| RADICADO RENOVACION ZINC-OLICOL SOLUCION ORAL.

I FZINC-OLICOL SOLUCION ORAL

Sombre: lesus Orlando Rojas Melendex

]

E-mail: tecnicoresulatorio@laboratorioslical.com
Fecha de creacign2020-08-1% 093513

Tipo de Tramite_Medicamentos: Renowacin
Tipo de Tramite Imvestigaciomn Clindica:
MNMombre de Titular, Representante legal o Apoderado: Ronald Jose Crur Gracs
MNumero de c&dula: 30091075
razdn Social: Laboratorios Licol 585
MIT: 8110009E7-2
MNumero de Consignacidn: 8249853755
Walor de Consignacian: 103748236
Forma de Pago: PSE
CHreccidn: Carrera 418 MNo. 40sur - 25
Drepartamento; ARMTIHOCUILS,
Ciudad: Erwigado
MNumero de Expediente: 20011479
MNMumero de Folios: 2970
Mumeno telefdnico: 3225045

1- Se solicita Renowvacion de registro sanitario para lo cual se allega archivo con link drive para
descargar expediente que contiene [ Pago, Formularios, documentacion legal v tecnica ) del
producto en 2970 Folios.

2- Se solicita agotamiento de materizles « FT.

3- Se ervia soporte de pago §F4858755

Principio Activo: SULEATO 1DE Z1INMC MOMNOHI DRATADD ECIUINAL FRTE & DE ZINC Z200mg & 100mL

De acuerdo a los reguerimientos de la Ley 1581 de 2012 v a lo establecido en la politica de tratamiento v
Proteccion de datos personales, mediante el registro de sus datos personales en el presente formulario
usted autoriza al Inwima para la recoleccidn, almacenamiento v uso de los mismos con la finalidad de
adelantar el tramite de su solicitud.

Respuesta de : Invima » 2020-10-06 11:4%-17

Mos permitimos informarle que su solicitud del tramite cumple con los requisitos minimas para la
radicacidn, por consiguiente ha ingresado a nuestro sistema de Registros Sanitarios - Imvima, asi:

Mumero de Radicador 202011582159
Llzwe: 217284

Si Usted desea realizar el seguimiento a su trémite, puede ingresar a nuestra pagina Web, en [z ruta:
httpfwwwiimvima.govco S tramites y servicios / tramites en linea. Tenga en cuenta que si no cuenta
con el usuario podrs crearlo en este mismo enlace.
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ANEXO 3
_ FICHA TECNICA
CODIGO: [ meETPT ] VERSION: [ o

JNFORMACION DEL PRODUCTO

ZINC-O LiCOL‘ﬁ {SULFATO DE ZINC) 2 mg Zinc/mL
NOMBRE CONCENTRACION Y FORMA FARMACEUTICA GSOLUCION ORAL |
N° REGISTRO .- FECHA DE EXPEDICI N REGISTRO
SANJTARID L INVIMA 2015M-0011287-R1 SANITARIO : 04/11/2015
EXPEDIENTE | 20011479 | FECHA DE VENCIMIENTO REGISTRO snmmmo Er‘;ggi‘;g?ﬁge
MEDICAMENTO ESENCIAL Si | MEDICAMENTO DE CONTROL ESPECIAL ' NO
VENTA BAJO FORMULA MEDICA | NO [ TIEMPODEVIDAUTIL 36 meses.
FABRICANTE | Laboraionos Licol 5.A.S. TITULﬁ.R DEL REGISTRO SANITARIO Laburatonos Licol 8.A.S.

cODIGO CODIGODE CODIGO UM .

PRESENTACIONES | PRESENTACION | comeocum | COTE0 . O R RAS

AUTORIZADAS Caja + Frasco PET dmbar x 120 mL con tapa

POR EL INVIMA verde + cuchara dosificadora. 20011428,92 Ad2CB01 1) ??054510'{2{!'_1? EN TRAMITE
'_ Frasco PET ambar x 120 mL. 20011479-05 ??05451039410 "EN TRAMITE

INFORMACION FARMACOLOGICA

PRINCIPIO ACTIVOl

Suifato de Zinc Monohidratado.equivalente a Zing

Cada 100 mL contienen: Sulfato'de Zinc Menchidratado equivalente a 200 mg de

COMPOSICION Zinc, excipientes c.s.p. 108 mL.

INDICACIONES Coadyuvante en el mangjo de fa diarrea persistente en nifios, tratamiento y prevencion
de los estados de deficiencia comprobada de Zinc en situaciones de riesgo.

DOSIS Segun prescripcion médica.

CONTRAINDICACIONES Y
ADVERTENCIAS

' VIA DE ADMINISTRACION |

_Oral.
Hipersensibilidad a las componentes. Debe administrarse por catorce ( 14) dias como
complemento ‘a las sales deéyrehidratacion oral, como lo recomienda la OMS, con el
objetivo/de prevenir recaldas en las diarreas persistentes en niflos.

REACCIONES ADVERSAS

INTERACCIONES

Los efeclos adversos _mas frecuentes de las sales de zinc (sulfato) gluconatol
administrado por via oral se presenta en el tacto gastrointestinal, incluye dolor
dhdominal, “dispepsia, nauseas, vomito, diarrea, irritacién gastrica y gastritis.
Situaciones especiales: Embarazo: las mujeres bien nutridas corren menos riesgo
durante el, embarazo y el alumbramiento, con lo cual sus hijos tienen un mejor
desarrollo fisico y mental. En la leche materna la concenfracion varla entre 1y 3 mg/
liire, siendo mas elevada en los periodos lempranes de la lactancia.

La abisorcion de zinc puede ser disminuida por penicilina, preparados que contienen
fosforo y tetraciclinas. Los suplementos de zinc reducen la absorcion de cobre,
fluoroquinolonas, hierro, penicilina y tetraciclinas.

MECANISMO DE ACCION

El Zinc es importante en cada una de las etapas de la division celular ya que es
necesario para la incorporacién de algunos aminodcidos al RNA, para fa formacion de
las polimerasas del DNA y el RNA, de muchas otras enzimas y para estabilizar las
moléculas de los acidos nucleicos. Participa en una gran cantidad de procesos
metabdlicos, como la sintesis o desintegracién de lipidos, protelnas, carbohidratos y
acidos nucleicos lo cual hace que desemperie un papel importante en la nutricion y el
crecimiento infantil. El zinc tiene un papel muy importante en la resistencia a las
infecciones; su deficiencia compromete miiitiples aspectos del sistema inmune, desde
la integridad de la piel como barrera, hasta la regulacién genética en el interior de los
linfocitos. Es un elemento crucial para el normal desarrollo de las células mediadoras
de la inmunidad no especifica como los neutréfilos v las células asesinas naturales,

La deficiencia de zinc también afecta la inmunidad adquirida por comprometer ciertas

<<Prohibida la reproduccion total o parcial de este documento sin autorizacién de Laboratorios Licol S.A.S>>
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SOLUCION ORAL g

funciones de los linfocitos T, como activacion y produccién de citoquinas, ademas
también compromete la funcion de los macréfagos por lo cual se afecta la capacidad
la produccion de citoquinas y la fagocitosis.

Se pierden pequefas cantidades en la orina y el sudor. La CP normal oscila alrededor
de 90 ug / dL, por debajo de 60 ug !/ dL se considera que existe deficiencia, Se
encuentra unido en el plasma en 60 % en forma labil a la albimina, y en 40 % esta
firmemente unido a las globulinas. Ei zinc forma parte de la actividad catalitica de mas
de 300 enzimas del organismo: La deshidrogenasa lactica, la anhidrasa carboénica, las
fosfatasas alcalinas, las polimerasas del DNA y del RNA. ‘Asi®mismo el zinc es
determinante de la estructura enzimatica y de susmfunciones _ feguladoras y

catabdlicas.

FARMACOCINETICA

La biodisponibilidad dietaria del Zinc varia ampliamente entre lag diferentes fuentes,
pero esta alrededor del 20% — 30 %. La absorcidndezinc en el tracto gastrointeslinal
es incompleta y esa reduccién se presenta con algunos, constituyentes de la diela,
tales como la papa. Los fitatos presentes en‘muchos vegétales inhiben su absorcion y
lo hacen menos biodisponibles. La absercion, del zing tiene lugar en el intestino
delgado. Para que esta absorcion oclifra adecuadamente es necesaria la presencia
de una sustancia facilitadera, la cual @s secretada pof el pancreas, el zinc se une a
ella y se transporta a través deldorde en,cepillo de las células epiteliales; las cuales
lienen unos recepiores a nivel dela membrana baso laleral, donde se localiza el zinc
absorbido. La leche materp@ contiene tambienla'sustancia facilitadora de la absorcion
del zinc. La albdmina plasmatica interactia“con estos receptores y fija el zinc a estos
silios de unién. La cantidad de albiminalibre de metal disponible determina la cantidad
de zinc removido déllas células intestinales. El zinc y el cobre compiten por los mismos
sitios de union en la alpdminayplasmética. El zinc esta distribuido ampliamente en el
cuerpo con altas cencentraciones encontradas en musculos, huesos, piel, ojos y
fluidos prostaticos. 'El 50% se encuentra depositado en los huesos. Las
concentraciones,mas altas de’zinc se encuentran en la prostata, los espermatozoides
y el tracto uveal. Qtros tejidos con importantes concentraciones de zinc son: el pelo,
las ufias, el hueso, elfhigado, el rifién, el masculo y la piel. El tejido adiposo es muy
pobre en zing. No existe en el organismo un depésito del zinc, ni una proteina fijadora
eguivalente a lashémoglobina o a la ferritina como en el caso del hierro, a la cual el
zine esta ligado en forma prioritaria. No obstante, el zinc estd ampliamente distribuido.
Es principahmente excretado en heces y la regulacion de las pérdidas fecales es
imporiante en la homeosiasis de zinc.

AJUSTE DOSIS EN
INSUFICIENCIA RENALO
HEPATICA

Segunveriterio médico.

CATEGORIADE TOXICIDAD
EN EL EMBARAZO

No disponible.

GRUPO TERAREUTICQO

Suplementos minerales. o

SUBGRUPO TERAPEUTICO

Otros suplementos minerales.

SISTEMA ORGANICO

Tracto alimentario y metabolismo.

CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO /
VENTA Y PRECAUCIONES

Almacenar a temperaluras no mayores de 30 °C en su envase y empaque originales.
Manténgase fuera del alcance de {os nifios.

FOTOSENSIBLE

Venta libre.
NO NO

HIGROSCOPICO

NO TERMOLABIL

CONSERVACION (POST-
APERTURA)

Unicamente utilice la cantidad indicada en la posologia.
Pmduato (ue No se conserve en su envase y empaque original debe ser desechado.
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: CARACTERISTICAS FISICOQUIMICAS
ASPECTO /COLOR /OLOR/ | Solucién translucida sin particulas en suspension, de color rojo con olor
SABOR caractleristico a fresa yogue.

VOLUMEN DE ENTREGA

Frasco x 120 mL.:

1. El volumen promedio del liquido obtenido a partir de los 10 frascos no es menor
de 100% {120 ml), y el volumen de ningtin frasco es menor de 95% (114 mL), del
volumen declarado en la etiqueta.

2. El volumen promedio del liquido obtenido de los 30 frascosgno es menor de 100 %
(120 ml), y no mas de uno de los 30 frascos es menor de 95 % (114 mL), pero mayor
del 90 % (108 mL) del volumen declarado en la etiqueta.__ _

1. Positiva para Zinc.

IDENTIFICACION 2. Positiva para Sulfato.
VALORACION Entre 90,0 % v 110,0 % de la cantidad declarada@®e Sulfate de Zinc Monohidrato.
CONTENIDO DE ZINC No menos de 1,8 mg y no més de 2,2 mg / mL de Zino:

LIMITE MICROBIOLOGICO

_£200 UFC/mL
S20 UFC/mL

Recuento Total de Microorganismos Aerobies (RTMA)

‘Recuento Total Combinado de Hongos Filamentosos yilevaduras
(RTCHL)

Patogenos: Escherichia coli Ausencia / mL

CARACTERISTICAS DE MATERIAL DE.EEMPAQUE PRIMARIO

ENVASE PRIMARIO

Frasco PET ambar x 120 mLgcon tapa de seguridad en polipropilenc verde y
cuchara dosificadora.

CARACTERISTICAS DE MATERIAL DE EMPAQUE SECUNDARIO

Caja plegadizayy etiqueta autpadhesiva.

CARACTERISTICAS DE EMBALAJE

| CANTIDAD EMBALAJE /
MAXIMO DE UNIDADES

APILABLES

2 pisos de 35/unidades cada une: 70 cajas plegadizas.
§ Cajas corrugadas.

OBSERVACIONES

No aplica.

CONTROL DE CAMBIOS:

Versién Motivos del cambio Responsable del cambio/fecha
01 Nuevo C.0rliz f 22/09/20
ELABORADO POR: REVISADO POR: APRCBADO POR:
Firma:C:Q)Q’h?: Firma: A - ?’f("?’yo‘ Firma: G.3ora

Fecha: 22(cAl20

Cargo: ﬂ@\{;{an’ﬁ: fecrnica

Cargo:j&’f@ Grentron Co«Sn «&o«g

Fecha: 22.] oA |20

Cargof2rfe c:‘f' @ra ?‘c’an ica
Fecha: & & fﬂ'?'fzn
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