MINISTERIO DE SALUD
Y PROTECCION SOCIAL

Ministerio de Salud y Proteccion Social

Republica de Colombia

INVIiMma

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023024887 de 6 de Junio de 2023

Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las
facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto Reglamentario
4725 de 2005 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011.

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO
SANITARIO AUTOMATICO CON BASE EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION
TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE

REGISTRO SANITARIO.

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA
LEY 962 DE 2005 EL INVIMA REALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS
QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. - Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afos

a
PRODUCTO:

MARCA:

REGISTRO SANITARIO No.:

TIPO DE REGISTRO:

LUBRICANTE INTIMO-LUBRICANTE INTIMO PARA

MASAJES BESABLE THREE LOVE,

FLAVOR SEX, FLAVOREX, FLAVORS, FLAVOR, KOSMELAB,
FLAVOR SEX BY KOSMELAB, FLAVOR SEX TE ACOMPANA

EN EL AMOR.
INVIMA 2023DM-0027178
FABRICAR Y VENDER

TITULAR(ES): KOSMELAB S.A.S con domicilio en RIONEGRO - ANTIOQUIA
FABRICANTE(S): SEN INTIMO S.A.S / SIGLA: SANFIORANO con domicilio en
SABANETA - ANTIOQUIA
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: . lla
COMPOSICION:
INGREDIENTES NOMBRE INCI % INGREDIENTES
GLICERINA Glycerin C.S.
POLIETILENGLICOL 400 PEG 400 20,00%
PROPILENEGLYCOL USP Propylene Glycol C.S.
AGUA PURIFICADA Purified Water c.s.
ACIDO CITRICO (Ajuste pH) Citric Acid 1,50%
SABOR Flavor C.S.
SUCRALOSA Sucralose C.S.
BENZOATO DE SODIO Sodium Benzoate 0,20%
SORBATO DE POTASIO Potassium Sorbate 0,10%
COLOR Color C1 42090, Cl 14720, Cl 19140 C.S.

USOS:

INDICACIONES Y USOS:

COMPLEMENTA

LOS FLUIDOS

NATURALES DEL CUERPO, MEJORA LA FACILIDAD Y LA
COMODIDAD DE LA ACTIVIDAD SEXUAL.
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APLICAR EL LUBRICANTE INTIMO PARA MASAJES BESABLE
THREE LOVE SOBRE LA ZONA DESEADA DEL CUERPO, DIBUJA
UNA FIGURA O SIMPLEMENTE APLICA Y MASAJEA, LUEGO BESE
SUAVEMENTE HASTA QUE DESAPAREZCA EL PRODUCTO.
ADVERTENCIAS Y RECOMENDACIONES: NO ES UN
ANTICONCEPTIVO, NO
CONTIENE ESPERMICIDAS, S| PRESENTA IRRITACION
SUSPENDA SU USO'Y
CONSULTE A SU MEDICO, MANTENGA ESTE PRODUCTO LEJOS
DEL ALCANCE DE
LOS NINOS, CONSERVESE EL EMPAQUE BIEN TAPADO EN
LUGAR FRESCO Y
SECO, EVITE EL CONTACTO CON LOS OJOS Y LOS 0IDOS.
PRODUCTO PARA
ADULTOS.
PRESENTACION
COMERCIAL: EMPAQUE PRIMARIO:
ENVASE INDIVIDUAL EN PEAD, PET, POLIPROPILENO,
CON TAPA EN PP O PE. TUBO COLAPSIBLE EN PEAD,
MEZCLA PEAD + PEBD CON TAPA EN POLIPROPILENO O
PE. SACHET LAMINADO EN 3 CAPAS: POLIPROPILENO
(PP) BIORIENTADO + ALUMINIO + POLIETILENO (PE).

CONTENIDOS: En volumen: 4ml,5ml, 6 ml, 7 ml, 8 ml, 9ml, 10 ml, 11 ml, 12
ml, 13 ml, 14 ml, 15 ml, 16 ml, 17 ml, 18 ml, 19 ml, 20 ml, 22 ml,
25 ml, 28 ml, 29 ml, 30 ml, 37.5 ml, 44 ml, 45 ml, 50 ml, 55 ml,
58 ml, 60 ml, 62 ml, 65 ml, 68 ml, 70 ml, 72 ml, 75 ml, 78 ml, 80
ml, 85 ml, 90 ml, 95 ml, 100 ml, 110 ml, 115 ml, 120 ml, 125 ml,
130 ml, 135 ml, 140 ml, 145 ml, 150 ml, 160 ml, 170 ml, 175 ml,
180 ml, 200 ml, 220 ml, 240 ml, 245 ml, 250 ml, 260 ml, 270 ml,
275 ml, 280 ml, 300 ml.

Engramos:49,59,69,79,89,99,109,119g,12g,13g, 14
g,159,169,179,189,199,20¢g,229g,25¢,284g, 29 g, 30 g,
37.59,449,459,509,559,589,609,629,659,68g, 70 g,
729,759,789,809,859,909g,95g,100g, 110 g, 115 g, 120
g,1259g,130g, 1359, 1409, 1459, 150g, 160 g, 170 g, 175 g,
180 g, 200 g, 220 g, 240 g, 245 g, 250 g, 260 g, 270 g, 275 g,
280 g, 300 g.

MUESTRA MEDICA GRATIS (sin valor comercial):

En volumen: 4 ml,5ml, 6 ml, 7 ml, 8 ml, 10 ml, 15 ml, 20 ml, 22
ml, 25 ml, 29 ml,

30 ml.

En gramos: 49,59,69,79,89g,109,15g,204g, 22 g, 25 g,
29¢9,30g.

OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO AMPARA LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS Y /O MODELOS:
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CODIGO, MODELO O REFERENCIA DESCRIPCION
HOT CHERRY SABOR CEREZA / CHOCOLATE
WATERMELON SABOR SANDIA
HONEY SABOR CARAMELO / VAINILLA

WISKCREAM SABOR CREMA DE WHISKY
CHOCOMINT SABOR CHOCOLATE / MENTA

VIDA UTIL: 36 MESES

EXPEDIENTE No.: 20255931

RADICACION No.: 20231142761

FECHA DE RADICACION: 30/05/2023

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE
EL RECURSO DE REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE
DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS
SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE
PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO. - LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE
SU EXPEDICION.

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION
QUEDARAN SUJETAS AL CONTROL POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA DE
CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 6 de Junio de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

C _\V\e—
]
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: , Técnico: hpinzonr

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2023/0¢/07
10:16:50 C
Razon: Invi

Locacion: m DTAD.C.,
Colombia
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