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

RESOLUCION No. 2016045684 DE 2 de Noviembre de 2016 .
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sani_ta_rio
El Director de Dispositivos Médicos y Ofras Tecnologfas del INVIMA, en ejercicio de las facultades
Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de
2011,
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucidn No. 2006029273 del 15/12/2006, el INVIMA Concedié Registro Sanitario No, INVIMA2006DM-
0000411 para el producte CURE BAND PREMIUM a favor de ADHESIVOS INTERNACIONALES S.A. ADHINTER S.A. con
domigilio EN CALI - VALLE, en la modalidad FABRICAR Y VENDER,

Que mediante Resclucion No. 2008020123 del 23/07/08, el INVIMA Autorizo LA ADICION DE REFERENCIAS.
Que mediante Resclucion No. 2009010762 del 21 de Abril de 2009, el INVIMA Autorizo PRESENTACION COMERCIAL.

Que mediante resolucién numero 2009022134 del 31 de Julio de 2009 el INVIMA autorizo Adicidn de presentacién comercial,
Riesgo del dispositivo medico por: | y efiquetas.

Que mediante 2010004303 del 24 de Febrero de 2010 el INVIMA autorizo cambio de razén social del titular y del fabricante,
quedando en ambos casos ADHESIVOS INTERNACIONALES S.A S - ADHINTER S.A.S ¥ cambio en el tiempo de la vida (til
del producto a 4 afos. s
Que mediante Resolucién No. 2011015009 de fecha 10 de Mayo de 2011, el INVIMA Modifico la Resolucion 2006028273 del
15/12/2006 en el sentido que se autorice adicion de presentacion comercial y aprobar las etiquetas allegadas

Que mediante Radicado No. 2016083848 de facha 23 de Junio de 2018, la Doctora Ana Cristina Dugue actuando en calidad de
representante legal de la sociedad Adhesivos Internacionales S.A.S /| ADHINTER S.A.S, solicité Renovacién del Registro
Sanitario par el producto CUREBAND PREMIUM - APOSITO ADHESNVO (CURA), a favoer de ADHESIVOS
INTERNACIONALES 5.A.S / ADHINTER S.A.S con domicilio en CALI - VALLE, en la modalidad de Fabricar y Vender

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allegd la respectiva documentacion lécnico — legal para acceder a la renovacion del mencionado registro y

en consecuencia, LA DIRECTORA DE RESPONSABILIDAD SANITARIA ENCARGADA DE LAS FUNCIONAES DEL
DIRECTOR GENERAL DEL INVIMA,

_ RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Renavar REGISTRO SANITARIO por el término de 10 aiios al

PRODUCTO: CUREBAND PREMIUM - APOSITO ADHESIVO (CURA)

MARCA(S): CUREBAND

REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 200160M-0000411-R1

TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER

TITULAR(ES): ADHESIVOS INTERNACIONALES S.A.S / ADHINTER S.A.S con domicilio en CALI -
VALLE

FABRICANTE(S): ADHESIVOS INTERNACIONALES S.A.S / ADHINTER S.A.S con domiciio en CALI -
VALLE

TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO EN CONTACTO GON PIEL LESIONADA

RIESGO: I

COMPOSICION: SOPORTE DE PLASTICO MICROPERFORADO O TELA ADHESIVO ACRILICO
HIPO&\LERGENICO, GASA ANTIADHERENTE POLIPROPILENO O VISCOSA/
POLIESTER.

Usos: PROTECCION DE PEQUENAS HERIDAS EN LA PIEL

PRESENTACION

COMERCIAL: CUREBAND PREMIUM, PREMIUM IMPERMEABLE SURTIDAS PLEGADIZA X 30 UND,

PREMIUM IMPERMEABLE TRANSPARENTE CAJA X 20 UND, IMPERMEABLE
TRANSPARENTE PLEGADIZA X 20 UND, PREMIUM IMPERMEABLE CAJA X 10 UND,
PREMIUM IMPERMEABLE PLEGADIZA X 10 UND, PREMIUM IMPERMEABLE CAJA X 30
UND, PREMIUM IMPERMEABLE PLEGADIZA X 30 UND, PREMIUM IMPERMEABLE
CAJA X 100 UND, PREMIUM IMPERMEABLE PLEGADIZA X 100 UND, PREMIUM
ELASTICA CAJA X 20 UND, PREMIUM ELASTICA SURTIDA CAJA X 20 UND, PREMIUM
ELASTICA PLEGADIZA X 10 UND, PREMIUM ELASTICA PLEGADIZA X 20 UND,
PREMIUM ELASTICA SURTIDA PLEGADIZA X 20 UND, PREMIUM COLORES CAJA X 30
UND. PREMIUM REDONDAS PLEGADIZA X 20 UND, PREMIUM REDONDAS CAJA X 20
UND,

CUREBAND PREMIUM, PREMIUM MUESTRA GRATIS TARJETA X 2 UND, PREMIUM
MUESTRA GRATIS CAJA X 5 UND, PREMIUM MUESTRA GRATIS PLEGADIZA X 5 UND,
PREMIUM MUESTRA GRATIS CAJA X 6 UND, PREMIUM MUESTRA GRATIS
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016045684 DE 2 de Noviembre de 2016
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INVIMA, en ejercicio de las facultades
Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Regiamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de
2011.
PLEGADIZA X 6 UND, PREMIUM PLEGADIZA X 10 UND, PREMIUM PLEGADIZA X 20
UND, PREMIUM PLEGADIZA X 30 UND, PREMIUM PLEGADIZA X 50 UND, PREMIUM
PLEGADIZA X 100 UND, CUREBAND MEDICAL MUESTRA GRATIS REDONDAS
PLEGADIZA X 50 UND, CUREBAND PREMIUM NINOS REDONDAS CAJA X 100 UND,
CUREBAND PREMIUM NINOS REDONDAS PLEGADIZA X 100 UND, CUREBAND
PREMIUM NINOS PLEGADIZA X 10 UND, PREMIUM CURAS NINOS PLEGADIZA )5 25
UND, PREMIUM CURAS NINOS PLEGADIZA X 30 UND, PREMIUM CURAS NINOS
PLEGADIZA X 50 UND, CURAS NINOS PLEGADIZA X 25 UND SURTIDAS, NINOS
REDCNDAS PLEGADIZA X 100 UND, CUREBAND PREMIUM NINOS CURAS SURTIDAS
PLEGADIZA X 25 UND, CUREBAND PREMIUM MUESTRA GRATIS CURAS NINOS
VOLANTE X 1 UND, CUREBAND PREMIUM MUESTRA GRATIS CURAS NINOS
VOLANTE X 2 UND, CUREBAND PREMIUM MUESTRA GRATIS CURAS NINOS
VOLANTE X 5 UND, CUREBAND MEDICAL MUESTRA GRATIS REDONDAS PLEGADIZA
X 50 UND,
CUREBAND MEDICAL, REDONDAS PLEGADIZA X 100 UND, REDONDAS PLEGADIZA

X 500 UND, REDONDAS MUESTRA GRATIS PLEG X 50 UND, CUREBAND BOTIQUIN,
BLISTER X 10 UND

VIDA UTIL: 48 MESES
EXPEDIENTE No.: 19975072
RADICACION: 20160683848
FECHA; 23/06/2016

ARTICULO SEGUNDO.- Se aprueban etiquetas seguin radicado 2016083848

ARTICULO TERCERD.- Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que debera interponerse
ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA
DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos
sefalados en el codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contenciose Administrativo.

ARTICULO CUARTO.- La presentes resalucién rige a pariir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE
Dada en Bogoté D.C. a los 2 de Noviembre de 2016

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

- T

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal kpuertac, Técnico: nnoguerab Revisd: cordina_varios

Reason Wg#na
Location: Hogota, CO
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Repu blica de Colombia Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023005716 de 16 de Febrero de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora (E) Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA en ejercicio de las facultades legales, Decreto
2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, Ley 1437 de 2011
y la Resolucién No. 2023002986 del 30 de enero de 2023.

EXPEDIENTE: 19975072 RADICACION: 20221283536 FECHA: 30/12/2022
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2016DM-0000411-R1 VIGENCIA: 02/11/2026
ANTECEDENTES

Qge mediante Resolucion No. 2006029273 del 15/12/2006, el INVIMA concedi6 REGISTRO SANITARIO
NUMERO INVIMA2006DM-0000411 para el producto CURE BAND PREMIUM a favor de ADHESIVOS
INTERNACIONALES S.A. ADHINTER S.A. con domicilio en CALI - VALLE, en la modalidad FABRICAR
Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2016045684 del 2 de Noviembre de 2016, el INVIMA Renovo el Registro
Sanitario No. INVIMA 20016DM-0000411-R1, para el producto CUREBAND PREMIUM - APOSITO
ADHESIVO (CURA), a favor de ADHESIVOS INTERNACIONALES S.A.S / ADHINTER S.A.S con
domicilio en CALI - VALLE, en la modalidad FABRICAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2017034896 de 24 de Agosto de 2017, el INVIMA corrigio la Resolucion
No. 2016045684 del 2 de Noviembre de 2016.

Que mediante Resolucion No. 2017054909 de 26 de Diciembre de 2017, el INVIMA modificd Resplucién
No. 2016045684 de 2 de Novieml:gre de 2016, en el sentido de APROBAR ADICION DE
PRESENTACION COMERCIAL Y ADICION DE REFERENCIAS

Que mediante Resolucion No. 2018035304 de 15 de Agosto de 2018, el INVIMA modificd la Resolucion
No. 2014018735 del 20 de Junio de 2014, en el sentido de aprobar ADICION DE IMPORTADOR,
EXCLUSION DE IMPORTADOR, ADICION DE ACONDICIONADOR, EXCLUSION DE
ACONDICIONADOR y ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante RESOLUCION No. 2019036098 DE 20 de Agosto de 2019, el INVIMA modifico
Resolucién N,o. 2016045684 de 2 de Noviembre de 2016, en el sentido de OBTENER APROBACION
PARA ADICION DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS.

Que mediante Resolucion No. 2021003093 del 4 de Febrero de 2021, el INVIMA modificé la Resolucion
No. 2016045684 del 2 de Noviembre de 2016, en el sentido de Aprobar: CAMBIO DE ETIQUETAS,
INSERTOS Y STICKERS

Que mediante Resolucién No. 2021041401 de 21 de Septiembre de 2021, el INVIMA modificé la
Resoluciéon No. 2016045684 del 2 de Noviembre de 2016, en el sentido de Aprobar: ADICION DE
MATERIAL DE ENVASE PRIMARIO/SECUNDARIO/ EMPAQUE Y ADICION DE ETIQUETAS,
INSERTOS Y STICKERS.

Que mediante Resolucion No. 2021049042 DE 2 de Noviembre de 2021, el INVIMA modificé la
Resolucion No. 2016045684 del 2 de Noviembre de 2016, en el sentido de Aprobar. CAMBIO DE
ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS.

Que mediante escrito numero 20221283536 radicado el 30/12/2022, el Doctor JUAN CAMILO ARDILA
CHAPARRO, actuando en calidad de Apoderado de la empresa ADHESIVOS INTERNACIONALES
S.A.S / ADHINTER S.A.S, presento6 solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el
sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICIONAR PRESENTACIONES COMERCIALES.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacion con base en la verificacion de la

documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicién de esta modificacion.
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Repu blica de Colombia Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023005716 de 16 de Febrero de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora (E) Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA en ejercicio de las facultades legales, Decreto
2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, Ley 1437 de 2011
y la Resolucién No. 2023002986 del 30 de enero de 2023.

En razén a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, el
INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccién, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificacién automéatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2016045684 del 2 de Noviembre de 2016 que
concedid Registro Sanitario numero INVIMA 2016DM-0000411-R1 a favor de ADHESIVOS
INTERNACIONALES S.A.S / ADHINTER S.A.S con domicilio en CALI - VALLE para el producto
CUREBAND PREMIUM - APOSITO ADHESIVO (CURA), en la modalidad FABRICAR Y VENDER , en
el sentido de APROBAR:

ADICION DE PRESENTACIONES COMERCIALES:

- CUREBAND CURAS PREMIUM IMPERMEABLE: PLEGADIZA x 10, 20, 30, 50, 100 UNIDADES,
MUESTRA GRATIS x 2, 4, 8, 10 UNIDADES.

- CUREBAND CURAS PREMIUM SURTIDAS IMPERMEABLE: PLEGADIZA x 20, 30, 40, 50, 60
UNIDADES, MUESTRA GRATIS x 2, 4, 6, 10 UNIDADES.

- CUREBAND CURAS PREMIUM SURTIDAS ELASTICAS: PLEGADIZA x 20, 30, 40, 50, 60
UNIDADES, MUESTRA GRATIS x 2, 4, 6, 10 UNIDADES.

- CUREBAND CURAS PREMIUM TRANSPARENTE: PLEGADIZA x 20, 30, 40, 50, 60 UNIDADES,
MUESTRA GRATIS x 2, 4, 6, 10 UNIDADES.

- CUREBAND CURAS REDONDAS: PLEGADIZA x 20, 30, 40, 50, 100, 200, 500 UNIDADES, -
MUESTRA GRATIS x 2, 4, 6, 10 UNIDADES.

- CUREBAND CURAS KIDS: PLEGADIZA x 10, 20, 25, 30, 50, 100 UNIDADES, MUESTRA GRATIS
x 2,4, 6, 10 UNIDADES.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante el DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el
Cddigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

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

ARTICULO CUARTO: - Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 16 de Febrero de 2023

EStS?Qﬁé‘ﬂﬂﬁé’m la firma se consudera en blanco.
Verifie
Firma gitalmentg por
MABEL CONsT A

B ihiode © MABEL CONSTANZA BARBOSA ROMERO

OR(E) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

- B
'“‘1 (@) rf_lﬁ a boOSaT—

Locacion: PTAD.C,, Proyecto: Legal: msobrinom, Técnico: Idiazc
Colombia
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021049042 DE 2 de Noviembre de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora (E) Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en la Resolucion No. 2021046057 del 14 de octubre de 2021, el Decreto 2078 de
2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017,y ley 1437

de 2011.
EXPEDIENTE: 19975072 RADICACION: 20211217075 FECHA: 15/10/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2016DM-0000411-R1 VIGENCIA: 02/11/2026

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2006029273 del 15/12/2006, el INVIMA concedié REGISTRO SANITARIO
NUMERO INVIMA2006DM-0000411 PARA EL PRODUCTO CURE BAND PREMIUM A FAVOR DE
ADHESIVOS INTERNACIONALES S.A. ADHINTER S.A. CON DOMICILIO EN CALI - VALLE, EN LA
MODALIDAD FABRICAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2016045684 del 2 de Noviembre de 2016, el INVIMA Renovo el Registro
Sanitario No. INVIMA 20016DM-0000411-R1, para el producto CUREBAND PREMIUM - APOSITO
ADHESIVO (CURA), a favor de ADHESIVOS INTERNACIONALES S.A.S / ADHINTER S.A.S con
domicilio en CALI - VALLE, en la modalidad FABRICAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2017034896 de 24 de Agosto de 2017, el INVIMA corrigio la Resolucion
No. 2016045684 del 2 de Noviembre de 2016.

Que mediante Resolucion No. 2017054909 de 26 de Diciembre de 2017, el INVIMA modificd Res,olucién
No. 2016045684 de 2 de Noviemt?re de 2016, en el sentido de APROBAR ADICION DE
PRESENTACION COMERCIAL Y ADICION DE REFERENCIAS

Que mediante Resolucion No. 2018035304 de 15 de Agosto de 2018, el INVIMA modificd la Resolucion
No. 2014018735 del 20 de Junio de 2014, en el sentido de aprobar ADICION DE IMPORTADOR,
EXCLUSION DE IMPORTADOR, ADICION DE ACONDICIONADOR, EXCLUSION DE
ACONDICIONADOR y ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante RESOLUCION No. 2019036098 DE 20 de Agosto de 2019, el INVIMA modificd
Resolucion No. 2016045684 de 2 de Noviembre de 2016, en el sentido de OBTENER APROBACION
PARA ADICION DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS.

Que mediante Resolucion No. 2021003093 del 4 de Febrero de 2021, el INVIMA modificé la Resolucion
No. 2016045684 del 2 de Noviembre de 2016, en el sentido de Aprobar: CAMBIO DE ETIQUETAS,
INSERTOS Y STICKERS

Que mediante Resolucion No. 2021041401 de 21 de Septiembre de 2021, el INVIMA modificod la
Resoluciéon No. 2016045684 del 2 de Noviembre de 2016, en el sentido de Aprobar: ADICION DE
MATERIAL DE ENVASE PRIMARIO/SECUNDARIO/ EMPAQUE Y ADICION DE ETIQUETAS,
INSERTOS Y STICKERS

Que mediante escrito numero 20211217075 radicado el 15/10/2021, el Doctor JUAN CAMILO ARDILA
CHAPARRO, actuando en calidad de APODERADO de la empresa ADHESIVOS INTERNACIONALES
S.A.S / ADHINTER S.A.S, presento solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el
sentido de OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que ante este Instituto se ha solicitado la concesidon de una modificacién con base en la verificacion de la

documentacion técnico legal allegada ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicién de esta modificacion.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021049042 DE 2 de Noviembre de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora (E) Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en la Resolucion No. 2021046057 del 14 de octubre de 2021, el Decreto 2078 de
2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017,y ley 1437
de 2011.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resoluciéon No. 2016045684 del 2 de Noviembre de 2016, que
concedi® Registro Sanitario No. INVIMA 2016DM-0000411-R1 a favor de ADHESIVOS
INTERNACIONALES S.A.S / ADHINTER S.A.S con domicilio en CALI - VALLE para el producto
CUREBAND PREMIUM - APOSITO ADHESIVO (CURA), en la modalidad FABRICAR Y VENDER, en el
sentido de APROBAR

CAMBIO DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS:

Los artes aprobados en el registro sanitario con la actualizacion de textos radicados en la
presente solicitud para las mismas referencias

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017 .

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 2 de Noviembre de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

™

- ¢ ___::J
r-l el Parbosa—

] MABEL BARBOSA ROMERO )
DIRECTORA (E) TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: dpulidob, Técnico: jgonzalezc
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La salud

es de todos

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021041401 DE 21 de Septiembre de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias 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 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 19975072 RADICACION: 20211173099 FECHA: 27/08/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2016DM-0000411-R1 VIGENCIA: 02/11/2026
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2006029273 del 15/12/2006, el INVIMA concedio REGISTRO SANITARIO
NUMERO INVIMA2006DM-0000411 PARA EL PRODUCTO CURE BAND PREMIUM A FAVOR DE
ADHESIVOS INTERNACIONALES S.A. ADHINTER S.A. CON DOMICILIO EN CALI - VALLE, EN LA
MODALIDAD FABRICAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2016045684 del 2 de Noviembre de 2016, el INVIMA Renovd el Registro
Sanitario No. INVIMA 20016DM-0000411-R1, para el producto CUREBAND PREMIUM - APOSITO
ADHESIVO (CURA), a favor de ADHESIVOS INTERNACIONALES S.A.S / ADHINTER S.A.S con
domicilio en CALI - VALLE, en la modalidad FABRICAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2017034896 de 24 de Agosto de 2017, el INVIMA corrigio la Resolucién
No. 2016045684 del 2 de Noviembre de 2016.

Que mediante Resolucion No. 2017054909 de 26 de Diciembre de 2017, el INVIMA modifco Res,oluci(’)n
No. 2016045684 de 2 de Noviempre de 2016, en el sentido de APROBAR ADICION DE
PRESENTACION COMERCIAL Y ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2018035304 de 15 de Agosto de 2018, el INVIMA modificé la Resolucion
No. 2014018735 del 20 de Junio de 2014, en el sentido de aprobar ADICION DE IMPORTADOR,
EXCLUSION DE IMPORTADOR, ADICION DE ACONDICIONADOR, EXCLUSION DE
ACONDICIONADOR y ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante RESOLUCION No. 2019036098 DE 20 de Agosto de 2019, el INVIMA modifco
Resolucién N’o. 2016045684 de 2 de Noviembre de 2016, en el sentido de OBTENER APROBACION
PARA ADICION DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS.

Que mediante Resolucién No. 2021003093 del 4 de Febrero de 2021, el INVIMA modificé la Resolucién
No. 2016045684 del 2 de Noviembre de 2016, en el sentido de Aprobar: CAMBIO DE ETIQUETAS,
INSERTOS Y STICKERS

Que mediante escrito numero 20211173099 radicado el 27/08/2021 , el Doctor ANTONIO RAMIREZ
ECHAVE, actuando en calidad de Representante Legal de 1la empresa ADHESIVOS
INTERNACIONALES S.A.S / ADHINTER S.A.S, presento solicitud de modificacion al Registro Sanitario
mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE MATERIAL DE ENVASE
PRIMARIO/SECUNDARIO/ EMPAQUE Y ADICION DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacion con base en la verificacidon de la
documentacién técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expediciéon de esta modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.
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La salud

es de todos

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021041401 DE 21 de Septiembre de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias 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 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y ley 1437 de 2011.

En consecuencia este Instituto:

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2006029273 del 15 de diciembre de 2006 que
concedi6 Registro Sanitario No. INVIMA 2016DM-0000411-R1 a favor de ADHESIVOS
INTERNACIONALES S.A.S / ADHINTER S.A.S con domicilio en CALI - VALLE para el producto
CUREBAND PREMIUM - APOSITO ADHESIVO (CURA), en la modalidad FABRICAR Y VENDER , en
el sentido de APROBAR:

ADICION DE MATERIAL DE ENVASE PRIMARIO/SECUNDARIO/ EMPAQUE:
Papel engomado impreso/ Pelicula Polietileno Transparente Engomado.
ADICION DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS:

CUREBAND PREMIUM NINOS CURAS PLEGATIZA x 20 UNIDADES.
CUREBAND PREMIUM NINOS CURAS x 4 UNIDADES- MUESTRA GRATIS.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

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

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 21 de Septiembre de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

- -\]‘.-"" 3 _'l:\:_\___\_\_- _.../ L
S, oy %"FL"
LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: dpulidob, Técnico: Irivasm
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La salud

es de todos

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021022973 DE 10 de Junio de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias 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 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 19975072 RADICACION: 20211103869 FECHA: 27/05/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2016DM-0000411-R1 VIGENCIA: 02/11/2026
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2006029273 del 15/12/2006, el INVIMA concedi6 REGISTRO SANITARIO
NUMERO INVIMA2006DM-0000411 PARA EL PRODUCTO CURE BAND PREMIUM A FAVOR DE
ADHESIVOS INTERNACIONALES S.A. ADHINTER S.A. CON DOMICILIO EN CALI - VALLE, EN LA
MODALIDAD FABRICAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2016045684 del 2 de Noviembre de 2016, el INVIMA Renovd el Registro
Sanitario No. INVIMA 20016DM-0000411-R1, para el producto CUREBAND PREMIUM - APOSITO
ADHESIVO (CURA), a favor de ADHESIVOS INTERNACIONALES S.A.S / ADHINTER S.A.S con
domicilio en CALI - VALLE, en la modalidad FABRICAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2017034896 de 24 de Agosto de 2017, el INVIMA corrigio la Resolucién
No. 2016045684 del 2 de Noviembre de 2016.

Que mediante Resolucion No. 2017054909 del 26 de Diciembre de 2017, el INVIMA modifcd Res’oluci()n
No. 2016045684 de 2 de Noviemb(e de 2016, en el sentido de APROBAR ADICION DE
PRESENTACION COMERCIAL Y ADICION DE REFERENCIAS

Que mediante RESOLUCION No. 2019036098 del 20 de Agosto de 2019, el INVIMA modifcd Resolucion
No. 2016045684 de 2 de Noviembre de 2016, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
ADICION DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS.

Que mediante Resolucion No. 2021003093 del 4 de Febrero de 2021, el INVIMA modificé la Resolucion
No. 2016045684 del 2 de Noviembre de 2016, en el sentido de Aprobar: CAMBIO DE ETIQUETAS,
INSERTOS Y STICKERS

Que mediante escrito numero 20211103869 radicado el 27/05/2021, el Doctor JUAN CAMILO ARDILA
CHAPARRO, actuando en calidad de Apoderado de la empresa ADHESIVOS INTERNACIONALES
S.A.S / ADHINTER S.A.S, presento solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el
sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL Y ADICION
DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacién técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicidon de esta modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2016045684 del 2 de Noviembre de 2016 que
concedié Renovacion al Registro Sanitario No. INVIMA 2016DM-0000411-R1 a favor de ADHESIVOS

Pagina 1 de 2

s 0

Oficina Principal: - 7 t s a ._,-,"'
Administrativo: : ll I ] ” l IO

www.invima.gov.co



La salud

es de todos

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021022973 DE 10 de Junio de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias 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 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y ley 1437 de 2011.

INTERNACIONALES S.A.S / ADHINTER S.A.S con domicilio en CALI - VALLE para el producto
CUREBAND PREMIUM - APOSITO ADHESIVO (CURA), en la modalidad FABRICAR Y VENDER, en el
sentido de APROBAR:

ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL:

CUREBAND PREMIUM NINOS PLEGADIZA x 20 UNIDADES.
CUREBAND PREMIUM NINOS x 4 UNIDADES — MUESTRA GRATIS

ADICION DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS:
Artes CUREBAND PREMIUM NINOS - Licencia Disney & Pixar

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

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

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 10 de Junio de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

, {\H ) N\

A -y

L —

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyect6: Legal: Iherazog, Técnico: dmerchanc
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La salud

es de todos

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021003093 DE 4 de Febrero de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias 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 4725 de 2005, y ley 1437 de
2011 Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 19975072 RADICACION: 20201256072 FECHA: 30/12/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2016DM-0000411-R1 VIGENCIA 02/11/2026
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2006029273 del 15/12/2006, el INVIMA concedio REGISTRO SANITARIO
NUMERO INVIMA2006DM-0000411 PARA EL PRODUCTO CURE BAND PREMIUM A FAVOR DE
ADHESIVOS INTERNACIONALES S.A. ADHINTER S.A. CON DOMICILIO EN CALI - VALLE, EN LA
MODALIDAD FABRICAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2016045684 de 2 de Noviembre de 2016, el INVIMA Renovo el Registro
Sanitario No. INVIMA 20016DM-0000411-R1, para el producto CUREBAND PREMIUM - APOSITO
ADHESIVO (CURA), a favor de ADHESIVOS INTERNACIONALES S.A.S / ADHINTER S.A.S con
domicilio en CALI - VALLE, en la modalidad FABRICAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2017034896 de 24 de Agosto de 2017, el INVIMA corrigio la Resolucién
No. 2016045684 del 2 de Noviembre de 2016.

Que mediante Resolucion No. 2017054909 de 26 de Diciembre de 2017, el INVIMA modificd Res’olucién
No. 2016045684 de 2 de Noviempre de 2016, en el sentido de APROBAR ADICION DE
PRESENTACION COMERCIAL Y ADICION DE REFERENCIAS

Que mediante RESOLUCION No. 2019036098 DE 20 de Agosto de 2019, el INVIMA modifico
Resolucién N,o. 2016045684 de 2 de Noviembre de 2016, en el sentido de OBTENER APROBACION
PARA ADICION DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS.

Que mediante escrito numero 20201256072 radicado el 30/12/2020 , EI Doctor Juan Camilo Ardila
Chaparro, actuando en calidad de Apoderado de la empresa ADHESIVOS INTERNACIONALES S.A.S. -
ADHINTER S.A.S., present6 solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de
OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacién técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicidon de esta modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2016045684 de 2 de Noviembre de 2016 que
concedié Registro Sanitario numero INVIMA 2016DM-0000411-R1  a favor de ADHESIVOS
INTERNACIONALES S.A.S. - ADHINTER S.A.S con domicilio en CALI - VALLE para el producto
CUREBAND PREMIUM - APOSITO ADHESIVO (CURA) en la modalidad FABRICAR Y VENDER , en
el sentido de APROBAR :
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La salud

es de todos

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021003093 DE 4 de Febrero de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias 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 4725 de 2005, y ley 1437 de
2011 Decreto 582 de 2017.

CAMBIO DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS QUEDANDO

Los artes ya aprobados en el registro sanitario, manteniendo su misma indicacién de uso y
principio de funcionamiento, actualizando los siguientes textos para las presentaciones
comerciales:

* Premium Impermeable Surtidas Plegadiza x 30 und;

* Premium Impermeable Transparente x 20 und;

* Premium Impermeable x 10, 30 und, 100 und.

INFORMACION QUE SE MODIFICA:

I. Adicién de paises Importadores:

* COSTA RICA: Laboratorios Tecnoquimicas de Costa Rica S.A.

Il. Actualizacién de paises Importadores

* PANAMA: Laboratorios Tecnoquimicas S.A.

* REP. DOMINICANA: Tecnoquimicas de Republica Dominicana S.A.S.
lll. Eliminacién pais importador

* ARGENTINA

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

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

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 4 de Febrero de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyect6: Legal: ymorenom, Técnico: jpalmap

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2021/0305
10:49:43 C
Razon: Invi

Locacion: ﬁ DTAD.C.,
Colombia
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NUEVO PAIS

FAZ EQUIDAD EDUCACION

: Republica de Colombla
Ministerio ‘de Saludy
Instltuto Nacronal de Vigllanma _ Medlcamentos y Alimentos - iNVIMA

RESOLUCION ND 2017054909 DE 26 de D1CIembre de 2017
A -Porla cual 5¢ Modiflc na Resolucion
Ei D|rector Tecnlca de D|sp05|twos Médlcos y s Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL
! 'DE VIGILANCIA DE MFDICAMENTOS Y ALiMENTOS - INVIMA |, en ejerCICIO delas facultades
- legales, Decreto 20?8 de 2012 Decreto 4?25 de 2005 Ley 1437 de 2011y eI Decreto 582 de
HEREATE : ; s :

G ExPEmENTE 19675072 RADICACiON 201?18489? FECHA! 18/12/2017
 ‘REGISTRO SANITARIO: wvma 2016DM-0000411-R1 y VIGENCIA: 02/11/2026 .

ANTECEBENTES

:"Oua medianie” Rasolumon N 2011015009 da 10 da Mayo de 2011, el INVIMA modifico Ia Resoluclén No.
50 '.20060292?3 del 15/12/2006 en sl aantrdo de AF’ROBAR Adncnén de Presentacion Comercial y adicion de ethuelas :

 INVIMA2006DM-0000411 PARA « EL. PRODUCTO CURE. BAND PREMIUM A FAVOR - DE - ADHESIVOS

; INTERNACIONALES S.A ADHINTER S.A: CON. D{‘JMiC!LIO EN CALIl - VALLE, EN LA MODALIDAD FABRICAR Y_

. VENDER

C_J__qg--medlame Resolucién No. 200?002_2’23 de B de-Fabmro de 2007, el ANVIMA corrigié la Resolucién No.
2006020273 del 1'5!12#2006 1 j :

Que medianle’ Resoruclcn No; 2009001185 de. 20 de Enero de 2009, el INVIMA mod:f:cc Ia Rasoluckﬁn No
i 20060292?3 del 15£ 12!2006 an eI sentldo de APROBAR Ad|c10h de: Ethuetas

Q
20060292?3 del 5:12!2005 en.el sentldo da APRE}BAR ADICION DE LA PRESENTACIGN COMERC!AL

medrante Resciucnﬁn No 2009022134 de ' ..de Ju
2006029273 de1 151212006, en E| senllda cle APROBAR'
dlcmn de eti uetas LT )

FABRILANTE Y CAMBIO EDE LA VIE}A UTiL DEL PROOUCTO

6029273 dal 15#124’2008 e ul sentado de APROB;

a_ ADICION DE ETIQUETAS

nedianie Resolucmn Nu 201 6045584 de 2 ds Novjembre de 2016, el iNVlMA Renovo el Reglsiro San[lano
IVIMA 20016DM- 0000411 R1; ‘para ‘el prodiicto. CUREBAND PREMJUM APOSITO ADHESIVO [CURA), a

. favor: de ADHESIVOS [NTERN#.CIONALES SAS f ADHINTER SAS con oinlclllo en GALI - VﬁLLE en Ia
m dalldad FABRICAR' Y VENDER ; ]

2 .;:Gue'medlanle Rasoiucmn Na
_-'-_-2015045684 dsl 2 de Novlem

de 2016

_;Que msdlanle ascnto numero 201?18439? radicado el 1&!121201? el Dactor JUAN, CAMILO ARD!LA acluando en -
“calidad da Apoderado de. la empresa ADHESIVOS INTE RNACIONALES SA.S /ADHINTER SA.S presentd solicitud-

+de modificacién-al ‘Registro Sanitaric menclonado, en’al senlido de’ GBTENER APROBACION PARA ADIC?GN DE
: -_PRESENTAClON COMEF{C{AL Y ADlClON DE REFERENC!AS

CDN51DER1\CIONEL} AL DESPACHO

i -'Z-Gue ante esle: Instltuto 'se ha sohc:lado la concesu:-n ‘de’ una modificacion con base en la VEFIFH:SC]CIH de |a

eplo favorable | para la expediclﬁm de esfa modificacion.:

Lo anlanor de conformldad conel arl[cula 2 el Decfeto 582 del 04 de Abril de 2017, el }NVIMA de.acuerdo con las
i _facullades de. inspeccion, vigilancia y cantrol, podra-verifi car en cuarqu:er momento la’ |nfmmac:6n sumlnrslrade para 4

Ja modircamon aulomét

mando en cuema el nesgo da] Dlsposmvo MédleJ

secuanma esla tnsmulo
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TODOS PORUN

"Que medmnte Resolucnﬁn No 2006028273 del 15!1212{)05 el !-NVIMA concedid REGISTRO SANITARIO: NUMERO'

rﬁedlante Rasetuclon No. - 2009010?’52 de 21 de J\bnr cle 2009 el INVEMA modﬁcé la. Resulumun No

; de 2009 el INVIMA modlrcd Ta Resclicion Nop [
dlcuj' de prasenlscuén comercial cambio de rlesgc s e

Que madlanle-ﬂssoluc»én Nc 2010004303 ‘de -24.de Feb:ero de. 2010 el INVIMA modifics  fa Resolucuﬁn No. ey
2006029273 del 15/12/2006 en el sentrdo de-APROBAR: CAMBIO DE RAZON SOCEAL "DEL TITULAR X DEL}

Oue mediante Resolucion No, 2015024381 de: 23 deini de’ 2015 et INVIMA mudmcé 1 Resatucmn No,'

'2017034395 de 24 de Agasto de 201? a[ INVItA camglt‘h Ia Resolicion No.

- dacumentamcn técnico legal -allegada anle la Drrecmdn de. Dlsposﬂwos Médlms y Otras Tecnalugias Bmmendo ;
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Republica d& Colombia
‘Ministerio de’ Salud'y Prateccién Social
Instituto Naclonal de VTgI#ancla de MPdlcamentos y Alimentos — lNVIMA

RESOLUCION No, 2017054909 DE 26 de chiembre de 201?
: = . Porlacual se'M sa'una Resolucion
EF D|rer:t0r Técnico de- DlSpOSItIVOB Medlco y-otras Tecnologlas DEL INSTITUTO NACIONAL
DE'VIGELANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS --INVIMA | ‘en ejercicio de las facullades
o] tu 2078 de 2012 Decrelo 4725 dP 200 Ley. ‘I437 de 2011 y el Decreto 582 de

i  RESUELVE -

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No, 20060292‘?3 dei 15.‘12!2005 gue concedid Reglstro Samtano

.- Rlmero !NVIMA 20160M: 000041i1-R1 a favor de ADHESIVDS INTERNAC!ONALES SAS ADHINTER SAS con

" domicilio en CALI .- VALLE “para el producto: CUREBAND: PREMIUM APOS__ITO ADHESIVO .(CURA) en |a
Zmodahdad FABRI ARYVENDER enel sanlldode i\ RGBAR e SR

ADICION DE PRESENTACI(}N COMERCIJ\L i X :
mium Impermaable Boisa ;i ur:d 2: und :3 und 4 und 5 und 6 und ? und 8 und

d 26_ und 2? und 28 und 29 und 3El und 3 und 32 und, 33
und, 37 und, 38'und, 39 und. 40 und, 41 und 42 und 43'und, 44 und: 45 ind; 46 und, X
0.und, 51-und, 52 und 53 und, §4_und, 55 ‘und; 56 ‘und, 57 und, 58 und, 59 und; 60

: 22 Und. S und, 24 und 2% un
34 und. '35, und 36

i ‘und;: ?6 Und T7:dnd, 78 und 79: ur}d, 80 und, 81 und 82 und 83 und 84 und 85 und 86 und 87 und
: BB und 89:und 80°und 91 4nd 92 und 93 und 94’ lind: 95 und 96 und' 97 und 98 und 99 und- 100 und. 101 und
102 und 103 und 104 und 105 und 106 und 107 und 108 und’109.und 110 und 111 und” 112 und 113:und 114

- und 115-und 116-und 117 und 118 und 119 ind 120 und 121 und 122'und 123 und 124 und 125 (ind 126° und
- 127 und 128 und: 129 und 120 und 131 und-132 und 133 und 134 und 135 und 136 Und 137 und: 138 und 139
und 140:und 141 und 142 und 143.und:144 und 145 und-146. und 147 und 148 und 149 und. 150 und 151 und
4152 und. 153 und 154 und 155 und_ 156 und. 157 und 58 und 159, und 160 und 161 ‘und 162 und 163 und- 164

“und 165 und 166 und 167 und 168 und 169 und 170 und 171 und 172 und 173 und 174 und 175 und 176 und
1?? und 178.und 1?9 und 180 und 181 und 1&2 und 183 und 184 und 185 und 186 und 187 und

: --'ADFC[ON DE REFERENCIAS LOS QUE SE ANEXAN POR ADICiON DE: PRESENTAC!ON COMERCML

: ARTlCULO SEG UNQO Oonlra ia presenle rssolucnén prm:ede unncamsnle el Recurso de Reposicion, qde deberd -
in!erponerse anle el DIRECTOR. TECNICO DE: ‘DISPOSITIVO! MEDICOS- Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL  ©:
INS; TUTO NAGIONAL DE VIGILANCIA DE MED]CAMENTOS' 'LIMENTOS INVIMA, “dentro de jos DIEZ: (10]- i
di ie tes asu notlfrcacuﬁn en los térrmn ‘sefalados. en al Codlgo de Procad|m|ento Admwslratwﬂ ¥ de’ Iu !

a de'éieCUtoria

olueidn quedaran quetas al control pastenor qug. -
os Medié -y Olras. Tecnologias del INSTITUTO |

COMUNIQUESE NOTIFIQUESE s CUMPLASE '

Se explda en Bogata D.C.el 285 de D:membre da 201?
il Este espacio hasta Ia flfma se cansmera en hlanco

L}/)

ELKIN:HERNAN OTALVARQ! CIFLIENTES BT
DIRECTGR TECNICO DE -DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS. TECNOLOGIAS

:BOGOTA
Colombia o Pr"Y“‘O_ _ _..agonzalezr Técnico: ydrazg
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Repiblica de Colombia
Ministerlo de Salud y Proteccian Social
Institule Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017034896 DE 24 de Agosto de 2017

Por la cual sea CORRIGE FORMALMENTE una Resolucién
El Director General DEL INSTITUTO NAGIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA |
en ejercicio de las facultades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011,

EXPEDIENTE: 19975072 RADICACION: 2017025008
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 20016DM-0000411-R1 VIGENCIA: 02/11/2026

ANTECEDENTES

Que mediante Resalucién No. 2006029273 del 15/12/2008, el INVIMA concedié REGISTRO SANITARIC NUMERO
INVIMA20060M-0000411 para el producto CURE BAND PREMIUM a favor de ADHESIVOS INTERNACIONALES
S.A. ADHINTER §,A. CON DOMICILIO EN CAL| - VALLE, en la modalidad FABRICAR Y VENDER,

Que medianle Resclucién No. 2016045684 del 2 de Noviembre de 2016, el INVIMA concedio Renavacion para el
Registro Sanitario No. INVIMA 2016DM-0000411-R1 para el producio CUREBAND PREMIUM - APOSITO ADHESIVO
{CURA) a favor de ADHESIVOS INTERNACIONALES S.A.S / ADHINTER S.A.5 con domicilio en CALI - VALLE en la

Que mediante escrito numerc 2017025008 radicado gl 24102/2017, el Doclor Antonio Rodriguez Echave, actuarido en
calidad de Apoderado de la sociedad ADHESIVOS INTERNACIONALES S.A.S / ADHINTER S.A.S solicitd correccion

ala Resolucion No. 2016045684 del 2 de Noviembre de 2016, en el sentido de enunciar correctamente gl No. de
Registro de Renovacidn.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que una vez revisada la documentacion lécnico - Legal contenida en el Expediente No. 18875072 y Radicado No.

2016083848, se pudo evidenciar que en la Resolucion No. 2016045684 del 2 de Noviembre de 2016, no se digila
correctamente el Numero de Registro de Renovacién, por tal esta correccion procade.

RESUELVE

ARTICULOC PRIMERO: CORREGIR FORMALMENTE la Resolucién No. 2016045684 del 2 de Noviembre de 2016, en
el sentido de mencionar correctamenie af Numero de Registro de Renovacién, quedando

o)

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Renuvar REGISTRO SANITARIO por el término de 10 arios al
PRODUCTO: CUREBAND PREMIUM - APOSITO ADHESIVO (CURA)
MARCA(S): CUREBAND
N - INVIMA 20016DM-000041 1-R1INVIMA 2016DM-0000411-R1
L)

ARTICULO SEGU NDO: Contra la presente resolucion procede inicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse anle la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNQO LOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTQS ¥ ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ {10) dias siguientes a

su natificacion, en los términos sehalados en el Cédigo de procedimiento Administrativo y de lo Conlencioso
Administrativo.

Pagina 1 de 2
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccitn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimenios — INVIMA

RESCLUCION No. 2017034896 DE 24 de Agosto de 2017
Por Ia cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolucion

El Director General DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MED!CAMENT_DS Y ALIMENTOS - INVIMA |
en ejercicio de las facultades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2006 y Ley 1437 de 2011,

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de Ia fecha de-ejecutoria,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C.. el 24 de Agoslo de 2017
Este espacio, hasta ia firma se considera en blanco,

- e Ao T s
< = \{L L/ =
en { 73 P M A 4
JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ
DIRECTOR GENERAL
Proyectd: Legal; kpuertae, Térnico: nnoguerab Revisa: cordina_varios
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2015024381 DE 23 de Junio de 2015
Por la cual se Modifica una Resolucién
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA . en gjercicio de las facultades legales,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011,

EXPEDIENTE: 19975072 RADICACION: 2015062944 FECHA: 21/05/2015
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2008DM-0000411 VIGENCIA: 24/01/2017
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2008029273 del 15/12/2008, el INVIMA Concedio Registro Sanitario No.
INVIMA2006DM-0000411 para el producto CURE BAND PREMIUM a favor de ADHESIVOS
INTERNACIONALES S.A. ADHINTER S.A. con domicilio en CALl - VALLE, en Ia modalidad FABRICAR
Y VENDER. .

Que mediante resolucion No. 2008020123 del 23/07/08. el INVIMA Autorizo LA ADICION DE
REFERENCIAS.

Que mediante resolucién No. 2009010762 del 21 de Abril de 2009, el INVIMA Autorizo PRESENTACION
COMERCIAL.

Que mediante resolucign No. 2009022134 del 31 de Julio de 2009 el INVIMA autorizo Adicién de
presentacion comercial, Riesgo del dispositivo medico por: | y etiquetas.

Que mediante 2010004303 del 24 de Febrero de 2010 ef INVIMA auterizo cambio de razon social del
titular y del fabricante, quedando en ambos casos ADHESIVOS INTERNACIONALES S AS - ADHINTER
S A'Sy cambio en el tiempo de la vida atil de producto a 4 afios

aprobar las etiquetas allegadas

Que mediante escrito nomero 2015062944 radicado el 21/05/2015, la Doctora Beatriz Eugenia Torres
Hurtado, actuando en calidad de Apoderada de Adhesivos Internacionales S.A.S/ADHINTE SAS,
presento solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, EN EL SENTIDO DE OBTENER
APROBACION PARA ADICION DE ETIQUETAS,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez estudiada la informacion aportada con la solicitud de modificacién al Registro Sanitario, este
Despacho considera que el interesado allegé la respectiva documentacién técnicollegal para acceder a fa
pelicion en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 y en consecuencia
este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucisn No 2006029273 del 15/12/2005 que concedié
Registro Sanitario nomero INVIMA 2006DM-0000411 2 favor de ADHESIVOS INTERNACIONALES
S.A S/ ADHINTER SA S con domicilio en CALI - VALLE para el producto CURE BAND PREMIUM en la
modalidad FABRICAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

° ADICION DE ETIQUETAS, CON LAS IMAGENES DE LOS DIBUJOS MINIONS Y PEPPA PIG
ARTICULO SEGUNDO: Contra Ia presente resolucién procede unicamente el Recurso de Reposicién,

que debera interponerse ante el DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y CTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de

Pagina 1 de 2
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud Yy Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESCLUCION No. 2015024381 DE 23 de Junio de 2015
Por la cual se Modifica una Resolucién
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA . en ejercicio de las facultades legales,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011,

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

Se expide en Bogota D.C.. el 23 de Junio de 2015

A

TALVARO CIFUENTES
E DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Este espacio, firma se considera en bianco.

Vo Bo 500.03.127¢
Ve Bo 500-03- 76
Vo Bo 500.03-181
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R Repablica de Colombia

k ) Ministerio de la Proteceion Social
-

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

lteiod y Diden RESOLUCION No. 2011015009 DE 10 de Mayo de 2011
Por la cual se Maodifiea una Resolucion
El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos v Alimentos INVIMA,
e ejercicio de las faculades Legales conferidas en el Decreto Reglamentario 4723 de 2005 & la Resolucion Nimero
231280 de 2000,

EXPEDIENTE: 19975072 RADICACION: 2011035213 FECHA: 05/04/2011
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2006DM-0000411 VIGENCIA 24/01/2017

ANTECEDENTES
Ql._lE mediante resolucion nimero 2006029273 del 15/12/2006, el INVIMA concedio registro sanitario
NUMERO INVIMA2006DM-0000411 para el producto CURE BAND PREMIUM a favor de ADHESIVOS
INTERNACIONALES S.A. ADHINTER S.A. con domicilio en Cali - Valle, en la modalidad fabricar y
vender.

Que mediante resolucion no. 2008020123 del 23/07/08, el INVIMA autorizo la adicién de referencias.

Que mediante resolucién numero 2009010762 del 21 de abril de 2009, el INVIMA autorizo presentacion
comercial.

Que mediante resolucion nimero 2009022134 del 31 de Julio de 2009 el INVIMA autorizo Adicién de
presentacion comercial, riesgo del dispositivo medico por: | y etiquetas

Que mediante 2010004303 del 24 de Febrero de 2010 el INVIMA autorizo cambio de razén social del
titular y del fabricante, quedando en ambos casos ADHESIVOS INTERNACIONALES S.A.S - ADHINTER
S.A.8 y cambio en el tiempo de la vida util del producto a 4 aiios.

Que mediante escrito nimero 2011035213 radicado el 05/04/2011, la Sefiora Ana Cristina Duque,
actuando en calidad de Representante Legal, presentd solicitud de modificacién al Registro Sanitario
mencionado, en el sentido que se autorice adicion de presentacion comercial y aprobar las etiquetas
allegadas

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez estudiada la informacion aportada con la solicitud de modificacion al registro sanitario, este
despacho considera que el interesado allegé la respectiva documentacion técnica y legal para acceder a
la peticion en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decrelo 4725 de 2005 y en
consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion 2006029273 del 15/12/2006 que concedié
Registro Sanitario numero INVIMA 2006DM-0000411 a favor de ADHESIVOS INTERNACIONALES

S5.A.8 / ADHINTER S.A S con domicilio en CALI - VALLE para el producte CURE BAND PREMIUM en
la modalidad FABRICAR Y VENDER , en el sentido de autarizar:

» Adicion de Presentacién Comercial: CureBand PREMIUM Nifios Pleg X 25 und
* Se aprueban las etiquetas allegadas con el presente radicado.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante el SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los CINCO (5)
dias siguientes a su notificacion, en los 1&rminos sefialados en el Cadigo Contencioso Administrativo.
ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejeculoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 10 de Mayo de 2011

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

i
230776

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO
SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS

Fagtia Ll 1
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Repiiblica de Colombia
Miunisterio de la Proteccién Social
Instituto Nacionat de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

tberad  Oiden RESOLUCION No. 2609022134 DE 31 de Julio de 2000

Por Ia cual se Modifica una Resolucidn
El Subditector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancin de Medicamentos y Alimenios INVIMA,
en gjercicio de las (acultades Legales conferidas en el Decreto Reglamentaric 4725 de 2005 v la Resolucién Nomero
251288 de 2000,

EXPEDIENTE: 19975072 .RADICACION: 2000077101 KEECHA: 23/07/2009
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2006DM-00004 11 VIGENCIA 2410172047
ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERO 2004029273 DEL 15/12/2006, EL INVIMA CONCEDIO
REGISTRO SANITARIQ NUMERO INVIMA2006DM-000041 PARA EL PRODUCTO CURE BAND
PREMIUM A FAVOR DE ADHESIVOS INTERNACIONALES 8.A. ADHINTER S A. CON DOMICILIO £N
CALL~ VALLE, EN LA MODALIDAD FABRICAR ¥ VENDER.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2008020123 DEL 23/07/08, FL INVIMA AUTORIZO LA ADICION DE
REFERENCIAS.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERG 2009010762 DEL 21 DE ABRIL DE 206069, EL INVIMA
AUTORIZO PRESENTACION COMERCIAL.

QUE MEDIANTE ESCRITO NUMERO 2009077101 RADICADO EL 23/07/2008, EL DOCTOR JUAN MANUEL
CORREA, ACTUANDO EN CALIDAD DE APGDERADO, PRESENTO SOLICITUD DE MODIFICACION AL
REGISTRO SANITARIO MENCIONADO, EN EL SENTIDO DE ADICION DE PRESENTACION
COMERCIAL, RIESGO DEL DISPOSITIVO Y ETIQUETAS.

CONSIDERANDO
QUE UNA VEZ ESTUDIADA LA INFORMACION APORTADA CON LA SOLICITUD DE MODIFICACION
AL REGISTRO SANITARIO, ESTE DESPACHO CONSIDERA QUE EL INTERESADO ALLEGOD LA
RESPECTIVA DOCUMENTACION TECNICO/LEGAL PARA ACCEDER A LA PETICION EN
CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS PRECEPTUADOS EN EL DECRETO 4725 DE 2005 Y EN
CONSECUENCIA ESTE INSTITUTO,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR LA RESOLUCION NUMERO 2006020273 DEL 15/12/2006 QUE
CONCEDIO REGISTRO SANITARIO NUMERO INVIMA 2006DM-0000411 A FAVOR DE ADHESIVOS
INTERNACIONALES 5.4 / ADHINTER 5.A. CON DOMICILIO EN CALI - VALLE PARA EL PRODUCTC
CURE DAND PREMIUM EN LA MODALIDAD FABRICAR Y VENDER , EN EL SENTIDO DE
AUTORIZAR:

+  ADICION DE PRESENTACHON COMERCIAL: LAS YA AUTORIZADAS Y CUREBAND MEDICAL
REDONDAS PLEG X 50 UNIDAD MUESTRA GRATIS; CUREBAND PREMIUM CURAS NINOS
MUESTRA GRATIS VOLANTE X | UNIDAD; CUREBAND PREMIUM CURAS NINOS MUESTRA
GRATIS VOLANTE X 2 UNIDADES.

+  RIESGO: T,

s  SE AFRUEBAN LAS ETIQUETAS BAJO EL RADICADG NUMERQ 2009077101 DEL 23/0%2009 Y
LAS YA APROBADAS. .

ARTICULO SEGUNDO: CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO

DE REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL  SUBDIRECTOR (A} DE REGISTROS

SANTTARIOS DEL INSTITUTC NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTGOS Y ALIMENTOS

INVIMA, DENTRO DE LOS CINCO (5) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS

SERALADOS EN EL CODIGD CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO: LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE EIECUTORIA.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CEMPLASE

SE EXPIDE EN BOGOTA D.C., EL 31 de Julio de 2009

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIBERA EN BLANCO.

><{/ O3gag,
—_—
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Repiblicu de Colomibia
Ministerio de In Proieccian Sociu
lustitinie Nacionat de Vigiiancia de Medicamentos ¥ Alunentos - INVIAM A

) ¥ Onien

RESOLUCION Ne., T2 DL 6 ode Febrero de 2047

For la cuat se REVOCA PARCIALMENTE nna Resolucion
El. SUBMRECTOR DE REGISTROS SANITARIOS DEY INSTITUTO NACIONAL DI VIGILANCIA Dy,
MEDICAMENTOS v ALEAIENTOS - INVIMA en ¢jercicio de las Iacadtndes fegitles, Decrefo Reglbuneuiario 1209 de (004,
4725 de 28, Acuerda O0Y det 22 de enero de 19498 v Cidigo Contencioso .*\dmmrislram'u.

EXPEDIENTE: 19975072 RADICACION: 2007003135
REGISTRO SANITARIO; INVEMA 2006DR-00004 { VIGENCIA 24/01/2017
ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCTON NUMERG 2006029273 -DEL 15/12/2006, TL INVIMA  CONCEDIO REGISTRO
SANITARIO NUMERO INVIMA20063M-000041 § PARA EL PRODUCTO CURE BAND PREMIUM A FAVOR Di:
ALHEESIVOS INTERNACIONALES S.A. ADUINTER S A CON DOMICILIG EN CALI - VALLE, EN La MODALIDALDL
FABRICAR Y VENDER.

U MEDIANTE ESCRITO NUMERU 2007003135 RADICADO EL 190172007, La SENORA ANA CRIST:!NA DUQUE
AUTUANDO [N CALIDAD DE REPRESENTANTE LEGAL, SOLICITO CORRECCION BE 1.4 RESOLUCION NUMIERO
NWBO29273 PEL |54 22000, EN L SENTIDO DEINCLUIR TODAS LAS PRESENTACIONIES COMERCIALES,

CONSIDERANDO

QUL REVISADA LA DOCUMENTACION QUE REPOSA FEN LL EXPEDIENTE SE PUDO COMPROBAR QUE POR
FRROR INVOLUNTARIO DE 1A ADMINISTRACION SE OMITIO ERRONEAMENTE LA PRESENTACION COMERCIAL
CUREBAND PREMIUMN NINUS REDONDAS CAJA X 100 UNIDADES,

QUE TENIENDO N CUENTA LO PREVISTO EN ¥L INCISO TERCERQ DEL ARTICULO 73 DEL CODIGO
CONFENCIOSO ADMINISTRATIVO, EL CUAL A LA LETRA DICE, “SIEMPRE PODRA REVOCARSE PARCIALMENTE
LOS  ACTUS ADMINISTRATIVOS 1N CUANTO SEa NECESARIO PARA CORREGIR SIMPLES DRRORIS
ARTIMETICOS, O DE HECHO QUE NO INCIDAN EN EL SENTIDO DT LA DECISION™ ESTE INSTITUTO CONSIDERA
PROCEDENTE ACCEDER A Lo SOLICITADO ¥ EN CONSECUENCIA LA SUBDIRECCION DE REGISTROS
SANITARIOS,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: REVOCAR PARCIALMENTE LA RESOLUCION NUMERO 2006029273 DEL 1571272006, BN
LT SENTHDO DE INCLUIR TODAS LAS PRESENTACIONES COMERCIALES AUTORIZADAS, EN CONSECUENCIA SE
INCLUYE DENTRO DE a8 PRESENTACIONES COMERCIALES APROBADAS LA SIGUIENTE: CUREBAND
PREAMIUN NIROS REDONDAS CAJA X 130 UNIDADES,

ARTICULO SEGUNDO- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE E[ RECURSO pr
REPOSICION, QUE DEFBERA INTERPUNERSE ANTE EL SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS DI
INSTITHTO NACIONATL D VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, DENTRO DE LOS CINCO (5)
PIAS SIGUIENTIS A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO CONTENCIOS0)
ADMINISTRATIVO,

ARTICULO TERCERG: LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECIIA DE EJECUTORIA.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE v CUMPLASE
S¢ expide en Bogow B.C el 6de Febrero de 2007

Este espacio, husta 1a firmz se considern en binneo. PR ‘3 ng

/
LLLD Y olliucin & e

. GINA PATRICIA BUENDIA GARCIA
SUBDIREC'K'OR[A) DE REGISTROS SANITARIOS
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Uetrss » Deer RESOLUCION Ne. 2006629277 DL i5 ae Diciembre de 2004,
For ia cuat se concede un Registru Sanitario
Ei Subdirecior de Registros Sanitarios dej Institute Naciona! de Vigliancia dz Medicamenios Vo Alimentos
INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en e Decreto Reglamentario 4722 de 2003 vl
Resoiucion Numero 251280 de 2000,

CONSIDERANDO
Que amte esie Instituto sc ha sokichadn § Concesisn de un Registre Sunitaria con hase en 1a documentacian ailegads. previe estdio
teenice v iegal de Lo Subdireecion de Registros Saniarios. se emin concento favorabiv para b autorizacior e este Rewisi:
[unititsio,
RESUELNVE

ARTICULD PRIMERD.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el womme de DIZZ (10) ados o
PRODUCTO: CURE BAND PREMILM 2 1 i o
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2006DM-00004 } | VIGENTE HASTA: E.Nt. ZBT?
TiP( DE REGISTRO): FABRICAR Y VENDER .
TITULARIES): ADHESIVOS INTERNACIONALES S.A # ADHINTER con domicitio en CALL- VA LLE
FABRICANTE(S), ADHESIVOS INTERNACIONALES S. A / ADHINTER con domicilio en CAL| - VALLE
TiPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO EN CONTACTO CON PIEL LESIONADA
RIESGO: ' Ha ‘
COMPOSICION: SOPORTE DE PLASTICO O TELA, APOSITO: VISCOSA Y POLIESTER, ADHESIVG

- . ACRILICO :
Us0s: PROTECCION DE HERIDAS PEQUENAS EN PIEL,
VIDA UTIL: T el 3 ANOS : toe

PRESENTACION COMERCIAL: PREMIUM IMPERMEABLE SURTIDAS CAJA X 30 UND, PREMIUM COLORES CAJA X
30 UND, PREMIUM CURAS NINOS CAJA X 30 UND. PREMIUM IMPERMEABLE CAJA
X 10.30'Y 100 UND. PREMIUM REDONDAS CAJA X 20 UND, MEDICAL REDONDAS
CAJA X 100y 500 UND. PREMIUM IMPERMEABLE TRANSPARENTE CAJA X 20
UND, PREMIUM TRANSLUCIDA CAJA X 20 UND. PREMIUM ELASTICA CAlA N 20
UND. PREMIUM ELASTICA SURTIDA CAJA X 20 UND. PREMIUM MUESTRA GRATIS

TARJETAX2UND.CAJA X3V UND. CUREBAND BOTIQUIN BLISTER X 16 UND,
EXPEDIENTE No.: 19973072

RADICACION No.: 2006087488

ARTICULO SEGUNDO.- Contra Ja presente resolucidn procede dnicamente e Rectrso de Reposicion, que debera inlerponerse

ante la Subdireciora de Registios Sanitarios. denwo de Tos CINCO (3 dias siguientes 2 sy notificacion, en los términas senalados
en: ef cadige Contencioso Administrativo,

ARTICULO TERCERQ .-La presente resolucion rige a partir de la fechiz Je su EIECULOR 4.
ARTICULO CUARTO.. Las derechos gue se deriven de .esfa resotucion quedaran sujetas al contral posterior gue debe reulizar of

Instituror Nacional de Vigilancia de Medicamentns ¥ Alinenios INVIMA de contormidad con lo previste por ¢l

articuin 22 del
Deurero 4723 de 2005,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE
Dada en Bugotl D.C. 2 los 15 de Diciembre de 2008
Este espacio. hasta 2 firma se considerz en biance.

GINA PATRICIA BUENDIA GARCIA
SUBDIRECTQR(A) DE REGISTROS SANITARIOS
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