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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

Banco Davivienda S.A.
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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 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 Resolucién No. 2004008976 del 22 de mayo de 2004 el INVIMA concedié 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 COLOMBIAS.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 2019-11-28, por lo tanto el fabricante es apto para elaborar
el producto de la referencia en cuanto a areas, principio active 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
Comision Revisora No. 27 de 1999, numeral 2.9, el producto se encuentra incluido en la Norma
Farmacolégica No. 10.2.0.0.N10.

En consecuencia, la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de CINCO (5) afios al

PRODUCTQ: DEXTROSA AL 5%

REGISTRO SANITARIO No.:INVIMA 2020M-0003420-R2

TIPOQ DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER .

TITULAR: FRESENIUS KAB| COLOMBIA S.A.S con domicilio en Av Cra 7 No. 155C — 20
North Paint Torre E Piso 40 BOGOTA - D.C.

FABRICANTE: FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA S.A.S. 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

mstiumo Kacionat de Viglancia e Mesficvnentosy Almentes ~ Invima

Oficina Principal: Cra 1B N° &4 - 13~ Bogond - (X XXX ¥
Administrativos Cra 10 > 64 - 60 ln [mQ
{0 2048730 . 3
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Republica 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 Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucion 2012030820 del 19 de
octubre de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

VIA DE ADMINISTRACION:

PRINCIPIO ACTIVO:

PRESENT. COMERCIAL:

INDICACIONES:
NOTA DE
FARMACOVIGILANCIA:

CONTRAINDICACIONES
Y ADVERTENCIAS:

OBSERVACIONES:

VIDA UTIL:

CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO:

EXPEDIENTE No.:
RADICACION:

INTRAVENOSA

CADA 100 mL de SOLUCION INYECTABLE CONTIENE GLUCOSA
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.

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 niimero del Registro Sanitario otorgado en
la presente Resolucion, quedando estas como unico disefo autorizado para las presentaciones aprobadas.
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Republica 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 Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucion 2012030820 del 19 de
octubre de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

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 practicd el ensayo de perdida de agua, encontrandose dentrc 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 notificaré por medios electrénicos la presente Resolucién 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 pardgrafo tercero del Articulo primero de la Resolucién No. 202012926 del 3
de abril de 2020. La notificacion quedara surtida a partir de la fecha y hora en el administrado reciba el acto
administrativo, y tendra efectos a partir del dia siguiente en que se levante la medida de suspensidn de términos

ARTICULO QUINTO.- Contra la presente resclucién procede (nicamente el Recurso de Reposicidn, 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 Cddigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo (Ley 1437 de 2011).
ARTICULO SEXTO.- La presente Resolucién rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. alos 1 de Julio de 2020

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

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

Proyectd: Legal: msobrinom, Técnico: hmanuelm Revisé: cordina_medicamentos
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Repiiblica 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 Producios 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.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No 2002023815 del 25 de Octubre de 2002, el INVIMA concedid 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 concedié renovacién al Registro Sanitario INVIMA
2012M-0002010-R1 para FABRICAR Y VENDER el praducto 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 KAB!I 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 analisis del producto terminado; validacién 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., 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., presents respuesta satisfactoria en cuanto al cumplimiento de los
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; metodologfa 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 Resolucién No. 2019053937 del 29 de noviembre de 2019, el INVIMA concedid 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 (etiquetas) de las presentaciones comerciales y muestras
médicas, presentados mediante radicado No. 2017125492 del 01/09/2017, cumplen con lo dispuesto en el Artfculo 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 Farmacolégica 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 Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos
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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 Institufo Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -Invima, delegado mediante Resolucién ndmero 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) afios al
PRODUCTO: CLORURO DE SODIO 0.9%
REGISTRO SANITARIO No.:INVIMA 2020M-0002010-R2
TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER
TITULAR(ES): FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA S.A.S. con domicilic en KM 1 VIA SIBERIA
FUNZA ZONA FRANCA INTEXZONA LOTE 85 en Cota — Cundinamarca.
CONDICION DE VENTA: CON FORMULA FACULTATIVA
FORMA FARMACEUTICA: SOLUCION INYECTABLE
VIAS DE ADMINISTRACION:  INTRAVENOSA
PRINCIPIOS ACTIVOS: Cada 100 mL contiene CLORURO DE SODIO 0.8 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 ADVERSOQS 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
MAYOQ 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:
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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 néimero 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 GASEQSA:

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 Sl EL AIRE RESIDUAL EN EL
RECIPIENTE NO SE EVACUA COMPLETAMENTE ANTES DE LA
ADMINISTRACION.
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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.

EL USO DE UN EQUIPO DE ADMINISTRACION INTRAVENOSA CON VENTILACION
CON EL RESPIRADOR EN POSICION ABIERTA PODRIA PROVOCAR UNA
EMBOLIA GASEOSA. L.OS 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 FEL 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
Instiuto Nacianal de Viglancia de Medicamentos y Almentos - invima
Oficina Principal: Cra 1 N* 64 - 28 - Bogoth e, 2,
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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 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.

RADICACION: 2017125492 FECHA: 01/09/2017

ARTICULO SEGUNDO: APROBAR como (nico 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 numero del Registro Sanitario otorgado.

ARTICULO TERCERO: EI tiempo de vida atil 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 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 electronicos 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 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 notificacion, en los términos sefialades en el Codigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo. La notificacién quedara surtida a partir de la fecha y hora en que e! administrado
reciba al acto administrativo.

ARTICULO QUINTO.- La presente Resolucién rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Z3

—

Dada en Bogota D.C. a los 10 de Noviembre de 2020

Este espacio, hasta Ia firma se considera en blanco.

. DIANA MILENA CALDERGON NORENA
DIRECTOR(A) TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
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Repiiblica de Colombia
. Ministerio de Salud y Proteccidn 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 automaética un registro sanitario.
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos 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.

EXPEDIENTE: 19932754 RADICACION: 20211043385 FECHA: 08/03/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2020M-0002010-R2 VIGENCIA: 26/11/2025
ANTECEDENTES

Que mediante escrito niimero 20211043385 del 08/03/2021, el sefor 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 ¢l sentido de que sea aprobada la
adicién 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 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 8, cuales modificaciones a los registros sanitarios de medicamentos de sintesis quimica se
surtiran de manera automatica.

Que, revisada la solicitud de maodificacién, 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 Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR DE FORMA AUTOMATICA la Resoclucion No. 2020038663 de!
10/11/2020 que concedié Renovacién al Registro Sanitario numero 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 producto en
mencion.

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 confra la misma procede tnicamente 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 sefialados en el Cddigo 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.
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Reptblica 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 la cual se maodifica de manera automatica un registro sanitario.
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegade 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 1985, Decreto 843 de 2016 y la Ley 1437 de 2011 y Ley 1755 de 2015.

ARTICULO TERCERQ: La presente resolucién queda sujeta a lo dispuesto en el Decreto 843 de 2018, al
cumplimiento de los requisitos exigibles segin 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. -

G-

i GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO
DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
Proyectd: Legal: scifuentesm, Técnico: gcanizalesg Revisé: cordina_medicamentos
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Reptiblica de Colombia Prospe ida d

Y

2012030820 del 19 de Octubre de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1985 y Ley 1437 de 2011. i

o, f Ministerio de Salud y Proteccion Social pard FOED: : ik
I N l M A Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA ,,a" H‘ ~ :
i 1ii
RESOLUGION No. 2012033659 DE 14 de Noviembre de 2012 |1 { i
Por la cual se concede LA RENOVAGION de un Registro Sanitario i f &
La Directora de Medicamentos y Producios Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medl't:ameqtqs v 1
Alimentos INVIMA, en sjercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Resolucnor§ No -

i

R S

t

ANTECEDENTES i lé

Que mediante Resolucidn No. 2002023815 de 25/10/2002, el INVIMA concedié Registro Sanitario No. lN,il A s
2002M-0002010 para FABRICAR Y VENDER el producto CLORURQ DE SODIO 0.9%, a favor de FRFQF

MEDICAL CARE DEUTSCHLAND GmbH, con domicilic en BAD HOMBURG v.d.H. - ALEMANIA,

T

M
US
i

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO : ;

Que mediante escrito nimero 2012092629 de fecha 09/08/2012, el sefior AMIT KATARIA, actuando en cahdad de :
Representante Legal., soficita la renovacion del Registro Sanitario para el producto CLORURO DE SODIO | q 3%. i
en la modalidad de FABRICAR Y VENDER a favor de FRESENIUS KAB] COLOMBIA SAS con domicilio en

BOGOTA - D.C. Iu; l

o~

re
AR

Que con base en el decreto 677 de 1995, Decreto 2086 de 2010, la norma farmacoldgica No. 10.3.0,0.N1 0; ila I
documentacion técnico — legal para acceder a la renovacion del mencnonado registro allegada por el mteresado 1
previo estudio de dicha documentacion, LA DIRECTORA DE MEDICAMENTOSY PRODUCTOS BlOLOGICOS‘ y

)

e g T Syt
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RESUELVE 3 -; ;

ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO. por el término de CINCO (5) arios al Al A
PRODUCTO: CLORURO DE SODIO 0.9% " 2017 }
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2012M-0002010-R1 VIGENTE HASTA: [l Bié - Ol (N
TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER ) P N
TITULAR(ES): FRESENIUS KABL COLOMBIA SAS con domicilio en BOGOTA-D.C. | 4 i
FABRICANTE(S): FRESENIUS MEDICAL CARE COLOMBIA S.A. cori domicilio en BOGOTA - D.C.! | gl& "
CONDICION DE VENTA: CON FORMULA FACULTATIVA il
FORMA FARMACEUTICA: ~ SOLUCION INYECTABLE ‘ A 1
VIAS DE ADMINISTRACION:  INTRAVENOSA it i
PRINCIPIOS ACTIVOS: Cada 100 miL contiene: CLORURO DE SODIO 0,9g did 1
PRESENT. COMERCIAL: BOLSA PVC ATOXICO POR 100, 250, 500 Y 1000miL. MAS BOLSA EXTERNAEN 311

POLIETILENO CON PUERTO DE INYECCION DE POLICARBONATO Y TARON ft

DE SILIPRENE CONECTOR DE PVC GRADO MEDICO Y TAPA ‘L z;*‘{
INDICACIONES: APORTE HIDROELECTROLITICO Y USO EN IRRIGACION . B T
NOTA : 8
DE FARMACOVIGILANCIA: LOS REPORTES E INFORMES DE FARMACOVIGILANCIA D‘_::l A it

PRESENTARSE A LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCiI'
BIOLOGICOS CON LA PERIODICIDAD ESTABLECIDA EN LA RESOLUCION
2004009455 DEL 28 DE MAYO DE 2004.

CONTRAINDICACIONES ‘

Y ADVERTENCIAS: ADMINISTRESE CON PRECAUCION EN PACIENTES CON FALLA CARDIA CA
HIPERTENSION, DANO EN LA FUNCION RENAL, EDEMA PULMONAR O DE
PERIFERIA, TOXEMIA DEL EMBARAZO.

OBSERVACIONES: LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN APARECER EN]LAS
ETIQUETAS Y EMPAQUES, MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO , EL NUMERb
DE LOTE "Y UNA FRANJA VERDE GCON LA LEYENDA MEDlCAMEN.TO
ESENCIAL" "EL TITULAR Y FABRICANTE AUTORIZADO EN EL REGISTRO
SANITARIO, ADQUIEREN LA OBLIGACION DE MANTENER LAS BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA VIGENTES DURANTE LA VIGENCIA'{DEL

REGISTRO SANITARJO". Y
“TODA INFORMACION CIENTIFICA, PROMOGIONAL O PUBLICITARIA SGBRE e
LOS MEDICAMENTOS DEBERA SER REALIZADA CON ARREGLO Al h_AS ’
CONDICIONES DEL REGISTRO SANITARIO Y' A LAS: NORMAS TECNICAS Y
LEGALES PREVISTAS EN EL ARTICULO 79 DEL DECRETO 677 DE 1995."! ;‘ l

e
e
bha e e
e

VIDA UTIL: DOCE (12) MESES A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION i i
CONDICIONES DE A
ALMACENAMIENTO: ALMACENAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C EN SU ENVASE; v Hillld
EMPAQUE ORIGINAL APROBADO EN El ITEM DE PRESENTACIO}\IES ik
COMERCIALES | :

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - I
Carrera 68D 17-11/21 PBX: 2948700
Bogota - Colombia
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; Repiiblica de Colombia LN
Ministerio de Salud y Proteccién Social il i
I N ! M Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA it 1 i
RESOLUCION No. 2012033659 DE 14 de Noviembre de 2012 ; ti PR i
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario ) : t i (e
La Directora de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medi camenflq,s A s
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, ResolucioniNo. i1/ I i
2012030820 del 19 de Octubre de 2012, Decrato Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011. Ttk - -
Lk : i
§ ol
EXPEDIENTE No.: 19932754 J {1 ;il j,ﬁ
RADICACION: 2012092629 FECHA: 09/08/2012 ) ; f ; T y {
I i 2
ARTICULO SEGUNDO.- Debe dar cumplimiento a la Resolucion N°. 243710 de septiembre de 1999 en el; se‘ tldo F1ath ,i
de allegar dentro de los {30} dias calendario siguientes a la notificacidn de la presente Resolucion; bocet}oﬂde : f K
etiquetas y cajas coiregidos en el senfido de incluir el numero del registro sanitario y ajustar sus textos de acﬁerdo T *
a lo dispuesto en la presente Resolucién y el arliculo 72 del decreto 677 /95. ; ! 1 i 1R %
v i : i}
ARTICULO TERCERO.- Contra la presente Resolucion procede tUnicamente el Recurso de Reposncnor ue T4 }
-~ debera interponerse ante LA DIRECTORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS, dentro {def los A
DIEZ (10) dias siguientes a su nofificacion, en los términos sefialados en el Codigo de Procedlr] eqto el ik
Administrativo y de lo Contencloso Administrativo. % ,’ i It 4 {
ARTICULO CUARTO.- La presente Resolucion fige a partir de la fecha de su ejecutoria. § Al zl%
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE ] 1 i f 2{
1if - 4 P RE
Dada en Bogota D.C. alos 14 de Noviembre de 2012 ’ oo P 1 i
- . o
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.; ¥ < &£} *; ?ﬁ o . fﬁ
: sene A *; i
PR i‘ ) } i1 :i i
1 ® a1 ,(‘ ! LthE i EE?
o= i it
i i3
— 3 : ) ‘;
LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO I RGN
DIRECTORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS , : ii i
! ] L S
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Reptiblica 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 2015
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director(a) 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: 19932754  RADICACION: 2013153323 FECHA: 20/12/2013
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2012M-0002010-R1 VIGENCIA 06/12/2017
ANTECEDENTES

Que mediante resolucidn No, 2012033659 de 14 de Noviembre de 2012, el INVIMA concedid 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 KABJ COLOMBIA SAS con domicilic en BOGOTA - D.C.

Que mediante escrito ntmero 2013153323 radicado el 20/12/2013, el Sefior Nelson Montenegro actuando en
calidad de apoderado o representante legal de la sociedad FRESENIUS KABI COLOMBIA SAS, presentd solicitud de
modificacién al Registro Sanitario No. INVIMA 2012M-0002010-R1, en el sentido de que sea aprobada la adicion 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 cantiene 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 solicitdé mediante auto No. 2014007375 de fecha

08/08/2014, el cumplimiento del siguiente requerimiento:

1. Demostrar y corregir de acuerdo a las gulas ICH Q1A (R2). numeral 2.2.7.3 que en los resultados de la prueba
de perdida de agua, se tuvo en cuenta e! factor de cormelacion 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 Ia fecha, de cada uno de los lotes de 13 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 modificacidn 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 Ias 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 respeclivas tablas de resultados,
andlisis y conclusiones cumpliendo con lo solicitado en el decreto 677 de 1995. Se da cumplimiento a los numerales
1 y 3 del requerimiento pemitiendo 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 encueniran dentro de las especificaciones
dando cumplimiento al numeral 2 del referido auto.

Que una vez revisados los documentos Técnico/Legales allegados en el radicada de la referencia, se encuentra
procedente acceder a Io solicitado de conformidad con lo establecido en el articulo 18 de Decreto 677 de 1995; en
consecuencia, la Direccién de Medicamentos y Productes Biolégicos,

RESUELVE
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Repiiblica de Colombia e s ’

Ministerio de Salud y Proteccién 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 Resolucion
El Director(a) de Medicamentos y Productos Bicldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decrelo 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
renovacion al Registro Sanitaric 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:

@A) La adicién-de las siguientes ;presentaciones :comerciales, sin. perjlicio, delas aprobadas anterionmente, por esfe
mstltuto

Bolsa'en PP con conector Twist Off que contiene. 100ML
Bolsa en PP con conector Tw15t "Off que connene 250ML
. WO

Bolsa:ery PP con cdnector Tm}isfbff Gue. contisne 1000ML

En adelante las'presentaciones atiforizddas figuran de 12 siguighte manera:

# _externa en polietileno con puertd de inyeccion de

-i? Bo[sa &r.PE ton cgnector Tws:bﬁ por-100, 250, 500 v 1000mL:

El tiempo de vida-util aprobado parg el pmducto en Bolsa en PP ¢on- conector Twist Off es de.dos, (2) afios a partir de
Ta.fecha de fabricacion, &imacenado & ung iemperamra inferiora B0°°C.

ARTICULO SEGUNDO: El tiempo de vida titil para e} medicamento amparado en la presente resolucion, se soport6
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 allegar los estudios de
estabilidad completos soportando Ja vida atil 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: Confra la presente resolucién procede tinicamente el Recurso de Reposicidn, que debera
interponerse ante el DIRECTOR(A) DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS, 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 (Ley 1437 de 2011).

ARTICULO CUARTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y COMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 2 de Marzo de 2015
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO
IRE CTOR(A) DE MEDICAMENTQS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FR it (6) 4 o ovectd Legal: jquiroze, Técnico: mmuiiozt Revisé: cordina_medicamentos

Reason: ®vim:
Location: Bogota CO Pagina 2 de 2
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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 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: 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 CLORURC DE SODIO 0.9%,

en la modalidad FABRICAR Y VENDER, a nombre de FRESENIUS KAB! COLOMBIA SAS con domicilio
en BOGOTA-D.C.

Que mediante Resolucién No. 2015008106 de 2 de Marzo de 2015, el INVIMA aprobé:
1. Laadicion de las siguientes presentaciones comerciales, sin perjuicio de las aprobadas anteriormente
por este instituto:
Bolsa en PP con conector Twist Off gue contiene 100ML
Bolsa en PP con conector Twist Off que contiene 250ML
Baolsa en PP con conector Twist Off que contiene S00ML
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 1000mi mas bolsa externa en polietileno con puerto de
inyeccién 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 dtil 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.

35
17

Que mediante escrito niimero 2016016226 radicado el 11/02/2G16, AMIT KATARIA, actuando en calidad
de representante legal de la sociedad FRESENIUS KAB!I COLOMBIA S.AS, presentd solicitud de
modificacion al Registro Sanitario No. INVIMA 2012M-0002010-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 especlificamente todos los procesos a
realizar, por parie 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 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 adguieren compromiso de allegar estudios completos de eistabilidad al
Instituto.

Que una vez revisada la documentacion allegada, adicién 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  01/03/2019, para la fabricacin de medicamentos estériles
comunes liquidos: soluciones parenterales de gran volumen en bolsas de polipropileno y PVC.
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Repiiblica 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 Biologicos 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.

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 fo establecido en el Articulo 18 de
Decreto 677 de 1995; en consecuencia, la Direccién de Medicamentos y Productos Biol6gicos,

RESUELVE .

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2012033659 DE 14 de Noviembre de 2012 que
concedié Registro Sanitario nimero INVIMA 2012M-0002010-R1 a favor de FRESENIUS KAB!
COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C., para el producto CLORURO DE SODIC 0.9% en la
modalidad FABRICAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR: '

I- Adicién de fabricante a FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA SA.S.

2- lLos artes correspondientes al material de envase (etiqueta) allegados mediante radicado
2016016226 del 11/02/2016,como Unico disefio autorizado para fodas 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 Gtii 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 Resolucion 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 Codigo 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.
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Socizal
instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017008708 DE 3 de Marzo de 2017
Por Ia cual se Modifica una Resolucion
El Director Técnico de Medicamentos 'y Productos Biologicos del Insfituto 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, Decretc Reglamentario 677

de 1995 y Ley 1437 de 2011,

e
EXPEDIENTE: 19932754 RADICACION: 2016096296 FECHA: 21/07/2016
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
Renovacién al Registro Sanitario INVIMA 2012M-0002010; para €} producte CLORURG 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 Resolucién No.’2015008108 DE 2 de Marze de 2015, el INVINA aprohd;

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 S00ML

Bolsa en PP con conector Twist Off que contiene 1000ML

En adelante las presentaciones autorizadas figuran de Ia siguiente manera:

~Bolsa PVC atéxico por 100, 250, 500 y 1000ml mas bolsa extema en polistileno con puerto de inyeccin
de policarbonato y tapon de siliprene conector de pve grado medico y tapa.

= Bolsa =n PP con conector Twist Off por 100, 250, 500 y 1000mL.

El tiempo de vida titil aprobado para el prodicto en Bolsa en PP coii coneclos Twist Off es de dos (2)
afios a partir de la fecha de faricacion, almacenado a una temperatura inferiora 30°C.

Que mediante Resolucién No. 2016007835 DE ‘7 de Marzo de 2016, El Instiftito. Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, aprobé:

1~ Adicidn de fabricante @ FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA S.AS.
Los aries correspondientes 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.

Que mediante escrito No. 2016098296 del 21 de julio de 2016, el sefor Javier Davila, actuando en
calidad de representante legal de FRESENIUS KAB!I COLONMBIA SAS.; presentd solicitud de
modificacion al Registro Sanitario Na. INVIMA 2012M-0002010-R1, en el senfido d= aprobar el cambio
de etiquetas.

(1

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez revisados los documentos allegados por el solicitante. con radicado No. 2016176789 de §
de diciembre de 2016, se encuentra procedente acceder a 1o solicitado de conformidad a lo establecido
en el Articulo 72 def 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 Io establecido en el articulo 18 de
Decreto 677 de 1995; en consecuencia, la Direccidn de Medicamentos y Productos Bioldgicos,
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€ Repiblica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacionalde Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIVA

RESOLUCION No. 2017008708 DE 3 de Marzo de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigitancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, mediante Resolucién No, 2017006515 del 20 de Febrero de 2017, en

ejercicio de las facultades Legales Conferidas en ef Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677
de 1895 y Ley 1437 de:2011.

RESUELVE
€

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR Ia Resolucion No. 2002023815 del 25/10/2002 que concedid
Registro Sanitario No. INVIMA 2012M-0002010-R1 a favor de FRESENIUS KAB! COLOMBIA S.A.S.
con domicilic en BOGOTA - D.C., para el productoc CLORURO DE SODIO 0.9% en la modalidad
FABRICAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR los arfes correspondientes al material de envase y
empaque del producto de la referencia, allegades mediante radicado No. 2016176789 de 9 de diciembre
de 2016, como Unico disefic autorizado para fodas las presentaciones comerciales, reemplazando los
anteriores y de las cuales reposa copia en el expediente,

ARTICULO SEGUNDO: Contra Iz presente procede tinicamente el Recurso de Reposicién, que debera
interponerse ante el Director Técnico de Medicamentos y Produclos Bioldgicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimenfos -~ INVIMA, denfro de los DIEZ (10) dias siguientes a su
notificacion, de corformidad gon lo sefialado en el Codigo de Procedimienfo Administrativo ¥ de lo
Contenciasa Administiativo.

ARTIGULO TERCERO: La presente resclucian rige a partir de Ia fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota 0.C., el 3.de Marzo de 2017
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

7C L
; = P
FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN
DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyets ;ProyectS? Legal naguimeb. Técnico; mcastror RevisG: condina_medicamentos

Caontia

Pagina 2 de Z

' susitsio Rovonel de Vihoncin da K Hins 2 Ty
s Cnrrml!!)i’é(m
BBX 294870

- Bogolf- Gelimbis
wwwinimagoro




FINSTITOTO NACIONAL DEVIGILANCIADE HEJGASAT08 ¥ ALNERTOS
| THVIA |

Alafechanotifiguesg persondimentes . ___

3

i
iConidentificociéo Moo . do._ WS

TR NG, . e e
{delaResolucidaNo. .. .

izt xesecha
En Bogotd_ 18 AR 847 : deep:

tHotiffcade

Natifigagor, e 3 HQ

PV




13
s

. ~ m/ TODOSPORUN

: Quusaw VIO & nuEvopais

) Repiblica de Colombia ; FAZ EQUIOKD. EDUTATIAR
- Ministerio de Salud y Proteccién Social EY

" Instntuto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018633179 DE 1 de Agosto de 2018
* Por la cuial se Modifica una Resolucién

El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos de! Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA, delegado mediante Resolucidn 2012030820 del 18 de octubre de
2012, en sjercicio 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.

EXPEDIENTE: 19932754 RADICACION: 20181081851 FECHA: 26/04/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2042M-0002010-R4 VIGENCIA 08/12/2017
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2012033653 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! COLOMBIA SAS con domicilic en
BOGOTA -D.C. »

Que mediante Resolucion Mo, 2015008106 de 2 de marzo de 2015, el INVIMA aprobs:

1. La adicidn de las siguientes presentaciones comerciales, sin perjuicio de las aprobadas anteriormente

por este instituto;

Bolsa en PP con conector Twist Off que contiene 100ML

Balsa en PP con conector Twist Off que contiene 250ML

Bolsa en PP con conector Twist Off que contiene 500ML

Bolsa en PP can conector Twist Off que contiene 1000ML

En adelante las presentaciones autorizadas figuran de Ia siguiente manera:

‘Bolsa PVC atéxico por 100, 250, 500 y 1000ml mas bolsa extema eh polietileno con puerto de inyeccién

de policarbonato y tapén de siliprene conector de PVC grada médico y tapa. .
- -Bolsa en PP con conector Twist Off por 100, 250, 500 y 1000mL.
. El tiempo de vida Gl aprobado para el producto en Bolsa en PP con conector Twist Off es de dos (23
. afios a partir de la fecha de fabricacién, aimacenado a una temperatura inferior a 30° C.

Que mediante Resolucion No. 2016007835 de 7 de marzo de 2016, El Instituto Nacuonal de Vigilancia de
Medicamentos y Alirnentos - INVIMA, aprobd:

1-Adicion de fabricante a FRESENIUS:MEDICAL CARE ANDINA SA.S.

2-Los artes correspondientes al material de envase {efiqueta) allegados mediante radicado 2016016226
del 11/02/2016, como Unico disefic autorizado para todas las presentaciones comerciales autorizadas,
reemplazando los anteriores y de las cuales reposa con ef expediente.

- Que mediante Resolucion No. 2017008708 de 3 de Marzo de 2017, aprobé los artes correspondientes
al material de envase y empaque del producto de la referencia, allegados mediante radicado No.
20161767889 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.

Que mediante radicado 20181081851 del 26/04/2018, Paula Andrea Parra Vargas, actuando en calidad
de Apoderada de FRESENIUS KABI COLOMBIA SA.S., presentdé sohcntud de muodificacién al Registro
Sanitario-No. INVIMA 2012M-0002610-R1, en el sentido: de

#. Aprobar los nuevos disefios en los.artes de eliqueta de envase comespondiente a las presentaciones
comerciales en BOLSA PP de 1000 inl, 500 mi, 250ml y 100 ml. .

2. Autorizar el agotamiento de existencias de producto fabricado por cambio en el disefio de los artes
de! producto de la referencia, aclarando que medianfe alcance al radicado inicial se allegara 2
informacian sobre Ja cantidad a agotary la presentacién comercial. . "

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
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Repiiblica denéolombta
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

¥

&

RESOLUCION No. 2018033173 DE 4 de Agosto de 2618
Por la cual se Modifica una Resolucion

El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucidn 2012030820 del 19 de octubre de
2012, en ejercicic 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 allegados por el interesado. éste Despacho se permite hacer
las siguientes consideraciones: .

Que los ares allegados mediante Anexo al Expediente No. 20181129327 del 28/06/2018,
correspondientes al disefio de efiqusta de envase y empaque correspondientes a las presentaciones
comerciales en BOLSA PP de 1000 ml, 500 ml, 250ml y 100 mi. de} producto CLORURQO DE SODIO
0.8%, cumplen con lo establecido en el articulo 72 del Decreto 677 de 1995.

Que mediante radicado No. 20181129327 del 28/06/2018 como Anexo al Expediente, el interesado
informa que las existencias que poseen a la fecha, corresponden finicamente a materiales de envase y
empaque, para lo cual, allega mediante el Radicado de la referencia, la informacién de nombre de
producto, nimero de lofe y cantidad a agotar.

Que una vez revisados los documentos Técnico/Legales aflegados en el radicado de la referencia, se
encuentra procedente acceder a lo solicitado de confarmidad .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 Resolucién No. 2012033659 de 14 de noviembre de 2012 que
concediS renovacion al Registro Sanitario niimero INVIMA 2012M-0002010-R1 a favor de
FRESENIUS KABI COLOMBIA S.AS. con domicifioc en BOGOTA - D.C., para el producio
CLORURO DE SQODIO 0.9% en la modalidad FABRICAR Y VENDER, en el sentido de
APROBAR:

1. Los artes de material de efiqueta de envase y empaque camespondientes 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, coma
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 las existencias de materiales de empaque y/o envase para el producto CLORURO
DE SODIO 0.9% en un plazo de seis (6) meses contados a partir de la fecha ejecutoria de la presente

Resolucion. £
El material de empaque y/o envase autorizado a agotar se relaciona a continuacién: i ;
i Pres‘entacién Comercial 1= " Material Caritidad aagotar
gé?gg}:r?gfxs%?%ng% Bolsaen PP 90.720 unidades
gg?g;‘;‘,?gpisg‘g‘g,?ﬁ% I Bolsa en PP 134784 unidades
: ggﬁgigﬁffgggﬂg% Bolsa en PP 248.720 unidades
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¥ Ministerioc de Salud y Proteccién 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 Resolucion

E! Director Técnico 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, Decrelo
Reglamentario 677 de 1895, Decreto 843 de 2016 y Ley 1437 de 2011.

gg‘fgg‘:g%xs%‘géomﬁ‘g% Bolsa en PP 22.000 unidades

ARTICULO SEGUNDO: Contra Ia presente resolucion procede tinicamente el Recurso de Reposicion,
que debers interponerse ante el Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos det Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Afimentes INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dfas sigulentes a su notificacidn,
en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento Administrativc y de lo Contencioso
Administrativo (Ley 1437 de 2011).

R4

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expicle en Bogota D.C., el 1 de Agosto de 2018
Este espacio, hasta Ia firma se considera en blanco.

x

e Nevy

/M_/M

. FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN R
DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

:Proyectd: Legal: ocruze, Técnica: ddiazl Revisé: cording_medicamentos




*
-~
3 -
by
*
- .
v
i
[y F
' Tumenitit s 4y :-"’ oto gl
& frer - TG < 0
i %gt;;v;g.ﬁ:&;gum‘udeJ {dh{&-l‘q
!i,i;

$Alafickriciiifueennugonelaipe ..

i o st ..
o I e e

i
‘{?é,'fgé’;a Lo e . e . I e 1.,{!3:
if‘.". r@wm@fl. N i e J?S'_{Eﬂfz"

"‘-‘::r u)a”o. ®

1&‘5%:

il o

k - e o S o X
HE e SRS S bt :
R B
3. s, o)
3 C Zlan_.;___:_.__..w,.x Arpies st it he E o2
et et S P »;.-ou PTNIIRETI ) 4




Instifuto Nacio
RESOLU

octubre de 2012, en ejer
Decreto Reglamentario &

EXPEDIENTE: 19932754
REGISTRO SANITARIO:

Que medianie escnto nume

nal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

ClON No. 2018050280 DE 20 de Noviembre de 2018

| Por Ia cual se Modifica una Resolucion

El Director Técnico de Medmmenms y Productos Bioldgicos del instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentas y Almnentos - INVIMA, delegado mediante Resolucion 2012030820 del 18 de
Jcto de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
77 de 1995, Decreto 843 de 2016 y Ley 1437 de 2011.

PL 201812181583 radicado el 23/10/2018, 1a Sefiora PAULA ANDREA PARRA

GOBIERNO
DE COLOMBIA

Reptiblica de Colombia
. Ministerio de Salud y Proteccién Social

@ MINSALUD

RADICACION: 20181218153 FECHA: 23/10/2018
INVIMA 2012M-0002010-R1 VIGENCIA: 06/12/2017
ANTECEDENTES

VARGAS Identificada con ¢

Sociedad FRESENIUS KAB!

dula de cludadania No. 52.522.254, actuando en calidad de apoderada de la

COLOMBIA SA.S, presentd salicitud de modificacion al Registro sanitario

No. INVIMA 2012M-000201)

1. la Modificacion de la

0002010-R1, correspor

R1, enel senlido de apmbar:

re

Direccidn de Domicilio del fitular del Registro Sanitario INVIMA 2012M-

No. 102 — 10 Oficina 3D

ente al producto CLORURO DE SODIO 0.9% pasando de: Av, Canera 45
de la ciudad de Bogota D.C. a: Av, Carrera 7 No. 155C — 20 North Point

Torme E Piso 40 en la cifu

ad de Bogota D.C.
CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez revisada la informacién

siguientes consideraciones;]

Que el Decreto 843 de 2016
de los registros sandarios
meditlas para garantizar
articulo 6, cuales modifica
surtiran de manera automzitx'c

Que revisada la solicitud df
modificaciones automalicasic
ha manifestado cumphr conilo
a olorgaria por via automAtica.

Asl mismo, estas modificaciy
cumplimiento de fos requisio

En meérito de lo expuesto, 1
Vigilancia de Medicamentosly

ARTICULO PRIMERO: MO
141112012 que co}
FRESENIUS KAB]
CLORURO DE SO
APROBAR: :

1. La Modificacin de la D

0002010-R1, corresponﬁ!ente al producto CLORURO DE SODIO 0.9% pasando de: Av, Camera 45

No. 102 -~ 10 Oficina 301

Torme E Piso 40 en la c\u'dad de Bogoti D.C.

3

i
tngtituyy Nazienz di ey et cx !.'cd:ar‘
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Principl Cra OM - .. 3
Adminireatieo: Cra *( M 64 &
M0
wrawimimn.gov.co

[P—

"Por ef cual se simplffica el procedimienta para la renovacion y modificacién
e los medicamentos de sinlesis quimica y gases medicinales y se dictan
disponibilidad y control de los medicamentos en el pais” establece en su
jones a los registros sanitarics de medicamentos de sintesis quimica se
a.

b modificacién, se evidencia que Ia misma se encuentra dentro de las
ontempladas en el articulo 5° del Decreto 843 de 2016, y que el interesado

Direccidn de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de

DIFICAR DE FORMA SIMPLIFICADA la Resolucidn 2012033659 del
hcedid Registro Sanitario nimero INVIMA 2012M-0002010-R1 a favor de

allegada por el interesado, este Despacho procede a realizar las

s requisitos que sustentan dicha modificacion, razén por la cual, se procede

nes son objeto de revisidn posterior de fa documentacion que soporia el

5 exigibles, siguiendo el procedimierito del articule 40 del mismo dacreto.

Alimentos INVIMA,

RESUELVE

COLOMBIA SAS con domicilio en BOGOTA - D.C., para el producto
DIO 0.8% en la modalidad FABRICAR Y VENDER, en el sentido de

ireccién de Domicilio del titular del Registro Sanitario INVIMA 2012M-
de la ciudad de Bogola D.C. a: Av. Camera 7 No. 155C — 20 North Point
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} Repiiblica de Colombia
Ministerio de SaJud y Proteccion Social i
Instituto Nacia xlrlal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA .

{e
RESOLUCION Na. 20180650280 DE 20 de Noviembre de 2018
:Por Ia cual se Modifjca.una Resolucidn |
El Director Técnico de Medicamentos ¥ Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alims =ntos INVIMA, delegado mediante Resolucion 2012030820 del 18 de
octubre de 2012, en e)ermuo de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 6(7 de 1985, Decreto 843 de 2016 y Ley 1437 de 2011.

i

ARTICULD SEGUNDO: Los derechos que se deriven de esta resolucion, quedacin sujetos a lo H
dispuesto en e] Decrelo §43 de 2016, al cumpiimiento de fos demas requisitos exighles segtn la
nonmatividad sanitaria vigente en la maleria y a las aclividades de Inspeccién, Vigilancia y Conlrol a que
haya lugar, por parte de la{Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicas del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA,

ARTICULO TERCERD: Ccntra Ia presente procede tnicamente el Recurso de Reposicion, que deberd
interpanerse ante el Dii r{l’écnm de Medicamentos y Productos Bicldgicos del Instituto Naclonal de
Vigilancla de Medlmentos y Alimentos - INVIMA, dentro de los Diez (10) dlas siguientes a su
notificacidn, de conformidad con lo sefizlado en el Codigo de Procedimiento Administrativo y delo
Contencioso Administrativo

ARTICULO CUARTO: La presente resoluci6n tige a partir de Ia fecha de ejecutoria.

COMUNiQUESE. NOTIFIQUESE Y CUMPLASE .
Se expide en Bogotd D.C., € uzu de Noviembra de 2018 i
Este espacio, hasta la ﬂmlase considera en blanco. .

FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN :
DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS !
Proyectd] Legal: ecampoh, Técnico: groddguezm 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. 20193015786 DE 2 de Mayo de 2019

Por la cual se modifica de manera automatica un registro sanitario.
El Director Técnice (E) de Medicamentos y Preductos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, delegado 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 1885 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 19832754

RADICACION: 20191032347
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2012M-0002010-R1

FECHA: 2210212018
VIGENCIA: 06/12/2017

ANTECEDENTES

Mediante radicado No. 20191032347 del 22 de febrero de 2019, la sefiora Paula Andrea Pama Vargas,
presentd solicitud de modificacion automatica al Registro Sanitario INVIMA 2072M-0062010-R1, en el
senfido que sea aprobada la exclusion del fabricante FRESENIUS MEDICAL CARE COLOMBIA S.A.

Mediante escrito No. 20191060687 del 02 de abril de 2019 se allego poder debidamente otorgado al
sefior JUAN CARLOS BRACHT en calidad de Apoderado de fa sociedad FRESENIUS KABI COLOMBIA
S.AS., para presentar solicitud de modificacidn automalica 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 domicilic en Diagonal 25 G No. 95 A-85 de Bageta D.C.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez revisada la informacién allegada por la interesada, este Despacho procede a realizar las

siguientes consideraciones:

]

Que el Decreto 843 de 2016 “Por el cual se simplifica el proceduniento para la renovacién y madificacién
de los registros sanifarios de los medicamentos de sintesis quimica y gases medicinales y se dictan
medidas para garantizar la disponibilidad y control de los medicamentos en el pals” 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 madificacion, razon por la cual se procede

a otorgarla por via automatica.

Asl mismo, estas modificaciones son objeto de revision postenor de la documentacion que soporta el
cumplimiento de Jos requisitos exigibles, siguiendo el procedimiento del articulo 4to del mismo decreto.

En mérito de lo expuesto, la Direccion de Medicamentos y Productos Bicldgicos del Instituto Nacional de

Vigilancia de Medicamentos y Alimentas INVIMA,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR DE FORMA AUTOMATICA la Resalucién No. 2012033659 del 14
de noviembre de 2012 que concedié Renovacion al Registro Sanitario INVIMA 2012M-0002010-R1, a
favor de FRESENIUS KAB! COLOMBIA SA.S, con domicihio en BOGOTA D.C.,, para el producto
CLORURO DE SODIO 0.9% en la modalidad FABRICAR Y VENDER. en. el sentido de APROBAR ia
exclusién del fabricante FRESENIUS MEDICAL CARE COLOMBIA S.A. con domicilio en Diagonal 25 G

No. 85 A-85 de Bogota D.C.

Los artes de material de envase y empaque, contintian siendo los aprobados mediante Resolucion No.
2018033179 del 1 de agosto de 2018 y deberén ser adaptados de acuerdo a lo aprobado en [a presente

resolucion.
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2018015786 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 del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -~ INVIMA, delegado mediante Resolucién 2012030820 del 18 de octubre de
2012, en elercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decrelo
Reglamentarioc 677 de 1985 y Ley 1437 de 2011.

ARTICULO SEGUNDO: La presente resolucién queda sujeta a lo dispuesto en el Decreto 843 de 2016,
al cumplimiento de los requisitos exigibles seglin la normatividad sanitaria vigente en la materia y a las
actividades de Inspeccién, 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 TERCERO: Contra la presente resolucién procede unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante el Director Técnico (E) de Medicamentos y Productos Bicldgicos del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, dentro de los DIEZ (10} dias
siguientes a su notificacion, en los tarminos sefialados en Cadigo de Procedimiento Administrativo y de lo -
Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota, D.C., 2 de Mayo de 2019

Este espaclio, hasta la firma se considera en blanco.

C_%A«Q,D

LUCIA AYALA RODRIGUEZ A
DIRECTOR TECNICO-(E} DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
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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 Medicamentas 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.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2015034251 del 31/08/2015, e! INVIMA concedié la renovacién 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 Resolucidn No. 2016007832 del 07/03/2016, el INVIMA aprobd: 1. La adicion de fabricante a FRESENIUS
MEDICAL CARE ANDINA S.A.S. 2. lLos 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 Resolucién No. 2017008707 del 03/032017, el INVIMA aprobé los artes correspondientes al material de envase
y empaque del producto de la referencia, allegados mediante radicado No. 2016176788 del 09/12/2016, como unico
disefic autorizado para todas las presentaciones comerciales.

Que mediante Resolucion No. 2018033178 del 01/08/2018, el INVIMA aprobé: 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
empaque y/o envase para el praducto LACTATO DE RINGER SOLUCION INYECTABLE (SOLUGCION HARTMANN).

Que mediante Resoluciéon No. 2019009288 del 14/03/2019, el INVIMA aprobé la exclusidn 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 aprobé 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 del 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 Renovacién 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 requirid
corregir, aclarar y complementar la informacién allegada por el interesado, solicitando: 1. Corregir la informacién
farmacoldgica. 2. Allegar registros de produccion 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 de! 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 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 Resolucion 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 técnicosflegales 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., presento respuesta satisfactoria al
auto No. 2020012381 del 07/10/2020.
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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 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) atorgado por el INVIMA
mediante resolucién 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
72 y 74 del Decreto 677 de 1995, por tal razdn seran aprobados en el presente acto administrativo.

Que la informacion farmacoldgica relacionada en el inserto allegado 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 Biol6gicos
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 documentacién allegada por el interesado cumple con lo establecido en el Decreto 677 de 1995, el Decreto 2086
de 2010, las Normas Farmacoldgicas 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 documentacidn allegada por €l interesado previo estudio técnico y legal, en
consecuengcia, la Direccién 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 domicilic en Avenida carrera 7 No. 155C-20,
North Paoint 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.

ACONDICIONABOR(ES): FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S. con domicilio en Autopista Medellin Km 7
Pargue 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 FLUIDC EXTRACELULAR Y BALANCE

ELECTROLITICO, O REEMPLAZO DE LA PERDIDA DE FLUIDO EXTRACELULAR
CUANDO CONCENTRACIONES [SOTONICAS DE ELECTROLITOS SEAN
SUFICIENTES.

- REEMPLAZO DE VOLUMEN A CORTO PLAZO é)SOLO O ASOCIADO CON
COLOIDE) EN CASO DE HIPOVOLEMIA O HIPOTENSION.
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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 Ia 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 Reglamentaric 677 de 1995 y

Ley 1437 de 2011.

NOTA DE
FARMACOVIGILANCIA:

CONTRAINDICACIONES
Y ADVERTENCIAS:

(60X 42 7
wwwinvima.gov.co

- 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 SANGUINEG DEL REGIEN 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).

NCIAS UCIONES ESPECIAL Uso:

- REACCIONES DE HIPERSENSIBILIDAD:

LA INFUSION DEBE DETENERSE INMEDIATAMENTE SI APARECE CUALQUIER
SIGNO O SINTOMA QUE HAGA SOSPECHAR DE UNA REACCION DE
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

1
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 Direccidén 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. St 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/INYECCIGN 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 CONCENTRACION 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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Reptblica 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.

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 LIQUIDOS 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
DETERMINAGIONES 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 PACIENTE 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:

Instituto Nacional de Vigiancia de Medicamentos y Aimentos - invima

Oficina Principal: Cra’0 N° 64 ~ 28 - Bogota - ARSI
Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 In “ I lO
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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 Direccién de Medicamentos y Productos Biol6gicos 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.

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, ASI
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/NYECCION 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):

Instituto Nacional de Vigiancia de Medicamentos y Alimentos - Invima,
Oficina Principal: CraiB N°64 - 28 - Bogotd 280600
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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 190 de Junio de 2022
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director Técnico de la Direccidn de Medicamentos y Productos Bicldgicos 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.

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.

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 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."

VIDA UTIL: DOS (2) ANOS 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.: 19942561

RADICACION: 20201162402 FECHA: 11/09/2020

Instituto Nadicnal de Viglancia de Medicamentos y Alimentos - invima
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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.

ARTICULO SEGUNDO: APROBAR como tnico 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 Sanitario otorgado en la
presente resolucidn y los cddigos QR relacionados en el anexo al expediente con escrito No. 20201228708 del
03/12/2020.

ARTICULO TERCERO: El tiempo de vida ttil asignado para el medicamento amparado en la presente resolucién, 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 ejecucién 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, lo
anterior teniendo en cuenta que el titular del Registro Sanitario adquiere la obligacion 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 electrdnicos la presente resolucién 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 Gnicamente 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 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

Se expide en Bogota D.C., el 10 de Junic de 2022

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

s

3 GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO
EL DIRECTOR TECNICO DE LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Instituio Nacional de Viglancia de Medicamentos y Alimentos - vima,
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Repiiblica 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 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 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.

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 automédtica al Registro Sanitario, en el sentido que le sea aprobada,
para el producto LACTATO DE RINGER SOLUCION INYECTABLE (SOLUCION HARTMANN):

1. La adicidn de presentaciones muestra médica del producto en mencion.
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 medificaciones a los registros sanitarios de medicamentos de sintesis quimica se
surtirdn de manera automatica.

Que, revisada la solicitud de mcodificacién, 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 automética.

Asl mismo, estas modificaciones son objeto de revisidn 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. 2022016651 de
10/06/2022 que concedié Renovacién 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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Reptiblica 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 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.

2. Los artes para material de envase (bolsa), empaque (bolsa externa) allegados con radicado No.
20211221856 del 21/10/2021, como (nico disefio autorizado para todas las presentaciones
aprobadas reemplazando los anteriores y de los cuales reposa copia en el expediente.

Los artes para material del inserto continan siendo los aprobados medicamento Resolucién No
2022016651 de 10/06/2022 y deberan ser adaptados de acuerdo a lo aprobado en la presente
resolucion.

ARTICULO SEGUNDO: NOTIFICAR por medios electrénicas 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 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
notificacidn, 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 TERCERO: 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 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 Bogota, D.C., 17 de Junio de 2022
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

é Y
GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO

DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
Proyectd: Legal: solarteg, Técnico: dmedinato Revisé: cordina_medicamentos
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Republica de Colombia :
Ministerio de Salud y Proteccidn Social . i
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA !

RESOLUCION No. 2015034251 DE 31 de Agosto de 2015 n
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario |

La Directora de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Aliment[us -

INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Resolucién 2012030820 del 19
octubre de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995y Ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

ronos POR ﬂg

oN

de

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 sanitaric para el producto LACTATO DE RING!
SOLUCION INYECTABLE (SOLUCION HARTMANN) en la modalidad de Fabncar y Vender a favor de Fresenius
Colombia $.A.S. con domicifio en Bogota D.C. T

Que revisada la documentacion allegada, este Despacho solicitd medxante Auto No. 2015003335 de fecha 16 de Marzo
2015, el cumplimiento del siguiente requerimiento: . -

Allegar la prueba de disolventes residuales.

Sirvase allegar los certificados de andlisis (soportes de los datos primarios ﬁsncoqulmlcos y microbiolégicos)
producto en estabilidad envasado en bolsa de PVC Atoxnco (presentacitn de 500 mL y de 1000 mL).

Aclare el color del material de envase. . Lt
Allegar estudios de estabilidad mas recientes.

Allegar estudios de estabilidad completos para la presentacién de 1000 mi. envasado en bolsa de PVC Atoxuco
Sirvase allegar estudios de estabilidad para el producto envasado en bolsa PP que cubran la totalidad de la vndé
solicitada. B i

[

ooaw

Que mediante escrito radicado No. 2015076226 de fecha 17/06/2015, el seiior Amit Kataria actuando en calidad
representante legal de Fresenius Kabi Colombia S.A.S., presentd respuesta al referido auto.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a la solicitud presentada por el interesado, éste Despacho se pemite hacer las snguxentes consideraciones:

Que mediante escrito radicado No. 2015076226 de fecha 17106/2015 el seffor Amit Kataria actuando en cahdac‘
representante legal de Fresenius Kabi Colombia S.A.S., presentd respuesta satisfactoria a todos los requerimientos sohcna
en el auto No. 2015003335 de fecha 16 de Marzo de 2015. . !

Que el laboratorio Fresenius Medical Care Colomﬁia S.A. con domicilio en Diagonal 25 G No. 95 A - 85 Bogota D.C, cuenta}
las Buenas Practicas de Manufactura — BPM, para la fabricacién de Soluciones de gran y pequefio volumen en bol
conforme indica la Resolucidn de BPM No. 2013009314 expedxda por el INVIMA, el 15/04/2013 y esta wgente h
30/05/2016. - . . ’

Que los artes del material de envase cumplen con lo establecido en el aniculé 72 del Decreto 677 de 1995,

Que la documentacion allegada por el interesado, cumple con lo establecido en el Decreto 677 de 1995, el Decreto 2086
2010y el producto se encuentra incluido en la Norma Farmacolégica No. 10.3.0.0.N60.

En consecuencia, la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos,

R
bi

de

del

witil

de

ta

de

RESUELVE
l
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: P 2828
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 Bd. ota
- -D.C, .
CONDICION DE VENTA: * Con Formula Facultativa
FORMA FARMACEUTICA: Solucidn Inyectable .
VIAS DE ADMINISTRACION: Intravenosa :
PRINCIPIOS ACTIVOS: Cada 100 mL contxene CLORURO DE SODIO 600,0 mg, LACTATO DE SODIO 3100 ng,
CLORURO DE POTASIO 30,0 mg, CLORURO DE CALCIO . 2 H.0 20,0 mg )
PRESENT. COMERCIAL: Bolsa PVC atoxico transparente por 500 y 1000 mL, Bolsa en PP transparente por 500 mLy
1000 mL

INDICACIONES: Aporte Hidroelectrolitico
NOTA DE {

Ingtituto Hationa] d: Vigitancia de Medicomentos y Alimentos - INVIRA

Correre 10 No84/28 -, =

PBX: 2948780 . ElNet

Bogoté - Colombia : ’
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Reptiblica de Colombia :

Ministerio de Salud y Proteccién Social :

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 Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentds -
INVIMA, en ejercicio de las facuitades 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,

FARMACOVIGILANCIA: Los reportes e informes de fammacovigilancia deben presentarse a la direccidn} de
medicamentos y productos bioldgicos con Ia periodicidad establecida en la resolucion; {No.
2004009455 del 28 de mayo de 2004.

CONTRAINDICACIONES .

Y ADVERTENCIAS: Debe administrarse bajo estricto control medico. No usar para tratamiento de acidosis
lactica. Administrar con precaucién en pac:entes con falla cardiaca congestiva, edema
periférico o pulmonar, insuficiencia renal, anuria, hipertensidn y toxemia gravidica. Usese
bajo estricta vigilancia medica.

OBSERVACIONES: 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 la leyenda de medicamiento
esencial en su interior.  El titular y el fabricante autorizado en el registro sani ario,
adquieren la chligacion de mantener las buenas practicas de manufactura y actualizas las
especificaciones de materias primas y producto terminado, de acuerdo a la itima versién
de fas farmacopeas oficiales en Colombia durante la vigencia del registro samtano Lo
anterior sera objeto de vigilancia por parte de este instituto. !

- Toda informaci6n cientifica, promocional o publicitaria sobre los medicamentos debem‘ ser

- realizada con ameglo a las condiciones del registro sanitario y a las normas tecmcas y
- legales previstas en el articulo 79 del decreto 677 de 1995.
VIDA UTIL: Dos (2) Arios contados a partir de la fecha de fabricacién.
CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO: No almacenar a mas de 30 °C.
EXPEDIENTE No.: 19942561 : .
RADICACION: 2014044815 FECHA: 15/04/2014

ARTICULO SEGUNDO: APROBAR artes de material de envase (bolsa) como tnico disefio para todas las presentacic
comerciales allegadas mediante radicado 2014044815 de fecha 14/04/2015. Ajustar sus textos de los mismos de acuerdoia lo
dispuesto en la presente Resolucién 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 sodc o
con estudios (naturales / acelerados) con la siguiente frecuencia de tiempos 0, 3, 6, 12, 18 y 24 meses y bajo condnc:ones de
humedad y Temperatura de (30 °C) (65 %HR). Por tanto el interesado debe dar cumplimiento al Decreto 677 de 1995, Artigulo
22, Paragrafo segundo, en el sentido de presentar los resultados completos de los estudios de envejecimiento natural”. ;

e

ARTICULO CUARTO.- Contra la presente Resolucién procede tnicamente el Recurso de Reposicion, que debera mlerpor}érse
- ante la Directora de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Medicamentos y Alimentos —INVIMA, dehtro
de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los témminos senalados en el Cadigo de Procedimiento Admmnstranvoly de

lo Contencioso Administrativo. - \

- |
ARTICULO QUINTO.- La presente Resolucién rige a parﬁr de Ia fecha de su ejecutoria. ;
!

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. alos 31 de Agosto de 2015
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO - c.
'ORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
qé:Pmyeclé: Legal: msobrinom, Técnico: jmadridb Reviso: cordina_medicamentos

Location: Bogota, CO

Irstituto Hetional de Vigilonda de Meditomentos y Alimentos — INVIMA
(argera 10 N264/28
PBX: 7948700

Bagotd - Colombia
W inYEna.gov.ee
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Republica 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 Resolucion
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, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 19942561 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, E!l INVIMA, concedio 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 KABI COLOMBIA S.A.S con
domicilio en BOGOTA-D.C.

Que mediante escrito nimero 2016016220 radicado el 11/02/2016, AMIT KATARIA, actuando en calidad
de representante legal de la sociedad FRESENIUS KAB!I COLOMBIA S.A.S, presentd solicitud de
modificacion al Registro Sanitario No. INVIMA 2015M-0003574-R1, en el sentido de:

1- Adicidn de fabricante a FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA S.A.S.
2- Artes de material de envase.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHQ

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 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 vy 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. 7 via Siberia Funza zona franca intexzona lote 85 cota Cundinamarca,
actualmente aprobado Cettificado 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.

Que una vez revisada la documentacion allegada, los artes de material de envase para la presentaciones
comerciales y muestra medica, cumplen con o 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 ia Resolucion No. 2015034251 DE 31 de Agosto de 2015 que concedid
Registro Sanitario numero INVIMA 2015M-0003574-R1 a favor de FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S

Pagina 1 de 2
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Repiiblica 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 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.

con domicilic 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~ Adicion de fabricante a FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA S.A.S.

2- Los artes comrespondientes al material de envase (efiqueta) allegados mediante radicado
2016016220 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.

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 Gtil aprobado en el
Registro Sanitario para el fabricante adicional aprobado en la presente Resolucién, con el fin de dar
cumplimiento al Articulo 22, parégrafo segundo del Decreto 677 de 1995.

ARTICULO TERCERO: Contra la presente Resolucion 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 témminos 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 ;
DIRECTORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyectd: Legal: hmartinezp, Técnico: jdalgadillop Revisd: cordina_medicamentos
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn 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 Resolucién
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vgllanma 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 Reglamentano 677
de 1995y Ley 1437 de 2011.

t

EXPEDIENTE: 19942561 ¢ RADICACION: 2016098290 FECHA: 21/07:/2016
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015M-0003574-R1 VIGENCIA: 24/09/2020
ANTECEDENTES Z

Que mediante Resolucion No. 2004012877 del 17/07/2004, EL INSTITUTO NACIONAL DE VlGlLANClA
DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, concedid el registre 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 domlcmo en
BOGOTAD.C.

l
Que mediante Resolucion 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. 1

Que mediante Resolucién No. 2016007832 DE 7 de Marzo de 2016, El Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, aprobd: Adicién de fabricante a FRESENIUS MEDICAL CARE
ANDINA SAS. 2. Los artes correspondientes al material de envase (etiqueta) allegados mediante
radicado 2016016220 del 11/02/2016,como Unico disefio autorizado para todas las presentat:lones
comerciales autorizadas, reemplazando los anteriores y de las cuales reposa con el expedlente

Que mediante Resolucién No. 2004021928 del 19/11/04 el INVIMA autorizo los artes del matenal de
empadques allegadas, como unico disefio para el prodcuto del a referencia.

Que mediante Resolucidn No. 2005014137 del 03/08/2005, este Instituto autorizo como fabncante
adicional a QUIBI S.A. con dohicilio en BOGOTA D.C. ;

Que mediante Resolucién No 2007008636 del 2 de Mayo de 2007 INVIMA autorizé una presentacnon
comercial y los bocetos de etiquetas allegados

Que mediante Resolucion N° 2008003380 de! 14 de febrerc de 2008, el INVIMA Aprobé como Ulnico
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 madifico la
Resolucion 2004012877 del 17/07/2004 que concedié Registro Sanitario niimero INVIMA 2004M-
0003574 a favor de FRESENIUS MEDICAL CARE COLOMBIA S.A. 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. Cambio de titular DE:
FRESENIUS MEDICAL CARE COLOMBIA S.A A: FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S.2. :Ares
para el material de envase, allegadas mediante radicado 2011122631 del 20/10/2011 como (inicos
autorizados para todas las presentaciones comerciales, reemplazando los anteriores y de llos cuales
reposa copla en el expediente. :

Que médlante escrito No. 2016098280 de! 21 de julio de 2016, el seiior Javier Davila, actuando en
calidad; de representante lJegal de FRESENIUS KABI COLOMBIA S.AS., presentd solicitud de
modificacion al Registro Sanitario No. INVIMA 2015M-0003574-R1 en el sentldo de aprobar el cambio
de etiquetas. .
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¢ Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVINMA

RESOLUCION No. 2017008707 DE 3 de Marzo de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, mediante Resolucidn No. 2017008515 del 20 de Febrero de 2017, en
gjercicio 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 e] 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 Biolégicos,

RESUELVE

RTICULO PRIMERO: MODIFICAR Ia Resolucidn No. 2015034251 DE 31 de Agosto de 2015, el INVIMA
concedio la renovacién del Registro Sanitario No. INVIMA 2015M-0003574-R1, para FABRICAR Y
VENDER el praducto LACTATO DE RINGER SOLUCION INYECTABLE (SOLUCION HARTMANN) a
favor de FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C., en el sentido de
APROBAR los artes comrespondientes al material de envase y empaque del producto de la referencia,
allegados mediante radicado No. 2016176788 de 9 de diciembre de 2016, como (inico disefic autorizado
para todas [as presentaciones comerciales, reemplazando los anteriores y de las cuales reposa copia en
el expediente. '

ARTICULO SEGUNDO: Contra 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
notificacion, de conformidad con lo seiialado en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La prz.esente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 3 de Marzo de 2017

Este espacio, hasta Ia firma se considera en blanco.

' V%&
FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN

dﬂ TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
6 :Proyectd: Legal: naguirreb, Técnico: meastror Revisd: cordina_medicamentos
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Repiiblica de Calombia
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 1na Resolucién
El Director Técnico de Medicamenios y Produclos Bioldgicos de! Institutc Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, délegade mediante Resolucion 2012030820
del 19 de octubre de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 199842561 RADICACION: 20181081847 FECHA: 26/04/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015M-0003574-R1 VIGENCIA 24/08/2020
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2004012877 del 17/07/2004, e} Instituta Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, cancedi6 el regisiro sanifario No. INVIVIA 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
domicilic en BOGOTA D.C.

Py
s

Que mediante Resolucion No. 2015034251 de 31 de agesfo de 2015, el INVIMA concedié la
renovacion de] Registro Sanitario No. INVIMA 2015M-0003574-R1, para FABRICAR Y
VENDER el productoc LACTATO DE RINGER SOLUCION INYECTABLE (SOLUCION
HARTMANN) a favor de FRESENIUS KABI COLOMBIA $.A.S con domicilio en BOGOTA-D.C.

Que mediante Resolucidn No. 2016007832 de 7 de marzo de 20186; el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, aprobgé: Adicion de fabricante a FRESENIUS
MEDICAL CARE ANDINA S.A.S. 2. Los arles correspondientes al material de envase (etiqueta)

- allegados mediante radicade 2016016220 del 11/02/2016, como Unicé: disefio autorizado para
fodas las presentaciones comerciales autorizadas, reemplazando los anteriores y de las cuales
reposa con el expediente.

Mediante resolucién 2017008707 del :3 de marze 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 1inico disefio autorizado
para todas las presentaciones comerciales.

Que mediante radicado 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.A.S., presenté solicitud de modificacion al Registro Sanitario No. INVIMA
2015M-0003574-R1, en el sentido de aprobar:

1. los nuevos disefios en los artes de etiqueta 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 aries del producto de la referencia, aclarando que mediante alcance al radicado
inicial se allegara Ia informacién sobre la cantidad a agotar y la presentacién comercial.

Que Anexc al Expediente No. 20181134997 del 06/07/2018 la sefiora Paula Andrea Parra
Vargas, acluando en calidad de Apoderada del Represenfante legal de FRESENIUS KABI

COLOMBIA SAS.
CONSIDERACIONES DEL.DESPACHO
"
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Republica de Colombia .
Nlinisterio de Salud y Proteccion Sacial
Instituto Nacianal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018033178 DE 1 de Agosto de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién b
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biclogicos del Instituto Nacional . de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, délegado mediante Resolucion 2012030820
del 19 de octubre de 2012, en sjercicio de [as 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 fas siguientes consideraciones:

Que los artes allegados mediante Anexo al Expediente No. 20181134997 del 06/07/2018,
correspondientes al disefio de efiqueta de envase comrespondiente a las presentaciones
comerciales en Bolsa PP de 100 ml. y 500 ml. del producto LACTATO DE RINGER SOLUCION
INYECTABLE (SOLUCION HARTMANN)., cumplen con lo establecido en el articulo 72 del
Decreto 677 de 1995.

Que mediante escrito No, 20181134997 del 06/07/2018 como Anexo 2l Expediente, el
interesado informa que las existencias que poseen a la fecha, comesponden tnicamente a
materiales de envase y empaque, para lo cual, allega mediante €] Radicado de la referencia, la
informacion de nombre de praducto, nimero de.lote y cantidad a agotar.

Que una vez revisados los documentos Técnico/lLegales allegados en el radicado de la
referencia, se encuentra procedente acceder a lo solicitado de ¢onformidad con lo establecido
en el artfculo 18-de Decrefo 677 de 1995; en consecuencia, la Direccién de Medicamenios 'y
Productos Bioldgicos,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2015034251 de 31 de agosto de 2015,
gue concedid renovacion al Registro Sanitario nimero INVIMA 2015M-0003574-R1 a
favor de FRESENILS KABI COLOMBIA 8.A.S ton domicilio en BOGOTA - D.C. para €l
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 efiqueta de envase cormrespondientes a las presentaciones
comerciales en Bolsa PP de 100 ml. y 500 ml. del producio LACTATO DE RINGER
SOLUCION INYECTABLE {SOLUCION HARTMANN), allegados bajo anexo al
expediente Radicado No. 20181134887 del 06707/2018, como tnico disefio autorizado
las presentaciones comerciales de la referencia; en reemplazo de los anteriores, v de los
cuales reposa copia en el expediente.

2. El agotamiento de las existencias de materiales de empaque y/o envase para el
producto LACTATG 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 v/o envase autarizado 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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Repiiblica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccion Sacial ]
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIVIA

RESOLUCION No. 2018033178 DE 1 de Agosto de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bialdgicos del Instifufo Nacional de
Vigilancia de Medicamenios y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucién 2012630820
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.

Bolsa en PP por 500 ml.

LACTATO DE RINGER SOLUCION -
INYECTABLE (SOLUCION HARTMANN) Bolsa en PP

Bolsa en PP por 1000 . 134.784 unidades

ARTICULO SEGUNDO: Contra Ia presente resolucién procede tmnicamente el Recurso de
Reposicién, que debera interponerse ante el Director Técnico de Mesdicamentos y Productos
Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dias sigulentes a su notificacién, en los términos sefialados en el Cédigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contenciose Administrativo.

ARTICULO TERCERG: La presente resalucidn 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 bfanco.

el

FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN

DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
Proyectd: Legal: jslerran, Técnico: ddiazl 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. 2018055108 DE 18 de Diciembre de 2018
Por la cual se corrige una Resolucién
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional ds Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado medianta Resolucién 2012030820 del 19 de octubre de 2012, en
ejercicio de las facuttades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995

y Ley 1437 de 2011. 5

EXPEDIENTE: 19942561 i RADICACION: 20181203423

REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015M-0003574-R1 VIGENCIA  24/09/2020
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2004012877 del 170712004, EL INSTITUTQ NACIONAL DE VIGILANCIA
DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, cancedié el registro sanltario No. INVIMA 2004M - 0003574
para FABRICAR Y VENDER ¢l producto LACTATO DE RINGERT SOLUCION INYECTABLE (SOLUCION
HARTMANN) a favorde FRESENIUS MEDICAL CARE COLOMBIA S.A., con domicilio en BOGOTA D.C.
Que mediarite Resoluc¢ién No. 2015034251 DE 31 de Agosto de-2015, el INVIMA concedid Ja renovacion
de! Regisiro Sanitario No. INVIMA 2015M-0003574-R1, para FABRICAR Y VENDER el producto
LACTATO DE RINGER SOLUCION INYECTABLE (SOLUCION HARTMANN) a faver de FRESENIUS KAB!
COLOMBIA S.A.S con domicilio en BOGOTA -D.C.

Que mediante Resolucion No. 2016007832 de 7 de Marzo de 2016, El Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, aprobd: Adicidn de fabricante a FRESENIUS MEDICAL CARE
ANDINA SA.S. 2. Los artes comrespondientes al material de envase (etiqueta) allegados mediante
radicado 2016016220 del 11/02/2016, como Unico disefio autorizado para todas las presentaciones
comerciales autorizadas, reemplazando fos anteriores y de las cuales reposa con el expediente.

Mediante resolucién 2017008707 del 3 de marzo de 2017 el INVIMA APROBO los artes cormespondientes
al material de envase y empaque del producto de la referencia, allegados mediante, radicade Ne.
2016176788 de 2 de diciembre de 2016, como tinico disefic autorizado para todas ias presentaciones
comerciales.

Que mediante resolucion N° 2018033178 de 01 de agosto del 2018, el INVIMA concedid modificacion al
Registro Sanitario en el sentido de Aprobar: los disefios en los arfes 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 referefcia.

Que mediante escrito No. 20181203423 Radicado el 04/10/2018, el sefiora Paula Andrea Pama Vargas,
actuando en calidad de apoderada del representante fegal de FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A:S., con
domicilio en Bogotd D.C., presentd solicitud de correccién de la Resolucion No. 2018133078 de- 01 de
agosto de 2018, en el sentido de: indicar las presentaciones comerciales para la modificacién de la
referencia. .

a
B

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a la solicitud de correccion presentada por la lnteresada éste Despacho se permite hacer las
siguientes consideraciones: P o2 51

Que una vez revisado e} expediente se encontrd qfxe mediante Radicado No. 20181081847 de fecha
26/04/2018, el interesado solicité aprobacion de fos nuevos disefios de artes de malerial de efiqueta de
envase correspondientes a las presentaciones comerciales en bolsa PP de 1000mL y 500 mL.

kY
Par lo expussto anteriormente, se procede a corregir Ia resolucién No, 2018133078 de 01 de agosto de
2018, conforme lo establece el articulo 45 del Codigo de Procedimiento Admxmslratrvo y de lo Contencioso
Administrativo.
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Republical de Colombla
Ministerio de Salud y BrotecciénSocial
Instituto Naclonal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2018055100 DE|18 de Diciembre de 2018
Por la cual se corrige una Resolucién
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos 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
v Ley 1437 de 2011.

En consecuencia, Ia Direccidn de Medicamentos y Productos Bioldgicos,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: CORREGIR la resolucion No. 2018133078 de 01 de agosto de 2018, la cual queda
de la siguiente manara:

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2015034257 de 31 de agosto de 2015, que
concedio renovacién al Registro Sanitario numero INVIMA 2015M-0003574-R1 a favor de
FRESENIUS KAB! COLOMBIA S.A.S con damicilic en BOGOTA - D.C. para el producto LACGTATO
DE RINGER SOLUGION INYECTABLE {SOLUCION HARTMANN) en la modalidad FABRICAR Y
VENDER, en el sentido de APROBAR:

1. Los artes de material de etiqueta de er%uase correspontientes a las presentaciones
comercigles en Bolsa PP de 1000 ml. y 500 ml del producto LACTATO DE RINGER
SOLUGION INYECTABLE (SOLUCION HARTMANN), allegados bajo anexo al expediente
Radicado No. 20181134997 del 06/07/2018, como udnico disefic autorizado Ifas
presentaciones comercieles de-la referenciayen-réemplazo de los anferiores, y de los cuales
reposa copia en el expediente. .

2: El agotamiento de fas existencias de matenalas de empagque y/o envase para el producto
LACTATO DE RINGER SOLUCION INYECTABLE {SOLYCION HARTMANN) en un plazo
de seis (6) meses contados a partir de Ia fecha ejecuforia de la presente Resolucion.

|
El material de empague ylo envase autorizado a agotar se refacicna a continuacion:

Presentacion Comercial Mia‘bé'rial Cantidad a agotar

LACTATO DE RINGER SOLUCION
INYECTABLE (SOLUCION HARTMANN)
Bolsa en PP por500 mi.

Bolsa en PP 249.720 unidades

)

LACTATO DE RINGER SOLUCION
INYECTABLE (SOLUCION HARTMANN)

i .
Bolsa en PP por 1000 ml. Bolsaen PP 134.784 unidades

&
ARTICULO SEGUNDO; Conira [a presente resolucién procede imicamente el Recurso de Repuosicion, que
deberd interponerse ante el Director de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de
Vigllancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ (10} dias sigtientes a su nolificacion,
en los términos sefalados en el Cédigo de Procedimiento Adminisirative <y, de lo Contencioso
Administrativo.
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Reptblica da Colombia
Ministerio de Salud y Profeccién Social
Instituto Nacional de Vigitancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVINIA

RESOLUCION No. 2018055100 DE 18 de Diclembre de 2018
» Por la cual se corrige una Resolucion
El Director Técnica de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucion 2012030820 de! 18 de oclubre de 2012, en
ejercicio de las facultades Legales Canferidas en el Decreto 2078 de 2012 Decreto Reglamentario 677 de 1995
y Ley 1437 de 2011.
{

i

ARTICULO TERCERQ: La presente resglucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

}
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., e! 18 de Diciembre de 2018 £

Este espacio, hasta la firma se conslidera en blanco.

FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN

DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Profeccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2015009288 DE 14 de Marzo de 2019
Por la cual se modifica de manera automatica un registro sanitario.
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituta Naclonal de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucion No. 2012030820 del 18 de octubre
de 2012, en egjercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1985, Decreto 843 de 2016 y la Ley 1437 de2011.

EXPEDIENTE: 19842561 REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015M-0003574-R1
RADICACION: 20191022474 VIGENCIA: 24/09/2020
FECHA: 08/02/2019

ANTECEDENTES

Que mediante escrito ntimero radicado No. 20191022474 de fecha.08/02/2019, 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., presentd solicitud de madificacidn 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 2018 “Por ef cual se simplifica el procedimiento para la renovacién y modificacién
de los registros sanitarios de los medicamentos de sintesls quimica y gases medicinales y se dictan
medidas para garantizar la disponibilidad y control de los medicamentos en ef pals® 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 8° del Decrete 843 de 2016, y que ef interesado
ha manifestado cumplir con los requisites que sustentan dicha modificacion, razdn.por 1a cual, se procede
a oforgarla por via automatica.

Asi mismo, estas madificaciones son objeto de revisién pasterior de la documentacion que soporta el
cumplimiento de los requisitas exigibles, siguiendo el pracedimiento del articulo 416 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 fa Resolucion No. 2015034251 de 31
de agosto de 2015 que concedid Registro Sanitario nimero INVIMA 2015M-0003574-R1, a
favor de FRESENIUS KABI COLOMBIA S.AS 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 domiicilio en Diagonal 25 G No. 95A -85
Bogota D.C. como fabricante del producto.

ARTICULO SEGUNDO: La presente resolucién queda sujeta a lo dispuesto en el Decreto 843 de 2016,
al cumplimiento de los requisitos exigibles segtin la nommatividad sanilaria vigente en Ia materia y a las
actividades de Inspeccion, Vigilancia y Control a que hadya lugar, por parte de la Direccién de
Medicamentos y Productos Biolagicos del instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA.
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Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de 2016 y la Ley 1437 de 2011.

Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2018009288 DE 14 de Marzo de 2019
Por la cual se modifica de manera automéatica un registro sanitario.
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos 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, Decrato

ARTICULO TERCERQ: Contra la presente procede tinicamente el Recurso de Reposicién, que debera
interponerse ante el Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos ¥ Alimentos - INVIMA, dentro de los diez (10) dias siguientes a su
notificacion, de conformidad con lo sefialado en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO: La presente resolucidn rige a partir de la fecha de ejecutoria,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y COMPLASE

Dada en Bogota, D.C., 14 de Marzo de 2019
Este espacio, hasta Ia firma se considera en blanco.

Corombia
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FRANCISCO JAVIER SlERRA ESTEBAN

DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
Proyecté: Legal: msobrinom, Técnico: grodriguezme Revis6: cordina_medicamentos
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La salud
es de todos

Bogota D.C.,_05__/ 04 /2019

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En la fecha se notificé personalmente al Sefior(a)

identificadofa) con CEDULA CIUDADANIA N°
expedida en ,

en calidad de
, con tarjeta Profesional N° ,'con el fin de
10tificarse de |a Resolucién N° _del

se le eniregd 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 Reposicidon y/o Apelacidn ante el Director
écnico Correspondiente del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
limentos Invima, de estos recursos podran hacerse uso dentro de los diez (10)

as siguientes a la notificacién, en' los términos sefialados en el Cédigo de
ocedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud'y Proteccién 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 Téchico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instifuto 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.

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.,
presentd salicitud de modificacién automatica al Registro Sanitario, en el sentido de que sea aprobada la
adicién de FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S., ubicado Funza — Cundinamarca, como acondicionador
de! producto LACTATO DE RINGER SOLUCION INYECTABLE (SOLUCION HARTMANN).

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 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 madificaciones a los registros sanitarios de medicamentos de sintesis quimica se
surtirdn de manera automatica.

Que, revisada la solicitud de modificacidn, se evidencia que la misma se encuentra dentro de las

' modificaciones autométicas contempladas en el articulo 6° del Decreto 843 de 2016, y que €l interesado
ha manifestado cumplir con los requisitos que sustentan dicha modificacion, razén por la cual, se procede
a otorgarla por via automatica.

Asf mismo, estas madificaciones 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 Resolucion No. 2015034251 del
31/08/2015 que concedié Renovacién al Registro Sanitario niimero 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 electrnicos la presente resolucion al representante
legal y/o apoderado del titular, de conformidad con Io 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 notificacién, 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.
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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 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 Inspeccidn, 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 Bogots, D.C., 16 de Junio de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

. GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO
DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICQOS
Proyectd: Legal: scifuentesm, Técnico: gcanizalesg Revisé: cordina_medicamentos
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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 niimero 2012030820 del 19 de octubre de
2012, en gjercicio 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 concedid 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 renovacidn al Registro Sanitaric INVIMA
2012M-0002010-R1 para FABRICAR Y VENDER el praducto 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 Bogoté 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 BiolGgicos,
solicité 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 descripcidn
de los controles realizados al producto durante el proceso de fabricacion; especificaciones de calidad y resultados de los
controles para el producto terminado; metodologfa de andlisis de! producto terminado; validaciéon 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., presentd 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., present6 respuesta satisfactoria en cuanto al cumplimiento de los
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 descripcion de los controles realizados
al producto durante el proceso de fabricacién; especificaciones de calidad y resultados de los controles para el producto
terminado; metodologfa de analisis del producto terminado; validacién del método analitico segin 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 20189, el INVIMA concedid 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 Ia 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 (etiquetas) 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 razdn seran aprobados en el presente acto administrativo.

Que la documentacidn 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
conceptta en el acta 12 de 2020, numeral 3.1.13.5 de la SEM.

En consecuencia, la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos
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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.

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

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:

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 CLORURQ DE SODIO 0.8 g

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
DESEADQ.

* 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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Reptiblica 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 Resolucidén nimero 2012030820 del 19 de octubre de
2012, en ejercicic de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreio 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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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 i
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.

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 FEGHA 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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Reptblica 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.

RADICACION: 2017125492 FECHA: 01/09/2017

ARTICULO SEGUNDO: APROBAR como (nico 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 de!l Registro Sanitario otorgado.

ARTICULO TERCERO: El tiempo de vida util asignado para el medicamento amparado en la presente Resolucién, se
soportd 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, 8, 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 electrénicos 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 Unicamente 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 notificacidn, 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

294

. DIANA MILENA CALDERON NORENA
DIRECTOR(A) TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Dada en Bogotd D.C. a los 10 de Noviembre de 2020

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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Republica 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 la cual se modifica de manera automética un registro sanitario.
El 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 Decrefo 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 nuimero 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.,
presento solicitud de modificacién automatica al Registro Sanitario, en el sentido de que sea aprobada la
adicién FRESENIUS KAB! 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 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 moadificaciones 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 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 madificacion, razdn por la cual, se procede
a otorgarla por via automatica.

Asl mismo, estas modificaciones son objeto de revision 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 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 concedid 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 Ia
adicién de FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S., ubicado en Autopista Medellin Km 7 Parque
Celta Trade Bodega 22, Funza — Cundinamarca, como acondicionador del producto en
mencidn.

ARTICULO SEGUNDO: NOTIFICAR por medios electrénicos la presente resalucién 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 reposiciéon 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 témminos sefialados en el Cddigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo. La notificacién quedard 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 Proteccion 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 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 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 resolucitn queda sujeta a lo dispuesto en el Decreto 843 de 20186, al
cumplimiento de los requisitos exigibles segtn la nommatividad sanitaria vigente en la materia y a las
actividades de Inspeccidn, 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.

¢

. GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO
DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
Proyectd: Legal: scifuentesm, Técnico: gcanizalesg Reviso: cordina_medicamentos
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Ministerio de Salud y Proteccion Social par,a S«

l N l M A Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA - /f‘- i

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 Instituio Nacional de \fgxlancna de Medmamenﬂt}oﬁs .
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Resolucion INO.

2012030820 del 18 de Octubre de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011. gg |

v
S
pisany

ANTECEDENTES

Eeey
G~

Que mediante Resolucidn No. 2002023815 de 25/10/2002, el INVIMA concedio Regisfro Sanitario No. IN /1N
2002M-0002010 para FABRICAR Y VENDER el producto CLORURO ‘DE SODIO 0.9%, a favor de t—Rtb.';,
MEDICAL CARE DEUTSCHLAND GmbH, con domicilio en BAD HOMBURG v.d.H. - ALEMANIA. i

=

B
P

1

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO 5 L
L ¢ 41

Que mediante escrito nimera 2012092628 de fecha 09/08/2012, el sefior AMIT KATARIA, actuando en cahda:c de zif ; i;

Representante Legal., solicita la renovacion del Registro Sanitario para el preducto CLORURO DE SODIO ’q: 0%, | § i

en la modalidad de FABRICAR Y VENDER a favor de FRESENIUS KAB} COLOMBIA SAS con domlcll'b en [l ‘;,

BOGOTA-D.C. (ARE : 3 gt

Que con base en el decrefo 677 de 1995, Decreto 2086 de 2010, la norma farmacolégica No. 10.3.0.0. N10‘j yila H ' eéi

documentacion técnico — legal para acceder a la renovacién def miencionado registro allegada por €l |nterésado i it

previo estudio de dicha documentacion, LA DIRECTORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BlOLOGlCOS: \Eie

a Al

RESUELVE g_ : : i

- ¥

ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO. por el término de CINCO (5) aiios al i i’ ; : %

PRODUCTO: CLORURQ DE SODIO 0.9% zm-l % 1 "g

REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2012M-0002010-R1 VIGENTE HASTA: U Q u“; { ? 421

TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER o I

TITULAR(ES): FRESENIUS KABI COLOMBIA SAS con domicilio en BOGOTA -D.C. % i i {t

FABRICANTE(S): FRESENIUS MEDICAL CARE COLOMBIA S.A. coni domicilio en BOGOTA: D.C.! - ?"'ik j 1

CONDICION DE VENTA: CON FORMULA FACULTATIVA i il

FORMA FARMACEUTICA: SOLUCION INYECTABLE i i e
VIAS DE ADMINISTRACION: INTRAVENOSA I
}

T

PRINCIPIOS ACTIVOS: Cada 100 mL contiene: CLORURO DESODIO 0,99 H ; o
PRESENT. COMERCIAL: «BOLSA PVC ATOXICO POR 100, 250, 500 Y 1000mL MAS BOLSA EXTERNAIEN
POLIETILENO CON PUERTQ DE INYECCION DE POLICARBONATO Y T/?@P‘ON

e M.~ P

4

DE SILIPRENE GONECTOR DE PVC GRADO MEDICO Y TAPA b i

INDICACIONES: APORTE HIDROELECTROLITICO Y USO EN IRRIGACION.. ] i i

NOTA e H
DE FARMACOVIGILANCIA: LOS REPORTES E INFORMES DE FARMACOVIGILANCIA DEBE

N
PRESENTARSE A LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUC}T;O:S_
BIOLOGICOS CON LA PERIODICIDAD ESTABLECIDA EN LA RESOLUCIO,'? N°
2004009455 DEL 28 DE MAYO DE 2004.

{ u

P T B BN T
e
=
T

CONTRAINDICACIONES ik

Y ADVERTENCIAS: ADMINISTRESE CON PRECAUCION EN PACIENTES CON FALLA CARDIA‘C?-\
HIPERTENSION, DANO EN LA FUNCION RENAL, EDENIA PULMONAR O BELA
PERIFERIA, TOXEMIA DEL EMBARAZO. Wi

OBSERVACIONES: LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN APARECER EN|IiAS 1
ETIQUETAS Y EMPAQUES, MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO , EL NUMERD
DE LOTE 'Y UNA FRANJA VERDE CON LA LEVENDA MEDICAMENTO |
ESENCIAL" "EL TITULAR Y FABRICANTE AUTORIZADO EN EL REGISTRO jii
SANITARIO, ADQUIEREN LA OBLIGACION DE MANTENER LAS BUENAS |
PRACTICAS DE_MANUFACTURA VIGENTES DURANTE LA VIGENCIAIDEL
REGISTRO SANITARIO". ql
*TODA INFORMACION CIENTIFICA, PROMOCIONAL @ PUBLICITARIA SOBRE |
LOS MEDICAMENTOS DEBERA SER REALIZADA GON ARREGLO ALIAS |
CONDICIONES DEL REGISTRO SANITARIO Y A LAS NORMAS TECNICAS [ |
LEGALES PREVISTAS EN EL ARTICULO 79 DEL DECRETO 677 DE 19957 |
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VIDA UTIL: DOCE (12) MESES A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION i

CONDICIONES DE '% i

ALMACENAMIENTO: ALMACENAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C EN SU ENVASE Y | i
EMPAQUE ORIGINAL APROBADO EN E! ITEM DE PRESENTACIONES T
COMERCIALES :
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Repiblica de Colombia Prosperidady

& &
Ministerio de Salud y Proteccidn Social 4 @a 000
I N I M Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA % g

RESOLUCION No. 2012033659 DE 14 de Noviembre de 2012 :{ a
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario f
La Directora de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicame 9

Phigee

No.

Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Resolucig
2012030820 del 19 de Octubre de 2012; Decrsto Reglamentaric 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011. ~z :

S

EXPEDIENTE No.: 19932754 s ¥ :
RADICACION: 2012092629 FECHA: 09/08/2012 & o

ARTICULO SEGUNDQO.- Debe dar cumpiimiento a la Resolucion N°. 243710 de septiembre de 1999 en el.‘és_'s‘nkﬁd:o it
de allegar dentro de los (30} dias calendaric siguientes a la notificacién de la presente Resolucidi; bocet,cﬁgfd‘e
efiquetas y cajas corregidos en el senfido de incluir el numero def registro sanitario y ajustar sus textos de adt’.rerd‘o

a lo dispuesto en la presente Resolucion y el articulo 72 del decreto 677 195.

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente Resolucién procede tnicamente el Recurso de Réposic{é ‘
debera interponerse ante LA DIRECTORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS, dentro

DIEZ (10) dias siguientes a su nofificacion, en los términos sefialados en el Codigo de Procedin

Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO.- La presente Resolucidn rige a parlir de la fecha de su ejecutoria.
i‘
COMUNIQUESE, NOTlFlQUESE Y CUNPLASE

Dada en Bogota D.C. alos 14 de Noviembre de 2012 *
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L.UZ HELENA FRANCO CHAPARRO
» DIRECTORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
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Repuiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIVIA

RESOLUCION No. 2015008106 DE 2 de Marzo de 2015
Por fa cual se Modifica una Resolucion
El Director(a) 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: 19932754  RADICACION: 2013153323 FECHA: 20/12/2013
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2012M-0002010-R1 VIGENCIA 06/12/2017
ANTECEDENTES

Que mediante resolucién No, 2012033653 de 14 de Noviembre de 2012, el INVIMA concedié renovacién al registro
sanitario INVIMA 2012M-0002010-R1, para el praducto 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 escrifo nimero 2013153323 radicado el 20/12/2013, el Seiior Nelson Montenegro actuando en
calidad de apoderado o representante legal de Ia sociedad FRESENIUS KABI COLOMBIA SAS, presentt solicitud de
modificacién al Registro Sanitario No. INVIMA 2012M-0002010-R1, en el sentido de que sea aprobada la adicion 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 gue 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 solicité mediante auto No. 2014007375 de fecha

08/08/2014, el cumplimiento del siguiente requerimiento:

1. Demostrar y corregir de acuerdo a las gulas ICH Q1A (R2), numeral 2.2.7.3 que en los resultados de Ia prueba
de perdida de agua, se tuvo en cuenta el factor de correlacion 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 Ia ficha técnica del proveedor.

3. Allegar los estudios de estabilidad realizados a Ia 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 Montenegra actuando en
calidad de representante legal de fa sociedad FRESENIUS KABI COLOMBIA SAS, presento respuesta satisfactoria
al referido auto.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHOQ

Frente a fa solicitud de moedificacién 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 climética 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 respeclivas tablas de resultados,
anslisis 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 ufil 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 Decreto 677 de 1995; en
consecuencia, la Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos,

RESUELVE
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn 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 Direccidn 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 Decrefo 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y
Ley 1437 de 2011..

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2004022204 del 24/11/2004, 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 domicilio en BOGOTA D.C.

Que mediante Resolucién 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 - 19
OFICINA 701

Que mediante escrito No. 20201013410. de fecha 24/01/2020, e} sefior Juan Carlos Bracht, actuando en calidad de
apoderado de la sociedad FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A con domicilio en BOGOTA -D.C. solicita renavacién
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 trémite, debe cumplir con el siguiente requerimiento:

1. Allegar soportes de calibracion de uno de los equipos usados (balanza analitica).
2. Correccion respecto al fabricante expuesto en la etiqueta.
3. Allegar informe final de! estudio de estabilidad natural (24 meses) del producto dexirosa 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 presenté respuesta al referido auto
allegando documentacion técnica/ legal con la informacidn 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 Resolucién 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 {al 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
presentacién solicitada a 24 meses, en condiciones de zona climatica 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 it es de
24 meses que se aprobara en la presente Resolucién.

Que con base en el Decreto 677 de 1995, Decreto 2086 de 2010, ja norma farmacologica No. 10.2.0.0 N10 acta de
Comisién Revisora No. 23 del afio 2009 numeral 3.1.13.6 y la documentacion allegada por el interesado previo
estudio técnice y legal, la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de CINCO (5) afios al

Ingtiute Nackegl de viglanciy o MmN y Almentes - invima 2
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La salud

es de todos

Minsalud

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 Ia cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director Técnico de la Direccion 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..

i

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:

DEXTROSA AL 10%

INVIMA 2021M-0003945-R2

FABRICAR Y VENDER

FRESENIUS KAB! 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. i

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

LOS REPORTES DE EVENTOS ADVERSOS DEBEN REALIZARSE EN EL
FORMATO DE REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS ASGCIADOS 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 PRODUGTO 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 SIMILAR, SE
ENCUENTREN MARCADAS CON UNA LEYENDA QUE ESPECIFIQUE TAL
CONDICION O EXCLUSWVIDAD, DE MODO QUE NO OCULTE LA
INFORMACION APROBADA EN LOS ARTES.

- nstituto Nagiondt ds Viglancia ¢ Medicamentos y Almentes - invima

Oficina Principal: Cra 10 X* 64 - 28~ Bogod

- Administrativo: Cr 1D N° &2 - 50
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Repiiblica 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 Medicamentios y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucidn 2012030820 del 19 de octubre de 2012, en
ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentaric 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 FECGHA DE FABRICACION.

CONDICIONES DE

ALMACENAMIENTO: ALMACENAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C EN SU ENVASE Y
EMPAQUE ORIGINAL.

EXPEDIENTE No.: 19947844

RADICACION: 20201013410 FECHA: 24/01/2020

ARTICULO SEGUNDO: APROBAR. Como tnico disefio los artes de envase {(Bolsa), allegados mediante
respuesta al auto radicado No. 20201154565 de fecha 02/09/2020, como Unico para las presentaciones comerciales
autarizadas en el arifculo primero. De dichos artes reposa copia en el expediente, incluir el niimero del Registro
Sanitario otorgado en la presente Resolucion.

ARTICULO TERCERO: El tiempo de vida util asignado para el medicamento amparado en la presente Resolucion,
se soporid con estudios (naturales/ on going) con la siguiente frecuencia de tiempos 0, 3, 6, 9, 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 electrénicos 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 Ginicamente 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 siguienies a su notificacion, en los términos
sefialados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrative. La notificacion
quedara surtida a partir de la fecha y hora en que el administrado reciba al acto administrativo.

ARTICULQ QUINTO.- La presente Resolucion 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 la firma se considera en blanco.

é /
. GUILLERMO.JOSE PEREZ BLANCO
DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyecto: Legal: msobrinom, Técnico: sparrag Revisd: cordina_medicamentos

Firmado d.gnalmi
GUILLERMO

14 57 43}
Razén PRy
Locacion: BOGCTA D.C.,
Colombia

ingtiuto Nacional da Viglants oo MoScamanps yARmRILS ~ vima
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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 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, Resolucion 2012030820 del 19 de
octubre de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011..

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No, 2004618819 de 06/10/2004, el INVIMA aprobé Evaluacion Farmacéutica para el producto DEXTROSA
AL 10%, a favor de FRESENIUS MEDICAL CARE COLOMBIA S.A,, con domicilio en BOGOTA.

Que mediante Resolucitn No. 2004022204 de 24/11/2004, el INVIMA concedi6é Registro Sanitario No. INVIMA 2004M-0003945 para
FABRICQR Y VENDER el producto DEXTROSA AL 10%, a favor de FRESENIUS MEDICAL CARE COLOMBIA S.A., con domicitio en
BOGOTA B.C.

Que mediante Resolucion No. 2006011429 de 22/05/2008, el INVIMA aprob6 una presentacion comercial y los bocelos de etiquetas
allegados para el producto de la referencia.

Que mediante Resolucién No. 2008003383 de 14/02/2008, el INVIMA aprobd como tnico disefio de artes y reemplazando los
anteriormente aprobados en Resolucidn No, 2006011429 de 22/05/2008, los allegados con radicade No. 2007094842 de 29/11/2007.

Que mediante Resolucion No 2011045828 del 25 de noviembre de 2011 el INVIMA modificd la Resolucién No. 2004022204 de
24/11/2004,. que concedid Registro Sanitario No. INVIMA 2004M-0003945 a favor de FRESENIUS MEDICAL CARE COLOMBIA SA,,
con domicilio en BOGOTA, para el producto DEXTROSA AL 10%, en la modalidad FABRICAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR
el cambio de litular de FRESENIUS:MEDICAL CARE COLOMIBA SA., con domicilio en BOGOTA a FRESENIUS KAB] COLOMBIA
S.AS., con domicilio en BOGOTA, ¥ los artes para el material de envase. allegados mediante escrito No. 2011055432 radicado el
24/05/2011, como tinicos autorizados para todas Ias presentaciones comerciales, reemplazando los anteriores, y de los 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 Ia
sociedad FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C. solicita Renovacion del Registro Sanitario para el
praducto DEXTROSA AL 10%, en la modalidad FABRICAR Y VENDER a favor de FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S. con domicilio
en BOGOTA-D.C.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a los decumentos allegados con No. 2014121878 del 23/09/2014, el Sedior Amit Kataria, actuando en calidad de Representante
Legal de la sociedad FRESENIUS KABI COLOMBIA S5.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 Insfituto, 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 ja documentacién 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 Noma Fanmacolégica No.10.2.0.0.N10. por fo tanto la Direccion de Medicamentos y Productos
Biolagicos

RESUELVE
v ]
ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de CINCO (5) aiios al
PRODUCTO: DEXTROSA AL 10% 2 7 ABR 2020 .
REGISTRO SANITARIOQ 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 89 NO. 10 - 19
QFICINA 701
FABRICANTE(S): FRESENIUS MEDICAL CARE COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C. DIAGONAL 25
G No 95A-85
CONDICION DE VENTA: : CON FORMULA FACULTATIVA
FORMA FARMACEUTICA: SOLUCION INYECTABLE
VIAS DE ADMINISTRACION: 1 INTRAVENOSA
PRINCIPIOS ACTIVOS: Cada 100 mL contienen GLUCOSA MONOHIDRATO 10,00 g

PRESENT. COMERCIAL:

INDICACIONES:
NOTA DE
FARMACOVIGILANCIA:

Istityto otional da Vigitancis do Mediomantos y Alimentas - INVIAR

Caner 10 §764/28
VR): 2948703

Bogatd - Colambia
wexvinvime.gotso

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

APORTE HIDROCALORICO
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 MAYO DE 2004.

CQ-EC-T3413




TODOS POR UN
'~ NUEVO PAIS

w PAZ EQUIDAD EDUCACIGN

o nvéna

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 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, Resolucion 2012030820 del 19 de
octubre de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 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.”

VIDA UTIL: DOS(2)ANOS

CONDICIONES DE

ALMACENAMIENTO: ALMACENAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C EN SU ENVASE Y EMPAQUE ORIGINAL.

EXPEDIENTE No.: 19947844

RADICACION: 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 tnico disefio para las presentaciones comerciales autorizadas. Los arles de material de envase
deben incluir el numero de Registro Sanitario otorgado y ajuste a los textas aqui aprobados mediante la presente resolucion.

ARTICULO TERCERO: Contra la presente Resolucion procede tinicamente el Recurso de Reposicidn, que debera interponerse ante
la Directora de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Medicamentos y Alimentas INVIMA, dentro de los DIEZ
(10) dias siguientes a su notificacién, en los férminos sefalados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.

ARTICULO CUARTO: La presente Resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 19 de Marzo de 2015
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO
. DIRECTORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
Fl rma vais r‘aLega| msobrinom, Técnico: jpaezl Revisé: cordina_medicamentos

Location: Bogota, CO

Institsto Hotinnal de Vigilantia 3= Medicamentes ¢ Alimenios  1HVIBA
Carero 10 1784728
PBX: 2948708

Brmata - {olombia
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVINA

RESOLUCION No. 2015024826 DE 25 de Junio de 2015 .
Por la cual se Autoriza un Procedimienta Sobre un Producto con Registro Sanitario
La Directora de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instifuto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decrefo
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 Resolucion No. 2004022204 de 24 de Noviembre de 2004, el INVIMA concedio Registro
Sanitario No. INVIMA 2004M-0003945 para Fabricar y Vender el preductec DEXTROSA AL 10%, a favor
de FRESENIUS MEDICAL CARE COLOMBIA S.A., con domicilio en Bogota - D.C..

Que mediante Resolucion No. 2015011180 de 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.

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.AS., presenté solicitud de
autorizacion de agotamiento de existencias del producto DEXTROSA AL 10%, por cuanto su registro
sanitario fue renovado bajo Resolucidon No. 2015011180 del 19/03/2015 con nitmero INVIMA 2015M-
0003945-R1 y para el cual se cuenta con existencias que contienen el nitmero 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. 2011045828 de 25/11/2011, el INVIMA aprobé los artes de material de
envase, allegados mediante radicado 2011055432 de 24/05/2011, los cuales cowresponden al producto
solicitado para agotamienta marcado con Registro Sanitario anterior No. INVIMA 2004M-0003945.

Que mediante Resolucion No. 2015011180 del 19/03/2015, la cual concedid la renovacién, aprob6
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, comresponde a la renovacion del registro
sanitario, sin implicar cambio de composicidn, titular ¢ fabricante del producto.

Que mediante la solicitud de autorizacién el interesado indica niimero de lote, presentacion comercial,
cantidad y fecha de vencimiento del producto 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 854 30/10/2016
Bolsa de PVC x 500mL 14F21102D2 8 11/09/20186
14F2F181D2 60 18/06/2016
14F2E153D2 1 16/05/2016

Que ninguno de los lotes solicitados para agotamiento se encuentra vencido, teniendo en cuenta el
motivo por el cual se solicita el agotamiento (renovacién del registro sanitario), la fecha de vencimiento
indicada, la vida util del producto (2 afios), se evidencia que el producto fue elaborado previamente a la
notificacién de la Resolucion 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 util.

Que una vez revisada la solicitud de autorizacién, no se encuentra impedimento legal de conformidad con

lo establecido en el Decreto 677 de 1995, ni riesgo sanitario para acceder a o solicitado.
Pagina1de2
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Republica 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 Praducto con 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, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

En consecuencia la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos,
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

fa renavacion.

El producto autorizado a agotar se relaciona a continuacion:

DESCRIPCION LOTE CANTIDAD (Unidades) VENCIMIENTO
15F2D071D2 10.080 08/03/2017
14F2K281D2 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 resolucién procede tnicamente el Recurso de Reposicién,
que debera interponerse ante ia 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 Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y GUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 25 de Junio de 2015
Este espacio, hasta Ia firma se considera en blanco.

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO i
DIRECTORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUGTOS BIOLOGICOS.

Proyectd: Legal: jquiraze, Técnlico: plealr Revisd: cordina_medicamentos

Location: Bogota, CO
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
| instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015024151 DE 22 de Junio de 2015
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Direciora de Medicamentos y Productos Biologicos del Instiftuto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Resolucién 2012030820 de! 19 de octubre de 2012, Decreto Reglamentano 677 de 1995y

Ley 1437 de 2011.
EXPEDIENTE: 19947844 RADICACION: 2014108175 FECHA:  29/08/2014
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015M-0003945.R1 VIGENCIA: 27/04/2020

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2004018819 de 08/10/2004, el INVIMA aprobé Evaluacion Farmacéutica
para el producto DEXTROSA AL 10%, a favor de FRESENIUS MEDICAL CARE COLOMBIA S.A., con
domicilio en BOGOTA.

Que mediante Resolucion No. 2004022204 de 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 Resolucién No. 2015011180 DE 19 de Marzo de 2015, el INVIMA concedio la renovacion
del Registro Sanitario No. INVIMA 2015M-0003945.R1, para FABRICAR Y VENDER el producto
DEXTROSA AL 10%, a favor de FRESENIUS KAB! COLOMBIA S.A.S., con domicilio en BOGOTA - D.C.
CALLE 99 NO. 10 - 19 OFICINA 701.

Que mediante Resolucion No. 2008011429 de 22/05/2008, el INVIMA aprobé una presentacion comercial
y los bocetos de etiquetas allegados para €l producto de la referencia.

Que mediante Resolucion No. 2008003383 de 14/02/2008, el INVIMA aprobd como tinico disefio de artes
y feemplazando los anteriormente aprobados en Resolucién No. 2006011429 de 22/05/2006, los
allegados con radicado No. 2007094842 de 29/11/2007.

Que mediante Resolucién No 20110458238 del 25 de noviembre de 2011 el INVIMA modificé la
Resolucién No. 2004022204 de 24/11/2004 que concedio 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 YVENDER 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.AS., con domicilic en BOGOTA; y los artes para el material de envase, allegados
mediante escrito No. 2011055432 radicado el 24/05/2011, como tnicos autorizados para todas las
presentaciones comerciales, reemplazando los anteriores, y de los cuales reposa copia en el expediente.

Que mediante escrito niimero 2014109175 radicade el 29/08/2014, e! Sefior AMIT KATARIA, actuando
en calidad de representante legal de FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S , presentd solicitud de
modificacion al Registro Sanitario No. INVIMA 2004M-0003945 , en ef sentido de Aprobar la adicién de la
presentacion Bolsa en PP con conector Twist Off que contienen 500 mL de Dextrosa al 10%.

Que revisada la documentacién allegada este despacho solicitd 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 2015069556 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 DESPACHC

Que una vez revisados los documentos Técnico / lLegales allegados mediante radicado inicial

2014102175 de 29/08/2014 y como respuesta al auto el radicado 2015069556 de 02/06/2015, este
despacho se permite hacer las siguientes consideraciones:
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Repliblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No, 2015024151 DE 22 de Junio de 2015
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Direciora 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, Resolucién 2012030820 del 19 de octubre de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995y
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 o 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 adicién de las presentacion Bolsa en PP con conector Twist
Off que contienen 500 mL de Dextrosa al 10%.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente Resolucién procede tinicamente el Recurso de Reposicion,
que deberd interponerse ante la Directora de Medicamentos y Producios Bioldgicos, del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de Ios DIEZ (10) dias siguientes a
su notificacion, en los téminos sefialados en el Cddigo de Procedimiento Administrative vy de lo
Contencioso Administrativo (Ley 1437 de 2011).

ARTICULO TERCERO: La presente:resolucién rige a partir de [a 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 FRANCO CHAPARRO
DIRECTORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS.

Flrma .-{;ft’. aecto Legal: nag Técnico: y guezp Reviss: cordi

Location Bogota. cO
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Profeccién 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 Bioldgicos del Insfituto 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-0003845 R1  VIGENCIA: 27/04/2020

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion 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 domicilio en BOGOTA - D.C.
CALLE 99 NO. 10 - 19 OFICINA 701.

Que mediante escrito nimero 2016016219 radicado el 11/02/2016, AMIT KATARIA, actuando en calidad
de representante legal de la sociedad FRESENIUS KAB! COLOMBIA S.A.S, presenté solicitud de
modificacion al Registro Sanitario No. INVIMA 2015M-0003945.R1, en el sentido de:

1- Adicién de fabricante a FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA S.AS.
2- Atrtes 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 especlificamente 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 documentacién 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 Ceitificado de Buenas Practicas de Manufactura Resolucién No. 2016002796 del
01/02/2016,vigente  hasta 01/03/2019, para Ia 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 Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos,

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 €l sentido de APROBAR
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Repiblica 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 Direclora 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.

I- Adicion de fabricante a FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA S.A.S.

2- Los artes correspondientes al material de envase (etiqueta) allegados mediante radicado
2016016212 de! 11/02/2016,como Unico disefio autorizado para todas Ias 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, pardgrafo segundo del Decreto 677 de 1995.

ARTICULO TERCERO: Contra la presente Resclucion procede tinicamente 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 Coédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo (Ley 1437 de 2011).

ARTICULO CUARTO: La presente resolucion rige a partir de Ia 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
DIRECTORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
Proyectd: Legal: hmartinezp, Técnico: jdelgadillop Revisé: cordina_medicamentos
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016001097 DE 18 de Enero de 2016
Porla cual se Autoriza un Procedimiento Sobre un Producto con Registro Sanitario
La Direclora 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 *

i
Que mediante Resolucion No. 2004022204 de 24/11/2004, el INVIMA concedi6 Registro Sanitario No. INVIMA
2004M-0003945, para FABRICAR Y VENDER el productc DEXTROSA AL 10%, a favor de FRESENIUS
MEDICAL CARE COLOMBIA S.A., con domicilio en Bogota. )

Que mediante Resolucidn No. 2015011180 del 19/03/2015, el INVIMA otorgo la: Renovacién 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 sefior Amit Kataria, actuando en calidad
de Representante Legal de FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S., present6 solicitud de autorizacién de
agotamiento de existencias del producto DEXTROSA AL 10%, por cuanto su Registro Sanitario fue renovado
bajo Resolucion No. 2015011180 del 19/03/2015 con nimero INVIMA 2015M-0003945-R1, y para e} cual se
cuenta con existencias que contienen el nimero de registro sanitario anterior. H
1
CONSIDERACIONES DEL DESPACHO !
Frente a la solicitud presentada por el interesado mediante radicado No. 2015152888, éste Despacho se
permite hacer las siguientes consideraciones: {

Que mediante Resolucién No. 2011045829 de 25/11/2011, el INVIMA aprobg 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 Resolucion No. 2015011180 del 19/03/2015, notificada el 13/Mé015, Ia cual concedié [a
renovacién, aprobd nuevos artes de material de envase (bolsa), allegados bajo los radicado 2014121878 del
23/09/2014. ;

Que la modificacion de artes de material de empaque y envase, comesponde a la actualizacién del nimero del
registro sanitario por ocasién a la renovacion, sin implicar cambio de composicién, titular o fabricante del
producto. '

Que mediante Ia solicitud de auforizacién el interesado indica nimero de lote, preseﬁtacién comercial, cantidad
y fecha de vencimiento del producto terminado a agotar, como se relaciona a continiiacion:

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
Inyeccién de Policarbonato y 15F2G242D2 0672017 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 util del producto (2 afios), es procedente acceder a las pretensiones del
interesado autorizando el agotamienio del producto DEXTROSA AL 10%, con Registro Sanitario anterior No.
INVIMA 2004M-0003945, hasta fin de vida wtil.

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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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 Auforiza un Procedimiento Sobre un Producto con Registro Sanitario
La Directora de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Institufo Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, en egjercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

En consecuencia la Direccién de Medicamentos y Productos Biolggicos,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: AUTORIZAR el agotamiento de existencias del productof DEXTROSA AL 10%, con
Registro Sanitario anterior No. 2004M-0003945, hasta fin de vida titil, por ocasion a la renovacién.

. . . . 1
El producto autorizado a agotar se relaciona a continuacién: }

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
Inyeccién 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 tinicamente el Recurso de Reposicion, 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 notificacién, en
los términos sefialados en el Cddigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo,

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a parir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE  *

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 BIOLQGICOS
H
geclb: Legal: cqualdronp, Técnico: plealr Reviso: corr.fma_medicamehlos
i

»
H
i

ima
Location: Bogota, CO
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién 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 Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, mediante Resolucién 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: 31.76551-2016

REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015M-0003245.R1 VIGENCIA: 27/04/2020
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2004022204 de! 24 de Noviembre de 2004, el INVIMA concedid Registro
Sanitario No. INVIMA 2004M-0003945, para Fabricar y Vender el productc DEXTROSA AL 10%, a favor de
FRESENIUS MEDICAL CARE COLOMBIA S.A. con domicilio en Bogota D.C.

Que mediante Resolucién No. 2015011180 del 19 de Marzo de 2015, el INVIMA concedi 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.

Que mediante Resolucion No. 2016007759 del 4 de Marzo de 2016, el INVIMA aprobo:
1. Adicién de fabricante a FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA S.A.S.
2. Los artes correspondientes al material de envase (etiqueta) allegados mediante radicado 2016016219
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 niimero 2016040448 radicado del 31/03/2016, el sefior Amit Kataria, actuando en calidad
de Representante Legal de FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S., presentd solicitud de autorizacién 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.

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. 2011045828 de 25/11/2011, el INVIMA aprobg los artes de material de envase,
allegados mediante radicado 2011055432 de 24/05/2011, los cuales cormresponden al producto solicitado para
agotamiento marcado con Registro Sanitario anterior No. INVIMA 2004M-0003945.

Que mediante Resolucién No. 2015011180 del 19/03/2015, nofificada el 13/04/2015, la cual concedi6 la
renovacion, aprobd nuevos artes de material de envase (bolsa), allegados bajo I0s radicado 2014121878 del
23/09/2014.

Que [a modificacion de artes de material de empaque y envase, corresponde a la actualizacion del ntimero del
registro sanitario por ocasién a la renovacidn, sin implicar cambio de composicion, titular o fabricante del
producto.

Que mediante la solicitud de autorizacion el interesado indica nimero de lote, presentacion comercial, cantidad
y fecha de vencimiento del praducto terminado a agotar, como se relaciona a continuacién:

DESCRIPGION LOTE VENCIMIENTO | CANTIDAD {Unidades)
15F2K062D2 06/09/2017 27.799
DEXTROS‘;&';;LO% + Bolsa x 16E2A225D2 22/1212017 27.731
- 14F2K291D2 30/10/2016 19
Total 55,549

Que ninguno de los lotes solicitados para agotamienfo se encuentra vencido, teniendo en cuenta el mohvo por
el cual se solicita el agotamiento (renovacion del registro sanitario), la fecha de vencimiento indicada yla vida
afil del producto (2 afios), se evidencia que estos fueron elaborados previa y posteriormente a la fecha
ejecutoria de la Resolucién No. 2015011180 del 19/03/2015, sin embargo conforme a los cambios realizados,
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Repiiblica 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 Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, mediante Resolucién No. 2014037846 del 14 de noviembre de 2014, en ejercicio de las
facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentaric 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 uil.

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.

En consecuencia la Direccién de Medicamentos y Productos Biol6gicos,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: AUTORIZAR el agotamiento de existencias del producto DEXTROSA AL 10%, con
Registro Sanitario anterior No. 2004M-0003245, hasta fin de vida dtil, por ocasién a ia renovacién.

El producto auforizado a agotar se relaciona a continuacion:

DESCRIPCION LoTE VENCIMIENTO | CANTIDAD (Unidades)
15F2K062D2 06/09/2017 27.799
0,
DEXTROSA JL 10% . Bolsax 16F2A225D2 2201212017 27.731
: T4F2K291D2 3071012016 19
Total 55.549

ARTICULO SEGUNDO: Confra la presente resolucién procede tnicamente 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) dlas siguientes a su notificacion, en
los términos sefalados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resoluci6n rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

G . Se expide en Bogota D.C., el 8 de Junio de 2016
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

A

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO
DIRECTORA DE MEDICAMENTQOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Reason Wvima
Location. Bogo:a CO
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nac}onal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018019273 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 Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucidn No, 2012030820 del 18 de octubre
de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995, Decrato 843 de 2016 y 1a Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 18947844 RADICACION: 20191050280 FECHA: 19/03/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015M-0003945.R1 VIGENCIA: 27/04/2020
ANTECEDENTES

Que mediante escrito No. 20191050280 del 19/03/2019 la seficra Paula Andrea Pamra Vargas,
identificado con la cédula de ciudadania No. 52.522.254, actuando en calidad de Apoderada de Ja
sociedad FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S., con domicilio en BOGOTA D.C., presentd solicitud de
modificacion automatica al Registro Sanitario, en el sentido de que sea aprobada la excluicion a 1a
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 infonmacién allegada por Ia interesada, este Despacho procede a realizar las
siguientes consideraciones:
L

Que el Decreio B43 de 2016 “Por ef cual se simplifica el procedimiento para la renovacién y modificacién
de los registros sanitarios de fos medicamentos de sintesis quimica y gases medicinales y se dictan
medidas para garantizar la d/spombllldad y control de los medicamentos en el pafs” establece en su
articulo 6, cuales modificaciones a los registros sanitarics 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 oontemptadas en el articulo 6° del Decreto 843 de 2016, y que el interesado
ha manifestado cumplir con Ios requisitos que sustentan dicha modificacién, razén por la cual, se procede
a otorgarla por via automatica. “

Asi mismo, estas medificaciones son objetc de revision posterior de la documentacion que soporta el
cumplimiento de los requisitos exigibles, siguiendo el procedimienta 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. 2015011180 del
19/03/2015 que concedid Renovacidn al Registro Sanitario nimero INVIMA 2015M-
0003945.R1, a faver de FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S., con domiicilio en BOGOTA D.C.,
para el producto DEXTRQSA AL 10% en la modalidad FABRICAR Y VENDER, en el sentido de
APROBAR Ia exclusion de la sociedad FRESENIUS MEDICAL CARE COLOMBIA S.A. con
domicilio en la diagonal 25G No. 95A - 85 en Bogotd D.C., como fabricante del producto
DEXTROSA AL 10%.

ARTICULO SEGUNDO: La presenta resolucion queda sujeta a lo dispuesto en el Decreto 843 de 2015,
al cumplimiento de los requisitos exigibles segin Ia normatividad sanitaria vigente en la materia y 2 las
actividades de Inspeccion, Vigilancia y Control a que haya lugar, por parle de Iz Direccion de
Medicamentos y Productos Biolégicos del Institute Nacxonal de Vigilancia de Medicamentos y Afimentos -
INVIMA. fe
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
o instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019019273 DE 21 de Mayo de 2018

Por Ia cual se modifica de manera automatica un registro sanitario.
Ei Dxrector Técnico (E) de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional 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 Decretc 2078 de 20712, Decreto
Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de 2018 y la Ley 1437 de 2011.

ARTICULO TERCERO:; Coptra la presente procede (inicaments el Recursc de Reposicion, que deberd
interponerse ante el Director Técnico (E) de la direccidn de medicamentos ¥ productos bioldgicos del
Instituto Nacional de Vigilancra de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, dentro de los diez {10) dias
sigufentes a su notificacién, de conformidad con lo sefalado en el Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativa,

ARTICULO CUARTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

t

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

- >
Dada en Bogotd, D:C., 21 de Mayo de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en bianco.

hehs /O

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR TECNICO (E} DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
Proyect6: Legal: iblancom, Técnico: gmorac Revisé: cordina_medicamentos
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Bogota D:C., 13/0612019

ACTA DE NOTIFIGACION PERSONAL

En la fecha se nofificd personalmente al Sefior(a)
identificado(@) con CEDULA CIUDADANIA N°
expedxda en en calidad de

., con onfeslonal N° con el fin de
notificarse de la Resolucion N ydel EE?

Se le eniregd 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/c Apelacidn ante el Director Técnico
Correspondiente del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
Invima, de estos recursos podrén hacerse uso dentro de los diez (10} dias siguientes a
{a notificacion, en los términos sefialados en el Codigo de Procedimiento Administrativo
y-de lo Contencioso Administrativo.

Notificado:
Firma:
C.C.

Notifica

Firma: » 1 /

Codignitiane &mmldc\fcunadeummmym - kg oo
..

Oﬁcm?mapal.&‘r‘i’&.-la BooZ, \
Administrativo: Ca B N B - 40 n " i IO
{:2048000 | T T e e
vreswinvirma.govzo
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Repiiblica de Colomhia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019024087 DE 413 de Junio de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico (E) de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de V‘gilancla de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucidn 2012030820 del 18 de octubie de
2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decrsto 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: 2710412020
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No, 2004022204 de 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 Resolucijén No. 2015011180 de 19 de Marzo de 2015, el INVIMA cancedid ia renovacion
del Registro Sanitaric No, INVIMA 2015M-0003945-R1, para FABRICAR Y VENDER el producto
DEXTROSA AL 10%, a favor de FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S., con domicillo en BOGOTA-D.C.
"CALLE 89 NO. 10.~ 18 OFICINA 701.

Que mediante Resolucion 2016007759 del 4 de-marzo de 2018 el lnvima aprohd: Adicién de fabricante a
FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA S.A.S. Los artes corespondientes al material de envase
{etiqueta)

Que mediante escrito 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 modificacion al
Registro Sanitario No, INVIMA 2015M-0003845-R1, en el sentido de cambio de artes.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHOQ

Frente 2 los documentos allegados por el interesado, este Despacho se permite hacer las siguientes
consideraciones:

Que una vez revisada la documentacion 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 877 ds 1985.

Que este Despacho no se pronuncla en cuantc a agotamiento de material de envase y empaque, dado
que, aunque el interesado o menciona en la solicitud expresa de modificacion, no se allegaron materiales
y cantidades a agotar.

Que una vez revisados los documentos Técnico/l.egales 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 1895; en consecuencia, la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR Ia Resolucién 2015011180 de 19/03/2015 que concedid
renovacion de Registro Sanitario nimero INVIMA 2015M-0003945-R1 a favor de FRESENIUS KABI
COLOMBIA SAS con domicilic en BOGOTA =D:C., para el producto DEXTROSA AL 10% en la
modalidad FABRICAR Y VENDER, en &l sentido de APROBAR: Los artes correspondientes al material
de envase {etiqueta) allegados mediante radicado 20181249230 del 05/12/2018, coma Unico disefio
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Repiiblica de Colombia
PA Ministerio de Salud y Proteccién 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 Resolucién
El Director Técnico (E) dé Medicamentos y Productos Biologicos del Institute Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante: Resolucién 2072030820 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.

autorizado para las presentaciones comerciales en BOLSA PP 500 mL, reemplazando los anteriores y de
las cuales reposa copia en el expediente.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede dnicamente el Recurse de Reposicidn,
que debera interponerse ante EL DIRECTOR(A) TECNICO (E) DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS

BIOLOGICOS, dentro de los DIEZ (10} dias siguientes a su notificacian, en los téminas sefialados en &l
Cadigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo (Ley 1437 de 2011).

ARTICULO TERCERO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de gjecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y COMPLASE

Se expide en Bagota D.C., el 13 de Junio de 2019

Este espacio, hasta Ia firma se considera en blanco.

dz.;,,__/\

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
EL DIRECTOR TECNICO (E) DE MEDICAMENTOS ¥ PRODUCTOS BIOLOGICOS
Proyectd: Legaf: lardilap, Técnico: yarevaloy Revisa: cordina_medicamentos
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Nit. 800.517.932-4

Santiagode Cali, 12 de Septiembrede 2025

Seiiores
RED DE SALUD DEL CENTRO
Cali- Valle

ASUNTO: Compra electrénica Liquidos

Por medio de la presente le informamos que de acuerdo al requerimiento los lotes seran tenidos en
cuenta de acuerdo a la informacién suministrada de una fecha superior a 12 meses. De igual manera
si de acuerdo a la fabricacion que realiza el laboratorio esta fecha no cumple su requerimiento se
estara notificando y compartiendo la respectiva carta de compromiso.

Recordar que estas especificaciones técnicas van amarradas de acuerdo a la notificacién y materia
prima del laboratorio y su respectiva comercializaciéon del mercado.

Cordialmente,

FIRMA:
NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL
DOCUMENTO DEIDENTIDAD: 94502157

L R RE

! TR TSI 478
Calle 4 ¥ 24 C~ 22 San Femande, CalieColombia

{+57) 51909 22 {+57) 320 28667 35
dientesmedivalie@gmail.com
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Repitiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018040694 DE 16 de Septlembre de 2019
Por Ia cual se concede LA RENOVACION de un Reglstro Sanitario
El Director(a) Técnico de la Direccién 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 .
ejerciclo de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1885 y

Ley 1437 de 2011.

Que con base en el Decreto 677 de 1995, Decreto 2086 de 2010, la Norma Fammacolégica No. 10.1.0.0.N10, Acta
de la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comisién Revisora No. 04 de 2018
Numeral 3.3.3 y No 07 de 2018 Numeral 3.3.2 y la documentacién allegada por el interesado previo estudio técnico
y legal, la Direccién de Medicamentos y Productos Biologicos

RESUELVE ~
ARTICULO PRIMERO. Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de CINCO (5) arios al
PRODUCTO: AGUA ESTERIL
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2019M-007522-R3
TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER
TITULAR: CORPORACION DE FOMENTO ASISTENCIAL DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO
SAN VICENTE DE PAUL - CORPAUL con domicilio en Medellin — Antioquia.
FABRICANTE: CORPORACION DE FOMENTO ASISTENCIAL DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO

CONDICION DE VENTA:
FORMA FARMACEUTICA:

VIiAS DE ADMINISTRACION:

PRINCIPIO ACTIVO:
PRESENT. COMERCIAL:

INDICACIONES:
NOTA DE
FARMACOVIGILANCIA:

CONTRAINDICACIONES Y
ADVERTENCIAS:

OBSERVACIONES:

.. maegm it v g e
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SAN VICENTE DE PAUL - CORPAUL (PLANTA GUARNE) CON DOMICILIO EN
AUTOPISTA MEDELLIN -BOGOTA KM 33 +700 M SECTOR EL CRUCERO DE
GUARNE ANTIOQUIA, GUARNE ~ ANTIOQUIA.

SIN FORMULA FACULTATIVA

LIQUIDO ESTERIL PARA INYECCION (AGUA)

INTRAMUSCULAR, INTRAVENOSA.

CADA 100 mL CONTIENE AGUA GRADO INYECTABLE. C.S.P. 100,0 mL
AMPOLLA DE POLIETILENO ATOXICO DE BAJA DENSIDAD POR 5 mL EN
CAJA DE CARTON LISA POR 100 UNIDADES. AMPOLLA DE POLIETILENO
ATOXICO DE BAJA DENSIDAD POR 10 ML EN CAJA DE CARTON LISA POR 50
UNIDADES.

AGUA ESTERIL PARA INYECTABLES

LOS REPORTES E INFORMES DE FARMACOVIGILANCIA DEBEN
PRESENTARSE A LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
BIOLOGICOS CON LA PERIODICIDAD ESTABLECIDA EN LA RESOLUCION No.
2004008455 DEL 28 DE MAYO DE 2004.

NINGUNA CONOCIDA. LAS EXTRACCIONES FRECUENTES DE PEQUENAS
CANTIDADES, PUEDEN OCASIONAR LA CONTAMINACION DEL CONTENIDO.
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 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.
TODA INFORMACION GIENTIFICA, 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 78 DEL DECRETO 677 DE 1995.

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

RESOLUCION No. 2019040694 DE 16 de Septiembre de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director(a) Técnico de la Direccién de Medicamentos y Productos Biolagicos 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 Gonferidas en el Decrsto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y
Ley 1437 de 2011.

CONDICION O EXCLUSIVIDAD, DE MODO QUE NO OCULTE LA
INFORMACION APROBADA EN LOS ARTES.

VIDA UTIL: CUARENTA Y OCHO (48) MESES CONTADOS A PARTIR DE LA FECHA DE
FABRICACION Y CONSERVADOS EN LAS CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO.

CONDICIONES DE i

ALMACENAMIENTO: ALMACENESE A TEMPERATURA NO MAYOR DE 30°C EN SU ENVASE Y
EMPAQUE ORIGINAL.

EXPEDIENTE No.: 22501

RADICACION: 2016123282 FECHA: 05/09/2016

ARTICULO SEGUNDG. — APROBAR como tnico disefio, para las presentaciones y la indicacién aprobadas en el
articulo primero, los artes del material de empaque (cajas) y envase (etiquetas) allegados con el radicado No.
20181064251 del 05 de abril de 2018 y en los cuales debera incluir el nimero de Registro Sanitario amparado en la
presente resolucion.

ARTICULO TERCERQO. - El tlempo de vida itil asignado para el medicamento amparado en la presente resolucion,
se soporté con estudios (naturales/acelerados) en lotes industriales, con la siguiente frecuencia de tiempos 0, 3,y 6
para estudios acelerados bajo condiciones de humedad y Temperatura de (40:2°C) (75+5%HR) y siguiente
frecuencia de tiempos 0, 3, 8, 12, 18, 24, 36 y 48 meses para estudios naturales bajo condiciones de humedad y
Temperatura de (30:2°C°C) (7525%HR).

ARTICULO CUARTO. - Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recursoc de Reposicién, que debera
interponerse ante el Director (a) Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos 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 (Ley 1437 de
2011).

ARTICULO QUINTO. - La presente Resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. alos 16 de Septiembre de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco. ﬁn ‘/. .3 'f!\
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ESTE DOCUMENTO ES FIEL
COPIA DEL QUE REPCSA EM
EL ARCHIVO DE ESTA ENTIDAL

JUDITH DEL CARMEN MESTRE ARELLANO

DIRECTOR (A) TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
Proyect6: Legal: msobrinom, Técnico: Ibermudezc Revis: cordina_medicamentes
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Bogota D.C., 18/09/2019

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

"

En la fecha se notifico personalmente al Sefior(a) /L/ ccror [ @(0

identificado(a) con CEDULA CIUDADANIA N°

US4 expedida en reqy, , en calidad de

- { Zex , con tarjeta Profesional N° con el fin de
notificarse de la Resolucion N° ¢S(ACHOET L del

Se le entregé una copia auténtica del menEcionado 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 Apelacion ante el Director
Técnico Carrespondiente del Institufo Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos Invima, de estos recursos podran hacerse uso dentro de los diez (10) dias
siguientes a la noftificacion, en los términos sefialados en el Codigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

Notificado: /g_/
Firma: QL"

C.C. G ALS.29E

Notificador: j

Firma:
RGAPiacionnl de Viglancia de Mewicamentosy Alimentos - [wirra e
Oficina Principal: Crz DN 64 - 28 - Bogerd AN
Administrativo: Ca 10 K 64 - 60 . n%f " l lO
{0 224800 e bivconi Votros & Uit pisia
wanw.invima.gov.co

AIC-NOT-FM003 V0O  11/03/2019
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Bogotd D.C., 08/01/2020

il
5o ACTA DE NOTIFICAGCION PERSONAL

S
En.la fecha se notificd personalmente al Sefior(a) ~ B QT—faaeark 2

identificado(a) _con GEDULA CIUDADANIA N°
323 { expedida en _&%é-ﬁ; en calidad de
con tarjeta Profesional N° _«<———— | con el fin de

notiicarse de la Resolucion N°ZOROS66 4. del_ (& 1 2 ({9 .

o Amar—

Se le entregd una copia auténtica del mencionado Acto Administrativo, en _t Tolios
haciéndole (s) saber que, en caso de inconformidad contra la presente providencia,
puede (n) interponer los recursos de Reposicion y/o Apelacién ante el Director Técnico
« Correspondiente del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
Invima, de estos recursos podrén hacerse uso-dentro de los diez {10} dias siguientes a
la notificacién, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo

y de lo Contencioso Administrativo.
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Notificado:

Firma:

:
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Notificador: ’

Firma:
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Republica de Colombia % .
Ministerio de Salud y Proteccién Social -
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2013056615 DE 16 de Diciembre de 2013
® Por la cual se RESUELVE un recurso de reposicién i
El Director(a) Técnico de la Direccién de Medicamentos y Productos Bloldgicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentés y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucldn 2012030820 def 19 de
octubre de 2012, en elercicio de las facultades Legales Conferidas en ef Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1985 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 22501 Y

RADICACION: 2016123282

PRODUCTO: AGUA ESTERIL

TITULAR: CORPORACION DE FOMENTO ASISTENCIAL DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN
VICENTE DE PAUL - CORPAUL. Con domicilic en MEDELLIN - ANTIOQUIA

ANTECEDENTES ~ . -

Que mediante Resolucion No. 2008027554 del 30 de noviembre de 2008, el INVIMA concedié
Renovacién al Registro Sanitario nimero INVIMA 2008 M-007522-R2, para el producto AGUA
DESTILADA ESTERIL USP, a favor de la CORPORACION DE FOMENTO ASISTENCIAL DEL
HOSPITAL SAN VICENTE DE PAUL- CORPAUL, con-damicilic en Medellin - Antioquia, en la modalidad
FABRICAR Y VENDER. X

Que mediante radicado No. 2016123282 del 05 de sepliembre de 2018, la sefiora Yazmin Alcira Rave
Rz en calidad de apoderada especial de la sociedad Corporacién de Fomento Asistencial del Hospital
San Vicente de Paul - CORPAUL. con domicilio en Medellin - Antioquia, solicitd 1a renovacién del Registro
Sanitario INVIMA 2008M-007522-R2 para el producto AGUA ESTERIL U.S.P en la modalidad de
FABRICAR Y VENDER a favor de la socledad que representa.

Que mediante radicado No, 2017083641 del 14 de junio de 2017, la seﬁora Yazmin Alcira Rave Rua en
calidad de apoderada especial de la sociedad Corporacién de Fomento Asistencial del Hospital San
Vicenie de Paul - CORPAUL, con domicilio en Medellin - Antioquia, solicité 12 inclusién de la presentacion
de 500mL. dentro de ia solicitud en curso de renovacion def Registro Sanitarie.  ** « B 1

Que mediante radicade No. 2017137952 del 25 dg septiembre de 2017, {a sefiora Yazmin Alcira Rave
Ria en calidad de apoderada especial de 1a seciedad Corporacidn de Fomento Asistencial del Hospital
San Vicente de Paul - CORPAUL, con domicilic en Medellin - Antioquia, solicitdé 1a inclusién de las
siguientes presentaciones comerciales, allegando nuevamente las presentaciones a inclulr dentro de la
solicitud en curso de renovacion de! Registro Sanitario; Bolsa de Palietileno Atéxico de Baja Densidad por
250mL, tapa cabeza eurc, con foil iy Bolsa de Polietileno Atéxico de Baja Renslidad por 500mi, tapa
cabeza euro con foil.

Que mediante Auto No. 2017015409 del 28 de diciembre de 2017, la Direccién de Medicamentos y
Productas Bioldgicos del INVIMA requirié: ajustar en los artes de material de empaque y envase la forma
farmacéutica a “Disolvente para uso parenteral’ y solicitar a la Sala Especizlizada de Medicamentos y
Productos Bialagicos de la Comisién Revisora fa inclusidn de las diferentes presentaciones solicitadas en
la norma farmacolégica que les aplica, allegar el procedimiento establecido por el laboratorio fabricante
para [a realizacién de la prueba de integridad del filtro esterilizante, los rangos establecidos para
determinar el cumplimiento de la prueba de integridad, certificada del fabricante con la Informacién técnica
del filtro empleado. hoja de vida de uso de los filtros empleados en la fabricacion de los lotes sdlicitados
con la descripcidn de tas convenciones de nombreflote de productc y en caso de que la prueba de
integridad se realice en un equipo, allegar el reporte impreso emitido por el cumplimiento de ia prueba en
los filtros empleados y gjustar artes donde se Incluya el sigulente texta: “Via de administracién: Una vez
se han diluido los medicamentos adecuadamente, estos pueden ser administrados via intramuscular ylo
intravenosa’.

Que mediante escrito No, 20181084251 de fecha 05 de abril de 2018, la seiiora Yazmin Alcira Rave Rua
en calldad de apoderada especial de la sociedad Corporacidn de Fomento Asistencial del Hospital San
Vicente de Paul - CORPALIL, con domicilio en Medellin — Antioguia, presento respuesta al Auto antes
mencionado.
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019056616 DE 16 de Diciembre de 2019 '
Por [a cual se RESUELVE un recurso de reposicion
El Director(a) Técnico de la Direccion de Medicamentos y Productos Biolbgicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucitn 2012030820 del 19 de
octubre de 2012, en gjerciclo de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de2012 Decreto
Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

Que mediante el radicado No. 20191025029-de 13 de febrero de 201, la seftora Yazmin Alcira Rave Rua
en calidad de apoderada especial de la sociedad Corporacion de:Fomento Asistencial de} Hospital San
Vicente de Paul = CORPAUL dio alcance al radicado No. 20181064251 de fecha 05/04/2018.

Que mediante el radicada No. 20181026134 de 14 de febrero de 2019 la sefiora Yazmin Alcira Rave Rua
en calidad de apoderada espedcial de la sociedad Corporacion de Fomento Asistencial del Hospital San
Vicente de Paul - CORPAUL dio alcance al radicado No, 2016123282 del 05/09/2018 ’

Que mediante Resolucién No.2018040894 de 16 de septiembre de 2018 el INVIMA aprobé la renovacion
del Registre Sanitario para ef producto AGUA ESTERIL en fa modalidad de fabricar y vender a favor de la
Corporacion de Fomento Asistencial del Hospital San Vicente de Paul - CORPAUL.

Que mediante el radicado No. 20181180255 de 27 de septiembre de 2018 la sefiora Yazmin Alcira Rave
Ria en calidad de apoderada especial de la sociedad Corporacién de Fomento Asistencial del Hospital
San Vicente de Paul - CORPAUL interpuso recurso de reposicién contra la resolucion No.2018040694 de
16 de septlembre de 2012 por la cual el INVIMA a2probd la renovacidn del Registra Sanitario para el
producto AGUA ESTERIL en la modalidad de fabricar y vender a favor de la Corporacion de Fomento
Asistencial del Hospital San Vicente de Paul ~ CORPAUL.

Que mediante el radicado No,20191235155 de 28 de noviembre de 2013 la sefiora Yazmin Alcira Rave
Rua en calidad de apoderada especial de Ia socledad Corporacion de Fomento Asistencial del Hospxtal
San Vicente de Paul — CORPAUL, allego anexo al expediente aportando artes definitivas.

ARGUMENTOS DEL RECURRENTE

Que mediante el radicado No. 20191180255 de 27 de septiembre de.2019 Ia interesada interpuso recurso
de reposicién contra la resolucién No.2018040824 de 18 de septiembre de 2018 por la cual el INVIMA
aprobs la renovacion del Reglstro Sanitario para el producto AGUA ESTERIL en la modalidad de fabricar
y vender a favor: CORPAUL, argumentando en resumen la siguiente:

Que en la resolucion No,2018040694 de 16 de septiembre de 2019 el INVIMA aprobé la renovacién del
Registro Sanitario para el producto AGUA ESTERIL y en este acto administrativo solo aprobé la inclusién
de dos (2) presentaciones comerciales (SmL y 10mb ampollas en PEBD) y negd la inclusién de aotras
presentaciones que fueron solicitadas en el tramite de renovacién. .

Que la interesada entre los hechos enuncia varios actos administrativos - por &j. Resolucién Na. 026317
de 30 de agosto de 1996, Resolucién No. 2003017887 de 3 de septiembre de 2003, resolucidn No.
2006027554 de 30 de noviembre de 2008, resolucién Neo. 2016123282 de 5 de septiembre de 2016 —
mediante los cuales fueron aprabadas las dos indicaciones dadas para el agua y tedas las presentaciones
comerciales solicitadas.

Que la interesada soporta su peticién en el Acta de Comisién Revisora de Medicamentos No. 18 def 2003
numeral 2.3.1mediante 12 cual se amplié la indicacién de *Solvente” a “Uso en Imigaciones®, al producto
AGUA DESTILADA ESTERIL en la forma farmacéutica Solucion Inyectable,

Que entre sus argumentos Indica que en el afio 2002 de adiciono la Norma Farmacologica 10.1.0.0.N20
en la cual se aprobd que el agua estéril tambign servia para lavar herldas y asi las cosas quedaron dos
normas farmacologicas:

Que el interesado salicita. que su producto continde dentro de la Norma Farmacol6gica No. 10.1.0:0.N10
como Solucién Inyectable en las siguientes presentacicnes comerciales:

AMPOLLA EN PEBD 5 mL EN CAJA DE CARTON LISA POR 10 UNIDADES.

AMPOLLA EN PEBD 10 mL EN CAJA DE CARTON LISA POR 10 UNIDADES,
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA .

RESOQLUCION No. 2019056615 DE 16 de Diciembre de 2018
Porla cual se RESUELVE un recurso de reposicion
El Director(a) Técnico de la Direccién 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 ejerciclo de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995y Ley 1437 de 2011.

BOLSA EN PEBD POR 75mL, TWIST OFF.
BOLSA EN PEBD POR 250mL y 500mL, CABEZA EURO
BOLSA EN PEBD POR 250mL y S00mL, TAFA CABEZA EURO CON FOIL.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a [a solicitud presentada por la interesada mediante el radicade No. 20191190255 de 27 de
septiembre de 2019 este instituto se pemite realizar las siguientes aclaraciones

Que si bien Comisién Revisora de Medicamentos en el Acta No. 18 def 2003 numeral 2,3.1 amplio Ia
indicacién de "Sclvente” a “Uso en Irrigaciones”, al producto AGUA DESTILADA ESTERIL en la forma
farmacéutica Salucidn Inyectable, correspondiente al Expediente de la referencia 22501, la misma
comisién Revisora de Medicamentos en concepto reciente emitides en el Acta No. 04 de 2018 Numeral
3.3.3 indicz que en la Norma 10.1.0.0. N10 (Se acepta agua estéril para inyeccién) y en la 10.1.0.0. N20
(agua estérl para lavar heridas) y que por ser Nomas diferentes los productos deben incluirse en [a
Norma Farmacolégica segln corresponda,

Conforme a lo anterior el producto solo puede estar incluido en fa Norma 10.1.0.0. N10 con la indicacién
que zorresponde de agua estéril para inyeccién.

En su momento, la renovacion del Registro Sanitario se concedid con los conceptos de la -Comisin
Revisora de Medicamentos que aplicaban (Acta No. 04 de 2018 SEM, numeral 3.3.3. y Acta No 07 de
2018 Numeral 3.3.2).

Ahora bien, posterior a la concesitn de la renovacién del Registro Sanitario (resolucion No.2019040694
de 16 de septiembre de 2018,) la Comisién Revisora de Medicamentos conceptud en ef Acta 23 de 2018
numeral 3,4.2, (sestén ordinaria 26 y 27 de agosto de 2019 seslén extraordinaria 18 y 20 de septiembre
de 2019) la unificacion que aplica para todos.los productos a base de Agua estéril, concepto bajo el
cual, si se pueden aprobar los volimenes solicitados par 1a Interesada y que a la letra dice:

“CONCEPTO: La Sals Especializada de Medicamentos de la Comisién Revisora aclara el concepto
emitido en el Acta No. 06 de 2019, numeral 3.1.13.2. SEM, en el sentido de sefalar que la unificacién
que aplica para todos los productos-a base de Agua estéril, es como aparece a continuacién, y no
como en el Acta mencionada:

ms de 1L,

Presentacidn: Solucién estéril para inyeccion

Indicaciones: Como solvente para dilucitn de medicamentos y para uso en irrigaciones.
Contraindicaciones: Ninguna conocida.

Las contraindicaciones relacionadas con el medicamento afiadido {aplica énicamente g los produclos con
indicacion de S fucion d i

v i

Advertencias y precaucianes especiales de empleo: . .
Las extracciones frecuentes de pequefias cantidades, pueden ocasionar la contaminacion del contenido.
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Repblica de Colombia
B Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUC!ION No. 2018056615 DE 16 de Diciembre de 2018
Por [a cual se RESUELVE un recurso de reposicion
El Director{a) Técnico de la Direccién de Medicamentos y Praductos BiolSgicos 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
Reglameniario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

£] agua para inyeccién por via intravenosa puede causar hemdlisis i se fa 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 isoténica mediante un soluto
adecuado, de lo contrario causaré hemdlisis y alteraciones electrollticas.

En pacientes con la funcion renal, hepdlica y/o cardiaca comprometida, en pacientes de edad avanzada y
en pacientes pedidtricos las complicaciones relacicnadas con un uso incorrecto o no controlado de agua
estéril pueden ser mas graves.

No contiene antimicrobianos ni otras sustanclas agregadas.

Las soluciones parenterales deben prepararse hajo condiciones que garanticen que 1a preparacién es
estéril.

Fertilidad, embarazo y lactancia:
Los rlesgos por el use durante fertilidad, embarazo y lactancia vienen determinados por la naturaleza del
medicamento a disolver.

Embarazo El agua estéril puede usarse durante el embarazo.
Lactancia Ef agua estérnl puede usarse durante /a lactancia.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar méaquinas:
L3 influencia de estéril sobre la capacidad para conducir y utilizar méaquinas es nula.

Dosificacién y Grupo Etario:
La posologla y la duracién del uso dependen de las instrucciones dadas por el medicamenta a disolver 0
diluir. Para imigacion segun indicacién de la patolagia a tratar.

Forma de administracion

La forma de administracién depende de las instrucciones dadas por el medicamento a disclver o diluir. €
medicamento debe reconstituirse o diluirse inmediatamente antes de su uso.

Para imgaci6n segtin indicacién de la patologia a tratar.

Via de administracién: Enleral Tépica Parenteral Irrigacién

Interacciones: No se conocen interacciones enfre el agua para preparaciones Inyeclables y- ofros
medicamentos.

Se deben teneren cuenta las posibles interacciones entre los diferentes medicamentos que se disuelvan.
Reacciones adversas: Ninguna conocida sl se usa de acuerdo con las instrucciones proparcionadas.

La administracion de agua estéril puede provocar hemdlisis st se administra sola sin Isofonizacién previa.

Si existe hiperhidratacion pueden aparecer sintornas como cefaleas, néuseas, agitacidn y desorigntacién.
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019056615 DE 16 de Diciembre de 2019
Por la cual se RESUELVE un'recurso-de reposiciéon  ~
El Director{a) Técnico de la Direccidn de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucién 2012030820 del 19 de
octubre de 2012, en ejerciclo de las facuitades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011. .

La paturalaza del medicamento que se affada al agua estérl determinars fa pmbabilidéd de que
aparezca cualquler otra reaccién adversa.

“Caba resaltar que Ja informacicn aplica de acuerdo con ef uso dej producto.

Condicion de Venta: Sin férmula faculfativa. ? - -

Adiclonalmente, en Norma Farmacolégica 10.1.0.0.N10 se acepfa agua estéril para inyeccidn, y en
Norma 10.1,0,0.N20, voldmenes mayores para irfigacién.”

Lo anterior se confirma con Ia tltima norma publicada en septiembre de 2019 en la pagina del INVIMA, en
la cual se hizo claridad sebre las Normas para el agua y se corrobora que el producto encuadra dentro de

la Nerma 10.1.0:0. N10 y por lo tante dentro de esa norma se pueden aprobar las presentaciones
solicitadas.

Es de anotar que la interesada presento los estudios de estabilidad correspondientes que permiten la
aprobacion de los valtmenes solicitados que no fueron aprobados,

De otro lado, madiante el radicado No.20191235155 de 28 de noviembre de 2019, la interesada aporto
artes del material de empaque (cajas), envase (efiquetas) e inserto, Las cajas y efiuetas dan
cumplimiento al articulo 72 del Decreto 677 de 1995 y en las cajas &n el item de Contraindicaciones y
Advertencias se consigné *Ver inserto”.

Que en el inserto allegado mediante el radicado No.20191235155 de 28 de noviembre de 2018, se

consignd la informacién de Indicaciones, contraindicaciones, Adveriencias y Precauciones especiales de

empleo, dosificacion y grupo etario, via de administracidn, Interacciones, reacciones adversas, condicién

de venta aprobadas por la Sala Especializada de Medicamentos de la Comisién Revisora en e| Acta No,

23 del 2019 numeral 3.4.2. como'la unificacién que aplica para todos fos productos a base de Agua estéril,
LY

En consecuencia, la Direccién de Medicamentas y Prociuctos Biol6gicos,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO,, REVOCAR PARCIALMENTE [a resolucitn No.2018040624 de 16 de septiembre
de 2019 el INVIMA que aprobé la renovacién del Registro-Sanitario para el producto AGUA ESTERIL, la
cual queda en los siguienigs items, de la siguiente Manera; v
PRESENTACIONES COMERCIALES: )

AMPQOLLA EN PEBD 5 mL EN CAJA DE CARTON LISAPOR 10 UNIDADES.

AMPOLLA EN PEBD 10-mL EN CAJA DE CARTON LISA POR 10 UNIDADES.

BOLSA EN PEBD POR 75ml, TWIST OFF.

BOLSA EN PEBD POR 250mL y 500mL, CABEZA EURO.

BOLSA EN PEBD POR 250mL y 500mL, TAPA CABEZA EURO CON FOIL.

PRODUCTO: SOLUCION ESTERIL PARA INYECCION

INDICACIONES: COMO SOLVENTE PARA DILUCION.DE MEDICAMENTOS,

CONTRAINDICACIONES: NINGUNA CONOCIDA. LAS CONTRAINDICACIONES RELACIONADAS
{APLICA UNICAMENTE 4.10S PRODUCTOS GON INDICACION

CON EL MEDICAMENTO ANADIDO
PARA TO!
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Reptblica de Colombia
Ministerlo de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Afimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2019056615 DE 16 de Diciembre de 2019 -
Por Ia cual se RESUELVE un recurso de repasicién
El Director(a) Técnico de la Direccién de Medicamentos y Praductos Bioldgicos de} Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado miediante Resolucién 2012036820 del 19 de
octubre de 2012, en ejercicio de las faculiades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentano 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO: LAS EXTRACCIONES

S%Ecua;nss DE PEQUENAS CANTIDADES, PUEDEN OCASIONAR LA CONTAMINACION DEL
NTENIDO.

EL AGUA PARA INYECCION POR VIA INTRAVENOSA PUEDE CAUSAR HEMOLISIS SI SE LA

INYECTA SIN MEZCLARLA CON EL MEDICAMENTO A DILUIR. ANTES DE LA DISOLUCION DE UN

MEDICAMENTO, VERIFICAR SU SOLUBILIDAD Y ESTABILIDAD EN AGUA.

NO ES ADECUADA PARA INYECCION INTRAVASCULAR S! ANTES NO SE -CONVIERTE EN

ISOTONICA MEDIANTE UN SOLUTO ADECUADO, DE LO CONTRARIO CAUSARA HEMOLISIS Y

ALTERACIONES ELECTROLITICAS,

EN PACIENTES CON LA FUNCION 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 ESTERIL PUEDEN

SER MAS GRAVES,

NO CONTIENE ANTIMICROBIANOS NI OTRAS SUSTANCIAS AGREGADAS,

LAS SOLUCIONES PARENTERALES DEBEN PREPARARSE BAJO CONDICIONES QUE

GARANTICEN QUE LA PREPARACION ES ESTERIL.

FERTILIDAD, EMBARAZO Y LACTANCIA:

LOS RIESGOS POR EL USQ DURANTE FERTILIDAD, EMBARAZO Y LACTANCIA VIENEN

DETERMINADOS POR LA NATURALEZA DEL MEDICAMENTO A DISOLVER.

EMBARAZO EL AGUA. ESTERIL PUEDE USARSE DURANTE EL EMBARAZO.

LACTANCIA EL AGUA ESTERIL PUEDE USARSE DURANTE LA LACTANCIA,

EFECTOS SOERE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR Y UTILIZAR MAQUINAS: .

LA INFLUENCIA DE ESTERIL SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR Y UTILIZAR MAQUINAS ES

NULA. . N

» =

DOSIFICACION Y GRUPQ ETARIO:

LA POSOLOGIA Y LA DURACIGON DEL USO- DEPENDEN DE LAS INSTRUCCIONES DADAS POR EL,

MEDICAMENTO A DISOLVER O DILUIR.

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.

ViA DE ADMINISTRACION: PARENTERAL

INTERACCIONES: NO SE CONOCEN INTERACCIONES ENTRE EL AGUA PARA PREPARACIONES
INYECTABLES Y OTROS MEDICAMENTOS.

SE DEBEN TENER EN CUENTA LAS POSIBLES INTERACCIONES ENTRE LOS DIFERENTES
MEDICAMENTOS QUE SE DISUELVAN,

REACCIONES ADVERSAS: NINGUNA CONOCIDA S| SE USA DE ACUERDO CON LAS
INSTRUCCIONES PROPORCIONADAS,

LA ADMINISTRACION DE AGUA ESTERIL PUEDE PROVOCAR HEMOLISIS SI SE ADMINISTRA
SOLA SIN ISOTONIZACION PREVIA,

S| EXISTE HIPERHIDRATACION PUEDEN APARECER SINTOMAS COMO CEFALEAS, NAUSEAS,
AGITACION ¥ DESORIENTACION,

LA NATURALEZA DEL MEDICAMENTO QUE SE ANADA AL AGUA ESTERIL DETERMINARA LA
PROBABILIDAD DE QUE APAREZCA CUALQUIER OTRA REACCION ADVERSA,
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2019056615 DE 16 de Diciembre de 2018
Por la cual se RESUELVE un recurso de reposicion
El Director(a) Técnico de la Direccién de Medicamentos y Productos Bloldgicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucidn 2012030820 del 19 de
octubre de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentaria 677 de 1995y Ley 1437 de 2011,

*CABE RESALTAR QUE LA INFORMACION APLICA DE ACUERDO GON EL USO DEL PRODUCTO,

ARTICULC SEGUNDO. - APROBAR como tinico disefio, para las presentaciones aprobadas en el
articulo primero, los artes del material de empaque (cajas), envase {efigitetas) e inserto allegado mediante
el radicado No.20191235155 de 28 de noviembre de 2018 y en los cuales deberé incluir el nimero de
Registro Sanitario amparado en la presente resolucién.

ARTICULO TERCERO.- |a presente providencia al interesado, advirtiéndole que contra el presente acto
administrativo no procede recurso alguno conforme a lo dispuesto por el Numeral 1 del Articulo 87 del
Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contenciose Administrativa, quedando culminada el
procedimiento administrativo.

ARTICULO CUARTO: La presente resolucién rige a partir de su notificacién.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE _ AT
Se expide en Bogota D.C., el 16 de Diciembre de 2019 n O Ty
Este espacio, hasta Ia firma se considera en blanco.

fastian haciona) de Vigitands de Mefmentosy Alimenios
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JUDITH DEL CARMEN MESTRE ARELLANO A
DIRECTOR (A) TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
Proyectd: Legal by Técnico! Ib dezc Revisd: cordina_medlicamentos
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UL Y ASEGURAMIENTO SANITARIO .| AUDITORIAS Y CERTIFICACIONES

-
l o {'éémmc;\no DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA ~ BPM - GMF
]

i Invirno | | BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO—BPL-GLP
Codigo: ASS-AYC-FMO44 |  Versi6ric02 | Fechads Emision: 20230621 PégipatdeZ

i >

CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA ... .

-
..

No.0204-2023 |  FECHADEEXPEDICION: 20230810 .. « '

RESOLUCION Nro. 2023031031 del 12 de julio de 2023 -~ . - . T -
RADICADO Nro. 20231202278 - . FECHA: 2023-07-31 -
MU

, 1. ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO A

-

L

w2 -

-

"NOMBRE: FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA S.A.S - T T -~

. DIRECCION: km 1 via Siberia — Funza, Zona Franca Intexzona lote 85 de Cota - Cundinamarca_ -

- TELEFONO: 2041400 Ext: 3172 CORREQ ELECTRONICO: raul.ascencio@fmec-ag.com

‘GIUDAD: Cota DEPARTAMENTO: Cundinamarca PAIS: Colombia

I
i
!
i
i

g N 2. PROPIETARIO ~ - - -

- « Ax oA 1pm x

| RAZON SOCIAL: FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA S.A.S =~ o=

1 IDENTIFICACION: NIT: §00287009-5 MATRICUEA(‘N!’&. 01908173

DIRECCION: Km 1 via Siberia ~ Funza, Zona Franca. Intexzona Lote 85, Cota-{Cundinamarca)

TELEFONO: 2941400 / 31669389238 CORREO ELECTRONICO: Impuestos.freseniuscol@fme-
ag.com . s - 7

EIUDAD: Coa DEPARTAMENTO: Cundinamarca _* PAIS: Colombia e

.

3. REPRESENTANTE LEGAL

[RAZON SOCIAL Y/O APELLIDOS: RAUL ALBERTO ASCENCIO PARRA

 DIRECCION: km 1 via Siberia — Funza, Zona Franca Intexzona lote 85 de Cota - Cundinamarca

TELEFONO: 2941400 Ext: 3172 CORREO ELECTRONICO: faul.ascencio@fme.ag.com ~
CIUDAD: Cota - DEPARTAMENTO: Cundinamarca - . i~ PAIS; Colombia

4, DIRECTOR TECNICO f 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 FARMAGEUTICOS DE COLOMBIA

5. CERTIFICACION
CERTIFICO QUE EL ESTABLECIMIENTO EN MENCION S! CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS D

E

MANUFACTURA DE ACUERDO CON LA LEGISLACION SANITARIA VIGENTE, PARA LOS SIGUIENTES
COMPONENTES Y/O PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS. » .

. ESTERILES

H PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS

! . Soluciones parenterales de gran volumsen e bolsas
| COMUNES Liquidos de polipropilenc y PVC.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. COMUNES: Son principios activos no antibidticos (betalactamicos y no betalactamicos), no sustancias
endocrinas de tipo sexual (andrdgenos y estrégenos) y sus precursores, no hormonales no sexuales, no
antineoplasicos, na inmunosupresores, no radiofarmacos y no biolbgicos.

Las soluciones son filiradas por 0,22 micras y son esterilizadas por esterilizacion terminal por calor hirnedo.
El anterior concapto técnico autoriza unicamente Ia 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, &reas, procesos productivos, personal técnico principal (Directar Técn:co) o
de las empresas con las que se coniratd la realizacion de actividades de produccion y contro! de calidad,
deberan ser notificados al Invima con el fin de que esie evalle y verifique si se requiere una visila de
ampliacién o verificacion del concepto téenico emitido, de acuerdo con las disposiciones de la Normatividad
Sanitaria correspondiente, so pena de las acciones a que haya lugar.

@

LS
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s ,_2"'" ASEGURAMIENTO SANITARIO | AUDITORIAS Y GERTIFICACIONES

..‘:’.“i’ i CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA — BFIi - GMP
inYima ! I BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO —-BPL~GLP %

w»_u A

Cddigo: ASS-AYC-FM044 -

T ———

| . Vemion: oz | Focha de Emision: 2023.0621 | Péginazde2 .

EL LABORATORIO ESTA' SUJETO A INSPECCIO!\’ES Y - REVISIONES PERIODICAS 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 1985 DEL MINISTERIO
DE SALUD Y LA RESOLUCION 1160 DE 2016 CON SUS RESPECTIVOS ANEXOS VIGENTES.

#

No. 02042023 | FECHA DE EXPEDICION: 2023-08-10
RESOLUCION Nro. 2023031031 de! 12 de julio de 2023

.

ESTE DOCUMENTO ES VALIDO HAS;T A EL 04 DE AGOSTO DE 2026
: >«
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LUIS GUILLERMO RESTREPO VELEZ l
Director (a) Técnico (a} de Medicamentos y Productos B
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Reptblica de Colombia
Ministerio 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 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 Mledicamantos y Productos Biolégico§ 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 Resolucion Nro. 2012030788 del
19 de octubre de 2012; y teniendo en cuenta los sngulenteS' S ~ R

% -, ¥ 3 .

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2019053210 del 26 de noviembre de 2019, el Invima concedié la certificacion
de cumplimiento de Buenas Practicas de Laboratorio por el t&rming de fres (03) afios contados a pariir de
la ejecutoria de la Resolucién en mencion, al 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
los métodos de analisis y técnicas anallticas citados 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) <a
TITULACIONES VOLUMETRICAS ] .
TITULACIONES POTENCIOMETRICAS <

FiSicoQuIMICOS ESPECTROFOTOMETRIA UV/VIS i . ot x

CROMATOGRAFIA DE ALTA EFICIENCIA {HPLC)
ESPECTROFOTOMETRIA DE ABSORCION ATOMICA
ESPECTROSCOPIA DE FLUORESCENCIA
CARBONO ORGANICO TOTAL {COT) |

PRUEBA DE ESTERILIDAD !
MICROBIOLOGICOS RECUENTO MICROBIANO !
PRUEBA DE ENDOTOXINAS BACTERIANAS

VALIDACION DE METODOLOGIAS ANALlTICAS VERIFICACION Y

Eg%;%ssw o TRANSFERENCIA. .
ESTUDIOS DE ESTABILIDAD  ~_*. | .
: ]

NOTAS ACLARATORIAS: ey
. Los ensayos anteriormente mencionados se autorizan para el anéHSts de contral de calidad de materia
prima, producto en proceso, producto terminado y material de envase desde la recepcion de la muestra
hasta la emisién de resuliados y conceplo de andlisis. ' ‘

2. Cualquier modificacidn que se haga en las condiciones evaluadas .y certificadas durante la presente
auditoria, respecto a nuevas técnicas analiticas, nuevas areas de andlisis, nuevos instrumentos, y/o
equipos de andlisis, cambios mayores o criticos en las metodologlas de analisis, la realizacion de
andlisis especlficos para estudios de estabilidad y deméas ensayos que no fueron autorizadas en la
anterior visita de certificacion de BPL, deberan ser nofificadas al INVIMA, con el fin de que éste evaliie
y verifique si se requiere una visita de ampliacién o verificacién del"concepto técnico emitido, de acuerdo
con las disposiciones de la Normatividad Sanitaria correspondlente sopena delas acclones aque haya
lugar. Iy ;

Que mediante radicado Invima Nro. 20221249533 del 29/11/2022, él sefior Radl Alberto Ascencio Parra
actuando en calidad de representante legal de FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA S. A.S., solicito visita

Pagma 1des
L “ASS-AYC-FM25/V7/ 2022-12-01
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nactonal de Vlgllanc1a de Medlcamentos y Alimentos - INVIMA
* Resolucidén No. 2023031030 del 12 de julic de 2023 !
Por la cual se concede la renovacidn de la certificaciéon de Buenas Pricticas de Laboratorio a
FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA S.A.S,, identificado con NIT 900.297.009-5

tendiente a la renovacion de la certificacion en Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica en cenjunto
con visita tendiente a la renovacion de la cerlificacién en Buenas Practicas de Laboratorio para el
establecimienio FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA S.A.S., ubicado en el Km 1 Via Siberia Funza Zona
Franca Intexzona Lote 85 de Cola - Cundinamarca, para lo cual adjunid, entre otros documentos: Guia de
evaluacién de Buenas Practicas de Laboratoric de Conirol de Calidad de Productos Farmacéuticos
debidamente diligenciada y el soporie del pago elecirdnico con iransaccion identificada con el Nro.
1769032174 de la entidad bancaria BANCO BBVA COLOMBIA S.A. como constancia de pago por los
derechos de la visita correspondiente.

Que durante los dias 26, 27, 28, 29 y 30 de junio de 2023, profesicnales de la Direccién de Medicamentos
y Productos Bioldgicos del Invima, realizaron visita al establecimiento FRESENIUS WMEDICAL CARE
ANDINA S.A.S., ubicado en el Km 1 Via Siberia Funza Zona Franca Intexzona Lote 85 de Cota -
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 requerimientos previsto en Ja Serie
de Informes Técnicas de la OMS Serie 957 de 2010, farmacopeas oficiales en Colombia, Informe Técnico
44, anexo 1, Documenio Técnico Nro. 6 Titulado Buenas Préacticas de la OMS para Laboratorios de Control
de Calidad de Producios Fanmacgéuticos, establecidos en fa Resolucion 3619 del 17 de sepiiembre de 2013
por el cual se expide ef Manual de Buenas Préaclicas de Laboratorio de Controf de Calidad de Productos
Farmacéuticos, se establece la Guia de Evaluacién y se dictan oiras disposicicnes del Ministerio de Salud
y Proleccién Social y el Decreto 335 de 2022 del Ministerio de Salud y Proieccion Soclal, el grupo de
inspeccion del Institufo Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos Invima, adscrifo al Ministerio
de Salud y Proteccidn 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 LABORATORIO, por lo tanio se RENUEVA e}
concepio técnico para los métodos de anéllsis y técnicas analiticas citados a continuacion:

ANALISIS TECNICA

PRUEBAS ORGANOLEPTICAS (COLOR, OLOR, APARIENCIA). pH,
CONDUCTIVIDAD, GRAVIMETRIA, GRAVEDAD ESPECIFICA,
FIsicos DIMENSIONES, DENSIDAD, POLARIMETRIA, PERDIDA POR SECADQG,
PARTICULAS SUBVISIBLES, ENSAYO DE TRACCION DE PLASTICOS,
RESIDUQOS DE IGNICION ENTRE OTROS.

PRUEBAS LIMITES

DETERMINACION DE AGUA (KARL FISCHER)
TITULACIONES VOLUMETRICAS

TITULACIONES POTENCIOMETRICAS
FISicCOQUIMICOS ESPECTROFOTOMETRIA UV/VIS

CROMATOGRAFJA DE ALTA EFICIENCIA (HPLC)
ESPECTROFOTOMETRIA DE ABSORCION ATOMICA
ESPECTROSCOPIA DE FLUORESCENCIA
CARBONO ORGANICC TOTAL (COT)

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 el anéfisis de control de calidad de materias
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Sacial
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

" )
Resolucion No. 2023031030 del 12.de.julio de 2023 ¢
Por la cual se concede la renovacion de la certificacién de Buenas Practicas de Laboratorio a
FRESENIUS NMEDICAL CARE ANDINA S.A.S.,identiflcado.con NIT 900.297.089-5
w3 e - ‘w“ﬁ P DA Y ek S
primas, agua, produclos en estabilidad. producio en proceso,. producio semielaborado, producito
fenminado y material de envase y empaque desde fa recepcion de la muestra hasta la emisién de
resuitados y concepfo de analisis. y >
2. Todo cambio critico que se haga en las cond:c:ones evaluadas y ceriificadas duranie la presente
audiforia, respecto a nuevas técnicas analiticas, nuevas éreas da andlisis, personal técnico principal
(Director Técnico), cambios mayores o criticos en las metodolagias de anélisis y demas ensayos
(Fisicoquimicos, y Estudio y/o Ensayos), que no fueron auforizadas en Ia anterior visita de cerlificacién
de BPL, deberan ser notificados al invima, con €l fin de que éste evalde y verifique si se requiere una
visita de ampliacion o verificacién del concepto técnico emitido, de' acuerdo con las disposiciones de la
Nanmnatividad Sanifaria correspondiente, so pena de Jas acciones: aque haya lugar.” & =
N e

CONSIDERACIONES{

Que el Articulo 5 de la Resolucion No. 3619 del 2013 establece que los laboratorios de control de calidad
deberan obtener el cerlificado de Buenas Practicas de Laboratorio ante el Invima.

Que e} Articulo 2 de Ia Resolucion No. 3619 de 2013 establece que las Buenas Practicas de Laboratorio de
Contro! de Calidad de Productos Farmacéuticos son de obligatorio cumplimiento para aquellos laboratorios
que realicen control de calidad de productos farmacéuticos, bien sea que perienezcan al laboratorio
fabricante o sean externos gue presten servicios de analisis de control de calidad, ubicados en el territorio
nacional o fuera de él. ot >
¥ A 5 omd t ¢ ¢ et

Que el Paragrafo del Ariiculo 2 de la Resolucion No. 3619 de 2013, expresa que se exceptian de la
aplicacion dispuesto en Ia citada Resolucién los laboratorios que reahcen andlisis de control de calidad de
productos biologicos y gases medicinales. = 11,

Que el Decreto 335 de 2022, establece el procedimiento para la obiencidn de los certificados de
cumplimiento de las Buenas Prdclicas de Laboratorio ante el Instduto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — Invima. i x .

Que &l numeral 2.2 del articulo 2. “Ambito de Aplicacién” del Decrefo: 335 de 2022, establece que aplica a
los laboratorios que realicen analisis de conirol de calidad de medicamentos, bien sea que pertenezcan al
laboratorio fabricante o sean laboratorios extemnos que presten servicios de andlisis de control de calidad,
ubicados en el teritoric nacional o fuera de él, que requreran cemf icacion en Buenas Practicas de
Laboratorio - BPL. .

-2 2 S % ? s 3

: -

Que el articulo 6 del Decrefo 335 de 2022, define que de acuerdo con el resultado de la certificacion para
los establecimientos que soliciten visita para la obtencién de'la cerhﬁcamon de Buenas Practicas por primera
vez, renovacion o ampliacion de Ia misma, se su;etaran alo establecndo en este articulo.

Que el Articulo 12 de la Resslucion No. 3618 del 2013 establece que] los {aboratorios de confrol de calidad
podran solicitar ampliaciones al certificado de cumplimienio dexBuenas Practicas de Laboratorio (BPL).

2 *
Que los Articulos 6 y 8 de) Decreto 335 de 2022, establecen que si del;resultado de la visita de cerlificacion,
se concluye que el establecimiento o la institucién cumple con las Buenas Praclicas de Laboratono el Invima
expedira el respectivo acto administrativo. * # ¥ o ; . ,
Que el Articulo 8 de la Resolucion No. 3618 del 2013 contempla.que si del resultado de la visita se establece
que el laboratorio de medicamentos cumple’con las Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) el Instituto
Nacional De Vigilancia De Medicamentos y Alimentos Invima, expedira el Certificado de Cumplimiento de
Buenas Practicas de Laboratoric {BPL).

4 e . - 2
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instifuto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Resolucion No. 2023031030 det 12 de jullo de 2023
Por Ia cual se concede la renovacion de la certificacion de Buenas Practicas de Laboratorio a
FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA $S.A.S., identificado con NIT 800.297.009-6

Que el Articulo 10 del Decreto 335 de 2022, establece que el cerfificado de cumplimiente de las buenas
practicas tendra la vigencia que cada regulacidn especial haya establecido. De esta forma, el Articulo 11 de
la Resolucitn No. 3619 de 2013 establece que el Certificado de Cumplimienio de las Buenas Practicas de
Laboratorio tendra una vigencia de fres (3} aiios contados a pariir de la fecha de ejecutoria del acto que lo
concede y deberd renovarse por un periodo igual al de su vigencia.

Que Profesionales de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos 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, CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO.

Con base en las anieriores consideraciones, la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos del
Invirna,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. - CONCEDER fa RENOVACION de la CERTIFICACION de cumplimiento de Buenas
Préacticas de Laboratorio, por el {érmino de tres (03) afios contados a partir de la ejecutoria de la presente
Resolucion al 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 los métodos de analisis y
t&cnicas analiticas. cnfados’a contmuacnon

ANALISIS ) - TECNICA

1PRUEBAS 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

TITULACIONES POTENCIOMETRICAS

FISICOQUIMICOS ESPECTROFOTOMETRIA UVAVIS -
CROMATOGRAFIA DE ALTA EFICIENCIA (HPLC)
ESPECTROFOTOMETRIA DE ABSORCION ATOMICA

' ESPECTROSCOPIA DE FLUORESCENCIA

CARBONO ORGANICO TOTAL (COT)

, 'PRUEBA DE ESTERILIDAD
MICROBIOLOGICOS | RECUENTO MICROBIANG
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 el andlisis de control de calidad de materias
primas, agua, productos en estabilidad, producto en proceso, producte semielaborado, producto
terminado y material de envase y empaque, desde la recepcion de fa muesira hasta la emision de
resultados y conceplo de analisis.
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Resolucion No. 2023031030 del 12 de julio de 2023
Paor la cual se concede la renovacion de Ia certificacion de Buenas Practicas de Laboratorio a

FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA S.A.S.,

identificacjto con NIT 900.297.008-5

2. Todo cambio critico que se haga en las condiciones evaluadqs y certificadas duranie la presente
auditoria, respecto a nuevas técnicas analiticas, nuevas areas de analisis, personal técnico principal
(Director Técnico), cambios mayores ¢ crificos en las metodologias de analisis y demas ensayos
(Fisicoquimicos, y Estudio y/o Ensayos), que no fueron autonzadas en la anterior visita de certificacion
de BPL, deberan ser notificados al Invima, con €l fin de que este evalie y verifique si se requiere una
visita de ampliacion o verificacion del concepto técnico emitido, gde acuerdo con las disposiciones de Ia

Normatividad Sanitaria correspondiente, so pena de las acciones!

Ia que haya lugar.

ARTICULO SEGUNDO. - NOTIFICAR por medios electrénicos, de conforrmdad con lo previsto en el Articulo
56 de la Ley 1437 del 18 de enero de 2011, al representante legal yio apoderado de FRESENIUS MEDICAL
CARE ANDINA S.A.S. del contenido de Ia prasente Resolucion, ad\'rlrhendole que contra ella procede el
recurso de reposicion que podra interponer dentro de los diez (10) dlas habiles siguientes contados a pariir
del dia siguiente de Ia notificacion de Ia presente Resolucitn ante el Director Técnico de Medicamentos Yy
Productos Bioldgicos del invima, de conformidad con lo establer:lqo en el Articulo 76 del Cédigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, Ley 1437 del 2011, La natificacion quedara
Surtida a pariir de la fecha y hora en que el administrado reciba el acté: administrativo.

ARTICULO TERGERO. - La presente Resolucion rige a partir de su;ejecutcria.

NOTIFIQUESE Y COMPLASE |

e

EPO VELEZ

mentos y Productos Bioldgicos

LUIS GUILLERMO RES
Director Técnico\de Medi

Proyectd: L. Jaramille (Q.F.)

Revisién Técnica: M. Becerra (Q.F efu”
Revisién Legal, S, Ulrera (Abog)

Vo. Bo Coordinadora GTM: B. Lmez (chmb)_ﬁ
Nro. de Exp. 1989L
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Republica de Cdlombié
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Resoluciones

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

El Director Técnico 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
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 sigulentes

ANTECEDENTES ‘ '

(N
n ¢

Que mediante Resolucion Nro. 2023031031 del 12 de julio de 2023, el Invima-concedid la renovacién de la
certificacion de las Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica por el término de tres (3) afios contados
a partir de Ia ejecutoria de ia resolucién a FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA S.A.S., ubicado en el Km
1 Via Siberia — Funza, Zona Franca Intexzana Iote 85 de Cota - Cundinamarca, para la fabricacidn de
medicamentos con los pnnmplos activos y formas farmacéuticas que se relacionan a continuacion:

* -

ESTERILES
PRINCIPIO ACTIVO : FORMA FARMAGEUTICA . - . N
Soluciones parenterales de gran volumen en bolsas
COMUNES Liguidos de polipropileno y PVC., . 5
NOTAS ACLARATORIAS ’ .

1. COMUNES: Son principios activos no antibi6ticos (betalactamicos y no betalactamicos), no sustancias
endocrinas de fipo sexual {(androgenos y estrogenos) y sus.precursores, no hormonales no sexuales,
no antineoplasicos, no inmunosupresores, no radiofarmacos y no bioldgicos. ~ -

2. lﬁas sglucxones son filtradas por 0,22 micras y-son esterilizadas por esterilizacion terminal por calor

Gmedo

3. El anterior concepto técnico, autoriza Gnicamente la fabncamén 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 |a presente
auditoria, respecto a equipos, areas, procesos productivas, personal técnico prinicipal (Director
Teécnico) o de las empresas con las que se contratd la realizacién de actividades de produccion y
control de calidad, deberan ser notificados al Invima con e fin de que éste evalle y verifique si se
requiere una visita de ampliacién o verificacién del concepto técnico emitido, de acuerdo con las
disposiciones de la Normatividad Sanitaria correspondiente, so pena delas acciones a que haya lugar.

Y

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 NMEDICAL
CARE ANDINA S.A.S, solicit6 visita tendiente a la ampliacién de la certificacién en Buenas Précticas de
Manufactura Farmacéutica para el establecimiento FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA S.A.S., ubicado
en el Km 1 Vja Siberia — Funza, Zona Franca Intexzona lote 85 de Cota - Cundinamarca, para lo cual anexé
| entre otros documentos; Guia de evaluacién de Buenas Practicas de Manufactura de productos
| farmacéuticos debidamente diligenciada, y el soporte del pago niimero de transaccion electrénica Nro. 2412-
| 1138541241 de la entidad bancaria Banco BBVA Colombia S.A., por cancepto de pago de los derechos de
la visita. ! &

Que durante los dias 16, 17, 18 y 19 de junio de 2025, profesionales de la Direccion de Medicamentos y
Productos Biolégicos del invima realizaron visita tendiente a la ampliacién 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 técnice: * Una vez evaluado el cumplimiento de los
requerimientos previstos en la Serie de Informes Técnicos de la OMS Informe Técnico 37: Buenas Praclicas
de Manufactura para Produclos Farmacéuticos, Resolucién 3028 de agosto de 2008, Resolucitn 2086 de
Junio de 2010, Resolucion 1160 de 2016 del Ministerio de Salud y Proteccién Soctal con sus respectivos
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Resoluciones

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion 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 900. 297.009-5

anexos vigentes, y Decreto 335 de 2022 del Ministerio de Salud y Proteccion Social, el grupo de inspeccion
del Instituto 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
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, por lo tanto se AMPLIA
el concepto técnico, emitido mediante resolucicn No. 2023031031 del 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
. Soluciones para didlisis peritoneal de gran volumen
COMUNES Liquidos {bolsas de polipropiienc).
NOTAS ACLARATORIAS

1. COMUNES: Son principios activas no antibidticos (betalactémicos y no betalactdmicos), no sustancias
endocrinas de tipo sexual {andrégenos y esir6genos} y sus precursores, no hormonales no sexuales,
rio antineopldsicos, no inmunosupresores, no radiof4rmacos y no biolégicos.

2. Las soluciones son filtradas por 0,22 micras y son esterilizadas por esterilizacion terminal por calor
hamedo.

3. El anterior concepto técnico, autoriza tinicamente la fabricacién de los productos con los principios
activos y Ias 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 productivaos, personal técnico principal o de las empresas
con las gue se contrai6 la realizacién de aclividades de produccion y control de calidad, deberén ser
notificados al Invima con el fin de que éste evalde y verifique si se requiere una visita de ampliacién o
verificacion del conceplo técnico emitido, de acuerdo con las disposiciones de la Normatividad Sanitaria
comrespondiente, 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 Ia
OMS Informe Técnico 37: Buenas Préacticas de Manufactura para Productos Farmacéuticos, Resalucién
3028 de agosto de 2008, Resolucioén 2086 de junio de 2010, Resolucién 1160 de 2016 del Ministerio de
Salud y Proteccién Scocial con sus respeclivos anexos vigentes, y. Decreto 335 de 2022 del Ministerio de
Salud y Proteccion Social, el grupo de inspeccion del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, INVIMA, adscrito al Ministerio de Salud y Proteccién Social de la Republica de Colombia,
concepliia que FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA S.A.S., ubicado en el Km 1 V/a 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 farmacéuficas que se relacionan a continuacién:

ESTERILES

PRINCIPIO ACTIVO ) FORMA FARMACEUTICA

- Soluciones parenterales de gran volumen (incluyendo
COMUNES Liquidos 100ml) en boisas de polipropileno y bolsa de PVC y
Soluciones para didlisis peritoneal de gran volumen
(bolsas de polipropileno).
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Repiiblica 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 900. 297.009-5

NOTAS ACLARATORIAS - :

1. COMUNES: Son principios activos no antibiéticos (betalactamicos y no betalactémicos), ne sustancias
endocrinas de fipo sexual {andrégenas y estrégenos) y sus precursores, no hormonales no sexuales
no antineoplasicos, no inmunosupresores, no radiofarmacos y ne bioldgicos.

2. Las soluciones son filtradas por 0,22 micras y son estenl:zadas por esterilizacién term/nal por calor

humedo.

3. El anterior conceplo técnico, autoriza tnicamente Ia fabricacion de los productos con los pnnc:plos
activos y las formas farmacéuficas descritas. -

4. Todo cambio crifico que se haga y afecte las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente
auditoria, respecto a equipos, dreas, procesas productivos, personal técnico principal o de las empresas
con las que se confratd la realizacion de actividades de produccién y control de calidad, deberdn ser

* notificados al Invima con el fin de que éste evalie y verifique si se requigre una visita de ampliacién o
. verificacion del concepto técnico-emitido, de acuerdo con las disposiciones de la Normatividad Sanitaria
correspondients, so pena de Ias acciones a que haya lugar.,

IS N
a

CONSIDERACIONES

Que el Decreto 335 de 2022, establece el procedimiento para la obtencidn 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 arficulo 2. “Ambito de Aplicacién® del Decreto 335 de 2022, establece que las
disposiciones contenidas en este decreto aplican a los fabricantes y en general fodo 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 &l, que requieren certificacion en Buenas Practicas
de Manufactura-BPM. 1

Que los arficulos 6 y 9 del Decreto 335 de 2022, establecen que si del resultado de la visita de certificacion,
se concluye que el establecimiento o la institucion cumple con las buenas practicas de manufactura, el
INVIMA expedira el respectivo acto administrativo.

Que el Artfculo 10 del Decreto 335 de 2022, establece que el cerlificado de cumplimiento de las Buenas
Préacticas tendra la vigencia que cada regulacion especial haya establecido. De esta forma, €l 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 contadas a partir de la fecha de ejecutoria del acto que lo 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 lgual al de su vigencia, para lo cual se surtlré el
procedimiento sefialado en este decreto.

Que el Articulo 12 del Decreto 335 de 2022 establece que la autorizacion de nuevas areas de manufactura,

procesos de produccidn, forma farmacéutica, y/o tipo de producto o productos, requerira de la respectiva
certificacion. . v

Que profesionales de la Direccion de Medicamentos 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.8., ubicado en el Km 1 Via Siberia — Funza, Zona Franca Intexzona lote 85 de Cota -
Cundinamarca CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA.

Conforme a lo anterior, por error involuntario, (durante la emision def concepto técnico del acta de inspeccion
de fecha 19 de junio de 2025, tendiente a la ampliacion de ia certificacién en Buenas Préacticas de
Manufactura Farmacéutica al establecimiento FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA S.A.S., ubicado en
el Km 1 Via Siberia — Funza, Zona Franca Intexzona lote 85 de Cota ~ Cundinamarca, en la parte
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Resoluciones

Replblica 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 certificacion de Buenas Practicas de Manufactura
. Farmacéutica a FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA S.A.S IDENTIFICADO CON NIT 900. 297.009-5

correspondiente al concepto técnico en ef que se omitid la descripcion de la ampliacién de fa capacidad
instalada de area.

Por lo anterior, se realizo el acta aclaratoria el dia 11 de julio de 2025, mediante reunion virtual a través de
la plataforima TEAMS, en la cual se realiza aclaracién del concepto técnico correspondiente quedande de
la siguiente manera:

“Una vez evaluado el cumplimiento de los requerimientos previstos en la Serie de Informes Técnicos de la
OMS Informe Técnico 37y 45: Buenas Préacticas de Manufactura para Productos Farmacéuticos, Resolucion
3028 de agosto de 2008, Resolucién 2086 de junio de 2010, Resolucién 1160 de 2016 del Ministerio de
Salud ¥ Proteccién Social con sus respectivos anexos vigenles, y Decreto 335 de 2022 del Ministerio de
Salud y Profeccién Social, el grupo de inspeccidn del Instifuto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, INVIMA, adscrito al Ministerio de Salud y Profeccién Social de ]a Repiiblica de Colombia,
conceptiia que FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA S.A.S., ubicado en el Km 1 Vfa Siberia Funza Zona
Franca Intexzona Lote 85 de Cota - Cundinamarca, CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA FARMACEUTICA, por Io fanto se AMPLIA, 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 diélisis peritoneal de gran volumen
_ COM[_JNES Liquidos _(bolsas de polipropilenc).

NOTAS ACLARATORIAS

1. COMUNES: Son principios activos no antibidticos (betalactdmicos y no betalactdmicos), no sustancias
endocrinas de fipo sexuval (andrégenos y estrégenos) y Sus precursores, no flormonales no sexuales,
no antineoplasicas, no inmunosupresores, no radiofarmacos y no bicl6gicos.

2. Las soluciones son filtradas por 0,22 micras y son esterilizadas por esferilizacién terminal por calor
htmedo.

3. El anterior concepto técnico, auforiza 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 duranie la presente
auditoria, respecto a equipos, dreas, procesos productivos, personal técnico principal o de las empresas
con las que se contralé la realizacion de actividades de produccién y control de calidad, deberén ser
notificados al Invima con el fin de que éste evaltie y verifique si se requiere una visita de ampliacion o
verificacién del concepto fécnico emitido, de acuerdo con fas 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 Lifros; 2 Tanques de fabricacién de 24000 Litros, 1 Loop de eavase; 4
estaciones monobloque de humectacion; 4 médulos de envase; 3 selladoras al vaclo lineales para sellado
de holsa 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 infget; 1 encintadora de cajas; banda transportadora,
entre olros equipos y aditamentos de la linea.

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 Ia
OMS Informe Técnjco 37 y 45: Buenas Précticas de Manufactura para Productos Farmacéuticos, Resalucion
3028 de agosto de 2008, Resolucion 2086 de junio de 2010, Resolucion 1160 de 2016 del Ministerio de
Salud y Proteccién Social con sus respeclivos anexos vigentes, y Decreto 335 de 2022 del Ministerio de
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Profeccion Social
Institufo Nacional! de Vigilancia-de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2025031525 del 28 de julio de 2025
Por la cual se concede la ampliacidn de 1a certificacién de Buenas Practicas de Manufactura !
Farmacéutica a FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA S.A.S IDENTIFICADO CON NIT 900. 297.009-5

Salud y Proteccion Sacial, el grupo de inspeccién def Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, INVIMA, adscrito al Ministerio de Salud y Proteccién Social de la Republica de Colombia,
conceptiia gue FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA S.A.S., ubicado en el Km 1 Via Slbena Funza Zona
Franca Intexzona Lote 85 de Cota - Cundinamarca, - CUMPLE con fas BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA FARMACEUTICA; PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS, con los pnncrpzos
actlvos o componenles activos y las formas fannacéutlcas que se relac:onan a continuacién: -

ES TERILES ’

PRINCIPIO ACTIVO n FORMA FARMACEUTICA =~ * "

Soluc:ones parenterales de gran volumen en bolsas
COMUNES Liquidos = | de polipropilenc y belsa de PVC y Soluciones para

: didlisis pentoneal de glan volumen (balsas de h
- poltproplleno)

‘, 7

NOTAS ACLARATORIAS
> [ . -1

1. COMUNES: Son principios activos no antibidticos (betalactémicos y no betalactamicos), nor'sustanaas
endocrinas de fipo sexual (andrégenos Y estrégenos} y sus precursores, no hormonales no sexuales
no antineoplésicos, no inmunosupresores, _Ro radioférmacos y no bioldgicos. ~

2. Las soluciones son fij /tradas poro 22 micras y son estenllzadas por es!erlllzac:tén tarmmal por calor
htimedo.

3. El anterior conceplo técnice, autoriza tinicamente la fabncaC/én de Ios 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 productivos, personal técnico principal o de las empresas
con las que se contratd la realizacion de actividades de produccién y control de calidad, deberdn ser
notificados al Invima con el fin de que &ste evalte y venﬁque si se requiere una visita de ampliacién o
verificaci6n def coricepto técnico emitido, de acuerdo con las disposiciones dé la Normatividad Sanitaria
correspondiente, so pena de las acciones a que haya lugar.”

Con base en las anteriores consideraciones; la Direccidn de Medicamentos § Productos Bioldgicos del
Invima,
w 1%

'

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. - CONCEDER la AMPLIACION de fa Certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura Farmacéutica a FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA S.A.S., ubicado en ubicado en el Km
1 Via Siberia Funza Zona Franca Intexzona Lote 85 de Cota - Cundinamarca, PARA LA FABRICACION DE
MEDICAMENTOS con los principios activos y las formas farmacéuticas que se refacionan a continuacion:

R ®

. ESTERILES , . e

PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS * -
- Soluciones para dialisis penfonea! .de gran
COMUNES Liquidos volumen (bolsas de pollproplleno) E
R - ¥ &
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Resoluciones

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

RESOLUCION No. 2025031525 del 28 de julio de 2025
Por la cual se concede la ampliacién de la certificacion de Buenas Précticas de Manufactura
Farmacéutica a FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA S.A.S IDENTIFICADO CON NIT 800. 297.009-5

NOTAS ACLARATORIAS

4. COMUNES: Son principios activos no antibidticos (betalactamicos y no betalactamicos), no
sustancias endocrinas de tipo sexual (androgenos y esirogenocs) y sus precursores, no
hormonales no sexuales, no antineoplasicos, no inmunosupresores, no radiofarmacos y no
bicldgicos.

2. Las soluciones son filtradas por 0,22 micras y son esterilizadas por esterilizacién terminal por
calor hiimedo.

3. El anterior concepto técnico, autoriza Unicamente la 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 ceriificadas durante la
presente auditoria, respecto a equipos, areas, procesos productivos, personal técnico principal
o de las empresas con las que se contratd la realizacion de actividades de preduccién y control
de calidad, deberan ser notificados aj Invima con €l fin de que éste evalde y verifique si se
requiere una visita de ampliacién 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.

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 monobloque de humectacion; 4 maédulos de envase; 3 selladoras
al vacio lfineales 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 ofros equipos y aditamentos de la linea

ARTICULO SEGUNDO. - ACTUALIZAR el concepto técnico emitido por Invima mediante Resolucién 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 aclivos y las formas farmacéuticas que se relacionan a continuacién:

ESTERILES

PRINCIPIC ACTIVO FORMA FARNACEUTICA

Soluciones parenterales de gran volumen en bolsas
COMUNES Liquidos de polipropilenc y bolsa de PVC y Soluciones para
dialisis peritoneal de gran volumen {bolsas de
polipropileno).

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 antineoplésicos, no inmunosupresores, no radiofarmacos y no bioldgicos.
2. tas soluciones son filradas par 0,22 micras y son esterilizadas por esterilizacién terminal por calor
timedo.
3. El anterior concepto técnico, autoriza Unicamente la fabricacién de los produetos 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 productivos, personal técnico principal o de las empresas
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nagional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2025031525 del 28 de julio de 2025
Por la cual se concede la ampllacion de la certificacién 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 contraté la realizacion de actividades de produccitn y control de calidad, deberan ser

notificados al Invima con el fin de que éste evalle 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

ARTICULO TERCERO.- NOTIFICAR por medios electrénicos, de conformidad con lo previsto en el Articulo
56 de la Ley 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 pracede el recursoc de
reposicién que podra interponer dentro de los diez (10} dias siguientes contados a partir de Ia notificacién
de la presente Resolucion ante el Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Invima, de
conformidad con lo establecido en el Artlculo 76 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo, Ley 1437 del 2011.

- ARTICULO CUARTO - La presente Resolucion rige a partir de su ejecutoria,

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

SANDRA MARIA MONTOYA ESCOBAR
Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos

Proyects: Y.Cuadra (Q.F) _%_
Revision Técnica: S.0choa (Q:F) -
Revisién Legal: V. Castlllo (Abogada)

Vo.Bo. C. Arévalo (Coordinadora GTV %éz

Archivo: Exp Nra. 1989
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