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

RESOLUCION No. 2016003531 DE 4 de Febrero de 2016
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director 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 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION No. 018021 DE FECHA 29/02/1996 EL INVIMA CONCEDIO REGISTRO
SANITARIO No. INVIMA V-001587 PARA EL PRODUCTO DETARFAR, A FAVOR DE LABORATORIOS EUFAR,
CON DOMICILIO EN SANTAFE DE BOGOTA D.C., EN LA MODALIDAD DE FABRICAR Y VENDER.

QUE MEDIANTE RESOLUCION No. 262737 DE FECHA 14/08/2000°EL INVIMA AUTORIZO LA CORRECCION
DE RESOLUCION No. 018021 DEL 29/02/1996 EN EL SENTIDO QUE EL NOMBRE DEL TITULAR Y
FABRICANTE ES LABORATORIOS EUFAR LTDA.

QUE MEDIANTE RESOLUCION No. 2005015768 DE FECHA 23/08/2005, EL INVIMA CONCEDIO RENOVACION
DE REGISTRO SANITARIO No. INVIMA 2005V-001587- R1_PARA FABRICAR Y VENDER EL PRODUCTO
DETARFAR A FAVOR DE LABORATORIOS EUFAR S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA D.C.

Que mediante Resolucion No. 2010000838 de fecha 20 de Enero de 2010, el INVIMA autorizo presentacion
comercial: POTE X: 3G, 50G, 100G.173G (6 ONZAS); 200G, 345G (12 ONZAS) ENVASE COLAPSIBLE X 3G,
50G, 100G. y se aprueban las etiquetas allegadas junto con este radicado.

Que mediante Resolucion No. 2011028270 de fecha 28 de Julio de 2011, el INVIMA modificé la Resoluciéon No.
2005020812 de fecha 27/10/2005 que concedid registro-sanitario en el sentido de autorizar etiquetas.

Que mediante Radicado No. 2015153861 de fecha 19 de Noviembre de 2015, la sefiora Maria Fanny Romero
Navarrete actuando en calidad de representante legal de LABORATORIOS EUFAR S.A., con domicilio en Bogota
D.C., presentd solicitud de renovacién al.Registro Sanitario del producto DETARFARL, marca DETARFAR[, en la
modalidad de FABRICAR y VENDER.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allegé la respectiva documentacion técnico — legal para acceder a la renovacion del mencionado
registro y en consecuencia, EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS ,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- RenovarREGISTRO SANITARIO por el término de 10 afios al
PRODUCTO: DETARFAR[]

MARCA(S): DETARFARL]

REGISTRO SANITARIO'No.: INVIMA 2016DM-001587-R2 VIGENTE HASTA:

TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER

TIPO DISPOSITIVO: INVASIVO

RIESGO: |

TITULAR(ES): LABORATORIOS EUFAR S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): LABORATORIOS EUFAR S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): LABORATORIOS EUFAR S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.
INDICACIONES Y USOS: DENTAFARD PASTA PROFILACTICA, QUE ACTUA EFISCAZMENTE

AYUDANDO A ELIMINAR SARRO, MANCHAS Y RESIDUOS EN
PROCEDIMIENTOS DE PROFILAXIS, CON COPA DE CAUCHO Y/O CEPILLO.
ELIMINA LA PLACA BACTERIANA SIN ATACAR EL ESMALTE Y SIN DEJAR
RESIDUOS DE GRASA.
ANTES DE SU USO SE RECOMIENDA MEZCLAR EL PRODUCTO.

DETARFARO ES UNA PASTA SUAVE, CAPAZ DE ELIMINAR LA PLACA
BACTERIANA, POR ACCION MECANICA, SIN ATACAR EL ESMALTE DENTAL.
POSEE UNA BASE HIDROSOLUBLE, LA CUAL NO DEJA TRAZAS DE GRASA
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016003531 DE 4 de Febrero de 2016
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director 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 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

EN LA SUPERFICIE, DESPUES DE EFECTUADA LA PROFILAXIS Y EL
LAVADO.
LA PIEDRA POMEZ ES EL COMPONENTE QUE HACE LA ACCION
PRINCIPAL DE LIMPIEZA FiSICA.

PRESENTACION

COMERCIAL: POTE Y COLAPSIBLE POR 50 GY 100 G, COLAPSIBLE POR 12 OZ. (345 G ).

COMPOSICION: PIEDRA POMEZ 60,0%, CARBOXIMETILCELULOSA SODICA 0,48%,
GLICERINA 12,0%, SORBITOL AL 70% 10,0%, ESENCIA DE FRESA 0,15%,
SACARINA SODICA 0,05%, METIL PARABENO 0,10%, PROPIL PARABENO
0,05%, COLOR AZORRUBINA CL 147200,01%, AGUA FILTRADA C.S.P. 100%.

OBSERVACIONES: MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
PARA VENTA EXCLUSIVA AL ODONTOLOGO.

VIDA UTIL: 4 ANOS

EXPEDIENTE No.: 29216

RADICACION: 2015153861

FECHA: 19/11/2015

ARTICULO SEGUNDO: SE APRUEBAN etiquetas anexas en radicado No. 2015153861.

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucion:procede unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante EL DIRECTOR 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 notificaciéon, en los términos sefialados en el Coédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO.- La presente resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. alos 4 de Febrero de 2016
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco

A )
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecté: Legal: hdemoyag, Técnico: ejimenezc Reviso: cordina_varios
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017028053 DE 12 de Julio de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucién
El DIRECTOR GENERAL DEL INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el
Decreto 2078 de 2012. Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de 2017 .

EXPEDIENTE: 29216 RADICACION: 2017093511 FECHA: 05/07/2017
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2016DM-001587-R2 VIGENCIA: 19/02/2026
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 018021 del 29/02/1996 el INVIMA Concedi6 Registro Sanitario No. INVIMA
V-001587 para el producto DETARFAR, a favor de LABORATORIOS EUFAR, con domicilio en SANTAFE
DE BOGOTA D.C., en la modalidad de FABRICAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2005015768 de 23/08/2005, el INVIMA Concedi6é Renovacion de Registro
Sanitario No. INVIMA 2005V-001587- R1 para FABRICAR Y VENDER el producto DETARFAR a favor de
LABORATORIOS EUFAR S.A. con domicilio en BOGOTA D.C.

Que mediante Resolucién No. 2010000838 del 20 de Enero de 2010 el INVIMA autorizo presentacion
comercial: POTE X: 3G, 50G, 100G.173G (6 ONZAS), 200G, 345G (12 ONZAS) ENVASE COLAPSIBLE
X 3G, 50G, 100G. y se aprueban las etiquetas allegadas junto con este radicado.

Que mediante Resolucion No. 2011028270 DE 28 de Julio de 2011, el INVIMA modificé la Resolucion
No. 2005020812 del 27/10/2005 que concedi6 registro sanitario en el sentido de autorizar etiquetas.

Que mediante Resolucién No. 2016003531 de 4 de Febrero de 2016, el INVIMA renové el Registro
Sanitario No. INVIMA 2016DM-001587-R2 para el producto DETARFAR a favor de LABORATORIOS
EUFAR S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C en la modalidad de Fabricar y Vender.

Que mediante Resolucion No. 262737 del 14/08/2000 el INVIMA Autorizé LA CORRECCION DE
RESOLUCION No. 018021 del 29/02/1996 en el sentido que EL NOMBRE DEL TITULAR Y
FABRICANTE ES LABORATORIOS EUFAR LTDA.

Que mediante escritc nimero 2017093511 radicado el 05/07/2017, la Doctora Maria Fanny Romero
Navarrete, actuando en calidad de Representante Legal de LABORATORIOS EUFAR S.A, present6
solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de obtener aprobacién para
ADICION DE REFERENCIAS

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacién de la
documentacién técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta modificacion.

Lo anterior de conformidad con el Articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA de
acuerdo con las facultades de Inspeccion, Vigilancia y Control, podra verificar en cualquier momento la
informacién suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del Dispositivo
Médico, en consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién 2005020812 del 27/10/2005 que concedié Registro
Sanitario nimero INVIMA 2016DM-001587-R2 a favor de LABORATORIOS EUFAR S.A. con domicilio en
BOGOTA -.D.C. para el producto DETARFAR en la modalidad FABRICAR Y VENDER, en el sentido de
APROBAR:
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017028053 DE 12 de Julio de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucién
El DIRECTOR GENERAL DEL INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el
Decreto 2078 de 2012. Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de 2017 :

ADICION DE LA REFERNCIA: REFERENCIA 1: DETARFAR PROPHY

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede tnicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante el LA DIRECCION DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en
los términos sefialados en el Cédigo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al control

posterior que debe realizar el INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y

ALIMENTOS, INVIMA de conformidad con lo previsto por el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de

2017. .
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 12 de Julio de 2017
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco

JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ
DIRECTOR GENERAL

Firma valida

Digitally signed by JAV, UMBERTO

GUZMAN CRU, y :
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