






















República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2020009873  DE  13 de Marzo de 2020
Por la cual se  Autoriza un Procedimiento  Sobre un Producto con Registro Sanitario

 El Director(a) Técnico de la Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos del Instituto Nacional de  
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolución 2012030820 del 19 de 
octubre de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto 
Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.
   
EXPEDIENTE: 20033290 RADICACIÓN: 20191196765            FECHA: 07/10/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2019M-0012868-R1                 VIGENCIA: 23/09/2024

ANTECEDENTES
 
Que mediante Resolución No.  2012002943 de 09 de febrero de 2012,  el  INVIMA concedió Registro  
Sanitario No. INVIMA 2012M-0012868, al producto PERIOLIMEL N 4 E, en la modalidad de Importar y 
Vender, a favor de LABORATORIO BAXTER S.A., con domicilio en Cali - Valle.

Que mediante Resolución No.  2019038382 de 2 de Septiembre de 2019, el INVIMA otorgó la renovación 
del  Registro Sanitario No. INVIMA 2019M-0012868-R1 para el producto PERIOLIMEL® N 4 E,  en la 
modalidad de Importar y Vender, a favor de LABORATORIO BAXTER S.A., con domicilio en Cali - Valle.

Que mediante Resolución No.  2019043664 de 2 de Octubre de 2019, el INVIMA aprobó:
1. Nuevas Contraindicaciones
2. Nuevas Advertencias y Precauciones
3. Nueva Posología y Grupo Etario
4. Inserto Versión CCDS 40220170801, allegado mediante escrito 20181262032 del 19/12/2018, como 

respuesta Auto, del cual reposa fiel copia en el expediente (folio 32-44), en lo relacionado con los  
aspectos farmacológicos.

5. Información Para Prescribir IPP, allegado mediante escrito 20181262032 del 19/12/2018.

Que mediante escrito No. 20191196765 del 07 de Octubre de 2019, la señora ELINA DE ARCE OTERO, 
actuando en calidad de apoderado de la sociedad LABORATORIOS BAXTER S.A., presentó solicitud de 
autorización  de  agotamiento  de  existencias  de  producto  terminado  y  materiales  del  medicamento 
PERIOLIMEL N 4 E debido a la renovación del registro sanitario.
      

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente  a  los  documentos  técnico/legales  allegados  por  la  interesada  mediante  radicado  No. 
20191196765, este despacho se permite hacer las siguientes consideraciones:
 
Que de  acuerdo  a  lo  indicado  por  la  interesada y  la  información  que  reposa  en  el  Expediente  No. 
20033290,  se  evidencia  que  mediante  Resolución  No.  2019038382  de  02/09//2019,  notificada  el 
09/09/2019,  se  otorgó  la  renovación  del  Registro  Sanitario,  y  aprobó  nuevos  artes  de  material  de 
empaque e inserto. Sin embargo, el inserto vigente para la comercialización del producto PERIOLIMEL N 
4  E  corresponde  al  aprobado  en  Resolución  No.  2019043664  de  02/10/2019  (Versión  CCDS 
40220170801).
 
Que mediante la solicitud  la interesada indica número de lote, cantidad, presentación comercial y fecha 
de vencimiento del producto terminado y la información correspondiente al material a agotar como se 
relaciona a continuación:
 
Producto terminado:

DESCRIPCIÓN LOTE CANTIDAD VENCIMIENTO
PERIOLIMEL N 4 E

Bolsa x 1.500mL
18H06N51 1.032 31/07/2020
18I12N21 24 31/08/2020
18K13N40 24 31/10/2020
19C13N11 44 28/02/2021
19D03N46 340 31/03/2021
19E08N52 4.452 30/04/2021
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2020009873  DE  13 de Marzo de 2020
Por la cual se  Autoriza un Procedimiento  Sobre un Producto con Registro Sanitario

 El Director(a) Técnico de la Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos del Instituto Nacional de  
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolución 2012030820 del 19 de 
octubre de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto 
Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.
   

19G11N10 2.568 30/06/2021
19H08N10 2.300 31/07/2021

Material de empaque:
DESCRIPCIÓN MATERIAL CANTIDAD

PERIOLIMEL N 4 E.  Bolsa x 1.500mL Etiqueta 18.200 Unidades

Que de acuerdo a la fecha de vencimiento indicada y la vida útil del producto (2 años), se evidencia que  
las existencias de producto terminado solicitadas para agotamiento no se encuentran vencidas, fueron 
elaboradas  previamente  a  la  fecha  ejecutoría  del  Acto  Administrativo  que  otorgó  la  renovación  del 
Registro Sanitario, y de acuerdo a lo indicado por la interesada, le corresponden los artes de material de 
empaque y envase previamente aprobados mediante las Resoluciones No.  2012022667 de 09/08/2012 
(etiqueta) y No. 2017025661 de 22/06/2017 (Inserto), los cuales indican el Registro Sanitario anterior No. 
INVIMA 2012M-0012868.
 
Que conforme a lo anteriormente expuesto y la información que reposa en el Instituto, se evidencia que 
los cambios realizados en los artes de material de empaque, corresponde a la actualización del número 
del  Registro  Sanitario  por  ocasión  a  la  renovación,  y  entre  insertos,  actualización  de la  información 
farmacológica reportada (contraindicaciones, advertencias, precauciones, posología). Por tanto, teniendo 
en cuenta los cambios realizados, los cuales modifican información frente al uso y suministro adecuado 
del medicamento, lo vigente y aprobado bajo el Registro Sanitario No. INVIMA 2019M-0012868-R1, y las 
características de las unidades de producto terminado solicitadas para agotar, este Despacho considera 
que el agotamiento será autorizado en un termino no mayor a seis (6) meses contados a partir de la 
fecha  ejecutoria  de  la  presente  Resolución  y  para  las  existencias  de  material  de  envase  se  debe  
garantizar que estas vayan acompañadas por el inserto vigente.

En consecuencia la Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos, 

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: AUTORIZAR  el agotamiento de existencias de producto terminado y material de 
empaque (etiqueta) del medicamento PERIOLIMEL N 4 E con  Registro Sanitario anterior No. 
INVIMA  2012M-0012868,  artes  e  inserto  previamente  aprobados  a  la  Resolución  No. 
2019038382 de  02  de  Septiembre  de  2019,  por  lo  expuesto  en  la  parte  considerativa  del 
presente proveído en un Término De Seis (6) Meses contados a partir de la fecha ejecutoria de 
la presente resolución.

El producto y material de empaque a agotar se relaciona a continuación: 

Producto terminado:
DESCRIPCIÓN LOTE CANTIDAD VENCIMIENTO

PERIOLIMEL N 4 E
Bolsa x 1.500mL

18H06N51 1.032 31/07/2020
18I12N21 24 31/08/2020
18K13N40 24 31/10/2020
19C13N11 44 28/02/2021
19D03N46 340 31/03/2021
19E08N52 4.452 30/04/2021
19G11N10 2.568 30/06/2021
19H08N10 2.300 31/07/2021
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2020009873  DE  13 de Marzo de 2020
Por la cual se  Autoriza un Procedimiento  Sobre un Producto con Registro Sanitario

 El Director(a) Técnico de la Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos del Instituto Nacional de  
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolución 2012030820 del 19 de 
octubre de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto 
Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.
   

Material de empaque:

DESCRIPCIÓN MATERIAL CANTIDAD*
PERIOLIMEL N 4 E.  Bolsa x 1.500mL Etiqueta 18.200 Unidades

*Estas unidades estarán acompañadas del inserto Versión CCDS 40220170801 aprobado en Resolución 
No. 2019043664 de 02/10/2019.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente Resolución procede únicamente el Recurso de Reposición, 
que  deberá  interponerse  ante  el  Director  (a)  Técnico  de  Medicamentos  y  Productos  Biológicos  del 
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los   DIEZ (10) días 
siguientes a su notificación, en los términos señalados en el Código de Procedimiento Administrativo y de  
lo Contencioso Administrativo (Ley 1437 de 2011).

ARTICULO TERCERO: La presente Resolución rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotá D.C., el  13 de Marzo de 2020

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

                                                       
JUDITH DEL CARMEN MESTRE ARELLANO

DIRECTOR(A) TÉCNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLÓGICOS
Proyectó: Legal: mgomezv, Técnico: plealr Revisó: cordina_medicamentos
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCIÓN No.  2020012123  DE  27 de Marzo de 2020
Por la cual se modifica de manera automática un registro sanitario.

El Director(a) Técnico de Medicamentos y Productos Biológicos del Instituto Nacional de Vigilancia de 
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolución No. 2012030820 del 19 de octubre 
de  2012,  en  ejercicio  de  las  facultades  Legales  Conferidas  en  el  Decreto  2078  de  2012,  Decreto 
Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de 2016  y la Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20033290     RADICACIÓN: 20191257293       FECHA:   20/12/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2019M-0012868-R1                       VIGENCIA: 23/09/2024

ANTECEDENTES

Que mediante escrito número 20191257293 de 20/12/2019, la señora Elina de Arce, actuando en calidad 
de apoderado de la sociedad LABORATORIOS BAXTER S.A., con domicilio en Cali (Valle del Cauca), 
presentó solicitud de modificación automática al Registro Sanitario, en el sentido que le sea aprobada la 
adición del acondicionador SUPPLA S.A., con domicilio en la calle 47 No. 6 – 07 Cali – Valle para el  
producto PERIOLIMEL N 4 E.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una  vez  revisada  la  información  allegada  por  la  interesada,  este  Despacho  procede  a  realizar  las 
siguientes consideraciones:

Que el Decreto 843 de 2016 “Por el cual se simplifica el procedimiento para la renovación y modificación  
de los registros sanitarios de los medicamentos de síntesis química y gases medicinales y se dictan  
medidas para garantizar  la disponibilidad y control  de los medicamentos en el país”  establece en su 
artículo  6,  cuales  modificaciones  a  los  registros  sanitarios  de medicamentos  de  síntesis  química  se 
surtirán de manera automática.

Que  revisada  la  solicitud  de  modificación,  se  evidencia  que  la  misma  se  encuentra  dentro  de  las 
modificaciones automáticas contempladas en el artículo 6° del Decreto 843 de 2016, y que el interesado 
ha manifestado cumplir con los requisitos que sustentan dicha modificación, razón por la cual, se procede 
a otorgarla por vía automática.

Así mismo, estas modificaciones son objeto de revisión posterior de la documentación que soporta el  
cumplimiento de los requisitos exigibles, siguiendo el procedimiento del artículo 4to del mismo decreto.

En mérito de lo expuesto, la Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos del Instituto Nacional de  
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA,

RESUELVE

ARTÍCULO PRIMERO: MODIFICAR DE FORMA AUTOMATICA  la  Resolución No.  2019038382 de 
02/09/2019 que concedió Renovación al Registro Sanitario número INVIMA 2019M-0012868-
R1, a favor de LABORATORIOS BAXTER S.A., con domicilio en Cali – Valle del Cauca, para el 
producto PERIOLIMEL N 4 E en la modalidad importar y vender, en el sentido de APROBAR: la 
adición de SUPPLA S.A., ubicado en la Calle 47 No. 6 – 07 de Cali (Valle del Cauca), como 
acondicionador del producto en mención.

ARTÍCULO SEGUNDO: La presente resolución queda sujeta a lo dispuesto en el Decreto 843 de 2016, 
al cumplimiento de los requisitos exigibles según la normatividad sanitaria vigente en la materia y a las 
actividades  de  Inspección,  Vigilancia  y  Control  a  que  haya  lugar,  por  parte  de  la  Dirección  de 
Medicamentos y Productos Biológicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -  
INVIMA.

ARTÍCULO TERCERO:  Contra la presente resolución procede únicamente el Recurso de Reposición, 
que deberá interponerse ante el Director(a) Técnico de Medicamentos y Productos Biológicos del Instituto 
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los  DIEZ (10) días siguientes a 
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCIÓN No.  2020012123  DE  27 de Marzo de 2020
Por la cual se modifica de manera automática un registro sanitario.

El Director(a) Técnico de Medicamentos y Productos Biológicos del Instituto Nacional de Vigilancia de 
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolución No. 2012030820 del 19 de octubre 
de  2012,  en  ejercicio  de  las  facultades  Legales  Conferidas  en  el  Decreto  2078  de  2012,  Decreto 
Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de 2016  y la Ley 1437 de 2011.

su  notificación,  en  los  términos  señalados  en  el  Código  de  Procedimiento  Administrativo  y  de  lo 
Contencioso Administrativo (Ley 1437 de 2011).

ARTÍCULO CUARTO: La presente resolución rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNÍQUESE, NOTIFÍQUESE Y CÚMPLASE

Dada en Bogotá, D.C., 27 de Marzo de 2020

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

JUDITH DEL CARMEN MESTRE ARELLANO
DIRECTOR(A) TÉCNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLÓGICOS

Proyectó: Legal: scifuentesm, Técnico: kbricenor Revisó: cordina_medicamentos
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCIÓN No.  2020013636  DE  16 de Abril de 2020
Por la cual se Modifica una Resolución

El Director (a) Técnico de Medicamentos y Productos Biológicos del Instituto Nacional de Vigilancia 
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante la Resolución No. 2012030820 del 19 de 
octubre de 2012, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,  
Decreto Reglamentario 677 de 1995 y la Ley 1437 de 2011.   
 

EXPEDIENTE: 20033290                   RADICACIÓN:  20191213110               FECHA:  29/10/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2019M-0012868-R1                                    VIGENCIA: 23/09/2024

ANTECEDENTES

Que mediante Resolución No. 2012002943 de 02 de febrero de 2012, el INVIMA concedió Registro 
Sanitario  No.  INVIMA  2012M-0012868,  al  producto  PERIOLIMEL  N  4  E,  en  la  modalidad  de 
IMPORTAR Y VENDER, a favor de LABORATORIO BAXTER S.A., con domicilio en  CALI - VALLE.

Que  mediante  Resolución  No.  2019038382  del  2  de  septiembre  de  2019,  el  Invima  concedió 
Renovación al Registro Sanitario No. INVIMA 2019M-0012868-R1 para el producto PERIOLIMEL® 
N 4 E en la modalidad importar y vender, a favor de LABORATORIOS BAXTER S.A. con domicilio  
en la Calle 36 No. 2C-22 en CALI - VALLE. 

Que mediante escrito No. 20191213110 del 29 de octubre de 2019, La Señora Elina De Arce Otero,  
actuando  en  calidad  de  Apoderada  de  la  sociedad  LABORATORIOS  BAXTER  S.A,  presentó 
solicitud de modificación al Registro Sanitario No.  INVIMA 2019M-0012868-R1,  en el sentido que 
sea aprobado el cambio de artes de material de envase del producto.
 

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a los documentos Técnico/Legales allegados por la interesada, este Despacho se permite 
hacer las siguientes consideraciones:

Que una vez revisados los artes del material de envase (bolsa) para las presentaciones comerciales 
aprobadas, los cuales fueron allegados mediante radicado No. 20191213110 del 29 de octubre de 
2019 se encuentra que estos cumplen con lo establecido en los Artículos 72 y 76 del Decreto 677 de 
1995. 

Que una vez revisados los documentos Técnico/Legales allegados en el radicado de la referencia, 
se encuentra procedente acceder a lo solicitado de conformidad con lo establecido en el Artículo 18  
del Decreto 677 de 1995; en consecuencia, la Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos,

RESUELVE

ARTÍCULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolución No. 2019038382 del 02  de septiembre de 2019 
que  concedió  la  Renovación  del  Registro  Sanitario  No.  INVIMA 2019M-0012868-R1 a  favor  de 
LABORATORIOS BAXTER S.A. con domicilio en CALI - VALLE, para el producto  PERIOLIMEL N 4 
E  en la modalidad  IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de  APROBAR:  Los artes de material de  
envase (bolsa), allegados mediante radicado No. 20191213110 del 29 de octubre de 2019, como 
único  diseño  autorizado  para  las  presentaciones  comerciales  aprobadas,  reemplazando  los 
anteriores y de los cuales reposa copia en el expediente.
Las presentaciones comerciales aprobadas en el Registro Sanitario podrán ser empleadas como 
presentaciones institucionales,  siempre y cuando en las etiquetas y empaques de los productos 
fabricados con destino a las entidades de previsión, asistencia o seguridad social y similares, se 
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCIÓN No.  2020013636  DE  16 de Abril de 2020
Por la cual se Modifica una Resolución

El Director (a) Técnico de Medicamentos y Productos Biológicos del Instituto Nacional de Vigilancia 
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante la Resolución No. 2012030820 del 19 de 
octubre de 2012, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,  
Decreto Reglamentario 677 de 1995 y la Ley 1437 de 2011.   
 
encuentren marcadas con una leyenda que especifique tal condición o exclusividad.

ARTÍCULO  SEGUNDO: Contra  la  presente  Resolución  procede  únicamente  el  Recurso  de 
Reposición,  que deberá interponerse ante el  Director  (a) Técnico de Medicamentos y Productos 
Biológicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los 
Diez (10) días siguientes a su notificación, en los términos señalados en el Código de Procedimiento 
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo (Ley 1437 de 2011).
 
ARTÍCULO TERCERO: La presente Resolución rige a partir de la fecha de ejecutoria

COMUNÍQUESE, NOTIFÍQUESE Y CÚMPLASE

Se expide en Bogotá D.C., el  16 de Abril de 2020

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
                  

JUDITH DEL CARMEN MESTRE ARELLANO
DIRECTOR(A) TÉCNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLÓGICOS

Proyectó: Legal: njaimer, Técnico: yarevalov Revisó: cordina_medicamentos
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