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1. EMPRESA SOLICITANTE

NOMBRE: FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S.

'NIT: 900402080-1

'DIRECCION: AVENIDA CARRERA 7 Nro. 155 C — 20 NORTH POINT TORRE E, PISO 40

'TELEFONO: 7560404

(CIUDAD: BOGOTAD.C.  DEPARTAMENTO: CUNDINAMARCA PAiS: COLOMBIA

2. ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO

NOMBRE: FRESENIUS KABI SSPC

DIRECCION: 16 BEIZHA ROAD, MASHAN, WUXI, 214092

CIUDAD: WUXI  PROVINCIA: N.D. PAIS: CHINA

3. INFORMACION DEL CERTIFICADO ACEPTADO

ENTIDAD: AGENCIA SUECA DE PRODUCTOS MEDICOS

DIRECCION: DAG HAMMARSKJOLDS VAG 42/ BOX 26 751 03

PERSONA AUTORIZADA: NO REPORTA

TELEFONO: +4618174600 FAX: +46 18548566

CIUDAD: UPPSALA ESTADO: N.A. PAIS: SUECIA
CERTIFICADO Nro.: 6.2.1-2018-019878

FECHA DE EMISION: 21/09/2018

ULTIMA FECHA DE LA INSPECCION: 27/03/2018

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 |
SOLIDOS POLVOS LIOFILIZADOS.
COMUNES :
LiQUIDOS SOLUCIONES DE GRAN VOLUMEN.
NOTAS ACLARATORIAS:

1.  COMUNES: Son principios activos no antibiéticos (betalactamicos y no betalactamicos), no sustancias
endocrinas de tipo sexual (androgenos y estrdgenos} y sus precursores, no hormonales no sexuales,
no antineoplasicos, no inmunosupresores, no radiofarmacos y no biol6gicos.

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
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2. La solucion de partida de los polvos liofilizados se esteriliza mediante filtracion esterilizante con
subsecuente llenado aséptico.

Los productos en forma de soluciones de gran volumen, son esterilizadas de manera terminal.

Cubre medicamentos en presentacion de frascos de vidrio, asi como también en bolsas plasticas.

B

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 BPM.
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DOCUMENTO VALIDO HASTA EL 31 DE DICIEMBRE DEL 2022
TODOS LOS FOLIOS DE ESTE DOCUMENTO LLEVAN SELLO SECO DEL INVIMA

DOCUMENTO VALIDO UNICAMENTE EN SU ORIGINAL
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GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO
Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos
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