
 

 

Medellín, 29 de mayo de 2018 

 

ASESORÍA 

 

CASO: Anestésicos locales con metilparabeno como conservante 

 

DESCRIPCIÓN DEL CASO: En el mes de mayo de 2018 se recibe la siguiente solicitud 

asincrónica de asesoría vía correo electrónico: 

“Sobre anestésicos locales en dosis única que contengan como preservante al 

metilparabeno (cartucho dental). ¿tienen autorizado en Colombia anestésicos locales en 

dosis única que contengan como preservante al metilparabeno (cartucho dental)? ¿En caso 

de que tengan registrado estos productos, han tenido reacciones adversas asociadas a su 

uso?” 
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ANÁLISIS DEL CASO 

 

En Colombia contamos con 57 medicamentos anestésicos locales administrados por vía 

parenteral, distribuidos en 7 principios activos y 26 laboratorios titulares de registros 

sanitarios (Referencia 1). De estos medicamentos, 41 pueden ser administrados por 

infiltración en la cavidad oral, sin embargo, solo 21 se comercializan en presentación 

farmacéutica carpula (Tabla 1) 

 

Tabla 1. Medicamentos anestésicos locales comercializados en carpula en Colombia 

Medicamento y titular del registro sanitario Cantidad 

Articaína  
3M Colombia S.A. 1 

Laboratorios Farpag S.A.S 1 
New Stetic S.A. 2 

Septodont 2 
Lidocaína  

3m Colombia S.A. 1 

Bluepharma Colombia S.A.S. 1 
Laboratorios Normon S.A 1 

New Stetic S.A. 3 
Ropsohn Therapeutics S.A.S 1 

Mepivacaína  
New Stetic S.A. 2 
Ropsohn Therapeutics S.A.S 2 

Septodont 2 
Prilocaína  

New Stetic S.A. 2 

Total 21 

 

Hasta donde se pudo corroborar en bibliografía de libre acceso, de los 21 productos  

comercializados en presentación comercial carpula, 7 (33%) relacionan los excipientes 

contenidos en los medicamentos (Tabla 2) 

 



 

Tabla 2. Medicamentos anestésicos locales comercializados en carpula en Colombia que 

reportan los excipientes en bibliografía de libre acceso 

Principio 
activo 

Registro Sanitario Titular 
Excipientes reportados en 

la ficha técnica 
Bibliografía 

Artica ína 

INVIMA 2016M-0004432-R1 Septodont 

Disulfito sódico 

Cloruro sódico 
Edetato sódico  
Hidróxido sódico 

Agua  

Referencia 2 

INVIMA 2009M-0009913 Septodont 

Disulfito sódico 

Cloruro sódico 
Edetato sódico 
Hidróxido sódico 

Agua  

Referencia 2 

INVIMA 2014M-0015250 3M Colombia S.A. 

Sul fito sódico anhidro 

Cloruro sódico 
Agua  
Ácido clorhídrico Hidróxido 
sódico 

Referencia 3 

Lidocaína 

INVIMA 2010M-0010907 
Laboratorios 
Normon S.A 

Metabisulfito sódico 

Cloruro sódico 
Agua  

Referencia 4 

INVIMA 2014M-0014822 3M Colombia S.A. 

Sul fito sódico anhidro 
Cloruro sódico 

Ácido clorhídrico 
Agua  

Referencia 5 

Mepivacaína 

INVIMA 2016 M-006225-R3 Septodont 

Cloruro de sodio 

Hidróxido de sodio  
Agua  

Referencia 6 

INVIMA 2015M-006224-R3 Septodont 
Cloruro de sodio 
Hidróxido de sodio  

Agua  

Referencia 6 

 

Metabisulfito de sodio y disulfito sódico son sinónimos (Referencia 7). Tanto el  

Metabisulfito de sodio (Formula Hill: Na₂O₅S₂), como el Sulfito sódico anhidro (Formula Hill: 

Na₂SO₃) son utilizados como conservantes en la industria alimentaria y farmacéutica. Los 

demás excipientes reportados son utilizados para regular el pH. 
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CONCLUSIONES 

• En Colombia contamos con al menos 5 medicamentos anestésicos locales, con 

presentación farmacéutica en carpula que reportan conservantes, ninguno de ellos 

metilparabeno.  

• Al desconocer los excipientes del 67% de los medicamentos producto del análisis, no se 

puede descartar que en el país se comercialicen anestésicos locales con metilparabenos 

en carpula  

• No corresponde a CIEMTO la recopilación o análisis de efectos adversos  a nivel nacional, 

razón por la cual responder esta pregunta no es posible 


