
































República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2020024952  DE  31 de Julio de 2020
Por la cual se Modifica una Resolución

 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: 19904682             RADICACIÓN: 20191075040           FECHA: 23/04/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017M-014616-R2                                          VIGENCIA: 23/03/2022  

ANTECEDENTES

Que mediante Resolución No. 2010038671 de 26/11/2010, el INVIMA concedió renovación del Registro 
Sanitario No. INVIMA 2010M-014616-R1 para IMPORTAR Y VENDER el producto DIPEPTIVEN, a favor 
de FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GmbH, con domicilio en HAMBURG, ALEMANIA

Que mediante Resolución No. 2017007223 del 23 de Febrero de 2017, el INVIMA concedió Renovación 
del Registro Sanitario con No. INVIMA 2017M-014616-R2, para el producto DIPEPTIVEN en la modalidad 
de Importar y Vender, a favor de FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH con domicilio en Alemania.

Que mediante Resolución No. 2017028975 del 18 de Julio de 2017, el INVIMA aprobó:

1. La adición de la sociedad Acondicionadora FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S. con domicilio 
en Autopista Medellín Km. 7 Parque Celta Trade Bodega 22, en Funza - Cundinamarca.

2. La adición de la sociedad Acondicionadora OPEN MARKET LTDA. con domicilio en Km. 3 vía 
Funza - Siberia, Parque Industrial Celta, Lote 134, Funza - Cundinamarca.

3. El cambio de domicilio de la sociedad Importadora FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S. a: Av. 
Carrera 7 No. 155 C - 20 North Poin Torre E,  Piso 40, en Bogotá D.C.

4. La adición de las presentaciones del producto como MUESTRA MÉDICA:

 Frasco-vial de vidrio tipo II de 100 mL

 Caja por 10 frascos-vial de vidrio tipo II de 100 mL

Que mediante escrito número 20191075040 radicado el 23 de Abril de 2019 el señor(a) AMIT KATARIA 
en  calidad  de  representante  legal  de  la  sociedad  FRESENIUS  KABI  DEUTSCHLAND  GMBH  con 
domicilio en ALEMANIA, presentó solicitud de modificación al Registro Sanitario en mención, respecto a:

- Modificación de dosificación

- Información para Prescribir Versión 02 Basado en SmPC EMA   

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a los documentos allegados por el interesado, este Despacho se permite hacer las siguientes 
consideraciones:

Que una vez revisada la documentación allegada con radicado inicial No. 20191075040 del 23 de Abril de 
2019, la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora en el Acta 
No 20 de 2019, numeral 3.1.9.3. recomendó aprobar modificación de dosificación

Que  mediante  Auto  No. 2019011954  del  27/09/2019,  la  Dirección  de  Medicamentos  y  Productos 
Biológicos requirió: 

1. Allegar la información para prescribir corregida en el sentido de ajustar las contraindicaciones,  
precauciones y advertencias a lo aprobado en el registro sanitario.
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2.  Retire o corrija el párrafo de Toxicología de otro país, si el Inserto es armonizado especifique 
que  esa  información  es  para  un  país  especifico  y  adicione  la  información  de  Toxicología 
correspondiente a Colombia.

Que mediante escrito No.20191244062 del 09/12/2019, el interesado allegó a este instituto la respuesta 
al  mencionado Auto  dentro  de  los  términos  legalmente  establecidos,  presentando  a  lo  citado  en  el 
requerimiento oficial información para prescribir  Versión: 02 Basado en SmPC EMA ajustado y solicitud 
de modificación de contraindicaciones, precauciones y advertencias.

Que una vez revisada la documentación allegada como respuesta de, la Dirección de Medicamentos y 
Productos Biológicos evidencia que el interesado dio respuesta satisfactoria al requerimiento y puede ser 
aprobada  la  información  para  prescribir  Versión:  02  Basado  en  SmPC  EMA  y  las  modificaciones 
solicitadas.

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 de 
Decreto  677 de 1995 y la  Resolución No.2012033945 del  15 de noviembre del  2012 en el  cual  se 
establecen las funciones del Grupo de Apoyo de las Salas Especializadas de la Comisión Revisora. 

En consecuencia, la Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR  la Resolución No. 2017007223 del 23 de Febrero de 2017 que 
concedió  Registro  Sanitario  número  INVIMA 2017M-014616-R2 a  favor  FRESENIUS  KABI 
DEUTSCHLAND GMBH con domicilio en ALEMANIA, para el producto DIPEPTIVEN.  en la 
modalidad de IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

1. Información para prescribir Versión: 02 Basado en SmPC EMA, allegado mediante escrito No.  
20191174560 del 06 de Septiembre de 2019, en lo relacionado con los aspectos farmacológicos, 
del cual reposa fiel copia en el expediente (folio 12- 13). Los criterios de calidad incluidos en el  
inserto  siguen  siendo  los  aprobados en  el  registro  sanitario  y  sus  modificaciones.  Cualquier 
cambio que se realice en esta información no se entiende autorizado por el Invima.

2. Nuevas contraindicaciones, precauciones y advertencias.
3. Nueva dosificación

NUEVAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS

Pacientes  con  falla  renal  severa  o  insuficiencia  hepática  severa,  embarazo,  lactancia  y  niños.  USO 
HOSPITALARIO POR ESPECIALISTA

Tenga especial cuidado con DIPEPTIVEN:
-- Se deben controlar regularmente los parámetros de funcionamiento hepático si padece insuficiencia
hepática compensada.
-- Se debe prestar una atención especial a la osmolaridad sérica, niveles de electrolitos séricos, balance 
hídrico,
equilibrio ácido-base, ensayos de función hepática (fosfatasa alcalina, GOT, GPT, ALT, AST bilirrubina) y 
a los posibles síntomas de hiperamonemia.

NUEVA POSOLOGÍA
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1,5 - 2,5 ml de Dipeptiven por kg de peso corporal (equivalente a 0,3 - 0,5 g N(2)-L-alanil-L-glutamina por  
kg peso corporal). Esto corresponde de 100 a 175 ml de Dipeptiven para un paciente de 70 kg peso  
corporal.

Dosis máxima diaria: 2,5 ml, equivalente a 0,5 g de N(2)- L-alanil-L-glutamina) de Dipeptiven por kg peso 
corporal.  La dosis diaria máxima de 0,5 g N(2)-L-alanil-L-  glutamina por kg peso corporal,  debe ser 
administrada en combinación con una solución de aminoácidos compatible, proporcionando como mínimo 
1,0 g de aminoácidos/ proteínas por kg peso corporal y día. Esto da lugar a una dosis diaria de al menos  
1,5 g de aminoácidos/proteínas por kg peso corporal.

A continuación se muestran algunos ejemplos para el  cálculo de la dosis de Dipeptiven teniendo en 
cuenta los requerimientos del paciente y el aporte de aminoácidos de la solución de nutrición parenteral  
y/o proteínas de la fórmula de nutrición enteral.

-  Si  el  requerimiento  de  aminoácidos/proteínas  es  de  1,2  g/kg  de  peso  corporal  por  día:  0,8  g  de  
aminoácidos/proteínas + 0,4 g N(2)-L-alanil-L-glutamina por kg de peso corporal.
-  Si  el  requerimiento  de  aminoácidos/proteínas  es  de  1,5  g/kg  de  peso  corporal  por  día:  1,0  g  de  
aminoácidos/ proteínas +  0,5 g  N(2)-L-alanil-L-glutamina por kg de peso corporal.
-  Si  el  requerimiento  de  aminoácidos/proteínas  es  de  2  g/kg  de  peso  corporal  por  día:  1,5  g  de 
aminoácidos/proteínas + 0,5 g N(2)-L- alanil-L-glutamina por kg de peso corporal.

La velocidad de perfusión depende de la solución vehículo y no deberá exceder 0,1 g de aminoácidos/kg 
peso corporal por hora.

Dipeptiven es una solución para perfusión concentrada que no está diseñada para la administración 
directa.  Antes de administrar Dipeptiven se debe mezclar  con una solución vehículo  de aminoácidos 
compatible o con un régimen de perfusión conteniendo aminoácidos.

Pacientes con nutrición enteral total: Dipeptiven es de infusión continua durante 20-24 horas por día. Para  
infusión venosa periférica diluir Dipeptiven a una osmolaridad ≤800 mosmol/l (Ejemplo: 100 ml Dipeptiven 
+ 100ml solución salina).

Pacientes en combinación con nutrición parenteral y enteral:  La dosis total diaria de Dipeptiven debe 
administrarse  con  la  nutrición  parenteral,  es  decir,  mezclando  con  una  solución  compatible  con 
aminoácidos    o un régimen de infusión que contenga aminoácidos, previo a la administración.

La velocidad de infusión depende de la solución transportadora y debe ser ajustado de acuerdo con las 
proporciones de la nutrición parenteral y enteral.

Duración de la administración: La duración del uso del producto no debería ser superior a las 3 semanas.

Niños: La seguridad y eficacia en niños no ha sido establecida.    

ARTICULO  SEGUNDO: NOTIFICAR por  medios  electrónicos  la  presente  resolución  al  representante 
legal y/o apoderado del titular, de conformidad con lo previsto en el artículo 4 del Decreto 491 del 28 de 
marzo de 2020, y en concordancia con lo establecido en el parágrafo tercero del Artículo primero de la  
Resolución No. 2020012926 del 3 de Abril de 2020, la notificación quedará surtida a partir de la fecha y 

hora en que el administrado reciba al acto administrativo, y tendrá efectos a partir del día hábil siguiente 
en que se levante la medida de suspensión.
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ARTICULO 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 su 
notificación, en los términos señalados en el Código de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso 
Administrativo (Ley 1437 de 2011).

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotá D.C., el  31 de Julio 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: sponcej, Técnico: lsanabriab Revisó: plealr
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