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|I| Documento de aprobacion REG-50059064-20230420N.M02

E] Fecha Licencia / Registro ~ 2024-01-16 12:29:15 PM

MODIFICACION REGISTRO DE IMPORTACION

Radicado temporal:TMR-M-0001249-20240111

rionegro bodega 150-151

Fecha Aprobaciéon 2024-01-16 Fecha Vigencia 2024-04-18
Régimen LIBRE
Valor inicial FOB USS$ : 5,465,000.00 Valor actual FOB US$ : 5,465,000.00 Diferencia FOB US$ : 0.00
Importador LABORATORIOS DELTAS.AS
Representante legal JOSE ALEJANDRO CASTANO Nit. 8110093932
Correo electrénico alejandrodelta@labdelta.com Teléfono 3344033
Direccion vereda chachafruto zona franca Ciudad RIONEGRO

Consignatario LABORATORIOS DELTASAS

E] Empresa o Entidad para la cual se importa (INDUMIL-FNE-Otra)
Representante legal Nit.

Correo electrénico Ciudad

Agencia de Aduanas o Apoderado

LUIS SANTIAGO ARANGO Nit

AGENCIA DE ADUANAS BANADUANA S.A.S. NIVEL 2

Representante legal CHAVARRIAGA 8001522974
Correo electrénico medellin@banaduana.com Teléfono 6043220357
Direccion CR 1100 300 AV LA PLAYA Ciudad TURBO

DATOS DE LA IMPORTACION

Clase de importador Privada El Pais de origen CHINA
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Estado de mercancia Nueva Pais de compra CHINA
Aplica cupo autorizado por MinCIT No Cupo(Normatividad vigente) N/A

Aplica cupo autorizado por otra entidad No

Entidad, Cupo(Normatividad vigente) N/A
. Transporte
Via multimodal Puerto de embarque Shenzhen,
SHENZHEN
Aduanas de TECHDOW
Aduana , Exportador y ciudad de domicilio PHARMACEUTICAL
Medellin
CoO. LTD -
GUANDONG
Plan Vallejo No No. Programa
Reembolsable ? Si
Valor total FOB US$ 5,465,000.00

23 Solicitudes especiales

SE SOLICITA AMPLIACION DE LA FECHA DE VIGENCIA,
REGISTRO DE IMPORTACION UTILIZADO PARCIALMENTE,

Otra Si CANTIDAD NACIONALIZADA: 1.142.690 UNIDADES,
CANTIDAD PENDIENTE POR NACIONALIZAR: 1.357.310
UNIDADES.

Condicién de la mercancia (OBLIGATORIO) Si Nacionalizada Parcialmente

Motivo de la modificacién (OBLIGATORIO) si SE SOLICITA AMPLIACION DE LA FECHA DE VIGENCIA-

SEGUNDA PRORROGA
SUBPARTIDA ARANCELARIA
Subpartida No. 1 Subpartida arancelaria: 3001901000
Unidad de medida Cantidad total Valor total subpartida US$
UNIDADES O ARTICULOS 2500000.00000000 5,465,000.00

Descripcion subpartida: Heparina y sus sales.

ITEM DE SUBPARTIDA ARANCELARIA
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30| item No. 1
Cantidad Precio unitario US$ Valor total FOB de item US$
500000.00000000 1.21000000 605,000.00

Descripcién de la mercancia:

NUEVA.

CODIGO CUM: 20084686-01, NOMBRE DEL PRODUCTO: ENOXAPARINA SODICA JERINGAS PRELLENADAS 20 mg/0.2mL,
PRINCIPIO ACTIVO: CADA JERINGA PRELLENADA CONTIENE ENOXAPARINA SODICA, CONCENTRACION DE 20 mg/0.2mL, VIA DE
ADMINISTRACION SUBCUTANEA, FORMA FARMACEUTICA SOLUCION INYECTABLE, VIALES Y AMPOLLAS PRELLENADAS,
INDICACIONES Y USO TERAPEUTICO: PROFILAXIS DE ENFERMEDAD TROMBOEMBOLICA VENOSA (ETV), EN PARTICULAR
CUANDO PUEDA ESTAR ASOCIADA CON CIRUGIA ORTOPEDICA O GENERAL, PROFILAXIS DEL TROMBOEMBOLISMO EN
PACIENTES MEDICOS CONFINADOS A CAMA DEBIDO A UNA ENFERMEDAD AGUDA INCLUYENDO INSUFICIENCIA CARDIACA,
FALLAS RESPIRATORIOS, INFECCION SEVERA'Y ENFERMEDADES REUMATICAS, NOMBRE FABRICANTE PRODUCTO TERMINADO:
SHENZHEN TECHDOW PHARMACEUTICAL CO. LTD. DE CHINA, CON DOMICILIO EN NR 19 GAOXINZHONGY| ROAD, HIGH-TECH
INDUSTRIAL PARK, NANSHAN DISTRICT, GUANDONG PROVINCE, SHENZHEN 518057, PRESENTACION DEL PRODUCTO: CAJA
PLEGADIZA POR 1,2,3,5,7,10,14,15,20,30,50,100,200,300,400 y 500 JERINGAS PRELLENADAS DE VIDRIO TIPO | CON AGUJA FIJAY
TAPON DE CAUCHO DE CLOROBUTILO, USO HUMANO. REGISTRO SANITARIO INVIMA 2021MB-0016475-R1, EXPEDIENTE
20084686, FECHA EXPEDICION 15-09-2021, FECHA VIGENCIA 29-09-2026, RESOLUCION INVIMA BPM No. 0295-22 FECHA DE
EXPEDICION: 28-11-2022, CERTIFICADO DE ACEPTACION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA- BPM No. 0034-23, FECHA
DE EXPEDICION: 2023-02-14, RADICADO BPM Nros. 20221240799 DE 23-11-2022 y No. 20231011309, DE 25-01-2023, MERCANCIA

Pais Origen

Pais de remanufactura

CHINA - CHINA

Vehiculo No

. ) Fecha
Entidad Tipo Expedicion
Instituto Nacional de Regist
Vigilancia de Med, ~o9'%% 1 2021.09-15
Sanitario

Alim

Acto administrativo: Requisitos, Permisos o Autorizaciones

Fecha Vigencia

2026-09-29

No. Acto Administrativo

REGISTRO SANITARIO
INVIMA 2021MB-
0016475-R1

Campos Especiales

Tipo de producto:
Producto terminado

Grupo de producto:
Medicamento

# de expediente:
20084686

Direccidén
almacenamiento:
Zona Franca de Rionegro
Vereda Chachafruto en
Rionegro — Antioquia

Ciudad lugar
almacenamiento:
Rionegro, Antioquia

Exclusion de IVA:
SI

Insumos:
NO APLICA

lugar de

de

P3/7



COLOMBIA | cam. Ministerio de
(o R ENEHIEL R G Bt =¥ Comercio, Industria
VIDA G some

e Accesorios partes y
repuestos:
NO APLICA

e Clasificacion:

e Usos:
Otros
ITEM DE SUBPARTIDA ARANCELARIA
item No. 2
Cantidad Precio unitario US$ Valor total FOB de item US$
1000000.00000000 2.20000000 2,200,000.00

Descripcion de la mercancia:

CODIGO CUM: 20084687-01, NOMBRE DEL PRODUCTO: ENOXAPARINA SODICA JERINGAS PRELLENADAS 60 mg/ 0.6 mL,
PRINCIPIO ACTIVO: CADA JERINGA PRELLENADA CONTIENE ENOXAPARINA SODICA, CONCENTRACION DE 60 mg/0.6mL, VIA DE
ADMINISTRACION SUBCUTANEA, FORMA FARMACEUTICA SOLUCION INYECTABLE, INDICACIONES Y USO TERAPEUTICO:
PROFILAXIS DE ENFERMEDAD TROMBOEMBOLICA VENOSA (ETV), EN PARTICULAR CUANDO PUEDA ESTAR ASOCIADA CON
CIRUGIA ORTOPEDICA O GENERAL, PROFILAXIS DEL TROMBOEMBOLISMO EN PACIENTES MEDICOS CONFINADOS A CAMA
DEBIDO A UNA ENFERMEDAD AGUDA INCLUYENDO INSUFICIENCIA CARDIACA, FALLAS RESPIRATORIOS, INFECCION SEVERAY
ENFERMEDADES REUMATICAS, NOMBRE FABRICANTE PRODUCTO TERMINADO SHENZHEN TECHDOW PHARMACEUTICAL CO.
LTD. DE CHINA, CON DOMICILIO EN NR 19 GAOXINZHONGY! ROAD, HIGH-TECH INDUSTRIAL PARK, NANSHAN DISTRICT,
GUANDONG PROVINCE, SHENZHEN 518057, PRESENTACION DEL PRODUCTO: CAJA PLEGADIZA POR
1,2,3,5,7,10,14,15,20,30,50,100,200,300,400 y 500 JERINGAS PRELLENADAS DE VIDRIO TIPO | CON AGUJA FIJA'Y TAPON DE
CAUCHO DE CLOROBUTILO, CONTENIDA EN PVC TERMOFORMADO Y LAMINADO, USO HUMANO. REGISTRO SANITARIO INVIMA
2021MB-0016080-R1, EXPEDIENTE 20084687, RESOLUCION INVIMA BPM No. 0295-22 FECHA DE EXPEDICION: 2022-11-28,
CERTIFICADO DE ACEPTACION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA- BPM No. 0034-23, FECHA DE EXPEDICION: 2023-02-
14, RADICADO BPM Nros. 20221240799 DE 23-11-2022 y No. 20231011309, DE 25-01-2023, MERCANCIA NUEVA.

Pais Origen CHINA - CHINA

Pais de remanufactura

Vehiculo No

Acto administrativo: Requisitos, Permisos o Autorizaciones

Fecha

Entidad Tipo Expedicion

Fecha Vigencia No. Acto Administrativo Campos Especiales

e Tipo de producto:
Producto
terminado

e Grupo de producto:
Medicamento
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o # de expediente:
20084687

e Direccion lugar de
almacenamiento:
Cra. 46 No. 19 Sur
117

e Ciudad lugar de
almacenamiento:
Instituto Nacional de Registro REGISTRO SANITARIO INVIMA Envigado -

Vigilancia de Med, Alim | Sanitario | 202170831 2026-09-14 2021MB-0016080-R1 Antioquia

e Exclusion de IVA:

e Insumos:
NO APLICA

o Accesorios partes
y repuestos:
NO APLICA

e Clasificacion:

e Usos:
Otros
ITEM DE SUBPARTIDA ARANCELARIA
item No. 3
Cantidad Precio unitario US$ Valor total FOB de item US$
1000000.00000000 2.66000000 2,660,000.00

Descripcion de la mercancia:

CCODIGO CUM: 20084690-01, NOMBRE DEL PRODUCTO: ENOXAPARINA SODICA JERINGAS PRELLENADAS 80 mg/0.8mL,
PRINCIPIO ACTIVO: CADA JERINGA PRELLENADA CONTIENE ENOXAPARINA SODICA 80 mg/0.8mL, VIA DE ADMINISTRACION
SUBCUTANEA, FORMA FARMACEUTICA SOLUCION INYECTABLE, INDICACIONES Y USO TERAPEUTICO: PROFILAXIS DE
ENFERMEDAD TROMBOEMBOLICA VENOSA (ETV), EN PARTICULAR CUANDO PUEDA ESTAR ASOCIADA CON CIRUGIA ORTOPEDICA
O GENERAL, PROFILAXIS DEL TROMBOEMBOLISMO EN PACIENTES MEDICOS CONFINADOS A CAMA DEBIDO A UNA ENFERMEDAD
AGUDA INCLUYENDO INSUFICIENCIA CARDIACA, FALLAS RESPIRATORIOS, INFECCION SEVERA Y ENFERMEDADES REUMATICAS,
NOMBRE FABRICANTE PRODUCTO TERMINADO SHENZHEN TECHDOW PHARMACEUTICAL CO. LTD. DE CHINA, CON DOMICILIO
EN NR 19 GAOXINZHONGYI ROAD, HIGH-TECH INDUSTRIAL PARK, NANSHAN DISTRICT, GUANDONG PROVINCE, SHENZHEN
518057, PRESENTACION DEL PRODUCTO: CAJA PLEGADIZA POR 1,2,3,5,7,10,14,15,20,30,50,100,200,300,400 y 500 JERINGAS
PRELLENADAS DE VIDRIO TIPO | CON AGUJA FIJA'Y TAPON DE CAUCHO DE CLOROBUTILO, USO HUMANO. REGISTRO SANITARIO
INVIMA 2021MB-0016141-R1, EXPEDIENTE 20084690, RESOLUCION INVIMA BPM No. 0295-22 FECHA DE EXPEDICION: 2022-11-28,
CERTIFICADO DE ACEPTACION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA- BPM No. 0034-23, FECHA DE EXPEDICION: 2023-02-
14, RADICADO BPM Nros. 20221240799 DE 23-11-2022 y No. 20231011309, DE 25-01-2023, MERCANCIA NUEVA.

Pais Origen CHINA - CHINA

Pais de remanufactura
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Vehiculo No

Acto administrativo: Requisitos, Permisos o Autorizaciones

Fecha

Entidad Tipo . No. Acto Administrativo
Expedicion

Fecha Vigencia

Instituto Nacional de Registro

Vigilancia de Med, Alim | Sanitario 2021-09-10

2026-09-24 INVIMA 2021MB-0016141-R1

Campos Especiales

REGISTRO SANITARIO No.:

Tipo de producto:
Producto terminado

Grupo de producto:
Medicamento

# de expediente:
20084690

Direccion lugar de
almacenamiento:
Zona Franca de
Rionegro Vereda
Chachafruto

Ciudad lugar de
almacenamiento:
Rionegro — Antioquia

Exclusion de IVA:
Sl

Insumos:
NO APLICA

Accesorios partes y
repuestos:
NO APLICA

Clasificacion:
NA

Usos:
Otros

Entidades de Visto Bueno
Vistos Buenos
Instituto Nacional de Vigilancia de Med, Alim Aprobado

Vistos buenos derogados

Anexos

12_0Otro Documento INVIMA.pdf
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Declaro bajo la gravedad del juramento, que los precios, cantidades, unidades, y demas detalles citados en el presente registro, son correctos y la fiel
lexpresion de la verdad. Autorizo al Ministerio de Comercio, Industria y Turismo - Republica de Colombia, para utilizar la informacién aqui contenida con
fines estadisticos o de consulta. Para todos los efectos el presente documento asi como la informacion en él contenida se encuentran acreditadas con|
la firma digital aqui fijada, y estaran sujetas a lo dispuesto por la Ley 527 de 1999, su Decreto Reglamentario 1747 de 2000 y demas normas que
aclaren o modifiquen estas disposiciones.
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