La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2021011984 DE 12 de Abril de 2021
Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolucion

Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facultades legales,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011.y Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20024722 RADICACION: 20211029159
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2021DM-0006383-R1 VIGENCIA: 29/01/2031

ANTECEDENTES

Que Mediante Resolucién No. 2010030661 con fecha de 23 de septiembre de 2010, EL INVIMA CONCEDIO REGISTRO
SANITARIO 2010DM-0006383, para fabricar y vender el producto CEMENTO DENTAL - GROSSFAR, a favor de LABORATORIOS
EUFAR S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.

Que mediar]te Resolucion No. 2011001035 de fecha 21 de enero de 2011, el INVIMA CONCEDIO MODIFICACION A LA
RESOLUCION 2010030661 DEL 23/09/2010, EN EL SENTIDO DE EN EL SENTIDO DE OBTENER APROBACION DE
ETIQUETAS Y CAJA PLEGADIZA.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2018043250 DE 4 de Octubre de 2018, EL INVIMA CONCEDIO MODIEICACION A LA
RESOLUCION 2010030661 DEL 23/09/2010, EN EL SENTIDO DE EN EL SENTIDO DE OBTENER APROBACION DE ADICION
DE ETIQUETAS.

Que mediante Resolucion No. 2021002513 de fecha 29 de enero de 2021 EL INVIMA CONCEDIO RENOVACION DE REGISTRO
SANITARIO 2010DM-0006383, para fabricar y vender el producto CEMENTO DENTAL - GROSSFAR, a favor de LABORATORIOS
EUFAR S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.

Que mediante escrito numero 20211029159 radicado el 19/02/2021, el Doctor Luis Francisco Duefias Gaitan, actuando en calidad
de Representante Legal de LABORATORIOS EUFAR S.A., solicité la correccion de la Resolucién No. 2021002513 de fecha 29 de
enero de 2021, en el sentido de enunciar correctamente los antecedentes y dentro del ARTICULO PRIMERO las presentaciones
comerciales y composicion.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que revisada la documentacion que reposa en el expediente se pudo comprobar que por error involuntario de la administracion se
menciond erréneamente datos dentro de los Antecedentes y asi mismo las presentaciones comerciales y en cuanto a la
composicion procede ya que se trata de enunciar unicamente los componentes en parte liquida y solida tal como el fabricante lo
declara dentro de su ficha técnica y de tal forma como se aprobé para el Registro Sanitario inicial.

Que el articulo 45 de la Ley 1437 de 2011, consagra que;

"ARTICULO 45. CORRECCION DE ERRORES FORMALES. En cualquier tiempo, de oficio o a peticién de parte, se
podréan corregir los errores simplemente formales contenidos en los actos administrativos, ya sean aritméticos, de
digitacion, de transcripcion o de omisién de palabras. En ningtn caso la correccién dara lugar a cambios en el sentido
material de la decision, ni revivira los términos legales para demandar el acto. Realizada la correccion, esta debera ser
notificada o comunicada a todos los interesados, segun corresponda.”

En mérito de lo expuesto, este Instituto;
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: CORREGIR FORMAI,MENTE la Resolucion No. 2021002513 de fecha 29 de enero de 2021, en el sentido
de modificar datos en antecedentes y en ARTICULO PRIMERQO la presentacién comercial y composicion, quedando asi:

ANTECEDENTES

(...)

Que mediante radicado 20201225382 de fecha 30 de noviembre de 2020, la SENORA MARIA FANNY ROMERO
NAVARRETE actuando en calidad de REPRESENTANTE LEGAL DE LA SOCIEDAD LABORATORIOS EUFAR S.A.
solicitdé Renovacién al Registro Sanitario INVIMA 2010DM-0006383 para el producto CEMENTO DENTAL - GROSSFAR,
en la modalidad FABRICAR Y VENDER.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021011984 DE 12 de Abril de 2021
Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolucion

Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facultades legales,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011.y Decreto 582 de 2017.

(...)
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. - Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de 10 afios al

PRODUCTO: CEMENTO DENTAL - GROSSFAR

MARCA(S): GROSSFAR

REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2021DM-0006383-R1

TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER

TITULAR(ES): LABORATORIOS EUFAR S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.

FABRICANTE(S): LABORATORIOS EUFAR S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.

TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO

RIESGO: JIE]

COMPOSICION: Parte Liquida: Eugenol /Parte Solida: 6xido de Zinc, Sulfato de Bario, Borato de Sodio y
Colofonia

USOS: CEMENTO PARA OBTURACION DEFINITIVA DE CONDUCTOS RADICULARES
TIPO GROSSMAN.

PRESENTACION

COMERCIAL: PARTE LIQUIDA 5 mL, 7 mL, 15 mL, 30 mL, 60 mL, 120 mL, 240 mL y 480 mL.
PARTE SOLIDA: 109, 159,209, 50¢g, 100 g, 120 g, 175 g, 240 g y 500 g.

VIDA UTIL: 3 ANOS

EXPEDIENTE No.: 20024722

RADICACION: 20201225382

FECHA DE RADICACION: 30/11/2020

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicién, que debera interponerse
ante LA DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los
términos sefalados en el Cédigo 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 12 de Abril de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: agonzalezr, Técnico: nnoguerab Reviso: cordina_varios
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