
República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCIÓN No.  2020022108  DE 7 de Julio de 2020
Por la cual se concede LA RENOVACIÓN 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  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.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolución No. 2007014341 del 09 de julio de 2007, el INVIMA concedió la Renovación del Registro Sanitario  
No. INVIMA 2007M-007581-R2 para FABRICAR Y VENDER el producto DIANEAL PD-2 CON DEXTROSA AL 4,25%, a favor 
de LABORATORIOS BAXTER S.A., con domicilio en CALI-VALLE.

Que mediante radicado No. 2017059194 del 28/04/2017, la señora Elina De Arce, en calidad de apoderada de la sociedad 
LABORATORIOS BAXTER S.A., con domicilio en CALI-VALLE., solicitó  la renovación del Registro Sanitario para el producto 
DIANEAL PD-2 CON DEXTROSA AL 4,25% en la modalidad de FABRICAR Y VENDER, a favor  de LABORATORIOS 
BAXTER S.A. 
 
Que mediante auto No. 2019013930, de fecha 13/11/2019,  la Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos requirió 
aclaración  o  complemento  sobre  Fórmula  estructural  y  condensada,  Fórmula  cualicuantitativa,  Control  de  calidad,  
Validaciones, Artes, Estabilidad y Nombre

Que mediante escrito No. 20201026842 del 12/02/2020 (radicado inicial 2017059194 del 28/04/2017), la señora ELINA DE 
ARCE, en calidad de apoderada de la sociedad LABORATORIOS BAXTER S.A., con domicilio en CALI-VALLE., presentó  
respuesta satisfactoria al auto antes mencionado.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a la solicitud presentada por el interesado, éste Despacho se permite hacer las siguientes consideraciones:

Que en relación a los 8 puntos del auto No. 2019013930, de fecha 13/11/2019, el interesado respondió satisfactoriamente

Que la marca DIANEAL® se encuentra registrada en la Superintendencia de Industria y Comercio a favor de la sociedad  
BAXTER INTERNATIONAL INC, la cual autoriza su uso a la sociedad titular.

Que el  producto se encuentra aprobado bajo norma farmacológica  10.5.0.0.N10 y según concepto de Acta  de la Sala 
Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora No. Acta 14 de 2015 Numeral 3.4.4 y Acta 5  
de 2014 Numeral 3.4.37

Que revisada la base de datos del INVIMA, las Buenas Prácticas de Manufactura del fabricante LABORATORIOS BAXTER  
S.A, con domicilio en CALLE 36 No.2 C-22, CALI, fueron emitidas por este Instituto, con una vigencia hasta el 28/08/2021 
conforme a la Resolución No. 2018033469 del 02/08/2018.

Que revisada la base de datos del INVIMA, las Buenas Prácticas de Manufactura del acondicionador SUPPLA S.A, con 
domicilio en CALLE 47 No. 6-07, BARRIO SALOMIA, CALI, VALLE DEL CAUCA, fueron emitidas por este Instituto, con una 
vigencia hasta el 26/04/2022 conforme a la Resolución No. 2019008647 del 11/03/2019

Que los artes del material de envase de la presentación comercial allegada mediante radicado 2017059194 del 28/04/2017,  
cumplen con lo establecido en el Artículo 72 del Decreto 677 de 1995. 
 
Que el inserto allegado mediante radicado No. 2017059194 del 28/04/2017, Versión CCSI 10120140328 de Jul 31/2014,  
corresponde al aprobado por la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora en 
Acta 14 de 2015 Numeral 3.4.4 

Que los estudios de estabilidad natural para 7 lotes industriales, a 24 meses, en condiciones 30°C +/- 2°C y 35% +/- 5% HR,  
para  envase  BOLSA  PLASTICA  DE  PVC  GRADO  MEDICO  DE  2  SALIDAS,  CON  SOBREBOLSA  EXTERNA  DE 
POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD, no mostraron cambios significativos en el cumplimiento de las especificaciones

Que con base en el Decreto 677 de 1995, Decreto 2086 de 2010, la norma farmacológica 10.5.0.0.N10, Actas de Comisión  
Revisora  No.  Acta  14  de  2015  Numeral  3.4.4  y  Acta  5  de  2014  Numeral  3.4.37  y  la  documentación  allegada  por  el  
interesado, previo estudio técnico y legal, la Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de  CINCO (5) años al
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PRODUCTO: DIANEAL PD-2 CON DEXTROSA AL 4,25% SOLUCION PARA DIALISIS PERITONEAL
REGISTRO SANITARIO No.:INVIMA 2020M-007581-R3
TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER
TITULAR: LABORATORIOS BAXTER S.A. con domicilio en CALLE 36 # 2C-22, CALI - VALLE
FABRICANTE: LABORATORIOS BAXTER S.A. con domicilio en CALLE 36 No.2 C-22, CALI - VALLE
ACONDICIONADOR: SUPPLA S.A. con domicilio en CALLE 47 No. 6-07, BARRIO SALOMIA, CALI, VALLE DEL 

CAUCA
CONDICION DE VENTA: CON FORMULA FACULTATIVA
FORMA FARMACEUTICA: SOLUCION ESTERIL PARA DIÁLISIS PERITONEAL
VIAS DE ADMINISTRACION: INTRAPERITONEAL

PRINCIPIOS ACTIVOS: Cada 100 mL de Solución para Diálisis Peritoneal contiene  DEXTROSA MONOHIDRATO 
USP 4,25 g, SODIO CLORURO USP 538 mg, LACTATO DE SODIO 448 mg, CLORURO 
DE CALCIO DIHIDRATADO USP 25,7 mg, CLORURO DE MAGNESIO HEXAHIDRATADO 
USP 5,08 mg

PRESENT. COMERCIAL: BOLSA PLASTICA DE PVC GRADO MEDICO POR 250 mL. CON BOLSA EXTERNA DE 
PEAD
BOLSA PLASTICA DE PVC GRADO MEDICO POR 500 mL. CON BOLSA EXTERNA DE 
PEAD
BOLSA PLASTICA DE PVC GRADO MEDICO POR 750 mL..CON BOLSA EXTERNA DE 
PEAD
BOLSA PLASTICA DE PVC GRADO MEDICO POR 1000 mL..CON BOLSA EXTERNA DE 
PEAD 
BOLSA PLASTICA DE PVC GRADO MEDICO POR 1500 mL..CON BOLSA EXTERNA DE 
PEAD
BOLSA PLASTICA DE PVC GRADO MEDICO POR 2000 mL..CON BOLSA EXTERNA DE 
PEAD
BOLSA PLASTICA DE PVC GRADO MEDICO POR 2500 mL..CON BOLSA EXTERNA DE 
PEAD
BOLSA PLASTICA DE PVC GRADO MEDICO POR 3000 mL..CON BOLSA EXTERNA DE 
PEAD
BOLSA PLASTICA DE PVC GRADO MEDICO POR 5000 mL..CON BOLSA EXTERNA DE 
PEAD
BOLSA PLASTICA DE PVC GRADO MEDICO POR 6000 mL..CON BOLSA EXTERNA DE 
PEAD
BOLSA  PLASTICA  DE  PVC  GRADO  MEDICO  Y  SISTEMA  ULTRABAG  POR  500 
mL..CON BOLSA EXTERNA DE PEAD
BOLSA  PLASTICA  DE  PVC  GRADO  MEDICO  Y  SISTEMA  ULTRABAG  POR  1000 
mL..CON BOLSA EXTERNA DE PEAD 
BOLSA  PLASTICA  DE  PVC  GRADO  MEDICO  Y  SISTEMA  ULTRABAG  POR  1500 
mL..CON BOLSA EXTERNA DE PEAD
BOLSA  PLASTICA  DE  PVC  GRADO  MEDICO  Y  SISTEMA  ULTRABAG  POR  2000 
mL..CON BOLSA EXTERNA DE PEAD
BOLSA  PLASTICA  DE  PVC  GRADO  MEDICO  Y  SISTEMA  ULTRABAG  POR  2500 
mL..CON BOLSA EXTERNA DE PEAD
BOLSA  PLASTICA  DE  PVC  GRADO  MEDICO  Y  SISTEMA  ULTRABAG  POR  3000 
mL..CON BOLSA EXTERNA DE PEAD
BOLSA  PLASTICA  DE  PVC  GRADO  MEDICO  Y  SISTEMA  ULTRABAG  POR  5000 
mL..CON BOLSA EXTERNA DE PEAD
BOLSA  PLASTICA  DE  PVC  GRADO  MEDICO  Y  SISTEMA  ULTRABAG  POR  6000 
mL..CON BOLSA EXTERNA DE PEAD

INDICACIONES: SOLUCIÓN PARA DIALISIS PERITONEAL.

NOTA DE
FARMACOVIGILANCIA: LOS REPORTES DE EVENTOS ADVERSOS DEBEN REALIZARSE EN EL FORMATO 

DE REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS ASOCIADOS AL USO DE MEDICAMENTOS - 
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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
Y ADVERTENCIAS: CONTRAINDICACIONES:

CONTRAINDICADA EN CASOS DE TABICAMIENTO DE LA CAVIDAD PERITONEAL, 
SÍNDROME  AGUDO,  INFECCIÓN  CUTÁNEA  O  DE  TEJIDOS  BLANDOS  DE  LA 
CAVIDAD  PERITONEAL.  NO  SE  UTILICE  DESPUÉS  DE  LA  CIRUGÍA  ABDOMINAL 
RECIENTE. ACIDOSIS LÁCTICA SEVERA PREEXISTENTE. DEFECTOS MECÁNICOS 
INCORREGIBLES  QUE  PREVENGAN  UNA  DIÁLISIS  PERITONEAL  EFECTIVA  O 
INCREMENTEN  EL  RIESGO  DE  INFECCIÓN.  PÉRDIDA  DOCUMENTADA  DE  LA 
FUNCIÓN  PERITONEAL  O  UNA  ADHESIÓN  EXTENSIVA  QUE  COMPROMETA  LA 
FUNCIÓN  PERITONEAL.  EN  OBESIDAD  MÓRBIDA  Y  ALTERACIONES  DEL 
COMPORTAMIENTO QUE HAGAN IMPOSIBLE LA COLABORACIÓN DEL PACIENTE 
EN  UN  PROCEDIMIENTO  QUE  REQUIERE  RELATIVA  RESTRICCIÓN  DE 
MOVIMIENTOS  EN  FORMA  PROLONGADA.  ÚSESE  BAJO  ESTRICTA  VIGILANCIA 
MÉDICA.

ADVERTENCIAS:
NO APTO PARA ADMINISTRACIÓN INTRAVENOSA.

LA DIÁLISIS PERITONEAL DEBE HACERSE CON MUCHO CUIDADO, SOBRE TODO 
EN AQUELLOS PACIENTES CON UNA SERIE DE CONDICIONES ABDOMINALES QUE 
INCLUYAN DISCONTINUIDAD EN LA MEMBRANA PERITONEAL O DEL DIAFRAGMA 
POR:  CIRUGÍA  O  TRAUMATISMO,  ADHERENCIAS  EXTENSAS,  DISTENSIÓN 
INTESTINAL,  ENFERMEDAD ABDOMINAL NO DIAGNOSTICADA, INFECCIÓN DE LA 
PARED ABDOMINAL, HERNIAS O QUEMADURAS, FÍSTULA RECTAL O COLOSTOMÍA 
O  ILEOSTOMÍA,  FRECUENTES  EPISODIOS  DE  DIVERTICULITIS,  ENFERMEDAD 
INTESTINAL  ISQUÉMICA  O  INFLAMATORIA,  ASCITIS  A  TENSIÓN,  OBESIDAD  Y 
GRANDES  RIÑONES  POLI  QUÍSTICOS  (VAAMONDE  Y  PEREZ,  1977).  OTRAS 
CONDICIONES INCLUYEN REEMPLAZO DE VÁLVULAS AÓRTICAS Y ENFERMEDAD 
PULMONAR SEVERA. CUANDO SE RECOMIENDE LA DIÁLISIS PERITONEAL COMO 
LA TERAPIA A SEGUIR EN TALES CONDICIONES EXTREMAS, DEBEN SOPESARSE 
LOS BENEFICIOS EN EL PACIENTE CONTRA LAS POSIBLES COMPLICACIONES.

DEBE MANTENERSE UN REGISTRO DEL BALANCE DE LÍQUIDOS,  EL  PESO DEL 
PACIENTE  DEBE  VIGILARSE  CUIDADOSAMENTE  PARA  EVITAR  UNA 
SOBREHIDRATACIÓN  O  UNA  DESHIDRATACIÓN  DE  CONSECUENCIAS  SEVERAS 
QUE INCLUYEN: INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA, PÉRDIDA DE VOLUMEN Y 
CHOQUE.

EL USO EXCESIVO DE LAS SOLUCIONES PARA DIÁLISIS PERITONEAL DIANEAL, 
PUEDE PROVOCAR UNA EXCESIVA PÉRDIDA DE AGUA EN EL PACIENTE.

EN  LOS  PACIENTES  ESTABLES  QUE  LLEVEN  DIÁLISIS  PERITONEAL  DE 
MANTENIMIENTO  DEBEN  EVALUARSE  RUTINARIAMENTE  LOS  FACTORES 
HEMATOLÓGICOS,  LOS  NIVELES  SÉRICOS  DE  ELECTROLITOS 
(PARTICULARMENTE BICARBONATO, POTASIO, MAGNESIO, CALCIO Y FOSFATOS) 
Y DE LA QUÍMICA SANGUÍNEA (HORMONA PARATIROIDEA Y PERFIL LIPÍDICO), ASÍ 
COMO OTROS INDICADORES DEL ESTADO DEL PACIENTE.

SE DEBE USAR CON PRECAUCIÓN EN PACIENTES CON ALERGIA CONOCIDA, O 
CON  REACCIONES  DE  HIPERSENSIBILIDAD  AL  ALMIDÓN  DE  MAÍZ,  PUEDEN 
OCURRIR  REACCIONES  ANAFILÁCTICAS,  SI  ESTO OCURRE PARE  LA  INFUSIÓN 
INMEDIATAMENTE Y  DRENE LA  SOLUCIÓN  DE LA  CAVIDAD  PERITONEAL  SI  LA 
REACCIÓN DE HIPERSENSIBILIDAD SE DESARROLLA.
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NO SE USE PARA EL TRATAMIENTO DE ACIDOSIS LÁCTICA. LOS PACIENTES CON 
ACIDOSIS LÁCTICA SEVERA NO DEBERÍAN SER TRATADOS CON SOLUCIONES DE 
DIÁLISIS  PERITONEAL  CON  LACTATO.  LO  ANTERIOR  SE  RECOMIENDA  A 
PACIENTES CON CONDICIONES CONOCIDAS A AUMENTAR EL RIESGO A ACIDOSIS 
LÁCTICA, SEVERA HIPOTENSIÓN O SEPSIS QUE PUEDEN SER ASOCIADAS A FALLA 
RENAL AGUDA.

EL POTASIO SE HA OMITIDO EN LAS SOLUCIONES DE DIANEAL AL 1,5%, 2,5% Y 
4,25% CON 3,5 MEQ/L DE CALCIO, DEBIDO A QUE LA DIÁLISIS PUEDE LLEVARSE A 
CABO PARA CORREGIR HIPERKALEMIA. PUEDE ESTAR INDICADA LA ADICIÓN DE 
CLORURO DE POTASIO DESPUÉS DE UNA CUIDADOSA EVALUACIÓN DEL POTASIO 
SÉRICO Y CORPORAL TOTAL Y SÓLO BAJO LA DIRECCIÓN DE UN MÉDICO.

CONSULTE  LAS  INDICACIONES  DE  MANUFACTURA  QUE  ACOMPAÑAN  A  LOS 
MEDICAMENTOS  PARA  OBTENER  INFORMACIÓN  COMPLETA  SOBRE  LOS 
ADITIVOS.

NO USE ESTE PRODUCTO PARA AGREGAR MEDICACIÓN, SI EL TAPÓN DE HULE 
DEL SITIO DE INYECCIÓN FALTA O SE HA REMOVIDO PARCIALMENTE.

DESPUÉS DE QUITAR LA SOBREBOLSA, VERIFIQUE SI EXISTEN FUGAS DIMINUTAS 
OPRIMIENDO FIRMEMENTE EL  RECIPIENTE.  SI  SE  ENCUENTRA ALGUNA FUGA, 
DESÉCHESE LA SOLUCIÓN YA QUE PUDO HABER PERDIDO SU ESTERILIDAD.

EN CASO DE CONGELAMIENTO DE LA SOLUCIÓN A TEMPERATURAS MENORES A 0 
°C  (32°F),  PERMITA  QUE  SE  DERRITA  NATURALMENTE  EN  CONDICIONES 
AMBIENTALES Y AGITE PARA MEZCLAR COMPLETAMENTE EL CONTENIDO

OBSERVACIONES: MEDICAMENTO ESENCIAL. LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN 
IR  EN  LAS  ETIQUETAS  Y  EMPAQUES  MÁS  LA  FECHA  DE  VENCIMIENTO,  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 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.   

VIDA UTIL: DOS (2) AÑOS A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION
CONDICIONES DE 
ALMACENAMIENTO: ALMACENAR A TEMPERATURA NO MAYOR A 30ºC EN SU ENVASE Y EMPAQUE 

ORIGINAL. 
EXPEDIENTE No.: 24283
RADICACIÓN: 2017059194 FECHA: 28/04/2017
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ARTICULO SEGUNDO: APROBAR los artes correspondientes al material de envase e inserto del producto de la referencia 
allegados mediante  radicado No.  2017059194 del  28/04/2017,  como único  diseño para  las presentaciones comerciales 
autorizadas. Los artes de material de envase y material de empaque deben incluir el número de Registro Sanitario otorgado 

ARTICULO TERCERO:  El  tiempo de vida  útil  asignado para el  medicamento  amparado en la presente resolución,  se 
soportó con estudios naturales con la siguiente frecuencia de tiempos: 0, 3, 6, 9, 12, 18 y 24 meses y bajo condiciones de  
Temperatura y Humedad de (30°C +/- 2°C) (35% +/- 5% HR) Sin embargo, debe continuarse con un programa permanente 
de estabilidad sobre lotes industriales recientes (On-Going), acorde con el numeral 16.19 del informe 32 de la OMS

ARTÍCULO  CUARTO:  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 QUINTO.- Contra la presente resolución procede únicamente el Recurso de Reposición, que deberá interponerse 
ante el Director (a) Técnico 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 (Ley 1437 de 2011).

ARTÍCULO SEXTO.- La presente Resolución rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

 COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogotá D.C. a los  7 de Julio de 2020

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

JUDITH DEL CARMEN MESTRE ARELLANO
DIRECTOR (A) TÉCNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLÓGICOS

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

Firmado digitalmente por
JUDITH DEL CARMEN
MESTRE ARELLANO
Fecha: 2020/07/07
09:26:48 COT
Razón: Invima
Locación: BOGOTA D.C.,
Colombia

Signature Not
Verified
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lnstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA 

RESOLUCION No. 2016007970 DE 7 de Marzo de 2016 
Por Ia cual se Modifica una Resoluci6n 

La Directora de Medicamentos y Productos Biologicos del Institute Nacional de Vigilancia de 
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facultades legales conferidas en el Decreta 
2078 de 2012, Resolucion No. 2014037846 del14 de noviembre de 2014, Decreta Reglamentario 677 de 
1995y Ley1437de2011. 

EXPEDIENTE: 24283 RADICACION: 2014078823 
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2007M-007581-R2 

ANTECEDENTES 

FECHA: 07/01/2014 
VIGENCIA: 02/08/2017 

Que mediante Resolucion No. 2007014341 del 09 de julio de 2007, eiiNVIMA concedio Ia Renovacion 
del Registro Sanitaria No. INVIMA 2007M-007581-R2, bajo Ia modalidad FABRICAR Y VENDER al 
producto DIANEAL PD-2 CON DEXTROSA AL 4,25%, a favor de LABORATORIOS BAXTER S.A., con 
domicilio en CALl-VALLE. 

Que mediante Resolucion No. 2007021526 del 26 de septiembre de 2007, el INVIMA revoco 
parcialmente Ia Resolucion No. 2007014341 del 09 de julio de 2007, en el sentido de corregir las 
condiciones de almacenamiento del producto quedando en adelante asf: CONDIONES 
DEALMACENAMIENTO: ALMACENESE EN SU ENVASE Y EMPAQUE ORIGINAL A TEMPERATURA 
INFERIOR A 30°C. 

Que mediante Resolucion No. 2008026365 del 19 de septiembre de 2008, el INVIMA revoco 
parcialmente Ia Resolucion No. 2007014341 del 09 de julio de 2007, en el sentido de corregir las 
contraindicaciones y advertencias, las cuales figuraran de Ia siguiente manera: 
"CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS: USESE CON EXTREMO CUIDADO Sl SE 
PRESENTAN INFECCIONES EN LA CAVIDAD PERITONEAL, NO SE UTILJCE DESPUES DE 
CIRUGIA ABDOMINAL RECIENTE 0 EXTENSA DOSIS, USESE BAJO ESTRICTA VIGILANCIA 
MEDICA". 

Que mediante Resolucion No. 2009006131 del 04 de marzo de 2009, el INVIMA autorizo los artes del 
material de empaque etiquetas allegados mediante escrito numero 2007062240 de fecha 27/08/2007, 
como los unicos aprobados para el medicamento de Ia referenda. 

Que mediante Resolucion No. 2011038926 del 11 de octubre de 2011, el INVIMA revoco parcialmente 
Ia Resolucion No. 2007014341 del 09 de julio de 2007 en el articulo primero del resuelve, en el sentido 
de clorar Ia forma farmaceutica del producto, siendo lo correcto: "FORMA FARMACEUTICA: Solucion 
esteril para dialisis peritoneal". 

Que mediante escrito No. 2014078823 de fecha 07/01/2014 (tramite conexo al radicado No 2013153849 
del 20-12-2013), Ia Senora Elina de Arce Otero , actuando en calidad de apoderado de Laboratories 
Baxter S.A., presento solicitud de modificacion al Registro Sanitaria No. INVIMA 2007M-007581-R2, en 
el sentido de que sea aprobado los siguientes puntas: 

1. Las contraindicaciones, solicitadas. par ei iriteresado mediante escrito radicado bajo el numero de Ia 
referencia, con elfin de unificar las mismas para el producto en todas sus concentraciones (1.5%, 2.5% y 
4.25%). 

2. Informacion paraprescribir version CCSI10120130103. 

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO 

Frente a los documentos allegados par el interesado, este Despacho se permite hacer las siguientes 
consideraciones: 
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lnstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA 

RESOLUCION No. 2016007970 DE 7 de Marzo de 2016 
Por Ia cual se Modifica una Resoluci6n 

La Directora de Medicamentos y Productos Biologicos del Institute Nacional de Vigilancia de 
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facultades legales conferidas en el Decreta 
2078 de 2012, Resolucion No. 2014037846 del14 de noviembre de 2014, Decreta Reglamentario 677 de 
1995 y Ley 1437 de 2011. 

Que una vez revisada Ia documentacion allegada con radicado inicial No. 2013153849 del 20/12/2013 
que obra en el expediente 24281, Ia Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos de Ia 
Comision Revisora en el Acta No. 05 de 2014, numeral 3.4.37., recomienda aprobar Ia unificacion de 

Contraindicaciones, y considera que el interesado debe ajustar Ia Informacion para prescribir a Ia 
contraindicacion conceptuada y reenviar el documento para su evaluacion. 

Que el anterior concepto, corresponde y aplica para los expedientes: 24281, 23282, 24283 de 
conformidad con Ia solicitud presentada por el interesado en el radicado No. 2013153849 del20/12/2013. 
Por tanto, para efectos del estudio y generacion del acto administrative del expediente 24283, se creo el 
radicado conexo No. 2014078823. 

Que mediante Auto No. 2015011301 del 19/1 0/2015, Ia Direccion de Medicamentos y Productos 
Biologicos requirio, dar cumplimiento al concepto emitido en el Acta No. 05 de 2014, numeral 3.4.37. 

Que el Grupo de Registros Sanitarios de Medicamentos de Ia Direccion de Medicamentos y Productos 
Biologicos solicita a Ia Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos de Ia Comision 
Revisora conceptuar sabre el inserto allegado version CCSI10120130103 por el interesado en respuesta 
al requerimiento realizado en Acta No. 05 de 2014, numeral3.4.37., Solicitud para los expedientes 24281, 
23282 y 24283. 

Adicionalmente el interesado solicita Ia correccion del concepto emitido en el numeral 3.4.37 del Acta No. 
05 de 2014, en cuanto a que al parecer por error de digitacion, en las nuevas contraindicaciones citadas 
en el concepto de comision revisora dice: "sindrome agudo" siendo lo correcto "sindrome abdominal 
agudo" y clarifica que Ia solicitud de Aprobacion es para el lnserto version CCSI10120130103 y no 
menciono con el radicado inicial. 

Que una vez revisada Ia documentacion allegada como respuesta de Auto, Ia Sala Especializada de 
Medicamentos y Productos Biologicos de Ia Comision Revisora en el Acta No. 23 de 2014, numeral 
3 .. 13.35, aclara el concepto emitido en el Acta No. 05 de 2014, numeral3.4.37., en el sentido de corregir 
Ia frase "sindrome agudo", siendo lo correcto "sindrome abdominal agudo". 

Adicionalmente y dado que el interesado presento respuesta satisfactoria al requerimiento emitido en el 
Acta mencionada, Ia Sala recomienda aprobar el inserto version CCSI10120130103, para el producto de 
Ia referencia. 

Que Ia informacion tecnica consignada en los textos del inserto se ajusta a lo aprobado en el Registro 
Sanitaria del producto en referencia. 

Que una vez revisados los documentos Tecnico/Legales allegados en el radicado de Ia referenda, se 
encuentra procedente acceder a lo solicitado de conformidad con lo establecido en el articulo 18 de 
Decreta 677 de 1995; en consecuencia, Ia Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos, 

RESUELVE 

lnstituto Nationul de Vigi!oncin da Medimmentos y Alimentos -lNVIMA 
Correra 10 tl.• 64 !2ll 
PBX: 2948700 

Bogota- Cobmbin 
www.invima.gov.<o 

----------- -- --------- --------------

Pagina 2 de 3 

GP202-1 SC 7341 -1 CO-SC-7341-1 

------ -----------



I 

Republica de Colombia 

Ministerio de Salud y Protecci6n Social 

TODOS·PORUN 
NUEVO PAiS 
·PAi. SQVIOAO .Etli.JUCIOil 

lnstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA 

RESOLUCION No. 2016007970 DE 7 de Marzo de 2016 

Por Ia cual se Modifica una Resoluci6n 
La Directora de Medicamentos y Productos Biol6gicos del Institute Nacional de Vigilancia de 
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facultades legales conferidas en el Decreta 
2078 de 2012, Resoluci6n No. 2014037846 del14 de noviembre de 2014, Decreta Reglamentario 677 de 
1995 y Ley 1437 de 2011. · 

ARTiCULO PRIMERO: MODIFICAR Ia Resolucion No. 2007014341 del 09 de julio de 2007, que 
concedio Ia Renovacion del Registro Sanitaria No. INVIMA 2007M-007581-R2 a favor de 
LABORATORIOS BAXTER S.A. con domicilio en CALl- VALLE, para el producto DIANEAL 
PD-2 CON DEXTROSA AL 4,25%. en Ia modalidad FABRICAR Y VENDER, en el sentido de 
APROBAR: 

1. La Unificacion de Contraindicaciones, quedando asf: 

NUEVAS CONTRAINDICACIONES: 

Contraindicada en casas de tabicamiento de Ia cavidad peritoneal, sfndrome agudo, infeccion cutanea o 
de tejidos blandos de Ia cavidad peritoneal. No se utilice despues de Ia cirugia abdominal reciente. 
Acidosis lactica severa preexistente. Defectos mecanicos incorregibles que prevengan una dialisis 
peritoneal efectiva o incrementen el riesgo de infeccion. Perdida documentada de Ia funcion peritoneal o 
una adhesion extensiva que comprometa Ia funcion peritoneal. En obesidad morbida y alteraciones del 
comportamiento que hagan imposible Ia colaboraci6n del paciente en un procedimiento que requiere 
relativa restriccion de movimientos en forma prolongada. Osese bajo estricta vigilancia medica. 

2. El inserto version CCSI10120130103, para el producto. DIANEAL .PD-2 CON DEXTROSA AL 4,25%. 
(allegado con radicado 2014073288 del20/12/2013. Folios 9-19). 

ARTICULO SEGUNDO: NOTIFICAR El contenido de Ia presente resolucion, advirtiendo que contra Ia 
misma precede unicamente el recurso de reposicion que debera interponerse ante Ia Directora de 

Medicamentos y Productos Biologicos del Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos 
INVIMA dentro de los DIEZ (1 0) dfas siguientes a su notificaci6n, en los terminos sefialados en el C6digo 
de Procedimiento Administrative y de lo Contencioso Administrative." 

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

COMUNiQUESE, NOTIFiQUESE Y CUMPLASE 

Se expide en Bogota D.C., el 07 de Marzo de 2016. 
Este espacio, hasta Ia firma se cohsidera en blanco. 

17:02: 
Reason: 
Location: Bogota, CO 

r-
. 

. 
. 

' .··.·.·· ... 

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO 

DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS 
Proyect6: Legal: scharrism, Tecnico: mcaicedoc Revis6: dgutierrezt_ 
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Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA 

RESOLUCION No. 2016007970 DE 7 de Marzo de 2016 
Por Ia cual se Modifica una Resoluci6n 

La Directora de Medicamentos y Productos Biol6gicos del Institute Nacional de Vjgilancia de 
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, en ejerdcio de las facultades legales conferidas en el Decreta 
2078 de 2012, Resoluci6n No. 2014037846 del14 de noviembre de 2014, Decreta Reglamentario 677 de 
1995 y Ley 1437 de 2011. 

EXPEDIENTE: 24283 RADICACION: 2014078823 
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2007M-007581-R2 

ANTECEDENTES 

FECHA: 07/01/2014 
VIGENCIA: 02/08/2017 

Que mediante Resoluci6n No. 2007014341 del 09 de julio de 2007, eiiNVIMA concedi6 Ia Renovad6n 
del Registro Sanitaria No. INVIMA 2007M-007581-R2, bajo Ia modalidad FABRICAR Y VENDER al 
producto DIANEAL PD-2 CON DEXTROSA AL 4,25%, a favor de LABORATORIOS BAXTER S.A., con 
domicilio en CALl-VALLE. 

Que mediante Resoluci6n No. 2007021526 del 26 de septiembre de 2007, el INVIMA revoc6 
parcialmente Ia Resoluci6n No. 2007014341 del 09 de julio de 2007, en el sentido de corregir las 
condiciones de almacenamiento del producto quedando en adelante asf: -CONDIONES 
DEALMACENAMIENTO: ALMACENESE EN SU ENVASE Y EMPAQUE ORIGINAL A TEMPERATURA-
INFERIOR A 30°C. 

Que mediante Resoluci6n No. 2008026365 del 19 de septiembre de 2008, el INVIMA revoc6 
parcialmente Ia Resoluci6n No. 2007014341 del 09 de julio de 2007, en el sentido de corregir las 
contraindicaciones y advertencias, las cuales figuraran de Ia siguiente manera: 
"CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS: USESE CON EXTREMO CUIDADO Sl SE 
PRESENTAN INFECCIONES EN LA CAVIDAD PERITONEAL, NO SE UTILICE DESPUES DE 
CIRUG[A ABDOMINAL RECIENTE 0 EXTENSA DOSIS, USESE BAJO ESTRICTA VIGILANCIA 
MEDICA". 

Que mediante Resoluci6n No. 2009006131 del 04 de marzo de 2009, el INVIMA autoriz6 los artes del 
material de empaque etiquetas allegados mediante escrito numero 2007062240 de fecha 27/08/2007, 
como los (micas aprobados para el medicamento de Ia referenda. 

Que mediante Resoluci6n No. 2011038926 del 11 de octubre de 2011, el INVIMA revoc6 parcialmente 
Ia Resoluci6n No. 2007014341 del 09 de julio de 2007 en el articulo primero del resuelve, en el sentido 
de clorar Ia forma farmaceutica del producto, siendo Ia correcto: "FORMA FARMACEUTICA: Soluci6n 
esteril para dialisis peritoneal". 

Que mediante escrito No. 2014078823 de fecha 07/01/2014 (tramite conexo al radicado No 2013153849 
del 20-12-2013), Ia Senora Elina de Arce Otero , actuando en calidad de apoderado de Laboratories 
Baxter S.A., present6 solicitud de modificaci6n al Registro Sanitaria No. INVIMA 2007M-007581-R2, en 
el sentido de que sea aprobado los siguientes puntas: 

1. Las contraindicaciones, solicitadas par ei interesado mediante escrito radicado bajo el numero de Ia 
referenda, con elfin de unificar las mismas pa'ra el producto en todas sus concentradones (1.5%, 2.5% y 
4.25%). 

2.1nformaci6n para prescribirversi6n CCSI10120130103. 

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO 

Frente a los documentos allegados par el interesado, este Despacho se permite hacer las siguientes 
consideradones: 
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Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -INVIMA 

RESOLUCION No. 2016007970 DE 7 de Marzo de 2016 

Por Ia cual se Modifica una Resoluci6n 
La Directora de Medicamentos y Productos Biologicos del Institute Nacional de Vigilancia de 
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facultades legales conferidas en el Decreta 
2078 de 2012, Resolucion No. 2014037846 del14 de noviembre de 2014, Decreta Reglamentario 677 de 
1995 y Ley 1437 de 2011. 

Que una vez revisada Ia documentacion allegada con radicado inicial No. 2013153849 del 20/12/2013 
que obra en el expediente 24281, Ia Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos de Ia 
Comision Revisora en el Acta No. 05 de 2014, numeral 3.4.37., recomienda aprobar Ia unificacion de 

Contraindicaciones, y considera que el interesado debe ajustar Ia Informacion para prescribir a Ia 
contraindicacion conceptuada y reenviar el documento para su evaluacion. 

Que el anterior concepto, corresponds y aplica para los expedientes: 24281, 23282, .24283 de 
conformidad con Ia solicitud presentada par el interesado en el radicado No. 2013153849 del20/12/2013. 
Par tanto, para efectos del estudio y generacion del acto administrative del expediente 24283, se creo el 
radicado conexo No. 2014078823. 

Que mediante Auto No. 2015011301 del 19/10/2015, Ia Direccion de Medicamentos y Productos 
Biologicos requirio, dar cumplimiento al concepto emitido en el Acta No. 05 de 2014, numeral 3.4.37. 

Que el Grupo de Registros Sanitarios de Medicamentos de Ia Direccion de Medicamentos y Productos 
Biologicos solicita a Ia Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos de Ia Comision 
Revisora conceptuar sabre el inserto allegado version CCSI1 0120130103 par el interesado en respuesta 
al requerimiento realizado en Acta No. 05 de 2014, numeral3.4.37., Solicitud para los expedientes 24281, 
23282 y 24283. 

Adicionalmente el interesado solicita Ia correccion del concepto emitido en el numeral 3.4.37 del Acta No. 
05 de 2014, en cuanto a que al parecer por error de digitacion, en las nuevas contraindicaciones citadas 
en el concepto de comision revisora dice: "sindrome agudo" siendo lo correcto "sindrome abdominal 
agudo" y clarifica que Ia solicitud de Aprobacion es para el lnserto version CCSI10120130103 y no 
menciono con el radicado inicial. 

Que una vez revisada Ia documentacion allegada como respuesta de Auto, Ia Sala Especializada de 
Medicamentos y Productos Biologicos de Ia Comision Revisora en el Acta No. 23 de 2014, numeral 
3 .. 13.35, aclara el concepto emitido en el Acta No. 05 de 2014, numeral3.4.37., en el sentido de corregir 
Ia frase "sindrome agudo", siendo lo correcto "sindrome abdominal agudo". 

Adicionalmente y dado que el interesado presento respuesta satisfactoria al requerimiento emitido en el 
Acta mencionada, Ia Sala recomienda aprobar el inserto version CCSI10120130103, para el producto de 
Ia referencia. 

Que Ia informacion tecnica consignada en los textos del inserto se ajusta a lo aprobado en el Registro 
Sanitaria del producto en referencia. 

Que una vez revisados los documentos Tecnico/Legales allegados en el radicado de Ia referenda, se 
encuentra procedente acceder a lo solicitado de conformidad con lo establecido en el articulo 18 de 
Decreta 677 de 1995; en consecuencia, Ia Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos, 
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lnstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA 

RESOLUCION No. 2016007970 DE 7 de Marzo de 2016 
Por Ia cual se Modifica una Resoluci6n 

La Directora de Medicamentos y Productos Biol6gicos del Institute Nacional de Vigilancia de 
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facultades legales conferidas en el Decreta 
2078 de 2012, Resoluci6n No. 2014037846 del14 de noviembre de 2014, Decreta Reglamentario 677 de 
1995 y Ley 1437 de 2011. 

ARTiCULO PRIMERO: MODIFICAR Ia Resoluci6n No. 2007014341 del 09 de julio de 2007, que 
concedi6 Ia Renovaci6n del Registro Sanitaria No. INVIMA 2007M-007581-R2 a favor de 
LABORATORIOS BAXTER S.A. con domicilio en CALl- VALLE, para el producto DIANEAL 
PD-2 CON DEXTROSA AL 4,25%. en Ia modalidad FABRICAR Y VENDER, en el sentido de 
APROBAR: 

1. La Unificaci6n de Contraindicaciones, quedando asf: 

NUEVAS CONTRAINDICACIONES: 
Contraindicada en casas de tabicamiento de Ia cavidad peritoneal, sfndrome agudo, infecci6n cutanea o 
de tejidos blandos de Ia cavidad peritoneal. No se utilice despues de Ia cirugfa abdominal reciente. 
Acidosis lactica severa preexistente. Defectos mecanicos incorregibles que prevengan una dialisis 
peritoneal efectiva o incrementen el riesgo de infecci6n. Perdida documentada de Ia funci6n peritoneal o 
una adhesion extensiva que comprometa Ia funci6n peritoneal. En obesidad m6rbida y alteraciones del 
comportamiento que hagan imposible Ia colaboraci6n del paciente en un procedimiento que requiere 
relativa restricci6n de movimientos en forma prolongada. Osese bajo estricta vigilancia medica. 

2. El inserto version CCSI10120130103, para el producto. DIANEAL PD-2 CON DEXTROSA AL 4,25%. 
(allegado con radicado 2014073288 del20/12/2013. Folios 9-19). 

ARTICULO SEGUNDO: NOTIFICAR El contenido de Ia presente resoluci6n, advirtiendo que contra Ia 
misma 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 terminos senalados en el C6digo 
de Procedimiento Administrative y de Ia Contencioso Administrative." 

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

COMUNiQUESE, NOTIFiQUESE Y CUMPLASE 
Se expide en Bogota D.C., el 07 de Marzo de 2016. 
Este espacio, hasta Ia firma se considera en blanco. 

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO 
RA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS 
Proyect6: Legal: scharrism, Tecnico: mcaicedoc Revise: dgutierrezt 

1 
Reason: 
Location: Bogota, CO 
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