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REF. ESTADO ACTUAL REGISTROS SANITARIOS ASEPTIDINA JQ 4%

Nos permitimos comunicar el estado actual del registro sanitario para el producto Aseptidina Jabdn
Quirdrgico 4% de la linea de Medicamentos que comercializa PROASEPSIS S.A.S. En la pagina del INVIMA se
puede confirmar el estado VIGENTE del mismo y sin una fecha de vencimiento de acuerdo a lo establecido
en el decreto 1474 de 2023,

Por lo tanto, los documentos expedidos de los registros sanitarios en concesién estaran siempre en vigencia
(actualizados) ya que no se van a modificar como lo establece el decreto 1474 de 2023 donde:

“ART. 5 De la expedicién y vigencia del registro sanitario de medicamentos. La vigencia de los
registros sanitarios de medicamentos sera indefinida. (...)”, las renovaciones en curso seran
archivadas en los casos que no tengan modificaciones incluidas, debido a que deja de existir un
argumento juridico para emitir una decision de fondo de acuerdo con los articulos 6, 122 y 123
de la C.N. Mientras la transicion de la implementacion de esta nueva normatividad su tramite
seguira en estado “En tramite de renovacion”, una vez esta transicion culmine pasara a
“Vigente”.

PRODUCTO REGISTRO SANITARIO (RS) PRESENTACIONES ESTADO|VENCIMIENTO

Frasco: 30,60,120,240,500 y 1000 mL

ASEPTIDINA® JABON ) ) Galon: 3785 mL
QUIRURGICO 4% INVIMA 2015M-0003464-R1 | g4|sas: 800,100 push ,doble chequeo |V/GENTE| INDEFINIDO
y sensor

Agradecemos la atencidn prestada.

Cordialmente,

Orlando Ortiz
Representante Legal

Distribuidor de:

ASEPTIDINA® Safepressivc:  JAMUCT  ASEPTIGERM® 2509, 1SOPARIN®

ASEPSIS PRODUCTS DE COLOMBIA S.A.S. - PROASEPSIS S.A.S. NIT. 860.534.045-3
Parque Empresarial Normandia PBX: (601) 4166607 E-mail: proasepsis@proasepsis.com Bogota D.C. Colombia
Servicio al Cliente: Bogota (601) 4166618 - Resto del Pais 01 8000 11 11 22

WWW.proasepsis.com.co
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015007995 DE 27 de Febrero de 2015
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Resolucion No.
2012030820 del 19 de octubre de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2004010123 del 07 de junio de 2004, el INVIMA concedio Registro Sanitario No.
INVIMA 2004M-0003464 para FABRICAR Y VENDER el producto ASEPTIDINA® JABON QUIRURGICO, a favor
de ASEPSIS PRODUCTS DE COLOMBIA LTDA., con domicilio en BOGOTA.

Que mediante escrito No. 2014018419 del 20/02/2014, el sefior Manuel Alberto Sanchez Chavez, actuando en
calidad de representante legal de ASEPSIS PRODUCTS DE COLOMBIA LTDA. PROASEPSIS LTDA., con
domicilio en BOGOTA D.C., solicita renovacion del Registro Sanitario No. 2004M-0003464 para el producto
ASEPTIDINA® JABON QUIRURGICO, en la modalidad de FABRICAR Y VENDER a favor de ASEPSIS
PRODUCTS DE COLOMBIA LTDA. PROASEPSIS LTDA. con domicilio en BOGOTA D.C.

Que mediante auto No. 2014009906, de fecha 21 de Octubre del 2014, el INVIMA solicité informacion técnico-
legal para continuar con el tramite, debe cumplir con el siguiente requerimiento: Allegar estudios de estabilidad
- natural recientes y completos, justificando la vida util de 24 meses para la renovacion del Registro Sanitario del
producto ASEPTIDINA ® JABON QUIRURGICO.

Que mediante escrito radicado No. 2015016189 de fecha 13/02/2015, el sefior Manuel Alberto Sanchez Chavez
actuando en calidad de representante legal de ASEPSIS PRODUCTS DE COLOMBIA LTDA. PROASEPSIS LTDA
present6 respuesta al referido auto de la siguiente forma: Allegando documentacion técnico-legal con la
informacion requerida.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a los documentos técnicos/legales allegados por el interesado con radicado No. 2014018419 del
20/02/2014, y respuesta a auto radicado No. 2015016189 de fecha 13/02/2015. este Despacho se permite hacer
las siguientes consideraciones:

Que revisada la documentacion allegada, se evidencia que las Buenas Practicas de Manufactura del fabricante
ASEPSIS PRODUCTS DE COLOMBIA LTDA. PROASEPSIS LTDA. con domicilio en la avenida calle 63 No. 74B -
42 Bodegas 7, 8 y 9 de BOGOTA D.C., fueron emitidas por el INVIMA, bajo Resolucién No. 2012029148 de fecha
24 de Septiembre del 2012 y con vigencia hasta 25 de Octubre del 2015.

Que los artes del material de envase (etiqueta) allegados mediante radicado No. 2014018419 de fecha
20/02/2014, para la presentaciones comerciales cumplen con lo dispuesto en el Articulo 72 del Decreto 677 de
1995, por tal razén seran aprobados en el presente acto administrativo.

Que se evidencia por parte de este despacho, los estudios de estabilidad naturales para 3 lotes industriales, a 24
meses, en condiciones de zona climatica IV (30°C +/- 2°C; 65% H.R. +/- 5 % H.R.), tiempo durante el cual el producto
se mantuvo dentro de especificaciones. Por lo anterior el tiempo de vida util es de 24 meses que se aprobara en la
presente Resolucion.

Que con base en el Decreto 677 de 1995, Decreto 2086 de 2010, la norma farmacolégica No.13.1.6.0 N10, actas
de Comision Revisora No. 34 del 2008 numeral 2.2.2., No. 05 del 2004 numeral 2.4.7., y la documentacion allegada
por el interesado previo estudio técnico y legal, la Direccién de Medicamentos y Productos Biologicos

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de CINCO (5) afios al
PRODUCTO: ASEPTIDINA® JABON QUIRURGICO
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2015M-0003464-R1 VIGENTE HASTA:

Instituto Notionol de Vigilanda de Medicomentos y Alimentos — INVIlA £
Corrern 10 N.264/28 2
PBY: 2048700 =t
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Repiublica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015007995 DE 27 de Febrero de 2015

Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Resolucion No.
2012030820 del 19 de octubre de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

TIPO DE REGISTRO:
TITULAR:

FABRICANTE:

CONDICION DE VENTA:

FORMA FARMACEUTICA:
VIAS DE ADMINISTRACION:

PRINCIPIOS ACTIVOS:

PRESENT. COMERCIAL:

INDICACIONES:
NOTA DE
FARMACOVIGILANCIA:

CONTRAINDICACIONES
Y ADVERTENCIAS:

OBSERVACIONES:

VIDA UTIL:
CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO:

EXPEDIENTE No.:
RADICACION:

FABRICAR Y VENDER

ASEPSIS PRODUCTS DE COLOMBIA LTDA., PROASEPSIS LTDA. con domicilio
en BOGOTA - D.C.

ASEPSIS PRODUCTS DE COLOMBIA LTDA., PROASEPSIS LTDA. DOMICILIO
EN LA AVENIDA CALLE 63 No. 74B - 42 BODEGAS 7, 8 y 9 de BOGOTA D.C.
SIN FORMULA FACULTATIVA

SOLUCION TOPICA

TOPICA (EXTERNA)

CADA 100 mL CONTIENE GLUCONATO DE CLORHEXIDINA (SOLUCION AL
20%) 20 g, EQUIVALENTES A 4% DE GLUCONATO DE CLORHEXIDINA 4,0 g.

FRASCO DE POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD POR 30, 60 120, 240, 500 Y
1000 mL, BOLSA CON VALVULA SENSOR AUTOMATICO, VALVULA DOBLE
CHEQUEO O VALVULA DISPENSADORA PUSH POR 800 mL Y 1000 mL,
GALON DE POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD POR 3785 mL.

ANTISEPTICO DE USO EXTERNO.

LOS REPORTES E |INFORMES DE FARMACOVIGILANCIA DEBEN
PRESENTARSE A LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
BIOLOGICOS CON LA PERIODICIDAD ESTABLECIDA EN LA RESOLUCION N°
2004009455 DEL 28 DE MAYO DE 2004.

NO DEBE DILUIRSE CON AGUA, OTROS SOLVENTES O MEZCLARSE CON
JABONES. DEBE EVITARSE EL CONTACTO CON LOS 0JOS, OIDOS Y
MENMINGES, NO SE DEBE UTILIZAR EN PERSONAS HIPERSENSIBLES A LA
CLORHEXIDINA.

LAS CONTRAINDICACIONES, ADVERTENCIAS, LA FECHA DE VENCIMIENTO
Y EL NUMERO DE LOTE DEBEN APARECER EN LAS ETIQUETAS Y
EMPAQUES. EL TITULAR Y FABRICANTE AUTORIZADO EN EL REGISTRO
SANITARIO, ADQUIEREN LA OBLIGACION DE MANTENER LAS BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA VIGENTES DURANTE LA VIGENCIA DEL
REGISTRO SANITARIO.

“TODA INFORMACION CIENTIFICA, PROMOCIONAL O PUBLICITARIA SOBRE
LOS MEDICAMENTOS DEBERA SER REALIZADA CON ARREGLO A LAS
CONDICIONES DEL REGISTRO SANITARIO Y A LAS NORMAS TECNICAS Y
LEGALES PREVISTAS EN EL ARTICULO 79 DEL DECRETO 677 DE 1995.".

DOS (2) ANOS A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION.

ALMACENAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C EN LOS MATERIALES DE
ENVASE ORIGINALES.

19945396

2014018419 FECHA: 20/02/2014

ARTICULO SEGUNDO: APROBAR como Unico disefio los bocetos de envase (etiqueta), allegados mediante
radicado No. 2014018419 de fecha 20/02/2014, como Unico para todas las presentaciones comerciales autorizadas
en el articulo primero, los cuales deberan ajustar sus textos de acuerdo a lo dispuesto en la presente Resolucion. De

instituto Nadional de Vigilanda de Medicomentos y Alimentos - INYiiA

Carrern 10 N264/28
PBX. 2948700
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015007995 DE 27 de Febrero de 2015
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Resolucion No.
2012030820 del 19 de octubre de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

dichos artes reposa copia en el expediente, incluir el nimero del Registro Sanitario otorgado en la presente
Resolucion.

ARTICULO TERCERO: El tiempo de vida util asignado para el medicamento amparado en la presente Resolucion,
seé soporto con estudios (naturales) con la siguiente frecuencia de tiempos 0,3,6,9,12,18 y 24 meses bajo
condiciones de Temperatura de (30°C +/- 2 °C) y humedad (65% H.R. +/- 5 %%HR).

ARTICULO CUARTO: Contra la presente Resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicién, que debera
interponerse ante la Directora de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Medicamentos y
Alimentos —INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los términos sefialados en el

Caodigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.
ARTICULO QUINTO: La presente Resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. alos 27 de Febrero de 2015
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

70

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO )
DIRECTORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyecté: Legal: zdiazp, Técnico: jespinosar Revisé: cordina_medicamentos

Firma valida
Digita uz
HELK

C

Date

09:3

Reason: ima
Location: Bogota, CO

Instituto Kational de Vigilondo de Medicameantas y Alimantos - INVIMA
Carrero 10 N264/28
PBY: 2948700

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

RESOLUCION No. 2016037743 DE 23 de Septiembre de 2016

Por la cual se Modifica una Resolucién de forma Simplificada
La Directora de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Resolucién No. 2014037846 del 14 de noviembre de 2014, Decreto Reglamentario 677 de
1995, Decreto 843 de 2016 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 19945396 RADICACION: 2016120712 FECHA: 31/08/2016
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015M-0003464-R1 VIGENCIA 18/03/2020
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2004010123 del 07 de junio de 2004, el INVIMA concedid Regisfro
Sanita,rio No. INVIMA 2004M-0003464 para FABRICAR Y VENDER el producto ASEPTIDINA JABON
QUIRURGICO, a favor de ASEPSIS PRODUCTS DE COLOMBIA LTDA., con domicilio en BOGOTA.

Que mediante Resolucion No. 2015007995 de 27 de Febrero de 2015, el INVIMA concedié renovacion
al registro sanitario INVIMA 2015M-0003464-R1, para el producto ASEPTIDINA® JABON QUIRURGICO,
en la modalidad FABRICAR Y VENDER, a nombre de ASEPSIS PRODUCTS DE COLOMBIA LTDA.,
PROASEPSIS LTDA. con domicilio en BOGOTA - D.C.

Que mediante escrito nimero 2016120712 radicado el 31/08/2016, el sefior Alberto Sanchez, en calidad
de Representante Legal de ASEPSIS PRODUCTS DE COLOMBIA S.A.S. presento solicitud de
modificacion al registro sanitario en mencion, en el sentido de que sea aprobado:

1. El cambio de razén social del titular y fabricante a ASEPSIS PRODUCTS DE COLOMBIA S.A.S, con
domicilio en la Avenida Calle 63 No. 74B - 42 Bodegas 7,8 y 9 en la ciudad de Bogota.

2. EL arte del material de envase y empaque (etiqueta y bolsa).

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez revisada la informacion allegada por el interesado (a), este Despacho procede a realizar las
siguientes consideraciones:

Se evidencia en la informacion allegada por el interesado camara de comercio donde se constata el
cambio de razén social del titular y fabricante a ASEPSIS PRODUCTS DE COLOMBIA S.A.S, de igual
forma se evidencia dicho cambio en las BPM del fabricante.

Que el fabricante ASEPSIS PRODUCTS DE COLOMBIA S.A.S con domicilio en la Avenida Calle 63 No.
74B - 42 Bodegas 7,8 y 9 en la ciudad de Bogota, cumple con certificacion de BPM mediante la

Resolucion No. 2015041218 desde el 13/10/2015 hasta el 18/11/2018, para la fabricacion del producto de
referencia.

Que los artes del material de envase y empaque (etiqueta y bolsa), allegados cumplen con lo establecido
en el articulo 72 del Decreto 677 de 1995.

Que verificado el cumplimiento de los requisitos técnico-legales establecidos en el Articulo 6° del Decreto
843 de 2016, en el Articulo 18 del Decreto 677 de 1995, y las disposiciones sanitarias para la concesion
de dicho tramite, a través de la documentacién allegada, se encuentra que es procedente otorgar la
modificacion de forma simplificada.

En mérito de lo expuesto, la Direcciéon de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA,

Pagina 1 de 2
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016037743 DE 23 de Septiembre de 2016

Por la cual se Modifica una Resolucion de forma Simplificada
La Directora de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Resoluciéon No. 2014037846 del 14 de noviembre de 2014, Decreto Reglamentario 677 de
1995, Decreto 843 de 2016 y Ley 1437 de 2011.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR de forma simplificada la Resolucion 2015007995 DE 27 de Febrero
de 2015 que concedié renovacion Registro Sanitario nimero INVIMA 2015M-0003464-R1 a favor de
ASEPSIS PRODUCTS DE COLOMBIA LTDA. PROASEPSIS LTDA. con domicilic en BOGOTA - D.C.
para el producto ASEPTIDINA JABON QUIRURGICO en la modalidad FABRICAR Y VENDER ,en el
sentido de APROBAR:

1. El cambio de razén social del titular y fabricante a ASEPSIS PRODUCTS DE COLOMBIA S.A.S, con
domicilio en la Avenida Calle 63 No. 74B - 42 Bodegas 7,8 y 9 en la ciudad de Bogota.

2. EL arte del material de envase y empaque (etiqueta y bolsa) para las presentaciones comerciales del
producto, como Unico disefio autorizado y de los cuales reposa copia en el expediente, allegados
mediante el Radicado No. 2016120712 del 31/08/2016.

ARTICULO SEGUNDO: Los derechos que se deriven de esta resolucién, quedaran sujetos a lo
dispuesto en el Decreto 843 de 2016, al cumplimiento de los demas requisitos exigibles segun la
normatividad sanitaria vigente en la materia y a las actividades de Inspeccion, Vigilancia y Control a que
haya lugar, por parte de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA.

ARTICULO TERCERO: Contra la presente resolucion procede tnicamente el Recurso de Reposicién,
que debera interponerse ante la Directora de Medicamentos y Productos Bioldgicos, del INVIMA dentro
de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefalados en el Cédigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo (Ley 1437 de 2011)

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

Se expide en Bogota D.C., el 23 de Septiembre de 2016
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

(A7
LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO

FEAITORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
Legal: jquirozc, Técnico: yrodriguezp Reviso: cordina_medicamentos
Z

Location: Bogota, CO
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