






República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCIÓN No.  2021040700  DE  17 de Septiembre de 2021

Por la cual se modifica de manera automática un registro sanitario.
El Director  Técnico  de Medicamentos  y  Productos Biológicos  del  Instituto  Nacional  de Vigilancia  de 
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolución No.  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, Resolución 2378 de 2008, Ley 1437 de 2011 y Ley 1755 de 2015.

EXPEDIENTE: 50709 RADICACIÓN: 20211083255          FECHA: 29/04/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2016M-001801-R2                 VIGENCIA: 01/04/2021

ANTECEDENTES

Que  mediante  escrito  número  20211083255  del  29/04/2021,  el  señor  Ricardo  Hernández  Buitrago, 
actuando en calidad de representante legal de la sociedad ROPSOHN THERAPEUTICS S.A.S., ubicada 
en Bogotá - D.C., presentó solicitud de modificación automática al Registro Sanitario, en el sentido de  
que sea aprobada la adición de ROPSOHN THERAPEUTICS S.A.S., ubicado en Bogotá D.C., como 
acondicionador del producto ROXICAINA® ATOMIZADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una  vez  revisada  la  información  allegada  por  el  interesado,  este  Despacho  procede  a  realizar  las 
siguientes consideraciones:

Que el Decreto 843 de 2016 “Por el cual se simplifica el procedimiento para la renovación y modificación  
de los registros sanitarios de los medicamentos de síntesis química y gases medicinales y se dictan  
medidas para garantizar  la disponibilidad y control  de los medicamentos en el país”  establece en su 
artículo  6,  cuales  modificaciones  a  los  registros  sanitarios  de medicamentos  de  síntesis  química  se 
surtirán de manera automática.

Que,  revisada  la  solicitud  de  modificación,  se  evidencia  que  la  misma  se  encuentra  dentro  de  las 
modificaciones automáticas contempladas en el artículo 6° del Decreto 843 de 2016, y que el interesado 
ha manifestado cumplir con los requisitos que sustentan dicha modificación, razón por la cual, se procede 
a otorgarla por vía automática.

Así mismo, estas modificaciones son objeto de revisión posterior de la documentación que soporta el  
cumplimiento de los requisitos exigibles, siguiendo el procedimiento del artículo 4to del mismo decreto.

En mérito de lo expuesto, la Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos del Instituto Nacional de  
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos  INVIMA,

RESUELVE

ARTÍCULO PRIMERO:  MODIFICAR  DE FORMA AUTOMATICA  la  Resolución  No.  2016007522 del 
03/03/2016 que concedió Renovación al Registro Sanitario número INVIMA 2016M-001801-R2, 
a favor de ROPSOHN THERAPEUTICS S.A.S., ubicado en Bogotá - D.C., para el producto 
ROXICAINA®  ATOMIZADOR,  en  la  modalidad   FABRICAR Y  VENDER,  en  el  sentido  de 
APROBAR la adición de ROPSOHN THERAPEUTICS S.A.S., ubicado en Calle 18A No. 62 – 
70, Bogotá D.C., como acondicionador del producto en mención.

ARTÍCULO SEGUNDO: NOTIFICAR por medios electrónicos la presente resolución al  representante 
legal y/o apoderado del titular, de conformidad con lo previsto en el artículo 4 del Decreto 491 del 28 de 
marzo  de  2020.  Advirtiendo que contra  la  misma 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.  La  notificación  quedará  surtida  a  partir  de  la  fecha  y  hora  en  que  el  
administrado reciba al acto administrativo.
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCIÓN No.  2021040700  DE  17 de Septiembre de 2021

Por la cual se modifica de manera automática un registro sanitario.
El Director  Técnico  de Medicamentos  y  Productos Biológicos  del  Instituto  Nacional  de Vigilancia  de 
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolución No.  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, Resolución 2378 de 2008, Ley 1437 de 2011 y Ley 1755 de 2015.

ARTÍCULO TERCERO: La presente resolución queda sujeta a lo dispuesto en el Decreto 843 de 2016, al 
cumplimiento de los requisitos exigibles según la normatividad sanitaria vigente en la materia y a las 
actividades  de  Inspección,  Vigilancia  y  Control  a  que  haya  lugar,  por  parte  de  la  Dirección  de 
Medicamentos y Productos Biológicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -  
INVIMA.

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

COMUNÍQUESE, NOTIFÍQUESE Y CÚMPLASE

Dada en Bogotá, D.C., 17 de Septiembre de 2021

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

GUILLERMO JOSÉ PÉREZ BLANCO
DIRECTOR TÉCNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLÓGICOS
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCIÓN No.  2021012210  DE  12 de Abril de 2021
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  número  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, Resolución 2378 de 2008, Ley 1437 de 2011 y Ley 1755 de 2015.
 

EXPEDIENTE: 50709                            RADICACIÓN: 20201056359        FECHA: 10/03/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2016M-001801-R2                                              VIGENCIA: 29/03/2021

ANTECEDENTES

Que mediante Resolución 2016007522 del 03 de marzo de 2016, el INVIMA concedió Renovación al 
Registro  Sanitario  INVIMA 2005M-001801-R2,  para  FABRICAR y  VENDER el  producto  ROXICAINA 
ATOMIZADOR, a favor de ROPSOHN THERAPEUTICS LTDA., con domicilio en Bogotá D.C.

Que mediante Resolución 2017020301 del 19 de mayo de 2017, el INVIMA aprobó:
1. Cambio de Razón Social de la sociedad Titular del Registro Sanitario a: ROPSOHN THERAPEUTICS 
S.A.S. con domicilio en la Carrera 13 No. 50 - 78, en Bogotá D.C.
2.  Cambio de Razón Social  de la sociedad Fabricante del  producto a:  ROPSOHN LABORATORIOS 
S.A.S. (PLANTA NORTE) con domicilio en la Calle 166 No. 45 - 80, en Bogotá D.C.
3.  Adición de las siguientes presentaciones comerciales.
4. Como único diseño los artes de material de envase y empaque.

Que mediante radicado 20201056359 del 10 de marzo de 2020, el Señor Ricardo Hernández Buitrago, 
actuando en calidad de representante legal de ROPSOHN THERAPEUTICS S.A.S, presentó solicitud de 
modificación al Registro Sanitario 2016M-001801-R2, en el sentido de aprobar la actualización de artes 
de material de empaque (caja plegadiza) y envase (frasco).

Que mediante  radicado  20201156023 del  03  de  septiembre  de 2020 como anexo  al  expediente,  el 
interesado allega artes de material de empaque (caja plegadiza) y envase (frasco) de la presentación 
muestra médica.

Que mediante Auto No. 2020011791 del 28 de septiembre de 2020 se solicita allegar nuevamente los  
artes de material de empaque (caja plegadiza) de la presentación muestra médica legible.

Que mediante radicado 20201245180 del 18 de diciembre de 2020, allegan respuesta satisfactoria al 
requerimiento.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente  a  los  documentos  técnico  /  legales  allegados  por  el  interesado  mediante  los  radicados 
20201056359 del 10 de marzo de 2020, No. 20201156023 del 03 de septiembre de 2020 como anexo al 
expediente  con  radicado  20201245180  del  18  de  diciembre  de  2020  como respuesta  al  auto,  este 
Despacho se permite hacer las siguientes consideraciones:

Que el cambio en los artes de material de empaque (caja plegadiza) y envase (frasco) se debe a que se  
incluye en la composición la presencia de etanol y propilenglicol.

Que una vez revisada la documentación allegada, los artes de material de empaque (caja plegadiza) y 
envase (frasco), cumplen con lo establecido en el artículo 72 y 76 del Decreto 677 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 artículo 18 de 
Decreto 677 de 1995; en consecuencia, la Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos,

RESUELVE

ARTÍCULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolución  2016007522 del 03 de marzo de 2016 que concedió 
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCIÓN No.  2021012210  DE  12 de Abril de 2021
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  número  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, Resolución 2378 de 2008, Ley 1437 de 2011 y Ley 1755 de 2015.
 
Registro  Sanitario  INVIMA  2016M-001801-R2  a  favor  de  ROPSOHN  THERAPEUTICS  S.A.S.,  con 
domicilio en Bogotá D.C., para el producto ROXICAINA ®ATOMIZADOR,  en la modalidad  FABRICAR y 
VENDER , en el sentido de  APROBAR  los artes de material de empaque (caja plegadiza) y  envase 
(frasco)  allegados  mediante  radicado  20201056359  del  10  de  marzo  de  2020 para  la  presentación 
comercial  e  institucional,  los  artes  de  material  de  envase  (frasco)  allegados  mediante  radicado 
20201156023 del 03 de septiembre de 2020 para la presentación muestra médica y los artes de material 
de empaque  (caja plegadiza) allegados mediante radicado 20201245180 del 18 de diciembre de 2020 
para la presentación muestra médica,  como único diseño autorizado para todas las presentaciones y 
muestras medicas aprobadas del producto, en reemplazo de los anteriores y de los cuales reposa copia  
en el expediente.

ARTÍCULO SEGUNDO: NOTIFICAR por  medios electrónicos la  presente resolución al  representante 
legal y/o apoderado del titular, de conformidad con lo previsto en el artículo 4 del Decreto 491 del 28 de 
marzo  de  2020.  Advirtiendo que contra  la  misma procede únicamente  el  recurso  de reposición  que 
deberá interponerse ante el Director (a) 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. La notificación quedará surtida a partir de la fecha y hora en que el administrado reciba al  
acto administrativo.

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

COMUNÍQUESE, NOTIFÍQUESE Y CÚMPLASE

Se expide en Bogotá D.C., el  12 de Abril de 2021

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Guillermo Jose Perez Blanco
DIRECTOR TÉCNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLÓGICOS
Proyectó: Legal: dvelozac, Técnico: ymolinar Revisó: cordina_medicamentos
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________________________________
Guillermo Jose Perez Blanco

EL DIRECTOR TÉCNICO DE LA DIRECCIÓN DE
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLÓGICOS

CERTIFICADO DE VENTA LIBRE No. 2021010757

EL(LA) SUSCRITO(A) DIRECTOR TECNICO DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA

A ESTE PRODUCTO SE LE AUTORIZO DESDE EL PUNTO DE VISTA SANITARIO, LA LIBRE
COMERCIALIZACION PARA SU CONSUMO EN EL TERRITORIO NACIONAL SIN RESTRICCIONES
TECNICO-LEGALES

EXPEDIENTE: 50709 RADICACION: 20211084530 FECHA: 2021/04/30

REGISTRO No.: INVIMA 2016M-001801-R2

ESTADO: Vigente

MODALIDAD: FABRICAR Y VENDER

PRODUCTO: ROXICAINA ®ATOMIZADOR

MARCAS: ROXICAINA®,

TITULARES: ROPSOHN THERAPEUTICS S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C.,

FABRICANTE(S): ROPSOHN LABORATORIOS S.A.S. (PLANTA NORTE) con domicilio en BOGOTA -
D.C.,

ACONDICIONADOR
(ES):

DESTINO: OBSERVACION:
OTORGO LA ULTIMA RENOVACIÓN EL DÍA ( 3  DE MARZO  DE 2016 )  CON
VIGENCIA  PRORROGADA  EN  VIRTUD  DEL  INICIO  DEL  TRÁMITE  DE  LA
RENOVACIÓN. SEGÚN EL ARTÍCULO 35 DEL DECRETO LEY 19 DE 2012 EL
REGISTRO SANITARIO CONTINUARÁ VIGENTE MIENTRAS EL INVIMA ADOPTE
LA  DECISIÓN  FINAL  SOBRE  LA  RENOVACIÓN,  EN  CONSECUENCIA,  EL
PRODUCTO PUEDE SEGUIR SIENDO FABRICADO, IMPORTADO, EXPORTADO
Y COMERCIALIZADO.

LA INFORMACIÓN CONTENIDA EN EL DOCUMENTO PERDERÁ VALIDEZ SI EL
REGISTRO SANITARIO SUFRE ALGUNA MODIFICACIÓN QUE HAGA QUE ÉSTA
NO SEA COMPATIBLE CON LO AMPARADO POR EL REGISTRO SANITARIO.

La impresión en soporte cartular (papel) es una reproducción del documento original que se encuentra en
formato electrónico firmado digitalmente, cuya representación digital goza de plena autenticidad, integridad y
no repudio, en cumplimiento de la ley 527 de 1999 (Artículos 6 a 13 y 28) y de la ley 962 de 2005  (Artículo 6)

Esta certificación es válida únicamente en su original y por el término de la vigencia del registro sanitario, la
información contenida en el mismo perderá validez si el registro sanitario sufre alguna modificación que haga
que esta no sea compatible con lo amparado por el registro sanitario.Si el estado del registro sanitario es “En
trámite de renovación” la vigencia del mismo se extiende hasta que el Invima emita el correspondiente acto
administrativo de aprobación o negación de la renovación; en ese sentido, este producto puede seguir siendo
fabricado, importado, comercializado y exportado. Lo anterior, de conformidad con lo establecido en el
artículo 35 del Decreto Ley 019 de 2012.

Esta certificación se expide a solicitud del interesado el día 30 de Abril de 2021

Para todos los efectos legales, es responsabilidad absoluta del titular del registro sanitario el
suministro y divulgación de la información que contiene este certificado.

NOTA: La información consignada es fiel copia de la inscrita en la Base de Datos de Registros
Sanitarios del INVIMA a la fecha de su expedición. El documento electrónico se puede consultar en la
dirección http://www.invima.gov.co

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
Ministerio de Salud

Republica de Colombia
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