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M i n i s t e r i o  d e  S a l u d  y  P r o t e c c i ó n  S o c i a l
I n s t i t u t o  N a c i o n a l  d e  V i g i l a n c i a  d e  M e d i c a m e n t o s  y  A l i m e n t o s  –  I N V I M A

R E S O L U C I Ó N  N o .   2 0 2 0 0 1 8 9 8 2   D E  1 1  d e  J u n i o  d e  2 0 2 0
P o r  l a  c u a l  s e  c o n c e d e  L A  R E N O V A C I Ó N  d e  u n  R e g i s t r o  S a n i t a r i o

 E l  D i r e c t o r ( a )  T é c n i c o  d e  l a  D i r e c c i ó n  d e  M e d i c a m e n t o s  y  P r o d u c t o s  B i o l ó g i c o s  d e l  I n s t i t u t o  N a c i o n a l  d e  V i g i l a n c i a 
d e  M e d i c a m e n t o s  y  A l i m e n t o s  I N V I M A ,  d e l e g a d o  m e d i a n t e  R e s o l u c i ó n  2 0 1 2 0 3 0 8 2 0  d e l  1 9  d e  o c t u b r e  d e  2 0 1 2 ,  e n 
e j e r c i c i o  d e  l a s  f a c u l t a d e s  L e g a l e s  C o n f e r i d a s  e n  e l  D e c r e t o  2 0 7 8  d e  2 0 1 2 ,  D e c r e t o  R e g l a m e n t a r i o  6 7 7  d e  1 9 9 5  y 
L e y  1 4 3 7  d e  2 0 1 1 .

A N T E C E D E N T E S

Q u e  m e d i a n t e  R e s o l u c i ó n  N o .  0 0 7 2 2 8  d e l  2 1  d e  a b r i l  d e  1 9 9 8  e l  I N V I M A  c o n c e d i ó  R e g i s t r o  S a n i t a r i o  N o .  I N V I M A 
N o .  M - 0 0 1 1 1 7 - R 2  p a r a  F A B R I C A R  Y  V E N D E R  e l  p r o d u c t o  S O L U C I O N  S A L I N A  N O R M A L  C L O R U R O  D E  S O D I O 
0 , 9 %  U . S . P

Q u e  m e d i a n t e  R e s o l u c i ó n  N o  2 0 0 8 0 0 9 4 6 9  d e l  1 4  d e  A b r i l  d e  2 0 0 8  e l  I N V I M A  c o n c e d i ó  R e n o v a c i ó n  d e  R e g i s t r o 
S a n i t a r i o  N o  I N V I M A  2 0 0 8  M - 0 0 1 1 1 7 - R 3  p a r a  F A B R I C A R  Y  V E N D E R  e l  p r o d u c t o  C L O R U R O  D E  S O D I O  A L  0 . 9 % 
a  f a v o r  d e  L A B O R A T O R I O S  B A X T E R  c o n  d o m i c i l i o  e n  C a l i .

Q u e  m e d i a n t e  e s c r i t o  N o .  2 0 1 8 1 0 2 4 9 7 3  d e l  1 2 / 0 2 / 2 0 1 8 ,  l a  s e ñ o r a  E l i n a  d e  A r c e  O t e r o ,  a c t u a n d o  e n  c a l i d a d  d e 
A p o d e r a d a  d e  L a b o r a t o r i o s  B a x t e r  S . A . ,  c o n  d o m i c i l i o  e n  C a l i  -  V a l l e ,  s o l i c i t a  r e n o v a c i ó n  d e l  R e g i s t r o  S a n i t a r i o  p a r a  e l 
p r o d u c t o  C L O R U R O  D E  S O D I O  A L  0 . 9 %,  e n  l a  m o d a l i d a d  d e  F A B R I C A R  Y  V E N D E R  a  f a v o r  d e   L a b o r a t o r i o s  B a x t e r 
S . A . ,  c o n  d o m i c i l i o  e n  C a l i  –  V a l l e .

Q u e  m e d i a n t e  R e s o l u c i ó n  N o .  2 0 1 9 0 3 5 5 5 5  d e  1 5  d e  A g o s t o  d e  2 0 1 9 ,  e l  I N V I M A  a p r o b ó  c a m b i o  d e  e x c i p i e n t e s 
p a r a  e l  p r o d u c t o  C L O R U R O  D E  S O D I O  A L  0 . 9 %  U S P ,  d e  a c u e r d o  c o n  l a  f ó r m u l a  c u a l i c u a n t i t a t i v a  a l l e g a d a  e n  e l 
r a d i c a d o  N o .  2 0 1 8 1 1 3 7 4 0 7  d e  1 0 / 0 7 / 2 0 1 8  ( F o l i o  1 1 ) ,  l a  c u a l  e n  a d e l a n t e  e s  ú n i c a  p a r a  e l  p r o d u c t o  y  r e e m p l a z a  l a 
a n t e r i o r .  

Q u e  m e d i a n t e  a n e x o  a l  e x p e d i e n t e  c o n  r a d i c a d o  N o .  2 0 2 0 1 0 8 7 8 6 1  d e l  1 5 / 0 5 / 2 0 2 0  e l  i n t e r e s a d o  a l l e g ó  e t i q u e t a s 
d e l  p r o d u c t o .

C O N S I D E R A C I O N E S  D E L  D E S P A C H O

F r e n t e  a  l o s  d o c u m e n t o s  t é c n i c o s / l e g a l e s  a l l e g a d o s  p o r  e l  i n t e r e s a d o  c o n  r a d i c a d o  N o .  2 0 1 8 1 0 2 4 9 7 3  d e l 
1 2 / 0 2 / 2 0 1 8 y  c o m o  a n e x o  a l  e x p e d i e n t e  c o n  e s c r i t o  N o .  2 0 2 0 1 0 8 7 8 6 1  d e l  1 5 / 0 5 / 2 0 2 0,  é s t e  D e s p a c h o  s e  p e r m i t e 
h a c e r  l a s  s i g u i e n t e s  c o n s i d e r a c i o n e s

M e d i a n t e  R e s o l u c i ó n  N o .  2 0 1 8 0 3 3 4 6 9  d e l  0 2 / 0 8 / 2 0 1 8 ,  e l  I N V I M A  c o n c e d i ó  c e r t i f i c a c i ó n  d e  B u e n a s  P r á c t i c a s  d e 
M a n u f a c t u r a  a l  e s t a b l e c i m i e n t o  L a b o r a t o r i o s  B a x t e r  S . A . ,  c o n  d o m i c i l i o  e n  C a l l e  3 6  N o .  2  C - 2 2  C a l i  -  V a l l e  d e l 
C a u c a ,  p a r a  f a b r i c a r  m e d i c a m e n t o s  e n  á r e a  d e  p r o d u c t o  e s t é r i l ,  c o n  p r i n c i p i o s  a c t i v o s  c o m u n e s ,  l í q u i d o s ,  e n  l a s 
f o r m a s  f a r m a c é u t i c a s : s o l u c i o n e s  p a r e n t e r a l e s  d e  p e q u e ñ o  y  g r a n  v o l u m e n  ( b o l s a  d e  P V C )  y  s o l u c i o n e s  p a r a 
d i á l i s i s  p e r i t o n e a l  d e  g r a n  v o l u m e n  ( b o l s a  d e  P V C ),  c o n  u n a  v i g e n c i a  h a s t a  e l  2 8 / 0 8 / 2 0 2 1 .

Q u e  m e d i a n t e  R e s o l u c i ó n  N o .  2 0 1 9 0 3 5 5 5 5  d e  1 5  d e  A g o s t o  d e  2 0 1 9 ,  e l  I N V I M A  a p r o b ó  e l  t i e m p o  d e  v i d a  ú t i l  p a r a 
e l  m e d i c a m e n t o  d e  a c u e r d o  c o n  e l  c a m b i o  d e  f ó r m u l a  c u a l i i  c u a n t i t a t i v a  y  e s t a   s o p o r t ó  c o n  e s t u d i o s  n a t u r a l e s  l a 
s i g u i e n t e  f r e c u e n c i a  d e  t i e m p o s  0 ,  3  y  6 ,  m e s e s  p a r a  l a  p r e s e n t a c i ó n  c o m e r c i a l  2 5 m L . ,  0 ,  3 ,  6 ,  9 ,  1 2  y  1 5  m e s e s  p a r a 
l a  p r e s e n t a c i ó n  c o m e r c i a l  5 0 m L . ,  0 ,  3 ,  6 ,  9 ,  1 2 ,  1 8  y  2 4  m e s e s  p a r a  l a s  p r e s e n t a c i o n e s  c o m e r c i a l e s  1 0 0 m L ,  2 5 0 m L , 
5 0 0 m L  y  1 0 0 0 m L .  L o s  e s t u d i o s  d e  e s t a b i l i d a d  a l l e g a d o s  p e r m i t e n  o t o r g a r  6  m e s e s  d e  v i d a  ú t i l  a l  p r o d u c t o 
t e r m i n a d o  d e  r e f e r e n c i a  ( p r e s e n t a c i ó n  d e  2 5  m L )  a l m a c e n a d o  e n  s u  e n v a s e  y  e m p a q u e  o r i g i n a l  a  u n a  t e m p e r a t u r a 
i n f e r i o r  a  3 0 ° C .  1 5  m e s e s  d e  v i d a  ú t i l  a l  p r o d u c t o  t e r m i n a d o  d e  r e f e r e n c i a  ( p r e s e n t a c i ó n  d e  5 0  m L )  a l m a c e n a d o  e n 
s u  e n v a s e  y  e m p a q u e  o r i g i n a l  a  u n a  t e m p e r a t u r a  i n f e r i o r  a  3 0 ° C . ,  y  2 4  m e s e s  d e  v i d a  ú t i l  a l  p r o d u c t o  d e  r e f e r e n c i a 
( p r e s e n t a c i o n e s  d e  1 0 0 m L ,  2 5 0 m L ,  5 0 0 m L  y  1 0 0 0 m L)  a l m a c e n a d o  e n  s u  e n v a s e  y  e m p a q u e  o r i g i n a l  a  u n a 
t e m p e r a t u r a  i n f e r i o r  a  3 0 ° C ,  p o r  c o n s i g u i e n t e  e s  p r o c e d e n t e  p a r a  e l  p r e s e n t e  a c t o  a d m i n i s t r a t i v o .

Q u e  r e v i s a d o s  l o s  a r t e s  d e l  m a t e r i a l  d e  e n v a s e  ( e t i q u e t a ) ,  a l l e g a d o s  m e d i a n t e  a n e x o  a l  e x p e d i e n t e  N o . 
2 0 2 0 1 0 8 7 8 6 1  d e l  1 5 / 0 5 / 2 0 2 0,  s e  e n c u e n t r a  q u e  e s t o s  c u m p l e n  c o n  t o d o s  l o s  r e q u i s i t o s  e s t a b l e c i d o s  e n  e l  A r t í c u l o 
7 2  d e l  D e c r e t o  6 7 7  d e  1 9 9 5  y  e l  A r t í c u l o  1 4  d e l  D e c r e t o  N o .  8 4 3  d e  2 0 1 6 ,  p o r  c o n s i g u i e n t e  e s  p r o c e d e n t e  s u 
a p r o b a c i ó n  e n  e l  p r e s e n t e  a c t o  a d m i n i s t r a t i v o .

Q u e  m e d i a n t e  r a d i c a d o  N o .  2 0 1 8 1 0 2 4 9 7 3  d e l  1 2 / 0 2 / 2 0 1 8,  e l  i n t e r e s a d o  s o l i c i t ó  a u t o r i z a c i ó n  p a r a  e l  a g o t a m i e n t o  d e 
2 7 . 2 7 9 . 1 8 9  u n i d a d e s  d e  b o l s a s  p l á s t i c a s  e n  P V C  g r a d o  m é d i c o ,  q u e  c o n s t i t u y e n  e l  e n v a s e  p r i m a r i o  d e l  p r o d u c t o 
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Ministeri o  de  Salud  y Protecci ón  Social
Instituto  Nacional  de  Vigilanci a  de  Medicament os  y Alimentos  – INVI MA

RESOLUCI ÓN  No.   2020018982   DE  11  de  Junio  de  2020
Por  la cual  se  concede  LA  RENOVACI ÓN  de  un  Registro  Sanitario

 El  Director(a)  Técnico  de  la Dirección  de  Medicamentos  y Productos  Biológicos  del  Instituto  Nacional  de  Vigilancia  
de  Medicamentos  y Alimentos  INVI MA,  delegado  mediante  Resolución  2012030820  del  19  de  octubre  de  2012,  en  
ejercicio  de  las  facultades  Legales  Conferidas  en  el  Decreto  2078  de  2012,  Decreto  Reglamentari o  677  de  1995  y  
Ley  1437  de  2011.

terminado,  rotuladas  con  el  nú mero  de  Registro  Sanitario  INVI MA  2008  M- 001117- R3 ,  debido  a  la  solicitud  de  
renovación  del  Registro  Sanitario,  las  cuales  se  encuentran  distribuidas  de  la siguiente  manera:

UNIDADES A AGOTAR PRESNTACION COMERCIAL

4.209.263 Presentació n  de  1000 mL

9.685.445 Presentació n  de  100 mL

9.077.077 Presentació n  de  500 mL

529.049 Presentació n  de  25 mL

1.969.999 Presentació n  de  250 mL

Que  el  material  de  env ase,  corresp ondiente  a las  unidades  solicitadas,  corresp onden  a los  ap rob ados  prev iamente,  
mediante  R esolució n  No.  No  2008005252  fecha:  23/01/2008 ,  los  cuales  indican  el  nú mero  de  Registro  Sanitario  
anterior  No.  INVI MA  2008  M- 001117- R3.

Que  teniendo  en  cuenta  que  los  cambios  realizados  en  los  artes  de  material  de  envase,  no  implican  riesgo  para  la salud  
pú blica  ni  modifican  informaci ón  referente  al  uso  y suministro  adecuado  del  medicamento,  es  procedente  acceder  a las  
pretensiones  del  interesado,  autoriz ando  el  ag otamiento  por  un  té rmino  de  seis  (6) meses  contados  a partir  de  la fech a  
ej ecutoria  de  la presente  R esolució n  para  los  materiales  de  env ase  ( bolsas  plásticas  en  PVC  grado  médico  por  100  mL,  
100  mL  500   mL,  25  mL  y 25 0  mL ).

Cabe  mencionar  que  el  producto  a elaborar  con  las  unidades  de  materiales  de  envase  acá  solicitadas,  dentro  del  plazo  
establecido,  puede  ser  agotado  hasta  fin de  vida  útil.

Que  la documentaci ón  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  Farmacol ógi ca  No.  10.3.0.0. N10  y  
acta   21  de  1999  numeral  2.13,  Acta  No.  14  del  2003  numeral  2.6.3.

En  consecuenci a,  la Dirección  de  Medicamentos  y Productos  Biológicos

RESUELVE

ARTI CULO  PRI MERO.-  Renovar  REG ISTRO  SANI TARI O  por  el  término  de   CINCO  (5)   añ os  al      
PRODUCTO: CLORURO  DE  SODI O  AL  0.9%
REG ISTRO  SANI TARI O  No.: INVI MA  2020M- 001117 - R4
TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VE NDER
TITULAR: Lab oratorios  Bax ter  S.A. con  domicilio  en  la calle  36 No.  2C - 22en C ali  – V alle.
FABRICANTE: Laboratorios  Baxter  S.A.,  con  domicilio  en  Calle  36 No.  2 C- 22  Cali  - Valle  del  Cauca  
CONDICION DE VENTA: C on formula  facultativ a
FORMA FARMACEUTICA: S olució n  iny ectab le
VIAS DE ADMINISTRACION: Intrav enosa
PRINCI PI OS  ACTI VOS: Cada  1 mL  de  solución  inyectable  contiene   CLORURO  DE  SODI O   9,00  mg
PRESENT.  COMERCI AL: Bolsa  de  plá stico  PVC  (Grado  medico)  con  sobrebolsa  de  polietileno  de  alta  

densidad  PEAD  en  los  volúmenes  de  1000,  500,  250,  100,  50  y 25  mL.
INDI CACI ONES: Aporte  hidroelectrolí tico  y uso  en  irrigación  
NOTA  DE
F ARMACOVIG ILANCI A: Los  rep ortes  de  ev entos  adv ersos  deb en  realiz arse  en  el  formato  de  rep orte  de  

ev entos  adv ersos  asociados  al  uso  de  medicamentos  -  FOREAM, mediante  la  
plataf orma  de  rep orte  en  lí nea  disp uesta  para  tal  fin,  segú n lo estab lecido  en  la circular  
600-7758-15 del  3 de  ag osto  de  2015, teniendo  en  cuenta  la periodicidad  estab lecida  
en  la R esolució n  No.  2004009455 del  28 de  may o  de  2004. 

CONTRAI NDI CACI ONES
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Ministeri o  de  Salud  y Protecci ón  Social
Instituto  Nacional  de  Vigilanci a  de  Medicament os  y Alimentos  – INVI MA

RESOLUCI ÓN  No.   2020018982   DE  11  de  Junio  de  2020
Por  la cual  se  concede  LA  RENOVACI ÓN  de  un  Registro  Sanitario

 El  Director(a)  Técnico  de  la Dirección  de  Medicamentos  y Productos  Biológicos  del  Instituto  Nacional  de  Vigilancia  
de  Medicamentos  y Alimentos  INVI MA,  delegado  mediante  Resolución  2012030820  del  19  de  octubre  de  2012,  en  
ejercicio  de  las  facultades  Legales  Conferidas  en  el  Decreto  2078  de  2012,  Decreto  Reglamentari o  677  de  1995  y  
Ley  1437  de  2011.

Y ADVERTENCI AS: Adminí strese  con  precauci ón  en  pacientes  con  falla  cardiaca,  hipertensión,  dañ o  
en  la función  renal,  edema  pulmonar  o de  la periferia,  toxemi a  del  embarazo.

OBSERVACIONES: M edicamento  esencial.  Las  contraindicaci ones  y  adv ertencias,  deb en  ir  en  las  
etiq uetas  y emp aq ues  má s  la fech a  de  vencimiento  y nú mero  de  lote.  
El titular,  env asador  y fab ricante  autoriz ado  en  el  R eg istro  S anitario  adq uieren  la  
ob lig ació n  de  mantener  las  Buenas  Prácticas  de  M anuf actura,  y  actualiz ar  las  
esp ecif icaciones  de  producto  terminado  y materias  primas  de  acuerdo  a  la  última  
versió n  de  las  farmacop eas  of iciales  en  C olomb ia,  durante  la  vig encia  del  R egistro  
S anitario.  Lo anterior  será  obj eto  de  vigilancia  por parte  de  este  Instituto.
Las  presentaciones  comerciales  ap rob adas  en  el  R egistro  S anitario  podrá n  ser  
emp leadas  como  presentaciones  institucional es,  siemp re  y cuando  en  las  etiq uetas  y  
emp aq ues  de  los  productos  fab ricados  con  destino  a  las  entidades  de  prev isió n,  
asistencia  o seg uridad  social  y similares,  se  encuentren  marcadas  con  una  ley enda  
que  esp ecif iq ue  tal  condició n  o ex clusiv idad,  de  modo  que  no  oculte  la  inf ormació n  
ap rob ada  en  los  artes.
Toda  inf ormació n  cientí f ica,  promocional  o pub licitaria  sob re  los  medicamentos  deb erá  
ser  realiz ada  con  arreg lo  a  las  condiciones  del  R egistro  S anitario  y a  las  normas  
té cnicas  y leg ales  prev istas  en  el  artí culo  79 del  decreto  677 de  1995.

VIDA UTIL: 15  meses  de  vida  útil  para  la presentación  de  50  mL  y 24  meses  de  vida  útil  para  
las  presentaciones  de  100mL,  250mL,  500mL  y 1000mL.

CONDICIONES DE 
ALMACENAMIENTO: Almacenar  a temp eratura  inf erior  a 30ºC en  su  env ase  orig inal

EX PEDI ENTE  No.: 29523
RADI CACI ÓN: 20181024973 F ECHA:  12/02/2018

ARTI CULO  SEG UNDO : APROBAR como  único  diseño  los  artes  del  material  de  envase  (etiqueta) ,  allegados  mediante  
como  anexo  al  expediente  con  escrito  No.  20201087861  del  15/05/2020 , los  cuales  deberán  aj ustar  sus  textos  de  
acuerdo  a lo dispuesto  en  la presente  Resolución  y el  artí culo  72  del  Decreto  677  de  1995  y en  los  cuales  debe  incluir  el  
nú mero  del  Registro  Sanitario  otorgado  en  la presente  Resolución.

ARTI CULO  TERCERO :  El  tiempo  de  vida  útil  asignado  para  el  medicamento  seguirá  siendo  el  aprobado  mediante  
Resolución  No.   201903 5 555  de  15  de  Agosto  de  2019,   artí culo  segundo.  El  titular  del  Registro  Sanitario,  adquiere  la  
obligación  de  realizar  con  lotes  industriales  los  estudios  de  estabilidad  on- going,  como  evidencia  de  un  programa  
permanente  de  estabilidad,  de  conformi dad  con  lo definido  en  el  numeral  16 .19  del  informe  3 2 de  la OM S  acogido  
mediante  Resolución  No.  3183  de  1995 ,  la guí a  para  el  desarrollo  y presentación  de  los  estudios  de  estabilidad  de  
medicamentos  acogida  por  la Resolución  25 14  de  1995  y la circular  externa  DG - 100- 015 5 - 13  de  noviembre  de  2013 .

ARTICULO  CUARTO: AUTORIZAR el  agotami ento  de  materiales  para  el  producto  cloruro  de  sodio  al  0.9% ,  
correspondi ente  a bolsa  plástica  en  PVC  grado  médico,  con  Registro  Sanitario  No  INVI MA  2008  M- 001117- R3 ,,  por  un  
término  de  seis  (6) meses  contados  a partir  de  la fech a  ej ecutoria  de  la presente  Resolución,  por  lo expuesto  en  la parte  
considerativa  del  presente  proveí do.

Los materiales  autoriz ados  a ag otar   se  relacionan  a continuació n:

Material UNIDADES A AGOTAR PRESNTACION COMERCIAL

Bolsa  plástica  en  PVC  grado  médico  

4.209.263 Presentació n  de  1000 mL

9.685.445 Presentació n  de  100 mL

9.077.077 Presentació n  de  500 mL

529.049 Presentació n  de  25 mL

1.969.999 Presentació n  de  250 mL
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Ministeri o  de  Salud  y Protecci ón  Social
Instituto  Nacional  de  Vigilanci a  de  Medicament os  y Alimentos  – INVI MA

RESOLUCI ÓN  No.   2020018982   DE  11  de  Junio  de  2020
Por  la cual  se  concede  LA  RENOVACI ÓN  de  un  Registro  Sanitario

 El  Director(a)  Técnico  de  la Dirección  de  Medicamentos  y Productos  Biológicos  del  Instituto  Nacional  de  Vigilancia  
de  Medicamentos  y Alimentos  INVI MA,  delegado  mediante  Resolución  2012030820  del  19  de  octubre  de  2012,  en  
ejercicio  de  las  facultades  Legales  Conferidas  en  el  Decreto  2078  de  2012,  Decreto  Reglamentari o  677  de  1995  y  
Ley  1437  de  2011.

El  producto  a elaborar  con  las  unidades  de  materiales  de  envase  acá  solicitadas,  dentro  del  plazo  establecido,  puede  ser  
agotado  hasta  fin de  vida  útil.

ARTÍCULO QUINTO: Se  notificará  por medios electrónicos la  presente  resolución al representante  legal y/o  
apoderado del titular, de conformidad con lo previsto en el artículo 4 del Decreto 491 del 28 de marzo de 2020, y  
en concordancia con lo establecido en el parágrafo tercero del Artículo primero de la Resolución No. 2020012926  
del 3 de Abril de 2020.  La notificación quedará surtida a partir de la fecha y hora en que el administrado reciba al  
acto administrativo, y tendrá efectos a partir del día hábil siguiente en que se levante la medida de suspensión de  
términos.

ARTICULO SEXTO. C ontra  la  presente  R esolució n  procede  únicamente  el  R ecurso  de  R ep osició n,  que  deb erá  
interp onerse  ante  el  Director  (a)  Técnico  de  M edicamentos  y Productos  Biológicos  del  Instituto  Nacional  de  Vigilancia  de  
M edicamentos  y Alimentos  I NVIMA, dentro  de  los   DIEZ (10)  dí as  sig uientes  a su  notif icació n,  en  los  té rminos  señ alados  
en  el  Códig o de  Procedi mi ento  Administrativ o  y de  lo C ontencioso  Administrativ o  (Ley  1437 de  2011).

ARTICULO SEPTIMO. La presente  R esolució n  rig e a partir  de  la fech a  de  su  ej ecutoria

 COMUNIQ UESE,  NOTIF IQ UESE  Y CUMPLASE

Dada  en  Bogotá  D.C.  a los   11  de  Junio  de  2020

Este  espaci o,  hasta  la firma  se  consi dera  en  blanco.

JUDI TH  DEL  CARMEN  MESTRE  ARELLANO
DIRECTOR  ( A)  TÉ CNI CO  DE  MEDI CAMENTOS  Y PRODUCTOS  BIOLÓG ICOS

Proyectó:  Legal:  msobrinom,  Técnico:  mmoyar  Revisó:  cordina_ medi camentos



 
RESUMEN DE CARACTERÍSTICAS DE PRODUCTO (RCP) EN MEDICAMENTOS

 

Ministerio de Salud y de la Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos

Invima

Medicamento: CLORURO DE SODIO AL 0.9%

Expediente: 29523 Nro Registro: INVIMA 2020M-001117-R4 Estado Vigente

Expedicion 1999/01/01 Vencimiento 2025/07/01 Modalidad FABRICAR Y VENDER

Forma
Farmaceutica

SOLUCIONES Generico? Franja VERDE

Tipo de
medicamento

1 Concentr A Inserto NO Vida Util 15;24meses

Condicion Venta CON FORMULA FACULTATIVA
Norma
Farmacologica

10.3.0.0.N10 Acta No. 14 del 2003 (2.6.3.)

Bioequivalencia
Clasificacion
Biologicos

Observaciones

MEDICAMENTO ESENCIAL. LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS, DEBEN IR EN LAS ETIQUETAS Y EMPAQUES
MÁS LA FECHA DE VENCIMIENTO Y NÚMERO DE LOTE. EL TITULAR, ENVASADOR Y FABRICANTE AUTORIZADO EN EL
REGISTRO SANITARIO ADQUIEREN LA OBLIGACIÓN DE MANTENER LAS BUENAS PRÁCTICAS DE MANUFACTURA, Y
ACTUALIZAR LAS ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO TERMINADO Y MATERIAS PRIMAS DE ACUERDO A LA ÚLTIMA
VERSIÓN DE LAS FARMACOPEAS OFICIALES EN COLOMBIA, DURANTE LA VIGENCIA DEL REGISTRO SANITARIO. LO
ANTERIOR SERÁ OBJETO DE VIGILANCIA POR PARTE DE ESTE INSTITUTO. LAS PRESENTACIONES COMERCIALES
APROBADAS EN EL REGISTRO SANITARIO PODRÁN SER EMPLEADAS COMO PRESENTACIONES INSTITUCIONALES,
SIEMPRE Y CUANDO EN LAS ETIQUETAS Y EMPAQUES DE LOS PRODUCTOS FABRICADOS CON DESTINO A LAS
ENTIDADES DE PREVISIÓN, ASISTENCIA O SEGURIDAD SOCIAL Y SIMILARES, SE ENCUENTREN MARCADAS CON UNA
LEYENDA QUE ESPECIFIQUE TAL CONDICIÓN O EXCLUSIVIDAD, DE MODO QUE NO OCULTE LA INFORMACIÓN
APROBADA EN LOS ARTES. TODA INFORMACIÓN CIENTÍFICA, PROMOCIONAL O PUBLICITARIA SOBRE LOS
MEDICAMENTOS DEBERÁ SER REALIZADA CON ARREGLO A LAS CONDICIONES DEL REGISTRO SANITARIO Y A LAS
NORMAS TÉCNICAS Y LEGALES PREVISTAS EN EL ARTÍCULO 79 DEL DECRETO 677 DE 1995. . 15 MESES DE VIDA ÚTIL
AL PRODUCTO TERMINADO DE REFERENCIA (PRESENTACIÓN DE 50 ML) ALMACENADO EN SU ENVASE Y EMPAQUE
ORIGINAL A UNA TEMPERATURA INFERIOR A 30°C., Y 24 MESES DE VIDA ÚTIL AL PRODUCTO DE REFERENCIA
(PRESENTACIONES DE 100ML, 250ML, 500ML Y 1000ML) ALMACENADO EN SU ENVASE Y EMPAQUE ORIGINAL A UNA
TEMPERATURA INFERIOR A 30°C

 

Indicaciones Nota Farmacovigilancia

ACTA 13 DE 2014 (3,13,74) APORTE
HIDROELECTROLITICO Y USO EN IRRIGACION

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

 

Contraindicaciones Condición de Almacenamiento

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

ALMACENAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30 ° C. Y EN EL ENVASE APROBADO DE LA
PRESENTE RESOLUCION

 

Dosificacion Interaccion

Efectos

Via Administracion: INTRAVENOSA

 

Consec Termino
Unidad
Medida

Cantidad Presentacion Comercial
Fecha
Inscripcion

Cup
Estado

Fecha
Inactivo

Muestra
Medica?

1 0247 U 1.00
Bolsa de plástico PVC (Grado Médico) con sobre bolsa de
polietileno de alta densidad PEAD en los volúmenes de 25 mL

2006/11/10 Activo 0

2 0247 U 1.00
Bolsa de plástico PVC (Grado Médico) con sobre bolsa de
polietileno de alta densidad PEAD en los volúmenes de 50 mL

2006/11/10 Activo 0

3 0247 U 1.00
Bolsa de plástico PVC (Grado Médico) con sobre bolsa de
polietileno de alta densidad PEAD en los volúmenes de 100 mL

2006/11/10 Activo 0

4 0247 U 1.00
Bolsa de plástico PVC (Grado Médico) con sobre bolsa de
polietileno de alta densidad PEAD en los volúmenes de 250 mL

2006/11/10 Activo 0

5 0247 U 1.00
Bolsa de plástico PVC (Grado Médico) con sobre bolsa de
polietileno de alta densidad PEAD en los volúmenes de 500 mL

2006/11/10 Activo 0

6 0247 U 1.00
Bolsa de plástico PVC (Grado Médico) con sobre bolsa de
polietileno de alta densidad PEAD en los volúmenes de 1000 mL

2006/11/10 Activo 0

 

Atc
Sustancia
Quimica

Sistema Organico Grupo Farmacologico Subgrupo Farmaco Subgrupo Quimico

B05XA0
3

SODIO
CLORURO

SANGRE Y ORGANOS
HEMATOPOYETICOS

SUSTITUTOS DE LA SANGRE Y
SOLUCIONES PARA PERFUSION

ADITIVOS PARA
SOLUCIONES I.V.

SOLUCIONES
ELECTROLITICAS

Orden Componente Cantidad Unidad Medida
1 CLORURO DE SODIO 900.00000 mg



rol
Identificacion / Tipo
Ident

Nombre / Razon Social Direccion / Pais
Depto /
Ciudad

TITULAR REGISTRO
SANITARIO

NI
LABORATORIOS BAXTER
S.A.

CALLE 36 No. 2C-22
COLOMBIA

VALLE
CALI

FABRICANTE NI
LABORATORIOS BAXTER
S.A.

CALLE 36 No. 2C-22
COLOMBIA

VALLE
CALI

La publicación de Información de medicamentos aprobados por el INVIMA se hace exclusivamente con fines de Información y en aras de promover una
cultura para uso racional del medicamento.

La actualización de esta información está supeditada a las actualizaciones del Registro Sanitario, incluidas la renovación.

El consumo responsable de medicamentos incluye al INVIMA, a las empresas farmacéuticas al cuerpo médico y al consumidor final del medicamento, el
estar informados es un derecho de todos y el uso responsable de los medicamentos también es un deber de todos. Esta información no pretende sustituir
la consulta médica, ni estimular la automedicación.

El consumo de los medicamentos aquí publicados requiere siempre de concepto y prescripción médica, por tanto esta información no sustituye el deber y
el derecho de consultar al médico o al especialista. Siga siempre las indicaciones del medico tratante o el Farmacéutico para un consumo adecuado de
medicamentos.

Recuerde La automedicación y la auto prescripción son prácticas nocivas para la salud individual y la Salud pública.

Señor usuario infórmenos si existe cualquier discrepancia entre lo aquí publicado y su medicamento formulado. De igual manera cualquier ampliación a la
información solicítela al correo: invima@invima.gov.co

mailto:invima@invima.gov.co
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