Av. El Dorado No. 69B-45 Piso 9
Bogota, D.C., Colombia

Tel: (671) 417 8636

Fax (671) 417 8692

GlaxoSmithKline Colombia S.A.

FICHA TECNICA DE MEDICAMENTOS

GlaxoSmithKline

PRODUCTO

SHINGRIX VACUNA CONTRA EL HERPES ZOSTER (HZ O

CULEBRILLA)

CAJA CON 1 FRASCO VIAL DE LIOFILIZADO + 1 FRASCO VIAL DE SOLVENTE

Codigo de Barras (EAN13)
Clasificacion

Registro Sanitario No.

Fecha de vigencia del registro
Modalidad del registro
Condicién de venta

Divisién

Linea

7703363956665

Vacuna

INVIMA 2024MBT-0000100

N.A

IMPORTAR Y VENDER

VENTA CON FORMULA MEDICA
BIOLOGICOS

VACUNAS

Principio Activo
Caodigo ATC
Concentracion
Forma Farmacéutica
Via de administracion
Producto estéril

Franja

GLUCOPROTEINA E (gE) DEL VIRUS VARICELA-ZOSTER (VVZ) ANTIGENO gE ADYUVADO CON AS01B

JO7BK03

TRAS LA RECONSTITUCION, 1 DOSIS (0,5 mL) CONTIENE 50 MICROGRAMOS DE ANTIGENO gE ADYUVADO CON AS01B
POLVO Y SUSPENSION PARA PREPARAR SUSPENSION PARA INYECCION

INTRAMUSCULAR

Si

NINGUNA

Presentacion Comercial

Descipcién de la Presentacion

Envase
Empaque
CUM

Empaque Estandar

CAJA CON 1 FRASCO VIAL DE LIOFILIZADO + 1 FRASCO VIAL DE SOLVENTE

CAJA CON 1 FRASCO VIAL DE VIDRIO TIPO | CON UNA DOSIS DE LIOFILIZADO, CON TAPON DE CAUCHO Y AGRAFE DE
ALUMINIO, MAS UN 1 FRASCO VIAL DE VIDRIO TIPO | CON UNA DOSIS DE SOLVENTE, CON TAPON DE CAUCHO Y AGRAFE
DE ALUMINIO.

VIAL DE VIDRIO TIPO | CON LIOFILIZADO + VIAL DE VIDRIO TIPO | CON SOLVENTE
CAJA PLEGADIZA DE CARTON
20236367-01

27

Condiciones de Aimacenamiento

Producto refrigerado

Tiempo de Vida Util (meses)

Almacenar entre 2°C y 8 °C en su envase y empaque originales. Tras la reconstitucion, la vacuna debe utilizarse de inmediato; si eso
no es posible, debe almacenarse en refrigerador (entre 2 °C y 8 °C), si no se utiliza en un periodo de 6 horas, debe desecharse.

Si

36.0

Titular

Nombre del Fabricante

Pais De Origen

Importador

GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A. CON DOMICILIO EN RIXENSART- BELGICA

GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A CON DOMICILIO EN WAVRE- BELGICA.

BELGICA

GLAXOSMITHKLINE COLOMBIA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA D.C. - COLOMBIA

FICHA TECNICADE MEDICAMENTOS

SHINGRIX VACUNA

GlaxoSmithKline Colombia S.A., Bogotd, D.C., Colombia




