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' ‘ Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022041611 de 7 de Diciembre de 2022
Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Qirectora Técnicg de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto

307280;1112 2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437
2 .

ANTECEDENTES

Que mediante radicado No. 20221185737 de fecha 19 de agosto de 2022 la Doctora Maria Fanny Romero,
actuando en calidad de Representante Legal de LABORATORIOS EUFAR S A, solicito Registro Sanitario, para el
producto ALVOFAR.

Que mediante Auto No. 2022008567 de fecha 25 de sepliembre de 2022, se solicito al interesado:

1. Aportar formulario corregido en cuanto el nombre genérico del producto, toda vez que el nombre
EUGENOL corresponde a otro produclo de uso odonlologico y puede confundir al consumidor, lo anterior
de conformidad con el articulo 18 literal | del decreto 4725 de 2005

2. Aportar inserto de uso del Dispositivo, lo anterior de conformidad con el articulo 56 del Decreto 4725 de
2005

3. Aportar etiquetas que demuestren la fecha de vencimiento y fabricacion, lote, ya que las aportadas no R
contiene dicha informacion, lo anterior de conformidad con los articulos 53,53,55 del Decreto 4725 de
2005.

4. El anélisis de riesgo aportado no demuesira que se realiza para el Dispositivo en estudio, por lo anterior
aportar anélisis de riesgo direccionado a todos los riesgos inherentes a la produccién y postproduccion del
ALVOFAR, lo anterior en cumplimiento al articulo 18 literal j del Decreto 4725 de 2005

5. Aportar formulario en Excel toda vez que no fue aportado y corresponde a un requisito para radicar su
solicitud de registro y asi complelar dalos en nuestra base de datos, por lo anterior debe aportar el
formulario en Excel con las correcciones requendas y as/ mismo loda la informacién requerida en PDF, la
anterior de conformidad con el articulo 18 del Decreto 4725 de 2005

Que mediante escrito No. 20221228485 de fecha 29 de septiembre de 2022, la Doctora Maria Fanny Romero,
actuando en calidad de Representante Legal de LABORATORIOS EUFAR S.A, allego respuesta satisfactoria al
Auto No. 2022008567 de fecha 25 de septiembre de 2022

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado aporto formulario corregido ajustando el nombre genérico del producto, colocando como
ALVEOLITICO DENTAL, asi mismo aporto etiquetas con fechas de fabricacion y vencimiento y asi mismo
indicaciones de usos, ya que informan no contar con inserto, cumpliendo con los requisitos sefialados, con base en
la documentacién allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccién de Dispositivos Medicos y otras
Tecnologias del INVIMA, se emitio concepto favorable para la autorizacion de este Registro Sanitario.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO. - Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios a
PRODUCTO: ALVOFAR - ALVEOLITICO DENTAL
MARCA: ALVOFAR
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2022DM-0026219
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: ]
USOS: ES UNA PASTA INDICADA PARA PROCESOS DE ALVEOLITIS, POSTERIOR A

LA REALIZACION DE EXODONCIA. TIENE ACCION ANTISEPTICA. FAVORECE
LOS PROCESOS DE CICATRIZACION

PRESENTACIONES
COMERCIALES: 10 GRAMOS
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Ministerio de Salud y Proteccibén Social

Institulo Nacional de Vigllancia de Medicamenlos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022041611 de 7 de Diclembre de 2022
Por la cual se concede un Reglstro Sanitario

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologlas del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en eferciclo de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437

de 2011.

COMPOSICION:

VIDA UTIL: 3 ANOS
EXPEDIENTE No.: 20235896
RADICACION No.: 20221185737

ARTICULO SEGUNDO. - Se aprueban etiquetas aportadas dentro del radicado 20221185737

ARTICULO TERCERO, - Contra la presente resolucién procede unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante la Direccién de Dispositivos Médicos y otras Tecnologlas del INVIMA, dentro de los DIEZ (10)
dlas siguientes a su notificacién, en los términos sefalados en el cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Conlencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO. - La presenle resolucién rige a partir de la fecha de su expedicién.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 7 dlas de Diciembre de 2022
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

AL

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