Publica X

Publica Clasificada

SENA

CLASIFICACION DE LA INFORMACION

Publica Reservada

1.

INFORME DE SUPERVISION — CONTRATOS DE BIENES Y SERVICIOS PRESTACION DE SUMINISTROS
CONTRATO NRO. CO1.PCCNTR.9545534 DE 2026

ASPECTOS GENERALES

CONTRATANTE

SENA Regional Cundinamarca — CDA Chia-

CONTRATO NRO.

CO1.PCCNTR.9545534 DE 2026

FECHA DE SUSCRIPCION

02/06/2026

OBIJETO Suministro y aplicacién de las vacunas que hacen parte del Plan vacunal,
segun lineamientos, redes de conocimiento impactadas y con cobertura,
para los aprendices del Centro de Formacion de Desarrollo
Agroempresarial.

CONTRATISTA PRODUMEDIHOS S.A.S

CCo NIT 900439346

LUGAR DE EJECUCION

Centro de Desarrollo Agroempresarial SENA Chia ubicado en la Vereda
Bojaca- Carrera 11, sector el Darién, Lote 1 municipio de Chia
(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
(555.250.623)

PRORROGA NRO. N/A
FECHA DE TERMINACION 12/11/2026
ADICION 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 pagard de forma parcial segin el porcentaje de
ejecucion, para lo cual el supervisor de contrato debera certificar la
entrega a satisfaccion de los servicios y bienes objeto del contrato, asi
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 liquidacién

respectiva.

INFORME DE SUPERVISION NRO.

2

PERIODO DEL INFORME

Desde el 07/07/2026 al 13/08/2026
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1.1. Garantias contractuales

SENA

N

GARANTIA UNICA DE CUMPLIMIENTO

ASEGURADORA Seguros Mundial
NRO. DE POLIZA 100050176 - 100158890
CERTIFICADO O ANEXO 2
FECHA EXPEDICION 22-06-2026
FECHA APROBACION 22-06-2026
VIGENCIA
AMPARO VALOR
DESDE HASTA
Cumplimiento 03/06/2026 12/04/2027 $5.325.062,30
Devolucion 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 f“”;iiz:ae:“e”m delos | 43/06/2026 12/04/2027 $5.325.062,30

GARANTIA DE RESPONSABILIDAD CIVIL EXTRACONTRACTUAL

ASEGURADORA

Seguros Mundial

NRO. DE POLIZA

100010986 - 100158894

CERTIFICADO O DE ANEXO | 2

FECHA EXPEDICION 22/06/2026
FECHA APROBACION 23/06/2026
VIGENCIA
AMPARO VALOR
DESDE HASTA
Responsabilidad civil
03/06/2026 12/12/2026 $350.181.000,00
extracontractual

2. EJECUCION CONTRACTUAL

Ver tabla siguiente pagina
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N

OBLIGACIONES

ACTIVIDADES REALIZADAS

PRODUCTO O EVIDENCIA

1. Prestar el servicio de vacunacion en las
cantidades indicadas y de acuerdo con las
especificaciones técnicas establecidas en los
estudios previos, la invitacién publica y la
oferta, segun el andlisis de las necesidades
emanadas de la conformacion 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 ningun caso se reconocerdn
pagos por desplazamientos del personal que
prestard el servicio de vacunacion contratado
o algun otro adicional al objeto del contrato.

Se realizd primera jornada de
vacunacion en el CDA el 23 de julio
de 2026, segun fecha pacta
previamente con el proveedor.

El contratista se transportd al CDA
por sus propios medios.

Se  aplicaron las  siguientes
cantidades de vacunas segun
aprendices autorizados por la

coordinacién académica:

Influenza: 23
Varicela: 23
Tétano: 32
Hepatitis: 39

Registros de asistencia vacunacion,
carnet de vacunacion y fotografias.

Anexos en presente informe.

2. El contratista deberd asumir todos los
costos asociados al suministro y aplicacion de
vacunas, incluyendo el personal capacitado
para la aplicacion, asi como el transporte
adecuado para garantizar la ejecucion del
objeto del contrato.

El contratista se transportd por sus
propios medios, cumplimiento
condiciones de transporte
adecuado. Asi mismo presenté con
anterioridad hoja de vida y soportes
del personal encargado de Ia
aplicacién de las vacunas. Se llevé a
cabo primera jornada de
vacunacion sin novedades.

Registros de asistencia vacunacion,
carnet de vacunacion y fotografias.

Anexos en presente informe.

3. Prestar el servicio con eficiencia,
con la logistica, infraestructura fisica y
tecnolégica idénea necesaria para el
desarrollo del objeto del contrato y en los
términos y condiciones estipulados

Se llevd a cabo primera jornada de
vacunacion sin novedades.

Registros de asistencia vacunaciony
fotografias.

Anexos en presente informe.

4, Anexar el registro sanitario de los
biolégicos 'y  cdédigo unico  para
medicamentos del INVIMA, registro de
importacion del Ministerio de Comercio,
Industria y Turismo, registro de ingreso al
pais de la DIAN 'y permiso de
comercializacion 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
GARANTIA DE DISPONIBILIDAD Y
OPERATIVIDAD DE LA CADENA DE
FRIO

Fotografias, inspeccion de personal
de apoyo a supervision SST del

SENA.

Anexos en presente informe.
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N

6. Asumir los tratamientos derivados de las
reacciones alérgicas que presenten los
aprendices debido a la vacunacion.

En la primera jornada de vacunacidn

no se reportaron reacciones
alérgicas en los aprendices
vacunados.

N/A

7. Cumplir el protocolo de vacunacion que
manejan la Organizacion Mundial de la
Salud y la Organizacion Panamericana de
la Salud.

Se cumplié protocolo.

Fotografias, inspeccion de personal
de apoyo a supervision técnico y SST
del SENA.

Anexos en presente informe.

8. Llevar y presentar el registro de asistencia
de las personas que recibieron la
aplicacion del bioldgico.

Se  entregaron registros  de

asistencia.

Registros de asistencia vacunacion,
carnet de vacunacion y fotografias.

Anexos en presente informe.

9. Se deben cumplir todas las normas de
bioseguridad en el momento de Ila
aplicacion de las vacunas y en la
disposicion de los residuos.

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

Fotografias, inspeccion de personal
de apoyo a supervision 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 vacunacion
a los aprendices beneficiarios.

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

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

Se concertd y llevé a cabo la primera
jornada el 23 de julio de 2026.

Correos electrénicos y fotografias.

Anexos en presente informe.

12. Entregar al supervisor los documentos del
personal que realizara la vacunacion (copia
diploma que le acredite como auxiliar de
enfermeria, inscripcion en el Registro Unico
Nacional del Talento Humano en Salud, copia
esquema de vacunacion, certificado de
competencias laborales de aplicacion de los
inmunoldgicos vigente), para que se valide la
idoneidad de estos.

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

Correo electrénico y soportes
personal Carlos Claros, auxiliar de
Enfermeria.

Anexos en presente informe.

13. Informar al SENA dentro de las
veinticuatro (24) horas siguientes al
conocimiento del hecho o circunstancias que

No se presentaron circunstancias

puedan incidir en la no oportuna o debida que pUdlera incidir en la oportuna N/A
ejecucion del contrato o que puedan poner en prestacion del servicio.

peligro los intereses legitimos

14. El CONTRATISTA es el unico responsable . .,

por la vinculacion de su personal y la Produmedihos coording
celebracion de subcontratos todo lo cual | directamente la disponibilidad y

debe realizar en su propio nombre y por su | prestacion de servicios del personal | N/A
propia cuenta y riesgo sin que el SENA | jutorizado para la primera jornada
adquiera responsabilidad ni solidaridad L.

alguna por dichos actos de vacunacion.

15. Presentar informe en medio magnéticoy | Durante el periodo informado no se

fisico s.obre la vacunacion a.pllcada a I’os ejecuta esta actividad, deberd
aprendices, dentro de los quince (15) dias N/A

calendario siguientes a la ultima aplicacion,
con copia de los carnés entregados

tenerse en cuenta para la ultima
aplicacion.
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16. Implementar, mantener y garantizar el
cumplimiento de las medidas y controles
asociados a los sistemas de seguridad de la
informacién, conforme a la normativa
vigente y a las politicas de la entidad,
asegurando la confidencialidad, integridad y
disponibilidad de la informacién a la que
tenga acceso en ejecucion del contrato

El contratista acatd el cumplimiento
de las politicas frente a Ia
informacion suministrada durante
las jornadas de vacunacién, sin
novedades.

Correo electrdnico de supervision.

17. Ejecutar el objeto contractual dentro de
los plazos establecidos y conforme a las
condiciones técnicas, econdmicas y demds
requisitos sefialados en los estudios previos,
la invitacion publica 'y la propuesta
presentada por el contratista.

Se llevd a cabo primera jornada de
vacunacion sin novedades.

Registros de asistencia vacunacion,
carne de vacunacion y fotografias.

Anexos en presente informe.

18. Dar cumplimiento durante toda la
ejecucion contractual a las obligaciones del
Sistema de Seguridad Social Integral, aportes
parafiscales, riesgos laborales y al Sistema de
Gestion 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 aportd planilla de
pagos de seguridad social de junio —
julio 2026 No. 9507449490.

Planilla SOI.

Anexos en presente informe.

19. Mantener vigente durante la ejecucion
contractual la inscripcion en el Registro
Especial de Prestadores de Servicios de Salud
— REPS del Ministerio de Salud y Proteccion
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 habilitacion
como prestador del servicio de vacunacion,
incluyendo la autorizacion para la prestacion
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 espafiol
de cada uno de los bioldgicos ofertados, la
cual deberd contener como minimo
composicion, presentacion, dosificacion,
condiciones de conservacion, fabricante y
registro sanitario INVIMA vigente

Se anexd documentacion de las
siguientes vacunas:

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

e INFLUVAC® TETRA -
COLOMBIA

e Vacuna Antitetdnica DELTA

e  VARIVAX

El proveedor presento una carta
donde especifico los lotes vy
vacunas.

CERTIFICACION TECNICA
N° PR-2026-0529

Anexos en presente informe.

22. Presentar certificacion expedida por el
laboratorio fabricante, distribuidor
autorizado o importador de los bioldgicos, en
la cual conste la adquisicion o procedencia
legal de las vacunas suministradas para la
ejecucion del contrato

Se anexd certificado de IPS
Preventiva Farallones, proveedor de
las vacunas. Para el primer pago se
solicitd dar alcance con la anotacion
correspondiente del proveedor de
legalidad.

Certificado aliado comercial.

Anexos en presente informe.

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

Se aplicaron vacunas conforme a
especificaciones técnicas

Fotografias, inspeccion de personal
de apoyo a supervision técnico y SST
del SENA.

Anexos en presente informe.
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Se aportaron registros fotograficos
del cumplimiento de protocolos.

24. Aportar registro fotogrdfico y demds
soportes que evidencien el adecuado
transporte, almacenamiento, conservacion y
mantenimiento de la cadena de frio de los
bioldgicos hasta su aplicacion final.

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

Fotografias,

Anexos en presente informe.

No se requirieron otras actividades

N/A
para este periodo /

10.1. Cumplimiento de obligaciones referentes al Sistema Integrado de Gestion y Autocontrol — SIGA

Obligaciones de seguridad y salud en el trabajo

1) El proveedor deberd al inicio del contrato Certificado ARL y/o certificacién, formato firmado por el Representante Legal que indique el resultado
y nivel de implementacion del SG-SST. En el evento que el porcentaje de implementacion este por debajo del 85% deberd adjuntar el plan de
mejoramiento, de acuerdo con la aplicacion de estdndares minimos aplicables - Decreto 1072/2015(2.2.4.6.1) y Res 0312- 2019.

Nota 1: En el evento que el porcentaje de implementacion este por debajo del 85% deberd adjuntar el plan de mejoramiento.

Nota 2: Se debe anexar licencia que acredite como profesional idéneo y documento de identidad.

Persona Natural: Si la persona natural cuenta con una o mds personas a su cargo deberd entregar certificacion de cumplimiento (no superior a un
afio) en la implementacion del SG-SST la cual serd expedida por el profesional en seguridad y salud en el trabajo, de lo contrario la persona natural
entregard unicamente certificado de pago de seguridad.

Persona Juridica: Certificado ARL de implementacion del SG-SST acorde a la evaluacion de estdndares minimos, certificacion firmada el
Representante Legal, y con los siguientes soportes:

Anexos:

1. Fotocopia de cédula y licencia de seguridad y salud en el trabajo del profesional que evalua los estdndares minimos.

2) Garantizar la entrega y uso de los elementos de bioseguridad como son bata, gorro uniforme y tapabocas para el personal de vacunacion.

3) Presentar el listado del personal a ingresar con Planilla de pago de Seguridad Social vigente.

4) Contar con la habilitacion del prestador del servicio de salud

5) El proveedor debe estar debidamente habilitado por la secretaria de salud para prestar servicio de vacunacién (Resolucién 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, segun la naturaleza de servicio prestado. (NO APLICA)

9) El contratista debe garantizar que cuenta con personal Idéneo y Certificado para la ejecucion del objeto del contrato.

10) Contar con enfermeras (o0s) y/o auxiliares de enfermeria con titulo y tarjeta profesional vigente, habilitados para aplicar bioldgicos.

11) Personal con Formacion en cadena de frio, bioseguridad y manejo de reacciones adversas.

12) Cumplimiento de Normas de Bioseguridad

13) Implementacion de protocolos actualizados conforme a la Resolucién 666 de 2020 (y Normas Complementarias)

14) Contar con elementos de proteccion 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 conservacion 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 vacunacién extramural.

18) Autorizacién Sanitaria para Manejo de Bioldgicos.

19) Contar con permiso para el manejo, transporte y disposicion de residuos biosanitarios y bioldgicos:

«* 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-vacunacion.
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 algun tipo de residuos dard cumplimiento a la normatividad vigente para su respectiva
disposicion.

2) Presentar carta de compromiso de cumplimiento en todas las etapas del contrato de las politicas, programas y controles operativos que suscriban
los subsistemas de gestion ambiental y de eficiencia energética del SENA, para lograr el cumplimento de los resultados previstos, incluida la mejora
de su desempefio 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 1SO 140001:2015,

9001:2015 e ISO 50001:2018.

3) Presentar copia del convenio o contrato con un gestor de residuos autorizado o una declaracion juramentada firmada por el representante legal
de la empresa, en la que se comprometa a que en caso de ser adjudicatario y de producirse algun tipo de residuos dard cumplimiento a la
normatividad vigente para su respectiva disposicion.

4) El proponente deberd especificar en su propuesta técnica, el procedimiento a seguir para el manejo de residuos generados durante el proceso
de vacunacion. Plan de Gestion de Residuos en Atencion en Salud - Decreto 351 de 2014.

5) El contratista deberd cumplir con la normativa vigente sobre residuos peligrosos y biosanitarios, garantizando la segregacién, almacenamiento,
recoleccion, transporte y disposicion 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) Declaracion juramentada firmada por el representante legal donde se compromete a capacitar al personal involucrado en la aplicacion de
vacunas sobre el manejo adecuado de residuos biosanitarios, uso responsable de insumos y medidas de contingencia ambiental.

7) Se deberd hacer un uso eficiente de los insumos, evitando desperdicios y asegurando el minimo impacto ambiental derivado de la operacidn.

8) El proponente deberd 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 frio
requerida para el almacenamiento, transporte y entrega de los insumos que asi lo exijan, conforme a las especificaciones técnicas del proceso.

Nota: Actividades ejecutadas y cumplimiento evidenciado, ver anexo cumplimiento ambiental.

11. AVANCE FINANCIERO DEL CONTRATO

PORCENTAIJE DE
FECHA DEL NRO. DE VALOR VALOR SALDO DEL SR
INFORME FACTURA FACTURADO EJECUTADO CONTRATO
FINANCIERA
S0
05/08/2026 N/A SO *No se ha $55.250.623 0%
cobrado aun

12. RELACION DE PAGOS DE SEGURIDAD SOCIAL

Aungue no se tramitara pago con el presente informe de supervision, el contratista proporciond registros
de estar al dia en seguridad social de sus empleados, planilla No. 9507449490.

13. MULTAS Y SANCIONES
A la fecha de presentacién del presente informe, se certifica como supervisor del contrato y de acuerdo a

la informacién reportada por la interventoria 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 presentacién del presente informe, realicé la validacién de los siguientes antecedentes del
contratista:

e Certificacidén de antecedentes fiscales (Ver anexo)

e Certificacion de antecedentes penales (Ver anexo)

e Certificacion de antecedentes disciplinarios (Ver anexo)

e Certificacidn de registro nacional de medidas correctivas (Ver anexo)
15. JUSTIFICACION PARA LA MODIFICACION
Se solicita el cambio de supervisor del contrato, debido a que el supervisor inicial, coordinador de
formacion profesional, ya se reintegré a sus labores tras culminar su periodo de vacaciones. En
consecuencia, se designa como nuevo supervisor a Mario Andrés Rodriguez Lopez, con el fin de garantizar
la continuidad en el seguimiento y control de la ejecucién contractual.
Conforme a lo anteriormente expuesto, se solicita:

MODIFICAR la clausula asignaciones de seguimiento - supervision, la cual quedara asi:

Supervisor de contrato: Mario Andrés Rodriguez Lopez

16. CERTIFICACION
Con la firma del presente informe, en mi calidad de supervisor(a), previa revision de los documentos en la
plataforma SECOP Il, certifico el cumplimiento a cabalidad de las obligaciones establecidas en el contrato

por parte del contratista y la plena autonomia en desarrollo de sus actividades durante el respectivo
periodo. Con base en lo anterior, se solicita la modificacion de la supervision.

17. OBSERVACIONES

Para constancia se firma en Chia a los 13 dias de agosto de 2026.
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’ ;
et el et

Monica Bibiaha Hernandez Cujar
Profesional Luisa Angela Paipa Olarte
Supervisor(a) del contrato Apoyo a la supervision - Técnica

5,?’: f lguis] .coe
uel Aléjandro Figueroa Rios ;

Apoyo a la supervision - SST Apoyo a la supervision - Ambiental

Elaboré: Mdnica Hernandez, supervisor del contrato Nro. CO1.PCCNTR.9545534 DE 2026
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TIPO DE NUMERO DE VARICELA TETANO HEPATITIS B
No. NOMBRE DOCUMENTO | DOCUMENTO FICHA PROGRAMA
INFLUENZA 1.°DOSIS 2.°DOSIS 3.DOSIS 1. DOSIS 2.°DOSIS 3.°DOSIS 1. DOSIS 2. DOSIS 3.°DOSIS

1 Valleryn Dayana Palchucan Boyaca C.C. 1027152260 3397182 Gestién Administrativa en Salud 1 1 1 1

2 Laura Stefania Algarra Lugo C.C. 1075871771 3397182 Gestion Administrativa en Salud 1 1 1 1

3 Nicol Darneyi Delgado Rodriguez C.C. 1003826784 3397182 Gestion Administrativa en Salud 1 1 1
4 Jenny Alexandra Beltran Baron C.C. 1075875879 3397182 Gestion Administrativa en Salud 1 1

5 Laura Yizelth Diaz Lépez C.C. 1011100596 3397182 Gestién Administrativa en Salud 1 1 1 1

6 Pedro Alexander Baquero Bolafios C.C. 1003837808 3397182 Gestién Administrativa en Salud 1 1 1 1

7 Alexa Juliana Diaz Pedraza C.C. 1071165085 3397182 Gestion Administrativa en Salud 1 1

8 Johan Sebastian Valbuena Martinez C.C. 1076242145 3235450 Administracion en Salud 1 1 1 1
9 Gynet Andrea Leon Cortes C.C. 1033101007 3235450 Administracién en Salud 1 1
10 Sara Katherin segura rincon C.C. 1077143190 3235450 Administracién en Salud 1 1 1

11 Nataly Suta Garzon C.C. 1072644327 3235450 Administracién en Salud 1 1 1
12 Jenyffer Johyleth ramirez urbina C.C. 1072716742 3235450 Administracién en Salud 1 1
13 Emily Alexa Wilches Mamanche C.C. 1071328374 3235450 Administracién en Salud 1 1
14 Heidy Vanesa Bernal Chiquillo C.C. 1000625143 3235450 Administracién en Salud 1 1
15 Ingrid Natalia Cortes velandia C.C. 1003661505 3235450 Administracion en Salud 1
16 Aldemar Alberto Arroyo Diaz C.C. 1063487985 3235450 Administracion en Salud 1 1
17 Alyck Xiomara Bohorquez Casallas C.C. 1003660962 3235450 Administracién en Salud 1 1

18 Maria valentina linares zambrano C.C. 1072655079 3235450 Administracién en Salud 1 1 1 1
19 Miguel Angel Barragan Lombana C.C. 1012333920 3235450 Administracion en Salud 1 1 1 1
20 Nicolas Hernandez Marroquin C.C. 1010964635 3235450 Administracién en Salud 1 1 1
21 Dayana Marcela Triana Gonzalez C.C. 1136889055 3235450 Administracién en Salud 1 1 1
22 Yoladis Patricia Torres Baldovino C.C. 1102580445 3235450 Administracion en Salud 1 1
23 Danna Alexandra Gomez Bernal C.C. 1075653936 3235450 Administracion en Salud 1 1
24 Luisa Fernanda Aldana Suarez C.C. 1071579567 3235450 Administraciéon en Salud 1 1

25 Karen Julieth Moya C.C. 1073381346 3235450 Administracién en Salud 1 1 1
26 Angie Daniela Sanchez Rey C.C. 1072647163 3235450 Administracién en Salud 1 1 1
27 Maryoly Maria Rivera Moreno C.C. 1030709383 3235450 Administracién en Salud 1 1
28 Luna Marcela Castafio Ortega C.C. 1049827084 3235450 Administracién en Salud 1 1 1 1
29 Juan Manuel Ramirez Ortiz C.C. 1076240921 3235450 Administracién en Salud 1 1 1
30 Yerly Julieth Bohorquez Ortiz C.C. 1015428650 3235450 Administracion en Salud 1
31 ROSA ELVIRA SANCHEZ MUNOZ CcC 1004247779 3410882 ENFERMERIA 1 1

32 YULIED ROMERO MORENO TI 1031814626 3410882 ENFERMERIA 1

33 KATHERIN YURLEY BRICENO CASTILLO CcC 1072364671 3410882 ENFERMERIA 1 1

34 LEIDY ROCIO PINZON ORJUELA TI 1072447842 3410882 ENFERMERIA 1

35 ANA CAROLINA ANDRADE GARZON CcC 1072649638 3410882 ENFERMERIA 1 1

36 LAURA FERNANDA GOMEZ NOVOA T 1072659547 3410882 ENFERMERIA 1

37 LIZETH YOLIMA SANCHEZ CIFUENTES CcC 1072895795 3410882 ENFERMERIA 1 1

38 MARLON ORLANDO MALAVER DELGADO cC 1075661850 3410882 ENFERMERIA 1 1 1

39 DIANIS JOHANA LOPEZ GARCIA CcC 1076739854 3410882 ENFERMERIA 1

40 JEUNYS LINEY DIAZ CORTES Tl 1076741726 3410882 ENFERMERIA 1 1

41 LUZ IRENE MELO MENDEZ Tl 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 CcC 1056798046 3235498 MANTENIMIENTO ELECTROMECANICO INDUSTRIAL . 1

45 JUAN JOSE HERRERA VEGA CcC 1075687311 3235498 MANTENIMIENTO ELECTROMECANICO INDUSTRIAL . 1

46 JULIAN DAVID QUINTERO PIEDRA CC 1070307677 3235498 MANTENIMIENTO ELECTROMECANICO INDUSTRIAL . 1

47 JAVIER LEONARDO TRIVINO 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 PENA 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




Powered by CamScanner



https://v3.camscanner.com/user/download

Powered by CamScanner



https://v3.camscanner.com/user/download

Powered by CamScanner



https://v3.camscanner.com/user/download

Powered by CamScanner



https://v3.camscanner.com/user/download

Powered by CamScanner



https://v3.camscanner.com/user/download

engmooseunae/\@ ©
02°JB1[IWEBJUOIDBUNIBA MMM = wo?'[lewb@sesoyipawnpoid

0596589 81€ S - 0EEBLLD 0L &~ 6228625 9IE T - SLELLOS GIE O
0118 956 209 :18L - P12 OHONSUOD 0sid 0pUND3S 55-6Z ON L 3IIED

VINVSIUdAI NOIDYNNDVA

V! .y
3saf UES OAPAN MUY L | -soHigewnaoud

Cerhﬁcado de
_Vacunaclon







FT-073

NESTPH A

LABORATORIOS

CODIGO F01-DT-003

FORMATO VERSION 03
FECHA DE EMISION  |16/03/2021
FICHA TECNICA FECHA DE REVISON  [16/03/2024

INFORMACION GENERAL

NOMBRE DEL PRODUCTO

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

Cddigo de la ficha técnica:

FT-073

Tipo de Producto

BIOLOGICO - Medicamento Esencial

Registro Sanitario

Numero MEDICAMENTO VITAL NO DISPONIBLE
Vigencia HASTA VIDA UTIL
Titular NA
Fabricante Human Biologicals Limited
Importador

Next Pharma Sourcing SAS

Composicion Cuali-Cuantitativa

Principio Activo

Antigeno de superficie del virus de Hepatitis-B - (HBsAg) (rDNA)

Concentracion

20 mcg/mL

Forma Farmaceutica

SUSPENSION INYECTABLE

Presentaciones comerciales

CAJAX 10 VIALES
VIALX 1 mL

Indicaciones / uso Terapeutico

INMUNIZACION CONTRA LA INFECCION CAUSADA POR SUBTIPOS
CONOCIDOS DEL VIRUS DE LA HEPATITIS B.

Posologia

Dosis pediatrica (recién nacidos, lactantes y niiios hasta 15 aiios
de edad): 0.5 ml, que contiene 10 mcg de HBsAg. Dosis adulta (a
partir de 15 afios): 1.0 ml, que contiene 20 mcg de HBsAg. El
régimen de inmunizacion 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.

Revacunacion: puede considerarse una revacunacion con 1 dosis
Unica cada 5 afios después de la primera vacunacién. Un
calendario alternativo a los 0, 1 y 2 meses con revacunacion 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
hemodidlisis o inmunodeficientes cuando no sea posible alcanzar
titulos de anticuerpos protectores (>10 U.l./I) después de un ciclo
de inmunizacién primaria.

Pédgina 1 de 2
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LABORATORIOS

CODIGO F01-DT-003

FORMATO VERSION 03
FECHA DE EMISION  |16/03/2021
FICHA TECNICA FECHA DE REVISON  [16/03/2024

INFORMACION GENERAL

Contraindicaciones y adevertencias

La vacuna contra la Hepatitis B esta contraindicada en personas
con hipersensibilidad a cualquier frente a cualquier componente
de la vacuna.

Precauciones y advertencias: precauciones generales: - la
administracion de Elovac-B debe posponerse en pacientes que
sufren de enfermedades febriles agudas, severas. - en pacientes
que sufren de esclerosis multiple, cualquier estimulacion del
sistema inmune puede inducir exacerbacién de sus sintomas. Por
lo tanto, para esos pacientes se deben sopesar los beneficios de la
vacunacion contra la hepatitis b, frente a los riesgos de
exacerbacién de la esclerosis multiple. - se considera que no se
puede obtener proteccidn por la vacunacion 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
anafilacticas raras después de la administracion de la vacuna. -
esta vacuna contiene timerosal (un compuesto organomercurial)
como residuo del proceso de fabricacion, por lo que pueden
producirse reacciones de sensibilizacién. Precauciones de uso: -
agitar antes de administrar, ya que durante el almacenamiento se
puede formar un depdsito blanco fino con un sobrenadante
incoloro claro. - recomvax b no se debe administrar en la zona de
los gluteos, y no puede ser administrada por via intravenosa. - en
bebés prematuros (<2.000 gramos), se recomienda verificar los
titulos de anticuerpo un mes después de la tercera dosis, con el fin
de evaluar la necesidad de una dosis de refuerzo.

Via de Administracion

IM - Intramuscular

Tiempo de Vida Util

3 afios

Condicion de Venta

Venta bajo prescripciion médica

Condiciones de Almacenamiento

2-8°C

Ium 1H1027911004100

ATC J07BCO1
Codigo de Barras 7709268343661

HISTORIAL DE CAMBIO

VERSION

DESCRIPCION DEL CAMBIO

01

Creacion del documento

Elaborado por

Aprobado por

T Sheld v

=

CARGO: ASISTENTE TECNICA 22/Jun/2022

CARGO: DIRECTORA TECNICA 23/Jun/2022
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Fecha emisién: 18/03/2026

FICHA TECNICA DE PRODUCTO
INFLUVAC® TETRA - COLOMBIA

INFORMACION GENERAL
PRINCIPIO ACTIVO:

REGISTRO SANITARIO :

CLASE DE PRODUCTO:

PAIS:

VIGENCIA DEL REGISTRO SANITARIO:
TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO:
TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO 2:
IMPORTADOR:

TIPO REGISTRO:

FABRICANTE AUTORIZADO:
CONDICION DE VENTA:
CLASIFICACION ESPECIAL:
INFORMACION FARMACEUTICA:
FORMA FARMACEUTICA:

VIDA UTIL:

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:

PRESENTACION COMERCIAL:

MUESTRA MEDICA:

EMBALAJE:

INFORMACION FARMACOLOGICA:
INDICACIONES TERAPEUTICAS:

VACUNA TETRAVALENTE CONTRA INFLUENZ
INVIMA 2020MB-0000008

BIOLOGICO

COLOMBIA

LAFRANCOL S.AS.

N/A

LAFRANCOL S.AS.

IMPORTAR Y VENDER

ABBOTT BIOLOGICALS B.V./
VENTA CON FORMULA MEDICA

Medicamento esencial

SUSPENSION INYECTABLE
UN (1) ANO
ALMACENAR ENTRE 2 - 8°C. NO CONGELAR en su envase y empaque ori

CJA X 1 JERINGA PRELLENADA X 0.5mL TIP 1 // lUM:111032711000100 CUM:020146427-01
CJA X 1 JERINGA PRELLENADA X 0.5mL TIP | // 1UM:111032711000100 CUM:020146427-01
CJA X 1 JERINGA PRELLENADA X 0.5mL TIP | // 1UM:111032711000100 CUM:020146427-01
N/A

De acuerdo a orden del pedido del cliente.

COMENTARIO: CEPAS APROBADAS

- Cepa de tipo A/Missouri/11/2025(HIN1)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 Util de 12 meses a partir de la

fecha de fabricacidén del producto terminado.

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

LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL S.AS.
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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INFORMACION FARMACOLOGICA:

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS:

Fecha emisién: 18/03/2026

FICHA TECNICA DE PRODUCTO
INFLUVAC® TETRA - COLOMBIA

RIESGO DE COMPLICACIONES ASOCIADAS.

INFLUVAC® TETRA ESTA INDICADA PARA ADULTOS Y NINOS DESDE LOS 6 MESES DE
EDAD. INFLUVAC® TETRA DEBE UTILIZARSE

DE ACUERDO CON LAS RECOMENDACIONES OFICIALES.

LA VACUNACION ES RECOMENDADA ESPECIALMENTE PARA LAS SIGUIENTES CATEGORIAS DE
PACIENTES, DEPENDIENDO DE

LAS POLITICAS DE VACUNACION NACIONAL:

- PERSONAS DE 65 O MAS ANOS, SIN IMPORTAR SU ESTADO DE SALUD.

- ADULTOS Y NINOS DESDE LOS 6 MESES DE EDAD CON TRASTORNOS CRONICOS DE LOS
SISTEMAS PULMONAR O

CARDIOVASCULAR, INCLUIDA ASMA.

- ADULTOS Y NINOS DESDE LOS 6 MESES DE EDAD CON ENFERMEDADES METABOLICAS
CRONICAS TALES COMO DIABETESMELLITUS.

- ADULTOS Y NINOS DESDE LOS 6 MESES DE EDAD CON DISFUNCION RENAL CRONICA.

- ADULTOS Y NINOS DESDE LOS 6 MESES DE EDAD CON INMUNODEFICIENCIAS DEBIDO A
ENFERMEDAD O

MEDICAMENTOS INMUNOSUPRESORES (POR EJEMPLO, CITOSTATICOS O CORTICOSTEROIDES)
O RADIOTERAPIA.

- NINOS A PARTIR DE LOS 6 MESES DE EDAD QUE RECIBEN MEDICAMENTOS QUE
CONTIENEN ACIDO ACETILSALICILICO A

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

REYE DESPUES INFECCION POR INFLUENZA

Contraindicaciones
Reaccidén alérgica a la proteina 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 seccidén 6.1 o a
cualquier componente que pudiera estar presente en trazas tales como huevos
(ovoalbumina, proteinas de pollo), formaldehido, bromuro de
cetiltrimetilamonio, polisorbato 80 o gentamicina. Se debe posponer la
inmunizacién en pacientes con enfermedad febril o infeccidén aguda.
Advertencias y precauciones especiales de utilizacién
Trazabilidad:
Con el fin de mejorar la trazabilidad del producto medicinal bioldgico, se
debe hacer un registro cuidadoso del nombre del producto y del lote al
momento de la administracién.
Como con cualquier otra vacuna inyectable, es recomendable disponer de
supervisién y tratamiento médicos adecuado en caso de ocurrir una reaccidn
anafildctica tras la administracién de la vacuna. No administrar nunca
Influvac® Tetra debe por via intravascular bajo ninguna circunstancia.
Después o incluso antes de cualquier vacunacién, pueden darse reacciones
relacionadas con la ansiedad, incluyendo reacciones vasovagales (sincope),
hiperventilacién o reacciones relacionadas con el estrés, como una respuesta
psicdégena a la aguja. Esto puede ir acompanado de varios signos neuroldgicos

como trastornos visuales transitorios, parestesia y movimientos de las

LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL S.AS.
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 emisién: 18/03/2026

FICHA TECNICA DE PRODUCTO
INFLUVAC® TETRA - COLOMBIA

INFORMACION FARMACOLOGICA:

extremidades ténico-clénicas durante la recuperacidén. Es importante poner
los medios necesarios para evitar dafios debidos a desmayos

Como ocurre con otras vacunas administradas intramuscularmente, Influvac®
Tetra se debe administrar con precaucidén a personas con trombocitopenia o
con trastornos de la coagulacidén debido a que puede presentarse sangrado
después de la administracién intramuscular.

Influvac® Tetra no es efectivo contra todas las posibles cepas del virus de
la influenza. Influvac® Tetra estd previsto para proporcionar proteccidn
contra las cepas de virus a partir de las cuales se prepard 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 inmunosupresién enddgena o iatrogénica podria
ser insuficiente. Interferencia con pruebas seroldgicas: ver seccidén 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”.

POSOLOGIA:
SEGUN PRESCRIPCION MEDICA

VIA DE ADMINISTRACION: INTRAMUSCULAR

GRUPO FARMACOTERAPEUTICO: VACUNAS

CODIGO ATC: J07BB02

TRANSPORTE: En vehiculos 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 contaminacién y la exposicion del producto a condiciones climaticas externas
durante el transporte.

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

LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL S.AS.
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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\aboratorio

Vacuna Antitetanica

ADSORBIDA CONTRA EL TETANO Vial x 40 Ul/0.5 ml

1. DATOS GENERALES DEL PRODUCTO

Marca registrada® VACUNA ANTITETANICA (Adsorbida contra el tétano)

i : Anatoxina tetatica).Toxoide tetanico purificado
Principio Activo ((:oncentrado no men)os de 40 UI/0.5 ml
Forma Farmacéutica Suspension inyectable
Presentacidn/concentracion Vial x 40 Ul/ 0.5 ml. Caja x 10 y 48 viales.
Dimensiones Largo 37.3 mm, ancho 16.7 mm, alto 37.3 mm, peso 5.74 g
Registro sanitario INVIMA 2020MB-0014543-R1

A e ' 020046007-01 (caja por 1 vial) 020046007-02 (caja por 10 viales)
COdIgO CUM (cédigo Unico de Medicamento) 020046007-03(03]& or 48 viales)
Codigo de barras 189014150000823927
Codigo MIPRES N/A
Fabricante/pais BIOLOGICAL E. LIMITED/INDIA
Titular registro sanitario LABORATORIOS DELTA S.A.S.
Proveedor/contacto LABORATORIOS DELTA S.A.S. / (4) 3344033

Zona Franca - Rionegro bodega 150

2. CARACTERISTICAS FARMACEUTICAS

Origen del medicamento | Bioldgico

Excipientes Fosfato de aluminio (AIPO4) > 1.5 mg, preservante timerosal 0.01%
Periodo de validez 3 afnos
- Disponer de equipo de refrigeracion exclusivo para las vacunas
Condiciones de Almacenar entre 2°¢ y 8°C. No congelar ,
Almacenamiento Separar y diferenciar las vacunas con presentacion pediatrica y para adultos, asi como

las vacunas con nombres, empaques o etiquetas similares ,
Asegurar el control y registro de las temperaturas de conservacion de la cadena de frio
Evite la apertura excesiva de la puerta de los equipos de almacenamiento

FICHA FARMACOTERAPEUTICA FFT-051-V03




\aboratorio

Vacuna Antitetanica %

ADSORBIDA CONTRA EL TETANO Vial x 40 UI/0.5 ml

3. USOS CLINICOS

Clasificacion ATC
(Anatomical Therapeutic Chemical):| JO7AMO1: Toxoide tetanico.
subgrupo farmacoldgico.

Indicaciones aprobadas Inmunizacion activa contra el tétanos. Indicado para la prevencion del tétano
por Invima en todas las edades. ) i
No se recomienda su uso en ninos menores de 7 anos de edad.

Posologia: Se recomienda seguir el esquema de vacunacion en Colombia conforme a la
OMS, donde se especifica la aplicacion segun la poblacion objeto.
- Inmunizacién primaria, en personas no vacunadas previamente frente al

tétano:
Esquema de vacunacion
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 la 1ra. dosis
3ra. Dosis: 40 UI/0.5 ml 6 a 12 meses después de la 2da. dosis
Dosis de refuerzo 40 Ul/0.5 ml Cada 10 afios

Vacunacion asociada a heridas, se tendran en cuenta las siguientes
consideraciones:

« heridas menores y limpias: En personas que se sabe han completado un
ciclo primario de vacunacion antitetanica o que han recibido su ultima dosis
de refuerzo en los ultimos 10 afos, no esta recomendado revacunar ni tam-
poco la utilizacion de inmunoglobulina antitetanica. En personas que no han
completado su ciclo primario de vacunacion antitetanica, en las que se des-
conoce 0 es incierto su estado de inmunizacion, y en las que han transcurri-
do mas de 10 afos desde su ultimo refuerzo,se recomienda revacunar. no es
necesaria la administracion de inmunoglobulina antitetanica.

- heridas mayores 0 sucias: En personas que hayan completado su ciclo
primario de vacunacion antitetanica y hayan recibido ademas su ultima dosis
de refuerzo en los ultimos 5 afnos, no es necesario revacunar. En personas
que no han completado su ciclo primario de vacunacion antitetanica, y en las
que se desconoce 0 es incierto su estado de inmunizacion, ademas de la
vacunacion se administrara inmunoglobulina antitetanica. La administracion
de inmunoglobulina antitetanica se realizara en un lugar de inyeccion distin-
to del utilizado para la administracion de la vacuna.

FICHA FARMACOTERAPEUTICA FFT-051-V03




Vacuna Antitetanica

\aboratorio

ADSORBIDA CONTRA EL TETANO Vial x 40 UI/0.5 ml

3. USOS CLINICOS

Posologia:

- Para mujeres embarazadas: y mujeres en edad fértil segun Programa de
inmunizacion de toxoide de tétano de la OMS.

Precauciones

Profilaxis post exposicion de tétano: La infeccion del tétano no puede conferir
inmunidad; por lo tanto la iniciacion o la terminacion de la inmunizacion activa esta
indicada en el momento de la recuperacion de esta infeccion.

Prevencion neonatal del tétano: Si la vacunacion es requerida, se puede usar toxoi-
detetanico durante el embarazo. No se han reportado efectos teratogénicos con toxoi-
de tetanico en humanos.

Esperar hasta el segundo trimestre para administrar la vacuna del Tétano es una
precaucion razonable para minimizar los riesgos respecto a la posibilidad de reaccio-
nes adversas.

Profilaxis del tétano en manejo de heridas: El toxoide tetanico también se puede
usar profilacticamente para el manejo de heridas en personas mayores de 7 afos de
edad.

Advertencias

+ La vacuna adsorbida del tétano no se debe administrar a individuos con trombocito-

penia o que tengan algun desorden de coagulacion, que puede contraindicar la inyec-
cion intramuscular,a menos que el beneficio potencial claramente supere el riesgo de
la administracion por esta via.

Pacientes con la capacidad de respuesta inmune alterada, pueden tener una respues-
ta de anticuerpos reducida a los procedimientos de inmunizacion activa.

- La administracion de dosis de refuerzo mas 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 aplicacion de toxoide tetani-
co, usualmente tienen niveles muy altos de antitoxina tetanica en suero y no se les
debe suministrar dosis de emergencia de toxoide tetanico con una frecuencia de mas
de 10 anos, incluso si se presenta una herida mayor e infectada.

* Aplicar via intramuscular (IM) profunda en la region deltoidea (no administrar en

region glitea). NO ADMINISTRAR ViA INTRAVENOSA (IV).

Contraindicaciones

. La vacuna no debe aplicarse a personas con hipersensibilidad conocida a cualquier

componente de la vacuna.
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Vacuna Antitetanica
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ADSORBIDA CONTRA EL TETANO Vial x 40 UI/0.5 ml

3. USOS CLINICOS

Contraindicaciones

- La ocurrencia de cualquier signo neuroldgico o sintomas después de una adminis-
tracion contraindica absolutamente su uso posterior.

- La inmunizacion debe ser postergada durante el curso de cualquier enfermedad que
presente un cuadro febril o infeccion aguda.

- Una enfermedad no febril menor tal como la infeccion respiratoria superior leve, no
es una razon usual para aplazar la inmunizacion.

- La inmunizacion de rutina se debe postergar durante un brote de poliomielitis siem-
pre que el paciente no haya sufrido una lesion que incremente el riesgo del tétano.

El medico siempre debe considerar la relacion riesgo/beneficio.

Efectos adversos

Reacciones locales:
- Eritema, endurecimiento e hinchazon, son comunes después de la administracion
de toxoide tetanico.
Tales reacciones locales son usualmente auto limitadas y no requieren terapia.
- Se pueden presentar nddulo, formacion de absceso estéril o atrofia subcutanea,
en el sitio de la inyeccion.

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

- 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 neurologicas tales como convulsiones, encefa-
lopatia y varias mono y polineuropatias, incluyendo el sindrome de Guillain Barré,
después de la administracion de preparaciones que contienen antigeno de tétano.
- Se han reportado después de la administracion de preparaciones que contienen
antigeno de tétano: urticaria, eritema multiforme u otro eczema, artralgias y rara-
mente reaccion severa anafilactica (es decir, urticaria con inflamacion de la boca,
dificultad para respirar, hipotension o shock).
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Vias de administracion .

4. ASPECTOS PARA LA ADMINISTRACION SEGURA

La vacuna Antitetanica (vial 40 UI/0.5 ml) es una suspension blanquecina
lista para su uso

Debe agitarse antes de utilizarla y observar para confirmar que no ha sufrido
ninguna variacion de color ni presencia de material particulado.

Aplicar por via intramuscular (IM) profunda, solo en el deltoides. No utilizar
gluteo

NO administrar por via intravenosa (IV)

Utilice aguja N° 23 0 22

Aplicar formando un angulo de 90 grados

Explicar al usuario que en el sitio de la aplicacion se puede presentar leve
inflamacion, tumefaccion, dolor y enrojecimiento

No se debe dar masaje

No aplicar algun tipo de medicamento, emplasto, ni ungtiento topico

No administrar medicamentos sin prescripcion médica

Volumen de infusion (ml)

0.5ml

Esquema de vacunacion

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

2da. Dosis: 40 Ul/0.5 ml 1 a 2 meses después de laira. 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 afios

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 ANTITETANICA EN HERIDAS

ida limpi Herida tetanigena
Estado Herida limpia g
HEBITEL Vacuna Vacuna Inmunoglobulina (IGT)
- ' 1 dosis
No vacunado, menos 1 dosis 1 dosis 0sIs
de 3 dosis o situacion | (completar la pauta de | (completar la pauta de | €n un lugar anatomico diferente de
desconocida vacunacion) vacunacion) administracion

5. ESTUDIOS CLINICOS:

1) A Prospective, Randomised (3:1), Double Blind, Parellel Phase-1V 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-1V 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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Laboratorios Delta S.A.S. tiene disponibles los siguientes medios para reportar cualquier
EVENTO ADVERSO relacionado con nuestros medicamentos.

e Pagina web: www.labdelta.com (reporte en linea)
e Correos electronicos: dirfarmaceutico@labdelta.com, direcciontecnica@labdelta.com
o Teléfono: 3117499149 - 604 3344033

Fuentes bibliogrdficas:
Registro INVIMA, inserto, ficha técnica, estudios de calidad, estabilidad del producto,
quias y protocolos de uso; especificaciones farmacopea, entre otros.

Fecha actualizacion:
Noviembre de 2023

INFORMACION PROPIEDAD DE LABORATORIOS DELTA S.A.S.

Este documento no debe ser reproducido o divulgado a otros sin previa autorizacion de LABORATORIOS DELTA S.A.S.
El usuario se hace responsable del adecuado uso de este documento conforme a la versién vigente.
2021 Laboratorios Delta S.A.S / Todos los derechos reservados.

Linea Nacional de Servicio al Cliente: 018000413765 Linea de atencion: (57-4) 562 6141 y (57-4) 33440 33 ext. 106
delta@labdelta.com www.labdelta.com
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Prospecto: informacion para el usuario

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

Lea todo el prospecto detenidamente antes de que usted o su hijo sean vacunados, porque
contiene informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Estavacuna se le harecetado a usted o a su hijo y no debe darsela a otras personas.

- Siexperimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso sise trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

1. Qué es VARIVAX y para qué se utiliza

2. Quénecesita saber antes de que usted o su hijo reciban VARIVAX
3. Coémo usar VARIVAX

4.  Posibles efectos adversos

5. Conservacion de VARIVAX

6.

Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es VARIVAX y para qué se utiliza

VARIVAX es una vacuna que ayuda a proteger a adultos y ninos 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 nifios a partir de 9 meses de edad bajo circunstancias especiales,
como para cumplir con los calendarios nacionales de vacunacion 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 vacunacion dentro de los 3 dias tras la exposicion 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
duracion de la enfermedad. Ademas, existe informacion limitada que indica que la vacunacion hasta
5 dias después de la exposicion 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. Quénecesitasaber 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 demas componentes incluidos en la
seccion 6).

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

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



- usted o su hijo padece alguna enfermedad (como Virus de la Inmunodeficiencia Humana (VIH) o
Sindrome de Inmunodeficiencia adquirida (SIDA)) o esta tomando algiin medicamento que pueda
debilitar el sistema inmune. Que usted o su hijo reciban la vacuna dependera 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 >38,5°C; sin embargo, una fiebre inferior no es una razon por si
misma para no vacunarse.

- usted esta embarazada. Ademas, se debe evitar el embarazo durante 1 mes después de la
vacunacion.

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 1a vacunacion.

Deben tener precaucion 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 categorias:
e Individuos con un sistema inmunitario debilitado.
e Mujeres embarazadas que nunca han padecido varicela.

e Recién nacidos cuyas madres nunca han padecido varicela.
Estos individuos pueden estar en riesgo de contraer varicela de la persona que ha sido vacunada.

- siusted esta 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:

- siusted o su hijo tiene un sistema inmunitario debilitado (ej: Infeccion por el VIH). Usted o su
hijo debe ser vigilado estrechamente ya que la respuesta a la vacunacion puede no ser suficiente
para asegurar una proteccion frente a la enfermedad (ver seccion 2 “No use VARIVAX si”)

Uso de VARIVAX con otros medicamentos (u otras vacunas):

Informe a su médico o farmacéutico siusted o su hijo esta 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 podra aconsejarle si se puede administrar o no. VARIVAX puede administrarse al mismo
tiempo que las siguientes vacunaciones rutinarias en la infancia: vacuna frente al sarampion,
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 debera retrasar la vacunacion al menos 5 meses después de transfusiones de sangre o plasma o la
administracion de inmunoglobulina normal humana (una solucion estéril de anticuerpos producidos
naturalmente a partir de sangre humana de donantes) o de inmunoglobulina de varicela-zoster (IGVZ).

Después de la vacunacion 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 deberan evitar los productos que contengan aspirina (salicilatos) durante
las 6 semanas siguientes a la vacunacion con VARIVAX, ya que puede causar una grave enfermedad
llamada sindrome de Reye que puede afectar a todos los 6rganos del cuerpo.



Embarazo y lactancia
VARIVAX no se debe administrar a mujeres embarazadas.

Si usted esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion
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 vacunacion.
Durante este tiempo se debe utilizar un método anticonceptivo efectivo para evitar el embarazo.

Informe a su médico siestd usted en periodo de lactancia o piensa dar el pecho. Su médico decidira si
debe usted recibir VARIVAX.

Conduccion y uso de maquinas

No hay informacion que sugiera que VARIVAX pueda afectar su capacidad para conducir o utilizar
maquinas.

3. Coémo usar VARIVAX
VARIVAX debe administrarse por su médico o profesional sanitario.

VARIVAX debe administrarse mediante inyeccion como se detalla a continuacion:

° Bebés de 9 a 12 meses de edad:
En circunstancias especiales (para cumplir con los calendarios nacionales de vacunacion o en
situaciones de brote epidémico de varicela), VARIVAX se puede administrar entre los 9y
12 meses de edad. Para asegurar una 6ptima proteccion frente a la varicela se necesitan dos
dosis de VARIVAX que deben ser administradas después de un intervalo minimo de 3 meses.
. Nifios de 12 meses a 12 afios de edad:
Para asegurar una 0ptima proteccion frente a la varicela, se deben administrar dos dosis de
VARIVAX con un intervalo minimo de 1 mes.
. Nifios de 12 meses a 12 afos de edad con VIH asintomatico:
VARIVAX debe administrarse en dos dosis mediante inyeccion con un intervalo de 12 semanas.
Pregunte a su médico para mas informacion.
. Adolescentes a partir de 13 afios de edad y adultos:
VARIVAX se administra en dos dosis mediante inyeccion. La segunda dosis debera
administrarse de 4 a 8 semanas después de la primera dosis.

El nimero de dosis y el momento en que deben ser administradas sera determinado por su médico en
base a las recomendaciones oficiales.

VARIVAX no debe administrarse a nifios menores de 9 meses de edad.

VARIVAX debe inyectarse en el misculo o bajo la piel, bien en la region externa del muslo o en la
parte superior del brazo. Habitualmente para inyecciones en el musculo, se prefiere la region del
muslo en nifios pequefios mientras que para individuos mas mayores el lugar de inyeccion preferido es
la region superior del brazo.

Si usted tiene alglin trastorno de la coagulacion de la sangre o niveles bajos de plaquetas en sangre, la
inyeccion se realizara bajo la piel.

Su médico o profesional sanitario deberan asegurarse de que VARIVAX no se inyecta en el torrente
sanguineo.



Si usa mas VARIVAX del que debiera

La sobredosis es muy improbable debido a que la vacuna se presenta en viales de dosis Unicay se
administra por un médico o profesional sanitario.

Si piensa que ha olvidado una dosis de VARIVAX

Contacte con su médico, quien decidira 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), podria ocurrir una reaccion
alérgica grave que puede incluir hinchazon facial, presion sanguinea baja y dificultad para respirar con
o sin erupcion. Habitualmente estas reacciones se producen muy pronto tras la inyeccion. Siobserva
alguno de estos sintomas u otros sintomas graves tras la vacunacion, debe buscar atencion médica de
manera inmediata.

Informe a su médico siobserva cualquiera de los siguientes efectos adversos raros o muy raros:

" cardenales o facilidad para sangrar mayor de la normal; manchas del tamafio de la cabeza de un
alfiler bajo la piel, planas, de color rojo o pirpura; palidez intensa.
. erupcion intensa en la piel (tlceras 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 caray en el resto del cuerpo) (Sindrome de Stevens-
Johnson; eritema multiforme)

. debilidad muscular, sensaciones andmalas, hormigueo en los brazos, piernas y parte alta del
cuerpo (Sindrome de Guillain-Barré)

= fiebre, mareos, vomitos, dolor de cabeza, torticolis y sensibilidad a la luz (meningitis)

. accidente cerebro vascular

. ataques (convulsiones) con o sin fiecbre

Se han observado los siguientes efectos adversos:

Reacciones muy frecuentes (notificadas en mas de 1 de cada 10 individuos):

. fiebre
. enrojecimiento de la piel en el lugar de la inyeccion, dolor/sensibilidad al tacto/molestias e
hinchazoén

Reacciones frecuentes (notificadas en menos de 1 de cada 10 pero mds de 1 de cada 100 individuos):

" infeccion del tracto respiratorio superior (nariz, garganta y vias respiratorias)
. irritabilidad

. erupcion, erupcion tipo sarampion/rubéola/varicela

. erupcion en el lugar de la inyeccion, picor en el lugar de la inyeccion

Reacciones poco frecuentes (notificadas en menos de 1 de cada 100 pero mas de 1 de cada
1.000 individuos):

] dolor de cabeza, somnolencia

. secrecion y picor en los 0jos con costras en los parpados (conjuntivitis)

. tos, congestion nasal, congestion en el pecho, goteo de nariz, pérdida de apetito, gripe
. dolor en el estomago con vomitos, calambres, diarrea causada por un virus

. diarrea, vomitos (gastroenteritis)

. infeccion en el oido, dolor de garganta

. llanto, incapacidad para dormir, alteraciones del suefio



. erupcion tipo varicelosa causada por un virus (varicela), enfermedad causada por un virus,
inflamacion de la piel, dermatitis del pafial, enrojecimiento de la piel, erupcion del sudor o
sarpullido por el calor, ronchas

. debilidad/fatiga, sensacion general de malestar, reaccion en el lugar de la inyeccion incluyendo
erupcion en forma de ronchas, entumecimiento, sangrado, cardenales, endurecimiento de una
pequena area de la piel, sensacion de calor, calor al tacto

Reacciones raras (notificadas en menos de 1 de cada 1.000 pero mas de 1 de cada 10.000 individuos):

. glandulas inflamadas, cardenales o facilidad para sangrar mayor de la normal

. ausencia de emociones, nerviosismo, agitacion, aumento de las horas de suefio, suefios
anormales, cambios emocionales, alteraciones en la marcha, convulsiones con fiebre, temblores

. hinchazon del parpado, irritacion del ojo

. dolor de oido

. sensacion de congestidn nasal a veces con dolor punzante y presion facial o dolor (sinusitis),

estornudos, goteo de nariz (rinitis), congestion pulmonar, sangrado de nariz, respiracion
sibilante, hinchazon de los bronquios (bronquitis), infeccion pulmonar, infeccion pulmonar
grave con fiebre, escalofrios, tos, congestion y falta de respiracion (neumonia)

. llagas blancas en la boca (infeccion fingica), enfermedad tipo gripal, lesion tipo
mordedura/picadura no venenosa

. dolor de estomago, malestar en el estomago y sensacion de enfermedad, excesiva acumulacion
de gases en el estobmago, sangre en las heces, tlceras bucales

. rubor, vesiculas, alteraciones en la piel e infecciones (incluyendo acné, cardenales, herpes
labial, eczema, ronchas, sarampion y quemaduras solares)

] dolor osteomuscular, dolor muscular, dolor en la cadera, pierna o cuello, rigidez

. sangrado o extravasacion

. reacciones en el lugar de la inyeccion incluyendo cambio en el color de la piel, trauma,

aspereza/sequedad, hinchazon de los labios

Los efectos adversos que han sido notificados durante la comercializacion de VARIVAX incluyen:

. enfermedades que afectan al sistema nervioso (cerebro y/o médula espinal), musculos faciales
caidos, parpado caido en un lado de la cara (paralisis de Bell), alteraciones en la marcha,
mareos, hormigueo o entumecimiento en manos y pies

. herpes zoster, dolor de garganta (faringitis), manchas de color morado o rojo-marron visibles a
lo largo de la piel (ptrpura de Henoch-Schonlein), infecciones bacterianas secundarias de la piel
y tejidos blandos incluido impétigo y celulitis, varicela, anemia aplasica, que puede incluir
cardenales o sangrado con més facilidad de lo normal; manchas del tamafio de la cabeza de un
alfiler bajo la piel, planas, de color rojo o purpura; palidez intensa

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso sise

trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos

directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de VARIVAX
Mantener esta vacuna fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice esta vacuna después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

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


https://www.notificaram.es/

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies nia la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a
proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional
Composicion de VARIVAX

Fl 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 minimo de 1.350 UFP (unidades
formadoras de placa) del virus de la varicela (cepa Oka/Merck).

Los demas excipientes son:

Polvo:

Sacarosa, gelatina hidrolizada, urea, cloruro de sodio, L-glutamato monosodico, fosfato de disodio
anhidro, fosfato dihidrogeno 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 liquido transparente e
incoloro en una jeringa precargada. El producto esta disponible en envases de 1 6 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 presentacion sin aguja puede contener
ademas 2 agujas separadas.

Puede que no estén comercializados todos los tamafios de envases
Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacion de comercializacion
Merck Sharp & Dohme de Espaiia, S. A.

Josefa Valcarcel, 38

28027 Madrid

Tel.: 91 3210600

Responsable de la fabricacion
Merck Sharp & Dohme
Waaderweg 39 PO Box 581
2031 BN 2003 PC (Paises Bajos)

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con
los siguientes nombres:

VARIVAX
Alemania; Estonia; Grecia; Espafia; Francia; Irlanda; Italia; Chipre; Letonia; Lituania; Hungria; Malta;
Noruega; Austria; Portugal; Eslovenia; Eslovaquia; Finlandia; Suecia; Reino Unido;



PROVARIVAX
Bélgica; Dinamarca; Luxemburgo; Paises Bajos

Fecha de la tltima revision de este prospecto: 12/2017

La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la
Agencia Espaiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/

Esta informacion est4 destinada tinicamente a profesionales del sector sanitario:
Instrucciones
Normas para la preparacion de la vacuna

Los medicamentos para la administracion parenteral deben ser inspeccionados visualmente para
detectar cualquier particula extrafia y decoloracion antes de la administracion.

La vacuna reconstituida no debe usarse si se observa cualquier particula o sila apariencia no es un
liquido transparente, incoloro a amarillo palido.

La vacuna no debe mezclarse con otros medicamentos.
El polvo de la vacuna tiene que reconstituirse con el disolvente que se proporciona.

Si esta utilizando las presentaciones que contienen la jeringa precargada de disolvente sin aguja
acondicionada con dos agujas separadas, una aguja debe utilizarse para la reconstitucion y la otra para
la administracion. 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 via
intramuscular o subcutanea.

Evitar el contacto con desinfectantes durante la preparacion de la vacuna.
Para la reconstitucion de la vacuna se recomienda el uso solo del disolvente que se proporciona en la
jeringa precargada ya que esta exento de conservantes u otras sustancias antivirales que pueden

mactivar el virus de la vacuna.

Es importante utilizar una jeringa y una aguja estériles diferentes para cada paciente con el fin de
prevenir la transmision de agentes infecciosos de una persona a otra.

La vacuna debe administrarse inmediatamente después de su reconstitucion para mantener su
potencia.

Desechar la vacuna sino se utiliza durante los 30 minutos siguientes a su preparacion.
No congelar la vacuna reconstituida.


http://www.aemps.gob.es/
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

AUTORIZACION No. 2023001136

EL SUSCRITO DIRECTOR TECNICO DE LA DIRECCION DE OPERACIONES SANITARIAS DEL
INVIMA EN EJERCICIO DE LAS FACULTADES OTORGADAS EN EL DECRETO 2078 DE 2012
Una vez, estudiada la solicitud presentada por la empresa:
LABORATORIOS BAGO DE COLOMBIA S.A.S
(Calle 4 No 2 Este 00, Parque Industrial K-2 Bodega 12, Chia, Cundinamarca, bagocol@bago.com.co)
CONCEDE AUTORIZACION SANITARIA DE IMPORTACION A
RADICACION: 20231278970 FECHA RADICACION: 31/10/2023

Para la importacién del siguiente Medicamento como Vital No Disponible segun Decreto 481 de 2004
Articulo 10°, el cual sera utilizado para mas de un paciente:

FECHA DE

NOMBRE IUM LOTE No VENCIMIENTO

CANTIDAD

HEPATITIS B VACUNA
(ANTIGENO PURIFICADO) M%O(OQ)U(.!:IXI DA
20meg/mi (una (1) dosis) | 1H1030341000101 | 0343Q006C | Abrii2026 | U290) SAWAS
SUSPENSION SRS
INYECTABLE

LABORATORIO FABRICANTE: SERUM INSTITUTE OF INDIA PVT. LTD, ubicado en 212/2 Hadapsar,
Pune 411028, Dist - PUNE-ZONE 3, Maharashtra State, India.

IMPORTADOR: LABORATORIOS BAGO DE COLOMBIA S.A.S con domicilio en Chia, Cundinamarca

Se expide autorizacion de acuerdo al Decreto 481 de 2004 Articulo 10°. / Incluido en el Listado de
Medicamentos Vitales No Disponibles por la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos
de la Comisién Revisora del INVIMA actualizado a la fecha de octubre de 2023.

Es importante tener en cuenta que:

Segun lo indicado en el articulo 11 del Decreto 481 de 2004, en el caso de los medicamentos vitales no
disponibles, importados en cantidades comerciales, el importador debera colocar un sello visible donde
se exprese "medicamento vital', nombre y ubicacion del distribuidor autorizado. Si el etiquetado no
cuenta con la informacion requerida desde el origen, el acondicionamiento deberan realizarlo en un
establecimiento autorizado por el Invima.

Asi mismo, y de acuerdo con lo establecido en el Articulo 5 del Decreto 481 de 2004, se informa que los
beneficios concedidos a los medicamentos vitales no disponibles de que trata el citado Decreto
subsistiran mientras estos conserven su condicién de medicamento vital no disponible. Quiere decir lo
anterior que, en caso de ser excluido el medicamento aqui autorizado del listado de medicamentos vitales
no disponibles, el mismo ya no podra ser importando en calidad de Vital no disponible y el interesado en
importar el medicamento, debe dar cumplimiento a cada uno de los requisitos exigidos en la normatividad
sanitaria vigente que regula la materia. En caso de contar con remanentes, es decir, medicamento que

Pagina 1 de 3

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima www.invima.gov.co

Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 ; "
(60)(1) 742 2121 - Bogota @Invimacolombia @ © @



COLOMBIA

POTENCIA DE LA

VIDA INVIMA | Te Acompania

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

AUTORIZACION No. 2023001136

fue importado previo a la exclusion del listado, deberan informar esta situacion al Invima a través del

correo vitalesnodisponibles@invima.gov.co.

Ademas, el importador debera dar cumplimiento a lo contemplado en la circular DG-100-00022-13
Autorizacion De Importacion De Medicamentos Vitales No Disponibles Para Mas De Un Paciente. Por lo
anterior, el importador debera mantener la informacién y documentacion sobre la distribucién de los
medicamentos autorizados, que permita realizar la adecuada trazabilidad de los mismos en el caso de
ser necesario dentro del desarrollo de los programas de vigilancia y control de competencia del Invima
(Articulo 13 Decreto 481 de 2004). El incumplimiento del objeto y de cualquiera de las disposiciones del
Decreto 481 de 2004, dara lugar a la aplicacion de las sanciones previstas en el Decreto 677 de 1995.

A modo informativo se recomienda que revisen la Circular 06/2018 de la Comisién Nacional de Precios
de Medicamentos y Dispositivos Médicos "Por la cual se establece el nuevo anexo técnico para realizar
el reporte de informacién al Sistema de Informacion de Precios de Medicamentos -SISMED y se dictan
otras disposiciones" por la obligatoriedad que tienen de iniciar reporte al SISMED de las ventas de
medicamentos importados en calidad de vitales no disponibles, a partir del 1 de enero de 2020 con la
informacion del ultimo trimestre de 2019.

Los productos bioldgicos que van a comercializar en el Pais deben ser evaluados por el Laboratorio de
Productos Biolégicos dando cumplimiento al ARTICULO 25 DEL DECRETO 1782 DE 2014 siguiendo los
lineamientos de la GUIA DE LIBERACION DE LOTES DE VACUNAS, HEMODERIVADOS Y SUEROS
DE ORIGEN ANIMAL (SUERO ANTIOFIDICO) la cual se encuentra publicada en la pagina web del
Invima https://www.invima.gov.co/web/guest/laboratorios-y-control-de-calidad. Para los casos que les
aplica exencion de liberacion de lote deben allegar como minimo el protocolo resumido de produccién
para ser evaluado por el Laboratorio de Productos Biol6gicos y el LPB define si requiere muestras para el
analisis... Para todos los productos exentos, su comercializacion no estara condicionada al concepto
emitido por el Grupo de Laboratorio de Productos Bioldgicos, sin embargo, si durante el proceso de
evaluacién se encuentra alguna inconsistencia que afecten la calidad del producto podran tomarse las
medidas regulatorias a que haya a lugar.

Por ultimo, se informa que la IPS / EPS sera la encargada de realizar la notificacion en VigiFLow®© de
cualquier evento adverso que se presente con el (los) medicamento(s) autorizado(s), de acuerdo con los
lineamientos del Programa nacional de Farmacovigilancia y deberan poner esta situacién en
conocimiento del importador autorizado para que aplique las acciones correspondientes. Igualmente, el
importador autorizado debe estar atento a los requerimientos de Invima, segun la situacion de seguridad,
para ampliar informacion del evento adverso y proporcionar su analisis de cara al producto, evaluar su
causalidad y efectuarse el cierre del reporte.

Esta autorizacion constituye un prerrequisito para su posterior presentacion ante la Ventanilla
Unica de Comercio Exterior (VUCE) del INVIMA, que emitird un concepto final acerca del Visto
Bueno de Importacién.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Pagina 2 de 3
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima www.invima.gov.co
Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 @Invimacolombia @ © @

(60)(1) 742 2121 - Bogots



COLOMBIA
POTENCIA DE LA

INViMa | Te Acompaiia
V| DA Republica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

AUTORIZACION No. 2023001136
Valido unicamente el original.
La presente autorizacion se expide en Bogota D.C., el 8 de Noviembre de 2023 .
Contra el presente acto procede recurso de reposicion ante el Director de Operaciones Sanitarias dentro

de los diez (10) dias habiles siguientes a la fecha de la notificacién en los términos y condiciones
sefialados en el articulo 74 y ss de la Ley 1437 de 2011.

“La impresién en soporte cartular (papel) es una reproducciéon del documento original que se
encuentra en formato electrénico digitalmente, cuya representacion digital goza de plena
autenticidad, integridad y no repudio, en cumplimiento de la ley 527 de 1999 (Articulos 6 a 13 y 28)
y de la ley 962 de 2005 (Articulo 6)”

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

~ SANDRA PATRICIA C}()MEZ MONTOYA
DIRECTOR TECNICO DE LA DIRECCION DE OPERACIONES SANITARIAS
Proyecto: Legal: agaitanm, Técnico: Iposadap Revisé: cordina_operaciones

Validez

Colombia
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5/7/2021 Oficina Virtual Invima

Oficina
Virtual

Invima

Oficina Virtual Invima

Oficina Virtual Invima - Atencién al Ciudadano Invima > Oficina Virtual Invima > Tu ticket

Detalles del ~ Actualizar esta
VARIVAX® VACUNA DE VIRUS ATENUADOS VIVOS DE Ticket pagin
VARICELA
ID de M7R-ZG7-YRJB
Nombre: MERCK SHARP AND DOHME seguimiento:
E-mail: CORA.COLOMBIA.GRAGCM@MERCK.COM = Ticket Numero: 163045
Fecha de creacién:2021-05-04 08:39:58 Estado del ticket: Resuelto
A continuacion, por favor declare el grupo al cual pertece: Creado en: 2021-05-04 08:39:58
Tipo de Tramite_Medicamentos: Renovacién
Tipo de Tramite Investigacion Clinica: Actualizado: 2021-05-07 17:09:03
Tipo de Tramite_exencion de pago de tarifa:
Nombre de Titular, Representante legal o Apoderado: SILVIA GAVIRIA Categoria: Medicamentos - TECNICO
Numero de cédula: 21480218
Razon Social: MERCK SHARP & DOHME Respuestas: 6

NIT: 860002392-1

Forma de Pago: PSE

Nudmero de Consignacién: 918085502

Valor de Consignacion: 70507958

Direccién: CALLE 127A # 53A-45 TORRE 3 PISO 8
Departamento: DISTRITO CAPITAL

Ciudad: BOGOTA

Numero de Expediente: 20087287

Numero de Folios: 2635

Numero telefénico: 3002701073

Buenos dias, Adjunto la renovacién completa de la vacuna Varivax.
Agradezco nos permitan la radicacién por esta via, debido a que por las
politicas de confidencialidad de la compania, no es posible utilizar
plataformas para compartir archivos como OneDrive, Dropbox, etc.
Gracias de antemano.

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

De acuerdo a los requerimientos de la Ley 1581 de 2012 y a lo establecidoen la
politica de tratamiento y Proteccién de datos personales, mediante el registro
de sus datos personales en el presente formulario usted autoriza al Invima para

https://app.invima.gov.co/oficina_virtual/ticket.php 1/4
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la recoleccién, almacenamiento y uso de los mismos con la finalidad de
adelantar el tramite de su solicitud. Si

»

DOSSIER_RENOVACION_VARIVAX_PRIMERA_PARTE_FOLIOS_1_198.pdf

»

DOSSIER_RENOVACION_VARIVAX_SEGUNDA_PARTE_FOLIOS_199_899.pdf

»
DOSSIER_RENOVACION_VARIVAX_TERCERA_PARTE_FOLIOS_900_1339.pdf

» @

DOSSIER_RENOVACION_VARIVAX_CUARTA_PARTE_FOLIOS_1340_2635.pdf

S o

\J

Respuesta de : Invima » 2021-05-04 12:28:48 @

Por favor enviar formulario de informaciéon general para solicitud o
renovacioén de registros sanitario de medicamentos biolégicos en formato
PDF.

Oficina de Atencion al Ciudadano

Invima

;Estarespuesta le fue til? Si | No

Respuesta de : MERCK SHARP AND DOHME » 2021-05-04 13:04:10 =

Buenas tardes equipo Invima,

Mil gracias por su correo. Adjunto el formulario en word y en PDF de
acuerdo con su peticion.

Cordialmente,

Angela Gonzélez

» @ ASS-RSA-FM110-1.doc
» @ ASS-RSA-FM110-1.pdf

Respuesta de : Invima » 2021-05-05 20:34:08 ]

El formulario debidamente diligenciado.

FORMATO GENERAL PARA SOLICITUDES DE PRODUCTOS
BIOLOGICOS

Codigo:ASS-RSA-FM113 Version: 03 Fecha de Emision:03/03/2020

https://app.invima.gov.co/oficina_virtual/ticket.php 2/4
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Es obligatorio para solicitud de registro nuevo o renovaciéon de
medicamentos bioldgicos
Oficina de Atencion al Ciudadano
Invima

;Estarespuesta le fue til? Si | No

Respuesta de : MERCK SHARP AND DOHME » 2021-05-06 17:15:31 @
Buenas tardes equipo Invima,

Adjunto el Formato ASS-RSA-FM113 Version: 03 Fecha de
Emision:03/03/2020, debidamente diligenciado.
Gracias por su ayuda.

Respuesta de : MERCK SHARP AND DOHME » 2021-05-07 08:27:51 =
Buenos dias, Adjunto nuevamente el formulario, veo que no cargo en el
mensaje anterior. Gracias de antemano por su valiosa ayuda.

» @ ASS-RSA-FM113-1.pdf

Respuesta de : Invima » 2021-05-07 17:09:03 =

Nos permitimos informarle que su solicitud del tramite cumple con los
requisitos minimos para la radicacion, por consiguiente ha ingresado a

nuestro sistema de Registros Sanitarios - Invima, asi:

Numero de Radicado: 20211090104

Llave: 593070

Si Usted desea realizar el seguimiento a su tramite, puede ingresar a
nuestra pagina Web, en la ruta: http://www.invima.gov.co / tramites y

servicios / tramites en linea. Tenga en cuenta que si no cuenta con el

usuario podra crearlo en este mismo enlace.

https://app.invima.gov.co/oficina_virtual/ticket.php
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;Estarespuesta le fue til? Si | No

https://app.invima.gov.co/oficina_virtual/ticket.php 4/4
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Oficina
Virtual

Invima

Oficina Virtual Invima

Oficina Virtual Invima - Atencién al Ciudadano Invima > Oficina Virtual Invima > Tu ticket

Detalles del ~ Actualizar esta
VARIVAX® VACUNA DE VIRUS ATENUADOS VIVOS DE Ticket pagina
VARICELA
ID de M7R-ZG7-YRJB
Nombre: MERCK SHARP AND DOHME seguimiento:
E-mail: CORA.COLOMBIA.GRAGCM@MERCK.COM r=: Ticket Numero: 163045
Fecha de creacion:2021-05-04 08:39:58 Estado del ticket: Nuevo
Tipo de Tramite_Medicamentos: Renovacién Creado en: 2021-05-04 08:39:58
Nombre de Titular, Representante legal o Apoderado: SILVIA GAVIRIA
Ndmero de cédula: 21480218 Actualizado: 2021-05-04 08:39:58
Razén Social: MERCK SHARP & DOHME
NIT: 860002392-1 Categoria: Medicamentos y Productos
Forma de Pago: PSE Biologicos
Numero de Consignacion: 918085502
Valor de Consignacién: 70507958 Respuestas: 0

Direccion: CALLE 127A # 53A-45 TORRE 3 PISO 8
Departamento: DISTRITO CAPITAL

Ciudad: BOGOTA

Numero de Expediente: 20087287

Numero de Folios: 2635

Numero telefénico: 3002701073

Cambiar estado:

Buenos dias,

Adjunto la renovacion completa de la vacuna Varivax. Agradezco nos
permitan la radicacion por esta via, debido a que por las politicas de
confidencialidad de la compania, no es posible utilizar plataformas para

compartir archivos como OneDrive, Dropbox, etc. Gracias de antemano.

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

De acuerdo a los requerimientos de la Ley 1581 de 2012y a lo establecido en la
politica de tratamiento y Proteccién de datos personales, mediante el registro
de sus datos personales en el presente formulario usted autoriza al Invima para
la recoleccién, almacenamiento y uso de los mismos con la finalidad de
adelantar el tramite de su solicitud. Si

https://app.invima.gov.co/oficina_virtual/ticket.php 1/2
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»

@
DOSSIER_RENOVACION_VARIVAX_PRIMERA_PARTE_FOLIOS_1_198.pdf
» @
DOSSIER_RENOVACION_VARIVAX_SEGUNDA_PARTE_FOLIOS_199_899.pdf
» @
DOSSIER_RENOVACION_VARIVAX_TERCERA_PARTE_FOLIOS_900_1339.pdf
» @

DOSSIER_RENOVACION_VARIVAX_CUARTA_PARTE_FOLIOS_1340_2635.pdf

https://app.invima.gov.co/oficina_virtual/ticket.php 2/2



9/3/2021 Bienvenido al Sistema de Tramites en Linea INVIMA

0D

error actual:-->SUCCESS

Pago Electrénico de Tarifas - Datos de la Transaccién

Puede usar la transaccion para radicar tramite

155.91.45.238

830.000.167-2

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

vasqmagd

918085502

70,507,958.00

2021/03/09

BANCOLOMBIA

20210309130147272

10063

1

TRANSACCION APROBADA

8600023921

Pago Tarifa

918085502

[ Imprimir ] [ Regresar a Tramites en Linea ]
Revise el estado de su cuenta bancaria para confirmar el debito del valor de la transaccion

https://sivicos.invima.gov.co/pse/proceso/revisor.jsp?traza=918085502&tarifa=10063&banco=1007&nombre_banco=BANCOLOMBIA&nit=860002392... 11/1



REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES

ASEGURAMIENTO SANITARIO ASOCIADOS

FORMATO DE PRESENTACION DE SOLICITUD UNIFICADA DE EVALUACION

FARMACOLOGICA Y REGISTRO SANITARIO O RENOVACION PARA

MEDICAMENTOS BIOLOGICOS

Cédigo: ASS-RSA-FM110 Versién: 02 Fecha de Emisién: 25/11/2019

Péagina 1 de 25

Ciudad y Fecha de presentaciéon: Bogota, Abril 2021

Espacio para adhesivo de
radicado INVIMA

AUTORIZO AL INVIMA A REALIZAR LA NOTIFICACION DE MANERA ELECTRONICA DE ACUERDO CON LOS
ARTICULOS 54 Y 56 DE LA LEY 1437 DE 2011 AL CORREO ELECTRONICO SUMINISTRADO EN ESTE
FORMULARIO (Ver condiciones)

(X)Si

Correo electronico de notificacion: cora.colombia.gragcm@merck.com

Tipo de solicitud

Seleccione

Registro sanitario nuevo para una molécula nueva

Registro sanitario nuevo para una nueva asociacion, nueva forma farmacéutica o nueva
concentracion

Registro nuevo de productos que ya se encuentra incluido normas

Renovacion del Registro sanitario

X

Tipo de producto

Seleccione

Bioldgico (obtenido de fuentes naturales)

Biotecnolégico (obtenido de procesos de hibridroma, ADN recombinante)

Biologico/Radiofarmaco

Biotecnolégico/Radiofarmaco

X

Subclasificacién del producto

Seleccione

Hemoderivados

Insulinas y analogos

Gonadotropinas y anélogos

Heparinas y relacionados

Somatropinas

Interferones

Eritroproyetinas y analogos

Insulinas

Derivados de animales

Sueros y toxinas

Enzimas

ADN recombinante

Otros, cual? Vacuna

Respetado usuario tenga en cuenta seleccionar una Unica opcion, la que mas se ajusta a su producto

Respuesta a requerimiento/auto:

Auto No.:

NA Fecha del Auto: NA

Acta No.

NA Numeral y afio NA

Via de presentacion de la informacion

Via

Seleccionar

Expediente completo

X

Comparabilidad

NA

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

Medicamento de referencia, Art. 3.2 del Decreto 1782/14 (Este espacio es obligatorio diligenciarlo para los

interesados que seleccionen la via de la comparabilidad y la comparabilidad abreviada. Debe emplearse un Unico

producto como referencia o comparador)

Justificacion de la via seleccionada y producto comparador (Este espacio es obligatorio diligenciarlo para los

interesados que seleccionen la via de la comparabilidad y la comparabilidad abreviada)

1. MODULO 1: INFORMACION GENERAL Y ADMINISTRATIVA

1.1 Informacion de la transaccidn bancaria (espacios grises exclusivos a ser diligenciado por Invima)

Observacion

Verificacion

SI NO

Cddigo tarifario: 1006-3

Comprobante Numero y folio 918085502 Folio 1

Valor: 70.507.958

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

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

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

item

Folio

Verificacion

Sl

NO

Cuando el titular de la marca con la cual se comercializara el producto sea un tercero
debera adjuntarse la autorizacién para el uso de la misma al titular del registro sanitario.
Articulos 31y 24, literal h.

35-38

Nombre o Razén Social del titular del Registro Sanitario. Articulos 31y 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 fabricacion se ajustan a las BPM aceptadas en el pais fabricante, es
obligatorio allegarlo SOLO Si el fabricante no ha sido visitado por el INVIMA. Decreto
549 de 2001, Decreto 162 de 2004 y Decreto 677 de 1995, articulo 31, paragrafo
segundo.

43-129

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

130-150

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

NA

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

Autorizacién expresa del fabricante y/o titular del producto al titular del Registro Sanitario
para importar, comercializar y vender el producto, segun sea el caso. Articulo 31, literal
b

158-160

Contratos de acondicionamiento local, de estabilidad o control de calidad

161-240

Solicitud del numero del IUM para cada presentacién comercial

NA
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Folio certificado Verificacion
) ) y de BPM Si No
Fabricante Nombre -Direccidon

Fabricante del principio activo

1. Merck Sharp & Dohme Corp. 44-56
770 Sumneytown Pike
\West Point, PA, Pennsylvania, 19486-0004, Estados Unidos

Fabricante del granel

NA
NA

Envasador

1. Merck Sharp & Dohme Corp. 44-56
770 Sumneytown Pike
\West Point, PA, Pennsylvania, 19486-0004, Estados Unidos

2. Merck Sharpe & Dohme Corp.
5325 Old Oxford Road 57-69
Durham, North Carolina, 27712, Estados Unidos

Fabricante de producto
terminado

1. Merck Sharp & Dohme Corp. 44-56
770 Sumneytown Pike
\West Point, PA, Pennsylvania, 19486-0004, Estados Unidos

2. Merck Sharpe & Dohme Corp.
5325 Old Oxford Road 57-69
Durham, North Carolina, 27712, Estados Unidos

Fabricante del solvente

JERINGA 70-82
1. Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG
Schitzenstrasse 87

88212 Ravensburg

IAlemania

VIAL

2.Patheon Manufacturing Services LLC
5900 Martin Luther King Jr. Highway 83-93
Greenville, North Carolina, 27834
Estados Unidos

3. Jubilant Hollisterstier Services LLC 94-104
3525 North Regal Street
Spokane, Washington, 99207
Estados Unidos

IAcondicionador

1. Merck Sharp & Dohme BV 105-119
\Waarderweg 39

Haarlem 2031 BN, 2003 PC
Holanda

2. Suppla S.A. 120-125
Km 1, Via La Funzhe costado oriental,Via Funza-Cota, Bodega
39 (Parque Industrial ZOL)

Funza — Cundinamarca, Colombia.

3. Suppla S.A.
150 metros delante de la Glorieta de Siberia Via Cota, CLIS 126-129
Bodega 55

Cota -Cundinamarca, Colombia
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Respetado usuario tenga en cuenta que:

» Los documentos publicos provenientes del exterior deben cumplir con lo establecido en el Cddigo General del proceso, Articulo 251
(traducidos al espafiol y, apostillados, para paises que se encuentren en el convenio de la Haya o consularizados y legalizados, para
los demas paises) y tendran la vigencia que el mismo documento especifique. En caso que el documento no establezca dicho término,
este se entendera de un (1) afio a partir de la fecha de expedicién del mismo.

Resumen de las caracteristicas del producto y etiquetas

* Tenga en cuenta que para la concesion o Renovacion de un Registro Sanitario de Medicamento, el (los) fabricante (s) debe(n) contar
con Buenas Practicas de Manufactura Vigentes que faculten la elaboracion del mismo, en las condiciones que éste requiera (Por
ejemplo: Areas especiales). Adicionalmente, debe cumplir con lo establecido por el Decreto 549 de 2001 y el Decreto 162 de 2004.

1.3. Proteccion de datos no divulgados. (Tener en cuenta lo establecido en el Decreto 2085 de 2002)

item Folio Verificacion
Sl NO

Solicitud expresa de la proteccion de datos NA
Autorizacion expresa del uso de la informacion si esta corresponde a una razén social NA
diferente del titular.
Justificacion del Esfuerzo considerable NA
Relacion de estudios que contienen informacion no divulgada a proteger.

Titulo del estudio Folio
NA NA
NA NA
NA NA

1.5. Resumen de las caracteristicas 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.

Composicion (Férmula Cuali-cuantitativa)

(La formula debe expresarse acorde al estdndar de datos At ool Cuncti . 4 Soecificati
P . - . t t t t
y contener el APl y excipientes en denominacion DCI) Ingredients iy unetion - Testsand Speclications
(La férmula cuali — cuantitativa debe ser Unica, podra cobijar Li J L
. . . A . ive attenuate: 1,350 PFU | Immunogen Internal specifications
varias presentaciones si la concentracion final en mg/mL es la misma) !
Oka/MerckVaricella
Virus
Inactive Targeted Function Tests and Specifications®
Ingredients Quantity/Dose®
Sucrose 17mg Stabilizer Complies with USP and Ph.
Eur. Test specifications
Gelatin® 8.3mg Stabilizer See Section 3.2.P.4.2.1 for
(hydrolyzed porcine) tests and specifications
Urea 3.5mg Stabilizer Complies with USP and Ph.
Eur. test specifications
Sodium Chloride 2.1mg Stabilizer | Complies with USP and Ph.
Eur. test specifications
. Complies with USP test
Monosodium L- 0.33mg Stabilizer specifications
Glutamate®
Sodium Phosphate 0.30 mg Buffer Complies with USP and Ph.
Dibasic Eur. test specifications
Potassium 53 ug Buffer Complies with Ph. Eur. test
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Phosphate specifications
Monobasic
Potassium Chloride 53 ug 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.
¢ 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

Linea celular en donde se produce (Si aplica) NA
ATC JO7BKO1
Forma Farmacéutica, Articulos 31y 22, literal b. Polvo liofilizado

1. Caja por un vial con tapén butilo gris y sello de aluminio
mas flip off con botdn plastico magenta conteniendo el
liofilizado + vial de vidrio con diluente agua + inserto.

2. Caja por un vial con tapon butilo gris y sello de aluminio
mas flip off con botdn plastico magenta conteniendo el
liofilizado + jeringa prellenada con diluente agua + inserto.
Presentaciones comerciales- No. IUM, Articulos 31y 22, literal b.
(comerciales y muestras médicas) 3. Caja por 10 viales con tap6n butilo gris y sello de aluminio
mas flip off con botdn plastico magenta conteniendo el
liofilizado + 10 viales de vidrio con diluente agua + inserto.

4. Caja por 10 viales con tapon butilo gris y sello de aluminio
mas flip off con botdn plastico magenta conteniendo el
liofilizado + 10 jeringas prellenadas con diluente agua +

inserto.
Vida util y condiciéon de almacenamiento
(incluir del producto reconstituido si aplica) 2 afos
VARIVAX® (Refrigerada) esta indicada para la vacunacion
Indicaciones contra la varicela en individuos de 12 meses de edad y
mayores.

Antecedente de hipersensibilidad a cualquier componente de
la vacuna, incluyendo gelatina.

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

Discrasias sanguineas, leucemia, linfomas de cualquier tipo u
S otras neoplasias malignas que afecten la médula ésea o los
Contraindicaciones . e

sistemas linfaticos.

Terapia inmunosupresora (incluyendo corticosteroides en
dosis altas); sin embargo, el uso de VARIVAX® (Refrigerada)
no esta contraindicado con corticosteroides tdépicos o
corticosteroides en dosis bajas, como se usan cominmente
para la profilaxis del asma. Las personas que toman
medicamentos inmunosupresores son mas susceptibles a las
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infecciones que las personas sanas. La vacunacion con la
vacuna de virus vivos atenuados contra la varicela puede
ocasionar una erupcion mas extensa asociada a la vacuna o
enfermedad diseminada en individuos con dosis
inmunosupresoras de corticosteroides.

Estados de inmunodeficiencia primaria y adquirida, incluyendo
inmunosupresion asociada al SIDA u otras manifestaciones
clinicas de infeccién con virus de inmunodeficiencia humana,
excepto inmunosupresion en nifios asintomaticos con
porcentajes de linfocitos T CD4 225%.

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 >38,5°C
(>101,3°F); sin embargo, la fiebre de bajo grado por si misma
no es una contraindicacion para la vacunacion.

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 dafio fetal.
Si se lleva a cabo la vacunacion de mujeres postpuberes, se
debe evitar el embarazo durante los tres meses siguientes a la
vacunacion.

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 reaccion
anafilactoide.

Se desconoce la duracion de la proteccion contra la infeccion
por varicela después de la vacunacion con VARIVAX®
(Refrigerada).

No se han establecido la seguridad y eficacia de VARIVAX®
(Refrigerada) en nifios y adultos jovenes que se sabe estan
infectados con el virus de inmunodeficiencia humana, con y
sin  evidencia de inmunosupresion  (ver  también
CONTRAINDICACIONES).

Transmision

La experiencia post-comercializacion sugiere que la
transmisién del virus de varicela de la vacuna (Oka/Merck)
que resulta en infeccién por varicela incluyendo enfermedad
diseminada, puede ocurrir en raras ocasiones en receptores
de la vacuna (que desarrollan o no desarrollan una erupcion
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
transmisién 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 infeccién previa

. recién nacidos de madres sin antecedente

documentado de varicela o evidencia de laboratorio de
infeccion previa.

Los receptores de vacunas deben evitar el uso de salicilatos
durante 6 semanas después de la vacunacion con VARIVAX®
ya que se ha informado el sindrome de Reye después del uso
de salicilatos durante la infeccion por varicela de tipo salvaje
(ver también INTERACCIONES FARMACOLOGICAS).

Hay un numero insuficiente de casos de varicela avanzada
entre los nifios, adolescentes y adultos vacunados para
evaluar la tasa de proteccibn de VARIVAX® contra las
complicaciones graves de la varicela (por ejemplo, encefalitis,
hepatitis, neumonia) y durante el embarazo (sindrome de
varicela congénita).

Reacciones adversas

Estudios clinicos

Debido a que los ensayos clinicos se realizan en condiciones
muy diversas, las tasas de reacciones adversas observadas
en los ensayos clinicos de una vacuna no pueden compararse
directamente con las tasas en los ensayos clinicos de otra
vacuna y es posible que no reflejen las tasas observadas en la
practica clinica. Las reacciones adversas relacionadas con la
vacuna informadas durante los ensayos clinicos fueron
evaluadas por los investigadores del estudio como
posiblemente, probablemente o definitivamente relacionadas
con la vacuna y se resumen a continuacion

En los estudios clinicos, se administré la vacuna de virus vivo
contra la varicela (Oka/Merck) (en lo sucesivo denominada
vacuna contra la varicela (Oka/Merck)) a mas de  17.000
nifios, 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
niflos y adolescentes sanos, en 914 de los cuales se confirmo
seroldgicamente que eran susceptibles a la varicela, las
Unicas 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 inyeccidén y erupcién tipo varicela.

Nifios de 1 a 12 afios

Régimen de una dosis en nifios
En estudios clinicos que involucraron nifios sanos
monitoreados hasta por 42 dias después de una dosis Unica
de vacuna contra varicela (Oka/Merck), la frecuencia de fiebre,
molestias en el sitio de inyeccion, o sarpullidos se reportaron
como se muestra en la tabla 1:

Tabla 1: Fiebre, reacciones locales y eritemas (%) en
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Nifios de 1 a 12 afios durante los 0 a 42 dias tras la
recepcion de una dosis Gnica de vacuna contra varicela

(Oka/Merck)

Reaccion

%
Reaccion
experimentada

Ocurrencia maxima
durante los dias
posteriores ala

vacunacién
0a42

Fiebre 8824
2102.0°F
(38.9°C) Oral
Quejas en el 8913
lugar de
inyeccion (dolor
/ dolor,
hinchazény /o
eritema,
erupcion,
prurito,
hematoma,
induracion,
rigidez)
Varicela como | 8913 3.4%
erupcion (sitio
de inyeccion) 2

NUmero
mediano de
lesiones
Varicela como | 8913 3.8%
erupcion
(generalizada) 5
Numero
mediano de
lesiones

14.7%

19.3% 0a2

8al9

5a26

Ademas, los eventos adversos que ocurren a una tasa de 21%
se enumeran en orden decreciente de frecuencia: enfermedad
respiratoria superior, tos, irritabilidad / nerviosismo, fatiga,
suefio alterado, diarrea, pérdida de apetito, vomitos, otitis,
erupcion del pafial / contacto sarpullido, dolor de cabeza,
denticién, malestar, dolor abdominal, otro sarpullido, nauseas,
molestias oculares, escalofrios, linfadenopatia, mialgia,
enfermedades respiratorias inferiores, reacciones alérgicas
(incluso erupcion alérgica, urticaria), cuello rigido, sarpullido
por calor / sarpullido espinoso, artralgia, eczema / piel seca /
dermatitis, estrefiimiento, picazon.

La neumonitis se ha notificado raramente (<1%) en nifios
vacunados con vacuna contra varicela (Oka/Merck).

Se han producido convulsiones febriles raramente (<0,1%) en
nifios vacunados con vacuna contra varicela (Oka/Merck).

La seguridad clinica de vacuna contra varicela (Oka/Merck)
refrigerada (n = 635) se compard con la de la formulacién
congelada autorizada de vacuna contra varicela (Oka/Merck)
(n = 323) durante 42 dias después de la vacunacion en nifios
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 mas
frecuencia. Los eventos adversos sistémicos mas comunes
(informados por aproximadamente el 10% de los sujetos en
uno o mas grupos de tratamiento, independientemente de la
relacién causal con la vacunacidn) fueron reportados en orden
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decreciente de la siguiente manera: fiebre 2102.0°F
(38.900°C), equivalente oral (27.0 a 29.2%), infeccion
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 nifios

En un estudio clinico, 981 nifios recibieron 2 dosis de vacuna
contra la varicela (Oka/Merck), con 3 meses de diferencia y
fueron seguidos activamente durante 42 dias 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
inyeccion (principalmente eritema e inflamacion) observadas
en los primeros 4 dias después de la vacunacion fue de 25.4%
posterior a la segunda dosis y 21.7% posterior a la primera
dosis, mientras que la incidencia general de molestias clinicas
sistémicas en el periodo de seguimiento de 42 dias fue menor
tras la segunda dosis (66.3%) que tras la primera dosis
(85.8%).

Adolescentes y adultos de 13 afios y mayores

En estudios clinicos con aproximadamente 1600 adolescentes
y adultos sanos, la mayoria de los cuales recibieron dos dosis
de vacuna contra la varicela (Oka/Merck) y fueron
monitoreados hasta por 42 dias después de cualquier dosis,
se reportaron fiebre, molestias en el sitio de inyeccion o
erupciones en orden decreciente de frecuencia de la siguiente
manera: molestias en el sitio de inyeccion (dolor, eritema,
inflamacidn, erupcion, prurito, pirexia, hematoma, induracion,
entumecimiento); fiebre oral =237,8°C (100°F ); erupcién tipo
varicela (generalizada, mediana de 5 lesiones); erupcion tipo
varicela (sitio de inyeccién, mediana de 2 lesiones).

Se han reportado los siguientes efectos secundarios
adicionales, independientemente de la causalidad, desde la
comercializaciéon de la vacuna:

Cuerpo en general: Anafilaxia (incluyendo shock anafilactico) y
fendmenos relacionados tal como edema angioneurdético,
edema facial y edema periférico; anafilaxia en individuos con o
sin antecedentes alérgicos.

Trastornos oculares: Retinitis necrotizante  (reportada
solamente en individuos inmunocomprometidos).

Trastornos Gastrointestinales: Nauseas; vomito.

Sistema  Hemaético y Linfatico: Anemia  aplasica;
trombocitopenia  (incluyendo  purpura  trombocitopénica
idiopatica (ITP, por sus siglas en inglés)), linfoadenopatia.
Infecciones e Infestaciones: Varicela (cepa de la vacuna).

Nervioso/Psiquiatrico: Encefalitist; accidente cerebrovascular;
mielitis transversa; sindrome de Guillain Barré; paralisis de
Bell; ataxia; convulsiones febriles y no febriles; meningitis
aséptica, meningitist, mareo; parestesia; irritabilidad.
Respiratorio: Faringitis; neumonia/neumonitis; infeccion del
tracto respiratorio superior.

Piel: Sindrome de Stevens Johnson; eritema multiforme;
purpura de Henoch Schénlein; infecciones bacterianas
secundarias de piel y tejidos blandos, incluyendo impétigo y
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celulitis; herpes zoéstert.

1 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 vacunacion debe diferirse durante al menos 5 meses
después de transfusiones de sangre o plasma, o de la
administracién de inmunoglobulina o inmunoglobulina de
varicela-zoster (VZIG, por sus siglas en inglés, varicela zoster
inmune globulin).

Después de la administracién de VARIVAX® (Refrigerada), no
debe administrarse ninguna inmunoglobulina que incluya VZIG
durante 2 meses, a menos que su uso supere los beneficios
de la vacunacion.

No hay casos de Sindrome de Reye observados tras la
vacunacion con Varivax®.

Los receptores de la vacuna deben evitar el uso de salicilatos
durante las 6 semanas después de la vacunacidon con
VARIVAX® (Refrigerada), ya que se ha reportado sindrome
de Reyé después del uso de salicilatos durante la infeccion
por varicela de tipo silvestre.

Los resultados de los estudios clinicos indican que VARIVAX®
(Refrigerada) se puede administrar concomitantemente con M
M R Il (Vacuna de Virus Vivos contra Sarampion, Parotiditis y
Rubéola), vacuna combinada de toxoides diftérico y tetanico, y
de pertussis, adsorbida y vacuna conjugada contra
Haemophilus influenzae tipo b, o vacuna combinada de
Conjugado de Haemophilus influenzae tipo b (Conjugado de
Proteinas Meningocécicicas) y vacuna contra Hepatitis B. Si
VARIVAX® (Refrigerada) no se administra concomitantemente
con M M R Il, se debe observar un intervalo de 1 mes entre
las 2 vacunas de virus vivos.

Informacion 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
Proteinas Meningocdcicas)] utilizando sitios de inyeccién y
jeringas separadas y con OPV (vacuna oral de polio virus).

Via de administracion (acorde al estandar de datos)

ADMINISTRACION SUBCUTANEA.

Dosificacion y grupo etario

PARA ADMINISTRACION SUBCUTANEA.
No inyectar por via intravenosa.

Los nifios de 12 meses a 12 afios deben recibir una dosis de
0.5 mL administrada por via subcutanea. Si se administra una
segunda dosis, debe haber un intervalo minimo de 3 meses
entre las dosis.

Los adolescentes de 13 afios y mayores, y los adultos deben
recibir una dosis de 0.5 mL administrada por via subcutanea
en la fecha elegida y una segunda dosis de 0.5mL de 4 a 8
semanas después.

La cara externa de la regién superior del brazo (region
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deltoidea) es el sitio preferido de inyeccion.

Métodos de administracion

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 reconstitucion. 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 via
subcuténea, preferiblemente en la cara externa de la region
superior del brazo (regién deltoidea) o en la cara anterolateral
del muslo. SE RECOMIENDA QUE LA VACUNA SEA
ADMINISTRADA INMEDIATAMENTE DESPUES DE LA
RECONSTITUCION, PARA MINIMIZAR LA PERDIDA DE
POTENCIA. DESECHE SI LA VACUNA RECONSTITUIDA
NO SE UTILIZA EN UN LAPSO 30 MINUTOS.

PRECAUCION: Debe usarse una jeringa estéril libre de
conservantes, antisépticos y detergentes para cada inyeccion
y/o reconstitucion 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 transmision de agentes
infecciosos de un individuo a otro.

Para reconstituir la vacuna, utlice solo el diluyente
suministrado (Diluyente Estéril para Vacunas de Virus Vivos
de Merck Sharp, & Dohme), ya que esta libre de conservantes
u otras sustancias antivirales que podrian inactivar el virus de
la vacuna.

No congele la vacuna reconstituida.

Los medicamentos parenterales deben inspeccionarse
visualmente en busca de particulas y decoloracién antes de la
administracion, siempre que la solucién y el envase lo
permitan. Cuando se reconstituye, VARIVAX® (Refrigerada)
es un liquido claro, de incoloro a amarillo pélido.

Dispositivos de dosificacion asociados NA
Venta con
Control férmula
Condicidon de venta especial médica X
Uso
Venta Libre Institucional
Publicaciones Folio: NA
Presentacion del producto Folio: 27-34
1. MODULO 2: RESUMENES DE CALIDAD, SEGURIDAD Y EFICACIA
2.1. Resumen de calidad Folio
2.1.1.  |Reporte del experto respecto a la caracterizacién Quimica, farmacéutica y biol6gica 241-397
2.1.2.  |Comparabilidad NA
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2.2. Resumen de la Informacién No Clinica 398-410
2.2.1.  |Resumen de la farmacologia NA
2.2.2.  |Resumen escrito de la farmacocinética NA
2.2.3. Resumen escrito de la toxicologia NA
2.3. Resumen de la Informacion Clinica 411-418
2.3.1. Resumen de los estudios de farmacologia clinica NA
2.3.2. Resumen de los métodos analiticas asociados a los estudios biofarmaceuticos NA
2.3.3. Resumen de la eficacia clinica NA
2.3.4. Vision general de Inmunogenicidad NA
2.3.5. \Vision general de Eficacia NA
2.3.6. \Vision general de Seguridad NA
2.3.7.  |Conclusiones y balance riesgo beneficio NA
2. MODULO 3: CALIDAD
3.1 Principios activos Folio
Informacion general
419-426
3.1.1. 680-689
Foérmula estructural, molecular, masa relativa
3.1.2.  |Descripcién y caracterizacion del principio activo 680-689
3.1.3.  |Descripcion general de las materias primas 454-553
Proceso de fabricacion del principio activo
3.1.4.  |Descripcion del proceso de fabricacion y controles en proceso 427-453
3.1.5.  [Control de los materiales y especificaciones 454-553
3.1.6.  |Pasos criticos del proceso, controles realizados 554-562
3.1.7.  |validacién del proceso de fabricacién 563-599
3.1.8. |Desarrollo del proceso de manufactura del principio activo 600-679
3.1.9.  [Elucidacién de la estructura 680-689
3.1.10. |impurezas 690-691
3.1.11. |Especificaciones del principio activo 692-695
3.1.12. |Metodologias analiticas 696-733
3.1.13. validacién de procedimientos analiticos 734-839
3.1.14. ustificacién de las especificaciones 840-846
3.1.15. |Resultados de consistencia y analisis de lote 847-864
3.1.16. |[Estandares 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. |[Informacién exclusiva para hemoderivados (informacion técnica sobre los materiales de partida) NA
Producto terminado
3.2.
3.2.1. |Descripcién y composicion del producto terminado 900-915
3.2.2. |Desarrollo farmacéutico y formulacién de los ensayos clinicos 916-949
Manufactura del producto terminado
3.2.3. [Fabricante 950-952
3.2.4. |[Férmula del lote 953-955
3.2.5. |Formula cuali- cuantitativa 903-904
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3.2.6. |Descripcién del proceso de manufactura 956-964
3.2.7. |Control de pasos criticos e intermedios 965-968
3.2.8. |Validacion y/o evaluacién de procesos 969-990
3.2.9. |Descripcién del sistema de identificacion de lotes 991-993
Control de adyuvante, preservativo, estabilizantes y excipientes
3.2.10. |[Especificaciones de calidad 994-1011
3.2.11. |Procedimientos analiticos 1012-1015
3.2.12. |Validacién de los procedimientos analiticos 1016-1017
3.2.13. |Justificacion 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
Especificaciones y fuente que utiliz6 para el desarrollo de cada metodologia analitica (Farmacopeica, mixta o
3.2.16. |propia, informes técnicos OMS, entre otras). 1035-1063
3.2.17. |Justificacion de especificaciones 1064-1068
Metodologias analiticas
Descripcion detallada que incluya reactivos, insumos, equipos, estandares, concentraciones, soluciones|
requeridas y fabricantes de los mismos (si aplica).
Pre-tratamiento realizado a las muestras como diluciones, ajustes de pH, inactivacion, extracciéon, separacion,
etc. (si aplica)
Las pruebas con biomodelos incluyen el volumen a inocular por Kg de peso y/o especie y se especifica si el
3.2.18. |producto se inocula puro o diluido (si aplica). 1069-1087
\Validacion y/o verificaciones de metodologias analiticas (farmacopeicos, no farmacopeicos, propios y/o mixtos).
3.2.19. [En caso de que no se realice validaciones y/o verificaciones, justificacion de la no realizacion de las mismas. 1088-1113
3.2.20. |Resultados de consistencia y andlisis de lotes 1114-1125
3.2.21. |Determinacion y caracterizacion de impurezas 1126-1127
3.2.22. |Justificacion de especificaciones 1064-1068
3.2.23. [Estandares y materiales de referencia 1128-1147
3.2.24. |Sistema envase cierre 1148-1157
Estudios de estabilidad acelerada y natural (en zona climatica 1V, excepto los productos que tienen una condicion| 1158-1233
de almacenamiento en refrigeracion), avalados por el técnico responsable. Incluir estudios de estabilidad del 1410-1417
3.2.25. |solvente y del producto reconstituido 1448-1453
Estudios de estabilidad de excursién 1191-1197
\Validacion de la cadena de transporte 1234-1235
3.2.26. |[Evaluacion de Agentes adventicios 1236-1248
3.2.27. |Instalaciones y Equipos 1249-1351
3.2.28. [Tiene Diluente Si: X No: 1352-1453
Si la presentacion comercial incluye solvente, debe allegar un formulario adicional con la informacion técnica
exclusiva para el diluyente correspondiente a los puntos 3.2.1. al 3.2.24. que apliquen segun el tipo y origen del
3.2.29 [solvente 1353-1354
Demostracion 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 evaluacién de productos bioterapéuticos similares" adoptado por el Comité de
3.2.30. [Expertos en Estandarizacion Biologica de la OMS o la Guia de Comparabilidad una vez entre en vigencia) NA
Informacion general de los Dispositivos avalados en el CVL o que cuentan con registro sanitario: Descripcion de
los materiales, tipo de esterilizacion, método de desecho, especificaciones de calidad, pruebas de funcionalidad
3.2.31 /o ensamblaje, pruebas de compatibilidad con el producto NA
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3. MODULO 4: INFORMES DE LOS ESTUDIOS NO CLINICOS / PRECLINICOS

Parametro Folio
4.1 Reporte tabulado de los estudios preclinicos 398-410
Farmacologia NA
4.2 Farmacodinamia primaria NA
4.3 Farmacodinamia secundaria NA
4.4 Seguridad farmacolégica NA
4.5. Interacciones farmacodinamicas NA
Farmacocinética NA
4.6. Metodologia analitica y validacion NA
4.7 Absorcion NA
4.8. Distribucion NA
4.9 Metabolismo NA
4.10.  [Eliminacion NA
4.11. Interacciones farmacocinéticas NA
4.12. Otros estudios NA
[Toxicologia NA
4.13.  |Toxicidad de una sola dosis (en orden de especie y de via de administracion) 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 CLINICOS

Estudios Folio

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

Reporte de los estudios clinicos 417-418
52 Reporte de los estudios farmacocinéticos NA
5.3, Estudios de biodisponibilidad NA
5.4. Estudios de bioequivalencia NA
55 Estudios de correlacion in vitro — in vivo NA
5 6. Reportes bioanaliticos y métodos bioanaliticos NA

Reportes de estudios farmacocinéticos usando biomateriales NA
5 7. Estudios de union a proteinas NA
5.3, Estudios de metabolismo hepatico 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 intrinsecos NA
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5.13. Factores farmacocinéticos extrinsecos NA
514, Reportes de estudios farmacocinéticos en la poblacion NA
Reporte de estudios farmacodinamicos NA
Farmacodinamia en voluntarios sanos
5.15. Titulo:
Resumen: NA
Farmacodinamia en pacientes
5.16. Titulo:
Resumen: NA
Estudios de seguridad y eficacia NA
Reportes de estudios clinicos controlados relacionados con la indicacion solicitada
5.17. Titulo:
Resumen: NA
Reportes de estudios clinicos no controlados
5.18. Titulo:
Resumen NA
5.19. Referencias bibliogréaficas NA
5 20. Comparabilidad (Si aplica) NA
Informacion del estudio fase Il / estudio pivotal
Titulo: NA
Disefio del estudio clinico NA
Duracion del estudio NA
Comparador NA
Numero de participantes NA
Poblacién estudiada (criterios clave de inclusion y de exclusion) NA
Disefio estadistico de andlisis de resultados NA
Desenlaces primarios y secundarios NA
Resultados NA
Informacion complementaria NA
Conclusiones NA
5. MODULO 6: INFORMACION POSCOMERCIALIZACION
Resumen Folio
Informacion de Seguridad o Alertas NA NA

Historial Comercial

Varivax® Se encuentra aprobado en 80 paises del mundo, incluido 1454-
Colombia 1461

Reportes de experiencia postmercadeo NA NA

Teniendo en cuenta la informacion consignada previamente, es necesario que se allegue la informacién acerca del comportamiento
pos comercializacién del producto en los paises donde se han autorizado y/o comercializado. Esta informacién puede ser presentada

como.

e Estudios fase IV y/o

e Resumenes con analisis de los informes periddicos de seguridad (PBRER, PSUR, otros) En caso de ser una renovacion se debe
presentar la informacién pos comercializacion en Colombia, consolidada y con el respectivo analisis.

Parametro a estudiar

Titulo Resumen del estudio Folio

Seguridad

PSUR Informe Periédico de Seguridad Periodic Safety 1462-2558
Update Report (PSUR)
Intervalo de reporte: 17-Mar-2019 a 16-Mar-2020
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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
Modulo Caracteristica/ Aspecto Descripcion Folio
7.1.1 Grupo farmaco-terapéutico segin Vacunas NA
clasificacion ATC)
Resumen del modo de accion: VARIVAX™ 2566
., (vacuna con el virus vivo de la varicela
'”TOfm?‘C'O“ _sobre el (Oka/Merck) es una vacuna con el virus vivo y
principio activo 7.1.2 Mecanismo d - atenuada (una preparacion liofilizada de la
-+ Mecanismo de accion cepa Oka/Merck de la varicela). Después de la
vacunacion, las vacunas contra el virus vivo se
replican para inducir una respuesta
inmunitaria.
7.1.3 Fecha y pais de la primera autorizacion | Marzo 17, 1995 — Estados Unidos 2583
en el mundo (si aplica)
Informacién sobre el | 7.1.4 Fecha y pais del inicio de la Marzo 17, 1995 — Estados Unidos 2583
medicamento comercializacién en el mundo (si aplica)
7.1.5 Nombres comerciales del producto a los | Varvax® NA
cuales les aplica este PGR (cuantos y cudles).
Informacion 7.1.6 Fecha de corte del PGR 05-SEP-2019 2560
administrativa del 7.1.7 PGR inicial o actualizacion Actualizacion 2560-2615
PGR: 7.1.8 Numero de la version del PGR. 3.0 2560
7.2. Especificaciones de seguridad: Sinopsis del perfil de seguridad
Médulo Caracteristica/ Aspecto Descripcion Folio
Incidencia:
La varicela es una enfermedad altamente
contagiosa que suele afectar a nifios menores
de 15 afios en paises templados o a una edad
ligeramente mayor (nifios mayores,
adolescentes y adultos jévenes) en paises
tropicales, especialmente en las zonas rurales.
En los paises templados, en ausencia de
vacunacion contra la varicela, el nimero de
Epidemiologia de casos de varicela que se producen
la(s) patologia(s) 7.2.1 Descripcion de la incidencia, anualmente es aproximadamente igual a la
incluidas en la(s) prevalencia, mortalidad, comorbilidades, cohorte de nacimiento del pais. Aunque
indicacion(es) y poblacién en riesgo. normalmente se percibe como una 2569-2571
poblacién diana. 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 afio [Ref. 5,4: 0406QS]. Segun
estimaciones conservadoras, la carga mundial
anual de enfermedad por varicela incluiria 4,2
millones de complicaciones graves que
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Modulo Caracteristica/ Aspecto Descripcion Folio
requieren hospitalizacion y 4.200 muertes [R.
5,4: 0406QS].

Estados Unidos

En Estados Unidos iniciaron el programa
universal de vacunacion contra la varicela en
1995. Antes de la implementacion del
programa, habia aproximadamente 4 millones
de casos de varicela al afio (15-16 por cada
1.000 habitantes) lo que resulté en
aproximadamente 11.000 hospitalizaciones y
100 muertes [Ref. 5,4: 03QQ3Y, 03QRPY]. La
incidencia de casos notificados de varicela en
la era prevacunas oscil6 entre 0,66 (en 1974)
y 0,94 (en 1984) por cada 1.000 habitantes
(incluidos todos los grupos de edad),
alcanzando su punto méaximo cada 3-5 afios.
La incidencia de varicela disminuyé
drésticamente después de la introduccion de
vacuna contra la varicela, aproximadamente
10 veces en los primeros 10 afios [Ref. 5.4:
03QQ3Y].

Europa

A diferencia de los Estados Unidos, la mayoria
de los demas paises aun no han
implementado la vacunacion universal contra
la varicela [Ref. 5.4: 03QQ3S, 03QR5Z,
043NLZ]. En Europa, las recomendaciones
sobre vacunas contra la varicela varian
ampliamente, ya que sélo ocho paises
europeos tienen recomendaciones universales
sobre vacunas contra la varicela para los nifios
como parte de un programa nacional o
regional de vacunacion. El resto de Europa
sélo tiene recomendaciones para grupos de
alto riesgo, o recomendaciones no oficiales
[Ref. 5.4: 03QLR6, 043NLZ]. Debido a los
sistemas de vigilancia altamente heterogéneos
0 no existentes para la varicela, se encontré
que la incidencia anual de varicela oscilaba
ampliamente entre 16 y 121 casos por cada
1.000 habitantes en nifios de 1 a 4 afios en
toda Europa [Ref. 5,4: 043NLZ]. En ausencia
de inmunizacién 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: 04VJOW,
04VJ5Z7].

En Italia, antes de la introduccién de la vacuna
contra la varicela, la incidencia media anual

de varicela fue de 1,5 por cada 1.000
habitantes, con la tasa mas alta entre los nifios
menores de 15 afios (9,5 por cada 1000
nifios). La incidencia se calcul6 sobre la base
de la notificacion legal de los médicos [Ref.
5.4: 04GKO0Q], que se ha naotificado para
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subestimar la incidencia en al menos 4 veces
en comparacion con la vigilancia activa [Ref.
5.4:03Q76Y]. A partir de 2003, el programa
universal de vacunacion contra la varicela se
ha introducido progresivamente en ocho
regiones italianas. En Sicilia, donde la regién
inicié el programa en 2003 y habia

la mayor cobertura vacunal de todas las
regiones italianas, la incidencia de varicela en
los nifios se han reducido drasticamente, en
aproximadamente 10 veces después de 4
afios de implementacion del programa
universal [Ref. 5.4: 04GJZL]. En Francia, s6lo
las personas de alto riesgo son dirigidas a la
vacunacion 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 nifios menores de 14
afios, 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 vacunacion contra la varicela no esta
disponible de forma rutinaria y sélo 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 afios de
nifios y 33 por cada 1.000 afios entre nifios de
5a 14 afios. En Inglaterra, los nifios menores
de 15 afios 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 epidemiolégico
mas relevante es la incidencia, no la
prevalencia.

La revision bibliografica de los datos de
seroprevalencia mostré que al menos el 90%
de los nifios menores de 10 afios fueron
seropositivo en la mayoria de los paises
europeos sin vacunacion universal o antes de
la introduccién de la vacunacion universal
[Ref. 5.4: 04GPCR].

Co-morbilidades importantes:

No aplica. Esta es una vacuna preventiva
para la poblacion en general sin
contraindicaciones especificadas en el
etiquetado de productos locales.

Demografia de la poblacion en la indicacion
autorizada y factores de riesgo de la
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enfermedad:

Desde que VARIVAX™ tiene una indicacién
universal para individuos de 12 meses de
edad o mas, el perfil demografico de la
poblacién objetivo es el de la poblacién
general de esa edad.

Las personas que nunca han tenido varicela o
nunca han sido vacunadas contra la varicela
estén en riesgo de infeccion.

Poblacién no
estudiada en ensayos
clinicos

7.2.2 Poblacion no estudiada o poco
estudiada (Considerar poblacion pediétrica,
adultos mayores, mujeres gestantes o
lactantes, pacientes con insuficiencia
hepatica, renal, con comorbilidades
relevantes, con diferente severidad de la
enfermedad estudiada, con variaciones
genéticas que afecten el estudio)

PARTE Il: MODULO SIV- POBLACIONES
NO ESTUDIADAS EN ENSAYOS CLINICOS

SIV.1 Criterios de exclusién en estudios
clinicos fundamentales dentro del
Programa de Desarrollo

La poblacién objetivo esperada para
VARIVAX™ se compone de individuos
inmunocompetentes de 12 meses de edad o
maés. Los criterios de inclusion y exclusion al
programa de desarrollo clinico proporcion6
datos relevantes para apoyar la indicacion y
contraindicaciones en la poblacion prevista.
Ciertas subpoblaciones, incluidas las mujeres
embarazadas, no fueron estudiadas en el
contexto del desarrollo de ensayos clinicos
en el momento de la autorizacion, habiendo
sido excluidos de los ensayos clinicos que
comprenden la aplicacion inicial.

Se han llevado a cabo estudios clinicos
pequefios y no controlados con VARIVAX™
en nifios con leucemia linfoblastica aguda en
remisiéon (TODOS), nifios con tumores de
organos solidos, nifios con sindrome nefrético,
y nifios con insuficiencia renal cronica.
Ademas, se ha llevado a cabo un pequefio
estudio clinico colaborativo en los EE.UU. con
el Grupo de Ensayos Clinicos Pediétricos del
SIDA para evaluar Varivax con licencia
vigentete™ en nifios asintomaticos o
ligeramente sintomaticos con

infeccion por el virus de inmunodeficiencia
humana (VIH).

La vacuna esta actualmente contraindicada en
poblaciones inmunodeprimidas debido a la
ocurrencia de la infeccion por varicela natural
diseminada en poblaciones inmunodeprimidas,
y la falta de datos clinicos con formulaciones
de vacunas autorizadas en poblaciones
inmunodeprimidas.

Por favor revisar Tabla SIV.1.1.

2576-2579

Experiencia post-
autorizacion

7.2.3 Acciones tomadas por razones de
seguridad por las autoridades regulatorias
ylo titulares de autorizaciones

Ninguna

NA
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7.2.4 Exposicion post autorizacion

PARTE Il: MODULO SV - EXPERIENCIA
POSTERIOR A LA AUTORIZACION
SV.1 Exposicion post autorizacién

SV.1.1 Método utilizado para calcular la
exposicién

Las estimaciones de exposicion al paciente se
calcularon a partir de los datos de distribucion
interna de la Base de datos WFRS
(Worldwide Financial Repository System) de
Merck. Las estimaciones de exposicion al
paciente de WFRS fueron calculados para la
categorias de distribucién ampliadas para
proporcionar una estimacion mas precisa de
exposicion al paciente en todo el mundo. Los
efectos de esta actualizacion pueden ser
evidentes al comparar estimaciones actuales
de la exposicion del paciente a las de los
periodos de notificacion anteriores.

El célculo del nimero estimado de pacientes
expuestos en todo el mundo durante el
Periodo del PGR se basa en la suposicién de
que cada paciente recibi6 una dosis. El titular
reconoce que la edad recomendada para la
vacunacion, asi como los calendarios de
vacunacion, pueden varian entre diferentes
paises. Sin embargo, debido a las
limitaciones y complejidad del célculo de las
tasas de exposicion de los pacientes en
funcién de los calendarios de vacunacion de
cada pais, el titular seguira estimando el
numero de pacientes expuestos en todo el
mundo basado en el nimero total de dosis
distribuidas. El titular reconoce que el uso del
namero total de dosis distribuido, y
suponiendo que cada individuo recibié una
dosis, probablemente representa una
sobreestimacion del numero real de individuos
vacunados debido a las diferencias en los
calendarios de vacunacion. Sin embargo, por
las siguientes razones, no es posible tener una
estimacion precisa o incluso amplia de
exposicion teniendo en cuenta los diferentes
calendarios de vacunacion:

1) Guias de practica e inmunizacion, junto con
regimenes de dosificaciéon que influyen en el
namero de dosis distribuidas, varian segun el
pais. El titular no tiene forma de saber
exactamente cuantas personas recibieron una
o dos dosis basadas en directrices locales de
inmunizacion y el cumplimiento de estas
directrices;

2) La mayoria de los informes de ADR no
contienen informacion de dosificacién con
respecto a la primera o0 segunda dosis de la
vacuna con el virus vivo de la varicela
(Oka/Merck) recibida por el individuo;

3) En la UE, las personas podrian vacunarse

2582-2583
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con dosis de la vacuna de la varicela de
diferentes fabricantes;

4) Los nimeros de lote y las formulaciones
generalmente no son proporcionados por los
reporteros;

5) No se proporciona informacion al titular
sobre el numero real de personas que
recibieron cada formulacién de la vacuna con
el virus vivo de la varicela (Oka/Merck);

Las tasas de cobertura de vacunacion estan
por debajo del 100% en muchos paises, por lo
gue no es preciso estimar la exposicion
basandose en los calendarios de vacunacion y
la suposicion de que todo el mundo es
vacunado por calendario.

Exposicion SV.1.2

El nimero 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 259.773.2382. El numero de
pacientes vacunados con la vacuna
comercializada con virus vivos de la varicela
(Oka/Merck) en todo el mundo desde la
introduccion al mercado (17-Mar-1995) hasta
el 05-Sep-2019 fue de aproximadamente
259.773.238.

Esta estimacién se basé en la suposicion de
que cada paciente recibié una dosis.

7.2.5 Uso post autorizacion en poblacién no | Revisar tabla SIV.3.1 2580-2581
estudiada en ensayos clinicos.
7.2.6 Errores de medicacion. No aplica NA
7.2.7 Uso fuera de indicacion No aplica NA

» Enfermedad diseminada causada por la cepa 2600

7.2.8 Riesgos identificados importantes

del virus de la vacuna Oka/Merck

* Transmisién secundaria de la cepa del virus
de la vacuna de la varicela Oka/Merck en
individuos susceptibles que conducen a
enfermedad diseminada

7.2.9 Riesgos potenciales importantes

Sindrome de varicela congénita entre las 2600
mujeres susceptibles expuestas a la vacuna
de la varicela.

7.2.10 Informacioén faltante

Ninguna 2600

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

7.3.1 Riesgo identificado o 7.3.2 Actividades de rutina y/o 7.3.3 Objetivo de la actividad de FV de rutina y/o
informacion faltante adicionales adicional
Diseminacion de la Actividades de farmacovigilancia de NA
enfermedad causadas por la rutina.
cepa del virus de la vacuna Actividades de farmacovigilancia de rutina
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Oka/Merck y transmision mas alla del reporte de reacciones
secundaria de la cepa del adversasy la
virus de la vacuna Oka/Merck | deteccion de sefiales: Otras formas de
a individuos susceptibles que | actividades de farmacovigilancia de rutina
conducen a la diseminacion de | para la Diseminacién de la enfermedad
la enfermedad causadas por la cepa del virus de la
vacuna Oka/Merck y transmisién
secundaria de la cepa del virus de la
vacuna Oka/Merck a individuos
susceptibles que conducen a la
diseminacién de la enfermedad
NA NA NA
7.4. Planes para estudios de eficacia pos-autorizacion
Médulo Caracteristica/ Aspecto Descripcion Folio
7.4.1 Estudios de Descripcion de los planes o estudios NA 2582-2583
eficacia pos- realizados
autorizacion

7.5. Medidas de minimizacion 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 atomar
para analizar la eficacia
de las MMR

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

Comunicacion
rutinaria de riesgos:
La informacion
relacionada con la
diseminacion de la
enfermedad causada
por la cepa del virus de
la vacuna Oka/Merck
esta incluida en las
secciones
contraindicaciones,
precauciones y efectos
secundarios de la
informacion del
producto.

Informacion relativa a la
diseminacion de la
enfermedad causada
por la cepa del virus de
la vacuna Oka/Merck
esta incluida en la
Informacion del
Paciente.

NA

Comunicacién rutinaria del
riesgo

NA

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

Comunicacién rutinaria
de riesgos:

Informacion relacionada
con la transmision

NA

Comunicacién rutinaria del
riesgo

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

secundaria en individuos
susceptibles dando lugar
a ddiseminacion de la
enfermedad se incluye
en la seccion
Precauciones de la
Informacion del
Producto.

Informacioén relacionada
a la transmision
secundaria en individuos
susceptibles dando lugar
a diseminacion de la
enfermedad esta
incluida en la
Informacion del
paciente.

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

Comunicacién rutinaria
de riesgos:

La informacién
relacionada con el
sindrome de varicela
congénita en mujeres
embarazadas
susceptibles esta
incluida en las secciones
Contraindicaciones,
Precauciones y
Embarazo de la
informacion del
Producto.

La informacién
relacionada con el
sindrome de varicela
congénita en mujeres
embarazadas
susceptibles esta
incluida en la
Informacion del
Paciente.

La informacion sobre la
contraindicacion durante
el embarazo se incluye
en el embalaje exterior.

NA

Comunicacioén rutinaria del
riesgo

NA

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

Documento

No. Versiéon

Folio

Copia o0 boceto a escala del proyecto de etiquetas del envase y
empagque indicando pantones. Articulo 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

Declaraciéon sucinta

NA

NA

Instructivo de uso

NA

NA
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FIRMA DEL REPRESENTANTE LEGAL O APODERADO: UG N e

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 electrénico -, como
direcciones de envio de comunicaciones de requerimientos o notificacion de actos administrativos; en concordancia con lo previsto por los articulos 53

y 67 s.s.del C.P.A.CA.”

Declaro bajo la gravedad de juramento que la informacion aportada es veridica, 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: Cadigo: Fecha:

VoBo. Técnico: Cédigo: Fecha:

Notas de la radicacion:
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Respetado Usuario:

La Notificacién es el medio a través del cual se ponen en conocimiento del interesado los actos de caracter 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 contradiccion

La ley 1437 de 2011 “Por la cual se expide el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo”, en su articulo 56 sefala que las autoridades podran notificar sus actos a través de medios electrénicos,
siempre que el administrado haya aceptado este medio de notificacion, agregando, que la notificacion quedara surtida a
partir de la fecha y hora en que el administrado acceda al acto administrativo, fecha y hora que deberéa certificar la
administracion.

Por otra parte, a través del Decreto 2693 de 2012 "Por el cual se establecen los lineamientos generales de la estrategia
de Gobierno en linea de la Republica de Colombia, se reglamentan parcialmente las Leyes 1341 de 2009 y 1450 de
2011, y se dictan otras disposiciones" se busca el maximo aprovechamiento de las Tecnologias de la Informacién y las
Comunicaciones, con el fin de contribuir con la construccién de un Estado mas eficiente, mas transparente y participativo
y que preste mejores servicios con la colaboracion de toda la sociedad.

Con el propésito de efectivizar este mandato legal y dar cumplimiento a las normativas sefialadas, el Invima viene
implementando el sistema de notificacion electrénica de los actos administrativos, a través del cual se pretende agilizar el
trdmite de las actuaciones administrativas, prestando de esta manera un mejor y mas 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 tramite.

Términos y condiciones de uso de la notificacion electrénica:

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

e Usted suministra a la administracién una direcciéon de correo electrénico (a la cual desea le sean remitidos los
correos de notificacién), la cual se presume propia y utilizada directamente por usted, por lo que en ningun caso
podra alegar con posterioridad el desconocimiento de los actos notificados por operaciones en el buzén
delegadas a terceros.

e El Invima envia a la direccién electronica suministrada una comunicacion mediante la cual remite el acto
administrativo adjuntando el documento en formato PDF.

e Los términos de interposicion de recursos y de ejecutoria del acto administrativo se empezaran a contar a partir
del dia siguiente en que el mensaje electrénico haya sido dispuesto en la bandeja de entrada del correo del
usuario.

Obligaciones del usuario:

e Revisar continuamente y de manera directa su correo electrénico.

e Informar a la Entidad de forma escrita o por el correo electronico correccionemail@invima.gov.co del INVIMA,
cuando decida cambiar la direccion electrénica registrada, debe indicar el numero del radicado y el nuevo correo
electrénico. Este requerimiento lo debe solicitar el representante legal o apoderado del mismo.

¢ Informar de manera inmediata al Instituto cualquier inconveniente relacionado con la recepcién o apertura del
correo o documento mediante el cual se realiza la notificacion electrénica. En tal caso el error o defecto debera
reportarse al correo ayudavirtual@invima.gov.co indicando el inconveniente y reenviando el mensaje de datos
remitido por la entidad.

ESTE DOCUMENTO IMPRESO ES UNA COPIA NO CONTROLADA 26
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Bogota, Abril de 2021

Senores

MSD

Calle 127A No 53A-45 Torre 3 Piso 8
Bogotd, D.C. Colombia

PBX 571- 592 4400

Fax 571-651 2444

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA
Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos

Ciudad

MEDICAMENTO:

EXPEDIENTE:

REGISTRO SANITARIO:

ASUNTO:

Respetados Sefiores:

VARIVAX® VACUNA DE VIRUS ATENUADOS VIVOS
DE VARICELA.

20087287

INVIMA 2016M-0017504

SOLICITUD DE RENOVACION DE REGISTRO
SANITARIO DE VACUNA

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 Republica de
Colombia, por medio del presente escrito, solicito la Aprobacion de la Renovacion 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 Farmacologica 18.1.1.0.N10.

Adjunto la documentacion exigida de acuerdo con el Decreto 1782 de 2014 para efectos de la

Renovacion del Registro Sanitario y se adjunta el formulario con la informacion técnica, legal y

clinica.
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Aclaro respetuosamente que con respecto a la informacion clinica y no clinica se allega el soporte
que indica que este medicamento no ha tenido cambios o nueva informacion a la actualmente

allegada al Invima y la cual reposa en sus expedientes. Sin embargo, se allega el mddulo 5 en
donde se adjunta el resumen de informacion clinica presentado inicialmente para su referencia.

La aprobacion de la renovacion del registro sanitario de este medicamento, se solicita con la

siguiente informacion:

PRODUCTO:

MODALIDAD:

TITULAR:

FABRICANTE PRINCIPIO
ACTIVO:

FABRICANTES

PRODUCTO TERMINADO:

ENVASADORES
(ACONDICIONADORES
PRIMARIOS):

FABRICANTES DEL
DILUENTE:

VARIVAX® VACUNA DE VIRUS ATENUADOS
VIVOS DE VARICELA.

IMPORTAR'Y VENDER

MERCK SHARP & DOHME CORP., ubicado en
Whitehouse Station, New Jersey, Estados Unidos.

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

1) MERCK SHARP & DOHME CORP, ubicado en 5325 Old
Oxford Road Durham, NC 27712 Estados Unidos

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

1) MERCK SHARP & DOHME CORP, ubicado en 5325 Old
Oxford Road Durham, NC 27712 Estados Unidos

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

1) VETTER PHARMA - FERTIGUNG GMBH & CO. KG.,
ubicado en Schiitzenstrasse 87 UND 99-101, 88212
RAVENSBURG — Alemania (Jeringa prellenada).
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IMPORTADOR:

ACONDICIONADORES:
SECUNDARIOS :

CONDICION DE VENTA:

FORMA FARMACEUTICA:

ViA DE ADMINISTRACION:

MSD

Calle 127A No 53A-45 Torre 3 Piso 8
Bogotd, D.C. Colombia

PBX 571- 592 4400

Fax 571-651 2444

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).

MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA SAS, con
domicilio en Calle 127A No. 53A-45, Torre 3 piso 8 Bogota
D.C.

I)MERCK SHARP & DOHME B.V. ubicado en
Waarderweg 39, Haarlem, 2031BN, Holanda.

2)SUPPLA S.A., ubicado en el Km 1, Via La Funzhe costado

oriental, Via Funza-Cota, Bodega 39 (Parque Industrial
Z0L), Funza, Cundinamarca.

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

Venta bajo formula médica

Polvo liofilizado

Subcutinea
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PRINCIPIO ACTIVO:

PRESENTACIONES:

NORMA
FARMACOLOGICA:

INDICACIONES:

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

1. Caja por un vial con tapon butilo gris y sello de aluminio
mas flip off con botén plastico magenta conteniendo el
liofilizado + vial de vidrio con diluente agua + inserto.

2. Caja por un vial con tapon butilo gris y sello de aluminio
mas flip off con boton plastico magenta conteniendo el
liofilizado + jeringa prellenada con diluente agua + inserto.

3. Caja por 10 viales con tapdn butilo gris y sello de aluminio
mas flip off con botén plastico magenta conteniendo el
liofilizado + 10 viales de vidrio con diluente agua + inserto.

4. Caja por 10 viales con tapon butilo gris y sello de aluminio
mas flip off con boton plastico magenta conteniendo el
liofilizado + 10 jeringas prellenadas con diluente agua +
inserto

18.1.1.0.N10

VARIVAX® esta indicada para la vacunacion contra la
varicela en individuos de 12 meses de edad y mayores.

Antecedente de hipersensibilidad a cualquier componente de
la vacuna, incluyendo gelatina.

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

Discrasias sanguineas, leucemia, linfomas de cualquier tipo u
otras neoplasias malignas que afecten la médula 6sea o los
sistemas linfaticos.
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Terapia inmunosupresora (incluyendo corticosteroides en
dosis altas); sin embargo, el uso de VARIVAX®
(Refrigerada) no estd contraindicado con corticosteroides
topicos o corticosteroides en dosis bajas, como se usan
comunmente para la profilaxis del asma. Las personas que
toman medicamentos inmunosupresores son mas susceptibles
a las infecciones que las personas sanas. La vacunacioén con
la vacuna de virus vivos atenuados contra la varicela puede
ocasionar una erupcion mas extensa asociada a la vacuna o
enfermedad diseminada en individuos con dosis
inmunosupresoras de corticosteroides.

Estados de inmunodeficiencia primaria y adquirida,
incluyendo inmunosupresion asociada al SIDA u otras
manifestaciones clinicas de infeccion con virus de
inmunodeficiencia humana, excepto inmunosupresion en
nifios asintomaticos 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 >38,5°C
(>101,3°F); sin embargo, la fiebre de bajo grado por si misma
no es una contraindicacion para la vacunacion.

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 dafio fetal.
Si se lleva a cabo la vacunacion de mujeres postpuberes, se
debe evitar el embarazo durante los tres meses siguientes a la
vacunacion.

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 reaccion
anafilactoide.

Se desconoce la duracion de la proteccion contra la
infeccion por varicela después de la vacunacion con
VARIVAX® (Refrigerada).

No se han establecido la seguridad y eficacia de
VARIVAX® (Refrigerada) en nifios y adultos jovenes que
se sabe estan infectados con el virus de inmunodeficiencia
humana, con y sin evidencia de inmunosupresion.

Transmision

La experiencia post-comercializacion sugiere que la
transmision del virus de varicela de la vacuna (Oka/Merck)

que resulta en infeccion por varicela incluyendo enfermedad

diseminada, puede ocurrir en raras ocasiones en receptores
de la vacuna (que desarrollan o no desarrollan una erupcion
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 transmision 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 infeccion previa
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VIDA UTIL:

CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO:

EXPEDIENTE:
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. recién nacidos de madres sin antecedente
documentado de varicela o evidencia de laboratorio de
infeccion previa.

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

Hay un niimero insuficiente de casos de varicela avanzada
entre los nifos, adolescentes y adultos vacunados para
evaluar la tasa de proteccion de VARIVAX® contra las
complicaciones graves de la varicela (por ejemplo,
encefalitis, hepatitis, neumonia) y durante el embarazo
(sindrome de varicela congénita).

24 meses a partir de la fecha de fabricacion.

Almacenar entre 2°C y 8°C en su envase y empaque original.

20087287

Solicitamos respetuosamente a su despacho, tener en cuenta que junto con esta renovacién hemos
allegado el inserto e informacién para prescribir version 122019, cuyos textos fueron aprobados
mediante Resolucion 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 Resolucion No 2016052957 de 16 de Diciembre
de 2016. Con respecto a las cajas de las presentaciones vial producto terminado+vial diluente y
vial producto terminadotjeringa diluente, hemos modificado las cajas en la seccion
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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 informacion completa del medicamento en el inserto que se
encuentra dentro de las cajas, el resto de la informacion de las cajas es exactamente la misma
aprobada bajo Resolucion No 2016052957 de 16 de Diciembre de 2016.

Agradecemos la atencion prestada,

SILVIA GAVIRIA

C.C. 21.480.218

Directora de Asuntos Regulatorios
Representante Legal Suplente

La informacion 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 renovacion de registro.
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La salud

es de todos

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Protecciéon Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020030061 DE 11 de Septiembre de 2020

Por la cual se concede un Renovacion de Registro Sanitario
El Director(a) Técnico de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucién 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 Resolucion No. 2013026538 del 06 de Septiembre de 2013, el INVIMA concedié 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 Resolucién No. 2019012199 del 4 de abril de 2019, el INVIMA aprob¢ la Evaluacion Farmacoldgica
para el producto VACUNA ADSORBIDA CONTRA EL TETANO, conforme al concepto de la Sala Especializada de
Moléculas Nuevas, Nuevas Indicaciones y Medicamentos Biolégicos de la Comisidon Revisora en el Acta No. Acta No.
01 del 2019 numeral 3.6.17.

Que mediante escrito No. 20181093796 del 11/05/2018, el sefior Libardo Cardenas Giraldo, actuando en calidad de
Apoderado de la sociedad LABORATORIOS DELTA S.A.S., presento solicitud de Renovaciéon 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 Direccién de Medicamentos y Productos
Bioldgicos del INVIMA solicité el cumplimiento de los siguientes requerimientos:

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

Que mediante radicado No. 20191234343 del 27/11/2019, el sefior Gustavo Buitrago, actuando en calidad de
Apoderado de la sociedad LABORATORIOS DELTA S.A.S, alleg6 respuesta al auto previamente mencionado.

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

Que mediante radicado No. 20201036045 del 21/02/2020, el sefior 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 sefior Gustavo Buitrago, actuando en calidad de
Apoderado de la sociedad LABORATORIOS DELTA S.A.S, realiza alcance al radicado donde allega informacion
complementaria del tramite en cuanto a tarifa, formulario y requisitos de acuerdo a lo establecido por la via 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 aceptacion de Buenas Practicas de Manufactura del Ingrediente Farmacéutico Activo
(API) y producto terminado No, 0112-2020 homologado por la autoridad INVIMA-COLOMBIA con fecha de expedicion:
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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La salud

es de todos

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Protecciéon Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020030061 DE 11 de Septiembre de 2020

Por la cual se concede un Renovacion de Registro Sanitario
El Director(a) Técnico de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucién 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.

fabricacion de medicamentos estériles de tipo bioldgico (Vacuna tétanos) en la forma farmacéutica liquidos de pequefio
volumen, documento vigente hasta el 08/02/2022.

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

Que el Articulo 35 del Decreto-Ley 019 de 2012, establece que: “SOLICITUD DE RENOVACION DE PERMISOS,
LICENCIAS O AUTORIZACIONES. Cuando el ordenamiento juridico permita la renovacién de un permiso, licencia o
autorizacion, 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 autorizacién se entendera prorrogada
hasta tanto se produzca la decisién de fondo por parte de la entidad competente sobre dicha renovacion.”.

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 Resolucion 3690 de 2016 por la cual se expidi6 la
guia de estabilidad de medicamentos Bioldgicos, ademas de las guias ICH estos fueron realizados soportando 36
meses de vida util en el material de envase (vial de vidrio tipo 1), a condiciones de temperatura entre 2- 8°C.

Que los artes de material de empaque (Etiqueta colectiva presentacion 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 Articulos
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 informacion farmacolégica 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 demdas normas que lo modifican; junto con la Norma
Farmacoldgica No. 18.1.1.0.N10; La Resolucion No. 2019012199 del 4 de abril de 2019 que aprobd la Evaluacion
Farmacoldgica del producto VACUNA ADSORBIDA CONTRA EL TETANO y el Acta No. 01 del 2019 numeral 3.6.17;
junto con la documentacion allegada por el interesado previo estudio técnico y legal, la Direccién de Medicamentos y
Productos Bioldgicos,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: Conceder RENOVACION por el término de CINCO (5) afios 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 ACTIVAY

PRODUCTO TERMINADO: BIOLOGICAL E. LIMITED con domicilio en BE Shameerpet Site, Kolthur Village,
Shameerpet Mandal, Medchal-Malkajgiri District — 500 078, Telangana-India.

Pagina 2 de 5
nstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima '
T AT i ot 2 L i ) ‘e ® @
Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogota - =
Administrativo: Cra 10 N° &4 - 60 I l II I IO
:l’l_\.l 2248700 nsiiulo Nacionsl de \igilancia de Medicamentos y Aimentos.

www.invima.gov.co



La salud

es de todos

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Protecciéon Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020030061 DE 11 de Septiembre de 2020

Por la cual se concede un Renovacion de Registro Sanitario
El Director(a) Técnico de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucién 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:
ACONDICIONADOR:
CONDICION DE VENTA:
FORMA FARMACEUTICA:
VIA ADMINISTRACION:
PRINCIPIO ACTIVO:
PRESENTACIONES
COMERCIALES:
INDICACIONES:

CONTRAINDICACIONES:

PRECAUCIONES Y
ADVERTENCIAS:

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

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

Con formula medica

Suspension Inyectable

Intramuscular

Cada 0,5 mL contiene TOXOIDE TETANICO PURIFICADO CONCENTRADO no
menos de 40,0 Ul

Caja de cartén con 1 vial de vidrio tipo | con 0,5 mL de suspensién; Caja de carton
con 10 viales de vidrio tipo | con 0,5 mL de suspension; Caja de carton con 48 viales
de vidrio tipo | con 0,5 mL de suspensién.

Inmunizacién activa contra el tétanos. Indicado para la prevencién del tétano en todas
las edades

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

Advertencias la ocurrencia de una reaccion de hipersensibilidad severa o neuroldgica
después de una dosis previa es una contraindicacion para el uso posterior de este
producto. La administraciéon de dosis de refuerzo mas frecuentemente que las
recomendadas, puede estar asociada con la incidencia incrementada y con la
severidad de las reacciones. Las personas que han experimentado reacciones de
hipersensibilidad del tipo arthus o temperatura corporal por encima de 39°C después
de una dosis previa de toxoide tetanico, usualmente tienen niveles muy altos de
antitoxina teténica en suero y no se les debe suministrar incluso dosis de emergencia
de toxoide tetanico con una frecuencia de mas de 10 afios, incluso si se presenta una
herida mayor e infectada. La vacuna adsorbida del tétano no se debe administrar a
individuos con trombocitopenia o que tengan algun desorden de coagulacion, que
puede contraindicar la inyeccién intramuscular, a menos que el beneficio potencial
claramente supere el riesgo de la administracion. Pacientes con la capacidad de
respuesta inmune alterada, pueden tener una respuesta de anticuerpos reducida a los
procedimientos de inmunizacién activa. Se debe tener cuidado especial para prevenir
que la inyeccion no se aplique por via intravenosa. Precauciones generales: 1. Antes
de la administracion de cualquier dosis de la vacuna, se debe consultar acerca del
estado de salud reciente y el historial de inmunizacién del paciente que va a ser
inmunizado, para determinar la existencia de cualquier contraindicacion a la
inmunizacion. 2. Cuando el paciente regrese para las siguientes dosis en serie, se
debe consultar acerca de la ocurrencia de cualquier sintoma y/o sefal de una
reaccion adversa después de una dosis previa. 3. Antes de la inyeccion de cualquier
producto bioldgico, el médico debe tomar todas las precauciones conocidas para la
prevencion de cualquier tipo de reaccién alérgica.

Esto debe incluir: una revisién 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 transmision de hepatitis o de cualquier otro
agente infeccioso de una persona a otra. 5. Agitar vigorosamente antes de retirar
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Ministerio de Salud y Protecciéon Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020030061 DE 11 de Septiembre de 2020

Por la cual se concede un Renovacion de Registro Sanitario
El Director(a) Técnico de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucién 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.

cada dosis para resuspender el contenido del vial. 6. Uso en embarazo: no se han
realizado estudios de reproduccion animal con este producto. No hay evidencia de
que la vacuna adsorbida del tétano sea teratogénica. La vacuna adsorbida del tétano
se debe administrar para inmunizar adecuadamente las mujeres embarazadas ya que
esta permite la proteccién en contra del tétano neonatal. Esperar hasta el segundo
trimestre es una precaucion razonable para minimizar cualquier riesgo tedrico
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 linea dispuesta para tal fin, segun lo establecido
en la circular 600-7758-15 del 3 de agosto de 2015, teniendo en cuenta la periodicidad
establecida en la Resolucion N° 2004009455 del 28 de mayo de 2004.

OBSERVACIONES: MEDICAMENTO ESENCIAL: Las contraindicaciones, advertencias, la fecha de
vencimiento y numero de lote deben aparecer en las etiquetas y empaques.
El titular, envasador y fabricante autorizado en el Registro sanitario adquieren la
obligacién de mantener las Buenas Practicas de Manufactura, y actualizar las
especificaciones de producto terminado y materias primas de acuerdoa la ultima
version de las farmacopeas oficiales en Colombia, durante la vigencia del Registro
sanitario. Lo anterior sera objeto de vigilancia por parte de este instituto.
Toda informacién cientifica, promocional o publicitaria sobre los medicamentos debera
ser realizada con arreglo a las condiciones del Registro sanitario y las normas técnicas
y legales previstas en el articulo 79 del Decreto 677 de 1995.

Las presentaciones comerciales aprobadas en el registro sanitario podran ser

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

VIDA UTIL: Tres (3) afios a partir de la fecha de fabricacion

CONDICIONES DE

ALMACENAMIENTO: Almacenar a temperatura de 2 a 8 °C en su envase y empaque original
EXPEDIENTE No.: 20046007

RADICACION No.: 20181093796 FECHA: 11/05/2018

ARTICULO SEGUNDO: APROBAR como unicos los artes de material de empaque (Etiqueta colectiva presentacion
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 deberan incluir el nUmero del Registro Sanitario otorgado en el presente acto administrativo.

ARTICULO TERCERO: APROBAR EI 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 informacioén farmacolégica
conceptuada en el Acta No 01 del 2019 numeral 3.6.17.

ARTICULO CUARTO. - El tiempo de vida util asignado para el medicamento amparado en la presente Resolucion, se
demostrd con estudios de estabilidad On-going del producto en el material de envase (vial de vidrio tipo 1) 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
Resolucién No. 3183 de 1995 y la Resolucion 3690 de 2016 por la cual se expidid la guia de estabilidad de
medicamentos Bioldgicos.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Protecciéon Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020030061 DE 11 de Septiembre de 2020

Por la cual se concede un Renovacion de Registro Sanitario
El Director(a) Técnico de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucién 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.

ARTICULO QUINTO: NOTIFICAR por medios electronicos la presente Resolucion al representante legal y/o
apoderado del titular, de conformidad con lo previsto en el Articulo 4 del Decreto 491 del 28 de marzo de 2020.
Advirtiendo que contra la misma procede Unicamente el recurso de reposicién que debera interponerse ante el
Director (a) Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos —Invima- dentro de los diez (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo. La notificacién quedara surtida a partir de la fecha y
hora en que el administrado reciba al acto administrativo.

ARTICULO SEXTO: La presente Resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

294

] DIANA MILENA CALDERON NORENA .
DIRECTOR(A) TECNICO DE LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
Proyect6: Legal: etellezg, Técnico: iriverac Revisé: jmartinezma

Dada en Bogota, D.C. alos 11 de Septiembre de 2020

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Signature Not

Verifiegm

Firma gitalmentg por
DIANA MILENA
CALDERON N

Fecha: 2020/0§11

08:11:47 C

Razén: Invw

Locacion: BQE@PTA D.C.,

Colombia
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020023523 DE 17 de Julio de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director(a) Técnico de la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucion 2012030820 del 19 de octubre de 2012, en
ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995,
Decreto 1782 de 2014 y Ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2019056449 del 12 de Diciembre de 2019, el INVIMA aprobd la Evaluacion
Farmacoldgica para el producto INFLUVAC® TETRA , conforme al concepto de la Sala Especializada de Moléculas
Nuevas, Nuevas Indicaciones y Medicamentos Bioldgicos de la Comisién Revisora en el Acta No. 13 del 2019 numeral
3.24.

Que mediante escrito No. 20201048420 del 04/03/2020, la sefiora Andrea del Pilar Higuera Diaz, actuando en calidad
de Apoderada de la sociedad LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL S.A.S. con domicilio en CALI -
VALLE, presentd solicitud de concesion del Registro sanitario para el producto INFLUVAC® TETRA, a favor de
LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL S.A.S. con domicilio en CALI - VALLE.

Que mediante Auto No. 2020003849 del 20/04/2020, la Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos del
INVIMA solicitdé el cumplimiento de los siguientes requerimientos: aclaracion sobre presentaciéon a
comercializar en Colombia y condicién de venta, certificado de BPM para el sitio ABBOTT BIOLOGICALS B.V.
con domicilio en Weesp, Paises Bajos, contrato de acondicionamiento en el cual se incluya el producto, artes,
estudios de estabilidad completos para el producto terminado, validacion de cadena de frio durante el
transporte y estudios de excursion del producto.

Que mediante radicado No. 20201095626 del 01/06/2020, la sefiora Andrea del Pilar Higuera, actuando en calidad de
apoderada de la sociedad LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL S.A.S., allegé respuesta al
auto previamente mencionado dentro de los términos legalmente establecidos.

Que mediante radicado No. 20201100516 del 09/06/2020, la sefiora Rocio Villamil Gil, actuando en calidad de
apoderada de la sociedad LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL S.A.S., realiza alcance al radicado
donde allega la siguiente informacién: comunicado oficial de EMA donde aclaran la vigencia de las BPM.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a los documentos técnicos/legales allegados por el interesado con radicado inicial No. 20201048420 del
04/03/2020, radicado de respuesta auto No. 20201095626 del 01/06/2020 y el alcance No. 20201100516 del
09/06/2020, este Despacho se permite hacer las siguientes consideraciones:

Que mediante certificado de Buenas Practicas de Manufactura No. NL/H 17/1014466aV1, expedido por la autoridad
competente de Paises Bajos (Health Care Inspectorate — Pharmaceutical Affairs), se avala que el establecimiento
ABBOTT BIOLOGICALS B.V. ubicado en C.J. van Houtenlaan 36, Weesp, 1381CP, Paises Bajos, se encuentra
autorizado para fabricar las subunidades monovalentes inactivadas del virus de influenza y productos bioldgicos de tipo
inmunolégico (realiza las actividades de fabricacion de los bulk monovalentes y del bulk cuadrivalente final),
documento vigente hasta el 30/06/2020. No obstante, la vigencia de dicha BPM se extiende automaticamente hasta el
31 de diciembre de 2021, de conformidad con la comunicacién emitida por la EMA y notificada a la Oficina de Asuntos
Internacionales del Instituto.

Que mediante certificado de Buenas Practicas de Manufactura del fabricante del producto terminado No. NL/H
19/2010100, expedido por la autoridad competente de Paises Bajos (Health Care Inspectorate — Pharmaceutical
Affairs), se avala que el establecimiento ABBOTT BIOLOGICALS B.V. ubicado en Veerweg 12, Olst, 8121AA, Paises
Bajos, se encuentra autorizado para fabricar productos biolodgicos de tipo inmunolégico (realiza las actividades de
llenado y acondicionamiento del producto), documento vigente hasta el 07/03/2022.

Que mediante Resolucion No. 2018021259 del 21/05/2018, el INVIMA otorgé el certificado de Buenas Practicas de
Manufactura al establecimiento OPERACIONES NACIONALES DE MERCADO - OPEN MARKET LTDA ubicado en
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RESOLUCION No. 2020023523 DE 17 de Julio de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director(a) Técnico de la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucion 2012030820 del 19 de octubre de 2012, en
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Decreto 1782 de 2014 y Ley 1437 de 2011.

Carrera 69 No. 21 — 63, Bogota D.C., para el acondicionamiento secundario de productos, dentro de ellos, productos
biolégicos que requieren cadena de frio, vigente hasta el 19/01/2021.

Que el interesado allegé certificado expedido por la Superintendencia de Industria y Comercio de la marca INFLUVAC,
cuyo titular es la sociedad ABBOTT BIOLOGICALS BV, esta marca se encuentra clasificada en la distincion de
productos clase 5 con vigencia hasta 31/12/2029., quien ha concedido a LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO
LAFRANCOL S.A.S. autorizacién para el uso de la marca.

Que los estudios de estabilidad del producto terminado allegados mediante radicados No. 20181117710 del
14/06/2018 (folios 1714-1869) y 20201095626 del 01/06/2020 (folios 29-54) cumplen los requerimientos de la
Resolucién 3690 de 2016 por la cual se expidid la guia de estabilidad de medicamentos Bioldgicos; estos fueron
realizados en 3 lotes a escala comercial elaborados con los fabricantes solicitados y en material de envase jeringa de
vidrio tipo |, los cuales soportan un tiempo de vida util de 12 meses a condiciones de: Almacenar entre 2-8°C. No
congelar. Conservar en su empaque originar para protegerlo de la luz.

Que los artes de material de envase y empaque (Caja plegadiza y etiqueta de la jeringa) allegados mediante radicado
No 20201095626 del 01/06/2020 (folios 18-19), cumplen con lo establecido en los Articulos 72y 74 del Decreto 677 de
1995.

Que una vez revisado el Inserto Versién 5 allegado mediante radicado No. 20201095626 del 01/06/2020, (Folios 21-
27) corresponde con la informacion farmacolégica aprobada en el Acta No 13 del 2019 numeral 3.2.4., que
aprobd la Evaluacion Farmacoldgica del producto. Ademas, la informacion técnica que en este se consigna se
encuentra soportada y ajustada a los requerimientos de la administracion.

Que de conformidad con el articulo tercero de la Resolucidon No. 2019056449 del 12/12/2019, el interesado presento6 la
informacién correspondiente a la descripciéon paso a paso de los ensayos fisicoquimicos realizados al producto
terminado, la cual fue evaluada por la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad de este Instituto, con concepto
aprobatorio.

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 demas normas que lo modifican; junto con la Norma
Farmacoldgica No. 18.1.1.0.N20; la Resolucién No. 2019056449 del 12 de Diciembre de 2019 que aprobd la
Evaluacion Farmacoldgica del producto INFLUVAC® TETRA y el Acta No. 13 del 2019 numeral 3.2.4., junto con la
documentacion allegada por el interesado previo estudio técnico y legal, la Direccion de Medicamentos y Productos
Bioldgicos,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de CINCO (5) afios al
PRODUCTO: INFLUVAC® TETRA
RUTA DE ESTUDIO: Expediente Completo

IUM DE SEGUNDO NIVEL: 111032711000

REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2020MB-0000008

MODALIDAD: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR: LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL S.AS. con domicilio en
Carrera 1 No. 46-84, CALI - VALLE

FABRICANTE
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020023523 DE 17 de Julio de 2020

Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Director(a) Técnico de la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de

Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucion 2012030820 del 19 de octubre de 2012, en
ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995,
Decreto 1782 de 2014 y Ley 1437 de 2011.

SUSTANCIA ACTIVA:

FABRICANTE GRANEL.:

FABRICANTE
PRODUCTO TERMINADO:

IMPORTADOR:
ACONDICIONADOR:
CONDICION DE VENTA:
FORMA FARMACEUTICA:

VIA ADMINISTRACION:
PRINCIPIOS ACTIVOS:

IUM - PRESENTACION:

INDICACIONES:

CONTRAINDICACIONES:

PRECAUCIONES Y
ADVERTENCIAS:

Instituto Nacional de Vigilancia de

Oficina Principal: C

Administrativo: Cra 10 N° 84 - 60

(1) 2848700

www.invima.gov.co

ABBOTT BIOLOGICALS B.V. con domicilio en C.J. van Houtenlaan 36, Weesp,
1381CP, PAISES BAJOS

ABBOTT BIOLOGICALS B.V. con domicilio en C.J. van Houtenlaan 36, Weesp,
1381CP, PAISES BAJOS

ABBOTT BIOLOGICALS B.V. con domicilio en Veerweg 12, Olst, 8121AA, PAISES
BAJOS

LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL S.A.S. con domicilio en
Carrera 1 No. 46-84, CALI - VALLE

OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEO LTDA- OPEN MARKET LTDA con
domicilio en Carrera 69 No. 21 — 63, BOGOTA - D.C.

Con Formula Medica

Suspension Inyectable

Intramuscular / Subcutanea

Cada Jeringa prellenada con 0,5mL contiene:

HEMAGLUTININA DE LA CEPA A/MICHIGAN/45/2015 (H1N1) PDMO9-LIKE STRAIN
(A/SINGAPORE/GP1908/2015,IVR-180) 15,00000 ug

HEMAGLUTININA DE LA CEPA A/SINGAPORE/INFIMH-16-0019/2016 (H3N2) - LIKE
STRAIN (A/SINGAPORE/INFIMH16-0019/2016, NIB-104) 15,00000 ug,

HEMAGLUTININA  DE LA CEPA  B/PHUKET/3073/2013-LIKE ~ STRAIN
(B/PHUKET/3073/2013, WILD TYPE) 15,00000 ug,
HEMAGLUTININA  DE LA CEPA  B/BRISBANE/60/2008-LIKE =~ STRAIN

(B/BRISBANE/60/2008, WILD TYPE) 15,00000 ug

111032711000100 Caja con 1 jeringa prellenada o precargada de dosis Unica con
aguja de 16mm (vidrio tipo I)

Profilaxis de la influenza, especialmente en personas que estan en mayor riesgo de
complicaciones asociadas. Indicado para adultos (de 18 afios 0 mas). Influvac® Tetra
debe utilizarse de acuerdo con las recomendaciones oficiales.

La vacunacién se recomienda especialmente para las siguientes categorias de
pacientes, dependiendo de las politicas nacionales de inmunizacion:

- Personas de 65 anos o mas, sin importar su estado de salud.

- Adultos con trastornos crénicos de los sistemas pulmonares o cardiovasculares
incluida el asma.

- Adultos con enfermedades metabdlicas cronicas como la diabetes mellitus.

- Adultos con insuficiencia renal crénica.

- Adultos con inmunodeficiencia por enfermedad, medicacion con inmunosupresores
(por ejemplo, citostaticos o corticoesteroides) o radioterapia.

Reaccioén alérgica a la proteina del huevo, o a una dosis anterior de cualquier vacuna
contra la influenza. Hipersensibilidad a los principios activos, o a alguno de los
excipientes del producto, o a cualquier componente que pudiera estar presente en
trazas tal como huevos (ovoalbumina, proteinas de pollo), formaldehido, bromuro de
cetiltrimetilamonio, polisorbato 80 o gentamicina. Se pospondra la inmunizacién en
pacientes con enfermedad febril o infeccién aguda

Como con cualquier otra vacuna inyectable, es recomendable disponer de supervision
y tratamiento médico adecuado en caso de ocurrir una reaccién anafilactica tras la
administracion de la vacuna. No administrar nunca Influvac® Tetra por via
intravascular bajo ninguna circunstancia. Después o incluso antes de cualquier
vacunacion, pueden darse reacciones relacionadas con la ansiedad, incluyendo
reacciones vasovagales (sincope), hiperventilacion o reacciones relacionadas con el
estrés, como una respuesta psicogena a la aguja. Esto puede ir acompafado de
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RESOLUCION No. 2020023523 DE 17 de Julio de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director(a) Técnico de la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucion 2012030820 del 19 de octubre de 2012, en
ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995,
Decreto 1782 de 2014 y Ley 1437 de 2011.

varios signos neurolégicos como trastornos visuales transitorios, parestesia y
movimientos de las extremidades tonicoclonicas durante la recuperacion. Es
importante poner los medios necesarios para evitar dafios debidos a desmayos. La
respuesta de anticuerpos en pacientes con inmunosupresion endégena o iatrogénica
puede ser insuficiente.

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 linea dispuesta para tal fin, segun lo establecido
en la circular 600-7758-15 del 3 de agosto de 2015, teniendo en cuenta la periodicidad
establecida en la Resolucion N° 2004009455 del 28 de mayo de 2004.

OBSERVACIONES: Medicamento esencial. Las contraindicaciones, advertencias, la fecha de vencimiento
y numero de lote deben aparecer en las etiquetas y empaques.
El titular, envasador y fabricante autorizado en el Registro sanitario adquieren la
obligacion de mantener las Buenas Practicas de Manufactura, y actualizar las
especificaciones de producto terminado y materias primas de acuerdo a la Ultima
version de las farmacopeas oficiales en Colombia, durante la vigencia del Registro
sanitario. Lo anterior sera objeto de vigilancia por parte de este instituto.
Toda informacion cientifica, promocional o publicitaria sobre los medicamentos debera
ser realizada con arreglo a las condiciones del Registro sanitario y las normas técnicas
y legales previstas en el articulo 79 del Decreto 677 de 1995.

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

VIDA UTIL: 12 meses a partir de la fecha de fabricacion

CONDICIONES DE

ALMACENAMIENTO: Almacenar entre 2-8°C. No congelar. Conservar en su empaque original para
protegerlo de la luz.

EXPEDIENTE No.: 20146427

RADICACION No.: 20201048420

ARTICULO SEGUNDO: APROBAR como Unicos los artes de material de envase y empaque (Caja plegadiza y
etiqueta de la jeringa) allegados mediante radicado No 20201095626 del 01/06/2020 (folios 18-19), en los cuales
deberan incluir el nimero del Registro Sanitario otorgado en el presente acto administrativo.

ARTICULO TERCERO: APROBAR el Inserto Version 5 allegado mediante radicado No. 20201095626 del 01/06/2020
(folios 21-27).

ARTICULO CUARTO: El tiempo de vida (til asignado para el medicamento amparado en la presente Resolucién, se
demostréd con estudios de estabilidad naturales del producto en el material de envase jeringa de vidrio tipo |
almacenado a 2 — 8 °C de 3 lotes escala comercial soportando 12 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 Resoluciéon No. 3183 de 1995 y la Resolucién 3690 de 2016 por la cual se expidi6 la guia de
estabilidad de medicamentos Bioldgicos.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020023523 DE 17 de Julio de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director(a) Técnico de la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucion 2012030820 del 19 de octubre de 2012, en
ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995,
Decreto 1782 de 2014 y Ley 1437 de 2011.

ARTICULO QUINTO: Contra la presente Resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicidn, que debera
interponerse ante el Director (a) Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia

de Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los diez (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos
sefialados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo (Ley 1437 de 2011).

ARTICULO SEPTIMO: La presente Resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota, D.C. alos 17 de Julio de 2020

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
S 7 -
R,
s /k}, :/ A :"—H

. JUDITH DEL CARMEN MESTRE ARELLANO .
DIRECTOR(A) TECNICO DE LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
Proyect6: Legal: etellezg, Técnico: mtrianat Revisd: jmartinezma

Firma valida

Locacion:
Colombia
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Salazar, Sandra P

De: notificacionesreg@invima.gov.co

Enviado el: viernes, 17 de julio de 2020 4:04 p. m.

Para: DG-NOTIFICACIONES INVIMA ABBOTT EPD

Asunto: Certificado: Notificacion de Resolucién - Radicado: 20201048420

Datos adjuntos: 15949794_2020023523.pdf

Este es un Email Certificado™ enviado por notificacionesreg@invima.gov.co.

Bogota D.C., 2020/07/17

Sefior(a):

ANDREA DEL PILAR HIGUERA DIAZ

Alle 108 N° 51 -45
dg.notificacionesinvimaepd@abbott.com.rcs2.biz

Referencia: Notificacion de Resolucion

Respetado Sefior(a) De manera atenta me permito notificarle personalmente la Resolucion Nro. 2020023523, emitida por el
INVIMA dentro de la solicitud con radicado 20201048420, de la cual se adjunta copia integra

Cordialmente,

Notificaciones Invima

NOTA: este correo y cualquier archivo anexo son confidenciales y para uso exclusivo de la persona o entidad de destino. Si
usted ha recibido este correo por error, equivocacion u omision queda extrictamente prohibida la utilizacién, copia,
impresion, reenvio o cualquier accién tomada sobre este correo.

No responda a este mensaje. Se ha enviado desde una direccion no supervisada. No se respondera al correo enviado a
esta direccion, para presentar los recursos de ley debe radicarlos por ventanilla en la Oficina de Atencion al Usuario o por
correspodencia.

[https://app.invima.gov.co/correo/images/imagen.png]

[https://app.invima.gov.co/correo/images/correo.jpg]

AVISO LEGAL: Este correo electronico y cualquier archivo(s) adjunto al mismo, contiene informacion de caracter
confidencial exclusivamente dirigida a su destinatario(s). Si usted no es el receptor indicado, queda notificado que la lectura,
utilizacién, divulgacion y/o copia sin autorizacion esta prohibida en virtud de la legislacion vigente. En el caso de haber
recibido este correo electronico por error, agradecemos informarnos inmediatamente de esta situacion mediante el reenvio a
la direccion electronica del remitente. Las opiniones que contenga este mensaje son exclusivas de su autor y no
necesariamente representan la opinion oficial del INVIMA.

LEGAL NOTICE: This email and any file(s) attached to it contain confidential information that is exclusively addressed to its
recipient(s). If you are not the indicated recipient, you are informed that reading, using, disseminating and/or copying it
without authorization is forbidden in accordance with the legislation in effect. If you have received this email by mistake,
please immediately notify the sender of the situation by resending it to their email address. The opinions contained in this
message are solely those of the author and do not necessarily represent the official views of INVIMA.




VARIVAX® (Refrigerada) LPI-V210-1-ref-032016
[Vacuna de Virus Vivos contra la Varicela (Oka/Merck), Formulacion estable en refrigerador]

CIRCULAR DEL PRODUCTO MUNDIAL LP1-V210-1-ref-032016

VARIVAX® (Refrigerada)
[Vacuna de Virus Vivos contra la Varicela (Oka/Merck), Formulacion estable en
refrigerador]

IR CLASE TERAPEUTICA |

VARIVAX® (Refrigerada) es una vacuna de virus vivos atenuados (una preparacion liofilizada
de la cepa de varicela Oka/Merck).

[1l.  INDICACIONES |

VARIVAX® (Refrigerada) esta indicada para la vacunacién contra la varicela en personas de 12
meses de edad y mayores.

. DOSIFICACION Y ADMINISTRACION

PARA ADMINISTRACION SUBCUTANEA.
No inyectar por via intravenosa.

Cada dosis contiene aproximadamente 0.5 mL después de la reconstitucién y es administrada
por inyeccién subcutanea.

Nifos (entre 12 meses y 12 afios de edad)

¢ Sila segunda dosis es administrada, debe haber un intervalo minimo de 3 meses entre
dosis.

Adolescentes (mayores a 13 afios de edad) y Adultos
e Dos dosis, administradas con una diferencia de minimo 4 semanas

El sitio preferido para la inyeccion es la cara externa de la parte superior del brazo (regién
deltoidea).

Métodos de administracién

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 via subcutanea, preferiblemente en la cara externa de la parte superior del
brazo (regién deltoidea) o muslo anterolateral. SE RECOMIENDA QUE LA VACUNA SE
ADMINISTRE INMEDIATAMENTE DESPUES DE LA RECONSTITUCION, CON EL FIN DE
MINIMIZAR LA PERDIDA 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 administracién, siempre que la solucién y el envase lo
permitan. VARIVAX® (Refrigerada) una vez reconstituida es un liquido transparente, incoloro a
color amarillo palido.

Vial de diluyente:

El diluyente se debe se debe mantener a una temperatura de 2 a 8°C o mas frio (36 a 46°F o
mas frio).

Para reconstituir la vacuna, extraer primero 0,7 mL de diluyente en la jeringa a utilizarse para la
reconstitucién. 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 via subcutanea,
preferiblemente en la cara externa de la parte superior del brazo (regién deltoidea) o muslo
anterolateral. SE RECOMIENDA QUE LA VACUNA SE ADMINISTRE INMEDIATAMENTE
DESPUES DE LA RECONSTITUCION, CON EL FIN DE MINIMIZAR LA PERDIDA DE
POTENCIA. DESECHAR SI LA VACUNA RECONSTITUIDA NO SE UTILIZA DENTRO DE
LOS 30 MINUTOS.

No congelar la vacuna reconstituida.
PRECAUCION: Se debe utilizar una jeringa estéril sin conservantes, antisépticos, y detergentes

para cada inyeccién y/o reconstitucion 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 transmisién de agentes infecciosos de un individuo a otro.

Para reconstituir la vacuna, utilizar unicamente 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 podrian inactivar el virus de la vacuna.

Los productos farmacéuticos parenterales se deben inspeccionar visualmente por material
particulado y cambio de color antes de la administracién, siempre que la solucién y el envase lo
permitan. VARIVAX® (Refrigerada) una vez reconstituida es un liquido transparente, incoloro a
color amarillo palido.

| IV. CONTRAINDICACIONES |

Historia de hipersensibilidad a cualquier componente de la vacuna, incluyendo gelatina.

Historia de reaccién anafilactoide a la neomicina (cada dosis de vacuna reconstituida contiene
trazas de neomicina).

Discrasias sanguineas, leucemia, linfomas de cualquier tipo, u otros neoplasmas malignos que
afecten la médula ésea o los sistemas linfaticos.

Terapia inmunosupresora (incluyendo corticosteroides en dosis altas; sin embargo, VARIVAX®
(Refrigerada) no esta contraindicada para uso con corticosteroides topicos o corticosteroides en
dosis bajas, como se utilizan comunmente para la profilaxis del asma. Los individuos que
reciben medicamentos inmunosupresores son mas susceptibles a las infecciones que los
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individuos sanos. La vacunacion con una vacuna de virus vivos atenuados contra la varicela
puede resultar en un sarpullido mas extenso asociado con la vacuna o enfermedad diseminada
en individuos que reciben dosis inmunosupresoras de corticosteroides.

Estados de inmunodeficiencia primaria y adquirida, incluyendo la inmunosupresion en
asociacion con el SIDA u otras manifestaciones clinicas de infeccion con virus de
inmunodeficiencia humana, excepto por la inmunosupresidn en nifios asintomaticos 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 >38,5°C (>101,3°F); sin embargo, la fiebre de
bajo grado en si no es una contraindicacién para la vacunacion.

Embarazo; los posibles efectos de la vacuna en el desarrollo fetal se desconocen en este
momento. Sin embargo, se conoce que la varicela de tipo silvestre algunas veces causa dano
fetal. Si se realiza la vacunacién de mujeres pospuberes, se debe evitar el embarazo durante
los tres meses siguientes a la vacunacion (ver EMBARAZO).

[V. PRECAUCIONES |

Suministros de tratamiento adecuado, incluyendo epinefrina en inyeccion (1:1000), deben estar
disponibles para uso inmediato en caso que ocurra una reaccion anafilactoide.

Se desconoce la duracién de la proteccion frente a la infeccion por varicela después de la
vacunacion con VARIVAX® (Refrigerada).

La seguridad y eficacia de VARIVAX® (Refrigerada) no se ha establecido en nifios y adultos
jévenes que se conoce estan infectados con virus de inmunodeficiencia humana con o sin
evidencia de inmunosupresion (ver también CONTRAINDICACIONES).

Transmision

La experiencia pos-comercializacién sugiere que la transmisién 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 transmision del virus de la vacuna en
los vacunados que no desarrollan sarpullido tipo varicela.

Por lo tanto, los receptores de la vacuna deben tratar de evitar, siempre que sea posible, el
contacto cercano con personas susceptibles de alto riesgo hasta por seis semanas después de
la vacunacion. En circunstancias donde el contacto con personas de alto riesgo es inevitable, el
riesgo potencial de transmisién 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
e mujeres embarazadas sin historia documentada de varicela o evidencia de
laboratorio de infeccidn previa
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e infantes recién nacidos de madres sin historia documentada de varicela o evidencia
de laboratorio de infeccién previa.

| V. EMBARAZO |

No existen estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas. Se desconoce si
VARIVAX® (Refrigerada) puede causar dafio 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; mas aun, el embarazo se debe evitar durante
tres meses después de la vacunacion (ver CONTRAINDICACIONES).

| vi. MADRES EN PERIODO 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 precaucion si
VARIVAX® (Refrigerada) se administra a una mujer en lactancia.

| vill. USO PEDIATRICO |

No hay datos clinicos disponibles sobre la seguridad o eficacia de VARIVAX® (Refrigerada) en
nifnos menores de un ano de edad. No se recomienda la administracion a infantes menores de
doce meses de edad.

[ IX. INTERACCIONES FARMACOLOGICAS |

La vacunacién se debe aplazar durante al menos 5 meses después de transfusiones de sangre
o plasma, o la administracion de inmunoglobulina o inmunoglobulina de varicela zéster (VZIG,
por sus siglas en inglés).

Después de la administracién 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 vacunacion.

Los receptores de la vacuna deben evitar el uso de salicilatos durante las 6 semanas siguientes
a la vacunacion con VARIVAX® (Refrigerada) debido a que el sindrome de Reye se ha
reportado después del uso de salicilatos durante la infeccién de varicela de tipo silvestre.

Los resultados de los estudios clinicos indican que VARIVAX® (Refrigerada) se puede
administrar de forma concomitante con M-M-R Il (Vacuna de virus vivos contra Sarampion,
Parotiditis y Rubéola), TETRAMUNE (vacuna adsorbida de toxoides diftérico y tetanico 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 1I, 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 proteina meningocécica)] utilizando sitios y jeringas diferentes con OPV
(vacuna antipoliomielitica oral).

[X.  EFECTOS SECUNDARIOS |

Estudios clinicos

En estudios clinicos, la vacuna de virus vivos contra la varicela (Oka/Merck) [en adelante
referida como vacuna contra la varicela (Oka/Merck)] se administré a aproximadamente 17.000
nifios, 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 nifios y adolescentes sanos, 914
de los cuales se confirmaron serolégicamente como susceptibles a la varicela, las Unicas
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
inyeccién y sarpullido tipo varicela.

Nifios de 1 a 12 afios de edad

En estudios clinicos que involucraron aproximadamente 8900 nifios sanos monitoreados hasta
por 42 dias después de una dosis unica de la vacuna contra la varicela (Oka/Merck), fiebre,
molestias en el sitio de inyeccion, o sarpullidos se reportaron en orden de frecuencia
decreciente de la siguiente manera: molestias en el sitio de inyeccién (dolor/molestia,
inflamacién y/o eritema, sarpullido, prurito, hematoma, induracién, rigidez); fiebre oral >102°F
(38,9°C); sarpullido tipo varicela (generalizado, mediana de 5 lesiones); sarpullido tipo varicela
(sitio de inyeccion, mediana de 2 lesiones).

Adolescentes y adultos de 13 afios de edad y mayores

En estudios clinicos que involucraron aproximadamente 1600 adolescentes y adultos sanos, la
mayoria de los cuales recibieron dos dosis de vacuna contra la varicela (Oka/Merck) y se
monitorearon hasta por 42 dias después de cualquier dosis, fiebre, molestias en el sitio de
inyeccion, o sarpullidos se reportaron en orden de frecuencia decreciente de la siguiente
manera: molestias en el sitio de inyecciéon (dolor, eritema, inflamacion, sarpullido, prurito,
pirexia, hematoma, induracién, entumecimiento); fiebre oral >100°F (37,8°C); sarpullido tipo
varicela (generalizado, mediana de 5 lesiones); sarpullido tipo varicela (sitio de inyeccion,
mediana de 2 lesiones).

Los siguientes efectos secundarios adicionales se reportaron sin tener en cuenta la causa
desde la comercializacién de la vacuna:

Cuerpo como un todo: Anafilaxia (incluyendo shock anafilactico) y fendmenos relacionados tal
como edema angioneurético, 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: Nauseas, vomito.

Sistema hemaético y linfatico: Anemia aplasica; trombocitopenia (incluyendo purpura
trombocitopénica idiopatica (ITP por sus siglas en inglés)), linfoadenopatia.

Infecciones e Infestaciones: Varicela (cepa de la vacuna).
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Nervioso/psiquiatrico: Encefalitis; accidente cerebrovascular; mielitis transversa; sindrome de
Guillain-Barré; paralisis de Bell; ataxia; convulsiones febriles y no febriles; meningitis aséptica,
mareo, parestesia; irritabilidad.

Respiratorio: Faringitis; neumonia/neumonitis e Infeccién del tracto respiratorio superior.

Piel: Sindrome de Stevens-Johnson; eritema multiforme; purpura de Henoch-Schonlein;
infecciones bacterianas secundarias de la piel y tejidos blandos, incluyendo impétigo y celulitis;
herpes zoster.

| XI. SOBREDOSIS |

No existen datos con respecto a la sobredosis.

| XlIl. DISPONIBILIDAD |

Caja plegadiza que contiene 1 vial con polvo liofilizado (vacuna) + un vial con el diluente agua
estéril para inyeccion + inserto.

Varivax® Vacuna de Virus Vivos contra la Varicela (Oka/Merck) Registro Sanitario: INVIMA
2016M-0017504.

Este documento fue revisado por ultima vez en Marzo de 2016.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

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

ANTECEDENTES

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016052957 DE 16 de Diciembre de 2016

Por la cual se concede un Registro Sanitario

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

FORMA FARMACEUTICA:
VIA ADMINISTRACION:
PRINCIPIOS ACTIVOS:

PRESENTACION
COMERCIAL:

INDICACIONES:

NOTA DE
FARMACOVIGILANCIA:

CONTRAINDICACIONES Y
ADVERTENCIAS:

POLVO LIOFILIZADO

SUBCUTANEA

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

EMBARAZO; LOS POSIBLES EFECTOS DE LA VACUNA EN EL DESARROLLO

FETAL SE DESCONOCEN EN ESTE MOMENTO. SIN EMBARGO, SE CONOCE QUE
LA VARICELA DE TIPO SILVESTRE ALGUNAS VECES CAUSA DANO FETAL. SI SE
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016052957 DE 16 de Diciembre de 2016

Por la cual se concede un Registro Sanitario

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

OBSERVACIONES:

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

Institutn Nactonal da Vigitundie de Redicmentos y Alimentos ~ INVIMA

Caners 1 Ho0A4128
PBY: 2948700

Bogotdt - {olombia
W Iime govio

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

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

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

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

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

-INDIVIDUOS INMUNOCOMPROMETIDOS

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

A

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO 3
DIRECTORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

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

Location: Bogota, CO
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IP

Preventiva

g (2)5133821-513 3781 -+(57)320 785 8927
ARl ipspfarallones €3 IPS Preventiva Farallones
"ARALLO

Q Calle 9C#50-25 Local 102 Clinica Farallones

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 relacion comercial con nuestra institucion enmarcada dentro
de las caracteristicas del suministro de vacunas, por lo que esta autorizado a comercializar
y vender las vacunas que manejamos en nuestro portafolio.

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

Cordialmente,

Xen\a Q'"ZO"' L

XENIA PINZON LOPEZ
Coordinadora de Servicios

xenia.pinzon@ipspfarallones.com.co
Cel. 3207858994



mailto:xenia.pinzon@ipspfarallones.com.co

CARLOS ADOLFO CLAROSVASQUEZ

Carrera45#56 F1 16

Barrio: Morichal de Comfandi - Cali, Valle del Cauca.
Celular: 3155142377

Correo Electrénico: karloz-2206 @hotmail.com

PERFIL PROFESIONAL

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

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 juniode 1986
Lugar: Cali/ Valle/ Colombia
Edad: 37 afos
Numero de identificacion: C.C.1.130.606.764

Estado civil: Casado


mailto:karloz-2206@hotmail.com

FORMACION PROFESIONAL

Educacion Superior: AUXILIAR DE ENFERMERIA CON ENFASIS EN
ATENCION PREHOSPITALARIA.

Nombrede la Instituciéon: POLITECNICODE LA SALUD
(CIPET) Cali, 2006

Certificacion de competencia laboral: Administrar inmunobioldgicos
segun delegacion y normatividad de salud — Nivel Avanzado
SENA

Curso: *Capacitacion paraacciones en vacunacionde Covid-19y
rubeola sarampion —S.S.P FEB/10/2021

*Manejo de la vacunacion contrael Covid-19en Colombia SENA
Jun/15/2021

*Prevencionde accidentes por riesgo bioldgico
Positiva— Universidad Manuela Beltran 2017

SISTEMAS:

OFFICE - EXCEL - WORD



HISTORIA LABORAL

Empresa: PRODUMEDIHOS SAS

Teléfono: 5512908

Cargo desempeinado: Vacunadory Coordinador extramural

Tiempo laborado: Enero 2022 — Actualmente

Funciones: Atencidn de pacientes paravacunaciona nivel

intrahospitalario, realizar jornadas de vacunacidn extramurales a nivel nacional,
manejo y control de cadena de frio, manejo de Paiweb, aplicacion de bioldgicos Paiy
no Pai, Coordinaciony manejo de personal que brindaapoyo en jornadas de salud del
area intramural y ambulatoria desempefiando actividades asistenciales segun los
protocolos de manejo establecidos por lanormatividad legal y vigente Pai, realizar
sensibilizaciones y dar charlas de vacunacién a nivel empresarial.

Jefe inmediato: Avadaney Araujo

Empresa: RED DE SALUD NORTE (ESENORTE)

Teléfono: 6594001 - 3182444155

Cargo desempefnado: Vacunador

Tiempo laborado: enero 2019 —diciembre 2021

Funciones: Atencion de pacientes paravacunacion a nivel

intrahospitalario, realizar jornadas de vacunacion extramurales, manejo y control de
cadena de frio, manejo de Paiweb, aplicacion de bioldgicos Pai y no Pai, capacitar y
coordinar personal paraproyecto de vacunacion Covid

Jefe inmediato: Claudia Bedoya

Empresa: PRODUMEDIHOS SAS

Teléfono: 5512908

Cargo desempeinado: Vacunadory Coordinador extramural

Tiempo laborado: junio 2011 —diciembre 2018

Funciones: Atencidn de pacientes paravacunaciona nivel

intrahospitalario, realizar jornadas de vacunacion extramurales a nivel nacional,
manejo y control de cadena de frio, manejo de Paiweb, aplicacion de biolégicos Paiy
no Pai, Coordinaciény manejo de personal que brindaapoyoen jornadas de salud del
area intramural y ambulatoriadesempefiando actividades asistenciales segun los
protocolos de manejo establecidos por lanormatividad legal y vigente Pai, realizar
sensibilizaciones y dar charlas de vacunacién a nivel empresarial.

Jefe inmediato: Maria Teresa Aguirre



Empresa: VACUNACION EMPRESARIAL

Teléfono: 5568110

Cargo desempefiado: Auxiliarde enfermeria

Tiempo laborado: Del 2007-2011

Funciones: Atencion de pacientes paravacunacion a nivel

intrahospitalario, realizar jornadas de vacunacion extramurales a nivel nacional,
manejo de Paiweb, aplicacion de bioldgicos Paiy no Pai.

Jefe inmediato: Carlos Alberto Idarraga

REFERENCIAS PERSONALES

Nombre: Carolina Mendoza
Ocupacion: Psicologa
Teléfono: 3155206684

Nombre: Nory SofiaManzano
Ocupacion: Enfermera jefe lider PAI
Teléfono: 3167485092

REFERENCIAS FAMILIARES

Nombre: Solanyi Aguilera (Esposa)
Ocupacion: Empleada
Teléfono: 3155365014

Nombre: FabiolaVasquez (Madre)
Ocupacion: Empleada
Teléfono: 3174518578

CARLOSADOLFO CLAROSVASQUEZ
C.C.1.130.606.764 DE CALI
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CONMIRACION IBEROANMIRICANA FARA
LA EDUCACION TICNICA CITET
Resafucion 1848 e ]Il“l‘.' 19 dc 200§ SEMC
[N CONVENIO CON EL POLITECNICO DE LA SALUD
Acerd 61 ] 2005 def Ministerio de Proteceion Social

P q ey R e Resulucion 1855 tulio el 2005 SEMC.

ACTA DE TERMINACION DE ESTUDIOS

En la cindad de Santiago de Cali, a los diez {10) dias del mes de Febrero el aito
2006, se rewticron con el fin de fornalizar [a centificacion de fas afummos del
siltisto wivel del programa Anxiliar en Enfermeria con tnfasis en Atencion
Prefospitalaria, los suscritos Rector y Sccretario Acadéntico, de la corporacion
therommericana para la Edscacion Técnica CIPET en convenio con o
politécrico de fa salud.

Institucin de Educacion No fommf apm(mba ¥ autorizada por [a sceretaria 3¢
Educaciin Municipal y el Ministerio d¢ Proteccion Social, para otorgar el
certificado dc Técnico en Enfermeria con énfasis en Atencion Prefiospitalaria;
comprobada [a situacion legal y acadénsica de cada o de los alwnmos que
cursaron p aprocaron los estudias corvespondicntes se procedio a otorgar el
certificado de:

AUXILIAR DE ENFERMERIA CON ENEASIS EN
ATENCION PREHOSPITALARIA

Al graduando cuyos apellidos, nowibres y nrisero de cédula son:

CARLOS ADOLFO CLAROS VASQUEZ
C.C2 1130600764 CALI

Es ficl copia del acta original geveral N2. 02 de fecha de Febrero cinco [5) del 2006.

Dada en Santiago de Cali 4 {os diez (10) dias del mes de Febrero del aio 2006.
se firma por quienes intervienen en cumplimiento de [o ordenado por el articulo
16 de [a fcy 115 Je 199};\)\ el articulo 14 del decreto o114 de 1906.
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RESOLUCION No. 764511
FECHA: 7 de Septiembre de 2018
Por la cual se concede una autorizacién para el desempedo de una Profesién.
La Lider de Programa de la Secretarla Departamental de Salud del Valle del
Cauca, de acuerdo en lo dispuesto en el Decreto 1875 del 03 de Agosto de 1994,

el Decreto 1352 del 12 de julio de 2000, la Resolucién No. 357 de! 06 de marzo de
2014,y

CONSIDERANDO

Que CARLOS ADOLFO CLAROS VASQUEZ identificado con Cedula de
Ciudadania No.1130606764, ha solicitado autorizacién para desempefiarse como
AUXILIAR EN ENFERMERIA segun titulo otorgado por la POLITECNICO DE LA
SALUD, el 10 de Febrero de 2006

En consideracion éste despacho.

RESUELVE

Autorizar a CARLOS ADOLFO CLAROS VASQUEZ
para desempefiarse como AUXILIAR EN ENFERMERIA

en todo el Territorio Nacional.

Esta Resolucién rige a partir de |a fecha de su
notificacién,

COMUNIQUESE Y CUMPLASE

LITIA BECERRA
Lider de Programa
Subsecretarla Administrativa y Financiera.
Etabord: Uina Marcela Plaza Ramirez

76020843 - 15/06/2021
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GUARDIANES

somod lodod

Otorga reconocimiento o

CARLOS ADOLFO CLAROS VASQUEZ
C.C. 1130606764

Por su porticipacion en el curso “Capacitacién para acciones en vacunacién

de COVID-19 y Rubeola Sarampién” del Programa Ampliado de
Inmunizaciones PAI con una intensidad de B0 horas

Santiago de Cali. febrero 10 de 2021

ﬁb,
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Secretania de Salud Pubica

Corazé ‘ ’

"Cali



Uberiad y arden
REPUBLICA DE COLOMBIA

El Servicio Nacional de Aprendizaje SENA

En Cumplimiento del Decreto 1072 de 2015
otorga
Certificado de Competencia Laboral a
CARLOS ADOLFO CLAROS VASQUEZ
Com CEDULA DE CTUDADANIA No. 1130606764
Quien demostro su Competencia Laboral en la
Norma

Administrar inmunobiologicos segun delegacion y normativa de salud - NIVEL AVANZADO
Cédiga: 230101257 - Verside: 2

En testimonio de lo anterior. s firma el presente én CALL A los veintinueve (29) dias del mes de Abril de dos mil veintidos (2022)
Firmado Digitalmente por

A

Vigenca:
No Y FECHA REGISTRO EDGAR ORLANDO HERRERA PRIETO hasta ol 29 de abml do 2025
Subdirector CENTRO DE GESI'I('N TECNOLOGICA DE SERVICIOS
REGIONAL VALLE

La icided de e do puale sor verificads e ¢l regisno cloctbaico que e cacusnin en b plgies web dpcenificades sesk ofly co, hujo o simem
9311002301012570C1 1 30606764C.
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PRODUMEDIHOS..

Cali, junio 03 del 2025

CERTIFICACION DE EXPERIENCIA LABORAL

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

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

Firmado

CARLOS ALBERTO IDARRAGA BUITRAGO
Representante Legal

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
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REPUBLICA DE COLOMBIA
DEPARTAMENTO DEL VALLE DEL CAUCA
Con Licencia De Funcionamiento segun Resolucidon No 30-49-1035 del 30 de Agosto de 2011, Con autorizacién oficial segin Resolucion No
0053 del 22 de Junio de 2013 emanadas por la Secretaria de Educacién 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 Proteccion Social, el:

Centro De Capacitacion Ocupacional Porvenir Ltda. &

Sede Cali Valle.

Hace Constar Que:

CARLOS ADOLFO CLAROS VASQUEZ.

Identificado(a) con Documento De Identidad No. 1130606764

Asistio Al Curso De:

SOPORTE VITAL BASICO (RCP).

Segiin Guias A HA de actualizacion 2020

Con Una Duracién De 20 Horas, La Presente Constancia Tiene Una Vigencia De Do,s LZ)AanA Partlr De Su Expedicidon
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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 aplicacion vacunas

Reciban un cordial saludo, sefiores PRODUMEDIHOS:

Con el fin de garantizar el adecuado desarrollo de las primeras jornadas de vacunacion 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 ejecuciéon 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:

e Disponer del personal idéneo y capacitado para la aplicacién de los bioldgicos, asi como de los
recursos logisticos necesarios para la correcta prestacion del servicio.

e Garantizar que las vacunas suministradas mantengan las condiciones de embalaje, conservacién y
cadena de frio requeridas hasta el momento de su aplicacion.

e Cumplir los protocolos de vacunacién establecidos por las autoridades y organismos competentes

e Llevary presentar el registro de asistencia de las personas vacunadas.

e Cumplir estrictamente las normas de bioseguridad durante la aplicacién de las vacunas y en la
disposicion de los residuos generados.

e Entregar a cada persona vacunada el respectivo carné o soporte de vacunacién con los registros
correspondientes.

e Ejecutar las jornadas de vacunacién conforme al cronograma que sea concertado con la supervisiéon
del contrato.

e Remitir previamente al supervisor la documentacion del personal que realizara la vacunacion, con
el fin de verificar su idoneidad y cumplimiento de los requisitos exigidos.

e Mantener vigente la habilitacién para la prestacion del servicio de vacunacidn, incluyendo las
autorizaciones correspondientes para servicios intramurales y extramurales.

e Presentar la ficha técnica de los bioldgicos ofertados, certificacion de procedencia legal, soportes
de cadena de frio, lotes y fechas de vencimiento.

Como lo conversamos el dia de hoy, la primera jornada de vacunacién 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, Chia, Cundinamarca.

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

Una vez finalizada esta revision, la jornada de vacunacion iniciara a las 8:00 a. m.



El nUmero definitivo de aprendices a vacunar y la distribucién por tipo de vacuna seran confirmados durante la
préxima semana, una vez se consolide la informacion con las coordinaciones académicas. No obstante, de
manera preliminar, se estima el siguiente requerimiento:

DIFTERIA'YY TOXOIDE TETANICO ADSORBIDO 180
VACUNA CONTRA EL VIRUS DE LA HEPATITISB | 40
VACUNA CONTRA EL VIRUS DE LA VARICELA 40
VACUNA CONTRA EL VIRUS DE LA INFLUENZA | 40

Atentamente,



aportes Resumen General de Pago

enlinea
DATOS GENERALES DEL APORTANTE
Identificacion 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 307 -09 CONS 214 CALI-VALLE 5568110 Si
DATOS GENERALES DE LA LIQUIDACION
Periodo Clave Tipo Fecha Pago

Pension 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
LIQUIDACION DETALLADA DE APORTES

EMPLEADO PENSION SALUD CCF RIESGOS PARAFISCALES

No. | Identificacion Nombres Codigo |Dias 1BC Aporte Codigo |Dias IBC Aporte Codigo |Dias IBC Aporte Codigo |Dias IBC Aporte Dias 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

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 S0 S0
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 S0 S0
3 |cc |6248101 BOLANOS ESNEYDER (231001 30 $1,750,905 $280,200 (  EPSO18| 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 25-14 30 $1,750,905 $280,200 [  EPSO10| 30 $1,750,905 $70,100 CCF57| 30 $1,750,905 $70,100 14-23| 30 $1,750,905 $9,200 | 30 50 50

ALEJANDRO
5 |CC |1006184032 [CASTANO 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 |CHANCHICARLOS  [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 S0 S0
8 [cc [14874563 IDARRAGA CARLOS 0 50 S0 EPSO10| 30 $7,140,000 $285,600 CCF57| 30 $7,140,000 $285,600 14-23| 30 $7,140,000 $37,300 | 30 50 50
9 [cc [29137386 MUROZ MARIA 25-14 30 $7,140,000 $1,213,800 |  EPSO10| 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 [  EPSO10| 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 [  EPSO12| 30 $1,750,905 $70,100 CCF57| 30 $1,750,905 $70,100 14-23| 30 $1,750,905 $9,200 | 30 S0 S0

Centro de Trabajo: PRODUMEDIHOS SAS ( 7 $12,256,336 $1,961,500 $12,256,336 $432,300 $12,256,336 $432,300 $12,256,336 $252,000 $0 $0

Afiliados)

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 |  EPSO12| 30 $1,750,905 $70,100 CCF57| 30 $1,750,905 $70,100 14-23| 30 $1,750,905 $42,700 | 30 $0 50
13 |CC 1143976637 [BOTERO MILTON  [230301 30 $1,750,905 $280,200 |  EPSO18| 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 S0 S0
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 S0 $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 S0 $0
17 |CC 1112472138  [VELASCO LEIDY 230301 2 $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 S0 S0
18 |CC 1112472138  [VELASCO LEIDY 230301 8 $466,908 $74,800 |  EPS005| 8 $466,908 $18,700 CCF57| 8 $466,908 $18,700 1423 8 $466,908 S0| 8 S0 S0
19 [cC (67037607 ZUNIGA 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 ZUNIGA 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 S0| 25 $0 S0

Total Aflllados( 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
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gportes Resumen General de Pago

enlinea
DATOS GENERALES DEL APORTANTE
Identificacion dv Razon Social Clase Aportante Sucursal Principal Direccion Ciudad-Departamento Teléfono Exonerelag;FSENA e
NIT 900439346 3 PRODUMEDIHOS S.A.S B - MENOS DE 200 COTIZANTES PRODUMEDIHOS SAS CR 307 -09 CONS 214 CALI-VALLE 5568110 Si
DATOS GENERALES DE LA LIQUIDACION
Periodo Clave Tipo Fecha Pago
Pension 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

CODIGO NIT AFILIADOS VALOR LIQUIDADO  INTERESES MORA SALDOS E VALOR A PAGAR
INCAPACIDADES
AFP (ADMINISTRADORAS: 4) 17 $5,837,100 S0 S0 $5,837,100
COLFONDOS 231001 800,227,940 6 2 $560,400 S0 S0 $560,400
COLPENSIONES 25-14 900,336,004 i 5 $2,614,700 S0 S0 $2,614,700
PORVENIR 230301 800,224,808 8 9 $2,381,800 S0 S0 $2,381,800
PROTECCION 230201 800,229,739 0 1 $280,200 S0 S0 $280,200
ARL (ADMINISTRADORAS: 1) 18 $413,900 S0 S0 $413,900
POSITIVA COMPANIA DE SEGUROS 14-23 860,011,153 6 18 $413,900 S0 S0 $413,900
CCF (ADMINISTRADORAS: 1) 18 $1,669,400 S0 S0 $1,669,400
COMFANDI CCF57 890,303,208 5 18 $1,669,400 S0 S0 $1,669,400
EPS (ADMINISTRADORAS: 6) 18 $1,669,400 S0 S0 $1,669,400
COMFENALCO VALLE EPS012 890,303,093 5 2 $140,200 S0 S0 $140,200
EPS SURA (ANTES SUSALUD) EPSO10 800,088,702 2 4 $711,400 S0 S0 $711,400
NUEVA E.P.S. EPS037 900,156,264 2 1 $35,100 S0 S0 $35,100
4 AS.O.S. SERVICIO OCCIDENTAL DE SALUD EPS018 805,001,157 2 2 $140,200 S0 S0 $140,200
SALUD TOTAL EPS002 800,130,907 4 2 $140,200 S0 S0 $140,200
SANITAS EPS005 800,251,440 6 7 $502,300 S0 S0 $502,300
TOTAL 18 $9,589,800 $0 $0 $9,589,800
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REGISTRO ACTUAL - PRESTADORES

Si conoce algun dato digitelo para hacer mas especifica la consulta, de lo contrario de clic en Buscar para ver todos los registros.

Formulario que permite la CONSULTA en el Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud - REPS.

PRESTADORES SEDES | SERVICIOS | CAPACIDAD | MEDIDAS DE SEGURIDAD | SANCIONES

Nit:NI

Cédula ciudadania:CC 900439346 -

Cédula extranjeria:CE

Naturaleza Juridica Privada v Prestadores acreditados en salud

DATOS GENERA DEL PRESTADOR

Departamento Valle del cauca | Municipio | CALL v
Cédigo de Prestador 7600109208 -

Nombre del Prestador  |Produmedihos S.A.S. |

Clase de Prestador [Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud - IPS ~ | Empresa Social del Estad

Direccién [cI'6 44-37 Local 203 |
Teléfono(s) [5568110 |

Fax L ]

Correo Electrénico [produmedihosas@gmail.com |

Razon Social Produmedihos S.A.S.

Representante Legal [CARLOS ALBERTO IDARRAGA BUITRAGO |

Nivel Atencién Prestador Caracter Territoriall v

Fecha de Inscripcion Fecha de Vencimiento20270430 |

Informacion de la base de datos de las Entidades Departamentales y Distritales de Salud, en la cual se efectda el registro de los Prestadores de
[Servicios de Salud con fecha de corte: jueves 30 de julio de 2026 (6:31 a.m.)

PRESTADORES ‘ SEDES SERVICIOS CAPACIDAD | MEDIDAS DE SEGURIDAD | SANCIONES

NIT/CC -1
e
Juridica A4
DATOS GENERALES DEL PRESTADOR

brestador. - R
prestador 7600109208 ] Clase de Prestador ~

Empresa

Social del Nivel Atencién Prestador Carécter Territorial | v

Estado

DATOS DE LA SEDE
Departamento Municipio

Codigodela
Sede -

Nombre de la I |

Sede
Grupo V Numero Distintivo de Habilitacion del Servicid |
Servicio | v]
Horarios

Intramural

Extramural
Modalidades Telemedicina

Telemedicina Prestador de Referencia
Telemedicina Prestador de Remisor

Especificidades |

Complefidad [
] E— - Aflo; MM: Mes; DD:Di
del servicio AAAAMMDD. AAAA: Afio; MM: Mes; DD:Dia.

Informacion de la base de datos de las Entidades Departamentales y Distritales de Salud, en la cual se efectaa el registro de los Prestadores de
IServicios de Salud con fecha de corte: jueves 30 de julio de 2026 (6:37 a.m.)

= Excel | word |m Texto |D




SENA

CLASIFICACION DE LA INFORMACION

Publica X Publica Clasificada Publica Reservada

Obligaciones de seguridad y salud en el trabajo

1) El proveedor deberd al inicio del contrato Certificado ARL y/o certificacion, formato firmado por el Representante Legal que indique el resultado
y nivel de implementacion del SG-SST. En el evento que el porcentaje de implementacion este por debajo del 85% deberd adjuntar el plan de
mejoramiento, de acuerdo con la aplicacion de estdndares minimos aplicables - Decreto 1072/2015(2.2.4.6.1) y Res 0312- 2019.

Nota 1: En el evento que el porcentaje de implementacion este por debajo del 85% deberd adjuntar el plan de mejoramiento.

Nota 2: Se debe anexar licencia que acredite como profesional idéneo y documento de identidad.

Persona Natural: Si la persona natural cuenta con una o mds personas a su cargo deberd entregar certificacion de cumplimiento (no superior a un
afio) en la implementacion del SG-SST la cual serd expedida por el profesional en seguridad y salud en el trabajo, de lo contrario la persona natural
entregard unicamente certificado de pago de seguridad.

Persona Juridica: Certificado ARL de implementacion del SG-SST acorde a la evaluacion de estdndares minimos, certificacion 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 evalua los estdndares minimos.

2) Garantizar la entrega y uso de los elementos de bioseguridad como son bata, gorro uniforme y tapabocas para el personal de vacunacion.

3) Presentar el listado del personal a ingresar con Planilla de pago de Seguridad Social vigente.

4) Contar con la habilitacion del prestador del servicio de salud

5) El proveedor debe estar debidamente habilitado por la secretaria de salud para prestar servicio de vacunacién (Resolucién 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, segun la naturaleza de servicio prestado. (NO APLICA)

9) El contratista debe garantizar que cuenta con personal Idéneo y Certificado para la ejecucion del objeto del contrato.

10) Contar con enfermeras (o0s) y/o auxiliares de enfermeria con titulo y tarjeta profesional vigente, habilitados para aplicar bioldgicos.

11) Personal con Formacion en cadena de frio, bioseguridad y manejo de reacciones adversas.

12) Cumplimiento de Normas de Bioseguridad

13) Implementacion de protocolos actualizados conforme a la Resolucién 666 de 2020 (y Normas Complementarias)

14) Contar con elementos de proteccion 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 conservacion 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 vacunacién extramural.

18) Autorizacion Sanitaria para Manejo de Bioldgicos.

19) Contar con permiso para el manejo, transporte y disposicion de residuos biosanitarios y bioldgicos:

«* 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-vacunacion.

Actividades ejecutadas y cumplimiento evidenciado:

1). Anexo 4 presentado en etapa precontractual con informacion inherente al SG-SST del proveedor.

2). Se evidencid la entrega de EPP desechables al auxiliar de enfermeria 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.



N

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 enfermeria 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 verificé en campo. (Soportes fotograficos).

13. Se verificd en campo. (Soportes fotograficos).

14). Se verificé en campo. (Soportes fotograficos).

15). Se verifico en campo. (nevera con termémetro).

16). No aplica — fue aplicacidn extramural.

17). Se verifico en campo (nevera con termdémetro). Ver ademas evidencias obligaciones ambientales
18). REPS. Ver ademas evidencias obligaciones ambientales

19.2). Fichas de los 4 agentes bioldgicos.

Evidencias fotograficas:
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ciones de almacenamiento:

Affitbenar en un ambiente seco y ventilado.

No alfacenar por encima de 100 F* (37C°)

Evitar la luz solar directa

Los componentes utilizados en la fabricacién de los guantes
pueden causar reaccion alérgica en algunos usuarios, siga

\as normas de uso de su institucién.

Las personas con sensibilidad conocida deben evitar el contacto.

Los guantes proporcionan una buena barrera biolégica, no
una barrera quimica.
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Fabricante de la vacuna (polvo
liofilizado):

Merck Sharp & Dohme LLC, Durham,
North Carolina, Estados Unidos
Fabricante y envasador del dluente
(agua estéril para inyeccién):

Jubillant Hollserster LC,Spokane,
Washington, Estados Unidos 6 Patheon
Pharmaceuticals,Inc Greenvill

North Carolina, USA

Acondicionador:

Merck Sharp & Dohme LLC, Merck Road Wikson
North Carolna, Estados Unidos
Importado en Colombia por:

Merck Sharp & Dohme Colombia SAS.
Bogots, olombia

Reg.San.INVIMA 2016MB-0017504

GPS Map Camera

po . . —a
Chia,Cundinamarca,Colombia == L Chia,Cundinamarca,Colombia ==

Calle 21, Bojaca, Chia, Cundinar ombia
e ‘IG :nngﬂif;s‘:;s“ma 250001, Colombi Calle 21, Bojaca, Chia, Cundinamarca 250001, Colombia
, Lo Lat 4.877107, Long -74.054297
Th g o712
ursday, 23/07/2026 07:31 GMT-05:00 Thursday, 23/07/2026 07:31 GMT-05:00



SENA

3 opsmapcamera

Chia,Cundinamarca,Colombia ==
Calle 21, Bojaca, Chia, Cundinamarca 250001, Colombia
Lat 4.877126, Long -74.054298

Thursday, 23/07/2026 07:30 GMT-05:00

X Hoja de Vida Carlos Claros Enferm...

-
El Servicio Nacional de Aprendizaje SENA
En Cumplimianto del Decreto 1071 da 2015
olorge
Cerfificado de Competencia Laboral a

CARLOS ADOLFO CLAROS VASQUEZ
Cen CEDULA DE CIUDADANIA No. 1130606764

Quien demostrd su Competencis Laboral ea ls
Norma
i6n y normativa de salud - NIVEL AVANZADO

b RAC e b bialigicos segin dedeg
B v Cldga: 230101337 - Fernie: 3
ivax En testimonio de lo anterior. se firma el presente en CALL A los veintinseve (29) dias del me: de Abril de dos mil veintidés (2023}
LUNA DE VIRUS ATENUADOS VIVOS DE VARICELA - i
Caja con 1 vial con. ‘/ sl /
Polo oflzado e
(Vacuna) y un
vialcon el Diente T - WA o, qre
Muaestéd 1350/0 e No Y FECHAXEGISTIO EDGAR ORLANDO HERRERA PRIETO MRS S
paainyeccén urd/V,2m ‘Subdirector CENTRO DE GESTION TECNOLOGICA DE SERVICIOS
REGIONAL VALLE
b o —

L st &
e —

GPS Map Camera

| Chia,Cundinamarca,Colombia ==
Calle 21, Bojaca, Chfa, Cundinamarca 250001, Colombia

| Lat 4.877135, Long -74.054279
Thursday, 23/07/2026 07:31 GMT-05:00




SENA

N

ACCESO Y DISTRIBUCION DE LA VACUNA.

ESTRATEGIAS Y TACTICAS.

MICRO PLANEACION.

SUPERVISION Y EVALUACION.

COMUNICACIONES

SALUD MENTAL EN EL PROCESO DE VACUNACION:

CONCEPTOS ASOCIADOS, ESTRES, ANSIEDAD, CARACTERISTICAS, SIGNOS Y SINTOMAS.

PRIMEROS AUXILIOS PSICOLOGICOS: CONCEPTO, GENERALIDADES, PRINCIPIOS, PROCEDIMIENTO, RUTAS
DE ATENCION.

AUTOCUIDADO DE LA SALUD MENTAL PARA EL PERSONAL DE LA SALUD:

CONCEPTO, HABITOS DE TRABAJO Y

ESTILOS DE VIDA SALUDABLES, GESTION Y CONTROL DE LAS EMOCIONES.

CADENA DE FRIO: RANGOS DE TEMPERATURA, ELEMENTOS EQUIPAMIENTO, LOGISTICA, MANEJO Y USO DE
ULTRACONGELADORES. EXCURSIONES DE TEMPERATURA.

FICHA TECNICA DE LAS VACUNAS CONTRA EL COVID19 EN COLOMBIA.

VACUNA PFIZER BIOTEC

VACUNA ASTRAZENECA

VACUNA SINOVAC

VACUNA JANSSEN

VACUNA MODERNA

OTRAS VACUNAS AUTORIZADAS POR MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL.

ESTRATEGIAS DE ALMACENAMIENTO, CONSERVACION Y TRANSPORTE DE LOS INMUNOBIOLOGICOS CONTRA
EL COVID19.

CONTROLES AMBIENTALES,

PLAN DE CONTINGENCIA CADENA DE LLAMADAS.

BIOSEGURIDAD: PRINCIPIOS, OBJETIVOS PROCEDIMIENTO, ELEMENTOS DE PROTECCION PERSONAL.
LINEAMIENTOS MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL DE LA VACUNACION CONTRA EL COVID 19:
CONCEPTO, GENERALIDADES, ESPECIFICACIONES POR LABORATORIO PRODUCTOR DE LAS VACUNAS.
VACUNAS CONTRA EL COVID 19:

TIPOS, CARACTERISTICAS, VIAS, SITIOS, DOSIS Y TECNICA DE ADMINISTRACION, PROCEDIMIENTO,
CONSERVACION, TECNICA ASEPTICA. AVANCES CIENTIFICOS

RESIDUOS: NORMATIVA, MANEJO.

CONSENTIMIENTO INFORMADQ: IMPORTANCIA, FORMATO, REGISTRO, PRINCIPIOS ETICOS.

VACUNACION EN SITUACIONES ESPECIALES: FACTORES ATRIBUIBLES AL INDIVIDUO.

VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA: NORMATIVIDAD VIGENTE, REPORTE Y SEGUIMIENTO A EVENTOS ADVERSOS
POSTERIORES A LA VACUNACION (EAPV).

INMUNOBIOLOGICOS Y LINEAMIENTOS DEL MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

3. CONOCIMIENTOS

3.1. CONOCIMIENTOS DE CONCEPTOS Y PRINCIPIOS

GENERALIDADES DE PROGRAMA AMPLIADO DE INMUNIZACIONES, MARCO NORMATIVO Y COMPONENTES
CON ENFASIS EN COVID19. POLITICA DE FRASCOS ABIERTOS VACUNACION SEGURA.

INFECCION POR EL SARS -2 COVID 19: ORIGEN, CONCEPTO, ETIOLOGIA, CARACTERISTICAS DEL HUESPED,
MECANISMO DE INFECCION, SIGNOS Y SINTOMAS, COMPLICACIONES, TRATAMIENTOS, PREVENCION.
DISTRIBUCION: GRUPO ETAREOQO, SUSCEPTIBILIDAD

SITUACION ACTUAL DE LA PANDEMIA PREVALENCIA, INCIDENCIA.

LINEAMIENTOS TECNICOS Y OPERATIVOS DEL PLAN NACIONAL DE VACUNACION CONTRA EL COVID19.
OBJETIVOS

POBLACION PRIORIZADA.

META.




SENA
COMPETENCIA
CODIGO: DENOMINACION
230101257 Administrar inmunobioldgicos seguin delegacién y normativa de salud

ELEMENTO(S) DE LA COMPETENCIA

DENOMINACION

Preparar inmunobiolégicos.

Aplicar inmunobiologicos.

2. RESULTADOS DE APRENDIZAJE

DESCRIPCION

1.&RECONOCER LAS GENERALIDADES DEL PAI Y LA INFECCION POR EL SARS -2 COVID 19 SEGUN
LINEAMIENTOS DEL MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL.

2.CUMPLIR CON LINEAMIENTOS TECNICOS Y OPERATIVOS DE LA VACUNACION CONTRA EL COVID19 DE
ACUERDO CON ORIENTACIONES DEL MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

3. GARANTIZAR LA CADENA DE FRIO BAJO LAS RECOMENDACIONES ESTABLECIDAS POR EL FABRICANTE Y
NORMATIVIDAD NACIONAL

5.FORTALECER LOS ASPECTOS RELACIONADOS CON EL SISTEMA DE INFORMACION Y REPORTES DE LA
VACUNACION CONTRA EL COVID19 SEGUN LINEAMIENTOS DEL MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL.

4.REALIZAR VACUNACION SEGURA TENIENDO EN CUENTA LAS CARACTERISTICAS DE LOS
INMUNOBIOLOGICOS Y LINEAMIENTOS DEL MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

3. CONOCIMIENTQOS




SENA

CLASIFICACION DE LA INFORMACION

Publica X Publica Clasificada Publica Reservada

Obligaciones ambientales del contratista

1) El contratista se compromete que en caso de producirse algun tipo de residuos dard cumplimiento a la normatividad vigente para su respectiva
disposicion.

2) Presentar carta de compromiso de cumplimiento en todas las etapas del contrato de las politicas, programas y controles operativos que suscriban
los subsistemas de gestion ambiental y de eficiencia energética del SENA, para lograr el cumplimento de los resultados previstos, incluida la mejora
de su desempefio 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 declaracion juramentada firmada por el representante legal
de la empresa, en la que se comprometa a que en caso de ser adjudicatario y de producirse algun tipo de residuos dard cumplimiento a la
normatividad vigente para su respectiva disposicion.

4) El proponente deberd especificar en su propuesta técnica, el procedimiento a seguir para el manejo de residuos generados durante el proceso
de vacunacion. Plan de Gestion de Residuos en Atencion en Salud - Decreto 351 de 2014.

5) El contratista deberd cumplir con la normativa vigente sobre residuos peligrosos y biosanitarios, garantizando la segregacion, almacenamiento,
recoleccion, transporte y disposicion 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) Declaracion juramentada firmada por el representante legal donde se compromete a capacitar al personal involucrado en la aplicacion de
vacunas sobre el manejo adecuado de residuos biosanitarios, uso responsable de insumos y medidas de contingencia ambiental.

7) Se deberd hacer un uso eficiente de los insumos, evitando desperdicios y asegurando el minimo impacto ambiental derivado de la operacion.
8) El proponente deberd 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 frio
requerida para el almacenamiento, transporte y entrega de los insumos que asi lo exijan, conforme a las especificaciones técnicas del proceso.

Actividades ejecutadas y cumplimiento evidenciado:

Autorizacién Sanitaria para Manejo de Biolégicos.

Se evidencid, mediante la revision de la documentacion correspondiente, que el contratista cuenta con la Autorizacion Sanitaria para el Manejo de
Bioldgicos vigente, dando cumplimiento a los requisitos establecidos para el desarrollo de las actividades de vacunacion.
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La salud Minsalud

es de todos

Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Por la cual s& concede un Registro Sanitario
El Director (a) Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Institute Macional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucidn No. 2012030820 del 19 de Octubre de 2012,
en ejercicio de las facultades leqales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, el Decretc Reglamentario 677 de
1995, Decreto 1782 de 2014 y la Ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

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

Que mediante radicado 20181258841 del 12112/2018, el sefior Libardo Cardenas Giraldo, actuando en calidad de apoderado
de Laboratorios Delta 5.A.5 con domicilio en Envigado. Antioquia, solicitd registro sanitario para la vacuna contra la hepatitis B
en la modalidad IMPORTAR y VENDER.

Que mediante oficio (requerimiento) 2019008858 del 31/07/2018, la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos le
requina complementar infermacion y documentacion técnice legal sobre el principio activo y el producto terminada.

Que mediante anexo al expediente con radicado 20191184725 del 02/10/2019, el sefior Gustavo Buitrage Medina, actuando en
calidad de apoderado de Laboratorios Delta 5.A.S., allego actualizacién de la direccion de correo electrénico de notificacion de
requermientos, actos administrativos y todo tipo de actuacicnes ! movimientos intemos de los tramites adelantados ante ese
instituto.

Que mediante radicado 20191205311 del 18/10/2018, el interesado allegd respuesta al Auto amiba mencionado.

Que mediante anexo al expediente con radicado 20191255487 del 20/12/2019, el interesado allege informacion respecto de

que el Laboratorios Delta 5.A.5., se encuentra actualmente realizando el acompafamiento de la certificacion en Buenas
Practicas de Manufactura INVIMA de unas de sus plantas de suministro ubicadas fuera del territoric colombiana.

Que mediante anexo al expediente con radicado 20201014132 del 24/01/2020, el interesado solicito tomar en cuenta el escrito
y soportes adjuntos a este comunicaciin como alcance de respuesta al requerimiento elevado por INVIMA dentro de la
evaluacion técnica de solicitud de registro sanitaric nuevo de VACUNA CONTRA LA HERPATITIS B.

Gue mediante anexo al expediente con radicado 20201024057 del 07/02/2020, el interesado allego cedificado BPM.
Que mediante anexo al expediente con radicado 20201084373 del 28/05/2020, el interesado precisé que los artes de

materiales de envases ! empaques del citado producto, se ratifican | anexan ajustados junto con este memorial y segin
observaciones planteadas por INVIMA (punto Mo. 18 del auto Mo, 2019008956 del 31/07/2018).

Contar con permiso para el manejo, transporte y disposicién de residuos biosanitarios y biolégicos:

Se evidencié, mediante la revision de la documentacion soporte, que el contratista cuenta con el permiso para el manejo, transporte y disposicion
de residuos biosanitarios y bioldgicos, dando cumplimiento a los requisitos normativos aplicables.



SENA

CONSTANCIA DE HABILITACION EN EL REGISTRO ESPECIAL DE PRESTADORES DE
SERVICIOS DE SALUD.
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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
disposicion de los residuos que llegue a generar durante la ejecucidn del contrato.

Se verifico 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 disposicion de los
residuos que se generen durante la ejecucidn del contrato.
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CARTA DE COMPROMISO DE CUMPLIMIENTO AMBIENTAL Y ENERGETICO

Cali, 26 de mayo de 2026
Sefores:

SERVICI) NACIONAL DE APRENDIZAJE (SENA) — REGIOMAL CUNDINAMARCA
Proceso de Contratacion: MC-CMC-CDA-D05-2026 Ciudad

Asunto: Compromiso de curmplimiento de politicas, programas y controles operativos
de bos subsistemas de gestion ambiental y de eficiencia energetica del SENA.

Respetados Sefores:

En mi condicion de representante legal de PRODUMEDIHOS SAS, dentficada con
MIT 000.430.348-3, en caso de resultar faverecidos con la adudicacion del proceso de
contratacion de la referencia MC-CMC-CDA-005-2026, manfiesto de manera EXDresa,
libre y wvohmntaria el compromiso incondicional de la empresa para cumnplir, ejecutar y
mantensr vigentes, en todas y cada una de las etapas del contrato, las politicss,
programas y controles operativos que suscriban los subsistemas de gestion ambiental
y de eficiencia energatica del SEMNA.

Este compromiso se asume con el fime proposio de confribuir al legro de los
resultados previstos por la entidad, ncluyendo la mejora continua de su desempefio
ambiental v energético, garantzando una operacion alineada con la cultura de la
sostenibilidad.

Para tal efecto, PRODUMEDIHOS SAS se compromete formalmente a dar esiricio
cumplimiento a la normatividad legal e institucional aplicable, con especial observancia
en:

1. Marco Mormative Macional: El Codigo Macional de Recursos Maturales
Renovables y de Proteccicn al Medio Ambiente [Decreto 2811 de 1374), Ia Ley
General Ambiental de Colombia (Ley 99 de 1993), & Decreto Unico
Reglamentana del Sector Ambiente y Desamollo Sostenible (Decreto 1076 de
2015} y demas normas concordantes, complementarias y vigentes.

2. Estandares Internacionales de Gestion: E|l despliegue de nuestras
actividades respetara las directrices y controles operativos enmarcados en los
Sistemas de Gestion del SEMA bajo las nomas IS0 14004:2015 (Gestion
Ambiental), 150 50001:2018 (Gestion de la Energia) & 150 9001:2013 (Gestian
de la Calidad).

2. Cumplimiento de politicas ambientales y energéticas del SENA

Adjuntar: Carta de compromiso firmada por el representante legal, en la que se comprometa a cumplir con las politicas, programas y controles
operativos de los subsistemas de gestion 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, I1SO 9001:2015 e ISO 50001:2018.

Se verificé que el contratista dio cumplimiento al requisito relacionado con las politicas ambientales y energéticas del SENA, mediante la
presentacion de la carta de compromiso suscrita por el representante legal, en la que se compromete a cumplir con las politicas, programas y
controles operativos de los subsistemas de gestion 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, I1SO 9001:2015 e ISO 50001:2018.
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CARTA DE COMPROMISO DE CUMPLIMIENTO AMBIENTAL ¥ ENERGETICO

Cali, 26 de mayo de 2026
Senores:

SERVICIO NACIONAL DE APFRENDIZAJE (SENA) - REGIONAL CUNDIMAMARCA
Proceso de Contratacion: MC-CMC-CDA-D05-2026 Ciudad

Asunto: Compromiso de cumplimiento de politicas, programas y controles operativos
de kos subsisternas de gestion ambiental y de eficiencia energética del SENA.

Respetados Sefiores:

En mi condicion de representante legal de PRODUMEDIHOS SAS, identficada con
MIT 900.430.248-3, en caso de resultar favorecidos con la adudicacion del proceso de
contratacion de |a referencia MC-CMC-CDA-005-2026, manffiesty de manera expresa,
libre y woluntaria &l compromisc incondicional de la empresa para cumplir, ejecutar y
mantener vigentes, en todas ¥ cada una de las etapas ded contrato, las politicas,
programas y controles operativos que suscriban los subsistemas de gestion amibiental
y de eficiencia energetica del SEMA.

Este compromiso se asume con el fime proposito de confribuir al kogro de los
resultados previstos por ba entidsd, incluyendo ks mejora continua de su desempefio
ambiental y energético, garantzande una operacitn alineada con la culfura de la
sostenibilidad.

Para tal efecto, PRODUMEDIHOS SAS se compromete formalmente a dar estricto
cumplimiento a la normatividad legal e institucional aplicable, con especial observancia
en:

1. Marco Mormativoe Macional: El Codigo Macional de Recursos Maturales
Renovables y de Proteccion al Medio Ambiente (Decreto 2811 de 1374), la Ley
General Ambiental de Colombia (Ley 99 de 1993), & Decreto Unico
Reglamentano del Sector Ambiente y Desamollo Sestenible (Decrete 1076 de
2015) y demas nommas concordantes, complementarias y vigentes.

2. Estandares Internacionales de Gestion: El despliegue de nuestras
actividades respetara las directrices y controles operativos enmarcados en los
Sistemas de Gestion del SEMA bajo las nomas 150 1400M:2015 (Gestion
Amibiental), 150 50001:2018 (Gestion de |z Enengia) & 150 9001:2015 (Gestion
de la Calidad).
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Asimisma, nos comprometemos a:

= Acatar los lineamientos de manejo de residuos, ahomo de agua y energia, ¥
mitigacion de impactos ambientales que la Regional Cundinamarca ded SENA
determine para la ejecucion del ohjete contractual.

» Disponerdel personal, los recursos técnicos y la supenvision necesaria para que
los confroles operatives ambientales y energéticos se ejecuten eficazmante.

« Presentar los informes o evidencias de cumplimients que la supervision o
interventoria del contrato requiera en los tiempos establecidos.

Para constancia de lo anterior, se fima en la ciedad de cali, a los 26 dias del mes de

mayo de 2024,
Cordialmente, _ —
.*'”‘! I s V‘ ;ﬂ-* p
f LR .
[ bmua ne ot/

MARIA YANETH MUROZ PEREZ
REPRESENTAMNTE LEGAL
PRODUMEDIHOS SAS

HIT: 900.439.346-3

3. Gestion de residuos con gestor autorizado
Adjuntar: Copia del contrato o convenio vigente con un gestor de residuos autorizado, o en su defecto, declaracién 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 certificacién de Centro Médico Santafe que se encarga del manejo de residuos del contratista.

CERTIFICADO

Por medio del presente documento, se certifica que:

PRODUMEDIHOS SAS tiene su ubicacién en el consultorio 214 del EDIFICIO
CENTRO MEDICO SAN JOSE PROPIEDAD HORIZONTAL, situado en la Carrera 30
# 7-09, de la ciudad de Cali, Valle dei Cauca, Colombia

EL EDIFICIO CENTRO MEDICO SAN JOSE se encarga de la recoleccién de los
residuos generados en cada uno de sus consultorios.

EI EDIFIOIO CENTRO MEDICO SAN JOSE tiene un convenio vigente con la entidad
PROMOCALI S.A. ES.P, fa cual realiza la correcta disposicién y manejo de los
residuos médicos y hospitalarios.

Este certificado se expide a solicitud de la parte interesada para los fines que
estime pertinentes,

Fecha de emision: abril 01 del 2025

>
, -
o AL A &

J <

LUCY MARIBEL RODRIGUEZ MORALES
REPRESENTANTE LEGAL

EIDIFICIO CENTRO MEDICO SAN JOSE
NIT. 890332766-7
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CONTRATO DE PRESTACION DE SERVICIO DE RECDLECUéN, TRANSPORTE, TRATAMIENTO ¥ DISPOSICION FINAL DE RESIDUOS
HOSPITALARIOS Y SIMILARES MN.GH-26-25

EL GENERADOR: EDIFICIO CENTRO MEDICO SAN JOSE - PROPIEDAD HORIZONTAL
EL PRESTADOR: PROMOCALI 5.A.5 ES.P.

Entre los suscritos, ANGELICA MARIA DELGADO ARBELAEZ, identificada con Ia cédula de dudadania Mo. 29.104.66 de Cali, actuando
en nombre ¥ en representacion de PROMOCAL 5.A.5 E.5.P., con NIT No. 900.332.590-3, para los efactos del presente contrato se
denominard EL PRESTADOR, y LUCY MARIBEL RODRIGUEZ MORALES, mayor de edad y vecino(a) de Cali, identificada(a) con la
cédula de ciudadania Mo. 34.514.959 de Puarto Tejada (Cauca), quien actla en nombre y representacion legal de la propiedad
horizontzl EDIFICIO CENTRO MEDICO SAN JOSE PROPIEDAD HORIZONTAL, y para los efectos del presente contrato se denominara
EL GENERADOR, hemos acordade suscribir el presante CONTRATO DE PRESTACIGN DE SERVICIO DE RECOLECCIdN, TRANSPORTE,
TRATAMIENTO Y DISPOSICION FINAL DE RESIDUDS HOSPITALARIOS ¥ SIMILARES; el cual se regira por las siguientes clausulas:
CLAUSULA PRIMERA. Objeto: Por el presents contrato el PRESTADOR se obliga con el GENERADOR a prestarle el servicio de
Recoleccidn, Transporte, Tratamiento y Disposicion Final de residuos hospitalarios y similares, de manera continua, oportuna y eficaz,
«con pleno y estricto cumplimiento de la normatividad que reglamenta la prestacidn de este servicio especial, utilizando vehiculos y
personal capacitado & idéneo para el cumplimienta de su labor, CLAUSULA SEGUNDA. Alcance del oObjeto. El desecho a recolectar
segiin lo informe &l GENERADOR, sélo podrd corresponder a Residuos hospitalarios o similares que contienen micro-organismos
tales come bacterias, parasitos, virus, hongos, virus oncogénicos y recombinantes como sus toxinas, con el suficients grado de
wirulencia y concentracién gue puadan producir una enfermedad infecciosa en hudspedes susceptibles, y estos se clasifican segun lo
estipulado en el Decreto Unico Reglamentario 780 de 2016 y &l Manual de Procadimientos para la gestidn integral de los residuos
hospitalarios y similares -MPGIRH, de la siguiente manera: biosanitarios, anatomopatoldgicos, corto punzantes, de animales,
‘quimicos, reactivos y metales pasados, conforme lo define la Resolucion 591 de 2024. CLAUSULA TERCERA. Declaracién de Residuos:
En el caso de recoleccidn de firmacos, quimicos, reactivas y metales pasados, E| GENERADOR estd en la obligacidn de dedarario por
escrito al PRESTADOR y hacer entrega de Iz ficha técnica o de seguridad de los residucs, respecto de los cuales el PRESTADOR
determinard si lo acepta para suadecuado tratamiento, En caso contrario informard al OR si dicho resid pecial requiers
de un tratamiento diferents al qus se estd contratando, con sus respectivas condicionas y tarifas. CLAUSULA CUARTA. Forma de
entrega de los residuos de riesgo bioldgico: E] GENERADOR se compromete a entregar sus residuos hospitalarios biomédicos en
bolsas especiales de color rojo debis selladas y i para lo cual el PRESTADOR del servicio no abrird las bolsas
entregadas, por tante, |a responsabilidad de los residuos zlif entregados cubre |a descripdidn mencienada por &l GENERADOR en el
MANIFIESTO DE TRANSPORTE DE RESIDUOS PELIGROS0S ¥ DE RIESGO BIOLOGICO. Asi misme las bolsas entregadas no podran
superar los 2o kilos por bolsa, Pardgrafo Primero, Las bolsas seran entregadas por el GENERADOR cumpliendo todos los parametros
de seguridad establecide para estos fines. De esta forma el GENERADOR certifica que los residuos peligroses entregados al
PRESTADOR para tratamiento cumplen con todos y <ada uno de los requisitos legales para diche fin, por tanto, se exconerara al
PRESTADCR del servicio y 2l operador del relleno sanitario de cualquier sancidn, investigacién policiva, judicizl o administrativa gue
=& pueda generar por estos hechos. Parigrafo Segunde. De conformidad con lo exigido por la normatividad actual en cuanto a la
Gestidn Externa (Resolucién 591 de 2024) EL GENERADOR debe presentar los residuos en canastillas rigida, impermeable y
retornable. Parigrafo Tercero. El PRESTADOR no aceptari residuos hospitalarios biomédicos almacenados en otro tipo de recipiente
o empague. Daigual manera, los residucs cortopunzantes deberdn ser antregados en guardianas de seguridad debidamente sallados
y rotulados, qua cumplan con lo establacido en Resolucién 591 de 2024, CLAUSULA QUINTA. Condiciones técnicas: EL PRESTADOR
dotard a su parsonal de todos los elementos de saguridad necesarios y no operari equipos del GENERADOR an sus instalacionas,
CLAUSULA SEXTA. Frecuencias: Las frecuencias y horarios de recoleccion para la prestacion del servicio se podran ajustar, previo
acuerdo entre las partes y de conformidad con Iz mecesidad que el servicio requiera, en este caso SEMANAL. El GENERADOR
iinformard por escrito dentro de los cinco (5) dias siguientes a la firma del presente contrato, cargos y teléfonos de las personas
autorizadas para emtregar los residuos y firmar el formato denominado MANIFIESTO DE TRANSPORTE DE RESIDUOS PELIGROSOS
INFECCIOSOS. En & avento de ausenda de informacidn previa se entenderd como habil{es) y autorizada(s) la(s) persona(s) que en
&l momento de prastacién del servicic se encuentre{n) presente(s). CLAUSULA SEPTIMA. Valor del servicio: las tarifas serdn las
relacionadas en &l acta de incorporacion del cliente, Estas tarifas se aj in anualments aur End, su valor en un porcentaje
igual al incremento que haya tenido al indice de Precios al Consumidor IPC en el afio calendario inmediatamente anterior més dos ()
puntos siempre y cuando se consarven las condiciones infciales de prestacidn del servicio. CLAUSULA OCTAVA. Facturacicn ¥ pago:
El PRESTADOR, facturard mensualmente &l servido prestado al GENERADOR, el cual deberd cancelar las facturas emitidas, en la
oportunidad establecida en |a respectiva factura, y en los sitios de pago establecidos por &l PRESTADOR. Paragrafo. E| PRESTADOR
facturard a través de la empresa Emcali EICE ESP; por tanto, EL GENERADOR conoce y acepta dicha disposicion. CLAUSULA NOVENA.
obligaciones del prestador: Son obligaciones del PRESTADOR las siguientes: 1) Recolectar y transportar de acuerdo con la frecuencia
acordada en el acta de incorporacidn, la cual hace parte del presente contrato, de conformidad con las normas vigentes. 2) Efectuar
el tratamiento y disposicidn final de los residucs en las condiciones técnicas adecuadas. 3) Mantener uniforme Ia calidad del servicio.

4) Realizar kos aforos cormespondientas. 5) Entregar CERTIFICADO integral de residuos hospitalarios y similares en hojas de seguridad.

&) Cumplir con lo estipulado en las demds cldusulas y condiciones previstas en este documento. 7) €l prestador solo transportard los
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residuos generados en la atencidn salud y otras actividades a las que refiere el presente contrato, que estén debidamente
clasificados, embalados, envasados y etig dos de acuerdo con lo establecide en la norma vigente. Pardgrafo: Dependiendo del
tipo del tratamiento del residuo, el certificado de disposicién final serd emitido por &l gestor que &l PRESTADOR determine.
CLAUSULA DECIMAL obligadones del GENERADOR: Son obligaciones del GEMERADOR las siguientes: 1) Dar prioridad al acceso del
wehiculo recolector de tal manera que no retrase l recomido de |a ruta establecida por &l PRESTADOR. 2) Suministrarle al personal
del PRESTADOR los residuos sdlidos debid; e pr empacados, embalades y rotulados de acuerdo con lo estipulado en
la normatividad vigente, para que sean cargados en el vehiculo recolector en un solo sitio destinado para tal fin. 3) Pagar el sarvidie
oportunamente y bajo las condiciones estipuladas n las CLAUSULAS SEPTIMA, OCTAVA y en el acta de incorporacion. 4) Acatar
todas las recomendaciones y cbservacicnes que se hagan por parte del personal del PRESTADOR. 5) Permitir cualquier control o
auditoria que requiera el PRESTADOR, para verificar las condiciones de prestacion del servicio. 6) Entregar Unicamente residu os de
cardcter hospitalario y similar, 7) Mo entregar residuos explosivos, inflamables, radioactives ni sustandas controladas. 8) realizar las
labores de Supervision, las cuales serdn efectuadas por EL PRESTADOR, 3 través del empleado a quien &l designe. g) cumplir con lo
estipulade &n las demds cliusulas y condiciones previstas en este documento, CLAUSULA DECIMA PRIMERA. Procedimiento para la
realizacién de los aforos: En cada visita el personal del PRESTADOR pesard los residuos gue le son presentados por el GENERADOR,
los cuales deben presentarse de acuerde con lo establacido en la CLAUSULA CUARTA, anotard &l peso de cada uno de los recipientes
en el formato denominade MANIFIESTO DE TRANSPORTE DE RESIDUOS PELIGROS0S INFECCIOSOS y lo hard firmar del GENERADOR.
CLAUSULA DECIMA SEGUNDA. Término duracién del Contrato: Las partes convienen que &l término de duracion del presents
contrato es de DOS (2) ANOS contados a partir del dia 12 de marzo de 2025. Dicho periodo se entenders promogado
automaticamente, por un periodo igusl, si ninguna de |as partes manifiesta su intencidn de darlo per terminade con al menos dos (2)
mesas de anterioridad a la terminacicn del contrato. CLAUSULA DECIMA TERCERA. Terminacion del contrato: El presente contrato
podrd darse por terminade de mutuo acuardo entre las partas, o por el incumplimiento de cualquiera de las partes de las obligaciones
aqui pactadas. Igualments podrd terminarse al vencimiento del mismeo, case en el cual el GENERADOR deberd informar al
PRESTADOR con al menos sesanta (60 dias de anterioridad a |a terminacién del contrate. En todo case, el GENERADOR deberd estar
3 Paz y Salvo con &l PRESTADOR. CLAUSULA DECIMA CUARTA. Sitio de prestacién del servicio: Al GENERADOR se le prestard el
servicio en la siguients direccion: Carrera 30 # 7-09, Teléfono: 3043127614, CLAUSULA DECIMA QUINTA. Cesion del contrato: El
PRESTADOR podra ceder el presente contrato en cualquier momento o cuando se considere necesario en aras de garantizar la
continuidad de la prestacion del servicio contratado; esta situacién deberd ser informada al GENERADOR con cinco (5) dias de
antelacion, CLAUSULA DECIMA SEXTA. Exclusion de la relacion laberal: £l personal que &l PRESTADOR emplee para el desarrollo o
con ocasion del presente contrato, no tendra vinculo lsboral con &l GENERADOR. De la misma forma el personal empleado por el
GENERADOR para el desamrollo del contrato no tendra winculo laboral con el PRESTADOR. CLAUSULA DECIMA SEPTIMA. Seguridad,
=alud y medio ambiente: El PRESTADOR s obliga a llevar a cabo sus operaciones de manera tal que se protejan la seguridad y salud
de sus empleados, del personal asignado para el transporte de los residuos y de terceras personas involucradas en sus operaciones,
Asi mismo, deberd cumplir con todas kas leyes y reglamentaciones gue le sean aplicables en materia ambiental y realizar todas las
actividades materia del prasente contrate gue sean necesanas, tendientas a |a proteccidn del medic ambiente, CLAUSULA DECIMA
OCTAVA. Domicilio de las partes: Las partes fijan como domicilio para &l cumplimiento de las obligacdiones aqui contraidas, la ciudad
de santiago de Cali. CLAUSULA DECIMA MOVENA. Normatividad aplicable: £l presente contrato se rige por las estipulacicnes
pactadas en las cliusulas que hacen parte del misme, por la normatividad ambiental, de salud, de servicios piblicos y demas normas
cencordantes con la naturaleza v objeto de la prestacidn de este servicio de recoleccicén, transporte, tratamiento y disposicidn final
de residuos infecciosos o de riesgo bioldgico, CLAUSULA VIGESIMA. Modificaciones: Cualquier modificacion de las estipulaciones
contenidas en el presents contrato o adicion al mismo, deberd realizarse por escrito y con la firma de ambas partes. CLAUSULA
VIGESIMA PRIMERA. Marito ejecutivo: El prasente contrato debidaments suscrito y &l acta de incorporacion que hace parte integral
del mismo, prestan mérito ejecutivo. Las partes renuncian a los requerimientos privados o judiciales para constitucidn en mora por
incumplimiento. CLAUSULA WVIGESIMA SEGUMDA. Proteccién de Datos Personales. Las partes acuerdan que para efectos del
presente contrato, EL GENERADOR se entenderd come titular de la informacion y el PRESTADOR come responsable y encargado del
Tratamiente de las bases de datos, en caso de ser suministradas y utilizadas para la prestacion de los servicios objeto del presente
Contrato y que contengan informacidn yfo datos personales vinculados o asociado a una o varias personas naturales determinadas
o determinables, obligdndose a cumplir cada una con las exigencias legales vigentes en lo reladionado con la proteccidn de datos de
terceros; asi misma las partes se obligan a garantizar al titular, en todo tiempo, el pleno y efectivao gjercicio del derecho de habeas
data.

Para constanda de lo anterior se firma en dos (2) gjemplares del mismo tenor, en |a civdad de Santiago de Cali, el dia 12 de marzo de

2025.
EL PRESTADOR, EL GENERADOR,

~
ANGELICA MARIA DELGADO ARBELAEZ LUCY MARIBEL RODRIGUEZ MORALES
~

4. Plan de gestion de residuos generados en el proceso
Adjuntar: Documento técnico del Plan de Gestion de Residuos en Atencidn 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 vacunacion.

5. Manejo de residuos peligrosos y biosanitarios

Adjuntar: Procedimiento o protocolo escrito de segregacién, almacenamiento, recoleccion, transporte y disposicion final de residuos peligrosos y
biosanitarios (jeringas, frascos de vacunas, guantes, algodones y demds material contaminado), conforme a lo establecido por la autoridad
ambiental competente.

Se verificé que el contratista dio cumplimiento a los requisitos relacionados con el Plan de Gestion de Residuos en Atencion en Salud y el manejo
de residuos peligrosos y biosanitarios, mediante la presentacion de un unico documento técnico en el que se establecen los procedimientos para
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la segregacion, almacenamiento, recoleccidn, transporte y disposicion final de los residuos generados durante el proceso de vacunacion, de
conformidad con la normatividad vigente.

Codigo: PR-PS-02

MANEID INTEGRAL DE MATERIALES, RESIDUDS
SOLIDOS Y PELIGROS0S

Elaboracion: 16052018 )

Revisidn: 07/01/2025

. PRODUMEDIHOS
Versidn: 05

MANUAL INTEGRAL PARA LA GESTION DE RESIDUOS SOLIDOS ¥ PELIGROSOS
GENERADOS EN LA ATENCION EN SALUD Y OTRAS ACTIVIDADES

PRODUMEDIHOS S.A.5
AVADANEY ARAUJO GARCIA
2025

6. Capacitacion del personal en manejo de residuos biosanitarios
Adjuntar: Declaracion juramentada firmada por el representante legal, comprometiéndose a capacitar al personal involucrado en la aplicacion
de vacunas sobre el manejo adecuado de residuos biosanitarios, el uso responsable de insumos y las medidas de contingencia ambiental.

Se verificé que el contratista dio cumplimiento al requisito de capacitacion del personal en el manejo de residuos biosanitarios, mediante la
presentacion de la declaracion juramentada suscrita por el representante legal, en la que se compromete a capacitar al personal involucrado en
la aplicacién de vacunas sobre el manejo adecuado de residuos biosanitarios, el uso responsable de insumos y las medidas de contingencia
ambiental.
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DECLARACION JURAMENTADA DE COMPROMISO DE CAPACITACION ¥ MEDIDAS DE
CONTINGENCIA AMBIENTAL

En la cludad de Call, a los 26 dias del mes de mayo de 2025, yo, MARLA YANETH MUROZ
PEREZ, mayor de edad, identificada con la Cédwla de Cludadania No. 23.137.386, aciuando
en ml calkdad de Representamte Legal de la sociedsd PRODUMEDIHOS BAS, con MIT
500.439.346-3, bajo |a gravedad del juramenio, maniflesio de manera expresa el compromiso
g2 la empresa en cash de resullar adudicataria del procaso @e contratacion MC-CMC-CDA-
005-2026 del SERVICID MNACIOMAL DE APRENDIZAJE (SEMA) - REGIOMAL
CUNDINAMARC &, respecto 3 las siguientes obligaciones:

PRIMERO: Capacitacin del Personal: PRODUMEDHOS SAS 5= compromete fomalments
a msefiar, programar y ejecutar jomadas de capaciacion dingldas a fodo & personal
Inwolucrado en |3 aplicacion de vacunas y actividades conexas. Estas capaciaciones
abordaran de manera oblgatona os siguisntes modulns:

= Mangjo adecusdo de reslduos blosanitarios: Protocolos de segregacion en la fuente,
desaciivacion, rolulade y disposicion de elementos corfopunzanies & Infecoiosns.

= Us0 respongsble de Insumos: Buenas practcas para la optimizacion de recUrsos
meédicos, reducsion de desperdiclos y eficlencla en el uso de materiaies de consumo.

= Bloesguridad y salud en &l trabajo: Mifigacion e riesgos de pinchazos, demames u

otros accldentes de origen Dioitgicn.

SEGUNDO: Planes y Medidas de Contingencla Amblantal: Garantizaremaos que 2l personal
tecnkco y operalivo esié plenamenie enfrenado y equipado para aplcar las medidas de
contingencia amblental necesarias ante cualquier eventualidad o emergencla que se presente
gurante la ejecucion del conbrato (Lales como demames de sustanclas Diokdgicas o ruplua de
reciplentes de almacenambento), actuando bajo los Ineamientos del Plan de Gestion de
Reskuos Hospialanos y Similames (PGIRASA) ¥ la normaliva amblental vigente.

TERCERQ: Soporie y Evidenclas: La empresa & oblga a maniener a disposkckn de @
supendsion o Interventorla del confrato 38 actas de asksiencla, registros fobograficos,
CIONOQramas ¥ soportes de evaluackn que cerfiguen de manera Monsa que & 100% dal
parsonal asignado a la operacitn ha recibido y aprotado dichas capaciiacionas antes y durants
&l sezamollo 02 sus acividades.

Para constancia de lo anterior y en sefial de aceptacion del compromise adquindo, se fima el
presenie documenta bao [ gravedad del juramenta.

Para constancla de lo anb2rior, 5& iMma en 13 cludad o2 Cal, a los 26 dias del mes de mayo de
2026,

Cordlaimenie,
/) i k /7
[ bmua ne =+

MARIA YANETH MURIOZ PEREZ
REPRESENTANTE LEGAL
PRODUMEDMHOS 3AS

HIT: 900.4329 346-3
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DECLARACION JURAMENTADA DE COMPROMISO DE CAPACITACION Y MEDIDAS DE
CONTINGENCIA AMBIENTAL

En la cudad de Call, a los 26 dias del mes de mayo de 2025, yo, MARLA YANETH MUROZ
PEREZ, mayor de edad, Identificada con la Cédula de Cludadania No. 29.137.38¢, actuando
en mil calkdad de Representante Legal de la socledad PRODUMEMMHOS SAS, con NIT
500.439.346-3, bajo |a gravedad del juramento, maniflesio de manera exprasa el compromiso
g2 |a empresa en caso de resuliar adudicataria del proceso de condratacion MC-CMC-CDA-
005-2026 del SERVICID HMHACIONAL DE APRENDIZAJE (SENA) - REGIOMAL
CUNDINAMARC &, respecto a [3s sigulentes obiigaciones:

PRIMERO: Cqﬂeﬂmmdﬂ Personal: PRODUMEDHOS SAS s2 compromele formalments
3 meafiar, programar y ejecutar jomadas de capaciasion dingitas 3 todo & parsonal
Inwolecrade en |3 aplcacion de vacunas y acividades conexas. Eslas capacitaciones
abordaran de manera obligatona os siguiantes mooulos:

= Mansjo adacuado de reslduce blosanitarios: Profocolos de segregacion en la fusnte,
desaciivacion, rotulado y disposichin de elementos cortopunzanies e Infeciosos.

= Uso responsable de Insumos: Busnas practicas Dara |3 cOLMZICoN 02 I8CUrs0s
meédicos, reducsitn de desperdiclos y eficiencla en el uso de materizles de consuma.

= Blossguridad y salud en el trabajo: Mitigaclon de nesgos de phchazos, demames u
oiros accidentes de origen bioksgico.

SEGUNDO: Planas y Medidas de Contingsncla Amblental: Garantizaremos que el personal
tecrico ¥ operativo es¥ plenaments entenado ¥ equIpaso para aplcar las meddas de
cantingencia ambental Necesanas ante cuaiquisr eventualdad o emergencla Que 52 presents
durante |a ejecucitn del contrato {tales como demames de sustanclas bioidglcas o rupiuna de
recipientes de almacenamianto), actuando bajo ios Nneamientas o2l Plan de Geslion de
Reskuos Hospitaianos y Similares [PGIRASA) y la normatia amblental vigente.

TERCERQ: Soporte y Evidencias: L3 empresa se obilga a mantener a disposickin de I3
supenvision o Inferventorla del confrato las actas de asisiencla, registros fobograficos,
CIONOgramas y soportes de evaluackin que cerifiguen de manera anea que & 100% del
persanal 3skgnado 3 |a operacitn ha recioido y aprobado dichas capacitaciones antes y durantes
el desamollp de sus aciividades.

Para constancia de lo anterior y en seflal de aceptacitn del compromise adquinido, se fima el
presenie documents Balo la gravadad del uEmenta.

Para constancla de lo anterios, se firma en |a cludad de Call, a los 25 dias del mes de mayo de

3026,

Corflamente,
~ T Y oa et
/) Y I!'/' '/
Lomug e LS

MARIA YANETH MURIOZ PEREZ
REPRESENTANTE LEGAL
PRODUMEDIHOS SAS

NIT: 900.439.346-3

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
minimo impacto ambiental derivado de la operacion.

Se evidencia certificacion de requisito de uso eficiente de insumos, mediante la presentacion del documento de compromiso en el que se
describen las medidas adoptadas para evitar el desperdicio de insumos y garantizar el minimo impacto ambiental derivado de la operacion,
conforme a las obligaciones contractuales.
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DECLARACION JURAMENTADA DE COMPROMISO DE USO EFICIENTE DE INSUMOS Y
MINIMO IMPACTO AMBIENTAL

En la ciudad de Cali, a los 17 dias del mes de julio de 2026, yo, MARIA YANETH MUNOZ
PEREZ, mayor de edad, identificada con la Cécula de Ciudadania No. 29.137.386, actuando
en mi calidad de Representante Legal de la sociedad PRODUMEDIHOS SAS, con NIT

900.439,346-3, bajo la g ded | de manera expresa el compromiso
dela > a las sigui i i y i

PRIMERO: Uso de y on de Desp PRODUMEDIHOS
SAS se de alta
destinadas a la optimizacion, ahorro y uso racional de lodos los i nsumos materiales y recursos
médicos o parael ded objet Para elio, se aphcaran
controles estrictos en la cadena de suministro, maoenumenlo y &llMOn interna, con G'
fin de evitar mermas, p averlas o tipo de P
material

SEGUNDO: del Impacto i que la ej ion de las

actividades asociadas al contrato se realice bajo un enfogue de ecoeficiencia, asegurando el
minimo impacto ambiental posible en el entomo de fa operacién. Esto incluye el control y la
reduccion en la fuente de los residuos generados, promoviendo una cultura institucional
alineada con las politicas de sostenibilidad del SENA.

TERCERO: Lineamientos Operativos: Para hacer efectivo este compromiso, la empresa
ejecutard las siguientes acciones.

» Planificacién rigurosa de las necesidades operativas para evitar el
sobreabastecimiento de insumos.

» Aplicacién de la técnica "Primeros en Entrar, Primeros en Salie” (PEPS) en el
inventario para mitigar el descarte de productos por fecha de caducidad

. peion de buenas por parte de todo el personal asignado,
disminuyendo el uso innecesaro de plasticos de un solo uso y embalajes secundanios
cuando |a seguridad sanitaria lo permita

Para constancia de lo anterior y en sefial de jon del i irido con la
sostenibilidad ambiental de la entidad, se fima el jo la del
juramento. Para constancia de lo anterior, se firma en la ciudad de Cali, a los 17 dias del mes
de julio de 2026.
Cordialmente,

/’ ) ) ( 107>

hmvanet ¥/
MARIA YANETH MUROZ PEREZ
REPRESENTANTE LEGAL
PRODUMEDIHOS SAS

NIT: 900.439 346-3

8. Cadena de frio

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 frio requerida para el almacenamiento, transporte y entrega de los insumos,
conforme a las especificaciones técnicas del proceso.

Se verifico que el contratista dio cumplimiento al requisito relacionado con la cadena de frio, mediante la presentacion del certificado
Jjuramentado suscrito por el representante legal, en el que declara que garantiza la disponibilidad y operatividad de los medios necesarios para
mantener la cadena de frio requerida para el almacenamiento, transporte y entrega de los insumos, conforme a las especificaciones técnicas del
proceso.

12
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CERTIFICADD JURAMENTADD DE GARANTIA DE MSPONIBILIDAD ¥ OPERATIVIDAD
DE LA CADEMA DE FRIO

En la clutad de Call, a los 26 dias del mes de mayo de 2026, yo, MARLA YANETH MUROZ
PEREZ, mayor de edad, lsantificada con |3 Cadula de Cludadania No. 29,137,386, actuando
en mil calkdad de Representante Legal de la sociedad PRODUMEDIHOS SAS, con MNIT
800.439.346-3, bajo |3 gravedad del juramento, certfic y manifiesto G2 Manera expresa que,
en caso de resullar faworecidos con la adjudicacion yio habliacken en & proceso de
contratacion  MC-CMC-CDA-DO5-2026 convocado por e SERVICID) MWACIONAL DE
APRENDIZAJE [SENA) - REGIONAL CUNDINAMARCA, 2 empresa asume o sigulentas
COMPROMIS0E

PRIMERO: Garanila de Disponibilidad y Opsratividad: PRODUMEDIHOS SAS garaniiza
da foma permanente |a dsponiblldad absoluta y (3 total operatividad de 3 Infraestructura,
equipas, vehiculos, embalales calficados y sistemas de monltoreo necesarios para asequiar
¥ CONGErvar de manera inintemrumpida la cadena de frio reguerkda para el aimacenamlenta,
transpone, distribucion y enfrega o2 36 vacunas, megicamentos ¢ insumos meglcos que as|
Io exijan.

SEGUNDO: Cumplimisnto de Espacificacionss Tecnicas: LS procesos logisticos
tenmicos se ejecutarin en estricto cumpimiento de los rENgos de temperatura establecitos en
a5 especificacionss 1onlcas del procesh te seleccion ¥ a5 fichas tecnlcas de ks fabricanies
evitando fluctuaciones que afecten 1a potencla, estabiikad, saguridad y efeciividad de los
proguCins.

TERCERQ: Confroles y Estandares de Calldad: Para e mantenimients de dicha cadena de
Trio, cestificamas que contamos yio dispondremos de:

= Equipos callbrados: Neveras, congeladones, termos portatiies y sistemas de
FEfMJEracian con 5Us respectives mantenimientos preventivos y cenificados oe
callbracion vigenies para los termometros y dataloggers (registradores de datos de
tamperatura).

= Monitores Continuo: Dispositivos de reglstro continuo de temperatura gue pesmitan
|3 razabllidad térmica vesificable desde el momento del despacha hasta i entrega
final en o5 centros o puntos que determine el SEMA.

« Planss de Contingencia Témmica: Protocoios & INSUMOS 02 respaido (baterlas de gal

a5, fuertes de energla atemativa, ete.) para responder de forma Inmediata

ante fallas eléciricas, demoras en el fransporte o cualguier Imprevisto logistico.

Balo la gravedad del juramento, deciarn gue |a Informacion agul consignada es veridica y que
la empresa cuenta con 13 capackdad tecnica y oparativa para respaldar esta cenfficacion.

Cordlaimenie,
/Y i W, L:‘.' Fitp!
[ bmua ne Tl

MARIA YANETH MURIOZ PEREZ
REPRESENTANTE LEGAL
PRODUMEDMHOS 3AS

HIT: 900.429 346-3
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CONTRALORIA

GENERAL DE LA REPUBLICA

LA CONTRALORIA DELEGADA PARA RESPONSABILIDAD FISCAL ,
INTERVENCION JUDICIAL Y COBRO COACTIVO

CERTIFICA:

Que unavez consultado el Sistema de Informacién del Boletin de Responsables Fiscales 'SIBOR', hoy martes 04 de
agosto de 2026, a las 07:14:56, el nimero de identificacion, relacionado a continuacién, NO SE ENCUENTRA
REPORTADO COMO RESPONSABLE FISCAL.

Tipo Documento

Cédula de Ciudadania

No. Identificacién

29137386

Caodigo de Verificacion

29137386260804071456

Esta Certificacion es vélida en todo e Territorio Nacional, siempre y cuando €l tipo y himero consignados en €l

respectivo documento de identificacion, coincidan con los agui registrados.

De conformidad con el Decreto 2150 de 1995 y la Resolucion 220 del 5 de octubre de 2004, |a firma mecanica aqui
plasmada tiene plena validez paratodos los efectos legales.

Generé: WEB

/7 .

HERNAN GUILLERMO JOJOA SANTACRUZ
Contralor Delegado

®

Con €l Cadigo de Verificacion puede constatar la autenticidad del Certificado.
Carrera 69 No. 44-35 Piso 1. Codigo Postal 111071. PBX 5187000 - Bogota D.C
Colombia Contraloria General NC, BOGOTA, D.C.

CGE, m—

Paginaldel



4/8/26, 7:24 Consulta RNMC

@ Policia Nacional de Colombia (https://www.policia.gov.cof) Q.

.....

Portal de Servicios al Ciudadano PSC

Sistema Registro Nacional de Medidas Correctivas RNMC

2 Consulta Ciudadano

La Policia Nacional de Colombia informa:

Que a la fecha, 04/08/2026 07:24:03 a. m. el ciudadano con Cédula de Ciudadania N°. 29137386 y Nombre: MARIA YANETH MUNOZ PEREZ.

NO TIENE MEDIDAS CORRECTIVAS PENDIENTES POR CUMPLIR.

De conformidad con la Ley 1801 de 2016 “Por la cual se expide el Cédigo Nacional de Seguridad y Convivencia Ciudadana”. Registro interno
de validacion No. 145151530 . La persona interesada podra verificar la autenticidad del presente documento a través de la pagina web
institucional digitando https://www.policia.gov.co, menu ciudadanos/ consulta medidas correctivas, con el documento de identidad y la fecha
de expedicion del mismo. Esta consulta es valida siempre y cuando el nimero de cédula corresponda con el documento de identidad
suministrado.

Q Nueva Busqueda ][ B Imprimir ]

515 9000
- Policia Nacional de Colombia COLOMBIA
Ios y Direccién General - Cra. 59 N2 26 - 21 (. POTENCIA DE LA
1% VIDA

Centro Administrativo Nacional CAN, Bogota D.C.
@ ric Linea de atencion: 018000-910112

U‘,'_
S04y AT
= M0gy paTR S ‘

U o covco

https://srvcnpc.policia.gov.co/PSC/frm_cnp_consulta.aspx

171



4/8/26, 7:22 Consulta RNMC

@ Policia Nacional de Colombia (https://www.policia.gov.cof) Q.

.....

Portal de Servicios al Ciudadano PSC

Sistema Registro Nacional de Medidas Correctivas RNMC

2 Consulta Ciudadano

La Policia Nacional de Colombia informa:

Que a la fecha, 04/08/2026 07:22:19 a. m. para - NIT, sin digito de verificacion: N°. 900439346

NO TIENE MEDIDAS CORRECTIVAS PENDIENTES POR CUMPLIR.

De conformidad con la Ley 1801 de 2016 “Por la cual se expide el Cddigo Nacional de Seguridad y Convivencia Ciudadana”. Registro interno
de validacién No. 145151474 . La persona interesada podra verificar la autenticidad del presente documento a través de la pagina web
institucional digitando https://www.policia.gov.co, menu ciudadanos/ consulta medidas correctivas, con el documento de identidad y la fecha
de expedicion del mismo. Esta consulta es valida siempre y cuando el nimero de cédula corresponda con el documento de identidad
suministrado.

Q Nueva Busqueda H B Imprimir ]

915 5000

Policia Nacional de Colombia COLOMBIA
Direccién General - Cra. 59 N2 26 - 21 (. POTENCIA DE LA
Centro Administrativo Nacional CAN, Bogota D.C. V' D A

& JL Linea de atencion: 018000-910112
| |
A\ peewes

https://srvcnpc.policia.gov.co/PSC/frm_cnp_consulta.aspx
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4/8/26, 7:10 Policia Nacional de Colombia

POLICIA NACIONAL , ,
DE COLOMBIA INICIO  CONTACTENOS ~ PREGUNTAS FRECUENTES ~ LEY 2455/ 2025 "LEY ANGEL"

Consulta en linea de Antecedentes Penales y Requerimientos Judiciales

La Policia Nacional de Colombia informa:
Que siendo las 07:10:29 AM horas del 04/08/2026, el ciudadano identificado con:
Cédula de Ciudadania N° 29137386
Apellidos y Nombres: MUNOZ PEREZ MARIA YANETH

NO TIENE ASUNTOS PENDIENTES CON LAS AUTORIDADES JUDICIALES
de conformidad con lo establecido en el articulo 248 de la Constitucion Politica de Colombia.

En cumplimiento de la Sentencia SU-458 del 21 de junio de 2012, proferida por la Honorable Corte Constitucional, la
leyenda “NO TIENE ASUNTOS PENDIENTES CON LAS AUTORIDADES JUDICIALES” aplica para todas aquellas
personas que no registran antecedentes y para quienes la autoridad judicial competente haya decretado la extincion de
la condena o la prescripcion de la pena.

Esta consulta es valida siempre y cuando el numero de identificacion y nombres, correspondan con el documento de
identidad registrado y solo aplica para el territorio colombiano de acuerdo a lo establecido en el ordenamiento
constitucional.

Si tiene alguna duda con el resultado, consulte las preguntas frecuentes o acérquese a las instalaciones de la Policia
Nacional mas cercanas.

Direccion: Avenida El Dorado # 75 —
25 barrio Modelia, Bogotéa D.C.
Atencion administrativa: Lunes a
Viernes 8:00 am a 12:00 pmy 2:00
pm a 5:00 pm

Linea de atencion al ciudadano:
5159700 ext. 30552 (Bogota)

Resto del pais: 018000910 112
E-mail: dijin.araic-atc@policia.gov.co

Presidencia de la Portal Unico de LEEees GOV.CO
Republica Nacional Contratacion
Todos los derechos reservados.

https://antecedentes.policia.gov.co:7005/WebdJudicial/formAntecedentes.xhtml

17



[m]tti ]

PROCURADURIA CERTIFICADO DE ANTECEDENTES e
GENERAL DE LA NACION
CERTIFICADO ORDINARIO 07:12:15
No. 300620310 Hoja 1 de 01

Bogota DC, 04 de agosto del 2026

La PROCURADURIA GENERAL DE LA NACION certifica que una vez consultado el Sistema de Informacion de Registro de Sanciones e Inhabilidades
(SIRI), el(la) sefior(a) MARIA YANETH MUNOZ PEREZ identificado(a) con Cédula de ciudadania nimero 29137386:

NO REGISTRA SANCIONES NI INHABILIDADES VIGENTES

ADVERTENCIA: La certificacion de antecedentes contiene las anotaciones de las sanciones o inhabilidades que se encuentren vigentes. Cuando se
trate de nombramiento o posesién en cargos que exijan para su desempefio ausencia de antecedentes, se certificaran todas las anotaciones que
figuren en el registro. Anterior, de acuerdo a los incisos 30. y 40. del articulo 238 Ley 1952 de 2019.

NOTA: El certificado de antecedentes disciplinarios es un documento que contiene las anotaciones e inhabilidades generadas por sanciones penales,
disciplinarias, inhabilidades que se deriven de las relaciones contractuales con el estado, de los fallos con responsabilidad fiscal, de las decisiones de
pérdida de investidura y de las condenas proferidas contra servidores, ex servidores publicos y particulares que desemperien funciones publicas en
ejercicio de la accion de repeticion o llamamiento en garantia. Este documento tiene efectos para acceder al sector publico, en los términos que
establezca la Constitucién Politica y la ley particular o demas disposiciones vigentes. El Sistema SIRI reporta como antecedentes solamente las
sanciones con debida ejecutoria recibidas de las autoridades nacionales colombianas. En caso de nombramiento o suscripcién de contratos con el
Estado, es responsabilidad de la Entidad, validar la informacion de antecedentes del aspirante en la pagina web:
https://www.procuraduria.gov.co/Pages/certificado-antecedentes.aspx

Moy

Mario Enrique Castro Gonzalez
Jefe Division de Relacionamiento Con El Ciudadano (C)

ATENCION :

ESTE CERTIFICADO CONSTA DE 01 HOJA(S), SOLO ES VALIDO EN SU TOTALIDAD. VERIFIQUE QUE EL NUMERO DEL CERTIFICADO SEA EL MISMO EN
TODAS LAS HOJAS.

Division de Relacionamiento con el Ciudadano.

@ www.procuraduria.gov.co Carrera 5 No. 15 - 60 Piso 1; Pbx 5878750 @ Linea gratuita 018000910315
ext. 13170; Bogota D.C.
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