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

RESOLUCION No. 2020023592 DE 21 de Julio de 2020
Por fa cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director(a) Técnico de la Direccidn de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucién 2012030820 del 19 de octubre de 2012, en ejercicio
de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de

2011.

PRODUCTO: ASEPTIDINA® solucién topica al 2%

REGISTRO SANITARIO No.:INVIMA 2020M-0013206-R1

TIPO DE REGISTRO: Fabricar y Vender

TITULAR: ASEPSIS PRODUCTS DE COLOMBIA S AS. -PROASEPSIS S.AS con domicilio en
Av Calle 63 No. 74B - 42 Bogota - D.C.

FABRICANTE: ASEPSIS PRODUCTS DE COLOMBIA S.A.8. -PROASEPSIS S.AS,, con domicilic en
la Avenida Calle 63 No. 74B - 42 Bodega 7, 8 v 9, Bogota D.C.

CONDICION DE VENTA: Sin Formula Facultativa

FORMA FARMACEUTICA: Solucién Topica

VIAS DE ADMINISTRACION:  Tépica (Externa)

PRINCIPIOS ACTIVOS: Cada 100 mL de solucién contiene:
Digluconato de Clorhexidina (solucién al 20%); para una concentracion final de 2% de
Digluconato de Clorhexidina,10.65 g;
Alcohol [sopropilico (propanol-2-ol}, para una concentracién final de 70% VIV de
Alcohol Isopropilico, £5,97 g

PRESENT. COMERCIAL: Frasco de PEAD con vélvula por 60 mi de solucion; frasco de PEAD con valvula, por
120 mil de solucion.

INDICACIONES: Antiséptico tépico indicade para el cuidado del sitio de insercién de catéter {cuidado de
catéter), antisepsia de piel en mufion umbilical, preparacién preoperatoria de la piel,
antisepsia del sitio (de insercién del catéter, en anfisepsia de pie! durante
procedimientos de venopuncion.

NOTA DE

FARMACOVIGILANCIA: Los reportes de eventos adversos deben realizarse en el Formato de Reporte de
Eventos Adversos Ascciados al Uso de Medicamentos - FOREAM, mediante la
plataforma de reporte en linea dispuesta para tal fin, segun lo establecido en la Circutar
B00-7758-15 del 3 de agosto de 2015, teniendo en cuenta la periodicidad establecida
en la Resolucién N° 2004000455 del 28 de mayo de 2004, |

CONTRAINDICACIONES

Y ADVERTENCIAS: No debe ufilizarse en forma conjunta con otros antisépticos corno los yodados puesto
que son incompatibles y se neutraliza su efecto, no debe usarse en tejidos como
meninges, cerebro u oido medio.

OBSERVACIONES: Las contraindicaciones y advertencias deben ir en las etiquetas y empaques mas la

fecha de vencimiento v el numero de lote. El Titular, Envasador y el Fabricante
autorizados en el Registro Sanitario, adquieren la obligacién de mantener las Buenas
Practicas de Manufactura y actualizar las especificaciones de materias primas y
producto terminade, de acuerdo a la Glima versién de las farmacopeas oficiales en
Colombia durante la vigencia del registro sanitario. Lo anterior serd objeto de vigilancia
por parte de este Institute. Toda informacién clentifica, promocional o publicitaria sobre
los medicamenios deberd ser realizada con arreglo a las condiciones del Registro
Sanitario y a las normas #cnicas y legales previstas en el Articulo 79 del Decreto 677
de 1895,
Las presentaciones comerciales aprobadas en el registro sanitario podran ser
empleadas como presentaciones institucionales, siempre y cuando en las etiquetas y
empaques de los productos fabricados con destino a las entidades de prevision,
asistencia o seguridad social y similar, se encuentren marcadas con una leyenda que
especifique tal condicién o exclusividad, de modo que no oculte la informacion
aprcbada en los artes.

VIDA UTIL: 36 meses a partir de la fecha de fabricacion.

CONDICIONES DE

ALMACENAMIENTO: Almacenar a temperatura inferior a 30°C en el envase y empaque original. Protéjase de
la luz.
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Repubiica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020023592 DE 21 de Julio de 2020
Por {a cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director(a) Técnico de la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucion 2012030820 del 19 de octubre de 2012, en ejercicio
de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de
2011,

EXPEDIENTE No.: 20043801
RADICACION: 2017029154 FECHA: 03/03/2017

ARTICULO SEGUNDO: APROBAR como inico disefio los artes del material de envase {frasco de PEAD), los allegados
como respuesta al auto, mediante escrifo ndmero 20201003797 de 13/01/2020, los cuales deberan ajustar sus textos de
acuerdo a lo dispuesto en la presente Resolucién vy los articulos 72 v 76 del Decreto 677 de 1985 y en los cuales debe
incluir ef ndmero del Registro Sanitario otorgado en la presente Resolucién.

ARTICULO TERCERO: El tiempo de vida Util asignade para el medicamento.amparado en la presente resolucién, se
soportd con estudios naturales con la siguiente frecuencia de tiempos 0, 3, 6, 9, 12, 18, 24 y 36 meses y bajo
condiciones de humedad y Temperatura de (30°C +/- 2°C) (75% +/- 5% HR). El titular del Registro Sanitario, adquiere la
obligacion de confinuar con fotes industriales los estudios de estabilidad On-Going, como evidencia de un programa
permanente de estabilidad, de conformidad con lo definido en ef numeral 16.19 del informe 32 de la OMS, acogido
mediante Resolucién No. 3183 de 1995, la guia para el desarrollo y presentacién de los estudios de estabilidad de
medicamentos acogida por la Resolucidn 2514 de 1995 y la circular externa DG-100-0155-13 de noviembre de 2013.

ARTICULO CHARTO.- Se notificara por medios elecirénicos la presente Resolucidén al representante legal y/o
apoderado del titular, de conformidad con lo previsto en el articulo 4 de Decreto 491 del 28 de marzo de 2020, y en
concordancia con lo establecido en el paragrafo tercero del Articulo primero de la Resolucion No. 202012926 del 3 de
abril de 2020. La notificacion quedara surtida a partir de la fecha y hora en el administrado reciba el acto administrativo,
y tendra efectos a partir del dia siguiente en que se levante ta medida de suspensién de terminos.

ARTICULO QUINTO Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicién, que debera
interponerse ante el Director {a) Técnico de Medicamentos.y Productos Bioldgicos det Institute Nacionat de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los diez (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados
en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrative (Ley 1437 de 2011).
ARTICULO SEXTO.- La presente Resolucién rige a partir de la fecha de su ejecutoria,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogeta D.C. a los 21 de Julio de 2020

Este espacio, hasta [a firma se considera en blanco.
o

JUDITH DEL CARMEN MESTRE ARELLANO )
DIRECTOR (A) TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyecté: Legal: msobrinom, Técnico: evergelb Revisd: cordina_medicamentos

Signature.Not

a

Verjﬁe

Fecha: 2020/0%21
10:44:42 COY™,
Razon: Invima

Locacion: TADC.,
Colombia
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Repiiblicz de Colombia
Ministerio de Salud y Proteecidr Social
Instituto Nacional de Vigilaneia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019024399 DE 14 de Junio de 2015
Por Iz cual se concede un Registro Sanitario
El Director (A} Técnico {E) de Medicamentos y Productos Bicldgicos del Instihite Nacioral de Vigilancia de
Medicamentos v Alimentos INVIMA, delegade mediante Resoclucicn 2012030820 del 18 de octubre de 2012, en
ejer;'aicig_"d; 132% ﬁcﬂftades l.egaies Conferidas en el Decrete 2076 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1985y
Ley 14 2 -

ANTECEDENTES

Que mediante escrito No. 2017058274 del 14/07/2017, el sefior José Noel Garcia Londofio, aciuando en calidad
de Representante Legal de la sociedad QUIRUMEDICAS LTDA. con domicilio en BOGOTA - D.C., sdlicia
concesion del Registro Sanitaric para ef producte QUIRUCIDAL® NF, en la modalidad de FABRICAR Y VENDER
a favor de QUIRUMEDICAS LTDA. Con demicilio en BOGOTA -D.C.

Que mediante autc No. 2018008801 de 19/07/2018, o INVIMA scolicitc allegar, aclarar y complementar la
infarmacion allegada bajo el radicado No. 2017089274 del 14/07/2017 con el fin de continuar el framite de solicitud
de Registro Sanitario para ef producto de la referencia: 1.- Contraindicaciones y Advertencias 2.- UM

Que mediante escrito No. 20181181700 del 13/08/2018, el-sefar José Noel Garcia Londofie, actuande.en calidad
de Represantante Legal de ia sociedad QUIRUMEDICAS LTDA. con domicilic en BOGOTA., presents respuesta
al auto antes mencionado.

Que rrediante alcance al radicado inicial con escrte No. 20181249422 dei 05/12/2018, el sefior José Noel Garcia
Londofic, actuando en calidad de Representante Legal de la sociedad QUIRUMEDICAS LTDA. con domicilic en
BOGOTA., allegando el material de empague cajas y efguetas e inserto que solo confiene contraindicaciones
advertencias y precaucionss.

Que mediante anexo al expediente con escrite No. 20191087201 de 10 de mayc de 2018 e| sefior Jose Noel
Garela actuando en calidad de Representante Legal de fa sociedad QUIRUMEDICAS LTDA aliego el ceriificado de
Ta marea QUIRUCIDAL NF® en clasificacion 5 para continuar con el tramite de Registro' Saritario

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Ererite a los documentos fecnicos/legales allegados por e interesado con radicede No. 2017098274 dei
14/07/2017, come respuesia al auto radicade No. 26181161700 def 13/08/2018 y como alcance ai radicade inicial
con escrito No. 20181248422 del 05122018, este Despacho se pernnite hacer las siguientes consideraciones:

Que mediante escrito Ne. 20181167700 del 13/08/2018, ¢l sefor José Noel Garcla Londofo, actuando en calidad
de Representante Legal de [a sociedad QUIRUMEDICAS LTDA. Con domicilic en BOGOTA., presentd respuesta
al auto No. 2018008801 de 19/07/2018.

Gue revisadz la documentacion allegada, se evidencia que las Buenas Practicas de Manufactura del fabricante
QUIRUMEDICAS Lida. ubicado en la carrera 49A No. 128A-32, carrera 49A No.128A-33, tarrera 495 No.128A-37,
carera £9A No.128A-29 de BOGOTA D.C. fueron emitidas por et INVIMA, baje Resclucion No. 2018003281 de
fecha 02/03/2018 y con vigencia hasta 17/04/2021.

Que la marca QUIRUCIDAL NFE se encuenirs registrada en Clasificacion 5 de Niza en Ta Superintendencia de
Industria v Comercio a favar de |a sociedad QUIRUMEDICAS Lida. .

Que el nombre dei producto no esta inmerso en ninguna de Jas prohibiciones descritas en el Afticula 78 del Decreto
877 de 1995 y se otorgs como fue soficitado en el radicado inicial.

Oue los artes de  etiguetas cumplen con lo deserita en los Articulos 72 del Decreto &77/1995.
Chie la muestra médica debe dar cumplimiente al Decreto 877/1895 articulo 78, Las efiquetas, ratudos y empagues
de las denominadas Muestra médicas 0 muestras gratis, deben indicar dicha condicion de manera clara y visible,

para los cual se marcaran con la Leyenda muestra médica- prohibida su venta. El tamafio de fa Leyenda, serd
iqual al utiizade para el nombre del medicamento. )
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Republica de Cofombia
Ministerio de Salud y Froteccisn Social

Institufo Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018024399 DE 14 de Junio de 2012

Por 1a cual se concede un Registro Sanitaria

El Director {A) Técnico (E) de Medicamentos y Producios Bicldgicos del Instiito Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Aimentos INVIMA, delegado mediante Resolucion 2012030820 del 19 de octubre de 201 2, en
giercicio de fas facultades Legales Conferidas en & Decreto 2078 de 2012, Decretc Reglamentaric 677 de 1985 y

Ley 1437 de 2011,

Qiue son base en el Decreto 677 de 1895, Decreto 2086 de 2010, ka norma farmacolégica No. 13.1.6.0.N30. y acta
de Comisidn Revisora No. 43 del 2008 numearal 2.10.34; No. 01 del 2009 numersl 2.1.12 y la documentacidn
allegada por el interesadd previo estudio téenico y legal, la Direccidn de Medicamentos v Productos Biolégicos

RESUELVE

ARTICULQ PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el émmine de CINCO (5) afos al

PRODUCTO:
HUM:

REGISTRO SANITARIO No.:

TIPC DE REGISTRO:
TITULAR:
FABRICANTE:

VENTA:

FORMA FARMACEUTICA:
VIA ADMINISTRACION:
PRINCIFIOS ACTIVOS:

PRESENTACION
COMERCIAL:

MUESTRA MEDICA:
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QUIRUCIDAL NF®

21018041000

INVINA 20180-0018084

FABRICAR Y VENDER

QUIRUMEDICAS LTDA, con domicilic en BOGOTA - D.C. .
QUIRUMEDICAS LTDA. Ubicado en la carmrera 48A No.12BA-32, carrera 48A
No.128A-33, carrera 49A No.128A-3Y, carrera 48A No.128A-29 de BOGOTA D.C.
SIN FORMULA FACULTATIVA

JABON LIQUIDO

TOPICA (EXTERNA)

Cada 100 mL contiene: CLORHEXIDINA DIGLUCONATQ SOLUCION AL 20%
EQUIVALENTE A 4 g, CETRIMIDA 1 g.

2C1016041000121 GALON FOR 3750 mL EN POLIETILENO ALTA DENSIDAD
FARMACEUTICO.

2C1018041000120 BOLSA POR 1000 mi EN LAMINADQ DE POLIETILENO
BAJA DENSIDAD FARMACEUTICO (INTERICR} +POLIAMIDA +PET CON
VALVLUILA DISPENSADORA,

2C1018041000118: FRASCO POR 1000 mL EN POLIETILENG ALTA
DENSIDAD FARMACEUTICO MAS VALVULA DISPENSADORA.
2C1016041000118 BOLSA FOR 500 mL EN LAMINADO DE POLIETILENG
BAJA DENSIDAD FARMACEUTICO (INTERIOR) +POLIAMIDA +PET CON
VAEVULA DISPENSADORA,

2C1018041000117 FRASCO POR 50C mb EN POLIETILENO ALTA DENSIDAD
FARMACEUTICO MAS VALVULA DISPENSADORAL

2C1016041000118 FRASCO POR 24C mi EN POLIETILENO BAJA DENSIDAD
FARMACEUTICO MAS TAPA DISC-TOP.

2C1018041000115 FRASCO POR 120 mL EN POLIETILENO ALTA DENSIDAD
FARMACEUTICO MAS TAPA DE SEGURIDALD,

2C1018041000114 FRASCO POR 80 mL EN  POLIETILENO ALTA DENSIDAD
FARMACEUTICO MAS TAPA DE SEGURIDAD.

2C1016041000113 FRASCO POR 30 mL EN POLiETH_ENO ALTA DENSIDAD
FARMACEUTICO MAS TAPA DE SEGURIDAD.

2C1016041000112 FRASCO POR 15 ml. EN  POLIETILENO ALTA DENSIDAD
FARMACEUTICQ MAS TAPA DE SEGURIDAD.

2C1018041000111 SACHET POR 5CC LAMINADO DE FOLIETILENG BAJA
DENSIDAD FARMACEUTICC (INTERIOR) MAS ALUMINIQ.

2C1016041000110 MUESTRA MEDRICA: GALON POR 3750 mb EN
POLIETILENO ALTA DENSIDAD FARMACEUTICD. )
2C101604100010% BOLSA POR 1000 mL EN LAMINADO DE POLIETILENO
BAJA DENSIDAD FARMACEUTICO (INTERIOR) +POLIAMIDA +PET CON
VALVULA DISPENSADORA,
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Repiiblica de Colombia
Ministerie de Salud y Proteccién Sacial
Instituto Nactonal de Vigilancia de Medicamentos y Alirnentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019024399 DE 14 de Junio de 2019
Por la cual se concade un Registro Sanitario
El Director {A) Tecnico (E} de Medicamenios y Productos Biolégicos del Insfituto Nacional de Vigilancia de
Medicamantos y Alimentos INVIMA, delegade mediante Resolucién 201203082C del 19 de octubre. de 2012, en

gjercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decrete 2078 de 2012, Decreto Regiamentano 877 de 1995 v
Ley 1437 de 201 1.

2C1015041000108 FRASCO POR 1000 ml EN  POLIETILENO ALTA
DENSIDAD  FARMACEUTICO  MAS  VALVULA  DISPENSADORA.
2C1016041000107 BOLSA POR 500 mL EN LAMINADO DE POLIETILENG
BAJA DENSIDAD FARMACEUTICO (INTERJOR) +POLIAMIDA +PET CON
VALVULA DISPENSADORA.
2C1616041000106 FRASCO POR 500 mL EN POLIETILENQ ALTA DENSIDAD
FARMAGEUTICO MAS VALVULA DISPENSADORA,
2C1016041000105 FRASCQ POR 240 mL EN  POLIETILENO BAJA DENSIDAD
FARMACEUTICO MAS TAPA DISC-TOP,
2C1016041000104 FRASCO POR 120 mL EN  POLIETILENO ALTA DENSIDAD
FARMACEUTICO MAS TAPA DE SEGURIDAD.
2C1016041000103 FRASCO POR 60 mL EN POLIETILENG ALTA DENSIDAD
FARMACEUTICO MAS TAPA DE SEGURIDAD.
2C1016041000102 FRASCO POR 30 mL EN  POLIETILENO ALTA DENSIDAD
FARMACEUTICO MAS TAPA DE SEGURIDAD.
2C1016041000101 FRASCO POR 15 mL EN_ POLIETILENO ALTA DENSIDAD
FARMAGEUTICO MAS TAPA DE SEGURIDAD.
2C1016041006100 SACHET POR 5CC LAMINADO DE. POLIETILENG BAJA
DENSIDAD FARMACEUTICO (INTERIOR) MAS ALUMINIO.

INDICACIONES: LA COMPATIBILIDAD DE LA CLORHEXIDINA CON LOS TENSOACTIVOS
CATIONICOS SE HA APROVECHADO PARA COMBINARLA CON LA
CETRIMIDA, QUE POTENCIALIZA SUS EFECTOS ANTIMICROBIANGS Y
EJERCE UNA POTENTE ACCION BACTERICIDA CONTRA FORMAS
VEGETATIVAS GRAM-POSITIVAS, GRAM-NEGATIVAS, PROTOZOARICS,
HONGOS Y VIRUS. ANADE ADEMAS EL EFECTO DE DETERGENCIA, O
PROPIEDAD DE LIMPIEZA, CARACTERISTICAS VENTAJOSAS EN EL
TRATAMIENTO INICIAL DE QUEMADURAS Y PARA REMOVER LA
CONTAMINACION DE LAS MANGOS

NOTADE ¢

FARMACOVIGILANCIA: {OS REPORTES E INFORMES DE FARMACOVIGILANCIA DEBEN
PRESENTARSE A LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUGTOS
BIOLOGICOS CON LA PERIODICIDAD ESTABLECIDA EN LA RESOLUCION No,
2004009455 DEL 28 DE MAYO DE 2004.

CONTRAINDICACIONES Y ) - ‘

ADVERTENCIAS: ESTE PRODUCTO SOLO DEBE SER USADO ViA TOPICA. EVITE EL
CONTACTO CCN LOS 0JOS, 0iDOS, BOCA Y MUCOSAS. NO DEBE SER
UTILIZADO EN EL TRATAMIENTO PRE-OPERATORIO DE LA CARA O
CABEZA. SE HA REPORTADO QUE EL MAL USO DE ESTE PRODUCTO
PUEDE CAUSAR SERIOS Y PERMANENTES DARNOS EN LOS QJOS S| SE DA
EL CONTACTO DE RESIDUOS DEL PRODUCTO CON ELLOS DURANTE UN
PROCEDIMIENTO QUIRURGICO; S| ESTO LLEGARA A OCURRIR, SE DEBE
LAVAR DE INMEDIATO Y CON ABUNDANTE AGUA EL AREA AFECTADA.
CLORHEXIDINA AL 4% JABON NO DEBE SER USADC EN PERSONAS
SENSIBLES A LA CLORHEXIDINA O A LOS COMPONENTES DE ESTA
FORMULACION, SE PUEDE PRESENTAR IRRITACION, HIPERSENSIBILIDAD
O REACCIONES ALERGICAS GENERALIZADAS CON CLORMEXIDINA © CON
LOS PRODUCTOS QUE LA CONTENGAN, ESPECIALMENTE EN LAS AREAS
DE LOS GENITALES. SI SSTAS REACCIONES ADVERSAS OCURREN,
SUSPENDA INMEDIATAMENTE EL USC DE ESTE PRODUCTO Y CONSULTE A
SU MEDICO. EL USO REPETIDO Y PROLONGADO DE LA CETRIMIDA PUEDE
OCASIONAR HIPERSENSIBILIDAD CUANDO ES USADO EN ALTAS
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