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Datos Generales del Producto

20236367 SHINGRIX VACUNA CONTRA EL HERPES ZOSTER (HZ O CULEBRILLA)

INVIMA 2024MBT-0000100 IMPORTAR Y VENDER Vigente

EL TITULAR Y FABRICANTE AUTORIZADO EN EL REGISTRO SANITARIO ADQUIEREN LA OBLIGACION DE MANTENER
DURANTE LA VIGENCIA DEL MISMO, 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, EN DADO CASO NO SE ENCUENTRE ESTAS, SE DEBE AJUSTAR COMO
MINIMO A LAS ESPECIFICACIONES ACTUALIZADAS DEL FABRICANTE Y LO REQUERIDO PARA LA FORMA
FARMACEUTICA. LO ANTERIOR SERA OBJETO DE VIGILANCIA POR PARTE DE ESTE INSTITUTO DURANTE LA VIGENCIA
DEL REGISTRO SANITARIO. 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. 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. LAS
CONTRAINDICACIONES, PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS, LA FECHA DE VENCIMIENTO Y NUMERO DE LOTE DEBEN
APARECER EN LAS ETIQUETAS Y EMPAQUES. 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. 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.

Informacion Farmacolégica

Shingrix esta indicada para la prevencion del herpes zoster
(HZ): Adultos a partir de los 50 afios de edad; Adultos a partir
de los 18 afios de edad que tienen un mayor riesgo de 18.1.1.0N10
contraer HZ. El uso de Shingrix debe basarse en las
recomendaciones oficiales.

Hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los componentes de la vacuna

Antes de la inmunizacion Es una buena practica clinica realizar una revision de los antecedentes médicos
(especialmente con respecto a vacunaciones previas y a la posible aparicion de eventos adversos) y un
examen clinico antes de la vacunacion. Al igual que con todas las vacunas inyectables, debe disponerse con
prontitud y en todo momento de supervision y tratamiento médicos adecuados para los casos de aparicion
de una reaccion anafilactica tras la administracion de la vacuna. Como con otras vacunas, debe posponerse la
vacunacion con Shingrix en sujetos que padezcan una enfermedad febril aguda grave. La presencia de una
infeccion leve, como un resfrio, no debe resultar en la postergacion de la vacunacion. Al igual que con
cualquier vacuna, puede que no se produzca una respuesta inmune protectora en todas las personas
vacunadas. En un estudio observacional posterior a la comercializacion en personas de 65 o mas afios de
edad se observo un aumento del riesgo de padecer sindrome de Guillain-Barré (estimado en un exceso de 3
casos por millon de dosis administradas) durante los 42 dias posteriores a la vacunacion con Shingrix. La
informacién disponible no es suficiente para establecer una relacion causal con Shingrix. Precauciones de uso
No administrar la vacuna por via intravascular, intradérmica o subcutanea. La mala administracién por via
subcutanea puede dar lugar a un aumento de las reacciones locales transitorias. Al igual que otras vacunas
administradas por via intramuscular, Shingrix debe administrarse con precaucion a personas con
trombocitopenia o con cualquier trastorno de la coagulacion ya que puede producirse hemorragia en estos
sujetos tras la administracion intramuscular. Después de cualquier vacunacion, o incluso antes, puede
producirse un sincope (desmayo) como reaccion psicogénica a la inyeccion con aguja. Es importante
implementar procedimientos para evitar lesiones a causa de estos desmayos.

Uso con otras vacunas Shingrix puede administrarse de forma concomitante con la vacuna contra la influenza
estacional no adyuvada, la vacuna antineumococica polisacaridica 23-valente (PPV23), la vacuna
antineumocacica conjugada (PCV) o la vacuna antidiftérica, antitetanica y antitosferina (componente acelular)
de contenido antigénico reducido (dTpa). Las reacciones adversas de fiebre y temblores fueron mas
frecuentes al coadministrar Shingrix con la vacuna PPV23 que al administrar Shingrix sola (ver Reacciones
adversas). Si Shingrix debe administrarse al mismo tiempo que otra vacuna inyectable, las vacunas siempre
deben administrarse en diferentes lugares de inyeccion.
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Informacién Farmacéutica

POLVO ESTERIL PARA RECONSTITUIR A SUSPENSION INYECTABLE NINGUNA

36 meses para el liquido (Adyuvante) y 60 meses para el polvo liofilizado, almacenados a una
temperatura entre 2 °Cy 8 °C. Tras la reconstitucion, la vacuna debe utilizarse de inmediato; si eso no
es posible, debe almacenarse en refrigerador entre 2 °Cy 8 °C. Si no se utiliza en un periodo de 6
horas, debe desecharse.

36 meses almacenado a una temperatura entre 2 °C y 8 °C. Tras la reconstitucion, la vacuna debe
utilizarse de inmediato; si eso no es posible, debe almacenarse en refrigerador (entre 2 °C y 8 °C). Si
no se utiliza en un periodo de 6 horas, debe desecharse.

Sl Sl NINGUNA 36 meses

Expediente Completo

Presentaciones Comerciales

20236367

0247 || Unidad 1,00 |[Comercial: Caja con 1 frasco vial de vidrio tipo || null {[2023/09/11|| Activo

(s) con una dosis de liofilizado, con tapon de
caucho bromobutilo y agrafe aluminio tipo

flip-off, mas un frasco vial de vidrio Tipo | con
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una dosis de solvente, con tapon de caucho de
cloro butilo y agr
Comercial: Caja con 10 frascos vial de vidrio
tipo | con una dosis de liofilizado, con tapon de
Unidad caucho bromobutilo y agrafe aluminio tipo .
20236367 4 0247 (s) 1.00 flip-off, mas 10 frascos vial de vidrio Tipo | con null 12024/04/25| Activo
una dosis de solvente, con tapon de caucho de
cloro butilo y
Muestra médica: Caja 1 frasco vial de vidrio
tipo | con una dosis de liofilizado, con tapon de
Unidad caucho bromobutilo y agrafe aluminio tipo .
20236367 5 0247 1,00 R . g I null [2024/04/25|| Activo
(s) flip-off, mas 1 frasco vial de vidrio Tipo I con
una dosis de solvente, con tapon de caucho de
cloro butilo y agr
Muestra médica: Caja con 10 frascos vial de
vidrio tipo | con una dosis de liofilizado, con
20236367 || 6 || o247 ||UM9d ] 00 tapon de caucho bromobutilo y agrafe i 115554 /04725 | Activo
(s) aluminio tipo flip-off, mas 10 frascos vial de
vidrio Tipo | con una dosis de solvente, con
tapdn de caucho de cloro but
Principios Activos
GLUCOPROTEINA E (GE) DEL VIRUS VARICELA-ZOSTER (VVZ) ANTIGENO 5000000 "
GE ADYUVADO CON ASO1B ! 9
Clasificacion ATC del Producto
VACUNA CONTRA EL ||ANTIINFECCIOSOS
J07BKO3||HERPES ZOSTER (HZ O PARA USO VACUNAS VACUNAS ANTIVIRALES VA(I:_i’\\‘/iil(éoE::‘/IRA
CULEBRILLA) SISTEMICO
Roles por Producto
ACONDICIONADOR GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS 5.4, || 2rc de la Noire Ep'”e\fvr; 5&‘“’““6 Fleming, 1300 || e Gica
ACONDICIONADOR SUPPLA SA. 150 metros delante de la glorieta de Siberia Cota, || ) o\1pia|cUNDINAMARCA||  cOTA
CLIS Bodega 55
ACONDICIONADOR GLAXOSMITHKLINE VACCINES SR.L. Bellaria Rosia, Sovicille, 53018 ITALIA
ENVASADOR GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS A, || P2rc de 1a Noire Ep'”e\ilnal 52”“’9"“‘* Fleming, 1300 || e Gica
ENVASADOR GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A.S. 637 Rue Des Aulnois, St Amand Les Eaux, 59230 FRANCIA
ENVASADOR PATHEON ITALIA S.P.A. Viale Gian Battista Stucchi, en 110 - 20900 Monza ITALIA
FABRICANTE GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A. Rue de I'Institut 89 1330 Rixensart BELGICA jfdfn@hotmail.corr
FABRICANTE GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS 5.4, || 27c de 12 Noire Ep'”e\fvna 5r°eA"e”“e Fleming, 1300 || e ica
FABRICANTE GRANEL GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS A, || "orc de la Noire Ep'”e\f\;‘a 5r0eA"e”“e Fleming, 1300 || e Gica
FABRICANTE GRANEL GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.AS. 637 Rue Des Aulnois, St Amand Les Eaux, 59230 FRANCIA
FABRICANTE GRANEL PATHEON ITALIA S.P.A. Viale Gian Battista Stucchi, en 110 - 20900 Monza ITALIA
FABRICANTE SOLVENTE GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A. Rue de I'Institut 89 1330 Rixensart BELGICA jfdfn@hotmail.corr
FABRICANTE SOLVENTE GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS A, || P2rc de fa Noire Ep'”e\ig 5r°eA"e”“e Fleming, 1300 || e Gica
FABRICANTE SOLVENTE GLAXOSMITHKLINE VACCINES S.R.L. Bellaria Rosia, Sovicille, 53018 ITALIA
FABRICANTE SUSTANCIA GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS SA. Parc de la Noire Epine en 20 Avenue Fleming, 1300 BELGICA
ACTIVA Wavre
IMPORTADOR GLAXOSMITHKLINE COLOMBIA S.A Av. Calle 116 No. 78;;;!“;2” 2 Oficina 601A, ||, ovigia DC. BOGOTA ||col.regulatorios@gsk.c
TITULAR GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A. Rue de ['Institut 89 1330 Rixensart BELGICA jfdfn@hotmail.corr
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