lilisrind y Oclen

Repithlica de Colombia
Miunisterio de la Proteceion Social
Instituto Nacional de Vigilancin de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2008025358 DE 11 de Septiembre de 2008

Por Ia cual se concede LA RENOVACION e un Registro Sanitario
EF Subdirector de Regisiros Sanitarios del Institulo Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en gjercicio de
las facultades Legales Conferidas en el decreto Reglamentario 1290 de 1994, Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto
Reglamentario 2510 de 2003, Resolucion Numero 251280 de 2000.

CONSIDERANDO

Que por medio de la Resalucion No. G08564 del 11 de mayoe de |998, este Institute olurgd registro sonitario No. INVIMA M-009609 R1para
IMPORTAR Y YENDER et producto VAXIGRIP o favor de b suciedad PASTEUR MERIEUX SERUMS ET VACCINS con damicilio en L.yon,

Francia.

Que mediaale escrito nimerv 2007101312 de 13/82/2007 la sefiorn LUZ MARLEN ALVAREZ aclunndo en calidad de Representante Lepal
solicitd renevacion del regisiro sunitario. '

Que al evaluar la informacion allegada se encontrd que los cetilicados de BEM pare los envasadores adicionales: Laboratorios Farmneduticos
Rovi S.A con domicilio en Espuin ¥ Federn S.A. con domicilio en Bélgica no cumple con los requisilos establecidos en el decreto 162 de 2004 en
cuentu ol especificer lus dreas de manulfacturn avalsdos para productos bioldgicos, per lo anterior no se inchuirin estos envasadores dentro de

renovacidn del registro sanitario,

Que el interesndo nllego ta respeclivi documentacion téenico — legnl
SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS ,

pura acceder o ln renovacion del niencionado regisiro v en consecuencin, EL
L]

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (1) afos i

PRODUCTO:
MARCA(S):

REGISTRO SANITARIO No.:
T1P0 DE REGISTRO:
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):

IMPORTADOR(ES):
ACONDICIONADOR(ES):
CONDICION DE VENTA:
FORMA FARMACEUTICA:

VIAS DE ADMINISTRACION:

PRINCIPIOS ACTIVOS:

PRESENT, COMERCIAL:
INDICACIONLS:
CONTRAINDICACIONES
Y ADVERTENCIAS:

OBSER\’ACIQNES:

VIDA UT1L:
CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO:
EXPEDIENTE No.:
RADICACION:

VAXIGRIP

VAXIGRIP

[NVIMA 2008 M-009609 R2
IMPORTAR Y VENDER
SANOFI PASTEUR S.A. con domicilio en FRANCIA .

SANOFI PASTEUR 8.A. cen domicilio en Murcy L'Etoile, FRANCIA; SANOFI PASTEUR 8.A. con
domicilio en Val de Reuil, FRANCIA

SANOFL PASTEUR 8.A. con domicitio en BOGOTA - D.C.

SANOFI PASTEUR S.A. ton domicilio cn BOGOTA - D.C.

CON FORMULA FACULTATIVA

SUSPENSION INYECTABLE

INTRAMUSCULAR O SUBCUTANEA

Cadn de JERINGA PRELLENADA contiene VIRUS DE LA GRIPE PROPAGADQ EN HUEVOS
FRAGMENTADO CON OCTUXINOL-9 INACTIVADO CON FORMALDERICO, PURIFICADO QUE
CONTIENE ANTIGENQS EQUIVALENTE A: '

A/SOLOMON  ISLANDS/3/2006  (HIN1)-CEFA ANALOGA [VR<145 13 meg de hemaghuting,
A/WISCONXIN/G72005  (1IINZ}-CEPA ANALOGA NYMC X-t61B 15 meg de  hemngluting,
B/MALAYSIA/2506/2004-CEPA ANALODA B/ MALYSIA/2506/2004 13 meg de hemaglutina,

cajn por | jeringn prellenada de 1 dusis pos 0,5 mL, cajn por 10 jeringas prellenadas de 1 dosis por 0,5 mk
PREVENCION DE LA INFLUENZA

0 1 OCT. 2018

VIGENTE HASTA:

ENFERMEDADES INFECCIOSAS AGUDAS O EVOLUTIVAS EN CURSQ, ALERGIA A LAS
PROTEINAS DEL HUEVO

LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN APARECER EN LAS ETIQUETAS Y
EMPAQUES MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO. ACTA 35 DE 25/10/07 SE APROBARON LAS
CEPFAS 2007/2008

| ANG

TEMPERATURAS ENTRE 2°C-§°C EN SU ENVASE ¥ EMPAQUE OREGINAL
29155

2007101312 FECHA: 13/1272007

ARTICULO SEGUNDQ.- .- Dar cumplimiento a In resofucicn No. 243710 de 1999, en ¢l sentido de allegar bocelos de materiales de cimpugue
(Caja y Dlister) adecundos a los dispuesto en la presente resolucion en los treinta (30) dias calendurio o partir de la fecha de nolificacion de 1o
presente resolucin. Se aclara 3l inleresndo que estos artes solumente se evaturan wna vez el inserto o praspecto sea evaluadu por kb Comisidn
Revisorn .

ARTICULO TERCERQ.~ Contra ln presente Resohucion procede inicamente ef  Reeurso de Reposicicn, que deberd interponerse mte EL
SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS, dentro de los CINCO (5) dins siguientes it st notificocion, en tos 1€nninos seiinlados ¢n ¢l
Cédigo Confencioso Administralive,

ARTICULO CUARTO-- Lo presente Resolucion rige & partir de la fecha de su ejecutorin,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
ada en Bogold D.C. a los £l de Septiembre de 2008

CLARAI B}Zf. RODRIGUEZ SERRANC
SUBDIRECFOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS
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