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

RESOLUCION No, 2017025082 DE 20 de Junio de 2017
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registio Sanitario
El Direclor Técnico 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, ley 1437 de 2011 y.ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

QUE MEDJANTE RESOLUCION NO, 000019 DEL 15/01/1998 EL INVIMA. AUTORIZO CORREGIR EL NOMBRE DEL
PRODUCTO POR EL CORRECTO: ESPARADRAPO CURE BAND. : <

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 012919 DEL 20/11/1997 EL INVIMA CONCEDIO REGISTRO SANITARIO NO. INVIMA V-
000521-R1 PARA EL PRODUCTO VENDITA ADHESIVA COLDESIVOS, A FAVOR DE ADHESIVOS INTERNACIONALES
S.A., ADHINTER S.A. CON DOMICILIO EN-PALMIRA-VALLE EN LA MODALIDAD DE FABRICAR Y VENDER.

QUE MEDIANTE RESOLUCION. NO, 2003001081 DEL 27/01/2003 EL INVIMA AUTORIZO EL CAMBIO  DE FABRICANTE A
COLOMBIANA DE ADHESIVOS COLDESIVOS S.A. CON DOMICILIO EN CALI-VALLE, ACLARANDO QUE EL PROCESO DE
ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO Y EL EMPAQUE FINAL SE REALIZARA EN ADHINTER S.A. SN

QUE MEDIANTE RESOLUGION NO. 2003006723 DEL 09 DE ABRIL DE 2003, EL INVIMA AUTORIZO LAS

PRESENTACIONES COMERCIALES EN: BLISTER DE 1" X 5 YARDAS Y BLISTER DE 1/2" X 5 YARDAS, Y APROBAR

NUEVAS ETIQUETAS.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERO 2003016670 DEL 19/08/2003, EL [INVIMA AUTORIZO ACLARAR LA
FABRICAGION DEL PRODUCTO Y LAS ETIQUETAS. ENE ;

QUE MEDIANTE RESOLUCION N°2007004684 DEL 06 DE MARZO 2007, EL INVIMA AUTORIZO CAMBIO DEL NOMBRE
DEL PRODUCTO. ADICION DE REFERENCIAS, ADICION DE PRESENTACIONES COMERCIALES,CAMBIO DE
FABRICANTE Y CAMBIO DE DOMICILIO DEL TITULAR.

QUE MEDIANTE RESOLUGION N° 2007019647 DEL 12/09/2007. EL INVIMA CONCEDIO RENOVACION AL REGISTRO
SANITARIO N°'INVIMA 2007DM-0000931-R2 PARA EL PROBUCTO CURE BAND ESPARADRAPO, A FAVOR DE
ADHESIVOS INTERNACIONALES S.A. ADHINTER S.A. CON DOMICILIO EN PALMIRA-VALLE EN LA MODALIDAD DE

FABRICAR Y VENDER.

QUE EL INTERESADO ALLEGO LA RESPECTIVA DOCUMENTAGION TECNICO — LEGAL

PARA ACCEDER A LA

RENOVACION DEL MENCIONADO REGISTRO Y EN CONSECUENCIA, EL DIRECTOR TECNICC DE DISROSITIVOS MEDICOS

Y OTRAS. TECNOLOGIAS ,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- RENOVAR REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE 10 ANOS AL

PRODUCTO:

MARCA(S):

REGISTRO SANITARIO NO.:
TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):

FABRICANTE(S):

TIPO DE DISPOSITIVO
RIESGO:
COMPOSICION:
Usos:

PRESENTACION COMERCIAL:

OBSERVACIONES

VIDA UTIL
EXPEDIENTE NO.:

CURE BAND ESPARADRAPO

CUREBAND

INVIMA 2007DM-0000931 R3

FABRICAR Y VENDER :
ADHESIVOS INTERNACIONALES S.A.S - ADHINTER S:A.S CON DOMICILIO EN YUMBO -
VALLE

ADHESIVOS INTERNACIONALES S.A.S / ADHINTER S.A.S CON DOMICILIO EN GAL| -
VALLE

NO INVASIVO

I

ADHESIVO TIPO CAUCHO, TELA DE RAYON, EMOLIENTES, ANTIOXIDANTES
PROTECCION DE HERIDAS, INMOVILIZACION DE PACIENTES., FEWACION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS, FIJACION DE APOSITOS. e
BLISTER: 1/2'IN X 5YD, 1IN X 5 YD, CARRETO: 1/2 IN X 1 YD, 1 IN X 1YD, 1/2 IN X 5YD, 1
INX5YD, 2INX5YD,3INXS6YD, 4INX5YD, CAJA PLEGADIZA: 1/2 IN X 1 YD (18
UNIDADES), 1 IN X 1 YD (12 UNIDADES), TUBO HOSPITALARIO: SURTIDO 1 CONTINE 1
ROLLO DE 1[N X 10 YD, 2 ROLLOS DE 2 IN'X 10 YD, 1 ROLLO DE 3 IN X 10 YD, 1 ROLLO
DE 4 IN X 10 YD; SURTIDO 2 CONTINE 12 ROLLOS DE 1 IN X 10 YD, SURTIDO 3
CONTINE 6 ROLLOS DE 2'IN X 10 YD,, SURTIDO 4 CONTINE 4 ROLLOS DE 3 IN X 10 YD,
SURTIDO-5 CONTINE 3 ROLLOS DE 4 IN X 10 YD, CUREBAND BOTIQUIN, BLISTER, 2 IN X
10 YD, CUREBAND BOTIQUIN BLISTER 1/2 IN X 5YD.

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
CUREBAND ESPARADRAPQ; CUREBAND MEDICAL; CUREBAND BOTIQUIN; CUREBAND
MEDICAL ESPARADRAPO DE TELA COLCR PIEL TUBO HOSPITALARIO SURTIDO 1: 1
ROLLOS DE 1 IN X 10 YD, 2 ROLLOS DE 2 IN X 10 YD, 1 ROLLOS DE 3 IN X 10 YD, 1
ROLLOS DE 4'IN X 10 YD; SURTIDO 2: 12 ROLLOS DE 1IN X 10 YD: SURTIDO 3. 6 ROLLOS
DE 2N X 10 YD; SURTIDO 4: 4 ROLLOS DE 3.IN X 10 YD; SURTIDO 5: 3 ROLLOS DE 4 IN X
10 YD

2 ANOS
19012
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Reptblica de Coloibia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2017025082 DE 20 de: Junio de 2017
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director Téenico 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, decreio
Reglamentario-4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

RADICACION: 2017084520
FECHA DE RADICACION: 1506 2017

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL. RECURSO DE REPOSICION,

QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, DENTRO DE

LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE
PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y .DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO,

ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 20 DE JUNIQ DE 2017
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO,

et ;.]///»—:).
( £ ¢ N

ELKIN HERNA-I;IV OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: rolayaa, Técnico: msandovale, Revisé: cordina_varios

Firma valida 4
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Repu blica de Colombia Insituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

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

RESOLUCION No. 2023006381 de 21 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 Resolucion No. 2023002986 del 30 de enero de 2023

EXPEDIENTE: 19012 RADICACION: 20221284517 FECHA: 30/12/2022
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017DM-0000931- R3 VIGENCIA: 20/06/2027
ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION No. 012919 DEL 20/11/1997 EL INVIMA CONCEDIO REGISTRO
SANITARIO No. INVIMA V-000521-R1 PARA EL PRODUCTO VENDITA ADHESIVA COLDESIVOS, A
FAVOR DE ADHESIVOS INTERNACIONALES S.A., ADHINTER S.A. CON DOMICILIO EN PALMIRA-
VALLE EN LA MODALIDAD DE FABRICAR 'Y VENDER.

QUE MEDIANTE RESOLUCION N° 2007019647 DEL 12/09/2007, EL INVIMA CONCEDIO
RENOVACION AL REGISTRO SANITARIO N° INVIMA 2007DM-0000931-R2 PARA EL PRODUCTO
CURE BAND ESPARADRAPO, A FAVOR DE ADHESIVOS INTERNACIONALES S.A. ADHINTER S.A.
CON DOMICILIO EN PALMIRA-VALLE EN LA MODALIDAD DE FABRICAR Y VENDER.

Que mediante RESOLUCION No. 2017025082 DE 20 de Junio de 2017, el INVIMA Renové el Registro
Sanitario No. INVIMA 2007DM-0000931 R3, para el producto CURE BAND ESPARADRAPO , a favor de
ADHESIVOS INTERNACIONALES S.A.S - ADHINTER S.A.S CON DOMICILIO EN YUMBO - VALLE, en
la modalidad de Fabricar y Vender.

Que mediante Resolucion No. 2017034564 de 22 de Agosto de 2017 el INVIMA CORRIGE
PARCIALMENTE la Resolucion No. 2017025082 de fecha 20 de Junio de 2017, en su Articulo Primero,
en el item correspondiente al Numero del Registro Sanitario y en el item Titular

Que mediante Resolucion No. 2017036352 de 1 de Septiembre de 2017, el INVIMA CORRIGE
PARCIALMENTE la Resolucion No. 2017025082 de fecha 20 de Junio de 2017, en el sentido de enunciar
correctamente el domicilio del Titular

Que mediante Resolucion No. 2020033476 de 5 de Octubre de 2020, el INVIMA modificod la Resolucion
No. 2017025082 de 20 de Junio de 2017 en el sentido de aprobar CAMBIO DE ETIQUETAS, INSERTOS
Y STICKERS.

Que mediante Resolucion No. 2022012646 DE 17 de Mayo de 2022, el Invima modificé la Resolucion
No. 2017025082 de 20 de junio de 2017, en el sentido de aprobar ADICION DE PRESENTACION DE
COMERCIAL.

Que mediante escrito numero 20221284517 radicado el 30/12/2022, el Sefor JUAN CAMILO ARDILA
CHAPARRO, actuando en calidad de apoderado de la sociedad ADHESIVOS INTERNACIONALES
S.A.S. ADHINTER S.A.S, presenté solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el
sentido de OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE ETIQUETAS.

CONSIDERACIONES
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
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Repu blica de Colombia Insituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

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

RESOLUCION No. 2023006381 de 21 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 Resolucion No. 2023002986 del 30 de enero de 2023

momento la informacion suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico y en consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR Ila Resolucion 2017025082 DE 20 de Junio de 2017 que concedi6
Registro Sanitario nimero INVIMA 2017DM-0000931- R3 a favor de ADHESIVOS INTERNACIONALES
S.A.S. ADHINTER S.A.S. con domicilio en CALI - VALLE para el producto CURE BAND
ESPARADRAPOQO, en la modalidad FABRICAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

CAMBIO DE ETIQUETAS: Cambia el disefio por actualizacion imagen corporativa; Los artes
allegados en la presente solicitud de modificacion. Manteniendo su misma indicaciéon de uso y
principio de funcionamiento, para todas las referencias amparadas en el registro sanitario.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién 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 Resolucidon 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 Febrero de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

™

L e
r—l e Porbosai—,

~ MABEL CONSTANZA BARBOSA ROMERO .
DIRECTOR(E) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectd: Legal: anaranjoa, Técnico: ysanchezo
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022012646 DE 17 de Mayo de 2022
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: 19012 RADICACION: 20221083264 FECHA: 11/05/2022
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017DM-0000931- R3 VIGENCIA: 20/06/2027
ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION No. 000019 DEL 15/01/1998 EL INVIMA AUTORIZO
CORREGIR EL NOMBRE DEL PRODUCTO POR EL CORRECTO: ESPARADRAPO CURE
BAND.

QUE MEDIANTE RESOLUCION No. 012919 DEL 20/11/1997 EL INVIMA CONCEDIO
REGISTRO SANITARIO No. INVIMA V-000521-R1 PARA EL PRODUCTO VENDITA
ADHESIVA COLDESIVOS, A FAVOR DE ADHESIVOS INTERNACIONALES S.A., ADHINTER
S.A. CON DOMICILIO EN PALMIRA-VALLE EN LA MODALIDAD DE FABRICAR Y VENDER.
QUE MEDIANTE RESOLUCION No. 2003001081 DEL 27/01/2003 EL INVIMA AUTORIZO EL
CAMBIO DE FABRICANTE A COLOMBIANA DE ADHESIVOS COLDESIVOS S.A. CON
DOMICILIO EN CALI-VALLE, ACLARANDO QUE EL PROCESO DE ACONDICIONAMIENTO
PRIMARIO Y EL EMPAQUE FINAL SE REALIZARA EN ADHINTER S.A.

QUE MEDIANTE RESOLUCION N° 2007019647 DEL 12/09/2007, EL INVIMA CONCEDIO
RENOVACION AL REGISTRO SANITARIO N° INVIMA 2007DM-0000931-R2 PARA EL
PRODUCTO CURE BAND ESPARADRAPO, A FAVOR DE ADHESIVOS INTERNACIONALES
S.A. ADHINTER S.A. CON DOMICILIO EN PALMIRA-VALLE EN LA MODALIDAD DE
FABRICAR 'Y VENDER.

Que mediante RESOLUCION No. 2017025082 de 20 de Junio de 2017, el INVIMA Renové el
Registro Sanitario No. INVIMA 2007DM-0000931 R3, para el producto CURE BAND
ESPARADRAPO , a favor de ADHESIVOS INTERNACIONALES S.A.S - ADHINTER S.A.S
CON DOMICILIO EN YUMBO - VALLE, en la modalidad de Fabricar y Vender.

Que mediante Resolucion No. 2017034564 de 22 de Agosto de 2017 el INVIMA CORRIGE
PARCIALMENTE la Resolucion No. 2017025082 de fecha 20 de Junio de 2017, en su Articulo
Primero, en el item correspondiente al Numero del Registro Sanitario y en el item Titular.

Que mediante Resoluciéon No. 2017036352 de 1 de Septiembre de 2017, el INVIMA CORRIGE
PARCIALMENTE la Resolucion No. 2017025082 de fecha 20 de Junio de 2017, en el sentido
de enunciar correctamente el domicilio del Titular.

Que mediante Resolucion No. 2020033476 de 5 de Octubre de 2020, el INVIMA modifico la
Resolucion No. 2017025082 de 20 de Junio de 2017 en el sentido de aprobar CAMBIO DE
ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS.

Que mediante escrito niumero 20221083264 radicado el 11/05/2022, 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 ADICION DE
PRESENTACION DE COMERCIAL.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022012646 DE 17 de Mayo de 2022
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.

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 expedicion de esta
modificacién.

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 modificaciéon automatica,
teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2017025082 de 20 de Junio de 2017,
que concedié Registro Sanitario No. INVIMA 2017DM-0000931- R3 a favor de ADHESIVOS
INTERNACIONALES S.A.S. ADHINTER S.A.S. con domicilio en CALI - VALLE para el producto
CURE BAND ESPARADRAPO, en la modalidad FABRICAR Y VENDER, en el sentido de
APROBAR:

ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL:

TUBO HOSPITALARIO MUESTREO:

SURTIDO 1: CONTIENE 1 ROLLO DE 4 IN X 10 YD.

SURTIDO 2: CONTIENE 2 ROLLOS DE 2 INN X 10 YD.

SURTIDO 3: CONTIENE 4 ROLLOS DE 1 IN X 10 YD.

SURTIDO 4: CONTIENE 1 ROLLODE 2 IN X 10 YD + 2 ROLLOS DE 1IN X 10 YD.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede uUnicamente el Recurso de
Reposicién, 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 Cdédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022012646 DE 17 de Mayo de 2022
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.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucidon 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 17 de Mayo de 2022

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

L .
I I /.,_H

e lr

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

Signature Not
Verifiegm
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ

Fecha: 2022/0917
15:22:21 C

Razon: Inv .
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020033476 DE 5 de Octubre de 2020
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: 19012 RADICACION: 20201171563 FECHA: 23/09/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017DM-0000931- R3 VIGENCIA: 20/06/2027
ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION No. 012919 DEL 20/11/1997 EL INVIMA CONCEDIO REGISTRO
SANITARIO No. INVIMA V-000521-R1 PARA EL PRODUCTO VENDITA ADHESIVA COLDESIVOS, A
FAVOR DE ADHESIVOS INTERNACIONALES S.A., ADHINTER S.A. CON DOMICILIO EN PALMIRA-
VALLE EN LA MODALIDAD DE FABRICAR Y VENDER.

QUE MEDIANTE RESOLUCION N° 2007019647 DEL 12/09/2007, EL INVIMA CONCEDIO
RENOVACION AL REGISTRO SANITARIO N° INVIMA 2007DM-0000931-R2 PARA EL PRODUCTO
CURE BAND ESPARADRAPO, A FAVOR DE ADHESIVOS INTERNACIONALES S.A. ADHINTER S.A.
CON DOMICILIO EN PALMIRA-VALLE EN LA MODALIDAD DE FABRICAR Y VENDER.

Que mediante RESOLUCION No. 2017025082 DE 20 de Junio de 2017, el INVIMA Renové el Registro
Sanitario No. INVIMA 2007DM-0000931 R3, para el producto CURE BAND ESPARADRAPO , a favor de
ADHESIVOS INTERNACIONALES S.A.S - ADHINTER S.A.S CON DOMICILIO EN YUMBO - VALLE, en
la modalidad de Fabricar y Vender.

Que mediante Resolucién No. 2017034564 de 22 de Agosto de 2017 el INVIMA CORRIGE
PARCIALMENTE la Resolucion No. 2017025082 de fecha 20 de Junio de 2017, en su Articulo Primero,
en el item correspondiente al Numero del Registro Sanitario y en el item Titular

Que mediante Resolucion No. 2017036352 de 1 de Septiembre de 2017, el INVIMA CORRIGE
PARCIALMENTE la Resolucion No. 2017025082 de fecha 20 de Junio de 2017, en el sentido de enunciar
correctamente el domicilio del Titular

Que mediante escrito nimero 20201171563 radicado el 23/09/2020, el Doctor JUAN MANUEL CORREA,
actuando en calidad de Representante Legal de la empresa ADHESIVOS INTERNACIONALES S.A.S.
ADHINTER S.A.S., presenté 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 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.

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 Resolucién No. 2017025082 DE 20 de Junio de 2017 que
concedid Registr6 Sanitario No. INVIMA 2017DM-0000931- R3 a favor de ADHESIVOS
INTERNACIONALES S.A.S. ADHINTER S.A.S. con domicilio en CALI - VALLE para el producto CURE
BAND ESPARADRAPO en la modalidad FABRICAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020033476 DE 5 de Octubre de 2020
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.

CAMBIO DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS:

Los artes ya aprobados en el registro sanitario, manteniendo su misma indicacion de uso y
principio de funcionamiento, adicionando los siguientes textos para las presentaciones
comerciales y referencias amparadas.

. Adicién de textos en instrucciones de uso:

*No irritante, dermatolégicamente comprobado

Il. Adicién de paises importadores:

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

* EL SALVADOR: Lab. Teramed S.A de C.V. tel: 503-2234-5200 Reg. San.

* REP. DOMINICANA: Laboratorios Techoquimicas de Rep. Dominicana S.A Reg. San

M. Adicién linea de atencién al consumidor, textos:
Atencion al consumidor: serviciosalconsumidor@tecnoquimicas.com

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 5 de Octubre de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyect6: Legal: anaranjoa, Técnico: jgonzalezc

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2020/1@105
15:15:48 C
Razon: Invi

Locacion: ﬁ DTAD.C.,
Colombia
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Republica de Caolombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamenlos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No, 2017034564 DE 22 de Agosto de 2017
Por la cual se CORRIGE PARCIALMENTE una Resolucién
El Director General DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de las facultades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de
2005y Ley 1437 de-2011.

EXPEDIENTE: 19012 : RADICACION: 2017099218
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 20170M-0000931- R3 VIGENCIA: 20/06/2027

ANTECEDENTES
Que medianle Resolucion No. 012919 de fecha 20/11/1997, el INVIMA concedio: Registro Sanitario No. INVIMA V-

000521-R1 para el produclo VENDITA ADHESIVA COLDESIVOS, a favor.de ADHESIVOS INTERNACIONALES S.A.,
ADHINTER S.A., con domicilio en' PALMIRA-VALLE, e la modalidad de FABRICAR Y VENDER,

 Que mediante: Resolucidn No. 000019 de fecha 15/01/1998, el INVIMA auforizd corregic el NOMBRE DEL

PRODUCTO POR EL CORRECTO: ESPARADRAPO CURE BAND:.

Que mediante Résolucion No. 2003001081 de fecha 27/01/2003, ¢! INVIMA autorizé el GAMBIO DE FABRICANTE A
COLOMBIANA DE ADHESIVOS COLDESIVOS S.A., con domicilio en CALI-VALLE, aclarando: que ef proceso de
Acondicioiiamiento Primario y el Empaque Final'se realizara en ADHINTER S.A.

Que mediante Reé_olucidn No. 2003006723 de fecha 09 de Abril de 2003, el INVIMA aulorizé: las PRESENTACIONES.

COMERCIALES EN: BLISTER DE 1" X 5 YARDAS Y BLISTER DE /2" X 5 YARDAS, y APROBAR NUEVAS
ETIQUETAS:

Que mediante Resolucion Nidmero 2003016670 de fecha: 19/08/2003, el INVIMA &utorizé aclarar la FABRICAGION
DEL PRODUCTO y LAS.ETIQUETAS.

Que mediante Resolucién No. 2007004584 de fecha 06 de Marzo de 2007, el INVIMA auforizdé CAMBIO DEL
NOMBRE DEL PRODUGTO, ADICION DE REFERENCIAS, ADICION DE PRESENTACIONES COMERCIALES,
CAMBIO DE FABRICANTE y CAMBIO DE DOMICILIO DEL TITULAR,

Que mediante Resolucion No. 2007019647 de fecha 12/09/2007, el INVIMA. concedié Renovacion al Regisiio
Sanitario No. INVIMA 2007 DM-000093 1-R2 para el producto CURE BAND ESPARADRAPO; a favor de ADHESIVOS

INTERNACIONALES S.A. ADHINTER S.A., con domicilio en PALMIRA-VALLE, en la madalidad de FABRICAR Y
VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2017025082 de fecha 20 de Junio de 2017, el INVIMA Renové el Regisiro Sanitario'Na.
INVIMA  2017DM-0000931-R3, para el produclo CURE BAND ESPARADRAPO, a favor de ADHESIVOS

INTERNACIONALES S.A.S - ADHINTER S.A S., con domicilio en YUMBO - VALLE, en la modalidad de' FABRICAR Y.
VENDER.

Que mediante escrito numero 2017089218 radicado el 14 -de Julio de 2017, el Doclor Juan Gamilo Ardila Chaparto,
actuando en calidad de Apoderado de la empresa ADHESIVOS INTERNACIONALES S.A.S - ADHINTER SAS.
salicté Comeccitn de la Resolucion No. 2017025082 de fecha 20 de Junio de 2017, en su Articulo Primero en el
senlido de-digilar correctamente ‘el item de “Regisfro Sanitario No.", en el sentido de digitar correctamente el Niimero
del.Registio Sanitario. y el item de “Titular(es), en senlido de digitar correctamenle &l domicilio del Titular, para el
producto CURE BAND ESPARADRAPO y al cual se le realizo Renovacion,

CONSIDERACIONES DEL NESPACHO
Ou‘e‘_rgvis?q?. la. docqmemacién que reposa en el expediente No. 19012.se pudo comprobar que por etror de la
adminisiracion se digito erroneamente el Numero del Regisiro Sanilario al momento de emilirse la Resolucion de
Renovacion Aulomatica para el Registro Sanitario asi como el domicilio del Titular del registra sanitario.
En este.senlido.y feniendo en cuenta lo previsto-en el articulo 45 del Cédigo de Pracedimiento Administrativo y de lo
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Replblica de Colombia
Ministerio e Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentas ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2017034564 DE 22 de Agosto de 2017
Por la cual se CORRIGE PARCIALMENTE una Resolucién
El Director General DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANGCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de las facultades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de
2005y Ley 1437 de 2011.

Conlencioso- Administrativa, el cual la letra dice "En cualquier tiempo, de of cio 0 a nertcfdn de parle, se podidn

corregir los erroras sinplemente forniales contenidos en los acfos ad , ya sean arilmélicos, de digilacion,

de lrascripcion o de omision de palabras(...)” este [nslituto considera pirocedenle acceder a lo solicitado y en
" consecuencia la Direccldn de Dispositivos Médicos y:Olras Tecnolagias,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: CORREGIR PARCIALMENTE la Resolucidn No. 2017025082 de fecha 20 de Junio de 2017,

en su.Anticulo-Primero, en el item correspondiente-al Numero del Regisiro Sanitario y en el item Titular, quedando-en
adelante:

"ARTICULO PRIMERO.- RENOVAR REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE 10 ANOS AL
(6+:) 55
REGISTRO SANITARIO No. INVIMA 2017DM-0000931- R3

o5 :
TITULAR(ES): ADHESIVOS INTERNACIONALES S.A.S - ADHINTER-S.A.§ CON DOMICILIO EN CALI -
VALLE"

ARTICULO SEGUNDQ: Conlra la presente. resolucion procede (nicamente el Recursb de Reposicion, que debera
interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA. denlio de los DIEZ (10) dias siguientes a

su nolificacién, en fos: términos senalados en el Cadigo de Procedimiento Administrativo y de lo Conlencioso
Administralivo.

ARTICULO TERCERQ: La presente resolucitn rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 22 de-Agoslo de 2017
Este espaclo, hasta'la firma se considera en blanco.

-~

X o (j vvw“*-"v‘\;\

: JAVIER HUMBERTO GUZMAN.CRUZ
DIRECTOR ‘GENERAL .
Proyecté: Legal: cacevedag. Téenico: ejimenezc Reviso: cordina_varios

Firma valida
QIR RGN
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Repiiblica de Colombia

Minidterio de Ia Profeceitn Social
Instituto Nacional de Vigilaneis de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

Ubeody Onfen RESOLUCI()%V No. 2007019647 DE 12 de Septiembre de 2007
Por la cual se copteede LA RENOVACION de un Registro Banitario : ;
El Subdirector de Registros Sanitarios dell Institolo Nacional de Vigilancia de Medicamentds y Alimentos INVIMA, en

2000.

< ANTECEDENTES

ejercicio de las facultades Legales conferidad en c} Decreto Reglamentaria 4725 de 2005 v ia Riesoluci?’m Nimero 251280 de

QUE MEDIANTE RESOLUCION No. 012919 DEL 20/11/1997 EL INVIMA - NTERNAC REGISTRO SANITARIO No.
INVIMA V-000521-RT" PARA EL PRODDCTO VENDITA ADHESIVA COLDESIVOS, A FAVOR DE ADHESIVOS
NTERNACIONALES S.A., ADHINTER|S.A. CON DOMICILIO EN PALMIRA-VALLE EN LA MODALIDAD DE

FABRICAR Y VENDER. , )
QUE MEDIANTE ESCRITO No 200?0330?9‘ DE 03/08/2007 LA SENORA ANA €
RENOVACION DEL REGISTRO SANITARIO,

CONSIDERANDO

RISTINA DUQUE SOLICITO

Que ¢l inferesado allegd 1a respectiva documentacién enico — legal para acceder a la renovacion del mencionado registro v en

consecuencia, EL. SUBDIRECTOR(A) DE HEGISTROS SANITARIOS, ~

ARTICULO PRIMERO:- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de 10 afios al

PRODUCTO: o " CURE BAND ESPARADRAPD 1 ‘; 0 CT 20’7

REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2007DM-0000931 R2 VIGENTE HASTA: : ¢

TIPG DE REGISTRO: FABRICAR ¥ VENDER

TITULAR(ES): ADHESIVOS INTERNACIONALES 8.A. ADHINTER S$.A. con domicilio en CALL -
VALLE

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

TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO

RIESGO: I

VIDA UTIL: 24 MESES

COMPOSICION: ADHESIVO TIPO CAUCHO, TELA DE RAYON, EMOLIENTES, ANTIOXIDANTES

USOS: PROTECCION DE HERIDAS, INMOVILIZACION DE PACIENTES, FUACION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS, FIIACION DE APOSITOS, ~

PRESENTACION

COMERCIAL: BLISTER: 12 IN X 5YD, 1 INX 5 ¥D
CARRETO: /2 INX 1 YD, LINX IYD, 2 INX S YD, IINX S YD, 2INX 5 YD, 3
INXSYD 4INX5YD,
CAJAPLEGADIZA: 1/2 IN X 1 YD (18 UNIDADES), 1 IN X 1 YD (12 UNIDADES)
TUBO HOSPITALARIO: SURTIDO 1 CONTINE 1 ROLLO DE 1 IN X 10 YD, 2
ROLLOS DE 2 IN X 10 YD, 1 ROLLO DE 3 IN X 10 YD, 1 ROLLO DE 4 IN X 10 YD
SURTIDO 2 CONTINE 12 ROLLOS DE 1 IN X 10 YD, SURTIDO 3 CONTINE 6
ROLLOS DE 2 IN X 10 YD, SURTIDO 4 CONTINE 4 ROLLOS DE 3 IN X 10 YD,
SURTIDO 5 CONTINE 3 ROLLOS DE4 IN'X 10 YD
CUREBAND BOTIQUIN, BLISTER, 2IN X 10°¥D

EXPEDIENTE No.: 19012

RADICACION: 2007056079

FECHA: 0340872007 }

ARTICULO SEGUNDO: SE APRUEBAN ETIQUETAS ALLEGADAS |

ARTICULG TERCERO.- Contra®la presente resolucidn procede tnicamente el Recu
interponerse ante EL SUBDIRECTOR{A} DE REGISTRDS SANITARIOS, dentéc de los
notificasion, en los térmitios sefialados en ol cédige Contentioss Administrativo,

ARTICULO CUARTO.-La presente resolucion rige a partir de Ja fecha de su ejecuéoﬁa,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE

Dada en Bogotd D.C. alos 12 de Septiembre de 2007

Este espacio, hasta la firma se considers en blanco.

OSCAR RAMIREZ MARIN
SUBDIREQTOR DE REGISTROS SANITARIOS

go de Reposicidn, que deberd
NCO (5) dias siguientes a su
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" 1%é,;$ixbi\iim de Colombin
' Ministerio de In Protecelén Social
Iustituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

lberedy Orten RESOLUCION No. 2007004584 DE 6 de Marzo de 2007
Por ta cunl se Madifica unn Resolucién
Bl Subdirector de Repistros Sasitarios ded Tostituto Nacional de V igilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA,
en ejercicio de las facultades Tegales conferidas en ¢ Decreto Replamentario 4725 de 2005 v la Resolucién Namero
251280 de 2000,

EXPEBIENTE; 19012 RADICACION: 2007010246 FECHA: 15/02/2007
REGISTRO SANITARIO: INVIMA V00052 1-RT VIGENCIA 267112007

ANTECEDENTES

OUE MEDIANTE RESOLHCION No. 012919 DEL 2001171997 11 INVIMA  CONCEDIO  REGISTRO
SANHEARIO Noo INVIMA VAO00521-R1 PARA EL PRODUCTO VENDITA ADHESIVA CQLDHSIVOS. A

PAVOR DE ADHESIVOS INTERNACIONALES S.A.. ADHINTER S.A. CON DOMICILIO EN PALMIRA-
VAL EN LA MODALIDAD DE FABRICAR Y VENDER,

QUE MEDIANTE RESOLUCION No, 000019 DEL 15/01/1008 EL INVIMA AUTORIZO CORREGIR EL
NOMBRE DEL PRODUCTO POR EL CORRECTO: ESPARADRAPO CURE BAND.

QUE MEDIANTE RESOLUCTON No. 2003001081 DEL 27/01/2003 EL INVIMA AUTORIZO EL CAMBIO DE
FABRICANTT. A COLOMBIANA DE ADHESIVOS COLDESIVOS §.A. CON DOMICILIO EN CALBVALLE,
ACLARANDO QUE TL PROCESO DE ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO Y EL EMPAQUE FINAL SE
REALIZARA EN ADIINTER S.A.

QUE MEDIANTE RESOLUCION No, 2003006723 DEL 09 DE ABRIL DE 2003, EL INVIMA AUTORIZO LAS
PRESENTACIONES COMERCIALES EN: BLISTER DE 1" X 5 YARDAS Y BLISTER DE 1/2" X 5 YARDAS,
Y APROBAR NUEVAS ETIQUETAS.

OUE sIEIIANTE RF;S(")?,_U'(f,‘i('}N NUMERO 2003016670 DIEL 19/08/2003, EL INVIMA AUTORIZO
ACLARAR LA FABRICACION DEL PRODUCTO Y LAS ETHHTTAS,

QU MEDIANTE FSCRTEO NUMERO 007010246 RADICADO EL 15/02/2007, LA SENORA ANA CRISTINA
DUQUE. ACTUANDO EN CALIDAD DE REPRESENTANTE LEGAL, PRESENTO SOLICITYD DE
MODIFICACIHON. AL REGISTRO SANITARIO MENCIONADO, EN L SENTIDO QUE SE AUTORICE
CARMBIO DE NOMBRE DEL PRODUCTO, ADICION DE RFFEREMCIAS, ADICION DE PRESENTACIONES
COMERCIALES, CAMBIO D1 FABRICANTE Y CAMBIO DE DOMICILIO DEL TITULAR,

CONSIDERANDO

QUE UNA VEZ ESTUIIADA LA INFORMACIGN APORTADA CON 1A SOLICITUD DE MODIFICACION
AL REGISTRO SANITARIO, ESTE DESPACHO CONSIDERA QUE EL INTERESADO ALLEGO LA
RESPECTIVA  DOCUMENTACION TECNICOA EGAL  PARA ACCEDER A LO PETICIONADO EN
CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS PRECEPTUADOS EN EL  DECRETO 4725 DE 2005 ¥ ¥N
CONSFCUENCIA ESTE INSTITUTO,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR LA RESOLUCION 012919 DEL 20/11/1997 QUE CONCEDIO
REGISTRO SANITARIO  NUMERO  INVIMA V-08052 1-R1 A FAVOR DE  ADIHESIVOS
INTFRNACIONATLES SA. ADIINTER S.A. CON DOMICUIO EN PALMIRA - VALLE PARA EL
PRODUCTO FSPARADRAPO CURE BAND EN LA MODALIDAD FABRICAR Y VENDER | BN B
SENTIO DE - AUTORIZAR CAMBIO DE NOMBRE DEL PRODUCTO. ADICION DE REFERENCIAS,
ADICION  DE PRUSENTACIONES COMERCIALES, CAMBIO DE FABRICANTE Y CAMBIO DE
DOMICH IO DEL THULAR, EN CONSECUENCIA ESTOS [TEMS QUIEDARAN AS:

NOMBRE DEL PRODUCTO: CURE, BAND ESPARADRAPO
REFERENCIAS: CURE BAND ESPARADRAPO, CURE BAND MEDICAL Y CURE BAND BOTIQUIN.
PRESENTACION COMERCIAL: CUREBAN ESPARADRAPO BLISTER: “in X Svd, 1 in X Sy,

CARRETO DE: Yin X Iyd, tin X 1yd, Yiin X Syd, 1inX5yd,2in X5 yd, 3in
XEyd, din X5 yd. '



Repiblica de Colombia

) J Ministerio de b Proteccion Sogial
\ i of tustituto Nacional de Vigilancia de Medicumentos y Alimentos ~ INVIMA
Uitod y Orfn RESOLUCION No. 2007004384 DI 6 de Marzo de 2007

Por la canl se Maodilica una Resolucion
1ii Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigifaneia de Medicamentos y Alimentos INVIMA,
en gjercicio de las facultades Legales conferidas en ¢l Decreto Reglamemario 4725 de 2005 v Ia Resolucion Nimero
251280 de 2000.

CAJA PLEGADIZA: % in X Tyd (18 unidades), Tin X 1 yd (12 unidades)
CUREBAND MEDICAL- TUBO HOSPITALARIO, SURTIDO | CONTIENE: 1
rollo de T in X 10 yd, 2 vollos de 2 in X 10 yd, 1 vollo de 3in X 10 yd, 1rollo ded
fe X 10 yd

PUBO HOSPIPALAIHO, SURTIDG 2 CONTIENE: 12 rollos Tin X 10 yd
TUBO BOSPITALARIO, SURTIDO 3 CONTIENE: 6 rolles 2 in X 10 y4d,

FURO HOSPITALARIO, SURTIBO 4 CONTHENE: 4 rollos 3in X 10 yd

PTUBO HOSPITALARIO, SURTIDG § CONTIENE: A roflos 4 in X 1 yd
CUREBAN BOTIQUIN BLISTER 2 in X 10 yd.

FABRICANTI: ADHESIVOS INTERNACIONALES S.A ~ADHINTER 5.A CON DOMICILIO EN CALL -
VALLE

TITULAR: ADHESIVOS INTERNACIONALES SA ~ADHINTER 8.4, CON DOMICILIO EN CALI -
VALLE .

ARTICULO SEGUNDO: SE APRUEBAN LAS ETIQUETAS ALLEGADAS.
ARTICULO TERCERO; CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE F{. RECURSO
DE REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL SUBDIRECTOR(AY DE REGISTROS
SANITARIOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGHANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
INVIMA, DENTRO DE LOS CINCO (5) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS
SENALADOS EN EL CODIGO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.
ARTICULO CU{}RTO: LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTVIR D LA FECHA DE BHECUTORIA

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotd D.C,, el 6 de Marzo de 2007

Fste espacio, hasta la firma se considera en blanco,
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GINA PATRICIA BUENDIA GARCIA
SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS
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REGISTRO SANTEARIO;
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RADMCACTON: 2003044653 !
INVIMIA VAOusTER1 VIGENCIA

CONRIDERANDU

QU BIFDIANTE RESOLUCION No. 001919 P,
SANITARK) No, INVIMA V-0UBSHLJU PARA UL PRODUEID VE N
FAVOR DE ABHESIVOS INTEINACIONALES SA., ADIINILR

VALTE PN TAMOBALIIAD DE FARBICAR ¥ VENDER i

5
7

QUE MFDIANTE RESOLUCION Na, 00004¢ 1IFL 1901908 i,
NOMBRE D8F PRODUCTO POR P1 CORREC H: FSPARADIRAPOY

UHi METHANTE RESOLHCION Ne, 3003003980 1) 27002063 51
PARRICANTE A COTORIANA I ARHESION COp b SIVOS 8.
ACTARANDIO QUEF FE PROCESO D1 ACONRCTONAMIEN I‘u
REALIZ AUA BN AITHNTER S.A,

i

0IN0ATIT I oy
BLASTER D" X S \’ARU(

!

OUE MEIANTE  RESOEUCEON N,
PRESURTACTONES COMERCTALES I
¥ AFROPBAR NUEVAS BEHIGUIETAS,

(e medianle excrife mbmers 2000044653 radivatls of 3807003, ¢ h(
stk on calidad de Apoderade, prosento solivitad de modilicae snn 4
settide de;

FAX NO 24?8100
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I

1
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Medicnmentos v Alimenios

wddo OOF del 17 de Wiviembie de 1997,

FEGHAL 2R 2003
26/EEMIT

INVIMA CONCEING  RECHSIRG
DBITA-ADHESIVA COF DESIVOS A
SACON DOMICTIO BN PALMIRA-

INVIMA AUTORIZO CORREGIR 1.
L

I BAND,
NVIMA AUTORIZO BLCAMBIO BE

CON PIOMICHL IO BN CALL VALY I,
MARIO ¥ BE BMPAOHE VIMNAL 'SP

LoOBLOINVIMA  ALRORIZG LAS
§ ¥ BLISTER DI 12" X 5 YARDAS.

clor ANTONIO RAMIREZ FOHAVE,
Registre Sadtario wiencionado, o el

IN( LUYENDO ¥L PROCESO DB

Lo ACLARAR QUE LA FABRICACION D, I‘R()I)U(“H}
ACONINCHINAMIENTO PRIMARIO ¥ EMPAQUE FINAL SE il
DEADIHSIVOS COLDESIVOS SA, CON DOMICI IO BN CAL

)

2o APREBAR LAS BHiow
Crue ef trctesado aliega In sespectiva dovumentacion teeniendep pal, para m
este bustililn,

RESHFLYE

ARTICULO PIOMERO: MODIFICAR b Resolucidn Mo, 012919
Sanitarie utmcre INVIMA V-O00521-1E o favor de ADLIE ‘EW(S‘? INTER
con domicitio on PAFMIRA - VALLE pam of producie BSPARAD]
FPABIRICAUY VENDER, en vl x\;‘niidsn e }
b, ACLARAR OUE LA FABRICACION DFL. PRODUCT
ACONDICIONARIENTO  PIIMAJUO ¥ EMPAOQLIE
COLOMBANA DE ADHESIVOS COTDFSIVOS S.A CON
APROBAR LAS BIIQUETAS ANFXAS QUE INCEUYEN {;

¥

ARTICULD SEGUNIY: Coutin Ta presents reselacion procede \ms:::m
SUBDIRTCTOR(AY DE LICENCIAR ¥ BEGISTROS DEL INSTIU
AUTHOAMENTOS Y ALIMEN FOS INVIMA, gie podd Siapess tse deli
sotificneion. en los rminos seialidos on ol Coidigo Contenviose Administn
ARTICULO TERCERD: | a prosente resulaeion sige a partir de I foeha o

COMUNIGUESE, NOTIFIDUESE ¥ €CUb

Se expite o Bogedd 147, 61 19 de Agostede 2003
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o I NQ-‘/I MA a REPUBLICA BE COLOMBIA

MINISTERIO DE SALUD
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA BE MEDICAMENTOS YV ALIMENTOS
) INVIMA o

RESOLUCION No. 2003001081 DE 27/04/2003
i Porda cual se Modifics wiin Resolucidun
Ul Subdivector de Licencins y Regiswos del Instituto Nagieps! de Vigilancin de Mediousientos y Adimentos
INVIMAL en ejoreicio de Tas fwolimbes Leghles conferidas e ¢f  Acuerdo 009 det 17 de Diciombre de 1997,
Resolucion Namero 251280 de 2000, Degrelo Replamotario 2092 de 1986,
EXPEDIENTE: - W(H?.Q RADICAC!QN: 2002050264 N FECHA: 260082002
REGISTROSANITARIOr  "INVIMA V000521 R ¥ VIGENCIA 261112607

CONSIDERANDO

QUE MEDIANTE RESOLUCION No. 012910 DEL 20/1171997 BL INVIMA CONCEDIO REGRTRO
SANITARIO No, INVIMA V-000521-RT PARA EL PRODUCTO VENDITA ADHESIVA COLDESIVOS, A
FAVOR DE ADHESIVOS INTERNACIONALES S.A., ADHINTER S.A. CON DOMICILIO BN PALMIRA-
VALLE EN LA MODALIDAD DE FARRICAR Y VENDER,

QUE MEDH\NfE R!?.SC)LUC!ON No. 000019 DEL 1S/01/1998 EL INVIMA AUTORIZO CORREGIR 1L
NOMBRE DEL PRODUCTO POR LL CORRECTO: ESPARADRAPO CURE BAND,

(ue medidnte eserito ndmero 2002050204 radicade ¢l 26/08/2002 | o} Sciior  ANTOMIO RAMIREZ UOHAVE,
actuando en calidad de APODERADO, prescutd solicitud do modificacion o Registro Sanitario moncionade, cn of
sentido de CAMBIO DE  PABRICANTE A COLOMBIANA DE ADHESIVOS COLDESIVOS SA.  Con da
Sigisiente actracion : ¢l proveso deacondicionamianto primario ¥ cipaque Sl se realizara  en ADVINTER 8.A°

Que ¢l interesado allega o respectiva Jocumentacién Cenicofiepal, para acceder 2 lo solicitado v e conscenencin
cste Tnstituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR T Resolicion No. 012919 del 2041 171997 que coucedit Registre Sandiario
niimere INVIMA V-O00521-RT & faver  de ADIHESIVOS INTERNACIONALES S.A. ADLINTES SA. oo
domicilio en PALMIRA ~VALLE. para cf producte  ESPARADRAPO CURE BAND Fen To nwdatidud
FABRICAR Y VENDER, on of sentido do  cambiar de [abricante 1 COLOMBIANA DB ADIESIVOS
COLDESIVOS SA. con domicilio en CALL VALLE. . Cen la Sigufente aclasacidn @ of proceso de
acondicionamiento. primario yompague fnal so realizra o ADHINTER SA.

ARTICULG SEGUNDO; Conten Ta prosente sesolucion protede dnicamente ¢l Reourso de Reposicion ante ¢
SUBDIRECTOR(A) UE LICENCIAS ¥ REGISTROS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DY
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, que podrd Bacerse nso dentra de los CINCO (5) dias siguientes o su
notficacion. en fos iCeminos seialados en of Codige Contencioso Admitstrativo,
ARTICULO TERCERG: La prosente fesolucion rige a padtie de fa fecha de ejecutoria,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Seexpide on Bogotd 2.C., ¢l 27 de Enere de 2003 o
Vo Téenicn 411 ) Yo. Lepal 448 Vo.Coordinador 161

Hste ospacio, hasty 1o firma se considera en blwcs.

GG )

ANA MARIA ECHEVERRIA URQUIIO
SUBDIRECTOR(A) DE LICENCIAS Y REGISTROS
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REPUBLICADE COLOMBIA
MINIBTERIO DB BALUD
INSTITUTO HACIONAL DE VIGLANCIA DE MEDICAMENTOB Y ALIMENTOS
NViMA

regotucion Mo piitoul . oe 15 ENF 1998
Por e cunl g medifics une resolucion

EL DIRBCTOR GENPRAL DEL INATITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DR
MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOR
an ojarcicio da lae facultades legales confasldas por los Decratos 677 de 1995 y 1280 de 1984

COHBIDERANDO

Oun mediande ogolucitn Mo 12019 dol 20 de Hoviemins de 1997, of INVIMA  concedid
Renovacién del Reglsire Sanitarde Mo IMVIMA V-OBOS21-RY pars FARRICAR Y VENDER of producto
VENDITA ADHESVA CDLDESIVOE, o favor de ADHESNOS INTERNACIONALES B A, ADHINTER 8.4,
con dowiclio s Paimita, Valle,

Cun sl Apoderado de ta zociadad fitular, Dr ANTONIO J. RAMIREZ E ., mediante eserito Mo, aap50322
radlcado ol 00 de [Nolembos do 1997 ha solicllado & este insthuloe se conils ef anteror aclo
atiministrative en el santido de que of nombie cotrecto dal producio es ESPARADRAPO CURE BAML.

Oua tevissds ta documentscldn que reposa en ol expadients, sa comprobd qua se hacs pacesario
pocaded o dicha solicitud y en méarito de lo sntarior, este Institulo

REEBLIBLYE

ARTICULC PRIMERO.. Modifloar ta Resclucton No 012819 del 20 de Noviembis de 1997, qua
copeadls  Fanovecion del Regiatro Sanliarle Mo NVIMA - V-000521-R1 a fevor ds ADHESHOS
MTERNACIONALES A, ADHINTER S A, con domlcillo en Palmire, Vells, en sl senlido de qun ol
nombre corracto del producto ss ESPARADRAPO CURE BAND, y no como alll aparecs.

ARTICULO BEGUNDO.- Conlra asle providencla s6lo proceds ol recurse da Reposlelén ante ol
Director General det Instifuto Nacionsl de Vigilancia de Medicamentos y Alimeatos NVIMA. dentio de
fos | e {3) dlinx ﬁ;{u!gmew a st potificackon e loy fé:mifmn del Deaelo - Loy 01 de 1484

ARTICULO TERCEROY  Eslateso m,m;uége §"§571 rde ia fache do au gjeculotis,
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REPUBLICA DE COLOMBIA
MIRISTERIO DE SALUD
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS

INVINIA

¥y

RESOLUCION No, O DE 5T gl M
Pot Ta cual se conceds Ronovacldn do un Roglstro Sanitarko

EL DIRECTOR GENERAL DEL I8 TITUTO HACIONAL BE ?!G‘!LANE!A e
MEDICAMENTOS Y ALIMERTODS
an ofarchzio de las faculiades legales confaridag pot los Dociotos 2002 cdo 1906 v 1790 g 100

CUNSIDERANDD

et sgle Insticlo g9 g soliciado e Topovasion del Registio c;&ﬂf by Mo WV OOUR2 Y v eon base an in
r!m woentanidn ellegada, previo astidlo Menizo v fegal e o Subdieceldn de §iconcias y Rogishros se
sl cuvvepte favoralie pora s concesitn Jdel Registia Sanliario,

CRESUELYVE
ARTICIRG PRIMENO. Conceder REVCSIACION del RE HETRO SAM N‘*ZVI‘C‘ Mo WOUHR2 ot ot
Thvpiow e T {38 efios ol
PRODUCTO ¢ VENDITA AURESIVA, CO8 LDESNVOS

oo ~ . 26 nyy 007t
REMIBTRO SABITARII No, 1 BIVIGA V- 00052 101 VIGENTE HAGTA:

BP0 D8 REGIRTRD ¢+ FABRICAR Y VENDER )

TR AR T ADHESNOR iH’H‘ RHACIOMALES S A, ADHIMIER 8 4 <

FHRMCHIO DODALMIRA VALLE o
PATMOANTE T ADHESIVOR B &RN;’RC&"S?NAL’ES? SN, ADHINTER 8.4 5

BONE LY DOPALBIRA, VALLE

SRR ORICHAN i Tﬂ A DE ALGOUON (MPREGHADD CON CAUCHD, O30 O mis
LN PO, COLOF ONIA, ACTITE D% TERSOL ¥ ANTIOFIDANTE,

DERERYACION : En f&s aliquelms yio empargues debe apsiecer o composiolis ustinin
sl pradhicio, ,
EXPEDIENTE No, . MR L
5, &
ARTICULOSFEGUMDO.. f\om;& este providencia solo proceds ef rectizo d8 reposkitn ante st Ulachy
Gorroral Gf;:* Institute Naclonal de Viglancls de Medicamentos y Afimentos JHVINA. dertio do og
unuf/ e gigulertas a sulnolficacibe en los trminos de! Cecrely oL sy 01 de 1584,
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	RESOLUCION No. 2022012646 DE 17 de Mayo de 2022
	Por la cual se Modifica una Resolución
	REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017DM-0000931- R3 VIGENCIA: 20/06/2027

	RESUELVE
	RESOLUCION No. 2020033476 DE 5 de Octubre de 2020
	Por la cual se Modifica una Resolución
	REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017DM-0000931- R3 VIGENCIA: 20/06/2027

	RESUELVE

