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REPUBLICA ORIENTAL DEL URUGUAY

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

Division Productos de Salud
Departamento de Medicamentos

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

CERTIFICADO de registro y autorizacion de venta de ESPECIALIDAD FARMACEUTICA

Nombre

Forma farmacéutica
Via de administracion

Empresa solicitante
Denominacién de empresa
Direccion

Director técnico

PRODUCTO IMPORTADO
TERMINADO

Empresa representada
Paises abarcados

Pais de origen
Laboratorio
Ciudad

Pais de procedencia
Laboratorio
Ciudad

Vida util
Condicion de almacenamiento
Condiciones de venta

Presentacion

PNEUMOVAX 23 (VACUNA ANTINEUMOCOCCICA

POLIVALENTE)
SOLUCION INYECTABLE
Sub-cutanea e intramuscular

CIBELES

CIA. CIBELES S.A.

12 DE DICIEMBRE 767
CAROLINA HARLEY

MERCK SHARP & DOHME CORP.
EE.UU. Y FILIALES

EE.UU. // HOLANDA

MERCK SHARP & DOME CORP. // MERCK SHARP & DOHME
B.V/MMD (ACOND. SECUNDARIO)

WEST POINT // HAARLEM

HOLANDA // ARGENTINA

MERCK SHARP & DOHME BV/MMD // MERCK SHARP & DOHME
HAARLEM // BUENOS AIRES

24 MESES

BAJO REFRIGERACION (2 - 8°C). PROTEGER DE LA LUZ.
BAJO RECETA PROFESIONAL VACUNA PARA USO DEL PNV PARA
INDIVIDUOS MAYORES DE 2 ANOS PORTADORES DE
ENFERMEDADES CRONICAS, MAYORES DE 65 ANOS DURANTE
LA CAMPANA ANTIGRIPAL. SE AUTORIZA SU
COMERCIALIZACION BAJO RECETA PROFESIONAL PARA
INDIVIDUOS SANOS MAYORES DE 2 ANOS DE EDAD.

ENVASES X 1 FRASCO AMPOLLA MULTIDOSISDE SML;1-5
FRASCOS AMPOLLA MONODOSIS DE 0.5 ML,

Clasificacion terapéutica 7701 .- VACUNAS

Indicaciones terapéuticas y

Inmunizacién contra la enfermedad neumocoécica provocada por los

posologia tipos de neumocdcicos incluidos en la misma.

Envase FRASCO DE VIDRIO TIPO I CON TAPON DE BUTILO,
TERMINADO CON SELLO DE ALUMINIO Y FLIP-OFF EN
ESTUCHE DE CARTULINA CON PROSPECTO.

Nimero de registro 33814

Periodo de validez del registro 22 de Diciembre de 2017 al
Periodo de validez del certificado 22 de Diciembre de 2017 al
Numero de recibo 17581

VACUNA ANTINEUMOCOCCICA POLISACARIDA 23 VALENTE
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INFORMACION OBTENIDA DEL SISTEMA INFORMATICO
PRODUCTO CON RENOVACION EN TRAMITE
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