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
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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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ALVAREZ GIRALDO ABOGADOS S.A.S.
CLARA INES ALVAREZ GIRALDC - Reovay
JULIO ALBERTO ALVAREZ RICAUR] 2352016 1458 B

Calle 84 No. 18-38 Oficina 604
Bogota, Colombia
Tels: (571) 256 5797 - 256 6082.
Cel 316 6903406

E-mail: alvarezgiraldoabogados@gma
clarcinesalvarez@yahoo.com

20181088542
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Fundada en 195 Propiedad Industrial -Asuntos Regulatorios

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



