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

RESOLUCION No. 2016030130 DE 8 de Agosto de 2016
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director 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.

ANTECEDNETES

Que mediante Resolucion No. 2006017368 del 31/07/2008, el INVIMA concedio Registro Sanitario No. INVIMA
2006DM-0000225 para el producto CINTA QUIRURGICA FLEXIBLE CURE BAND a favor de ADHESIVOS
INTERNACIONALES S. A. ADHINTER S. A., con domicilio en CALI - VALLE en la modalidad de FABRICAR Y
VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2007003515 del 21 de Febrero de 2007, el INVIMA modificé Ia Resolucion No.
2006017368 del 31/07/2006 en el sentido de autorizar cambio del producto, adicién de presentacion comercial y
nuevas etiquetas.

Que mediante Resolucion No. 2009023840 del 18/08/2009 el INVIMA modifico la Resolucién No. 2006017368 del
31/07/2006 en el sentido de autorizar cambic del nombre del producto y etiquetas.

Que mediante Resolucion No. 2010002834 de 11 de Febrero de 2010 el INVIMA modificé la Resolucion No.
. 2006017368 del 31/07/2006 en el sentido de cambiar razon social del importador, cambiar razon del fabricante e
inclusion de vida atil.

Que mediante Resolucion No. 2007001360 de 22 de Enero de 2007 el INVIMA Revocé Parcialmente la Resolucion
No. 2006017368 del 31/07/2006 en el sentido de corregir los items titular y fabricante.

Que mediante Radicado No. 2016056877 de fecha 29 de Abril de 2016, la Doctora Ana Cristina Duque, actuando
en calidad de Representante Legal de ADHESIVOS INTERNACIONALES S.A.S - ADHINTER S.A.S, solicitd
Renovacion para el producto CUREBAND MEDICAL FIXO ROLL -CINTA ADHESIVA HIPOALERGENICA (CINTA
QUIRURGICA FLEXIBLE), en la modalidad de Fabricar y Vender.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allegé la respectiva documentacion técnico ~ legal para acceder a la renovacion del mencionado
registro conforme lo establece el Decreto 4725 de 2005 y en consecuencia, EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS
MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de 10 afos al

PRODUCTO: CUREBAND . MEDICAL FIXO ROLL -CINTA ADHESIVA HIPOALERGENICA
(CINTA QUIRURGICA FLEXIBLE)

MARCA(S): CUREBAND

REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2016DM-0000225R 1

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 domicilio en
CALI - VALLE

TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO

RIESGO: . | )

COMPOSICION: ADHESIVO: COPOLIMERO ACRILICO, POLIESTER, RAYON

Usos: FIJACION DE VENDAJES, APOSITOS, SONDAS, CATETERES, VESTUARIO

QUIRURGICO DESECHABLE, OTROS DISPOSITIVOS MEDICOS Y
PROTECCION DE PEQUENAS HERIDAS QUE NO ESTEN ABIERTAS Y SIN

) DRENAUJE.
PRESENTACION
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016030130 DE 8 de Agosto de 2016
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologlas 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.

COMERCIAL: CUREBAND MEDICAL FIXO ROLL: Caja Plegadiza 2 in x 11 yd (5 cm x 10 m);
Caja Plegadiza 4 in x 2,18 yd (10 cm x 2 m); Caja Plegadiza 4 in x 11 yd (10 cm x
10 m); Caja Plegadiza 6 in x 11 yd (15 ¢cm x 10 m)

VIDA UTIL; 48 MESES (4 ANOS)
EXPEDIENTE No.: 19969357
RADICACION: 2016056877
FECHA: 29/04/2016

ARTICULO SEGUNDO.- Se aprueban etiquetas segun radicado 2016056877
ARTICULO TERCERO.- Contra ia presente resolucién
interponerse ante EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO

Contencioso Administrativo.
ARTICULO CUARTO.- La presente resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. a los 8 de Agosto de 2016

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

RSV A
. /'/%‘/\
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES

DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: kpuertac, Técnico: nnoguerab Reviso: cordina_varios

Firma véjda

Location: Bogota, CO
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023029970 de 6 de Julio de 2023
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: 19969357 RADICACION: 20231157177 FECHA: 14/06/2023
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2016DM-0000225R1 VIGENCIA: 08/08/2026
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2006017368 del 31/07/2006, el INVIMA concedié Registro Sanitario No.
INVIMA 2006DM-0000225 para el producto CINTA QUIRURGICA FLEXIBLE CURE BAND a favor de
ADHESIVOS INTERNACIONALES S. A. ADHINTER S. A., CON DOMICILIO EN CALI - VALLE en la
modalidad de FABRICAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2016030130 del 8 de Agosto de 2016, el INVIMA concedié la
RENOVACION del Registro Sanitario No. INVIMA 2016DM-0000225R1 para el producto CUREBAND
MEDICAL FIXO ROLL -CINTA ADHESIVA HIPOALERGENICA (CINTA QUIRURGICA FLEXIBLE), a
favor de ADHESIVOS INTERNACIONALES S.A.S. ADHINTER S.A.S. con domicilio en CALI - VALLE., en
la modalidad de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante Resolucion No. 2020017931 DE 4 de Junio de 2020 el INVIMA modifico la Resolucipn
No. 2016030130 del 8 de Agosto de 2016, en el sentido de aprobar ADICION DE PRESENTACION
COMERCIAL Y ADICION DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS.

Que mediante Resolucion No. 2023009890 de 14 de Marzo de 2023 el INVIMA modificé la Resolucion
No. 2016030130 del 8 de Agosto de 2016, en el sentido de aprobar CAMBIO DEL NOMBRE DEL
PRODUCTO, ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL.

Que mediante escrito numero 20231157177 radicado el 14/06/2023, el Doctor(a) JUAN CAMILO ARDILA
CHAPARRO, actuando en calidad de APODERADO de la empresa ADHESIVOS INTERNACIONALES
S.A.S. ADHINTER S.A.S., presenté solicitud de modificacién 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 expedicidén 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 modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2016030130 del 8 de Agosto de 2016 que
concedi6 Registro Sanitario No. INVIMA 2016DM-0000225R1 a favor de ADHESIVOS

INTERNACIONALES S.A.S. ADHINTER S.A.S. con domicilio en CALI - VALLE para el producto
CUREBAND FIXO ROLL — CINTA DE FIJACION, en la modalidad FABRICAR Y VENDER, en el sentido

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

RESOLUCION No. 2023029970 de 6 de Julio de 2023
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 allegados en la presente solicitud de modificacién con un cambio en el

disefio para la plegadiza y la inclusion del claim "Dermatologicamente comprobado” (se anexa
estudio), manteniendo su misma indicaciéon de uso y principio de funcionamiento, para todas las
referencias color piel y blanco amparadas en el registro sanitario.

Los cambios realizados estan en cumplimiento con la norma que lo establece y permite.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién 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 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 6 de Julio de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectd: Legal: Iherazog, Técnico: jgonzalezc
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Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023009890 de 14 de Marzo de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucion
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: 19969357 RADICACION: 20231043525 FECHA: 23/02/2023
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2016DM-0000225R1 VIGENCIA: 08/08/2026
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2006017368 del 31/07/2006, el INVIMA concedié Registro Sanitario No.
INVIMA 2006DM-0000225 para el producto CINTA QUIRURGICA FLEXIBLE CURE BAND a favor de
ADHESIVOS INTERNACIONALES S. A. ADHINTER S. A.,, CON DOMICILIO EN CALI - VALLE en la
modalidad de FABRICAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2016030130 del 8 de Agosto de 2016, el INVIMA concedié la
RENOVACION del Registro Sanitario No. INVIMA 2016DM-0000225R1 para el producto CUREBAND
MEDICAL FIXO ROLL -CINTA ADHESIVA HIPOALERGENICA (CINTA QUIRURGICA FLEXIBLE), a
favor de ADHESIVOS INTERNACIONALES S.A.S. ADHINTER S.A.S. con domicilio en CALI - VALLE., en
la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2020017931 DE 4 de Junio de 2020 el INVIMA modifico la Resolucién No.
2016030130 del 8 de Agosto de 2016, en el sentido de aprobar ADICION DE PRESENTACION
COMERCIAL Y ADICION DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS.

Que mediante escrito numero 20231043525 radicado el 23/02/2023, 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 DEL NOMBRE DEL PRODUCTO, ADICION DE
PRESENTACION COMERCIAL.

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 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. 2016030130 del 8 de Agosto de 2016 que
concedid Renovar Registro Sanitario No. INVIMA 2016DM-0000225R1 a favor de ADHESIVOS
INTERNACIONALES S.A.S. ADHINTER S.A.S. con domicilio en CALI - VALLE para el producto

CUREBAND MEDICAL FIXO ROLL -CINTA ADHESIVA HIPOALERGENICA (CINTA QUIRURGICA
FLEXIBLE), en la modalidad FABRICAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

CAMBIO DEL NOMBRE DEL PRODUCTO, quedando:
CUREBAND FIXO ROLL — CINTA DE FIJACION

ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL:
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Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023009890 de 14 de Marzo de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucion
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.

CUREBAND FIXO ROLL

Caja plegadiza 2 in x 11 yd (5 cm x 10 m); Caja plegadiza 4 in x 2,18 yd (10 cm x 2
m); Caja plegadiza 4 in x 11 yd (10 cm x 10 m); Caja plegadiza 6 in x 11 yd (15 cm
x 10 m).

CUREBAND MEDICAL FIXO ROLL

Caja plegadiza 2 in x 11 yd (5 cm x 10 m); Caja plegadiza 4 in x 2,18 yd (10 cm x 2
m); Caja plegadiza 4 in x 11 yd (10 cm x 10 m); Caja plegadiza 6 in x 11 yd (15 cm
x 10 m).

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 sefalados 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 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 14 de Marzo de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

- o
r >

.

I-’\; 3 P i ™
i M
|
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecto: Legal: sroncancioc, Técnico: acastroc

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2023/0J 14
13:28:20 C
Razon: Invi

Locacion: m DTAD.C.,
Colombia
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

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 2005y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 19969357 RADICACION: 2014061410 FECHA: 23/05/2014
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2006DM-0000225 VIGENCIA: 14/08/2016
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2006017368 del 31/07/2008, el INVIMA concedio Registro Sanitario No
INVIMA 2006DM-0000225 para el producto CINTA QUIRURGICA FLEXIBLE CURE BAND a favor de
ADHESIVOS INTERNACIONALES S. A ADHINTER S. A, con domicilio en CALI - VALLE en la
modalidad de FABRICAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2007003515 del 21 de Febrero de 2007, el INVIMA modifico Ia Resolucién
No. 2006017368 del 31/07/2006 en el sentido de autorizar cambio del producto, adicién de presentacion
comercial y nuevas eliquetas.

Que mediante Resolucién No. 2009023840 de! 18/08/2009 el INVIMA modificé la Resolucién No.
2006017368 del 31/07/2006 en el sentido de autorizar cambio del nombre del producto y etiquetas

Que mediante Resolucion No 2010002834 de 11 de Febrero de 2010 el INVIMA modificé la Resolucion
No. 2006017368 del 31/07/2006 en el sentido de cambiar razén social del importader, cambiar razon del
fabricante e inclusion de vida util

Que mediante Resolucion No 2007001360 de 22 de Enero de 2007 el INVIMA Revocé Parcialmente ia
Resolucién No. 2006017368 del 31/07/2006 en el sentido de corregir los items titular y fabricante.

Que mediante Resolucion No. 2014005183 de 27 de Febrero de 2014 el INVIMA aprobo.

o ETIQUETAS. se modifican las instrucciones de uso de la siguiente manera:

1 Hale la pestaiia perforada

2. Destape la caja para ubicar el CureBand Medical Fixo Roll en la ranura

3 Saque la punta del rollo por la ranura para que utilice la caja como dispensador, facil de
usar.

4. Corte la medida que necesita y desprenda por el precorte central del Liner.

5. Limpie y seque completamente Ia zona de aplicacion y aplique CureBand Medical Fixo
Roll encima del apésito, presionando ligeramente con los dedos y asegurando los bordes
de aplicacion para adherir sobre la piel.

Que mediante escrito numero 2014061410 radicado el 23/05/2014, la Doctora Beatriz Torres Hurtado,
actuando en calidad de Apoderada de ADHESIVOS INTERNACIONALES S. A. ADHINTER S. A,
presentd solicitud de autorizacién, en el sentidoc de: AGOTAMIENTO DE ETIQUETAS POR
MODIFICACION DE INSTRUCCIONES DE uUso.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2014020758 DE 8 de Julio de 2014
Por la cual se Autoriza un Procedimiento Sobre un Producto con Registro Sanitario
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,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega la respectiva documentacién técnicollegal en cumplimiento del Decreto 4725 de
2008, para acceder a o solicitado y en consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: AUTORIZAR el AGOTAMIENTO DE ETIQUETAS para el producto CINTA
QUIRURGICA FLEXIBLE CURE BAND a favor de ADHESIVOS INTERNACIONALES S. A ADHINTER
S A con domicilio en CALI - VALLE en Ia modalidad de FABRICAR Y VENDER, por modificacisn en las
etiquetas para las Instrucciones de uso, dadas segun Resolucidn No. 2014005183 de fecha 27 de
Febrero de 2014

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede unicamente el Recurso de Reposicién,
que deberd interponerse ante el Director de Dispositivos Meédicos y Otras y 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 Cadigo de Procedimiento Administrativo y de
lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de |a fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 8 de Julio de 2014

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

S
’ ;

[ §
i

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES )
DIRECTOR DE BISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Vo 80 500-03-164%73
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Republica de Colombia
Ministerio de la Proteccidn Social
[nstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Libgind  Onen RESOLUCION No. 2010002834 DE 11 de Febrero de 2010
' Por-la cual se Modifica ona Resolucion
El Subdirectorde Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigiladeia de Medicamentos y Alintentos INVIMA,
en gjercicio de fas facultades Legales conferidas en el Decreto Reglamentario 4725 de 2005 v la Resolucion Namero
251280 de 2000, ’

EXPEDIENTE: 18969357 BADICACION: 2009131567 FECHA: 11/12/2009
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2006OM-0000225 VIGENCIA: 14/08/2016

ANTECEDENTES
QUE MEDIANTE RESOLUCION No. 2006017368 DEL 31/07/2006, EL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA C;()NCEDIO REGISTRO SANITARIO No.
INVIMA 2006DM-0000225 A FAVOR DE ADHESIVOS INTERNACIONALES S. A. ADHINTER. S, A., CON
DOMICILIO EN CALI - VALLE PARA L PRODUCTO CINTA QUIRURGICA FLEXIBLE CURE BAND EN
LA MODALIDAD DE FABRICAR Y VENDER,

QUE MEDIANTE RESOLUCION Np. 2007003515 DEL 21 DE FEBRERO DE 2007, EL INVIMA AUTORIZO
CAMBIO DE NOMBRE DEL PRODUCTO. ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL, NUEVAS
ETIQUETAS.

QUE MEDJANTE RESOLUCION Mo, 2009023840 DEL 18-08-2009 EL INVIMA CONCEDIO MODIFICACION
AL REGISTRO SANITARIO EN FL SENTIDO DF AUTORIZAR CAMBIO DEL NOMBRE DEL PRODUCTO
Y ETIQUETAS.

QUE MEDIANTE ESCRITO No. 200931567 DE VECHA 1171272000, LA SENORA ANA CRISTINA DUQUE.
ACTUANDO EN  CALIDAD DE  REPRESENTANTE LEGAL DE LA SOCIEDAD ADHESIVOS
INTERNACIONALES S.AS  ADHINTER S.AS, PRESENTO SOLICITUD DE MODIFICACION AL
REGISTROQ SANITARIO MENCIONADQ. EN EL SENTIDO DE: CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL
IMPORTADOR, DE RAZON SOCIAL DEL FABRICANTE Y INCLUSION DE VIDA UTIL.

CONSIDERANDO
QUE UNA VEZ FSTUDIADA LA INFORMACION APORTADA €ON LA SOLICITUD DE MODIFICACION
AL REGISTRO SANITARIO, ESTE DESPACH() CONSIDERA QUE TL INTERESADO ALLEGA LA
RESPECTIVA DOCUMENTACION TECNICO/LLGAL, PARA ACCEDER A LO SOLICITADO. EN
CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS PRECTPTUADOS EN EL DECRETQ 4725 DE 2005, Y EN
CONSECUENCIA ESTE INSTITUTO,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR 1A RESOTUCION Mo 2006017368 DEL 314072006 QUE
CONCEDIO REGISTRO SANITARIO NUMERQ INVIMA 20060M-0000225 A FAVOR DE ADHESIVOS
INTERNACIONALES 5.A'S ADHINTER S. A8 CON DOMICTLIO EN CALL - VALLE PARA EL PRODUCTO
CUREBAND MEDICAL FIXO ROLL EN LA MODALIDAD FABRICAR Y VENDER . EN EL SENTIDO DE
CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL IMPORTADOR. DE RAZON SOCIAL DEL FABRICANTE Y
INCLUSION DE VIDA UTIL. QUERANDO ASH:

NUEVA RAZON SOCIAL DEL TITULAR: ADRHESIVOS WNITERNACIONALES S.ASAADIINTER $.A.S.
CON DOMICILIO EN CALL-VALLE.

NUEVA RAZON SOCIAL DEL FABRICANTE: ADHESIVOS INTERNACIONALES S.AS/ADHINTER
S.AS. CON DOMICILIO EN CALT-VALLE.

VIDA UTIL: 4 ANOS

ARTICULO SEGUNDO: CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION FROCEDE UNICAMENTE EL. RECURSO
DE REPOSICION. QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS
SANITARIOS DEL INSTITUTO NACIOMAL DIz VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
INVIMA, DENTRO DE LOS CINCO (5) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION. EN LOS TERMINOS
SENALADOS EN L CODIGO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO: LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE EJECUTORIA.

oY CUMPELASE

ROPOLEANTENIO BURGOS PEREIRA 086832
HRYCCION COMN-AHENACION-DE FUNCIONES DE LA
SUYDIRECCION BE REGISTROS SANITARIOS

ASESOR DFE L/
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' p
Mlnfmr{n de s Proteccifn Soclal
Ingtitute Mackinal de Vigilancis de Medicsmentos y Alimentos ~ INVIMA

thtriy Cedea RESOLUCION Np, 20023840 DE I8 de Agoste de 2009
Por b cual se Modiflen ina Regsolueidn
1 Subdivector de Registros Sanitarios del Tnstituto Macional de Vigilancin de Medicumentos y Alimentos INVIMA,
en ajercicio de lag facublades Legales conferidas en ¢l Decreto Reglamentario 4725 de 2005 y ln Resolueion Minery
IR1FED de 2000,

EXPEDIENTE: 19969357  RADICACION: 2009082483 FECHA: G508/2000
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2GEM-0000225 VIGENCIA jEL G
' : ANTECEDENTES * .

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERC 2006017368 BEL 31/0712006, L BNETITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA COMCEDIO REGISTRUO SANITARIO
NUMERQ INVIMA 2006DM-0000225 A FAVOR DE ADHESIVOS INTERNACIONALES 5. A, ADHINTER 5,
A, CON DOMICILEO EN CALL - VALLE PARA EL PRODUCTO CINTA QUIRURGICA FLEXIBLE CURE
BAND EN LA MODALIDAD DE FABRICAR ¥ VENDER,

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERO 20670038135 DEL 21 DE FEBRERG DE 007, EL BIVIMA
AUTORIZG CAMBIO DE NOMBRE DEL PRODUCTO, ADICION DE PRESENTAUION COMERCIAL,
RUEVAS FTIQUETAS.

QUE MEDIANTE ESCRITO NUMERO 2009082443 RADICADO EL 05/08/2009, LA SENORA ANA CRISTINA
DUCUE, ACTUANDO EN CALIDAD DE REPRESENTANTE LEGAL, PRESENTO SOLICITUDR DE
MUDIFICACION AL REGISTRO SANITARIO MENCIOMADO, EN EL SENTIDD DE AUTORIZAR CAMBID
DE MNOMHBRE DEL PRODUCTO OQUEDANDO CUREBAND MEDICAL FINO ROLL v SUS
CORRESPONINENTES ETHJUETAS.

CONSIDERANDO

QUE UNA VEZ ESTUDLARA LA INFORMACUION APORTADA CON LA SOLICTTUD DE MODIFICACION
AL REGISTRO SANITARIO, ESTE DESPACHO CONSIDERA QUE Bf. INVERESADO ALLEGO LA
RESPECTIVA DOCUMENTACION TECNICOVLEGAL PARA ACCEDER A LA FETICION  EN
CUMPLIMIENTO DE LOS REGUISITOS PRECEPTUADOS EN EL  DECRETO 4725 DE 20085 ¥ BN
CONSECUENCEA ESTE INSTITUTG,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR LA RESOLUCION 2006017368 DEL 300772006 QUE CONCEDIO
REGISTRO SANITARIO NUMERO INVIMA 2005DM-0000225 A TAVOR  DE ADHESIVOS
INTERNACIONALES 8.4, ADHINTER 5A. OON DOMICILIO EN CALY - VALLE PARA EL PRODUCTO
CUREBAND MEDICAL FIXO EN LA MODALIDAD FABRICAR Y VENDER , EN EL SENTIDO DB
AUTORIZAR CAMBIO DK NOMBRE DEL PRODUCTO QUEDANDO Wﬁhﬁéﬂb MEDICAL FIXO
ROLL Y 3US OORRESPONDIENTES ETIQUETAS

ARTICULO SEGUNDO: CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UMICAMENTE EL RECURSO

DE REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL  SUBDIRECTOR {Aa) DE REGISTROS

SANITARIOS DEL IMSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEMCAMENTOS Y ALIMENTOS

INVIMA, DENTRO DE LOS CINCO (5) DIAS SIGUIENTES A $U NOTIFICACION, EN LOS TERMINODS

SERALADOS BN EL CODIGO CONTERCIOSO ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO: LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE La FECHA DE EJECUTOREA,
COMUNICUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE

SE EXPIDE EN BOGOTA DO, EL 18 de Agosto de 2009

ESTE ESPACHD, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO,

S4ngan

CLARA [SABIFRODRIGUEZ SERRANO

B . B T




. Repiibtica de Colombis
Ministerio de In Proteceién Soctyl
Tnstitnio Naclonal de Vigllaucia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

i iy (hi RESOLUCION No, 2007003515 DE 21 de Febrero de 2007
Por In cunl s¢ Dodifica una Resolucion
BESahditector de Registios Sanitarios del Institite Nacional de Vigilancia de Medicanientos y Alimcutos INVINMA,
cn «ercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto Reglnmentario 4725 de 2005 y la Resolucion Nimero
251280 de 2000.

EXPEDIENTE: 19969357 RADICACION: 2007004709 FECHA: 26/01/2007
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 200610M-0000225 ~ VIGENCIA 14/08/2016

ANTECEDENTES

QUE MEDIANTIE RESOLUCION NUMERO 2006017368 DEL 31/07/2006, B INSTITUTO NACIONALL [B15)
VIGHLANCIA - DE MEDICAMUENTOS Y CALIMENTOS INVIMA CONCEDIO. REGISTRO SANTTARIO
NUMERQ INVINA 2006DM-0000225 A FAVOR DE ADHESIVOS INTERNACIONALES S. A. ADININTER S,
AL CON DOMICIEIO EN CALL - VALLE PARA EI, PRODUCTO CINTA QUIRURGICA FLEXIBI.L CURE
BAMD EN LA MODALIDADA DEFABRICAR Y VENDER.

QU MEDIANTE FSCRITO NURERO 2007004700 RADICADO EL 26/01/2007, LA SENORA ANA CRISTINA
DUQUE ACTUANDO  EN  CALIDAD DE REPRESUENTANTE LEGAL PRESENTO  SOLICHTD DE
MODIFICACION AL REGISTRO SANITARIO MENCIONADO, EN El SENTIDO QUE SE AUTORICE
CAMBIO DE NOMBRE DFEL, PRODUCTO, ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL, NUEVAS
EilQUIETAS.

CONSIDERANDO

QUE UNA VEZ ESTUDIADA LA INFORMACION APORTADA CON LA SOLICITUD DE MODIFICACION
AL REGISTRO SANITARIO, ESTE DESPACHO CONSIDERA QUE El INTERESADO ALLEGO 1A
RESPECTIVA - DOCUMENTACION  TECNICO/ EGAL, PARA ACCEDER A LO PETICIONADO [N
CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISHOS PRECEPTUADOS EN EL. DECRETO 4725 DE 2005 Y EN
CONSECUENCIA ESTE INSTITUTO,

RESUELVE

ARVCULO PRIMERO: MODITTCAR LA RESOLUCION  No. 2006017368 DEL 31/07/2006  QUE
COMCEDIO REGISTRO SANITARIO NUMERQ INVIMA 20060M-0000225 A TAVOR  DE ADIESIVOS
INTERNACIONATES S.A. ADUINTER S.A. CON DOMICIHLIO 1M PAEMIRA - VALLE  PANA EI.
PRODUCTO CINTA QUIRURGICA FLEXIBLIE CURE BAND EN LA MODALIDAL FABRICAR ¥ VENDER
ENEL SENTIDO DE QUE AUTORIZAR;

I CAMBIO DE NOMBRE DEL PRODUCTO: CINTA QUIRURGICA FLEXIBLE CURE BAND POR
CUREDAND MEDICAT, FIXO,
2. ADICION DE LA PRESENTACION COMERCIAL: CUREBAND® MEDICAI FIXO CAIA
PLEGUIZADA DE 2 IN X t1 YD, CUREBAND® MEDICAL FIXO: CAJA PLEGUIZADA DE 4 IN
X 2,08 YD, CUREBAND® MEDICAI, FIXOQ CAJA PLEGUIZADA DE 4 IN X It Yi,
i CUREBAND® MEDICAL FIXO CAJA PLEGUIZADA DEG6INXI11YD.
3. SEAPRUEBAN NUHVAS ETIQUETAS.

ARTICULO SEGUNDO: CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTIT . RECURSO

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

SANITARIOS DELINSTTHUTO NACIONAL DI VIGILANCIA DE l\’llfl)l(.‘Af\illZN'l'(')S Y ALIMENTOS

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

SENALADOS EN EE CODIGO CONFENCIOSO ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERQ: LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DU LA FIECHA DE BJECUTORIA.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

SE4LXPIDE EN BOGOTA D.C,, EL 210 de Febrero de 2007

ESTE NSPACI), HASTA LA FIRMNA SE CONSIDERA EN BLANCO.

GINA PATRICIA BUENDIA GARCIA
SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS
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Repiblica de Colombia
- Ministerio de la Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de VMedicamentos:y Alimentos - INVIMA

libestud y Onden

RESOLUCFON No. 2007001360 DI 22 de Enero de 2007

PPor la cual se REVOCA PARCIALMENTE una Resolucion
ElL SUBDIRECTOR DE REGISTROS SANITARIOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DR
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA en ejercicio de las facul{ades legales, Decreto Reglamentario 1290 de 1994,
4725 de 2005, Acuerdo 003 del 22 de enero de 1998 y Cadigo Contencioso Administrativo.

EXPEDIENTE: 19969357 RADICACION: 2006080990
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2006DM-0000225 VIGENCIA 14/08/2016 N
ANTECEDENTES

OUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERO 2006017368 DEL 31/07/2006, EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA
DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA CONCEDIO REGISTRO SANITARIO NUMERQO INVIMA 2006DM-
0000225 A FAVOR DE ADIESIVOS INTERNACIONALES S. A. ADHINTER S. A., CON DOMICILIO EN CALI - VALLE
PARA TL PRODUCTO CINTA QUIRURGICA FLEXIBLE CURE BAND EN LA MODALIDADA DE FABRICAR Y
VENDER.

QUE MEDIANTE ESCRITO NUMERO 2006080990 RADICADO LL 23/11/2006. EL SENOR, ANTONIO J. RAMIREZ
ECHAVE ACTUANDQ EN CALIDAD DE APOPDERADO SOLICITO: CORRECCION DE LA RAZON SOCIAL DEL
TITULAR Y DEL FABRICANTE,

CONSIDERANDO

JE REVISADA LA DQCUMENTACION QUE REPOSA EN EL EXPEDIENTE SE PUDO COMPROBAR QUIE POR
ERROR INVOLUNTARIO DE LA ADMINISTRACION SE MENCIONO ERRONEAMENTE LA RAZON SOCIAL DEL
TITULAR Y DEL FABRICANTIL.

QUE TENIENDOQ EN CUENTA LO PREVISTO EN EL INCISO TERCERO DEL’ ARTICULO 73 DEL CODIGO
CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO, EL CUAL A LA LETRA DICE. “SIEMPRE PODRA REVOCARSE PARCIALMIENTE
LOS ACTOS ADMINISTRATIVOS EN CUANTO SEA NECESARIO PARA CORREGIR SIMPLES ERRORES
ARITMETICOS, O DE HECHO QUE NO INCIDAN EN EL SENTIDO DE LA DECISION” ESTE INSTITUTO CONSIDERA
PROCEDENTE ACCEDER A LO SOLICITADO Y EN CONSECUENCIA LA SUBDIRECCION DE  REGISTROS
SANITARIOS,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: REVOCAR PARCIALMENTE LA RESOLUCION No. 2006017368 DEL 31/07/2006, EN EL
SENTIDO DE CORREGIR LOS I'TEMS TITULAR Y FABRICANTE, 1.OS CUALES QUEDARAN ASE

1. TITULAR: ADHESIVOS INTERNACIONALES S. A. ADIINTER 8. A., CON DOMI(,'ELIO Ef\i CALL -
VALLE.

2. FABRICANTE: ADHESIVOS INTERNACIONALES S. A. ADHINTER S. A., CON DOMICILIO EN CALI -
VALLE.

ARTICULO SEGUNDO: CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DIZ
REPOSICION. QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL  SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS DEIL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, DENTRO DE LOS CINCO
CINCO (5) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO
CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO: LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE EJECUTORIA.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
SE EXPIDE EN BOGOTA D.C., EL 22 de Enero de 2007

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

/
AL0Y bl &

GINA PATRICIA BUENDIA GARCIA
SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS
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Republica de Colombia
. Ministerio de la Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Libestnd y Oden RESOLUCION No. 2006017368 DE 31/07/2006
Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
+Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto Reglamentario 4725
de 2005 y la Resolucion Numero 251280 de 2000,.

CONSIDERANDO

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesion de un Registro Sanitario con basc en la documentacion allegada, previo
estudio técnico y legal de la Subdireccion de Licencias ¥ Registros, se emitié concepto favorable para la autorizacién de este

Registro Sanitario.,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIREZ (10) aiosa

PRODUCTO: CINTA QUIRURGICA FLEXIBLE CURE BAND

REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2006DM-0000225 VIGENTE HASTA: 3

TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER 1 l, I[V;U 8\016\/

TITULAR(ES): ADHESIVOS INTERNACIONALES ADHINTER S.A. con domicilio en CAY, ALLL

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

TIPO DE DISPOSITIVO: DISPOSITIVO MEDICO NO INVASIVO ’

UESGO: , |

COMPOSICION: ADHESIVO: COPO LIMERO ACRILICO: POLIESTER, RAYON

USOS: INDICADO PARA LA FIJACION DE VENDAIES, APC)SITOS, SONDAS.
CATETERES, VESTUARIO QUIRURGICO DESECHABLES.

PRESENTACION : o

COMERCIAL: CURE BAND CINTA QUIRURGICA FLEXIBLE DE 172" X 5 yd(1,25em X 45m), 1"
XS5yd(2,5 cmX4,5m),2"X5yd(5cmX4,5 m),2"X I yd(5emX 10m 4" X
218 yd(10cmX2m), 4" X Hyd(10emX 10m), 6" X Hyd(15em X 10m).

EXPEDIENTE No.: 19969357

RADICACION No.: 2006049892

ARTICULO SEGUNDO.- Contra la presente resolucién procede inicamente el Recurso de Reposicion, que deberd

interponerse ante la Subdirectora de Licencias y Registros, dentro de los CINCO (5) dias siguientes a su notificacion.” en los
términos sefalados en el codigo Contencioso Administrativo.

A

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

ARTICULO CUARTO.- Los derechos que s~ deriven de esta resolucion quedaran sujetas al control posterior que debe
realizar el instituto nacional de vigilancia de medicamentos y alimentos invima de conformidad con lo previsto por el articulo

"2 del Decreto 4725 de 2005.

- - COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. a los 31 de Julio de 2006

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

AU blluuctda b.

GINA PATRICIA BUENDIA GARCIA
SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS




	RESOLUCION No. 2023009890 de 14 de Marzo de 2023
	Por la cual se Modifica una Resolución
	REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2016DM-0000225R1 VIGENCIA: 08/08/2026

	RESUELVE

