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

RESOLUCION No. 2018029350 DE 13 de Julio de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucion
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 2005, Ley 1437
de 2011 y Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20131795 RADICACION: 20181137053 FECHA: 10/07/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017DM-0016689 VIGENCIA: 16/08/2027
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2017034023 del 16 de Agosto de 2017, el INVIMA concedi6 Registro Sanitario No.
INVIMA 2017DM-0016689, para el producto 3M MICROPORE CINTA QUIRURGICA, a favor de 3M COLOMBIA S.A.
CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C., en {a modalidad de Importar y Vender.

Que mediante Resolucion No. 2018005579 del 13 de Febrero de 2018, el INVIMA modificoé la Resolucion
N0.2017034023 del 16/08/2017, en el sentido de aprobar ADICION DEL ACONDICIONADOR: Operaciones

Nacionales de Mercadeo Ltda - Open Market Ltda, con domicilio Kilémetro 7, Autopista Medellin, Celta Trade Park,
Bodega 80 - Funza, C/Marca.

Que mediante Resolucién No.2018028038 del 5 de Julio de 2018, el INVIMA modifico la Resolucién No.

2017034023 del 16/08/2017, en el sentido de aprobar ADICION DE LA REFERENCIA: 3M Nexcare Gentle Paper
Tape - 789.

Que mediante escrito numero 20181137053 radicado el 10/07/2018, la Doctora VALERIA FRIGERI MORALES,
actuando en calidad de representante legal de la sociedad 3M COLOMBIA S.A., presenté solicitud de modificacion al
Registro Sanitario mencionado, en el sentido de obtener aprobacion para adicion de presentacioén comercial.

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 Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, emitiendo
concepto favorable para la expedicion de esta modificacion.

Lo anterior, de conformidad con el articulo 2 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.

Respecto, a la solicitud de adicién de presentacion comercial, se informa que se aprobara parcialmente, teniendo en
cuenta que no es procedente conceder la solicitud de adicidén de presentacion comercial BOTIQUIN HOGARES, en
razon a que la misma contiene un producto (Sales de rehidratacion oral INVIMA 2012M-0013087), que corresponde
a un medicamento y es competencia de la Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos, por cuanto de
acuerdo al articulo 28 del Decreto 4725 de 2005, solo se permiten amparar presentaciones comerciales de
dispositivos médicos.

Por lo tanto, las modificaciones automaticas reguladas por el Decreto 582 de 2017, solo aplican para dispositivos
médicos y no es posible aprobar mediante este tramite un producto que corresponde a un medicamento.

En consecuencia este Instituto,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién 2017034023 del 16/08/2017 que concedio Registro Sanitario
numero INVIMA 2017DM-0016689 a favor de 3M COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C. para el

producto  3M MICROPORE CINTA QUIRURGICA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de
APROBAR:

ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL:

* Botiquin Vehiculos:

Contenido: 10 Curas Impermeables Nexcare (INVIMA 2018DM-0017724), 1 Rollo de Cinta Quirdrgica
Micropore de 12mm x 5m (INVIMA 2017DM-0016689), 1 par de guantes de latex en su bolsa individual
(INVIMA 2012DM-0008560), 1 Rolio de Venda Coban elastica autoadherente de 5cm x 5m (INVIMA 2013DM-
001732-R2), 2 sobres de Gasa Estéril (INVIMA 2011DM-0007696), , 2 Tapabocas (INVIMA 2017DM-
0016529), 1 Bolsa de Algodén de 5gr (INVIMA 2017DM-0000295-R3), 2 Bajalenguas de madera, 1 Tijeras
metalicas pequefas + Guia practica de Primeros Auxilios.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018029350 DE 13 de Julio de 2018
Por la cual se Modifica 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 2005, Ley 1437
de 2011 y Decreto 582 de 2017.

ARTICULO SEGUNDO: NEGAR la solicitud de adicién de presentacion comercial BOTIQUIN HOGARES por las
razones expuestas en la parte motiva de este proveido.

ARTICULO TERCERQ: Contra la presente resoluciéon procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante el DIRECTOR GENERAL 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
Cadigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
ARTICULO QUINTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucién 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 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 13 de Julio de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

P
RGN
JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ

DIRECTOR GENERAL
Proyecto: Legal: kpuertac, Técnico: Idiazc

Firma vadida

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

RESOLUCION No. 2018028038 DE 5 de Julio de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director Técnico 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, Ley 1437 de 2011, Decreto 582 de 2018.

EXPEDIENTE: 20131795 RADICACION: 20181118530 FECHA: 14/06/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017DM-0016689 VIGENCIA: 16/08/2027

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2017034023 de fecha 16 de Agosto de 2017, el INVIMA concedié Registro Sanitario No. INVIMA
2017DM-0016689, para el producto 3M MICROPORE CINTA QUIRURGICA, a favor de 3M COLOMBIA S.A. con domicilio en
BOGOTA - D.C., en la modalidad de Importar y Vender.

Que mediante escrito nimero 20181118530 radicado el 14/06/2018, la Doctora VALERIA FRIGERI MORALES, actuando en calidad
de Representante Legal de 3M COLOMBIA S.A., presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido
de obtener aprobacién para ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

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

Lo anterior de conformidad con el Articulo 2 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 informacion suministrada para la modificacion automatica,
teniendo en cuenta el riesgo del Dispositivo Médico, en consecuencia este Instituto.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion 2017034023 del 16/08/2017 que concedié Registro Sanitario nimero INVIMA
2017DM-0016689 a favor de 3M COLOMBIA S.A. con domicilioc en BOGOTA - D.C. para el producto 3M MICROPORE CINTA
QUIRURGICA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR:

ADICION DE LA REFERENCIA: 3M Nexcare Gentle Paper Tape - 789

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 sefalados 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 el
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS, INVIMA de conformidad con lo previsto por el
articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 5 de Julio de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

& WM\

JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ

Firma v
DIRECTOR GENERAL

Firmado digitall Proyecté: Legal: kpuertac, Técnico: nnoguerab
JAVIER HUM

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

RESOLUCION No. 2018005579 DE 13 de Febrero de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico 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 2005y Ley 1437 de 2011, Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20131795 RADICACION: 20181024056 FECHA: 09/02/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017DM-0016689 VIGENCIA: 16/08/2027

ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCION No. 2017034023 de 16 de Agosto de 2017, ol INVIMA concedié Registro Sanitario No. INVIMA
2017DM-0016689, para el producto 3M MICROPORE CINTA QUIRURGICA, a favor de 3M COLOMBIA S.A. CON DOMICILIO EN
BOGOTA - D.C., en la modalidad de Importar y Vender.

Que mediante escrito nimero 20181024056 radicado el 09/02/2018, |a Dra. VALERIA FRIGERI MORALES, actuando en calidad de
Representante Legal de la Sociedad 3M COLOMBIA S A, presenté solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, EN
EL SENTIDO DE OBTENER APROBACION PARA ADICIONAR ACONDICIONADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

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

Lo anterior, de conformidad con el articulo 2 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 informacion suministrada para la modificacién automatica,
teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2017034023 del 16/08/2017 que concedid Registro Sanitario namero
INVIMA 2017DM-0016689 a favor de 3M COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto 3M MICROPORE
CINTA QUIRURGICA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR: ’

ADICION DEL ACONDICIONADOR: Operaciones Nacionales de Mercadeo Ltda - Open Market Ltda, con domicilio
Kilometro 7, Autopista Medellin, Celta Trade Park, Bodega 80 - Funza, C/Marca.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Gnicamente el Recurso de Reposicion, que debera interponasse
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 notificacién, en los
términos sefialados en el Codigo 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 el

DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE

MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo previsto por el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 13 de Febrero de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

1,
Sy
C o
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES

aTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: cacevedog, Técnico: mbermudezr

y
3

Locacion:
Colombia
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017034023 DE 16 de Agosto de 2017

Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Director 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 ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO CON BASE
EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS
MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO

SANITARIO.

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL INVIMA
REALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A

- PRODUCTO:

MARCA:
REGISTRO SANITARIO NO.:
TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):

IMPORTADOR(ES):
ACONDICIONADOR(ES):
TIPO DE DISPOSITIVO
RIESGO:
COMPOSICION:

USOS:

PRESENTACION COMERCIAL:

OBSERVACIONES:

EXPEDIENTE NO.:
RADICACION NO.:
FECHA DE RADICACION:

Insiituto Nocieno de Yigilanda de Medicomantss y Alimentoy - RNYIA

Correen W M7 64778
PRI 2948700

Hegetd - Colombin
HWHHIBYIMA G0

3M MICROPORE CINTA QUIRURGICA

3M - NEXCARE

INVIMA 2017DM-0016689

IMPORTAR Y VENDER

3M COLOMBIA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

3M COMPANY CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

3M COMPANY, 3M HEALTH CARE DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
PRODUCCION Y GESTION S.A.S. CON DOMICILIO EN FUNZA - CUNDINAMARCA

3M COLOMBIA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

PRODUCCION Y GESTION S.A.S. CON DOMICILIO EN FUNZA - CUNDINAMARCA

NO INVASIVO

|

PAPEL RAYON NO TEJIDO, POLIMERO DE ACRILATO

FIJAR VENDAJES, INMOVILIZACION Y USO GENERAL EN HOSPITALES

MICROPORE BLANCO ROLLOS DE 12MM X 9.1M EN CAJA DE 24 ROLLOS, 24MM X 9.1 M
EN CAJA DE 12 ROLLOS, 84MM X 9.1 M EN CAJA DE 6 ROLLOS, 72MM X 9.1 M EN CAJA
DE 4 ROLLOS

MICROPORE PIEL: ROLLOS DE 12MM X 9.1M EN CAJA DE 24 ROLLOS, 24MM X 9.1 M EN
CAJA DE 12 ROLLOS, 48MM X 9.1 M EN CAJA DE 6 ROLLOS

MICROPORE PIEL CON LINER: ROLLOS DE 48MM X 5 M EN CAJA DE 6 ROLLOS, 24MM X
5 M EN CAJA DE 12 ROLLOS Y CAJA SURTIDA: 8 ROLLOS DE 12 MM, 4 ROLLOS DE
24MM, 2 ROLLOS DE 48MM

MICROPORE BLANCO Y PIEL EN DISPENSADOR: ROLLOS DE 12 MM, 24MM, 48MM X 5 M
MICROPORE BLANCO Y PIEL EN BLISTER: ROLLOS DE 12 MM, 24MM, 48MM X 5 M
MICROPORE BOLSA PLASTICA 2 X 3 ROLLOS DE 12 MM Y 24MM X 5 M

MICROPORE FLOW WRAP: ROLLOSDE 12 MM Y 24MM X3YY 5 M

CAJA DISPLAY CON ROLLOS MICROPORE PIEL Y BLANCO CON: 12 Y 24 ROLLOS DE
24MMY 12MM X 5 MTS EN ROLLOS DISPENSADORES Y CON 12, 24, Y 32 ROLLOS DE 24
MMY 12 MM X 3 MTS EMPACADOS EN BOLSA INDIVIDUAL.

BOTIQUIN NEXCARE COMPUESTO POR: 10 CURAS FLEXIBLES NEXCARE RS INVIMA
2017DM-0016435, 1 ROLLO DE MICROPORE BOLSA DE 12 MM X 5 M NEXCARE RS
INVIMA XXXXXX, 2 PARES DE GUANTES DE LATEX EN SU BOLSA INDIVIDUAL RS INVIMA
2012DM-0008560 1, ROLLO DE VENDA ELASTICA NEXCARE 5CM X 5CM RS INVIMA
2013DM-001732 R2, 2 SOBRES DE GASA ESTERIL NEXCARE RS INVIMA 2011DM-0007696,
2 TAPABOCAS NEXCARE RS INVIMA 2017DM-0016529, 2 BAJALENGUAS DE MADERA
(NO REQUIERE REGISTRO), 1 TIJERAS METALICAS PEQUENAS (NO REQUIERE
REGISTRO)

JUMBO MASTER

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS

REF: 1530-0, 1530-1, 1530-2, 1530-3, 1530S-01, 1530S-2, 1533-0, 1533-1, 1533-2, 1535-0,
1535-1, 1535-2, 1535-3

20131795

2017114221

1108 2017
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017034023 DE 16 de Agosto de 2017
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias de! 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

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.

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE 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 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

. DADA EN BOGOTA D.C. ALOS 16 DE AGOSTO DE 2017
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

-y i)
A
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: fmoscosom , Técnico: msandovalc, Revisé: cordina_varios

Firma vélida

Digitally signed by EL!
OTALVARO Gl N
Date: 2017.08.1
Reason: Invima
Location: Bogota, C
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