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Ministerio de Ja Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA.

e y i RESOLUCION No. 2008028700 DE 8 de Octubre de 2008
Por la cual se concede un Registro Sanitario
Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en gjercicio de
s facultades Legales Conferidas en el Decreto Reglamentario 1290 de 1994, Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto
:glamentario 2510 de 2003, Resolucién Nimero 251280 de 2000,

CONSIBDERANDO
a¢ mediante escrito niimero 2008017735 de fecha 22/02/2008 , la doctora Rubby Aristizabal, actuando en calidad de apoderada
: GLAXOSMITHKLINE COLOMBIA $.A. , solicita concesién del Registro Sanitario para el producto HAVRIX 720 JUNIOR ,
. la modalidad de IMPORTAR Y VENDER a favor de GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S8.A. con domicilic en
ELGICA.

e con base en el decreto 677 de 1995, la norma farmacolégica No. 18.1.1.0.N10 v el numeral 2.2.4 del acta de Comisién
svisora N° 07 de 2008, y la documentaci6n allegada por ¢l interesado previo estudio técnico y legal de dicha documentacién, la
ibdireccién de Registros Sanitarios,

RESUELVE
RTICULO PRIMERQG.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el témmino de DIEZ (10) arios al
RODUCTO: HAVRIX 720 TUNIOR
IGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2008M-0008528 VIGENTE HASTA:
PO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TULAR(ES): GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS $.A. con domicilio en BELGICA
\BRICANTE(S): GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A. con domicilio en BELGICA
{PORTADOR(ES): ‘GLAXOSMITHKLINE COLOMBIA $.A. ¢con domicilio en BOGOTA - D.C.
INTA: CON FORMULA FACULTATIVA
JRMA FARMACEUTICA: SUSPENSION INYECTABLE
(A ADMINISTRACION: INTRAMUSCULAR . .
UNCIPIOS ACTIVOS: Cada JERINGA PRELLENADA por 0,5 mi contiene ANTIGENO DEIL VIRUS DE LA

HEPATITIS A (HAV) 720 unidades ELISA.

ESENTACION COMERCIAL: CAJA POR UNA JERINGA ESTERIL DE VIDRIO TIPO I, PRELLENADA CON 0,5 ml DE
PRODUCTO, MAS INSERTO., _

IDICACIONES: INMUNIZACION ACTIVA CONTRA EL VIRUS DE LA HEPATITIS A EN SUIETOS CON
RIESGO DE EXPOSICION AL VIRUS DE LA HEPATITIS A.

INTRAINDICACIONES Y -

DVERTENCIAS: LA VACUNA NO DEBE ADMINISTRARSE A PERSONAS CON HIPERSENSIBILIDAD
CONOCIDA A ALGUNOS DE SUS COMPONENTES, NI A QUIENES HAYAN
MOSTRADO  SIGNOS DE  HIPERSENSIBILIDAD DESPUES DE  UNA
ADMINISTRACION ANTERIOR DE VACUNAS SIMILARES. SE DEBE POSPONER LA
ADMINISTRACION DE LA VACUNA EN PERSONAS QUE SUFRAN DE ENFERMEDAD
FEBRIL AGUDA O SEVERA. LA PRESENCIA DE UNA INFECCION LEVE NO ES UNA
CONTRAINDICACION. NO SE SABE SI LA VACUNA PREVENDRA LA HEPATITIS A
EN PACIENTES QUE HAYAN RECIBIDO LA INMUNIZACION DURANTE EL PERIODO
DE INCUBACION DE LA INFECCION. EN PACIENTES A QUIENES SE REALIZA
HEMODIALISIS Y EN SUJETOS INMUNODEPRIMIDOS, NO SE PUEDE OBTENER
UNA ADECUADA VALORACION DE ANTICUERPOS ANTI-HAV DESPUES DE UNA
DOSIS UNICA DE LA VACUNA Y TALES PACIENTES PUEDEN REQUERIR DE DOSIS
ADICIONALES DE LA VACUNA. LA VACUNA DEBE ADMINISTRARSE CON
PRECAUCION EN PACIENTES CON TROMBOCITOPENIA O CON TRASTORNOS
HEMORRAGICOS, YA QUE SE PUEDEN PRODUCIR HEMORRAGIAS EN ESTAS
PERSONAS, DESPUES DE LA ADMINISTRACION INTRAMUSCULAR DE LA
VACUNA EN LA REGION GLUTEA O SUBCUTANEAMENTE INTRADERMICA PUEDE
RESULTAR EN UNA RESPUESTA DE ANTICUERPOS ANTI-HAV MENOR DE LA
ESPERADA. EMBARAZOQ Y LACTANCIA.
EMBARAZO: EL EFECTO DE LA VACUNACION SOBRE EL DESARROLLO FETAL NO
HA SIDO EVALUADA SIN EMBARGO, COMO EN TODAS LAS VACUNAS DE VIRUS
INACTIVOS LOS RIESGOS PARA EL FETOQ SON DESPRECIABLES.
LACTANCIA: LOS EFECTOS DE LA VACUNA SOBRE INFANTES LACTANTES Y SUS
MADRES NO HA SIDO EVALUADO EN ESTUDIOS CLINICOS. LA RELACION
RIESGO/BENEFICIO DE LA ADMINISTRACION DE LA VACUNA DEBE EVALUARSE
CON CUIDADO EN MUJERES EN ETAPA DE LACTANCIA, AUNQUE LOS RIESGOS
SE CONSIDERAN DESPRECIABLES.

38ERVACIONES: LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN APARECER EN LAS
ETIQUETAS Y EMPAQUES, MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO.

DA UTIL: TRES (3) ANOS A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION

INDICIONES DE

MACENAMIENTO:; ALMACENAR ENTRE 2 Y 8 °C BN SITENVARR V EMPANTTE ARIATN AT RS
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Ministerio de la Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

ibeindy O RESOLUCION No. 2008028700 DE 8 de Octubre de 2008

Por la cual se concede un Registro Sanitario
subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en gjercicio de
facultades Legales Conferidas en el Decreto Reglamentario 1290 de 1994, Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto
damentaric 2510 de 2003, Resolucién Nimero 251280 de 2000.
TICULO SEGUNDO.- Debe darse cumplimiento a la Resolucién 243710 de septiembre de 1999 en el sentido de allegar
etos de la caja y de la etiqueta la jeringa corregidos teniendo en cuenta las observaciones realizadas, dentro de los 30 dias
ndario siguientes a la notificacién de la presente resolucién. Observaciones: En la caja y en la etiqueta de la jeringa debe
recer ¢l niimero del Registro Sanitario y el nombre o direccién del importador o concesionario (Art. 74 del decreto 677 de 1995).
razén social citada en la caja y la etiqueta (SmithKline Beecham Biolégicals S.A.) no coincide ni con el titular, ni con el
sicante, ni con el importador solicitados para el Registro Sanitario.

TICULO TERCERO.- Autorizar el inserto y la informacién para prescribir aprobadas en el numeral 2.5.13 del acta 05 de
8. :

TICULO CUARTO.- Contra la presente Resolucién procede vinicamente el Recutso de Reposicién, que deberd interponerse
: la SUBDIRECTORA DE REGISTROS SANITARIOS, dentro de los CINCO (5) dias siguientes a su notificacién, en los
ninos sefialados en el Cédige Contencioso Administrativo.

TICULO QUINTO.- La presente Resolucién rige a partir de la fecha de su gjecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

la en Bogotd, D.C. alos 8 de Octubre de 2008 M/

CLARA T¥A RODRIGUEZ SERRANO
SUBDIRECYOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS
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