@ Outlook

DOCUMENTOS RED DE SALUD DEL CENTRO - MEDIVALLE

Desde Elizabeth Bedoya <ventas3medivallesf@gmail.com>
Fecha Mié 09/07/2025 18:13

Para Oficina juridica Red de Salud del Centro E.S.E <oficina,juridica@saludcentro.gov.co>; Paulo
<paulomedivalle1 @hotmail.com>

U 13 archivos adjuntos (20 MB)

1.FICHA TECNICA CLORURO DE SODIO x 500ML.pdf; 2.FICHA TECNICA CLORURO DE SODIO x 100ML.pdf; 3.FICHA TECNICA
LACTATO DE RINGER x 500ML.pdf; 4.FICHA TECNICA DEXTROSA 5%.pdf; 5.FICHA TECNICA DEXTROSA 10% A.D.pdf; 6.FICHA
TECNICA LEVONOGESREL SINOIMPLANT.pdf; 1.REGISTRO SANITARIO CLORURO DE SODIO x 500ML.pdf; 2.REGISTRO
SANITARIO CLORURO DE SODIO x 100ML.pdf; 3.REGISTRO SANITARIO LACTATO DE RINGER x 500ML.pdf; 4.REGISTRO
SANITARIO DEXTROSA 5%.pdf; 5.REGISTRO SANITARIO DEXTROSA 10% A.D.pdf; 6.REGISTRO SANITARIO LEVONOGESTREL
SINOIMPLANT.pdf; 14.NOTIFICACION LOTES.pdf;

Cordial saludo
Adjunto documentos solicitados a Medivalle.
Quedo atenta ante cualquier inquietud.

Cordialmente,

Elizabeth Bedoya Carmona
Repre. de Ventas

Medivalle SF S.A.S.

Teléfono: (+57)2 519 0922 Ext.: 2004
Cel.: 311 718 3203

Correo: ventas3medivallesf@gmail.com
Santiago de Cali - Colombia

Antes de imprimir este e-mail, aseglrate que sea necesario. Proteger el medio ambiente también esta en tus manos.




®

 MedivalleSF SAS

Nit. 900.517. o

Santiago de Cali 09 de julio 2025

Sefiores

RED DE SALUD DEL CENTRO

Referencia; PROPUESTA TECNICA 'Y ECONOMICA

Cordial saludo.

Conforme a la invitacién realizada por la entidad con la convocatoria de compra electronica ME-005-
2025, me permito presentar, nuestra, propuesta econémica para el proceso de contratacién que tiene
por objeto el "SUMINISTRO DE LIQUIDOS E IMPLANTES DE PLANIFICACION PARA TODAS LAS
IPS ADCRITAS A LA RED DE SALUD DEL CENTRO E.S.E..

1.VALOR DE LA OFERTA ECONOMICA.

3 “Descripaion ' LW, T [ Presentacion | Laboratorio | Cantidad:|: ValorUnitario] -~ Valor:Total
SOLUCION SALINA NORMAL X 500CC X36 UND X 500 ML FRESENIUS 5100 |3 3.730] $ 19.023.000
SOLUCION SALINA NORMAL X 100 ML X 90 UND X 100 ML FRESENIUS 4000 |3 3.177[ $ 12.708.000
LACTATO RINGER HARTMAN SOLUCION BOLSA - X 500 ML FRESENIUS 1313 % 3.977[ $ 5.221.801
DEXTROSA EN AGUA 5% BOLSA X500CC - UND X X 500 ML FRESENIUS 170 |3 4.295| $ 730.150
DEXTROSA EN AGUA 10% BOLSA X 500CC - UND X 500 ML FRESENIUS 170 |3 4.626| $ 786,420
SINOIMPLANT CAJA X 2 | LAFRANCOL 51 $ 128.000| $ 6.528.000

$ - $ 44.997.371
Iva $ -
Total $ 44.997.371

2. PLAZO DEL CONTRATO.
2 meses contados a partir del oficio.
3.0BLIGACIONES DEL CONTRATO

Me comprometo a ejecutar el contrato en los términos y condiciones establecidos en la invitacion
realizada por la entidad y sus anexos, los cuales conozco y acepto en su totalidad.

Cordialmente,

ANDERSON GAMINARA ANGULO
CC: 94.502.157
Representanie Legal

LI TR 1 ST T

Calie 4 # 24 C~22 San Femando, Cali«Colombia
{+57) 51909 22 (+57) 320 286 67 35
disntesmedivalled@gmail.com
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Camara de Comercio de Cali
Camara de CERTIFICADO DE EXISTENCIA Y REPRESENTACION LEGAL

Comerci
Cali ode Fecha expedicion: 12/06/2025 10:49:08 am

Recibo No. 9902374, Valor: $11.600
CODIGO DE VERIFICACION: 0825EZVHYE

Verifique el contenido y confiabilidad de este certificado, ingresando a www.ccc.org.co
y digite el respectivo cbédigo, para que visualice la imagen generada al momento de su
expedicidén. La verificacidn se puede realizar de manera ilimitada, durante 60 dias
calendario, contados a partir de la fecha de su expedicién.

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

NOMBRE, IDENTIFICACION Y DOMICILIO

Razdén social: MEDIVALLE SF SAS
Nit.: 900517932-4
Domicilio principal: Cali

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

UBICACION
Direccidén del domicilio principal: CL 4 # 24 C - 22
Municipio: Cali - Valle
Correo electrdnico: contabilidadmedivallesf@gmail.com
Teléfono comercial 1: 5190922
Teléfono comercial 2: No reportéd
Teléfono comercial 3: 3104542288

Direccidén para notificacidén judicial: CL 4 # 24 C - 22

Municipio: Cali - Valle

Correo electrdnico de notificacidn: contabilidadmedivallesf@gmail.com
Teléfono para notificacidén 1: 5190922

Teléfono para notificacidn 2: No reportd

Teléfono para notificacidn 3: 3104542288

La persona juridica MEDIVALLE SF SAS SI autorizd recibir notificaciones personales a
través de correo electrédnico, de conformidad con lo establecido en los articulos 291
del Cddigo General del Proceso y 67 del Cdédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.




Camara de Comercio de Cali

Cémarade CERTIFICADO DE EXISTENCIA Y REPRESENTACION LEGAL

Comerdiode Fecha expedicion: 12/06/2025 10:49:09 am

Recibo No. 9902374, Valor: $11.600
cODIGO DE VERIFICACION: 0825EZVHYE

Verifique el contenido y confiabilidad de este certificado, ingresando a www.ccc.org.co
y digite el respectivo cdédigo, para que visualice la imagen generada al momento de su
expedicién. La verificacidén se puede realizar de manera ilimitada, durante 60 dias
calendario, contados a partir de la fecha de su expedicién.

CONSTITUCION

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

TERMINO DE DURACION

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

OBJETO SOCIAL

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




Camara de Comercio de Cali

Egmg;iigede CERTIFICADO DE EXISTENCIA Y REPRESENTACION LEGAL
Cali Fecha expedicion: 12/06/2025 10:49:09 am

Recibo No. 9902374, Valor: $11.600
CODIGO DE VERIFICACION: 0825EZVHYE

Verifique el contenido y confiabilidad de este certificado, ingresando a www.ccc.org.co
y digite el respectivo cédigo, para que visualice la imagen generada al momento de su
expedicién. La verificacién se puede realizar de manera ilimitada, durante 60 dias
calendario, contados a partir de la fecha de su expedicién.

CAPITAL
*CAPITAL AUTORIZADO*
Valor: $400, 000,000
No. de acciones: 40,000
Valor nominal: $10, 000

*CAPITAL SUSCRITO*

Valor: $400,000,000
No. de acciones: 40,000
Valor nominal: $10,000

*CAPITAL PAGADO*

Valor: $400, 000,000
No. de acciones: 40,000 .
Valor nominal: $10,000

REPRESENTACION LEGAL

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

Representacién legal.- la representacidn legal de la sociedad por acciones simplificada
estard a cargo de una persona natural o juridica, accionista o no, quien no tendra
suplentes, designado para un término de un afio por la asamblea general de accionistas.
Las funciones del representante legal terminardn en caso de dimisidén o revocacidédn por
parte de. La asamblea general de accionistas, deceso o de incapacidad en aquellos casos
en que el representante legal sea una persona natural y en caso de liquidacidén privada
0 judicial,cuando el representante legal sea una persona juridica.

La cesacién de las funciones del representante legal, por cualdquier causa, no da lugar
a ninguna indemnizacidén de cualgquier naturaleza, diferente de aquellas que le
correspondieren conforme a ley laboral, si fuere el caso.

La revocacidén por parte de la asamblea general de accionistas no tendrd que estar
motivada y podréd realizarse en cualquier tiempo.

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

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

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

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

NOMBRAMIENTOS

REPRESENTANTES LEGALES

Por documento privado del 29 de marzo de 2012, inscrito en esta Cdmara de Comercio el
20 de abril de 2012 con el No. 4847 del Libro IX, se designd a:

CARGO NOMBRE IDENTIFICACION
REPRESENTANTE LEGAL ANDERSON GAMINARA ANGULO C.C.%4502157

REVISORES FISCALES

Por Acta No. 20 del 30 de marzo de 2024, de Accionista Unico, inscrito en esta Camara
de Comercio el 08 de mayo de 2024 con el No. 11072 del Libro IX, se designé a:

CARGO NOMBRE IDENTIFICACION

REVISOR FISCAL GERALDINE MILAGRO JURADO JIMENEZ C.C.1045697944

PRINCIPAL T.P.317883-T
REFORMAS DE ESTATUTOS

Los estatutos de la sociedad han sido reformados asi:

DOCUMENTO INSCRIPCION

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

RECURSOS CONTRA LOS ACTOS DE INSCRIPCION

De conformidad con lo establecido en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo y la Ley 962 de 2005, los actos administrativos de registro,
quedan en firme dentro de los diez (10) dias habiles siguientes a la fecha de
inscripcién, siempre que no sean objeto de recursos. Para estos efectos, se informa que
para la Camara de Comercio de Cali, los sé&bados NO son dias habiles.
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Una vez interpuestos los recursos, los actos administrativos recurridos quedan en
efecto suspensivo, hasta tanto los mismos sean resueltos, conforme lo prevé el articulo
79 del Cbébdigo de Procedimiento Administrativo y de los Contencioso Administrativo.

A la fecha y hora de expedicibédn de este certifica, NO se encuentra en tradmite ningln
recurso.

SITUACION(ES) DE CONTROL- GRUPO EMPRESARIAL

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

CONSTA LA SITUACION DE CONTROL:

Controlante: ANDERSON GAMINARA ANGULO
C.C. 94502157

Domicilio: Cali

Nacionalidad: Colombiano

Actividad: Comerciante

Controlada: MEDIVALLE SF SAS

Nit: 900517932-4

Domicilio: Cali

Nacionalidad: Colombiana

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

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

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

CLASIFICACION DE ACTIVIDADES ECONOMICAS - ClIU

Actividad principal Cédigo CIIU: 4773
Actividad secundaria Cddigo CIIU: 4645
Otras actividades Cédigo CIIU: 46930
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A nombre de la persona juridica figura(n) matriculado(s)
Cali el(los) siguiente(s)

Nombre:
Matricula No.:
Fecha de matricula:

Ultimo afio renovado:

Categoria:
Direccidn:
Municipio:

Nombre:
Matricula No.:
Fecha de matricula:

Ultimo afio renovado:

Categoria:
Direccidn:
Municipio:

Nombre:
Matricula No.:
Fecha de matricula:

Ultimo afio renovado:

Categoria:
Direccidn:
Municipio:

Nombre:

ESTABLECIMIENTOS DE COMERCIO

en la Cémara de Comercio de
establecimiento(s) de comercio/sucursal(es) o agencia(s):

MEDIVALLE SF SAS

843037-2
20 de abril de 2012
2025

Establecimiento de comercio
CL 4 # 24 C - 22
Cali

MI FARMACIA CALI

1027212-2

30 de agosto de 2018

2025

Establecimiento de comercio

CL 5 # 30 - 33 ED PANORAMICO ILC 5
Cali

MI FARMACIA CALI SUR FOMAG
1224637-2

28 de junio de 2024

2025

Establecimiento de comercio
CALLE 5 #34A-30

Cali

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

Categoria: Establecimiento de comercio
Direccidn: AV 3 BIS 24 NORTE 47
Municipio: Cali

Nombre: MI FARMACIA JAMUNDI FOMAG
Matricula No.: 1225731-2

Fecha de matricula: 10 de julio de 2024

Ultimo afio renovado: 2025

Categoria: Establecimiento de comercio
Direccién: CR 12 7 74

Municipio: Jamundi

. -

Nombre: MI FARMACIA YUMBO FOMAG
Matricula No.: 1227300-2

Fecha de matricula: 25 de julio de 2024
Ultimo afio renovado: 2025

Categoria: Establecimiento de comercio
Direccidn: CARRERA 7 # 9-02 PISO 1 LOCAL 1
Municipio: Yumbo

Nombre: MEDIVALLE YUMBO

Matricula WNo.: 1238076-2

Fecha de matricula: 26 de noviembre de 2024

Ultimo afio renovado: 2025

Categoria: Establecimiento de comercio

Direcciédn: CARRERA 32 # 15 - 255 MUNICIPIO DE YUMBO VALLE
Municipio: Yumbo
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Nombre: MI FARMACIA FOMAG PASOANCHO
Matricula No.: 1246879-2

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

SI DESEA OBTENER INFORMACION DETALLADA DE 1LOS ANTERIORES ESTABLECIMIENTOS DE COMERCIO O
DE AQUELLOS MATRICULADOS EN UNA JURISDICCION DIFERENTE A LA DEL PROPIETARIO, DEBERA
SOLICITAR EL CERTIFICADO DE MATRICULA MERCANTIL DEL RESPECTIVO ESTABLECIMIENTO DE
COMERCIO.

LA INFORMACION CORRESPONDIENTE A LOS ESTABLECIMIENTOS DE COMERCIO QUE TIENE

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

TAMANO EMPRESARIAL

De conformidad con lo provisto en el articulo 2.2.1.13.2.1 del Decreto 1074 de 2015 y
la Resolucidn 2225 de 2019 del DANE el tamafio de la empresa es: MEDIANA

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

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

Actividad econdémica por la que percibié mayores ingresos en el periodo - CIIU:4773
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INFORMACION COMPLEMENTARIA

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

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

De conformidad con lo establecido en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo, y de la Ley 962 de 2005, los actos administrativos de
registro aqui certificados quedan en firme diez (10) dias hébiles después de la fecha
de inscripcidn, siempre que no sean objeto de recursos; el sdbado no se tiene como dia
habil para este conteo.




Camara de Comercio de Cali

Cémara_de CERTIFICADO DE EXISTENCIA Y REPRESENTACION LEGAL
Comerciode

Cali Fecha expedicion: 12/06/2025 10:49:08 am

Recibo No. 9902374, Valor: $11.600
cODIGO DE VERIFICACION: 0825EZVHYE

Verifique el contenido y confiabilidad de este certificado, ingresando a Www.CCC.0Qrg.co
y digite el respectivo cbédigo, para que visualice la imagen generada al momento de su
expedicidén. La verificacién se puede realizar de manera ilimitada, durante 60 dias
calendario, contados a partir de la fecha de su expedicién.

En cumplimiento de los requisitos sobre la validez Jjuridica y probatoria de los
mensajes de datos determinados en la Ley 527 de 1999 y demds normas complementarias, la
firma digital de los certificados generados electrdénicamente se encuentra respaldada
por una entidad de certificacién digital abierta acreditada por el organismo nacional
de acreditacidén (onac) y sbé6lo puede ser verificada en ese formato.

INSCRIPCION RIT

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

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

P

Ana bl. Lengua B.




FORMATO UNICO ENTIDAD RECEPTORA

HOJA DE VIDA

MM..,‘.”,. e setemrts PERSONA JURIDICA
s semsmamosc FUNCION PUBLICA

(LEYES 190 DE 1995 Y 443 DE 1998)
RESOLUCION 580 DEL 19 DE AGOSTO DE 1999

' . IDENTIFICACIO

RAZON SOCIAL O DENOMINACION MEDIVALLE sp SAS.

IsiGLa NITNo.  900517932-4
PARA ENTIDAD O SOCIEDAD PUBLICA, DETERMINE ORDEN Y TIPO : PARA ENTIDAD O SQCIEDAD PRIVADA, DETERMINE CLASE :
ORDEN TIPO
frac| [oer|xfost. | |me| [omo] gcuAL? mNER AL RESPALDO) CLASE (VER AL RESPALDO)
DOMICILIO PARA CORRESPONDENCIA PAIS  COLOMBIA DEPARTAMENTO  VALLE DEL CAUCA
MUNICIPIO CALI DIRECCION  CALLE424C-22
TELEFONGS 5190922 FAX APARTADO AEREO

RELACIONE LOS PRINCIF‘ALES SERVICIOS QUE OFRECE SU ENTIDAD O SOCIEDAD

! DISPENSACION Y DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS, INSUMOS 2
MEDICOS

3 4

5 6

ISR RLEF . ACIO

RELACIONE LOS CONTRATOS DE PRESTACION DE SERVICIOS QUE HA CELEBRADO, EMPEZANDO POR EL ACTUAL O ULTIMO :

TR S e VENTIDAD CONTRATANTERY, 40 - %<+ | PUB | BRIV | “TELEFONO | FECHATERMINACION.|. =  VALOR: *':
HOSPITAL SANTA ANA DE LOS CABALLEROS - X 30/04/2024 50,000,000
RED DE SALUD DEL SURORIENTE X 31/05/2024 14,000,000
ASOCIACION INDIGENA DEL CAUCA X 31/12/2024 1,500,000,000
HOSPITAL SAN VICENTE DE PAUL DE APIA X 07/06/2024 150,000,000
HOSPITAL NUESTRA SENORA DE LOS SANTOS ESE. X 31/03/2024 95,000,000
IPS MUNICIPIO DE CARTAGO X 30/06/2024 420,000,000
2,229,000,000
SR A AL 0 APODERADG

PRIM;ER APELLIDO GAMINARA — SEGUNDO APELLIDO (O DE CASADA) ANGULO |NOMBRES ANDERSON
DOCUMENTO DE IDENTIFICACION NUMERO ACTUA EN CARACTER DE ; CAPACIDAD DE CONTRATACION

c.C. EI CE. I:] PASAPORTE I:l 94502157 Representante Legal E Apoderado D $ l 10,000,000,000'

JACTUANDO EN CALIDAD DE REPRESENTANTE LEGAL O APODERADO, MANIFIESTO BAJO LA GRAVEDAD DEL JURAMENTO QUE: S| D NO DE ENCUENTRO INCURSO DENTRODE LAS
CAUSALES DE INHABILIDAD O INCOMPAT IBILIDAD DEL ORDEN CONSTITUCIONAL O LEGAL PARA CELEBRAR UN CONTRATO DE PRESTACION DE SERVICIOS (ART. 10.LEY 190 DE 1995).

JOBSERVACIONES :

PARA TODOS LOS EFECTOS LEGALES, CERTIFICO QUE LOS DATOS POR MI ANOTADOS, EN EL PRESENTE FORMATO SON VERACES (ART. 50. LEY 190 DE 1985).

L
FIRWA / FECAADE UluutNClKMIENTU_'—O'mm——

CERTIFICO QUE LA INFORMACION AQUI SUMINISTRADA HA SIDO CONSTATADA FRENTE A L.OS DOCUMENTCS QUE LA ENTIDAD O SOCIEDAD HA PRESENTADO COMO SOPORTE (ART. 40, LEY 190 DE 1995).

BLE CIODAD Y FECHA

CONTRATANTE FORMA FUHVPJ001




; ) l A N Formulario del Registro Unico Tributario ‘ -

s 001

4. Numero de formulario 141170850222

(415)7707212489984(8020) 000014117085022 2

£

2, Concapto l 0 | 2 1 Actualizacion

5. Namero de Identificacion Tributaria (NIT) 8. DV | 12. Direccion seccional /\ /Z% yeuzén electrénico

9 005 17 9 3 2|4 [meuessdecCal (\
IDENTIFICACION \N7/ AN
24. Tipo de contribuyente 25. Tipo de documento 26. Niimero de Identificac ( )V @ V
Persona juridica 1 Q
Lugar de expedicion 28. Pals 29. Departamento L&(@ i icipio

31. Primer apellido 32, Segundo apellido 33. Primer nombre <0\> (C%G:mg nombres
35. Razén social
MEDIVALLE SF SAS % %

e
36. Nombre comercial ‘ 37N3ig
MEDIVALLE SF SAS /}& &7

/}@mc‘éﬁ/k,\

38. Pals 39. Departamento 40. Ciudad/Municipio
COLOMBIA 1 6 9 |valle del Cauca /Xﬁ \@ 7 6 |Cali 6o -
41, Direccidn principal
CL4 24C 22 BRR SAN FERNANDO VIEJO @
42, Comeo electrénico contabilidadmedivallesf@gmail.com
43.Codigopostal 7 6 0 O 4 3 |44.Tetctond N\ /7 /\</\\3 1045422 8 845. Telsfono 2 6025190892

SN N\ DLASIFICACION

Activ}dau-aulémlca&v‘/ Qcupacién
Actividad principal Actiyhizd,s=dl NV Otras actividades

ke
d 50. Cédigo 1 2 51, Cédigo establecimientos

48. Cddigo 47. Fecha inicio actividad 48. Co {0 i . i .
[4773][2012,02420]|4 s/&%ﬂg 1\, 2 0] |4 6 9 o] | | | | 2|
\/( Nﬁeé’egnsablhdades, Calidades y Atributos

’}%\% 12 13 14 15 16 17 18 189 20 21 22 23 24 25 26
53°°d'9°|5|7|9l10|1®§45\ N N U N O T I

05- Impto. renta y compl. régimen ofgivar . 52 Faciiradorelgttrnico
07- Retencion en la fuente a titulo de\rent ?55 ~finformanpte de Beneficiarios Finales

09- Retencién en la fuente en el imp
10- Obligado aduanero
14- Informante de exogena

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

Usu\a’:us aduaneros Exportadores
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 ’
' 55, Forma 56. Tipo Servicio 1 2 3
. 23
54. Cadigo - | 57. Modo

| 58, CPC

151 n en el Reglstro Uhico Trlbulzrlu -RUT- tendré vlgsncia !ndaﬂnlda Y enkconsecuancla no se exiglla su ranovaclon

= - - =
: - o
‘n’ a ., s

- 5
P z
o s . B

s NS FA ~ - = o k1

., Lol B
La mformacxdn suministrada a través del formulano oficial de inscripcidn, actualizacién, suspensién | Sin perjuicio de las verificaciones que la DIAN realice.
y cancelacién del Registro Unica Tributario (RUT). deberd ser exacta y veraz; en caso de constatar | Fima autorizada:

inexactitud en alguno de los datos suministrados se adelantardn los procedimientos administrativos
sancionatorios o de suspension, segtin el caso, Pardgrafo del articulo 1.6.1.2.6 del Decreto 1625
del 2016. De igual manera al formalizar el trdmite el usuario fue informado y acepta la politica de
tratamiento de datos ley 1581 de 2012. 984. Nombre GAMINARA ANGULO ANDERSON

Firma del solicitante:

985, Cargo Representante legai Certificado




AN

Formulario del Registro Unico Tributario

P Lt

Espacio reservado para la DIAN

4. Nuimero de formulario

B 00

Pégina 2 Hoja 2

141170850222

(415)7707212489984(8020) 000014117085022 2

2N

5. Numero de Identificacién Tributaria (NIT)
90051793

6. DV | 12, Direccién seccional

Impuestos de Call

21 4

%yeuzan electrénico

Caracteristicas y formas de las organizaciones

62. Naturaleza 2 63. Formas asociativas 12
65. Fondos 66. Cooperativas
68. Sin personeria juridica 69, Otras organizaciones no clasificadas 1
1LY
Constitucian, Registro y Ultima Reforma s \\/] \\ /) Composicién del Capital
Documento 1. Constitucién 3\&8@{ A ~—
~N
71. Clase 0 4 82. Nacional 100 %
72, Nmero /7% Q
73. Fecha 201203289 AN NSO 83. Nacional publico 0. 04
74. Nimero de notaria ~ \\7 ~ }
75. Entidad de registro 03 O 84, Nacional privado 1700. 0 °
76. Fecha de registro 20120420 //._\\
77. No. Matricula mercantil 843036-1E6 4@)",\\\)}
78. Departamento 7 6 \/ S~
78. Ciudad/Municipio 8 85, Extranjero 0 %
Vigencia R R W 86. Extranjero ptiblico 0. 0 ¢
80. Desde 20120329\, /h .
81, Hasta 989912 % 4 . . 87. Extranjero privado 0. 0 ¢
/~) Q\
\V( @V Entidad de vigilancia y control
88. Entidad de vigilancia y control N/ w
Superintendencia Nacional de Salud Q oy |1 ol
( N p N’ Estado y Beneficio
ltem’ 89, Estado actual N N\86,Fechi chimbio Adfestado 91, Namero d8 \dentificicién Tributaria (NIT) 3, ° 92. DV = EX
ToioFe LN § o1
/\ {e i S R Y
1 80 [276715,0 1,0 1] X - AL
A\\J/ e i
; O tw an Tt
3 \}‘/ 1 1 | T {; L~ B - * J
y — e "-'v:-;:"r—'-w'*.‘“‘“——*‘ -
4 | 1 1 | i "g,;’ LI R i
3 R B - T
s I 1 1 I El; < I - l
Vinculacién econémica
93&‘@28%?5?“ 94. Nombre del grupo econémico yfo empresarial ﬁ;gg@ggﬁ%{gﬁ&ﬁﬁwm" Tributania (NIT) deia  gg py

97. Nombre o razén social de la matriz o controlarite

170. Namero de identificacion tributaria | 171. Pals

otorgado en el exterior

172. Namero de identificacién tributaria
sociedad o natural del exterior con EP

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




AN

Formulario del Registro Unico Tributario
Representacidn

o
FA

_001

Espacio reservado para ia DIAN

4. Nimero de formulario

|

15)77072

Pagina 3

12489984(802
VN

Hoja 3
141170850222

4(8

5. Nimero de ldentificacidn Tributaria (NIT)
900517932

6. DV | 12, Direccién seccicnal
4 Impuestos de Cali

0) 000014117085022
R% yuzdn electrénica

Representacion

N
A\ N

98, Representacion

99, Fecha Inicio ejercicio representacién
201 2; @

REPRS LEGAL PRIN 18
100. Tipo de documento 101. Numero de identificacién Mumem de tarjeta profesional
CéduladeCiudadani 1 3 |9 4 5 ¢ 2 1 5 7 N ( )

| o > A

104, Primer apellido 105, Segundo apellido 106. an mbre 107. Otros nombres
GAMINARA |ANGULO IAND,E\ |
108. Numero de Identificacién Tributaria (NIT) 109. DV{ 110. Razon social representante legal

98. Representacion

99, Fecha inicio ejercicio repre! % WJ

|

100. Tipo de documento 101. Numero de identificacién O%\/ @ 102. DV {103. Nimero de tarjeta profesional
2 |
104. Primer apellido 105, Segundo apellido & ? 108. ane@fﬁbm 107. Otros nombres
108. Numero de Identificacién Tributaria (NIT) 109. DV 140. Razénww
98. Representacion g9, Fe@m& cidn
1 13 I
100. Tipo de documento 101. Nimero de ldennﬁm% w 102, DV | 103. Nimero de tarjeta profesional
3 ﬁ |
104, Primer apellido 105. Seé%m o <\ 108. Primer nombre 107. Otros nombres
108. Ntimero de Identificacién Tributaria (NIT) \aél representante legal
Q ( \ >
98. Representacién Q@cha inicio ejercicio representacién
/7 /> o
100. Tipa de documento @,}9 de @ 102. DV | 103. Nitmero de tarjeta profesional
4 /\\ l
104, Primer apellida undu apeliido 106, Primer nombre 107. Otras nombres
108. Numero de Identificacién Tnbuta({» 109 DV | 110. Razén saocial representante legal
98, Representacion 99, Fecha inicio ejercicio representacién
C ]
100. Tipo de documento 101, Numero de identificacion 102. DV | 103. Nimero de tarjeta profesicnal

104, Primer apellido

105. Segundo apellido 106. Primer nombre

l l

107. Otros nombres

108. Numero de Identificacién Tributaria (NIT)

109. DV | 110. Razén sacial representante legal




AN

Formulario del Registro Unico Tributario

Revisor Fiscal y Contador

A
-

Espacio reservado para la DIAN

4. Namero de formulario

Pagina 4  de 5 Hoja 5

141170850222

LB

f\\

5. Numero de Identificacién Tributaria (NIT)

6.0V
4

900517932

12, Direccion seccional
Impusstos de Cali

&% yﬁuzén electrbnico

™
NE/IRANN

Revisor Fiscal y Contadar

S~ (o~

124. Tipo de documento

125. Numero de identificacién

%,Q

prafesional

=P

g |CéduladeCiudadania 1 3 |11 0 4 5 6 9 7 9 4 4 317 883T
E 128, Primer apellido ! 129, Segundo apellido 130. anernombre tros nombres
Z|ouraDO [JIMENEZ |GERALDIN p
]
& |132. Nizmero de Identificacién Tributaria (NIT) 133. DV| 134, Saciedad o firma designada
s
2 l /\% Fa
& |135. Fecha de nombramiento Q \]@
20231 1,01] A A

136. Tipo de documento 137. Numero de identificacién /®V %@DV 139, Numero de tarjeta profesicnal
£ JAZPNN]
3| 140. Primer apelido 141, Segundo apelido ﬁm%mer?{yy 143, Otros nombres
-]
: | /Eb
& | 144. Ntimero de Identificacién Tributaria (NIT) 145, DV | 146. Sociedad o fi
5 | PAQ)
3
¢ }147. Fecha de nombramiento

Contador

149. Nimero de identifica
1143 9 9

148. Tipo de documento
Cédula de Ciudadania 1 3

_( /AN

/A~ 6 1

150, DV
4

151, Ntimero de tarjeta profesional
27 977585 T

152. Primer apellido
GONZALEZ

SN\
BN

154. Primer nombre

lSEBAST]AN

155. Otros nombres

I

156. Numera de Identificacién Tributaria (NIT)

@

»@[ﬁs@m@m

159, Fecha de nombramiento

20210

\/




D l A N Formulario del Regis:tr(.) Unico Tributario | — 0 0 1

Establecimientos
Pégina S Hoja 6
Espacio reservado para la DIAN 4. Nimero de formulario 141170850222
|||I lln'ul&l!sa«sﬂozm ‘c m““ﬂuot‘llsl!)
f\

5. Nimero de Identificacion Tributaria (NIT) 6. DV | 12. Direccién seccionat \yEuzdnelectrénlco
9005179 3 2|4 muesssdeca /(\\ /Z
NSEZRANN

Establecimientos, agenclas, sucursales, oficinas, sedes o negy@s-cq}:\otms / /

160. Tipo de establecimiento 161. Actividad econémica \} \,?/

Establecimiento de comerci g 2 |Comercio al por menor de productos fanmacéuticos y medicinales(cbs 6t m

L

162, Nombre del establecimiento

NS
MEDIVALLE SF SAS 7N\ 7
163. Departamento 164. Ciudad/Municipio \\// \\ﬂ
Valle del Cauca 7 6| Call
165. Direccién ~
CL4 24C22 <Q @
166. Niimero de matricula mercantil 167. Fecha d
8430372 /@\E %4,20]
168. Teléfono 169. de ckn;g) V
3104542288 [”37 o
160. Tipo de establecimiento 161. Actividad ecandmica @Q
Establecimiento de comerci g 2 |Comercio al por menor de pro( )a @lcinales, cosmético{s 4773
162, Nombre del establecimiento
MI FARMACIA MOCOA (C jy&
163. Departamento 164. C:udeo

Putumayo 8 5 001
2 .

165. Direccién N

CL 14 14 09 (&\{J %

166. Namero de matricula mercantil ?‘B?/Fecha de la matricula mercantil
9480 A¥ 2024041 0]

168. Teléfono ’\ 169. Fecha de cierrs
6 ( 0\2 5 )1 2 I o

160. Tipo de establecimiento <
L,D n l
162. Nombre del establecimiento: e’ /\&\//
163. Departamento \\y 164. Ciudad/Municipio
. /N
165. Direccidn % 7
166. Numero de matricula mercantil 167. Fecha de la matricula mercantil

168. Teléfono 168. Fecha de cierre
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CONTRALORIA

GENERAL DE LA REPUBLICA

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

CERTIFICA:

Que una vez consultado el Sistema de Informacion del Boletin de Responsables Fiscales 'SIBOR', hoy jueves 12 de
junio de 2025, a las 10:31:41, el niimero de identificacién de la Persona Juridica, relacionado a continuacion, NO SE

ENCUENTRA REPORTADO COMO RESPONSABLE FISCAL.

Tipo Documento Ntmero de identificati ”tnbutarlo
No. Identificacion 9005179324» s @%
Cadigo de Verificacion 90051793?452506121 03141°¢

ra .

‘x # 5 ,i' = I
Esta Certificacion es vilida en todo el Territorio Nacionzl, siempre ¥ cuando el tlpo ymumero consignados en el
respectivo documento de identificacion, comcldan con‘los aqui reglstrados e L % )

J s ,,x 4 i )
De conformidad con el Decreto 2150 de 1995; y la Resolucmn 220 del 5 fde octubre de2004 la firma mecénica aqui
plasmada tiene plena validez para todos los efectos legales- R E

HERNAN GUILL‘ERMO JOJOA SANTACRUZ
Contralor Delegado

Genero: WEB

o~ Con el Cddigo de Verificacion puede constatar la a}ltentlcxdad del Certificado._

t COR

vy mammAnn —~ DiéAvinn 1 A~ 1




CONTRALORIA

GENERAL DE LA REPUBLICA

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

CERTIFICA:

Que una vez consultado el Sistema de Informacion del Boletin de Responsables Fiscales 'SIBOR', hoy jueves 12 de
junio de 2025, a las 10:31:23, el nimero de identificacion, relacionado a continuacién, NO SE ENCUENTRA
REPORTADO COMO RESPONSABLE FISCAL.

Tipo Documento Cédula de Ciudadanid#if=.
No. Identificacién 94602157 .- RS f‘g”‘f‘gf‘
Cédigo de Verificacion 94502157250612103123 . i s,
- AR
RS

De conformidad con el Decreto 2150 de 1995 y la Resolicién 220
plasmada tiene plena validez para todos los efectos légglés. o e A

HERNAN GUILLERMO JOJOA SANTACRUZ
Contralor Delegado

Genero: WEB

" COR
(;_on el C(")’c‘li‘go d_c "\Ce}'i‘fjpaciénhgugde constatar la autenticidad del Certificado.

4 vy maAmAnn —~ DAimienn 1 An 1




mzym
CERTIFICADO DE ANTECEDENTES B
10:34:16
PROCURADURIA CERTIFICADO ORDINARIO Hoja 1 de 01
GENERAL DE LA NACION No. 273654214

Bogota DC, 12 de junio del 2025

La PROCURADURIA GENERAL DE LA NACION certifica que una vez cansultado el Sistema de Informacién de Registro de Sanciones e Inhabilidades
(SIRI), la persona MEDIVALLE SF SAS identificado(a) con NIT ntimero 9005179324

NO REGISTRA SANCIONES N! INHABILIDADES VIGENTES

ADVERTENCIA: La certificacion de antecedentes contiene las anotaciones de las sanciones o inhabilidades que se encuentren vigentes. Cuando se
trate de nombramiento o posesion en cargos que exijan para su desempefio ausencia de antecedentes, se certificaran todas las anotaciones que
figuren en el registro. Anterior, de acuerdo a los incisos 30. y 40. del articulo 238 Ley 1952 de 2019.

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

Carlos William Rodriguez Millan
Jefe Divisién de Relacionamiento con el Ciudadano (C)

ATENCION :

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

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




CERTIFICADO DE ANTECEDENTES PIB

PROCURADURIA CERTIFICADO ORDINARIO o 1 40 01
GENERAL DE LA NACION No. 273654241

Bogota DC, 12 de junio del 2025

La PROCURADURIA GENERAL DE LA NACION certifica que una vez consultado el Sistema de Informacién de Registro de Sanciones e Inhabilidades
(SIRI), el(la) sefior(a) ANDERSON GAMINARA ANGULO identificado(a) con Cédula de ciudadania niimero 94502157:

NO REGISTRA SANCIONES NI INHABILIDADES VIGENTES

ADVERTENCIA: La certificacién de antecedentes contiene las anotaciones de las sanciones o inhabilidades que se encuentren vigentes. Cuando se
trate de nombramiento o posesion en cargos que exijan para su desempefio ausencia de antecedentes, se certificaran todas las anotaciones que
figuren en el registro. Anterior, de acuerdo a los incisos 3o. y 4o. del articulo 238 Ley 1952 de 2019.

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

Carlos William Rodriguez Millan
Jefe Divisidn de Relacionamiento con el Ciudadano (C)

ATENCION :

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

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




12/6/25, 10:25 Policfa Nacional de Colombia

POLICIA NACIONAL
DE COLOMBIA l

Consulta en linea de Antecedentes Penales y Requerimientos Judiciales

La Policia Nacional de Colombia informa:
Que siendo las 10:25:26 AM horas del 12/06/2025, el ciudadano identificado con:
Cédula de Ciudadania N° 94502157
Apellidos y Nombres: GAMINARA ANGULO ANDERSON

NO TIENE ASUNTOS PENDIENTES CON LAS AUTORIDADES JUDICIALES
de conformidad con lo establecido en el articulo 248 de la Constitucion Politica de Colombia.

En cumplimiento de la Sentencia SU-458 del 21 de junio de 2012, proferida por la Honorable
Corte Constitucional, la leyenda “NO TIENE ASUNTOS PENDIENTES CON LAS
AUTORIDADES JUDICIALES” aplica para todas aquellas personas que no registran
antecedentes y para quienes la autoridad judicial competente haya decretado la extincién de la
condena o la prescripcion de la pena.

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

Si tiene alguna duda con el resultado, consulte las preguntas frecuentes o acérquese a las
instalaciones de Ia Policia Nacional méas cercanas.

Direccion: Avenida El Dorado # 75
— 25 barrio Modelia, Bogota D.C.
Atencion administrativa: Lunes a
Viernes 8.00 ama 1200 pmy
2:00 pm a 5:00 pm

Linea de atencion al ciudadano:
5159700 ext. 30552 (Bogota)
Resto del pais: 018000910 112
E-mail: dijin.araic-
atc@policia.gov.co




12/6/25, 10:25

Presidencia de

la Republica

Policia Nacional de Colombia

= | -
&) ! Portal Unico

Defensa Nacional de Contratacion

Todos los derechos reservados.

L Xenes GOV.CO
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CONSULTA EN LINEA DE INHABILIDADES DE QUIENES HAYAN SIDO CONDENADOS POR
DELITOS SEXUALES COMETIDOS CONTRA MENORES DE 18 ANOS

La Policfa Nacional de Colombia informa:

Que siendo las 10:27:26 horas del 12/06/2025, el ciudadano identificado con cédula de ciudadanfa No. 94502157,
Apellidos y Nombres GAMINARA ANGULO ANDERSON

NO REGISTRA INHABILIDAD

La presente consulia se tendrd en consideracién por la entidad o empresa MEDIVALLE SF SAS, con NIT 8005179324 y
su utilizacion es exclusivamente dentro del proceso de seleccidn al cargo, oficio o profesién, en cumplimiento de la Ley
1918 del 12/07/20°.8 “por medio de la cual se establece el régimen de inhabilidades a quienes hayan sido condenados
por delitos sexuales cometidos contra menores, se crea el registro de inhabilidades y se dictan otras disposiciones”y su
Decreto Reglamentario 753 del 30/04/2019 “por medio del cual se reglamenta la Ley 1918 de 2018, con observancia de
las Leyes 1581 del 17/10/2012, 1712 del 06/03/2014 y demds normatividad rectora frente al tratamiento de datos.

@ Horario: Lunes a Viernes 8:00 am a 12:00 pm y 2:00 pm a 5:00 pm

9 Direccion: Avenida El Dorado # 75 - 25 barrio Modelia, Bogotd D.C.

. Teléfonos: 515 97 Q0 ext. 30552 (Bogotd D.C) | 01 8000 112 712 (resto del pafs)
¥ Correo: difin.araic-atc@policia.gov.co

Q@ Web: www.policia.gov.co/dijin

Instagram: /duinpolicia

220625 W Twitter: @DYJINPolicia




TIC

MINISTERIO DE TECNOLOGIAS DE LA INFORMACION Y LAS
COMUNICACIONES - MINTIC

CERTIFICA QUE

Una vez consultada la base de datos de deudores alimentarios morosos REDAM,
el(la) ciudadano(a) con numero de identificacion CC 94502157 NO SE
ENCUENTRA INSCRITO EN EL REGISTRO DE DEUDORES ALIMENTARIOS
MOROSOS

Esta certificacion es valida en todo el Territorio Nacional, siempre y cuando el tipo y
numero consignados en el respectivo documento de identificacidon, coincidan con los
aqui registrados.

Se expide en Bogota el 03/06/2025 04:28 PM

Cadigo Verificacion: Q7WRTPGS1D
Valida hasta: 01/09/2025

Direccién de Gobierno Digital

MINISTERIO DE TECNOLOGIAS DE LA INFORMACION Y LAS
COMUNICACIONES - MINTIC




MedivalleSF S AS

Nit. 900.517.932-4

CERTIFICACION

La suscrita Revisora Fiscal de MEDIVALLE SF S.A.S. con NIT 9005179324 certifica que
la empresa ha cumplido durante los dltimos (6) meses anteriores a la fecha de entrega
de la presente certificacion con los pagos de las obligaciones con los sistemas de Salud,
Riesgos Profesionales, Pensiones y Aportes a la Caja de Compensacion Familiar,
Instituto Colombiano de Bienestar Familiar y Servicio Nacional de Aprendizaje,
correspondientes a todos sus empleados vinculados por contrato de trabajo, por lo que
declaro que se encuentra a PAZ Y SALVO con las empresas promotoras de salud,
fondo de pensiones, administradora de riesgo laborales y caja de compensacion familiar.

Se firma en Santiago de Cali, a los veinticuatro (24) dias del mes de Junio de 2025.

GERDL\DINE MILAGRO JURADO JIMENEZ

Revisor Fiscal
C.C.1.045697.944 T.P
317883-T

Calle 4 # 24 C - 22 San Fernando, Cali=Colombia
(+57) 51909 22 (+57) 320 286 67 35
clientesmedivalle@gmail.com
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MedivalleSF S.AS

Nit. 600 517.632-4

Santiagode Cali, 12 de Juniode 2025

Senores
RED DE SALUD DEL CENTRO
Cali- Valle

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

- @

e

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

Cordialmente,

FIRMA:
NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL
DOCUMENTO DEIDENTIDAD: 94502157

RN

Calte 8 & 24 C - 2Z San Fernando, Cali«Colombla
{+57) 51909 22 {3+57) 320 286 67 35
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FICHA TECNICA DE MEDICAMENTO

FICHA TECNICA No. FTM-014V05

NOMBRE COMERCIAL

Cloruro de Sodio 0.9%

COMPOSICION

Cada 100 mL contienen:
Cloruro de sodio.................
Excipientes................. L

FORMA FARMACEUTICA

Solucion inyectable.

Envase bolsa en polipropileno (PP) - Libre de PVC

PRESENTACION | e oo
COMERCIAL Bolsa por 500 mL
Bolsa por 1000 mL
DATOS CLINICOS
INDICACIONES Aporte hidroelectrolitico y uso en irrigacién

DOSIS Y VIA DE
ADMINISTRACION

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

Via de administracién: Intravenosa.

CONTRAINDICACIONES

Administrese con precaucién en pacientes con falla cardiaca,
hipertension, dafio en la funcién renal, edema pulmonar o de la
periferia, toxemia del embarazo. Pacientes con sobrecarga de
sodio. Esto puede ocurrir con dafio miocardico y renal, pero
también debe tenerse en cuenta que en los primeros cinco o seis
dias después de una cirugia o trauma severo, puede haber una
incapacidad para excretar el sodio no deseado.

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

-~ Insuficiencia cardiaca congestiva

- Insuficiencia renal severa

- Condiciones de retencion de sodio y edema

- Cirrosis hepatica

- Irrigacién durante procedimientos electroquirtirgicos.

PRECAUCIONES Y

Riesgo de sobrecarga de liquidos y/o solutos y alteraciones
electroliticas. Dependiendo del volumen y la velocidad de la

ADVERTENCIA . . e i s . R

o infusion, la administracion intravenosa de cloruro de sodio al
Documento Anexo N° A5-SOP-MU-AR-001 Fecha de Creacidn: 04. Ene. 2021

Versién: 02 Péagina: Pagina 1 de 6
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FICHA TECNICA DE MEDICAMENTO

0.9%, puede causar:

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

- Alteraciones electroliticas clinicamente relevantes y desequilibrio
acido-base.

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

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

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

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

- Hipernatremia.

- Hipercloremia.

- Acidosis metabdlica.

- Hipervolemia.

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

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

Riesgo de hiponatremia

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

La infusién de altos volimenes debe usarse bajo monitorizacién
especifica en pacientes con insuficiencia cardiaca o pulmonar, y
en pacientes con liberacién de vasopresina no osmética (incluido
el sindrome de secrecion inadecuada de hormona antidiurética
(SIADH)), debido al riesgo de hiponatremia adquirida en el
hospital. La hiponatremia aguda puede provocar encefalopatia
hiponatremica aguda (edema cerebral) caracterizada por dolor de
cabeza, nauseas, convuisiones, letargo y vémitos. Los pacientes

Documento Anexo N°:
Version:
Fecha de Publicacion:
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FICHA TECNICA DE MEDICAMENTO

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 provacar 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 si el aire residual en el
recipiente no se evacua completamente antes de la
administracién.

El uso de un equipo de administracién intravenosa con ventilacion
con el respirador en posicién 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 poblacién pediatrica debido a su
capacidad deteriorada para regular los liquidos y electrolitos.

Geriatria: al seleccionar el tipo de solucidon de infusién 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 farmacoldgica
concomitante.

En general, la seleccién 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 funciéon renal disminuida, se debe
tener cuidado en la seleccion de dosis, y puede ser util controlar
la funcion renal.

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

INTERACCIONES jones.
La administracion de cloruro de sodio acelera la excrecion renal
del litio, dando lugar a una disminucion de la accién terapéutica
Documento Anexo N°: A5-SOP-MU-AR-001 Fecha de Creacion: 04. Ene. 2021
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de éste.
Debe administrarse con precaucién en pacientes tratados con
corticoides 0 ACTH, ya que pueden retener agua y sodio.

USO EN FERTILIDAD,
EMBARAZO Y
LACTANCIA

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

EFECTOS SOBRE LA
CAPACIDAD DE
CONDUCIR O
MANIPULAR MAQUINAS

No procede.

REACCIONES ADVERSAS

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

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

SOBREDOSIS

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

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

PROPIEDADES
FARMACODINAMICAS

Pertenece al grupo terapéutico BO5XA03: Soluciones

electroliticas. Cloruro de sodio.

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

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

La solucidn isotdnica de cloruro de sodio constituye un vehiculo
idéneo para la administracion de medicamentos y electrolitos.

PROPIEDADES
FARMACOCINETICAS

Los iones sodio y cloruro se distribuyen principalmente en el
liqguido extracelular. Puesto que la solucidn salina fisioldgica es
isotonica, la administracién de esta solucién no producird cambio
en la presion osmética del liquido extracelular, por lo que no
habré paso de agua al compartimiento intracelular y ambos iones
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no penetraran practicamente en la célula.

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

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

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

DATOS FARMACEUTICOS

INCOMPATIBILIDADES

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

TIEMPO DE VIDA UTIL

2 afios a partir de la fecha de fabricacion.

CONDICIONES DE

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

ALMACENAMIENTO empaque original.

Fresenius Kabi Colombia S.A.S.
TITULAR Bogota D.C., Colombia.
FABRICANTE Fresenius Mec}ical Care Andina S.A.S.

Cota, Colombia.

IMPORTADOR Y/O Fresenius Kabi Colombia S.A.S.

DISTRIBUIDOR EN |, 2 p.C. - Colombia

COLOMBIA g s :

PAIS DE ORIGEN

Colombia.

REGISTRO SANITARIO

INVIMA 2020M-0002010-R2

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

NOMBRE COMERCIAL

Lactato de Ringer Solucién Inyectable (Solucién Hartmann). /

Cada 100 mL contienen:

¢ Cloruro de Sodio.....ucccrvrvrcereeerrereieeens 600 mg.
: s lactato de Sodio.....cccevreverereereeerrenee. .310 mg.
COMPOSICION e Cloruro de Potasio......cccccvvevreeererrneverencens 30 mag.
¢ Cloruro de Caicio Dihidratado................. 20 mg.
e  Agua para INYECCION....cureeieeeriereeenrensasens C.S.p.

FORMA FARMACEUTICA

Solucién Inyectable

e Bolsa de polipropileno transparente por 500 y 1000 mL

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

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

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

coloide) en caso de hipovolemia o hipotensién.

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

DOSIS Y VIA DE

Via de administraciéon
Intravenosa (1V).

Dosificacion

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

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

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

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

CONTRAINDICACIONES

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

Esta solucién esta contraindicada en pacientes que presenten:
Hipersensibilidad conocida al lactato de sodio.
Hiperhidratacion extracelular o hipervolemia.

Insuficiencia renal grave (Con oliguria/anuria).

Falla cardiaca no compensada.

Hiperpotasemia.

Hipercalcemia.

Alcalosis metabolica.

Cirrosis ascitica.

Acidosis metabdlica grave.

Condiciones asociadas a un incremento de los niveles de

lactato (Hiperlactatemia) incluyendo la acidosis lactica.

e Utilizaciébn deteriorada de los Ilactatos como en
insuficiencia hepatocelular grave o metabolismo de
lactatos deteriorado.

e Terapia concomitante con digitalicos.

Administracion de sangre anticoagulada/conservada con
citrato

Debido al riesgo de coagulacién debida a su contenido de calcio,
la solucibn (Ringer con lactato) no debe ser afiadida o
administrarse simultdneamente a través del mismo equipo con

PRECAUCIONES Y sangre anticoagulada/conservada con citrato.
ADVERTENCIAS

Uso en paciente con diabetes tipo 2
El [actato es un sustrato para la gluconeogénesis. Por lo tanto, los
niveles de glucosa deben ser vigilados cuidadosamente en
pacientes que reciben solucién (Ringer con lactato).
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Advertencias y precauciones especiales de uso

Reacciones de hipersensibilidad

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

Equilibrio de electrolitos

e Hipernatremia: La solucidon con Ringer con lactato de
sodio/inyeccion de lactato de Ringer solo debe ser
administrada a los pacientes con hipernatremia después
de una cuidadosa consideracién 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/inyeccidn de lactato de Ringer
debe ser administrada con especial precaucién 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.

e Hipercloremia: La solucion de Ringer con lactato de

sodio/Inyeccién de lactato de Ringer sélo debe ser
administrado a pacientes con hipercloremia después de
una cuidadosa consideracion de la causa subyacente y de
las soluciones intravenosas alternativas. Se recomienda
hacer un seguimiento del cloruro en sangre y del equilibrio
acido-base durante el tratamiento.
La solucién debe administrarse con especial 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
derivacién urinaria), o pacientes que tomen ciertos
diuréticos (inhibidores de la anhidrasa carbénica, por
ejemplo, la acetazolamida) o esteroides (andrégenos,
estrdgenos corticosteroides) y en pacientes con
deshidratacion grave.

e Uso en pacientes con déficit de potasio: Aunque la
solucion de Ringer con lactato de sodio/inyeccidn de
lactato de Ringer tiene una concentracidén de potasio
similar a la concentracién en plasma, ésta es insuficiente
para producir un efecto beneficioso en caso de
insuficiencia grave de potasio y por lo tanto no debe ser
usada para este propdésito.
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Uso en pacientes con riesgo de hiperpotasemia: La
solucion de Ringer con lactato de sodio/inyeccion de
lactato de Ringer debe administrarse con especial
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 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
inyeccién intravenosa y debe evitarse la inyeccion
intramuscular. las soluciones que contienen sales de calcio
deben administrarse con precaucién a pacientes con
condiciones que predispongan a la hipercalcemia como
pueden ser fallo renal y enfermedades granulomatosas
asociadas con la sintesis elevada del calcitrol como
sarcoidosis, calculos renales calcicos o un historial de
estos célculos.

Equilibrio de fluidos/ funcidn 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 administracién intravenosa de
Ringer con lactato de sodio/inyeccién de lactato de Ringer
puede causar:

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

o Trastornos electroliticos clinicamente relevantes y
desequilibrio acido-base.

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

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

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

Debido a la presencia de cloruro de sodio, la solucidon se debe
administrar con especial precaucién 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:

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

Otras advertencias

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

¢ Uso en pacientes con diabetes tipo 2: El lactato es un
sustrato para la gluconeogénesis. Por lo tanto, los niveles
de glucosa deben ser vigilados cuidadosamente en
pacientes que reciben solucién de Ringer con lactato de
sodio/inyeccion de lactato de Ringer.
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Interacciones relacionadas con la presencia de sodio
e Corticoides/esteroides y carbonoxolona, los cuales estan
asociados con la retencion de sodio y agua (con edema e
hipertension).

Interacciones relacionadas con la presencia de potasio

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

« Inhibidores de la enzima convertidora de la angiotensina
(IECA) vy, por extrapolacién, antagonistas de Ilos
receptores de angiotensina II tacrolimus, ciclosporina los

INTERACCIONES cuales incrementan la concentracion plasmatica de potasio
lo que puede dar Ilugar a una hiperpotasemia
potencialmente mortal, fundamentalmente en caso de una
insuficiencia renal que incremente el efecto
hiperpotasémico.

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

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

Cuando se aflade una medicacion, se debe considerar
separadamente la naturaleza del medicamento y el uso durante el
embarazo v la lactancia.

USO EN FERTILIDAD,
EMBARAZO Y
LACTANCIA

EFECTOS SOBRE LA
CAPACIDAD DE
CONDUCIR O
MANIPULAR MAQUINAS

No se han reportado efectos relacionados.

Las reacciones adversas se han comunicado como muy frecuentes
(=1/10) durante la administracion de solucién Ringer:

e Hiperhidratacién e insuficiencia cardiaca en pacientes con

trastorno cardiaco o edema pulmonar.

e Alteraciones electroliticas.
REACCIONES ADVERSAS Las reacciones adversas pueden estar asociadas con la técnica de
administracion incluyendo respuestas febriles, infeccién en el
lugar de inyeccidn, dolor local o reaccidn, irritacién venosa,
trombosis venosa o flebitis que se extiende desde el lugar de
inyeccidén y extravasacion.
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Las reacciones adversas pueden estar asociadas a los
medicamentos afladidos a la solucidn, la naturaleza de los
medicamentos afadidos determinara la probabilidad de cualquier
otra reaccién adversa.

En caso de reacciones adversas, debe interrumpirse la perfusion.

SOBREDOSIS

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

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

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

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

Cuando la sobredasis se relaciona con los medicamentos afiadidos
a la solucién perfundida, los signos y sintomas de sobreperfusion
pueden relacionarse con la naturaleza de la medicacién anadida
utilizada.

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

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

PROPIEDADES
FARMACODINAMICAS

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

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

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

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

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

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

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

Liquido extracelular: aproximadamente 19 litros

Sodio (mmol/l): 142

Potasio (mmol/l): 5

Calcio (mmol/I): 2,5

Cloruros (mmol/l): 103

Liquido intracelular: aproximadamente 23 litros
Sodio (mmol/l): 15

Potasio (mmol/l): 150

Calcio (mmol/1): 1

Cloruros (mmol/l): 1

[ ]

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

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

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

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

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

DATOS FARMACEUTICOS

INCOMPATIBILIDADES

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

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

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

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

Como guia los siguientes medicamentos son incompatibles con la
solucién de Ringer con lactato de sodio/inyeccidn de lactato de
Ringer (No es una lista exhaustiva):
¢ Acido amino caproico.
Anfotericina B.
Tartrato de Metaraminol.
Cefamandol.
Ceftriaxona.
Acetato de cortisona.
Dietilestilbestrol.
Etamivan.
Alcohol etilico.
Soluciones de fosfato y carbonato.
Oxitetraciclina.
Tiopental sédico.
Versenato disddico.

Medicamentos con incompatibilidad parcial con la solucién
de Ringer con lactato de sodio/Inyeccién de lactato de
Ringer:
e Tetraciclina: Estable durante 12 horas.
e Ampicilina sddica concentracién 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.

TIEMPO DE VIDA UTIL

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

CONDICIONES DE

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

ALMACENAMIENTO empaque original.
TITULAR Fresenlgs Kabi Colombia S.A.S., con domicilio en Bogota D.C,,
Colombia.
FABRICANTE Fresenius Medical Care Andina S.A.S.
IMPORTADOR Y/O . X . - .
DISTRIBUIDOR EN E;ﬁzf‘:\[;?as Kabi Colombia S.A.S., con domicilio en Bogota D.C,,
COLOMBIA )
Documento Anexo N°: A5-SOP-MU-AR-001 Fecha de Creacidn: 04. Ene. 2021
Version: 02 Pagina: Pagina 11 de 12

Fecha de Publicacién:, 12 Ene 2021




FRESENIUS
KABI

t caring for life

M

Anexo 5 al

Procedimiento Operativo Estandar

SOP-MU-AR-001

FICHA TECNICA DE MEDICAMENTO

PAIS DE ORIGEN

Colombia

REGISTRO SANITARIO
INVIMA

INVIMA 2022M-0003574-R2

FECHA DE
VENCIMIENTO

28/06/2027

Elaborado por:

Firmado digitalmente por Daniel
; Sneyder Rios Sandoval

l Nombre de reconocimiento (DN):

en=Daniel Sneyder Rlos Sandoval,

o=Fresenius Kabi Colombia SAS,
/ jou=Analista Junior de Asuntos
Regulatorios,
. emaij=danieLriosefresenlus-
KEhleonTe=Cq

M Fecha: 2022.08.07 12:13:28 -05'00°

2022.001.20169

Revisado por:

Firmado digitalmente por Luls
1 Felipe Moreno Gonzalez

Nombre de reconocimiento (DN):
cn=Luis Felipe Moreno Gonzilez,
(p=Fresenius Kabi Colombla SAS,
ou=Marketing P&D,
,eﬁm:ieﬂpemamno@fr!senlus-
kabLcom €=CO
Versitn de Adobe Acrobat Reader:
2022.001.20169

Vi

Aprobado por:

Flm\ado digitalmente por Luis
Cados Garcia Melo
Nomhre de reconocimiento (BN):

cn=Luis Carlos Garcia Melo,
o=Fresenius Kabi Colombla,
fou=Cordinador de Asuntos
Reguhmrios. emalhluk.gaxda-
Lcom, c=CO
_5 Fecha: zoi"mmz 11:25:10 -05'00"

Versién de Adobe Acrobat:
2020.006.20042

Versién de Adobe Acrobat:
Daniel Sneyder Rios Sandoval

Felipe Moreno

Luis Carlos Garcia Melo

Analista _Jr. De Asuntos Gerente de Producto Coordmad_or de Asuntos
Regulatorios Regulatorios
Documento Anexo N°: A5-SOP-MU-AR-001 Fecha de Creacidn: 04. Ene. 2021

version: 02
Fecha de Publicacién:

Pagina:

12 Ene 2021

Pagina 12 de 12




\\, FRESENIUS Anexo 5 al
I KABI Procedimiento Operativo Estandar
caring for life SOP-MU-AR-001
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FICHA TECNICA No. FTM-085V00
NOMBRE COMERCIAL |Dextrosa al 5% /

COMPOSICION

Cada 100 mL de solucién contienen:
Glucosa Monohidrato............ 5g
Excipientes........eeeceeeeveenneas C.S.p.

FORMA FARMACEUTICA

Solucién inyectable.

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

DOSIS Y ViA DE
ADMINISTRACION

Dosis

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

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

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

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

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

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

Puede que se tenga que vigilar el balance hidrico, la glucosa
sérica, el sodio sérico y otros electrolitos antes y durante
administracion, especialmente en pacientes con aumento de la
liberacion no osmética de vasopresina (sindrome de secrecidn
inadecuada de la hormona antidiurética, SIADH) y en pacientes
que reciban medicacién concomitante con agonistas de la
vasopresina debido al riesgo de hiponatremia.

Via de administracién
Intravenosa.

CONTRAINDICACIONES

En pacientes diabéticos debe administrarse bajo estricto control
médico.
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La concentracién de glucosa en sangre debe controlarse
cuidadosamente en casos de hipertension intracraneal.

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

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

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

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

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

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

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

No administrar sangre simultdneamente utilizando el mismo
equipo de perfusion debido al riesgo de pseudoaglutinacion y/o
hemolisis.

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

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

No administrar por via intramuscular.

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

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

INTERACCIONES

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

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

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

Medicamentos que potencian el efecto de la vasopresina

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

- Medicamentos que estimulan la liberacidon de vasopresina; p.
ej.: clorpropamida, clofibrato, carbamazepina, vincristina,
inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina, 3,4-
metilendioxi-N-metanfetamina, ifosfamida, antipsicéticos,
narcéticos. '

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

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

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

USO EN FERTILIDAD,

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

E&%ﬁ.‘;ﬁf:%‘y la administracién sea correcta y controlada, la perfusién de
grandes cantidades de solucién de glucosa en el momento del
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parto, puede conilevar hiperglucemia, hiperinsulinemia y acidosis
fetal y puede ser perjudicial para el recién nacido. Hasta el
momento, no se dispone de otros datos epidemioldgicos
relevantes, por lo que se debe utilizar con precaucién durante el
embarazo. Por otra parte, no existen evidencias que hagan
pensar que la solucién glucosada al 5% pueda provocar efectos
adversos durante el periodo de lactancia en el neonato. No
obstante, se recomienda utilizar también con precaucién durante
la lactancia.

Glucosa 5% debe administrarse con especial precaucién en
mujeres embarazadas durante el parto, especialmente si se
administra en combinacion con oxitocina, debido al riesgo de
hiponatremia.

EFECTOS SOBRE LA
CAPACIDAD DE
CONDUCIR O

MANIPULAR MAQUINAS

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

REACCIONES ADVERSAS

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

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

SOBREDOSIS

Dada la naturaleza del producto, si la indicacién y administracion
son adecuadas, no existe riesgo de intoxicacion.

En caso de no cumplirse estos requisitos y de presentarse, por
tanto, alglin sintoma de intoxicacidon (hiperglucemia, glucosuria,
hiperhidratacidon o desdrdenes electroliticos), se suspendera la
administracion y se recurrira al tratamiento sintomatico.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

PROPIEDADES

FARMACODINAMICAS

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

Se usa en nutricion parenteral ya que es vital para el
metabolismo neuronal. Su administracién por via intravenosa en
numerosos procesos patoldgicos disminuye las pérdidas de
nitrogeno y proteinas, promueve el depdsito de glucdgeno y
disminuye o previene la cetosis, caracteristicas asociadas a la
hipoglucemia.
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Indicada como aporte de fluido en estados de deshidratacion
hiperténica. En el organismo, la glucosa serd metabolizada,
dejando asi el agua administrada sin otro componente osmético,
evitando la deformacién de las células sanguineas y sin causar
una distorsién apreciable de la composicion y presién osmética de
la sangre.

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

PROPIEDADES
FARMACOCINETICAS

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

Sufre filtracidn glomerular y, en condiciones normales, es
reabsorbida en su totalidad en los ttbulos renales.

DATOS FARMACEUTICOS

INCOMPATIBILIDADES

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

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

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

TIEMPO DE VIDA UTIL

2 afos a partir de la fecha de fabricacion.

CONDICIONES DE

Almacenar en su envase y empaque original a temperaturas

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

012vo1

NOMBRE COMERCIAL

v

Dextrosa al 10%

COMPOSICION

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

Osmolaridad tedrica 505 mOsm/I|
pH tedrico 4,0

FORMA FARMACEUTICA

Solucidn Inyectable

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

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

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

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

DOSIS Y VIA DE

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

ADMINISTRACION |metabdlico del paciente.
Via de administracién: Intravenosa
En pacientes diabéticos debe administrarse bajo control médico.
Situaciones de hiperhidratacién, diabetes mellitus, disturbio pos-
CONTRAINDICACIONES operatorio del metabolismo de la glucosa. Deshidratacion
hipotdnica, deplecidn electrolitica, anuria. Enfermedad de Addison.
Extremar las precauciones en diabetes no tratada. Realizar
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controles frecuentes del balance hidrico e idnico y de la glucemia.
Controlar la posible hipocalemia e hiponatremia. Con dosis
elevadas de glucosa se recomienda afadir 40 mmol/1000 Kcal de
potasio y fosfatos de forma eventual. La administracion
indiscriminada puede incrementar el volumen de fluido extracelular
y causar intoxicacién acuosa: controlar el balance hidrico). La
administracion demasiado rapida de glucosa hipertdnica puede
ocasionar hiperglucemia y sindrome hiperosmolar (riego de
pérdida de la conciencia o confusion mental, especiaimente en
intolerantes a la glucosa): controlar la glucosuria. Tratamientos
prolongados con glucosa parenteral, pueden reducir la produccion
de insulina, por lo que en ocasiones es recomendable anadir
insulina la infusidn. >
Cuando se suspende la administracion de soluciones concentradas
de glucosa, puede ser conveniente la administracién de soluciones
glucosa al 5-10% para paliar la posible hipoglucemia de rebote. No
debe mezclarse con sangre: Riesgo de hemodlisis. Actuar con
precaucion en el suministro de carbohidratos en la presencia de
acidosis por lactato. Administrese bajo control médico en pacientes
diabéticos.

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

PRECAUCIONES Y Realizar control de electrolitos antes y durante la administracion.
ADVERTENCIAS Evitar el uso simultaneo con farmacos que retienen sodio.

Buformina, clorpropamida, fenformina, glibenclamida, glicazida,

INTERACCIONES glipizida, gliquidona, glisentida, insulina, insulina isofénica,

metformina.

USO EN FERTILIDAD,
EMBARAZO Y
LACTANCIA

No reporta

EFECTOS SOBRE LA
CAPACIDAD DE
CONDUCIR O
MANIPULAR MAQUINAS

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

REACCIONES ADVERSAS

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

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

SOBREDOSIS

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

En caso de sobredosificacion puede producirse una hiperglucemia

que se manifestara con una poliuria osmética que puede
condicionar una deshidratacion grave y en ocasiones establecer un
cuadro de hiperosmolaridad plasmatica que cursa con alteraciones
de la conciencia, convulsiones y coma.
En caso de presentarse algin sintoma de intoxicacion, se
suspendera la administracion y se recurrira al tratamiento
sintomatico. Frente a un aumento de la glucemia se administrara
insulina,

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

PROPIEDADES
FARMACODINAMICAS

La glucosa tiene la propiedad de disminuir el catabolismo proteico,
por lo que el balance nitrogenado se mantiene con un aporte menor
de proteinas. La falta de carbono utilizable y un contenido bajo en
glucdégeno hepatico conlleva el uso de grasa como fuente de
energia predominante y se forman cuerpos cetdnicos en exceso, lo
que implica la aparicién de cetosis que se puede eliminar con la
administracion de glucosa y/o otros carbohidratos.

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

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

La glucosa a nivel de los tiibulos renales retiene agua por accion
osmoética y se elimina en la orina. Al administrar soluciones
hiperténicas de glucosa se adiciona a la diuresis osmética de la
glucosa, una diuresis acuosa originada por el agua aportada por la
propia oxidacion del compuesto vy la proveniente de los tejidos.

PROPIEDADES
FARMACOCINETICAS

Dada la administracidn intravenosa, no se producira proceso de
absorcién. La glucosa aportada por la solucién sufrird un primer
proceso de transformacion a través de la via glucolitica de Embden-
Meyerhof. En funcién de la presencia de oxigeno, podra producirse
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una glucdlisis aerobia, que dard lugar a la formacién de &cido
pirtivico o una glucdlisis anaerobia, que conducira a la obtencién
de acido lactico. Posteriormente, el acido pirtvico resultante sera
transformado a través del ciclo de Krebs en didxido de carbono y
agua, con la consiguiente obtencién de energia. El didxido de
carbono resultante se eliminara en su mayor parte (90%) a través
de los pulmones, mientras que el resto se eliminara por el rifién en
forma de bicarbonato, que determinara el pH urinario y contribuira
de modo fundamental al mantenimiento del equilibrio acido-base.
Por otra parte, la glucosa también se podra almacenar en la célula
en forma de glucégeno mediante el proceso de glucogénesis. Los
principales depdsitos de glucégeno se hallan en el higado y en el
musculo.

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

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

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

CONDICIONES DE

Consérvese a temperatura inferior a 30°C.

ALMACENAMIENTO
TITULAR Fresenius Kabi Colombia S.A.S.
Fresenius Medical Care Colombia S.A.
FABRICANTE Fresenius Medical Care Andina S.A.S.
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IMPORTADOR Y/O | orceniis KABI COLOMBIA S.A.S.
DISTRIBUIDOR EN | .o 99 No. 10-19 Oficina 701 Bogota - Colombi
COLOMBIA alle 0. icina ogota - Colombia

PAIS DE ORIGEN Colombia

REGISTRO SANITARIO INVIMA 2015M-0003945-R1

INVIMA
FECHA DE
VENCIMIENTO 27/04/2020
Elaborado por: Revisado y Aprobado par:
(oo, oobatl | (ol Cldsng
VIVIANA MOLINA HERRERA PAULA ANDREA PARRA VARGAS
Coordinador de Asuntos Regulatorios Gerente de Asuntos Regulatorios
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FICHA TECNICA DE PRODUCTO
SINOIMPLANT® - COLOMBIA

INFORMACION GENERAL
PRINCIPIO ACTIVO:

REGISTRO SANITARIO :

CLASE DE PRODUCTO:

PAIS:

VIGENCIA DEL REGISTRO SANITARIO:
TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO:
TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO 2:
IMPORTADOR:

TIPO REGISTRO:

FABRICANTE AUTORIZADO:
CONDICION DE VENTA:
CLASIFICACION ESPECIAL:
INFORMACION FARMACEUTICA:
FORMA FARMACEUTICA:

VIDA UTIL:

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:

PRESENTACION COMERCIAL:

MUESTRA MEDICA:
EMBALAJE:

INFORMACION FARMACOLOGICA:
INDICACIONES TERAPEUTICAS:

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS:

LEVONORGESTREL 75 mg/CADA IP .

INVIMA 2017M-0017722
MEDICAMENTO

COLOMBIA

22,06.2022

LAFRANCOL S.AS.

N/A

LAFRANCOL SA.S.

IMPORTAR Y VENDER
SHANGAI DAHUA PHARMACEUTICAL Co, LTD.
VENTA CON FORMULA MEDICA
N/A

IMPLANTES /

CUATRO (4) ANOS
ALMACENAR A MENOS DE 30 °C en su envase y empagque original,

CJA X1 JUEGOS EN BOLSA X 2 VARILLAS
CJA X 1 JUEGOS EN BOLSA X2 VARILLAS
CJA X 1 JUEGOS EN BOLSA X2 VARILLAS
CJA X 10 JUEGOS EN BOLSA X2 VARILLAS
CJA X 10 JUEGOS EN BOLSA X2 VARILLAS

Da acuerdo a orden del pedido del cliente.

INDICADO PARA MUJERES EN EDAD FERTIL QUE DESEEN UTILIZAR ANTICONCEPCION A ‘
LARGO PLAZO.

/

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

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

INFORMACION FARMACOLOGICA:

POSOLOGIA:

VIA DE ADMINSTRACION:

GRUPO FARMACOTERAPEUTICO:
CODIGO ATC:

TRANSPORTE:

CONDICIONES PARA DEVOLUCION DE PRODUCTOS:

MENCIONADAS ANTERIORMENTE PARA REALIZAR VISITAS DE SEGUIMIENTO. - LaS
MUJERES QUE SE EMBARAZAN DURANTE EL USO DE SINO IMPLANT DEBERAN CONSULTAR
CON UN MEDICO PARA RETIRAR SUS IMPLANTES Y LLEVAR EL EMBARAZO A TERMINO. =
EL IMPLANTE DEBE SER RETIRADO A FINAL DE LOS 4 ANOS DE USO, PORQUE SE VUELVE
MENOS EFECTIVO. PUEDE SER RETIRADO EN CUALQUIER MOMENTO DENTRO DEL PERIODO
DE LOS 4 ANOS SI UNA MUJER QUIERE DEJAR DE USAR EL METODO POR CUALQUIER
RAZON. - SE DEBE TENER CUIDADO DE NO CAUSAR DANO A LAS VARILLAS DEL IMPLANTE
DURANTE SU USO. ADVERTENCIAS: LOS SIGUIENTES SON TEMAS DE ATENCION QUE
DEBERAN TOMARSE EN CUENTA PARA AQUELLAS QUE USAN O ESTEN CONSIDERANDO EL
IMPLANTE ANTICONCEPTIVO COMO METODO ANTICONCEPTIVO: - MUJERES CON HISTORIAL
DE MENSTRUACION IRREGULAR O MUJERES MAYORES DE 45 ANOS NO DEBEN USAR SINO
IMPLANT. - LA PACIENTE DEBE CONSULTAR A UN MEDICO SI TIENE EFECTOS
SECUNDARIOS INTOLERABLES DEBIDO A SINO IMPLANT. EL IMPLANTE PODRIA SER
RETIRADO SI ES NECESARIO. - LAS MUJERES A QUIENES LES HAN RETIRADO SUS
IMPLANTES Y QUIENES NO USAN OTRA FORMA DE ANTICONCEPCION PUEDEN ESPERAR QUE
LA FERTILIDAD REGRESE PRONTAMENTE (CRITERIOS MEDICOS DE ELEGIBILIDAD PARA
USO ANTICONCEPTIVO, OMS, ACTUALIZADO EN 2008). - LA IMPLANTACION,
SEGUIMIENTO Y RETIRO DEL FEMPLANT, DEBEN LLEVARSE A CABO EN UN CENTRO DE
PLANIFICACION FAMILIAR Y DEBEN SER REALIZADOS POR PROFESIONALES CALIFICADOS
QUIENES HAN RECIBIDO ENTRENAMIENTO ESPECIALIZADO EN EL PROCESO.

N/A

SUBDERMICA

HORMONAS SEXUALES MODULA SIST GENITAL
GO3ACO03

En vehiculos exclusivos para transporte de productos farmacéuticos. No hay riesgos asociados con el
transporte del producto. Se recomienda que sean tenidas en cuenta las precauciones necesarias para
evitar el maltrato, la contarninacion y la exposicién del producto a condiciones climéaticas externas
durante e! transparte.

De acuerdo a politicas del Laboratorio y normativa nacional aplicable a este proceso.

LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL S.A.S.

NIT. 890301463-8 CR 1 46 84 PBX:(2)6877700
FAX: (2)6877790 A.A. Colombia, SURAMERICA
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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 Resolucion nimero 2012030820 del 19 de octubre de
2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677
de 1995, Resolucién 2378 de 2008, Ley 1437 de 2011 y Ley 1755 de 2015.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No 2002023815 del 25 de Octubre de 2002, el INVIMA concedié Registro sanitario No INVIMA
2002M-0002010 para FABRICAR Y VENDER el productc CLORURQ 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 renovacion al Registro Sanitario INVIMA
2012M-0002010-R1 para FABRICAR Y VENDER el producto CLORURO DE SODIO 0.9% a favor de FRESENIUS KABI
COLOMBIA SAS con domicilio en BOGOTA - D.C.

Que mediante escrito No. 2017125492 del 01 de septiembre de 2017, la Sefiora Paula Andrea Parra Vargas, actuando
en calidad de apoderada de la sociedad FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S con domicilic 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,
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 descripcion
de los controles realizados al producto durante el proceso de fabricacidn; especificaciones de calidad y resultados de los
controles para el producto terminado; metodologia de analisis del producto terminado; validacién del método analitico
seguin 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 radicadc 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., presento 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 segtn 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 Articulo 72 y
76 del Decreto 677 de 1995, por tal razén seran aprobados en el presente acto administrativo.

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

En consecuencia, la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos

Instiuto Nacional de v glancia do Nedicamentos y Alimentos - nvima
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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 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 PRIMERQO.- 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 domicilio 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 ADVERSOS ASOCIADOS AL USO DE
MEDICAMENTOS - FOREAM, MEDIANTE LA PLATAFORMA DE REPORTE EN
LINEA DISPUESTA PARA TAL FIN, SEGUN LO ESTABLECIDO EN LA CIRCULAR
600-7758-15 DEL 3 DE AGOSTO DE 2015, TENIENDO EN CUENTA LA
PERIODICIDAD ESTABLECIDA EN LA RESOLUCION NO. 2004009455 DEL 28 DE
MAYO DE 2004.

CONTRAINDICACIONES

Y ADVERTENCIAS: CONTRAINDICACIONES:

* ADMINISTRESE CON PRECAUCION EN PACIENTES CON FALLA CARDIACA,
HIPERTENSION, DANO EN LA FUNCION RENAL, EDEMA PULMONAR O DE LA
PERIFERIA, TOXEMIA DEL EMBARAZO.

* PACIENTES CON SOBRECARGA DE SODIO. ESTO PUEDE OCURRIR CON
DANO MIOCARDICO Y RENAL, PERO TAMBIEN DEBE TENERSE EN CUENTA QUE
EN LOS PRIMEROS CINCO O SEIS DIAS DESPUES DE UNA CIRUGIA O TRAUMA
SEVERO, PUEDE HABER UNA INCAPACIDAD PARA EXCRETAR EL SODIO NO
DESEADO.

* ESTA CONTRAINDICADO EN PACIENTES CON HIPERSENSIBILIDAD A
CLORURQ 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

* |RRIGACION DURANTE PROCEDIMIENTOS ELECTROQUIRURGICOS.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

RIESGO DE SOBRECARGA DE LIQUIDOS Y / O SOLUTOS Y ALTERACIONES
ELECTROLITICAS

DEPENDIENDO DEL VOLUMEN Y LA VELOCIDAD DE LA INFUSION, LA
ADMINISTRACION INTRAVENOSA DE CLORURO DE SODIO AL 0.9%, PUEDE
CAUSAR:
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y 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 Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -Invima, delegado mediante Resolucion niimero 2012030820 del 19 de octubre de
2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677
de 1995, Resolucidn 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 CIRROS!S), 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 SI 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 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, 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 EQUIFOS 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 FELECTROLITOS EN PLASMA DEBEN
CONTROLARSE DE CERCA EN LA POBLACION PEDIATRICA DEBIDO A SU
CAPACIDAD DETERIORADA PARA REGULAR LOS LIQUIDOS Y ELECTROLITOS.
GERIATRIA:

AL SELECCIONAR EL TIPO DE SOLUCION DE INFUSION Y EL
VOLUMEN/VELOCIDAD DE INFUSION PARA UN PACIENTE GERIATRICO, SE
DEBE CONSIDERAR QUE LOS PACIENTES GERIATRICOS SON GENERALMENTE
MAS PROPENSOS A TENER ENFERMEDADES CARDIACAS, RENALES,
HEPATICAS Y OTRAS ENFERMEDADES O TERAPIA FARMACOLOGICA
CONCOMITANTE.

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

DEBIDO A QUE LOS PACIENTES DE EDAD AVANZADA TIENEN MAS
PROBABILIDADES DE TENER UNA FUNCION RENAL DISMINUIDA, SE DEBE
TENER CUIDADO EN LA SELECCION DE DOSIS, Y PUEDE SER UTIL CONTROLAR
LA FUNCION RENAL.

FERTILIDAD, EMBARAZO Y LACTANCIA:

NO SE HAN REALIZADO ESTUDIOS CON CLORURO DE SODIO AL 0.9%, PARA
EVALUAR EL POTENCIAL CARCINOGENICO, EL POTENCIAL MUTAGENICO O
LOS EFECTOS SOBRE LA FERTILIDAD. SE RECOMIENDA SU USO SOLO
CUANDO ESTE CLARAMENTE INDICADO.

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR Y UTILIZAR MAQUINAS

NO APLICA.

OBSERVACIONES: MEDICAMENTO ESENCIAL. LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS
DEBEN IR EN LAS ETIQUETAS Y EMPAQUES MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO Y
EL NUMERO DE LOTE. EL TITULAR, ENVASADOR Y FABRICANTE AUTORIZADO
EN EL REGISTRO SANITARIO, ADQUIEREN LA OBLIGACION DE MANTENER LAS
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA Y ACTUALIZAR LAS
ESPECIFICACIONES DE MATERIAS PRIMAS Y PRODUCTO TERMINADO, DE
ACUERDO A LA ULTIMA VERSION DE LAS FARMACOPEAS OFICIALES EN
COLOMBIA, DURANTE LA VIGENCIA DEL REGISTRO SANITARIO. LO ANTERIOR
SERA OBJETO DE VIGILANCIA POR PARTE DE ESTE INSTITUTO.

LAS PRESENTACIONES COMERCIALES APROBADAS EN EL REGISTRO
SANITARIO PODRAN SER EMPLEADAS COMO PRESENTACIONES
INSTITUCIONALES, SIEMPRE Y CUANDO EN LAS ETIQUETAS Y EMPAQUES DE
LOS PRODUCTOS FABRICADOS CON DESTINO A LAS ENTIDADES DE
PREVISION, ASISTENCIA O SEGURIDAD SOCIAL Y SIMILARES, SE ENCUENTREN
MARCADAS CON UNA LEYENDA QUE ESPECIFIQUE TAL CONDICION O
EXCLUSIVIDAD, DE MODO QUE NO OCULTE LA INFORMACION APROBADA EN
LOS ARTES.

TODA INFORMACION CIENTIFICA, PROMOCIONAL O PUBLICITARIA SOBRE LOS
MEDICAMENTOS DEBERA SER REALIZADA CON ARREGLO A LAS CONDICIONES
DEL REGISTRO SANITARIO Y A LAS NORMAS TECNICAS Y LEGALES PREVISTAS
EN EL ARTICULO 79 DEL DECRETO 677 DE 1995.

VIDA UTIL: 24 MESES A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION.

CONDICIONES DE

ALMACENAMIENTO: ALMACENAR A TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C EN EL ENVASE Y EMPAQUE
ORIGINAL.

EXPEDIENTE No.: 19932754
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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 Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -Invima, delegado mediante Resolucién niimero 2012030820 del 19 de octubre de
2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677
de 1995, Resolucion 2378 de 2008, Ley 1437 de 2011 y Ley 1755 de 2015.

RADICACION: 2017125482 FECHA: 01/09/2017

ARTICULO SEGUNDO: APROBAR como tnico disefio los artes de los materiales de envase y empaque (etiquetas),
allegados mediante radicado No. 2017125492 del 01 de septiembre de 2017, los cuales cumplen con lo establecido en el
articulo 72 y 76 del Decreto 677 de 1995, para todas las presentaciones comerciales y muestras médicas autorizadas,
los cuales deben incluir el nimero del Registro Sanitario otorgado.

ARTICULO TERCERQO: EI tiempo de vida Util asignado para el medicamento amparado en la presente Resolucion, 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, 6, 9, 12, 18 y 24 meses y bajo condiciones de Temperatura y humedad de 30 +/- 2
(°C) y 65 +/- 5 (% HR). De conformidad con lo definido en el numeral 16.19 del informe 32 de la OMS debe realizar con
lotes industriales los estudios de estabilidad (On-going) como evidencia de un programa permanente de estabilidad.

ARTICULO CUARTO: NOTIFICAR por medios electrdnicos la presente resolucion al representante legal y/o apoderado
del titular, de conformidad con lo previsto en el articulo 4 del Decreto 491 del 28 de marzo de 2020. Advirtiendo que
contra la misma procede Unicamente el recurso de reposicién que debera interponerse ante el Director (a) Técnico de
Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacicnal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —Invima- dentro
de los diez (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cadigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo. La notificacidn 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

Z9%

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

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

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Instiruto Naclonal de v glancia de Modicamensos y Almentos - Invitma ssew00

Offeina Principal: Cra®l N°54 - 28 - Bogoth ¥
Administrativo: CraD M 82 - 60 ln H ! lO
() 2048700 . .




i
% Minsalud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2021023773 DE 16 de Junio de 2021

Por la cual se modifica de manera automatica un registro sanitario.
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucion No. 2012030820 del 19 de octubre
de 2012, en ejercicic de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de 2016 y la Ley 1437 de 2011 y Ley 1755 de 2015.

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

Que mediante escrito nimero 20211043385 del 08/03/2021, el sefior Juan Carlos Bracht, actuando en
calidad de apoderado de la sociedad FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S,, ubicado en Bogota D.C,,
presentd solicitud de modificacién automatica al Registro Sanitario, en el sentido de que sea aprobada Ia
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 informacion allegada por el interesado, este Despacho procede a realizar las
siguientes consideraciones:

Que el Decreto 843 de 2016 “Por e/ cual se simplifica el procedimiento para la renovacién y modificacion
de los registros sanitarios de los medicamentos de sintesis quimica y gases medicinales y se dictan
medidas para garantizar Ia disponibilidad y control de los medicamentos en el pais” establece en su
articulo 6, cuales modificaciones a los registros sanitarios de medicamentos de sintesis quimica se
surtiran de manera automatica.

Que, revisada la solicitud de modificacidén, se evidencia que la misma se encuentra dentro de las
modificaciones automaticas contempladas en el articulo 6° del Decreto 843 de 2016, y que el interesado
ha manifestado cumplir con los requisitos que sustentan dicha modificacién, razén por la cual, se procede
a otorgarla por via automatica.

Asi mismo, estas modificaciones son objeto de revisién posterior de la documentacion que soporta el
cumplimiento de los requisitos exigibles, siguiendo el procedimiento del articulo 4to del mismo decreto.

En mérito de lo expuesto, la Direccidon de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR DE FORMA AUTOMATICA la Resolucion No. 2020038663 del
10/11/2020 que concedié Renovacion al Registro Sanitario namero 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 producio en
mencidn.

ARTICULO SEGUNDO: NOTIFICAR por medios electrénicos la presente resolucion al representante
legal y/o apaderado del titular, de conformidad con lo previsto en el articulo 4 del Decreto 491 del 28 de
marzo de 2020. Advirtiendo que contra la misma procede Unicamente el recurso de reposicion que
debera interponerse ante el Director Técnico de Medicamentos y Productos 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. La notificacién quedara surtida a partir de la fecha y hora en que el
administrado reciba al acto administrativo.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y 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 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 TERCERQO: La presente resolucién queda sujeta a lo dispuesto en el Decreto 843 de 2016, al
cumplimiento de los requisitos exigibles segtn la normatividad sanitaria vigente en la materia y a las
actividades de Inspeccidn, Vigilancia y Control a que haya lugar, por parte de la Direccion de
Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA.

ARTICULO CUARTO: La presente resolucidn 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.

) b
é /
GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO

DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
Proyecto: Legal: scifuentesm, Técnico: gcanizalesg Revisd: cordina_medicamentos
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2012030820 del 19 de Octubre de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.
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RESOLUCION No. 2012033659 DE 14 de Noviembre de 2012 | : !
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registre Sanitario l 3; -
La Directora de Medicamentos y Productos Biolagicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medxcamen] 05 j¥
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Resolum o.
1

ANTECEDENTES ;

Que mediante Resolucién No. 2002023815 de 25/10/2002, el INVIMA concedié Regxstro Sanitario No. IN
2002M-0002010 para FABRICAR Y VENDER el producto CLORURO DE SODIO 0.9%, a favor de FRFQF
MEDICAL CARE DEUTSCHLAND GmbH, con domicilio en BAD HOMBURG v.d.H. - ALEMANIA, if'

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO { it

__.__,.'::E:
e

sy

(_.
= ‘5(“"‘7‘

Que mediante escrito niimero 2012092629 de fecha 09/08/2012, el sefior AMIT KATARIA, actuando en cahd,ai, :
Representante Legal,, solicita la renovacion del Registro Sanitario para el producto CLORURQ DE SODIO fq.? 9%,
en la modalidad de FABRICAR Y VENDER a favor de FRESENIUS KABI COLOMBIA SAS con domxcx}lio en
BOGOTA-D.C. IR

§ 14
h

Que con base en el decreto 677 de 1995, Decreto 2086 de 2010, la norma farmacoldgica No. 10 3.0.0. N10; yila i
documentacion técnico — legal para acceder a la renovacion del mencionado registro allegada por el interes‘ado i

previo estudio de dicha documentacion, LA DIRECTORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS;

RESUELVE . 1 |

ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de CINCO (5) afios al Pl
PRODUCTO: CLORURO DE SODIO 0.9% 01 i
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2012M-0002010-R1  VIGENTE HASTA o4 DIC H
TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER 2
TITULAR(ES): FRESENIUS KABI COLOMBIA SAS con domicilio en BOGOTA-D.C. | il
FABRICANTE(S): FRESENIUS MEDICAL CARE COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTALD'G.|
CONDICION DE VENTA: CON FORMULA FACULTATIVA i
FORMA FARMACEUTICA:  SOLUCION INYECTABLE f §
VIAS DE ADMINISTRACION: INTRAVENOSA Ll
PRINCIPIOS ACTIVOS: Cada 100 mL contiene: CLORURO DE SODIO 0,9g |
PRESENT. COMERCIAL: . BOLSA PVC ATOXICO POR 100, 250, 500 Y 1000mL MAS BOLSA EXTERNA

POLIETILENO CON PUERTO DE INYECCION DE POLICARBONATO Y TAP

DE SILIPRENE CONECTOR DE PVC GRADO MEDICO Y TAPA i
INDICACIONES: APORTE HIDROELECTROLITICO Y USO EN IRRIGAGION . ; ?7 i
NOTA
DE FARMACOVIGILANCIA: LOS REPORTES E INFORMES DE FARMAGOVIGILANGIA DE

PRESENTARSE A LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUC?\
BIOLOGICOS CON LA PERIODICIDAD ESTABLECIDA EN LA RESOLUC!O%\I
2004009455 DEL 28 DE MAYO DE 2004. {‘, |

.

CONTRAINDICACIONES ¢ i] ‘

Y ADVERTENCIAS: ADMINISTRESE CON PRECAUCION EN PACIENTES CON FALLA CARDI“\i C,
HIPERTENSION, DANO EN LA FUNCION RENAL, EDEMA PULMONAR O D lE

PERIFERIA, TOXEMIA DEL EMBARAZO.
OBSERVACIONES: LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN APARECER EN 1A
T

ETIQUETAS Y EMPAQUES, MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO , EL NUM]
DE LOTE "Y UNA FRANJA VERDE CON LA LEYENDA MED!CAMFN_
ESENCIAL" "EL TITULAR Y FABRICANTE AUTORIZADO EN EL REGIS
SANITARIO, ADQUIEREN LA OBLIGACION DE MANTENER LAS BUEQA
PRACTICAS DE MANUFACTURA VIGENTES DURANTE LA VlGENClA‘ DE
REGISTRO SANITARIO", ] )
“TODA INFORMACION CIENTIFICA, PROMOCIONAL O PUBLICITARIA SU E
LOS MEDICAMENTOS DEBERA SER REALIZADA CON ARREGLO Afluas
Y

CONDICIONES DEL REGISTRO SANITARIO Y A LAS NORMAS TE‘CNIC}\%
LEGALES PREVISTAS EN EL ARTICULO 79 DEL DECRETO 677 DE 1995. ” ‘
VIDA UTIL: DOCE (12) MESES A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION \5
CONDICIONES DE AN
ALNMACENAMIENTO: ALMACENAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C EN SU ENVASE Y
EMPAQUE ORIGINAL APROBADO EN EI lTEM DE PRESENTACIQNE 3
COMERCIALES
¥ .' i
T,
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -1 37, \"11
Carrera 68D 17-11/21 PBX: 2248700 g B 1
Bogota - Colombia % F £
www.invima.gov.co et : z ;
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RESOLUCION No. 2012033659 DE 14 de Noviembre de 2012 1 ; i3 E i
Por Ia cual se concede LA RENOVAGION de un Registro Sanitario } 111 S i
La Directora de Medicamentos y Productos Bioldgicos de! Instituto Nacional de Vigilancia de Medlcamenn 08 ![y kg
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, ResolucidpiNo. PRI
2012030820 del 19 de Octubre de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011. 5 b ik X
; iH A
EXPEDIENTE No.: 19932754 ' F e
« RADICACION: 2012092629 FECHA: 09/08/2012 S b it
i y
ARTICULO SEGUNDO.- Debe dar cumplimiento a la Resolucion N® 243710 de septiembre de 1999 en el - se{}‘ ido
de allegar dentro de los (30) dias calendario siguientes a la notificacién de la presente Resolucion; bocet’%gqe
etiquetas y cajas corregidos en el sentido de incluir el numero del registro sanitario y ajustar sus textos de acuerdo M
a lo dispuesto en |a presente Resolucién y el articulo 72 del decreto 677 /95. ¥ ‘}’ { i -
ARTICULO TERCERO.- Contra la presente Resolucion procede dnicamente el Recurso de Reposicion z tzle
debera interponerse ante LA DIRECTORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS, dentro de ;lgs XS
DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los términos sefialados en el Codigo de Procedimjiento
Administrativa y de lo Contencioso Administrativo. \ ;q it
¢ l
ARTICULO CUARTO.- La presente Resolucidn rige a pariir de la fecha de su gjecutoria. ; Efti l
1 iy
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUNMPLASE gt ::’
. = i < é(-;i
Dada en Bogota D.C. a los 14 de Noviembre de 2012 - il i
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco. [} 1 g’i
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015008106 DE 2 de Marzo de 2015
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director(a) de Medicamentos y Productos Biolégicos del Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 19932754  RADICACION: 2013153323 FECHA: 20/12/2013
REGISTRQ SANITARIO: INVIMA 2012M-0002010-R1 VIGENCIA 06/12/2017
ANTECEDENTES

Que mediante resolucién No. 2012033659 de 14 de Noviembre de 2012, el INVIMA concedid renovacién al registro
sanitario INVIMA 2012M-0002010-R1, para el producto CLORURO DE SODIO 0.9%., en Ja modalidad FABRICAR Y
VENDER, a nombre de FRESENIUS KABI COLOMBIA SAS con domicilio en BOGOTA - D.C.

Que mediante escrito nimero 2013153323 radicado el 20/12/2013, el Sefior Nelson Montenegro actuando en
calidad de apoderado o representante legal de ia sociedad FRESENIUS KABI COLOMBIA SAS, presento solicitud de
modificacion al Registro Sanitario No. INVIMA 2012M-0002010-R1, en el sentido de que sea aprobada la adicién de
las siguientes presentaciones comerciales:

Bolsa en PP con caonector Twist Off que contiene 100ML de Cloruro de Sodio 0.9%.

Bolsa en PP con conector Twist Off que contiene 250ML de Cloruro de Sodio 0.9%.

Bolsa en PP con conector Twist Off que contiene S00ML de Cloruro de Sodio 0.9%.

Bolsa en PP con conector Twist Off que contiene 1000ML de Cloruro de Sodio 0.9%.

Que revisada la documentacion allegada, este Despacho 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 la 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 la ficha técnica del proveedor.

3. Alleger los estudios de estabilidad realizados a la 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 Montenegro actuando en
calidad de representante legal de la sociedad FRESENIUS KABI COLOMBIA SAS, present6 respuesta satisfactoria
al referido auto.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a la solicitud de medificacién presentada por el interesado con radicado No. 2013153323 del 20/12/2013 y No.
2014142251 de fecha 31/102014, este Despacho se permite hacer las siguientes consideraciones:

Que revisada la documentacidn con respecto a las nuevas presentaciones, se allegan los estudios de estabilidad
natural y acelerada realizados en zona climatica IV y hasta la fecha realizados para los lotes industriales relacionados
en el radicado 2014142251 del 31/10/2014 Anexo 1 Folio 3-73, se presentan las respectivas {ablas de resultados,
andlisis y conclusiones cumpliendo con lo solicitado en el decreto 677 de 1995, Se da cumplimiento a los numerales
1y 3 del requerimiento permitiendo establecer de manera confiable un tiempo de vida il 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 Ia 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 Proteceion 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 Produclos Bialtgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decrefo 2078 de 2012, Decreto
Reglamentaric 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién 2012033659 de 14 de Noviembre de 2012 que concedié
renovacion al Regisfro Sanitario nimero INVIMA 2012M-0002010-R1 a favor de FRESENIUS KABI
COLOMBIA S.A.S. con domicifio en BOGOTA - D.C., para el producto CLORURO DE SODIO 0.9% en
la modalidad FABRICAR Y VENDER, en el sentido de ‘APROBAR:

@3 La adicion de Ias 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 cotiectar Twist Off gue contiens 500ML
Boisa en PP con conectar. Twist Off que contiene 1000ML

En adelantellas presentaciones attorizadas figuran de la siguiénte manera:

b Bolsa PVC atéxico por 100, 250, 500 y 1000mi mas® bofsa ‘externa en_polietijeno con puerto de inyeccion de
pohcarbonato y tapén de sifiprene conectorde. pve grado medico, VA: tapa;
¥ Bolsa en PP con conector Twist Qff pot 100, 250, 500 v 1000mL.

El tiempo de-vida util aprobado para el producto en Bolsa en PP con conector Twist Off es de dos {2).aiflos a.partir.de
la fecha de fabricacién, almacenado a una temperatura inferior a 30° C.

ARTICULO SEGUNDO: El tiempo de vida titil para el medicamento amparado en Ia presente resolucién, se soporté
con estudios (naturales/acelerados) con Ia siguiente frecuencia de tiempos 0, 3, 6, 9,12 y 18 meses bajo condiciones
de Temperatura y humedad de ( 30 °C) { 65 %HR). El interesado adquiere el compromiso de allegar los estudios de
estabilidad completos soportando la vida atil de 24 meses para Ios lotes allegados mediante radicado No.
2014142251 del 31/10/2014, una vez hayan culminado o se encuentren disponibles.

ARTICULO TERCERO: Contra la presente resolucion procede tnicamente el Recurso de Reposicion, que deberd
interponerse ante el DIRECTOR(A) DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS, 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 resoluci6n rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 2 de Marzo de 2015
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016007835 DE 7 de Marzo de 2016
Por la cual se Madifica 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: 18932754 RADICACION: 2016016226 FECHA: 11/02/2016
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2012M-0002010-R1 VIGENCIA: 06/12/2017

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2012033659 de 14 de Noviembre de 2012, el INVIMA concedio
renovacion al registro sanitaric INVIMA 2012M-0002010, para el producto CLORURO DE SODIO 0.9%,
en la modalidad FABRICAR Y VENDER, a nombre de FRESENIUS KABI COLOMBIA SAS con domicilio
en BOGOTA-D.C.

Que mediante Resolucion No. 2015008106 de 2 de Marzo de 2015, el INVIMA aprob6:
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.
Bolsa en PP con conector Twist Off que contiene 500ML
Bolsa en PP con conector Twist Off que contiene 1000ML
En adelante las presentaciones autorizadas figuran de la siguiente manera:
Bolsa PVC atéxico por 100, 250, 500 y 1000m! mas bolsa externa en polietileno con puerto de
inyeccioén de policarbonato y tapon de siliprene conector de pve grado medico y tapa.
¥ Bolsa en PP con conector Twist Off por 100, 250, 500 y 1000mL.
El tiempo de vida util aprobado para el producto en Bolsa en PP con conector Twist Off es de dos (2)
afos a partir de la fecha de fabricacion, almacenado a una temperatura inferiora 30° C.

35
7

Que mediante escrito nimero 2016016226 radicado el 11/02/2016, AMIT KATARIA, actuando en calidad
de representante legal de la sociedad FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S, presentd solicitud de
modificacion al Registro Sanitario No. INVIMA 2012M-0002010-R1, en el sentido de:

1- Adicién 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 documentacicn 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 fabricacién 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 fa documentacion allegada, carta de compromiso estudios de estabilidad natural, el
titular y el nuevo fabricante adquieren compromiso de allegar estudios completos de estabilidad al
Instituto.

Que una vez revisada la documentacion allegada, adicion de fabricante FRESENIUS MEDICAL CARE
ANDINA S.A.S., con domicilio Km. 1 via Siberia Funza zona franca intexzona lote 85 cota Cundinamarca,
actualmente aprobado Certificado de Buenas Practicas de Manufactura Resolucion No. 2016002796 del
01/02/2016,vigente  hasta 01/03/2019, para la fabricacion de medicamentos estériles
comunes liquidos: soluciones parenterales de gran volumen en bolsas de polipropileno y PVC.

Pagina 1 de 2
tnsfituto Hozionat de Agiloada de Medicumentos y Alimentos - INVIMA é §
Comrera 10 1L°64/26 = I Net =
PBX: 7948700 % = 5
Boqotd - Colombin
WINITIMO.G0ve0

GP202-1 SC743-1 €O-SC-7351-1




PRpH

Ay
o | méwm | Fegy TODOSPORUN
- NUEVOPAIS

e PAY £QUIDAL EDUCAGION

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

RESOLUCION No. 2016607835 DE 7 de Marzo de 2016
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora de Medicamentos y Productos BiolGgicos del Institulc 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
comeirciales y muestra medica, cumplen con lo establecido en los Articulos 72 del Decreto 877 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 Biologicos,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucidn No. 2012033659 DE 14 de Noviembre de 2012 que
concedid Registro Sanitaric nimerc 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:

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

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

ARTICULO SEGUNDO: Se debe allegar estudios de estabilidad natural para la zona climatica IV
(Temperatura 30° C +/- 2° C y Humedad Relativa 65% +/- 5§%), por el tiempo de vida util aprobado en el
Registro Sanitario para el fabricante adicional aprobado en la presente Resoclucién, 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 deberd interponerse ante La Directora de Medicamentos y Productos BiolGgicos del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su
notificacion, en los términos sefialados en el Cadigo de Procedimientc Administrativo y de o
Contencioso Administrativo (Ley 1437 de 2011).

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

ima
Location: Bogota, CO
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2017008708 DE 3 de Marzo de 2017
Por Ia cual se Modifica una Resolucion
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Institutfo Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, mediante Resolucion No. 2017006515 del 20 de Febrero de 2017, en
gjercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677

de 1895 y Ley 1437 de 2011,

L4
EXPEDIENTE: 19932754 RADICACION: 2016038296 FECHA: 21/07/2016
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2012M-0002010-R1 VIGENCIA: 06/12/2017

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2012033658 de 14 de Noviembre de 2012, el INVIMA concedio
Renovacion al Registro Sanitario INVIMA 2012M-0002010, para el producto CLORURO DE SODIO
0.8%, en la modalidad FABRICAR Y VENDER, a nombre de FRESENIUS KAB! COLOMBIA SAS con
domicilio en BOGOTA -D.C.

Que mediante Resolucion No.'2015008106 DE 2 de Marzo de 20185, el INVIMA aprobd:

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 5Q0ML

Bolsa en PP con conectar Twist Off que contiene 1000ML

En adelante las presentaciones autarizadas figuran de la sigulenie manera:

- Balsa PVC atdxico por 100, 250, 500 y 1000ml mas balsa externa en polietileno con puerto de inyeccion
de policarbonato y tapon de siliprene coneclor de pve grado medico y tapa.

- Bolsa en PP con conector Twist Off por 100, 250, 500 y 1000mL.

El tiempo de vida util aprobado para €l producto en Bolsa en PP con conector Twist Off es de dos (2)
afios a partir de la fecha de fafyricacion, almacenado a una temperatura inferiora 30°C:

Que mediante Resolucion No. 2016007835 DE 7 de Marza de 2016, El Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, aprobd;

I~ Adicién de fabricante a FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA S.A.S.
Los artes correspondientes al material de envase (efiqueta) allegados mediante radicado 2016016226
del 11/02/2016,como tinico disefio autorizado para todas las presentaciones comerciales autorizadas,
reemplazando los anteriores y de las cuales repasa con el expediente.

Que mediante escrito No. 2016098296 del 21 de julic de 2016, el senor Javier Davila, actuando en
calidad de representante legal de FRESENIUS KABI COLOMBIA SAS., presentd solicitud de
modificacién al Registro Sanifario No. INVIMA 2012M-0002010-R1, en el sentido de aprobar el cambio
de etiquetas.

»

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez revisados los documentos allegados por el solicitante, con radicado No. 2016176789 de 9
de diciembre de 2016, se encuentra procedente acceder a lo solicitado de conformidad a lo establecido
en el Articulo 72 del Decrefo 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 esiablecido en el acdiculo 18 de
Decrelo 677 de 1995; en consecuencia, [a Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos,
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017008708 DE 3 de Marzo de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos del Institufo Nacional de Vigilancia de
Medicarrentos y Alimentos INVIMA, mediante Resolucion No. 2017006515 del 20 de Febrero de 2017, en
ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677
de 1995 y Ley 1437 de 2011.

RESUELVE
*

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR Ia Resolucién No. 2002023815 del 25/10/2002 que concedio
Registro Sanitario No. INVIMA 2012M-0002010-R1 a favor de FRESENIUS KAB! COLOMBIA S.A.S.
con domicilio en BOGOTA - D.C., para el producte CLORURO DE SODIO 0.8% en la modalidad
FABRICAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR los artes correspondientes al material de envase y
empaque del producto de la referencia, allegados mediante radicado No. 2016176789 de S de diciembre
de 2016 como Unico diseiic autorizado para fodas las presentaciones comerciales, reemplazando los
anteriores y de las cuales reposa copia en el expeg_iente.

ARTICULO SEGUNDO: Contra Ia presente procede tinicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante el Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos del Institufe Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dlas siguientes a su
notificacién, de conformidad gon Io sefialado en el Cadigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contenc oso Administrativo.

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

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

L

FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN )
DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTQS BIOLOGICOS
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Reptiblica de Colombla
Ministerio de Salud y Proteccion Social
lnst:tuto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

3

RESOLUCION No. 2018033179 DE 1de Agosto de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién

El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucién 2012030820 del 12 de octubre de
2012, en ejercicioc 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 RADICACIGN: 20181081851 FECHA: 28/04/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2012M-0002010-R1 VIGENCIA 06/12/2017
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2012033859 de 14 de noviembre de 2012, el INVIMA concedié renovacion
al registro sanitario INVIMA 2012M-0002010, para el producto CLORURO DE SODIO 0.9%; en la
modalidad FABRICAR Y VENDER, a nombre de FRESENIUS KAB! COLOMBIA SAS con domicilio en
BOGOTA-D.C. »

Que mediante Resolucién No. 2015008106 de 2 de marzo de 2015, el INVIMA aprobd:

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 cantiene 250ML

Bolsa en PP con conector Twist Off que contiene S00ML

Balsa en PP con conector Twist Off que contiene 1000ML

En adelante las presentaciones autorizadas figuran de la siguiente manera:

-Balsa PVC atéxico por 100, 250, 500 y 1000ml mas bolsa extema en polietilenc con puerio de inyeccion

de policarbonato y tapon de siliprens conector de PVC grado médico y tapa. )
-Bolsa en PP con conector Twist Off por 100, 250, 500 y 1000mL

El tiempo de vida Gtil aprobado para el producto en Bolsa en PP con conector Twist Off es de dos (2}

anos a partir de la fecha de fabricacion, almacenado a una temperatura inferior a 30° C.

Que mediante Resolucién No. 2016007835 de 7 de marzo de 2016, El Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, aprobd:

1-Adicidn de fabricante a FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA S.A.S.

2-1os artes correspondientes al material de envase (etiqueta) allegados mediante radicado 2016016226
del 11/02/2016, como (inico disefio autorizado para todas las presentaciones comerciales autorizadas,
reemplazando los anteriores y de las cuales reposa con el expediente.

Que mediante Resolucién No. 2017008708 de 3 de Marzo de 2017, aprohé los artes correspondientes
al material de envase y empaque del producto de la referencia, allegados mediante radicado No.
2016176789 de 9 de diciembre de 2016, como Unico disefio autorizado para fodas las presentaciones
comerciales, reemplazando los anteriores y de las cuales reposa copia en el expediente.

Que mediante radicado 20181081851 de} 26/04/2018, Paula Andrea Paira Vargas, actuando en calidad
de Apaderada de FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S., present6 sollcxtud de modificacion al Registro
Sanitaric No. INVIMA 2012M-0002010-R1, en el sentido de:

1. Aprobar los nuevos disefios en los artes de etiqueta de envase correspondiente a las presentaciones
comerciales en BOLSA PP de 1000 m!, 500 ml, 250mly 100 ml. R

2. Autorizar el agotamiento de existencias de producto fabricado por cambio en ef disefio de los arles
del producto de la referencia, aclarando que mediante alcance al radicado inicial se allegara la
informacian sobre la cantidad a agotar y la presentacian comercial.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
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N Republica de Colombia
s Ministeric de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
RESOLUCION No. 2018033179 DE 4 de Agosto de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucion 2012030820 del 19 de actubre de
2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de 2016 y Ley 1437 de 2011.

Frente a los documentos técnicos / legales allegados por el interesado, éste Despacho se permite hacer
las siguientes consideraciones: . .

k-3
Que los artes allegados mediante Anexo al Expediente No. 20181129327 del 28/06/2018,
correspondientes al diseiio de efiqueta de envase y empaque correspondientes a las presentaciones
comerciales en BOLSA PP de 1000 ml, 500 ml, 250ml y 100 ml. del productc CLORURQ DE SODIO
0.9%, 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 gue las existencias que poseen a la fecha, comesponden tinicamente a materiales de envase y
empaque, para lo cual, allega mediante el Radicado de la referencia, Ia informacion de nombre de
producto, niimero de lote y cantidad a agotar.

Que una vez revisados los documentos Téchico/Legales allegados en el radicade de la referencia, se
encuentra procedente acceder a lo solicitado de conformidad con lo establecido en el articulo 18 de
Decreta 677 de 1995; N

En consecuencia, Ia Direceidn de Medicamentos y Praductos Biolégicos,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2012033653 de 14 de noviembre de 2012 que
concedié renovacion al Registro Sanitario nimero INVIMA 2012M-0002010-R1 a favor de
FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S. con domicilic en BOGOTA - D.C., para €l producto
CLORURO DE SODIO 0.9% en la modalidad FABRICAR Y VENDER, en el sentido de
APROBAR:

1. Los arles de material de efiqueta de envase y empaque comespondientes a las presentaciones
comerciales en BOLSA PP de 1000 ml., 500 ml, 250ml, y 100 ml del producto CLORURO DE
SODIO 0.8%, allegados bajo anexo al expediente Radicado No. 20181129327 del 28/06/2018, como
tinico 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 0.8% en un plazo de seis (6) meses contados a partir de la fecha ejecutoria de la presente
Resolucién. L

3

[T

El material de empaque y/o envase autorizado a agotar se relaciona a continuacion:

Presentacion Comercial = “Material Cantidad a agotar
y . 0,
BOLSAGn PP x 00, Belsa en PP 90.720 uricades
— - - -
BOLSA G PP x 20l Bosa on PP 134,784 unidaies
BOLSA on PP x500mL Bolsa en PP 249720 unidades
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¢ Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIVIA

RESOLUCION No. 2018033179 DE 1de Agosto de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucion

El Directar Técnico 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 egjercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 13885, Decreto 843 de 2016 y Ley 1437 de 2011.

CLORURO DE SODIO 0.9%

BOLSA en PP x 1000 ml. Bolsa en PP 22.000 unidades

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede finicamente el Recurso de Reposicidn,
que debera interponerse ante el Director Técnico de Medicamentss y Productos Blologicos def Institute 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 Procedimienio Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo (Ley 1437 de 2011).

#

ARTICULO TERCERO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de sjecutoria.

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

v

Tamle

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

:Proyectts: Legal: ocruze, Técnico: ddiazi Revisé: cordina_medicamentos
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Reptiblica de Cojombia
Mimsterlo de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018050280 DE 20 de Noviembre de 2018

Por la cual se Modifica una Resolucién

El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacicnal de Vigilancia
de Medicamentos y Aru'n'entos - INVIMA, delegado mediante Resolucion 2012030820 del 19 de
actubre de 2012, en B]BTC!CIO de Ias facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario ﬁ'{7 de 1995, Decreto 843 de 2016 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 18932754 RADICACION: 20181218158 FECHA: 2310/2018
REGISTRO SANITARIO: |’ INVIMA 2012M-0002010-R1 VIGENCIA: 06/12/2017
’ ANTECEDENTES

Que mediante escrito niim ro 20181218159 radicado el 23/10/2018, Ia Seiiora PAULA ANDREA PARRA
VARGAS identificada con cedula de cludadania No. 52.522.254, actuando en calldad de apoderada de la
Sociedad FRESENIUS KABI’ COLOMBIA SA'S, presentd solicitud de modificacion al Registro sanitario
No. INVIMA 201 2M-000201b-R1 enel sanbdo de sprobar:
i
l. La Modificacion de laj Dn'ecdon de Domlciln del titular del Registro Sanitario INVIMA 2012M-
0002010-R1, correspondiente al preducto CLORURO DE SODIO 0.8% pasando de: Av. Carrera 45
No. 102 - 10 Oficina 30§ de la ciudad de Bogotd D.C, a: Av. Camera 7 No. 155C ~ 20 North Paint
Torre E Piso40enla dbdad de Bogota D.C.

CONSIDERACIONES DEL. DESPACHO

Una vez revisada la informacian allegada por el interesado, este Despacho procede a realizar las
siguientes consideraciones:

Que el Decreto 843 de 201b ‘Por el cual se simplifica el procedimiento para la renovacidn y modificacisn
de los registros sanitarios de los medicamentos de sintesis quimica y gases medicinales y se dictan
medidas para garentizer Iq’ disponibilidad y control de los medicamentos en el pais” establece en su
articulo 6, cuales modnﬁcaasnes 8 los registros sanitarios de medicamentos de sintesis quimica se
surtirdn de manera aummatm

Que revisada la soficifud L modificacion, se evidencia que {3 misma se encuentra dentro de las
modificaciones automdticas; comempladas en el articulo 8° del Decreto 843 de 2016, y que el interesado
ha manifestado cumpﬁrwn os requisitos que sustentan dicha modificacién, razon por Ia cual, se procede
a otorgaria par via autométm

Asf mismo, estas mod?i(zcianes son objeto de revisidn posterior de la documentacién que soporia el
cumplimiento de los requisiths exigibles, siguiendo e} procedimiento del articulo 4o del mismo decrelo.

En mérito de lo expuesto, Id Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medic Iy.Alimentos INVIMA,

RESUELVE

o e+

ARTICULO PRIMERO: ODlFlCAR DE FORMA SIMPLIFICADA la Resolucién 2012033659 del
14/11/2012 que cbnicedit Registro Sanitario nimero INVIMA 2012M-0002010-R1 a favor de
FRESENIUS KAl l‘f‘ﬂl OMBIA SAS con domicilio en BOGOTA - D.C., para el pmoducto
CLORURQO DE SODlO 0.9% en la modalidad FABRICAR Y VENDER, en el sentido de
APROBAR: ]

i

1. La Modificacién de la lirecdén de Domicilio del fitular del Registro Sanitario INVIMA 2012M-

0002010-R1, comespand fente al producto CLORURO DE SGDIO 0.9% pasando de: Av. Carera 45
No. 102 - 10 Oficina Sﬂﬁde la ciudad ds Bogota D.C. a: Av. Canera 7 No. 155C — 20 North Point
Tomre E Piso40enla mudad deBogotd D.C. «
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GOBIERNO
DE COLOMBIA

Repiiblica de Colombia
- Ministerio de Salud y Proteccién Social

VRSP SAN  S

Instifuto Nacicq‘al de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLU

“ION No. 2018050280 DE 20 de Noviembre de 2018

El Director Técnico de M:
de Medicamentos y Alim

‘Por la cual se Modifica una Resolucién
dicamentos y Productos Bitlogicos del Institulo Nacional de Vigilancia
ntos ~ INVIMA, delegada mediante Resolucién 2012030820 del 19 de

octubre de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentano 677 de 1995, Decreto 843 de 2016 y Ley 1437 de 2011.

ARTICULO SEGUNDO:
dispuesto en el Decreto
nomatividad sanitaria vige:
haya lugar, por parte de la
Vigilancia de Medicamento:

derechos que se deriven de esta tesolucién, quedardn sujetos a lo
de 2016, al cumpfimiento de los demds requisitos exigibles segtin la
te en ia materia y a las actividades de Inspeccitn, Vigilancia y Confrol a que
irecc:én de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de
Alimentos INVIMA,

ARTICULO TERCERO: Conira ia presente procede tinicamente el Recurso de Reposicién, que deberd
interponerse ante el Duecﬁcr}Técnloo de Medicamentos y Productos BiolGglcos del Instituto Nacional de
Vigllancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, dentro de los Diez (10) dias siguientes a su

notificacién, de conformida
Contencloso Administrativo.}

d con lo sefialado en el Cédige de Procedimiento Administrativo y, de lo

e b

ARTICULO CUARTO: La presenle resolucion rige a partir de Ja fecha de ejecutoria.

Se expide en Bogotd D.C., e

coMUNiausss NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
r 20 de Noviembre de 2018

Este espacio, hastala ﬂrma se considera en blanco.

{
{
]
i

I FRANCISCO JAVIER SJERRA ESTEBAN

DIRECTOR TECNICO DE MEDIGAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
Proyect] l:.cgal Técnico: Revisé: cordna_medicamentes
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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

Par la cual se modifica 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 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: 19932754 RADICACION: 20191032347 FECHA: 22/02/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2012M-0002010-R1 VIGENCIA: 06/12/2017
ANTECEDENTES

Mediante radicado No. 20191032347 del 22 de febrero de 2019, la sefiora Paula Andrea Parra Vargas,
presenté solicitud de modificacién automatica al Registro Sanitario INVIMA 2012M-0002010-R1, en el
sentido que sea aprobada la exclusién del fabricante FRESENIUS MEDICAL CARE COLOMBIA S.A.

Mediante escrito No. 20191060687 de! 02 de abril de 2018 se allegé poder debidamente otorgado al
seiftor JUAN CARLOS BRACHT en calidad de Apoderado de la sociedad FRESENIUS KABI COLOMBIA
S.A.S., para presentar solicitud de modificacién automatica al Registro Sanitario INVIMA 2012M-
0002010-R1, en el sentido de que sea aprobada la exclusidn del fabricante FRESENIUS MEDICAL
CARE COLOMBIA S.A. con domicilic en Diagonal 25 G No. 85 A-85 de Bogota D.C.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez revisada la informacidn allegada por [a2 interesada, este Despacho procede a realizar las
siguientes consideraciones:
*

Que el Decreto 843 de 2016 “Por ef 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 Ia disponibilidad y conlrol de Jos medicamentos en el pais® establece en su
articulo 6, cuales modificaciones a los registros sanitarios de medicamentos de sintesis quimica se
surtirdn de manera automatica.

Que, revisada la solicitud de modificacidn, se evidencia que lfa misma se encuentra dentro de las
modificaciones autométicas contempladas en el articulo 6° del Decreto 843 de 2016, y que ¢! interesado
ha manifestado cumplir con Jos requisitos que sustentan dicha modificacién, razén por la cual, se procede
a otorgaria por via automatica.

Asi mismo, estas medificaciones son objeto de revisién posterior de la documentacion que soporia 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 Biologicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentas y Alimentos INVIMA,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR DE FORMA AUTOMATICA Ia Resolucian No. 2012033659 del 14
de noviembre de 2012 que concedié Renovacidn al Registro Sanitario INVIMA 2012M-0002010-R1, a
favor de FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S., con domicilio en BOGOTA D.C., para el producto
CLORURQ DE SODIO 0.9% en 12 modalidad FABRICAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR la
exclusién del fabricante FRESENIUS MEDICAL CARE COLONMBIA S.A, con domicilio en Diagonal 25 G
No. 95 A-85 de Bogota D.C.

Los artes de material de envase y empaque, continlan siendo los aprobados mediante Resolucion No.

2018033179 del 1 de agosto de 2018 y deberdn ser adaptados de acuerdo a lo aprobado en la presente
resolucion.

Pagina 1de 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. 2019015786 DE 2 de Mayo de 2018

Por la cual se modifica de manera automatica un registro sanitario.
< El Director Téchico {E) de Medicamentos y Praductos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
i Medicamentos y Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucién 2012030820 de! 19 de octubre de
2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

ARTICULO SEGUNDO: La presente resolucién queda sujeta a io dispuesto en e! Decreto 843 de 2016,
al cumplimiento de los requisitos exigibles segtn la narmatividad 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 Biclogicos del Instituta Nacicnal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA.

ARTICULO TERCERO: Contra ia presente resolucion procede tnicamente el Recurso de Reposician,
que deberd interponerse ante el Director Técnico (E) de Medicamentos y Productos Bioldgicos del
Instituto Nacianal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias
siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en Cadigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo,

ARTICULO CUARTO: La presente resolucién rige a pattir de la fecha de ejecutoria.

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

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
O

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR TECNICO (E} DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTQS BIOLGGICOS
‘Proyectd: Legal: dvelozac, Técnico: grodriguezme Reviso; cording_medicamentos

Firmado digitalméritaffior
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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 Medicamenios y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -Invima, delegado mediante Resolucién nimero 2012030820 del 19 de octubre de
2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677
de 1995, Resolucién 2378 de 2008, Ley 1437 de 2011 y Ley 1755 de 2015.

ANTECEDENTES

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

Que mediante escrito No. 2017125492 del 01 de septiembre de 2017, |a Sefiora Paula Andrea Parra Vargas, actuando
en calidad de apoderada de {a sociedad FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S con domicilio en Bogota D.C, solicita la
renovacion del Registro Sanitario para el producto CLORURO DE SODIO 0.9% en !a 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 Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos,
solicité el cumplimiento de requerimientos relacionados con: certificacién de los patrones de referencia; especificaciones
de calidad y resultados de los controles de calidad sobre las materias primas; especificaciones de calidad y descripcion
de los controles realizados al producto durante el proceso de fabricacion; especificaciones de calidad y resultados de los
controles para el producto terminado; metodologia de andlisis del producto terminado; 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 de! 19 de agosto de 2020, el Sefior Juan Carlos Bracht en calidad de apoderado
de FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S., present6 respuesta al auto antes mencionado:

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

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

Que mediante escrito No. 20201143656 del 19 de agosto de 2020, el Sefior Juan Carlos Bracht en calidad de apoderado
de la sociedad FRESENIUS KABI COLOMBA S.A.S., presentd respuesta satisfactoria en cuanto al cumplimiento de los
requerimientos relacionados con: certificacién de los patrones de referencia; especificaciones de calidad y resultados de
los controles de calidad sobre las materias primas; especificaciones de calidad y descripcion de los controles realizados
al producto durante el proceso de fabricacion; especificaciones de calidad y resultados de los controles para el producto
terminado; metodologia de andlisis del producto terminado; validacién 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 Resolucion No. 2019053937 del 29 de noviembre de 2019, el INVIMA concedid certificacién de Buenas
Practicas de Manufactura a FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA S.A.S, con domicilio en KM 1 VIA SIBERIA FUNZA
ZONA FRANCA INTEXZONA LOTE 85 en Cota — Cundinamarca, con una vigencia hasta el 28/01/2023; en la cual se
certifican las dreas requeridas: Estériles, Comunes, Liquidos: Soluciones parenterales de gran volumen en bolsas de
Polipropileno y PVC.

Que los artes de los materiales de envase y empaque (etiquetas) de las presentaciones comerciales y muestras
médicas, presentados mediante radicado No. 2017125492 del 01/09/2017, cumplen con lo dispuesto en ¢l Articulo 72 y
76 del Decreto 677 de 1995, por tal razdn 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
concepttia en el acta 12 de 2020, numeral 3.1.13.5 de la SEM.

En consecuencia, la Direccidn de Medicamentos y Productos Biologicos
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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 Ia cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
E! Director(a) Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -Invima, delegado mediante Resolucion nimero 2012030820 del 19 de octubre de
2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677
de 1995, Resolucién 2378 de 2008, Ley 1437 de 2011 y Ley 1755 de 2015.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de CINCO (5) afios al
PRODUCTO: CLORURO DE SODIO 0.9%
REGISTRO SANITARIO No.:INVIMA 2620M-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 domicilio 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 CLLORURO DE SODIO 0.9 g
PRESENT. COMERCIAL: BOLSA PVC ATOXICO POR 100, 250, 500 Y 1000mL MAS BOLSA EXTERNA EN

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

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

MUESTRA MEDICA: BOLSA PVC ATOXICO POR 100, 250, 500 Y 1000mL MAS
BOLSA EXTERNA EN POLIETILENO CON PUERTO DE INYECCION DE
POLICARBONATO Y TAPON DE SILIPRENE CONECTOR DE PVC GRADO MEDICO

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

INDICACIONES: APORTE HIDROELECTROLITICO Y USO EN IRRIGACION.

NOTA DE

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

CONTRAINDICACIONES

Y ADVERTENCIAS: CONTRAINDICACIONES:

* ADMINISTRESE CON PRECAUCION EN PACIENTES CON FALLA CARDIACA,
HIPERTENSION, DANO EN LA FUNCION RENAL, EDEMA PULMONAR O DE LA
PERIFERIA, TOXEMIA DEL EMBARAZO.

* PACIENTES CON SOBRECARGA DE SODIO. ESTO PUEDE OCURRIR CON
DANO MIOCARDICO Y RENAL, PERO TAMBIEN DEBE TENERSE EN CUENTA QUE
EN LOS PRIMEROS CINCO O SEIS DIAS DESPUES DE UNA CIRUGIA O TRAUMA
SEVERO, PUEDE HABER UNA INCAPACIDAD PARA EXCRETAR EL SODIO NO
DESEADO.

* ESTA CONTRAINDICADO EN PACIENTES CON HIPERSENSIBILIDAD A
CLORURO DE SODIO, A CUALQUIER INGREDIENTE DE LA FORMULACION O
COMPONENTE DEL ENVASE.

* INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA

* INSUFICIENCIA RENAL SEVERA

* CONDICIONES DE RETENCION DE SODIO Y EDEMA

* CIRROSIS HEPATICA

* IRRIGACION DURANTE PROCEDIMIENTOS ELECTROQUIRURGICOS.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

RIESGO DE SOBRECARGA DE LIQUIDOS Y / O SOLUTOS Y ALTERACIONES
ELECTROLITICAS

DEPENDIENDO DEL VOLUMEN Y LA VELOCIDAD DE LA INFUSION, LA
ADMINISTRACION INTRAVENOSA DE CLORURO DE SODIO AL 0.9%, PUEDE
CAUSAR:
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Ministerio de Salud y Proteccidén 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, Resolucién 2378 de 2008, Ley 1437 de 2011 y Ley 1755 de 2015.
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* 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 CONGENTRACIONES 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
LiQuUIDOS 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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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidon 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 ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677
de 1995, Resolucion 2378 de 2008, Ley 1437 de 2011 y Ley 1755 de 2015.

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

POBLACIONES ESPECIALES:

PEDIATRIA:

LAS CONCENTRACIONES DE ELECTROLITOS EN PLASMA DEBEN
CONTROLARSE DE CERCA EN LA POBLACION PEDIATRICA DEBIDO A SU
CAPACIDAD DETERIORADA PARA REGULAR LOS LIQUIDOS Y ELECTROLITOS.
GERIATRIA:

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 1985.

VIDA UTIL: 24 MESES A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION.

CONDICIONES DE

ALMACENAMIENTO: ALMACENAR A TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C EN EL ENVASE Y EMPAQUE
ORIGINAL.

EXPEDIENTE No.: 19932754
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020038663 DE 10 de Noviembre de 2020
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director(a) Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos del Instifuto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -Invima, delegado mediante Resolucién niimero 2012030820 del 19 de octubre de
2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677
de 1995, Resolucién 2378 de 2008, Ley 1437 de 2011 y Ley 1755 de 2015.

RADICACION: 2017125482 FECHA: 01/09/2017

ARTICULO SEGUNDO: APROBAR como tnico disefio los artes de los materiales de envase y empaque (etiquetas),
allegados mediante radicado No. 2017125492 del 01 de septiembre de 2017, los cuales cumplen con lo establecido en el
articulo 72 y 76 del Decreto 677 de 1995, para todas las presentaciones comerciales y muestras médicas autorizadas,
los cuales deben incluir el nimero del Registro Sanitario otorgado.

ARTICULO TERCERO: El tiempo de vida (til asignado para el medicamento amparado en la presente Resolucion, se
saportd 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 electrénicos la presente resolucién al representante legal y/o apoderado
del titular, de conformidad con lo previsto en el articulo 4 del Decreto 491 del 28 de marzo de 2020. Advirtiendo que
contra la misma procede nicamente el recurso de reposicion que debera interponerse ante ¢l 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 nofificacion, en los términos sefialados en el Cadigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativa. 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

g

_ DIANA MILENA CALDERON NORENA
BIRECTOR(A) TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Dada en Bogota 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 automatica un registro sanitario.
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucion No. 2012030820 del 19 de octubre
de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentarioc 677 de 1995, Decreto 843 de 2016 y la Ley 1437 de 2011 y Ley 1755 de 2015.

EXPEDIENTE: 18932754 RADICACION: 20211043385 FECHA: 08/03/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2020M-0002010-R2 VIGENCIA: 26/11/2025
ANTECEDENTES

Que mediante escrito nimero 20211043385 del 08/03/2021, el sefior Juan Carlos Bracht, actuando en
calidad de apoderado de la sociedad FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S., ubicado en Bogota D.C.,
presentd solicitud de modificacién automatica al Registro Sanitario, en el sentido de que sea aprobada la
adicion FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S,, ubicado en Funza — Cundinamarca, como acondicionador
del producto CLORURO DE SODIO 0.9%.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez revisada la informacion allegada por el interesado, este Despacho procede a realizar las
siguientes consideraciones:

Que el Decreto 843 de 2016 “Por ¢l 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 medicamenios en el pais” establece en su
articulo 6, cuales modificaciones a los registros sanitarios de medicamentos de sintesis quimica se
surtiran de manera automatica.

Que, revisada la solicitud de modificacién, se evidencia que la misma se encuentra dentro de las
modificaciones automaticas contempladas en el articulo 6° del Decreto 843 de 2016, y que el interesado
ha manifestado cumplir con los requisitos que sustentan dicha modificacién, razén por la cual, se procede
a otorgarla por via automatica.

Asi mismo, estas modificaciones son objeto de revisién posterior de la documentacién que soporta el
cumplimiento de los requisitos exigibles, siguiendo el procedimiento del articulo 4to del mismo decreto.

En mérito de lo expuesto, la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR DE FORMA AUTOMATICA Ia Resolucién No. 2020038663 del
10/11/2020 que concedié Renovacion al Registro Sanitario nimero INVIMA 2020M-0002010-
R2, a favor de FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S., ubicado en Bogota D.C., para el producto
CLORURO DE SODIO 0.9%, en la modalidad fabricar y vender, en el sentido de APROBAR la
adicion de FRESENIUS 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 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 tnicamente el recurso de reposicidon que
debera interponerse ante el Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —INVIMA- dentro de los diez (10) dias siguientes a
su nofificacién, 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.
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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 Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucién No. 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 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 segun 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 resolucin 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.

s—F"

. GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO
DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
Proyecté: Legal: scifuentesm, Técnico: gcanizalesg Revisd: cordina_medicamentos
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RESOLUCION No. 2012033659 DE 14 de Noviembre de 2012 ,
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicame
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Resolucié
2012030820 del 19 de Octubre de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1895 y Ley 1437 de 2011,

ANTECEDENTES ;‘

Que mediante Resolucién No, 2002023815 de 25/10/2002, el INVIMA concedi6é Registra Sanitario No. lN
2002M-0002010 para FABRICAR Y VENDER el producto CLORURO DE SODIO 0.9%, a favor de FRFQF
MEDICAL CARE DEUTSCHLAND GmbH, con domicilio en BAD HOMBURG v.d.H. - ALEMANIA, il

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO ¥ !

Representante Legal solicita la renovacién del Registro Samtano para el producto CLORURO DE SODIO 30 )

en la modalidad de FABRICAR Y VENDER a favor de FRESENIUS KABI COLOMBIA SAS con domlcl["o
BOGOTA-D.C. I

i
Que con base en ef decreto 677 de 1985, Decreto 2086 de 2010, la norma farmacolégica No. 10:3.0.0. N‘I 0
documentacion técnico —~ legal para acceder a la renovacién del mengcionado registro allegada por el interd €S
previo estudio de dicha documentacién, LA DIRECTORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS';

. RESUELVE g I

¥ o4
ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIQ por el término de CINCO (5) afios al y ( :
PRODUCTO: CLORURO DE SODIO 0.9% Zgﬂ LK
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2012M-0002010-R1  VIGENTE HASTA [] (] Dl B § #
TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER
TITULAR(ES): FRESENIUS KABI COLOMBIA SAS con domicilio en BOGOTA - D.C. {
FABRICANTE(S): FRESENIUS MEDICAL CARE COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTALD
CONDICION DE VENTA: CON FORMULA FACULTATIVA z

%

FORMA FARMACEUTICA: SOLUCION INYECTABLE

VIAS DE ADMINISTRACION: INTRAVENOSA

PRINCIPIOS ACTIVOS: Cada 100 mL contiene: CLORURO DE SODIO 0,9g

PRESENT. COMERCIAL.: ~ BOLSA PVC ATOXICO POR 100, 250, 500 Y 1000mL MAS BOLSA EXTERN
POLIETILENO CON PUERTO DE INYECCION DE POLICARBONATO Y T
DE SILIPRENE CONECTOR DE PVC GRADO MEDICO Y TAPA }

nios iy
R
on

‘!

i

3,

i

CaE ;:-.x_p P

,.}1:..,

INDICACIONES: APORTE HIDROELEGCTROLITICO Y USO EN IRRIGACION . iv iJ :
NOTA :
DE FARMACOVIGILANCIA: LOS REPORTES E INFORMES DE FARMACOVIGILANCIA Ln.. EN

PRESENTARSE A LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUG]

.—_-I

BIOLOGICOS CON LA PERIODICIDAD ESTABLECIDA EN LA RESOLUC!O“ Ne
2004009455 DEL 28 DE MAYO DE 2004. § }
b i l‘ :
CONTRAINDICACIONES £ :
Y ADVERTENCIAS: ADMINISTRESE CON PRECAUCION EN PACIENTES CON FALLA CARDIP;& CA,
HIPERTENSION, DANO EN LA FUNCION RENAL, EDEMA PULMONAR O LE UA
PERIFERIA, TOXEM(A DEL EMBARAZO. 138
OBSERVACIONES: LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN APARECER EN A
ETIQUETAS Y EMPAQUES, MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO , EL NUME}
DE LOTE "Y UNA FRANJA VERDE CON LA LEYENDA MEDICAMEI.?=
ESENCIAL" "EL TITULAR Y FABRICANTE AUTORIZADO EN EL REGI‘q',‘
SANITARIO, ADQUIEREN LA OBLIGACION DE MANTENER LAS BUERN
PRACTICAS DE MANUFACTURA VIGENTES DURANTE LA VIGENCIA». L
REGISTRO SANITARIQ". i
“TODA INFORMACION CIENTIFICA, PROMOCIONAL O PUBLICITARIA S ]
1LOS MEDICAMENTOS DEBERA SER REALIZADA CON ARREGLO A* i
CONDICIONES DEL REGISTRO SANITARIO Y A LAS NORMAS TECNIC[ :
LEGALES PREVISTAS EN EL ARTICULO 79 DEL DECRETO 677 DE 1995.* \
VIDAUTIL: ___ DOCE (12) MESES A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION ;
CONDICIONES DE 3
ALMACENAMIENTO: ALMACENAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C EN SU ENVAS 2
EMPAQUE ORIGINAL APROBADO EN El ITEM DE F’RESENTAClO NES
COMERCIALES ‘;: .
. [
?,,;,‘ﬁ‘-“’ 2,
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — It 37 b
Carrera 88D 17-11/21 PBX: 2948700 B P
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H Reptiblica de Colombia Prosperidadi
Ministerio de Salud y Proteccién Social paraitedos;
I N l M A Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA  “Z7 ¢ [} |
i
RESOLUCION No. 2012033659 DE 14 de Noviembre de 2012 '
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario ! 1
La Directora de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamerifos

Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Resolucu
2012030820 de! 19 de Octubre de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

P T P

T

R A
oo

T

EXPEDIENTE No.: 19932754 o |
RADICACION: 2012082629 FECHA: 08/08/2012 ;

PR
e

ARTICULO SEGUNDO.- Debe dar cumplimiento a la Resolucion N°. 243710 de septiembre de 1998 en e’ s%r] {

de allegar dentra de los {30) dias calendario siguientes a la notificacién de la presente Resolucion; boce{os !

etiquetas y cajas corregidos en el sentido de incluir el numero del registro sanitario y ajustar sus textos de aéﬁe R

a lo dispuesto en la presente Resolucidn y el articulo 72 de! decreto 677 /95. ! i ? 13
b

T b +
i
T

,,..
P

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente Resolucién procede tnicamente el Recurso de Repos:cxon Al
debera interponerse ante LA DIRECTORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS, _dentro E os ; 3
DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cddigo de Procedi fento  |[

(D

i '
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo. . ? b !1} ';
] it
ARTICULQ CUARTO.- La presente Resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria. § ! { i
; v %‘ C
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE SR 1
Bive = Pk g
Dada en Bogota D.C. alos 14 de Noviembre de 2012 ot é i I
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco, ;.. ‘ 1 ;. j
3 % l i
i ¥ i ]
i X E it id
i l i1 of
: ? i < " 'y
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LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO pal A
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Repblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion 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 resolucién No. 2012033658 de 14 de Noviembre de 2012, el INVIMA concedi6 renovacién al registro
sanitario INVIMA 2012M-0002010-R1, para el productc CLORURQO DE SODIO 0.9%, en la modalidad FABRICAR Y
VENDER, a nombre de FRESENIUS KABI COLOMBIA SAS con domicilio en BOGOTA - D.C.

Que mediante escrito nGimero 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, presento solicitud de
modificacion al Registro Sanitario No. INVIMA 2012M-0002010-R1, en el sentido de que sea aprobada la adicién de
las siguientes presentaciones comerciales:

Bolsa en PP con conector Twist Off que contiene 100ML de Cloruro de Sodio 0.9%.

Bolsa en PP con conector Twist Off que contiene 250ML de Cloruro de Sodio 0.9%.

Bolsa en PP con conector Twist Off que contiene S500ML de Cloruro de Sodio 0.9%.

Bolsa en PP con conector Twist Off que contiene 1000ML de Cloruro de Sodio 0.8%.

Que revisada la documentacién allegada, este Despacho solicitdé mediante auto No. 2014007375 de fecha

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

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

3. Allegar los estudios de estabilidad realizados a la 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 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 modificacién presentada por el interesado con radicado No. 2013153323 del 20/12/2013 v No.
2014142251 de fecha 31/10/2014, este Despacho se permite hacer las siguientes consideraciones:

Que revisada la documentacion con respecio 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 Ioles industriales relacionados
en el radicado 2014142251 del 31/10/2014 Anexo 1 Folio 3-73, se presentan las respectivas tablas de resultados,
andlisis y conclusiones cumpliendo con lo solicitado en el decreto 677 de 1985, Se da cumplimiento a los numerales
1 y 3 del requerimiento permitiendo establecer de manera confiable un tiempo de vida util de 24 meses para el
producto.

Que el interesado allega los resultados de calidad del material de envase (bolsa de polipropileno) realizados por
TECMOL FARMACEUTICA S.A.S para PLASTITEC S.A los cuales se encuentran dentro de las especificaciones
dando cumplimiento al numeral 2 del referido auto.

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

RESUELVE
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Repiiblica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccién Sociat
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015008106 DE 2 de Marzo de 2015
Por Ia cual se Modifica una Resolucion
El Director(a) de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién 2012033659 de 14 de Noviembre de 2012 que concedié
renovacion al Registro Sanitaric numero 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
fa modalidad FABRICAR Y VENDER, en el sentido de {APROBAR:

{) La adicién de las siguientes presentaciones. comerciales, sin pefjuicio de las aprobadas anteriormente, por este
instituto:

Bolsa en PP con conectar; Twist Off que contiene 100ML
Bolsa en PP con conectar Twist Off due contiene. 250ML
Bolsa en PP con conector Twlsg ‘Off que contiene SDDML
Bolsa en*PP con conector TwWist Off que contiene 1000ML

Eradelaniellas presentaciones autorizadas figuran de la siguiente'manera:

# Bolsa PVC atdxico: por 100, 250, 500 y 1000m!: mas bolsa-externa: en: polietileno ¢on puerto de inyeccion de
policarbonato y tapén de siliprene conector de pvc grado.medico y- tapaJ
¥ Bolsa en PP con conégtdr Twist OFf por 100, 250, 500 y 1000mtL.

El tiempo de vida 0til aprobado para el producto én Bolsa en PP, con conector Twist Off es de dos (2) afios.a-partir de
ia fecha de fabricacion, almacenado a una temperatura inferfora 30° C.

ARTICULO SEGUNDO: El tiempo de vida il para el medicamento amparado en la presente resolucién, 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 la 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 TERCERGQ: Contra la presente resolucion procede tinicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante el DIRECTOR(A) DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS, dentro de los DIEZ (10)
dias siguientes a su notificacion, en los téminos sefalados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo (Ley 1437 de 2011).

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

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

Reason: Wvima
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion 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 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 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 Resolucian No. 2015008106 de 2 de Marzo de 2015, el INVIMA aprobé:
1. La adicion de las siguientes presentaciones comerciales, sin perjuicio de las aprobadas anteriommente
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 la siguiente manera:

# Bolsa PVC atéxico 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 por 100, 250, 500 y 1000mL.

El tiempo de vida Gtil 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 inferior a 30° C.

Que mediante escrito nimero 2016016226 radicado el 11/02/2016, AMIT KATARIA, actuando en calidad
de representante legal de la sociedad FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S, presentd solicitud de
modificacion al Registro Sanitario No. INVIMA 2012M-0002010-R1, en el sentido de:

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

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

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

Que una vez revisada la documentacion allegada, carta aval, indica especificamente todos los procesos a
realizar, por parte del nuevo fabricante.

Que una vez revisada la documentacién allegada, adicién de fabricante, contrato de fabricacién entre el
titular y el nuevo fabricante, con responsabilidades establecidas, cumple con el literal ¢, Articulo 24 del
Decreto 677 de 1995 e ltem 8 dei Informe 32 de la OMS

Que una vez revisada la documentacion allegada, carta de compromiso estudios de estabilidad natural, el
titular y el nuevo fabricante adquieren compromiso de allegar estudios completos de estabilidad al
Instituto.

Que una vez revisada la documentacion allegada, 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 Resolucion No. 2016002786 del
01/02/2016,vigente hasta 01/03/2019, para la fabricacion de medicamentos estériles
comunes liquidos: soluciones parenterales de gran volumen en bolsas de polipropileno y PVC.
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion 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 Directora de Medicamentos y Productos Bioldgicos 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 lo establecido en el Articulo 18 de
Decreto 677 de 1995; en consecuencia, {a Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2012033659 DE 14 de Noviembre de 2012 que
concedié Registro Sanitarioc nGmero INVIMA 2012M-0002010-R1 a favor de FRESENIUS KABI
COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C., para el productc CLORURO DE SODIO 0.9% 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 correspondientes al material de envase (efiqueta) 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 v
(Temperatura 30° C +/- 2° C y Humedad Relativa 65% +/- 5%), por el tiempo de vida til aprobado en el
Registro Sanitario para el fabricante adicional aprobado en la presente Resolucion, con el fin de dar
cumplimiento al Articulo 22, paragrafo segundo del Decreto 677 de 1995.

ARTICULO TERCERO: Contra la presente Resolucidn procede Gnicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante La Directora de Medicamentos y Productos BiolGgicos del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su
notificacion, en los témminos sefalados en el Cdadigo 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 7 de Marzo de 2016
Este espacio, hasta [a firma se considera en blanco.

ima

Location: Bogota, CO
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Repiiblica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2017008708 DE 3 de Marzo de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director Técnico de Medicamentos y Productos BiolGgicos de! Institulo Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, mediante Resolucion No. 2017006515 del 20 de Febrero de 2017, en
ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677

de 1995 y Ley 1437 de 2011.

L ¢
EXPEDIENTE: 19932754 RADICACION: 2016098296 FECHA: 21/07/2016
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
Renovacién al Registro Sanitario INVIMA 2012M-0002010, para el producto CLORURO DE SODIO
0.9%, en la modalidad FABRICAR Y VENDER, 2 nombre de FRESENIUS KAB! COLOMBIA SAS con
domicilio en BOGOTA - D.C.

Que mediante Resolucion No.’20150081 06 DE 2 de Marzo de 2015, el INVIMA aprobé:

4. La adicion de las siguientes presentaciones comerciales, sin perjuicio de las aprobadas anteriormente
por este instituto:

Bolsa en PP con conector Twist Off que confiene 100ML

Bolsa en PP con conector Twist Off que contiene 250ML

Bolsa en PP con canector Twist Off gue contiene 500ML

Bolsa en PP con conector Twist Off que contiene 1000ML

En adelante las presentaciones autarizadas figuran de la siguiente manera:

- Bolsa PVC at6xico por 100, 250, 500 y 1000mi mas bolsa externa en polietileno con puerio de inyeccién
de policarbonato y tapén de siliprene conector de pve grado medico y tapa.

- Bolsa en PP con conector Twist Off por 100, 250, 500 y 1G00mL.

El tiempo de vida Glif aprobado para el producto en Bolsa en PP con conector Twist Off es de dos (2)
afios a partir de la fecha de falricacion, almacenado a una temperatura inferiora 30° C.

Que mediante Resolucion No. 2016007835 DE 7 de Marzo de 2018, El Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, aprobd:

I~ Adicién de fabricante a FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA S.AS.
Los artes correspondientes al material de envase (etiqueta) allegados mediante radicado 2016016226
del 11/02/2016,como tnico disefic autorizado para todas las presentaciones comerciales autorizadas,
reemplazando los anteriores y de las cuales reposa con el expediente.

Que mediante escrifo No. 20160982886 del 21 de julic de 2018, el sefior Javier Davila, actuando en
calidad de representante legal de FRESENIUS KABI COLOMBIA SAS., presentd solicitud de
modificacion al Registro Sanitario No. INVIMA 2012M-0002010-R1, en el sentido de aprobar el cambio
de etiquetas.

.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez revisados los documentos allegados por €l solicitante, con radicado No. 2016176789 de 9
de diciembre de 2016, se encuentra procedente acceder a Io solicitado de conformidad a lo establecido
en el Articulo 72 del Decreto 677 de 1985.

Que una vez revisados los documentos Técnico/legales allegados en el radicado de la referencia, se
encuentra procedente acceder a lo salicitado de conformidad con lo establecido en el articuloc 18 de
Decreto 677 de 1395, en consecuencia, la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos,

-
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¢ Repiiblica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2017008708 DE 3 de Marzo de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico de Medicamentos v Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, mediante Resolucion No. 2017008515 del 20 de Febrero de 2017, en

ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decrefo 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677
de 1995 y Ley 1437 de 2011.

RESUELVE
*

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la 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 domicilio en BOGOTA - D.C., para el producto CLORURO DE SODIO 0.9% en la modalidad
FABRICAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR los artes correspondientes al material de envase y
empaque del producto de la referencia, allegados mediante radicado No. 2016176789 de 9 de diciembre
de 2016. como tnica diseiic autorizado para todas las 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 Técnica de Medicamentos y Productos Biocldgicos del Instituto Nacional de
Vigilancie de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su
notificacion, de conformidad gon lo sefialado en el Codigo de Procedimiento Administrative ¥ de lo
Contencioso Administrativo.

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

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

Taml>

FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN )
DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyectd :Proyectd: Legal: naguimeb, Técnico: meastror Revisd: cordina_medicamentos

Pagina2de 2

Ititaty Raicnel & 7 dlondio de dediomertos ¢ Al - BVILA
Cerere I R264/28

Bepetd « Colombia
wewirdmagors




ToonidentificacionNo,

; Ala fechianolifiquéss personalmentes __

HNSTITUTONACIONAL DEVIGILANCIADE

[HiA

EDICARERTOS ¥ALIRENTOS

-}

;‘T-RRO» e et S e

‘e fa Resolucion Na, ..

‘;P‘.':'n Hogots__ 08 BAR 2017 - Hem :
{Ndtiicato,
Frlotificagon_ , V«y‘t\\(j 4




B Y]

@MlNSALUD T I iMoo FV(&%DE‘S,S?NU:

PAZ EQUIDAD EDUCTATHIR

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
lnstituto Nacional de Vigilancia de Medlcamentos y Alimentos — INVIMA

3k

RESOLUCION No. 2018033179 DE 1de Agosto de 2018
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, 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, Decreto 843 de 2016 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 19932754 RADICACION: 20181081851 FECHA: 26/04/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2012M-0002010-R1 VIGENCIA 06/122017
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2012033659 de 14 de noviembre de 2012, el INVIMA concedid renovacion
al registro sanitario INVIMA 2012M-0002010, para el producto CLORURQ 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 Resolucidn No. 2015008106 de 2 de marzo de 2015, el INVIMA aprobs:
1. La adicién de las siguientes presentaciones comerciales, sin perjuicio de las aprobadas anteriormente
por este instituto:
Bolsa en PP con conector Twist Off que contiene 100ML
Bolsa en PP con conector Twist Cff que contiene 250ML
Bolsa en PP con conector Twist Off que contiene 500ML
Bolsa en PP con conector Twist Off que contiene 1000ML
En adelante las presentaciones autorizadas figuran de la siguiente manera:
-Bolsa PVC atéxico por 100, 250, 500 y 1000m! mas bolsa extema en polietileno con puerfo de inyeccion
de policarbonato y tapon de siliprene conector de PVC grado médico y tapa.
-Bolsa en PP con conector Twist Off por 100, 250, 500 y 1000mL.
El tiempo de vida (til aprobado para el producto en Bolsa en PP con conector Twist Off es de dos (Zj
aiios a partir de la fecha de fabricacién, almacenado a una temperatura inferior a 30° C.

Que mediante Resolucién No. 2016007835 de 7 de marzo de 2016, El instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, aprobd:

1-Adician de fabricante a FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA S.A.S.

2-Los artes correspondientes al material de envase (etiqueta) allegados mediante radicado 2016016226
del 11/02/2018, como tnico disefio autorizado para todas las presentaciones comerciales autorizadas,
reemplazando los anteriores y de las cuales reposa con el expediente.

Que mediante Resolucion No. 2017008708 de 3 de Marzo de 2017, aprobé los artes comespondientes
al material de envase y empague del producto de la referencia, allegados mediante radicado No.
2016176789 de 9 de diciembre de 2016, como Unico disefio autorizado para todas las presentaciones
comerciales, reemplazando los anteriores y de las cuales reposa copia en el expediente.

Que mediante radicade 20181081851 del 26/04/2018, Paula Andrea Pama Vargas, actuando en calidad
de Apoderada de FRESENIUS KABI COLOMBIA S.AS., presentd sohcxtud de modificacién al Registro
Sanitario No. INVIMA 2012M-0002010-R1, en el sentido de

1. Aprobar los nuevos disefios en los artes de etiqueta de envase comrespondiente a las presentaciones
comerciales en BOLSA PP de 1000 mi, 500 ml, 250ml y 100 ml.

2. Autorizar el agotamiento de existencias de producto fabricado por cambio en el disefio de los artes
del producto de la referencia, aclarando que mediante alcance al radicado inicial se allegara la
informacion sobra la cantidad a agotar y la presentacion comercial. .

) CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
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¢ Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
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RESOLUCION No. 2018033179 DE 1 de Agosto de 2018
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, delegade mediante Resclucion 2012030820 del 19 de octubre de
2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de 2016 y Ley 1437 de 2011.

Frente a los documentos técnicos / legales allegados por el interesado, éste Despacho se pemmite hacer

las sigulentes consideraciones: =z .

Que los artes allegados mediante Anexe al Expediente No. 20181129327 del 28/06/2018,
correspondientes al disefio de etiquefa de envase y empaque correspondientes a las presentaciones
comerciales en BOLSA PP de 1000 ml, 500 ml, 250ml y 100 ml. del productc CLORURO DE SODIO
0.9%, cumplen con lo establecido en el articulo 72 del Decreto 677 de 1995. s

Que mediante radicado No. 20181128327 del 28/06/2018 como Anexo al 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 el Radicado de la referencia, la informacién de nombre de
producto, nimero de lote y cantidad a agotar.

Que una vez revisados los documentos Técnico/Legales allegados en el radicado de la referencia, se
encuentra procedente acceder a lo salicitado de conformidad con lo establecido en el articulo 18 de
Decreto 677 de 1995;

En consecuencia, la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2012033659 de 14 de noviembre de 2012 que
concedié renovacién al Registro Sanitario niimero INVIMA 2012M-0002010-R1 a favor de
FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S. con domicilic en BOGOTA .- D.C., para el producto
CLORURO DE SODIO 0.9% en la modalidad FABRICAR Y VENDER, en el sentido de
APROBAR:

1. Los artes de material de etiqueta de envase y empaque comrespondientes a las presentaciones
comerciales en BOLSA PP de 1000 ml, 500 ml., 250ml., y 100 mL del products CLORURO DE
SODIO 0.8%, allegados bajo anexo al expediente Radicado No. 20181128327 del 28/06/2018, como
Gnico disefio autorizado las presentaciones comerciales de la referencia; en reemplazo de los
anteriores, y de los cuales reposa copia en €l expediente.

‘2. Elagctamiento 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
Resolucién. .

it

i,

)

e U

El material de empague y/o envase autorizado a agotar se relaciona a continuacién:

-

Presgntacién Comercial ] e Material Cantidad a-agotar
BOLGA e PP 100l Bolsa en PP 90.720 unidades
CLORURODESSDIOO™  |' osasne 134784 unidades
BOLSA on PP x S00mL Bolsa en PP 249.720 unidades
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Repiiblica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccién Soclal
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

El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucion 2012030820 del 19 de octubre de
2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decrelo
Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de 2016 y Ley 1437 de 2011.

ggfs**ggggfxi%‘gg,?ngﬂ% Bolsa en PP 22,000 unidades

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede tinicamente el Recurso de Reposicién,
que deberd interponerse ante el Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentas y Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion,
en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento Administrative y de lo Contencioso
Administrativo (Ley 1437 de 2011).

>

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 1 de Agosio de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

kY

boaa

_ FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN B
DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

:Proyectd: Legsl: ocruze, Técnico: ddiazl Revisé: cordina_medicamentos
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Reptiblica de Colombia |
Ministerio de Salud y Proteccién Sociat i
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2018050280 DE 20 de Noviembre de 2018
: Por la cual se Medifica una Resolucion

El Director Técnico de Med camentos y Produclos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia *
de Medicamentos y Ali mgntos - INVIMA, delegado mediante Resolucion 2012030820 del 19 de
actubre de 2012, en ejercicio de Ias facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 677 de 1985, Decreto 843 de 2016 y Ley 1437 de 2011,

EXPEDIENTE: 18932754 ! RADICACION: 20181218159 FECHA: 23/10/2018
REGISTRO SANITARIO: | ! INVIMA 2012M-0002010-R1 VIGENCIA: 08/1212017
iy
?' ANTECEDENTES

Que mediants escrito nimerd 20181218159 radicado el 23/10/2018, la Sefiora PAULA ANDREA PARRA

VARGAS identificada con cedula de ciudadania No. 52,522.254, actuando en calidad de apoderada de la ;

Sociedad FRESENIUS KABr COLOMBIA S.A.S, presentd solicitud de modificacién al Registro sanitaric !

No. INVIMA 201 2M-0002010-R1 enel senbdo de aprobar:

&

I. La Modificacién de la Dneccxdn de Dcmlcﬂia del tifular del Registro Sanitario INVIMA 2012M-
0002010-R1, comaspuqdienle al producto CLORURO DE SODIC 0.9% pasando de: Av. Carrera 45
No. 102 ~ 10 Oficina 301 de !a ciudad de Bogotd D.C. a: Av. Carrera 7 No. 155C - 20 North Point
Torre E Piso 40 enla ctbt’)iad de Bogota D.C. '

‘ CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez revisada Ia infomf,acién aftegada por el interesado, este Despacho procede a realizar las
siguientes consideraciones:]

Que el Decrato 843 de 201 b “Por el cual se simplifica el procedimiento para la renovacicn y modificacion )
de los registros sanllarios de los medicamentos da sinlesis quimica y gases medicinales y se dictan
medidas para garantizer 183 tisponibilidad y control de los medicamentos en el pals” establece en su
articuls 8, cuales modificaciones a los registros sanitarios de medicamentos de sintesis quimica se
surtiran de manera automatica. )

Que revisada la solicitud 5%3 modificacidn, se evidencia que {a misma se encuentra dentro de las
modificaciones automdticas contempladas en el articulo 6° del Decreto 843 de 2016, y que el interesado
ha manifestade cumplir mnbos requisitos que sustentan dicha modificacién, razén por Ia cual, se procede
a otorgaria por via auxométr.g

Asf mismo, estas modxﬁcac:ones son objeto de revision posterior de la documentacién que soporta el
cumplimiento de los requisitos exigibles, siguiendo ef procedimiento de! articuls 4o del mismo decreto.

En mérito de lo expuesto, Direcaén de Medicamentos y Productos Bloldgicos del Institute Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y‘Alimentos INVIMA,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: ML’JDIFICAR DE FORMA SIMPLIFICADA la Resolucin 2012033659 del
1471172012 que emced” 6 Registro Sanitaric nomero INVIMA 2012M-0002010-R1 a favor de
FRESENIUS KAB}“COLOMBIA SAS con domicilic en BOGOTA - D.C., para el pmduclo
CLORURO DE S‘O_DIO 0.9% en la modalidad FABRICAR Y VENDER. en el sentido de
APROBAR: 3

1. La Modificacion de Ial Jirecelion de Domicilio del fitular del Registro Sanitario INVIMA 2012M-
0002010-R1, comespond Een!e al preducto CLORURO DE SODIO 0.9% pasando de: Av. Carrera 45
No. 102 — 10 Oficina 3 1 de la ciudad de Bogota D.C. a: Av. Carrera 7 No. 155C ~ 20 North Point
Torre E Piso 40 en 1a ¢i daddeBogotaDC

»
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Instituto Nacig

GOBIERNO
DE COLOMBIA

Repiiblica de Colombia

Minlsteno de Salud y Proteccién Social
nal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
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RESOLUL.ION No. 2018050280 DE 20 de Noviembre de 2018

El Director Técnico de Med[amentos v Productos Biolégicas del Institulo Nacional de Vigilancia
de Medicamentos ¥ Alimentos INVIMA, delegada mediante Resolucién 2012030820 del 19 de
octubre de 2012, en e;ercxcxo de las facuitades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 6[‘1
i
|

R

ARTICULO SEGUNBO:
dispuesto en &l Decreto
normatividad sanitaria v:ge

Los derechos que se deriven de esta resolucién, quedaran sujetos a lo

"Por la cual se Modifica una Resolucién

de 1995, Decreto 843 de 2016 y Ley 1437 de 2011.
¢

de 2016, al cumplimiento de los demas requisitos exigibles segiin la
e en Ia materia y a las actividades de Inspeccidn, Vigilancia y Control a que

I

haya lugar, por parte de la
Vigilancia de Medicamentos

ARTIiCULO TERCERQ: Co
interponerse ante el

Vigilancia de Medicamentos: y Alimentos - INVIMA, dentro de los Diez (10) dias siguientes a su
notificacién, de conformidaticon fo sefialado en el Cédigo de Procedimiento Administrativo ydelo

Contencioso Administrativo.

o] ireccion de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de
Al'xmentos INVIMA.

-
nim la presents procede dnicaments el Recurse de Reposicién, que debera
riTécnico de Medicamentos v Productos Biologicos del Instituto Naclonal de

K

]

ARTICULO CUARTO: La p:

Se expide en Bogotd D.C., e[‘zn de Noviembre de 2018

:sente resolucitn rige a partir de la fecha de ejecutoria.
comumausss NOTIFIQUESE Y COMPLASE

Este espacio, hasta la ﬁrmase considera en blanco.

DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENIOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
Proyscit] chal

‘i

| FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN

Reyisd: cordina_medicamentes
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019015786 DE 2 de Mayo de 2019

Por la cual se modifica de manera automatica un registro sanitario.
E! Director Técnico (E) 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 egjercicio de las facultades legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1895 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 19932754 RADICACION: 20191032347 FECHA: 22/02/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2012M-0002010-R1 VIGENCIA: 06/12/2017
ANTECEDENTES

Mediante radicado No. 20191032347 del 22 de febrero de 2019, Ia sefiora Paula Andrea Parra Vargas,
presentd solicitud de modificacién automética al Registro Sanitario INVIMA 2012M-0002010-R1, en el
sentido que sea aprobada I2 exclusion del fabricante FRESENIUS MEDICAL CARE COLOMBIA S.A.

Mediante escrito No. 20191060687 del 02 de abril de 2019 se allegé poder debidamente otorgado al
sefior JUAN CARLOS BRACHT en calidad de Apoderado de Ia sociedad FRESENIUS KAB| COLOMBIA
S.A.S., para presentar solicitud de modificacién automética al Registro Sanitario INVIMA 2012M-
0002010-R1, en el sentido de que sea aprobada la exclusion del fabricante FRESENIUS MEDICAL
CARE COLOMBIA S.A. con domicilio en Diagonal 25 G No. 85 A-85 de Bogota D.C.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez revisada la informacion allegada por la interesada, 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 sinfesis quimica y gases medicinales y se dictan
medidas para garantizar la disponibilidad y control de los medicamentos en el pais® establece en su
articulo 6, cuales modificaciones a los registros sanitarios de medicamentos de sintesis quimica se
surtirdn de manera automética.

Que, revisada la solicitud de modificacidn, 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 can los requisitos que sustentan dicha modificacién, razén por la cual, se procede
a oforgaria por via automatica.

Asf mismo, estas madificaciones son objeto de revision posterior de la documentacidn que soporta el
cumplimiento de los requisitos exigibles, siguiendo el pracedimienta del articulo 4to del mismo decreto.

En maérito de lo expuesto, {a Direccién de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR DE FORMA AUTOMATICA la Resolucion No. 2012033659 de} 14
de noviembre de 2012 que concedié Renovacion al Registro Sanitario INVIMA 2012M-0002010-R1, a
favor de FRESENIUS KAB! COLOMBIA S.A.S., con domiclfic en BOGOTA D.C., para el producto
CLORURO DE SODIO 0.9% en la modalidad FABRICAR Y VENDER, en €l sentido de APROBAR la
exclusion 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 Resolucién No.
2018033179 del 1 de agosto de 2018 y deberan ser adaptados de acuerdo a lo aprobado en la presente
resolucion.
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Naclonal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

" RESOLUCION No, 2019015786 DE 2 de Mayo de 2019

Por la cual se modifica de manera automatica un registro sanitario.
" El Director Técnico (E) de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto. 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: La presente resolucitn queda sujeta a lo dispuesta en e} Decreto 843 de 2018,
al cumplimiento de los requisitos exigibles segtin la normatividad sanitaria vigente en la materia y a las
actividades de Inspeccian, Vigilancia y Conirol a que haya lugar, por parte de la Direccidn de
Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA.

ARTICULO TERCERO: Contra Ia presente resolucién procede unicamente el Recurso de Reposician,
que deberd interponerse ante el Director Técnico (E) de Medicamenios 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 Cadigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

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

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

Este espaclo, hasta la firma se considera en blanco.

A
¢ RE

LUCIA AYALA RODRIGUEZ i
DIRECTOR TECNICO (E} DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
:Proyecto: Legal: dvelozac, Técnico: grodriguezme 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. 2021007232 DE 8 de Marzo de 2021
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director Técnico de la Direccién de Medicamentos y Productos 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 Na. 2004022204 del 24/11/2004, el INVIMA concedié Registro Sanitario No. INVIMA
2004M-0003945 para FABRICAR Y VENDER el producto DEXTROSA AL 10%, a favor de FRESENIUS MEDICAL
CARE COLOMBIA S.A., con domicilic en BOGOTA D.C.

Que mediante Resolucion No. 2015011180 del 19 de Marzo de 2015, el INVIMA concedid 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 98 NO. 10 - 19
OFICINA 701

Que mediante escrito No. 20201013410 de fecha 24/01/2020, el sefior Juan Carlos Bracht, actuando en calidad de
apoderado de la sociedad FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A con domicilio en BOGOTA -D.C. solicita renovacion
del Registro Sanitario No. INVIMA 2015M-0003945.R1 para el producto DEXTROSA AL 10% en la modalidad de
FABRICAR Y VENDER a favor de FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A c¢on domicilio en BOGOTA -D.C.

Que mediante auto No. 2020005059 de fecha 08/05/2020, el INVIMA solicitd informacion técnico-legal para
continuar con el tramite, debe cumplir con el siguiente requerimiento:

1. Allegar soportes de calibracién de uno de los equipos usados (balanza analitica).
2. Correccidn respecto al fabricante expuesto en la etiqueta.
3. Allegar informe final del estudio de estabilidad natural (24 meses) del producto dextrosa 10% PVC 500 mi.

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 KABl COLOMBIA S.A presenté respuesta al referido auto
allegando documentacion técnical legal con la informacion requerida y todas las correcciones solicitadas por esta
oficina, en términos generales respuesta satisfactoria al requerimiento solicitado.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a los documentos técnicos / legales allegados por el interesado con radicado inicial No. 20201013410 de
fecha 24/01/2020 y respuesta al auto No 20201154565 de fecha 02/09/2020, este Despacho se permite hacer las
siguientes consideraciones.

Que revisada la documentacion allegada y base de datos del INVIMA, las Buenas Précticas de Manufactura del
fabricante FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA con domicilio en el Km 1 via Siberia Funza zona franca
Intexzona Lote 85, Cota, fueron emitidas por el INVIMA por un periodo de 3 afios mediante Resolucion No.
2019053937 del 29/11/2019, con una vigencia hasta el 28/01/2023.

Que los artes del material de envase de las presentaciones comerciales presentados mediante respuesta al auto
radicado No. 20201154565 de fecha 02/09/2020, cumplen con lo dispuesto en el Articule 72 del Decreto 677 de
1995, por tal razén seran aprobados en el presente acto administrativo.

Que se evidencia por parte de este despacho, los estudios de estabilidad naturales para 3 lotes industriales en la
presentacion solicitada a 24 meses, en condiciones de zona climatica IV (30°C +/- 2°C; 656% H.R. +/- 5 % H.R)),
tiempo durante el cual el productoe se mantuvo dentro de especificaciones. Por lo anterior el tiempo de vida afil es de
24 meses que se aprobara en la presente Resolucidn.

Que con base en el Decreto 677 de 1995, Decreto 2086 de 2010, la norma farmacoldgica No. 10.2.0.0 N10 acta de
Comision Revisora No. 23 del afio 2009 numeral 3.1.13.6 y la documentacién allegada por el interesado previo
estudio técnico y legal, la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos

RESUELVE

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

| tnstiuto Macionst do iglancia de Madicamantos y Alimantos ~ invima ‘
Oficina Principal: Gr2 13 M54 - 28« Bogoth ~ “ -
Adminlstrativo: Cra 0 ¥ 8% <60 n O
() 2948700




es de todos

Minsalud

Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021007232 DE 8 de Marzo de 2021
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director Técnico de la Direccidén de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucién 2012030820 del 19 de octubre de 2012, en
ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y

Ley 1437 de 2011..

PRODUCTO:

REGISTRQ 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:

Instisto Nacional de Viglancia de Medicamentos y Almentss - invima
' Oficina Principal: 02 ¥ N° 64 - 28 - Bogeid

Adminlstrative: Cra 0 WP 63 - €0
(2948700 )

DEXTROSA AL 10%

INVIMA 2021M-0003945-R2

FABRICAR Y VENDER

FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S. con domicilio en la Av 7 NO. 155 C - 20
NORTH POINT TORRE E OF 40 BOGOTA -D.C.

FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA S.A.S. con domicilio en la Km 1 via Siberia
Funza zona franca Intexzona Lote 85, COTA - CUNDINAMARCA

CON FORMULA FACULTATIVA

SOLUCION INYECTABLE

INTRAVENOSA

Cada 100 mL contiene GLUCOSA MONOHIDRATO 10 g.

BOLSA DE PVC POR 100, 250, 500 Y 1000 mL CON PUERTO DE INYECCION
DE POLICARBONATO Y BOLSA EXTERNA DE PE.

BOLSA DE PP POR 100, 250, 500 Y 1000 mL. CON PUERTO DE INYECCION DE
POLICARBONATQO Y BOLSA EXTERNA DE PE.

BOLSA EN PP CON CONECTOR TWIST OFF QUE CONTIENE 500 ML DE
DEXTROSA AL 10%.

APORTE HIDROCALORICO (FUENTE DE CARBOHIDRATOS SOLA O COMO
DURANTE NUTRICION PARENTERAL O MANEJO DE HIPOGLUCEMIA O
MANEJO DE LA DESHIDRATACION Y PERDIDA DE AGUA EN PACIENTES
CON ALTA DEMANDA DE CARBOHIDRATOS.)

DILUCION DE MEDICAMENTOS COMPATIBLES

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.

EN PACIENTES DIABETICOS DEBE ADMINISTRARSE BAJO ESTRICTO
CONTROL MEDICO.

MEDICAMENTO ESENCIAL. LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS

DEBEN IR EN LAS ETIQUETAS Y EMPAQUES MAS LA FECHA DE
VENCIMIENTO Y EL NUMERO DE LOTE.
EL TITULAR, ENVASADOR Y EL FABRICANTE AUTORIZADO EN EL
REGISTRO SANITARIO, ADQUIEREN LA OBLIGACION DE MANTENER LAS
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA Y ACTUALIZAR LAS
ESPECIFICACIONES DE MATERIAS PRIMAS Y PRODUCTO TERMINADO, DE
ACUERDO A LA ULTIMA VERSION DE LAS FARMACOPEAS OFICIALES EN
COLOMBIA DURANTE LA VIGENCIA DEL REGISTRO SANITARIO. LO
ANTERIOR SERA OBJETO DE VIGILANCIA POR PARTE DE ESTE INSTITUTO.
LAS PRESENTACIONES COMERCIALES APROBADAS EN EL REGISTRO
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 EXCLUSIVIDAD, DE MODO QUE NO OCULTE LA
INFORMACION APROBADA EN LOS ARTES.
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién 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 Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucion 2012030820 del 19 de aoctubre de 2012, en
ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1895 y
Ley 1437 de 2011..

TODA INFORMACION CIENTIFICA, PROMOCIONAL O PUBLICITARIA SOBRE
LOS MEDICAMENTOS DEBERA SER REALIZADA CON ARREGLO A LAS
CONDICIONES DEL REGISTRO SANITARIO Y A LAS NORMAS TECNICAS Y
LEGALES PREVISTAS EN EL ARTICULO 79 DEL DECRETO 677 DE 1995.

VIDA UTIL: 24 MESES A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION.

CONDICIONES DE

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

EXPEDIENTE No.: 19947844

RADICACION: 20201013410 FECHA: 24/01/2020

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

ARTICULO TERCERO: El tiempo de vida il asignado para el medicamento amparado en la presente Resolucion,
se soportd 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 electronicos la presente Resolucién al representante legal y/o
apaderado 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 tnicamente el recurso de reposicion que debera interponerse ante el
Director (a) Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituio 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. La notificacion
quedara surtida a partir de la fecha y hora en que el administrado reciba al acto administrative.

ARTICULO QUINTO.- La presente Resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. alos 8 de Marzo de 2021

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

G

GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO
DIRECTOR TECNICO DE MEBICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyectd: Legal: msobrinom, Técnico: sparrag Reviso: cordina_medicamentos

Firma valda

Locacion:
Colombia
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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 Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en e} 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. 2004018819 de 06/10/2004, el INVIMA aprob6 Evaluacion Farmacéutica para el producio DEXTROSA
AL 10%, a favor de FRESENIUS MEDICAL CARE COLOMBIA S.A., con domicilio en BOGOTA.

Que mediante Resolucién No. 2004022204 de 24/11/2004, el INVIMA concedié Registro Sanitario No. INVIMA 2004M-0003945 para
FABRIC;\\R Y VENDER el producto DEXTROSA AL 10%, a favor de FRESENIUS MEDICAL CARE COLOMBIA S.A., con domicilio en
BOGOTA D.C.

Que mediante Resolucion No. 2006011429 de 22/05/2006, el INVIMA apraob6é una presentacion comercial y los bocetos de etiquetas
allegados para el producto de la referencia.

Que mediante Resolucion No. 2008003383 de 14/02/2008, el INVIMA aprob6 came tnico disefioc de ares y reemplazando los
anteriormente aprobados en Resolucion No, 2006011429 de 22/05/2006, los allegados con radicado No. 2007094842 de 29/11/2007,

Que mediante Resolucion No 2011045829 del 25 de noviembre de 2011 el INVIMA modificd la Resolucién No. 2004022204 de
24/11/2004 que concedit Registro Sanitario No. INVIMA 2004M-0003945 a favor de FRESENIUS MEDICAL CARE COLOMBIA S.A.,
con domicilio en BOGOTA, para el producto DEXTROSA AL 10%, en la modalidad FABRICAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR
el cambio de titular de FRESENIUS MEDICAL CARE COLOMIBA S.A., con domicifio en BOGOTA a FRESENIUS KAB! COLOMBIA
S.A.S., con domicilioc 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 nimero 2014121878 del 23/09/2014, el Sefor Amit Kataria, actuando en calidad de Representante Legal de Ia
sociedad FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C. solicita Renovacién del Registro Sanitario para el
producto 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 documentos allegados con No. 2014121878 del 23/09/2014, el Sefior Amit Kataria, actuando en calidad de Representante
Legal de {a sociedad FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S. con domicilioc en BOGOTA - D.C., esie Despacho se pemite 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 Instiluto, conforme a la
Resolucion No 2013009314 del 15/04/2013 con vigencia hasta el 30/05/2016 y en la cual se certifican las areas requeridas para la
fabricacion del producto de referencia.

Que {a documentacion allegada por el interesado, cumple con lo establecido en el Decreto 677 de 1395, el Decreto 2086 de 2010, y el
producto se encuentra inciuido en la Norma Farmacolégica No.10.2.0.0.N10, por lo tanto la Direccién 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 SANITARIO No.: INVIMA 2015M-0003945.R1 VIGENTE HASTA: ‘
TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER
TITULAR(ES): FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S.. con daomicilio en BOGOTA - D.C. CALLE 99 NO. 10 - 19
OFICINA 701
FABRICANTE(S): FRESENIUS MEDICAL CARE COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C. DIAGONAL 25
G No 95A-85
GCONDICION DE VENTA: CON FORMULA FACULTATIVA
FORMA FARMACEUTICA: SOLUCION INYECTABLE
VIAS DE ADMINISTRACION: INTRAVENOSA
PRINCIPIOS ACTIVOS: Cada 100 mL contienen GLUCOSA MONOHIDRATO 10,00 g
PRESENT. COMERCIAL: BOLSA DE PVC POR 100, 250, 500 Y 1000 mlL CON PUERTO DE INYECCION DE

POLICARBONATO Y BOLSA EXTERNA DE PE. BOLSA DE PP POR 100, 250, 500 Y 1000 mL
CON PUERTO DE INYECCION DE POLICARBONATO Y BOLSA EXTERNA DE PE

INDICACIONES: APORTE HIDROCALORICC
NOTA DE
FARMACOVIGILANCIA: LOS REPORTES E INFORMES DE FARMACOVIGILANCIA DEBEN PRESENTARSE A LA

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS CON LA PERIODICIDAD
ESTABLECIDA EN LA RESOLUCION N° 2004009455 DEL 28 DE MAYQ DE 2004,

Tnstituro Helangl da Vigilenda do Medirsmantocy Alimanios - IYIRA
{anern 10 §764728
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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 Ia cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
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, Resolucién 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 tmico disefio para las presentaciones comerciales autorizadas. Los artes de material de envase
deben incluir el numero de Registro Sanitario otorgado y ajuste a los textos aqui aprobados mediante la presente resolucion.

ARTICULO TERCEROQ: Contra la presente Resalucion procede tnicamente el Recurso de Reposicién, 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 términos sefalados en el Cédige de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.

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

Dada en Bagota 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
F"—m av EYN éaLegaL msobrinom, Técnico: jpaezl Revisé: cordina_medicamentos
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Repriblica 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 Proeducto 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.

EXPEDIENTE: 19947844 RADICACION: 2015073768 FECHA: 11/06/2015
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015M-0003945-R1 VIGENCIA: 27/04/2020
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2004022204 de 24 de Noviembre de 2004, el INVIMA concedié Registro
Sanitaric 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 concedid 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.A.S., presentd solicitud de
autorizacion 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 numero 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. 2015073768, éste Despacho se
permite hacer las siguientes consideraciones:

Que mediante Resolucién No. 2011045829 de 25/11/2011, el INVIMA aprobé los artes de material de
envase, allegados mediante radicado 2011055432 de 24/05/2011, los cuales corresponden al producto
salicitado para agotamiento marcado con Registro Sanitario anterior No. INVIMA 2004M-0003945.

Que mediante Resolucion No. 2015011180 del 19/03/2015, la cual concedié la renovacion, aprobG
nuevos artes de material de envase, allegados hajo los radicado 2014121878 del 23/09/2014.

Que la modificaci6n de artes de material de empaque y envase, corresponde a Ia renovacion del registro
sanitario, sin implicar cambio de composicion, titular o fabricante del producto.

Que mediante la solicitud de autorizacién el interesado indica niimero de lote, presentacién comercial,
cantidad y fecha de vencimiento del producto terminado a agotar, como se relaciona a continuacion:

DESCRIPCION LOTE CANTIDAD (Unidades) VENCIMIENTO
15F2D071D2 10.089 08/03/2017
14F2K291D2 2912 30/10/2016
DEXTROSA AL 10% 14F2K291D2 864 30/10/2016
Bolsa de PVC x 500mL 14F21102D2 8 11/08/2016
14F2F181D2 60 18/06/2016
14F2E153D2 1 16/05/2016

Que ninguno de los Iotes 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 arios), se evidencia que el producto fue elaborado previamente a la
nofificacién de la Resolucién No. 2015011180 del 19/03/2015, el dia 13/04/2015 y los cambios
presentados, es procedente acceder a las pretensiones del interesado autorizando el agotamiento dei
producto DEXTROSA AL 10% con Registro Sanitario anterior No. INVIMA 2004M-0003945, hasta fin de
vida util. '

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

lo establecido en e} Decreto 677 de 1995, ni riesgo sanitario para acceder a fo solicitado.
Pagina 1de 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. 2015024826 DE 25 de Junio de 2015
Por la cual se Autoriza un Procedimiento Sobre un Producto con Registro Sanitario
La Directora de Medicamentos y Productos 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.

En consecuencia la Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos,
RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: AUTORIZAR el agotamiento de existencias del producto DEXTROSA AL 10%,
con Registro Sanitario anterior No. INVIMA 2004M-0003945, hasta fin de vida til, por ocasion a

la renovacion.

El producto autorizado a agotar se relaciona a continuacién:

DESCRIPCION LOTE CANTIDAD (Unidades) VENCIMIENTO
15F2D071D2 10.080 08/03/2017
14F2K291D2 2.912 30/10/2016
DEXTROSA AL 10% 14F2K291D2 864 30/10/2016
Bolsa de PVC x 500mL 14F21102D2 8 11/08/2016
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 la Directora de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su
notificacion, en los términos sefialados en el 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 GOMPLASE

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

it

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO X
DIRECTORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS.

Proyectd: Legal: jquiroze, Técnico: plealr Reviso: cordina_medicamentos

Logcation; Bogota, CO
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015024151 DE 22 de Junio-de 2015
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Resolucion 2012030820 del 19 de octubre de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y
Ley 1437 de 2011. .

EXPEDIENTE: 19947844 RADICACION: 2014109175 FECHA:  29/08/2014
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015M-0003945.R1 VIGENCIA: 27/04/2020
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2004018819 de 06/10/2004. el INVIMA aprobs Evaluacién 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 concedio Registro Sanitario No.
INVIMA 2004M-0003945 para FABRICAR Y VENDER el producto DEXTROSA AL 10%, a favor de
FRESENIUS MEDICAL CARE COLOMBIA S.A., con domicilio en BOGOTA D.C.

Que mediante Resolucion No. 2015011180 DE 19 de Maizo de 2015, el INVIMA concedid 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 Resolucion No. 2006011429 de 22/05/2006, ef INVIMA aprobé una presentacion comercial
y los bocetos de etiquetas allegados para €l producto de la referencia.

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

Qiie mediante Resolucion No 2011045829 del 25 de noviembre de 2011 el INVIMA medificé la
Rasolucion No. 2004022204 de 24/11/2004 que concedié Registro Sanitario No. INVIMA 2004M-0003945
a favor de FRESENIUS MEDICAL CARE COLOMBIA S A., con domicilio en BOGOTA, para el producto
DEXTROSA AL 10%, en la modalidad FABRICAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR el cambio de
titular de FRESENIUS MEDICAL CARE COLOMIBA S.A., con domicilio en BOGOTA a FRESENIUS KABI
COLOMBIA S.A.S., con domicilio en BOGOTA: y los artes para el material de envase, allegados
mediante escrifo 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 radicado el 29/08/2014, el Sefior AMIT KATARIA, actuando
en calidad de representante legal de FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S , presentd solicitud de
modificacién al Registro Sanitario No. INVIMA 2004M-0003945 , en el 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 documentacion allegada este despacho solicité mediante auto N° 2015002372 de
26/02/2015: Sirvase a allegar los soportes técnicos, datos primarios y certificados de anélisis para las
pruebas acogidas como especificaciones de calidad con el nuevo material de envase para el producto
terminado y aplicadas a estabilidad, para todas Ias 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 DESPACHO

Que una vez revisados los documentos Técnico / Legales allegados mediante radicado inicial
2014109175 de 29/08/2014 y como respuesta al auto e! radicado 2015069556 de 02/06/2015, este
despacho se pemnite hacer las siguientes consideraciones:
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion 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 Directiora 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, Resolucion 2012030820 del 19 de octubre de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y
Ley 1437 de 2011.

Que mediante respuesta a auto con radicado 2015089556 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, 1,3,8, 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 Ia calidad ni la estabilidad del producto.

Por lo antes citado se encuentra procedente acceder a lo solicitado de conformidad con lo establecido en
el articulo 18 de Decreto 677 de 1995; en consecuencia, la Direccion de Medicamentos y Productos
Biolégicos,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién 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 presentacién Bolsa en PP con conector Twist
Off que contienen 500 mL de Dextrosa al 10%.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente Resolucitn 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 los DIEZ (10) dias siguientes a
su notificacién, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo v de lo
Contencioso Administrativo (Ley 1437 de 2011).

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

Se expide en Bogota D.C., el 22 de Junio de 2015
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

0

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO

DIRECTORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLGGICOS.
Al ascm:Legal- g Técnico: y p Reviss na_s

Location Bogota. CO
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Repuiblica 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 Resolucién
La Directora de Medicamenios y Productos Biologicos del! Institutc Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 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 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 nimero 2016016219 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-0003945.R 1, en e} sentido de:

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

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

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

Que una vez revisada la documentacion allegada, carta aval, indica especificamente todos los procesos a
realizar, por parte de! 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 [tem 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 lofe 85 cota Cundinamarca,
actualmente aprobado Certificado de Buenas Practicas de Manufactura Resolucion No. 2016002796 del
01/02/2016,vigente  hasta 01/03/2018, para la 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 fa 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 Biologicos,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2015011180 de 19 de Marzo de 2015 que
concedid Registro Sanitaric numero 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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. Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016007759 DE 4 de Marzo de 2016
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora de Medicamentos y Productos Biolagicos del Instiftuto 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.

1- Adicion de fabricante 2 FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA S.A.S.

2- Los artes comespondientes al material de envase (efiqueta) allegados mediante radicado
2016016219 del 11/02/2016,como Unico disefio autorizado para todas las presentaciones
comerciales autorizadas, reemplazando los anteriores y de las cuales reposa con el expediente.

ARTICULO SEGUNDO: Se debe allegar estudios de estabilidad natural para la zona climatica IV
(Temperatura 30° C +/- 2° C y Humedad Relativa 65% +/- 5%), por el tiempo de vida ttil aprobado en el
Registro Sanitario para el fabricante adicional aprobado en la presente Resolucién, con el fin de dar
cumplimiento al Articulo 22, paragrafo segundo del Decreto 677 de 1995.

ARTICULO TERCERO: Contra la presente Resolucidn procede tnicamente 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
nofificacion, en los {émminos seiialados en el Cddige de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo (Ley 1437 de 2011).

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

Se expide en Bogota D.C., el 4 de Marzo de 2016
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

e

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO .
DIRECTORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
Proyectd: Legal: hmartinezp, Técnico: jdelgadillop Revisé: cordina_medicamentos
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Reptiblica de Colombia ;

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

RESOLUCION No. 2016001097 DE 18 de Enero 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, 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
H
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.

Que mediante Resolucion No. 2015011180 del 19/03/2015, el INVIMA oforgd la Renovacion del Registro
Sanitario No. INVIMA 2015M-0003945-R1, para el producto DEXTROSA AL 10%, en la modalidad de Fabricar
y Vender, a favor de FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S., con domicilic en Bogota.D.C.

3
Que mediante escrito nimero 2015152888 radicado del 18/11/2015, el sefior Amit Kataria, actuando en calidad
de Representante Legal de FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S., presentd solicitud de autorizacion de
agotamiento de existencias del producto DEXTROSA AL 10%, por cuanto su Registro Sanitario fue renovado
bajo Resalucién No. 2015011180 del 19/03/2015 con nimero INVIMA 2015M-0003945-R1, y para el cual se
cuenta con existencias que contienen el nimero de registro sanitario anterior.

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 aprobd los artes de material de envase,
allegados mediante radicado 2011055432 de 24/05/2011, los cuales corresponden al producto solicitado para
agotamiento marcado con Registro Sanitario anterior No. INVIMA 2004M-0003945. '

Que mediante Resolucién No. 2015011180 del 19/03/2015, notificada el 13/04/2015, la cual concedid Ia
renovacion, 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, corresponde a la actualizacién del nimero del
registro sanitario por ocasion a la renovacion, sin implicar cambio de composicion, titular o fabricante del
producto.

Que mediante {a solicitud de autorizacion el interesado indica ntimero de lote, presentacion comercial, cantidad
y fecha de vencimiento del producto terminado a agotar, como se relaciona a continuacion:

DESCRIPCION LOTE VENCIMIENTO CANTIDAD {Unidades)
DEXTROSA AL 10%, Bolsa 15F2D071D2 03/2017 1.008
PVC x 500mL con puerto de 15F2F303D2 052017 6.442
Inyeccion de Policarbonato y 15F2G242D2 06/2017 21.600
bolsa Externa de PE. 15F2K012D2 092017 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 solicila el agotamiento (renovacidn 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 agotamiento del producto DEXTROSA AL 10%, con Registro Sanitario anterior No.
INVIMA 2004M-0003945, hasta fin de vida util. ‘

Que una vez revisada la solicitud de autorizacién, no se encuentra impedimento legal de conformidad con lo
establecido en el Decrefo 677 de 1995, ni riesgo sanitario para acceder a lo solicitado.
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Republica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2016001097 DE 18 de Enero de 2016
Por la cual se Autoriza un Procedimiento Sobre un Producto con Registro Sanitario
La 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 [a Direccidon de Medicamentos y Productos Bioldgicos,
RESUELVE

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

El producto autorizado a agotar se relaciona a continuacion:

DESCRIPCION LOTE VENCIMIENTO CANTIDAD (Unidades)
DEXTROSA AL 10% , Bolsa 15F2D071D2 0312017 1.008
PVC x 500mL con puerto de 15F2F303D2 05/2017 6.442
Inyeccion de Policarbonato y 15F2G242D2 06/2017 21.600
bolsa Externa de PE. 15F2K012D2 09/2017 ) 10.080
Total 39.130

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede ticamente 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 notificacidn, en
los {érminos sefialados en el Cadigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucién rige a parlir 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.

oz
H

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO
DIRECTORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

ectd: Legal: cgualdronp, Técnico: plealr Revisa: cordina_medicamehlos

Reason: Mvima
Location: Bogota, CO 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. 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 Biol6gicos 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: 3176.:5/2016

REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015M-0003945.R1 VIGENCIA: 27/04/2020
ANTECEDENTES T

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

Que mediante Resolucién No. 2015011180 del 19 de Marzo de 2015, el INVIMA concedid 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 SA.S.

2. Los artes correspondientes al material de envase (etiqueta) allegados mediante radicado 2016016219
del 11/02/2016,come tnico disefio autorizado para todas las presentaciones comerciales autorizadas,
reemplazando los anteriores y de ias cuales reposa con el expediente.

Que mediante escrito nimero 2016040448 radicado del 31/03/2016, e! sefior Amit Kataria, actuando en calidad
de Representante Legal de FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S., presenid solicitud de autorizacion de
agotamiento de existencias del producto DEXTROSA AL 10%, por cuanto su Registro Sanitario fue renovado

. bajo Resolucién No. 2015011180 del 19/03/2015 con numero INVIMA 2015M-0003945-R1, y para el cual se
cuenta con existencias que contienen el nimero de registro sanitario anterior.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a la solicitud presentada por el interesado mediante radicado No. 2016040448, éste- Despacho se
permite hacer las siguientes consideraciones:

Que mediante Resolucidn No. 2011045829 de 25/11/2011, el INVIMA aprobé los artes de material de envase,
allegados mediante radicado 2011055432 de 24/05/2011, los cuales corresponden al producto solicitado para
agotamiento marcado con Registro Sanitario anterior No. INVIMA 2004M-0003945.

Que mediante Resolucién No. 2015011180 del 19/03/2015, nofificada el 13/04/2015, la cual concedid la
renovacion, aprobd nuevos arles de material de envase (bolsa), allegados bajo Ios radicado 2014121878 del
23/09/12014.

Que la modificacion de artes de material de empaque y envase, corresponde a la actualizacion del nimero del
registro sanitario por ocasion a Ia renovacion, sin implicar cambio de composicion, titular o fabricante del
producto.

Que mediante la solicitud de autorizacion el interesado indica niimero de lote, presentacién comercial, cantidad
y fecha de vencimiento del producto terminado a agotar, como se relaciona a continuacioén:

DESCRIPGION LOTE VENGIMIENTO | CANTIDAD (Unidades]
) 15F2K062D2 06/09/2017 27.799
L Ehe DEXTROS‘,;&'#LD% « Bolsax 16F2A22502 2211212017 27.731
A : 14F2K291D2 3010/2016 19
Total 55.549

Que ninguno de Ios lotes solicitados para agotamiento se encuentra vencido, teniendo en cuenta el motivo por
el cual se solicita el agotamiento (renovacién del registro sanitario), fa fecha de vencimiento indicada 'y fa vida
util del producto (2 afios), se evidencia que estos fueron elaborados previa y posteriormente a‘la fecha
ejecutoria de la Resolucidn No. 2015011180 del 19/03/2015, sin embargo conforme a los cambios realizados,
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Prateccién 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

M PAZ EQUIDAD EDUCACION

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
facuitades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1985 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 (til.

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 lo solicitadb.

En consecuencia la Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: AUTORIZAR el agotamiento de existencias del producto DEXTROSA AL 16%. con
Registro Sanitario anterior No. 2004M-0003945, hasta fin de vida ttil, por ocasitn a la renovacion.

El producto autorizado a agotar se refaciona a confinuacion:

DESCRIPCION 1OTE VENCIMIENTO | CANTIDAD (Unidades]
15E2K062D2 06/09/2017 27.799
0,
DEXTROS%&H_O % , Bolsa x 16F2A225D2 2201212017 27.731
: 14F2K291D2 | 30/10/2016 19
Total 55.549

ARTICULO SEGUNDO: Confra la presente resolucion procede tnicamente el Recurso de Reposicién, que
debera interponerse ante la Directora de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su natificacion, en

los términos sefialados en el Cadigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.
ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

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

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO
DIRECTORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

, - Proyect6: Legal: cgualdronp, Técnico: plealr Revisé: cordina_medicamentos

Location: Bogota, CO
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancla de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019019273 DE 21 de Mayo de 2019

Por la cual se modifica de manera automitica un registro sanitario.
El Dirsctor Técnico (E) de Medicamentos y Praductos Bioldgicos del Institufo Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado: mediante Resolucidn No. 2012030820 de! 18 de octubre
de 2012, en ejercicic de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Dscreto
Reglamentario 877 de 1995, Decreto 843 de 2018 y la Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 19947844 RADICACION: 20191050280 FECHA: 18/03/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015M-0003945.R1 VIGENCIA: 27/04/2020
ANTECEDENTES

Que mediante escrito No. 20191050280 del 19/03/2018 la sefiora Paula Andrea Pama Vargas,
identificado con la cédula de ciudadania No. -52.522.254, actuande en calidad de Apoderada de la
sociedad FRESENIUS KABI COLOMBIA S:AS., con domicilio en BOGOTA D.C., present6 solicitud de
modificacidn automdtica al Registro Sanitario, en el sentido de que sea aprobada la excluicion a la
sociedad FRESENIUS MEDICAL CARE COLOMBIA S.A. én Bagota DiC., como fabncante del producte
DEXTROSA AL 10%.

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 “For el cual se simplifica el procedimiento para la renovacién y modificacion
de fos registros sanitarios de los medicamentos de sintesis quimica y gases medicinales y se dictan
medidas para garaniizar Ja_disponibilidad y control de los medicamentos en el pals™ establece en su
articulo 6, cuales modificaciones a los reglstfos sanitarios de medicamentos de sintesis quimica se
surtiran de manera automaética.

Que, revisada la solicitud de modificacién, se evidencia que la misma se encuenira dentro de. las
modificaciones automaticas contempladas en el articulo 6° del Decreto 843 de 2018, y que el interesado
ha manifestado cumplir con los requisitos que sustentan dicha madificacion, razén por la cual, se procede
a otorgarla por via automatica.

Asi mismo, estas modificaciones son objeto de revisidn posterior de la documentacion que soporta el
cumplimiento de los requisitos exigibles, siguiendo el procedimiento del articulo 410 del mismo decreto.

?
En mérito de lo expuesto, la Direccidn de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERQ: MODIFICAR DE FORMA AUTOMATICA !a Resolucién No. 2015011180 del
19/03/2015 que concedid Renovacidn al Registro Sapitaric nimerc INVIMA 2015M-
0003945.R1, a favor de FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S., con domicilic en BOGOTA D.C.,
para el productc DEXTROSA AL 10% en la moedalidad FABRICAR Y VENDER, en ¢! sentido de
APROBAR la exclusidn de la sociedad FRESENIUS MEDICAL CARE COLOMBIA S.A. con
domicillo en la diagonal 25G No. 95A - 85 en Bogota D:C., como fabricante del producto
DEXTROSA AL 10%.

ARTICULO SEGUNDO: La presente resclucién 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 Gontrol a que haya lugar, por parte de la Direccién de
Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA, s

3
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

3

RESOLUCION No. 2019019273 DE 21 de Mayo de 2019

Por la cual se modifica de manera automatica un registro sanitario.
El Director Técnico (E) de Medicamentos y Productos 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.

ARTICULO TERCERO: Contra la presente procede tGnicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante el Director Técnico (E) de la direccién de medicamentos y productos bioldgicos del
Institufo Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, dentro de los diez (10) dias
siguientes a su notificaciéon, de conformidad con lo sefialado en el Cédigo de Procedimiento
Administrative y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO: La presente resolucion rige a partir de Ja fecha de ejecutaria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

. E
Dada en Bogota, D.C,,.27 de Mayo de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

g

. LUCIA AYALA RODRIGUEZ A
DIRECTOR TECNICO (E) DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
Proyecto: Legal: Iblancom, Técnice: gmorac Revisé: cordina_medicamentos
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Bogota D.C., 13/06/2019

ACTA DE NOTfFlCAClON PERSONAL

P

En la fecha se notificd personalmente al Sefior(a} i
identificado(a) con CEDULA CIUDADANIA N°

expedida en , en calidad de
con fgrjeta Profesional N° con ¢l fin de

notificarse de la Resolucién N° (O del _jgij_dl
!

Se le entregd una copia auténtica del mencionado Acto Administrativo, en __folios
haciéndole (s) saber que, en caso de inconformidad contra ia presente providencia,
puede (n) interponer los recursos de Reposicion y/o Apelacidn ante el Director Técnico
Correspondiente del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
Invima, de estos recursos podran hacerse uso dentro de los diez (10) dias siguientes a
1a notificacion, en los términos sefialados en el Cadigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo.

Notificado:
Firma;

c.c.

Notificadeyg:
Firma: @L{

Codigesnno Nacional deVglancia de Medicamersis y Aimentss - invima

Oficina Principal: £z %619 64 - 28 - Boged i 8000 .
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Reptiblica de Colombia
= Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018024087 DE -13 de Junio de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucion
E! Director Técnico (E) de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Naclonal 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 1985 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 19947844 RADICACION: 20181249230 FECHA: 05/12/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015M-0003945-R1 VIGENCIA: 27/04/2020
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2004022204 de 24/11/2004, el INVIMA concedid Registro Sanitario No,
INVIMA 2004M-0003945 para FABRICAR Y VENDER el producto DEXTROSA AL 10%, a favor de
FRESENIUS MEDICAL CARE COLOMBIA S.A., con domicillo en BOGOTA D.C.

Que mediante Resolucidn No. 2015011180 de 19 de Marzo de 2015, el INVIMA concedid la renovacion
del Registro Sanftario No. INVIMA 2015M-0003845-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 93 NO. 10 - 19 OFICINA 701.

Que mediante Resolucién 2016007758 del 4 de marzo de 2016 el Invima aprobd: Adicion de fabricante a
FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA S.A.S. Los artes comespondientes al material de envase
{etiqueta)

Que mediante escrito niimero 201812492230 de! 05/12/2018, el Sefior Amit Kataria, actuando en calidad
de representante legal de FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S., presentd solicitud de modificacién al
Registro Sanitario No. INVIMA 2015M-0003845-R1, en el sentido de cambio de artes.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

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

Que una vez revisada la documentaclén allegada, los artes de material de envase {etiquetas) para las
presentaciones comerciales en BOLSA PP 500 mL, cumplen con lo establecido en los Articulos 72 del
Decreto 677 de 1995.

Que este Despacho no se pronuncia en cuanto a agotamiento de material de envase y empague, dado
que, aunque el interesado lo menciona en la solicftud expresa de madificacion, no se allegaron materiales
y cantidades a agotar.

Que una vez revisados los documentos Técnico/Legales allegados en el radicado de la referancia, se
encuentra procedente acceder a lo solicitade de conformidad con lo establecido en el Articulo 18
de Decreto 677 de 1995; en consecuencia, la Direccion de Medicamentos y Productes Bioldgicos,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la 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 domicilio en BOGOTA < D.C., para el producto DEXTROSA AL 10% en la
modalidad FABRICAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR: Los artes correspondientes al material
de envase (etiqueta) allegados mediante radicado 20181249230 del 05/12/2018, como tnico disefio
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Repiiblica de Colombia
S Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2018024087 DE 13 de Junio de 2019
Por la cual se Medifica una Resolucién
E! Direclor Técnico (E) 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.

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

ARTICULO SEGUNDO: Contra 2 presente resolucién procede tnicamente el Recurse de Reposicién,
que debera interponerse ante EL DIRECTQR(A) TECNICO (E) 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 Gontencioso Administrativo (Ley 1437 de 2011).

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

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

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

o

, LUCIA AYALA RODRIGUEZ .
EL DIRECTOR TECNICO (E) DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
Proyecté: Legal: lardilap, Técnico: yarevalov 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. 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 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.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2015034251 del 31/08/2015, el INVIMA concedié la renovacion del Registro Sanitario No.
INVIMA 2015M-0003574-R1, para FABRICAR Y VENDER el producto LACTATO DE RINGER SOLUCION INYECTABLE
(SOLUCION HARTMANN) a favor de FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S con domicilio en BOGOTA D.C.

Que mediante Resolucién No. 2016007832 del 07/03/2016, el INVIMA aprobé: 1. La adicién de fabricante a FRESENIUS
MEDICAL CARE ANDINA S.A.S. 2. Los artes correspondientes al material de envase (etiqueta) allegados mediante
radicado 2016016220 de! 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
disefio autorizado para todas las presentaciones comerciales.

Que mediante Resolucién 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. de! producto LACTATO DE
RINGER SOLUCION INYECTABLE (SOLUCION HARTMANN). 2. El agotamiento de las existencias de materiales de
empaque y/o envase para e! producto LACTATO DE RINGER SOLUCION INYECTABLE (SOLUCION HARTMANN).

Que mediante Resolucién No. 2019009288 del 14/03/2018, el INVIMA aprob6 la exclusién de FRESENIUS MEDICAL
CARE COLOMBIA S.A. con domicilio en Diagonal 25 G No. 95A - 85 Bogota D.C. como fabricante del producto.

Que mediante Resolucién No. 2021023778 del 16/06/2021, el INVIMA aprobd de forma automatica la adicidon de
FRESENIUS KAB! COLOMBIA S.A.S., ubicado en la Autopista Medellin Km 7 Parque Celta Trade Bodega 22, Funza -
Cundinamarca, como acondicionador del producto en mencidn.

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 Ia
modalidad de FABRICAR Y VENDER.

Que mediante auto No. 2020012381 del 07/10/2020, la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos requirio
corregir, aclarar y complementar la informacién allegada por el interesado, solicitando: 1. Corregir la informacion
farmacoldgica. 2. Allegar registros de 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 del 30/12/2020, el Sefior Juan Carlos Bracht, actuando en calidad de Apoderado
de la sociedad FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S. con domicilio en Bogota D.C., presentd respuesta satisfactoria al
auto antes mencionado.

Que mediante escrito No. 20211130252 del 06/07/2021, el interesado radicd 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 inclusion de la sociedad
FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S. como acondicionador del producto en asunto.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a los documentos técnicos/legales allegados por el interesado mediante escrito No. 20201162402 del 11/09/2020,
la respuesta al auto con escrito No. 20201254456 del 30/12/2020 y el alcance ai 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 Sefor Juan Carlos Bracht, actuando en calidad de Apoderado
de la sociedad FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S. con domicilio en Bogota D.C., presenté respuesta satisfactoria al
auto No. 2020012381 de! 07/10/2020.

instituta Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentss - Invima teseso
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Repiblica de Colombia X
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.

Que una vez revisada la documentacién y la base de datos del INVIMA, se encuentra que el fabricante FRESENIUS
MEDICAL CARE ANDINA S.A.S con domicilio en Km 1 Via Siberia-Funza Zona Franca Intexzona Lote 85, Cota,
Cundinamarca, Colombia, cuenta con certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) otorgado por el INVIMA
mediante resolucion No. 2019053937 del 29/11/2019, con vigencia hasta el 28/01/2023, para la fabricacion en dreas 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 Ia respuesta al auto con escrito No. 20201254456 del 30/12/2020, cumplen con lo dispuesto en los Articulos
72y 74 del Decreto 677 de 1995, por tal razén seran aprobados en el presente acto administrativo.

Que la 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 Bioldgicos
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 climatica 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 Farmacolégicas No. 10.3.0.0.N60, las Actas de Comision Revisora No. 11 de 2014 Numeral 3.34 y
No. Acta 09 de 2020 Numeral 3.1.9.1, y la documentacion allegada por el interesado previo estudio técnico y legal, en
consecuencia, la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Renovar REGISTRO SANITARIO por el términe de CINCO (5) afios al

PRODUCTO: LACTATO DE RINGER SOLUCION INYECTABLE (SOLUCION HARTMANN),

REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2022M-0003574-R2

TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER

TITULAR(ES): FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S con domicilio en Avenida carrera 7 No. 155C-20,
North Poaint Torre E, Piso 40, Bogota - D.C.

FABRICANTE(S): FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA S.A.S. con domicilio en Km 1 Via Siberia-
Funza, Zona franca Intexzona Lote 85, Cota — Cundinamarca.

ACONDICIONADOR(ES): FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S. con domicilio en Autopista Medellin Km 7
Parque Celta Trade Bodega 22, Funza — Cundinamarca.

CONDICION DE VENTA: CON FORMULA FACULTATIVA

FORMA FARMACEUTICA: SOLUCION INYECTABLE

VIAS DE ADMINISTRACION:  INTRAVENOSA

PRINCIPIOS ACTIVOS: Cada 100 mL DE SOLUCION INYECTABLE contiene CLORURO DE SODIO 600 mg,

LACTATO DE SODIO 310 mg, CLORURO DE POTASIO 30 mg, CLORURO DE
CALCIO. 2H20 20 mg

PRESENT. COMERCIAL: - BOLSA DE PP TRANSPARENTE POR 500 Y 1000 ML CON BOLSA EXTERNA DE
PE,
- BOLSA DE PVC TRANSPARENTE POR 500 Y 1000 ML CON BOLSA EXTERNA DE
PE

INDICACIONES: - RESTABLECIMIENTO DEL FLUIDO EXTRACELULAR Y BALANCE

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

- REEMPLAZO DE VOLUMEN A CORTO PLAZO é)SOLO O ASOCIADO CON
COLOIDE) EN CASO DE HIPOVOLEMIA O HIPOTENSION.

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - invima
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022016651 DE 10 de Junio de 2022
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director Técnico de la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante 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.

- REGULACION O MANTENIMIENTO DEL BALANCE DE ACIDOSIS METABGLICA
Y/O TRATAMIENTO DE LA ACIDOSIS METABOLICA LEVE A MODERADA
(EXCEPTO ACIDOSIS LACTICA).

NOTA DE

FARMACOVIGILANCIA: LOS REPORTES DE EVENTOS ADVERSOS SE DEBEN PRESENTAR A LA
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOCLOGICOS - GRUPO DE
FARMACOVIGILANCIA, MEDIANTE EL MECANISMO ESTABLECIDO POR EL
INVIMVA PARA TAL FIN Y EN LOS TIEMPOS ESTABLECIDOS EN LA
NORMATIVIDAD SANITARIA VIGENTE APLICABLE, ASI 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

Y ADVERTENCIAS: CONTRAINDICACIONES: COMO EN OTRAS SOLUCIONES DE INFUSION QUE
CONTIENEN CALCIO, LA ADMINISTRACION CONCOMITANTE DE CEFTRIAXONA
Y LACTATO DE RINGER, ESTA CONTRAINDICADA EN RECIEN NACIDOS (= 28
DIAS DE EDAD), AUNQUE SE UTILICEN LINEAS DE INFUSION SEPARADAS
(RIESGO DE PRECIPITACION MORTAL DE LA SAL DE CALCIO CON
CEFTRIAXONA EN EL TORRENTE SANGUINEO DEL RECIEN NACIDO).

ESTA SOLUCION ESTA CONTRAINDICADA EN PACIENTES QUE PRESENTEN:

- HIPERSENSIBILIDAD CONOCIDA AL LACTATO DE SODIO

- HIPERHIDRATACION EXTRACELULAR O HIPERVOLEMIA

- INSUFICIENCIA RENAL GRAVE (CON OLIGURIA/ANURIA)

- FALLO CARDIACO NO COMPENSADO

- HIPERPOTASEMIA

- HIPERCALCEMIA

- ALCALOSIS METABOLICA

- CIRROSIS ASCITICA

- ACIDOSIS METABOLICA GRAVE

- CONDICIONES ASOCIADAS A UN INCREMENTO DE LOS NIVELES DE LACTATO
(HIPERLACTATEMIA) INCLUYENDO LA ACIDOSIS LACTICA.

- UTILIZACION DETERIORADA DE LOS LACTATOS COMO EN INSUFICIENCIA
HEPATOCELULAR GRAVE O METABOLISMO DE LACTATOS DETERIORADO

- TERAPIA CONCOMITANTE CON DIGITALICOS.

OTRAS ADVERTENCIAS:

ADMINISTRACION DE SANGRE ANTICOAGULADA/CONSERVADA CON CITRATO:
DEBIDO AL RIESGO DE COAGULACION DEBIDA A SU CONTENIDO DE CALCIO,
LA SOLUCION (RINGER CON LACTATO) NO DEBE SER ANADIDA O
ADMINISTRARSE SIMULTANEAMENTE A TRAVES DEL MISMO EQUIPO CON
SANGRE ANTICOAGULADA/CONSERVADA CON CITRATO.

USO EN PACIENTES CON DIABETES TIPO 2: EL LACTATO ES UN SUSTRATO
PARA LA GLUCONEOGENESIS. POR LO TANTO, LOS NIVELES DE GLUCOSA
DEBEN SER VIGILADOS CUIDADOSAMENTE EN PACIENTES QUE RECIBEN
SOLUCION (RINGER CON LACTATO).

DVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE USQ:

- REACCIONES DE HIPERSENSIBILIDAD:

LA INFUSION DEBE DETENERSE INMEDIATAMENTE S| APARECE CUALQUIER
SIGNO O SINTOMA QUE HAGA SOSPECHAR DE UNA REACCION DE

Institito Nacional de Vigiancia ds Medicamentos y Alimentos - Invima
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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 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.

HIPERSENSIBILIDAD. SE DEBEN INSTAURAR LAS MEDIDAS TERAPEUTICAS
ADECUADAS, TAL Y COMO ESTE INDICADO CLINICAMENTE.

- INCOMPATIBILIDADES:

CEFTRIAXONA: EN LOS PACIENTES MAYORES DE 28 DIAS DE NACIDOS
(INCLUYENDO ADULTOS), NO DEBE ADMINISTRARSE CEFTRIAXONA POR VIA
INTRAVENOSA AL MISMO TIEMPO CON LAS SOLUCIONES QUE CONTIENEN
CALCIO, INCLUYENDO RINGER CON LACTATO DE SODIO/INYECCION DE
LACTATO DE RINGER, A TRAVES DE LA MISMA VIA DE INFUSION. SI SE UTILIZA
LA MISMA LINEA DE INFUSION PARA LA ADMINISTRACION SECUENCIAL, DEBE
LIMPIARSE CUIDADOSAMENTE CON UN LIQUIDO COMPATIBLE ENTRE LAS
INFUSIONES.

- EQUILIBRIO DE ELECTROLITOS:

HIPERNATREMIA: LA SOLUCION CON RINGER CON LACTATO DE
SODIO/INYECCION DE LACTATO DE RINGER SOLO DEBE SER ADMINISTRADA A
LOS PACIENTES CON HIPERNATREMIA DESPUES DE UNA CUIDADOSA
CONSIDERACION DE LA CAUSA SUBYACENTE Y DE LAS SOLUCIONES
INTRAVENOSAS ALTERNATIVAS. SE RECOMIENDA HACER UN SEGUIMIENTO
DEL SODIO EN SANGRE Y DEL ESTADO DEL VOLUMEN DURANTE EL
TRATAMIENTO. RINGER CON LACTATO DE SODIO/INYECCION DE LACTATO DE
RINGER DEBE SER ADMINISTRADA CON ESPECIAL PRECAUCION A LOS
PACIENTES CON FACTORES QUE PREDISPONGAN A LA HIPERNATREMIA
(COMO LA INSUFICIENCIA SUPRARRENAL, DIABETES INSIPIDA O LESIONES
EXTENSAS DE TEJIDO) Y EN PACIENTES CON ENFERMEDAD CARDIACA.

HIPERCLOREMIA: LA SOLUCION DE RINGER CON LACTATO DE
SODIO/INYECCION DE LACTATO DE RINGER SOLO DEBE SER ADMINISTRADO A
PACIENTES CON HIPERCLOREMIA DESPUES DE UNA CUIDADOSA
CONSIDERACION DE LA CAUSA SUBYACENTE Y DE LAS SOLUCIONES
INTRAVENOSAS ALTERNATIVAS. SE RECOMIENDA HACER UN SEGUIMIENTO
DEL CLORURO EN SANGRE Y DEL EQUILIBRIO ACIDO-BASE DURANTE EL
TRATAMIENTO. LA SOLUCION DEBE ADMINISTRARSE CON ESPECIAL
PRECAUCION EN PACIENTES CON CONDICIONES QUE PREDISPONGAN A LA
HIPERCLOREMIA (COMO LA INSUFICIENCIA RENAL Y LA ACIDOSIS TUBULAR
RENAL, LA DIABETES INSIPIDA, Y LOS PACIENTES CON DERIVACION URINARIA,
O PACIENTES QUE TOMEN CIERTOS DIURETICOS (INHIBIDORES DE LA
ANHIDRASA CARBONICA, POR EJEMPLO, LA ACETAZOLAMIDA) O ESTEROIDES
(ANDROGENOS, ESTROGENOS CORTICOSTEROIDES) Y EN PACIENTES CON
DESHIDRATACION GRAVE.

USO EN PACIENTES CON DEFICIT DE POTASIO: AUNQUE LA SOLUCION DE
RINGER CON LACTATO DE SODIO/INYECCION DE LACTATO DE RINGER TIENE
UNA 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 TEJDOS O
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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 la Direccidon 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 CLORURQO 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
DETERMINACIONES PERIODICAS DE LABORATORIO PARA CONTROLAR LOS
CAMBIOS EN EL EQUILIBRIO DE LIQUIDOS, LAS CONCENTRACIONES DE
ELECTROLITOS Y EL EQUILIBRIO ACIDO-BASE DURANTE UNA TERAPIA
PARENTERAL PROLONGADA O CUANDO LA CONDICION DEL 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:
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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 la Direcciéon de Medicamentos y Productos Biclégicos 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/INYECCION DE LACTATO DE RINGER, DEBE EMPLEARSE LA
TECNICA ASEPTICA. MEZCLE BIEN LA SOLUCION CUANDO INTRODUZCA LAS
SUSTANCIAS A ADICIONAR. NO ALMACENE SOLUCIONES A LAS QUE SE LE
HAN ADICIONADO OTRAS SUSTANCIAS.

COMO GUIA LOS SIGUIENTES MEDICAMENTOS SON INCOMPATIBLES CON LA

SOLUCION DE RINGER CON LACTATO DE SODIO/INYECCION DE LACTATO DE
RINGER (NO ES UNA LISTA EXHAUSTIVA):
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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 Decrete 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
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022016651 DE 10 de Junio de 2022
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director Técnico de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resoluciéon 2012030820 del 19 de octubre de 2012, en
ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y
Ley 1437 de 2011.

ARTICULO SEGUNDO: APROBAR como (inico 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 resolucién y los codigos QR relacionados en el anexo al expediente con escrito No. 20201228708 del
03/12/2020.

ARTICULO TERCERO: El tiempo de vida util asignado para el medicamento amparado en la presente resolucién, se
soporté 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 climética [Va).
Adicionalmente, el interesado debe continuar con la ejecucion de estudios de estabilidad On Going para lotes
industriales y tener disponibles, ya que el INVIMA los puede requerir o revisarlos en visitas de IVC o de inspeccidn, lo
anterior teniendo en cuenta que el titular del Registro Sanitario adquiere la obligacién de continuar con un programa
permanente de estabilidades, de conformidad con lo definido en el numeral 16.18 de! 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 del Decreto 491 del 28 de marzo de 2020. Advirtiendo que
contra la misma procede (nicamente 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, en los términos sefialados en el Codigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo. La notificacion quedara surtida a partir de la fecha y hora en que el administrado
reciba al acto administrativo.

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

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

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

s—F "

GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO
EL DIRECTOR TECNICO DE LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTQS BIOLOGICOS
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUGION No. 2022018005 DE 17 de Junio de 2022

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 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.,
presenté solicitud de madificacién automatica al Registro Sanitario, en el sentido que le sea aprobada,
para el producto LACTATO DE RINGER SOLUCION INYECTABLE (SOLUCION HARTMANN):

1. La adicion de presentaciones muestra médica del producto en mencién.
2. Los artes de material de envase y empaque para el producto.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez revisada la informacidn allegada por el interesado, este Despacho procede a realizar las
siguientes consideraciones:

Que el Decreto 843 de 2016 “Por el cual se simplifica el procedimiento para la renovacién y modificacion
de los registros sanitarios de los medicamentos de sintesis quimica y gases medicinales y se dictan
medidas para garantizar la disponibilidad y control de los medicamentos en el pais® establece en su
articulo 6, cuales modificaciones a los registros sanitarios de medicamentos de sintesis quimica se
surtirdn de manera automatica.

Que, revisada la solicitud de 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 modificacion, razén por la cual, se procede
a otorgarla por via automatica.

Asi 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, Ia Direccion 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

Presentacién 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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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion 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 automética un registro sanitario.
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegadc mediante Resolucion No. 2012030820 del 19 de octubre
de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decrefo
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 extemna) allegados con radicado No.
20211221856 del 21/10/2021, como unico 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 contindan siendo los aprobados medicamento Resoclucion No
2022016651 de 10/06/2022 y deberan ser adaptados de acuerde a lo aprobado en la presente
resolucidn.

ARTICULO SEGUNDO: NOTIFICAR por medios electrénicos la presente resolucion al representante
legal y/o apoderado del titular, de conformidad con lo previsto en el articulo 4 del Decreto 491 del 28 de
marzo de 2020. Advirtiendo que contra la misma procede tnicamente el recurso de repaosicién 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
natificacidn, en los términos sefalados en ¢l 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 seguin la normatividad sanitaria vigente en la materia y a las
actividades de Inspeccion, Vigilancia y Control a que haya lugar, por parte de la Direccidn 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 COMPLASE

Dada en Bogota, D.C., 17 de Junio de 2022
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

) &
é /
GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO

DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
Proyecté: Legal: solarteg, Técnico: dmedinato Revisé: cordina_medicamentos

Péagina 2 de 2

Instituto Nacional de Viglancia de Medicamentos y Alimentos - invima
(A X XX K]

Oficina Principal: Crat0 N° 64 - 28 - Bogota

administrativo: Cra 10 \° 64 - 60 n N lo
(B0XY 742 2121 T AT & VP OR 3 DR Y AR
www.invima.gov.co




zlj

I
!
l
|

-)
Z

W:,»

. e mio |

i pAZ EQUIDAD EDUCAC

TODOS pomﬁg
NUEVO PAI

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 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
octubre de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

de Fresenius Kabi Colombia S.A.S. solicita la renovacién del registro sanitario para el producto LACTATO DE RIN
SOLUCION INYECTABLE (SOLUCION HARTMANN), en la modalidad de Fabncar y Vender a favor de Fresenius
Colombia S.A.S. con domicilio en BogotaD.C. . .+ . . i

Que mediante radicado No. 2014044815 de fecha 14/04/2015 el seiior Amit Kataria actuando en calidad de representante %al

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

. ]
i

Allegar la prueba de disolventes residuales. . :

Sirvase allegar los certificados de andlisis (soportes de los datos primarios fisicoquimicos y mlcroblologloos)

producto en estabilidad envasado en bolsa de PVC Atox:co (presentacién de 500 mL y de 1000 mL).

Aclare el color del material de envase.

Allegar estudios de estabilidad mas recientes.

Allegar estudios de estabilidad completos para la presentacion de 1000 mL envasado en bolsa de PVC Atéxico.

Sirvase allegar estudios de estabilidad para el producto envasado en bolsa PP que cubran la totalidad de la vxda

solicitada. i

s

omawe N

Que mediante escrito radicado No. 2015076226 de fecha 17/06/2015, el sefior Amit Kataria actuando en calidac
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 permite hacer las siguientes consideraciones:

Que mediante escrito radicado No. "2015076226 de fecha 17/06/2015, el sefior Amit Kataria actuando en calidad

de

R

bi

de

del

Litil

de

de

representante legal de Fresenius Kabi Colombia S.A.S., presentd respuesta satisfactoria a todos los requerimientos sollcnados

en el auto No. 2015003335 de fecha 16 de Marzo de 2015 i

t

Que el laboratorio Fresenius Medical Care Colombia S.A. con domicilio en Diagonal 25 G No. 85 A - 85 Bogota D.C, cuen%s.:n

{as Buenas Practicas de Manufactura ~ BPM, para la fabricacién de Soluciones de gran y pequefio volumen en b

conforme indica ia Resolucion de BPM No. 2013009314 expedida por el INVIMA, el 15/04/2013 y esta \ngente his

30/05/2016.

Que los artes del material de envase cumplen con lo establecido en el articu16 72 del Decreto 677 de 1995.

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

En consecuencia, la Direccion 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 2015M-0003574-R1 VIGENTE HASTA: é 2
TIPO DE REGISTRO: Fabrijcar Y Vender
TITULAR: - FRESENIUS KAB! COLOMBIA S.A.S con domicilio en BOGOTA - D. C
FABRICANTE: Fresenius Medical Care Colombla S.A. con domicilio en Diagonal 25 G No. 85 A - 85 Bo_
- - D.C,
CONDICION DE VENTA: *.. Con Formula Facultativa
FORMA FARMACEUTICA: Solucién Inyectable
VIAS DE ADMINISTRACION: Intravenosa Lo k
PRINCIPIOS ACTIVOS: Cada 100 mL contlene CLORURO DE SODIO 600,0 mg, TACTATO DE SODIO 310,0
CLORURO DE POTASIO 30,0 mg, CLORURO DE CALCIO . 2H.0200mg .,
PRESENT. COMERCIAL: Bolsa PVC atoxico transparente por 500 y 1000 mL, Bolsa en PP transparente por 500 i
1000 mL
INDICACIONES: Aporte Hidroelectrolitico
NOTA DE

Instituto Hotional d= Yigitancia de #edicomentos y Alimentos - INVIMA
Carrero 10 N84, 28

S,
ta
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mg,
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Republica 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 Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentas -

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 1995 y Ley 1437 de 2011.

FARMACOVIGILANCIA: Los reportes e informes de fammacovigilancia deben presentarse a la direccion)
medicamentos y productos biolégicos con la periodicidad establecida en la resolucién:
2004009455 del 28 de mayo de 2004.

CONTRAINDICACIONES

i PAZ EQUIDAD :nucAc N

de

de
No.

Y ADVERTENCIAS: Debe administrarse bajo estricto control medico. No usar para tratamiento de acidpsis
lactica. Administrar con precaucidn en pacientes con falla cardiaca congestiva, edema

periférico o pulmonar, insuficiencia renal, anuria, hipertensién y toxemia gravidica. U
bajo estricta vigilancia medica.

258

OBSERVACIONES: Las contraindicaciones y advertencias deben ir en las etiquetas y empaques mas la fecha
de vencimiento, el numero de lote y una franja verde con la leyenda de medi can;énto

esencial en su interior.  El titular y el fabricante autorizado en el registro saml

adquieren la obligacién de mantener las buenas practicas de manufactura y actualizd e‘rglas

especificaciones de materias primas y producto terminado, de acuerdo a la Uitima v
de las farmacopeas oficiales en Colombia durante la vigencia del registro samtané
anterior sera objeto de vigilancia por parie de este instituto. i

. Toda informacidn cientlfica, promocional o publicitaria sobre los medicamentos debeﬁser

- - - realizada con arreglo a las condiciones del registro sanitario y a las normas técni
- legales previstas en el articulo 79 del decreto 677 de 1995. :

VIDA UTIL: Daos (2) Afios contados a partir de la fecha de fabricacion. i

CONDICIONES DE : !

ALMACENAMIENTO: No almacenar a mas de 30 °C.

EXPEDIENTE No.: 19942561 . : .

RADICACION: 2014044815 - FECHA: 15/04/2014

rio,

ion
Lo

Sy

ARTICULO SEGUNDO: APROBAR artes de material de envase (bolsa) como tnico disefio para todas las presentacicne:

comerciales allegadas mediante radicado 2014044815 de fecha 14/04/2015. Ajustar sus textos de los mismos de acuerdou
dispuesto en la presente Resolucién y el articulo 72 del decreto 677 /85.

ARTICULO TERCERO: E! tiempo de vida ttil asignado para el medicamento amparado en la presente resolucion, se sopdrt

2
O

con estudios (naturales / acelerados) con la siguiente frecuencia de tiempos 0, 3, 6, 12, 18 y 24 meses y bajo condiciones
humedad y Temperatura de (30 °C) (65 %HR). Por tanto el interesado debe dar cumplimiento al Decreto 677 de 1985, Artic
22, Paragrafo segundo, en el sentido de presentar los resultados completos de los estudios de envejecimiento natural®.

de
ulo

ARTICULO CUARTO.- Contra la presente Resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicidn, que debera interpore

=158

ante la Directora de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Medicamentos y Alimentos —INVIMA, déptro

de los DIEZ {10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento Admlmstranvo]
lo Contencioso Administrativo.

r

ARTICULO QUINTO.- La presente Resalucion ﬁge a paﬁir delafechade éu 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 -
ORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
gé:Proyeclé: Legal: msobrinom, Técnico: jmadridb Revisd: cordina_medicamentos

Location: Bogota, CO
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016007832 DE 7 de Marzo de 2016
Por Ia cual se Modifica una Resolucién
La Directora de Medicamentos y Productos Biolégicos de! 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 Resolucion No. 2015034251 DE 31 de Agosto de 2015, EI INVIMA, concedi6 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.AS 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 KABlI COLOMBIA S.A.S, presentd solicitud de
modificacion al Registro Sanitario No. INVIMA 2015M-0003574-R1, en el sentido de:

1- Adicién 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 documentacién allegada, carta aval, indica especificamente todos los procesos a
realizar, por parte del nuevo fabricante.

Que una vez revisada la documentacién allegada, adicién de fabricante, contrato de fabricacion entre el
titular y el nuevo fabricante, con responsabilidades establecidas, cumple con el literal ¢, Articulo 24 del
Decreto 677 de 1995 e ltem 8 del Informe 32 de la OMS

Que una vez revisada la documentacion allegada, carta de compromiso estudios de estabilidad natural, el
titular y el nuevo fabricante adquieren compromiso de allegar estudios completos de estabilidad al
Instituto.

Que una vez revisada la documentacion allegada, adicion de fabricante FRESENIUS MEDICAL CARE
ANDINA S.A.S., con domicilio Km. 1 via Siberia Funza zona franca intexzona lote 85 cota Cundinamarca,
actualmente aprobado Certificado de Buenas Practicas de Manufactura Resolucién No. 20160027956 del
01/02/2016,vigente  hasta 01/03/2019, para |a 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 de! Decreto 677 de 1995.

Que una vez revisados los documentos Técnico/Legales allegados en el radicado de la referencia, se
encuentra procedente acceder a lo solicitado de conformidad con lo establecido en el Articulo 18 de
Decreto 677 de 1995; en consecuencia, la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR Ia Resolucién No. 2015034251 DE 31 de Agosto de 2015 que concedit
Registro Sanitario nimero INVIMA 2015M-0003574-R1 a favor de FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S

Pagina 1de 2
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Repiiblica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteceion Soclal
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA |
RESOLUCION No. 2017008707 DE 3 de Marzo de 2017

Por la cual se Modifica una Resoluci6n
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolgicos del Instituto Nacional de Vlgllanma de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, mediante Resolucidn 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 1995 y Ley 1437 de 2011.

i
'

l

EXPEDIENTE: 19942561 e RADICACION: 2016098290 FECHA: 21/07:/201 6
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015M-0003574-R1 VIGENCIA: 24/09/2020
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2004012877 del 17/07/2004, EL INSTITUTO NACIONAL DE VlGlLANCIA

DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, concedi6 el registro sanitario No. lNVlMA 2004M -

0003574 para FABRICAR Y VENDER el producte LACTATO DE RINGERT SOLUCION INYECTABLE

gsgLUClON HARTMANN) a favor de FRESENIUS MEDICAL CARE COLOMBIA S.A., con domlcmo en
GOTAD.C.

Que mediante Resolucion No. 2015034251 DE 31 de Agosto de 2015, el INVIMA concedic 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 Resolucion No. 2016007832 DE 7 de Marzo de 2016, El Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, aprob6: Adicién de fabricante 2 FRESENIUS MEDICAL CARE
ANDINA SAAS. 2. Los ares con'espondlentes al material de envase (efiqueta) allegados mediante
radicado 2016016220 del 11/02/2016,como (nico disefio autorizadoe para todas las presentacnones
comerciales autorizadas, reemplazando los anteriores y de tas cuales reposa con el expediente.

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

Que mediante Resolucién 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 presentacion
comercial y los bocetos de etiquetas allegados

Que mediante Resolucion N° 2008003380 del 14 de febrero de 2008, el INVIMA Aprobd como tnico
disefio de artes y reemplazando los anteriormente aprobados en Resolucion 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 modificd 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 productio 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 COLOMBIAS.AS. 2. Artes
para el material de envase, allegadas mediante radicado 2011122631 del 20/10/2011 como tnicos
autorizados para todas las presentaciones comerciales, reemplazando los anteriores y de ]os cuales
reposa copla en el expediente.

Que médlante escrito No. 2016098290 del 21 de julio de 2016, el sefior Javier Davila, actuando en
calidad: de representante legal de FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S., presentd sollcltud de
modificacién al Registro Sanitario No. INVIMA 2015M-0003574-R1 en el sentldo de aproban el cambio
de etiquetas. -
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¢ Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017008707 DE 3 de Marzo de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, mediante Resolucion No. 2017006515 del 20 de Febrero de 2017, en
ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677
de 1995 y Ley 1437 de 2011.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez revisados los ddcumentos allegados por el solicitante, con radicado No. 2016176788 de 9
de diciembre de 2016, se encuentra procedente acceder a lo solicitado de conformidad a lo establecido
en el Articulo 72 del Decreto 677 de 1995.

Que una vez revisados los documentos Técnico/Legales allegados en el radicado de la referencia, se
encuentra procedente acceder a lo solicitado de conformidad con lo establecido en el articulo 18 de
Decreto 677 de 1995; en consecuencia, la Direccién de Medicamentos y Producios Biol6gicos,

RESUELVE

RTICULO PRIMERO: MODIFICAR [a Resolucién No. 2015034251 DE 31 de Agosto de 2015, el INVIMA
concedid [a renovacion del Registro Sanitaric No. INVIMA 2015M-0003574-R1, para FABRICAR Y
VENDER el producto LACTATO DE RINGER SOLUCION INYECTABLE (SOLUCION HARTMANN) a
favor de FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C., en el sentido de
APROBAR los arles correspondientes al material de envase y empaque del producto de la referencia,
allegados mediante radicado No. 2016176788 de 9 de diciembre de 2016, como tnico disefio autorizado
para todas las presentaciones comerciales, reemplazando los anteriores y de las cuales reposa copia en
el expediente.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente procede tnicamente el Recurso de Reposicidn, que debera
interponerse ante el Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su
notificacion, de conformidad con lo seiialado en el Cddigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La prgsente resolucién rige a partir de 1a fecha de gjecutoria.

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

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

' Vg@&
FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN

dﬂ TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

6 :Proyectd; Legal: naguirreb, Técnico: meastror Revisd: cordina_medicamentos

Locacién:
Colombia Pagina2de2

Instituto Rationol ds Vigilando de Medicomentos y Allrmeni® ~ INVIMA
Correro 16 H2 64128

Bogotd - Colombia
weinvima.gov.o




INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAR
INVIRA

{1‘-. la fecha notifiquese personalmente a

o~

; Con identificacién Ne. de

gy T.& No. de

fde la Resolucién No. de {echa

{En Bogota__ 0.3 MAR 2017 Hora

iNotiﬁcado :
Matificador w\)

nd Aty

ENTOS Y ALIMENTOS

at




3
oad

)

, s
@ rmsaLn Lawmo %%ﬁ%ﬂ!‘g

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Prateccion Social
Instituto Nacional de Vigilancla de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018033178 DE 1 de Agosto de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director Técnico de Medicamentos vy Productos Biologicos del Institute Nacional de
Vigilancla de Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucion 2012030820
del 19 de octubre de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 19942561 RADICACION: 20181081847 FECHA: 26/04/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015M-0003574-R1 VIGENCIA 24/09/2020
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2004012877 del 17/07/2004, el Instifuto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, concedid el regisfro sanitario No. INVIMA 2004M - 0003574
para FABRICAR Y VENDER el productc LACTATO DE RINGERT SOLUCION INYECTABLE
(SOLUCION HARTMANN) a favor de FRESENIUS MEDICAL CARE COLOMBIA S.A., con
domicilio en BOGOTA D.C.

Que mediante Resolucion No. 2015034251 de 31 de agosto de 2015, el INVIMA concedi6 la
reriovacién 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.

Que mediante Resolucién No. 2016007832 de 7 de marzo de 2016, el Institufo Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, aprobo: Adicién de fabricante a FRESENIUS
MEDICAL CARE ANDINA S.A.S. 2. Los aries correspondientes al material de envase {etiqueta)
allegados mediante radicada 2016016220 del 11/02/2016, como tinico disefio autorizado para
todas las presentaciones comerciales autorizadas, reemplazando los anteriores y de las cuales
reposa con e} expediente.

Mediante resolucién 2017008707 del 3 de marzoe de 2017 el INVIMA APROBO 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 tnico disefic autorizado
para todas Ias 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., presentd solicitud de modificacién al Registro Sanitario No. INVIMA
2015M-0003574-R1, en el sentido de aprobar:

1. los nuevos disefios en los arles de etiquefa 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 €l disefio
de los artes del producto de Ia referencia, aclarando que mediante alcance al radicado
inicial se allegara la informacion sobre la cantidad a agotar y la presentacién comercial.

Que Anexo al Expediente No. 20181134997 del 06/07/2018 la sefiora Paula Andrea Parra
Vargas, actuando en calidad de Apoderada del Representante legal de FRESENIUS KABI
COLOMBIA S.A.S.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Mgdicamentos ¥ Alimentos —~ INVIMA

RESOLUCION No. 2018033178 DE 1 de Agosto de 2018
Por la cual se Maodifica una Resolucién 3
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bicldgicos del Instifo 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 ¥ Ley 1437 de 2011.

Frente a los documentos técnicos 7 legales allegados por el interesado, éste Despacho se
permite hacer las siguientes consideraciones:

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

Que mediante escrito No. 20181134997 del 06/07/2018 coma Anexo al Expediente, el
interesado informa que las existencias que poseen a la fecha, coresponden Unicamente a
materiales de envase y empaque, para lo cual, allega mediante el Radicado de la referencia, la
informacién de nombre de producto, nimero de lote y cantidad a agotar.

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

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2015034251 de 31 de agosto de 2015,
que concedi6 renovacion al Registro Sanitario nimero INVIMA 2015M-0003574-R1 a
favor de FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S con domicilio en BOGOTA-D.C. para el
producio LACTATO DE RINGER SOLUCION INYECTABLE (SOLUCION
HARTMANN) en la modalidad FABRICAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

1. Los arfes de material de etiqueta de envase comespondientes a las presentaciones
comerciales en Bolsa PP de 100 ml. y 500 ml. del producto LACTATO DE RINGER
SCOLUCION INYECTABLE (SOLUCION HARTMANN), allegados bajoc anexo al
expediente Radicado No. 20181134997 del 06/07/2018, como tnico disefia autorizado
las presentaciones comerciales de Ia referencia; en reemplazo de los anteriores, y de los
cuales reposa copia en &l expediente.

2. El agotamiento de las existencias de materiales de empaque y/o envase para el
producto LACTATO DE RINGER SOLUCION INYECTABLE (SOLUCION HARTMANN)
en un plazo de seis (6) meses contados a partir de [a fecha ejecutoria de la presente
Resolucion.

El material de empaque y/o envase autarizado a agotar se relaciona a confinuacion: ’

Presentaciéon Comercial Material Cantidad a agotar

LACTATO DERINGER SOLUCION | Bolsa en PP 249,7=20.:uﬁl'd§dés
INYECTABLE (SOLUCION HARTMANN})
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Reptublica de Colombia
Ministerio de Salud ¥ Proteccién Social
- Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ lNVlMA

RESOLUCION No. 2018033178 DE 1 de Agosto de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instifuto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucion 2012030820
del 18 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.

Bolsa en PP par 500 ml. .
LACTATO DE RINGER SOLUCION =
INYECTABLE (SOLUGION HARTMANN) .

B clsa en PP por 1000 m, Bolsa en PP 134.784 unidades

ARTICULO SEGUNDO: Confra la presente resolucién procede unicamente el Recurso de
Reposicién, que deberé interponerse ante el Director Técnico de Medicamentas y Productos
Biolégicos 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 Cadigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrative. -

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

Se expide en Bogota D.C., el 1 de Agosto de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

nei) g

FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN

DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLGGICOS
Proyecté: Legal: jsierrao, Técnico: ddlazt Revist: cording_medicamentos M
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Repuiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
instituto Naclonal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentas — INVIMA

RESOLUCION No. 2018055100 DE 18 de Diciembre de 2018
Por Ia cual se corrige una Resolucién
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucidn 2012030820 de! 19 de octubre de 2012, en
ejercicio ds las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995

y Ley 1437 de 2011. E

EXPEDIENTE: 19842551 E RADICACIéN: 20181203423

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

Que mediante Resolucion Na. 2004012877 del 17/07/2004, EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA
DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, concedid el registro sanitario No. INVIMA 2004M - 0003574
para FABRICAR Y VENDER el producto LACTATO DE RINGERT SOLUCION INYECTABLE (SQLUCION
HARTMANN) a favorde FRESENIUS MEDICAL CARE COLOMBIA S.A., con domicilic en BOGOTA D.C.
Que mediante Resolucion No. 2015034251 DE 31 de Agosto de 2015, el INVIMA concedié la renovacian
del Registro Sanitario No. INVIMA 2015M-0003574-R1, para FABRICAR Y VENDER el producto
LACTATO DE RINGER SOLUCION INYECTABLE (SOLUCION HARTMANN) a favor de FRESENIUS KABI
COLOMBIA S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C. .

Que mediante Resolucién No. 2016007832 de 7 de Marzo de 2016, El Instituto Nacianal de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, aprobé: Adicidn de fabricante a FRESENIUS MEDICAL CARE
ANDINA SAS. 2. Llos ares comespondientes al material de envase (eliqueta) allegados mediante
radicade 2016016220 del 11/02/2016, como tnico disefio aulorizado para todas las presentaciones
comerciales autorizadas, reemplazando los anteriores y de las cuales reposa con el expediente.

A
Mediante resolucién 2017008707 del 3 de marzo de 2017 el INVIMA APROBO los artes comespondientes
al material de envase y empaque del producto de la referencia, allegados mediante radicade No.
2016176788 de 9 de diciembre de 2018, como Unico disefio autorizado para todas las presentaciones
comerciales.

Que mediante resolucién N° 2018033178 de 01 de agosto del 2018, el INVIMA concedid modificacion al
Registro Sanitario en el sentido de Aprobar: los disefios en Jos artes de etiqueta de envase comespondiente
a las presentaciones comerciales, autorizar el agotamiento|de existencia de producto fabricado por cambio
en el disefio de los artes del producto de la referencla.

Que mediante escrito No, 20181203423 Radicado ef 04/10/2018, el sefiora Paula Andrea Pamra Vargas,
actuando en calidad de apoderada del representante legal de FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S., con
domicilio en Bogota D.C., presenid solicitud de correccidn de la Resclucién No. 2018133078 de 01 de
agosto de 2018, en el sentido de: indicar las presentaciones comerciales para la modificacion de la
referencia. N

CONSIDERACGIONES DEL DESPACHO
Frente a la solicitud de comreccion presentada por la interesada, éste Despacho se pemmite hacer las
siguientes consideraciones: - I e T o,
N :
Que una vez revisado el expediente se enconind que mediante Radicado No. 20181081847 de fecha
26/04/2018, el interesado solicité aprobacidn de los nuevos disefios de artes de material de etiqueta de
envase correspondientes a las presentaciones comerciales en bolsa PP de 1000mL y 500 mL..
Por lo expuesto anteriormente, se procede a comegir la resolucion No. 2018133078\de 01 de agosto de
2018, conforme lo establece el articulo 45 de] Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo. ‘ ’
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Reptiblica de Colomblia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Naclonal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 20180551080 DE:18 de Diciembre de 2018
Por la cual se corrige una Resolucion
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bloldgicos del insfitutc Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucion 2012030820 del 19 de octubre de 2012, en
efercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995
y Ley 1437 de 2011.

7

En consscuencia, 1a Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERQ: CORREGIR la resolucion No. 2018133078 de 01 de agosto de 2018, fa cual queda
de la siguiente manera: q

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion Na. 2015034251 de 31 de agosto de 2015, que
concedi6 renovacidn al Registro Sanitario nimero INVIMA 2015M-D003574-R1 a favor de
FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S 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. Los artes de matenal de efiqueta de envase comespandientes a las presenlaciones
comerciales en Bolsa PP de 1000 ml. y 500 ml. del producto LACTATO DE RINGER
SOLUCION INYECTABLE (SOLUCION HARTMANN), allegados -bajo anexo al expediente
Radicado No. 20181134997 del 06/07/2018, como dnico disefic autonzadc las
presenlaciones comerciales de ia referencia;en reemplazo de los anteriores, y de los-cuales
reposa copia en el expediente. }

2. El agotamiento de las existenicias de malerigles de empaque y/o envase para el producto

LACTATO DE RINGER SOLUCION INYECTABLE (SOLUCION HARTMANN) en un plazo
de seis (6) meses contados a partir de la fecha ejecutoria de la presente Resolucion.

El material de empaque y/o envase aqton‘zadb & agotar se relaciona a continuacion:

Presentacién Comercial Material Cantidad a agotar

LACTATO DE RINGER SOLUCION
INYECTABLE (SOLUGION HARTMANN)
Bolsa en PP por 500 ml.

Bolsa en PP 249,720 unidades

LACTATO DE RINGER SCLUGION
INYECTABLE (SOLUCION HARTMANN)

Z
} N
Bolsa en PP por 1000 mil. Bolsa en PP 134.784 unidades

ARTICULO SEGUNDO: Conira la presente resolucion pracede tinicamente el Recurso de Reposicién, que
debera interponerse ante el Director de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ (10} dias siguiertes a su nofificacion,
en los términos sefalados en el Codigo de Procedimiento Administrativo 'y de lo Contencloso
Administrativo.
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Naclonal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018055100 DE 18 de Diclembre de 2018
Por la cual se corrige una Resolucién
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bloldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucidn 2012030820 de! 19 de octubre de 2012, en
i ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 877 de 1995
= y Ley 1437 de 2011. )
E’

ARTICULO TERCERQ: La prasente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 18 de Diciembre de 2018

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

e 4

FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN i
DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTQOS BIOLOGICOS

Proyecto: Legal: jsiemao, Técnico: ddiad Revist: cordina_medicamentos N
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La salud
es de todos

Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESQOLUCION No. 2019009288 DE 14 de Marzo de 2019
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 Resolucién No. 2012030820 del 19 de octubre
de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decrato
Reglamentario 677 de 19965, Decreto 843 de 2016 y la Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 19942561 REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015M-0003574-R1
RADICACION: 20191022474 VIGENCIA: 24/08/2020
FECHA: 08/02/2019

ANTECEDENTES

Que mediante escrito ntimero radicado No. 20181022474 de fecha 08/02/2019, 1a Sefiora Paula Andrea
Parra Vargas, actuando en calidad de apederada de la sociedad FRESENIUS KABI COLOMBIA S.AS
con domicilic en BOGOTA - D.C., presents solicitud de madificacion 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 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 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 pafs® establece en su
articulo 8, cuales modificaciones a los regisiros sanitarios de medicamentos de sintesis quimica se
surtirdn de manera automatica.

Que revisada la solicitud de modificacién, se evidencia gue la misma se encuentra dentro de las
modificaciones automaticas contempladas en el articulo 8° del Decreto 843 de 2016, y que el interesado
ha manifestado cumplir con los requisitos que sustentan dicha modificacion, razén por la cual, se procede
a otorgaria por via automatica. )

Asf mismo, estas moadificaciones 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, [a Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR DE FORMA AUTOMATICA la Resolucidn No. 2015034251 de 31
de agosto de 2015 que concedio Registro Sanitaric nimero INVIMA 2015M-0003574-R1, a
favor de FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S con domicilic en BOGOTA ~ D.C., para el
producta LACTATO DE RINGER SOLUCION INYECTABLE (SOLUCION HARTMANN) en la
moedalidad FABRICAR Y VENDER, en €l sentida de APROBAR:

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.

ARTICULO SEGUNDO: La presente resolucién gueda sujeta a lo dispussto en el Decreto 843 de 2018,
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 pare de ia Direccion de
Medicamentos y Productos Biolagicos del instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - -

INVIMA. R
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Sccial
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — [INVIMA

RESOLUCION No. 2018009288 DE 14 de Marzo de 2018
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 de! 19 de octubre
de 2012, en gjercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de 2016 y la Ley 1437 de 2011.

ARTICULO TERCERO: Contra la presente procede tnicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante el Director Técnico de Medicamentos y Productos Biclégicos del Instituto Nacional de
Vigllancia de Medicamentos y Alimentos -~ INVIMA, dentro de los diez (10) dias siguientes a su
natificacién, de conformidad con lo sefalado en el Cédige de Procedimiento Administrativo y de Io
Contencioso Administrativo.

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

Dada en Bogotd, D.G., 14 de Marzo de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

1 v g
FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN 3
DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
Proyacté: Legal: mscbrinom, Técnico: grodriguezme Revisé: cordina_medicamentos
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La salud

es de todos |kt s

Bogota D.C., 05 [/ 04_ /2019

i ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En la fecha se notifico personalmente al Sefior(a) |
_identificado(a) eon CEDULA CIUDADANIA, N°
expedida en

, en calidad de
, con tarjeta Profesional N° , con el fin de
1otificarse de la Resolucién N° _del

ie le entregd una copia auténtica del mencionado Acto Administrativo, en __folios
aciéndole (s) saber que, en caso de inconformidad conira la presente providencia,
uede (n) interponer los recursos de Reposicion y/o Apelacién ante el Director
écnico Correspondiente del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021023778 DE 16 de Junio de 2021

Por la cual se modifica de manera automatica un registro sanitario.
El Director Técnico de Medicamentos y Productos 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 facuitades 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 niimero 20211043858 del 09/03/2021, el sefior Juan Carlos Bracht, actuando en
calidad de apoderado de la sociedad FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S., ubicada en Bogota D.C.,
presento solicitud de modificacién automatica al Registro Sanitario, en el sentido de que sea aprobada Ia
adicién de FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S., ubicado Funza — Cundinamarca, como acondicionador
del producto LACTATO DE RINGER SOLUCION INYECTABLE (SOLUCION HARTMANN).

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez revisada la informacion allegada por el interesado, este Despacho procede a realizar las
siguientes consideraciones:

Que el Decreto 843 de 2016 “Por el cual se simplifica el procedimiento para la renovacién y modificacién
de los registros sanitarios de los medicamentos de sintesis quimica y gases medicinales y se dictan
medidas para garantizar la disponibilidad y control de los medicamentos en el pais™ establece en su
articulo 6, cuales modificaciones a los registros sanitarios de medicamentos de sintesis quimica se
surtirdn de manera automatica.

Que, revisada la solicitud de modificacién, se evidencia que la misma se encuentra dentro de las
moadificaciones 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 Bioldgicos del Institutc Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR DE FORMA AUTOMATICA la Resolucion No. 2015034251 del
31/08/2015 que concedid Renovacion al Registro Sanitario nimero INVIMA 2015M-0003574-
R1, a favor de FRESENIUS KAB| 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 adicién de FRESENIUS KAB! 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 electrdnicos la presente resolucién al representante
legal y/o apoderado del titular, de conformidad con lo previsto en el articulo 4 del Decreto 491 del 28 de
marzo de 2020. Advirtiendo que contra la misma procede tlinicamente 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.
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021023778 DE 16 de Junio de 2021

Por la cual se modifica de manera automatica un registro sanitario.
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucion No. 2012030820 del 19 de octubre
de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de 2016 y la Ley 1437 de 2011 y Ley 1755 de 2015.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucién queda sujeta a lo dispuesto en el Decreto 843 de 2016, al
cumplimiento de los requisitos exigibles segin la normatividad 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 resolucion 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

GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO .
DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
Proyect6: Legal: scifuentesm, Técnico: gcanizalesg Revisd: cordina_medicamentos
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020021420 DE 1 de Julio de 2020
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director(a) Técnico de la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Institute 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. 2004008976 del 22 de mayo de 2004 el INVIMA concedid el registro sanitario para el
producto DEXTROSA AL 5% (GLUCOSA AL 5%) por DIEZ (10) afios en la modalidad FABRICAR Y VENDER a
favor de FRESENIUS MEDICAL CARE COLOMBIA S.A|

Que mediante Resolucién 2015011180 del 19 de marzo de 2015 el INVIMA concedid 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 renovacién 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 documentacidn 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; resolucién 2514 de 1995. Decreto 843 de 2016.

Que revisada la base de datos del INVIMA, las Buenas Practicas de Manufactura del fabricante FRESENIUS
MEDICAL CARE ANDINA S.A.S. con domicilio en KM 1 VIA SIBERIA FUNZA ZONA FRANCA INTEXZONA
LOTE 85 COTA, CUNDINAMARCA fueron emitidas por este Instituto con una vigencia hasta el 2023-01-28,
conforme a la Resolucién No. 2019053937 del 2019-11-29, por lo tanto el fabricante es apto para elaborar
el praducto de la referencia en cuanto a areas, principio activo y forma farmacéutica.

Que las artes de material de envase, contienen la informacién aprobada en Acta 27 de 1999 numeral 2.9
cumplen lo establecido en el articulo 72 del decreto 677/95

Que las indicaciones, contraindicaciones, precauciones y advertencias son aprobadas conforme al Acta de
Comisién Reviscra No. 27 de 1998, numeral 2.9, el producto se encuenira incluido en la Norma
Farmacoldgica No. 10.2.0.0.N10.

En consecuencia, la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos

RESUELVE

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

PRODUCTO: DEXTROSA AL 5%

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

TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER

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

FABRICANTE: FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA S.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
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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 Direcciéon 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.

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 Ne 2004009455 DEL 28 DE MAYO DE 2004.

EN PACIENTES DIABETICOS DEBE ADMINISTRARSE BAJO ESTRICTO
CONTROL MEDICO.

MEDICAMENTO ESENCIAL. LAS CONTRAINDICACIONES Y
ADVERTENCIAS DEBEN IR EN LAS ETIQUETAS Y EMPAQUES MAS LA
FECHA DE VENCIMIENTO Y EL NUMERO DE LOTE. EL TITULAR,
ENVASADOR Y FABRICANTE AUTORIZADO EN EL REGISTRO
SANITARIO, ADQUIEREN LA OBLIGACION DE MANTENER LAS BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA Y ACTUALIZAR LAS ESPECIFICACIONES
DE MATERIAS PRIMAS Y PRODUCTO TERMINADO, DE ACUERDO A LA
ULTIMA VERSION DE LAS FARMACOPEAS OFICIALES EN COLOMBIA,
DURANTE LA VIGENCIA DEL REGISTRO SANITARIO. LO ANTERIOR SERA
OBJETO DE VIGILANCIA POR PARTE DE ESTE INSTITUTO.

LAS PRESENTACIONES COMERCIALES APROBADAS EN EL REGISTRO
SANITARIO PODRAN SER EMPLEADAS COMO PRESENTACIONES
INSTITUCIONALES, SIEMPRE Y CUANDO EN LAS ETIQUETAS Y
EMPAQUES DE LOS PRODUCTOS FABRICADOS CON DESTINO A LAS
ENTIDADES DE PREVISION, ASISTENCIA O SEGURIDAD SOCIAL Y
SIMILARES, SE ENCUENTREN MARCADAS CON UNA LEYENDA QUE
ESPECIFIQUE TAL CONDICION O EXCLUSIVIDAD. TODA INFORMACION
CIENTIFICA, PROMOCIONAL O PUBLICITARIA SOBRE LOS
MEDICAMENTOS DEBERA SER REALIZADA CON ARREGLO A LAS
CONDICIONES DEL REGISTRO SANITARIO Y A LAS NORMAS TECNICAS
Y LEGALES PREVISTAS EN EL ARTICULO 79 DEL DECRETO 677 DE 1995
24 MESES A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION CONSERVADO
BAJO LAS CONDICIONES AQUI DESCRITAS

ALMACENAR A TEMPERATURAS INFERIORES A 30°C, EN SU ENVASE Y
EMPAQUE ORIGINAL.
19942691

20201081480 FECHA: 04/05/2020

ARTICULO SEGUNDO: APROBAR las artes de material de envase (bolsa) allegadas mediante radicado No
20201081480 del 04 de mayo de 2020, las cuales deben incluir el nimero del Registro Sanitario otorgado en
la presente Resolucidn, quedando estas como Unico disefio autorizado para las presentaciones aprobadas.
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Reptiblica 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 Biolégicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resoluciéon 2012030820 del 19 de
octubre de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

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 dentro de los limites permitidos. El
interesado adquiere el compromiso de continuar un programa permanente de estabilidad sobre lotes
industriales (On-Going) y por el tiempo de vida (til previamente otorgada, acorde con el numeral 16.19 del
informe 32 de la OMS.

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

ARTICULO QUINTO.- Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Repasicion, 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 Cadigo 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 Revisd: 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. 2017022795 DE 2 de Junio de 2017

Por la cual se concede un Registro Sanitario

ElDirector Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, mediante Resolucion 2017006515 del 20 de Febrero de 2017 en ejercicio
de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley

1437 de 2011.

ARTICULO PRIMERO:
PRODUCTO:

REGISTRO SANITARIO No.:

TIPO DE REGISTRO:
TITULAR:

FABRICANTE:
IMPORTADOR:

VENTA:

FORMA FARMACEUTICA:
VIA ADMINISTRACION:
PRINCIPIOS ACTIVOS:
PRESENT. COMERCIAL:
INDICACIONES:

NOTADE
FARMACOVIGILANCIA:

CONTRAINDICACIONES Y
ADVERTENCIAS:

Instituto Necianal de Vigilanda de Medicomentos y Allmantas — INVIA

{amrera 10 64728
PBX: 2948700

Bogata - Colombia
wwrinrimo.govee

RESUELVE

Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de CINCO (5) afios al
SINOIMPLANT®

INVIMA 2017M-0017722

IMPORTAR Y VENDER

LABéJRATORlO FRANCO COLOMBIANG LAFRANCOL S.A.S UBICADO en Cali —
Vallé,

SHANGHAI DAHUA PHARMACEUTICAL CO. LTD ubicado en Changzheng Farm
Road, Chongming Country, Shanghai, Unidad 3503, REPUBLICA DE CHINA
LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL S.AS ubicado en Ia
Carrera 1 No. 46-84 en CALI—VALLE,

Con fémwla facultativa.

Implante.

Transdermal.

Cada implante contiene LEVONORGESTREL 75 mg

Caja de cartén por 10 juegos de SINOIMPLANT, cada juege en bolsa termosellada
que contiene 2 varillas de SINOIMPLANT.

Indicado para mujeres en edad fértil que deseen utilizar anticoncepcién a largo
plazo.

Los'reporles e informes de farmacovigilancia deben presentarse a {a Direccién de
Medicamentos y Productos Biolégicos — Grupo Programas Especiales -
Farmacovigilancia, con la periodicidad establecida en la resolucién No. 2004009455
del 28 de mayo de 2004.

Contraindicaciones: El implante anticonceptivo es contraindicado para
embarazadas y aquellas que estén en periodo de lactancia durante las primeras seis
semanas posparic (criterios médicos de elegibilidad para uso anticonceptivo,
organizacién mundial de la salud (OMS), actualizado en 2010). Los implantes
anticonceptivos sinoimplant no deben ser usados en pacientes con hepatitis aguda y
cronica, nefritis, historial de cancer de mama, diabetes, hipertircidismo, presion
arterial alta, trombosis, anemia de células falciformes, sangrado vaginat de etiologia
desconocida, enfermedad grave def higado o ictericia, enfermedades reumiticas, y
epilapsia. Sinoimplant no debe insertarse en mujeres que sospechan embarazo. Las
mujeres que toman anticoagulantes no deben usar este producto. Precauciones:
Las usuarias de sinoimplant deben visitar regularmente las instalaciones médicas
mencionadas anteriormente para realizar visitas de seguimiento. - Las mujeres que
se embarazan durante el uso de sinoimplant deberén consultar con un médico para
retirar sus implantes y llevar el embarazo a término. - El implante debe ser retirado a
final de los 4 afios de uso, porgue se vuelve menos efectivo. Puede ser retirado en
cualquier momento dentro del periodo de los 4 afios si una mujer quiere dejar de
usar el método por cualquier razén. - Se debe tener culdado de no causar dafio a
las varillas del implante durante su uso. Advertencias: Los siguientes son temas de
atencion que deberan tomarse en cuenta para aquéllas que usan o estén
considerando el implante anticonceptivo como método anticonceptivo: - Mujeres con
historial de menstruacion irregular o mujeres mayares de 45 afios no deben usar
sinoimplant. - La paciente debe consultar a un médico si tiene efectos secundarios
intolrables debido a sinoimplant. El implante podria ser retirado si es necesario. -
Las mujeres a quienes les han retirado sus implantes y quienes no usan ofra forma
de anticoncepcion pueden esperar que la fertilidad regrese prontamente (criterios
médicos de elegibilidad para uso anticonceptivo, OMS, actualizado en 2008). - La
implantacién, seguimiento y retiro del femplant, deben llevarse a cabo en un centro
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Repiblica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017022795 DE 2 de Junio de 2017
Por Ia cual se concede un Registro Sanitario
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, mediante Resolucién 2017006515 del 20 de Febrero de 2017 en ejercicio
de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley
1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante escrito radicado con el No. 2016017139 del 12 de febrero de 2016, el sefior Tito Noé Parra Murilio,
actuando en calidad de representante legal de la sociedad LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL
S.A.S, solicitd la concesion del Registro Sanitario para el producto SINOIMPLANT, en Ia modalidad de IMPORTAR Y
VENDER a favor de LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL S.A.S ubicado en Cali - Valle.

Que mediante alcance al expediente No. 2016124320 del 06 de septiembre de 2016, el interesado allegd copia dei
inserto para el producto de la referencia.

Que mediante alcance al expediente No. 2016132982 del 21 de septiembre de 20186, el interesado allegé acta de
visita para certificacion de Buenas Practicas de Manufactura para el laboratorio fabricante.

Que mediante Auto No. 2017000226 del 10 de enero de 2017, la Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos,
el cumplimiento de los siguientes requerimientos:

Certificado de BPM.

Fémmula cuantitativa.

Especificaciones de calidad de laggmaterias prima.
Prueba de biocompatibilidad.

Especificaciones de calidad de! producto terminado.
Estudios de estabilidad.

Artes.

NonpoNa

Que mediante alcance al expediente No. 2017042458 del 29 de marzo de 2017, el interesado allegé acta de visita
para certificacién de Buenas Préacticas de Manufactura para el laboratorio fabricante.

Que mediante escrito radicado No. 2017029484 de! 06 de marzo de 2017, el interesado allegé respuesta al auto
antes mencionado. .

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que una vez revisada la documentacian allegada, este despacho se permite hacer las siguientes consideraciones.

Que mediante certificado No. PS-<477-3/TT/VS/AB del 12/11/2015 la Organizacién Mundia! de {a Salud, OMS, otorgd
las Buenas Practicas de Manufactura al laboratorio fabricante SHANGHAI DAHUA PHARMACEUTICAL CO. LTD
ubicado en Changzheng Farm Road, Chongming Country, Shanghai, Unidad 3503, REPUBLICA DE CHINA, con una
vigencia hasta el 07/06/2018.

Que los artes allegados en la respuesta auto cumplen con lo establecido en los articulos 72 y 74 del Decreto 677 de
1995 y articulo 14 del Decreto 843 de 2016.

Que la vida util del producto se sustenté en estudios de estabilidad a un tiempo natural de 48 meses y acelerados a 6
meses.

Que el interesado allegd cerlificado expedido por la Superintendencia de Industria y Comercio de la marca
SINOIMPLANT, cuyo titular es la socftdad LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL S.A esta marca
se encuentra clasificada en la distincién de productos clase 5.

Que con base en el Decreio 677 de 1995, Decreto 2086 de 2010, la norma farmacol6gica No. 9.1.2.0.N10, acta de
Comisién Revisora No. 9 de 2014 numeral 3.12.1, acta de Comisién Revisora No. 12 de 2014 numeral 3.12.22 y la
documentacion allegada por el interesado previo estudio técnico y legal, la Direccion de Medicamentos y Productos
Biolégicos
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017022795 DE 2 de Junio de 2017
Por Ia cual se concede un Registro Sanitario
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, emediante Resolucion 2017006515 del 20 de Febrero de 2017 en ejercicio
(1:le l$sdfacultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley
437 de 2011.

de planificacién familiar y deben ser realizados por profesionales calificados quienes
han recibido entrenamiento especializado en el praceso.

OBSERVACIONES: MEDICAMENTO ESENCIAL. Llas contraindicaciones y advertencias deben
aparecer en las efiquetas y empaques mds la fecha de vencimiento, niimero de lofe.
"El titular y fabricante autorizado en el registro sanitario, adquieren la obligacién de
mantener las buenas pricticas de manufactura durante la vigencia del registro
sanitario y actualizar las especificaciones de materias primas y producto terminado,
de acuerdo a la dltima version de las farmacopeas oficiales en Colombia durante la
vigencia del registro sanitario. Lo anterior ser4 objeto de vigilancia por parte de este
instifuto™.

“Toda informacién clentifica, promocional o publicitaria sobre los medicamentos
debera ser realizada con arreglo a las condiciones del registro sanitario y a las
normas técnicas y legales previstas en el articulo 79 del decreto 677 de 1995.°

VIDA UTIL: Cuatro (4) afios a partir de la fecha de fabricacién.

CONDICIONES DE

ALMACENAMIENTO: Almacenar a temperatura inferior de 30°C en su envase y empaque original.
EXPEDIENTE No.: 20069479

RADICACION No.: 2016017139

ARTICULO SEGUNDO: APROBAR como fnico disefio los bocetos de envase, empague e inserto allegados
mediante radicado No. 2017029484 del 06/03/2017 para la presentacion comercial y en los cuales debe incluir el
nimero del Registro Sanitario otorgado en la presente Resolucién. La informacién presentada en el inserto esta
aprobado en el Acta 47 de 2013 numeral 3.2.3 por la SEMPB,

.
ARTICULO TERCERO: El tiempo de vida ttil asignado para el medicamento amparado en la presente resclucién, se
soporté con estudios acelerados con la siguiente frecuencia de tiempos 0, 1, 2, 3 y 6 meses y bajo condiciones de
temperatura de 40°C +/-~ 2 y humedad relativa de 75% +/- 5% y estudios naturales con la siguiente frecuencia de
tiempos 0, 3, 6, 9, 12, 18, 24, 36 y 48 meses y bajo condiciones de temperatura de 30°C +/- 2 y humedad relativa de
65% +/- 5%. .

ARTICULO CUARTO: Contra la presente resolucién procede tnicamente el Recurso de Reposicién, que debera
interponerse ante el Director Técnico de Medicamentos y Productos BiolGgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su nofificacién, en los términos
sefialados en el Cadigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO QUINTO: La presente Resolucin rige a partir de [a fecha de su ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogotd, D.C. alos 2 de Junio de 2017
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

i& — 3

FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN

Colombia
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Datos Generales del Producto

ediente h
Expedient 20069479 p":gg‘u e SINOIMPLANT®
Registro PN Estado
Sanitario INVIMA 2017M-0017722 [/ | Modalidad|| IMPORTAR Y VENDER Registro Vigente

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. 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. 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, DE MODO QUE NO OCULTE LA
INFORMACION APROBADA EN 1OS ARTES.

Observaciones|

Datos de Interés del Medicamento

Forma
Farm‘;cl:uﬂca IP - IMPLANTES Franja VERDE
Indicaciones INDICADO PARA MUJERES EN EDAD FERTIL QUE DESEEN UTILIZAR ANTICONCEPCION A LARGO PLAZO.

Contraindicaciones|| CONTRAINDICACIONES. EL IMPLANTE ANTICONCEPTIVO ESTA CONTRAINDICADO PARA AQUELLAS MUJERES
QUE ESTEN EN PERIODO DE LACTANCIA DURANTE LAS PRIMERAS SEIS SEMANAS POSPARTO (CRITERIOS
MEDICOS DE ELEGIBILIDAD PARA USO ANTICONCEPTIVO, ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD (OMS),
ACTUALIZADO EN 2010). HIPERSENSIBILIDAD AL LEVONORGESTREL O A CUALQUIER OTRO COMPONENTE DE
LA FORMULACION. CERTEZA O SOSPECHA DE EMBARAZO, PRESENCIA O ANTECEDENTES DE ENFERMEDAD
HEPATICA SEVERA MIENTRAS LOS VALORES DE LA FUNCION HEPATICA NO HAYAN REGRESADO A LA
NORMALIDAD. PRESENCIA O ANTECEDENTES DE TUMORES DE HIGADO (BENIGNOS O MALIGNOS).
DIAGNOSTICO O SOSPECHA DE TUMORES MALIGNOS DEPENDIENTES DE HORMONAS SEXUALES (POR
EJEMPLO CANCER DE MAMA). SANGRADO VAGINAL NO DIAGNOSTICADO TROMBOFLEBITIS O TRASTORNO
TROMBOEMBOLICO ACTUAL. NUEVAS PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS. COMPLICACIONES DE LA INSERCION Y|
REMOCIGN LAS COMPLICACIONES RELACIONADAS CON LA INSERCION PUEDEN INCLUIR DOLOR, EDEMA Y
HEMATOMAS. EN LOS ENSAYOS CLINICOS, SE NOTIFICARON COMPLICACIONES Y DIFICULTADES DE
EXTRACCION, INCLUIDO EL DANO DE LOS IMPLANTES, EN EL 7,5% DE LAS MAS DE 1,100 EXTRACCIONES DE
IMPLANTE DE LEVONORGESTREL. LAS COMPLICACIONES DE LA INSERCION O EXTRACCION INCLUYERON
COLGCACION PROFUNDA, INCISIONES MULTIPLES O LARGAS, HEMATOMAS, DESPLAZAMIENTO, DOLOR,
EXTRACCION PROLONGADA, EXTRACCION INCOMPLETA QUE REQUIRIO UNA VISITA O VISITAS ADICIONALES,
IMPLANTES ROTOS Y TEJIDO PERICAPSULAR FIBROSO. SE HAN NOTIFICADO INFECCIONES (INCLUIDA
CELULITIS), ULCERACIONES, CICATRIZACION EXCESIVA / QUELOIDES, FLEBITIS E HIPERPIGMENTACION CON LOS
IMPLANTES IMPLANTE DE LEVONORGESTREL. DURANTE LOS ENSAYOS CLINICOS DE IMPLANTES DE
LEVONORGESTREL, LA INFECCION EN EL SITIO DE INSERCIGN SE PRODUJO EN EL 0,4% DE LAS MUJERES. LA
ATENCION A LA TECNICA ASEPTICA Y LA INSERCION Y EXTRACCION ADECUADAS DE LOS IMPLANTES DE
LEVONORGESTREL REDUCE LA PROBASBILIDAD DE INFECCION. SI SE PRODUCE UNA INFECCION, INICIE EL
TRATAMIENTO ADECUADQ. SI LA INFECCION PERSISTE, RETIRE LOS IMPLANTES, PUEDE PRODUCIRSE DOLOR,
ENTUMECIMIENTO Y HORMIGUEO EN EL BRAZO DESPUES DE LOS PROCEDIMIENTOS DE INSERCION Y
EXTRACCION, TAMBIEN PUEDE PRODUCIRSE UNA LESION NERVIOSA, MAS COMUNMENTE ASQCIADA CON LA
COLOCACION Y EXTRACCION PROFUNDAS, SE HA INFORMADO DE LA EXPULSION DE UNO O MAS IMPLANTES
CON IMPLANTES DE LEVONORGESTREL REEMPLACE UN IMPLANTE EXPULSADO POR UN NUEVO. S| HAY
INFECCION, ASEGURESE DE QUE SE RESUELVA ANTES DE INSERTAR OTRO IMPLANTE. ES PROBABLE QUE LA
PROTECCION CONTRA EL EMBARAZO SEA INADECUADA SI SOLO SE COLOCA UN IMPLANTE. SE HA
INFORMADO SOBRE EL DESPLAZAMIENTO DEL IMPLANTE (ES DECIR, EL MOVIMIENTO) CON LOS IMPLANTES DE|
LEVONGRGESTREL. S| BIEN EL DESPLAZAMIENTO GENERALMENTE IMPLICA CAMBIOS MENORES EN LA
PQOSICION DE LOS IMPLANTES, SE HAN RECIBIDO INFORMES DE DESPLAZAMIENTO SIGNIFICATIVO (HASTA
VARIAS PULGADAS). ALGUNOS CASOS DE DESPLAZAMIENTO SE HAN ASOCIADO CON DOLOR O MALESTAR.
CUANDO SE PRODUCE EL DESPLAZAMIENTO DEL IMPLANTE, ES POSIBLE QUE LA TECNICA DE EXTRACCION
DEBA MODIFICARSE, POR EJEMPLO, MEDIANTE UNA INCISION O VISITA ADICIONAL ACONSEJE A LAS MUJERES
QUE LOS IMPLANTES DE LEVONORGESTREL PUEDEN RETIRARSE POR CUALQUIER MOTIVO CUANDO LA MUJER
LO DESEE Y QUE DEBEN RETIRARSE AL CABO DE CINCO AROS. LA REMOCION DEBE SER REALIZADA POR
PERSONAL FAMILIARIZADO CON LAS TECNICAS DE REMOCION, EMBARAZOS ECTOPICOS CONSIDERE LA
POSIBILIDAD DE UN EMBARAZO ECTOPICO ENTRE LAS MUJERES QUE USAN IMPLANTES DE LEVONORGESTREL
QUE QUEDAN EMBARAZADAS O SE QUEJAN DE DOLOR ABDOMINAL BAJO. EL EMBARAZO ECTOPICO SE
PRODUCE CON IMPLANTES DE LEVONORGESTREL A UNA TASA INFERIOR A 0,5 POR 1000 MUJERES-ANO. EN
ESTUDIOS CLINICOS CON IMPLANTES DE LEVONORGESTREL UTILIZADO DURANTE UN MAXIMO DE 5 ANOS
CON MAS DE 4,100 MUJERES-ANO DE EXPOSICION, SE PRODUJERON 8 EMBARAZOS, UNO DE LOS CUALES FUE
ECTOPICO. SIN EMBARGO, ES MAS PROBABLE QUE EL EMBARAZO SEA ECTOPICO S| OCURRE EN UNA MUJER
QUE USA IMPLANTES DE LEVONORGESTREL EN COMPARACION CON UNA MUJER QUE NO USA
ANTICONCEPTIVOS, EN CASO DE FALLA ANTICONCEPTIVA CON IMPLANTES DE LEVONORGESTREL, DESCARTE
EL EMBARAZO ECTOPICO, TRASTORNOS TROMBOEMBOLICOS Y OTROS EVENTOS VASCULARES SE HAN
NOTIFICADO TRASTORNOS TROMBOEMBOLICOS (P. EJ., EMBOLIA PULMONAR Y TROMBOSIS VENOSA
PROFUNDA) CON IMPLANTES DE IMPLANTES DE LEVONORGESTREL; SE HAN NOTIFICADO ACCIDENTES
CEREBROVASCULARES Y PROBLEMAS CARDIOVASCULARES (POR EJEMPLO, INFARTO DE MIOCARDIO) CON EL
USO DE IMPLANTES DE LEVONORGESTREL. S SE PRODUCEN TRASTORNOS TROMBOEMBOLICOS O PROBLEMAS|
CARDIOVASCULARES EN LOS USUARIQS DE IMPLANTES DE LEVONORGESTREL, RETIRE LOS IMPLANTES.
CONSIDERE LA EXTRACCION EN MUJERES QUE ESTARAN SUJETAS A INMOVILIZACION PROLONGADA DEBIDO A
UNA CIRUGIA U OTRAS ENFERMEDADES. EL USO DE IMPLANTES DE LEVONORGESTREL EN MUJERES CON
TROMBQFLEBITIS ACTIVA O TRASTORNOS TROMBOEMBOLICOS ESTA CONTRAINDICADOQ. EVALUE
INMEDIATAMENTE A LOS PACIENTES EN BUSCA DE TROMBOSIS RETINIANA SI HAY UNA PERDIDA INEXPLICABLE
DE LA VISION, PROPTOSIS, DIPLOPIA, PAPILEDEMA O LESIONES VASCULARES RETINIANAS. SE HA INFORMADO
FLEBITIS SUPERFICIAL EN ENSAYOS CLINICOS DE IMPLANTES DE LEVONORGESTREL, MAS COMUNMENTE EN EL
BRAZO DE INSERCION. ALGUNOQS DE ESTOS CASOS SE HAN ASOCIADO CON TRAUMATISMOS EN EL BRAZO.
PRESION ARTERIAL ELEVADA DESALENTAR A LAS MUJERES CON ANTECEDENTES DE ENFERMEDADES
RELACIONADAS CON LA HIPERTENSION Q ENFERMEDAD RENAL A UTILIZAR ANTICONCEPTIVOS HORMONALES,
PARA LAS MUJERES CON HIPERTENSION BIEN CONTROLADA, SE PUEDE CONSIDERAR EL USO DE IMPLANTES
DE LEVONORGESTREL. VIGILE DE CERCA A LAS MUJERES CON HIPERTENSION QUE USAN IMPLANTES DE




10/7/25, 13:19 Sistema de Tramites en Linea - Consultas Publicas

LEVONORGESTREL. SI SE DESARROLLA HIPERTENSION SOSTENIDA DURANTE EL USO DE IMPLANTES DE
LEVONORGESTREL, O SI UN AUMENTO SIGNIFICATIVO DE LA PRESION ARTERIAL NO RESPONDE
ADECUADAMENTE A LA TERAPIA ANTIHIPERTENSIVA, RETIRE IMPLANTES DE LEVONORGESTREL. QUISTES
OVARICOS SI EL DESARROLLO FOLICULAR OCURRE CON LOS IMPLANTES DE LEVONORGESTREL, LA ATRESIA DEL
FOLICULO PUEDE RETRASARSE Y EL FOLICULO PUEDE CONTINUAR CRECIENDO MAS ALLA DEL TAMANO QUE
ALCANZARIA EN UN CICLO NORMAL. EN LA MAYORIA DE LAS MUJERES, LOS FOLICULOS AGRANDADOS
(QUISTES) DESAPARECERAN ESPONTANEAMENTE Y NO DEBERIAN REQUERIR CIRUGIA, EN ALGUNOS CASOS,
PUEDEN TORCERSE O ROMPERSE, A VECES CAUSANDO DOLOR ABDOMINAL Y PUEDE SER NECESARIA UNA
INTERVENCIGN QUIRURGICA. CAMBIOS MENSTRUALES LA MAYORIA DE LAS MUJERES QUE USAN IMPLANTES
DE LEVONORGESTREL PUEDEN ESPERAR ALGUNA VARIACION EN LOS PATRONES DE SANGRADO MENSTRUAL.
ALGUNAS MUJERES PRESENTAN SANGRADO MENSTRUAL IRREGULAR, EPISODIOS PROLONGADOS DE
SANGRADO Y MANCHADO, SANGRADO ABUNDANTE, MANCHADO INTERMENSTRUAL Y AMENORREA. LOS
PATRONES DE SANGRADO ALTERADOS ASOCIADOS CON LOS IMPLANTES DE LEVONORGESTREL PODRIAN
ENMASCARAR LOS SINTOMAS DEL CANCER DE CUELLO UTERING O DE ENDOMETRIO. DEBIDO A QUE
ALGUNAS USUARIAS DE IMPLANTES DE LEVONORGESTREL TIENEN PERIODOS DE AMENORREA, LOS PERIODOS
MENSTRUALES PERDIDOS NO PUEDEN SERVIR COMO EL UNICO MEDIO PARA IDENTIFICAR UN EMBARAZO
TEMPRANO, REALICE UNA PRUEBA DE EMBARAZO SIEMPRE QUE SE SOSPECHE UN EMBARAZO, SEIS SEMANAS
0O MAS DE AMENORREA DESPUES DE UN PATRON DE MENSTRUACIONES REGULARES PUEDEN INDICAR UN
EMBARAZO. EN CASO DE SANGRADO ANORMAL, REALICE LAS PRUEBAS DE DIAGNOSTICO ADECUADAS PARA
DESCARTAR MALIGNIDAD Y EMBARAZO. S| OCURRE UN EMBARAZO, RETIRE LOS IMPLANTES DE
LEVONORGESTREL. DURANTE LOS ENSAYOS CLINICOS, LOS IMPLANTES DE LEVONORGESTREL FUERON
UTILIZADOS POR 1,393 SUJETOS, INCLUIDOS 1.243 SUJETOS EN SITIOS TOTALMENTE COMPATIBLES. LA TABLA 2
MUESTRA LAS MOLESTIAS MENSTRUALES INFORMADAS POR MAS DEL 1.0% DE LAS 1243 MUJERES EN LOS
SITIOS QUE CUMPLEN CON LAS NORMAS DURANTE EL PRIMER ANO DE USO DE IMPLANTES DE
LEVONORGESTREL, Y EL PORCENTAJE DE PACIENTES CON ESOS EVENTOS EN LOS ANOS 1A 5 DE USO.
[APROXIMADAMENTE EL 14% DE LOS SUJETQS INTERRUMPIERON EL ENSAYO DE FORMA PREMATURA DEBIDO A
PATRONES INACEPTABLES DE SANGRADO MENSTRUAL, ENFERMEDAD HEPATICA LAS HORMONAS ESTEROIDES
PUEDEN METABOLIZARSE MAL EN PACIENTES CON INSUFICIENCIA HEPATICA. EL USO DE IMPLANTES DE
LEVONORGESTREL EN MUJERES CON ENFERMEDAD HEPATICA AGUDA ESTA CONTRAINDICADO. SI SE
DESARROLLA ICTERICIA EN ALGUNA MUJER QUE USA IMPLANTES DE LEVONORGESTREL, CONSIDERE LA
POSIBILIDAD DE RETIRAR LOS IMPLANTES. ESTADO DE ANIMO DEPRIMIDO OBSERVE CUIDADOSAMENTE A LAS
MUJERES CON ANTECEDENTES DE DEPRESION Y CONSIDERE LA POSIBILIDAD DE RETIRAR IMPLANTES DE
LEVONORGESTREL SI LA DEPRESION RECURRE EN UN GRADO GRAVE. CONSIDERE LA POSIBILIDAD DE RETIRAR
LOS IMPLANTES DE LEVONORGESTREL EN MUJERES QUE SE DEPRIMAN SIGNIFICATIVAMENTE, PORQUE LA
DEPRESION PUEDE ESTAR RELACIONADA CON EL MEDICAMENTO. HIPERTENSION INTRACRANEAL IDIOPATICA
EN RARAS OCASIONES SE HA INFORMADO DE HIPERTENSION INTRACRANEAL IDIOPATICA EN USUARIOS DE
IMPLANTES DE LEVONORGESTREL. CONSIDERE ESTE DIAGNOSTICO SI SE PRESENTA DOLOR DE CABEZA
PERSISTENTE Y / O ALTERACIONES VISUALES EN UNA MUJER CON IMPLANTE DE LEVONORGESTREL,
PARTICULARMENTE St LA PACIENTE ES OBESA O HA AUMENTADO DE PESO RECIENTEMENTE. RETIRE EL
IMPLANTE DE LEVONORGESTREL SI SE DIAGNOSTICA HIPERTENSION INTRACRANEAL IDIOPATICA.
METABOLISMO DE LIPIDOS Y CARBOHIDRATOS SIGA DE CERCA A LAS MUJERES QUE RECIBEN TRATAMIENTO
POR HIPERLIPIDEMIAS S! OPTAN POR USAR IMPLANTES DE LEVONORGESTREL, YA QUE LOS NIVELES DE
LIPOPROTEINAS SERICAS PUEDEN VERSE ALTERADOS. EN ALGUNOS ESTUDIOS ENTRE USUARIOS SANOS DE
IMPLANTES IMPLANTE SUBDERMICO DE LEVONORGESTREL SE HAN INFORMADO CAMBIQS EN LA TOLERANCIA
A 1OS CARBOHIDRATOS Y LA SENSIBILIDAD A LA INSULINA DESPUES DE LAS CARGAS DE GLUCOSA ORAL
ESTOS CAMBIOS INCLUYEN ELEVACIONES MODERADAS DE LAS CONCENTRACIONES DE INSULINA EN SUERO,
AS[ COMO AUMENTOS EN LOS NIVELES DE GLUCOSA EN SUERQ, CONSIDERE UNA MONITORIZACION MAS
FRECUENTE DE LA GLUCOSA EN SANGRE EN PACIENTES DIABETICOS QUE UTILIZAN IMPLANTES SUBDERMICOS
DE LEVONORGESTREL. EFECTO SOBRE LA UNIGN DE GLOBULINAS LAS CONCENTRACIONES DE GLOBULINA
TRANSPORTADORA DE HORMONAS SEXUALES Y GLOBULINA TRANSPORTADORA DE TIROIDES DISMINUYEN
CON EL USO DE IMPLANTE SUBDERMICO DE LEVONGRGESTREL. LAS CONCENTRACIONES DE TIROXINA
PUEDEN DISMINUIR LEVEMENTE Y AUMENTAR LA CAPTACION DE TRIYODOTIRONINA. ES POSIBLE QUE SEA
NECESARIO REDUCIR LA DOSIS DE LA TERAPIA DE REEMPLAZO CON HORMONA TIRGIDEA. USO EN
POBLACIONES ESPECIFICAS EMBARAZO ESTA CONTRAINDICADO PARA SU USO EN MUJERES EMBARAZADAS
PORQUE NO ES NECESARIO PREVENIR EL EMBARAZO EN UNA MUJER QUE YA ESTA EMBARAZADA. LOS
ESTUDIOS PUBLICADOS NO INFORMAN EFECTOS NOCIVOS SOBRE EL DESARROLLO FETAL ASOCIADOS CON EL
USO A LARGO PLAZO DE DOSIS ANTICONCEPTIVAS DE PROGESTAGENOS ORALES, INCLUIDO
LEVONORGESTREL, EN MUJERES EMBARAZADAS. RETIRE EL IMPLANTE S UNA MUJER DESEA CONTINUAR CON
SU EMBARAZO, LACTANCIA EL LEVONORGESTREL ESTA PRESENTE EN LA LECHE MATERNA. LOS DATOS
DISPONIBLES NO MUESTRAN EFECTOS ADVERSOS EN EL LACTANTE NI EN LA PRODUCCION DE LECHE. LOS
BENEFICIOS PARA EL DESARROLLO Y LA SALUD DE LA LACTANCIA MATERNA DEBEN CONSIDERARSE JUNTO
CON LA NECESIDAD CLINICA DE LA MADRE DE IMPLANTE DE LEVONORGESTREL Y CUALQUIER EFECTO
ADVERSO POTENCIAL EN EL LACTANTE AMAMANTADO POR IMPLANTE DE LEVONORGESTREL O POR LA
AFECCION MATERNA SUBYACENTE.

vida - Condicion Generico
Inserto ? 2 utit || 4ANOS Venta CON FORMULA FACULTATIVA »
Via-Administracion SC - SUBCUTANEA
Pr lones C I

Presentacion Comercial

Unidad Identificador
Expadient . N Facha Fecha Unico
Sanitario C Termino| I_ [Cantidad Descripcion inse Estado inactivl] Medicamentos

Medida (aumy

Caja de cartdn por 10 juegos de
SINOIMPLANT, cada juego en
bolsa termosellada que contiene
2 varillas de SINOIMPLANT.
Caja de cartén por 1 juego de
SINOIMPLANT, cada juego en
bolsa termosellada que contiene
2 varillas de SINOIMPLANT

020069479| o01 0247 U 10,00 2015/07/13{linactivo

020069479( 02 0247 U 1,00 2017/07/25|{Inactivo

Set 1 Caja de cartén conteniendo:
1 Caja de carton por 10 juego de
SINOIMPLANT, cada juego en
020069479]] 03 0247 ] 10,00 |i bolsa termosellada que contiene |[2017/10/23({Inactivo
. 2 varillas de SINOIMPLANT + 1
trocar desechable para implante
anticonceptivo
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Set 2 Caja de cartdn conteniendo:
1 Caja de cartdn por 1 juego de
SINOIMPLANT, con 2 varillas de

020069479|] 05 0247 U 1,00 SINOIMPLANT + 1 trocar + 1 12017/10/23}|Inactivo;

aguja21g + 1jeringade 5 cm

con aguja + 1 gasa estéril + 1

venda elastica

Set 3. Caja: 1 Caja por 1 juego de
SINOIMPLANT,con 2 varillas de
SINOIMPLANT + 1 caja con 10
trocar + 10 para insercién con 1

aguja hipodérmica 21 g + 1
jeringa desechable de 5 cm con
aguja + 1 gasa precortada estéril

+ 1venda elastica

020069479 06 0247 u 1,00 2017/10/23[Inactivo;

Caja de cartén contenido: 1 caja
de cartén por 1 juego
SINOIMPLANT, cada juego en
020069479|| 07 0247 U 1,00 || bolsa termosellada que contiene |[2018/02/27|Inactivo
2 varillas de SINOIMPLANT +1
trocar desechable para implante
anticonceptivo,

Caja de cartdn conteniendo: 1
caja de carton por 10 juegos
SINOIMPLANT, cada juego en
020069479} 08 0247 U 10,00 |} bolsa termasellada que contiene |j2018/02/27{|Inactivo;
2 varillas de SINOIMPLANT +10
trocar desechable para implante
anticonceptivo.

Caja que contiene: caja de cartén
par 10 implantes anticonceptivos
SINOIMPLANT con 10 insertos -
020069479|| 09 0247 U 10,00 [f farmacoldgicos + 1 caja con 10 |{2018/05/23{[Inactivo
trocar desechable para implante
anticonceptivo + 10 insertos
guias de colocacion y extraccién

Set 6. (Set de insercidn individual
Sinoimplant): 1 caja que contiene:
1 sobre termosellado de
implantes anticonceptivos (2
barras) + 1 trocar desechable + 1
jeringa de 5 cms con aguja + 1
aguja de 21G + 1 sobre por dos
gasas estériles + 1venda + 1

020069479(f 10 0247 U 1,00 2018/05/23lInactivo

Set de insercidn Individual
Sinoimplant: 1 Caja que contiene:
1 sobre termosellado de
implantes anticonceptivos (2
020069479 11 0247 U 1,00 |ibarras) + 1 trocar desechable + 1 ([2018/10/03(Inactivo;
jeringa de 5 cms con aguja + 1
aguja de 21G -+ 1 sobre por (2)
dos gasas estériles + 1venda + 1
inse

Set de insercién Individual
Sinoimplant: 1 Caja que contiene:
1 sobre termosellado de
implantes anticonceptivos (2
020069479 12 0247 u 1,00 || barras) + 1 trocar desechable + 1{[2019/07/02[{Inactivo|
jeringa de 5 cms con aguja + 1
aguja de 21G + 1 sobre por (2)
dos gasas estériles + 1venda + 1
inser

1L.1032591000100
LEVONORGESTREL 75,0000 mg
IMPLANTE TRANSDERMICA
(SINOIMPLANT) IMPLANTE
020069479|] 13 0247 U 10,00 1,0000U / CAJA X 20. Cajade  |{2020/10/26)| Activo 1L1032591000100
cartdn por 10 juegos de
SINOIMPLANT, cada juego en
bolsa termosellada que contiene
2 varillas de SINOIMPLANT.

1L1032591000101

LEVONORGESTREL 75,0000 mg

IMPLANTE TRANSDERMICA

(SINOIMPLANT) IMPLANTE
1,0000U / CAJAX 2 (1 TROCAR
DESECHABLE + 1JERINGADE S
CM CON AGUJA + 1 AGUJA DE 21
G + 1 SOBRE POR (2) DOS GASAS
ESTERILES + 1 VENDA). Set 2 Caja

de cartén cont

0200694791 15 0247 u 10,00 1L1032591000102 [2020/10/26|| Activo 101032591000102
LEVONORGESTREL 75,0000 mg
IMPLANTE TRANSDERMICA
(SINOIMPLANT) IMPLANTE
1,0000U / CAJAX 10 (1 CAJA
CON 10 TROCAR DESECHABLE
PARA IMPLANTE

020069479{ 14 0247 u 1,00 2020/10/26| Activo 1L1032591000101
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ANTICONCEPTIVO). Caja de
cartn conteniendo; 1 caja de
cartdn por 10 juegos
SINOIMPLANT, cada j

1L1032591000103
LEVONORGESTREL 75,0000 mg
IMPLANTE TRANSDERMICA
(SINOIMPLANT) IMPLANTE
1,0000U / CAJA X 2 (1 TROCAR
DESECHABLE PARA IMPLANTE  [(2020/10/26]| Activo 1L1032591000103
ANTICONCEPTIVO + 1 AGUJA
HIPODERMICA 21G + 1 JERINGA
DESECHABLE DE 5 CM CON
AGUJA + 1 GASA PRECORTADA
ESTERIL

1L1032591000104
LEVONORGESTREL 75,0000 mg
IMPLANTE TRANSDERMICA
(SINOIMPLANT) IMPLANTE
1,0000U / CAJA X 2 (1 CAJA DE
020068479) 17 0247 u 1,00 CARTON QUE CONTIENE 10 }[2020/10/26(f Activa
TROCAR DESECHABLE PARA
IMPLANTE ANTICONCEPTIVO +
10 JUEGOS DE INSUMOS PARA
INSERCION CADA UNO
COMPUESTO POR 1

1L1032591000105
LEVONORGESTREL 75,0000 mg
IMPLANTE TRANSDERMICA
(SINOIMPLANT) IMPLANTE
1,00 1,0000U /CAJAX 2.Cajade  ||2020/10/26}] Activo
cartén por 1 juego de

SINOIMPLANT, cada juego en
bolsa termosellada que contiene
2 varillas de SINOIMPLANT.

1L1032591000106
LEVONORGESTREL 75,0000 mg
IMPLANTE TRANSDERMICA
(SINOIMPLANT}) IMPLANTE
o200ssazs 19 | c2e7 || U |l 000 || OO O (e 2020110126 Activo 1L1032591000106
ANTICONCEPTIVO). Set 1 Caja de
cartén conteniendo: 1 Caja de
cartén por 10 juego de
SINOIMPLANT, cada juego

1L1032591000107
LEVONORGESTREL 75,0000 mg
IMPLANTE TRANSDERMICA
(SINOIMPLANT) IMPLANTE
1,0000U / CAJA X 2 (1 TROCAR
020069479) 20 0247 U 1,00 DESECHABLE PARA IMPLANTE [|12020/10/26
ANTICONCEPTIVO)). Caja de

carton contenido: 1 caja de
cartén por 1 juego
SINOIMPLANT, cada juego en
bolsa ter

1L1032591000108
LEVONORGESTREL 75,0000 mg
IMPLANTE TRANSDERMICA
(SINOIMPLANT) IMPLANTE
| 1,0000U / CAJAX éw (10
INSERTOS FARMACOLOGICOS + 1 .
| 020068479(] 21 0247 U 10,00 CAIA CON 10 TROCAR 2020710726 Activo 1L1032591000108
DESECHABLE PARA IMPLANTE
ANTICONCEPTIVO + 10
INSERTOS GUIAS DE
COLOCACION Y EXTRACCION).
Caj

1L1032591000109

LEVONORGESTREL 75,0000 mg
IMPLANTE TRANSDERMICA
(SINOIMPLANT) IMPLANTE

1,0000U / CAJAX 2 (1 TROCAR .

020069479|f 22 0247 u 1,00 DESECHABLE + 1 JERINGA DE 5 2020710726 Activo 1L1032591000109

CMS CON AGUJA + 1 AGUJA DE
21G + 1 SOBRE POR (2) DOS

GASAS ESTERILES + 1VENDA + 1
INSERTO FARMACOLOGICO +

1L1032591000109
LEVONORGESTREL 75,0000 mg
IMPLANTE TRANSDERMICA
(SINOIMPLANT) IMPLANTE
020069473 23 | c2a7 || U 100 ;EOS[’EOCO: A’;é’:‘féé:;gfg‘;‘; 2020/10/26 Inactivo) 1L1032591000109
CMS CON AGUJA + 1 AGUJA DE
21G + 1 SOBRE POR (2) DOS
GASAS ESTERILES + 1 VENDA + 1
INSERTO FARMACOLOGICO +

020069479|| 16 0247 u 1,00

1L1032591000104

020069473(f 18 0247 u 1L1032591000105

Activo 1L1032591000107
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B PAZ EDUIDAD COUCALION

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

RESOLUCION No. 2016007832 DE 7 de Marzo de 2016
Por la cual se Modifica una 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.

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

2- Los artes comespondientes 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 Ias cuales reposa con el expediente.

ARTICULO SEGUNDO: Se debe allegar estudios de estabilidad natural para la zona climatica IV
(Temperatura 30° C +/- 2° C y Humedad Relativa 65% +/- 5%), por el tiempo de vida ttil aprobado en el
Registro Sanitario para el fabricante adicional aprobado en la presente Resolucidn, con el fin de dar
cumplimiento al Articulo 22, paragrafo segundo del Decreto 677 de 1995,

ARTICULO TERCERO: Contra la presente Resolucion procede tinicamente el Recurso de Reposicidn,
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 términos sefialados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo (Ley 1437 de 2011).

ARTICULO CUARTO: La presente resolucién 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 3
DIRECTORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyectd: Legal: hmartinezp, Técnico: idelgadillop Revisd: cordina_medicamentos

Location: Bogola co

Pagina2de 2
Insfituto Hoconel de Vigdanda de Medicamentos y Alimenlos - IFVIRA m
Correra 10 1.2 64/28 Net
PBX: 2048700 1509001
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020069479 24

0247 U

1,00

11.1032591000110
LEVONORGESTREL 75,0000 mg
IMPLANTE TRANSDERMICA
(SINOIMPLANT) IMPLANTE
1,0000U / CAJA X 2 (1 TROCAR
DESECHABLE + 1 JERINGA DE §
CM CON AGUJA + 1 AGUJA DE
21G + 1 SOBRE POR (2) DOS
GASAS ESTERILES + 1 VENDA + 1
1 INSERTO FARMACOLOGICO

2020/10/26

Activo 1L1032591000110

Principlos Activos

Principio

Cantidad(Separador|
decimales el
punto)

Unidad de Medida

LEVONORGESTREL

75,00000

S o be\a el L N | IO b AUNUNS | RO L. WU |
Concantracion dec A = Por unidad, en formas de presentacion dosificada, en caso de tabletas, grageas, capsulas, ovulos,
677 supositorios, inyectables y similares

mg

Clasificacion ATC del Praducto

= " P Slstema Grupo SubGrupo
ATC Q i Farmacologico Farmacologico Subgrupa Quimice
semoURNARG|  SeaLesy || ANTICONGEPTVOS
GO3AC03)| LEVONORGESTREL Y HORMONAS || MODULADORES DEL H%ihé(;t;gg;:lzgm PROGESTAGENOS
SEXUALES SISTEMA GENITAL
Roles por Producto
Rol Tipo.ideat {|[Identi icacion| Nombre / Razan Social Direccion Pais Deptof| Ciudad Emaill
. LABORATORIO FRANCO Carrera 1 No. 46 - 84 y Carrera TANo. 46 A hjaramillo@lafrancol.com;
ACONDICIONADOR Consecutivoj| 2013072364 COLOMBIANG LAFRANCOL SAS. -28/32 COLOMBIAHVALLE CALL lafrancolsa@lafrancol.co
ACONDICIONADOR Consecutivol| 2016052318 SUPPLA S.A, Avenida calle 22 Nro. 56 - 40 COLOMBIAll D.C. | BOGOTA juridica@suppla.com
ACONDICIONADOR Otro 1697932 SUPPLA S.A, Calle 47 No.6-7 COLOMBIAI| VALLE CALl juridica@suppla.com
FABRICANTE Consecutivoj| 2010113760 || SHANGAI DAHUA PHARMACEUTICAL SHANGA! CHONGMING CHINA sdfsdlf,@hotmail.com
" LABORATORIO FRANCO . .
{IMPORTADOR Nit 8903014638 COLOMBIANO - LAFRANCOL SAS. Carrera 1 No. 46 - 84 COLOMBIA|| VALLE CALl hernan jaramillomunoz@abbott
" LABORATORIO FRANCO . .
TITULAR Nit 8903014638 COLOMBIANO - LAFRANCOL S.AS. Carrera 1 No. 46 - 84 COLOMBIAJIVALLE CALl hernanjaramillomunoz@abbott

<< Alras
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Datos Generales del Producto

Expediente Nombre
Sanitario 19942691 producto DEXTROSA AL 5%
Registro | ] Ectado
Sanitario  ||INVIMA 2020M-0003420-R2||\ oncimiento Modalidad]|  FABRICAR Y VENDER Reglstro Vigente

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

Observaciones|| 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
Datos de Interés del Medicamento
Forma
Farmaceutica SH - SOLUCIONES Franja VERDE
Indicaciones APORTE HIDROCALORICO
Contraindicaciones EN PACIENTES DIABETICOS DEBE ADMINISTRARSE BAJO ESTRICTO CONTROL MEDICO.
Vida}| DOS2 |[Concicion Generico
Inserto ? £3 Util ANOS Ve 1ta CON FORMULA FACULTATIVA ?
Via Administraclon IV - INTRAVENOSA
Pr " c tal
Pregentacion Comercial
Identificador
Unidad
Expediente I Fecha Fecha Unlco
Sanitario Consec|{Termino e CI’ i Cantidad| Descripcion insc Estado inactiv || Madicamentos
1 (1umy

BOLSA DE PVC POR 250ML.con|
puerto de inyeccion de
policarbonato y bolsa externa
de PE

BOLSA DE PVC POR 100 ML
con puerto de inyeccién de
policarbonato y bolsa externa
de PE

BOLSA DE PVC POR 500 ML
con puerto de inyeccion de
policarbonato y bolsa externa
de PE

BOLSA DE PVC POR 1000 ML
con puerto de inyeccion de
policarbonato y bolsa externa
de PE

BOLSA EN PP CON CONECTOR
TWIST OFF POR S500ML

Bolsa en PP con conector Twist
Off por 500mL

MUESTRA MEDICA: Bolsa de
PVC por 500 mL con puerto de
inyeccidn de policarbonato y
bolsa externa de PE.

019942691 01 0176 ml 250,00 2006/11/10}f Activo

019942691|f 08 0176 ml 100,00 2007/01/26|| Activo

019942691(] 09 0176 ml 500,00 2007/01/26( Activo

019942691| 10 0176 mi 1000,00 2007/01/26( Activo

019942691f 11 0176 ml 500,00 2015/02/18)|Inactivo|l2015/07/03

019942691|] 12 0176 ml 500,00 2016/08/12|| Activo

019942691({ 13 0176 ml 500,00 2022/06/17}| Activo

MUESTRA MEDICA: Bolsa en PP,
019942691| 14 0176 ml 500,00 ||con conector Twist Off por 5001{2022/06/17)] Activo
mL
Principlios Activos
Cantidad(Separador
Principio decimal es el Unidad de Medida
punto)
GLUCOSA MONQHIDRATO 500000 g

Concental%c fon dec " C = Por cada mililitro, en liquidos para administracion por gotas e inyectables en multidosis

Claslficacion ATC del Producto

_ Grupo SubGrupo .
ATC Sustancia Quimica || Sistema Orge nico Farmacologico Farmacologico Subgrupo Quimico
SANGRE Y oy SOLUCIONES PARA
BOSBAO3{i CARBOHIDRATOS ORGANOS SOLUCIONES PARA SOLUCIONES LV. NUTRICION
HEMATOPOYETICOS PERFUSION PARENTERAL

Roles por Producto
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& Rol

Tipo.ldent ||ldentificacion Nombre / Razon Social Diraccion Pais Oepto Ciudad Email
ACONDICIONADOR  {|Consecutivol] 20211043764 || FRESENIUS KABICOLOMBIA || Autopista Medellin Km 7 Parque Celta || o peallcunpinamarcal]  FuNza
SAS. Trade Bodega 22
. FRESENIUS MEDICAL CARE Km 1 Via Siberia-Funza, Zona franca
FABRICANTE Consecutivol] 2015088771 ANDINA SAS. ntozoma ot 88 COLOMBIA|/CUNDINAMARCA]|  COTA
TITULAR Consecutivol| 2011014128 {|FRESENIUS KABI COLOMBIA S A 5| Avenida Camera 7 No. 155 C 20, North |} Y BoGOTA |[7untosregulatarios.co@frese

Point Torre E,Piso 40, Bogota D.C

kabi.com

o~

<< Atras

-




= MedivalleSF SAS

Nit. 900.517.932-4

Santiagode Cali, 19 de Juniode 2025

Senores
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 fabricacidn 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 notificacion y materia
prima del laboratorio y su respectiva comercializacién del mercado.

Cordialmente,

FIRMA:
NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL
DOCUMENTO DEIDENTIDAD: 94502157

Calle 4 ¢ 24 C~ 22 San Fernando, CalisColombla
{+57) 5192092 22 (+57) 320 286 67 35
dienmesmedialle@gmail.com
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RED DE SALODDELATIERY ESE. —_
CONTRATO N° 00-2025-JCON-54
CONTRATANTE RED DE SALUD DE LADERAE. S. E.
NIT. 805.027.289-9
CONTRATISTA MEDIVALLE SF SAS
NIT 900517932-4
C.D.P. N° 00-2025-PDIS-98
VALOR $ 120.000.000. Mcte
DURACION DESDE LA FIRMA DEL ACTA DE INICIO

HASTA EL 31 DE MARZO.

categoria especial de Entidad Publica Descentralizada del orden Municipal, dotada de Personeria Juridica,
Patrimonio Propio y Autonomia Adminisirativa, creada como tal por media del Acuerdo Municipal N°® 106 del 17 de
enero de 2003, con domicilio principal en la ciudad de Santiago de Cali, representada en este acto por la Doctora
DIANA CAROLINA VELASQUEZ MUNOZ, mayor de edad, vecina de Cali, identificada con la cédula de ciudadania
N° 1.143.942.412 expedida en Cali (Valle), designada como Gerente por medio del Decreto N°4112.010.20.0171
de 22 de Marzo de 2024 y posesionado mediante Acta N° 252 de 01 de Abril de 2024, quien en adelante se
denominara EL. CONTRATANTE vy por otra parie MEDIVALLE SF SAS, constituida mediante Documento Privado
del 29 de Marzo de 2012, Inscrita el 20 de Abril de 2012 bajo el niimero 4847 del libro IX, representada legalmente
para efectos del presente contrato por el Doctor ANDERSON GAMINARA ANGULO, identificado con cédula de
ciudadania N° 94.502.157 Expedida en Cali. Quien en adelante se denominarad EL CONTRATISTA, hemos
celebrado el presente contrato de para el fortalecimiento de la prestacién de servicios de salud en la Red De
Salud De Ladera E.S.E. De acuerdo con las especificaciones técnicas descritas en anexo N° 1 que hace parte
integral del mismo Previa las siguientes:

CONSIDERACIONES

En el marco del “PLAN DE DESARROLLO INSTITUCIONAL 2024-2028 - CAMINO SEGURO CONFIANDO
EN T1,” el cual fue aprobado por la Junta Directiva mediante el Acuerdo No. 2,1.354.2024, expedido el 1 agosio
de 2024. “POR MEDIO DEL CUAL SE APRUEBA EL PLAN DE DESARRQLLO DE LA RED DE SALUD DE
LADERA E.SE. PARA LA VIGENCIA 2024- MARZO 2028 Y SE DICTAN OTRAS DISPOSICIONES”® y
contempla el Eje Estratégico: Seguro, Cuidamos tu Bienestar. Estratégica: Mejorar la efectividad de los
programas de Promacion y Mantenimiento de la Salud. Se analiza la conveniencia para celebrar el presente
contrato de suministro de medicamentos de promocion y mantenimiento a la Salud, para las EAPB de los
usuarios de la Red de Salud de Ladera ESE. De acuerdo con las especificaciones técnicas descritas en anexo

S N°® 1 que hace parte integral del mismo.

Que la Subgerente cientffico asistencial y hospitalaria, presenta analisis de conveniencia, necesidad vy
oportunidad para la contratacion del suministro de medicamentos para la Red Ladera.

Que para la coniratacién del servicioc autorizado en mencién, se asignd el certificado de disponibilidad

presupuestal N° 00-2025-PDIS-98 del 4 de Febrero de 2025, por valor de CIENTO VEINTE MILLONES DE

PESOS ($120.000.000) Mcte, expedido por el area de presupuesto, con los rubras: Comercio al por menor
a
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REDDESALUDOF LADERA ES.E

de productos farmacéuticos en establecxmlentos especializados - Medicamentos N° 2.4.5,02.06.62273 por
valor de ($1200.000.000) . |

Que la Gerente en ejercicio de ias f: cultades estatutarias y legaies que le asisten, procede a autorizar y suscribir
el presente, que se regira por las siguientes clausulas:
i

CLAUSULA PRIMERA. - OBJETO! Suministro de medicamentos, de promocion y mantenimiento de la salud
y de recuperacion e insumos de baja complejidad que se encuentra bajo cobertura de plan de beneficio para la
EAPB de a los usuarios de la Red De Salud De Ladera ESE.

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

CLAUSULA TERCERA. - OBLIGA(!')IONES GENERALES DEL CONTRATISTA:

Obrar con lealtad, responsablhdad y buena fe durante la ejecucion del contrato, evitando dilaciones.

Realizar las obligaciones contratadas en forma independiente bajo su propio riesgo y responsabilidad.

Presentar los informes que el Supervisor del conirato requiera y en los términos establecidos.

Pagar los aportes al Slstéma de Seguridad Social Integral de forma cumplida vy conforme a la

normatividad que regula la rpaterla

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

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

Gl Sl

CLAUSULA CUARTA OBLIGACIONES ESPECIFICAS: EL CONTRATISTA se obliga para con el

CONTRATANTE al cumplimiento de todos los compromisos derivados del objeto del presente contrato, y en
especial a:
1. Suministrar los medlcamen"os que se encueniran relacionados en el ANEXO N°1. Lo anterior, es de
caracter enunciativo y no takativo.
Entregar los productos en|los tiempos que sean manifestados por el supervisor del contrato, de
conformidad con la necesidad institucional.
Entregar los Medicamentos| en el area de farmacia y almacén de ia ESE respectivamente.
Garantizar la calidad de los|medicamentos que sean suministrados.
Entregar los medicamentos|en estado optimo para su utilizacion.
Sustituir los medicamentos suministrados que se encuentren defectuosos o vencidos.
Entregar las facturas respectivas con cada enirega efectuada en la ESE.
Cumplir con todos los requisitos y normas aplicables para la comercializacion de los medicamentos.
Mantener invariable, por el ;lempo de duracion del contrato, los precios de los productos a suministrar,
indicados en Ia propuesia presentada a la ESE.
10. Atender efectivamente los requerimientos del supervisor del contrato.
11. Cumplxr con los requenmxe tos que sean necesarios, inherentes y complementarias para la correcta
ejecucion de este contrato. !
12. La Red de Salud de Ladera pagara a MEDIVALLE SF SAS , por los medicamentos que la Entidad

PN L N

ordene. £
13. Las demas obligaciones depvadas con y por ocasion del contrato y su alcance. 4 \,
Sede Admsisicnnvs
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PARAGRAFO PRIMERO: El incumplimiento de EL. CONTRATISTA de alguna o algunas de las obligaciones

anteriores, conferira dereche a EL CONTRATANTE para declarar la Caducidad del Contrato y hacer efectivas las
polizas de cumplimiento.

CLAUSULA QUINTA. -OBLIGACIONES DEL CONTRATANTE: Son obligaciones del CONTRATANTE las
siguientes:

1) Pagar al CONTRATISTA las sumas estipuladas en el contrato, en la oportunidad y formas alli establecidas.
2) Proporcionar la infermacién y documentacion requerida para la normal ejecucion del objeto contractual.

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

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

CLAUSULA -SEXTA VALOR Y FORMA DE PAGO: EL. CONTRATANTE se obliga a pagar al CONTRATISTA
por los servicios objeto de este contrato la suma de CIENTO VEINTE MILLONES DE PESOS ($120.000.000)
MCTE; El pago se realizara en forma proporcional, a las facturas que presente el contratisia, en directa
correlacion a los pedidos realizados por la Red de Salud de Ladera E.S.E. Las facturas, seran pagadas en un
término de novenia (60) dias posteriores a la presentacion de la(s) misma(s) (Facturas) — con sus
correspondientes soportes, lo cual estara supeditado al procedimiento adminisirativo interno de la E.S.E,
correspondienie a la presentacion de la planilla de seguridad social con soporte de pago a salud, pensién y
ARL, y Actas del Supervisor del contrato que certifiquen el cumplimiento del mismo y auforicen el pago.

CLAUSULA SEPTIMA.- INTERPRETACION, MODIFICACION Y TERMINACION UNILATERAL: E! presente
conirato se rige por los principios de interpretacién, modificacion y terminacién unilateral, establecidos en los
términos sefalados en la Ley.

CLAUSULA OCTAVA.- CADUCIDAD: La ESE Ladera en cualquier momente podra declarar la caducidad de
este Contrato, sin que haya lugar a indemnizacion en favor del CONTRATISTA, en caso de presentarse algin
hecho constitutivo de incumplimiento de las obligaciones a cargo del CONTRATISTA establecidas en el
presenie contrato, las cuales afecten grave y direciamente Ia ejecucion del mismo y evidencien que puede
conducir a su paralizacién, esto de conformidad con lo establecido en el Estatuto de Contratacién de la E.S.E.
En caso de terminar el Contrato por ejercer esta facultad, La ESE Ladera pagara al CONTRATISTA la cantidad
que deba por los servicios prestados hasta el momento de declaratoria de la caducidad, en los términos de este
Contrato.

&\ CLAUSULA NOVENA - GARANTIA UNICA: EL CONTRATISTA, constituirda a favor de la RED DE SALUD

LADERA E_S.E. garantia tinica que avalara el cumplimienio de las obligaciones surgidas del contrato y la

o ejecucion idénea y oportuna del objeto confratado, consistente en una pdliza expedida por una compafiia

h de seguros legalmente autorizada para funcionar en Colombia o en una garantia bancaria, la cual amparara
los riesgos que se determinaran a continuacion:

po |
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GARANTIA AMPA%RO ' PORCENTAJE ' VIGENGIA.... . .=
B) Calidad del Sewlclo 20% Vr. Del Contrato Dura~clon Flel contrato y
: un afio mas.
C) Responsabiii?ad Civil 200 S.M.M.L.V. Duracion del contrato y
Extracontractual seis (06) meses mas.

t

Paragrafo 1°. El amparo de Responsabilidad Civil Extracontractual debe cumplir con los siguientes requisitos:
1 Modalidad de ocurrencia. En consecuencia, el contrato de seguro no puede establecer términos para
presentar la reclamacion, inferiores los téminos de prescripcion previstos en la ley para la accién de
responsabilidad correspondiente. 2| intervinientes. La Entidad Estatal y el contratista deben tener la calidad de
asegurado respecto de los dafios producidos por el contratista con ocasidén de la ejecucion del contrato
amparado, y seran beneficiarios tajito la Entidad Estatal como los terceros que puedan resultar afectados por
la responsabhilidad del contratista'o sus subcontratistas. 3 Amparos. El amparo de responsabilidad civil
extracontractual debe contener ademads de la cobertura basica de predios, labores y operaciones, minimo los
siguientes amparos: 3.1 Coberturag expresa de perjuicios por dafio emergente y lucrc cesante. 3.2 Cobertura
expresa de perjuicios extrapatrimoniales. 3.3 cobertura expresa de la responsabilidad surgida por actos de
contratistas y subcontratista, salvo que el subconiratista tenga su propio seguro de responsabilidad
extracontractual, con los mismos amparos aqui requeridos. 3.4 cobertura expresa de amparo patronal. 3.5
cobertura expresa de vehiculos propios y no propios. En todo caso el CONTRATISTA se compromete a
mantener vigente la garantia Gnica durante todo el tiempo que demande la gjecucion del contrato y hasta su
liguidacion. Paragrafo 2°. El CONTRATISTA debera constituir y presentar la garantia Unica pactada dentro de
los tres (3) dias siguientes a la firma del contrato. Paragrafo 3°. Dentro de los términos estipulados en el
presente conirato la garantia o seguro otorgado, no podra ser cancelado sin {a autorizacion del contratante. El
CONTRATISTA debera cumplir con todos los requisitos para mantener vigente la garantia a que se refiere esta
clausula y estara a su cargo el pago de todas las primas y demas erogaciones de constitucion, mantenimiento
y restablecimiento del monto, cadd que se disminuya o agote por razon de las multas que se impongan.

CLAUSULA DECIMA. - DE INDE&VINIDAD. ElI CONTRATISTA mantendra indemne a la E.S.E. Ladera contra
todo reclamo, demanda, accién legal, y costos que puedan causarse o surgir por dafios o lesiones a personas
o bienes, ocasionados por el Cohiratista o su personal, durante la ejecucién del objeto y obligaciones del
contrato. En ningtin caso la E.S.E.|sera llamado en garantia o actuara solidariamente.

 CLAUSULA DECIMA PRIMERAI- FONDOS DEL CONTRATO Y SUJECION A LAS APROPIACIONES
. PRESUPUESTALES: EL CONTRATANTE se obliga a reservar con destino a este contrato la suma CIENTO
=S VEINTE WMILLONES DE PESOS ('$120.000.000) MCTE, segUn certificados de disponibilidades presupuestales
T 00-2025-PDIS-98 de vigencia 2025. Los pagos al CONTRATISTA se sujetan a las apropiaciones
© presupuestales correspondientes.
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2 CLAUSULA DECIMA SEGUNDA INHABILIDADES E INCOMPATIBILIDADES: El CONTRATISTA manifiesta
2 bajo la gravedad del juramento qlie se entiende prestado con la firma del presente contrato, que no se halla
5 incurso en las inhabilidades e incompatibilidades sefialadas por la ley que le impidan celebrar y ejecutar este
< contrato de prestacion de servicios. Si le llegare a sobrevenir inhabilidad o incompatibilidad alguna, renunciara

a su ejecucion. PARAGRAFO PRIMERO: En virtud del principio de responsabilidad, el CONTRATISTAa
1 "l s/

L~ crennan

f x ey
e
co 5 72151

e m s ] frm oty 0y meimon
WOARY By A SOw DO




- A

REDOESALUDDECADERA ESE.

respondera por haber ocultade al contratar, inhabilidades, incompatibilidades o prohibiciones, o por haber
suministrado informacion falsa.

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

CLAUSULA DECIMA CUARTA. - CORRECCIONES. El CONTRATANTE se reserva la facultad de corregir o
aclarar este conirato, en caso de incurrir en errores de transcripcién o de copia, de lo cual se informara al
CONTRATISTA previamente y por escrito.

CLAUSULA DECIMA QUINTA - CLASE DE CONTRATO: | as partes contratantes en el ejercicio de la soberania
de sus voluntades y autonomia contractual declaran que el presente contrato es de prestacién de servicios,
conforme en lo previsto Acuerdo de Junta Directiva N.°2.1.362.2024 del 30 de septiembre del 2024 y del Manual
de Contratacién adoptado por Resolucion 276 del 30 de Octubre del 2024.

CLAUSULA DECIMA SEXTA - LIQUIDACION: El presente Contrato se liquidara por parte de la Red de Salud
de Ladera E.S.E, dentro de los cuatro (4) meses siguientes a la expiracion del término previsto para la ejecucién
del mismo, mediante Acta firmada de comun acuerdo por las partes coniratantes, la cual contendra la aclaracién
de cuentas o balance del Contrato, con el reconocimiento de saldos a favor de las partes, o las declaraciones
de paz y salvo. En aquellos casos en que el CONTRATISTA no se presente a la liquidacion por mutuo acuerdo,
previa notificacion o convocatoria que le haga la entidad, o las partes no lleguen a un acuerdo scbre su
contenido, la Entidad tendra la faculiad de liquidar en forma unilateral el contrato dentro de los dos (2) meses
siguientes al vencimiento de! témino anterior, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 136 del C. C. A.
Lo anterior de confarmidad con lo previsto en el Articulo 62 del Acuerdo Niimero 01 de! 12 de Enero de 2011.
PARAGRAFO PRIMERO.: LA ENTIDAD se reserva el derecho a realizar liquidaciones parciales del presente
Cantrato de Prestacion de Servicios de Salud.

CLAUSULA DECIMA SEPTIMA . INTERVENTORIA Y/O SUPERVISION. La supervisién y control del presente
contrato estard a cargo de la Subgerente cientifica asistencial y hospitalaria de la Red de Saiud de Ladera
E.S.E. quien tendra las siguientes funciones contenidas en la Resolucion N° 065-10 de'Junio 30 de 2010; vy las
responsabilidades de: a) exigir el cumplimiento del presente Contrato en todas sus partes., b) Realizar seguimiento
continuo para verificar que el contratista cumpla con las condiciones exigidas y ofrecidas, ¢) Resolver las consulias
= que le formule el contratista y hacerle las observaciones que estime conveniente, d) Elaborar oportunamente las
& actas a que haya lugar, incluyendo la liquidacién final del contrato, e} Presentar mensualmente {os informes sobre
'U la sjecucion de Interventoria al Gerente de la Red de Salud de Ladera E.S.E. f) Emitir concepto técnico previo sobre
c la suspensién, celebracion de contratos adicionales y actas de modificacion del contrato. g) Informar a la Entidad
‘— Coniratante de manera oporiuna a cerca de situaciones ¢ hechos que afecien el desamrolio del contrato en cualquier
0- etapa de su ejecucion. h) Adoptar las medidas que se esfimen necesarias para asegurar que los bienes adquiridos
w en la compra cumplan con las normas de calidad. i) Auditar y firmar las cuentas de cobro presentadas por EL
a CONTRATISTA. J) Las demas que establezca la Ley.

g CLAUSULA DECIMA OCTAVA - REVISION DE BOLETIN DE RESPONSABLES FISCALES.- En
cumplimiento de la Circular N° 05 de 2008 del 25 de Febrero de la Contraloria General de la Republica, ;e
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imprimi6 de la pagina web de ese organismo documento que certifica que el coniratista no figura en el Boletin
de Responsables Fiscales vigente.

|

CLAUSULA DECIMA NOVENA.- CONFIDENCIALIDAD. El CONTRATISTA, se obliga a asegurar que los datos
personales a los cuales tenga acceso en virtud del presente contrato seran tratados de conformidad con lo
previsto en la Ley 1581 de 2.012 y; sus decretos reglamentarios y en particular se compromete a cumplir con
las obligaciones que se establecen en dicha regulacion en relacion con aquellos datos que en ejecucion del
contrato puedan ser utilizados y transferidos. El CONTRATISTA, respondera frente a la E.S.E. Ladera por los
dafios y perjuicios que le cause é esta o a los titulares de los datos por el tratamiento indebido de datos
personales. En ningln caso se: entendera que existe responsabilidad solidaria entre la E.S.E. y el
CONTRATISTA, en el evento que este Ultimo incumpla las obligaciones establecidas en la presente clausula o
en la regulacién sobre proteccion dle datos personales.

i
i

CLAUSULA VIGESIMA.-SARLAFT. Teniendo en cuenta el manual para la Administracién del Riesgo del
Lavado de Activos y de la Financiacion del Terrorismo- SARLAFT aprobado por la Junta Directiva del
EMPRESARIO, el CONTRATIST‘f\, Y/IO “CONTRATISTA debe diligenciar el Formulario de Vinculacion,
adoptado por el EMPRESARIO, siguiendo los lineamientos de SUPERSALUD, el cual debe ser firmado por el
titular del Contrato, con huella dactilar, mediante el cual autoriza la consulfa de datos y la cancelacién de la
relacién contractual en caso de ser incluido en listas restrictivas. igualmente, con su firma, ‘certifica la ficitud y
origen de sus fondos. i i

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

EL CONTRATANTE EL CONTRATISTA

DIA| OLINA\VELASQUEZ MUNOZ ANDERSON GAMINARA ANGULO
Gerente ,\‘ Representante Legal
Red ge Salud de Ladera E.S.E. e MEDIVALLE SF SAS

Orlando Espafta Asesor Jutidico Gerencia ;
icina Asesora Jurfdica Dr. Jorge Alberto &ruago Trujillo
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ANEXO. N° 1.

PEDIDO DE MEDRICAMENTOS

ACETAMINOFEN + CODEINA 325MG+8 MG TAB

ACETAMINOFEN 100 MGMIL (10%) SOLUCION ORAL

ACETAMINOFEN JARABE 150 MG/ 5 ML (3%) FRASCO X 60 ML

ACETAMINOFEN TABLETA X 500MG/ TABLETA N

ACETATO DE FLUCROMETOLONA 0.1% SOLUCION OFTALMICA

ACICLOVIR 200 MG TABLETAS

ACICLOVIR 800 MG TABLETA

ACICLOVIR SUSPENSION

ACICLOVIR UNGUENTO

ACIDO ACETIL SALICILICO 100 MG TABLETA

ACIDO ASCORBICO 500 MG TABLETA MASTICABLES

ACIDO ASCORBICO SOLUCION ORAL X 100MG/ML

ACIDC FENOFIBRICO 135 MG + ROSUVASTATINA 10 MG

ACIDO FENOFIBRICO 135 MG + ROSUVASTATINA 20 MG

ACIDO FOLICO 1 MG TABLETA

ACIDO FUSIDICO 2% UNG.

ACIDO TIOCTICO 600 MG

ALFAMETILDOPA 250 MG TABLETA

ACIDO TRANEXAMICO TABLETA 500MG

ACIDO VALPROICO 250 MG TABLETA O CAPSULA

ACIDQO VALPROICO JARABE 250 MCG/5 ML

AGUUA PARA LAPICERO iNSULINA 32G X 5/32" 0.23MM X 4M

ALBENDAZOL 2% X 100MG/3ML - 400MG/20ML SUSPENSION ORAL

AMANTADINA CAPSULA 100 MG

ALBENDAZQOL 200 MG TABLETA

ALENDRONATO 70 MG TABLETAS

ALOPURINOL 100 MG TABLETA

ALOPURINOL TABLETA 300 MG

ALPRAZOLAM 0,50 MG TABLETA

AMOXICILINA + ACIDO CLAVULANICO X 250MG+62.5/5ML FRASCO X 60 ML SUSPENSION ORAL

ALUMINIO HIDREXIDO 6% X 360 ML SCLUCION ORAL

ACUMINIO HIDROXIDO 4% + HIDROXDO DE MAGNESIS 4% + SIMETICONA 0.4% SUSPENSION

ALVERINA CITRATO+SIMETICONA 6C MG +300 MG

AMIOTARONA CLORHIDRATO 200 MG TABLETA

AMITRIPTILINA CLORHIDRATO 25 MG TABLETA

AMLODIPING 10 MG TABLETAS O CAPSULAS

ATORVASTATINA TABLETA DE 40MG
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AMLODIPING 5 MG TABLEJA

AMLODIPING+YALSARTAMKHIDROCLOROTIAZIDA 10+320425 MG TABLETA

AMOXICILINA 250 MG/5 ML (5%) FRASCO X 100 ML SUSPENSIEN ORAL

AMOXICILINA 500 MG TABUETA O CHPSULA

BECLOMETASONA DIPRCRIONATO 56 CMG/DOSIS SOLUCION AEROSOL SPRAY NASAL PAR
INHALACION

AMOXICILINA B7EMG/ ACIDO CLAVULANICO 125MG TABLETA

APIXABAN 2.5 MG TABLETA

BETAMETASONA (FOSFATD DISODICO) 4 MGML SOLUCION INYECTABLE

APIXABAN & MG TABLETA

ATORVASTATATINA + EZEFIMIBE 20 MG+ 10 MG TAB

ATORVASTATATINA + EZEFIMIBE 40 MG+ 10 MG TAB

ATORVASTATINA 40 MG TABLETA

ATORVASTATINA TABLETA X 20 MG

ATROPINA SOLUCION OFTALMICA 1%

CALCIFEDIOL 0,266 MG HIDROFEROL CAP. BLANDA

AZATIOPRINA 50 MG TABLETA

AZITROMICINA 500MG TABLETA

BECLOMETASONA DlPRO?P'ONATO 250 MCG/DOSIS SOLUCION PARA INHALAR AEROSOL (BUCAL)

BECLOMETASONA DIPROFIONATO 50 MCG/DOSIS SOLUCION INHALACION BUCAL

BENCILC BENZOATQO 25% LOCION

BETAHISTINA 16MG TABLETA

BETAMETASONA 0,05% CREMA

BETAMETASONA 0,1% CREMA

BIPERIDENC CLORHIDRATO TABLETA OE 2MG

BISACODILO 5MG TABLETA RECUBIERTA

BISOPROLOL 2,5 MG

CEFTRIAZONA 500MG AMPOLLA

BISOPROLOLS MG

'BRIMINIDIA 02% OF TALMOLOGICAS

CIPROFLOXACGINA X 3 MGMML DE BASE (3,3%) SOLUCION GOTAS OTICAS

BRIMONIDINA 0,20% SOL. OFTALMICA

BROMURQ DE {PRATROFID X 20MCG X 200 DOSIS INHALADOR

BUDESONIDA 160MCG/FORMOTEROL 4.5MCG DOSIS

BUDESYNT (BUDESONIDA 200 MCG) - INHALADOR BUCAL

"‘CALCIO CARBONATO + VITAMINA D 1500 MG/ 200 Ul TABLETA

CALCIO CARBONATO 1500 MG (EQUIVALENTE 600 MG, CALCIO ELEMENTAL) TABLETA

CALCIPOTRIOL - BETAMETASCONA 0,05MG

CALCITRIOL 0,25 MCG CAPSULA

CAPTOPRIL 25 MG TABLETA

CLOROQUINA TABLETA X|150MG

CAPTOPRIL 50 MG TABLETA O CAPSULA

CARBAMAZEPINA 200 MGITABLETA
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CARBOXIMETILCELULOSA SODICA 5 MG / ML SOLUCION OFTALMICA

CARVEDILOL 12,5 MG TABLETA

CARVEDILOL 6.25 MG TABLETA

COLCHICINA 0.5 MG TABLETA

COLISTINA + CORTICQOIDE + NEOMICINA 0.15% + 0,05% + 0.5% SOLUCICN OTICA

CEFALEXINA 250 MG/5 ML (5%} SUSPENSIEN ORAL

CEFALEXINA 500 MG C-LPSULA O TABLETA

CELECOXIB 100 MG TABLETA

CROMOGLICATO DE SODIO 40 MG/VIL (4%) SOLUCION NASAL

CIANOCOBALAMINA 1 MG/1 ML SOLUCION INYECTABLE (VITAMINA B12)

CROTAMITON 10% LOCION

CIPRCFLOXACINA (CLORHIDRATO) 500 MG TABLETA

CLARITROMICINA 500 MG TABLETA

CLINDAMICINA CAP 200 MG

CLONAZEPAM 2,0 MG TABLETA

CLONAZEPAM TABLETA 0.5MG

CLONAZEPAN SOLUCION ORAL 2.5MG/ML FCO X 30ML

CLONIDINA CLORHIDRATC 0.150 MG TABLETA

CLOPIDOGREL 75 MG TABLETA

DIFENHIDRAMINA JARABE X 12.5MG/SML

CLORFENIRAMINA 2 MG/5 ML JARABE 120ML

CLORFENIRAMINA MALEATOA MG TABLETA

CLORQOQUINA 250 MG

CLOTRIMAZOL 1% CREMA TOPICA

CLOTRIMAZOL 1% CREMA VAGINAL

CLOTRIMAZOL 1%+NZOMICINA 0.5% +BETAMETASONA 0.04% CREMA TOPICATUBC 20 C

CLOTRIMAZOL 10 MCG/MML (1%) SOLUCION TOPICA

CLOTRIMAZOL 100 MG CVULO O TABLETA VAGINAL

CLOZAPINA 100 MG TABLETA

CCLESTIRAMINA 4CGR SOBRE EN PCLVO

CORTICOIDE + NEOMICINA + POLIMIXINA 0,1% + 0,35% + 8.000 UlML SUSPENSIEN OFTALMICA

CORTICOIDE LIDOCAINA 5G HIDRCCORTISCNA 0,28G UNGUENTO RECTAL (LIDOPROCTO)

CROMQOGLICATO DE SCDIO 20 MGMML (2%) SOLUCION CFTOLMICA

CROMOGLICATO DE SODIC 40 MG/ML {(4%) SOLUCION OFTALMICA

DAPAGLIFLCZINA + METFCRMINA 10 MG/1000 MG LIBERACION PROLONGADA

DAPAGLIFLOZINA TAB 10 MC

DAPAGLIFLOZINA+ METFCRMINA 5 MG/1000 MG LIBERACION PROLONCGADA

EXAMETASONA FOSFATO 4 MG/ML SUSPENSION INYECTABLE

DEXAMETASOMA FOSFATO 8 MG/ML SUSPENSION INVECTABLE

DEXAMETAXONA 0,1% + TOBRAMICINA 3,3% SCL OFT

DICLCFENACGT 50 MG SODICC TASLETA

DICLCFENACO GEL 1%

DICLCFENACG SOCICO 75 MC/3 ML SCLUCICN INYECTABLE
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DIFENHIDRAMIMA 50 MG SAPELLA

DIHIDROCODEINA BITARTRATC 2,42 MGAML (0.242%) JARABE

DILTIAZEM CLORHIDRATOIB0 MG TAB

FEVENY (ESTROGENOS SONJUGALOS 0.526 MG) - CAJA 28 TAB

DIMENHIDRINATO SO MG &

TABLETA

DIOSMINA 480 MG~ HESF@ER[D:NA 546 MG

FOSFOMICINA 3 GR

DIO3MINA 300 MG + HESPERIDINA 100 MG

DIVALPROATQ DE SODIO

300ME TABLETA

DOLUTEGRAVIR 50 MG TABLETA

DORZAt AMIDA/BRIMONID!

NA/TIMOLOL SOLUCION OFTALMICA

DOXICICLINA 160 MG TAE

1ETA O CLlpsuLs,

HALOPERIDOL 10 MG TABLETA

DUTASTERIDE + TAMSULOSINA 4,5 MG/ 4MG

EMPAGLIFLOZINA 10 MG TABLETAS (JARDIANCE)

EMPAGLIFLOZIMA 25 MG JABLETAS (JARDIANCE)

SHALAPRIL MALEATO 26 HIG TASLETA

ENALAPRIL MALEATD S W

5 TASLETA

ERGCTAMINA + CAFEINA

1 + 109 MG) TABLETA O CAPSULA

ERITROPOYETIMNA 2000U1

ESCITALOPRAM 10 MG TASLETA

ESOMEPRAZOL 20MG TABLETA

ESOMEPRAZOL 40 MG TA

SLETA

HIERRO SULFATO 20- 25

4G DE FEMIL SOLUCION ORAL-GOTAS

HIERRC SULFATO 4G/100

Vi JARABE (803.5 HIERRO ELEMENTAL)- FRASCO 120ML

ESPIRAMICINA 3.000.000 W TABLETA

ESPIRONALACTONA TAB’J_ETA 100MC

ESPIRCNOLACTONA 25 MIE TAELETA

ESTROGENOS CONJUGATOS CREMA YAGINAL 0,0625%

ESTROGENOS CONJUGATIOS O ASOCIADOS TABLETA 0625 MG

ETORICOXIB 120 MG TABIETA

ETORICOXIE 60 MG TABLETA.

g ETCRICOXIB 90 MG TABLETA.

EZETIMIBA 10 MG TABLETIAS

EZETIMIBE / RGSUVASTATINA 10 MG/40 MG TABLETA.

FENITOINA SODICA TABLETA O CAPSULA X 100MG

| FENOFINBRATC 200 MG

FLUCONAZOL CRPSULA 2D0 MG

FLUOXETINA TABLETA 2¢IMG

FLUTICASONA FURCATO SPARY NASAL 27,5 MCG 120 DOSIS

FURQSEMIDA 40 MG TABLETA

viciLtAbo Supersalud 7

INSULINA ZINC CRISTALINA SOLUCION INYECTABLE X 80-100U110 ML,

INSULINA ZINC N.P.H. SUSPENSION INYECTABLE X 80-100U/10 ML
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ISOSCRBIDE DINITRATO 10MG TABLETA

ISOSORBIOE DINITRATO 5 MG TABLETA SUBLINGUAL

GABAPENTIN 300MG

IVERMECTINA 8% SOLUCION ORAL

GEMFIBROZIL 300 MG TABLETA

GENTAMICINA SULFATO (0.3%) 3 MG/ML SOLUCIEN OFT-LLMICA

GLIBENCLAMIDA 5 MG TABLETA

GLICERINA CARBONATADA GOTAS OTICAS

GLUCOMETRO

HALOPERIDOL (0.2%) 2 MG/ML SCLUCION ORAL

LEVCAMLODIPING + VALSARTIN 5 MG+160 MG

HEPARINA DE BAJO PSSO MOLECULAR JERINGA PRELLENADA (ENOXAPARINA) 60 MG/0.6ML
LEVOFLOXAGINA 500MC

HEPARINA DE BAJO PESO MOLECULAR X 4A0MG/0.4ML _JERINGA PRELLENADA (ENOXAPARINA)
HIDROCLOROTIAZIDA 23 ME TABLETA

HIDROCORTISONA 0.5% LOCIEN FCC X 30 ML.

HIDRCCORTISONA 1% CREMA YOPICA

HIDROSMINA 200MG CAPSULA

HIDROXICINA 100 MG/2ML SOLUCIEN INYECTABLE

HIDROXICIMA TABLETA 25MG

HIERRO (FERROSQO) SULFATO 300 MS TABLETA (EQUIVALENTE A 60MG HIERRO ELEMENTAL}
HIERRO SACAROSA SOLUCION INVECTABLE 100MG /SML(20MG/IML

HIERRO SULFATO 420 - 300 MG / 3 Mit. JARABE FRASCO 120 CC

HIOSCINA N-SUTIL B2OMURO + DIFIRONA (0,020 + 2,5)G/5 ML SOLUCION INYECTASLE
LINEZOLID 300MG

H!IOSCINA N-BUTIL BROMURO 10 MC TABLETA

IBERSARTAN + HIDROCLOROTIAZIDA DE 150MG +12.5MG TABLETAS

IBUPRCOFENQ 400 MZ TABLETA

IBUPROFENG DE 800MG TABLETA

IMIPRAMINA TABLETA 28 MG

INSULIMA ASPARTA LAPICERQ FLEXTOUCH X100UIML

INSULINA CEGLUDEC + LIRAGLUTIDA (410G U+3.6 MG/ML) SCLUCICN INYECTABLE
INSULINA DEGLUDEC 100UIML 3ML SOLUCIEN INYECTABLE (LAPICERC FLEXTOUCH)
MEBENDAZCL 100 MG TABLETA

INSULINA DETEMIR LAPICERO FLEXPEN X 100UNML

INSULINA GLARGINA {LANTUS) LAPICERA SOLOSTAR 300UIL 109UYML: 3 ML~
INSULINA GLARGINA (LANTUS) VIAL 100CUNML 10ML-POS

INSULINA CLARGINA + LIXISENATIDA 100 U.1/33 MCC {SCLIGUA 30-50)

INSULINA CLARGINS 300UNML X 450Ut LAPICERO SOLOSTAR (TOUJEG)

INSULINA CLULISINA APIDRA LAPICERO SOLOSTAR SOLUCICN INYECTASLE X 300Ul - 100UIML
INSULINA GLULISINA AP'DRA SOLUC!ON INYECTABLE VIAL X 1.000U1 - 1G0UI1OML
INSULINA LISPRO{HUMALGSG}1COUINL{300 UI/SML) X SOL.INYECTABLE KWIKPEN
IRSESARTAN 300 MCE
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| VERMECTINA 3.8% FRASID 5ML GOTAS
| KETOCOMAZOL 200 MG TABLETA

KETOPRGFENG GEL 2.5%

KETGTIFENG 1 MG ML (0.02%) JARABE

LAMOTRIGINA 106MSG

{MIRTAZASNA 30 MG TABLETA |

i
L LAMOTREMNE 20 W3

LAMOTRIGINA S0MG

LANCETAS

ANSOPRAZOL 30MG CAPEULA

-

NIFEDIPINA 10MG TABLETA

LATANCPRGOST S0LUCION OF TALMICA 0.05MGHML

NIFEDIPING CAPSULA X 10MG

LEFLUNGMIDA 20 MG TAG

NISTATINA 1060.000 1. CRgMA

LEVETIRACETAM 306 MC

NISTATIMA VAGINAL 100580 Ui OVULE O TABLETA YAGIMAL

LEVODOFS, + CAREIDOPA 250 ¢S + 25 MG TABLETA

LEVOMEPROMAZINS, 4 MGML {0.4%) SOLUCION ORAL

LEVOMEPROMAZINA SOLUCIOM ORAL 4 MG ¢ ML (0.4%),

LEVOMEPROMAZINA TABLUETA 100 14G

LEVOMEPROMAZINA TABLETA 25 MG

LEVONORGESTREL + ETHILESTRADIOL 0.15MG+0.03MCG TABLETA

OXIMETAZOLINA 0,25 MEML (0,025%] SCLUCIEN MASAL

LEVOTIROXINA 125 MCG HIaBLETAS

LEVOTIROAINA 25 MCS TASLETA .

PISOTIAZINA BMPOLLA X 25 MG

ROKINA 78 paCG TABLETA

LEVOTIROXINA SODICA 100 MG TABLETA

LEVOTIROXINA SODICA 50 MCG TABLETA

LIDOCAINA CLORHIDRATS 2% GEL D JALEA

LINAGLIPTINA 5 MG TABLETAS {TRAYENTA)

LiTIC CARBOMATO 300 ME CPSuLA O TABLETA

LOPERAMIDA TABLETA O CAPSULA X 2MG

LORATADINA 16 MG TABLETA

PROPANCLOL CLORHIDRATO 80 MG TABLETA

LORATADINA JARABE AL 8.1% X SMGISML FRASCG X 100ML

QUETIAPINS 200 ME TABLETA
LORAZEPAM 2 MG TABLETA

LOSARTAN 50 MG TABLETA

LOSARTAN DE 100 MG TABLETA

LOVASTATINA 20 MG TABLETA

MEDROXIPROGESTERONR + ESTRADIOL CIPIONATO 25MG-54G SOLUCISN INYECTABLE
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MEDROXIPRCGESTERCONA 150MG/3VL SCLUCION INYECTABLE
MELATONINA 10MG

MELATONINA 2 MG TABLETA (CIRCADIN)

SECNIDAZOL 500 MG

MEMANTINA TABLETAS 10 MG

METFORMINA + EMPAGLIFLOZINA (850MG + 12.5MG) TABLETAS
MET-ORMINA + EMPAGLIFLOZINA (1000MG + 12.5MG) TABLETAS
SITAGLIPTINA 50 MG TABLETA

METFORMINA 1000 MG

METFORMINA 1008 MG +LINAGLIPTINA 2.5 MG

METFORMINA 500 MG TABLETA

METFORMINA 820 MG TABLETA

METFORMINA+ EMPAGLIFOXINA TAB(E50MG+ 12.5MG)
METFORMINA+VILDAGLIPTINA 100MG/S0MG
METFORMINA+VILDAGLIPTINA 50MG/850MG

METIMAZOL (TIAMAZOL) TABLETA SMG

TIOSYNT (BRODMURD BE TIOTROPIC 18 MCG) - CAJA 30 CAP
METOCARBAMOL 75¢ MG TABLETA

METOCLOPRAMIDA CLORHIDRATO 10 MG TABLETA
METOCLOPRAMIDA CLORHIDRATO 4 MG/ SOL ORAL
METOPROLOL TARTRATQ 100 MG TABLETA

TRIMETOPRIM + SULFAMETOXAZOL (180 + 800} MG TABLETA
VALPROICC ACIDG TASLETA O CRPSULA 250 MG
METOPROLOL TARTRATO 50 MG TABLETA

METOTREXATO 2.5MC TABLETA

VALSARTAN AMLODRIPINO HIDROCLOROTIACIDA 320 MG 18 Y 25 MG
VALSARTAN/AMLODIPING 180MG/1CMG TABLETA
METRONIDAZOL 28C MG/S ML {8%) FRASCO 120 ML SUSPENSION ORAL
METRONIDAZOL 500 MG QVULO O TABLETA VAGINAL
VERAPAMILO CLORHIDRATO TABLETA 120 MG
METRONIDAZCOL 500 MG TABLETA

MOMETASCNA FURJSATO 56 MC/ML SPRAY

MOXISLOXACINA 405MG

N-ACETILCISTEINA 330 MG GRANULADD

WARFARINA SODICA TABLETA 5 MG

NACETILCISTEINA 202 ME CRANULADO

NACZTILCIS  ZINA §60 MG GRANULADO

NAPROXENC 250 MG TABLETA O CAPSULA

NAPROXENC 00 MG TABLETA O CAPSULA

NIFECIPINA 30 MG TABLZTA O CAPSULA

NIFEDIPING J{30MG

NIMODIPINA 30MG TABLZTA O CAPSULA

NISTATINA 136.006 UYML SUSPENSION CRAL
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Q}ZJ 479 &‘1

NITAZOAANICA 00 MG T

MITROFURANTOIMA, (00 &

TABLETA G CAPSULA

NITROFURAZCHA 40MG #

NOFFLOXECINA 400MG T

a8

OLANZAPINA 10MSE TASLETA

OLAZAP

OLANZAFINA GG TABLE

1.
A

OLODATERDL = TIGTROF

1 INGALADOR 2. 8MCG + 2,5MC3

; CLOPATALINA 2% SGiL &

ST

OMEPRAZOL Z0 MG CAPSLLA
DRIDO DE ZING 25GH100S

| OXIMETAZD

LINA §,

AGNL (0,65%) SOLUCIEN NASAL

 PENTORRAZOL A0MG

PENICILINA G SENZATINIGA 2.400.000 Lt POLVO PARA INYECCIEN
PIRIDOXINA GLORKIDRATD 50 MG TABLETA, GRAGEA O CAPSULA
1 PLATA SULFADIAZINA CREMA 1% POTE K 3¢ GRAMOS

FOLIETHENCGLISOL+POLETILENGLICOLAMG-0,3MLG SOL.OFTAMICA

CERE (17 GR) PARA RECCNSTITUIR / 22580100 5

EhY)

FPOLIETINILENGLICCL {POLVO EM 8

PEAZOSINA TG TA LE

DNISSLONA 5 MG TA

ISONA S0MG TABLET!

CABALINA 150RG TABLETA

PREGABALINA 26 MG

PREGABALINA U MG

FPRECABALINA 75 MC

FROPANCLOL CLORHIDR:

110 40 MG TABLETA

GUETiAPIMA 100 MG TABIHET

QUETIAPINA 25 MG TABLETA

RETINCICO ATIDD CREMA 2.05%

RISPERIDONA 1 MG

RISPERIDOMA 2MG TAB

RIVARCXABSN 15MG

RIVAROXABAN 20 {G TAR

RIVASTIGMINA 270G PARL

ROSUVASTATINA 20 MG TAB
ROSUWVASTATINA 40 MG
SACUBITRIL+VAL SARTANI 20MG

1 SALBUTAMOL {SULFATOND 5%
SALBUTAMOL {SULFATON 190 MG 200 DOSIS INBALADOR
SALES DE REHIDRATACIGN SGBRE X 20.5 G SUERC ORAL
SERTRALINA 50 MG TABLETA
SITAGLIPTINA + METFORIAINA (E0I4G/100CMG] TnBL:TAS
SITAGLIPTINA + METFCRIAINA (S0MG/850MG) TABLETAS
SUBSALICILATO DE 3ISMLITO 282MG

i =
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SUCRALFATG 1G TABLETA

SUCRALFATO 1GR/ 5 ML SUSPENSIEN ORAL X FRASCO X 200 ML

SUERG FISIOLOGICC AL 0.6 %X30ML SCLUCION NASAL

SULFATC DE ZiNC X 120 ML SOLUCION CRAL (SULZINC) 2MGIML

SULFATO FERROSC 300MG TABLETAS {EQUIVALENTE A 60MG HIERRC ELEMENTAL)

SULTATO FERROSO 200ML

SULTAVICILINA 378MG

TACAOLIMLE UNGUENTS 6.02% TUSG X 15CG

TAMSULCSINA TAB 8.4MG

TAMSULC SINA/SOLIZENACINA 0,4/8MC

TERBINAFINA TAB 250MC

TETRACICLINA CLORCHIDRATO S00MG

' TIAMINA 130 MG/ML SCLUCICN INVECTABLE

TIAMINA 30C MG TABLETA. GRAGEA C CPSULA

TIMOLCL MALEATO SOLUCHN OFTRLMICA 5 MG / ML (0.5%)

TINIDAZOL SC0 MC TABLETA

TIOTROPIC/CLODATZRON 2.5/2.5MG

TIZAS BARA GLUCCMEZTRIA

TIZAMIDINA 2MG

TOEIBAMATO 2EMIC

TOPIRAMATO 50MC

TRAMADOL 1C0MG/ML

TRAMADOL 37.5 MG /ACETAMINOFEN 325 MG

TRAMADCL CLORHISRA 'i'O 10C MGAL (10%) SCLUCIEN ORAL GOTAS

TRAZOPONA CLORFIDRATC 50 MG TASLETA

TRIMEBUTINA 200 MG + SIMETICONA 120 MG

TRIMEBUTINA WALEATC 200MC

TRIMETAZ'DINA DICCLAIDRATO 35M3

METFORMINA 100G MG +LINAGLIPTINA 2.5 MG

TRIAETCPRIM-SULEAMETCXAZOL 150+800MG TAB

VALSARTAN 180 MG TABLETA

VALSARTAN BG MG TASLETA

VALSARTAN AMLODIPING HIDRCCLCROTIACIDA 160 MG 5 Y 12,5 MG
VERSAPAMILO CLORHIDERATC 120 MG TABLETA
VERAPAMILO CLOSH:DRATO 80 MG TASLETA
VILDAGLIET iNA 50 ME TnEL-'-T/l
VITAMINA A (ACETATO O PALMITATO) 50.000 Ul TABLETA GRAGEA O CAPSULA
VITAMINA D3 3030 U CAPSULA
VITAMINA D3 2000 Li TAPSULA
HiALURORATC DE 8C0'0 AMGIVL (C.4%) SOLUCION OFTALMICA FRASCO X 10ML
Sede Ao
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RED DE SAIUD DE LADERA ESE.
CONTRATO N° 00-2025-JCON-63
CONTRATANTE RED DE SALUD DE LADERAE. S. E.
NIT. 805.027.289-9
CONTRATISTA MEDIVALLE SF SAS
NIT 9005179324
C.D.P.N° 00-2025-PDIS-91
VALOR $ 400.000.000. Mcte
DURACION DESDE LA FIRMA DEL ACTA DE INICIO

HASTA EL 31 DE MARZO.

categoria especial de Entidad Publica Descentralizada del orden Municipal, dotada de Personeria Juridica,
Patrimonio Propio y Autonomia Administrativa, creada como tal por medio del Acuerde Municipal N° 106 del 17 de
enero de 2003, con domicilio principal en la ciudad de Santlago de Cali, representada en este acto por la Doctora
DIANA CAROLINA VELASQUEZ MUNOZ, mayor de edad, vecina de Cali, identificada con la cédula de ciudadania
N° 1.143.842.412 expedida en Cali (Valle), designada como Gerente por medio del Decreto N° 4112.010.20.0171
de 22 de Marzo de 2024 y posesionado mediante Acta N° 252 de 01 de Abril de 2024, quien en adelante se
denominara EL CONTRATANTE y por otra parte MEDIVALLE SF SAS, constituida mediante Documento Privado
del 29 de Marzo de 2012, Inscrita el 20 de Abril de 2012 bajo el nimero 4847 del libro IX, representada legalmente
para efectos del presente contrato por el Doctor ANDERSON GAMINARA ANGULO, identificado con cédula de
ciudadania N° 84.502.157 Expedida en Cali. Quien en adelante se denominara EL CONTRATISTA, hemos
- celebrado el presente contrato de para el fortalecimiento de la prestacion de servicios de salud en Ja Red De
Salud De Ladera E.S.E. en gjecucion del Convenio Marco de Coadyuvancia y Colaboracién entre los siguientes
hospitales: La Red De Salud De Ladera E.S.E. , Hospital Francineth Sanchez Hurtado, Hospital San Roque
E.SS.E., Hospital E.S.E. Santa Margarita y Hospital Benjamin Barney Gasca. De acuerdo con las
especificaciones técnicas descritas en anexo N° 1 que hace parte integral del mismo Previa las siguientes:

CONSIDERACIONES

En el marco del “PLAN DE DESARROLLO INSTITUCIONAL 2024-2028 - CAMINO SEGURO CONFIANDO

EN TI,” el cual fue aprobado por la Junta Directiva mediante el Acuerdo No. 2.1.354.2024, expedido el 1 agosto

de 2024. "POR MEDIO DEL CUAL SE APRUEBA EL PLAN DE DESARROLLO DE LA RED DE SALUD DE

LADERA E.SE. PARA LA VIGENCIA 2024- MARZO 2028 Y SE DICTAN OTRAS DISPOSICIONES” y

contempla el Eje Estratégico: Seguro, Cuidamos tu Bienestar. Estratégica: Mejorar la efectividad de los

&\‘ programas de Promocion y Mantenimiento de la Salud. Se analiza la conveniencia para celebrar el presente

'0 contrato de suministro de medicamenios e insumos médico quirtirgico, para abastecer las diferentes areas

U asistenciales de la red de salud de ladera ESE. De acuerdo con las especificaciones técnicas descritas en anexo
m N° 1 que hace parte integral del mismo.

oSuper

2 Que desde la expedicion de la Ley 1438 de 2011 busca que el Estado, las instituciones y la sociedad trabajen

& en conjunto para mejorar la salud de los colombianos, la Resolucidn 5185 de 2013 del Ministerio de Salud y

S Proteccion Social y los Estatutos de Contratacion de los Hospitales, se ha venido contemplando Ia posibilidad
de adelantar mecanismos de negociacién conjunta entre las Empresas Sociales del Estado, con el fin de buscar

rd
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REDDESAUDDELADER ESE

economias de nivel, calidad, opertunidad y eficiencia en sus compras, facilitando su operacién al compartir
recursos humanos y financieros, intercambiar y consolidar servicios.

Que La Red De Salud De Ladera E.S.E., celebra convenio Marco de Coadyuvancia y Colaboracion con hospitaies
del Valle del Cauca (Hospital Francineth Sanchez Hurtado Del Municipio De Vijes con NIT 890.307.040 -3,
Hospital San Rogue E.S.E. Del Municipio De Guacari, NIT 891.380.046 -0, Hospital E_S.E. Santa Margarita
Del Municipio De La Cumbre Valle con NIT. 800.160.400 - 0 y el Hospital Benjamin Bamey Gasca De
Florida Valle Con Nit. 891 3801055 -7), para aunar esfuerzos y adelantar una negociacion conjunta de
medicamentos y asl beneficiarse de las ventajas derivadas de la ecanomia de escala frente a las adquisiciones,
al conseguir volumenes significativos de negociacién frente a los proveedores haciendo uso de principios como
el de colaboracién entre entldades publicas y la preservacion del gasto, atendiendo a necesidades de
suministro, marcas y volumen de| iconsumo siguiendo los lineamientos de la Resolucién 408 del 15 de febrero
de 2018; hacia lograr un objetivo (comun relacionado con la mejora en la prestacion de servicios de salud en
las areas que abarcan los hospitales mencionados.

Que la Subgerente cientifico aénstencna! y hospitalaria, presenta andlisis de conveniencia, necesidad y
oportunidad para la contratacion del suministro de medicamentos e insumos médico quirdrgico para la Red
Ladera. ;

Que para la contratacion del se;rvicio autorizade en mencidn, se asigné el certificado de disponibilidad
presupuestal N° 00-2025-PDIS-91 del 31 de Enero de 2025, por valor de CUATROCIENTOS MILLONES DE
PESOS ($400.000.000) Mcte, expedido por el area de presupuesto, con los rubres: Comercio al por menor
de productos médicos y ortopédicos, en establecimientos no especializados N° 2.4.5.02.06.62174 por vaior
de ($200.000.000) y rubro comercio al por menor de productos farmacéuticos, en establecimientos -
Medicamentos N° 2.4.5.02.06.62174 por valor de($200.000.000),

Que la Gerente en ejercicio de las facultades estatutarias y legales que le asisten, procede a autorizar y suscribir
el presente, que se regira por las 5|gu1entes clausulas:

CLAUSULA PRIMERA. - OBJE'ITO: Suministro de medicamentos por $ 200.000.000 e insumos médico
quirargico, por $ 200.000.000 para garantizar la atencion oportuna y eficiente en las areas asistenciales de la
Red de Salud de Ladera E.S.E. La falta de estos recursos afecta la calidad del servicio, la capacidad de
respuesta ante emergencias y los procedimientos rutinarios. Para optimizar esta adquisicién, se implementara
;,.»-\ el convenio interadministrative suscrito con hospitales del Valle del Cauca, siguiendo los lineamientos de la
\§ Resolucién 408 de 2018.para abastecer las diferentes areas asistenciales de la red de salud de ladera ESE.

0 CLAUSULA SEGUNDA. VIGENClA DEL CONTRATO: La vigencia del presente contrato es DESDE LA FIRMA
*- DEL ACTA DE INICIO HASTA 31 'DE MARZO.

CLAUSULA TERCERA. - OBLIGACIONES GENERALES DEL CONTRATISTA:

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

Pagar los apories al Slstema de Seguridad Social Integral de forma cumplida y conforme a la "

VIGILADO SUpe

Eal .
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RED DE SALUD DELADERR ESE.
normatividad que regula la materia.
5. Observar buen trato y respeto con los servidores ptblicos de la Entidad, contratistas y usuarios del

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

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

1. Suministrar los medicamentos e insumos medico quirirgicos que se encuentran relacionados en el
ANEXO N°1. Lo anterior, es de caracter enunciativo y no taxativo.

Entregar los productos en los tiempos que sean manifestados por el supervisor del contrato, de
conformidad con la necesidad institucional.

Entregar los Medicamentos e insumos medico quirirgicos en el drea de farmacia y almacén de la ESE
respectivamente.

Garantizar la calidad de los medicamentos e insumos médico-quirdrgicos que sean suministrados.
Entregar los medicamentos e insumos médico-quirdrgico en estado dptimo para su utilizacién.
Sustituir los medicamentos e insumos médico-quinirgico suministrados que se encuentren defectuosos
0 vencidos.
Entregar las facturas respectivas con cada entrega efectuada en la ESE.
Cumplir con todos los requisitos y normas aplicables para la comercializacion de los medicamentos e
insumos médico-quirdrgico.
8. Mantener invariable, por el tiempo de duracion del contrato, los precios de los productos a suministrar,
indicados en la propuesta presentada a la ESE.
10. Atender efectivamente los requerimientos del supervisor del contrato.
11. Cumplir con los requerimientos que sean necesarios, inherentes y complementarias para la correcta
ejecucion de este contrato.
12. La Red de Salud de Ladera pagard a MEDIVALLE SF SAS , por los medicamentos e insumos médico-
quirdrgico que la Entidad ordene de acuerdo a las tarifas descrita en el anexo N° 1.
13. Las demas obligaciones derivadas con y por ocasion del contrato y su alcance.
PARAGRAFO PRIMERO: E! incumplimiento de EL CONTRATISTA de aiguna o algunas de las obligaciones
anteriores, conferira derecho a EL CONTRATANTE para declarar la Caducidad del Contrato y hacer efectivas las
pdlizas de cumplimiento.

ON ook W N

== CLAUSULA QUINTA. -OBLIGACIONES DEL_CONTRATANTE: Son obligaciones del CONTRATANTE Ias
A\ siguientes:
g 1) Pagar al CONTRATISTA las sumas estipuladas en el contrato, en la oportunidad y formas alli establecidas.
T 2} Proporcionar la informacion y documentacion requerida para la normal ejecucion del objeto contractual.
%’ 3) Vigilar, supervisar y/o controlar la ejecucion idénea y oporiuna del objeto del contrate.
Q 4). Adelantar todas aquelias conductas derivadas de la interpretacion del principio constitucional de la buena fe
& en las actuaciones contractuales.

bO U

< CLAUSULA -SEXTA VALOR Y FORMA DE PAGO: EL CONTRATANTE se obliga a pagar al CONTRATISTA

g por los servicios objeto de este contrato la suma de CUATROCIENTOS MILLONES DE PESOS ($400.000.000)
MCTE; El pago se realizara en forma proporcional, a las facturas que presente el contratista, en directa
correlacidn a los pedidos realizados por la Red de Salud de Ladera E.S.E. Las facturas, seran pagadas en urt°
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término de noventa (60) dias postericres a la presentacién de la(s) misma(s) (Faciuras) — con sus
correspondientes soportes, lo cual estara supeditado al procedimiento administrativo interno de la E.S.E,
correspondiente a la presentaciéq de la planilla de seguridad social con soporte de page a salud, pension y
ARL, y Actas del Supervisor del contrato que certifiquen el cumplimiento del mismo y autoricen el pago.

CLAUSULA SEPTIMA.- lNTERPl:iETACION, MODIFICACION Y TERMINACION UNILATERAL: El presente
contrato se rige por los principioside interpretacion, modificacion y terminacién unilateral, establecidos en los
términos sefalados en la Ley.

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

!

CLAUSULA NOVENA - GARANTIA UNICA: EL rCONTRATISTA, constituira a favor de la RED DE SALUD
LADERA E.S.E. garantia tnica que avalara el cumplimiento de las obligaciones surgidas del contrato y la
ejecucion idénea y oportuna del objeto contratado, consistente en una péliza expedida por una compafiia
de seguros legalmente autorizada para funcionar en Colombia o en una garantia bancaria, la cual amparara
los riesgos que se determinaran a continuacion:

H

i
<~ GARANTIA - | =% CANMPARQ . o] - 2o A PORCENTAJE: ... :3od o - o " VIGENCIA 5 e
A) Cumplimiento Duracion del contrato y

| 10% Vr. Del Contrato seis meses mas.

. B) Calidad del Sérvicio Duracién del contrato y

UNICA | 20% Vr. Del Contrato un afio Mas. .
C) Responsabilidad Civil 200 S.M.M.LV. Duracién del contrato y
Extracontractual seis (06) meses mas.

Fo ™
\& Paragrafo 1°. El amparo de Responsabilidad Civil Extracontractual debe cumplir con los siguientes requisitos:
5 1 Modalidad de ocurrencia. En iconsecuencia, el contrato de seguro no puede establecer términos para
g presentar la reclamacion, inferidres los términos de prescripcion previstos en la ley para la accidén de
© responsabilidad correspondiente. 2 intervinientes. La Entidad Estatal y el contratista deben tener la calidad de
S asegurado respecto de los darids producidos por el contratista con ocasién de la ejecucion del contrato
‘G amparado, y seran beneficiarios tanto la Entidad Estatal como los terceros que puedan resuitar afectados por
2 la responsabilidad del contratista: o sus subcontratistas. 3 Amparos. El amparo de responsabilidad civil
3 extracontractual debe contener ademas de la cobertura basica de predios, labores y operaciones, minimo los
S siguientes amparos: 3.1 Cobertura expresa de perjuicios por dafio emergente y lucro cesante. 3.2 Cobertura
expresa de perjuicios exirapatrimoniales. 3.3 cobertura expresa de la responsabilidad surgida por actos de
contratistas y subconfrafista, salvo que el subcontratista tenga su propio seguro de responsabilidad,
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extracontractual, con los mismos amparos aqui requeridos. 3.4 coberiura expresa de amparo patronal. 3.5
cobertura expresa de vehiculos propios y no propios. En todo caso el CONTRATISTA se compromete a
mantener vigente la garantia tinica durante todo el tiempo que demande la ejecucion del contrato y hasta su
liquidacién. Paragrafo 2°. El CONTRATISTA debera constituir y presentar la garantfa Unica pactada dentro de
los tres (3) dias siguientes a la firma del confrato. Paragrafo 3°. Dentro de los términos estipulados en el
presente contrato la garantia o seguro otorgado, no podra ser cancelado sin la autorizacién del contratante. El
CONTRATISTA debera cumplir con todos los requisitos para mantener vigente la garantia a que se refiere esta
clausula y estara a su cargo el pago de todas las primas y demas erogaciones de constitucién, mantenimiento
y restablecimiento del monto, cada que se disminuya o agote por razén de las multas que se impongan.

CLAUSULA DECIMA. - DE INDEMNIDAD. El CONTRATISTA mantendra indemne a la E.S.E. Ladera contra
todo reclamo, demanda, accion legal, y costos que puedan causarse ¢ surgir por darfios o lesiones a personas
o bienes, ocasionados por el Coniratista o su personal, durante la ejecucion del objeto y obligaciones del
contrato. En ningin caso la E.S.E. sera llamado en garantia o actuara solidariamente.

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

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

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

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

\\é aclarar este contrato, en caso de incurrir en errores de transcripcién o de copia, de lo cual se informara al

T CONTRATISTA previamente y por escrito.

D

=— CLAUSULA DECIMA QUINTA - CLASE DE CONTRATO: Las partes contratantes en el ejercicio de la soberania

D-de sus voluntades y autonomia contractual declaran que el presente conirato es de prestacién de servicios,
& conforme en lo previsto Acuerdo de Junia Directiva N.°2.1.362.2024 del 30 de septiembre del 2024 y del Manual
a de Contratacion adoptado por Resolucion 276 del 30 de Octubre del 2024.

VIGILADO SV

© CLAUSULA DECIMA SEXTA - LIQUIDACION: El presente Contrato se liquidara por parte de la Red de Salud
de Ladera E.S.E, dentro de los cuatro (4) meses siguientes a la expiracion del término previsto parala ejecucfén
del mismo, mediante Acta firmada de com(in acuerdo por las partes contratantes, la cual contendra la aclaracién ,
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de cuentas o balance del Contratq, con el reconocimiento de saldos a favor de las partes, o las declaraciones
de paz y salvo. En aquellos casos en que el CONTRATISTA no se presente a la liquidacion por mutuo acuerdo,
previa notificacion o convocatong que le haga la entidad, o las partes no lleguen a un acuerdo sobre su
contenido, la Entidad tendra la facultad de liquidar en forma unilateral el contrato dentro de los dos (2) meses
siguientes al vencimiento del término anterior, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 136 del C. C. A.
Lo anterior de conformidad con loiprevisto en el Articulo 62 del Acuerdo Ntimero 01 del 12 de Enero de 2011.

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

CLAUSULA DECIMA SEPTIMA . INTERVENTORIA Y/O SUPERVISION. La supervision y control del presente
contrato estara a cargo de la Sub! gerente cientifica asistencial y hospitalaria de la Red de Salud de Ladera
E.S.E. quien tendra las siguientes.funciones contenidas en la Resolucion N° 065-10 de Junio 30 de 2010; y las
responsabilidades de: a) exigir el cumplimiento de! presente Contrato en todas sus partes., b} Realizar seguimiento
continuo para verificar que el contratista cumpla con las condiciones exigidas y ofrecidas, ¢) Resolver las consultas
que le formule el contratista y hacerle las observaciones que estime conveniente, d) Elaborar oportunamente las
actas a que haya lugar, incluyendo Ja liquidacion final del contrato, €) Presentar mensualmente los informes sobre

"la ejecucmn de Interventoria al Gerente de la Red de Salud de Ladera E.S.E. f} Emitir concepto técnico previo sobre
la suspension, celebracion de contratos adicionales y actas de modificacién del conirato. g) Informar a la Entidad
Contratante de manera oportuna a qerca de situaciones o hechos que afecten el desarrollo del contrato en cualquier
‘etapa de su ejecucion. h) Adoptar las medidas que se estimen necesarias para asegurar que los bienes adquiridos
en la compra cumplan con las normas de calidad. i} Auditar y firmar las cuentas de cobro presentadas por EL
CONTRATISTA. J) Las demas quei establezca la Ley.

CLAUSULA DECIMA OCTAVA§ - REVISION DE BOLETIN DE RESPONSABLES FISCALES.- En
cumplimiento de la Circular N° 05| de 2008 del 25 de Febrero de la Contraloria General de la Republica, se
imprimié de la pagina web de ese organismo documento que certifica que el contratista no figura en e Boletin
de Responsables Fiscales vigente.

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

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

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

las obligaciones que se establecen en dicha regulacion en relacién con aquellos datos que en ejecucion del

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

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

N\ personales. En ninglin caso se| entenderd que existe responsabilidad solidaria entre la E.S.E. y el

‘ 'g CONTRATISTA, en el evento que este dltimo incumpla las obligaciones establecidas en la presente clausula o
© en la regulacién sobre proteccién dle datos personales.

i
& CLAUSULA VIGESIMA. -SARLAFI' Teniendo en cuenta el manual para la Administracion del Riesgo del
a Lavado de Activos y de la Financiacién del Terrorismo- SARLAFT aprobado por la Junta Directiva del
S EMPRESARIO el CONTRAT!STA Y/IO “CONTRATISTA debe diligenciar el Formulario de Vinculacion,

= 2 adoptado por el EMPRESARIO, Slgulendo los lineamientos de SUPERSALUD, el cual debe ser firnado por el
fitular del Contrato, con huella dac’ular mediante el cual auforiza la consulta de datos y la cancelacion de la

oSupersal

w
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relacion contractual en caso de ser incluido en listas restrictivas. lgualmente, con su firma, certifica la ficitud y
origen de sus fondos. )

CLAUSULA VIGESIMA PRIMERA. PERFECCIONAMIENTO Y EJECUCION: E! presente contratc se
perfecciona con la firmna de las partes en Ia ciudad de Cali (Valle del Cauca) para constancia se firma a los diez
(10) dias de febrero de 2025.

EL CONTRATANTE EL CONTRATISTA

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

Asesor Juridico Gerencia
6:{efe Oficina Asssora Juridica Dr. Jorga Alberto Buitrago Trufilto
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ANEXO. N° 1.
MEDICAMENTOS

1 dcido tranexamico 500 mg ampolla
AMIKACINA 500 MG AMPOLLA

2 | AMIKACINA 100 MG AMPOLLA

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

5 ampicilina sodica + sulbactam sodico polvo para reconstituir 1 g+ 0,5 g
6 atrapina sulfato x 1 ml ampolla

7 betametasona solucidn inyectable 4 mg / ml

8 | bromuro de ipratropic + fenoterol 0.50mg/0.25mg/misolucion 20ml (berodual)
g bromuro de Ipratropio 0.025%solucion nebulizar{atrovent)

10 __ | calcio gluconato solucién inyectable 10%

11 [ cefalotina polvo para reconstituir1 g

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

13 | clindamicina §00mg/4 ml 15% de base (fosfato) solucicn inyectable
14 | dexametasona (acetato) suspension inyectable 8 mg / mi de base
15 | dexametasona solucidn inyectable 4 mg / mi

16 | diazepam solucion inyectable 10 mg /2 ml

17 | diclofenaco sédico solucidn inyectable 75 mgi3ml

18 [ dipirona magnesica solucion inyectable 2g / Sml
419 | dipirona sodica solucién inyectable 2.5g x Smi
20 |dipironax{gr.x2ml
21t dopamina Clorhidrato Solucitn Inyectable 200 mg/5 mL
22 | epinefrina (adrenalina) tatrato o clorhidrato 1 mg/mi solucion inyectable
23 | ergometrina (ergonovina) maleato solucién inyectable 0,2 mg / ml
24 | fenitoina sdédica solucién inyectable 250 mg /S ml
25 lfentanilo citrato 8.5mg/10mt ampolla
26 | fitomenadiona (vitamina k1) solucidn inyectable 8,2 - 1%
27 | furosemida solucién inyectable 20 mg /2 mli
28 | gentamicina selucion inyectable 160 mg /2 mi
28 | haloperidol ampolla 5mg/ml
3q |heparina de bajo peso molecular de 40mg jeringa prellenada 0.4mi
31 | heparina de bajo peso molecular de 60 mg jeringa prellenada 0.6 ml.
32 | heparina sédica solucion inyectable §000 w.i./ ml
33 | hidrocortisona polvo para reconstifuir 100 mg
34 | hidroxicina ampolia 100 mg 2ml / sin marca asignada
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35

hioscina n-butilbromuro + dipirona solucién inyectable { 0,02+ 25)g/5ml

36

hioscina n-butilbromuro solucién inyectable 20 mg/ ml

37

inmunoglobulina anti rh solucion inyectable 250 - 300 meg /2 ml

3¢

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

40

insulina glulisina (apidra) lapicera solostar 300ui. 100ui/ml solucién inyectable- pos

41

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

labetalol clorhidrato 100mg/20ml iny

lidocaina clorhidrato aerosol 10%

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

FRASCO X 20ML

lidocaina clorhidrate con o sin epinefrina solucién inyectable 2% x 50 mi

lidocaina clorhidrato gel o jalea 2%

magnesio sulfato solucién inyectable 20%

metilprednisolona 500mg ampolla

metoclopramida solucién inyectable 10 mg /2 ml

midazolam 15mg/3ml ampolla

midazolam solucion inyectable 5mg/5ml{0.1%)

morfina ampolla de 10mg/mi

naloxona clorhidrato solucion inyectable 0.4mg/mi

nitrafurazona pomada 40mg (furacin)

omeprazol X 40 mg ampolla

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

oxacilina (sal sédica) polvo para reconstituir 1g/

oxitocina solucion inyectable 10 u.i. /ml /

penicilina g benzatinica 1.200.000 ui/

penicilina g benzatinica 2.400.000 ui /

plata sulfadiazina crema 1% pote x 108 gramos

potasio cloruro solucidn inyectable 20 meq /10 mt/

salbutamol solucién para nebulizar x 0.5% - ciplabuto! solucion respiratoria x 15 ml

sodio cloruro solucién inyectable 20 meg / 10 ml / sin marca asignada

¥

tramadol clorhidrato solucion inyectable 100 mg /2 mi/

tramadol clorhidrato solucion inyectable 50 mg / ml

vacuna antitetanica tetanol ampolla /

vecurcnio bromuro 10mg/2.5 mliny

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

acetaminofén tableta 500 mg / sin marca asignada

aciclovir 800mg tableta / sin marca asignada

acido acetil salicjlico tableta 100 mg / sin marca asignada

acido ascorbico tabletas masticables 500 mg / sin marca asignada

viGiLAbo Supersalud
N

acido fdlico tableta 1mg / sin marca asignada

acido valpréico capsula 250 mg / sin marca asignada
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85 |albendazol suspensxén oral 100 mg / 5 ml-400 mg/ 20 mi (2%) / sin marca asignada

86 | albendazol tableta 200 mg / sin marca asignada
93 | amlodipino 10 mg tabletas o capsulas / sin marca asignada

94 | amlodipino tabletas 5§ mg / sin marca asignada

95 | amoxicilina + acido clavulanico 250mg+62.5/ Sml(curam suspension) fco 80 ml / sin mar
86 | amoxicilina capsula 500 mg / sin marca asignada

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

100 | atorvastatina tabk'ata de 40mg / sin marca asignada
20 |beclometasona ﬁ‘liproplonato 250 mcg/dosis solucion para inhalacion (aerosol) / sin mar

106 | biperideno cIorhid’rato tableta de 2mg / sin marca asignada

107 _| bisacodilo tableta!recubierta 5 mg / sin marca asignada

108 | bromure de ipratarpic 20mcg inhalador x 200 dosis / sin marca asignada
110 | CALCIO CARBONATO 1500 MG (EQUIVALENTE 600 MG, CALCIO ELEMENTAL) TABLETA
112 | captopril tableta 25 mg / sin marca asignada

113 | captopril tableta fip mg / sin marca asignada

114 | carbamazepina tableta 200 mg / sin marca asignada

116 | carvedilol 6.25mg tableta / sin marca asignada

117 | cefalexina suspension x 250 mg /5ml frasco / sin marca asignada

118 | cefalexina tabletajo capsula 500 mg / sin marca asignada

120 | claritfromicina cap'sula 500mg / sin marca asignada

124 | clonidina cloridatd tab 0.150 mg / sin marca asignada

125 | clopidogrel de 75ing tableta /X

127 | clotimazol crema tapica x 40 gramos al 1% / sin marca asignada

128 | clotrimazol crema: vaginal 1% / sin marca asignada

130 | clotrimazol solucién tépica 10 mg / ml (1%) / sin marca asignada

138 | dihidrocodeina bitartrato jarabe 2,42 mg / mi (0,242%).. / sin marca asignada
141 | enalapril maleato fableta 20 mg / sin marca asignada

142 | enalapril maleato tableta § mg / sin marca asignada

146 | espiramicina 3.000.000 ui tableta uso exclusivo foxoplasmosis . / sin marca asignada
147 | espironolactona Je 25mg tableta / sin marca asignada

149 | furosemida tableta 40 mg / sin marca asignada

151 | gentamicina solucién oftalmica 3 mg / ml (0,35) / sin marca asignada

162 | glibenclamida tableta § mg / sin marca asignada

153 | haloperidol soluciim oral mg/m! 0.2% / sin marca asignada

156 | hidroclorotiazida thbleta 25 mg / sin marca asignada

157 | hidrocortisona (aq'etato) crema 1% / sin marca asignada
160 | hiemro (ferroso) sulfato anhldro tableta recubierta 300 mg / sin marca asignada

161 _ | hierro sulfato 120 - 300 mg/5 ml jarabe frasco 120 cc/ sin marca asignada
163__ | hioscina n-butilbrt!:muro tableta 10 mg / sin marca asignada

164 | ibuprofeno tableta 400 mg / sin marca asignada

167 | IVERMECTINA 0/6% FRASCO 5ML GOTAS
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170 | 3 t ¢ lamivudina solucion oral fco x 240 ml/.

172 [ levomepromazina solucién oral 4 mg / ml (0.4%) / sin marca asignada

174 | levotiroxina sodica fableta 100 mcg / sin marca asignada

175 | levotiroxina sédica tableta 50 mcg / sin marca asignada

180 | loratadina tableta 10 mg / sin marca asignada

182 |losartan de 100 mg tableta / sin marca asignada

183 | losartan x 50 mg X tableta / sin marca asignada

187 | metoclopramida tableta 10 mg / sin marca asignada

188 | metoclopramida solucion aral 4 mg / m! (0.4%) / sin marca asignada

189 | metoprolol tableta 50 mg / sin marca asignada

180 | metoprolol tableta de 100 mg / sin marca asignada

191 | metronidazol ovulo x 500 mg / sin marca asignada

192 | metronidazol suspensidn oral 250 mg / 5 mi (5%) / sin marca asignada

193 | metronidazol tableta 500 mg / sin marca asignada

194 | misoprostol (cytil) tabletas / sin marca asignada

196 | naproxeno tableta o capsula 250 mg / sin marca asignada

197 | nevirapine suspensian oral / 50 mg/5 ml (1%) / sin marca asignada

198 | nifedipina capsula 30 mg / sin marca asignada

206 | omeprazol capsula 20 mg / sin marca asignada

209 | pirantel suspension oral 250 mg de base / 5 ml (6%) / sin marca asignada

211 | postday caja x 2 tablefas levonorgestrel 0,75 mg x 2 tabletas { posday, t.a.c.e) / si

213 | prednisolona tableta 5 mg / sin marca asignada

216 | quetiapina tableta x 200mg / sin marca asignada

217 | raltegravir tableta de 100mg

219 | raltegravir tableta x 25mg / sin marca asignada

221 | salbutamol inhalador bucal x 200 dosis / sin marca asignada

222 | sales de rehidratacion oral sobre / sin marca asignada

225 | sulfadiacina de plata x 30 gramos / sin marca asignada

226 | sulfato de zinc x 120 ml solucion oral (fortzinc) 4mg/ml / sin marca asignada

228 | tenofovir disoproxi fumarato 300mg + emtricitabina 200mg tebleta / sin marca asignada

232 | frazodona clorhidrato tableta 50 mg / sin marca asignada

238 | vitamina a capsula o capsula blanda 50000 u.i. / sin marca asighada

239 | zidovudina (retrovir) solucién oral 50mg/5ml (10ma/ml) x 240 ml- pos /.

240 | DOLUTEGRAVIR 50 MG TABLETA

241 | FORMULA PUMPLY

242 | CORTICOIDE+NEOMICINA+POLIMICINA

243 | TERBUTALINA SOLUCION PARA INHALAR

244 | quetiapina tableta x 100 mg / sin marca asignada

Sede Administrativa
Calle SC # 39 ~ 51 Bui-io Tequendoma | PEX 508 (124
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CINTA AUTO CLAVE ROLLO

REDDE SALUD OE LADERA ES.E
iNSUMOS MEDICO QUIRURGICOS
i DESCRIPCION BIEN O SERVICIO UNIDAD DE MEDIDA
AGUA DESTILADA BOTELLA X 500CC UNIDAD
ACEITE DE ALMENDRAS FRASCO X 500ML - FRASCO ™
AGUA ESTERIL X 5CC UNIDAD .
AGUA OXIGENADA FRASCO X 120 ML _ FRASCO
AMONIO CUATERNARIO QUINTA GENERACION GALON . GALON
AGUJA HIPODERMICA 21G X 1 1/2 - CAJA X100
AGUYA HIPODRMICA 25G X 5/8 - CAJA X 100
AGUJA HIPODERMICA 27G X 1/2 UNIDAD
AGUJA HIPODERMICA HIPODERMICA NO. 18G DE 1 172 “ UNIDAD
AGUJA HIPODERMICA HIPODERMICA NO. 23G x 1 UNIDAD -
ALCOHOL AL 70 % BOTELLA X 700ML UNIDAD
ALCOHOL AL $0% BOTELLA X 700ML 'UNIDAD
ALCOHOL GLICERINADO BF-3 X 1LITRO UNIDAD - ©
ALCOHOL GLICERINADO BF-3 X 500ML UNIDAD
ALGODON LAMINADO 5 X 5 UNIDAD
ALGCODON LAMINADO 4 X 5 UNIDAD
ALEODON LAMINADO 6 X 5 UNIDAD"
ALGODON POMOS X 500 GRS PAQUETE
" 'AMB{ RESUCITADOR ADULTO UNIDAD
AMBU RESUCITADOR PEDIATRICO UNIDAD
APLICADORES CON ALGODON PAQUETE X 100 UNIDAD
BAJALENGIJAS A GRANEL X 500 UNIDADES' PAQUETE X 500
BATA|PACIENTE MANGA CORTA UNIDAD
BATA MANGA LARGA PUNO ALGODON UNIDAD .
CANDADO PARA CARRO DE PARQ DESECHABLE UNIDAD .
CANULAS PARA OXIGENO ADULTO X 2 METROS ~ UNIDAD-
CANULAS PARA OXIGENO PEDIATRICA . UNIDAD .
CANULAS DE GUEDEL SURTIDAS - __UNIDAD_ -~
CARBON ACTIVADO LIBRA *~  UNIDAD
CATGUT CROMADO 4/0 REF 821 SOBRE .
CATGUT CROMADO 2/0 REF 923 SOBRE
CATETER # 16 " 'UNIDAD
CATETER # 18 UNIDAD
CATETER # 20 : CAJA X 100
CATETER #22 CAJA X 100
CATETER No: 24 CAJAX 100 ~
UNIDAD
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GORRO REDONDOC RESORTADC DESECHABLE paquete x 100

CITO SPRAY FIJADOR PARA CITOLOGIA UNIDAD
CLORHEXIDINA SOLUCION TOPICA FRASCO X 1000ML UNIDAD
CLORHEXIDINA SOLUCION TOPICA FRASCO X 500ML FRASCO
CLORHEXIDINA SOLUCION TOPICA FRASCO X 1000ML FRASCO
COMPRESA QUIRURGICA 5 CAPAS UNIDAD
CONDONES PRESERVATIVO INNO REGULAR UNIDAD
CONECTOR DESECHABLE SIN AGUJA UNIDAD
CURA REDONDA CAJA X 100 CAJA

BOLSA URINARIA POR 2000CC UNIDAD
DETERGENTE ENZIMATICO GALON X 3800ML GALCN
DEXTROSA AL 10 EN A.D. X 500ML BOLSA

BOLSA

DEXTROSA AL 5 EN SALINA X 500ML

DEXTROSA AL 5 EN AGUA DESTILADA X 500ML BOLSA
EQUIPO DE BURETA X 150ML UNIDAD

ESPECULO DESECHABLE PARA GITOLOGIA - UNIDAD

ESPECULO DESECHABLE PARA OTOSCOPIO PAQUETE X 34 PAQUETE
ESTILETE PARA ENTUBACION ADULTO NO. 14 UNIDAD
ESTILETE PARA ENTUBACION PEDIATRICO NO.10 UNIDAD
FRASCO RECOLECTOR DE ORINA. Paquete x 50 PAQUETE X 50

GARHOX-30 . GLUTARALDEHIDO GALON UNIDAD

GASA PRECORTADA 4°X4" / 10CMX10CM sobre x 5unds UNIDAD
GASA TIPO HOSPITALARIA ROLLO X 100 YARDAS UNIDAD
UNIDAD

GUANTE DE NITRILO TALLAM CAJA X5 PARES
GUANTE DE NITRILO TALLA S CAJA X 50 PARES
GUANTE DESECHABLES CAJA X 50 PAR TALLA L CAJA X 50 PARES
GUANTE DESECHABLES CAJA X 50 PAR TALLA M CAJA X 50 PARES
GUANTE DESECHABLES CAJAX 50 PARTALLA S CAJA X 50 PARES
CAJA X 50 PARES
GUANTE DESECHABLES CAJA X 50 PAR TALLAXS .
GUANTE PARA CIRUGIA ESTERIL TALLA 6 172 PAR
GUANTE PARA CIRUGIA ESTERIL TALLA 7 PAR"
GUANTE PARA CIRUGIA ESTERIL TALLA 7 122 . PAR
HOJAS BISTURI SURTIDAS # 11 UNIDAD
UNIDAD

HOJAS BISTURI SURTIDAS # 13

Sede Administrativa
Calle 5C # 38 - 51 Bar-io Tequendama / PBX 608 0124
Nit. 805.027.289-8
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RED OE SALUD DE LADERA ESE.
HOJAS BISTURI SURTIDAS # 15 UNIDAD
HUMIDIFICADOR PARA OXIGENO ____-UNIDAD
INDICADOR BIOLOGICO REF 1250 _PAQUETE X 50
INDICADOR QUIMICO 1250 VAPOR _UNIDAD
INHALO CAMARAS ADULTO UNIDAD™ ..
INHALO CAMARAS PEDIATRICA UNIDAD :
ISODINE SOLUCION FRASCO X 120ML . :FRASCO '
JABON YODADO ESPUIMA 3.5 LITROS - BALON -, %"
JALEA PARA ULTRASONIDO FRASCO X 250 ML w-+ FRASCO ... "
JALEA PARA ULTRASONIDO GALON X 3800CC _.GALON™
JERINGA DESECHABLE 106CC 21 X 11/2 PARTES UNIDAD
JERINGA DESEGHABLE 20 CC 21G X 1X 1/2_3 PARTES UNIDAD
JERINGA DESECHABLE DE 3 CC. 21G X 1 1/2 3 PARTES . UNIDAD " *:
JERINGA DESECHABLE DE 5 CC. 21G X 1 1/2 3 PARTES UNIDAD
JERINGA DESECHABLE DE 50CGC. 21G X 1 1/2_3 PARTES “UNIDAD 7"
JERINGA DESECHABLE DE 1CC. 27G X 1 1/2_3 PARTES ... UNIDAD .
_KIT TOMA DE CITOLOGIAS DESECHABLE - JUNIDAD _ -
o LEUKOPLAS DE 1"X 1. METRO* ._UNIDAD ",
LEUKOPLAST TIPO HIOSPITALARIO ROLLO SURTIDO TUBO X 5 UN,DAD ~~~~~ -
ROLLOS L
MACROGOTERO 10 UNIDAD _
MICROGOTERO 60 ' UNIDAD.
. MASAGARALARINGEA NO.3 A  UNIDAD
. . MASACARALARINGEANO.4 . T UNIDAD ... .
= MASACARALARINGEANO5 .. UNIDAD .- -~ -
MASACGARA DE NO REHINALACION ADULTO" : .. UNIDAD
- MASCARA PARA OXIGENO ADULTO - | g _ .07 UNIDAD -
< __ MASCARA PARA OXIGENG PEDIATRICA . “-n UNIDADS e
~MICRONEBULIZADOR CON MASCARILLA ADULTO UNIDAD
MICRONEBULIZADOR CON MASCARILLA PEDIATRICO ___ UNIDAD ™ . " .
. :,™ MICROPORE COLOR P[EL DE 1 PULGADA ©f e s L UNIDAD
" MICROPORE COLOR PIEL DE 1I2APAULG_ADA' . .uNBAD
PAPEL ELECTRO| 210MMX235MM X 150 HOJAS MINDRAY “ .UNIDAD .
PAPEL ELECTRO REFERENCIA 80MM X 20M EDAN .. 'UNIDAD ..
PAPEL MONITIOR FETAL EDAN 152CM X 90CM F3 L UNIDAD .- o
PAPEL PARA ECOGRAFO 100MM X 20 METROS SONY UNIDAD v -
PAPEL PARA ELECTRG EDAN 110MM X 140MM SE-601C _UNIDAD -

!
Sede Adminisirativa :
Celle &C # 38 - 51 Barrio Tequendama / PEX 808 0124
Nit. 805.027.289-9

@fX

www.saludiaderg.gov.co

IQNET

CEAT4]
SMIGEENT
SITTEY




12

®

ViGILADO Supersalud

Yy

RED DESALID DELADERA ES.E

PAPEL PARA ELECTRO MEDIANA REF. 110X 27 UNIDAD

PAPEL PARA ELECTRO SCHILLER SMMXGMM UNIDAD
PAPEL KRAF ROLLO 45 X 70 MTRS - CAJA X 500

PINZA UMBILICAL PLASTICA UNIDAD

POLAINA DESECHABLES PAR PAR

PROLENE # 4-0 REF- P 8682 - SOBRE

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

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

PROLENE #2-0 REF 9345 POLYPROPYLENE SOBRE

RECOLECTOR CORTOPUNZANTE 0,3 LTRS. UNIDAD

RECOLECTOR CORTOPUNZANTES GRANDE X 23 LITROS UNIDAD

RECOLECTOR DE CORTOPUNZANTES 1.5 LTRS UNIDAD

RECOLECTOR DE CORTOPUNZANTES 2,9 LTRS UNIDAD

RED ELECTRODOS ADULTO PAQUETE UNIDAD

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

SABANA DESECHABLE PARA CAMA 2.45X 1,50MTS RESORTE

SABANA PARA CAMILLA DESECHABLE 90X 2M RESORTE CAJAX 100

SOLUCION HARMANT LATACTO DE RINGER X 500CC UNIDAD

SOLUCION SALINA NORMAL X 100CC BOLSA

SOLUCION SALINA NORMAL X 500CC BOLSA

SOLUCION SALINA NORMAL X 250CC BOLSA

SOLUCION YODADA DE 3,5 LITROS GALON

SONDA FOLEY No. 14 UNIDAD

SONDA FOLEY No. 16 UNIDAD

SONDA FOLEY No. 18 UNIDAD

SONDA FOLEY No. 20 UNIDAD

SONDA NASOGASTRICA NUMERO 6 UNIDAD

SONDA NASOGASTRICA NUMERO 8 UNIDAD

SONDA NASOGASTRICA NUMERO 10 UNIDAD

SONDA NASOGASTRICA NUMERO 12 UNIDAD

SONDA NASOGASTRICA NUMERO 14 UNIDAD

SONDA NASOGASTRICA NUMERO 16 UNIDAD

SONDA NASOGASTRICA NUMERO 18 UNIDAD

SONDA NASOGASTRICA NUMERO 20 UNIDAD

SONDA NASOGASTRICA NUMERO 22 UNIDAD

SONDA NELATON NUMERO 6 UNIDAD

SONDA NELATON NUMERO 8 UNIDAD

Sede Administrativa
Calie 5C # 39 - 51 Barrio Tequendama  PEX 808 Di24
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. .is... SONDANELATONNUMERO10 - UNIDAD
- .. . “SONDA NELATON NUMERO 12 UNIDAD
: * .:7, SONDA NELATON NUMERQ14 - * 37 ; UNIDAD
- _..F7 . SONDA NELATON NUMERO16 UNIDAD
o s, w0, SONDA NELATON NUMERO 18 . UNIDAD
""" .. .. SONDA NELATONNUMERO 20 © - - UNIDAD
Vi % SONDANELATONNUMERO22 .7%., [ UNIDAD
TAPABOCA DESECHABLE DE RESORTE CAJA X 50 UNDS unidad CAJAX 50
'k‘lAPON HEPANERIZADO UNIDAD
TERMOMETRO CLINICO ORAL DIGITAL UNIDAD
TRAJE QUIRURGICO DESECHABLE UNIDAD
|
TUBO ENDOTRAQUEAL NUMERO 2,5 UNIDAD
1
TUBO ENDOTRAQUEAL NUMERO 3,0 UNIDAD
TUBO ENDOTRAQUEAL NUMERO 3.5 UNIDAD
TUBO ENDOTRAQUEAL NUMERO 4,0 UNIDAD
TUBO ENDOTRAQUEAL NUMERO 4,5 UNIDAD
]
TUBO ENDOTRAQUEAL NUMERO 5,0 UNIDAD
TUBO ENDOTRAQUEAL NUMERO 5,5 UNIDAD
¢ TUBO ENDOTRAQUEAL NUMERO 6,0 UNIDAD
TUBO ENDOTRAQUEAL NUMERO 6,5 UNIDAD
TUBO ENDOTRAQUEAL NUMERO 7,0 UNIDAD
TUBO ENDOTRAQUEAL NUMERO 7,5 UNIDAD
TUBO ENDOTRAQUEAL NUMERO 8,0 UNIDAD
VASELINA SOLIDA X 500 GRS UNIDAD
VASELINA SOLIDA X 120 GRS UNIDAD
VENDA DE YESO 4X5 UNIDAD
VENDA DE YESO 5X5 UNIDAD
VENDA DEYESO 6 X5 UNIDAD
VENDA ELASTICA 4X5 UNIDAD
VENDA ELASTICA 5 X 5 UNIDAD
VENDA ELASTICA6X 5 UNIDAD

Sede Adrministrativa X
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