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SENORES

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLAOGICOS

E. 3. D.

Ref. Expediente: 32662
Producto: BACTRODERM ESPUMA
Registro Sanitario No. INVIMA 2008M-010324 R2
Titular: Laboratorios Ecar S.A.

Yo, Clara Inés Alvarez Giraldo, en mi cardcter de Apoderada de la sociedad
LABORATORIOS ECAR S.A., con NIT. 890.902.148-9, domiciliada en Medellin,
Antioguia, Colombia, atentamente solicito la RENOVACION DEL REGISTRO
SANITARIO con autorizacién de agotamiento, en la modalidad de fabricary vender
del producto:

BACTRODERM ESPUMA
Registro Sanitario: INVIMA 2008M-0010324 R1
Expediente: 32662

Este producto serd fabricado por Laboratorios Ecar S.A., en su planta de fabricacion
ubicada en la Autopista Medellin - Bogotd, Km 37 Vereda Belén, Rionegro,
Antioquia, Colombia.

Solicitud de agotamiento:

Atentamente ruego se autorice el agotamiento del material de empaqgue en el que
figura el anterior niUmero de registro sanitario, una vez sea concedida la
Renovacion del Registro Sanitario.

Acompafo a esta solicitud:

1. Pago electrénico No. 323726274 por $9.234.802 (tarifa 1002-1)

2. Formato de Notificacion Electrénica.

3. Formularios de solicitud diligenciados.

4. Informacion legal y técnica del producto contenida en Cd, con un total de
667 folios.

Atentamente,

CLARA INES ALVAREZ GIRALDO
C.C.41.654.860 de Bogota
1Pzl 265



£
@) MINSALUD iI"T {1IMQ ( LDL?E\?S?AI;;

Repl]blica de Colombia PAZ EQUIDAD EDUCACION
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017054721 DE 22 de Diciembre de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucion

El Director General 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 677 de
1995y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 32662 RADICACION: 2017146914 FECHA: 10/10/2017
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2008 M-010324-R2 VIGENCIA: 18/09/2018
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2008024231 del 03 de septiembre de 2008, el INVIMA concedié renovacion del
Registro Sanitario No. INVIMA M-010324-R1 para FABRICAR Y VENDER el producto BACTRODEM ®
ESPUMA, a favor de LABORATORIO ECAR S.A., con domicilio en MEDELLIN - ANTIOQUIA.

Que mediante Resolucion No. 2008028803 del 09 de octubre de 2008, el INVIMA revocéd parcialmente la
Resolucion No. 2008024231 del 03 de Septiembre de 2008, en el sentido de aclarar que el nimero del registro
sanitario correcto es: INVIMA 2008M-010324-R2.

Que mediante Resolucion No. 2008038103 de 19 de Diciembre de 2008, el INVIMA autorizé disefio etiqueta
adhesiva de los envases para las siguientes presentaciones comerciales: 15, 30, 50, 60, 100, 120, 240, 500,
100, 3500, 4000 y 5000 mL.

Que mediante Resolucién No. 2009008315 de 26 de Marzo de 2009, el INVIMA revocéd parcialmente la
resolucion 2008038103 de 18/12/2008 en el articulo primero de la parte resolutiva, la cual en adelante quedara
asi: AUTORIZAR el disefio de etiquetas adhesivas en los envases para las presentaciones comerciales: 15,
30, 50, 60, 100, 120, 240, 500, 1000, 3500, 4000 y 5000 ml, radicadas mediante escrito numero 2008110534
de 09/10/2008, el cual corresponde a la comunicacion 13-01913 mediante la cual se presentaran las artes,
dando cumplimiento a la Resolucién 243710 de 30 de Septiembre de 1999.

Que mediante Resolucion No. 2011016014 del 16 de mayo de 2011, el INVIMA aprobé la eliminacion de las
presentaciones: gotero plastico por 15mL, 30mL; envase plastico por 50mL, 60mL, 100mL, 240mL, 500mL;
garrafa por 1000mL, 4000mL y 5000mL. En consecuencia, las presentaciones aprobadas seran: envase
plastico por 120mL y garrafa por 3500mL, ambos en PEAD con tapa en polipropileno.

Que mediante Resolucion No. 2014000558 de 14 de Enero de 2014, el INVIMA autorizo modificacion en el
sentido de aprobar los artes correspondientes al material de envase (etiqueta) del producto de la referencia,
allegados mediante radicado No. 2013038754 del 12/04/2013, como Unico disefio para todas las
presentaciones comerciales autorizados, reemplazando los anteriores y de los cuales reposa copia en el
expediente.

Que mediante Resolucién No. 2015019761 de 21 de Mayo de 2015, aprobar la adicién de siguiente
presentaciéon comercial: Envase de plastico blanco por 60 mL en PEAD con tapa plastica en
polipropileno, quedando en adelante aprobada las siguientes presentaciones comerciales para el
producto de la referencia: Garrafa plastica por 3500 mL, envase plastico por 120 mL y 60 mL, todos
en PEAD con tapa en polipropileno.

Que mediante radicado 2017146914 el 10/10/2017, Clara Inés Alvarez Giraldo, actuando en calidad de
apoderada de Laboratorios ECAR, presento solicitud de modificacién al Registro Sanitario No. INVIMA 2008 M-
010324-R2, en el sentido de aprobar:

1. Actualizaciéon de artes del material de envase (etiqueta frasco y tapa frasco) para las presentaciones
comerciales.

2. Autorizacion de agotamiento del material de envase (etiqueta frasco y tapa frasco), para el producto en
referencia.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a los documentos técnicos / legales allegados por el interesado con radicado No. 2017146914 de fecha
10 de octubre de 2017, este Despacho se permite hacer las siguientes consideraciones:

Que los artes allegados mediante Radicado 2017146914 de fecha 10 de octubre de 2017, correspondientes al
material de envase (etiqueta frasco y tapa frasco) para las presentaciones comerciales, cumplen con lo
establecido en el articulo 72 del Decreto 677 de 1995.

Bogotd
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Repl'Jinca de Colombia PAZ EQUIDAD EDUCACION
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017054721 DE 22 de Diciembre de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucion

El Director General 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 677 de
1995y Ley 1437 de 2011.

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 articulo 18 de Decreto
677 de 1995; en consecuencia, la Direccion General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2008024231 del 03 de septiembre de 2008, que
concedié Registro Sanitario numero INVIMA 2008 M-010324-R2 a favor de LABORATORIOS ECAR S.A., con
domicilio en MEDELLIN - ANTIOQUIA, para el producto BACTRODERM ® ESPUMA en la modalidad
FABRICAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

1. Los artes correspondientes al material de de envase (etiqueta frasco y tapa frasco), allegados mediante
Radicado No. 2017146914 de fecha 10 de octubre de 2017, como Unico disefio autorizado para las
presensaciones comerciales aprobadas, reemplazando los anteriores y de las cuales reposa copia en el
expediente. Las presentaciones comerciales aprobadas pueden ser utilizadas como uso institucional.

2. Autorizar el agotamiento de las existencias de material de empaque para el BACTRODERM ® ESPUMA, en
un plazo de seis (6) meses contados a partir de la fecha ejecutoria de la presente Resolucion.

El material de empaque autorizado a agotar se relaciona a continuacion:

Descripcion (Presentacion Comercial) Material (S:ir::cliae:)
BACTRODERM ® ESPUMA Etiqueta 8.022
GARRAFA x3.5L
BACTRODERM ® ESPUMA x 60 ml Etiqueta 88.858
BACTRODERM ® ESPUMA x 120 ml Etiqueta 11.09

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicién, que
debera interponerse ante el Director General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, dentro de los diez (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el
Caddigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 22 de Diciembre de 2017
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

C X 3 VWAL . i

JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ
DIRECTOR GENERAL
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA
:Proyectd: Legal: ocruzc, Técnico: acarrenom Reviso: cordina_medicamentos
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Repiblica de Colombia
Ministerio de la Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2008024231 DE 3 de Septiembre de 2008
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en gjercicio de
las facultades Legales Conferidas en el decreto Reglametario 1290 de 1994, Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto
Reglamentario 2510 de 2003, Resolucién Niimero 251280 de 2000.

Uherru y Orden

CONSIDERANDO

Que mediante Resolucion No. 008219 del 4 de mayo de 1998 el INVIMA concedio la renovacion del registro sanitario No. INVIMA M-010324-
R1 para el producto BACTRODERM ESPUMA en la modalidad FABRICAR Y VENDER a favor de LABORATORIOS ECAR S.A. con
domicilio en Bogota.

Que mediante escrito ndmero 2008008392 de fecha 30/01/2008, la sefiora Clara Inés Alvarez Giraldo, actuando en calidad de Apoderada de la
sociedad LABORATORIOS ECAR S.A., solicita la renovacion del Registro Sanitario para el producto BACTRODERM ® ESPUMA, en la
modalidad de FABRICAR Y VENDER a favor de LABORATORIOS ECAR S.A. Con domicilio en MEDELLIN-ANTIOQUIA.

Que con base en el decreto 677 de 1995, la norma farmacoldgica N° 13.1.6.0N10 y la documentacién técnico — legal para acceder a la
renovacion del mencionado registro y en consecuencia, EL. SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS,

Que el interesado allego la l:cspecti va documentacion técnico — legal para acceder a la renovacién del mencionado registro y en consecuencia, EL
SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS ,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios al

PRODUCTO: BACTRODERM ® ESPUMA

MARCA(S): BACTRODERM® 18 SET. 2018

REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA M-010324-R1 VIGENTE HASTA:

TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER

TITULAR(ES): LABORATORIOS ECAR S.A. con domicilio en MEDELLIN - ANTIOQUIA

FABRICANTE(S): LABORATORIOS ECAR 8.A con domicilio en RIONEGRO - ANTIOQUIA

CONDICION DE VENTA: SIN FORMULA FACULTATIVA

FORMA FARMACEUTICA: SOLUCION TOPICA

VIAS DE ADMINISTRACION: TOPICA (EXTERNA)

PRINCIPIOS ACTIVOS: Cada 100 mL contiene YODO POLIVINILPIRROLIDONA 8,00 G ( EQUIVALENTE A YODO
DISPONIBLE) 0,80g

PRESENT. COMERCIAL: Envase plastico por 50, 60, 100, 120, 240, 500 mL, Gotero pléastico por 15, 30 mL., Garrafa por 1000,
3500, 4000, 5000 mL EN PEAD CON TAPA EN POLIPROPILENO.

INDICACIONES: ANTISEPTICO DE USO EXTERNO.

NOTA DE

FARMACOVIGILANCIA: NO

CONTRAINDICACIONES

Y ADVERTENCIAS: HIPERSENSIBILIDAD AL YODO.,

OBSERVACIONES: LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN APARECER EN LAS ETIQUETAS Y
EMPAQUES, MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO, NUMERO DE LOTE, CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO.

VIDA UTIL: DOS (2) ANOS A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION.

CONDICIONES DE

ALMACENAMIENTO: ALMACENAR A TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C, EN EL ENVASE Y EMPAQUE
ORIGINAL, MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

EXPEDIENTE No.: 32662

RADICACION: 2008008392 FECHA: 30/01/2008

ARTICULO SEGUNDQ: Debe dar cumplimiento a la Resolucién N° 243710 de septiembre de 199 en el sentido de allegar dentro de los (30)
dias calendario siguientes a la notificacion de la presente Resolucién; bocetos de etiquetas para material de envase y empaque corregidos, en el
sentido de incluir el nimero del registro sanitario aprobado y ajustar sus textos de acuerdo a lo expresado en la presente resolucién y el articulo 72
del decreto 677 de 1995.
ARTICULO TERCERO: Contra la presente Resolucién procede nicamente el Recurso de Reposicion, que debera interponerse ante EL
SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS, dentro de los CINCO (5) dias siguientes a su notificacién, en los términos sefialados en el
Codigo Contencioso Administrativo.
ARTICULO CUARO: La presente Resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. a los 3 de Septiembre de 2008

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

CLARA EL RODRIGUEZ SERRANO
SUBDIRE (A) DE REGISTROS SANITARIOS

Pagina I de |
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de la Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2008028803 DE 9 de Octubre de 2008

Por la cual se REVOCA PARCIALMENTE una Resolucién

EL SUBDIRECTOR DE REGISTROS SANITARIOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS- INVIMA, en ejercicio de las facuitades legales, Decreto Reglamentario 1290 de 1994,
Decreto Reglamentario 677 de 1995 y la Resolucién 251280 de 2000.

EXPEDIENTE: 32662 RADICACION: 2008100249
REGISTRO SANITARIO: INVIMA M-010324-R1 VIGENCIA 18/09/2018

CONSIDERANDO

Que mediante resolucién NO 2008024231 del 3 de Septiembre de 2008 el INVIMA concedié registro sanitario No INVIMA M-
010324 R1 para FABRICAR Y VENDER el producto BACTRODERM ESPUMA a favor de LABORATORIOS ECAR S.A

Que mediante escrito numero 2008100249 radicado el 17/09/2008, el sefior William Dario Zapata Builes, actuando en calidad de
Director Técnico, solicita rectificar la Resolucién N° 2008024231 del 03/09/2008 en el ftem Registro Sanitario N®: modificar el
niimero INVIMA M-010324 R1 por INVIMA M-010324 R2.

Que revisada la documentacion que reposa en el expediente se pudo comprobar que le asiste razén al interesado por lo tanto con
base en el articulo 73 Del C.C.A este instituto REVOCARA PARCIALMENTE la Resolucién N° 2008024231 del 03 de
Septiembre de 2008, en el sentido de que el niimero correcto de Registro Sanitario es INVIMA 2008M-010324- R2

En consecuencia este instituto,
- RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: REVOCAR PARCIALMENTE la Resolucién N° 2008024231 del 03 de Septiembre de 2008, en el
sentido de que el mimero correcto de Registro Sanitario es INVIMA 2008 M-010324-R2, con motivo de Renovacién del producto
en mencion.

ARTICULO SEGUNDOQ: Contra la presente resolucion procede tinicamente el Recurso de Reposici6n, que debera interponerse
ante el SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los cinco (5) dias siguientes a su notificacién, en los términos sefialados
en el Cédigo Contencioso Administrativo,
ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogotd D.C., el 9 de Octubre de 2008

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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Republica de Colombia
Ministerio de la Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2011016014 DE 16 de Mayo de 2011

Por la cual se Modifica una Resolucién
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 1290 de 1994,
Decreto Reglamentario 677 de 1995, Resolucion Nimero 251280 de 2000.

Uhmﬁ y Orden

EXPEDIENTE: 32662 RADICACION: 2011004549 FECHA: 21/01/2011
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2008 M-010324-R2 VIGENCIA: 18/09/2018
ANTECEDENTES

Que mediante resolucién No. 2008024231 de 2008/09/03 se concedid renovacion al registro INVIMA M-
010324 R1 al producto BACTRODEM (R) ESPUMA en la modalidad de FABRICAR Y VENDER a favor
de LABORATORIO ECAR S.A con domicilio en MEDELLIN-ANTIOQUIA.

Que mediante resolucion No. 2008028803 de 2008/10/09 el INVIMA corrigié el numero del registro
sanitario siendo lo correcto: 2008M-010324 R2.

Que el INVIMA mediante resolucion 2009008315 de 26/03/2009 autorizé el disefio de etiquetas
adhesivas en los envases para las presentaciones comerciales: 15, 30, 50, 60, 100, 120, 240, 500, 1000,
3500, 4000 y 5000 ml, radicadas mediante escrito nimero 2008110534 de 09/10/2008.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que mediante escrito numero 2011004549 radicado el 21/01/2011 , la Doctora Clara Inés Alvarez
Giraldo, actuando en calidad de Apoderada, presenté solicitud de modificacion al Registro Sanitario
mencionado, en el sentido que se apruebe la eliminacién de las presentaciones: Gotero plastico por 15
ml, 30 mL; envase plastico por 50 mL, 80 mL, 100 mL, 240 mL, 500 mL; garrafa por 1000 mL, 4000 mL
y 5000 mL

Que el interesado allega la respectiva documentacién técnico/legal, para acceder a lo solicitado y en
consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR Ila Resolucion No. 2008024231 de 2008/09/03 que concedio
Registro Sanitario nimero INVIMA 2008 M-010324-R2 a favor de LABORATORIOS ECAR S.A con
domicilio en MEDELLIN - ANTIOQUIA para el producto BACTRODERM ® ESPUMA en la modalidad
FABRICAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR la eliminacién de las presentaciones: gotero plastico
por 156 mL, 30 mL; envase plastico por 50 mL, 60 mL, 100 mL, 240 mL, 500 mL; garrafa por 1000 mL,
4000 mL y 5000 mL. En consecuencia las presentaciones aprobadas seran: envase plastico por 120 mL
y garrafa por 3500 mL, ambos en PEAD con tapa en Polipropileno.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante el SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los CINCO (5)
dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo Contencioso Administrativo.
ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 16 de Mayo de 2011

Este espacio, hasta la firma se considera en blan

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO
SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS

Pagina | de |

Carrera 68 D No.17-11 PBX: 2948700 - A.A. 20896 - 20911 - Pagina Web: www.invima.gov.coBogota D.C. Colombia



ji -2

TODOS POR UN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

oy Irrfitio

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015019761 DE 21 de Mayo de 2015
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director(a) de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 201 2, Decreto
Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011,

EXPEDIENTE: 32662 RADICACION: 2014166840 FECHA: 16/12/2014
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2008 M-010324-R2 VIGENCIA 18/09/2018
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucidn No, 2008023083 de 25 de Agosto de 2008, el INVIMA revocd parcialmente la Resolucién
No. 20080186060 del 9 de Julic de 2008 , en su ITEM FABRICANTE en el sentido de que el domicilio es
Rionegro- Antioquia. Y no como alli aparece.

Que mediante Resolucion No, 2008024231 del 03 de Septiembre de 2008, el INVIMA concedié renovacién del
Registro Sanitario No. INVIMA M-010324-R1 para FABRICAR Y VENDER el producto BACTRODEM ® ESPUMA, a
favor de LABORATORIO ECAR S.A., con domicilio en MEDELLIN - ANTIOQUIA.

Que mediante Resolucién No. 2008028803 del 09 de Octubre de 2008, el INVIMA revocé parcialmente la Resolucion
No. 2008024231 del 03 de Septiembre de 2008, en el sentido de aclarar que el numero del registro sanitario correcto
es: INVIMA 2008M-010324-R2.

Que mediante Resolucién No. 2008038103 de 19 de Diciembre de 2008, el INVIMA autorizé disefio etigueta
adhesiva de los envases para las siguientes presentaciones comerciales: 15, 30, 50, 60, 100, 120, 240, 500, 100,
3500, 4000 y 5000 mL.

Que mediante Resolucién No. 2008008315 de 26 de Marzo de 2009, el INVIMA revocd parcialmente la Resolucion
No. 2008038103 de 18 de Diciembre de 2008 en el articulo primero de la parte resolutiva, la cual en adelante
quedara asi: AUTORIZAR el disefio de etiquetas adhesivas en los envases para las presentaciones comerciales: 15,
30, 50, 60, 100, 120, 240, 500, 1000, 3500, 4000 y 5000 ml, radicadas mediante escrito nimero 2008110534 de
09/10/2008, el cual corresponde a la comunicacion 13-01913 mediante la cual se presentaran las artes, dando
cumplimiento a la Resolucion 243710 de 30 de Septiembre de 1999,

Que mediante Resolucién No. 2011016014 del 16 de Mayo de 2011, el INVIMA aprobé la eliminaciéan de las
presentaciones: gotero plastico por 15mL, 30mL; envase plastico por 50mL, 60mL, 100mL, 240mL, 500mL; garrafa
por 1000mL, 4000mL y 5000mL. En consecuencia, las presentaciones aprobadas seran: envase pléastico por 120mL
y garrafa por 3500mL, ambos en PEAD con tapa en polipropileno.

Que mediante Resalucién No. 2014000558 de 14 de Enero de 2014, el INVIMA autorizo modificacion en el sentido
de aprobar los artes correspondientes al material de envase (etiqueta) del producto de la referencia, allegados
mediante radicado No. 2013038754 del 12 de Abril de 2013, como anico disefio para todas las presentacianes
comerciales autorizados, reemplazando los anteriores y de los cuales reposa copia en el expediente

Que mediante escrito nimero 2014166840 radicado el 16 de Diciembre de 2014, (la) Sefiora Clara Ines Alvarez |
actuando en calidad de apoderado o representante legal de la sociedad LABORATORIOS ECAR S.A , presento
solicitud de modificacién al Registro Sanitaric No. INVIMA 2008 M-010324-R2, en el sentido de que sea aprobada la
adicién de la siguiente presentacion comercial: envase por 60 mL.

Que mediante oficio requerimiento No. 2015002825 del § de Marzo de 2015, el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, requirié al interesado asi: 1. Soportes de los estudios de estabilidad. 2.
Registros del cuarto o cdmara de estabilidad. 3.Calificacion, calibracion y/o validacién de los cuartos o camaras de
estabilidad, 4. Aclaracién de los limites microbioldgicos. 5. Certificado de anélisis correspondiente a las tapas y
certificado del proveedor tanto del envase como de la tapa.

Que mediante radicacién No. 2015053410 del 30 de Abril de 2015, el(la) Sefior(a) Sefiora Clare Ines Alvarez :
actuande en calidad de apoderado o representante legal de la sociedad LABORATORIOS ECAR S.A | presento
respuesta al referido auto.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a la solicitud de modificacién presentada por el interesado, este Despacho se permite hacer las siguientes
consideraciones:
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Repliblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015019761 DE 21 de Mayo de 2015
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director(a) de Medicamentos y Productos Bioldgicos 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 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

Que revisada la documentacion con respecto la adicién de la presentacion comercial: envase por 60 mL, mantiene el
mismo material de envase aprobado para sus otras presentaciones comerciales (FRASCO DE PEAD Y TAPA DE
PLASTICO) y cumple con los estudios de estabilidad, de acuerdo a lo argumentado en el articulo 22 del Decreto 677
de 1995 y la Resolucién 2514 de 1995,

Que el interesado allega los estudios de estabilidad natural y acelerada con los lotes: 1402233, 1403068 Y 1403089,
en condiciones de almacenamiento para zona climética IV, soportadas mediante hojas de calculo, procedimiento
estadistico, gréficos de degradacion, resultados y conelusiones, cumpliendo con lo establecido en la Resolucion 2514
de 1995.

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 articulo 18 de Decreto 677 de 1985; en
consecuencia, la Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2008024231 del 03 de Septiembre de 2008 gque concedid
Renovacion del Registro Sanitario No. INVIMA 2008 M-010324-R2 a favor de LABORATORIOS ECAR S.A
con domicilio en MEDELLIN - ANTIOQUIA, para el producto BACTRODERM ® ESPUMA en la
modalidad FABRICAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR la adicién de siguiente presentacién
comercial: Envase de plastico blanco por 60 mL en PEAD con tapa plastica en polipropileno, quedando en
adelante aprobada las siguientes presentaciones comerciales para el producto de la referencia: Garrafa
plastica por 35600 mL, envase plastico por 120 mL y 60 mL, todos en PEAD can tapa en polipropileno.

ARTICULO SEGUNDO: El tiempo de vida (til asignado para el medicamento amparado en la presente Resolucion,
se soportd con estudios (naturales/acelerados) con |a siguiente frecuencia de tiempos para estabilidad acelerada: 1,
2, 3y 6 meses bajo condiciones de humedad y temperatura de 40°C y 80% HR y para estabilidad natural con la
siguiente frecuencia: 0, 3, 6, 8 y 12 meses bajo condiciones de humedad y temperatura de 30°C y 75% HR. Por tanto
el interesado debe dar cumplimiento al Decreto 677 de 1995, Articulo 22, Paragrafo segundo, en el sentido de
presentar los resultados completos de los estudios de envejecimiento natural para los lotes presentados en el
radicado No. 2015053410.

ARTICULO TERCERO: Contra la presente Resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante el DIRECTOR(A) DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS, dentro de los DIEZ (10)
dias siguientes a su notificacion, en los términos sefalados en el Cadigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo (Ley 1437 de 2011).

ARTICULO CUARTO: La presente Resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 21 de Mayo de 2015
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Proyectd: Legal: jguiroze, Técnico: mmoyar Revisé: cordina_medicamentos
Reason: :
Location: Bogota, CO Pagina 2 de 2

Insituto Hacional de Vigilurda de Medicomentos y Alinsantos - [MVIRA
Correrg 10 K. 64/23
PEX: 2948708

18G 6001

Bogotd - Colombia

wwwinsime,oyco ohvicdntee

8C 7341-1 CO-SC-7341-1



	Bactroderm Espuma Renovación.pdf (p.1)
	Bactroderm Espuma INVIMA 2008 M-010324-R2.pdf (p.2-8)

