


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL - ENID
DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA N° 1 (UNO)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y
CONTRATACION DE SERVICIOS a
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 1 (UNO) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
U170351 PARA LA ADQUISICION DE BIENES TERAPEUTICOS GRUPO 020 VACUNAS,
TOXOIDES, INMUNOGLOBULINAS, ANTITOXINAS Y FABOTERAPICOS PARA LA
COMPRA CONSOLIDADA DEL EJERCICIO FISCAL 2018, QUE CELEBRAN POR UNA
PARTE EL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL, QUE EN LO SUCESIVO SE
DENOMINARA "“EL INSTITUTO”, REPRESENTADO EN ESTE ACTO POR MARIA
GUADALUPE SERRANO ZARINANA, EN SU CARACTER DE APODERADA LEGAL Y,
POR LA OTRA, LA EMPRESA GRUPO FARMACOS ESPECIALIZADOS, S.A. DE C.V., EN
LO SUBSECUENTE "EL PROVEEDOR", REPRESENTADA POR MARIA ANGELICA
OLVERA PEREDO, EN SU CARACTER DE REPRESENTANTE LEGAL, A QUIENES DE
MANERA CONJUNTA SE LES DENOMINARA “LAS PARTES”, AL TENOR DE LOS
ANTECEDENTES, DECLARACIONES Y CLAUSULAS SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

I.- Con fecha 8 de noviembre de 2017 “LAS PARTES” suscribieron el contrato primigenio,
derivado del procedimiento de Licitacion Padblica Intemacional Bajo la Cobertura de los
Tratados de Libre Comercio Electrénica nimero LA-019GYR047-E54-2017, con una
vigencia a partir del 1 de enero y hasta el 31 de diciembre de 2018.

Il.- En la Clausula Décima Octava, “Modificaciones al Contrato” del contrato primigenio,
“LAS PARTES” acordaron que el instrumento juridico podria ser modificado durante la

vigencia del mismo, de conformidad con los articulos 52 de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico y 91 de su Reglamento.

lil.- En el Anexo 1 (uno) del contrato primigenio, “LAS PARTES” convinieron las
caracteristicas, técnicas y cantidades totales de los bienes, asi como el monto a ejercer
durante la vigencia del citado instrumento juridico.

DECLARACIONES
.- “EL INSTITUTO”, declara a través de su Apoderada Legal, que:

.1.- Mediante oficio nimero 095384611800/2018003268 de fecha 7 de agosto de 2018,
recibido el dia 10 del mismo mes y afio, documento que se agrega ai Anexo 1 {uno) dei
presente instrumento juridico, la Titular de la Coordinacion de Control de Abasto en su calidad
de Area Consolidadora y representante de los administradores del contrato primigenio hizo
del conocimiento del Titular de la Coordinacion de Adquisicién de Bienes y Contratacién de
Servicios con relacién a la clave 020 000 3822 01 03, con marca AGRIPPAL S1 del Registro
Sanitario 355M99 SSA del Titular Novartis Farmacéutica, S.A. de C.V., lo siguiente:

(.)
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO

DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA N° 1 (UNO)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y AL CONTRATO
CONTRATACION DE SERVICIOS U170351

COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

“...el proveedor antes mencionado refiere que el Representante Legal en México de las
empresas Grupo Laboratorios Imperiales Pharma, S.A. de C.V. y Seqirus Vaccines
Limited, mediante escrito 14 de junio del presente afo, (ANEXO) informé sobre la
cesién de derechos def registro sanitario antes mencionado realizado por la empresa
Novartis Farmacéutica, S.A. de C.V., a favor de la empresa Seqirus Vaccines Limited
por lo que el proveedor Grupo Farmacos Especializados, S.A. de C.V., precisa que
dicha modificacion solo es en cuanto a la situacion de su titular y la adicion de su
representante legal.”

“Asi mismo, mediante oficio numero 173300415C0284 de fecha 11 de mayo del
presente ario, el Director Ejecutivo de Autorizacion de Productos y Establecimientos de
la Comision Federal para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios, autorizé la
modificacion a las condiciones de registro sanitario de mérito al tenor de los numerales
precisados en dicho oficio, sin cambio en el sitio o proceso de fabricacién.”

“...se solicita proceder con el convenio modificatorio en el que se modifique el Titular de
registro sanitario indicado en el presente, a favor de la empresa Segirus Vaccines
Limited, sujetandose a los mismos términos y condiciones de confratacion...”.

Lo anterior, en apego a lo dispuesto en el parrafo cuarto del articuio 52 de la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.

Il.- “EL PROVEEDOR?” declara, a través de su representante legal, que:

I.1.- Con escrito de fecha 19 de julio de 2018, informé sobre la cesidén de derechos del
Registro Sanitario 355M99 SSA, documento que se agrega al Anexo 1 {uno) del presente
instrumento juridico, manifestando lo siguiente:

(.-)

“....Derivado de las necesidades del Inslituto, especificamente para el suministro de la
vacuna Antiinfluenza, con clave del Cuadro Béasico 020 000 3822 01 03, se llevé a
cabo la Licitacion Publica Internacional Bajo la Cobertura de Libre Comercio
Electrénica Consolidada LA-019GYR047-E54-2017, en la cual mi Representada
resulté adjudicada con el del Registro Sanitario 355M99...".

"Al respecto, el dia 14 de junio de 2018, el Representante Legal de la empresa Grupo
Laboratorios Imperiales Pharma, S.A. de C.V., a su vez Representante Legal en
México de Seqirus Vaccines Limited, nos notificé formalmente sobre Cesion de
Derechos del Registro Sanitario 356M99 que habia realizado el laboratorio Novartis
Farmacéutica, S.A. de C.V. a favor de la persona moral Segirus Vaccines Limited ...”.

()
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL e
DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA N° 1 (UNO)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y ;
'CONTRATACION DE SERVICIOS ey
COORDINACION TEGNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

“Por todo lo anteriormente expuesto, con fundamento en el articulo 8° constitucional
haciendo uso de nuestro derecho de peticién, atentamente solicitamos: UNICO. Se
tenga por informado sobre la modificacién al Registro Sanitario 355M99 SSA de Ia
Vacuna Antiinfluenza, y en consecuencia se acepte el mismo foda vez que no existe
cambio alguno a los términos y condiciones originalmente pactados...”.

I1.2.- Estd en condiciones de continuar suministrando a “EL INSTITUTO” ios bienes en los

términos pactados en el contrato primigenio, sin modificar las caracteristicas téchicas de los
bienes acordados.

ll.- “LAS PARTES", declaran, por conducto de su apoderada legal y representante legal,
respectivamente, que:

ll.1.- Las facultades que les fueron otorgadas no les han sido modificadas, restringidas, ni
revocadas de forma alguna, para los efectos que se deriven del presente instrumento legal.

lll.2.- Estan de acuerdo en celebrar el presente convenio modificatorio con fundamento en lo

dispuesto-en-Ins articulos 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del
Sector Publico, por lo que se otorgan las siguientes:

CLAUSULAS

PRIMERA.- “LAS PARTES” convienen en modificar el contrato primigenio para hacer constar
la cesién de derechos del Registro Sanitario de la clave que se describe a continuacion

conforme se detalla en el Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico, quedando de |a
siguiente manera:

(GWVE | REGISTROSANTARO | TITULARDELREGISTROSANTARD

020000 38220103 - 355M99 SSA

H =N
Sec‘fms Vaccines Limited

SEGUNDA.- GARANTIA DE CUMPLIMIENTO DEL CONVENIO.- “EL PROVEEDOR?” se
obliga a entregar, a mas tardar dentro del plazo de 10 (diez) dias naturales, contados a partir

de la firma de este instrumento juridico, la modificacién o el endoso a la garantia ‘de
cumplimiento del contrato que se modifica.

TERCERA.- “LAS PARTES” convienen expresamente que salvo lo previsto en el presente

convenio, no se modifica, altera o nova en forma alguna lo estipulado en el contrato
primigenio.
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO

DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA N° 1 (UNO)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y AL CONTRATO'
CONTRATACION DE SERVICIOS

COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS U170351

CUARTA.- JURISDICCION.- Para la interpretacién y el cumplimiento de este convenio
modificatorio, asi como todo aquello que no esté expresamente estipulado en e mismo,
«L AS PARTES” se someten a la jurisdiccién de los Tribunales Federales competentes de la
Ciudad de México, renunciando a cualquier otro fuero presente o futuro que por razén de su
domicilio les pudiera corresponder. Lt e

Enteradas “LAS PARTES” del contenido y alcance de todas y cada una de las clausulas de
este instrumento juridico, lo ratifican y firman en la Ciudad de México, el dia 24 de agosto de
2018, por sextuplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR” y los
restantes en poder de “EL INSTITUTO”. :

“EL INSTITUTO" "“EL PROV
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL GRUPO FARMAC SPEQJALIZADOS,

MARIA ANGELICA Of
Representante Legal

AREA CONSOLIDADORA EN REPRESENTACION DE LOS
ADMINISTRADORES DEL CONTRATO

Numeral 5.4.13 ge las Pollticas, Bases y Lineaamientos en materia ge Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicios del IMSS, articulos 2, fraccion Il y 84 del Reglamento de la Ley de Adguisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Pablico

[ | 7"@4/ *
’ MARIA DEL PlLA‘R_EUERBA GOMEZ&

Coordinadora de Control de Abasto
q
s ]

"
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL e
DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFIGATORIO
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA N" 1 (UNO)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y
CONTRATACION DE SERVICIOS ol
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS
ANEXO 1

“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIO”

EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 17 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA

ANEN:

D'Eﬁfimw Ut &@N ﬂ (ATOS
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DIRECCION DE ADMINISTRACION

UNIDAD DE ADMINISTRACION
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO

ME ICO

GOBIERMNO DE LA REPUBLICA

— Oficio No. e
.‘; N3 RDINACION DE ADQUISICION
v GONTRATACIA < ~r?v|cm<
Lic. José Roberto Flores Bafiuelos I P
Titular de fa Coordinacion de Adquisicion de ﬁ' __1 ﬂ A‘Sg 2018 ‘f“
Bienes y Contratacién de Servicios. ﬁ‘

m B ﬂ_}@
COOR!)!NAGN TECNICA

DE PIANFACION ¥ CONTRATOS
En relacion al contrato con numero U170351, ' adjudicado al proveedor Grupo Farmacos

Especializados, S.A. de C.V., derivado del procedimiento de Licitacién Publica Internacional Bajo la
Cobertura de los Tratados de Libre Comercio Electrénica Numero LA-019GYR047-E54-2017, para

atender la necesidad de ia. clave 020 000 3822 01 03, con marca AGR

IPPAL S1 del Registro Sanitario
355M29 SSA de Tltular Novartis Fan'nacéutlca S A. de C V para el presente e;ercmo fiscal.

Presente.-

Se hace de su conocmento que medlante escnto de fecha 19 de
antes mencionado refiere que ¢l Representante Legal en México
Imperiales Pharma, §.A. de C.V. y Seqirus Vaccines Limited,.med
ano, (ANEXO) informd sobre la cesién de defechos del registro sa
la empresa Novartis Farmacéutica; S.A. de.C.V., a favor de’ la em
que el proveedor ‘Grupo Farmacos Especlahzados,
en cuanto a'la situacidn de su tltular yla adlﬂén de

]UlIO del ano en curso, el proveedor
de las empresas Grupo Laboratorios
ignte esérito 14 de junio del presente
nitano antes: mencionado realizado por
presa Seqirus Vaccines Limitéd, por 5™ "

S.A. de C.V,, precisa que dicha modrﬁcacmn solo es
su representante Iegal . .

Asf mismo, mediante of|0|o ndamero 173300415C0284 de fecha 11
Ejecutivo de Autorizacién de Productos y Establecimientos de |
Contra Riesgos Sanitarios, -autorizé Ia modlﬂcamon a las
tenor de los numerales preCIsados en dichb ofi

de mayo del presente ano, eI Director
a Comisién Federal para la Proteccion

condiciones de registro sanitario de mérito al
cno sm camblo en ei 3|t|o o proceso de fabncacnon

Sobre el parhcu!ar de conformndad -con Io establecldo en eI amculo 52 cuarto pérrato de Ia Ley de
Adquisiciones, - Arrendamientos y Sévicios del Sector Ptiblico, en ‘mi- caracter de ‘area consolidadora y
representante de los administradores de contrato, se solicita. proced

er con el convenio modificatorio en el
que se modifique el Titular de registro sanitario indicado en &l presente, a favor de la empresa Seqirus

Vaccines leited sujetandose alos mlsmos térmmos y cond|c|ones de con:tratacion et

yazrcnn

En virtud de lo anterior se anexa al presentp soporte documental que se ||sta a eontmuacion

Escrito del proveedor donde justlf“ ica las causas que motwan dicha. sohcltud
Escrito del Titular del’ ‘Registro Sanitario mediante el cual asume y se' compromete en los mistpos

términos y condiciones a'los cuales el anterior T|tu|ar se commprometié mediante Carta de A oyo
en el procedimiento de contratacién de mérito.

Oficio numero 173300415C0284 de fecha 11 de mayo del presente afio, suscrito por el Director
EjeCUtIVO de Autorizacién de Productos y- Estable

cimientos de la Comision Federal para la
Protecciéi Contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS)

AREXTS e T
’ umsl_nﬁpﬁps ADOU!S!CIONES%
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DIRECCION DE ADMINISTRACION
UNIDAD DE ADMINISTRACION
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO

MEXICO

GOBIERNG DE LA REPUBLICA

Ciudad de México, a 07 de agosto de 2018
Oficio No. 09538461 1800/2018003 2 6 8

Sin otro particular, aprovecho la ocasién para enviarle un cordial saludo.

: Atentamente
~_La Titular

/ ari; delEiarIBuerba Goémez

L
c.c.p

- Mtro. Gerardo Miguel Ramirez Fraga- Titular de la Unidad de Administracidn, )

.. Gabriel Barreto Olmos- Tituler de la Caordinacion Técnica de Planeacién. {*}

- Lic. Maria Guadalupe Serranc Zarifiana.- Titular de le Coordinacidn Técnica de Blenes y Servicios {*) -Para Segulmiento y Registro en SAl
- Lic. Alma Rosa Medrano Diaz.- Titular de 1a Division de Bienes Terapéuticos {*-Para Seguimiento ¥ Registro en SAL

- Lic. Omar Velgzco Reyes - Titular de |a Division de Apoyo Narmativo &l Proceso de Abasto. *)

syt i
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Asunto: Se notifica sobre el cambio del fitular del
Registro Sanitario 355M99 SSA referente a la Vacuna
Antiinfluenza.

Contratos: U170353 y u170351.

MARIA DEL PILAR BUERBA GOMEZ

{;Bh

Orrerdy Mo 137 . Romma,
e
Tol.: 5268 4300

Meec i
TITULAR DE LA COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO P

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

PRESENTE

La que suscribe Ana Laura Mdrquez Jiménez, en mi cardcter de Representante Legal de

1o empresa Grupo Fdrmacos Especidlizados, S.A. de C.V. {en lo sucesivo GRUFESA),

persondlidad que obra acreditada en ese Instituto Mexicano del Seguro Social {en
adelante IMSS o Instituto), aprovecho la ocasién para enviare un cordial saludo y en
referencia a los contratos U170353 y U170351 me permito exponer los siguientes hechos:

Derivado de las necesidades del Instituto, especificamente para el suministro de 1a
Vacuna Antiinfluenza, con clave del Cuadro Basico 020 000 38272 01 03, se llevd a cabo
la Licitacion Poblica Intemacional Bajo la Cobertura de Libre Comercio Electrénica
Consolidada LA-019GYR047-E54-2017, en la cual mi Representada resultd adjudicada

con el del Registro Sanitario 355M99. Por lo anterior se llevé a cabo la formalizacion de
los contratos U170353 y U170351.

Al respettt; el dia 14 de junio de 2018, el Representante Legal de la empresa Grupo
Laboratorios Imperiales Pharma, S.A. de C.V., a su vez Representante Legal en México
de Seqirus Vaccines Limited, nos notificé formalmente sobre Cesidn de Derechos del
Registro Sanitario 355M99 que habia realizado el laboratorio Novartis Farmacéutica S.A.

de C.V. a favor de la persona moral Seqjirus-Vaccines Limited. La carta se adjunta como
ANEXO 1.

Es de suma importancia mencionar que de igual manera mediante dicha carta se
suscribieron a los compromisos originaimente realizados por Novarlis Farmacéutica S.A.

en la carta de apoyo otorgada a GRUFESA en el procedimiento licitatorio anteriormente
mencionado.

Se agrega el presente escrito la modificacion al Registro Sanitario como ANEXO 2, en el
mismo se puede apreciar que dicha modificacion solo es en cuanto a ia sustitucién de
su titular y la adicién de su representante legal, siendo necesario mencionar que dicho
cambio obedece auna cesién de derechos sobre la cual GRUFESA no fiene injerencia.

. ANEXOS
DIVISION DE COiT s
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Por todo lo anteriormente expuesto, con fundamento en el articulo 8° constitucional,
haciendo uso de nuestro derecho de peticién, atentamente solicitamos:

ONICO. Se tenga por informado sobre la modificacion al Registro Sanitario 355M?9
SSA de la Vacuna Antiinfluenza, y en consecuencia se aceplie el mismo toda vez
que no existe cambio alguno a los términos y condiciones originalmente pactados.

Sin ofro pariicular aprovechamos para anticiparles nuesiro agradecimiento por las

atenciones y mejor consideracidén sobre el caso, reiterndonos a sus apreciables
drdenes.

Atentamente,

- _.-—-(—-p P
i e

Ana Laura Mdrquez Jiménez
Representante Legal de
Grupo Fdrmacos Especializados, 5.A. de C.V.
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ANEXO 1
CARTA DE FECHA 14 DE JUNIO DE 2018
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Grupo Leboratorios Impericdes Pharma, 3.A. de C.V.

Ciudad de México, junio 14, 2018

OFICIO: Ventas - 071/2018
Asunto: Cesién de Derechos, Vacuna Antiinfluenza.

Grupo Farmacos Especializados S.A. de C.V.

Presente

El que suscribe, Mauricio Garcia Paredes, en mi calidad de Representante Legal de la
empresa Grupo Laboratorios Imperiales Pharma, S.A. de C.V., a su vez Representante
Legal en México de Seqirus Vaccines Limited, por medio del presente me permito
informarle formalmente sobre la Cesion de Derechos del Registro Sanitario 355M99 SSA
referente a la Vacuna Antiinfluenza que realizé el laboratorio Novartis Farmacéutica S.A.
de C.V. a favor de la persona moral Segirus Vaccines Limited.

Por lo anterior, mi Representada asume Yy se compromete en los mismos términos y
condiciones a los cuales el anterior Titular se comprometié mediante la Carta de Apoyo
del Fabricante entregada en el procedimiento de la Licitacién Publica Internacional Bajo la

Cobertura de los Tratados de Libre Comercio Electrénica No. LA-019GYR047-E54-2017
convocada por el Instituto Mexicano del Seguro Social.

Sin otro particular le envio un cordial saludo.

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S)
FISICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE Y
CARGO, POR CONSIDERARSE INFORMACION CUYA
A t e n t a m e n t e DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA
MISMA, DE CONFORMIDI'\D CON LO ESTABLECIDO EN LOS
= g o ) ARTICULOS 113 FRACCION 1Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE
/'f ‘ “(f T /'I < TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA.
L > RENCIA ¥ o
Pl / // jf} / - D.O.F. 09-mayo-201
e . o Iy
i e T PP Y EV
Mauficio Gg ia Patrédes

Representante Legal

C.CP. -nstituto Mexicano del Seguro Social, para los efectos legales a los que haya lugar.

A YRR

Ve

.
o
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virginia.barquera
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FÍSICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE Y CARGO, POR CONSIDERARSE INFORMACIÓN CUYA DIFUSIÓN PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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ANEXO 2
MODIFICACION AL REGISTRO SANITARIO

Querétars No.137 Col. Rowng
C.F. 06700, dsice, D.F.
Tel.: 5265 2300






Cofepris[$s>
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SAUD SECRETARIA DE SALUD R

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECGION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
MODIFiCAGlON DEL REGISTRO SANITARIO No.,
3ESMBRSSA
No.DE 8OLICITUD
173300001X0953
No. DE SOLIGITUD:ANTERIOR
173300415F0036
Con fundamerito en los Arficulos 4 parrafo cuarlo, 8, 14y 16.dé'1a Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; Articulos 2 fraccisn |
14, 17, 26, 38 kracclanes XXt y XXIV de I Ley Orgénica de Ja-Adninistracion Pblica Federal; Afliculos 1, 3 fractiones 1 XXl y XXVl 4
fraccion Hl, 13 inciso A fracoién IX, X, 17 bis, fraccion 1v,-184, 194 bis; 197, 204,221, 222, 223, 368, 371, 376,376 Bls y 393 de fy Ley General
de Safud; Articulos 4, 2,3y 15 de la Ley Federal de Procedimishto Administrativo; Articulos 1,.2 inciso C fraccion X, 15, 36y 37 del Reglamiento
Interior de la Searetarla de Salud; Aricuios 1. 2, 153, 167, 188, 70, 172, 173, 174, 177, 178, 184, 185, 188, 187, 188, 189 y 190 def
Reglamento de insurrios para la Salud; Articulos 1, 3 fraccion | inclso b, fraccion Vily XIll, 4 fracdion Il ingiso C, 11 fracciones VI, Xy Xiy 14
fraccion | del Reglamento de'Ta Comisién Federal para fa Protecoitn contra Riesgos Sanitarios, se autoriza madificacion a tas condiciones de
registro sanitario al tenor siguiente:

Seqirus Vaccines Limitad
Gaskill Road, Speke, Liverpool, 124 9GR, Reino Unido,

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
Denominacién distintiva: AGRIPPAL 51

Denominacién genérica: Vacuna antiinfluenza trivalents tpo Ay B

Clasificacion Articulo 226 LGS: v
Forma fammacéutica: Suspensién

Fabricante del fanmaco:
GlaxoSmithKline Vaccines SR
Via Fiorentina, 1-63100, Siena (SIy, talia,

Seqirus Vaccines Limiled
Gaskil Road, Speke, Liverpool, 1.24 § GR, Reino Unido.

e e

Fabricante del medicamento:

GlaxoSmithKline Vactines SRL

Bellaria-Rosia, 53018 Sovicille (SI), alia,
Acondlcionador: -

GlaloSmithKiine Veocines SR.L.

Bellgn'a-Rnsia, 53018 Sovicille [S1), talia,
Distribuicor;

Grupo Laboratorios Imperiales Pharma, S.A, de C.V.
Calle 13- No. 608, CIVAC, C.P. 82500, Jutepec, Morelos, México.

Grupo Farmacos Especializados, SA, de GV,

Carretera Lago de Guadahips Km 27.5 Lote 2-6,

Col. San Pedro Barentos (Rancho el Cerrito), C.P, 54010,
Tlalnepanlla de Baz, México, México.

R CRR

" TBIVISION DECONTRATES - -
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Cefepris[3>>

Cumlnidrs Forderat s ke Proboc ke
wunfes Hlemgas Sontlevies

1.000 mg

Fosfato disbdico ~ 6600 mg Ot -
----- Cloruro de hagnesio 0.500 mg T
-_“-Clnmro de calcio - ) "-6-650- -r'ngr
T Tomersal 0500 g
o Agua para la fabricacion de inyeciables . 5.000 L. otp _
Via de administracidn; intramuscalar,
Consideracion de uso; Inyectable, S

Observaciones al Registro:

- Se autoriza el cambio del fitular del registro sanitario debido a la cesion de derechos de Novartis Farmacéutica, S.A. de C.V. a Segirus
Vaccines Limited, quadando acorde # la licancia de fabricante/impartador remitida.

- Con base en &l articulo 170 Fraccidn It del Reglamento de Insumos para ls Salud, se indica como representante legal e importador a
Grupo Laboratorios Imperiales Pharma, S.A. de C.V,, quedaiido acorde a la informacion remitida.

- Se indica el domicilio de la unidad de farmacovigitancia de’ Grispo Laboratorlos Imperiales Pharma, S.A. de C.V., conforme al Oficio No.
CEMAR/DEFFV/183300EL751336/2018 de fecha 16 de abiil de 2048,

- Las condiaiones autorizadas en el tramite de modificacidn con No. de entrada 1733004150284 de fecha 06 de abrif de 2018, se ven
reflejadas en el preserits oficio; consistiendo én la inclusién de Grupo Laboratorios Imperiales Pharma, S.A. de C.V y Grupo Farmacas
Especislizados, S.A. de C.V. como sitio§ de almacenamlanto y distribucion; asi como la efiminacion en marbetes de Ia leyenda: “Para:
Novarlis Farmacéutica, S.A. de C.V.".

- 8¢ autoriza la actualizacion de marbétes e instructivo anexo, conforme a la NOM-072-88A1-2012, Etiquetado de medicamentos y de
remedios herbolarios, de‘las preseritaciones previamente autorizadas. ’

- Con base en el articulo 189 del Reglamento de insumes para-la Salud, cuentan con 120 dias para agolar existencias de material de
envase y producto terminado, con las condiciones previas a esta autorizacion,

- Se actualiza la informacion para prescribir en sus versianes amplia y reducida conforme al articuta 42 del Reglamento de {a Ley General de
Salud en Materia de Publicidad.

- Se actualiza el rubro de presentaciones y férmula, con base en los lingamientos infsinos de asta Comisién,

- Se actualiza la denominacion genérica del aditivo *Fosfaio da potasio manobésico” a “Fosfato monobasico de potasio”, de acuerdo a lo
establecido en |a FEUM 11a, Ed.

- Deberan confirmar el plazo de caducidad con esludios de estabilidad & Targo plazo, conforme a la NOM-073-GSA1-2005, Estabilidad dg
Farmacos y Medicamentos; (Oficio No. 173300415F0036 del 10 de ootubre de 2017),

- Las condiciones sanitarias del producto al que hace referencia la presenté autorizicion podran ser verificadas en cualquier momento por la
autoridad sanitaria, Lo anterior de conformidad ton tos Artlttilos 17 Bis Fracciones IV y Vit y 378 de Ia Ley General de Sakud; 1, 2, 13 ¥y 16

Fraceidn [l de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 2 Fraccion 1, 218 Fraccién 1.C, ¥ 220 Fracciones lll y Vi del Reglamento de
Insumos para fa Salud.

- El titular del pregente registro sanitario debera de mantener vigente ef Certificado de Buanas Précticas de Fabricacion durante Ia videncia
del registro sanitdrio que 88 tlorga en esle aclo, ‘g{

- Para efectos de validez del registro, si se sefiala D.F. o Distrito Federal, debera entenderse como "Ciudad de México",

ION DE PREDUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS

:
Anexos: 26.

SUFRAGIO EFECT,
DIRECTOR EJECUTIVO DE AUTORI

£ /
¢ RUIZ TOLEDO

«l ique 55 delegan las faculladas que se sefialan, en ks Organas Administrativos que en 8l mismo se indican de 1
iesgos Sanilerios, publicado en el Diado Oficia! de la Federacidn ¢l 7 de abird del 2010, -

cu
Can lurdamenio en o dispuesta par el articuo DEGIMD PRIMERD del Anverdp
Comigidn Federal para ja Profeccidn co

COF 176289
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OFICIO No. 1 73300415C0284

ASUNTO: Autorizacién de fa modificacign g las
condiclones de Registro Sanitario,

S ‘ Cludad de México, a 11 de Mmayo de 2018
GRUPO LABORATORIOS IMPERIALES PHARMA, S.A, DEG V.
Avenida Prolongacioh Paseo dé (a Reforma No. 490, Pisa 28,

Col. Santa Fe, C.P. 01210, Deleg. Atvar Cbregon,

Ciudad de México, México.

PRESENTE

proceso de fabricacién, .con No, de ihgreso 173300415C0284 &h fecha 20 de diciembre de 2017 y respuests a prevencion

de facha 06 de abrit de 2018; relacionada cori el Producto *AGRIPPAL $4” (Vaguna antiinfiuenza trivalente tipo Ay B),
F.F. Suspensién y Reglstro Banitario No. 355M09 SSA; esta Comision le informa lo siguiente:

Con fundamento en los Atticulos 4 pérrafo cusito, B, 14 y 16 de I Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos:
Articulos 2 fraccién 1, 14, 17, 26, 30 fracciones XX y XXV dé I3 Ley Organica de Ia Administracion Piblica Federal:
Articulos 1, 3 fracciones L XXy X011, 4 fraceion 1M, 13 inciso A Traccidn IX, X, 17 bis, fraccion IV, 194, 194 bis, 197, 204,
221, 222, 223, 368, 371, 376, 376 Bis y 393 de la Ley General de Salud; Articulos 1 2,3y15de la Ley Federal de
Procedimiento Administrativa; Articulos 1, 2 ingiso C fraccion X, 15, 35 y 37 del Reglarmiento Interior da la Secretaria de
Salud; Articulos 1, 2,153, 167, 168, 170, 172,173, 174,177, 178, 184, 185, 186, 187, 188, 189 ¥ 180 de! Reglamento de
Insumos para la Salud; Articulos 1, 3 fraccion | incise b), fraccin Vil y XMll, 4 fracaién 1l inciso C, 11 fracciones Vi, 1X, y x1 y
14 fraccion | del Reglametto de | Comision Federal para Ia Proteccion contra Riesgos Sanitarios, se -altoriza |a
modificacién & las condiciones de registro sanitatio al tenor siguiente;

1. Se autoriza ¢l cambio del distribuidor de :r_l_gdicament_o, Quéedando acorde a la licencia sanitaria remitida No. 17
01102 0002 3 nombre de Grypo t_ahbratoriaéﬁlmperlaies Pharma, 8.A. de C.V. con domicilio en alle 13-E No.
606, CIVAC, C.P. 62500, Jiutepet, Morelos, México. F D

H
2. 8e autoriza la inclusion det almacén del medicamento, quedando acords g la ficencia sanitaria remifida No. 17 011

02 0002 & nombre de Grupo Laboratorios Imperiales Pharma, S.A. de C.V, con domicilio en Calle 13-E N,
606, CIVAC, C.P, 62500, Jiutepec;, Méf‘elos. México.

Guadalupe Km 27.5 Lote 2.5, Col. Sani Pedro-Bairientos {Rancho ef Cerrito), C.p.
Baz, México, México, como sifio de almacenamiento y distribucion del
licencia sanitaria remitida No. 15 104 08 0019

3. Se autoriza la inclusion de Grupo Farmacos Especializados, $.A. de C.v. ton domicilic en Carretera Lago de

‘ 54010, Tlalnepantia de
medicamento, quedando acorde a Ig

ANEYOS
Oklshoma No, 14, Coluaia Nipoles, I)Ll[a‘gTMei%itGlNdSi \Lél;)‘ﬁ;lfﬁ?“ﬁ-'}rr‘q

Tel. 0802200 Fx, 11, 0 800 URRESIET W pobomseotepry

OCF-SGC-P-O].-POI-Dl—L—ﬂl-F-DG Rev. oo
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4. Asolicitud del titular del registro se elimina de marbetes Ia leyenda "Para: Novartis Farmacéutica, S.A. de CV. la
Candelaria No. 186, Local A, Col. La Atidntida, C.P. 04370, Deleg. Coyoacén, Ciudad de México, México™.

5. Se autoriza la actualizacion de marbetes e instructivo anexo, coniorme a la NOM-072-8SA1-2012, Etiquetado de
medicamentos y de remedios herbolarios, de las pressntaciones previamente aulorizadas,

6. Con base en el articulo 189 del Reglamento de Isumos para la Salud, cuentan con 120 dias para agotar
existencias de material de envase y producto terminado, con las condiciones previas a esta autorizacion.

7. Se actualiza la informacion para prescribir en sus versiones amplia y reducida conforme al articuls 42 del
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Publicidad.

8. Las condiciones sanitarias del producto al que hace referencia 1a presente autorizacian podran ser verificadas en
cualguier momento por la autoridad sanitaria. Lo-anterior de conformidad con los Articulos 17 Bis Fracciones IV y
Viy 378 de fa Ley General de Salud; 1, 2, 13y 16 Fraceion i de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 2
Fraccion Ilt, 218 Fraccion 1.C. y 220 Fracciones Iil y Vi del Reglamento de Insumos para la Sglud.,

9. E titular del presente registro sanitario debera de mantener vigente el Certificado de Buenas Practicas de
Fabricacién durants la vigencia del registro sanitario que se otorga en este acto.

10. Para efectos de validez del registro, si se sefiala D.F. o Distrito Federal, deberé entenderse como “Ciudad de
México",

Cabe sefialar que las condiciones -autorizadas en el presente tramite serén reflejadas en la emision del oficio de
modificacion con No. de entrada 173300001X0193, tramite ingresado con fecha 06 de abril de 2018, ajustandose a los

lineamientos de emision del mismo, ademaés se le informa que los 26 anexos procedentes serén entregados conjuntamente
con dicho oficio.

Sin otro particular, le envio un saludo.

SUFRAGIO EFECTIVO, NO'REELEGRION
DIRECTOR EJECUTIVO DE AUTORIZACJGK DE PRODUETOS Y ESTABLECIMIENTOS

Ccu MOC RUIZ TOLEDO

do por ol gae s delegan las Tacullades que se sofialan, en los Organos Adminlsiralivos que en of mismo e indican de I3
ra Riesgos Sanitarios, publicada en el Diaro Oficial de |a Fadaracion el 7 de abiil daf 2010,

Con fundamento en b dispiesto por &l articulo DECMO PRIVERD dol
Comisibn Federdl para e Protece

Okabinna No. 14, Colonia Napoles, Del. Bonit Juaves, Ciudad de Méxica, .12 03x%16
Tel 3080-5200 Fxt 1081, 01 800 033 50 54, WY o mxe cofiopris
OCF-5GC-P-0}-POI01-L0L-F-06 Rev. 00



AGRIPPAL® S1
PROYECTO DE MARBETE

G L‘JEFV‘E PS@&

Grupo Labctaledas Impatules Fromo, 3.4 ds 6.y

ENVASE SECUNDARIO: Caja de cartdn
Caja de cartén ety 16 10 frascas 4m

pula muftidosis con 5 ml. cada uno que equivale a 10 dosis, cada 0.5 mL,

corresponde a una dosis, L
AGRIPPAL® 51
Vacuna anti-influenza trivalante tipog A vB
‘Suspension
inyectable
Logo

Temporada 201712018
Formuta: La vacuna contiene los an
B.

Cada dosis de 0.5 mL contiene:
AISingapors/GRIS08/2015 ( vt TN 1)

Altong Kang/4801/2014 (HIN2)Mike virus
B/Brisbane/6012008-tke virus

Vehiculo: chp
* Hemagiutinina

Dosis: La.que el médico sefiale.

Via de administracion: ParenteraH{intramuscular: Anivel de musculo deltoideshy

Protéjase de la lz.
Lease instructivo anexo.
Agltese antes'de usdrse, _
Si no se-administra todo el producto deséchese el sobrante,
No se administre si el cierre ha sido violado.

No se deje al alcarice de fos nifios.

Consérvese en Tefrigeracion entre 2 °C y 8 °C. No'se congele,

tigenos de superficie purificados e inactivados de Virus de influenza tipos A y

15 mog HA*:
15 meg HA*
15 mog HA*

0.5mL

Jas

Su venta tequiste fsceta médica.

Contiene ﬁor_her‘s'at- un derivado del mercdrio, afadido como conservador.

Reporte las suspechas de reaccion adversa.al correo: fammacoviailanci f bz ~
SEYERDNGT o B TARHMADOR

Lote: OMarca regisradkiiations”  wepico

Caducidad: Precio méximo afpiblico: 1*

Reg. No. 355M39 SSA IV 14 A7 2010

Pals de Origen del Antigeno final; talia o Reino Unido NOMBEE. i I:’L'L/ _




AGRIPPAL® 51
PROYECTO DE MARBETE

GLIMPSA

Grupe Loberalaios imperales Phorme, Aa'de GV

Hecho en ltalia por:
GlaxoSmithKline Vaccines S.R.L.
Bellaria-Rosia53018

Sovicille (S1), ltalia.

importador y Representante Legal:

Col. Sanita Fe,Delegaeiéa-Alvaro Obregon,C,

Ciudad de México, México o

&

(IVELN -3 |
Setii s Nacelots Liminec
Gus &N
Qe Tno \)l-'\\_éo

Cood (Spert Liverpeo

Almacenado.y Distribuido por:

Grupo Laboratorios imperiales Phama.S.A. de C.V.
Calle 13-E-No. 806, GIVAC, C.P. 62500, Jiutepec,
Marelos, Mexico

4]
Grupo Fafmacos Especializados,S.A. de C.V.

Grupo Laboratoiios Imperiales-Phanna«fS_.A. de GV, Carretera Jago da Guadalupe Km 275 lote Z-BJCO|
Avenz(Profongacion Paseo de la Reforma No. 490, Pis

San Pedro Bamientos, C.P. 54010,
Tlalnepanila de Baz, Estadade México, [1Ps oo

(f-»cmti"“‘ <l Cfrfrh))

|, L24 &t

Cofepris[3% DICTAMINADOR
s QUIMICO

11 MAY 2018
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FIRMA: Sl
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e
PR, TF




GLIMPSA

Gropo Lahonalor lnpottgs ﬂnmmr SAdeCy.
AGR|PPAL9 S1
PROYECTO DE MARBETE L
Agrippal ENVASE PRIMARIO: Frasco ‘Amptia mulidosis
Temporadd 2017/2018
AGRIPPAL° 81
Vacuna anti-influenza trivalente tippg Ay B
Suspension
SmL
Inyectable
M
Reg. No. 355M99 SSA 1V
Lote:
Cad:
Cgfepris w» Di CTAMINADOR
T QuiMICO
D/E:!' &
e %.,,Af PVEE 3 oy wmiAOR 3
E’ o ..:3.' MEDICO :
MAY 730
NOMBRE; _
| FIRMA: _

ANEXOS
DIVlS_lE)N DE CONTHATOS

Prolongggog.ﬁc:ﬁas:.dg I Ref

ot

LSQRT.CLEE_.C.&.D 1210 Dﬂ?ﬁg..ésl.\(.crﬂﬂbiegon Cllldcu;lde Memco



GLIMPSA

Grupe Lobaratadas Impatiales Pharma, SA de CY,

AGRIPPAL® $1/ INSTRUCTIVO DE USO

INSTRUCTIVO DE USQ
AGRIPPAL® 31
Vacuna anti-influeriza trivalente tipog A y B
Suspensitn
Inyectable
Logo

Temporada 2017/2018

FORMULACION

Cada dosis contiene: Ingredientes activos; antigenos de superficie del virus de Influenza (hemaglutinina y
neuraminidasa) cultivados en huevos e inactivados a partir de las siguientes cepas:

‘ & 0
IVR-180 AlSingapore/GPI908/2015 ¢ v 1N 15 mcg HA*

7.5 mcg HA*
AfHong Kongf4801/2014 (H3N2)-like virus 15 meg HA® 7.5 meg HA*
B/Brisbane/60/2008-like virus 15 mcg HA* 7.5 mcg HA*
Vehiculo cbp 0.9mL 0.26mL
* Hemaglutinina
EXCIPIENTES

Cloruro de sodio, cloruro de potasio, fosfata de potasio monobasico, fosfato disddico dihidratado, cloruro de magnesio,
cloruro de calcio, agua inyectable.,

L-a presentacion de frasco dmputa multidosis con 5 mL contiene tiomersai, un derivado del merciirio, aRadido como
conservador.

AGRIPPAL® §1 cumpie con las recomendaciones de fa Organizacién Mundial de la Salud (Hemlsferio Norte) yconla
decisién de a Union Europea para 1a temporada 2017-2018

(o o o B
FORMA FARMAGEUTICA Y CONTENIDO Cafenris [3% ocmmmanon
: R MERICO

Forma farmacéutica: R —
iyt iy 20

. . . TPNT I } Vil P / )
La apariencia de la vacuna es:liquido-claro. Nowsre: P \CIATE

dms NETA, Ei.
Contenido: \FIRMA; P —
-y

* Caja de carton con 1 6 10 jeringas pre-enadas con 0.5 mL cada una e instructive anexo.
* Cajade eartdn con 16 10 jeringas pre-ilenadas con 0.25 mL e.instructivo anexo.

r}\‘g"FQ '_C,‘F._ 01210 Dal_eg Ahvaro Obregdn Ciudu_d _c?é%ékicg
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GLIMPSA
Grupe tubdreatonos mpeiies Phoimo, 1.4 de &y,
. _ o ,AGR{P?AL__@,S1 TINSTRUCTIVO DE US0 _
Caja con 1 & 10 frascos dmpuia mulidosis eon 5 miL cada-uno, équivalenie a 10 dosis, & instructive anexp

No todas las presentacionies pusden estar comercidlizadas

CATEGORIA FARMACGTERAPEU’I‘ICA
Vacuna antiinfluenza. Codigo ATC: JO7BB02

INDICACIONES |
inmunizacion activa contra el virus de lainflvenza tipos A y B,

AGRIPPAL® §1 esty indicado en la profilaxis de influeriza, particularments en Sujetos con mayor riesgo de
complicaciones.asociadas.

Eluso de -AGRIPPAL@ 81 debe estar basado en recomendaciones oficiales.

CONTRAINDICACIONES
Hipersenisibilidad & los ingredientes activos,

cualquiera de Jos exciplentes, o reskduos {por ejemplo, protsinas de huevo
¥ de pollo, falés como ld ovoalbimina) o en ciialguier persoiia que haya :

s como | : f pers Pya prestitado una reaccion anafilacloide g fa
vacunacion previa de Influenza, lactantes menores de 6 meses, pacientes con antecedentes de Sindrome de Guillain
Barre, enfermédades febifles agudas, con fiebre Mayor de.38.5 °C, enfermedad aguda moderada o grave con o sin
figbre.

La vacuna puede Contener fesiduos de fas siguiehtes substancias: sulfalo de kanamicina ¥ heomicina, formaldehido,
sulfato de bario, bromuro de cefiltimetiamonio {CTAB) y polistrbato B0, (e —— ——
Cofenris s DICTARINADOR
_ . e MEDICO

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES DE uso P
Como con todas fas vacunas inyectables, s tebe disponer de supervision y
de eventos anafiidcticos posteriores a I3 admitistractdn de la vacuna, .

Bajo ninguna circunstancia se podré administrar AGRIPPAL® $1 por via int

Reacciones telaclonadas con ansled

| lad, Incluyendo reacclon vasovagal {sincape), hipen Bn ¢
reacclones relaclonadas con estrs, pueden peurriy asociadas a la vacinacion como una respuests
psicogénica a'Ja Inyeteisn e 1a.agija (ver seccién- - REACCIONES SEGUNDAR]

importante que se cuenté con procedimientos para evitar dafios:por désmayos,

La inmunizacién podré posponerse en pacientes con cohdiciories febriles o infeccié/fﬁ sei)f{a i g: %‘ 4l B




Grups Leharalodes impatioles Phama, 5.4, de GV
o , o . AGRIPPAL® S1/ INSTRUCTIVO DE USO

La respuesta de los anticuetpos en pacientes con inmunodeficiencia endégena o iatrogénica puede ser insuficiente.

INTERACCIONES

AGRIPPAL® 81 puede administrarse al mismo tiempo con otras vacunas. La Inmynizacion débera realizarse en
diferente’s extreridades del cuerpo. Se debe tener en cuenta que las reacciones adversas ptieden intensificarse,

La respuesta inmunologica puede disminuirse si el paciente se encuentra en tratamiento con inmunosupresores,

identificar anticugrpos contra VIH1, Hepatitis C y especialmente HTLV, por medio.de! método ELISA. La técnica del
Westem Blot permite Ja identificacion de los resultados falsos positivos. Las reacciones falsas positivas transitorias
podrian debeise a las IgM de respuesta a la vacuna.

Se han observado resultados falsos positivos posteriores a, la vacunacitn anti-influenza en pruebas seroldgicas para

EMBARAZO Y LACTANCIA
Embarazo

Se dispone de datos limitados con relacion a fa vacunacion con AGRIPPAL® $1 en mujeres embarazadas. Si esta
indicado, el uso de esta vacuna puede ser tomado en consideracion a parir del segundo y tercer timestre del
embarazo. En mujeres embarazadas con riesgo incrementado de complicaciones débldas a la influenza, se aconseja
|la administracion de la vacuna independientemente del-periodo de embarazo.

Con base a los datos de toxicidad en la reproduccion, no se espera que AGRIPPAL® 51 incremente el riesgo para
desarrollar anormalidades.
Lactancla

AGRIPPALS® 81 puede Usarse durante la factancia, sin embargo no existen datos en humanos con relacion al uso
durante la lactancia,

EFECTOS EN LA HABILIDAD DE CONDUCIR Y USAR MAQUINAS e
Es poco prohable que AGRIPPAL® S1 produzea un efecto en la habilidad de chhdii

' "‘fggf'ma%ﬁ,ﬁ? DI TAMINATIOR
METODO DE ADMINISTRACION

S HEDICO
La inmunizacion debe realizarse por via intramuscular,

-

'l“ 15 MAY 2073
El sitio recomendado de vacunacién para poblacion de'6 a18 meses de edad Sdaare ANt g
vasto del muslo izquierdo. Para la poblacion de 18 mesés y mas afios de edat se aplicara eh eFmu

La vacuna no debe ser inyectada en aregion gititéa o &reas cercanas a una tek HevieFas L de
No se administre-por via intravascular, T
Permitir que 1a vécuna alcance la temperatura ambiente antes de su uso. Agite la jeringa precargada. Después de

agitar (a apariencia de AGRIPPAL® 51 es i liquido transparente, |
Inspecciona AGRIPPAL® §1 visualmente por fa preséncia de particulas o decoloracioh antes de su administracion,
siempre que la suspension y el envase lo-permitan. Si existe Gualquiera de estas condiciones; no utilice el contenido.
DOSIS .

Nifios entre 6 y 35 meses: Una-dosis de 0.25 mL

Prolongagian Paseo de I Reforma No. 450 -Ei;q}_za Col. Santa Fe:




Prolongacion Paseo r_jg_lq_-g

GLIMIPSA

Gripo Labortinres Irparales ﬂrumn SA de Gy

am e . AGRIPPAL® S17INSTRUCTIVO DE USO.
Para nifios que no han sido previamente vacunadas, se dbera adminisirar ina segiida dogis despugs de un
intervalo de 4 sémanas por lo mends, Para la'vacunagion‘anissl subsecuents.redibirs una dasls dé 0.95 m .

Niios de 3a12afiosdeettad: ~ ynadasice

Adultos~ - - -~ | - Unadosisde 0.5 ml.
Para la poblacitn a partir-de fos 9 afios de edad, el esqusma cofisistird en una dosls anual de 0.5ml.

SOBREDOSIFICAGION O INGESTA ACCIDENTAL
No hay experiencia ton relacion a Ia sobrédoslficaicion con AGRIPPAL® 81,

EFECTOS ADVERSOS | o y
Reacciones adversas observadas en los ensayos clinicos:

Las siguientes reacciones adversas han Sido abservadas durante los estyd ios clinicos con las siguientes frecuenclas:
Muy fretuente (21/1 0}, frécuente (217100, <110); poco frecuentes (21/1,000, <1H00); raras (=110,000, <1/1 000);
muy raras (<1/10,000), incluyendo reportes aistados:

Desdrdenes del sistéma nervioso:
Frecuentes (211100, <tHO):

Cefalea

Destrdenes de Ia plel y téiido subcutdneo:
Fracuentes (21/100, <1710); ~

Sudoracion®

Miaigia, artralgia*

Desérdenes genaralas v condicionas en ef sifio de adiministracion;
Frecuerites (211100, <1/10): Fiebre, malestar general, escalofrios, fatiga.

Reacciones  locales: . enrojecimiento, tumefaccion, dolor,
equimosis, induracién -

B T an g T o e
o RRPTEONIE L o enmoon
*Estas reacciones habituaimente desaparecen despusside 1 -2 dias sin ne 5§iﬁ§ﬂ;ﬁﬁ;ﬁ&famiqnto. MEBICO

Reactlones adversas reportadas post-comercializadion;

Las reaceiones adversas reportadas durante e vigilancia post-comercializacion son, junto a fas reacciones que lai'nFré:J\

se han observado durante los ensayos clinicos, [ Siguientes:

Desbrdenes de la sanire y.de] sistemia iy fico; _ A M - }ﬁm (N \/
Trombocitopenia :(2lgurios Gasos fmuy raros faeron severos con ustari menos g 5,000 POF mm?),
linfadencpatia, _ l m;ﬁ:i{ %\ F‘”}é',' i, -y




Prolongacién Paseo de ia Reforma No. 490 Piso 28

GLIMPSA

Grups kedicratorios Imperlales Phamia, 5.4 de &

AGRIPPAL® §1/INSTRUCTIVO DE USOQ

Trastornos generales y alteraciones en et lugar:de administracion:

£n el lugar.de inyeceibh, reaocion siifar a la celulitis (algunos casos de. hinchazon, dolor y enrojecimiento que se
extiende a més de 10 cm y dura méas de 1 Semana), Amplia-hinchazon de la extreniidad inyettada dura mas de una
semana.

Destrdenes del sistema inmune:
Reacciones alérgicas, que raramente desencadenan en choque, angioedema

Desordenes del sistema nervigso:
Neuralgia, -paretesia, convillsiones febriles, trastornos neurolégicos como encefalomielitis, neuritis y sindrome
Guillsin-Baré, sincope y pre-sincope.

Desordenes vasculares.
Vasculitis asociada raramente a compromiso renal transitorio.

Desérdenes de la piel y tefido subcuténeo:
Reacciones generalizadas de la piel incluido prurito, urticaria o rash inespecifico.

Es importante informar al médico si se observa algan efecto indeseable que no se describe en a)inatmctivo.
Reporte las sospachas de reaccion adversa al comao: farmacovigilancia@cofepris.qob.mx

CADUCIDAD Y CONSERVACION
No se deje al alcance de los nifios.

No use el producto después de fa fecha de caducidad indicada en la caja.

La fecha de caducidad se refiere al ditimo dia del mes indicado en la caja.

Consérvese en refrigeracion entre 2-§ °C.

No congelar.

Protéjase de la luz.

Desechar sia vacuna ha sido congefada. .

En ausencia de estudios de compaibiiidad, esta vacuna no debe mezclarse :on otros medicamentos. ——
Cualquier producto no utilizado o material de desecho debe eliminarse de aqggr(do-ﬁor};lfgs ".P“"%%“fﬁﬁ!-%ﬁlﬁﬁe 4DOR
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GLIMPSA,

Gispo Lohortefss Impedales Phanic, S.A.-de C.V.
 AGRIPPAL® $1
PROYECTO DE MARBETE
ENVASE SECUNDARIO: Gaja dé cortén e —
Caja de'cartn con 16 10 jeringas pre-fleniadas con 0.5 ml cada una 1< repris » DICTAM*NADOR
| o | - QuiMico
AGRIPPAL® 31
Vacuria anti-influenza trivalente tipog A y B T1MAY 2018
Suspensién
Inyectable '
Logo

Temporada 2017/2018
Férmula: La vacuna contigne los antigenas de supetficie purificados e inactivados de virus de influenza tipas A y
B.
Cada dosis de 0.5 m contiene;
A'Singapore/GPIB08/2015 ¢ H1N1) 15 meg HA";
AHong Kong/4801/2014 (H3N2)-like virus 15 mog HA™:
B/Brisbanel60/2008-ike virus 15 meg HA",
Vehiculo; ¢cbp 05mL
* Hemaglidinina .. (s 5 g —

St Cefepris D55 noamnanon

e MEDICO

Dosis: La que el médico sefiale.
Via de administracion: ParenteralIntramustular: A rilvel de musculo deltojdasy- 1 & MAY 2078
Consérvese en refrigeracion entre 2 °Cy 8 °C. No se congele. - A
Protéjase de la luz. |Nomsee: A ICK (e /
Léase instructivo anexo. . 0
Agitese arites do' usarse. \FIRMA: = =
Si no se administra todo ! produtio deséchese el sobrante, / =

No se administre si el clere ha'sido violado.

No se deje al alcanice de los riifios.

Su venta requier receta médica.

Contiene tiomersal, un derivado, del merciirio, afiadido como consetvador,

Reporte las sospethas de réaccién adversa al Correo: farmacovigilancia@cofepris gob.mx

lote: @Marca registrada
Caducidad:

Precio m&ximo al pliblico:
Reg. No. 355M99 S5A v

Pais de Origen del Antfgeno final: italia b Reino Unido é'\ “\l Bl g™

DIVISION DE CON1nA7OS
229 Avero Obregon Cigd de Mésico

Prolongacién Pased de la Reforma No. 450 Piso 28 Col.Santa Fe CP,01210 Del




~
GLIMPSA

Grupn Laboralorios impariales Fhorme, S.A. de LA'S

AGRIPPAL® 51 o
PROYECTO DE MARBETE —lbii
talia por: Almacenade y Distribuldo por:
(Hile;::)%s:ilth“l?lli:laep\?;écines SRL. Grupo Laboratorios Imperiales Pharma, S.A. de C.V.
Bellaria-Rosia 53018, Calle 13-E No. 606, CIVAC, C.P. 62500, Jiutepec, )
Sovicille (S1), Kalia. Morelos, Mexico
g

~~ Importador y Representante Legal:
/" Grupo Laboralorios Imperiales Pharma,S.A. de C.V.
(A\x.\;d < Prolongacion Paseo de la Reforma No. 490, Piso 28,

.\ " Cal. Santa Fe, Delegasién Alvaro Obregén,g.P. 0127;  Tlelnepantla de Baz, ks

Ciudad de Méx IC0, Mexieg =
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GLIMPSA

Glupn Laboroteras Impetioles Prarng, 5.4, daCy,

AGRIPPAL® 31
PROYECTO DE-MARBETE .
Agrippal ENVASE PRIMARID: Jeringa pre-lenada
Temiporada 2017/2018 ‘
AGRIPPAL® 84
Vacuna ent-Inflvenza trivalente tipog Ay B
Suspension
05 mk,
Inyectable
IM
Reg. No. 355M99 S3A Iv
T Lote:
Cad:

[ S

et

e
.- ’.:;e- » '—:‘,‘i‘ - )
%ﬁfﬁ: iz LEES DICTAMINA O
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Prolongacion Paseo de lo Refarma No. 490 Piso 28 Col.

GLIMPSA

Grpo Labsrotater impaakes Eharme, LA de C.V.

AGRIPPAL® 51
PROYECTO DE MARBETE
ENVASE SECUNDARIO: Caja de cartén - _
Caja de cartbn con 1 6 10 jeringas pre-lienadas con 0.25 mL cada una. Cpfepris 33> DICTAMINADOR
. _ e QuiMico
AGRIPPAL® §1 =
Vacuna anti-influenza trivalente tipog A y B 11 MAY 7018
Suspensin ’
Inyectable
Logo
Temporada 2017/2018

raed e

Formula: La vacuna contiene los antigenos de superficie purificados € inactivados de virus de influenza tipos A y
B.

Cada dosis de 0.25 mL contiene:

A/Singapore/GRIS08/2015 ¢ 1 1N1) 7.5 meg HA*,
AfHong Kong/4801/2014 (H3N2)-like virus 7.5 meg HA*,
BfBrisbane/60/2008-like virus 7.5 meg HA*,
Vehiculo: chp 0.25 mL

* Hemaglutinina

Dosis: La que e médico sefale.

Via de administracion: Rarentere-lntramuscular: A nivel de musculo deltoides)-
Consérvese en refrigeracion entre 2 °C y 8 °C. No se congele.

Prot&jase de la luz.

Léase instructivo anexo.

Agitese antes de usarse.

Si no se adrinistra todo el producto deséchese et sobrante. g
No se administre si & ciemme ha sido violado, 1.
No se deje al alcance de los nifios.

e ko e g ) it o

: sn é;::ﬂom"-l":'- ;F.::?«E-':: MED“:O
Su venta requiere receta médica, T T

Contiene tiomersal, un derivado del mercirio, afiadido como conservador. L 14 HAY 7009
Reporte las sospechas de reaccién adversa af comea: farmacoviglancia ¢ofepris.gob.myx” & ™

/)
) NOMBRE; ORJeAs
Lote: ®Marca registrada | h go N/@ ad

R )
T3 1 25 DICTAMINADOR

Caducidad: Precio méaximo al pupliges'A: .. --"2:2'
Reg. No. 355M99 SSA I — -

Pais de Origen del Antigeno final: italia o Reino Unido

—— L

Santa Fe C.P.01210 Deleg. Alvaro Qbiegdn Ciudad de México



GLIMPSA

Grupn Labortortas Imparictes Mharma. 5.4, el (4]

AGRIPPAL® §1
PROYECTO DE MARBETE
Agrippal ENVASE PRIMARIO: Jeringa pre-llenada E
Temporada 201772018
AGRIPPAL® S1
Vacuna anti-influenza trivalents ipogAy B
Suspension
0.25 mL
Inyectable
1M
Reg. No, 355M99 S84 v
Lote:
Cad:

L™
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virginia.barquera
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FÍSICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE Y FIRMA, POR CONSIDERARSE INFORMACIÓN CUYA DIFUSIÓN PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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