
















________________________________
Guillermo Jose Perez Blanco

EL DIRECTOR TÉCNICO DE LA DIRECCIÓN DE
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLÓGICOS

CERTIFICADO DE VENTA LIBRE No. 2021010757

EL(LA) SUSCRITO(A) DIRECTOR TECNICO DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA

A ESTE PRODUCTO SE LE AUTORIZO DESDE EL PUNTO DE VISTA SANITARIO, LA LIBRE
COMERCIALIZACION PARA SU CONSUMO EN EL TERRITORIO NACIONAL SIN RESTRICCIONES
TECNICO-LEGALES

EXPEDIENTE: 50709 RADICACION: 20211084530 FECHA: 2021/04/30

REGISTRO No.: INVIMA 2016M-001801-R2

ESTADO: Vigente

MODALIDAD: FABRICAR Y VENDER

PRODUCTO: ROXICAINA ®ATOMIZADOR

MARCAS: ROXICAINA®,

TITULARES: ROPSOHN THERAPEUTICS S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C.,

FABRICANTE(S): ROPSOHN LABORATORIOS S.A.S. (PLANTA NORTE) con domicilio en BOGOTA -
D.C.,

ACONDICIONADOR
(ES):

DESTINO: OBSERVACION:
OTORGO LA ULTIMA RENOVACIÓN EL DÍA ( 3  DE MARZO  DE 2016 )  CON
VIGENCIA  PRORROGADA  EN  VIRTUD  DEL  INICIO  DEL  TRÁMITE  DE  LA
RENOVACIÓN. SEGÚN EL ARTÍCULO 35 DEL DECRETO LEY 19 DE 2012 EL
REGISTRO SANITARIO CONTINUARÁ VIGENTE MIENTRAS EL INVIMA ADOPTE
LA  DECISIÓN  FINAL  SOBRE  LA  RENOVACIÓN,  EN  CONSECUENCIA,  EL
PRODUCTO PUEDE SEGUIR SIENDO FABRICADO, IMPORTADO, EXPORTADO
Y COMERCIALIZADO.

LA INFORMACIÓN CONTENIDA EN EL DOCUMENTO PERDERÁ VALIDEZ SI EL
REGISTRO SANITARIO SUFRE ALGUNA MODIFICACIÓN QUE HAGA QUE ÉSTA
NO SEA COMPATIBLE CON LO AMPARADO POR EL REGISTRO SANITARIO.

La impresión en soporte cartular (papel) es una reproducción del documento original que se encuentra en
formato electrónico firmado digitalmente, cuya representación digital goza de plena autenticidad, integridad y
no repudio, en cumplimiento de la ley 527 de 1999 (Artículos 6 a 13 y 28) y de la ley 962 de 2005  (Artículo 6)

Esta certificación es válida únicamente en su original y por el término de la vigencia del registro sanitario, la
información contenida en el mismo perderá validez si el registro sanitario sufre alguna modificación que haga
que esta no sea compatible con lo amparado por el registro sanitario.Si el estado del registro sanitario es “En
trámite de renovación” la vigencia del mismo se extiende hasta que el Invima emita el correspondiente acto
administrativo de aprobación o negación de la renovación; en ese sentido, este producto puede seguir siendo
fabricado, importado, comercializado y exportado. Lo anterior, de conformidad con lo establecido en el
artículo 35 del Decreto Ley 019 de 2012.

Esta certificación se expide a solicitud del interesado el día 30 de Abril de 2021

Para todos los efectos legales, es responsabilidad absoluta del titular del registro sanitario el
suministro y divulgación de la información que contiene este certificado.

NOTA: La información consignada es fiel copia de la inscrita en la Base de Datos de Registros
Sanitarios del INVIMA a la fecha de su expedición. El documento electrónico se puede consultar en la
dirección http://www.invima.gov.co

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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Datos Generales del Producto 

Expediente 
Sanitario 50709 

Nombre 
producto ROXICAINA® ATOMIZADOR 

Registro 
Sanitario 

INVIMA 2016M-
001801-R2 

Vencimiento  Modalidad 
FABRICAR Y 

VENDER 
Estado 

Registro 

En 
tramite 
renov 

Observaciones 

MEDICAMENTO ESENCIAL: LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS 
DEBEN IR EN LAS ETIQUETAS Y EMPAQUES MÁS LA FECHA DE VENCIMIENTO Y 
EL NÚMERO DE LOTE. EL TITULAR, ENVASADOR Y FABRICANTE AUTORIZADO 
EN EL REGISTRO SANITARIO, ADQUIEREN LA OBLIGACIÓN DE MANTENER LAS 

BUENAS PRÁCTICAS DE MANUFACTURA Y ACTUALIZAR LAS 
ESPECIFICACIONES DE MATERIAS PRIMAS Y PRODUCTO TERMINADO, DE 
ACUERDO A LA ÚLTIMA VERSIÓN DE LAS FARMACOPEAS OFICIALES EN 

COLOMBIA, DURANTE LA VIGENCIA DEL REGISTRO SANITARIO. LO ANTERIOR 
SERÁ OBJETO DE VIGILANCIA POR PARTE DE ESTE INSTITUTO. TODA 

INFORMACIÓN CIENTÍFICA, PROMOCIONAL O PUBLICITARIA SOBRE LOS 
MEDICAMENTOS DEBERÁ SER REALIZADA CON ARREGLO A LAS CONDICIONES 
DEL REGISTRO SANITARIO Y A LAS NORMAS TÉCNICAS Y LEGALES PREVISTAS 

EN EL ARTÍCULO 79 DEL DECRETO 677 DE 1995. LAS PRESENTACIONES 
COMERCIALES APROBADAS EN EL REGISTRO SANITARIO PODRÁN SER 

EMPLEADAS COMO PRESENTACIONES INSTITUCIONALES, SIEMPRE Y CUANDO 
EN LAS ETIQUETAS Y EMPAQUES DE LOS PRODUCTOS FABRICADOS CON 

DESTINO A LAS ENTIDADES DE PREVISIÓN, ASISTENCIA O SEGURIDAD SOCIAL 
Y SIMILARES, SE ENCUENTREN MARCADAS CON UNA LEYENDA QUE 

ESPECIFIQUE TAL CONDICIÓN O EXCLUSIVIDAD, DE MODO QUE NO OCULTE LA 
INFORMACIÓN APROBADA EN LOS ARTES, DE MODO QUE NO OCULTE LA 

INFORMACIÓN APROBADA EN LOS ARTES. 

Datos de Interés del Medicamento 



Forma 
Farmaceutica SH - SOLUCIONES Franja VERDE 

Indicaciones ANESTESICO LOCAL 

Contraindicaciones 

HIPERSENSIBILIDAD A LOS COMPONENTES, PACIENTES CON MIASTENIA 
GRAVIS, EPILEPSIA, FALLA EN LA CONDUCCION CARDIACA, HIPOTENSION, 

DAÑO HEPATICO 

Inserto ?  Vida Util tres años Condicion Venta 
CON FORMULA 
FACULTATIVA Generico ?  

  

Via Administracion TO - TOPICA (EXTERNA) 

Presentaciones Comerciales 

Presentacion Comercial 

Expediente 
Sanitario 

Consec Termino 
Unidad 

/ 
Medida 

Cantidad Descripcion Fecha insc Estado Fecha Inactiv 

50709 1 0062 g 80,00 

FRASCO DE PVC COLOR 
AZUL TRANSPARENTE 

CON TEXTO 
SERIGRABADO, CON 

VALVULA ATOMIZADORA 
(ACTUADOR Y BOMBA 

DOSIFICADORA) POR 80G. 

2006/11/10 Inactivo 2012/06/12 

50709 2 0062 g 80,00 

FRASCO DE 
POLIPROPILENO, 
TRANSLÚCIDO, 

INCOLORO, CON TEXTO 
SERIGRABADO, CON 

VÁLVULA ATOMIZADORA 

2012/06/12 Activo  



(ACTUADOR Y BOMBA 
DOSIFICADORA) POR 80G 

50709 3 0062 g 80,00 

MUESTRA 
MEDICA:FRASCO DE PVC 

COLOR AZUL 
TRANSPARENTE CON 

TEXTO SERIGRABADO, 
CON VALVULA 
ATOMIZADORA 

(ACTUADOR Y BOMBA 
DOSIFICADORA) POR 80G. 

2017/05/18 Activo  

50709 4 0062 g 80,00 

USO 
INSTITUCIONAL:FRASCO 

DE PVC COLOR AZUL 
TRANSPARENTE CON 

TEXTO SERIGRABADO, 
CON VALVULA 
ATOMIZADORA 

(ACTUADOR Y BOMBA 
DOSIFICADORA) POR 80G. 

2017/05/18 Activo  

Principios Activos 

Principio 
Cantidad(Separador 

decimal es el 
punto) 

Unidad de Medida 

LIDOCAINA BASE 10.00000 g 

Concentracion dec 
677 B = Por cada 100 mililitros, en composiciones liquidas no inyectables. 

Clasificacion ATC del Producto 



ATC 
Sustancia 
Quimica 

Sistema Organico Grupo Farmacologico 
SubGrupo 

Farmacologico 
Subgrupo 
Quimico 

N01BB02 LIDOCAINA 
SISTEMA 

NERVIOSO 
ANESTESICOS 

ANESTESICOS 
LOCALES 

AMIDAS 

Roles por Producto 

Rol Tipo.Ident Identificacion 
Nombre / Razon 

Social 
Direccion Pais 

Dept
o 

Ciudad Email 

ACONDICIONAD
OR 

Consecuti
vo 

202110740
67 

ROPSOHN 
THERAPEUTI

CS S.A.S. 

Calle 
18A No. 
62 - 70 

COLOMB
IA 

D.C
. 

BOGO
TA 

 

FABRICANTE 
Consecuti

vo 
201406545

9 

ROPSOHN 
LABORATORI

OS S.A.S. 
(PLANTA 
NORTE) 

CALLE 
166 No. 
45- 80 

COLOMB
IA 

D.C
. 

BOGO
TA 

contabilidad@ropsohnlab.c
om.co 

TITULAR 
REGISTRO 
SANITARIO 

Consecuti
vo 

655415454 
ROPSOHN 

THERAPEUTI
CS S.A.S 

CARRE
RA 13 N 

50-78 

COLOMB
IA 

D.C
. 

BOGO
TA 
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