






Republica de Colombia 
Ministerio de S;:~lud y Protecci6n Socia! 

TODOSPORUN 
~ NUEVOPAIS 
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lnstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA 

RESOLUCION No. 2016026446 DE 13 de Julio de 2016 
PorIa cual se Autoriza un Procedimiento Sabre un Producto con Registro Sanitaria 

La Directora de Medicamentos y Productos Biol6gicos del Institute Nacional de Vigil an cia de Medicamentos y 
Alimentos- INVIMA, mediante Resoluci6n 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: 19946535 RADICACION: 2016057803 
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015M-0003878-R1 

ANTECEDENTES 

FECHA: 02/05/2016 
VIGENCIA: 26/02/2021 

Que mediante Resoluci6n No. 2004019628 del 14 de Octubre de 2004, el INVIMA concedi6 Registro 
Sanitaria No. INVIMA 2004M-0003878, para el producto METRONIDAZOL 500mg en Ia modalidad 
Fabricar y Vender a favor de LABORATORIOS BAXTER S.A. con domicilio en Cali, Valle. 

Que mediante Resoluci6n No. 2015050452 del 14 de Diciembre de 2015, el INVIMA otorg6 renovaci6n · 
del Registro Sanitaria No. INVIMA 2015M-0003878-R1, para el producto METRONIDAZOL 500mg en Ia 
modalidad Fabricar y Vender, a favor de LABORATORIOS BAXTER S.A. con domicilio en Cali, Valle. 

Que mediante escrito numero 2016057803 radicado del 02/05/2016, Ia senora Elina De Arce Otero, 
actuando en calidad de Apoderada de LABORATORIOS BAXTER S.A., present6 solicitud de autorizaci6n 
de agotamiento de existencias del producto METRONIDAZOL 500mg, debido a que el registro sanitaria 
fue renovado y existe inventario rotulado con el numero del registro sanitaria sin actualizar: INVIMA 
2004M-0003878. . 

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO 

Frente a los documentos tecnico/legales allegados par el interesado mediante radicado No. 2016057803 
este despacho se permite hacer las siguientes consideraciones: 

Que mediante Ia Resoluci6n No. 2004021613 d~l 17/11/2004, se aprobaron los artes de material de 
envase (etiqueta), allegados bajo radicado No. 2004069548 del 04/11/2004 (radicado inicial 
2004056271), los cuales corresponden al producto que el interesado solicita para agotamiento y estan 
marcados con el Registro Sanitaria anterior No. INVIMA 2004M-0003878. 

Que mediante Resoluci6n No. 2015050452 del 14/12/2015, notificada el 12/02/2016, Ia cual concedi6 
Renovaci6n del Registro Sanitaria, aprob6 nuevas artes de material de envase, allegados bajo Radicado 
No. 2015094199 del23/07/2015 (radicado inicial2014095026). 

Que Ia modificaci6n de artes de material de empaque y envase, corresponde a Ia actualizaci6n del 
numero de registro sanitaria par ocasi6n a Ia renovaci6n, sin implicar cambia en Ia informacion 
farmacol6gica, composici6n, titular y/o fabricante del producto. 

Que mediante solicitud el interesado indica numero de late, cantidad y fecha de vencimiento del producto 
a agotar, marcado con Registro Sanitaria anterior No. INVIMA 2004M-0003878, como se relaciona a 
continuaci6n: · 

DESCRIPCION LOTE CANTIDAD VENCIMIENTO 
SB15LA5 17.920 12/2017 
SB15FD2 500 06/2017 
SB16AM5 17.920 01/2018 

METRONIDAZOL 500mg SB16B12 19.320 02/2018 
SB16CE7 20.160 03/2018 
SB16DG6 19.390 04/2018 
SB16DQ9 20.000 04/2018 

Que ninguno de los lotes solicitados para agotamiento se encuentra vencido. T eniendo en cuenta el 
motivo par el cual se solicita el agotamiento (Renovaci6n del Re~istro Sanitaria), los cambios realizados, 
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Republica de Colombia 
·Ministerio de Salud y Protecci6n Social 

Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA 

RESOLL,ICI6N No. 2016026446 DE 13 de Julio de 2016 
Por Ia cual se Autoriza un Proc::edimiento Sobre un Producto con Registro Sanitaria 

La Directora de Medicamentos y Productos Biol6gicos del Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y 
Alimentos- INVIMA, mediante Resoluci6n No. 2014037846 del14 de noviembre de 2014, en ejercicia de las 
facultades Legales Canferidas en el Decreta 2078 de 2012, Decreta Reglamentaria 677 de 1995 y Ley 1437 de 
2011. 

Ia fecha de vencimiento indicada y Ia vida util del producto (2 alios), es procedente acceder a las 
pretensiones del interesado y autorizar el agotamiento hasta fin de vida util. 

Que una vez revisada Ia solicitud de autorizaci6n, nose encuentra impedimenta legal de conformidad con 
lo establecido en el Oecreto 677 de 1995 y Oecreto 843 del 2016, ni riesgo sanitaria para acceder a lo 
solicitado. 

En consecuencia Ia Direcci6n de Medicamentos y Productos Biol6gicos, 

RESUELVE 

ARTICULO PRIMERO: AUTORIZAR el agotamiento de existencias del producto METRONIDAZOL 
500mg, con el Registro Sanitaria anterior No. INVIMA 2004M-0003878, hasta fin de vida util, por ocasi6n 
a Ia renovaci6n. 

El producto autorizado a agotar se relaciona a continuaci6n: 

DESCRIPCION LOTE CANTIDAD VENCIMIENTO 
SB15LA5 17.920 12/2017 
SB15FD2 500 06/2017 
SB16AM5 17.920 01/2018 

METRONIDAZOL 500mg 5816812 19.320 02/2018 
SB16CE7 20.160 03/2018 
SB16DG6 19.390 04/2018 
SB16DQ9 20.000 04/2018 

ARTiCULO SEGUNDO: Contra Ia presente resoluci6n precede unicamente el Recurso de Reposici6n, 
que debera interponerse ante Ia Directora de Medicamentos y Productos Biol6gicos del Institute Nacional 
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su 
notificaci6n, en los tE~rminos sefialados en el C6digo de Procedimiento Administrative y de lo Contencioso 
Ac;:lministrativo. 

ARTiCULO TERCERO: La presente resoluci6n rige a partir de Ia fecha de ejecutoria. 

COMUNiQUESE, NOTIFiQUESE Y CUMPLASE 
Se expide en Bogota D.C., el 13 de Julio de 2016 
Este espacio, hasta Ia firma se considera en blanco. 

~
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13 LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO • 
DIRECTORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS 
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MINSALUD 

Republica de Colombia 
Ministerio de Salud y Protecci6n Social 

TODOSPORUN 
NUEVO PAIS 

, PAl, EQUIDAD EDIJCACION 

lnstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos- INVIMA 

RESOLUCION No. 2018007909 DE 23 de Febrero de 2018 
PorIa cual se Modifica una Resoluci6n de forma Simplificada 

El Director Tecnico de Medicamentos y Productos Biologicos del lnstituto Nacional de 
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, mediante Resolucion 2012030820 del19 de 
octubre de 2012 , en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreta 2078 de 2012 , 
Decreta Reglamentario 677 de 1995, Decreta 843 de 2016 y Ley 1437 de 2011 . 

EXPEDIENTE: 19946535 RADICACION: 20181028339 
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015M-0003878-R1 

ANTECEDENTES 

FECHA: 15/02/2018 
VIGENCIA 26/02/2021 

Que mediante escrito numero 20181028339 radicado el 15/02/2018, Ia senora Elina de Arce , 
actuando en calidad de Apoderada de LABORATORIOS BAXTER S.A., presento solicitud de 
modificacion del Registro Sanitaria en mencion , de forma simplificada, en el sentido de aprobar 
Ia adicion como acondicionador a SUPPLA S.A. , con domicilio en Calle 47 No. 6, Barrio 
Salomina, Cali , Valle . 

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO 

Una vez revisada Ia informacion allegada por Ia interesada, este Despacho procede a realizar 
las siguientes consideraciones: 

Que verificada Ia solicitud antes mencionada, se evidencia que se encuentra dentro de las 
modificaciones contempladas en el Articulo 6° del Decreta 843 de 2016, portal motivo Ia 
documentacion que soporta dicha modificacion estara sujeta a revision posterior, 
siguiendo el procedimiento del articulo 4 del mencionado Decreta. 

En merito de lo expuesto, Ia Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos del lnstituto 
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, 

RESUELVE 

ARTiCULO PRIMERO: MODIFICAR DE FORMA SIMPLIFICADA Ia Resolucion 2015050452 
DE 14 de Diciembre de 2015 que concedio Registro Sanitaria numero INVIMA 2015M-
0003878-R1 a favor de LABORATORIOS BAXTER S.A. con domicilio en CALl -
VALLE, para el producto METRONIDAZOL 500 mg en Ia modalidad FABRICAR Y 
VENDER, en el sentido de APROBAR Ia adicion como acondicionador a SUPPLA 
S.A. , con domicilio en Calle 47 No. 6, Barrio Salomina , Cali , Valle. 

ARTiCULO SEGUNDO: Los derechos que se deriven de esta resolucion , quedaran sujetos a lo 
dispuesto en el Decreta 843 de 2016, al cumplimiento de los demas requisitos exigibles segun 
Ia normatividad sanitaria vigente en Ia materia y a las actividades de lnspeccion, Vigilancia y 
Control a que l)aya Iugar, por parte de Ia Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos del 
lnstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos- INVIMA. 
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Republica de Colombia 
Ministerio de Salud y Protecci6n Social 
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lnstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -INVIMA 

RESOLUCION No. 2018007909 DE 23 de Febrero de 2018 
PorIa cual se Modifica una Resoluci6n de forma Simplificada 

El Director Tecnico de Medicamentos y Productos Biol6g icos del lnstituto Nacional de 
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, mediante Resoluci6n 2012030820 del19 de 
octubre de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreta 2078 de 2012 , 
Decreta Reglamentario 677 de 1995, Decreta 843 de 2016 y Ley 1437 de 201 1. 

Biol6gicos, del INVIMA dentro de los DIEZ (1 0) dfas siguientes a su notificaci6n, en los terminos 
seiialados en el C6digo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo 
(Ley 1437 de 2011). 

ARTiCULO CUARTO : La presente resoluci6n rige a partir de Ia fecha de ejecutoria . 

COMUNiQUESE, NOTIFiQUESE Y CUMPLASE 
Se expide en Bogota D.C. , el 23 de Febrero de 2018 
Este espacio, hasta Ia firma se considera en blanco. 

1~-
FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN 

DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS 

Firma~' "da 
Firmado digital or 
FRANCISCO 
c: u=~I=C:T 
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Republica de Colombia 
Ministerio de Salud y Protecci6n Social 

Institute Nacional de Vigilancia de Medlcamentos y Alimentos -INVIMA 

RESOLUCION No. 2019000448 DE 9 de Enero de 2019 
PorIa cual se corrige una Resolucl6n 

El Director Tecnico de Medicamentos y Productos Biol6gicos dellnstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos 
y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resoluci6n 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: 19946535 
RADICACI6 N: 20181144336 

REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015M-0003878-R1 
VIGENCIA. 26/02/2021 

ANTECEDENTES 

Que mediante resoluci6n No. 2004019628 de 14/10/2004 se concedi6 registro sanitario No. INVIMA 2004M-0003878 
para el producto METRONIDAZOL 500 mg en Ia modalidad FABRICAR Y VENDER a favor de LABORATORIOS 
BAXTER S.A. con domicilio en CALl VALLE. 

Que mediante Resoluci6n No. 2015050452 de 14 de Diciembre de 2015, eiiNVIMA concedi6 renovaci6n del Registro 
Sanitario INVIMA 2015M-0003878-R1, para el producto METRONIDAZOL 500 mg. en Ia modalidad FABRICAR Y 
VENDER, a nombre de LABORATORIOS BAXTER S.A. con domicilio en CALl - VALLE. 

Que mediante Resoluci6n No. 2018007909 de fecha 23/02/2018 el INVIMA aprob6: Ia adici6n como acondicionador a 
SUPPLA S.A., con domicilio en Calle 47 No. 6, Barrio Salomina, Cali -Valle. 

Que mediante Resoluci6n No. 2018035763 de fecha 21/08/2018 eiiNVIMA aprob6: 1. La lnformaci6n para prescribir 
versi6n 071978021/ccsi45220161121 , allegado mediante escrito No. 20181016270 del 30/0112018, del cual reposa fiel 
copia en el expediente. (folio 12-30). 

Que mediante Resoluci6n No. 2018039915 de fecha 17/09/2018 el INVIMA aprob6: a actualizaci6n de 
especificac1ones y Ia metodologia de analisis para el producto allegada mediante radicado No. 20181135966 del 
09/0712018. 

Que mediante escrito No.20181144336 radicado el 19/07/2018, Ia Seliora Elina de Arce 0 ., actuando en calidad de 
apoderado de Ia sociedad LABORATORIOS BAXTER S.A. present6 solicitud de correcci6n de Ia Resoluci6n No. 
2015050452 de 14 de Diciembre de 2015 en el sentido de describir las condiciones de almacenamiento correctas del 
producto en referenda. 

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO 

Frente a Ia solicitud de correcci6n presentada por el interesado, este Despacho se permite hacer las siguientes 
consideraciones: 

Que revisada Ia solicitud realizada por el interesado radicado No. 20181144336 radicado el 19/07/2018, se evidencia 
por parte de este despacho que en Ia Resoluci6n de aprobaci6n de modificaci6n del Registro Sanitario No 
2015050452 de 14 de diciembre de 2015, para el producto METRONIDAZOL 500 mg, se evidencia que se encuentra 
descrito en CONSIDERACIONES DEL DESPACHO Y EN EL RESUELVE ARTICULO TERCERO, las siguientes 
condiciones de almacenamiento (3o·c +/- 2·c: 65% H.R. +/- 5 % H.R) , y segun el material de envase (BOLSA 
PLASTICA DE PVC GRADO MEDICO CON BOLSA EXTERNA DE POLIETILENO DEAL TA DENSIDAD) y los estudios 
de estabilidad allegados dentro del tramite, las condiciones de almacenamiento son las siguientes (3o•c +/- 2•c: 35% 
H.R. +/- 5 o/o H.R.). Por esta raz6n eiiNVIMA y en consecuencia encuentra procedente realizar Ia respectiva correcci6n 
solicitada por el interesado 

Por lo expuesto anteriormente, se procede a corregir Ia Resoluci6n No. 2015050452 de 14 de diciembre de 2015, 
conforme lo establece el articulo 45 del C6digo de Procedimiento Administrative y de lo Contencioso Administrative. 
En consecuencia, Ia Direcci6n de Medicamentos y Productos Biol6gicos. 

RESUELVE 

ARTICULO PRIMERO: CORREGIR Ia Resoluci6n No. No 2015050452 de 14 de diciembre de 2015, en las 
consideraciones del despacho y el resuelve articulo tercero. los cual quedara de Ia siguiente manera: 
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Republica de Colombia 
Ministerio de Salud y Protecci6n Social 

lnstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -INVIMA 

RESOLUCION No. 2019000448 DE 9 de Enero de 2019 
PorIa cual se corrige una Resoluci6n 

El Director Tecnico de Medicamentos y Productos Biol6gicos del lnstituto Nacional de Vigi lancia de Medicamentos 
y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resoluci6n 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. 

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO 

Que se evidencia por parte de este despacho, los estudios de estabilidad naturales realizados para 3 
lotes pilotos, a 24 meses cada uno, en condiciones de zona cltm8tica IV (3o·c +1- 2·c; 35% H R +1- 5 
%H.R), tiempo durante el cual el producto se mantuvo denlro de especificaciones. Por lo anterior el 
tiempo de vida uti/ es de 24 meses que se aprobara en Ia presente Resoluci6n. 

RESUELVE 

ARTICULO TERCERO: El tiempo de vida uti/ asignado para el medicamento amparado en Ia 
presente Reso/uci6n, se soport6 con estudios (naturales) con Ia siguiente frecuencia de tiempos 0, 3, 
6, 9, 12, 18 y 24 meses bajo condiciones de humedad y Temperatura de (3o·c +1- 2 ·c) (35% H.R. +I-
5%HR). 

ARTICULO SEGUNDO: Contra Ia presente resoluci6n procede unicamente el Recurso de Reposici6n, que debera 
interponerse ante el Director Tecnico de Medicamentos y Productos Biol6gicos del lnstituto Nacional de Vigilancia de 
Medicamentos y Alimentos INVIMA , dentro de los DIEZ (10) dlas siguientes a su notificaci6n, en los !li!rminos 
senalados en el C6digo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Admintstrativo. 

ARTICULO TERCERO: La presente resoluci6n rige a partir de Ia fecha de ejecutoria. 

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE 

Se expide en Bogota D.C., el 9 de Enero de 2019 
Este espacio, hasta Ia firma se considera en blanco. 

FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN 
DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOL6GICOS 
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