La salud

es de todos

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Protecciodon Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos

RESOLUCION No. 2020018938

Por la cual se concede LA RENOVA

El Director(a) Técnico de Ila Direccién de Medica
do

e

2 DE 11 de Juni

CION de un

mentos y Prod
mediante R e s

n el Decreto 2C

de Medicamentos y Alimentos INVIMA, delega
ejercicio de las facultades Legales Conferidas
Ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucidn No. 007228 del 21 de abril de 1998
No. M-001117- R2 para FABRICAR Y~ VENDER el producto SO
0,9 % U.S.P

Que mediante Resolucion No 20080094629 del 14 de Abril de
Sanitario No INVIMA 2008 M- 001117- R3 para FABRICAR Y VI
a favor de LABORATORIOS BAXTER con domicilio en Cali.

Que mediante 20648rit®d 2dd7 B2/02/20 18 la sefiora Elina de Arce (0]
Apoderada de Laboratorios Baxterr . S.A., con domicilio en Cali - V
produCtcO RURO DE SCGDIQ mbld aldid §d de FABRICAR Y VENDER
S.A., con domicilio en Cali - Valle.

Que mediante Resolucidn Not.. 2019
para el producto CLORURDO DE SO
radicado No. 20181137407 de “10/07
anterior.

035555 de 15 de Agosto 4
DIO AL 0.9% USP, de acu
/2018 (Folio 11), la cual e

Que mediante anexo al expediente con radicado No. 20201087
del producto.
CONSIDERACIONES DEL DESPACHDO

Frente a los documentos técnicos/legales alleg®@®ad 8 1 0p2adked 213 i
12/02/2y c® m o anexo al expedl&i20el 080/n8 6ek crdted s thew/ M%/Lp0a2cOh o se
hacer las siguientes /consideraciones

Mediante Resolucion No. 2018033469 del 02/08/2018, el INVI
Manufactura al establecimiento Laboratorios Baxter S.A., con
Caucmara fabricar medicamentos en area de producto estéril, c
formas farm asoéwcticma s s parenterales de pequefio y gran volum
dialisis peritoneal de gran ,oohumea vigelsaiaderaBVaC )el 28/08/2021

Que mediante Resolucidn No. 2019035555 de 15 de Agosto d¢

el medicamento de acuerdo con el cambio de formula cualii cu
siguiente frecuen60,;a3 de6,timmop®s para la presentacion comercial
la presentaciodn comercial 50mL., O, 3, 6, 9, 12, 18 y 24 meses

500mL y 1LOGOmektudios de estabilidad allegados permiten otor
terminado de..referencia (presentacion de 25 mL) almacenado

inferior a 30°C. 15 meses de vida util al producto terminado de
SuU envase y,empaque original a una temperatura inferior a 30°
(presentacido@mlL,de250mL, 5p0anhmaceg ntdd®O mlen su envase y em
temperatura inferior a 30°C, por consiguiente es procedente pa
Que revisados los artes del material de emwnaEXx® EEtiexpe ea)ie n

20201087861 dede 16hCu/e2n0t28® que estos cumplen con todos los
72 del Decreto 677 de 1995 'y el Articulo 14 del Decreto No.
aprobacion en el presente acto administrativo.

mediante 28di8408adeNd1R/02/20ih8ersslacibdé autorizaciodon para el

Que
2070.279.189 unidades de bolsas plasticas en PVC grado medico,
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RESOLUCION N 220018982 [E H ¢k Jrio ¢ 220
Rr laad s ancede LA RENOVACION & wn Rgstro Sxitario
E Deda(a) Teoico & laDrecddn & Mdcanentos yRoddos Bddgoos df Iditto Ndond e Vdlada
@& Mdcarentos yAnertos INIMA  diegado medarte Rsduddn 212030820 & O &b atdre & D12 e
gaddo & ls faltades ledes @feidass en @ Raeo 78 & D12 [Rodo Rdanentarion 67 & 1865 y
ley 37 & DN

termedo, mldadas @ ¢ Mo & Rgsro Sitaio INFMA - 208 M OM17- 0B, dido a la shidtud ak
moadon & Rgdro Sritaiq Il edes € euoeriran ddribidas @& la sgiete rmarera

UNIDADES A AGOTAR PRESNTACION COMERCIAL
4209263 Presrtadd n & 1000 ra
9685445 Presertadd n @& 100
9077077 Presrtadd n & 500 rh
529049 Preertaddo n & /25
1969999 Presrtadd niaé 250 rh
Qe ¢ rdeid & aevae arep aderte a ls uickdes gligtades, @repaxden als prbaks preiaere,

mdate Reduidon M N 208005252 feda 23012008 | Is. ades idcan & mWnmero & Rgdro Sritaio
ateic N INIMA 208 M O1M117- R

Qe twiewo e eeta qge I @hics mdizads e s ates. & rAeid & evase, o igicen fesp @a la du

o ica m ndfican ifomadon aete d W yanrisro akboado & mdcanento, e poedente aeder a ls
peensiones di iteresado, algizado € @ danerio (po n Enmmo & ws (6) neses atados a pair & lafeha
¢autaia & la peie Reduid n paa s rdeides & aevae ( sas pedicas en PC gadb mdoo 10
Wnmb5® m 5 yb0m ).

Gbe medonar qe ¢ poddo addoa an I uichdes @& rdeaides & ewvase aa shidtades, datro & pezo
etddeddo, pede s adado haa in & vh Ul

Qe la dounentadon toiod gl degpda @ ieesado (9, anple an lo edddeddo en é aeo 67 @&
105 ¢ oo 6 &k D0 yé podo ® evertra iidd e laMNma FEnacdogca N NM30ONO vy
aa 21 & 9 nerd 213 Aa Mo ®U/d 208 nmerd 263

Bh @secuenda, laDrecddn & Mdcanentos yPRodudos Bddgoos

RESUELVE
MARICULO MRMRO- Rmvar RGISTRO SNTARO w d #nmo & CNOO (§ dic 4
ARODUCTQ QCRURO [E SO A 09%
RGISTRO SNTARO M:INMMA 220M OONM1M17- R
TIPO DE REGISTRO: FABRICARY VEER
TITULAR: Lbodaics Bate SA.an dmdlio en ladle 36 N 2C-22en Cdi — Vde
FABRICANTE: ldoataics Beer SA, an dmdlio ex Glle 36N 2G 2 Gli -\dle & Guca
CONDICION DE VENTA: Co fowla faltdiva
FORMA FARMACEUTICA: S&gd n iy et le
VIAS DE ADMINISTRACION:  |fray ecsa
MNIRAOS ACNVOS Gk 1rh & suidn inedade @tiere QCRURO [E SO 90 mg
ARESENT. (QOVERCI AL: Bsa & padoo RC Grab mdoo) @ shrebdsa @& plidileo & da
dddad FBD e s Winenes & 10000 90 2 10 D ySdSrmh
IND CACl ONES: Aote hdodedrditioo y o en iiggddn
NOTA [E
F ARVACOVIG I LANC A Le motes & eais atass dben mdizase e ¢ fowo & mate &

oagics avlegss adados 4 W & mdcanentos - FOREAM, mdarte la
pdfana & moate en Ira dpleda paa @ fip sgUnloaddleddd e la aala
600-7758-15d 3 & gato & 2015,t@iendo e aeta la peadddad efd ledda
e la Resdudd n N 2004009455 & 28 & my o & 2004.

GONTRAI'NDI CACI ONES
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Y AMVERTENCI AS: Ahiri drese an pecaud n - en dertes an fdla @daca, hpgatensidn,  dhio
a lafiidn r@d, ekbna pinonar o @ la mifaia ftoena & eherazo
OBSERVACIONES: Malanento eewdd. La atrandcadones y abatedas dben ir en I

dqueas yapawes ras lafeha c vagmerto 'y nero & Ide
El ftua, evasadr vy fbiate algizab .ev é Rgidro Saitaio afjueen la
blgadn & rmatener lss Bwes PéAdas & Madadua vy adiza s
ep affiadones & pmldo fanmado y maeias pimas & aerd a la vlma
vaesdbn & ls fanacp eas odiddes en Cdobig 'drate la vgeda & Rgidro
Saitaia Loateiac swa bjdo & vgladta popae & ee |mtia
Ls preetadones @wrddes prbabs e ¢ Regido Saitaio padn s
apleedass @o prxtadones idituiondes,  sepre yaeendo e I dqudas y
epaes & Il paldos fbiadks. @ ddim a ls eiidhdes & pritn
a@denda o sguidhd sid y drilaes € euoenren macadas @ um g eth
qe epafiqe @ @dddn o exdsvicad & mdb qe o alte la ifionadd n
proah e ls ates
Tah ifionadd n datifia prowdond o pbidaia sbre Is ndcamentos db ea
s mizah @n aglo a ls @ddoes & Rgidro Saitaio y a ls ronas
Ecias ylgdes pwidas en ¢ aialo 79d dodo 677 & 1995.

VIDA UTIL: B mses & Vb dl ma lapesertaddn & D b yAU meses & vh dl @ma
lss pesertadones & 1Onh,  2Z0nh, 8§Onh vy 000Nk

CONDICIONES DE

ALMACENAMIENTO: Alraenar atep edua ifeic a30°Cen s evese agird
K FOENTE N 26523
RAO CACI ON 2181024973 FEHA 1022018

MAICULO S5 UNDO : APROBAR o Ui dseefo I ates i mateid & envase (dgetd), dlepdos medarte
aw aexo 4 epederte @ exito N P01087861 & H052020 , I edes dherdn quda ss ts &
aed alodypesto e la peserte Rsdudon/ yé atialo 2 & Baeto 67 & 195 yen I cdes dbe idur &

i rero @& Rgdro Sritaio dogado en la peserte Rsduddn

MARINCULO TERCERO : E fepo & vh Ul agmdo pma ¢ medcanento sgird sedo & gpdado nedarte
Rsdudion N D19B 5555 & b & Ao & D19 atalo sgndo E fwa & Rgdro Sritaiq ablee la
diggdon & mdiza an ldes imdeides I edudos @& eldilidad o gy @0 eidenda & W payana
mnanente & eldiliced & ofamdad @ lo dindo en é nerd 6.9 & iflone 32k la M S agdo
redarte Rsdudon M 38 @& 15, lagia ma é dsardlo y pesertaddn @& I edudos @& doailiced
redcanentos aojda @ laRsdudon. 5% & 195 yladola etemm [G- 100 065-8 & mienre & D13 .

ARTICULO CUARTO: AUTORIZAR ¢ gdamenio & mdeaides m@ma ¢ paldo touo & sdo d 0%,
arespondente a hisa patica en PC gab nédog an Rgdro Sritaio v INMMA 208 MOIMM7- B, o n
o & ®|s (6) eses’ @tadss am@tr & la fah a geataia @ la peserte Rsduddn @ loepesto e la mte
@HEderativa @ peserte pos do

Le derides algizaks agda <« dadoan a @iinado n

Material UNIDADES A AGOTAR PRESNTACION COMERCIAL
4209263 Prsertadé n & 1000 b
9685445 Prsertadd n & 100

Bs fxia @ AC gab mdm 9077077 Presrtado n & 500
529049 Prsertad n & 25 b
1969999 Presertado n & 250

Oficina Principal: t s " 4
Administrativo: 3 Il I

WianALINVIMaL govico

MaQ




La salud

es de todos

Rpdblica dc Qlonbia
Nrristerio ¢ Siud y Rdeccion Sdad
Iretituto MNacdonal & Vglancia ¢ Mdcanentos vy Ainentos —ININMA

RESOLUCION N 220018982 [E H ¢k Jrio ¢ 220
Rr laad s ancede LA RENOVACION & wn Rgstro Sxitario
E Deda(a) Teoico & laDrecddn & Mdcanentos yRoddos Bddgoos df Iditto Ndond e Vdlada
@& Mdcarentos yAnertos INIMA  diegado medarte Rsduddn 212030820 & O &b atdre & D12 e
gaddo & ls faltades ledes @feidass en @ Raeo 78 & D12 [Rodo Rdanentarion 67 & 1865 y
ley 37 & DN

E paddo adaoar an lss uidhdes & rdeides & evase aa dhdtadas, driro & pero edddeddo pede @
gdado haa in & vaa 0.

ARTICULO QUINTO: Se notificara por medios electronicos la presente resolucién al representante legal y/o
apoderado del titular, de conformidad con lo previsto en el articulo 4 del Decreto 491 del 28 de marzo de 2020, y
en concordancia con lo establecido en el paragrafo tercero del Articulo primero de la Resolucion No. 2020012926
del 3 de Abril de 2020. La nofificacion quedara surtida a partir de la fecha y hora en que el administrado reciba al
acto administrativo, y tendra efectos a partir del dia habil siguiente en que se levante la medida de suspension de
términos.

ARTICULO SEXTO. Coaira la peete Reduwion prede Uianente (¢ Reaeurso & Redddon qe dbea
inep aerse aie ¢ Dieda (9 Téaio & Meianentos yPmildos Bithgics & Iditdo Ndond & Vglada @&
Meaianentos y Ainartos INIMA, driro & Is DIEZ (10) das L uetes ra s nifiadido n e s Bmmos s dados
e é CoOdjo e Prmdnmento Adimidradivo ya& lo Cotedoso Adimigrdivio (Lg 1437 & 2011).

ARTICULO SEPTIMO. Laprezte Reduidé n ige apdir & lafaha & s ¢entaia
GVUNQ UESE NOIF IQ UESE Y QUVPLASE
D e Bdda DC als 1 & Juio & 20

Ee epaciq hata lafima s asidera en Banco
-] T

__d_.--"z" s <f’ 2
_(,’--/*:if s i

JOTH [H. GRVEN MSTRE AHLANO .
DRECTOR (A EQNCO/ E MEOCAMENTOS Y FRODUCTOS BIQGs I1Cos
Roedd led: mdyimomy Ténoa mmoyar RyvMsd ardrma ned canentos
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Ministerio de Salud y de la Proteccion Social

y Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Invima

RESUMEN DE CARACTERISTICAS DE PRODUCTO (RCP) EN MEDICAMENTOS

Medicamento:
Expediente:
Expedicion

Forma
Farmaceutica

Tipo de
medicamento

Condicion Venta

Bioequivalencia

Observaciones

Indicaciones

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

Contraindicaciones
ADMINISTRESE CON PRECAUCION EN

PACIENTES CON FALLA CARDIACA,
HIPERTENSION, DANO EN LA FUNCION RENAL,

CLORURO DE SODIO AL 0.9%

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

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

SOLUCIONES Generico? v Franja VERDE

1 Concentr A Inserto NO Vida Util 15;24meses
Norma

CON FORMULA FACULTATIVA 10.3.0.0.N10 Acta No. 14 del 2003 (2.6.3.)

Farmacologica

Clasificacion
Biologicos

MEDICAMENTO ESENCIAL. LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS, DEBEN IR EN LAS ETIQUETAS Y EMPAQUES
MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO Y 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 PRODUCTO TERMINADO Y MATERIAS PRIMAS 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. . 15 MESES DE VIDA UTIL
AL PRODUCTO TERMINADO DE REFERENCIA (PRESENTACION DE 50 ML) ALMACENADO EN SU ENVASE Y EMPAQUE
ORIGINAL A UNA TEMPERATURA INFERIOR A 30°C., Y 24 MESES DE VIDA UTIL 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

Nota 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.

Condicion de Almacenamiento

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

EDEMA PULMONAR O DE LA PERIFERIA, TOXEMIA

DEL EMBARAZO.

Dosificacion
Efectos

Interaccion

Via Administracion: INTRAVENOSA

. Unidad . . . Fecha Cup Fecha  Muestra
Consec Termino Medida Cantidad Presentacion Comercial Inscripcion Estado Inactivo Medica?
Bolsa de plastico PVC (Grado Médico) con sobre bolsa de .
L 0247 U 1.00 polietileno de alta densidad PEAD en los volimenes de 25 mL 2006/11/10 Activo 0
Bolsa de plastico PVC (Grado Médico) con sobre bolsa de .
2 0247 U 1.00 polietileno de alta densidad PEAD en los volimenes de 50 mL 2006/11/10 Activo 0
Bolsa de plastico PVC (Grado Médico) con sobre bolsa de .
3 0247 U 1.00 polietileno de alta densidad PEAD en los volimenes de 100 mL 2006/11/10 Activo 0
Bolsa de plastico PVC (Grado Médico) con sobre bolsa de .
4 0247 U 1.00 polietileno de alta densidad PEAD en los volimenes de 250 mL 2006/11/10 Activo 0
Bolsa de plastico PVC (Grado Médico) con sobre bolsa de .
5 0247 U 1.00 polietileno de alta densidad PEAD en los volimenes de 500 mL 2006/11/10 Activo 0
Bolsa de plastico PVC (Grado Médico) con sobre bolsa de .
6 0247 U 1.00 polietileno de alta densidad PEAD en los volimenes de 1000 mL 2006/11/10 Activo 0
Atc Zﬂ?ﬁzga Sistema Organico Grupo Farmacologico Subgrupo Farmaco Subgrupo Quimico
BO5XA0 SODIO SANGRE Y ORGANOS SUSTITUTOS DE LA SANGRE Y ADITIVOS PARA SOLUCIONES
3 CLORURO HEMATOPOYETICOS SOLUCIONES PARA PERFUSION SOLUCIONES I.V. ELECTROLITICAS
Orden Componente Cantidad Unidad Medida
1 CLORURO DE SODIO 900.00000 mg



Identificacion / Tipo Depto /

rol Nombre / Razon Social Direccion / Pais .
Ident Ciudad
TITULAR REGISTRO NI LABORATORIOS BAXTER CALLE 36 No. 2C-22 VALLE
SANITARIO S.A. COLOMBIA CALI
LABORATORIOS BAXTER CALLE 36 No. 2C-22 VALLE
FABRICANTE NI S.A. COLOMBIA CALI

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

La actualizacion de esta informacion esta supeditada a las actualizaciones del Registro Sanitario, incluidas la renovacion.

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 informacion no pretende sustituir

la consulta médica, ni estimular la automedicacion.

El consumo de los medicamentos aqui publicados requiere siempre de concepto y prescripcion médica, por tanto esta informacién 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 automedicacion y la auto prescripcion son practicas nocivas para la salud individual y la Salud publica.

Sefior usuario inférmenos si existe cualquier discrepancia entre lo aqui publicado y su medicamento formulado. De igual manera cualquier ampliacion a la
informacion solicitela al correo: invima@invima.gov.co
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