










República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCIÓN No.  2017049492  DE  20 de Noviembre de 2017
Por la cual se Modifica una Resolución

 El Director 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: 32425                       RADICACIÓN: 2017146543     FECHA: 10/10/2017
REGISTRO SANITARIO:            INVIMA 2008 M-010310 R2         VIGENCIA: 05/12/2018

ANTECEDENTES

Que mediante Resolución No. 2008033415 de 20 de Noviembre de 2008, el INVIMA concedió renovación del  
Registro Sanitario No. INVIMA 2008M-010310-R2 en la modalidad FABRICAR Y VENDER, para el producto 
BACTRODERM  SOLUCIÓN,  a  favor  de  LABORATORIOS  ECAR  S.A.,  con  domicilio  en  MEDELLÍN  - 
ANTIOQUIA.

Que mediante Resolución No. 2009002737 de 04 de Febrero de 2009, el  INVIMA revocó parcialmente la  
Resolución  No.  2008033415  de  20/11/2008,  en  el  sentido  de  corregir  el  domicilio  del  fabricante  y  las 
presentaciones comerciales quedando:
1.- FABRICANTE: LABORATORIOS ECAR S.A., con domicilio en RIONEGRO - ANTIOQUIA.
2.- PRESENTACIONES COMERCIALES: ENVASE DE PEAD CON TAPA EN POLIPROPILENO Y SUBTAPA 
POR 120mL.  ENVASE GARRAFA PEAD CON TAPA EN POLIPROPILENO Y ANILLO DE SEGURIDAD POR 
3,5L.  ENVASE GARRAFA PEAD, CON TAPA EN POLIPROPILENO Y ANILLO DE SEGURIDAD Y VÁLVULA 
DOSIFICADORA.

Que mediante Resolución No. 2009004167 del 17 de Febrero de 2009, el INVIMA autorizó como único diseño, 
los bocetos de la etiqueta por 120 mL y por 3.5L allegados con el radicado No. 2008140831 de 17/12/2008 los  
cuales, deberán incluir lo dispuesto en la Resolución No. 2008033415 de 20/11/2008.

Que mediante Resolución 2010030651 del 23 de Septiembre de 2010, el INVIMA aprobó la ampliación de vida  
útil  a treinta y seis (36) meses a partir  de la fecha de fabricación, almacenado en su envase y empaque 
original, a temperatura inferior a 30°C.

Que  mediante  Resolución  No.  2012010049   del  20  de  abril  de  2012,  el  INVIMA  aprobó  la  adición  de 
presentación  comercial:  Frasco  plástico  de  Polietileno  de  alta  densidad  (PEAD)  por  60  mL  y  tapa  de 
polipropileno (PP).

Que mediante Resolución 2013005471 de 5 de Marzo de 2013, el INVIMA, Los artes correspondientes al  
material de envase (etiqueta)  allegados mediante radicado 2012145040 de 07/12/2012, como único 
diseño  autorizado  para  todas  las  presentaciones  comerciales  autorizadas,  reemplazando  los 
anteriores y de las cuales reposa copia en el expediente.

Que mediante radicado 2017146543 del 10/10/2017, la señora Clara Inés Alvarez Giraldo, actuando en calidad  
de apoderada de la empresa LABORATORIOS ECAR S.A.,  presentó solicitud de modificación al Registro 
Sanitario  No. INVIMA 2008 M-010310 R2, en el sentido de someter a aprobación lo siguiente:

1. Adición de presentación uso institucional. Garrafa por 3.5 litros, 60 mL y 120 mL.
2. Los artes de material de empaque (etiqueta) para el producto BACTRODERM SOLUCIÓN.
3. Solicitud de agotamiento de material de empaque de artes anteriores. 
 

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a los documentos allegados por el interesado con radicado 2017146543 del 10/10/2017, este despacho 
se permite hacer las siguientes consideraciones:

Que una vez  revisada la  documentación allegada los  artes  de material  de  empaque (etiqueta)   para  las  
presentaciones comerciales y uso institucional, cumplen con lo establecido en el artículo 72 del decreto 677/95

Que  una  vez  revisada  la  documentación  allegada,  adición  de  presentación,  no  requieren  estudios  de 
estabilidad.

Que una vez revisada la documentación allegada los artes de material de empaque (etiqueta)  se autorizará el 
agotamiento en un plazo improrrogable de seis (6) meses, conforme a la importancia de los cambios realizados 
frente al uso y suministro adecuado del medicamento.
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Descripción Cantidad
BACTRODERM SOLUCION (Garrafa x 3.5 Lt) 7767

BACTRODERM SOLUCION (120ml) 7150
BACTRODERM SOLUCION (60ml) 139048
BACTRODERM SOLUCION (diseño etiqueta en tapa) 153965

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,

RESUELVE

ARTÍCULO  PRIMERO:  MODIFICAR  la  Resolución  2008033415  de  20/11/2008 que  concedió  Registro 
Sanitario número INVIMA 2008 M-010310 R2 a favor de LABORATORIOS ECAR S.A. con domicilio 
en  RIONEGRO-ANTIOQUIA,  para  el  producto  BACTRODERM  SOLUCION  en  la  modalidad 
FABRICAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

1. Adición de presentación uso institucional. Garrafa por 3.5 litros, 60 ml y 120 ml.
2. Los artes de material de empaque (etiqueta)  allegados en el radicado 2017146543 del 10/10/2017, 

como  único  diseño  para  las  presentaciones  comerciales  y  muestra  médica,  reemplazando  las 
anteriores y de las cuales reposa copia en el expediente.

ARTICULO  SEGUNDO:  AUTORIZAR: el  agotamiento  del  material  de  empaque  (etiqueta),  en  un  plazo 
improrrogable de seis (6) meses,

Descripción Cantidad
BACTRODERM SOLUCION (Garrafa x 3.5 Lt) 7767

BACTRODERM SOLUCION (120mL) 7150
BACTRODERM SOLUCION (60mL) 139048
BACTRODERM  SOLUCION  (diseño  etiqueta  en 
tapa)

153965

ARTÍCULO  TERCERO:  Contra  la  presente  procede  únicamente  el  Recurso  de  Reposición,  que  deberá 
interponerse  ante  el Director  Técnico  de  Medicamentos  y  Productos  Biológicos  del  Instituto  Nacional  de 
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, 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  20 de Noviembre de 2017
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

                                                                                                                      

FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN
DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLÓGICOS

Proyectó: Legal: ocruzc, Técnico: jherrerap Revisó: cordina_medicamentos

Página 2 de 2


	RESOLUCIÓN No. 2017049492 DE 20 de Noviembre de 2017
	Por la cual se Modifica una Resolución
	REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2008 M-010310 R2 VIGENCIA: 05/12/2018
	ANTECEDENTES

	Que mediante Resolución 2013005471 de 5 de Marzo de 2013, el INVIMA, Los artes correspondientes al material de envase (etiqueta) allegados mediante radicado 2012145040 de 07/12/2012, como único diseño autorizado para todas las presentaciones comerciales autorizadas, reemplazando los anteriores y de las cuales reposa copia en el expediente.
	CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

	RESUELVE
	ARTÍCULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolución 2008033415 de 20/11/2008 que concedió Registro Sanitario número INVIMA 2008 M-010310 R2 a favor de LABORATORIOS ECAR S.A. con domicilio en RIONEGRO-ANTIOQUIA, para el producto BACTRODERM SOLUCION en la modalidad FABRICAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:
	2. Los artes de material de empaque (etiqueta) allegados en el radicado 2017146543 del 10/10/2017, como único diseño para las presentaciones comerciales y muestra médica, reemplazando las anteriores y de las cuales reposa copia en el expediente.


