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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
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RESOLUCION No. 2015001036 DE 15 de Enero de 2015
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y otfas Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decrefo
Reglamentario 4725 de2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

CONSIDERANDO
*
QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO CON BASE EN LA
VERIFICACION DE LA DOGUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRQ SANITARIO.
EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL INVIMA REALIZARA EL
CONTROL POSTERIOR DENTRC DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMING DE DIEZ (10) ANOS A

PRODUCTO: TOALLA DE ALGODON NO TEJIDA IMPREGNADA DE SOLUCICN DE GLUCONATO DE CLORHEXIDINA
AL 2% - TOALLA DE ALGODON NO TEJIDA IMPREGNADA DE SOLUCION DE GLUCONATO DE
CLORHEXIDINA AL 2% Y ALCOHOL ISOPROPILICO AL 70% -PANIN® PLUS 2% -,PANIN® PLUS 2%

REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2015DM-0012534 VIGENTE HASTA:

TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER U L!’ FEB 2@25

TITULAR{ES): ASEPSIS PRODUCTS DE COLOMBIA LTDA. PROASEPSIS LTDA CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S). ASEPSIS PRODUCTS DE COLOMBIA LTDA. PROASEPSIS LTDA CON DOMICILIO EN BOGOTA-D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO NGO INVASIVO

RIESGO: 1 .

COMPOSICION: FORMULA CUANTITATIVA POR CADA 100 MILILITROS DE PRODUCTO A GRANEL

- DIGLUCONATO DE CLORHEXIDINA ( SOLUCION 20 %
« PROPAN-2-OL (ALCOHOL ISOPROPILICO.). ..o
- AROMA LAVANDA GALESA 82418P...........

- HIDROXIDO DE SODIO (SLN AL 10%) O ACIDO ACETICO (SLN AL _.CSP PH 5.00-7.00
« AGUA PURIFICADA ... .o eeve e srseeseesassss st CSP 100G
USOS: PANING PLUS 2% ES EFICAZ EN LA ANTISEPSIA DE PIEL PREVIA A VENOPUNCION, PREVIENE

PEQUENAS INFECCIONES SUPERFICIALES. ES PARA USO PROFESIONAL Y HOSPITALARIO.

USO EXTERNO SOLAMENTE, ANTISEPSIA DE PIEL ANTES DE PUNCION IM, IV, SC, ID.

PANIN® PLUS ES DE UNA SOLA APLICACION. DESECHAR DESPUES DE USAR.
PRESENTACION COMERCIAL: « CAJA DISPLEY X 300 UNIDADES DE SACHET

- CAJA PLEGADIZA X 100 UNIDADES DE SACHET

= CAJA PLEGADIZA X 50 UNIDADES DE SACHET

- SOBRE X 10 UNIDADES DE SACHET.

» + SOBRE X 8 UNIDADES DE SACHET
- CAJA X 1.000 UNIDADES DE SACHET
EXPEDIENTE NO.: 20087825
RADICACION NO.: 2014171447
FECHA DE RADICACION: 1912 2014

ARTICULO SEGUNDO.- 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 CODIGC DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO
CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO.-LA PRESENTE RESCLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EJECUTORIA.
ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL CONTROL POSTERIOR QUE
DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO
PREVISTQ POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A hOS 15 DE ENERO DE 2015

ESTE ESPACIO, HA! A/FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

ELKIN HERNAN STALVARO CIFUENTES .
DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

VoBo Técnioo;(}‘o

VoBo Legal:(2

Aprobé: 8*)
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015050168 DE 11 de Diciembre de 2015
Por la cual se Modifica una Resolucidn '
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en gjercicio de las facultades legales, Decreto 2078 de
2012, Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011. '

EXPEDIENTE: 20087825 RADICACION: 2015140691 FECHA: 23/10/2015
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0012534 VIGENCIA: 16/02/2025
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2015001036 del 15 de Enero de 2015, el INVIMA concedié Registro Sanitario
No.INVIMA 2015DM-0012534, para el producto TOALLA DE ALGODON NO TEJIDA IMPREGNADA DE SOLUCION
DE GLUCONATO DE CLORHEXIDINA AL 2% - TOALLA DE ALGODON NO TEJIDA IMPREGNADA DE
SOLUCION DE GLUCONATO DE CLORHEXIDINA AL 2% Y ALCCHOL ISOPROPILICO AL 70% -PANIN® PLUS
2% - PANIN® PLUS 2% a favor de ASEPSIS PRODUCTS DE COLOMBIA LTDA. PROASEPSIS LTDA con
domicilio en BOGOTA - D.C. en la modalidad de FABRICAR Y VENDER..

Que mediante escrito nimero 2015140691 radicado el 23/10/2015, el Doctor Manuel Alberto Sanchez Chaves,
actuando en calidad de Representante Legal de la sociedad ASEPSIS PRODUCTS DE COLOMBIA LTDA.
PROASEPSIS LTDA., presenté solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de obtener
aprobacion para CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL FABRICANTE Y CAMBIO DE ETIQUETAS

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega la respectiva documentacion técnico/legal en cumplimiento del Decreto 4725 de 2005 para
acceder a lo solicitado y en consecuencia este Instifuto,

RESUELVE

ARTICULOC PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién 2015001036 del 15/01/2015 que concedié Registro Sanitario
ntmero INVIMA 2015DM-0012534 a favor de ASEPSIS PRODUCTS DE COLOMBIA LTDA. PROASEPSIS LTDA.
con domicilic en BOGOTA - D.C. para el producto TOALLA DE ALGODON NO TEJIDA IMPREGNADA DE
SOLUCION DE GLUCONATO DE CLORHEXIDINA AL 2% - TOALLA DE ALGODON NO TEJIDA IMPREGNADA
DE SOLUCION DE GLUCONATO DE CLORHEXIDINA AL 2% Y ALCOHOL ISOPROPILICO AL 70% -PANIN®
PLUS 2% - PANIN® PLUS 2% en ia modalidad FABRICAR Y VENDER en el sentido de APROBAR: i

CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL FABRICANTE, quedando: ASEPSIS PRODUCTS DE COLCMBIA
S.A.S. PROASEPSIS S.A.S. :

CAMBIO DE ETIQUETAS, quedando: arte con nueva imagen corgorativa

ARTICULO SEGUNDO: Contra |2 presente resolucién procede dnicamente 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 notificacion, en los términos senalados en el Codlgo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencicso
Administrativo.

ARTICULO TERGERQ: La presente resolucién rige a partir de Iz fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 11 de Diciembre de 2015
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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e, ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES

Reason Sq@ima DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Location: Eogota, PX@yectd: Legal: kpuertac, Técnico: nnoguerab Revisé: cordina_varios
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