








































































































































































































































































































































































CERTIFICADO DE VENTA LIBRE No. 2020004807

EL(LA) SUSCRITO(A) DIRECTOR TECNICO DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA

A ESTE PRODUCTO SE LE AUTORIZO DESDE EL PUNTO DE VISTA SANITARIO, LA LIBRE
COMERCIALIZACION PARA SU CONSUMO EN EL TERRITORIO NACIONAL SIN RESTRICCIONES
TECNICO-LEGALES

EXPEDIENTE: 20011362 RADICACION: 20201040918 FECHA: 2020/02/27

REGISTRO No.: INVIMA 2010M-0010461

ESTADO: Vigente

MODALIDAD: IMPORTAR Y VENDER

PRODUCTO: PREVENAR®  VACUNA  CONJUGADA NEUMOCOCICA, 13 VALENTE (DIFTERIA
CRM 197 PROTEINA)

MARCAS: PREVENAR,

TITULARES: PFIZER S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.,

FABRICANTE(S): BAXTER  PHARMACEUTICAL  SOLUTIONS  LLC   con  domicilio  en  ESTADOS
UNIDOS DE AMÉRICA, PFIZER IRELAND PHARMACEUTICALS con domicilio en
IRLANDA, WYETH BIOPHARMA  DIVISION OF WYETH PHARMACEUTICALS
INC., , A SUBSIDIARY OF PFIZER INC. (PRINCIPIO ACTIVO) con domicilio en
ESTADOS  UNIDOS  DE  AMÉRICA,  PFIZER  IRELAND  PHARMACEUTICALS
(PRINCIPIO ACTIVO) con domicilio en IRLANDA, WYETH BIOPHARMA DIVISION
OF  WYETH  PHARMACEUTICALS  INC.,  A  SUBSIDIARY  OF  PFIZER
INC.(PRINCIPIO ACTIVO) con domicilio  en ESTADOS UNIDOS DE AMÉRICA,
WYETH PHARMACEUTICAL DIVISION OF WYETH HOLDINGS CORPORATION,
A SUBSIDIARY OF PFIZER INC. (PRINCIPIO ACTIVO) con domicilio en ESTADOS
UNIDOS DE AMÉRICA,

IMPORTADOR(ES): PFIZER S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.,

EMPACADOR(ES): BAXTER  PHARMACEUTICAL  SOLUTIONS  LLC   con  domicilio  en  ESTADOS
UNIDOS DE AMÉRICA,  PFIZER IRELAND PHARMACEUTICALS (PRINCIPIO
ACTIVO) con domicilio en IRLANDA, PFIZER MANUFACTURING BELGIUM NV con
domici l io  en  BELGICA,  JHON  WYETH  AND  BROTHER  LTD  (WYETH
PHARMACEUTICALS)  con  domici l io  en  REINO  UNIDO,

ACONDICIONADOR
(ES):

OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEO LTDA OPEN MARKET LTDA con
domicilio en BOGOTA - D.C.,

DESTINO: OBSERVACIÓN:
REGISTRO SANITARIO OTORGADO EL DÍA ( 17 DE  FEBRERO  DE 2010 ) CON
VIGENCIA  PRORROGADA  EN  VIRTUD  DEL  INICIO  DEL  TRÁMITE  DE  LA
RENOVACIÓN. SEGÚN EL ARTÍCULO 35 DEL DECRETO LEY 19 DE 2012 EL
REGISTRO SANITARIO CONTINUARÁ VIGENTE MIENTRAS EL INVIMA ADOPTE
LA  DECISIÓN  FINAL  SOBRE  LA  RENOVACIÓN,  EN  CONSECUENCIA  EL
PRODUCTO PUEDE SEGUIR SIENDO FABRICADO, IMPORTADO, EXPORTADO
Y COMERCIALIZADO.

LA INFORMACIÓN CONTENIDA EN EL DOCUMENTO PERDERÁ VALIDEZ SI EL
REGISTRO SANITARIO SUFRE ALGUNA MODIFICACIÓN QUE HAGA QUE ÉSTA
NO SEA COMPATIBLE CON LO AMPARADO POR EL REGISTRO SANITARIO.

La impresión en soporte cartular (papel) es una reproducción del documento original que se encuentra en
formato electrónico firmado digitalmente, cuya representación digital goza de plena autenticidad, integridad y
no repudio, en cumplimiento de la ley 527 de 1999 (Artículos 6 a 13 y 28) y de la ley 962 de 2005  (Artículo 6)

Esta certificación es válida únicamente en su original y por el término de la vigencia del registro sanitario, la
información contenida en el mismo perderá validez si el registro sanitario sufre alguna modificación que haga
que esta no sea compatible con lo amparado por el registro sanitario.Si el estado del registro sanitario es “En
trámite de renovación” la vigencia del mismo se extiende hasta que el Invima emita el correspondiente acto
administrativo de aprobación o negación de la renovación; en ese sentido, este producto puede seguir siendo
fabricado, importado, comercializado y exportado. Lo anterior, de conformidad con lo establecido en el
artículo 35 del Decreto Ley 019 de 2012.

Esta certificación se expide a solicitud del interesado el día 27 de Febrero de 2020

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
Ministerio de Salud

Republica de Colombia
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________________________________
JUDITH DEL CARMEN MESTRE ARELLANO

DIRECTOR(A) TÉCNICO DE LA DIRECCIÓN DE
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLÓGICOS

Para todos los efectos legales, es responsabilidad absoluta del titular del registro sanitario el
suministro y divulgación de la información que contiene este certificado.

NOTA: La información consignada es fiel copia de la inscrita en la Base de Datos de Registros
Sanitarios del INVIMA a la fecha de su expedición. El documento electrónico se puede consultar en la
dirección http://www.invima.gov.co

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
Ministerio de Salud
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCIÓN No.  2020014219  DE  27 de Abril de 2020
Por la cual se Modifica una Resolución

El Director(a) Técnico de Medicamentos y Productos Biológicos del Instituto Nacional de Vigilancia 
de  Medicamentos  y  Alimentos  INVIMA,  delegado  mediante  Resolución  2012030820  del  19  de 
octubre de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012,  
Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.  
 
EXPEDIENTE: 20011362  RADICACIÓN: 20191190640          FECHA: 27/09/2019
REGISTRO SANITARIO:                 INVIMA 2010M-0010461   VIGENCIA: 26/02/2020

ANTECEDENTES

Que mediante  Resolución  No.  2010003446  de  17  de  febrero  de  2010,  el  INVIMA concedió  el 
Registro  Sanitario  No.  INVIMA  2010M-0010461,  para  IMPORTAR  Y  VENDER  el  producto 
PREVENAR®  VACUNA  CONJUGADA  NEUMOCOCICA,  13  VALENTE  (DIFTERIA  CRM  197 
PROTEÍNA) a favor de LABORATORIOS WYETH INC., con domicilio en BOGOTÁ D.C.

Que mediante Resolución No. 2010017506 de 11 de junio de 2010, el INVIMA aprobó:
1. La adición como importador de PFIZER S.A., con domicilio en Bogotá D.C. 
2.  La  adición  como  acondicionador  de  Almacénes  Generales  de  Depósito  Mercantil  S.A.  - 
ALMACENAR, ubicado en la Diagonal 22A No. 56A-40, con nomenclatura secundaria AK 62 No. 21-
50 de Bogotá D.C., quien realizará la  actividad de marcación con ink-ject  de la información del 
importador adicional PFIZER S.A. en los artes autorizados.

Que mediante Resolución No. 2011002689 de 09 de febrero de 2011, el INVIMA aprobó el inserto, 
la información para prescribir y la dosis suplementaria (CATCH- UP): 
"Los niños de 15 meses a 5 años de edad que son considerados completamente inmunizados con la 
Vacuna Neumocócica  7-  valente  (Prevenar  7-valente)  pueden recibir  una dosis  de Prevenar  13 
valente para producir respuestas inmunes a los seis serotipos adicionales"; esta dosis suplementaria 
(CATCH- UP) de Prevenar 13 valente se debe administrar con un intervalo de al menos 8 semanas 
después de la última dosis de la vacuna neumocócica conjugada 7 valente (Prevenar 7 Valente);  
todo  lo  anterior,  conforme  al  concepto  emitido  por  la  Sala  Especializada  de  Medicamentos  y 
Productos Biológicos de la Comisión Revisora en Acta No. 60, numeral 3.1.9.5.

Que mediante  Resolución  No.  2011009537 de 29 de  marzo de 2011,  el  INVIMA aprobó  como 
acondicionador a OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEO LTDA. OPEN MARKET LTDA., 
con domicilio en Bogotá D.C. En consecuencia, los acondicionadores autorizados serán en adelante: 
OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEO LTDA. OPEN MARKET LTDA., con domicilio en 
Bogotá D.C. y ALMACENES GENERALES DE DEPÓSITO MERCANTIL S.A. ALMACENAR S.A., 
con domicilio en Bogotá D.C.

Que mediante Resolución No. 2011014660 de 06 de mayo de 2011, el INVIMA aprobó:
1. La actualización de las especificaciones de calidad de los principios activos serotipos 1, 3, 4, 5, 
6A, 7F, 18C, 19A y 19F, de acuerdo con el concepto emitido por Comisión Revisora en Acta No. 04 
de 29/03/2011, numeral 3.1.3.1.
2. La reducción de la vida útil del Serotipo 3 pasando de veinticuatro (24) a doce (12) meses.

Que mediante Resolución No. 2011015544 del 12 de mayo de 2011, el INVIMA aprobó la ampliación 
de indicaciones conforme lo recomendado por la Sala Especializada de Medicamentos y Productos 
Biológicos de la Comisión Revisora en acta  12 del 30  de marzo de 2011 numeral 3.3.6.

Que mediante Resolución No. 2011018375 de 26 de mayo de 2011, el INVIMA aprobó:

1.  La  ampliación  en  las  indicaciones,  las  cuales  fueron  acogidas  por  la  Sala  Especializada  de 
Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora mediante Acta No. 12 de 2011, 
numeral 3.3.6. En adelante el ítem INDICACIONES figurará: "La vacuna neumocócica conjugada 
13-Valente está indicada para la prevención en lactantes y niños de 2 meses a cinco años de edad 
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCIÓN No.  2020014219  DE  27 de Abril de 2020
Por la cual se Modifica una Resolución

El Director(a) Técnico de Medicamentos y Productos Biológicos del Instituto Nacional de Vigilancia 
de  Medicamentos  y  Alimentos  INVIMA,  delegado  mediante  Resolución  2012030820  del  19  de 
octubre de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012,  
Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.  
 
de la enfermedad invasiva, neumonía y otitis media causada por los serotipos 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F,  
9V, 14, 18C, 19A, 19F, y 23F del Streptococccus peneumoniae. En adultos de 50 o mas años de  
edad  para  la  prevencion  de  la  enfermedad  neumocócica  (incluida  neumonia  invasiva  y  la 
enfermedad invasiva) causada por los serotipos 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, y 23F 
del Streptococcus pneumoniae".
2.  El  inserto  allegado  mediante  escrito  No.  2011046677  de  03/05/2011  para  el  producto  de  la 
referencia,  basados  en  el  CDS versión  7.0,  de  acuerdo  con el  concepto  emitido  por  Comisión 
Revisora  en  Acta  No.  12  de  30/03/2011  numeral  3.3.6,  
3.  La  información  para  prescribir  allegada  mediante  escrito  No.  2011046677  de  03/05/2011  de 
acuerdo con el concepto emitido por Comisión Revisora en Acta No. 12 de 30/03/2011, numeral  
3.3.6.

Que mediante Resolución No 2011039632 del 14 de octubre de 2011, el INVIMA aprobó el cambio 
de razón social del importador de PFIZER S.A. con domicilio en BOGOTA D.C a PFIZER SAS con 
domicilio en BOGOTA D.C.

Que mediante Resolución No. 2011042004 del 01 de noviembre de 2011, el INVIMA aprobó:
1. Inserto basado en el CDS versión 8.0 del 22 de Febrero de 2011 para el producto de la referencia 
conforme a concepto emitido por la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos de 
la Comisión Revisora mediante acta 35/2011, numeral 3.13.9.
2. Información para prescribir basada en el CDS versión 8.0 del 22 de Febrero de 2011 para el 
producto de la referencia, conforme a concepto emitido por la Sala Especializada de Medicamentos 
y Productos Biológicos de la Comisión Revisora mediante acta 35/2011, numeral 3.13.9.1

Que mediante Resolución No. 2012004061 del 22 de febrero de 2012, el INVIMA aprobó: 
1. La ampliación de la vida útil, la cual será: 36 meses a partir de la fecha de fabricación. 
2. La actualización del proceso de fabricación del producto terminado y de los controles en proceso, 
por ampliación del  tiempo de espera en formulación,  en el tiempo máximo para llenado y en el 
tiempo máximo fuera de refrigeración, y por inclusión de un nuevo cuarto para formulación y un 
nuevo cuarto para llenado. 
3.  El  cambio  en  el  proceso  de  fabricación  de  la  proteína  transportadora  CRM  197,  por  
implementación de cambios en los procesos de purificación y liofilización en pequeña escala. 
4- La actualización de las especificaciones de calidad de los principios activos Serotipos 3, 4, 6B, 
7F, 19A y 19F.
5. La reducción del tiempo de vida útil para los Serotipos 6B Y 19A, la cual será de 18 meses. 
6. A Wyeth Pharmaceuticals Inc., con domicilio en Andover, Massachusetts, Estados Unidos, como 
fabricante adicional de los Serotipos 7F, 6B, 18C y 23F.  
7. La actualización de las especificaciones de calidad y metodologías analíticas para la Suspensión 
de  Fosfato  de  Aluminio.

Que mediante Resolución No. 2012022780  del  9 de agosto de 2012, el INVIMA aprobó:
1. El Inserto versión 9,0 del 22 de agosto del 2011, para el producto de la referencia, dicho inserto 
fue recomendado por Comisión Revisora mediante acta 20 de 2012, numeral  3.13.51.
2.  La información para prescribir  versión 9,0 del 22 de agosto del 2011, para el producto de la 
referencia,  dicho  inserto  fue  recomendado  por  Comisión  Revisora  mediante  acta  20  de  2012, 
numeral   3.13.51.

Que mediante Resolución No. 2012025699  del  31 de agosto de 2012, el INVIMA aprobó el cambio  
de la razón social del empacador WYETH S.A. DE C.V., con domicilio en México D.F., México a 
WYETH S. de R.L de C.V., con domicilio en México, Distrito Federal, México. Aclarándose que los 
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCIÓN No.  2020014219  DE  27 de Abril de 2020
Por la cual se Modifica una Resolución

El Director(a) Técnico de Medicamentos y Productos Biológicos del Instituto Nacional de Vigilancia 
de  Medicamentos  y  Alimentos  INVIMA,  delegado  mediante  Resolución  2012030820  del  19  de 
octubre de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012,  
Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.  
 
artes de empaque y envase seguirán siendo los mismos a los autorizados mediante Resolución No. 
2010003446 de 17/02/2010 en los cuales se incluirá el cambio aprobado.

Que mediante Resolución No. 2012031916  del  1 de noviembre de 2012, el INVIMA aprobó el 
cambio  del  titular  del  registro  sanitario,  de  LABORATORIOS  WYETH  INC.,  con  domicilio  en 
BOGOTA D.C., Colombia, a PFIZER S.A.S, con domicilio en BOGOTÁ D.C., Colombia.

Que mediante Resolución No. 2013025677 del 29 de agosto de 2013, el INVIMA aprobó:
1. El Cambio de indicaciones y grupo etario, quedando por consiguiente: La vacuna neumocócica 
conjugada 13-valente está indicada para la prevención en lactantes,  niños y adolescentes de la 
enfermedad invasiva, neumonía y otitis media causada por los serotipos 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 
14, 18C, 19A, 19F y 23F del Streptococcus pneumoniae. En adultos de 50 o más años de edad para 
la prevención de la enfermedad neumocócica (incluida neumonía invasiva y la enfermedad invasiva) 
causada por los serotipos 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, y 23F del Sterptococcus 
pneumoniae,  para  el  producto  PREVENAR®  VACUNA  CONJUGADA  NEUMOCÓCICA,  13 
VALENTE  (DIFTERIA  CRM  197  PROTEÍNA).,  conforme  al  concepto  emitido  por  la  Sala 
Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos de Comisión Revisora, en el  acta No. 18 
del  16  de  abril  de  2013  numeral  3.3.11.
2. El inserto versión V. 11.0. julio 12 - 2012 y la Información para prescribir V. 11.0. julio 12 - 2012. 

Que mediante Resolución No. 2014005591 del 4 de marzo de 2014, el INVIMA aprobó:
1. El inserto 13.0 de 19 de Febrero de 2013 y la información para prescribir 13.0 de 19 de Febrero 
de 2013.
2. Las Indicaciones de acuerdo a lo conceptuado por la Sala Especializada de Medicamentos y 
Productos Biológicos de la Comisión Revisora mediante el Acta No. 38 del 22 y 23 de Julio de 2013  
numeral 3.13.55 y el Acta No. 50 del 28 y 29 de Noviembre de 2013 numeral 3.13.4.

Que mediante Resolución No. 2014009016 del 4 de abril de 2014, el INVIMA aprobó:
1. La actualización de la metodología analítica usada para la determinación de polisorbato 80 por 
medio de HPLC en producto terminado, por cambios menores.
2. Actualización de las especificaciones de calidad de los serotipos 5, 6A y 19A.
3. La eliminación del empacador alterno Wyeth S. De R.L. de C.V., con domicilio en México D.F.
4. La adición del fabricante y empacador a Pfizer Ireland Pharmaceuticals, con domicilio en Irlanda, 
así como la información técnica allegada para el fabricante.
5. La adición de empacador John Wyeth & Brother Ltd (Wyeth Pharmaceuticals) con domicilio en 
Reino Unido, así como la información técnica allegada para el fabricante.
6. La adición de los fabricantes de principio activo.
7. La vida útil de producto será 36 meses en condiciones entre 2°C y 8°C, con base en estudios de  
estabilidad acelerados y naturales.  Deberá allegar los estudios de estabilidad para comprobar el 
tiempo de vida útil, para dar cumplimiento al Decreto 677 de 1995, artículo 22, parágrafo segundo,  
en el sentido de presentar los resultados completos de los estudios de envejecimiento natural. 
8.  Los  artes  de  material  de  empaque  y  envase  allegados  mediante  radicado  2013136957  de 
22/11/2013  para  todas  las  presentaciones  comerciales  y  reemplazan  las  anteriores.  El  inserto 
mencionado, seguirá siendo el aprobado mediante Resolución 2013025677 de 29/08/2013.

Que mediante Resolución No. 2014023606 del 30 de julio de 2014, el INVIMA aprobó el inserto 
basado en CDS versión 14.0 de octubre 23 de 2013 e IPP basada en CDS versión 14.0 de octubre 
23 de 2013, conforme al concepto emitido por la Sala Especializada de Medicamentos y Productos 
Biológicos de la Comisión Revisora, en el Acta No. 06 de 2014, numeral 3.13.42.
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Que mediante  Resolución  No.  2014041730 del  11 de  diciembre  de 2014,  el  INVIMA aprobó la 
actualización de especificaciones de los principios activos serotipos 9V (conjugado monovalente a 
granel), 7F (polisacárido) y 18C (sacárido activado) y la actualización de la metodología analítica 
para el principio activo 3, usada para el ensayo de sacárido libre para el conjugado monovalente a 
granel  del  serotipo  3  (LAB-3113),  de  acuerdo  a  la  documentación  técnica  allegada  mediante 
radicado No. 2014047883 del 24/04/2014.

Que mediante Resolución No. 2015006111 del 20 de febrero de 2015, el INVIMA aprobó la adición 
de Importador a PFIZER PFE COLOMBIA SAS, con domicilio en Av Suba No. 95-66 en Bogotá D.C.

Que mediante Resolución No. 2015028800 del 24 de julio de 2015, el INVIMA aprobó:
1.Inserto e información para prescribir  basados en CDS versión 15.0 de Diciembre 12 de 2013, 
allegados como respuesta de auto con radicado 2014156748 de 27/11/2014, de los cuales reposa 
copia en el expediente, (Folios 261 a 344)
2. Modificación de indicaciones.

Que  mediante  Resolución  No.  2015033591  del  26  de  agosto  de  2015,  el  INVIMA  corrigió  la 
resolución  No.  2015028800  del  24/07/2015,  el  ítem  2  del  artículo  primero  del  resuelve  de 
conformidad con la considerativa del presente proveído la cual quedara de la siguiente manera:

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolución No. 2010003446 del 17/02/2010, que concedió 
Registro  Sanitario  número  INVIMA 2010M-0010461  a  favor  de  PFIZER S.A.S.  con domicilio  en 
BOGOTA -  D.C.,  para  el  producto  PREVENAR®  VACUNA CONJUGADA NEUMOCOCICA,  13 
VALENTE (DIFTERIA CRM 197 PROTEINA) en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido 
de  APROBAR:
1. El Inserto e información para prescribir basados en CDS versión 15.0 de Diciembre 12 de 2013,  
allegados como respuesta de auto con radicado 2014156748 de 27/11/2014, de los cuales reposa 
copia en el expediente, (Folios 261 a 344).
2. La modificación de indicaciones las cuales figurarán en adelante:        
INDICACIONES:
La vacuna neumocócica conjugada 13-valente está indicada para la prevención en lactantes, niños y 
adolescentes de la enfermedad invasiva, neumonía y otitis media causada por los serotipos 1, 3, 4, 
5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, y 23F del Streptococcus pneumoniae. 
En adultos de 50 o más años de edad para la prevención de la enfermedad neumocócica (incluida la 
neumonía invasiva y no invasiva y la enfermedad invasiva) causada por los serotipos 1, 3, 4, 5, 6A,  
6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, y 23F del Streptococcus pneumoniae. 
La vacuna neumocócica conjugada 13-valente está indicada en adultos entre 18 y 49 años de edad 
para la prevención de la enfermedad neumocócica (incluida la neumonía invasiva y no invasiva y la 
enfermedad invasiva) causada por los serotipos 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, y 23F 
del Streptococcus pneumoniae, en personas con uno o más factores de riesgo para infecciones por 
Streptococcus pneumoniae, entre otros los siguientes: Personas inmunocompetentes: Personas con 
enfermedad cardiovascular crónica (incluidas insuficiencia cardíaca congestiva y cardiomiopatías), 
enfermedad pulmonar crónica, diabetes mellitus. 
Personas con alcoholismo,  enfermedad hepática crónica (incluida la cirrosis) o fístula  de líquido 
cefalorraquídeo. Personas con asplenia funcional o anatómica (incluidas la enfermedad de células 
falciformes y la esplenectomía). Personas que viven en entornos o ambientes sociales especiales. 
Implantes cocleares, tabaquismo. 
Personas  inmunocomprometidas:  personas,  incluidas  aquéllas  con  infección  por  VIH,  leucemia, 
linfoma, enfermedad de Hodgkin, mieloma múltiple, enfermedades malignas en general, insuficiencia 
renal crónica o síndrome nefrótico;  las que reciben quimioterapia inmunosupresora (incluidos los 
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corticosteroides); y aquellas que recibieron un trasplante de órganos o de médula ósea.

Que mediante Resolución No. 2015039036 del 28 de septiembre de 2015, el INVIMA aprobó:
1. La información para prescribir versión 15.0 + CoLLA  de Diciembre 12 de 2013. allegado mediante 
escrito No. 2014172117 del 19/12/2014 del cual reposa fiel copia en el expediente. (folio 27-66).
2.  El  inserto  versión  15.0  +  CoLLA  de  Diciembre  12  de  2013.  allegado  mediante  escrito  No. 
2014172117 del 19/12/2014 del cual reposa fiel copia en el expediente. (folio 68-109).

Que mediante Resolución No. 2015040803 del 09 de octubre de 2015, el INVIMA aprobó:
1. El nuevo estándar de referencia usado en el ensayo de Nefelometría para la determinación de la 
antigenicidad total de los serotipos individuales que componen el producto terminado. 
2. El contenedor de transporte para el granel de los polisacáridos de los 13 serotipos fabricados en  
Andover y la aprobación de corrección de error tipográfico en reporte de validación de proceso para  
el serotipo 18C (indicador de desempeño tabla 23). 
3. Los nuevos materiales de envase primario alternativo (Jeringa Schott  y tapones 4432/50),  los 
cuales permiten garantizar una vida útil para el producto de tres (3) años cuando se almacena bajo  
condiciones entre 2°C a 8°C.  

Que mediante Resolución No. 2016001471 del 21 de enero de 2016, el INVIMA aprobó:
1.  A Pfizer  Ireland  Pharmaceuticals  con domicilio  en  Grange  Castle  Business  Park,  Clondalkin, 
Dublín 22 en Irlanda como nuevo fabricante alterno para los serotipos 4, 9V, 14, 19 A y 23F.
2. Los cambios y/o actualizaciones menores en la siguiente información técnica del fabricante  Pfizer  
Ireland Pharmaceuticals, Grange Castle, Irlanda:
2.1 Validación del proceso y/o evaluación, activación y conjugación para los serotipos 1, 3, 5, 6 A, 
6B, 7F, 18C y 19F.
2.2 Actualizaciones menores en las secciones de instalaciones, equipos y equipo crítico.
3. Actualización de la información técnica del serotipo 9V para el fabricante Sanford.
4.  Tamaño de lote  adicional  del  producto terminado de 300Kg,  para el  fabricante Pfizer  Ireland 
Pharmaceuticals, Grange Castle, Irlanda. Toda la información técnica que soporta estos cambios fue 
allegada mediante radicado No. 2015089469 del 13/07/2015.

 
Que mediante Resolución No.  2017005623  de  14 de Febrero de 2017, el INVIMA Modifica una 
Resolución  en  el  sentido  aprobar:  la  eliminación  de  los  importadores  PFIZER  PFE  y 
LABORATORIOS WYETH INC., para el producto de referencia, ambos con domicilio en Avenida 
Suba No.95-66, en la Ciudad de Bogotá D.C.

Que  mediante  Resolución  No.  2017009495  de  8  de  Marzo  de  2017,  el  INVIMA  Modifica  una 
Resolución  en  el  sentido  APROBAR:  La  actualización  de  las  especificaciones  de  calidad  de 
liberación para el principio activo Polisacárido Serotipo 19A Conjugado Monovalente a Granel, en 
cuanto al cambio del límite de aceptación para la prueba de porcentaje de Sacárido libre de: ?25% 
a: ?22%

Que mediante Resolución No.  2018004107 del  05 de Febrero de 2018,  el  INVIMA aprobó:  La 
eliminación de la línea de llenado 4 en el edificio C del sitio Baxter, Indiana.   

Que mediante Resolución No.  2019009910  de  19 de Marzo de 2019, el INVIMA aprobó:
1. Inserto versión: 23.0+24.0 de 13 Julio de 2017, allegado mediante escrito 20181195040 del 24 de 
septiembre de 2018, como respuesta de Auto y del cual reposa fiel copia en el expediente (Folio 37-
75).
2. IPP versión: 23.0+24.0 de 13 Julio de 2017, allegado mediante escrito 20181195040 del 24 de 
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septiembre de 2018, como respuesta de Auto y del cual reposa fiel copia en el expediente (Folio 77-
114). 
3. Nuevas Advertencias y precauciones
4. Nueva Posología
5. Nuevas Interacciones

Que  mediante  Resolución  No.  2019030516   de  19  de  Julio  de  2019,  el  INVIMA  modificó  la 
Resolución  2010003446  del  17/02/2010 , en el sentido de aprobar: 
1. Adición del empacador: Pfizer Manufacturing Belgium NV, con domicilio en Rijksweg 12, Puurs,  
2870, Bélgica, quien realizará las siguientes actividades: etiquetado, empaque y liberación de lotes.
2. Actualización del sistema de numeración de lotes

Que  mediante  Resolución  No.   2019032253  de  30  de  Julio  de  2019,  el  INVIMA  modificó  la 
resolución No.  2010003446  del  17 de Febrero de 2010, en el sentido de aprobar: 
1. Exclusión del fabricante Pfizer Pearl River, USA. 
2. Cambio de los valores específicos de antigenicidad a un rango de control entre el 70%-130%. 
3. Actualización información de ácidos casamino con referencia a su seguridad.  

Que mediante escrito No.  20191190640 del 27/09/2019, la señora Rubby Aristizabal, actuando en 
calidad  de  apoderada  de  la  sociedad  Pfizer  S.A.S,  con domicilio  en  Avenida  Suba  No.  95-65, 
presentó  solicitud  de  modificación  al  Registro  Sanitario  número  INVIMA 2010M-0010461,  en  el 
sentido de sea aprobado:  el  cambio de razón social  de los fabricantes  del  principio  activo y la 
eliminación de un laboratorio de control de calidad.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente  a  los  documentos  técnicos/legales  allegados  por  el  interesado  con  radicado  inicial 
No. 20191190640 del 27/09/2019,  este Despacho se permite hacer las siguientes consideraciones:

Que mediante los documentos allegados se solicita el cambio de razón social del fabricante del 
principio activo Wyeth Sandford con domicilio en 43000 Oak Park, Sanford, NC 27330, USA, de: 
Wyeth Pharmaceutical Division of Wyeth Holdings Corporation, a subsidiary of Pfizer Inc., a: Wyeth 
Pharmaceutical Division of Wyeth Holdings LLC. Para tal fin se allega la documentación legal donde 
se evidencia el cambio de razón social. Dicho cambio no involucra modificaciones que afecten la 
calidad, seguridad y eficacia del producto de referencia.

Que mediante los documentos allegados se solicita el cambio de razón social del fabricante del 
principio activo Wyeth Andover con domicilio en 1 Burtt Road, Andover, MA 01810, USA, de: Wyeth 
BioPharma  Division  of  Wyeth  Pharmaceuticals  Inc.,  a:  Wyeth  BioPharma  Division  of  Wyeth 
Pharmaceuticals LLC. Para tal fin se allega la documentación legal donde se evidencia el cambio de 
razón social. Dicho cambio no involucra modificaciones que afecten la calidad, seguridad y eficacia 
del producto de referencia.

Que la eliminación del laboratorio de control de calidad del principio activo, Molecular Epidemiology, 
no involucra modificaciones que afecten la calidad, seguridad y eficacia del producto de referencia, 
por lo que será aprobado en el presente acto administrativo.

Que una vez revisados los documentos Técnico/Legales,  se encuentra procedente acceder a lo 
solicitado de conformidad con lo establecido en el artículo 18 del Decreto 677 de 1995 y el artículo  
18  del  Decreto  1782  de  2014;  en  consecuencia,  la  Dirección  de  Medicamentos  y  Productos 
Biológicos,
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RESUELVE

ARTÍCULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolución No. 2010003446 del 17/02/2010 que concedió el 
Registro Sanitario No. INVIMA 2010M-0010461 a favor de la sociedad Pfizer S.A.S, con domicilio en 
Avenida  Suba  No.  95-65,  para  el  producto  PREVENAR®  vacuna  conjugada neumococica,  13 
valente (difteria  CRM 197 proteína),  en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el  sentido de 
APROBAR: 

1. El cambio de razón social del fabricante del principio activo  Wyeth Sandford,  a  Wyeth 
Pharmaceutical Division of Wyeth Holdings LLC, con domicilio en 43000 Oak Park, Sanford, 
NC 27330, USA.

2. El cambio de razón social del fabricante del principio activo  Wyeth Andover,   a:  Wyeth 
BioPharma Division of Wyeth Pharmaceuticals LLC , con domicilio en 1 Burtt Road, Andover, 
MA 01810, USA.

3. La  eliminación  del  laboratorio  de  control  de  calidad  del  principio  activo,  Molecular 
Epidemiology.

ARTÍCULO  SEGUNDO:  Contra  la  presente  resolución  procede  únicamente  el  Recurso  de 
Reposición, que deberá interponerse ante EL DIRECTOR (A) TÉCNICO DE MEDICAMENTOS Y 
PRODUCTOS BIOLÓGICOS del  Instituto  Nacional  de  Vigilancia  de  Medicamentos  y  Alimentos 
INVIMA, dentro de los diez (10) días siguientes a su notificación, en los términos señalados en el 
Código de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo (Ley 1437 de 2011).

ARTÍCULO TERCERO: La presente resolución rige a partir de su notificación.

 La presente resolución rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNÍQUESE, NOTIFÍQUESE Y CÚMPLASE

Se expide en Bogotá D.C., el  27 de Abril de 2020

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.                    

JUDITH DEL CARMEN MESTRE ARELLANO
DIRECTOR(A) TÉCNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLÓGICOS

Proyectó: Legal: lardilap, Técnico: jmartinezma Revisó: cordina_medicamentos
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