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PERMISO No. 243300515A0130

2024, "Anho de Felipe Carrillo Puerto, Benemerito del
Proletariado, Revolucionario ¥ Defensor del Mayab”

Ciudad de México, a 26 de abril de 2024,

LABORATORIOS DE BIOLOGICOS Y REACTIVOS DE MEXfCO, S.A.DE C.v,
Por conducto de su Representante legal o Apoderado legal o quien lzgalmente represente sus derechos,
Autopista México - Querétaro Km 37.5, Col. Parque Industrial Cuamatla, C.P. 54730, Cuautitlan lzcalli, México, México.

Administrativo; 1, 3 fracciones XXI| y XXIV, 4 fraccion |11, 17 bis fraccion IV y X, 194,194 bis, 197, 222, 229, 230 ¥ 391 bis de la Ley General de Salud; 1
y 2 inciso ¢ fraccion X, 36 y 37 del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 1, 3 fracciones | inciso b, I,y s y VI, 4 fraccion Il inciso c, N
fraccion I, y 14 fraccion | del Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarics; 1, 2, 8, 17, 43, 155, 156 y 157 del
Reglamento de Insumos para la Salud: Numeral 10.510 de ia NOM-059-55A1-2016; Vigésimo primero del Acuerdo por el que se modifica el
diverso por el que se delegan las facultades que se senalan, en los drganos administrativos que en el mismo se indican de la Comisién Federai
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios; y Los relativos v aplicables a |a homoclave COFEPRIS-05-015-A (Modalidad A) del Acuerdo por el
que se dan a conocer los tramites y servicios, asi como los formatos que aplica la Secretaria de Salud, a través de la Comisidn Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulatoria
publicado el 28 de enero de 2011, asi como sus modificaciones vy adiciones publicadas en el Diario Oficial de la Federacion el 10 de octubre de
2012, 23 de octubre de 2012 y 12 de diciembre de 2016, y los Lineamientos para autorizar la distribucién o venta de lotes de productos bioldgicos
publicados en el Diario Oficial de |la Federacién el 16 de Julio de 2014. El lote abajo descrito cumple con la legislacién sanitaria vigente v
aplicable para liberacién de productos biolégicos, basdndose corno minimo en la revisién del protocolo resumido de fabricacién por lo
que se autorizan para su venta y/o distribucién las existencias ¥ paquetes muestra sellados que obran en su poder, bajo la estricta
responsabilidad del establecimiento y del responsable sanitario del mismeo.

Datos dei producto y diluyente. 3]
Denominacidn distintiva TOXOIDES TETANICO Y DIFTERICO (TD)
Denominacién genérica | Toxoides tetanico y difterico
Forma farmacéutica | Suspensién
Registro Sanitario N° | 023M2005 SSA
Lote producto a granel | 07333KoT1
Lote producto terminado | 2B03L0TIC _LNCImero de partida: | Primera del lote 2803L07IC
Fecha de Fabricacién | 0l-sep.-2023 I |
Fecha de Caducidad | AGO. 2025, B 2.
2 Cantidad | 825,680 désis B |
& Presentacion | Caja con 50 frascos ampuia con 5 mL de suspension equivalente a 10 dosis de 0.5 mL cada una
g e instructivo anexo.
] Almacenamiente | Consérvese entre 2° Y 8° C. No se congele. .
Acondicionador primario | Serum Institute of India, PVT. LTD. A
Con domicilio en | 212/2, Hadapsar Pune, 411 028, India. ]
g Tipo | No aplica I ‘
3 $ Lote | No aplica
a Caducidad | No aplica N
..\ HdmereyTechadesbilelde | bs s HEE-ATA BRI de fecha 27 al 28 de febrero de 2024
8 verificacion i
E-g Emisor, niumero y fecha c!e los Comis_'.iép. de Control Analitico y COFEPRIS-CCAYAC-GB- 23 de abril de 2024
E resultados analiticos | Ampliacién de Cobertura 2808-2024
3 § Numero y Fecha del permiso a
g & de Simplificacién: | 'N© aplica
Numero y Fecha.r._iel OﬁCI.D. de N6 aplica
reduccién analitica: - b
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