E Repuiblica de Colombia
Misisteric de ks Proteecidn Social
Instituto Nacienal de Vigilancia de Medi y Al ~INVIMA

RESOLUCION Na. 2004005034 DE 29/03/2004
Por [a cual se concede 1A RENOVACION de un Repistro Sanitario
El Subdirector de Registros Sanitarios del Institato Naciomd de Vigilancin de Medi ¥ Alimentos INVIMA, en
eferciciu de lns ficulindes Legales Conferidag en 3 decretn Reglnmenturio 1290 de 1994, Decreto Reglamentario 677 de 1995,
Resnlacidn Naniero 251284 de 2000,

ANTECEDENTES

Que mudinte Resolucitn No. (02426 de fecha 27 do mayo de 1994 ¢ MINISTERIO DE SAEUD (xmcu(li(z registro sanitario
No. M-114630 para ¢l producto TYPHIM Vi en lamodalided IMPORTAR'Y VENDER a fivor de AVENTIS PASTEUR
von domicilio en FRANCTA con domicitio. Vigeate hasta ef 2 de Janio-de 2004,

Que mediante eserito No, 2003072142 de ficha OL/1272003, la Sefiom Murdéh Alvarez Lara, acroondo en calidad de
representante legal, solicitn renovacion del Registro Sanitario para el product TYPHIM Vi, en In modalidad de IMPORTAR
‘Y VENDER n fivor AVENTIS PASTEUR, con dotnicilio e Lyon Froncia.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que con base en ¢ decreln 677 de 1995, tn normn farmacolSgica No, 1#.1,1.0.N10 y Acta de Comisidn Revisora No: 04 del-25
de Febrero (el 2004, acogidn medinite Resolucidn No. 2004003591 del & de Marzo de 2004 por In Direceidn Generul el
INVIMA y la documentaion allegad por el interesadn previo wtndio téenico y Jegal de dicha documentacion, In Subdireceion
e Licencias y Rugistros,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- RENOVAR REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (1) ANOS AL
PRODUCTO: TYPHIM Vi
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2014 M-014630-R1  VIGENTE HASTA: 3 DE JUNIO DE 2014
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER ) :
TITULAR: AVENTIS PASTEUR CON DOMICILIO EN LYON - FRANCIA
FABRICANTE: AVENTIS PASTEUR CON DOMICILIO EN LYON- FRANCIA
IMPORTADOR: AVENTIS PASTEUR 5.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C,

CONDICION DE VENTA: CON FORMULA:FACULTATIVA

TFORMA FARMACEUTICA:  SOLUCION INYECT ABLE

PRINCIPIOS ACTFIVOS: CADA 0,5 "“il CONTIENE POLIOSIDO CAPSULAR Vi ‘PURIFICADO DE
SALMONELLA TYPHI 0),0251H) ny

PRESENT. COMERCIAL:; CAJA X 1 JERINGA PRELLENADA POR 1),5 ml UNIDOSIS.

INDICACIONES: PREVENCION DE LA FIEBRE TIFOIDEA EN ADULTOS Y NINOS MAYORES DE

DOS (2) ANOS DE EDAD.

CONTRAINDICACIONES

Y ADVERTENCIAS: HIFERSENSIBILIDAD A L[OS COMPONENTES, ESTADOS FEBRILES O
INFECCIONES AGUDAS. SU INOCUIDAD DURANTE EL EMBARAZO NO SE HA
ESTABLECIDOAUN,

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

VIDA UTIL: 3 ANOS CONSERVADA ENTRE 2° Y §°C

EXPEDIENTE No.: 41360

RADICACION: 2003072142 FECHA: (11272003

ARTICULO SEGUNDO: La preseiite resolucién rige o partir de In fecha de vencimiento del rejistro saniterio No. M-
014630) (2 de junio de 2004) concedida mediante resolecidn No. 002426 de feha 27 de mayo de [994

ARTICULO TERCERO :Contra I presente resolucion proceds finicimente ¢ Recurso de Reposicidn, que deberd
interponerse ante EL SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS,, deairo delas CINCO (5) dias signientes n su
notificncion, en los (érminog sefinladus en el codigo C cioso Aduiinistrutive.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLAST

Dada en Bogotd D.C. aloy 29 de Marzo de 2004

CLAUDJA ISAREL GUEVARA PEREZ )
SUBDIRECTOR(A) DE INSUMOS PARA LA S, UD Y PRODUCTOS VARIOS CON ASIGNACIONDE -
FUNCIONES PE LA SUBDIRECCION DE REGISTROS SANITARIOS

. Figga | de |
Carrera 68 0 No17-11 PEX: 2348700 - A.A, 20895 — 20911 - Pégina Weh: www invima.gov.co Bogotd D,C, Colombia



Republica de Colombia
Ministerio de la Proteccifn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Med y Alimentos — INVIMA

h‘uﬁh;i o RESOLUCION No. 2005014583 DE 10/08/2005

yia Por la cual se Modifica una Resolacién .

Fl Subdirector de Repistros Sanitories del Instituto Nacionnl de Vigilancia de Medi v Alimentos INVIMA,
en ejercicio de las facuitades Legales Conferidas en el Decreto Reglamentario 1290 de 1994, Decrsto Reglamentario
&77 de 1995, Resolucitn Nimero 251280 de 2000. .o

EXPEDIENTE: 41360 RADICACION: 2005040341, - FECHA: 11/07/2005
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2004 M-014630-R1 ~ VIGENCIA  G3/06/2014

. ANTECEDENTES

Que medianle msuluci.én No. 2004005034 de 29/03/2004 se renovd el registro sanitario No. INVIMA, 2004M-
014630-R1 pom el producto TYPHIM Vi en la modalidad IMPORTAR Y VENDER & favor de AVENTIS
PASTEUR con domicilio en FRANCIA.

Que mediante escrito nitmero 2005040341 radicado el 11/07/2005 , la Sefiorn LUZ MARLEN ALVAREZ, actuando
en calidad de Representante. Legal, presentd solicitud de medificacion ol Registro Samitario mencionado, en el
sentido de que les sea autorizado cambie de razén social de: a)el titular a SANOFI PASTEUR S$.A., domiciliado en
Lyon-Francia b) fibricante a SANOF] PASTEUR 'S.A,, domiciliado en Lyon-Francin yo9importader a SANOFI
PASTEUR S.A., domiciliado en Bogota D.C.

Que el interesado allega ln respectiva documentacién téenico/legal, para acceder 2 lo solicitado y en consecuencia
este Instituto,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién  del 01/01/1900 que concedié Repistro Senitario nimero
INVIMA 2004 M-014630-R1 a favor de AVENTIS PASTEUR con domicilio en FRANCIA para el producto
TYPHIM VI en Is modalidad IMPORTAR Y VENDER , en e} sentido de autorizar el cambio de razén social del
fitnler y fabricante a SANOFI PASTEUR §.A., domiciliade en Lyon-Francia y et ¢ambio de razén social del
imporiador 2 SANOFI PASTEUR S.A., domiriliado en Bogotd D.C,, esta modificacién debe ser incluida en ef
arte autorizade, por el INVIMA, pars In impresién del material de empaque del producto.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucifn procede fimicamente el Recurso de Reposicion, que debert
interponerse ante el SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANIT ARIOS INSTITUTO. NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los CINCO (5) dias siguientes a su
notificacién, en los términos sefialados en ¢l Cadigo Contenciose Administrativo.
ARTICULO TERCERO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotd D.C., ¢l 10 de Agosto de 2005

Este espacio, hasta In firma se considers en biance.

Ao A bt

GINA PATRICIA BUENDIA GARCIA
SUBDIRECTOR{A) DE REGISTROS SANITARIOS
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