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Republics de Colombia
Ministerlo de la Proteceidn Socinl
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION Ne. 2007018737 DE 29 de Agosto de 2007

Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
E1 Subdirector de Registros Sanilarios del Inslituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en gjercicio de

las facultndes Legales Conferidas en el decreto Re_lamentario 1290 de 1994, Decrelo Reglumeuluuo 677 de 1995,

Decreto

Reglamentario 2510 de 2003, Resolucién Nimero 251280 de 2000,

ANTECEDENTES

Que medisnte resofucion no 003777 del 25 de Abril de 1997 el INVIMA concedié Registro Sanitario No INVIMA M-009G07-R1 pars
IMPORTAR Y VENDER el producto TETAVAX VACUNA INYECTABLE a favor de PASTEUR MERIEUX SERUMS ET VACCINS |

con domicilio en Francia.

Que mediande eserito Mo, 2007003365 de 22/01/2007 ¢f Sefior Luis E. Avila, acluando en calidad de representente legai solicitd le renovacion del
registro sanitario pars el producto TETAVAX VACUNA INYECTABLE.

Que medinnte auto No. 2007002552 nolifieado por estado Mo, 070458 de 2007/05/09 el INVIMA requirié al interesado u fin de complementar la
informacidn téenica legat allegada y asi acceder a lo solicitodo.

Que mediante radicado Mo. 2007051409 de 18/07/2007 ¢l intercsado dio respuesta al referido nuto.

Que el interesadu allegd la respectiva documentacion técnico — legal para neceder o b renovacion del mencionado registro y en consecuencia, EL
SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10} adios al

PRODUCTO: TETAVAX VACUNA INYECTABLE.

MARCA(S): TETAVAX.

REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2007M-009607-R2 VIGENTE HASTA: i

TIPO DE REGISTRO: IMPORTARY VENDER. 0 .? SET . 2017
TITULAR(ES): SANOF1 PASTEUR S.A. con domicilio en FRANCIA.

FABRICANTE(S): SANOFI PASTEUR 8.A. con domicilio en FRANCIA.

IMPORTADOR(ES): SANOFI PASTEUR con demicilio en BOGOTA - D.C.

ACONDICIONEDOR: SANOFI PASTEUR con domicilic en BOGOTA - D.C.

CONDICION DE VENTA:
FORMA FARMACEUTICA:

VIAS DE ADMINISTRACION:

PRINCIPIOS ACTIVOS:
PRESENT, COMERCIAL:

INDICACIONES:

CON FORMULA FACULTATIVA.

SUSPENSION INYECTABLE.

INTRAMUSCULAR/SUBCUTANEA.

Cadn DOSIS DE .5 mil. contiene TOXOIDE TETANICO PURIFICADO 40 1.U,

CAJA POR 200 AMPOLLAS DE VIDRIO TIPO | POR 0,5 ML, CAIA POR 1 JERINGA PRELLENADA
DE VIDRIO TIPO | POR 0,5 ML. TODAS LAS PRESENTACIONES APROBADAS PODRAN SER
UTILIZADAS COMO MUESTRA MEDICA SIEMI’RE QUE SE DE CUMPLIMIENTO AL
ARTICULOD 76 DEL DECRETO 677 DE 1995,

INMUNIZACION ACTIVA CONTRA EL TETANOS.

NOTA DE

FARMACOVIGILANCIA: NA

CONTRAINDICACIONES .

Y ADVERTENCIAS: - ENFERMEDADES INFECCIOSAS AGUDAS O CRONICAS EN CURSO. ADMINISTRESE CON
PRECAUSION EN NIFOS CON PREDISPOSICION A CONVULSIONES.

OBSERVACIONES: LAS CONTRAINDICACIONES ¥ ADVERTENCIAS DEBEN APARECER EN LAS ETIQUETAS Y
EMPAQUES MAS LA FECHA DE VENCIMIENTG Y UNA FRANJA VERDE CON LA LEYENDA
DE MEDICAMENTO ESENCIAL.

VIDA UTIL: TRES (3} ANOS A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION.

CONDICIONES DE

ALMACENAMIENTO: ALMACENAR ENTRE 2 Y 8°C EN EL ENVASE APROBADO EN EL ITEM DE PRESENTACIONES
COMERCEALES.

* EXPEDIENTE No.: 29151,
RADICACION: 2007003365. FECHA: 22/01/2007.

ARTICULO SEGUNDQ.- APROBAR Como tnico diseiio, los boeetos de etiquetas y material de empngue allegodes con In solicited de
Registro Sanitarie , las cuates deberan ajustar sus fextos de ncuerdu a lo dispuesto en la presente Resolucton.

ARTICULO TERCERQ.- Contm [n presente Resolueitn provede dnicmnente el Recurso de Reposicidn, que deberd interponerse ante EL
SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS, dentro de lus CINCO (3) dias siguientes o su notificacidn, en los términus sefislados en el
Cadigo Contencioso Administrativa,

ARTICULO CUARTO.- La presente Resolucicn rige o portir de In fecha de st gjecutorie,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLA

Dadn en Bogotd D.C. a los 29 de Agosto de 2007

Este espacio, hastn ia firma se considera en blanceo
OULLE A ol diq O

GINA PATRICIA BUENDIA GARCIA
SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS
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