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Repiiblica de Colombia
Ministerio de 1a Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos v Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2008023264 DE 26 de Agosto de 2008

Por la cual s¢ concede un Registro Sanitario

El Subdirector de Registros Sanitarios del Institnto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejersicio de
las facultades Lepales Conferidas en el Decreto Reglamentario 1290 de 1994, Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decrato
Reglamentario 2510 de 2003, Resolucién Nimero 251280 da 2000,

CONSIDERANDO

Que mediaate eserite nimero 2008019262 de fecha 27/02/2008, 1a doctora Rubby Aristizabal, actuando en calidad de apoderada de
GLAXOSMITHELINE COLOMRBIA 8 A, solicita concesién dc} Registre Sanitario para cl producte VARILRIK VACUNA, en
la modalidad de IMPORTAR Y VENDER a favor de GLAXOSMITHELINE BIOLOGICALS S.A. con domicilio en BELGICA.

Que con base en el decrewo 677 de 1995, la norma farmacoldgica No. 18.1.1.0.N10 y ¢l numeral 2.2.6 del acta de Comisién
Revisora No. 07 de 2008, y la documentacion allegada por el interesado previo estudio téenico v legal de dicha documentacidn, la
Subdireceidm de Registros Sanitarios,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANTTARIO por el ténmino de DIEZ (10) afios al

PRODUCTO:

REGISTRO SANITARIQ No.:
TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):
DMPORTADOR(ES):
ACONDICIONADOR{ES):

VENTA:
FORMA FARMACEUTICA;
VIA ADMINISTRACION:
PRINCIFIOS ACTIVOS:

PRESENTACION COMERCIATL:

INDICACIONES:

CONTRAINDICACIONES Y
ADVERTENCIAS:

OBSERVACIONES:

VIDA UTIL;
CONDICIONES DE

Carrera 68 D No.i7-11 PBX: 2088700 - ALA. 20896 — 20911 - Pdgina Web: www.invima.gov.co Bogotd D.C. Colombia

VARILIRIX VACUNA

INVIMA 2008M-0008371 YIGENTE HASTA:

IMPORTAR Y VENDER 0 8 SEL. 2&%3
GLAXKOSMITHKLINE BICLOGICALS $.A. con domicilio en BELGICA
GLAXOSMITHKLINE BICLOGICALS 8 A, con domicilic en BELGICA
GLAXOSMITHEKLINE COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.

CENTRO NACIONAL DE DISTRIBUCION GLAXOSMITHKLINE COLOMBIA S.A con
domicilio en BOGOTA. -D.C.

CONFORMULA FACULTATIVA

POLVO LIOFILIZADO PARA RECONSTITUIR A SUSPENSION INYECTABLE
SUBCUTANEA

Cada VIAL CON PRODUCTO PARA RECONSIITUIR A 0,5 ml contitns VIRUIS DE
VARICELA VIVO ATENUADO (CEPA QKA NO MENOS DE 2000 PFU.

CAJA CON UN FRASCO VIAL DE VIDRIQ TIPO 1 CON UNA DOSIS DE LIOTILIZADO,
CON TAFPON DE CAUCHO BROMOBUTILO Y AGRAFE DE ALUMINIO TIP(Q FLIP-
OFF, MAS TINA J'ER}'NGA FRELLENADA CON DILUENTE PARA RECONSTITUCION.
LA VACUNA ESTA INDICADA PARA LA INMUNIZACION ACTIVA CONTRA LA
VARICELA EN INDIVIDUOS SANOS MAYORES DE NUEVE (9) MESES DE EDAD.
TAMBIEN ESTA INDICADA PARA LA INMUNIZACION ACTIVA CONTRA LA
VARICELA DE PACIENTES DE ALTO RIESGO Y SUS CONTACTOS SANOS
SUSCEPTIBLES,

SE DEBE POSPONER LA ADMINISTRACION DE LA VACUNA EN PERSONAS QUE
SUFREN DE ENFERMEDAD FEBRIL AGUDA O SEVERA, LA PRESENCIA DE UNA
INFECCION LEVE NO BES UNA CONTRAINDICACION., LA VACUNA ESTA
CONTRAINDICADA EN PACIENTES QUE TENGAN UNA CUENTA TOTAL DE
LINFOCITOS MENOR DE 120 POR mm® O QUE PRESENTE ALGUNA OTRA
EVIDENCIA DE INMUNODEFICIENCIA CELULAR. LA VACUNA ESTA
CONTRAINDICADA EN SUJETOS CON ANTECEDENTES DE HIPERSENSIBILIDAD
SISTEMICA A LA NEOMICINA. EL ANTECEDENTE DE DERMATITIS POR
CONTACTOQ CON LA NEOMICINA NO CONSTITUYE UNA CONTRAINDICACION A
LA VACUNACION., L& ADMINISTRACION DE LA VACUNA  ESTA
CONTRAINDICADA EN MOUJERES EMBARAZADAS. LA VACUNA NO DEBE
ADMINISTRASE POR VIA INTRAVENOSA BAJO NINGUNA CIRCUNSTANCIA, LA
VACUNA DEBE SER ADMINISTRADA INMEDIATAMENTE DESPUES DE
RECONSTITUIDA, ANTES DE LA APLICACION DE LA VACUNA DEBEN TENERSE
LAS PRECAUCIONES ADECUADAS PARA QUE EL ALCOHOL Y OTRAS
SUSTANCIAS DESINFECTANTES SE EVAPOREN DE LA PIEL, YA QUE ESTAS
SUSTANCIAS INACTIVAN A LOS VIRUS CONTENIDOS EN LA VACUNA.
EMBARAZO ¥ LACTANCIA: LA ADMINISTRACION DE LA VACUNA ESTA
CONTRAINDICADA EN MUJERES EMBARAZADAS, ADEMAS SE DEBE EVITAR EL
EMBARAZO DURANTE LOS TRES MESES SIGUIENTES A LA VACUNACION. NO SE
DISPONE DE DATOS DIFERENTES A LA ADMINISTRACION DE LA VACUNA A
MUJERES EN PERIODO DE LACTANCIA.

LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN APARECER EN LAS
ETIQUETAS ¥ EMPAQUES, MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO,

DOS (2) ANOS A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION.
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Repiblica de Colombin
Ministerio de la Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Utecndy Ocln RESOLUCYON No, 2008023264 DE 26 de Agosto de 2008
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Subdirector de Registros Sanitarios del Instinno Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos DNVIMA, en ejercicio de
las faculipdes Legales Conferidas en el Decreto Reglamentario 1290 de 1594, Decreto Reglamentario 677 de 1995, Deceeto
Reglamentario 2510 de 2003, Resolucion Nimero 251280 de 2000.

AIMACENAMIENTO: ALMACENAR ENTRE 2 Y 8 °C EN SU ENVASE Y EMPAQUE ORIGINALES. LA
VACUNA RECONSTITUIDA $E PUEDE MANTENER MAXIMO 20 MINUTOS A
TEMPERATURAS NO MAYORES DE 25 °C O MAXIMO & HORAS EN
REFRIGERACION (2 °C A 8 °C).

EXPEDIENTE No.: 19989870

RADICACION No.: 2005019262

ARTICULO SEGUNDO.~ Debe darse cumplitnisnts a la Resolucion 243710 de septiembre de 1999 en el sentlda do ailegar las
bocetos de la caja comegidos teniendo en cuenta las observaciones realizadas, dentro de los 30 dias calendario siguientes a la
nofificacidn de la presente resolueién. Observaciones: En los bocetas de la caja allegados mencionan que dicha caja incluye dos
agujas, to cual no es correcto, ya que ¢l la respuesta a anio solicitaron eliminar las agmjas de 1a presentacidn comereial

ARTICULQ TERCERO.- APROBAR como Imico disefic, 108 bosetos ds la etiqueta del vial y de la etiqueta de Ia jeringa

prellenada con diluents, allegados con la solicitud de Registro Sanitario, los cuales deberdn inchir To dispuesto en la prasenie
Resolucion.

ARTICULO CUARTO.- APROBAR la Informacién para Preseribir DS 6.0 (04/12/2007} de scuerde con el coneepto emitido
por Comision Revisora en ¢l numeral 2.2.11 del acta N° 06 de 2008 que & [a lotra dice: Revisada la docimentacion allegada, la
Sale Bspecializada de Medicamentos y Productos Biolégicos de In Comisién Revisora recomienda acepiar la informacién para
prescribir parg el producto de la referencia. También se APRUEBA el inserto allegado con la solicitud de Registro Sanitario, de
acuerdo con ¢l concepto emitido en ¢] pumeral 2.2.6 del acta 07 de 2008 que a la loa dice: Revisada ia dpcumentacion allegada,

fa Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comisidn Revisora recontienda aceptar el producte de la
referencia. Se acepta inserta del producto,

ARTICULOQ QUINTO.- Contra la presents Resolucion procede tndvamente el Recurso de Reposicién, que deberd interponerse
ante el SUBDIRECTOR{A) DE REGISTROS SANITARIOS,, deniro ds los CINCD (5) dias siguicntes a su notificacién, en Ios
érminos sefialados en el Codigo Contenciose Administrative,
ARTICULO SEXTO.- La presente Resolusion rige a partir da Ja fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMFPLASE
Dadz en Bogola, D.C. alos 26 de Agosto de 2008

Hste espacio, hasta la firma se considera on blanco,

CLABA TFABEL RODRIGUEZ SERRANO
SUBDIRECPOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS
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