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NCE: Productos farmacéuticos - Anual FOB USD
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Tabla - España - Importaciones - Evolución

NCE: Productos farmacéuticos - Anual FOB USD
	Países de procedencia
	2007
	2008
	2009
	2010
	2011
	2012

	España Importaciones

	Estados Unidos
	990.630.487
	2.961.036.716
	3.569.437.923
	2.849.963.092
	3.165.927.819
	1.199.762.346

	Alemania
	1.478.340.224
	2.645.743.083
	2.289.833.542
	2.001.319.278
	2.204.675.430
	882.059.578

	Reino Unido
	1.084.699.098
	1.759.536.598
	1.956.459.872
	1.596.358.073
	1.430.467.358
	802.033.634

	Francia
	1.270.959.914
	1.963.796.722
	1.686.183.247
	1.270.295.649
	1.620.177.459
	806.338.033

	Irlanda
	720.268.362
	1.632.214.083
	1.548.284.907
	1.159.748.558
	1.026.025.324
	404.762.757

	Suiza
	842.965.080
	1.353.402.428
	970.527.492
	885.727.750
	970.443.439
	421.725.959

	Italia
	624.079.663
	1.041.622.250
	907.950.709
	739.371.160
	749.372.400
	380.573.243

	Países Bajos
	522.849.643
	925.136.236
	886.076.418
	907.331.483
	789.611.875
	389.658.110

	Bélgica
	421.448.199
	793.955.044
	750.098.226
	761.209.049
	646.813.174
	486.818.790

	Suecia
	268.079.626
	494.858.944
	345.560.575
	338.233.232
	292.779.834
	83.662.474

	Otros
	779.069.136
	1.369.202.001
	1.675.289.348
	2.032.051.336
	2.341.153.747
	966.418.316

	Subtotal
	9.003.389.431
	16.940.504.106
	16.585.702.260
	14.541.608.658
	15.237.447.858
	6.823.813.242

	Total
	9.003.389.431
	16.940.504.106
	16.585.702.260
	14.541.608.658
	15.237.447.858
	6.823.813.242
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Tabla - España - Importaciones - Evolución

NCE: Productos farmacéuticos - Mensual FOB USD
	Países de procedencia
	2012 M02
	2012 M03
	2012 M04
	2012 M05
	2012 M06
	2012 M07

	España Importaciones

	Estados Unidos
	404.474.101
	264.429.907
	179.934.941
	53.508.297
	
	

	Alemania
	296.790.963
	167.254.934
	168.867.547
	99.589.048
	210
	

	Reino Unido
	264.040.137
	156.025.899
	149.690.085
	126.050.512
	10.808
	

	Francia
	316.495.184
	143.605.736
	140.488.888
	92.234.731
	109.799
	

	Bélgica
	286.753.433
	64.590.701
	59.255.555
	43.609.357
	
	

	Irlanda
	150.888.436
	67.758.320
	78.457.163
	44.354.070
	
	

	Países Bajos
	148.446.902
	73.200.504
	97.499.108
	18.263.626
	
	

	Italia
	110.750.428
	67.952.365
	82.312.486
	53.718.600
	88
	

	No se sabe (Cod: QV)
	60.067.400
	70.458.185
	107.079.207
	
	
	

	Suiza
	53.291.705
	61.543.415
	59.810.554
	4.380.318
	
	

	Otros
	187.459.607
	125.278.054
	102.967.916
	67.415.373
	
	

	Subtotal
	2.279.458.295
	1.262.098.020
	1.226.363.449
	603.123.932
	120.905
	0

	Total
	2.279.458.295
	1.262.098.020
	1.226.363.449
	603.123.932
	120.905
	0
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Tabla - España - Exportaciones - Evolución

NCE: Productos farmacéuticos - Anual FOB USD
	Países de destino
	2007
	2008
	2009
	2010
	2011
	2012

	España Exportaciones

	Suiza
	802.297.831
	1.517.792.531
	1.415.476.305
	1.380.868.386
	1.708.949.823
	653.664.504

	Alemania
	781.596.153
	1.823.320.839
	1.604.832.891
	1.428.635.665
	1.085.091.034
	579.708.651

	Francia
	600.228.455
	1.561.220.671
	1.370.262.838
	1.549.952.752
	1.323.327.105
	714.425.066

	Italia
	417.432.106
	1.114.652.631
	1.165.067.373
	1.205.686.117
	1.094.676.684
	564.504.001

	Reino Unido
	650.698.212
	1.146.080.705
	1.020.400.605
	1.078.376.431
	917.303.029
	367.034.490

	Estados Unidos
	718.427.257
	1.261.583.129
	816.367.499
	898.650.110
	1.069.238.677
	371.547.425

	Países Bajos
	311.392.025
	610.444.573
	717.584.618
	683.286.410
	663.735.761
	258.405.026

	Japón
	115.489.858
	387.611.465
	453.451.680
	425.721.266
	767.739.597
	240.060.061

	Australia
	139.611.905
	385.895.170
	396.149.422
	432.159.352
	658.287.469
	204.866.510

	Portugal
	178.050.872
	326.528.111
	332.110.437
	361.702.893
	425.044.776
	159.665.536

	Otros
	1.380.812.654
	2.893.795.450
	2.762.220.827
	3.179.060.896
	4.241.851.455
	1.784.871.190

	Subtotal
	6.096.037.328
	13.028.925.274
	12.053.924.496
	12.624.100.278
	13.955.245.410
	5.898.752.460

	Total
	6.096.037.328
	13.028.925.274
	12.053.924.496
	12.624.100.278
	13.955.245.410
	5.898.752.460
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Tabla - España - Exportaciones - Evolución

NCE: Productos farmacéuticos - Mensual FOB USD
	Países de destino
	2012 M02
	2012 M03
	2012 M04
	2012 M05
	2012 M06
	2012 M07

	España Exportaciones

	Francia
	86.231.859
	198.977.030
	167.044.048
	96.968.980
	88.163.071
	58.335

	Italia
	95.075.551
	137.316.801
	152.581.340
	48.784.430
	85.317.559
	

	Alemania
	81.756.891
	128.713.249
	140.324.775
	77.554.030
	90.479.024
	

	Suiza
	223.068.288
	113.309.935
	83.081.741
	96.346.729
	
	

	Reino Unido
	55.270.986
	109.276.913
	83.395.601
	39.136.367
	52.590.745
	

	Estados Unidos
	154.894.410
	64.984.913
	48.963.380
	52.096.060
	
	

	Países Bajos
	62.119.165
	33.414.931
	63.395.494
	23.978.179
	55.540.534
	

	Hungría
	63.633.278
	72.388.205
	15.432.436
	1.359.298
	58.354.601
	

	Japón
	135.137.212
	14.075.239
	30.121.524
	29.154.897
	
	

	Canadá
	83.811.261
	49.543.758
	9.740.467
	32.373.395
	
	

	Otros
	451.403.658
	385.873.689
	270.642.266
	220.961.001
	119.916.289
	347.652

	Subtotal
	1.492.402.560
	1.307.874.663
	1.064.723.072
	718.713.367
	550.361.823
	405.987

	Total
	1.492.402.560
	1.307.874.663
	1.064.723.072
	718.713.367
	550.361.823
	405.987
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Tabla - España - Importaciones - Evolución / Exportaciones - Evolución

NCE: Productos farmacéuticos - Anual FOB USD
	Países de destino
	2007
	2008
	2009
	2010
	2011
	2012

	España Exportaciones

	Suiza
	802.297.831
	1.517.792.531
	1.415.476.305
	1.380.868.386
	1.708.949.823
	653.664.504

	Alemania
	781.596.153
	1.823.320.839
	1.604.832.891
	1.428.635.665
	1.085.091.034
	579.708.651

	Francia
	600.228.455
	1.561.220.671
	1.370.262.838
	1.549.952.752
	1.323.327.105
	714.425.066

	Italia
	417.432.106
	1.114.652.631
	1.165.067.373
	1.205.686.117
	1.094.676.684
	564.504.001

	Reino Unido
	650.698.212
	1.146.080.705
	1.020.400.605
	1.078.376.431
	917.303.029
	367.034.490

	Estados Unidos
	718.427.257
	1.261.583.129
	816.367.499
	898.650.110
	1.069.238.677
	371.547.425

	Países Bajos
	311.392.025
	610.444.573
	717.584.618
	683.286.410
	663.735.761
	258.405.026

	Japón
	115.489.858
	387.611.465
	453.451.680
	425.721.266
	767.739.597
	240.060.061

	Australia
	139.611.905
	385.895.170
	396.149.422
	432.159.352
	658.287.469
	204.866.510

	Portugal
	178.050.872
	326.528.111
	332.110.437
	361.702.893
	425.044.776
	159.665.536

	Otros
	1.380.812.654
	2.893.795.450
	2.762.220.827
	3.179.060.896
	4.241.851.455
	1.784.871.190

	Subtotal
	6.096.037.328
	13.028.925.274
	12.053.924.496
	12.624.100.278
	13.955.245.410
	5.898.752.460

	España Importaciones

	Estados Unidos
	990.630.487
	2.961.036.716
	3.569.437.923
	2.849.963.092
	3.165.927.819
	1.199.762.346

	Alemania
	1.478.340.224
	2.645.743.083
	2.289.833.542
	2.001.319.278
	2.204.675.430
	882.059.578

	Reino Unido
	1.084.699.098
	1.759.536.598
	1.956.459.872
	1.596.358.073
	1.430.467.358
	802.033.634

	Francia
	1.270.959.914
	1.963.796.722
	1.686.183.247
	1.270.295.649
	1.620.177.459
	806.338.033

	Irlanda
	720.268.362
	1.632.214.083
	1.548.284.907
	1.159.748.558
	1.026.025.324
	404.762.757

	Suiza
	842.965.080
	1.353.402.428
	970.527.492
	885.727.750
	970.443.439
	421.725.959

	Italia
	624.079.663
	1.041.622.250
	907.950.709
	739.371.160
	749.372.400
	380.573.243

	Países Bajos
	522.849.643
	925.136.236
	886.076.418
	907.331.483
	789.611.875
	389.658.110

	Bélgica
	421.448.199
	793.955.044
	750.098.226
	761.209.049
	646.813.174
	486.818.790

	Suecia
	268.079.626
	494.858.944
	345.560.575
	338.233.232
	292.779.834
	83.662.474

	Otros
	779.069.136
	1.369.202.001
	1.675.289.348
	2.032.051.336
	2.341.153.747
	966.418.316

	Subtotal
	9.003.389.431
	16.940.504.106
	16.585.702.260
	14.541.608.658
	15.237.447.858
	6.823.813.242

	Total
	15.099.426.759
	29.969.429.381
	28.639.626.756
	27.165.708.936
	29.192.693.268
	12.722.565.702
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Tabla - España - Importaciones - Evolución / Exportaciones - Evolución

NCE: Productos farmacéuticos - Mensual FOB USD
	Países de destino
	2012 M02
	2012 M03
	2012 M04
	2012 M05
	2012 M06
	2012 M07

	España Exportaciones

	Francia
	86.231.859
	198.977.030
	167.044.048
	96.968.980
	88.163.071
	58.335

	Italia
	95.075.551
	137.316.801
	152.581.340
	48.784.430
	85.317.559
	

	Alemania
	81.756.891
	128.713.249
	140.324.775
	77.554.030
	90.479.024
	

	Suiza
	223.068.288
	113.309.935
	83.081.741
	96.346.729
	
	

	Reino Unido
	55.270.986
	109.276.913
	83.395.601
	39.136.367
	52.590.745
	

	Estados Unidos
	154.894.410
	64.984.913
	48.963.380
	52.096.060
	
	

	Países Bajos
	62.119.165
	33.414.931
	63.395.494
	23.978.179
	55.540.534
	

	Hungría
	63.633.278
	72.388.205
	15.432.436
	1.359.298
	58.354.601
	

	Japón
	135.137.212
	14.075.239
	30.121.524
	29.154.897
	
	

	Canadá
	83.811.261
	49.543.758
	9.740.467
	32.373.395
	
	

	Otros
	451.403.658
	385.873.689
	270.642.266
	220.961.001
	119.916.289
	347.652

	Subtotal
	1.492.402.560
	1.307.874.663
	1.064.723.072
	718.713.367
	550.361.823
	405.987

	España Importaciones

	Estados Unidos
	404.474.101
	264.429.907
	179.934.941
	53.508.297
	
	

	Alemania
	296.790.963
	167.254.934
	168.867.547
	99.589.048
	210
	

	Reino Unido
	264.040.137
	156.025.899
	149.690.085
	126.050.512
	10.808
	

	Francia
	316.495.184
	143.605.736
	140.488.888
	92.234.731
	109.799
	

	Bélgica
	286.753.433
	64.590.701
	59.255.555
	43.609.357
	
	

	Irlanda
	150.888.436
	67.758.320
	78.457.163
	44.354.070
	
	

	Países Bajos
	148.446.902
	73.200.504
	97.499.108
	18.263.626
	
	

	Italia
	110.750.428
	67.952.365
	82.312.486
	53.718.600
	88
	

	No se sabe (Cód.: QV)
	60.067.400
	70.458.185
	107.079.207
	
	
	

	Suiza
	53.291.705
	61.543.415
	59.810.554
	4.380.318
	
	

	Otros
	187.459.607
	125.278.054
	102.967.916
	67.415.373
	
	

	Subtotal
	2.279.458.295
	1.262.098.020
	1.226.363.449
	603.123.932
	120.905
	0

	Total
	3.771.860.855
	2.569.972.682
	2.291.086.521
	1.321.837.299
	550.482.728
	405.987
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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Chiroflu suspensión inyectable. Vacuna antigripal (de antígenos de superficie, inactivada ribosómica).

2. COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Antígenos de superficie del virus de la gripe (he aglutinina y neuraminidasa)* de las siguientes cepas:

A/California/7/2004 (H3N2) o equivalente: 15 microgramos HA**

(A/New York/55/2004 NYMC X-157)

A/New Caledonia/20/99 (H1N1) o equivalente: 15 microgramos HA**

A/New Caledonia/20/99 IVR-116

B/Shanghái/361/2002 o equivalente:   15 microgramos HA**

B/Jiangsu/10/2003

por dosis de 0,5 ml

*   propagados en huevos fertilizados de gallina procedentes de un conjunto de pollos sanos

** He aglutinina

Esta vacuna cumple con la recomendación de la OMS (hemisferio norte) y con la decisión de la

Unión Europea para la campaña 2005/2006.

Para la “Lista completa de excipientes”, ver sección 6.1

3. FORMA FARMACÉUTICA

Suspensión inyectable en jeringa precargada; líquido claro e incoloro en jeringa de una dosis única

(Vidrio, Tipo I).

4. DATOS CLÍNICOS

4.1. Indicaciones terapéuticas

Profilaxis de la gripe en adultos y personas de  edad avanzada, especialmente en aquellas con un mayor riesgo de complicaciones asociadas. Chiroflu debería emplearse según las recomendaciones oficiales

4.2. Posología y forma de administración

- Adultos: 0,5 ml.

- Niños: La experiencia clínica en niños es demasiado limitada como para que sean vacunados con chiroflu

Chiroflu debe administrarse por inyección intramuscular o subcutánea profunda. Para las instrucciones de preparación, ver sección 6.6.

4.3. Contraindicaciones

Hipersensibilidad a los principios activos, a cualquiera de los excipientes, a los residuos de huevo,

Proteínas de pollo (chiroflu no contiene más de 0,5 microgramos de ovoalbúmina por dosis) o a la gentamicina.

La inmunización se retrasará en pacientes con enfermedad febril o infección aguda.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de 

Agencia española de medicamentos y productos sanitarios Como con cualquier otra vacuna inyectable, es recomendable disponer de supervisión y tratamiento médico adecuado en el caso de que ocurra una reacción anafiláctica tras la administración de la vacuna. no debe administrarse bajo ninguna circunstancia por vía extravascular La respuesta de anticuerpos en pacientes con inmunosupresión endógena o y atrogénica puede ser insuficiente.

4.5. Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interacción

puede administrarse simultáneamente con otras vacunas. La inmunización debe realizarse

en extremidades distintas. Debe tenerse en  cuenta que las reacciones adversas pueden intensificarse.

Los pacientes con tratamiento inmunosupresor  pueden presentar una respuesta inmunológica disminuida a la vacuna.

4.6. Embarazo y lactancia

Los datos limitados de los que se dispone sobre la vacunación en mujeres embarazadas no indican que ciertas alteraciones materno fetales observadas sean atribuibles a la vacuna. El uso de esta vacuna debería considerarse en mujeres embarazadas a partir del segundo trimestre de embarazo. Se recomienda la administración de esta vacuna en mujeres embarazadas con condiciones médicas que incrementen el riesgo de complicaciones por la gripe, independientemente de su estado de gestación.

Chiroflu puede administrarse durante la lactancia.

4.7. Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizar máquinas

No es probable que  influya sobre la capacidad para conducir o manejar maquinaria.

4.8. Reacciones adversas

EFECTOS ADVERSOS OBSERVADOS EN LOS ENSAYOS CLÍNICOS:

La seguridad de las vacunas trivalentes del virus de la gripe se ha evaluado en ensayos abiertos no controlados, realizados según los requisitos anuales actualizados, que incluyen como mínimo a 50 adultos, de edad comprendida entre 18 y 60 años, y 50 personas de edad avanzada, de 61 años o más. La seguridad se evalúa durante los tres días siguientes a la vacunación.

* Estas reacciones suelen desaparecer en 1-2 días sin necesidad de tratamiento.

REACCIONES ADVERSAS OBSERVADAS EN LOS ESTUDIOS POSTCOMERCIALIZACIÓN

Las reacciones adversas observadas en los estudios post-comercialización son, además de las reacciones observadas durante los ensayos clínicos, las siguientes: Trastornos de la sangre y del sistema linfático:

Trombocito peña transitoria, linfadenopatía transitoria.

Trastornos del sistema inmunológico:

Reacciones alérgicas que conducen a shock en muy raras ocasiones, angioedema Trastornos del sistema nervioso: Neuralgia, parestesia, convulsions febriles, trastornos neurológicos, tales como encefalomielitis, chirola y síndrome de Guillain Barré Trastornos vasculares: Vasculitis relacionada en casos muy raros con afectación renal transitoria

Trastornos de la piel y del tejido subcutáneo:

Reacciones cutáneas generalizadas, que incluyen prurito, urticaria o rash inespecífico.

4.9. Sobredosis

Es poco probable que una sobredosificación produzca algún efecto desfavorable.

5. PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS

5.1. Propiedades farmacodinámicas

Grupo farmacoterapéutico: Vacunas contra la gripe; código ATC: J07B B02 La seroprotección se obtiene generalmente en 2-3 semanas. La duración de la inmunidad postvacunal a cepas homólogas o a cepas muy estrechamente relacionadas con las cepas de la vacuna varía, pero suele oscilar entre 6 - 12 meses Agencia española de medicamentos y productos sanitarios

5.2. Propiedades farmacocinéticas

No procede.

5.3. Datos preclínicos sobre seguridad

No procede.

6. DATOS FARMACÉUTICOS

6.1. Lista de excipientes

Cloruro de sodio. Hidrógeno fosfato de disodilo dihidrato. Potasio dihidrógeno fosfato. Lecitina. Agua para inyección.

6.2. Incompatibilidades

En ausencia de estudios de compatibilidad,  esta vacuna no debe mezclarse con otros medicamentos.

6.3. Período de validez

1 año.

6.4. Precauciones especiales de conservación

Conservar en la nevera (entre +2ºC – +8ºC) y proteger de la luz.

No congelar.

6.5. Naturaleza y contenido del envase

0,5 ml de suspensión en jeringa precargada de vidrio (tipo I). Envase con 1 ó 10* jeringas.

*No todos los formatos se comercializan

6.6. Precauciones especiales de eliminación y otras manipulaciones

La eliminación del medicamento no utilizado y  de todos los materiales que hayan estado en

Contacto con él, se realizará de acuerdo con las normativas locales.

La vacuna debe alcanzar la temperatura ambiente antes de su utilización.

Agitar antes de su uso.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN

SOLVAY PHARMA, S.A.

Av. Diagonal, 507

08029 Barcelona

VACUNAS ACTUALMENTE AUTORIZADAS EN ESPAÑA
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Importación  de medicamentos de España
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EMPRESAS ENCARGADAS DEL SEGUIMIENTO

Ministerio de sanidad, servicios sociales e igualdad Agencia española de medicamentos y producto sanitarios

El  arancel promedio
46.96%

Presidente de España:

José Luis Rodríguez zapatero
Rey de España

Juan Carlos I

INFLACION DE ESPAÑA

(2.655%)

PIB

1.117.624€

Clasificación arancelaria
SECCIÓN VI: Productos de las industrias químicas o de las industrias conexas

CAPÍTULO 30: Productos farmacéuticos

PARTIDA 3002
: Sangre humana; sangre animal preparada para usos terapéuticos, profilácticos o de diagnóstico; antisueros (sueros con anticuerpos), demás fracciones de la sangre y productos inmunológicos, incluso modificados, u obtenidos por procesos biotecnológicos; vacunas, toxinas, cultivos de microorganismos (excepto las levaduras) y productos similares.

3002.20 - Vacunas para medicina humana

GRAVAMEN ARANCELARIO

GRAVAMEN ARANCELARIO:0.0%

IVA

0 % - EXCLUIDO

REGIMEN DE IMPORTACION 

LIBRE IMPORTACION

CHIROFLU Suspensión inyectable en jeringa precargada 1 jeringa precargada con aguja (25g,5/8´´)

Código nacional español:

750745

Numero de registro español:

62792

Medicamento:

Chiroflu  suspensión inyectable en jeringa cargada

Nombre de presentación:

Chiroflu suspensión  inyectable en jeringa precargada 1 jeringa precargada con aguja (25g)

Autorizado:

223 de mayo del 2002

Principios activos:

Virus gripe a h3h2 inactivado hemaglutinina, virus gripe A H1N1  inactivado hemalutina,virus gripe B INACTIVADO hemaglutinina

CODIGO ATC:

J07BB02

NOMBRE ATC:

Influencia antígeno purificado vacuna antivirales j07bb10vacuna contra la gripejo7bb

Empresa en España distribuidora de este medicamento:

*NORVATIS VACCINES AND DIAGNOSTICS

DIRECCION: VIA FLORENTINA, 53100 BARCELONA, BARCELONA

TELEFONOS: 0577243111

FUNDADA EN 17 DE DICIEMBRE DEL 1999


Resumen de las características del producto
 1. DENOMINACIÓN DEL MEDICAMENTO: CHIROFLU, Suspensión inyectable en jeringa precargada Vacuna antigripal de antígeno de superficie, inactivado. (Campaña 2009/2010) 

3.  FORMA FARMACÉUTICA Suspensión inyectable en jeringa precargada. La vacuna se presenta en forma de líquido transparente. 
4. DATOS-CLÍNICOS 
4.1 Indicaciones terapéuticas Profilaxis contra la gripe, particularmente en sujetos  con un mayor riesgo de complicaciones asociadas. El uso de Chiroflu debe estar basado en recomendaciones oficiales 

4.2 Posología y forma de administración Posología

 - Adultos y niños de más de 36 meses de edad: una dosis de 0,5 ml. - Niños entre 6 y 35 meses de edad: Los datos clínicos son limitados. Se han utilizado dosis de 0,25 ml ó 0,5 ml. En niños que no han sido previamente vacunados, debe administrarse una segunda dosis tras un intervalo mínimo de 4 semanas. 

4.3 Contraindicaciones  Hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes o a los residuos (Ver a continuación) Chiroflu no contiene más de 0,2 µg de ovalbúmina por 0,5 ml de dosis y 0,1 µg de ovalbúmina por 0,25 ml de dosis. La vacuna puede contener residuos de las siguientes substancias, por ejemplo huevos, proteínas de pollo, sulfato de neomicina y kanamicina, formaldehído, bromuro de cetiltrimetilamonio (CTAB) y polisorbato 80. La inmunización deberá posponerse en los pacientes con enfermedad febril o infección aguda.

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo Como con todas las vacunas inyectables, se debe disponer de supervisión y tratamiento médico adecuado en el caso raro de que se produjesen reacciones anafilácticas tras la administración de la vacuna. Bajo ninguna circunstancia deberá administrarse CHIROFLU por vía intravascular. La respuesta de los anticuerpos podría ser insuficiente en pacientes con inmunodeficiencia endógena o yatrogénica. 

4.5 Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción CHIROFLU puede administrarse junto con otras vacunas. La inmunización debe realizarse en extremidades distintas. Se debe tener en cuenta que las reacciones adversas pueden intensificarse. Es posible que la respuesta inmunológica se vea reducida en pacientes bajo tratamiento con inmunosupresores. Se han observado resultados falsos positivos tras la vacunación con vacuna antigripal en ensayos serológicos que utilizan el método ELISA para detectar anticuerpos frente a VIH-1, virus de la Hepatitis C y, especialmente, HTLV-1. 

4.7 Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizar máquinas Es poco probable que CHIROFLU produzca algún efecto sobre la capacidad de conducir y de utilizar máquinas. 

4.8 Reacciones adversas  REACCIONES ADVERSAS OBSERVADAS DE LOS ENSAYOS CLÍNICOS La seguridad de las vacunas antigripales inactivadas trivalentes se evalúa en ensayos clínicos abiertos no controlados que se llevan a cabo como un requerimiento de la actualización anual, incluyendo al menos 50 adultos de edades comprendidas entre 18 y 60 años y al menos 50 ancianos de edad igual o superior a 61 años. 

4.9 Sobredosis Es poco probable que la sobredosificación tenga algún efecto desfavorable. 


Propiedades farmacológicas
5.1 Propiedades farmacodinámicas Grupo farmacoterapéutico: Vacunas contra la gripe; código ATC: J07B B La protección sérica se obtiene generalmente al cabo de 2  a 3 semanas. La duración de la inmunidad postvacunal a cepas homólogas o a cepas estrechamente relacionadas con las de la vacuna varía, pero es normalmente de 6-12 meses. 
6.2 Incompatibilidades En ausencia de estudios de compatibilidad, esta vacuna no debe mezclarse con otros medicamentos. 
6.3PERÍODO DE VALIDEZ: 1 año. 
7. TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN

 NovartisVaccines and DiagnosticsS.r.l. - ViaFiorentina, 1, BARCELONA, BARCELONA 

8. NÚMERODE AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN 62.792 

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACIÓN/RENOVACIÓN DE LA 

COMERCIALIZACIÓN 16/12/1999 / 22 Enero 2009. 

10. FECHA DE REVISIÓN (PARCIAL) DEL TEXTO Junio 2009


Anexo
AEROPUERTO DE BARCELONA ESPAÑA
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PUERTO DE BARCELONA
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TERMINAL DE TRANSPORTE DE BARCELONA 
ESPAÑA
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FACTURA PROFORMA
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CONTRATO DE COMPRA Y VENTA
REGISTRO DE IMPPORTACION EN LINEA

CERTIFICADO INVIMA

SOLICITUD DE CARTA CREDITO

Guía Aérea
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DECLARACION DE IMPORTACION
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DECLARACION ANDINA DE VALOR
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LIQUIDACION DE TRIBUTOS ADUANEROS

DECLARACION DE REEMBOLSO DE DIVISAS 
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Ana Milena Jaimes Rodriguez
milenena2010@hotmail.com
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