Repiblica de Colembia
. Ministerio de la Proteccifn Sociel
.. Institute Naclowal de Vigilancia de Medi Yy Alimentos - INVIMA

htam;Ime : RESOLUCION No. 2007004528 DE & de Marzo de 2007
Por la cunl se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Subdirector de Registros Sanitarios del Institato Naciona! de Vigilancia de Medicamentos ¥ Alimentas INVIMA, en gjercicio de
las facultades Legales Conferidas en el decreto Reglametario 1290 de 1994, Decreto Reglamentario 677 de 1935, Resolucién
Nitmero 251280 de 2000.

CONSIDERANDO

Que medinnte Resolucién No. 032017 del 18 de Noviembre de 1996 ef INVIMA concedi Renovacidn de Registro Sanitario
No. INVIMA M-009522-RI para BMPORTAR Y VENDER el producto TRIMOVAX MERIEUX, a favor de AVENTIS
PASTEUR con domicilic en LYON - FRANCIA

Que mediante escrito numero 2006039571 del 16/06/06, 1 Doctora LUZ MARLEN ALVEREZ LARA, actuando en calidad de
REWPRESENTANTE LEGAL,, presento solicitud de RENGVACION DEL  REGISTRO SANITARIO, pora el producto  de la referencin.

Que en el Acta No. 25 del 30 de aposto de 2006, numeral 2.8.3, Ia Sala Especializada de Medicamentos y Productas Biolégicos de
Iz Comisién Revisorn, conceptud lo siguiente acerca de In renovacién del Registro Sanitario del producto en cuestidn: CONCEPTO:
Revisada Ia decumentacion allegada, la Salg Especinlizada de Medi ¥ Prod, Biglégicos de la Comisién Revisora
recomienda aceptar la renovacion del Registro Sanitario. :

Que el interesado allegd la respectiva documentacién téenico — legal porn acceder a la renovacién del mencionedo registro yen
cansecuencia, EL. SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS ,

RESUELVE
ARTICULQ PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIC por el término de DIEZ (10) afics al
PRODUCTO: TRIMOVAX MERIEUX. .
MARCA: TRIMOVAX MERIEUX. '2 2 MAR 2017
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2007M-009522-R2  VIGENTE HASTA: :
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR: SANOFI PASTEUR con domicilio en FRANCIA
FABRICANTE: SANOFI PASTEUR con domicilio en FRANCIA
IMPORTADOR: SANOFI-PASTEUR §.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR: SANOFI PASTEUR S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.

CONDICION DE VENTA: CONFORMULA FACULTATIVA

FORMA FARMACEUTICA:  POLVO LIOFILIZADO PARA RECONSTITUIR A SOLUCION INYECTABLE

VIAS DE ADMINISTRACTON: INTRAMUSCULAR, SUBCUTANEA

PRINCIPIOS ACTEVOS: CADA FRASCO AMPOLLA POR UNA DOSIS CONTIENE: VIRUS VIVOS ATENUADOS
DEL SARAMPION CEPA SCHWARZ COMO MINIMO 1000 CCIDS0, VIRUS VIVOS
ATENUADQS DE LA PAROTIDITIS CEPA URABE AM-% COMO MINIMO 5000 CCID50,
VIRUS VIVOS ATENUADOS DE LA RUBEOLA CEPA WISTAR RA 27/ 3M COMO
MINIMO 1600 CCIDS0.

PRESENT. COMERCIAL: CAJA POR 10 VIALES DE VIDRIO TIPO I POR UNA DOSIS, MAS CAJAPOR 10
AMPOLLAS DE VIDRIO TIPO 1 CON 0,5 mL DE SOLVENTE, CAJA FOR 1 VIAL DE
'VIDRIO TIPO I POR UNA DOSIS, MAS JERINGA PRELLENADA DE VIDRIO TIPO I

CON 0,5 mL DE SOLVENTE

INDICACIONES: INMUNIZACION ACTIVA CONTRA SARAMPION, PAROTIDITIS Y RUBEOLA.

CONTRAINDICACIONES

Y ADVERTENCIAS: EMBARAZQ, DEFICIT INMUNITARIO CONGENITO O ADQUIRTBO, ENFERMEDADES
FEBRILES AGUDAS, PERIODO DE TRES MESES DESPUES DE APLICACION DE
INMUNOGLOBULINA HOMOLOGA.

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

VIDA UTIE: DOS (2) ANOS A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION, ALMACENADO DE
ACUERDO A LAS CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO.

CONDICIONES DE

ALMACENAMIENTO: ALMACENAR EN SU ENVASE Y EMPAQUE ORIGINALES A TEMPERATURAS
ENTRE 2 A 8* C, PROTEGIDO DE LA LUZ.

EXPEDIENTE No.: 29157

RADICACION; 2006039571 FECHA: 16/06/2006

ARTICULO SEGUNDOQ.- Se debe allepar €l inserto ante la Comisidn Revisora de medicamentos para su nprobacion. Las
etiquelas no serdn nprobadas hasts tnfo no se apruebe el inserto por cuanto este forma parte de los empaques y se menciona en
ellos,
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Repiiblica de Colombin
Ministerio de la Proteccién Social
Institute Nocional de Vigilancia de Med} ¥ Al —INVIMA

tiketod y Ot RESOLUCION No. 2007004528 DE 6 de Marzo de 2067

Por [2 cual se coneede LA RENOVACION de un Reglstro Sanitario

El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituty Nacional de Vi gilancin de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de
las facultades Legales Conferidas en el decreto Reglametario 1290 de 1954, Decreto Reglamentario 677 de 1995, Resolucidn
Nimero 251280 de 2000.

ARTICULO TERCERO.- Contrz la presente Resolucién procede inicomente ¢l Recurso de Reposicitn, que deberd interponerse
antc EL SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARICS, dentro de Ios CINCO (3) dias siguicntes & su noficacidn, en los
términos sefalados en el Cédigo Contencioso Administrativo.
ARTICULO CUARTO.- La presente Resolucién rige 4 partir de Ia fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogoti D.C. a los 6 de Marzo de 2007

Este espaeio, hasts s firma se considera en blanco.

ADPpuldins

GINA PATRICIA BUENDIA GARCIA
SUBDIRECTOR(A) D% REGISTROS SANITARIOS
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