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1. INFORMACION GENERAL

NOMBRE COMERCIAL: ALCOHOL ANTISEPTICO
DESCRIPCION Y FORMA: [SOLUCION _
X {Medicamento | Dispositivo Médico
CATEGORIA Cosmélico .~ Varios
i Suplemento Dietario Otros:

REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2008M-0007725

TIEMPO DE VIDAUTIL: |2 ANOS

PROPIEDAD DE MARCA: | X |JGB S.A. Marca Propia. Cliente:

2. PRESENTACIONES
CODIGO UNICO DE
CODIGOS PRESENTACIONES MEDICAMENTOS EMBALAJES
(CUM)*

974 Alcohol Antiséptico x 350 ml 01998766203 Cajax24 UN
973 Alcohol Antiséptico x 700 ml 01998766205 Cajax 12 UN
647 Alcohol Antiséptico JGB x 375 mi 01998766204 Caja x 24 UN
648 Alcohol Antiséptico JGB x 750 ml 01998766206 Cajax 12 UN
382 Alcohol Antiséptico JGB x 130 ml 01998766202 Cajax 72 UN
885 Alcohol JGB 3800 ml Galén 01998766201 Cajax 6 UN
2300 Alcohol JGB Garrafa x 350 ml 01998766203 Caja x 24 UN
2301 Alcohol JGB Garrafa x 700 m| 01988766205 Caja x 12 UN
2368 Alcohol JGB x 120 ml 01998766208 Cajax 72 UN
4031 Alcohol JGB x 300 ml 01998766212 Caja x 36 UN

3. COMPOSICION CUALITATIVA

INGREDIENTES ACTIVOS

Alcohol Etilico Impotabilizado al 96 %
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OTROS INGREDIENTES

Agua Purificada C.S.P.

MATERIALES DE ENVASE Y EMPAQUE

Frascos en Polietileno de Alta Densidad (PEAD)

Funda Plastica Alcohol Antiséptico JGB.
Caja Corrugada Alcohol Antiséptico JGB.

e & o »

Tapas de Polipropileno blancas con el logo JGB y sin logo para la presentacién de 3800 ml.

4. REQUISITOS LEGALES

DECRETO O NORMATIVA QUE APLICA | DECRETO 677 de 1995

, " | DECRETO 549 de 2001
SEGUN CATEGORIA DEL PRODUCTO: | v 8e D S P EE,

5. CARACTERISTICAS FISICAS, QUIMICAS Y MICROBIOLOGICAS

ESPECIFICACION CLASE PRUEBA*
e i UL T VALOR REFERENCIA TIPO | RUTINA
hepeci o | :
Color N.A. Incoloro JGB X
Olor N.A. caracteristico JGB X
Gravedad Especifica a 25°C NA 0.8800 — 0.8875 JGB X
Densidad a 25°C g/mL Menor a 1 JGB X
Contenido de Alcohol (Alcoholimetria) % viv 68,5 -72,0 JGB X
% Alcohol % 97,5 —102,5 JGB X
Limite de residuo no volatil mg <=25 JGB X
Identidad Dietilftalato N.A. Debe corresponder JGB X
6. CONTENIDO NETO: Segiin NTC 3684.
REFERENCIA CONTENIDO NETO LIMITES

120 mL 120 mL 120,0 - 125,4 mL

130 mL 130 mL 130,0 —135,9 mL

300 mL 300 mL 300,0 - 309,0 mL

350 mL 350 mL 350,0 - 360,5 mL

375 mL 375 mL 375,0 - 386,3 mL

700 mL 700 mL 700,0-715,0 mL

750 mL 750 mL 750,0 - 765,0 mL

3800 mL 3800 mL 3800 — 3857 mL
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7. USO, ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES (incluidas en las leyendas de la etiqueta del producto)

MODO DE USO

Aplicar directamente sobre Ia piel en la zona afectada

ADVERTENCIAS

Impotable

» Hipersensibilidad al medicamento

e No ingerir ni preparar bebidas aicohdlicas
e No aplicar cerca del 4rea de los ojos

PRECAUCIONES Y DEMAS AVISOS

Manténgase fuera del alcance de los nifos, mascotas y fuentes de ignicion.
e Consérvese en el envase original, bien tapado.

8. NUMERO DE LOTE

INTERPRETACION:

LOTE ALFANUMERICO QUE INDICA EN SUORDEN, EL MES, ANO Y CONSECUTIVO DE
LA ORDEN DE PRODUCCION (A8-XXXXXX)

9. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

TEMPERATURA | HUMEDAD RELATIVA CONDICIONES ESPECIALES DE ALMACENAMIENTO Y
(°C) (%) TRANSPORTE
Menor a 30 60 — 70 * Consérvese en el envase original, bien tapado y protegido de la

luz solar y con buena ventilacion.

10. CONTROL DE CAMBIOS DEL DOCUMENTO
FECHA AUTOR

08-10-08  Ernesto Hernandez Lacombe

17-02-11  Jose Luis Quintero

28-07-14  Luis Alberto Peralta

31-01-17  Maria Teresa Morales
09-08-17  Fabian Solarte

MODIFICACION
o Actualizacién
* Nuevo Formato.

Actualizacion de parametros. Oportunidad de mejora
observacion No. 20 auditoria INVIMA 2011.

¢ Modificacién de la especificacién de gravedad
especifica

e Actualizacién de los requisitos legales
» Actualizacién de acuerdo al procedimiento LC-111
e Inclusién de presentacién comercial 300 mL.

VERIFIQUE LA VERSION VIGENTE EN EL SISTEMA DOCUMENTAL DE JGB S.A
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Hoja de Seguridad
1. IDENTIFICACION DE LA COMPARNIA
Identificacidn: HOLANDINA ZONA FRANCA S.A.S.
Direccién: Av. troncal de occidente 20 85 BG 47, Mosquera, Cund.
Teléfonos en caso de emergencia: (571) 8295551
Email: info@holandinazf.com
Producto: Alcohol 70% Vedanta

2. IDENTIFICACION DE PELIGRO

Moderadamente inflamable.

H320: Podria causar irritacién de los ojos, dafio de conjuntiva y cornea.

H335: Podria causar irritacion del tracto respiratorio y sofocacion.

H303: Podria causar irritacién gastrointestinal por ingestion y toxicidad sistémica.
H361: La intoxicacidn crénica puede causar efectos reproductivos.

3. COMPOSICION

Informacién sobre componentes peligrosos

NOMBRE No. CAS
Alcohol etilico 64-17-5

4. MEDIDAS DE PRIMEROS AUXILIOS

Contacto con los Ojos: P305+P351+P338: Lavar inmediatamente con agua. Si tiene lentes de contacto
retirarlos y continuar lavando. Si los sintomas persisten consultar al oftalmélogo.

Ingestion: P301: Si la persona esta consciente y alerta, enjuagar la boca con abundante agua. En caso de
ingestion, beber de 4 a 10 onzas (120-300 mL) de agua. No inducir el vémito.

P304: No intente enjuagar la boca si la persona tiene dificultad para respirar, estado mental alterado,
nauseas o vomitos. Consultar al médico.

Inhalacién: P304+P340+P313: Sacar la persona al aire libre y mantenerla en una posicién que le facilite |Ia
respiracion. Si los sintomas persisten consultar al médico.

5. MEDIDAS EN CASO DE INCENDIO

Producto moderadamente inflamable,

P370+P378: Medios extintores de incendios: Polvo quimico, espuma, didxido de carbono.
P210: Elimine cualquier fuente adicional de calor o ignicién.

6. MEDIDAS EN CASO DE VERTIDO ACCIDENTAL
P390: Método de limpieza: Absorber adecuadamente el material vertido, recoger e introducir en un

recipiente adecuado con una pala. Enjuagar el drea.
P210: Elimine fuentes de calor e ignicion.
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7. MANEJO Y ALMACENAMIENTO

Mantener el producto bien tapado, en su envase original. No adicionar agua al envase.
No ingerir.
Almacenamiento: No guarde cerca de agua o alimentos.

P410+P412+P210: Mantener en un lugar fresco, bien ventilado. No manipule ni guarde cerca del fuego,
calor u otras fuentes de ignicién.
P102: Mantener fuera del alcance de los nifios.

8. CONTROLES DE EXPOSICION/PROTECCION PERSONAL
Limites de exposicién: No determinado.

Proteccion de los ojos: Si existe riesgo de salpicaduras, use gafas de seguridad o protector facial.

9. PROPIEDADES FISICOQUIMICAS

ASPECTO Y OLOR Liquido incoloro de olor caracteristico.
pH 7,5-8,5
SOLUBILIDAD Miscible con agua.

10. ESTABILIDAD Y REACTIVIDAD

El producto es estable en condiciones ordinarias de uso y almacenamiento.

Condiciones a evitar: Calentamiento fuerte, evaporacién, exposicion directa al sol, calor, fuentes de
ignicion y materiales oxidantes.

Materiales a evitar: No adicione agua al producto.

Productos de descomposicidn peligrosos: Por ignicion puede liberar vapores téxicos.

11. INFORMACION TOXICOLOGICA
H302: Ingestién: En grandes cantidades causa efectos sobre el sistema nervioso central (SNC).
H320: Contacto con los ojos: Causa irritacién ocular.

12. INFORMACION ECOLOGICA
Producto biodegradable. Basado en la informacién de sus componentes.

13. CONSIDERACIONES DE DISPOSICION
El envase vacié y limpio puede disponerse para reciclaje.

14, INFORMACION SOBRE TRANSPORTE
Numero UN: 1170. Clase 3, producto inflamable.

15. INFORMACION REGLAMENTARIA

Ley 55 de 1993 Seguridad en la utilizacién de productos quimicos en el trabajo.

Decreto 1609 de 2002 Manejo y transporte terrestre automotor de mercancias peligrosas por carretera.
Norma Técnica Colombiana NTC 4435 Transporte de mercancias. Hojas de datos de seguridad para
materiales.

16. INFORMACION ADICIONAL
La informacién presentada no es garantia total. Esta informacién fue obtenida mediante consultas
bibliograficas de varias fuentes. La informacién puede no ser valida en todos los casos, y por lo tanto es
responsabilidad del usuario revisar estas recomendaciones de acuerdo con su aplicacién especifica.
HOLANDINA ZONA FRANCA S.A.S. no se responsabiliza por el mal uso del producto, ni por
la exactitud de la informacién suministrada.
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