








República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCIÓN No.  2019011675  DE  2 de Abril de 2019
Por la cual se  Autoriza un Procedimiento  Sobre un Producto con Registro Sanitario

El Director Técnico (E) de Medicamentos y Productos Biológicos del Instituto  Nacional  de  Vigilancia  de 
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolución 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: 23282               RADICACIÓN: 20181217069                 FECHA: 22/10/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018M-007582- R3                VIGENCIA: 14/09/2023

  
ANTECEDENTES

 
Que mediante Resolución No. 2006026652 del 22 de Noviembre de 2006, el INVIMA concedió la  
Renovación  del  Registro  Sanitario  No.  INVIMA  2006M-007582-R2  para  Fabricar  y  Vender  el 
producto DIANEAL PD- 2 CON DEXTROSA  AL 2.5% a favor de LABORATORIOS BAXTER  S.A.  
con domicilio en Cali - Valle.

Que  mediante  Resolución  No.  2018036244  del  23  de  Agosto  de  2018  el  INVIMA concedió  la 
Renovación del Registro Sanitario No. INVIMA 2018M-007582-R3 para FABRICAR Y VENDER el 
producto DIANEAL PD- 2 CON DEXTROSA  AL 2.5%, a favor de LABORATORIOS BAXTER  S.A.  
con domicilio en Cali - Valle.

Que mediante Resolución No. 2019000352 de 8 de Enero de 2019, el INVIMA aprobó la adición de 
la presentación comercial BOLSA PLASTICA PVC GRADO MÉDICO POR 5000 mL CON BOLSA 
EXTERNA EN PEAD. 

Que mediante escrito número 20181217069 radicado del 22/10/2018, la señora  ELINA DE ARCE 
OTERO,  actuando  en  calidad  de  apoderada  de  la  sociedad  LABORATORIOS  BAXTER  S.A., 
presentó solicitud de autorización de agotamiento de existencias del producto DIANEAL PD- 2 CON 
DEXTROSA  AL 2.5% debido a la renovación del registro sanitario.
      

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente  a  los  documentos  técnico/legales  allegados  por  la  interesada  mediante  radicado  No. 
20181217069, este despacho se permite hacer las siguientes consideraciones:
 
Que de acuerdo a lo indicado por la interesada y la información que reposa en el Expediente No.  
23282, se evidencia que los artes de material de empaque, envase e inserto vigentes, corresponden 
a los aprobados en Resolución No.  2018036244 del 23/08/2018, notificada el día 31/08/2018, la 
cual  otorgó  la  renovación,  allegados  en  radicado  No.  20181139668  del  12/07/2018  /anexo  al 
expediente e información para prescribir versión CCSI 10120140328 (referenciada en artes como 
inserto).
 
Que mediante  la  solicitud  y  anexos  la  interesada  indica  el  número  de  lote,  cantidad,  fecha  de 
vencimiento y presentación comercial del producto terminado y la información correspondiente al 
material de empaque a agotar como se relaciona a continuación:

Producto terminado:

DESCRIPCIÓN LOTE CANTIDAD VENCIMIENTO
DIANEAL PD- 2 CON 
DEXTROSA  AL 2.5%

Bolsa Plástica PVC Grado 
Médico por 2000mL, con bolsa 

externa en PEAD

SB18AC1 104 Unidades 31/01/2020
SB17BR1 5 Unidades 28/02/2019
SB17JS4 22 Unidades 31/10/2019
SB18DO4 35 Unidades 30/04/2020
SB18EF5 139 Unidades 31/05/2020
SB18GI6 489 Unidades 31/07/2020
SB18FY1 48 Unidades 30/06/2020
SB18IB3 4.840 Unidades 30/09/2020

Página 1 de 10



República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCIÓN No.  2019011675  DE  2 de Abril de 2019
Por la cual se  Autoriza un Procedimiento  Sobre un Producto con Registro Sanitario

El Director Técnico (E) de Medicamentos y Productos Biológicos del Instituto  Nacional  de  Vigilancia  de 
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolución 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.
   

DESCRIPCIÓN LOTE CANTIDAD VENCIMIENTO
SB18CB0 24 Unidades 31/03/2020

DIANEAL PD- 2 CON 
DEXTROSA  AL 2.5%

Bolsa Plástica PVC Grado 
Médico por 2500mL, con bolsa 

externa en PEAD

SB17KM6 304 Unidades 30/11/2019
SB18AA8 72 Unidades 31/01/2020
SB18DK0 30 Unidades 30/04/2020
SB18EF4 31 Unidades 31/05/2020
SB18FK0 38 Unidades 30/06/2020
SB18G15 182 Unidades 31/07/2020
SB18II2 2990 Unidades 30/09/2020

DIANEAL PD- 2 CON 
DEXTROSA  AL 2.5%

Bolsa Plástica PVC Grado 
Médico por 5000mL, con bolsa 

externa en PEAD

SB17KM7 40 Unidades 30/11/2019
SB17KQ9 64 Unidades 30/11/2019
SB18AB8 4 Unidades 31/01/2020
SB18AP1 6 Unidades 31/01/2020
SB18CE3 4 Unidades 31/03/2020
SB18CK8 28 Unidades 31/03/2020
SB18DC7 7 Unidades 30/04/2020

DIANEAL PD- 2 CON 
DEXTROSA  AL 2.5%

Bolsa Plástica PVC Grado 
Médico por 5000mL, con bolsa 

externa en PEAD

SB18DD1 27 Unidades 30/04/2020
SB18DL1 40 Unidades 30/04/2020
SB18DR7 32 Unidades 30/04/2020
SB18DT3 128 Unidades 30/04/2020
SB18DV7 16 Unidades 30/04/2020
SB18EG0 18 Unidades 31/05/2020
SB18EG3 12 Unidades 31/05/2020
SB18EO2 121 Unidades 31/05/2020
SB18EP1 8 Unidades 31/05/2020
SB18FQ6 28 Unidades 30/06/2020
SB18FV3 181 Unidades 30/06/2020
SB18FV6 16 Unidades 30/06/2020
SB18FW0 46 Unidades 30/06/2020
SB18FX3 39 Unidades 30/06/2020
SB18FY0 12 Unidades 30/06/2020
SB18GB6 12 Unidades 31/07/2020
SB18GD7 400 Unidades 31/07/2020
SB18GF5 86 Unidades 31/07/2020
SB18GJ9 125 Unidades 31/07/2020
SB18GM4 172 Unidades 31/07/2020
SB18HB1 17 Unidades 31/08/2020
SB18HB5 12 Unidades 31/08/2020
SB18HG4 154 Unidades 31/08/2020
SB18HK0 220 Unidades 31/08/2020
SB18HK2 662 Unidades 31/08/2020
SB18HO9 124 Unidades 31/08/2020
SB18HP6 64 Unidades 31/08/2020
SB18HQ4 150 Unidades 31/08/2020
SB18HS8 920 Unidades 31/08/2020
SB18IH0 766 Unidades 30/09/2020
SB18IH2 1.508 Unidades 30/09/2020
SB18IJ9 6.248 Unidades 30/09/2020
SB18IM6 10.600 Unidades 30/09/2020
SB18IQ2 11.296 Unidades 27/09/2020
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCIÓN No.  2019011675  DE  2 de Abril de 2019
Por la cual se  Autoriza un Procedimiento  Sobre un Producto con Registro Sanitario

El Director Técnico (E) de Medicamentos y Productos Biológicos del Instituto  Nacional  de  Vigilancia  de 
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolución 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.
   

DESCRIPCIÓN LOTE CANTIDAD VENCIMIENTO

DIANEAL PD- 2 CON 
DEXTROSA  AL 2.5%

Bolsa Plástica PVC Grado 
Médico por 6000mL, con bolsa 

externa en PEAD

SB17GK7 3 Unidades 31/07/2019
SB17IN5 6 Unidades 30/09/2019
SB17IR9 3 Unidades 30/09/2019
SB17IS4 6 Unidades 30/09/2019
SB17IS7 3 Unidades 30/09/2019
SB17JP7 3 Unidades 31/10/2019
SB17KQ8 3 Unidades 30/11/2019
SB17LE0 3 Unidades 31/12/2019
SB17LL5 51 Unidades 31/12/2019
SB18AL9 3 Unidades 31/01/2020
SB18BN4 3 Unidades 29/02/2020
SB18CG8 477 Unidades 31/03/2020
SB18CP7 6 Unidades 31/03/2020
SB18CQ1 3 Unidades 31/03/2020
SB18DL0 18 Unidades 30/04/2020
SB18D05 12 Unidades 30/04/2020
SB18EF6 278 Unidades 31/05/2020
SB18EJ8 7 Unidades 31/05/2020
SB18EJ9 3 Unidades 31/05/2020
SB18EK2 30 Unidades 31/05/2020
SB18EP4 38 Unidades 31/05/2020
SB18ET1 3 Unidades 31/05/2020
SB18FB9 3 Unidades 30/06/2020

DIANEAL PD- 2 CON 
DEXTROSA  AL 2.5%

Bolsa Plástica PVC Grado 
Médico por 6000mL, con bolsa 

externa en PEAD

SB18FE9 64 Unidades 30/06/2020
SB18FQ4 89 Unidades 30/06/2020
SB18FV5 55 Unidades 30/06/2020
SB18GB2 88 Unidades 31/07/2020
SB18GD6 213 Unidades 31/07/2020
SB18GI9 40 Unidades 31/07/2020
SB18GJ2 35 Unidades 31/07/2020
SB18GM3 132 Unidades 31/07/2020
SB18GN7 200 Unidades 31/07/2020
SB18HG8 406 Unidades 31/08/2020
SB18HK4 491 Unidades 31/08/2020
SB18HM8 149 Unidades 31/08/2020
SB18HS4 319 Unidades 31/08/2020
SB18IB8 80 Unidades 30/09/2020
SB18IC8 57 Unidades 30/09/2020
SB18IP5 8.640 Unidades 30/09/2020
SB18IQ5 3.729 Unidades 28/09/2020

DIANEAL PD- 2 CON 
DEXTROSA  AL 2.5%

Bolsa Plástica PVC Grado 
Médico y Sistema Ultrabag por 
2000mL con bolsa externa en 

PEAD

SB17BU6 48 Unidades 28/02/2019
SB17DP1 24 Unidades 30/04/2019
SB17JC2 8 Unidades 31/10/2019
SB17JH7 8 Unidades 31/10/2019
SB17JH8 8 Unidades 31/10/2019
SB17KR0 8 Unidades 30/11/2019
SB18AD2 16 Unidades 31/01/2020
SB18AL5 8 Unidades 31/01/2020
SB18CE1 8 Unidades 31/03/2020
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCIÓN No.  2019011675  DE  2 de Abril de 2019
Por la cual se  Autoriza un Procedimiento  Sobre un Producto con Registro Sanitario

El Director Técnico (E) de Medicamentos y Productos Biológicos del Instituto  Nacional  de  Vigilancia  de 
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolución 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.
   

DESCRIPCIÓN LOTE CANTIDAD VENCIMIENTO
SB18CJ0 2 Unidades 31/03/2020
SB18CN0 8 Unidades 31/03/2020
SB18DK5 400 Unidades 30/04/2020
SB18DM0 2 Unidades 30/04/2020
SB18DN5 6 Unidades 30/04/2020
SB18DO6 12 Unidades 30/04/2020
SB18EG1 32 Unidades 31/05/2020
SB18EK4 16 Unidades 31/05/2020
SB18EO1 8 Unidades 31/05/2020
SB18EO9 15 Unidades 31/05/2020
SB18EP2 16 Unidades 31/05/2020
SB18ET2 32 Unidades 31/05/2020
SB18ET5 194 Unidades 28/08/2020
SB18ET6 31 Unidades 31/05/2020
SB18FB1 120 Unidades 20/08/2020
SB18FG0 80 Unidades 30/06/2020
SB18FJ0 2.022 Unidades 30/06/2020
SB18FJ4 28 Unidades 30/06/2020
SB18FQ2 8 Unidades 30/06/2020
SB18FQ5 135 Unidades 30/06/2020
SB18FW1 29 Unidades 30/06/2020
SB18FX0 159 Unidades 30/06/2020
SB18FX4 110 Unidades 30/06/2020
SB18GB4 101 Unidades 31/07/2020
SB18GD9 428 Unidades 31/07/2020
SB18GI7 483 Unidades 31/07/2020
SB18GJ4 17 Unidades 26/07/2020
SB18GM5 92 Unidades 31/07/2020
SB18HI1 382 Unidades 31/08/2020
SB18HM3 111 Unidades 31/08/2020
SB18HP5 611 Unidades 31/08/2020

DIANEAL PD- 2 CON 
DEXTROSA  AL 2.5%

Bolsa Plástica PVC Grado 
Médico y Sistema Ultrabag por 
2000mL con bolsa externa en 

PEAD

SB18HQ3 1.607 Unidades 31/08/2020
SB18HS5 2.800 Unidades 31/08/2020
SB18HS7 651 Unidades 31/08/2020
SB18IC6 392 Unidades 30/09/2020
SB18IE1 187 Unidades 30/09/2020
SB18IG6 1.497 Unidades 30/09/2020
SB18IH3 7.528 Unidades 30/09/2020
SB18IK1 816 Unidades 30/09/2020
SB18IK8 17.632 Unidades 30/09/2020
SB18IL1 8.400 Unidades 30/09/2020
SB18IP6 27.104 Unidades 30/09/2020
SB18IQ0 26.912 Unidades 30/09/2020
SB18IQ3 12.960 Unidades 30/09/2020

DIANEAL PD- 2 CON 
DEXTROSA  AL 2.5%

Bolsa Plástica PVC Grado 
Médico y Sistema Ultrabag por 
2500mL con bolsa externa en 

SB18BE0 88 Unidades 29/02/2020
SB18FD2 68 Unidades 30/06/2020
SB18FK2 40 Unidades 30/06/2020
SB18FX1 146 Unidades 30/06/2020
SB18GB5 104 Unidades 31/07/2020
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCIÓN No.  2019011675  DE  2 de Abril de 2019
Por la cual se  Autoriza un Procedimiento  Sobre un Producto con Registro Sanitario

El Director Técnico (E) de Medicamentos y Productos Biológicos del Instituto  Nacional  de  Vigilancia  de 
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolución 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.
   

DESCRIPCIÓN LOTE CANTIDAD VENCIMIENTO

PEAD

SB18GJ5 16 Unidades 31/07/2020
SB18HG9 43 Unidades 31/08/2020
SB18HO8 1.424 Unidades 31/08/2020
SB18IG7 1.600 Unidades 30/09/2020
SB18IQ4 8.432 Unidades 30/09/2020

 
Material de empaque:

DESCRIPCIÓN MATERIAL CANTIDAD

DIANEAL PD- 2 CON 
DEXTROSA  AL 2.5%

Bolsa Plástica PVC Grado Médico y Sistema 
Ultrabag por 2000mL 

2.407.909 Unidades

Bolsa Plástica PVC Grado Médico por 2000mL 52.733 Unidades

Bolsa Plástica PVC Grado Médico por 2500mL 42.117 Unidades

Bolsa Plástica PVC Grado Médico por 5000mL 570.007 Unidades

Bolsa Plástica PVC Grado Médico por 6000mL 426.350 Unidades

Bolsa Plástica PVC Grado Médico y Sistema 
Ultrabag por 2500mL

114.732 Unidades

Que conforme a la fecha de vencimiento indicada y la vida útil del producto (2 años) se evidencia 
que ninguno de los lotes de producto terminado solicitados para agotamiento se encuentra 
vencido y estos fueron elaborados previamente a la fecha ejecutoria de la resolución que 
otorgó  la  renovación.  Es  decir  que  los  artes  de  material  de  empaque  y  envase, 
correspondientes a las unidades de producto terminado y materiales solicitados,  son los 
aprobados  previamente  en  Resolución  No.  2006026652  de  22/11/2006  e  IPP  vigente 
aprobada desde Resolución No.  2016018006 de 18/05/2016, los cuales indican el número 
de Registro Sanitario anterior INVIMA 2006M-007582-R2.

 
Que  una  vez  revisados  los  cambios  realizados  se  evidencia  que  estos  corresponden  a  la 
actualización  del  número  de  registro  sanitario  por  ocasión  a  la  renovación,  eliminación en  la 
composición de la referencia a USP, retiro de la leyenda medicamento esencial de acuerdo con lo 
establecido  en  el  Decreto  843  de  2016  y  sustitución  de  las  contraindicaciones  y  advertencias 
indicadas por la frase "ver inserto". Sin implicar cambio en la información farmacológica (lo cual se 
identifica con la confirmación de la IPP previamente aprobada), composición, titular y/o fabricante 
del producto. 
 
Que  teniendo  en  cuenta  lo  anteriormente  mencionados  y  que  no  se  realiza  modificación  de 
información  frente  al  suministro  y  uso  adecuado  del  medicamento  DIANEAL  PD-  2  CON 
DEXTROSA  AL 2.5%.  Este  Despacho considera  procedente  acceder  a  las  pretensiones  de  la 
interesada autorizando el agotamiento hasta fin de vida útil para los lotes de producto terminado y 
en un termino de seis (6) meses contados a partir de la fecha ejecutoria de la presente resolución 
para las unidades de  materiales de envase (bolsa), las cuales deberán ir acompañas por la IPP 
versión CCSI 10120140328 (inserto) vigente. El producto a elaborar con estas unidades dentro del 
plazo establecido, podrá ser agotado hasta fin de vida útil, otorgada bajo el registro sanitario.
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCIÓN No.  2019011675  DE  2 de Abril de 2019
Por la cual se  Autoriza un Procedimiento  Sobre un Producto con Registro Sanitario

El Director Técnico (E) de Medicamentos y Productos Biológicos del Instituto  Nacional  de  Vigilancia  de 
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolución 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  solicitud  de  autorización,  no  se  encuentra  impedimento  legal  de 
conformidad  con lo  establecido  en  el  Decreto  677  de 1995  y  Decreto  843 del  2016,  ni  riesgo 
sanitario para acceder a lo solicitado; en consecuencia la Dirección de Medicamentos y Productos 
Biológicos, 
 

RESUELVE
 
ARTICULO  PRIMERO:  AUTORIZAR  el  agotamiento  de  existencias  de  material  de  envase  y 

producto terminado del  medicamento DIANEAL PD- 2 CON DEXTROSA  AL 2.5% con 
Registro  Sanitario  anterior  No.  INVIMA  2006M-007582-R2,  artes  aprobados  mediante 
Resolución No. 2006026652 de 22/11/2006 e IPP  versión CCSI 10120140328  (inserto) 
aprobada  en  Resolución  No.  2016018006  de  18/05/2016,  por  lo  expuesto  en  la  parte 
considerativa del presente proveído.

 
El producto terminado autorizado a agotar hasta fin de vida útil se relaciona a continuación: 

DESCRIPCIÓN LOTE CANTIDAD VENCIMIENTO

DIANEAL PD- 2 CON 
DEXTROSA  AL 2.5%

Bolsa Plástica PVC Grado 
Médico por 2000mL, con bolsa 

externa en PEAD

SB18AC1 104 Unidades 31/01/2020
SB17BR1 5 Unidades 28/02/2019
SB17JS4 22 Unidades 31/10/2019
SB18DO4 35 Unidades 30/04/2020
SB18EF5 139 Unidades 31/05/2020
SB18GI6 489 Unidades 31/07/2020
SB18FY1 48 Unidades 30/06/2020
SB18IB3 4.840 Unidades 30/09/2020
SB18CB0 24 Unidades 31/03/2020

DIANEAL PD- 2 CON 
DEXTROSA  AL 2.5%

Bolsa Plástica PVC Grado 
Médico por 2500mL, con bolsa 

externa en PEAD

SB17KM6 304 Unidades 30/11/2019
SB18AA8 72 Unidades 31/01/2020
SB18DK0 30 Unidades 30/04/2020
SB18EF4 31 Unidades 31/05/2020
SB18FK0 38 Unidades 30/06/2020
SB18G15 182 Unidades 31/07/2020
SB18II2 2990 Unidades 30/09/2020

DIANEAL PD- 2 CON 
DEXTROSA  AL 2.5%

Bolsa Plástica PVC Grado 
Médico por 5000mL, con bolsa 

externa en PEAD

SB17KM7 40 Unidades 30/11/2019
SB17KQ9 64 Unidades 30/11/2019
SB18AB8 4 Unidades 31/01/2020
SB18AP1 6 Unidades 31/01/2020
SB18CE3 4 Unidades 31/03/2020
SB18CK8 28 Unidades 31/03/2020
SB18DC7 7 Unidades 30/04/2020
SB18DD1 27 Unidades 30/04/2020
SB18DL1 40 Unidades 30/04/2020
SB18DR7 32 Unidades 30/04/2020
SB18DT3 128 Unidades 30/04/2020
SB18DV7 16 Unidades 30/04/2020
SB18EG0 18 Unidades 31/05/2020
SB18EG3 12 Unidades 31/05/2020
SB18EO2 121 Unidades 31/05/2020
SB18EP1 8 Unidades 31/05/2020
SB18FQ6 28 Unidades 30/06/2020
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCIÓN No.  2019011675  DE  2 de Abril de 2019
Por la cual se  Autoriza un Procedimiento  Sobre un Producto con Registro Sanitario

El Director Técnico (E) de Medicamentos y Productos Biológicos del Instituto  Nacional  de  Vigilancia  de 
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolución 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.
   

DESCRIPCIÓN LOTE CANTIDAD VENCIMIENTO
SB18FV3 181 Unidades 30/06/2020
SB18FV6 16 Unidades 30/06/2020
SB18FW0 46 Unidades 30/06/2020
SB18FX3 39 Unidades 30/06/2020
SB18FY0 12 Unidades 30/06/2020

DIANEAL PD- 2 CON 
DEXTROSA  AL 2.5%

Bolsa Plástica PVC Grado 
Médico por 5000mL, con bolsa 

externa en PEAD

SB18GB6 12 Unidades 31/07/2020
SB18GD7 400 Unidades 31/07/2020
SB18GF5 86 Unidades 31/07/2020
SB18GJ9 125 Unidades 31/07/2020
SB18GM4 172 Unidades 31/07/2020
SB18HB1 17 Unidades 31/08/2020
SB18HB5 12 Unidades 31/08/2020
SB18HG4 154 Unidades 31/08/2020
SB18HK0 220 Unidades 31/08/2020
SB18HK2 662 Unidades 31/08/2020
SB18HO9 124 Unidades 31/08/2020
SB18HP6 64 Unidades 31/08/2020
SB18HQ4 150 Unidades 31/08/2020
SB18HS8 920 Unidades 31/08/2020
SB18IH0 766 Unidades 30/09/2020
SB18IH2 1.508 Unidades 30/09/2020
SB18IJ9 6.248 Unidades 30/09/2020
SB18IM6 10.600 Unidades 30/09/2020
SB18IQ2 11.296 Unidades 27/09/2020

DIANEAL PD- 2 CON 
DEXTROSA  AL 2.5%

Bolsa Plástica PVC Grado 
Médico por 6000mL, con bolsa 

externa en PEAD

SB17GK7 3 Unidades 31/07/2019
SB17IN5 6 Unidades 30/09/2019
SB17IR9 3 Unidades 30/09/2019
SB17IS4 6 Unidades 30/09/2019
SB17IS7 3 Unidades 30/09/2019
SB17JP7 3 Unidades 31/10/2019
SB17KQ8 3 Unidades 30/11/2019
SB17LE0 3 Unidades 31/12/2019
SB17LL5 51 Unidades 31/12/2019
SB18AL9 3 Unidades 31/01/2020
SB18BN4 3 Unidades 29/02/2020
SB18CG8 477 Unidades 31/03/2020
SB18CP7 6 Unidades 31/03/2020
SB18CQ1 3 Unidades 31/03/2020
SB18DL0 18 Unidades 30/04/2020
SB18D05 12 Unidades 30/04/2020
SB18EF6 278 Unidades 31/05/2020
SB18EJ8 7 Unidades 31/05/2020
SB18EJ9 3 Unidades 31/05/2020
SB18EK2 30 Unidades 31/05/2020
SB18EP4 38 Unidades 31/05/2020
SB18ET1 3 Unidades 31/05/2020
SB18FB9 3 Unidades 30/06/2020
SB18FE9 64 Unidades 30/06/2020
SB18FQ4 89 Unidades 30/06/2020
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCIÓN No.  2019011675  DE  2 de Abril de 2019
Por la cual se  Autoriza un Procedimiento  Sobre un Producto con Registro Sanitario

El Director Técnico (E) de Medicamentos y Productos Biológicos del Instituto  Nacional  de  Vigilancia  de 
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolución 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.
   

DESCRIPCIÓN LOTE CANTIDAD VENCIMIENTO
SB18FV5 55 Unidades 30/06/2020
SB18GB2 88 Unidades 31/07/2020
SB18GD6 213 Unidades 31/07/2020
SB18GI9 40 Unidades 31/07/2020
SB18GJ2 35 Unidades 31/07/2020
SB18GM3 132 Unidades 31/07/2020
SB18GN7 200 Unidades 31/07/2020
SB18HG8 406 Unidades 31/08/2020
SB18HK4 491 Unidades 31/08/2020
SB18HM8 149 Unidades 31/08/2020
SB18HS4 319 Unidades 31/08/2020
SB18IB8 80 Unidades 30/09/2020
SB18IC8 57 Unidades 30/09/2020
SB18IP5 8.640 Unidades 30/09/2020
SB18IQ5 3.729 Unidades 28/09/2020

DIANEAL PD- 2 CON 
DEXTROSA  AL 2.5%

Bolsa Plástica PVC Grado 
Médico y Sistema Ultrabag por 
2000mL con bolsa externa en 

PEAD

SB17BU6 48 Unidades 28/02/2019
SB17DP1 24 Unidades 30/04/2019
SB17JC2 8 Unidades 31/10/2019
SB17JH7 8 Unidades 31/10/2019
SB17JH8 8 Unidades 31/10/2019
SB17KR0 8 Unidades 30/11/2019
SB18AD2 16 Unidades 31/01/2020
SB18AL5 8 Unidades 31/01/2020
SB18CE1 8 Unidades 31/03/2020
SB18CJ0 2 Unidades 31/03/2020
SB18CN0 8 Unidades 31/03/2020
SB18DK5 400 Unidades 30/04/2020
SB18DM0 2 Unidades 30/04/2020
SB18DN5 6 Unidades 30/04/2020
SB18DO6 12 Unidades 30/04/2020
SB18EG1 32 Unidades 31/05/2020
SB18EK4 16 Unidades 31/05/2020
SB18EO1 8 Unidades 31/05/2020
SB18EO9 15 Unidades 31/05/2020
SB18EP2 16 Unidades 31/05/2020
SB18ET2 32 Unidades 31/05/2020
SB18ET5 194 Unidades 28/08/2020
SB18ET6 31 Unidades 31/05/2020
SB18FB1 120 Unidades 20/08/2020
SB18FG0 80 Unidades 30/06/2020
SB18FJ0 2.022 Unidades 30/06/2020
SB18FJ4 28 Unidades 30/06/2020
SB18FQ2 8 Unidades 30/06/2020
SB18FQ5 135 Unidades 30/06/2020
SB18FW1 29 Unidades 30/06/2020
SB18FX0 159 Unidades 30/06/2020
SB18FX4 110 Unidades 30/06/2020
SB18GB4 101 Unidades 31/07/2020
SB18GD9 428 Unidades 31/07/2020
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCIÓN No.  2019011675  DE  2 de Abril de 2019
Por la cual se  Autoriza un Procedimiento  Sobre un Producto con Registro Sanitario

El Director Técnico (E) de Medicamentos y Productos Biológicos del Instituto  Nacional  de  Vigilancia  de 
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolución 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.
   

DESCRIPCIÓN LOTE CANTIDAD VENCIMIENTO
SB18GI7 483 Unidades 31/07/2020
SB18GJ4 17 Unidades 26/07/2020
SB18GM5 92 Unidades 31/07/2020
SB18HI1 382 Unidades 31/08/2020
SB18HM3 111 Unidades 31/08/2020
SB18HP5 611 Unidades 31/08/2020
SB18HQ3 1.607 Unidades 31/08/2020
SB18HS5 2.800 Unidades 31/08/2020
SB18HS7 651 Unidades 31/08/2020
SB18IC6 392 Unidades 30/09/2020
SB18IE1 187 Unidades 30/09/2020
SB18IG6 1.497 Unidades 30/09/2020
SB18IH3 7.528 Unidades 30/09/2020
SB18IK1 816 Unidades 30/09/2020
SB18IK8 17.632 Unidades 30/09/2020
SB18IL1 8.400 Unidades 30/09/2020
SB18IP6 27.104 Unidades 30/09/2020
SB18IQ0 26.912 Unidades 30/09/2020
SB18IQ3 12.960 Unidades 30/09/2020

DIANEAL PD- 2 CON 
DEXTROSA  AL 2.5%

Bolsa Plástica PVC Grado 
Médico y Sistema Ultrabag por 
2500mL con bolsa externa en 

PEAD

SB18BE0 88 Unidades 29/02/2020
SB18FD2 68 Unidades 30/06/2020
SB18FK2 40 Unidades 30/06/2020
SB18FX1 146 Unidades 30/06/2020
SB18GB5 104 Unidades 31/07/2020
SB18GJ5 16 Unidades 31/07/2020
SB18HG9 43 Unidades 31/08/2020
SB18HO8 1.424 Unidades 31/08/2020
SB18IG7 1.600 Unidades 30/09/2020
SB18IQ4 8.432 Unidades 30/09/2020

El material de envase autorizado a agotar en un plazo de  Seis (6) Meses contados a partir de la 
fecha ejecutoria de la presente solicitud, es:

DESCRIPCIÓN MATERIAL CANTIDAD

DIANEAL PD- 2 CON 
DEXTROSA  AL 2.5%

Bolsa Plástica PVC Grado Médico y Sistema 
Ultrabag por 2000mL 

2.407.909 Unidades

Bolsa Plástica PVC Grado Médico por 2000mL 52.733 Unidades

Bolsa Plástica PVC Grado Médico por 2500mL 42.117 Unidades

Bolsa Plástica PVC Grado Médico por 5000mL 570.007 Unidades

Bolsa Plástica PVC Grado Médico por 6000mL 426.350 Unidades

Bolsa Plástica PVC Grado Médico y Sistema 
Ultrabag por 2500mL

114.732 Unidades
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCIÓN No.  2019011675  DE  2 de Abril de 2019
Por la cual se  Autoriza un Procedimiento  Sobre un Producto con Registro Sanitario

El Director Técnico (E) de Medicamentos y Productos Biológicos del Instituto  Nacional  de  Vigilancia  de 
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolución 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.
   
ARTÍCULO  SEGUNDO:  Contra  la  presente  resolución  procede  únicamente  el  Recurso  de 
Reposición,  que deberá interponerse ante el Director Técnico (E) de Medicamentos y Productos 
Biológicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los 
DIEZ  (10)  días  siguientes  a  su  notificación,  en  los  términos  señalados  en  el  Código  de 
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.
 
ARTÍCULO TERCERO: La presente resolución rige a partir de la fecha de ejecutoria.

 
COMUNÍQUESE, NOTIFÍQUESE Y CÚMPLASE

 Se expide en Bogotá D.C., el  2 de Abril de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

                                                                                                       

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR TECNICO(E) DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLÓGICOS

Proyectó: Legal: mgomezv, Técnico: plealr Revisó: cordina_medicamentos

Página 10 de 10


	15733595_2019011675.pdf
	RESOLUCIÓN No. 2019011675 DE 2 de Abril de 2019
	Por la cual se Autoriza un Procedimiento Sobre un Producto con Registro Sanitario
	REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018M-007582- R3 VIGENCIA: 14/09/2023
	
	ANTECEDENTES

	Que conforme a la fecha de vencimiento indicada y la vida útil del producto (2 años) se evidencia que ninguno de los lotes de producto terminado solicitados para agotamiento se encuentra vencido y estos fueron elaborados previamente a la fecha ejecutoria de la resolución que otorgó la renovación. Es decir que los artes de material de empaque y envase, correspondientes a las unidades de producto terminado y materiales solicitados, son los aprobados previamente en Resolución No. 2006026652 de 22/11/2006 e IPP vigente aprobada desde Resolución No. 2016018006 de 18/05/2016, los cuales indican el número de Registro Sanitario anterior INVIMA 2006M-007582-R2.
	RESUELVE
	ARTICULO PRIMERO: AUTORIZAR el agotamiento de existencias de material de envase y producto terminado del medicamento DIANEAL PD- 2 CON DEXTROSA AL 2.5% con Registro Sanitario anterior No. INVIMA 2006M-007582-R2, artes aprobados mediante Resolución No. 2006026652 de 22/11/2006 e IPP versión CCSI 10120140328 (inserto) aprobada en Resolución No. 2016018006 de 18/05/2016, por lo expuesto en la parte considerativa del presente proveído.





