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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023011092 DE 22 de Marzo de 2023
Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucion No. 2012030820 del 19 de Octubre de 2012, en ejercicio de las
facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, el Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de
2016 y la Ley 1755 de 2015.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2006006938 de 06/04/2006, el INVIMA concedi6 la renovacion del Registro
Sanitario con el No. INVIMA 2006M-00080-R2 para el producto YODOPOVIDONA MK SOLUCION en la
modalidad FABRICAR Y VENDER, a favor de la sociedad TECNOFAR T.Q. S.A., con domicilio en Villa Rica
- Cauca.

Que mediante Resolucién No. 2016030241 de 08/08/2016, el INVIMA concedid la renovacion del Registro
Sanitario con el No. INVIMA 2016M-00080-R3 para el producto YODOPOVIDONA MK SOLUCION en la
modalidad FABRICAR Y VENDER, a favor de la sociedad TECNOFAR T.Q. S.A., con domicilio en Villa Rica
- Cauca.

Que mediante escrito No. 20211101193 de 25/05/2021, el sefior Juan Camilo Ardila Chaparro, actuando en
calidad de apoderado de la sociedad TECNOFAR TQ S.A.S. con domicilio en Villa Rica - Cauca, solicit6 la
renovacién automatica del Registro Sanitario para el producto YODOPOVIDONA SOLUCION en la
modalidad de FABRICAR Y VENDER, a favor de la sociedad que representa; como a su vez, solicita la
Autorizacion de Agotamiento del material de envase y/o empaque, de acuerdo al Art. 5 del Decreto 843 del
2016.

Que mediante escrito No. 20211186618 del 15/09/2021, el interesado mediante anexo al expediente, allegd
solicitud de agotamiento de material de envase, con las cantidades a agotar, debidamente firmada por la
directora técnica.

Que mediante escrito No. 20211222313 del 21/10/2021, el interesado mediante anexo al expediente, allegd
solicitud de aprobacion de artes, debidamente firmada por el apoderado de la sociedad TECNOFAR TQ
S.AS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez revisada la informacién allegada por el interesado, este Despacho procede a realizar las siguientes
consideraciones:

Que el Decreto 843 de 2016 “Por el cual se simplifica el procedimiento para la renovacién y modificaciéon de
los registros sanitarios de los medicamentos de sintesis quimica y gases medicinales y se dictan medidas
para garantizar la disponibilidad y control de los medicamentos en el pais”, establece en su articulo 3:

“ARTICULO 30. RENOVACION DE REGISTROS SANITARIOS DE MEDICAMENTOS DE
SINTESIS QUIMICA Y GASES MEDICINALES. Las solicitudes de renovacién de los registros
sanitarios de medicamentos de sintesis quimica y gases medicinales se surtiran de manera
automatica, siempre y cuando se cumplan las siguientes condiciones:

3.1. Se mantenga la informacién y caracteristicas que fueron aprobadas durante la vigencia del
registro sanitario.

3.2. Se cumpla con lo senalado en los articulos 129 y 130 del Decreto-ley 019 de 2012; y

3.3. Se encuentre vigente la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM).
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023011092 DE 22 de Marzo de 2023
Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucion No. 2012030820 del 19 de Octubre de 2012, en ejercicio de las
facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, el Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de
2016 y la Ley 1755 de 2015.

Para las solicitudes de registros sanitarios de medicamentos importados, ademas debera adjuntarse
a la solicitud de renovacion el certificado de venta libre vigente.

(-)"

Que, revisada la solicitud de renovacién automatica, se evidencia que el interesado ha manifestado cumplir
con los requisitos antes descritos, por lo tanto, se procede a otorgar la renovacién por via automatica.

Asi mismo, el Decreto 843 de 2016, en su articulo 4, dispuso que toda solicitud de renovacion automatica
sera objeto de un control posterior, en consecuencia, la documentacion que soporta la presente renovacién
estara sujeta a esa revision posterior, siguiendo el procedimiento alli descrito.

Teniendo en cuenta que la solicitud de autorizacion de agotamiento de material de envase, se debe a la
actualizacion del numero de Registro Sanitario por ocasion de la renovacion, sin implicar ningun cambio en
la informacion farmacolédgica, composicion, titular o fabricante del producto, es procedente acceder a las
pretensiones del interesado y se autorizara el agotamiento en un plazo de seis (6) meses contados a partir
de la fecha ejecutoria de la presente resolucion.

En mérito de lo antes expuesto y con base en lo establecido en el Decreto 843 de 2016, la norma
farmacologica 13.1.6.0.N10 y la documentacion que reposa en el expediente objeto de estudio, la Direccion
de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos

- INVIMA,
RESUELVE
ARTICULO PRIMERO. - Renovar de forma automatica el REGISTRO SANITARIO por el término de CINCO
(5) anos al
PRODUCTO: YODOPOVIDONA SOLUCION
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2023M-00080-R4
TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER
TITULAR: TECNOFAR TQ S.A.S., ubicado en el Km. 24 via Cali Santander de Quilichao
en la "Y" Villa Rica, Lote 8 B Zona Franca, Parque Sur, en Villa Rica — Cauca.
FABRICANTE: TECNOFAR TQ S.A.S., ubicado en el Km. 24 via Cali Santander de Quilichao

en la "Y" Villa Rica, Lote 8 B Zona Franca, Parque Sur, en Villa Rica — Cauca.
FORMA FARMACEUTICA: SOLUCION TOPICA (SOLUCIONES)
VIAS DE ADMINISTRACION: TOPICA (EXTERNA)
PRINCIPIOS ACTIVOS: Cada 100 mL de solucién contiene YODO POLIVINILPIRROLIDONA 11,00 g.
PRESENT. COMERCIAL.:
1Y1042641000100 YODOPOVIDONA 11000,0000 mg OTRAS
SOLUCIONES TOPICA (MK) FRASCO 60,0000mI / FRASCO X 1. Frasco
PEAD blanco con tapa alusud por 60 mL.
1Y1042641000101 YODOPOVIDONA 11000,0000 mg OTRAS
SOLUCIONES TOPICA (MK) FRASCO 120,0000ml / FRASCO X 1. Frasco
PEAD blanco con tapa alusud por 120 mL

CONDICION DE VENTA: Sin formula facultativa

INDICACION: Antiséptico de uso externo.
NOTA DE
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023011092 DE 22 de Marzo de 2023
Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucion No. 2012030820 del 19 de Octubre de 2012, en ejercicio de las
facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, el Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de
2016 y la Ley 1755 de 2015.

FARMACOVIGILANCIA: Los reportes de eventos adversos se deben presentar a la Direccion de
Medicamentos y Productos Bioldgicos - Grupo de Farmacovigilancia mediante
el mecanismo establecido por el INVIMA para tal fin y en los tiempos
establecidos en la normatividad sanitaria vigente aplicable, asi mismo el
interesado debera disponer de un informe periédico de seguridad actualizado
para presentar a requerimiento del INVIMA, por ultimo, se debe informar al
grupo de Farmacovigilancia los cambios de seguridad que se presenten
durante la comercializacion del producto.

CONTRAINDICACIONES

ADVERTENCIAS: Hipersensibilidad al yodo.

OBSERVACIONES: Las contraindicaciones y advertencias deben aparecer en las etiquetas y
empaques mas la fecha de vencimiento y numero de lote. El titular y fabricante
autorizado en el registro sanitario, adquieren la obligacion de mantener las
buenas practicas de manufactura vigentes y actualizar las especificaciones de
materias primas y producto terminado, de acuerdo a la ultima version de las
farmacopeas oficiales en Colombia, durante la vigencia del registro sanitario.
Lo anterior sera objeto de vigilancia por parte de este instituto.

“Toda informacion cientifica, promocional o publicitaria sobre los
medicamentos debera ser realizada con arreglo a las condiciones del registro
sanitario y a las normas técnicas y legales previstas en el articulo 79 del
decreto 677 de 1995”.

Las presentaciones comerciales aprobadas en el registro sanitario podran ser
empleadas como presentaciones institucionales, siempre y cuando en las
etiquetas y empaques de los productos fabricados con destino a las entidades
de prevision, asistencia o seguridad social y similares, se encuentren
marcadas con una leyenda que especifique tal condicién o exclusividad, de
modo que no oculte la informacién aprobada en los artes.

De conformidad con lo sefialado en el Capitulo Il, Articulo 4 del Decreto 843
de 2016 este registro sanitario sera objeto de revisién posterior, razén por la
cual podra ser suspendido o cancelado de acuerdo con el resultado de la
evaluacion en riesgo. La no comercializacién dara lugar a la cancelacion del
registro sanitario como lo establece el Capitulo Ill, Articulo 9 de la citada

norma.
VIDA UTIL: Treinta y seis (36) meses a partir de la fecha de fabricacion.
CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO: Almacenar a temperatura inferior a 30°C en su envase y empaque original.
EXPEDIENTE No.: 26605
RADICACION: 20211101193 FECHA: 25/05/2021

ARTICULO SEGUNDO. - APROBAR como Unico disefio para las presentaciones aprobadas, los artes del
material de envase (etiqueta), allegados mediante Anexo al expediente con radicado No. 20211222313,
reemplazando los anteriores y de las cuales reposa fiel copia en el expediente, se debe incluir el nimero de
Registro Sanitario otorgado en el presente acto administrativo y podra usarse el logo MK en su forma
figurativa o denominativa como distintivo de la linea de comercializacion.

ARTICULO TERCERO. - AUTORIZAR el agotamiento de las existencias de materiales de envase del
producto YODOPOVIDONA SOLUCION, con Registro Sanitario anterior No. INVIMA 2016M-00080-R3; por
lo expuesto en la parte considerativa del presente proveido.
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023011092 DE 22 de Marzo de 2023
Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucion No. 2012030820 del 19 de Octubre de 2012, en ejercicio de las
facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, el Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de
2016 y la Ley 1755 de 2015.

El material de envase autorizado a agotar por un término de seis (6) meses contados a partir de la fecha
ejecutoria de la presente resolucion, se relaciona a continuacion:

Nombre del producto Material Cantld(audd:)agotar Presentaciéon comercial
Frasco PEAD blanco con tapa
10934 alusud por 120 mL
29772 Frasco PEAD blanco con tapa
alusud por 60 mL
)OPOVIDONA SOLUCION Etiqueta 17000 Frasco PEAD blanco con tapa
alusud por 120 mL
71000 Frasco PEAD blanco con tapa
alusud por 60 mL
67972 Frasco PEAD blanco con tapa
alusud por 60 mL

ARTICULO CUARTO. - NOTIFICAR por medios electronicos la presente resolucion al representante legal
y/o apoderado del titular, de conformidad con lo previsto en el articulo 4 del Decreto 491 del 28 de marzo de
2020. Advirtiendo que contra la misma procede uUnicamente el recurso de reposicion que debera
interponerse ante el Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion,
en los términos senalados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.
La notificacion quedara surtida a partir de la fecha y hora en que el administrado reciba al acto
administrativo.

ARTICULO QUINTO.- La presente Resolucién rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. a los 22 de Marzo de 2023

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
] i )

P r
(,-...':_ ¥ L "\._I.--

P

] LUIS GUILLERMO RESTREPO VELEZ ,
DIRECTOR TECNICO DE LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021031452 DE 29 de Julio de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -INVIMA, delegado mediante Resolucion numero 2012030820 del 19 de
octubre de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995, Resolucién 2378 de 2008, Ley 1437 de 2011 y Ley 1755 de 2015.

EXPEDIENTE: 26605 RADICACION: 20201258521 FECHA: 30/12/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2016M-00080-R3 VIGENCIA: 30/08/2021
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2006006938 de 06/04/2006, el INVIMA concedié Renovacion del Registro
Sanitario No. INVIMA 2006M-00080-R2, para el producto YODOPOVIDONA MK SOLUCION, en la
modalidad FABRICAR Y VENDER, a favor de TECNOFAR T.Q. S.A., con domicilio en VILLA RICA -
CAUCA.

Que mediante Resolucion No. 2016030241 del 8/08/2016, el INVIMA concedié Renovacion del Registro
Sanitario No. NVIMA 2016M-00080-R3, para el producto YODOPOVIDONA MK SOLUCION, en la
modalidad FABRICAR Y VENDER, a favor de TECNOFAR T.Q. S.A., con domicilio en VILLA RICA -
CAUCA.

Que mediante escrito No. 20201258521 del 30/12/2020, el sefior Juan Camilo Ardila Chaparro, actuando
en calidad de apoderado de la sociedad TECNOFAR T.Q. S.A., presentd solicitud de modificacion al
Registro Sanitario No. INVIMA 2016M-00080-R3, en el sentido que sea aprobado el cambio de artes de
material de envase del producto.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a los documentos Técnico/Legales allegados por el interesado, este Despacho se permite hacer
las siguientes consideraciones:

Que presenta actualizacion de artes de material de envase (etiqueta frasco) para las presentaciones
comerciales aprobadas, mediante radicado No. 20201258521 del 30/12/2020 y se encuentra que estos
cumplen con lo establecido en el Articulo 72 del Decreto 677 de 1995.

Que una vez revisados los documentos Técnico/Legales allegados en el radicado de la referencia, se
encuentra procedente acceder a lo solicitado de conformidad con lo establecido en el Articulo 18 del
Decreto 677 de 1995; en consecuencia, la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2016030241 08/082016, que concedid
Renovacion del Registro Sanitario No. INVIMA 2016M-00080-R3 a favor de TECNOFAR TQ S.A.S con
domicilio en VILLA RICA - CAUCA, para el producto YODOPOVIDONA SOLUCION, en la modalidad
FABRICAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR: los artes de material de envase (etiqueta frasco)
allegados mediante radicado No. 20201258521 del 30/12/2020, como unico disefio autorizado para las
presentaciones comerciales aprobadas, reemplazando los anteriores y de los cuales reposa copia en el
expediente.

Las presentaciones comerciales aprobadas en el Registro Sanitario podran ser empleadas como
presentaciones institucionales, siempre y cuando en las etiquetas y empaques de los productos

fabricados con destino a las entidades de prevision, asistencia o seguridad social y similares, se
encuentren marcadas con una leyenda que especifique tal condicidén o exclusividad.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021031452 DE 29 de Julio de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -INVIMA, delegado mediante Resolucion numero 2012030820 del 19 de
octubre de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995, Resolucién 2378 de 2008, Ley 1437 de 2011 y Ley 1755 de 2015.

ARTICULO SEGUNDO: NOTIFICAR por medios electrénicos la presente Resolucién al representante
legal y/o apoderado del titular, de conformidad con lo previsto en el articulo 4 del Decreto 491 del 28 de
marzo de 2020. Advirtiendo que contra la misma procede Unicamente el recurso de reposicion que
debera interponerse ante el Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —INVIMA- dentro de los diez (10) dias siguientes a
su notificacién, en los términos senalados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo. La notificacion quedara surtida a partir de la fecha y hora en que el
administrado reciba al acto administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente Resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 29 de Julio de 2021

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

.
e
] Guillermo Jose Perez Blanco )
DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyecté: Legal: njaimer, Técnico: yarevalov Reviso: cordina_medicamentos
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Rep:tiblica de Colombia
Ministerio.de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de-Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCGION. Nao. 201603024.1. DE 8 de-Agosto de 2016
Por la-cual se concede LA RENOVACION de un Reglstro-Sanitario ) B
La Directora 'de Medicamentos y Productos-Bialdgicos del Institutd Nacional _de Vigilancia- de Medicamenios y
Alimentos INVIMA, mediante Resolucion No. 2014037846 del 14 de’ noviembre-de 2014, en ejercicio de las: facultades
L.egales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decrefo Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que medianfe: Resolucion No. 2006006938 del 06/04/2006, el INVIMA concedid Renovacién del Registro Sanitario No.
INVIMA 2006M-00080-R2, para el producto’ Yodopovidona MK_Sonck’)n-, -en la modalidad. Fabricar y Vender a favor de
Tecnofar T.Q. S.A,, con domicilio en Villa Rica - Cauca.

Que mediante. escrito niimero. 2015164419 del 09/12/2015, el séfior Antonio J. Ramirez Echave, actuando en calidad de
apoderado de la sociedad Tecnofar TQ S.A:S., salicit la renovacion del Registro- Sanitario del producto Yodopovidona
:Solucion, en la modalidad. fabricary vender a favorde la sociedad.que representa.

CONSIDERAGIONES DEL DESPACHO

:Frente a la solicitud presentada por el inferesado mediante radicado No. 2015164419 del 09/12/2015. ésle Despacho-se
perniile hacer las-siguientes consideracionies:

Que mediante Resolucion No, 2013030911 del 11/10/2013, el INVIMA" concedio certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura a Tecnofar TQ S.A.S:, -can domicilio en Kim 24 via Cali Sanlander de Quilichao en la “Y* Villa Rica lote 88
Zona-Franca, parque sur Villa Rica - Cauca. con una vigencia. hasta el 12/ 1/20116; en-la cual se cedifican las. dreas
requeridas para.la fabricacion del producto de referencia: '

Que revisados los artes del material de envase (eliquela) mediante radicado No. 2015164419 del 09/1 2/2015, se encuentra

que estos cumplen ¢on. fodos los. requisiios establecidos en el Arliculo 72 del Decreto 677 de 1995 y por consiguiente es
procedente su-aprobacién en el presente acto adrinislrativo.

Que se incluye en los artes la linea de comercializagion McK debidarmente autorizada para su uso por el titular de.la marca
(Tecnoquimicas S:A.) :

Que el nombre. de} producto se otorga en su denominacion generica la) como fue soliciado a folio 1 del radicada inicial,
Evaiuada la.documentatcion aportada y con base i los Articulos 22 y 24 del Decreto 677 de 1995, el Decrelo. 2086 de 2010

y .que el brcjduclo se -encuenira incluido en norma farmacologica No. 13:1.6.0.N10., la Direccién de Medicamentos y
Productos Bioldgicos, : )

RESUELVE
ART}CULO PRIMERO: Renovar REGISTRO SANITARIO por eltérmino:de CINCO (5) anos al
PRODUCTO: ‘YODOPOVIDONA. SOLUCION '
REGISTRO SANITARIO No.:INVIMA 2016 M-00080-R3
TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER
TITULAR: Techofar TQ §.A.S. con domicilio en Villa Rica - Cauca .
EABRICANTE: Tecnofar TQ S.A.S., -con dommicilio-én Km 24.via Cali Santander de Quilichao en la."Y* Villa
Rica lote 88 Zona Franca, parque sur Villa Rica - Cauca. )
CONDICION DE VENTA: Sin formula facultativa '
FORMA FARMACEUTICA:. Solucién t6pica.
VIAS DE ADMINISTRACION: . Tépica (externa)
PRINCIPIOS ACTIVOS: Cada 100.mL de-soiucion conliene yodo palivinilpirrolidona 11.0 g
PRESENT, COMERCIAL; Frasco PEAD blanco on tapa alusud.por 60 mLy 120 mL
INDICACIONES; Antiséplico de Uso exlerno ) '
NOTA DE .
FARMAGOVIGILANCIA: Los reportes e informes de ‘farmacovigilancia deben: presenlarse a la Direccion de

Medicamentos y Produclos. Bioldgicos con la periodicidad eslablecida en-la Resolucién
No.-2004009455 del 28'de mayo de 2004

CONTRAINDICACIONES .

Y ADVERTENCIAS: Hipersensibilidad al ygdo-

OBSERVACIONES: Las contraindicaciones y advertencias deben aparecer-en las eliquelas y empagues, mas
fabricante_autorizados. en el

la fecha.de vencimiento y el numero de lote. "E} fitular
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TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAU EDUCAOION

Replblica de Colombia »
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUC}ON.NQ. 2016030241 D'E 8 de Agosto de 2018
Por {a cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto. Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, mediante Resolucion No. 2014037846 del 14 de-noviembre de 2014, en:ejercicio de las facuitades
Legales Conferidas en el Decrelo 2078 de 2012, Décrelo Reglamenidrio 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011,

Registro Sanitario, adgtieren la obligacion de mantener las Buenas Praclicas de
Manufactura y actualizar las ‘especificaciones de materias primas y producto. terminado, .de
acuerdo a la Ultima versién de las farmacopeas oficiales en Colombia,-durante fa vigencia
del Regisiro Sanitario. .o anterior sera objeto de vigilancia-por parte de esle Instituto.”
“Toda informacion cientifica, promocional o publicitaria-sobre los medicameritos deberd ser
realizada con arneglo a-las condiciones del Registro Sanitario y a las normas técnicas y
legales previstas en el articulo 79 del decreto 677 de 1995.”

VIDA UTIL: Tres (3)'afios a-parlir dela fecha de Tabricacion

CONDICIONES DE ) . )

ALMACENAMIENTO: Almacénese a una temperalura inferior-a 30° C en.su envase y-empague-original.
EXPEDIENTE No.: 26605 )

RADICACION: 2015164419 FECHA: 09/12/2015

ARTICULO SEGUNDO: APROBAR como inico disefio para las presentaciones aprobadas, los arles del material de envase
(efiqueta), allegados mediante radicado No, 2015164419 del 09/12/2015, en los cuales se debera incluir el nimero del
Regislro Sanitario- olorgado en’la presente Resolucion y podra usarse el logo' MK en su forma figurativa o denominaliva
como dislintivo de la Jinea de comercializacion..

ARTICULO TERGERO:; €| tiempo “de vida atil asignado para el medicamenlo amparado en la presenle ‘Resolucion, se
soporté con estudios de estabilidad on going para lotes industriales, con la siguiente frecuéncia de tiempos 0. 12; 24 y 36
meses. bajo-condiciones de temperatura y humedad de (30+/-2°C) (65+/-5%HR).

ARTICULO CUARTO: Contra la presente’ Resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicién, que: debera
interponerse ante.la Direclora de Medicamentos y Produclos Biolégicas del Instifuto. Nacional de. Medicamentos y Alimenlos’
INVIMA, dentro de los. DIEZ (10) dias siguientes a su nofificacion, en los-téfminos sefialados en-el Codigo de Procedimiento
Adnministralivo y.de lo Contencioso Administrativo, )

ARTICULO QUINTO: La presente Resolucién rige a parlir de la fécha de su ejecultoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogola D.C. a los 8 de Agosto de 2016
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco,

80 a LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO
) I TORA DE MEDICAMENTQS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
Siigfladity: Legal: mgarzdnp, Tecnico: frabonm Reviso: cordina. medicamentos

n: #vima
Location: Bogota, CO
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PAZ EQUIDAD EDUCACION

Repblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2015026125 DE 6 de Julio de 2015
< Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director(a) de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 26605 RADICACION: 2015047229 FECHA: 17/04/2015
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2006 M-00080-R2 VIGENCIA 04/05/2016
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2006006938 de 06/04/2006, se concedio Renovacién del Registro
Sanita'no No. INVIMA 2006M-00080-R2, para el producto YODOPOVIDONA MK SOLUCION, en la
Enﬁg%ﬁad FABRICAR Y VENDER, a favor de TECNOFAR T.Q. S.A,, con domicilio en VILLA RICA -

Que mediante Resolucién No. 2006011764 de 30/05/2008, el INVIMA autorizé como tnico disefio los
bocetos del material de empaque presentados con radicado 2006029794 de 11/05/20086, los cuales
deben corresponder a la eliqueta del producto YODOPOVIDONA MK SOLUCION en las presentaciones
x 60y 120 mL. de los cuales reposa una copia en el Expediente No. 26605. Debera incluir en todos los
casos el Numero del Registro Sanitario, el nimero de lote y la fecha de vencimiento. Adicionalmente en
las etiquetas correspondientes a la presentacion X 60 mlL el numero de Registro Sanitario debe ser
corregido teniendo en cuenta que el numero correcto.es INVIMA 2006M-00080-R2.

Que mediante Resolucién No. 2011022861del 23 de junio del 2011 el INVIMA aprobo:

1.Artes de la etiqueta como dnico diseiio y reemplazando las anteriores, las cuéles corresponden al
radicado No. 2011061247 de 07/06/2011

2.Cambio de razén social del titular y fabricanle del producto a TECNOFAR TQ SA.S,

3.Ampliacion del tiempo de vida qtil del producto de 2 afios a 36 meses a partir la fecha de fabricacién
almacenado a temperatura inferior a 30°C.,

Que mediante escrito namero 2015047229 radicado el 17/04/2015, e Seior Antonio J. Ramirez Echave ,
actuando en calidad de apoderado o representante legal de Tecnofar T.Q. S.A.S. solicitud de
modificacion al Registro Sanitario No. INVIMA 2006M-00080-R2, para el producto Yodopovidona MK ®
Solucién, en la modalidad fabricar y vender, en el sentido de:

1- Solicitar Aprobacién de los artes de las etiquetas (material de envase primario) para las
presentaciones comerciales autorizadas.
2- Autorizacion del logo de MK® en su forma figurativa o denominativa como distintivo de la linea de

comercializacién.
CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez revisados los documentos técnico / legales allegados en el radicado de la referencia, este
despacho realiza las sigulentes consideraciones:

1- Que una vez revisados los artes de la referencia cumplen con lo estipulado en el art(c.ulo 72 del
Decreto 677 de 1995 y la Resolucion 5926 del 2014 con respecto al listado de medicamentos
POS que requieren franja verde de medicamento esencial.

3- Que se encuentra procedente autorizar el logo de MK® en su forma figurativa o denominativa
como distintivo de la linea de comercializacion de acuerdo con la informacion disponible en el
expediente de la referencia. ’

2- Que se encuentra procedente acceder a lo solicitado de conformidad con lo establecido en el
articulo 18 de Decreto 677 de 1995; en consecuencia, la Direccion de Medicamentos y Productos
Bioldgicos,
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TODOS PORUN
NUEVO PAIS

i PAZ EQUIDAD EDUCACION

Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015026125 DE 6 de Julio de 2015
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director(a) de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién 2006006938 de 06/04/2006 que concedié Registro
Sanitario nimero INVIMA 2006 M-00080-R2 a favor de TECNOFAR TQ S.A.S con domicilio en
VILLA RICA - CAUCA, para el producto  YODOPOVIDONA MK SOLUCION en la modalidad
FABRICAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR la informacién allegada mediante
radicado No. 2015047229 de| 1 710412015, senalando:

1. Se aprueba las presentaciones comerciales de las etiquetas del material de envase allegados
mediante el escrito de la referencia como dnico disefio autorizado para todas las presentaciones
comerciales autorizadas; reemplazando los ahteriores y de los cuales reposa copia en el
expediente referenciado,

2. Se autoriza Logo de MK® en su forma figurativa o denominativa como distintivo de fa linea de
comercializacion.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede tinicamente el Recurso de Reposicion,
que deberd interponerse ante el DIRECTOR(A) DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS.,
dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefalados en el Cédigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo (Ley 1437 de 2011).

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
‘ COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 6 de Julio de 2015
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO
DIRECTOR(A) DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS.
Proyect: Legal: jquiroze, Técnico: chedoyab Reviso: cordina_medicamentos
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. Repiiblica de Colombia
’ Minis.crio de 1a Proteceldn Sacial
lustituto Nacior.al de Vigllancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2006006938 DE 06/04/2006

Por la cual se concede LA RENOVACIGN de un Registro Sanitario

Ll Subdircctor de Registros Sanitarios del Instituto Nacional e Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA. en
cjercicio de las facultades Legales Conferidas en el decreto Reglamentario 1290 de 1994, Decreto Reglamentario 677 de 1995,
Resolucion Namero 251280 de 2000.

CONSIDERANDO

Que mediante Resolucion No. 019524 del 11 de abril de 1996 ¢l INVIMA concedia Registro Sanitario No. INVIMA 11

00080- RI, cn la modalidad de fabricar y vender c¢f producto YOi’)E)!’_()VH)ONRA MK SOLUCION,

a favor de

Tecnoquimicas S.A., con domicilio en CALI VALLE .

Que mediante escrito numers 2005083262 del 20012405, ¢l Boctor ANTONIO RAMIREZ ECHAVE. actuando en calidad de apoderado,
presento solicitud de renovacion del REGISTRO SANITARIO, para c producto.

Que con base cn ¢l decreto 677 de 1995, la norma farmacolégica No. 13.1.6.0.N10, que ¢l interesado allegd Ja respectiva
documentacion técnico - legal para acceder a la renovacion dil mer “ionado registro previo estudio de dicha informacion y la

aprobacion  de la  Evaluacion

Farmacéutica  por mwedio de Ja Resolucion. - No. 2005022194 e

12:1172008, Ll

SUBDIRECTOR(A)} DI REGISTROS SANITARIOS |

ARTICULO PRIMERO.-
PRODUCTO:

REGISTRO SANITARIO No.:
TIPO DE REGISTRO:
TITULAR:

FABRICANTE:

CONDICION DE VENTA:
FORMA FARMACEUTICA:
VIAS DE ADMINISTRACION:
PRINCIPI0S ACTIVOS:
PRESENT, COMERCIAL:
INDICACIONES:
CONTRAINDICACIONES

Y ADVERTENCIAS:
OBSERVACIONES:

VIDA UTH.:

CONDICIONES DI;
ALMACENAMIENTO:
EXPEDIENTE No.:
RADICACION:

RESUELVE

Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) ados al
YODOPOVIDONA MK SOLUCION

INVIMA 2006 M-00080-R2 VIGENTE HASTA: e

FABRICAR Y VENDER 0 MAY) 2016
TECNOFAR T.Q. S.A. con domicilio en VILLA RiCA~ CAUCA
TECNOFAR'T.Q. S.A. con domicilio en VILLA RICA - CAUCA:

SIN FORNMULA FACULTATIVA

SOLUCION TOPICA

TOPICA

Cada 100 ml, DE SOLUCION conticne 1ODO POLIVINILPIRROTIDONA 100 g
FRASCOPEAD X 60 Y 120 ml.

ANTISEITICO DE USO EXTERNO.

HHPERSENSIBILIDAD AL YODO.

LAS CONIRAINDICACION{S ¥ ADVERTENCIAS DEBEN APARECER FN 1AS
If"l'l(‘)Ul“,'l‘/\fi Y EMPAQUES, MAS LA FECHA DEE VENCIMIENTO.

DOS (2) ANOS A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION ALMACENADO N
SU ENVASE ORIGINAL

ALMACENESE A TEMPERATULA INFERIOR A 25° C
26605

2005083262 FILCHA: 2071212005

ARTICULO SEGUNDO.- Debe dar cumplimicnto s la Resolucion 244710 de Septicmbre de 1999 en ¢l sentida de allegar las
cliquetas corregidas teniendo en cucenta que debe indicar ¢l Nimera del Registro aqui asignado, lo anterior dentro de los 30 dias
calendario siguicates a la notificacion de la presente Resolucion. En todos los casos la etiqueta deberd levar el ntmero del lote
de Fabricacion y su fecha de vencimiento.

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente Resolucién proczde vnicamente el

Recurso de Reposicion. que deberd

iuterponerse ante El. SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS, dentro de los CINCO (5) dias spzuientes a su
natilicacion, en los términos seaalados en ¢l Cadigo Conlencioso Administralivo.

ARTICULO CUARTO.- La presente Resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 6 de Abril de 2006

Lste espacio, hasta la firin se considera en blanco.

HLLLO P bt (a 6

GINA PATRICIA BUENDI A GARCIA
SUBDIRECTOR(A) DEREGISTROS SANITARIOS
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Republiea de Colombia
Miuaisterlo de In Proteccién Social

Kg&‘ [ Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
i ' Ol RESOLUCION No. 2005025145 DE 16/12/2005
ity Cilen Por In cual se Modifica utin Resolucion

El Subdircctor de Registros Sanitartos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA,
en cjercicio de las facullades Legales Conferidas en ¢l Decrelo Reglamentario 1290 de 1994, Decreto Reglamemntario
077 de 1995, Resolucién Nimero 251280 de 2000,

EXPEDIENTE: 26605 RADICACION: 2005048491 FECHA: 11/08/2005
REGISTRO SANITARIO:  INVIMA M-00080-R1 VIGENCIA  11/04/2006
CONSIDERANDO

Que mediante Resolucidon No. 019524 del 11 de abril de 1996, ¢l INVIMA concedio Registro Sanitario
No. INVIMA M- 00080- Ri, cn la ,m‘odalidud d¢ fabricar y vender ¢l producto I0DO
POLIVINILPIRROLIDONA MK SOLUCION, a favor de Teenoquimicas  S.A., con domicilio cn
Santalé de Bogota D.C. , '

Que mediante Resolucion No. 019500 del 12 de febrero de 1999, ¢f INVIMA corrigio cn el Registro
Sanitario el domicilio del titular y fabricante que ¢s Cali - Valle y no Santafé de Bogota D.C.

Que mediante Resolucion No. 2001284393 del 21 de junio de 2001, el INVIMA autorizd la condicion de
venla del producto sin formula facultativa.

Que mediante resolucion No. 2001298459 de 30/11/2001 s incluyé el cambio de fabricante del producto
a TECNOQUIMIAS S.A. planta Jamundi Valle.

Que mediante resolucién No. 2004007298 de 03/05/2004 se autorizo ¢l cambio de nombre del producto de
la referencia por YODOPOVIDONA MK SOLUCION y como Gnico disefio ¢l material de cmpaque
allegado. :

Que mediante Resofucion No. 2004013671 del 28/07/2004, csic Inslituto autorizo la presentacion
cometrcial {rasco de vidrio x 5 mL.

Que mediante resolucién No 2005012792 del 15 de julio de 2005 cl INVIMA autorizé la modificacion de
la formula y la vida ttil del producto ¢s DOS(2) ANOS.

Que mediante cscrito ntmero 2005048491 radicado ¢l 11/08/2005, el sciior Anlonio Ramirez Iichave,
actuando en calidad de Apoderado, presentd solicitud de modilicacion al Registro Sanitario mencionado,
en cl sentido de aulorizar: : !

|.- Fabricante principal: TECNOFAR 'TQ S.A. con domicilio en Villa Rica - Colombia,
2.- Fabricante alterno : TECNOQUIMICAS S.A. con domicitio en Jamundi — Colomibia,
3.- Titlar: TECNOFAR TQ S.A. con domicilio en Villa Rica - Colombia,

4.- Presentaciones: FRASCO PEAD X 60 Y 120 mL,

5.- Ltiquetas.

Que hallandose inconformidades en la informacion sc requirié mediante Auto No 200505914, notificado
por zstado N° 051114 de fecha 26/10/2005.

Quc mediante cscrito N 2005072279 de fecha 11/11/2005 y cstando en términos ¢l peticionario dio
respuesta al precitado Aulo, en el cual también acepta mantener las condiciones de alimacenamicnto del
producto ya aprobadas hasta tanto concluyan fos Estudios de Istabilidad Natural, las cuales son: Dos (2)
ailos, a partir de la fecha de fabricacion, mantenido en su cnvase y empaque original, almaccnado a
temperatura inferior a 25°C. .

Que el interesado allega la respectiva documentacion téenico/legal, para acceder a lo solicitado y en
consceucncia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERQ: MODIFICAR la Resolucion No. 019524 dei 11 de abril de 1996 que

concedid Registro Sanitario ntmero INVIMA M-00080-R1 a favor de TECNOQUIMICAS S.A. con
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Republica de Colombia

0% 29 ' ’ Minlsterio de In Proteccién Social
\k Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
Ty
Fe K

RESOLUCION No. 2005025145 DE 16/12/2005

Por Ia cual se Modifica una Resolucion
El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA,
en cjercicio de las facultades Legales Conleridas en el Decreto Reglamentario 1290 de 1994, Decrelo Reglamentario -
677 de 1995, Resolucion Namero 251280 de 2000.

Libastal y Onden

domicilio ecn CALI - VALLL para ¢l produclo  YODOPOVIDONA MK SOLUCION en la modalidad
FABRICAR Y VENDIR | en ¢l sentido de autorizar:

I.- Fabricante principal: TECNOFAR TQ S.A.con domicilio en Villa Rica — Cauca, Colombia,
2.- Fabricante alterno : 'l‘ECNOQUiMICAS S.A. con domicilio en Jamundi — Cauca, Colombia,
3.- Titular: TECNOFAR TQ S.A. con domicilio en Villa Rica — Cauca, Colombia,

4.- Presentaciones: FRASCO PEAD X 60 Y 120 mL, “ ’

5.~ Eliquetas alicgadas con radicado N° 2005072279 de ted¢ha | 1/11/2005.

ARTICULO SEGUNDO: RATIFICAR las condiciones de almacenamicnto del producto hasta tanto

concluyan los Istudios de Estabilidad Natural, las cuales son: Dos (2) aiios, a partir de la fecha de
fabricacién, mantenido en su envase y empaque original, almacenado a temperatura inferior a 25°C.

ARTICULO TERCERO: Conlra la presente resolucidn procede tnicamente el Recurso de Reposicion,
que deberd interponeise ante ¢l SUBDIRECTOR(A) DIE REGISTROS SANITARIOS INSTITUTO
NACIONAL DI VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los
CINCO (5) dias siguienles a su notificacion, en los érminos sciialados en ¢l Cadigo Contencioso
Administrativo.

ARTICULO CUARTO: La presente resolucion rige a pactir de la fecha de ¢jecutoria,
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C,, ¢l 16 de Diciembre de 2005
Y Lo L
LULLo T bllieisle a LF osbet
GINA PATRICIA BUENDIA GARUA%wd’

SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS
) s .

N\

»
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Republica de Colombia
Dlinisterio de Ia Proteccidn Social
Tustituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVINA

7
Iibdnml'.yf)n!m . RESOLUCION No. 2004013671 DI, 28/07/2004

T Por Ia cual se Madifica una Resolucion
El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Mcdicamentos y Alimentos INVIMA.,
cu cjercicio de las facultades Legales Conleridas en el Decreto Reglamentario 1290 de 1994, Decreto Reglamentario
677 de 1995, Resolucion Namero 251280 de 2000,

EXPEDIENTE: 26605 RADICACION: 2004039821 FECIHA: 28/06/2004.

REGISTRO SANITARIO: INVIMA M-00080-R1 VIGENCIA: {1/0422006
ANTECEDENTES

Quc mediante Resolucion No. 019524 del 11 de abril de 1996, el INVIMA concedid Registro Sanitario No. INVIMA
M-00080-R1, en la modalidad de FABRICAR Y VENDER cl producto 10DO POLIVINILPIRROLIDONA MK
SOLUCION, a favor de TECNOQUIMICAS S.A., con domicilio en Santafé de Bogotd D.C.

Que mediante Resolucidn No. 019500 dei 12 de febrero de 1999, el INVIMA corrigié en cl Registro Sanitario ¢l
domicilio del titular y fabricante que es Cali, VALLE y o Santalé de Bogota D.C.

Que mediante Resolucion No, 2001284393 del 21 de junio de 2001, of INVIMA autorizo la condicion de venta del
producto sin formula facultativa,

Que mediante Resolucion N, 2001298459 de 30/1172001 se incluyd ¢l cambio de labricante del producto a
TECNOQUIMICAS S.A. planta de Jamundi. VALLL.

Que mediante Resolucion No. 2004007298 de 03/05/2004 sc autorizd el cambio de nombre del producio de fa
referencia per YODOPOVIDONA MK SOLUCION y como imico diseiio ¢f material de empaque allegado.

Que mediante escrite nimero 2004039821 radicado ¢f 2810672004, ¢l Seiior ANTONIO RAMIREZ FCHAVE,
actuando en calidad de apoderado de fa sociedad TECNOQUIMICAS  S.A.. presento solicitud de modificacion al

Registro Sanitario mencionado, en el sentido de autorizar la presentacion de frasco x SmL .

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ¢l interesado allega la respectiva documentacion téenicoflegal. de conlormidad con lo establecido en el arliculo

18 y demis concordantes delf Decreto 677 de 1995, para acceder a lo solicitado y en consecuencia este Instituto,
RESUELVE

ARTICULO PRINMFERO: MODIFICAR la Resolucion No. 019524 del 1t de Abril de 1996 que concedio Registro
Sanilario nimcero INVIMA M-00080-R1 a favor de TECNOQUIMICAS S.A. con domicilio en CALL VAILE para
¢l producto YODOPOVIDONA MK SOLUCION en Ia modalidad FABRICAR Y VENDFER. cn ¢l sentido de
autorizar la presentacion comercial frasco de vidvio x 5 ml., adicional a las ya autorizadas,
ARTICULO SEGUNDO: Contra la presenie Resolucion procede anicamente cf Recurso de Reposicion, que deberd
interponerse ante la SUBIIRECTORA DI REGISTROS SANITARIOS del INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los CINCOQ (5} dias siguicntes a su
nolificacion, en los términos seiialados en cf Cadigo Contencioso Administrativo.
ARTICULO TERCERO: La presente Resolucion rige a partir de la fecha de cjccutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota, D.C., el 28 de Julio de 2004

Este espacie, hasta la firma se considera en bianco.

/
bl /o rtucia O,
GINA PATRICIA BUENDIA GARCIA
SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS
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Republica de Colombin
Ministerio de ta Proteceion Sacial
tustituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLVBCION No, 2004007298 DE, D3/05/2004

PPor la cual se Modifiea una Resalucion
El Subdirector de Registros Sanituios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMAL
en ejercicio de las Tacultades | egmdes Conferidas en el Decvelo Reghnsentario 1290 de 19940 Decreto Reglamentario
677 de 1995 Resobluciom Numero 7SRO de 2000, ‘

Iidesstnd 3 3l

EXPEDIENTE: 26003 R,\l)l(':\('l(')N: 200 KO8 FECHAD 15/04/2004
REGISTRO SANFTARIO: INVIMA M-OO0RD-RT VIGENCIA 110472006

ANTECEDENTES

Oue mediante Resotoeion No, 01052 Fadef 11 de abiil de 1990, ¢l INVIMA concedio Registeo Sanitario No. INVIMA
M- DOORM- R en Ta mndalidid de fabricar v vender el producto OO POLIVINILPIRROLIDONA MK
SOLUCTON, a favor de Teenoquimicas SAL con domicilio en Santafé de Bogotid D.C.

Que mediante Resolucion Na, 010500 del 12 de febrero de 1999 e INVIMA corrigio on ¢} Registro Sanitario el
domicilio def titular v abricante que es Cali - Valle v oo Santal¢ de Bogota DA

Oue mediante Resalucion No. 2000 20303 del 21 de junio de 2001, ¢f INVIMA autorizo fa condicion de venta del
practucto sin formula facullativa,

OQue mediante resolucion No. 2001298459 de W/ 172001 se incluye el cambio de fabricante del producto a
TECNOQUIMNIAS S.A. planta Jamundi Valle,

Que mudiante eserito nimero 200021028 iadicado el 1S/022004, ¢l doctor Antonio J. Ramirez B, actuando en
vatiad de apoderado de Ta sociedad tiular, presentd solicitud de modilicacion al Registro Sanitario mencionado, en
¢l semtide que fe sen autarizado cambio de nombre al praducto por YODOPOVIDONA MK SOLUCION 'y
aprobacion de eliquetas.

CONSIDERACIONES
Oue ¢l interesada allega Ta respectiva documentacion téenicoslegal, para aceeder a lo solicilada y en consceuencia
este fostituto,

RESUELVE '

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR o Resolocion 019524 del 110471996 que concedia Registro Sanilario
nimete INVIMA M-OODRO-RT a Enor e THONOOQUINICAS S.A. con domicilio en CALT - VALLE para el
producto 10ODO POTIVINILPIRROTIDONA MK SOLUCION en la modalidad FABRICAR Y VENDER, en el
sentido de mutorizar cambio de nombre al producio de la referencia por YODOPOVIDONA MK
SOLUCION.

ARTICULO SEGUNDO: Se awlorizi como dnico diseiio de material de envase aprobada, el allegado mediante
radicado No. 2004021028 de 15042001, .

ARTICULO TERCERO: Conlra I presente resolucion procede Gnicamente ef Revurso de Reposicion, gue deberi
interponerse ante ¢l SUBDIRFCTOR(A) DIF REGISTROS SANTTARIOS INSTITUTO NACIONAL DE
VIGH.ANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los CINCO (5) dins siguicntes a su
notificacion. on los (érminos seialados en of Cadigo Contenciosa Administrativo.

ARTICTLO CUART: La presente resolucion rige a partir de la feeha de ejecntoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide e Bogota 1D.C. el 3 de Mayo de 2004

Este espacio, hasta In firma se considera en blanco.

é) Lo %M{&A’q 6

SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS
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MINISTERIO DE SALUD
z i INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
INVIMA

I NMI MA REPUBLICA DE COLOMBIA

— RESOLUCION No. 2001298459 DE 30/11/2001
Por la cual se REVOCA PARCIALMENTE una Resolucién
EL SUBDIRECTOR DE LICENCIAS Y REGISTROS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DFE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS- INVIMA, en ejercicio de las facultades legales, Decreto Reglamentario 1290 de 1994,
Decreto Reglamentario 677 de 1995 y la Resolucién 251280 de 2000.

EXPEDIENTE: 26605 RADICACION: . 2001053148
REGISTRO SANITARIO: INVIMA M-00080-R1l VIGENCIA 11/04/2006
CONSIDERANDO

Que mediante Resolucién No. 019524 del 11 ‘de abril de 1996, el INVIMA concedié Registro Sanitario No. INVIMA M- 00080-
R1, en la modalidad de fabricar y vender el producto IODO POLIVINILPIRROLIDONA MK SOLUCION, a favor de
Tecnoquimicas S.A., con domicilio en Santafé de Bogotd D.C.

Que mediante Resolucién No. 019500 del 12 de febrero de 1999, el INVIMA corrigié en el Registro Sanitario el domicilio del
titular y fabricante que es Cali - Valle y no Santafé de Bogots D.C.

Que mediante Resolucién No. 2001284393 del 21 de junio de 2001, el INVIMA autorizé la condicién de venta del producto sin
férmula facultativa, 4

Que mediante escrito nimero 2001053148 radicado el 16/10/2001, el doctor Antonio J. Ramirez Echave, actuando en calidad de
apoderado de la sociedad titular, solicité correccién de Ia Resolucién No. 2001284393 del 21/06/2001, en el sentido de incluir el
+- cambio de fabricante del producto a Tecnoquimicas S.A., Planta de Jamundi, Valle,

Que revisada la documentacién que reposa en el expediente se pudo comprobar que por error involuntario de la administracién no
2 incluyé el cambio de fabricante del producto a Tecnoquimicas S.A., Planta de Jamundi, Valle.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: REVOCAR PARCIALMENTE Ila Resolucién No. 2001284393 del 21/06/2001, en el sentido de incluir
el cambio de fabricante del producto a Tecnoquimicas S.A., Planta de Jamundf, Valle.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede tdnicamente el Recurso de Reposicién ante el
SUBDIRECTOR(A) DE LICENCIAS Y REGISTROS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE

MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS -INVIMA-, que podré hacerse uso dentro de los CINCO (5) dfas siguientes a su notificacién,
en los términos sefialados en ef Cédigo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente Resolucién rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE'Y CUMPLASE

Se expide en Bogotd D.C., el 30 de Noviembre de 2Q01

Vo. Técnico_271 Vo. Legal_219

N AMELIA GASTELBONDO JARAMILLO
UBDIRECTOR(A) DE LICENCIAS Y REGISTROS



_— N%I MA REPUBLICA DE COLOMBLA

MINISTERIO DE SALUD
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
INVIMA

RESOLUCION No. 2001284393 DE 21/06/2001
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Subdirector de Licencias y Registros del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, en gjercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto Reglamentario 1290 de 1994, Decreto

Reglamentario 677 de 1995, Resolucion Nimero 251280 de 2000.

EXPEDIENTE: 26605 RADICACION: 2000040160 FECHA: 17/08/2000
REGISTRO SANITARIO: INVIMA M-000080-R !
CONSIDERANDO

Que mediante Resolucién No. 019524 del 11 de abril de 1996, el INVIMA concedié Registro Sanitario No. INVIMA
M-00080-R1, en la modalidad de fabricar y vender el producto IODO POLIVINILPIRROLIDONA MK
SOLUCION, a favor de Tecnoquimicas S.A., con domicilio en Santafé de Bogota D.C.

Que mediante Resolucién No. 019500 del 12 de febrero de 1999, el INVIMA corrigié en el Registro Sanitario el
domicilio del titular y fabricante que es Cali - Valle y no Santafé de Bogota D.C.

Que mediante escrito mimero 2000840160 radicado &l 17/08/2000, el doctor Antonio Ramirez Echave, actuando en
calidad de apoderado de la sociedad titular, presenté solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en
el sentido que sea autorizada la condicién de venta del producto sin férmula médica.

S Que el interesado allega la respectiva documentacion técnico/legal, para acceder a lo solicitado y en consecuencia
= este Instituto,

— RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 019524 del 11/04/1996 que concedié Registro
Sanitario No. INVIMA M-000080-R1 a favor de TECNOQUIMICAS S.A. con domicilio en CALI — VALLE, para
el producto IODO POLIVINILPIRROLIDONA MK SOLUCION, en la modalidad FABRICAR Y VENDER, en el
sentido de autorizar la condicién de venta del producto de la referencia, sin férmula facultativa.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede tnicamente el Recurso de Reposicidn ante el
SUBDIRECTOR (A) DE LICENCIAS Y REGISTROS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE

MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS —~ INVIMA-, que podré hacerse uso dentro de los CINCO (5) dias siguientes a
su notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y

Se expide en Bogota D.C,, el 21 de Junio de 2001

Vo. Técnico 271 Vo. Legal 219

Amelia Gar=1bondo Jaramillo

SUBDIRECTOR(A) DE LICENCIAS Y REGISTROS



Lo REAJBLICA DE CCLGYBIA
INSTITUTO MACIONAL DB YIGILRNCIA DE MEDICAIENTOS Y ALIMENTCS

I.N.V. .M. c)‘)’\
—~. " ' RECOLOCION Ho. ‘lg DI A1 ABR 1996

Por la cual 'se conceds la RENOVACICH de un REFIUTRO SANITARIO

LA SUBDIRECYOR? DE LICENCIAS Y REGISTRCS DEL INSTITUTO NACICHAL
LB VIGILANCIA DE MGDICAHENTOS Y RALIMENTOS

En ejercicio d= lax Faculfadsx legales conferidas por
loa Decretos 2032 de 1926 y 1290 de 18924, vy el acuerds 005 del 12 de Julic de 1995

CONSIDERAMNDO:

Que anta este Inztituto ss ha solicitado la Rencvacidn del Registro Sanitario No.M-00080
¢y qus con bage en 1a documentacidén allegada, previo sstudio técenlico y legal de 1la
Subdire~cidn da Licencias y Registiros, sa enitid concepto favorable para la conceaidn de
13 Renovacién de este Regisﬁrp Sanitavio.

REZGUELVE:

ARTICULD PRIMERO. Conowmder 1a RENCGVACION del REGISTRO SANITARIO No M-000380 por el térmmino
de DIEZ (107 afics, al

PROLUCTO T 1000 PCLIVIRILPIRROLIDGNA MK., SOLUCION -
KRGISILG JANITARIO INVIMA Ho. M-GCO80-RL VIGENTE RASTA it
TIPO DE REGISIRD : FABRICAR ¥ VEWDER \ S
— Titﬁ"[y‘lp M Cn‘ \J‘q*ll Ir ?‘: i, E\. N \
'DOMICILIO I . - SAITAFE DE BGGOTA D.C.,
FABRI CAAIR : TECHCCGUTMICAS 8.4, .
DOMICILIO : SANTAFR [E BOGOTA D.C.,
FORMA FARMACEUTICA : SOLUCTCH TORTCA VENTA CON FORMULA MEDICA
PRINCIPIOS ACTIVOS : CADA 100 ml., CONTIENEN: T0DO POLIVINILPIRRILILONA 11 g.,
INDICACIGHES : ANTISESTICO DR USO EXTERNG.

COMTRAINDICACIONES Y

ADVERTENCIAS : HIPERSENSISILIDAD AL I0DC.

CBSERVAECTONES : ESTAS ULTIMAS DEREN APARECTR EN LAS ETICUETAS Y I#PAQUES MAS
. LA FECHA [E VEMCIMIENTO.

EAPEDIENTE No. : 26.€05 ¢ .

ARTICULO SHGEGNDO. Contra esta providencia sdle procede el recurso de reprsicién ante la
Snbdirsatora de Licencias v Registroz del-Tastituté Nacicnal de Vi igilancia de Medicamentos
y Alimentos - INVIFA -, qenbro de 193 cincp, (S) dias sigiie a su notificsoién dentro

Cl"“ lO“ tiimin‘_\s d=1 De rnf‘o i ‘,e“) 01 ('7.; i If{.* it A L, e,
ARVICULG TERCERD. Lota Reculuxzén Tige a Dartxr da ]m feoha de 3u ejecutoria.
CG%UV'&thE. EfiTFqu:LE, P I’Uﬁpu Y COMPLASE
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