La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2022005697 DE 29 de Marzo de 2022
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica 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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION 2012007680 DE FECHA 26 DE MARZO DE 2012 EL INVIMA CONCEDIO
REGISTRO SANITARIO NO. INVIMA 2012DM-0008631 PARA EL PRODUCTO CALCIFAR - P® , EN LA
MODALIDAD DE FABRICAR Y VENDER A FAVOR DE LABORATORIOS EUFAR S.A. CON DOMICILIO EN
BOGOTA -D.C.

QUE MEDIANTE RADICADO 20221018792 DE FECHA 27/01/2022, LA SENORA MARIA FANNY ROMERO
NAVARRETE ACTUANDO EN CALIDAD DE REPRESENTANTE LEGAL DE LA SOCIEDAD LABORATORIOS
EUFAR S.A. SOLICITO RENOVACION AL REGISTRO SANITARIO INVIMA 2012DM-0008631 PARA EL
PRODUCTO CALCIFAR - P® , EN LA MODALIDAD FABRICAR Y VENDER.

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UNA RENOVACION AUTOMATICA CON
BASE EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA
EXPEDICION DE ESTA RENOVACION.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- RENOVAR REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE 10 ANOS AL
PRODUCTO: CALCIFAR - P® - HIDROXIDO DE CALCIO PASTA

MARCA(S): CALCIFAR - P®

REGISTRO SANITARIO NO.  INVIMA 2012DM-0008631 —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: A

COMPOSICION:

PARTES QUE COMPONEN EL DISPOSITIVO MEDICO

HIDROXIDO DE CALCIO USP, OXIDO DE ZINC USP, SULFATO DE BARIO,
EXCIPIENTES C.S.

USOS: ES UN AGENTE INDUCTOR EN LOS PROCEDIMIENTOS DE RECUBRIMIENTO
PULPAR INDIRECTO, DE DENTINA REPARADORA, ASi COMO EL
RECUBRIMIENTO PULPAR DIRECTO DEL PUENTE DE DENTINA. INDUCE EL
CIERRE APICAL EN PROCESOS DE APEXIFICACION Y APEXOGENESIS.

PRESENTACION
COMERCIAL:
Jeringa por0,2g9,1,29,29,39,59,y949.
Pote por 18 gy 227 g.
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS:
CODIGO, MODELO O REFERENCIA
CALCIFAR - P® / HIDROXIDO DE CALCIO PASTA
VIDA UTIL: 3 ANOS
EXPEDIENTE NO.: 20046235
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RADICACION: 20221018792
FECHA DE RADICACION: 27/01/2022

ARTICULO SEGUNDO.- AUTORIZAR AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS DE PRODUCTO QUE SE ENCUENTRE
MARCADO CON EL REGISTRO SANITARIO ANTERIOR NO.: INVIMA 2012DM-0008631

ARTICULO TERCERO- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS
SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO
ADMINISTRATIVO.

ARTICULO CUARTO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 29 DE MARZO DE 2022
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
PROYECTO: LEGAL: STORRES, TECNICO: MSANDOVALC, REVISO:CORDINA_VARIOS

Signature Not
Verifiegm
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
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