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Bogota D.C., Abril 29 de 2016

Doctora
Erika Ledn Guzman

Desabasltec:imlento de Medicamentos

Direccic')nI de Medicamentos y Tecnologias en Salud
Ministerio de Salud y Proteccion Social

E. 5. D.

Referencia: Solicitud informacion desabastecimiento vacuna triple viral
Apreciada Doctora Leon:

Por medio de la presente damos respuesta al requerimiento realizade por correo electrdnico el
dia 27 de|Abril de 2016 donde se solicita: Hemos recibido una aleria de desabastecimiento de
vacuna rr{pfe viral, por favor nos pueden informar mediante comunicado oficial el estado de
TR!MOWﬁX MERIEUX con registro INVIMA 20070M-009522-R2, explicando si han tenido
inconvenientes con la importacion y/o calidad.

Al respacto amablemente informamos gue el producto TRIMOVAX MERIEUX se encuentra
retirado del mercado y en este momento se esta terminando la comercializacion del ditimo lote
imp:'ortado| hasta final de su vida util. El gitimo lote importado por Sanofi Pasteur fue el K5364-3
que vence en Junio de este afio. La autorizacion para el retiro de producio del mercado vy el
agotamieTto de este Ultimo lote fue emitida por el INVIMA mediante resolucion 2015013613
del 10 de'Abril de 2015.

La razon por la cual Sanofi Pasteur decidid retirar este producto del mercado obedece a la no
sostemblhdad a largo plazo de la produccidon. No se presentaron inconvenientes de
lmportac:|on o calidad con este producto.

Posterior |a la fecha de vencimienic de este lote, Sanofi Pasteur procedera a la
correspondiente cancelacion del registro sanitario.

Anexamos|~ a esta comunicacion copia de la resolucion de autorizacidon de retiro de producte
amitido por el INVIMA para su informacion.

Quedamos atentos a cualguier informacion adicional requerida por ustedes.

Atentamente,

Claudia Varela

Representante Legal
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Republica de Colambia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — [INVIMA,

iy

RESQLUCION No. 2015013613 DE 10 de Abril de 2015
Par la cual se Autariza un Procedimiento Solrre un Producto con Registro Sanitario
La Directora de Medicamentos vy Productos Riolégicos del Institufe Nacional de Vigilancia de
Medicamentos v Alimenios - INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conrer:das en el Decreio
2078 de 2012, Decrelo Reglamentaric 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011,

EXPEBIENTE: 29157 RADICACION: 2015035549 FECHA: 24/03/2015
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2007M-009522-R2 VIGENCIA: 22/03/2017
H
* ANTECEDENTES

) Gue mediante Resolucién Na, 2007004528 det 06 de Marzo del 2007, el INVIMA olorgd renovacion del
- Registro Sanifaric Mo. INVIMA 2007 M-008522 R1. al producto TRIMOVAX MERIEUX en fa modalidad
de Importar ¥ Vender a favor de SANQFI-PASTEUR.

Que mediante Resolucién No. 2007010664 del 24 de Mayo de 2007 el INVIMA APROBO la aclaracion
raspecto a que &l articulo segundo de ta Resolucidn 2007004528 de 06/03/07 dehe decir se aprueba ef
[nserte de acuerdo al canceplo de Comision Revisora en Acta No 05 numeral 2.5.2 de 28/02/07  del
producto de la referencia

Que mediante Resolucidn No. 2011027664 de 26 de Julio de 2011 el INVIMA aprobo fa ampliacion de la
vida iitil del producto da ia referencia de 24 a 36 meses a parlir de la fecha de fabricacion, almacenado
. entre 2°C y 8°C en su envase ¥ empagus origihales,

Que mediante Resolucion No. 2013012980 del 17 de Mayo de 2013 el INVIMA aproh:

1. El cambic de logotipo de Sanofi Pasteur S.A. por el allegade en e radicado ndmero 2013008197
del 29/01/2013 el cual debe ser ubicado en el mismo lugar de los aries aprobados previamente
en la Resclucisn No. 2001298565 del 3 de diclembre del 2001 sin alterar los textos alii
auforizatlos.

2. E!cambio del color del tapa desprendible "Fip Off" del vial del producle TRIMOVAX MERIEUX
De: Verde A: Azui oscuro.

Que mediante escrito nimero 2015035548 radicado del 24/03/2015, la Sefora Claudia Varaela Herrera,
actuando en calidad de representante legal de Sanofi Pasteur 5.4, presentd salicitud de autorizacion de
retico del marcado del producto TRIMOVAX MERIEUX, amparado bajo Registre Sanitario No. INVIMA
20071-009522-R2, dando cumplimiento a lo dispuesto en el Atticulo 94 del Decrefo G77/95.

CONSIBERACIONES DEL DESPACHO

Frente a los documentos técnicollegales allegados por el interesada medlante radisado Mo, 2015035549,
este despacho se permite hacer las siguienles consideraciones:

Que solo los titulares del registro sanitario pueden solicitar el retiro del producto del mercado.

Que el interesado indlca que la razén para retirar el procducie del mercado obedece a la no sostenibilidad
a largo plazo de la produccion.

Que se inferma al inslituto de la accidn de refire del producto con seis (6) meses de anticipacion
conforme a (v eslablecido en el Dacreto 677 de 1895;
“Artfeuio 94: Del refiro de fos productos def mercado. Los liltfares de registros sanitarios de los
produclos obfeto del presente Decreto, gue deseen relirar sus producios del mercads, deberdn
informaiic a fa auloridad sanitaria con seis {6) meses de anlicipacién, so pena de fa apiicacidn de
fas sanciones previsias en ef presente Dacralo.”

Cue el retiro d& un producto del mercado ne modifica fa vigancia del registro sanitario, para el producto
TRIMOVAX MERIEUX, Registro Sanitario ida. 2007M-009522-R2 es hasta el 22 de Marzo de 2017,

Que fa posterior comercializacion del producte debera ser notificada al Inslilufo, mediante tramite de
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Replblica de Colombia
Minlsterio (o Salud y Proteccion Social
institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015013613 DE 40 de Abril de 2045
Por la cual se Autoriza uts Procedimiento Sobse un Producto ¢on Registro Sanitario
La Directora de Medicamentos vy Productos Bicldglcos del instiivte Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facullades Legales Conferidas en el Decreta
2078'de 2012, Decralo Reglamentaric 677 de 1955 y Ley 1437 de 2011,

Que el lote de producto terminade que cubrird e mercado hasta su desconlinuacidn total es: K5364-3,
can fecha de vencimienio de Junio de 2016,

Teniendo an cuenta que et retiro de! produclo del mercado se realizara a peticion del interesade, sin
implicar motivos por riesgo en la salud pablica y conforme a la vigencis el regisira sanitario y fecha de
vencimiento del lefe de producto terminado a agolar, es rocedente accetler a las prefensiones del
interesado.

Por lo anteriormente expuesto, se encuentra procedente acceder a o solicilade de conlomnitad con lo
safialado en el Adiculo 84 del Decreto B77 de 1985,

En consecuensia la Direccién de Medicamentos v Productos Blalagicos,
RESUELVE

ARTICULQ PRIMERC: AUTORIZAR a Sanofi Pasteur S.A. & retiro del mercado del praduclo
TRIMOVAX MERIEUX, amparado baje Regisfro Sanilarie No. INVIMA 2007M-009522-R2, de
conformidad con lo establecido en #l Ardiculo 94 del Decreto 677 de 1995 y el agotamiente
hasta fin de vida atit del lota: K5364-3.

ARTICULO SEGUNRO: Contra la presenle resclucidn procede tnicamente e Recurso de Reposicion,
que deberd interponerse ante la Directora de Medicamentos v Productos Biolégicos del instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos vy Allmentos INVIMA, dentro de ips DIEZ (10} dias siguienles a st
notificacién, en tos 1érmines senalados en el Codige de Procadimiento Administrative v de lo Conlencioso
Administrative.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de Ia fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE ¥ GLIMPLASE

Se expide en Boaotd D.C., el 10 de Abril de 2015
Este espacio, hasta fa firma se considera en blanco,

Jus

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO
DIRECTORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
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