
 
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: INYECCION DE LACTATO DE RINGER

Expediente: 32606 Nro Registro: INVIMA 2020M-002282-R4 Estado Vigente

Expedicion 1998/04/01 Vencimiento 2025/06/24 Modalidad FABRICAR Y VENDER

Forma Farmaceutica SOLUCION INYECTABLE Generico? Franja VERDE

Tipo de medicamento 1 Concentr A Inserto SI Vida Util 24 MESES

Condicion Venta CON FORMULA FACULTATIVA Norma Farmacologica 10.3.0.0.N40,11/2014segunda parte(3.3.4)

Bioequivalencia Clasificacion Biologicos

Observaciones

MEDICAMENTO ESENCIAL. LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN IR EN LAS ETIQUETAS Y
EMPAQUES MÁS LA FECHA DE VENCIMIENTO Y EL 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 MATERIAS PRIMAS Y PRODUCTO TERMINADO, 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 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.

 

Indicaciones Nota Farmacovigilancia

- RESTABLECIMIENTO DEL FLUIDO EXTRACELULAR Y BALANCE
ELECTROLÍTICO, O REEMPLAZO DE LA PÉRDIDA DE FLUIDO
EXTRACELULAR CUANDO CONCENTRACIONES ISOTÓNICAS DE
ELECTROLITOS SEAN SUFICIENTES.- REEMPLAZO DE VOLUMEN A
CORTO PLAZO (SÓLO O ASOCIADO CON COLOIDE) EN CASO DE
HIPOVOLEMIA O HIPOTENSIÓN.- REGULACIÓN O MANTENIMIENTO DEL
BALANCE DE ACIDOSIS METABÓLICA Y/O TRATAMIENTO DE LA
ACIDOSIS METABÓLICA LEVE A MODERADA (EXCEPTO ACIDOSIS
LÁCTICA).

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

COMO EN OTRAS SOLUCIONES DE INFUSIÓN QUE CONTIENEN
CALCIO, LA ADMINISTRACIÓN CONCOMITANTE DE CEFTRIAXONA Y
LACTATO DE RINGER, ESTÁ CONTRAINDICADA EN RECIÉN NACIDOS (=
28 DÍAS DE EDAD), AUNQUE SE UTILICEN LÍNEAS DE INFUSIÓN
SEPARADAS (RIESGO DE PRECIPITACIÓN MORTAL DE LA SAL DE
CALCIO CON CEFTRIAXONA EN EL TORRENTE SANGUÍNEO DEL
RECIÉN NACIDO). ESTA SOLUCIÓN ESTÁ CONTRAINDICADA EN
PACIENTES QUE PRESENTEN: - HIPERSENSIBILIDAD CONOCIDA AL
LACTATO DE SODIO - HIPERHIDRATACIÓN EXTRACELULAR O
HIPERVOLEMIA - INSUFICIENCIA RENAL GRAVE (CON
OLIGURIA/ANURIA) - FALLO CARDÍACO NO COMPENSADO -
HIPERPOTASEMIA - HIPERCALCEMIA - ALCALOSIS METABÓLICA -
CIRROSIS ASCÍTICA - ACIDOSIS METABÓLICA GRAVE - CONDICIONES
ASOCIADAS A UN INCREMENTO DE LOS NIVELES DE LACTATO
(HIPERLACTATEMIA) INCLUYENDO LA ACIDOSIS LÁCTICA. -
UTILIZACIÓN DETERIORADA DE LOS LACTATOS COMO EN
INSUFICIENCIA HEPATOCELULAR GRAVE O METABOLISMO DE
LACTATOS DETERIORADO - TERAPIA CONCOMITANTE CON
DIGITÁLICOS OTRAS ADVERTENCIAS: - ADMINISTRACIÓN DE SANGRE
ANTICOAGULADA/CONSERVADA CON CITRATO: DEBIDO AL RIESGO
DE COAGULACIÓN DEBIDA A SU CONTENIDO DE CALCIO, LA
SOLUCIÓN (RINGER CON LACTATO) NO DEBE SER AÑADIDA O
ADMINISTRARSE SIMULTÁNEAMENTE 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 SOLUCIÓN (RINGER CON LACTATO).

ALMACENAR A TEMPERATURAS INFERIORES A 30ºC Y EN EL
ENVASE APROBADO EN LA PRESENTE RESOLUCION

 

Dosificacion Interaccion

No. 11/2014segunda parte(3.3.4)

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 PLÁSTICA DE PVC GRADO MÉDICO DE DOS SALIDAS,
CON BOLSA EXTERNA DE POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD
POR 250 ML

2006/11/10 Activo 0

2 0247 U 1.00
BOLSA PLÁSTICA DE PVC GRADO MÉDICO DE DOS SALIDAS,
CON BOLSA EXTERNA DE POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD
POR 500 ML

2006/11/10 Activo 0

3 0247 U 1.00
BOLSA PLÁSTICA DE PVC GRADO MÉDICO DE DOS SALIDAS,
CON BOLSA EXTERNA DE POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD
POR 1000 ML

2006/11/10 Activo 0

 



Atc Sustancia Quimica Sistema Organico Grupo Farmacologico Subgrupo Farmaco Subgrupo Quimico
B05XA3
0

ELECTROLITOS
COMBINACIONES

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 LACTATO DE SODIO 0.31000 g
2 CLORURO DE SODIO 0.60000 g
3 CLORURO DE POTASIO 0.03000 g
4 CLORURO DE CALCIO DIHIDRATADO 0.02000 g

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

ACONDICIONADOR CS SUPPLA S.A.
Calle 47 No. 6 - 07 de Cali
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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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 4 4 3   D E  8  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 .  2 0 0 8 0 1 0 8 4 7  d e  2 4 / 0 4 / 2 0 0 8  s e  c o n c e d i ó  R e n o v a c i ó n  a l  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 2 2 8 2  R - 3  p a r a  e l  p r o d u c t o  I N Y E C C I Ó N  D E  L A C T A T O  D E  R I N G E R 
e n  l a  m o d a l i d a d  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  e s c r i t o  n ú m e r o  2 0 1 8 1 0 3 3 2 5 7  d e l  2 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  I N Y E C C I Ó N  D E  L A C T A T O  D E  R I N G E R,  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 1 0 4 9 5   d e l   2 1 / 0 3  / 2 0 1 9,  e l  I n v i m a  a p r o b ó :  E l  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  I N Y E C C I O N  D E  L A C T A T O  D E  R I N G E R ,  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 9 6 6 5  d e  1 2 / 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 .  E l  p r o d u c t o  m a n u f a c t u r a d o  c o n  e s t a 
n u e v a  f ó r m u l a  p r e s e n t a  u n a  v i d a  ú t i l  d e  2 4  m e s e s  c o n t a d o s  a  p a r t i r  d e  l a  f e c h a  d e  f a b r i c a c i ó n 
c u a n d o  e l  p r o d u c t o  e s  a l m a c e n a d o  a  n o  m á s  d e  3 0 º C .  

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 3 3 2 5 7 
d e l  2 2 / 0 2 / 2 0 1 8  y  t e n i e n d o  e n  c u e n t a  l a  R e s o l u c i ó n  N o .  2 0 1 9 0 1 0 4 9 5  d e l  2 1 / 0 3  / 2 0 1 9  ( r a d i c a d o  N o . 
2 0 1 8 1 1 3 9 6 6 5  d e  1 2 / 0 7 / 2 0 1 8   m o d i f i c a c i ó n  d e  e x c i p i e n t e s ) ,  e 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 :

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 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 ),  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 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  S u p p l a  S . A . ,  c o n  d o m i c i l i o  e n  C a l l e  4 7  N o .  6 - 0 7 , 
B a r r i o  S a l o m i a ,  C a l i  -  V a l l e  d e l  C a u c a ,  p a r a  e l  a c o n d i c i o n a m i e n t o  s e c u n d a r i o  p a r a  l a s  s i g u i e n t e s 
a c t i v i d a d e s :  ( c o d i f i c a d o ,  d e s e t i q u e t a d o ,  e t i q u e t a d o ,  e s t u c h a d o ,  d e s e s t u c h a d o ,  c o l o c a c i ó n  d e  i n s e r t o s 
y / o  s t i c k e r s ,  t e r m o e n c o g i d o  y  t e r m o s e l l a d o  d e  s e g u r i d a d )  d e  m e d i c a m e n t o s  e s t é r i l e s  y  n o  e s t é r i l e s , 
c o n  b a s e  e n  p r i n c i p i o s  a c t i v o s  q u e  r e q u i e r e n  á r e a s  e s p e c i a l e s  d e  m a n u f a c t u r a ,  c o m u n e s  y  d e 
p r o d u c t o s  f i t o t e r a p é u t i c o s ,  e n  t o d a s  l a s  f o r m a s  f a r m a c é u t i c a s  q u e  n o  r e q u i e r e n  c a d e n a  d e  f r i o .,  c o n 
u n a  v i g e n c i a  h a s t a  e l  2 6 / 0 4 / 2 0 2 2 .

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 s ,  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  e l  d o c u m e n t o  a l l e g a d o  m e d i a n t e  e s c r i t o  n ú m e r o  2 0 1 8 1 0 3 3 2 5 7  d e l  2 2 / 0 2 / 2 0 1 8,  c o r r e s p o n d i e n t e 
a l  i n s e r t o ,  l a  I n f o r m a c i ó n  c o n s i g n a d a  c o r r e s p o n d e  a l  a p r o b a d o  m e d i a n t e  R e s o l u c i ó n  N o .  2 0 1 4 0 3 3 3 2 6 
e l  1 4 / 1 0 / 2 0 1 4,  y  a c o r d e   l o  r e c o m e n d a d o  p o r  l a  S a l a  E s p e c i a l i z a d a  d e  M e d i c a m e n t o s  d e  l a  C o m i s i ó n 
R e v i s o r a  m e d i a n t e  A c t a  N o .  1 1  d e l  2 0 1 4  s e g u n d a  p a r t e  n u m e r a l  3 . 3 . 4 . ,  p o r  t a l  r a z ó n  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 .
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Ministerio  de  Salud  y Protecci ón  Social
Instituto  Nacional  de  Vigilanci a  de  Medicament os  y Alimentos  – INVI MA

RESOLUCI ÓN  No.   2020018443   DE  8 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.

Que  mediante  radicado  No.  20181033257  del  22/02/2018 , el  interesado  solicitó  autorización  para  el  
agotami ento  de  24.996. 140  unidades  de  bolsas  plásticas  en  PVC  grado  médico,  que  constituyen  el  
envase  primario  del  producto  terminado  Inyección  de Lactato  de Ringer , etiquetado  con  el  número  
de  registro  sanitario  INVI MA  2008M- 002282  R- 3, debido  a la  solicitud  de  renovaci ón  del  Registro  
Sanitario.

Que  el  material  de  envase,  correspondi ente  a las  unidades  solicitadas,  corresponden  a los  aprobados  
previamente,  mediante  Resolución  que  concedi ó  renovación  del  Registro  Sanitario,  allegados  en  
radicado  No.  2007097790  del  06/12/2007 , los  cuales  indican  el  número  de  Registro  Sanitario  anterior  
No.  INVI MA  2008M- 002294- R3.

Que  teniendo  en  cuenta  que  los  cambios  realizados  en  los  artes  de  material  de  envase,  no  implican  
riesgo  para  la  salud  pública  ni  modifican  informaci ón  referente  al  uso  y suministro  adecuado  del  
medicamento,  es  procedente  acceder  a las  pretensiones  del  interesado,  autorizando  el  agotami ento  
por  un  término  de  seis  (6)  meses  contados  a partir  de  la fecha  ej ecutoria  de  la presente  Resolución  
para  los  materiales  de  envase  (bolsas  plásticas  en  PVC  grado  médico  por  1000,  500  y 250  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  con  base  en  el  Decreto  677  de  1995,  Decreto  2086  de  2010,  la  norma  farmacol ógi ca  No.  
10.3.0.0. N40,  Acta  No.  11  del  2014  segunda  parte  numeral  3.3.4.,  de  la  Sala  Especializada  de  
Medicamentos  y Productos  Biológicos  de  la Comisión  Revisora,  y la documentaci ón  allegada  por  el  
interesado  previo  estudio  técnico  y legal,  la Dirección  de  Medicamentos  y Productos  Biológicos

RESU ELV E

ARTI CU LO  PRIM ERO. -  Renovar  REGI STRO  SANI TARI O  por  el  término  de   CINCO  (5)   años  al      
PRODU CTO: INYECCI ON  DE  LACTATO  DE  RINGER
REGISTRO  SANI TARI O  No.: INVIM A  2020M- 002282- R4     
TIPO  DE  REGISTRO: FABRI CAR  Y VENDER
TITU LAR: LABORATORI OS  BAXTER  S.A.  con  domicilio  en  CL  36  # 2 C - 22  CALI  

- VALLE
FAB RICANTE: LABORATORI OS  BAXTER  S.A. , ubicado  Calle  36  No.  2C  - 22  de  Cali  -  

Valle  del  Cauca  
ACONDI CI ONADOR( ES) : SU PPLA  S.A.,  ubicado   en  Calle  47  No.  6- 07,  Barrio  Salomi a,  de  Cali  - 

Valle  del  Cauca
CONDI CI ON  DE  VENTA: CON  FORMU LA  FACU LTATI VA
FORM A  FARM ACEU TI CA: SOLU CI ON  INYECTABLE
VIAS  DE
 ADMINI STRACI ON: INTRAVENOSA
PRINCI PI OS  ACTIV OS: Cada  100  mL  contiene:    LACTATO  DE  SODI O  0,31  g,  CLORU RO  DE  

SODI O   0,60  g,  CLORU RO  DE  POTASI O   0,03  g,  CLORU RO  DE  
CALCI O  DIHIDRATADO   0,02  g

PRESENT.  COM ERCI AL: BOLSA  PLÁSTI CA  DE  PVC  GRADO  MÉ DI CO  DE  DOS  SALI DAS,  CON  
BOLSA  EXTERNA  DE  POLIETI LENO  DE  ALTA  DENSI DAD  POR  250,  
500  y 1000  mL.  

INDI CACI ONES: -  RESTABLECI MI ENTO  DEL  FLUIDO  EXTRACELU LAR  Y BALANCE  
ELECTROLÍ TI CO,  O  REEMP LAZ O  DE  LA  PÉRDI DA  DE  FLUIDO  
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Ministerio  de  Salud  y Protecci ón  Social
Instituto  Nacional  de  Vigilanci a  de  Medicament os  y Alimentos  – INVI MA

RESOLUCI ÓN  No.   2020018443   DE  8 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.

EXTRACELU LAR  CU ANDO  CONCENTRACI ONES  ISOTÓNI CAS  DE  
ELECTROLI TOS  SEAN  SU FICI ENTES.
- REEMP LAZ O  DE  VOLU MEN  A CORTO  PLAZ O  (SÓLO  O ASOCI ADO  
CON  COLOI DE)  EN  CASO  DE  HIPOVOLEMI A  O HIPOTENSI ÓN.
- REGU LACI ÓN  O MANTENI MI ENTO  DEL  BALANCE  DE  ACIDOSI S  
METABÓLI CA  Y/O  TRATAMI ENTO  DE  LA  ACI DOSI S  METABÓLI CA  
LEVE  A MODERADA  (EXCEP TO  ACI DOSI S  LÁCTI CA).

NOTA  DE
FARM ACOV IG ILANCI A: LOS  REP ORTES  DE  EVENTOS  ADVERSOS  DEBEN  REALIZ ARSE  EN  

EL  FORMATO  DE  REP ORTE  DE  EVENTOS  ADVERSOS  ASOCI ADOS  
AL  USO  DE  MEDI CAMENTOS  -  FOREAM,  MEDI ANTE  LA  
PLATAFORMA  DE  REP ORTE  EN  LÍ NEA  DISPU ESTA  PARA  TAL  FIN,  
SEGÚ N  LO  ESTABLECI DO  EN  LA  CIRCU LAR  600- 7758- 15  DEL  3 DE  
AGOSTO  DE  2015,  TENI ENDO  EN  CU ENTA  LA  PERI ODI CI DAD  
ESTABLECI DA  EN  LA  RESOLU CI ÓN  NO.  2004009455  DEL  28  DE  
MAYO  DE  2004.

CONTRAI NDI CACI ONES
Y ADV ERTENCI AS: COMO  EN  OTRAS  SOLU CI ONES  DE  INFU SI ÓN  QU E  CONTI ENEN  

CALCI O,  LA  ADMI NI STRACI ÓN  CONCOMI TANTE  DE  CEFTRI AXONA  
Y  LACTATO  DE  RINGER,  ESTÁ  CONTRAI NDI CADA  EN  RECIÉ N  
NACI DOS  (=  28  DÍ AS  DE  EDAD),  AU NQU E  SE  UTILICEN  LÍ NEAS  DE  
INFU SI ÓN  SEP ARADAS  (RIESGO  DE  PRECIP ITACI ÓN  MORTAL  DE  
LA  SAL  DE  CALCI O  CON  CEFTRI AXONA  EN  EL  TORRENTE  
SANGU Í NEO  DEL  RECIÉ N  NACI DO).  ESTA  SOLU CI ÓN  ESTÁ  
CONTRAI NDI CADA  EN  PACIENTES  QU E  PRESENTEN:  
- HIPERSENSI BI LI DAD  CONOCI DA  AL  LACTATO  DE  SODI O
- HIPERH IDRATACI ÓN  EXTRACELU LAR  O HIPERVOLEMI A
- INSU FI CI ENCI A  RENAL  GRAVE  (CON  OLI GU RI A/ ANU RI A)
- FALLO  CARDÍ ACO  NO  COMP ENSADO
- HIPERP OTASEMI A
- HIPERCALCEMI A
- ALCALOSI S  METABÓLI CA
- CIRROSI S  ASCÍ TI CA
- ACIDOSI S  METABÓLI CA  GRAVE
- CONDI CI ONES  ASOCI ADAS  A UN INCREMENTO  DE  LOS  NIVELES   

DE  LACTATO  (HIPERLACTATEMI A)  INCLU YENDO  LA  ACIDOSI S  
LÁCTI CA.

- UTILIZ ACI ÓN  DETERI ORADA  DE  LOS  LACTATOS  COMO  EN  
INSU FI CI ENCI A  HEP ATOCELU LAR  GRAVE  O METABOLI SMO  DE  
LACTATOS  DETERI ORADO

- TERAP I A  CONCOMI TANTE  CON  DIGITÁ LI COS  
OTRAS  ADVERTENCI AS:
- ADMI NI STRACI ÓN  DE  SANGRE  ANTI COAGU LADA/  CONSERVADA  
CON  CITRATO:  DEBI DO  AL  RIESGO  DE  COAGU LACI ÓN  DEBI DA  A  
SU  CONTENI DO  DE  CALCI O,  LA  SOLU CI ÓN  (RINGER  CON  
LACTATO)  NO  DEBE  SER  AÑ ADI DA  O  ADMI NI STRARSE  
SIMU LTÁ NEAMENTE  A TRAVÉ S  DEL  MISMO  EQUIP O  CON  SANGRE  
ANTI COAGU LADA/  CONSERVADA  CON  CITRATO.
- USO  EN  PACIENTES  CON  DIABETES  TIP O  2:  EL  LACTATO  ES  UN  
SU STRATO  PARA  LA  GLU CONEOGÉ NESI S.  POR  LO  TANTO  LOS  
NIVELES  DE  GLU COSA  DEBEN  SER  VIGILADOS  
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Ministerio  de  Salud  y Protecci ón  Social
Instituto  Nacional  de  Vigilanci a  de  Medicament os  y Alimentos  – INVI MA

RESOLUCI ÓN  No.   2020018443   DE  8 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.

CUIDADOSAMENTE  EN  PACIENTES  QU E  RECI BEN  SOLU CI ÓN  
(RINGER  CON  LACTATO).  

OB SERV ACI ONES: MEDICAM ENTO  ESENCI AL .  LAS  CONTRAI NDI CACI ONES  Y  
ADVERTENCI AS  DEBEN  IR EN  LAS  ETIQU ETAS  Y EMP AQU ES  MÁ S  
LA  FECH A  DE  VENCI MI ENTO  Y EL  NÚ MERO  DE  LOTE.  EL  TITU LAR,  
ENVASADOR  Y  FABRI CANTE  AU TORIZ ADO  EN  EL  REGI STRO  
SANI TARI O,  ADQU I EREN  LA  OBLI GACI ÓN  DE  MANTENER  LAS  
BU ENAS  PRÁ CTI CAS  DE  MANU FACTU RA  Y  ACTU ALIZ AR  LAS  
ESP ECI FI CACI ONES  DE  MATERI AS  PRIMAS  Y  PRODU CTO  
TERMI NADO,  DE  ACU ERDO  A  LA  ÚLTIMA  VERSI ÓN  DE  LAS  
FARMACOP EAS  OFI CI ALES  EN  COLOMBI A,  DU RANTE  LA  VIGENCI A  
DEL  REGI STRO  SANI TARI O.  LO  ANTERI OR  SERÁ  OBJ ETO  DE  
VIGILANCI A  POR  PARTE  DE  ESTE  INSTI TU TO.  LAS  
PRESENTACI ONES  COMERCI ALES  AP ROBADAS  EN  EL  REGI STRO  
SANI TARI O  PODRÁ N  SER  EMP LEADAS  COMO  PRESENTACI ONES  
INSTI TU CI ONALES,  SIEMP RE  Y  CU ANDO  LAS  ETIQU ETAS  Y  
EMP AQU ES  DE  LOS  PRODU CTOS  FABRI CADOS  CON  DESTI NO  A  
LAS  ENTI DADES  DE  PREVI SI ÓN,  ASISTENCI A  O  SEGU RI DAD  
SOCI AL  Y  SIMILARES,  SE  ENCU ENTREN  MARCADAS  CON  UNA  
LEYENDA  QU E  ESP ECI FI QU E  TAL  CONDI CI ÓN  O EXCLU SI VI DAD  
DE  MODO  QU E  NO  OCU LTE  LA  INFORMACI ÓN  AP ROBADA  EN  LOS  
ARTES.
“TODA  INFORMACI ÓN  CIENTÍ FI CA,  PROMOCI ONAL  O  
PUBLICITARI A  SOBRE  LOS  MEDI CAMENTOS  DEBERÁ  SER  
REALIZ ADA  CON  ARREGLO  A LAS  CONDI CI ONES  DEL  REGI STRO  
SANI TARI O  Y A LAS  NORMAS  TÉ CNI CAS  Y LEGALES  PREVI STAS  
EN  EL  ARTÍ CU LO  79  DEL  DECRETO  677  DE  1995.”

VIDA  UTIL: DOS  (2)  AÑ OS  A PARTI R  DE  LA  FECH A  DE  FABRI CACI ON
CONDI CI ONES  DE  
ALM ACENAM I ENTO: ALMACENAR  A TEMP ERATU RAS  INFERI ORES  A 30ºC  Y EN  EL  

ENVASE  AP ROBADO  EN  LA  PRESENTE  RESOLU CI ON
EX PEDI ENTE  No.: 32606
RADI CACIÓ N: 20181033257 FECHA:   22/02/2018

ARTI CU LO  SEGU NDO : APROBAR como  único  diseño  los  artes  del  material  de  envase  (etiqueta),  e  
inserto,  allegados  mediante  escrito  número  20181033257  del  22/02/2018 , los  cuales  deberán  aj ustar  
sus  textos  de  acuerdo  a lo dispuesto  en  la presente  Resolución  y el  artículo  72  del  Decreto  677  de  
1995  y en  los  cuales  debe  incluir  el  número  del  Registro  Sanitario  otorgado  en  la presente  Resolución.  

ARTICULO  TERCERO:  El  tiempo  de  vida  útil  asignado  para  el  medicament o  amparado  en  la  
presente  Resolución,  se  soportó,  con  estudios  de  estabilidad  natural  con  la siguiente  frecuenci a  de  
tiempos  0,  3,  6,  9,  12,  18  y 24   meses  baj o  condiciones  de  temperatura  y humedad  de  (30  +/-  2° C)  
(35  +/-  5%  H R).  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  32  de  la OMS  acogido  
mediante  Resolución  No.  3183  de  1995,  la guía  para  el  desarrollo  y presentación  de  los  estudios  de  
estabilidad  de  medicament os  acogida  por  la Resolución  2514  de  1995  y la circular  externa  DG - 100-
0155- 13  de  noviembre  de  2013.

ARTICULO  CUARTO: AUTORIZAR el  agotami ento  de  materiales  para  el  producto  Inyección  de  
Lactato  de  Ringer,  correspondi ente  a bolsa  plástica  en  PVC  grado  médico  por  1000,  500  y250   mL,  
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Ministerio  de  Salud  y Protecci ón  Social
Instituto  Nacional  de  Vigilanci a  de  Medicament os  y Alimentos  – INVI MA

RESOLUCI ÓN  No.   2020018443   DE  8 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.

con  Registro  Sanitario  No.  INVI MA  2008M- 002282  R- 3, por  un  término  de  seis  (6)  meses  contados  a  
partir  de  la fecha  ej ecutoria  de  la presente  Resolución,  por  lo expuesto  en  la parte  considerativa  del  
presente  proveído.

Los  materiales  autorizados  a agotar  se  relacionan  a continuaci ón:

MATERIAL UNIDADES 
BOLSA   PVC  G RADO  MEDI CO  
POR  1000  mL.

7.954.140

BOLSA   PVC  G RADO  MEDI CO  
POR  500  mL.

16.891. 874

BOLSA   PVC  G RADO  MEDI CO  
POR  250  mL.

150.126

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.

ARTI CU LO  QUINTO.  Contra  la presente  Resolución  procede  únicamente  el  Recurso  de  Reposición,  
que  deberá  interponerse  ante  el  Director  (a)  Técnico  de  Medicament os  y Productos  Biológicos  del  
Instituto  Nacional  de  Vigilancia  de  Medicament os  y Alimentos  INVI MA,  dentro  de  los   DIEZ  (10)   dí as  
siguientes  a su  notificación,  en  los  términos  señ alados  en  el  Código  de  Procedi mi ento  Administrativo  y  
de  lo Contencioso  Administrativo  (Ley  1437  de  2011).

ARTI CU LO  SEX TO.  La  presente  Resolución  rige  a partir  de  la fecha  de  su  ej ecutoria.

 COMU NÍ Q U ESE,  NOTIFÍ Q UESE  Y CÚ MPLASE

Dada  en  Bogotá  D.C.  a los   8 de  Junio  de  2020

Este  espacio, hasta la firma se considera en blanco.

JUDITH  DEL  CARM EN  MESTRE  ARELLANO
DIRECTOR  (A)  TÉ CNI CO  DE  MEDICAM ENTOS  Y PRODU CTOS  BIOLÓ GICOS

Proyectó: Legal: msobrinom, Técnico: nfernandezp Revisó: cordina_medicamentos
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