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; Rep_ﬁblit:é de Colombia
: L Minjsterio de Salud y Proteccion Social . : S
.- Instituto'Nacional de Vigil'a_nqi:a de Medicameritos'y’ Ai'ime_n_t_os =INVIMA -

_ RESOLUCION No. 2017008266 DE 1de Marzode 2017
: . “Poria cual'se concede LA RENOVACION de iin Registro Sanitario i -
El.Director Técnico de Dispositivod Medicos: y. otras : Tecnologizs *del Instituto  Nacional dé Vigilancia :de

. :Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de Ias facultades Legales conferidas én el Décreto 2078 de 2012
Decreto Reglamentario 4725 de 2005,y ley 1437 de 2011, e : i ; P

'ANTECEDENTES

“Que mediante Resolucion No. 2006021 269 de fecha 19/09/2006 el INVIMA Renove el Registro Sanitario
. No. INVIMA 2008DM-0000295 R2 para el producto: ALGODON ABSORBENTE HIGIETEX Y ARO a
- favor de LABORATORIOS HIGIETEX S A, ‘con domicilic en MEDELLIN —ANTIOQUIA, én la modalidad

de FABRICAR Y VENDER. SEISERURSEE T O e T i :

Que mediante Resolucion No. 2007008749 de fecha 02/05/2007, el INVIMA modific6 la Resolucion No. =~
2006021269 de fecha 19/09/2006 en el sentido de autorizar ADICION DE PRESENTACION
COMERCIAL, EMPAQUES Y ETIQUETAS. SR e o

Que mediante: Resolucion No. 2008007502 de fecha: 26 de Marzo de 2008; el INVIMA todifico. 1a
Resolucién . No. 2006021269 - de - facha - 19/09/2006 én el ‘sentido de autorizar ADICION DE
PRESENTACION COMERGIAL. e o

Que mediante Resolucién No. 2008010551 de facha 22/04/2008. el INVIMA modifics la Resolusion No. -
2006021269 de fecha 19/09/2006 en el sentido de aitorizar ADICION DE PRESENTACIONES
' COMERCIALESy de MARCA. .~ == e

Que mediante Resollcion No: 2008034676:de fecha 28/11/2008, el INVIMA modificd’la:Resolucion No:

2008021269 de fecha 19/09/2006 en el sentido de autorizar la ADICION DE PRESENTACIONES
- COMERCIALES, ETIQUETAS y ADICION DE MARCA. S e

‘Que mediante Resolucion No. 2009000959 de fecha 19 de Enero de 2008, el INVIMA modifics la
Resolucion: No. 2006021269 de fecha 19/09/2008  en el sentido ‘de ‘aprobar: Ia ADICION  DE
PRESENTACION COMERCIAL, APROBACION DE ETIQUETAS y ADICION DE MARCAS, _

Que mediante Resolucion No. 2009006573 de fecha 09 dé Marzo de 2009, &l INVIMA modificé la
~Resolucién No. 2006021269 ‘de fecha 19/09/2006 en el sentido de aprobar ADICION DE MARCA y °~
ETIQUETAS. ; R S e

Que mediante Resolucion No. 2009013628 de fecha 15 de Mayo de 2008, el INVIMA modifics fa
Resolucién No. 2006021268 de fecha 19/09/2006 ‘en el sentido de autorizar la ADICION DE MARCA y -
ETIQUETAS. o : e o

- Que mediante Resolucion No. 2009029335 de fecha 28 de Sepfiembre de-2009, &l INVIMA modifics |2
Resolucién No. 2006021269 de fecha: 19/09/2006 en el sentido de autorizar. la ADICION' DE
PRESENTACION COMERCIAL y aprobar ETIQUETAS CON LA MARCA HIGIETEX. o

Que mediante Resolucion No. 2009037794 de fecha 14 de Diciembre de 2009, el INVIMA modifics Ia
“Resolucidén No. 20060212689 de fecha 19/08/2006 en.el sentido de autorizar la:ADICION DE LA MARCA:
UNITED PHARMA y las ETIQUETAS correspondientes. SERELEN S At o G

Que mediante Resolucion No. 2010010702 de fecha 26/04/2010, ef INVIMA modifics fa Resolucion No. -

2006021269 de fecha 1 9/09/2006 en el sentido de autorizar ETIQUETAS.

2006021269 de fecha 19/09/2006 en el sentido de autorizar la ADICION DE MARCAy ETIQUETA.
: : : SR : o Pégiha 1des _

 Que mediante Resolucién No. 2010014231 de fecha 20/05/2010, el INVIMA modifics I Resolusion No.
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Republica de Colombia. - A e
_ — Ministerio de Salud y Proteccién Social | @ ;
Instituto Nacional'de Vigilancia de Medicamentosy Alimentos - INVIMA

_ RESOLUCION No. 2017008266 DE 1 deMarzode 2017
Por la cual se concede LA RENGVACION de un Registro Sanitario -

El: Director Téchico de ‘Dispositivos Médicos y ‘otras Tecnologas: del Instituto : Nacional de Vigilancia de

* . Medicamentos y-Alimentos INVIVA, ey ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005,y ley 1437 de 2011: - e e S it

Que mediante Resolucién No. 2010020456 de fecha 7 de Julio de 2010, el INVIMA revocs parciaimente
‘la’Resolucién: No.: 2010014231 de fecha: 20/05/2010 ‘en el sentido de RECTIFICAR LA MARCA A
ADICIONAR. =~ T e m e S

‘Que mediante Resolucién No. 2010040530 de fecha 04/12/2010, of INVIMA modifics s Resolucion No.
2006021269 de fecha 19/09/2006 en el sentido de EXCLUIRy ADICIONAR MARCA.

Que mediante Resolucién No. 2011013059 de fecha 27. de Abril de 2011, o INVIMA modifics la -

Resolucidon No. 2006021269 de feaha 19/09/2006 en el sentido de obtener autorization para la ADICION
DE LA MARCA LOGZANO y SUS RESPECTIVAS ETIQUETAS. =~ i po

Que mediante Resolucion No: 2012011095 de fecha 25 de Abril de 2012 el INVIMA modifics Ia
Resolucion No. 2006021269 de fecha 19/09/2006 en el sentido de aprobar ADICION DE MARCA y SUS
RESPECTIVAS ETIQUETAS. . IR L e e

' Que mediante Resolucion. No. 2012014004 de fecha 18 .de Mayo de 2012, el INVIMA modific I
Resolucion No. 2006021269 de fecha 19/09/2006 en ‘el sentido de aprobar CAMBIO DE RAZON .
SOCIAL DEL TITULAR. e Con e S

. Que mediante Resolucion No. 2013000749 de fecha 10 de Enero de 2013, of INVIMA modificé Ia
Resalucign No. 2006021269 de fecha 19/09/2006 en el sentido de autorizar CAMBIO DE DOMICILIO

DEL FABRICANTE; ADICION DE ETIQUETAS'y ADICION DE MARCAS.

 Que mediants Resolucion No, 2013016209 de fecha 11 de Junio de 2013, ol INVIMA modiics la
Resolucion No. 2006021269 de fecha 18/09/2006 en’el sentido de aprobar la ADICION DE [ A MARCA-
- ONELIFE y ETIQUETAS. * 3 i e e

Que mediante Resolucion No. 2013035263 de fétha 26 de Noviembre de 2013, ef INVIMA modifics la
+ Resolucion No. 2006021269 de fecha 19/09/2006 en el senido de aprobar ETIQUETAS y ADICION DE
MARCAS. " " - e R R R : R

Que mediante Resolucién No. 2014002642 de facha 6 de Febrero de 2014, ol INVIMA modifico fa
Resolucion No. 2006021269 de fecha 15/09/2006 en el sentido de aprobar ADICION DE MARCA Y
" ETIQUETAS, it pile Sttt Bl metia

Que mediante Resoluicion No. 2014014540 de fecha 21 de Mayo de 2014, ¢l INVIMA modifics la
‘Resolucién No. 2006021269 de fecha 19/09/2006 en ¢l sentido de aprobar Ia ADi_ClON:;DE MARCAS.:. -

Que mediante Resolucion: No. 2014019428 de fecha 27 de Junio de 2014, el INVIMA ‘modifico la: -
Resolucion No. 2006021269 de fecha 19/09/2006 -en el sentido de aprobar ETIQUETAS y ADICION DE-
MARCAS. 7 g SR - SR P o
Que mediante Resolucion No. 2014026536 de fecha 19 de Agosto de 2014, el INVIMA modificé la -
Resolucion No. 2006021269 de fécha 19/09/2006 en el 'sentido :de obtener -aprobacion para ADICION
DE ETIQUETAS y ADICION DE-MARCA. : - St S .

 Que mediante Resolucion No. 2014031156 de fecha 25 de Septiembre de 2014, el INVIMA modifics 1a i
- Resolucion- No.. ' 2006021269 de’ fecha 19/09/2008;  en el sentido de aprobar la ADICION DE -
- : : L L Sl  Pagina2des’
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Mmlsteno de Salud y Protéccion Soc|al
Instltuto ‘Nacional de \fg:lancua de Medlcamentos y Ahmentos INVIMA

RESOLUCION No. 2017008266 DE1 de Malzo de 2017 :
_ .+ Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
- El-Director: Téchico - de Dispositives: Médicos y ‘otras Tecnologias ' del Instituto. Nacional de Vlgliancla de :

Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejerciciodé las facultades Legales conferldas en el Decreto 2078 de 2092,
Decreto Reglamentano 4725'de 2005 y ley 1437 de 2081 o . .

. PRESENTACION COMERCIAL ADICION DE ETIQUETAS y ADICION DE LAS MARCAS

Que mediante Resolucién No. 2014033823 de fecha 16 de Octubre de 2014, el INVIMA aprobo CAMB!_O_
DE ETIQUETAS SE AMPARAN ETIQUETAS ALLEGADAS BAJO EL RADICADO NO 2014110603,

: ADICION DE -MARCA NE\NSTETIC

- Que med|ante Resoluc:lon No. 2014043490 de fecha 18 de chuembre de 2014 el INVIMA modificé la
-'Resolucion No: 2006021269 de fscha 9/09/2006 en el sentido de obtener aprobamon para ADICION DE -
PRESENTACiON COMERCIAL; ETIQUETAS y ADiCION DE MARCA .

" Que mediante Resolucién No: 2015010214 de fecha 13 de Marzo de 2015, ol INViMA modlfco Ia. o
Resolucién’ No. 2006021268 de fecha 19/09/2006 enel sentldo de obtener ‘aprobacion para ADICION- '
DE MARCA y ETIQUETAS _ : '

Que mediante Resolucmn No 2015014286 de fecha 14 de Abril -de 2015 o INVIMA modrfco la
“Resolucién No. 2006021269 de fecha 19/09/2006 en. 8l sentxdo de obtener aprobacmn para ADICION
- DEETIQUETAS y ADICION DE MARCA :

‘Que’ mediante: Resolucmn No. 2015031712 .de fecha 12 ‘de Agosto de 2015 el INVIMA modlf' ico Ia
- Resolucién No: 2006021269 te fecha 19/09/2006 &h &8l sentido de aprobar: - ADlCIGN DE ETIQUETAS::
ETIQUETAS MOTAS EURO MAX POR 35G, ETIQUETAS MEDICURE POR' 50G, - ETIQUETAS
ALGODON MEDICUREX25G. ET|QUETAS RODAJAS DE ALGODON OLIMPICA X 50 UNIDADES Vo
ADICION DE MARCA MEDICURE . :

Que medlante Reselucién: No: 2016014007 de fecha 22 de Abnl de 2016 el INVIMA mudlfco la
Resolucion No, 2006021269 de fecha 19/09/2006 que concecho Reg|stro Samtano en el sen’cfdo de
- aprobar ADICiON DE ETIQUETAS : e _ .

Que: medlante Resolu(:lon No. 2016026297 de fecha 12 de Juho de 2016 el INVIMA modlf' ic6 Ia
Resolucién No. 2006021269 de fecha 19/09/2006 en el sentldo de aprobar ADICION DE ETIQUETAS y
' ADICION DE MARCA. .

" Que medlante escnto No: 2016092612 de fecha’ 1‘! de Juliv:, de 2016 la Doctora Lmana Sanchez
Kerguelén, ‘actuands an calidad o ‘Representante Legal de' [a empresa LABORATORIOS HIGIETEX
S.A.S., presentd solicitud de Renovacién al Registro: Sanstano del “producto ALGODON ABSORBENTE 7

_ ALGODON enla modahdad FABRICAR Y VENDER ;

Que medlante Auto No.:201 6609933 de fecha 20 de Septlembre de 2016 se sohcnto al mteresado

. Allegar formulano correg:do en el que se excluya Ia fnd:cac:on de uso: "L:mp_reza deja p/el", toda |
vez que ésta‘es una mdlcacwn cosmet/ca : i

2. Debera excluir de las etiquetas Ias ﬂrases ”lepleza dela plel” "Umpreza y Canno para Ia plel” e
Io anterior teniendo en cuanta que estas frases no demuestran unuso ferapéutlco

3 De acuerdo -al Artfculo 5¢ del Decreto 4725; en todas fas. etiquetas debera ewdenc:arse el
Numero -de Iote o :serie, Numero del: Reglstro Samtano Producto estéril o no estenl (segun i
corresponda)’. . : .
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- Repiiblica de Colombia .
: .. Ministerio-de Salud y Proteccion Sécial 5

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y-A’li’mento__s-— INVIMA:

RESOLUCION No. 2017008266 DE 1 de Marzo de 2017, S L
_. Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario Ll
© El Director Técnico de Dispositivos ‘Médicos v otras Tecriologias . del Instituto Nacional ‘de Vigilancia' .de:
Medicamentas y Alimentos INVIMA, ‘en ejercicio de Jas facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005,y ley 1437 de 2010 o R 3

4. Se estan allegando dos(2) métodoé_ de esterilizacion para el prodiicto, por este motivo se debe

atlarar: cuales son fas preseniaciones estériles. y. no-estériles; de acuerdo a esta condicion de -
debera aportar una Vida Uil para el producto estéri, i ' e S

5. De acuerdo al punto anterior se deben aportar Estudios de Estabilidad, en ios qué se evidencie Ia
vida ‘atl; “para - ef producto. ‘estéril, . estos esludios . deberan contener la descripcion;: método,
_verificacion, validacion, especificacion y resultado final: Lo anterior de acuerdo af Articulo 18, literal

"d), del Decreto 4725 de 2005

6 De acuerdo a los puntos 4 y & debera allegar formulario corregido en &l que se evidencie Ia Vida
Util para el producto estéril” : S RN o : S :

Que ‘mediante escrito No. 2017001259 de fecha 06 de Erero de. 2017, la Doctora Liliana Sanchez
Kerguelén; actuando en calidad _d!e_ Representante Legal de la empresa’ LABORATORIOS HIGIETEX :
S.AS., allegs respuesta satisfactoria al Auto No. 2016009933, . e N :

. CONSIDERACIONES DEL DESPAGHO

Que una vez revisada la res_p‘ués’taﬁél_ Auto No. 2016009933 de fecha 20 de S'e-;ﬁ_t_iéhﬁbre de"1201:6,_'_se

pudo evidenciar' que se allegé respuesta a. cada uno de Ios- puntos: del requerimiento. dé manera
correcta, dando de ‘esta forma respuesta satisfactoria al At c{'e requerimiento. 4 :

- Que el interesado allegé la respectiva documentacion técnico - fegal para acceder 4 fa renovacion del
:mencionado registro'y en ‘conseésuencia, EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS'Y OTRAS

- TECNOLOGIAS, : . ' E . o o

A RS ' : : :
o o ReseRvE
- ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el téfmino de 10 afios al |
_ PRODUCTO: ~  ALGODON ABSORBENTE /ALGODON =~ i 3
© MARCGA(S): HIGIETEX, ARO, LASKIN, MIMADITO, HVO, CARULLA, COTTON

- PUFFS, CARREFOUR,  FARMACOTTON,  RECLINIC, EXITO 'Y
CONSUMO, . LOZANO,. 'ALKOSTO, MERCACENTRO; OLIMPICA,
SURTIMAX; FARMATODO, ONELIFE; EURO MAX, MERCALDAS, NUIIS,
WEIDER, ARBORA, . UNIDOS, ARCOIRIS, NEW. STETIC, YEP,

- MEDICURE, MAX HIGIENE, DON BOTIQUIN, ARCOIRIS. SUPER INTER.
PADS, INTEQLIFE, JBOFAMILY CARE, METRO JUNTOATI. = = -

REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2017DM-0000295-R3 - INVIMA 2017DM-0000295-
: Lol R3 s - S -
TIPODEREGISTRO: .~ FABRICARYVENDER = = = B
TITULAR(ES): - LABORATORIOS HIGIETEX S.A.S. con domicilic en ITAGUI - ANTIOQUIA
FABRICANTE(S):  ~  LABORATORIOS HIGIETEX S A'S. con domicilio en ITAGUI -ANTIOQUIA . -
TIPO DE DISPOSITIVO = NOINVASIVO =~ o -
“RIESGO: _ S _
~-COMPOSICION: © - 100% ALGODON NATURAL .~ . = ==
2usos: . APLICACION DE MEDICAMENTOS TOPICOS. _ _
“PRESENTACION® L D S e D e
COMERCIAL: = . ALGODON: 5¢; 8g, 10g, 159, 20g, 25g, 304, 50g, 70g, 75g, 100g, 1209, -

125g#200g, 250g, 454g; 500g; Skg 'y 10kg., MOTASE _39;_ '25_9, 30g, 359,
50g, 60g;100g, 2509, 500g. kg, 2,5k_g,ﬁ bkg.,:MOTAS -EST_ERILES X3
e e : _ Paginaddes
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Replblica de Colombia: .
i Ministerio de Salud 'y Proteccién Social - : : L
“Instituto Nacional-de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA .~

o7 RESOLUCION No. 2017008266 DE 1 de Marzo de 2017
. Porlacual se concede LA RENOVACION de 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, y ley 1437 de 2011 : o - : e, : i !

.. uUnidades, RODAJAS DE ALGODON: 30 unidades, 50 ‘Unidades, 60
-:unidades, 90 unidades, - 100 ‘unidades, POMOS DE ALGODON: 50 -
unidades, 100 unidades., VENDA DE ALGODON LAMINADO: 3x4 yardas;
4x4 yardas, 5x4 yardas, Bx4 yardas, 3x5 yardas, 4x5 yardas, 5x5 yardas, =
e oo BxSyardass o T D D
OBSERVACIONES: - "EL" PRESENTE REGISTRO . SANITARIO: AMPARA ‘LAS SIGUIENTES
' : REFERENCIAS: ALGODON. MOTAS. MOTA ESTERIL, VENDA - DE

3

ALGODON, RODAJAS O POMOS DE ALGODON.

VIDAUTIL: = .- . - 5ANOS PARA LA PRESENTACION MOTAS ESTERILES X 3 unidades.
 EXPEDIENTENo:: = . 48250 o EE L o
RADICACION: = - . 2016092612 -

FECHA: . © 11/07/2016;

ARTICULO SEGUNDO.- Se aprueban Etiquétas de acuerdo a Radicado No. 2017001259 de fecha 06:
de Enero de 2017. e T SR )
~"ARTICULO TERCERO.- Contra Ia presente resolucion procede tnicamente el Recurso de Reposicion; -
que debera interponerse ante EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRA_S.TECNOLOG!AS
DEL 'IN__STITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS_ Y ALIMENTOS INVIMA; dentro de -
los DIEZ (10)-dias siguientes a su notificacion; en fos términos sefalados én el .codigo de Procedimietito -

*“Administrativo y de o Contencioso Administrativo. :
/ARTICULO CUARTO.- La presente resolucién"ri"g.e a partir.de la fech_a de su _exped.ic'ic’_m;
: : COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE o

. Dada en Bogota D.C. alos 1 de Mrzo de 2017 |
Este espacio; hasta la firma se considera en blanco. .

e . - ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES - =
- DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
“ Proyecto: Legal: kpuertac, Técnico: ejimenezc Revisé: cordina’ varios

-Firma valida
- Digitally signed ‘oy EL
OTALVARD CIRg ;
Date: 2017.03:0 8.COT

Reason: Invima
Location: Bogota,

“Insitufy Nogional de Vigilando de Medicsmantasy Rimentos - iNVIA
Carestn D N284/28 i i
PRE 2948700 - - -

“Bogotd - Colombia
WInmO.gov.eo




