
















Republica de Colombia 
Ministerio de Salud y Protecci6n Social 

TODOSPORUN 
NU S 
PAZ EQUIDAO EDUCACION 

Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA 

RESOLUCION No. 2015030193 DE 3 de Agosto de 2015 
Por Ia cual se Modifica una Resoluci6n 

El Director(a) de Medicamentos y Productos Biol6gicos del lnstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y 
Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreta 2078 de 2012, Decreta 
Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011. 

EXPEDIENTE: 
REGISTRO SANITARIO: 

20002144 RADICACION: 2014171571 
INVIMA 2009M-0010258 VIGENCIA 

ANTECEDENTES 

FECHA: 19/12/2014 
12/02/2020 

Que mediante resoluci6n No. 2009037740 del 14 de diciembre de 2009 eiiNVIMA concedi6 Registro Sanitaria 
~No. INVIMA 2009M-0010258 a favor de LABORATORIOS BAXTER con domicilio en CALl-VALLE, para 

IMPORTAR Y VENDER el producto TISSEEL CONGELADO. 

Que mediante Resoluci6n No. 2011024569 de fecha 7 de julio de 2011, eiiNVIMA aprob6: 

1.1nserto de acuerdo a concepto emitido porIa Comisi6n Revisora en acta 24 de 2011 numeral 3.13.26. que a 
Ia letra dice: Revisada Ia documentaci6n allegada, Ia Sala Especializada de Medicamentos y Productos 
Biol6gicos de Ia Comisi6n Revisora recomienda aceptar el inserto para el producto de Ia referencia. 
2.Artes del material de envase y empaque de etiquetas allegados mediante escrito No. 2011022328 radicado 
el 04/03/2011, como los (micos aprobados para el producto de Ia referencia para las presentaciones dadas en 
el Registro Sanitaria. 

Que mediante Resoluci6n No. 2011038263 de fecha 4 de octubre de 2011, el INVIMA aprob6 el cambio en Ia 
formulaci6n de acuerdo a Ia informacion presentada, en donde el factor XIII pasa a figurar como excipiente con 
Ia concentraci6n de 0.6- 5 UllmL 

Que mediante Resoluci6n No. 2012034525 de fecha 21 de noviembre de 2012, el INVIMA aprob6 Ia 
modificaci6n de las indicaciones segun lo conceptuado por Ia Sala Especializada de Medicamentos y 
Productos Biol6gicos de Ia Comisi6n Revisora mediante acta 35 del 24 de julio de 2012 numeral 3.3.5. 

Que mediante Resoluci6n No. 2014008243 de 27 de Marzo de 2014, el INVIMA autorizo modificaci6n en el 
sentido de APROBAR: 

1.EI cambio en el proceso de Ia fabricaci6n del excipiente Aprotinina reemplazando Ia Aprotinina de origen 
Bovino por Ia Aprotinina del origen sintetico, acogido por Ia Sala Especializada de Medicamentos y Productos 
Biol6gicos de Ia Comisi6n Revisora mediante Acta No. No. 35 del 15 de Julio de 2013, numeral 3.1.3.14. 
2.EI inserto version 0716106_CO_V2, allegado como respuesta a auto, mediante radicado No. 2013133578 del 
18 de noviembre de 2013, acogido porIa Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biol6gicos de Ia 
Comisi6n Revisora mediante Acta No. 2 del 3, 4 y 5 de Febrero de 2014, numeral 3.1.3.14. 

Que mediante escrito numero 2014171571 radicado el 19/12/2014, Ia senora Elina De Arce, actuando en 
calidad de apoderado, present6 solicitud de modificaci6n al Registro Sanitaria No. INVIMA 2009M-001 0258, en 
el sentido de autorizar: cambio de etiquetas para el producto de referencia. 

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO 

Frente a Ia solicitud de modificaci6n presentada por el interesado con radicado No. 2014171571 del 19 de 
diciembre de 2014, este Despacho se permite hacer las siguientes consideraciones: 

Que el interesado aclara que Ia modificaci6n de los artes obedece al cambio en el origen en el proceso de 
fabricaci6n del principia activo aprotinina, de bovina a sintetica,el cual ya fue aprobado mediante resoluci6n No. 
2014008243 de 27 de Marzo de 2014 y que las demas etiquetas que forman parte del kit no cambian. 

Que el inserto version 0716106_CO_V2 a que hace referencia el producto fue aprobado mediante resoluci6n 
2014008243 de 27 de Marzo de 2014. 

Que el interesado allega los artes de material de empaque y envase, los cuales se alinean a lo establecido en 
los articulos 72 y 74 del Decreto 677 de 1995. 
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Republica de Colombia 
Ministerio de Salud y Protecci6n Social 

lnstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA 

RESOLUCION No. 2015030193 DE 3 de Agosto de 2015 
Por Ia cual se Modifica una Resoluci6n 

El Director(a) de Medicamentos y Productos Biol6gicos del lnstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y 
Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreta 2078 de 2012, Decreta 
Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011. 

Que una vez revisados los documentos Tecnico/Legales allegados en el radicado de Ia referencia, se 
encuentra procedente acceder a lo solicitado de conformidad con lo establecido en el articulo 18 de Decreta 
677 de 1995; en consecuencia, Ia Direcci6n de Medicamentos y Productos Biol6gicos, 

RESUELVE 

ARTiCULO PRIMERO: MODIFICAR Ia Resoluci6n No. 2009037740 del 14/12/2009 que concedi6 Registro 
Sanitaria numero INVIMA 2009M-0010258 a favor de LABORATORIOS BAXTER S.A. con domicilio 
en CALl -VALLE, para el producto TISSEEL® CONGELADO en Ia modalidad IMPORTAR Y 
VENDER , en el sentido de APROBAR 

Artes del material de envase y empaque de etiquetas allegados mediante escrito numero 2014171571 radicado 
el 19/12/2014, como los unicos diserios aprobados para el producto de Ia referencia para todas las 
presentaciones aprobadas en el registro sanitaria reemplazando los anteriores, y de los cuales reposa copia en 
el expediente. 

ARTiCULO SEGUNDO: Contra Ia presente resoluci6n procede unicamente el Recurso de Reposici6n, que 
debera interponerse ante el DIRECTOR(A) DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS., dentro de 
los DIEZ (1 0) dias siguientes a su notificaci6n, en los terminos serialados en el C6digo de Procedimiento 
Adininistrativo y de lo Contencioso Administrative (Ley 1437 de 2011). 

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

COMUNiQUESE, NOTIFiQUESE Y CUMPLASE 
Se expide en Bogota D.C., el 3 de Agosto de 2015 
Este espacio, hasta Ia firma se considera en blanco. 

1 
Reason. 

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO 
DIRECTOR(A) DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS. 

Proyect6: Legal: jquirozc, Tecnico: jmartinezg Revis6: cordina_medicamentos 

Location: Bogota, CO 
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Republica de Colombia 
Ministerio de Salud y Protecci6n Social 

TODOS·P·(l~l!~ 
NUEVO PAIS 

,.'F>At' ·.~Q\111)1.1} ~bUCAClC!i 

lnstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA 

RESOLUCION No. 2016025564 DE 7 de Julio de 2016 
Por Ia cual se Modifica una Resoluci6n 

La Directora de Medicamentos y Productos Biologicos dellnstituto Nacional de Vigilancia c;le Medicamentos y 
Alimentos INVIMA, mediante Resolucion No. 2014037846 del 14 de noviembre de 2014, en ejercicio de las 
facultades Legales Conferidas en el Decreta 2078 de 2012, Decreta Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 
2011.. . 

EXPEDIENTE: 20002144 RADICACION: 2015101782 
REGISTRO SANITARIO·: INVIMA 2009M-0010258 

FECHA: 06/08/2015 
VIGENCIA: 12/02/2020 

ANTECEDENTES 

Que mediante resolucion No. 2009037740 del14 de diciembre de 2009 eiiNVIMA concedio Registro Sanitaria 
No. INVIMA 2009M-0010258 a f~vor de LABORATORIOS BAXTER con domicilio en CALl-VALLE, para 
IMPORTAR Y VENDER el producto TISSEEL CONGELADO. 

Que mediante Resolucion No. 2011024569 del 7 de julio de 2011, el INVIMA aprobo: 
1.1nserto de acuerdo a concepto emitido par Ia Comision Revisora en acta 24 de 2011 numeral 3.13.26. que a 
Ia letra dice: Revisada Ia documentacion allegada, Ia Sala Especializada de Medicamentos y Productos 
Biologicos de Ia Comision Revisora recomienda aceptar el inserto para el producto de Ia referencia. 
2.Artes del material de envase y empaque de etiquetas allegadqs mediante escrito No. 2011022328 radicado el 
04/03/2011, como los unicos aprobados para el producto de Ia referencia para las presentaciones dad as en el 
Registro Sanitaria. 

Que mediante Resolucion No. 2011038263 del 4 de octubre de 2011, el INVIMA aprobo el cambia en Ia 
formulacion de acuerdo a Ia informacion presentada, en don de 'el factor XIII pas a a figurar como excipiente con 
Ia concentracion de 0.6 - 5 UllmL · · 

Que mediante Resolucion No. 2012034525 del21 de noviembre de 2012, eiiNVIMA aprobo Ia modificacion de 
las indicaciones segun lo conceptuado par Ia Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos de 
Ia Comision Revisora mediante acta 35 del24 de julio de 2012 numeral3.3.5. 

Que mediante Resolucion No. ?014008243 del 27 de Marzo de 2014, eiiNVIMA Aprobo 
1. El cambia en el proceso de Ia fabricacion del excipiente Aprotinina reemplazando Ia Aprotinina de 
origen Bovino par Ia Aprotinina del origen sintetico, acogido par Ia Sala Especializada de Medicamentos y 
Productos Biologicos de Ia Comision Revisora mediante Acta No. No. 35 del 15 de Julio de 2013, numeral 
3.1.3.14. 
2. El inserto version 0716106_CO_V2, allegado como respuesta a auto, mediante radicado No. 
2013133578 del 18 de noviembre de 2013, acogido par Ia Sala Especializada de Medicamentos y Productos 
Biologicos de Ia Comision Revisora mediante Acta No. 2 del 3, 4 y 5 de Febrero de 2014, numeral 3.1.3.1. 

Que mediante Resolucion No. 2015030193 de 3 de Agosto de 2015 el INVIMA aprobo los Artes del material 
de envase y empaque de etiquetas allegados mediante escrito numero 2014171571 radicado el 19/12/2014, 
como los unicos diseiios aprobados para el producto de Ia referencia para todas las presentaciones 
aprobadas en el registro sanitaria teemplazando los anteriores, y de los cuales reposa copia en el expediente. 

Que mediante escrito No. 2015101782 del 2015/08/06 Ia Senora Elina de Arce Otero actuado en calidad de 
apoderada de Ia sociedad Laboratories Baxter S.A. con domicilio en CALl - VALLE, presento solicitud de 
modificacion al Registro Sanitaria en mencion, respecto a Ia aprobacion del el inserto y Ia Informacion para 
Prescribir Version CCDS 2014-0000331-0 para el producto de Ia referencia. 

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO 

Frente a los doci,Jmentos allegados par el interesado, este Despacho se permite hacer las siguientes 
consideraciones: 

Que una vez revisada Ia documentacion allegada con radicado inicial No. 2015101782 del 06/08/2015, Ia Sala 
Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos de Ia Comision Revisora en el Acta 22 de 2015 
numeral3.13.8. recomienda aprobar el inserto version CCDS 2014-0000331-0 fecha de revision 19/09/2014 
para el producto de Ia referencia. 
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Republica de Colombia 
Ministerio de Salud y Protecci6n Social 

lnstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA 

RESOLUCION No. 2016025564 DE 7 de Julio 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, mediante Resolucion No. 2014037846 del 14 de noviembre de 2014, en ejercicio «;;e las 
facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 
2011 .. 

Adicionalmente, Ia Sala considera que se debe allegar Ia Informacion para prescribir por cuanto no se adjunta 
dentro de Ia documentacion allegada. 

Que mediante Auto No. 2016001108 del 02-04-2016, Ia Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos 
reqr,Jirio dar cumplimiento al concepto emitido en el Acta 22 de 2015 numeral 3.13.8 

Que mediante escrito No. 2016044391 de fecha 08-04-2016, el interesado allego a este institute Ia respuesta 
al mencionado Auto dentro de los terminos legalmente establecidos, indicando que por error involuntario se 
solicito Ia Informacion para prescribir, ya que solamente se requiere es Ia aprobaci6n· del lnserto. 

Que Ia informacion tecnica consignada en los textos del in.serto se ajusta a lo aprobado en el registro Sanitario 
del producto en referencia. 

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

RESUELVE 

ARTICl)LO PRIMERO: MODIFICAR Ia Resolucion No. 2009037740 del 14/12/2009 que concedio Registro 
Sanitario numero INVIMA 2009M-0010258 a favor LABORATORIOS BAXTER S.A. con domicilio en 
CALl - VALLE, para el producto TISSEEL® CONGELADO en Ia modalidal;l de IMPORTAR Y 
VENDER, en el sentido de APROBAR: 

La Informacion farmacol6gica contenida en El inserto version CCDS 2014~0000331-0 fecha de revision 
19/09/2014 , allegada con radicado 2015101782 de fecha: 2015/08/06, de Ia cual reposa copia en 
el expediente (folios 9-12). 

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) dlas siguientes a su notificacion, en los terminos serialados en el Codigo de Procedimiento 
Administrative y de lo Contencioso Administrative. 

ARTiCULO TERCERO: La presente Resolucion rige a partir l;le Ia fecha de su ejecutoria. 

COMUNiQUESE, NOTIFiQUESE Y CUMPLASE 
Se expide en Bogota D.C., el 7 de Julio de 2016 
Este espacio, hasta Ia firma se considera en blanco. 

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO 
ct"·rnc•A DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLQGICOS 

Proyecl6: Legal: scharrism, Tecnico: mcaicedoc Revis6: dgutierrezl 

1 
Reason: rna 
Location: Bogota,CO 
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCIÓN No.  2018025244  DE  18 de Junio de 2018
Por la cual se Modifica una Resolución

El Director General del Instituto  Nacional  de  Vigilancia  de  Medicamentos y Alimentos INVIMA,  en 
ejercicio de las facultades legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de  
1995 y Ley 1437 de 2011.
 
EXPEDIENTE: 20002144 RADICACIÓN: 20181029399       FECHA: 16/02/2018
REGISTRO SANITARIO:                INVIMA 2009M-0010258                VIGENCIA: 12/02/2020

ANTECEDENTES

Que mediante Resolución No. 2009037740 del 14 de diciembre de 2009 el INVIMA concedió Registro Sanitario 
No.  INVIMA  2009M-0010258  a  favor  de  LABORATORIOS  BAXTER  con  domicilio  en  CALI-VALLE,  para 
IMPORTAR Y VENDER el producto TISSEEL CONGELADO.

Que mediante  Resolución No.  2011024569 de fecha 7  de julio  de 2011,  el  INVIMA aprobó:  1.Inserto  de 
acuerdo a concepto emitido por la Comisión Revisora en acta 24 de 2011 numeral 3.13.26. que a la letra dice:  
Revisada la documentación allegada, la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos de la  
Comisión Revisora recomienda aceptar el inserto para el producto de la referencia. 2. Artes del material de 
envase y empaque de etiquetas allegados mediante escrito No. 2011022328 radicado el 04/03/2011, como los  
únicos aprobados para el producto de la referencia para las presentaciones dadas en el Registro Sanitario.

Que mediante Resolución No. 2011038263 de fecha 4 de octubre de 2011, el INVIMA aprobó el cambio en la  
formulación de acuerdo a la información presentada, en donde el factor XIII pasa a figurar como excipiente con 
la concentración de 0.6 - 5 UI/mL

Que  mediante  Resolución  No.  2012034525  de  fecha  21  de  noviembre  de  2012,  el  INVIMA  aprobó  la 
modificación  de  las  indicaciones  según  lo  conceptuado  por  la  Sala  Especializada  de  Medicamentos  y 
Productos Biologicos de la Comisión Revisora mediante acta 35 del 24 de julio de 2012 numeral 3.3.5.

Que mediante Resolución No.  2014008243  de  27 de Marzo de 2014, el INVIMA autorizo modificación en el  
sentido de aprobar:  1.El cambio en el proceso de la fabricación del excipiente Aprotinina reemplazando la 
Aprotinina  de  origen  Bovino  por  la  Aprotinina  del  origen  sintético,  acogido  por  la  Sala  Especializada  de 
Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora mediante Acta No. No. 35 del 15 de Julio de 
2013,  numeral  3.1.3.14.  2.El  inserto  versión 0716106_CO_V2,  allegado como respuesta a  auto,  mediante 
radicado No. 2013133578 del 18 de noviembre de 2013, acogido por la Sala Especializada de Medicamentos y  
Productos Biológicos de la Comisión Revisora mediante Acta No. 2 del 3, 4 y 5 de Febrero de 2014, numeral  
3.1.3.14.

Que mediante Resolución No.  2015030193  de  3 de Agosto de 2015 el INVIMA aprobó los Artes del material  
de envase y empaque de etiquetas allegados mediante escrito número 2014171571 radicado el 19/12/2014,  
como  los  únicos  diseños  aprobados  para  el  producto  de  la  referencia  para  todas  las   presentaciones 
aprobadas en el registro sanitario reemplazando los anteriores, y de los cuales reposa copia en el expediente.

Que  mediante  escrito  número  20181029399  radicado  el  16/02/2018,  señora  Elina  De  Arce,  actuando  en 
calidad  de  apoderado  especial  de  LABORATORIOS  BAXTER  S.A,  presentó  solicitud  de  modificación  al 
Registro Sanitario No. 2009M-0010258, en el sentido de Sustituir  la prueba de pirógenos en conejos en el  
producto final por el ensayo de endotoxinas bacterianas a través de Limulus Amoebocyte Lysate (LAL).

Que mediante  radicado 20181077676 del  23/04/2018,   la  señora  Elina  De Arce,  actuando en calidad de  
apoderado especial de LABORATORIOS BAXTER S.A, presentó alcance al radicado mediante anexos con el 
fin de complementar la información del radicado 20181029399.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez revisados los documentos allegados, se verificó que se propone la sustitución de la prueba de 
pirógenos en conejos en el producto final por una prueba farmacopeica: ensayo  cuantitativo de endotoxinas 
bacterianas a través de Limulus Amoebocyte Lysate (LAL) empleando el método cinético cromogénico.  El  
nuevo  método  ha  sido  adoptado  y  validado  de  acuerdo  a  la  USP  y  Farmacopea  Europea  vigentes  e 
indicaciones del Fabricante del kit de detección de endotoxinas. 
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCIÓN No.  2018025244  DE  18 de Junio de 2018
Por la cual se Modifica una Resolución

El Director General del Instituto  Nacional  de  Vigilancia  de  Medicamentos y Alimentos INVIMA,  en 
ejercicio de las facultades legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de  
1995 y Ley 1437 de 2011.
 
Que el  método  para  la  detección  cuantitativa  de  endotoxinas  ha  sido  validado  para  ser  empleado  en  la 
evaluación de endotoxinas los dos componentes del producto Tisseel Congelado: Componente 1: Proteína 
sellante – Apotrinina y  Componente 2: Trombina – Cloruro de Calcio.

Que en el radicado 20181029399 se proponen la especificación de contenido de endotoxinas para cada uno de 
los cuatro componentes del kit. Mediante el escrito 20181077676 se allega justificación de la especificación 
donde  expone que se ha establecido de acuerdo a  la USP, sin embargo no se presentan cálculos que 
soporten dichas especificaciones. Por lo anterior, el titular queda con el compromiso de allegar dichos cálculos.

Que una vez establecido y validado el nuevo método, y definidas las especificaciones para cada uno de los 
componentes del producto terminado, se presenta  el estudio comparativo el cual expone a los mismos lotes 
de cada componente del kit  cumplen con la prueba de pirógenos, de la misma forma cumpliendo con las 
especificaciones para el ensayo LAL.

Que  mediante  escrito  radicado  con  el  No.  20181029399  radicado  el  16/02/2018,  el  interesado  solicito  la 
autorización de agotamiento de producto hasta fin de vida útil, de los siguientes  lotes:

Presentación 
Comercial No. Lote Cantidad a Agotar Fecha de 

Vencimiento
4mL VND4S046AC 202 UNIDADES Marzo 2019
2mL VND4S048AD 428 UNIDADES Marzo 2019
4mL VND4S066AC 756 UNIDADES Abril 2019
2mL VND4S070AC 399 UNIDADES Junio 2019

Que  dichos  lotes  tienen  una  fecha  de  manufactura  anterior  a  la  fecha  de  solicitud  de  modificación  de 
metodología  analítica por  sustitución del  método de pirógenos en conejos por  el   ensayo de endotoxinas  
bacterianas a través de Limulus Amoebocyte Lysate (LAL).

Que  una  vez  revisados  los  documentos  Técnico/Legales  allegados  en  el  radicado  de  la  referencia,  se 
encuentra procedente acceder a lo solicitado de conformidad con lo establecido en el artículo 18 de Decreto 
677 de 1995; en consecuencia, la Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos,

RESUELVE

ARTÍCULO  PRIMERO: MODIFICAR la  Resolución  2009037740   del  14/12/2009  que  concedió  Registro 
Sanitario número INVIMA 2009M-0010258  a favor  de LABORATORIOS BAXTER S.A. con domicilio en CALI - 
VALLE, para el producto  TISSEEL® CONGELADO  en la modalidad  IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de 
APROBAR   la  sustitución  de  la  prueba  de  pirógenos  en  conejos  en  el  producto  final  por  el  ensayo  de 
endotoxinas bacterianas a través de Limulus Amoebocyte Lysate (LAL).

ARTÍCULO SEGUNDO: Las especificaciones de contenido de endotoxinas asignadas para cada uno de los 
componentes del producto terminado Tysseel lyo son las siguientes:

 Componente 1: Proteína sellante – Solución de Apotrinina:  <1.0 U.E/mL

 Componente 2: Trombina – Cloruro de Calcio: <1.0 U.E/Ml

ARTÍCULO TERCERO: AUTORIZAR el agotamiento de los lotes de producto terminado del medicamento 
TISSEEL® CONGELADO , que se relacionan a continuación, analizados con la metodología de análisis: 
pirógenos en conejos,  hasta  fin  de vida  útil,  por  lo  expuesto  en la  parte  considerativa  del  presente 
proveído.

Los productos autorizados a agotar se relacionan a continuación:

Página 2 de 3



República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCIÓN No.  2018025244  DE  18 de Junio de 2018
Por la cual se Modifica una Resolución

El Director General del Instituto  Nacional  de  Vigilancia  de  Medicamentos y Alimentos INVIMA,  en 
ejercicio de las facultades legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de  
1995 y Ley 1437 de 2011.
 

Presentación 
Comercial No. Lote Cantidad a Agotar Fecha de 

Vencimiento
4mL VND4S046AC 202 UNIDADES Marzo 2019
2mL VND4S048AD 428 UNIDADES Marzo 2019
4mL VND4S066AC 756 UNIDADES Abril 2019
2mL VND4S070AC 399 UNIDADES Junio 2019

ARTÍCULO CUARTO:  Contra  la  presente  resolución procede únicamente  el  Recurso de Reposición,  que 
deberá interponerse ante el  Director General 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 QUINTO: La presente resolución rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNÍQUESE, NOTIFÍQUESE Y CÚMPLASE
Se expide en Bogotá D.C., el  18 de Junio de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
                   

                                                                                                   

JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ
DIRECTOR GENERAL

Instituto  Nacional  de  Vigilancia  de  Medicamentos y Alimentos INVIMA
Proyectó: Legal: jguarnizom, Técnico: ocruzc Revisó: cordina_medicamentos

Página 3 de 3









República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2019004218  DE  12 de Febrero de 2019
Por la cual se  Autoriza un Procedimiento  Sobre un Producto con Registro Sanitario

 El Director Técnico 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: 20002144 RADICACIÓN: 20181189043                         FECHA: 17/09/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2009M-0010258                             VIGENCIA: 12/02/2020

ANTECEDENTES

 
Que mediante Resolución No. 2009037740 del 14 de diciembre de 2009 el INVIMA concedió Registro  
Sanitario No. INVIMA 2009M-0010258 a favor  de LABORATORIOS BAXTER con domicilio  en CALI-
VALLE, para IMPORTAR Y VENDER el producto TISSEEL CONGELADO.

Que mediante Resolución No. 2011024569 de fecha 7 de julio de 2011, el INVIMA aprobó: 

1. Inserto de acuerdo a concepto emitido por la Comisión Revisora en acta 24 de 2011 numeral 3.13.26.  
que a la  letra  dice:  Revisada  la  documentación allegada,  la  Sala  Especializada  de  Medicamentos y 
Productos Biológicos  de la  Comisión Revisora recomienda aceptar  el  inserto  para el  producto de la 
referencia.
2. Artes del material de envase y empaque de etiquetas allegados mediante escrito No. 2011022328 
radicado  el  04/03/2011,  como  los  únicos  aprobados  para  el  producto  de  la  referencia  para  las 
presentaciones dadas en el Registro Sanitario.

Que mediante Resolución No. 2011038263 de fecha 4 de octubre de 2011, el INVIMA aprobó el cambio 
en la formulación de acuerdo a la información presentada, en donde el factor XIII pasa a figurar como 
excipiente con la concentración de 0.6 - 5 UI/ mL.

Que mediante Resolución No. 2012034525 de fecha 21 de noviembre de 2012, el INVIMA aprobó la  
modificación de las indicaciones según lo conceptuado por la Sala Especializada de Medicamentos y 
Productos Biológicos de la Comisión Revisora mediante acta 35 del 24 de julio de 2012 numeral 3.3.5.

Que mediante Resolución No.  2014008243 de 27 de marzo de 2014, el INVIMA autorizo modificación en 
el sentido de APROBAR:  

1- El cambio en el proceso de la fabricación del excipiente Aprotinina reemplazando la Aprotinina de  
origen Bovino por la Aprotinina del origen sintético, acogido por la Sala Especializada de Medicamentos y  
Productos Biológicos de la Comisión Revisora mediante Acta No. No. 35 del 15 de Julio de 2013, numeral  
3.1.3.14.
2-  El  inserto  versión  0716106_CO_V2,  allegado  como  respuesta  a  auto,  mediante  radicado  No. 
2013133578  del  18  de  noviembre  de  2013,  acogido  por  la  Sala  Especializada  de  Medicamentos  y 
Productos Biológicos de la Comisión Revisora mediante Acta No. 2 del 3, 4 y 5 de Febrero de 2014, 
numeral 3.1.3.14.
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2019004218  DE  12 de Febrero de 2019
Por la cual se  Autoriza un Procedimiento  Sobre un Producto con Registro Sanitario

 El Director Técnico 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 mediante Resolución No.  2015030193 Del 3 de agosto de 2015 el INVIMA aprobó los Artes del  
material de envase y empaque de etiquetas allegados mediante escrito número 2014171571 radicado el  
19/12/2014,  como  los  únicos  diseños  aprobados  para  el  producto  de  la  referencia  para  todas  las  
presentaciones aprobadas en el registro sanitario reemplazando los anteriores, y de los cuales reposa 
copia en el expediente.

Que mediante  Resolución  No.  2016025564  de  fecha  07/07/2016 el  INVIMA aprobó:  La  Información 
farmacológica contenida en El inserto versión CCDS  2014-0000331-O fecha de revisión 19/09/2014, 
allegada con radicado 2015101782 de fecha: 2015/08/06, de la cual reposa copia en el expediente (folios 
9-12).

Que mediante  Resolución  No.  2018025244  de  fecha  18  de  junio  del  2018  el  INVIMA   aprobó:  la  
sustitución de la prueba de pirógenos en conejos en el  producto final  por el  ensayo de endotoxinas 
bacterianas a través de Limulus Amoebocyte Lysate (LAL).

Que mediante escrito número 20181189043 radicado del 17/09/2018, 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  producto  terminado  del  medicamento  TISSEEL CONGELADO, 
analizados  por  el  método  LAL  (Endotoxinas  Bacterianas),  antes  que  se  emitiera  la  Resolución  No. 
2018025244 de fecha 18 de junio del 2018.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a los documentos técnico/legales allegados por la interesada mediante radicado No. 20181189043 
radicado del 17/09/2018, este Despacho se permite hacer las siguientes consideraciones:

Que en Resolución No. 2016025564 de fecha 07/07/2016 de modificación al registro sanitario se aprobó: 
el  cambio  de  metodología  analítica  y/o  especificaciones  de  pirógenos en  conejos  por  la  prueba  de 
endotoxinas bacterianas a través de Limulus Amoebocyte Lysate (LAL).

Que los artes de material de empaque y envase vigentes aprobados para el medicamento  TISSEEL 
CONGELADO, fueron aprobados bajo la  Resolución No. 2015030193  de 03/08/2015, inserto  versión 
CCDS  2014-0000331-O  fecha  de  revisión  19/09/2014 aprobado  en  Resolución  No.  2016025564  de 
07/07/2016, los cuales corresponden al producto terminado indicado para agotamiento.

Que mediante la solicitud la interesada indicó descripción de la presentación, número de lote, cantidad y 
fecha de expiración del producto a agotar como se relaciona a continuación:
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2019004218  DE  12 de Febrero de 2019
Por la cual se  Autoriza un Procedimiento  Sobre un Producto con Registro Sanitario

 El Director Técnico 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..
   
     DESCRIPCION                 LOTE              CANTIDAD FECHA EXPIRACION
TISSEEL 
CONGELADO
KIT POR 2 mL

           D4TO50AA                  441          MAR 2020

Que de acuerdo a la fecha de vencimiento indicada y la vida útil del producto (24 meses) se evidencia 
que ninguno de los lotes de producto terminado solicitados para agotamiento se encuentra vencido, y de 
acuerdo al motivo de la solicitud y lo aprobado bajo el registro sanitario al momento de la elaboración de 
las unidades previamente indicadas,  la metodología  de análisis respectiva es:  pirógenos en conejos, 
conforme a lo anteriormente expuesto, no se encuentra riesgo para la salud pública frente a las unidades 
de producto solicitadas, por tanto es procedente acceder a las pretensiones de la interesada autorizando 
el agotamiento de los lotes  indicados hasta fin de vida útil. 

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 de 2016 en su artículo 5.  Agotamiento de  
existencias de producto terminado, envase y empaque en el mercado ni riesgo sanitario para acceder a lo 
solicitado.
 
En consecuencia,  la Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos,  Que una vez revisados los 
documentos Técnico/Legales allegados en el radicado de la referencia, se encuentra procedente acceder 
a  lo  solicitado  de  conformidad  con  lo  establecido  en  el  artículo  18  de  Decreto  677  de  1995;  en  
consecuencia, la Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: AUTORIZAR el agotamiento de los lotes de producto terminado del medicamento 
TISSEEL CONGELADO con artes de material de envase y empaque aprobados bajo Resolución No.  
2015030193 del 03/08/2015 e inserto versión CCDS 2014-0000331-O aprobado bajo Resolución No. 
2016025564 del 07/07/2016, hasta fin de vida útil, por lo expuesto en la parte considerativa del presente 
proveído.

El producto terminado a agotar se relaciona a continuación: 

     DESCRIPCION                 LOTE              CANTIDAD FECHA EXPIRACION
TISSEEL 
CONGELADO
KIT POR 2 mL

          D4TO50AA                 441        MAR 2020

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolución procede únicamente el Recurso de Reposición, 
que deberá interponerse ante el Director Técnico de Medicamentos y Productos Biológicos del Instituto 
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2019004218  DE  12 de Febrero de 2019
Por la cual se  Autoriza un Procedimiento  Sobre un Producto con Registro Sanitario

 El Director Técnico 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..
   
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.

ARTICULO TERCERO: La presente resolución rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogotá D.C., el  12 de Febrero de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

                                                                                                       

FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN
DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLÓGICOS

: Proyectó: Legal: mgomezv, Técnico: jespinosar Revisó: cordina_medicamentos
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCIÓN No.  2019028595  DE  11 de Julio de 2019
Por la cual se Modifica una Resolución

El Director (a) Técnico de Medicamentos y Productos Biológicos del Instituto Nacional de Vigilancia de 
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante la Resolución No. 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 la Ley 1437 de 2011. 

 
EXPEDIENTE: 20002144 RADICACIÓN: 20181229402             FECHA: 07/11/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2009M-0010258                       VIGENCIA: 12/02/2020

ANTECEDENTES

Que mediante Resolución No. 2009037740 del 14 de diciembre de 2009 el INVIMA concedió Registro  
Sanitario No. INVIMA 2009M-0010258 a favor  de LABORATORIOS BAXTER con domicilio  en CALI-
VALLE, para IMPORTAR Y VENDER el producto TISSEEL CONGELADO.

Que mediante Resolución No. 2011024569 de fecha 7 de julio de 2011, el INVIMA aprobó: 

1. Inserto de acuerdo a concepto emitido por la Comisión Revisora en acta 24 de 2011 numeral 
3.13.26.  que  a  la  letra  dice:  Revisada  la  documentación  allegada,  la  Sala  Especializada  de 
Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora recomienda aceptar el inserto 
para el producto de la referencia.

2. Artes  del  material  de  envase  y  empaque  de  etiquetas  allegados  mediante  escrito  No. 
2011022328 radicado el 04 de marzo de 2011, como los únicos aprobados para el producto de la 
referencia para las presentaciones dadas en el Registro Sanitario.

Que mediante Resolución No. 2011038263 de fecha 4 de octubre de 2011, el INVIMA aprobó el cambio 
en la formulación de acuerdo a la información presentada, en donde el factor XIII pasa a figurar como 
excipiente con la concentración de 0.6 - 5 UI/Ml

Que mediante Resolución No. 2012034525 de fecha 21 de noviembre de 2012, el INVIMA aprobó la 
modificación de las indicaciones según lo conceptuado por la Sala Especializada de Medicamentos y 
Productos Biológicos de la Comisión Revisora mediante acta 35 del 24 de julio de 2012 numeral 3.3.5.

Que mediante Resolución No. 2014008243 del 27 de marzo de 2014, el INVIMA aprobó:
  

1. El cambio en el proceso de la fabricación del excipiente Aprotinina reemplazando la Aprotinina de 
origen  Bovino  por  la  Aprotinina  del  origen  sintético,  acogido  por  la  Sala  Especializada  de 
Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora mediante Acta No. No. 35 del 15 
de Julio de 2013, numeral 3.1.3.14.

2. El inserta versión 0716106_CO_V2, allegado como respuesta a auto,  mediante radicado No. 
2013133578 del 18 de noviembre de 2013, acogido por la Sala Especializada de Medicamentos y 
Productos Biológicos de la Comisión Revisora mediante Acta No. 2 del 3, 4 y 5 de febrero de 
2014, numeral 3.1.3.14.

Que mediante Resolución No.  2015030193 de 3 de agosto de 2015 el INVIMA aprobó los Artes del 
material  de envase  y  empaque de  etiquetas  allegados mediante  escrito  No.  2014171571 del  19  de 
diciembre de 2014, como los únicos diseños aprobados para el producto de la referencia para todas las  
presentaciones aprobadas en el registro sanitario reemplazando los anteriores, y de los cuales reposa 
copia en el expediente.

Que mediante Resolución No. 2016025564 de fecha 07 de julio de 2016 el INVIMA aprobó la Información 
farmacológica  contenida  en  El  inserta  versión  CCDS   2014-0000331-O  fecha  de  revisión  19  de 
septiembre de 2014, allegada con radicado 2015101782 del 60 de agosto de 2015, de la cual reposa 
copia en el expediente (folios 9-12).

Que mediante Resolución No. 2018025244 de fecha 18 de junio del 2018 el INVIMA aprobó la sustitución 
de la prueba de pirógenos en conejos en el producto final por el ensayo de endotoxinas bacterianas a  
través de Limulus Amoebocyte Lysate (LAL).
Que mediante escrito No. 20181229402 del 07 de noviembre de 2018, la Señora Elina del Rosario de  
Arce  Otero,  actuando  en  calidad  de  Apoderada  de  Laboratorios  Baxter  S.A.,  presentó  solicitud  de 
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCIÓN No.  2019028595  DE  11 de Julio de 2019
Por la cual se Modifica una Resolución

El Director (a) Técnico de Medicamentos y Productos Biológicos del Instituto Nacional de Vigilancia de 
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante la Resolución No. 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 la Ley 1437 de 2011. 

 
modificación al Registro Sanitario No. INVIMA 2009M-0010258, en el sentido de aprobar la inclusión de la 
técnica analítica de electroforesis en gel de agarosa como método alternativo para la determinación de 
albúmina en el componente 2 (Trombina/Cloruro de Calcio en Solución) del producto terminado. 

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a los documentos presentados mediante escrito inicial No. 20181229402 del 07 de noviembre de 
2018, este despacho considera:

Que el interesado allega el  informe de validación de la técnica analítica para la determinación de la 
composición  de  proteínas  por  electroforesis  en  gel  de  agarosa  para  albumina  humana  incluyendo 
especificidad, exactitud, repetibilidad, precisión intermedia, linealidad rango y robustez, cumpliendo con 
los criterios de aceptación establecidos.  Se mantiene la especificación del contenido de albúmina en el 
componente 2 (Solución de trombina). 

Que una vez revisados los documentos Técnico/Legales allegados en el radicado de la referencia, se 
encuentra procedente acceder a lo solicitado de conformidad con lo establecido en el artículo 18 de 
Decreto 677 de 1995 y el Decreto 1782 de 2014; en consecuencia, la Dirección de Medicamentos y 
Productos Biológicos

RESUELVE

ARTÍCULO PRIMERO: MODIFICAR   la Resolución  2009037740  del  14 de diciembre de 2009  que 
concedió  Registro  Sanitario  No.  INVIMA  2009M-0010258   a  favor   de  LABORATORIOS 
BAXTER S.A. con domicilio en CALI - VALLE, para el producto  TISSEEL® CONGELADO  en 
la modalidad  IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de  APROBAR  la inclusión de la técnica 
analítica de electroforesis en gel de agarosa como método alternativo para la determinación de 
albúmina en el componente 2 (Trombina/Cloruro de Calcio en Solución) del producto terminado.

ARTÍCULO SEGUNDO: 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 TERCERO: La presente Resolución rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNÍQUESE, NOTIFÍQUESE Y CÚMPLASE
Se expide en Bogotá D.C., el  11 de Julio de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
 

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

Proyectó:Proyectó: Legal: njaimer, Técnico: mriscanevoa Revisó: cordina_medicamentos
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA 

RESOLUCION No.  2020040296  DE  20 de Noviembre de 2020
Por la cual se corrige una Resolución

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, Decretos 
677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.   

EXPEDIENTE: 20002144 RADICACIÓN: 20201040788  
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2009M-0010258        VIGENCIA: 12/02/2020

ANTECEDENTES
    
Que mediante Resolución No. 2009037740 del 14 de diciembre de 2009, el INVIMA concedió Registro 
Sanitario  No.  INVIMA  2009M-0010258  a  el  producto  TISSEEL®  CONGELADO,  en  la  modalidad 
IMPORTAR y VENDER, a favor de LABORATORIOS BAXTER con domicilio en CALI-VALLE.

Que mediante escrito No. 20201040788 del 20/02/2020, la señora Elina De Arce, actuando en calidad de 
apoderada de LABORATORIOS BAXTER con domicilio en CALI - VALLE, presentó solicitud de corrección 
de la Resolución No. 2009037740 del 14/12/2009, respecto a las unidades empleadas para expresar la 
concentración de aprotinina.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a  la  solicitud  de corrección presentada por  la  interesada,  éste  Despacho  se permite  hacer  las 
siguientes consideraciones:

Que una vez revisada la documentación allegada mediante el radicado No. 2008142818 del 19/12/2018, 
por el cual se realizó la solicitud del registro sanitario para el producto de referencia, se evidencia que el 
interesado allegó  el  certificado de producto  farmacéutico  (CPP)  No.  929.035-5-08-LCM,  emitido  por  la 
autoridad regulatoria de Austria,  en el  cual las unidades empleadas para expresar la concentración de 
aprotinina corresponden a KUI. 

Que una vez revisada la Resolución No. 2009037740 del 14/12/2009, que concedió el registro sanitario 
para TISSEEL® CONGELADO, se observa que las unidades empleadas para expresar la concentración de 
aprotinina en el ítem de principios activos quedo en UI. 

Que debido a lo anterior, le asiste toda la razón al interesado en que hay un error en la Resolución No. 
2009037740 del 14/12/2009, que deben subsanarse.

Por  lo  expuesto  anteriormente,  se  procede  a  corregir  la  Resolución  No.  2009037740  del  14/12/2009, 
conforme lo  establece el  Artículo  45 del  Código  de Procedimiento  Administrativo  y  de lo  Contencioso 
Administrativo.

En consecuencia, la Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos,

RESUELVE

ARTÍCULO PRIMERO: CORREGIR la Resolución No. 2009037740 del 14/12/2009, por la cual se concedió 
Registro Sanitario No. INVIMA 2009M-0010258 a favor de LABORATORIOS BAXTER con domicilio en 
CALI - VALLE, para el producto TISSEEL® CONGELADO, en su Artículo Primero en el ítem de principios 
activos, figurando en adelante así:
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA 

RESOLUCION No.  2020040296  DE  20 de Noviembre de 2020
Por la cual se corrige una Resolución

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, Decretos 
677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.   

PRINCIPIOS ACTIVOS:

   TISSEEL Kit 2 mL:     

JERINGA PRELLENADA DE DOBLE CAMARA CON LOS DOS COMPONENTES: COMPONENTE 1 (1mL): 
PROTEINA COAGULABLE HUMANA 91 mg, FACTOR DE COAGULACION XIII 10 UI, APROTININA 3000 
KIU. COMPONENTE 2 (1 mL): TROMBINA HUMANA 500 IU, CLORURO DE CALCIO DIHIDRATADO 5.88 
mg 

TISSEEL Kit 4 mL:

JERINGA PRELLENADA DE DOBLE CAMARA CON LOS DOS COMPONENTES: COMPONENTE 1 (2mL): 
PROTEINA COAGULABLE HUMANA 182 mg, FACTOR DE COAGULACION XIII 20 UI, APROTININA 6000 
KIU. COMPONENTE 2 (2 mL): TROMBINA HUMANA 1000 IU, CLORURO DE CALCIO DIHIDRATADO 11.76  
mg 

TISSEEL Kit 10 mL:

JERINGA PRELLENADA DE DOBLE CAMARA CON LOS DOS COMPONENTES: COMPONENTE 1 (5mL): 
PROTEINA COAGULABLE HUMANA 455 mg, FACTOR DE COAGULACION XIII 50 UI, APROTININA 15000 
KIU. COMPONENTE 2 (5 mL): TROMBINA HUMANA 2500 IU, CLORURO DE CALCIO DIHIDRATADO 29.4 
mg 

ARTICULO SEGUNDO: NOTIFICAR 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.  Advirtiendo  que  contra  la  misma  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. La notificación quedará surtida a partir de la fecha y hora en que el administrado reciba al  
acto administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente Resolución rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotá D.C., el  20 de Noviembre de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

DIANA MILENA CALDERON NOREÑA
EL DIRECTOR(A) TÉCNICO DE LA DIRECCIÓN DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLÓGICOS

Proyectó: Legal: etellezg, Técnico: jmahechac Revisó: jmartinezma
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA 

RESOLUCION No.  2021058708  DE  28 de Diciembre de 2021
Por la cual se corrige una Resolución

El Director  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 
677 de 1995, Decreto 1782 de 2014 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20002144                                                                                    RADICACIÓN: 20211187878
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2009M-0010258                                                     VIGENCIA 12/02/2020

ANTECEDENTES

Que mediante Resolución No. 2009037740 del 14 de diciembre de 2009, el INVIMA concedió Registro 
Sanitario  No.  INVIMA  2009M-0010258  para  el  producto  TISSEEL®  CONGELADO,  en  la  modalidad 
IMPORTAR y VENDER, a favor de LABORATORIOS BAXTER con domicilio en CALI-VALLE.

Que mediante Resolución No.  2020040296 de 20 de noviembre de 2020, se corrigió la Resolución No. 
2009037740  del  14/12/2009,  por  la  cual  se  concedió  Registro  Sanitario  el  producto  TISSEEL® 
CONGELADO, en el Artículo Primero en el ítem de principios activos.

Que mediante escrito No. 20211187878 del 16 de septiembre de 2021, la señora Elina de Arce Otero, 
actuando en calidad de apoderada especial  de LABORATORIOS BAXTER S.A. con domicilio en CALI, 
presentó solicitud de corrección de la Resolución No. 2020040296 del 20 de noviembre de 2020, mediante 
la  cual  se corrigió una Resolución,  en el  sentido de realizar  cambio en el  item de principio  activo del 
resuelve del artículo primero.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

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

Que mediante Resolución No. 20110038263 del 04 de octubre de 2011, el INVIMA aprobó: el cambio en la 
formulación, en donde el factor XIII pasa a figurar con la concentración de 0.6 - 5 UI/mL y se aclara que la 
cantidad de fibrinógeno en el componente 1 es de 72 - 110 mg/mL.

Que mediante radicado No. 20201040788 del 27 de febrero de 2020, el interesado solicito corrección de la 
Resolución No. 2009037740 de 14 de diciembre de 2009, en el sentido de cambiar las unidades en las que 
se expresa la cantidad de Aprotinina de KI a KIU (kilo unidad internacional), lo cual se concedió mediante 
Resolución No. 2020040296 de 20 de noviembre de 2020.

Que una  vez  revisada  la  Resolución  No.  2020040296  del  20  de  noviembre  de  2020,  y  verificado  el 
expediente se evidencia la omisión correspondiente a la composición del componente 1, incluido en la 
Resolución  No.  20110038263  del  04  de  octubre  de  2011.  Por  lo  anterior,  le  asiste  toda  la  razón  al 
interesado en que hay errores en la Resolución No. 2020040296 del 20 de noviembre de 2020, que deben 
subsanarse  conforme lo  establece  el  Artículo  45  del  Código  de  Procedimiento  Administrativo  y  de  lo 
Contencioso Administrativo.

En consecuencia, la Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos,

RESUELVE

ARTÍCULO PRIMERO: CORREGIR la Resolución No.  2020040296 del 20 de noviembre de 2020, en el 
artículo primero del resuelve, la cual queda de la siguiente manera. 

ARTÍCULO PRIMERO: CORREGIR la  Resolución  No.  2009037740  del  14/12/2009,  por  la  cual  se  concedió  
Registro Sanitario No. INVIMA 2009M-0010258 a favor de LABORATORIOS BAXTER con domicilio en CALI -  
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA 

RESOLUCION No.  2021058708  DE  28 de Diciembre de 2021
Por la cual se corrige una Resolución

El Director  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 
677 de 1995, Decreto 1782 de 2014 y Ley 1437 de 2011.

VALLE,  para  el  producto  TISSEEL® CONGELADO,  en  su  Artículo  Primero  en  el  ítem de principios  activos,  
figurando en adelante así:

PRINCIPIOS ACTIVOS:

 TISSEEL Kit 2 mL: 

JERINGA PRELLENADA DE DOBLE CAMARA CON LOS DOS COMPONENTES:  COMPONENTE 1  (1mL):  
PROTEINA COAGULABLE HUMANA QUE CONTIENE 72 -110 mg DE FIBRINÓGENO HUMANO, APROTININA  
3000 KIU 
COMPONENTE 2 (1 mL): TROMBINA HUMANA 500 IU, CLORURO DE CALCIO DIHIDRATADO 5.88 mg 

TISSEEL Kit 4 mL:

JERINGA PRELLENADA DE DOBLE CAMARA CON LOS DOS COMPONENTES:  COMPONENTE 1  (2mL):  
PROTEINA  COAGULABLE  HUMANA  QUE  CONTIENE  144  –  220  mg  DE  FIBRINÓGENO  HUMANO,  
APROTININA 6000 KIU
COMPONENTE 2 (2 mL): TROMBINA HUMANA 1000 IU, CLORURO DE CALCIO DIHIDRATADO 11.76 mg 

TISSEEL Kit 10 mL:
JERINGA PRELLENADA DE DOBLE CAMARA CON LOS DOS COMPONENTES:  COMPONENTE 1  (5mL):  
PROTEINA COAGULABLE HUMANA QUE CONTIENE 360 -550 mg DE FIBRINÓGENO HUMANO, APROTININA  
15000 KIU. 
COMPONENTE 2 (5 mL): TROMBINA HUMANA 2500 IU, CLORURO DE CALCIO DIHIDRATADO 29.4 mg.

ARTÍCULO SEGUNDO: NOTIFICAR 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.  Advirtiendo  que  contra  la  misma  procede  únicamente  el  recurso  de  reposición  que  deberá 
interponerse ante el Director Técnico de la Dirección 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. La notificación quedará surtida a partir de la fecha y hora en que el administrado reciba al  
acto administrativo.

ARTÍCULO TERCERO:  La presente Resolución rige a partir de su notificación.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotá D.C., el  28 de Diciembre de 2021

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

                                                          
GUILLERMO JOSÉ PÉREZ BLANCO

EL DIRECTOR TÉCNICO DE LA DIRECCIÓN DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLÓGICOS
Proyectó: Legal: etellezg, Técnico: arodriguezu Revisó: aforeroe
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