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Nit. 903.51.932»4
Santiago de Cali 20 de enero 2026

Sefiores
RED DE SALUD DEL CENTRO

Referencia: PROPUESTA TECNICA Y ECONOMICA

Cordial saludo.

Conforme a la invitacion realizada por la entidad con la convocatoria de compra electrénica
102.5.7.001.2026, me permito presentar, nuestra, propuesta economica para el proceso de
contratacion que tiene por objeto el "SUMINISTRO DE LIQUIDOS E IMPLANTES DE
PLANIFICACION PARA TODAS LAS IPS ADCRITAS A LA RED DE SALUD DEL CENTRO E.S.E..

1.VALOR DE LA OFERTA ECONOMICA.

D ORTIEG. iR ijLa fio[s Cantidad [ ValorUnitaridtgivalor Total .
SOLUCION SALINA NORMAL X 500CC X500ML |FRESENIUS| 1 |s 3.400| $ 3.400
SOLUCION SALINA NORMAL X 100 ML X100ML |FRESENIUS| 1 |s 2.750] $ 2.750
LACTATO RINGER HARTMAN SOLUCION BOLSA-50] XS500ML  |FRESENIUS| 1 [s 3.300[$ 3.300
DEXTROSA EN AGUA 10% BOLSA X500CC - UND X500ML  |FRESENIUS| 1 |3 4.000($ 4.000
DEXTROSA EN AGUA 5% BOLSA X 500CC - UND X500 ML |FRESENIUS| 1 |s 4.295$ 4.295
SINOIMPLANT CAJA X1 [AFRANCO 1 [s  128.000% 128.000
AGUA ESTERIL PARA INYECCION 500 ML CORPAUL | FCO X 500 ML | CORPAUL 1 s 7.800| $ 7.800

Estos precios son exentos de IVA.

Cordialmente,

Ny AN+ REANZR BRAE,
v A
S e JURTOIGA

MANUEL FERNANDO VELASQUEZ
CC: 19.442.172
Representante Legal

{+57; 518902 22 (457320 286 &7 33
dlentesmedivaliegfamaellcom
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Camara de Comercio de Cali

(Clémara_ded CERTIFICADO DE EXISTENCIA Y REPRESENTACION LEGAL
Cg{?eruo € Fecha expedicidn: 06/01/2026 10:22:11 am

Recibo No. 9428060, Valor: $12.100
cODIGO DE VERIFICACION: 08263UUJCO

Verifique el contenido y confiabilidad de este certificado, ingresando a www.CCC.0rg.cCo

. y digite el respectivo cbédigo, para que visualice la imagen generada al momento de su

expedicidn. La verificacidén se puede realizar de manera ilimitada, durante 60 dias
calendario, contados a partir de la fecha de su expedicién.

LA MATRICULA MERCANTIL PROPORCIONA SEGURIDAD Y CONFIANZA EN LOS NEGOCIOS, RENUEVE EN
WWW.CCC.ORG.CO. EL PLAZO PARA RENOVAR LA MATRICULA E5 HASTA EL 31 DE MARZO DE 2026.

CON FUNDAMENTO EN LA MATRICULA E INSCRIPCIONES EFECTUADAS EN EL REGISTRO MERCANTIL, LA
CAMARA DE COMERCIO CERTIFICA:

NOMBRE, IDENTIFICACION Y DOMICILIO
MEDIVALLE SF SAS

900517932-4

Cali

Razdén social:
Nit.:
Domicilio principal:

MATRIcULA
Matricula No.: 843036-16
Fecha de matricula en esta Camara: 20 de abril de 2012
Ultimo afio renovado: 2025
Fecha de renovacidn: 28 de marzo de 2025
Grupo NIIF: Grupo II.

UBICACION

Direccidén del domicilio principal:
Municipio:

Correo electrdnico:

Teléfono comercial 1:

Teléfono comercial 2:

Teléfono comercial 3:

Direccién para notificacién judicial:

Municipio:

Correo electrénico de notificacidn:
Teléfono para notificacidén 1:
Teléfono para notificacidn '2:
Teléfono para notificacidn 3:

CL 4 # 24 C - 22

Cali - Valle
contabilidadmedivallesf@gmail.com
5190922

No reportd

3104542288

CL 4 # 24 C - 22

Cali - Vvalle
contabilidadmedivallesf@gmail.com
5190922 '

No reportd

3104542288

La persona juridica MEDIVALLE SF SAS SI autorizé recibir notificaciones personales a

través de correo electrdbnico,

de conformidad con lo establecido en los articulos 291

del Cbédigo General del Proceso y 67 del Cbédigo de Procedimiento Administrativo y de 1lo

Contencioso Administrativo.
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CONSTITUCION

Por documento privado del 29 de marzo de 2012 de Cali ,inscrito en esta Cémara de
Comercio el 20 de abril de 2012 con el No. 4847 del Libro IX ,se constituyé sociedad de
naturaleza Comercial denominada MEDIVALLE SF SAS

TERMINO DE DURACION

La persona juridica no se encuentra disuelta y su duracién es indefinida

OBJETO SOCIAL

Objeto social; comercializar al por imenor de productos farmacéuticos, medicinales
cosméticos y de tocador, la distribucién, comercializacidén y dispensacién de
medicamentos, insumos médicos, material médico quirirgico, vacunas y biolégicos para
uso hospitalario y farmacéutico; la importacidén y exportacidédn de los mencionados
productos; la importacién de medicamentos y equipos necesarios para desarrollar la
actividad propuesta; la compra, venta, importacién y exportacidén de materias primas y/o
productos quimicos y sus derivados de origen animal u otros seres vivos para uso
humano, alimenticio, cosmético, agroindustrial y productos de consumo masivo, de aseo y
de limpieza. De instrumentos mecanicos, eléctricos y electrdénicos relacionados con la
industria quimica, farmacéutica o con la préactica odontolégica o médica, productos de
diagnéstico; de andlisis clinico, quimico y reactivos. La representacién de marcas
patentes, licencias, procedimientos industriales, tecnolégicos y quimicos asi como
participar en licitaciones privadas y oficihles sin limite de cuantia. Para la
realizacién de su objeto la compafiia podrd adquirir, usufructuar, gravar o limitar, dar
o tomar en arrendamiento o a otro titulo toda clase de bienes muebles e inmuebles y
enajenarlos cuando por razones de necesidad o conveniencia fuera aconsejable; tomar
dinero en mutuo, dar en garantia sus Bienes muebles o inmuebles, y celebrar todas las
operaciones de crédito que le permitan obtener los fondos u otros activos necesarios
para el desarrollo de la empresa; consgituir compaifiias filiales para el establecimiento
y explotacién de empresas destinadas a la realizacidén de cualquiera actividades
comprendidas en el objeto social, y tomar interés como participe, asociada o
acclonista, fundadora o no, en otra empresa de objeto andlogo o complementario al suyo;
hacer aportes en dineroc en especie o en servicios a esas empresas, enajenar sus cuotas,
derechos o acciones en ellas, fusionarse con tales empresas o absorberlas; adquirir
patentes, nombres comerciales, marcas y demds derechos de propiedad industrial, y
adquirir u otorgar concesiones, para su exportacidn; ser agente o representante de
firmas nacionales o extranjeras, realizar consorcios con compafiias nacionales o
internacionales y en general celebrar o ejecutar toda clase de contratos, actos u
operaciones sobre bienes muebles e inmuebles, de caracter civil o comercial, que
guarden relacién de medio a fin con el objeto social aqui expresado, y todas aquellas
que tengan como finalidad ejercer los derechos y cumplir las obligaciones, legal o
convencionalmente derivados de la existencia y de las actividades desarrolladas por la
compaiiia.
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CAPITAL

*CAPITAL AUTORIZADO*

Valor: $400,000,000
No. de accilones: 40,000
Valor nominal: $10,000
*CAPITAL SUSCRITO*
Valor: $400,000,000
No. de acciones: 40,000
Valor nominal: $10,000
*CAPITAL PAGADO*
Valor: $400,000,000
No. de acciones: 40,000
Valor nominal: $10,000

REPRESENTACION LEGAL

Organos de la sociedad.- la sociedad tendrad un érgano de direccién, denominado asamblea
general de accionistas y un representante legal. La revisoria fiscal solo seri provista
en la medida en que lo exijan las normas legales vigentes.

Representacidén legal.- la representacidn legal de la sociedad por acciones simplificada
estard a cargo de una persona natural o juridica, accionista o no, gquien no tendra
suplentes, designado para un término de un afic por la asamblea general de accionistas.
Las funciones del representante legal terminardn en caso de dimisién o revocacién por
parte de. La asamblea general de accionistas, deceso o de incapacidad en aquellos casos
en que el representante legal sea una persona natural y en caso de liguidacién privada
o judicial,cuando el representante legal sea una persona juridica.

La cesacidén de las funciones del representante legal, por cualquier causa, no da lugar
a ninguna indemnizacién de cualquier naturaleza, diferente de aquelias que le
correspondieren conforme a ley laboral, si fuere el caso.

La revocacién por parte de la asamblea general de accionistas no tendrid que estar
motivada y podrd realizarse en cualquier tiempo.

En aquellos casos en que el representante legal sea una persona juridica, las funciones
quedaran a cargo del representante legal de ésta.

Toda remuneracidén a que tuviere derecho el representante legal de la sociedad, deberd
ser aprobada por la asamblea general de accionistas.

Facultades del representante legal.- la sociedad serid gerenciada, administrada y
representada legalmente terceros por el representante legal, quien no tendra
restricciones de contratacidén por razdé4n de la naturaleza ni de la cuantia de los actos
que celebre. Por lo tanto, se entenderd que el representante legal podra celebrar o
ejecutar todos los actos y contratos comprendidos en el objeto social o que se
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relacionen directamente con la existencia y el funcionamiento de la sociedad.

El representante legal se entenderd investido de los mé&s amplios poderes para actuar en
todas las circunstancias en nombre de la sociedad, con excepcidén de aquellas facultades
que, de acuerdo con los estatutos, se hubieren reservado los accionistas. En las
relaciones frente a terceros, la sociedad quedard obligada por los actos y contratos
celebrados por el representante legal.

NOMBRAMIENTOS
REPRESENTANTES LEGALES

Por Acta No. 23 del 27 de octubre de 2025, de Asamblea De Accionistas, inscrito en esta
Cémara de Comercio el 11 de noviembre de 2025 con el No. 22173 del Libro IX, se designd
a:

CARGO NOMBRE IDENTIFICACION
REPRESENTANTE LEGAL MANUEL FERNANDO VELASQUEZ BAQUERO C.C.19442172

REVISORES FISCALES

Por Acta No. 22 del 30 de junio de 2025, de Asamblea General De Accionistas, inscrito
en esta Camara de Comercio el 19 de agosto de 2025 con el No. 17153 del Libro IX, se
designé a:

CARGO NOMBRE IDENTIFICACION
REVISOR FISCAL CLAUDIA LORENA VIVEROS ALVAREZ C.C.34563693
PRINCIPAL T.P.202285~T

REFORMAS DE ESTATUTOS

Los estatutos de la sociedad han sido reformados asiz:

DOCUMENTO INSCRIPCION

ACT 6 del 22/08/2014 de Asamblea De Accionistas 11962 de 09/09/2014 Libro IX
ACT 8 del 16/08/2015 de Asamblea De Accionistas 19694 de 08/09/2015 Libro IX
ACT 12 del 04/10/2017 de Asamblea General De 15580 de 04/10/2017 Libro IX
Accionistas

RECURSOS CONTRA LOS ACTOS DE INSCRIPCION

De conformidad con lo establecido en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo y la Ley 962 de 2005, los actos administrativos de registro,
quedan en firme dentro de los diez (10) dias hadbiles siguientes a la fecha de
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inscripcidén, siempre que no sean objeto de recursos. Para estos efectos, se informa que
para la Cémara de Comercic de Cali, los sébados NO son dias habiles.

Una vez interpuestos los recursos, los actos administrativos recurridos quedan en
efecto suspensivo, hasta tanto los mismos sean resueltos, conforme lo prevé .el articulo
79 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de los Contencioso Administrativo.

A la fecha y hora de expedicidn de este certifica, NO se encuentra en trémite ningun
recurso. .

SITUACION (ES) DE CONTROL- GRUPO EMPRESARIAL

Documento: Documento privado del 27 de Mayo de 2021
Inscripcién: 02 de Junio de 2021 No. 10906 del libro IX

CONSTA LA SITUACION DE CONTROL:

Controlante: ANDERSON GAMINARA ANGULO
C.C. 94502157

Domicilio: Cali

Nacionalidad: Colombiano

Actividad: Comerciante

Controlada: MEDIVALLE SF SAS

Nit: 900517932-4

Domicilio: Cali

Nacionalidad: Colombiana

Actividad: Comercializacidén de productos farmacéuticos, medicinales, cosméticos y de
tocador.

Presupuesto de control: El propietario tGnico de 40.000 acciones, eguivalentes al 100%
del capital de la sociedad.

Fecha de inicio de la situacidén de control: 27 de Mayo de 2021

CLASIFICACION DE ACTIVIDADES ECONOMICAS - CIIU

Actividad principal Cédigo CIIU: 4773
Actividad secundaria Cdédigo CIIU: 4645
Otras actividades Cédigo CIIU: 4690
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ESTABLECIMIENTOS DE COMERCIO

A nombre de la persona juridica figura(n) matriculado(s) en la Camara de Comercio de
Cali el(los) siguiente(s) establecimiento(s) de comercio/sucursal(es) o agencia(s):

Nombre: MEDIVALLE SF SAS
Matricula No.: 843037-2

Fecha de matricula: 20 de abril de 2012
Ultimo afio renovado: 2025

Categoria: Establecimiento de comercio
Direccién: CL 4 # 24 C - 22

Municipio: Cali

Nombre: MI FARMACIA SAN FERNANDO
Matricula No.: 1027212-2

Fecha de matricula: 30 de agosto de 2018

Ultimo afio renovado: 2025

Categoria: Establecimiento de comercio
Direccién: CLL 4 # 24 C 22

Municipio: Cali

Nombre: MI FARMACIA CALI SUR FOMAG
Matricula No.: 1224637-2

Fecha de matricula: 28 de junio de 2024
Ultimo afio renovado: 2025

Categoria: Establecimiento de comercio
Direcciédn: CALLE 5 #34A-30

Municipio: Cali

Nombre: MI FARMACIA CALI NORTE FOMAG
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Matricula No.: 1225720-2
Fecha de matricula: 10 de julio de 2024
Ultimo afio renovado: 2025

Categoria: Establecimiento de comercio
Direccidn: AV 3 BIS 24 NORTE 47
Municipio: Cali
Nombre: MI FARMACIA JAMUNDI FOMAG
Matricula No.: 1225731-2
Fecha de matricula: 10 de julio de 2024
Ultimo afio renovado: 2025
Categoria: Establecimiento de comercio
Direccidn: CR 12 7 74
Municipio: Jamundi
Nombre: MI FARMACIA YUMBO FOMAG
Matricula No.: 1227300-2
Fecha de matricula: 25 de julio de 2024
Ultimo afio renovado: 2025
Categoria: Establecimiento de comercio
Direccidn: CARRERA 7 # 9-02 PISO 1 LOCAL 1
Municipio: Yumbo
Nombre: MEDIVALLE YUMBO
Matricula No.: 1238076-2
Fecha de matricula: 26 de noviembre de 2024
Ultimo afio renovado: 2025
Categoria: Establecimiento de comercio
Direccidn: CARRERA 32 # 15 - 255 MUNICIPIO DE YUMBO VALLE
Municipio: Yumbo
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Nombre: MI FARMACIA FOMAG PASOANCHO
Matricula No.: 1246879-2

Fecha de matricula: 07 de marzo de 2025
Categoria: Establecimiento de comercio
Direccidn: ~CALLE 13 # 46-18
Municipio: Cali

SI DESEA OBTENER INFORMACION DETALLADA DE LOS ANTERIORES ESTABLECIMIENTOS DE COMERCIO O
DE AQUELLOS MATRICULADOS EN UNA JURISDICCION DIFERENTE A LA DEL PROPIETARIO, DEBERA
SOLICITAR EL CERTIFICADO DE MATRICULA MERCANTIL DEL RESPECTIVO ESTABLECIMIENTO DE
COMERCIO.

LA INFORMACION CORRESPONDIENTE A 1LOS ESTABLECIMIENTOS DE COMERCIO QUE TIENE

MATRICULADOS EL COMERCIANTE EN OTRAS CAMARAS DE COMERCIO DEL PAfS, PODRA CONSULTARLA EN
WWW.RUES .ORG.CO.

TAMANO EMPRESARIAL
De conformidad con lo provisto en el articulo 2.2.1.13.2.1 del Decreto 1074 de 2015 y

la Resolucidén 2225 de 2018 del DANE el tamafio de la empresa es: MEDIANA

Lo anterior de acuerdo a la informacidén reportada por el matriculado o inscrito en el
formulario RUES:

Ingresos por actividad ordinaria $43,234,646,332

Actividad econdémica por la que percibid mayores ingresos en el periodo - CIIU:4773

khkhkhkhhkdrkrhkrRAAA A AT AN hkhkhrAhkhdkhdhrhhhdhdhhhhhhhdhhhohhdhhbhbhrhhhhdhdddhdbhohbhdhdhbhhkhbdhhdhhkhhrddddkhkhkiik
INFORMACION COMPLEMENTARIA

Este certificado refleja la situacién juridica del inscrito hasta la fecha y hora de su
expedicidn.

Que no figuran otras inscripciones que modifiquen total o parcialmente el presente
certificado.

De conformidad con lo establecido en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo, y de la Ley 962 de 2005, los actos administrativos de
registro aqui certificados quedan en firme diez (10) dias hé&biles después de la fecha
de inscripcién, siempre que no sean objeto de recursos; el sédbado no se tiene como dia
habil para este conteo.
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En cumplimiento de los requisitos sobre la validez juridica y probatoria de 1los
mensajes de datos determinados en la Ley 527 de 1999 y demds normas complementarias, la
firma digital de los certificados generados electrdénicamente se encuentra respaldada
por una entidad de certificacidén digital abierta acreditada por el organismo nacional
de acreditacidén (onac) y sdélo puede ser verificada en ese formato.

INSCRIPCION RIT

Los datos del empresario y/o establecimiento de comercio han sido puestos a disposicién
de la Policia Nacional a través de la consulta a la base de datos del RUES.

Se realizé la inscripcidén de la empresa y/o establecimiento en el Registro de
Informacidén Tributaria (RIT).

- r’ff’ﬁ
Ana M. Lengua B.
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FORMATO UNICO ENTIDAD RECEPTORA

HOJA DE VIDA
PERSONA JURIDICA

&
Libertad y Orden (LEYES 190 DE 1995 Y 443 DE 1998)
RESOLUCION 580 DEL 19 DE AGOSTO DE 1999

RAZON SOC o] DENOINAION MDIVALLE SF SAS '

SIGLA |NITNo. 900517932 - 4
PARA ENTIDAD O SOCIEDAD PUBLICA, DETERMINE ORDEN Y TIPO : PARA ENTIDAD O SOCIEDAD PRIVADA, DETERMINE CLASE
ORDEN TIPO
| NAL, | l DPIL. | [os. | | e | OTROI JCUAL? l—[—leRAL RESPALDO) CLASE I___I:I(VERAL RESPALDO)
DOMICILIO PARA CORRESPONDENCIA |PAS COLOMBIA [DEPARTAMENTO /x| | £ DEL CAUCA
JMUNICIFIO C AL | DIRECCIONGL 4 24 C 22
TELEFONOS 3104542288 FAX [APARTADO AEREO

RELACIONE LOS PRINCIPALES SERVICIOS QUE OFRECE SU ENTIDAD O SOCIEDAD

1" Comercio al por menor de productos farmacéuticos

3 Dispensacion de mediamentos
5 6

PESS

S IONGACIRUA TR

s :
RELACIONE LOS CONTRATOS DE PRESTACION DE SERVICIOS QUE HA CELEBRADO, EMPEZANDO POREL ACTUAL OULTIMO:

e o A, VTWUENTIDAD CONTRATANTED RS 25 B, & . PUB® | PRV | JELEFONOS™| “FECHA TERMINACION. | Wi VALORY

iASOCIACION lNDlGENA DEL CAUCA EPS X 3184636502 31/12/2025 $1.018.000.000}

A o T A

SEGUNDO APELLIDO (O DE CASADA) BAQUERO NOMBRES MANUEL FERNANDO
lDOCUMENTO DE IDENTIFICACION NUMERO ACTUA EN CARACTER DE ; CAPACIDAD DE CONTRATACION
cC. 1X| CcE PASAPORTE Representante Legal X | Apoderado $ 12.000.000.000
[ L | 1essrme posso [ ]
JACTUANDO EN CALIDAD DE REPRESENTANTE LEGAL O APODERADO, MANIFIESTO BAJO LA GRAVEDAD DEL JURAMENTO QUE © sl NO D ME ENCUENTRO INCURSO DENTRO DE LAS

CAUSALES DE INHABILIDAD O INCOMPATIBILIDAD DEL ORDEN CONSTITUCIONAL O LEGAL PARA CELEBRAR UN CONTRATO DE PRESTACION DE SERVICIOS (ART. 10, LEY 190 DE 1995).

JOBSERVACIONES :

{PArA TODOS LOS EFECTOS LEGALES, CERTIFICO QUE LOS DATOS POR MI ANOTADOS, EN EL PRESENTE FORMATO SON VERACES (ART. 5o. LEY 130 DE 1995).
JFiRMA [FECHADE DILIGENCIAMIENTO  2/12/2025

TR h

P

M
X,

SR D EQIABEIN T DIA DR CIOINAT RIAS AN GTE s

CERTIFICO QUE LA INFORMACION AQUI SUMINISTRADA HA SIDO CONSTATADA FRENTE A LOS DOCUMENTOS QUE LA ENTIDAD O SOCIEDAD HA PRESENTADO COMO SOPORTE (ART. 40. LEY 190 DE 1985).
NOMBRE, CARGO Y FIRMA DEL RESPONSABLE CIUDAD Y FECHA

CONTRATANTE FORMA FUHVPJO0O1




, CONTRALORIA

GENERAL DE LA REPUBLICA

LA CONTRALORIA DELEGADA PARA RESPONSABILIDAD FISCAL,
INTERVENCION JUDICIAL Y COBRO COACTIVO

CERTIFICA:

Que una vez consultado el Sistema de Informacion del Boletin de Responsables Fiscales 'SIBOR!, hoy jueves 08 de
enero de 2026, a las 15:44:12, el ntimero de identificacién de la Persona Juridica, relacionado a continuacién, NO SE

ENCUENTRA REPORTADO COMO RESPONSABLE FISCAL.

Tipo Documento Numero de identifi caé’"én”t ib tarlo
No. Identificacién 9005179324 . odecehos e
Caodigo de Verificacion 9005179324260108154412 .,
:9@:{;/ (“{jx. - B
57 e M k 3"\‘:«,

-~

Esta Certificacion es valida en todo el Temtono Nacional; siempre y cuando el npoiyvnumero consignados en el
respectivo documento de identificacion, coincidan con.los aqu1 reglstrados

si

"%’«»;;;Y

De conformidad con el Decreto 2150 de 1995 y la Resolucmn 220 del 5 de octubre de 2004 la firma mecénica aqui
plasmada tiene plena validez para todos los efectos legales : Aok

HERNAN GUILLERMO JOJOA SANTACRUZ
Contralor Delegado

Genero: WEB
CGR e
Con el Cddigo de Verificacion puede constatar la autenticidad del Certificado. ..
@ Carrera 69 No. 44-35 Piso 1. Cédigo Postal 111071. PBX 5187000 - Bogotd D.C Pagina 1 de 1
Colombia Contraloria General NC, BOGOTA, D.C.

|




CONTRALORIA

GENERAL DE LA REPUBLICA

LA CONTRALORIA DELEGADA PARA RESPONSABILIDAD FISCAL ,
INTERVENCION JUDICIAL Y COBRO COACTIVO

CERTIFICA:

Que una vez consultado el Sistema de Informacién del Boletin de Responsables Fiscales 'SIBOR', hoy jueves 08 de
enero de 2026, a las 15:43:56, el nimero de identificacion, relacionado a continuacién, NO SE ENCUENTRA
REPORTADO COMO RESPONSABLE FISCAL.

Tipo Documento Cédula de Ciu‘cladani'%l@‘a
No. ldentificacién 19442172 _
Caodigo de Verificacion 194421 722601 081 54356 T

24

i

Esta Certificaci6n es vélida en todo el Territorio Nac10na s1empre y cuando el t1po§y nimero consignados en el

respectivo documento de identificacion, coincidan con los aqui reglstrados ig_e SR
w; " é

De conformidad con el Decreto 2150 de 1995 y Ia Resolucmn220 del 5 de octubre de 2004 la firma mecanica aqui
plasmada tiene plena validez para todos los efectos legales

HERNAN GUILLERMO JOJOA SANTACRUZ
Contralor Delegado

Generé: WEB
3 Con el Cédigo de Verificacién puede constatar la autenticidad del Certificado. ..
@ Carrera 69 No. 44-35 Piso 1. Cédigo Postal 111071, PBX 5187000 - Bogot4 D.C Pagina 1 de 1
Colombia Contraloria General NC, BOGOTA, D.C.

COR o
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/ CERTIFICADO DE ANTECEDENTES EB"

PROCURADURIA CERTIFICADO ORDINARIO a1 4o 01
GENERAL DE LA NACION No. 288078890

ATENCION :

Bogota DC, 08 de enero del 2026

La PROCURADURIA GENERAL DE LA NACION certifica que una vez consultado el Sistemna de Informacion de Registro de Sanciones e Inhabilidades
(SIRI), la persona MEDIVALLE SF SAS identificado(a) con NIT nimero 9005179324:

NO REGISTRA SANCIONES NI INHABILIDADES VIGENTES

ADVERTENCIA: La certificacion de antecedentes contiene las anotaciones de las sanciones o inhabilidades que se encuentren vigentes. Cuando se
traté’ de nombramiento o posesidn en cargos que exijan para su desempefio ausencia de antecedentes, se certificaran todas las anotaciones que
figuren en el registro. Anterior, de acuerdo a los incisos 30. y 4o. del articulo 238 Ley 1952 de 20189.

NOTA: El certificado de antecedentes disciplinarios es un documento que contiene las anotaciones e inhabilidades generadas por sanciones penales,
disciplinarias, inhabilidades que se deriven de las relaciones contractuales con el estado, de los fallos con responsabilidad fiscal, de las decisiones de
pérdida de investidura y de las condenas proferidas contra servidores, ex Servidores publicos y particulares que desempefien funciones publicas en
ejercicio de la accidn de repeticién o llamamiento en garantia. Este documento tiene efectos para acceder al sector publico, en los términos que
establezca la Constitucién Politica y la ley particular o demas disposiciones vigentes. El Sistema SIRI reporta como antecedentes solamente las
sanciones con debida ejecutoria recibidas de las autoridades nacionales colombianas. En caso de nombramiento o suscripcion de contratos con el
Estado, es responsabilidad de la Entidad, validar la informacién de antecedentes del aspirante en la pagina web:
https:/fwww.procuraduria.gov.co/Pages/certificado-antecedentes.aspx

Carlos William Rodriguez Millan
Jefe Divisién de Relacionamiento Con El Ciudadano (C)

s

ESTE CERTIFICADO CONSTA DE (1 HOJA(S), SOLO ES VALIDO EN SU TOTALIDAD. VERIFIQUE QUE EL NUMERO DEL CERTIFICADO SEA EL M{SMO EN

TODAS LAS HOJAS.

Divisién de Relacionamiento con el Ciudadano.
Linea gratuita 018000910315
Carrera 5 No. 15 - 60 Piso 1; Pbx 5878750 ext, 13170; Bogota D.C.
: www.procuraduria.gov.co
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CERTIFICADO DE ANTECEDENTES PIB

PROCURADURIA CERTIFICADO ORDINARIO | a1 40 01
GENERAL DE LA NAGION No. 288078985

Bogota DC, 08 de enero del 2026 !

3 i
La PROCURADURIA GENERAL DE LA NACION certifica que una vez consultado el Sistema de Informacién de Registro de Sanciones e Inhabilidades
(SIRI), el(la) sefior(a) MANUEL FERNANDO VELASQUEZ BAQUERQO identificado(a) con Cédula de ciudadania ntimero 19442172:

NO REGISTRA SANCIONES NI INHABILIDADES VIGENTES

ADVERTENCIA: La certificacién de antecedentes contiene las anotaciones de las sanciones o inhabilidades que se encuentren vigenteé. Cuando se
trate de nombramiento o posesion en cargos que exijan para su desempefio ausencia de antecedentes, se certificaran todas las anotaciones que
figuren en el registro. Anterior, de acuerdo a los incisos 3o. y 40. del articulo 238 Ley 1952 de 2019.

NOTA: El certificado de antecedentes disciplinarios es un documento que contiene {as anotaciones e inhabilidades generadas por sanciones penales,
disciplinarias, inhabilidades que se deriven de las relaciones contractuales con el estado, de los fallos con responsabilidad fiscal, de las decisiones de
pérdida de investidura y de las condenas proferidas contra servidores, ex servidores publicos y particulares que desempefien funciones ptiblicas en
ejercicio de la accién de repeticidn o llamamiento en garantia. Este documento tiene efectos para acceder al sector piiblico, en los términos que
establezca la Constitucion Politica y la ley particular o demas disposiciones vigentes. El Sistema SIRI reporta como antecedentes solamente las
sanciones con debida ejecutoria recibidas de las autoridades nacionales colombianas. En caso de nhombramiento o suscripcion de contratos con el
Estado, es responsabilidad de la Entidad, validar la informacién de antecedentes del aspirante en la pagina web:
https://'www.procuraduria.gov.co/Pages/certificado-antecedentes.aspx

Carlos William Rodriguez Milian
Jefe Division de Relacionamiento Con El Ciudadano (C)

ATENCION :

ESTE CERTIFICADO CONSTA DE 01 HOJA(S), SOLO ES VALIDO EN SU TOTALIDAD. VERIFIQUE QUE EL NUMERO DEL CERTIFICADO SEA EL MISMO EN
TODAS LAS HOJAS.

Divisién de Relacionamiento con el Ciudadano.
Linea gratuita 018000910315
Carrera 5 No. 15 - 60 Piso 1; Pbx 5878750 ext. 13170; Bogota D.C.
www.procuraduria.gov.co




6/1/26, 10:33 Policia Nacional de Colombia

POLICIA NACIONAL )
DE COLOMBIA |

Consulta en linea de Antecedentes Penales y Requerimientos Judiciales

La Policia Nacional de Colombia informa:
Que siendo las 10:33:37 AM horas del 06/01/2026, el ciudadano identificado con:
Cédula de Ciudadania N° 19442172
Apellidos y Nombres: VELASQUEZ BAQUERO MANUEL FERNANDO

NO TIENE ASUNTOS PENDIENTES CON LAS AUTORIDADES JUDICIALES
de conformidad con lo establecido en el articulo 248 de la Constitucion Politica de Colombia.
En cumplimiento de la Sentencia SU-458 del 21 de junio de 2012, proferida por la Honorable
Corte Constitucional, la leyenda “NO TIENE ASUNTOS PENDIENTES CON LAS
AUTORIDADES JUDICIALES" aplica para todas aquellas personas que no registran
antecedentes y para quienes la autoridad judicial competente haya decretado la extincién de la
condena o la prescripcion de la pena.

Esta consulta es valida siempre y cuando el niimero de identificacion y nombres, correspondan
con el documento de identidad registrado y solo aplica para el territorio colombiano de acuerdo
a lo establecido en el ordenamiento constitucional.

Si tiene alguna duda con el resuliado, consulte las preguntas frecuentes o acérquese a las
instalaciones de la Policia Nacional mas cercanas.

Direccidn: Avenida El Dorado # 75
— 25 barrio Modelia, Bogota D.C.
Atencion administrativa: Lunes a
Viernes 8:00 am a 12:00 pm y
2:00 pm a 5:00 pm

Linea de atenci6n al ciudadano:
5159700 ext. 30552 (Bogotd)
Resto del pais: 018000 910 112
E-mail: dijin.araic-
atc@policia.gov.co

https://antecedentes.policia.gov.co:7005/WebJudicial/formAntecedentes.xhtm!

172 ‘




6/1/26, 10:33 Palicia Nacional de Colombia
[c/8 Portal Unico
variyde |

la Republica Defensa Nacional de Contratacion
Todos los derechos reservados.

d Presidencia de

https://antecedentes.policia.gov.co:7005/WebJudicial/formAntecedentes.xhtml

T GovcD. GOVdO

2/2




6/1/26, 10:37 Consuita RNMC

ficag)} Policia Nacional de Colombia

A (Default.aspx) Q

Portal de Servicios al Ciudadano PSC

Sistema Registro Nacional de Medidas Correctivas
RNMC

B e — - b = e ———— oo e s b i o — ——

L Consulta Ciudadano \\
|

La Policia Nacional de Colombia informa:

Que a la fecha, 06/01/2026 10:37:30 a. m. el ciudadano con Cédula de Ciudadania N°. 19442172 y Nombre:
MANUEL FERNANDO VELASQUEZ BAQUERO.

NO TIENE MEDIDAS CORRECTIVAS PENDIENTES POR CUMPLIR.

De conformidad con la Ley 1801 de 2016 “Por la cual se expide el Codigo Nacional de Seguridad y
Convivencia Ciudadana”. Registro interno de validacion No. 131827027 . La persona interesada podra
verificar la autenticidad del presente documento a través de la pagina web institucional digitando
https://www.policia.gov.co, menu ciudadanos/ consulta medidas correctivas, con el documento de
identidad y la fecha de expedicion del mismo. Esta consulta es valida siempre y cuando el nimero de
cédula corresponda con el documento de identidad suministrado.

Q Nueva Busqueda H B Imprimir }

N i rmeadn ‘ 515 5000 ; R

COLOMBIA

Policia Nacional de Colombia
Direccién General - Cra. 53 N226- 21 »
Centro Administrativo Nacional CAN, Bogota D.C.
Lineade atencidn: 018000-910112 i

https://srvcnpe.policia.gov.co/PSC/frm_cnp_consulta.aspx 7




6/1/26, 10:39 Consulta de Inhabilidades

CONSULTA EN LINEA DE INHABILIDADES DE QUIENES HAYAN SIDO CONDENADOS POR
DELITOS SEXUALES COMETIDOS CONTRA MENORES DE 18 ANOS

La Policla Nacional de Colombia informa:

Que stendo las 10:38:57 horas del 06/01/2026, el ciudadano identificado con cédula de ciudadania No. 19442172,
Apellidos ¥y Nombres VELASQUEZ BAQUERO MANUEL FERNANDO

NO REGISTRA INHABILIDAD

. 1 La presente consulta se tendrd en consideracién por la entidad o empresa MEDIVALLE SF SAS , con NIT 900517932-4 y ;
su utilizacion es exclusivamente deniro del proceso de seleccién al cargo, oficio o profesion, en cumplimiento de la Ley
1918 del 12/07/2018 “por medio de la cual se establece el régimen de inhabilidades a quienes hayan sido condenados
por delitos sexuales cometidos contra menores, se crea el registro de inhabilidades y se dictan otras disposiciones”y su
Decreto Reglamentario 753 del 30/04/2019 “por medio del cual se reglamenta la Ley 1918 de 2018’, con observancia de
fas Leyes 1581 del 17/10/2012, 1712 del 06/03/2014 y demds normatividad rectora frente al tratamiento de datos.

DIRECCION DE iNVESTIGACION CRIMINAL E INTERPOL

Area de Administracién de Informacién Criminal

ENLACES DE INTERES
> Portalweb DIIN
> Consulia :‘-nfecedentesjudiciales

> Proteccién de Datos

SIGANOS EN LAS REDES SOCIALES

@®6

Consulta de Inhabilidades - Ley 1918 de 2018 | Ley 2375 de 2024

& 2026 Policia Nacional de Colombia - Grupo Tecnologlas de [a informacidn y las Comunicaciones DIIN

policia.gov.co:8080, J id=Dn2TSWbFJO0tgP2wBXFbgZ7OWcIKS9LqrSTI0SOBDSDL3cKOLI4j21620598171 n




-

: ) I A N Formulario del Registro Unico Tributario

2, Concepto | O IZ[ Actualizacién

4. Nimero de formulario 141221473412
I!JU}JI[ZIZJ!EJJBIHISHJJOII! ‘l”l‘ I‘!HU’ J1‘1-731‘11 2
5. Nimero de Identificacién Tributaria (NIT) 6. DV | 12. Direccidn seccional } §Buzon electrénico
9005179 3 24 Impuestos de Cali /

IDENTIFICACION \
24. Tipo de contribuyente 25, Tipo de documento 26. Numero de Identifica ~
Persona juridica 1 <Q
Lugar de expedicién 28. Pals 29, Departamento @ |cxpio

31. Primer apellido 32. Segundo apellido 33, Primer nombre w ( < 51*04{0/5 nombres

35, Razén social

MEDIVALLE SF SAS , ﬁ/}% %

36. Nombre comercial 37:8ig

MEDIVALLE SF SAS /)% (\\
{ Aﬁ:qgc?é’u/g > N

38. Pals 39. Departamento N 40. Ciudad/Municiplo
COLOMBIA 1 6 9 |Vvalle del Cauca 7 6 |cCali 001

41, Direccién principal
CL4 24C 22BRR SAN FERNANDO VIEJO ,\ Q
42, Coreo sledrnic contabilidadmedivallesf@gmail.com p Y / SN

43.Codigopostal 7 6 0 0 4 3 [44. Telstond 1\ /Y K&/ N\N\3 10454 22 8 845 Teltfono 2 6025190922

S\ BLASIFICACION

Activ}:’m*ﬂconémlca&‘@/ Ocupacién

Actlvidad principal A&K}E{gzuu a.'( \\> Otras actividades

46. Cadigo 47, Fecha inicio actividad 48, Cod Fecha\zko c! 50, Cédigo 1 2 51. Cédigo esgizﬁlg:li’r%‘leerrﬂos
477 3||201204.20]||4 68 0\4/20] |4 6 9 0] | [ | | 3|
\V{ &ﬁ%‘p&nsabilidades, Calidades y Atributos
1 3 4 N/ 0 1 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26
s [1 Jo [rol e g 111 T T T T T
05- Impto. renta y compl. régimen ordinai~. 52 asiirador-algtronico -

07- Retencién en la fuente a titulo deygent 5 - @ e de Beneficiarios Finales
09- Retencién en la fuente en el imp!

10- Obligado aduanero

14- Informante de exogena

42- Obligado a llevar contabilidad
48 - Impuesto sobre las ventas - |

Usu\ar\l:(s aduaneros Exportadores
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
23 I l | | I I l I I l 55, Forma 56. Tipo Serviclo 1 2 3
54. Codigo |57. Modo ]
11 12
| l l !58. CPC |

N Lol ~\xr§>“&>*.¥w «;, “ 1
¢ m't iux‘; A”;?K{\ﬁx % i?o & :‘\: ‘?ﬁ W‘
i *s&@h«D e B3 , ‘ el B AR B
La lnformaclon sumlnlsh‘ada a txavés del formularlo oficial de Inscripcldn, actuallzacldn, suspensién | Sin perjuicio de las venﬂcaclones que la DIAN realice.
y cancelacién del Registro Unico Tributario (RUT), deberd ser exacta y veraz; en caso de constatar | Ejma autorizada:
inexactitud en alguno de los datos suministrados se adelantarén los procedimientos administrativos
sancionatorios o de suspensidn, segtn el caso, Paragrafo dsl artfculo 1.6.1.2.6 del Decreto 1625
del 2016, De igual manera al formalizar el trémite e usuario fue informado y acepta la politica de
tratamiento de datos ley 1581 de 2012, 984. Nombre VELASQUEZ BAQUERO MANUEL FERNANDO

Firma del solicitante:

985. Cargo Representante legal Certificado

Fecha generacién documento PDF: 20-11-2025 07:40:45AM




AN

Formulario del Registro Unico Tributario

W

S 001

Espacio reservado para la DIAN

Hoja 2
141221473412

(415|7707212489984(8020) 000014122147341 2

[

4, Ntimero de formulario

5. Niimero de identificacion Tributaria (NIT) 6.DbV

12. Direccion seccional

2NN
/ZK\{: %;Buzén elecirénico

9 005 17 9 3 2|4 |muessddal (N
[ Isticas y delas lzacl \\J/ (/\\

62. Naturaleza 2 63. Formas asociativas 12 ﬁunﬁagg e{\g.ﬁ'_l\!l“ de e lico de orden nacional, departamen!al

65. Fondos 66. Cooperativas '67 e oéa s"‘°s

68. Sin personeria jusidica 69, Otras organizaciones no clasificadas 70. B 1

P -
Constituclén, Registro y Ultima Reforma /\ \\/‘ ) \\ Composicldn del Capital
Documento 1. Constitucion N A \—/
N

71, Clase 0 4 % 82, Nacional 100 %

72. Namero -

73. Fecha 201203289 /,\\ /f > o 83. Naclonal pablico 0.0 %
74. Ntimero de notarla

75. Entidad de registro o 3 84. Nacional privado 100. 0 %
76, Fecha de registro 2 01 2'0 4’2 0 -%

77. No. Matricula mercantil 843036-16 é A{\ \\ ) / i

78. Departamento _Z_i ©\/

79. Ciudad/Municipio 8 i 85, Extranjero 0 %
Vigencia LT N g] 86. Extranjero pablico 0. 0 %
80. Desde 20120329\V, Q)V - . '

81. Hasta 99991 23\% ly ) ) 87. Extranjero privado 0. 0 %

7 Q

88. Entidad de vigilancia y control
Superintendencia Nacional de Salud

o]

Estado y Beneficio

B
ont | 89, Estado actual \\\-ﬁﬁg*'ech.k\blo/%estado % |1, Nambro do \dentiicacion Tributaria (NIT) oV . 7 Ay
R - ek et e et et e 5 o]
. AR VR e o S ot e
2 . - [ - e PO Tin ~
S R - S
3 ) o . S
. e e e el e e et e e e oo ) —
4 N . [, S et coton oot e e e e L. - 2. A —_
. e g g |+ e e e o et e et o e gt e e
5 - r‘«% . -
ST N 1 ] [P D STt e LN < U P VI !

Vinculacién econémica

93. Vinculacién

econémica 94. Nombre del grupo econdmico y/a empresarial

95. Numero de Identificacion Tributaria (NIT) de Ta

Matriz o Controlante 96. DV.

97. Nombre o razén social de la matriz o controlante

170. Numero de identificacion tributaria
otorgado en el exterior

171. Pals

172. Nimero de identificacidn tributaria-
sociedad o natural del exterior con EP

173. Nombre o razdn social de la soctedad o natural del exterior con EP

Fecha generacién documento PDF: 20-11-2025 07:40:45AM
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AN

Formulario del Registro Unico Tributario

Representacion i N K
- L 2%
Pégina 3 de 5 Hoja3
Espacio reservado para la DIAN 4, Ntimero de formulario 141221473412
IIIIIS JI/07 “! ||4(8020)! "?'i |‘|| 122147341 2

AN

5. Nimero de Identificacion Tributarta (NIT) 6. DV | 12. Direccisn seccional % j}'ﬁuzén electrénico
9 005179 3 2 Impuestos de Cali {'\ ﬁ
Representaclén \\.} / A</\\
98, Representacién 99. Fecha inicio ejercicio representacién
REPRS LEGAL PRIN 18 !2 02 5 @ I
100. Tipo de documento 101. Nimero de identificacién = \7 Mﬁmero de tarjeta profesional
CéduladeCiudadani 4 3 {1 9 4 4 2 1 7 2 N (
104. Primer apellido 105. Segundo apellido 106. ane( mbre 107, Otras nombres
VELASQUEZ |[BAQUERO |MANIQ L |[FERNANDO
108. Numero de Identificacién Tributaria (NIT) 109. DV 110. Razdn social representante legal % %
98. Representacién 99. Fecha Inicio ejercicio repres % %}
.
100. Tipo de documento 101. NGmero de identificacién é% @) 102, DV { 103. Numero de tarjeta profesional
104, Primer apellido 105. Segundo apellido O 106. Primet{m{bre 107, Otros nombres
I ONS RN
108. Nimero de Identificacién Tributaria (NIT) 109.bv[ 110, Razén%% teva )
98. Representacidn 99. Fer Wr@dén
1 1 '
100. Tipo de documento 401. NGmero de idennﬁca% w 102. DV | 103. Ndmero de tarjeta profesional
3 0 |
104. Primer apellido 105 Se v%plh 1086. Primer nombre 107. Otros nombres
108. Numero de Identificacion Tributaria (NIT) \4{ 0. s\dzl representante legal
.//;\ ( N <
98. Representacion v Qb cha iniclo ejerciclo representacion
1 L I
100. Tipo de documento w @ 102, DV | 103. Numero de tarjeta profesional
. l
104. Primer apeliido }gundo apellido 106. Primer nombre 107. Otros nombres
108. Nimero de Identificacion Tnbuta@) 109 DV| 110. Razén social representante legal
98. Representacién 99, Fecha inicio ejercicio representacién
1] ] l
100, Tipo de documento 101, Ndmero de Identificaclén 102, DV {103. Na de tarjeta p nal
. I
104. Primer apellido 105. Segundo apellido 106. Primer nombre 107. Otros nombres
108. Ntmero de Identificacién Tributaria (NIT) 109. DV [ 110. Razdn social representante legal

Fecha generacién documento PDF: 20-11-2025 07:40:45AM




D I /\ N Formulario del Registro Unico Tributario
Revisor Fiscal y Contador

Pagina B 4 de i5 Hoja 5§

Espacio reservado para la DIAN 4. Nimero de formulario 141221473412

AT

7212489

2N
5. Numero de ldentificacién Tributaria (NIT) 6. DV | 12, Direcci6n secclonal \ }t ?Buzén electrénico
900517 9 3 214 Impuestos de Cali /

2

Revisor Fiscal y Contador //«\\ / /}\ N .
124. Tipo de documento 125, Ndmero de identificacién 12‘&%\'2}7 umer&de X rofesional 1
CéduladeCiudadanfa 1 3|3 4 5 6 3 6 9 3 2 0 22 8 5

128. Primer apellido 129. Segundo apellido 130. Primer nombre 13 tros nombres -
VIVEROS |ALVAREZ [cLauia /7 /) RENA .

132, Ndimero de ldentificacion Tributaria (NIT) 133. DV| 134, Sociedad o firma designada

Revisor fiscal principal

A% .
135. Fecha de nombramiento Q\) @
2025081 9| N

136. Tipo de documento 137. Numero de identificacion m\/ \I@DV 139. Numero de tarjeta profesional
/?. PN I
140. Primer apellido 141. Segundo apellido /\_Jz?s\}lmer }Qm/b? 143. Otros nombres

144, Namero de [dentificacion Tributaria (NIT) 145, DV 146. Sociedad o?%dé' n ( w
l (/Z 7 (O
147. Fecha de nombramiento (C \%\/
I S IR
v

Revisor fiscal suplente

148. Tipo de documento 149, Numero de identificacién 150. DV| 151. Nimero de tarjeta profesional
CéduladeCiudadanfa 1 3 11 1 4 3 9 9 A6 1, 4 2 79 77658T
152. Primer apellido 153, Segundo M "\ 154 Primer nombre 185. Otros nombres

g |[GONZALEZ |COLO lSEBASTlAN

3 .

§ |156. Namero e Identificacién Trbutaria (NIT) @D 58 50ci \r\a.a{esignada

158. Fecha de nombramiento w

20210
\/

Fecha generacin documento PDF; 20-11-2025 07:40:45AM
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AN

Formulario del Registro Unico Tributario
Establecimientos

Espacio reservado para la DIAN

Ho;a 6
141221473412

014

5. Nitmero de Identificacion Tributaria (NIT)

900585179324

6. bV

12. Direccidn secclonal »
lmp'uestos de Cali

/Z%_ /huzén electrénico

AN
A\ NS

7. 1 =

sedes o negoc ofos-c trﬁotros //

160. Tipo de establecimiento
Establecimiento de comerci g 2

161. Actividad econémica

Comercio al por menor de productos farmacéuticos y medicinales{,égsmé\ /7/\

162. Nombre del establecimiento

MEDIVALLE SF SAS

ANY,

A

163. Departamento
Valle del Cauca

6 | Call

164. Ciudad/Municipio

A

165. Direccién
CL4 24C22

RS

166. Numero de matricula mercantil

8430372

167. Fecha d }2\% ercd
o 4.2 0|

168, Teléfono

3104542288

T D

160. Tipo de establecimiento
Establecimiento de comerci g 2

161, Actividad econdmica
Comercio al por menor de prod

@s}%ﬁut@iclnales cosmetlco{s 4773

162. Nombre del establecimiento
Mi FARMACIA MOCOA

@A

163. Departamento

164. Clud\HMunupw
Putumayo 8 6 |Moco @ 001
z 165. Direccién
CL 14 14 09 \{J %

166. Nimero de matricula mercantil \\>
9438 @) /A\>

\G#Fecha de la matricula mercantil
2024041 0]

168. Teléfono

FEMN

169. Fecha de cierre

160. Tipo de establecimiento
Establecimiento de comerci g {2’

D6 Tmacivida
Coy’l’}rcxogl’;;r mepor de prodi

uctos farmacéuticos y medicinales, cosmeﬁcol4 77 3

162. Nombre del establecimiento:

MI FARMACIA PALMIRA FOMAG /{\\

163. Departamento
Valle del Cauca

Palmira

164. Ciudad/Municipio

2

165. Direccién
CR28 44 135

166. Nimero de matricula mercantil

1622238

167. Fecha de la matricula mercantil

[202 4062 86]

168. Teléfono

3104542288

169. Fecha de clerre

]

Fecha generacién documento PDF: 20-11-2025 07:40:46AM




DI.AN Formulario del Registro Unico Tributario - L

2. Concepto l 0 | 2 I Actualizacién

4, Niimero de formulario 141221473412
I!ll|||7|107212|||| 984(8020) ( ||I|“||‘d73
FARN

§. Numero de Identificacidn Tributaria (NIT) 6. DV | 12, Direccidn seccional /_\ ﬁ&\_ yﬁuzén electrénico

90051793 2|4 Impuestos de Call {'\ =
IDENTlFlCACION \J/ N

24. Tipo de contribuyente 25, Tipo de documento 26. Nimero de Identificac N~
Persona juridica 1 ) Q

31, Primer apellido 32. Segundo apellido 33. Primer nombre CA\\} ( CE&r{svnombres

Lugar de expedicién 28. Pais 29. Departamento ! ;( ‘R%j/ﬁd{ cipio

35. Razén social

MEDIVALLE SF SAS m %

36. Nombre comercial 3753igH

MEDIVALLE SF SAS Vo, N

AT EETANN
38. Pals 39. Departamento NV 40. Cludad/Municipio
COLOMBIA 1 6 9 |Valle del Cauca /.% 7 6 |cCal 001

41, Direccidn principal w
CL4 24 C 22 BRR SAN FERNANDO VIEJO LIS A O

42, Comeo electiénico contabilidadmedivallesi@gmail.com /7> N5/ /{ ~—"

43.Codigopostal 7 6 0 0 4 3 [44.Tetetond 1\ /7 L& \\N3 10454 22 8 8|45 Telefono 2 6025190922
S\ PLASIFICACION

Acﬁv}mnronémica&‘\\/ Ocupaclén

Actividad principal A&K};?;e-u Otras actividades 52. Niimero |

46, Cédigo 47. Fecha inicio actividad 48, Cédiqo Fech: O\ja 50. Codigo 1 2 51. Cédigo establecimientos 1
[4 77 3][20120420]||4 2 0| [4 6 9 0] | [ | l 3

V[ (\\ﬁ;\pgnsabmdades, Calidades y Atributos

10 13' ) 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26
wommls 7 Jo 1ol e sl L T

05- Impto. renta y compl. régimen ofdinai. 52~ Factutadorelgtirdnico

07- Retencion en la fuente a titulo de\fent 5 -Anformante de Beneficlarios Finales
08- Retencion en la fuente en el imple:

10- Obligado aduanero

14~ Informante de exogena

42- Obligado a llevar contabilidad
48 - Impuesto sobre las ventas - | Q

Usu\aﬂ:(s aduaneros Exportadores
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
23 I l l l I I I I l I 55, Forma 56. Tipo Servicio 1 2 3
54. Cedigo - [ 57. Modo |
11 12 13 14 15 16 17 18 19 20
g IMPORTANTE Sln pex fct "ﬂ las sty liz .‘ 1 aque haya Iugar"]a lnscripclon en el Registro Unico Tributarlo -RUT- tendra igencla i it " : ‘y-e_hi“h sei _A ia no se exiglré suranovacion
i i "~ Parauso exclusivode laDIAN . ES i B B

I ¥

:;: s . 3 i N R
59 Anexos V‘SI D NO E “‘i 60 No de Follosg{j" < & .

La lnformacién sum]nistrada a través del formulario oﬁclal de inscripcién, actuallzacldn. suspensién | “Sin perjuicio de las verificaciones que la DIAN realice.

y cancelacién del Registro Unico Tributario (RUT), deberd ser exacta y veraz; en caso de constalar | rima autorizada:
inexactitud en alguno de los datos suministrados se adelantardn los procedimientos administrativos
sancionatorios o de suspensién, segtin el caso, Pardgrafo del articulo 1.6.1.2.6 del Decreto 1625
del 2016. De igual manera al formalizar el trémite el usuario fue informado y acepta la politica de
tratamiento de datos ley 1581 de 2012. 984, Nombre VELASQUEZ BAQUERO MANUEL FERNANDO
Firma del solicitante:

kY

985, Cargo Representante legal Certificado

|
|
\
l
[se.crc |
l

Fecha generacién documento PDF: 20-11-2025 07:40:45AM




AN

Formulario del Registro Unico Tributario

Espacio reservado para la DIAN

4, Niimero de formulario

{415)

7707

212489

141221473412

984(8020) 000014122147341 2

2NN ‘

1 5. Numero de Identificacién Tributaria (NIT)

6.0V
4

9005179 32

12, Direccién seccionat
Impuestos de Cali

)y%uzén electrénico

Caracteristicas y formas de las organizaciones

~7
62. Naturaleza 2 63. Formas asociativas 12 Gplico de orden,nacional, departamental,
65. Fondos 66. Cooperativas i
68. Sin personeria juridica 69. Otras organizaciones no clasificadas 11
Constituclén, Registro y Ultima Reforma Composiclon del Capital
Documento 1. Constitucién 2F W A ~—
~N
71. Clase 0 4 82. Nacional 100 %
72, Numero /') : N\ “
73. Fecha 20120 3209 ~ V 83. Naclonal piiblico 0. 0 %
74. NGmero de notaria
75. Entidad de reglstro 03 9 84. Naclonal privado 100. 0 %
76. Fecha de registro 20120420 4
77. No. Matrlcula mercantil 843036-1686 <@>v /\\ \\ J }
78. Departamento 7 6 \/
79. Ciudad/Municipio 8 85. Extranjero 0 %
Vigencia S~ . @J 86. Extranjero publico 0.0 %
80. Desde 20120329\V, é>\> S
81. Hasta 999912 3’\% <\< . . 87. Extranjero privado 0. 0 %
~ <\\“\>V Entidad de vigilancia y control
88, Entidad de vigilancia y control ( @V w
Superintendencia Nacional de Salud N (\ ‘1 O‘l
o
- _ ( N /2‘ \./ _ } Estado y4BenaﬁcIo .
om T 89, Estado dctual Weéh@gstadq 91, Némero de [dentificacién Tributariai(NIT).
S R e A A A SCRV RSP PR A JRRRVERARNES A XS 4 e b amn e
8.8 . - l ‘6«:1‘“50‘10’ ,il* R 2 EaE = v - e
! L0 A T N B . ‘
Nt o
2 A D R i
— ——— - B S IS ot i s i et - e
3 L -} - ] . i —- — ) B e et T B
P e e e e g e |+ et ke o ot ea e -~ A o et et <o e aaminn e e s o
4 w7 wifi l L i ‘ N . £ & - e SR U
- 5 S e R R e l e e i o v-—»-f|~~~ - . -~'-:~——-~s>~}w~ B e i i) 7 e 2 e s e i
R PN S S i -1 3 x| (SR AN - SN S et e o fiww
Vinculacién econémica
93éé’g:g‘,{,"?g6" 94. Nombre del grupo econémico ylo empresarial F e o laentificacion Tributana (NIT) el g, py,

97. Nombre o razén social de la matriz o controlante

170. Namero de identificacién tributaria
otorgado en el exterior

171, Pais

172, Numera de identificacion tributaria
sociedad o natural del exterior con EP

173. Nombre o razdn social de la sociedad o natural del exterior con EP

Fecha generacion documento PDF: 20-11-2025 07:40:45AM




AN

Formulario del Registro Unico Tributario
Representacion

Espacio reservado para la DIAN

4. Numero de formulario

5)770721248

sgina 3 de 5

Ho;a 3
141221473412

|

14122147341 2

/A

il

984(802

5. Nitmero de [dentificacién Tributaria (NIT)
9005 17932

6. DV | 12, Direccidn seccional
4 Impuestos de Cali

/2% %’Buzén electrénico

Representacion

98. Representacion

99, Fecha inicio ejercicio representacién )v V
2025 @

104. Primer apellido

l

105.

Segundo apeliido 1086. Prlmeé. bre

REPRS LEGAL PRIN 18
100. Tipo de documento 101. Nimero de identificacion Mumero de tarjeta profesional
CéduladeCiudadanf 1 3 |1 9 4 4 2 1 7 2
1
104. Primer apellido 105, Segundo apellide 106. Prim g( rnbre 107. Otros nombres
VELASQUEZ |BAQUERO [MANUEL |[FERNANDO
108. Numero de Identificacién Tributaria (NIT) 109. DV 110. Razén social representante legal % %
98. Representacion 99. Fecha Inicio ejercicio repres % w
100. Tipo de documento 101. Ntmero de identificacién O% 102. DV {103, Ntimero de tarjeta profesional
2 ~ I

107. Otros nombres

108. Nimero de Identificacin Tributaria (NIT)

o
109. DV

.ov|110. Razén% ayztw

98, Representacién

99.F h iniclo m@mén

100. Tipo de documento

101. Namero de idenuﬁcaiﬁ'% ﬂw

102, DV

|

103. Numero de tarjeta profesionat

3
104. Primer apellido 105 Se W

106. Primer nombre

107. Otros nombres

108. Numero de Identificacién Tributaria (NIT)

2\

<

/\Rﬁc‘ﬁ\a?al representante legal
Ny

98. Representaclén

Q%}ch\;lnldo ejerclcio representacion

100. Tipo de documento

102.DV

103. Numero de tarjeta profesional

104. Primer apellido

(3.,"@ apelido

106. Primer nombre

107. Otros nombres

408. Namero de Identificacién Tributari &)

109 DV| 110. Razén social representante legal

98. Representacién

99. Fecha inicio ejercicio representacion

100. Tipo de documento

101. Nimero de identificacion

102.DV

103. Namero de tarjeta profesional

104. Primer apellido

105. Segundo apellido

106. Primer nombre

107. Otros nombres

108. Numero de Identificacién Tributaria (NIT)

108. DV} 110, Razon social representante legal

Fecha generacién documento PDF: 20-11-2025 07:40:45AM
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AN

Formulario del Registro Unico Tributario [ ¥
Revisor Fiscal y Contador

Espacio reservado para la DIAN

Pégina 4

4, Numero de formulario

il

(415)77072

984(8020) 0

| lIIIII

de Hola 5
141221473412

41221473,

5. Nimero de Identificacién Tributaria (NIT)
900517932

6. DV | 12. Direccién seccional
4 Impuestos de Cali

/Q\:\.\j)l%uzcn el;ctronico

o
ANETIKANN

Revisor Fiscal y Contador

NN

124, Tipo de documento 125. Numero de identificacién 12‘80\\\@9 &ume%pmfesional
| g |Cédulade Ciudadania 1 3 (3 4 5 6 3 6 9 3 \/ 202285
E 128. Primer apellido 129. Sequndo apellido 130. Primer nombre 11’;}1&05 nombres '
= [VIVEROS IALVAREZ [CLAUDIA RENA
o - -
& |132. Ntimero de Identificacién Tributaria (NIT) 133, DV| 134. Saciedad o firma designada
<
° N
% I Pa
¢ | 135. Fecha de nombramiento @\7
2025081 9] N .

136. Tipo de documento 137. Numero de identificacién m\/ \@DV 139. Numero de tarjeta profesional
.| 140. Primer apellido 141. Segundo apelido Mmer@p? 143, Otros nombres
]
Z | /117
& |144. Nimero de Identificacién Tributaria (NIT) 145, DV| 146. Saciedad o fi d?ﬁg@
ot
F | ()
3
2 | 147. Fecha de nombramiento (C \/&

. ),
148, Tipo de dacumento 148, Numero de identificacién 150. DV| 151. Numero de tarjeta profesional
|Cédulade Ciudadanta 1 3 |1 1 4 3 9 9/0\1\5 1, 4 27 9775T

152, Primer apellido 153. Segundo' ﬁy- \> 154. Primer nombre 155. Otros nombres
.
§ GONZALEZ lCOL ISEBASTIAN
§ |156. Nomero de Identficacien Tributaria (NIT) <{>‘rsq>soci e Dfighadesignada

e,
159, Fecha de nombramiento
2021,

\/

Fecha generacitn documento PDF: 20-11-2025 07:40:45AM




v
D l /\ N Formulario de! Registro Unico Tributario ’
Establecimientos
Pagina 5 de Ho_|a 6
Espacio reservado para la DIAN 4, Numero de formulario 141221473412
I‘l’]l!“ll " “I Nlllll ||4 Jl”lll e BELE kT
/‘\
5. Nimero de Identificacion Tributaria (NIT) 6. DV | 12. Direccién seccional \}.}Buzén electrénico
900517932 [mpuestos de Cal ﬁ /

[N
A NS

sucursales, oficinas, sedes o nego"fg.rchntms / /

160. Tipo de establecimiento
Establecimiento de comerci o 2

161. Actividad econémica

Comercio al por menor de productos farmacéuticos y mediclnales&sméﬁ\ /7/,3\\&

N

162. Nombre del establecimiento

MEDIVALLE SF SAS

NS

163, Departamento

164, Ciudad/Municipio

Valle del Cauca 7 6 | Cal
! 165 pireccien B N
CL4 24C22
166. Numero de matricula mercantil 2 ferciagl \>

8430372

/\
167. Fecha d
S 2 o

168. Teléfono

3104542288

o

160. Tipo de establecimiento
Establecimiento de comerci g 2

161, Actividad econ6mica

162. Nombre del establecimiento

MI FARMACIA MOCOA

Comerclo al por menor de prod@s%ceul@lcinales cosmehco’s 4773

163, Departamento
Putumayo

8 6 Moc

164. c:m?dmm%

0

165. Direccién
CL 14 14 09

N

166. Nimero de matricula mercantil \>
948 Q ¥>

N s2/Fecha de la matricula mercantil
[202 4,041 0]

168. Teléfono

so<\5

22

169, Fecha de clerre

L

160. Tipo de establecimiento
Establecimiento de comerci ¢

i@

Sisthactivida

C }'}rcio;? r menor de productos farmacéuticos y medicinales, cosméucol 4 77 3

162. Nombre del establecimiento:

MI FARMACIA PALMIRA FOMAG //(—\\

163. Departamento

N/

164. Ciudad/Municipio

3 Valle del Cauca ﬂ\\‘ 7 6 |Palmira 520
1865, Direccién \)
CR28 44 135 \/
166. Nimero de matricula mercantil 167. Fecha de la matricula mercantil
152228 2024062 6]

168. Teléfono

31045422288

169. Fecha de clerre

L]

Fecha generacion documento PDF: 20-11-2025 07:40:46AM




CERTIFICACION DE COMPOSICION ACCIONARIA

Yo, Claudia Lorena Viveros identificada con la cédula de ciudadania Nro. 34.563.693
Balboa Cauca en condiciéon de Revisora Fiscal de la Empresa MEDIVALLE SF SAS
identificada con Nit. 900.517.932-4, certifico que la informacién consignada en el presente
documento ha sido tomada el libro de registro de accionistas.

NOMBRE: ANDERSON GAMINARA ANGULO
C.C.: 94.502.157

TOTAL, ACCIONES: 100.000

VALOR NOMINAL ACCION: 4.000

TOTAL, PARTICIPACION: 100%

PAIS DE RESIDENCIA: COLOMBIA

CIUDAD DE RESIDENCIA: CALI

IDENTIFICACION TRIBUTARIA: 945021574
FECHA'Y PAIS DE NACIMIENTO: JULIO 5 DE 1977 COLOMBIA

Se expide en la ciudad de Santiago de Cali a los ocho (8) dias del mes de Enero de 2026

ANUEL FERNANDO VELASQUEZ CLA ?&)ég}R(E-I}E%%%bEROS

Revisor Fiscal
C.C. 34.563.693
T.P 20228




CERTIFICACION

La suscrita Revisora Fiscal de MEDIVALLE SF S.A.S. con NIT 900517932-4 certifica que
la empresa ha cumplido durante los ultimos (6) meses anteriores a la fecha de enirega
de la presente certificacion con los pagos de las obligaciones con los sistemas de Salud,
Riesgos Profesionales, Pensiones y Aportes a la Caja de Compensacion Familiar,
Instituto Colombiano de Bienestar Familiar y Servicio Nacional de Aprendizaje,
correspondientes a todos sus empleados vinculados por conirato de trabajo, por lo que
declaro que se encuentra a PAZ Y SALVO con las empresas promotoras de salud,
fondo de pensiones, administradora de riesgo laborales y caja de compensacion familiar..

Se firma en Santiago de Cali, a los dieciséis (16) dias del mes de Diciembre de 2025.

a Dvero
CLA@?EP éOaRENA VI\PEROS
Revisor Fiscal
C.C. 34.563.693

T.P 20228

L T R R T e SRR T

Calle 4 # 24 C - 22 San Fernando, Cali-Colombia
{+57) 51909 22 (+57) 320 286 67 35
clientesmedivallei®@gmail.com




%ﬁsﬁ aportes Resumen de Pago por Administradora

enlinea
DATOS GENERALES DEL APORTANTE ~ * £ i 2 — . i .
Identificaciéon | dv | . Razon Sociat I . Clase Aportante % Sucursal Principal Direccion Cludad-Dep Telé Exonerado SENA e R
& A d ) - ICBF ¥
NIT 500517932 4 | MEDIVALLE SF SAS » A - 200 O MAS COTIZANTES COMFAND! calle 4 22c-85 CALIWVALLE 5190922 St -
DATOS GENERALES DE LA LIQUIDACION LI s -x S {
Periodo " Clave Tipo Fecha : Pago '
Pensidn Satud Pago Planilla Plantlla Umite Pago Banco Dias Mora Valor
2025-11 2025-12 1993483487 9496173972 E 2025712109 2025/12/09 | BANCO DAVIVIENDA ~ 1] $197,275,100 f 4
i d
RESUMEN DE PAGO  ~ . - ;b _ " 2 , o

€ODIGD NIT DV AFILIADOS VALORLIQUIDADO INTERESESMORA  SALDOSE VALOR A PAGAR
INCAPACIDADES

AFP (ADMINISTRADORAS: 4) 428 $119,246,300 519,246,300 %
coronpos  § Fi Fe TIF T oamwor sz ep ¢ C T esaste0 T T T T T ' § & F% 55,381,000

¥ COLPENSIONES - 2544 1 900,336,004 ¢ T ‘ 523,960,300 ;" ’ . g ) . $23,960,300 %
PORVENIR ,’"‘ ’: =~ ;:‘u, Tre T pmm yisoor,m,sos By Nz x ’; se5,356,600 ¢ ‘ T 65,356,600
PROTECCION L 20001 | 800229739 - 0% w0 524,548,400 ~ Far,: : g W . ™y $24548,400

ARL (ADMINISTRADORAS: 1), 429 $17,144,900 $17,144,900
SEGUROSBOLIVAR g1 g“‘;ﬂ;_, ;fsgo,ooz,s"di 27 @y - s7aasm “ g % ~ $17,144,900 ;

CCF (ADMINISTRADORAS: 7) $28,898,800 $28,398,800
COMFACAUCA o = 7 :’fc’éfﬁ‘“‘ 891,500,182 © . ) $1,623,400 ; - . $1,623,400 % ©
COMFAMILIAR NARIRO %% “a s 7 7 cCF3s 891,280,008 | T FLT JTss10,800 ) = j”' FAE IR e 510,800

*~ COMFAMILIAR PUTUMAYO 5 891,200,337 LT e W S15T700 - . - T ; 51“;!55500 } g

- L e
LT sts7E0 $1,579,600

COMFANILIAR RISARALDA 891,480,000
S— [ o A
COMFANDI 5oL 890,303,208 5 5 szz 300,300? ) A:“‘"? $22,300,300
{ * COMFENALCO QUINDIO | CF , 890,000,381 ¢ 0.7 i 446,300 $446,300
CONFAMILJIARESX ‘: % ;'? ;& Corit & 890,806,450 "5 36 il $2,292,700 7 $2,292,700
EPS (ADMINISTRADORAS: 16) 429 $31,135,100 $31,135,100 .
ALC o f /»?'a{-j;;iEPSIB a1, 061*'773‘ '3 0 e e ssn700 &7 T ¥ 75591,700
" ASMETSALUDEPSSAS ¥ T (ESSC62 900,835, 126~ 7« w10 ™ 7 "se08,700 ¢ . T $608,700,
- x L ~ 3 T - R
COMFENALCO VALLE # LT ; EPSO12 ..& 890, 303 o s 2T S 51 674,600 b7 P ™ e %6747600;
PRI . P s Fay .$1'6«74’600
COOSALUD EPS '”' (EPSO42 900,226,715 3 7 T 4% ST 525, 0 .
o - A Fa P $255,100 7
COOSALUD MOVILIDAD TET “Essc2d b 900,726715 3 e B -5966 400 w: Fas $906,400 ¢
" PR . X % 2 =
- TS e T ce ¥ onow Fasa i S
*‘EMSSANAR , ESSCIB v, 901,021,565 B 15 5874 g0 ‘ $874,500
EPS SURA (ANTES SUSALUD) w e [ EPSOtO’ * 800,088,702 2 » Toiw < ST640700 5 < ¥ F3 $7.640,700:
7 ; - . ¥ Yo
- FAMISANAR * EPSO17 , 830,003,564 7 RS D $188,700 ¢
- s A - , s18s700
FOSYGA REGIMEN DE EXCEPCION 4 MINOOZ 901,037,916 1 L S61 000 = % get,000 ¥
- - e it l-}
matamas® ¥ 77 o EPSICS ™ 837,000,084 ¥ 57 2 . S11sooo i A £ 118,000
NUEVA E.P.S. PR £ % gpsoar® 900,156, %4 2 $4,923 500 3 A3 ¥ 54,923,500
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UNDAD - JUNTA CENTRAL

A . DE CONTADORES

] o

Certificado No:

eaPRPeHBECRIEHCEE

LA REPUBLICA DE COLOMBIA
MINISTERIO DE COMERCIO, INDUSTRIA Y TURISMO
UNIDAD ADMINISTRATIVA ESPECIAL
JUNTA CENTRAL DE CONTADORES

CERTIFICA A:
QUIEN INTERESE |

Que el contador ptiblico CLAUDIA LORENA VIVEROS ALVAREZ 1dent1f cado con CEDULA DE
CIUDADANIA No 34563693 dé POPAYAN (CAUCA) Y Tarjeta Profesjonal No 202285-T S| tiene
vigente su inscripcion en la Junta Central de Contadores y desde la fechia. de Inscripcion.

NO REGISTRAANTECEDENTES DISCIPLINARIOS******************************

******************************************************************
******************************************************************

3 ‘ﬁ' 3 A * i b

. P
* WE

EL CONTADOR PUBLICO NO HA CUMPLIDO CON LA OBL]GACION DE ACTUALIZAR EL

REGISTRO - . T B .
. H «‘% ‘l"w}w‘ - 'a

Dado en BOGOTA a los 5 dias del mes de%Enero de? 2026 con v1gen01a de (3) Meses, contados a

partir de la fecha de su expedicion. ,

& .
L. o ST

g
W

- SANDRA MILENA BARRIOS PULIDO
. DIRECTOR GENERAL s

e >

ESTE CERTIFICADO DIGITAL TIENE PLENA VALlDEZ DE CONFORMIDAD CONLO
ESTABLECIDO EN EL’ARTICULO 2 DE LA LEY 527 DE 1999, DECRETO UNICO
REGLAMENTARIO 1074 DE 2015 Y ARTICULO.6 PARAGRAFO 3 DE LA LEY 962 DEL 2005

Para confirmar los datos y veracidad de este certificado, lo puede consuitar en la pagina web
www.jcc.gov.co digitando el nimero del certificado
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MINISTERIO DE TECNOLOGIAS DE LA INFORMACION Y LAS
COMUNICACIONES - MINTIC

CERTIFICA QUE

Una vez consultada la base de datos de deudores alimentarios morosos REDAM, el(la) ciudadano(a) con nimero de
identificacién CC 19442172 NO SE ENCUENTRA INSCRITO EN EL REGISTRO DE DEUDORES ALIMENTARIOS

MORGCSOS

. . .
Esta certificacién es vélida en todo el Territorio Nacional, siempre y cuando el tipo y nimero consignados en el
respectivo documento de identificacion, coincidan con los aqui registrados.

Se expide en Bogota el 18/12/2025 12:56 PM

Cddigo Verificacién: 3S5GUYXQH4
Valida hasta: 18/03/2026

Direccién de Gobierno Digital

MINISTERIO DE TECNOLOGIAS DE LA INFORMACION Y LAS
COMUNICACIONES - MINTIC
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S
Nit 900 517 932.4

(En cumplimiento del Articulo 31 de la Ley 2195 de 2022, literales d) y e))

En desarrollo y cumplimiento de lo establecido en el articulo 31 de la Ley 2195 de 2022, que
ordena a las entidades implementar programas de transparencia y ética publica, incluyendo
canales de denuncia y estrategias de transparencia y fortalecimiento de la cultura de la integridad,
el proponente suscribe el presente pacio de transparencia, que hace parie integral de los
documentos del proceso, y mediante el cual se compromete a:

1.
2.

10.

1.

12.

13.

Cumplir estrictamente la ley aplicable.

Interpretar de buena fe las normas aplicables a los procesos de contratacién de manera que
siempre produzcan los efectos buscados por las mismas.

No incurrir en faltas a la verdad o adulteracion en los documentos o requisitos exigidos en el
proceso de contratacion.

Aceptar que durante la evaluacién de las propuestas del proceso de contratacién primen los
aspectos de fondo por encima de la forma, buscando siempre favorecer la libre competencia.
Hacer un estudio completo del proyecto y de los documentos del proceso de contratacion, asi
como realizar estudios y andlisis propios, bajo mi responsabilidad y con la debida diligencia, a
fin de contar con los elementos de juicio e informacién econdémica, comercial, juridica y téchica
relevante y necesaria para tomar una decisién sustentada para presentar la propuesta. Lo
anterior, con el propésito de que la misma sea seria y honesta, de tal manera que me permita
participar en el proceso de contratacién y, en caso de resultar adjudicatario, ejecutar todas las
obligaciones contenidas en el contrato, asi como asumir los riesgos asociados a este.

No hacer arreglos previos, concomitantes o posteriores al proceso de contrataciéon con los
encargados de planear el proceso para tratar de conocer, influenciar o manipular la informacion
del proyecto y presentar la respectiva propuesta.

No hacer arreglos previos, concomitantes o posteriores al proceso de contratacién, con otros
proponentes para tratar de influenciar o manipular los resultados de la adjudicacion.

Enviar por escrito a la entidad todas las preguntas o inquietudes que surjan durante el proceso
de contratacién y no hacerlo de manera oral por ningiin medio, salvo que se efectie dentro de
las audiencias publicas.

Actuar con lealtad hacia los demas proponentes y con la entidad y abstenerme de utilizar
herramientas para dilatar o sabotear el proceso de contratacion.

Abstenerme de hacer manifestaciones orales o escritas en contra de los demas proponentes y
sus propuesias sin contar con la evidencia, material probatorio o indicios sélidos que
razonablemente permitan considerar que existe un acto irregular, de competencia desleal o de
corrupcion por parte de ellos. En caso de tener las pruebas, material probatorio o indicios, estos
se dejaran a la inmediata disposicién de la entidad o de las autoridades competentes para
corroborar tales afirmaciones.

No utilizar en la etapa de verificacion y evaluacién de las propuestas argumentos carentes de
sustento probatorio para efectos de buscar la descalificacién de competidores o la dilacién del
proceso de contratacion.

En las audiencias guardar compostura, no levantar la voz y hacer uso de la palabra tinicamente
cuando sea concedida y por el tiempo que sea otorgada, y acatar las decisiones de la entidad.
En caso de desacuerdo, interponer los recursos o acciones que se consideren pertinentes en
los términos de la ley aplicable.

No ofrecer trabajo, contratos o algun tipo de beneficio econémico o de cualquier otra naturaleza
a ningGn funcionario publico, contratista o estructurador vinculado a la entidad,

AR A AR ST TR
Calle 4 # Z4 C - 22 Sun Fernando, Cali=~Colombia
{+97) 51908 22 (+57) 320 286 67 35
diemtssmedivallaggniall.com




14.

15.

16.

17.

18.

19.

2 it

Nit. 800.517.932-4

s MedivalleSF SAS

ni a sus familiares en primer grado de consanguinidad, segundo de afinidad o primero civil, a
partir de la adjudicacién o con ocasién de esta, sin perjuicio del régimen de conflictos de
intereses y de inhabilidades e incompatibilidades previsto en la Constitucién y en Ia ley. *

No ofrecer gratificaciones o atenciones en dinero o en especie, ni financiar, patrocinar,
auspiciar o promover directa o indirectamente fiestas, recepciones, homenajes o cualquier tipo
de atenciones sociales a funcionarios publicos o contratistas del Estado, durante el proceso de
contratacién ni durante la ejecucién o liquidacién del contrato.

No contratar, ni ofrecer dadivas, regalos o gratificaciones a personas con alta capacidad de
influencia politica o mediatica, con el objeto de obtener citas o influir o presionar las decisiones
que la entidad tome respecto de procesos de contratacién, bien sea en su adjudicacion,
supervision, ejecucién o terminacion.

Manifestar las inquietudes relacionadas con el proceso de contratacion por los canales
definidos en los documentos del proceso.

No contratar ni ofrecer dadivas, regalos, gratificaciones, contratos o cualquier tipo de beneficio
econémico o de cualquier naturaleza a servidores de la entidad o sus asesores, o del equipo
estructurador, con el fin de tener asesoramiento o acceso a informacién privilegiada
relacionada con el proceso de contratacion. “

Denunciar de manera inmediata ante las autoridades competentes, con copia a la Secretaria de
Transparencia del Departamento Administrativo de la Presidencia de la Republica, cualquier
solicitud, ofrecimiento, favor, dadiva, prerrogativa, recompensa, gratificaciéon o atencién social
efectuada por proponentes o cualquiera de sus empleados, administradores, consultores o
contratistas, a funcionarios publicos 0 a sus asesores que estén directa o indirectamente
involucrados en la estructuracion, manejo y decisiones del proceso de contratacion, de manera
previa, concomitante o posterior al mismo, que tengan la intencion de inducir o direccionar
alguna decision relacionada con la adjudicacion.

Informar en el caso de que sus socios, representantes legales, matrices o cualquier otro sujeto
a ellos vinculados, se encuentren comprometidos en actividades delictivas, en actos de
corrupcioén, o sujetos a investigaciones, medidas de aseguramienio o condenas por dichos
actos de corrupcién, lo cual incluye delitos como el soborno transnacional, lavado de activos,
enriquecimiento ilicito, cohecho, entre otros, de conformidad con la ley penal colombiana y los
tratados internacionales sobre la materia.

Cordialmente,

o f AT

NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL
DOCUMENTO DEIDENTIDAD: 19.442.172

Calte & # 248 C - 22 San Fernanda, Cali=Colombdla
{573 51809 22 (+57} 320 2R6 67 35
dlentesmedivalle@gmail.com




MedivalleSF SAS

Santiagode Cali, 20 de enero de 2026

Autorizacion para el tratamiento de datos personales
Contratacion de prestacion de servicios profesionales y de apoyo a la
gestion

Yo, Manuel Fernando Velasquez Baquero identificado(a) con cédula de ciudadania No. 19.442.172 expedida
en BOGOTA, por medio del presente y de conformidad con lo dispuesto en las normas vigentes sobre
proteccion de datos personales, en especial la Ley 1581 de 2012 y el Decreto 1074 de 2015, autorizo
libre, expresa e inequivocamente al Departamento Administrativo de la Funcién Pdblica, para que realice
la recoleccion y tratamiento de mis datos personales que suministro de manera veraz y completa, los cuales
seran utilizados para los diferentes aspectos relacionados con la contratacién de prestacion de servicios de la
Entidad.

lgualmente, manifiesto que de conformidad con el articulo 56 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de
lo Contencioso Administrativo - Ley 1437 de 2011 modificado por el articulo 10 de la Ley 2080 de 2021,
autorizo expresamente al Departamento Administrativo de la Funcion Pdblica a remitir notificaciones
electronicas al correo electronico institucional que se me llegare asignar una vez inicié la ejecucion contractual
o al registrado por el suscrito en la herramienta SECOP Il

Por lo anterior, autorizo y acepto recibir notificaciones a través de medios electrénicos. De igual manera
manifiesto que la presente autorizacién me fue solicitada y puesta de presente antes de entregar mis datos y
que la suscribo de forma libre y voluntaria una vez leida en-su-totalidad.

e [t L0

Nombre)hanuel Femando Velasque
Representante Legal
Identificacion: _19.442.172

. . Calfe & & 24 - 22 San Fesnandd, Cah»Colombia
o N ¢ . .. D4ST)S1909 22 (+357)320 286 67 35 ;7 wr ~
diesesmedivallegpgmail.com




Nit. 800.517.932.4

Santiago de Cali, 08 de Enero 2025

Sefores
RED DE SALUD DEL CENTRO
Cali- Valle

ASUNTO: Declaracién Bajo Juramento de noinhabilidades e incompatibilidades y/o
conflictos de interés.

B

Por medio de la presente certifico que el suscrito, “MANUEL FERNANDO VELASQUEZ", y
“MEDIVALLE SF SAS", empresa que represento, no nos hallamos incursos en las
causales de inhabilidad e incompatibilidad establecidas en la Ley 80 de 1993, en el decreto
128 de 1976 y la ley 1474 de 2011 y demas normas sobre la materia y no nos
encontramos en conflicto de intereses para contratar con el RED DE SALUD DEL
CENTRO.

Cordialmente,

o[t TR

NOMBRE DEL REPRESENTANTE‘T_EGAL
DOCUMENTO DEIDENTIDAD: 19.442.172

AU b R R TR Y

Colle 4 # 24 € - 22 San Fesmando, Cal~Colombia

{+571 519 09 22 {457} 320 286 67 35
dientesredivalie@gmal.cam
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O COLOMEA

vIGILADO

CERTIFICACION

SANTIAGO DE CALI, VALLE DEL CAUCA, 09/05/2024

Por medio de la presente hacemos constar que nuestro cliente MEDIVALLE SF SAS con
NIT 900.517.932-4 posee en el Banco Davivienda:

CUENTA DE AHORROS FIJO DIARIO
Ndmero 016570328563

Cordialmente,

BANCO DAVIVIENDA

VT T g Daenda S
KT BOAN 3137

Banco Davivienda S.A.




FORMULARIO VINCULACION CLIENTE PERSONA JURIDICA

Cédigo: GFI-F-022

Fecha de entrada en
vigencia: 01/10/2024

Version 02
1 Razon Social MEDIVALLE SF SAS
2 Nit 900517932 - 4
3 Direccion domicilio CALLE 4 24 C 22 Departamento VALLE Municipio CALI
4 Teléfono(s) 5190922 N° de Fax
5 Tipo de empresa Publica Privada X R Mixta
6 Nombre representante Legal MANUEL FERNANDO VELASQUEZ BAQUERO
7 Cedula de ciudadania 19,442,172.00 Direccidén: CALLE 424 C 22 Telefono 5190922
8 Actividad Economica 4773
9  Por su cargo o actividad maneja recursos publicos? Si |:l NO IZI
10 Por su cargo o actividad ejerce un cargo de poder ptblico? Si l:] NO IZI
11 Maneja productos financieros en el exterior? Sl I:] NO E
12 Sl la respuesta anterior fue afirmativa, por favor diligenciar los Tipo de producto |  Entidad pals Ciudad Moneda
siguientes campos:
DECLARO QUE MIS INGRESOS Y BIENES PROVIENEN DEL DESARROLLO DE M! ACTIVIDAD ECONOMICA PRINCIPAL.
FIRMA REPRESENTANTE LEGAL - CLIENTE HUELLA
FECHA DILIGENCIAMIENTO ASANIMIDD
i
D. ESPACIO PARA USO DE RED SALUD
OBSERVACIONES:
FECHA REALIZACION ENTREVISTA
AARAMMWGD
NOMBRE FUNCIONARIO QUE REALIZO LA ENTREVISTA
FIRMA FUNCIONARIO QUE REALIZO LA ENTREVISTA
FECHA VERIFICACION INFORMACION
¢ AAAAMMIDD
DOCUMENTOS ANEXOS PN PJ
Fotocopia del documento de identificacion X
Fotocopia del Ntimero de Identificacién Tributaria NIT X
Fotocopia del documento de identificacion del Representante legal X




e

@ Hospital S
FRANCINETH ; o @
@A Sanchez Hurtado ese Salud ol servicio de la gente?

Vijes

Mit. 880.307.040 &
10-20.10

CONTRATO DE SUMINISTRO

CONTRATO No:  007-2025 Suministro.

sespecificaciones ¥ cantidades % e
Anstiicior a@@gﬁg y condiciones acordadss:
1ﬂLspf3n|bxlldad oontmua ¥ adecuada de los. fanmacos

o

i tamleniad‘“ edo ;--;' ,‘ k
SRI i{‘—. : .:‘ - \:‘ ;

g GlA,
condlmb&&r@'“’g’* BTE
; smm@%i@ ATA ~-
011 de 19 e@{:ﬁé’ de 2018, el Hospital Local del Vijes E.S. E ca“_bie de razon

social, denomlrféla& jospital Francineth Sanchez Hurtado | '_’S'.E) entidad
descentralizada del mﬁe&i Ex'tucnpaI fransformada comgo tal medlanta Acuerdo No.012 del
02 de mayo de 1985, c’fﬁxa%‘ ara efectos del presente coptrafe se denominara “EL
CONTRATANTE” v por la olra %NDERSON GAMINAR& ANGULO, identificado con la
cédula de ciudadania No. 9450%51%9& Cali, Vallé “del Cauca, en su calidad de
Representante legal de MEDIVALLE Sl—“‘SséLS sociedad comercial, ideniificada con el
NIT 900.517.932-4, con domicilio en la Calle 4 #24C - 22, Santiago de Cali, Valle del
Cauca, teléfono: 6025190822 ~ 3104542288, quien para efectos de esie conirato se
denominara “EL CONTRATISTA”, hemos acordado celebrar el presente Contrato de
Suministro, el cual se regira por las sigulentes clausulas: PRIMERA.
CONSIDERACIONES PREVIAS: A} Que la Ley 100 de 1893 en el Capitulo !l que regula
el Régimen de las Empresas Sociales del Estado dispone en el Numeral 6 del Articulo
195 que en materia contractual se regirdn por el derecho privado, pero podran

Pdgina1de 9
Cia. 4 No 686 Tel 317 6368545 -312 8321634 e-mail: hospitsl@hospitalirancimethsanchez.gov.en
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Hospital

. RS e
@ gﬁﬁgf gﬁﬂﬁ Salud ol servicio dela gentg
: Vijes

Hit. 880.307.040-3

10-20.10
discrecionalmente utilizar las clausulas exorbitantes previstas en el Estatuto General de
Contratacién de la Administracién Publica. B} Que el Decreto No.1876 del 03 de agosto
de 1984, en su Articulo 16 establece el Régimen Jurfdico de los Contratos. “A partir de la
fecha de creacién de una Empresa Social del Estado, se aplicarda en materia de
coniratacién las normas del Derecho Privado, sujetdndose a la jurisdiccion ordinaria
conforme a las normas sobre la materia.” C} Que el Consejo de Estado en Concepto
No. 1263 emmdo aﬂﬂﬁ ij?f”‘rs:xjr:a Consulta y Servicio Civil del 06 de abril del afic 2000,
n’i%’ nC %encxa por voluntad del legislador, ni los principios de la
, m g distintas a las que regulan las clausulas exorbitantes
deben aphcarse c‘ g8 ggg?mente por las Empresas Sociales del Estado. Es forzoso
concluir enfonces, que el régimen de contratacidén de estas empresa lerecho
pnvado con apllcag sycepcional de las clausulas mencionadas... F
;‘”\ %zf o tf"‘f': e »Ja Repliblica mediante Comq
130 4%’3{‘ & Z0l6ficontluyg, "Las Empresas Sociales dsl

C2 ": b W'regutan por el derecho publi

th - BJETNO ESTRATEG!C;QS ‘Prestar servicios de Salud
en el area urbana y rural del ‘* 0% ipio mediante,. 1& accesrbmdad oporiunidad vy
humanizacién, con el fin de fortale L&Nsemctos habilitados y los programas de
Promocién y Mantenimiento, mejorando la™talidad en salud de la poblacion Vijefia.
OBJETIVO ESPECIFICO 1.1: Mejorar la prestacitn de los servicios de salud habilitados 3
los usuarios de la zona urbana’y rural, para brindar mayor cobertura, productividad,
accesibilidad, oportunidad y calidad en las servicios de salud. PROGRAMA 1.1 prestacion
de servicios habilitados en REPS.; 1}. Que el contratista ha demostrado poseer la
idoneidad y experiencia para suministrar este producto. J} Que la Gerente del Hospital
esta autorizada para celebrar o suscribir directamente esta clase de contratos sin que se

Pagina2de 9
Cra. 4 No 6-85  Tel 317 6365545 -312 8321634 e-mail: hosphtel@hospitalfrancinethsanchez gov.co
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hayan obtenido previamente varias ofertas, conforme a lo expresado en el Articuic 1956 de
la Ley 100 de 1983, &l literal b del articulo 18 del Acuerdo No.008 de 2024 “Por medio del
;:ual se adopta un nuevo Estatuto de Confratacion para la E.S.E. Hospital Francineth
Sanchez Hurtado y se derogan los Acuerdos No. 009 del 16 de junio de 2017 y el Acuerdo
No. 004 del 27 de mayo de 2014", expedido el 10 de octubre del 2024 por la Junta
Directiva de Ia Insmucmn J el Numeral 20, del articulo 4 del Decreto No.0138 del 17 de
enero de 1996 y }fg\%} I8 phngordantes, en especial la Resolucion No, 182 de 2024 del
ocho (8) de nov p 3 Por medio del cual se adopta el Manual de Contratacion
de la E.S.E. Hospj ta’%* 41_@ th' Sanchez Hurtado”. K) Que de acuerdo con lo establecido
en los articulos 13@6}3&@% ,{‘fi ‘b del articulo 19 del Acuerdo 008 de 2024 "Por medio del
cual se adopta un nuevc estatuto de " contratacién para la ES E Hq i

Séanchez Hurta X
No. 004 de&:

“M Ho ' cual se adopta el
2 ;}M&*‘ase la E S E Hosplta( Francineth Sanchez l-;&ftado para este tipo
gesligatorio j ‘zaclén de al mengs, .dos ‘oferentes;; requisit
%}%‘u&i&e encuentra ‘Gcrefitade dentro del expetl'énie conttacfﬁ" ‘ﬁsi’
i ‘ ageder con la contratacién de!

WNJ-

propuesta que hace parft:% egral del mismo. SEGUNDA. OBJETODEL CONTRATO: El
suministro de medncamentosmgegsanos para garantizar la comscta atencién médica en el
Hospital Francineth Sanchez Hurtad“ »E.S.E., conforme a Jas especificaciones y cantidades
requeridas por la: instifucién, en ﬁ\"plazo y condiciones acordadas, asegurando la
disponibilidad continua y adecuada de los fafmacos esenciales para el tratamiento de los
pacientes. De conformldad con lo dispuesio en. los estudios,y. documentos. previos y la
prapuesta presentada par el contratista: y que se encuenira en el Anexo 1: Lista de
productos MED!VALLE S8F S.A.S. y que hace pare-integral del presente contrato.
PARAGRAFO: E{ suministro ‘de los insumos antenormente descntos _se realizara de
conformidad con la necesudad de la entidad confratante, por lo antenor no se.pactara el
suministro de cantidades fijas, sino. mediante los requerimientos y solicitudes realizadas
por funcxonanos autorizados. por. el contratante, temendo en cuenta. los. precios ofertados
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por el confratista. TERCERA. OBLIGACIONES Y/O ACTIVIDADES DEL
CONTRATISTA: 1. ACTIVIDADES ESPECIFICAS: ¢l CONTRATISTA debera realizar las
siguientes actividades: 1.- Cumplir con el suministro oportuno de los medicamentos en {a
sede de la E.S.E. Hospital Francineth Sanchez Hurlado. ‘2.- Garantizar la calidad v la
oportunidad de los medicamentos a suministrar. 3.- Mantener el precio de los medicamentos
estipulades en la cottzacton que hace parte integral del presente proceso contraciual, durante
la ejecucion det m ""ici]:f 'J’R“gahzar los cambios de aquelios productos que no cumplan con
las condiciones | 3“& Mf_ éhes técnicas establecidas en la cotizacién enviada por el
proveedoroque i %g’i ‘gg?acxoneswsu empaque. ll. OBLIGACIONES GENERALES:
Son obhgacmnes\ggﬂe}; id*el contratista entre otras: 1} Prestar un servicio idéneo y
oportuno, obrar con leal ad y buena fe'en las distintas efapas contractualesc. gvitando
dilaciones ¥y dev Q% dgaﬂg presentarse 2y Garantizar y/o guad ggridad
confi dencraj, | 3% % Méiﬁgﬁﬁr;gacién y documentos que por ol

; CEsn @@a jereinidstravés de terceros duranté; ; de la

:&
3?’Reailzar los pagos correspcnd:entes al; sxstema de Segundad

FEG ¢
R

requeridos para ejecuf?’rax ﬁ!g! o contractual, tode Io cual qued&ﬁfaj’& s{: responsabilidad.
SEXTA. CONFIDENCiALIﬁ?’LjEn desarrollo de! objeio contractuaf Ias partes en el caso

< meses; contadus a partlr del- pnmgro (1) 6& febréro de 2025 hasta el treinta (30} de
septiembre de 2025. OCTAVA. DISPONIBILIDAD -PRESUPUESTAL: El valor del
presenfe confrato se reconacerd’y pagara“con cargo al Rubro Presupuestal No.
2.4.502.08 SERVICIOS DE" ALOJAMIENTO; - SERVICIOS DE SUMINISTRO, del
Presupuesic de Gastos del Hospital de &'+ Vigencia' Fiscal 2025, con Cerfificado de
Disponibilidad Presupuestal No: 20256099 NOVENA. VALOR: Para efectos legales y
contractuales el valor del” presente Caniratc se-éntishde realizado por la suma de
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CINCUENTA MILLONES DE PESOS MONEDA CORRIENTE ($50.000.000 M/CTE). Si el
valor facturado durante el periodo de ejecucién del contrato excediere el valor antes
sefialado EL. CONTRATANTE se compromete a obtener la adicién presupuestal requerida
¥ tramitar el correspondiente otrosi. DECIMA: FORMA DE PAGO: EL CONTRATISTA se
compromete una vez se efectué el suministro de los medicamentos a presentar la factura,
detallando el resumen de los medicamentos suministrades, y cumpliendo con los
requisitos establegydm%ag@gg normas tributarias. DECIMA PRIMERA. NATURALEZA
DEL CONTRAT@{%W‘: i =EHIC ¢Contrato se rige por las normas del derecho privado en
virtud de lo estvﬁfg}af}‘a‘ “‘*j_ ci;fgr’nculo 195 de la Ley 100 de 1993, civiles, comerciales y
~ demas normas cori &an é&rbEC!MA SEGUNDA. CLASE DE CONTRATO: Por ser un
_Centrato de Prestacién de Summustro enire EL. CONTRATANTE v EL CONTRATISTA no
existira ningin Mﬁﬁaﬁg@m@#ﬁwqmo consecuencia de ello no habrg oF parte -de EL
CONTRA Azgm:‘;*mgar‘ L hecon %to y pago’de prestaciones :g0¢k BECIMA
TERCERA. SEGLRIDS &ﬁg&nﬁ”m@@ﬁ@:qmmsm garantiza a EL'GONTRATANTE
esta;%%ﬁ %%i%s} W@Gene@l de Seguridad Sogial Integgal-de
es iﬁlﬁl (a0 E%} Yy a reah;e_{ x,;glsgpago periédico deJo§-aportesia.
(PanEH "%‘5'5, riesgos lat;{hza!es) por el valor dél’ ingreso-base:
Q * sﬁde’“gie?dlentes e in penmentggque utilice o disponga paras&
="”“‘sente cont’f BEC] MA, ; UAGTA INDEMNIDAD EL C

-Dacreto
'fa‘mntias

: Tgé%gt ;

acuerdo con ?é’*fam‘?égm

1or;°¢n el presente contrato no es necesaria la @xigéﬁtia de esta
pdliza, adicionalmenie. o _presente contrato, no se ha establecido’ la entrega de
anticipos, ni pagos anﬁt;x 35} ‘s: DECIMA SEXTA. CLAUSULA: ‘PENAL: En caso de
incumplimiento de las obhgaﬁioggs de cualquiera de las partes, la parte incumplida
indemnizara a Ia otra en una cu%r’ﬁ,;a del Diez por Cienlc (10%) del valor del Contrato.
Dicha suma sera posible desconténdosé@@g los gréditos en favor de EL CONTRATISTA
cuando sea ésia la parte incumplida. PARA“GRAFO La lmposxcxon de multas se harad
mediante el procedimiento sefialado en el Estatuto’ Antxcormpcfon cantenido en la Ley
1474 de 2011, artfculo 86. EL CONTRATANTE podra descontar y tomar directamente el
valor de las multas de cualquxer suma gque le adeude a EL CONTRATISTA en razdn del
Contrato, para lo cual éste autoriza expresamente' a .EL - CONTRATANTE o haciendo
efectiva, en lo pertinente, la Garantla Unica cuando -hubiere lugar a ella, o por:via
jurisdiccional. DECIMA SEPTIMA. - SANCIONES POR INCUMPLIMIENTO DEL

+
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CONTRATISTA: El'incumplimiento total o parcial por parte def CONTRATISTA del objeto
y/o obligaciones coniractuales jo puede hacer acreedor a la imposicién de“alguna o
algunas de las siguientes sanciones: A} MULTAS: Procede su impaosicion en los casos en
que el CONTRATISTA ejecute en forma tardia sus obligaciones o las incumpla
parcialmente, salvo fuerza mayor ¢ caso fortuito. Podrd hacerse efectiva de los saldos
debidos al CONTRAT!STA Y se impondra sin perjuicm de que se pueda Impcner y cobrar

caso. Por lo an ;m‘f
HOSP!TAL F 3

pagoola deducctén He Ia;s sumas antes pactadas, nio exoneran al CONIR; %STA de su
obligacién de elecg r@gjﬁ%i@ g y de !as demas responsabilidage igaciones

denvadas,@e%mlgm Ngg AGRAL
sancire aies e -ggé‘a@%e ~

<sm :
) stablecido en el Manual de’ Gcn _ sion de la

ES EINETH, SANCHEZ Q‘URTADO DECIMA QGTAVA. *CLAUSULAS
EXORBITANTES S DE ~T§; y V2 "él‘é TERPRETACION
UNIEATER/ A S Bl presefite:: eftinacion,
nﬁ*ﬁgw é?mterpretacm SRR

misH Arti _ 2& 80 de 1993 y las normas qué;
adicigien s eroguen DECIMA NOVENA. TERMINACIGN ANTICIPADA
antic] a6, este

debet; “consty

decisiornd ;;Q -

normativic %" ite ast ?!o dlsponga lo cual debera constar por escri
incumplimiehi ;«'de%cnn ato. PARAGRAFO: SUSPENSION DEL CONTRA iaif

=4 _ ;
que impidan la ccnﬁn%am 3 hel Contrato, las partes suspenderan st ejgéucion mediante

la suscripcion de un ac %@Q}Vexg)rese las causds de la decisién; ef'astado del Contrato en
cuanio a su desarrollo se r zé% @euermmo de la.suspensign’ ‘Iguaimente se adoptaran
las medidas de conservacion qué‘s‘é’é%pemnentes y si es'él"caso se convendré los costos
de suspensién y su forma de pagé"% ricito e™ermino de suspension, las partes
suscribirdn un  acta &’ reanudadion - el - Contrato. VIGESIMA. CADUCIDAD
ADMINISTRATIVA: El° CONTRATANTE padré déclarar la caducidad administrativa de
este Contrato por cualquiera dé las Bausalés due establece el Articulo 18 de la Ley 80 de
1993, VIGESIMA PRIMERA. - INHABILIDADES' E INCOMPATIBILIDADES: EL
CONTRATISTA afimma bajo’la gravedad -del” juramento qiue conoce las causales de
inhabilidad & incompatibilidad previs‘tas'éﬁ’“la Ley’para contratar con las entidades

......

publicas y que no se haya incursé-én inhabilidades o incompatibilidades. VIGESIMA

RS 3‘4 ~
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SEGUNDA. CESION: Dado que el presente Contrato se celebra teniendo en cuenta la
experiencia y capacidad técnica de EL-CONTRATISTA,; por lo que le esta prohibido ceder
total o parcialmente el mismo sin previo consentimiento de EL CONTRATANTE.
VIGESIMA TERCERA. DOMICILIO  CONTRACTUAL: Para todos los efectos que
tengan relacion con el presente contraio se sefiala el Municipio de Vijes, Valle del Cauca,
como domicilio contractua! VIGESIMA CUARTA. SUPERVISION DEL CONTRATO: “EL
CONTRATANT 2.-:«&;1 ﬁ;%“ “ﬂc shpervision o vigilancia de este contrato de Prestacin de
Servicios, que est :M,, : ": 5 la Gerencia del Hospital 0 a quien esie designe para ello,
en términos dec.’f_ifég #en la Resolucién No. 136 de 27 de diciembre de 2017
profenda por la ent éi:& e;emefa la supervision o vigilancia de este contrato a través de
los lideres de los procesos, asi como del personal de falento humano; .para:ei‘,presente
contrato sera l "‘%e a:*@ﬁs%g Admlmstratwa FARAGRAFO :

SUPERVISG % % : fj‘” e
contrati fé%L{ %@ ‘“*‘ ﬁa&"gléﬁs:“é&e@nma oportunamente el |nc&y?‘é’®§lmw, 6 de las
nes: Q%‘ha&?‘&% es cqngraidas por el contratista; o) Regibi \y ‘éprcbar ias
ficaciones %qgé\*%ehe _,’f o far el contratista, .y suscribir
el

&“

de supemsfqmdél senncxo prestad‘o df Verifi car-,_ ;é"

‘.

encuentran cn%fejam ~en el plan anual de adqulsn:xones del _H_q_pitai:’ Francineth
Sanchez Hurtado“ESIE_}VIGESIMA SEXTA. DOCUMENTOS:'DEL CONTRATO:
Constituyen documen&sg i les de este Contrato los siguienteS:fa.} Estudio previo de
factibilidad, conveniencia "e““aacesndad de esta contratdcion, b) Cerlificado de
Disponibilidad Presupuestal. c.) Fr écopla de la cédulas de ciudadania del representante
legal de la sociedad comercial. d.) e cado de existencia y representacion de la
persona juridica. e.) Propuesta presen a’da por el CONTRATISTA. e} Aclo de
nombramienic del Representante Legal-de HOSPITAL, y Acta de posesion. f}) Acto
administrativo de _ nombramiento . de  supervision. . VIGESIMA  SEPTIMA.
PERFECCIDNAMFENTO Y, EJECUCION: Este Contrato se perfeccnona can fa firma de las
partes y la existencia de la respectiva Disponibxhdad Presupuestal. Para su ejecucion se
requiere de: a.) Constitucion del Registio Presupues’sa! por parte de EL CONTRATANTE,
¢.} Publicacion del Contrato de conformzdad con lo establecido en el Acuerdo No.009 de
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2024 “Por medio del cual se adopta un nuevo Estatuto de Confratacién para la E. S.E.
Hospital Francinetn’ 8anchez Hurtado v se derogan los Acuerdos No. 009 del 16 de j junic
de 2017 vy el Acuerdo No. 004 del 27 de mayo de 2014", expedido el 10 de oclubre del
2024 por la Junta Direcliva de la Insfitucién. e}). La suscripcidn del acla de inicio.
PARAGRAFO: Los impuestos y gastos requeridos para la legalizacion del contrato, seran
por cuents del CONTRAT&STA ademas de la retencién en Ia fuente ¥ otros que se
causen. VIGESIMASDETAA

que todas las igﬁe.‘._ CIga ue ocurran enire elias, con ocasion de la ceiebracron
interpretacion, i@% G, cion o terminacion de este confrato, y que no hayan sido
resueltas enire el gﬁap‘“’por arreg[o directo, en un término maxm’;o de 30 dias, seran

procedimiento a@lagf = ‘a@‘ﬂ
-

H‘\"&

5:6h o comnmm‘rg 5t
Qn?rato a exigir el““cumpl‘m:éﬁfa

.ti ifalgyno entre el confratante y
'_e]ecumon dél

};dad TRIGESIMA * PRIMERA: DEBUCCIONES
}'apnca las siguientes retenciones de ccnformidad' drmas

mgentes ; 3¢ 3
fundarnen ) Por
medio del cu de Vijes, se

incorpora el Es ’ a% Tibutario Municipal v se dictan ofras.: dfspasncxones cuyo
fundamento legal es Ia%- £H23 de ;uho de 2020 y Ley 136 de 1994 articulo 32 numeral
artlculo SEGUNDQO del Acuerdoﬂ%iﬁ? del 20 de nomem%re de 2014 * Por medio del
cual se modifica el articulo 20: del acué"ni No. Gc&de 2. 013" cuyo fundamento legal esta
en la Ley 1276 de 2.009, modifi catcna de latey 687 del 15.de agostc de 2001, Decreto
0002 de 2.012, Ordenanza 357 de 2. 012 yel Acuepdc Municipal No. 008 del 17 de mayo
de 2.013; de ser procedente para el Hospital como agente retenedor; también el 1% por
concepto de estampilla PRO. CULTURA.-con - fundamento en el articulo TERCERO
Numeral 1 del Acuerdo No. 003 del 21 de mayo. de 2&10 Por medio del cual se deroga el
acuerdo numero 117 del 21 de febrero de 2.004 y se crea la estampilla procultura del
Municipio de Vijes, Valle del cauca, S autoriza su emisién ¥ se dictan ofras disposiciones”

»
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cuyo soporte juridico esta dado por la Ley 666 de 2001, la Ley 863 de 2003 y la Ley 1379
de 2010 asi como los demds descuentos vy retenciones que por disposiciones legales,
ordenanzas y Acuerdos vigentes, le sean aplicables a la contratos, del Hospital
Francineth Sanchez Hurtado E.S.E como entidad descentralizada en e Municipio de
Vijes. TRIGESIMA SEGUNDA. LIQUIDACION DEL CONTRATO: Las partes acuerdan,
que, una vez culmmado el Confrato en la forma y tiempo debido, se procedera a su
liquidacién final dgy

% zf’%’*i;‘guatm {4) meses siguientes a su ejecucion.

' .--ﬁii-

,,,,,

C.C. 94.502.157 de
Representante Lega
MEDIVALLE SF S.
NIT. 900.517.932-4
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a1

CONTRATO DE SUMINISTRO .. ’

CONTRATO No:  008-2025 Suministro. "

fa No.1.118.257.898 de qus Val!e del Cauca, gt i¥
por lo tanto Representante Legal del HOSPITAL INETH

e 2016, el Hospital Local del Vijes E.S.E. &
5! gj:lospxtat Francineth Sanchez Hurtadg/“ESE.), entidad
descentrahzada del m&a un!glpal transformada como tal medla Acuerdo No.012 del
02 de mayo de 1995, q' Tipara efectos del presente canfrate‘se denominara “EL
CONTRATANTE" y por la o r?%ﬂDERSON GAMINARA,&HGULO identificado con la
cédula de ciudadania No. 94.50343 de Cah Valie ‘det Cauca, en su calidad de
Representante legal de MEDI\IALLE S g.s somedad comercial, identificada con el
NIT §00.517.932-4, con domicilio en la Calle 4 #240 . 22, Santiago de Cali, Valle del
Cauca, teléfono: 6025190922 — 3104542288, quien para efectos de este contrato se
denominaré “EL CONTRAT[STA“ hemos acordado celebrar el presente Contrato de
Suministro, el cual se reglré *por.~ siguientes cldusulas: PRIMERA.
CONSIDERACIONES PREVIAS: A) Que la Ley 1 00 de 1983 en &l Capitulo [l que regula
el Régimen de las Empresas Sociales dei Estado dispone en el Numeral 6 del Ariiculo
185 que en materia contractual se “regirdn por el derecho privado, pero podran

5 de razon
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CONTRATQ DE SUMINISTRO ..

CONTRATO No:  008-2025 Sutninistro. ’

, ﬁ as especxﬂcacxones ¥ cantidadé
o ”"” i 3&3 fizo v condiciones acordadss,
% cr;sb”b bmdad contmua y “adecuada de los fArmacos ssenmales para el

dania Ne.1,118.257.898 de Vijes Vaﬂe del Cauca, qgi,g

e For o tanto Representante Legal del HOSPITAL ERA
SANCHEZ: HUR '
011 de 19 dEliém
social, denom?ﬁ‘ %‘? pspxtat Francineth Sanchez Hurtad 2 .‘Sz;‘E.), entidad

descentrahzada del mﬁ%ﬁ%mﬂmcxpal transformada como tal mediante Acuerdo No.012 del
02 de mayo de 1995, q‘ﬁ’i Y5 \)‘agﬁa efectos del presente contrat ‘se denominara “EL
CONTRATANTE” v por la oﬂE’é”*’AﬁpERSON GAMINARA. ANGULO identificado con la
cédula de ciudadania No. 94.502° “i‘s@%de Cali, Valle ‘del Cauca, “en su calidad de
Representante legal de MEDIVALLE SF*S?&,S ‘sociedad comercial, 1dent|f cada con el
NIT 900.517.932-4, con domicilio en la Calle 4 #24C - 22, Santiago de Cali, Valle del
Cauca, teléfono: 8025190822 — 3104542288, quien para efectos de este confrato se
denominard “EL CONTRATISTA”, hemos acordado celebrar el presente Contrato de
Suministro, el cual se regird por las sigulentes clausulas: PRINMERA.
CONSIDERACIONES PREVIAS: A} Que la Ley 100 de 1893 en el Capitulo Il que regula
el Régimen de las Empresas Sociales del Estado dispone en el Numeral & del Articulo
195 que en materia contractual se regirdan por el derecho privado, pero podran
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discrecionalmente ufilizar las clausulas exorbitantes previstas en el Estatuto General de
Contratacion de la Admijnistracién Publica. B) Que el Decrets, N6.1876 del 03 de agosto
de 1994, en su Articulo 16 establece el Régimen Juridico de los Contratos. *A parlir de la
fecha de creacién de una Empresa Social del Estado, se aplicard en materia de
contratacién las normas del Derecho Privado, sujetédndose a la jurisdiccion- ordinaria
conforme a las norrnas sobre la materia.” Cy Que el Consejo de Estado en Concepto
T aE de Consulta y Servicio Civil del 06 de abril del afio 2000,

senalo lo sxgune : ‘:uencna por voluniad del legislador, ni los principios de la
coniratacion esta Qm a,{ B s distintas a las que regulan las cldusulas exorbitantes
deben aplicarse &&Q“‘:Z:“\’ Sirente por las Empresas Sociales del Estado. Es forzoso
concluir entonces, que el régimen de contratacion de estas empresas
pnvado con aplgcag QUEEEene] Q@Ld? las clausulas mencionadas...” i_}
Saiiralona General; Reptblica mediante Comqmgg i .ﬁ"

%e?f i @ﬁ%@a%%%d i “Las Empresas Sociales da(;Estad

‘rfdfi%gﬁfﬁhca. s, regulan” por el derecho piblice
: ,"é “rmmadoag ) { ey come la contmié ST ‘
;‘1_ @eyj‘mclo de obséﬁa 0% pnncuplos gene\ﬁgies d'éf*E’staj

frede: estos productos. H} Que el presente m -rato apunia a la
accién del plan de desk‘a%fsznshtuclonal LINEA ESTRATEGICA #:Gestion integral en la
prestacién de servicios de s @BJETNO ESTRATEGICQ' ‘Prestar servicios de Salud
en el area urbana y rural d %Mu&zplo mediante, ,!a acces:buhdad oportunidad vy
humanizacién, con el fin de fortalecery enﬂcros habllitados y los programas de
Promocion y Mantenimiento, mejorando la alidad en salud de la poblacién Vijefia.
OBJETIVO ESPECIFICO 1.1: Mejorar la prestacién de los servicios de salud habilitados a
los usuarios de la zopa urbana y rural, para brindar mayor coberiura, productividad,
accesibilidad, oportunidad y calidad en los servicios de salud. PROGRAMA 1.1 prestacion
de servicios habilitades en REPS.; I}. Que el contratista ha demostrado poseer la
idoneidad y ?axperiencia para suministrar este producto. J) Que la Gerente del Hospital
estd autorizada para celebrar o suscribir directamente esta clase de contratos sin que se
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hayan obtenido previamente varias ofertas, conforme a lo expresado en el Articulo 185 de
la Ley 100 de 1993, el literal b del articulo 19 del Acuerdo No.009 de 2024 "Por medic del
cual se adopta un nuevo Estatuto de Contratacién para la E.S.E. Hospital Francineth
Sénchez Hurtado y se derogan los Acuerdos No. 002 del 18 de junio de 2017 y el Acuerdo
No. 004 del 27 de mayo de 2014, expedido el 10 de octubre del 2024 por la Junia
Directiva de la Instttuclon y el Numeral 20, del articulo 4 del Decreto No.0139 del 17 de
enero de 1996 y dé wé(‘iz‘,t;?’@ar.;ordantes en especial la Resolucion No. 182 de 2024 del

tk 5 \\
ocho {8) de novgé Mgﬁ 5@2@“Por medio del cual se adopta el Manual de Contratacién
dela ES.E. Hosa._;;%{tfi% ’_ ; Sénchez Hurtado®. K) Que de acuerdo con lo establecido
en los artlculos 143&@9 g’éerakb del arhculo 19 del Acuerdo 009 de 2024 “Por medio del

cual se¢ adopta un nuevo estatuto de contratacién para la E.S.E. Hospi rancineth
Sanchez Hurta %‘ 5 (;gwi’;ag@g,aggerdos No. 002 del 16 de j jumo da’zﬁ‘t ?uerdo

\004 del 27 de mayo de 2014" y ia Resolucién N : i}

*Por medio de la cual se adopta el Manual de Cgi ion de

ineth Sanchez Hurtado™ L). Que la actividad desa por EL

85 c_thdad licita y los recursos con los que se adeia‘ -
de una actmdggégf\ 1

presentados por EiaCONTRATISTA en la propuesta aprobada par el HOSPITAL,
propuesta que hace pg'ffégpt\e‘ | del mismo. SEGUNDA. OBJETCO DEL CONTRATO: EI
suministro de material méc?tw it u:urg:co necesarios para garantizar la cormecta atencién
médica en e! Hospital Francmeth Sé’ii%ez Hurtado E.S.E., conforme a las especificaciones y
-cantidades requeridas por la institucion, ¥l plazo y condiciones acordadas, asegurando la
disponibilidad continua y adecuada de los%macos esenciales para el tratamiento de los
pacientes. De conformidad cen lo dispuesto en los estudios'y documentos previos y la
propuesta presentada por el contratista y que ,:se encuentra en el Anexo 1:-Lisia de
material médico quinirgico MEDIVALLE SF $.A.S. y que hace parte integral del presente
contrato, PARAGRAFO: El suministro de los insumos anteriormente descritos se realizard
de conformidad con la necesidad de la entidad contratante, por o anterior, no se paciara
el suminisiro de cantidades fijas, sino mediante Jos requerimientos y solicitudes realizadas

por funcionarios autorizados por e contratante, feniendo en cuenta los precios ofertados 5
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por el conftratista. TERCERA. OBLIGACIONES Y/O ACTIVIDADES DEL
CONTRATISTA: L. ACTIVIDADES ESPECIFICAS: el CONTRATISTA debera realizar las
siguientes actividades: 1.- Cumplir con el suministro oportunc del material médico qv.ilnfir‘gico
en [a sede de la E.S.E;: Hospital Francineth Sanchez Hurtado. 2.- Garantizar la calidad v la
opeortunidad de los elementos médico quirtrgico a suministrar. 3.- Mantener el precio de los
elementos médico quirurgico estipulados en la cotizacién que hace parie integral del presente
proceso contractua&g?’;%‘ée%ejecumén del misma. 4.~ Realizar los cambics de aquellos
productos que n%%% TEon ;r%s condicicnes y especificaciones técnicas establecidas en la
cotizacién enviad; esg"og%*pedor o gue presenten alteraciones en su empaque. 1L
OBLIGACIONES’ G; k‘ WR%{%S Son obligaciones generales del contratista entre otras: 1)
Prestar un semcno idéneo- ¥ oportuno obrar con lealtad y buena fe en Ias intas etapas

;g *contractual '3} Reahzar Ios pagos comes
E?ensxon Rlesgcs labﬁ’ lesyiicor
& azsa%ﬁs

queda ba}o su responsabz!x a;, T EXT A. CO&FIDENC!ALKQMB‘ ’En desarrollo del abjeto
R
contractual, las partes en el cas&::dg tener acceso de manera directa e indirecia a:la
informacién que goza de proteccién é%ﬁg&al de;; régérva legal, atendiendo el grado de
CONFIDENCIALIDAD de la misma. SEPTIM& PLAZO: El plaze de la ejecucién del
presente Confrate sera de ocho (8) meses; contados a partir del prlmero {1} de febrero de
2025 hasta el treinta {30) de- septiembre;de 2025. OCTAVA.® DISPONIBILIDAD
PRESUPUESTAL: El valor del presente contrato se reconocerd y pagara con cargo al
Rubro Presupuestal No. 2.4.5.02.08,SERVICIOS DE ALOJAMIENTO; SERVICIOS DE
SUMINISTRO, del Presupuesio de Gastos det Hosp:tal de la ~Vigencia Fiscal 2025, con
Ceriificado de Disponibilidad Presupuestal Na 20250100 NOVENA. VALOR: Para
efeclos legales y contractuales el valor del presente Contrato se entiende realizado porla
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suma de SETENTA MILLONES DE PESOS MONEDA CORRIENTE {$70.000.000 M/CTE). St
et valor facturado durante el periodo de ejecucitn del contrato excediere el valor antes
sefialado EL CONTRATANTE se compromete a obtener la adicién presupuestal requerida
¥ tramitar el correspondiente otrosi. DECIMA: FORMA DE PAGO: EL CONTRATISTA se
compromete una vez se efectué el suministro del material médico quinirgice a presentar la
factura, detallando el rgsumen del material médico quirirgico suministrados, y cumplienda
‘j_f sgidos en las normas tributarias. DECIMA PRIMERA.

; ‘ngjo El presente Contraic se rige por las nomas del
% estipulado en el Asticulo 195 de la Ley 100 de 1993,

;5" -4"}483?’[‘

35’ pormas concordantes DEG!MA SEGUNDA, CLASE DE

e {E&ﬁ'!’ﬁ lugar al reconocimiento ¥ pag

WA : i;aciones
R ‘vzés GRKQ‘ D SOCIAL: EL CONTRATIS'F,

antiza a EL

as; gpones alos
ggresg,}lgase de

el titulo 3 de las disposiciones especiales no es} ;jifia via
0 no debe estar en los documentos v estu revios. De

J

S
justifi cacxd%pfé{gj
acuerdo con lo%ﬁiité en el presente contrato no es necesaria la; eng, ntia de esta
péliza, adnc:onalmea*fg@ Q_l presente contrato, no se ha estabiectdo la entrega de
anticipos, ni pagos anﬁgﬁ Qﬁs DECIMA SEXTA. CLAUSULA. JPENAL: En caso de
incumplimiento de las ob! é}m s de cualquiera de las. partes, la parte incumplida
indemnizard a la otra en una c%ﬁ ,dei Diez por Ciento {10%) del valor del Contrato.
Dicha suma sera posible desconiandose%;ie los créditos en favor de EL. CONTRATISTA
cuando sea ésta la parte incumplida. PARAGRAFO: La imposicion de multas se hara
mediante el procedimiento sefialado en el Estatuto Anticorrupcidn contenido en la Ley
1474 de 2011. articulo 86. EL CONTRATANTE podra descontar y tomar directamente el
valor de las multas de cualquier suma que le adeude a EL CONTRATISTA en razén del
Contrato, para lo cual éste autoriza expresamente a EL CONTRATANTE o haclendo
efectiva, en lo pertmente, la Garantia Unica cuando hubiere lugar a ella, o por via
jurisdiccional. DECIMA SEPTIMA. - SANCIONES POR INCUMPLIMIENTO DEL

CONTRATISTA: El incumplimiento total o parcial por parte del CONTRATISTA del objefo
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y/o obligaciones contractuales lo puede hacer acreedor a la imposicién de alguna o
algunas de las siguientes sanciones: A) MULTAS: Procede su imposicion en los casos en
que. el CONTRATISTA sjecute en forma tardia sus obligaciones o las incumpla
parcialmente, salvo fuerza mayor o caso fortuito. Podré hacerse efectiva de los saldos
debidos al CONTRATISTA, y se impondra sin perjuicic de que se pueda imponer y cobrar
la clausula penal, hacer efectwas las garantias y declarar la caducidad, seglin sea el

HOSPITAL FRAﬁﬁi é&ﬂGHEZ HURTADO diarios y sucesivos del cero punio una

por ciento (0. 1%&3%% :f;t&tjy final del confrato, sin superar el 10% del valor de éste. Ei
pago ala deduccrér};wjfggﬁ&sﬂmas antes pactadas, no exoneran al CONTRATISTA de su
obligacién de ejecutar el contrato ¥ de las demés responsabthdades A hhgacmnes
derivadas del % '
sanciones.z § as

ESE i@é 3?&*?‘5 ‘ ;

o
K

las medidas de ccnsewacnéh £ an pertinentes y si es el caao e convendra los costos
T
de suspension y su forma de pagg, Vencrdo él térmmo de suspensmn, las partes
suscribiran un acta de reanudacré‘m del .Cohirato. "VIGESIMA. CADUCIDAD
ADMINISTRATIVA: EL CONTRATANTE f'ﬁffa declarar la caducidad administrativa de
este Contrato por cualquiera de las causales que establece el Arficulo 18 de la Ley 80 de
1983. VIGESIMA PRIMERA. INHABILIDADES E INCOMPATIBILIDADES: EL
CONTRATISTA afirma bajo la gravedad del juramenio que conoce ias causales de
inhabilidad e incompatibilidad ‘ previstas en la Ley para confratar con las entidades
piblicas ¥ que no se haya incurso en inhabilidades o incompatibilidades. VIGESIMA
SEGUNDA. CESION: Dado que el presente Contrato se celebra teniendo en cuenta la

* 'ﬂ'—‘\- 'g ,‘.

W
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experiencia y capacidad técnica de EL CONTRATISTA; por lo que le esta prohibido ceder
total o parcialmente el mismo sin previo consentimiento de EL CONTRATANTE.
VIGESIMA TERCERA. DOMICILIO CONTRACTUAL: Para todos los efectos que
tengan relacion con el presente contrato se sefala el Municipio de Vijes, Valle del Cauca,
como domicilio contractual. VIGESIMA CUARTA. SUPERVISION DEL CONTRATO: “EL
CONTRATANTE" ejercera supervision o vigilancia de esie contrato de Prestacién de
Servicios, que estafé« a;sQe la Gerencia del Hospital o a quien este designe para ello,
en termincs de‘&l# j’ M «%\ ;en la Resolucidn No. 136 de 27 de diciembre de 2017
£ "";‘,. éa,ra la supervisidn o vigilancia de este contrato a través de
asi comu del personal de ta!ento humano para el presente

SUFERV!SOR:‘S?%}%MQL : a:te del
contratista, : :%%:bﬁémw ‘§< o-de las
ania c} af? BNt “‘b{ el contratista; ©) Rec:bxr' bar las

B i'ﬁf‘%’“ﬁebe 'pre ntar el contratista, y suscnbtr cenpéptamente con el
@; el servicio prestadpr e ; "'é tnente el pago

Saiifidad social Integral: S | realizado
_rgtcmeﬁeomprobarse evaSIén del pago x 0 racion

articulo 82 y siguientes de la Ley 1474 de 201 ‘Ié?SlMA
PLAN DE ADQUISICIONES. Los servicios
i) ! en el plan anual de adquisiciones del HQ

Sanchez Huné?&?s,ﬁe' VIGESIMA SEXTA. DOCUMENTOS DEL ‘CONTRATO:
Constituyen docun‘feg‘}.c;&mfegraies de este Contrato los siguientes:. &y Estudio previo de
factibilidad, convemen‘clagg‘ “unecesidad de esta contratacion; “b) Certificado de
Disponibilidad Presupuestaf‘%}?fntocopta de la cédula de clidadania del representante
legal de la sociedad comerc:af“*‘% A ertiﬁcado de exisfencia v representacién de la
persona juridica. e.) Propuesta p 'Sentada por el CONTRATISTA. e) Acto de
nombramiento del Represeniante Legal d&~HOSPITAL, y Acta de posesion. f) Aclo
administrativo de  nombramiento : de > supervision. VIGESIMA  SEPTIMA.
PERFECCIONAMIENTO Y EJECUCI()N: Este Contrato se perfecciona con Ia firma de las
partes y la existencia de la respectiva Disponibilidad Presupuestal. Para su ejecucion se
requiere de: a.) Constitucidn del Registro Presupuestal por parte de EL CONTRATANTE,
¢.) Publicacién del Contrato de conformidad con lo establecido en el Asuerdo No.00S de
2024 “Por medio del cual se adopta un nuevo Estatuio de Contratacién para la E.S.E.
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Hospital Francineth Sanchez Hurtade v se derogan los Acuerdos No. 009 de! 16 de junio
de 2017 y el Acuerdo No. 004 del 27 de mayo de 2014", expédido el 10 de actubre del
2024 por la Junta Directiva de la Institucién. e). La suscripcién del acta de inicio.
PARAGRAFO: Los impuestos y gastos requeridos para la legalizacién del cantrato, serén
por cuenta del CONTRATISTA, ademas de la retencién en la fuente y atros que se
causen. VIGESIMA OCTAVA SOLUCION DE CONFLICTOS: Ambas partes acuerdan
que todas las df; ‘m%‘ﬁg\e ocurran enfre ellas, con ocasién de la celebracién,
interpretacion, e;gggsiéa&ﬁ i gcnén © terminacion de este contrato, ¥ que no hayan sido
resueltas entre ¢ %@%@r arreglo directo, en un término maximo de 30 dias, seran
resueltas por la vr&i@%@t@aﬁﬁnacxén de acuerdo con las normas vigentes que regulen su
procedimiento a Ia fecha de la convocatoria a la conciliacién. Agotada-este: e;apa las
ﬁﬁgﬁ% 2 Jurisdiccion Ordinaria para la soiggi glicdnflicto.
NDEREN) ENCIA DEL CONTRATISTA: o CONTRA
oo soluta autonomia y no estar ormistida a
dencig_con el CONTRATA&TE y S
@y‘,ﬁ;”‘fura'ezaf c!f ; "
TRIGESI

X *s
vigent _fs&:g;‘ 5"%.
fundame%@%m}
medio del ct f
incorpora el % Uk
fundamento Iegal% '

cual se medifica el articulo 2o. e i jerdo No. 006 de 2.01 3" cuyo fundamento legal esta
en la Ley 1276 de 2.009, modtﬁcatona’%i Ley 687 del 15 de agosto de 2001, Decreto
0002 de 2.012, Ordenanza 357 de 2 012 ye Acuerdo Municipal No. 008 del 17 de mayo
de 2.013; de ser pracedente para el Hospital como agente retenedor; también el 1% por
concepto de estampilla PRO GULTURA-con fundamento en el articulo TERCERQ
Numeral 1 del Acuerdo No. 003 del 21 de mayo de 2010 * Por medio del cual se deroga el
acuerde nimero 117 del 21 de febrero de 2,004 y se crea la estampilla procultura del
Municipio de Vijes, Valle del cauca, se autoriza su emision y se dictan ofras disposiciones”
cuyo soporte juridico esta dado por la Ley 688 de 2001, la Ley 863 de 2003 y la Ley 1378
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de 2010 asi como los demas descuentos y retenciones que por disposiciones legales,
ordenanzas y Acuerdos vigentes, le sean aplicables a la contratos, del Hospital
Francineth Sanchez Hurtado E.S.E como entidad descentralizada en el Municipio de
Vijes. TRIGESIMA SEGUNDA. LIQUIDACION DEL CONTRATO: Las partes acuerdan,
que, una vez culminado el Contrato en la forma y tiempo debido, se procedera a su

liquidacion final dent%e Igs Cuatro {4) meses siguientes a su ejecucion.

De conformidad ,5%1& g ahie ‘Ez las partes suscriben el presente Contrato en el Municipio
it V"-":'A?:‘.*-f A'j

de Vijes, Valle %
(2025).

”%}‘fgrimer (1) dia del mes de febrero de dos mil veinticinco

ANGULO :
C.C. 94502157 de
Representante Lega
MEDIVALLE SF S.A:S:
NIT. 900.517.9324
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RED DESAUBDELADERR E3E.
CONTRATO N° 00-2025-JCON-63
CONTRATANTE RED DE SALUD DE LADERAE. S. E.
NIT. 805.027.289-9
CONTRATISTA MEDIVALLE SF SAS
NIT 9005179324
C.D.P.N° 00-2025-PDIS-91
VALOR $400.000.000. Mcte

DURACION DESDE LA FIRMA DEL ACTA DE INICIO
a HASTA EL 31 DE MARZO.

categoria especial de Entidad Publica Descentralizada del orden Municipal, dotada de Perscneria Juridica,
Patrimonio Propio y Autonomia Administrativa, creada como tal por medio del Acuerdo Municipal N° 106 del 17 de
enero de 2003, con domicilio principal en la ciudad de Santlago de Cali, representada en este acto por la Docfora
DIANA CAROLINA VELASQUEZ MUNOZ, mayor de edad, vecina de Cali, identificada con la cédula de ciudadania
N° 1.143.942.412 expedida en Cali (Valle), designada como Gerente por medio del Decreto N°©4112.010.20.0171
de 22 de Marzo de 2024 y posesionado mediante Acta N° 252 de 01 de Abril de 2024, quien en adelante se
denominara EL CONTRATANTE y por oira parfe MEDIVALLE SF SAS, constituida mediante Documento Privado
del 29 de Marzo de 2012, Inscrita el 20 de Abril de 2012 bajo el niimero 4847 del libro IX, representada legalmente
para efectos del presente conirato por el Doctor ANDERSON GAMINARA ANGULO, identificado con cédula de
ciudadania N° 94.502.157 Expedida en Cali. Quien en adelante se denominara EL CONTRATISTA, hemos
celebrado el presente contrato de para el fortalecimiento de la prestacion de servicios de salud en la Red De
Salud De Ladera E.S.E. en gjecucion del Convenio Marco de Coadyuvancia y Colaboracion entre los siguientes
hospitales: La Red De Salud De Ladera E.S.E. , Hospital Francineth Sanchez Hurtado, Hospital San Roque
E.S.E., Hospital E.S.E. Santa Margarita y Hospital Benjamin Barney Gasca. De acuerdo con las
especificaciones técnicas descritas en anexo N° 1 que hace parte integral del mismo Previa las siguientes:

’

CONSIDERACIONES

En el marco del “PLAN DE DESARROLLQ INSTITUCIONAL 2024-2028 - CAMINO SEGURO CONFIANDO
EN TI,” el cual fue aprobado por la Junta Directiva mediante el Acuerdo No. 2.1.354.2024, expedido el 1 agosto
de 2024. “POR MEDIO DEL CUAL SE APRUEBA El. PLAN DE DESARROLLO DE LA RED DE SALUD DE
LADERA E.SE. PARA LA VIGENCIA 2024- MARZO 2028 Y SE DICTAN OTRAS DISPOSICIONES” y
contempla el Eje Estratégico: Seguro, Cuidamos fu Bienestar. Estratégica: Mejorar la efectividad de los
& programas de Promocién y Mantenimiento de la Salud. Se analiza la conveniencia para celebrar el presente
'0 contrato de suministro de medicamentos e insumos médico quirdrgico, para abastecer las diferentes areas
0 asistenciales de la red de salud de ladera ESE. De acuerdo con las especificaciones técnicas descritas en anexo
8_ N° 1 que hace parie integral del mismo.

0Su

‘3,: Que desde la expedicion de la Ley 1438 de 2011 busca que el Estado, las instituciones y la sociedad trabajen
5 en conjunto para mejorar la salud de los colombianos, la Resolucion 5185 de 2013 del Ministerio de Salud y
S Proteccion Social y los Estatutos de Contratacién de los Hospitales, se ha venido contemplando la posibilidad

de adelantar mecanismos de negociacion conjunta entre las Emprésas Sociales del Estado, con el fin de buscar .

o
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economias de nivel, calidad, oportumdad y eficiencia en sus compras, facilitando su operacién al compartir
recursos humanos y financieros, ‘ntercamblar y consolidar servicios.

Que La Red De Salud De Ladera E S.E., celebra convenic Marco de Coadyuvancia y Colaboracién con hospitales
del Valle del Cauca (Hospital Francmeth Sanchez Hurtado Del Municipio De Vijes con NIT §90.307.040 -3,
Hospital San Rogue E.S.E. Del Mumcnplo De Guacari, NIT 891.380.046 -0, Hospital E.S.E. Santa Margarita
Del Municipio De La Cumbre Valle con NIT. 800.160.400 - 0 y el Hospital Benjamin Barney Gasca De
Florida Valle Con Nit. 891.380/055 -7), para aunar esfuerzos y adelantar una negociacién conjunta de
medicamentos y asi beneficiarse delas ventajas derivadas de la economia de escala frente a las adquisiciones,
al conseguir volimenes significativos de negociacion frente a los proveedores, haciendo uso de principios como
el de colaboracién entre entida;des publicas y la preservacién del gasto, atendiendo a necesidades de
suministro, marcas y volumen deiconsumo siguiendo los lineamientos de la Resolucién 408 del 15 de febrero
de 2018; hacia lograr un objetivo icomtin, relacionado con la mejora en la prestacién de servicios de salud en
las areas que abarcan los hospltales mencionados. ¢

Que la Subgerente cientifico asistencial y hospitalaria, presenta andlisis de conveniencia, necesidad y
oportunidad para la coniratacién del suministro de medicamentos e insumos médico quirirgico para la Red
Ladera. ;

Que para la contratacion del se;rvicio autorizado en mencion, se asigné el certificado de disponibilidad
presupuestal N° 00-2025-PDIS-91 del 31 de Enero de 2025, por valor de CUATROCIENTOS MILLONES DE
PESOS ($400.000.000) Mcte, exgedido por el area de presupuesto, con los rubros: Comercio al por menor
de productos médicos y ortopédlcos, en establecimientos no especializados N° 2.4.5.02.06.62174 por valor
de ($200.000.000) y rubro comercio al por menor de productos farmacéuticos, en establecimientos -
Medicamentos N° 2.4.5.02.086. 621 74 por valor de($200.000.000),

Que la Gerente en ejercicio de las facultades estatutarias y legales que le asisten, procede a autorizar y suscribir
el presente, que se regira por las siguientes clausulas:

CLAUSULA PRIMERA. - OBJETO:; Suministro de medicamentos por $ 200.000.000 e insumos médico
quirtirgico, por $ 200.000.000 para garantizar la atencidn oportuna y eficiente en las areas asistenciales de la
Red de Salud de Ladera E.S.E. La falta de estos recursos afecta la calidad del servicio, la capacidad de
respuesta ante emergencias y los procedimientos rutinarios. Para optimizar esta adquisicion, se implementara
.. el convenio interadministrativo suscrito con hospltales del Valle del Cauca, siguiendo los lineamientos de la
Resolucwn 408 de 2018.para abastecer las diferentes areas asistenciales de Ia red de salud de ladera ESE.

CLAUSULA SEGUNDA. VIGENCIA DEL CONTRATO: ! a vigencia del presente contrato es DESDE LA FIRMA
DEL ACTA DE INICIO HASTA 31 'DE MARZO.

CLAUSULA TERCERA. - OBLIGACIONES GENERALES DEL CONTRATISTA:

Obrar con lealtad, responsabilidad y buena fe durante la ejecucién del contrato, evitando dilaciones.
Realizar las obligaciones contratadas en forma independiente bajo su propio riesgo y responsabilidad.
Presentar los informes que el Supervisor del contrato requiera y en los términos establecidos.

Pagar los aportes al Sistema de Seguridad Social Integral de forma cumplida y conforme a ia,,

W=
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normatividad que regula la materia.

5, Observar buen trato y respeto con los servidores publicos de la Entidad, contratistas y usuarios del
servicio.

6. Informar al Supervisor del contrato las situaciones que afecten el desarrollo de las labores contratadas.

CLAUSULA CUARTA OBLIGACIONES ESPECIFICAS: EL CONTRATISTA se obliga para con el
CONTRATANTE al cumplimiento de todos los compromisos derivados del objeto del presente confraio, y en
especial a:

1. Suministrar los medicamentos e insumos medico quinirgicos que se encueniran relacionados en el
ANEXO N°1. Lo anterior, es de caracter enunciativo y no taxativo. '
Entregar los producios en los tiempos que sean manifestados por el supervisor del contrato, de
conformidad con la necesidad institucional.
Entregar los Medicamentos e insumos medico quirirgicos en el drea de farmacia y almacén de la ESE
respectivamente.
Garantizar la calidad de los medicamentos e insumos médico-quirdrgicos que sean suministrados.
Entregar los medicamentos e insumos médico-quirirgico en estado 6ptimo para su utilizacion.
Sustituir los medicamentos e insumos médico-quirtirgico suministrados que se encuentren defectuosos
o6 vencidos.
Entregar las facturas respectivas con cada entrega efectuada en la ESE.
Cumplir con todos los requisitos y normas aplicables para la comercializacidén de los medicamentos e
insumes médico-quirdrgico. .
Mantener invariable, por el tiempo de duracién del contrato, los precios de los productos a suministrar,
indicados en la propuesta presentada a la ESE.

10. Atender efectivamente los requerimientas del supervisor del contrato.

11. Cumplir con los requerimientos que sean necesarios, inherentes y complementarias para ia correcta

ejecucion de este contrato.
12. La Red de Salud de Ladera pagard 2 MEDIVALLE SF SAS , por los medicamentos e insumos médico-
quirtrgico que la Entidad ordene de acuerdo a las tarifas descrita en el anexo N° 1.

13. Las demas obligaciones derivadas con y por ocasion del conirato y su alcance.
PARAGRAFO PRIMERO: E! incumplimienio de EL CONTRATISTA de alguna ¢ algunas de las obligaciones
anteriores, conferira derecho a EL CONTRATANTE para declarar la Caducidad del Conirato y hacer efectivas las
pdlizas de cumplimiento.

N OouM W N

©

g~ CLAUSULA QUINTA. -OBLIGACIONES DEL CONTRATANTE: Son cbligaciones del CONTRATANTE las
A\ siguientes: :

"G 1) Pagar al CONTRATISTA las sumas estipuladas en el contrato, en la oportunidad y formas alli establecidas.
§ 2) Proporcionar la informacion y documentacién requerida para la normal ejecucién del objeto contractual.

5 3) Vigilar, supervisar y/o controlar la ejecucion idénea y oportuna def objeto del contrato.

Q. 4). Adelantar todas aguellas conductas derivadas de la interpretacion del principio constitucional de la buena fe
en las actuaciones contractuales.

U

poSu

S CLAUSULA -SEXTA VALOR Y FORMA DE PAGO: EL CONTRATANTE se obliga a pagar al CONTRATISTA
g por los servicios objeto de este contrato la suma de CUATROCIENTOS MILLONES DE PESOS ($400.000.000)
MCTE; El pago se realizara en forma proporcional, a las facturas que presente el coniratista, en directa
correlacién a los pedidos realizados por la Red de Salud de Ladera E.S.E. Las facturas, seran pagadas en urto

4

Sede Administrativa
Calle 5C £ 39 ~ 51 Barrio Tequendama § PBX 608 0124
Nit. 808.027.288-9

OfX

www.saludiadera.gov.eco




@

e ® |
VA
- REDDESALUDDE LADERA ESE i

término de noventa (60) dias postericres a la presentacién de la(s) misma(s) (Facturas) — con sus
correspondientes soportes, lo cual estara supeditado al procedimiento administrativo interno de la E.S.E,
correspondiente a la presentacién de la planilla de seguridad social con soporte de pago a salud, pensién y
ARL, y Actas del Supervisor del cci:ntrato que certifiquen el cumplimiento del mismo y autoricen el pago.

CLAUSULA SEPTIMA.- INTERPRETACION, MODIFICACION Y TERMINACION UNILATERAL: E! presente
contrato se rige por los principioside interpretacion, modificacién y terminacién unilateral, establecidos en los
términos sefialados enlaley.

' i
CLAUSULA OCTAVA.- CADUCIIl)AD: La ESE Ladera en cualquier momento podra declarar la caducidad de
este Contrato, sin que haya lugar a indemnizacién en favor del CONTRATISTA, en caso de presentarse algin
hecho constitutivo de incumplimiento de las obligaciones a cargo del CONTRATISTA establecidas en el
presente contrato, las cuales aferi:ten grave y directamente la ejecucion del mismo y evidencien que puede
conducir a su paralizacién, esto de conformidad con lo establecido en el Estatuto de Contratacion de la E.S.E.
En caso de terminar el Contrato por ejercer esta facultad, La ESE Ladera pagara al CONTRATISTA la cantidad
que deba por los servicios prestados hasta el momento de declaratoria de la caducidad, en los términos de este

Contrato. ;

CLAUSULA NOVENA - GARANTIA UNICA: El. CONTRATISTA, constituira a favor de la RED DE SALUD
LADERA E.S.E. garantfa unica que avalara el cumplimienio de las obligaciones surgidas del contrato y la
gjecucién idénea y oportuna del objeto contratado, consistente en una péliza expedida por una compaiiia
de seguros legalmente autorizada para funcionar en Colombia o en una garantia bancaria, la cual amparara
los riesgos que se determinaran a continuacién:

P

-~ GARANTIA | ~: #< - AMPARO™ - ..:]:. " "PORCENTAJE =.-:" ] .:;. " -VIGENCIA " .

A) Cumplimiento o Duracién del contrato y
10% Vr. Del Contrato seis meses mas.

Duracién del contrato y

i
B) Calidad del S%rvicio

UNICA . 20% Vr. Del Contrato un afo mas.
C) Responsabilidad Civil 200 S.M.M.L.V. Duracién del contrato y
Extracontractual seis (06) meses mas.

fo
\’3\5 Paragrafo 1°. El amparc de Responsabilidad Civil E)étracontractual debe cumplir con los siguientes requisitos:
> 1 Modalidad de ocurrencia. En iconsecuencia, el contrato de seguro no puede establecer términos para
O presentar la reclamacién, inferiores los términos de prescripcion previstos en la ley para la accién de
© responsabilidad correspondiente. 2' intervinientes. La Entidad Estatal y el contratista deben tener la calidad de
Q asegurado respecto de los darfics producidos por el contratista con ocasién de la ejecucién del contrato
‘G amparado, y seran beneficiarigs tanto la Entidad Estatal como los terceros que puedan resultar afectados por
2 la responsabilidad del contratista: 0 sus subcontratistas. 3 Amparos. El amparo de responsabilidad civil
= exiracontractual debe contener ademas de la cobertura basica de predios, labores y operaciones, minimo los
$ siguientes amparos: 3.1 Cobertura expresa de perjuicios por dafic emergente y lucro cesante. 3.2 Cobertura’
expresa de perjuicios extrapatrimoniales. 3.3 cobertura expresa de la responsabilidad surgida por actos de
contratistas y subcontratista, salvo que el subcontratista tenga su propio seguro de responsabilidad,
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extraconiractual, con los mismos amparcs aqui requeridos. 3.4 coberiura expresa de amparo paironal. 3.5
cobertura expresa de vehiculos propios y no propios. En todo caso el CONTRATISTA se compromete a
mantener vigente la garantia Uinica durante todo el tietpo que demande la ejecucién del contrato y hasta su
liquidacién. Paragrafo 2°. El CONTRATISTA debera constituir y presentar la garantia (nica pactada dentro de
los tres (3) dias siguientes a la firma del contrato. Paragrafo 3°. Dentro de los términos estipulados en el
presente contrato la garantia o seguro otorgado, no podra ser cancelado sin la autorizacién del contratante. El
CONTRATISTA debera cumplir con todos los requisitos para mantener vigente la garantia a que se refiere esta
clausula y estard a su cargo el pago de todas las primas y demas erogaciones de constitucién, mantenimiento
y restablecimiento del monto, cada que se disminuya o agote por razon de las multas gque se impongan.
CLAUSULA DECIMA. — DE INDEMNIDAD. El CONTRATISTA mantendra lndemne ala E.S.E. Ladera contra
todo reclamo, demanda, accion legal, y costos que puedan causarse o surgir por dafios o lesiones a personas
o bienes, ocasionados por el Contratista o su personal, durante la ejecucién del objeto y obligaciones del
contrato. En ninglin caso la E.S.E. sera llamado en garantia o actuara solidariamente.

CLAUSULA DECIMA PRIMERA.- FONDOS DEL CONTRATO Y SUJECION A LAS APROPIACIONES
PRESUPUESTALES: EL CONTRATANTE se obliga a reservar con destino a este contrato la suma
CUATROCIENTOS MILLONES DE PESOS ($400.000.000) MCTE, segin certificados de disponibilidades
presupuestales 00-2025-PDIS-91 de vigencia 2025. Los pagos al CONTRATISTA se sujetan a las
apropiaciones presupuestales correspondientes.

CLAUSULA DECIMA SEGUNDA INHABILIDADES E INCOMPATIBILIDADES: El CONTRATISTA manifiesta
bajo la gravedad del juramento que se entiende prestado con la firma del presente conirato, que no se halla
incurso en las inhabilidades e incompatibilidades sefialadas por la ley que le impidan celebrar y ejecutar este
contrato de prestacion de servicios. Si le llegare a sobrevenir inhabilidad o incompatibilidad alguna, renunciara
a su ejecucion. PARAGRAFO PRIMERO: En virtud del principio de responsabilidad, el CONTRATISTA
respondera por haber ocultado al contratar, inhabilidades, incompatibilidades o prohibiciones, o por haber
suministrado informacién falsa.

CLAUSULA DECIMA TERCERA.-CESION DEL CONTRATO DE PRESTACION DE SERVICIOS: Este
contrato se celebra en consideracion a las calidades del CONTRATISTA, por consiguiente, éste no podra
cederlo a persona alguna, salvo previa autorizacion escrita de la E.S.E. LADERA.

CLAUSULA DECIMA CUARTA. - CORRECCIONES. EI CONTRATANTE se reserva la facultad de corregir o

o
&\ aclarar este contrato, en caso de incurrir en errores de transcripcién o de copia, de lo cual se informara al
'C’ CONTRATISTA previamente y por escrito.

5 CLAUSULA DECIMA QUINTA - CLASE DE CONTRATO: | as partes contratantes en el ejercicio de la soberania
2 de sus voluntades y autonomia contractual declaran que el presente conirato es de prestacién de servicios,

& conforme en lo previsto Acuerdo de Junta Directiva N.°2.1.362.2024 del 30 de septiembre del 2024 y del Manual

2 de Contratacién adoptado por Resolucién 276 del 30 de Octubre del 2024.

2 CLAUSULA DECIMA SEXTA - LIQUIDACION: El presente Contrato se liquidara por parte de la Red de Salud
de Ladera E.S.E, dentro de los cuatro (4) meses siguientes a la expiracién del término previsto para la sjecucion

del mismo, mediante Acta firmada de comtn acuerdo por las partes contratantes, la cual contendra la aclaracion .
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de cuentas o balance del Contrato, con el reconocimiento de saldos a favor de las partes, o las declaraciones
de paz y salvo. En aquellos casosen que el CONTRATISTA no se presente a la liquidacion por mutuo acuerdo,
previa notificacién o convocatoné que le haga la entidad, o las partes no lleguen a un acuerdo sobre su
contenido, la Entidad tendra la facultad de liquidar en forma unilateral el contrato dentro de los dos (2) meses
siguientes al vencimiento del térmlno anterior, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 136 del C. C. A.
Lo anterior de conformidad con loiprevisto en el Articulo 62 del Acuerdo Numero 01 del 12 de Enero de 2011.

PARAGRAFO PRIMERO.: LA ENTIDAD se reserva el derecho a realizar liquidaciones parciales del presente
Contrato de Prestacién de Servicios de Salud.

CLAUSULA DECIMA SEPTIMA . INTERVENTORIA Y/O SUPERVISION. La supervisién y control del presente
contrato estara a cargo de la Subgerente cientifica asistencial y hospitalaria de la Red de Salud de Ladera
E.S.E. quien tendra las siguientes:funciones contenidas en ia Resolucion N° 065-10 de Junio 30 de 2010; y las
responsabilidades de: a} exigir el cumplimiento del presente Conirato en todas sus partes., b) Realizar seguimiento
continuo para verificar que el contratista cumpla con las condiciones exigidas y ofrecidas, ¢) Resolver las consultas
que le formule el contratista y hacerle las observaciones que estime conveniente, d) Elaborar oportunamente las
actas a que haya lugar, incluyendo {a liquidacién final del confrato, e) Presentar mensualmente los informes sobre
"la ejecucién de Interventoria al Gerente de la Red de Salud de Ladera E.S.E. f} Emitir concepto técnico previo sobre
la suspension, celebracién de contratos adicionales y actas de modificacién del conirato. g) Informar a [a Entidad
Contratante de manera oportuna a cerca de situaciones o hechos que afecten el desarrollo del contrato en cualquier
etapa de su ejecucion. h) Adoptar las medidas que se estimen necesarias para asegurar que los bienes adquiridos
en la compra cumplan con las normas de calidad. i} Auditar y firmar las cuentas de cobro presentadas por EL
CONTRATISTA. J) Las demas que establezca la Ley.
!

CLAUSULA DECIMA OCTAVA! - REVISION DE BOLETIN DE_RESPONSABLES FISCALES.- En
cumplimiento de la Circular N° DSi de 2008 del 25 de Febrero de la Contraloria General de la Republica, se
imprimid de la pagina web de ese organismo documento que certifica que €l contratista no figura en el Boletin
de Responsables Fiscales vigente.

CLAUSULA DECIMA NOVENA.- CONFIDENCIALIDAD. El CONTRATISTA, se obliga a asegurar que los datos

personales a los cuales tenga acceso en virtud del presente contrato seran tratados de conformidad con lo

previsto en la Ley 1581 de 2.012 y sus decretos reglamentarios y en particular se compromete a cumphr con

las obligaciones que se establecep en dicha regulacion en relacion con aquellos datos que en ejecucion del

confrato puedan ser utilizados y transferidos. El CONTRATISTA, responderd frente a la E.S.E. Ladera por los

o, dafios y perjuicios que le cause a esta o a los titulares de los datos por el tratamiento indebido de datos

;& personales. En ninglin caso se; entenderd que existe responsabilidad solidaria entre la E.SEE. y el

'U CONTRATISTA, en el evento que este dltimo incumpla las obligaciones establecidas en la presente clausula o
c en la regulacion sobre proteccién de datos personales.

i
& CLAUSULA VIGESIMA. -SARLAFII' Teniendo en cuenta el manual para la Administracion del Riesgo del
a Lavado de Activos y de la Financiacion de! Terrorismo- SARLAFT aprobado por la Junta Directiva del
5 EMPRESARIO, el CONTRATISTA, Y/O “CONTRATISTA debe diligenciar el Formulario de Vinculacion,

< £ adoptado por el EMPRESARIO, siguiendo los lineamientos de SUPERSALUD, el cual debe ser firmado por el
fitular del Contrato, con huella dacl’ular mediante el cual autoriza la consulta de datos y la cancelacion de la

oSupersal
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relacion contractual en caso de ser incluido en listas restrictivas. Igualmente, con su firma, certifica la licitud y
origen de sus fondos.

CLAUSULA VIGESIMA PRIMERA. PERFECCIONAMIENTO Y EJECUCION: El presente contrato se
perfecciona con la firma de las partes en la ciudad de Cah (Valle del Cauca) para constancia se firma a los diez
(10) dias de febrero de 2025.

EL CONTRATANTE EL CONTRATISTA

DIANA ELASQUEZ MUNOZ ANDERSON GAMINARA ANGULO
Getent 7 Representante Legal
Red de\§alud de Ladera E.S.E t - MEDIVALLE SF SAS

Elabord: Judy Cories Abogada Ofi. Asesors Juridica
Rovisé:\Oscar Oriando Espafia Asesor Jurldico Gerencia
Aprobé:lefe Oficina Asesora Jurfdica Dr. Jorge Alberto Buitrago Trujilio
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ANEXO. N° 1.
MEDICAMENTOS

1 dcido tranexamico §00 mg ampolla
AMIKACINA 500 MG AMPOLLA

2 AMIKACINA 100 MG AMIPOLLA

2 amiodarona 150mg x 3ml solucion inyectable.- pos

5 ampicilina sedica + sulbactam sodico polvo para reconstituir 1 g +05¢g
6 atropina suifato x 1 ml ampolla

7 betametasona solucién inyectable 4 mg / ml

8 | bromuro de ipratropio + fenoterol 0.50mg/0.25mg/misolucion 20mi (berodual)
g bromure de ipratropio 0.025%solucion nebulizar(atrovent)

10 | calcio gluconato solucidn inyectable 10%

11 [ cefalotina polvo para reconstituir1 g

12 | ceftriaxona {sal sddica) polvo para reconstituir 1 g

13 | clindamicina 600mg/4 ml 15% de base (fosfato) solucion inyectable
14 | dexametasona (acetato) suspensidn inyectable 8 mg / ml de base
15 | dexametasona solucién inyectable 4 mg / mi

16__ | diazepam solucion inyectable 10 mg /2 mi

17 i diclofenaco sédico solucién inyectable :IS mg i3 ml

418 | dipirona magnesica solucion inyectable 2g / Sml

19 | dipirona sodica solucién inyectable 2.5g x Smi

20 |dipironaxtgr.x2ml
21 i dopamina Clorhidrato Solucién Inyectable 200 mg/5 mL
22 epinefrina {adrenalina) tatrato o clorhidrato 1 mg/mi solucion inyectable
23 | ergometrina {ergonovina) maleato solucién inyectable 0,2 mg / ml

24 | fenitoina sédica solucion inyectable 250 mg /S ml

25 | fentanilo citrato 0.5mg/10m! ampolla

26 | fitomenadiona (vitamina k1) solucién inyectable 0,2 - 1%
27 | furosemida solucién inyectable 20 mg /2 mi
28 | gentamicina solucion inyectable 160 mg/2 ml
28 | haloperidol ampolla 5mg/ml
3p | heparina de bajo peso molecular de 40mg jeringa prellenada 0.4ml
31 heparina de bajo peso molecular de 60 mg jeringa prellenada 0.6 ml.
32 | heparina sddica solucion inyectable 5000 u.i./ ml

33 | hidrocortisona polvo para reconstituir 100 mg
34 | hidroxicina ampolia 100 mg 2ml / sin marca asignada
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35

hioscina n-butilbromuro + dipirona solucién inyectable { 0,02 +2,5) g/ 5 m!

36

hioscina n-butilbromuro solucidn inyectable 26 mg / mi

37

inmunoglobulina anti th solucion inyectablg 250 -300meg /2 mi

38

insulina glargina (Jantus) lapicera solostar 300ui. 100ui/mi; 3ml

40

insulina glulisina (apidra) lapicera solostar 300ui. 1 OO@VmI solucién inyectable- pos

41

insulina zinc cristalina 80-100 ui/ml X sol. inyectable 10 ml

42

{abetalol clorhidrato 100mg/20m! iny

43

lidocaina clorhidrato aerosol 10%

44

LIDOCAINA CLORHIDRATO CON O SIN EPINEFRINA SOLUCION INYECTABLE 20 MG/ML {2%)
FRASCO X 20ML :

45

lidocaina clorhidrate con o sin epinefrina seolucion inyectable 2% x 50 ml

46

lidocaina clorhidrato gel o jalea 2%

47

magnesio sulfato solucion inyectable 20%

48

-| metilprednisolona 500mg ampolla

48

metoclopramida solucién inyectable 10 mg /2 mil

51

midazolam 15mg/3ml ampolla

52

midazalam solucion Inyectable 5mg/5mi(0.1%)

53

morfina ampoila de 10mg/mi

54

naloxona clorhidrato solucion inyectable 0.4mg/m!

85

nitrofurazona pomada 40mg (furacin)

86

omeprazol X 48 mg ampolla

57

ondasetron 8 mg/ml (0.2%) solucion inyeccion - pos /

58

oxacilina (sal sédica) polvo para reconstituir 1 g/

59

axitocina solucion inyectable 10 w.i. /mi/

60

penicllina g benzatinica 1.200.000 ui/

61

penicilina g benzatinica 2.400.000 ui /

63

plata sulfadiazina crema 1% pote x 100 gramos

64

potasio cloruro solucidn inyectable 20 meq / 10 mi /

65

salbutamol solucién para nebulizar x 0.5% - ciplabutol solucion respiratoria x 15 mi

67

sodio cloruro solucion inyectable 20 meq / 10 ml / sin marca asignada

68

tramadol clorhidrato solucién inyectable 100 mg /2 ml /

69

tramadol clorhidrato solucién inyectable §0 mg / ml

vacuna antitetanica tetanol ampolla /

vecuronio bromuro 10mg/2.5 ml iny

acetaminofén jarabe 150 mg / 5 ml (3%) frasco x 60 ml / sin marca asignada

acetaminofén tableta 600 mg / sin marca asignada

aciclovir 800mg tableta / sin marca asignada

acido acetil salicilico tableta 100 mg / sin marca asignada

acido ascorbico tabletas masticables 500 mg / sin marca asignada

acido félico tableta 1mg / sin marca asignada

acido valprdico capsula 250 mg / sin marca asignada
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albendazo! susp'ensién oral 100 mg / 5 mI-400 mg 7 20 mi (2%) / sin marca asignada

86

albendazal tabletla 200 mg / sin marca asignada

93

amlodipino 10 mg tabletas o capsulas / sin marca asignada

94

amicdiping tablet'lals 5 mg / sin marca asignada

g5

amoxicilina + acido clavulanico 250mg+62.5/ Smi(curam suspension) fco 60 ml / sin mar

96

amoxicilina capsula 500 mg / sin marca asignada

97

amoxiciliqa suspénsién oral ml 250 mg /5 ml de base (5%) fco 100 ml / sin marca asig

100

atorvastatina tabk'ata de 40mg / sin marca asignada

20

beclometasona c:ilproplonato 250 mcg/dosis solucion para inhalacién (aerosol) / sin mar

108

biperideno clorhi:frato tableta de 2mg / sin marca asignada

107

bisacodilo tabletalrecubierta 5 mg / sin marca asignada

108

bromuro de ipratorpio 20mcg inhalador x 200 dosis / sin marca asignada

110

CALGIO CARBONATO 1500 MG (EQUIVALENTE 600 MG, CALCIO EL EMENTAL) TABLETA

112

captopril tableta 25 mg / sin marca asignada

113

captopril tableta 50 mg / sin marca asignada

114

carbamazepina tableta 200 mg / sin marca asignada

116

carvedilol 6.25mg; tableta / sin marca asignada

117

cefalexina suspension x 250 mg /5mil frasco / sin marca asignada

118

cefalexina tabletajo capsula 500 mg / sin marca asignada

120

claritromicina capsula 500mg / sin marca asignada

124

clonidina cloridatg tab 0.150 mg / sin marca asignada

125

127

clopidogrel de 75ing tableta / x
clotrimazol cremal topica x 40 gramos al 1% / sin marca asignada

128

clotrimazol crema; vaginal 1% / sin marca asignada

130

138

clotrimazol solucién tépica 10 mg / ml (1%) / sin marca asignada
dihidrocodeina bitartrato jarabe 2,42 mg / mt (0,242%).. / sin marca asignada

141

enalapril maleato !ﬁableta 20 mg / sin marca asignada

142

enalapril maleato tableta 5 mg / sin marca asignada

146

espiramicina 3.000.000 ui tableta uso exclusivo toxoplasmosis . / sin marca asignada

147

espironolactona de 25mg tableta / sin marca asignada

149

furosemida tableté 40 mg / sin marca asignada

151

gentamicina soludién oftéimica 3 mg / ml {0,35) / sin marca asignada

152

glibenclamida tabieta 5 mg / sin marca asignada

153

haloperido! solucii:n oral mg/ml 0.2% / sin marca asignada

156

hidroclorotiazida éableta 25 mg / sin marca asignada

157

hidrocortisona (au'etato) crema 1% / sin marca asignada

160

hierro (ferroso) sulfato anhidro tableta recubierta 300 mg / sin marca asignada

161

hierro sulfato 120 - 300 mg/5 mi jarabe frasco 120 cc / sin marca asignada

163

hioscina n-butilbrc':muro tableta 10 mg / sin marca asignada

164

Ibuprofenc tableta 400 mg / sin marca asignada !

167

IVERMEGTINA 0{6% FRASCO SML GOTAS
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170

3 t ¢ lamivudina solucion oral fco x 240 ml /.

172

levomepromazina solucion oral 4 mg / ml (0,4%) / sin marca asignada

174

levotiroxina sodica tableta 100 mcg / sin marca asignada

175

Jevotiroxina sédica tableta 50 mcg / sin marca asignada

180

loratadina tableta 10 mg / sin marca asignada

182

osartan de 100 mg tableta / sin marca asignada

183

osartan x 50 mg x tableta / sin marca asignada

187

metoclopramida tableta 10 mg / sin marca asignada

188

metoclopramida solucién oral 4 mg / ml (0.4%) / sin marca asignada

189

metoprolol tableta 50 mg / sin marca asignada

180

metoprolol tableta de 100 mg / sin marca asignada

191

metronidazel ovulo x 500 mg / sin marca asignada

192

metronidazo! suspensién oral 250 mg /5 ml (5%) / sin marca asignada

193

metronidazol tableta 500 mg / sin marca asignada

194

misoprostol (cytil) tabletas / sin marca asignada

196

naproxeno tableta o cépsula 250 mg / sin marca asignada

197

nevirapine suspension oral / 50 mg/5 ml {1%) / sin marca asignada

198

nifedipina capsula 30 mg / sin marca asignada

206

omeprazol capsula 20 mg / sin marca asignada

208

pirantel suspension oral 250 mg de base / § ml (5%} / sin marca asignada

211

postday caja x 2 tabletas levonorgestrel 0,75 mg x 2 tabletas ( posday. t.a.c.e) / si

213

prednisolona tableta 5 mg / sin marca asignada

216

quetiapina tableta x 200mg / sin marca asignada

217

raltegravir tableta de 100mg

219

raltegravir tableta x 26mg / sin marca asignada

221

salbutamol inhalador bucal x 200 dosis / sin marca asignada

222

sales de rehidratacion oral sobre / sin marca asignada

225

sulfadiacina de plata x 30 gramos / sin marca asignada

226

sulfato de zinc x 120 ml solucion oral {forfzinc) 4mg/mi / sin marca asignada

228

tenofovir disoproxi fumarato 300mg + emiricitabina 200mg tableta / sin marca asignada

232

frazodona clorhidrato tableta §0 mg / sin marca asignada

238

vitamina a capsula o capsula blanda 50000 u.i. / sin marca asignada

239

zidovudina (retrovir) solucién oral 50mg/Sml (10mg/ml) x 240 mi-pos /.

240

DOLUTEGRAVIR 50 MG TABLETA

241

FORMULA PUMPLY

242

CORTICOIDE+NEOMICINA+POLIMICINA

243

TERBUTALINA SOLUCION PARA INHALAR

244

quetiapina tableta x 100 mg / sin marca asignada
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INSUMOS MEDICO QUIRURGICOS
DESCRIPCION BIEN O SERVICIO UNIDAD DE MEDIDA
AGUA DESTILADA BOTELLA X 500CC UNIDAD
ACEITE DE ALMENDRAS FRASCO X 500ML FRASCO ™
AGUA ESTERIL X 50C ‘ UNIDAD
AGUA OXIGENADA FRASCO X 120 ML _ ERASCO
AMONIO CUATERNARIC QUINTA GENERACION GALON . GALON
- AGUJA HIPODERMICA 216 X 1 1/2. CAJA X 100
AGUYA HIPODRMICA25G X 5/8 *. CAJA X 100
AGUJA HIPODERMICA 27G X A/2 ¢ UNIDAD
AGUJA HIPODERMICA HIPODERMICA NO. 18G DE 1 172 ~ UNIDAD
AGUJA HIPODERMICA HIPODERMICA NO. 23G.x 1 UNIDAD
ALCOHOL AL 70 % BOTELLA X 700ML - UNIDAD
ALCOHOL AL 90% BOTELLA X 760ML: <~ 'UNIDAD
ALCOHOL GLICERINADO BF-3 X 1LITRO UNIDAD *
ALCOHOL GLICERINADO BF-3 X 500ML UNIDAD
ALGODON LAMINADO 5 X 5 UNIDAD '
ALGODON LAMINADO 4 X 5 UNIDAD
ALGODON LAMINADO 6 X 5 UNIDAD
ALGODON POMOS X 500 GRS PAQUETE
" AMBU RESUCITADOR ADULTO UNIDAD
AMBU RESUCITADOR PEDIATRICO UNIDAD
APLICADORES CON ALGODON PAQUETE X 100 UNIDAD
" BAJALENGIJAS A GRANEL X 500 UNIDADES™  # - PAQUETE X 500
BATA|PACIENTE MANGA GCORTA UNIDAD
BATA MANGA LARGA PURIO ALGODON UNIDAD
CANDADO PARA CARRO DE PARO DESECHABLE UNIDAD
CANULAS PARA OXIGENO ADULTO X 2 METROS .. UNIDAD-
CANULAS PARA OXIGENO PEDIATRICA . UNIDAD
CANULAS DE GUEDEL SURTIDAS UNIDAD
CARBON ACTIVADO LIBRA UNIDAD |
CATGUT CROMADO 4/0 REF 921 SOBRE
CATGUT CROMADQ 2/0 REF 923 SOBRE
CATETER# 18 " " UNIDAD
CATETER # 18 UNIDAD
CATETER#20 ' : CAJA X 100
CATETER #22 - CAJA X 100
CATETER No: 24 CAJAX 100
CINTA AUTO CLAVE ROLLO UNIDAD
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CITO SPRAY FIJADOR PARA CITOLOGIA UNIDAD
CLORHEXIDINA SOLUCION TOPICA FRASCO X 1000ML UNIDAD
CLORHEXIDINA SOLUCION TOPICA FRASCO X 500ML FRASCO
CLORHEXIDINA SOLUCION TOPICA FRASCO X 1000ML FRASCO
COMPRESA QUIRURGICA 5 CAPAS UNIDAD
CONDONES PRESERVATIVO INNO REGULAR UNIDAD
CONECTOR DESECHABLE SIN AGUJA ' UNIDAD
CURA REDONDA CAJAX 100 CAJA
BOLSA URINARIA POR 2000CC .. UNIDAD
DETERGENTE ENZIMATICO GALON X.3800ML GALON
DEXTROSA AL 10 EN A.D. X 500ML BOLSA
. ) BOLSA
DEXTROSA AL 5 EN SALINA X 500ML
DEXTROSA AL 5 EN AGUA DESTILADA X 500ML - BOLSA
EQUIFO DE BURETA X 150ML UNIDAD _
ESPECULO DESECHABLE PARA CITOLOGIA UNIDAD
ESPECULO DESECHABLE PARA OTOSCOPIO PAQUETE X 34 PAQUETE
ESTILETE PARA ENTUBACION ADULTO NO. 14 UNIDAD
ESTILETE PARA ENTUBACION PEDIATRICO NO.10 UNIDAD
FRASCO RECOLECTOR DE ORINA. Paquete x 50 PAQUETE X 50
GARHOX-30 . GLUTARALDEHIDO GALON UNIDAD
GASA PRECORTADA 4"X4" / 10CMX10CM sobre x Sunds UNIDAD
GASA TIPO HOSPITALARIA ROLLO X 100 YARDAS UNIDAD
. UNIDAD
GORRO REDONDO RESORTADO DESECHABLE paguete x 100
GUANTE DE NITRILO TALLA M CAJAX5 PARES
GUANTE DE NITRILO TALLA S CAJA X 50 PARES
GUANTE DESECHABLES CAJA X 50 PAR TALLA L CAJA X 50 PARES
B GUANTE DESECHABLES CAJA X 50 PAR TALLAM CAJA X 50 PARES
e GUANTE DESECHABLES CAJA X 50 PAR TALLA S _CAJAX 50 PARES
. CAJA X 50 PARES
GUANTE DESECHABLES CAJA X 50 PAR TALLA XS .
GUANTE PARA CIRUGIA ESTERIL TALLA 6 1/2 PAR
GUANTE PARA CIRUGIA ESTERIL TALLA 7 . PAR"
GUANTE PARA CIRUGIA ESTERIL TALLA 7 12 PAR
HOJAS BISTURI SURTIDAS # 11 B UNIDAD
HOJAS BISTURI SURTIDAS # 13 UNIDAD

Sede Administrativa
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HOJAS BISTUR! SURTIDAS # 15 UNIDAD
HUMIDIFICADOR PARA OXIGENO ____UNIDAD .
INDICADOR BIOLOGICO REF 1250 "PAQUETE X 50 _
INDICADOR QUIMICO 1250 VAPOR _UNIDAD

INHALO CAMARAS ADULTO UNIDAD" .,

INHALO CAMARAS PEDIATRICA . UNIDAD :

ISODINE SOLUCION FRASCO X 120ML " ;. :FRASCO
JABON {YODADO ESPUIMA 3,5 LITROS . . GALON . : 3
JALEA PARA ULTRASONIDO FRASCO X 250 ML ..+ ~FRASCO . :.
JALEA PARA ULTRASONIDO GALON X 3800CC . .GALON-
JERINGA DESECHABLE 10CC 21 X 11/2 PARTES UNIDAD
JERINGA DESEGHABLE 20 CC 21G X 1X 1/2 3 PARTES UNIDAD -
JERINGA DESECHABLE DE 3 GC. 21G X 1 1/2 3 PARTES . .. UNIDAD *
JERINGA DESECHABLE DE 5 CC.21G X 11/2 3 PARTES " .- UNIDAD.
JERINGA DESECHABLE DE 50CC. 21G X 1 1/2 3 PARTES UNIDAD, ..
JERINGA DESECHABLE DE 1CC.27G X 1 1/2 3 PARTES . UNIDAD
KIT TOMA DE CITOLOGIAS DESECHABLE .. UNIDAD .

LEUKOPLAS DE 1" X1 METRO .. .t--an # ¥ . UNIDAD
LEUKOPLAST TIPO HOSPITALARIO ROLLO SURTIDO TUBO X 5 T UNIDAD = -
: ROLLOS . o
MACROGOTERO 10 UNIDAD
|_MICROGOTERO 60 UNIDAD.
e MASACARA LARINGEANOI3 . . ~ UNIDAD
ot - MASACARA LARINGEAND.4 | =% UNIDAD " - .5
;v 'MASACARA LARINGEA NO. 5, .. R _ UNIDAD - -
. MASACARA DE NO REHINALACION ADULTO _~ - - _ : UNIDAD
- MASCARA PARA OXIGENO ADULTO ;< UNIDAD
© MASCARA PARA OXIGENGC PEDIATRICA "« UNIDAD--
“MICRONEBULIZADOR CON MASCARILLA ADULTO UNIDAD
MICRONEBULIZADOR CON MASCARILLA PEDIATRICO . UNDAD-
:,™ MICROPORE COLOR PIELDE 1 PULGADA™ " UNIDAD
.. MICROPORE COLOR PIEL DE 1/2 PULGADA LUNIDAD * "
PAPEL ELECTRO210MMX295MM X 150 HOJAS MINDRAY - UNIDAD
PAPEL ELECTRO REFERENCIA 80MM X 20M EDAN .. UNIDAD . :
PAPEL MONITIOR FETAL EDAN 152CM X 80CM F3 : UNIDAD - -
PAPEL PARA ECOGRAFO 100MM X 20 METROS SONY UNIDAD -~
PAPEL PARA ELECTRO EDAN 110MM X 140MM SE-601C . UNIDAD -
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PAPEL PARA ELECTRO MEDIANA REF., 110 X 27 UNIDAD

PAPEL PARA ELECTRO SCHILLER SMMXSMM UNIDAD
PAPEL KRAF ROLLO 45 X 70 MTRS ~ CAJA X 500

PINZA UMBILICAL PLASTICA UNIDAD

POLAINA DESECHABLES PAR PAR

PROLENE #4-0 REF- P 8682 - SOBRE

PROLENE #3-0 REF-P 8663 T - O POLYPROPYLENE SOBRE

PROLENE #5-0 REF-P 8663 T - O POLYPROPYLENE SOBRE

PROLENE #2-0 REF 9345 POLYPROPYLENE SOBRE

RECOLECTOR CORTOPUNZANTE 0.3 LTRS. UNIDAD

RECOLECTOR CORTOPUNZANTES GRANDE X 23 LITROS UNIDAD

RECOLECTOR DE CORTOPUNZANTES 1.5 LTRS UNIDAD

RECOLECTOR DE CORTOPUNZANTES 2,9 LTRS UNIDAD

RED ELECTRODOS ADULTO PAQUETE UNIDAD

ROLLO DE PAPEL CREPADO 0GRS 60CM X 100MTRS UNIDAD
CAJA X 100

SABANA DESECHABLE PARA CAMA 2.45X 1,50MTS RESORTE ‘

SABANA PARA CAMILLA DESECHABLE 90X 2M RESORTE CAJA X 100

SOLUCION HARMANT LATACTO DE RINGER X 500CC UNIDAD

SOLUCION SALINA NORMAL X 100CC BOLSA

SOLUCION SALINA NORMAL X 500CC BOLSA

) SOLUCION SALINA NORMAL X 250CC BOLSA

SOLUCION YODADA DE 3,5 LITROS GALON

SONDA FOLEY No. 14 UNIDAD

SONDA FOLEY No. 16 UNIDAD

SONDA FOLEY No. 18 UNIDAD

SONDA FOLEY No. 20 UNIDAD

SONDA NASOGASTRICA NUMERO 6 UNIDAD

SONDA NASOGASTRICA NUMERO 8 UNIDAD

SONDA NASOGASTRICA NUMERO 10 UNIDAD

SONDA NASOGASTRICA NUMERO 12 UNIDAD

SONDA NASOGASTRICA NUMERO 14 UNIDAD

SONDA NASOGASTRICA NUMERO 16 UNIDAD

SONDA NASOGASTRICA NUMERO 18 UNIDAD

SONDA NASOGASTRICA NUMERO 20 UNIDAD

SONDA NASOGASTRICA NUMERO 22 UNIDAD

SONDA NELATON NUMERO 6 UNIDAD

SONDA NELATON NUMERO & UNIDAD
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SEGUROS

BOLIVAR

SUPERINTENDENCIA FINANCIERA
DE COLOMBIA

VIGILADO

CERTIFICADO AUTOEVALUACION ESTANDARES MINIMOS

LA SUBGERENCIA NACIONAL DE PREVENCION DE RIESGOS LABORALES DE
LA ADMINISTRADORA DE RIESGOS LABORALES DE LA COMPANIA DE
SEGUROS BOLIVAR S.A. - ARL DE SEGUROS BOLIVAR

CERTIFICA

Que la empresa MEDIVALLE SF SAS identificada con NIT 900517932 se encuentra afiliada a
esta Administradora de Riesgos Laborales desde el 01 de Julio de 2022y ha realizado Ia
autoevaluacion de su Sistema de Gestién en Seguridad y Salud en el Trabajo correspondiente
al periodo 2025, acorde a los Estandares Minimos del SGSST establecidos en la Resolucién

0312/2019, obteniendo un nivel de avance del 95% valoracién Aceptable. Fecha tltima
actualizacion (19/01/2026).

Esta certificacion se expide a solicitud del interesado a los diecinueve (19) dias del mes de
Enero de 2026.

Atentamente,

Subgerencia Nacional de Prevencion
ARL Bolivar

Cédigo transaccion: 40355-00000001

Compaiifa de Seguros Bolivar S.A.
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- FICHA TECNICA DE MEDICAMENTO

FICHA TECNICA No. FTM-014V05

NOMBRE COMERCIAL

Cloruro de Sodio 0.9%

COMPOSICION

Cada 100 mL contienen:
Cloruro de sodio................. 0.9¢g
Excipientes......ccoevreeennnees C.s.p

FORMA FARMACEUTICA

Solucién inyectable.

Envase bolsa en polipropileno (PP) - Libre de PVC

PrEsETACIOoN | ot
COMERCIAL ooleg bor 500 ML
Bolsa por 1000 mL
DATOS CLINICOS
INDICACIONES Aporte hidroelectrolitico y uso en irrigacién

DOSIS Y ViA DE
ADMINISTRACION

Posologia: Segun indicacion médica y demanda de la reposicién.
La dosis de cloruro de sodio depende de la edad, peso, condicidn
clinica, y el balance de fluidos, electrolitos y &acido base que
presente el paciente.

Via de administracién: Intravenosa.

CONTRAINDICACIONES

Administrese con precaucién en pacientes con falla cardiaca,
hipertensién, dafio en la funcién renal, edema pulmonar o de la
periferia, toxemia del embarazo. Pacientes con sobrecarga de
sodio. Esto puede ocurrir con dafio miocardico y renal, pero
también debe tenerse en cuenta que en los primeros cinco o seis
dias después de una cirugia o trauma severo, puede haber una
incapacidad para excretar el sodio noc deseado.

Esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad a cloruro
de sodio, a cualquier ingrediente de la formulacidon o componente
del envase.

- Insuficiencia cardiaca congestiva

- Insuficiencia renal severa

- Condiciones de retencién de sodio y edema

- Cirrosis hepatica

- Irrigacién durante procedimientos electroquirtrgicos.

PRECAUCIONES Y
ADVERTENCIAS

Riesgo de sobrecarga de liquidos y/o solutos y alteraciones
electroliticas. Dependiendo del volumen y la velocidad de la
infusién, la administracién intravenosa de cloruro de sodio al

Documento Anexo N°:
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FICHA TECNICA DE MEDICAMENTO

. 10.9%, puede causar:

- Sobrecarga de liquidos y/o -‘solutos que resulta en
sobrehidratacidon/hipervolemia v, por ejemplo, estados
congestionados, incluyendo edema central y periférico.

- Alteraciones electroliticas clinicamente relevantes y desequilibrio
acido-base. .

En general, el riesgo de sobrecarga de liquido/soluto que causa
estados congestionados y/o alteraciones electroliticas es
directamente proporcional al volumén de los productos
administrados por via intravenosa.

La evaluacién clinica y las determinaciones periddicas de
laboratorio pueden ser necesarias para controlar los cambios en
el equilibrio de liquidos, las concentraciones de electrolitos y el
equilibrio acido base durante la terapia parenteral prolongada o
cuando la condicién del paciente o la tasa de administracion
justifiquen dicha evaluacion.

Uso en pacientes con riesgo de retencidn de sodio, sobrecarga de
liquidos y edema.

La solucién intravenosa de cloruro de sodio al 0.9%, debe usarse
con especial precaucion, en todo caso, en pacientes con o en
riesgo de:

- Hipernatremia.

- Hipercloremia. -

- Acidosis metabdlica.

- Hipervolemia.

- Condiciones que pueden causar retencién de sodio, sobrecarga
de liquidos y edema (central y periférico), como pacientes con:
hiperaldosteronismo primario, hiperaldosteronismo secundario,
asociado con: enfermedad del higado (incluida la cirrosis),
preeclampsia.

- Medicamentos que pueden aumentar el riesgo de retencidon de
sodio y liquidos, como los corticosteroides.

Riesgo de hiponatremia

El monitoreo del sodio sérico es importante para todos los fluidos.
El cloruro de sodio al 0.9%, tiene una osmolaridad de 308
mOsmol/L. '

La infusién de altos voliimenes debe usarse bajo monitorizacién
especifica en pacientes con insuficiencia cardiaca o pulmonar, y
en pacientes con liberacion de vasopresina no osmdtica (incluido
el sindrome de secrecidén inadecuada de hormona antidiurética
(SIADH)), debido al riesgo de hiponatremia adquirida en el
hospital. La hiponatremia aguda puede provocar encefalopatia
hiponatremica aguda (edema cerebral) caracterizada por dolor de
cabeza, nauseas, convulsiones, letargo y vomitos. Los pacientes
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con edema cerebral tienen un riesgo particular de sufrir lesiones
cerebrales graves, irreversibles y potencialmente mortales.

Riesgo de embolia gaseosa

No se debe conectar recipientes plasticos flexibles de soluciones
intravenosas en conexiones en serie. Tal uso podria provocar una
embolia gaseosa debido a la posible extraccidn de aire residual de
un recipiente antes de que se complete la administracién del
fluido de un recipiente secundario.

Las soluciones intravenosas presurizadas contenidas en
recipientes de plastico flexibles para aumentar los caudales
pueden provocar embolia gaseosa si el aire residual en el
recipiente no  se evacua completamente antes de la
administracion.

El uso de un equipo de administracion intravenosa con ventilacién
con el respirador en posicién abierta podria provocar una embolia
gaseosa. lLos equipos de administracion intravenosa con
ventilacién con el respirador en posiciéon abierta no deben usarse
con recipientes de plastico flexibles.

Poblaciones especiales

Pediatria: las concentraciones de electrolitos en plasma deben
controlarse de cerca en la poblacién pediatrica debido a su
capacidad deteriorada para regular los liquidos y electrolitos.

Geriatria: al seleccionar el tipo de solucién de infusién y el
volumen/velocidad de infusiéon para un paciente geridtrico, se
debe considerar que los pacientes geridtricos son generalmente
mas propensos a tener enfermedades cardiacas, renales,
hepdticas y otras enfermedades o terapia farmacoldgica
concomitante. ?

En general, la selecciéon de dosis para un paciente anciano debe
ser cautelosa, comenzando en el extremo inferior del rango de
dosificacion.

Debido a que los pacientes de edad avanzada tienen mas
probabilidades de tener una funcién renal disminuida, se debe
tener cuidado en la seleccion de dosis, y puede ser (til controlar
la funcién renal.

Antes de mezclar con otros medicamentos se deben comprobar
las tablas de compatibilidad, tener en cuenta el pH y controlar los

INTERACCIONES iones.
La administracidon de cloruro de sodio acelera la excrecién renal
del litio, dando lugar a una disminucién de la accidn terapéutica
Documento Anexo N°; A5-SOP-MU-AR-001 Fecha de Creaciom: 04. Ene. 2021
Versidn: 02 Pagina: Pagina 3 de 6
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de éste.
Debe administrarse con precaucién en pacientes tratados con
corticoides o ACTH, va que pueden retener agua y sodio.

USO EN FERTILIDAD,
EMBARAZO Y
LACTANCIA

No se han realizado estudios con cloruro de sodio al 0.9%, para
evaluar el potencial carcinogénico, el potencial mutagénico o los
efectos sobre la fertilidad. Se recomienda su uso solo cuando esté
claramente indicado.

EFECTOS SOBRE LA
CAPACIDAD DE
CONDUCIR O
MANIPULAR MAQUINAS

No procede.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas que pueden ocurrir se deben
generalmente a la solucidén (por ejemplo contaminacion), o a la
técnica de administracion empleada e incluyen fiebre, infeccién en
el sitio de la inyeccidn, trombosis venosa o flebitis extendida
desde el sitio de la inyeccidén, también puede ocurrir hipervolemia
o sintomatologia resultante de un exceso o déficit de uno o mas
jones presentes en la solucion.

Si ocurre un efecto adverso durante la administraciéon de Cloruro
de Sodio, la infusién debe ser descontinuada, el paciente
evaluado e instituir medidas terapéuticas apropiadas si fuera
necesario.

SOBREDOSIS

La excesiva administracion de cloruro de sodio puede ocasionar
hipernatremia y las grandes cantidades de cloruro pueden causar
una pérdida de bicarbonato con un efecto acidificante.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

PROPIEDADES
FARMACODINAMICAS

Pertenece al grupo terapéutico BOS5SXA03:

electroliticas. Cloruro de sodio.

Soluciones

El cloruro de sodio es la principal sal implicada en la tonicidad del
liquido extracelular. El sodio es el principal catiéon del liquido
extracelular (un 90%) y el principal componente osmético en el
control de la volemia.

La solucidon de cloruro de sodio al 0,9% presenta la misma
presion osmotica que los fluidos corporales.

La solucidén isoténica de cloruro de sodio constituye un vehiculo
iddneo para la administracion de medicamentos vy electrolitos.

PROPIEDADES
FARMACOCINETICAS

Los iones sodio y cloruro se distribuyen principalmente en el
liquido extracelular. Puesto que la solucién salina fisioldgica es
isoténica, la administracion de esta solucion no producird cambio
en la presién osmoética del liquido extracelular, por lo que no
habra paso de agua al compartimiento intracelular y ambos iones
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no penetraran practicamente en la célula.

Sin embargo, si se producird un descenso (por dilucién) de la
presién oncdtica de las proteinas plasmaticas, lo que conllevard a
un paso de agua al compartimiento intersticial a través de las
paredes de los capilares, pudiendo asi alcanzar la normalidad.

El idn sodio se eliminara principalmente a través del rifién (95%),
la piel por sudoracion y el aparato digestivo.

El agua, se elimina a través del rifidn, la piel, los pulmones y el
aparato digestivo.

DATOS FARMACEUTICOS

INCOMPATIBILIDADES

El cloruro de sodio es incompatible con el idn plata, también son
incompatibles la anfotericina, las tetraciclinas y sales de litio. Se
recomienda consultar tablas de compatibilidades antes de
adicionar medicamentos.

TIEMPO DE VIDA UTIL

2 afios a partir de la fecha de fabricacion.

CONDICIONES DE

Almacénese a una temperatura no mayor a 30°C en su envase y

ALMACENAMIENTO empaque original.
Fresenius Kabi Colombia S.A.S.
TITULAR Bogota D.C., Colombia.
FABRICANTE Fresenius Met.:lical Care Andina S.A.S.
Cota, Colombia.
IMPORTADOR Y/O . . .
DISTRIBUIDOR EN ;Lesjt‘;'f CKa?' gg’lfggf S-A.S.
COLOMBIA g e .

PAIS DE ORIGEN

Colombia.

REGISTRO SANITARIO

INVIMA 2020M-0002010-R2

INVIMA
FECHA DE
VENCIMIENTO 26/11/2025
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FICHA TECNICA No. FTM-014V05

NOMBRE COMERCIAL

Cloruro de Sodio 0.9%

/

COMPOSICION

r

Cada 100 mL contienen:
Cloruro de sodio................ .09g
Excipientes......ccccccevevrrrcaennns

FORMA FARMACEUTICA

Solucion inyectable.

Envase bolsa en polipropileno (PP) - Libre de PVC

PRESENTACION 22:22 gg{ ;gg mli
COMERCIAL Bolsa por 500 mL
Bolsa por 1000 mL
DATOS CLINICOS
INDICACIONES Aporte hidroelectrolitico y uso en irrigacién

DOSIS Y VIA DE

Posologia: Segun indicacién médica y demanda de la reposicién.
La dosis de cloruro de sodio depende de la edad, peso, condicién
clinica, y el balance de fluidos, electrolitos y acido base que

ADMINISTRACION presente el paciente.
Via de administracién: Intravenosa.
Administrese con precaucién en pacientes con falla cardiaca,
hipertensién, dano en la funcidén renal, edema pulmonar o de la
periferia, toxemia del embarazo. Pacientes con sobrecarga de
sodio. Esto puede ocurrir con dafo miocardico y renal, pero
también debe tenerse en cuenta que en los primeros cinco o seis
dias después de una cirugia o trauma severo, puede haber una
incapacidad para excretar el sodio no deseado.
CONTRAINDICACIONES |Estd contraindicado en pacientes con hipersensibilidad a cloruro
de sodio, a cualquier ingrediente de la formulacién o componente
del envase.
- Insuficiencia cardiaca congestiva
- Insuficiencia renal severa
- Condiciones de retencion de sodio y edema
- Cirrosis hepatica
- Irrigacion durante procedimientos electroquirtrgicos.
Riesgo de sobrecarga de liquidos y/o solutos y alteraciones
P:S‘(‘;‘Qg.ﬁéggf :sY electroliticas. Dependiendo del volumen y la velocidad de la

infusidon, la administraciéon intravenosa de cloruro de sodio al
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0.9%, puede causar: )

‘|- Sobrecarga de liquidos y/o 'solutos que resulta en
sobrehidrataciéon/hipervolemia y, por ejemplo, estados
congestionados, incluyendo edema central y periférico. i

- Alteraciones electroliticas clinicamente relevantes y desequilibrio
acido-base.

En general, el riesgo de sobrecarga de liquido/soluto que causa
estados congestionados y/o alteraciones electroliticas es
directamente proporcional al volumen de los productos
administrados por via intravenosa.

La evaluacién clinica y las determinaciones periddicas de
laboratorio pueden ser necesarias para controlar los cambios en
el equilibrio de liquidos, las concentraciones de electrolitos y el
equilibrio acido base durante la terapia parenteral prolongada o
cuando la condicién del paciente o la tasa de administracién
justifiquen dicha evaluacion.

Uso en pacientes con riesgo de retenCIon de sodio, sobrecarga de
liqguidos y edema.

La solucidn intravenosa de cloruro de sodio al 0.9%, debe usarse
con especial precaucion, en todo caso, en pacientes con o en
riesgo de:

- Hipernatremia.

- Hipercloremia.

- Acidosis metabdlica.
- Hipervolemia.

- Condiciones que pueden causar retencién de sodio, sobrecarga
de liquidos y edema (central y periférico), como pacientes con:
hiperaldosteronismo primario, hiperaldosteronismo secundario,
asociado con: enfermedad del higado (incluida la cirrosis),
preeclampsia. i

- Medicamentos que pueden aumentar el riesgo de retencién de
sodio y liquidos, como los corticosteroides.

[N

Riesgo de hiponatremia

El monitoreo del sodio sérico es importante para todos los fluidos.
El clorurc de sodio al 0.9%, tiene una osmolaridad de 308
mOsmol/L.

La infusién de altos volimenes debe usarse bajo monitorizacion
especifica en pacientes con insuficiencia cardiaca o pulmonar, y
en pacientes con liberacién de vasopresina no osmética (incluido
el sindrome de secrecion inadecuada de hormona antidiurética
(SIADH)), debido al riesgo de hiponatremia adquirida en el
hospital. La hiponatremia aguda puede provocar encefalopatia
hiponatremica aguda (edema cerebral) caracterizada por dolor de
cabeza, nauseas, convulsiones, letargo y vomitos. Los pacientes
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con edema cerebral tienen un riesgo particular de sufrir lesiones
cerebrales graves, irreversibles y potencialmente mortales.

Riesgo de embolia gaseosa

No se debe conectar recipientes plasticos flexibles de soluciones
intravenosas en conexiones en serie. Tal uso podria provocar una
embolia gaseosa debido a la posible extraccién de aire residual de
un recipiente antes de que se complete la administracion del
fluido de un recipiente secundario.

Las soluciones intravenosas presurizadas contenidas en
recipientes de plastico flexibles para aumentar los caudales
pueden provocar embolia gaseosa si el aire residual en el
recipiente no se evacua completamente antes de Ia
administracion/

El uso de un equipo de administracidn intravenosa con ventilacion
con el respirador en posicion abierta podria provocar una embolia
gaseosa. Los equipos de administracion intravenosa con
ventilacién con el respirador en posicion abierta no deben usarse
con recipientes de plastico flexibles.

Poblaciones especiales

Pediatria: las concentraciones de electrolitos en plasma deben
controlarse de cerca en la poblacion pedidtrica debido a su
capacidad deteriorada para regular los liquidos y electrolitos.

Geriatria: al seleccionar el tipo de solucién de infusién y el
volumen/velocidad de infusidon para un paciente geriatrico, se
debe considerar que los pacientes geriatricos son generalmente
mas propensos a tener enfermedades cardiacas, renales,
hepaticas y otras enfermedades o terapia farmacoldgica
concomitante.

En general, la seleccion de dosis para un paciente anciano debe
ser cautelosa, comenzando en el extremo inferior del rango de
dosificacion.

Debido a que los pacientes de edad avanzada tienen mas
probabilidades de tener una funcion renal disminuida, se debe
tener cuidado en la seleccion de dosis, y puede ser (til controlar
la funcidn renal.

Antes de mezclar con otros medicamentos se deben comprobar
las tablas de compatibilidad, tener en cuenta el pH y controlar los

INTERACCIONES iones.
La administracién de cloruro de sodio acelera la excrecion renal
del litio, dando lugar a una disminucién de la accién terapéutica
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de éste.
Debe administrarse con precaucion en pacientes tratados con
corticoides o ACTH, ya que pueden retener agua y sodio.

USO EN FERTILIDAD,
EMBARAZO Y
LACTANCIA

No se han realizado estudios con cloruro de sodio al 0.9%, para

.| evaluar el potencial carcinogénico, el potencial mutagénico o los

efectos sobre la fertilidad. Se recomienda su uso solo cuando esté
claramente indicado.

EFECTOS SOBRE LA
CAPACIDAD DE
CONDUCIR O
MANIPULAR MAQUINAS

No procede.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas que pueden ocurrir se deben
generalmente a la solucidon (por ejemplo contaminacién), o a la
técnica de administracion empleada e incluyen fiebre, infeccién en
el sitio de la inyeccién, trombosis venosa o flebitis extendida
desde el sitio de la inyeccion, también puede ocurrir hipervolemia
o sintomatologia resultante de un exceso o déficit de uno o mas
jones presentes en la solucion.

Si ocurre un efecto adverso durante la administracién de Cloruro
de Sodio, la infusion debe ser descontinuada, el paciente
evaluado e instituir medidas terapéuticas apropiadas si fuera
necesario.

SOBREDOSIS

La excesiva administracion de cloruro de sodio puede ocasionar

hipernatremia y las grandes cantidades de cloruro pueden causar

una pérdida de bicarbonato con un efecto acidificante.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

PROPIEDADES
FARMACODINAMICAS

Pertenece al grupo terapéutico BO5XA03: Soluciones

electroliticas. Cloruro de sodio.

El cloruro de sodio es la principal sal implicada en la tonicidad del
liquido extracelular. El sodio es el principal catién del liquido
extracelular (un 90%) vy el principal componente osmético en el
control de la volemia.

La solucién de cloruro de sodio al 0,9% presenta Jla misma
presién osmética que los fluidos corporales.

La solucién isoténica de cloruro de sodio constituye un vehiculo
idéneo para la administracion de medicamentos y electrolitos.

PROPIEDADES
FARMACOCINETICAS

Los iones sodio y cloruro se distribuyen principalmente en el
liquido extracelular. Puesto que la solucién salina fisiolégica es
isoténica, la administracién de esta solucién no producird cambio
en la presion osmdtica del liquido extracelular, por lo que no
habra paso de agua al compartimiento intracelular y ambos iones
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no penetraran practicamente en la célula.

Sin embargo, si se producird un descenso (por dilucién) de la
presion oncética de las proteinas plasméticas, lo que conllevara a
un paso de agua al compartimiento intersticial a través de las
paredes de los capilares, pudiendo asi alcanzar la normalidad.

El i6n sodio se eliminara principalmente a través del rifidn (95%),
la piel por sudoracidn y el aparato digestivo.

El agua, se elimina a través del rifién, la piel, los pulmones y el
aparato digestivo.

DATOS FARMACEUTICOS

INCOMPATIBILIDADES

El cloruro de sodio es incompatible con el ién plata, también son
incompatibles la anfotericina, las tetraciclinas y sales de litio. Se
recomienda consultar tablas de compatibilidades antes de
adicionar medicamentos.

TIEMPO DE VIDA UTIL

2 afios a partir de la fecha de fabricacion.

CONDICIONES DE

Almacénese a una temperatura no mayor a 30°C en su envase y

ALMACENAMIENTO empaque original.

Fresenius Kabi Colombia S.A.S.

TITULAR Bogota D.C., Colombia.
Fresenius Medical Care Andina S.A.S.
FABRICANTE Cota, Colombia.
IMPORTADOR Y/0 Fresenius Kabi Colombia S.A.S.
DISTRIBUIDOR EN Bogota D.C. - Colombia
COLOMBIA g e :

PAIS DE ORIGEN

Colombia.

REGISTRO SANITARIO

INVIMA 2020M-0002010-R2

INVIMA
FECHA DE
VENCIMIENTO 26/11/2025
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FICHA TECNICA No. FTM-008V04

NOMBRE COMERCIAL

Lactato de Ringer Solucion Inyectable (Solucién Hartmann).

Cada 100 mL contienen:

e Cloruro de Sodio.....ccueveeceseececceereeceees 600 mag.
< o Lactato de Sodio.....ccoevrecrvrecrivenrrrcrreceenns 310 mgqg.
COMPOSICION o Cloruro de Potasio......cccccvmececrenercercresnnnns 30 mg.
e Cloruro de Calcio Dihidratado................ .20 mg.
e Agua para iNYecCioNu..........eoeeereveeeeee. C.S.p.

FORMA FARMACEUTICA

Solucién Inyectable

o Bolsa de polipropileno transparente por 500 y 1000 mL

PRESENTACION con bolsa externa de polietileno.
COMERCIAL
Envase primario libre de latex.
DATOS CLiNICOS
o Restablecimiento del fluido extracelular y balance

electrolitico, o reemplazo de la pérdida de fluido
extracelular cuando concentraciones isotdnicas de
electrolitos sean suficientes.

INDICACIONES « Reemplazo de volumen a corto plazo (Sélo o asociado con

coloide) en caso de hipovolemia o hipotension.

s Regulacion o mantenimiento del balance de acidosis
metabdlica y/o tratamiento de la acidosis metabdlica leve
a moderada (excepto acidosis lactica).

DOSIS Y VIA DE

Via de administracién
Intravenosa (1V).

Dosificacién

Adultos, ancianos y nifios: Es determinado por el médico de
acuerdo con la condicién clinica, edad, peso del paciente y de
acuerdo con los resultados de los examenes de laboratorios
clinicos.

ADMINISTRACION
Forma de administracién
e La dosificacion, la velocidad y la duracion de la
administracién son individualizadas y dependerén de la
indicacién de su uso, la edad, peso y estado clinico del
paciente y del tratamiento concomitante, asi como de la
respuesta clinica y de laboratorio del paciente a la terapia.
e La solucién se debe administrar por via intravenosa con un
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equipo de administracién estéril y apirdégeno.

e La solucién debe ser inspeccionada visualmente para
detectar particulas y decoloracion antes de su
administracion siempre que la solucion y el envase Io
permitan. No administrar a menos que la solucion esté
transparente, y el sello esté intacto.

e Cuando se hagan adiciones al producto debe usarse una
técnica aséptica. Mezcle bien la solucién cuando se hayan
introducido los aditivos. No almacene soluciones con
aditivos.

Como en otras soluciones de infusidon que contienen calcio, la
administracion concomitante de ceftriaxona y lactato de Ringer,
estd contraindicada en recién nacidos (=28 dias de edad), aungue
se utilicen lineas de infusion separadas (Riesgo de precipitacion
mortal de la sal de calcio con ceftriaxona en el torrente sanguineo
del recién nacido).

Esta solucion esta contraindicada en pacientes que presenten:

« Hipersensibilidad conocida al lactato de sodio.

Hiperhidratacion extracelular o hipervolemia.

Insuficiencia renal grave (Con oliguria/anuria).

Falla cardiaca no compensada.

Hiperpotasemia.

Hipercalcemia.

Alcalosis metabdlica.

Cirrosis ascitica.

Acidosis metabdlica grave.

Condiciones asociadas a un incremento de los niveles de

lactato (Hiperlactatemia) incluyendo la acidosis lactica.

e Utilizacién deteriorada de los lactatos comoc en
insuficiencia hepatocelular grave o metabolismo : de
lactatos deteriorado. :

e Terapia concomitante con digitdlicos.

CONTRAINDICACIONES

Administracién de sangre anticoagulada/conservada con
citrato

Debido al riesgo de coagulacion debida a su contenido de calcio,
la solucidon (Ringer con lactato) no debe ser afiadida o
administrarse simultdneamente a través del mismo equipo con
PRECAUCIONES Y sangre anticoagulada/conservada con citrato.

ADVERTENCIAS
Uso en paciente con diabetes tipo 2

El lactato es un sustrato para la gluconeogénesis. Por lo tanto, los
niveles de glucosa deben ser vigilados cuidadosamente en
pacientes que reciben solucién (Ringer con lactato).
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Advertencias y precauciones especiales de uso

Reacciones de hipersensibilidad

La infusién debe detenerse inmediatamente si aparece cualquier
sigho o sintoma que haga sospechar de una reaccidon de
hipersensibilidad. Se deben instaurar las medidas terapéuticas
adecuadas, tal y como esté indicado clinicamente.

Equilibrio de electrolitos

Hipernatremia: La solucién con Ringer con lactato de
sodio/inyeccién de lactato de Ringer solo debe ser
administrada a los pacientes con hipernatremia después
de una cuidadosa consideracidn de la causa subyacente y
de las soluciones intravenosas alternativas. Se recomienda
hacer un seguimiento del sodio en sangre y del estado del
volumen durante el tratamiento.

Ringer con lactato de sodio/inyeccién de lactato de Ringer
debe ser administrada con especial precaucién a los
pacientes con factores que predispongan a Ila
hipernatremia (como la insuficiencia suprarrenal, diabetes
insipida o lesiones extensas de tejido) y en pacientes con
enfermedad cardiaca.

Hipercloremia: La solucién de Ringer con lactato de
sodio/Inyeccién de lactato de Ringer sélo debe ser
administrado a pacientes con hipercloremia después de
una cuidadosa consideracion de la causa subyacente y de
las soluciones intravenosas alternativas. Se recomienda
hacer un seguimiento del cloruro en sangre y del equilibrio
acido-base durante el tratamiento.

La solucién debe administrarse con especial precaucién en
pacientes con condiciones que predispongan a |la
hipercloremia (como la insuficiencia renal y la acidosis
tubular renal, la diabetes insipida, y los pacientes con
derivacién urinaria), o pacientes que tomen ciertos
diuréticos (inhibidores de la anhidrasa carbdnica, por
ejemplo, la acetazolamida) o esteroides (andrégenos,
estrogenos  corticosteroides) y en pacientes con
deshidratacion grave.

Uso en pacientes con déficit de potasio: Aunque la
solucion de Ringer con lactato de sodio/inyeccién de
lactato de Ringer tiene una concentracion de potasio
similar a la concentraciéon en plasma, ésta es insuficiente
para producir un efecto beneficioso en caso de
insuficiencia grave de potasio y por lo tanto no debe ser
usada para este proposito.
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Uso en pacientes con riesgo de hiperpotasemia: La
solucion de Ringer con lactato de sodio/inyeccion de
lactato de Ringer debe administrarse con especial
precaucién a pacientes con condiciones que predispongan
a la hiperpotasemia (como la insuficiencia renal grave o
insuficiencia adrenocortical, deshidratacion aguda o
destruccién masiva de tejidos o quemados) y en pacientes
con enfermedad cardiaca. el nivel de potasio en sangre
debe ser monitorizado cuidadosamente en los pacientes
con riesgo de hiperpotasemia.

Uso en pacientes con riesgo de hipercalcemia: El
cloruro de calcio es irritante, por lo que se debe tener
cuidado para prevenir la extravasacion durante Ia
inyeccidn intravenosa y debe evitarse la inyeccion
intramuscular. las soluciones que contienen sales de calcio
deben administrarse con precaucién. a pacientes con
condiciones que predispongan a la hipercalcemia como
pueden ser fallo renal y enfermedades granulomatosas
asociadas con la sintesis elevada del calcitrol como
“sarcoidosis, cdlculos renales célcicos o un historial de
estos célculos.

Equilibrio de fluidos/ funcién renal:

Uso en pacientes con insuficiencia renal: La solucidn
de Ringer con lactato de sodio/inyeccién de lactato de
Ringer debe administrarse con precauciéon especial en
pacientes con insuficiencia renal. En estos pacientes, la
administracién de la solucidn puede provocar una
retencién de sodio y/o potasio.

Riesgo de sobrecarga de liquido y/o solutos y
alteraciones electroliticas: Dependiendo del volumen y
la velocidad de infusién, la administracion intravenosa de
Ringer con lactato de sodio/inyeccién de lactato de Ringer
puede causar:

o Sobrecarga de liquidos y/o solutos que produce
sobrehidratacion y, por ejemplo, estados
congestivos, incluyendo congestién pulmonar y
edema.

o Trastornos electroliticos clinicamente relevantes y
desequilibrio acido-base.

Puede ser necesario llevar a cabo una evaluacién clinica y
determinaciones periddicas de laboratorio para controlar
los cambios en el equilibrio de liquidos, las
concentraciones de electrolitos y el equilibrio acido-base
durante una terapia parenteral prolongada o cuando la
condiciéon del paciente o la velocidad de administracion
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justifiquen dicha evaluacion.
La infusion de un gran volumen se debe realizar con una
vigilancia especifica en pacientes con insuficiencia cardiaca o
pulmonar.

Uso en pacientes con hipervolemia, hiperhidratacién, o
condiciones que causan retencién de sodio y edema:

La solucion de Ringer con lactato de sodio/inyeccién de lactato de
Ringer debe administrarse con especial precaucién en los
pacientes hipervolémicos o con sobrehidratacién.

Debido a la presencia de cloruro de sodio, la solucién se debe
administrar con especial precaucién en pacientes con condiciones
gue pueden causar retencién de sodio, sobrecarga de liquidos y
edema, como los que tienen hiperaldosteronismo primaria,
hiperaldosteronismo secundaria (por ejemplo, asociados a
hipertensién, fallo cardiaco congestivo, estenosis de la arteria
renal o nefroesclerosis) o preeclampsia.

Equilibrio acido-base:

¢ Uso en pacientes con riesgo de alcalosis: Se debe
administrar la solucion de Ringer con lactato de
sodio/inyeccién de lactato de Ringer con especial
precaucién a los pacientes con riesgo de alcalosis. Debido
a que el lactato se metaboliza a bicarbonato, Ia
administracion puede dar lugar a, o empeorar, la alcalosis
metabdlica. Se pueden producir convulsiones debidas a la
alcalosis inducida por el lactato, pero es poco frecuente.

Otras advertencias

e Administracion de sangre anticoagulada/conservada
con citrato: Debido al riesgo de coagulacién por su
contenido de calcio, la solucion de Ringer con lactato de
sodio/inyeccién de lactato de Ringer no debe ser afiadida o
administrarse simultdaneamente a través del mismo equipo
con sangre anticoagulada/conservada con citrato.

¢ Uso en pacientes con diabetes tipo 2: El lactato es un
sustrato para la gluconeogénesis. Por lo tanto, los niveles
de glucosa deben ser vigilados cuidadosamente en
pacientes que reciben solucién de Ringer con lactato de
sodio/inyeccién de lactato de Ringer.
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INTERACCIONES

Interacciones relacionadas con la presencia de sodio
e Corticoides/esteroides y carbonoxolona, los cuales estan
asociados con la retencidn de sodio y agua (con edema e
hipertension).

Interacciones relacionadas con la presencia de potasio

e Diuréticos ahorradores de potasio (amilorida,
espironolactona, triamtereno) solos o en asociacion).

e Inhibidores de la enzima convertidora de la angiotensina
(IECA) vy, por extrapolacién, antagonistas de los
receptores de angiotensina II tacrolimus, ciclosporina los
cuales incrementan la concentracion plasmatica de potasio
lo que puede dar Ilugar a una hiperpotasemia
potencialmente mortal, fundamentalmente en caso de una
insuficiencia renal que incremente el efecto
hiperpotasémico.

Interacciones relacionadas con la presencia de calcio
e Glucosidos digitalicos (digitélicos cardiotdnicos), cuyos
efectos son potenciados por la presencia de calcio y
pueden dar lugar a una arritmia cardiaca grave o mortal.
e Diuréticos tiazidicos o vitamina D que pueden dar lugar a
hipercalcemia cuando se administran con calcio.

USO EN FERTILIDAD,
EMBARAZO Y
LACTANCIA

Puede usarse de forma segura durante el embarazo y la lactancia
siempre y cuando se controle el equilibrio de electrolitos y
liquidos.

Cuando se afiade una medicacién, se debe considerar
separadamente la naturaleza del medicamento y el uso durante el
embarazo y la lactancia.

EFECTOS SOBRE LA
CAPACIDAD DE

-

No se han reportado efectos relacionados. !

CONDUCIR O :
MANIPULAR MAQUINAS
Las reacciones adversas se han comunicado como muy frecuentes
(=1/10) durante la administracion de solucidn Ringer:
e Hiperhidratacion e insuficiencia cardiaca en pacientes con
trastorno cardiaco o edema pulmonar.
e Alteraciones electroliticas. .
REACCIONES ADVERSAS Las reacciones adversas pueden estar asociadas con la técnica de
administracién incluyendo respuestas febriles, infeccién en el
lugar de inyeccién, dolor local o reaccidn, irritacion venosa,
trombosis venosa o flebitis que se extiende desde el lugar de
inyeccion y extravasacion.
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H

Las reacciones adversas pueden estar asociadas a los
medicamentos afiadidos a la solucién, la naturaleza de los
medicamentos afiadidos determinara la probabilidad de cualquier
otra reaccion adversa.

En caso de reacciones adversas, debe interrumpirse la perfusion.

SOBREDOSIS

La sobredosis o administracion demasiado rapida puede dar lugar
a una sobrecarga de agua y sodio con riesgo de edema,
particularmente cuando hay una excrecidon renal de sodio
defectuosa. En este caso puede ser necesaria una dialisis renal
adicional.

La administracion excesiva de potasio puede conducir al
desarrollo de hiperpotasemia, especialmente en pacientes con la
funcion renal deteriorada. Los sintomas incluyen parestesia de las
extremidades, debilidad muscular, paralisis, arritmias cardiacas,
bloqueo cardiaco, parada cardiaca y confusién mental. El
tratamiento de la hiperpotasemia incluye la administracion de
calcio, insulina (con glucosa), bicarbonato sddico, intercambio de
resinas o dialisis.

La administracion excesiva de sales de calcio puede conducir a
hipercalcemia. Los sintomas de hipercalcemia pueden incluir
anorexia, nauseas, vomitos, estrefiimiento, dolor abdominal,
debilidad muscular, alteracion mental, polidipsia, poliuria,
nefrocalcinosis, célculo renal y, en casos graves, arritmias
cardiacas y coma. La inyeccién intravenosa muy rapida de sales
de calcio puede provocar muchos de los sintomas de
hipercalcemia, asi como gusto a calcio, ardor y vasodilatacién
periférica. La hipercalcemia asintomatica leve se resolverd
habitualmente interrumpiendo la administracién de calcio y de
otros medicamentos que aumentan los niveles de calcio como la
vitamina D. Si la hipercalcemia es grave, se requiere tratamiento
urgente (como ciclos de diuréticos, hemodidlisis, calcitonina,
bisfosfonatos, edetato trisddico).

La excesiva administracion de sales de cloruro puede provocar la
pérdida de bicarbonato con un efecto acidificante.

Cuando la sobredosis se relaciona con los medicamentos afiadidos
a la solucién perfundida, los signos y sintomas de sobreperfusion
pueden relacionarse con la naturaleza de la medicacion afiadida
utilizada.

En caso de sobredosis accidental, se debe interrumpir” el
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tratamiento y observar al paciente por si aparecen los sintomas y
signos relacionados con el medicamento administrado. Si es
necesario, tomar las medidas sintomaticas y de soporte que sean
adecuadas

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

PROPIEDADES

FARMACODINAMICAS

Solucién isotdnica de electrolitos. Los componentes de Solucion
Ringer y sus concentraciones estdn establecidos para reproducir
los del plasma.

Las propiedades farmacodinamicas de la solucién Ringer son las
de sus componentes (agua, sodio, potasio, calcio y cloruro). El
efecto principal de la solucién Ringer es la expansién del
compartimiento extracelular incluyendo tanto el liquido intersticial
como el liquido intravascular.

Iones, tales como el sodio, circulan a través de la membrana
celular, utilizando varios mecanismos de transporte, entre los
cuales estd la bomba de sodio (Na-K-ATPasa). El sodio juega un
papel muy importante en neurotransmision y electrofisiologia
cardiaca, y también en su metabolismo renal.

El potasio es esencial para numerosos procesos metabdlicos y
fisioldgicos, incluyendo la conduccidn nerviosa, la contraccion
muscular v la regulacién acido-base. La concentraciéon normal de
potasio en plasma es alrededor de 3,5 a 5,0 mmoles por litro. El
potasio es predominantemente un catién intracelular que se
encuentra principalmente en el mdusculo; sélo un 2% esta
presente en el liquido extracelular. El paso de potasio dentro de
las células y la retencidén frente al gradiente de concentracion
requiere un transporte activo via el enzima ATPasa de Na+/K+.

Aproximadamente el 99% del calcio se encuentra en el esqueleto.
El 1% restante se encuentra en tejidos del cuerpo vy fluidos, y es
esencial para la conduccién normal nerviosa, actividad muscular y
coagulacion de la sangre.

El cloruro es un anién extracelular principalmente que se
encuentra en baja concentracion en los huesos y en
concentracién elevada en algunos componentes del tejido
conectivo como el colageno. El cloruro intracelular estd presente
en hematies y mucosa gastrica a elevada concentracién. El
balance de aniones y cationes se regula por el rifion. La
reabsorcion de cloruros sigue a la reabsorcién de sodio.
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’ PROPIEDADES

FARMACOCINETICAS

Las propiedades farmacocinéticas de la solucién son las de sus
componentes (cloruro de sodio, cloruro de potasio y cloruro de
calcio dihidrato). El volumen y la composicion iénica de los
compartimentos extracelular e intracelular son como se indica a
continuacion:
Liquido extracelular: aproximadamente 19 litros

e Sodio (mmol/I): 142

s Potasio (mmol/l): 5

e Calcio (mmol/l): 2,5

e Cloruros (mmol/l): 103

[ ]
Liguido intracelular: aproximadamente 23 litros

e Sodio (mmol/l): 15

e Potasio (mmol/l): 150

e Calcio (mmol/D): 1
Cloruros (mmol/l): 1

L ]

Después de la inyeccidén de radiosodio (?*Na), la vida media es de
11 a 13 dias para el 99% del sodio inyectado y de un afio para el
1% remanente. La distribucién varia de acuerdo con los tejidos:
es rapida en musculos, higado, rifién, cartilago y piel; es lenta en
eritrocitos y neuronas; es muy lenta en los huesos. El sodio es
predominantemente excretado por el rifién, pero existe una
reabsorcién renal extensiva. Pequefias cantidades de sodio se
pierden a través de las heces y del sudor.

Los factores que influyen en la transferencia del potasio entre el
liquido intracelular y extracelular tales como las alteraciones
acido-base pueden distorsionar la relacion entre las
concentraciones en plasma y el almacenamiento en el total del
cuerpo. El potasio se excreta principalmente por los rifiones a
través de los tubulos distales en intercambio con los jones de
sodio o hidrégeno. La capacidad de los rifiones para conservar el
potasio es pobre y la excrecion urinaria de potasio continlda
incluso cuando existe un agotamiento grave. Algo de potasio se
excreta en las heces y pequefias cantidades pueden incluso
excretarse a través del sudor.

La concentracién de calcio en plasma se regula por la hormona
paratiroidea, calcitonina, y vitamina D.

Alrededor del 47% del calcio en plasma esta en forma idnica
fisioldgicamente activa, alrededor del 6% se encuentra en forma
de sal con aniones tales como fosfato o citrato, y el resto se une
a proteinas, principalmente albimina. Si  aumenta la
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concentracién  plasmatica de albimina (como en |la
deshidratacion) o se reduce (como suele suceder en casos de
malignidad) esto afectara a la proporcion de calcio ionizado. Por
lo tanto, la concentracion total plasmatica de calcio se ajusta
frecuentemente por la albimina plasmatica. El exceso de calcio
se excreta fundamentalmente por via renal. El calcio no absorbido
se elimina en las heces, junto con el secretado a través de la bilis
y el jugo pancreatico.

Pequefias cantidades se pierden en el sudor, piel, pelo y ufias. El
calcio atraviesa la placenta y se distribuye a través de la leche
materna

DATOS FARMACEUTICOS

Ceftriaxona: La Ceftriaxona no debe mezclarse con soluciones
que contiene calcio, incluyendo la solucién de Ringer con lactato
de sodio/Inyeccién de lactato de Ringer. En los pacientes
mayores de 28 dias de nacidos (incluyendo adultos), no debe
administrarse ceftriaxona por via intravenosa al mismo tiempo
con las soluciones que contienen calcio, incluyendo Ringer con
lactato de sodio/inyeccidon de lactato de Ringer, a través de la
misma via de infusion. Si se utiliza la misma linea de infusidn
para la administracién secuencial, debe limpiarse cuidadosamente
con un liquido compatible entre las infusiones.

Como en todas las soluciones parenterales, las sustancias
adicionadas pueden ser incompatibles. Antes de la adicién se
debe comprobar la compatibilidad de los medicamentos afiadidos
con la solucion y con el envase Viaflex®. después de la adicién la
INCOMPATIBILIDADES |incompatibilidad con la solucion de Ringer con lactato de
sodio/inyeccion de lactato de Ringer puede ser visible por un
posible cambio de color y/o la aparicion de un precipitado, la
formacion de complejos insolubles o la aparicién de cristales.

Debe consultarse el inserto de los medicamentos afiadidos, asi
como cualquier otra fuente de literatura relevante. Antes de
afiadir un medicamento, se debe verificar que es soluble y/o
estable en agua y que el rango de pH de la solucién de Ringer con
lactato de sodio/inyeccién de lactato de Ringer es el apropiado
(pH 5,0 a 7,0).

Cuando se afiada medicacion a la solucién de Ringer con lactato
de sodio/Inyeccién de lactato de Ringer, debe emplearse la|
técnica aséptica. Mezcle bien la solucidn cuando introduzca las
sustancias a adicionar. No almacene soluciones a las que se le
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han adicionado otras sustancias.

Como guia los siguientes medicamentos son incompatibles con la
solucion de Ringer con lactato de sodio/inyeccién de lactato de
Ringer (No es una lista exhaustiva):

Acido amino caproico.

Anfotericina B.

Tartrato de Metaraminol.

Cefamandol.

Ceftriaxona.

Acetato de cortisona.

Dietilestilbestrol.

Etamivan.

Alcohol etilico.

Soluciones de fosfato y carbonato.

Oxitetraciclina.

Tiopental sédico.

Versenato disédico.

Medicamentos con incompatibilidad parcial con la solucién
de Ringer con lactato de sodio/Inyeccion de lactato de
Ringer:
e Tetraciclina: Estable durante 12 horas.
e Ampicilina sédica concentraciéon de 2-3%: Estable durante
4 horas. Concentracion >3%: Debera administrarse en el
espacio de 1 hora.
Minociclina: Estable durante 12 horas.
Doxiciclina: Estable durante 6 horas.
No utilizar medicamentos que se conozca o que se
determine gue son incompatibles.

TIEMPO DE VIDA UTIL

Veinticuatro (24) meses a partir de la fecha de fabricacion.

CONDICIONES DE

Almacenar a temperatura inferior a 30°C en su envase y

ALMACENAMIENTO empagque original. N
TITULAR Fresenigs Kabi Colombia S.A.S., con domicilio en Bogotd D.C.,
Colombia.
FABRICANTE Fresenius Medical Care Andina S.A.S.
IMPORTADOR Y/O . . . - .
DISTRIBUIDOR EN (F:ﬁ(s)?rl:ll;ijas Kabi Colombia S.A.S., con domicilio en Bogota D.C.,
COLOMBIA .
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FICHA TECNICA No. FTM-085V00

NOMBRE COMERCIAL

Dextrosa al 5%

COMPOSICION

Cada 100 mL de solucién contienen:
Glucosa Monohidrato............ 5g
EXcipientes........uceeveeereeeennnns C.S.p.

FORMA FARMACEUTICA

Solucidn inyectable.

PRESENTACION _
COMERCIAL Bolsa en PP con conector Twist Off por 500 mL.
DATOS CLINICOS
INDICACIONES Aporte hidrocaldrico.

DOSIS Y VIA DE

Dosis

La dosis debe ajustarse en funcién de la edad, peso, condicion
clinica, balance de fluidos, de electrolitos y equilibrio &cido-base
del paciente.

En adultos, la dosis maxima es de 40 mL/kg peso corporal/dia y
la velocidad méxima de perfusion es 5 mL/kg peso corporal/hora
= 0,25 g/kg peso corporal/hora.

En nifios, la velocidad de perfusién depende de la edad y peso del
nifio, y generalmente no debe exceder 10-18 mg de glucosa (0,2-
0,36 mL de solucion)/kg/min.

0-10 kg: 100 mL/kg/24h

10-20 kg: 1000 mL + 50 mlL/kg/24 h para el peso superior a 10

2 kg. *
ADMINISTRACION Mas de 20 kg: 1500 mL + 20 mL/kg/24h para el peso superior a

20 kg.
Puede que se tenga que vigilar el balance hidrico, la glucosa
sérica, el sodio sérico y otros electrolitos antes y durante
administracion, especialmente en pacientes con aumento de la
liberacion no osmotica de vasopresina (sindrome de secrecidon
inadecuada de la hormona antidiurética, SIADH) y en pacientes
gue reciban medicaciéon concomitante con agonistas de la
vasopresina debido al riesgo de hiponatremia.
Via de administracién
Intravenosa.

CONTRAINDICACIONES En, p_acrentes diabéticos debe administrarse bajo estricto control
médico.
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La concentracion de glucosa en sangre debe controlarse
cuidadosamente en casos de hipertensién intracraneal.

Se debe usar con precaucion en pacientes que hayan sufrido
ataques isquémicos agudos, ya que la hiperglucemia se ha
relacionado con un incremento en el dafio isquémico cerebral y
dificultad en la recuperacion.

En caso de shock y de alteraciones del equilibrio acido- base, los
pacientes deberan ser tratados administrando electrolitos, antes
de la administracion de soluciones de glucosa. En los pacientes
con déficit de sodio, la administracion de soluciones sin sodio
puede producir un colapso circulatorio periférico y oliguria.

Es recomendable que la glucemia se monitorice de forma regular,
especialmente en pacientes diabéticos. En este caso puede ser
necesario modificar los requerimientos de insulina.

Asimismo, también se recomienda que se realicen regularmente
controles de los electrolitos séricos y del balance de agua, ya que
la administracién frecuente y masiva de soluciones parenterales
puede ocasionar depleciones iénicas importantes.

La posibilidad de que se produzca hiperhidratacion puede ser
4 evitada haciendo un balance total del fluido incorporado y del
perdido por el paciente.

Para evitar la hipopotasemia producida durante alimentaciones
parenterales prolongadas con glucosa, adicionar potasio a la
solucion glucosada, como medida de seguridad.

la vitamina Bl es esencial para el metabolismo de la glucosa.
Debe tenerse especial precaucion en pacientes en riesgo de tener
deficiencia de vitamina Bl (por ejemplo, alcohdlicos) vy, si es
necesario, esta deficiencia debe ser corregida en primer lugar.

No administrar sangre simultaneamente utilizando el mismo
equipo de perfusién debido al riesgo de pseudoaglutinacién y/o
hemolisis.

Si se administra continuamente en el mismo lugar de perfusion,
puede producirse tromboflebitis.

Deberd prestarse especial atencién si se usa en pacientes de edad
avanzada, debido a que pueden tener afectadas las funciones
hepaticas y/o renales.

No administrar por via intramuscular.

Las soluciones para perfusion intravenosa de glucosa al 5% son
isoténicas. Las soluciones de glucosa con wuna mayor
concentracién de glucosa son hipertdnicas. En el cuerpo, sin
embargo, los fluidos que contienen glucosa pueden conducir a un
efecto que se puede considerar como el suministro de agua libre
debido a un rapido y activo transporte de glucosa a las células del
cuerpo. Esta condicidn puede conducir a una hiponatremia grave.
Dependiendo de la tonicidad de la solucién, el volumen vy la

PRECAUCIONES Y
' ADVERTENCIAS
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velocidad de perfusién y el estado clinico inicial del paciente y su
capacidad para metabolizar la glucosa, la administracién
intravenosa de glucosa puede causar alteraciones electroliticas, la
mas importante de las cuales es la hiponatremia hipo o
hiperosmética.

INTERACCIONES

La administracion intravenosa de glucosa en pacientes tratados
con insulina o antidiabéticos orales, puede disminuir su eficacia
(accién antagonica).

La administracion intravenosa de soluciones glucosadas en
pacientes tratados con corticosteroides sistémicos con actividad
glucocorticoide (cortisol), puede dar lugar a un aumento
importante de los niveles plasmaticos de glucosa, debido a la
accion hiperglucemiante de estos dltimos. En cuanto a los
corticosteroides con accién mineralocorticoide, éstos deben ser
administrados con precauciéon debido a su capacidad de retener
agua y sodjo.

Si la administracion intravenosa de glucosa coincide con un
tratamiento con glucdsidos digitalicos (digoxina), se puede
producir un aumento de la actividad digitalica, existiendo el
riesgo de desarrollar intoxicaciones por estos medicamentos. Esto
es debido a la hipopotasemia que puede provocar la
administracion de glucosa, si no se afiade potasio a la solucién.

Medicamentos gue potencian el efecto de la vasopresina

Los siguientes medicamentos aumentan el efecto de |Ia
vasopresina, lo que hace que se reduzca la excrecién renal de
agua sin electrolitos y aumenta el riesgo de hiponatremia
hospitalaria tras un tratamiento indebidamente equilibrado con
soluciones para perfusion 1.V.:

- Medicamentos que estimulan la liberacién de vasopresina; p.
ej.: clorpropamida, clofibrato, carbamazepina, vincristina,
inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina, 3,4-
metilendioxi-N-metanfetamina, ifosfamida, antipsicoticos,
narcoticos.

- Medicamentos que potencian la accién de la vasopresina; p.
€j.: clorpropamida, AINEs, ciclofosfamida.

- Andlogos de la vasopresina; p. ej.: desmopresina, oxitocina,
vasopresina, terlipresina.

Otros medicamentos que se sabe que aumentan el riesgo de
hiponatremia son también los diuréticos en general vy
antiepilépticos como la oxcarbacepina.

USO EN FERTILIDAD,

Aungue no cabe esperar reacciones adversas de la glucosa en el
embarazo o en la salud del feto o del recién nacido, siempre que

EMBARAZO Y e i L,
LACTANCIA la administracion sea correcta y controlada, la perfusion de
grandes cantidades de solucién de glucosa en el momento del
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parto, puede conllevar hiperglucemia, hiperinsulinemia y acidosis
fetal y puede ser perjudicial para el recién nacido. Hasta el
momento, no se dispone de otros datos epidemiolégicos
relevantes, por lo que se debe utilizar con precaucion durante el
embarazo. Por otra parte, no existen evidencias que hagan
pensar que la solucién glucosada al 5% pueda provocar efectos
adversos durante el periodo de lactancia en el neonato. No
obstante, se recomienda utilizar también con precaucidn durante
la lactancia.

‘|Glucosa 5% debe administrarse con especial precaucion en

mujeres embarazadas durante el parto, especialmente si se
administra en.combinacién con oxitocina, debido al riesgo de
hiponatremia.

EFECTOS SOBRE LA
CAPACIDAD DE
CONDUCIR O

MANIPULAR MAQUINAS

No existe ningun indicio de que la administracion de glucosa,
pueda afectar la capacidad de conducir o utilizar maquinas.

REACCIONES ADVERSAS

Puede producirse hiperglucemia, glucosuria o alteraciones en el
equilibrio de fluidos o electrolitos, si se administra de forma
demasiado rdpida o si el volumen de fluido es excesivo, o en
casos de insuficiencia metabdlica.

Por otra parte, la hiperglucemia resultante de una perfusién
rapida o de un volumen excesivo debe vigilarse especialmente en
los casos graves de diabetes mellitus, pudiendo evitarse
disminuyendo la dosis y la velocidad de perfusién o bien
administrando insulina.

SOBREDOSIS

Dada la naturaleza del producto, si la indicacion y administracién
son adecuadas, no existe riesgo de intoxicacidn.

En caso de no cumplirse estos requisitos y de presentarse, por
tanto, algdin sintoma de intoxicacién (hiperglucemia, glucosuria,
hiperhidratacién o desérdenes electroliticos), se suspenderd la
administracion y se recurrira al tratamiento sintomatico.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

PROPIEDADES

FARMACODINAMICAS

La glucosa es un monosacarido facilmente metabolizable que se
administra por via intravenosa, en forma de solucién acuosa,
estéril y apirégena.

Se usa en nutricién parenteral ya que es vital para el
metabolismo neuronal. Su administracion por via intravenosa en
numerosos procesos patologicos disminuye las pérdidas de
nitrégeno y proteinas, promueve el depésito de glucdégeno y
disminuye o previene la cetosis, caracteristicas asociadas a la
hipoglucemia.
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Indicada como aporte de fluido en estados de deshidratacién
hiperténica. En el organismo, la glucosa seréd metabolizada,
dejando asi el agua administrada sin otro componente osmético,
evitando la deformacion de las células sanguineas y sin causar
una distorsion apreciable de la composicién y presién osmética de
la sangre.

La solucién isoténica de glucosa constituye un vehiculo idéneo
para la administracién de numerosos medicamentos y electrolitos.

PROPIEDADES
FARMACOCINETICAS

La glucosa aportada por la solucién se metaboliza de la misma
forma que la glucosa, via acido pirdvico o lactico dando lugar a
diéxido de carbono y agua, con la consiguiente liberacién de
energia.

Sufre filtracién glomerular y, en condiciones normales, es
reabsorbida en su totalidad en los tiibulos renales.

DATOS FARMACEUTICOS

INCOMPATIBILIDADES

Diversos estudios han descrito signos de incompatibilidad para las
soluciones de glucosa al 5% con amoxicilina sddica/acido
clavuldnico, ampicilina sédica, sulfato de bleomicina, cisplatino,
cladribina, clorhidrato de hidralazina, clorhidrato de melfalan,
fenitoina sddica, interferdn alfa-2b, clorhidrato de mecloretamina
y mitomicina. Asimismo, se ha observado incompatibilidad con
lactobionato de eritromicina y clorhidrato de procainamida por
problemas de pH, salvo que se neutralice la solucién.

Por otra parte, la mezcla de solucién glucosada al 5% con
amoxicilina sédica, imipenem-cilastatina sdédica, meropenem,
rifampicina y trimetoprima-sulfametoxazol sélo es recomendable
si entre la disolucidon y la administracidon transcurren cortos
periodos de tiempo. Asimismo, el lactato de amrinona no puede
diluirse en la solucién glucosada al 5%, pero puede inyectarse
directamente en el punto de inyectables mientras esta solucidn se
estd administrando.

No obstante, se recomienda consultar tablas de compatibilidades
antes de adicionar medicamentos.

TIEMPO DE VIDA UTIL

2 afos a partir de la fecha de fabricacién.

CONDICIONES DE

Almacenar en su envase y empaque original a temperaturas

ALMACENAMIENTO inferiores a 30°C.
Fresenius Kabi Colombia S.A.S.
TITULAR Bogota D.C., Colombia.
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FABRICANTE . Cota, Colombia.
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FICHA TECNICA No. FTM-

012V01

NOMBRE COMERCIAL

Dextrosa al 10%

COMPOSICION

Cada 100 ml contienen:
Glucosa 10,0 g
Agua inyectable c.s.p 100,0 mL

Osmolaridad tedrica 505 mOsm/!
pH tedrico 4,0

FORMA FARMACEUTICA

Solucién Inyectable

Envase (Bolsa de PVC)
Bolsa x 100 mL
Bolsa x 250 mL

PRESENTACION Bolsa x 500 ml. Caja x 36 Unidades.
COMERCIAL Bolsa x 1000 mL
Envase (Bolsa en PP — Libre de PVC)
Bolsa x 500 mL
DATOS CLINICOS
Aporte hidrocaldrico.
Nutricién parenteral cuando la toma oral de alimentos esté
limitada. Tratamiento de la deshidratacion hipertonica pre y
postoperatorios no complicados, que requieren pronta restauracion
energética: vomitos, diarrea, sudoracion profusa, fistulas
INDICACIONES gastrointestinales. Acidosis acetonica, shock quirtdrgico vy

traumatico e inanicidon. Vehiculos para administracion de farmacos
y electrolitos.

Alteraciones del metabolismo hidrocarbonado: hipoglucemia, coma
insulinico, vémitos acetonémicos.

DOSIS Y VIA DE

A juicio del facultativo.
La dosificacion depende del peso corporal, situacidn clinica y estado

ADMINISTRACION |metabdlico del paciente.
Via de administracién: Intravenosa
En pacientes diabéticos debe administrarse bajo control médico.
Situaciones de hiperhidratacién, diabetes mellitus, disturbio pos-
CONTRAINDICACIONES operatorio del metabolismo de la glucosa. Deshidratacion
hipoténica, deplecidn electrolitica, anuria. Enfermedad de Addison.
Extremar las precauciones en diabetes no tratada. Realizar
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controles frecuentes del balance hidrico e idnico y de la glucemia.
Controlar la posible hipocalemia e hiponatremia. Con dosis
elevadas de glucosa se recomienda afadir 40 mmol/1000 Kcal de
potasio y fosfatos de forma eventual. La administracion
indiscriminada puede incrementar el volumen de fluido extracelular
y causar intoxicacion acuosa: controlar el balance hidrico). La
administracién demasiado répida de glucosa hipertonica puede
ocasionar hiperglucemia y sindrome hiperosmolar (riego de
pérdida de la conciencia o confusion mental, especialmente en
intolerantes a la glucosa): controlar la glucosuria. Tratamientos
prolongados con glucosa parenteral, pueden reducir la produccién
de insulina, por lo que en ocasiones es recomendable afadir
insulina la infusidn.

Cuando se suspende la administracion de soluciones concentradas
de glucosa, puede ser conveniente la administracién de soluciones
glucosa al 5-10% para paliar la posible hipoglucemia de rebote. No
debe mezclarse con sangre: Riesgo de hemdlisis. Actuar con
precaucion en el suministro de carbohidratos en la presencia de
acidosis por lactato. Administrese bajo control médico en pacientes
diabéticos.

Use la solucién sélo una vez y deseche el excedente; no aplicar
estd solucion si presenta alguln enturbiamiento o precipitado. No
conecte en serie, No use si la solucion no es ftransparente.
Suspenda la infusidn si se presentan reacciones adversas. Deseche
la porcidn no usada. Conserve esta unidad en su empaque sellado
hasta ser utilizada.

PRECAUCIONES Y Realizar control de electrolitos antes y durante la administracion.
ADVERTENCIAS Evitar el uso simultédneo con farmacos que retienen sodio.
Buformina, clorpropamida, fenformina, glibenclamida, glicazida,
INTERACCIONES glipizida, gliquidona, glisentida, insulina, insulina isofanica,
metformina.
USO EN FERTILIDAD,
EMBARAZO Y No reporta
LACTANCIA . )

EFECTOS SOBRE LA
CAPACIDAD DE
CONDUCIR O
MANIPULAR MAQUINAS

No existe ningln indicio de que la administracion de glucosa,
pueda afectar la capacidad de conducir o utilizar maquinas.

REACCIONES ADVERSAS

La administracién intravenosa de soluciones hiperténicas de
glucosa puede causar dolor local, irritacion venosa y tromboflebitis.
La administraciéon por via intravenosa de soluciones de glucosa
puede provocar alteraciones de los fluidos y de los electrolitos
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incluyendo edema, hipokalemia, hipomagnesemia e
hipofosfatemia. También pueden aparecer hiperglucemias debidas
a hipopotasemias, normalizandose la glucemia al administrar el idn
K+ sin necesidad de administrar insulina.

Si se sobrepasan las dosis mencionadas anteriormente, los valores
de bilirrubina sérica y lactato sérico pueden alcanzar valores
anormalmente elevados.

Dada la naturaleza del producto, si su indicaciéon y administracion
son correctas y controladas, no existe riesgo de intoxicacion.

En caso de sobredosificacidén puede producirse una hiperglucemia
gue se manifestard con una poliuria osmoética que puede
condicionar una deshidratacion grave y en ocasiones establecer un
SOBREDOSIS cuadro de hiperosmolaridad plasmatica que cursa con alteraciones
de la conciencia, convulsiones y coma.

En caso de presentarse alglin sintoma de intoxicacién, se
suspendera la administracion y se recurrird al tratamiento
sintomatico. Frente a un aumento de la glucemia se administrara
insulina.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

La glucosa tiene la propiedad de disminuir el catabolismo proteico,
por lo que el balance nitrogenado se mantiene con un aporte menor

glucégeno hepdtico conlleva el uso de grasa como fuente de
energia predominante y se forman cuerpos ceténicos en exceso, o
que implica la aparicion de cetosis que se puede eliminar con la
administracién de glucosa y/o otros carbohidratos.

La glucosa es casi la Gnica fuente de energia del Sistema Nervioso
Central v en ausencia de la misma se producen cambios
irreversibles en el cerebro.

La glucosa tiene un efecto hepatoprotector y permite la
regeneracion hepatica en caso de lesion del érgano, por formacion
de glucégeno el que aumenta de un 20 a un 30 % en el higado por
la administracion de dicho aztcar.

La glucosa a nivel de los tdbulos renales retiene agua por accién
osmotica y se elimina en la orina. Al administrar soluciones
hipertonicas de glucosa se adiciona a la diuresis osmoética de la
glucosa, una diuresis acuosa originada por el agua aportada por la
propia oxidacion del compuesto v la proveniente de los tejidos.

PROPIEDADES
FARMACODINAMICAS

de proteinas. La falta de carbono utilizable y un contenido bajo en |

Dada la administracion intravenosa, no se producira proceso de
absorcion. La glucosa aportada por la solucién sufrird un primer
proceso de transformacion a través de la via glucolitica de Embden-
Meyerhof. En funcién de la presencia de oxigeno, podra producirse

PROPIEDADES
FARMACOCINETICAS
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una glucdlisis aerobia, que dara lugar a la formacidén de &cido
piriivico o una glucdlisis anaerobia, que conduciréd a la obtencién

-| de acido lactico. Posteriormente, el &cido pirQvico resultante serd

transformado a través del ciclo de Krebs en didxido de carbono y
agua, con la consiguiente obtencién de energia. El didxido de
carbono resultante se eliminara en su mayor parte (90%) a través
de los pulmones, mientras que el resto se eliminara por el rifion en
forma de bicarbonato, que determinara el pH urinario y contribuird
de modo fundamental al mantenimiento del equilibrio acido-base.
Por otra parte, la glucosa también se podra almacenar en la célula
en forma de glucégeno mediante el proceso de glucogénesis. Los
principales depdsitos de glucdgeno se hallan en el higado y en el
musculo.

La cantidad restante de glucosa no utilizada ni tampoco
almacenada ingresara en la via del metabolismo de los lipidos,
transformandose en grasas que seran almacenadas como una
importante fuente caldrica de reserva del organismo.

Dentro de los limites fisioldgicos normales de glucemia, la glucosa
no aparecera en cantidades significativas en la orina ya que se
producird un proceso de reabsorcién en los tibulos renales desde
el filtrado glomerular mediante un mecanismo de transporte activo.
En caso de valores de glucemia superiores a 170 mg/dl, se
sobrepasara la capacidad de reabsorcién tubular de la glucosa
filtrada por el glomérulo y parte de ésta sera excretada a través
del rifién.

DATOS FARMACEUTICOS
INCOMPATIBILIDADES |No reporta %
TIEMPO DE VIDA UTIL |24 meses

CONDICIONES DE

Consérvese a temperatura inferior a 30°C.

ALMACENAMIENTO
TITULAR Fresenius Kabi Colombia S.A.S.
Fresenius Medical Care Colombia S.A.
FABRICANTE Fresenius Medical Care Andina S.A.S.
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Fecha emisién: 26/02/2018

FICHA TECNICA DE PRODUCTO

<afrancal>

SINOIMPLANT® - COLOMBIA

INFORMACION GENERAL

PRINCIPIO ACTIVO: LEVONORGESTREL 75 mg/CADA IP

REGISTRO SANITARIO : INVIMA 2017M-0017722

CLASE DE PRODUCTO: MEDICAMENTO

PAls: COLOMBIA

VIGENCIA DEL REGISTRO SANITARIO: 22,06.2022

TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO: LAFRANCOL S.AS.

TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO 2; N/A

IMPORTADOR: LAFRANCOL S.AS.

TIPO REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

FABRICANTE AUTORIZADO: SHANGAI DAHUA PHARMACEUTICAL Co. LTD.

CONDICION DE VENTA: VENTA CON FORMULA MEDICA

CLASIFICACION ESPECIAL: N/A

INFORMACION FARMACEUTICA:

FORMA FARMACEUTICA: IMPLANTES

VIDA UTIL: CUATRO (4) ANOS

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO: ALMACENAR A MENOS DE 30 °C en su envase y empaque original.

PRESENTACION COMERCIAL:
CJA X1 JUEGOS EN BOLSA X 2 VARILLAS
CJA X 1 JUEGOS EN BOLSA X 2 VARILLAS
CJA X 1 JUEGOS EN BOLSA X 2 VARILLAS
CJA X 10 JUEGOS EN BOLSA X 2 VARILLAS
CJA X 10 JUEGOS EN BOLSA X 2 VARILLAS

MUESTRA MEDICA:

EMBALAJE: De acuerdo a orden del pedido del cliente.

INFORMACION FARMACOLOGICA:

INDICACIONES TERAPEUTICAS:
INDICADO PARA MUJERES EN EDAD FERTIL QUE DESEEN UTILIZAR ANTICONCEPCION A
LARGO PLAZO.

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS:
EL IMPLANTE ANTICONCEPTIVO ES CONTRAINDICADO PARA EMBARAZADAS Y AQUELLAS QUE
ESTEN EN PERIODO DE LACTANCIA DURANTE LAS PRIMERAS SEIS SEMANAS POSPARTO
(CRITERIOS MEDICOS DE ELEGIBILIDAD PARA USO ANTICONCEPTIVO, ORGANIZACION
MUNDIAL DE LA SALUD (OMS), ACTUALIZADO EN 2010). LOS IMPLANTES
ANTICONCEPTIVOS SINO IMPLANT NO DEBEN SER USADOS EN PACIENTES CON HEPATITIS
AGUDA Y CRONICA, NEFRITIS, HISTORIAL DE CANCER DE MAMA, DIABETES,
HIPERTIROIDISMO, PRESION ARTERIAL ALTA, TROMBOSIS, ANEMIA DE CELULAS
FALCIFORMES, SANGRADO VAGINAL DE ETIOLOGIA DESCONOCIDA, ENFERMEDAD GRAVE DEL
HiGADO O ICTERICIA, ENFERMEDADES REUMATICAS, Y EPILEPSIA. SINO IMPLANT NO
DEBE INSERTARSE EN MUJERES QUE SOSPECHAN EMBARAZO. LAS MUJERES QUE TOMAN
ANTICOAGULANTES NO DEBEN USAR ESTE PRODUCTO. PRECAUCIONES: LAS USUARIAS DE
SINO IMPLANT DEBEN VISITAR REGULARMENTE LAS INSTALACIONES MEDICAS

LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL S.A.S.
NIT. 890301463-8 CR 1 46 84 PBX:(2)6877700
FAX: (2)6877790 A.A. Colombia, SURAMERICA
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FICHA TECNICA DE PRODUCTO
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[

SINOIMPLANT® - COLOMBIA

INFORMACION FARMACOLOGICA:

POSOLOGIA:

VIA DE ADMINSTRACION:

GRUPO FARMACOTERAPEUTICO:
CODIGO ATC:

TRANSPORTE:

CONDICIONES PARA DEVOLUCION DE PRODUCTOS:

MENCIONADAS ANTERIORMENTE PARA REALIZAR VISITAS DE SEGUIMIENTO. - LAS
MUJERES QUE SE EMBARAZAN DURANTE EL USO DE SINO IMPLANT DEBERAN CONSULTAR
CON UN MEDICO PARA RETIRAR SUS IMPLANTES Y LLEVAR EL EMBARAZO A T%RMINO. -
EL IMPLANTE DEBE SER RETIRADO A FINAL DE LOS 4 ANOS DE USO, PORQUE SE VUELVE
MENOS EFECTIVO. PUEDE SER RETIRADO EN CUALQUIER MOMENTO DENTRO DEF PERIODO
DE LOS 4 ANOS SI UNA MUJER QUIERE DEJAR DE USAR EL METODO POR CUA&QUIER
RAZON. ~ SE DEBE TENER CUIDADO DE NO CAUSAR DARO A LaS VARILLAS'D%L IMPLANTE
DURANTE SU USO. ADVERTENCIAS: LOS SIGUIENTES SON TEMAS DE ATENCION QUE
DEBERAN TOMARSE EN CUENTA PARA AQUELLAS QUE USAN O ESTEN CONSIDER?NDO EL
IMPLANTE ANTICONCEPTIVO COMO METODO ANTICONCEPTIVO: — MUJERES CON HISTORIAL
DE MENSTRUACION IRREGULAR O MUJERES MAYORES DE 45 AROS NO DEBEN USAR SINO
IMPLANT. - LA PACIENTE DEBE CONSULTAR A UN MEDICO SI TIENE EFECTOS
SECUNDARIOS INTOLERABLES DEBIDO A SINO IMPLANT. EL IMPLANTE PODRIA SER
RETIRADO SI ES NECESARIO. - LAS MUJERES A QUIENES LES HAN RETIRADO SUS
IMPLANTES Y QUIENES NO USAN OTRA FORMA DE ANTICONCEPCION PURPEN E%PERAR QUE
LA FERTILIDAD REGRESE PRONTAMENTE (CRITERIOS MEDICOS DE ELEGIBILIPAD PARA
USO ANTICONCEPTIVO, OMS, ACTUALIZADO EN 2008). - LA IMPLANTACION,
SEGUIMIENTO Y RETIRO DEL FEMPLANT, DEBEN LLEVARSE A CABO EN UN CENTRO DE
PLANIFICACION FAMILIAR Y DEBEN SER REALIZADOS POR PROFESIONALES‘CALIFICADOS
QUIENES HAN RECIBIDO ENTRENAMIENTO ESPECIALIZADO EN EL PROCESO.

N/A

SUBDERMICA

HORMONAS SEXUALES MODULA SIST GENITAL

GO3ACO3

En vehiculos exclusivos para transporte de productos farmacéuticos. No hay riesgos asociados con el
transporte del producto. Se recomienda que sean tenidas en cuenta las precauciones necesarias para
evitar el maltrato, la contaminacion y la exposicion del producto a condiclones climaticas externas
durante el transporte.

De acuerdo a pollticas del Laboratorio y normativa naclonal aplicable a este proceso.

LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL S.A.S.

NIT. 890301463-8 CR 1 46 84 PBX:(2)6877700
FAX: (2)6877790 A.A. Colombia, SURAMERICA
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FICHA TECNICA
AGUA ESTERIL USP

CODIGO: FC-1635 Version No. 3 Pag.2de 4
Nombre Genérico: Agua Estéril
Nombre Comercial: Agua Estéril
Composicion: Agua grado inyectable
Solventes: N/A

Material de envase:

Bolsa de Polietileno Atdxico de Baja Densidad (PEBD)
Bolsa de Polipropileno Coextruido
Ampolla de Polietileno Atdxico de Baja Densidad (PEBD)

Forma Farmacéutica y
presentacion:

Forma farmacéutica:
Solucién Estéril para Inyeccién

Presentaciones comerciales:

e Ampolla de Polietileno Atdxico de Baja Densidad por 5 mL
en caja de cartdn liso x 100 unidades.

¢ Ampolla de Polietileno Atdxico de Baja Densidad por 10 mL
en caja de carton liso x 50 unidades.

e Bolsa de Polietileno Atéxico de Baja Densidad por 75 mL,
twist off.

¢ Bolsa de Polietileno Atéxico de Baja Densidad por 250 mL,
cabeza euro.

e Bolsa de Polietileno Atdxico de Baja Densidad por 500 mL,
cabeza euro.

e Bolsa de Polipropileno Coextruido x 500 mL

o Bolsa de Polietileno Atoxico de Baja Densidad por 250 mL,
tapa cabeza euro con foil.

e Bolsa de Polietileno Atoxico de Baja Densidad por 500 mL,
tapa cabeza euro con foil.

Via de administracion:

Intramuscular, intravenosa

Caracteristicas fisico
quimicas y
organolépticas:

Apariencia: solucién incolora, traslticida, homogénea, libre de
material particulado, precipitado o suspendido.

pH: enire 5.0-7.0

Carbono Organico Total (TOC): Maximo 8,0 mg/L
Esterilidad: estéril

Endotoxinas Bacterianas: no mas de 0,25 EU/ mL

Densidad (g/mL.):

1000

Osmolaridad (mOsm/L):

N/A

Indicacion:

Como solvente para dilucion de medicamentos y para usc en
irrigaciones.

Contraindicaciones:

Ninguna conocida. Las contraindicaciones relacionadas con el
medicamento afadido (aplica Gnicamente a los productos con
indicacion de solvente para dilucién de medicamentos).

Advertencias y
precauciones
especiales de empleo:

Las extracciones frecuentes de pequefias cantidades, pueden
ocasionar la contaminacion del contenido.
El agua para inyeccidon por via intravenosa puede causar

Este documento es para uso exclusivo de CORPAUL
Se prohibe su reproduccién total o parcial.
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hemodlisis si se le inyecta sin mezclarla con el medicamento a
diluir. Antes de la disolucién de un medicamento, verificar su
solubilidad y estabilidad en agua.

No es adecuada para inyeccién intravascular, si antes no se
convierte en isotonica mediante un soluto adecuado, de lo
contrario causara hemolisis y alteraciones electroliticas.

En pacientes con la funciéon renal, hepatica y/o cardiaca
comprometida, en pacientes de edad avanzada y en pacientes
pediatricos las complicaciones relacionadas con un uso
incorrecto o no controlado de agua estéril pueden ser mas
graves.

No contiene antimicrobianos ni otras sustancias agregadas.
Las soluciones parenterales deben prepararse Dbajo
condiciones que garanticen que la preparacion es estéril.
Para uso en irrigacién se debe de administrar inicamente para
bafar o lavar heridas abiertas o cavidades. Cabe resaltar gue
las advertencias y precauciones aplican de acuerdo con el uso

del producto.

Fertilidad, embarazo y
lactancia:

Los riesgos por el uso durante fertilidad, embarazo y lactancia
vienen determinados por la naturaleza del medicamento a
disolver.

Embarazo: El agua estéril puede usarse durante el embarazo.
Lactancia: El agua estéril puede usarse durante la lactancia.

Efectos - sobre la
capacidad para
conducir y  utilizar
maquinas:

La influencia del agua estéril sobre la capacidad para conducir
y utilizar maquinas es nula.

Dosificacion y grupo
etario:

La posologia y duracion del uso depende de las instrucciones
dadas por el medicamento a disolver o diluir. Para irrigacion
segun indicacién de la patologia a tratar.

Forma de
administracion:

La forma de administracion depende de las instrucciones
dadas por el medicamento a disolver o diluir. El medicamento
debe reconstituirse o diluirse inmediatamente antes de su uso.
Para irrigacidn segun indicacién de la patologia a tratar.

Interacciones:

No se conocen interacciones entre el agua para preparaciones
inyectables y otros medicamentos.

Se debe tener en cuenta las posibles interacciones entre los
diferentes medicamentos que se disuelvan.

Reacciones Adversas:

Ninguna conocida si se usa de acuerdo con las instrucciones
proporcionadas.

La adminisiracion de agua estéril puede provocar hemolisis si
se administra sola sin isotonizacién previa.

Si existe hiperhidratacion pueden aparecer sintomas como
cefaleas, nduseas, agitacion y desorientacion.

Este documento es para uso exclusivo de CORPAUL
Se prohfbe su reproduccion total o parcial.
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La naturaleza del medicamento que se afada al agua estéril
determinara la probabilidad de que aparezca cualquier otra
reaccién adversa.

Incompatibilidades:

N/D

Estabilidad y tiempo de
vida atil:

El producto conserva sus caracteristicas fisicoquimicas,
microbiolégicas y bioldgicas dentro de especificacion durante
los 4 anos siguientes a su fecha de fabricacion, exceptuando la
presentacion de 500mL, la cual tiene una vida util de 3 afios,
almacenado a una temperatura no mayor a 30°C.

Toxicidad:
(Alta, media o baja)

1

No hay evidencia de que el producto sea carcinégeno,
mutagénico, o que cause problemas reproductivos o de
desarrollo del feto.

DL50 en humanos:

N/D.

Condiciones de
Almacenamiento y
Transporte:

Almacenar a temperatura no mayor a 30°C en su envase y
empaque original.

Medidas:

Presentacion . Caja plegadiza Caja corrugada
Ampolla por 5mL 23x8x8,2cm 42,2 x 27,7 x28,6 cm
Ampolla por 10mL 19,8x7.6x9.4cm 42,2 x 27,7 x 28,6 cm

Presentacion Caja corrugada
Bolsa por 75 mL 455x34x23 cm

Bolsa por 250 m 44 x26.5x31.5cm.
Bolsa por 500 mL 42 x26.5x32cm.

Unidad de empaque:

Ampolla por 5 mL.: Caja de carton liso por 100 unidades.
Ampolla por 10 mL.: Caja de carton liso por 50 unidades.
Bolsa por 75 mL: Caja de cartdn corrugado por 84 unidades
-Bolsa por 250 mL.: Caja de cartén corrugado por 64 unidades.
Bolsa por 500 mL.: Caija de cartén corrugado por 35 unidades.
Peso de la unidad de
empaque (Kg): Ampolla por 5 mL: 17.4 kg aproximadamente.
Ampolla por 10 mL.: 19.1 kg aproximadamente.
Bolsa por 75 mL.: 8.4 kg aproximadamente.
Bolsa por 250 mL: 18.6 kg aproximadamente.
Bolsa por 500 mL: 19.6 kg aproximadamente
Registro Sanitario No. INVIMA 2019M-007522-R3
Fabricante: Corporacion de fomento asistencial del Hospital Universitario

San Vicente de Paul - CORPAUL. Guarne, Antioquia.

Este documento es para uso exclusivo de CORI(’AUL
Se prohibe su reproduccion total o parcial.
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) Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020038663 DE 10 de Noviembre de 2020
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director(a) Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -Invima, delegado mediante Resolucién niimero 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, Resolucién 2378 de 2008, Ley 1437 de 2011 y Ley 1755 de 2015.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No 2002023815 del 25 de Octubre de 2002, el INVIMA concedié Registro sanitario No INVIMA
2002M-0002010 para FABRICAR Y VENDER el producto CLORURO DE SOD!O 0.9% a favor de FRESENIUS MEDICAL
CARE DEUTSCHLAND GmbH con domicilic en BAD HOMBURG v.d.H. - ALEMANIA.

Que mediante 2012033659 del 14 de Noviembre de 2012 el INVIMA concedid renovacién al Registro Sanitario INVIMA
2012M-0002010-R1 para FABRICAR Y VENDER el producto CLORURO DE SODIO 0.9% a favor de FRESENIUS KABI
COLOMBIA SAS con domicilio en BOGOTA-D.C.

Que mediante escrito No. 2017125492 del 01 de septiembre de 2017, la Sefiora Paula Andrea Parra Vargas, actuando
en calidad de apoderada de la sociedad FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S con domicilio en Bogota D.C, solicita la
renovacion del Registro Sanitario para el producto CLORURO DE SODIO 0.9% en la modalidad de FABRICAR Y
VENDER a favor de la sociedad FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S.

Que mediante Auto No. 2020006031 de 28 de mayo de 2020, la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos,
solicitd el cumplimiento de requerimientos relacionados con: certificacion de los patrones de referencia; especificaciones
de calidad y resultados de los controles de calidad sobre las materias primas; especificaciones de calidad y descripcién
de los controles realizados al producto durante el proceso de fabricacion; especificaciones de calidad y resultados de los
controles para el producto terminado; metodologia de andlisis del producto terminado; validacion del método analitico
segun aplique para método farmacopeico o no farmacopeico; estudios de estabilidad y copia o boceto a escala del
proyecto de etiquetas de envases y empaques.

Que mediante escrito No. 20201143656 del 19 de agosto de 2020, el Sefior Juan Carlos Bracht en calidad de apoderado
de FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S., present6 respuesta al auto antes mencionado:

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a los documentos técnicos/legales allegados por el interesado con radicado No. 2017125492 del 01/09/2017 y
como respuesta al auto radicado No. 20201143656 del 19 de agosto de 2020, este Despacho se permite hacer las
siguientes consideraciones:

Que mediante escrito No. 20201143656 del 19 de agosto de 2020, el Sefior Juan Carlos Bracht en calidad de apoderado
de la sociedad FRESENIUS KABI COLOMBA S.A.S., presentd respuesta satisfactoria en cuanto al cumplimiento de los
requerimientos relacionados con: certificacién de los patrones de referencia; especificaciones de calidad y resultados de
los controles de calidad sobre las materias primas; especificaciones de calidad y descripcién de los controles realizados
al producto durante el proceso de fabricacion; especificaciones de calidad y resultados de los controles para el producto
terminado; metodologia de analisis del producto terminado; validacion del método analitico segtin aplique para método
farmacopeico o no farmacopeico; estudios de estabilidad y copia o boceto a escala del proyecto de etiquetas de envases
y empaques

Que mediante Resolucién No. 2019053937 del 29 de noviembre de 2019, el INVIMA concedi6 certificacion de Buenas
Practicas de Manufactura a FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA S.A.S, con domicilio en KM 1 VIA SIBERIA FUNZA
ZONA FRANCA INTEXZONA LOTE 85 en Cota — Cundinamarca, con una vigencia hasta el 28/01/2023; en la cual se
certifican las areas requeridas: Estériles, Comunes, Liquidos: Soluciones parenterales de gran volumen en bolsas de
Polipropileno y PVC.

Que los artes de los materiales de envase y empaque (efiquetas) de las presentaciones comerciales y muestras
meédicas, presentados mediante radicado No. 2017125492 del 01/09/2017, cumplen con lo dispuesto en el Articulo 72 y
76 del Decreto 677 de 1995, por tal razén seran aprobados en el presente acto administrativo.

Que la documentacion técnico/ legal allegada por el interesado (a), cumple con Io establecido en el Decreto 677 de
1995, el Decreto 2086 de 2010 y el producto se encuentra incluido en la Norma Farmacoldgica No. 10.3.0.0.N10 y se
conceptta en el acta 12 de 2020, numeral 3.1.13.5 de la SEM.

En consecuencia, la Direccién de Medicamentos y Productos Biologicos

Instituto Nacknad g \iglancia da Medicamanios y ARNEnTes - Ivima

Oficina Principal Cra10 e 64 « 43 - Bogotd 2 FARF L
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" Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020038663 DE 10 de Noviembre de 2020
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario '
El Director(a) Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -Invima, delegado mediante Resolucién nimero 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, Resolucién 2378 de 2008, Ley 1437 de 2011 y Ley 1755 de 2015.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de CINCO (5) arios al
PRODUCTO: CLORURO DE SODIO 0.9%
REGISTRO SANITARIO No.:INVIMA 2020M-0002010-R2 i
TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER 1
TITULAR(ES): FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA -D.C.
FABRICANTE(S): FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA S.A.S. con domicilio en KM 1 VIA SIBERIA

, FUNZA ZONA FRANCA INTEXZONA LOTE 85 en Cota — Cundinamarca. 1
CONDICION DE VENTA: CON FORMULA FACULTATIVA |
FORMA FARMACEUTICA: SOLUCION INYECTABLE ’3
VIAS DE ADMINISTRACION:  INTRAVENOSA )
PRINCIPIOS ACTIVOS: Cada 100 mL contiene CLORURO DE SODIO 0.9 g
PRESENT. COMERCIAL: BOLSA PVC ATOXICO POR 100, 250, 500 Y 1000mL MAS BOLSA EXTERNA EN

POLIETILENO CON PUERTO DE INYECCION DE POLICARBONATO Y TAPON DE
* SILIPRENE CONECTOR DE PVC GRADO MEDICO Y TAPA.

Bolsa en PP con conector Twist Off X 100, 250, 500 Y 1000 mL.

MUESTRA MEDICA: BOLSA PVC ATOXICO POR 100, 250, 500 Y 1000mL MAS

BOLSA EXTERNA EN POLIETILENO CON PUERTO DE INYECCION DE

POLICARBONATO Y TAPON DE SILIPRENE CONECTOR DE PVC GRADO MEDICO

Y TAPA.

MUESTRA MEDICA: Bolsa en PP con conector Twist Off X 100, 250, 500 Y 1000 mL.
INDICACIONES: APORTE HIDROELECTROLITICO Y USO EN IRRIGACION.
NOTA DE
FARMACOVIGILANCIA: LOS REPORTES DE EVENTOS ADVERSOS DEBEN REALIZARSE EN EL

FORMATO DE REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS ASOCIADOS AL USO DE
MEDICAMENTOS - FOREAM, MEDIANTE LA PLATAFORMA DE REPORTE EN
LINEA DISPUESTA PARA TAL FIN, SEGUN LO ESTABLECIDO EN LA CIRCULAR
600-7758-15 DEL 3 DE AGOSTO DE 2015, TENIENDO EN CUENTA LA
PERIODICIDAD ESTABLECIDA EN LA RESOLUCION NO. 2004009455 DEL 28 DE
MAYO DE 2004.
CONTRAINDICACIONES
Y ADVERTENCIAS: CONTRAINDICACIONES:

: * ADMINISTRESE CON PRECAUCION EN PACIENTES CON FALLA CARDIACA,
HIPERTENSION, DANO EN LA FUNCION RENAL, EDEMA PULMONAR O DE LA
PERIFERIA, TOXEMIA DEL EMBARAZO.
* PACIENTES CON SOBRECARGA DE SODIO. ESTO PUEDE OCURRIR CON
DANO MIOCARDICO Y RENAL, PERO TAMBIEN DEBE TENERSE EN CUENTA QUE
EN LOS PRIMEROS CINCO O SEIS DIAS DESPUES DE UNA CIRUGIA O TRAUMA
SEVERO, PUEDE HABER UNA INCAPACIDAD PARA EXCRETAR EL SODIO NO
DESEADO.
* ESTA CONTRAINDICADO EN PACIENTES CON HIPERSENSIBILIDAD A
CLORURO DE SODIO, A CUALQUIER INGREDIENTE DE LA FORMULACION O
COMPONENTE DEL ENVASE.
* INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA
* INSUFICIENCIA RENAL SEVERA
* CONDICIONES DE RETENCION DE SODIO Y EDEMA
* CIRROSIS HEPATICA
* IRRIGACION DURANTE PROCEDIMIENTOS ELECTROQUIRURGICOS.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:
RIESGO DE SOBRECARGA DE LIQUIDOS Y / O SOLUTOS Y ALTERACIONES
ELECTROLITICAS
DEPENDIENDO DEL VOLUMEN Y LA VELOCIDAD DE LA INFUSION, LA
ADMINISTRACION INTRAVENOSA DE CLORURO DE SODIO AL 0.9%, PUEDE
CAUSAR:

Insttute Nadiona! de Viglancla de Medlcamentos y Alimantos - Ievima
| Oficina Principal: Cea 0% 64~ 28 - Bogotd i .
Adnalnistrative: Gra ¥ N° B4 - 60 n :
(02248700
wwnlnvimagoveo
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020038663 DE 10 de Noviembre de 2020
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director(a) Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -Invima, delegado mediante Resolucién nimero 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, Resolucién 2378 de 2008, Ley 1437 de 2011 y Ley 1755 de 2015.

* SOBRECARGA DE LiQUIDOS Y/O SOLUTOS QUE RESULTA EN
SOBREHIDRATACION/ HIPERVOLEMIA Y, POR EJEMPLO, ESTADOS
CONGESTIONADOS, INCLUYENDO EDEMA CENTRAL Y PERIFERICO.

* ALTERACIONES ELECTROLITICAS CLINICAMENTE RELEVANTES Y
DESEQUILIBRIO ACIDO-BASE.

EN GENERAL, EL RIESGO DE SOBRECARGA DE LIQUIDO/SOLUTO QUE CAUSA
ESTADOS CONGESTIONADOS Y/O ALTERACIONES ELECTROLITICAS ES
DIRECTAMENTE PROPORCIONAL AL VOLUMEN DE LOS PRODUCTOS
ADMINISTRADOS POR VIA INTRAVENOSA.

LA EVALUACION CLINICA Y LAS DETERMINACIONES PERIODICAS DE
LABORATORIO PUEDEN SER NECESARIAS PARA CONTROLAR LOS CAMBIOS
EN EL EQUILIBRIO DE LIQUIDOS, LAS CONCENTRACIONES DE ELECTROLITOS
Y EL EQUILIBRIO ACIDO-BASE DURANTE LA TERAPIA PARENTERAL
PROLONGADA O CUANDO LA CONDICION DEL PACIENTE O LA TASA DE
ADMINISTRACION JUSTIFIQUEN DICHA EVALUACION.

USO EN PACIENTES CON RIESGO DE RETENCION DE SODIO, SOBRECARGA DE
LIQUIDOS Y EDEMA

LA SOLUCION INTRAVENOSA DE CLORURO DE SODIO AL 0.9%, DEBE USARSE
CON ESPECIAL PRECAUCION, EN TODO CASO, EN PACIENTES CON O EN
RIESGO DE:

* HIPERNATREMIA

* HIPERCLOREMIA

* ACIDOSIS METABOLICA

* HIPERVOLEMIA

* CONDICIONES QUE PUEDEN CAUSAR RETENCION DE SODIO, SOBRECARGA
DE LIQUIDOS Y EDEMA (CENTRAL Y PERIFERICO), COMO PACIENTES CON

- HIPERALDOSTERONISMO PRIMARIO,

- HIPERALDOSTERONISMO SECUNDARIO, ASOCIADO CON: ENFERMEDAD DEL
HIGADO (INCLUIDA LA CIRROSIS), PREECLAMPSIA

* MEDICAMENTOS QUE PUEDEN AUMENTAR EL RIESGO DE RETENCION DE
SODIO Y LIQUIDOS, COMO LOS CORTICOSTEROIDES.

RIESGO DE HIPONATREMIA:

EL MONITOREO DEL SODIO SERICO ES IMPORTANTE PARA TODOS LOS
FLUIDOS.

EL CLORURO DE SODIO AL 0.9%, TIENE UNA OSMOLARIDAD DE 308 MOSMOL /
L.

LA INFUSION DE ALTOS VOLUMENES DEBE USARSE BAJO MONITORIZACION
ESPECIFICA EN PACIENTES CON INSUFICIENCIA CARDIACA O PULMONAR, Y
EN PACIENTES CON LIBERACION DE VASOPRESINA NO OSMOTICA (INCLUIDO
EL SINDROME DE SECRECION INADECUADA DE HORMONA ANTIDIURETICA
(SIADH)), DEBIDO AL RIESGO DE HIPONATREMIA ADQUIRIDA EN EL HOSPITAL.
LA HIPONATREMIA AGUDA PUEDE PROVOCAR ENCEFALOPATIA
HIPONATREMICA AGUDA (EDEMA CEREBRAL) CARACTERIZADA POR DOLOR
DE CABEZA, NAUSEAS, CONVULSIONES, LETARGO Y VOMITOS. LOS
PACIENTES CON EDEMA CEREBRAL TIENEN UN RIESGO PARTICULAR DE
SUFRIR LESIONES CEREBRALES GRAVES, IRREVERSIBLES Y
POTENCIALMENTE MORTALES.

RIESGO DE EMBOLIA GASEOSA:

NO SE DEBE CONECTAR RECIPIENTES PLASTICOS FLEXIBLES DE
SOLUCIONES INTRAVENOSAS EN CONEXIONES EN SERIE. TAL USO PODRIA
PROVOCAR UNA EMBOLIA GASEOSA DEBIDO A LA POSIBLE EXTRACCION DE
AIRE RESIDUAL DE UN RECIPIENTE ANTES DE QUE SE COMPLETE LA
ADMINISTRACION DEL FLUIDO DE UN RECIPIENTE SECUNDARIO.

LAS SOLUCIONES INTRAVENOSAS PRESURIZADAS CONTENIDAS EN
RECIPIENTES DE PLASTICO FLEXIBLES PARA AUMENTAR LOS CAUDALES
PUEDEN PROVOCAR EMBOLIA GASEOSA S| EL AIRE RESIDUAL EN EL
RECIPIENTE NO SE EVACUA COMPLETAMENTE ANTES DE LA
ADMINISTRACION.

Tostituto Nacikoml deviglancia de Mediamentos yAIMEMSs - ievima,
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~~* Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020038663 DE 10 de Noviembre de 2020
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario ]
El Director(a) Técnico de. Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de’
Medicamentos y Alimentos -Invima, delegado mediante Resolucién nimero 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, Resolucion 2378 de 2008, Ley 1437 de 2011 y Ley 1755 de 2015.

EL USO DE UN EQUIPO DE ADMINISTRACION INTRAVENOSA CON VENTILACION
CON EL RESPIRADOR EN POSICION ABIERTA PODRIA PROVOCAR UNA
EMBOLIA GASEOSA. LOS EQUIPOS DE ADMINISTRACION INTRAVENOSA CON
VENTILACION CON EL RESPIRADOR EN POSICION ABIERTA NO DEBEN USARSE
CON RECIPIENTES DE PLASTICO FLEXIBLES.

POBLACIONES ESPECIALES:

PEDIATRIA:

LAS CONCENTRACIONES DE ELECTROLITOS EN PLASMA DEBEN
CONTROLARSE DE CERCA EN LA POBLACION PEDIATRICA DEBIDO A SU
CAPACIDAD DETERIORADA PARA REGULAR LOS LIQUIDOS Y ELECTROLITOS.
GERIATRIA: i
AL SELECCIONAR EL TIPO DE SOLUCION DE INFUSION Y EL
VOLUMEN/VELOCIDAD DE INFUSION PARA UN PACIENTE GERIATRICO, SE
DEBE CONSIDERAR QUE LOS PACIENTES GERIATRICOS SON GENERALMENTE
MAS PROPENSOS A TENER ENFERMEDADES CARDIACAS, RENALES,
HEPATICAS Y OTRAS ENFERMEDADES O TERAPIA FARMACOLOGICA
CONCOMITANTE.

EN GENERAL, LA SELECCION DE DOSIS PARA UN PACIENTE ANCIANO DEBE
SER CAUTELOSA, COMENZANDO EN EL EXTREMO INFERIOR DEL RANGO DE
DOSIFICACION.

DEBIDO A QUE LOS PACIENTES DE EDAD AVANZADA TIENEN MAS
PROBABILIDADES DE TENER UNA FUNCION RENAL DISMINUIDA, SE DEBE
TENER CUIDADO EN LA SELECCION DE DOSIS, Y PUEDE SER UTIL CONTROLAR
LA FUNCION RENAL.

FERTILIDAD, EMBARAZO Y LACTANCIA: -

NO SE HAN REALIZADO ESTUDIOS CON CLORURO DE SODIO AL 0.9%, PARA
EVALUAR EL POTENCIAL CARCINOGENICO, EL POTENCIAL MUTAGENICO O
LOS EFECTOS SOBRE LA FERTILIDAD. SE RECOMIENDA SU USO SOLO
CUANDO ESTE CLARAMENTE INDICADO.

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR Y UTILIZAR MAQUINAS

NO APLICA.

OBSERVACIONES: MEDICAMENTO ESENCIAL. LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS
DEBEN IR EN LAS ETIQUETAS Y EMPAQUES MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO Y
EL NUMERO DE LOTE. EL TITULAR, ENVASADOR Y FABRICANTE AUTORIZADO
EN EL REGISTRO SANITARIO, ADQUIEREN LA OBLIGACION DE MANTENER LAS
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA Y ACTUALIZAR LAS
ESPECIFICACIONES DE MATERIAS PRIMAS Y PRODUCTO TERMINADO, DE
ACUERDO A LA ULTIMA VERSION DE LAS FARMACOPEAS OFICIALES EN
COLOMBIA, DURANTE LA VIGENCIA DEL REGISTRO SANITARIO. LO ANTERIOR
SERA OBJETO DE VIGILANCIA POR PARTE DE ESTE INSTITUTO.

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 SIMILARES, SE ENCUENTREN
MARCADAS CON UNA LEYENDA QUE ESPECIFIQUE TAL CONDICION O
EXCLUSIVIDAD, DE MODO QUE NO OCULTE LA INFORMACION APROBADA EN
LOS ARTES.

TODA INFORMACION CIENTIFICA, PROMOCIONAL O PUBLICITARIA SOBRE LOS
MEDICAMENTOS DEBERA SER REALIZADA CON ARREGLO A LAS CONDICIONES
DEL REGISTRO SANITARIO Y A LAS NORMAS TECNICAS Y LEGALES PREVISTAS
EN EL ARTICULO 79 DEL DECRETO 677 DE 1995.

VIDA UTIL: 24 MESES A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION.
CONDICIONES DE -
ALMACENAMIENTO: ALMACENAR A TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C EN EL ENVASE Y EMPAQUE
ORIGINAL.
EXPEDIENTE No.: 19932754
Instivete Nagionat de Viglanedy de Medicamentos y Almentos - indma ’
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020038663 DE 10 de Noviembre de 2020
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director(a) Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -Invima, delegado mediante Resolucién nimero 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, Resolucion 2378 de 2008, Ley 1437 de 2011 y Ley 1755 de 2015.

RADICACION: 2017125492 FECHA: 01/09/2017

ARTICULO SEGUNDO: APROBAR como Unico disefio los artes de los materiales de envase y empaque (etiquetas),
allegados mediante radicado No. 2017125492 del 01 de septiembre de 2017, los cuales cumplen con lo establecido en el
articulo 72 y 76 del Decreto 677 de 1995, para todas las presentaciones comerciales y muestras médicas autorizadas,
los cuales deben incluir el nimero del Registro Sanitario otorgado.

ARTICULO TERCERO: EI| tiempo de vida util asignado para el medicamento amparado en la presente Resolucion, se
soporté con Estudios de Estabilidad Acelerado con la siguiente frecuencia de tiempos 0, 1, 2, 3 y 6 meses y bajo
condiciones de Temperatura y humedad de 40 +/- 2 (°C) y 75 +/- 5 (% HR), y estudios de Estabilidad Natural con la
siguiente frecuencia de tiempos 0, 3, 6, 9, 12, 18 y 24 meses y bajo condiciones de Temperatura y humedad de 30 +/- 2
(°C) y 65 +/- 5 (% HR). De conformidad con lo definido en el numeral 16.19 del informe 32 de la OMS debe realizar con
lotes industriales los estudios de estabilidad (On-going) como evidencia de un programa permanente de estabilidad.
ARTICULO CUARTO: NOTIFICAR por medios electrdnicos la presente resolucion al representante legal y/o apoderado
del titular, de conformidad con lo previsto en el articulo 4 del Decreto 491 del 28 de marzo de 2020. Advirtiendo que
contra la misma procede Gnicamente el recurso de reposicidn que debera interponerse ante el Director (a) Técnico de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de! Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —Invima- dentro
de los diez (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo. La notificacién quedara surtida a partir de la fecha y hora en que el administrado
reciba al acto administrativo.

t
ARTICULO QUINTO.- La presente Resolucién rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE “
Dada en Bogota D.C. alos 10 de Noviembre de 2020

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

. DIANA MILENA CALDERON NORENA .
DIRECTOR(A) TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021023773 DE 16 de Junio de 2021 ;
i
Por la cual se modifica de manera automatica un registro sanitario. ;
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucion No. 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, Decreto 843 de 2016 y la Ley 1437 de 2011 y Ley 1755 de 2015. .

i
i

EXPEDIENTE: 198932754 RADICACION: 20211043385 FECHA: 08/03/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2020M-0002010-R2 - VIGENCIA: 26/11/2025
ANTECEDENTES

Que mediante escrito nlimero 20211043385 del 08/03/2021, el sefior Juan Carlos Bracht, actuando en
calidad de apoderado de la sociedad FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S., ubicado en Bogota D.C.,
presentd solicitud de modificacion automatica al Registro Sanitario, en el sentido de que sea aprobada la
adicion FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S., ubicado en Funza — Cundinamarca, como acondicionador
del producto CLORURO DE SODIO 0.9%. i

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez revisada la informacién allegada por el interesado, este Despacho procede a realizar las
siguientes consideraciones:

Que el Decreto 843 de 2016 “Por el cual se simplifica el procedimiento para la renovacion y modificacién
de los registros sanitarios de los medicamentos de sintesis quimica y gases medicinales y se dictan
medidas para garantizar la disponibilidad y control de los medicamentos en el pais” establece en su
articulo 6, cuales modificaciones a los registros sanitarios de medicamentos de sintesis quimica se
surtirdn de manera automatica.

- Que, revisada la solicitud de modificacion, se evidencia que la misma se encuentra dentro de las
modificaciones automaticas contempladas en el articulo 6° del Decreto 843 de 2016, y que el interesado
ha manifestado cumplir con los requisitos que sustentan dicha modificacidn, razén por la cual, se procede
a otorgarla por via automatica.

Asi mismo, estas modificaciones son objeto de revisién posterior de la documentaciéon que soporta el
cumplimiento de los requisitos exigibles, siguiendo el procedimiento del articulo 4to del mismo decreto.

En mérito de lo expuesto, la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR DE FORMA AUTOMATICA la Resolucion No. 2020038663 del
10/11/2020- que concedié6 Renovacion al Registro Sanitario nimero INVIMA 2020M-0002010-
R2, a favor de FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S., ubicado en Bogota D.C., para el producto
CLORURO DE SODIO 0.9%, en la modalidad fabricar y vender, en el sentido de APROBAR la
adicion de FRESENIUS KAB!I COLOMBIA S.A.S., ubicado en Autopista Medellin Km 7 Parque
Celta Trade Bodega 22, Funza — Cundinamarca, como acondicionador del producto en
mencién.

ARTICULO SEGUNDO: NOTIFICAR por medios electrénicos la presente resolucion 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. Advirtiendo que contra la misma procede Unicamente el recurso de reposicién que
debera interponerse ante el Director Técnico de Medicamentos y Productos BiolGgicos del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —INVIMA- dentro de los diez (10) dias siguientes a
su notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo. La notificacion quedara surfida a partir de la fecha y hora en que el
administrado reciba al acto administrativo.
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021023773 DE 16 de Junio de 2021

Por Ia cual se modifica de marera automatica un registro sanitario.
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacicnal de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucion No. 2012030820 de! 19 de octubre
de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de 2016 y la Ley 1437 de 2011 y Ley 1755 de 2015.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion queda sujeta a lo dispuesto en el Decreto 843 de 2016, al
cumplimiento de los requisitos exigibles segln la normatividad sanitaria vigente en la materia y a las
actividades de Inspeccion, Vigilancia y Control a que haya lugar, por parte de la Direccion de
Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA.

ARTICULO CUARTO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota, D.C., 16 de Junio de 2021

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

/__. Lt—f-
é /
GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO

DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
Proyecté: Legal: scifuentesm, Técnica: gcanizalesg Revisé: cordina_medicamentos
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RESOLUCION No. 2012033659 DE 14 de Noviembre de 2012
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicament )
Alimentos INVIMA, en ejercicio.de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Resoluclo,
2012030820 del 19 de Octubre de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1895 y Ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2002023815 de 25/10/2002, el INVIMA concedié Registro Sanitario Nao. li\i}.‘/ MA
2002M-0002010 para FABRICAR Y VENDER el producto CLORURO DE SODIO 0.8%, a favor de FRESEN‘ us
MEDICAL CARE DEUTSCHLAND GmbH, con domicilio en BAD HOMBURG v.d.H. - ALEMANIA. 1.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO ] i
Que mediante escrito nimero 2012092629 de fecha 09/08/2012, el sefior AMIT KATARIA, actuando en calldac de
Representante Legal., solicita la renovacién del Registro Sanitario para el producto CLORURQ DE SODIO |
en la modalidad de FABRICAR Y VENDER a favor de FRESENIUS KABI COLOMBIA SAS con domlcnlzo en
BOGOTA-D.C.

Que con base en el decreto 677 de 1895, Decreto 2086 de 2010, la norma farmacolégica No. 10.3.0.0. N10 g/ﬂa
documentacion técnico — legal para acceder a la renovacidn del mencionado registro allegada por el mteresado
previo estudio de dicha documentacion, LA DIRECTORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS,| |

RESUELVE ;
ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de CINCO (5) afios al i
PRODUCTO: CLORURO DE SODIO 0.8% ZD”
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2012M-0002010-R1  VIGENTE HASTA: U ¢} Bi E
TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER
TITULAR(ES): FRESENIUS KAB! COLOMBIA SAS con domicilio en BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S}): FRESENIUS MEDICAL CARE COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA- 5
CONDICION DE VENTA: CON FORMULA FACULTATIVA '

FORMA FARMACEUTICA: SOLUCION INYECTABLE
VIAS DE ADMINISTRACION: INTRAVENOSA

|

I

il

PRESENT. COMERCIAL: BOLSA PVC ATOXICO POR 100, 250, 500 Y 1000mL MAS BOLSA EXTERNAIE
o}

PRINCIPIOS ACTIVOS: Cada 100 mL contiene: CLORURO DE SODIO 0,99
POLIETILENO CON PUERTO DE INYECCION DE POLICARBONATO Y TA‘F } ;

DE SILIPRENE CONECTOR DE PVC GRADO MEDICO Y TAPA !

]
INDICACIONES: APORTE HIDROELECTROLITICO Y USO EN IRRIGACION . i j 2
NOTA SIS R
DE FARMACOVIGILANCIA: LOS REPORTES E INFORMES DE FARMACOVIGILANCIA DEBEN § h

PRESENTARSE A LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTCE 47
BIOLOGICOS CON LA PERIODICIDAD ESTABLECIDA EN LA RESOLUCION N ]
2004008455 DEL 28 DE MAYO DE 2004. i

CONTRAINDICACIONES i i ;

Y ADVERTENCIAS: ADMINISTRESE CON PRECAUCION EN PACIENTES CON FALLA CARDIACA,
HIPERTENSION, DANO EN LA FUNCION RENAL, EDEWMA PULMONAR 0O BEIA
PERIFERIA, TOXEMIA DEL EMBARAZO. E&

OBSERVACIONES: LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN APARECER EN} A
ETIQUETAS Y EMPAQUES, MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO , EL NUMERO
DE LOTE "Y UNA FRANJA VERDE CON LA LEYENDA MEDICAMENFI'O
ESENCIAL" "EL TITULAR Y FABRICANTE AUTORIZADO EN EL REGISTRO
SANITARIO, ADQUIEREN LA OBLIGAGION DE MANTENER LAS BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA VIGENTES DURANTE LA VIGENCIA'SDEL i
REGISTRO SANITARIO". it
*TODA INFORMACION CIENTIFICA, PROMOCIONAL O PUBLICITARIA SOBRE i

l

AL WA 3 s TGS T

LOS MEDICAMENTOS DEBERA SER REALIZADA CON ARREGLO A fl.AS
CONDICIONES DEL REGISTRO SAMITARIO Y A LAS NORMAS TECNICAS Y I
LEGALES PREVISTAS EN EL ARTICULO 79 DEL DECRETO 677 DE 1995." ! l

i

VIDA UTIL: DOCE (12) MESES A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION ; X /
CONDICIONES DE 1 |
ALMACENAMIENTO: ALMACENAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C EN SU ENVASE ’Y A
EMPAQUE ORIGINAL APROBADO EN EI ITEM DE PRESENTACIONES || !l
COMERCIALES hi
[
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RESOLUCION No. 2012033659 DE 14 de Noviembre de 2012 ;

Por la cual se concede LA RENOVACION de un Reglstro Sanitario I :

La Directora de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medncamen;lcis y

Alimentos INVIMA, en ejercicie de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, ResolucidniNo.
2012030820 del 19 de Octubre de 2012, Decreto Reglamentaric 677 de 1985 y Ley 1437 de 2011. i

EXPEDIENTE No.: 19932754
RADICACION: 2012092629 FEGHA: 09/08/2012
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ARTICULO SEGUNDO.- Debe dar cumplimiento a la Resolucién N°. 243710 de septiembre de 1999 en el: seir’
de allegar dentro de los (30) dias calendarlo 51gu1entes a la notifi camon de Ia presente Resolucion; bocetos

a lo dispuesto en la presente Resolucion y el articulo 72 de! Hecreto 677 /95.

ARTICULO TERCERQ.- Contra la presente Resolucién procede tnicamente el Recurso de Reposlcioré |
debera interponerse ante LA DIRECTORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS, dentro‘iel los
DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Codigo de Procedlr' ento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo. ’

ARTICULO CUARTO.- La presente Resolucion rige 2 partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. alos 14 de Noviembre de 2012

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco. !

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRC Bl
DIRECTORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015008106 DE 2 de Marzo de 2615
Par la cual se Modifica una Resolucion
El Director(a) de Medicamentos y Productos Biolégicos 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 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 19932754  RADICACION: 2013153323 FECHA: 20/12/2013
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2012M-0002010-R1 VIGENCIA 06/12/12017
ANTECEDENTES

Que mediante resolucién No. 2012033659 de 14 de Noviembre de 2012, el INVIMA concedit renovacién al registro
sanitario INVIMA 2012M-0002010-R1, para el producto CLORURO DE SODIO 0.9%. en la modalidad FABRICAR Y
VENDER, a nombre de FRESENIUS KABI COLOMB!{\ SAS con domicilio en BOGOTA - D.C.

Que mediante escrito nimero 2013153323 radicado el 20/12/2013, el Sefior Nelson Montenegro actuando en
calidad de apoderado o representante legal de Ia sociedad FRESENIUS KABI COLOMBIA SAS, presentd solicitud de
modificacion al Registro Sanitario No. INVIMA 2012M-0002010-R1, en el sentido de que sea aprobada la adicién de
las siguientes presentaciones comerciales:

Bolsa en PP can conector Twist Off que contiene 100ML de Cloruro de Sodio 0.9%.

Bolsa en PP con conector Twist Off que contiene 250ML de Cloruro de Sodio 0.9%.

Bolsa en PP con conector Twist Off que contiene S00ML de Cloruro de Sodio 0.9%.

Bolsa en PP con conector Twist Off que contiene 1000ML de Cloruro de Sodio 0.9%.

Que revisada la documentacion allegada, este Despacho solicitd mediante auto No. 2014007375 de fecha

08/08/2014, el cumplimiento del siguiente requerimiento:

1. Demostrar y corregir de acuerdo a las guias ICH Q1A (R2). numeral 2.2.7.3 que en los resultados de la prueba
de perdida de agua, se tuvo en cuenta el factor de comelacidn entre dos condiciones a la misma temperatura.

2. Allegar resultados de calidad del material de envase (bolsa de polipropileno) realizados por el fabricante del
producto, ya que solo se evidencia la ficha técnica del proveedor.

3. Allegar los estudios de estabilidad realizados a [a fecha, de cada uno de los lotes de la presentacion solicitada,
dando cumplimiento al paragrafo 2 del articulo 22 del Decreto 677/1995.

Que mediante escrito radicado No. 2014142251 de fecha 31/10/2014, el sefior Nelson Monlenegre actuando en
calidad de representante legal de la sociedad FRESENIUS KABI COLOMBIA SAS, presentd respuesta satisfactoria
al referido auto.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a la solicitud de modificacion presentada por el interesado con radicado No. 2013153323 del 20/12/2013 v No.
2014142251 de fecha 31/10/2014, este Despacho se permite hacer las siguientes consideraciones:

Que revisada la documentacion con respecto a las nuevas presentaciones, se allegan los estudios de estabilidad
natural y acelerada realizados en zona climatica IV y hasta 1a fecha realizados para los lotes industriales relacionados
en el radicado 2014142251 del 31/10/2014 Anexo 1 Folio 3-73, se presentan las respectivas tablas de resultados,
analisis y conclusiones cumpliendo con lo solicitado en el decreto 677 de 1995, Se da cumplimiento a los numerales
1 y 3 del requerimiento permitiendo establecer de manera confiable un tiempo de vida dtil de 24 meses para el
producto.

Que el interesado allega los resultados de calidad del material de envase (bolsa de polipropileno) realizados por
TECMOL FARMACEUTICA S.A.S para PLASTITEC S.A los cuales se encuentran dentro de las especificaciones
dando cumplimiento al numeral 2 del referido auto.

Que una vez revisados los documentos TécnicolLegqles allegados en el radicada de la referencia, se encuentra
procedente acceder a lo solicitado de conformidad con o establecido en el articulo 18 de Decreto 677 de 1995; en
consecuencia, la Direccion de Medicamentos y Productos BiolSgicas,

RESUELVE
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVINIA

RESOLUCION No. 2015008106 DE 2 de Marzo de 2015
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director(a) de Medicamentos y Productos Biol6gicos del Institufo Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucin 2012033659 de 14 de Noviembre de 2012 que concedié
renovacion al Registro Sanitario nimero INVIMA 2012M-0002010-R1 a favor de FRESENIUS KAB!
COLOMBIA S.A.S. con domicitio en BOGOTA - D.C., para el productec CLORUROQ DE SODIO 0.9% en
la modalidad FABRICAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

43 La adicion de las siguientes presentaciones comerciales, sin perjuicio de las aprobadas antericrmente por este
Instituto:

Bolsa en PP con conector Twist Off que contiene. 100ML

Bolsa en PP con conector Twist Off gue contiene 250ML.

Bolsa en PP con conector Twist Off que contiene SOOML

Bolsa en PP con conector Twist Off que contiene 1000ML
Engdelanisilas presentaciones autorizadas figuran de la siguiente manera:

Bolsa PVC atéxico por 100, 250, 500 y 1000/l mas bolsa externa en polietileno con puerto de inyeccion de

policarbonato y tap6n de siliprene conectorde pve grado medico y tapa.
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Bolsa en.PP con conecfor Twist Qff par 100, 250, 500y 1000mL.

El tiempo de vida atil aprobado para el producto en Bolsa en PP con conector Twist Off es de dos {2) afios a partir de
la fecha de fabricacion, almacenado a una temperatura inferiora 30° C.

ARTICULO SEGUNDO: El tiempo de vida util para el medicamento amparado en la presente resolucién, se soporté
con estudios (naturales/acelerados) con la siguiente frecuencia de tiempos 0, 3, 6, 9,-12 y 18 meses bajo condiciones
de Temperatura y humedad de { 30 °C) ( 65 %HR). El interesado adquiere el compromiso de atlegar los estudios de
estabilidad completos soportando la vida util de 24 meses para los lotes allegados mediante radicado No.
2014142251 del 31/10/2014, una vez hayan culminado o se encuentren disponibles.

ARTICULO TERCERO: Contra la presente resolucion procede tinicamente el Recurso de Reposicién, que debera
interponerse ante el DIRECTOR(A) DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS, dentro de los DIEZ (10)
dias siguientes a su notificacién, en los témmninos sefialados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo (Ley 1437 de 2011).

ARTICULO CUARTO: La presente resolucidn rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y GUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 2 de Marzo de 2015
Este espacio, hasta la finma se considera en blanco.

Location Bogota, CO Pagina 2 de 2
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016007835 DE 7 de Marzo de 2016
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Direclora de Medicamentos y Productos Bioldgicos del institutc Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011,

EXPEDIENTE: 19932754 RADICACION: 2016016226 FECHA: 11/02/2016
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2012M-0002010-R1 VIGENCIA: 06/12/2017

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2012033659 de 14 de Noviembre de 2012, el INVIMA concedio
renovacion al registro sanitario INVIMA 2012M-0002010, para el producto CLORURO DE SODIO 0.9%,
en la modalidad FABRICAR Y VENDER, a nombre de FRESENIUS KABI COLOMBIA SAS con domicilio
en BOGOTA-D.C.

Que mediante Resolucion No. 2015008106 de 2 de Marzo de 2015, el INVIMA aprobo:

1. La adicion de las siguientes presentaciones comerciales, sin perjuicio de las aprobadas anteriormente
por este instituto:
Bolsa en PP con conector Twist Off que contiene 100ML
Bolsa en PP con conector Twist Off que contiene 250ML
Bolsa en PP con conector Twist Off que contiene 500ML
Bolsa en PP con conector Twist Off que contiene 1000ML
En adelante las presentaciones autorizadas figuran de la siguiente manera:
Bolsa PVC atdxico por 100, 250, 500 y 1000mi mas bolsa externa en polietileno con puerto de
inyeccion de policarbonato y tapon de siliprene conector de pve grado medico y tapa.
# Bolsa en PP con conector Twist Off por 100, 250, 500 y 1000mL.
El tiempo de vida util aprobado para el producto en Bolsa en PP con conector Twist Off es de dos (2)
afios a partir de Ia fecha de fabricacion, almacenado a una temperatura inferiora 30° C.

38
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Que mediante escrito nimero 2016016226 radicado el 11/02/2016, AMIT KATARIA, actuando en calidad
de representante legal de la sociedad FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S, presentd solicitud de
maodificacion al Registro Sanitario No. INVIMA 2012M-0002010-R1, en el sentido de:

1- Adicidn de fabricante 2a FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA S.A.S.
2- Artes de material de envase.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a los documentos allegados por el interesado, este Despacho se permite hacer las siguientes
consideraciones:

Que una vez revisada la documentacion allegada, carta aval, indica especificamente todos los procesos a
realizar, por parte del nuevo fabricante.

Que una vez revisada la documentacion allegada, adicion de fabricante, contrato de fabricacidn entre el
titular y el nuevo fabricante, con responsabilidades establecidas, cumple con el literal ¢, Articulo 24 del
Decreto 677 de 1995 e item 8 del Informe 32 de la OMS

Que una vez revisada la documentacion allegada, carta de compromiso estudios de estabilidad natural, el
titular y el nuevo fabricante adquieren compromiso de allegar estudios completos de estabilidad al
Instituto.

Que una vez revisada la documentacion allegada, adicion de fabricante FRESENIUS MEDICAL CARE
ANDINA S.A.S., con domicilio Km. 1 via Siberia Funza zona franca intexzona lote 85 cota Cundinamarca,
actualmente aprobado Certificado de Buenas Practicas de Manufactura Resolucién No. 2016002796 del
01/02/2018,vigente hasta 01/03/2019, para la fabricacion de medicamentos estériles
comunes liquidos: soluciones parenterales de gran volumen en bolsas de polipropileno y PVC.

Pagina 1de 2
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016007835 DE 7 de Marzo de 2016
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Institutc Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

Que una vez revisada la documentacion allegada, los artes de material de envase para la presentaciones
comerciales y muestra medica, cumplen con lo establecido en los Articulos 72 del Decreto 677 de 1995.

Que una vez revisados los documentos Técnico/Legales allegados en el radicado de la referencia, se
encuentra procedente acceder a lo solicitado de conformidad con lo establecido en el Articulo 18 de
Decreto 677 de 1995; en consecuencia, la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERQ: MODIFICAR la Resolucion No. 2012033859 DE 14 de Noviembre de 2012 que
concedid Registro Sanitario nimero INVIMA 2012M-0002010-R1 a favor de FRESENIUS KABI
COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C,, para el producto CLORURO DE SODIO 0.9% enla
modalidad FABRICAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

[~ Adicion de fabricante a FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA S.A.S.

2- Los artes comrespondientes al material de envase (efiqueta) allegados mediante radicado
2016016226 del 11/02/2016,como Unico disefio autorizado para todas las presentaciones
comerciales autorizadas, reemplazando los anteriores y de las cuales reposa con el expediente.

ARTICULO SEGUNDO: Se debe allegar estudios de estabilidad natural para la zona climatica IV
(Temperatura 30° C +/- 2° C y Humedad Relativa 65% +/- 5%), por el tiempo de vida util aprobado en el
Registro Sanitario para el fabricante adicional aprobado en la presente Resolucion, con el fin de dar
cumplimiento al Articulo 22, paragrafo segundo del Decreto 677 de 1995.

ARTICULO TERCERO: Contra la presente Resolucion procede tinicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante La Directora de Medicamentos y Productos Bioldgicos def Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su
notificacion, en los términos sefialados en el Cddigo de Procedimiento Administrativo y de o
Contencioso Administrativo (Ley 1437 de 2011).

ARTICULO CUARTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 7 de Marzo de 2016
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Location: Bogota, CO

Institum Hotione) de Vigilanda de Medicomentos y Alimeates — BHYISA
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Repiiblica de Colomhia
Winisterio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017008708 DE 3 de Marzo de 2017
Por fa cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biclogicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, mediante Resolucicn No., 2017006515 del 20 de Febrero de 2017, en
ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677
de 1985 y Ley 1437 de 2011.

°

EXPEDIENTE: 19932754 RADICACION: 2016098296 FECHA: 21/07/2016
REGISTRQ SANITARIO: INVIMA 2012M-0002010-R1 VIGENCIA: 06/12/2017

ANTECEDENTES

Gue mediante Resolucion No. 2012033658 de 14 de Noviembre de 2012, el INVIMA concedis
Renovacion al Registro Sanitaric INVIMA 2012M-0002010, para el producto CLORURO DE SODIO
0.9%. en la modalidad FABRICAR Y VENDER, a nombre de FRESENIUS KABiI COLOMBIA SAS con
domicilio en BOGOTA - D.C.

Que mediante Resolucién No.'2015008106 DE 2 de Matzo de 2015, el INVIMA aprobé:

1. La adicién de las siguientes presentaciones comeiciales, sin perjuicio de las aprobadas anteriormente
por este insfituto;

Bolsa en PP con conector Twist Off que contiene 100ML

Boisa en PP con conector Twist Off que contiene 250ML

Bolsa en PP con conector Twist Off que contiene S00ML

Bolsa en PP con conector Twist Off que contiene 1000ML

En adelante as presentaciones aulorizadas figuran de a siguiente manera:

- Bolsa PVC atéxico por 100, 250, 500 y 1600mi mas holsa extema en polietilenc con puerto de inyeccion
de policarbonato y tapdn de siliprene conector de pve grado medico y tapa.

- Bolsa en PP con conector Twist Off por 100, 250, 500 y 1000mL.

El tiempo de vida util aprobada para el producto en Bolsa en PP con conector Twist Off es de dos (2}
afios a partir de Iz fecha de falgricacion, almacenado a una temperatura inferiora 30° C.

Que mediante Resolucion No. 2016007835 DE 7 de Marzo de 2016, E! Instiluto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Afimentos — INVIMA, aprobé:

1- Adicion de fabricante a FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA SAS,
Los ares cotrespondientes al material de envase (etiqueta) allegados mediante radicado 2016016226
del 11/02/2016,como Tnico disefio autorizado para todas las presentaciones comerciales autorizadas,
reemplazando los anteriores y de las cuales reposa con el expediente.

Que mediante escrito No. 2016098296 del 21 de julio de 2016, el sefior Javier Davila, actuando en
calidad de representante legal de FRESENIUS KABI COLOMBIA SAS., presentd solicitud de
modificacién al Registro Sanifarioc No. INVIMA 2012M-0002010-R1, en el sentido de aprobar &l cambio
de stiquetas.

?
CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez revisados los documentos allegados por el solicitante, con radicade No. 2016176788 de 9
de diclembre de 2016, se encuentra procedente acceder a o solicitado de conformidad a lo establecido
en el Articulo 72 del Decreto 677 de 1995.

Que una vez revisados los documenios Técnico/lLegales allegados en el radicado de Ia referencia, se
encuentra procedente acceder = lo solicitado de conformidad con lo establecido en el articule 18 de
Decrefo 677 de 1995; en consecuencia, la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos,

N Pagina 1de 2
| listticto Nozionof S Vigiantin ds Mediamentos y Alimontos - DIVIA é §
Coreny 10 BB mli Nets
PRE 4SS e v
Bogatd Cotambla
wHEVIRG {61

CO-SC-7341-1




= o] TODGS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ FQUIDAD  ETULAGON

¢ Reptiblica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2017008708 DE 3 de Marzo de 2017
Por la cual se Modifica una Reselucién
Ef Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos del Institulo Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, mediante Resolucion No. 2017006515 del 20 de Febrero de 2017, en
gjercicio de las facuitades Legales Gonferidas en el Decrato 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677
de 1995 y Ley 1437 de 2011.

RESUELVE
]

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2002023815 del 25/10/2002 que concedié
Registro Sanitario No. INVIMA 2012M-0002010-R1 a favor de FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S.
con domicilio en BOGOTA - D.C., para el producio CLORURO DE 30DIO 0.8% en la modalidad
FABRICAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR los artes correspondientes al material de envase y
empagque del producto de la referencia, allegados medianie radicado No. 2016176789 de 9 de diciembre
de 2016, como Unico disefio autorizado para todas las preseniaciones comerciales, reemplazando los
anleriores y de las cuales reposa copia en el expediente.

ARTICULO SEGUNDO: Conira la presente procede tinicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante el Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos de! Institufe Nacional de
Vigilancia de Medicamentfos vy Alimentos - INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su
notificacion, de conformidad gon o sefialado en el Cédigo de Procedimiento Administrative y de lo
Contencioso Administrativo,

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotd D.C., el 3 de Marzo de 2017
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Taapk”
¥

L ey

FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN )
DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTQS Y PRODUCTQS BIOLOGICOS

Prayectt Proyectd: Legal: naguirreb, Técnico: meastror Revisd: cordina_medicamentos
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018033179 DE 1 de Agosto de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién

El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolgicos 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, Decrelo
Reglamentario 677 de 1995, Decreta 843 de 2016 y Ley 1437 de 2011,

EXPEDIENTE: 19932754 RADICACION: 20181081851 FECHA: 26/04/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2012M-0002010-R1 VIGENCIA 06/12/2017
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2012033658 de 14 de noviembre de 2012, el INVIMA concedié renovacion
al registro sanitario INVIMA 2012M-0002010, para el productoc CLORURO DE SODIO 0.9%, en la
modalidad FABRICAR Y VENDER, a nombre de FRESENIUS KAB!I COLOMBIA SAS con domicilio en
BOGOTA-D.C.

Que mediante Resolucién No. 2015008108 de 2 de marzo de 2015, el INVIMA aprobd:
1. La adicién de las siguientes presentaciones comerciales, sin perjuicio de las aprobadas anteriormente
por este instituto:
Bolsa en PP con conector Twist Off que contiene 100ML
Baolsa en PP con conector Twist Off que contiene 250ML
Bolsa en PP con conector Twist Off que contiene SO00ML
Bolsa en PP con conector Twist Off que contiene 1000ML
En adelante las presentaciones autorizadas figuran de la siguienté manera:
-Bolsa PVC atdxico por 100, 250, 500 y 1000m! mas bolsa externa en polietileno con puerto de inyeccion
de policarbonato y tapan de siliprene conector de PVC grado médico y tapa.
Bolsa en PP con conector Twist Off por 100, 250, 500 y 1000mL.
El tiempo de vida {itil aprobado para el producfo en Bolsa en PP con conector Twist Off es de dos (2)
afios a partir de fa fecha de fabricaci6n, almacenado a una temperatura inferior a 30° C.

Que mediante Resolucidn No. 2016007835 de 7 de marzo de 2016, El Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, aprabé:

1-Adicién de fabricante a FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA S.A.S.

2-Los artes correspondientes al material de envase (etiqueta) allegados mediante radicado 2016016226
del 11/02/2016, como tnico disefio autorizado para todas Ias presentaciones comerciales autorizadas,
reemplazando los anteriores y de las cuales reposa con el expediente.

Que mediante Resolucion No. 2017008708 de 3 de Marza de 2017, aprobd los artes cormespondientes
al material de envass y empague del producto de Ia referencia, allegados mediante radicado No.
2016176788 de 9 de diciembre de 2016, como dnico disefio autorizado para fodas las presentaciones
comerciales, reemplazando los anteriores y de las cuales reposa copia en el expediente,

Que mediante radicado 20181081851 del 26/04/2018, Paula Andrea Parra Vargas, actuando en calidad
de Apoderada de FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S., presentd solicifud de madificacion al Registro
Sanitario No. INVIMA 2012M-0002010-R1, en el sentido de;

1. Aprobar los nuevos disefios en Jos artes de etiqueta de envase commespondiente a las presentaciones
comerciales en BOLSA PP de 1000 ml, 500 ml, 250mly 100 mi.

2. Autorizar el agotamiento de existencias de producto fabricado por cambic en el disefio de los arles
del producto de la referencia, aclarando que mediante alcance al radicado inicial se allegard la
informacion sobre la cantidad a agotar y la presentacion comercial.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medlcamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018033172 DE 1 de Agosto de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucion

El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, delegade mediante Resolucidn 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, Decreto 843 de 2016 y Ley 1437 de 2011.

Frente a los documentos técnicos / legales aflegados por el interesado, éste Despacho se permite hacer
ias siguientes consideraciones:

Que los ares allegados mediante Anexc al Expediente No. 20181128327 del 28/06/2018,
correspondientes al disefic de stiqueta de envase y empaque correspondientes a las presentaciones
comerciales en BOLSA PP de 1000 ml, 500 mi, 250ml y 100 ml. del producto CLORURO DE SODIO
0.9%, cumplen con lo establecido en el articulo 72 del Decrato 677 de 1995.

Que mediante radicado No. 20181129327 del 28/06/2018 como Anexo al Expediente, el inferesado
informa que las existencias que poseen a la fecha, comesponden Unicamente a materiales de envase y
empaque, para lo cual, allega mediante el Radicado de la referencia, la informacién de nombre de
producto, nimero de [ote y cantidad a agotar.

Que una vez revisados los documentos Técnico/Legales allegados en el radicado de la referencia, se
encuentra procedente acceder a Io soficitado de conformidad con Io establecido en el arficulo 18 de
Decreto 677 de 1985;

En consecuencia, la Direccidn de Medicamentos y Productos Bioldgicos,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2012033659 de 14 de noviembre ds 2012 que
concedid renovacian al Registro Sanitario numero INVIMA 2012M-0002010-R1 a favor de
FRESENIUS KABI COLOMBIA SA.S. con domicilio en BOGOTA - D.C., para el producto
CLORURO DE SODIO 0.9% en la modalidad FABRICAR Y VENDER, en el sentido de
APROBAR:

1. Los artes de material de efiqueta de envase y empaque comespondientes a las presentaciones
comerciales en BOLSA PP de 1000 mi., 500 ml, 250ml, y 100 ml del productc CLORUROQO DE
SODIO 0.8%, allegados bajo anexo al expedlente Radicado No. 20181129327 del 28/06/2018, como
tnico disefic autorizado las presentaciones comerciales de la referencia; en reemplazo de los
anteriores, y de los cuales reposa copia en el expediente.

2. Elagotamiento de las existencias de materiales de empaque y/o envase para el producte CLORURO
DE SCDIO 0.9% en un plazo de seis (6) meses contados a partir de la fecha ejecutoria de Ia presente
Resolucion. H

Elmaterial de empaque y/o envase aulorizado a agotar se relaciona a confinuacidn:

Presentacion Comercial Material Cantidad a agotar
BOLSAGRFP x 100 ML BdsaenPP | 80720 uidacs
BOLGA an PP X250 Ml Bolsa en PP 134.784 unidades
BOLA e PP xs00ml Boisa en PP 249,720 unidades
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Ministerio de Salud y Protecciton Social
instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVINMA

RESOLUCION No. 2618633179 DE 1 de Agosto de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucion

El Director Técnico 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 Decrelo 2078 de 2012, Decrelo
Reglamentario 677 de 1895, Decreto 843 de 2016 y Ley 1437 de 2011.

CLORURO DE SODIC 0.8%

BOLSA en PP x 1000 ml. Bolsa en PP 22.000 unidades

ARTICULO SEGUNDO: Contra |a presente resolucion procede tinicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante el Director Téenico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del institute Nacional
de Vigitantia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ {10} dias siguientes a su nofificacidn,
en los téminos sefialados en el Cadigo de Procedimiento Administrativo y de lo Conlencioso
Administrativo (Ley 1437 de 2011).

ARTICULO TERCERQ: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 1 de Agosto de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

3
3

. FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN .
DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

‘Proyactd: Legal: ocruze, Técnico: ddiazl Revisg: cordina_medicamentos




Tev e Mees e

S s o3 ¥ ALTENTGE

1’ Ly

£ daeary

A

o Wrte b by
]
I
-
=
<
25
23
3
Fa
b
o
£z
[y
o
oM
(5
:
£
.
3

Az foclo notillaueess ougeseimnta g

§é e
i
Lo -
oy z e
-
£ T3 B, — . £ T
: -
H
T Wieegadogelte s e
@ TR G L e s e RN

Sotogen QA8 wa (L4175

¥
H
é?ﬁoﬁr’!&,zw
3

S kY

=a

o e - oy o ——— .

Natificador __
| S—

po e W

. - B VS




.

4

vo———

® oo @ msawn TS

PSSP St

b Reptblica de Colombia
. Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Naclc

RESOLU

1al de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

"léN No. 2018050280 DE 20 de Noviembre de 2018

' Por la cual se Modifica una Resoluclén

El Director Técnico de Medicamentos y Productos Blol6gicos del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Ahmentos INVIMA, delegado mediante Resolucion 2012030820 del 19 de

octubre de 2012, en ejerc
Decreto Reglamentario &

EXPEDIENTE: 19932754
REGISTRO SANITARIO:

ciclo de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
7;7 de 1895, Decreto 843 de 2016 y Ley 1437 de 2011.
i

RADICACION: 20181218159
INVIMA 2012M-0002010-R1

FECHA: 2311072018
VIGENCIA: 08{12/2017
|

! ANTECEDENTES

Que mediante escrito nume%ra 20181218158 radicadoe ¢ 23/10/2018, la Sefiora PAULA ANDREA PARRA
VARGAS {dentificada con cedu!a ds cludadania No. 52.522.254, actuando en calidad de apoderada de Ia
Sociedad FRESENIUS KABl COLOMBIA S.A.S, presentt soficitud de modificacién al Registro sanitario

No. INVIMA 2012M-000201

1. Lla Modificacién de la

n%m en el sentido de apmbar

Dlnacdﬁn de Domicilio del titular del Regislro Sanitario INVIMA 2012M-

0002010-R1, eon'espomirente al producto CLORURD DE SODIO 0.8% pasando de: Av. Carrera 45
No. 102 ~ 10 Oficlna 30; de la ciudad de Bogoti D.C. a: Av. Camera 7 No. 155C ~ 20 North Point

Torre E Piso 40 en la &i

ilidad de Bogots D.C.
CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez revisada la infor

sigulentes consideraciones: |

ion allegada por el interesado, este Despacho procede a realizar las

Que el Decrefo 843 de 201
de los registros sanitarios

31"Por el cual se simplifica el procedimiento para la renovacien y modificacion
gde los medicamentos de sinfesis quimica y gases medicinales y se dictan

medidas para garantizar Ig; disponibilidad y contro! de los medicamentos en el pals” establece en su

arficulo 6, cuales medifica

nes a los registros sanilarios de medicamentos de sinfesis quimica se

surtirdn de manera automitica,

Que revisada Ia solicifud

'fe maodificacidn, se evidencia que la misma se encuentra dentro de las

modificaciones automaticas| comempladas en el asticulo 8° del Decreto 843 de 2018, y que ai infsresado

ha manifestado cumplir con

los requisitos que sustentan dicha modificacion, razén por la cual, se pracede

a olorgaria por via avtomatica, ( 3

&

Asi mismo, estas modifi cacmnes san objeto de revisién posterior de la documentacion que soporta el
cumplimiento de los requnsltc exigibles, siguiendo ¢! procedimiento del articulo 40 dsl mismo decrela.

En mérito da lo expuesm I3 Direccitn de Medicamentos y Productos Biolagicos del instituto Naclonal de

Vigllancia de Medic

rAllmentos INVIMA,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MpDIFXCAR DE FORMA SIMPLIFICADA la Resolucién 2012033658 del
14/11/2012 que concedié Registro Sanitario nimero INVIMA 2012M-0002010-R1 a faver de
FRESENIUS KAB) 'COLOMBIA SAS con domicifio en BOGOTA - D.C., pata el producto
CLORURO DE SODIO 0.8% en la modalidad FABRICAR Y VENDER, en el sentido de

APROBAR:

I, La Modificacién de la

0002010-R1, correspon

!?;xrecclén de Domicilio del fitular del Registro Sanitario INVIMA 2012M-
iente al producto GLORURO DE SODIO 0.9% pasando de: Av. Carrera 45

No. 102 - 10 Cficina 30% de ia cludad de Bogots D.C. a: Av. Carrera 7 No. 155C — 20 North Point
Torre E Piso 40 en la cludad de Bogats D.C.
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Repiblica de Colombia .
 Ministerio de Salud y Proteccidn Social
nal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

~1ON No. 20180502808 DE 20 de Noviembre de 2018

! Par la cual se Modifica una Resolucidn

El Divector Técnico de M

ficamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia

de Medicamentos y Alime

itos - INVIMA, delegado mediante Resolucién 2012030820 del 19 de

actubre de 2012, en ejercl clo de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentaric 677 de 18995, Decreto 843 de 2016 y Ley 1437 de 2011.

ARTICULO SEGUNDO: Los derechos que se deriven de esta resolucién, quedarin sujetos a lo

dispuesto en el Decrelo
nomnatividad sanitaria vige
haya lugar, por parie de Ia
Vigitancia de Medicamentos

ARTICULO TERCERO: Cg

interponerse ante e} Direclcri

Vigilancia de Medicamenta
nofificaclon, de conformida
Caontencioso Administrativo.

ARTICULOG CUARTO: Lap

Se expide en Bogotd D.C., el} 20 de Noviembre de 2018

Este espacio, hasta Ia fi

3 de 20186, al cumplimiento de los deméds requisilos exigibles segin la
te en ia materia y 2 las actividades de Inspeccidn, Viglancia y Control a que
Blreccuin de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de
yAlimenlns -INVIMA.

ntra Ia presente proceds tnicamente el Recurso de Reposicitn, que debera
Técnico de Medigamentos y Productos Biolgicos del Instituto Nacional de
s y Alimentos - INVIMA, dentro de los Diez (10} dfas sigulentes a su
&’ con lo sefialado en el Cidigo de Procedimiente Administrative -y de fo
sente resolucion rige a partir de |a fecha de ejecuforia.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y COMPLASE

se considara en blanco.

{
¥
i

ramle

FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN

DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Revisé: cording_medcamentos
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2018015786 DE 2 de Mayo de 2019

Por la cual se modifica de manera automatica un registro sanitario.
El Director Técnico (E) de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Naclonal de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucién 2012030820 del 19 de ocfubre de
2012, en ejercicioc de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decrete
Reglamentario 877 de 1895 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 19932754 RADICACION: 20191032347 FECHA: 22/02/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2012M-0002010-R1 VIGENCIA: 06/12/2017
ANTECEDENTES

Mediante radicado No. 20191032347 del 22 de febrero de 2018, la sefiora Paula Andrea Parra Vargas,
presentd solicitud de modificacién automatica al Registro Sanitario INVIMA 2012M-0002010-R1, en el
sentido que sea aprobada la exclusion del fabricante FRESENIUS MED{CAL CARE COLOMBIA S.A.

Mediante escrito No. 20191060687 del 02 de abril de 2019 se allegd poder debidamente otorgado al
sefior JUAN CARLOS BRACHT en calidad de Apaderado de la sociedad FRESENIUS KAB COLOMBIA
S.A.S., para presentar solicitud de modificacién automatica al Registro Sanitario INVIMA 2012M-
0002010-R1, en el sentido de que sea aprobada la exclusién del fabricante FRESENIUS MEDICAL
CARE COLOMBIA S.A. con domicilio en Diagonal 25 G No. 85 A-85 de Bogota D.C.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez revisada la informacién allegada por la interesada, este Despacho procede a realizar fas
siguientes consideraciones:

Que el Decreto 843 de 2016 *Por ef cual se simplifica el procedimiento para !a renovacién y modificacién
de los registros sanitarios de los medicamentos de sinfesis quimica y gases medicinales y se dictan
medidas para garantizar 1a disponibilidad y control de los medicamentos en el pais” establece en su
articulo 8, cuales modificaciones a los registros sanitarios de medicamentos de sintesis guimica se
surliran de manera automatica,

Que, revisada la solicitud de modificacion, se evidencia que la misma se encuentra deniro de las
modificaciones automaticas contempladas en el articulo 6° del Decreto 843 de 20186, y que el Interesado
ha manifestado cumplir con los requisitos que sustentan dicha modificacion, razén por la cual, se procede
a otorgarla por via automatica.

Asi mismo, estas modificaciones son cbjeto de revisién posterior de la documentacion que soporia el
cumplimiento de los requisitos exigibles, siguiendo el procedimiento de! articulo 4to del mismo decreto.

En mérito de lo expuesto, la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos del institutc Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR DE FORMA AUTOMATICA la Resolucidn No. 2012033659 del 14
de noviembre de 2012 que concedié Renovacidn al Registro Sanitario INVIMA 2012M-0002010-R1, a
favor de FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S., con domicilloc en BOGOTA D.C., para el producto
CLORURO DE SODIO 0.9% en la modalidad FABRICAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR la
exclusién del fabricante FRESENIUS MEDICAL CARE COLOMBIA S.A. con domicilio en Diagonal 25 G
No. 95 A-85 de Bogota D.C.

Los artes de material de envase y empaque, continlian siendo los aprobados mediante Resolucion No.
2018033179 del 1 de agosto de 2018 y deheran ser adaptados de acuerdo a lo aprobado en fa presente
resolucidn,
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Naclonal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018015786 DE 2 de Mayo de 2019

Por la cual se modifica de manera automatica un registro sanitario.
. El Director Técnico (E) de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Institute Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucién 2012030820 del 18 de octubre de
2012, en gjercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1885 y Ley 1437 de 2011.

ARTICULO SEGUNDO: La presente resolucion queda sujeta a lo dispuasto en el Decreto 843 de 2015,
al cumplimiento de los requisitos exigibles segtn la normatividad sanitaria vigente en la materia y a las
actividades de Inspeccidn, Vigilancia y Control a que haya lugar, por parte de la Direccién de
:\Jlewdicamentos y Productos Biolagicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentaos y Alimentos -
NVIMA.

ARTICULC TERCERO: Contra la presents resolucion procede tnicamente el Recurso de Reposicin,
que debera interponerse ante el Director Técnica {E) de Medicamentos y Productos Biolégicos del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias
siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en Cédigo de Procedimiento Administrativoy de lo
Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO: La presente resclucion rige a partir de la fecha de ejecutoria,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y COMPLASE
Dada en Bogota, D.C., 2 de Mayo de 2018

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

' §
\‘f_—%ﬁf:::

LUCIA AYALA RODRIGUEZ _
DIRECTOR TECNICO {E) DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
:Proyecto: Legal: dvelozac, Técnico: grodriguezme Revisé: cordina_medicamentas
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! La salud

 esdetodos

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

RESOLUCION No. 2020038663 DE 10 de Noviembre de 2020
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director(a) Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -Invima, delegado mediante Resolucién nimero 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, Resolucién 2378 de 2008, Ley 1437 de 2011 y Ley 1755 de 2015.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No 2002023815 del 25 de Octubre de 2002, el INVIMA concedié Registro sanitario No INVIMA
2002M-0002010 para FABRICAR Y VENDER el producto CLORURO DE SODIO 0.9% a favor de FRESENIUS MEDICAL
CARE DEUTSCHLAND GmbH con domicilio en BAD HOMBURG v.d.H. - ALEMANIA,

Que mediante 2012033659 del 14 de Noviembre de 2012 el INVIMA concedid renovacion al Registro Sanitario INVIMA
2012M-0002010-R1 para FABRICAR Y VENDER el producto CLORURO DE SODIO 0.9% a favor de FRESENIUS KABI
COLOMBIA SAS con domicilio en BOGOTA-D.C.

Que mediante escrito No. 2017125492 del 01 de septiembre de 2017, la Sefiora Paula Andrea Parra Vargas, actuando
en calidad de apoderada de la sociedad FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S con domicilio en Bogota D.C, solicita Ia
renovacion del Registro Sanitario para el producto CLORURO DE SODIO 0.9% en la modalidad de FABRICAR Y
VENDER a favor de la sociedad FRESENIUS KABI COLOMBIA S.AS.

Que mediante Auto No. 2020006031 de 28 de mayo de 2020, la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos,
solicité el cumplimiento de requerimientos relacionados con: certificacidn de los patrones de referencia; especificaciones
de calidad y resultados de los controles de calidad sobre las materias primas; especificaciones de calidad y descripcion
de los controles realizados al producto durante el proceso de fabricacién; especificaciones de calidad y resultados de los
controles para el producto terminado; metodologia de analisis del producto terminado; validacién del método analitico
segln aplique para método farmacopeico o no farmacopeico; estudios de estabilidad y copia o boceto a escala del
proyecto de etiquetas de envases y empaques.

Que mediante escrito No. 20201143656 del 19 de agosto de 2020, el Sefior Juan Carlos Bracht en calidad de apoderado
de FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S., presento respuesta al auto antes mencionado:

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a los documentos técnicos/legales allegados por el interesado con radicado No. 2017125492 del 01/09/2017 y
como respuesta al auto radicado No. 20201143656 del 19 de agosto de 2020, este Despacho se permite hacer las
siguientes consideraciones:

Que mediante escrito No. 20201143656 del 19 de agosto de 2020, el Sefior Juan Carlos Bracht en calidad de apoderado
de la sociedad FRESENIUS KABI COLOMBA S.A.S., presentd respuesta satisfactoria en cuanto al cumplimiento de los
requerimientos relacionados con: certificacién de los patrones de referencia; especificaciones de calidad y resultados de
los controles de calidad sobre las materias primas; especificaciones de calidad y descripcién de los controles realizados
al producto durante el proceso de fabricacién; especificaciones de calidad y resultados de los controles para el producto
terminado; metodologia de andlisis del producto terminado; validacion del método analitico segtin aplique para método
farmacopeico o no farmacopeico; estudios de estabilidad y copia o boceto a escala del proyecto de etiquetas de envases
y empaques

Que mediante Resoluciéon No. 2019053937 del 29 de noviembre de 2019, e! INVIMA concedié certificacion de Buenas
Practicas de Manufactura a FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA S.A.S, con domicilio en KM 1 VIA SIBERIA FUNZA
ZONA FRANCA INTEXZONA LOTE 85 en Cota — Cundinamarca, con una vigencia hasta el 28/01/2023; en la cual se
certifican las dreas requeridas: Estériles, Comunes, Liquidos: Soluciones parenterales de gran volumen en bolsas de
Polipropileno y PVC.

Que los artes de los materiales de envase y empaque (etiquetas) de las presentaciones comerciales y muestras
médicas, presentados mediante radicado No. 2017125492 del 01/09/2017, cumplen con lo dispuesto en el Articulo 72 y
76 del Decreto 677 de 1995, por tal razon seran aprobados en el presente acto administrativo.

Que la documentacion técnico/ legal allegada por el interesado (a), cumple con lo establecido en el Decreto 677 de
1995, el Decreto 2086 de 2010 y el producto se encuentra incluido en la Norma Farmacoldgica No. 10.3.0.0.N10 y se
conceptia en el acta 12 de 2020, numeral 3.1.13.5 de la SEM.

L
En consecuencia, la Direccién de Medicamentos y Productos Biologicos
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020038663 DE 10 de Noviembre de 2020
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director(a) Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -Invima, delegado mediante Resolucién nimero 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, Resolucion 2378 de 2008, Ley 1437 de 2011 y Ley 1755 de 2015.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de CINCO (5) afios al

PRODUCTO:

CLORURO DE SODIO 0.9%

REGISTRO SANITARIO No.:INVIMA 2020M-0002010-R2

TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):

CONDICION DE VENTA:
FORMA FARMACEUTICA:
VIAS DE ADMINISTRACION:
PRINCIPIOS ACTIVOS:
PRESENT. COMERCIAL:

INDICACIONES:
NOTA DE
FARMACOVIGILANCIA:

CONTRAINDICACIONES
Y ADVERTENCIAS:

Oficina Principal: T 10 K° 84 - 28 - Bogoth

Admintstrative: Cra 9 N° 635~ 60
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FABRICAR Y VENDER

FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA -D.C.

FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA S.A.S. con domicilio en KM 1 VIA SIBERIA
FUNZA ZONA FRANCA INTEXZONA LOTE 85 en Cota — Cundinamarca.

CON FORMULA FACULTATIVA

SOLUCION INYECTABLE

INTRAVENOSA

Cada 100 mL contiene CLORURO DE SODIO 0.9g

BOLSA PVC ATOXICO POR 100, 250, 500 Y 1000mL MAS BOLSA EXTERNA EN
POLIETILENO CON PUERTO DE INYECCION DE POLICARBONATO Y TAPON DE
SILIPRENE CONECTOR DE PVC GRADO MEDICO Y TAPA.

Bolsa en PP con conector Twist Off X 100, 250, 500 Y 1000 mL.

MUESTRA MEDICA: BOLSA PVC ATOXICO POR 100, 250, 500 Y 1000mL MAS
BOLSA EXTERNA EN POLIETILENO CON PUERTO DE INYECCION DE
POLICARBONATO Y TAPON DE SILIPRENE CONECTOR DE PVC GRADO MEDICO
Y TAPA.

MUESTRA MEDICA: Bolsa en PP con conector Twist Off X 100, 250, 500 Y 1000 mL.
APORTE HIDROELECTROLITICO Y USO EN IRRIGACION.

LOS REPORTES DE EVENTOS ADVERSOS DEBEN REALIZARSE EN EL
FORMATO DE REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS ASOCIADOS AL USO DE
MEDICAMENTOS - FOREAM, MEDIANTE LA PLATAFORMA DE REPORTE EN
LINEA DISPUESTA PARA TAL FIN, SEGUN LO ESTABLECIDO EN LA CIRCULAR
600-7758-15 DEL 3 DE AGOSTO DE 2015, TENIENDO EN CUENTA LA
PERIODICIDAD ESTABLECIDA EN LA RESOLUCION NO. 2004009455 DEL 28 DE
MAYO DE 2004.

CONTRAINDICACIONES:

* ADMINISTRESE CON PRECAUCION EN PACIENTES CON FALLA CARDIACA,
HIPERTENSION, DANO EN LA FUNCION RENAL, EDEMA PULMONAR O DE LA
PERIFERIA, TOXEMIA DEL EMBARAZO.

* PACIENTES CON SOBRECARGA DE SODIO. ESTO PUEDE OCURRIR CON
DANO MIOCARDICO Y RENAL, PERO TAMBIEN DEBE TENERSE EN CUENTA QUE
EN LOS PRIMEROS CINCO O SEIS DIAS DESPUES DE UNA CIRUGIA O TRAUMA
SEVERO, PUEDE HABER UNA INCAPACIDAD PARA EXCRETAR EL SODIO NO
DESEADO.

* ESTA CONTRAINDICADO EN PACIENTES CON HIPERSENSIBILIDAD A
CLORURO DE SODIO, A CUALQUIER INGREDIENTE DE LA FORMULACION O
COMPONENTE DEL ENVASE.

* INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA

* INSUFICIENCIA RENAL SEVERA

* CONDICIONES DE RETENCION DE SODIO Y EDEMA

* CIRROSIS HEPATICA

* IRRIGACION DURANTE PROCEDIMIENTOS ELECTROQUIRURGICOS.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

RIESGO DE SOBRECARGA DE LIQUIDOS Y / O SOLUTOS Y ALTERACIONES
ELECTROLITICAS

DEPENDIENDO DEL VOLUMEN Y LA VELOCIDAD DE LA INFUSION, LA
ADMINISTRACION INTRAVENOSA DE CLORURO DE SODIO AL 0.9%, PUEDE
CAUSAR:
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020038663 DE 10 de Noviembre de 2020
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director(a) Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instfituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -Invima, delegado mediante Resolucidn nimero 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, Resolucion 2378 de 2008, Ley 1437 de 2011 y Ley 1755 de 2015.

* SOBRECARGA DE LiQUIDOS Y/O SOLUTOS QUE RESULTA EN
SOBREHIDRATACION/ HIPERVOLEMIA Y, POR EJEMPLO, ESTADOS
CONGESTIONADOS, INCLUYENDO EDEMA CENTRAL Y PERIFERICO.

* ALTERACIONES ELECTROLITICAS CLINICAMENTE RELEVANTES Y
DESEQUILIBRIO ACIDO-BASE.

EN GENERAL, EL RIESGO DE SOBRECARGA DE LIQUIDO/SOLUTO QUE CAUSA
ESTADOS CONGESTIONADOS Y/O ALTERACIONES ELECTROLITICAS ES
DIRECTAMENTE PROPORCIONAL AL VOLUMEN DE LOS PRODUCTOS
ADMINISTRADOS POR VIA INTRAVENOSA.

LA EVALUACION CLINICA Y LAS DETERMINACIONES PERIODICAS DE
LABORATORIO PUEDEN SER NECESARIAS PARA CONTROLAR LOS CAMBIOS
EN EL EQUILIBRIO DE LIQUIDOS, LAS CONCENTRACIONES DE ELECTROLITOS
Y EL EQUILIBRIO* ACIDO-BASE DURANTE LA TERAPIA PARENTERAL
PROLONGADA O CUANDO LA CONDICION DEL PACIENTE O LA TASA DE
ADMINISTRACION JUSTIFIQUEN DICHA EVALUACION.

USO EN PACIENTES CON RIESGO DE RETENCION DE SODIO, SOBRECARGA DE
LIQUIDOS Y EDEMA

LA SOLUCION INTRAVENOSA DE CLORURO DE SODIO AL 0.9%, DEBE USARSE
CON ESPECIAL PRECAUCION, EN TODO CASO, EN PACIENTES CON O EN
RIESGO DE: '

* HIPERNATREMIA

* HIPERCLOREMIA

* ACIDOSIS METABOLICA

* HIPERVOLEMIA

* CONDICIONES QUE PUEDEN CAUSAR RETENCION DE SODIO, SOBRECARGA
DE LIQUIDOS Y EDEMA (CENTRAL Y PERIFERICO), COMO PACIENTES CON

- HIPERALDOSTERONISMO PRIMARIO,

- HIPERALDOSTERONISMO SECUNDARIO, ASOCIADO CON: ENFERMEDAD DEL
HIGADO (INCLUIDA LA CIRROSIS), PREECLAMPSIA

* MEDICAMENTOS QUE PUEDEN AUMENTAR EL RIESGO DE RETENCION DE
SODIO Y LIQUIDOS, COMO LOS CORTICOSTEROIDES.

RIESGO DE HIPONATREMIA:

EL MONITOREO DEL SODIO SERICO ES IMPORTANTE PARA TODOS LOS
FLUIDOS.

EL CLORURO DE SODIO AL 0.9%, TIENE UNA OSMOLARIDAD DE 308 MOSMOL /
L.

LA INFUSION DE ALTOS VOLUMENES DEBE USARSE BAJO MONITORIZACION
ESPECIFICA EN PACIENTES CON INSUFICIENCIA CARDIACA O PULMONAR, Y
EN PACIENTES CON LIBERACION DE VASOPRESINA NO OSMOTICA (INCLUIDO
EL SINDROME DE SECRECION INADECUADA DE HORMONA ANTIDIURETICA
(SIADH)), DEBIDO AL RIESGO DE HIPONATREMIA ADQUIRIDA EN EL HOSPITAL,
LA HIPONATREMIA AGUDA PUEDE PROVOCAR ENCEFALOPATIA
HIPONATREMICA AGUDA (EDEMA CEREBRAL) CARACTERIZADA POR DOLOR
DE CABEZA, NAUSEAS, CONVULSIONES, LETARGO Y VOMITOS. LOS
PACIENTES CON EDEMA CEREBRAL TIENEN UN RIESGO PARTICULAR DE
SUFRIR  LESIONES CEREBRALES GRAVES, IRREVERSIBLES Y
POTENCIALMENTE MORTALES.

RIESGO DE EMBOLIA GASEOSA:

NO SE DEBE CONECTAR RECIPIENTES PLASTICOS FLEXIBLES DE
SOLUCIONES INTRAVENOSAS EN CONEXIONES EN SERIE. TAL USO PODRIA
PROVOCAR UNA EMBOLIA GASEOSA DEBIDO A LA POSIBLE EXTRACCION DE
AIRE RESIDUAL DE UN RECIPIENTE ANTES DE QUE SE COMPLETE LA
ADMINISTRACION DEL FLUIDO DE UN RECIPIENTE SECUNDARIO.

LAS SOLUCIONES INTRAVENOSAS PRESURIZADAS CONTENIDAS EN
RECIPIENTES DE PLASTICO FLEXIBLES PARA AUMENTAR LOS CAUDALES
PUEDEN PROVOCAR EMBOLIA GASEOSA S| EL AIRE RESIDUAL EN EL
RECIPIENTE NO SE EVACUA COMPLETAMENTE ANTES DE LA

ADMINISTRACION.
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social \
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA i

RESOLUCION No. 2020038663 DE 10 de Noviembre de 2020
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director(a) Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -Invima, delegado mediante Resolucién nimero 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, Resolucion 2378 de 2008, Ley 1437 de 2011 y Ley 1755 de 2015. i

EL USO DE UN EQUIPO DE ADMINISTRACION INTRAVENOSA CON VENTILACION
CON EL RESPIRADOR EN POSICION ABIERTA PODRIA PROVOCAR UNA
EMBOLIA GASEOSA. LOS EQUIPOS DE ADMINISTRACION INTRAVENOSA CON
VENTILACION CON EL RESPIRADOR EN POSICION ABIERTA NO DEBEN USARSE
CON RECIPIENTES DE PLASTICO FLEXIBLES.
POBLACIONES ESPECIALES:
PEDIATRIA:
LAS CONCENTRACIONES DE ELECTROLITOS EN PLASMA DEBEN
CONTROLARSE DE CERCA EN LA POBLACION PEDIATRICA DEBIDO A SU
CAPACIDAD DETERIORADA PARA REGULAR LOS LIQUIDOS Y ELECTROLITOS.
GERIATRIA:
AL SELECCIONAR EL TIPO DE SOLUCION DE INFUSION Y EL
VOLUMEN/VELOCIDAD DE INFUSION PARA UN PACIENTE GERIATRICO, SE
DEBE CONSIDERAR QUE LOS PACIENTES GERIATRICOS SON GENERALMENTE
MAS PROPENSOS A TENER ENFERMEDADES CARDIACAS, RENALES,
HEPATICAS Y OTRAS ENFERMEDADES O TERAPIA FARMACOLOGICA
CONCOMITANTE.
EN GENERAL, LA SELECCION DE DOSIS PARA UN PACIENTE ANCIANO DEBE
SER CAUTELOSA, COMENZANDO EN EL EXTREMO INFERIOR DEL RANGO DE
DOSIFICACION.
DEBIDO A QUE LOS PACIENTES DE EDAD AVANZADA TIENEN * MAS
PROBABILIDADES DE TENER UNA FUNCION RENAL DISMINUIDA, SE DEBE
TENER CUIDADO EN LA SELECCION DE DOSIS, Y PUEDE SER UTIL CONTROLAR
LA FUNCION RENAL.

- FERTILIDAD, EMBARAZO Y LACTANCIA:
NO SE HAN REALIZADO ESTUDIOS CON CLORURO DE SODIO AL 0.9%, PARA
EVALUAR EL POTENCIAL CARCINOGENICO, EL POTENCIAL MUTAGENICO O
LOS EFECTOS SOBRE LA FERTILIDAD. SE RECOMIENDA SU USO SOLO
CUANDO ESTE CLARAMENTE INDICADO.
EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR Y UTILIZAR MAQUINAS
NO APLICA.

OBSERVACIONES: MEDICAMENTO ESENCIAL. LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS
DEBEN IR EN LAS ETIQUETAS Y EMPAQUES MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO Y
EL NUMERO DE LOTE. EL TITULAR, ENVASADOR Y FABRICANTE AUTORIZADO
EN EL REGISTRO SANITARIO, ADQUIEREN LA OBLIGACION DE MANTENER LAS
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA Y ACTUALIZAR LAS
ESPECIFICACIONES DE MATERIAS PRIMAS Y PRODUCTO TERMINADO, DE
ACUERDO A LA ULTIMA VERSION DE LAS FARMACOPEAS OFICIALES EN
COLOMBIA, DURANTE LA VIGENCIA DEL REGISTRO SANITARIO. LO ANTERIOR
SERA OBJETO DE VIGILANCIA POR PARTE DE ESTE INSTITUTO.

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 SIMILARES, SE ENCUENTREN
MARCADAS CON UNA LEYENDA QUE ESPECIFIQUE TAL CONDICION O
EXCLUSIVIDAD, DE MODO QUE NO OCULTE LA INFORMACION APROBADA EN
LOS ARTES.
TODA INFORMACION CIENTIFICA, PROMOCIONAL O PUBLICITARIA SOBRE LOS
» MEDICAMENTOS DEBERA SER REALIZADA CON ARREGLO A LAS CONDICIONES
DEL REGISTRO SANITARIO Y A LAS NORMAS TECNICAS Y LEGALES PREVISTAS
EN EL ARTICULO 79 DEL DECRETO 677 DE 1995.

VIDA UTIL: 24 MESES A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION.

CONDICIONES DE

ALMACENAMIENTO: ALMACENAR A TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C EN EL ENVASE Y EMPAQUE
ORIGINAL.

EXPEDIENTE No.: 19932754
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020038663 DE 10 de Noviembre de 2020
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director(a) Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -Invima, delegado mediante Resolucién ntimero 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, Resolucion 2378 de 2008, Ley 1437 de 2011 y Ley 1755 de 2015.

RADICACION: 2017125492 FECHA: 01/09/2017

ARTICULO SEGUNDO: APROBAR como Unico disefio los artes de los materiales de envase y empaque (etiquetas),
allegados mediante radicado No. 2017125492 del 01 de septiembre de 2017, los cuales cumplen con lo establecido en el
articulo 72 y 76 del Decreto 677 de 1995, para todas las presentaciones comerciales y muestras médicas autorizadas,
los cuales deben incluir el nimero del Registro Sanitario otorgado.

ARTICULO TERCERO: El tiempo de vida util asignado para el medicamento amparado en la presente Resolucién, se
soporté con Estudios de Estabilidad Acelerado con la siguiente frecuencia de tiempos 0, 1, 2, 3 y 6 meses y bajo
condiciones de Temperatura y humedad de 40 +/- 2 (°C) y 75 +/- 5 (% HR), y estudios de Estabilidad Natural con la
siguiente frecuencia de tiempos 0, 3, 6, 9, 12, 18 y 24 meses y bajo condiciones de Temperatura y humedad de 30 +/-2
(°C) y 65 +/- 5 (% HR). De conformidad con lo definidd én el numeral 16.19 del informe 32 de la OMS debe realizar con
lotes industriales los estudios de estabilidad (On-going) como evidencia de un programa permanente de estabilidad.

ARTICULO CUARTO: NOTIFICAR por medios electronicos la presente resolucidn al representante legal y/o apoderado
del titular, de conformidad con lo previsto en el articulo 4 del Decreto 491 del 28 de marzo de 2020. Advirtiendo que
contra la misma procede tinicamente el recurso de reposicion que debera interponerse ante el Director (a) Técnico de
Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —Invima- dentro
de los diez (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo. La notificacion quedara surtida a partir de la fecha y hora en que el administrado
reciba al acto administrativo.

ARTICULO QUINTO.- La presente Resolucién rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

gV

. DIANA MILENA CALDERON NORENA
DIRECTOR(A) TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Dada en Bogota D.C. alos 10 de Noviembre de 2020

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

o

Instituto Nacionat e Viglantia de Modkamentos y ARMENTSS - ivitod

Oficina Principal Cra O N2 64 - 23 - Bogond ., fresesws
Administrativo: Cfa K1° 54 60 n [ O
(0 2048700 . \

wwinvima.goveo




Lasalud
_esdetodos

Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Soclal
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021023773 DE 16 de Junio de 2021

Por la cual se modifica de manera automatica un registro sanitario.
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto, Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alirientos INVIMA, delegado mediante Resolucion No. 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, Decreto 843 de 2016 y la Ley 1437 de 2011 y Ley 1755 de 2015.

EXPEDIENTE: 19932754 RADICACION: 20211043385 FECHA: 08/03/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2020M-0002010-R2 VIGENCIA: 26/11/2025
ANTECEDENTES

Que mediante escrito nimero 20211043385 del 08/03/2021, el sefior Juan Carlos Bracht, actuando en
calidad de apoderado de la sociedad FRESENIUS KAB! COLOMBIA S.A.S., ubicado en Bogota D.C.,
presenté solicitud de modificacién automatica al Registro Sanitario, en el sentido de que sea aprobada la
adicion FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S., ubicado en Funza — Cundinamarca, como acondicionador
del producto CLORURO DE SODIO 0.9%.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez revisada la informacién allegada por el interesado, este Despacho procede a realizar las
siguientes consideraciones:

Que el Decreto 843 de 2016 “Por el cual se simplifica el procedimiento para la renovacion y modificacién
de los registros sanitarios de los medicamentos de sintesis quimica y gases medicinales y se dictan
medidas para garantizar la disponibilidad y control de los medicamentos en el pais” establece en su
articulo 6, cuales modificaciones a los registros sanitarios de medicamentos de sintesis quimica se
surtirdan de manera automatica.

Que, revisada la solicitud de modificacion, se evidencia que la misma se encuenira dentro de las
modificaciones automaticas contempladas en el articulo 6° del Decreto 843 de 2016, y que el interesado
ha manifestado cumplir con los requisitos que sustentan dicha modificacion, razén por la cual, se procede
a otorgarla por via automatica.

Asi mismo, estas modificaciones son objeto de revision posterior de la documentacién que soporta el
cumplimiento de los requisitos exigibles, siguiendo el procedimiento del articulo 4to del mismo decreto.

En mérito de lo expuesto, la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR DE FORMA AUTOMATICA la Resolucién No. 2020038663 del
10/11/2020 que concedié Renovacién al Registro Sanitario ntimero INVIMA 2020M-0002010-
R2, a favor de FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S., ubicado en Bogota D.C., para el producto
CLORURO DE SODIO 0.9%, en la modalidad fabricar y vender, en el sentido de APROBAR la
adicién de FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S., ubicado en Autopista Medellin Km 7 Parque
Celta Trade Bodega 22, Funza — Cundinamarca, como acondicionador del productc en
mencién.

ARTICULO SEGUNDO: NOTIFICAR por medios electrénicos la presente resolucién al representante
legal y/o apoderado del titular, de conformidad con lo previsto en el articulo 4 del Decreto 491 del 28 de
marzo de 2020. Advirtiendo que contra la misma procede Unicamente el recurso de reposicion que
debera interponerse ante el Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —INVIMA- dentro de los diez (10) dias siguientes a
su notificacién, en los términos sefalados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo. La notificacién quedaré surtida a partir de la fecha y hora en que el
administrado reciba al acto administrativo.
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud.y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021023773 DE 16 de Junio de 2021

Por la cual se modifica de manera automatica un registro sanitario.
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resoluciéon No. 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, Decreto 843 de 2016 y la Ley 1437 de 2011 y Ley 1755 de 2015.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion queda sujeta a Io dispuesto en el Decreto 843 de 2016, al
cumplimiento de los requisitos exigibles seguin la normatividad sanitaria vigente en la materia y a las
actividades de Inspeccién, Vigilancia y Control a que haya lugar, por parte de la Direccion de
Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA.

ARTICULO CUARTO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota, D.C., 16 de Junio de 2021

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

/ Q‘
é /
GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO

DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
Proyecto: Legal: scifuentesm, Técnico: gcanizalesg Revisé: cordina_medicamentos
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RESOLUCION No. 2012033658 DE 14 de Noviembre de 2012 2 3

Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario

La Directora de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medlcamen

Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Resolucidl
2012030820 del 19 de Octubre de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

Que mediante Resolucion No. 2002023815 de 25/10/2002, el INVIMA concedié Registro Sanitario No. IN\.:{
2002M-0002018 para FABRICAR Y VENDER el producfo CLORURO DE SODIO 0.9%, a favor de FRESEI§1_
MEDICAL CARE DEUTSCHLAND GmbH, con domicilic en BAD HOMBURG v.d.H. - ALEMANIA. E

Ministerio de Salud y Proteccidn Social
M & Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Repiblica de Colombia Prospesid
agﬁ QS*

[ TR

ANTECEDENTES

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que mediante escrito nimero 2012092629 de fecha 09/08/2012, el sefior AMIT KATARIA, actuando en cahdac

en la modalidad de FABRICAR Y VENDER a favor de FRESENIUS KABI COLOMBIA SAS con domlcd

BOGOTA-D.C.

Que con base en el decreto 677 de 1985, Decreto 2086 de 2010, la norma farmacoldgica No. 10.3.0.0.N
documentacion técnico — legal para acceder a la renovacion del mencionado registro allegada por el interé
previo estudio de dicha documentacion, LA DIRECTORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGIC

PRODUCTO:

REGISTRO SANITARIO No.:

TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):
CONDICION DE VENTA:
FORMA FARMACEUTICA:

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por &l término de CINCO (5) afios al
CLORURO DE SODIO 0.9% ~ 23”
INVIMA 2012M-0002010-R1 VIGENTE HASTA: U g B‘B .
FABRICAR Y VENDER

VIAS DE ADMINISTRACION:

PRINCIPIOS ACTIVOS:
PRESENT. COMERCIAL:

INDICACIONES:
NOTA

DE FARMACOVIGILANCIA:

CONTRAINDICACIONES
Y ADVERTENCIAS:

OBSERVACIONES:

VIDA UTIL:
CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO:

Carrera 68D 17-11/21 PBX: 2948700

Bogota - Colombia
www.lnvima.gov.co

J

FRESENIUS KABI COLOMBIA SAS con domicilio en BOGOTA - D.C. :
FRESENIUS MEDICAL CARE COLOMBIA S.A. con domicilic en BOGOTA -~ E
CON FORMULA FACULTATIVA

SOLUCION INYECTABLE

INTRAVENOSA

Cada 100 ml contiene: CLORURO DE SODIO 0,9g i
BOLSA PVC ATOXICO PQOR 100, 250, 500 Y 1000mL MAS BOLSA EXTERN%

POLIETILENO CON PUERTO DE INYECCION DE POLICARBONATO Y TAE.

DE SILIPRENE CONECTOR DE PVC GRADO MEDICO Y TAPA
APORTE HIDROELECTROLITICO Y USO EN IRRIGACION .

0
LOS REPORTES E INFORMES DE FARMACOVIGILANCIA DEREN

Ay

p—

de
Representante Legal., solicita la renovacién del Registro Sanitario para el producto CLORURQ DE SODIO 0 ?%,

en

PRESENTARSE A LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCW}GS
BIOLOGICOS CON LA PERIODICIDAD ESTABLECIDA EN LA RESOLUCION Ne

2004009455 DEL 28 DE MAYO DE 2004.

ADMINISTRESE CON PRECAUCION EN PACIENTES CON FALLA CARD[{\C

HIPERTENSION, DANO EN LA FUNGION RENAL, EDEMA PULMONAR 0 D
PERIFERIA, TOXEMIA DEL EMBARAZO.
LAS CONTRAINDICAGIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN APARECER EN
ETIQUETAS Y EMPAQUES, MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO , EL NUN

DE LOTE "Y UNA FRANJA VERDE CON LA LEYENDA MEDICAMENTO

ESENCIAL" "EL TITULAR Y FABRICANTE AUTORIZADO EN EL REGISTBO
SANITARIO, ADQUIEREN LA OBLIGACION DE MANTENER LAS BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA VIGENTES DURANTE LA VlGENClA’DEL

REGISTRO SANITARIO" ;
“TODA INFORMAGION CIENTIFICA, PROMOCIONAL O PUBLICITARIA SO

LOS MEDICAMENTOS DEBERA SER REALIZADA CON ARREGLO A
CONDICIONES DEL REGISTRO SANITARIO Y A LAS NORMAS TECNIC
LEGALES PREVISTAS EN EL ARTICULO 79 DEL DECRETO 677 DE 1995."
DOGE (12) MESES A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION

ALMACENAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C EN SU ENVASE
EMPAQUE ORIGINAL APROBADO EN EI
COMERCIALES

ITEM DE PRESENTACION

SO .8
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Reptblica de Colombia ng%q,@ﬁ
f Ministerio de Salud y Proteccién Social R%gg@,dﬁg
N E M Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA  #% HE

RESOLUCION No. 2012033659 DE 14 de Noviembre de 2012
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamen
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Resolucion|
2012030820 del 19 de Octubre de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

.>..u"_.——~_).;la?::)'--. T —
7}
<

EXPEDIENTE No.: 19932754
RADICACION: 2012092629 FEGHA: 09/08/2012

ARTICULO SEGUNDO.- Debe dar cumplimiento a la Resolucion N°, 243710 de septiembre de 1999 en el ~s_e'2r}do
de allegar deniro de los (30) dias calendario siguientes a la notificacion de la presente Resolucion; bocet_q%{de
etiquetas y cajas corregidos en el sentido de incluir el numero de! registro sanitario y ajustar sus textos de actejdo
a lo dispuesto en la presente Resolucion y el articulo 72 del decreto 677 /95. : |
H
ARTICULO TERCERO.- Contra la presente Resolucion procede tnicamente el Recurso de Reposicion
debera interponerse ante LA DIRECTORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS, dentro

que
et los
DIEZ (10) dias siguientes a su notificacidn, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo. :

1l
el

HO e e
= (D) e

ARTICULO CUARTO.- La presente Resolucién rige a partir de la fecha de su ejecuforia.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

i

|
Dada en Bogota D.C. a los 14 de Noviembre de 2012 i

i
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco. i

.

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO A
DIRECTORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS ;

150960} |

88381 COSCII2LE

Bogota -~ Colombia
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015008106 DE 2 de Marzo de 2015
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director(a) de Medicamentos y Productos Biol6gicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decréto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 19932754  RADICACION: 2013153323 FECHA: 20/12/2013
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2012M-0002010-R1 VIGENCIA 06/12/2017
ANTECEDENTES

Que mediante resolucién No, 2012033659 de 14 de Noviembre de 2012, el INVIMA concedié renovacion al registro
sanitario INVIMA 2012M-0002010-R1, para el producto CLORURO DE SODIO 0.9%, en la modalidad FABRICAR Y
VENDER, a nombre de FRESENIUS KABI COLOMBIA SAS con domicilio en BOGOTA - D.C.

Que mediante escrito nimero 2013153323 radicado el 20/12/2013, el Seiior Nelson Montenegro actuando en
calidad de apoderado o representante legal de la sociedad FRESENIUS KABI COLOMBIA SAS, present6 solicitud de
modificacién al Registro Sanitarioc No. INVIMA 2012M-0002010-R1, en el sentido de que sea aprobada la adicién de
las siguientes presentaciones comerciales:

Bolsa en PP con conector Twist Off que contiene 100ML de Cloruro de Sodio 0.9%.

Bolsa en PP con conector Twist Off que contiene 250ML de Cloruro de Sodio 0.9%.

Bolsa en PP con conector Twist Off que contiene S00ML de Cloruro de Sodio 0.9%.

Bolsa en PP con conector Twist Off que contiene 1000ML de Cloruro de Sodio 0.9%.

Que revisada la documentacion allegada, este Despacho soliciitdé mediante auto No. 2014007375 de fecha

08/08/2014, el cumplimiento del siguiente requerimiento:

1. Demostrar y corregir de acuerdo a las gufas ICH Q1A (R2). numeral 2.2.7.3 que en los resultados de la prueba
de perdida de agua, se fuvo en cuenta el factor de correlacidn entre dos condiciones a la misma temperatura.

2. Allegar resultados de calidad del material de envase (bolsa de polipropileno) realizados por el fabricante del
producto, ya que solo se evidencia la ficha técnica del proveedor,

3. Allegar los estudios de estabilidad realizados a la fecha, de cada uno de los lotes de Ia presentacion solicitada,
dando cumplimiento al paragrafo 2 del articulo 22 del Decreto 677/1995.

Que mediante escrito radicado No. 2014142251 de fecha 31/10/2014, el sefior Nelson Montenegro actuando en
calidad de representante legal de la sociedad FRESENIUS KABI COLOMBIA SAS, presents respuesta satisfactoria
al referido auto.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a la solicitud de modificacion presentada por el interesado con radicado No. 2013153323 del 20/12/2013 y No.
2014142251 de fecha 31/10/2014, este Despacho se permite hacer las siguientes consideraciones:

Que revisada la documentacién con respecto a las nuevas presentaciones, se allegan los estudios de estabilidad
natural y acelerada realizados en zona climatica IV y hasta la fecha realizados para los lotes industriales relacionados
en el radicado 2014142251 del 31/10/2014 Anexo 1 Folio 3-73, se presentan las respectivas tablas de resultados,
an4lisis y conclusiones cumpliendo con lo solicitado en el decreto 677 de 1995. Se da cumplimiento a los numerales
1 y 3 del requerimiento permitiendo establecer de manera confiable un tiempo de vida util de 24 meses para el
producto.

Que el interesado allega los resultados de calidad del material de envase (bolsa de polipropileno) realizados por
TECMOL FARMACEUTICA S.A.S para PLASTITEC S.A los cuales se encuentran dentro de las especificaciones
dando cumplimiento al numeral 2 del referido auto.

Que una vez revisados los documentos Técnico/Legales allegados en el radicado de la referencia, se encuentra
procedente acceder a lo solicitado de conformidad con lo establecido en el articulo 18 de Decrelo 677 de 1995; en
consecuencia, la Direccitn de Medicamentos y Productos Biolégicos,

RESUELVE
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Reptblica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015008186 DE 2 de Marzo de 2015
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director(a) de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Canferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién 2012033659 de 14 de Noviembre de 2012 que concedi6
renovacidn al Registro Sanitario nimero INVIMA 2012M-0002010-R1 a favor de FRESENIUS KABI
COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C., para el producto  CLORURO DE SODIO 0.9% en
la modalidad FABRICAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR:

3 La adicion de las siguientes presentaciones comerciales, sin perjuicio de las aprobadas anteriormente por este

instituto:

Bolsa en PP con conector Twist Off que contiene 100ML
Bolsa en PP con conector Twist Off que contiene 250ML
Bolsa en PP con conecior Twist Off que contiene S00ML
Bolsa en PP con conector Twist Off que conliene 1000ML

35

7 Bolsa PVC atéxico por 100, 250, 500 y 1000ml mas bolsa externa en polietileno con puerto de inyeccién de
policarbonato y tapén de siliprene conector de pvc grado medico y tapa,
# Bolsa en PP con conecfor Twist Off por 100, 250, 500 y 1000mL.

El tiempo de vida util aprobado para el producto en Bolsa en PP con conector Twist Off es de dos (2) afios.a partir de
la fecha de fabricacién; .almacenado a una temperatura inferiora 30° C.

ARTICULO SEGUNDO: El tiempo de vida 1itil para el medicamento amparado en la presente resolucién, se soportd
con estudios (naturales/aceleradas) con la siguiente frecuencia de tiempos 0, 3, 6, 9,12 y 18 meses bajo condiciones
de Temperatura y humedad de ( 30 °C) ( 65 %HR). El interesado adquiere el compromiso de allegar los estudios de
estabilidad completos soportando la vida Gtii de 24 meses para los lotes allegados mediante radicado No.
2014142251 del 31/10/2014, una vez hayan culminado o se encuentren disponibles.

ARTICULO TERCERO: Contra la presente resolucién procede tinicamente el Recurso de Reposicitn, que debera
interponerse ante el DIRECTOR(A) DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS, dentro de los DIEZ (10)
dias siguientes a su notificacion, en los ténminos seiialados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo (Ley 1437 de 2011).

ARTICULO CUARTO: La presente resolucidn rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 2 de Marzo de 2015
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Flrma V o . a LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO
RECTOR(A) DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS EIOLOGICOS

0 Proyectd Legal: jquiroze, Técnico: mmuiiozt Revisd: cordina_medicamentos
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016007835 DE 7 de Marzo de 2016
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora de Medicamentos y Productos Biclogicos del Institute Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 19932754 RADICACION: 2016016226 FECHA: 11/02/2016
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2012M-0002010-R1 VIGENCIA: 06/12/2017

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2012033659 de 14 de Noviembre de 2012, el INVIMA concedio
rencvacion al registro sanitario INVIMA 2012M-0002010, para el producto CLORURO DE SODIO 0.9%,
en la modalidad FABRICAR Y VENDER, a nombre de FRESENIUS KABI COLOMBIA SAS con domicilio
en BOGOTA-D.C.

Que mediante Resolucion No. 2015008106 de 2 de Marzo de 2015, el INVIMA aprobo:
1. Laadicion de las siguientes presentaciones comerciales, sin perjuicio de las aprobadas anteriormente
por este instituto;
Bolsa en PP con conector Twist Off que contiene 100ML
Bolsa en PP con conector Twist Off que contiene 250ML
Bolsa en PP con conector Twist Off que contiene 500ML
Bolsa en PP con conector Twist Off que contiene 1000ML
En adelante las presentaciones autorizadas figuran de la siguiente manera:

¥ Bolsa PVC atéxico por 100, 250, 500 y 1000ml mas bolsa externa en polietilenc con puerto de
myeccmn de policarbonato y tapdn de siliprene conector de pve grado medico y tapa.
# Bolsa en PP con conector Twist Off por 100, 250, 500 y 1000mL.

El tiempo de vida ttil aprobado para e! producto en Bolsa en PP con conector Twist Off es de dos (2)
afios a partir de la fecha de fabricacion, almacenado a una temperatura inferiora 30° C.

Que mediante escrito niimero 2016016226 radicado el 11/02/2016, AMIT KATARIA, actuando en calidad
de representante legal de la sociedad FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S, presents solicitud de
modificacion al Registro Sanitario No. INVIMA 2012M-0002010-R1, en el sentido de:

1- Adicion de fabricante 2a FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA S.A.S.
2- Artes de material de envase.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a los documentos allegados por el interesado, este Despacho se permite hacer las siguientes
consideraciones:

Que una vez revisada la documentacidn allegada, carta aval, indica especificamente todos los procesos a
realizar, por parte del nuevo fabricante.

Que una vez revisada la documentacion allegada, adicion de fabricante, contrato de fabricacion entre el
titular y el nuevo fabricante, con responsabilidades establecidas, cumple con el literal ¢, Articulo 24 del
Decreto 677 de 1995 e ltem 8 del Informe 32 de la OMS

Que una vez revisada la documentacidn allegada, carta de compromiso estudios de estabilidad natural, el
titular y el nuevo fabricante adquieren compromiso de allegar estudios completos de estabilidad al
Instituto.

Que una vez revisada la documentacion allegada, adicion de fabricante FRESENIUS MEDICAL CARE
ANDINA S.A.S., con domicilio Km. 1. via Siberia Funza zona franca intexzona lote 85 cota Cundinamarca,
actualmente aprobado Certificado de Buenas Practicas de Manufactura Resolucién No. 2016002796 del
01/02/2016,vigente  hasta 01/03/2018, para Ila fabricacion de medicamentos estériles
comunes liquidos: soluciones parenterales de gran volumen en bolsas de polipropileno y PVC.
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016007835 DE 7 de Marzo de 2016
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora de Medicamentos y Productos Biologicos 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 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

Que una vez revisada la documentacion allegada, los artes de material de envase para la presentaciones
comerciales y muestra medica, cumplen con lo establecido en los Articulos 72 del Decreto 677 de 1995,

Que una vez revisados los documentos Técnico/Legales allegados en el radicado de la referencia, se
encuentra procedente acceder a lo solicitado de conformidad con lo establecido en el Articulo 18 de
Decreto 677 de 1995; en consecuencia, la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2012033659 DE 14 de Noviembre de 2012 que
concedié Registro Sanitario ntmero INVIMA 2012M-0002010-R1 a favor de FRESENIUS KABI
COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA ~D.C., para el producto CLORURO DE SODIO 0.9% enla
modzlidad FABRICAR Y VENDER, en ¢l sentido de APROBAR:

I- Adicion de fabricante a FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA S.AS.

2- Los artes comrespondientes al material de envase {etiqueta) allegados mediante radicado
2016016226 del 11/02/2016,como Unico disefio autorizado para todas las presentaciones
comerciales autorizadas, reemplazando los anteriores y de las cuales reposa con el expediente.

ARTICULO SEGUNDO: Se debe allegar estudios de estabilidad natural para la zona climatica IV
(Temperatura 30° C +/- 2° C y Humedad Relativa 65% +/- 5%), por el tiempo de vida ttil aprobado en el
Registro Sanitario para el fabricante adicional aprobado en la presente Resolucién, con el fin de dar
cumplimiento al Articulo 22, paragrafo segundo del Decreto 677 de 1995.

ARTICULO TERCERO: Contra la presente Resolucién procede tinicamente el Recurso de Reposicion,
que deberd interponerse ante La Directora de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional
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 Io
Contencioso Administrativo (Ley 1437 de 2011).

ARTICULO CUARTOQ: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 7 de Marzo de 2016
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Location: Bogota, CO

Instituro Hotiona} de Vigilencia de Medicomentos y Alimentes - [NYIMA
Correra 10 N264/28
PEX: 2048760

Begotd - Colombia
wRinimo.gor.o
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017008708 DE 3 de Marzo de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucidn
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, mediante Resolucidn No. 2017006515 de] 20 de Febrero de 2017, en
ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 6877
de 1995 y Ley 1437 de 2011,

.

EXPEDIENTE: 189832754 RADICACION: 2016098286
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2012M-0002010-R1

FECHA: 21/07/2016
VIGENCIA: 0611272017

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucidn No. 2012033658 de 14 de Noviembre de 2012, el INVIMA concedid
Renovacién al  Registro Sanitario INVIMA 2012M-0002010, para el producto CLORURO DE SODIO
0.9%, en la modalidad FABRICAR Y VENDER, a nombre de FRESENIUS KABI COLOMBIA SAS con
*domicilio en BOGOTA-D.C.

Que mediante Resolucion No.'20150081 068 DE 2 de Marzo de 2015, e} INVIMA aprobé;

1. La adicidn de las siguientes presentaciones comerciales, sin perjuicio de las aprobadas anteriormente
por este instituto;

Balsa en PP con conector Twist Off que contiene 100ML

Bolsa en PP con conector Twist Off que contiene 250ML

Bolsa en PP con conector Twist Off que contiene 500ML

Boisa en PP con conector Twist Off que contiene 1000ML

En adelante las presentaciones autorizadas figuran de la siguiente manera:

- Bolsa PVC atéxico por 100, 250, 500 y 1000m! mas bolsa externa en polietilena con puerto de inyeccion
de policarbonato y tapén de siliprens conector de pve grado medico y tapa.

- Bolsa en PP con conactor Twist Gif por 100, 250, 500 y 1000mL.

El tiempo de vida titil aprobado para el producio en Bolsa en PP con conector Twist Off es de dos {2)
afios a parlir de la fecha de fagricacién, almacenado a una iemperatura inferiora 30° C.

Que mediante Resolucion No. 2016007835 DE 7 de Marzo de 2016, Ei Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos~ INVIMA, aprobé:

1- Adicién de fabricante a FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA SAS.
Los arles correspondientes al material de envase (eliqueta) allegados mediante radicado 2016016226
del 11/02/2016,como Unico disefio autorizado para todas las presentaciones comerciales autorizadas,
reemplazands los anteriores y de las cuales reposa con el expediente.

Que mediante escrito No. 2016088296 del 21 de julic de 2016, el sefior Javier Dévila, actuando en
calidad de representante legal de FRESENIUS KAB!I COLOMBIA SAS., presentd solicitud de
modificacion al Registro Sanitafio No. INVIMA 2012M-0002010-R1, en el sentldo de aprobar el cambio
de eliquetas.

¢
CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez revisados los documentos allegados por el solicitante, con radicade No. 2016176789 de 9
de diciembre de 2016, se encuentra procedente acceder a lo solicitado de conformidad 2 lo establecido
en el Articuls 72 del Decreto 677 de 1935,

Que una vez revisados los documentos Técnico/Legales allegados en el radicado de la referencia. se
encuentra procedente acceder a o solicitado de conformidad con lo establecido en el articulo 18 de
Decreto 677 de 1995; en consecuencia, la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos,

¢ Pagina 1de 2
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N Reptiblica de Colombia -

Ministerio de Salud y Proteccion Secial
instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017608708 DE 3 de Marzo de 2017
Paor la cual se Modifica una Resolucion
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigllancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, mediante Resolucién No. 2017006515 del 20 de Febrero de 2017, en
ejercicio de las facultades Legales Conferidas en €] Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677
de 1895 y Ley 1437 de 2011.

RESUELVE
¢

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2002023815 del 25/10/2002 que concedié
Registro Sanitario No. INVIMA 2012M-0002010-R1 a favor de FRESENIUS KABI COLOMBIA S.AS.
con domicllio en BOGOTA - D.C., para el producic CLORURC DE SODIO 0.9% en la modalidad
FABRICAR Y VENDER, en el seniido de APROBAR los artes correspondientes al material de envase y
empague del producte de la referencia, allegados mediante radicado No. 2016176789 de 9 de diciembre
de 2016, como lnica disefio autorizado para todas las presentaciones comerciales, reemplazando los
anteriores y de las cuales reposa copia en el expediente.
S

ARTICULO SEGUNDO: Conira la presente procede Onicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante el Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, deniro de los DIEZ (10} dias siguientes a su
notificacion, de conformidad gon lo sefialado en el Cadigo de Pracedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administralivo,

ARTICULO TERGERO: La presente resolucion rige a parlir de Ia fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotd D.C., el 3 de Marzo de 2017
Este espacio, hasta Ia firma se considera en blanco.

4
7 L[>
f &
g HRDTRTT C:n“—'? »

FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN A
DIRECTOR TECNICC DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Prayestd :Proyectd: Legal: naguireb, Técnico: meastror Revisd: cordina_medicamenios
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Repiiblica de Colombia = 'y
Minlsterio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Naclonal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCIGN No. 2018033179 DE 1de Agosto de 2018
Por la cual se Modifica una Resclucién
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacjonal de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos = INVIMA, delegads mediante Resolucion 2012030820 del 18 de actubre de
2012, en ejercicic de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 877 de 1995, Decreto 843 de 2016 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 19832754 RADICACION: 20181081851 FECHA: 26/04/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2012M-0002010-R1 VIGENCIA 06/12/2017
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2012033659 de 14 de noviembre de 2012, el INVIMA concedié renovacion
al registro sanitario INVIMA 2012M-0002010, para el producto CLORURO DE SODIO 0.9%, en la
modalidad FABRICAR Y VENDER, a nombre de FRESENIUS KABI COLOMBIA SAS con domicilio en
BOGOTA ~D.C.

Que mediante Resolucion No. 2015008108 de 2 de marzo de 2015, el INVIMA aprobs:
1. La adicién de las siguientes presentaciones comerciales, sin perjuicio de las aprobadas anteriormente
por este instituto:
Bolsa en PP con conector Twist Off que contiene 100ML
Bolsa en PP con conector Twist Off que contiene 250ML
Bolsa en PP con conector Twist Off que contiene 500ML
Bolsa en PP con conector Twist Off que contiene 1000ML
En adelante las presentaciones autorizadas figuran de la siguiente manera:
-Bolsa PVC atdxico por 100, 250, 500 y 1000m! mas bolsa externa en polietileno con puerto de inyeccion
de policarbonato y tapdn de siliprene coneclor de PYC grado médico y tapa.
-Bolsa en PP con conector Twist Off por 100, 250, 500 y 1000mL.
Et tiempo de vida Util aprobado para el producto -en Bolsa en PP con conector Twist Off es de dos (2)
afios a partir de Ia fecha de fabricacién, almacenado a una temperatura inferiora 30° C.

Que mediante Resolucidén No. 2018007835 de 7 de marzo de 20186, El Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, aprobé:

1-Adicién de fabricante a FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA SAS.

2-Los artes correspondientes al material de envase {(etiqueta) allegados mediante radicado 2016016226
del 11/02/2016, como Gnico disefio autorizado para todas las presentaciones comerciales autorizadas,
reemplazando los anteriores y de las cuales reposa con el expediente.

Que mediante Resolucién No. 2017008708 de 3 de Marza de 2017, aprobd los artes correspondientes
al material de envase y empague del producto de la referencia, allegados mediante radicado No.
2016176788 de 9 de diciembre de 2016, como tnico disefio autorizado para fodas las presentaciones
comerciales, reemplazando los anteriores y de Jas cuales reposa copia en el expediente,

Que mediante radicado 20181081851 del 26/04/2018, Paula Andrea Parra Vargas, actuando en calidad
de Apoderada de FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S., presenté solicitud de modificacion al Registro
Sanitario No. INVIMA 2012M-0002010-R1, en el sentido de

4. Aprobar los nuevos disefios en los artes de etiqueta de envase correspondiente a las preseniaciones
comerciales en BOLSA PR de 1000 mi, 500 ml, 250mly 100 ml.

2. Autorizar el agotamiento de existencias de producto fabricado por cambio en el disefio de los artes
del producte de la referencia, aclarando que mediante alcance al radicado inicial se allegaré la
informacion sobre la cantidad a agotar y la presentacion comercial.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

TODOS POR UN
NUEVO BaiS
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Repuiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigifancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

*  RESOLUCION No. 2018033179 DE 1de Agosto de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucion

El Director Técnico de Medicamentos y Praductos Biologicos de! Instituts  Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimenios - INVIMA, delegado mediante Resolucion 2012030820 del 18 de octubre de
2012, en egjercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995, Decreta 843 de 2016 y Ley 1437 de 2011.

Frente a los documentos técnicos / legales allegados por ef interesada, éste Despacho se permmite hacer
Ias sigulentes consideraciones:

Que los arfes allegados mediante Anexc al Expediente No, 20181129327 del 28/06/2018,
correspondientes al disefio de etiqueta de envase y empaque correspondientes a las presentaciones
comerclales en BOLSA PP de 1000 mi, 500 ml, 250m! y 100 ml. del producto CLORURO DE SODIO
0.8%, cumplen con lo establecido en €l articulo 72 del Decreto 677 de 1995.

Que mediante radicado No. 20181129327 del 28/06/2018 como Anexc al Expediente, el inferesado
informa que las existencias que poseen a la fecha, corresponden Gnicamente a materiales de envase y
empaque, para lo cual, allega mediante e} Radicado de la referencia, la informacion de nombre de
producto, nimero de lote y cantidad a agotar.

Que una vez revisados los documentos Técnico/Legales allegados en el radicado de la referencia, se
encuentra procedente acceder 3 Io solicitade de conformidad con lo establecido en el articulo 18 de
Decreto 877 de 1985;

En consecuencia, la Direccidn de Medicamentos y Productos Biologicos,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2012033658 de 14 de noviembre de 2012 que
concedié renavacion al Registro Sanitario nimero INVIMA 2012M-0002010-R1 a favor de
FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C., para el producto
CLORURO DE SODIO 0.9% en la modalidad FABRICAR Y VENDER, en el sentido de
APROBAR:

1. Los artes de material de etiqueta de envase y empaque correspondientes a las presentaciones
comerciales en BOLSA PP de 1000 ml., 500 ml, 250ml., y 100 ml. del producto CLORURO DE
SODIO 0.9%, allegados bajo anexo al expediente Radicado No. 20181129327 del 28/06/2018, como
tnico disefio autorizado las presentaciones comerciales de la referencia; en reemplazo de los
anteriores, y de los cuales reposa copia en el expediente.

2. Elagotamiento de fas existencias de materiales de empagque y/o envase para el products CLORURO
DE SODIO 0.9% en un plazo de seis {8) meses contados a partir de la fecha ejecutoria de la presefite
Resolucion. v

El material de empaque y/o envase autorizado a agotar se relaciona a confinuacion:

Presentacidn Comercial Material Cantidad a agotar
gé(ESREZS PDpE}(SPle%f).S% Bolsaen PP 90.720 unidades
gé?_g:g?‘?;xszosglg[?‘g% Bolsa en PP 134.784 unidades
ggfgzzggfxss%‘gﬁf'g% Bolsa en PP 249.720 unidades
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccitn Social
instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018033178 DE 4 de Agosto de 2018
Por 1a cual se Modifica una Resolucion

El Director Técnico de Medicamentos y Productos Blologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucién 2012030820 del 18 de octubre de
2012, en sjercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decrelo
Reglamentario 677 de 1895, Decreto 843 de 2016 y Ley 1437 de 2011.

CLORURO DE SODIO 0.9% )
BOLSA en PP x 1000 ml. » Bolsa en PP 22.000 unidades

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede tnicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante el Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Institute Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ {10) dias siguientes a su notificacién,
en los téminos sefialados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo {Ley 1437 de 2011).

ARTICULO TERCERQ: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C,, el 1 de Agosto de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

. FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN A
DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PROBUCTOS BIOLOGICOS

‘Proyect: Legal ocruze, Técnico: ddiazi Revis: cordina_medicamentos
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
{nstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018050280 DE 20 de Noviembre de 2018

¢ Por la cual se Modifica una Resolucign

El Director Técnico de Medrcamentos y Productos BlolSgicos del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y A!lmentos - INVIMA, delegado mediante Resolucién 2012030820 del 18 de
actubre de 2012, en sjerticlo de las facultades Legales Conferidas en el Decrelo 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 8§27 de 1995, Decreto 843 de 2016 y'Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 19932754 |1 RADICACION: 20181218158 FECHA: 23/10/2018
REGISTRO SANITARIO: |& INVIMA 2012M-0002010-R1 VIGENCIA: 08/12/2017
ANTECEDENTES

Que mediante escrita nimard 20181218159 radicade el 23/10/2018, la Sefiora PAULA ANDREA PARRA
VARGAS identificada cor cedula de cludadanla No. 52.522.254, actuando en calidad de apoderada de la
Sociedad FRESENIUS KABJ COLOMBIA S.A.S, presentd solicitud de modificacién al Registro sanitaric
No. INVIMA 2012M-000201 D?R‘! en el sentido de aprobar:

I. La Modificacién de laj Direccién de Domicllio del fitular del Regjslio Sanitario INVIMA 2012M-
0002010-R1, correspondiente al producto CLORURO DE SODIO 0.8% pasando de: Av. Carrera 45
No. 102 -~ 10 Oficina 307 de la ciudad de Bogotd D.C. a: Av. Carrera 7 No. 155C =~ 20 North Paint
Tome E Piso 40 en Ja cilidad de Bogota D.C.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez mevisada la mk ion allegada por el interesado, este Despacho procede a realizar las
siguientes consideraciones:

Que el Decreto 843 de 2016'Por el cual so simplifica el procedimiento para Ia renovacién y modificacion
de los registros sanitarios (g los medicamentos de sinlesis quimica y gases medicinales y se dictan
medidas para garantizar ig; .1:spomblﬁdad ¥ control de los med:camenfos en el pais” establece en st
erticulo 6, cuales modificaciones a los registro s de 1 s de st se
surtirdn de manera automatica.

g

Que revisada la solicitud de modificacion, se evidencia que la misma se encuentra dentro de las
modificaciones autométicas{contempladas en el articulo 6 del Decreto 843 de 2016, y que el inferesado
ha manifestado cumplir conjos requisitos que susientan dicha modificacion, razdn por la cual, se procede
a otorgaria por via automatic

.&.-‘

Asl mismo, estas modificaciones san abjeta de revisién poslerior de la documentacion que soporta el
cumplimianto de los requisitos exigibles, siguiendo el procedimiento del articulo 40 del mismo decreta.

Enmérito de lo expuestu Direccidn de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medic v All s INVIMA,

! RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR DE FORMA SIMPLIFICADA I3 Resolucién 2012033659 del
14/11/2012 que coficedi6 Registro Sanitario nimero INVIMA 2012M-0002010-R1 a favor de
FRESENIUS KABI[COLOMBIA SAS con domiciic en BOGOTA - D.C., para el producto
CLORURO DE SPDIO 0.9% en 1a modalidad FABRICAR Y VENDER, en el sentido de
APROBAR:

1. La Modificacién de la Direccién de Domicilio del fitular del Registro Sanitario INVIMA 2012M-
0002018-R1, correspon xente al producte CLORURD DE SODIO 0.9% pasando de: Av. Carrara 45
No. 102 - 10 Oficina 30% de la cludad de Bogotd D.C. a: Av. Carrera 7 No. 155C — 20 North Paint
Torre E Piso 40 en a ciddsd de Bogota D.C.
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Naciar

RESOLUC]

al de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
ﬁN No. 2018050280 DE 20 de Noviembre de 2018

El Director Técnico de M

'Por la cual se Modifica una Resolucion

adicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia

de Medicamentos 'y Alimi

itos - INVIMA, delegado medfante Resolucién 2012030820 del 19 de

actubre de 2012, en ejer
Decrefo Reglamentaric

ARTICULO" SEGUNDO:

dispuesto en el Decrelo Q4

ciclo de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
y _7 de 1995, Decreto 843 de 2016 y Ley 1437 de 2011.

s derechos que se deriven de esta resolucién, quedardn sujelos a lo
3 de 2016, al cumplimiento de los demas requisitos exigibles segun la

nomatividad sanitaria \ngente en [a materia y a las actividades de Inspeccidn, Vigilancia y Conirol a que
haya lugar, por parle de la mewdn de Medicamentlos y Productos Bioldgicos del Insfituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA.

ARTICULO TERCERO: Canfra la presente procede inicamente el Recurso de Reposicién, que deberd

interponerse ante el Directar

‘Técnico de Medicamentos y Productos Blolégicos del Instituto Nacional de

Vigllancia de Medicamenic

notificacién, de conformidad? con o sefialado en el Cédigo de Procedi

Cantenclose Administrativo.}

y Alimentos - INVIMA, dentro de los Dlez (1D) dlas slgulentes a sy
i Adi ivo y de o

sente resolucién rige a pariir de |a fecha de ejecutoria.

ARTICULG CUARTO: Lap

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogots D.C., ¢l

' 20 de Noviembra de 2018

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

DIRECTOR T

FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
{nstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

- RESOLUCION No. 2019015786 DE 2 de Mayo de 2019

Por la cual se madifica de manera automatica un registro sanitario.
El Director Técnico (E) de Medicamentos y Productos Biologicos dal Instituto Naclonal de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucién 2012030820 del 18 de octubre de
2012, en ejercicic de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1895 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 18932754 RADICACION: 20181032347 FECHA: 22/02/2019

REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2012M-0002010-R1 VIGENCIA: 06/12/12017
ANTECEDENTES

Mediante radicado No. 20191032347 del 22 de febrero de 2019, la sefiora Paula Andrea Parra Vargas,
presentd solicitud de modificacién automdtica al Registro Sanitaric INVIMA 2012M-0002010-R1, en el
sentido que sea aprobada la exclusion del fabricante FRESENIUS MEDICAL CARE COLOMBIA S.A.

Mediante escrito No. 20191060687 del 02 de abril de 2019 se allegé poder debidamente otorgado al
sefior JUAN CARLOS BRACHT en calidad de Apoderado de la sociedad FRESENIUS KABI COLOMBIA
S,AS., para presentar solicitud de modificacion automatica al Registro Sanitaric INVIMA 2012M-
0002010-R1, en &l sentido de que sea aprobada la exclusidén del fabricante FRESENIUS MEDICAL
CARE COLOMBIA 8.A. con domicilio en Diagonal 25 G No. 95 A-85 de Bogota D.C.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez revisada la informacién allegada por la interesada, este Despacho procede a realizar fas
siguientes consideraciones:

Que el Decreto 843 de 2016 "Por e cual se simplifica el procedimiento para la renovacién y modificacion
de los registros sanitarios de los medicamentos de skntesis quimica y gases medicinales y se dictan
medidas para garantizar la disponibilidad y controf de los medicamentos en el pais® establace en su
articulo 6, cuales modificaclones a los registros sanitarios de medicamentos de sintesis quimica se
surtirdn de manera automética.

Que, revisada la.solicitud de modificacion, se evidencia que la misma se encuentra dentro de las
modificaciones automaticas contempladas en el articulo 8° del Decreto 843 de 2016, y que el interesado
ha manifestado cumplir con los requisites que sustentan dicha medificacion, razén por la cual, se procede
a otorgarla por via automéatica.

Asi mismo, estas modificaciones son objeto de revisién posterior de la documentacién que soporta el
cumplimiento de los requisitos exigibles, siguiendo el procedimiento del articulo 4to del mismo decreto.

En mérito de lo expuesto, la Direccidn de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA,

RESUELVE

ARTICULC PRIMERO: MODIFICAR DE FORMA AUTOMATICA la Resolucién No. 2012033658 del 14
de noviembre de 2012 que concedid Renovacion al Registro Sanitario INVIMA 2012M-0002010-R1, a
favor de FRESENIUS KABI COLOMBIA S.AS., con domicilio en BOGOTA D.C., para el producto
CLORURO DE SODIO 0.9% en la modalidad FABRICAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR la
exclusién del fabricante FRESENIUS MEDICAL CARE COLOMBIA S.A. con domicilio en Diagonal 25 G
No. 95 A-85 de Bogota D.C.

Los artes de material de envase y empagque, contindan siendo los aprobados mediante Resolucién No.

2018033173 del 1 de agosto de 2018 y deberan ser adaptados de acuerdo a lo aprobado en fa presente
resolucian.
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Soclal
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018015786 DE 2 de Mayo de 2018

Por la cual se modifica de manera automatica un registro sanitario.
El Director Técnico (E) de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucidn 2012030820 del 18 de octubre de
2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decrsto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1895 y Ley 1437 de 2011.

ARTICULO SEGUNDO: La presente resolucion quada sujeta a lo dispuesto en el Decreto 843 de 2016,
al cumplimiento de los requisitos exigibles segtin la normatividad sanitaria vigente en la materia y a las
actividades de Inspeccién, Vigilancia y Control a que haya lugar, por pare de la Direccién de
Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA.

ARTICULO TERCERO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicién,
que debera Interponerse ante el Director Técnico (E) de Medicamentos y Productos Bioldgicos del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentas y Alimentos - INVIMA, dentro de los DIEZ (10} dias
siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

ARTICULD CUARTO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE ¥ COMPLASE
Dada en Bogota, D.C., 2 de Mayo de 2019

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

; . ’Qf’:}

LUCIA AYALA RODRIGUEZ .
DIRECTOR TECNICO {E) DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BICLOGICOS
:Proyecto: Legal: dvelozac, Técnico: grodriguszme Revisd: cordina_medicamentos

Lacacién: BOGOTA D.C..
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022016651 DE 16 de Junio de 2022
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director Técnico de la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos 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.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2015034251 del 31/08/2015, el INVIMA concedid la renovacién del Registro Sanitario No.
INVIMA 2015M-0003574-R1, para FABRICAR Y VENDER e! producto LACTATO DE RINGER SOLUCION INYECTABLE
(SOLUCION HARTMANN) a favor de FRESENIUS KAB| COLOMBIA S.A.S con domicilio en BOGOTA D.C.

Que mediante Resolucion No. 2016007832 del 07/03/2016, el INVIMA aprobé: 1. La adicién de fabricante a FRESENIUS
MEDICAL CARE ANDINA S.AS. 2. Los artes correspondientes al material de envase (etiqueta) allegados mediante
radicado 2016016220 del 11/02/2016, como unico disefio autorizado para todas las presentaciones comerciales
autorizadas, reemplazando los anteriores y de las cuales reposa con el expediente.

Mediante Resolucion No. 2017008707 del 03/032017, el INVIMA aprob¢ los artes correspondientes al material de envase
y empaque del producto de la referencia, allegados mediante radicado No. 2016176788 del 09/12/2016, como tnico
disefio autorizado para todas las presentaciones comerciales.

Que mediante Resolucién No. 2018033178 del 01/08/2018, el INVIMA aprobd: 1. Los artes de material de etiqueta de
envase correspondientes a las presentaciones comerciales en Bolsa PP de 100 ml. y 500 ml. del producto LACTATO DE
RINGER SOLUCION INYECTABLE (SOLUCION HARTMANN). 2. El agotamiento de las existencias de materiales de
empagque y/o envase para el producto LACTATO DE RINGER SOLUCION INYECTABLE (SOLUCION HARTMANN}).

Que mediante Resolucion No. 2019009288 del 14/03/2019, el INVIMA aprobé la exclusion de FRESENIUS MEDICAL
CARE COLOMBIA S.A. con domicilio en Diagonal 25 G No. 95A - 85 Bogota D.C. como fabricante del producto.

Que mediante Resolucién No. 2021023778 del 16/06/2021, el INVIMA aprobd de forma automatica la adicién de
FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S., ubicado en la Autopista Medellin Km 7 Parque Celta Trade Bodega 22, Funza -
Cundinamarca, como acondicionador de! producto en mencién.

Que mediante escrito No. 20201162402 del 11/09/2020, el Sefior Juan Carlos Bracht, actuando en calidad de
Apoderado de la sociedad FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S. con domicilio en Bogota D.C., solicita Renovacion del
Registro Sanitario para el producto LACTATO DE RINGER SOLUCION INYECTABLE (SOLUCION HARTMANN), en la
modalidad de FABRICAR Y VENDER.

Que mediante auto No. 2020012381 del 07/10/2020, la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos requirio
corregir, aclarar y complementar la informacién allegada por el interesado, solicitando: 1. Corregir la informacion
farmacoldgica. 2. Allegar registros de produccidn de lotes industriales. 3. Allegar certificados de patrones de referencia. 4.
Allegar certificados de materias primas. 5. Corregir los artes de material de envase y empaque:

Que mediante escrito No. 20201254456 del 30/12/2020, el Seifior Juan Carlos Bracht, actuando en calidad de Apoderado
de la sociedad FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S. con domicilio en Bogotéa D.C., presenté respuesta satisfactoria al
auto antes mencionado.

Que mediante escrito No. 20211130252 del 06/07/2021, el interesado radicé alcance al radicado inicial en el sentido de
allegar copia de la Resolucién No. 2021023778 del 16/06/2021, mediante la cual fue aprobada la inclusién de la sociedad
FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S. como acondicionador del producto en asunto.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a los documentos técnicos/legales allegados por el interesado mediante escrito No. 20201162402 del 11/09/2020,
la respuesta al auto con escrito No. 20201254456 del 30/12/2020 y el alcance al radicado inicial con escrito No.
20211130252 del 06/07/2021, este despacho se permite hacer las siguientes consideraciones:

Que mediante escrito No. 20201254456 del 30/12/2020, el Sefior Juan Carlos Bracht, actuando en calidad de Apoderado
de la sociedad FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S. con domicilio en Bogota D.C., presentd respuesta satisfactoria al
auto No. 2020012381 del 07/10/2020.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022016651 DE 10 de Junio de 2022
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director Técnico de la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos 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.

Que una vez revisada la documentacién y la base de datos del INVIMA, se encuentra que el fabricante FRESENIUS
MEDICAL CARE ANDINA S.A.S con domicilio en Km 1 Via Siberia-Funza Zona Franca Intexzona Lote 85, Cota,
Cundinamarca, Colombia, cuenta con certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) otorgado por el INVIMA
mediante resolucion No. 2019053937 del 29/11/2019, con vigencia hasta el 28/01/2023, para la fabricacion en areas de
productos estériles, principios activos comunes, formas farmacéuticas liquidas que incluyen soluciones parenterales de
gran volumen en bolsas de polipropileno y PVC.

Que los artes de material de envase (bolsa) y empaque (bolsa externa) para las presentaciones comerciales solicitadas,
allegados en la respuesta al auto con escrito No. 20201254456 del 30/12/2020, cumplen con lo dispuesto en los Articulos
72y 74 del Decreto 677 de 1995, por tal razén seran aprobados en el presente acto administrativo.

Que la informacién farmacoldgica relacionada en el inserto allegadoc mediante la respuesta al auto con escrito No.
20201254456 del 30/12/2020, se acoge al concepto de la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos
mediante el Acta 11 de 2014 Numeral 3.3.4. y el Acta 09 de 2020 Numeral 3.1.9.1.

Que los estudios de estabilidad naturales desarrollados en ambos materiales de envase polipropileno y PVC, allegados
por el interesado mediante escrito No. 20201162402 del 11/09/2020, permiten asegurar que el producto se mantiene
dentro de especificaciones durante 24 meses (2 afios) a partir de la fecha de fabricacién en condiciones de temperatura
de 30 #+/- 2°C y humedad relativa 65% +/- 5% (zona climética IVa).

Que la documentacion allegada por el interesado cumple con lo establecido en el Decreto 677 de 1995, el Decreto 2086
de 2010, las Normas Farmacolégicas No. 10.3.0.0.N60, las Actas de Comision Revisora No. 11 de 2014 Numeral 3.34 y
No. Acta 09 de 2020 Numeral 3.1.9.1, y la documentacion allegada por el interesado previo estudio técnico y legal, en
consecuencia, la Direccidn de Medicamentos y Productos Bioldgicos

RESUELVE !
ARTICULO PRIMERO: Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de CINCO (5) afios al
PRODUCTO: LACTATO DE RINGER SOLUCION INYECTABLE (SOLUCION HARTMANN),
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2022M-0003574-R2
TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER
TITULAR(ES): FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S con domicilio en Avenida carrera 7 No. 155C-20,
North Point Torre E, Piso 40, Bogota - D.C.
FABRICANTE(S): FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA S.A.S. con domicilio en Km 1 Via Siberia-
Funza, Zona franca Intexzona Lote 85, Cota — Cundinamarca.
ACONDICIONADOR(ES): FRESENIUS KABI COLOMBIA S.AS. con domicilio en Autopista Medellin Km 7
Parque Celta Trade Bodega 22, Funza — Cundinamarca.
CONDICION DE VENTA: CON FORMULA FACULTATIVA ;
FORMA FARMACEUTICA: SOLUCION INYECTABLE ;
VIAS DE ADMINISTRACION:  INTRAVENOSA ;
PRINCIPIOS ACTIVOS: Cada 100 mL DE SOLUCION INYECTABLE contiene CLORURO DE SODIO 600 mg,

LACTATO DE SODIO 310 mg, CLORURO DE POTASIO 30 mg, CLORURO DE
CALCIO. 2H20 20 mg

PRESENT. COMERCIAL: - BOLSA DE PP TRANSPARENTE POR 500 Y 1000 ML CON BOLSA EXTERNA DE
PE,
-BOLSA DE PVC TRANSPARENTE POR 500 Y 1000 ML CON BOLSA EXTERNA DE
PE

INDICACIONES: - RESTABLECIMIENTO DEL FLUIDO EXTRACELULAR Y BALANCE

ELECTROLITICO, O REEMPLAZO DE LA PERDIDA DE FLUIDO EXTRACELULAR
CUANDO CONCENTRACIONES ISOTONICAS DE ELECTROLITOS SEAN
SUFICIENTES.

- REEMPLAZO DE VOLUMEN A CORTO PLAZO éSOLO O ASQOCIADO CON
COLOIDE) EN CASO DE HIPOVOLEMIA O HIPOTENSION.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022016651 DE 10 de Junio de 2022

Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director Técnico de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos 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.

NOTA DE
FARMACOVIGILANCIA:

CONTRAINDICACIONES
Y ADVERTENCIAS:

- REGULACION O MANTENIMIENTO DEL BALANCE DE ACIDOSIS METABOLICA
Y/O TRATAMIENTO DE LA ACIDOSIS METABOLICA LEVE A MODERADA
(EXCEPTO ACIDOSIS LACTICA).

LOS REPORTES DE EVENTOS ADVERSOS SE DEBEN PRESENTAR A LA
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS - GRUPO DE
FARMACOVIGILANCIA, MEDIANTE EL MECANISMO ESTABLECIDO POR EL
INVIMA PARA TAL FIN Y EN LOS TIEMPOS ESTABLECIDOS EN LA
NORMATIVIDAD SANITARIA VIGENTE APLICABLE, AS[ MISMO EL INTERESADO
DEBERA DISPONER DE UN INFORME PERIODICO DE SEGURIDAD
ACTUALIZADO PARA PRESENTAR A REQUERIMIENTO DEL INVIMA, POR
ULTIMO, SE DEBE INFORMAR AL GRUPO DE FARMACOVIGILANCIA LOS
CAMBIOS DE SEGURIDAD QUE SE PRESENTEN DURANTE LA
COMERCIALIZACION DEL PRODUCTO.

CONTRAINDICACIONES: COMO EN OTRAS SOLUCIONES DE INFUSION QUE
CONTIENEN CALCIO, LA ADMINISTRACION CONCOMITANTE DE CEFTRIAXONA
Y LACTATO DE RINGER, ESTA CONTRAINDICADA EN RECIEN NACIDOS (= 28
DIAS DE EDAD), AUNQUE SE UTILICEN LINEAS DE INFUSION SEPARADAS
(RIESGO DE PRECIPITACION MORTAL DE LA SAL DE CALCIO CON
CEFTRIAXONA EN EL TORRENTE SANGUINEO DEL RECIEN NACIDO).

ESTA SOLUCION ESTA CONTRAINDICADA EN PACIENTES QUE PRESENTEN:

- HIPERSENSIBILIDAD CONOCIDA AL LACTATO DE SODIO

- HIPERHIDRATACION EXTRACELULAR O HIPERVOLEMIA

- INSUFICIENCIA RENAL GRAVE (CON OLIGURIA/ANURIA)

- FALLO CARDIACO NO COMPENSADO

- HIPERPOTASEMIA

- HIPERCALCEMIA

- ALCALOSIS METABOLICA

- CIRROSIS ASCITICA

- ACIDOSIS METABOLICA GRAVE

- CONDICIONES ASOCIADAS A UN INCREMENTO DE LOS NIVELES DE LACTATO
(HIPERLACTATEMIA) INCLUYENDO LA ACIDOSIS LACTICA.

- UTILIZACION DETERIORADA DE LOS LACTATOS COMO EN INSUFICIENCIA
HEPATOCELULAR GRAVE O METABOLISMO DE LACTATOS DETERIORADO

- TERAPIA CONCOMITANTE CON DIGITALICOS.

OTRAS ADVERTENCIAS:

ADMINISTRACION DE SANGRE ANTICOAGULADA/CONSERVADA CON CITRATO:
DEBIDO AL RIESGO DE COAGULACION DEBIDA A SU CONTENIDO DE CALCIO,
LA SOLUCION (RINGER CON LACTATO) NO DEBE SER ANADIDA O
ADMINISTRARSE SIMULTANEAMENTE A TRAVES DEL MISMO EQUIPO CON
SANGRE ANTICOAGULADA/CONSERVADA CON CITRATO.

USO EN PACIENTES CON DIABETES TIPO 2: EL LACTATO ES UN SUSTRATO
PARA LA GLUCONEOGENESIS. POR LO TANTO, LOS NIVELES DE GLUCOSA
DEBEN SER VIGILADOS CUIDADOSAMENTE EN PACIENTES QUE RECIBEN
SOLUCION (RINGER CON LACTATO).

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE USO:

- REACCIONES DE HIPERSENSIBILIDAD:

LA INFUSION DEBE DETENERSE INMEDIATAMENTE S| APARECE CUALQUIER
SIGNO O SINTOMA QUE HAGA SOSPECHAR DE UNA REACCION DE
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o T ' Repuiblica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022016651 DE 10 de Junio de 2022
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director Técnico de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos 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.

HIPERSENSIBILIDAD. SE DEBEN INSTAURAR LAS MEDIDAS TERAPEUTICAS
ADECUADAS, TAL Y COMO ESTE INDICADO CLINICAMENTE.

- INCOMPATIBILIDADES:

CEFTRIAXONA: EN LOS PACIENTES MAYORES DE 28 DIAS DE NACIDOS
(INCLUYENDO ADULTOS), NO DEBE ADMINISTRARSE CEFTRIAXONA POR VIA
INTRAVENOSA AL MISMO TIEMPO CON LAS SOLUCIONES QUE CONTIENEN
CALCIO, INCLUYENDO RINGER CON LACTATO DE SODIO/INYECCION DE
LACTATO DE RINGER, A TRAVES DE LA MISMA VIA DE INFUSION. SI SE UTILIZA
LA MISMA LINEA DE INFUSION PARA LA ADMINISTRACION SECUENCIAL, DEBE
LIMPIARSE CUIDADOSAMENTE CON UN LIQUIDO COMPATIBLE ENTRE LAS
INFUSIONES.

- EQUILIBRIO DE ELECTROLITOS:

HIPERNATREMIA: LA SOLUCION CON RINGER CON LACTATO DE
: SODIO/INYECCION DE LACTATO DE RINGER SOLO DEBE SER ADMINISTRADA A
LOS PACIENTES CON HIPERNATREMIA DESPUES DE UNA CUIDADOSA
CONSIDERACION DE LA CAUSA SUBYACENTE Y DE LAS SOLUCIONES
INTRAVENOSAS ALTERNATIVAS. SE RECOMIENDA HACER UN SEGUIMIENTO
DEL SODIO EN SANGRE Y DEL ESTADO DEL VOLUMEN DURANTE EL
TRATAMIENTO. RINGER CON LACTATO DE SODIO/INYECCION DE LACTATO DE
RINGER DEBE SER ADMINISTRADA CON ESPECIAL PRECAUCION A LOS
PACIENTES CON FACTORES QUE PREDISPONGAN A LA HIPERNATREMIA
(COMO LA INSUFICIENCIA SUPRARRENAL, DIABETES INSIPIDA O LESIONES
EXTENSAS DE TEJIDO) Y EN PACIENTES CON ENFERMEDAD CARDIACA.

HIPERCLOREMIA: LA SOLUCION DE RINGER CON LACTATO DE
SODIO/INYECCION DE LACTATO DE RINGER SOLO DEBE SER ADMINISTRADO A
PACIENTES CON HIPERCLOREMIA DESPUES DE UNA CUIDADOSA
CONSIDERACION DE LA CAUSA SUBYACENTE Y DE LAS SOLUCIONES
INTRAVENOSAS ALTERNATIVAS. SE RECOMIENDA HACER UN SEGUIMIENTO
DEL CLORURO EN SANGRE Y DEL EQUILIBRIO ACIDO-BASE DURANTE EL
TRATAMIENTO. LA SOLUCION DEBE ADMINISTRARSE CON ESPECIAL
PRECAUCION EN PACIENTES CON CONDICIONES QUE PREDISPONGAN A LA
HIPERCLOREMIA (COMO LA INSUFICIENCIA RENAL Y LA ACIDOSIS TUBULAR
RENAL, LA DIABETES INSIPIDA, Y LOS PACIENTES CON DERIVACION URINARIA,
O PACIENTES QUE TOMEN CIERTOS DIURETICOS (INHIBIDORES DE LA
ANHIDRASA CARBONICA, POR EJEMPLO, LA ACETAZOLAMIDA) O ESTEROIDES
(ANDROGENOS, ESTROGENOS CORTICOSTEROIDES) Y EN PACIENTES CON
DESHIDRATACION GRAVE.

USO EN PACIENTES CON DEFICIT DE POTASIO: AUNQUE LA SOLUCION DE
RINGER CON LACTATO DE SODIO/INYECCION DE LACTATO DE RINGER TIENE
UNA CONpENTRACION DE POTASIO SIMILAR A LA CONCENTRACION EN
PLASMA, ESTA ES INSUFICIENTE PARA PRODUCIR UN EFECTO BENEFICIOSO
EN CASO DE INSUFICIENCIA GRAVE DE POTASIO Y POR LO TANTO NO DEBE
SER USADA PARA ESTE PROPOSITO.

USO EN PACIENTES CON RIESGO DE HIPERPOTASEMIA: LA SOLUCION DE
RINGER CON LACTATO DE SODIO/INYECCION DE LACTATO DE RINGER DEBE
ADMINISTRARSE CON ESPECIAL PRECAUCION A PACIENTES CON
CONDICIONES QUE PREDISPONGAN A LA HIPERPOTASEMIA (COMO LA
INSUFICIENCIA RENAL GRAVE O INSUFICIENCIA ADRENOCORTICAL,
DESHIDRATACION AGUDA O DESTRUCCION MASIVA DE TEJIDOS O
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022016651 DE 10 de Junio de 2022
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director Técnico de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos 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.

QUEMADOS) Y EN PACIENTES CON ENFERMEDAD CARDIACA. EL NIVEL DE
POTASIO EN SANGRE DEBE SER MONITORIZADO CUIDADOSAMENTE EN LOS
PACIENTES CON RIESGO DE HIPERPOTASEMIA.

USO EN PACIENTES CON RIESGO DE HIPERCALCEMIA: EL CLORURO DE
CALCIO ES IRRITANTE, POR LO QUE SE DEBE TENER CUIDADO PARA
PREVENIR LA EXTRAVASACION DURANTE LA INYECCION INTRAVENOSA Y
DEBE EVITARSE LA INYECCION INTRAMUSCULAR. LAS SOLUCIONES QUE
CONTIENEN SALES DE CALCIO DEBEN ADMINISTRARSE CON PRECAUCION A
PACIENTES CON CONDICIONES QUE PREDISPONGAN A LA HIPERCALCEMIA
COMO PUEDEN SER FALLO RENAL Y ENFERMEDADES GRANULOMATOSAS
ASOCIADAS CON LA SINTESIS ELEVADA DEL CALCITROL COMO SARCOIDOSIS,
CALCULOS RENALES CALCICOS O UN HISTORIAL DE ESTOS CALCULOS.

- EQUILIBRIO DE FLUIDOS/ FUNCION RENAL:

USO EN PACIENTES CON INSUFICIENCIA RENAL: LA SOLUCION DE RINGER
CON LACTATO DE SODIO/INYECCION DE LACTATO DE RINGER DEBE
ADMINISTRARSE CON PRECAUCION ESPECIAL EN PACIENTES CON
INSUFICIENCIA RENAL. EN ESTOS PACIENTES, LA ADMINISTRACION DE LA
SOLUCION PUEDE PROVOCAR UNA RETENCION DE SODIO Y/O POTASIO.

RIESGO DE SOBRECARGA DE LIQUIDO Y/O SOLUTOS Y ALTERACIONES
ELECTROLITICAS: DEPENDIENDO DEL VOLUMEN Y LA VELOCIDAD DE
INFUSION, LA ADMINISTRACION INTRAVENOSA DE RINGER CON LACTATO DE
SODIO/INYECCION DE LACTATO DE RINGER PUEDE CAUSAR:
- SOBRECARGA DE LlQUIDOS Y/O SOLUTOS QUE PRODUCE
SOBREHIDRATACION Y, POR EJEMPLO, ESTADOS CONGESTIVOS,
INCLUYENDO CONGESTION PULMONAR Y EDEMA.
- TRASTORNOS ELECTROLITICOS CLINICAMENTE RELEVANTES Y
DESEQUILIBRIO ACIDO-BASE.
PUEDE SER NECESARIO LLEVAR A CABO UNA EVALUACION CLINICA Y
- DETERMINACIONES PERIODICAS DE LABORATORIO PARA CONTROLAR LOS
CAMBIOS EN EL EQUILIBRIO DE LIQUIDOS, LAS CONCENTRACIONES DE
ELECTROLITOS Y EL EQUILIBRIO ACIDO-BASE DURANTE UNA TERAPIA
PARENTERAL PROLONGADA O CUANDO LA CONDICION DEL PAGIENTE O LA
VELOCIDAD DE ADMINISTRACION JUSTIFIQUEN DICHA EVALUACION.

LA INFUSION DE UN GRAN VOLUMEN SE DEBE REALIZAR CON UNA VIGILANCIA
ESPECIFICA EN PACIENTES CON INSUFICIENCIA CARDIACA O PULMONAR.

USO EN PACIENTES CON HIPERVOLEMIA, HIPERHIDRATACION, O
CONDICIONES QUE CAUSAN RETENCION DE SODIO Y EDEMA

LA SOLUCION DE RINGER CON LACTATO DE SODIO/INYECCION DE LACTATO
DE RINGER DEBE ADMINISTRARSE CON ESPECIAL PRECAUCION EN LOS
PACIENTES HIPERVOLEMICOS O CON SOBREHIDRATACION.

DEBIDO A LA PRESENCIA DE CLORURO DE SODIO, LA SOLUCION SE DEBE
ADMINISTRAR CON ESPECIAL PRECAUCION EN PACIENTES CON
CONDICIONES QUE PUEDEN CAUSAR RETENCION DE SODIO, SOBRECARGA
DE LIQUIDOS Y EDEMA, COMO LOS QUE TIENEN HIPERALDOSTERONISMO
PRIMARIA, HIPERALDOSTERONISMO  SECUNDARIA (POR  EJEMPLO,
ASOCIADOS A HIPERTENSION, FALLO CARDIACO CONGESTIVO, ESTENOSIS DE
LA ARTERIA RENAL O NEFROESCLEROSIS) O PREECLAMPSIA.

- EQUILIBRIO ACIDO-BASE:
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022016651 DE 10 de Junio de 2022
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director Técnico de la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resoluciéon 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.

USO EN PACIENTES CON RIESGO DE ALCALOSIS: SE DEBE ADMINISTRAR LA
SOLUCION DE RINGER CON LACTATO DE SODIO/INYECCION DE LACTATO DE
RINGER CON ESPECIAL PRECAUCION A LOS PACIENTES CON RIESGO DE
ALCALOSIS. DEBIDO A QUE EL LACTATO SE METABOLIZA A BICARBONATO, LA
ADMINISTRACION PUEDE DAR LUGAR A, O EMPEORAR, LA ALCALOSIS
METABOLICA. SE PUEDEN PRODUCIR CONVULSIONES DEBIDAS A LA
ALCALOSIS INDUCIDA POR EL LACTATO, PERO ES POCO FRECUENTE.

- OTRAS ADVERTENCIAS:

ADMINISTRACION DE SANGRE ANTICOAGULADA/CONSERVADA CON CITRATO:
DEBIDO AL RIESGO DE COAGULACION POR SU CONTENIDO DE CALCIO, LA
SOLUCION DE RINGER CON LACTATO DE SODIO/INYECCION DE LACTATO DE
RINGER NO DEBE SER ANADIDA O ADMINISTRARSE SIMULTANEAMENTE A
TRAVES DEL MISMO EQUIPO CON SANGRE ANTICOAGULADA/CONSERVADA
CON CITRATO.

USO EN PACIENTES CON DIABETES TIPO 2: EL LACTATO ES UN SUSTRATO
PARA LA GLUCONEOGENESIS. POR LO TANTO, LOS NIVELES DE GLUCOSA
DEBEN SER VIGILADOS CUIDADOSAMENTE EN PACIENTES QUE RECIBEN
SOLUCION DE RINGER CON LACTATO DE SODIO/INYECCION DE LACTATO DE
RINGER.

- INCOMPATIBILIDADES:

LA CEFTRIAXONA NO DEBE MEZCLARSE CON SOLUCIONES QUE CONTIENEN
CALCIO, INCLUYENDO LA SOLUCION DE RINGER CON LACTATO DE
SODIO/INYECCION DE LACTATO DE RINGER.

COMO EN TODAS LAS SOLUCIONES PARENTERALES, LAS SUSTANCIAS
ADICIONADAS PUEDEN SER INCOMPATIBLES, ANTES DE LA ADICION SE DEBE
COMPROBAR LA COMPATIBILIDAD DE LOS MEDICAMENTOS ANADIDOS CON LA
SOLUCION Y CON EL ENVASE VIAFLEX®. DESPUES DE LA ADICION LA
INCOMPATIBILIDAD CON LA SOLUCION DE RINGER CON LACTATO DE
SODIO/INYECCION DE LACTATO DE RINGER PUEDE SER VISIBLE POR UN
POSIBLE CAMBIO DE COLOR Y/O LA APARICION DE UN PRECIPITADO, LA
FORMACION DE COMPLEJOS INSOLUBLES O LA APARICION DE CRISTALES.

DEBE CONSULTARSE EL INSERTO DE LOS MEDICAMENTOS ANADIDOS, Asl
COMO CUALQUIER OTRA FUENTE DE LITERATURA RELEVANTE.

ANTES DE ANADIR UN MEDICAMENTO, SE DEBE VERIFICAR QUE ES SOLUBLE
Y/O ESTABLE EN AGUA Y QUE EL RANGO DE PH DE LA SOLUCION DE RINGER
CON LACTATO DE SODIO/INYECCION DE LACTATO DE RINGER ES EL
APROPIADO (PH 5,0 A 7,0).

CUANDO SE ANADA MEDICACION A LA SOLUCION DE RINGER CON LACTATO
DE SODIO/INYECC[ON DE LACTATO DE RINGER, DEBE EMPLEARSE LA
TECNICA ASEPTICA. MEZCLE BIEN LA SOLUCION CUANDO INTRODUZCA LAS
SUSTANCIAS A ADICIONAR. NO ALMACENE SOLUCIONES A LAS QUE SE LE
HAN ADICIONADO OTRAS SUSTANCIAS.

COMO GUIA LOS SIGUIENTES MEDICAMENTOS SON INCOMPATIBLES CON LA
SOLUCION DE RINGER CON LACTATO DE SODIO/INYECCION DE LACTATO DE
RINGER (NO ES UNA LISTA EXHAUSTIVA):
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" Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022016651 DE 10 de Junio de 2022

Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director Técnico de la Direcciéon 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.

OBSERVACIONES:

VIDA UTIL:
CONDICIONES DE

ALMACENAMIENTO:

EXPEDIENTE No.:
RADICACION:

MEDICAMENTOS INCOMPATIBLES CON LA SOLUCION DE RINGER CON
LACTATO DE SODIO/INYECCION DE LACTATO DE RINGER:
- ACIDO AMINOCAPROICO

- ANFOTERICINA B

- TARTRATO DE METARAMINOL

- CEFAMANDOL

- CEFTRIAXONA

- ACETATO DE CORTISONA

- DIETILESTILBESTROL

- ETAMIVAN

- ALCOHOL ETiLICO

- SOLUCIONES DE FOSFATO Y CARBONATO

- OXITETRACICLINA

- TIOPENTAL SODICO

- VERSENATO DISODICO

MEDICAMENTOS CON INCOMPATIBILIDAD PARCIAL CON LA SOLUCION DE
RINGER CON LACTATO DE SODIO/INYECCION DE LACTATO DE RINGER:

- TETRACICLINA: ESTABLE DURANTE 12 HORAS

- AMPICILINA SODICA CONCENTRACION DE 2%-3%: ESTABLE DURANTE 4
HORAS. CONCENTRACION >3%: DEBERA ADMINISTRARSE EN EL ESPACIO DE 1
HORA

- MINOCICLINA: ESTABLE DURANTE 12 HORAS

- DOXICICLINA: ESTABLE DURANTE 6 HORAS

NO UTILIZAR MEDICAMENTOS QUE SE CONOZCA O QUE SE DETERMINE QUE
SON INCOMPATIBLES.

MEDICAMENTO ESENCIAL. LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS
DEBEN IR EN LAS ETIQUETAS Y EMPAQUES MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO Y
EL NUMERO DE LOTE. EL TITULAR, ENVASADOR Y FABRICANTE AUTORIZADO
EN EL REGISTRO SANITARIO, ADQUIEREN LA OBLIGACION DE MANTENER LAS
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA Y  ACTUALIZAR LAS
ESPECIFICACIONES DE MATERIAS PRIMAS Y PRODUCTO TERMINADO, DE
ACUERDO CON LA ULTIMA VERSION DE LAS FARMACOPEAS OFICIALES EN
COLOMBIA, DURANTE LA VIGENCIA DEL REGISTRO SANITARIO. LO ANTERIOR
SERA OBJETO DE VIGILANCIA POR PARTE DE ESTE INSTITUTO. LAS
PRESENTACIONES COMERCIALES APROBADAS EN EL REGISTRO SANITARIO
PODRAN SER EMPLEADAS COMO PRESENTACIONES INSTITUCIONALES,
SIEMPRE Y CUANDO LAS ETIQUETAS Y EMPAQUES DE LOS PRODUCTOS
FABRICADOS CON DESTINO A LAS ENTIDADES DE PREVISION, ASISTENCIA O
SEGURIDAD SOCIAL Y SIMILARES, SE ENCUENTREN MARCADAS CON UNA
LEYENDA QUE ESPECIFIQUE TAL CONDICION O EXCLUSIVIDAD DE MODO QUE
NO OCULTE LA INFORMACION APROBADA EN LOS ARTES.

“TODA INFORMACION CIENTIFICA, PROMOCIONAL O PUBLICITARIA SOBRE LOS
MEDICAMENTOS DEBERA SER REALIZADA CON ARREGLO A LAS CONDICIONES
DEL REGISTRO SANITARIO Y A LAS NORMAS TECNICAS Y LEGALES PREVISTAS
EN EL ARTICULO 79 DEL DECRETO 677 DE 1995."

DOS (2) ANOS A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION.

ALMACENAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C EN SU ENVASE Y EMPAQUE
ORIGINAL.

19942561
20201162402 FECHA: 11/09/2020
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T Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022016651 DE 10 de Junio de 2022
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director Técnico de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos 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.

ARTICULO SEGUNDO: APROBAR como Unico disefio para las presentaciones comerciales autorizadas, los artes para
material de envase (bolsa), empaque (bolsa externa) e inserto, allegados mediante la respuesta al auto con escrito No.
20201254456 del 30/12/2020, en los cuales el interesado debera incluir el nimero de Registro Sanitaric otorgado en la
presente resolucion y los coédigos QR relacionados en el anexo al expediente con escrito No. 20201228708 del
03/12/2020.

ARTICULO TERCERO: El tiempo de vida dtil asignado para el medicamento amparado en la presente resolucion, se
soportd con estudios de estabilidad natural llevados a cabo durante 24 meses en ambos materiales de envase
polipropileno y PVC, bajo condiciones de temperatura de 30 +/- 2°C y humedad relativa 65% +/- 5% (zona climatica IVa).
Adicionalmente, el interesado debe continuar con la ejecucion de estudios de estabilidad On Going para lotes
industriales y tener disponibles, ya que el INVIMA los puede requerir o revisarlos en visitas de IVC o de inspeccion, Io
anterior teniendo en cuenta que el titular del Registro Sanitario adquiere la obligacién de continuar con un programa
permanente de estabilidades, de conformidad con lo definido en el numeral 16.19 del informe 32 de la OMS.

ARTICULO CUARTO: NOTIFICAR por medios elecirénicos la presente resolucion al representante legal y/o apoderado
del titular, de conformidad con lo previsto en el articulo 4 del Decreto 491 del 28 de marzo de 2020. Advirtiendo que
contra la misma procede Unicamente el recurso de reposicidn que debera interponerse ante el Director Técnico de
Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —INVIMA- dentro
de los diez (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo. La notificacién quedara surtida a partir de la fecha y hora en que el administrado
reciba al acto administrativo.

ARTICULO QUINTO: La presente Resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 10 de Junio de 2022

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

) b
é /
) GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO
EL DIRECTOR TECNICO DE LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

r
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022018005 DE 17 de Junio de 2022

Por la cual se modifica de manera automatica un registro sanitario.
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucion No. 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, Decreto 843 de 2016, la Ley 1437 de 2011 y la Ley 1755 de 2015.

EXPEDIENTE: 19942561 RADICACION: 20211221856 FECHA: 21/10/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2022M-0003574-R2 VIGENCIA: 28/06/2027
ANTECEDENTES

Que mediante escrito 20211221856 de fecha 21/10/2021, el sefior Juan Carlos Bracht, actuando en
calidad de apoderado de la sociedad FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S ubicado en Bogota - D.C.,
presentd solicitud de modificacién automatica al Registro Sanitario, en el sentido que le sea aprobada,
para el producto LACTATO DE RINGER SOLUCION INYECTABLE (SOLUCION HARTMANN}):

1. La adicién de presentaciones muestra médica del producto en mencién.
2. Los artes de material de envase y empaque para el producto.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez revisada la informacién allegada por el interesado, este Despacho procede a realizar las
siguientes consideraciones:

Que el Decreto 843 de 2016 “Por el cual se simplifica el procedimiento para la renovacién y modificacién
de los registros sanitarios de los medicamentos de sintesis quimica y gases medicinales y se dictan
medidas para garantizar la disponibilidad y control de los medicamentos en el pais” establece en su
articulo 6, cuales modificaciones a los registros sanitarios de medicamentos de sintesis quimica se
surtiran de manera automatica.

Que, revisada la solicitud de modificacién, se evidencia que la misma se encuentra dentro de las
modificaciones automaticas contempladas en el articulo 6° del Decreto 843 de 2016, y que el interesado
ha manifestado cumplir con los requisitos que sustentan dicha modificacién, razén por la cual, se procede
a otorgarla por via automatica.

Asl mismo, estas modificaciones son objefo de revisién posterior de fa documentacién que soporta el
cumplimiento de los requisitos exigibles, siguiendo el procedimiento del articulo 4to del mismo decreto.

En mérito de lo expuesto, la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR DE FORMA AUTOMATICA la Resolucién No. 2022016651 de
10/06/2022 que concedié Renovacion al Registro Sanitario nimero INVIMA 2022M-0003574-
R2, a favor de FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S ubicado en Bogota - D.C., para el producto
LACTATO DE RINGER SOLUCION INYECTABLE (SOLUCION HARTMANN), en la modalidad
Fabricar y Vender, en el sentido de APROBAR:

1. La adicién de las siguientes presentaciones

Presentacion muestra medica

- Muestra medica: Bolsa de PVC transparente por 1000 mL con bolsa externa de PE.
- Muestra medica: Bolsa de PVC transparente por 500 mL con bolsa externa de PE.
- Muestra medica: Bolsa de PP transparente por 1000 mL con bolsa externa de PE.

- Muestra medica: Bolsa de PP transparente por 500 mL con bolsa externa de PE.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022018005 DE 17 de Junio de 2022

Por la cual se modifica de manera automatica un registro sanitario.
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucion No. 2012030820 del 19 de octubre
de 2012, en ejercicio de las facuitades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de 2016, la Ley 1437 de 2011 y la Ley 1755 de 2015.

2. Los artes para material de envase (bolsa), empaque (bolsa externa) allegados con radicado No.
20211221856 del 21/10/2021, como unico disefic autorizado para todas las presentaciones
aprobadas reemplazando los anteriores y de los cuales reposa copia en el expediente.

Los artes para material del inserto contintian siendo los aprobados medicamento Resolucion No
2022016651 de 10/06/2022 y deberan ser adaptados de acuerdo a lo aprobado en la presente
resolucion.

ARTICULO SEGUNDO: NOTIFICAR por medios electrénicos la presente resolucion al representante
legal y/o apoderado del titular, de conformidad con lo previsto en el articulo 4 del Decreto 491 del 28 de
marzo de 2020. Advirtiendo que conira la misma procede tnicamente el recurso de reposicién que
debera interponerse ante el Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —Invima- dentro de los diez (10) dfas siguientes a su
notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo. La notificacion quedara surtida a partir de la fecha y hora en que el administrado reciba al
acto administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucién queda sujeta a lo dispuesto en el Decreto 843 de 2016, al
cumplimiento de los requisitos exigibles segtn la normatividad sanitaria vigente en la materia y a las
actividades de Inspeccion, Vigilancia y Control a que haya lugar, por parte de la Direccién de
Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA.

ARTICULO CUARTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogotd, D.C., 17 de Junio de 2022
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

/__‘, LL——
é /
GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO

DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
Proyecto: Legal: solarteg, Técnico: dmedinato Revisé: cordina_medicamentos
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Reptiblica de Colombia :
Ministerio de Salud y Proteccion Social ;
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA !

RESOLUCION No. 2015034251 DE 31 de Agosto de 2015 I

Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario i

La Directora de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Ahmentoé -
INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Resolucién 2012030820 del 19 de
octubre de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES i
Que mediante radicado No. 2014044815 de fecha 14/04/2015 el sefior Amit Kataria actuando en calidad de representante legal
de Fresenius Kabi Colombia S.A.S. solicita la renovacion del registro sanitario para el producto LACTATO DE RINGER
SOLUCION INYECTABLE (SOLUCION HARTMANN), en la modalidad de Fabricar y Vender a favor de Fresenius Kabi
Colombia S.A.S. con domicilio en Bogota D.C. P 5

Que revisada la documentacion allegada, este Despacho solicité mediante Auto No. 2015003335 de fecha 16 de Marzo|de
2015, el cumplimiento del siguiente requerimiento:

Allegar la prueba de disolventes residuales. . i
Sirvase allegar los certificados de analisis (soportes de los datos primarios fisicoquimicos y mlcroblologlcos)g 'del
producto en estabilidad envasado en bolsa de PVC Atéxico (presentacién de 500 mL y de 1000 mL).
Aclare el color del material de envase. . - :
Allegar estudios de estabilidad mas recientes. |
Allegar estudios de estabilidad completos para la presentacién de 1000 mL envasado en bolsa de PVC Atoxico.

Sirvase allegar estudios de estabilidad para el producto envasado en bolsa PP que cubran la totalidad de la vida il
solicitada. ;

ooaL N2

Que mediante escrito radicado No. 2015076226 de fecha 17/06/2015, el sefior Amit Kataria actuando en calidad {de
representante legal de Fresenius Kabi Colombia S.A.S., presenté respuesta al referido auto.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Frente a la solicitud presentada por el interesado, éste Despacho se permite hacer las siguientes consideraciones:
Que mediante escrito radicado No. 2015076226 de fecha 17/06/2015, el sefior Amit Kataria actuando en calidad ide

representante legal de Fresenius Kabi Colombia 'S.A.S., presentd respuesta satisfactoria a todos los requerimientos solicitad
en el auto No. 2015003335 de fecha 18 de Marzo de 2015 :

Que el laboratorio Fresenius Medical Care Colombla S.A. con domicilio en Diagonal 25 G No. 95 A - 85 Bogota D.C, cuentacon
las Buenas Practicas de Manufactura — BPM, para la fabricacién de Soluciones de gran y pequefio volumen en bofsas
conforme indica la Resolucién de BPM No. 2013009314 expedlda por el lNVlMA el 15/04/2013 y esta VIQente hista
30/05/2016. - |

Que los artes del material de envase cumplen conlo establecido enel aniculf) 72 del Decreto 677 de 1995.

i

I
Que la documentacién allegada por el mterasado cumple con lo establecido en el Decreto 677 de 1995, el Decreto 2086 de
2010y el producto se encuentra incluido en la Norma Farmacoldgica No. 10.3.0.0.N60. i

En consecuencia, la Direccién de Medicamentos y Productos Biologicos, {

RESUELVE !

!
ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de CINCO (5) afios al ‘ .
PRODUCTO: LACTATO DE RINGER SOLUCION INYECTABLE (SOLUCION HARTMANN) .
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2015M-0003574-R1 VIGENTE HASTA: 2 l*_ SEP 2{}2{}
TIPO DE REGISTRO: Fabricar Y Vender ; '
TITULAR: FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S con domicilio en BOGOTA-D.C.
FABRICANTE: Fresenius Medical Care Colombia S.A. con domicilio en Diagonal 25 G No. 95 A - 85 Bo ota
- D.C, !
CONDICION DE VENTA: ‘.. Con Formula Facultativa :
FORMA FARMACEUTICA: Solucién Inyectable ot i
VIAS DE ADMINISTRACION: Intravenosa :
PRINCIPIOS ACTIVOS: Cada 100 mL contiene CLORURO DE SODIO 600,0 mg, LACTATO DE SODIO 310, 0 mg,
CLORURO DE POTASIO 30,0 mg, CLORURO DE CALCIO .2 H,020,0mg ..
PRESENT. COMERCIAL: Bolsa PVC atoxico transparente por 500 y 1000 mL, Bolsa en PP transparente por 500 n Ly
1000 mL
INDICACIONES: Aporte Hidroelectrolitico
NOTA DE
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2015034251 DE 31 de Agosto de 2015
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario |
La Directora de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentds -

i
'
i
|
|
(
!
i

TODOS POR
» NUEVOPAIS

PAZ EQUIDAD EDUCAC ON

Prmizn m l

Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

i
'
t
'
h
!
¢

INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Resolucién 2012030820 del 19 de

octubre de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1895 y Ley 1437 de 2011.

FARMACOVIGILANCIA:

CONTRAINDICACIONES
Y ADVERTENCIAS:

OBSERVACIONES:

VIDA UTIL:
CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO:
EXPEDIENTE No.:
RADICACION:

‘legales previstas en el articulo 79 del decreto 677 de 1995.

Los reportes e informes de farmacovigilancia deben presentarse a la dlreccxéﬁ de
medicamentos y productos biolégicos con la periodicidad establecida en la resolucion, {No.
2004009455 del 28 de mayo de 2004,

Debe administrarse bajo estriclo control medico. No usar para tratamiento de acx&:)sxs
lactica, Administrar con precaucidn en pauentes con falla cardiaca congestiva, edema
periférico o pulmonar, insuficiencia renal, anuria, hipertension y toxemia gravidica. Udese
bajo estricta vigilancia medica. i

Las contraindicaciones y advertencias deben ir en las etiquetas y empaques mas la f |cha
de vencimiento, el numero de lote y una franja verde con ia leyenda de medxcamgnto
esencial en su interior.  El fitular y el fabricante autorizado en el registro sanifario,
adquieren la obligacién de mantener las buenas practicas de manufactura y actualizas; las
especificaciones de materias primas y producto terminado, de acuerdo a la Ultima VE‘I’LIOH
de las farmacopeas oficiales en Colombia durante la vigencia del registro samtano Lo
anterior sera objeto de vigilancia por parte de este instituto. ;
Toda informacidn cientifica, promocional o publicitaria sobre los medicamentos debera, ser
realizada con arreglo a las condiciones del registro sanitario y a las normas tecmcas y

Dos {2) Arics contados a partir de la fecha de fabricacidn.
No almacenar a mas de 30 °C. !

19942561 -
2014044815 - FECHA: 15/04/12014

ARTICULO SEGUNDO: APROBAR artes de material de envase (bolsa) como tinico disefio para todas las presentaciones
comerciales allegadas mediante radicado 2014044815 de fecha 14/04/2015. Ajustar sus textos de los mismos de acuerdo!a lo

dispuesto en la presente Resolucidn y el articulo 72 del decreto 677 /95. !

ARTICULO TERCERO: El tiempo de vida titil asignado para el medicamento amparado en la presente resolucion, se sopdrté

con estudios (naturales / acelerados) con la siguiente frecuencia de tiempos 0, 3, 6, 12, 18 y 24 meses y bajo condiciones|de
humedad y Temperatura de (30 °C) (65 %HR). Por tanto el interesado debe dar cumplimiento al Decreto 677 de 1995, Articulo

22, Paragrafo segundo, en el sentido de presentar {os resultados completos de los estudios de envejecimiento natural”. |

ARTICULO CUARTO.- Contra la presente Resolucién procede tnicamente el Recurso de Reposicion, que debera interponerse
ante la Directora de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Medicamentos y Alimentos ~INVIMA, deptro
de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento Admmlslranvo‘ de

lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO QUINTO.- La presente Resolucion rige a par}ir de la fecha de su ejecutoria. ' .

Dada en Bogota D.C. a los 31 de Agosto de 2015
Este espacio, hasta Ia firma se considera en blanco.
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COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
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Repiublica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016007832 DE 7 de Marzo de 2016
Por la cual se Modifica una Resolucidn
La Directora de Medicamentos y Productos Biologicos 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 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 19842561 RADICACION: 2016016220 FECHA: 11/02/2016
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015M-0003574-R1 VIGENCIA: 24/09/2020

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2015034251 DE 31 de Agosto de 2015, El INVIMA, concedié el registro
sanitario No. INVIMA 2015M-0003574-R1 para FABRICAR Y VENDER el producto LACTATO DE RINGER
SOLUCION INYECTABLE (SOLUCION HARTMANN) a favor de FRESENIUS KAB! COLOMBIA S.A.S con
domicilio en BOGOTA -D.C.

Que mediante escrito nimero 2016016220 radicado el 11/02/20186, AMIT KATARIA, actuando en calidad
de representante legal de la sociedad FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S, presentd solicitud de
modificacién al Registro Sanitario No. INVIMA 2015M-0003574-R1, en el sentido de:

1- Adicion de fabricante a FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA S.A.S.
2- Artes de material de envase.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a los documentos allegados por el interesado, este Despacho se permite hacer las siguientes
consideraciones:

Que una vez revisada la documentacion allegada, carta aval, indica especificamente todos los procesos a
realizar, por parte del nuevo fabricante.

Que una vez revisada la documentacion allegada, adicién de fabricante, contrato de fabricacion entre el
titular y el nuevo fabricante, con responsabilidades establecidas, cumple con el literal ¢, Articulo 24 del
Decreto 677 de 1995 e ltem 8 del informe 32 de la OMS

Que una vez revisada la documentacion allegada, carta de compromiso estudios de estabilidad natural, el
titular y el nuevo fabricante adquieren compromiso de allegar estudios completos de estabilidad al
Instituto.

Que una vez revisada la documentacion allegada, adicion de fabricante FRESENIUS MEDICAL CARE
ANDINA S.A.S., con domicilio Km. 1 via Siberia Funza zona franca intexzona lote 85 cota Cundinamarca,
actualmente aprobado Certificado de Buenas Practicas de Manufactura Resolucion No. 2016002796 del
01/02/2016,vigente  hasta 01/03/2019, para la fabricacion de medicamentos estériles
camunes liquidos: soluciones parenterales de gran volumen en bolsas de polipropileno y PVC.

Que una vez revisada la documentacion allegada, los artes de material de envase para la presentaciones
comerciales y muestra medica, cumplen con lo establecido en los Articulos 72 del Decreto 677 de 1995.

Que una vez revisados los documentos Técnico/Legales allegados en el radicado de la referencia, se
encuentra procedente acceder a lo solicitado de conformidad con lo establecido en el Articulo 18 de
Decreto 677 de 1995; en consecuencia, la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2015034251 DE 31 de Agosto de 2015 que concedid
Registro Sanitario nimero INVIMA 2015M-0003574-R1 a favor de FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016007832 DE 7 de Marzo de 2016
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora de Medicamentos y Productos Biolégicos 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 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

con domicilioc en BOGOTA - D.C, para el producto LACTATO DE RINGER SOLUCION INYECTABLE
{SOLUCION HARTMANN) en la modalidad FABRICARY VENDER, en el sentido de APROBAR

- Adicién de fabricante a FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA S.A.S.

2- Los artes correspondientes al material de envase {etiqueta) allegados mediante radicado
2016016220 del 11/02/2016,como unico disefio autorizado para todas las presentaciones
comerciales autarizadas, reemplazando los anteriores y de las cuales reposa con el expediente.

ARTICULO SEGUNDO: Se debe allegar estudios de estabilidad natural para la zona climatica IV
(Temperatura 30° C +/- 2° C y Humedad Relativa 65% +/- 5%), por el tiempo de vida util aprobado en el
Registro Sanitario para el fabricante adicional aprobado en la presente Resolucion, con el fin de dar
cumplimiento al Articulo 22, parégrafo segundo del Decreto 677 de 1995.

ARTICULO TERCERO: Contra la presente Resolucién procede tinicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la Directora de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su
notificacion, en los téminos sefialados en el Cddigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo (Ley 1437 de 2011).

ARTICULO CUARTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 7 de Marzo de 2016
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO A
DIRECTORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyectd: Legal: hmartinezp, Técnico: jdelgadillop Revisé: cordina_medicamentos

Location: Bogota, CO
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Repliblica de Colombia :
Ministerio de Salud y Proteccion Soclal i
Instituto Naclonal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA ;

RESOLUCION No. 2017008707 DE 3 de Marzo de 2017

) Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico de Medicamentos y Productes Biologicos del Institulo Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, mediante Resolucion No. 2017006515 del 20 de Febrero de 2017, en
ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglam'entario 677
de 1995 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 19942561 e RADICACION: 2016098290 FECHA: 21/07/2016
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015M-0003574-R1 VIGENCIA: 24/09/2020
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2004012877 del 17/07/2004, EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA
DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, concedié el registro sanitario No. lNVlMA 2004M -
0003574 para FABRICAR Y VENDER el productec LACTATO DE RINGERT SOLUCION lNYECTABLE
(SOLUCION HARTMANN) a favor de FRESENIUS MEDICAL CARE COLOMBIA S.A., con domicilio en
BOGOTAD.C. i

. !
Que mediante Resolucion No. 2015034251 DE 31 de Agosto de 2015, el INVIMA concedlo la
renovacion del Registro Sanitario No. INVIMA 2015M-0003574-R1, para FABRICAR Y VENDER el
producto LACTATO DE RINGER SOLUCION INYECTABLE (SOLUClON HARTMANN) a favor de
FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C.

Que mediante Resolucién No. 2016007832 DE 7 de Marzo de 2016, El Instiiito Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, aprobd: Adicion de fabricante a FRESENIUS MEDICAL CARE
ANDINA S.AS. 2. Los artes correspondientes al material de envase {etiqueta) allegados mediante
radicado 2016016220 del 11/02/2016,como Unico disefio autorizade para todas las presentaciones
comerciales autorizadas, reemplazando los anteriores y de las cuales reposa con el expediente.

Que mediante Resolucién No. 2004021928 del 19/11/04 el INVIMA autorizo los artes del matenal de
empaques allegadas, como unico disefio para el prodcuto del a referencia. H
Que mediante Resolucion No. 2005014137 del 03/08/2005, este Instituto autorizo como. fabricante
adicional a QUIBI S.A. con domicilio en BOGOTA D.C. ,

Que mediante Resolucién No 2007008636 del 2 de Mayo de 2007 INVIMA autorizé una presentaclon
comercial y los bocetos de etiquetas allegados

Que mediante Resolucion N° 2008003380 del 14 de febrero de 2008, e! INVIMA Aprobd como Unico
disefio de artes y reemplazando los anteriormente aprobados en Resolucién No. 2007008636 del
02/05/2007, los allegados con Radicado No. 2007094840 de 29/11/2007.

Que mediante Resolucion No. 2011044635 del 18 de noviembre de 2011, el INVIMA modifics la
Resolucién 2004012877 del 17/07/2004 que concedid Registro Sanitario nimero lNVIMA 2004M-
0003574 a favor de FRESENIUS MEDICAL CARE COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.
para el producte LACTATO DE RINGER SOLUCION INYECTABLE (SOLUCION HARTMANN) en la
modalidad FABRICAR Y VENDER, en el sentido de Aprobar:1. Cambio de titular DE:
FRESENIUS MEDICAL CARE COLOMBIA S.A A: FRESENIUS KAB! COLOMBIA S.A.S.2. [Artes

para el material de envase, allegadas mediante radicado 2011122631 del 20/10/2011 como tinicos
autorizados para todas las presentaciones comerciales, reemplazando los anteriores y de {os cuales
reposa copia en el expediente. i ‘

!
Que medlante escrito No: 2016098290 del 21 de julio de 2018, el sefior Javier Davila, actuando en
calidad; de representante legal de FRESENIUS KABI COLOMBIA S.AS., presenté solicitud de
modificacion al Registro Sanitario No. INVIMA 2015M-0003574-R1 en el sentldo de aprobar el cambio
de etiquetas. -
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¢ Repliblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2017008707 DE 3 de Marzo de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biclogicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, mediante Resolucién No. 2017006515 del 20 de Febrero de 2017, en
ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677
de 1995 y Ley 1437 de 2011.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez revisados los ddcumentos allegados por el solicitante, con radicado No. 2016176788 de 9
de diciembre de 2016, se encuentra procedente acceder a lo solicitado de conformidad a lo establecido
en el Articulo 72 del Decreto 677 de 1995.

Que una vez revisados los documentos Técnico/Legales allegados en el radicado de la referencia, se
encuentra procedente acceder a lo solicitado de conformidad con lo establecido en el articulo 18 de
Decreto 677 de 1995; en consecuencia, la Direccidn de Medicamentos y Productos Bioldgicos,

RESUELVE

RTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2015034251 DE 31 de Agosto de 2015, el INVIMA
concedid [a renovacion del Registro Sanitario No. INVIMA 2015M-0003574-R1, para FABRICAR Y
VENDER el producto LACTATO DE RINGER SOLUCION INYECTABLE (SOLUCION HARTMANN) a
favor de FRESENIUS KAB! COLOMBIA S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C., en el sentido de
APROBAR los artes correspondientes al material de envase y empaque del producto de la referencia,
allegados mediante radicado No. 2016176788 de 9 de diciembre de 2016, como tnico disefio autorizado
para todas las presentaciones comerciales, reemplazando los anteriores y de las cuales reposa copia en
el expediente.

ARTICULO SEGUNDO: Conira la presente procede tinicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante el Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su
nofificacién, de conformidad con lo seifialado en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La prssente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., e! 3 de Marzo de 2017

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

- fam

. FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN i
dﬁ TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

yerté :Proyecté: Legal: naguirreb, Técnico: meastror Revisé: cordina_medicamentos
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

©  RESOLUCION No. 2018033178 DE 1de Agosto de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico de Medicamentos y Produclos Bioldgicos del Instifuto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado medianie 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.

EXPEDIENTE: 19942561 RADICACION: 20181081847 FECHA: 26/04/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015M-0003574-R1 VIGENCIA 24/08/2620
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2004012877 del 17/07/2004, el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, concedi6 el registro sanitario No. INVIMA 2004M - 0003574
para FABRICAR 'Y VENDER el producto LACTATO DE RINGERT SOLUCION INYECTABLE
(SOLUCION HARTMANN) a favor de FRESENIUS MEDICAL CARE COLOMBIA S.A., con
domicilio en BOGOTA D.C.

Que mediante Resclucion No. 2015034251 de 31 de agosto de 2015, el INVIMA concedié la
renovacion del Registro Sanitaric No. INVIMA 2015M-0003574-R1, para FABRICAR Y
VENDER el producto LACTATO DE RINGER SOLUCION INYECTABLE (SOLUCION
HARTMANN) a favor de FRESENIUS KABi COLOMBIA S.A.S con domicilio en BOGOTA-D.C.

Que mediante Resolucion No. 2016007832 de 7 de marzo de 20186, el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, aprobé: Adicién de fabricante a FRESENIUS
MEDICAL CARE ANDINA S.A.S. 2. Los artes comrespondientes al material de envase (etiqueta)
allegados mediante radicado 2016016220 del 11/02/2016, como tnico disefio auforizado para
todas las presentaciones comercialés autorizadas, reemplazando los anteriores y de ias cuales
reposa con el expediente.

Mediante resolucion 2017008707 del 3 de marzo de 2017 el INVIMA APROBO los artes
correspondientes al material de envase y empaque del producto de la referencia, allegados
mediante radicado No. 2016176788 de 9 de diciembre de 2016, como Unico disefio autorizado
para todas las presentaciones comerciales.

Que mediante radicade No. 20181081847 del 26 de abril del 2018, la sefiora Paula Andrea
Parra Vargas, actuando en calidad de Apoderada del Representante legal de FRESENIUS
KABI COLOMBIA S.AS., presenté soliciiud de modificacion al Registro Sanitario No. INVIMA
2015M-0003574-R1, en el sentido de aprobar:

1. los nuevos disefios en los arfes de efiqueta de envase correspondiente a las
presentaciones comerciales en Bolsa PP de 1000 ml. y 500 ml.

2. Autorizar el agotamiento de existencias de producto fabricado por cambio en el disefio
de los artes del producto de la referencia, aclarando que mediante alcance al radicado
inicial se allegara la informacion sobre 1a cantidad a agotar y la presentacion comercial.

Que Anexo al Expediente No. 20181134997 del 06/07/2018 la sefiora Paula Andrea Parra
Vargas, actuando en calidad de Apoderada del Representante legal de FRESENIUS KABI
COLOMBIAS.AS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2018033178 DE 1.de Agosto de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién .
El Director Técnico 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.

Frente a los documentos técnicos / legales allegados por el interesado, éste Despacho se
permite hacer las siguientes consideraciones:

Que los aries allegados medianfe Anexo al Expediente No. 20181134997 del 06/07/2018,
correspondientes al disefio de etiqueta de envase correspondiente a las presentaciones
comerciales en Bolsa PP de 100 ml. y 500 mi. del producto LACTATO DE RINGER SOLUCION
INYECTABLE (SOLUCION HARTMANNY)., cumplen con lo establecido en el articulo 72 del
Decreto 677 de 1895.

Que mediante escrito No. 20181134897 del 06/07/2018 como Anexo al Expediente, el
interesado informa que las existencias que poseen a la fecha, corresponden Unicamente a
materiales de envase ¥y empaque, para lo cual, allega mediante el Radicado de la referencia, Ia
informacidn de nombre de preducto, ntimero de.late y cantidad a agofar.

Que una vez revisados los documentos Técnico/Legales allegados en el radicado de la
referencia, se encuentra procedente acceder a lo solicitado de conformidad con lo establecido
en el articulo 18 de Decreto 677 de 1995; en consecuencia, la Direccidn de Medicamentos y
Productos Bioldgicos,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucidn No. 2015034251 de 31 de agosto de 2015,
que concedi6 renovacion al Registro Sanitario nimero INVIMA 2015M-0003574-R1 &
favor de FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C. para €l
producto LACTATO DE RINGER SOLUCION INYECTABLE (SOLUCION
HARTMANN) en Ja modalidad FABRICAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

1. Los arles de material de etiqueta de envase comrespondientes a las presentaciones
comerclales en Bolsa PP de 100 ml. y 508 mi. del producto LACTATO DE RINGER
SOLUCION INYECTABLE (SOLUCION HARTMANN), allegados bajo anexo 3l
expediente Radicado No. 20181134997 del 06/07/2018, como Unico disefic autorizado
las presentaciones comerciales de la referencia; en reemplazo de los anteriores, y de los
cuales reposa copia en el expediente.

2. El agotamiento de las existencias de materiales de empaque y/o envase para el
producto LACTATO DE RINGER SOLUCION INYECTABLE (SOLUCION HARTMANN)
en un plazo de seis (6) meses contados a partir de la fecha ejecutoria de Ia presente
Resolucidn.

El material de empaque y/o envase autorizado a agotar se relaciona a continuacién:

Presentacion Comercial Material Cantidad a agotar
LACTATO DE RINGER SOLUCION Bolsa en PP 249.720 unidades
INYECTABLE (SOLUCION HARTMANN)
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018033178 DE 1 de Agosto de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Institutc Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucion 2012030820
del 19 deoctubre de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreio 2078
de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

Bolsa en PP por 500 ml.

LACTATO DE RINGER SOLUCION
INYECTABLE (SOLUCION HARTMANN)
Bolsa en PP por 1000 ml. Bolsaen PP 134.784 unidades

ARTICULO SEGUNDO: Confra la presente resclucién procede tnicamente el Recurso de
Reposicion, que deber3 interponerse ante el Director Técnico de Medicamentos y Productos
Biolagicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro.de
los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los iérminos sefialados en el Cédigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULC TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y COMPLASE

Se expide en Bogota D.C., €] 1 de Agosto de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

< .
FRANCISCOQ JAVIER SIERRA ESTEBAN

DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
Proyectd: Legal: jslerrao, Técnico: ddiazl Revisd: cordina_medicamentos
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Repiiblica de Colombia
Ministerio ds Salud y Proteccion Soclal
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018055100 DE 18 de Diciembre de 2018
Por Ia cual se corrige una Resolucién
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolgicos del Instituto Naclonal de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucién 2012030820 del 19 de octubre de 2012, en
ejerclclo de las facultades Legales Conferidas en el Decrele 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 da 1995
y Ley 1437 de 2011. .

EXPEDIENTE: 19942561 ! RADICACION: 20181203423
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015M-0003574-R1 VIGENCIA 24/09/2020

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucidn No. 2004012877 del 17/07/2004, EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA
DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, concedio el regisiro sanitario No. INVIMA 2004M - 0003574
para FABRICAR Y VENDER el producto LACTATO DE RINGERT SOLUCION INYECTABLE (SOLUCION
HARTMANN) a favor de FRESENIUS MEDICAL CARE COLOMBIA S.A., con domiicilio en BOGOTA D.C.
Que mediante Resolucién No. 2015034251 DE 31 de Agosto de 2015, el INVIMA concedid la renovacion
del Registro Sanitario No. INVIMA 2015M-0003574-R1, para FABRICAR Y VENDER el producto
LACTATO DE RINGER SOLUCION INYECTABLE (SOLUCION HARTMANN) a favor de FRESENIUS KABI
COLOMBIA S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C. |

Que mediante Resolucién No. 2016007832 de 7 de Marzo de 20186, El Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA, aprobd: Adicion de fabricante a FRESENIUS MEDICAL CARE
ANDINA SAS. 2. los artes correspondientes al material de envase (eliqueta) allegados mediante
radicado 2016016220 del 11/02/2016, como (inico disefio autorizado para todas las presentaciones
comerclales autorizadas, reemplazando los anteriores y de las cuales reposa con el expediente.

Mediante resolucidn 2017008707 del 3 de marzo de 2017 ‘el INVIMA APROBO los artes correspondientes
al material de envase y empaque del producte de la referencia, allegados mediante radicado No.
2016176788 de 9 de diciembre de 2016, como Unico disefio autorizado para todas las presentaciones
comerciales.

Que mediante resclucién N® 2018033178 de 01 de agosto del 2018, el INVIMA concedid modificacién al
Registro Sanitario en el sentido de Aprobar: los disefios en-los arles de etiqueta de envase correspondiente
a las presentaciones comerclales, autorizar el agotamiento de existencia de producto fabricado por cambio
en el disefio de los artes del producto de la referencia.

Que mediante escrito No. 20181203423 Radicado el 04/10/2018, el sefiora Paula Andrea Pamra Vargas,
actuando en calidad de apoderada del representante legal de FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S., con
domicilio en Bogota D.C., presentd solicilud de coireccion de la Resolucién No. 2018133078 de 01 de
agosto de 2018, en el sentido de: indicar las presentaciones comerclales para la modificacién de Ia
referencia.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a la solicitud de comeccitn presentada por la inleresada, éste Despacho se penmite hacer las
siguientes consideraciones: .
Que una vez revisado el expediente se encontrd que mediante Radicado No. 20181081847 de fecha
26/04/2018, el interesado solicité aprobacion de los nuevos disefios de arfes de material de efiqueta de
envase correspondientes a las presentaciones comerciales en bolsa PP de 1000mL. y 500 mi.

Por lo expuésto anteriormente, se procede a corregir la resolucion No. 2018133078 de 01 de agosto de
2018, conforme lo establece el articulo 45 del Codigo de Procedimiento Admlmstrahvo y de lo Contencioso
Administrativo.
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Soclal
Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentas y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018055100 DE 18 de Diciembre de 2018
Por [a cual se corrige una Resolucién
El Director Técnico de Medicamentos y Produclos Biclégicos del Institutc Nacional de Vigilancla de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucidn 2012030820 ds! 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. 1

i

%
i

En consecuencia, la Direccién de Medicamentos y Productos Biologicos,

RESUELVE

ARTICILO PRIMERO: CORREGIR la resolucién No. 2018133078 de 01 de agosto de 2018, la cual queda
de la siguiente manera:

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2015034251 de 31 de agosto de 2015, que
concedi6 renovacién al Registro Sanitaric numero INVIMA 2015M-0003574-R1 a favor de
FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S con domicilio ea BOGOTA - D.C. para el producto LACTATO
DE RINGER SOLUCION INYECTABLE (SOLUCION HARTMANN) en la modalidad FABRICAR Y
VENDER, en el sentido de APROBAR:

1. Los artes de material de eliqueta de envase comespondientes a las presentaciones
comérciales en Bolsa PP de 1000 ml. y 500 mi. del producto LACTATO DE RINGER
SOLUCION INYECTABLE (SOLUCION HARTMANN), allegados bajo anexo al expediente
Radicado No. 20181134997 del 06/07/2018, como Unico disefio autorizado las
presentaciones comerciales de fa referencia; en reemplazo de los anteriores, y de los cuales
reposa copia en el expediente. {

2. El agotamiento de las existancias de matenales de empaque y/o envase para el producto
LACTATO DE RINGER SOLUCION INYECTABLE (SOLUCION HARTMANN) en uri plazo
de seis (6} meses contados a pattir de Ia fecha ejecutoria de la presente Resolucién.

E1 matenial de empaque y/o envase autorizado a agotar se relaciona a continuacién:

Presentacién Comercial Material Cantidad a agotar

LACTATO DE RINGER SOLUCION
INYECTABLE (SOLUCION HARTMANN)

H
Bolsa en PP por 500 ml. i Bolsaen PP 249.720 upidades
[AGTATO DE RINGER SOLUGION ;
INYECTABLE (SOLUCION HARTMANN) s
Bolsa en PP por 1000 m, Bolsa en PP 134.784 unidades

ARTICULO SEGUNDO: Conira la presente resolucion procede tnicamente el Recurso de Reposicién, que
debera interponerse ante el Director de Medicamentos y Productos BiolSgicos del Inslituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion,
en los érminos sefialados en el Cédigo de Procedimiento Administraiivo y de lo Contencioso
Administrativo.
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Repuiblica de Cofombia
Ministerio de Salud y Profeccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Allmentos ~ INVINIA

RESOLUCION No. 2018055100 DE 18 de Diclembre de 2018
Por 1a cual se corrige una Resoluclén
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos: del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucién 2012030820 del 18 de oclubre de 2012, en
ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1985

|

N

]

'y Ley 1437 de 2011.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucidn rige a partir de la fecha de ejecutoria.
1
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotd D.C., el 18 de Diciembre de 2018 §

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

e

FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN B
DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyecto. Legal; Jsiarran, Técnico: ddiazi Revisé: cording_medicamentos
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Repliblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019009288 DE 14 de Marzo de 2019
Paor la cual se modifica de manera automaética un registro sanitario.
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucion No. 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, Decreto 843 de 2016 y la Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 19842561 REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015M-0003574-R1
RADICACION: 20191022474 VIGENCIA: 24/09/2020
FECHA: 08/02/2019

ANTECEDENTES

Que mediante escrito nimero radicade No. 20191022474 de fecha 08/02/2019, la Sefiora Paula Andrea
Parra Vargas, actuando en calidad de apoderada de la sociedad FRESENIUS KAB!I COLOMBIA S.A.S
con domicilic en BOGOTA ~ D.C., presenté solicitud de modificacion automatica al Registro Sanitario, en
el sentido de:

1. Excluir a FRESENIUS MEDICAL CARE COLOMBIA S.A. con domicilio en Diagonal 25 G No. 95A — 85
Bogota D.C. como fabricante del producto.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez revisada la informacion allegada por el interesado, este Despacho procede a realizar las
siguientes consideraciones:

Que el Decreto 843 de 2016 “Por ef cual se simplifica el procedimiento para {a renovacion y modificacién
de los registros sanitarios de los medicamentos de sinfesis quimica y gases medicinales y se dictan
medidas para garantizar la disponibifidad y control de los medicamentos en el pais” establece en su
artfculo 6, cuales modificaciones a los registros sanitarios de medicamentos de sintesis quimica se
surtiran de manera automnatica.

Que revisada la solicitud de modificacion, se evidencia que la misma se encuentra dentro de las
modificaciones automaticas contempladas én el articulo 6° del Decreto 843 de 2016, y que el interesado
ha manifestado cumplir con los requisitos que sustentan dicha modificacién, razén por la cual, se procede
a otorgarla por via automatica.

Asi mismo, estas modificaciones son objeto de revisién posterior de la documentacion que soporta el
cumplimiento de los requisitos exigibles, siguiendo el procedimiento del articulo 4to.del mismo decreto.

En mérito de lo expuesto, la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR DE FORMA AUTOMATICA [a Resolucion No. 20150342517 de 31
de agosto de 2015 que concedid Registro Sanitaric nimero INVIMA 2015M-0003574-R1, a
favor de FRESENIUS KAB! COLOMBIA S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C., para el
producto LACTATO DE RINGER SOLUCION INYECTABLE (SOLUCION HARTMANN) en la
modalidad FABRICAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

1. Excluir a FRESENIUS MEDICAL CARE COLOMBIA S.A. con domicilio en Diagonal 25 G No. 95A - 85
Bogota D.C. caomo fabricante del producto.

ARTICULO SEGUNDO: La presente resolucion queda sujeta a lo dispuesto en ef Decreto 843 de 2018,
al cumplimiento de los requisitos exigibles segtn la normatividad sanitaria vigente en la materia y a las
actividades de Inspeccion, Vigilancia y Control a que haya lugar, por parte de la Direccién de
Medicamentos y Productos Biolégicos del Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA.
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Sacial
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019009288 DE 14 de Marzo de 2018
Por la cual se modifica de manera automatica un registro sanitario.
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucion No. 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, Decreto 843 de 2016 y la Ley 1437 de 2011.

ARTICULO TERCERO: Contra la presente procede tnicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante el Director Técnico de Medicamentos y Productos Biojégicos del Instituto Naclonal de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, dentro de los diez {10} dias siguientes a su
notificacion, de conformidad con lo sefialado en el Cadige de Procedimiento Administrativo ¥ de lo
Contenciosa Administrativo.

ARTICULO CUARTO: La presente resolucién rige a partir de Ia fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota, D.C., 14 de Marzo de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

-
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FRANC!SCO JAVIER SIERRA ESTEBAN

DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
Proyectd: Legal: msobrinom, Técnica: grodriguezme Revisé: cordina_medicamentos
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Bogota D.C., _05_/ 04 /2019

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En la fecha se notificc personalmente al Sefior(a)
identificado(a) con CEDULA CIUDADANIA N°
expedida en

, en calidad de
- , con tarjeta Profesional N° , con el fin de
wotificarse de la Resolucion N° del

e le entregd una copia auténtica del mencionado Acto Administrativo, en __ folios
aciéndole (s) saber que, en caso de inconformidad conira la presente providencia,
uede (n) interponer los recursos de Reposicién y/o Apelacién ante el Director
écnica Correspondiente del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
imentos Invima, de estos recursos podran hacerse uso dentro de los diez (10)

as siguientes a la notificacion, en los términos sefialados en el Cddigo de
ocedimiento Adminisirativo y de lo Contencioso Administrativo.
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La salud

es detodos

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

RESOLUCION No. 2021023778 DE 16 de Junio de 2021

Por la cual se modifica de manera automatica un registro sanitario.
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucion No. 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, Decreto 843 de 2016 y la Ley 1437 de 2011 y Ley 1755 de 2015.

EXPEDIENTE: 19942561 RADICACION: 20211043858 FECHA: 09/03/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015M-0003574-R1 VIGENCIA: 24/09/2020
ANTECEDENTES

Que mediante escrito nimero 20211043858 del 09/03/2021, el sefior Juan Carlos Bracht, actuando en
calidad de apoderado de la sociedad FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S., ubicada en Bogota D.C.,
presento solicitud de madificacién automatica al Registro Sanitario, en el sentido de que sea aprobada la
adicion de FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S., ubicado Funza — Cundinamarca, como acondicionador
del producto LACTATO DE RINGER SOLUCION INYECTABLE (SOLUCION HARTMANN).

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez revisada la informacion allegada por el interesado, este Despacho procede a realizar las
siguientes consideraciones:

Que el Decreto 843 de 2016 “Por el cual se simplifica el procedimiento para la renovacién y modificacion
de los registros sanitarios de los medicamentos de sintesis quimica y gases medicinales y se dictan
medidas para garantizar la disponibilidad y control de los medicamentos en el pais” establece en su
articulo 6, cuales modificaciones a los registros sanitarios de medicamentos de sintesis quimica se
surtirdn de manera automatica.

Que, revisada la solicitud de modificacién, se evidencia que la misma se encuentra dentro de las
modificaciones automaticas contempladas en el articulo 6° del Decreto 843 de 2016, y que el interesado
ha manifestado cumplir con los requisitos que sustentan dicha modificacion, razén por la cual, se procede
a otorgarla por via automatica.

Asi mismo, estas modificaciones son objeto de revisién posterior de la documentacién que soporta el
cumplimiento de los requisitos exigibles, siguiendo el procedimiento del articulo 4to del mismo decreto.

En mérito de lo expuesto, la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR DE FORMA AUTOMATICA la Resolucién No. 2015034251 del
31/08/2015 que concedié Renovacion al Registro Sanitario nimero INVIMA 2015M-0003574-
R1, a favor de FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S., ubicado en Bogota D.C., para el producto
LACTATO DE RINGER SOLUCION INYECTABLE (SOLUCION HARTMANN), en la modalidad
fabricar y vender, en el sentido de APROBAR la adicion de FRESENIUS KABI COLOMBIA
S.A.S., ubicado en la Autopista Medellin Km 7 Parque Celta Trade Bodega 22, Funza —
Cundinamarca, como acondicionador del producto en mencién.

ARTICULO SEGUNDO: NOTIFICAR por medios electrénicos la presente resolucién al representante
legal y/o apoderado del titular, de conformidad con lo previsto en el articulo 4 del Decreto 491 del 28 de
marzo de 2020. Advirtiendo que contra la misma procede Unicamente el recurso de reposicién que
debera interponerse ante el Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —INVIMA- dentro de los diez (10) dias siguientes a
su notificacion, en los términos sefalados en el Cddigo de Procedimiento Admiinistrativo y de lo
Contencioso Administrativo. La notificacién quedara surtida a partir de la fecha y hora en que el
administrado reciba al acto administrativo.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021023778 DE 16 de Junio de 2021

Por la cual se modifica de manera automatica un registro sanitario.
E! Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucién No. 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, Decreto 843 de 2016 y la Ley 1437 de 2011 y Ley 1755 de 2015.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion queda sujeta a lo dispuesto en el Decreto 843 de 2016, al
cumplimiento de los requisitos exigibles segtin la normatividad sanitaria vigente en la materia y a las
actividades de Inspeccion, Vigilancia y Control a que haya lugar, por parte de la Direccién de
Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA.

ARTICULO CUARTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y COMPLASE

7

Dada en Bogota, D.C., 16 de Junio de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

) G
é P
GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO

DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
Proyectd: Legal: scifuentesm, Técnlco: gcanizalesg Reviso: cordina_medicamentos
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020021420 DE 1 de Julio de 2020
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director(a) Técnico de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituio Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucion 2012030820 del 19 de
octubre de 2012, en ejercicio de las facuitades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 20040083976 del 22 de mayo de 2004 el INVIMA concedio el registro sanitario para el
producto DEXTROSA AL 5% (GLUCOSA AL 5%) por DIEZ (10) afios en la modalidad FABRICAR Y VENDER a
favor de FRESENIUS MEDICAL CARE COLOMBIA S.A}

Que mediante Resolucién 2015011180 del 19 de marzo de 2015 el INVIMA concedié renovacion al Registro
Sanitario No. INVIMA 2015M-0003420-R1 para FABRICAR Y VENDER el producto DEXTROSA AL 10%, a
favor de FRESENIUS MEDICAL CARE COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA D.C.

Que mediante escrito nimero 20201081480 del 04 de mayo de 2020, el sefior Juan Carlos Bracht, actuando
en calidad de apoderado de la sociedad titular FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S, solicita renovacion de
Registro Sanitario No INVIMA 2015M-0003420-R1 para el producto DEXTROSA AL 5%, en la modalidad de
FABRICAR Y VENDER, a favor de la sociedad que representa.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a los documentos técnicos/legales allegados por el interesado con radicado No. 20201081480 del 04
de mayo de 2020 este Despacho se permite hacer las siguientes consideraciones:

Que la documentacion técnico/ legal allegada por el interesado en la radicacion inicial cumple y es
satisfactoria de acuerdo con lo establecido en el Decreto 677 de 1995 articulos 19, 22, 24; el Decreto 2086
de 2010; resolucion 2514 de 1995. Decreto 843 de 2016.

Que revisada la base de datos del INVIMA, las Buenas Practicas de Manufactura del fabricante FRESENIUS
MEDICAL CARE ANDINA S.A.S. con domicilio en KM 1 VIA SIBERIA FUNZA ZONA FRANCA INTEXZONA
LOTE 85 COTA, CUNDINAMARCA fueron emitidas por este Instituto con una vigencia hasta el 2023-01-28,
conforme a la Resolucién No. 2019053937 del 2019-11-29, por lo tanto el fabricante es apto para elaborar
el producto de la referencia en cuanto a areas, principio activo y forma farmacéutica.

Que las artes de material de envase, contienen la informacién aprobada en Acta 27 de 1999 numeral 2.9
cumplen lo establecido en el articulo 72 del decreto 677/95

Que las indicaciones, contraindicaciones, precauciones y advertencias son aprobadas conforme al Acta de
Comisién Revisora No. 27 de 1999, numeral 2.9, el producto se encuentra incluido en la Norma
Farmacologica No. 10.2.0.0.N10.

En consecuencia, la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de CINCO (5) afios al

PRODUCTO: DEXTROSA AL 5%

REGISTRO SANITARIO No.:INVIMA 2020M-0003420-R2

TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER

TITULAR: FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S con domicilio en Av Cra 7 No. 155C — 20
North Point Torre E Piso 40 BOGOTA -D.C.

FABRICANTE: FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA S.AS. con domicilio en KM <1-VIA
SIBERIA FUNZA ZONA FRANCA INTEXZONA LOTE 85 COTA,
CUNDINAMARCA

CONDICION DE VENTA: CON FORMULA FACULTATIVA
FORMA FARMACEUTICA: SOLUCION INYECTABLE
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2020021420 DE 1 de Julio de 2020

Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director(a) Técnico de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegade 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.

VIA DE ADMINISTRACION:

PRINCIPIO ACTIVO:

PRESENT. COMERCIAL.:

INDICACIONES:
NOTA DE
FARMACOVIGILANCGIA:

CONTRAINDICACIONES
Y ADVERTENCIAS:

OBSERVACIONES:

VIDA UTIL:

CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO:

EXPEDIENTE No.:
RADICACION:

INTRAVENOSA
CADA 100 mL de SOLUCION INYECTABLE CONTIENE
MONOHIDRATO 5 g.

BOLSA DE PVC, POR 100, 250, 500 Y 1000 mL CON PUERTO DE
INYECCION DE POLICARBONATO Y BOLSA EXTERNA DE PE, BOLSA EN
PP CON CONECTOR TWIST OFF QUE CONTIENE 500 mL

APORTE HIDROCALORICO.

GLUCOSA

LOS REPORTES DE EVENTOS ADVERSOS DEBEN REALIZARSE EN EL
FORMATO DE REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS ASOCIADOS AL USO
DE MEDICAMENTOS - FOREAM, MEDIANTE LA PLATAFORMA DE
REPORTE EN LINEA DISPUESTA PARA TAL FIN, SEGUN LO
ESTABLECIDO EN LA CIRCULAR 600-7758-15 DEL 3 DE AGOSTO DE
2015, TENIENDO EN CUENTA LA PERIODICIDAD ESTABLECIDA EN LA
RESOLUCION N° 2004009455 DEL 28 DE MAYO DE 2004,

EN PACIENTES DIABETICOS DEBE ADMINISTRARSE BAJO ESTRICTO
CONTROL MEDICO.

MEDICAMENTO ESENCIAL. LAS CONTRAINDICACIONES Y
ADVERTENCIAS DEBEN IR EN LAS ETIQUETAS Y EMPAQUES MAS LA
FECHA DE VENCIMIENTO Y EL NUMERO DE LOTE. EL TITULAR,
ENVASADOR Y FABRICANTE AUTORIZADO EN EL REGISTRO
SANITARIO, ADQUIEREN LA OBLIGACION DE MANTENER LAS BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA Y ACTUALIZAR LAS ESPECIFICACIONES
DE MATERIAS PRIMAS Y PRODUCTO TERMINADO, DE ACUERDO A LA
ULTIMA VERSION DE LAS FARMACOPEAS OFICIALES EN COLOMBIA,
DURANTE LA VIGENCIA DEL REGISTRO SANITARIO. LO ANTERIOR SERA
OBJETO DE VIGILANCIA POR PARTE DE ESTE INSTITUTO.

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
SIMILARES, SE ENCUENTREN MARCADAS CON UNA LEYENDA QUE
ESPECIFIQUE TAL CONDICION O EXCLUSIVIDAD. TODA INFORMACION
CIENTIFICA, PROMOCIONAL O PUBLICITARIA SOBRE LOS
MEDICAMENTOS DEBERA SER REALIZADA CON ARREGLO A LAS
CONDICIONES DEL REGISTRO SANITARIO Y A LAS NORMAS TECNICAS
Y LEGALES PREVISTAS EN EL ARTICULO 79 DEL DECRETO 677 DE 1995
24 MESES A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION CONSERVADO
BAJO LAS CONDICIONES AQUI DESCRITAS

ALMACENAR A TEMPERATURAS INFERIORES A 30°C, EN SU ENVASE Y
EMPAQUE ORIGINAL.
19942691

20201081480 FECHA: 04/05/2020

ARTICULO SEGUNDO: APROBAR las artes de material de envase (bolsa) allegadas mediante radicado No
20201081480 del 04 de mayo de 2020, las cuales deben incluir el nimero del Registro Sanitario otorgado en
la presente Resolucién, quedando estas como tnico disefio autorizado para las presentaciones aprobadas.
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020021420 DE 1 de Julio de 2020
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director(a) Técnico de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos 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.

ARTICULO TERCERO: El tiempo de vida util asignado para el medicamento amparado en la presente
resolucién, se soportd con Estudios de Estabilidad Natural en tres lotes con la siguiente frecuencia de
tiempos 0, 3, 6, 9, 12, 18, 24 meses y bajo condiciones de Temperatura y humedad de 30 +/- 2°C y 65 +/-
5%HR., desarrollados en el material de envase bolsa PVC con bolsa externa de PE, bolsa en PP, a los
cuales se les practico el ensayo de perdida de agua, encontrandose dentro de los limites permitidos. El
interesado adquiere el compromiso de continuar un programa permanente de estabilidad sobre lotes
industriales (On-Going) y por el tiempo de vida dtil previamente otorgada, acorde con el numeral 16.19 del
informe 32 de la OMS.

ARTICULO CUARTO: Se notificara por medios electrnicos la presente Resolucion 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 Resolucién No. 202012926 del 3
de abril de 2020. La nofificacion 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 la medida de suspensién de términos

ARTICULO QUINTO.- Contra la presente resolucion procede tinicamente el Recurso de Reposicién, que
debera interponerse ante el Director (a) Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su
notificacién, en los términos sefialados en el Cdodigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo (Ley 1437 de 2011).

ARTICULO SEXTO.- La presente Resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFlQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. alos 1 de Julio de 2020

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

S

S e—
/

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

Proyectd: Legal: msobrinom, Técnico: hmanuelm Revisd: cordina_medicamentos
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2021007232 DE 8 de Marzo de 2021
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director Técnico de la Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos 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..

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2004022204 del 24/11/2004, el INVIMA concedié Registro Sanitario No. INVIMA
2004M-0003945 para FABRICAR Y VENDER el producto DEXTROSA AL 10%, a favor de FRESENIUS MEDICAL
CARE COLOMBIA S.A., con domicilio en BOGOTA D.C.

Que mediante Resolucion No. 2015011180 del 19 de Marzo de 2015, el INVIMA concedié la renovacion del
Registro Sanitario No. INVIMA 2015M-0003945.R1, para FABRICAR Y VENDER el producto DEXTROSA AL 10%,
a favor de FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S., con domicilio en BOGOTA - D.C. CALLE 99 NO. 10 - 18
OFICINA 701

Que mediante escrito No. 20201013410 de fecha 24/01/2020, el sefior Juan Carlos Bracht, actuando en calidad de
apoderado de la sociedad FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A con domicilic en BOGOTA -D.C. solicita renovacion
del Registro Sanitario No. INVIMA 2015M-0003945.R1 para el producto DEXTROSA AL 10% en la modalidad de
FABRICAR Y VENDER a favor de FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A con domicilio en BOGOTA -D.C.

Que mediante auto No. 2020005059 de fecha 08/05/2020, el INVIMA solicité informacién técnico-legal para
continuar con el trdmite, debe cumplir con el siguiente requerimiento:

1. Allegar soportes de calibracién de uno de los equipos usados (balanza analitica).
2. Correccidn respecto al fabricante expuesto en la etiqueta.
3. Allegar informe final del estudio de estabilidad natural (24 meses) del producto dextrosa 10% PVC 500 ml.

Que mediante escrito radicado No, 20201154565 de fecha 02/09/2020, el sefior Juan Carlos Bracht, actuando en
calidad de apoderado de la sociedad FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A presentd respuesta al referido auto
allegando documentacion técnica/ legal con la informacion requerida y todas las correcciones solicitadas por esta
oficina, en términos generales respuesta satisfactoria al requerimiento solicitado.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a los documentos técnicos / legales allegados_por el interesado con radicado inicial No. 20201013410 de
fecha 24/01/2020 y respuesta al auto No 20201154565 de fecha 02/09/2020, este Despacho se permite hacer las
siguientes consideraciones.

Que revisada la documentacién allegada y base de datos del INVIMA, las Buenas Practicas de Manufactura del
fabricante FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA con domicilio en el Km 1 via Siberia Funza zona franca
Intexzona Lote 85, Cota, fueron emitidas por el INVIMA por un periodo de 3 afios mediante Resolucion No.
2019053937 del 29/11/2019, con una vigencia hasta el 28/01/2023.

Que los artes del material de envase de las presentaciones comerciales presentados mediante respuesta al auto
radicado No. 20201154565 de fecha 02/09/2020, cumplen con lo dispuesto en el Articulo 72 del Decreto 677 de
1995, por tal razdn seran aprobados en el presente acto administrativo.

Que se evidencia por parte de este despacho, los estudios de estabilidad naturales para 3 lotes industriales en la
presentacion solicitada a 24 meses, en condiciones de zona climética IV (30°C +/- 2°C; 65% H.R. +~- 5 % H.R),
tiempo durante el cual el producto se mantuvo dentro de especificaciones. Por lo anterior el tiempo de vida (itil es de
24 meses que se aprobara en ia presente Resolucion.

Que con base en el Decreto 677 de 1995, Decreto 2086 de 2010, la norma farmacoldgica No. 10.2.0.0 N10 acta de
Comisién Revisora No. 23 del afio 2009 numeral 3.1.13.6 y la documentacién allegada por el interesado previo
estudio técnico v legal, la Direccién de Medicamentos y Productos Biol6gicos

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de CINCO (5) afios al
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidon Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021007232 DE 8 de Marzo de 2021
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director Técnico de la Diréccion 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:

REGISTRO SANITARIO No.:
TIPO DE REGISTRO:
TITULAR:

FABRICANTE:

CONDICION DE VENTA:
FORMA FARMACEUTICA:
VIAS DE ADMINISTRACION:
PRINCIPIOS ACTIVOS:
PRESENT. COMERCIAL.:

INDICACIONES:

>

NOTA DE
FARMACOVIGILANCIA:

CONTRAINDICACIONES
Y ADVERTENCIAS:

OBSERVACIONES:

Administrative: Ca 10 N°F 64 - 50

DEXTROSA AL 10%

INVIMA 2021M-0003945-R2

FABRICAR Y VENDER

FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S. con domicilio en la Av 7 NO. 155 C - 20
NORTH POINT TORRE E OF 40 BOGOTA - D.C.

FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA S.A.S. con domicilio en la Km 1 via Siberia
Funza zona franca Intexzona Lote 85, COTA - CUNDINAMARCA

CON FORMULA FACULTATIVA

SOLUCION INYECTABLE

INTRAVENOSA

Cada 100 mL contiene GLUCOSA MONOHIDRATO 10 g.

BOLSA DE PVC POR 100, 250, 500 Y 1000 mL CON PUERTO DE INYECCION
DE POLICARBONATO Y BOLSA EXTERNA DE PE.

BOLSA DE PP POR 100, 250, 500 Y 1000 mL CON PUERTO DE INYECCION DE
POLICARBONATO Y BOLSA EXTERNA DE PE.

BOLSA EN PP CON CONECTOR TWIST OFF QUE CONTIENE 500 ML DE
DEXTROSA AL 10%.

APORTE HIDROCALORICO (FUENTE DE CARBOHIDRATOS SOLA O COMO
DURANTE NUTRICION PARENTERAL O MANEJO DE HIPOGLUCEMIA O
MANEJO DE LA DESHIDRATACION Y PERDIDA DE AGUA EN PACIENTES
CON ALTA DEMANDA DE CARBOHIDRATOS.)

DILUCION DE MEDICAMENTOS COMPATIBLES

1.0S REPORTES DE EVENTOS ADVERSOS DEBEN REALIZARSE EN EL
FORMATO DE REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS ASOCIADOS AL USO DE
MEDICAMENTOS - FOREAM, MEDIANTE LA PLATAFORMA DE REPORTE EN
LINEA DISPUESTA PARA TAL FIN, SEGUN LO ESTABLECIDO EN LA
CIRCULAR 600-7758-15 DEL 3 DE AGOSTO DE 2015, TENIENDO EN CUENTA
LA PERIODICIDAD ESTABLECIDA EN LA RESOLUCION No. 2004009455 DEL
28 DE MAYO DE 2004.

EN PACIENTES DIABETICOS DEBE ADMINISTRARSE BAJO ESTRICTO
CONTROL MEDICO.

MEDICAMENTO ESENCIAL. LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS
DEBEN IR EN LAS ETIQUETAS Y EMPAQUES MAS LA FECHA DE
VENCIMIENTO Y EL NUMERO DE LOTE.

EL TITULAR, ENVASADOR Y EL FABRICANTE AUTORIZADO EN EL
REGISTRO SANITARIO, ADQUIEREN LA OBLIGACION DE MANTENER LAS
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA Y ACTUALIZAR LAS
ESPECIFICACIONES DE MATERIAS PRIMAS Y PRODUCTO TERMINADO, DE
ACUERDO A LA ULTIMA VERSION DE LAS FARMACOPEAS OFICIALES EN
COLOMBIA DURANTE LA VIGENCIA DEL REGISTRO SANITARIO. LO
ANTERIOR SERA OBJETO DE VIGILANCIA POR PARTE DE ESTE INSTITUTO.
LAS PRESENTACIONES COMERCIALES APROBADAS EN EL REGISTRO
SANITARIC 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
CONDICION O EXCLUSIVIDAD, DE MODO QUE NO OCULTE LA
INFORMACION APROBADA EN LOS ARTES.

| instiute Nacionat de Viglangia do Medicamenos y Alimentes - invima

Oficina Principal: Zra 1 N 84 - 28 - Bopotd iﬂ ito&iﬁa

{24800
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2021007232 DE 8 de Marzo de 2021
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director Técnico de la Direccién de Medicamentos y Productos Biologicos 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..

TODA INFORMACION CIENTIFICA, PROMOCIONAL O PUBLICITARIA SOBRE
LOS MEDICAMENTOS DEBERA SER REALIZADA CON ARREGLO A LAS
CONDICIONES DEL REGISTRO SANITARIO Y A LAS NORMAS TECNICAS Y
LEGALES PREVISTAS EN EL ARTICULO 79 DEL DECRETO 677 DE 1995.

VIDA UTIL: 24 MESES A'PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION.

CONDICIONES DE

ALMACENAMIENTO: ALMACENAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C EN SU ENVASE Y
EMPAQUE ORIGINAL.

EXPEDIENTE No.: 18947844

RADICACION: 20201013410 FECHA: 24/01/2020

ARTICULO SEGUNDO: APROBAR. Como (nico ‘disefio los artes de envase (Bolsa), allegados mediante
respuesta al auto radicado No. 20201154565 de fecha 02/09/2020, como tnico para las presentaciones comerciales
autorizadas en el articulo primero. De dichos artes reposa copia en el expediente, incluir el nimero del Registro
Sanitario otorgado en la presente Resolucion.

ARTICULO TERCERO: E|] tiempo de vida 0til asignado para el medicamento amparado en la presente Resolucién,
se soporté con estudios (naturales/ on going) con la siguiente frecuencia de tiempos 0, 3, 6, 8, 12, 18 y 24 meses
bajo condiciones de humedad y Temperatura de (30°C +/- 2 °C} (65% H.R. +/- 5 %%HR)..

ARTICULO CUARTO.- NOTIFICAR por medios electronicos la presente Resolucién al representante legal y/o
apoderado del titular, de conformidad con lo previsto en el Articulo 4 del Decreto 491 del 28 de marzo de 2020.
Advirtiendo que contra la misma procede Gnicamente el recurso de reposicion que deberéa interponerse ante el
Director {a) Técnico de Medicamenios y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos —Invima- dentro de los diez (10) dias siguientes a su notificacién, en los términos
sefialados en el Cddigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo. La notificacién
quedara surtida a partir de la fecha y hora en que el administrado reciba al acto administrativo.

ARTICULO QUINTO.- La presente Resolucién rige a partir de la fecha de su ejecutoria.
- COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. a los 8 de Marzo de 2021

Este espacio, hasta Ia firma se considera en blanco.

) L.
é /
GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO

DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
Proyectd: Legal: msobrinom, Técnico: sparrag Revisd: cordina_medicamentos
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015011180 DE 19 de Marzo de 2015
Por Ia cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Resolucién 2012030820 del 19 de
octubre de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011..

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No, 2004018819 de 06/10/2004, el INVIMA aprobd Evaluacion Farmacéutica para el producto DEXTROSA
AL 10%, a favor de FRESENIUS MEDICAL CARE COLOMBIA S.A., con domicilio en BOGOTA.

Que mediante Resolucién No. 2004022204 de 24/11/2004, el INVIMA concedié Registro Sanitario No. INVIMA 2004M-0003945 para
FABRIC;\\R Y VENDER el producto DEXTROSA AL 10%. a favor de FRESENIUS MEDICAL CARE COLOMBIA S.A., con domicilio en
BOGOTA D.C. .

Que mediante Resolucion No. 2006011429 de 22/05/20086, el INVIMA aprobé una presentacion comercial y los bocetos de etiquetas
allegados para el producto de Ia referencia.

Que mediante Resolucién No. 2008003383 de 14/02/2008, el INVIMA aprobé como Unico disefio de arles y reemplazando los
anteriormente aprobados en Resolucion No. 2006011429 de 22/05/2008, los allegados con radicado No. 2007094842 de 29/11/2007.

Que mediante Resolucién No 2011045829 del 25 de noviembre de 2011 el INVIMA modificé la Resolucién No. 2004022204 de
24/11/2004 que concedit Registro Sanitario No. INVIMA 2004M-0003945 a favor de FRESENIUS MEDICAL CARE COLOMBIA S.A.,
con domicilio en BOGOTA, para el producto DEXTROSA AL 10%, en la modalidad FABRICAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR
el cambio de fitular de FRESENIUS MEDICAL CARE COLOMIBA S.A., con domicilio en BOGOTA a FRESENIUS KAB! COLOMBIA
S.A.S., con domicilic en BOGOTA; y los artes para el material de envase, allegados mediante escrito No. 2011055432 radicado el
:24/05/2011, como (inicos autorizados para todas las presentaciones comerciales, reemplazando los anteriores, y de las cuales reposa
copia en el expediente.

Que mediante escrito nimero 2014121878 del 23/09/2014, el Sefior Amit Kataria, actuando en calidad de Representante Legal de la
sociedad FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C. solicita Renovacion del Registro Sanitario para el
producto DEXTROSA AL 10%, en la modalidad FABRICAR Y VENDER a favor de FRESENIUS KAB! COLOMBIA S.A.S. con domicilio
en BOGOTA-D.C.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a los documentos allegados con No. 2014121878 del 23/09/2014, el Sefior Amil Kataria, actuando en calidad de Representante
Legal de la sociedad FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C., este Despacho se permite hacer las
siguientes consideraciones:

Que revisada la base de datos del INVIMA, las Buenas Practicas de Manufactura del fabricante FRESENIUS MEDICAL CARE
COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C. DIAGONAL 25 G No 95A-85 fueron emitidas por este Instituto, conforme a la
Resolucién No 2013009314 del 15/04/2013 con vigencia hasta el 30/05/2016 y en la cual se certifican las areas requeridas para la
fabricacién del producto de referencia.

Que la documentacidn allegada por el interesado, cumple con lo establecido en el Decreto 677 de 1995, el Decreto 2086 de 2010, y el
producto se encuentra incluido en la Norma Farmacoldgica No.10.2.0.0.N10, por lo tanto Ia Direccidn de Medicamentos y Productos
Bioldgicos

RESUELVE
* A
ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de CINCO (5) aiios al
PRODUCTO: DEXTROSA AL 10% 2 7 ABR 2020 .
REGISTRO SANITARIQ No.: INVIMA 2015M-0003945.R1 VIGENTE HASTA: ¢
TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER
TITULAR(ES): FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S.. con domicilio en BOGOTA - D.C. CALLE 99 NO. 10-19
OFICINA 701
FABRICANTE(S): FRESENIUS MEDICAL CARE COLOMBIA S.A. con domicifio en BOGOTA - D.C. DIAGONAL 25
G No 95A-85
CONDICION DE VENTA: CON FORMULA FACULTATIVA
FORMA FARMACEUTICA: SOLUCION INYECTABLE
VIAS DE ADNMINISTRACION: INTRAVENOSA
PRINCIPIOS ACTIVOS: Cada 100 mL contienen GLUGOSA MONCHIDRATO 10,00 g

PRESENT. COMERCIAL:

BOLSA DE PVC POR 100, 250, 500 Y 1000 mL CON PUERTO DE INYECCION DE
POLICARBONATO Y BOLSA EXTERNA DE PE. BOLSA DE PP POR 100, 250. 500 Y 1000 mL
CON PUERTO DE INYECCION DE POLICARBONATO Y BOLSA EXTERNA DE PE

INDICACIONES: APORTE HIDROCALORICO
NOTA DE
FARMACOVIGILANCIA: LOS REPORTES E INFORMES DE FARMACOVIGILANCIA DEBEN PRESENTARSE A LA

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS CON LA PERIODICIDAD
ESTABLECIDA EN LA RESOLUCION N° 2004009455 DEL 28 DE MAYOQ DE 2004.
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015011180 DE 19 de Marzo de 2015
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora de Medicamentos y Praductos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Resolucion 2012030820 del 18 de
octubre de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1885 y Ley 1437 de 2011..

CONTRAINDICACIONES

Y ADVERTENCIAS: EN PACIENTES DIABETICOS DEBE ADMINISTRARSE BAJO ESTRICTO CONTROL MEDICO,

OBSERVACIONES: LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN APARECER EN LAS ETIQUETAS Y
EMPAQUES MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO, NUMERO DE LOTE Y UNA FRANJA VERDE
CON LA LEYENDA MEDICAMENTO ESENCIAL. "EL TITULAR Y FABRICANTE AUTORIZADO
EN EL REGISTRO SANITARIO, ADQUIEREN LA OBLIGACION DE MANTENER LAS BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA DURANTE LA VIGENCIA DEL REGISTRO SANITARIO",
“TODA INFORMACION CIENTIFICA, PROMOCIONAL O PUBLICITARIA SOBRE LOS
MEDICAMENTOS DEBERA SER REALIZADA CON ARREGLO A LAS CONDICIONES DEL
REGISTRO SANITARIO Y A LAS NORMAS TECNICAS Y LEGALES PREVISTAS EN EL
ARTICULO 79 DEL DECRETO 677 DE 1995.7

VIDA UTIL: DOS(2)ANOS

CONDICIONES DE

ALMACENAMIENTO: ALMACENAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C EN SU ENVASE Y EMPAQUE ORIGINAL.

EXPEDIENTE No.: 19947844

RADICACIGN: 2014121878 FECHA: 23/09/2014

ARTICULO SEGUNDO: Aprobar los artes para el material de envase: BOLSA DE PVC y BOLSA DE PP allegados mediante radicado
No. 2014121878 de 23/09/2014, como unico disefio para las presentaciones comerciales autorizadas. Los artes de material de envase
deben incluir el numero de Registro Sanitario olorgado y ajuste a los textos aqui aprobadas mediante la presente resolucion.

ARTICULO TERCERQ: Contra la presente Resolucion procede tinicamente el Recurso de Reposicion, que debera interponerse ante
la Directora de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ
(10) dias siguientes a su notificacién, en los ténminos sefialados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de o Contencioso
Administrativo,

ARTICULO CUARTO: La presente Resolucion rige a parlir de la fecha de su ejecutoria.
CONUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. alos 19 de Marzo de 2015
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO
. DIRECTORA DE MEDICAMENTQS Y PRODUCTOS BI_OLGGIC_:OS
Fl rmayv =,é!-;? Btegal msobrinom, Técnico: jpaezl Revisé: cordina_medicamentos

e

Reasaon: Wivi
Location: Bogota. CO

Inwtituto Hezlonal da Yiglonca do Mediromentos y Aimentos  HIVIRAA
{oners 30 MS64728
PBY: 2943700

Bngatd - Colombin
WV INYmE.ges

COSC-TH411




ST Ey, P
Ingtitute Nrzionol de Vigilanda da Hediomentos y Afimealos -- IIVIRA [f;‘, 3, [ ;
" (gneya 10 RO64728 s | :

£; 2 ‘
FBR: 20468708 g (! :
S & 1z0800)
Begot - (ofombin “ E
e ifTime.gavea. - Srprefi-’

T0DOS PORUN
NUEVO PRIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Pusra s (3061 . :

Republica de Colomhia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015024826 DE 25 de Junio de 2015
Por la cual se Autoriza un Procedimiento Sobre un Producto con Registro Sanitario
ta Directora de Medicamentos y Productos Bioldgicos 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 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 19947844 RADICACION: 2015073768 FECHA: 11/06/2015
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015M-0003945-R1 VIGENCIA: 27/04/2020
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2004022204 de 24 de Noviembre de 2004, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2004M-0003945 para Fabricar y Vender el producto DEXTROSA AL 10%, a favor
de FRESENIUS MEDICAL CARE COLOMBIA S.A., con domicilio en Bogota - D.C..

Que mediante Resolucién No. 2015011180 de 19 de Marzo de 2015, el INVIMA concedi6 ia renovacion
del Registro Sanitario No. INVIMA 2015M-0003945-R1, para Fabricar y Vender el producto DEXTROSA
AL 10%, a favor de FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S., con domicilio en Bogota - D.C.

Que mediante escrito nimero 2015073768 radicado del. 11/06/2015, el sefior Amit Kataria, actuando en
calidad de representante legal de FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S., presentd solicitud de
autorizacion de agotamiento de existencias del producto DEXTROSA AL 10%, por cuanto su registro
sanitario fue renovado bajo Resolucién No. 2015011180 del 19/03/2015 con numero INVIMA 2015M-
0003945-R1 y para el cual se cuenta con existencias que contienen el numero de registro sanitario
anterior.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a la solicitud presentada por el interesado mediante radicado No. 2015073768, éste Despacho se
permite hacer las siguientes consideraciones:

Que mediante Resolucién No. 2011045829 de 25/11/2011, el INVIMA aprobé los artes de material de
envase, allegados mediante radicado 2011055432 de 24/05/2011, las cuales corresponden al producto
solicitado para agotamiento marcade con Registro Sanitario anterior No. INVIMA 2004M-0003945.

Que mediante Resolucion No. 2015011180 del 19/03/2015, la cual .concedid la renovacion, aprobé
nuevos artes de material de envase, allegados bajo los radicado 2014121878 del 23/09/2014.

Que la modificacién de artes de material de empaque y envase, corresponde a la renovacion del registro
sanitario, sin implicar cambio de composicion, titular o fabricante del producto.

Que mediante la solicitud de autorizacion el interesado indica ntimero de lote, presentacion comercial,
cantidad y fecha de vencimiento del producte terminado a agotar, como se relaciona a continuacion:

DESCRIPCION LOTE CANTIDAD (Unidades} VENCIMIENTO
15F2D071D2 10.080 08/03/2017
14F2K291D2 2912 30/10/2016
DEXTROSA AL 10% 14F2K291D2 864 30/10/2016
Bolsa de PVC x 500mL 14F21102D2 8 11/09/2016
14F2F181D2 60 18/06/2016
14F2E153D2 1 16/05/2016

Que ninguno de los lotes solicitados para agotamiento se encuenira vencido, teniendo en cuenta el
motivo por el cual se solicita el agotamiento (renovacién del registro sanitario), la fecha de vencimiento
indicada, la vida il del producto (2 afios), se evidencia que el producto fue elaborado previamente a la
notificacion de la Resolucién No. 2015011180 del 19/03/2015, el dia 13/04/2015 y los cambios
presentados, es procedente acceder a las pretensiones del interesado autorizando el agotamiento del
producto DEXTROSA AL 10% con Registro Sanitario anterior No. INVIMA 2004M-0003945, hasta fin de
vida atil.
Que una vez revisada la solicitud de autorizacion, no se encuentra impedimento legal de conformidad con
lo establecido en el Decreto 677 de 1995, ni riesgo sanitario para acceder a lo solicitado.
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2015024826 DE 25 de Junio de 2015
Por la cual se Autoriza un Procedimiento Sobre un Producto con Registro Sanitario
La Directora de Medicamentos y Productos Biolagicos 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 677 de 1995y Ley 1437 de 2011.

En consecuencia la Direccidn de Medicamentos y Productos Bioldgicos,
RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: AUTORIZAR el agotamiento de existencias del producto DEXTROSA AL 10%,
con Registro Sanitario anterior No. INVIMA 2004M-0003945, hasta fin de vida util, por ocasion a

la renovacion.

El producto autorizado a agotar se relaciona a continuacién:

DESCRIPCION LOTE CANTIDAD {Unidades) VENCIMIENTO
15F2D071D2 10.080 08/03/2017
14F2K291D2 2.912 30/10/2016
DEXTROSA AL 10% 14F2K291D2 864 30/10/2016
Bolsa de PVC x 500mL 14F21102D2 8 11/09/2016
14F2F181D2 60 18/06/2016
14F2E153D2 1 16/05/2016

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicién,
que debera interponerse ante la Directora de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentio de los DIEZ (10) dias siguientes a su
notificacion, en los términos serialados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de Ia fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 25 de Junio de 2015
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

ST e Waw ) D

A

LUZ HELENA FRANCC CHAPARRO i
DIRECTORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS.

Proyectd: Legal: jquiroze, Técnico: plealr Revisd: cordina_medicamentos

Location: Bagota, CO
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIVA

RESOLUCION No. 2015024151 DE 22 de Junio de 2015
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Resolucién 2012030820 del 19 de octubre de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y
Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 19947844 RADICACION: 2014109175 FECHA:  29/08/2014
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015M-0003945.R1 VIGENCIA: 27/04/2020
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2004018819 de 06/10/2004, el INVIMA aprobd Evaluacién Farmacéutica
para el producto DEXTROSA AL 10%, a favor de FRESENIUS MEDICAL CARE COLOMBIA S.A., con
domicilioc en BOGOTA.

Que mediante Resolucion No. 2004022204 de 24/11/2004, el INVIMA concedi6 Registro Sanitario No.
INVIMA 2004M-0003945 para FABRICAR Y VENDER el producto DEXTROSA AL 10%, a favor de
FRESENIUS MEDICAL CARE COLOMBIA S.A., con domicilio en BOGOTA D.C.

Que mediante Resolucién No. 2015011180 DE 18 de Marzo de 2015, el INVIMA concedié la renovacion
del Registro Sanitario No. INVIMA 2015M-0003945.R1, para FABRICAR Y VENDER el producio
DEXTROSA AL 10%, a favor de FRESENIUS KAB! COLOMBIA S.A.S., con domicilic en BOGOTA - D.C.
CALLE 99 NO. 10 - 19 OFICINA 701.

Que mediante Resolucién No. 2006011429 de 22/05/2006, el INVIMA aprobé una presentacion comercial
y los bocetos de etiquetas allegados para &l producto de la referencia.

Que mediante Resolucién No. 20608003383 de 14/02/2008, el INVIMA aprobd camo tinico disefio de arles
y feemplazando los anteriormente aprobados en Resolucién No. 2006011429 de 22/05/2008, los
alllegados con radicado No. 2007094842 de 29/11/2007.

Qe mediante Resolucion No 2011045829 del 25 de noviembre de 2011 el INVIMA modificé la
Resolucion No. 2004022204 de 24/11/2004 que concedi6 Registro Sanitario No. INVIMA 2004M-0003945
a favor de FRESENIUS MEDICAL CARE COLOMBIA S.A., con domicilio en BOGOTA, para el praducto
DEXTROSA AL 10%, en la modalidad FABRICAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR el cambio de
titular de FRESENIUS MEDICAL CARE COLOMIBA S.A., con domicilio en BOGOTA a FRESENIUS KABI
COLOMBIA S.A.S.. con domicilic en BOGOTA; y los artes para el material de envase. allegados
mediante escrifo No. 2011055432 radicado el 24/05/2011, como Unicos autorizados para todas las
presentaciones comerciales, reemplazando los anteriores, v de los cuales reposa copia en el expediente.

Que mediante escrito niimero 2014109175 radicado el 29/08/2014, el Sefior AMIT KATARIA, actuando
en calidad de representante legal de FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S , presentd solicitud de
madificacion al Registro Sanitario No. INVIMA 2004M-0003945 , en el sentido de Aprobar la adicion de la
presentacion Bolsa en PP con conector Twist Off que contienen 500 mL de Dextrosa al 10%.

Que revisada la documentacion allegada este despacho solicité mediante auto N° 2015002372 de
26/02/2015: Sirvase a allegar los soportes técnicos, datos primarios y certificados de analisis para las
pruebas acogidas como especificaciones de calidad con el nuevo material de envase para el producto
terminado y aplicadas a estabilidad, para todas las pruebas allegadas.

Que mediante escrito nimero 2015089556 de 0206/2015, el Sefior AMIT KATARIA, actuando en calidad
de representante legal de FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S presentd respuesta satisfactoria al
referido auto.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez revisados los documentos Técnico / Legales allegados mediante radicado inicial
2014109175 de 29/08/2014 y como respuesta al auto el radicado 2015069556 de 02/06/2015, este
despacho se pemnite hacer las siguientes consideraciones:
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIVA

RESOLUCION No. 2015024151 DE 22 de Junio de 2015
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Institulo Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Resolucion 2012030820 del 19 de octubre de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y
Ley 1437 de 2011.

Que mediante respuesta a auto con radicado 2015069556 de 02/06/2015, se allegan los soportes
técnicos datos primarios y certificados de andlisis para las pruebas acogidas como especificaciones de
calidad, los estudios de estabilidad natural se realizaron en los meses 0, 1,3,6, 9, 12, 18 meses, con el
nuevo material de envase para el producto terminado, Bolsa en PP con conector Twist Off que contienen
500 mL de Dextrosa al 10%, todo lo allegado cumple y no afectan la calidad ni la estabilidad del producto.

Por lo antes citado se encuentra procedente acceder a lo solicitado de conformidad con lo establecido en
el articulo 18 de Decreto 677 de 1995; en consecuencia, la Direccion de Medicamentos y Productos
Biolégicos,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2004022204 de 24/11/2004, en la cual el INVIMA
concedié Registro Sanitario No. INVIMA 2004M-0003945 para FABRICAR Y VENDER el producto
DEXTROSA AL 10%, a favor de FRESENIUS MEDICAL CARE COLOMBIA S.A., con domicilio en
BOGOTA D.C, en el sentido de Aprobar La adicion de las presentacién Bolsa en PP con conector Twist
Off que contienen 500 mL de Dextrosa al 10%.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente Resolucién procede tnicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la Directora de Medicamentos y Productos Biolégicos, del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a
su notificacion, en los términos sefialados en el Cadigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo (Ley 1437 de 2011).

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 22 de Junio de 2015
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

(e

LUZ HELENA FRANCQ CHAPARRO )
AMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016007759 DE 4 de Marzo de 2016
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora de Medicamentos y Productos Biologicos 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 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 19947844 RADICACION: 2016016219 FECHA: 11/02/2016
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015M-0003945 R1  VIGENCIA: 27/04/2020

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2015011180 DE 19 de Marzo de 2015, el INVIMA concedid [a renovacion
del Registro Sanitario No. INVIMA 2015M-0003945.R1, para FABRICAR Y VENDER el producto
DEXTROSA AL 10%, a favor de FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S., con domicilic en BOGOTA - D.C.
CALLE 99 NO. 10 - 19 OFICINA 701.

Que mediante escrito niimero 2016016219 radicado el 11/02/2016, AMIT KATARIA, actuando en calidad
de representante legal de la sociedad FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S, presentd solicitud de
maodificacion al Registro Sanitario No. INVIMA 2015M-0003945.R1, en el sentido de:

1- Adicion de fabricante a FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA S.A.S.
2- Artes de material de envase.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a los documentos allegados por el interesado, este Despacho se penmite hacer las siguientes
consideraciones:

Que una vez revisada la documentacion allegada, carta aval, indica especificamente todos los procesos a
realizar, por parte del nuevo fabricante.

Que una vez revisada la documentacion allegada, adicion de fabricante, contrato de fabricacion entre el
titular y el nuevo fabricante, con responsabilidades establecidas, cumple con el literal c, Articulo 24 del
Decreto 677 de 1995 e ltem 8 del Informe 32 de la OMS

Que una vez revisada la documentacion allegada, carta de compromiso estudios de estabilidad natural, el
fitular y el nuevo fabricante adquieren compromiso de allegar estudios completos de estabilidad al
Instituto.

Que una vez revisada la documentacion allegada, adicion de fabricante FRESENIUS MEDICAL CARE
ANDINA S.A.S., con domicilio Km. 1 via Siberia Funza zona franca intexzona lote 85 cota Cundinamarca,
actualmente aprobado Certificado de Buenas Practicas de Manufactura Resolucion No. 2016002796 del
01/02/2016,vigente  hasta 01/03/2019, para Ila fabricacion de medicamentos estériles
comunes liquidos: soluciones parenterales de gran volumen en bolsas de polipropileno y PVC.

Que una vez revisada la documentacion allegada, los artes de material de envase para la presentaciones
comerciales y muestra medica, cumplen con lo establecido en los Articulos 72 del Decreto 677 de 1995.

Que una vez revisados los documentos Técnico/Legales allegados en el radicado de la referencia, se
encuentra procedente acceder a lo solicitado de conformidad con lo establecido en el Articulo 18 de
Decreto 677 de 1995; en consecuencia, la Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2015011180 de 19 de Marzo de 2015 que
concedid Registro Sanitario nimero INVIMA 2015M-0003945.R1 a favor de FRESENIUS KABI
COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C., para el producto DEXTROSA AL 10% en la
modalidad FABRICAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR
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Reptiblica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2016007759 DE 4 de Marzo de 2016
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora de Medicamentos y Productos Biologicos del Instifuto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

I~ Adicién de fabricante a FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA S.A.S.

2- lLos artes comespondientes al material de envase (eliqueta) allegados mediante radicado
2016016219 del 11/02/2016,como Unico disefio autorizado para todas las presentaciones
comerciales autorizadas, reemplazando los anteriores y de las cuales reposa con el expediente.

ARTICULO SEGUNDO: Se debe allegar estudios de estabilidad natural para la zona climatica IV
(Temperatura 30° C +/- 2° C y Humedad Relativa 65% +/- 5%), por el tiempo de vida ttil aprobado en el
Registro Sanitario para el fabricante adicional aprobado en la presente Resolucidn, con el fin de dar
cumplimiento al Articulo 22, paragrafo segundo del Decreto 677 de 1995. .

ARTICULO TERCERO: Contra la presente Resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la Directora de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su
notificacién, en los términos sefialados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo (Ley 1437 de 2011).

ARTICULO CUARTO: La presente resolucin rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 4 de Marzo de 2016
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO 3
DIRECTORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
Proyectd: Legal: hmartinezp, Técnico: jdelgadiliop Revisé: cordina_medicamentos

Firma valida

Locat:on Bogota, CO
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2016001097 DE 18 de Enero de 2016
Por la cual se Autoriza un Procedimiento Sobre un Producto con Registro Sanitario
La Direciora de Medicamentos y Productos Bioldgicos 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 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 19947844 RADICACION: 2015152888 ! FECHA: 18/11/2015
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015M-0003945-R1 VIGENCIA: 27/04/2020
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2004022204 de 24/11/2004, el INVIMA concedi6 Registro Sanitario No. INVIMA
2004M-0003945, para FABRICAR Y VENDER el producto DEXTROSA AL 10%, a favor de FRESENIUS
MEDICAL CARE COLOMBIA S.A., con domicilio en Bogota.

Que mediante Resolucidon No. 2015011180 del 19/03/2015, el INVIMA oforgé la Renovacion del Registro
Sanitario No. INVIMA 2015M-0003945-R1, para el producto DEXTROSA AL 10%, en la modalidad de Fabricar
y Vender, a favor de FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S., con domicilio en Bogota D.C.

Que mediante escrito niimero 2015152888 radicado del 18/11/2015, el seiior Amit Kataria, actuando en calidad
de Representante Legal de FRESENIUS KAB! COLOMBIA S.A.S., presentd solicitud de autorizacion de
agotamiento de existencias del producto DEXTROSA AL 10%, por cuanto su Registro Sanitario fue renovado
bajo Resolucién No. 2015011180 del 19/03/2015 con nimero INVIMA 2015M-0003945-R1, y para el cual se
cuenta con existencias que contienen el niimero de registro sanitario anterior. i

3

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO N

Frente a la solicitud presentada por el interesado mediante radicado No. 2015152888 éste Despacho se
permite hacer las siguientes consideraciones:

t
Que mediante Resolucion No. 2011045829 de 25/11/2011, el INVIMA aprobo los artes de material de envase,
allegados mediante radicado 2011055432 de 24/05/2011, los cuales corresponden :al producto solicitado para
agotamiento marcado con Registro Sanitario anterior No. INVIMA 2004M-0003945. |

Que mediante Resolucién No. 2015011180 del 19/03/2015, notificada el 13/04/2015, la cual concedié la
renovacion, aprobé nuevos arles de material de envase (bolsa), allegados bajo los radicado 2014121878 del
23/09/2014.

Que la modificacién de artes de material de empaque y envase, corresponde a la actualizacion del nimero del
registro sanitario por ocasion a la renovacidn, sin implicar cambio de composmlon titular o fabricante del
producto. .
H

Que mediante la solicitud de autorizacion el interesado indica nimero de lote, preseiitacion comercial, cantidad
y fecha de vencimiento del producto terminado a agotar, como se relaciona a continuacién:

DESCRIPCION LOTE VENCIMIENTO CANTIDAD (Unidades)
DEXTROSA AL 10% , Bolsa 15F2D071D2 03/2017 i 1.008
PVC x 500mL con puerto de 15F2F303D2 05/2017 6.442
Inyeccion de Policarbonato y 15F2G242D2 06/2017 21.600
bolsa Externa de PE. 15F2K012D2 09/2017 10.080
Total 39.130

Que ninguno de los lotes solicitados para agotamiento se encuentra vencido, teniendo en cuenta el motivo por
el cual se solicita el agotamiento (renovacion del registro sanitario), los cambios realizados, la fecha de
vencimiento indicada y la vida dtil del producto (2 afios), es procedente acceder a las pretensiones del
interesado autorizando el agotamiento del producto DEXTROSA AL 10%, con Registro Sanitario anterior No.
INVIMA 2004M-0003945, hasta fin de vida util. ‘

Que una vez revisada la solicitud de autorizacién, no se encuentra impedimento legal de conformidad con lo
establecido en el Decreto 677 de 1985, ni riesgo sanitario para acceder a lo solicitado.
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Reptiblica de Colombia !
Ministerio de Salud y Proteccién Social i !
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2016001097 DE 48 de Enero de 2016
Por la cual se Autoriza un Procedimiento Sobre un Producto con Registro Sanitario
La Directora de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Naciona! de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

s b

En consecuencia la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos,

RESUELVE .
i
ARTICULO PRIMERO: AUTORIZAR el agotamiento de existencias del producto: DEXTROSA AL 10%, con
Registro Sanitario anterior No. 2004M-0003945, hasta fin de vida (til, por ocasian a la renovacion.
4

El producto autorizado a agotar se relaciona a continuacion: i

DESCRIPCION LOTE VENCIMIENTO ‘CANTIDAD (Unidades)
DEXTROSA AL 10% , Bolsa 15F2D071D2 03/2017 . 1.008
PVC x 500mL. con puerto de 15F2F303D2 05/2017 6.442
Inyeccion de Policarbonato y 15F2G242D2 06/2017 21.600
bolsa Externa de PE. 15F2K012D2 09/2017 10.080
Total 39.130

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicién, que
debera interponerse ante la Directora de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en
los términos sefialados en el C6digo de Procedimiento Administrativo y de lo Contericioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de Ia fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y COMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 18 de Enero de 2016 ;
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO '
DIRECTORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

royectd: Legal: cgualdronp, Técnico: plealr Revisé: cordina_medicamentos

Locatlon Bogota co
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIVIA

RESOLUCION No. 2016021016 DE 8 de Junio de 2016
Por la cual se Autoriza un Procedimiento Sobre un Producto con Registro Sanitario
La Directora de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, mediante Resoluci6n No. 2014037846 del 14 de noviembre de 2014, en ejercicio de las
facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de
2011.

EXPEDIENTE: 19947844 RADICACION: 2016040448 FECHA: 31;6.312016

REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015M-0003945.R1 VIGENCIA: 27/04/2020
ANTECEDENTES ’

Que mediante Resolucién No. 2004022204 del 24 de Noviembre de 2004, el INVIMA concedid Registro
Sanitario No. INVIMA 2004M-0003945, para Fabricar y Vender el producto DEXTROSA AL 10%, a favor de
FRESENIUS MEDICAL CARE COLOMBIA S.A. con doricilio en Bogota D.C.

Que mediante Resolucién No. 2015011180 del 19 de Marzo de 2015, el INVIMA concedio la renovacién del
Registro Sanitario No. INVIMA 2015M-0003945.R1, para Fabricar y Vender el productoc DEXTROSA AL 10%,
a favor de FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S., con domicilio en Bogota D.C.

Que mediante Resolucion No. 2016007759 del 4 de Marzo de 20186, el INVIMA aprob6:
1. Adici6n de fabricante a FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA S.AS.
2. Los artes correspondientes al material de envase (etiqueta) allegados mediante radicado 2016016219
del 11/02/2016,como Unico diseiio autorizado para todas las presentaciones comerciales autorizadas,
reemplazando los anteriores y de las cuales reposa con el expediente.

Que mediante escrito numero 2016040448 radicado del 31/03/2016, el sefior Amit Kataria, actuando en calidad
de Representante Legal de FRESENIUS KABI COLOMBIA S.AS., presentd solicitud de autorizacion de
agotamiento de existencias del producto DEXTROSA AL 10%, por cuanto su Registro Sanitario fue renovado
bajo Resoluciéon No. 2015011180 del 19/03/2015 con ntimero INVIMA 2015M-0003945-R1, y para el cual se
cuenta con existencias gue contienen el nimero de registro sanitario anterior.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a la solicitud presentada por el interesado mediante radicado No. 2016040448, éste-Despacho se
permite hacer las siguientes consideraciones: '

Que mediante Resolucion No. 2011045829 de 25/11/2011, el INVIMA aprob6 los artes de material de envase,
allegados mediante radicado 2011055432 de 24/05/2011, los cuales comesponden al producto solicitado para
agotamiento marcado con Registro Sanitario anterior No. INVIMA 2004M-0003945.

Que mediante Resolucion No. 2015011180 del 19/03/2015, notificada el 13/04/2015, la cual concedio la
renovacion, aprobé nuevos artes de material de envase (balsa), allegados bajo los radicado 2014121878 del
23/09/2014.

Que la modificacion de artes de material de empaque y envase, corresponde a la actualizacion del nimero del
registro sanitario por ocasién a la renovacion, sin implicar cambio de composicion, fitular o fabricante del
producto.

Que mediante la solicitud de autorizacién el interesado indica nimero de lote, presentacién comercial, cantidad
y fecha de vencimiento del producto terminado a agotar, como se relaciona a continuacion:

DESCRIPCIGN LOTE VENGIMIENTO | CANTIDAD [Unidades)
15E2K062D2 0610972017 27.799
DEXTROS‘;&;’S% - Bolsax 16F2A225D2 221212017 27.731
. 14F2K291D2 3010/2016 19
Total 55.549

Que ninguno de los lotes solicitados para agotamiento se encuentra vencido, teniendo en cuenta el niéti\_/'o por
el cual se solicita el agotamiento (renovacion del registro sanitario), la fecha de vencimiento indicada’y1a vida
util del producto (2 afios), se evidencia que estos fueron elaborados previa y posteriormente a'la fecha
ejecutaria de la Resolucién No. 2015011180 del 19/03/2015, sin embargo conforme a los cambios realizados,

Pagina 1de 2

Rt

GP202-1 SC7341-1 CO-5C-7341-1

Insifiuto Hotianl de Vigilondo de Medicomentos § Alimentns ~ IYIRA
Correro 10 N2 64728
PBX: 2948700

Bogats - Colombla
WHWILTINE.Z0vI0




1%
-
i

TODOSPOR UN
~ NUEVO PAIS

Mgwge PAZ EQUIDAD EDUCACION

- in

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

RESOLUCION No. 2016021016 DE 8 de Junio de 2016
Por la cual se Autoriza un Procedimiento Sobre un Producto con Registro Sanitario
La Directora de Medicamentos y Productos Biolagicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, mediante Resolucion No. 2014037846 del 14 de noviembre de 2014, en ejercicio de las
facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de
2011.

es procedente acceder a las pretensiones del interesado autorizando el agotamiento del producto DEXTROSA
AL 10%, con Registro Sanitario anterior No. INVIMA 2004M-0003945, hasta fin de vida util.

Que una vez revisada la solicitud de autorizacién, no se encuentra impedimento legal de conformidad con lo
establecido en el Decrefo 677 de 1995, ni riesgo sanitario para acceder a lo solicitado.

En consecuencia la Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: AUTORIZAR el agotamiento de existencias del producto DEXTROSA AL 10%, con
Registro Sanitario anterior No. 2004M-0003945, hasta fin de vida ttil, por ocasion a Ia renovacién.

El producto autorizado a agotar se relaciona a continuacion:

DESCRIPCION LOTE VENCIMIENTO | CANTIDAD (Unidades)
15F2K062D2 06/00/2017 27.799
0,
DEXTROSA AL 10% , Bolsa x 16F2A225D2 2211212017 27.751
- 14F2K291D2 30/10/2016 19
Total ' 55.549

ARTICULO SEGUNDO: Conlra la presente resolucion procede umnicamente el Recurso de Reposicion, que
deberd interponerse ante la Directora de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dfas siguientes a su notificacién, en
los términos sefialados en el Cédigo de Pracedimiento Administrative y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
GOMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 8 de Junio de 2016
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRC )
DIRECTORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

, .. -Proyecte Legal: cgualdronp, Técnico: plealr Revist: cordina_medicamentos

Firma valida

Locatron Bogota, CO
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019019273 DE 21 de Mayo de 2019

Por la cual se madifica de manera automatica un registro sanitario.
El Director Técnico (E) de Medicamentos y Praducios Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucion No. 2012030820 del 18 de octubre
de 2012, en ejercicio de [as facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decrelo
Reglamentaric 677 de 1895, Decreto 843 de 2016 y la Ley 1437 de 2011,

EXPEDIENTE: 19947844 RADICACION: 20191050280 FECHA: 19/03/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015M-0003845.R1 VIGENCIA: 27/04/2020
ANTECEDENTES

©

Que mediante escrito No. 20191050280 del 19/03/2019 la sefiora Paula Andrea Parra Vargas,
identificado con la cédula de ciudadanfa No. 52.522.254, actuando en calidad de Apoderada de la
sociedad FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S., con domicilio en BOGOTA D.C., presentd solicitud de
modificacion automatica al Registro Sanitarjo, en el sentido de que sea aprobada la excluicion 2 la
sociedad FRESENIUS MEDICAL CARE COLOMBIA S.A. en Bogota D.C., como fabricante del producta
DEXTROSA AL 10%.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez revisada la informacion allegada por la interesada, este Despacho procede a realizar las
sigufentes consideraciones:

Que el Decreto 843 de 2016 “Por el cual se simplifica el procedimiento para la renovacién y modificacién
de fos registros sanitarios de los medicamentos de sintesis. quimica y gases medicinales y se dictan
medidas para garantizar la disponibilidad y control de los medicamentos en el pais” establece en su
articulo B, cuales modificaciones a los registros sanitarios de medicamentos de sintesis quimica se
surtiran de manera automatica.

&

Que, revisada la solicitud de modificacion, se evidencia que la misma se encuentra deniro de las
modificaciones automaticas contempladas en el articulo 6° del Decreto 843 de 2016, y que el interesado
ha manifestado cumplir con los requisitos que sustentan dicha modificacién, razdn por la cual, se procede
a otorgarla por via automatica.

Asi mismo, estas modificaciones son objeto de revision posterior de la documentacién que soporta el
cumplimiento de los requisitos exigibles, siguienda el procedimienta del articulo 4to-del mismo decreto.

En mérito de lo expuesto, la Direccién de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR DE FORMA AUTOMATICA la Resolucion No. 2015011180 del
19/03/2015 que concedié Renovacion al Registro Sanitario nomero INVIMA 2015M-
0003845.R1, a favor de FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S., con domicilio en BOGOTA D.C.,
para el producto DEXTROSA AL 10% en la modalidad FABRICAR Y VENDER, en el sentido de
APROBAR la exclusién de la sociedad FRESENIUS MEDICAL CARE COLOMBIA S.A. con
domicilio en la diagonal 25G No. 95A - 85 en Bogota D.C., como fabricante del producto
DEXTROSA AL 10%.

ARTICULO SEGUNDO: La presente resolucién queda sujeta a lo dispuesto en el Decreto 843 de 2016,
al cumplimiento de los requisitos exigibles segtin la normatividad sanitaria vigente en la materia y a las
actividades de Inspeccion, Vigilancia y Control a que haya lugar, por parte de la Direccidon de
Medicamentos y Productos Bioldgicos del iInstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA,
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —- INVIMA

RESOLUCION No. 2019019273 DE 21 de Mayo de 2019

Por la cual se modifica de manera automatica un registro sanitario.
El Director Técnico (E) de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Naciona! de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucion No. 2012030820 del 18 de octubre
de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decrelo 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1895, Decreto 843 de 2016 y la Ley 1437 de 2011.

ARTICULO TERCERO: Contra la presente procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante el Director Técnico (E) de la direccién de medicamentos y productos bicldgicos del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, dentro de los diez (10) dias
siguientes a su nofificacion, de conformidad con lo sefialado en el Codigo de Pracedimiento
Administrativo y de o Gontencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO: La presente resolucién rige a pastir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogot3, D.C,, 21 de Mayo de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

. LUCIA AYALA RODRIGUEZ N
. DIRECTOR TECNICO (E) DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BICLOGICOS
Proyectd: Legal: Iblancom, Técnico: gmorac Revisé: cordina_medicamentos

Locacion: BEGOTAD.C.,
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Bogota D.C., 13/06/2019

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En la fecha se notifico personalmente al Sefior(a)
identificado{a) con CEDULA CIUDADANIA N°
expedlda en en calidad de

, con Profesmnal N° con el fin de
noftificarse de la Resolucién N O delm

Se le entregd una copia auténtica del mencionado Acto Administrativo, en __folios
haciéndole {s) saber que, en caso de inconformidad contra la presente providencia,
puede {n) interponer los recursos de Reposicion y/o Apelaci6n ante el Director Técnico
Correspondiente del instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
Invima, de estos recursos podran hacerse usc dentro de los diez (10) dias siguientes a
{a notificacion, en los términos sefialados en e Cédigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo.

Notificado:

Firma:

c.C.

Notificader:

Firma: @M {

Cadi ifumfao?ral( Vglzxmdz-mfwﬂaw 5y Almientcs - iwimé )f/“ s
frereiiae InYimo

BiPaihiie | T AR N AR
wwwinvima.govzo

AIC-NOT-FMOO3 V0O  11/03/2018




.

S

<

Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigllancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019024087 DE 13 de Junio de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director Técnico (E) de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Naciona! de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucion 2012030820 de! 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: 19847844 RADICACION: 20181249230 FECHA: 05/12/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015M-0003945-R1 VIGENCIA: 27/04/2020
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2004022204 de 24/11/2004, el INVIMA concedid Registro Sanitaric No,
INVIMA 2004M-0003945 para FABRICAR Y VENDER el producto DEXTROSA AL 10%, a favor de
FRESENIUS MEDICAL CARE GOLOMBIA S.A., con domicilio en BOGOTA D.C.

Que mediante Resolucién No. 2015011180 de 19 de Marzo de 2015, el INVIMA concedid la renovacion
del Registro Sanitaric No. INVIMA 2015M-0003945-R1, para FABRICAR Y VENDER el producio
DEXTROSA AL 10%, a favor de FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S., con domicillc en BOGOTA - D.C.
CALLE 99-NO. 10 - 13 OFICINA 701.

Que mediante Resolucién 2016007759 del 4 de marzo de 2016 el Invima aprobé; Adicion de fabricante a
FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA S.AS. Los artes correspondientes al material de envase
(etiqueta)

Que mediante ascrito nimero 201812492230 del 05/12/2018, el Sefior Amit Kataria, actuando en calidad
de representante legal de FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S,, presentd solicitud de modificacién al
Registro Sanitario No, INVIMA 2015M-0003945-R1, en el sentido de cambio de artes.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a los documentos allegados por el interesado, este Despacho se pemile hacer las siguientes
consideraciones:

Que una vez revisada la documentacién allegada, los artes de material de envase {etiquetas) para las
presentaciones comerciales en BOLSA PP 500 mL, cumplen con lo establecido en los Articulos 72 del
Decreto 677 de 1995.

Que este Despacho no se pronuncia en cuanto a agoiamiento de material de envase y empaque, dado
que, aunque el interesado lo menciona en la solicitud expresa de madificacién, no se allegaron materiales
y cantidades a agotar.

Que una vez revisados [os documentes Técnico/Legales allegados en el radicado de la referencia, se
encuentra procedente acceder a lo solicitado de conformidad con o establecido en el Adiculo 18
de Decreto 677 de 1995; en consecuencia, la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR Ia Resolucién 2015011180 de 19/03/2015 que concedio
renovacion de Registro Sanitario nimero INVIMA 2015M-0003945-R1 a favor de FRESENIUS KABI
COLOMBIA SAS con domicilio en BOGOTA - D.C., para el productoc DEXTROSA AL 10% en la
modalidad FABRICAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR: Los artes correspondientes al material
de envase (etiqueta) allegades mediante radicado 20181249230 del 05/12/2018, comg tinico disefio
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019024087 DE 13 de Junio de 2019
Por Ia cual se Modifica una Resolucion
El Director Técnico (E) de Medicamentos y Productos Bioldgicos de! Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegade mediante Resolucion 2012030820 del 19 de octubre de
2012, en ejercicio de las faculiades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

autorizado para las presentaciones comerciales en BOLSA PP 500 mL, reemplazando los anteriores y de
las cuales reposa copia en el expediente.

ARTICULO SEGUNDQ: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicitn,
que debera interponerse ante EL DIRECTOR(A) TECNICO (E) DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
BIOLOGICOS, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacisn, en los términos sefialados en €l
Cadigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo (Ley 1437 de 2011).

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogeta D.C., el 13 de Junio de 2019

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

et fé\f‘m >

3 LUCIA AYALA RODRIGUEZ X
EL DIRECTCR TECNICO (E) DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
Proyectd: Legal: lardilap, Técnico: yarevalov Revisé: cordina_medicamentos
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacionalde Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017022795 DE 2 de Junio de 2017 .
Por [a cual se concede un Registro Sanitario
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, mediante Resolucién 2017006515 del 20 de Febrero de 2017 en ejercicio
de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley
1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante escrito radicado con el No. 2016017139 del 12 de febrero de 2018, el sefior Tito Noé Pamra Murillo,
actuando en calidad de representante legal de la sociedad LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL
S.A.S, solicitd la concesidn del Registro Sanitario para el producto SINOIMPLANT, en la modalidad de IMPORTAR Y
VENDER a favor de LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL S.A.S ubicado en Cali - Valle.

Que mediante alcance al expediente No. 2016124320 del 06 de septiembre de 2016, el interesado allegé copia del
inserto para el producto de la referencia.

Que mediante alcance al expediente No. 2016132982 del 21 de septiembre de 2016, el interesado allegé acta de
visita para certificacién de Buenas Practicas de Manufactura para el laboratorio fabricante.

Que mediante Auto No. 2017000226 del 10 de enero de 2017, la Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos,
el cumplimiento de los siguientes requerimientos:

Certificado de BPM.

Férmula cuantitativa.

Especificaciones de calidad de lagymaterias prima.
Prueba de biocompatibilidad.

Especificaciones de calidad del producto terminado.
Estudios de estabilidad.

Artes.

NomAwN

Que mediante alcance at expediente No. 2017042458 del 29 de marzo de 2017, el interesado allegé acta de visita
para certificacién de Buenas Practicas de Manufactura para el laboratorio fabricante.

Que mediante escrito radicade No. 2017029484 del 06 de marzo de 2017, el interesado allegd respuesta al auto
antes mencionado.

. CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que una vez revisada la documentacian allegada, este despacho se permite hacer las siguientes consideraciones.

Que mediante certificado No. PS-477-3/IT/VS/AB del 12/11/2015 {a Organizacion Mundial de la Salud, OMS, otorgd
las Buenas Practicas de Manufactura al laboratorio fabricante SHANGHAI DAHUA PHARMACEUTICAL CO. LTD
ubicado en Changzheng Farm Road, Chongming Country, Shanghai, Unidad 3503, REPUBLICA DE CHINA, con una
vigencia hasta el 07/06/2018.

Que los artes allegados en Ia respuesta auto cumplen con lo establecido en los articulos 72 y 74 del Decreto 677 de
1995 y articulo 14 del Decreto 843 de 2016.

Que [a vida util del producto se sustentd en estudios de estabilidad a un tiempo natural de 48 meses y acelerados a 6
meses.

Que el interesado allegé certificado expedido por la Superintendencia de Industria y Comercio de la marca
SINOIMPLANT, cuyo titular es la socfdad LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL S.A esta marca
se encuentra clasificada en la distincién de productos clase 5.

Que con base en el Decreto 677 de 1995, Decreto 2086 de 2010, la norma farmacol6gica No. 9.1.2.0.N10, acta de
Comisién Revisora No. 9 de 2014 numeral 3.12.1, acta de Comisién Revisora No. 12 de 2014 numeral 3.12.22 y la
documentacion allegada por el interesado previo estudio técnico y legal, la Direccién de Medicamentos y Productos
Biolégicos
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017022785 DE 2 de Junio de 2017

Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Director Técnico de Medicamentos y Productos BiolGgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, mediante Resolucion 2017006515 del 20 de Febrero de 2017 en ejercicio
de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley

1437 de 2011.

ARTICULO PRIMERO:
PRODUCTO:

REGISTRO SANITARIO No.:

TIPO DE REGISTRO:
TITULAR:

FABRICANTE:
IMPORTADOR:

VENTA:

FORMA FARMACEUTICA:
VIA ADMINISTRACION:
PRINCIPIOS ACTIVOS:
PRESENT. COMERCIAL:
INDICACIONES:

NOTA DE
FARMACOVIGILANCIA:

CONTRAINDICACIONES Y
ADVERTENCIAS:

Instituto Hodional de Vigilanda de Medicamentos y Alimantos - HYIIA

Camera 10 HL°64/28
PBX. 2948700

Bogotd - Colombin
weRinvimo.goe

RESUELVE

Conceder REGISTRO SANITARIO por e} término de CINCO (5) afios al
SINOIMPLANT®

INVIMA 2017M-0017722

IMPORTAR Y VENDER

LABgORATORlO FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL S.A.S UBICADO en Cali —
Valle.

SHANGHA! DAHUA PHARMACEUTICAL CO. LTD ubicado en Changzheng Farm
Road, Chongming Country, Shanghal, Unidad 3503, REPUBLICA DE CHINA
LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL S.AS ubicado en la
Carvera 1 No. 46-84 en CALI - VALLE.

Con formula facultativa.

Implante.

Transdermal.

Cada implante contiene LEVONORGESTREL 75 mg

Caja de cartdn por 10 juegos de SINOIMPLANT, cada juego en bolsa termosellada
que contiene 2 varillas de SINOIMPLANT.

Indicado para mujeres en edad fértil que deseen utilizar anticoncepcion a largo
plazo.

Los 'repories e informes de farmacovigilancia deben presentarse a la Direccién de
Medicamentos y Productos Bioldgicos — Grupo Programas Especiales -
Farmacovigilancia, con la periodicidad establecida en la resolucion No. 2004009455
del 28 de mayo de 2004.

Contraindicaciones: EI implante anticonceptivo es contraindicado para
embarazadas y aguellas que estén en periodo de lactancia durante las primeras seis
semanas posparto (criterios médicos de elegibilidad para uso anticonceptivo,
organizacion mundial de la salud (OMS), actualizado en 2010). Los implantes
anticonceptivos sinoimplant no deben ser usados en pacientes con hepatitis aguda y
cronica, nefiitis, historial de cancer de mama, diabetes, hiperiiroidismo, presién
arterial alta, frombosis, anemia de células falciformes, sangrado vaginal de etiologia
desconocida, enfermedad grave del higado o ictericia, enfermedades reuméticas, y
epilapsia. Sinoimplant no debe insertarse en mujeres que sospechan embarazo. Las
mujeres que toman anticoagulantes no deben usar este producto. Precauciones:
Las usuarias de sinoimplant deben visitar regularmente las instalaciones médicas
mencionadas anteriormente para realizar visitas de seguimiento. - Las mujeres que
se embarazan durante el uso de sinoimplant deberdn consultar con un médico para
retirar sus implantes y llevar el embarazo a término. - El implante debe ser retirado a
final de los 4 aiios de uso, porque se vuelve menos efectivo, Puede ser retirado en
cualquier momento dentro del periodo de los 4 afios si una mujer quiere dejar de
usar el méfodo por cualquier razén. - Se debe tener cuidado de no causar daiio a
las varillas del implante durante su uso. Advertencias: Los siguientes son temas de
atencién que deberdn {omarse en cuenta para aquéllas que usan o estén
considerando e! implante anticonceptivo como método anticonceptivo: - Mujeres con
historial de menstruacién irregular o mujeres mayares de 45 afios no deben usar
sinolmplant. - La paciente debe consultar a un médico si tiene efectos'secundarios
intolrables debido a sinoimplant. El implante podria ser retirado si es necesario. -
Las mujeres a quienes les han retirado sus implantes y quienes no usan otra forma
de anticoncepcion pueden esperar que la fertilidad regrese prontamente (criterios
médicos de elegibilidad para uso anticonceptivo, OMS, actualizado en 2008). - La
implantacion, seguimiento y retiro del femplant, deben llevarse a cabo en un centro
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Repuiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidén Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017022795 DE 2 de Junio de 2017
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, amediante Resolucién 2017006515 del 20 de Febrero de 2017 en ejercicio
de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley
1437 de 2011.

de planificacion familiar y deben ser realizados por profesionales calificados quienes
han recibido entrenamiento especializado en el proceso.

OBSERVACIONES: MEDICAMENTO ESENCIAL. Las contraindicaciones y advertencias deben
aparecer en las etiquetas y empaques més la fecha de vencimiento, nimero de lote.
"El titular y fabricante autorizado en el registro sanitario, adquieren la obligacion de
mantener las buenas practicas de manufactura durante la vigencia del registro
sanitario y actualizar las especificaciones de materias primas y producto terminado,
de acuerdo a la ultima version de las farmacopeas oficiales en Colombia durante Ia
vigencia del registro sanitario. Lo anterior sera objeto de vigilancia por parte de este
instifuto”.

“Toda informacion cientifica, promocional o publicitaria sobre los medicamentos
deberd ser realizada con arreglo a las condiciones del registro sanitario y a las
normas técnicas y legales previstas en el articulo 79 de! decrelo 677 de 1995."

VIDA UTIL: Cuatro (4) afios a partir de la fecha de fabricacion.

CONDICIONES DE

ALMACENAMIENTO: Almacenar a temperatura inferior de 30°C en su envase y empaque original.
EXPEDIENTE No.: 20069479

RADICACION No.: 2016017139

ARTICULO SEGUNDO: APROBAR como finico disefio los bocetos de envase, empaque e inserto allegados
mediante radicado No. 2017029484 del 06/03/2017 para la presentacién comercial y en los cuales debe incluir el
nimero del Registro Sanitario otorgado en la presente Resclucién. La informacién presentada en el inserfo estd
aprobado en el Acta 47 de 2013 numeral 3.2.3 por la SEMPB.

. ]
ARTICULO TERCERO: El tiempo de vida util asignado para el medicamento amparado en la presente resolucion, se
soportd con estudios acelerados con la siguiente frecuencia de tiempos 0, 1, 2, 3 y 6 meses y bajo condiciones de
temperatura de 40°C +/- 2 y humedad relativa de 75% +/- 5% y estudios naturales con la siguiente frecuencia de
tien/'lpols 0,3,6,9, 12, 18, 24, 36 y 48 meses y bajo condiciones de temperatura de 30°C +/- 2 y humedad relativa de
65% +- 5%.

ARTICULO CUARTO: Contra la presente resolucion procede tinicamente el Recurso de Reposicion, que deberd
interponerse ante el Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su nofificacién, en los términos
sefialados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO QUINTO: La presente Resolucién rige a partir de la fecha de su ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota, D.C.alos 2 de Junio de 2017
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN

Calombia

Instituto Nudioncl de Vigilanda de Meditamentos y Alimantos - (HVIN&
Corrern 10 Ho63/28
PBY: 2048700

Bogotd - Colombin
* wrimime.goen

GP202-1 SC7341-1 CO-SC-7341-1
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ASEGURAMIENTO SANITARIO I AUDITORIAS Y CERTIFlCACIONES

%{m,o f 'CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA ~ BPM - GMF
4|
i

/ BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO - -BPL-GLP
Cdédigo: ASS-AYC-FM044 U Versisn: 02 % Fecha de Emisién: 2023-05 21 Pég:ra 1 de Z

CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

No. 0204-2023 FECHA DE EXPEDICIGN 2023-08-10

RESOLUCION Nro. 2023031031 del 12 de julio de 2023
RADICADO Nro. 20231202276 FECHA: 2023-07-31

1. ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO

A

- NOMBRE: FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA S.A.S :

. DIRECCION: km 1 via Siberia — Funza, Zona Franca Intexzona lote 85 de Cota - Cundinamarca

: TELEFONO: 2941400 Ext: 3172 CORREO ELECTRONICO: raul.ascencio@fmc-agcom
*GCIUDAD: Cota DEPARTAMENTO: Cundinamarca PAIS: Colembia

2. PROPIETARIO

RAZON SOCIAL: FRESENJUS MEDICAL CARE ANDINA S.A.S
+ IDENTIFICACION: NIT: 8002970039-5 MATRICULA Nro. 01808173
'DIRECCION: Km 1 via Siberia — Funza, Zona Franca, Intexzona Lote 85, Gota (Cundinamarca)
, TELEFGNO: 2941400 / 3166938928 CORREO ELECTRONICO: impuestos.freseniuscol@fmc-
{ ag.com
CtUDAD' Cota DEPARTAMENTO: Cundinamarca PAIS: Colombia

3. REPRESENTANTE LEGAL

, RAZON SOCIAL Y/O APELLIDOS: RAUL ALBERTO ASCENCIOPARRA . -
; DIRECCICN: km 1 via Siberia — Funza, Zona Franca Intexzona lote 85 de Cota - Cundinamarca o

TELEFONO: 2941400 Ext: 3172 CORREOQ ELECTRONICO: W_ I
{ CIUDAD: Cola DEPARTAMENTO: Cundinamarca PAIS: Colombia .

4. DIRECTOR TECNICO / RESPONSABLE SANITARIO

'NOWBRE Y APELLIDOS: RAUL ALBERTO ASCENCIO PARRA
REGISTRO PROFESIONAL (O SU EQUIVALENTE EN EL PAIS DE ORIGEN): 7016 |
EXPEDIDO POR: COLEGIO NACIONAL DE QUIMICOS FARMACEUTICOS DE COLOMBIA o

5. CERTIFICACION

CERTIFICO QUE EL ESTABLECIMIENTO EN MENCION SI CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA DE ACUERDO CON LA LEGISLACION SANITARIA VIGENTE, PARA LOS SIGUIENTES
COMPONENTES Y/O PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS.

:  ESTERILES I
! PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS s
: Soluciones parenterales de gran volumen en bolsas !

COMUNES Liquidos de polipropileno ¥ PYO. i

NOTAS ACLARATORIAS:

1. COMUNES: Son principios actives no antibidticos (betalactamicos y no betalactamicos), no sustancias
endocrinas de tipo sexual (andrégenos y estrégenos) y sus precursores, no hormonales no sexuales, no
antineoplasicos, no inmunosupresores, no radiofdrmacos y no biolégicos.

Las soluciones son filtradas por 0,22 micras y son esterilizadas por esterilizacion terminal por calor htiraedo.
El anterior concepto técnico autoriza Unicamente la fabricacién de los productos con los principios activos y
las formas farmacéuticas descritas.

Todo cambio critico que se haga y afecte las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente
auditoria, respecto a equipos, areas, procesos productivos, personal {écnico principal {Director Técn:co) o
de las empresas con las que se contrat6 1a realizacion de actividades de produccion y control de calidad,
deberan ser notificados al Invima con el fin de que este evallle y verifique si se requiere una visita de
ampliacion o verificacion del concepto técnico emitido, de acuerdo con las disposiciones de la Normatividad
Sanitaria correspondiente, so pena de las acciones a que haya lugar.

o

p

OBSERVACIONES




'"'“'""""";""’ ‘”7\§EE;‘U”R“AM|EN'T6“S“ANITAR|9 | AUDITORIAS Y CERTIFICACIONES !
i {:s1. | CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA — BPM - GMP |
n‘b’g I M Lo /| BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO - BPL — GLP_ ¥

Cédigo:ASS-AYC FM044 Vaxsndn.qz ; Fecha de Emisién: 2023-08-21 | Péglnazdez

EL LABORATORIO ESTA SUJETO A INSPECCIONES Y REVISIONES PERIéDlCA§ SOBRE EL
CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICAS, SEGUN EL INFORME
32° DE LA OMS ADOPTADO POR LA RESOLUCION 003183 DEL 23 DE AGOSTO DE 1895 DEL MINISTERIO
DE SALUD Y LA RESOLUCION 1160 DE 2016 CON SUS RESPECTIVOS ANEXOS VIGENTES.

No. 0204-2023 | FECHA DE EXPEDICION: 2023-08-10
RESOLUCION Nro: 2023031031 del 12 de julio te 2023

ESTE DOCUMENTO ES VALIDO HASfTA EL 04 DE AGOSTO DE 2026

/ /

Luis GUILLERMO RESTREPO VELEZ
Director (a} Técnico (a) de Medicamentos y Productos Bio! logicos

Proyectd (G, Rodriguaz — Profesional cantmtism)’%/‘

Revist (X Barbosa-Profasional Universitario!
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Resclucion No. 2023031030 del 12 de julio de 2023
Por la cual se concede ia renovacion de la certificacion de Buenas Practicas de Laboratorio a
FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA S.A.S., identificado con NIT 900.297.009-5

El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - Invima, en ejerclcio de las facultades legales conferidas en el Decreto
335 de 2022 y Decreto 2078 de 2012, Ley 1437 de 2011, delegado por Resolucion Nro. 2012030788 del
19 de octubre de 2012; y teniendo en cuenta los siguienges:

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2018053210 del 26 de noviembre de 2019, el Invima concedié la certificacion
de cumplimiento de Buenas Practicas de Laboratorio por el término de tres {03) afios contados a partir de
la ejecuforia de fa Resolucion en mencion, al establecimiento FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA
8.A.S., ubicado en el Km 1 Via Siberia Funza Zona Franca Intexzona Lote 85 de Cota - Cundinamarca, para
los métodos de andlisis y técnicas analiticas citados a continuacion:

ANALISIS “ 7 ~ TECNICA

PRUEBAS ORGANOLEPTICAS (COLOR, OLOR, APARIENCIA), pH,
CONDUCTIVIDAD, GRAVIMETRIA, GRAVEDAD ESPECIFICA,
Fisicos DIMENSIONES, DENSIDAD, POLARIMETRIA, PERDIDA POR SECADOC,
PARTICULAS SUBVISIBLES, ENSAYC DE TRACCION DE PLASTICOS,
RESIDUQOS DE IGNICION, ENTRE OTROS.

PRUEBAS LIMITES

DETERMINACGION DE AGUA (KARL FISCHER)
TITULACIONES VOLUMETRICAS |
TITULACIONES POTENCIOMETRICAS
FISICOQUIMICOS ESPECTROFOTOMETRIA UV/VIS

CROMATOGRAFIA DE ALTA EFICIENCIA (HPLC)
ESPECTROFOTOMETRIA DE ABSORCION ATOMICA
ESPECTROSCOPIA DE FLUORESCENGIA
CARBONO ORGANICO TOTAL (COT)

‘ PRUEBA DE ESTERILIDAD :
MICROBIOLOGICOS RECUENTO MICROBIANO
PRUEBA DE ENDOTOXINAS BACTERIANAS

VALIDACION DE METODOLOGIAS ANALITICAS VERIFICACION Y

Egl?ﬁg%ssw o TRANSFERENCIA.
ESTUDIOS DE ESTABILIDAD
NOTAS ACLARATORIAS: ;

1. Los ensayos anterionmente mencionados se autorizan para el analisis de control de calidad de materia
prima, producto en proceso, producto terminado y material de envase desde la recepcion de la muestra
hasta la emisién de resultados y concepto de analisis.

2. Cualquier modificacién que se haga en las condiciones evaluadas y cerfificadas durante la presente
auditoria, respecto a nuevas técnicas analiticas, nuevas areas de analisis, nuevos instrumentos, y/o
equipos de analisis, cambios mayores o criticos en las meiodologias de analisis, la realizacion de
analisis especificos para estudios de estabilidad y demas ensayos que no fueron autorizadas en la
anterior visita de certificacién de BPL, deberan ser notificadas al INVIMA, con el fin de que éste evalie
y verifique si se requiere una visita de ampliacién o verificacion del concepto técnico emiido, de acuerdo
con las disposiciones de la Normatividad Sanitaria conespondlente so pena de las acciones a que haya
lugar. 4

Que mediante radxcado Invima Nro. 20221249533 del 29/11/2022, el sefior Ratl Alberto Ascencio Para
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Sociai
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Resolucion No. 2023031030 del 12 de juliB de 2023
Por la cual se concede la renovacion de la certificacién de Buenas Practicas de Laboratorio a
FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA S.A.S., identificado con NIT 900.297.009-5

tendiente a la renovacidn de la certificacién en Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica en conjunto
con visita tendiente a la renovacion de la certificacién en Buenas Practicas de Laboratorio para el
establecimiento FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA $.A.S., ubicado en el Km 1 Via Siberia Funza Zona
Franca Intexzona Lote 85 de Cota - Cundinamarca, para lo cual adjuntd, entre otros documentos: Guia de
evaluacién de Buenas Practicas de Laboratoric de Control de Calidad de Productos Farmacéuticos
debidamente diligenciada y el soporte del pago electrdnico con transaccion identificada con el Nro.
1769032174 de la entidad bancaria BANCO BBVA COLOMBIA S.A. como constancia de pago por los
derechos de la visita comrespondiente.

Que durante los dias 26, 27, 28, 29 y 30 de junio de 2023, profesionales de la Direccion de Medicamentos
y Productos Bioldgicos del Invima, realizaron visita al establecimiento FRESENIUS MEDICAL CARE
ANDINA S.A.S., ubicado en el Km 1 Via Siberia Funza Zona Franca Intexzona Lote 85 de Cofa -
Cundinamarca, tendiente a la renovacién de la certificacién en Buenas Practicas de Laboratorio, emitiendo
el siguiente concepto técnico: "Una vez evaluado el cumplimiento de los requeiimientos previsto en la Serie
de Informes Técnicos de la OMS Serie 957 de 2010, fanmacopeas oficiales en Colombia, Informe Técnico
44, anexo 1, Documento Técnico Nro. 6 Titulado Buenas Practicas de Ia OMS para Laboratorios de Control
de Calidad de Productos Farmacéuticos, establecidos en la Resolucion 3619 def 17 de septiembre de 2013
por ¢l cual se expide el Manual de Buenas Préclicas de Laboratorio de Control de Calidad de Productos
Farmacéuticos, se establece la Gula de Evaluacién y se dictan oiras disposiciones del Ministerio de Salud
y Proteccién Social y el Decreto 335 de 2022 del Ministerio de Salud y Proteccion Social, ef grupo de
inspeccion del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos Invima, adscrifo al Ministerio
de Salfud y Proteccion Social de la Republica de Colombia, conceptia que FRESENIUS MEDICAL CARE
ANDINA S.A.S., ubicado en el Km 1 Via Siberia Funza Zona Franca Intexzona Lote 85 de Cota -
Cundinamarca, CUMPLE con Ias BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO, por lo fanto se RENUEVA el
conceplo técnico para los métodos de andélisis y técnicas analiticas citados a continuacién:

ANALISIS TECNICA

PRUEBAS ORGANOLEPTICAS (COLOR, OLOR, APARIENCIA), pH,
CONDUCTIVIDAD, GRAVIMETRIA, GRAVEDAD ESPECIFICA,
Flsicos DIMENSIONES, DENSIDAD, POLARIMETRIA, PERDIDA POR SECADO,
PARTICULAS SUBVISIBLES, ENSAYO DE TRACCION DE PLASTICOS,
RESIDUGOS DE IGNICION, ENTRE OTROS.

PRUEBAS LIMITES ;
DETERMINACION DE AGUA (KARL FISCHER}) }
| TITULACIONES VOLUMETRICAS

TITULACIONES POTENCIOMETRICAS
FISICOQUIMICOS ESPECTROFOTOMETRIA UV/NVIS

CROMATOGRAFIA DE ALTA EFICIENCIA (HPLC)
ESPECTROFOTOMETRIA DE ABSORGION ATOMICA
ESPECTROSCOPIA DE FLUORESCENCIA
CARBONO ORGANICO TOTAL (COT)

i PRUEBA DE ESTERILIDAD
MICROBIOLOGICOS | RECUENTO MICROBIANO
PRUEBA DE ENDOTOXINAS BACTERIANAS

ENSAYOS Y/O VALIDACION DE METODOLOGIAS ANALITICAS, VERIFICACION Y
ESTUDIOS TRANSFERENCIA.
ESTUDIOS DE ESTABILIDAD

NOTAS ACLARATORIAS:
1. Los ensayos anteriormente mencionados se autorizan para ef andlisis de confrol de calidad de materias
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Reptblica de Colombia
Ministeric de Salud y Proteccion Saocial
instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Resolucién No. 2023031030 del 12 de julio de 2023
Por la cual se concede la renovacion de Ia certificacién de Buenas Practicas de Laboratorio a
FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA S.A.S., identificado con NIT 800.297.009-5
K

primas, agua, produclos en estabilidad. producto en proceso, producto semielaborado, producto
ferminado y material de envase y empaque, desde la recepcién de la muestra hasta la emision de
resultados y concepto de andlisis. P

2. Todo cambio critico que se haga en las condiciones evaluadas y cerlificadas durante la presente
auditoria, respeclo a nuevas técnicas analiticas, nuevas areas de anélisis, personal técnico principal
{Direclor Técnico), cambios mayores o criticos en las metodologfas de anélisis y demds ensayos
{Fisicoguimicos, y Estudio y/o Ensayos), que no fueron autorizadas en fa anterior visita de ceriificacion
de BPL, deberan ser notificados al invima, con el fin de que ésie evaliie y verifique si se requiere una
visita de ampliacion o verificacién del conceplo técnico emitido, de acuerdo con las disposiciones de la
Normatividad Sanitaria correspondiente, so pena de las accionss a que haya lugar.”

CONSIDERACIONES

Que el Articulo 5 de la Resclucién No. 3619 del 2013 establece que los laboratorios de control de calidad
deberan obtener el certificado de Buenas Practicas de Laboratorio ante el Invima.

Que el Articulo 2 de la Resolucion No. 3619 de 2013 establece que las Buenas Practicas de Laboratorio de
Control de Calidad de Produclos Farmacéuticos son de obligatorio cumplimiento para aquellos laboratorios
que realicen control de calidad de productos farmacéuficos, bien sea que pertenezcan al laboratorio
fabricante o sean extemos que presten servicios de andlisis de contral de calidad, ubicados en el territorio
nacional o fuera de é&i. i

Que el Paragrafo del Articulo 2 de la Resolucion No. 3619 de 2013, expresa que se excepitan de la
aplicacién dispuesto en la citada Resolucion los laboratorios que realicen andlisis de control de calidad de
productos bioldgicos y gases medicinales.

Que el Decreto 335 de 2022, establece el procedimientc para la obtencion de los certificados de
cumplimienioc de las Buenas Préaclicas de Laboratorio ante el lnshtuto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos ~ Invima. !
¥

Que el numeral 2.2 del articulo 2. *Ambito de Aplicacion” del Decretof335 de 2022, establece que aplicaa
los laboratorios que realicen anélisis de conirol de calidad de medicamentos, bien sea que pertenezcan al
laboratorio fabricante o sean laboratorios externos que presten servicios de anélisis de control de calidad,
ubicados en el territorio nacional o fuera de él, que requieran certificacion en Buenas Praclicas de
Laboratorio - BPL. )

Que el articulo 6 del Decreto 335 de 2022, define que de acuerdo con el resultado de la certificacién para
los establecimientos que soliciten visita para la obtencion de la certificacion de Buenas Practicas por primera
vez, renovacion o ampliacién de la misma, se sujetaran a lo establecido en este articulo.

Que el Arilculo 12 de la Resolucion No. 3619 del 2013 establece que’los laboratorios de confrol de calidad
podran solicitar ampliaciones al certificado de cumplimiento de Buenas Practicas de Laboratorio (BPL).

Que los Articulos 6 y 9 del Decreto 335 de 2022, establecen que si del.resultado de la visita de ceriificacion,
se concluye que el establecimiento o la institucién cumple con las Buenas Practicas de Laboratorio, el Invima
expedira el respectivo acto administrativo.

Que el Articulo 8 de la Resolucion No. 3619 del 2013 contempla que si del resultado de la visita se establece
que el Iaboratoric de medicamentos cumple con las Buenas Practicas de Laboratorio {BPL) ef instituto
Nacional De Vigilancia De Medicamentos y Alimentos Invima, expedlra el Certificado de Cumplimiento de
Buenas Practicas de Labaratorio (BPL).
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Republica de Colombia
Ministeric de Salud y Proteccion Social
Instituto. Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Resolucién No. 2023031030 del 12 de julic de 2023
Por la cual se concede la renovacién de la certificacion de Buenas Practicas de Laboratorio a
FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA S.A.S., identificado con NIT 200.297.009-5

Que el Articulo 10 del Decrefo 335 de 2022, establece que el certificado de cumplimiento de las buenas
practicas tendra la vigencia que cada regulacion especial haya establecido. De esta forma, el Articulo 11 de
la Resolucion No. 3619 de 2013 establece que el Cerificado de Cumplimiento de las Buenas Practicas de
Laboratorio tendra una vigencia de fres (3) afios contados a partir de la fecha de ejecutoria del acto que o
concede y debera renovarse por un periodo igual al de su vigencia.

Que Profesionales de la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos del Invima conceptuaron en
acta de visita practicada los dias 26, 27, 28, 29 y 30 de junio de 2023, que el establecimiento FRESENIUS
MEDICAL CARE ANDINA S.A.S., ubicado en el Km 1 Via Siberia Funza Zona Franca Intexzona Lote 85 de
Cota - Cundinamarca, CUNPLE con las BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO.

Con base en las anteriores consideraciones, la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos del
Invima,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. - CONCEDER la RENOVACION de la CERTIFICACION de cumplimiento de Buenas
Practicas de Laboratorio, por el término de tres (03) afios contados a partir de la ejecutoria de la presente
Resolucion al establecimiento FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA 8.AS., ubicade en el Km 1 Via
Siberia Funza Zona Franca Intexzona Lote 85 de Cotfa - Cundinamarca, para los métodos de andlisis y
{écnicas analiticas cifados a continuacién:

ANALISIS TECNICA

PRUEBAS ORGANOLEPTICAS (COLOR, OLOR, APARIENCIA), pH,
CONDUCTIVIDAD, GRAVIMETRIA, GRAVEDAD ESPECIFICA,
FIsicos DIMENSIONES, DENSIDAD, POLARIMETRIA, PERDIDA POR SECADO,
PARTICULAS SUBVISIBLES, ENSAYO DE TRACCION DE PLASTICOS, |
RESIDUOS DE IGNICION, ENTRE OTROS.

PRUEBAS LIMITES

DETERMINACION DE AGUA (KARL FISCHER) _
TITULACIONES VOLUMETRICAS i
TITULACIONES POTENCIOMETRICAS '
FISICOQUIMICOS ESPECTROFOTOMETRIA UV/VIS

CRCOMATOGRAFIA DE ALTA EFICIENCIA (HPLC)
ESPECTROFOTOMETRIA DE ABSORCION ATOMICA
ESPECTROSCOPIA DE FLUORESCENCIA
CARBONQO ORGANICO TOTAL (COT)

. PRUEBA DE ESTERILIDAD
MICROBIOLOGICOS | RECUENTO MICROBIANO
 PRUEBA DE ENDOTOXINAS BACTERIANAS

ENSAYOS Y/O VALIDAGCION DE METODOLOGIAS ANALITICAS, VERIFICACION Y
ESTUDIOS TRANSFERENCIA.
ESTUDIOS DE ESTABILIDAD
NOTAS ACLARATORIAS:

1. Los ensayos anteriormente mencionados se autorizan para el andlisis de control de calidad de materias
primas. agua. productos en estabilidad, producic en proceso, producto semielaborado, producto
terminado y material de envase y empaque, desde la recepcion de la muestra hasta la emisién de
resultados y concepto de analisis.
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. Repablica de Colombia
Ministeric de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -~ INVIMA

Resolucion No. 2023031030 del 12 de julio de 2023
Por la cual se concede la renovacidn de la certificacién de Buenas Practicas de Laboratorio a
FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA S.A.S., identificado con NIT 900.297.009-5

2. Todo cambio critico que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente
auditoria, respecto a nuevas técnicas analiticas, nuevas areas de andlisis, personal técnico principal
(Director Técnico), cambios mayoares o criticos en las metodologias de andlisis y demas ensayos
(Fisicoquimicos, y Estudio y/o Ensayos), que no fueron autorizadas en la anterior visita de certificacion
de BPL, deberan ser notificados al Invima, con el fin de que éste evalle y verifique si se requiere una
visita de ampliacion o verificacion del concepto técnico emitido, de acuerdo con las disposiciones de la
Normatividad Sanitaria correspondiente, so pena de las acciones a que haya lugar.

ARTICULO SEGUNDO. - NOTIFICAR por medios elecirénicos, de conformidad con lo previsto en el Articulo
56 de la Ley 1437 del 18 de enero de 2011, al representante legal y/o apoderado de FRESENIUS MEDICAL
CARE ANDINA S.A.S. del contenido de la presente Resolucién, advirtiéndole que conira ella procede el
recurso de reposicion que podra interponer dentro de los diez (10) dias habiles siguientes contados a partir
del dia siguiente de la notificacion de la presente Resolucion ante el Director Técnico de Medicamentos y
Productos Biologicos del Invima, de conformidad con lo establecido en el Articulo 76 del Cadigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, Ley 1437 del 2011. La notificacion quedara
Surtida a partir de la fecha y hora en que el adminisirado reciba el acto administrativo.

ARTICULO TERCERO. - La presente Resolucion rige a partir de su ejecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

s

LUIS GUILLERMO RESTREPO VELEZ
Director Técnicolde Medicamentos y Productos Biologicos

Proyectd: L. Jaramilio (Q.F.) 2

Revisidn Técnica. M. Becerra Q.F\S £‘§ ?‘_’az:f
Revision Legal, S. Utrera {Abog)

Vo, Bo Coordinadora GTM: B. Lépsaz (Microh ) ﬂ :
Nro. de Exp. 1989L
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Resoluciones

Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2025031525 del 28 de julio de 2025
Por la cual se concede ia ampliacion de la certificacién de Buenas Practicas de Manufactura
Farmacéutica a FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA S.A.S IDENTIFICADO CON NIT 900. 297,009-5

El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bicldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - Invima, en ejercicio de las facultades legales conferidas en el Decreto
335 de 2022 y Decreto 2078 de 2012, Ley 1437 de 2011, delegado por Resolucién Nro. 2012030788
del 19 de octubre de 2012; y teniendo en cuenta los siguientes:

* ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién Nro. 2023031031 del 12 de julio de 2023, el Invima:concedid la renavacion de la
certificacion de las Buenas Précticas de Manufactura Farmacéutica por el término de tres (3) afios contades
a partir de la ejecutoria de la resolucion a FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA S8.A.S., ubicado en el Km
1 Via Siberia — Funza, Zona Franca Intexzona lote 85 de Cota - Cundinamarca, para la fabricacién de
medicamentos coh los principios activos Y farmas farmacéuticas que se relacionan a continuacion;

_ESTERILES.

PRINCIPIO ACTIVO FORWMA FARMACEUTICA
Soluciones parenterales de gran volumen en bolsas
COMUNES Liquidos de polipropileno y PVC.
NOTAS ACLARATORIAS

1. COMUNES: Son principios activos no antibidticos (betalactamicos y no betalactamicos), no sustancias
endocrinas de tipo sexual (andrégenos y estrégenos) y sus precursores, no hormonales no sexuales,
no antineoplasices, no inmunosupresores, no radiofarmacos y no bioldgicos.

2. kas soluciones son filiradas por 0,22 micras y son esterilizadas por esterilizacion terminal por calor

timedo.

3. El anterior concepto técnico, autoriza tnicamente Ia fabricacién de los productos con los. principios
activos y las formas farmacéuticas descritas,

4. Todo cambio critico que se haga y afecte las condiciones evaluadas y certificadas durante Ia presente
auditoria, respecto a equipos, areas, procesos productivos, personal técnico principal (Director
Técnico) o de las empresas con las que se contratd la realizacion de actividades de produccion y
control de calidad, deberdn ser notificadas al Invima con el fin de que éste evalie y verifique si se
requiere una visita de ampliacién o verificacion del concepto técnico emifido, de acuerdo con las
disposiciones de la Normatividad Sanitaria correspondiente, so pena de las acciones a que haya lugar.

Que mediante radicado Invima Nro. 20241335865 del 26 de diciembre de 2024, el sefior RAUL ALBERTO
ASCENCIO PARRA, actuando en calidad de representante legal de la Sociedad FRESENIUS MEDICAL
CARE ANDINA S.A.S, solicité visita tendiente a la ampliacion de la certificacién en Buenas Practicas de
Manufactura Farmacéutica para el establecimiento FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA S.A.S., ubicado
en el Km 1 Via Siberia — Funza, Zona Franca Intexzona lote 85 de Cota - Cundinamarca, para lo cual anexs
entre otros documentos: Guia de evaluacién de Buenas Practicas de Manufactura de productos
farmacéuticos debidamente diligenclada, y el soporte del pago numero de transaccidn electrénica Nro, 2412-
1138541241 de la entidad bancaria Banco BBVA Colombia S.A., por concepto de pago de los derechos de
la visita.

Que durante los dias 16, 17, 18 y 18 de junio de 2025, profesionales de Ia Direcclon de Medicamentos y
Productos Bioldgicos del Invima realizaron visita tendiente a la ampliacion de la certificacién en Buenas
Practicas de Manufactura al establecimiento FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA S.A.S., con NIT:
900297009-5 ubicado en el Km 1 Via Siberia — Funza, Zona Franca Intexzona lote 85 de Cota -
Cundinamarca, emitiendo el siguiente concepto técnico: “ Una vez evaluado el cumplimiento de los
requerimientos previstos en la Serie de Informes Técnicos de la OMS Informe Técnico 37: Buenas Pricticas
de Manufactura para Productos Farmacéuticos, Resolucién 3028 de agosto de 2008, Resolucién 2086 de
Junio de 2010, Resolucién 1160 de 2016 del Ministerio de Salud ¥ Proteccién Social con sus respectivos
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Republica de Colombia
Ministeric de Salud y Proteccion Social .
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2025031525 del 28 de julio de 2025
Por Ia cual se concede la ampliacién de la certificacion de Buenas Préacticas de Manufactura
Farmacéutica a FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA 8.A.S IDENTIFICADO TON NIT 900. 297.009-5

anexos vigentes, y Decreto 335 de 2022 del Ministerio de Salud y Proteccidn Social, el grupo de inspeccitn
del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA, adscrito al Ministerio de Salud
y Proteccitén Sacial de la Repiiblica de Colombia, concepftia que FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA
S.A.S., ubicado en el Km 1 Via Sibena Funza Zona Franca Intexzona Lote 85 de Cota - Cundinamarca,
CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, porlo tanto se AMPLIA
el concepto técnico, emitido mediante resolucion No. 2023031031 def 12 de julio de 2023, EN CAPACIDAD
INSTALADA DE AREAS Y EQUIPOS, PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS con los principios
activos y las formas farmacéuticas que se relacionan a continuacién:

ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS - FORMAS FARMACEUTICAS
. Soluciones para didlisis peritoneal de gran volumen
COMUNES Liquidos {bolsas de polipropileno).

NOTAS ACLARATORIAS

1. COMUNES: Son principios aclivos no antibidticos (betalactémicos y no betalactémicos), no sustancias
endocrinas de tipo sexual (andrégenos y estrégenos} y sus precursores, no hormonales no sexuales,
no antineoplésicos, no inmunosupresores, ho radioférmacos y no biolbgicos.

2. Las soluciones son filtradas por 0,22 micras y son esterilizadas por esterilizacién terminal por calor
humedo.

3. El anterior conceplo técnico, auforiza tnicamente la fabricacién de los productos con los principios
activos y Jas formas farmacéuticas descrifas.

4. Tado cambio critico gue se haga y afecte las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente
auditoria, respecto a equipos, éreas, procesos productivos, personal técnico principal o de las empresas
con las que se coniratd la realizacién de actividades de produccién y control de calidad, deberan ser
notificados al Invima con el fin de que éste evalie y verifique si se requisre una visita de ampliacion o
verificacion del concepto técnico emilido, de acuerdo con las disposiciones de la Normatividad Sanitaria
correspondiente, so pena de las acciones a que haya lugar.

Por lo anterior, se ACTUALIZA el concepto técnico quedando de la siguiente manera:

Una vez evaluado el cumplimiento de los requerimientos previstos en la Serie de Informes Técnicos de la
OMS Informe Técnico 37: Buenas Practicas de Manufactura para Productos Farmacéuticos, Resolucién
3028 de agosto de 2008, Resolucién 2086 de junio de 2010, Resolucién 1160 de 2016 del Ministerio de
Salud y Profeccidn Social con sus respectivos anexos vigentes, y Decreto 335 de 2022 del Ministerio de
Salud y Proteccién Social, el grupo de inspaccion del Institufo Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, INVIMA, adscrito al Ministerio de Salud y Proteccién Social de la Reptiblica de Colombia,
conceptia que FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA 8.A.S., ubicado en el Km 1 Via Siberia Funza Zona
Franca Intexzona Lote 85 de Cota - Cundinamarca, CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS, con los principios
activos o componentes activos y las formas farmacéuticas que se relacionan a continuacion:

ESTERILES

PRINCIPIO ACTIVO FORMA FARMACEUTICA

Solucionies parenterales de gran volumen (incluyendo
COMUNES Liguidos 100mi} en bolsas de polipropilenc y bolsa de PVC y
Soluciones para didlisis perifonieal de gran volumen
(bolsas de polipropileno).
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Resoluciones

Repﬂblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2025031525 del 28 de julio de 2025
Por la cual se concede la ampliacion de la certificacién de Buenas Practicas de Manufactura
Farmacéutica a FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA S.A.S IDENTIFICADO CON NIT 800. 297.008-5

NOTAS ACLARATORIAS .

1. COMUNES: Son principios activos no antibidticos (betalactamicos y no betalactdmicos), no sustancias
endocrinas de tipo sexual (andrégenos y estrégenos) y sus precursores, no hormonales no sexuales
no antineopldsicos, no inmunosupresores, no radioffrmacos y no biolégicos.

2. Las soluciones son filtradas por 0,22 micras y son eslerilizadas por esterilizacién terminal por calor

humedo.

3. El anterior concepto técnico, autoriza Gnicamente la fabricacién de los productos con los principios
aclivos y las formas farmacéuticas descrifas.

4. Todo cambio critico que se haga y afecte las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente
auditoria, respecto a equipos, dreas, procesos productivos, personal técnico principal o de las empresas
con las que se contratd la realizacion de actividades de produccién y control de calidad, deberédn ser
notificados al Invima con el fin do que éste evalie y verifique si se requiere una visita de ampliacion o
verificacién del concepto técnico emitido, de acuerdo con las disposiciones de la Normatividad Sanitaria
correspondiente, so pena de las acciones a que haya lugar”.

CONSIDERACIONES

Que el Decreto 335 de 2022, establece el procedimienio para la obtencion de los certificados de
cumplimiento de las buenas practicas de manufactura ante el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA,

Que el numeral 2.1 del articulo 2. “Ambito de Aplicacién” del Decreto 335 de 2022, establece que las
disposiciones contenidas en este decreto aplican a los fabricantes y en general todo aquel que desarrolle
alguna de las etapas del proceso productivo de medicamentos de sintesis quimica, que se comercialicen
en Colombia, ubicados en el territorio nacional o fuera de &, que requieren certificacion en Buenas Practicas
de Manufactura - BPM.

Que los articulos 6 y 9 del Decreto 335 de 2022, establecen que si del resultade de la visita de certificacion,
se concluye que el establecimiento o la institucion cumple con las buenas précticas de manufactura, el
INVIMA expedira el respectivo acto administrativo.

Que el Articulo 10 del Decreto 335 de 2022, establece que el certificado de cumplimiento de las Buenas
Précticas tendré la vigencia que cada regulacion especial haya establecido. De esta forma, el articulo 6 del
Decreto 2086 de 2010, establece que el certificado de cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura
tendra una vigencia de tres (3) afios contados a partir de la fecha de ejecutoria del acto que Io concede.

Que el Articulo 11 del Decreto 335 de 2022 establece que el certificado de cumplimiento de las buenas
practicas de manufactura sera renovado por un periodo igual al de su vigencia, para lo cual se surtira el
procedimiento sefialado en este decreto.

Que el Articulo 12 del Decreto 335 de 2022 establece que la autorizacidn de nuevas areas de manufactura,

procesos de produccion, forma farmacéutica, y/o tipo de producto o productos, requerira de la respectiva
certificacion.

Que profesionales de la Direccion de Medicamentas y Productos Bioldgicos conceptuaron en acta de visita
realizada los dias 16, 17, 18 y 19 de junio de 2025, que el establecimiento FRESENIUS MEDICAL CARE
ANDINA S.A.S., ubicado en el Km 1 Via Siberia —~ Funza, Zona Franca Intexzona lote 85 de Cota -
Cundinamarca CUNIPLE con las BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA.

Conforme a lo anterior, por error involuntario, durante la emisién del concepto técnico del acta de inspeccién
de fecha 19 de junio de 2025, tendiente a la ampliacién de la certificacién en Buenas Practicas de
Manufactura Farmacéutica al establecimiento FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA S.A.S., ubicado en
el Km 1 Via Siberia — Funza, Zona Franca Intexzona Iote 85 de Cota - Cundinamarca, en la parte
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Resoluciones

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancla de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2025031525 del 28 de julio de 2025
Por la cual se concede la ampliacion de la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura
Farmacéutica a FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA S.A.S IDENTIFICADO CON NIT 900. 297.008-5

correspondiente al concepto técnico en el que se omitid la descripcidn de la émpliacién de la capacidad
instalada de area.

Por lo anterior, se realizé el acta aclaratoria el dia 11 de julio de 2025, mediante reunion virtual a través de
la plataforma TEAMS, en la cual se realiza aclaracion del concepto técnico correspondiente quedando de
la siguiente manera:

“Una vez evaluado el cumplimiento de los requerimientos previstos en la Serie de Informes Técnicos de la
OMS Informe Técnico 37 y 45: Buenas Précticas de Manufactura para Productos Farmacéuticos, Resolucién
3028 de agosto de 2008, Resolucién 2086 de junio de 2010, Resolucién 1160 de 2016 del Ministerio de
Salud y Proteccién Social con sus respectivos anexos vigentes, y Decreto 335 de 2022 del Ministerio de
Salud y Proleccién Social, el grupo de inspeccién del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, INVIMA, adscrifo al Ministerio de Salud y Proteccién Social de la Reptiblica de Colombia,
conceptia que FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA S.A.S., ubicado en el Km 1 Via Siberia Funza Zona
Franca Infexzona Lote 85 de Cota - Cundinamarca, CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA FARMACEUTICA, por lo tanio se AMPLIA, PARA LA FABRICACION DE
MEDICAMENTOS con los principios activos y las formas farmacéuticas que se relacionan a continuacion:

ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
. . Soluciones para diélisis peritoneal de gran volumen
COMUNES Liquidas (bolsas de polipropilenc).

NOTAS ACLARATORIAS

1. COMUNES: Son principios activos no antibibticas (betalactémicos y no betalactamicos), no sustancias
endocrinas de tipo sexual (andrégenos y estrégenos) y sus precursores, no hormonales no sexuales,
no antineoplésicos, no inmunosupresores, no radiofarmacos y no biolégicos.

2. Las soluciones son filtradas por 0,22 micras y son esterilizadas por eslerilizacién terminal por calor
himedo.

3. El anterior concepto técnico, autoriza Gnicamente la fabricacion de los productos con los principios
activos y las formas farmacéuticas descritas.

4. Todo cambio critico que se haga y afecte las condiciones evaluadas y cerlificadas durante la presente
auditoria, respecto a equipos, &reas, procesos productivos, personal técnico principal o de las empresas
con las que se conlraté la realizacién de actividades de producci6n y control de calidad, deberén ser
notificados al Invima con el fin de que éste evaltie y verifique si se requiere una visita de ampliacién o
verificacién del concepfo técnico emitido, de acuerdo con Jas disposiciones de la Normatividad Sanitaria
correspondiente, so pena de las acciones a que haya lugar.

Y SEAMPLIA, LA CAPACIDAD INSTALADA DE AREAS (LINEA #500) Y EN CAPACIDAD DE EQUIPOS
(Tanque de premezcla de 2500 Litros; 2 Tanques de fabricacion de 24000 Litros, 1 Loop de envase; 4
estaciones monobloque de humectacién; 4 médulos de envase; 3 selladoras al vaclo lineales para sellado
de bolsa externa; 1 Autoclave denominado # 500 vapor/aire; 1 Equipo barredor de humedad: 1 sistema de
conirol de peso en fa linea; 1 codificadora de cajas inkjet; 1 encintadora de cajas; banda transportadora,
enlre ofros equipos y aditamentos de Ia linea.

Por io anterior, se ACTUALIZA el concepto técnico quedando de Ja siguiente manera;

Una vez evaluado ef cumplimiento de los requerimientos previstos en la Serie de Informes Técnicos de Ia
OMS Informe Técnico 37 y 45: Buenas Précticas de Manufactura para Productos Farmacéuticos, Resolucién
3028 de agosto de 2008, Resolucién 2086 de junio de 2010, Resolucién 1160 de 2016 del Ministerio de
Salud y Proteccitn Social con sus respectivos anexos vigentes, y Decreto 335 de 2022 del Ministerio de
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Resoluciones

Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Naciona! de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2025031525 del 28 de julio de 2025
Por la cual se concede la ampliacion de la certificacidon de Buenas Practicas de Manufactura
Farmacéutica a FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA S.A.S IDENTIFICADO CON NIT 800. 297.009-5

Salud y Proteccion Social, el grupo de inspeccidn del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, INVIMA, adscrito al Ministerio de Salud y Proteccion Social de la Republica de Colombia,
conceptia que FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA S.A.S., ubicado en el Km 1 Via Siberia Funza Zona
Franca intexzona Lote 85 de Cota - Cundinamarca, CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS, con los principios
activos o componentes aclivos y las formas farmacéuticas que se relacionan a continuacién;

ESTERILES
PRINCIPIO ACTIVO FORMA FARMACEUTICA
Soluciones parenterales de gran volumen en bolsas
COMUNES Liguidos de polipropilenc y bolsa de PVYC y Soluciones para
: diglisis peritoneal de gran volumen (bolsas de
polipropilenc).
NOTAS ACLARATORIAS

1. COMUNES: Son principios activos no antibidticos (betalactémicos y no betalactamicos), no sustancias
endocrinas de tipo sexual (andrégenos y estrégenos) y sus precursores, no hormonales no sexuales,
no antineoplésicos, no inmunasupresores, no radiofarmacos y no biolégicos.

2. Las soluciones son filtradas por 0,22 micras y son esterilizadas por esterilizacion terminal por calor
htimedo. )

3. El anterior concepto técnica, autoriza tnicamente la fabricacion de los productos con los principios
activos y las formas farmacéuticas descritas.

4. Todo cambio critico que se haga y afecte las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente
auditoria, respecto a equipos, dreas, procesos productivas, personal técnico principal o de las empresas
con las que se contrats la realizacién de actividades de produccion y controf de calidad, deberdn ser
notificados al Invima con el fin de que éste evallie y verifique si se requiere una visita de ampliacién o
verificacién del concepfo técnico emitido, de acuerdo con Ias disposiciones de la Normatividad Sanitaria
correspondients, so pena de las acciones a que haya lugar.”

Con base en las anteriores consideraciones, la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos del
Invima,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. - CONCEDER la AMPLIACION de la Certificacién de Buenas Practicas de
Manufactura Farmacéutica a FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA S.A.S., ubicado en ubicado en el Km
1 Via Siberla Funza Zona Franca Intexzona Lote 85 de Cota - Cundinamarca, PARA LA FABRICACION DE
MEDICAMENTOS con los principios activos y las formas farmacéuticas que se relacionan a continuacion:

ESTERILES

PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS

. Soluciones para didlisis peritoneal de gran
COMUNES. Liquidos volumen (bolsas de polipropileno).
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Resoluciones

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Soclal
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —~ INVIMA

RESOLUCION No. 2025031525 del 28 de julio de 2025
Por la cual se concede la ampliacion de la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura
Farmacéutica a FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA S.A.S IDENTIFICADO CON NIT 900. 297.009-5

NOTAS ACLARATORIAS

1. COMUNES: Son principios activos no antibiéticos (betalactamicos y no betalactamicos), no
sustancias endocrinas de tipo sexual (androgenos y estrogencs) y sus precursores, no
hormonales no sexuales, no antineoplasicos, no inmunosupresores, no radiofarmacos y no
biolégicos.

2. Las soluciones son filtradas por 0,22 micras y son esterilizadas por esterilizacién terminal por
calor himedo.

3. El anterior concepto técnico, autoriza tGnicamente la fabricacidn de los productos;con los
principios activos y las formas farmacéuticas descritas.

4, Todo cambio critico que se haga y afecte las condiciones evaluadas y certificadas durante la
presente auditoria, respecto a equipos, areas, procesos productives, personal técnico principal
o de las empresas con las que se contrato la realizacion de actividades de preduccion y control
de calidad, deberan ser notificados al Invima con el fin de que éste evallie y verifique si se
requiere una visita de ampliacion o verificacion del concepto técnico emitido, de acuerdo con
las disposiciones de la Normatividad Sanitaria correspondiente, so pena de las acciones a que
haya lugar.

Y SE AMPLIA, LA CAPACIDAD INSTALADA DE AREAS (LINEA # 500) Y EN CAPACIDAD
DE EQUIPOS (Tanque de premezcla de 2500 Litros; 2 Tanques de fabricacion de 24000 Litros, 1
Loop de envase; 4 estaciones monoblogque de humectacion; 4 modulos de envase; 3 selladoras
al vacio lineales para sellado de bolsa externa; 1 Autoclave denominado # 500 vapor/aire; 1
Equipo barredor de humedad; 1 sistema de control de peso en la linea; 1 codificadora de cajas
inkjet; 1 encintadora de cajas; banda transportadora, entre otros equipos y aditamentos de la llnea

ARTICULO SEGUNDO. - ACTUALIZAR el concepto técnico emitido por Invima mediante Resolucion Nro.
2023031031 del 12 de julio de 2023 a: FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA S.A.S., ubicado en el Km 1
Via Siberia Funza Zona Franca Intexzona Lote 85 de Cota - Cundinamarca, CUMPLE con las BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS,
con los principios o componentes actives y las formas farmacéuticas que se relacionan a continuacion:

ESTERILES

PRINCIPIO ACTIVO FORMA FARMACEUTICA

Soluciones parenterales de gran volumen en bolsas
COMUNES Liquidos de polipropileno y boisa de PVC y Soluciones para
didlisis peritoneal de gran volumen (bolsas de
polipropilenc).

NOTAS ACLARATORIAS
1. COMUNES: Son principios activos no antibiéticos (betalactamicos y no betalactamicos), no sustancias

endocrinas de tipo sexual (andrégenos y estrégencs) y sus precursores, no hormonales no sexuales,
no antineoplésicos, no inmunosupresores, no radiofarmacos y no biolégicos.

2. Las soluciones son filtradas por 0,22 micras y son esterilizadas por esterilizacién terminal por calor
himedo.

3. El anterior concepto técnico, autoriza Unicamente la fabricacion de los productos con los principios
activos y las formas farmacéuticas descritas.

4, Todo cambio critico que se haga y afecte las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente
auditoria, respecto a equipos, &reas, procesos productives, personal tcnico principal o de las empresas
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Resoluciones

Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigitancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2025031525 del 28 de julio de 2025
Por la cual se concede la ampiiacién de la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura
Farmacéutica a FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA S.A.S IDENTIFICADO CON NIT 900. 297.009-5

con las que se contratd la realizacion de actividades de produccién y control de calidad, deberan ser
notificados al Invima con el fin de que éste evalle y verifique si se requiere una visita de ampliacién o
verificacion del concepto técnico emitido, de acuerdo con las disposiciones de la Normatividad Sanitaria
correspondiente, so pena de las acciones a que haya lugar

ARTICULO TERCERO.- NOTIFICAR por medios electrénicos, de conformidad con lo previsto en el Articulo
56 de lalLey 1437 de 2011, al representante legal y/o apoderado de FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA
S.A.S, del contenido de la presente Resolucion, advirtiéndole que contra ella procede el recurso de
reposicion que podra interponer dentro de los diez (10) dias siguientes contados a partir de [a nofificacion
de la presente Resolucién ante el Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologices del Invima, de
conformidad con lo establecido en el Articulo 76 del Codigo de Procedimiento Adminisfrativo y de lo
Contencloso Administrativo, Ley 1437 del 2011.

ARTICULO CUARTO - La presente Resolucion rige a partir de su ejecutoria.
(8

NOTIFIQUESE Y CUNPLASE

/ m/»é_
SANDRA MARIA MONTOYA ESCOBAR
Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolagicas

Proyects: Y.Cuadra (Q.F) %_
Revision Técnica: S.0choa (Q:F) .
Revision Legal: V. Castillo (Abogada)

GTM

Vo.Bo. C. Arévaio (Coordinadora

Archiva: Exp Nro. 1989
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