
































República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCIÓN No.  2020027762  DE  24 de Agosto de 2020
Por la cual se Modifica una Resolución

 El Director (a) Técnico de Medicamentos y Productos Biológicos del Instituto Nacional de Vigilancia de 
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolución 2012030820 del 19 de octubre de 
2012,  en  ejercicio  de  las  facultades  Legales  Conferidas  en  el  Decreto  2078  de  2012,  Decreto 
Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.  
 
EXPEDIENTE: 20072168        RADICACIÓN: 20201057439                FECHA: 11/03/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014M-0015540     VIGENCIA: 31/12/2019

ANTECEDENTES

Que mediante  Resolución  2014041974  de  12  de  diciembre  de  2014,  el  INVIMA,  concedió  Registro 
Sanitario INVIMA 2014M-0015540, para fabricar y vender el producto ETILEFRINA CLORHIDRATO 10 
mg/ mL, a favor de PROCLIN PHARMA S.A con domicilio en Bogotá D.C., como titular.

Que  mediante Resolución 2015048481 del 01 de diciembre de 2015, el INVIMA aprobó: 
1. La adición de presentaciones institucionales. 
2. Los artes de material de envase y empaque (ampolla y caja).

Que mediante Resolución 2017015075 del 19 de abril  de 2017, el  INVIMA aprobó la ampliación del  
tiempo de vida útil de 24 meses  a 36 meses,  a partir de la fecha de fabricación, almacenado en el 
envase y empaque aprobados en el ítem de presentaciones comerciales a temperatura inferior A 30°C"

Que mediante Resolución 2017038653 del 19 de septiembre de 2017, el INVIMA aprobó los artes para el 
material de envase y empaque.

Que mediante radicado 20201057439 del  11 de marzo de 2020,  la  Señora  Alba Yaneth Hernández 
Jiménez, actuando en calidad de representante legal de la sociedad PROCLIN PHARMA S.A., presentó 
solicitud de modificación al Registro Sanitario 2014M-0015540, en el sentido de aprobar:

1. Actualización de artes de material de empaque (caja plegadiza)

2. Autorización de agotamiento de existencias de material de empaque (caja plegadiza) por los cambios 
realizados.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a los documentos técnico/legales allegados por la interesada mediante radicado 20201057439 del 
11 de marzo de 2020, éste Despacho se permite hacer las siguientes consideraciones:

Que los cambios realizados al material de empaque (caja plegadiza) obedecen a cambios en la imagen 
del producto y cambio en las dimensiones de los artes por cambio de cuna termoformada de polipropileno 
a nido de cartulina, con el fin de evitar confusión de los estuches de los productos por similitud en la  
imagen corporativa entre productos de la misma empresa y de otra compañía y por otro lado se busca 
contribuir ecológicamente con la reducción de materiales plásticos.

Que los artes de materia de envase continúan siendo los aprobados mediante Resolución 2017038653 
del 19 de septiembre de 2017.

Que  posterior  a  la  revisión  de  la  documentación  allegada,  los  artes  de  material  de  empaque  (caja 
plegadiza) cumplen con lo estipulado en el Articulo 72 del Decreto 677.
  
Que teniendo en cuenta los cambios realizados y el motivo por el cual se solicita la autorización de  
agotamiento de existencias del material de empaque, es procedente acceder a su aprobación.

Que una vez revisados los documentos  Técnico/Legales allegados en el radicado de la referencia, se 
encuentra procedente acceder a lo solicitado de conformidad con lo establecido en el artículo 18 de 
Decreto 677 de 1995; en consecuencia, la Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos,
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RESUELVE

ARTÍCULO  PRIMERO:  MODIFICAR la  Resolución  2014041974  del  12  de  diciembre  de  2014  que 
concedió Registro Sanitario INVIMA 2014M-0015540  a favor  de PROCLIN PHARMA S.A con 
domicilio en Bogotá D.C., para el producto  ETILEFRINA CLORHIDRATO 10 MG/ ML  en la 
modalidad  FABRICAR Y VENDER , en el sentido de  APROBAR los artes allegados mediante 
radicado 20201057439 del 11 de marzo de 2020, correspondientes al material de empaque 
(caja  plegadiza)   como  único  diseño  y  en  reemplazo  de  los  anteriores,  para  todas  las 
presentaciones aprobadas  y de los cuales reposa copia en el expediente.

ARTÍCULO  SEGUNDO:  APROBAR  el  agotamiento  de  existencias  de  material  de  empaque  por  un 
término de seis (6) meses a partir de la fecha ejecutoria de la presente Resolución. El material autorizado 
a agotar se relaciona a continuación:

PRODUCTO PRESENTACION CANTIDAD (CAJA 
PLEGADIZA)

ETILEFRINA 
CLORHIDRATO 

10MG/ML

Caja x 5 ampollas vidrio  tipo I  de 1 mL de 
color  ámbar  con  texto  y  aro  de  ruptura  en 
pirograbado de color blanco.

48.000

ARTÍCULO TERCERO: Contra la presente resolución procede únicamente el Recurso de Reposición, 
que deberá interponerse ante el  DIRECTOR(A) TÉCNICO DE LA DIRECCIÓN DE MEDICAMENTOS Y 
PRODUCTOS BIOLÓGICOS, dentro de los  DIEZ (10) días siguientes a su notificación, en los términos  
señalados en el Código de Procedimiento Administrativo y de lo  Contencioso Administrativo (Ley 1437 
de 2011).

ARTÍCULO CUARTO: La presente resolución rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNÍQUESE, NOTIFÍQUESE Y CÚMPLASE

Se expide en Bogotá D.C., el  24 de Agosto de 2020

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

JUDITH DEL CARMEN MESTRE ARELLANO
DIRECTOR (A) TÉCNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLÓGICOS

Proyectó: Legal: dvelozac, Técnico: ymolinar Revisó: cordina_medicamentos
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