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ESTADOS UNIDOS MEXICANOS

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

COMISION GE AUTORIZACION SANITARIA

SUBDIRECCION EJECUTIVA DE LICENCIAS SANITARIAS

PERMISO No, 243300EL530564

2024, "Ario de Felipe Carrillo Puerto, Benemérito clal
Proletariado, Revolucionario y Defensor det Mayab®

Ciudad de México, a 21 de marzo de 2074

MERCK SHARP & DOHME COMERCIALIZADORA, 5. DERL DEC.V.
Por conducto de su Representante legal o Apoderode legal a quien fegolmente represente sus derechos.
Carretera México-Querétaro Km 34.5, nave 6, interior 13, col. Ranche San Isidro, C.P, 54740, Cuautitian Izealli, México, México,

El presente se emite con fundamento en jos articulos 4
fraccién 1, 14,17,

1y 2 inciso ¢ fraccién X,
fraccién XI, y 14 frac:r:ic’ml | del Reglam
Reglarmento de Insumos para la Salud; Numeral 10510 de

3 fracciones XXl y XXV,

fraccion 11,17 bis fraccidn IV y XIH, 157 Bis 1, 194, 194 bis, 197, 222, 229 ¥ 23C de |2 Ley General de Salud;

36 y 37 del Reglarmento Interior de la Secretarfa de Saluct: 1, 3 fracciones | jnciso b, ¥ s y VI, & fraccion Il inciso c, N
ento de Iz Comisidn

Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios; 1, 2, 8, 17, 43, 155 v 156 el
la NOM-059.55A1-2016; Vigésimo primero de! Acuerdo por el que se modifica e!

diverso por ef que se delegan las facuitacdes que se sefiatan, en los drganos administrativos que en el mismo se indican de la Comisidn Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios; y Los relativos vy aplicables a [a homoclave COFERRIS-05-015-A (Modaliclad A} del Acuerde por el
que se dan a conocer {os tramites y servicios, asi como los formatos que aplica la Secretaria de Salud, a través de la Comision Federal para la

Proteccidn contra Riesges Sanitarios inscritos en el Registro Federal de Tramites

¥ Servicios de la Cornision Federal de Mejora Reguiatoria

publicado el 28 de enero de 201, asi como sus modificaciones y adiciones pubiicadas en el Diario Oficial de la Federacion el 10 de octubre de

2002, 23 de octubre de 2012 ¥ 12 de diciembre de 2016 v los

Lineamientos para autorizar |2 distribucion o venta de lotes de productos bioldgicos

publicados en el Diario Oficial de la Federacidn ef 16 de julio de 2014, El lote abajo descrite cumple con Ia legislacion sanitaria vigente y

aplicable para liberacién do productos biclégicos,
que se autorizan para su venta y/o distribucién fas existenclas
responsabilidad del establecimiento ¥ del responsable

basdndose como minime en la revisién del protocole resumide de fabricacién por lo
¥ paquetes muestra sellados que sbran en su poder, bajo la estricta
sanitaric del mismo,

Datos del producto v diluvente, - -

Denominacion distintiva

CARDASIL ©

Denominaclén genérica | Vacuna recombinante nonavalente contra el virug del papiioma humano
Forma farmacéutica | Suspension
Registro Sanitario N° | 041M2022 SSA
Lote producto a granel | 00016810T1
Lote producto terminado | X026289 f Numero de partida: Primera del lote GODIGR10T2
] Fecha de Fabricacion | 2023-07-14
: 3 . Fecha de Caducidad | JUN.-2026
e Cantidad | 67200 dosis
3 Presentacién | Caja con una jeringa pretienada con una dosis de 0.5 mi, aguja ésteril e inserto anexo.
2 Almacenarniento Consérvese en refrigeracién entre 2°C y B°C. Mo se congele. Protéjase de la luz.
4 Acondicionador primaric | Merck Sharp & Dohme Corp.
S Con domicilio en | 770 Sumneytown Pike, West Point, PA 19486, EUA,
E Tipe | No aplica
'g.g. Lote | Mo aplica
F Caducidad | No aplica
R Nimero y fecha de acta(s) de | Permise de Automuestreo No. 213300EL530773 de fecha 12 de agoste de 2021
8 verificacion ;| Formato de Automuestreo No. 10003561540, fecha de muestreo 03 de enero de 2024
- ry - - e ) O
Emisor, nimero y fecha de los Comisién de Control Analitico v COFEPRIS-CCAYAC-GIB- - rzo do 2024
Sg : resuitados analiticos Ampliacion de Cobertura 1892-2024 13 de marzo de
Loeg ] Numeroy Fecha del permiso de .
_ -g_’.‘ . Simplificacién; | NO aPlica 44
g Numero y Fecha del oficio de . ’73( /l
: reducclién analitica: No aplica /
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Con fundamento en la dispueste par et articule VIE ERO del Acuerda por ¢l que se drlegan las tacultades ,q.
que se senalan, en los Grganoes Administrativos quie 510 sendican de la Comsion Federal para la Proteceion
contta Riesgos Sanitarios, publicado on i Oficial de fa Federadidn el 7 de abnl do 2010 g
i
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Oklahoma Mo, 14, Col. Mapales, Banito Juarez, Ciudad de México, C.P. 03810 1de1
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