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1. ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO

NOMBRE: . LABORATORIOS BAXTER S.A.

DIRECCION: Calle 36 Nro. 2C — 22

TELEFONO: 3175160636 - 3154287393 FAX: N.A.

CIUDAD:  Santiago de Cali DEPARTAMENTO: Valle del Cauca PAIS: Colombia

2. PROPIETARIO

RAZON SOCIAL: LABORATORIOS BAXTER S.A.

IDENTIFICACION: NIT.: 890300292-0 MATRICULA Nro. 3191-8

DIRECCION:  Calle 36 Nro. 2C — 22

TELEFONO: 3175160636 - 3154287393 FAX: N.A.

CIUDAD: Santiago de Cali DEPARTAMENTO: Valle del Cauca __PAIS: Colombia

3. REPRESENTANTE LEGAL

RAZON SOCIAL Y/O APELLIDOS: ALEX PAUL SENZ SALAZAR

DIRECCION:  Calle 36 Nro. 2C — 22

TELEFONO: 3175160636 - 3154287393 FAX: N.A.

CIUDAD: Santiago de Cali DEPARTAMENTO: Valle del Cauca PAIS: Colombia

4. DIRECTOR TECNICO / RESPONSABLE SANITARIO

NOMBRE Y APELLIDOS: | JENNY CONSTANZA MONGUI RIOS

REGISTRO PROFESIONAL: 04.02566.020206.4243
EXPEDIDO POR; Colegic Nacional de Quimicos Farmacéuticos

5. CERTIFICACION

CERTIFICO QUE EL ESTABLECIMIENTO EN MENCION S| CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA DE ACUERDO CON LA LEGISLACION SANITARIA VIGENTE, PARA LOS SIGUIENTES
COMPONENTES Y/O PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS:

f ESTERILES ]
| PRINCIPIOS ACTIVOS | FORMAS FARMACEUTICAS 1

Soluciones parenterales de pequefio y gran volumen
COMUNES Liquidos (bolsas de PVC) y soluciones para diélisis peritoneal de
i q gran volumen (bolsas de PVC)

Y PARA EL PROCESO DE LIBERACION PARAMETRICA DE LOS PRODUCTOS CON BASE EN LOS
SIGUIENTES PRINCIPIOS ACTIVOS Y FORMAS FARMACEUTICAS, FABRICADOS EN LA LINEA Nro. 3:

i ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS | FORMAS FARMACEUTICAS
COMUNES

(Solucion de Cloruro de Sodio
| 0.9% y Solucién Hartmann)

Soluciones parenterales de gran volumen: bolsas de PVC l

Liguides de 500mL y 1000mL
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NOTAS ACLARATORIAS:

1.

COMUNES: Son principios activos no antibidticos (betalactdmicos y no betalactamicos), no sustancias
endocrinas de tipo sexual (androgenos y estrégenos) y sus precursores, no hormonales no sexuales, no
antineoplasicos, no inmunosupresores, no radiofarmacos y no biolégicos.

Las soluciones estériles son sometidas a esterilizacion terminal por calor humedo.

Liberacion Parametrica: Es un sistema por el que se tiene la garantia de que el producto es de la calidad
deseada basado en la informacion recopilada durante el proceso de fabricacion y el cumplimienio con los
requerimientos especificos de las Buenas Practicas de Manufactura relativa a la liberacion parameétrica, por lo
cual no se requiere para fa liberacion del producto terminado un ensayo de esterilidad.

El anterior concepto técnico, autoriza (nicamente la fabricacion de los productos con los principios activos y
las formas farmacéuticas descritas.

Se autoriza Unicamente la liberacién paramétrica para la fabricacién de los medicamentos con los principios
activos y las formas farmacéuticas: Soluciones Parenterales de gran volumen de Cloruro de Sodio al 0.9% y
Solucion Hartmann en bolsas de PVC de 500mL y 1000mL, en la linea Nro. 3, que llevan un proceso de
esterilizacion terminal por calor himedo y que no requieren cadena de frio.

. Cualguier modificacion que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente auditoria,

respecto a equipos, areas, procesos productivos, personal técnice principal o de las empresas con las gue se
contraté la realizacion de actividades criticas de produccién y control de calidad, deberan ser notificadas al
INVIMA con el fin de que éste evalle y verifique si se requiere una visita de ampliacidn o verificacion del
concepto técnico emitido, de acuerdo con las disposiciones de la Normatividad Sanitaria correspendiente, so
pena de las acciones a que haya lugar.

OBSERVAGIONES

EL LABORATORIO ESTA SUJETO A INSPECCIONES Y REVISIONES PERIODICAS SOBRE EL
CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICAS, SEGUN EL
INFORME 32° DE LA OMS ADOPTADO POR LA RESOLUCION 003183 DEL 23 DE AGOSTO DE 1995
DEL MINISTERIO DE SALUD.

No. 0077-2022

FECHA DE EXPEDICION: 09 DE JUNIO DE 2022

RESOLUCIONES Nros. 2022500902 DEL 18 DE MARZO DE 2022 - 2022500989 DEL 27 DE MAYO DE 2022

ESTE DOCUMENTO ES VALIDO HASTA EL 02 DE MAYO DE 2025

TODOS LOS FOLIOS DE ESTE DOCUMENTO LLEVAN SELLO SECO DEL INVIMA

ESTE DOCUMENTO ES VALIDO UNICAMENTE EN SU ORIGINAL

éw/l/é,

GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO
DIRECTOR DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyecto (T. Medina-Profesional Especializado) #{@ Revisé (B. Lépez-Profesional Especializado)ﬁ%
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