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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilanciza de Medicamentos ¥ Alimentos — INVIMA

RESOLUCIGN No. 2018020384 DE2 de Junio de 2016
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
Lz Directera de Medicamentos y Productos Siclcgicos del Institute Nacional de Vigilanciz ds

Medicamentos y
Alimentos INVIMA, mediante Resolucion No. 2014037848 del 14 de noviembre de 2014, en

ejercicio de las

facultades Legales Conferidas en el Decreto 2073 de 2012, Decrete Reglamentario 877 de 1885 y Ley 1437 de

2011,

ARTICULQ PRIMERQ.
PRODUCTO:

Renovar REGISTRO SANITARIO po

RESUELVE

r el términe de CINCO (5) afos i
IOPOVISOL® SOLUCION TORICA

REGISTRO SANITARIO No iNVIMA 20168M-0004915-21

TIPO DE REGISTRO:
TITULAR;

FABRICANTE:

CONDICION DE VENTA:
FORMA FARMACEUTICA:
VIAS DE ADMINISTRACION:
PRINCIPIOS ACTWOS:
PRESENT. COMERCIAL:

INDICACIONES:
NOTA DE
FARMACOVIGILANCIA:

CONTRAINDICACIONES
Y ADVERTENCIAS:
OBSERVACIONES:

VIDA UTIL:
COMDICIONES DE
ALMACENAMIENTO:

EXPEDIENTE No.:
RADICACION:

ARTICULO SEGUNDO: APROBAR como
2018025788 de 1 de marzo de 2016 pa
nimerc de registro sanitario de acuerde

Insiinito Redonel da Vighunds de tadi

FABRICAR Y VENDER

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

ASEPSIS PRODUCTS DE COLOMBIA LTDA. PROASEPSIS LTDA con domicilic
en Avenida Calle 63 No, 748 - 42 Bodega 7, 8y 8 BOGOTA-D.C.

SIN FORMULA FACULTATIVA

SOLUCION TOPICA

TOPICA (EXTERNA)

Cada 100 mL confienen Yeodopovidonz 10,0 g .

FRASCO EN PEAD POR 30, 80, 120, 240, 500, 800, 1000 mL, GALON EN PEAD
POR 3785 mL.

ANTISEPTICC DE USO EXTERNG

LOS REPORTES E INFORMES DE FARMACOVIGILANCIA DEBEN
PRESENTARSE A LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
BIOLOGICOS CON LA PERIOCIDAD ESTABLECIDA EN LA RESOLUCION N°
2004008455 DEL 28 DE MAYOQ DE 2004.

HIPERSENSIBILIDAD AL IODO

LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN APARECER EN iAS
ETIQUETAS Y EMPAQUES, MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO, EL NUMERO
DE LOTE Y UNA FRANJA VERDE CON LA LEYENDA DE MEDICAMENTO
ESENCIAL. EL TITULAR Y FABRICANTE AUTORIZADO EN EL REGISTRO
SANITARIO, ADQUIEREN LA OBLIGACION DE MANTENER LAS BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA Y ACTUALIZAR LAS ESPECIFICACIONES DE
MATERIAS PRIMAS Y PRODUECTO TERMINADO, DE ACUERDO A LA ULTIMA
VERSION DE LAS FARMACOPEAS OFICIALES EN COLOMEIA, DURANTE LA
VIGENCIA DEL REGISTRO SANITARIO. LO ANTERIOR SERA OBJETC 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 A LAS NORMAS TECNICAS Y
LEGALES PREVISTAS EN EL ARTICULO 79 DEL DECRETO 677 DE 1895."
TRES (3) ANOS A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION

ALMACENAR A TEMPERATURAS NO MAYORES DE 30°C EN SU ENVASE
ORIGINAL.

19560885
2015101968 FECHA: 05/08/2015

unice disefio los bocetos de envase allegados mediante radicado No.
12 las presentaciones comerciales, en los cuzles so debera incluir el
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Reptiblica de Colombiz
Ministerio de Salud y Proteccisn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Lz Directora de Medicamentos ¥ Productos Bicldgicos del instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos 1
Alimentos INVIMA, mediante Resolucién No. 2014037846 del 14 de noviembre de 2014, en ejervicio de las

iacultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentaric 577 de 1995 y Ley 1437 de
2011.

ANTECEDENTES )

Que mediante Resolucion No. 2005020596 de 25 de octubre de 2005, el INVIMA concadio =i registro sanitario
No. INVIMA 20051-0004919 para e producio IOPOVISOL, en Iz modaiided FABRICAR y VENDER, zfavorde
ASEPSIS PRODUCTS DE COLOMBIA LTDA., con domicilic en BOGOTA D.C.

Que mediante escrito nimero del 2015101958 de 6 de agosto de 2015, of sefior Manuel Alberto Sanchez
Chaves, actuando en calidad de Representante Legal de la sociedad ASEPSIS PRODUCTS DE COLOMBIA
LTDA. PROASEPSIS LTDA con domicilio 2n Bogot2 D.C., solicita 12 renovacidn del Registre sanitaric para el
producto IOPOVISOL® SOLUCION TOPICA, en Iz modalided de FABRICAR ¥ VENDER,

Que mediante zuto No. 2015012012 de & de neviembre de 2015, la Direccidn de Medicamentes y Producios
Bioldgices requirid informacién adicionai acerca de los bafch record, materias primas, metodologiz analitica del
preducto terminado, material de empagque, estudios de estabilidad y cartz aval.

Que mediante escrito No. 2015025788 de + de marzo de 2016 ef seficr Menuel Alberio Sanchez Chaves,
actuandc en calidad de Representante Legal de Iz scciedad ASEPSIS PRODUCTS DE COLOMBIA LTDA.
PROASEPSIS LTDA con domicilio en Bogotz D.C., presents respuesta 2l auto antes mencicnado.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHOD

Frente 2 Iz solicitud presentada por el interesado, éste Despacho se permite hacer las siguientes
censideraciones:

Que mediante escrito No. 2018025788 de 1 de marzo de 2018, se allegd respuestz satisfactoria 2l auto anies
mencionado.

Que revisada ia base de datos del INVIMA, las Buenas Practicas de Manufactura del fabricante ASEPSIS
PRODUCTS DE COLOMBIA S.A.S. PROASEPSIS S.A.8. con domicilic Avenida Calie 63 No. 748 - 42 Bodega
7, 8 y ¢ Bogota D.C., fueron emitidas por este Institute, con una vigenciz hastz el 18 de noviembrs ce 2018
conforme z iz Rasolucién No. 2015041248 del 13 de octubre de 2015 en el que se cerfifican las Zreas
requeridas para Iz fabricacidn del preducto de Iz referenciz,

Que los estudics ce sstabilidad gllegados vy gue fuercn rezlizados por el fabricante solicitado, en los lotes
envasados en frascos y galones con tapa de PEAD, son procedentes acuerdo con los requisitos establecidos en
el Decreto 677/95 y soportan un tiempo de vida 0til de tres afios en condicidn climatica IV,

Que ASEPSIS PRODUCTS DE COLOMBIA LTDA. PROASEPSIS LTDA es el Sitular de iz marea IOPOVISOL®
registrada ante {a Sic y cuya concesién se encuentra vigente.

Que =l nombre del preducts no stz inmerss en ninguna de las prohibiciones sefialedas en el Arficulo 78 del
Decreto 577 de 1995.

Que con base en el Decreto 677 de 1895, el Decreto 2086 de 2010, Iz norma farmacolégicz No. 13.1.6.0.N10, el
concepic de la Szla Especializads de Iz Comision Revisorz de Medicamentos ¥ Acta 13/2010 numeral 3.11.4.y

Iz decumentacion allegada per el interssado previc estudio técnico y legal, la Dirsccidn de Medicamenios ¥
Productos Bicldgicos,
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Repdblica de Colombia
Ministerio de Salud v Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2018020381 DE 2 de Junio de 2015
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora de Medicamentos y Productos Biologicos del instituto Nacional de Vigilanciz de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, mediante Resolucion No. 2014037848 del 14 de noviembre de 2014, en gjercicio de las
facultzdes Legales Conferidas en el Decreto 2075 de 2012, Decreto Reglamentaric 677 de 1995 y Ley 1437 de
2011.

ARTICULO TERCEROC: E! tiempo de vida (til asignade para el medicamento amparado en la presente
resclucién, se soportd con estudios naturales con Iz siguiente frecuencia de tiempos 0, 3, 6, 8, 12, 18, 24 v 38
meses y bajo condiciones de humedad (65+/-5%HR) v Temperatura (30+/- 2°C).

ARTICULO CUARTQ. Contrz Iz presente Resolucién procede Unicamente el Recurse de Reposicion, que
debera inferponerse ante la Directora de Medicamentos v Producios Biclégicos del Instituto Nacionzl de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, denfro de los DIEZ (10) dias siguientes 2 su notificacién, en los términcs
sefialados en el Codige de Procedimiento Administrativo y de lo Contenciose Administrativo,

ARTICULO QUINTO. La presente Resclucion rige a partir de Ia fecha de su sjecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dadz en Bogota D.C. 2 los 2 de Junio de 2018

Este espacio, hasta I2 firma se considera en blanco.

f

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO .
DIRECTORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyecté: Legal: etellezg, Téenico: mpams Revisé: cordi s es
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Lecation: Bogota, CO

PEX: 2948700

Bogetd - (olombis
wwivime.goNs

Instivuto Mocions! de Viglinmia de Medicmmeniosy Afimentos— V(A Edrr 5{% @ ﬂ
Carere 10 HPE4/28 Eﬁf ‘;? FioNet 5
= & £
% & !



— wie | | . aaw TODOSPORUN

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

RESOLUCION No. 2016042808 DE 18 de Octubre de 2016
Por [a cual se corrige una Resolucion
La Directora de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos v
Alimentos INVIMA, mediante Resolucidn No. 2014037846 del 14 de noviembre de 2014, en ejercicio de las facultades
Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decrsto Reglamentario 677 de 1935 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 199609865 RADICACION: 2016084831
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2016M-0004319-R1 VIGENCIA: 27/06/2021

ANTECEDENTES

Que medianie Resolucion No. 2005020596 del 25/10/2005, &l INVINMA concedié el Registro Sanitaric No. INVIMA
2005M-0004818 para el producic IOPOVISOL, en lz modalidad FABRICAR Y VENDER a favor de ASEDSIS
PRODUCTS DE COLOMBIA LTDA., con domicilio en BOGOTA D.C.

Que mediante Resclucion No. 2018020361 del 02/06/2016, el INVIMA otorgd Renovacién del Regisitro Sanitario
INVIMA 2016M-0004818-R1, para &l producto IOPOVISOL® SOLUCION TOPICA, en la modalidad fabricar y vender,

por &l iérmino de cinco afios a favor de la sociedad ASEPSIS PRODUCTS DE COLOWMBIA LTDA, PRCASEPSIS
LTDA con domicilio en BOGOTA -D.C.

Que medianie Radicado No. 2015084831 del 24/06/20185, el sefior Manue! Alberic Sanchez Chavez, actuando en
calidad de representante legal de la sociedad Asepsis Products de2 Colombiz S.A.S. Prozsepsis S.A.S, presento
solicitud de correccién de 2 Resolucion No. 20160203587 del 02/06/2018, con &l fin de que se aclars I2 razén social del
tiular y el fabricants como ASEPSIS PRODUCTS DE COLOMBIA S.A.S PROASEPSIS S.A.S.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a le solicitud de correccidn presentada por el interesado con radicado No. 2016084831 del 24 de Junic de
201¢, ésie Despacho se permite hacer las siguientes consideraciones:

Revisada la respuesta de Auto No. 20150268578 del 08 de Noviembre de 2015, radicado No. 2018025788 de 1 de
marze de 2018, en los folio 4-5 aporid camara de comercio y en ¢l folio 15 v 16 carta aval donde se evidencia el
cambic de nombre 2 ASEPSIS PRODUCTS DE COLOMBIA S.A.S PROASEPSIS S.AS

Qus los arles aprobados en Iz Resolucion No. 2016020381 de 02/08/2015 v allegados a folios 253-258 del radicado
No. 2016025788 de 01/03/2016 contienen la marcacion ASEPSIS PRODUCTS DE COLOMBIA S.A.S PROASEPSIS
S.AS.

Que en iz base de datos del INVIMA se evidencia que el interesado solicitd Iz actuslizecidn de la razén social del
fabricante y asi quedo reflejada en Resolucién No. 2015041218 del 13 de octubre de 2015.

Por lo expuesto anteriormente, ésta Direccién encuentra que le asiste Iz razén af interesado v procede s corregir 2
Resolucién No. 2016020361 del 02/06/2018, conforme lo establece el Articule 45 del Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrative,

En consecuencia, Iz Direccion de Medicamentos y Productos Biolagicos,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: CORREGIR Iz Resolucién No. 2016020361 del 02 de Junio de 2016 en sus antecedentes,
consideraciones y resusglve, item titular y fabricante, los cuales quedaran de la siguients manera:

1. ANTECEDENTES

(-

Que mediante escrito niimero del 2015101868 del & de Agosto de 2015, el sefior Mznus! Alberio Sénchez Chavez,
actuando en calidad de Representante Legal de |2 sociedad ASEPSIS PRODUCTS DE COLOMBIA S.AS.
PROASEFSIS S.AS con domicilio en Bogota D.C., solicitd la renovacion del Registro sanitaric para el producio
IOPOVISOL® SOLUCION TOPICA, en la modalidad de FABRICAR v VENDER.

(e
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Republica de Colombiz
Ministerio de Salud y Proteccidon Social
instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016042908 DE 18 de Octubre de 2016
Por la cual se corrige una Resolucién
La Direclora de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituta Nacional de Vigilancia de Medicamenios y
Alimentos INVIMA, mediante Resolucion No. 2014037845 del 14 de noviembre de 2014, en ejercicio de las facultades
Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglementario 677 de 1885 y Ley 1437 de 2011

Que mediants escriio No. 2018025788 de 1 de marzo de 2018, el sefior Manuel Alberto Sénchez Chavez, actuando
en calidad de Representante Legal de Iz sociedad ASEPSIS PRODUCTS DE COLOMBIA S.A.S. PROASEPSIS S.AS
con domiciiio en Bogota D.C., presenid respuesta al auto antes mencionado.

2. EN LAS CONSIDERACIONES: parrafo quinto: ASEPSIS PRODUCTS DE COLOMBIA SA.S. PROASEPSIS SAS
es el fitular de la marca IOPOVISOL® registrads ante la Sic y cuya concesién se encuentra vigente.

3. EN RESUELVE:

TITULAR: ASEPSIS PRODUCTS DE COLOMBIA $.A.S. PROASEPSIS S.A.S. con domicilic en BOGOTA - D.C.
FABRICANTE: ASEPSIS PRODUCTS DE COLOMBIA S.A.S. PROASEPSIS S.A.S. con domicilio en Avenida Csile
83 No. 74B - 42 Bodega 7, 8 y § BOGOTA-D.C. “

ARTICULD SEGUNDOC: Contrs Io presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicién. gue debera
interponerse ante la Directora de Medicamentos v Productos Bioldgicos del Institutc Nacionzl de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes 2 su nolificacion, en los términos
sefizlados en el Codigo de Procedimiente Administrative y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presents Resolucion rige a pariir de la fecha de gjecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 18 de Octubre de 2016.
Este espacio. hasta Iz firma se considerz en blanco.

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRQ
DIRECTORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
Proyectd: Legal: mgarzonp, Técnico: ypotesd Reviss: cordina_medicamentes
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