
Libeled y Orden

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. a los 28 de Abril de 2009

Repfiblica de Colombia
Ministerio de la ProtecciOn Social

Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2009011533 DE 28 de Abril de 2009
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 base en la documentaciOn allegada, previo estudio
tecnico y legal de la SubdirecciOn de Registros Sanitarios, se emiti6 concepto favorable para la autorizaciOn de este Registro
Sanitario.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: Conceder REGISTRO SANITARIO por el termino de DIEZ (10) alms a
PRODUCTO:	 CEMENTOS CON GENTAMICINA SUBITON LABORATORIOS SL SA
REGISTRO SANITARIO No.:	 INVIMA 2009DM-0003814	 VIGENTE HASTA: 1 1 MAYO 2019TIPO DE REGISTRO:	 IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES):	 LABORATORIOS SL SA con domicilio en ARGENTINA
FABRICANTE(S):	 LABORATORIOS SL SA con domicilio en ARGENTINA
IMPORTADOR(ES): JUAN DIEGO RESTREPO AGUDELO LINEAS HOSPITALARIAS con domicilio en

BUCARAMANGA - SANTANDER; PROCAPS S.A. con domicilio en BARRANQUILLA -
ATLANTICO; BIORTOPEDIA LTDA con domicilio en MEDELLIN - ANTIOQUIA; IMEQ
S.A con domicilio en CALI - VALLE; STEIN & CIA LTDA con domicilio en BOGOTA -
D.C.; HOSPIMPORT S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.; RODRIGUEZ ANGEL Y CIA.
LIMITADA RODRIANGEL LTDA. con domicilio en BOGOTA - D.C.; ORTOMAC S.A. con
domicilio en BOGOTA - D.C.; DRUG STORE LTDA con domicilio en SINCELEJO -
SUCRE; DISORTHO LTDA. con domicilio en BOGOTA - D.C.

TIPO DE DISPOSITIVO	 I MPLANTE
RIESGO:	 III
COMPOSICION: COMPONENTE LIQUIDO: METACRILATO DE METILO, N N DIMETIL P-TOLUIDINA,

HIDROQUINONA., COMPONENTE SOLIDO: POLIMETILMETACRILATO DE METILO,
PEROXIDO DE BENZOILO, SULFATO DE BARIO, GENTAMICINA BASE COMO
SULFATO.

USOS: CEMENTACIONES Y FIJACIONES ()SEAS. SU APLICACION ESTA INDICADA EN
ORTOPEDIA Y OTRAS ESPECIALIDADES QUIRURGICAS DONDE SE DESEA
RESOLVER LA FLIACION DE ELEMENTOS PROSTETICOS, CON UN MATERIAL
FRAGUABLE ESTERIL Y PROFILAXIS ANTIBIOTICA PARA PREVENIR LA
OCURRENCIA DE INFECCIONES LOCALES DURANTE LA CIRUGIA DE REEMPLAZO
ARTICULAR U ORTOPEDICA.

VIDA UTIL:	 3 AN' OS
PRESENTACION COMERCIAL: SUBITON QUIRURGICO G: CAJA QUE CONTIENE SACHET POR 40 g DE POLVO Y

AMPOLLETA POR 20 mL DE LIQUIDO. CAJA QUE CONTIENE SACHET POR 20 g DE
POLVO Y AMPOLLETA POR 10 mL DE LIQUIDO.
SUBITON QUIRURGICO GUN G: CAJA QUE CONTIENE SACHET POR 60 g DE POLVO
Y AMPOLLETA POR 30 mL DE LIQUIDO.

OB SERVACIONES: SE AUTORIZAN LAS REFERENCIAS: SUBITON QUIRURGICO GUN G 40 G, SUBITON
QUIRURGICO GUN G, SUBITON QUIRURGICO G DOBLE, SUBITON QUIRURGICO G
20 G, SUBITON QUIRURGICO REGULAR G, SUBITON QUIRURGICO G.

EXPEDIENTE No.:	 19998860
RADICACION No.: 	 2008120283
FECHA:	 31/10/2008

ARTICULO SEGUNDO: Se autorizan las etiquetas allegadas.

ARTICULO TERCERO: Contra la presente resoluciOn procede imicamente el Recurs() de ReposiciOn, que debera interponerse
ante la SubdirecciOn de Registros Sanitarios, dentro de los CINCO (5) dial siguientes a su notificaciOn, en los terminos setialados
en el codigo Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO: La presente resoluciOn rige a partir de la fecha de su ejecutoria.
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