INVIMo

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

RESOLUCION No. 2026001876 de 20 de Enero de 2026
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
Director Técnico 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 DEL 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. 2016003531 de 4 de Febrero de 2016, el INVIMA renovo el Registro Sanitario No.
INVIMA 2016DM-001587-R2 para el producto DETARFARa& a favor de LABORATORIOS EUFAR S.A. con
domicilio en BOGOTA - D.C en la modalidad de Fabricar y Vender.

Que mediante Resolucion No. 2017028053 de 12 de Julio de 20j7, el INVIMA modificé la Resolucion No.
2016003531 de 4 de Febrero de 2016 en el sentido de aprobar ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. . 2022043178 de 19 de Diciembre de 2022, el INVIMA modificé la Resolucjén No.
2016003531 de 4 de Febrero de 2016 en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE
PRESENTACION COMERCIAL, CAMBIO DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS.

QUE MEDIANTE RADICADO 20251355607 DE FECHA 28/11/2025, LA SENORA Maria Fanny Romero Navarrete
ACTUANDO EN CALIDAD DE REPRESENTANTE LEGAL DE LA SOCIEDAD Laboratorios Eufar S.A. . CON
DOMICILIO EN BOGOTA - D.C. SOLICITO RENOVACION AL REGISTRO SANITARIO INVIMA 2016DM-001587-
R2 PARA EL PRODUCTO DETARFAR, EN LA MODALIDAD DE FABRICAR Y VENDER.

CONSIDERANDO

Que ante este instituto se ha solicitado la concesion de una Renovacion Automatica con base en la verificaciéon de
la documentacion técnico legal allegada ante la direccion de dispositivos medicos y otras tecnologias, emitiendo
concepto favorable para la expediciéon de esta RENOVACION.

Dada la naturaleza automatica del tramite de renovacion, el presente acto administrativo se emite de conformidad
con la informacién actualmente aprobada en el registro sanitario. De acuerdo con lo anterior, los cambios en la
informacion aqui aprobada deberan ser realizados con posterioridad a esta renovacién, a través de una
modificacion al registro sanitario.

Asi mismo, es necesario sefalar, que en adelante las etiquetas de importador deben contener la nomenclatura
correspondiente a la Renovacién del Registro Sanitario asi: No. INVIMA 2026DM-001587-R3 so pena de quedar
sujeto a las medidas sanitarias pertinentes, en el evento de una visita de Inspeccion, Vigilancia y Control, de
acuerdo a lo establecido en el articulo 65 del Decreto 4725 de 2005 que cita:

“Articulo 65. Competencia. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, en
coordinacion con las Direcciones Departamentales o Distritales de Salud, de acuerdo con sus
competencias, ejercera las acciones de inspeccion, vigilancia y control sanitario y aplicara las medidas de
prevencioén y correctivas necesarias para dar cumplimiento a las disposiciones contenidas en el presente
decreto, de igual forma, tomaran las medidas sanitarias de seguridad y adelantaran los procedimientos y
aplicaran las sanciones que se deriven de su incumplimiento. (...)".

En este sentido, en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017, se emitid concepto favorable para la Renovaciéon de este Registro Sanitario y en
consecuencia, LA DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- RENOVAR REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE 10 AL

PRODUCTO: DETARFAR®,
MARCA(S): DETARFAR®,
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REGISTRO SANITARIO
TIPO DE REGISTRO:
TIPO DISPOSITIVO:
RIESGO:
TITULAR(ES):

FABRICANTE(S):

INDICACIONES Y USOS:

INVIMA 2026DM-001587-R3
FABRICAR Y VENDER
INVASIVO

LABORATORIOS EUFAR S.A. CON DOMICILIO EN CALLE 137 NO 52A - 36
BOGOTA - D.C.

LABORATORIOS EUFAR S.A. CON DOMICILIO EN CALLE 137 NO 52A -
36BOGOTA - D.C.

DETARFAR PASTA PROFILACTICA, QUE ACTUA EFICAZMENTE 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.

DETARFAR 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
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 G Y 100 G, COLAPSIBLE POR 12 OZ (345 G ).,

VIDA UTIL:
EXPEDIENTE NO.:
RADICACION:

FECHA DE RADICACION

REFERENICA 1: DETARFAR PROPHY FRASCO POR 120 G ; 240 G Y 364 G.

48 MESES
29216
20251355607
28/11/2025

ARTICULO SEGUNDO: SE AUTORIZA el agotamiento de existencias del producto DETARFAR®,
fabricado y etiquetado durante la vigencia del registro sanitario INVIMA 2016DM-001587-R2.

ARTICULO TERCERO. - Contra la presente resolucién procede unicamente el Recurso de Reposicidn, que debera
interponerse ante EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, dentro de los DIEZ
(10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados 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 20 DIAS DE ENERO DE 2026
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Firmado digitalmente por:

L

DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA

DORIS YOLIMA GOMEZ DORIS YOLIMA
Fecha; 0202 202 COVEZPATECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
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