ASEGURAMIENTO DE CALIDAD

FICHA TECNICA PRODUCTO

ALCOHOL ANTISEPTICO

Cadigo Producto:

VERSION: 4

Presentaciones:

0079769 Caja x 20 frascos x 120 mL
0075095 Caja x 12 frascos x 350 mL
0075118 Caja x 6 frascos x 700 mL
0643531 Caja x 6 garrafas x 3.700 mL
0075057 Frasco x 120 mL

0075088 Frasco x 350 mL

0075101 Frasco x 700 mL

1. Informacion General

Principio activo:

Alcohol etilico impotabilizado 95%, 73,7mL/100 mL.

Forma Farmacéutica:

Solucion tépica.

Registro Sanitario/
Notificacion sanitaria:

INVIMA 2021M-011909 R2

Pais:

Colombia.

Modalidad del Registro Sanitario:

Fabricar y vender.

Titular Registro Sanitario:

Tecnofar TQ S.A.S. con domicilio en el km 24 via Cali Santander de Quilichao
en laY Villa Rica lote 8B Zona Franca, parque sur Villa Rica — Cauca.

Fabricante:

Tecnofar TQ S.A.S. con domicilio en el 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.

2. Informacion de Materiales de envase y empaque

Material de Empaque primario:

Frasco en PEAD con tapa rosca alusud blanca en PP con liner y funda.

Material de Empaque secundario:

N/A.

Condiciones de Almacenamiento:

Almacenar a temperatura inferior a 30°C en su envase y empaque original.

3. Informacion Farmacoldgica

Via de administracion:

Tdépica (externa).

Indicaciones:

Antiséptico de uso externo.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad al alcohol etilico o a cualquiera de los excipientes.

Precauciones y advertencias:

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
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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 ingestidon, se debe buscar atencidn médica inmediata. No se
recomienda aplicar sobre heridas profundas y extensas. No aplicar sobre
heridas, porque irrita el tejido dafiado y puede formar un coagulo que
protege a las bacterias resistentes. Evitar el contacto con los ojos. Si
accidentalmente se produce contacto con los ojos, lavar abundantemente
con agua y consultar a un oftalmdlogo si fuese necesario. Fertilidad,
embarazo y lactancia: no procede. Efectos sobre la capacidad para conducir
y utilizar maquinas: no procede.

Posologia:

Aplicar directamente sobre el area. Dejar actuar dos minutos antes de
cualquier procedimiento. Poblacidn pediatrica: No existen datos disponibles.

El producto contiene Alcohol etilico al 70% que es germicida por lo que tiene propiedades bactericidas, fungicida y

virucida.
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