


 

  

Bucaramanga, 13 de marzo 2024 

 

 

Señores 

ESE IMSALUD 

ATN: COMITÉ DE CONTRATACIÓN  

La ciudad 

 

Asunto: Subsanación Informe de evaluación técnica, Unión Temporal RAMED 2024 

 

Respetados buenos días encontrándonos dentro de los tiempos establecidos por la entidad, 

nos permitimos presentar subsanación al informe de evaluación técnica al proceso del 

asunto. 

Nos permitimos informar que haciendo revisión de la respuesta de la entidad informamos 

que los ítems del informe 1,9,10,11,14,15,16,20,21 y 22 no fueron ofertados en nuestra 

propuesta, sobre los ítem 2 ALIMENTO TERAPEUTICO LISTO PARA EL CONSUMO 

(FTLCV) plumpy nut, y el ítem 13 LAMIVUDINA 150 MG + ZIDOVUDINA 300MG si fueron 

presentados y la ficha se encontraba relacionada en la documentación técnica aportada 

digitalmente en la convocatoria, de igual manera adjuntamos dichos soportes para su 

revisión y aprobación 

 

teniendo en cuenta lo anterior se solicita al comité técnico evaluador se habilite en esta 

evaluación la oferta presentada UNION TEMPORAL RAMED 2024. 

 

Atentamente, 

 

 

Ivone Maritza Torrado Escobar 

Representante convencional principal o vocero legal 

Unión temporal RAMED 2024  

 

 
Carmen del Pilar Escobar Bustos 

Representante legal suplente  

Unió temporal RAMED 2024 



Ficha técnica Plumpy’Nut  

 

 

     

  
 

 

 

 

 

 

 

 

Plumpy’Nut® es  un  alimento  listo  para  el  uso  especialmente  diseñado  para  la 

rehabilitación nutricional de los niños desnutridos agudos severos y Moderados.  

Plumpy’Nut® corresponde a la  definición de “ATLU” (Alimento Terapéutico Listo para el Uso, 

o en inglés: « RUTF: Ready-to-Use Therapeutic Food) que se puede encontrar en la  literatura 

científica relativa al tratamiento de la  desnutrición aguda severa y Moderada.     

 

POBLACIÓN META:   

El  producto  Plumpy’Nut®  fue  diseñado  para  el  tratamiento  de  la  desnutrición aguda 

severa infantil (para niños a partir de 6 meses). Los niños de menos de 6 meses deben ser 

exclusivamente alimentados con leche materna, o, si lo requiere su  estado  de  salud,  seguir  

un  régimen  específico  con  un  alimento  terapéutico adaptado y prescrito por un profesional 

de salud (F-100).   

Plumpy’Nut® conviene también a adultos padeciendo desnutrición aguda severa.  No se debe 

compartir con otros miembros de la familia. 

Plumpy’Nut®  puede  ser  utilizado  también  para  el  tratamiento  de  la  desnutrición aguda 

moderada.    

Se recomienda dar Plumpy’Nut® únicamente a personas que no son alérgicas a la leche de vaca 

o a maní.  

Concepto del 
producto y  

Población meta 
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Ficha técnica Plumpy’Nut  

CONTEXTO DE USO: 

La invención de Plumpy’Nut® revolucionó el tratamiento de la desnutrición aguda severa y 

moderada, permitiendo el tratamiento ambulatorio de los niños(as) desnutridos agudos 

severos y moderados que tienen apetito y sin complicaciones medicales (ver referencias, (4), 

(5), (6) y (7) al final del documento).  

 

Aunque Plumpy’Nut® puede ser consumido de manera autónoma por los niños, es necesario 

recordar que el estado vulnerable de los niños severamente desnutridos tratados con 

Plumpy’Nut® requiere una prescripción por un personal de salud y chequeos médicos 

regulares (semanales).  

 

Durante los primeros años de vida, los niños viviendo en países en vía de desarrollo 

representan el grupo más vulnerable al fenómeno de desnutrición. Los niños(as) que sufren 

de desnutrición aguda severa pueden fallecer o presentar un grave déficit de desarrollo 

cognitivo y de crecimiento. Por eso, es crucial corregir lo más pronto posible el estado 

nutricional de estos jóvenes grupos. 

 

 BENEFICIOS DEL PRODUCTO:  

Los niños que presentar los criterios definiendo la desnutrición aguda severa (Perímetro  

Braquial,  relación  Peso/Talla,  Edemas  nutricionales)  necesitan  un régimen  adaptado  que  

les  permite  recuperar  un  estado  nutricional  normal.  

Este  régimen  debe  particularmente  tomar  en  cuenta  las  altas  necesidades  en nutrientes  

y  energía  para  que  se  pueda  recuperar  el  retraso  de  crecimiento.  (ver referencia (1) y (2) 

y (3) al final del documento).  

El producto Plumpy’Nut®  ha  sido  desarrollado  como  una  alternativa  a  la  formula 

terapéutica F-100,  con  el mismo  valor  nutricional,  pero  sin  las  mismas  restricciones  de  

uso.  Un  alimento terapéutico a base de lípidos teniendo una alta cantidad de vitaminas y 

minerales como  Plumpy’Nut®,  corresponde  mejor  a  las  necesidades  de  los  niños(as) 

desnutridos agudos severos.  

Plumpy’Nut® puede ser utilizado y almacenado sin riesgos fuera de los centros de salud o de 

nutrición, permitiendo el tratamiento ambulatorio (ver párrafo “Condiciones de almacenaje”).   

 

 

PREPARACIÓN: 

El  producto  Plumpy’Nut  se  consume  en  el  estado  en  el  que  se  presenta,  sin ninguna 

preparación previa.    

 

 

Recomendaciones 
de uso  
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Ficha técnica Plumpy’Nut  

UTILIZACIÓN:   

 

Plumpy’Nut® puede ser consumido directamente en el sobre sin cocción ni 

dilución previa. El producto se abre desgarrando un rincón del sobre.   

 

Plumpy’Nut®  puede  ser  consumido  de  manera  autónoma  por  los  niños(as),  sin ayuda 

alguna de la madre o de otra persona.  

Se recomienda dejar agua potable a disposición del niño/a cuando consume el producto 

Plumpy’Nut®.  

Una vez el sobre abierto, éste puede ser consumido a lo largo del día.  

 Plumpy’Nut®  se  debe  usar  exclusivamente  bajo  prescripción 

medical, y su administración debe ser iniciada por un profesional de 

salud y nutrición formado.   

Los niños con desnutrición aguda severa deben ser seguidos por un 

personal medical.  

 Esta  supervisión  medical  puede  hacerse  durante  une hospitalización o mediante un 

tratamiento ambulatorio. Los niños con  desnutrición  aguda  severa  bajo  tratamiento  con  el 

Plumpy’Nut®  deben  ser sometidos a un chequeo medical con regularidad, después del cual 

podrán recibir la ración siguiente de Plumpy’Nut®.   

 

RECOMENDACIONES DE CANTIDAD 

Plumpy’Nut® debe ser usado siguiendo los protocolos nacionales de tratamiento de la 

desnutrición aguda severa y Moderada.   

Si no existen tales protocolos, el régimen estándar (Para desnutrición Aguda Severa) es de 2 

sobres por día para un niño pesando entre 5 y 6,9 kg, 3 sobres por día para un niño pesando 

entre 7 y 9,9 kg, y 4 sobres por día para un niño pesando más de 10 kg, durante un promedio 

de 6 a 8 semanas de tratamiento.   

Para más detalles sobre las dosis de administración y la duración del tratamiento, referirse  a  

las  recomendaciones  internacionales  y  nacionales  existentes  (ver referencias (1), (2) y (3) 

al final del documento).   
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Ficha técnica Plumpy’Nut  

 

  

El producto Plumpy’Nut® no  está  adaptado  para  alimentar  adultos  o  niños  con buena 

salud.   

El  uso  del  Plumpy’Nut® debe  limitarse  a  la  rehabilitación  de  la desnutrición aguda.  

El producto Plumpy’Nut® no se sustituye a la lactancia materna. La  lactancia  materna  se  

recomienda  al  menos  hasta  los  24 meses  de  edad,  y  exclusivamente  durante  los  primeros  

6 meses de vida. 

  

Azúcar,  maní,  grasa  vegetal  no  hidrogenada  (palma,  colza),  leche en polvo descremado,  

suero de leche  en  polvo,  complejo  de  minerales  y  vitaminas, estabilizante:  grasa  vegetal  

hidrogenada,  emulsionante:  mono  y  diglicéridos, lecitina vegetal (soya o girasol).   

Comentario: ácidos grasos trans < 3% del total de los ácidos grasos.   

Plumpy’Nut cumple con los criterios de la composición nutricional del documento « 

Declaración sobre el tratamiento comunitario de la malnutrición aguda grave » (ver referencia 

(3) al final del documento).  

Plumpy’Nut® no  contiene  Organismos  Genéticamente  Modificados  (OGM).  No contiene  

ingredientes  de  origen  animal  (excepto  productos  lácteos).  Alérgenos: maní, leche y 

productos lácteos. Puede contener huellas de soya.  

 

 

 

 

Plumpy’Nut® es  una  pasta  de  color  beige  claro  a  beige  anaranjado  con  sabor característico 

a maní y leche.   

 

 

Ingredientes  
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Ficha técnica Plumpy’Nut  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Plumpy’Nut® cumple con los criterios microbiológicos del documento “Declaración sobre el 

tratamiento comunitario de la malnutrición aguda grave” (ver referencia (2) al final del 

documento) y/o con el “Arrêté du 1 juillet 1976 relatif aux aliments destinés aux nourrissons 

et aux enfants en bas âge, version consolidée au 26 février 2005 » de la legislación francesa.  

 

Se fabrica Plumpy’Nut® bajo los requisitos recomendados por las “Directrices sobre 

Preparados Alimenticios Complementarios para Niños de Pecho de Más Edad y Niños de Corta 

Edad” del Codex Alimentarius CAC/GL 08-1991.  

 

Todas las sales minerales y vitaminas contenidas en Plumpy’Nut® forman parte de las “Listas 

de Referencia de Sales Minerales y Compuestos Vitamínicos para Uso en Alimentos para 

Lactantes y Niños” del Codex Alimentarius estándar CAC/GL10-1979 (enmendado 1983, 1991, 

2009).  

 

Todas las materias primas corresponden a la calidad “alimentación humana” y cumplen con 

las recomendaciones generales del Codex Alimentarius (STAN 200-1995, STAN 207-1999, STAN 

212-1999).  

 

Plumpy’Nut® está envasado en atmósfera protectora para optimizar su vida útil, en sobres 

herméticos al aire y a la humedad.  

El material de los sobres cumple con los requisitos de contacto con los alimentos de acuerdo 

con la Regulación Europea 1935/2004, 27 de Octubre de 2004.  

Estandares 
de Calidad  
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Ficha técnica Plumpy’Nut  

 

Fecha límite de consumo óptimo  

La fecha límite de consumo óptimo es de 24 meses después de la fecha de fabricación indicada 

en el sobre. Una vez abierto, puede comerse a lo largo del día (24 horas).   

 

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO: 

Se  recomienda  Plumpy’Nut® en  un  lugar  seco  y  fresco,  a  una temperatura inferior a los 

30°C (86°F), y protegido del sol.   

El producto Plumpy’Nut® es  una  pasta  lista  para  el  uso  que  no  necesita  dilución  en  agua.  

Además, como el producto tiene una baja actividad acuosa (a w < 0,6)), no permite la 

proliferación  bacteriana  (ver  referencia  (7)  al  final  del  documento Plumpy’Nut puede  

entonces  ser  utilizado  y  almacenado  sin  riesgos  fuera  de  los  centros  de salud o de 

nutrición, permitiendo el tratamiento ambulatorio.  

Se recomienda no apilar las estibas.  

Las  cajas  fueron  especialmente  seleccionadas  para  resistir  a  trayectos  largos. Diversos  

criterios  fueron  elegidos  al  momento  de  escoger  el  tamaño  de  dichas cajas, optimizando 

su utilización en diferentes modos de transporte.  

 

ENVASE UNITARIO:   

Sobre de 92 g que aporta 500 kcal. 

 

PLAN DE CARGA 

 

 

 

 

 

 

El contenido de una caja de Plumpy’Nut® permite el tratamiento de un niño/a  con 

desnutrición aguda severa (pesando 7 kg) durante 7 semanas.*  

* Esta  estimación  está  indicada  para  ayudar  a  la  gestión  de  las  provisiones.  No tiene  la  

intención  de  ser  un  plan  de  racionamiento,  y  no  toma  en  cuenta  los fenómenos de apetito 

y otros factores que cambian de un individuo al otro.   

 

Informaciones 
logísticas 

Estimación para las 
provisiones de los 

programas 
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Numerosos  estudios  locales  o  en  laboratorio  han  sido  dirigidos  por  varios científicos,  

solos  o  en  colaboración  con  Nutriset.  Algunos  resultados  de  estos estudios han sido 

publicados en revistas médicas de referencia.  

 •  Los estudios demuestran que el tratamiento de la desnutrición a domicilio con el producto 

Plumpy’Nut® permite a un niño/a con desnutrición aguda severa recuperar rápidamente un 

estado nutricional normal:   

 

 

 

 

 

 

 

•  El aumento de peso observado en niños/as severamente desnutridos que han sido tratados 

con el Plumpy’Nut® es superior al que se observa con la leche F-100 en fase de rehabilitación 

nutricional en centro de salud o de nutrición: 
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCIÓN No.  2021018212  DE  18 de Mayo de 2021

Por la cual se modifica de manera automática un registro sanitario.
El Director  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, Resolución 2378 de 2008, Ley 1437 de 2011 y Ley 1755 de 2015.

EXPEDIENTE: 20063923     RADICACIÓN: 20201258511                      FECHA: 30/12/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014M-0015011                                              VIGENCIA: 27/05/2019

ANTECEDENTES

Que mediante escrito número 20201258511 de fecha 30/12/2020, el señor Jayadeep Shukla, actuando 
en  calidad  de representante  legal  de  la  sociedad SEVEN PHARMA COLOMBIA S.A.S.,  ubicada  en 
Bogotá – D.C., presentó solicitud de modificación automática al Registro Sanitario, en el sentido de que 
sea aprobada:

1. La  adición  de  ALPHA  PHARMA  COLOMBIA  S.A.S.,  ubicado  en  Cota  –  Cundinamarca,  como 
acondicionador del producto LAVUZID®.

2. El cambio de domicilio del importador SEVEN PHARMA COLOMBIA S.A.S., pasando:
De: Calle 134 No. 7 - 83, Edificio Altos del Bosque, Torre 1, Piso 5, Oficina 152, Bogotá D.C.
A:  Predio  San  Rafael,  Vereda  Vuelta  Grande,  Zona  Franca  Metropolitana,  Bodega  7,  Cota  – 
Cundinamarca.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una  vez  revisada  la  información  allegada  por  el  interesado,  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.  2014012198 del 
05/05/2014  que  concedió  Registro  Sanitario  número  INVIMA  2014M-0015011,  a  favor  de 
HETERO LABS LIMITED ubicado  en  India,  para  el  producto  LAVUZID®,  en  la  modalidad 
importar y vender, en el sentido de APROBAR: 

1. La adición de ALPHA PHARMA COLOMBIA S.A.S., ubicado en Predio San Rafael, Vereda Vuelta  
Grande,  Zona Franca Metropolitana,  Bodega 7,  Cota –  Cundinamarca,  como acondicionador del 
producto en mención.
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCIÓN No.  2021018212  DE  18 de Mayo de 2021

Por la cual se modifica de manera automática un registro sanitario.
El Director  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, Resolución 2378 de 2008, Ley 1437 de 2011 y Ley 1755 de 2015.

2. El cambio de domicilio del importador SEVEN PHARMA COLOMBIA S.A.S., pasando a: Predio San 
Rafael, Vereda Vuelta Grande, Zona Franca Metropolitana, Bodega 7, Cota – Cundinamarca.

Los artes de material de envase y empaque, continúan siendo los aprobados mediante la Resolución No. 
2018002754 de 25 de enero de 2018 y deberán ser adaptados de acuerdo a lo aprobado en la presente 
resolución.

ARTÍCULO 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.  Advirtiendo que contra  la  misma procede únicamente  el  recurso  de reposición  que 
deberá  interponerse  ante  el  Director  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.  La  notificación  quedará  surtida  a  partir  de  la  fecha  y  hora  en  que  el  
administrado reciba al acto administrativo.

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

COMUNÍQUESE, NOTIFÍQUESE Y CÚMPLASE

Dada en Bogotá, D.C., 18 de Mayo de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

GUILLERMO JOSE PÉREZ BLANCO
DIRECTOR TÉCNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLÓGICOS
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCIÓN No.  2022002723  DE  27 de Enero de 2022
Por la cual se Aprueba una Evaluación Farmacológica

El  Director  Técnico  de Medicamentos  y  Productos  Biológicos  del  Instituto  Nacional  de  Vigilancia  de 
Medicamentos  y  Alimentos  -Invima,  delegado  mediante  Resolución  número  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, Resolución 2378 de 2008, Ley 1437 de 2011 y Ley 1755 de 2015.

EXPEDIENTE: 20063923       RADICACIÓN: 20191175948          FECHA: 10/09/2019

ANTECEDENTES
      
Que mediante Radicado No. 20191175948 del 10 de septiembre de 2019, el señor Ram Reddy Kolkoor  
actuando en calidad de  de representante legal de SEVEN PHARMA COLOMBIA S.A.S. (Importador), 
solicita a la Sala Especializada de Medicamentos de la Comisión Revisora para el producto LAVUZID®, 
con  composición:  Cada  tableta  contiene  LAMIVUDINA  150  mg,  ZIDOVUDINA  300  mg,  forma 
farmacéutica: Tableta, fabricado por: Hetero Labs Limited, Unit III con domicilio en India, la aprobación de 
los Estudios de Biodisponibilidad y Bioequivalencia.

Que mediante Radicado No.  20211056948 del  24 de marzo  de 2021,  el  interesado allego anexo  al 
expediente, con el fin de complementar la respuesta al auto de requerimiento presentada.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a la documentación que reposa en el  Instituto,  en relación al  expediente No. 20063923, este 
Despacho se permite considerar: 

Que una vez revisada la información allegada por el interesado bajo radicado inicial No. 20191175948 del  
10/09/2019,  en Acta No.  10 de 2020 numeral 3.1.7.13, la  Sala Especializada de Medicamentos de la 
Comisión Revisora, emitió el siguiente concepto:

“Revisada la documentación allegada por el interesado, la Sala Especializada de Medicamentos de  
la Comisión Revisora considera que el interesado debe:

1. Allegar el soporte que demuestre que el centro en el cual se desarrolló el estudio se encuentra  
certificado o reconocido por una autoridad sanitaria de referencia de acuerdo con lo establecido  
en el artículo 5 de la Resolución 1124 de 2016 o un CVL del producto de un país de referencia. 

2. Allegar el certificado de análisis del  producto de referencia incluyendo la prueba de potencia  
tanto para el  producto en estudio como para el de la referencia. Recuerde que la diferencia  
máxima permitida entre los dos productos es de 5%. (Numeral 7.3.2 anexo técnico 1, Resolución  
1124 de 2016).

3. Allegar  la  validación  de  la  metodología  analítica  completa  para  los  dos  principios  activos,  
incluyendo los datos primarios, el protocolo y los respectivos soportes cromatográficos (mínimo  
20%), tanto para el método como para el sistema (Numeral 7.5 anexo técnico1, Resolución 1124  
de 2016).

4. Considerando que el estudio fue realizado en 2007, el interesado debe certificar que no se han  
producido  cambios  en  la  formulación  o  en  el  proceso  de  fabricación  que  puedan  alterar  la  
absorción del fármaco (Numeral 7.8 anexo técnico 1, Resolución 1124 de 2016)”

Que, conforme al concepto anteriormente relacionado, mediante Auto No. 2020013517 del 26 de octubre 
de 2021, la Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos – Invima, le solicitó al interesado, dar 
cumplimiento a los requerimientos realizados.

Que mediante Radicado No.  20201237593 del 11 de diciembre de 2021, el interesado allegó a este 
instituto la respuesta al mencionado Auto dentro de los términos legalmente establecidos.
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCIÓN No.  2022002723  DE  27 de Enero de 2022
Por la cual se Aprueba una Evaluación Farmacológica

El  Director  Técnico  de Medicamentos  y  Productos  Biológicos  del  Instituto  Nacional  de  Vigilancia  de 
Medicamentos  y  Alimentos  -Invima,  delegado  mediante  Resolución  número  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, Resolución 2378 de 2008, Ley 1437 de 2011 y Ley 1755 de 2015.

Que, una vez revisada la documentación allegada en respuesta al auto y anexo al expediente, la Sala 
Especializada de Medicamentos de la Comisión Revisora en facultad de sus funciones conferidas por el 
Acuerdo No. 003 de Julio de 2014, en Acta No. 20 de 2021 numeral 3.1.7.8, emitió el siguiente concepto: 

“(…)Revisada la documentación allegada, y dado que el interesado dio respuesta satisfactoria al  
requerimiento emitido mediante Acta No. 10 de 2020, numeral 3.1.7.13, la Sala Especializada de  
Medicamentos de la Comisión Revisora recomienda aprobar el estudio de bioequivalencia para el  
producto   LAVUZID (Lamivudina – zidovudina 150/ 300 mg) tabletas recubiertas fabricado por  M/s.  
Hetero Labs Limited,  Unit  III.  Frente  al  producto  de referencia  Combivir  ®  de GlaxoSmithKline,  
U.S.A.”

En consecuencia, la Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos.

RESUELVE

ARTÍCULO  PRIMERO: APROBAR ESTUDIO DE BIOEQUIVALENCIA para  el  producto  LAVUZID® 
(LAMIVUDINA 150 mg, ZIDOVUDINA 300 mg TABLETAS), fabricado por HETERO LABS LIMITED, UNIT 
III con domicilio en India, frente al producto de referencia COMBIVIR® fabricado por GLAXOSMITHKLINE 
con domicilio en Estados Unidos de América, conforme al concepto emitido por la Sala Especializada de 
Medicamentos de Comisión Revisora, en el Acta No. 20 de 2021 numeral 3.1.7.8.

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.  Advirtiendo que contra  la  misma 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. La notificación quedará surtida a partir de la fecha y hora en que el administrado reciba al 
acto administrativo.

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotá, D.C., el  27 de Enero de 2022

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

   
                                                                                                

SINDY PAHOLA PULGARIN MADRIGAL 
DIRECTOR TÉCNICO (E) DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLÓGICOS

Proyectó: Legal: dhidalgom, Técnico: plealr Revisó: elopezo
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