Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019040694 DE 16 de Septiembre de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director(a) Teécnico de la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia

de Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucién 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 con base en el Decreto 677 de 1995, Decreto 2086 de 2010, la Norma Farmacoldgica No. 10.1.0.0.N10, Acta
de la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos de Ila Comisién Revisora No. 04 de 2018
Numeral 3.3.3 y No 07 de 2018 Numeral 3.3.2 y la documentacion allegada por el interesado previo estudio técnico
y legal, la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de CINCO (5) afios al

PRODUCTO:

REGISTRO SANITARIO No.:
TIPO DE REGISTRO:
TITULAR:

FABRICANTE:

CONDICION DE VENTA:
FORMA FARMACEUTICA:

ViAS DE ADMINISTRACION:

PRINCIPIO ACTIVO:
PRESENT. COMERCIAL:

INDICACIONES:
NOTA DE
FARMACOVIGILANCIA:

CONTRAINDICACIONES Y
ADVERTENCIAS:

OBSERVACIONES:

P
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fateativas 000 R
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AGUA ESTERIL

INVIMA 2019M-007522-R3

FABRICAR Y VENDER

CORPORACION DE FOMENTO ASISTENCIAL DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO
SAN VICENTE DE PAUL — CORPAUL con domicilio en Medellin — Antioquia.
CORPORACION DE FOMENTO ASISTENCIAL DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO
SAN VICENTE DE PAUL - CORPAUL (PLANTA GUARNE) CON DOMICILIO EN
AUTOPISTA MEDELLIN -BOGOTA KM 33 +700 M SECTOR EL CRUCERO DE
GUARNE ANTIOQUIA, GUARNE - ANTIOQUIA.

SIN FORMULA FACULTATIVA

LIQUIDO ESTERIL PARA INYECCION (AGUA)

INTRAMUSCULAR, INTRAVENOSA.

CADA 100 mL CONTIENE AGUA GRADO INYECTABLE. C.S.P. 100,0 mL
AMPOLLA DE POLIETILENO ATOXICO DE BAJA DENSIDAD POR 5 mL EN
CAJA DE CARTON LISA POR 100 UNIDADES. AMPOLLA DE POLIETILENO
ATOXICO DE BAJA DENSIDAD POR 10 ML EN CAJA DE CARTON LISA POR 50
UNIDADES.

AGUA ESTERIL PARA INYECTABLES

LOS REPORTES E INFORMES DE FARMACOVIGILANCIA DEBEN
PRESENTARSE A LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
BIOLOGICOS CON LA PERIODICIDAD ESTABLECIDA EN LA RESOLUCION No.
2004009455 DEL 28 DE MAYO DE 2004.

NINGUNA CONOCIDA. LAS EXTRACCIONES FRECUENTES DE PEQUENAS
CANTIDADES, PUEDEN OCASIONAR LA CONTAMINACION DEL CONTENIDO.
MEDICAMENTO ESENCIAL. LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS
DEBEN IR EN LAS ETIQUETAS Y EMPAQUES MAS LA FECHA DE
VENCIMIENTO Y EL NUMERO DE LOTE. EL TITULAR Y FABRICANTE
AUTORIZADO EN EL REGISTRO SANITARIO, ADQUIEREN LA OBLIGACION
DE MANTENER LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA Y ACTUALIZAR
LAS ESPECIFICACIONES DE MATERIAS PRIMAS Y PRODUCTO TERMINADO,
DE ACUERDO A LA ULTIMA VERSION DE LAS FARMACOPEAS OFICIALES EN
COLOMBIA, DURANTE LA VIGENCIA DEL REGISTRO SANITARIO. LO
ANTERIOR SERA OBJETO DE VIGILANCIA POR PARTE DE ESTE INSTITUTO.
TODA INFORMACION CIENTIFICA, PROMOCIONAL O PUBLICITARIA SOBRE
LOS MEDICAMENTOS DEBERA SER REALIZADA CON ARREGLO A LAS
CONDICIONES DEL REGISTRO SANITARIO Y A LAS NORMAS TECNICAS Y
LEGALES PREVISTAS EN EL ARTICULO 79 DEL DECRETO 677 DE 1995.

LAS PRESENTACIONES COMERCIALES APROBADAS EN EL REGISTRO
SANITARIO PODRAN SER EMPLEADAS COMO PRESENTACIONES
INSTITUCIONALES, SIEMPRE Y CUANDO EN LAS ETIQUETAS Y EMPAQUES
DE LOS PRODUCTOS FABRICADOS CON DESTINO A LAS ENTIDADES DE
PREVISION, ASISTENCIA O SEGURIDAD SOCIAL Y SIMILARES, SE
ENCUENTREN MARCADAS CON UNA LEYENDA QUE ESPECIFIQUE TAL
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019040694 DE 16 de Septiembre de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director(a) Técnico de la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucion 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.

CONDICION O EXCLUSIVIDAD, DE MODO QUE NO OCULTE LA
INFORMACION APROBADA EN LOS ARTES.

VIDA UTIL: CUARENTA Y OCHO (48) MESES CONTADOS A PARTIR DE LA FECHA DE
FABRICACION Y CONSERVADOS EN LAS CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO.

CONDICIONES DE

ALMACENAMIENTO: ALMACENESE A TEMPERATURA NO MAYOR DE 30°C EN SU ENVASE Y
EMPAQUE ORIGINAL. :

EXPEDIENTE No.: 22501
RADICACION: 2016123282 FECHA: 05/09/2016

ARTICULO SEGUNDO. — APROBAR como lnico disefio, para las presentaciones y la indicacion aprobadas en el
articulo primero, los artes del material de empaque (cajas) y envase (etiquetas) allegados con el radicado No.
20181064251 del 05 de abril de 2018 y en los cuales debera incluir el nimero de Registro Sanitario amparado en la
presente resolucién.

ARTICULO TERCERO. - El tiempo de vida (til asignado para el medicamento amparado en la presente resolucion,
se soportd con estudios (naturales/acelerados) en lotes industriales, con la siguiente frecuencia de tiempos 0, 3, y 6
para estudios acelerados bajo condiciones de humedad y Temperatura de (40+2°C) (75+5%HR) y siguiente
frecuencia de tiempos 0, 3, 6, 12, 18, 24, 36 y 48 meses para estudios naturales bajo condiciones de humedad y
Temperatura de (30£2°C°C) (75£5%HR).

ARTICULO CUARTO. - Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicién, que debera
interponerse ante el Director (a) Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los
términos sefialados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo (Ley 1437 de
2011).

ARTICULO QUINTO. - La presente Resolucidn rige a partir de la fecha de su ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. alos 16 de Septiembre de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

10 SEP 2018

ESTE DOCUMENTO £S5 FIEL

COPLA DEL QUE BERC
EL ARCHIVO DE ESTAE

JUDITH DEL CARMEN MESTRE ARELLANO ]
DIRECTOR (A) TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
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Bogota D.C., 18/09/2019

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En la fecha se notificé personalmente al Senor(a) f//@Q(Qf /‘f@(o
identificado(a) con CEDULA CIUDADANIA N°

[ ’),u \" 2<¢(, expedida en ‘%Cflcd Q0 ., en calidad de
=L ¢, con tarjeta Profesional N° , con el fin de

notlflcarse de la Resolucion N° Z8(GMOET L del TE(H ( {1

Se le entregd una copia auténtica del menEcionado Acto Administrativo, en __;_folios
haciéndole (s) saber que, en caso de inconformidad contra la presente providencia,
puede (n) interponer los recursos de Reposicion y/o Apelacion ante el Director
Técnico Correspondiente del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos Invima, de estos recursos podran hacerse uso dentro de los diez (10) dias
siguientes a la notificacién, en los términos sefialados en el Codigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

Notificado: 4/&-—/
Firma: Q—L/

/
C.C. AU RYE

Notificador: ;

Firma:

Ralalele Nysronst
Oﬂcma Principal:

08 Y AMEnios - iwima

(=}
i
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=
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AIC-NOT-FM003 VOO  11/03/2019
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Bogota D.C., 08/01/2020

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

| ———
En la fecha se notifico personalmente al Sefor(a) Emfg»&@@“ Q
identificado(a) con QEDULA CIUDADANIA N®
Sz 23441 expedida  en B . en calidad de

%@;ﬁgﬁs{lmn tarjeta Profesional N =, con el fin de
notificarse de la Resolucion N° 70 EOSEE I - del (A (a .

Se le entregd una copia auténtica del mencionado Acto Administrativo, en i‘folios
haciéndole (s) saber que, en caso de inconformidad contra la presente providencia,
puede (n) interponer los recursos de Reposicion y/o Apelacion ante el Director Técnico
Correspondiente del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
Invima, de estos recursos podran hacerse uso dentro de los diez (10) dias siguientes a
la notificacion, en los términos sefialados en el Codigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo.

Notificado:

Firma: (_@M’; é
co.  Szzzzdil <

Notificador: ’

Firma:

Codigeitm Nagional de valanca de
Oficina Principal: Oz 16N 61 - 22
Administrativo: a0 N 88 - BC
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Www.invima.gov.eo
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019056615 DE 16 de Diciembre de 2019
Por la cual se RESUELVE un recurso de reposicion
El Director(a) Técnico de la Direccién de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegade mediante Resolucién 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: 22501

RADICACION: 2016123282

PRODUCTO: AGUA ESTERIL

TITULAR: CORPORACION DE FOMENTO ASISTENCIAL DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN
VICENTE DE PAUL - CORPAUL. Con domicilioc en MEDELLIN - ANTIOQUIA ‘

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2006027554 del 30 de noviembre de 2008, el INVIMA concedid
Renovacién al Registro Sanitario numero INVIMA 2006 M-007522-R2, para el preducto AGUA
DESTILADA ESTERIL USP, a favor de la CORPORACION DE FOMENTO ASISTENCIAL DEL
HOSPITAL SAN VICENTE DE PAUL- CORPAUL, con domicilio en Medellin - Antioguia, en la modalidad
FABRICAR Y VENDER.

Que mediante radicado No. 2016123282 del 05 de septiembre de 2016, la sefiora Yazmin Alcira Rave
Rua en calidad de apoderada especial de |2 sociedad Corporacién de Fomento Asistencial del Hospital
San Vicente de Paul - CORPAUL, con domicilio en Medellin - Antioquia, solicité la renovacion del Registro
Sanitario INVIMA 2006M-007522-R2 para el producto AGUA ESTERIL U.S.P en la modalidad d
FABRICAR Y VENDER a favor de la sociedad gue representa. ‘

Que mediante radicado No. 2017083641 del 14 de junio de 2017, la sefiora Yazmin Alcira Rave Rla en
calidad de apoderada especial de la sociedad Corporacién de Fomento Asistencial del Hospital San
Vicente de Paul - CORPAUL, con domicilic en Medellin - Antioquia, solicitd la inclusién de la presentacién
de 500mL dentro de la solicitud en curso de renovacién del Registro Sanitario. -

Que mediante radicado No. 2017137952 del 25 de septiembre de 2017, la sefiora Yazmin Alcira Rave
Rua en calidad de apoderada especial de la sociedad Corporacién de Fomento Asistencial del Hospital
San Vicente de Paul - CORPAUL, con domicilio en Medellin - Antioquia, solicité la inclusién ' de las
siguientes presentaciones comerciales, allegando nuevamente las presentaciones a incluir dentro de la
solicitud en curso de renovacién del Registro Sanitario: Bolsa de Polietilenc Atéxico de Baja Densidad por
250mL, tapa cabeza euro con feil y Bolsa de Polietileno Atéxico de Baja Densidad por 500mL, tapa
cabeza euro con foil.

Que mediante Autc No. 2017015409 del 28 de diciembre de 2017, la Direccién de Medicamentos y
Productos Biolégicos del INVIMA requirié: ajustar en los artes de material de empaque y envase la forma
farmacéutica a “Disolvente para uso parenteral’ y solicitar a la Sala Especializada de Medicamentes y
Productos Biologicos de la Comisién Revisora la inclusién de las diferentes presentaciones solicitadas en
la norma farmacclogica que les aplica, allegar el procedimiento establecido por el laboratorio fabricante
para la realizacion de la prueba de integridad del filtro esterilizante, los rangos establecides para
determinar el cumplimiento de |a prueba de integridad, certificado del fabricante con la informacién técnica
del filtro empleado, hoja de vida de uso de los filtros empleados en la fabricacion de los lotes solicitados
con la descripcién de las convenciones de nombre/lote de producto y en caso de gue la prueba de
integridad se realice en un equipo, allegar el reporte impreso emitido por el cumplimiente de la prueba en
los filtros empleades y ajustar artes donde se incluya el siguiente texto: "Via de administracion: Una vez
se han diluido los medicamentos adecuadamente, estos pueden ser administrados via intramuscular ylo
intravenosa’.

Que mediante escrito No. 20181064251 de fecha 05 de abril de 2018, la sefiora Yazmin Alcira Rave Rua
en calidad de apoderada especial de la sociedad Corporacion de Fomento Asistencial del Hospital San

Vicente de Paul - CORPAUL, con domicilio en Medellin - Antioguia, presento respuesta al Auto antes
mencionado.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2019056615 DE 16 de Diciembre de 2019
Por la cual se RESUELVE un recurso de reposicion
El Director(a) Técnico de la Direccién de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegade mediante Resolucién 2012030820 del 19 de
octubre de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentaric 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

Que mediante el radicado No. 20191025029 de 13 de febrero de 201€, la sefiora Yazmin Alcira Rave Rua
en calidad de apoderada especial de la sociedad Corporacién de Fomento Asistencial del Hospital San
Vicente de Paul - CORPAUL dio alcance al radicado No. 20181064251 de fecha 05/04/2018.

Que mediante el radicado No. 20181026134 de 14 de febrero de 2019 la seficra Yazmin Alcira Rave Rua
en calidad de apoderada especial de la sociedad Corporacién de Fomento Asistencial del Hospital San
Vicente de Paul - CORPAUL dio alcance al radicado No. 2016123282 del 05/09/2016 '

Que mediante Resolucion No.2018040694 de 16 de septiembre de 2019 el INVIMA aprobé la renovacion
del Registre Sanitario para el producto AGUA ESTERIL en la modalidad de fabricar y vender a favor de |a
Corpoeracion de Fomento Asistencial del Hospital San Vicente de Paul - CORPAUL.

Que mediante el radicade No. 20191190255 de 27 de septiembre de 2019 la sefiora Yazmin Alcira Rave
Rua en calidad de apoderada especial de la sociedad Corporacién de Fomento Asistencial del Hospital
San Vicente de Paul - CORPAUL interpuso recurso de reposicion contra la resolucion No.2019040694 de
16 de septiembre de 2019 por la cual el INVIMA aprobé la renovacién del Registro Sanitario para el
producto AGUA ESTERIL en la modalidad de fabricar y vender a favor de la Corpeoraciéon de Fomento
Asistencial del Hespital San Vicente de Paul - CORPAUL.

Que mediante el radicadc No.20191235155 de 28 de noviembre de 2019 la sefiora Yazmin Alcira Rave
Rla en calidad de apoderada especial de la sociedad Corporacion de Fomento Asistencial del Hospital
San Vicente de Paul - CORPAUL, allego anexo al expediente aportando artes definitivas.

ARGUMENTOS DEL RECURRENTE

Que mediante el radicado No. 20191120255 de 27 de septiembre de 2019 la interesada interpuso recurso
de reposicion contra la resolucién No.2019040694 de 16 de septiembre de 2019 peor la cual el INVIMA
aprobo |a renovacién del Registro Sanitario para el producto AGUA ESTERIL en la modalidad de fabricar
y vender a favor: CORPAUL, argumentando en resumen lo siguiente:

Que en la resolucién No.2019040694 de 16 de septiembre de 2019 el INVIMA aprobé la renovacion del
Registro Sanitario para el producto AGUA ESTERIL v en este acto administrativo solo aprobé la inclusion
de dos (2) presentacicnes comerciales (SmL y 10mL ampolias en PEBD) y negé la inclusién de otras
presentaciones que fueron solicitadas en el tramite de renovacion.

Que la interesada entre los hechos enuncia varios actos administrativos - por ej. Resoluciéon No. 026317
de 30 de agosto de 1996, Resolucién No. 2003017887 de 3 de septiembre de 2003, resolucién No.
2006027554 de 30 de noviembre de 2008, resolucién No. 2016123282 de 5 de septiembre de 2016 —
mediante los cuales fueron aprobadas las dos indicaciones dadas para el agua y todas las presentaciones
comerciales solicitadas.

Que la interesada soporta su peticion en el Acta de Comisién Revisora de Medicamentos No. 18 del 2003
numeral 2.3.1mediante la cual se ampli¢ la indicacién de “Solvente" a “Uso en Irrigaciones’, al producto
AGUA DESTILADA ESTERIL en la forma farmacéutica Solucién Inyectable,

Que entre sus argumentos indica que en el afic 2002 de adiciono la Norma Farmacolégica 10.1.0.0.N20
en la cual se aprobd que el agua estéril también servia para lavar heridas y asi las cosas quedaron dos
normas farmacoeldgicas:

Que el interesado solicita que su producto contintie dentro de la Norma Farmacoclégica No. 10.1.0.0.N10
como Solucién Inyectable en las siguientes presentaciones comerciales:

AMPOLLA EN PEBD 5 mL EN CAJA DE CARTON LISA POR 10 UNIDADES.

AMPOLLA EN PEBD 10 mL EN CAJA DE CARTON LISA POR 10 UNIDADES.

Pagina 2 de 7
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019056615 DE 16 de Diciembre de 2019
Por la cual se RESUELVE un recurso de reposicién ‘
El Director(a) Técnico de la Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucion 2012030820 del 19 de
octubre de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentaric 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011,

BOLSA EN PEBD POR 75mL, TWIST OFF.
BOLSA EN PEBD POR 250mL y 500mL, CABEZA EURO
BOLSA EN PEBD POR 250mL y 500mL, TAPA CABEZA EURO CON FOIL.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a la solicitud presentada por la interesada mediante el radicado No. 2011190255 de 27 de
septiembre de 2019 este instituto se permite realizar las siguientes aclaraciones

Que si bien Comisién Revisora de Medicamentos en el Acta No. 18 del 2003 numeral 2.3.1 amplio la
indicacion de "Solvente” a “Uso en Irrigaciones’, al producto AGUA DESTILADA ESTERIL en la forma
farmacéutica Solucién Inyectable, correspondiente al Expediente de la referencia 22501, la misma
comisién Revisora de Medicamentos en concepto reciente emitidos en el Acta No. 04 de 2018 Numeral
3.3.3 indica que en la Norma 10.1.0.0. N10 (Se acepta agua estéril para inyeccion) y en la 10.1.0.0. N20
(agua estéril para lavar heridas) y que por ser Normas diferentes los productos deben incluirse en la
Norma Farmacolégica segln corresponda.

Conforme a lo anterior el producto solo puede estar incluide en la Norma 10.1.0.0. N10 con la indicacién
que corresponde de agua estéril para inyeccién,

En su momento, la renovacién del Registro Sanitario se concedié con los conceptos de la Comisidn

Revisora de Medicamentos que aplicaban (Acta No. 04 de 2018 SEM, numeral 3.3.3. y Acta No 07 de
2018 Numeral 3.3.2).

Ahora bien, posterior a la concesién de la renovacion del Registro Sanitario (resolucién No.2019040694
de 16 de septiembre de 2019)) la Comisidn Revisora de Medicamentos conceptud en el Acta 23 de 2019
numeral 3.4.2, (sesion ordinaria 26 y 27 de agosto de 2019 sesién extraordinaria 19 y 20 de septiembre
de 2019) la unificacion que aplica para todos los productos a base de Agua estéril, concepto bajo el
cual, si se pueden aprobar los volumenes sclicitados por la interesada y que a la letra dice:

“CONCEPTO: La Sala Especializada de Medicamentos de la Comisién Revisora aclara el concepto
emitido en el Acta No. 06 de 2019, numeral 3.1.13.2. SEM, en el sentido de sefialar que /a unificacion
que aplica para todos los productos a base de Agua estéril, es como aparece a continuacioén, yno
como en el Acta mencionada:

Volumenes de 1 mL hasta méas de 1 L.

Presentacién: Solucién estéril para inyeccién

Indicaciones: Como solvente para dilucién de medicamentos y para uso en irrigaciones.

Contraindicaciones: Ninguna conocida.

Las contraindicaciones relacicnadas con el medicamento afiadido (aplica unicamente a los productos con
D i 3 o e

Vi

Advertencias y precauciones especiales de empleo:
Las extracciones frecuentes de pequefias cantidades, pueden ocasionar la contaminacién del contenido.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019056615 DE 16 de Diciembre de 2019
Por la cual se RESUELVE un recurso de reposicién
El Director(a) Tecnico de la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentes INVIMA, delegado mediante Resolucién 2012030820 del 18 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.

El agua para inyeccién por via intravenosa puede causar hemdlisis si se la inyecta sin mezclarla con el
medicamento a diluir. Antes de la disolucion de un medicamento, verificar su solubilidad y estabilidad en
agua.

No es adecuada para inyeccidn intravascular si antes no se convierte en isoténica mediante un soluto
adecuado, de fo contrario causaré hemdlisis y alteraciones electrolfticas,

En pacientes con la funcién renal, hepatica y/o cardiaca comprometida, en pacientes de edad avanzada y
en pacientes pediatricos las complicaciones relacionadas con un uso incorrecto o no controlade de agua
esteril pueden ser mas graves.

No contiene antimicrobianos ni otras sustancias agregadas.

Las soluciones parenterales deben prepararse bajo condiciones que garanticen que la preparacion es
estéril,

Fertilidad, embarazo y lactancia:
Los riesgos por el uso durante fertilidad, embarazo y lactancia vienen determinados por la naturaleza del
medicamento a disolver.

Embarazo El agua estéril puede usarse durante el embarazo.
Lactancia El agua estéril puede usarse durante la lactancia.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar méquinas:
La influencia de estéril sobre la capacidad para conducir y utilizar méaquinas es nula.

Dosificacién y Grupo Etario:

La posologia y la duracion del uso dependen de las instrucciones dadas por el medicamento a disclver o
diuir. Para irrigacién segtn indicacién de la patologla a tratar.

Forma de administracion

La forma de administracién depende de las instrucciones dadas por el medicamento a disolver o diluir. El
medicamento debe reconstituirse o diluirse inmediatamente antes de su uso.

Para irrigacion segun indicacién de la patologfa a tratar.

Via de administracién: Enteral Tépica Parenteral Irrigacién

Interacciones: No se conocen interacciones entre el agua para preparaciones inyectables y ofros
medicamentos.

Se deben tener en cuenta las posibles interacciones entre los diferentes medicamentos que se disuelvan.
Reacciones adversas: Ninguna conocida si se usa de acuerdo con las instrucciones proporcionadas.

La administracion de agua estéril puede provocar hemdlisis si se administra sola sin isotonizacién previa.

Si existe hiperhidratacion pueden aparecer sintomas como cefaleas, nauseas, agitacion y desorientacién.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019056615 DE 16 de Diciembre de 2019
Por la cual se RESUELVE un recurso de reposicion
El Director(a) Técnico de la Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentes INVIMA, delegado mediante Resolucién 2012020820 del 19 de
octubre de 2012, en ejercicio de |as facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1985 y Ley 1437 de 2011,

La naturaleza del medicamento que se afada al agua estéril determinaré la probabilidad de gque
aparezca cualquier otra reaccién adversa.

*Cabe resaltar que la informacién aplica de acuerdo con el uso de/ producto.
Condicién de Venta: Sin férmula facultativa.

Adicionalmente, en Norma Farmacolbgica 10.1.0.0.N10 se acepta agua estéril para inyeccién, y en
Norma 10.1.0.0.N20, volimenes mayores para irrigacién.”

Lo anterior se confirma con la ultima norma puklicada en septiembre de 2019 en Ia pagina del INVIMA, en
la cual se hizo claridad sobre las Normas para el agua y se corrobora que el producto encuadra dentro de
la Norma 10.1.0.0. N10 y por lo tanto dentro de esa norma se pueden aprobar las presentaciones
solicitadas.

Es de anotar que la interesada presento los estudios de estabilidad correspondientes gue permiten la
aprobacion de los volimenes solicitados que no fueron aprobados.

De otro lado, mediante el radicado No.20191235155 de 28 de noviembre de 2019, la interesada aporto
artes del material de empaque (cajas), envase (etiquetas) e inserto. Las cajas y etiquetas dan
cumplimiento al articule 72 del Decreto 877 de 1995 y en las cajas en el item de Contraindicaciones y
Advertencias se consigné "Ver inserto”.

Que en el inserto allegado mediante el radicado No.20191235155 de 28 de noviembre de 2018, se
consigné la infermacion de Indicaciones, contraindicaciones, Advertencias y Precauciones especiales de
empleo, dosificacion y grupo etario, via de administracion, interacciones, reacciones adversas, condicion
de venta aprobadas por la Sala Especializada de Medicamentos de la Comisién Revisora en el Acta No.
23 del 2019 numeral 3.4.2. como la unificacion que aplica para todos los productos a base de Agua estéril.

En consecuencia, la Direccién de Medicamentos y Productos Biclégicos,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO., REVOCAR PARCIALMENTE |a resolucidon No.2019040694 de 16 de septiembre
de 2019 el INVIMA que aprobé la renovacion del Registro Sanitario para el preducto AGUA ESTERIL, la
cual queda en los siguientes items, de la siguiente Manera;

PRESENTACIONES COMERCIALES:

AMPOLLA EN PEBD 5 mL EN CAJA DE CARTON LISA POR 10 UNIDADES.
AMPOLLA EN PEBD 10 mL EN CAJA DE CARTON LISA POR 10 UNIDADES.
BOLSA EN PEBD POR 75mL, TWIST OFF.

BOLSA EN PEBD POR 250mL y 500mL, CABEZA EURO

BOLSA EN PEBD POR 250mL y 500mL, TAPA CABEZA EURO CON FOIL.

PRODUCTO: SOLUCION ESTERIL PARA INYECCION
INDICACIONES: COMO SOLVENTE PARA DILUCION DE MEDICAMENTOS.

CONTRAINDICACIONES: NINGUNA CONOCIDA. LAS CONTRAINDICACIONES RELACIONADAS
CON EL MEDICAMENTO ANADIDO T
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019056615 DE 16 de Diciembre de 2019
Por la cual se RESUELVE un recurso de reposicién
El Director(a) Técnico de la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucion 2012030820 del 19 de
octubre de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentaric 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO: LAS EXTRACCIONES
FRECUENTES DE PEQUENAS CANTIDADES, PUEDEN OCASIONAR LA CONTAMINACION DEL
CONTENIDO.

EL AGUA PARA INYECCION POR VIA INTRAVENOSA PUEDE CAUSAR HEMOLISIS SI SE LA
INYECTA SIN MEZCLARLA CON EL MEDICAMENTO A DILUIR. ANTES DE LA DISOLUCION DE UN
MEDICAMENTO, VERIFICAR SU SOLUBILIDAD Y ESTABILIDAD EN AGUA.

NO ES ADECUADA PARA INYECCION INTRAVASCULAR S| ANTES NO SE CONVIERTE EN
ISOTONICA MEDIANTE UN SOLUTO ADECUADO, DE LO CONTRARIO CAUSARA HEMOLISIS Y
ALTERACIONES ELECTROLITICAS.

EN PACIENTES CON LA FUNCION RENAL, HEPATICA Y/O CARDIACA COMPROMETIDA, EN
PACIENTES DE EDAD AVANZADA Y EN PACIENTES PEDIATRICOS LAS COMPLICACIONES
RELACIONADAS CON UN USQ INCORRECTO O NO CONTROLADO DE AGUA ESTERIL PUEDEN
SER MAS GRAVES.

NO CONTIENE ANTIMICROBIANOS NI OTRAS SUSTANCIAS AGREGADAS.

LAS SOLUCIONES PARENTERALES DEBEN PREPARARSE BAJO CONDICIONES QUE
GARANTICEN QUE LA PREPARACION ES ESTERIL,

FERTILIDAD, EMBARAZO Y LACTANCIA:

LOS RIESGOS POR EL USO DURANTE FERTILIDAD, EMBARAZO Y LACTANCIA VIENEN
DETERMINADOS POR LA NATURALEZA DEL MEDICAMENTO A DISOLVER.

EMBARAZO EL AGUA ESTERIL PUEDE USARSE DURANTE EL EMBARAZO,

LACTANCIA EL AGUA ESTERIL PUEDE USARSE DURANTE LA LACTANCIA.

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR Y UTILIZAR MAQUINAS:

LA INFLUENCIA DE ESTERIL SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR Y UTILIZAR MAQUINAS ES
NULA,

DOSIFICACION Y GRUPO ETARIO:
LA POSOLOGIA Y LA DURACION DEL USO DEPENDEN DE LAS INSTRUCCIONES DADAS POR EL
MEDICAMENTO A DISOLVER O DILUIR,

FORMA DE ADMINISTRACION

LA FORMA DE ADMINISTRACION DEPENDE DE LAS INSTRUCCIONES DADAS POR EL
MEDICAMENTO A DISOLVER O DILUIR, EL MEDICAMENTO DEBE RECONSTITUIRSE O DILUIRSE
INMEDIATAMENTE ANTES DE SU USQ.

ViA DE ADMINISTRACION: PARENTERAL

INTERACCIONES: NO SE CONOCEN INTERACCIONES ENTRE EL AGUA PARA PREPARACIONES
INYECTABLES Y OTROS MEDICAMENTOS.

SE DEBEN TENER EN CUENTA LAS POSIBLES INTERACCIONES ENTRE LOS DIFERENTES
MEDICAMENTOS QUE SE DISUELVAN,

REACCIONES ADVERSAS: NINGUNA CONOCIDA SI SE USA DE ACUERDO CON LAS
INSTRUCCIONES PROPORCIONADAS.

LA ADMINISTRACION DE AGUA ESTERIL PUEDE PROVOCAR HEMOLISIS SI SE ADMINISTRA
SOLA SIN ISOTONIZACION PREVIA,

S| EXISTE HIPERHIDRATACION PUEDEN APARECER SINTOMAS COMO CEFALEAS, NAUSEAS,
AGITACION Y DESORIENTACION.

LA NATURALEZA DEL MEDICAMENTO QUE SE ANADA AL AGUA ESTERIL DETERMINARA LA
PROBABILIDAD DE QUE APAREZCA CUALQUIER OTRA REACCION ADVERSA.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social _
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2019056615 DE 16 de Diciembre de 2019
Por la cual se RESUELVE un recurso de reposicién
El Director(a) Técnico de la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucién 2012030820 del 19 de
octubre de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1985 y Ley 1437 de 2011,

“CABE RESALTAR QUE LA INFORMACION APLICA DE ACUERDO CON EL USO DEL PRODUCTO.

ARTICULO SEGUNDO. - APROBAR como Unico disefio, para las presentaciones aprobadas en el
articulo primero, los artes del material de empague (cajas), envase (etiquetas) e inserto allegadec mediante
el radicado No.20191235155 de 28 de noviembre de 2019 y en los cuales debera incluir el nimero de
Registro Sanitario amparado en la presente resolucion.

ARTICULO TERCERO.- |a presente providencia al interesado, advirtiéndole que contra el presente acto
administrative no procede recurso alguno conforme a lo dispuesto por el Numeral 1 del Articulo 87 del
Cdédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, quedando culminado el
procedimiento administrativo.

ARTICULO CUARTO: La presente resolucidn rige a partir de su notificacién.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE /(q o ; .
Se expide en Bogota D.C., el 16 de Diciembre de 2019 H ; Y
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco. ﬂm w Irﬂo

Instituto hacional de Vigianda de Mediamentos y Alimentos

ye LUZU
e g ol

o St ESTE DOCUMENTO ES FIEL
g i R COPA DEL QUE REPOSA EN
i ELARCHIYO DE ESTA ENTIDAD

JUDITH DEL CARMEN MESTRE ARELLANO .
DIRECTOR (A) TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyecté: Legal: msobrinom, Técnico; Ibermudeze Revisé: cordina_medicamentos

Locacién: BEGOTA D.C.,
Colembia
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020021636 DE 2 de Julio de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director (a) Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante la Resolucion 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: 22501 RADICACION: 20191101389 FECHA: 29/05/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2019M-007522-R3 VIGENCIA: 08/01/2025
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2006027554 de 30 de noviembre de 2006, el INVIMA concedié Renovacion al Registro
Sanitario No. INVIMA 2006M-007522-R2, para el producto AGUA DESTILADA ESTERIL USP, a favor de
CORPORACION DE FOMENTO ASISTENCIAL DEL HOSPITAL SAN VICENTE DE PAUL- CORPAUL, con domicilio
en Medellin, Antioquia, en la modalidad FABRICAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2019040694 de 16 septiembre de 2019, el INVIMA concedié Renovacion al Registro
Sanitario No. INVIMA 2019M-007522-R3, para FABRICAR Y VENDER el producto AGUA ESTERIL USP, a favor de
CORPORACION DE FOMENTO ASISTENCIAL DEL HOSPITAL SAN VICENTE DE PAUL- CORPAUL, con domicilio
en Medellin, Antioquia.

Que mediante escrito No. 20191101389 del 29 de mayo de 2019, la sefiora Yazmin Alcira Rave Rua, actuando en
calidad de apoderada de la sociedad CORPORACION DE FOMENTO ASISTENCIAL DEL HOSPITAL SAN
VICENTE DE PAUL- CORPAUL, presento solicitud de modificacion al Registro Sanitario No. INVIMA 2019M-007522-
R3, en el sentido que sea autorizado adicion de presentacion comercial con estudios de estabilidad.

Que mediante auto No. 2020001151 del 10 de febrero de 2020, la Direccion de Medicamentos y Productos
Bioldgicos, solicité el cumplimiento de requerimientos relacionados con el producto.

Que mediante escrito radicado No. 20201098304 del 04 de junio de 2020, la sefiora Yazmin Alcira Rave Rua,
actuando en calidad de apoderada de la sociedad CORPORACION DE FOMENTO ASISTENCIAL DEL HOSPITAL
SAN VICENTE DE PAUL- CORPAUL allegé la informacion para el auto antes mencionado.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a los documentos técnicos / legales allegados por el interesado, éste Despacho se permite hacer las
siguientes consideraciones

Que la interesada allego los estudios de estabilidad por envejecimiento natural y acelerada en el nuevo material de
envase primario Bolsa de Polipropileno Coextruido por 500 ml, realizados por el fabricante Corporacion de Fomento
Asistencial del Hospital Universitario San Vicente de Paul — Corpaul con domicilio en San Vicente de Paul - Corpaul
(planta guarne) con domicilio en autopista Medellin -Bogota km 33 +700 m sector el crucero de Guarne Antioquia,
Guarne — Antioquia.que soporta una vida util de 36 meses contados a partir de la fecha de fabricacion, almacenado a
temperatura inferior a 30°C en el envase y empaque original.

Que mediante Acta 23 de 2019 N° 3.4.2 de la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos de la
Comisidn Revisora recomendd unificar la informacion farmacoldgica para todos los productos a base de agua esteril,

Que la interesada allega en respuesta auto los soportes legales para la solicitud de artes de material de envase
(bolsa) con la informacién actualizada, dando cumplimiento al articulo 72 del Decreto 677 de 1995 y Articulo 14 del
Decreto 843 de 2016. El inserto es el mismo autorizado mediante Resolucion No. 2019056615 de 16 de diciembre de
2019.

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 articulo 18 de Decreto 677 de 1995; en
consecuencia, la Direccidon de Medicamentos y Productos Biologico

RESUELVE
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La salud
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020021636 DE 2 de Julio de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director (a) Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante la Resolucion 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.

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2019040694 de 16 septiembre 2019 que concedid
Renovacion del Registro Sanitario No. INVIMA 2019M-007522-R3 a favor de CORPORACION DE
FOMENTO ASISTENCIAL DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN VICENTE DE PAUL - CORPAUL con
domicilio en MEDELLIN — ANTIOQUIA, para el producto AGUA ESTERIL PARA INYECCION en la
modalidad FABRICAR Y VENDER, en el sentido d¢ APROBAR:

1. El material de envase Bolsa de Polipropileno Coextruido por 500 ml, con las especificaciones descritas bajo
la documentacion allegada bajo el radicado No. 20191101389 del 29 de mayo de 2019, ademas de las ya
aprobadas; el producto de referencia, en adelante tendra un tiempo de vida Gtil de 36 meses a partir de la
fecha de fabricacion, almacenado a temperatura inferior a 30°c en el envase y empaque original.

2. Los artes correspondientes al material de envase (Bolsa de Polipropileno Coextruido por 500ml) allegados
mediante radicado respuesta No. 20201098304 del 04 de junio de 2020, como Unico disefio autorizado para
todas las presentaciones autorizadas.

ARTICULO SEGUNDO: Se notificara por medios electrénicos la presente resolucién al representante legal y/o
apoderado del titular, de conformidad con lo previsto en el articulo 4 del Decreto 491 del 28 de marzo de 2020, y en
concordancia con lo establecido en el paragrafo tercero del Articulo primero de la Resolucién No. 2020012926 del 3
de Abril de 2020. La notificacién quedara surtida a partir de la fecha y hora en que el administrado reciba al acto
administrativo, y tendra efectos a partir del dia habil siguiente en que se levante la medida de suspension de
términos.

ARTICULO TERCERO: El tiempo de vida til asignado para el medicamento amparado en la presente resolucion, se
soportd con estudios (naturales/acelerados) con la siguiente frecuencia de tiempos 0, 3, 6, 9, 12, 18, 24, 36 meses y
1, 2, 3, 4, 5, 6 meses, bajo condiciones de humedad y Temperatura de (30+/-2°C-65+/-5%HR); (40+/-2°C-75+/-
5%HR). Por tanto, la interesada da cumplimiento al Decreto 677 de 1995, Articulo 22, Paragrafo segundo, en el
sentido que presentd los resultados completos de los estudios de envejecimiento natural.

ARTICULO CUARTO: Contra la presente Resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicién, que debera
interponerse ante el Director (a) Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los diez (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos
sefialados en el Cadigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo (Ley 1437 de 2011).

ARTICULO QUINTO: La presente Resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 2 de Julio de 2020

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

_ JUDITH DEL CARMEN MESTRE ARELLANO .
DIRECTOR (A) TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
] Proyecto: Legal: njaimer, Técnico: pmorgant Revisd: cordina_medicamentos

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
JUDITH DEL CA
MESTRE ARE

Fecha: 2020/006
15:35:05 C

Razon: Ian
Locacion: BQE@PTA D.C.,
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
RESOLUCION No. 2025031308 DE 25 de Julio de 2025
Por la cual se APRUEBA una Modificacién a un Registro Sanitario de un Medicamento
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, delegado mediante la Resoluciéon 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, Decreto 334 de 2022 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 22501 RADICACION: 20241249473 FECHA: 26/09/2024
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2019M-007522-R3

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2019040694 de 16 septiembre de 2019, el INVIMA concedié Renovacion
al Registro Sanitario No. INVIMA 2019M-007522-R3, en la modalidad FABRICAR Y VENDER el producto
AGUA ESTERIL, a favor de CORPORACION DE FOMENTO ASISTENCIAL DEL HOSPITAL SAN
VICENTE DE PAUL- CORPAUL, con domicilio en Medellin, Antioquia.

Que mediante escrito numero 20241249473 radicado el 26 de septiembre 2024, la Sefiora Paula Andrea
Vélez Zapata, actuando en calidad de representante legal de la sociedad CORPORACION DE
FOMENTO ASISTENCIAL DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN VICENTE DE PAUL - CORPAUL. con
domicilio en MEDELLIN — ANTIOQUIA, presentd solicitud de modificacion de calidad con nivel de Riesgo
Mayor al Registro Sanitario INVIMA 2019M-007522-R3, en el sentido de que sea aprobado:

1. Sustitucién de fabricante de producto terminado a LABORATORIOS MEDIFARMA S.A.S con
domicilio en la Autopista Medellin Bogotd Km 33 + 700 m sector El Crucero, Guarne, Antioquia.

2. Artes de material de envase (etiqueta), empaque (plegadiza) e inserto por cambio de fabricante.

3. Agotamiento de artes de material de envase (etiqueta), empaque (plegadiza), bolsa e inserto por
cambio de fabricante.

Que mediante resolucion No. 2025004133 del 05 de febrero de 2025, el INVIMA aprobd Cesion de
Titularidad a LABORATORIOS MEDIFARMA S.A.S., ubicado en Autopista Medellin Bogota Km 33 + 700
m sector El Crucero, Guarne, Antioquia.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a los documentos técnicos/legales allegados por el interesado, este despacho se permite hacer las
siguientes consideraciones:

El interesado manifesté que las modificaciones corresponden a cambios mayores de calidad en el numeral
9.6.5 Cambios en roles por sustitucion de fabricante del producto terminado establecido en la “Guia para
realizar modificaciones a los Registros Sanitarios de Medicamentos Sintesis Quimica”, expedida por el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA. Se responsabiliza de garantizar
que la informacion suministrada es auténtica, veraz y cumple con todos los requisitos establecidos en la
normatividad sanitaria vigente.

Que para acceder a la sustitucion del fabricante del producto terminado ubicado en Autopista Medellin
Bogotd Km 33 + 700 m sector El Crucero, Guarne, Antioquia, se presentaron los documentos
técnicos/legales suficientes que garantizan la calidad del producto. Dentro de estos se encuentran los
siguientes: matriz de roles, proceso de fabricacién, controles en manufactura, especificaciones,
validaciones, estudios de estabilidad. No se reportan cambios en las especificaciones de producto
terminado, estabilidad ni en las metodologias de analisis como consecuencia de la sustitucion del
fabricante debido a que obedece a un cambio de razén social por compraventa del establecimiento, en
donde el sitio de ejecucion de las actividades de fabricacion, envase y empaque corresponde a la misma
ubicacion del fabricante inicial, por lo cual, lo modificado no presenta impacto en la calidad, seguridad,
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
RESOLUCION No. 2025031308 DE 25 de Julio de 2025
Por la cual se APRUEBA una Modificacién a un Registro Sanitario de un Medicamento
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, delegado mediante la Resoluciéon 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, Decreto 334 de 2022 y Ley 1437 de 2011.

eficacia del producto y en consecuencia la documentacién técnica allegada corresponde y continuara
siendo la aprobada mediante resolucion No. 2019040694 del 16 de Septiembre de 2019.

Que para acceder a la sustitucion de fabricante, revisada la documentacion allegada y base de datos del
INVIMA, mediante Resolucién No. 2022032807 del 07 de septiembre de 2022 se concedié la renovacion
de las Buenas Practicas de Manufactura de LABORATORIOS MEDIFARMA S.A.S establecimiento
CORPAUL -PLANTA GUARNE con domicilio en la Autopista Medellin Bogota Km 33 + 700 m sector EI
Crucero, Guarne, Antioquia, expedido por este Instituto y que establece la capacidad y alcance del
establecimiento para la fabricacion del producto terminado de medicamentos de sintesis quimica en
areas comunes en la forma farmacéutica solucion inyectable. Documento vigente hasta 23 de septiembre
de 2025.

Que el interesado allego estudios de estabilidad On-going finalizados mediante radicado No.
20241249473 del 26 de septiembre 2024 (folios 2276 al 2707) para 4 lotes (4AD006201, 4AD005081,
5AD006031B, 0AD011114) con la siguiente frecuencia con frecuencia de tiempos para el material PEBD
de 0, 3, 6, 9, 12, 18, 24, 36 y 48 meses; y para el material PP de 0, 3, 6, 9, 12, 18, 24 y 36 meses; bajo
condiciones de temperatura y humedad (30+2°C) y (75+5% HR), en cumplimiento del compromiso de
mantener un programa permanente de estabilidad, de conformidad con lo definido en el numeral 17.25
del informe 37 de la OMS acogido mediante Resolucion No. 1160 de 2016 y Resolucién 3157 de 2018.

Que de acuerdo con informacién allegada para la solicitud de sustitucion de fabricante no se conceptua
sobre la informacion allegada de estabilidad ya que se manejan las mismas condiciones del proceso
aprobados mediante No. 2019040694 del 16 de Septiembre de 2019 y resoluciéon No. 2020021636 del 2
de Julio de 2020, sin cambio de ubicacién de la planta, el proceso de manufactura, las caracteristicas del
producto, ni material de envase, manteniendo las caracteristicas de calidad del principio activo y producto
terminado, lo cual se demuestra de acuerdo con la informacion técnica allegada mediante radicado No.
20241249473 del 26 de septiembre 2024, por lo tanto, este despacho no se pronunciara con respecto a
los estudios de estabilidad, la vida util y las condiciones de almacenamiento del producto continta siendo
la misma mediante Resolucién No. 2019040694 del 16 de Septiembre de 2019 y Resolucién No.
2020021636 del 2 de Julio de 2020.

Una vez verificado el cambio solicitado, se evidencia que la sociedad LABORATORIOS MEDIFARMA
S.A.S., identificada con NIT 900728305 - 1, y la sociedad CORPAUL, identificada con NIT 890981683 -
8, corresponden a personas juridicas distintas, con razones sociales y registros tributarios
independientes. En consecuencia, el presente tramite se configura como una modificacién por sustitucién
del fabricante, y no como un simple cambio de nombre en la razén social.

Que los artes del material de envase (etiqueta), empaque (plegadiza) e inserto para las presentaciones
aprobadas, allegados en radicado 20241249473 del 26 de septiembre 2024 en los folios 2709 al 2724,
cumplen con lo dispuesto en el Articulo 72 y 75 del Decreto 677 de 1995, y en ellos solo se esta
modificando el fabricante que esta solicitando, por lo tanto, seran autorizados en el presente acto
administrativo.

Acerca de la solicitud de autorizacion de agotamiento para los artes de material de envase (etiqueta),
empaque (plegadiza) e inserto por cuanto se debe Unicamente al ajuste por sustitucion de fabricante,
este despacho no encuentra impedimento legal conforme a lo establecido en el Decreto 677 de 1995,
Decreto 334 de 2022 y la "Guia para autorizaciones de agotamiento para medicamentos de sintesis
quimica, gases medicinales, biolégicos, medicamentos homeopaticos, radiofarmacos, antivenenos y
productos fitoterapéuticos", ni riesgo sanitario para acceder a lo solicitado y se autorizara en un plazo
hasta agotar inventario.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
RESOLUCION No. 2025031308 DE 25 de Julio de 2025
Por la cual se APRUEBA una Modificacién a un Registro Sanitario de un Medicamento
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, delegado mediante la Resoluciéon 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, Decreto 334 de 2022 y Ley 1437 de 2011.

Que una vez revisados los documentos Técnico/Legales, se encuentra procedente acceder a lo solicitado
conforme a lo establecido en el Decreto 677 de 1995 y el Decreto 334 de 2022. En consecuencia, la
Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2019040694 de 16 septiembre 2019 que
concedio Renovacioén del Registro Sanitario No. INVIMA 2019M-007522-R3 a favor de LABORATORIOS
MEDIFARMA S.A.S., para el producto AGUA ESTERIL en la modalidad FABRICAR Y VENDER, en el
sentido de APROBAR:

1. La sustitucion del fabricante CORPORACION DE FOMENTO ASISTENCIAL DEL HOSPITAL
UNIVERSITARIO SAN VICENTE DE PAUL - CORPAUL ubicado en Autopista Medellin Bogota, Km
33+700mts. Guarne-Antioquia, por LABORATORIOS MEDIFARMA S.A.S establecimiento CORPAUL
-PLANTA GUARNE con domicilio en la Autopista Medellin Bogota Km 33 + 700 m sector EI Crucero,
Guarne, Antioquia., como Unico fabricante autorizado.

El tiempo de vida util continuara siendo el aprobado en resolucién No. 2019040694 del 16 de Septiembre
de 2019 para el material de envase polietileno de baja densidad (PEBD) que corresponde a 48 meses y
resolucion No. 2020021636 del 2 de Julio de 2020 para el material polipropileno (PP) con 36 meses a
partir de la fecha de fabricacion para el producto de referencia, almacenado a temperatura no mayor a
30°C en su envase y empaque original, por lo expuesto en la parte considerativa del presente proveido.

2. Los artes del material de envase (etiqueta), empaque (caja plegadiza) e inserto allegados en radicado
inicial 20241249473 del 26 de septiembre 2024 en los folios 2709 al 2724, como Unico disefo
autorizado para las presentaciones comerciales aprobadas del producto, en reemplazo de los
anteriores, y de los cuales reposa copia en el expediente.

ARTICULO SEGUNDO: El titular adquiere el compromiso de allegar los estudios de estabilidad on-going,
como evidencia de un programa permanente de estabilidad, de conformidad con lo definido en el numeral
17.25 del informe 37 de la OMS acogido mediante Resolucion No. 1160 de 2016, Resolucién 3157 de
2018.

ARTICULO TERCERO: AUTORIZAR el agotamiento de las existencias de materiales de envase del
producto AGUA ESTERIL con Registro Sanitario No. INVIMA 2019M-007522-R3; por lo expuesto en la
parte considerativa del presente proveido asi:

El material de envase autorizado a agotar hasta terminar inventario obedece a:

DESCRIPCION TIPO DE
DELA CANTIDAD PRESENTACION COMERCIAL MATERIAL
PRESENTACION
Agua estéril x 331.514 Ampolla en PEBD x 5 mL en caja Etiqueta
SmL 3.300 de carton liso por 100 unidades Caja lisa
Agua estéril x 317.835 Ampolla en PEBD x 10 mL en caja Etiqueta
10mL 5.545 de cartén liso por 50 unidades Caja lisa
Agua estéril x 866.673 Bolsa de PEBD por 500 mL cabeza Etiqueta
500mL euro
Agua esteril x 220.020 Bolsa de PP x 500 mL Bolsa
500mL
Todas las 29.387 Todas las presentaciones Inserto
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Por la cual se APRUEBA una Modificacién a un Registro Sanitario de un Medicamento

El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, delegado mediante la Resoluciéon 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, Decreto 334 de 2022 y Ley 1437 de 2011.

presentaciones
comerciales

comerciales

ARTICULO CUARTO: NOTIFICAR Por medios electrénicos, de conformidad con lo previsto en el Articulo
56 de la Ley 1437 del 2011 al Representante Legal y/o Apoderado del titular del registro, el contenido de
la presente Resolucion. Advirtiéndole que contra ella procede el recurso de reposicion, que podra
interponerse dentro de los Diez (10) dias habiles siguientes, contados a partir del dia siguiente de la
notificacion de la presente Resolucion ante el director técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos
del Invima, de conformidad con lo establecido en el Articulo 76 del Cddigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, Ley 1437 del 2011. La notificacién quedara surtida a

partir de la fecha y hora en que el administrado reciba el acto administrativo.

ARTICULO QUINTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

Se expide en Bogota D.C., el 25 de Julio de 2025

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Firmado digitalmente por:
SANDRA MARIA MONTOYA
ESCOBAR

Fecha: 25-07-2025

Hora: 14:02:31

SANDRA MARIA
MONTOYA
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SANDRA MARIA MONTOYA ESCOBAR
DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
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