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RENOVACION

23020013 1207 Exp: 19934992 Fol: 2785
toer spie0s0s Primera Racioacion
Cons.: 104137732 20181034634
Bogota, febrero 23 de 2018 Desfino: MEDICAMENTOS Llave: 877120
Grupo:  MEDICAMENTOS .
JOSE NOEL GARCIA LONDONO
noel.garcia@quirumedicas.com.cro‘
Sefiores:
- INSTITUTO DE VIGILANCIA Y CONTROL
DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS —~ iNViViA
Ciudad
ASUNTO: Solicitud Renovacion Registro Sanitario para el producto SUPRAGEL®), gel para uso
topico (Isopropanol 63.0 %, equivalente a 70% v/v) y Solicitud de la autorizacion de agotamiento
de materiales de empaque y/o envase
Respetados Sefiores:
En mi calidad de Gerente de QUIRUMEDICAS LTDA, solicito a quien corresponda se sirva efectuar
tanto la Evaluacion Farmacéutica como Legal con el fin de obtener la Renovacién del Registro
Sanitario y el Agotamiento de materiales de empaque y/o envase de nuestro producto SUPRAGEL®,
gel para uso tépico (Isopropano! 63% p/v) Expediente: 19934992; Registro INVIMA 2008M-0008204.
El inventario actual es el siguiente:
LOTE
CODIGO PRESENTACION PROVEEDOR | LOTE INTERNO | CANTIDADES
FA-02-0053 ENVASE X 500 SOVT1017006 ME-0694-17 9414
FA-02-0069 ENVASE X 1000 8010740 ME-0437-17 4689
FA-02-0069 ENVASE X 1000 8011022 ME-0705-17 4020
FA-03-1221 ETIQUETA X 240 20161128 ME-0803-16 600
FA-03-1221 _ETIQUETA X 240 5/04/2016 _ME-0178-16 2000
_FA-03-1221 ETIQUETA X 240 20161128 ME-0798-16 5000
FA-03-1222 ETIQUETA X 500 20170927 ME-0615-17 5106
FA-03-1222 ETIQUETA X 500 20171021 ME-0684-17 10000
FA-03-1223 ETIQUETA X 1000 201712222 ME-0750-17 9998
FA-03-1224 | ETIQUETA X GALON 20160912 ME-0523-16 2400
Cordial saludo,
JOSE @L GARCIA LONDONO
C.c. 2.647!025 de Sevilla (Valle)
Gerente
ANEXO: Documentacion en 2788 folios
informacion digitalizada 1 CD (Folios del 5 al 2788)
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RESOLUCION No. 2013031191 DE 21 de Octubre de 2013
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director de Medicamantos y Productes Bioldgicas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, en ejercicio de las feculiades Legales Conferidas en et Decreto 2078 de 2012, Resolucion No. 2012030820
del 19 de Octubre de 2012, Decrete Reglamentario 877 de 1395 y Ley 1437 de 2011.

Que mediante Resclucion No. 2013026245 del 4 de Septiembre de 2013, el INVIMA probd Iz evaliacion
farmacolégica para el producto de la referencia (SUPRAGEL ®), a favor de QUIRUMEDICAS Ltda. con demicilio en
BOGOTA-D.C.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente & los documentos técnicos / legales allegados por el interesado con radicado No. 2012124511 de fecha
19/10/2012 y como respuesta al auto con radicade No. 2013055940 de fecha 29/0512013, este Despacho se permite
hacer las siguienies consideraciones:

Que los requerimientos citados con los.numerales 1, 2, 3, 4, 5, 8, 8y 9 se respondieran satisfactoriamente de acuerdo
a las explicaciones, Iz informacion, y fa documentacion aportada por el interesado.

Que la respuesta al requerimiento numars 7 del auto fue parcialmente satisfactoria ya que los artes de material de
envase (gliqueta) allegados en dicha respuesta no cumplen con el requerimiento numero 7.1 y con &l paragrafa 1* del
articuio 72, Decreto 677 de 1995. Ademas allega la composicion en cc, lo cual es incorrecte ya que la formula
cualicuantitativa y en &l literal ¢) articulo 22, Decreio 577 de 1395 segln su forma farmacéutica, el principio activo
debe registrarse en g por cada 100 gramos del producto y por uitimo la direccian del fabricante no coincide con la que
se registra en las BPM.

Que el fabricante QUIRUMEDICAS LTDA con domicilic en !a calle 1284 - No. 39-80 BOGOTA - D.C, sumple con ias
Buenas Practicas de Manufactura para el producto de la referencia (principios activos comunes en gel) de scuerdo a
2 legistacion sanitaria Colombiana, con una vigencia hasta el de 04 de noviembre del 2015, conforme a la Resolucian
No. 2012028857 del 20 de septiembre del 2012

Que la documentacién técnicof legal aflegadz por el interesado, cumple con lo establecido en e! Decrete 577 de 1995,
el Dacreto 2086 de 2010 y el producto s2 encuentra incluido en la Norma Farmacolégica No. 13.1,6.0.N40.

En consecuencia, ia Direccion de Madicamentos y Productos Biolbgicos,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERQ.- Renovar REGISTRO SANITARIO por et término de CINCO (5) afos al

PRODUCTO: SUPRAGEL ® carn
MARCA(S): SUPRAGEL ® "1 3 NOV 2018
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2013M-0002318-R1  VIGENTE HASTA:

TIPG DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER

TITULAR(ES): QUIRUMEDICAS LTDA. con domigilio en BOGOTA - D.G.

FABRICANTE(S): QUIRUMEDICAS LTDA. con domicilio en la calie 1284 - No. 39-80 BOGOTA - D.G.
CONDICION DE VENTA; Con formula facultativa

FORMA FARMACEUTICA; Gel tépico

VIAS DE ADMINISTRACION: Tdpica (externa)

PRINCIPIOS ACTIVOS: Cada 100 g de Gel contiene ALCOHOL ISOPROPILICO 83 g.

PRESENT. COMERCIAL; Frasco por 240 ml_ de color blanco en polietilenc de baja densidad (24 mm) con tapa
disc-top, banda de seguridad adhesiva en caja de carton corrugado por 72 frascos,
frasco por 1000 mL de celor bianco en poligtileno de alta densidad (32 mm) con
vélvla dispensadora y banda de seguridad adhesiva en cgja de carton corrugado por
9 frascos, galon cifindrico por 3. 750 mL de color blance {32 mm) en palietileno de alta
densidad con tapa de seguridad en caja de carton corrugade por 4 gajones, bolsa por
1000 ml de color biznco en polietienc de baja densidad (capa sellante) + poliamida +
pet (polisulenierettalato) mpreso, recubierto con laca con valvula dispensadora en
caja de cartdn corrugade per 12 bolsas, frasco por 500 mL de color blanco en
potietlenc de altz densidad {32 mm) con valvula dosificadora y banda de seguridad
adhesiva en caja de cartén corrugade por 32 frascos, bolsa por 500 mL de color
blanco en polietilens de baja densidad (capa sellante) + poliamida + pet
(polietilentereftatato) impresa, recublero con laca, con valvula dispensadora en caja
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2013031191 DE 21 de Octubre de 2013
Por la cual se concede LA RENOVACIGN de un Registro Sanitario
El Director de Medicamentos y Productos Biatogicos del Instituto Nacionai de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, en ejercicio de las facuitades Legales Conferidas en ef Decreto 9078 de 2012, Resolucion No. 2012030820
del 19 de Octubre de 2012, Decreto Reglamentarioc 677 de 1585 y Ley 1437 de 2011.

de cartén corrugado par 24 bolsas, frasco por 60 mL de color blanco en polietileng de
baja densidad (20 mm) con lapa disc-top y banda de seguridad adhesiva en caja de
cartén corrugado por 24 frascos, frasco por 120 mL de color blanco en polietiieno de
baja densidad (20 mm) con tapa disc-top y banda de seguridad adhesivo en caja de
carton corrugado por 72 frascos.

INDICACIONES: Desinfeccion inmediata de las manos cuando no se dispone de agua u otro
desinfactante.

NOTA DE

FARMACOVIGILANCIA: Los reportes e informes de farmacovigilancia deben presentarse a la Direccion De
Medicamentes v Productos  Biologicos - Grupo Programas  Especiales -

Farmacovigilancia, con la periodicidad establecida en la Resolucian N° 2004009455
del 28 de maye de 2004.
CONTRAINDICACIONES

Y ADVERTENCIAS: Ninguna conocida
Precauciones y advertencias: No inhalar el products
QOBSERVACIONES: Las confraindicaciones, advertencias, la fecha de vencimiento y el numero de Iote

deben aparecer en las etiquetas y empaques. El titular y fabricante autorizado an el
ragistro sanitario, adguieren la obligacion de mantener las buenas praclicas de
manufactura durante la vigencia del registro sanitaric.

"Toda informacion cientffica, promogional o publicitaria sobre los medicamentos
debera ser realizada con arreglo a las condiciones del registro sanitaric y a las normas
técnicas y legales previstas en el articulo 79 del decreto 677 da 1895."

VIDA UTIL: Dos {2) afies contados a partir de la fecha de fabricacion,

CONDICIONES DE

ALMACENAMIENTO: Almacénese a temperatura inferior a 30°C, en lugar ventilado v algjado de fuentes de
calor, puede ser inflamable,

EXPEDIENTE No.: 19834992

RADICACION: 20121245114 FECHA: 19/10/2012

ARTICULO SEGUNDO: Debe de allsgar dentro de los (30) dias calendario siguientes 2 1a notificacion de {a presente
Resoiucion; bocetos de eliqguetas a color donde se incluya el mamere del registro sanitario y debera dar
cumpiimiento con lo recomendadc y aprobado en la presente Resolucion y con el paragrafo 1° def articulo 72, Decreto
677 de 1095,

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente Resclucion procede Unicamente e Recurso de Repuosicidn, gue dabera
interponerse ante ef Director de Medicamentos y Productes Biologicos del Institute Nacional de Medicamentos y
Alimentas —INVIMA, dentro de los DIEZ (10} dias siguientes a su notificacion, en los terminos sefialados en el Codige
de Procedimiento Administrativo y de lo Gontencioso Administrativo.

ARTICULC CUARTO.- La presente Resolucion rige a partic de ia fecha de su ejecutoria,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogots D.C. aios 21 de Qctubre de 2013

-7

el

CARLOS AUGUSTO .SANCHEZ ESTUPINAN
DIRECLOR DE MEDICAMENTOS Y PRODUC TOS BIOLOGICOS
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Datos Generales del Producto

19934992

SUPRAGEL ®

INVIMA 2013M-0002318-R1

FABRICAR Y VENDER

En tramite

renov

Y LEGALES PREVISTAS EN EL ARTICULO 79 DEL DECRETO 677 DE 1995."

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 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

Datos de Interés del Medicamento

GS - GELES

NINGUNA

DESINFECCION INMEDIATA DE LAS MANOS CUANDO NO SE DISPONE DE AGUA U OTRO DESINFECTANTE

NINGUNA CONOCIDA PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS: NO INHALAR EL PRODUCTO

Inserto ?

DOS 2
ANOS

CON FORMULA FACULTATIVA

Generico
?

TO - TOPICA (EXTERNA)

Presentaciones Comerciales

|

19934992

1 0247

270,00

FRASCO POR 60 mL DE COLOR BLANCO EN
POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD (20 MM)
CON TAPA DISC-TOP Y BANDA DE
SEGURIDAD ADHESIVA EN CAJA DE CARTON
CORRUGADO POR 270 FRASCOS.

2006/11/10

Inactivo

2013/10/10

19934992

2 0247

72,00

FRASCO POR 240 mL DE COLOR BLANCO EN
POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD (24 MM)
CON TAPA DISC-TOP, BANDA DE SEGURIDAD
ADHESIVA EN CAJA DE CARTON CORRUGADO
POR 72 FRASCOS.

2006/11/10

Activo

19934992

3 0247

9,00

FRASCO POR 1000 mL DE COLOR BLANCO EN
POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD (32 MM)
CON VALVULA DISPENSADORA Y BANDA DE
SEGURIDAD ADHESIVA EN CAJA DE CARTON
CORRUGADO POR 9 FRASCOS.

2006/11/10

Activo

19934992

4 0247

4,00

GALON CILINDRICO POR 3.750 ML DE COLOR
BLANCO (32 MM) EN POLIETILENO DE ALTA
DENSIDAD CON TAPA DE SEGURIDAD EN
CAJA DE CARTON CORRUGADO POR 4
GALONES.

2006/11/10

Activo

19934992

5 0247

12,00

BOLSA POR 1000 mL DE COLOR BLANCO EN
POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD (CAPA
SELLANTE) + POLIAMIDA + PET
(POLIETILENTEREFTALATO) IMPRESO,
RECUBIERTO CON LACA CON VALVULA
DISPENSADORA EN CAJA DE CARTON
CORRUGADO POR 12 BOLSAS

2013/02/14

Activo

19934992

6 0247

32,00

FRASCO POR 500 mL DE COLOR BLANCO EN
POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD (32 MM)
CON VALVULA DOSIFICADORA Y BANDA DE
SEGURIDAD ADHESIVA EN CAJA DE CARTON
CORRUGADO POR 32 FRASCOS.

2013/02/14

Activo

19934992

7 0247

24,00

BOLSA POR 500 mL DE COLOR BLANCO EN
POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD (CAPA
SELLANTE) + POLIAMIDA + PET
(POLIETILENTEREFTALATO) IMPRESO,
RECUBIERTO CON LACA, CON VALVULA
DISPENSADORA EN CAJA DE CARTON
CORRUGADO POR 24 BOLSAS

2013/02/14

Activo

19934992

8 0247

24,00

FRASCO POR 60 mL DE COLOR BLANCO EN
POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD (20 MM)
CON TAPA DISC-TOP Y BANDA DE
SEGURIDAD ADHESIVA EN CAJA DE CARTON
CORRUGADO POR 24 FRASCOS.

2013/10/10

Activo

19934992

9 0247

72,00

FRASCO POR 120 mL DE COLOR BLANCO EN
POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD (20 MM)
CON TAPA DISC-TOP Y BANDA DE
SEGURIDAD ADHESIVO EN CAJA DE CARTON
CORRUGADO POR 72 FRASCOS.

2013/10/10

Activo

Principios Activos
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ALCOHOL ISOPROPILICO

63.00000

D = Por cada 100 gramos, en polvos, unguentos, cremas y similares

Clasificacion ATC del Producto

ANTISEPTICOS Y || ANTISEPTICOS Y

OTROS ANTISEPTICOS

DOBAX0S ISOPROPANOL DERMATOLOGICOS DESINFECTANTES || DESINFECTANTES Y DESINFECTANTES
Roles por Producto
FABRICANTE Nit 8300723233 ARBOFARMA S.AS. CALLE 20 A No. 43 A - 50, INT. 6 COLOMBIA|| D.C. | BOGOTA | arbofarma@yahoo.com
FABRICANTE Nit 8600471635 QUIRUMEDICAS LTDA. CARRERA 49 A # 128 A -32 COLOMBIA|| D.C. BOGOTA ||yanira.motelo@quirumedicas.com
TlTUslf'\FI{I.?:S:gTRO Nit 8600471635 QUIRUMEDICAS LTDA. CARRERA 49 A # 128 A -32 COLOMBIA|| D.C. || BOGOTA ||yanira.motelo@quirumedicas.com
<< Atras
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La salud

es de todos

INFORMACION PARA AGENCIAS SANITARIAS A NIVEL INTERNACIONAL,
DROGUISTAS, IPS, EPS, DISTRIBUIDORES,
FARMACIAS, COMERCIALIZADORES, INDUSTRIA FARMACEUTICA E
INTERESADOS EN GENERAL

EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS INVIMA SE PERMITE HACER CLARIDAD SOBRE LA VIGENCIA
DE LOS REGISTROS SANITARIOS EN TRAMITE DE RENOVACION

Bogota D.C. 14 de agosto de 2019

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima, Autoridad Reguladora
Nacional de Referencia Regional, se permite aclarar o siguiente sobre el tramite de renovacion de
registros sanitarios y los documentos asociados — certificados de venta libre (CVL) de medicamentos:

1. Los productos con registro sanitario emitidos por el Invima cuyo tramite de renovacion se
haya presentado dentro del plazo previsto en el Decreto 677 de 1995, esto es, tres (3) meses
antes a la fecha de su vencimiento, seran relacionados en el aplicativo de consulta como
“en tramite renovacion”.

2. De conformidad con los términos del articulo 35 del Decreto Ley 019 de 2012, en el lapso de
estudio por parte del Invima de una solicitud de renovacién, la vigencia del correspondiente
registro sanitario se entendera prorrogada, y el producto podra seguir siendo fabricado,
importado y comercializado, hasta tanto se produzca la decision de fondo por parte de
la entidad.

3. En el marco de lo establecido en la normatividad sefialada anteriormente, el Invima emite
Certificados de Venta Libre relacionando en el estado del registro sanitario la expresion
“vigente” e incluyendo la nota aclaratoria sobre la prérroga o extension de la vigencia del
registro sanitario, aun cuando la fecha de vencimiento inicialmente prevista haya ocurrido
respecto del mismo.

Lo anterior quiere decir que, si bien la base de datos de consulta del Invima y estos certificados
sefalan la fecha inicial de vencimiento del registro sanitario, el mismo se considerara vigente asi en
el lapso de estudio de su renovacion ocurra el vencimiento de aquel.

En consecuencia, la vigencia del registro sanitario se extiende hasta que el Invima emita el
correspondiente acto administrativo de aprobacién o negacién de la renovacion, razén por la
cual, los productos pueden seguir siendo fabricados, importados, comercializados y exportados,
segun aplique.

Finalmente, con el fin de apoyar el proceso de verificacion de estos documentos, ponemos a
disposicion la consulta en linea de los documentos electronicos emitidos por Invima en el siguiente
enlace: http://procesos.invima.gov.co:8080/documentos/apostille.jsp, o a través de la siguiente ruta:

www.invima.gov.co, tramites y servicios, consultas y verificacion de documentos, documentos de
apostilla y cancilleria.

JAR ALDANA BULA

Director &@neral

V0.Bo. JUDITH DEL CARMEN MESTRE ARELLANO  ~\i~
Directora Técnica de Medicament(s y P?roductos Bioldgico
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Vo. Bo. MELISSA TRIANA LUNA\
Jefe Oficina Asesora Juridica

Oficina Principal: O N° B4 - 28 - Bogota
Administrativo: Cra 10 N° &4 - 60
{1 2048700

www.invima.gov.co
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