Compromiso Presupuestal de Gasto — Comprobante. Usuario Solicitante:
Unidad 6 Subunidad

Ejecutora Solicitante:

Fecha y Hora Sistema:

MHnbeltran
36-02-00-041-

8/11/2023 12:00:00 p. m.

NURY ANDREA BELTRAN VARGAS
CENTRO DE DESARROLLO

REGISTRO PRESUPUESTAL DEL COMPROMISO

Con base en el CDP No: 11523 de fecha 2023-10-04. Se hizo el registro presupuestal con el siguiente detalle

36-02-00-041-952610 CENTRO DE DESARROLLO AGROEMPRESARIAL Y TURISTICO DEL

Numero: 115923 Fecha Registro: |2023-11-08 Unidad / Subunidad Ejecutora: HUILA
Vigencia Presupuestal Actual Estado: Generado Tipo de Moneda: COP-Pesos Tasa de Cambio: 0,00
Valor Inicial: 5.952.600,00|Valor Total Operaciones: 0,00 Valor Actual: 5.952.600,00|Saldo x Obligar: 5.952.600,00
TERCERO ORIGINAL
Identificacion: NIT | 900617163|Raz6n Social: |I.P.S. MEDI - SALUD SAS. |Medio de Pago: |Abono en cuenta
CUENTA BANCARIA
Nimero: | 46697353895|Banco: |BANCOLOMBIA SA. |Tipo: |Ahorro Estado: |Activa
ORDENADOR DEL GASTO
Identificacién: | 12282057|Nombre: HERNAN CAMILO CERQUERA FLOREZ Cargo: EHEESES\TSE CHEI’I‘fITEO DE DESARROLLO AGROEMPRESARIAL Y
CAJA MENOR VIATICOS DOCUMENTO SOPORTE
CONTRATO DE
Identificacion: Fecha de Registro: Genera Viaticos: No gzmissig::c“u‘i de Numero: |CO1.PCCNTR.5526515 Tipo: \C/SIQA'I'PARC Fecha: 2023-11-08
SUMINISTROS
ITEM PARA AFECTACION DE GASTO
DEPENDENCIA POSICION CATALOGO DE GASTO FUENTE RECURSO SITUAC.
9DSEZSG ,;}ZR%?;‘_-(IZ—)RO DE ,(:_D:”S(L)j?;g?g;\: gg_g?gz%285$2 Nacion 10 CSF FECHA OPERACION VALOR INICIAL OP\IIE?QLA%T()N VALOR ACTUAL SALDO X OBLIGAR
5.952.600,00 0,00

Total: 5.952.600,00 0,00 5.952.600,00 5.952.600,00

Objeto: |Suministro y aplicacién d.e vacuna; a los aprendices ldel Centlro de Desarrollo
PLAN DE PAGOS
DEPENDENCIA DE AFECTACION DE PAC POSICION DEL CATALOGO DE PAC FECHA VALOR A PAGAR SALDO POR OBLIGAR LINEA DE PAGO

36-02-00-041-952610 |CENTRO DE DESARROLLO AGROEMPRESARIAL Y [3-8 CNC - INVERSION ORDINARIA NACION CSF [2023-12-11 5.952.600,00 5.952.600,00|NINGUNO

FIRMA(S) RESPONSABLE(S)

Pagina

de



Formulario del Registro Unico Tributario

2.Concepto [0 | 2| Actualizacion

4. Numero de formulario

(415)770

14938927179

001493892717 9

0) C

7212489984(802

5. Numero de Identificacién Tributaria (NIT) 6. DV | 12. Direccién seccional 14./Buzén electrénico
9 0 0 6 17 1 6 3 6 Impuestos y Aduanas de Florencia 2 8
IDENTIFICACION
24. Tipo de contribuyente 25. Tipo de documento 26. Numero de Identificacién 27. Fecha expedicion
Persona juridica 1
— — £, 1 1
Lugar de expedicion 28. Pais 29. Departamento 80-€iudad/Municipio
|
31. Primer apellido 32. Segundo apellido 33. Primer nombre 34:-Cti0s nombres
35. Razén social
I.P.S. MEDI - SALUD S.A.S.
36. Nombre comercial 37.Sigia
HANAN
LUBICACION
38. Pais 39. Departamento 40. Ciudad/Municipio
COLOMBIA 1 6 9 |Caqueta 1 8 |Florencia 001
41. Direccion principal
CL6 9B 10BRR LAS AVENIDAS
42. Correo electrénico ipsmedisaludsas@gmail.com
43. Cédigo postal |44. Teléfon 1 384 358 3 0 045 Teléfono 2 3174209711
CLASIFICACION
Actividad-econémica Ocupacion
Actividad principal Actividad secundaria Otras actividades 52. NGmero
46. Codigo 47. Fecha inicio actividad 48. Codigo 49! Fecha'inicio dctividad 50. Codigo 1 2 51. Codigo establecimientos
|
|8 62 1[|20130322||[86099}/2013032 2] |8 6 9 1|7 02 0f | |
Responsabilidades, Calidades y Atributos
1 2 3 4 5 6 7 3 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26
. S N [ I O O I
sa.codgo|7 |1 4[4 2[4 7[4 8]5 2]5 5[ |
07- Retencion en la fuente a titulo de” rent
14- Informante de exogena
42- Obligado a llevar contabilidad
47 - Régimen Simple de Tributacién - SIM
48 - Impuesto sobre las ventas - IVA
52 - Facturador electrénico
55 - Informante de Beneficiarios Finales
Obligados aduaneros Exportadores
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
| ‘ | | | | | ‘ | ‘ 55. Forma 56. Tipo Servicio 1 2 3
54. Codigo | 57. Modo | |
11 12 13 14 15 16 17 18 19 20
L1 ] e |

IMPORTANTE: Sin perjuicio de las actualizaciones a que haya lugar, la inscripcién en el Registro Unico Tributario -RUT-, tendra vigencia indefinida y en consecuencia no se exigira su renovacion

Para uso exclusivo de la DIAN

60. No. de Folios: ljl

59. Anexos

SI|:| NO

61. Fecha |2023 -08-17/16: 45: 09 |

La informacion suministrada a través del formulario oficial de inscripcion, actualizacion, suspension
y cancelacion del Registro Unico Tributario (RUT), debera ser exacta y veraz; en caso de constatar
inexactitud en alguno de los datos suministrados se adelantaran los procedimientos administrativos
sancionatorios o de suspension, segun el caso.

Paréagrafo del articulo 1.6.1.2.20 del Decreto 1625 de 2016

Firma del solicitante:

Sin perjuicio de las verificaciones que la DIAN realice.
Firma autorizada:

084. Nombre MORALES BOHORQUEZ ANGELA MARIA

985. Cargo Representante legal Certificado

Fecha generacién documento PDF: 17-08-2023 04:45:47PM



Formulario del Registro Unico Tributario

Pagina 2 de 5 Hoja 2
Espacio reservado para la DIAN 4. Numero de formulario 14938927179
(415)7707212489984(8020) 000001493892717 9
5. Numero de Identificacién Tributaria (NIT) 6. DV | 12. Direccién seccional 14./Buzén electrénico
9 0 0 6 17 1 6 3 6 Impuestos y Aduanas de Florencia 2 8
Caracteristicas y formas de las organizaciones
ot 64. Entidad. institutos de 'd hapublico de ordi ional, depart tal,
62. Naturaleza 2 63. Formas asociativas 12 municipa) v destontralivados w2 o)y o 4e orden naclonl, deparamenta
65. Fondos 66. Cooperativas SZ{,E,’;jiffg’sadeb ¥ 0rgapismos
68. Sin personeria juridica 69. Otras organizaciones no clasificadas 70. Beneficio 1
Constitucién, Registro y Ultima Reforma Composicion del Capital
Documento 1. Constitucion 2. Reforma
71. Clase 0 4 82. Nacional 100 %
72. Namero 1
73. Fecha 20130316 83. Nacional publico 0. 0 %

74. Nimero de notaria

75. Entidad de registro 0 3 84. Nacional privado 100. 0 %
76. Fecha de registro

20
77. No. Matricula mercantil 8 3
18

78. Departamento

79. Ciudad/Municipio 4 1 | 85. Extranjero 0 %

Vigencia 86. Extranjero publico 0. 0 %

80. Desde

81. Hasta 87. Extranjero privado 0. 0 %

—
|
|
|
[

Entidad de vigilancia y control

88. Entidad de vigilancia y control

_ JARAN [ ]

Estado y Beneficio

Item 89. Estado actual $0./Fecha cambio de’estado 91. Numero de Identificacion Tributaria (NIT) 92. DV

1 8 1 2015010 1] -

2 117 2923020 2| -

Vinculacién econémica

93. Vinculacion 4mi ; 95. Ndmero de Identificacion Tributaria (NIT) de la
econémica 94. Nombre del grupo econémico y/o empresarial Matriz o Controlante (NIT) 96. DV.

97. Nombre o razén social de la matriz o controlante

170. Numero de identificacion tributaria | 171. Pais 172. NUmero de identificacion tributaria
otorgado en el exterior sociedad o natural del exterior con EP

173. Nombre o razén social de la sociedad o natural del exterior con EP

Fecha generacion documento PDF: 17-08-2023 04:45:47PM



Formulario del Registro Unico Tributario

Representacion
Pagina 3 de 5 Hoja 3
Espacio reservado para la DIAN 4. Namero de formulario 14938927179
(415)7707212489984(8020) 000001493892717 9
5. Numero de Identificacién Tributaria (NIT) 6. DV | 12. Direccién seccional 14./Buzén electrénico
9 0 0 6 17 1 6 3 6 Impuestos y Aduanas de Florencia 2 8
Representacion
98. Representacion 99. Fecha inicio ejercicio representacién
REPRS LEGAL PRIN 18
20130322 )
100. Tipo de documento 101. Numero de identificacion 102DV [1103-NUmero de tarjeta profesional
CéduladeCiudadani 1 3 |3 4 5 3 6 0 8 6 |
1 A\ [ AN
104. Primer apellido 105. Segundo apellido 106. Primef nombre 107. Otros nombres
MORALES |BOHORQUEZ ANGELA |MARIA
108. Numero de Identificacién Tributaria (NIT) 109. DV | 110. Razon social representante legal
98. Representacion 99. Fecha inicio ejercicio representacién
|
NN NN |
100. Tipo de documento 101. Numero de identificacion 102. DV | 103. NUmero de tarjeta profesional
) |
104. Primer apellido 105. Segundo apellido 106. Primefngmbre 107. Otros nombres
|
| |
108. Numero de Identificacién Tributaria (NIT) 109. DV | 110. Razonsociai representante, legal
98. Representacion 99. Fecha.inicio/ejercicie.sepreseritacion
AN |
100. Tipo de documento 101. Numero de identificacior 102. DV | 103. NUmero de tarjeta profesional
X , / |
104. Primer apellido 105. Segunde. apellido 106. Primer nombre 107. Otros nombres
108. Numero de Identificacién Tributaria (NIT) 109. DV | 140. Razori soeial representante legal
i
1
98. Representacion | 99, Fecha inicio ejercicio representacién
| — 1 1 |
100. Tipo de documento 101, Numero de identificacién 102. DV | 103. NUmero de tarjeta profesional
. N |
104. Primer apellido 105:-Segundo apellido 106. Primer nombre 107. Otros nombres
108. Numero de Identificacion Tributaria’(MT) 109. DV | 110. Razon social representante legal
98. Representacion 99. Fecha inicio ejercicio representacién
1 1 |
100. Tipo de documento 101. Numero de identificacion 102. DV | 103. NUmero de tarjeta profesional
. |
104. Primer apellido 105. Segundo apellido 106. Primer nombre 107. Otros nombres
108. Numero de Identificacién Tributaria (NIT) 109. DV | 110. Razon social representante legal

Fecha generacion documento PDF: 17-08-2023 04:45:48PM



Formulario del Registro Unico Tributario
Revisor Fiscal y Contador

Espacio reservado para la DIAN

4. Numero de formulario

pagina 4 de 5 Hoja 5
14938927179
!]US)‘JLLZ 12JJ!JJ‘HUUJM“ l‘ n“.“_ﬂQB!‘QZUJ_U‘Q

5. Numero de Identificacién Tributaria (NIT)

9006171

6.DV
6

12. Direccién seccional

Impuestos y Aduanas de Florencia

6 3

14./Buzén electrénico

Revisor Fiscal y Contador

124. Tipo de documento 125. Numero de identificacion 126:.DV+1127. ,NUmerc.de tdrjeta/profesional
E] CéduladeCiudadania 1 3|6 8 0 2 5 2 4 i 1 158 211
E 128. Primer apellido 129. Segundo apellido 130. Primer nombre 131. Otros nombres
% PAEZ |ARTUNDUAGA CLIMACO I
S \
£ 1132. Namero de Identificacién Tributaria (NIT) 133. DV | 134. Sociedad o firma designada
: |
%)
= AN
@ |135. Fecha de nombramiento

2014010 3]

136. Tipo de documento 137. Numero de identificacion 138,DV | 139. Nimero de tarjeta profesional
Q
g AVANRN
& |140. Primer apellido 141. Segundo apellido 142. Primer nhombre 143. Otros nombres
=1
2] |
3 | -
£ | 144. Namero de Identificacién Tributaria (NIT) 145. DV | 146. Sociedad o firré designada
: |
1%2)
E 7 J
o |147. Fecha de nombramiento

1 1 | L] /N

148. Tipo de documento 149. Numero de identificacion 150. DV | 151. NGmero de tarjeta profesional

152. Primer apellido 153. Segundo ‘apellido 154. Primer nombre 155. Otros nombres
S
8 —\
g 156. Nimero de Identificacién Tributaria (NIT) 157 DV | 158./Sociedad ofirma.designada

|
1< =
159. Fecha de nombramiento ‘
I i _J RN

Fecha generacién documento PDF: 17-08-2023 04:45:48PM



Formulario del Registro Unico Tributario
Establecimientos

Espacio reservado para la DIAN

4. Numero de formulario

(415)770

7212489984(802

Pagina 5 de 5

0) C

Hoja 6
14938927179

001493892717 9

5. Numero de Identificacién Tributaria (NIT)

90061716 3

6.DV
6

12. Direccién seccional

Impuestos y Aduanas de Florencia

14./Buzén electrénico

Establecimientos, agencias, sucursales, oficinas, sedes o negogios-entre otros

160. Tipo de establecimiento 161. Actividad econémica |
Establecimiento de comerci g 2 |Actividades de la practica médica, sin internacion l 8 /6 1]
162. Nombre del establecimiento
I.P.S. MEDI - SALUD S.AS.
163. Departamento 164. Ciudad/Municipio
Caqueta 1 8 | Florencia 0 01
l —
165. Direccién
CL6 9B 10BRR LAS AVENIDAS
166. Nimero de matricula mercantil 167. Fecha de’lazmatricula mercantil
083711 l20.130 32 2|
168. Teléfono 169. Fecha de cierre
3146612407 | ]
160. Tipo de establecimiento 161. Actividad econémica
162. Nombre del establecimiento
163. Departamento 164. Ciudad/Municipio
2 1 —N
165. Direccién
166. Nimero de matricula mercantil _| 167, Fecha de la matricula mercantil
— — | 1 1 |
168. Teléfono 169. Fecha de cierre
_ | L
160. Tipo de establecimiento P61 Actividad-econdmica
162. Nombre del establecimiento:
163. Departamento 164. Ciudad/Municipio
3
165. Direccién
166. Nimero de matricula mercantil 167. Fecha de la matricula mercantil
| o
168. Teléfono 169. Fecha de cierre
| .

Fecha generacién documento PDF: 17-08-2023 04:45:48PM



Planilla Resumen

DATOS GENERALES DEL APORTANTE

Identificacion dv Razon Social Clase Aportante Sucursal Principal Direccion Ciudad-Departamento Teléfono Exonerado SENA e
ICBF
NIT 900617163 6 IPS MEDI SALUD SAS B - MENOS DE 200 COTIZANTES IPS MEDI SALUD SAS CL69B 10 FLORENCIA-CAQUETA 4358300 Si

DATOS GENERALES DE LA LIQUIDACION

Periodo Clave Tipo Fecha Pago
Pension Salud Pago Planilla Planilla Limite Pago Banco Dias Mora Valor
2023-10 2023-11 288493977 9459081092 E 2023/11/16 2023/11/20 | BANCOLOMBIA 4 $1,231,900
LIQUIDACION DETALLADA DE APORTES
EMPLEADO NOVEDADES PENSION SALUD CCF RIESGOS PARAFISCALES
No. Identificacion Nombre Codigo | Dias IBC Aporte Codigo | Dias 1BC Aporte Codigo | Dias 1BC Aporte Codigo | Dias 1BC Aporte Dias 1BC Aporte Exonerado | Total Aportes
ing | ret |tde [ tae [ tdp | tap | vsp | cor [ vst [ sin | ige |tma|vac |avp | vet | irt |vip SEgéFe
1 |cc 1117539292 |BERNAL MARCY 230301 | 30 $1,160,000) $185,600| EPS037| 30 $1,160,000) 546,400 CCF13[ 30 $1,160,000) 546,400 14-23| 30 $1,160,000) $28,300| 30 0| 0| Si $306,700)
2 |cC 1061725253  |CARVAJAL CRISTIAN 230301 | 30 $1,160,000) $185,600( EPS005| 30 $1,160,000} 946,400 CCF13| 30 $1,160,000} 946,400 14-23| 30 $1,160,000} $28,300( 30 $0| $0| Si $306,700)
3 |cC 1117547537 |[HOYOS LEIDY 230301 | 30 $1,160,000 $185,600( EPS037| 30 $1,160,000} $46,400[ CCF13[ 30 $1,160,000} $46,400[ 14-23| 30 $1,160,000} $28,300] 30 S0 S0 Si $306,700
4 |cC 1117527339 |ORTIZ NEIDA 230301 | 30 $1,160,000 $185,600 EPS037| 30 $1,160,000} 946,400 CCF13| 30 $1,160,000} 946,400 14-23| 30 $1,160,000} $28,300] 30 $0| $0| Si $306,700
Total Afiliados( 4) $4,640,000 $742,400 $4,640,000) 185,600 $4,640,000) 185,600 $4,640,000) $113,200 50| S0 $1,226,800

Pagina 1 de 2 2023/11/20 03:34 PM




Planilla Resumen

DATOS GENERALES DEL APORTANTE
Identificacion dv Razon Social Clase Aportante Sucursal Principal Direccion Ciudad-Departamento Teléfono ExoneraliggFSENA e
NIT 900617163 6 IPS MEDI SALUD SAS B - MENOS DE 200 COTIZANTES IPS MEDI SALUD SAS CL69B10 FLORENCIA-CAQUETA 4358300 Si
DATOS GENERALES DE LA LIQUIDACION
Periodo Clave Tipo Fecha Pago
Pension Salud Pago Planilla Planilla Limite Pago Banco Dias Mora Valor
2023-10 2023-11 288493977 9459081092 E 2023/11/16 2023/11/20 | BANCOLOMBIA 4 $1,231,900

RESUMEN DE PAGO

CODIGO NIT AFILIADOS VALOR LIQUIDADO  INTERESES MORA SALDOS E VALOR A PAGAR
INCAPACIDADES

AFP (ADMINISTRADORAS: 1) 4 $742,400 $3,000 S0 $745,400
PORVENIR 230301 800,224,808 8 4 $742,400 $3,000 S0 $745,400
ARL (ADMINISTRADORAS: 1) 4 $113,200 $500 $0 $113,700
POSITIVA COMPANIA DE SEGUROS 14-23 860,011,153 6 4 $113,200 $500 $0 $113,700
CCF (ADMINISTRADORAS: 1) 4 $185,600 $800 $0 $186,400
COMFACA CCF13 891,190,047 2 4 $185,600 $800 S0 $186,400
EPS (ADMINISTRADORAS: 2) 4 $185,600 $800 S0 $186,400
NUEVA E.P.S. EPS037 900,156,264 2 3 $139,200 $600 S0 $139,800
SANITAS EPS005 800,251,440 6 1 $46,400 $200 $0 $46,600
4 $1,226,800 $5,100 $0 $1,231,900

Pagina 2 de 2 2023/11/20 03:34 PM



CERTIFICADO DE IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE LA
SEGURIDAD Y SALUD EN EL TRABAJO

20 De Noviembre Del 2023

Senor:

Hernan Camilo Cerquera Flérez
Subdirector (E) del Centro de Desarrollo
Agroempresarial y Turistico del Huila
SENA Regional Huila

Carrera 7 No. 5 - 67

La Plata — Huila

Ref.: Proceso No. MC-HIL-CDATH-027-2023

Angela Maria Morales Bohdrquez, actuando en calidad de Representante Legal , de IPS
MEDISALUD SAS certifico que se encuentra implementado el SISTEMA DE GESTION DE
LA SEGURIDAD Y SALUD EN EL TRABAJO -SG-SST segun los estandares minimos
sefalados la normatividad vigente al respecto y contamos con el personal idoneo para su
implementacién, mantenimiento y divulgacién correspondiente.

De igual manera, respecto de nuestro personal, daremos cumplimiento en su totalidad a
los requisitos legales en Seguridad y Salud en el Trabajo y Medio Ambiente de conformidad
con lo dispuesto en el Decreto 1072 de 2015, con el fin de garantizar la mitigacion y control
de los aspectos e impactos ambientales y de seguridad y salud en el trabajo, que puedan
generarse en el desarrollo de las actividades contractuales y posteriores a estas.

Atentamente,

Nombre: Angela Maria Morales Bohdrquez
Cargo: Representante Legal

Documento de Identidad: 34.536.086 De Popayan
Correo Electrdnico: ipsmedisaludsas@gmail.com

Nombre: Maritzabel Parra Trivifio

Cargo: Profesional Sst

Documento de Identidad: 40.782.323

Correo Electrdnico: mariparra2008 @hotmail.com

CALLE 6 No. 9B-10 BARRIO LAS AVENIDAS. TELEFONO: 4358300
E-MAIL: ipsmedisaludsas@gmail.com
FLORENCIA- CAQUETA




Martes, 20 de Noviembre de 2023

Sefior(a)
A QUIEN PUEDA INTERESAR

BANCOLOMBIA S.A. se permite informar que IPS MEDI SALUD SAS identificado(a) con NIT 900617163, a
la fecha de expedicion de esta certificacion, tiene con el banco los siguientes productos:

Producto No. Producto Fecha Apertura Estado

CUENTA DE AHORROS 46697353895 2013/05/15 ACTIVA

*Importante: Esta constancia solo hace referencia a los productos mencionados anteriormente.

*Si desea verificar la veracidad de esta informacién, puede comunicarse con la Sucursal Telefonica Bancolombia los
siguientes numeros: Medellin - Local: (60-4) 510 90 00 - Bogotéa - Local: (60-1) 343 00 00 - Barranquilla - Local:
(60-5) 361 88 88 - Cali - Local: (60-2) 554 05 05 - Resto del pais: 01800 09 12345. Sucursales Telefénicas en el
exterior: Espafia (34) 900 995 717 - Estados Unidos (1) 1 866 379 97 14.



DECLARACION
AUTOEVALUACION SERVICIOS
DE SALUD - RESOLUCION 3100

DE 2019.

***DEFINITIVO***

El prestador de servicios de salud para esta sede como se menciona en este documento Sl
FINALIZO LA DECLARACION DE AUTOEVALUACION DE SERVICIOS.

**|NICIO DOCUMENTO DECLARACION AUTOEVALUACION DE SERVICIOS. ***

1800107623 - IPS MEDISALUD S.A.S
IDENTIFICACION DEL PRESTADOR.

Caédigo y Nombre del Prestador: |1800107623 - IPS MEDI-SALUD S.A.S

. 3 Nombre o razén
NI:Nit / CC:Cédula NI:900617163-6 social- IPS MEDI-SALUD S.A.S
Fecha de inscripcion: |2013/07/23 Clase de prestador: [Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud - IPS

. Nivel de Atencion del
Clase de persona: JURIDICO [Naturaleza Juridica: |PRIVADA

Prestador:
Empresa Social del Caracter Territorial de,
Estado: la Entidad:
Direccién
Representante Legal: ]ANGELA MARIA MORALES BOHORQUEZ - . CALLE 6 NO. 9B - 10 B. AVENIDAS
administrativa:
Telefono: 4358300 Fax: 4358300 Email: ipsmedisaludsas@gmail.com
Municipio: FLORENCIA Departamento: CAQUETA

SEDE PRINCIPAL DEL PRESTADOR.

Codigo y Nombre Sede Principal: |180010762301 - IPS MEDISALUD S.A.S

Direccion: CALLE 6 N 9B-10 Barrio: AVENIDAS
Telefono: 435 8300 |Fax: 435 8300 Email: ipsmedisaludsas@gmail.com
Gerente: MORALES BOHORQUEZ ANGELA MARIA Fecha de Apertura: |2013/07/23
Municipio: FLORENCIA Departamento: CAQUETA

SEDE DEL PRESTADOR DONDE SE REALIZA LA DECLARACION DE LA AUTOEVALUACION DE SERVICIOS - RESOLUCION 3100 DE 2019.

Codigo y Nombre Sede: |180010762301 - IPS MEDISALUD S.A.S

Direccion: CALLE 6 N 9B-10 Barrio: AVENIDAS
Telefono: 435 8300 |Fax: 435 8300 Email: ipsmedisaludsas@gmail.com
Gerente: MORALES BOHORQUEZ ANGELA MARIA Fecha de Apertura: |2013/07/23
Municipio: FLORENCIA Departamento: CAQUETA
Fecha de la Periodo de la
Declaracién de Declaracién de
., Jul 8 2022 1:34PM . 20210827 - 20230430
Autoevaluacion de Autoevaluacion de
Servicios de Salud: Servicios de Salud:

CONDICIONES DE CAPACIDAD TECNICO ADMINISTRATIVA; SUFICIENCIA PATRIMONIAL Y FINANCIERA; CAPACIDAD TECNOLOGICA Y CIENTIFICA, PARA LA
SEDE DEL PRESTADOR

CONDICION DE CAPACIDAD CUMPLIMIENTO CONDICION DE CAPACIDAD CUMPLIMIENTO

INFORME DE LAS DECLARACIONES DE AUTOEVALUACION SERVICIOS DE SALUD - RESOLUCION 3100 DE 2019.

Caodigo del prestador: 1800107623

Prestador: IPS MEDI-SALUD S.A.S

Péagina: 1 de 2 Sede principal del prestador: 1800107623-01 - IPS MEDISALUD S.A.S



CAPACIDAD TECNICO ADMINISTRATIVA

SI CUMPLE

CAPACIDAD PATRIMONIAL Y FINANCIERA

SI CUMPLE

CONDICIONES CAPACIDAD TECNOLOGICA Y CIENTIFICA
SERVICIOS DE LA SEDE DEL PRESTADOR DONDE SE REALIZA LA DECLARACION DE LA AUTOEVALUACION DE SERVICIOS - RESOLUCION 3100 DE 2019.

GRUPO DEL SERVICIO COD SER NOMBRE SERVICIO CUMPLE
CONSULTA EXTERNA 328 MEDICINA GENERAL SI
CONSULTA EXTERNA 337 OPTOMETRIA Sl
CONSULTA EXTERNA 344 PSICOLOGIA Sl
CONSULTA EXTERNA 356 OTRAS CONSULTAS DE ESPECIALIDAD SI
CONSULTA EXTERNA 420 VACUNACION Sl
APOYO DIAGNOSTICO Y

. . 739 FISIOTERAPIA Sl
COMPLEMENTACION TERAPEUTICA
APOYO DIAGNOSTI Y B
ovo GNOS ,CO . 740 FONOAUDIOLOGIA Y/O TERAPIA DEL LENGUAJE Sl
COMPLEMENTACION TERAPEUTICA

Los anteriores datos tienen como fuente de informacion, el Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud - REPS.

Elaborado por el usuario: 180010762301

Impreso por el usuario: 180010762301

Version 2.0.

Péagina: 2 de 2

Fecha de impresion: martes 01 de agosto de 2023 (6:09 p.m.).

**FIN DOCUMENTO DECLARACION AUTOEVALUACION DE SERVICIOS ***

1800107623 - IPS MEDISALUD S.A.S

INFORME DE LAS DECLARACIONES DE AUTOEVALUACION SERVICIOS DE SALUD - RESOLUCION 3100 DE 2019.

Caodigo del prestador: 1800107623
Prestador: IPS MEDI-SALUD S.A.S
Sede principal del prestador: 1800107623-01 - IPS MEDISALUD S.A.S




REPUBLICA DE COLOMBIA

MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

DISTINTIVO DE HABILITACION DE SERVICIOS

Codigo y Nombre del Prestador 1800107623 - IPS MEDI-SALUD S.A.S
Codigo y Nombre de la Sede 180010762301-IPS MEDISALUD S.A.S
] o ) » CALLE 6 N 9B-10 . Barrio:
Departamento CAQUETA Municipio FLORENCIA Direccién
AVENIDAS.
Grupo del Servicio Consulta Externa

420 - VACUNACION

Namero Unico del Distintivo de Habilitacién de Servicios: DH880232226

Verifique la informacién de este documento, ingresando a: https://prestadores.minsalud.gov.co/habilitacion/consultadistintivo_dhss.aspx
y posteriormente digitando el Namero Unico del Distintivo de Habilitacion de Servicios:DHSS0232226

En caso de cualquier inquietud con el DISTINTIVO DE HABILITACION DE SERVICIOS comuniquese con la Secretaria de Salud
Departamental del Caqueta - Direccion:Calle 18 No. 8-10 - Telefono(s):4352160 Ext:103 4352160 ext 124 - Correo
Electronico:salud@caqueta.gov.co

Fecha de apertura del servicio: 23 - 07 - 2013 (DD-MM-AAAA).

Fecha de impresién: jueves 12 de agosto de 2021 (5:37 p. m.).

El presente documento se expide de conformidad con lo previsto en la Parte 5, Titulo 1, Capitulo 1 del Decreto 780 de 2016 y la Resolucién 3100 de 2019, o las normas que la modifiquen o sustituyan.

Codigo interno MinSalud_PS:782424433

Version 3.0.




CONSTANCIA DE HABILITACION EN EL REGISTRO ESPECIAL DE PRESTADORES DE
SERVICIOS DE SALUD.

SECRETARIA DE SALUD DEPARTAMENTAL DEL CAQUETA.
DIRECCION DESARROLLO SERVICIOS DE SALUD.
DIRECTORA TECNICA .

HACE CONSTAR

Que el prestador de servicios de salud IPS MEDI-SALUD S.A.S, en su sede de prestador IPS MEDISALUD S.A.S del municipio de FLORENCIA -
departamento de CAQUETA, radicé el formulario de inscripcién en el Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud de SECRETARIA DE
SALUD DEPARTAMENTAL DEL CAQUETA y se considera inscrito como clase de prestador Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud - IPS y
autorizado para prestar los siguientes servicios habilitados:

IDENTIFICACION DEL PRESTADOR.

Caédigo y Nombre del Prestador: 1800107623 - IPS MEDI-SALUD S.A.S
. . Nombre o razén
NI:Nit / CC:Cédula NI:900617163-6 social- IPS MEDI-SALUD S.A.S
. o Fecha de L .
Fecha de inscripcién:|2013/07/23 encimiento: 2024/08/31 |Clase de prestador: [Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud - IPS
o Nivel de Atencion del
Clase de persona: JURIDICO |Naturaleza Juridica: |PRIVADA
Prestador:
Empresa Social del Estado: Caracter Territorial de la Entidad:
Direccion
Representante Legal: JANGELA MARIA MORALES BOHORQUEZ - ) CALLE 6 NO. 9B - 10 B. AVENIDAS
administrativa:
Telefono: 4358300 Fax: 4358300 Email: ipsmedisaludsas@gmail.com
Municipio: FLORENCIA Departamento: CAQUETA
ACTO DE CREACION DEL PRESTADOR DE SERVICIOS DE SALUD.
NOMBRE ACTO. NUMERO ACTO FECHA ACTO ENTIDAD QUE EXPIDE CIUDAD QUE EXPIDE
] CAMARA DE COMERCIO DE FLORENCIA -
MATRICULA MERCANTIL 83707 20130322 FLORENCIA
CAQUETA

FORMATO: FECHA ACTO DE CREACION DEL PRESTADOR DE SERVICIOS DE SALUD.(AAAAMMDD)

SEDE PRINCIPAL.
Caédigo y Nombre Sede Principal: |180010762301 - IPS MEDISALUD S.A.S

Direccién: CALLE 6 N 9B-10 Barrio: AVENIDAS
Centro Poblado: FLORENCIA Tipo de Zona: URBANA
Telefono: 435 8300 |Fax: 435 8300 Email: ipsmedisaludsas@gmail.com

CONSTANCIA DE HABILITACION EN EL REGISTRO ESPECIAL DE PRESTADORES DE SERVICIOS DE SALUD - REPS.
Prestador: 1800107623 - IPS MEDI-SALUD S.A.S
Codigo y nombre sede del prestador: 1800107623-01 - IPS MEDISALUD S.A.S
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MORALES BOHORQUEZ ANGELA

Gerente: Fecha de Apertura: 2013/07/23
MARIA

Municipio: FLORENCIA Departamento: CAQUETA

SEDE CON SERVICIOS HABILITADOS.

Codigo y Nombre Sede: 180010762301 - IPS MEDISALUD S.A.S

Direccion: CALLE 6 N 9B-10 Barrio: AVENIDAS

Centro Poblado: FLORENCIA Tipo de Zona: URBANA

Telefono: 435 8300 Fax: 435 8300 Email: ipsmedisaludsas@gmail.com
MORALES BOHORQUEZ ANGELA

Gerente: Fecha de Apertura: 2013/07/23
MARIA

Municipio: FLORENCIA Departamento: CAQUETA

ACREDITACION EN SALUD PARA LA SEDE DEL PRESTADOR.

Codigo y Nombre Sede: 180010762301 - IPS MEDISALUD S.A.S

Direccion: CALLE 6 N 9B-10 Barrio: AVENIDAS

Centro Poblado: FLORENCIA Tipo de Zona: URBANA

Telefono: 435 8300 Fax: 435 8300 Email: ipsmedisaludsas@gmail.com
MORALES BOHORQUEZ ANGELA

Gerente: Fecha de Apertura: 2013/07/23
MARIA

Municipio: FLORENCIA Departamento: CAQUETA

*** NO SE ENCONTRARON REGISTROS DE ACREDITACION EN SALUD PARA ESTA SEDE DEL PRESTADOR. * * *

SERVICIOS DE SALUD HABILITADOS.

CONVENCIONES:

M-INT:Modalidad
Intramural

M-EXT:Modalidad
Extraamural

M-UM :Modalidad Unidad
Movil
M-PRTNI:Modalidad
Prestador Referencia-
Telemedicina No
Interactiva

. M-PRTI:Modalidad
M-PR :Modalidad Prestador

) . Prestador Referencia-
Referencia-Telemedicina L .
Telemedicina Interactiva

. M-PRETE:Modalidad
M-PRETE:Modalidad .
Prestador Remisor-

Prestador Remisor- L
Telemedicina

Telemedicina Telexperticia )
Telemonitoreo

COMPL :Complejidad.
*SC:SIN COMPLEJIDAD

M-DOM:Modalidad
Domiciliario

M-PRTE:Modalidad
Prestador Referencia-
Telemedicina Telexperticia

M-JS :Modalidad Jornada
de Salud

M-TEL:Modalidad
Telemedicina

M-PRTM:Modalidad
Prestador Referencia-
Telemedicina
Telemonitoreo

M-PRE:Modalidad
Prestador Remisor-
Telemedicina

FECHA
GRUPO M M M- M- M-
COD SER NOMBRE SERVICIO M-NT | M-EXT | M-UM |M-DOM| M-ds | M-TEL | M-PR | M-PRTI M-PRE COMPL | APERTURA- | DISTINTIVO
SER PRTNI | PRTE | PRTM PRETE | PRETM
(AAAAMMDD)

CONSULTA
exrerna |32 MEDICINA GENERAL sl si NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO B 20180709 DHSS0232222
CONSULTA i
exrerna 1397 OPTOMETRIA sl si NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO B 20180709 DHSS0232223

CONSTANCIA DE HABILITACION EN EL REGISTRO ESPECIAL DE PRESTADORES DE SERVICIOS DE SALUD - REPS.
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CONSULTA
EXTERNA

[

44 PSICOLOGIA SI NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO B 20180709 DHSS0232224

CONSULTA OTRAS CONSULTAS DE
356 SI NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO M 20130723 DHSS0232225
EXTERNA ESPECIALIDAD

CONSULTA

EXTERNA 420 VACUNACION SI SI NO NO SI NO NO NO NO NO NO NO NO NO B 20130723 DHSS0232226

APOYO
DIAGNOSTI
coy
COMPLEME | 739 FISIOTERAPIA S| sl NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO sc 20180709 DHSS0232227
NTACION
TERAPEUTI
CA

APOYO
DIAGNOSTI
coy "
FONOAUDIOLOGIA Y/O
COMPLEME | 740 SI SI NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO sC 20180709 DHSS0232228
. TERAPIA DEL LENGUAJE
NTACION
TERAPEUTI
CA

SERVICIOS DE SALUD, RESOLUCION 1410 DE 2022.
CONVENCIONES:

ONC:Atencion paciente oncolégico M-AMB:Modalidad Ambultoria M-HOP:Modalidad Hospitalaria M-UMO:Modalidad Unidad Moévil
M-DOM:Modalidad Domiciliaria M-OEX:Modalidad Otras Extramural M-CRE:Modalidad Centro de Referencia M-IRE:Modalidad Institucion Remisora
C-BAJ:Complejidad Baja C-MED:Complejidad Media C-ALT:Complejidad Alta

No se encontraron servicios de salud de acuerdo a lo normado en la Resolucion 1410 de 2022.

SERVICIOS DE SALUD CERRADOS TEMPORALMENTE, POR EL PRESTADOR, CON FECHA DE CIERRE DEL SERVICIO, INFERIOR A UN ANO A LA FECHA DE
IMPRESION DE ESTE DOCUMENTO.

No se encontraron servicios cerrados, por el prestador, con fecha de cierre del servicio, inferior a un afio a la fecha de impresién de este documento.

HORARIOS DE LOS SERVICIOS (FORMATO HORA MILITAR) DE LA SEDE DEL PRESTADOR.

GRUPO DEL . .
SERVICIO COD SER NOMBRE SERVICIO LUNES MARTES MIERCOLES JUEVES VIERNES SABADO DOMINGO
CONSULTA
EXTERNA 328 MEDICINA GENERAL |00:08A00:12 00:08A00:12 00:08A00:12 00:08A00:12 00:08A00:12
CONSULTA .
337 OPTOMETRIA 00:08A00:12 00:08A00:12 00:08A00:12 00:08A00:12 00:08A00:12
EXTERNA
CONSULTA .
344 PSICOLOGIA 00:08A00:12 00:08A00:12 00:08A00:12 00:08A00:12 00:08A00:12
EXTERNA
CONSULTA OTRAS CONSULTAS
356 00:02A00:16 00:02A00:16 00:02A00:16 00:02A00:16 00:02A00:16
EXTERNA DE ESPECIALIDAD
CONSULTA . 00:08A00:12- 00:08A00:12- 00:08A00:12- 00:08A00:12- 00:08A00:12-
420 VACUNACION 00:08A00:12
EXTERNA 00:02A00:16 00:02A00:16 00:02A00:16 00:02A00:16 00:02A00:16
APOYO
DIAGNOSTICO Y
COMPLEMENTAC | 739 FISIOTERAPIA 00:02A00:16 00:02A00:16 00:02A00:16 00:02A00:16 00:02A00:16
ION
TERAPEUTICA

CONSTANCIA DE HABILITACION EN EL REGISTRO ESPECIAL DE PRESTADORES DE SERVICIOS DE SALUD - REPS.
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APOYO
DIAGNOSTICO Y

FONOAUDIOLOGIA

00:08A00:12 00:08A00:12 00:08A00:12

COMPLEMENTAC | 740 Y/O TERAPIA DEL 00:08A00:12 00:08A00:12
ION LENGUAJE
TERAPEUTICA
ESPECIFICIDADES DE LOS SERVICIOS DE LA SEDE DEL PRESTADOR.
No se encontraron servicios con especificidades.
APOYO PRESTADORES REFERENCIA PARA TELEMEDICINA DE LA SEDE DEL PRESTADOR.
No se encontraron registros de apoyo de prestadores referencia para telemedicina de la sede del prestador.
CAPACIDAD INSTALADA - POR GRUPOS DE CAPACIDAD.
GRUPO CAPACIDAD CONCEPTO CANTIDAD
CONSULTORIOS CONSULTA EXTERNA 1

CAPACIDAD INSTALADA - POR GRUPOS DE CAPACIDAD - RESOLUCION 1410 DE 2022.

No se encontraron registros de Capacidad Instalada Camas, Camillas, Consultorios, Salas y Sillas. Resolucién 1410 de 2022.

DETALLE AMBULANCIAS.

No se encontraron registros de Capacidad Instalada Ambulancias.

DETALLE UNIDADES MOVILES.

No se encontraron registros de Capacidad Instalada Ambulancias.

Péagina: 4de 5
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La presente CONSTANCIA se expide previa revision por parte de SECRETARIA DE SALUD DEPARTAMENTAL DEL CAQUETA, de los formularios
de inscripcion, novedades y medidas de seguridad diligenciados por el prestador IPS MEDI-SALUD S.A.S, quien manifiesta haber efectuado la
autoevaluaciéon de cumplimiento de las condiciones de habilitacién como parte de las responsabilidades asignadas en el Decreto 780 de 2016,

Resolucion 3100 de 2019y la(s) norma(s) que la modifique o sustituya, segin corresponda.

Dada el dia jueves 28 de septiembre de 2023 (10:11 a.m.).

MARTHA PATRICIA ORTIZ VEGA.
DIRECTORA TECNICA .
Los anteriores datos tienen como fuente de informacion, el Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud - REPS.
Elaborado por el usuario del ente territorial: 18000REPS
Impreso por el usuario del ente territorial: 18000REPS

Version 3.0. Fecha de impresién: jueves 28 de septiembre de 2023 (10:11 a.m.).
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CADENA DE FRIO

Para la conservaciéon y almacenamiento de las vacunas nuestras instalaciones cuentan con los espacios
adecuados y equipos avalados por la ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD OMS con lo cual
podemos asegurar el transporte, suministro y aplicacion de los Biolégicos conservando la cadena de Frio
entre +2°C y +8°C

Esta solicitud se expide a los 31 dias del mes de Octubreo de 2023

Razén Social: IPS MEDISALUD S.A.S

Nit. 900.617.163-6

Nombre del Representante Legal: ANGELA MARIA MORALES BOHORQUEZ
C.C. No. 34.536.086 de POPAYAN

Direccion: CALLE 6 # 9B — 10 B/ LAS AVENIDAS

Teléfonos: 4358300

Correos Electronicos1 — ipsmedisaludsas@gmail.com

Ciudad Florencia — Caqueta

CALLE 6 No. 9B-10 BARRIO LAS AVENIDAS. TELEFONO: 4358300
E-MAIL: ipsmedisaludsas@gmail.com
FLORENCIA - CAQUETA



mailto:ipsmedisaludsas@gmail.com

ALMACENAMIENTO Y CONSERVACION DE VACUNAS

Sefior

Hernan Camilo Cerquera Flérez

Subdirector (E)

Centro de Desarrollo Agroempresarial y Turistico del Huila
Servicio Nacional de Aprendizaje — SENA

La Plata (H)

Asunto: MC-HIL-CDATH-036-2023

Respetados senores:

El suscrito Angela Maria Morales Bohorquez , representante legal de IPS MEDISALUD SAS; garantiza
el almacenamiento de los bioldgico con su respectiva cadena de frio transportandose en cavas y termo
pinceles calibrados y habilitados para garantizar la calidad del biolégico contando con aliados en la
ciudad de tuja y departamento para reposar su respectiva cadena de frio.

En el momento de la aplicacion se maneja con los estandares que la ley permite para su respectivo
transporte; adjunto evidencia como se lleva a cabo en los senas y de mas entidad donde tenemos
contratos celebrados.

Firma:

NOMBRE: Angela Maria Morales Bohorquez
C.C. No. 34.536.086 De Popaydan



RECOLECCION DE RESIDUOS

Florencia 04/09/2023

Sefiores:
CENTRO DE DESARROLLO AGROEMPRESARIAL Y TURISTICO DEL HUILA -
REGONAL HUILA

PROCESO DE MINIMA CUANTIA No.MC-HIL-CDATH-036-2023

IPS MEDISALUD SAS, Certifica que la disposicion final de residuos peligrosos. Es entregado
por el receptor de los residuos peligrosos e indica la actividad de manejo de ese residuo.

Este es manejado en Guardianes corto punzantes debidamente sellados y bolsas rojas las
cuales indican el peligro del residuo lo cual ya es manejado y tratado por el contratista de nuestra
IPS.

Para veracidad del mismo se adjunta certificado del contratista y su proceso a realizar
después de entregado el mismo.

Nombre: Angela Maria Morales Bohérquez
Cargo: Representante Legal
Documento de Identidad: 34536086

CALLE 6 No. 9B-10 BARRIO LAS AVENIDAS. TELEFONO: 4358300
E-MAIL: ipsmedisaludsas@gmail.com
FLORENCIA - CAQUETA




Com

va

Comercializadora de servicios varios S.A E.S.P

CONTRATO DE PRESTACION DE SERVICIOS No.112

CONTRATANTE: I.P.S MEDI SALUD S.A.S
NIT: 900617163-6
Direccion CL 6 # 9B -10 BR/LAS AVENIDAS

Correo electrénico

ipsmedisaludsas@gmail.com

Representante legal

ANGELA MARIA MORALES BOHORQUEZ

Cedula Representante legal

34536086

Cargo:

Gerente — Representante Legal

CONTRATISTA:

COMERCIALIZADORA DE SERVICIOS VARIOS
S.A.SE.S.P -- COMSERVA S.A.SE.S.P.

Identificacion del contratista:

NIT 828.002.730-1

Representante legal

GUILLERMO BALLESTEROS SAENZ

identificacion

1.101.697.389

Correo electronico del contratista:

comserva_saesp@hotmail.com

Fecha de Inicio

4 de Mayo de 2023

Fecha de terminacion

3 de Mayo de 2024

Plazo de la ejecucion

1 afo

Entre los suscritos esta ANGELA MARIA MORALES BOHORQUEZ identificada con cédula de ciudadania No.34536086
representante legal de I.P.S MEDI SALUD S.A.S CL 6 # 9B -10 BR/LAS AVENIDAS de Florencia - Caqueta, Teléfono
3174209711 Quien para efectos de este documento se denominara EL CONTRATANTE, por una parte y por la otra
Ambiental GUILLERMO BALLESTEROS SAENZ, identificado con cédula de ciudadania N.° 1.101.697.389 de
Socorro - Santander, quien obra en calidad de representante Legal de la COMERCIALIZADORA DE SERVICIOS
VARIOS S.A.S E.S.P - COMSERVA S.A.S E.S.P. ubicada en la vereda San Juan del Barro KM 8,Teléfono
3218935005, de la ciudad de Florencia, departamento del Caqueta, con NIT. 828.002.730-1, Licencia Ambiental No.
0038 del 23 de enero de 2006 y quien para efectos de este documento se denominara EL CONTRATISTA, se ha
celebrado el presente contrato de prestacion de servicios, previa las siguientes clausulas: ----- CLAUSULA
PRIMERA: OBJETO- PRESTAR EL SERVICIO DE RECOLECCION, TRANSPORTE, TRATAMIENTO Y
DISPOSICION FINAL DE LOS RESIDUOS ESPECIALES GENERADOS POR I.P.S MEDI SALUD S.A.S Florencia -
Caqueta, CLAUSULA SEGUNDA: FRECUENCIA DE RECOLECCION- El contratista se compromete a cumplir con
el objeto del presente contrato, con una frecuencia de recolectando una vez (01) a la semana. PARAGRAFO: el dia

de la frecuencia se establecera de mutuo acuerdo entre las partes. ----- CLAUSULA TERCERA: VALOR DEL
CONTRATO. - .- El valor basico de este contrato es de Trescientos mil pesos ($300.000) M/CTE. a razén de

Veinticinco mil pesos ($25.000) M/CTE. Mensuales con tolerancia hasta 6 Kilos, mas kilo adicional por un valor de
TRES MIL OCHOCIENTOS CINCUENTA PESOS ($3.850) M/CTE cada uno. ------ CLAUSULA CUARTA: FORMA
DE PAGO. - El Contratante, previa presentacién de factura y acta de incineracion, se compromete a pagar el valor
mensual al contratista en los Diez (10) primeros dias del mes siguiente a la prestaciéon del servicio.
------ CLAUSULA QUINTA: DURACION. - Este contrato tiene una duracién de Doce (12) Meses contados desde la
fecha de perfeccionamiento del presente contrato y podra ser prorrogado por un tiempo igual cuantas veces sea
necesario, si 30 dias antes del vencimiento ninguna de las partes manifiesta lo contrario. ------ CLAUSULA SEXTA
— PERMANENCIA: Sobre este contrato se establece la clausula de permanencia, minima de doce (12) meses, en
caso de retiro anticipado, el usuario cancelara el valor de los meses restante hasta su fecha de terminacion y/o
vencimiento por terminaciéon anticipada a solicitud del usuario. --- CLAUSULA SEPTIMA: TERMINACION DEL
CONTRATO. - Este Contrato se puede dar por terminado: a) Cuando una de las partes, dé por terminada su
actividad comercial b) Cuando haya comun acuerdo entre las partes. c) cuando no se establezca el pago de
factura. ------ CLAUSULA OCTAVA: CUMPLIMIENTO DE PAGOS. - El incumplimiento o mora en los pagos por
parte del contratante sera causal de terminacion de las obligaciones contractuales y generacion de cobro juridico.

Vereda San Juan del Barro KM 8 Tel. 3218935005 (Area administrativa) - 3124979097 (Gerencia)
Comserva_saesp@hotmail.com
Florencia- Caqueta


mailto:comserva_saesp@hotmail.com

Com va

Comercializadora de servicios varios S.A E.S.P

CONTRATO DE PRESTACION DE SERVICIOS No.112

CLAUSULA NOVENO: OBLIGACIONES DEL CONTRATANTE. - Ademas de las obligaciones de este Contrato EL
CONTRATANTE se obliga a: A) Presentar el documento “PLAN DE GESTION INTEGRAL DE RESIDUOS
HOSPITALARIOS Y SIMILARES” debidamente aprobado por las autoridades ambientales competentes. B) Cumplir
las instrucciones y recomendaciones que COMSERVA S.A. E.S.P imparta durante el desarrollo de este contrato; C)
A entregar los residuos generados debidamente clasificados de acuerdo a su peligrosidad, en Biosanitarios
(gasas, apositos, algodones, aplicadores, drenes, mechas, guantes, jeringas, etc.) Anatomopatolégicos,
Cortopunzantes y Residuos Quimicos, PARAGRAFO: Los residuos Biosanitarios y Anatomopatoldogicos deben
presentarse en doble bolsa de color rojo CON RESISTENCIA NO INFERIOR A LOS VEINTE (20) KILOS y sin que
su peso individual con residuos exceda los seis (06) KILOS. Estas bolsas deben presentarse rotuladas con el
nombre del generador y el tipo de residuos. Los residuos Cortopunzantes deben ser presentados en guardianes
debidamente certificados como tal. PARAGRAFO: COMSERVA S.A. E.S.P. se reserva el derecho a recolectar
y/o incinerar/destruir residuos y desechos que contengan metales pesados, clorados, halogenados y
radiactivos. ------ CLAUSULA DECIMA: OBLIGACIONES DEL CONTRATISTA. - EL CONTRATISTA se
compromete a: A) Realizar la recoleccion y transporte de los residuos una vez a la semana de acuerdo a la
programacion realizada semanalmente por la empresa COMSERVA S.A E.S.P. B) A presentar el acta de
incineracion estipulando la cantidad de material incinerado, en kilos, y su disposicion final; C) Presentar la
respectiva cuenta de cobro dentro de los primeros cinco (5) dias del mes siguiente a la Prestacion del Servicio.
----- CLAUSULA DECIMA PRIMERA: DOMICILIO CONTRACTUAL. - Para todos los efectos legales, el domicilio
contractual es la Calle 11 N° 9-34 B/La estrella de la ciudad de Florencia — Caqueta, teléfono
4358202------ CLAUSULA DECIMA SEGUNDA: CESION Y SUBCONTRATOS. - EL CONTRATISTA no podra
ceder ni subcontratar total o parcialmente este contrato sin autorizacion expresa y escrita del
CONTRATANTE.----CLAUSULA DECIMA TERCERA: AUSENCIA DE SUBORDINACION LABORAL.- EI
contratista tiene el caracter de contratista independiente y son de su exclusiva responsabilidad los
salarios, prestaciones, indemnizaciones, retenciones en la fuente, aportes parafiscales, aportes al sistema de
seguridad social o cualquier otro pago similar que se cause o deba hacerse a las personas que emplee para el
cumplimiento de sus obligaciones.----CLAUSULA DECIMA CUARTA: PENAL PECUNIARIA.- Si a alguna de las
partes se le declara caducidad del contrato, por incumplimiento de sus obligaciones contractuales, podra hacer
efectiva una multa hasta por la suma equivalente al diez por ciento (10%) del valor del contrato por los posibles
perjuicios que por razéon de incumplimiento puedan presentarse.----- CLAUSULA DECIMA QUINTA:
INTERPRETACION.- En caso de inconformismo, de no entendimiento o discrepancias de alguna de las partes
sobre una o mas clausulas del presente contrato, se acuerdan entre las mismas acudir a la CAMARA DE
COMERCIO DE FLORENCIA PARA EL CAQUETA por intermedio de los mecanismos de resolucion de conflictos
de la CONCILIACION  para dirimir el asunto suscitado. --- CLAUSULA DECIMA SEXTA: OTRAS
ESTIPULACIONES. - En todo caso, el presente contrato se regira para todos los efectos por lo dispuesto en el
Cadigo Civil y de Comercio, Estatutos de la empresa y demas normas concordantes. ------ CLAUSULA DECIMA
SEPTIMO: EFECTOS DEL CONTRATO. - El presente CONTRATO regula en su integridad las relaciones juridicas
entre las partes y en consecuencia, deja sin efecto cualquier otro convenio o estipulacion acordada con
anterioridad. CLAUSULA DECIMA OCTAVO: PERFECCIONAMIENTO Y EJECUCION. - El presente contrato se
perfecciona con las firmas de las partes como manifestacion del acuerdo de voluntades en él contenidas. Para
constancia se firma en Florencia, Departamento del Caqueta, a los un (4) dias del mes de Mayo del afno dos mil
veintitrés (2023)

Contratantes Contratista

ANGELA MARIA MORALES BOHORQUEZ GUILLERMO BALLESTEROS SAENZ
I.P.S MEDI SALUD S.A.S Representante Legal

Representante legal COMSERVA S.AS ESP

Vereda San Juan del Barro KM 8 Tel. 3218935005 (Area administrativa) - 3124979097 (Gerencia)
Comserva_saesp@hotmail.com
Florencia- Caqueta
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2016052957 DE 16 de Diciembre de 2016
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Resolucién No.
2014037846 del 14 de noviembre de 2014, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante escrito No. 2015097996 del 30 de julio de 2015, el sefior Jaime Enrique Ruiz., actuando en calidad de
Representante Legal de la sociedad MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA S.AS, solicito la concesion del Registro
Sanitario para el producto VARIVAX® VACUNA DE VIRUS ATENUADOS VIVOS DE VARICELA, en la modalidad de
IMPORTAR Y VENDER a favor de MERCK SHARP & DOHME CORP ubicado en USA.

Que mediante Auto No. 2015012701 del 25 de noviembre de 2015, la Direccion de Medicamentos y Productos
Bioldgicos, el cumplimiento de los siguientes requerimientos: Allegar BPM vigentes de fabricante de solvente, producto
terminado, acondicionador, presentar procedimientos detallados de la prueba de inocuidad, allegar el sistema de
identificacion de los lotes de producto terminado para las dos plantas, estudios de estabilidad on going de producto
terminado, allegar artes indicando ver inserto y donde se va a colocar el lote y la FV, allegar solicitud de renovacion de
uso de marca.

Que mediante escrito radicad con el No. 2016019360 del 17 de febrero de 2016, el interesado allego la respuesta al
referido auto.

Que mediante alcance al expediente No. 2016084972 del 24 de junio de 20186, el interesado allego certificado de BPM de
MERCK SHARP & DOHME B. V. Ubicado en Holanda.

Que mediante alcance al expediente No. 2016101896 del 28 de julio de 2016, el interesado alleg¢ certificado de analitico
y el producto de produccion de lote.

Que mediante aicance al expediente No. 2016110611 del 12 de agosto de 2016, el interesado alleg6é muestras para el
control de calidad al laberatorio de productos Biolégicos del INVIMA con el fin de dar continuidad al tramite de registro
sanitario.

Que mediante alcance al expediente No. 2016163078 del 17 de noviembre de 2016, se alleg6 el informe por parte del
laboratorio en donde indica que el producto cumple con los pardmetros de calidad.

Que mediante alcance al expediente No. 2016163464 del 17 de Noviembre de 2016, el interesado allego copia de los
certificados de Buenas Practicas de Manufactura de Patheon Manufacturing Seviches LLC y Merck Sharp & Dohme BV.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que una vez revisada la documentacion allegada, este despacho se permite hacer las siguientes consideraciones.

Que revisado el certificado de existencia y representacion legal de la Camara de Comercio, se evidencié que el sefior
Jaime Enrique Ruiz, se encuentra inscrito como representante legal de la sociedad Merck Sharp & Dohme Colombia
SAS

Que el interesado allegé certificado expedido por la Superintendencia de Industria y Comercio de fa marca VARIVAX,
cuyo titular es la sociedad MERCK SHARP & DOHME CORP, esta marca se encuentra clasificada en la distincion de
productos clase 5.

Que mediante documento No. ZB2I.-SN6H WHO se certifica ef cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura
para el fabricante del producto terminado MERCK SHARP & DOHME CORP (Merck Manufacturing Divisién) ubicado en
5325 Old Oxford Road Durham, NC 27712 ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, con vigencias hasta 13 de abril de 2017.

Que mediante documento No. ZB2L-SN6H WHO se certifica el cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura
para el fabricante de fa sustancia activa y producto terminado MERCK SHARP & DOHME CORP. ubicado en 770
Sumneytown Pike, West Point . PA 19486 ESTADOS UNICOS DE AMERICA con vigencia hasta el 13 de abril de 2017.

Que mediante la respuesta de auto radicada con el No. 2016019360 del 17 de febrero de 2016, se allego certificado de
Buenas Practicas de Manufactura del fabricante del Solvente VETTER PHARMA - FERTIGUNG GMBH & CO. K.G.
ubicado en Schiitzenstrasse 87 UND 99-101, 88212 RAVENSBURG - ALEMANIA expedido por Centro de vigilancia y
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016052957 DE 16 de Diciembre de 2016
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 201 2, Resolucion No.
2014037846 del 14 de noviembre de 2014, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

control de Baden ~Wiirttemberg con certificado No DE_BW_01_ GMP_2015_0092 con vigencia hasta el 30 de junio de
2017.

Que alcance al expediente No. 2016163464 del 17 de Noviembre de 2016, el interesado allego certificado de No.
NL/H15/1005102 se para el fabricante del solvente PANTHEON MANUFACTURING SERVICES LLC ubicado en 5900
Martin Luther King JR. Highway, Greenville, NC 27834 ESTADOS UNICOS expedido por la Oficina de Inspeccion de
Salud — Asuntos Farmacéuticos y Tecnologia Médica de los paises bajos, con vigencia hasta el 06 de noviembre de
2018.

Que mediante documento No. ZB2K-SN6H WHO, se allegd CPP en donde avala el cumplimiento de las Buenas
Practicas de Manufactura el fabricante de solvente JUBILANT HOLLISTERSTIER LLC ubicado en el 3525 North Regal
Street Spokane WA 992074 ESTADOS UNIDOS DE AMERICA con vigencia hasta el 13 de abril de 2017. ’

Que mediante alcance al expediente No. 2016163464 del 17 de Noviembre de 2016, se allego el certificado de Buenas
Practicas de Manufactura No. NL/H15/1006689 para el acondicionador MERCK SHARP & DOHME B. V. Ubicado en
Waarderweg 39, Haarlem, 2031BN, HOLANDA expedido por la Oficina de Inspeccién de Salud — Asuntos
Farmacéuticos y Tecnologia Médica de los Paises Bajos con vigencias hasta el 09 de septiembre de 2018.

Que revisada la base de datos del INVIMA, las Buenas Practicas de Manufactura del acondicionador SERVICEUTICOS
LTDA (Bodegas 11y 12) ubicado en el Kilometro 2,5 Via Funza-Siberia, Parque Industrial San Diego - CUNDINAMARCA
fueron emitidas por este Instituto, con vigencia hasta el 06/07/2018 conforme a la Resolucion No. 2015021002 del
01/06/2015.

Que el inserto aprobado mediante el Acta 03 de 2015 numeral 3.1.3.8 la Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Bioldgicos recomienda aprobar el Inserto versién 06-2013 y la Informacién para prescribir versién 06-2013,
para el producto de la referencia.

Que con base en el Decreto 677 de 1995, Decreto 2086 de 2010, la norma farmacolégica No. 18.1.1.0.N10, Acta No. 03
de 2015 numeral 3.1.3.8 de la Sala Especializada de Comisién Revisora y la documentacion allegada por el interesado
previo estudio técnico y legal, la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de CINCO (5) arios al
PRODUCTO: VARIVAX® VACUNA DE VIRUS ATENUADOS VIVOS DE VARICELA
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2016M-0017504
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): MERCK SHARP & DOHME CORP. ubicado en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
FABRICANTE(S): - MERCK SHARP & DOHME CORP (Merck Manufacturing Division) (PRODUCTO

TERMINADO) ubicado en 5325 Old Oxford Road Durham, NC 27712 ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA.

- VETTER PHARMA - FERTIGUNG GMBH & CO. K.G. (SOLVENTE) ubicado en
Schiitzenstrasse 87 UND 99-101, 88212 RAVENSBURG — ALEMANIA.

- MERCK SHARP & DOHME CORP. (SUSTANCIA ACTIVA Y PRODUCTO
TERMINADO) ubicado en 770 Sumneytown Pike, West Point . PA 19486 ESTADOS
UNICOS DE AMERICA.

- PANTHEON MANUFACTURING SERVICES LLC (SOLVENTE) ubicado en 5900
Martin Luther King JR. Highway, Greenville, NC 27834 ESTADOS UNICOS.

- JUBILANT HOLLISTERSTIER LLC (SOLVENTE) ubicado en el 3525 North Regal
Street Spokane WA 992074 ESTADOS UNIDOS DE AMERICA.

IMPORTADOR(ES): MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA S.A.S ubicado en la Calle 100 No. 7-33 Piso 8
en BOGOTAD.C.
ACONDICIONADOR(ES): MERCK SHARP & DOHME B. V. Ubicado en Waarderweg 39, Haarlem, 2031BN,

HOLANDA. SERVICEUTICOS LTDA (Bodegas 11y 12) ubicado en el Kilometro 2,5 Via
Funza-Siberia, Parque Industrial San Diego - CUNDINAMARCA

VENTA: CON FORMULA FACULTATIVA
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016052957 DE 16 de Diciembre de 2016

Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Directora de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigitancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Resolucién No.
2014037846 del 14 de noviembre de 2014, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

FORMA FARMACEUTICA:
VIA ADMINISTRACION:
PRINCIPIOS ACTIVOS:

PRESENTACION
COMERCIAL:

INDICACIONES:

NOTA DE
FARMACOVIGILANCIA:

CONTRAINDICACIONES Y
ADVERTENCIAS:

POLVO LIOFILIZADO

SUBCUTANEA

Cada dosis de 0.5mL contiene VIRUS VIVO ATENUADO DE VARICELA DE LA CEPA
OKA/ MERCK: 1,350 UFC.

CAJA POR 1Y 10 VIALES CON TAPON BUTILO GRIS Y SELLO DE ALUMINIO MAS
FLIP OFF CON BOTON PLASTICO MAGENTA CONTENIENDO EL LIOFILIZADO + 1
Y 10 VIALES DE VIDRIO CON DILUENTE AGUA + INSERTO; CAJA POR 1Y 10
VIALES CON TAPON BUTILO GRIS Y SELLO DE ALUMINIO MAS FLIP OFF CON
BOTON PLASTICO MAGENTA CONTENIENDO EL LIOFILIZADO + 1y 10 JERINGAS
PRELLENADAS CON DILUENTE AGUA + INSERTO.

VARIVAX® ESTA INDICADA PARA LA VACUNACION CONTRA LA VARICELA EN
PERSONAS DE 12 MESES DE EDAD Y MAYORES

LOS REPORTES E INFORMES DE FARMACOVIGILANCIA DEBEN PRESENTARSE
A LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS - GRUPO
PROGRAMAS ESPECIALES - FARMACOVIGILANCIA, CON LA PERIODICIDAD
ESTABLECIDA EN LA RESOLUCION No. 2004009455 DEL 28 DE MAYO DE 2004,

HISTORIA DE HIPERSENSIBILIDAD A CUALQUIER COMPONENTE DE LA VACUNA,
INCLUYENDO GELATINA.

HISTORIA DE REACCION ANAFILACTOIDE A LA NEOMICINA (CADA DOSIS DE
VACUNA RECONSTITUIDA CONTIENE TRAZAS DE NEOMICINA).

DISCRASIAS SANGUINEAS, LEUCEMIA, LINFOMAS DE CUALQUIER TIFO, U
OTROS NEOPLASMAS MALIGNOS QUE AFECTEN LA MEDULA OSEA O LOS
SISTEMAS LINFATICOS.

TERAPIA INMUNOSUPRESORA (INCLUYENDO CORTICOSTEROIDES EN DOSIS
ALTAS; SIN EMBARGO, VARIVAX (REFRIGERADA) NO ESTA CONTRAINDICADA
PARA USO CON CORTICOSTEROIDES TOPICOS O CORTICOSTEROIDES EN
DOSIS BAJAS, COMO SE UTILIZAN COMUNMENTE PARA LA PROFILAXIS DEL
ASMA. LOS INDIVIDUOS QUE RECIBEN MEDICAMENTOS INMUNOSUPRESORES
SON MAS SUSCEPTIBLES A LAS INFECCIONES QUE LOS INDIVIDUOS SANOS. LA
VACUNACION CON UNA VACUNA DE VIRUS VIVOS ATENUADOS CONTRA LA
VARICELA PUEDE RESULTAR EN UN SARPULLIDO MAS EXTENSO ASOCIADO
CON LA VACUNA O ENFERMEDAD DISEMINADA EN INDIVIDUOS QUE RECIBEN
DOSIS INMUNOSUPRESORAS DE CORTICOSTEROIDES.

ESTADOS DE INMUNODEFICIENCIA PRIMARIA Y ADQUIRIDA, INCLUYENDO LA
INMUNOSUPRESION EN  ASOCIACION CON EL  SIDA U OTRAS
MANIFESTACIONES  CLINICAS DE INFECCION  CON VIRUS  DE
INMUNODEFICIENCIA HUMANA, EXCEPTO POR LA INMUNOSUPRESION EN
NINOS ASINTOMATICOS CON PORCENTAJES DE LINFOCITOS T CD4 25%.

HISTORIA FAMILIAR DE INMUNODEFICIENCIA CONGENITA O HEREDITARIA, A
MENOS QUE SE DEMUESTRE LA INMUNOCOMPETENCIA DEL RECEPTOR
POTENCIAL DE LA VACUNA. TUBERCULOSIS ACTIVA NO TRATADA.

CUALQUIER ENFERMEDAD FEBRIL ACTIVA CON FIEBRE >38,5°C (>101,3F); SIN
EMBARGO, LA FIEBRE DE BAJO GRADO EN Si NO ES UNA CONTRAINDICACION
PARA LA VACUNACION.

EMBARAZO; LOS POSIBLES EFECTOS DE LA VACUNA EN EL DESARROLLO

FETAL SE DESCONOCEN EN ESTE MOMENTO. SIN EMBARGO, SE CONOCE QUE
LA VARICELA DE TIPO SILVESTRE ALGUNAS VECES CAUSA DANO FETAL. SI SE

Pagina3de5

Institeto Modionaf de Vigilantin de Medi
Carrers 10 H2 84128
P8 2998760

Bogoid - Colombin
wywinvime.govto

~ YA

£

BNet

CO-HC-7327-1



TODOS PORUN
L= NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

o FavLed]

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016052957 DE 16 de Diciembre de 2016

Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Directora de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Resolucién No.
2014037846 del 14 de noviembre de 2014, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

OBSERVACIONES:

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

Institutn Nactonal da Vigitundie de Redicmentos y Alimentos ~ INVIMA

Caners 1 Ho0A4128
PBY: 2948700

Bogotdt - {olombia
W Iime govio

REALIZA LA VACUNACION DE MUJERES POSPUBERES, SE DEBE EVITAR EL
EMBARAZO DURANTE LOS TRES MESES SIGUIENTES A LA VACUNACION

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS: SUMINISTROS DE TRATAMIENTO
ADECUADO, INCLUYENDO EPINEFRINA EN INYECCION (1:1000), DEBEN ESTAR
DISPONIBLES PARA USO INMEDIATO EN CASO QUE OCURRA UNA REACCION
ANAFILACTOIDE. X
SE DESCONOCE LA DURACION DE LA PROTECCION FRENTE A LA INFECCION
POR VARICELA DESPUES DE LA VACUNACION CON VARIVAX (REFRIGERADA).

LA SEGURIDAD Y EFICACIA DE VARIVAX (REFRIGERADA) NO SE HA
ESTABLECIDO EN NINOS Y ADULTOS JOVENES QUE SE CONOCE ESTAN
INFECTADOS CON VIRUS DE INMUNODEFICIENCIA HUMANA CON O SIN
EVIDENCIA DE INMUNOSUPRESION.

TRANSMISION.: LA EXPERIENCIA POS-COMERCIALIZACION SUGIERE QUE LA
TRANSMISION DEL VIRUS DE LA VACUNA PUEDE OCURRIR RARA VEZ ENTRE
LOS VACUNADOS SANOS QUE DESARROLLAN UN SARPULLIDO TIPO VARICELA
Y CONTACTOS SANOS SUSCEPTIBLES. TAMBIEN SE HA REPORTADO LA
TRANSMISION DEL VIRUS DE LA VACUNA EN LOS VACUNADOS QUE NO
DESARROLLAN SARPULLIDO TIPO VARICELA.

POR LO TANTO, LOS RECEPTORES DE LA VACUNA DEBEN TRATAR DE EVITAR,
SIEMPRE QUE SEA POSIBLE, EL CONTACTO CERCANO CON PERSONAS
SUSCEPTIBLES DE ALTO RIESGO HASTA POR SEIS SEMANAS DESPUES DE LA
VACUNACION. EN CIRCUNSTANCIAS DONDE EL CONTACTO CON PERSONAS DE
ALTO RIESGO ES INEVITABLE, EL RIESGO POTENCIAL DE TRANSMISION DEL
VIRUS DE LA VACUNA SE DEBE SOPESAR FRENTE AL RIESGO DE ADQUIRIR Y
TRANSMITIR EL VIRUS DE VARICELA TIPO SILVESTRE. INDIVIDUOS
SUSCEPTIBLES DE ALTO RIESGO INCLUYEN:

-INDIVIDUOS INMUNOCOMPROMETIDOS

-MUJERES EMBARAZADAS SIN HISTORIA DOCUMENTADA DE VARICELA O
EVIDENCIA DE LABORATORIOC DE INFECCION PREVIA

-INFANTES RECIEN NACIDOS DE MADRES SIN HISTORIA DOCUMENTADA DE
VARICELA O EVIDENCIA DE LABORATORIQ DE INFECCION PREVIA

LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN IR EN LAS ETIQUETAS Y
EMPAQUES MAS LA FEGHA DE VENCIMIENTO Y EL NUMERO DE LOTE. EL
TITULAR Y EL FABRICANTE AUTORIZADO EN EL REGISTRO SANITARIO,
ADQUIEREN LA OBLIGACION DE MANTENER LAS BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA Y ACTUALIZAR LAS ESPECIFICACIONES DE MATERIAS PRIMAS
Y PRODUCTO TERMINADO, DE ACUERDO A LA ULTIMA VERSION DE LAS
FARMACOPEAS OFICIALES EN COLOMBIA DURANTE LA VIGENCIA DEL
REGISTRO SANITARIO. LO ANTERIOR SERA OBJETO DE VIGILANCIA POR
PARTE DE ESTE INSTITUTO.

“TODA INFORMACION CIENTIFICA, PROMOCIONAL O PUBLICITARIA SOBRE LOS
MEDICAMENTOS DEBERA SER REALIZADA CON ARREGLO A LAS CONDICIONES
DEL REGISTRO SANITARIO Y A LAS NORMAS TECNICAS Y LEGALES PREVISTAS
EN EL ARTICULO 79 DEL DECRETO 677 DE 1995."

DOS (2) ANOS A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION

ALMACENAR ENTRE 2°C Y 8°C EN SU ENVASE Y EMPAQUE ORIGINAL.

20087287
2015097996
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Repftblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2016052957 DE 16 de Diciembre de 2016
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Resolucion No.
2014037846 del 14 de noviembre de 2014, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

ARTICULO SEGUNDO: APROBAR como Unico disefio los bocetos de envase ylo empaque allegados mediante la
respuesta de Autor radicada con el No. 2016019360 del 17 de febrero de 2016 y el inserto allegado mediante escrito No.
2015097996 del 30 de julio de 2015, en los cuales debe incluir el ntimero del Registro Sanitario otorgado en la presente
Resolucion.

ARTICULO TERCERO: E| tiempo de vida Gtil asignado para el medicamento amparado en la presente resolucién, se
soportd con estudios estabilidad con la siguiente frecuencia de tiempos 0, 3, 6, 12, 18 y 24 y bajo condiciones de
Temperatura entre 2°C y 8°C.

ARTICULO CUARTO: Contra la presente Resolucion procede tnicamente el Recurso de Reposicién, que debera
interponerse ante la Directora de Medicamentos y Productos Biologicos, del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los términos sefialados
en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO QUINTO: La presente Resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota, D.C. alos 16 de Diciembre de 2016
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

A

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO 3
DIRECTORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyectd: Legal: avillegasb, Técnico: leont Revisé: cordina_medicamentos

Location: Bogota, CO
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Datos Generales del Producto

20046007 VACUNA ADSORBIDA CONTRA EL TETANO

INVIMA 2020MB-0014543-
R1

MEDICAMENTO ESENCIAL: LAS CONTRAINDICACIONES, ADVERTENCIAS, LA FECHA DE VENCIMIENTO Y NUMERO DE
LOTE DEBEN APARECER EN LAS ETIQUETAS Y EMPAQUES. EL TITULAR, ENVASADOR Y FABRICANTE AUTORIZADO EN
EL REGISTRO SANITARIO ADQUIEREN LA OBLIGACION DE MANTENER LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA, Y
ACTUALIZAR LAS ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO TERMINADO Y MATERIAS PRIMAS DE ACUERDO A LA ULTIMA
VERSION DE LAS FARMACOPEAS OFICIALES EN COLOMBIA, DURANTE LA VIGENCIA DEL REGISTRO SANITARIO. LO
ANTERIOR SERA OBJETO DE VIGILANCIA POR PARTE DE ESTE INSTITUTO. TODA INFORMACION CIENTIFICA,
PROMOCIONAL O PUBLICITARIA SOBRE LOS MEDICAMENTOS DEBERA SER REALIZADA CON ARREGLO A LAS
CONDICIONES DEL REGISTRO SANITARIO Y LAS NORMAS TECNICAS Y LEGALES PREVISTAS EN EL ARTICULO 79 DEL
DECRETO 677 DE 1995. LAS PRESENTACIONES COMERCIALES APROBADAS EN EL REGISTRO SANITARIO PODRAN SER
EMPLEADAS COMO PRESENTACIONES INSTITUCIONALES, SIEMPRE Y CUANDO EN LAS ETIQUETAS Y EMPAQUES DE
LOS PRODUCTOS FABRICADOS CON DESTINO A LAS ENTIDADES DE PREVISION, ASISTENCIA O SEGURIDAD SOCIAL Y
SIMILARES, SE ENCUENTREN MARCADAS CON UNA LEYENDA QUE ESPECIFIQUE TAL CONDICION O EXCLUSIVIDAD,
DE MODO QUE NO OCULTE LA INFORMACION APROBADA EN LOS ARTES.

2025/09/25 IMPORTAR Y VENDER Vigente

Informacién Farmacolégica

Inmunizacion activa contra el tétanos. Indicado para la

prevencion del tétano en todas las edades 18.1.1.0.N10

La vacuna no debe aplicarse a personas con hipersensibilidad conocida a cualquier componente de la vacuna.
Esta contraindicada en estados febriles, procesos infecciosos y alérgicos agudos y enfermedades crénicas en
fase de descompensacién. La ocurrencia de cualquier signo neurolégico o sintomas después de una
administracion contraindica absolutamente su uso posterior. Se recomienda tener listo un medicamento
apropiado para cualquier caso de reaccion anafilactica.

Advertencias la ocurrencia de una reaccion de hipersensibilidad severa o neurolégica después de una dosis
previa es una contraindicacion para el uso posterior de este producto. La administracién de dosis de refuerzo
mas frecuentemente que las recomendadas, puede estar asociada con la incidencia incrementada y con la
severidad de las reacciones. Las personas que han experimentado reacciones de hipersensibilidad del tipo
arthus o temperatura corporal por encima de 39°C después de una dosis previa de toxoide tetanico,
usualmente tienen niveles muy altos de antitoxina tetanica en suero y no se les debe suministrar incluso dosis
de emergencia de toxoide tetanico con una frecuencia de mas de 10 afios, incluso si se presenta una herida
mayor e infectada. La vacuna adsorbida del tétano no se debe administrar a individuos con trombocitopenia
o que tengan algun desorden de coagulacion, que puede contraindicar la inyeccion intramuscular, a menos
que el beneficio potencial claramente supere el riesgo de la administracion. Pacientes con la capacidad de
respuesta inmune alterada, pueden tener una respuesta de anticuerpos reducida a los procedimientos de
inmunizacion activa. Se debe tener cuidado especial para prevenir que la inyeccién no se aplique por via
intravenosa. Precauciones generales: 1. Antes de la administracion de cualquier dosis de la vacuna, se debe
consultar acerca del estado de salud reciente y el historial de inmunizacién del paciente que va a ser
inmunizado, para determinar la existencia de cualquier contraindicacion a la inmunizacion. 2. Cuando el
paciente regrese para las siguientes dosis en serie, se debe consultar acerca de la ocurrencia de cualquier
sintoma y/o sefal de una reaccién adversa después de una dosis previa. 3. Antes de la inyeccion de cualquier
producto bioldgico, el médico debe tomar todas las precauciones conocidas para la prevencion de cualquier
tipo de reaccién alérgica. Esto debe incluir: una revision del historial del paciente respecto a posible
sensibilidad, la disponibilidad inmediata de epinefrina 1:1000 y de otros agentes apropiados usados para el
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control inmediato de reacciones alérgicas. 4. Se debe usar una jeringa separada y una aguja estéril o una
unidad desechable estéril para cada paciente individual, para prevenir la transmision de hepatitis o de
cualquier otro agente infeccioso de una persona a otra. 5. Agitar vigorosamente antes de retirar cada dosis
para resuspender el contenido del vial. 6. Uso en embarazo: no se han realizado estudios de reproduccion
animal con este producto. No hay evidencia de que la vacuna adsorbida del tétano sea teratogénica. La
vacuna adsorbida del tétano se debe administrar para inmunizar adecuadamente las mujeres embarazadas ya
que esta permite la proteccioén en contra del tétano neonatal. Esperar hasta el segundo trimestre es una
precaucion razonable para minimizar cualquier riesgo teérico involucrado.
|| Ninguna conocida
Acta No. 01 del
BIOLOGICO 2019 numeral CON FORMULA MEDICA
3.6.17
I IM - INTRAMUSCULAR
Informacién Farmacéutica
SUSPENSION INYECTABLE ESENCIAL
| ” Almacenar a temperatura de 2 a 8 C° en su envase y empagque original |
S| NO ESENCIAL 3 afios
Expediente Completo
Presentaciones Comerciales
20046007 0247 Unidad 1,00 Caja de carton con 1 vial de v.lsino tipo | con null [[2012/06/29] Activo
(s) 0,5 ml de suspension.
20046007 0247 Unidad 10,00 Caja de carton con 10 viales de.\l/IdI‘IO tipo | null |12013/08/26|| Activo
(s) con 0,5 ml de suspension.
20046007 0225 | Libra | 4o || C¥adecarton con 48 viales de vidriotipo | |, 115013/08/26)| Activo
con 0,5 ml de suspension
Principios Activos
TOXOIDE TETANICO PURIFICADO CONCENTRADO NO MENOSDE || 4000000 || ul |

Clasificacion ATC del Producto

https://consultaregistro.invima.gov.co/Consultas/consultas/consreg_encabcum.jsp
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JO7AMO1|[ TETANOS TOXOIDE ||ANTIINFECCIOSOS VACUNAS VACUNAS VACUNAS

PARA USO ANTIBACTERIANAS ANTITETANICAS
SISTEMICO

Roles por Producto

I | I I I I I |

Zona
Franca,
ACONDICIONADOR Consecutivo|| 20211053802 LABORATORIOS DELTA S.AS. Vereda ||COLOMBIA[|ANTIOQUIA|| RIONEGRO
Chachafruto
Bodega 150

BE
Shameerpet
Site, Kolthur

Village,
Shameerpet
FABRICANTE Consecutivo|| 91403021 BIOLOGICAL E. LIMITED Mandal, INDIA
Medchal-
Malkajgiri
District -
500 078,
Telangana

BE
Shameerpet
Site, Kolthur
Village,

Shameerpet

FABRICANTE SUSTANCIA | nsecutivo|| 91403021 BIOLOGICAL E. LIMITED Mandal, || INDIA afa@quimicosfarmaceuticosabogados.om

ACTIVA

Medchal-
Malkajgiri
District -
500 078,
Telangana

gfa@quimicosfarmaceuticosabogados.om

Zona
Franca,
IMPORTADOR Consecutivo|| 20211053802 LABORATORIOS DELTA S.AS. Vereda ||COLOMBIA[|ANTIOQUIA|| RIONEGRO
Chachafruto
Bodega 150

Zona
Franca,
TITULAR REGISTRO SANITARIO ||Consecutivo|| 20211053802 LABORATORIOS DELTA S.AS. Vereda ||COLOMBIA[|ANTIOQUIA|| RIONEGRO
Chachafruto
Bodega 150

Imprimir << Atras
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021032589 DE 5 de Agosto de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director (a) Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucién No. 2012030820 del 19 de Octubre de 2012,
en ejercicio de las facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, el Decreto Reglamentario 677 de
1995, Decreto 1782 de 2014 y la Ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion 2018019408 del 08/05/2018 se aprobd la evaluacién farmacoldgica para el producto VACUNA
CONTRA LA HEPATITIS B, conforme al concepto emitido por la Sala Especializada de Moléculas Nuevas, Nuevas
Indicaciones y Medicamentos Biolégicos de la Comisién Revisora, en el Acta 02 de 2018 SEMNNIMB numeral 3.2.3.12.

Que mediante radicado 20181256841 del 13/12/2018, el sefior Libardo Cardenas Giraldo, actuando en calidad de apoderado
de Laboratorios Delta S.A.S con domicilio en Envigado, Antioquia, solicité registro sanitario para la vacuna contra la hepatitis B
en la modalidad IMPORTAR y VENDER.

Que mediante oficio (requerimiento) 2019008956 del 31/07/2019, la Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos le
requirid6 complementar informacién y documentacion técnico legal sobre el principio activo y el producto terminado.

Que mediante anexo al expediente con radicado 20191194725 del 03/10/2019, el sefior Gustavo Buitrago Medina, actuando en
calidad de apoderado de Laboratorios Delta S.A.S., allego actualizacion de la direccion de correo electronico de notificacion de
requerimientos, actos administrativos y todo tipo de actuaciones / movimientos internos de los tramites adelantados ante ese
instituto.

Que mediante radicado 20191205311 del 18/10/2019, el interesado allegé respuesta al Auto arriba mencionado.
Que mediante anexo al expediente con radicado 20191255497 del 20/12/2019, el interesado allego informacion respecto de
que el Laboratorios Delta S.A.S., se encuentra actualmente realizando el acompafiamiento de la certificacion en Buenas
Practicas de Manufactura INVIMA de unas de sus plantas de suministro ubicadas fuera del territorio colombiano.

Que mediante anexo al expediente con radicado 20201014133 del 24/01/2020, el interesado solicitdé tomar en cuenta el escrito
y soportes adjuntos a este comunicacién como alcance de respuesta al requerimiento elevado por INVIMA dentro de la
evaluacion técnica de solicitud de registro sanitario nuevo de VACUNA CONTRA LA HEPATITIS B.

Que mediante anexo al expediente con radicado 20201024057 del 07/02/2020, el interesado allego certificado BPM.

Que mediante anexo al expediente con radicado 20201094373 del 28/05/2020, el interesado precis6 que los artes de
materiales de envases / empaques del citado producto, se ratifican / anexan ajustados junto con este memorial y segun
observaciones planteadas por INVIMA (punto No. 18 del auto No. 2019008956 del 31/07/2019).

Que mediante anexo al expediente con radicado 20201189575 del 15/10/2020, manifiesta lo siguiente:

Como alcance al radicado de la referencia, y con el fin de atender la solicitud realizada por la Direccién de Medicamentos y
Productos Biolégicos, a través de correo electrénico el dia 05 de octubre de 2020 (copia adjunta), me permito allegar respuesta
dada por mi apoderado a cada punto.

Que mediante anexo al expediente con radicado 20211115245 del 15/06/2021, el interesado aclaro que el nombre del producto
corresponde a nombre genérico.

Que mediante anexo al expediente con radicado 20211118576 del 18/06/2021, el interesado allego resolucion 2021022734 del
10 de junio de 2021 mediante la cual se corrige la descripcion en la evaluacion farmacoldgica.

Que mediante anexo al expediente con radicado 20211126485 del 29/06/2021, el interesado allego respuesta a correo
electrdnico con requerimiento.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Frente a los documentos técnicos/legales allegados por el interesado con radicado inicial 20181256841 del 13/12/2018,
respuesta al auto radicado 20191205311 del 18/10/2019 y los anexos mencionados en la parte de antecedentes, este despacho
se permite hacer las siguientes consideraciones:

Que las respuestas a los requerimientos del auto No. 2019008956 del 31/07/2019 fueron técnicamente satisfactorias.

Que los conceptos emitidos por el laboratorio en los FORMATOS DE INFORME DE EVALUACION TECNICA ANALISIS DE LA
METODOLOGIA ANALITICA con Cadigo: ASS-RSA-FMO074 fueron favorables.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021032589 DE 5 de Agosto de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director (a) Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucién No. 2012030820 del 19 de Octubre de 2012,
en ejercicio de las facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, el Decreto Reglamentario 677 de
1995, Decreto 1782 de 2014 y la Ley 1437 de 2011.

Que mediante Certificado de homologaciéon No. 112 - 2020 emitido por el INVIMA el cual avalé el cumplimiento de las Buenas
Practicas de Manufactura del laboratorio BIOLOGICAL E. LIMITED., con domicilio en BE Shameerpet Site, Kolthur Village,
Shameerpet Mandal, Medchal-Malkajgiri District - 500 078, Telangana, India. (DISTRITO CIUDAD: Medchal - Malkajgiri Distric.
PROVINCIA, ESTADO: Telangana PAIS: India), para la fabricacion de la forma farmacéutica liquida estéril de la vacuna de la
Hepatitis B, el cual esta vigente hasta el 08/02/2022.

Que mediante Resolucion No. 2020046071 del 28/12/2020 el INVIMA avalé las BPM para LABORATORIOS DELTA S.A.S. con
domicilio en la Bodega 150, zona franca de Rionegro Vereda Chachafruto. Rionegro - Antioquia, en el sentido de
acondicionador medicamentos a temperatura de refrigeracion, cuya fecha de vencimiento es hasta el 3/02/2024.

Que mediante Certificado No. L. Dis.N0.8601/Stores/2019 la Drugs Control Adminstration Government Of Telangana de la
India avalé al fabricante M/s. BIOLOGICAL E. LIMITED con domicilio en Plot No. 1, S.P Biotechnology Park Phase-Il, Kolthur
Village, Shameerpet Mandal, Medchal-Malkajgiri District, Hyderabad-500 078, India. Para la fabricacién del principio activo del
producto en cuestion. Dicho certificado es valido por un periodo de tres afios a partir de la fecha de emision (29/06/2019).

Que los artes correspondientes al material de empaque y envase (caja plegadiza y etiquetas) del producto de la referencia
allegados mediante radicado 20201189575 del 15 de octubre de 2020, cumplen con lo establecido en el Articulo 74 y 72 del
Decreto 677 de 1995.

Que el interesado allegd tres lotes en los estudios de estabilidad a temperatura de refrigeraciéon (2 °C -8°C) hasta el mes 36,
los cuales cumplieron con las especificaciones e intervalos determinantes de estabilidad establecidos.

Que la informacién farmacoldgica del inserto allegado en el anexo al expediente con radicado N° 20211126485 del 29 de junio
de 2021 fue aprobada en la Resolucion 2018019408 del 08 de mayo de 2018. Ademas, la informacidn técnica que en este se
consigna se encuentra soportada y ajustada a lo aprobada en la parte resolutiva de la presente resolucion.

Que con base en el Decreto 677 de 1995, la Resolucion 1606 del 2014 la norma farmacoldgica No. 18.1.1.0.N10 y Ia
documentacion allegada por el interesado previo estudio técnico y legal, la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de CINCO (5) afios al

PRODUCTO:

REGISTRO SANITARIO No.:
IUM DE SEGUNDO NIVEL.:

TIPO DE REGISTRO:
TITULAR:

FABRICANTE:

FABRICANTE DEL API:
IMPORTADOR:
ACONDICIONADOR:

VENTA:

FORMA FARMACEUTICA:

VIA ADMINISTRACION:
PRINCIPIO ACTIVO:

PRESENTACIONES:

Oficina Principal:
Administrativo:

VACUNA CONTRA LA HEPATITIS B
INVIMA 2021M-0020327

1H1027911002

IMPORTAR Y VENDER

LABORATORIOS DELTA S.A.S. con domicilio en la Carrera 46 No. 19 Sur -117 en
Envigado - Antioquia

BIOLOGICAL E. LIMITED., con domicilio en BE Shameerpet Site, Kolthur Village,
Shameerpet Mandal, Medchal-Malkajgiri District - 500 078, Telangana, India. (DISTRITO
CIUDAD: Medchal - Malkajgiri Distric. PROVINCIA, ESTADO: Telangana PAIS: India).

M/s. BIOLOGICAL E. LIMITED con domicilio en Plot No. 1, S.P Biotechnology Park Phase-II,

Kolthur Village, Shameerpet Mandal, Medchal-Malkajgiri District, Hyderabad-500 078, Indi
LABORATORIOS DELTA S.A.S. con domicilio en la Carrera 46 No. 19 Sur-117 en Envigado
— Antioquia.

LABORATORIOS DELTA S.A.S. con domicilio en la Bodega 150, zona franca de Rionegro
Vereda Chachafruto. Rionegro Antioquia..

Con formula facultativa

Suspension inyectable

Intramuscular

Cada mL contiene 20 mcg de antigeno de superficie del virus de hepatitis B HBsAg
Purificado.

1H1027911002100: Caja por 48 viales de vidrio tipo | con tapones de goma de bromobutilo
y sellos de aluminio flip-off de color purpura, cada vial (con capacidad de 3 mL) contiene 1
ml de dosis en concentracion de 20 mcg, 1H1027911002101: Caja plegadiza por 48 viales
con tapones de goma de bromobutilo y sellos de aluminio flip-off de color purpura de 0,5 mL
(la concentracion es de 10 mcg por cada 0,5 mL) y 1H1027911002102: Caja plegadiza por
24 viales con tapones de goma de bromobutilo y sellos de aluminio flip-off de color parpura
de 5 mL (la concentracion es de 10 mcg en 0,5 mL.).
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021032589 DE 5 de Agosto de 2021

Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Director (a) Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucién No. 2012030820 del 19 de Octubre de 2012,
en ejercicio de las facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, el Decreto Reglamentario 677 de
1995, Decreto 1782 de 2014 y la Ley 1437 de 2011.

INDICACIONES:

NOTA DE
FARMACOVIGILANCIA

CONTRAINDICACIONES Y
ADVERTENCIAS:

OBSERVACIONES:

VIDA UTIL:
CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO:
EXP||EDIENTE No.:
RADICACION No.:

Inmunizacion de personas expuestas a la infeccion causada por el virus
de Hepatitis B y sus sub — tipos comunes. También puede ser suministrada a pacientes
infectados con virus de Hepatitis C y D, para protegerlos en contra de la co- infeccién con
Hepatitis B. se recomienda principalmente para neonatos, infantes y adultos jévenes, no
solo para la prevencién de la enfermedad, sino también para protegerlos del probable
estado portador inducido por virus de la hepatitis b, cirrosis y carcinoma — hepatocelular.
Ademas de varios grupos de individuos que se listan a continuacion, la inmunizacién de
VACUNA CONTRA LA HEPATITIS B es un requerimiento esencial:

. Cuidado personal

. Pacientes propensos a infeccion causada por transfusiones de sangre

inapropiadas o sin analisis de escaneo viral

. Pacientes hemofilico o con hemodialisis

. Viajeros a areas endémicas

. Personas en contacto con parejas sexuales infectadas

. Residentes en areas endémicas

. Drogadictos
Personal y residentes de hogares comunitarios y hostales

. Contactos de los hogares de personas con infeccién aguda o cronica del virus
de Hepatitis B

. Infantes nacidos de madres portadoras del virus de hepatitis B

. Receptores de trasplantes de érganos

. Otros: policias, fuerzas armadas, y demas personal reglamentado

Los reportes de eventos adversos deben realizarse en el formato de Reporte de eventos
adversos asociados al uso de medicamentos - Foream, mediante la plataforma de reporte
en linea dispuesta para tal fin, segun lo establecido en la Circular 600-7758-15 del 3 de
agosto de 2015, teniendo en cuenta la periodicidad establecida en la resolucién No.
2004009455 del 28 de mayo de 2004.

Vacuna contra la hepatitis B generalmente se tolera bien.

Sin embargo  la vacuna no debe ser administrada o repetida a personas que se sepa
son hipersensibles a cualquiera de los componentes de la vacuna. Se debe evitar la
inmunizacion durante enfermedades febriles severas

Medicamentos esencial: Las contraindicaciones, advertencias, la fecha de vencimiento y
numero de lote deben aparecer en las etiquetas y empaques.

El titular, envasador y fabricante autorizado en el registro sanitario adquieren la obligacién
de mantener las buenas practicas de manufactura, y actualizar las especificaciones de
producto terminado y materias primas de acuerdo a la ultima version de las farmacopeas
oficiales en Colombia, durante la vigencia del registro sanitario. Lo anterior sera objeto de
vigilancia por parte de este instituto.

Toda informacion cientifica, promocional o publicitaria sobre los medicamentos debera ser
realizada con arreglo a las condiciones del registro sanitario y las normas técnicas y legales
previstas en el articulo 79 del decreto 677 de 1995.

Las presentaciones comerciales aprobadas en el registro sanitario podran ser empleadas
como presentaciones institucionales, siempre y cuando en las etiquetas y empaques de los
productos fabricados con destino a las entidades de prevision, asistencia o seguridad
social y similares, se encuentren marcadas con una leyenda que especifique tal condicion
o exclusividad, de modo que no oculte la informacién aprobada en los artes.

Tres (3) afios contados a partir de la fecha de fabricacion.

Almacenar a una temperatura entre 2 - 8°C en su envase y empaque original. No congelar.
20130313
20181256841

ARTICULO SEGUNDO: APROBAR como unico disefio los bocetos de empaque y envase (caja plegadiza y etiquetas) del
producto de la referencia para las presentaciones aprobadas en la parte resolutiva, allegados mediante radicado 20201189575
del 15/10/2020 en los cuales se debe incluir el nimero del Registro Sanitario otorgado en la presente decision. Por otro lado se
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021032589 DE 5 de Agosto de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director (a) Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucién No. 2012030820 del 19 de Octubre de 2012,
en ejercicio de las facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, el Decreto Reglamentario 677 de
1995, Decreto 1782 de 2014 y la Ley 1437 de 2011.

aprueba el inserto allegado mediante anexo al expediente con radicado 20211126485 del 29/06/2021 de conformidad con lo
estipulado en la parte considerativa de la presente Resolucion.

ARTICULO TERCERO: NOTIFICAR por medios electronicos la presente resolucion al representante legal y/o apoderado del
titular, de conformidad con lo previsto en el articulo 4 del Decreto 491 del 28 de marzo de 2020. Advirtiendo que contra la
misma procede Unicamente el recurso de reposicion que debera interponerse ante el Director (a) Técnico de Medicamentos y
Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —Invima- dentro de los diez (10) dias
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ANEXO |

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

' Este medicamento estd sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizara la detecciéon de nueva
informacion sobre su seguridad. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de
reacciones adversas. Ver la seccién 4.8, en la que se incluye informaciéon sobre como natificarlas.

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
VaxigripTetra, suspension inyectable en jeringa precargada Vacuna

antigripal tetravalente (inactivada, de virus fraccionados)

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Virus de la gripe (inactivado, fraccionado) de las cepas siguientes™:

AlVictoria/2570/2019 (H1N1)pdmO09 - cepa analoga (A/Victoria/2570/2019, IVR-215).......coeeeiccciirininnenn.

............................................................................................................................ 15 microgramos de HA**

Para una dosis de 0,5 mL
* cultivadas en huevos fertilizados de gallinas provenientes de lotes sanos
*%*

hemaglutinina

Esta vacuna cumple con las recomendaciones de la OMS (en el hemisferio sur) para la temporada
2022.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

VaxigripTetra puede contener trazas de huevo, como la ovoalbimina, trazas de neomicina,
formaldehido y octoxinol-9, utilizados durante el proceso de fabricacion (ver seccion 4.3).

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspension inyectable en jeringa precargada.

La vacuna, después de agitar suavemente, es un liquido opalescente, incoloro.
4. DATOS CLINICOS

4.1. Indicaciones terapéuticas

VaxigripTetra esta indicado para prevenir la gripe causada por los dos subtipos virales de la gripe Ay
los dos tipos virales de la gripe B contenidos en la vacuna para:

- la inmunizacién activa de adultos, incluyendo las mujeres embarazadas y los nifios a partir de 6
meses de edad.

- la proteccion pasiva de bebés de menos de 6 meses de edad y nacidos de mujeres vacunadas
durante el embarazo (ver secciones 4.4,4.6y 5.1).

VaxigripTetra debe ser usada siguiendo recomendaciones oficiales.
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4.2. Posologiay forma de administracion

Posologia

Segun la experiencia clinica adquirida con la vacuna trivalente, la revacunacioén anual con la vacuna
antigripal se recomienda dada la duracién de la inmunidad conferida por la vacuna y porque las cepas
del virus gripal en circulacién pueden cambiar de un afio a otro.

Adultos: una dosis de 0,5 mL.

Poblacién pediatrica

+ Nifos de 6 meses a 17 afios de edad: una dosis de 0,5 mL.

* En los nifios menores de 9 afios de edad que no han sido vacunados anteriormente, debera
administrarse una segunda dosis de 0,5 mL después de un intervalo de al menos 4 semanas.

+ Bebés de menos de 6 meses de edad: no se ha establecido la seguridad ni la eficacia de la
administracion de VaxigripTetra (inmunizacién activa). No se dispone de ningun dato.
Con respecto a la proteccion pasiva, una dosis de 0,5 mL administrada a una mujer embarazada
puede proteger a los bebés desde el nacimiento hasta cerca de los 6 meses de edad: sin
embargo, puede que no todos los bebés estén protegidos (ver seccion 5.1).

Forma de administraciéon

La vacuna debe inyectarse por via intramuscular o subcutanea.

La inyeccion intramuscular se realiza de preferencia en la regién anterolateral del muslo (o en el
musculo deltoides si la masa muscular es suficiente) en nifios de 6 a 35 meses de edad, o en el musculo
deltoides en nifios a partir de 36 meses y en adultos.

Precauciones que se deben tomarse antes de manipular o administrar este medicamento

Para consultar las instrucciones de la preparacién del medicamento antes de la administracion, ver
seccion 6.6.

4.3. Contraindicaciones

Hipersensibilidad a los principios activos, a alguno de los excipientes incluidos en la seccién 6.1 o a
cualquier compuesto que pudiera estar presente como traza, tales como huevo (ovoalbumina, proteinas
de pollo), neomicina, formaldehido y octoxinol-9.

Se debe posponer la vacunacién en caso de infeccidn febril moderada o grave o de enfermedad aguda.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo
Trazabilidad

Con objeto de mejorar la trazabilidad de los medicamentos bioldgicos, el nombre y el nimero de lote
del medicamento administrado deben estar claramente registrados.

Al igual que con todas las vacunas inyectables, es necesario disponer siempre de un tratamiento
médico apropiado y vigilar al sujeto en caso de una reaccién anafilactica después de la administracion
de la vacuna.

VaxigripTetra no debe administrarse en ningun caso por via intravascular.

Al igual que con las demas vacunas administradas por via intramuscular, esta vacuna debe
administrarse con precaucion en los sujetos que presentan trombocitopenia o un trastorno de
coagulacion ya que estos sujetos pueden sangrar después de una administracién intramuscular.

Se puede producir sincope (desmayo) como reaccion psicégena a la inyeccion con una aguja después,
incluso antes, de cualquier vacunacién. Se deben poner en practica medidas para prevenir cualquier
lesion debida a un desmayo y ocuparse de las reacciones de sincope.

VaxigripTetra tiene como objetivo brindar proteccion contra las cepas del virus de la gripe a partir de
las cuales se preparo la vacuna.

Como con todas las vacunas, la vacunacion con VaxigripTetra puede no proteger a todas las personas
vacunadas.

Con respecto a la proteccion pasiva, puede que no todos los bebés de menos de 6 meses de edad
nacidos de mujeres vacunadas durante el embarazo estén protegidos (ver seccion 5.1).
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La respuesta de anticuerpos en los pacientes que presentan una inmunodepresiéon endégena o
yatrégena puede ser insuficiente.

Interferencia con pruebas seroldgicas

Ver seccion 4.5.
VaxigripTetra contiene potasio y sodio

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de potasio (39 mg) y menos de 1 mmol de sodio (23 mg)
por dosis, es decir, esencialmente es «sin potasio» y «sin sodio».

4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion
No se han realizado estudios de interacciones con VaxigripTetra.

Con base en la experiencia clinica adquirida con Vaxigrip, VaxigripTetra puede ser administrada al
mismo tiempo que otras vacunas. Deben usarse lugares de inyeccion distintos y agujas diferentes en
caso de administracion concomitante.

La respuesta inmunitaria puede verse reducida si el paciente esta recibiendo un tratamiento
inmunosupresor.

Tras la vacunacion antigripal, se han observado resultados falsamente positivos de las pruebas
seroldgicas que utilizan el método ELISA para detectar los anticuerpos contra HIV1, hepatitis C, y sobre
todo HTLV1. La técnica Western Blot descarta los resultados falsamente positivos de las pruebas
ELISA. Los resultados falsamente positivos podrian deberse a la respuesta de IgM inducida por la
vacuna.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia
Embarazo

Las mujeres embarazadas presentan un riesgo elevado de complicaciones a causa de la gripe, entre
los que se encuentran parto y alumbramiento prematuros, hospitalizacién y fallecimiento: las mujeres
embarazadas deberian recibir una vacuna antigripal.

VaxigripTetra puede usarse en todas las etapas del embarazo.

Los datos de seguridad disponibles para las vacunas antigripales inactivadas son mas importantes para
el segundo y el tercer trimestre que para el primer trimestre de embarazo. Los datos mundiales de
utilizacion de vacunas antigripales inactivadas, incluyendo VaxigripTetra y Vaxigrip (vacuna antigripal
trivalente inactivada), no indican anomalias para el feto ni para la madre que se puedan atribuir a la
vacuna. Esto concuerda con los resultados observados en un estudio clinico en el que se administraron
VaxigripTetra y Vaxigrip a mujeres embarazadas durante el segundo o tercer trimestre (230 embarazos
expuestos y 231 nacimientos vivos para VaxigripTetra y 116 embarazos expuestos y 119 nacimientos
vivos para Vaxigrip).

Los datos de cuatros estudios clinicos realizados con la vacuna antigripal trivalente inactivada (Vaxigrip)
administrada a mujeres embarazadas durante el segundo o tercer trimestre (exposicion de mas de 5000
embarazos y mas de 5000 nacimientos vivos seguidos hasta 6 meses aproximadamente después del
parto) no indican anomalias en el feto, en el recién nacido, en el bebé ni en la madre que se puedan
atribuir a la vacuna.

Durante los estudios clinicos realizados en Sudafrica y en Nepal, no existio diferencia significativa entre
los grupos Vaxigrip y placebo con respecto los eventos que pueden afectar al feto, al recién nacido, al
bebé y a la madre (entre ellos abortos involuntarios, mortinatos, nacimientos prematuros y bajo peso al
nacer).

Durante un estudio clinico realizado en Mali, no existi6 diferencia significativa entre los grupos Vaxigrip
y de control (vacuna conjugada tetravalente contra el meningococo) con respecto al indice de
nacimientos prematuros, el indice de mortinatos y el indice de bebés con bajo peso al nacer/bajo peso
para la edad de gestacion.

Para mas informacién, ver las secciones 4.8 y 5.1.

Un estudio realizado en animales con VaxigripTetra no revel6é efectos nocivos directos o indirectos
sobre el embarazo, el desarrollo embriofetal o el desarrollo posnatal precoz.

Lactancia

VaxigripTetra puede administrarse durante la lactancia.
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Fertilidad

No se dispone de datos de fertilidad en seres humanos. Un estudio realizado en animales con
VaxigripTetra no reveld efectos nocivos sobre la fertilidad en hembras.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de VaxigripTetra sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o
insignificante.

4.8. Reacciones adversas
Resumen del perfil de tolerancia

La tolerancia de VaxigripTetra se evaluo a lo largo de seis ensayos clinicos durante los cuales 3.040
adultos de 18 a 60 afios de edad, 1.392 personas mayores de mas de 60 afios de edad, y 429 nifios
de 9 a 17 anos de edad recibieron una dosis de VaxigripTetra, 884 nifios de 3 a 8 afos de edad
recibieron una o dos dosis de VaxigripTetra en funcion de sus antecedentes de vacunacion antigripal y
1614 nifios de 6 a 35 meses de edad recibieron dos dosis (0,5 mL) de VaxigripTetra.

La mayoria de las reacciones surgieron en general en los 3 dias siguientes a la vacunacion y se
resolvieron de forma espontanea de 1 a 3 dias después de su aparicidon. Estas reacciones fueron de
intensidad leve.

Para todas las poblaciones, incluida la totalidad del grupo de nifios de 6 a 35 meses de edad, las
reacciones adversas informadas con mayor frecuencia después de la vacunacién fueron dolor en el
lugar de la inyeccion (entre 52,8 % y 56,5 % en los nifios de 3 a 17 afios de edad y adultos, 26,8% en
nifos de 6 a 35 meses de edad y 25,8 % en las personas mayores). En la subpoblacion de nifios de
menos de 24 meses de edad, la reaccion adversa informada con mayor frecuencia fue la irritabilidad
(32,3%).

En la subpoblaciéon de nifios de 24 a 35 meses de edad, la reaccién adversa informada con mayor
frecuencia fue el malestar (26,8%).

Las otras reacciones adversas informadas con mayor frecuencia después de la vacunacion fueron las
siguientes:

* Enlos adultos: cefalea (27,8 %), mialgia (23 %) y malestar (19,2 %),

* Enlas personas mayores: cefalea (15,6 %) y mialgia (13,9 %),

* En los nifios de 9 a 17 afos de edad: mialgia (29,1 %), cefalea (24,7 %), malestar (20,3 %) e
hinchazon en el lugar de la inyeccion (10,7 %),

* Enlos nifios de 3 a 8 afios de edad: malestar (30,7 %), mialgia (28,5 %), cefalea (25,7 %), hinchazén
en el lugar de la inyeccion (20,5 %), eritema en el lugar de la inyeccion (20,4 %), induracion en el
lugar de la inyeccion (16,4 %), escalofrios (11,2 %).

* En todos los nifios de 6 a 35 meses de edad: fiebre (20,4 %) y eritema en el lugar de la inyeccion
(17,2 %),

* Enlos niflos de menos de 24 meses de edad: pérdida del apetito (28,9 %), llanto anormal (27,1 %),
vémito (16,1 %) y somnolencia (13,9 %),

* Enlos nifios de 24 a 35 meses de edad: cefalea (11,9 %) y mialgia (11,6 %).

Las reacciones adversas fueron, de manera general, menos frecuentes en las personas mayores que
en los adultos y nifios.

Lista tabulada de reacciones adversas

Los datos a continuacion resumen las frecuencias de las reacciones adversas registradas después de
la vacunacion con VaxigripTetra durante los ensayos clinicos y la vigilancia posterior a la
comercializacion en todo el mundo.

Los eventos adversos estan clasificados en términos de frecuencia segun la siguiente convencion:
Muy frecuente (21/10);

Frecuente (=1/100 a <1/10);

Poco frecuente (=1/1.000 a <1/100);

Rara (21/10.000 a <1/1.000);

Muy rara (<1/10.000).
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Frecuencia indeterminada (no puede estimarse a partir de los datos disponibles): se han notificado
reacciones adversas después de la comercializacion de VaxigripTetra de manera espontanea. Como
estas reacciones se han notificado de manera voluntaria de poblaciones de tamafo indeterminado, no

es posible estimar su frecuencia de manera fiable.

Dentro de cada grupo de frecuencia, las reacciones adversas se presentan en orden decreciente segun

su gravedad.

Adultos y personas mayores

El perfil de tolerancia que se presenta a continuacion se basa en:

- los datos provenientes de 3.040 adultos de 18 a 60 afios de edad y de 1.392 personas mayores

de mas de 60 afios de edad.

- los datos provenientes de la vigilancia posterior a la comercializaciéon en todo el mundo (*).

REACCIONES ADVERSAS

FRECUENCIA

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico

Linfadenopatia ("

| Poco frecuente

Trastornos del sistema inmunolégico

Hipersensibilidad (", reacciones alérgicas tales como angioedema ("),
dermatitis alérgica (", prurito generalizado (", urticaria ", prurito @, eritema

Rara

Reacciones anafilacticas

Indeterminada*

Trastornos del sistema nervioso

Cefaleas

Muy frecuente

Sensacion de vértigo @

Poco frecuente

Parestesia, somnolencia

Rara

Trastornos vasculares

Sofocos ¥

Poco frecuente

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos

Disnea (1)

‘ Rara

Trastornos gastrointestinales

Diarreas, nauseas ®

| Poco frecuente

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Hiperhidrosis

Rara

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo

Mialgias

Muy frecuente

Artralgias ("

Rara

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion

Malestar (©

Dolor en el lugar de la inyeccién

Muy frecuente

Escalofrios, fiebre @

Eritema en el lugar de la inyeccién, hinchazdn en el lugar de la inyeccion,
induracion en el lugar de la inyeccién

Frecuente

Fatiga

Equimosis en el lugar de la inyeccién, prurito en el lugar de la inyeccion,

Poco frecuente
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Incomodidad en el lugar de la inyeccién (')

REACCIONES ADVERSAS FRECUENCIA
calor en el lugar de la inyeccion
Astenia, sindrome pseudogripal Rara

(1) En adultos (2) Poco frecuente en personas mayores (3) Rara en adultos

(4) En personas mayores (5) Rara en personas mayores (6) Frecuente en personas mayores

Poblacién pediatrica

El perfil de tolerancia que se presenta a continuacion se basa en:

- los datos provenientes de 429 nifios de 9 a 17 afios de edad que recibieron una dosis de
VaxigripTetra y de 884 nifios de 3 a 8 afios de edad que recibieron una o dos dosis de VaxigripTetra

en funcion de sus antecedentes de vacunacioén antigripal.

- los datos provenientes de la vigilancia posterior a la comercializacion en todo el mundo (*).

REACCIONES ADVERSAS

FRECUENCIA

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico

Trombocitopenia ("

Poco frecuente

Trastornos del sistema inmunitario

Reacciones alérgicas, incluidas las anafilacticas

Indeterminada*

Trastornos psiquiatricos

Gemidos @), agitacion @)

Poco frecuente

Trastornos del sistema nervioso

Cefaleas

Muy frecuente

Sensacion de vértigo @

Poco frecuente

Trastornos gastrointestinales

Diarreas, vomitos @), dolor en la zona abdominal superior ?

Poco frecuente

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo

Mialgias

Muy frecuente

Artralgias @

Poco frecuente

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion

Malestar, escalofrios ©

Dolor en el lugar de la inyeccién, hinchazén en el lugar de la inyeccion,
eritema en el lugar de la inyeccion @, induracion en el lugar de la
inyeccion

Muy frecuente

Fiebre

Equimosis en el lugar de la inyeccion

Frecuente

Fatiga (2

Calor en el lugar de la inyeccion @), prurito en el lugar de la inyeccion *

Poco frecuente

() Informada en un nifio de 3 afios de edad
® Frecuente en nifios de 9 a 17 afios de edad

El perfil de tolerancia que se presenta a continuacion se basa en:

@ Informados en nifios de 3 a 8 afios de edad
@) Informados en nifios de 9 a 17 afios de edad
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- los datos que provienen de 1614 nifios de 6 a 35 meses de edad que recibieron dos dosis de
VaxigripTetra.

- los datos provenientes de la vigilancia posterior a la comercializacion en todo el mundo (*).

REACCIONES ADVERSAS FRECUENCIA

Trastornos del sistema inmunoldgico

Hipersensibilidad Poco frecuente
Reacciones alérgicas como prurito generalizado, erupcion papulosa Rara
Reacciones anafilacticas Indeterminada*

Trastornos del sistema nervioso

Cefaleas (" Muy frecuente

Trastornos gastrointestinales

Vémitos @ Muy frecuente

Diarreas Poco frecuente

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo

Mialgias Muy frecuente

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion

Irritabilidad *), pérdida del apetito ©), llanto anormal ®, malestar ©), fiebre, | Muy frecuente
somnolencia ®

Dolor/sensibilidad en el lugar de la inyeccion, eritema en el lugar de la
inyeccién

Escalofrios Frecuente

Induracion en el lugar de la inyeccion, hinchazén en el lugar de la inyeccion,
equimosis en el lugar de la inyeccién

Sindrome pseudogripal Rara
Erupcion en el lugar de la inyeccion, prurito en el lugar de la inyeccion
" Informados en nifios de 24 meses de edad y mas @ Poco frecuentes en nifios de 24 meses de edad y mas
® Raros en nifios de menos de 24 meses de edad @ Raros en nifios de 24 meses de edad y mas

®) Informados en nifios de menos de 24 meses de edad

En los nifios de 6 meses a 8 afios de edad, el perfil de tolerancia de VaxigripTetra fue el mismo después
de la primera y la segunda inyeccion, con una tendencia a una incidencia menor de reacciones adversas
después de la segunda inyeccion con respecto a la primera en nifios de 6 a 35 meses de edad.

Eventos adversos

Los eventos adversos siguientes se notificaron después de la comercializacion de Vaxigrip. No se ha
establecido una relaciéon causal con VaxigripTetra.

. Trastornos de la sangre y del sistema linfatico

Trombocitopenia transitoria (), linfadenopatia ™.

. Trastornos del sistema nervioso

Parestesia (), sindrome de Guillain-Barré (SGB), neuritis, neuralgia, convulsiones, encefalomielitis

. Trastornos vasculares
Vasculitis, tales como purpura de Henoch-Schénlein, con afeccion renal transitoria en algunos casos.

() Estos eventos adversos se notificaron durante los ensayos clinicos solo en algunos grupos de edad (véase Lista
tabulada de reacciones adversas).

Otras poblaciones especiales

El perfil de tolerancia de VaxigripTetra observado en un nimero limitado de sujetos que presentan
comorbilidad incluso en los estudios clinicos no difiere del observado en la poblacion general. Ademas,
los estudios realizados con Vaxigrip en pacientes que han tenido un trasplante de rifidn y
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pacientes asmaticos no mostraron ninguna diferencia importante en términos del perfil de tolerancia de
Vaxigrip en estas poblaciones.

Mujeres embarazadas

Durante los estudios clinicos realizados con Vaxigrip en Sudafrica y Mali en mujeres embarazadas (ver
secciones 4.6 y 5.1), las frecuencias de reacciones locales y sistémicas solicitadas informadas en los
7 dias posteriores a la administracion de la vacuna, fueron comparables a las informadas para la
poblacién adulta durante los estudios clinicos realizados con Vaxigrip. Durante el estudio clinico
realizado en Sudafrica, las reacciones locales fueron mas frecuentes en el grupo Vaxigrip que en el
grupo placebo, tanto en las cohortes seronegativas para el VIH que en las cohortes seropositivas. No
hubo otras diferencias significativas con respecto a las reacciones solicitadas entre los grupos Vaxigrip
y placebo en las dos cohortes.

En un estudio clinico realizado con VaxigripTetra en mujeres embarazadas en Finlandia (véanse las
secciones 4.6 y 5.1), las frecuencias de las reacciones locales y sistémicas solicitadas notificadas
dentro de los 7 dias siguientes a la administracion de VaxigripTetra fueron comparables con las
notificadas para la poblaciéon adulta (excluyendo las mujeres embarazadas) durante estudios clinicos
realizados con VaxigripTetra, aunque fueron mas altas para algunas reacciones adversas (dolor en el
lugar de la inyeccidn, malestar, escalofrios, dolores de cabeza, mialgias).

Notificaciéon de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacién. Ello
permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del sistema nacional
de notificacion.

49. Sobredosis

Se han informado casos de administracion de una dosis mas importante que la recomendada
(sobredosis) con VaxigripTetra. Cuando se informaron reacciones adversas, correspondieron al perfil
de tolerancia de VaxigripTetra que se describe en la seccién 4.8.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propiedades farmacodinamicas
Grupo farmacoterapéutico: vacuna antigripal, cédigo ATC: J0O7BB02.

Mecanismo de accién

VaxigripTetra proporciona una inmunizacién activa contra cuatro cepas virales de la gripe (dos subtipos
Ay dos tipos B) contenidos en la vacuna.

VaxigripTetra induce la produccién de anticuerpos humorales dirigidos contra las hemaglutininas en 2
a 3 semanas. Estos anticuerpos neutralizan los virus de la gripe.

No existe ninguna correlacion entre las tasas especificas de los titulos de anticuerpos después de la
vacunacion con las vacunas antigripales inactivadas, segun lo medido por la inhibicion de la
hemaglutinacién (IHA) y la proteccidn contra la gripe, pero se utilizaron los titulos de anticuerpos IHA
como medida de la actividad vacunal. En estudios en humanos, los titulos de anticuerpos IHA 21:40 se
asociaron a una proteccion contra la gripe hasta en el 50 % de los sujetos.

Dado que los virus de la gripe estan en evolucion constante, las cepas virales seleccionadas para las
vacunas son revisadas por la OMS cada afio.

No se ha estudiado la revacunacién anual con VaxigripTetra. Sin embargo, segun la experiencia clinica
adquirida con la vacuna trivalente, se recomienda la vacunacién anual contra la gripe dada la duracion
de la inmunidad conferida por la vacuna y porque las cepas del virus de la gripe en circulacién pueden
cambiar de un afio a otro.

Eficacia de VaxigripTetra
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Poblacion pediatrica

« Nifios de 6 a 35 meses de edad (inmunizacién activa) :

Se realizé un estudio aleatorizado contra placebo en 4 regiones (Africa, Asia, América Latina y Europa)
sobre 4 temporadas gripales, en mas de 5400 nifios de 6 a 35 meses de edad que recibieron dos dosis
(0,5 mL) de VaxigripTetra (N=2722), o un placebo (N=2717) con 28 dias de intervalo para evaluar la
eficacia de VaxigripTetra en la prevencion de la gripe biolégicamente confirmada, causada por una
cepa A y/o B, cualquiera que sea, y causada por cepas similares a las de la vacuna (determinadas por
secuenciacion).

La gripe biolégicamente confirmada se defini6 como un sindrome pseudogripal [aparicion de fiebre =
38°C (que persiste al menos 24 horas) al mismo tiempo que al menos uno de los sintomas siguientes:
tos, congestién nasal, rinorrea, faringitis, otitis, vomito o diarrea], biolégicamente confirmado por la
reaccion en cadena de la polimerasa-transcriptasa reversa (RT-PCR [Reverse Transcriptase
Polymerase Chain Reaction]) y/o por cultivo viral.

Tabla 1: tasa de ataque de la gripe y eficacia de VaxigripTetra contra la gripe biolégicamente
confirmada en nifos de 6 a 35 meses de edad

VaxigripTetra Placebo (N=2591) Eficacia
(N=2584)
n Tasa de n Tasa de % (IC bilateral a 95 %)
ataque de la ataque de la
gripe (%) gripe (%)
Gripe biolégicamente confirmada
causada por :
- Cualquier gripe de tipo Ao B 122 4,72 255 9,84 52.03 (40,24 ; 61,66)
- Cepas virales similares a las 26 1,01 85 3,28 69,33 (51,93 ; 81,03)
que contiene la vacuna

N: nimero de nifios analizados (poblacién total)
n: numero de nifios que cumplen los criterios enumerados
IC: intervalo de confianza

Ademas, un analisis complementario predefinido demostré que VaxigripTetra prevenia 56,6% (IC de
95%: 37,0; 70,5) de gripes graves confirmadas biolégicamente debidas a cualquier cepa, y 71,7 % (IC
de 95 %: 43,7; 86,9) de gripes graves confirmadas biolégicamente debidas a cepas similares a las de
la vacuna. Por otro lado, los sujetos que recibieron VaxigripTetra tuvieron 59,2 % (IC de 95 %: 44,4;
70,4) menos de riesgo de presentar una gripe que necesita consulta médica que los sujetos que
recibieron el placebo.

Las gripes graves confirmadas biolégicamente se definieron como sindromes pseudogripales
biolégicamente confirmados por RT-PCR y/o cultivo viral con al menos uno de los siguientes elementos:

- fiebre > 39,5°C para los sujetos de menos de 24 meses de edad o = 39,0°C para los sujetos de 24
meses y mas,

- ylo al menos un sintoma significativo de sindrome pseudogripal que impide la actividad cotidiana
(tos, congestidn nasal, rinorrea, faringitis, otitis, vomito, diarrea),

- ylo uno de los eventos siguientes: otitis media aguda, infecciéon aguda de las vias respiratorias
inferiores (neumonia, bronquiolitis, bronquitis, crup), hospitalizacién.

* Nifios de 3 a 8 afos de edad (inmunizacién activa):

Segun las respuestas inmunitarias observadas en nifios de 3 a 8 afos de edad, la eficacia de
VaxigripTetra en esta poblacion deberia ser al menos similar a la eficacia observada en los nifios de 6
a 35 meses (ver «Niflos de 6 a 35 meses de edad» anteriormente e «lnmunogenicidad de
VaxigripTetra» a continuacion).

* Bebés de menos de 6 meses de edad nacidos de mujeres vacunadas durante el embarazo
(proteccion pasiva):

Los bebés de menos de 6 meses de edad presentan un riesgo elevado de gripe, lo que provoca un
indice de hospitalizacion elevado. Sin embargo, las vacunas antigripales no estan indicadas para la
inmunizacion activa de este grupo de edad.

No se ha estudiado la eficacia en los bebés nacidos de mujeres que recibieron una sola dosis de 0,5
mL de VaxigripTetra durante el segundo o tercer trimestre de embarazo. Sin embargo, la eficacia en
bebés nacidos de mujeres que recibieron una sola dosis de 0,5 mL de vacuna antigripal trivalente
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inactivada (Vaxigrip) durante el segundo o tercer trimestre de embarazo se ha demostrado durante los
estudios clinicos y puede extrapolarse a VaxigripTetra.

No se ha estudiado durante estos estudios la eficacia de la vacuna antigripal trivalente inactivada
(Vaxigrip) en bebés nacidos de mujeres vacunadas durante el primer trimestre de embarazo. Si se
considera que la vacunacion antigripal es necesaria durante el primer trimestre del embarazo, no debe
retrasarse (ver seccion 4.6.).

Durante los estudios clinicos de fase IV, aleatorizados y controlados realizados en Mali, Nepal y
Sudéfrica, aproximadamente 5000 mujeres embarazadas recibieron Vaxigrip (vacuna antigripal
trivalente) y aproximadamente 5000 mujeres embarazadas recibieron un placebo o una vacuna de
control (vacuna conjugada tetravalente contra el meningococo) durante el segundo o tercer trimestre
de embarazo. La eficacia de la vacuna en la prevencion de la gripe biolégicamente confirmada en
mujeres embarazadas se evalué como criterio secundario en los tres estudios.

Los estudios realizados en Mali y Sudafrica demostraron la eficacia de Vaxigrip en la prevencién de la
gripe en mujeres embarazadas después de su vacunacion durante estos trimestres de embarazo (ver
Tabla 2). En el estudio realizado en Nepal, no se demostro la eficacia de Vaxigrip en la prevencién de
la gripe en mujeres embarazadas después de su vacunacion durante estos trimestres de embarazo.

Tabla 2: tasa de ataque de la gripe y eficacia de Vaxigrip contra la gripe biolégicamente
confirmada en mujeres embarazadas

Tasa de ataque de la gripe Eficacia de Vaxigrip
(ya sea de tipo A o B) % (IC 95 %)
% (n/N)
Vaxigrip Control*
Mali 0,5 (11/2108) 1,9 (40/2085) 70,3 (42,2 ; 85,8)
Vaxigrip Placebo
Sudafrica 1,8 (19/1062) 3,6 (38/1054) 50,4 (14,5, 71,2)

* Vacuna contra el meningococo

N: nimero de mujeres embarazadas incluidas en el analisis

n: nimero de sujetos que presentan una gripe biolégicamente confirmada
IC: intervalo de confianza

Durante los mismos estudios clinicos de fase |V, aleatorizados y controlados realizados en Mali, Nepal
y Sudafrica, 4530 bebés de 4898 (92%) nacidos de mujeres que recibieron Vaxigrip (vacuna antigripal
trivalente) durante el segundo o el tercer trimestre de embarazo, y 4532 bebés de 4868 (93%) nacidos
de mujeres que recibieron un placebo o una vacuna de control (vacuna conjugada tetravalente contra
el meningococo) durante el segundo o tercer trimestre de embarazo (ver Tabla 3) fueron seguidos hasta
los 6 meses de edad aproximadamente.

Estos estudios confirmaron la eficacia de Vaxigrip en la prevencion de la gripe en bebés nacidos de
mujeres vacunadas durante estos trimestres de embarazo, del nacimiento hasta los 6 meses de edad
aproximadamente. No se incluyo en este estudio a las mujeres en el primer trimestre de embarazo: por
lo tanto, no se pudo evaluar la eficacia de Vaxigrip en bebés nacidos de mujeres vacunadas durante el
primer trimestre del embarazo.

Tabla 3: tasa de ataque de la gripe y eficacia de Vaxigrip contra la gripe biolégicamente
confirmada en bebés nacidos de mujeres vacunadas durante el embarazo.

Tasa de ataque de la gripe Eficacia de Vaxigrip
(ya sea de tipo A o B) % (IC 95 %)
% (n/N)
Vaxigrip Control*
Mali 2,4 (45/1866) 3,8 (71/1869) 37,3 (7,6 ; 57,8)
Vaxigrip Placebo
Nepal 4,1 (7411820) 5,8 (105/1826) 30.0(5:48)
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Sudafrica 48,8 (11,6 ;70,4)

1,9 (19/1026) 3,6 (37/1023)

* Vacuna contra el meningococo

N: ndmero de bebés incluidos en el analisis.

n: nimero de sujetos que presentan una gripe biolégicamente confirmada
IC: intervalo de confianza

Los datos de eficacia indican una disminucién con el tiempo, después del nacimiento, de la proteccion
de los bebés nacidos de mujeres vacunadas durante el embarazo.

Durante el estudio clinico realizado en Sudafrica, la eficacia de la vacuna fue mas elevada en los bebés
de 8 semanas de edad o menos (85,8 % [IC 95 % : 38,3 ; 98,4]) y disminuyd con el tiempo; la eficacia
de la vacuna fue de 25,5 % (IC 95 % : -67,9 ; 67,8) en bebés de 8 a 16 semanas de edad y de 30,4 %
(IC 95 % : -154,9 ; 82,6) en bebés de 16 a 24 semanas de edad.

Durante el estudio clinico realizado en Mali, la eficacia de la vacuna antigripal trivalente inactivada
tendia igualmente a ser mas elevada en bebés durante los primeros cuatro meses después del
nacimiento, con una eficacia menor durante el 5° mes y un descenso marcado durante el 6° mes en el
que la proteccién ya no es evidente.

La prevencion de la gripe solo puede esperarse si los bebés son expuestos a las cepas incluidas en la
vacuna administrada a la madre.

Inmunogenicidad de VaxigripTetra

Estudios clinicos realizados en adultos de 18 a 60 afios de edad, en personas mayores de mas de 60
afios de edad, en nifios de 3 a 8 afios de edad y en nifios de 6 a 35 meses de edad evaluaron la
respuesta inmunitaria de VaxigripTetra con respecto a la media geométrica de los titulos (MGT) de
anticuerpos IHA en el dia 21 (para los adultos) y en el dia 28 (para los nifios), el indice de
seroconversion IHA (multiplicacion por 4 del valor inverso del titulo o aumento de un titulo indetectable
[< 10] hasta obtener un valor inverso del titulo = 40) y la MGIT IHA (titulos posteriores/previos a la
vacunacion).

Un estudio clinico realizado en adultos de 18 a 60 afnos de edad y en nifios de 9 a 17 afnos de edad
describid la respuesta inmunitaria de VaxigripTetra con respecto a la MGT de anticuerpos IHA en el dia
21. Otro estudio clinico realizado en nifios de 9 a 17 afios de edad describid la respuesta inmunitaria
de VaxigripTetra.

Un estudio clinico realizado en mujeres embarazadas describid la respuesta inmunitaria producida con
VaxigripTetra con respecto a MGT en anticuerpos IHA en el dia 21, la tasa de seroconversion de IHA 'y
la MGIT IHA después de una dosis administrada durante el segundo o tercer trimestre del embarazo.
En este estudio, la transferencia transplacentaria se evalué mediante las MGT en anticuerpos IHA de
la sangre materna, la sangre del cordon umbilical y el cociente de la sangre de corddén umbilical/sangre
materna, en el parto.

VaxigripTetra indujo una respuesta inmunitaria significativa contra las 4 cepas gripales que contiene la
vacuna.

Adultos y personas mayores

En total, 832 adultos de 18 a 60 afios de edad y 831 personas mayores de mas de 60 afos de edad
fueron evaluadas en cuanto a la respuesta inmunitaria después de haber recibido una dosis de
VaxigripTetra.

Los resultados de inmunogenicidad se presentan en la tabla a continuacion:

Tabla 4: resultados de inmunogenicidad en adultos de 18 a 60 afios de edad y en personas
mayores de mas de 60 afios de edad
Cepa de antigeno

18 a 60 anos Mas de 60 aios

N=832
MGT (IC al 95 %)

N=831

A (HIN1) @) 608 (563 ; 657) 219 (199 ; 241)
A (H3N2) 498 (459 ; 541) 359 (329 ; 391)
B (Victoria) 708 (661 ; 760) 287 (265 ; 311)

B (Yamagata)

1715 (1607 ; 1830)

655 (611 ; 701)
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% de SC (IC al 95 %) ©

A (HIN1) @) 64,1 (60,7 ; 67,4) 456 (42,1 ; 49,0)
A (H3N2) 66,2 (62,9 ; 69,4) 47,5 (44,1 51,0)
B (Victoria) 70,9 (67,7 ; 74,0) 452 (41,8 48,7)

B (Yamagata)

63,7 (60,3 ; 67,0)

42,7 (39,3 ; 46,2)

MGIT (IC al 95 %) ©

A (HIN1) @) 9,77 (8,69 ; 11,0) 4,94 (4,46 ; 5,47)
A (H3N2) 10,3 (9,15 ; 11,5) 5,60 (5,02 ; 6,24)
B (Victoria) 11,6 (10,4 ; 12,9) 4,61 (4,18 ; 5,09)

B (Yamagata)

7,35 (6,66 ; 8,12)

4,11 (3,73 ; 4,52)

N= numero de sujetos para los que estan disponibles los datos sobre el criterio de valoracién considerado

MGT: media geométrica de los titulos; IC: intervalo de confianza;

(a) N=833 para el grupo de 18-60 afios

(b) N=832 para el grupo de mas de 60 afios (c) SC: seroconversion o aumento significativo: para los sujetos con un titulo previo
a la vacunacién < 10 (1/dil), proporcién de sujetos con un titulo posterior a la vacunacién = 40 (1/dil) y para los sujetos con un
titulo previo a la vacunacioén = 10 (1/dil), proporcién de sujetos con una multiplicacién de 4 veces o mas del titulo previo al
titulo posterior a la vacunacion

(d) MGIT: Media geométrica de los indices individuales de los titulos (titulos posteriores/previos a la vacunacion)

Mujeres embarazadas vy transferencia transplacentaria

En total, 230 mujeres embarazadas recibieron VaxigripTetra durante el segundo o el tercer trimestre
del embarazo (entre 20 a 32 semanas de embarazo).

En la tabla 5 se presentan los resultados de inmunogenicidad mediante el método de IHA en mujeres
embarazadas, 21 dias después de la vacunacion con VaxigripTetra.

Tabla 5: Resultados de inmunogenicidad mediante el método de IHA en mujeres embarazadas,
21 dias después de la vacunacion con VaxigripTetra

VaxigripTetra

Cepa de antigeno N=216

MGT (IC del 95 %)

A (HIN1) *

525 (466; 592)

A (H3N2) *

341 (286; 407)

B1 (Victoria) *

568 (496; 651)

B2 (Yamagata) *

993 (870; 1134)

24 veces mas n (%) @

A (HIN1) *

38,0 (31,5; 44,8)

A (H3N2) *

59,3 (52,4; 65,9)

B1 (Victoria) *

61,1 (54,3; 67,7)

B2 (Yamagata) *

59,7 (52,9; 66,3)

MGIT (IC del 95 %) ®

A (HIN1) *

3,81 (3,11; 4,66)

A (H3N2) *

8,63 (6,85; 10,9)

B1 (Victoria) *

8,48 (6,81; 10,6)

B2 (Yamagata) *

6,26 (5,12; 7,65)

* A/H1N1: A/Michigan/45/2015 (H1N1)pdm09 - cepa analoga;
A/H3N2: A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2) - cepa analoga;

B1: B/Brisbane/60/2008 (B/linaje Victoria) - cepa analoga

B2: B/Phuket/3073/2013 (B/linaje Yamagata) — cepa analoga
N=numero de sujetos para los que hay datos disponibles para el criterio de valoracioén considerado
MGT: media geométrica de los titulos; IC: intervalo de confianza
(a) SC: Seroconversiéon o aumento significativo: para los sujetos que presentan un titulo previo

ala vacunacién <10 (1/dil), proporcién de sujetos con un titulo posterior a la vacunacion 240 (1/dil), y para los

sujetos con un titulo previo a la vacunacion de =10 (1/dil), proporcién de sujetos con una multiplicacion de 4 veces
o mas del titulo previo al titulo posterior a la vacunacién
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(b) MGIT: Media geométrica de los indices individuales de los titulos (titulos posteriores/previos a la vacunacioén)

En la tabla 6 se presenta un analisis descriptivo de inmunogenicidad mediante el método de IHA, en el
parto, en una muestra de sangre de la madre (BLO3M), en una muestra de sangre del cordon
umbilical (BLO3B) y en la transferencia transplacentaria (BLO3B/BL0O3M).

Tabla 6: Analisis descriptivo de inmunogenicidad mediante el método de IHA para VaxigripTetra

en el parto

Cepa de antigenos

VaxigripTetra
N=178

BLO3M (sangre materna) MGT
(IC del 95 %)

A (HIN1) *

304 (265; 349

A (H3N2) *

B1 (Victoria) *

)
178 (146; 218)
290 (247; 341)

B2 (Yamagata) *

547 (463; 646)

BLO03B (sangre del cordén umbilical) MGT
(IC del 95 %)

A (HIN1) *

576 (492; 675)

A (H3N2) *

305 (246; 379)

B1 (Victoria) *

444 (372; 530)

B2 (Yamagata) *

921 (772; 1099)

Transferencia transplacentaria: BLO3B/BL03M§
MGT (IC del 95 %)

A (HIN1) *

1,89 (1,72; 2,08)

A (H3N2) *

1,71 (1,56; 1,87)

B1 (Victoria) *

1,53 (1,37; 1,71)

B2 (Yamagata) *

1,69 (1,54; 1,85)

N=numero de sujetos con datos disponibles para el criterio de valoracion considerado: mujeres que recibieron VaxigripTetra, que
dieron a luz al menos 2 semanas después de la inyeccion, con sangre del cordén umbilical y sangre materna disponibles en el
parto.
* A/H1N1: A/Michigan/45/2015 (H1N1)pdmO09 - cepa analoga;

A/H3N2: A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2) - cepa analoga;

B1: B/Brisbane/60/2008 (B/linaje Victoria) - cepa analoga;

B2: B/Phuket/3073/2013 (B/linaje Yamagata) - cepa analoga
§ Si una madre tiene X bebés, los valores de sus titulos se cuentan X veces

En el parto, el nivel mas alto de anticuerpos en la muestra del cordéon comparado con la muestra de
sangre materna concuerda con la transferencia transplacentaria de anticuerpos de la madre al feto
después de la vacunacion de mujeres con VaxigripTetra durante el segundo o tercer trimestre del
embarazo.

Estos datos coinciden con la proteccion pasiva demostrada en lactantes desde el nacimiento hasta
aproximadamente los 6 meses de edad nacidos de mujeres vacunadas durante el segundo o tercer
trimestre del embarazo con Vaxigrip en estudios realizados en Mali, Nepal y Sudafrica (véase la
subseccion Eficacia de VaxigripTetra).

Poblacion pediatrica

* Nifos de 9 a 17 afios de edad:
En un total de 429 nifios de 9 a 17 afos de edad que recibieron una dosis de VaxigripTetra, la respuesta
inmunitaria dirigida contra las 4 cepas contenidas en la vacuna fue similar a la respuesta inmunitaria
inducida en adultos de 18 a 60 afios de edad.

+ Nifios de 6 meses a 8 afios de edad:
Un total de 863 nifios de 3 a 8 afios de edad recibieron ya sea una o dos dosis de VaxigripTetra, en
funcién de sus antecedentes de vacunacién antigripal.

Los nifilos que recibieron un esquema de una o dos dosis de VaxigripTetra presentaron una respuesta
inmunitaria similar después de la ultima dosis de cada uno de los esquemas.

Ademas de la eficacia de VaxigripTetra, la inmunogenicidad de dos dosis de 0,5 mL de VaxigripTetra
fue evaluada 28 dias después de la ultima inyeccion de VaxigripTetra por medio del método IHA en 341
nifnos de 6 a 35 meses de edad.

Los resultados de inmunogenicidad se presentan en la tabla a continuacion:



Tabla 7: resultados de inmunogenicidad en nifnos de 6 meses a 8 afnos de edad

Cepa antigénica 6-35 meses 3-8 afos
N=341 N=863
MGT (IC a 95 %)
A (H1N1) 641 (547 ; 752) 971 (896 ; 1052)
A (H3N2) 1071 (925 ; 1241) 1568 (1451 ; 1695)
B (Victoria) 623 (550 ; 706) 1050 (956 ; 1154)

B (Yamagata) @

1010 (885 ; 1153)

1173 (1078 ; 1276)

% de SC (IC al 95 %) ®

A (HIN1) 90,3 (86,7 ; 93,2) 65,7 (62,4 ; 68,9)
A (H3N2) 90,3 (86,7 ; 93,2) 64,8 (61,5 ; 68,0)
B (Victoria) 98,8 (97,0 ; 99,7) 84,8 (82,3 ; 87,2)

B (Yamagata) @

96,8 (94,3 ; 98,4)

88,5 (86,2 ; 90,6)

MGIT (IC a 95 %) ©

A (HIN1) 36,6 (30,8 ; 43,6) 6,86 (6,24 ; 7,53)
A (H3N2) 42,6 (35,1, 51,7) 7,49 (6,72 ; 8,35)
B (Victoria) 100 (88,9 ; 114) 17,1 (15,5 ; 18,8)

B (Yamagata) @

93,9 (79,5 ; 111)

25,3 (22,8 ; 28,2)

N= numero de sujetos para los que estan disponibles los datos sobre el criterio de valoracion considerado
MGT: media geométrica de los titulos; IC: intervalo de confianza;

(a) N=862 para el grupo de 3-8 afios

(b) SC: seroconversion o aumento significativo: para los sujetos con un titulo previo a la vacunacion < 10 (1/dil), proporcion de
sujetos con un titulo posterior a la vacunacion = 40 (1/dil) y para los sujetos con un titulo previo a la vacunacién = 10 (1/dil),

proporcion de sujetos con una multiplicacion de 4 veces o mas del titulo posterior a la vacunacion
(c) MGIT: Media geométrica de los f indices individuales de los titulos (titulos posteriores/previos a la vacunacion)

Estos datos de inmunogenicidad aportan informaciéon adicional que respalda los datos de eficacia

disponibles en esta poblacién (ver Eficacia de VaxigripTetra).

5.2. Propiedades farmacocinéticas

No procede.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos no clinicos de estudios convencionales de toxicologia local y administracion repetida, de
toxicologia en las funciones de reproduccién y desarrollo y de farmacologia de seguridad no mostraron

riesgos especiales para los seres humanos.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1. Lista de excipientes
Solucién tampén:

. Cloruro de sodio

. Cloruro de potasio

. Fosfato disddico dihidratado
. Fosfato monopotasico

. Agua para inyectables

6.2. Incompatibilidades

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento no debe mezclarse con otros.
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6.3. Periodo de validez
1 afo

6.4. Precauciones especiales de conservaciéon

Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C). No congelar. Conservar la jeringa en el embalaje exterior para
protegerla de la luz.

6.5. Naturaleza y contenido del envase

0,5 mL de suspensién en jeringa precargada (vidrio de tipo I) con aguja acoplada, equipada de un
tapén-émbolo (elastémero clorobutilo o bromobutilo) — caja de 1, 10 o 20.

0,5 mL de suspension en jeringa precargada (vidrio de tipo |) sin aguja, equipada de un tapén-émbolo
(elastémero clorobutilo o bromobutilo) — caja de 1, 10 o 20.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

6.6. Precauciones especiales de eliminacién y otras manipulaciones
Se debe dejar que la vacuna alcance la temperatura ambiente antes de usar.
Agitar antes de usar. Antes de administrar, verifique el contenido visualmente.

La vacuna no debe usarse si hay particulas extrafias en la suspension.

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto
con él se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

SANOFI PASTEUR
14 ESPACE HENRY VALLEE
69007 LYON

8. NUMEROS DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

34009 300 677 2 7: 0,5 mL de suspensién en jeringa precargada (vidrio de tipo |) con aguja
acoplada, equipada de un tapén-émbolo (elastémero clorobutilo o bromobutilo) — caja de 1.

. 34009 300 677 3 4: 0,5 mL de suspension en jeringa precargada (vidrio de tipo 1) con aguja
acoplada, equipada de un tapén-émbolo (elastomero clorobutilo o bromobutilo) — caja de 10.

34009 300 677 4 1: 0,5 mL de suspensién en jeringa precargada (vidrio de tipo |) con aguja
acoplada, equipada de un tapén-émbolo (elastémero clorobutilo o bromobutilo) — caja de 20.

. 34009 300 677 5 8: 0,5 mL de suspension en jeringa precargada (vidrio de tipo 1) sin aguja,
equipada de un tapén-émbolo (elastémero clorobutilo o bromobutilo) — caja de 1.

+ 34009 300 677 7 2: 0,5 mL de suspension en jeringa precargada (vidrio de tipo 1) sin aguja,
equipada de un tapén-émbolo (elastémero clorobutilo o bromobutilo) — caja de 10.

. 34009 300 677 8 9: 0,5 mL de suspension en jeringa precargada (vidrio de tipo 1) sin aguja,
equipada de un tapén-émbolo (elastdmero clorobutilo o bromobutilo) — caja de 20.

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 11 agosto 2016
Fecha de la renovacion de la autorizacion: 21 junio 2021

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
05 agosto 2021

11. DOSIMETRIA
No procede.
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12. INSTRUCCIONES PARA LA PREPARACION DE RADIOFARMACOS

No procede.

CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

Medicamento no sujeto a prescripcion médica.

REVISION LOCAL
Version 4.0 de Noviembre 2021

REFERENCIA
ANSM — Francia - 05.08.2021

WHO recommendations SH 2022
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1. Introduccion

La induccion es un proceso de orientacién e integracion del personal nuevo a la empresa y su
puesto de trabajo. La induccién permite al trabajador conocer la cultura, las politicas, la
historia y otros aspectos relevantes de la organizacidn o el area especifica a la que pertenece.
En este sentido, presentamos a la empresa contratista Vacunas IPS Medisalud el Sistema
Integrado de Gestién y Autocontrol (SIGA) como una herramienta clave para mejorar la
calidad y el rendimiento institucional. El SIGA se basa en una gestion por procesos que busca
satisfacer las necesidades, intereses y expectativas de las partes interesadas, que incluyen

desde clientes y grupos de interés hasta entidades reguladoras y el gobierno.

De acuerdo con el marco normativo relacionado con la Seguridad y Salud en el Trabajo,
establecido en el “Decreto 1072 de 2015, Articulo 2.2.4.6.11 Paragrafo 2”, que obliga a los
empleadores a proporcionar una induccidon a todos los trabajadores antes de iniciar sus
actividades, cumplimos con este requisito legal con un proceso de induccién integral. Esta
iniciativa no solo se adapta a las normas vigentes, sino que también resalta nuestro
compromiso con la seguridad y el bienestar de nuestro equipo, al encargarse de la
identificacion y control de peligros y riesgos laborales, asi como de la prevencion de

accidentes de trabajo y enfermedades ocupacionales.
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2. Objetivo

El objetivo de esta capacitacidn integral es capacitar a los empleados de la Empresa
Contratista Vacunas IPS Medisaud, en el Centro de Desarrollo Agroempresarial y
Turistico del Huila. Esta capacitacion cubre areas esenciales que incluyen la higiene y
seguridad industrial, la medicina preventiva del trabajo y la promocion de un clima
laboral mentalmente saludable. Nuestra meta principal es proveer a los
colaboradores con los conocimientos y habilidades necesarios para conservar un
ambiente de trabajo seguro, promover la salud tanto fisica como mental, vy

estimular un alto nivel de bienestar en el lugar de trabajo.

3. Alcance

El propdsito de este programa es sensibilizar al personal de la Empresa Contratista
Vacunas IPS Medisalud, en relaciéon con la crucial importancia de evitar accidentes y
enfermedades laborales que puedan ocurrir durante el desarrollo de sus
actividades. Este programa de sensibilizacion se orienta a cada individuo de forma
personalizada, con el objetivo principal de promover la seguridad y el bienestar de
cada empleado, asegurando que estén totalmente informados sobre las medidas de
prevencion y los procedimientos a seguir en caso de accidentes o situaciones de

riesgo en su ambiente laboral.
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4. Responsable

Responsable Equipo SIGA del Centro de Desarrollo Agroempresarial y Turistico del Huila

conformado por Profesional de HySI, Dinamizador SIGA Ambiental y Energético.

5. Contenido

El equipo de Seguridad y Salud en el Trabajo (SST), liderado por Yuly Paola Medina
Rios junto a la dinamizadora SIGA Eliana Andrea Medina Hernandez , invita a todos
los integrantes del personal de la Empresa Contratista Vacunas IPS Medisalud, a una
sesion introductoria esencial sobre Seguridad y Salud en el Trabajo (SST). Asimismo,
abordaremos el protocolo de bioseguridad y el enfoque ambiental necesario para
desarrollar nuestras actividades en el Centro de Desarrollo Agroempresarial y

Turistico del Huila.

Iniciaremos esta sesidn fundamental presentando la agenda del dia, que incluird una
vision general de los temas principales que exploraremos. También compartiremos
nuestra Politica de Seguridad y Salud en el Trabajo, que establece nuestro
compromiso inquebrantable con la seguridad y el bienestar de todos los que
trabajan en nuestra organizacion. Los objetivos del subsistema de gestion de

Seguridad y Salud en el Trabajo seran explicados, destacando la importancia de
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cumplir con los estandares mas altos en este ambito.

A continuacién, profundizaremos en la estructura del Subsistema de Gestiéon de
Seguridad y Salud en el Trabajo. Explicaremos detalladamente cada uno de sus
componentes y las responsabilidades que recaen sobre todos nuestros
trabajadores. Esto asegurara que todos comprendan su papel crucial en la

promocién de un entorno de trabajo seguro y saludable.

Para una comprension mds completa, abordaremos los conceptos de peligro y
riesgo, aclarando sus diferencias y su relevancia en nuestro contexto laboral.
Identificaremos los peligros especificos a los que se enfrenta nuestra fuerza laboral
en el centro de formacioén, lo que servird como base para nuestras futuras medidas

de prevencion.

Ademas, presentaremos al equipo de brigadistas de seguridad del centro y
destacaremos su funcién esencial en situaciones de emergencia. También
enfatizaremos la importancia de los Elementos de Proteccion Personal (EPP) como
una barrera de proteccion crucial entre los trabajadores y los peligros laborales. Es
fundamental que todos comprendan la importancia de usar los EPP adecuados vy

mantenerlos limpios y almacenados en dreas designadas.

Continuaremos proporcionando informacidn detallada sobre los procedimientos a
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de entorno y su importancia en la deteccion temprana de condiciones peligrosas o

situaciones de riesgo.

Luego, nos sumergiremos en los Protocolos de Bioseguridad especificos para el
Centro de Desarrollo Agroempresarial y Turistico del Huila. Esto incluird una
exploracion detallada de las medidas generales que debemos seguir para prevenir la
propagacion de enfermedades y garantizar la seguridad en el entorno laboral.
Haremos hincapié en la importancia del lavado de manos, que es fundamental para
cumplir con las nuevas normativas de bioseguridad. Ademads, informaremos sobre la
disponibilidad de lavamanos portatiles con jabdn y toallas desechables en Ia
cafeteria, que estdn debidamente sefializados y marcados segun el protocolo de

bioseguridad.

Finalmente, compartiremos las medidas especificas que se aplican a las diversas
areas del centro de formacion, incluyendo las aulas de formacién, la biblioteca, el
auditorio, la cafeteria, el gimnasio y las oficinas administrativas. Esto garantizara
que todos los empleados estén completamente informados sobre las precauciones y

procedimientos que deben seguir en su entorno de trabajo particular.
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6. Conclusion

La capacitacion integral en SST y bioseguridad fue una estrategia clave para orientar
e integrar al personal de la Empresa Contratista Vacunas IPS Medisalud, que presta
servicios de vacunacién en el Centro de Desarrollo Agroempresarial y Turistico del
Huila. Mediante esta capacitacién, se logré presentar el Sistema Integrado de
Gestidon y Autocontrol (SIGA) como una herramienta de mejora continua y
satisfaccidon de las partes interesadas. Asimismo, se cumplié con el marco normativo
vigente y se demostré el compromiso de la organizacion con la seguridad y el
bienestar de sus colaboradores. Ademas, se sensibilizd al personal sobre Ia
prevencion y el control de riesgos laborales, se instruyé sobre el uso de los
elementos de proteccidn personal y se brindd informacion sobre los protocolos de
bioseguridad y ambientales. De esta forma, se contribuyd a crear un ambiente
laboral mas seguro, saludable y productivo, acorde con la cultura y los objetivos de

la organizacion.
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7. Registro Fotografico

Items No 1

Items No 2

Items No3

8. Presentacion
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9. Asistencia a las capacitaciones

= ;w{?
Elaboro: Yuly Paola Medina Rios 7‘_“

Elaboro: Eliana Andrea Medina Hernandez
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SENA

N

REGISTRO DE ASISTENCIA Y APROBACION DEL ACTA No DEL DIA 5 DEL MES DE OCTUBRE DEL ANO 2023

OBJETVO(S) | Realizar Induccion SIGA a empresa contratista vacunas IPS MEDISALUD del Centro De Desarrollo Agroempresarial y Turistico Del Huila

No. NOMBRES Y APELLIDOS No. DOCUMENTO PLANTA CONTRATISTA OTRO DEPENDENCIA! CORREQ ELECTRONICO TELEFONO /EXT.SENA AUTORlZf\ FIRMA O PARTICIPACION
(CUAL? EMPRESA GRABACION VIRTUAL

1 n NIA ’

Hledy cofm Ko INAIDHSS » TR YOI O FESN \oNoD |

OO\ T | e\ oM
=\ |

2 NIA
3 NIA
4 NIA
5 NIA
(5] N/A
7 N/A
8 NIA

NIA

N/A

De acuerdo con La Ley 1581 de 2012, Proteccion de Datos Personales, el Servicio Nacional de Aprendizaje SENA, se compromete a garantizar la
seguridad y proteccion de los datos personales que se encuentran almacenados en este documento, y les dara el tratamiento correspondiente en
cumplimiento de lo establecido legalmente.
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INFORME AL CONTRATO

Florencia 01 Diciembre del 2023

Sefiora:
Greicy Lorena Bernal Serrato

Supervisora Contrato
Centro de Desarrollo Agroempresarial y Turistico del huila del Sena

Regional Huila

Asunto: Informe contrato N° CO1.PCCNTR.5526515

De manera atenta me permito adjuntar registro fotografico y evidencia de asistencia de los aprendices
vacunados del CONTRATAR LA PRESTACION DEL SERVICIO CALIFICADO Y PROFESIONAL DE

VACUNACION PARA LOS APRENDICES Centro de Desarrollo Agroempresarial y Turistico del
huila del Sena. Presentando planillas delas Jornadas de vacunacion realizadas en las instalaciones

del sena Valle.

CANTODAD SOLICITADA
BIOLOGICOS CANTIDAD APLICADA
Hepatitis B 3
Varicela 24
Toxoide Tetanico 300

Conforme a lo anterior se firma a los 01 dias del mes de Diciembre del 2023

ANGELA MARIA MORALES BOHORQUEZ
Representante Legal
IPS MEDISALUD S.A.S

CALLE & No. 9B-10 BARRIO LAS AVENIDAS. TELEFONO:4358300

E-MAIL: ipsmedisaludsas@gmail.com
FLOREMNCIA- CAQUETA




REGISTRO FOTOGRAFICO




Factura Electréonica De Venta
FEMS No. 3713

Documento Oficial de Autorizaciéon de Numeracién Facturacion Electronica No.
18764053328590 que habilita desde FEMS 3390 hasta FEMS 10000. Vence 2024-

08-09
. Responsables de IVA No somos Agentes de
|pS Medi Salud Retencién de IVA
Nit 900617163 No somos Grandes Contribuyentes
Actividad Econémica ICA 8621 8.00 X 1000
CLIENTE |Servicio Nacional de Aprendizaje "SENA" ‘POR CONCEPTO DE
NIT 899999034 1 #$36-02-00-041-
DIRECCION CIUDAD TELEFONO 952610;CO1.PCCNTR.5526515;glbernal@sena.edu.co#$
oL 57 8 69 Torre Central Piso Bogota D.C. 5461500
FECHA FACTURA FECHA VENCIMIENTO VENDEDOR FORMA DE PAGO MEDIO DE PAGO
01/12/2023 31/12/2023 Leidy Vanesa Hoyos Perez Credito
Item Cdédigo Descripcién Cantidad| U Medida|Valor Unitario| IVA | Valor IVA Total

1 Vac -1 Texoide Tetanico " Tetano" 300 Und. 11.290 | 0% 0 3.387.000

2 [Vac-8 Varicela 24 Und. 103.900 | 0% 0 2.493.600

3 ||Vac-2 Hepavax "Hepatitis B" 3 Und. 24.000 | 0% 0 72.000
Total lineas o items: 3 SUBTOTAL 5.952.600

DESCUENTO 0
Valor en Letras VA 0
CINCO MILLONES NOVECIENTOS CINCUENTA Y DOS MIL SEISCIENTOS TOTAL DE LA OPERACION 5.952.600
PESOS M/CTE RETEFUENTE 0
RETEIVA 0

Nota: Favor Abstenerse de practicar retencion en la fuente a titulo  |ReTg|ICA 0
de renta e industriay comercio, Pertenecemos al regimen de 7oTAL MENOS RETENCIONES 5.952.600

tributacion Simple (RST)Art 74 Ley 2010 de 2019.

C

"'E Representacion Gréfica de la Factura de Venta Electrénica
Fecha y Hora de Generacién: 01/12/2023 16:13:45

cl69b 10 Teléfono 4358300
Correo Electréonico ipsmedisaludsas@gmail.com

CUFE: eb466b7774fed96e5c25b8e65a5c64e3ae6e7851b451alach9dbe357920228beff8e69d41b518e8b0bfc8c9ed241ed9a--Expedicion:01/12/2023 11:25 AM
Fabricante y Proveedor Tecnolégico: World Office Colombia SAS NIT 900534356-3  Software: World Office (wo_2)
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