Repiiblica de Colembia
Ministerio de 1a Proteccitn Social
Instituto Naclonal de Vigilaneia de Med] y Alimentos - INVIMA.

Vherndy Orden RESOLUCION No, 2004004980 DE 29/03/2004
Yar Iz*cunl se concede un Registro Santtario
El Subdirector de Registros Senitarics del Instituto Nacional de Vigilancin de Medicamentos;y:/ A.hm:nlos INVIMA, en
efereicio de las facultades Lepales; Confendas en el Decreto Reglaméiitario 1290 d&: 10947 Deéreld Regfnmcntano 677 de 1995,
Resolucién Nimero 251280 de'2000.

CONSIDERANDO . e

Que mediante cscrito numem 20!13052(}55 de fecha 02/09/2003, 1a Sefora Marlen Alvarez Lum. dosenlealidad de Apoderada de
Aventis Pasteur S.A., solicititol esidi " dél*Registro Sanitario parg et producto AVAXIM EOU ?EDIA 0, en Jn modalidad de
TMPORTAR Y VENDER a fnvu ::AVENTIS PASTEUR con domicilie en FRANCIA, =; s =] g

Que con base en ¢l decreto 677 1995 la pormg: fnrmacolégm No.:l BN y Acta de Comision Revisors No.3(2.7.3) del 6 de Febrero
d::l 2004, ncnglda por cf Director Gcnum] del INVIMA medinnic resofucion nimero No. 2004002239 del- 13“de Febrero de 2004, y Ia

H! porel i 1o previo estudio (enico y legal de dicha d ion, In Subdireccidn de Licencias y Repistros,

' RESUELVE o

ARTICULO PRIMERO.- Concetér REGISTRO SANITARIO por e término de DIEZ (10) afos al e

PRODUCTO: AVAXIM SDU EDIA.TRICO

REGISTRO SANITARIO Ne.: INVIMA 2004M-0003240° 4 VIGEN'I'E HASTA: ] 2

TIPO DE REGISTRO: . ~IMPORTAR'Y VENDER ' ABR 2@ 4

TITULAR{ES): AVENTIS PASTEUR.§ A. con domi 10 m LYON; FRANCIA N1

FABRICANTE(S): - AVENTIS PASI'EUR‘S“ \-Gon domicilic-éh LYON, FRANCIA.

IMPORTADOR(ES): AVENTIS PASTEU .con dmmc\ho en BOGOTA D C Coir

VENTA: CON EQRMULA EACULTATIVA : C

FORMA FARMACEUTICA: SUSPENSION (]NYECT ABLE)

PRINCIPIOS ACTIVOS: Cada 0,5 mL DE SUSPENSION (INYECTABLE) contienen VIRUS INACTIVADO DE LA

HEPATITIS A, CEPA GMB CULTIVADA EN CELULAS DIPLOIDES HUMANAS MRC-5 80
i - UNIDADES ANTIGENICAS

PRESENTACION COMERCIAL:  CAJA POR UNA JERINGA PRELLENADA(VIDRIO FIPO I, INCOLORO) CON AGUIA Y 0,5
mL DE SUSPENSION

INDICACIONES: INDICADA PARA LA INMUNIZACION ACTIVA FRENTE A LA INFECCION CAUSADA POR

. EL VIRUS DE LA HEPATITIS A EN NINOS DE EDADES COMPRENDIDAS ENTRE LOS 12

MESES Y LOS 15 ANOS INCLUSO, QUE PRESENTAN UN RIESGO DE CONTAMINACIGN O
DE TRANSMISION DE A LA INFECCION O DE LA ENFERMEDAD POTENCIALMENTE
MORTAL S1 YA ESTAN INFECTADOS,

CONTRAINDICACIONES Y

ADVERTENCIAS: NO SE RECOMIENDA INYECTAR LA VACUNA POR ViA INTRAVASCULAR NI POR VA
INTRADERMICA. UNA REACCION DE HIPERSENSIBILIDAD DESPUES DE UNA
INYECCION PREVIA Y LA PROPIA ALERGIA A CUALQUIER COMPONENTE DEL
PRODUCTO SON CONTRAINDICACIONES DE LA VACUNA. LA INMUNOGENICIDAD DE
LA VACUNA PODRIA VERSE DISMINUIDA POR UN TRATAMIENTO INMUNOSUPRESOR
O POR UN ESTADO DE INMUNODEFICIENCIA. DADO QUE ESTA VACUNA ESTA
INACTIVADA, LOS RIESGOS QUE PUEDE CORRER' EL FETQO SE CONSIDERAN
INSIGNIFICANTES. SIN EMBARGO, LA VACUNA NO ESTA DESTINADA A USARSE EN EL
EMBARAZO, SALVO QUE HAYA UN RIESGO CONFIRMADO DE HEPATITIS A. POR LO
TANTO, ESTA VACUNA NO SE RECOMIENDA DURANTE EL EMBARAZO NI LA
LACTANCIA.

OBSERVACIONES: LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN APARECER EN LAS ETIQUETAS
Y EMPAQUES MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO

YIDA UTIL: TRES (3) ANOS A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION CONSERVADO ENTRE2 Y
8°C, NO CONGELAR.

EXPEDIENTE Noz: 19939796

RADICACION No.: 2003052055

ARTICULO SEGUNDO.- Aprobar como dnico disefio las etiquetas y empaques allegados con Ia solicitud de Registro Senitario,
las cuales deberdn incluir lo dispuesto en In presente Resolucidn. Los artes aprobados se constituyen en el dnico disefio y copia
de Tos mismns reposan en ¢l expediente.

ARTICULO TERCERQ.- Contra n presente Resolucid de tini el Recurso de Repuosicién, que deberd interponerse ante el
SUBDIRECTOR(A) DE INSUMOS PARA LA SALUD Y PRODUCTOS VARIOS CON ASIGNACION DE FUNCIONES DE LA
SUBDIRECCION DE REGISTROS SANITARIOS,, dentro de los CINCO (5) dias siguientes a su notificacidn, en los términos sefialadps en
el Cédiga Contencioso Administrativo,

ARTICULO CUARTO.- La presente Resolucion rige a partir de 1a fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASH&L:
Dada en Bogotd, D.C. s los 29 de Marzo de 2004

Este espaclo, hasta 1a firma se considera en blanco.

Qowdsfvaroner”

CLAUDIA ISABEN)GUEVARA PEREZ
SUBDIRECTOR{A) DE INSUMOS PARA LA SALUD Y PRODUCTOS VARIOS CON ASIGNACION DE
FUNCIONES DE LA SUBDIRECCION DE REGISTROS SANITARIOS
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Republica de Colombla
? a Ministerio de ia Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancin de Medicamentos y Alimentos — INVEMA

RESCLUCION No. 2005014959 DE 12/08/2005
Por 1a eunl se Modifica uanr Reselucién

Uﬁaﬂndyﬂrﬂu.a

El Subdirector de Registros Snnitarios del Institoto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA,
en gjercicio de las faculiades Legales Conferidas en el Decreto Reglamentaric 1290 de 1994, Decrete Reglameatario
677 de 1995, Resolucion Nimero 251280 de 2000,

EXPEDIENTE: 19939796 . RADICACKON: 2005040333 FECHA: 11/07/2005
REGISTRO SANITARIO: INVEMA 2004M-0003240 VIGENCIA 120412014
ANTECEDENTES

Que medisnte resohicifn No 20040949KD del 29° ‘de Marzo de 2004 el INVIMA concedié registro senitario No
INVIMA 2004M-0003240 pura IMEORTAR. Y VENDER el producto AVA)&'.W[ 80U PEDIATRICC a favor de
AVENTIS PASTEUR S.A con do:mcﬂ.lo en LYON FRANCIA

Que mediante resolucion Mo, 2005006838 de 22/04/2005 se npmbé exteusxéu de In dosis de refuerzo de 6 & i8 meses
en lugar de 6 a 12 meses y asocmciﬂn concomitante con vacunas rutingrias de refiterzo asi como loa bocetos de
material de empaque.

Que mediante resolucién Na. 2005011138 do'22/06/2005 se autorizd domo acnndxcxcmndur 3 AVENTIS PASTEUR
S.A. con domicilio en BOGOTA D.C.

Que mediante escrito nimero 2005040333 radicado el 111071‘2005 1a sefiorn Luz Marlen Larn Alvarez L., actusndo
en calidad de representants legal de Ia sociedad. urulur presentd solicitud de modificacidn al chaszm Sanitario
mencionado, en el seifitido de autorizar cambio de titular, fabricante ¢ importador.

Que el interesado ollegn ie regpectiva documentacién téenico/legal, para acceder a lo solicitedo v en c
este Instituto,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERQ: MODIFICAR 1a Resolucién No. 2004004980 del 29/03/2004 que concedio Registro
Sanitario niimero INVIMA 2004M-0003240 o favor de AVENTIS PASTEUR con domicilio en FRANCIA para el
producto  AVAXIM 80U PEDIATRICO en Ia modalidad TMPORTAR Y VENDER, en el sentido de autorizar
eambio de titular, fabricante e importador de AVENTIS PASTEUR 8.A. a SANOFI PASTEUR S. A.,
quedondo en adelante asf;

TITULAR: SANOFI PASTEUR S.A. con domicilio en LYON - FRANCIA
FABRICANTE: SANOFIPASTEUR 8.A. can domicilio en LYON - FRANCIA
IMPORTADOR: SANOFI PASTEUR S.A. con domicilio en BOGOTA, D.C. COLOMBIA

ARTICULO SEGUNDO: Los artes de etiquetas son los mismos autorizados en la Resolucién No. 2005006838 de
fecha 22/04/2003, en los cunles Gnicamente se incluird la modificacién nutorizadn en In presente resolucin, de los
cuales obra copin en el expediente.
ARTICULO TERCERO: Contra la presente resolucide proceds tinicamente el Recurso de Reposicitn, que deberd
interponerse snte el SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los CINCO (5} dias siguientes a su
notificacién, en los t4rminos sefialados en el Cédigo Contencioso Administrativo.
ARTICULO CUARTO:; La presente resoluci6n rige o partir de In fechn de ejecutoria,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotd D.C., el 12 de Agosto de 2005

Este espacio, hasta Ia firma se considera en blanco.

S Pfbuuds 26

GINA PATRICIA BUENDIA GARCFA
SUBPIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS
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