DEPARTAMENTO DE
agencia espafioia do MED(CAMENTOS
modicementos ¥ DE USO HUMANO
Divisién de Productos Biologicos y
Biolecnologia

DE: DR. FRANCISCO SALMERON.
JEFE DE LA DIVISION DE
PRODUCTOS BIOLOGICOS Y
BIOTECNOLOGIA

N/REF: EM. |

FECHA : 10 Junio de 2014

ASUNTO: Vacuna VARIVAX.

DESTINATARIO:
Director Técnico de Sanofi
Sanofi Pasteur MSD
Avenida del Partenon 4-6
28042 Madrid - Spain L J
Estimada Doiiadiiiligmss,

Permitame recordarle que las condiciones actuales de comercializacion de la vacuna Varivax’
se tienen que corresponder con las recomendaciones oficiales emanadas de la Comisién de Salud
Piiblica del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, a fin de cumplir lo indicado en'la
ficha técnica de la vacuna. Sirva este email como mero iecordatorio de la vinculacion que su actuacion
tiene a lo resuelto previamente por la AEMPS.

En relacién con su escrito del dia lunes 9/06/2014, les comiinicamos que queda autorizada la
liberacién de 2.158 dosis del lote K002157 (N° solicitud 3387458F5F de fecha 14/03/2014) para

atendet la solicitud de:
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Las restantes dosis del lote K002157 (17.499 dosis N° solicitud 3387458FSF de fecha
14/03/2014) quedaran en reservay podran ser utilizadas cuando se les indique en comunicaciones

posteriores.

En relacién con el escrito indicado arriba, les comunicamos que queda denegada la liberacion

de_dosis destinadas a;
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En el caso de que estas dosis hayan sido liberadas, les damos la orden de que dichas dosis

debei ser devueltas a la Compaiiia.

De acuerdo con su Ficha Técnica, los lotes solo podran ser distribuidos para los programas

oficiales de vacunacion a las Autoridades Sanit
Farmacia de Navaira, y las Ciudades de Ceuta'y Melilla, cuando se

Asimisino, se recuerda que la promocion de 1
contenido de la Ficha Técnica en las recomendaciones (¢
cuenta el contenido del REAL DECRETO |
procedimiento de autorizacion, registro y con

humano fabricados industrialmente.

Lo que se le comunica a los efectos oportunos

345/2007, de 11 de octu

Y

Fdo.: Francisco

%&mqrén Garcia

Jefe de la Divisioh de Productos
Biol4gicos y Biotecnologia
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arias de toda Espafia, o en su caso, a las Oficinas de
an destinos finales de la vacuna.

a vacuna se debe realizar de acuerdo con el
le las Autoridades Sanitarias, teniendo en
bre, por el que se regula el
diciones de dispensacion de los medicamentos de uso
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