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RADICADO Nro. 20211155695 DEL 06 DE AGOSTO DE 2021
1. EMPRESA SOLICITANTE
TNOMBRE: FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S.
| NIT: 900402080 - 1
‘ DIREpCION: AVENIDA CARRERA 7 No. 155 C-20, NORTH POINT, TORRE E, PISO 40 -
TELEFONO: (1) 7560404 FAX: (1) 7550529
 CORREQ ELECTRONICO: asuntosregulatorios.co@fresenius-kabi.com - S J
QIL]DIE)__E)EQTA D.C. DEPARTAMENTO: CUNDINAMARCA PAiS:_ COLOMBIA
2. ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO
NOMBRE: FRESENIUS KABI AUSTRIA GmbH
DIRECCION: HAFNERSTRABE 36, GRAZ, 8055
CIUDAD: GRAZ ESTADO: ESTIRIA PAIS: AUSTRIA

3. INFORMACION DEL CERTIFICADO ACEPTADO

ENTIDAD: AGENCIA AUSTRIACA PARA LA SALUD Y LA SEGURIDAD ALIMENTARIA (AGES)
DIRECCION: SPARGELFELDSTRARE 191, 1220 WIEN, AUSTRIA

PERSONA AUTORIZADA: CONFIDENCIAL

TELEFONQ: +43 5 0555-0 FAX: +43 5 0555-22019

CIUDAD: GRAZ ESTADO: ESTIRIA PAIS: AUSTRIA
CERTIEICADO Nro. 480166-12927554 FECHA DE EMISION: 15/07/2020

ULTIMA FECHA DE LA INSPECCION: 30/01/2020

4. ACEPTACION

EL SOLICITANTE PRESENTO LA DOCUMENTACION NECESARIA, SEGUN LO ESTABLECIDO EN LOS
DECRETOS 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
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS

COMUNES LiQUIDOS | SOLUCIONES DE PEQUERNQ Y GRAN VOLUMEN
ONCOLOGICOS

ANTIBIOTICOS
HORMONAS SOLIDOS | POLVOS LIOFILIZADOS

MEDICAMENTOS
BIOLOGICOS
(PRODUCTOS: SANGUINEOS,

INMUNOLOGICOS, NO REPORTA
BIOTECNOLOGICOS,
EXTRAIDOS DE ANIMALES O
HUMANOS)

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
www.invima. gov,co
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NOTAS ACLARATORIAS:;

1. Las soluciones estériles son esterilizadas por filtracién esterilizante con posterior llenado aséptico y en
otros casos una vez llenas son sometidas a esterilizacion terminal,

Las soluciones de partida de los polvos liofilizados se esterilizan mediante filtracion esterilizante con
subsecuente llenado aséptico.
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3. El llenado de medicamentos biologicos derivados de plasma no PMF es parte de un programa de
fraccionamiento por el contrato de un tercer pals con USA.

4. Laaceptacion incluye el empaque secundario de los productos anteriormente mencionados.

OBSERVACIONES

LA VALIDEZ DE ESTE ACTO ADMINISTRATIVO ESTA SUJETA A LA VIGENCIA Y LEGALIDAD DEL O LOS
CERTIFICADO/S PRESENTADO/S; EN CONSECUENCIA, SU VALIDEZ TAMBIEN 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 BPN.
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CERTIFICADO Nro. 480166-12927554 FECHA DE EMISION: 15/07/2020
ULTIMA FECHA DE LA INSPECCION: 30/01/2020

DOCUMENTO VALIDO HASTA EL 30 DE JUNIO DE 2023

TODOS LOS FOLIOS DE ESTE DOCUMENTO LLEVAN SELLO SECO DEL INVIMA

DOCUMENTO VALIDO UNICAMENTE EN SU ORIGINAL

o — P — L.

GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO

DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
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