La salud
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Protecciéon Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021025112 DE 22 de Junio de 2021
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director Técnico de la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucion 2012030820 del 19 de octubre de 2012, en
ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y
Ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No0.2008038487 de 19/12/2008, EL INVIMA concedié renovacion del Registro Sanitario
INVIMA 2008M 011909 R-1, al producto ALCOHOL ANTISEPTICO, en la modalidad de FABRICAR Y VENDER, a
favor de TECNOQUIMICAS S.A., con domicilio en Cali - Valle.

Que mediante escrito numero 20181209371 del 11 de octubre de 2018, el Sefior Antonio Ramirez Echave,
actuando en calidad de apoderado de la sociedad TECNOQUIMICAS S.A., solicita concesion del Registro
sanitario para el producto Alcohol antiséptico en la modalidad de Fabricar y vender.

Que mediante auto No. 2020005405 del 14 de mayo de 2020, la Direccién de Medicamentos y Productos
Bioldgicos requirié al interesado la siguiente informacion: allegar soportes de fabricacion y aclarar proceso, anexar
soportes de control de calidad en materias primas, aclarar la informacion sobre metodologia analitica, ajustar
informacion de los artes y anexar soportes de seguimiento de estabilidad a lotes on-going.

Que mediante escrito No. 20201192289 del 20 de octubre de 2020, el sefior Juan Camilo Ardila Chaparro,
actuando en calidad de Apoderado de la sociedad TECNOQUIMICAS S.A., presentd respuesta al auto antes
indicado.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a la solicitud presentada por el interesado, éste Despacho se permite hacer las siguientes consideraciones:

Que a la fecha de estudio del tramite el establecimiento fabricante TECNOFAR TQ S.A.S con domicilio en KM 24
VIA CALI SANTANDER DE QUILICHAO EN LA Y VILLA RICA LOTE 8B ZONA FRANCA, PARQUE SUR VILLA
RICA - CAUCA, cuenta con certificacion en Buenas practicas de Manufactura para medicamentos comunes no
estériles en la forma farmacéutica de soluciones, las cuales fueron otorgadas por INVIMA mediante Resolucion
2020004564 del 7 de febrero de 2020 y vigente hasta el 3 de marzo de 2023.

Que al revisar la informacion contenida en los artes de etiquetas se presentan con el logo McK (en su forma
figurativa o denominativa) como distintivo de la linea de comercializacién y se evidencia que estos cumplen con lo
sefalado en el articulo 72 del Decreto 677 de 1995 y concepto de Comisidn revisora.

Que la documentacion técnico/ legal allegada por el interesado, cumple con lo establecido en el Decreto 677 de
1995, el Decreto 2086 de 2010 y el producto se encuentra incluido en la Norma Farmacolégica No. 13.1.6.0.N10 vy
Acta No. 20 de 2019 SEM numeral 3.1.13.2.

En consecuencia, la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de CINCO (5) afios al
PRODUCTO: ALCOHOL ANTISEPTICO
REGISTRO SANITARIO No.:INVIMA 2021M-011909-R2
TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER
TITULAR: TECNOFAR TQ S.A.S con domicilio en la Km 24 VIA CALI SANTANDER DE

QUILICHAO EN LA Y VILLA RICA LOTE 8B ZONA FRANCA, PARQUE SUR
VILLA RICA - CAUCA

FABRICANTE: TECNOFAR TQ S.A.S con domicilio en Km 24 VIA CALI SANTANDER DE
QUILICHAO EN LA Y VILLA RICA LOTE 8B ZONA FRANCA, PARQUE SUR
VILLA RICA - CAUCA

CONDICION DE VENTA: SIN FORMULA FACULTATIVA

FORMA FARMACEUTICA: SOLUCION TOPICA

VIAS DE ADMINISTRACION: TOPICA (EXTERNA)

PRINCIPIOS ACTIVOS: Cada 100 mL DE SOLUCION contiene ALCOHOL ETILICO IMPOTABILIZADO
95%,73,7 mL
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Protecciéon Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021025112 DE 22 de Junio de 2021
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director Técnico de la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucion 2012030820 del 19 de octubre de 2012, en
ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y
Ley 1437 de 2011.

PRESENT. COMERCIAL.: FRASCO EN PEAD POR 120, 130, 180, 250, 350, 375, 700 Y 3700 mL CON
TAPA ROSCA ALUSUD BLANCA EN PP CON LINER Y FUNDA.

INDICACIONES: ANTISEPTICO DE USO EXTERNO.

CONTRAINDICACIONES

Y ADVERTENCIAS: HIPERSENSIBILIDAD AL ALCOHOL ETILICO O A CUALQUIERA DE LOS

EXCIPIENTES. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES: SOLO PARA USO
EXTERNO. ES UNA SOLUCION FACILMENTE INFLAMABLE. SE RECOMIENDA
MANTENER EL RECIPIENTE BIEN CERRADO Y PROTEGIDO DEL CALOR Y
DE FUENTES DE IGNICION. NO FUMAR DURANTE SU APLICACION. NO
PONER EN CONTACTO CON LAS MUCOSAS, DEBIDO A QUE ES MUY
IRRITANTE. EL USO PROLONGADO PUEDE PRODUCIR IRRITACION Y
SEQUEDAD EN LA PIEL. PUEDE PRODUCIR DERMATITIS DE CONTACTO. EN
CASO DE INGESTION, SE DEBE BUSCAR ATENCION MEDICA INMEDIATA.
NO SE RECOMIENDA APLICAR SOBRE HERIDAS PROFUNDAS Y EXTENSAS.
NO APLICAR SOBRE HERIDAS, PORQUE IRRITA EL TEJIDO DANADO Y
PUEDE FORMAR UN COAGULO QUE PROTEGE A LAS BACTERIAS
RESISTENTES. EVITAR EL CONTACTO CON LOS 0JOS. Sl
ACCIDENTALMENTE SE PRODUCE CONTACTO CON LOS 0JOS, LAVAR
ABUNDANTEMENTE CON AGUA Y CONSULTAR A UN OFTALMOLOGO SI
FUESE NECESARIO. FERTILIDAD, EMBARAZO Y LACTANCIA NO PROCEDE.
EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR Y UTILIZAR MAQUINAS
NO PROCEDE.

NOTA DE

FARMACOVIGILANCIA: LOS REPORTES DE EVENTOS ADVERSOS DEBEN REALIZARSE EN EL
FORMATO DE REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS ASOCIADOS AL USO DE
MEDICAMENTOS - FOREAM, MEDIANTE LA PLATAFORMA DE REPORTE EN
LINEA DISPUESTA PARA TAL FIN, SEGUN LO ESTABLECIDO EN LA
CIRCULAR 600-7758-15 DEL 3 DE AGOSTO DE 2015, TENIENDO EN CUENTA
LA PERIODICIDAD ESTABLECIDA EN LA RESOLUCION No. 2004009455 DEL
28 DE MAYO DE 2004.

OBSERVACIONES: MEDICAMENTO ESENCIAL. LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS,
DEBEN IR EN LAS ETIQUETAS Y EMPAQUES MAS LA FECHA DE
VENCIMIENTO Y NUMERO DE LOTE. EL TITULAR, ENVASADOR Y
FABRICANTE AUTORIZADO EN EL REGISTRO SANITARIO ADQUIEREN LA
OBLIGACION DE MANTENER LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA,
Y ACTUALIZAR LAS ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO TERMINADO Y
MATERIAS PRIMAS DE ACUERDO A LA ULTIMA VERSION DE LAS
FARMACOPEAS OFICIALES EN COLOMBIA, DURANTE LA VIGENCIA DEL
REGISTRO SANITARIO. LO ANTERIOR SERA OBJETO DE VIGILANCIA POR
PARTE DE ESTE INSTITUTO.
TODA INFORMACION CIENTIFICA, PROMOCIONAL O PUBLICITARIA SOBRE
LOS MEDICAMENTOS DEBERA SER REALIZADA CON ARREGLO A LAS
CONDICIONES DEL REGISTRO SANITARIO Y LAS NORMAS TECNICAS Y
LEGALES PREVISTAS EN EL ARTICULO 79 DEL DECRETO 677 DE 1995.LAS
PRESENTACIONES COMERCIALES APROBADAS EN EL REGISTRO
SANITARIO PODRAN SER EMPLEADAS COMO PRESENTACIONES
INSTITUCIONALES, SIEMPRE Y CUANDO EN LAS ETIQUETAS Y EMPAQUES
DE LOS PRODUCTOS FABRICADOS CON DESTINO A LAS ENTIDADES DE
PREVISION, ASISTENCIA O SEGURIDAD SOCIAL Y SIMILARES, SE
ENCUENTREN MARCADAS CON UNA LEYENDA QUE ESPECIFIQUE TAL
CONDICION O EXCLUSIVIDAD, DE MODO QUE NO OCULTE LA
INFORMACION APROBADA EN LOS ARTES.

VIDA UTIL: TRES (3) ANOS CONTADOS A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION DEL
MEDICAMENTO.

CONDICIONES DE
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Protecciéon Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021025112 DE 22 de Junio de 2021
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director Técnico de la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucion 2012030820 del 19 de octubre de 2012, en
ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y
Ley 1437 de 2011.

ALMACENAMIENTO: ALMACENAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C EN SU ENVASE Y
EMPAQUE ORIGINAL.

EXPEDIENTE No.: 229858

RADICACION: 20181209371 FECHA: 11/10/2018

ARTICULO SEGUNDO: APROBAR como unico disefio de artes de etiquetas, las allegadas mediante Radicado
20201192289 del 20 de octubre de 2020, en las cuales debe figurar el nimero de registro sanitario otorgado y en
puede usarse el logo McK en su forma figurativa o denominativa como distintivo de la linea de comercializacion.

ARTICULO TERCERO: El tiempo de vida util asignado para el medicamento amparado en la presente resolucion,
se soportd con estudios naturales con la siguiente frecuencia de tiempos 0, 3, 6, 9, 12, 18, 24 Y 36 meses y bajo
condiciones de humedad y Temperatura de (30°C) (65%HR).

ARTICULO CUARTO.- NOTIFICAR por medios electrénicos la presente Resolucion al representante legal y/o
apoderado del titular, de conformidad con lo previsto en el Articulo 4 del Decreto 491 del 28 de marzo de 2020.
Advirtiendo que contra la misma procede Unicamente el recurso de reposicion que debera interponerse ante el
Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos 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
Cddigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo. La notificacion quedara surtida a
partir de la fecha y hora en que el administrado reciba al acto administrativo.

ARTICULO QUINTO.- La presente Resolucidn rige a partir de la fecha de su ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. alos 22 de Junio de 2021

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

|
N A
] GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO ]
DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyectd: Legal: msobrinom, Técnico: arestrepor Revisé: cordina_medicamentos
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2016010755 DE 4 de Abril de 2016
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora de Medicamentos ¥ Productos Bioldgicos del Instiluto  Nacional de Vigilancia de
ficamentos y Alimentos INVIMA, mediante Resolucion No. 2014037846 del 14 de noviembre de 2014,
N ejercicio de las facullades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario
G77 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 229558 RADICACION: 2015171623 FECHA: 17/12/2015
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2008 M-011909 R-1 VIGENCIA: 29/01/2019

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No, 2008038487 de 19/12/2008, EL INVIMA concedio renovacion del Registro
Santario INVIMA 2008M 01 1909 R-1, al producto ALCOHOL ANTISEPTICO, en la modalidad de
FABRICAR Y VENDER. a favor de TECNQQUIMICAS S.A.. con domicilio en Cali - Valle,

Que mediante Resolucion No. 2009013144 de 12 de Mayo de 2009, el INVIMA autorizo: como disefio
fmico, los boeetos de material de envase (Etiqueta) allegados con la solicitud de Registro Sanitario bajo
radicardo 2009015730 de 13/02/2008, en los cuales podra wlilizar 1a marca Mci,

Uue mediante Reselucién No. 2008021375 del 27/07/2009, el INVIMA aprobé agotamiento de existencias
hasta la vida 0til del praduclo, aprobado por el INVIMA,.

Que mediante Resolucion nimerg 2009030130 de Octubre 05 de 2609 el INVIMA revacéd parcialmente |a
Resolucion No, 2008038487 del 19/12/2008, en el sentido de corregir el item principio active. el cual
fara asi. Cada 100 mL DE SOLUGION CONTIENE: ALCOHOL ETILICO IMPOTABILIZADO 95%

000 mL,

Que medante Reselucion No. 2012024859 de fecha 27 de agosto del 2012 el INVIMA aprobs. o Cambio
de utular a1 TECNOFAR TQ SAS con .domicilio en VILLA RICA - CAUCA, Adicién de Fabricante a
TECNOFAR TQ SAS con domicilio en VILLA RICA - CAUCA quien en adelante sera el fabricante

prncipal y TECNOQUIMICAS S.A. con domicilio en CAL! - VALLE. como fabricante alterno.

5
i

Que mediante Resolucidn No, 2015037460 de 21 de Sepliembre de 2015, el INVIMA aprobd:

i- Los artes correspondientes al material de empaque allegados mediante radicade 2014148274
radicado el 13/11/2014, coma Unico disefio aulorizado para la presentacian comercial x 3700 mi
autonzadas, reemplazando los anteriores y de las cuales reposa con el expediente.

2- La Actualizacion de la especificacion del contenido de alechol en el producto terminado.

4= La Eliminacicén dei fabricante alterno Tecnoquimicas S.A.: planta San Nicolas, quedando como unico
fabricante  Tecnofar TQ $.A.S., Villa Rica- Cauca.

Que mediante escrito niimearo 2015171623 radicado el 17/12/2015, Antonio R;mirez Ecnavg,_acm_ando
en caldad de apoderado de la sociedad Tecnofar TQ S.A.8, presentd solicitud de madificacion al
Registro Sanitario No. INVIMA 2008 M-011909 R-1 en el senlido de que le sea aprobado:

1. Adicion de la presentacidn Uso Institucional en Frasco PEAD per 120, 130, 180, 250,350, y 700
ml y Frasco PEAD por 3.7 Lilros, ; _ _
2. Los artes de Ia eliquela del frasco de la presentacion comercial y presentacion Institucional con el
Ingo McK
CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a los documentos Técnico/ Legales allegados por el interesado con radicados No. 2015171623
radicado el 17/12/2015, este Despacho se permite hacer las siguientes consideraciones:

o

unz ver revisada la documentacidn allegada, los artes de material de envase para las
ntaciones comerciales cumplen con lo establecido en los Articulos 72 del Decrelo 677 de 1995,

Que las nuevas presenlaciones no requieren estudios de eslabilidad debido a que se mantiene el
matenal de envasa.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salug ¥ Proteccién Social
Instituto Nacional ge Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016010755 DE 1 de Abril de 2016
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Direclora de Medicamentos vy Productos Bioldgicos del Instituto  Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, mediante Resolucion No. 2014037846 del 14 de noviembre de 2014,
;D miereicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario
877 de 1995 v Ley 1437 de 201 1.

Que una vez revisados los documentaos Tecnicoilegales allzgados en el radicado de 1a referencia, se
tra procedente acceder a Io solicitado de conformidad cton lo establecido en el Aniculo 18 de
Decrelo 677 de 1995 en consecuencia, la Direceidn de Medicamentos y Productos Biologicos,

RESUELVE

ARTICULO FRIMERO: MODIFICAR |2 Resolucidén No. 2008028487 de 19/12/2008 que concedio
Registro Sanitario nimero INVIMA 2008 M-011908 R-1 a favor de TECNOFAR TQ SA.S con
domicila en VILLA RICA - CAUCA, para el producto ALCOHOL ANTISEPTICO en la
modalidad FABRICAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

1. Adicion de la presentacion Uso Institucional en Frasco PEAD por 120, 130, 180, 250,350, y 700 mL %
frasco PEAD por 3.7 Litras.

2. Como unico disefio los artes de la etiqueta del frasco de 13 presentacion comercial y presentacién
Institucional con el logo McK allegados mediante radicado 2015171623 de 17/12/2015, en reemplazo de
los anteriores y de los cuales reposa copia en el expediente.

ARTICULO SEGUNDO: Conira I3 presente resolucion procede Gnicamente ol Recurso de Reposicion,
jue deberd inlerponerse ante Ja Directora de Medicamentos y Productos Biclégicos del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentas INVIMA, dentro de los DIEZ? {10) dias siguientes
a su natificacion, en los lérminos senalados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo v de o
Contencioso Administrativo,

ARTICULO TERCERO" La presente resolucion rige a partir de la fecha de gjeculoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en HogotaD.C.. el 1 de Abril de 2016
Este espacio, hasta Ia firma se considera en hlanco.

LUZ HELENA FRANCQ CHAPARRO .
DIRECTORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
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Repuiblica de Colombia
. _ Ministerio de Salud y Proteceién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¥ Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2015037460 DE 21 de Septiembre de 2015
; Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora de Medicamentos y Produclos Bioldgicos del Institulo Nacional de Vigilancia de Medicamentos

¥y Alimentos - INVIMf\, en ejercicio de las facullades Legales Conferidas en el Decroto 2078 de 2012,
Decrelo Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011,

EXPEDIENTE: 229858 RADICACION: 2014148274 FECHA: 13/1172014
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2008 M-011909 R-1 VIGENCIA: 29/01/2018
ANTECEDENTES

Ouel mediante Resolucion No.2008038487 de 19 de diciembre de 2008, EL INVIMA concedié renovacion del
Regislro Sanitario INVIMA 2008M 011909 R-1, al preducto ALCOHOL ANTISEPTICO, en la modalidad de
FABRICAR Y VENDER, a faver de TECNOQUIMICAS S.A., con domicilio en Cali - Valle,

Que mediante Resolucion No. 2009021375 del 27de sepliembre de 2009, el INVIMA aprobo agotamiento de
existencias hasla la vida util del producto, aprobado por el Invima.

Que mediante Resolucidn nimero 2008030130 de Oeclubre 05 de 2009 el INVIMA revacéd parcialmente la
Resolucion No, 2008038487 de| 19/12/2008, en el sentido de corregir el item principio acliva, el cual quedara
asi: Cada 100 mL DE SOLUCION CONTIENE: ALCOHOL ETILICO IMPOTABILIZADO 95% 73,7000 mL.
Que mediante Resolucién No, 2012024858 de fecha 27 de agosto del 2012 el INVIMA aprebd, o Cambio de
titular a: TECNOFAR TQ SAS con domicilio en VILLA RICA - CAUCA, Adicién de Fabricante a: TECNOFAR
TQ SAS con domicilio en VILLA RICA - CAUCA quien en adelante serd el fabricante principal y
TECNOQUIMICAS S.A. con domicilio en CALI - VALLE. como fabricante alterno.

Que mediante escnto nimero 2014148274 radicado el 13 de noviembre de 2014, el Sefior ANTONIO
RAMIREZ ECHAVE, actuando en calidad de apoderado de la sociedad Tecnofar TQ S.A.S. presenté
salicitud de medificacion al Registro Sanitario No. INVIMA 2008 M-011909 R-1, en el sentido de

1- Aprobacion de arles de la presentacion comercial x 3.700 mlL que incluya el logo del simbolo de
inflamable.

2- Actualizacion de la especificacidn del conlenido de alcohol en el producto lerminado.

3- Eliminacion del fabricante alterno Tecnoquimicas S.A. planla San Nicolas, quedando como Unico
fabricante Tecnofar TQ SAS,, Villa Rica- Cauvca.

Que mediante aulo No. 2015003434 de fecha 18 de marzo de 2015, se genero requerimiento en la
informacién técnica y por consiguiente se solicito:

1.- Aclualizacién de la especificacién del contenida de alcohol en el producto terminado.

Que mediante escrilo No. 2015089203 de 01 de julio de 2015, el interesado allego respuesta salisfactoria a
los requerimienlos realizadas,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Frente a los documentos Técnico/ Legales allegados por el interesado con radicados No. 2014148274
radicado el 13/11/2014y respuesta de Aulo No. 2015003434 de 01/07/2015, este Despacho se permile hacer
las siguientes consideraciones: :

ina vez analizada la informacién allegada por el interesado.

La aclualizacion de la especilicacidn del contenido de alcohol en el producto terminado, no afecta la calidad
del producto,
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud ¥ Proteccién Social
Institute Nacional de Vigitancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2015037460 DE 21 de Septiembre de 2015
! : Por la cual se Modifica yna Resolucion
La Directora de Medicamentos ¥ Productos Bioldgicos del Institulo Nacional de Vigilancia de Medicamentos

y Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facullades Legales Conferidas en el Decrelo 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011,

Que ung vez revisada la documentacian allegada, los artles de material de envase y empaque para la
presentaciones comerciales cumplen con lo establecide en los artlculos 72 del Decreto 677 de 1995,

Que una vez revisados los documenlos TéenicolLegales allegados en el radicado de la referencia, se
encuentra procedente acceder a lo solicitado de conformidad con lo establecido en el articulo 18 de Decreto
677 de 1995: en consecuencia, la Direccion de Medicamentos y Productos Bialdgicos.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2008038487 de 19 de diciembre de 2008 que
cancedié Registro Sanitario nimero INVIMA 2008 M-011909 R-1 a favor de TECNOFAR TQ S.A.S con
damicilio en VILLA RICA - CAUCA . para el producto  ALCOHOL ANTISERTICO en la modalidad
FABRICAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR

1- Los artes correspondientes al material de empagque allegados medianle radicado 2014148274 radi;adc el
13/11/2014,como Unico diseiia autorizado para lodas la presentacién comercial x 3700 mL autorizadas,
reemplazando los anteriores y de las cuales reposa con el expedienla,

2- La Actualizacion de la especificacian del contenido de alcohol en el produclo lerminado.

3- La Elminacion del {abricante allerno Tecnoguimicas S.A: planta San Nicolas, quedando como unico
fabricante Tecnofar TQ S.A.S.. Villa Rica- Cauca,

ARTICULO SEGUNDO: Contra Ia presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicién, que
deberd interponerse anle la DIRECTORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS., dentro de
los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los términos sefalados en el Cddigo de Procedimienlo
Adminislrativo y de lo Contencioso Adminisirativo (Ley 1437 de 2011).

ARTICULO TERCERO: La presente resoluctan nge a partir de Ia fecha de ejeculoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 21 de Sepliembre de 2015
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

A

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO ,
TORA DE MEDICAMENTOS ¥ PRODUCTOS BICLOGICOS.
egal: ovargasv, Técnico: jdelgadillop Revisd: cordina_medicamenlos
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PROSPERIDAD
PARA TODOS

Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2014009605 DE 8 de Abril de 2014
Por la cual se Medifica una Resolucién
E! Asesor de la Direccidon General con asignacion de funciones de la Direccion de Medicamentos y
Productos Biclogicos 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 677 de
1995 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 229858 REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2008 M-011909 R-1
RADICACION: 2013115452 VIGENCIA: 28/01/2019
FECHA: 09/10/2013

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No.2008038487 de 19/12/2008, EL INVIMA concedié renovacion del Registro
Sanitaric INVIMA 2008M 011909 R-1, al producto ALCOHOL ANTISEPTICO, en la modalidad de
FABRICAR Y VENDER, a favor de TECNOQUIMICAS S.A., con domicilio en Cali - Valle.

Que mediante Resolucién Ne.2009021375 del 27/07/2008, INVIMA aprobd agotamiento de existencias
hasta la vida util del producto, aprobado por el INVIMA.

Que mediante Resolucion nimere 2009030130 de Octubre 05 de 2009 el INVIMA revoco parcialmente Ia
Resolucion No. 2008038487 del 19/12/2008, en el sentido de corregir el item principic activo, el cual
quedara asi; Cada 100 mL DE SOLUCION CONTIENE: ALCOHOL ETILICO IMPOTABILIZADO 95%
73,7000 mL.

Que mediante Resolucion No, 2012024859 de fecha 27 de agosto de! 2012 el INVIMA aprobd, ¢ Cambio
de titular a: TECNOFAR TQ SAS con domicilio en VILLA RICA - CAUCA, Adicién de Fabricante a:
TECNOFAR TQ SAS con domicilio en VILLA RICA - CAUCA quien en adelante sera el fabricante
principal y TECNOQUIMICAS S.A. con domicilic en CALI - VALLE. como fabricante alterno.

Que mediante escrito nimero 2013115452 radicado el 09/10/2013, Antonio J. Ramirez Echeve, actuando
en calidad de Apoderado de la sociedad comercial TECNOFAR TQ S.A.S., presenté solicitud de
modificacion al Registro Sanitario No. 2008M 011908 R-1, en el sentide de aprobar:

1. Adicién de las presentaciones comerciales en Frasco PEAD por 3700ml. Ademas de las
presentaciones ya aprobadas.

2. Vida util de 2 afos a partir de la fecha de fabricacion para la presentacion de garrafa por 3700ml.
Manteniende los 3 afios aprobados para las demas formas de presentacién aprobadas.

3. Las artes de etiquetas del frasco.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a la solicitud de Modificacién por el interesado con el radicado No. 2013115452 del 09/10/2013,
este Despacho se permite hacer las siguientes consideraciones:

Que el interesado allega los respectivos artes de los materiales de envase del producto en mencion que
cumplen con [o establecido en el Decreto 677/95, Art. 72

Que la informacion allegada por parte del solicitante cumple con los requerimientos establecidos por el
decreto 977/95. para la adicidon de presentaciones comerciales del producte en mencidn.

Que el interesado allegada los respectivos estudios de estabilidad que cumplen con lo establecido en
Resolucidon 2514 de 19985, y con el Art. 22 Decreto 677/95.

Que una vez revisados los documentes Técnico/ Leaales allegados en el radicade de la referencia, se



PROSPERIDAD
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2014009605 DE 8 de Abril de 2014
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Asesor de la Direccion General con asignacion de funciones de la Direccidn de Medicamentos y
Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, en
ejercicio de las facuitades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de
1995 y Ley 1437 de 2011.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion 2013036701 del 09/12/2013 que concedio Registro
Sanitario No. INVIMA 2008 M-011909 R-1 a favor de TECNOFAR TQ S.A.S con domicilic en VILLA
RICA, CAUCA, para el producto ALCOHOL ANTISEPTICO en la medalidad FABRICAR Y VENDER, en
el sentido de APROBAR:

1. Adicién de presentacion comercial en frasco PEAD par 3700 ml ademas de las presentaciones
ya existentes, quedando aprobadas las siguientes presentaciones: Frascos de vidrio PEAD x
120ml,x 180 ml, x 250 ml, x350m, x 375m! y, X 3700ml.

2. Vida util de 2 afios a partir de la fecha de fabricacion para la presentacion de garrafa por 3700 ml.
Mantenienda los 3 afios aprobados para las demas presentaciones.

3. Las artes de la etiquetas allegadas mediante radicado No. 2013115452 del 08/10/2013 como
Unico disefio autorizado para las presentaciones existentes del producto de referencia.

ARTICULO SEGUNDO: El tiempo de vida ttil asignado para el medicamento amparado en la presente
Resolucion, se soporté con estudios ( naturales/acelerados ) en la siguiente frecuencia de tiempos: 01, 2,
3, bajo condiciones de humedad y Temperatura de { 40° C +/- 2° C y30°C +-2°C ) ( 65% +/- 5%
%HR). El interesado debe dar cumplimiento al Decreto 677 de 1995, Articulo 22, Paragrafo segundo, en
el sentido de presentar los resultados completos de los estudios de envejecimiento natural,

ARTICULO TERCERO: Contra la presente decision procede el recurso de Reposicion, que debers
interponerse ante el Asesor de la Direccion General con asignacién de funciones de la Direccion de
Medicamentos y Productos Biolagicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, dentro de los diez (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefalados en el Cddigo
de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

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

Se expide en Bogota D.C., el 8 de Abril de 2014

—
Md/ -
ALVARO MUNOZ ESCOBAR

ASESOR DE LA DIRECCION GENERAL CON ASIGNACION DE FUNCIONES DE LA DIRECCION DE
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyectd: Legal: A, Pefa ge:‘lﬁ Técnica: C. Gonzdlaz 56 Revisé: L. Gil _ ¢~
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Republica de Colombia

4 Ministerio de la Proteccion Social Prospgrldad
E MA Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA par tgdos
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o
RESCLUCION No. 2012024858 DE 27 de Agosto de 2012
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Subdirector de Registros Sanitarios del Institulp Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en
gjercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreln Reglamentario 1290 de 1984, Decrelo Reglamentaric
G77 de 1995, Resolucion Numera 251280 de 2000,

EXPEDIENTE: 220858 RADICACION: 2012060744 FECHA: 29/05/2012
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2008 M-011908 R-1 VIGENCIA 29/01/2018
ANTECEDENTES

Que medianie Resolucion Mo 2008038487 de 191212008, EL INVIMA concedid la renovacion del Registro Sanitario
INWVIRIA 20081 611908 R-1, al producto ALCOHOL ANTISEPTICO, en la modalidad de FABRICAR Y YENDER, a
favor de TECNOQUIMICAS S A, con domicilic en Cali - Valle,

Que mediante Resolucién No. 2009021375 del 27/07/2009, INVIMA aprobo agotamiento de existencias hasta la vida
atil del producto, aprabado por el Invima,

Que mediante resolugion nimero 2009030130 de Octubre 05 de 2009 el INVIMA revocd parcialmente la Resolucion
No. 2008038487 del 19/12/2008, en el sentido de corregir el item principio activo, el cual quedara asi: Cada 100 mL
DE SOLUCION CONTIENE: ALCOHOL ETILICO IMPOTABILIZADO 95% 73,7000 mi..

CONSIDERANDOS

Que mediante escrilo namero 2012060744 radicado el 29/05/2012 | el doctor ANTONIO J. RAMIREZ ECHAVE,
actuande en calidad de APODERADD, presento selicilud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en =l
sentide de APROBAR Cambia de titular y Adicion de Fabricante,

Asi mismo se informa que el producto mantendra la misma formulacian, proceso de manufactura, especificaciones
lecnica de analisis de la informacion ya evaluada y las arles contindan siendo las mismas aprobadas medianle la
resciucion No. 2009013144 def 12 de mayo de 2009, en las cuales se incluira esta modificacion.

Gue mediante resolucion No. 2011046353 del 2911112011 el INVIMA concede a cerlificacion de BPM a TECMNOFAR
TQ SAS CON DOMICILIO EN VILLA RICA — CAUCA para la labricacion del producto ALCOHOL ANTISERTICO par
el lermina de 3 afos conlados a partir de |a fecha ejecutoria de la resalucion en mencion hasta la fecha de valides
de dicho documento, 12 de oclubre de 2013, por lo tanto el tillar y fabricante aulorizado adguieren la ohligacion de
mantener el certificado de Buenas Practicas de Manufactura vigente.

Que ¢l interesado allega la respectiva documentacion técnicoilegal, para acceder a o solicitado ¥ &N consecuencia
esle Instiluto,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion Mo 2008038487 de 19/12/2008 que concedio la renovacion del

Registro Sanitario nomera INVIMA 2008 M-011909 R-1 a favor de TECNOQUIMICAS S.A. con domicilio en

JAMUNDIE - VALLE para el producle ALCOHMOL ANTISEPTICO en ta modalidad FABRICAR Y VENDER, en el
sentido de APROBAR:

Cambio de tilular a. TECNOFAR TQ SAS can domicilio en VILLA RICA - CAUCA. Adicion de Fabricante a
TECNOFAR TQ SAS con damicilio en VILLA RICA — CAUCA quien en adelante serd el fabricanie prncipal
y TECHOQUIMICAS S A con domicilio en CALI — VALLE. como fabricante alterno.,
ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion pracede (nicamente el Recurse de Reposicién, que debera
mterponerse ante el SUBDJRECTOR(A} DE REGISTROS SANITARIOS INSTITUTO NACIOMAL DE VIGILANCIA
DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su natficacion, en los
termings sefalados en el Codigo Centencioso Administrativo,
ARTICULO TERCERD: La presenle resolucion rige a parlir de la fecha de ejecutaria,
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE

Se expide en Bogotd D.C., el 27 de Agosto de 2012

Esle espacio, hasta la firma se considera en hlanco.

l' §
o
i. 3 267146

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO
SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS
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Repiblica de Colombia
Ministerio de In Proteccion Social
Instituto Nacional d - Vigiiancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2008038487 DI 19 de Diciembre de 2008
Par la cual se coneede LA RENOVACION de un Registra Sanitario
El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en gjercicio de
las facultades Legales Conferidas en el decreto Reglamentario 1290 de 1994, Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto
Reglamentario 2510 de 2003, Resolucion Namero 251280 de 2000,

likaitad y Orden

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 018889 de Febrero 2 de 1999 EL INVIMA concedio Registro Sanitario No. 011909 al producto
ALCOHOL ANTISEPTICO MK en la modalidad de FABRICAR Y VENDER a favor de TECNOQUIMICAS S.A. con
domicilio en Cali, VALLE.

Que mediante Resolucion No. 2008034411 de fecha 27/11/2008, ¢l INVIMA aprobd la Evaluacion Farmacéutica del producto.

Que mediante escrito radicado bajo No. 2008117342 de 24/10/2008 ¢l Doctor ANTONIO RAMIREZ ECHAVE, actuando en
calidad de Apoderado, solicitd renovacion al registro sanitario de la referencia.

Que el interesado adquiere la obligatoriedad de realizar y allegar la totalidad de los resultados de los estudios de lareo plazo o
envejecimiento natural que comprueben la vida atil del producto en referencia.

Que con base en el articulo 72 del Decreto 677/1995, se encontrd que ¢l proyecto de etiquetas no cumple con lo dispuesto en él, ya
que debe ajustar las informaciones dadas en la Resolucion de la Evaluacion Fanmacéutica, asi como tampoco es procedente aprobar
" uso de la marca McK /MK en los artes pro cuanto no se han aprobado los mismos.

Que ¢l interesado allegd la respectiva documentacion técnico — legal para acceder a la renovacion del mencionado Registro y en
consecuencia, LA SUBDIRECTORA DE REGISTROS SANITARIOS,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afos al
PRODUCTO: ALCOHOL ANTISEPTICO N 3
REGISTRO SANITARIO Na.: INVIMA 2008 M-011909 R-1  VIGENTE HASTA: 2 E‘i ENE ZOT g]
TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER.
TITULAR(ES): TECNOQUIMICAS S.A. con domicilio en CALI, VALLE.
FABRICANTE(S): TECNOQUIMICAS S.A. con domicilio en CALI, VALLE,
CONDICION DE VENTA: SIN FORMULA FACULTATIVA.,

FORMA FARMACEUTICA: SOLUCION TOPICA.
VIAS DE ADMINISTRACION: TOPICA (EXTERNA).

PRINCIPIOS ACTIVOS: Cada 100 mL. DE SOLUCION contiene: ALCOHOL ETILICO IMPOTARILIZADO 95
73,70000 g .

PRESENT. COMERCIAL: FRASCO PEAD POR 120, 130, 180, 250, 350, 375 Y 700 mL. .

INDICACIONES: ANTISEPTICO DE USO EXTERNO.

TONTRAINDICACIONES

« ADVERTENCIAS: NINGUNA CONQCIDA.

OBSERVACIONES: LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN APARECER EN LAS
ETIQUETAS Y EMPAQUES MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO.

VIDA UTIL: TRES (3) ANOS A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION.

CONDICIONES DE

ALMACENAMIENTO: ALMACENAR A TEMPERATURA MENOR DE 30°C.

EXPEDIENTE No.: 229858

RADICACION: 2008117342 ) FECHA: 24/10/2008

ARTICULO SEGUNDQ.- DAR CUMPLIMIENTO a la Resolucion No, 243710 de 1999, en el sentido de allegar bocetos de
materiates de envase (Etiqueta) adecuados a lo dispuesto en el Antecedente ¥y Resuelve de la presente Resolucion en los treinta (30)
dias calendario siguientes a la fecha de notificacion de la presente Resolucién.

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente Resolucion procede inicamente el Recurso de Reposicion, que debera interponerse
ante LA SUBDIRECTORA DE REGISTROS SANITARIOS, dentro de los CINCO (5) dias siguientes a sy notificacion, en los
Lérminos senalados en el Cadigo Contencioso Administrativa,-

ARTICULO CUARTO.- La presente Resolucién rige a partir de la fecha de su gjecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota, D.C., alos 19 de Diciembre de 2008 /

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
CLARA ISABEL HODRIGUEZ SERRANG . 661854
SUBDIRECTOR(A)}DE REGISTROS SANITARIOS
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Republica de Colombla
Minlsterlo de 1a Protecclén Soclal
Instituto Naclonal de Vigltancla de Medicamentos y Allmentos ~ INVIMA

P
Iitatod y Oodea

RESOLUCION No. 2005012719 DE 14/07/2005

I'or 1a cual se Modillen una Resolucibn
I Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamenlos y Alimentos INVIMA,
en ejercicio de las lacullndes I.egales Conferidos en el Decreto Reglamentario 1290 de 1994, Decrelo Reglamentario
677 de 1995, Resolucion Namero 251280 de 2000,

EXPEDIENTE: 229858 RADICACION: 2005032173 N FECHA: 01/06/2005
REGISTRO SANITARIO: INVIMA M-011909 VIGENCIA 22/02/2009

ANTECEDENTES

Chie mediante Resolucién No. 018889 de Febrero 2 de 1999 ELINVIMA concedié Registro Sanitarin No. 01 1909 al
producto ALCOLIOL AN CISEFTICO MK en la modalidad de FABRICAR Y VENDER a favor de GRUPO
FARMACLUTICO COLOMBIANG LTDA GRUFARCOL L'TIA con damicilio en Cali Valle.

Oue mediante Resalucién No, 236151 de Tunio 26 de 1999 EL INVIMA modificd Fl Registro Sanilario Mo, 011909
en el sentido de que debe expresarse el 1TEM PRINCIPIOS ACTIVOS, cada 100 ml. CONTIENEN ALCONOL
ETILICO 56 g ADEMAS AUTORIZAR LA INCLUSION DE LA PALABRA INVIMA Y LA M quedando por
consiguiente REGISTRO SANITARIO Mo. INVIMA M-011909

Que medinnte Resoluclén Mo.241773 de Septiembre & de 1999 EL IMVIMA modifics El Registro Sanitario Mo,
INVIMA M-011909 en el sentido de inscribir como nuevo TITULAR A TECNOQUIMICAS 8.A.

Que mediante Resolucion N0.251494 de Febrero 18 del afio 2000 EL INVIMA modificé Tl Registra Sanitario No.
INVIMA M-011909 en el sentido de que ¢l domicilio del Titular TECNOQUIMICAS 5.A. es CALI COLOMBILA.

Que mediante resoluclén No 2001282281 del 21 de Mayo de 2001 cl INVIMA autorizéd el camblo de fabriconle &
TECNOQUIMICAS 5.A. con domicilio en SAN MNICOLAS-CALI VALLE.

Oue medinnle resolucion No 2003001663 del 7 de Febrera de 2003 el INVIMA aulorizé la prcscnmcim{cnmcrcial
en frasco de polictileno de alla densidad por 90mL adicional a las ya autorizondas,

Que mediante resolucidn Mo. 2003000241 de 21/05/2003 se aprabd la adicién de presenlacion comercial frasco
polictileno de alta densidad por 120ml. y el material de empacue allegado.

(Que mediante escrito nimero 2005032173 radicado ¢l 03/06/2005, el Doctor Antonio Ramirez Fchave, acluando en
ealidad de Apuderado de fa sociedad titular, presentd salicitud de modificacian ul Registro Sanilario mencionado, en
¢l sentido de Adicién y cambio de las presenlaciones comerciales, estando anterionnente aprobadas Frasco en
polictileno de Alta Densidad por 90, 120, 175, 750ml. 1,2, 5 Lilrog y quednndo en adelante: Frasco en Polietilena de
Alta Dengidad por 30, 50, 61, 100, 130, 1RO, 250, 350 y 700ml. ".

L}

Que ¢l interesado allega Ta respecliva documentacion tdenicoflegal, para acceder a lo solicitado y en consecuencia
este Instilno,

RESUELVE

AICTTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucitn Mo 1RBR9 del 02/02/1999 que concedid Registro Sanitario
aimero INVIMA M-0T1909 a favor Jde TECNOQUIMICAS 5.A. con domicilio en CALI-VALLE para ¢l producto
ALCONOL ANTISEPTICO MK en Ja modalidad FABRICAR Y VENDER, en ! sentida de Aprobar ¢l cnmblo
en lns presentaclones comerclales, guedandu en adelante aprobadas 1as presentaciones comercinles: Frasco en
Polietiteno de Alta Densidad por 30, 50, 60, 100, 130, 180, 150, 350 y 700ml..

1.us diseios de los aries de etiquelas no s¢ madlfican.

ACTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede iinicamente ¢l Necurso de Reposicitn, que tlclrcrg
interponerse  anle el SUBDIRECTOR(A) DI REGISTROS SAMITARIOS INSTITUTO NACIONAL DE

VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los CINCO (5) diag signicntes a su
notilicacion, en los téuminos senalados en el Cédigo Contencioso Administrativo.

ANTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUM PLASE

Se expide en Bogotd D.C., el 14 de Julio de 2005 !

Este espaclo, hasta la flyma se considera en blanco.

P A dua

CINA PATIUCIA DUENDIA GARCIA
SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS
Paging bade d
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BRSO ICA OF COLOMBIA
WIS TERNG OF SA1LUD
IMSTITU . MACIGHAL D YIS ANCIA DE MEOICAENTOS ¥ ALIMENTOS
NVIMA
RESOLUCION Ho. il DE i 00
Paoria cuai se concede un Registro Sanitario :
EL DIRECTOR GENERAL DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
en ejercicio de las facullades legaies conteridas por los Demetos 677 DE 1995 Y 1290 DE 1994

CONSIDERANDO

Que ante esle Institlulo se ha solicitado la Cancesion de un Registro Santario y con base en i3

documentacién allegada, previo esludin técnica y legal de la Subdieccion de Licencias y Registros, se enulio
concepto favorable para la autonzacion de este Regislro Sanitario

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) ailos al

PRODUCTO : ALCOHOL ANTISEPTICO MK

REGISTRO SANITARIO - [P L0 Vigente hastn 2 LI 0

TIPO DE REGISTRO - FABRICAR Y VENDER

TITULAR . GRUPO FARMACEUTICO COLOMBIANO LTDA GRUFARCOL LTDA.

DOMICILIO . JAMUNDI - VALLE

FABRICANTE . COLOMBIANA DE ADHESIVOS COLDESIVOS S.A,

DOMICILIO : CALI-VALLE

FORMA FARMACEUTICA : SOLUCION

VENTA . SIN FORMULA FACULTATIVA _

PRINCIFIOS ACTIVOS S CADA 100 mL., CONTIENT B ALCONOL ETIICO IMPOTARILL ADO KORMAL 95.37% 727
ml..

EXCIPIEMTES S AGUA DEIONIZADA USP23 283 ml

PRESENTACION COMERGIAL: FRASCO EN POLIETILENG DE ALTA DFHNSIDAD X 375 Y 760 1:L., 1,2 ¥ 5 LiTROS
INDICACIONES : ANTISEPTICO DE US0 EXTERNO.

CONTRAINDICACIONES : NINGUNA CONOTIDA.
Y ADVERTEMNCIAS

OBSERVACIONES C ESTAS ULTIMAS DEBEN APARECER EN LAS ETIQUETAS Y E? PAQUES MAS LA FECHA

DE VEHCIMIERTO. :
EXPEDIENTE No : 220858
TIEMPO DI VIDA UTIL - TRES ANOS A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION

ARTICULO SEGUNDO.- Contia esta providencia solo procede el secuiso de repasicion ante el Direclor
General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -INVIMA-, dent v d2 los cneo (B} rlias
sigisentes a su notificacian en los lduminos de! Decrelo Ley G de 1084

ARTICULO TERCERO.- Eslaesolucion vige a parlir de la fecha de su ejecutons

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Santalé de Bogota D alos. T P ¥
Vo.Técnico: /& Vo Leg :1!;/ Lj() VU.S[iI}(iireclor \\(\___
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REPUBLICA DE COLOMBIA

MIMISTRERIO DE SALUD
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DIE@’iEUiQ? D}EgTOS Y ALIMENTOS
D

INVIMA
B SEi. 1505

RESOLUCICN No, )
Por la cual se MODIFICA una Resolucion

EL DIRECTOR GENERAL DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE

MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
en ejercicio de las facullades legales conferidas por los Decrelos 877 DE 1995'Y 1290 DE 1994

CONSIDERANDO

Que medianie Resolucion No. 18889 del 202199

el INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS-INVIMA

concedio Registro Sanilario No. 011909 paraFABRICAR Y VENDER
el producto ALCOHOL ANTISEPTICO MK

afavor de GRUPO FARMAGEUTICO COLOMBIANO LTDA. "GRUFARCOL" LTDA,

con domicilio en JAMUNDI - VALLE

EL DR. ANTONIO RAMIREZ ECHAVE, REPRESENTANTE LEGAL DE LA SOCIEDAD TITULAR, MEDIANTE ESCRITO Mo, 27085 RADICADO
EL 510811999, HA SOLICITADO A ESTE IHSTITUTO LA INSCRIPCION EN EL RESPECTIVO REGISTRO SANITARIO DEL CAMBIO DE TITULAR
DE GRUPDO FARMACEUTICO COLOMBIANGO LTDA "GRUFARCOL LTUA™ A TECHOQUIMICAS S.A.

EL INTERESADO ALLEGO LA RESPECTIVA INFORMACION TECHICA ¥ LEGAL PAIRA ACCEDER A SU SOLICITUD. EN MERITO DE LO
ANTERIOR, LA DIRECCION GENERAL,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERQ.- Modificar la Resolucion No. 16889 del 2102199

que Concedid Registro Sanitario Mo 011909 para  FABRICARY VEHDER
el praduclo ALCOHOL ANTISEPTICO MK

a favor de GRUPO FARMACEUTICO COLOMBIANO LTDA. "GRUFARCOL™ LLTDA.
con domicilio en JAMUNDI - VALLE

EH EL SENTIDO DE INSCRIBIR COMO NUEVO TITULAR A TEGNOGUIMICAS S.A.

ARTICULO SEGUNDO.- Contra esla providencia solo procede el recurso de reposicion ante el Direcior Gene;jal del
Inslituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimenios -INVIVA-, denlro de los cinco (9) dias siguientes a su
nolificacion en los términos del Cadigo Contenciose Adonmslrativo ’

ARTICULO TERCERO.- Esla resolucidn rige a partir de Ia fecha de su ejeculotia.
Crxnediente No. 229858

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
[Jada en Sanlafé d=2 Bogola D.C. a los. 6 Sﬂ. :
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