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No. 0101-2021 | FECHA DE EXPEDICION: 29 DE ABRIL DE 2021
RADICADO Nro. 20211066062 DEL 08/04/2021

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: (1) 7560404 FAX: (1) 7550529
| CORREOQ ELECTRONICO: asuntosregulatorios.co@fresenius-kabi.com _ B |
‘CIUQAD: BOGO_TA D.C.” DEPAR'I'_AMENIQ; " CUNDI_NAMARCA WP_AiS: COLOMBIAﬁ

2. ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO

'NOMBRE: FRESENIUS KABI SSPC
"DIRECCION: 16 BEIZHA ROAD, MASHAN, WUXI, 214092

CIUDAD: WUXI PROVINCIA, ESTADO: MASHAN PAIS: CHINA

3. INFORMACION DEL CERTIFICADO ACEPTADO

ENTIDAD: AGENCIA SUECA DE PRODUCTOS MEDICOS

DIRECCION: DAG HAMMARSKJOLDS VAG 42 / BOX 26 751 03 UPPSALA

PERSONA AUTORIZADA: N.E.

TELEFONO: +46 18 17 46 00 FAX: +46 18 54 85 66

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 |
i LiQUIDOS | SOLUCIONES DE GRAN VOLUMEN
NOTAS ACLARATORIAS:

1. COMUNES: Son principios activos no antibidticos (betalactamicos y no betalactamicos), no sustancias
endocrinas de tipo sexual (androgenos y estrogenos) y Sus precursores, no hormonas no sexuales, no
antineoplasicos, no inmunosupresores, no radiofarmacos y no biol6gicos.

2. La solucién de partida de los polvos liofilizados se esteriliza mediante filtracion esterilizante con
subsecuente llenado aséptico.

3. Los productos fabricados en forma de soluciones de gran volumen, son esterilizados de manera terminal.

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




ASEGURAMIENTO SANITARIO AUDITORIAS Y CERTIFICACIONES

- CERTIFICADO DE ACEPTACION DE CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS
Ny iIma DE MANUFACTURA - BPM — GMP — DECRETOS 549 DE 2001 Y 162 DE 2004
Cadigo: ASS-AYC-FMO21 Version: 00 Fecha de Emision: 01/04/2015 Pégina 2 de 2

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.

No.0101-2021 | FECHA DE EXPEDICION: 29 DE ABRIL DE 2021
CERTIFICADO Nro. 6.2.1-2018-019878
) FECHA DE EMISION: 21/09/2018
[ ULTIMA FECHA DE LA INSPECCION: 27/03/2018

DOCUMENTO VALIDO HASTA EL 31 DE DICIEMBRE DE 2021

TODOS LOS FOLIOS DE ESTE DOCUMENTO LLEVAN SELLO SECQ DEL INVIMA

DOCUMENTO VALIDO UNICAMENTE EN SU ORIGINAL
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