i

r—

ASEGURAMIENTO SANITARIO

REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES
ASOCIADOS

/}/ Invima

FORMULARIO UNICO DE MEDICAMENTOS

Cddigo ASS-RSA-FM004 RENOVACION 9 Emision: 20/06/2016

Bxp. 19959433 Fol 611

Primera Radicacion
20160931!@5
SRR CACION

D CABALLERO MONS,

info@lungonza.com

Calle 4 ABis 13 A-58BOGOTAD C
Tipo de tramite a realizar
Tipo de tramite: Renovacién con estudio previo
En caso de seleccionar "Registro Sanitario
Nuevo" o Renovacion Registro Sanitario”, Sin visita
indique si solicita visita en planta:
Datos del responsable del tramite
Realizara el tramite: Representante legal Folio poder N.A
Nombre: DORIS CABALLERO MONSALVE
Tipo de documento de identidad: CEDULA DE CIUDADANIA No. 51.859.556
Datos para la notificacién

El solicitante autoriza expresamente al INVIMA, para tomar los datos personales aportados en este formulario -incluido el correo electrénico- como
irecciones de envio de comunicaciones de requerimientos o notificacién de actos administrativos: en concordancia con lo previsto por los articulos 53
yssdel CPACA

Nombre: DORIS CABALLERO MONSALVE
Direccién: CALLE 4 ABIS No 19 A 59
Ciudad: BOGOTA Teléfono: 2770411 Ext: 114
Correo electrdnico: info@lugonza.com
Desea que el acto administrativo le llegue a su correo electrénico? Si| X lick para diligenciar formatc Nc'[
Datos de la transaccién bancaria
M—
EL'E# responsable de la transaccion es el mismo titular? En caso de ser el mismo, no diligencie la informacién del nombre del responsable
Nombre del Responsable de la Transaccién
NIT 8001562134 Teléfono: 2686887 Ext:
Direccion: CARRERA 37 A #25-52
Ciudad: BOGOTA Folio : 1
Comprobante No. Cédigo tarifa; 1001 Valor: $ 7686274
ke autoriza el uso de la taza de un tercero al titular Folio N.A




Minestena de Salud v Proteccion Social

_ j Ministerio de la Proteccién Social Pros
I N I MAnstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA p ]

et RESOLUCICN No. 2012014736 DE 25 de Mayo de 2012

Republica de Colombia

Por Ja cual se Madifica una Resolucidn
La Subdirectora de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en
ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto Reglamentario 1290 de 1994, Decreto Reglamentario
677 de 1995, Resolucion Numero 251280 de 2000,

EXPEDIENTE: 19959433 RADICACION: 2012014329 FECHA: 21/02/2012
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2006M-0006461 VIGENCIA 1211042016
ANTECEDENTES

Que mediante Resociucion No 2006022538 det 02 de octubre de 2006, el INVIMA concedid Registro
Sanitaric N° INVIMA 2006 M - 0006461, ai producto EUMOXIN POLYO PARA SUSPENSION, modalidad
FABRICAR UY VENDER, Titular BIOQUIFAR PHARMACEUTICA S A, LTDA, domicilio BOGOTA .D.C.

Que mediante resclucién No 2010007246 del 25 de marze de 2010 ef INVIMA APROBO Ei cambio de
material de envase primario, de frasco de vidrio ambar con tapa pilfer proof a frasco PEAD color natural
con tapa plastica de seguridad, allegado mediante radicado N° 2009081316 de fecha 03/08/2009, con un
tiempo de vida Util de dos (2) afos a partir de la fecha de fabricacion y aimacenado a temperatura inferior
a3peC.

Que mediante Resolucion No 2012003405 del 15 de febrero de 2012 el INVIMA modificd ia Resolucion
No 2006022538 del 02/10/2006 en el sentido de APROBAR Ia adicion del fabricante Coaspharma S AS.,
ubicado en !a calle 182 N° 282-27 en Bogota D.C. Allegado con radicado N° 2011142253 de! 02/12/2011

CONS!DERACIONES DEL DESPACHO

Que mediante escrito numero 2012019329 radicado el 21/02/2012 | el Sefior Juan de Jesus Cajica
Caballers actuando en calidad de representante legal , presentd solicitud de modificacion al Registro
Sanitario mencionado, en e! sentido de solicitar el cambio de nombre del productc de © Eumoxin polve
para suspensién A: Eumaoxina polve para suspensién.

-Los artes del material de envase y empaque {etiquetas y plegadizas). Presentacion "uso institucional por
60ml, del producto en referencia.

Que el interesado allega la respectiva documentacion técnicoflegal, para acceder a lo solicitado y en
consecuencia este Instituto.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR ia Resclucion No. 2006022538 del 02 de octubre 2006 que
concedié Registro Sanitario numero iINVIMA 2006M-0006461 a favor de BIOQUIFAR PHARMACEUTICA
S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto EUMOXIN POLVO PARA SUSPENSION en la
modalidad FABRICAR Y VENDER . en el sentido de APROBAR el cambio de nombre que en adelante
sera: EUMOXINA POLVO PARA SUSPENSION.
- El material de envase y empaque (etiquetas y plegadizas) como Unico disefid reempiazando los
antericres, para las presentaciones previamente aprobadas.
. Presentacion “uso institucional’ frasco por BOml. Allegade con radicado N° 2012019329 de!
21/0212012.

ARTICULO SEGUNDO: Contra ia presente resociuciéon procede Unicamente el Recurso de Reposicidn,
que debera interponerse ante la SUBDIRECTORA DE REGISTROS SANITARIOS INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los CINCO (5)
dias siguientes a su notificacién, en jos términos sefialados en el Codigo Contencioso Administrativo.
ARTICULO TERCERQ: La presente resclucién rige a partir de la fecha de ejecutoria,

CDMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotd D.C., el 25 de Mayo de 2012

e

LUZ HELENAJFRANCO CHAPARRO
SUBDIRECTORA DE REGISTROS SANITARIDS
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