


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL e

DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA N° 1 (UNO)
COORDINACION DE AE?QUISICIéN DE BIENES Y - AL CONTRATO
CONTRATACION DE SERVICIOS

COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOs | U170353

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 1 (UNO) AL CONTRATO NUMERO U170353 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 LE
DENOMINARA “EL. INSTITUTO”, REPRESENTADO EN ‘ESTE ACTO POR MARIA
GUADALUPE SERRANO ZARINANA, EN SU CARACTER DE APODERADA LEGAL Y, POR
LA OTRA PARTE, LA EMPRESA DENOMINADA 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, Y A
QUIENES DE MANERA CONJUNTA SE LES DENOMINARA “LAS PARTES” AL TENOR DE

LOS ANTECEDENTES, DECLARACIONES Y CLAUSULAS SIGUIENTES:
ANTECEDENTES

l.- Con fecha 08 de hoviembre de 2017, “LAS PARTES” suscribieron el contrato primigenio,
derivado del procedimiento de Licitacion Publica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados
de Libre Comercio Electronica nimero LA-019GYR047-E54-2017, con una vigencia a partir del

1de enero y hasta _e_;I_.:_A3_,>1 de diciembre de 2018.

Il- En la’Cldusula Dé¢ima 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.

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

DECLARACIONES
l.- “EL INSTITUTO” declara, a través de su apoderada legal, que:

I.1.- Mediante oficio nimero 59-54-81-61-0722/4840 de fecha 05 de noviembre de 2018, recibido
el 06 del mismo mes y afio, documento que se agrega al Anexo 1 (uno) del presente
instrumento juridico, el Titular de la Divisién de Infraestructura de la Unidad del Programa IMSS-
Prospera y administrador del contrato primigenio hizo del conocimiento al Titular de Ia
Coordinacion de Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios “...para atender /a necesidad
de la clave 3822, con marca AGRIPPAL S1 del Registro Sanitario 355M99 SSA de Titular
Novartis Farmacéutica, S.A. de C.V...”, asi como lo siguiente:

(...)

“...el proveedor antes mencionado refiere que el Representant Legal en México de las
empresas Grupo Laboratorios Imperiales Pharma, S.A V., ¥ Segqirus Vaccines
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Limited, mediante escrito del 14 de junio del presente afio, informo sobre la cesion de
derechos del 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 adicién de su representante legal.”

“Asi mismo, mediante oficio numero 1 73300415C0284, el Director Ejecutivo de
Autorizacién de Productos y Establecimientos de la Comision Federal para la Proteccion
Contra Riesgos Sanitarios, autorizo la modificacién a las condiciones del registro sanitario
de mérito al tenor de los numerales precisados en dicho oficio, sin cambio en el sitio o
proceso de fabricacion.”

(...)

« ..agradeceré su amable intervencién a fin de proceder a la formalizacién del Convenio
Modificatorio en el cual se modifique el Titular del Registro Sanitario indicado en el
presente, a la favor de la empresa Segqirus Vaccines Limited, sujetandose a los mismos
términos y condiciones de contratacion. ”

(...)

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

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

I.1.- Con escrito de fecha 19 de julio de 2018, informé sobre la cesién 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 Instituto, especificamente para el suministro de la
Vacuna Antiinfluenza, con clave del Cuadro Basico 020 000 3822 01 03, se llevo a cabo
la Licitacién Publica Internacional Bajo la Cobertura de Libre Comercio Electronica
Consolidada LA-019GYRO047-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 Segirus Vaccines Limited, nos notificé formalmente sobre Cesion de Derechos del
Registro Sanitario 365M99 que habia realizado el laboratorio Novartis Farmacéutica S.A.
de C.V. a favor de la persona moral Seqirus Vaccines Limited...”
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“Por todo lo anteriormente expuesto, con fundamentc en el articulo 8° constitucional,
haciendo uso de nuestro derecho de peticion, atentamente solicitamos:

UNICO. Se tenga por informado sobre la modificacién al Registro Sanitario 355M99 SSA
de la Vacuna Antiinfluenza, y en consecuencia se acepte el mismo toda vez que no existe
cambio alguno a los términos y condiciones originalmente pactados.”

(o)

I.2.- Esta en condiciones de suministrar a “EL INSTITUTO” los bienes en los términos pactados
en el contrato primigenio, sin modificar las caracteristicas técnicas de los bienes acordados.

lIl.- “LAS PARTES”, declaran, por conducto de su apoderada y representante legal, 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 derivgn del presente instrumento legal.

" .2.- Estén de acuerdo en celebrar el presente convenio modificatorioc con fundamentc en lo
dispuesto en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Pablico, por lo que se otorgan las siguientes:

CLAUSULAS

PRIMERA.- “LAS PARTES” convienen en modificar el contrato primigenio para hacer constar la
cesion 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 la siguiente
manera;

_CLAVE .- |  REGISTROSANITARIO ~* |  TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO

020 000 3822 01 03 355M99 SSA Segirus 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 modificacion o el endoso a la garantia de cumplimiento del
contrato que se modifica.

TERCERA.- “LAS PARTES” convienen expresamente que salvo lo
convenio, no se modifica, altera o nova en forma alguna lo esti

revisto en el presente
en el contrato primigenio.
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CUARTA.- JURISDICCION.- Para la interpretaciéon y el cumplimiento de este convenio
modificatorio, asi como todo aquello que no esté expresamente estipulado en el mismo, “LAS
PARTES” se someten a la jurisdiccion 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.

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 21 de noviembre de
2018, por sextuplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR?” y los restantes
en poder de “EL INSTITUTO”.

“EL INSTITUTO” _ “EL PROVEED
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL GRUPO FARMACOS E
- DE G.V.

MARIA ANGELICA OLVERA PEREDO
Representante Legal

DEL CONTRATO

LIiC. JOR DRO CRUZ ORTIZ
Encgrgado pacho della Division de Infraestructura
nidad del Programa IMSS-Prospera

/%/JMHN/GCSP
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“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DE“L CONVENIO”

EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 22 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA
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CCORDINACION DE ADQUISICION DE
HENES Y CONTRATACIAN NE SERVICIOS

Oficio N°: 59-54-81-61-0722/ 4840

Licenciado

José Roberto Fiores Bafuelos

Titular de la Coordinacién de Adquisicion de
Bienes y Contrataciéon de Servicios

de la Unidad de Administracién

Presente

En relacién al contrato U170353, adjudicado. al, proveedor Grupo .Farmacos Especializados, S.A. de
C.V., derivado del procedimiento de la chitactéﬁ Prblica Internacional Bajo la Cobertura de los
Tratados de Libre Comercio Electrénica:No. LA-0TOGYR047- 554-2431 7, para atender la necesidad de
la clave 3822, con marca AGR«QPF?AL S1 del Registro Sanitafio; 355M99 SSA de Titular Novartis
Farmacéutica, S.A. de C ‘V.,, =para el presente e;ercltﬁo *ﬁscal

Se hace de su conocnmiento que mediante escn;o de vfe@a 19 dejuho del a*:ﬁo en curso, el proveedor
antes mencionado refiere que ‘el R@gresentanied.egéi en"MéRico de iasﬂempresas Grupo Laboratorios
Imperiales Phagma, S.A. de C.V.; Y Saqws Macgings. leké med!aﬂte escrito del 14 de junio del
presente afio, informo sobré4a “ces;bn de&ﬂef'echos dei fe‘g@ﬁm samt‘aria ‘antes mencionado realizado
por la emprgsa-Novartis Farmacéutied, S:A; dé’ FEVOr dela «ﬁmv@sa Seqirus Vaccines Limited,
por lo que él'proveedor Grupo; Fan%acgaﬁ hetiglipddos: } A.de’.C.V., precisa que dicha modificacion
solo es en cuanto a la sﬂuacrén de su tﬁu{ar y;éa ¢ an‘dé svrepresaﬂianfe Iegal

Asi mismo, “médiante cﬁcm M 500 % §I Diréctbr ﬁj&@uﬁvo de -Autorizacién de
Productos y Establecimientos de da Comision ‘Feﬂ&ral pa{a la_Proteccibn ‘Contra Riesgos Sanitarios,
autorizo la. modificacion a las condlckmés«wdal rsgﬁh‘o sanitano-de merik) @l 'tenor de !os numerales
precisados aﬁwdlcho of cio, sm &arﬁblo el smb Wmsa deﬁhﬁc@c TR

Por lo anten@r, y de conionnidad con o es&ablemde Bnel aawmo 52 cuartc patrafo de la Ley de
Adaquisiciones; Arrendamientos. y Sewaclos ée'l &ed@r Piblise, en mi catcter de Administrador del
Contrato, agm@oere su -armable’ interyenc fin° dé procader a $a,fonnallzaﬁém del Convenio
Modificatorio en el cual se motifigue: eﬂ"tufar del Reglstro Samitario mdwado en el presente, a la favor
de la empresa Seqifus VachES leﬁeﬁ weiéndisss a Ios miﬂrms térmmos ¥ condiciones de
contratacion.

Por altimo, adjunto -los’ amebedentes antes mencmnados propormoﬂados por el Titular de la
Coordinacién Técnica de F’laﬁeveclon. .

Sin otro particular, reciba u saludo eorﬁfal

Atentamente

z Camacho
e lpfraestructura

os.- Titular de la Coordinacién Técnica del Proceso del Abasto.

Ui3o 38|

—'Mtro. Gabriel Bgtreto
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Lic. Joaquin Sénchez Camacho CB}/‘” “{
Titular de la Divisi6n de Infraestructura de ia Unidad del : m\\
Programa IMSS-Prospera. W

Presente.-

En relacion al contratoc con numero . U170353; -adiudicade al proveedor Grupo Farmacos
Especializados, S.A. de C.V,, denvaﬁo del procedimignto de Lisitacion Publica Internacional Bajo la
Cobertura de los Tratados de Libre - Came_mio Electronica Namere LA-019GYR047-E54-2017, para

atender la necesidad de la clave 820 080 3822 01 03, con marca AG’RIPPAL 81 del Registro Sanitario
(" " 355M99 SSA de Titular Nevartis Farmaceutlca, S,A de c.V., para el presente ejerc:lc:o fiscal.

Se hace de su conocimiento que mediarite’ escnto det ﬁecha '19 ele juho del ano en ‘turso, el proveedor
antes mencionado refiere que. el Representaiite Leg éXico de las.empresas Grupo Laboratorios
Imperiales Pharma, §.A. de:C.V. y Seqirus. Vacciﬂes Lfrmted medl nte _sénto 14 de junio del presente
afto, (ANEXO) mfemo sobre la ces;én de derec%hes det reg:siro san antes mencionado reahzado por

Asi mismo, mediante oficio némero 173300415(’3@2 3 fecha 1 1 de mayo del presente ano el Director
Ejecutivo de Autorizacion de Productts Y Estableca : entos de la Qomlsmn Federal para fa F’roteccnon
Contra RIGSQOS Sanltanos autoriZé 4 a0ibn rdicionés de szi

pol3zen

tramite eI convenio modlfca’tomo en'el. que se modl&gué el j
presente, a favor de la empresa Senirus Vaccines Limited, 'eténdose a los mlsmos términos y
condncuones de Gontratacuon con&deranda que para ei réglmen 9 mano ya fue solleliada fa elgamon
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México, a 19 de julio de 2018.

1 o Asunto: Se noflifica sobre e! cambio del fitular del
a1 E 1"-’-‘»"“@\ Re_gi_sfrq Sanitario 355M99 SSA referenie a la Vacuna
. g Antiinfluenza.
. Contratos: U170353 y U170351.

MARIA DEL PILAR BUERBA GOMEZ MELC (2
TITULAR DE LA COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO"
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

PRESENTE

La que suscribe Ana Laura Mdrquez Jiménez, en mi cardcter de Representante Legal de
lo empreso Grupo Farmacos Especializados, S.A. de C.V. (en lo sucesivo GRUFESA),
personaiidad que obra acreditada en ese Instituto Mexicano del Seguro Social (en
adelante IMSS o Instituto), aprovecho la ocasion para enviarle un cordial saludo y en
referencia a los contratos U170353 y U170351 me permito exponer los siguientes hechos:

Derivado de los necesidades del. Instituto, especificamente para el suministro de la
Vacuna Antiinfluenza, con clave del Cuadro Basico 020 000 3822 01 03, se llevé a cabo
la Licitacion Publica Internadional 'ijo la Cobertura de Libre Comercio Electrénica
Consolidada. LA-019GYR047-E54-2017, en la cual mi Representada resulté adjudicada
con el del Registro Sanitario 355M99. Por lo anterior se llevé a cabo la formalizacién de
los contratos U170353 y U170351.

Al respecto, el dia 14 de junio de 2018, el Representante Legal de ia empresa Grupo
Laboratorios Imperioles 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 355M%9 que habla realizado el laboratorio Novartis Farmacéutica S.A.

de C.V. afavor de la persona moral Seqirus Vaccines Limited. La carla se adjunta como
ANEXO 1.

Es de suma importancia mencionar que de igual manera medionte dicha corta se
suscribieron o los compromisos originaimente realizados por Novartis Farmacéutica S.A.

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

Se agrega el presente escrito la modificacién al Registro Sanitario como ANEXO 2, en el
mismo se puede apreciar que dicha modificacidn solo es en cuanto a la sustitucion de
su titular y la adicion de su representante legal, siendo necesario mencionar que dicho
cambio obedece a una cesién de derechos sobre la cual GRUFESA 0 fiene injerencia.
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Por todo Io 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 355M99
SSA de la Vacuna Antiinfluenza, y en consecuencia se acepte el mismo toda vez
Que no existe cambio alguno a los términos ¥y condiciones originalmente pactados.

Sin ofro particular aprovechamos para anticiparles nuestro agradecimiento por las

atenciones y mejor consideracion sobre el caso, reiterdndonos o sus apreciabies
ordenes.

Atentamente, ”;
o

Ana Laura Mdrquez Jiménez
Representante Legal de
Grupo Férmacos Especializados, S.A. de C.V.
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CARTA DE FECHA 14 DE JUNIO DE 2018
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO:NOMBRE Y CARGO POR
CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA DE
CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION 1Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE
TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016

Gropo Loboratorios Impeticles Phamme, 5.4 de G\,

Ciudad de México, junio 14, 2018
OFICIO: Ventas - 071/2018
Asunto: Cesion de Derechos, Vacuna Antiinfluenza.

— ;
Iy
i

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

Presente

El que suscribe, Mauricio Garcia Paredes, en mi calidad de Representante Legal de Ia ;
empresa Grupo Laboratorios Imperiales Pharma, S.A. de C.V,, a su vez Representante
Legal en México de Segirus Vaccines Limited, por medio del presente me permito '
inférmarle formalmente sobre la Cesion de Derechos del Registro Sanitaric 355M99 SSA

referente a la Vacuna Antiinfluenza que reajlzé el laboratorio Novartis Farmacéutica S.A.

de C.V. a favor de la persona moral Seqlrus Vaccines Limited.

Por lo anterior, mi Representada asume y 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 Licitacion Publica Internacional Bajo la ,
Cobertura de los Tratados de Libre Comercio Electronica No. LA-019GYR047-E54-2017
convocada por el Instituto Mexicano del Seguro Social. i

Sin otro particular le envio un cordial saludo. ;
s ?
Atentamente

'@# | . ¢
Mauticio Garcia Paredes :

Representante Legal

{ISONDE CONTRATOS

C.C.P. -Instituto Mexicana del Seguro Social, para los efectos legales a los que haya IugarD

'

Prolongacién Paseo de la Reforma No. 490 Piso 2B Col. Santa Feé C.P. 01210 Deleg. Alvaro Obregén Civdad de México



leslie.gonzalez
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
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COMISION FEDERAL PARA LA PROTECGION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
_COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
MODIFICACION DEL REGISTRO- SANITARIO No,
355MB0 88A
No.DE SOLICITUD
173300001X0183
No. DIE SOLIGITUDANTERIOR
173300416F0036
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Con fundamento en los Arlicylos 4 parrafo cuarto, 8,14 y 16 de'la Conslitugion Pdlitica de los Estados Unidos Mexicanos; Articulos 2 fracoién 1,
14, 17, 26, 39 fracsiones XX1 y XXV de Ig Ley Orgénica e Ja-Admiinstracion Plblica Federal; Aficulos 1, 3 fracciones |, XX)i y XXV, 4
fraccién 11l, 13 inciso A frecaién IX, X, 17 bis, fraccion 1V, 194, 184 bis; 197, 204,921, 222, 223, 368, 371, 376, 376 Bis y 383 de la Ley General

de Salud; Articulos 1, 2, 3y 15 de | Ley Federal de Procedimiento Administrativo; Articulos 1, 2 inciso C fraccién X, 1, 36 .37 del Reglamento

Interior de la Secretaria de Salud; Articulos 1, 2, 153, 167, 168, 170, 172, 173, 174, 177, 178, 184, 185, 186, 187, 188, 189 y 160 det
Reglamento de Insumos para i Salud; Articulos 1, 3 fraccion | inciso b), francion Vil ¥ Xil, 4 fracclion inciso C, 11 fracciones Vi, X,y Xy 14
fraccion | def Reglamento de'la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitaris, se atoriza la modificecion a las condiclonas de

Seqirus Vaccines Limited
Gaskill Road, Speks, Liverpool, 1.24 9GR, Reino Unido.

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
Denominacion distintiva; AGRIPPAL 81
Denominacian gendrica: Vacuna antiinflusnza trivalente tpo Ay B
Clastficacion Articulo 226 LGS: v
Forma fammacéutica: Suspension

Fabricante del farmaco:
GilaxoSmithKline Vaccines S.R.L.

Via Fiorentina, 1-53100, Slena (SI), halia,

Segirus Vaceines Limitec
, Gaskill Road, Speke, Liverpool, L24 8 GR. Reino Unido,

Fabricante del medicamento:

GlaxoSmithKline Vaccines SR.L.

Bellaria;Rosia, 58018 Sovicilie (1), ltalia,
Acondicionador: ’

GlaxoSmithiine Vaccines SR

Bellaria-Rosia, 53018 Sovisilie {SI), Htalia.
Distribuidor;

Grupo Laboratorios Imperizles Pharma, S.A. de C.V,
Calle 13-E No.-606, CIVAC, C.P. 62500, Jiutepec, Morelos, México.

5.

Grupo Féarmacos Especializados, S.4. de CV. ) ﬁ%@
Carretera Laga de Guadehip Km 27,6 Lote 2:5, Lo ’*% A e
Col. San Pedro Barrientos (Rencho'el Cerrita), C.P. 54010, &%& e "RP:\O
Tielnepantia de Baz, México, México, DN\S\Q“. GE QIQ ‘/

COF 176286






—

(\ ! ¥

SALUD

—'--'::.T.l KERIRWANEI
Almacén:
importador:

Representante legal:

Unidad de farmacovigilancia:

Fecha de expedicién:
Fecha de vencim(_ento:

Presentaciones:

Envase para suspension:

Vida utif:
Indicacion terapéutica;
Contraindicaciones;

Cefepris 5S>

Cominien Fegersi pora bn Prptocers;, '
eenies Rivmgra S nring

Grupo Laboraton’es Imperiales Pharma, S.A. de C.V.
Calle 13-E No. 606, CIVAC, C.P. 62500, Jiutepec, Morelas, México.

Grupo Farmacas Especializados, S.A. de C.V.

Carrelera Lago de.Quedalupa’Km 27.5 Lote 2-6, Col. San Pedro Barrientos (Rancho el Cerrito), C.P.
54010, Tiatnepantia de Bsz, México, México,

Grupo Laboralorios imperiles Pharme, S.A. do C.V."
Avenida Polongaoion Pasea de  Reforma No. 490, Pso 28, Col. Santa Fe, C.P. 01210, Defog, Avers
Obregén, Ciudad de México, México,

Grups Laboratorios Imperizles Pharma, S.A. de C.V,

Avenida Prolongation Paseo de ka Reforma No, 490, Piso 2B, Col, Santa Fe, C.P. 01210, Deleg. Alvaro
Obregtn, Ciudad de México, México.

Grupo Lahoratorios [mperiales Pharme, S.A. de C.V,

Prolongecitn Paseo de Ia Reforma No. 490 piso 28, Col. Santa Fe, C.P. 0120, Deleg. Alvaro
Qoregén, Ciadad de México, México.

11 de mayo de 318
31 de agosio de 2022

Caja de carton con 10 10 jeringas prellenadas con 0.25 ml. (una dosls) & instructivo anexo,
Caja ds cartdn con 1 0 10 jeringas prellenadas con 0.5 mi. (una dosis) e instructivo anexg:

Caja de cartén eon 1 o 10 frascos émpuls con § mi (10 dosls, cada 0.5 mi. equivalen a una dosis) e
instructivo anexo.

Jeringa de vidrio tipo ] incoloro.

Frasco émpula,

12 meses, deblenda expresar el afio con niimero y &l mes con lefra,
Inunizacion activa contra ef virus de la Inflvenza tios A y B.

Hipersensiuiidad & Ins componentes de i fdrmula, en oualquler persona que-haya presentado una
reacoion angifiactoide & la vecunacién previa de Influenza, laclantss, menares de 6 meses, paclentes
con antecaderites de Sindrome de Gullizin Barve, enfermedades febriles agudas con fiebre mayor de

38.8 °C, enfermedad aguda inoderada o grave ¢on o sin fieye. Whin % é. g

Formula VA -
CONTRATOS
Cada jeringa prellenads con 0.25 ml. contiene(n): D\V‘S‘Of DE V
Farmnaco(s)
- H#Li:lamagluﬂnha ﬁmiggmze da supem ’mjﬁcados © inaclivados de vinyg
A/Singapore/GP1908/2015 (HIN1) 7.800 meg HA :;u umm u?aw oo B lemporada 20172018, se
- . HA. Hemaghuining, Artigenos e superlicke purficados & nacinados do vers
AfHong Kong/4801/2014 (+13N2) 7.500 mog HA  ds infiuenze pos A y B, Capss estavionales temporeca 2017901 ™

e i s = O v e e S o e

adiclona un exteso de 15% de MA,
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Cofepris 5>

Cemisian Fovlors! parn tn Pretoceion
contes Rloshs Bamiaring,

. HA: Hemaplulinina, Anfiganos da superiicie pury
B/Brisbane/60/200g 7.500 mog HA do i e & %?amiﬁ.M%ﬁmem
el . — adiciona un 846930 de 15% de HA,
Aditivo(s) e e e
Cloruro dle sodio 2.000 mg
Cloruro de potasia i - 0.050 mg o T
Fosfato monobasico de polasio T 0.050 mg o )
Fosfato disbdico 0.330 mg Diticralado. )
Cloruro de magnesio ) 0,025 mg
Cloruro de calgio ' o ) 0.030 mg o
Agua para la fabricacion de inyectables 0.250 mi. dp - ) B
18 meg
Cada jeringa prellenada con g5 k. contienefn):
Farmaco(s)
. Ha: Hemapitining, de Puificedos e inaciivados do
AISingaporelGP1908/2015 (Hi1) 16000 mog HA. g e s A 1 5. Cope s e ol G s
adicibAg un'exceso da 15% da HA, ,
""""" HA: Hemaghutinins, Antigana do purticado
AlFiong Kong/B01/2014 (H3N2) 16,000 mog HA e s I 4115 G s e it s
2diciona un exteso de 15% de Ha,
) e . HA: Hemaghitiine, Antigen do supsricie purlfictdas ¢ inacivad
B/Brisbane/60/2008 15000 Mg HA oo inlar o 4y B Capa s i 20172018, v
: ' aficlana un exceso da 15% de HA.
Aditivo(s) '
Cloruro de sodio 4.000 mg
- Cloruro de potasio 0.100 mg
Fosfato monobésico de potasio - 0.900 mg R
Fosfalo disodico 0.660 mg Dihdratad.
Cloruro de magnesio 0.080 mg
Cloruro de calcio 0.060 mg
Agua para la fabricacion de lniyectables 0.500 mL. op
150 meg
Cada frasco &mpula con 5 mL contiene(n):
Farmaco(s)
HA. Hemglutinine, Anligent de supericia puriizados ¢ inachvados de vi
AlSingapore/GP1908/2015 {HIN1) 150.000 meg HA de mmﬂmm A-y 8. Cepss estacionales lemporada 20172015 o

S 0 e e e e 4 e o e

adnmnamaxmo_ 0o 95% de HA.

AHong Kongl4_801l2014 (H3N2)

e s

150.000 meg HA

m:wwmmmmﬁsumuewmemmdem
dellﬁunntbosdvﬂ.()anaaaslmm temparada 2017.2018. e
adiokang un excaso de 15% de Ha,

e superficie puriicatos ¢ knacivados de vius.

BfBrishane/60/2008 150.000 meg HA m“n:a”m :e 53.. ms eslaclonzles temporada 20172018, sq
Adivo(s) - '
Clorura de sodio 40.000 mg
- Cloruro de potasio - 1.000 mg_
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Cumlaitn Faderat parm e Peotyauidys

1,000 mg
Fostato distdico - XTI — I
- Clarurs de magn;;i:) """""""" . 0.560 mg ‘ T

Claruro de calcio o o ) 0.60b mg - I

Tiomersal T 0:500 mg h
— Agua para la fabricacién de inyectables | 5.000 ml. o
Via de administracion; Intramyscudar,
Consideration de uso: inyectable.

Observaciones al Registro:

- Se autoriza el cambio del titular del ragistro sanlfario debido & la ceslén de derechos de Novartis Farmacsutica, SA deCV. a Seqirus
Vaceines Limited, quedando acorde a ja Heani de’fgbﬂoanteﬁmpﬁrwdqr_,rem{ﬂda.

- Gon base en el articule 170 Fraccion || del Reglamento de Insumos para le Salyd, s6 indica como representante legal e importador a
Grupo Laboratories Imperiales Fharma, §.A, da C.V., queddfido aoorde a la informacitn remftida,

- Se indica el domicilio de 1a unidad de farmacavigliancia tle Gripo Laboratorios Imperiales Pharme, S.A, de C.V,, conforme al Oficio No,
CEMAR/DEFFVI183300EL751338/2018 de facha 16 de abifl de 2018, ) -

- Las condioiones aulotizades en ef tramite de modiificacin con No. de entrada 1733004150284 de fecha 06 de abril de 2018, se ven
refigjadas en el pregerite dficlo; consistisndo en f indlusion de Grupo Laboratorios imperisles Phama, S.A de C.V ¥ Grupo Farmacos
Especializados, SA. de C.V. come sitios de almacenamiento y Slstribucion; asi como la efiminadion en marbetes de ia leyende; “Para:
Novartis Farmacéutica, S.A, de C.V.>, g

- Se autoriza la actualizacion de marbeles e instructivo anexo, conforme & la NOM-072-85A1-2042, Etiquetado de medicamentos y de
remedios herbolarios, de las Presentaciones praviamenie autorizadas. e '

- Con base en el articulo 189 del Reglamento de Insumios para 1a Balud, cuentan con 120 dias para agolar existencias de material de
envase y protucto terminado, con las-condiciones previas a ests aulorizacion.

- Se aclualiza fa infotmacion para prescribir en sus versiones amplia y reducida conforme al articulo 42 de| Reglamento de la Ley General de
Salud en Materla de Publicidad. _ L

- Se actualiza el rubro de presentaciones y formula, con base en losfineamisntos intémos de esta Comision.

- Se aclualiza la denominacion genérica de! aditivo Fosfaio de potasio manobasico™ a “Fosfato monobasico de potasio”, de acuerdo a io
establacido en la FEUM 11a. Ed.

- Deberan confirmar e plazo de caducidad egn @sfudios de establlidad 2 largo plazo, conforme & la NOM-073-8SA1-2005, Establlidad de
Famacos'y Medicamentos; (Oficio No. 173300415F0038 del 10 te ogtubre de 2017).

- Las condiclones sanitarias del producto al que hace réferencs fa presenty autorizacin podrén ser verificadas en cualquier momento poria

autoridad sanitaria. Lo anterior de conformidad-con los Articuitos 17 Bis Fracciories IV y VI y 378 ds la Ley General de Salud; 1, 2, 13 y 16
Fraccion 1] de la Ley Fedetal de Procedimiento Administrativo; 2 Fraccion I, 218 Fraceidn 1.C. y 220 Fracciones Iy VI del Reglamento de
Insumos para la Salud. ‘

- El ttular del presente registro sanitario debera ds mantener vigente el Ceriificado de Buenas Précticas de Fabricacidn durante la vigencia
def regisiro sanitdrio que se olorga en este acto, ’

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

Anexos: 26.

g
CUAYBFEMOC RUIZ TOLEDO
Caon hndameno en o dispuesto por et anicuo DECIMO FRIMERQ def Azye: u-/: 50 delaganlas faculiades qua o eafiatan, en ks Organce Administrziivos que en ol mismo s ingloan de kn

Comisiin Faderal para Ia Profecaitn congerRissoos Senitarios, publicado en &) Distio Oficiel de Ja Fadaracion el phiil.zte! 201

T oo COMRITS
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ASUNTO: Autorizacién de la modificacign alas
condiciones de Registro Sanitario.

Ciudad de México, a 11 de mayo de 2018
GRUPO LABORATORIOS IMPERIALES PHARMA; S.4. DEC.V.

-Avenida Prolongacion Paseo de la Reforma No. 490, Piso 28,

Col. Santa Fe, C.P. 01210, Delag, Alvaro Qbregon,
Ciudad de México, México.
PRESENTE

En atencion a la solicitud de modificacion a las condiclones de ragistro sanftario de medicamentos, sin cambio en el sitio o
praceso de fabricacion, con No. de ingreso 1733004 15C0284 en fecha 20 de diciembre-de 2017 Y respuests a prevencion
de fecha 06 de abrif de 2018; relacionada cor el producto "AGRIPPAL 81" (Vacuna antiinfivenza trivalente tipo A y B),
F.F. Suspension y Registro Sanitaric No. 35899 S84, esta Comision le informa lo sigulente:

Con fundamento en los Articuins 4 pérvafo cuarto, 8, 14y 16 dela Con’stiméibn Politica de los Estados Unidos Mexicanos:
Articulos 2 fraccion |, 14, 17, 26, 30 fracciones XX y XXIV de fa Ley:Organica de la-Administracisn Piblica Federal:
Articulos 1, 3 fracciones L XXy XXV, 4 fraceion I, 13 inlso A fracoion X, X, 17 bis, fracsion 1v, 194, 194 bis, 197, 204,
221,222, 223, 368, 371, 376, 376 Bis y 393 de la Ley General de Salud; Articulos 1, 2, 3 y 15 de Ia Ley Federal de
Procedimiento Administrativo: Articulos 1, 2 Ingiso C fracelén X, 15, 38 y 37 del Reglamento Interior de la Secretaris de
Salud; Articulos 1, 2,153, 167, 168, 170, 172, 173, 174, 177, 178, 184, 185, 186, 187, 188, 189 ¥ 190 del Reglamento de
Insumos para la Salud; Articulos 4, 3 fraccién | inciso b), fraccién Vil y X, 4 fraccibn i inciso C, 11 fracclones V1, IX, yXiy
14 fraccion | de! Reglamento de g Comision Federal para la Proteccin contra Rlesgos Sanitarios, se autoniza g
modificacion a las cordiclones de registro sanitario al tenor sigulente: -

1. Se autoriza el cambio del distribuldor def medicamento, ‘quédando acorde a la licencia sanitaria remitida No. 17

01102 0002 a nombrs de Grupo Lahortorios Impetigies Pharma, 8.A. de C.V. con domicilio en Calle 13-E No.
606, CIVAC, C.P. 62500, Sutepe, Morelos, México.

2. Se autoriza la inclusion def amaggn del medicamento, quedando acorde a la fisencia sanitaria remitida No, 17 011

02 0002 & nombre de Grupo Laboratorios Imperlales Pharma, S.A. de C.V. con domicilio en Caffe 13.& No.
606, GIVAC, C.P. 62500, Jiutepec, Morelos, México.

3. Se autoriza la inclusién de Grupo Farmacos Especlalizados, S.A. de C.V. con domicilio en Carretera Lago de
Guadalupe Km 27.5 Lote 2.6, Col. San Pedro Barrientos {Rancho ol Cerrito), C.P. 54010, Tlainepantia de
Baz, México, México, como sitio de almacenamiento y distiibucion del medicamento, quedando scosds asta,
licencia sanitaria remitida No. 15 104 08 0019, ‘ ¥

oz A}
Oklahotmi No. 13, Cologiy Nipoles, Del, Benite Judrez, Ciudad de Gkt AW | g d

Tel, SOINS2060 e, LOSE, ) Ko 0323 50 50, www.gob. mxceotepris
OCF $GC-P-01-POLOL-L-01.F.Df Rev, 00
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4. Asolicitud del titular de! registro se elimina de marbstes Ia leyenda *Para; Novartis Farmacéutica, S.A. de CV.la
Candelaria No. 186, Local A, Col. La Atigntida, C.P. 04370, Deleg. Coyoacan, Ciudad de México, México™.

5. Se auforiza la actualizacion de marbetes e instructivo anexo, conforme a la NOM-072-SSA1-201 2, Etiquetado de
medicamentos y de remedios herbolarios, de las presentaciones previemente autorizadas,

6. Con base en el articulo 189 del Reglamento de Insumos para la Salud, cuentan con 126 dlas para agotar
existencias de material de envase ¥ producto terminado, con las condiciones previas a esta autorizacion,

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

8. Las condiciones sanitarias de! producto af que hace referencia I presente autorizacion podrén ser verificadas en

8. El titular del presente regisiro sanitario debera de mantener vigente el Certificado de Buenas Practicas de
Fabricacion durants Ia vigencia del registro sanftario que se oforga en este acto,

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

Cabe sefislar que las condiciones autorizadas en el presente tramite ser&n reflejadas en |a emision del oficio de
modificacion con No, de entrada 1733000010193, trémits ingresade con fecha 06 de abril de 2018, gjustandose a os

lineamientos de emisién del mismo, ademas se e informa que los 26 anexos procedentes serén entregados conjuntamente
con dicho oficio.

o

Sin ofro particular, le envio un saludo.

&« DVISION DE CONTRATOS

S°Y ESTABLECIMIENTOS

CUALHTEMOC RUIZ TOLEDD
Caon fundamento en ko dispuesto por el articulo DECIMO PRIVERO dl g qxs ss dolspan los taculedes que e sefiglan, en os Organog Adminisiraiivo
fra 008

5 QU en el mismo se indioen de I
Comision Federal para Iz Proy terios, pisbicado en el Disro Ofizial de In Faderacion el 7 de abi) de) 2010,

SUFRAGIO EFECTIVO, NOREELEG
DIRECTOR EJECUTIVO DE AUTORIZACION DE PRODUETO

&
5

(\}\Oh(iy\SPijcsllvd

} Oklalina Noo 14, Colonia Napoles, Del. Benito Judrez, Ciudad de Mdxico, .0 038110
: Tl 30805200 Fri, 1007, 0 RO 033 50 5, WIWW 20b, X cofopris
OCF-SGC-P-031-POROI-1-01-F-06  fev. ap






AGRIPPAL® S1 Gmm toberatores impsrotes Phnrmu SA de CV
PROYECTO DE MARBETE

ENYASE SECUNDARIO: Caja de cartdn
Caja de carton con 1 6 10 frascas ampula multidosis con 5 mL. cada uno que equivale a 10 dosis, cada 0.5 mL.

corresporide a una dosis,
AGRIPPAL® &1 "
Vacuna ant-infiuenza tivalente tipog A y B
Suspension
inyeciable
Loge
(” Temporada 2017/2018 _
Formula: La vacuna contiene los antigenos de superficie purificados e inactivados de virus de influenza tipos Ay
8.
Cada dosis de 0.5 mL contiens:
A/Singapore/GRI08/2015 ¢ v TN 1) 15 meg HA®
AlHong Kong/d801/2014 (HIN2) ke virus 15 meg HAY,
B/Brisbane/60/2006-fike virus . 15 mog HAY
Vehiculo: chp 05 mb

* Hemaglutininz

Dosis: La que el médico sefiale. 4 —
Via de administracior; Parerteral-{intramuscular; A nivel de musculo deltoides)]
Consérvesé en refrigeracion enitre 2 °C y 8 °C. No'se congele. Eﬂ'ﬁgﬁg [3> DICTAMINADOR
Protéjase de la luz. TR QUIMICO
|.éase Instructivo snexo. :
Agltese antes de usarse. 11 MAY 2018
51 no se administra fado &l producto deséchese el sobrante.

No se administre s} ef sierre ha sido violado.

No se daje al alcance de los nifios.

Su venta fequiere receta médica.

Contiene fiomersal, un derivado del merclrio, afiadido como conservador.
Reporte las sospechas de reaccion adversa al correo: farmacovigilanici

A =

) T
b o T ia H J ,a 1 74 "L‘l‘ ﬂ.? i“‘”‘\ )OR
Lote: @Marca registradgir s s
Caducidad: Precio méximo all plblico:

Reg. No. 355M99 SSA IV 14 MAY 2hg

A Lo

Pais de Origen del Antigeno final: itafia o Reino Unido

Prolongacion Paseo de la Reforma No. 490 -Piso 28

afe C.P.01210 Deleg, Avaro Obregén Ciudad de México







GLIMPSA

AGRIPPAL® S1 G'° Laberalorios inpedeles Phomo. 5.5, e o v.
PROYECTO DE MARBETE
Hecho en italia por; Almagenade y Distribuldo por:
GlaxoSmithKline Vaccines S.R L. Grupo Laboratorjos imperiles Phamia S A, de C.v.
Bellaria-Rosig 53018, Calle 13-E No. 608, GIVAC, C.P. 62500, Jiutepec,
Sovicille (S1), ltalia, ’g"’mk’s' Wexico
v P . T
= - . o Féfmacos Especializados,S.A. de C.V.
< Importador y Representante Legal: Grupo Fémiacos Especial
/,/ d Grupo Labpratorio_'s- lmperialesPhannaﬁ AdeCV. Carretera Jago de Guadalupe Km 27.5 lote 2-6}C0'.

[ Auedc i : 00 Pia San Pedro Barrientogs C.P. 54010
, *=<Prolongacidn Paseo de la Reforma No, 400, Pi Tiélnepanta de Bazo%tTa_‘“, dode Mexion, T

Col. Santa Fe Deleasis Alvaro Obregén/C.P. 01210
( ) Ciudad de México, Mésdep B —* SUTIY
) \'\\ . ((.’f.('mc_"lc‘ el Cevii b)/
\w"\-DL\V X .

Sec{i«u:; Nurceints \“ Ml”\ic

. . PN L 4%
Gus &O\ foad (SpeRE ;NS
"Q__ti"\V\O \.,) t"\\-é\b

peol, L24 &E,

Cofepris 155> DICTAMINAGOR

R ~ Quimico
11 MAY 2018
NOMBRE: 8, \_urlec B o e Dz

ANEXOS i
SONECONRATOS | L

s , :
FIRMA: ... 7
N e ‘/

Prolongacion Paseo de la Reforma No. 490 Piso 28 Col, sanfaFe C.P, 01210 :Dgl.eq.,.f;dvqrq Qbregén Cludad de Méxicp
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Grpo labctalonos Impendies thoma, SAdoCv.

AGRIPPAL® S1
PROYECTQ DE MARBETE

Agrippal ENVASE PRIMARIO: Frasco ampula multidosis

Temporada 2017/2018 .
AGRIPPAL® 51
Vacuna anti-influenza trivalents ipog A'y B

Suspension
5mL

Inyectable
C . 0

Rep. No. 355M9 SSA IV

Lote:
Cad:

Gofepris|ss. DICTAMINADOR
T Quimico

11 MAY 2018

NOMBRE: 2£9. Lowedes 2o parf Dz
FIRMA: ; =

r(f‘.:j,s}fﬁ i 2 mcmmm.qm;

TR

S . cmwmv:?‘?‘z‘:_‘ﬁzziﬁ MEDICO
%%0 m% 14 MAY 733
QT Lbead

HOMBRE, _,

e | L

(B _,‘_____%_; Fa -/
V4 .







GLIMPSA

Grupd Lobaratogios thles Phorma, 5.4, doQy
AGRIPPAL® $1/ INSTRUCTIVO DE USo

INSTRUCTIVO DE USO
AGRIPPAL® $1
Vacuna anti-influeriza tiivalents tipogd Ay B
Suspension g
Inyectable
Logo

Temporada 2017/2018

FORMULACION

Cada dosis contiene: Ingredientes activos: anligenos de superficie del vius de influenza (hemaglutinina y
neuraminidasa) cuftivados en huevos e inactivados a paitir de las siguientes cepas:

IVR-180 A!ﬁngapor&f@P?ébBlEﬂﬁ cuing) 15 meg HA* 7.5 meg HA®

AfHong Kong/4801/2014 (HaN2)-like virus 15 meg HA® 7.5 meg HA*

EfBrisbane/60/2008-1ike virus . 15meg HA* 7.5 mcg HA®
- Vehiculo cbp | 0smL 0.25 mL

* Hemaglutining

EXCIPIENTES

Cioruro de sodio, cioruro de potasio, fosfato de potasio monobasico, fosfato disédico dihidratado, cloruro de magnesio,
cloruro de calcio, agua inyectable,

La presentacion de frasco ampula multidosis con § m. contiene tiomersal, un derivado del mercilrio, afiadido como
conservador.

AGRIPPAL® 81 cumple con las recormenidaciories de la Qrganizacion Mundial de Ja Salud (Hemisfario Norte) y con la
decision deta Unibn Europea para la temporada 2017-2018,

7 i e
FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO Cafepris | P ocrmmmnon
SR MEDICO
Forma farmacéutica; ™
Suspension £ LAY 2040
Inyectable i d I'“ﬂ'{ """:',7
La apariencia de tai vacuna es: Higuido claro. NowpRE: _E\EICIOIY

S——
Contenido: \Fth‘. > = .

@ Cajade carton con 16 10 jeringas pre-lenadas con 0.5 mL cada una e instructivo anexo,

» Gajade carton con 16 10 jeringas pre-llanaidias con 0.25 mL e instructivo anexo, -
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GLIMPSA

Crups laboralosips Imperiotes Pharme, S.A. de v,
| . - ... AGRIPPAL® 81/ INSTRUCTIVO DE Uso
La respuesta dé fos anticuerpos en pacientss con iﬁmunodeﬁciencia-endéig’ena’_b Iatrogénica puede ser insuficiente,
INTERACCIONES

AGRIPPAL“{,ijpugde administrerse gl mismo Yismpo con ofres vacunas. La inmunizacion: déberé: realizarse en
diferentes extremidades del cuerpo. Se debe fener en cuenta que Jas reacciones adversas pueden intensificarse,

L& respuesta inmunologicy puade disminuirse si el paciente g6 encuentra en tratamiento con inmunosupresores.

S¢ han chesrvaido resultados faisos posftivos Posleriores  1a vagunacién antkinflugnza en prugbas serolégicas para

identificar anticuerpos corilra VIH1, Hepatitie © Y =spaoialinante HTLVY, por medio.dai fétodo ELISA. La téenica del

Westem Blgt permite fa identificacion de Jog. restittados falsos positivos, Las reacciones flsas positivas transitoriag

podrian deberse 3 lag 1M de respuesta & 15 vacuna,

EMBARAZO Y LACTANCIA
Embarazo

Se dispone de datog limitados con relaclon a la vacunacion con AGRIPPAL® 1 ef mujeres embarazadas. S estd
indicade, el usa de asta vacuna puede ser tomado. en consideracion a partir del segundo y tercer timestre da
embarazo, En mujeres embafezadas con iesyo indriigntado de complicaciones debidas g 1 influenza, se aconseja

la administracion de fa vecuna independientsmeénte del siiodo dé embarszo,

Con base a los datos de toxicidad en lé'~reproducciéh, no s¢ espera que AGRIPPAL® 81 incromente el riesgo para
desarrollar anomalidades. -

Lactancia

AGRIPPAL® 81 puede usarse durante I factancia, sin embergo no existen datos en humanos con relacién af uso
durante la lactantia,

EFRGTOS EN LA HABILIDAD DE CONDUCIR Y USAR MAGLINAS
'Es poco probable que AGRIPPAL® S protiuzea un sfacto en la habilidad de

METODO DE ADMINISTRAGION
La inmunizaciéh.debe realizarse por via inframuscular,

El sitio recomendado d,evacmgdiénjpa;a@gplgai@ﬂ de:6 a 18 meses de edad ol R G

vasto delmuéioiiguierdu.ParfaIa@@b’t&i@‘, h de 18 meses y més afios do edaq se anficard eh ermus .
La vacuna no débe ser inyectads enifa region giitea o &reas cercanas a una teiiig W—}_ﬁ
No se administre por-via intravascular, ' .
Permitir que {a vacung alcance ia femperatura ainiblente arites de su uso, Agite la jeringa precargada. Después de
agitar {a apariendia de AGRIPPALS 81 es 4 ligiiido transperene, ' e O
Inspeccion AGRIPPAL® $1 visugimente: po “Japreisenicia de particulas o decoloracion ants e
slempre que la suspension y ef envase io periitan. Si existe cualquiera de estas cordiciongs

ﬁﬁgslsentre by 35 meses: Una dosis de 0.25 m. DN \S\QN DE

Raniaend = SO

' ﬁéﬁﬁf&?hﬁmﬁiﬁ%mmmmma&
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GLIMPSA,

Giupo Labotatorios Impenaks Phormg, 3.4, de Cv

AGRIPPAL® §11 INSTRUCTIVO DE Uso.

e W 0 e 100 e Va0uraos, 5 e SaiRtar s g7 dosTs despuds de un
intervale de 4-semanas por fo menos, Para Ia vacunation anual subsecuente recibird una dosis de 0.25 mL.

Nifios de 3 a 12 afios de edad: Una desi de 0.5 mL
Adultos: Unadosis de 0.5 mi.

Para la poblacién a partir de fos 9 aftos de edad, el esquema corisistird en un dosis anual de 0.5 mi..

SOBREDOSIFICACION O INGESTA ACCIDENTAL
No hay experiencia con relacitn & Ia sobiedosificaicion con AGRIPPAL® 81

EFECTOS ADVERSOS )

Reacciones advirsas ohservadas &n los ensayos ciinicos:

Las siguie‘ntes.le's_ic'c:ion_és.aq\iersas.h'a;n Sido obsarvadas durante los 8sludios clinicos con las siguientes frecuencias:
Muy frecuente (21/1 0); frécuente {=1/100, <1110); pdco frecusntes (21/1,000, <111 00); raras (110,000, <11,000);
muy raras (<110,000), incluyendo reportes aistatos:

Cefalea*

Desérdenes de s
Frecuentes (21/100, <1A10): Sudoracion®

_ ¢ %%%E £}
ey, RMEL I

§.penerales v condicionss en ef sifio de.a " rigtacion: _
Frecuentss (211180, <1/10): Fiebte, malester general, escalofrios, fatiga,
Reacciones  locales:  enrojecimiento, tumefaccion, dolor,
. equimosis, induracion’y -

; ("'r- ‘;H e s e,
BRI ,‘;3}
-_.n.,.i—-m—m

F3% TS o Taninapon
*Estas reactiones habitualmente desaparecen después de 12 dias ein nepENHHG-GRLim Niento. 4EDico

B e o SRR,

Reacclones adversag fepp'r’ta'd_as._-:-pqst-'cgmgmgll@#{ﬁn;' T4 MAY

Debido a que estos eveptds fueron repoitaos whlnlariamente de Una.potaciéi d¢ tamakic - 10g8 posibl

estimar con confiabilidad a frecuencia, 0 estaiecér para todos Tos eventos| sawsizo EASaDIONIA ditbisidion d

la vacuna, FRMA: ... 277 S db S

Las reacciones adversas reportadas durant lavigilencia post-comerclalizacion son, junto a s reaccionss que también

8¢ han observado durante los ensayos clinietss, ks &iguiientes:

Desbrdenes de;la sa Y.081 Sistema infalico; ; ‘/
Trombocitopenta (algurios casos muy aios Tasron severos con confeo plaquetario menos que 5,000 por mm3),

finfadenopatia, ,

Prolongacion Paseo de o Reforma No,







AGRIPPAL® 81/INSTRUCTIVO DE USO

Trastomos enersles y alteraciones eneliuggrds adnifnistracion; ,

En el lugar de inyeccion, Teaccion siil ar. & Ja celufis algunos casos de hinchazon, dolor y enrojecimiento que se
extiende @ Més de 10 om y tura has de 4 ‘Sémaia), Ampliatinchazén de |a extrertidad inyectada dura més de una
semana,

Desordenes de|. istema inmune;
Reacciones diérgicas, gue raiamente desencadenan en chogue, angioedema

Desordenes del gistemna nervi

Neuralgia, parestests, Convidsiones febriles, trastomos neurolégicos como encefalomielitis, neuritis v sindrome
Guillain-Barré, sincape ¥ pre-sincope. .

Desordenes vasculares;
Vasculitis astelada raramente 2 compromiso renal transitorio.

Desrdenes de1a piel v tajido subcutaneo; . :
Reacclones géneralizadas de g plelinchido prurito, viticaria o rasti inespecifico.

Es importante informar ai médico s ge @bsewa,g;gﬁn sfecto indeseable que no se describe en el instructivo,
Reporte las sospechas de reancion adversa al cormeo: famacovigi ancia@cofepris.qgob.mx

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

No use el produdto después de Iz fecha de caducidad indicada en la caja. ¢ &NE DN
La fecha de caducided se.refiere af ftimo dia e mesindicado en la caja.

&air;:;eﬁen refrigeracion entre 2 - 8 °C, D\\l\%\@\\ BE

Protéjase de la luz.
Desechar si la vaouria ha sido congelada,

En ausencla de estudios de compatibiidad, esta vacuna no.debe mezclarse con otros medicamentos, —
Cualquier producto rio utifzado o materiel de desechio dsbe eliminarse de ajierdo,gondas nomativas Jocales, . vy

: . ;—_,,..::Tz:twam'a Bricratn ?.-‘}2'{9!(0
Reg. No. 355M99 SSA v ®Marca registrada e B
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Servicio de Admlntstrackin Tribntasks

GLI1705153K1
Registro Federal de Conlribuyentes - —

SAT

CONSTANGIA DE SlTUACION FISCAL -

IMPERIALES PHARMA,

Nombre, denominacién o razd :
s el Lty - MAYO D 2018

idCIF;
VALIDA TUANFORMACION
. FISGAL B

Datos de identificaclén dei Contrlbuyente.

FC:
.R G GLI1705153K1

GRUPO LABORATORICS S o ugaryFecha de Emisién
.| ALVAROOBREGON; CIUDAD DE MEXICO A 31 DE

Penominacién/Razén Social:

GRUPO LABORATORIDS IMF‘ERIALES PHARMA

Reégi .Capital:

1_29 men _“épltal SOCIEDAD ANONIMA DE CAPITAL VARIABLE

- . e e o e e
ombrg Comerclalm . GRUF‘O LABORATORIOS IMPERIALES PHARMA

becha inicio de operaclones: 15 D-;E;n;Yo_DE 2017

Estatus - padrdn' e _A_C_T_“_,g_ e et e e

Fecha de Oltimo cambio de astado: © - 15 DE MAYO DI-_:- 2(;17 - Hf

Cédi Pustal 0121
go 0 Tlpo de Vialldad AVENIDA (AV)

Nombre de Viahdad PROLONGACION PASEO DE LA REFORMA ' Nﬁmero Exterlor 490

Numero lntarlor PISO 2B Nombre de la Golonla' SANTAFE

Nombre de la Localidacl' ALVARO OBREGON reacién Terrtor

: TR e e e i rabor— e oo Sa e e

Nombre de la Entldad Fedoratlva. CIUDAD DE MEXGCO Entre calla. CALLE ROBERTO MEDELLIN

¥ Calle: CALLE JOAQUIN GALLD o Correo Electrdnlctr _ BT

Contacto

JE 1/
f\’} L }‘\ } (,, U g? : Mfﬁ Av. Hitlzo 77, col. Guerrero, €p. 06300, Chlad de Méxco
kA 74 LR Atenclon telefonkca: 627 22 728 desde I Cindad de Mésico,
Prpimmaenitbio 001 (55) 627 22 724 del resto del pas.

SE CANCELA

.-]INFORMACION

CONFIDENCIAL TAL -
COMO:CODIGO QR,NUMERO
DE IDENTIFICACION POR
CONSIDERARSE QUE ES
INHERENTE AL PATRIMONIO

DE LA PERSONA MORAL, DE |_ .

CONFORMIDAD A LO
ESTABLECIDO EN LOS
ARTICULOS 113 FRACCION
1Y 118 DE LA LEY FEDERAL
DE TRANSPARENCIA Y
ACCESO A LA INFORMACION
PUBLICA. D.O.F. 09-
mayo-2016

Nombre dal Munlciplo o Demarcacidn Temmrlal ALVARO."OBREGON

Desde Estados Unidos v Canada 1 877 44848 728.

denuncias irsar gub mx

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO:CORREO
ELECTRONICO POR CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA
MISMA DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE
TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016

Sun'klo te Admluburaciin Tributaria


leslie.gonzalez
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FÍSICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO:CORREO ELECTRONICO  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


david.mercadoh
Cuadro de texto
SE  CANCELA  INFORMACIÓN CONFIDENCIAL TAL COMO:CODIGO QR,NUMERO DE IDENTIFICACION POR CONSIDERARSE QUE ES INHERENTE AL PATRIMONIO DE LA PERSONA MORAL, DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN III Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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