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RESOLUCI()N;: o. 201 7008266 DE 1de: a_
: Por la cual se concede LA R ] _ i Lo
EI Dxrector Tecmco de Blsposmvos Médicos' y'otras Tecnclogxas del Anstituto: Nac:onal de' 'galancua de-"_ I
S '-; Med:camentos y Alimentos INVIMA .en.gjercicio de las facultades Legales confendas en el Decreto '2078 de 2012 e
Decreto Reglamentano 4?25 de 2005 y Iey 1437 de 2011 e i : : R o

ANTECEDENTES -

: -Que medlante Reso[ucuon No 2006021269 cl ' echa- 1-9/09!2006 eI -INViMA Renovo I_-Registr Sanitario
. No: INVIMA 2006DM- 0000295 R2 para el prodticto ALGG)DON ABSORBENTE HIGIETEX Y ARO: a o
. favor de LABORATORIOS HIGfETEX SA con domncmo en MEDELL!N : ANT!OQUIA en !a modal:dad e

de FABRICAR YVENDER o ' Rest

=8 f';Que med[ante Resolucron No 200?008749 de fecha 02;'05/2007' :el'i.l\l IMA modifico la Res_o cién No. =
2006021269 de fecha 19/09/2006 ‘en ei senhdo de autorlzar _.'-AD!CEON DE PRESENTACION-’-;-;
COMERCIAL EMPAQUESYETIQUETAS . i

VIMA modtf‘co .

.':'Que meduante Resolucmn No 2008007592 de fecha 28 de Marz e: 2008 el.:; \ i
| : autonzar ADICIC)N DE__' o

'ResoIUC|on No:: 2006021269 de fecha 19/09/2006 en 'el sentldo d
- PRESENTAC!GN COMERC!AL g

: Que medlante Resolucnon No 2008010551 de fecha 22/04]2008 eE INVIMA
- _'2006021269 de fecha 19/09/2006 en e! sentido de autorlzar ADICIGN
: -COMERC!ALES y de MARCA . i i

diific ico a?‘Resoluc;on_No_ "-3:":;. .

--:_.-Que medlante Reso!umon No 2008034676 de fecha 28/11!2008 ei INVIMA modificé la Resc
o _'-2006021269 de fecha 19/09/2006 en el sentido de- autonzar Ia AD!CIO_ D__ g E:
' -COMERCIALES ETIQUETAS yADICIGN DE MARCA . s

~ Que mediante Resolucion No. 2009000959 d fecha sfde Ener de 2009, el
" 'Resolucién: No. 2008021269 de fecha 19/09/2006 en el sentido de: aprob'
- PRESENTACION COMERCIAL, APROBACI@N DE ETIQUETAS_y ADICION DEM

. Qué mediante Resoluc10n No. 2009006573 de fech 'os e Ma
o .Reso!ucmn No. 2006021269 de fecha 19/09/2006;; : i
: -'-"ETIQUETAS o S

Sl _'_-Que medlante Resolumon No 2009013628 de fecha' '15_ de May 20 /ML i
- Resolucion:No.: 20060?_1269 de fecha 19/09/2606 en el sentldo de autorazar '-Ia ADICION DE-MARCA y_'- SR
'__'_ETIQUETAS : L _ - L . o g

j__'-;Que radiafte Resoiuc:on No, 2009029335 de fecha 28 d Septlembre cfe' 200: el INV_IMA modifics: |a:' S
.. Resolucién - No. 2006021269 de. fecha 19/09/2006 en el sentido de autonzar_,a ADICION DE '
‘PRESENTACION COMERCIAL y aprobar ETIQUETAS CON LA MARCA HIGIETEX. .

o __.'_:Que medlante Resoiucion No 2009037794 de fecha 14 de DIClembre e'.200_9 el INVIMA m
" 'Resolucién No. 2006021268 de fecha 19/09/2006 en el sentlclo de autor:zar Ia A ION DE L#
UNITED PHARMAy Ias ETIQUETAS correspondientes R e

R '.Que medxante Resolucién’No. 2010010702 de fech 26/04/2010 el

o _2006021 269 de fecha 19/09/2006 en el;sentldo de auto”rtzar ETIQUETAS

. Que mediante Resolucién No. 2010014231 de fech "'20105/2010 e..-INV!M_A difico la Resolucion No.
e .__2006021 269 de fecha 19/09/2006 en eI sentido de autonzar Ia ADICIGN '.'DE MARCA y ETIQUETA.__;:_-': [

Instirty N‘u:mnulﬂev”gdmmde%edmmenmys\imenmswfm'&fﬁﬁ : .. R T
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o ':.Resolumon No. 2006021 269 de feeha 19/09/2006 enel:

" QU mediante Resolugion  No. 2012011095 de focha 25

[ MARCAS. -

Repuhhca de Colom
S Mmlsteruo d "Salud y Prote
R Inst;tuto Naclonal de Vugiianc:

RESOLUCION No 2017008256 DE ‘de M'
Por Ia cual se concede LA RENOVACIO

B Dwector Técmco de Dispositivos Médicos vy otras: Tecnologias “Vigilancia -';de' i

- Med:camentos y-Alimentos INVIVA, eq gjercicio de lag facultades Lega!es confendas en el Decreto 2078 de 2012 o _
Decreto Reglamentano 4725 de 2005 y iey 1437 de 2011 BRI e : : EE TR

o 'Que mediante Resolucuon No 2010020456 de fecha 7 de JU|! ) de :
Ta Reso[ucuon No 2010014231 de fecha 20/05/2010 en el sent;
ADICIONAR | | !

o 'Que med:ante Reso[ucmn No 2010040530 de fécha' 04/1 2/2010.
_"2006021269 de fecha 19/0912006 en eI sent:do de EXCLU!R y A _

Qe rediants. Resolucién No. 2011013059 de. fecha 27 de Abn - \ o
- sentid de obtener autonzac:on para I ADICION._“_ L
DE LA MARCA LOZANO y SUS RESPECT!VAS ETEQUETAS_ S _ R

:_ - Resolucién No. 2006021269 de fecha 19/09/2006 en el sentido 'de apr: bar £
_ RESPECTIVAS ETlQUETAS RPN

S Que medlante Reso!ucion No 2012014004 de fecha 8 de May
- Resolucién No.- 2006021269 de fecha ?9/09/2006 en el :
o SOCIAL DEL TITULAR . RS

”-.'_-Que med:ante ReSOIUCIOI‘I No 2013000759 de fecha 10 de Enero e 2013 el
" _Resolucién No. 2006021269 de fecha 19/09/2006 en el sentido de y
: DEL FABRICANTE ADIC!C)N DE ETIQUETAS y AD!CEON DEMAR_ S,

:ONELIFE y ETIQUETAS

i '-:Que medlante Resoiuclon No 2013035263 de fecha 26 de lowe iM difico Ja
: Resoiucmn No 2006021289 de fecha 19/09/2006 en el sent:do de aprobar ETIQUETAS-’y ADICION DE :_'-3 ;

' ";'___.'_Que mediante Resolucnon No 2&140@2642;& 'fecha 5 d': Febrero de 2014 NVIIVIA-_ fics ta-'-;?_ S

o '_.iResqucxo'h"f; No: 2006021269 de fecha 19/09_/2006 en el sentldo de

e PEX: 2548700

' Resolucion No. 2006021269 de fecha 190972006 en e sennd'o_d aprobar ADICIGN. _DE' 'MARCA Y f';-_i--_f o
'-"_._._'ETEQUETAS e s el _ et B ) i

S ._:Que mediante Resolucion No. 2014018428 de. focha 27.i;d” Jo
.- Resolucion No 2006021269 de fecha 19109!2006 en ei sentido de
MARCAS. e SR D
L .'Que med:ante Resoluclon No.. 2014026536 de fecha 19°de Agos
~DE ET!QUETAS y ADICION DE MARCA

Que. med:ante Resoluclon N_. '::_201403‘5156 de fecha 25 de Septlembre de 2014 _eI 'INV MA me
Reso[ucnon No 2006021269 de fecha 19/09/2006 en el sentzdo de aprobar Ia . ADI :
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" Resolucién No. 2008021269 de fecha. 19/09/20

_"Que mediante Reso!uc:on No 2016014007_

- ._';Kerguelen -actuando: en cahdad Te.Y Repreéentante egal de & efnpres

i __ALGODON enla modalidad FABRICAR Y VENDER.

A Ghemnness
| e

Begsm Colombis

y.:otras Tecnologlas dei Insﬂtuto Nacaonal de: Vlglfancua de
' Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facuitades Legales confendas enel Decreto 2078 de 2012
3 Decreto Reglamentano 4725 de 2005 y Iey 1437 de 201 'I S : : . o

gi
El Dlrector Técmco de Dlsposmvos Medwos-

S Que mediante Resoiucmn No 2014033823 de fecha 16 de Octubre.de 2@_1_
DE ETIQUETAS SE AMPARAN ETIQUETAS ALLEGADAS BAJO EL RAD!CA

' ADICION DE MARCA NEW STETIC

- ate mediante Resoliicion No. 20‘15010214.de fe""'a 13
“Resolticién No. 2008021269 de fecha 19/09/2006“en |
DE: MARCA y ETJQUETAS v

..':'.'_Que medlante Resolucnon No 2015014286 de fecha : 4,de;.Ab"
DE ETIQUETAS y ADICION DE MARCA.

PR Que med;ante Resoiucmn No 201503‘!712 de fecha 12 e_.Agosto de- 20 A modifico fa. =

_ .'_Resoluc:on No. 2006021269 de fecha 1 9/09/2006 en el sentido de aprobar: - AD!CICDN DE ET!QU’ETAS T
ETIQUETAS MOTAS EURO. MAX. POR' 35G; ETEQUETAS 'MEDICURE POR 506G, ET!QUETAS{:'._.-;.'-"-'.
ALGODON MEDICUREX25G. - ETLQUETAS RODAJAS DE ALGODON OLIMP!CAng 50 UNIDADES y =

_ ADECION bE MARCA MED!CURE

- Resolucién No. 2006021269 de. fecha 1
o aprobar ADIC!GN DE ETIQUETAS e

L -_.‘Que medlan‘te Reso[ucmn No 2016026297 :.de fecha 12 de'Juno defﬁfzms ol I:NV!MA
. Resolucion’ No. 2006021269 de fecha 19!09/2006 en et sentldo de aprobar ADICION DE ETI
B ADICiON DE MARCA - R A B '

"E_ZDoctora --Lthana Sanchez-’.:-"_j .:{ |
\BORATORIOS HIGIETEX.
_LGODON ABSO' BENTE / :

. Que mediante sscrito No. 2016082612 de*fecha --'uno" e 201

“S.AS; presento schcntud de. Renovaclon al Reglstro an:tano del producto

- '-'_-'Que medlante Auto No 2016009933 de fecha 20 de Septaembre de 201;6; se solacnto [ mteresa o 1_"-: Lo
_ 1 Allegar formulano corregrdo en: el que se excluya Ia mdrcac:o i '
S 'vez que. esta es una mdlcac:on cosmetlca B . _ oo

2 Deébera excluir de las et:quefas Ias frases "L.rmp:eza de Ia p;_ im,
. '-'-Io antenor temendo en cuanta que estas frases no demuestmn un uso

. 3.De acuerdo al Artlculo 54 del Decrero 4725 en todas !és thuetas debera ev:denc:arse el
Numero de’ :’ote o serie, Numero del Regrstro Samtano Producro esterll 0 no ester (segun SRt
"_-corresponda) : _ : _ _ O o ST

. '.':.'fi.]mmu?aféucmns &e‘i‘galamuﬁeﬁe&mmemosyﬁxmemos iNViMA B e
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: '-_?Que el mteresado allego Ia respectlva documentacnon tec _'_co

'Ecgnm Colombia
1 wwsinvimogoveo

1 _:Cﬁ.“‘."’u:\.um'_ .' :.. Wm{} ::.'.. B :

: Republuca de. Colom"'la L
5 Mlmsteno de Salud y Protection: So 15
[nstntuto Nac:onai de Vzgllancla de Medlcamentos y Ahmento

 RESOLUCION No. 2017008266 DE1de

o Por la cual se concede LA RENOV. c:o deu
L EI Dlrector Tecmco de-Dispositivos Medscos “ofi

S : gl
o _'.Medlcamentos v Alimentos INVIMA en e gjercicio de las facultades Legale confendas e
_ -Decreto Reg!amentano 4725 de 2005 y !ey 1437 de 2011 B

4.Se estan allegando dos(Z) méz‘odos de estenlrzacron para el roducto
_'aclarar Cuales son fas presertac;ones estenles v no—esterfles '
BR: debera aportar una. V;da Ut:! para el producto esténf -

5. pe acuerdo af pum‘o anter:or se deben aportar Estuoﬁos de ! dad en fos qus / e

Cvida Gt para el “producto. estenl -estos estudios deberan_.- contener fa- descnpcron metodo Ll

- verificacion, validacion; espec:f" cacron y resultado ﬁna! Lo antenor d 'acuerdo al Artrcu!o lteral ... -
d), del Decreto 4725 de 2005 G e . : S '

- 6.De acuerdo a los puntos 4 y 5 debera aflegar fonnulano correg:do n el -que e evidenc
- _:Utllpara e!productoestenl” S e e S S

- '_'Que mediante escrito No. 2017001259 de. fecha 06 de En: o:_de 12017, la D
:Kergueien ‘actuando en calidad. de Representante Legai de: Ia emp LA
S A S allego respuesta satisfactona ai Auto No 2016009933

CONSIDERAC!ONES DEL DESPACHO

3 3'; Que una vez revnsada ia respuest ai Auto No 201 6009933 de fec__
. .pudo. evidenciar - que se allegé eSpueSa a cada’ uno de los pun :
e correcta dando de esta forma respuesta satlsfactona a! Auto de requenmaento

Co n _"Iega_ para’ acceder a nova
. - mencionado regzstro y en consecuenma EL DIRECTOR':___E DISPOSITIVOS MEDI OS'-'
: -TECNOLOGIAS S T

RESU ELVE

ZE:'-"_ZARTICULO PRiMERO Renovar REGISTRO SANITAR&O p el ter '
'-_PRODUCTO  ALGODON ; ABSORBENTE;‘!A oao_

":.';MARCA(S) HIGIETEX, 'ARO," LASKIN, MIMADI
L e _PUFFS, CARREFOUR
~ CONSUMO, - LOZANO:. ALKOST .+ MERCA OLIMPICA, "
. SURTIMAX, FARMATODO ONELIFE, E 'O‘Z-"MAX; RCALDAS"NUHS
WEIDER, . ARBORA, UNIDOS, AR OIRIS, NEW  STETIC, YEP, .
_ " MEDICURE; MAX HIGIENE, DON. BOTIQUEN ARCOIRIS, SUPER INTER S
o ' . PADS, INTEQLIFE; JBOFAM!LYCARE 'ETRO JUNTOATL 0
: REG!STRO SANITAR!O No !NVIMA 20170M-0000295-R3 - M-

e . R3: :
o -_.}T:Po DE REG!STRO FABRICARYVENDER b | G e
. TITULAR(ES): - LABORATORIOS HIGIE: EXS_ s ‘con domicilio en ITAGUI - AN OQUIA
“'FABRICANTE(S): LABORATOR!OS HIGEETEX SA. S. con domlczho en ITAGU! ANTIOQUIA i
~ “TIPODE DESPOSIT!VO “NO INVASIVO S :
i RIESGO: L e
-_COMPOS!CiON 100% ALGODON NATURAL e
o USOS: o APLICACION DE“MEDICAMENTOS TOP!COSL"
S -'-PRESENTACION T i = . T
e COMERCIAL o ALGODON 59, .s 109, 159, 209, 25g [ .1209 Cn
- _ L 1250%200g, 2509, 454, 500g; 5kg y 1 MOTAS: 3g, '59, 30g,35g, -
509, 60g, 1009, 2599, 5009, 1kg, 2. 5kg, Skg' MOTAS ESTERtLES X 3;-- R
it ool de \?‘gshmau de Madmmenmw Mrmen’rﬂs INWMA
- Correm W0 N2BAT28 : _

1o 256700
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L OTALVARD @)
L7 Date: 2017.03.

o Locatlon Bogom {

: :_Bogom (u!ombm
| wenvindme govse

Lo e |

Repubhca de Colombna
: ' Mfmsteno de Salud 'y Proteccion Soc :
lnstltuto Nacnonal c!e Vngllancza de Medlcamentos y Ahmentos_

__RESOLUCION No '2017003266: DE1de Ma
e Porla cual'se. concede LA RENOVACI |
“El Director Técnico' de’ Dispositivos. ‘Meédicos 'y ofras Tec

© Medicamentos’ y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las’ facuitades Legalés cdhfendas en eE-fDecreto ”2078 de 2012 L
Decreto Reglamentarlo 4725 de 2005 y Iey 1437 de 2011 : - S o

DEALGODON. 0: 3x4 yardas,
44 yardas, 5)_(4_ yardas 6x4 yardas 3x5 a‘rdas 4x5 yardas X5_-‘yardas o

Lol GG yardast Lo N

-""OB'_SERVA_GIONES':' . EL PRESENTE REGISTRO SANIT RIO_:-.AMPA LAS TES v o
S S :"_-REFERENCIAS ALGOD@N  MOTA I0TA: ES ERIL VENDA DE--;'

G ALGODON, RODAJAS G POMOS DE. 'ALGODON. :

. VIDA UT]L e 5ANOS PARA LA PRESENTACIGN MOTAS ESTERILES X 3 u dades

EXPEDIENTE No 46250
- RADICACION: 2016092612 -
- FECHA: :--.-‘_;"11107!2016

s ARTICULO SEGUNDO Se aprueban Etsquetas de acuerdo a Rad| : e
"_"de Enerode2017 S : : ¢

: ARTICULG TERCERG Contra la present_e_ _r_eso]ucmn procede umcamente el Recurso de. __Reposucron Lo
- que debera interponerse ante EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MED ( OS Y OTRAS T. CNOLOGIAS :

~ DELINSTITUTO! NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS 'Y ALl = -
 losDIEZ (10) dias siguientes a su:notificacion. en Eos termmos sena'l'

B 'Acfmmistrativo y de lo Contencnoso Admm:stratfvo

'--?"3?_- COMUNIQUESE NOTIFIQUESE Y"CUM

___-'Dada en Bogota D c alos 1 de Msrzo de 2017 S
g Este espaclo, hasta Ia f‘ rma se consndera en blanco

Digitally signed

- Raason: Invima -

: '.'Cﬁrre'u il N*M : B
PBR- 2948705 ' :

gilancia_ de.'.'. Cola



