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INFORME DE SUPERVISIÓN – CONTRATOS DE BIENES Y SERVICIOS PRESTACIÓN DE SUMINISTROS 

CONTRATO NRO. CO1.PCCNTR.9545534 DE 2026 
 
1. ASPECTOS GENERALES 
 

 
 

CLASIFICACIÓN DE LA INFORMACIÓN 

Pública X Pública Clasificada  Pública Reservada  

CONTRATANTE SENA Regional Cundinamarca – CDA Chia- 
CONTRATO NRO. CO1.PCCNTR.9545534 DE 2026 
FECHA DE SUSCRIPCIÓN 02/06/2026 
OBJETO Suministro y aplicación de las vacunas que hacen parte del Plan vacunal, 

según lineamientos, redes de conocimiento impactadas y con cobertura, 
para los aprendices del Centro de Formación de Desarrollo 
Agroempresarial. 

CONTRATISTA PRODUMEDIHOS S.A.S 
CC o NIT 900439346 
LUGAR DE EJECUCIÓN Centro de Desarrollo Agroempresarial SENA Chía ubicado en la Vereda 

Bojacá- Carrera 11, sector el Darién, Lote 1 municipio de Chía 
(Cundinamarca).  

FECHA DE INICIO 25/06/2026 
PLAZO INICIAL DEL CONTRATO  12/11/2026 
VALOR INICIAL DEL CONTRATO Cincuenta y cinco millones doscientos cincuenta mil seiscientos 

veintitrés pesos 
($55.250.623) 

PRÓRROGA NRO.  N/A 
FECHA DE TERMINACIÓN 12/11/2026 
ADICIÓN NRO.  N/A 
VALOR ACTUAL DEL CONTRATO Cincuenta y cinco millones doscientos cincuenta mil seiscientos 

veintitrés pesos  ($55.250.623) 
FORMA DE PAGO El contrato se pagará de forma parcial según el porcentaje de 

ejecución, para lo cual el supervisor de contrato deberá certificar la 
entrega a satisfacción de los servicios y bienes objeto del contrato, así 
como la entrega del respectivo comprobante de pago de las 
obligaciones parafiscales y aportes del Sistema General de Seguridad 
Social, factura o cuenta de cobro y liquidación  
respectiva.  
 

INFORME DE SUPERVISIÓN NRO. 2 
PERIODO DEL INFORME Desde el 07/07/2026 al 13/08/2026 
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1.1. Garantías contractuales 
GARANTÍA ÚNICA DE CUMPLIMIENTO 

ASEGURADORA Seguros Mundial 
NRO. DE PÓLIZA 100050176 - 100158890 
CERTIFICADO O ANEXO 2 
FECHA EXPEDICIÓN 22-06-2026 
FECHA APROBACIÓN 22-06-2026 

AMPARO 
VIGENCIA 

VALOR 
DESDE HASTA 

Cumplimiento 03/06/2026 12/04/2027 $5.325.062,30 
Devolución del pago anticipado 0 0 0 
Salarios y prestaciones sociales 03/06/2026 12/12/2029 $5.325.062,30 

Calidad del servicio 03/06/2026 12/04/2027 $5.325.062,30 
Correcto funcionamiento de los 

bienes 
03/06/2026 12/04/2027 $5.325.062,30 

 
GARANTÍA DE RESPONSABILIDAD CIVIL EXTRACONTRACTUAL 

ASEGURADORA Seguros Mundial 
NRO. DE PÓLIZA 100010986 - 100158894 
CERTIFICADO O DE ANEXO 2 
FECHA EXPEDICIÓN 22/06/2026 
FECHA APROBACIÓN 23/06/2026 

AMPARO 
VIGENCIA 

VALOR 
DESDE HASTA 

Responsabilidad civil 
extracontractual 

03/06/2026 12/12/2026 $350.181.000,00 

 
 
2. EJECUCIÓN CONTRACTUAL 
 
Ver tabla siguiente página 
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OBLIGACIONES 
 

ACTIVIDADES REALIZADAS 
 

PRODUCTO O EVIDENCIA 
 

1. Prestar el servicio de vacunación en las 
cantidades indicadas y de acuerdo con las 
especificaciones técnicas establecidas en los 
estudios previos, la invitación pública y la 
oferta, según el análisis de las necesidades 
emanadas de la conformación de la planta de 
personal de la entidad y atendiendo 
requerimiento previo del CONTRATANTE, en 
cada una de las ciudades a la que 
pertenezcan los aprendices sujetos a tales 
servicios; en ningún caso se reconocerán 
pagos por desplazamientos del personal que 
prestará el servicio de vacunación contratado 
o algún otro adicional al objeto del contrato.  

Se realizó primera jornada de 
vacunación en el CDA el 23 de julio 
de 2026, según fecha pacta 
previamente con el proveedor. 
 
El contratista se transportó al CDA 
por sus propios medios. 
 
Se aplicaron las siguientes 
cantidades de vacunas según 
aprendices autorizados por la 
coordinación académica: 
 
Influenza: 23 
Varicela: 23 
Tétano: 32 
Hepatitis: 39 

Registros de asistencia vacunación, 
carnet de vacunación y fotografías. 
 
Anexos en presente informe. 

2. El contratista deberá asumir todos los 
costos asociados al suministro y aplicación de 
vacunas, incluyendo el personal capacitado 
para la aplicación, así como el transporte 
adecuado para garantizar la ejecución del 
objeto del contrato.  

El contratista se transportó por sus 
propios medios, cumplimiento 
condiciones de transporte 
adecuado. Así mismo presentó con 
anterioridad hoja de vida y soportes 
del personal encargado de la 
aplicación de las vacunas. Se llevó a 
cabo primera jornada de 
vacunación sin novedades. 

Registros de asistencia vacunación, 
carnet de vacunación y fotografías. 
 
Anexos en presente informe. 

3. Prestar el servicio con eficiencia, 
con la logística, infraestructura física y 
tecnológica idónea necesaria para el 
desarrollo del objeto del contrato y en los 
términos y condiciones estipulados  

Se llevó a cabo primera jornada de 
vacunación sin novedades. 

Registros de asistencia vacunación y 
fotografías. 
 
Anexos en presente informe. 

4. Anexar el registro sanitario de los 
biológicos y código único para 
medicamentos del INVIMA, registro de 
importación del Ministerio de Comercio, 
Industria y Turismo, registro de ingreso al 
país de la DIAN y permiso de 
comercialización de las vacunas.  

Se anexaron certificados de INVIMA 
y del proveedor de vacunas  IPS 
Preventiva Farallones 

Anexos en presente informe. 

5. Las vacunas deben conservar las 
condiciones de embalaje y cadena de frio 
para preservar su integridad.  
 

Las vacunas se conservaron en 
condiciones adecuadas. 

 
CERTIFICADO JURAMENTADO DE 
GARANTÍA DE DISPONIBILIDAD Y 
OPERATIVIDAD DE LA CADENA DE 
FRÍO 
 
Fotografías, inspección de personal 
de apoyo a supervisión SST del 
SENA. 
 
Anexos en presente informe. 
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6. Asumir los tratamientos derivados de las 
reacciones alérgicas que presenten los 
aprendices debido a la vacunación.  

En la primera jornada de vacunación 
no se reportaron reacciones 
alérgicas en los aprendices 
vacunados. 

N/A 

7. Cumplir el protocolo de vacunación que 
manejan la Organización Mundial de la 
Salud y la Organización Panamericana de 
la Salud.  

 

Se cumplió protocolo. 

Fotografías, inspección de personal 
de apoyo a supervisión técnico y SST 
del SENA. 
 
Anexos en presente informe. 

8. Llevar y presentar el registro de asistencia 
de las personas que recibieron la 
aplicación del biológico.  

 

Se entregaron registros de 
asistencia. 

Registros de asistencia vacunación, 
carnet de vacunación y fotografías. 
 
Anexos en presente informe. 

9.  Se deben cumplir todas las normas de 
bioseguridad en el momento de la 
aplicación de las vacunas y en la 
disposición de los residuos.  

 
Se cumplió con protocolo.  Ver 
observaciones particulares en 
apartado de SST y Ambiental del 
presente informe. 
 

Fotografías, inspección de personal 
de apoyo a supervisión técnico, 
ambiental y SST del SENA. 
 
Anexos en presente informe. 

10. Entregar a las personas 
vacunadas el carné correspondiente con los 
registros necesarios.  
 

Se entregaron carnes de vacunación 
a los aprendices beneficiarios. 

Listados de vacunados. 
Modelo carné. 
Anexos en presente informe. 

11. El contratista realizará las jornadas de 
vacunación de acuerdo con el cronograma 
establecido por el supervisor del contrato  
 

Se concertó y llevó a cabo la primera 
jornada el 23 de julio de 2026. 

Correos electrónicos y fotografías. 
 
Anexos en presente informe. 
 

12. Entregar al supervisor los documentos del 
personal que realizara la vacunación (copia 
diploma que le acredite como auxiliar de 
enfermería, inscripción en el Registro Único 
Nacional del Talento Humano en Salud, copia 
esquema de vacunación, certificado de 
competencias laborales de aplicación de los 
inmunológicos vigente), para que se valide la 
idoneidad de estos.  
 

Por parte del proveedor se remitió 
previamente hoja de vida del 
personal encargado. 

Correo electrónico y soportes 
personal Carlos Claros, auxiliar de 
Enfermería. 
 
Anexos en presente informe. 

13. Informar al SENA dentro de las 
veinticuatro (24) horas siguientes al 
conocimiento del hecho o circunstancias que 
puedan incidir en la no oportuna o debida 
ejecución del contrato o que puedan poner en 
peligro los intereses legítimos  

No se presentaron circunstancias 
que pudiera incidir en la oportuna 
prestación del servicio. 

N/A 

14. El CONTRATISTA es el único responsable 
por la vinculación de su personal y la 
celebración de subcontratos todo lo cual 
debe realizar en su propio nombre y por su 
propia cuenta y riesgo sin que el SENA 
adquiera responsabilidad ni solidaridad 
alguna por dichos actos  

Produmedihos coordinó 
directamente la disponibilidad y 
prestación de servicios del personal 
autorizado para la primera jornada 
de vacunación. 

N/A 

15. Presentar informe en medio magnético y 
físico sobre la vacunación aplicada a los 
aprendices, dentro de los quince (15) días 
calendario siguientes a la última aplicación, 
con copia de los carnés entregados 

Durante el periodo informado no se 
ejecuta esta actividad, deberá 
tenerse en cuenta para la última 
aplicación. 

N/A 
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16. Implementar, mantener y garantizar el 
cumplimiento de las medidas y controles 
asociados a los sistemas de seguridad de la 
información, conforme a la normativa 
vigente y a las políticas de la entidad, 
asegurando la confidencialidad, integridad y 
disponibilidad de la información a la que 
tenga acceso en ejecución del contrato 

El contratista acató el cumplimiento 
de las políticas frente a la 
información suministrada durante 
las jornadas de vacunación, sin 
novedades. 

Correo electrónico de supervisión. 

17. Ejecutar el objeto contractual dentro de 
los plazos establecidos y conforme a las 
condiciones técnicas, económicas y demás 
requisitos señalados en los estudios previos, 
la invitación pública y la propuesta 
presentada por el contratista. 

Se llevó a cabo primera jornada de 
vacunación sin novedades. 

Registros de asistencia vacunación, 
carne de vacunación y fotografías. 
 
Anexos en presente informe. 

18. Dar cumplimiento durante toda la 
ejecución contractual a las obligaciones del 
Sistema de Seguridad Social Integral, aportes 
parafiscales, riesgos laborales y al Sistema de 
Gestión de Seguridad y Salud en el Trabajo 
SG-SST, conforme a la normatividad vigente, 
aportando los soportes correspondientes 
cuando sean requeridos por el supervisor del 
contrato 

El contratista aportó planilla de 
pagos de seguridad social de junio – 
julio 2026 No. 9507449490. 

Planilla SOI. 
 
Anexos en presente informe. 

19. Mantener vigente durante la ejecución 
contractual la inscripción en el Registro 
Especial de Prestadores de Servicios de Salud 
– REPS del Ministerio de Salud y Protección 
Social o la entidad que haga sus veces 

Se consulta en REPS y el contratista 
tiene registro vigente hasta 
30/04/2027 

Pantallazo REPS 
 
Anexos en presente informe. 

20. Contar y mantener vigente la habilitación 
como prestador del servicio de vacunación, 
incluyendo la autorización para la prestación 
de servicios intramurales y extramurales 
expedida por la autoridad sanitaria 
competente. 

Se consulta en REPS y el contratista 
tiene registro vigente hasta 
30/04/2027. 

Pantallazo REPS 
 
Anexos en presente informe. 

21. Presentar ficha técnica en idioma español 
de cada uno de los biológicos ofertados, la 
cual deberá contener como mínimo 
composición, presentación, dosificación, 
condiciones de conservación, fabricante y 
registro sanitario INVIMA vigente 

Se anexó documentación de las 
siguientes vacunas: 
 

• ELOVAC-B Vacuna contra 
Hepatitis B (r-DNA) 

• INFLUVAC® TETRA – 
COLOMBIA 

• Vacuna Antitetánica DELTA 
• VARIVAX 

El proveedor presento una carta 
donde especifico los lotes y 
vacunas. 
 
CERTIFICACIÓN TÉCNICA 
N° PR-2026-0529 
 
Anexos en presente informe. 

22. Presentar certificación expedida por el 
laboratorio fabricante, distribuidor 
autorizado o importador de los biológicos, en 
la cual conste la adquisición o procedencia 
legal de las vacunas suministradas para la 
ejecución del contrato 

 
Se anexó certificado de IPS 
Preventiva Farallones, proveedor de 
las vacunas. Para el primer pago se 
solicitó dar alcance con la anotación 
correspondiente del proveedor de 
legalidad. 
 

Certificado aliado comercial. 
 
Anexos en presente informe. 

23. Garantizar que las vacunas suministradas 
correspondan a dosificación para adultos, 
conforme a las especificaciones técnicas 
requeridas por la entidad 

Se aplicaron vacunas conforme a 
especificaciones técnicas 

Fotografías, inspección de personal 
de apoyo a supervisión técnico y SST 
del SENA. 
 
Anexos en presente informe. 
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24. Aportar registro fotográfico y demás 
soportes que evidencien el adecuado 
transporte, almacenamiento, conservación y 
mantenimiento de la cadena de frío de los 
biológicos hasta su aplicación final. 

Se aportaron registros fotográficos 
del cumplimiento de protocolos. 

Fotografías, 
 
Anexos en presente informe. 

25. Las demás necesarias para el 
cumplimiento del desarrollo del objeto 
contractual al objeto contractual. 

No se requirieron otras actividades 
para este periodo N/A 

 
 
10.1. Cumplimiento de obligaciones referentes al Sistema Integrado de Gestión y Autocontrol – SIGA 
 
Obligaciones de seguridad y salud en el trabajo 
1) El proveedor deberá al inicio del contrato Certificado ARL y/o certificación, formato firmado por el Representante Legal que indique el resultado 
y nivel de implementación del SG-SST. En el evento que el porcentaje de implementación este por debajo del 85% deberá adjuntar el plan de 
mejoramiento, de acuerdo con la aplicación de estándares mínimos aplicables - Decreto 1072/2015(2.2.4.6.1) y Res 0312- 2019.  
Nota 1: En el evento que el porcentaje de implementación este por debajo del 85% deberá adjuntar el plan de mejoramiento.  
Nota 2: Se debe anexar licencia que acredite como profesional idóneo y documento de identidad.  
Persona Natural: Si la persona natural cuenta con una o más personas a su cargo deberá entregar certificación de cumplimiento (no superior a un 
año) en la implementación del SG-SST la cual será expedida por el profesional en seguridad y salud en el trabajo, de lo contrario la persona natural 
entregará únicamente certificado de pago de seguridad.  
Persona Jurídica: Certificado ARL de implementación del SG-SST acorde a la evaluación de estándares mínimos, certificación firmada el 
Representante Legal, y con los siguientes soportes: 
Anexos:  
I. Fotocopia de cédula y licencia de seguridad y salud en el trabajo del profesional que evalúa los estándares mínimos.  
2) Garantizar la entrega y uso de los elementos de bioseguridad como son bata, gorro uniforme y tapabocas para el personal de vacunación.  
3) Presentar el listado del personal a ingresar con Planilla de pago de Seguridad Social vigente.  
4) Contar con la habilitación del prestador del servicio de salud  
5) El proveedor debe estar debidamente habilitado por la secretaria de salud para prestar servicio de vacunación (Resolución 3100 de 2019)  
6) Contar con registro en REPS (Registro especial de prestadores de servicios de salud)  
7) Licencia en Seguridad y Salud en el Trabajo  
8) La empresa contratista debe contar con licencia vigente en SST, según la naturaleza de servicio prestado. (NO APLICA) 
9) El contratista debe garantizar que cuenta con personal Idóneo y Certificado para la ejecución del objeto del contrato.  
10) Contar con enfermeras (os) y/o auxiliares de enfermería con título y tarjeta profesional vigente, habilitados para aplicar biológicos.  
11) Personal con Formación en cadena de frio, bioseguridad y manejo de reacciones adversas.  
12) Cumplimiento de Normas de Bioseguridad  
13) Implementación de protocolos actualizados conforme a la Resolución 666 de 2020 (y Normas Complementarias)  
14) Contar con elementos de protección personal (EPP) para el personal aplicador y usuarios.  
15) Capacidad de Suministro y Manejo de cadena de frio.  
16) Tener la infraestructura para garantizar la conservación de las vacunas, cumpliendo con normas de cadena de frio (2°C a 8°C). (VERIFICADO 
EN CAMPO) 
17) Contar con equipo de transporte refrigerado si se realiza vacunación extramural.  
18) Autorización Sanitaria para Manejo de Biológicos.  
19) Contar con permiso para el manejo, transporte y disposición de residuos biosanitarios y biológicos:  
❖ Transporte técnico y documental.  
❖ Proveer fichas técnicas de las vacunas, lotes, fechas de vencimiento y certificados de calidad.  
❖ Sistema de reporte y seguimiento de eventos adversos post-vacunación.  

 
Nota: Actividades ejecutadas y cumplimiento evidenciado, ver anexo cumplimiento SST 
 
Obligaciones ambientales del contratista 
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1) El contratista se compromete que en caso de producirse algún tipo de residuos dará cumplimiento a la normatividad vigente para su respectiva 
disposición.  
2) Presentar carta de compromiso de cumplimiento en todas las etapas del contrato de las políticas, programas y controles operativos que suscriban 
los subsistemas de gestión ambiental y de eficiencia energética del SENA, para lograr el cumplimento de los resultados previstos, incluida la mejora 
de su desempeño ambiental y energético, de conformidad a la normatividad que para el efecto aplica como el Decreto 2811 de 1974, La Ley 99 de 
1993, Decreto 1076 de 2015 y normas ISO 140001:2015,  
9001:2015 e ISO 50001:2018.  
3) Presentar copia del convenio o contrato con un gestor de residuos autorizado o una declaración juramentada firmada por el representante legal 
de la empresa, en la que se comprometa a que en caso de ser adjudicatario y de producirse algún tipo de residuos dará cumplimiento a la 
normatividad vigente para su respectiva disposición.  
4) El proponente deberá especificar en su propuesta técnica, el procedimiento a seguir para el manejo de residuos generados durante el proceso 
de vacunación. Plan de Gestión de Residuos en Atención en Salud - Decreto 351 de 2014.  
5) El contratista deberá cumplir con la normativa vigente sobre residuos peligrosos y biosanitarios, garantizando la segregación, almacenamiento, 
recolección, transporte y disposición final de materiales como jeringas, frascos de vacunas, guantes, algodones y cualquier otro residuo 
contaminado, conforme a lo establecido por la autoridad ambiental competente.  
6) Declaración juramentada firmada por el representante legal donde se compromete a capacitar al personal involucrado en la aplicación de 
vacunas sobre el manejo adecuado de residuos biosanitarios, uso responsable de insumos y medidas de contingencia ambiental.  
7) Se deberá hacer un uso eficiente de los insumos, evitando desperdicios y asegurando el mínimo impacto ambiental derivado de la operación.  
8) El proponente deberá adjuntar un certificado juramentado, debidamente firmado por el representante legal, en el cual declare de manera 
expresa que, en caso de resultar habilitado, garantiza la disponibilidad y operatividad de los medios  necesarios para mantener la cadena de frío 
requerida para el almacenamiento, transporte y entrega de los insumos que así lo exijan, conforme a las especificaciones técnicas del proceso. 
 

Nota: Actividades ejecutadas y cumplimiento evidenciado, ver anexo cumplimiento ambiental. 
 
11. AVANCE FINANCIERO DEL CONTRATO 
 

FECHA DEL 
INFORME 

NRO. DE 
FACTURA 

VALOR 
FACTURADO 

VALOR 
EJECUTADO 

SALDO DEL 
CONTRATO 

PORCENTAJE DE 
EJECUCIÓN 

FINANCIERA 

05/08/2026 N/A $0 
$0 

*No se ha 
cobrado aún 

$55.250.623 0% 

 
 
 
12. RELACIÓN DE PAGOS DE SEGURIDAD SOCIAL 
 
Aunque no se tramitará pago con el presente informe de supervisión, el contratista proporcionó registros 
de estar al día en seguridad social de sus empleados, planilla No. 9507449490. 
 
13. MULTAS Y SANCIONES 
 
A la fecha de presentación del presente informe, se certifica como supervisor del contrato y de acuerdo a 
la información reportada por la interventoría del contrato, que no se han presentado multas, 
indemnizaciones, reintegros ni sanciones. 
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14. CERTIFICACION DE ANTECEDENTES DEL CONTRATISTA 
 
A la fecha de presentación del presente informe, realicé la validación de los siguientes antecedentes del 
contratista:  

 
• Certificación de antecedentes fiscales (Ver anexo) 
• Certificación de antecedentes penales  (Ver anexo) 
• Certificación de antecedentes disciplinarios (Ver anexo) 
• Certificación de registro nacional de medidas correctivas (Ver anexo) 

 
15. JUSTIFICACIÓN PARA LA MODIFICACIÓN 
 
Se solicita el cambio de supervisor del contrato, debido a que el supervisor inicial, coordinador de 
formación profesional, ya se reintegró a sus labores tras culminar su período de vacaciones. En 
consecuencia, se designa como nuevo supervisor a Mario Andrés Rodriguez López, con el fin de garantizar 
la continuidad en el seguimiento y control de la ejecución contractual. 
 
Conforme a lo anteriormente expuesto, se solicita: 
 
MODIFICAR la cláusula asignaciones de seguimiento - supervisión, la cual quedará así: 
 
Supervisor de contrato: Mario Andrés Rodriguez López 
 
 
 
 
16. CERTIFICACIÓN 
 
Con la firma del presente informe, en mi calidad de supervisor(a), previa revisión de los documentos en la 
plataforma SECOP II, certifico el cumplimiento a cabalidad de las obligaciones establecidas en el contrato 
por parte del contratista y la plena autonomía en desarrollo de sus actividades durante el respectivo 
periodo. Con base en lo anterior, se solicita la modificación de la supervisión. 
 
 
17. OBSERVACIONES 
 
Para constancia se firma en Chía a los 13 días de agosto de 2026. 
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Mónica Bibiana Hernández Cújar 
Profesional 
Supervisor(a) del contrato 

Luisa Angela Paipa Olarte 
Apoyo a la supervisión - Técnica 

 Apoyo a la supervisión - SST 
Derly Katherine Huertas Daza 
Apoyo a la supervisión - Ambiental 

Elaboró: Mónica Hernández, supervisor del contrato Nro. CO1.PCCNTR.9545534 DE 2026 











 



1.
a 

DOSIS 2.
a 

DOSIS 3.
a 

DOSIS 1.
a 

DOSIS 2.
a 

DOSIS 3.
a 

DOSIS 1.
a 

DOSIS 2.
a 

DOSIS 3.
a 

DOSIS 

1 Valleryn Dayana Palchucan Boyaca C.C. 1027152260 3397182  Gestión Administrativa en Salud 1 1 1 1
2 Laura Stefania Algarra Lugo C.C. 1075871771 3397182  Gestión Administrativa en Salud 1 1 1 1
3 Nicol  Darneyi Delgado Rodríguez C.C. 1003826784 3397182  Gestión Administrativa en Salud 1 1 1
4 Jenny Alexandra Beltran  Baron C.C. 1075875879 3397182  Gestión Administrativa en Salud 1 1
5 Laura Yizelth Díaz López C.C. 1011100596 3397182  Gestión Administrativa en Salud 1 1 1 1
6 Pedro Alexander Baquero Bolaños C.C. 1003837808 3397182  Gestión Administrativa en Salud 1 1 1 1
7 Alexa Juliana Diaz  Pedraza C.C. 1071165085 3397182  Gestión Administrativa en Salud 1 1
8 Johan Sebastian Valbuena Martinez C.C. 1076242145 3235450 Administración en Salud 1 1 1 1
9 Gynet Andrea Leon Cortes C.C. 1033101007 3235450 Administración en Salud 1 1

10 Sara Katherin segura rincon C.C. 1077143190 3235450 Administración en Salud 1 1 1
11 Nataly Suta Garzon C.C. 1072644327 3235450 Administración en Salud 1 1 1
12 Jenyffer Johyleth ramirez  urbina C.C. 1072716742 3235450 Administración en Salud 1 1
13 Emily Alexa Wilches Mamanche C.C. 1071328374 3235450 Administración en Salud 1 1
14 Heidy Vanesa Bernal Chiquillo C.C. 1000625143 3235450 Administración en Salud 1 1
15 Ingrid Natalia Cortes velandia C.C. 1003661505 3235450 Administración en Salud 1
16 Aldemar Alberto Arroyo Diaz C.C. 1063487985 3235450 Administración en Salud 1 1
17 Alyck Xiomara Bohorquez Casallas C.C. 1003660962 3235450 Administración en Salud 1 1
18 María valentina linares zambrano C.C. 1072655079 3235450 Administración en Salud 1 1 1 1
19 Miguel Angel Barragan Lombana C.C. 1012333920 3235450 Administración en Salud 1 1 1 1
20 Nicolas Hernandez Marroquin C.C. 1010964635 3235450 Administración en Salud 1 1 1
21 Dayana Marcela Triana Gonzalez C.C. 1136889055 3235450 Administración en Salud 1 1 1
22 Yoladis Patricia Torres Baldovino C.C. 1102580445 3235450 Administración en Salud 1 1
23 Danna Alexandra Gomez Bernal C.C. 1075653936 3235450 Administración en Salud 1 1
24 Luisa Fernanda Aldana Suarez C.C. 1071579567 3235450 Administración en Salud 1 1
25 Karen Julieth Moya C.C. 1073381346 3235450 Administración en Salud 1 1 1
26 Angie Daniela Sanchez Rey C.C. 1072647163 3235450 Administración en Salud 1 1 1
27 Maryoly Maria Rivera Moreno C.C. 1030709383 3235450 Administración en Salud 1 1
28 Luna Marcela Castaño Ortega C.C. 1049827084 3235450 Administración en Salud 1 1 1 1
29 Juan Manuel Ramirez Ortiz C.C. 1076240921 3235450 Administración en Salud 1 1 1
30 Yerly Julieth Bohorquez Ortiz C.C. 1015428650 3235450 Administración en Salud 1
31 ROSA ELVIRA SANCHEZ MUÑOZ CC 1004247779 3410882 ENFERMERIA 1 1
32 YULIED ROMERO MORENO TI 1031814626 3410882 ENFERMERIA 1
33 KATHERIN YURLEY BRICEÑO CASTILLO CC 1072364671 3410882 ENFERMERIA 1 1
34 LEIDY ROCIO PINZON ORJUELA TI 1072447842 3410882 ENFERMERIA 1
35 ANA CAROLINA ANDRADE GARZON CC 1072649638 3410882 ENFERMERIA 1 1
36 LAURA FERNANDA GOMEZ NOVOA TI 1072659547 3410882 ENFERMERIA 1
37 LIZETH YOLIMA SANCHEZ CIFUENTES CC 1072895795 3410882 ENFERMERIA 1 1
38 MARLON ORLANDO MALAVER DELGADO CC 1075661850 3410882 ENFERMERIA 1 1 1
39 DIANIS JOHANA LOPEZ GARCIA CC 1076739854 3410882 ENFERMERIA 1
40 JEUNYS LINEY DIAZ CORTES TI 1076741726 3410882 ENFERMERIA 1 1
41 LUZ IRENE MELO MENDEZ TI 1097190284 3410882 ENFERMERIA 1 1
42 JUAN PABLO RAMIREZ RODRIGUEZ CC 1003527449 3235498 MANTENIMIENTO ELECTROMECANICO INDUSTRIAL . 1
43 JONATHAN ARLEY VARGAS GONZALEZ CC 1075685885 3235498 MANTENIMIENTO ELECTROMECANICO INDUSTRIAL . 1
44 JUAN FELIPE BLANQUICET HERNANDEZ CC 1056798046 3235498 MANTENIMIENTO ELECTROMECANICO INDUSTRIAL . 1
45 JUAN JOSE HERRERA VEGA CC 1075687311 3235498 MANTENIMIENTO ELECTROMECANICO INDUSTRIAL . 1
46 JULIAN DAVID QUINTERO PIEDRA CC 1070307677 3235498 MANTENIMIENTO ELECTROMECANICO INDUSTRIAL . 1
47 JAVIER LEONARDO TRIVIÑO GONZALEZ CC 1069099704 3235498 MANTENIMIENTO ELECTROMECANICO INDUSTRIAL . 1
48 ELMER DAVID CONDE MENDOZA CC 1019028028 3235498 MANTENIMIENTO ELECTROMECANICO INDUSTRIAL . 1
49 JUAN JOSE MARTINEZ LOPEZ CC 1072648646 3235498 MANTENIMIENTO ELECTROMECANICO INDUSTRIAL . 1
50 WILSON ORLANDO GARNICA MEDINA CC 1076240746 3235498 MANTENIMIENTO ELECTROMECANICO INDUSTRIAL . 1
51 BRAYAN NICOLAS PEÑA TORRES CC 1054284829 3235498 MANTENIMIENTO ELECTROMECANICO INDUSTRIAL . 1
52 KEVIN ALEXANDER RATIVA YANQUEN CC 1076243003 3235498 MANTENIMIENTO ELECTROMECANICO INDUSTRIAL . 1
53 DAVID STIVEN ZAMBRANO CELY CC 1076243565 3235498 MANTENIMIENTO ELECTROMECANICO INDUSTRIAL . 1
54 JUAN SEBASTIAN ROJAS ROJAS CC 1075658551 3235498 MANTENIMIENTO ELECTROMECANICO INDUSTRIAL . 1
55 ANDRES FELIPE ALEMAN CIFUENTES CC 1019604685 3235498 MANTENIMIENTO ELECTROMECANICO INDUSTRIAL . 1
56 RAUL SANTIAGO FELIX PAEZ CC 1070305186 3235498 MANTENIMIENTO ELECTROMECANICO INDUSTRIAL . 1
57 PEDRO FABIAN GUAQUETA FAJARDO CC 1078346775 3235498 MANTENIMIENTO ELECTROMECANICO INDUSTRIAL . 1

23 16 7 0 6 5 21 4 14 21

No.
HEPATITIS B

INFLUENZA 

TETANOVARICELA
NOMBRE

TIPO DE 

DOCUMENTO

NUMERO DE 

DOCUMENTO
FICHA PROGRAMA
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FT-073

CODIGO F01-DT-003

VERSION O3

FECHA DE EMISION 16/03/2021

FECHA DE REVISON 16/03/2024

Numero

Vigencia

Titular

Fabricante

Importador

Principio Activo 

Concentración 20 mcg/mL

Posologia

Dosis pediátrica (recién nacidos, lactantes y niños hasta 15 años 

de edad): 0.5 ml, que contiene 10 mcg de HBsAg. Dosis adulta (a 

partir de 15 años): 1.0 ml, que contiene 20 mcg de HBsAg. El 

régimen de inmunización consiste en 3 dosis de vacuna 

administradas de acuerdo al siguiente calendario: 1ra. dosis: en la 

fecha elegida. 2da. dosis: 1 mes después de la primera dosis. 3ra. 

dosis: 6 meses después de la primera dosis. 

Revacunación: puede considerarse una revacunación con 1 dosis 

única cada 5 años después de la primera vacunación. Un 

calendario alternativo a los 0, 1 y 2 meses con revacunación a los 

12 meses puede ser utilizado en determinadas poblaciones (por 

ej.: recién nacidos de madres infectadas con hepatitis B, personas 

que hayan estado o puedan haber estado recientemente 

expuestas al virus, viajeros a zonas de alto riesgo). Una dosis 

adicional de vacuna puede ser necesaria en pacientes sometidos a 

hemodiálisis o inmunodeficientes cuando no sea posible alcanzar 

títulos de anticuerpos protectores (>10 U.I./I) después de un ciclo 

de inmunización primaria.

Composición Cuali-Cuantitativa

Forma Farmaceutica SUSPENSION INYECTABLE 

Presentaciones comerciales
CAJA X 10 VIALES

VIAL X 1 mL

Indicaciones / uso Terapeutico 

 INMUNIZACIÓN CONTRA LA INFECCIÓN CAUSADA POR SUBTIPOS 

CONOCIDOS DEL VIRUS DE LA HEPATITIS B.

FORMATO

FICHA TECNICA

NOMBRE DEL PRODUCTO ELOVAC-B Vacuna contra Hepatitis B (r-DNA)

INFORMACION GENERAL

Código de la ficha técnica: FT-073

Tipo de Producto BIOLOGICO - Medicamento Esencial

Registro Sanitario 

MEDICAMENTO VITAL NO DISPONIBLE

HASTA VIDA UTIL

NA

Next Pharma Sourcing SAS

Human Biologicals Limited

Antígeno de superficie del virus de Hepatitis-B - (HBsAg) (rDNA)
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FT-073

CODIGO F01-DT-003

VERSION O3

FECHA DE EMISION 16/03/2021

FECHA DE REVISON 16/03/2024

FORMATO

FICHA TECNICA

INFORMACION GENERAL

CARGO: ASISTENTE TECNICA  22/Jun/2022

Codigo de Barras 7709268343661

Condiciones de Almacenamiento 2 - 8°C

Via de Administracion 
IM - Intramuscular

Tiempo de Vida Util 3 años

Condicion de Venta
Venta bajo prescripciíon médica

IUM 1H1027911004100

ATC J07BC01

Contraindicaciones y adevertencias

La vacuna contra la Hepatitis B está contraindicada en personas 

con hipersensibilidad a cualquier frente a cualquier componente 

de la vacuna. 

Precauciones y advertencias: precauciones generales: - la 

administración de Elovac-B debe posponerse en pacientes que 

sufren de enfermedades febriles agudas, severas. - en pacientes 

que sufren de esclerosis múltiple, cualquier estimulación del 

sistema inmune puede inducir exacerbación de sus síntomas. Por 

lo tanto, para esos pacientes se deben sopesar los beneficios de la 

vacunación contra la hepatitis b, frente a los riesgos de 

exacerbación de la esclerosis múltiple. - se considera que no se 

puede obtener protección por la vacunación en pacientes en 

estados latente o progresivo de la hepatitis b. - al igual que con 

todas las vacunas inyectables, siempre se debe tener disponible 

un tratamiento médico apropiado en caso de reacciones 

anafilácticas raras después de la administración de la vacuna. - 

esta vacuna contiene timerosal (un compuesto organomercurial) 

como residuo del proceso de fabricación, por lo que pueden 

producirse reacciones de sensibilización. Precauciones de uso: - 

agitar antes de administrar, ya que durante el almacenamiento se 

puede formar un depósito blanco fino con un sobrenadante 

incoloro claro. - recomvax b no se debe administrar en la zona de 

los glúteos, y no puede ser administrada por vía intravenosa. - en 

bebés prematuros (<2.000 gramos), se recomienda verificar los 

títulos de anticuerpo un mes después de la tercera dosis, con el fin 

de evaluar la necesidad de una dosis de refuerzo.

Elaborado por

FIRMA

Aprobado por

FIRMA

CARGO: DIRECTORA TECNICA  23/Jun/2022

VERSION 

O1

DESCRIPCION DEL CAMBIO

Creación del documento

HISTORIAL DE CAMBIO
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Fecha emisión: 18/03/2026

FICHA TÉCNICA DE PRODUCTO
INFLUVAC® TETRA - COLOMBIA

INFORMACIÓN GENERAL

PRINCIPIO ACTIVO: VACUNA TETRAVALENTE CONTRA INFLUENZ

REGISTRO SANITARIO : INVIMA 2020MB-0000008

CLASE DE PRODUCTO: BIOLOGICO

PAÍS: COLOMBIA

VIGENCIA DEL REGISTRO SANITARIO:

TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO: LAFRANCOL S.A.S.

TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO 2: N/A

IMPORTADOR: LAFRANCOL S.A.S.

TIPO REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

FABRICANTE AUTORIZADO: ABBOTT BIOLOGICALS B.V./

CONDICIÓN DE VENTA: VENTA CON FORMULA MEDICA

CLASIFICACIÓN ESPECIAL: Medicamento esencial

INFORMACIÓN FARMACÉUTICA:

FORMA FARMACÉUTICA: SUSPENSION INYECTABLE

VIDA ÚTIL: UN (1) AÑO

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO: ALMACENAR ENTRE 2 - 8°C. NO CONGELAR en su envase y empaque ori

PRESENTACIÓN COMERCIAL:

CJA X 1 JERINGA PRELLENADA X 0.5mL TIP I // IUM:1I1032711000100 CUM:020146427-01

CJA X 1 JERINGA PRELLENADA X 0.5mL TIP I // IUM:1I1032711000100 CUM:020146427-01

CJA X 1 JERINGA PRELLENADA X 0.5mL TIP I // IUM:1I1032711000100 CUM:020146427-01

MUESTRA MÉDICA: N/A

EMBALAJE: De acuerdo a orden del pedido del cliente.

INFORMACIÓN FARMACOLÓGICA:

INDICACIONES TERAPÉUTICAS:

COMENTARIO: CEPAS APROBADAS

- Cepa de tipo A/Missouri/11/2025(H1N1)pdm09 - A/Switzerland/6849/2025,

IVR-278)

- Cepa de tipo A/Singapore/GP20238/2024(H3N2)-(A/Singapore/GP20238/2024,

IVR-277)

- Cepa de tipo B/Austria/1359417/2021(Linaje B/Victoria)

(B/Austria/1359417/2021, BVR-26)

- Cepa de tipo B/Phuket/3073/2013(Linaje B/Yamagata)-(B/Phuket/3073/2013,

tipo salvaje)

Para las nuevas cepas se confirma la vida útil de 12 meses a partir de la

fecha de fabricación del producto terminado.

PROFILAXIS DE LA INFLUENZA; ESPECIALMENTE EN PACIENTES QUE ESTÁN EN MAYOR

LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL S.A.S.

NIT. 890301463-8 CR 1 46 84 PBX:(2)4877700

FAX: (2)6877790 A.A. 760003 CALI - VALLE DEL CAUCA Colombia, SURAMERICA
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Fecha emisión: 18/03/2026

FICHA TÉCNICA DE PRODUCTO
INFLUVAC® TETRA - COLOMBIA

INFORMACIÓN FARMACOLÓGICA:

RIESGO DE COMPLICACIONES ASOCIADAS.

INFLUVAC® TETRA ESTÁ INDICADA PARA ADULTOS Y NIÑOS DESDE LOS 6 MESES DE

EDAD. INFLUVAC® TETRA DEBE UTILIZARSE

DE ACUERDO CON LAS RECOMENDACIONES OFICIALES.

LA VACUNACIÓN ES RECOMENDADA ESPECIALMENTE PARA LAS SIGUIENTES CATEGORÍAS DE

PACIENTES, DEPENDIENDO DE

LAS POLÍTICAS DE VACUNACIÓN NACIONAL:

- PERSONAS DE 65 O MÁS AÑOS, SIN IMPORTAR SU ESTADO DE SALUD.

- ADULTOS Y NIÑOS DESDE LOS 6 MESES DE EDAD CON TRASTORNOS CRÓNICOS DE LOS

SISTEMAS PULMONAR O

CARDIOVASCULAR, INCLUIDA ASMA.

- ADULTOS Y NIÑOS DESDE LOS 6 MESES DE EDAD CON ENFERMEDADES METABÓLICAS

CRÓNICAS TALES COMO DIABETESMELLITUS.

- ADULTOS Y NIÑOS DESDE LOS 6 MESES DE EDAD CON DISFUNCIÓN RENAL CRÓNICA.

- ADULTOS Y NIÑOS DESDE LOS 6 MESES DE EDAD CON INMUNODEFICIENCIAS DEBIDO A

ENFERMEDAD O

MEDICAMENTOS INMUNOSUPRESORES (POR EJEMPLO, CITOSTÁTICOS O CORTICOSTEROIDES)

O RADIOTERAPIA.

- NIÑOS A PARTIR DE LOS 6 MESES DE EDAD QUE RECIBEN MEDICAMENTOS QUE

CONTIENEN ÁCIDO ACETILSALICÍLICO A

LARGO PLAZO Y, POR LO TANTO, PUEDEN ESTAR EN RIESGO DE DESARROLLAR EL

SÍNDROME DE DESARROLLAR EL SÍNDROME DE

REYE DESPUÉS INFECCIÓN POR INFLUENZA

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS:

 Contraindicaciones

Reacción alérgica a la proteína del huevo, o a una dosis anterior de

cualquier vacuna contra la influenza. Hipersensibilidad a los ingredientes

activos, o a alguno de los excipientes incluidos en la sección 6.1 o a

cualquier componente que pudiera estar presente en trazas tales como huevos

(ovoalbúmina, proteínas de pollo), formaldehído, bromuro de

cetiltrimetilamonio, polisorbato 80 o gentamicina. Se debe posponer la

inmunización en pacientes con enfermedad febril o infección aguda.

Advertencias y precauciones especiales de utilización

Trazabilidad:

Con el fin de mejorar la trazabilidad del producto medicinal biológico, se

debe hacer un registro cuidadoso del nombre del producto y del lote al

momento de la administración.

Como con cualquier otra vacuna inyectable, es recomendable disponer de

supervisión y tratamiento médicos adecuado en caso de ocurrir una reacción

anafiláctica tras la administración de la vacuna. No administrar nunca

Influvac® Tetra debe por vía intravascular bajo ninguna circunstancia.

Después o incluso antes de cualquier vacunación, pueden darse reacciones

relacionadas con la ansiedad, incluyendo reacciones vasovagales (síncope),

hiperventilación o reacciones relacionadas con el estrés, como una respuesta

psicógena a la aguja. Esto puede ir acompañado de varios signos neurológicos

como trastornos visuales transitorios, parestesia y movimientos de las

LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL S.A.S.

NIT. 890301463-8 CR 1 46 84 PBX:(2)4877700

FAX: (2)6877790 A.A. 760003 CALI - VALLE DEL CAUCA Colombia, SURAMERICA
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Fecha emisión: 18/03/2026

FICHA TÉCNICA DE PRODUCTO
INFLUVAC® TETRA - COLOMBIA

INFORMACIÓN FARMACOLÓGICA:

extremidades tónico-clónicas durante la recuperación. Es importante poner

los medios necesarios para evitar daños debidos a desmayos

Como ocurre con otras vacunas administradas intramuscularmente, Influvac®

Tetra se debe administrar con precaución a personas con trombocitopenia o

con trastornos de la coagulación debido a que puede presentarse sangrado

después de la administración intramuscular.

Influvac® Tetra no es efectivo contra todas las posibles cepas del virus de

la influenza. Influvac® Tetra está previsto para proporcionar protección

contra las cepas de virus a partir de las cuales se preparó la vacuna y las

cepas estrechamente relacionadas.

Como ocurre con todas las vacunas, es posible que no se genere una respuesta

inmunitaria protectora en todos los vacunados. La respuesta de los

anticuerpos en pacientes con inmunosupresión endógena o iatrogénica podría

ser insuficiente. Interferencia con pruebas serológicas: ver sección 4.5.

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis, es

decir esencialmente es #libre de sodio”.Este medicamento contiene menos de 1

mmol de potasio (39 mg) por dosis, es decir esencialmente es #libre de

potasio”.

POSOLOGÍA:

SEGUN PRESCRIPCION MEDICA

VÍA DE ADMINISTRACIÓN: INTRAMUSCULAR

GRUPO FARMACOTERAPÉUTICO: VACUNAS

CÓDIGO ATC: J07BB02

TRANSPORTE: En vehículos exclusivos para transporte de productos farmacéuticos. No hay riesgos asociados con el

transporte del producto. Se recomienda que sean tenidas en cuenta las precauciones necesarias para

evitar el maltrato, la contaminación y la exposición del producto a condiciones climáticas externas

durante el transporte.

CONDICIONES PARA DEVOLUCIÓN DE PRODUCTOS: De acuerdo a políticas del Laboratorio y normativa nacional aplicable a este proceso.

LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL S.A.S.

NIT. 890301463-8 CR 1 46 84 PBX:(2)4877700

FAX: (2)6877790 A.A. 760003 CALI - VALLE DEL CAUCA Colombia, SURAMERICA
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ADSORBIDA CONTRA EL TETANO 
Vial x 40 UI/0.5 ml

FFT-051-V03



FICHA FARMACOTERAPÉUTICA FFT-051-V03

Vacuna Antitetánica  
ADSORBIDA CONTRA EL TETANO Vial x 40 UI/0.5 ml

1. DATOS GENERALES DEL PRODUCTO

Principio Activo

Marca registrada®

Forma Farmacéutica

Presentación/concentración 

Dimensiones 

Registro sanitario

Código CUM (Código Único de Medicamento)

Código de barras 

Fabricante/país

Titular registro sanitario LABORATORIOS DELTA S.A.S.

Proveedor/contacto

2. CARACTERÍSTICAS FARMACÉUTICAS

Origen del medicamento

Período de validez

Condiciones de 
Almacenamiento

Excipientes

Código MIPRES  N/A

VACUNA ANTITETANICA (Adsorbida contra el tétano)

Suspensión inyectable

(Anatoxina tetática).Toxoide tetánico purificado 
concentrado no menos de 40 UI/0.5 ml 

Vial x 40 UI/ 0.5 ml. Caja x 10 y 48 viales.

Largo 37.3 mm, ancho 16.7 mm, alto 37.3 mm, peso 5.74 g

INVIMA 2020MB-0014543-R1
020046007-01 (caja por 1 vial) 020046007-02 (caja por 10 viales) 
020046007-03(caja por 48 viales)

189014150000823927

BIOLOGICAL E. LIMITED/INDIA

Biológico

Fosfato de aluminio (AlPO4) ≥ 1.5 mg, preservante timerosal 0.01%

3 años

Disponer de equipo de refrigeración exclusivo para las vacunas
Almacenar entre 2°c y 8°C. No congelar
Separar y diferenciar las vacunas con presentación pediátrica y para adultos, así como 
las vacunas con nombres, empaques o etiquetas similares
Asegurar el control y registro de las temperaturas de conservación de la cadena de frío
Evite la apertura excesiva de la puerta de los equipos de almacenamiento

LABORATORIOS DELTA S.A.S. / (4) 3344033
Zona Franca - Rionegro bodega 150



FICHA FARMACOTERAPÉUTICA FFT-051-V03

Vacuna Antitetánica  
ADSORBIDA CONTRA EL TETANO Vial x 40 UI/0.5 ml

3. USOS CLÍNICOS

Posología: 

Clasificación ATC 

(Anatomical Therapeutic Chemical): 
subgrupo farmacológico. 

Indicaciones aprobadas
por Invima

 

J07AM01: Toxoide tetánico.

Inmunización activa contra el tétanos. Indicado para la prevención del tétano 
en todas las edades. 
No se recomienda su uso en niños menores de 7 años de edad.

Se recomienda seguir el esquema de vacunación en Colombia conforme a la 
OMS, donde se especifica la aplicación según la población objeto.
   Inmunización primaria, en personas no vacunadas previamente frente al 
tétano:

Vacunación asociada a heridas, se tendrán en cuenta las siguientes 
consideraciones:

heridas menores y limpias: En personas que se sabe han completado un 
ciclo primario de vacunación antitetánica o que han recibido su última dosis 
de refuerzo en los últimos 10 años, no está recomendado revacunar ni tam-
poco la utilización de inmunoglobulina antitetánica. En personas que no han 
completado su ciclo primario de vacunación antitetánica, en las que se des-
conoce o es incierto su estado de inmunización, y en las que han transcurri-
do más de 10 años desde su último refuerzo,se recomienda revacunar. no es 
necesaria la administración de inmunoglobulina antitetánica.
heridas mayores o sucias: En personas que hayan completado su ciclo 
primario de vacunación antitetánica y hayan recibido además su última dosis 
de refuerzo en los últimos 5 años, no es necesario revacunar. En personas 
que no han completado su ciclo primario de vacunación antitetánica, y en las 
que se desconoce o es incierto su estado de inmunización, además de la 
vacunación se administrará inmunoglobulina antitetánica. La administración 
de inmunoglobulina antitetánica se realizará en un lugar de inyección distin-
to del utilizado para la administración de la vacuna.

Esquema de vacunación

1ra. Dosis: 

2da. Dosis: 

3ra. Dosis: 

Dosis de refuerzo 40 UI/0.5 ml 

40 UI/0.5 ml

40 UI/0.5 ml

40 UI/0.5 ml

Tan pronto como sea posible

1 a 2 meses después de la 1ra. dosis 

6 a 12 meses después de la 2da. dosis 

Cada 10 años 



FICHA FARMACOTERAPÉUTICA FFT-051-V03

Vacuna Antitetánica  
ADSORBIDA CONTRA EL TETANO Vial x 40 UI/0.5 ml

3. USOS CLÍNICOS

Precauciones

Posología: Para mujeres embarazadas: y mujeres en edad fértil según Programa de 
inmunización de toxoide de tétano de la OMS.  

Profilaxis post exposición de tétano: La infección del tétano no puede conferir 
inmunidad; por lo tanto la iniciación o la terminación de la inmunización activa está 
indicada en el momento de la recuperación de esta infección.
Prevención neonatal del tétano: Si la vacunación es requerida, se puede usar toxoi-
detetánico durante el embarazo. No se han reportado efectos teratogénicos con toxoi-
de tetánico en humanos.
Esperar hasta el segundo trimestre para administrar la vacuna del Tétano es una 
precaución razonable para minimizar los riesgos respecto a la posibilidad de reaccio-
nes adversas.
Profilaxis del tétano en manejo de heridas: El toxoide tetánico también se puede 
usar profilácticamente para el manejo de heridas en personas mayores de 7 años de 
edad. 

Advertencias

Contraindicaciones 

La vacuna adsorbida del tétano no se debe administrar a individuos con trombocito-
penia o que tengan algún desorden de coagulación, que puede contraindicar la inyec-
ción intramuscular,a menos que el beneficio potencial claramente supere el riesgo de 
la administración por esta vía.
Pacientes con la capacidad de respuesta inmune alterada, pueden tener una respues-
ta de anticuerpos reducida a los procedimientos de inmunización activa.
La administración de dosis de refuerzo más frecuentemente que las recomendadas, 
puede estar asociada con la incidencia incrementada y con la severidad de las reac-
ciones.
Las personas que han experimentado reacciones de hipersensibilidad del tipo Arthus 
o temperatura corporal por encima de 39°C, antes de la aplicación de toxoide tetáni-
co, usualmente tienen niveles muy altos de antitoxina tetánica en suero y no se les 
debe suministrar dosis de emergencia de toxoide tetánico con una frecuencia de más 
de 10 años, incluso si se presenta una herida mayor e infectada.
Aplicar vía intramuscular (IM) profunda en la región deltoidea (no administrar en 
región glútea). NO ADMINISTRAR VÍA INTRAVENOSA (IV). 

La vacuna no debe aplicarse a personas con hipersensibilidad conocida a cualquier 
componente de la vacuna.
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3. USOS CLÍNICOS

 

 

Reacciones locales:

Reacciones de hipersensibilidad:

Efectos adversos

- La ocurrencia de cualquier signo neurológico o síntomas después de  una  adminis-
tración contraindica absolutamente su uso posterior.
- La inmunización debe ser postergada durante el curso de cualquier enfermedad que 
presente un cuadro febril o infección aguda. 
- Una enfermedad no febril menor tal como la infección respiratoria superior leve, no 
es una razón usual para aplazar la inmunización.
- La inmunización de rutina se debe postergar durante un brote de poliomielitis siem-
pre que el paciente no haya sufrido una lesión que incremente el riesgo del tétano. 
El médico siempre debe considerar la relación riesgo/beneficio. 

- Eritema, endurecimiento e hinchazón, son comunes después de la administración 
de toxoide tetánico. 
Tales reacciones locales son usualmente auto limitadas y no requieren terapia. 
- Se pueden presentar nódulo, formación de absceso estéril o atrofia subcutánea, 
en el sitio de la inyección. 

Reacciones sistémicas:
Se puede presentar fiebre, escalofrío, mialgias y dolores de cabeza. 

- Se puede presentar reacciones del tipo Arthus en personas que tengan anticuer-
pos antitoxinas en suero muy altos, debido a inyecciones frecuentes de toxoide.
- Se han reportado complicaciones neurológicas tales como convulsiones, encefa-
lopatía y varias mono y polineuropatías, incluyendo el síndrome de Guillain Barré, 
después de la administración de preparaciones que contienen antígeno de tétano.
- Se han reportado después de la administración de preparaciones que contienen 
antígeno de tétano: urticaria, eritema multiforme u otro eczema, artralgias y rara-
mente reacción severa anafiláctica (es decir, urticaria con inflamación de la boca, 
dificultad para respirar, hipotensión o shock).

Contraindicaciones 
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4.  ASPECTOS PARA LA ADMINISTRACIÓN SEGURA

Vías de administración La vacuna Antitetánica (vial 40 UI/0.5 ml) es una suspensión blanquecina 
lista para su uso
Debe agitarse antes de utilizarla y observar para confirmar que no ha sufrido 
ninguna variación de color ni presencia de material partículado.
Aplicar por vía intramuscular (IM) profunda, solo en el deltoides. No utilizar 
glúteo
NO administrar por vía intravenosa (IV)
Utilice aguja N° 23 o 22
Aplicar formando un ángulo de 90 grados
Explicar al usuario que en el sitio de la aplicación se puede presentar leve 
inflamación, tumefacción, dolor y enrojecimiento
No se debe dar masaje 
No aplicar algún tipo de medicamento, emplasto, ni ungüento tópico
No administrar medicamentos sin prescripción médica

Volumen de infusión (ml) 0.5 ml

Esquema de vacunación

1ra. Dosis: 40 UI/0.5 ml Tan pronto como sea posible 

2da. Dosis: 40 UI/0.5 ml 1 a 2 meses después de la1ra. dosis

3ra. Dosis: 40 UI/0.5 ml 6 a 12 meses después de la 2da. dosis

Dosis de refuerzo 40 UI/05 ml Cada 10 años

Si ha omitido alguna dosis, no es necesario reiniciar o aplicar una dosis extra, hay que continuar 
hasta completar las dosis que faltan.

En todo caso se debe cumplir con el esquema completo.
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PAUTA PARA LA PROFILAXIS ANTITETÁNICA EN HERIDAS

Estado 
vacunal

Herida limpia 

Vacuna

Herida tetanígena

Vacuna Inmunoglobulina (IGT)

No vacunado, menos 
de 3 dosis o situación 

desconocida

1 dosis 
(completar la pauta de 

vacunación)

1 dosis 
(completar la pauta de 

vacunación)

1 dosis 
en un lugar anatómico diferente de 

administración

5. ESTUDIOS CLÍNICOS: 
1) A Prospective, Randomised (3:1), Double Blind, Parellel Phase-IV Post-Marketing Study to Elucidate the Efficacy and Safety Profile of a Monovalent Tetanus Toxoid Vaccine (Tt), In 100 Healthy Subjects 
(Children and Other Adults Excluding Pregnant Women Between 10-50 Years of Age) In Comparison With a Commercial Control.  2) A Prospective, Open-Label, Phase-IV Bridging Study to Elucidate the 
Efficacy and Safety Profile of a Monovalent Tetanus Toxoid Vaccine (Tt), In Sixty 18-44 Year Old Pregnant Women Between 13-20 Weeks of Gestation. 3) A prospective, open-label phase-IV bridging study 
to elucidate the efficacy and safety profile of a monovalent tetanus toxoid vaccine (TT), in 72 healthy children and adults (excluding pregnant women) between 10-50 years of age 4) A multicentric, single 
blind, parallel, randomized phase- IV study to evaluate the immunogenicity & safety of a single booster dose of BE’s Adsorbed Tetanus vaccine administered to healthy Indian adults of either gender aged 
between 18-50 years in comparison with the marketed ShanTT® vaccine – a non-inferiority study  5) A Prospective, Open-Label, Phase-IV Bridging Study to Elucidate the Efficacy and Safety Profile of 
a Monovalent Tetanus Toxoid Vaccine (TT), in Sixty 18-44 Year Old Pregnant Women Between 13- 20 Weeks of Gestation.  6) A Prospective, Open-Label, Phase-IV Bridging Study to Elucidate the Efficacy 
and Safety Profile of a Monovalent Tetanus Toxoid Vaccine (TT), in 72 Healthy Children and Adults (Excluding Pregnant Women) Between 10- 50 Years of Age.
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Prospecto: información para el usuario 
 

VARIVAX polvo y disolvente para suspensión inyectable 
vacuna antivaricela (virus vivos) 

 
 
Lea todo el prospecto detenidamente antes de que usted o su hijo sean vacunados, porque 
contiene información importante para usted. 
 
- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.  
- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico. 
- Esta vacuna se le ha recetado a usted o a su hijo y no debe dársela a otras personas. 
- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de 

efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver sección 4. 
 
Contenido del prospecto: 
 
1.  Qué es VARIVAX y para qué se utiliza 
2.  Qué necesita saber antes de que usted o su hijo reciban VARIVAX 
3.  Cómo usar VARIVAX 
4.  Posibles efectos adversos 
5.  Conservación de VARIVAX 
6.  Contenido del envase e información adicional 
 
 
1. Qué es VARIVAX y para qué se utiliza 
 
VARIVAX es una vacuna que ayuda a proteger a adultos y niños frente a la varicela. Las vacunas se 
utilizan para protegerle a usted o a su hijo frente a enfermedades infecciosas.  
 
La vacuna puede administrarse a personas de edad igual o superior a 12 meses. 
 
VARIVAX se puede administrar a niños a partir de 9 meses de edad bajo circunstancias especiales, 
como para cumplir con los calendarios nacionales de vacunación o en situaciones de brote epidémico. 
 
También puede administrarse a personas que no tienen historial de varicela, pero que han estado 
expuestos a alguien que la padece.  
La vacunación dentro de los 3 días tras la exposición puede ayudar a prevenir la varicela o reducir la 
gravedad de la enfermedad, de modo que se produzcan menos lesiones de la piel y se reduzca la 
duración de la enfermedad. Además, existe información limitada que indica que la vacunación hasta 
5 días después de la exposición puede reducir la gravedad de la enfermedad. 
 
Como sucede con otras vacunas, VARIVAX no protege completamente a todos los individuos frente a 
la varicela adquirida de modo natural. 
 
 
2. Qué necesita saber antes de que usted o su hijo reciban VARIVAX  
 
No use VARIVAX si: 
 
- usted o su hijo es alérgico a cualquier vacuna de varicela, a cualquiera de los componentes de esta 

vacuna (incluyendo gelatina, neomicina o alguno de los demás componentes incluidos en la 
sección 6). 

- usted o su hijo tiene alguna alteración de la sangre o cualquier tipo de cáncer maligno, incluyendo 
leucemia y linfomas que afectan al sistema inmune. 

- usted o su hijo está recibiendo terapia inmunosupresora (incluyendo altas dosis de 
corticoesteroides). 

1 



- usted o su hijo padece alguna enfermedad (como Virus de la Inmunodeficiencia Humana (VIH) o 
Síndrome de Inmunodeficiencia adquirida (SIDA)) o está tomando algún medicamento que pueda 
debilitar el sistema inmune. Que usted o su hijo reciban la vacuna dependerá del nivel de sus 
defensas. 

- usted o su hijo tiene un familiar que ha nacido con inmunodeficiencia, o existe un antecedente 
familiar de inmunodeficiencia. 

- usted o su hijo presenta tuberculosis activa no tratada. 
- usted o su hijo presenta fiebre >38,5ºC; sin embargo, una fiebre inferior no es una razón por sí 

misma para no vacunarse. 
- usted está embarazada. Además, se debe evitar el embarazo durante 1 mes después de la 

vacunación. 
 
Advertencias y precauciones:  
 
La persona que ha recibido VARIVAX debe intentar evitar el contacto estrecho con individuos 
susceptibles de alto riesgo hasta 6 semanas después de la vacunación.  
 
Deben tener precaución especial en los casos siguientes: 
 
- si después de vacunarse entra en contacto con alguna de las personas que se encuentran en una 

de las siguientes categorías: 
• Individuos con un sistema inmunitario debilitado. 
• Mujeres embarazadas que nunca han padecido varicela. 
• Recién nacidos cuyas madres nunca han padecido varicela. 

Estos individuos pueden estar en riesgo de contraer varicela de la persona que ha sido vacunada.  
 
- si usted está regularmente en contacto estrecho con individuos que puedan presentar alto riesgo 

de varicela grave, en caso de que usted les contagie la cepa de la vacuna.  
 
Consulte a su médico o farmacéutico antes de que usted o su hijo sea vacunado con VARIVAX: 
- si usted o su hijo tiene un sistema inmunitario debilitado (ej: Infección por el VIH). Usted o su 

hijo debe ser vigilado estrechamente ya que la respuesta a la vacunación puede no ser suficiente 
para asegurar una protección frente a la enfermedad (ver sección 2 “No use VARIVAX si”) 

 
Uso de VARIVAX con otros medicamentos (u otras vacunas):  
 
Informe a su médico o farmacéutico si usted o su hijo está utilizando o ha utilizado recientemente 
otros medicamentos (u otras vacunas). 
 
Si cualquier tipo de vacuna se tuviera que administrar al mismo tiempo que VARIVAX, su médico o 
enfermera podrá aconsejarle si se puede administrar o no. VARIVAX puede administrarse al mismo 
tiempo que las siguientes vacunaciones rutinarias en la infancia: vacuna frente al sarampión, 
parotiditis y rubéola (MMR), vacunas frente a Haemophilus influenzae tipo b, hepatitis B, difteria, 
tétanos, pertussis (tos ferina) y vacuna de polio administrada por boca.  
 
Se deberá retrasar la vacunación al menos 5 meses después de transfusiones de sangre o plasma o la 
administración de inmunoglobulina normal humana (una solución estéril de anticuerpos producidos 
naturalmente a partir de sangre humana de donantes) o de inmunoglobulina de varicela-zóster (IGVZ). 
 
Después de la vacunación con VARIVAX, usted o su hijo no deben recibir ninguna inmunoglobulina, 
incluida la IGVZ, durante el mes siguiente, a menos que su médico decida que es necesario. 
 
Los receptores de la vacuna deberán evitar los productos que contengan aspirina (salicilatos) durante 
las 6 semanas siguientes a la vacunación con VARIVAX, ya que puede causar una grave enfermedad 
llamada síndrome de Reye que puede afectar a todos los órganos del cuerpo. 
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Embarazo y lactancia 
 
VARIVAX no se debe administrar a mujeres embarazadas.  
 
Si usted está embarazada o en periodo de lactancia, cree que podría estar embarazada o tiene intención 
de quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de que se le administre la vacuna. 
También es importante que usted no se quede embarazada durante un mes después de la vacunación. 
Durante este tiempo se debe utilizar un método anticonceptivo efectivo para evitar el embarazo.  
 
Informe a su médico si está usted en periodo de lactancia o piensa dar el pecho. Su médico decidirá si 
debe usted recibir VARIVAX. 
 
Conducción y uso de máquinas 
 
No hay información que sugiera que VARIVAX pueda afectar su capacidad para conducir o utilizar 
máquinas.  
 
 
3. Cómo usar VARIVAX 
 
VARIVAX debe administrarse por su médico o profesional sanitario.  
 
VARIVAX debe administrarse mediante inyección como se detalla a continuación: 
 
• Bebés de 9 a 12 meses de edad: 

En circunstancias especiales (para cumplir con los calendarios nacionales de vacunación o en 
situaciones de brote epidémico de varicela), VARIVAX se puede administrar entre los 9 y 
12 meses de edad. Para asegurar una óptima protección frente a la varicela se necesitan dos 
dosis de VARIVAX que deben ser administradas después de un intervalo mínimo de 3 meses. 

• Niños de 12 meses a 12 años de edad: 
Para asegurar una óptima protección frente a la varicela, se deben administrar dos dosis de 
VARIVAX con un intervalo mínimo de 1 mes. 

• Niños de 12 meses a 12 años de edad con VIH asintomático: 
VARIVAX debe administrarse en dos dosis mediante inyección con un intervalo de 12 semanas. 
Pregunte a su médico para más información. 

• Adolescentes a partir de 13 años de edad y adultos: 
VARIVAX se administra en dos dosis mediante inyección. La segunda dosis deberá 
administrarse de 4 a 8 semanas después de la primera dosis. 

 
El número de dosis y el momento en que deben ser administradas será determinado por su médico en 
base a las recomendaciones oficiales.  
 
VARIVAX no debe administrarse a niños menores de 9 meses de edad. 
 
VARIVAX debe inyectarse en el músculo o bajo la piel, bien en la región externa del muslo o en la 
parte superior del brazo. Habitualmente para inyecciones en el músculo, se prefiere la región del 
muslo en niños pequeños mientras que para individuos más mayores el lugar de inyección preferido es 
la región superior del brazo.  

 
Si usted tiene algún trastorno de la coagulación de la sangre o niveles bajos de plaquetas en sangre, la 
inyección se realizará bajo la piel.  

 
Su médico o profesional sanitario deberán asegurarse de que VARIVAX no se inyecta en el torrente 
sanguíneo. 
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Si usa más VARIVAX del que debiera 
 
La sobredosis es muy improbable debido a que la vacuna se presenta en viales de dosis única y se 
administra por un médico o profesional sanitario. 
 
Si piensa que ha olvidado una dosis de VARIVAX 
 
Contacte con su médico, quien decidirá si se requiere una dosis y cuando administrarla. 
 
 
4. Posibles efectos adversos 
 
Al igual que todas las vacunas y medicamentos, esta vacuna puede producir efectos adversos, aunque 
no todas las personas los sufran. 
 
Muy raramente (notificados en menos de 1 de cada 10.000 individuos), podría ocurrir una reacción 
alérgica grave que puede incluir hinchazón facial, presión sanguínea baja y dificultad para respirar con 
o sin erupción. Habitualmente estas reacciones se producen muy pronto tras la inyección. Si observa 
alguno de estos síntomas u otros síntomas graves tras la vacunación, debe buscar atención médica de 
manera inmediata. 
 
Informe a su médico si observa cualquiera de los siguientes efectos adversos raros o muy raros:  
 cardenales o facilidad para sangrar mayor de la normal; manchas del tamaño de la cabeza de un 

alfiler bajo la piel, planas, de color rojo o púrpura; palidez intensa. 
 erupción intensa en la piel (úlceras y ampollas que pueden afectar a los ojos, la boca y/o los 

genitales; manchas rojizas que frecuentemente pican, que empiezan a aparecer en las 
extremidades y, en algunas ocasiones, en la cara y en el resto del cuerpo) (Síndrome de Stevens-
Johnson; eritema multiforme) 

 debilidad muscular, sensaciones anómalas, hormigueo en los brazos, piernas y parte alta del 
cuerpo (Síndrome de Guillain-Barré) 

 fiebre, mareos, vómitos, dolor de cabeza, tortícolis y sensibilidad a la luz (meningitis) 
 accidente cerebro vascular 
 ataques (convulsiones) con o sin fiebre 
 
Se han observado los siguientes efectos adversos: 
 
Reacciones muy frecuentes (notificadas en más de 1 de cada 10 individuos): 
 fiebre 
 enrojecimiento de la piel en el lugar de la inyección, dolor/sensibilidad al tacto/molestias e 

hinchazón 
 
Reacciones frecuentes (notificadas en menos de 1 de cada 10 pero más de 1 de cada 100 individuos): 
 infección del tracto respiratorio superior (nariz, garganta y vías respiratorias) 
 irritabilidad 
 erupción, erupción tipo sarampión/rubéola/varicela 
 erupción en el lugar de la inyección, picor en el lugar de la inyección 
 
Reacciones poco frecuentes (notificadas en menos de 1 de cada 100 pero más de 1 de cada 
1.000 individuos): 
 dolor de cabeza, somnolencia 
 secreción y picor en los ojos con costras en los párpados (conjuntivitis) 
 tos, congestión nasal, congestión en el pecho, goteo de nariz, pérdida de apetito, gripe 
 dolor en el estómago con vómitos, calambres, diarrea causada por un virus 
 diarrea, vómitos (gastroenteritis) 
 infección en el oído, dolor de garganta 
 llanto, incapacidad para dormir, alteraciones del sueño 
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 erupción tipo varicelosa causada por un virus (varicela), enfermedad causada por un virus, 
inflamación de la piel, dermatitis del pañal, enrojecimiento de la piel, erupción del sudor o 
sarpullido por el calor, ronchas 

 debilidad/fatiga, sensación general de malestar, reacción en el lugar de la inyección incluyendo 
erupción en forma de ronchas, entumecimiento, sangrado, cardenales, endurecimiento de una 
pequeña área de la piel, sensación de calor, calor al tacto 

 
Reacciones raras (notificadas en menos de 1 de cada 1.000 pero más de 1 de cada 10.000 individuos): 
 glándulas inflamadas, cardenales o facilidad para sangrar mayor de la normal 
 ausencia de emociones, nerviosismo, agitación, aumento de las horas de sueño, sueños 

anormales, cambios emocionales, alteraciones en la marcha, convulsiones con fiebre, temblores 
 hinchazón del párpado, irritación del ojo 
 dolor de oído 
 sensación de congestión nasal a veces con dolor punzante y presión facial o dolor (sinusitis), 

estornudos, goteo de nariz (rinitis), congestión pulmonar, sangrado de nariz, respiración 
sibilante, hinchazón de los bronquios (bronquitis), infección pulmonar, infección pulmonar 
grave con fiebre, escalofríos, tos, congestión y falta de respiración (neumonía) 

 llagas blancas en la boca (infección fúngica), enfermedad tipo gripal, lesión tipo 
mordedura/picadura no venenosa 

 dolor de estómago, malestar en el estómago y sensación de enfermedad, excesiva acumulación 
de gases en el estómago, sangre en las heces, úlceras bucales 

 rubor, vesículas, alteraciones en la piel e infecciones (incluyendo acné, cardenales, herpes 
labial, eczema, ronchas, sarampión y quemaduras solares) 

 dolor osteomuscular, dolor muscular, dolor en la cadera, pierna o cuello, rigidez 
 sangrado o extravasación 
 reacciones en el lugar de la inyección incluyendo cambio en el color de la piel, trauma, 

aspereza/sequedad, hinchazón de los labios 
 

Los efectos adversos que han sido notificados durante la comercialización de VARIVAX incluyen: 
 enfermedades que afectan al sistema nervioso (cerebro y/o médula espinal), músculos faciales 

caídos, párpado caído en un lado de la cara (parálisis de Bell), alteraciones en la marcha, 
mareos, hormigueo o entumecimiento en manos y pies 

 herpes zóster, dolor de garganta (faringitis), manchas de color morado o rojo-marrón visibles a 
lo largo de la piel (púrpura de Henoch-Schönlein), infecciones bacterianas secundarias de la piel 
y tejidos blandos incluido impétigo y celulitis, varicela, anemia aplásica, que puede incluir 
cardenales o sangrado con más facilidad de lo normal; manchas del tamaño de la cabeza de un 
alfiler bajo la piel, planas, de color rojo o púrpura; palidez intensa 

 
Comunicación de efectos adversos  
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se 
trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos 
directamente a través del Sistema Español de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano: 
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicación de efectos adversos usted puede contribuir a  
proporcionar más información sobre la seguridad de este medicamento. 
 
 
5.  Conservación de VARIVAX 
 
Mantener esta vacuna fuera de la vista y del alcance de los niños. 
 
No utilice esta vacuna después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.  
La fecha de caducidad es el último día del mes que se indica. 
 
Conservar en nevera (entre 2ºC y 8ºC). No congelar. Conservar el vial en el embalaje exterior para 
protegerlo de la luz. 
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Los medicamentos no se deben tirar por los desagües ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico cómo 
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudará a 
proteger el medio ambiente. 
 
 
6. Contenido del envase e información adicional 
 
Composición de VARIVAX 
 
El principio activo es: virus vivos atenuados de la varicela (cepa Oka/Merck) (producidos en células 
diploides humanas MRC-5). 
Cada dosis de 0,5 ml de la vacuna reconstituida contiene: un mínimo de 1.350 UFP (unidades 
formadoras de placa) del virus de la varicela (cepa Oka/Merck). 
 
Los demás excipientes son: 
 
Polvo: 
Sacarosa, gelatina hidrolizada, urea, cloruro de sodio, L-glutamato monosódico, fosfato de disodio 
anhidro, fosfato dihidrógeno de potasio y cloruro de potasio. 
 
Trazas de componentes residuales: neomicina 
 

Disolvente: 
Agua para preparaciones inyectables. 
 
Aspecto del producto y contenido del envase 
 
La vacuna consiste en un polvo blanco a blanquecino en un vial y un disolvente líquido transparente e 
incoloro en una jeringa precargada. El producto está disponible en envases de 1 ó 10 dosis.  
El disolvente se presenta como una jeringa precargada de agua para preparaciones inyectables con 
aguja fija o sin aguja. El acondicionamiento secundario para la presentación sin aguja puede contener 
además 2 agujas separadas.  
 
Puede que no estén comercializados todos los tamaños de envases 
 
Titular de la autorización de comercialización y responsable de la fabricación 
 
Titular de la autorización de comercialización 
Merck Sharp & Dohme de España, S.A. 
Josefa Valcárcel, 38 
28027 Madrid 
Tel.: 91 3210600 
 
Responsable de la fabricación 
Merck Sharp & Dohme 
Waaderweg 39 PO Box 581 
2031 BN 2003 PC (Países Bajos) 
 
Este medicamento está autorizado en los estados miembros del Espacio Económico Europeo con 
los siguientes nombres: 
 
VARIVAX  
Alemania; Estonia; Grecia; España; Francia; Irlanda; Italia; Chipre; Letonia; Lituania; Hungría; Malta; 
Noruega; Austria; Portugal; Eslovenia; Eslovaquia; Finlandia; Suecia; Reino Unido; 
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PROVARIVAX  
Bélgica; Dinamarca; Luxemburgo; Países Bajos 
 
Fecha de la última revisión de este prospecto: 12/2017 
 
La información detallada y actualizada de este medicamento está disponible en la página web de la 
Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/ 
---------------------------------------------------------------------------------------------------------- 
Esta información está destinada únicamente a profesionales del sector sanitario: 
 
Instrucciones 
 
Normas para la preparación de la vacuna 
 
Los medicamentos para la administración parenteral deben ser inspeccionados visualmente para 
detectar cualquier partícula extraña y decoloración antes de la administración.  
 
La vacuna reconstituída no debe usarse si se observa cualquier partícula o si la apariencia no es un 
líquido transparente, incoloro a amarillo pálido. 
 
La vacuna no debe mezclarse con otros medicamentos. 
 
El polvo de la vacuna tiene que reconstituirse con el disolvente que se proporciona. 
 
Si está utilizando las presentaciones que contienen la jeringa precargada de disolvente sin aguja 
acondicionada con dos agujas separadas, una aguja debe utilizarse para la reconstitución y la otra para 
la administración. La aguja debe fijarse por un giro en el sentido de las agujas de reloj hasta que la 
aguja esté firmemente encajada en la jeringa. 
 
Inyectar el contenido completo de la jeringa precargada de agua para preparaciones inyectables en el 
vial que contiene el polvo y agitar suavemente para mezclarlo totalmente. 
Extraer totalmente el contenido del vial con la misma jeringa e inyectar la vacuna por vía 
intramuscular o subcutánea. 
 
Evitar el contacto con desinfectantes durante la preparación de la vacuna. 
 
Para la reconstitución de la vacuna se recomienda el uso solo del disolvente que se proporciona en la 
jeringa precargada ya que está exento de conservantes u otras sustancias antivirales que pueden 
inactivar el virus de la vacuna. 
 
Es importante utilizar una jeringa y una aguja estériles diferentes para cada paciente con el fin de 
prevenir la transmisión de agentes infecciosos de una persona a otra. 
 
La vacuna debe administrarse inmediatamente después de su reconstitución para mantener su 
potencia. 
 
Desechar la vacuna si no se utiliza durante los 30 minutos siguientes a su preparación. 
No congelar la vacuna reconstituida. 
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9/3/2021 Bienvenido al Sistema de Trámites en Línea INVIMA
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error actual:-->SUCCESS

Pago Electrónico de Tarifas - Datos de la Transacción

Puede usar la transacción para radicar tramite

Ip Cliente: 155.91.45.238

Nit Comercio: 830.000.167-2

Razon Social: Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

Usuario Tramites en Linea: vasqmagd

Numero de transacción: 918085502

Valor Pagado: 70,507,958.00

Fecha: 2021/03/09

Entidad Bancaria: BANCOLOMBIA

Nro. Referencia Banco: 20210309130147272

Tarifa: 10063

Cantidad: 1

Estado: TRANSACCION APROBADA

Identificacion Consignante: 8600023921

Descripción del Pago: Pago Tarifa

918085502

Imprimir   Regresar a Tramites en Linea
Revise el estado de su cuenta bancaria para confirmar el debito del valor de la transacción
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ASEGURAMIENTO SANITARIO 
REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES 

ASOCIADOS 

FORMATO DE PRESENTACION DE SOLICITUD UNIFICADA DE EVALUACIÓN 
FARMACOLÓGICA Y REGISTRO SANITARIO O RENOVACIÓN PARA 

MEDICAMENTOS BIOLÓGICOS  

Código: ASS-RSA-FM110 Versión: 02 Fecha de Emisión: 25/11/2019 Página 1 de 25 

 

ESTE DOCUMENTO IMPRESO ES UNA COPIA NO CONTROLADA 
Para ver el documento controlado ingrese a https://www.invima.gov.co/procesos  

Ciudad y Fecha de presentación:  Bogotá, Abril 2021 

 

 

 

 

 

 
 

 
AUTORIZO AL INVIMA A REALIZAR LA NOTIFICACIÓN DE MANERA ELECTRÓNICA DE ACUERDO CON LOS 
ARTÍCULOS 54 Y 56 DE LA LEY 1437 DE 2011 AL CORREO ELECTRÓNICO SUMINISTRADO EN ESTE 
FORMULARIO (Ver condiciones) 

 
  ( X ) Si            Correo electrónico de notificación: cora.colombia.gragcm@merck.com  
 

 

Tipo de solicitud Seleccione 

Registro sanitario nuevo para una molécula nueva   

Registro sanitario nuevo para una nueva asociación, nueva forma farmacéutica o nueva 
concentración 

 

Registro nuevo de productos que ya se encuentra incluido normas  

Renovación del Registro sanitario  X 

Tipo de producto Seleccione 

Biológico (obtenido de fuentes naturales)  

Biotecnológico (obtenido de procesos de hibridroma, ADN recombinante)  

Biológico/Radiofármaco  

Biotecnológico/Radiofármaco X 

Subclasificación del producto Seleccione 

Hemoderivados  

Insulinas y análogos  

Gonadotropinas y análogos  

Heparinas y relacionados  

Somatropinas  

Interferones  

Eritroproyetinas y análogos  

Insulinas  

Derivados de animales  

Sueros y toxinas  

Enzimas  

ADN recombinante  

Otros, cuál? Vacuna x 
                     Respetado usuario tenga en cuenta seleccionar una única opción, la que más se ajusta a su producto 

 
Respuesta a requerimiento/auto:  

Auto No.: NA Fecha del Auto: NA 

Acta No. NA Numeral y año NA 

 
Vía de presentación de la información  

 

Vía  Seleccionar 

Expediente completo X 

Comparabilidad  NA 

Espacio para adhesivo de 
radicado INVIMA 
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Comparabilidad Abreviada NA 

Medicamento de referencia, Art. 3.2 del Decreto 1782/14 (Este espacio es obligatorio diligenciarlo para los 
interesados que seleccionen la vía de la comparabilidad  y la comparabilidad abreviada. Debe emplearse un único 
producto como referencia o comparador)  
 
 
 

Justificación de la vía seleccionada y producto comparador (Este espacio es obligatorio diligenciarlo para los 
interesados que seleccionen la vía de la comparabilidad  y la comparabilidad abreviada)  
 
 
 

1. MODULO 1: INFORMACIÓN GENERAL Y ADMINISTRATIVA 

 
1.1 Información de la transacción bancaria (espacios grises exclusivos a ser diligenciado por Invima) 

 
 

 Observación Verificación 

SI NO 

Código tarifario: 1006-3   

Comprobante Numero y folio 918085502 Folio 1   

Valor: 70.507.958   

Correspondencia de los datos de la transacción bancaria: Calle 127A No 53A-45 Torre 3   

Se autoriza el uso de la taza de un 
tercero al titular- Folio 

NA   

 
1.2. Requisitos legales (espacios grises exclusivos a ser diligenciado por Invima) 
 

Ítem Folio Verificación 

SI NO 

Cuando el titular de la marca con la cual se comercializará el producto sea un tercero 
deberá adjuntarse la autorización para el uso de la misma al titular del registro sanitario. 
Artículos 31 y 24, literal h. 

35-38   

Nombre o Razón Social del titular del Registro Sanitario. Artículos 31 y 24, literal b. 39-42   

Copia del Certificado de BPM del fabricante para cada uno de los roles referenciados en 
la matriz de responsabilidades en el cual conste que las instalaciones industriales y las 
operaciones de fabricación se ajustan a las BPM aceptadas en el país fabricante, es 
obligatorio allegarlo SOLO SÍ el fabricante no ha sido visitado por el INVIMA.  Decreto 
549 de 2001, Decreto 162 de 2004 y Decreto 677 de 1995, articulo 31, parágrafo 
segundo. 

 
 

43-129 

  

Certificado de existencia y representación legal del titular, importador y fabricante. En el 
caso de encontrarse en el exterior deberá presentar los documentos equivalentes 
expedidos por la autoridad competente de cada país. Si el establecimiento se encuentra 
Registrado en Colombia no será necesario adjuntar este documento. Artículo 31 y 24, 
literal f. 

130-150   

Poder para gestionar el trámite, conferido a un abogado (si es el caso). Artículos 31 y 24, 
literal g. 

NA   

Certificado de calidad (CVL o CPP) expedido por la autoridad sanitaria del país de origen 

del exportador, el cual debe cumplir con los requisitos exigidos en el articulo 31 del 
Decreto 677 de 1995 en concordancia con el  Decreto 426 de 2009.  

151-157   

Autorización expresa del fabricante y/o titular del producto al titular del Registro Sanitario 
para importar, comercializar y vender el producto, según sea el caso. Artículo 31, literal 
b. 

158-160   

Contratos de acondicionamiento local, de estabilidad o control de calidad  161-240   

Solicitud del número del IUM para cada presentación comercial NA   
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Fabricante Nombre -Dirección 

Folio certificado 
de BPM 

Verificación 

Si No 

Fabricante del principio activo 

1. Merck Sharp & Dohme Corp.
770 Sumneytown Pike
West Point, PA, Pennsylvania, 19486-0004, Estados Unidos

44-56

Fabricante del granel NA 

NA 

Envasador 

1. Merck Sharp & Dohme Corp.
770 Sumneytown Pike
West Point, PA, Pennsylvania, 19486-0004, Estados Unidos

2. Merck Sharpe & Dohme Corp.
5325 Old Oxford Road
Durham, North Carolina, 27712, Estados Unidos

44-56

57-69

Fabricante de producto 
terminado  

1. Merck Sharp & Dohme Corp.
770 Sumneytown Pike
West Point, PA, Pennsylvania, 19486-0004, Estados Unidos

2. Merck Sharpe & Dohme Corp.
5325 Old Oxford Road
Durham, North Carolina, 27712, Estados Unidos

44-56

57-69

Fabricante del solvente 

JERINGA 
1. Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG
Schützenstrasse 87
88212 Ravensburg
Alemania

VIAL 
2.Patheon Manufacturing Services LLC
5900 Martin Luther King Jr. Highway
Greenville, North Carolina, 27834
Estados Unidos

3. Jubilant Hollisterstier Services LLC
3525 North Regal Street
Spokane, Washington, 99207
Estados Unidos

70-82

83-93

94-104

Acondicionador 

1. Merck Sharp & Dohme BV
Waarderweg 39
Haarlem 2031 BN, 2003 PC
Holanda

2. Suppla S.A.
Km 1, Vía La Funzhe costado oriental,Vía Funza-Cota, Bodega
39 (Parque Industrial ZOL)
Funza – Cundinamarca, Colombia.

3. Suppla S.A.
150 metros delante de la Glorieta de Siberia Vía Cota, CLIS
Bodega 55
Cota -Cundinamarca, Colombia

105-119

120-125

126-129
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Respetado usuario tenga en cuenta que: 
 
• Los documentos públicos provenientes del exterior deben cumplir con lo establecido en el Código General del proceso, Artículo 251 
(traducidos al español y, apostillados, para países que se encuentren en el convenio de la Haya o consularizados y legalizados, para 
los demás países) y tendrán la vigencia que el mismo documento especifique. En caso que el documento no establezca dicho término, 
este se entenderá de un (1) año a partir de la fecha de expedición del mismo. 
Resumen de las características del producto y etiquetas  
• Tenga en cuenta que para la concesión o Renovación de un Registro Sanitario de Medicamento, el (los) fabricante (s) debe(n) contar 
con Buenas Prácticas de Manufactura Vigentes que faculten la elaboración del mismo, en las condiciones que éste requiera (Por 
ejemplo: Áreas especiales).  Adicionalmente, debe cumplir con lo establecido por el Decreto 549 de 2001 y el Decreto 162 de 2004. 
 
 
1.3. Protección de datos no divulgados. (Tener en cuenta lo establecido en el Decreto 2085 de 2002) 

 

Ítem Folio Verificación 

SI NO 

Solicitud expresa de la protección de datos NA   

Autorización expresa del uso de la información si esta corresponde a una razón social 
diferente del titular. 

NA   

Justificación del Esfuerzo considerable NA   

 
Relación de estudios que contienen información no divulgada a proteger.   
 

 Título del estudio Folio 

NA NA 

NA NA 

NA NA 

 
 
1.5. Resumen de las características del producto: 
 

Nombre del producto VARIVAX® VACUNA DE VIRUS ATENUADOS VIVOS                         
DE VARICELA. 

Modalidad IMPORTAR Y VENDER 

Principio activo VIRUS VIVOS ATENUADOS DE VARICELA DE LA CEPA  
OKA/ MERCK: 1350 UFC. 

Composición (Fórmula Cuali-cuantitativa) 
(La fórmula debe expresarse acorde al estándar de datos  
y contener el API y excipientes en denominación DCI) 
(La fórmula cuali – cuantitativa debe ser única, podrá cobijar  
varias presentaciones si  la concentración final en mg/mL es la misma) 

 
 

Active 

Ingredients 

 

Expiry 

 

Function 

 

Tests and Specifications 

Live attenuated 

Oka/Merck Varicella 

Virus 

1,350 PFUa Immunogen Internal specifications 

Inactive 

Ingredients 

Targeted 

Quantity/Doseb 

Function Tests and Specificationsc 

Sucrose 17 mg Stabilizer Complies with USP and Ph. 

Eur. Test specifications 

Gelatind 

(hydrolyzed porcine) 

8.3 mg Stabilizer See Section 3.2.P.4.2.1 for 

tests and specifications 

Urea 3.5 mg Stabilizer Complies with USP and Ph. 

Eur. test specifications 

Sodium Chloride 2.1 mg Stabilizer Complies with USP and Ph. 

Eur. test specifications 

Monosodium L-

Glutamated 

0.33 mg Stabilizer 
Complies with USP test                                             

specifications 

Sodium Phosphate 

Dibasic 

0.30 mg Buffer Complies with USP and Ph. 

Eur. test specifications 

Potassium 53 μg Buffer Complies with Ph. Eur. test 

5

https://www.invima.gov.co/procesos


 

ASEGURAMIENTO SANITARIO 
REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES 

ASOCIADOS 

FORMATO DE PRESENTACION DE SOLICITUD UNIFICADA DE EVALUACIÓN 
FARMACOLÓGICA Y REGISTRO SANITARIO O RENOVACIÓN PARA 

MEDICAMENTOS BIOLÓGICOS  

Código: ASS-RSA-FM110 Versión: 02 Fecha de Emisión: 25/11/2019 Página 5 de 25 

 

ESTE DOCUMENTO IMPRESO ES UNA COPIA NO CONTROLADA 
Para ver el documento controlado ingrese a https://www.invima.gov.co/procesos  

Phosphate 

Monobasic 

specifications 

Potassium Chloride 53 μg Stabilizer Complies with USP and Ph. 

Eur. test specifications 

 
a PFU:  Plaque-forming units 
b In addition to the components listed in the table, each dose 
of the refrigerated formulation varicella virus vaccine live 
contains trace amounts of neomycin, residual bovine serum 
components, and MRC-5 cell residuals including nucleic acid. 
c This column indicates the compendial specifications that are 
met for each component. 
d There is no Ph. Eur. monograph for monosodium glutamate 
or for the hydrolyzed porcine gelatin used in the vaccine. 
Although a Ph. Eur. monograph for gelatin exists, it does not 
apply to gelatin for parenteral use, and the USP monograph is 
for a generic gelatin. 
USP: United States Pharmacopeia  
Ph. Eur.: European Pharmacopoeia 

Línea celular en donde se produce (Si aplica) NA 

ATC J07BK01 

Forma Farmacéutica, Artículos 31 y 22, literal b. Polvo liofilizado 

Presentaciones comerciales- No. IUM, Artículos 31 y 22, literal b. 
 (comerciales y muestras médicas) 

1.  Caja por un vial con tapón butilo gris y sello de aluminio 
más flip off con botón plástico magenta conteniendo el 
liofilizado + vial de vidrio con diluente agua + inserto. 
 
2. Caja por un vial con tapón butilo gris y sello de aluminio 
más flip off con botón plástico magenta conteniendo el 
liofilizado + jeringa prellenada con diluente agua + inserto. 
 
3. Caja por 10 viales con tapón butilo gris y sello de aluminio 
más flip off con botón plástico magenta conteniendo el 
liofilizado + 10 viales de vidrio con diluente agua + inserto. 
 
4. Caja por 10 viales con tapón butilo gris y sello de aluminio 
más flip off con botón plástico magenta conteniendo el 
liofilizado + 10 jeringas prellenadas con diluente agua + 
inserto. 

Vida útil y condición de almacenamiento  
(incluir del producto reconstituido si aplica) 2 años 

Indicaciones 
VARIVAX® (Refrigerada) está indicada para la vacunación 
contra la varicela en individuos de 12 meses de edad y 
mayores. 

Contraindicaciones 

Antecedente de hipersensibilidad a cualquier componente de 
la vacuna, incluyendo gelatina. 
 
Antecedentes de reacción anafilactoide a la neomicina (cada 
dosis de vacuna reconstituida contiene trazas de neomicina). 
 
Discrasias sanguíneas, leucemia, linfomas de cualquier tipo u 
otras neoplasias malignas que afecten la médula ósea o los 
sistemas linfáticos. 
 
Terapia inmunosupresora (incluyendo corticosteroides en 
dosis altas); sin embargo, el uso de VARIVAX® (Refrigerada) 
no está contraindicado con corticosteroides tópicos o 
corticosteroides en dosis bajas, como se usan comúnmente 
para la profilaxis del asma. Las personas que toman 
medicamentos inmunosupresores son más susceptibles a las 
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infecciones que las personas sanas. La vacunación con la 
vacuna de virus vivos atenuados contra la varicela puede 
ocasionar una erupción más extensa asociada a la vacuna o 
enfermedad diseminada en individuos con dosis 
inmunosupresoras de corticosteroides. 
 
Estados de inmunodeficiencia primaria y adquirida, incluyendo 
inmunosupresión asociada al SIDA u otras manifestaciones 
clínicas de infección con virus de inmunodeficiencia humana, 
excepto inmunosupresión en niños asintomáticos con 
porcentajes de linfocitos T CD4 ≥25%.  
 
Antecedentes familiares de inmunodeficiencia congénita o 
hereditaria, a menos que se demuestre la competencia 
inmune del posible receptor de la vacuna. 
 
Tuberculosis activa no tratada. 
 
Cualquier enfermedad febril activa con fiebre >38,5ºC 
(>101,3°F); sin embargo, la fiebre de bajo grado por sí misma 
no es una contraindicación para la vacunación. 
 
Embarazo; en este momento se desconocen los posibles 
efectos de la vacuna sobre el desarrollo fetal. Sin embargo, se 
sabe que la varicela de tipo silvestre a veces causa daño fetal. 
Si se lleva a cabo la vacunación de mujeres postpúberes, se 
debe evitar el embarazo durante los tres meses siguientes a la 
vacunación. 
 

Precauciones y advertencias 

 
Deben estar disponibles provisiones adecuadas de 
tratamiento, incluyendo adrenalina inyectable (1:1000), para 
uso inmediato en caso de que se produzca una reacción 
anafilactoide. 
 
Se desconoce la duración de la protección contra la infección 
por varicela después de la vacunación con VARIVAX® 
(Refrigerada). 
 
No se han establecido la seguridad y eficacia de VARIVAX® 
(Refrigerada) en niños y adultos jóvenes que se sabe están 
infectados con el virus de inmunodeficiencia humana, con y 
sin evidencia de inmunosupresión (ver también 
CONTRAINDICACIONES). 
 
Transmisión 
La experiencia post-comercialización sugiere que la 
transmisión del virus de varicela de la vacuna (Oka/Merck) 
que resulta en infección por varicela incluyendo enfermedad 
diseminada, puede ocurrir en raras ocasiones en receptores 
de la vacuna (que desarrollan o no desarrollan una erupción 
parecida a la varicela) y contactos susceptibles a la varicela 
incluyendo tanto individuos sanos como individuos de alto 
riesgo. 
 
Por lo tanto, los receptores de la vacuna deben intentar evitar, 
siempre que sea posible, el contacto estrecho con individuos 
susceptibles de alto riesgo hasta por seis semanas. En 
circunstancias donde el contacto con personas de alto riesgo 
es inevitable, debe sopesarse el riesgo potencial de 
transmisión del virus de la vacuna contra el riesgo de contraer 
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y transmitir el virus de varicela tipo silvestre. Los individuos 
susceptibles de alto riesgo incluyen: 
 
• individuos inmunocomprometidos 
• mujeres embarazadas sin antecedente documentado 
de varicela o evidencia de laboratorio de infección previa 
• recién nacidos de madres sin antecedente 
documentado de varicela o evidencia de laboratorio de 
infección previa. 
 
Los receptores de vacunas deben evitar el uso de salicilatos 
durante 6 semanas después de la vacunación con VARIVAX® 
ya que se ha informado el síndrome de Reye después del uso 
de salicilatos durante la infección por varicela de tipo salvaje 
(ver también INTERACCIONES FARMACOLOGICAS). 
 
Hay un número insuficiente de casos de varicela avanzada 
entre los niños, adolescentes y adultos vacunados para 
evaluar la tasa de protección de VARIVAX® contra las 
complicaciones graves de la varicela (por ejemplo, encefalitis, 
hepatitis, neumonía) y durante el embarazo (síndrome de 
varicela congénita).                         

Reacciones adversas 

 
Estudios clínicos 
 
Debido a que los ensayos clínicos se realizan en condiciones 
muy diversas, las tasas de reacciones adversas observadas 
en los ensayos clínicos de una vacuna no pueden compararse 
directamente con las tasas en los ensayos clínicos de otra 
vacuna y es posible que no reflejen las tasas observadas en la 
práctica clínica. Las reacciones adversas relacionadas con la 
vacuna informadas durante los ensayos clínicos fueron 
evaluadas por los investigadores del estudio como 
posiblemente, probablemente o definitivamente relacionadas 
con la vacuna y se resumen a continuación 
 
En los estudios clínicos, se administró la vacuna de virus vivo 
contra la varicela (Oka/Merck) (en lo sucesivo denominada 
vacuna contra la varicela (Oka/Merck)) a más   de    17.000    
niños, adolescentes y   adultos sanos. La vacuna contra la 
varicela (Oka/Merck) fue generalmente bien tolerada.  
 
En un estudio doble ciego controlado con placebo, entre 956 
niños y adolescentes sanos, en 914 de los cuales se confirmó 
serológicamente que eran susceptibles a la varicela, las 
únicas reacciones adversas que ocurrieron en una tasa 
significativamente mayor en los receptores de la vacuna que 
en los que recibieron placebo fueron dolor y enrojecimiento en 
el sitio de inyección y erupción tipo varicela. 
 
 
Niños de 1 a 12 años 
 
Régimen de una dosis en niños 
En estudios clínicos que involucraron niños sanos 
monitoreados hasta por 42 días después de una dosis única 
de vacuna contra varicela (Oka/Merck), la frecuencia de fiebre, 
molestias en el sitio de inyección, o sarpullidos se reportaron 
como se muestra en la tabla 1: 
 

Tabla 1: Fiebre, reacciones locales y eritemas (%) en 
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Niños de 1 a 12 años durante los 0 a 42 días tras la 
recepción de una dosis única de vacuna contra varicela 

(Oka/Merck) 
 

Reacción N % 
Reacción 

experimentada 

Ocurrencia máxima 
durante los días 
posteriores a la 

vacunación 

Fiebre 
≥102.0°F 

(38.9°C) Oral 

8824 14.7% 0 a 42 

Quejas en el 
lugar de 

inyección (dolor 
/ dolor, 

hinchazón y / o 
eritema, 
erupción, 
prurito, 

hematoma, 
induración, 

rigidez) 

8913 19.3% 0 a 2 

Varicela como 
erupción (sitio 
de inyección) 

Número 
mediano de 

lesiones 

8913 3.4% 
 
2 

8 a 19 

Varicela como 
erupción 

(generalizada) 
Número 

mediano de 
lesiones 

8913 3.8% 
 
5 

5 a 26 

 
 

Además, los eventos adversos que ocurren a una tasa de ≥1% 
se enumeran en orden decreciente de frecuencia: enfermedad 
respiratoria superior, tos, irritabilidad / nerviosismo, fatiga, 
sueño alterado, diarrea, pérdida de apetito, vómitos, otitis, 
erupción del pañal / contacto sarpullido, dolor de cabeza, 
dentición, malestar, dolor abdominal, otro sarpullido, náuseas, 
molestias oculares, escalofríos, linfadenopatía, mialgia, 
enfermedades respiratorias inferiores, reacciones alérgicas 
(incluso erupción alérgica, urticaria), cuello rígido, sarpullido 
por calor / sarpullido espinoso, artralgia, eczema / piel seca / 
dermatitis, estreñimiento, picazón. 
 
La neumonitis se ha notificado raramente (<1%) en niños 
vacunados con vacuna contra varicela  (Oka/Merck). 
Se han producido convulsiones febriles raramente (<0,1%) en 
niños vacunados con vacuna contra varicela  (Oka/Merck). 
La seguridad clínica de vacuna contra varicela  (Oka/Merck) 
refrigerada (n = 635) se comparó con la de la formulación 
congelada autorizada de vacuna contra varicela  (Oka/Merck) 
(n = 323) durante 42 días después de la vacunación en niños 
de 12 a 23 meses de edad. Los perfiles de seguridad fueron 
comparables para las dos formulaciones diferentes. El dolor / 
sensibilidad / molestia (24.8 a 28.9%) y el eritema (18.4 a 
21.0%) fueron las reacciones locales reportadas con más 
frecuencia. Los eventos adversos sistémicos más comunes 
(informados por aproximadamente el 10% de los sujetos en 
uno o más grupos de tratamiento, independientemente de la 
relación causal con la vacunación) fueron reportados en orden 
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decreciente de la siguiente manera: fiebre ≥102.0°F 
(38.9 °C), equivalente oral (27.0 a 29.2%), infección 
respiratoria superior (26.9 a 29,7%), otitis media (12,0 a 
14,1%), tos (11,0 a 15,1%), rinorrea (8,7 a 10,6%) e 
irritabilidad (6,5 a 11,9%). Seis sujetos informaron eventos 
adversos graves. 
 
Régimen de Dos Dosis en niños 
En un estudio clínico, 981 niños recibieron 2 dosis de vacuna 
contra la varicela  (Oka/Merck), con 3 meses de diferencia y 
fueron seguidos activamente durante 42 días después de 
cada dosis. El régimen de dos dosis de la vacuna contra 
varicela tuvo un perfil de seguridad comparable al del régimen 
de una dosis. La incidencia general de molestias en el sitio de 
inyección (principalmente eritema e inflamación) observadas 
en los primeros 4 días después de la vacunación fue de 25.4% 
posterior a la segunda dosis y 21.7% posterior a la primera 
dosis, mientras que la incidencia general de molestias clínicas 
sistémicas en el periodo de seguimiento de 42 días fue menor 
tras la segunda dosis (66.3%) que tras la primera dosis 
(85.8%). 
 
Adolescentes y adultos de 13 años y mayores 
 
En estudios clínicos con aproximadamente 1600 adolescentes 
y adultos sanos, la mayoría de los cuales recibieron dos dosis 
de vacuna contra la varicela (Oka/Merck) y fueron  
monitoreados hasta por 42 días después de cualquier dosis, 
se reportaron fiebre, molestias en el sitio de inyección o 
erupciones en orden decreciente de frecuencia de la siguiente 
manera: molestias en el sitio de inyección (dolor, eritema, 
inflamación, erupción, prurito, pirexia, hematoma, induración, 
entumecimiento); fiebre oral ≥37,8°C (100°F ); erupción tipo 
varicela (generalizada, mediana de 5 lesiones); erupción tipo 
varicela (sitio de inyección, mediana de 2 lesiones). 
 
Se han reportado los siguientes efectos secundarios 
adicionales, independientemente de la causalidad, desde la 
comercialización de la vacuna: 
 
Cuerpo en general: Anafilaxia (incluyendo shock anafiláctico) y 
fenómenos relacionados tal como edema angioneurótico, 
edema facial y edema periférico; anafilaxia en individuos con o 
sin antecedentes alérgicos. 
Trastornos oculares: Retinitis necrotizante (reportada 
solamente en individuos inmunocomprometidos). 
Trastornos Gastrointestinales: Náuseas; vómito. 
Sistema Hemático y Linfático: Anemia aplásica; 
trombocitopenia (incluyendo púrpura trombocitopénica 
idiopática (ITP, por sus siglas en inglés)), linfoadenopatía. 
Infecciones e Infestaciones: Varicela (cepa de la vacuna). 
 
Nervioso/Psiquiátrico: Encefalitis†; accidente cerebrovascular; 
mielitis transversa; síndrome de Guillain Barré; parálisis de 
Bell; ataxia; convulsiones febriles y no febriles; meningitis 
aséptica, meningitis†, mareo; parestesia; irritabilidad. 
Respiratorio: Faringitis; neumonía/neumonitis; infección del 
tracto respiratorio superior. 
Piel: Síndrome de Stevens Johnson; eritema multiforme; 
púrpura de Henoch Schönlein; infecciones bacterianas 
secundarias de piel y tejidos blandos, incluyendo impétigo y 
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celulitis; herpes zóster†. 
 
† Se han reportado casos causados por varicela de tipo 
silvestre o cepa de varicela de la vacuna en individuos 
inmunocomprometidos o individuos inmunocompetentes. 
 

Interacciones 

La vacunación debe diferirse durante al menos 5 meses 
después de transfusiones de sangre o plasma, o de la 
administración de inmunoglobulina o inmunoglobulina de 
varicela-zóster (VZIG, por sus siglas en inglés, varicela zoster 
inmune globulin). 
 
Después de la administración de VARIVAX® (Refrigerada), no 
debe administrarse ninguna inmunoglobulina que incluya VZIG 
durante 2 meses, a menos que su uso supere los beneficios 
de la vacunación. 
 
No hay casos de Síndrome de Reye observados tras la 
vacunación con Varivax®. 
Los receptores de la vacuna deben evitar el uso de salicilatos 
durante las 6 semanas después de la vacunación con 
VARIVAX® (Refrigerada), ya que se ha reportado síndrome 
de Reyé después del uso de salicilatos durante la infección 
por varicela de tipo silvestre. 
 
Los resultados de los estudios clínicos indican que VARIVAX® 
(Refrigerada) se puede administrar concomitantemente con M 
M R II (Vacuna de Virus Vivos contra Sarampión, Parotiditis y 
Rubéola), vacuna combinada de toxoides diftérico y tetánico, y 
de pertussis, adsorbida y vacuna conjugada contra 
Haemophilus influenzae tipo b, o vacuna combinada de 
Conjugado de Haemophilus influenzae tipo b (Conjugado de 
Proteínas Meningocócicicas) y vacuna contra Hepatitis B. Si 
VARIVAX® (Refrigerada) no se administra concomitantemente 
con M M R II, se debe observar un intervalo de 1 mes entre 
las 2 vacunas de virus vivos.  
 
Información limitada de un producto experimental que 
contiene la vacuna contra la varicela sugiere que VARIVAX® 
(Refrigerada) se puede administrar concomitantemente con 
DTaP (difteria, tétanos, pertussis acelular) y PedvaxHIB 
[Vacuna Conjugada contra Haemophilus b (Conjugado de 
Proteínas Meningocócicas)] utilizando sitios de inyección y 
jeringas separadas y con OPV (vacuna oral de polio virus). 

Vía de administración (acorde al estándar de datos) ADMINISTRACIÓN SUBCUTÁNEA. 

Dosificación y grupo etario 

PARA ADMINISTRACIÓN SUBCUTÁNEA. 
 
No inyectar por vía intravenosa. 
 
Los niños de 12 meses a 12 años deben recibir una dosis de 
0.5 mL administrada por vía subcutánea. Si se administra una 
segunda dosis, debe haber un intervalo mínimo de 3 meses 
entre las dosis. 
 
Los adolescentes de 13 años y mayores, y los adultos deben 
recibir una dosis de 0.5 mL administrada por vía subcutánea 
en la fecha elegida y una segunda dosis de 0.5mL de 4 a 8 
semanas después. 
 
La cara externa de la región superior del brazo (región 
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deltoidea) es el sitio preferido de inyección. 
 
Métodos de administración 
Vial de diluyente: 
El diluyente se debe mantener a una temperatura de 2 a 8°C 
(36 a 46°F). 
 
Para reconstituir la vacuna, primero retire 0,7 mL de diluyente 
en la jeringa a ser usada para la reconstitución. Inyecte todo el 
diluyente de la jeringa dentro del vial de vacuna liofilizada y 
agite suavemente para mezclar completamente. Extraiga todo 
el contenido en una jeringa e inyecte el volumen total 
(aproximadamente 0,5 mL) de la vacuna reconstituida por vía 
subcutánea, preferiblemente en la cara externa de la región 
superior  del brazo (región deltoidea) o en la cara anterolateral 
del muslo. SE RECOMIENDA QUE LA VACUNA SEA 
ADMINISTRADA INMEDIATAMENTE DESPUÉS DE LA 
RECONSTITUCIÓN, PARA MINIMIZAR LA PÉRDIDA DE 
POTENCIA. DESECHE SI LA VACUNA RECONSTITUIDA 
NO SE UTILIZA EN UN LAPSO  30 MINUTOS. 
  
PRECAUCIÓN: Debe usarse una jeringa estéril libre de 
conservantes, antisépticos y detergentes para cada inyección 
y/o reconstitución de VARIVAX® (Refrigerada) porque estas 
sustancias pueden inactivar los virus de la vacuna. 
 
 
Es importante utilizar una jeringa y aguja estéril distintas para 
cada paciente para prevenir la transmisión de agentes 
infecciosos de un individuo a otro. 
 
Para reconstituir la vacuna, utilice solo el diluyente 
suministrado (Diluyente Estéril para Vacunas de Virus Vivos 
de Merck Sharp, & Dohme), ya que está libre de conservantes 
u otras sustancias antivirales que podrían inactivar el virus de 
la vacuna. 
 
No congele la vacuna reconstituida. 
 
Los medicamentos parenterales deben inspeccionarse 
visualmente en busca de partículas y decoloración antes de la 
administración, siempre que la solución y el envase lo 
permitan. Cuando se reconstituye, VARIVAX® (Refrigerada) 
es un líquido claro, de incoloro a amarillo pálido. 

Dispositivos de dosificación asociados NA 

Condición de venta 

Control 
especial  

Venta con 
fórmula 
médica x 

Venta Libre  
Uso 
Institucional  

Publicaciones Folio: NA 

Presentación del producto Folio: 27-34 

 
1. MODULO 2: RESÚMENES DE CALIDAD, SEGURIDAD Y EFICACIA 

 

2.1. Resumen de calidad Folio 

2.1.1. Reporte del experto respecto a la caracterización Química, farmacéutica y biológica 241-397 

2.1.2. Comparabilidad NA 
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2.2. Resumen de la Información No Clínica  398-410 

2.2.1. Resumen de la farmacología NA 

2.2.2. Resumen escrito de la farmacocinética NA 

2.2.3. Resumen escrito de la toxicología  NA 

2.3. Resumen de la Información Clínica  411-418 

2.3.1. Resumen de los estudios de farmacología clínica NA 

2.3.2. Resumen de los métodos analíticas asociados a los estudios biofarmaceuticos NA 

2.3.3. Resumen de la eficacia clínica NA 

2.3.4. Visión general de Inmunogenicidad NA 

2.3.5. Visión general de Eficacia  NA 

2.3.6. Visión general de Seguridad  NA 

2.3.7. Conclusiones y balance riesgo beneficio  NA 

 
2. MODULO 3: CALIDAD 
 

3.1  Principios activos Folio 

  Información general  

3.1.1. 
Fórmula estructural, molecular, masa relativa 

419-426 
680-689 

 

3.1.2. Descripción y caracterización del principio activo 680-689 

3.1.3. Descripción general de las materias primas 454-553 

 Proceso de fabricación del principio activo 

3.1.4. Descripción del proceso de fabricación y controles en proceso 427-453 

3.1.5. Control de los materiales y especificaciones 454-553 

3.1.6. Pasos críticos del proceso, controles realizados 554-562 

3.1.7. Validación del proceso de fabricación 563-599 

3.1.8. Desarrollo del proceso de manufactura del principio activo 600-679 

3.1.9. Elucidación de la estructura 680-689 

3.1.10. Impurezas  690-691 

3.1.11. Especificaciones del principio activo  692-695 

3.1.12. Metodologías analíticas 696-733 

3.1.13. Validación de procedimientos analíticos 734-839 

3.1.14. Justificación de las especificaciones 840-846 

3.1.15. Resultados de consistencia y análisis de lote 847-864 

3.1.16. Estándares o materiales de referencia 865-867 

3.1.17. Sistema de envase cierre 868-870 

3.1.18. Estabilidad del principio activo 871-899 

3.1.19. Información exclusiva para hemoderivados (información técnica sobre los materiales de partida) NA 

3.2. 
Producto terminado 
  

3.2.1. Descripción y composición del producto terminado 900-915 

3.2.2. Desarrollo farmacéutico y formulación de los ensayos clínicos  916-949 

 
Manufactura del producto terminado 
 

3.2.3. Fabricante 950-952 

3.2.4. Fórmula del lote 953-955 

3.2.5. Formula cuali- cuantitativa  903-904 
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3.2.6. Descripción del proceso de manufactura 956-964

3.2.7. Control de pasos críticos e intermedios 965-968

3.2.8. Validación y/o evaluación de procesos 969-990

3.2.9. Descripción del sistema de identificación de lotes 991-993

Control de adyuvante, preservativo, estabilizantes y excipientes 

3.2.10. Especificaciones de calidad 994-1011

3.2.11. Procedimientos analíticos 1012-1015 

3.2.12. Validación de los procedimientos analíticos 1016-1017 

3.2.13. Justificación de especificaciones 1018-1019 

3.2.14. Sustancias de origen humano o animal 1020-1032 

3.2.15. Empleo de nuevos adyuvantes, preservativos, estabilizantes y/o excipientes 1033-1034 

Control del producto terminado 

3.2.16. 
Especificaciones y fuente que utilizó para el desarrollo de cada metodología analítica (Farmacopeica, mixta o 
propia, informes técnicos OMS, entre otras). 1035-1063 

3.2.17. Justificación de especificaciones 1064-1068 

3.2.18. 

Metodologías analíticas 

Descripción detallada que incluya reactivos, insumos, equipos, estándares, concentraciones, soluciones 
requeridas y fabricantes de los mismos (si aplica). 

Pre-tratamiento realizado a las muestras como diluciones, ajustes de pH, inactivación, extracción, separación, 
etc. (si aplica) 

Las pruebas con biomodelos incluyen el volumen a inocular por Kg de peso y/o especie y se especifica si el 
producto se inocula puro o diluido (si aplica).   1069-1087 

3.2.19. 

Validación y/o verificaciones de metodologías analíticas (farmacopeicos, no farmacopeicos, propios y/o mixtos). 

En caso de que no se realice validaciones y/o verificaciones, justificación de la no realización de las mismas. 1088-1113 

3.2.20. Resultados de consistencia y análisis de lotes 1114-1125 

3.2.21. Determinación y caracterización de impurezas 1126-1127 

3.2.22. Justificación de especificaciones 1064-1068 

3.2.23. Estándares y materiales de referencia 1128-1147 

3.2.24. Sistema envase cierre 1148-1157 

3.2.25. 

Estudios de estabilidad acelerada y natural (en zona climática IV, excepto los productos que tienen una condición 
de almacenamiento en refrigeración), avalados por el técnico responsable. Incluir estudios de estabilidad del 
solvente y del producto reconstituido 

1158-1233 
1410-1417 
1448-1453 

Estudios de estabilidad de excursión 1191-1197 

Validación de la cadena de transporte 1234-1235 

3.2.26. Evaluación de Agentes adventicios 1236-1248 

3.2.27. Instalaciones y Equipos 1249-1351 

3.2.28. Tiene Diluente    Si: _X___   No: ____ 1352-1453 

3.2.29 

Si la presentación comercial incluye solvente, debe allegar un formulario adicional con la información técnica 
exclusiva para el diluyente correspondiente a los puntos 3.2.1. al 3.2.24. que apliquen según el tipo y origen del 
solvente 1353-1354 

3.2.30. 

Demostración de la Comparabilidad (si aplica). El ejercicio de comparabilidad debe dar cumplimiento a los 
lineamientos establecidos en el Decreto 1782 del 2014 (Documento Técnico "Recomendaciones 
para la evaluación de productos bioterapéuticos similares" adoptado por el Comité de 
Expertos en Estandarización Biológica de la OMS o la Guía de Comparabilidad  una vez entre en vigencia) NA 

3.2.31 

Información general de los Dispositivos avalados en el CVL o que cuentan con registro sanitario: Descripción de 
los materiales, tipo de esterilización, método de desecho, especificaciones de calidad, pruebas de funcionalidad 
y/o ensamblaje, pruebas de compatibilidad con el producto NA 
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3. MÓDULO 4: INFORMES DE LOS ESTUDIOS NO CLÍNICOS / PRECLÍNICOS 
 

Parámetro Folio 

4.1. Reporte tabulado de los estudios preclínicos  398-410 

 Farmacología NA 

4.2. Farmacodinamia primaria NA 

4.3. Farmacodinamia secundaria NA 

4.4. Seguridad farmacológica NA 

4.5. Interacciones farmacodinámicas NA 

 Farmacocinética NA 

4.6. Metodología analítica y validación NA 

4.7. Absorción NA 

4.8. Distribución NA 

4.9 Metabolismo NA 

4.10. Eliminación NA 

4.11. Interacciones farmacocinéticas NA 

4.12. Otros estudios NA 

 Toxicología NA 

4.13. Toxicidad de una sola dosis (en orden de especie y de vía de administración) NA 

4.14. Toxicidad de dosis repetida NA 

4.15. Genotoxicidad         NA 

4.16. Carcinogenicidad NA 

4.17. Toxicidad Reproductiva y del desarrollo NA 

 Otros estudios NA 

4.18. Antigenicidad NA 

4.19. Inmunotoxicidad NA 

4.20. Comparabilidad (si aplica)     NA 

 
 
4. MODULO 5: INFORMES DE LOS ESTUDIOS CLÍNICOS 
 

Estudios Folio 

5.1. Lista tabulada de los estudios clínicos que incluya: fase / título del estudio / resumen del estudio  411-418 

 Reporte de los estudios clínicos 417-418 

5.2. Reporte de los estudios farmacocinéticos NA 

5.3. Estudios de biodisponibilidad NA 

5.4. Estudios de bioequivalencia NA 

5.5. Estudios de correlación in vitro – in vivo NA 

5.6. Reportes bioanalíticos y métodos bioanalíticos  NA 

 Reportes de estudios farmacocinéticos usando biomateriales NA 

5.7. Estudios de unión a proteínas NA 

5.8. Estudios de metabolismo hepático e interacciones NA 

5.9. Reportes de estudios usando otros biomateriales NA 

 Reportes de estudios farmacocinéticos NA 

5.10. Farmacocinética en voluntarios sanos NA 

5.11. Farmacocinética en pacientes y estudios de tolerabilidad NA 

5.12. Factores farmacocinéticos intrínsecos NA 
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5.13. Factores farmacocinéticos extrínsecos NA 

5.14. Reportes de estudios farmacocinéticos en la población NA 

 Reporte de estudios farmacodinámicos NA 

5.15. 
Farmacodinamia en voluntarios sanos 
Titulo:  
Resumen: NA 

5.16. 
Farmacodinamia en pacientes 
Titulo:  
Resumen: NA 

 Estudios de seguridad y eficacia NA 

5.17. 
Reportes de estudios clínicos controlados relacionados con la indicación solicitada 
Titulo:  
Resumen:  NA 

5.18. 
Reportes de estudios clínicos no controlados 
Titulo:  
Resumen NA 

5.19. Referencias bibliográficas NA 

5.20. Comparabilidad (Si aplica) NA 

 

Información del estudio fase III / estudio pivotal  
Título:  NA 

Diseño del estudio clínico NA 

Duración del estudio NA 

Comparador  NA 

Número de participantes NA 

Población estudiada (criterios clave de inclusión y de exclusión) NA 

Diseño estadístico de análisis de resultados NA 

Desenlaces primarios y secundarios  NA 

Resultados  NA 

Información complementaria NA 

Conclusiones NA 

 
 

5. MODULO 6: INFORMACIÓN POSCOMERCIALIZACIÓN  
 

 Resumen  Folio 

Información de Seguridad o Alertas NA NA 

Historial Comercial  
Varivax® Se encuentra aprobado en 80 países del mundo, incluido 
Colombia 

1454-
1461 

Reportes de experiencia postmercadeo NA NA 

Teniendo en cuenta la información consignada previamente, es necesario que se allegue la información acerca del comportamiento 
pos comercialización del producto en los países donde se han autorizado y/o comercializado. Esta información puede ser presentada 
como: 

• Estudios fase IV y/o 

• Resúmenes con análisis de los informes periódicos de seguridad (PBRER, PSUR, otros) En caso de ser una renovación se debe 
presentar la información pos comercialización en Colombia, consolidada y con el respectivo análisis. 

Parámetro a estudiar Título Resumen del estudio Folio 

Seguridad PSUR Informe Periódico de Seguridad Periodic Safety 
Update Report (PSUR) 
Intervalo de reporte: 17-Mar-2019 a 16-Mar-2020 

1462-2558 
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NA NA NA NA 

NA NA NA NA 

NA NA NA NA 

NA NA NA NA 

 
 

6. MODULO 7: PLAN GESTION DE RIESGO 
 
7.1. Generalidades del medicamento 

 

Módulo Característica/ Aspecto Descripción Folio  

Información sobre el 
principio activo 

7.1.1 Grupo fármaco-terapéutico según 
clasificación ATC) 

Vacunas NA 

7.1.2 Mecanismo de acción 

Resumen del modo de acción: VARIVAX™ 
(vacuna con el virus vivo de la varicela 
(Oka/Merck) es una vacuna con el virus vivo y 
atenuada (una preparación liofilizada de la 
cepa Oka/Merck de la varicela). Después de la 
vacunación, las vacunas contra el virus vivo se 
replican para inducir una respuesta 
inmunitaria. 

2566 

Información sobre el 
medicamento 

7.1.3 Fecha y país de la primera autorización 
en el mundo (si aplica) 

Marzo 17 , 1995 – Estados Unidos 2583 

7.1.4 Fecha y país del inicio de la 
comercialización en el mundo (si aplica) 

Marzo 17 , 1995 – Estados Unidos 2583 

7.1.5 Nombres comerciales del producto a los 
cuáles les aplica este PGR (cuántos y cuáles). 

Varivax® NA 

Información 
administrativa del 
PGR: 

7.1.6 Fecha de corte del PGR 05-SEP-2019 2560 

7.1.7 PGR inicial o actualización  Actualización 2560-2615 

7.1.8 Número de la versión del PGR. 3.0 2560 

 
7.2. Especificaciones de seguridad: Sinopsis del perfil de seguridad 
 

Módulo Característica/ Aspecto Descripción Folio  

Epidemiología de 
la(s) patología(s) 
incluidas en la(s) 
indicación(es) y 
población diana. 

7.2.1 Descripción de la incidencia, 
prevalencia, mortalidad, comorbilidades, 
población en riesgo. 

Incidencia: 
La varicela es una enfermedad altamente 
contagiosa que suele afectar a niños menores 
de 15 años en países templados o a una edad 
ligeramente mayor (niños mayores, 
adolescentes y adultos jóvenes) en países 
tropicales, especialmente en las zonas rurales.   
En los países templados, en ausencia de 
vacunación contra la varicela, el número de 
casos de varicela que se producen 
anualmente es aproximadamente igual a la 
cohorte de nacimiento del país.    Aunque 
normalmente se percibe como una 
enfermedad leve, la varicela es responsable 
de una carga significativa, incluyendo 
complicaciones graves, hospitalizaciones y, en 
raras ocasiones, muerte [Ref. 5.4: 03QQ3S, 
03QR58, 03QR5R, 03QR5Z].  La OMS ha 
estimado que hay 90 millones de casos de 
varicela al año [Ref. 5,4: 0406QS].    Según 
estimaciones conservadoras, la carga mundial 
anual de enfermedad por varicela incluiría 4,2 
millones de complicaciones graves que 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

2569-2571 
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requieren hospitalización y 4.200 muertes [R. 
5,4: 0406QS]. 
 
Estados Unidos 
En Estados Unidos iniciaron el programa 
universal de vacunación contra la varicela en 
1995.  Antes de la implementación del 
programa, había aproximadamente 4 millones 
de casos de varicela al año (15-16 por cada 
1.000 habitantes) lo que resultó en 
aproximadamente 11.000 hospitalizaciones y 
100 muertes [Ref. 5,4: 03QQ3Y, 03QRPY]. La 
incidencia de casos notificados de varicela en 
la era prevacunas osciló entre 0,66 (en 1974) 
y 0,94 (en 1984) por cada 1.000 habitantes 
(incluidos todos los grupos de edad), 
alcanzando su punto máximo cada 3-5 años.   
La incidencia de varicela disminuyó 
drásticamente después de la introducción de  
vacuna contra la varicela, aproximadamente 
10 veces en los primeros 10 años [Ref. 5.4: 
03QQ3Y]. 
 
 
Europa 
 
A diferencia de los Estados Unidos, la mayoría 
de los demás países aún no han 
implementado la vacunación universal contra 
la varicela [Ref. 5.4: 03QQ3S, 03QR5Z, 
043NLZ].  En Europa, las recomendaciones 
sobre vacunas contra la varicela varían 
ampliamente, ya que sólo ocho países 
europeos tienen recomendaciones universales 
sobre vacunas contra la varicela para los niños 
como parte de un programa nacional o 
regional de vacunación. El resto de Europa 
sólo tiene recomendaciones para grupos de 
alto riesgo, o  recomendaciones no oficiales 
[Ref. 5.4: 03QLR6, 043NLZ].   Debido a los 
sistemas de vigilancia altamente heterogéneos 
o no existentes para la varicela, se encontró 
que la incidencia anual de varicela oscilaba 
ampliamente entre 16 y 121 casos por cada 
1.000 habitantes en niños de 1 a 4 años en 
toda Europa [Ref. 5,4: 043NLZ].  En ausencia 
de inmunización universal contra la varicela, la 
carga global de varicela en la UE se ha 
estimado en 5,5 millones de casos de varicela 
que se producen anualmente [R. 5.4: 04VJ0W, 
04VJ5Z]. 
 
En Italia, antes de la introducción de la vacuna 
contra la varicela, la incidencia media anual   
de varicela fue de 1,5 por cada 1.000 
habitantes, con la tasa más alta entre los niños 
menores de 15 años (9,5 por cada 1000 
niños).  La incidencia se calculó sobre la base 
de la notificación legal de los médicos [Ref. 
5.4: 04GK00], que se ha notificado para 

18

https://www.invima.gov.co/procesos


 

ASEGURAMIENTO SANITARIO 
REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES 

ASOCIADOS 

FORMATO DE PRESENTACION DE SOLICITUD UNIFICADA DE EVALUACIÓN 
FARMACOLÓGICA Y REGISTRO SANITARIO O RENOVACIÓN PARA 

MEDICAMENTOS BIOLÓGICOS  

Código: ASS-RSA-FM110 Versión: 02 Fecha de Emisión: 25/11/2019 Página 18 de 25 

 

ESTE DOCUMENTO IMPRESO ES UNA COPIA NO CONTROLADA 
Para ver el documento controlado ingrese a https://www.invima.gov.co/procesos  

Módulo Característica/ Aspecto Descripción Folio  

subestimar la incidencia en al menos 4 veces 
en comparación con la vigilancia activa [Ref. 
5.4: 03Q76Y].     A partir de 2003, el programa 
universal de vacunación contra la varicela se 
ha introducido progresivamente en ocho 
regiones italianas.    En Sicilia, donde la región 
inició el programa en 2003 y había   
la mayor cobertura vacunal de todas las 
regiones italianas, la incidencia de varicela en   
los niños se han reducido drásticamente, en 
aproximadamente 10 veces después de 4 
años de implementación del programa 
universal [Ref. 5.4: 04GJZL]. En Francia, sólo 
las personas de alto riesgo son dirigidas a la 
vacunación contra la varicela, y se 
diagnostican anualmente ~700.000 casos 
(casi la cohorte anual de nacimientos), con 
una incidencia anual estimada de 14 por cada 
1.000 habitantes [Ref. 5.4: 03QR52]. Se 
observan un total del 92% de los casos de 
varicela en Francia en niños menores de 14 
años, con una tasa de complicaciones del 2% 
[Ref. 5,4: 03QQZV].   Desde la década de 
1990 no se han notificado cambios en la 
incidencia de la enfermedad.   En el Reino 
Unido, la vacunación contra la varicela no está 
disponible de forma rutinaria y sólo se 
recomienda a las personas de alto riesgo y 
sus contactos cercanos. La incidencia media 
anual de varicela en Inglaterra y Gales (1991-
2000) fue de 103 por cada 1.000 años de  
niños y 33 por cada 1.000 años entre niños de 
5 a 14 años.   En Inglaterra, los niños menores 
de 15 años representaron el 84% de todos los 
casos de varicela 
[Ref. 5.4: 03QQ3S]. 
 
 
Prevalencia: 
La varicela es una enfermedad infecciosa 
aguda para la que el marcador epidemiológico 
más relevante es la incidencia, no la 
prevalencia. 
 
La revisión bibliográfica de los datos de 
seroprevalencia mostró que al menos el 90% 
de los niños menores de 10 años fueron 
seropositivo en la mayoría de los países 
europeos sin vacunación universal o antes de 
la introducción de la vacunación universal 
[Ref. 5.4: 04GPCR]. 
 
Co-morbilidades importantes: 
No aplica.   Esta es una vacuna preventiva 
para la población en general sin 
contraindicaciones especificadas en el 
etiquetado de productos locales. 
 
Demografía de la población en la indicación 
autorizada y factores de riesgo de la 
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enfermedad: 
Desde que VARIVAX™ tiene una indicación 
universal para individuos de 12 meses de 
edad o más, el perfil demográfico de la 
población objetivo es el de la población 
general de esa edad. 
 
Las personas que nunca han tenido varicela o 
nunca han sido vacunadas contra la varicela 
están en riesgo de infección. 

Población no 
estudiada en ensayos 
clínicos 

7.2.2 Población no estudiada o poco 
estudiada (Considerar población pediátrica, 
adultos mayores, mujeres gestantes o 
lactantes, pacientes con insuficiencia 
hepática, renal, con comorbilidades 
relevantes, con diferente severidad de la 
enfermedad estudiada, con variaciones 
genéticas que afecten el estudio) 

PARTE II: MÓDULO SIV- POBLACIONES 
NO ESTUDIADAS EN ENSAYOS CLÍNICOS 
 
SIV.1 Criterios de exclusión en estudios 
clínicos fundamentales dentro del 
Programa de Desarrollo 
 
La población objetivo esperada para 
VARIVAX™ se compone de individuos 
inmunocompetentes  de 12 meses de edad o 
más.   Los criterios de inclusión y exclusión al 
programa de desarrollo clínico proporcionó 
datos relevantes para apoyar la indicación y 
contraindicaciones en la población prevista.   
Ciertas subpoblaciones,  incluidas las mujeres 
embarazadas, no fueron estudiadas en el 
contexto del desarrollo de ensayos clínicos  
en el momento de la autorización, habiendo 
sido excluidos de los ensayos clínicos que 
comprenden la  aplicación inicial. 
 
Se han llevado a cabo estudios clínicos 
pequeños y no controlados con VARIVAX™ 
en niños con leucemia linfoblástica aguda en 
remisión (TODOS), niños con tumores de 
órganos sólidos, niños con síndrome nefrótico, 
y niños con insuficiencia renal crónica.   
Además, se ha llevado a cabo un pequeño   
estudio clínico colaborativo en los EE.UU. con 
el Grupo de Ensayos Clínicos Pediátricos del 
SIDA para evaluar Varivax con licencia 
vigentete™ en niños asintomáticos o 
ligeramente sintomáticos  con  
infección por el virus de inmunodeficiencia 
humana (VIH). 
 
La vacuna está actualmente contraindicada en 
poblaciones inmunodeprimidas debido a la 
ocurrencia de la infección por varicela natural 
diseminada en poblaciones inmunodeprimidas, 
y la falta de  datos clínicos con formulaciones 
de vacunas autorizadas en poblaciones 
inmunodeprimidas. 
 
Por favor revisar Tabla SIV.1.1. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

2576-2579 

Experiencia post-
autorización 

7.2.3 Acciones tomadas por razones de 
seguridad por las autoridades regulatorias 
y/o titulares de autorizaciones  

Ninguna  
NA 
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7.2.4 Exposición post autorización 

PARTE II: MÓDULO SV - EXPERIENCIA 
POSTERIOR A LA AUTORIZACIÓN 
SV.1 Exposición post autorización  
 
SV.1.1 Método utilizado para calcular la 
exposición 
Las estimaciones de exposición al paciente se 
calcularon a partir de los datos de distribución 
interna de la  Base de datos WFRS 
(Worldwide Financial Repository System) de 
Merck.  Las estimaciones de exposición al 
paciente de WFRS fueron  calculados para la 
categorías de distribución ampliadas para 
proporcionar una estimación más precisa de 
exposición al paciente en todo el mundo.  Los 
efectos de esta actualización pueden ser 
evidentes al comparar estimaciones actuales 
de la exposición del paciente a las de los 
períodos de notificación anteriores. 
 
El cálculo del número estimado de pacientes 
expuestos en todo el mundo durante el  
Período del PGR se basa en la suposición de 
que cada paciente recibió una dosis.  El titular  
reconoce que la edad recomendada para la 
vacunación, así como los calendarios de 
vacunación, pueden  varían entre diferentes 
países.  Sin embargo, debido a las 
limitaciones y complejidad del cálculo de las 
tasas de exposición de los pacientes en 
función de los calendarios de vacunación de 
cada país, el titular seguirá estimando el 
número de pacientes expuestos en todo el 
mundo  basado en el número total de dosis 
distribuidas.  El titular reconoce que el uso del 
número total de dosis distribuido, y 
suponiendo que cada individuo recibió una 
dosis, probablemente representa una 
sobreestimación del número real de individuos 
vacunados debido a las diferencias en los 
calendarios de vacunación.  Sin embargo, por 
las siguientes razones, no es posible tener una 
estimación precisa o incluso amplia de  
exposición teniendo en cuenta los diferentes 
calendarios de vacunación: 
 
1) Guías de práctica e inmunización, junto con 
regímenes de dosificación que influyen en el 
número de dosis distribuidas, varían según el 
país. El titular no tiene forma de saber 
exactamente cuántas personas recibieron una 
o dos dosis basadas en directrices locales de 
inmunización y el cumplimiento de estas  
directrices; 
2) La mayoría de los informes de ADR no 
contienen información de dosificación con 
respecto a la primera o segunda dosis de la 
vacuna con el virus vivo de la varicela  
(Oka/Merck) recibida por el individuo; 
3) En la UE, las personas podrían vacunarse 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

2582-2583 
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con dosis de la vacuna de la varicela de 
diferentes fabricantes; 
4) Los números de lote y las formulaciones 
generalmente no son proporcionados por los 
reporteros; 
5) No se proporciona información al titular 
sobre el número real de personas que 
recibieron cada formulación de la vacuna con 
el virus vivo de la varicela (Oka/Merck); 
 
Las tasas de cobertura de vacunación están 
por debajo del 100% en muchos países, por lo 
que no es preciso estimar la exposición 
basándose en los calendarios de vacunación y 
la suposición de que todo el mundo es 
vacunado por calendario. 
 
 
Exposición SV.1.2 
 
El número estimado de dosis de la vacuna con 
virus vivos de la varicela (Oka/Merck) 
distribuidas en todo el mundo desde el 
lanzamiento del producto hasta el 05-SEP-
2019 es de 259.773.238a.  El número de 
pacientes vacunados con la vacuna 
comercializada con virus vivos de la varicela 
(Oka/Merck) en todo el mundo desde la 
introducción al mercado (17-Mar-1995) hasta 
el 05-Sep-2019 fue de aproximadamente 
259.773.238. 
Esta estimación se basó en la suposición de 
que cada paciente recibió una dosis. 

7.2.5 Uso post autorización en población no 
estudiada en ensayos clínicos. 

Revisar tabla SIV.3.1 2580-2581 

7.2.6 Errores de medicación. 
No aplica NA 

7.2.7 Uso fuera de indicación 
No aplica NA 

7.2.8 Riesgos identificados importantes  

• Enfermedad diseminada causada por la cepa 
del virus de la vacuna Oka/Merck 
• Transmisión secundaria de la cepa del virus 
de la vacuna de la varicela Oka/Merck en 
individuos susceptibles que conducen a 
enfermedad diseminada 

2600 

7.2.9 Riesgos potenciales importantes 
Síndrome de varicela congénita entre las 
mujeres susceptibles expuestas a la vacuna 
de la varicela. 

2600 

7.2.10 Información faltante 
Ninguna 2600 

 
7.3. Plan de Farmacovigilancia (Actividades de farmacovigilancia proporcionales al riesgo del medicamento) 
 

7.3.1 Riesgo identificado o 
información faltante 

7.3.2 Actividades de rutina y/o 
adicionales 

7.3.3 Objetivo de la actividad de FV de rutina y/o 
adicional 

Diseminación de la 
enfermedad causadas por la 
cepa del virus de la vacuna 

Actividades de farmacovigilancia de 
rutina. 
Actividades de farmacovigilancia de rutina 

NA 
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Oka/Merck y transmisión 
secundaria de la cepa del 
virus de la vacuna Oka/Merck 
a individuos susceptibles que 
conducen a la diseminación de 
la enfermedad 

más allá del reporte de reacciones 
adversas y la 
detección de señales: Otras formas de 
actividades de farmacovigilancia de rutina 
para la Diseminación de la enfermedad 
causadas por la cepa del virus de la 
vacuna Oka/Merck y transmisión 
secundaria de la cepa del virus de la 
vacuna Oka/Merck a individuos 
susceptibles que conducen a la 
diseminación de la enfermedad 

NA NA 
NA 

 
7.4. Planes para estudios de eficacia pos-autorización 
 

Módulo Característica/ Aspecto Descripción Folio  

7.4.1 Estudios de 
eficacia pos-
autorización 

Descripción de los planes o estudios 
realizados  

NA 2582-2583 

 
 
 
 
 
7.5. Medidas de minimización de riesgos (MMR) 
 

7.5.1 Riesgo 
identificado o 

potencial 

7.5.2 Actividades de 
MR de rutina. 

7.5.3 Actividades de MR 
adicionales. 

7.5.4 Objetivo de la 
actividad de MR 

7.5.5 Acciones a tomar 
para analizar la eficacia 

de las MMR 

Diseminación de la 
enfermedad causada 
por la cepa del virus 
de la vacuna 
Oka/Merck 

Comunicación 
rutinaria de riesgos: 
La información 
relacionada con la 
diseminación de la 
enfermedad causada 
por la cepa del virus de 
la vacuna Oka/Merck 
está incluida en las 
secciones 
contraindicaciones, 
precauciones y efectos 
secundarios de la 
información del 
producto. 
 
Información relativa a la 
diseminación de la 
enfermedad causada 
por la cepa del virus de 
la vacuna Oka/Merck 
está incluida en la 
Información del 
Paciente. 

NA Comunicación rutinaria del 
riesgo 

NA 

Transmisión 
secundaria de la 
cepa del virus de la 
vacuna de la varicela 

Comunicación rutinaria 
de riesgos: 
Información relacionada 
con la transmisión 

NA Comunicación rutinaria del 
riesgo 

NA 
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Oka/Merck en 
individuos 
susceptibles 
dando lugar a la 
diseminación 
enfermedad 

secundaria en individuos 
susceptibles dando lugar 
a ddiseminación de la 
enfermedad se incluye 
en la sección 
Precauciones de la 
Información del 
Producto. 
 
Información relacionada 
a la transmisión 
secundaria en individuos 
susceptibles dando lugar 
a  diseminación de la 
enfermedad está 
incluida en la 
Información del 
paciente. 

Síndrome de 
Varicela congénita 
entre mujeres 
susceptibles 
expuestas a la 
vacuna de la varicela 
 

Comunicación rutinaria 
de riesgos: 
La información 
relacionada con el 
síndrome de varicela 
congénita en mujeres 
embarazadas 
susceptibles está 
incluida en las secciones 
Contraindicaciones, 
Precauciones y 
Embarazo de la 
información del 
Producto. 
 
La información 
relacionada con el 
síndrome de varicela 
congénita en mujeres 
embarazadas 
susceptibles está 
incluida en la 
Información del 
Paciente. 
 
La información sobre la 
contraindicación durante 
el embarazo se incluye 
en el embalaje exterior. 

NA Comunicación rutinaria del 
riesgo 

NA 

 
 
7. ETIQUETADO, INSERTO, INFORMACIÓN PARA EL PRESCRIPTOR O SIMILARES 

 

Documento No. Versión Folio 

Copia o boceto a escala del proyecto de etiquetas del envase y 
empaque indicando pantones. Artículo 31 (incluir cajas plegadizas, 
etiquetas del producto y solvente, sticker). Textos ampliados de ser 
necesario. 

NA 2616-2628 

Inserto 122019 2629-2636 

IPP 122019 2629-2636 

Declaración sucinta NA NA 

Instructivo de uso NA NA 
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FIRMA DEL REPRESENTANTE LEGAL O APODERADO: __  
 
No. DOCUMENTO DE IDENTIDAD: _C.C. 21.480.218_ 
 
NOMBRE LEGIBLE DEL REPRESENTANTE LEGAL O APODERADO: __SILVIA GAVIRIA MEJIA_____________ 
 
“El solicitante autoriza expresamente al INVIMA, para tomar los datos personales aportados en este formulario - incluido el correo electrónico -, como 
direcciones de envío de comunicaciones de requerimientos o notificación de actos administrativos; en concordancia con lo previsto por los artículos 53 
y 67 s.s. del C.P.A.C.A.” 
Declaro bajo la gravedad de  juramento que la información aportada es verídica, se encuentra actualizada a la fecha, es fiel copia de los documentos 
que circulan en las instalaciones y reflejan los procesos llevados a cabo en los laboratorios referidos. 
 
 
Espacio para ser diligenciado exclusivamente por Invima 
VoBo. Legal:   Código:   Fecha:       

VoBo. Técnico:   Código:   Fecha:       

    
  

          

Notas de la radicación:             

Espacio para ser diligenciado exclusivamente por Invima  
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Respetado Usuario: 
 
La Notificación es el medio a través del cual se ponen en conocimiento del interesado los actos de carácter particular. 
Tiene como finalidad garantizar el conocimiento de las actuaciones administrativas y de su desarrollo de tal forma que se 
garanticen los principios de publicidad y contradicción 

 
La ley 1437 de 2011 “Por la cual se expide el Código de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso 
Administrativo”, en su artículo  56 señala que las autoridades podrán notificar sus actos a través de medios electrónicos, 
siempre que el administrado haya aceptado este medio de notificación, agregando, que la notificación quedará surtida a 
partir de la fecha y hora en que el administrado acceda al acto administrativo, fecha y hora que deberá certificar la 
administración. 

 
Por otra parte, a través del  Decreto 2693 de 2012 "Por el cual se establecen los lineamientos generales de la estrategia 
de Gobierno en línea de la República de Colombia, se reglamentan parcialmente las Leyes 1341 de 2009 y 1450 de 
2011, y se dictan otras disposiciones" se busca el máximo aprovechamiento de las Tecnologías de la Información y las 
Comunicaciones, con el fin de contribuir con la construcción de un Estado más eficiente, más transparente y participativo 
y que preste mejores servicios con la colaboración de toda la sociedad. 

  
Con el propósito de efectivizar este mandato legal y dar cumplimiento a las normativas señaladas, el Invima viene 
implementando el sistema de notificación electrónica de los actos administrativos, a través del cual se pretende agilizar el 
trámite de las actuaciones administrativas, prestando de esta manera un mejor y más eficiente servicio a los usuarios, en 
la medida que no tienen que desplazarse hasta la entidad a conocer las decisiones que se adelantan dentro del trámite. 

 
Términos y condiciones de uso de la notificación electrónica: 

 
Si usted en calidad de usuario suscribe el presente documento aceptando ser notificado a través de correo electrónico, 
conoce y acepta  además las siguientes condiciones de uso: 

• Usted suministra a la administración una dirección de correo electrónico (a la cual desea le sean remitidos los 

correos de notificación), la cual se presume propia y utilizada directamente por usted, por lo que en ningún caso 

podrá alegar con posterioridad el desconocimiento de los actos notificados por operaciones en el buzón 

delegadas a terceros. 

• El Invima envía a la dirección electrónica suministrada una comunicación mediante la cual remite el acto 

administrativo adjuntando el documento en formato PDF. 

• Los términos de interposición de recursos y de ejecutoria del acto administrativo se empezarán a contar a partir 

del día siguiente en que el mensaje electrónico haya sido dispuesto en la bandeja de entrada del correo del 

usuario. 

 
Obligaciones del usuario: 

• Revisar continuamente y de manera directa su correo electrónico. 

• Informar a la Entidad de forma escrita o por el correo electrónico correccionemail@invima.gov.co del INVIMA, 

cuando decida cambiar la dirección electrónica registrada, debe indicar el número del radicado y el nuevo correo 

electrónico. Este requerimiento lo debe solicitar el representante legal o apoderado del mismo. 

• Informar de manera inmediata al Instituto cualquier inconveniente relacionado con la recepción o apertura del 

correo o documento mediante el cual se realiza la notificación electrónica. En tal caso el error o defecto deberá 

reportarse al correo ayudavirtual@invima.gov.co indicando el inconveniente y reenviando el mensaje de datos 

remitido por la entidad. 
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Bogotá, Abril de 2021 
 
 
 
Señores 
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA 
Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos  
Ciudad 
 

 

MEDICAMENTO:  VARIVAX® VACUNA DE VIRUS ATENUADOS VIVOS                      
DE VARICELA. 

EXPEDIENTE:   20087287 
 
REGISTRO SANITARIO:   INVIMA 2016M-0017504 
                                                 
ASUNTO:  SOLICITUD DE RENOVACION DE REGISTRO 

SANITARIO DE VACUNA 
 
 
Respetados Señores: 
 
 
SILVIA GAVIRIA, mayor de edad, identificada como aparece al pie de mi firma, actuando en 
calidad de Representante Legal suplente de la sociedad MERCK SHARP & DOHME 
COLOMBIA S.A.S., sociedad existente y organizada conforme a las leyes de la República de 
Colombia, por medio del presente escrito, solicito la Aprobación de la Renovación del Registro 
Sanitario del medicamento VARIVAX® VACUNA DE VIRUS ATENUADOS VIVOS                      
DE VARICELA, cuyo principio activo es virus vivos atenuados de varicela de la cepa  OKA/ 
MERCK: 1350 UFC, y la cual se encuentra incluida en Norma Farmacológica 18.1.1.0.N10.  

Adjunto la documentación exigida de acuerdo con el Decreto 1782 de 2014 para efectos de la 
Renovación del Registro Sanitario y se adjunta el formulario con la información técnica, legal y 
clínica. 
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Aclaro respetuosamente que con respecto a la información clínica y no clínica se allega el soporte 
que indica que este medicamento no ha tenido cambios o nueva información a la actualmente 
allegada al Invima y la cual reposa en sus expedientes. Sin embargo, se allega el módulo 5 en 
donde se adjunta el resumen de información clínica presentado inicialmente para su referencia. 

La aprobación de la renovación del registro sanitario de este medicamento, se solicita con la 
siguiente información:  

 

PRODUCTO: VARIVAX® VACUNA DE VIRUS ATENUADOS 

VIVOS DE VARICELA. 

MODALIDAD:    IMPORTAR Y VENDER 

 
TITULAR: MERCK SHARP & DOHME CORP., ubicado en 

Whitehouse Station, New Jersey, Estados Unidos. 
 

 
FABRICANTE PRINCIPIO MERCK SHARP & DOHME CORP., ubicado en 770 
ACTIVO: Sumneytown Pike, West Point PA 19486, Estados Unidos 
 
 
 
FABRICANTES    1) MERCK SHARP & DOHME CORP, ubicado en 5325 Old  
PRODUCTO TERMINADO:  Oxford  Road Durham, NC 27712 Estados Unidos 

2)  MERCK SHARP & DOHME CORP., ubicado en 770 
Sumneytown Pike, West Point PA 19486, Estados Unidos. 
 
 

 
ENVASADORES    1) MERCK SHARP & DOHME CORP, ubicado en 5325 Old  
(ACONDICIONADORES   Oxford  Road Durham, NC 27712 Estados Unidos 
PRIMARIOS):  2)  MERCK SHARP & DOHME CORP., ubicado en 770 

Sumneytown Pike, West Point PA 19486, Estados Unidos. 
 
 
FABRICANTES DEL   1) VETTER PHARMA - FERTIGUNG GMBH & CO. KG., 
DILUENTE: ubicado en Schützenstrasse 87 UND 99-101, 88212 

RAVENSBURG – Alemania (Jeringa prellenada). 
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2)   PATHEON MANUFACTURING SERVICES LLC, 
ubicado en 5900 Martin Luther King Jr. Highway, Greenville, 
NC 27834, Estados Unidos (Vial). 

 
3) JUBILANT HOLLISTERSTIER SERVICES LLC, 
ubicado en 3525 North Regal Street Spokane WA 99207, 
Estados Unidos (Vial). 

 
 
IMPORTADOR: MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA SAS, con 

domicilio en Calle 127A No. 53A-45, Torre 3 piso 8 Bogotá 
D.C. 

 

 
ACONDICIONADORES:  
SECUNDARIOS : 1)MERCK SHARP & DOHME B.V. ubicado en 

Waarderweg 39, Haarlem, 2031BN, Holanda.  
 

2)SUPPLA S.A., ubicado en el Km 1, Vía La Funzhe costado 
oriental, Vía Funza-Cota, Bodega 39 (Parque Industrial 
ZOL), Funza, Cundinamarca.   

 
3)SUPPLA S.A., ubicado a 150 metros delante de la Glorieta 
de Siberia Vía Cota, CLIS Bodega 55, Cota- Cundinamarca. 

 
 

CONDICIÓN DE VENTA:  Venta bajo fórmula médica 
 
 
FORMA FARMACÉUTICA: Polvo liofilizado 

 
 
VÍA DE ADMINISTRACIÓN:  Subcutánea 
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PRINCIPIO ACTIVO:   VIRUS VIVOS ATENUADOS DE VARICELA DE LA 
CEPA  OKA/ MERCK: 1350 UFC. 

 
 
PRESENTACIONES:   1.  Caja por un vial con tapón butilo gris y sello de aluminio 

más flip off con botón plástico magenta conteniendo el 
liofilizado + vial de vidrio con diluente agua + inserto. 

 
2. Caja por un vial con tapón butilo gris y sello de aluminio 
más flip off con botón plástico magenta conteniendo el 
liofilizado + jeringa prellenada con diluente agua + inserto. 

 
3. Caja por 10 viales con tapón butilo gris y sello de aluminio 
más flip off con botón plástico magenta conteniendo el 
liofilizado + 10 viales de vidrio con diluente agua + inserto. 

 
4. Caja por 10 viales con tapón butilo gris y sello de aluminio 
más flip off con botón plástico magenta conteniendo el 
liofilizado + 10 jeringas prellenadas con diluente agua + 
inserto 

 
NORMA  
FARMACOLÓGICA:  18.1.1.0.N10 

 
 
INDICACIONES:   VARIVAX® está indicada para la vacunación contra la 

varicela en individuos de 12 meses de edad y mayores. 
 
         
CONTRAINDICACIONES:   Antecedente de hipersensibilidad a cualquier componente de 

la vacuna, incluyendo gelatina. 
 

Antecedentes de reacción anafilactoide a la neomicina (cada 
dosis de vacuna reconstituida contiene trazas de neomicina). 

 
Discrasias sanguíneas, leucemia, linfomas de cualquier tipo u 
otras neoplasias malignas que afecten la médula ósea o los 
sistemas linfáticos. 
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Terapia inmunosupresora (incluyendo corticosteroides en 
dosis altas); sin embargo, el uso de VARIVAX® 
(Refrigerada) no está contraindicado con corticosteroides 
tópicos o corticosteroides en dosis bajas, como se usan 
comúnmente para la profilaxis del asma. Las personas que 
toman medicamentos inmunosupresores son más susceptibles 
a las infecciones que las personas sanas. La vacunación con 
la vacuna de virus vivos atenuados contra la varicela puede 
ocasionar una erupción más extensa asociada a la vacuna o 
enfermedad diseminada en individuos con dosis 
inmunosupresoras de corticosteroides. 

 
Estados de inmunodeficiencia primaria y adquirida, 
incluyendo inmunosupresión asociada al SIDA u otras 
manifestaciones clínicas de infección con virus de 
inmunodeficiencia humana, excepto inmunosupresión en 
niños asintomáticos con porcentajes de linfocitos T CD4 
≥25%.  

 
Antecedentes familiares de inmunodeficiencia congénita o 
hereditaria, a menos que se demuestre la competencia inmune 
del posible receptor de la vacuna. 

 
Tuberculosis activa no tratada. 

 
Cualquier enfermedad febril activa con fiebre >38,5ºC 
(>101,3°F); sin embargo, la fiebre de bajo grado por sí misma 
no es una contraindicación para la vacunación. 

 
Embarazo; en este momento se desconocen los posibles 
efectos de la vacuna sobre el desarrollo fetal. Sin embargo, se 
sabe que la varicela de tipo silvestre a veces causa daño fetal. 
Si se lleva a cabo la vacunación de mujeres postpúberes, se 
debe evitar el embarazo durante los tres meses siguientes a la 
vacunación. 

 
 
PRECAUCIONES 
Y ADVERTENCIAS:            Deben estar disponibles provisiones adecuadas de 

tratamiento, incluyendo adrenalina inyectable (1:1000), para 
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uso inmediato en caso de que se produzca una reacción 
anafilactoide. 

Se desconoce la duración de la protección contra la 
infección por varicela después de la vacunación con 
VARIVAX® (Refrigerada). 

No se han establecido la seguridad y eficacia de 
VARIVAX® (Refrigerada) en niños y adultos jóvenes que 
se sabe están infectados con el virus de inmunodeficiencia 
humana, con y sin evidencia de inmunosupresión. 

 

Transmisión 

La experiencia post-comercialización sugiere que la 
transmisión del virus de varicela de la vacuna (Oka/Merck) 
que resulta en infección por varicela incluyendo enfermedad 
diseminada, puede ocurrir en raras ocasiones en receptores 
de la vacuna (que desarrollan o no desarrollan una erupción 
parecida a la varicela) y contactos susceptibles a la varicela 
incluyendo tanto individuos sanos como individuos de alto 
riesgo. 

Por lo tanto, los receptores de la vacuna deben intentar 
evitar, siempre que sea posible, el contacto estrecho con 
individuos susceptibles de alto riesgo hasta por seis 
semanas. En circunstancias donde el contacto con personas 
de alto riesgo es inevitable, debe sopesarse el riesgo 
potencial de transmisión del virus de la vacuna contra el 
riesgo de contraer y transmitir el virus de varicela tipo 
silvestre. Los individuos susceptibles de alto riesgo 
incluyen: 

     • individuos inmunocomprometidos 

• mujeres embarazadas sin antecedente documentado 
de varicela o evidencia de laboratorio de infección previa 
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• recién nacidos de madres sin antecedente 
documentado de varicela o evidencia de laboratorio de 
infección previa. 

Los receptores de vacunas deben evitar el uso de salicilatos 
durante 6 semanas después de la vacunación con 
VARIVAX® ya que se ha informado el síndrome de Reye 
después del uso de salicilatos durante la infección por 
varicela de tipo salvaje. 

Hay un número insuficiente de casos de varicela avanzada 
entre los niños, adolescentes y adultos vacunados para 
evaluar la tasa de protección de VARIVAX® contra las 
complicaciones graves de la varicela (por ejemplo, 
encefalitis, hepatitis, neumonía) y durante el embarazo 
(síndrome de varicela congénita). 

 

VIDA UTIL:               24 meses a partir de la fecha de fabricación. 

 
CONDICIONES DE  
ALMACENAMIENTO:  Almacenar entre 2°C y 8°C en su envase y empaque original. 
  
EXPEDIENTE:   20087287 

 

 
Solicitamos respetuosamente a su despacho, tener en cuenta que junto con esta renovación hemos 
allegado el inserto e información para prescribir versión 122019, cuyos textos fueron aprobados 
mediante Resolución No. 2020033462 de 05 de Octubre de 2020. 
 
Con respecto a los artes, aclaramos que la etiqueta del vial de producto terminado, etiqueta del vial 
con el diluente y etiqueta de la jeringa prellenada con el diluente corresponden a los actualmente 
aprobados para el producto de la referencia bajo Resolución No 2016052957 de 16 de Diciembre 
de 2016. Con respecto a las cajas de las presentaciones vial producto terminado+vial diluente y 
vial producto terminado+jeringa diluente, hemos modificado las cajas en la sección 
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contraindicaciones y advertencias, reemplazando por la frase “ver inserto adjunto”, con el fin de 
que los pacientes tengan acceso a la información completa del medicamento en el inserto que se 
encuentra dentro de las cajas, el resto de la información de las cajas es exactamente la misma 
aprobada bajo Resolución No 2016052957 de 16 de Diciembre de 2016.   
 
 
Agradecemos la atención prestada, 
 
 
 
 
__________________________ 
SILVIA GAVIRIA 
C.C. 21.480.218 
Directora de Asuntos Regulatorios 
Representante Legal Suplente 
 
 
 
 
 

La información contenida en este expediente es de caracter CONFIDENCIAL y de 
propiedad de Merck & Co,Inc, Whitehouse Station, NJ, USA, es para uso exclusivo de la 

agencia regulatoria con fines de renovación de registro. 
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República de Colombia
 Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCIÓN No.  2020030061  DE 11 de Septiembre de 2020
Por la cual se concede un Renovación de Registro Sanitario

 El Director(a) Técnico de la Dirección 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 677 de 1995, Ley 1437 de 2011 y 
Decreto 1782 de 2014.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolución No. 2013026538 del 06 de Septiembre de 2013, el INVIMA concedió Registro Sanitario No. 
INVIMA  2013M-0014543  para  el  producto  VACUNA  ADSORBIDA  CONTRA  EL  TETANO,  en  la  modalidad  de 
IMPORTAR Y VENDER, a favor de LABORATORIOS DELTA S.A. con domicilio en ENVIGADO, ANTIOQUIA.

Que mediante Resolución No. 2019012199 del 4 de abril de 2019, el INVIMA aprobó la Evaluación Farmacológica  
para el producto VACUNA ADSORBIDA CONTRA EL TETANO, conforme al concepto de la Sala Especializada de 
Moléculas Nuevas, Nuevas Indicaciones y Medicamentos Biológicos de la Comisión Revisora en el Acta No. Acta No. 
01 del 2019 numeral 3.6.17.

Que mediante escrito No. 20181093796 del 11/05/2018, el señor Libardo Cárdenas Giraldo, actuando en calidad de 
Apoderado de la sociedad LABORATORIOS DELTA S.A.S., presentó solicitud de Renovación del Registro sanitario 
para el producto VACUNA ADSORBIDA CONTRA EL TETANO, en la modalidad de IMPORTAR y VENDER, a favor 
de LABORATORIOS DELTA S.A.S. con domicilio en ENVIGADO - ANTIOQUIA.

Que mediante Auto  No.  2019011617 del  20  de septiembre  de 2019 la  Dirección  de Medicamentos  y  Productos 
Biológicos del INVIMA solicitó el cumplimiento de los siguientes requerimientos: 

1. Certificados de Buenas Prácticas de Manufactura 
2. Artes de material de envase y empaque

Que  mediante  radicado  No.  20191234343  del  27/11/2019,  el  señor  Gustavo  Buitrago,  actuando  en  calidad  de 
Apoderado de la sociedad LABORATORIOS DELTA S.A.S, allegó respuesta al auto previamente mencionado.

Que  mediante  radicado  No.  20201024053  del  07/02/2020,  el  señor  Gustavo  Buitrago,  actuando  en  calidad  de  
Apoderado de la sociedad LABORATORIOS DELTA S.A.S, realiza alcance al radicado donde allega Certificado de 
Buenas Prácticas de Manufactura del fabricante del principio activo y la legalización local por parte del ministerio de 
relaciones  exteriores  del  Certificado  de  Buenas  Prácticas  de  Manufactura  vigente  del  fabricante  del  producto 
terminado.

Que  mediante  radicado  No.  20201036045  del  21/02/2020,  el  señor  Gustavo  Buitrago,  actuando  en  calidad  de 
Apoderado de la sociedad LABORATORIOS DELTA S.A.S, realiza alcance al radicado donde allega artes de material 
de envase y empaque. 

Que  mediante  radicado  No.  20201094226  del  28/05/2020,  el  señor  Gustavo  Buitrago,  actuando  en  calidad  de 
Apoderado de la  sociedad  LABORATORIOS DELTA S.A.S,  realiza  alcance  al  radicado  donde allega  información 
complementaria del trámite en cuanto a tarifa, formulario y requisitos de acuerdo a lo establecido por la vía Decreto 
1782 del 2014. 

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente  a  los  documentos  técnicos/legales  allegados  por  el  interesado  con  radicado  inicial  No.  20181093796  del 
11/05/2018, radicado de respuesta auto No. 20191234343 del 27/11/2019, y los alcances, este Despacho se permite 
hacer las siguientes consideraciones:

Que mediante certificado de aceptación de Buenas Prácticas de Manufactura del Ingrediente Farmacéutico Activo  
(API) y producto terminado No, 0112-2020 homologado por la autoridad INVIMA-COLOMBIA con fecha de expedición: 
29/04/2020, avala que el establecimiento BIOLOGICAL E. LIMITED. ubicado en BE Shameerpet Site, Kolthur Village, 
Shameerpet  Mandal,  Medchal-Malkajgiri  District  –  500  078,  Telangana-INDIA,  se  encuentra  autorizado  para  la 
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República de Colombia
 Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCIÓN No.  2020030061  DE 11 de Septiembre de 2020
Por la cual se concede un Renovación de Registro Sanitario

 El Director(a) Técnico de la Dirección 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 677 de 1995, Ley 1437 de 2011 y 
Decreto 1782 de 2014.

fabricación de medicamentos estériles de tipo biológico (Vacuna tétanos) en la forma farmacéutica líquidos de pequeño 
volumen, documento vigente hasta el 08/02/2022. 

Que mediante Resolución No 2017027577 del 10/07/2017 el establecimiento LABORATORIOS DELTA S.A.S. con 
domicilio en Bodega 114 etapa VIII-Zona Franca Industrial de Bienes- Rionegro-ANTIOQUIA, se encuentra autorizado 
para el  acondicionamiento secundario  de medicamentos estériles  con base en principios activos  (Biológicos)  que 
requieren cadena de frio en todas las formas farmacéuticas, con vigencia hasta el 18/08/2020. Que el usuario solicito la 
visita de renovación de BPM el 05 de Marzo de 2020 bajo el radicado No. 20201052305 que se encuentra programada 
para realizarse.

Que el Artículo 35 del Decreto-Ley 019 de 2012, establece que:  “SOLICITUD DE RENOVACIÓN DE PERMISOS,  
LICENCIAS O AUTORIZACIONES. Cuando el ordenamiento jurídico permita la renovación de un permiso, licencia o  
autorización, y el particular la solicite dentro de los plazos previstos en la normatividad vigente, con el lleno de la  
totalidad de requisitos exigidos para ese fin, la vigencia del permiso, licencia o autorización se entenderá prorrogada  
hasta tanto se produzca la decisión de fondo por parte de la entidad competente sobre dicha renovación.”.

Que los estudios de estabilidad On-going del producto terminado allegados mediante radicado de respuesta de auto  
No 20181166560 del 17/08/2018 cumplen los requerimientos de la Resolución 3690 de 2016 por la cual se expidió la  
guía de estabilidad de medicamentos Biológicos, además de las guías ICH estos fueron realizados soportando 36  
meses de vida útil en el material de envase (vial de vidrio tipo I), a condiciones de temperatura entre 2- 8°C. 

Que los artes de material de empaque (Etiqueta colectiva presentación por 48 unidades) allegados mediante alcance 
al radicado No 20201036045 del 21/02/2020 a folio 07 y los artes de material de envase (Etiqueta-Vial) allegados 
mediante alcance al radicado No 20201036045 del 21/02/2020 a folio 08, cumplen con lo establecido en los Artículos 
72 y 74 del Decreto 677 de 1995.

Que una vez revisado el Inserto, allegado mediante alcance al radicado No 20201036045 del 21/02/2020 a folios 04 y  
05, se ajusta con lo solicitado por este despacho y con la información farmacológica conceptuada en el Acta No 01 del  
2019 numeral 3.6.17.

Que  este  medicamento  fue  evaluado  mediante  el  Decreto  1782  del  2014  por  la  ruta  de  estudio  de  Expediente 
Completo.

Con base en el Decreto 677 de 1995, Decreto 1782 de 2014, y demás normas que lo modifican; junto con la Norma 
Farmacológica No. 18.1.1.0.N10; La Resolución No.  2019012199 del 4 de abril de 2019  que aprobó la Evaluación 
Farmacológica del producto VACUNA ADSORBIDA CONTRA EL TETANO y el Acta No. 01 del 2019 numeral 3.6.17;  
junto con la documentación allegada por el interesado previo estudio técnico y legal, la Dirección de Medicamentos y  
Productos Biológicos,

RESUELVE

ARTÍCULO PRIMERO: Conceder RENOVACION por el término de CINCO (5) años al
PRODUCTO: VACUNA ADSORBIDA CONTRA EL TETANO
RUTA DE ESTUDIO: Expediente Completo
REGISTRO SANITARIO No.:INVIMA 2020MB-0014543-R1
MODALIDAD: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR: LABORATORIOS DELTA S.A.S. con domicilio  en la Carrera. 46 No. 19 sur – 117 

Envigado – Antioquia.
FABRICANTE 
SUSTANCIA ACTIVA Y  
PRODUCTO  TERMINADO:   BIOLOGICAL  E.  LIMITED  con  domicilio  en  BE  Shameerpet  Site,  Kolthur  Village, 

Shameerpet Mandal, Medchal-Malkajgiri District – 500 078, Telangana-India. 
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RESOLUCIÓN No.  2020030061  DE 11 de Septiembre de 2020
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 El Director(a) Técnico de la Dirección 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 677 de 1995, Ley 1437 de 2011 y 
Decreto 1782 de 2014.

IMPORTADOR: LABORATORIOS DELTA S.A.S. con domicilio  en la Carrera. 46 No. 19 sur – 117 
Envigado – Antioquia.

ACONDICIONADOR: LABORATORIOS DELTA S.A.S con domicilio en Bodega 114 etapa VIII-Zona Franca 
Industrial de Bienes- Rionegro-Antioquia.

CONDICIÓN DE VENTA: Con formula medica
FORMA FARMACEUTICA: Suspensión Inyectable 
VIA ADMINISTRACIÓN: Intramuscular
PRINCIPIO ACTIVO: Cada  0,5  mL  contiene  TOXOIDE  TETANICO  PURIFICADO  CONCENTRADO  no 

menos de 40,0 UI
PRESENTACIÓNES 
COMERCIALES: Caja de cartón con 1 vial de vidrio tipo I con 0,5 mL de suspensión; Caja de cartón 

con 10 viales de vidrio tipo I con 0,5 mL de suspensión; Caja de cartón con 48 viales  
de vidrio tipo I con 0,5 mL de suspensión.       

INDICACIONES:                 Inmunización activa contra el tétanos. Indicado para la prevención del tétano en todas 
las edades

CONTRAINDICACIONES:       La vacuna no debe aplicarse a personas con hipersensibilidad conocida a cualquier  
componente  de  la  vacuna.  Está  contraindicada  en  estados  febriles,  procesos 
infecciosos  y  alérgicos  agudos  y  enfermedades  crónicas  en  fase  de 
descompensación. La ocurrencia de cualquier signo neurológico o síntomas después 
de una administración contraindica absolutamente su uso posterior. Se recomienda 
tener listo un medicamento apropiado para cualquier caso de reacción anafiláctica.

PRECAUCIONES Y 
ADVERTENCIAS: Advertencias la ocurrencia de una reacción de hipersensibilidad severa o neurológica 

después de una dosis previa es una contraindicación para el uso posterior de este 
producto.  La  administración  de  dosis  de  refuerzo  más  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  tetánico,  usualmente  tienen  niveles  muy altos  de 
antitoxina tetánica en suero y no se les debe suministrar incluso dosis de emergencia 
de toxoide tetánico con una frecuencia de más de 10 años, 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 algún desorden de coagulación,  que 
puede contraindicar la inyección intramuscular, a menos que el beneficio potencial 
claramente  supere  el  riesgo  de la  administración.  Pacientes  con  la  capacidad  de 
respuesta inmune alterada, pueden tener una respuesta de anticuerpos reducida a los 
procedimientos de inmunización activa. Se debe tener cuidado especial para prevenir  
que la inyección no se aplique por vía intravenosa. Precauciones generales: 1. Antes 
de la administración de cualquier dosis de la vacuna, se debe consultar acerca del 
estado de salud reciente y el  historial  de inmunización del  paciente que va a ser 
inmunizado,  para  determinar  la  existencia  de  cualquier  contraindicación  a  la 
inmunización. 2. Cuando el paciente regrese para las siguientes dosis en serie, se 
debe  consultar  acerca  de  la  ocurrencia  de  cualquier  síntoma  y/o  señal  de  una 
reacción adversa después de una dosis previa. 3. Antes de la inyección de cualquier  
producto biológico, el médico debe tomar todas las precauciones conocidas para la 
prevención de cualquier tipo de reacción alérgica. 
Esto  debe  incluir:  una  revisión  del  historial  del  paciente  respecto  a  posible 
sensibilidad,  la  disponibilidad  inmediata  de  epinefrina  1:1000  y  de  otros  agentes 
apropiados usados para el 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  transmisión  de  hepatitis  o  de  cualquier  otro 
agente infeccioso de una persona a otra.  5. Agitar vigorosamente antes de retirar 
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cada dosis para resuspender el contenido del vial. 6. Uso en embarazo: no se han 
realizado estudios de reproducción 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 protección en contra del tétano neonatal. Esperar hasta el segundo 
trimestre  es  una  precaución  razonable  para  minimizar  cualquier  riesgo  teórico 
involucrado.

NOTA DE
FARMACOVIGILANCIA: 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 línea dispuesta para tal fin, según lo establecido 
en la circular 600-7758-15 del 3 de agosto de 2015, teniendo en cuenta la periodicidad 
establecida en la Resolución Nº 2004009455 del 28 de mayo de 2004.

OBSERVACIONES: MEDICAMENTO  ESENCIAL:  Las contraindicaciones,  advertencias,  la  fecha  de 
vencimiento y número de lote deben aparecer en las etiquetas y empaques. 
El  titular,  envasador  y  fabricante  autorizado  en  el  Registro  sanitario  adquieren  la 
obligación  de  mantener  las  Buenas  Prácticas  de  Manufactura,  y  actualizar  las 
especificaciones  de  producto  terminado  y  materias  primas  de  acuerdoa  la  última 
versión de las farmacopeas oficiales en Colombia, durante la vigencia del Registro 
sanitario. Lo anterior será objeto de vigilancia por parte de este instituto.
Toda información científica, promocional o publicitaria sobre los medicamentos deberá 
ser realizada con arreglo a las condiciones del Registro sanitario y las normas técnicas 
y legales previstas en el artículo 79 del Decreto 677 de 1995.
 Las  presentaciones  comerciales  aprobadas  en  el  registro  sanitario  podrán  ser 
empleadas como presentaciones institucionales, siempre y cuando en las etiquetas y 
empaques  de  los  productos  fabricados  con  destino  a  las  entidades  de  previsión, 
asistencia o seguridad social y similares, se encuentren marcadas con una leyenda 
que especifique tal condición o exclusividad, de modo que no oculte la información 
aprobada en los artes.

VIDA UTIL: Tres (3) años a partir de la fecha de fabricación
CONDICIONES DE 
ALMACENAMIENTO: Almacenar a temperatura de 2 a 8 °C en su envase y empaque original
EXPEDIENTE No.: 20046007
RADICACIÓN No.: 20181093796 FECHA: 11/05/2018

ARTICULO SEGUNDO:  APROBAR como únicos los artes de material de empaque (Etiqueta colectiva presentación 
por 48 unidades)  allegados mediante alcance al radicado No 20201036045 del 21/02/2020 a folio 07  y los artes de 
material de envase (Etiqueta-Vial) allegados mediante alcance al radicado No 20201036045 del 21/02/2020 a folio 08, 
en los cuales deberán incluir el número del Registro Sanitario otorgado en el presente acto administrativo.

ARTICULO  TERCERO:  APROBAR  El  Inserto,  allegado  mediante  alcance  al  radicado  No  20201036045  del 
21/02/2020 a folios 4 y 5, el cual se ajusta con lo solicitado por este despacho y con la información farmacológica 
conceptuada en el Acta No 01 del 2019 numeral 3.6.17.
 
ARTICULO CUARTO. - El tiempo de vida útil asignado para el medicamento amparado en la presente Resolución, se  
demostró con estudios de estabilidad On-going del producto en el material de envase (vial de vidrio tipo I) almacenado 
a temperatura entre 2 -8°C soportando 36 meses. El titular adquiere el compromiso de implementar los estudios On-
going y tenerlos disponibles cuando se requiera, como evidencia de un programa permanente de aseguramiento de 
estabilidad,  de  conformidad  con  lo  definido  en  el  numeral  16.19  del  informe  32  de  la  OMS  acogido  mediante 
Resolución  No.  3183  de  1995  y  la  Resolución  3690  de  2016  por  la  cual  se  expidió  la  guía  de  estabilidad  de  
medicamentos Biológicos.
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ARTÍCULO  QUINTO: NOTIFICAR por  medios  electrónicos  la  presente  Resolución  al  representante  legal  y/o 
apoderado del titular, de conformidad con lo previsto en el Artículo 4 del Decreto 491 del 28 de marzo de 2020. 
Advirtiendo  que  contra  la  misma 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. La notificación quedará surtida a partir de la fecha y  
hora en que el administrado reciba al acto administrativo.

ARTÍCULO SEXTO: La presente Resolución rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNÍQUESE, NOTIFÍQUESE Y CÚMPLASE

Dada en Bogotá, D.C. a los   11 de Septiembre de 2020

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

DIANA MILENA CALDERON NOREÑA                  
DIRECTOR(A) TÉCNICO DE LA DIRECCIÓN DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLÓGICOS

Proyectó: Legal: etellezg, Técnico: iriverac Revisó: jmartinezma
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VARIVAX® (Refrigerada)  LPI-V210-I-ref-032016 
[Vacuna de Virus Vivos contra la Varicela (Oka/Merck), Formulación estable en refrigerador]        
 

CIRCULAR DEL PRODUCTO MUNDIAL     LPI-V210-I-ref-032016 
 

VARIVAX® (Refrigerada) 
[Vacuna de Virus Vivos contra la Varicela (Oka/Merck), Formulación estable en 
refrigerador] 
 
I. CLASE TERAPÉUTICA 
 
VARIVAX® (Refrigerada) es una vacuna de virus vivos atenuados (una preparación liofilizada 
de la cepa de varicela Oka/Merck). 
 
II. INDICACIONES 
 
VARIVAX® (Refrigerada) está indicada para la vacunación contra la varicela en personas de 12 
meses de edad y mayores. 
 
III. DOSIFICACIÓN Y ADMINISTRACIÓN 

 
PARA ADMINISTRACIÓN SUBCUTÁNEA. 
 
No inyectar por vía intravenosa. 
 
Cada dosis contiene aproximadamente 0.5 mL después de la reconstitución y es administrada 
por inyección subcutánea. 
 
Niños (entre 12 meses y 12 años de edad) 

 Si la segunda dosis es administrada, debe haber un intervalo mínimo de 3 meses entre 
dosis. 

 
Adolescentes (mayores a 13 años de edad) y Adultos 

 Dos dosis, administradas con una diferencia de mínimo 4 semanas 
 
El sitio preferido para la inyección es la cara externa de la parte superior del brazo (región 
deltoidea). 
 
Métodos de administración 
Jeringa prellenada del diluyente: 
Para reconstituir la vacuna, inyectar todo el diluyente (0,7 mL) en la jeringa prellenada en el vial 
de la vacuna liofilizada y agitar suavemente hasta mezclar completamente. Retirar todo el 
contenido en la jeringa e inyectar el volumen total (aproximadamente 0,5 mL) de la vacuna 
reconstituida por vía subcutánea, preferiblemente en la cara externa de la parte superior del 
brazo (región deltoidea) o muslo anterolateral. SE RECOMIENDA QUE LA VACUNA SE 
ADMINISTRE INMEDIATAMENTE DESPUÉS DE LA RECONSTITUCIÓN, CON EL FIN DE 
MINIMIZAR LA PÉRDIDA DE POTENCIA. DESECHAR SI LA VACUNA RECONSTITUIDA 
NO SE UTILIZA DENTRO DE LOS 30 MINUTOS. 
 
No congelar la vacuna reconstituida. 
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Los productos farmacéuticos parenterales se deben inspeccionar visualmente por material 
particulado y cambio de color antes de la administración, siempre que la solución y el envase lo 
permitan. VARIVAX® (Refrigerada) una vez reconstituida es un líquido transparente, incoloro a 
color amarillo pálido. 
Vial de diluyente: 
El diluyente se debe se debe mantener a una temperatura de 2 a 8C o más frío (36 a 46°F o 
más frío). 
 
Para reconstituir la vacuna, extraer primero 0,7 mL de diluyente en la jeringa a utilizarse para la 
reconstitución. Inyectar todo el diluyente en la jeringa en el vial de la vacuna liofilizada y agitar 
suavemente hasta mezclar completamente. Retirar todo el contenido en una jeringa e inyectar 
el volumen total (aproximadamente 0,5 mL) de la vacuna reconstituida por vía subcutánea, 
preferiblemente en la cara externa de la parte superior del brazo (región deltoidea) o muslo 
anterolateral. SE RECOMIENDA QUE LA VACUNA SE ADMINISTRE INMEDIATAMENTE 
DESPUÉS DE LA RECONSTITUCIÓN, CON EL FIN DE MINIMIZAR LA PÉRDIDA DE 
POTENCIA. DESECHAR SI LA VACUNA RECONSTITUIDA NO SE UTILIZA DENTRO DE 
LOS 30 MINUTOS. 
  
No congelar la vacuna reconstituida. 
 
PRECAUCIÓN: Se debe utilizar una jeringa estéril sin conservantes, antisépticos, y detergentes 
para cada inyección y/o reconstitución de VARIVAX® (Refrigerada) porque estas sustancias 
pueden inactivar los virus de la vacuna. 
 
Es importante utilizar una jeringa y aguja estéril por separado para cada paciente para prevenir 
la transmisión de agentes infecciosos de un individuo a otro. 
 
Para reconstituir la vacuna, utilizar únicamente el diluyente suministrado (Diluyente Estéril para 
Vacunas de Virus Vivos de Merck Sharp, & Dohme), debido a que no tiene conservantes u 
otras sustancias anti-virales que podrían inactivar el virus de la vacuna. 
 
Los productos farmacéuticos parenterales se deben inspeccionar visualmente por material 
particulado y cambio de color antes de la administración, siempre que la solución y el envase lo 
permitan. VARIVAX® (Refrigerada) una vez reconstituida es un líquido transparente, incoloro a 
color amarillo pálido. 
 
IV. CONTRAINDICACIONES 
 
Historia de hipersensibilidad a cualquier componente de la vacuna, incluyendo gelatina. 
 
Historia de reacción anafiláctoide a la neomicina (cada dosis de vacuna reconstituida contiene 
trazas de neomicina). 
 
Discrasias sanguíneas, leucemia, linfomas de cualquier tipo, u otros neoplasmas malignos que 
afecten la médula ósea o los sistemas linfáticos. 
 
Terapia inmunosupresora (incluyendo corticosteroides en dosis altas; sin embargo, VARIVAX® 
(Refrigerada) no está contraindicada para uso con corticosteroides tópicos o corticosteroides en 
dosis bajas, como se utilizan comúnmente para la profilaxis del asma. Los individuos que 
reciben medicamentos inmunosupresores son más susceptibles a las infecciones que los 
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individuos sanos. La vacunación con una vacuna de virus vivos atenuados contra la varicela 
puede resultar en un sarpullido más extenso asociado con la vacuna o enfermedad diseminada 
en individuos que reciben dosis inmunosupresoras de corticosteroides. 
 
Estados de inmunodeficiencia primaria y adquirida, incluyendo la inmunosupresión en 
asociación con el SIDA u otras manifestaciones clínicas de infección con virus de 
inmunodeficiencia humana, excepto por la inmunosupresión en niños asintomáticos con 
porcentajes de linfocitos T CD4 25%  
 
Historia familiar de inmunodeficiencia congénita 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 >38,5ºC (>101,3°F); sin embargo, la fiebre de 
bajo grado en sí no es una contraindicación para la vacunación. 
 
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 daño 
fetal. Si se realiza la vacunación de mujeres pospúberes, se debe evitar el embarazo durante 
los tres meses siguientes a la vacunación (ver EMBARAZO). 
 
V. PRECAUCIONES 
 
Suministros de tratamiento adecuado, incluyendo epinefrina en inyección (1:1000), deben estar 
disponibles para uso inmediato en caso que ocurra una reacción anafilactoide. 
 
Se desconoce la duración de la protección frente a la infección por varicela después de la 
vacunación con VARIVAX® (Refrigerada). 
 
La seguridad y eficacia de VARIVAX® (Refrigerada) no se ha establecido en niños y adultos 
jóvenes que se conoce están infectados con virus de inmunodeficiencia humana con o sin 
evidencia de inmunosupresión (ver también CONTRAINDICACIONES). 
 
Transmisión 
La experiencia pos-comercialización sugiere que la transmisión del virus de la vacuna puede 
ocurrir rara vez entre los vacunados sanos que desarrollan un sarpullido tipo varicela y 
contactos sanos susceptibles. También se ha reportado la transmisión 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 después de 
la vacunación. En circunstancias donde el contacto con personas de alto riesgo es inevitable, el 
riesgo potencial de transmisión 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 

laboratorio de infección previa 
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 infantes recién nacidos de madres sin historia documentada de varicela o evidencia 
de laboratorio de infección previa. 
 

VI. EMBARAZO     
 
No existen estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas. Se desconoce si 
VARIVAX® (Refrigerada) puede causar daño fetal cuando se administra a mujeres 
embarazadas o puede afectar la capacidad reproductiva. Por lo tanto, VARIVAX® (Refrigerada) 
no se debe administrar a mujeres embarazadas; más aún, el embarazo se debe evitar durante 
tres meses después de la vacunación (ver CONTRAINDICACIONES). 
 
VII. MADRES EN PERÍODO DE LACTANCIA 
 
Se desconoce si el virus de la vacuna de varicela se secreta en leche materna. Por lo tanto, 
debido a que muchos virus se secretan en leche materna, se debe tener precaución si 
VARIVAX® (Refrigerada) se administra a una mujer en lactancia. 
 
VIII. USO PEDIÁTRICO 
 
No hay datos clínicos disponibles sobre la seguridad o eficacia de VARIVAX® (Refrigerada) en 
niños menores de un año de edad. No se recomienda la administración a infantes menores de 
doce meses de edad. 
 
IX. INTERACCIONES FARMACOLÓGICAS
 
La vacunación se debe aplazar durante al menos 5 meses después de transfusiones de sangre 
o plasma, o la administración de inmunoglobulina o inmunoglobulina de varicela zóster (VZIG, 
por sus siglas en inglés). 
 
Después de la administración de VARIVAX® (Refrigerada), no se debe administrar cualquier 
inmunoglobulina incluyendo VZIG  durante los 2 meses siguientes, a menos que su uso supere 
los beneficios de la vacunación. 
 
Los receptores de la vacuna deben evitar el uso de salicilatos durante las 6 semanas siguientes 
a la vacunación con VARIVAX® (Refrigerada) debido a que el síndrome de Reye se ha 
reportado después del uso de salicilatos durante la infección de varicela de tipo silvestre. 
 
Los resultados de los estudios clínicos indican que VARIVAX® (Refrigerada) se puede 
administrar de forma concomitante con M-M-R II (Vacuna de virus vivos contra Sarampión, 
Parotiditis y Rubéola), TETRAMUNE (vacuna adsorbida de toxoides diftérico y tetánico y tos 
ferina y vacuna conjugada de Haemophilus b), o COMVAX (vacuna contra Haemophilus 
influenzae tipo b y hepatitis B). Si VARIVAX® (Refrigerada) no se administra de forma 
concomitante con M-M-R II, se debe esperar un intervalo de 1 mes entre las 2 vacunas de virus 
vivos.  
 
Los datos limitados de un producto experimental que contiene la vacuna contra la varicela 
sugieren que VARIVAX® (Refrigerada) se puede administrar de forma concomitante con DTaP 
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(difteria, tétanos, pertussis acelular) y PedvaxHIB [Vacuna conjugada de Haemophilus b 
(conjugada con proteína meningocócica)] utilizando sitios y jeringas diferentes con OPV 
(vacuna antipoliomielítica oral). 
 
X. EFECTOS SECUNDARIOS 
 
Estudios clínicos 
En estudios clínicos, la vacuna de virus vivos contra la varicela (Oka/Merck) [en adelante 
referida como vacuna contra la varicela (Oka/Merck)] se administró a aproximadamente 17.000 
niños, adolescentes, y adultos sanos. La vacuna de la varicela (Oka/Merck) fue generalmente 
bien tolerada. 
 
En un estudio doble ciego, controlado con placebo entre 956 niños y adolescentes sanos, 914 
de los cuales se confirmaron serológicamente como susceptibles a la varicela, las únicas 
reacciones adversas que ocurrieron en una tasa significativamente superior en los receptores 
de la vacuna que en receptores del placebo fueron dolor y enrojecimiento en el sitio de 
inyección y sarpullido tipo varicela. 
 
Niños de 1 a 12 años de edad 
En estudios clínicos que involucraron aproximadamente 8900 niños sanos monitoreados hasta 
por 42 días después de una dosis única de la vacuna contra la varicela (Oka/Merck), fiebre, 
molestias en el sitio de inyección, o sarpullidos se reportaron en orden de frecuencia 
decreciente de la siguiente manera: molestias en el sitio de inyección (dolor/molestia, 
inflamación y/o eritema, sarpullido, prurito, hematoma, induración, rigidez); fiebre oral 102°F 
(38,9C); sarpullido tipo varicela (generalizado, mediana de 5 lesiones); sarpullido tipo varicela 
(sitio de inyección, mediana de 2 lesiones).  
 
Adolescentes y adultos de 13 años de edad y mayores 
En estudios clínicos que involucraron aproximadamente 1600 adolescentes y adultos sanos, la 
mayoría de los cuales recibieron dos dosis de vacuna contra la varicela (Oka/Merck) y se 
monitorearon hasta por 42 días después de cualquier dosis, fiebre, molestias en el sitio de 
inyección, o sarpullidos se reportaron en orden de frecuencia decreciente de la siguiente 
manera: molestias en el sitio de inyección (dolor, eritema, inflamación, sarpullido, prurito, 
pirexia, hematoma, induración, entumecimiento); fiebre oral 100°F (37,8C); sarpullido tipo 
varicela (generalizado, mediana de 5 lesiones); sarpullido tipo varicela (sitio de inyección, 
mediana de 2 lesiones). 
 
Los siguientes efectos secundarios adicionales se reportaron sin tener en cuenta la causa 
desde la comercialización de la vacuna: 
 
Cuerpo como un todo: Anafilaxia (incluyendo shock anafiláctico) y fenómenos relacionados tal 
como edema angioneurótico, edema facial, y edema periférico; anafilaxia en individuos con o 
sin historia de alergia. 
Trastornos oculares: Retinitis necrotizante (reportada solamente en individuos 
inmunocomprometidos). 
Trastornos Gastrointestinales: Náuseas, vómito. 
Sistema hemático y linfático: Anemia aplásica; trombocitopenia (incluyendo púrpura 
trombocitopénica idiopática (ITP por sus siglas en inglés)), linfoadenopatía. 
Infecciones e Infestaciones: Varicela (cepa de la vacuna). 
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Nervioso/psiquiátrico: Encefalitis; accidente cerebrovascular; mielitis transversa; síndrome de 
Guillain-Barré; parálisis de Bell; ataxia; convulsiones febriles y no febriles; meningitis aséptica, 
mareo, parestesia; irritabilidad. 
Respiratorio: Faringitis; neumonía/neumonitis e Infección del tracto respiratorio superior. 
Piel: Síndrome de Stevens-Johnson; eritema multiforme; púrpura de Henoch-Schönlein; 
infecciones bacterianas secundarias de la piel y tejidos blandos, incluyendo impétigo y celulitis; 
herpes zóster. 
 
XI. SOBREDOSIS 
 
No existen datos con respecto a la sobredosis. 
 
XII. DISPONIBILIDAD 
 
Caja plegadiza que contiene 1 vial con polvo liofilizado (vacuna) + un vial con el diluente agua 
estéril para inyección + inserto. 
Varivax® Vacuna de Virus Vivos contra la Varicela (Oka/Merck) Registro Sanitario: INVIMA 
2016M-0017504.
 
Este documento fue revisado por última vez en Marzo de 2016. 
 

 















 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Santiago de Cali, julio 24 del 2026 
 
 
 
 
 
 

A QUIEN PUEDA INTERESAR 
 
 
 
 
Por medio de la presente certificamos que la IPS PRODUMEDIHOS S.A.S identificada con 
NIT 900.439.346; mantiene relación comercial con nuestra institución enmarcada dentro 
de las características del suministro de vacunas, por lo que está autorizado a comercializar 
y vender las vacunas que manejamos en nuestro portafolio. 
 
    

 
 

La presente se expide a solicitud del interesado a los 24 días del mes de julio del 2026. 
 
 
 

Cordialmente, 
 

 

 
XENIA PINZÓN LÓPEZ 
Coordinadora de Servicios 
xenia.pinzon@ipspfarallones.com.co 
Cel. 3207858994 

mailto:xenia.pinzon@ipspfarallones.com.co


CARLOS ADOLFO CLAROS VASQUEZ  

Carrera 45 # 56 F1 16 
Barrio: Morichal de Comfandi – Cali, Valle del Cauca. 
Celular: 3155142377 

Correo Electrónico: karloz-2206@hotmail.com 
 

 

 

 

 

  PERFIL PROFESIONAL  

 
La formación académica unida a los logros y experiencias adquiridas a través de mi 
paso por la vida, han permitido consolidarme come persona íntegra, con 
conocimientos técnicos y prácticos. 

 
Excepcional habilidad para trabajar en comunidad por ser responsables, creativo, 
organizado, alto potencial de liderazgo, honesto y humano. 

 

 

 

 

 

  DATOS PERSONALES  

 

 

Fecha de nacimiento: 22 de junio de 1986 
 
Lugar: Cali/ Valle/ Colombia 

 

Edad: 37 años 
 

Número de identificación: C.C. 1.130.606.764 

 

Estado civil: Casado 

mailto:karloz-2206@hotmail.com


  FORMACION PROFESIONAL  

 

 

 
Educación Superior: AUXILIAR DE ENFERMERIA CON ENFASIS EN 

ATENCION PREHOSPITALARIA. 

 
Nombre de la Institución: POLITECNICO DE LA SALUD 

(CIPET) Cali, 2006 

 
 

Certificación de competencia laboral: Administrar inmunobiológicos 
según delegación y normatividad de salud – Nivel Avanzado 

SENA 

 
 

Curso: *Capacitación para acciones en vacunación de Covid-19 y 

rubeola sarampión – S.S.P FEB/10/2021 
 

*Manejo de la vacunación contra el Covid-19 en Colombia SENA 
Jun/15/2021 

 

*Prevención de accidentes por riesgo biológico 
Positiva – Universidad Manuela Beltrán 2017 

 

 

 

 

 

SISTEMAS:    
 

OFFICE – EXCEL - WORD 



 

  HISTORIA LABORAL  

 
 

 
Empresa: PRODUMEDIHOS SAS 

Teléfono: 5512908 

Cargo desempeñado: Vacunador y Coordinador extramural 
Tiempo laborado: Enero 2022 – Actualmente 

Funciones: Atención de pacientes para vacunación a nivel 
intrahospitalario, realizar jornadas de vacunación extramurales a nivel nacional,  
manejo y control de cadena de frio, manejo de Paiweb, aplicación de biológicos Pai y  

no Pai, Coordinación y manejo de personal que brinda apoyo en jornadas de salud del 
área intramural y ambulatoria desempeñando actividades asistenciales según los  

protocolos de manejo establecidos por la normatividad legal y vigente Pai, realizar  
sensibilizaciones y dar charlas de vacunación a nivel empresarial. 
Jefe inmediato: Avadaney Araujo 

 

 

Empresa: RED DE SALUD NORTE (ESE NORTE) 
Teléfono: 6594001 - 3182444155 
Cargo desempeñado: Vacunador 

Tiempo laborado: enero 2019 – diciembre 2021 
Funciones: Atención de pacientes para vacunación a nivel 

intrahospitalario, realizar jornadas de vacunación extramurales, manejo y control de 
cadena de frio, manejo de Paiweb, aplicación de biológicos Pai y no Pai, capacitar y 
coordinar personal para proyecto de vacunación Covid 

Jefe inmediato: Claudia Bedoya 

 

 
Empresa: PRODUMEDIHOS SAS 
Teléfono: 5512908 

Cargo desempeñado: Vacunador y Coordinador extramural 
Tiempo laborado: junio 2011 – diciembre 2018 
Funciones: Atención de pacientes para vacunación a nivel 

intrahospitalario, realizar jornadas de vacunación extramurales a nivel nacional,  
manejo y control de cadena de frio, manejo de Paiweb, aplicación de biológicos Pai y  

no Pai, Coordinación y manejo de personal que brinda apoyo en jornadas de salud del 
área intramural y ambulatoria desempeñando actividades asistenciales según los  

protocolos de manejo establecidos por la normatividad legal y vigente Pai, realizar  
sensibilizaciones y dar charlas de vacunación a nivel empresarial. 

Jefe inmediato: María Teresa Aguirre 

 

 

 

 



Empresa: VACUNACION EMPRESARIAL 
Teléfono: 5568110 

Cargo desempeñado: Auxiliar de enfermería 

Tiempo laborado: Del 2007- 2011 
Funciones: Atención de pacientes para vacunación a nivel 

intrahospitalario, realizar jornadas de vacunación extramurales a nivel nacional, 
manejo de Paiweb, aplicación de biológicos Pai y no Pai. 
Jefe inmediato: Carlos Alberto Idárraga 

 

 REFERENCIAS PERSONALES  

 

 
Nombre: Carolina Mendoza 
Ocupación: Psicóloga 

Teléfono: 3155206684 

 
 

Nombre: Nory Sofia Manzano 
Ocupación: Enfermera jefe líder PAI 
Teléfono:  3167485092 

 

 

 

 

 

 

  REFERENCIAS FAMILIARES  

 

 
Nombre: Solanyi Aguilera (Esposa) 

Ocupación: Empleada 
Teléfono: 3155365014 

 
 

Nombre: Fabiola Vásquez (Madre) 
Ocupación: Empleada 

Teléfono: 3174518578 
 

 

 

 

 

 

 

 
 

CARLOS ADOLFO CLAROS VASQUEZ 
C.C. 1.130.606.764 DE CALI 



 



 



 
 

 

 

 
76020843 - 15/06/2021 

FECHA REGISTRO 



 



 



 



 

Produmedihos S.A.S – NIT: 900.439.346-3 – Centro Médico San José: Calle 7 # 29-55 Cali/Colombia  
www.vacunacionvalle.com /produmedihosas@gmail.com – Tel: (2)5568110 / Cel: (+57) 3165258229 

 

 
 

Cali, junio 03 del 2025 

 

 

 

CERTIFICACION DE EXPERIENCIA LABORAL 

 

 
Nos permitimos HACER CONSTAR: que CARLOS ADOLFO CLAROS 
VASQUEZ identificado con la cédula de ciudadanía No. 1.130.606.764 de Cali, 
labora en nuestra compañía desde hace 12 AÑOS (Ingreso 2 de marzo del 2013), 
desempeñándose actualmente como AUXILIAR DE ENFERMERIA 
VACUNACION EXTRAMURAL, con una remuneración mensual fija por la suma 
de Dos millones ochocientos mil pesos ($2.800.000). Su vinculación es por 
contrato de trabajo a término indefinido. 

 

Para constancia, firmamos la presente certificación hoy martes (04) de junio de 
2025. 

 

Firmado 

   

  

CARLOS ALBERTO IDARRAGA BUITRAGO 
Representante Legal 
 
 

http://www.vacunacionvalle.com/
mailto:/produmedihosas@gmail.com


 
 

 

 

 

REPUBLICA DE COLOMBIA 
DEPARTAMENTO DEL VALLE DEL CAUCA 

Con Licencia De Funcionamiento según Resolución No 30-49-1035 del 30 de Agosto de 2011, Con autorización oficial según Resolución No 
0053 del 22 de Junio de 2013 emanadas por la Secretaria de Educación Municipal, y el Acuerdo No 0283 del 24 de Julio de 2009 emanada 

del Consejo Nacional para el desarrollo del Talento Humano en Salud -Ministerio de Protección Social, el: 

Centro De Capacitación Ocupacional Porvenir Ltda. 

Sede Cali Valle. 
Hace Constar Que: 

CARLOS ADOLFO CLAROS VASQUEZ. 
Identificado(a) con Documento De Identidad No. 1130606764. 

 

Asistió Al Curso De: 
 

SOPORTE VITAL BASICO (RCP). 
Según Guías A H A de actualización 2020 

Con Una Duración De 20 Horas, La Presente Constancia Tiene Una Vigencia De Dos (2) Años A Partir De Su Expedición 

En testimonio de lo anterior se firma en Cali Valle a los 03 días del mes de Mayo del año 2023 

 

 

Director(a) de la Institución Coordinador(a) Curso 

 
 www.ccoporvenir.com 

http://www.ccoporvenir.com/
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Monica Bibiana Del Rosario Hernandez Cujar

De: Monica Bibiana Del Rosario Hernandez Cujar
Enviado el: viernes, 10 de julio de 2026 5:46 p. m.
Para: 'Produmedihosas@gmail.com'
CC: Luisa Angela Paipa Olarte; Samuel Alejandro Figueroa Rios; Derly Katherine Huertas Daza; 

Aristides Florez Caro; Claudia Patricia Colorado Tinjaca; Yenifer Rocio Ardila Romero
Asunto: Contrato PRODUMEDIHOS - Primera aplicación vacunas

Reciban un cordial saludo, señores PRODUMEDIHOS: 

Con el fin de garantizar el adecuado desarrollo de las primeras jornadas de vacunación previstas en el 
marco del contrato CO1.PCCNTR.9545534 del 2026, me permito recordar algunos aspectos que deben 
ser tenidos en cuenta previamente y durante la ejecución de las actividades, de conformidad con las 
obligaciones establecidas en el numeral 2.8.2 – Obligaciones del contratista del estudio previo.  

En especial, se solicita asegurar el cumplimiento de los siguientes requisitos: 

• Disponer del personal idóneo y capacitado para la aplicación de los biológicos, así como de los 
recursos logís cos necesarios para la correcta prestación del servicio.  

• Garan zar que las vacunas suministradas mantengan las condiciones de embalaje, conservación y 
cadena de frío requeridas hasta el momento de su aplicación.  

• Cumplir los protocolos de vacunación establecidos por las autoridades y organismos competentes 
• Llevar y presentar el registro de asistencia de las personas vacunadas.  
• Cumplir estrictamente las normas de bioseguridad durante la aplicación de las vacunas y en la 

disposición de los residuos generados.  
• Entregar a cada persona vacunada el respec vo carné o soporte de vacunación con los registros 

correspondientes.  
• Ejecutar las jornadas de vacunación conforme al cronograma que sea concertado con la supervisión 

del contrato.  
• Remi r previamente al supervisor la documentación del personal que realizará la vacunación, con 

el fin de verificar su idoneidad y cumplimiento de los requisitos exigidos.  
• Mantener vigente la habilitación para la prestación del servicio de vacunación, incluyendo las 

autorizaciones correspondientes para servicios intramurales y extramurales.  
• Presentar la ficha técnica de los biológicos ofertados, cer ficación de procedencia legal, soportes 

de cadena de frío, lotes y fechas de vencimiento. 

Como lo conversamos el día de hoy, la primera jornada de vacunación ha sido programada para el jueves 23 de 
julio de 2026 en las instalaciones del Centro de Desarrollo Agroempresarial del SENA, ubicado en la Calle 
25 No. 11-135, Chía, Cundinamarca.  

Se tiene previsto que su delegado se presente a las 7:00 a. m., con el fin de realizar la verificación de los 
biológicos, los equipos requeridos para la conservación de la cadena de frío, las condiciones locativas, así como 
los aspectos relacionados con ambiental, seguridad y salud en el trabajo, de conformidad con las 
obligaciones contractuales establecidas.   

Una vez finalizada esta revisión, la jornada de vacunación iniciará a las 8:00 a. m. 
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El número definitivo de aprendices a vacunar y la distribución por tipo de vacuna serán confirmados durante la 
próxima semana, una vez se consolide la información con las coordinaciones académicas. No obstante, de 
manera preliminar, se estima el siguiente requerimiento: 

DIFTERIA Y TOXOIDE TETANICO ADSORBIDO 180 
VACUNA CONTRA EL VIRUS DE LA HEPATITIS B 40 
VACUNA CONTRA EL VIRUS DE LA VARICELA 40 
VACUNA CONTRA EL VIRUS DE LA INFLUENZA 40 

 
Atentamente, 



Resumen General de Pago

LIQUIDACION DETALLADA DE APORTES

EMPLEADO PENSION SALUD CCF RIESGOS PARAFISCALES
No. Identificación Nombres Codigo Días IBC Aporte Codigo Días IBC Aporte Codigo Días IBC Aporte Codigo Días IBC Aporte Días IBC Aporte

Sucursal: PRODUMEDIHOS  SAS (18 Afiliados) $36,029,934 $5,837,100 $43,169,934 $1,669,400 $43,169,934 $1,669,400 $43,169,934 $413,900 $0 $0

Centro de Trabajo: 01 ( 11 Afiliados) $23,773,598 $3,875,600 $30,913,598 $1,237,100 $30,913,598 $1,237,100 $30,913,598 $161,900 $0 $0

Ciudad: CALI Depto: VALLE ( 11 Afiliados) $23,773,598 $3,875,600 $30,913,598 $1,237,100 $30,913,598 $1,237,100 $30,913,598 $161,900 $0 $0

1 CC 1144132677 AGUILERA SOLANYI 230301 30 $1,750,905 $280,200 EPS005 30 $1,750,905 $70,100 CCF57 30 $1,750,905 $70,100 14-23 30 $1,750,905 $9,200 30 $0 $0

2 CC 66838110 ARAUJO AVADANEY 25-14 30 $3,501,810 $560,300 EPS005 30 $3,501,810 $140,100 CCF57 30 $3,501,810 $140,100 14-23 30 $3,501,810 $18,300 30 $0 $0

3 CC 6248101 BOLAÑOS ESNEYDER 231001 30 $1,750,905 $280,200 EPS018 30 $1,750,905 $70,100 CCF57 30 $1,750,905 $70,100 14-23 30 $1,750,905 $9,200 30 $0 $0

4 CC 94486168 CARVAJAL 
ALEJANDRO

25-14 30 $1,750,905 $280,200 EPS010 30 $1,750,905 $70,100 CCF57 30 $1,750,905 $70,100 14-23 30 $1,750,905 $9,200 30 $0 $0

5 CC 1006184032 CASTAÑO DIEGO 230301 30 $1,750,905 $280,200 EPS002 30 $1,750,905 $70,100 CCF57 30 $1,750,905 $70,100 14-23 30 $1,750,905 $9,200 30 $0 $0

6 CC 1192819274 CHANCHI CARLOS 25-14 30 $1,750,905 $280,200 EPS005 30 $1,750,905 $70,100 CCF57 30 $1,750,905 $70,100 14-23 30 $1,750,905 $9,200 30 $0 $0

7 CC 1114398678 HERNANDEZ JAIDER 230301 15 $875,453 $140,100 EPS037 15 $875,453 $35,100 CCF57 15 $875,453 $35,100 14-23 15 $875,453 $4,600 15 $0 $0

8 CC 14874563 IDARRAGA CARLOS 0 $0 $0 EPS010 30 $7,140,000 $285,600 CCF57 30 $7,140,000 $285,600 14-23 30 $7,140,000 $37,300 30 $0 $0

9 CC 29137386 MUÑOZ MARIA 25-14 30 $7,140,000 $1,213,800 EPS010 30 $7,140,000 $285,600 CCF57 30 $7,140,000 $285,600 14-23 30 $7,140,000 $37,300 30 $0 $0

10 CC 1007756783 PEREZ GABRIELA 230301 30 $1,750,905 $280,200 EPS010 30 $1,750,905 $70,100 CCF57 30 $1,750,905 $70,100 14-23 30 $1,750,905 $9,200 30 $0 $0

11 CC 16775210 PIAMBA DAIRO 230301 30 $1,750,905 $280,200 EPS012 30 $1,750,905 $70,100 CCF57 30 $1,750,905 $70,100 14-23 30 $1,750,905 $9,200 30 $0 $0

Centro de Trabajo: PRODUMEDIHOS SAS ( 7 
Afiliados)

$12,256,336 $1,961,500 $12,256,336 $432,300 $12,256,336 $432,300 $12,256,336 $252,000 $0 $0

Ciudad: CALI Depto: VALLE ( 7 Afiliados) $12,256,336 $1,961,500 $12,256,336 $432,300 $12,256,336 $432,300 $12,256,336 $252,000 $0 $0

12 CC 16735880 BALLEN JUAN 25-14 30 $1,750,905 $280,200 EPS012 30 $1,750,905 $70,100 CCF57 30 $1,750,905 $70,100 14-23 30 $1,750,905 $42,700 30 $0 $0

13 CC 1143976637 BOTERO MILTON 230301 30 $1,750,905 $280,200 EPS018 30 $1,750,905 $70,100 CCF57 30 $1,750,905 $70,100 14-23 30 $1,750,905 $42,700 30 $0 $0

14 CC 1130606764 CLAROS CARLOS 230301 30 $1,750,905 $280,200 EPS005 30 $1,750,905 $70,100 CCF57 30 $1,750,905 $70,100 14-23 30 $1,750,905 $42,700 30 $0 $0

15 CC 1107039877 LOBON DAVID 230201 30 $1,750,905 $280,200 EPS005 30 $1,750,905 $70,100 CCF57 30 $1,750,905 $70,100 14-23 30 $1,750,905 $42,700 30 $0 $0

16 CC 66660751 RODRIGUEZ YINETH 230301 30 $1,750,905 $280,200 EPS002 30 $1,750,905 $70,100 CCF57 30 $1,750,905 $70,100 14-23 30 $1,750,905 $42,700 30 $0 $0

17 CC 1112472138 VELASCO LEIDY 230301 22 $1,283,997 $205,500 EPS005 22 $1,283,997 $51,400 CCF57 22 $1,283,997 $51,400 14-23 22 $1,283,997 $31,300 22 $0 $0

18 CC 1112472138 VELASCO LEIDY 230301 8 $466,908 $74,800 EPS005 8 $466,908 $18,700 CCF57 8 $466,908 $18,700 14-23 8 $466,908 $0 8 $0 $0

19 CC 67037607 ZUÑIGA XIMENA 231001 5 $291,818 $46,700 EPS005 5 $291,818 $11,700 CCF57 5 $291,818 $11,700 14-23 5 $291,818 $7,200 5 $0 $0

20 CC 67037607 ZUÑIGA XIMENA 231001 25 $1,459,088 $233,500 EPS005 25 $1,459,088 $0 CCF57 25 $1,459,088 $0 14-23 25 $1,459,088 $0 25 $0 $0

Total         Afiliados( 18) $36,029,934 $5,837,100 $43,169,934 $1,669,400 $43,169,934 $1,669,400 $43,169,934 $413,900 $0 $0

DATOS GENERALES DEL APORTANTE
Identificación dv Razon Social Clase Aportante Sucursal Principal Direccion Ciudad-Departamento Teléfono Exonerado SENA e 

ICBF

NIT 900439346 3 PRODUMEDIHOS S.A.S B - MENOS DE 200 COTIZANTES PRODUMEDIHOS  SAS CR 30 7 -09 CONS 214 CALI-VALLE 5568110 Si

DATOS GENERALES DE LA LIQUIDACION
Periodo Clave Tipo Fecha Pago

Pensión Salud Pago Planilla Planilla Limite Pago Banco Dias Mora Valor

2026-06 2026-07 442623324 9507449490 E 2026/07/10 2026/07/02 BANCOLOMBIA 0 $9,589,800
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Resumen General de Pago

DATOS GENERALES DEL APORTANTE
Identificación dv Razon Social Clase Aportante Sucursal Principal Direccion Ciudad-Departamento Teléfono Exonerado SENA e 

ICBF

NIT 900439346 3 PRODUMEDIHOS S.A.S B - MENOS DE 200 COTIZANTES PRODUMEDIHOS  SAS CR 30 7 -09 CONS 214 CALI-VALLE 5568110 Si

DATOS GENERALES DE LA LIQUIDACION
Periodo Clave Tipo Fecha Pago

Pensión Salud Pago Planilla Planilla Limite Pago Banco Dias Mora Valor

2026-06 2026-07 442623324 9507449490 E 2026/07/10 2026/07/02 BANCOLOMBIA 0 $9,589,800

RESUMEN DE PAGO
RIESGO CODIGO NIT DV AFILIADOS VALOR LIQUIDADO INTERESES MORA SALDOS E 

INCAPACIDADES
VALOR A PAGAR

AFP (ADMINISTRADORAS: 4) 17 $5,837,100 $0 $0 $5,837,100

     COLFONDOS 231001 800,227,940 6 2 $560,400 $0 $0 $560,400

     COLPENSIONES 25-14 900,336,004 7 5 $2,614,700 $0 $0 $2,614,700

     PORVENIR 230301 800,224,808 8 9 $2,381,800 $0 $0 $2,381,800

     PROTECCION 230201 800,229,739 0 1 $280,200 $0 $0 $280,200

ARL (ADMINISTRADORAS: 1) 18 $413,900 $0 $0 $413,900

     POSITIVA COMPAÑIA DE SEGUROS 14-23 860,011,153 6 18 $413,900 $0 $0 $413,900

CCF (ADMINISTRADORAS: 1) 18 $1,669,400 $0 $0 $1,669,400

     COMFANDI CCF57 890,303,208 5 18 $1,669,400 $0 $0 $1,669,400

EPS (ADMINISTRADORAS: 6) 18 $1,669,400 $0 $0 $1,669,400

     COMFENALCO VALLE EPS012 890,303,093 5 2 $140,200 $0 $0 $140,200

     EPS SURA (ANTES SUSALUD) EPS010 800,088,702 2 4 $711,400 $0 $0 $711,400

     NUEVA E.P.S. EPS037 900,156,264 2 1 $35,100 $0 $0 $35,100

     S.O.S. SERVICIO OCCIDENTAL DE SALUD 
S.A.

EPS018 805,001,157 2 2 $140,200 $0 $0 $140,200

     SALUD TOTAL EPS002 800,130,907 4 2 $140,200 $0 $0 $140,200

     SANITAS EPS005 800,251,440 6 7 $502,300 $0 $0 $502,300

TOTAL 18 $9,589,800 $0 $0 $9,589,800

Página 2 de 2 2026/07/02 11:55 AM



 

 

 



 

1 
 

 
 
Obligaciones de seguridad y salud en el trabajo 
 
1) El proveedor deberá al inicio del contrato Certificado ARL y/o certificación, formato firmado por el Representante Legal que indique el resultado 
y nivel de implementación del SG-SST. En el evento que el porcentaje de implementación este por debajo del 85% deberá adjuntar el plan de 
mejoramiento, de acuerdo con la aplicación de estándares mínimos aplicables - Decreto 1072/2015(2.2.4.6.1) y Res 0312- 2019.  
Nota 1: En el evento que el porcentaje de implementación este por debajo del 85% deberá adjuntar el plan de mejoramiento.  
Nota 2: Se debe anexar licencia que acredite como profesional idóneo y documento de identidad.  
Persona Natural: Si la persona natural cuenta con una o más personas a su cargo deberá entregar certificación de cumplimiento (no superior a un 
año) en la implementación del SG-SST la cual será expedida por el profesional en seguridad y salud en el trabajo, de lo contrario la persona natural 
entregará únicamente certificado de pago de seguridad.  
Persona Jurídica: Certificado ARL de implementación del SG-SST acorde a la evaluación de estándares mínimos, certificación firmada el 
Representante Legal, y con los siguientes soportes: 
Anexos:  
I. Fotocopia de cédula y licencia de seguridad y salud en el trabajo del profesional que evalúa los estándares mínimos.  
2) Garantizar la entrega y uso de los elementos de bioseguridad como son bata, gorro uniforme y tapabocas para el personal de vacunación.  
3) Presentar el listado del personal a ingresar con Planilla de pago de Seguridad Social vigente.  
4) Contar con la habilitación del prestador del servicio de salud  
5) El proveedor debe estar debidamente habilitado por la secretaria de salud para prestar servicio de vacunación (Resolución 3100 de 2019)  
6) Contar con registro en REPS (Registro especial de prestadores de servicios de salud)  
7) Licencia en Seguridad y Salud en el Trabajo  
8) La empresa contratista debe contar con licencia vigente en SST, según la naturaleza de servicio prestado. (NO APLICA) 
9) El contratista debe garantizar que cuenta con personal Idóneo y Certificado para la ejecución del objeto del contrato.  
10) Contar con enfermeras (os) y/o auxiliares de enfermería con título y tarjeta profesional vigente, habilitados para aplicar biológicos.  
11) Personal con Formación en cadena de frio, bioseguridad y manejo de reacciones adversas.  
12) Cumplimiento de Normas de Bioseguridad  
13) Implementación de protocolos actualizados conforme a la Resolución 666 de 2020 (y Normas Complementarias)  
14) Contar con elementos de protección personal (EPP) para el personal aplicador y usuarios.  
15) Capacidad de Suministro y Manejo de cadena de frio.  
16) Tener la infraestructura para garantizar la conservación de las vacunas, cumpliendo con normas de cadena de frio (2°C a 8°C).  
17) Contar con equipo de transporte refrigerado si se realiza vacunación extramural.  
18) Autorización Sanitaria para Manejo de Biológicos.  
19) Contar con permiso para el manejo, transporte y disposición de residuos biosanitarios y biológicos:  
❖ Transporte técnico y documental.  
❖ Proveer fichas técnicas de las vacunas, lotes, fechas de vencimiento y certificados de calidad.  
❖ Sistema de reporte y seguimiento de eventos adversos post-vacunación.  

 
Actividades ejecutadas y cumplimiento evidenciado: 
 
1). Anexo 4 presentado en etapa precontractual con información inherente al SG-SST del proveedor. 
2). Se evidenció la entrega de EPP desechables al auxiliar de enfermería desechables. Para primer pago se 
debe complementar con certificado de la entrega de los insumos. 
3). Cruce de correos con el proveedor donde informo el personal a ingresar.  
4). REPS.  

CLASIFICACIÓN DE LA INFORMACIÓN 

Pública X Pública Clasificada  Pública Reservada  
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5). REPS.  
6). REPS.  
7). Soportado en numeral 1.  
8). No aplica, Soportes aplicables del numeral 1.  
9). Soportes de las licencias del auxiliar de enfermería y sus cursos vigentes.  
10). Soportes del numeral 9.  
11). Soporte de curso emitido por SENA del auxiliar en campo, con enfoque a lo indicado en el 
requerimiento. 
12). Se verificó en campo. (Soportes fotográficos).  
13. Se verificó en campo. (Soportes fotográficos).  
14). Se verificó en campo. (Soportes fotográficos).  
15). Se verifico en campo. (nevera con termómetro).  
16). No aplica – fue aplicación extramural.  
17). Se verifico en campo (nevera con termómetro).  Ver además evidencias obligaciones ambientales 
18). REPS. Ver además evidencias obligaciones ambientales 
19.2). Fichas de los 4 agentes biológicos.  
 
 
Evidencias fotográficas: 
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Obligaciones ambientales del contratista 

 
1) El contratista se compromete que en caso de producirse algún tipo de residuos dará cumplimiento a la normatividad vigente para su respectiva 

disposición.  

2) Presentar carta de compromiso de cumplimiento en todas las etapas del contrato de las políticas, programas y controles operativos que suscriban 

los subsistemas de gestión ambiental y de eficiencia energética del SENA, para lograr el cumplimento de los resultados previstos, incluida la mejora 

de su desempeño ambiental y energético, de conformidad a la normatividad que para el efecto aplica como el Decreto 2811 de 1974, La Ley 99 de 

1993, Decreto 1076 de 2015 y normas ISO 140001:2015,  

9001:2015 e ISO 50001:2018.  

3) Presentar copia del convenio o contrato con un gestor de residuos autorizado o una declaración juramentada firmada por el representante legal 

de la empresa, en la que se comprometa a que en caso de ser adjudicatario y de producirse algún tipo de residuos dará cumplimiento a la 

normatividad vigente para su respectiva disposición.  

4) El proponente deberá especificar en su propuesta técnica, el procedimiento a seguir para el manejo de residuos generados durante el proceso 

de vacunación. Plan de Gestión de Residuos en Atención en Salud - Decreto 351 de 2014.  

5) El contratista deberá cumplir con la normativa vigente sobre residuos peligrosos y biosanitarios, garantizando la segregación, almacenamiento, 

recolección, transporte y disposición final de materiales como jeringas, frascos de vacunas, guantes, algodones y cualquier otro residuo 

contaminado, conforme a lo establecido por la autoridad ambiental competente.  

6) Declaración juramentada firmada por el representante legal donde se compromete a capacitar al personal involucrado en la aplicación de 

vacunas sobre el manejo adecuado de residuos biosanitarios, uso responsable de insumos y medidas de contingencia ambiental.  

7) Se deberá hacer un uso eficiente de los insumos, evitando desperdicios y asegurando el mínimo impacto ambiental derivado de la operación.  

8) El proponente deberá adjuntar un certificado juramentado, debidamente firmado por el representante legal, en el cual declare de manera 

expresa que, en caso de resultar habilitado, garantiza la disponibilidad y operatividad de los medios  necesarios para mantener la cadena de frío 

requerida para el almacenamiento, transporte y entrega de los insumos que así lo exijan, conforme a las especificaciones técnicas del proceso. 

 

 

Actividades ejecutadas y cumplimiento evidenciado:   

 
Autorización Sanitaria para Manejo de Biológicos. 

 

Se evidenció, mediante la revisión de la documentación correspondiente, que el contratista cuenta con la Autorización Sanitaria para el Manejo de 

Biológicos vigente, dando cumplimiento a los requisitos establecidos para el desarrollo de las actividades de vacunación. 
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Contar con permiso para el manejo, transporte y disposición de residuos biosanitarios y biológicos:  

 

Se evidenció, mediante la revisión de la documentación soporte, que el contratista cuenta con el permiso para el manejo, transporte y disposición 

de residuos biosanitarios y biológicos, dando cumplimiento a los requisitos normativos aplicables. 
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1. Compromiso de manejo de residuos 
Adjuntar: Carta de compromiso firmada por el representante legal, en la que se obligue a dar cumplimiento a la normatividad vigente para la 

disposición de los residuos que llegue a generar durante la ejecución del contrato. 

 

 

Se verificó que el contratista dio cumplimiento al requisito de compromiso de manejo de residuos, adjuntando carta de compromiso debidamente 

firmada por el representante legal, en la cual se obliga a dar cumplimiento a la normatividad vigente para la adecuada disposición de los 

residuos que se generen durante la ejecución del contrato. 
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2. Cumplimiento de políticas ambientales y energéticas del SENA 
Adjuntar: Carta de compromiso firmada por el representante legal, en la que se comprometa a cumplir con las políticas, programas y controles 

operativos de los subsistemas de gestión ambiental y de eficiencia energética del SENA, referenciando el Decreto 2811 de 1974, la Ley 99 de 

1993, el Decreto 1076 de 2015 y las normas ISO 14001:2015, ISO 9001:2015 e ISO 50001:2018. 

 

 

Se verificó que el contratista dio cumplimiento al requisito relacionado con las políticas ambientales y energéticas del SENA, mediante la 

presentación de la carta de compromiso suscrita por el representante legal, en la que se compromete a cumplir con las políticas, programas y 

controles operativos de los subsistemas de gestión ambiental y de eficiencia energética del SENA, de conformidad con el Decreto 2811 de 1974, 

la Ley 99 de 1993, el Decreto 1076 de 2015 y las normas ISO 14001:2015, ISO 9001:2015 e ISO 50001:2018. 
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3. Gestión de residuos con gestor autorizado 
Adjuntar: Copia del contrato o convenio vigente con un gestor de residuos autorizado, o en su defecto, declaración juramentada firmada por el 

representante legal en la que se comprometa a contar con dicho gestor y a cumplir la normatividad vigente en caso de resultar adjudicatario. 

 

 

Se adjunta certificación de Centro Médico Santafe que se encarga del manejo de residuos del contratista. 
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4. Plan de gestión de residuos generados en el proceso 
Adjuntar: Documento técnico del Plan de Gestión de Residuos en Atención en Salud (conforme al Decreto 351 de 2014), donde se especifique el 

procedimiento a seguir para el manejo de los residuos generados durante el proceso de vacunación. 

 
5. Manejo de residuos peligrosos y biosanitarios 
Adjuntar: Procedimiento o protocolo escrito de segregación, almacenamiento, recolección, transporte y disposición final de residuos peligrosos y 

biosanitarios (jeringas, frascos de vacunas, guantes, algodones y demás material contaminado), conforme a lo establecido por la autoridad 

ambiental competente. 

 
Se verificó que el contratista dio cumplimiento a los requisitos relacionados con el Plan de Gestión de Residuos en Atención en Salud y el manejo 

de residuos peligrosos y biosanitarios, mediante la presentación de un único documento técnico en el que se establecen los procedimientos para 
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la segregación, almacenamiento, recolección, transporte y disposición final de los residuos generados durante el proceso de vacunación, de 

conformidad con la normatividad vigente. 

 

 

 
 

 

6. Capacitación del personal en manejo de residuos biosanitarios 
Adjuntar: Declaración juramentada firmada por el representante legal, comprometiéndose a capacitar al personal involucrado en la aplicación 

de vacunas sobre el manejo adecuado de residuos biosanitarios, el uso responsable de insumos y las medidas de contingencia ambiental. 

 

Se verificó que el contratista dio cumplimiento al requisito de capacitación del personal en el manejo de residuos biosanitarios, mediante la 

presentación de la declaración juramentada suscrita por el representante legal, en la que se compromete a capacitar al personal involucrado en 

la aplicación de vacunas sobre el manejo adecuado de residuos biosanitarios, el uso responsable de insumos y las medidas de contingencia 

ambiental. 
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7. Uso eficiente de insumos 
Adjuntar: Documento o compromiso escrito donde se describan las medidas adoptadas para evitar el desperdicio de insumos y asegurar el 

mínimo impacto ambiental derivado de la operación. 

 

Se evidencia certificación de requisito de uso eficiente de insumos, mediante la presentación del documento de compromiso en el que se 

describen las medidas adoptadas para evitar el desperdicio de insumos y garantizar el mínimo impacto ambiental derivado de la operación, 

conforme a las obligaciones contractuales. 
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8. Cadena de frío 
Adjuntar: Certificado juramentado firmado por el representante legal, en el que declare de manera expresa que garantiza la disponibilidad y 

operatividad de los medios necesarios para mantener la cadena de frío requerida para el almacenamiento, transporte y entrega de los insumos, 

conforme a las especificaciones técnicas del proceso. 

 

 

Se verificó que el contratista dio cumplimiento al requisito relacionado con la cadena de frío, mediante la presentación del certificado 

juramentado suscrito por el representante legal, en el que declara que garantiza la disponibilidad y operatividad de los medios necesarios para 

mantener la cadena de frío requerida para el almacenamiento, transporte y entrega de los insumos, conforme a las especificaciones técnicas del 

proceso. 
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LA CONTRALORÍA DELEGADA PARA RESPONSABILIDAD FISCAL ,

INTERVENCIÓN JUDICIAL Y COBRO COACTIVO

 

CERTIFICA:

 
Que una vez consultado el Sistema de Información del Boletín de Responsables Fiscales 'SIBOR', hoy martes 04 de

agosto de 2026, a las 07:14:56, el número de identificación, relacionado a continuación, NO SE ENCUENTRA

REPORTADO COMO RESPONSABLE FISCAL.

 

 
Esta Certificación es válida en todo el Territorio Nacional, siempre y cuando el tipo y número consignados en el

respectivo documento de identificación, coincidan con los aquí registrados.

 

De conformidad con el Decreto 2150 de 1995 y la Resolución 220 del 5 de octubre de 2004, la firma mecánica aquí

plasmada tiene plena validez para todos los efectos legales.

 
 
 
 
 

Tipo Documento Cédula de Ciudadanía
No. Identificación 29137386
Código de Verificación 29137386260804071456

Generó: WEB

Con el Código de Verificación puede constatar la autenticidad del Certificado.
Carrera 69 No. 44-35 Piso 1. Código Postal 111071. PBX 5187000 - Bogotá D.C

Colombia Contraloría General NC, BOGOTÁ, D.C.
Página 1 de 1
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