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REGISTRO DE PRODUCTOS
TRAMITE SENASICA 01-024

ACUERDO mediante el cual se enlistan las enfermedades y plagas de
los animales, exoticas y endémicas de notificacion obligatoria en los
Estados Unidos Mexicanos (29/11/2018 DOF)

ACUERDO por el que se da a conocer la campana y las medidas zoosanitarias que
deberan aplicarse para el diagnostico, prevencion, control y erradicacion de la Influenza
Aviar Notificable, en las zonas del territorio de los Estados Unidos Mexicanos en las que se
encuentre presente esa enfermedad. (21/06/2011 DOF)
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Recibir Expediente Analisis de la informacion Se obtiene de forma
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Guia para la integracion de los documentos para
el registro de los productos bioldgicos para uso en
animales

https://www.gob.mx/senasica/documentos/quias-

regulacion-de-productos-veterinarios
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https://www.gob.mx/senasica/documentos/guias-regulacion-de-productos-veterinarios
https://www.gob.mx/senasica/documentos/guias-regulacion-de-productos-veterinarios

EVALUACION Y SELECCION DE VACUNAS §” SENASICA
EMERGENTES : |

« Invitacion a la Industria Farmacéutica que elabora vacunas
reguladas para su aplicacidon en México contra IA tipo A, a presentar
SuUs propuestas.

 Se remite a los laboratorios las secuencias obtenidas de la cepa
H5N1 correspondientes al caso CPA-19638-22, mismas que se
encuentran disponibles en la base de datos del National Center For
Biotechnology Information (NCBI por sus siglas en inglés):

OP691321.1; OP691322.1; OP691323.1; OP691324.1 ; OP691325.1;
OP691327.1; OP691328.

 Requisicion de cuestionario para conocer la capacidad de
produccidon y caracteristicas de la vacuna propuesta.
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EVALUACION Y SELECCION DE VACUNAS

ﬁ? SENASICA
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EMERGENTES

Cuestionario:

¢ Qué vacunas de ingenieria genética produce contra Influenza aviar?

Indique, en su caso las pruebas de desafio y contra que cepas de

VIAAP ha sido sometido el biolégico por ustedes producido. Cite
las referencias correspondientes

¢ Cuadl es la capacidad actual de produccion de su empresa para los
bioldgicos mencionados?

KK

¢ Cuenta con registros vigentes por parte de la SADER u otro gobierno de
la(s) vacuna(s) mencionadas? Proporcione el(los) nombre(s) de la vacuna
registrada y su numero de registro.

Posee antigenos y antisueros para la(s) vacuna(s) que produce?

cComercializa a otros paises vacuna(s) contra IA, producidas en México?
(Si/No)

Qué calendario de vacunacion recomienda para la(s) vacuna(s) que
produce?
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EVALUACION Y SELECCION DE VACUNAS §” SENASICA
EMERGENTES ] o

Seleccioén:

« Revision documental de la informacién remitida por los
laboratorios, la cual se evalud por los expertos técnicos del Senasica

« Seleccion de las vacunas de emergencia tomando en cuenta
riesgo, informacion de referencias de estudios contra la cepa H5NI1
en otros paises
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EVALUACION Y SELECCION DE VACUNAS §’ SENASICA
EMERGENTES : '

Seleccion:

3 Vacunas reguladas en México se autorizan

. Registro No. B-0171-003.
Elaborada en México, actualmente registrada GUnicamente con fines de
exportacion. Vacuna inactivada derivada de la ingenieria genética.

 Registro No. B-0258-131.
Actualmente registrada Gnicamente con fines de exportacion.
Es una vacuna inactivada derivada de la ingenieria genética

» Registro No. B-7378-113.
Registrada para su venta en México Virus activo genéticamente.

Vacunacion:
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« Acorde al protocolo de vacunacion establecido en el Dispositivo [ Froncs

Nacional de Emergencia en Salud Animal “DINESA".
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EVALUACION Y SELECCION DE VACUNAS §” SENASICA
EMERGENTES ] o

Seleccion:

« En paralelo se inician las pruebas de desafio frente al virus actuante en México, en el
Laboratorio Oficial de Referencia CENASA, a las tres vacunas autorizadas

Inspeccion fisica Esterilidad Seguridad
Vacio Identidad Potencia (Desafio)
Humedad Agentes contaminantes Cohabitacion

 Eltotal de Pruebas estan
incluidas en el certificado
de control de calidad

Determinacion de Inmunogenicidad
inactivante

pH Titulacion
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 Se obtuvieron los resultados y se determind mantener la autorizacion de dos de las
vacunas para su aplicacion durante la emergencia



EVALUACION Y SELECCION DE VACUNAS
EMERGENTES

Vacunas con resultados satisfactorios en la prueba de potencia:

* No. Registro B-0171-003

* No. Registro B-0258-13]1

Las cuales continuaron con la autorizacion para la emergencia

Fue cancelada la autorizaciéon como vacuna de emergencia a No.
Registro B-7378-113, por obtener resultados no satisfactorios.
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AUTORIZACION DE EMERGENCIA '?*i&

Determinar concluir con la vacunacion
por parte de Senasica

Cancelacion de |la Autorizacion como

vacuna de emergencia
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