Repiblica de Colombla
Ministerio de ln Proteccidn Social
Institutn Nacienal de Vigllancia de Medicamenios ¥ Alimentas — INVIMA

(ihend y vl RESOLUCTON No. 2006029191 DE 14 de Diciembre de 2006
Por la cual se eoncede un Repistro Sanitario
Fl Subdirector de Registros Sanitarios del Instituso Nacional de Wigilancia de Medicamentos v Alimentos INVIMA, en ejercicio de
las facultades Legales Conferidas en el Decreto Reglamentario 1290 do 1994, Decreto Reglamentario 677 de 1995, Resolucion
Wimero 251280 de 204040,

ANTECEDENTES

(ue mediante escrito nimero 2006069069 de fecha 06'10/2006 , el Sefior Felipe Arbedoes | actuando en calidad de Representante
Lesal Suplente , solicita concesidn del Registro Sanitario para ef producte GARDASIL 8 VACUNA RECOMBINANTE
TETREAVALENTE CONTEA EL VPH TIFOS &, 11, 16 .\]ﬂ . en 1a modalidad de IMPORTAR Y VENDER e favor de MERCE &
00, INC, com doanicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA.

e con base en el decrets 677 de 1995, 1n norma farmacodogica No, 18.1,1.0 N20 |, Acta de Comisitm Revisora Mo, 23 de 2006
Acogida por el Director General del INVIMA mediante resolciin ndmers Resolucifn No, 2006021360 del 19 de septiembre de
2004 , Acta de Comision Fevisora Mo, 34 de 16 de noviembre de 2006 v la documentacién allegadn por el interesado previo
cstudio téenice v legal de dicha documentacidn, la Subdireccién de Licencias ¥ Registros,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Comceder REGISTRC) SANITARIO por el término de DIEZ (10) adios al
PRODUCT: GARDASIL B VACUNA RECOMBINANTE TETRAVALENTE CONTRA EL VPH TIPOS
& 11, 16,18
REGISTRO SANITARIO No:  INVIMA 2006M-D0DG714 VIGENTE HASTA:
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER 22 r m
TITULAR: MERCK & 0, INC. con domictlio en ESTADOS UNIDOS DE AMERIC
FABRICANTE: MERCK & CO. INC. con domicilio en ESTADROS UNIDOS DE AMERICA
IMPORTADOR: FROSST LABORATORIES INC con domicilio en BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADIOR: MERCK SHARP & DOHME BV com domicilio en HOLANDA
VENTA: CON FORMULA FACULTATIVA
FORMA FARMACEUTICA:  SUSPENSION INYECTABLE
VA ADMINISTRACION: INTRAMUSCULAR
PRINCIPIOS ACTIVOS: Cada 0.5 mL contiene : FROTEINA L1 VPIT TIPG 6 20 meg. PROTEINA LT VPH TIPO 11

i 40 meg, PROTEINA L1 VPH TIPO 16 40 meg, PROTEINA LI VPH TIPO 18 20 meg

PRESENTACION COMERCIAL: CAJA POR 1Y 10 JERINGAS PRELLENADAS DE VIDRIO TIPC | SILICONEZADA CON
ADAPTADOR LUER LOCKE® DE POLICARBOMNATO ¥ TAPA DE BROMOBUTILO
GRIS VASTAGO DEL EMBOLO VERDE Y TAPON DEL FMBOLD DE BROMOBUTILD
GRIS RECUBIERTO CON FLUROTECE COM TINA AGUIA ESTERIL DE 25 G X 58 “DE
COLOR SALMON ¥ OTRA AGUIA ESTERIL DE 230G X 1 * DE COLOR AZUL  MAS
INSERTO. Cal4 POR UNO Y 10 VIALES DE VIDRIO TIPO' I CON TAPONES DE
CLOROBUTILO GRIS RECUBIERTOS CON FLUROTECH Y SELLO DE ATUMINIC
DE UNA FIEZA TAPA FLIP OFF DE PLASTICO VERDE MAS INSERTO, R

INDICACIONES: ESTA VACUNA SE RECOMIENDA PARA NINOS Y ADOLESCENTES DE 9 A 17 ANCS
¥ MUJERES DE 1§ A 26 ANOS, EN LA PREVENCION DE CANCER, LESIONES
PRECANCEROSAS © DISPLASICAS, VERRUGAS GENITALES, E INFECCION
CAUSADA POR LOS TIPOS DE VIRUS DE PAPILOMA HUMANO (VPH) QUE 50N EL
OBJETO DE LA VACUNA. ESTA INDICADO PARA LA PREVENCION DE Lo
SIGUIENTE CAUSADD POR VPH 16 Y |8 CANCER DE CUELLO UTERINO Y
VAGINAL: ADENOCARCINGMA CERVICAL N SITU  (AIS), NEOPLASIA
INTRAEPITELIAL CERVICAL (NIC) GRADO 2 Y GRADO 3; NEOPLASIA
INTRAEPITELIAL VULVAR (NIV) GRADD 2 ¥ GRADD 3; NEOPLASIA
INTRAEPITELIAL VAGINAL (NIVa) GRADO I Y GRADO 3. ESTA INDICADO EN LA
PREVENCION DE LO SIGUIENTE CAUSADC POR VPH 6, 11, 16 Y [8: NEOFLASIA
INTRAEPITELIAL CERVICAL (NIC) GRADO 1; VERRUGAS GENITALES
(CONDILOMA ACUMINADO); NIV GRADO 1Y NVIa GRADO 1; [NFECCION POR VPH

NOTA DE

FARMACOVIGILANCIA: DEBE PRESENTAR INFORMES PERIODICOS DE FARMACOVIGILANCIA CADA SEIS
MESES DURANTE EL PRIMER ARO Y LUEGO ANUALMENTE,

CONTRAINDICACIONES Y

ADNVERTENCIAS: HIPERSENSIBILIDAD A LAS SUSTANCIAS ACTIVAS O A CUALQUIERA DE LOS
EXCIPIENTES DE LA VACUNA. LOS INDIVIDUOS QUE DESARROLLEN SINTOMAS
IMDICATIVOS DE HIPERSEMSIBILIDAD DESPUES DE RECIBIR UNA DOSIS DE
GARDASIL NO DEBEN RECIBIR. MAS DOSIS DE GARDASIL

CIRSERVACTONES! LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN APARECER EN LAS
ETIQUETAS ¥ EMPAQUES MAS LA FECHA DE VENCIMIENTC,
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Repablica de Colembia
Ministerio de la Profeceion Soeial
Instituto Nacional de Vigilaneia de Medicamentos v Allmentos — INVIMA

herdy Ok RESOLUCION No. 2006020191 DE 14 de Dicienbre de 2006
Por la cual =e concede an Registro Sanitaric
El Subdirector de Registros Sanitartos del Institato Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¥ Alimentos INVIMA. en ejervicio de
las facultades Legales Conferidas en el Decreto Reglamentario 1290 de 1994, Decreto Reglamentzario 677 de 1995,  Resolucidn
Mumere 251280 de 2000,

VIDA UTIL: DOS (2) ARDS CONTADOS A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION,
CONDICIONES DE .
ALMACENAMIENTO: COMSERVESE EN REFRIGERACION ENTRE 2*C Y 8 C, NO CONGELAR. PROTEJASE

DE LA LUZ $SE DEBE ADMINISTRAR LO MAS FRONTO POSIELE DESPUES DE
SACARLO DEL REFRIGERADOR A UNA TEMFERATURA DE 35 ° C O MENORE, 5E
FUEDE ADMIMISTRAR HASTA 3 DIAS DESFUES DE SACARLO DEL

REFRIGERATMOR.
EXPEDIENTE No.: 19972100
RADICACION Mo 206065000

ARTICULD SEGUNDM).- APROBAR cl inscrio v como dnico disciio, las etiquetns v empagques  allegados com & radicado
N 2006069069 del 06/ LO2006 ¥ los empegues zllegados con el radicado No. 2006072944 de 241120061 | Ins cuales deberin
ajusiar sus textos de acuerds a bo dispuesto oo la presente Resolucion v Articalo 74 del Decrete 677 de 1995,

ARTICULO TERCERD.- Comira ln presente Resolucién procede dnicamente ¢l Recurso de Reposicitn, que deberd interponerse
ante ¢l SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS,, dentre de los CINCO (5) dias siguientes a su notificacin, en los
rérminos sefalados en el Codigo Contencioso Administrativo,

ARTICULO CUARTO.- La presenie Resolecitn sige & partir de la fecha de su ejecutona

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bopota, D.C.alos 14 de Diciembre de 2006

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco,

TANNE b udiab

GINA PATRICIA BUENDIA GARCIA
SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS
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