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RADICADO Nro. 20211155706 DEL 06 DE AGOSTO DE 2021

1. EMPRESA SOLICITANTE

| NOMBRE: FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S.

|NIT: 900402080-1
DIRECCION: AVENIDA CARRERA 7 NO. 155 C - 20 NORTH POINT TORRE E, PISO 40 |
' TELEFONO: 7560404 FAX: 7550529 ¥
CIUDAD: BOGOTAD.C. DEPARTAMENTO: BOGOTA, D.C. PAIS: COLOMBIA ‘

2. ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO

NOMBRE: FRESENIUS KABI AB
DIRECCION: RAPSGATAN 7, UPPSALA, 751 74, SWEDEN
CIUDAD: UPSALA ESTADO: N.A. PAIS: SUECIA

3. INFORMACION DEL CERTIFICADO ACEPTADO

ENTIDAD: AGENCIA DE PRODUCTOS MEDICOS DE SUECIA
DIRECCION: Uppsala Science Park Dag Hammarskjolds vag 42 752 37 Uppsala Sweden
PERSONA AUTORIZADA: Mr. BENGT BERGLUND

TELEFONO: +46 18 174600 FAX: +46 18 548566 )
CIUDAD: UPSALA ESTADO: N.A. PAIS: SUECIA
CERTIFICADO Nro. 6.2.1-2020-002243 FECHA DE EMISION: 28/01/2021

ULTIMA FECHA DE LA INSPECCION: 15/10/2020.

4. ACEPTACION

EL SOLICITANTE PRESENTO LA DOCUMENTACION NECESARIA, SEGUN LO ESTABLECIDO EN LOS
DECRETQOS 549 DE 2001 Y 162 DE 2004, PARA ACEPTAR EL O LOS CERTIFICADO/S INDICADO/S EN EL
NUMERAL ANTERIOR, RESPECTO DE LOS SIGUIENTES PRINCIPIOS ACTIVOS Y FORMAS
FARMACEUTICAS.

ESTERILES i
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
COMUNES LIQUIDOS | SOLUCIONES DE PEQUENO Y GRAN VOLUMEN
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NOTAS ACLARATORIAS:

1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO
BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y
ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES NO SEXUALES, NO

ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIO FARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
2. LA ESTERILIZACION DE LOS PRODUCTOS ES POR ESTERILIZACION TERMINAL,

OBSERVACIONES

LA VALIDEZ DE ESTE ACTO ADMINISTRATIVO ESTA SUJETA A LA VIGENCIA Y LEGALIDAD DEL O LOS
CERTIFICADQ/S PRESENTADO/S; EN CONSECUENCIA, SU VALIDEZ TANMBIEN ESTA SUJETA AL
RESULTADO DE LAS ACCIONES DE VIGILANCIA Y CONTROL POR PARTE DE LAS AUTORIDADES
SANITARIAS DE LOS PAISES DE REFERENCIA QUE CERTIFICARON EL CUMPLIMIENTO DE LAS BPM.

No. 202-2021 | FECHA DE EXPEDICION: 28 DE AGOSTO DE 2021
CERTIFICADO Nro. 6.2.1-2020-002243 FECHA DE EMISION: 28/01/2021
ULTIMA FECHA DE LA INSPECCION; 15/10/2020

DOCUMENTO VALIDO HASTA EL 15 DE OCTUBRE DE 2023

TODOS LOS FOLIOS DE ESTE DOCUNMENTO LLEVAN SELLO SECO DEL INVIMA

DOCUMENTO VALIDO UNICAMENTE EN SU ORIGINAL
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GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO
DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
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