AGRICULTURA w SENASICA

Direccion Coneral de
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Circular No. BOO.O2.- A 4 2024

Ciudad de Méxicoa 19 ABR 2024

PROPIETARIOS, REPRESENTANTES O APODERADOS LECALES
DE UNIDADES DE PRODUCION AVICOLA.

INDUSTRIA FARMACEUTICA VETERINARIA EN MEXICO.

EMPRESAS ELABORADORAS DE VACUNAS CONTRA INFLUENZA AVIAR
TIPO A, SUBTIPO H5N2.

MEDICOS VETERINARIOS RESPONSABES AUTORIZADOS.

CENTROS DE CERTIFICACION ZOOSANITARIA PARA LA EXPEDICION DE
CE’:IHFICADDE DE MOVILIZACION PARA AVES, PRODUCTOS ¥ SUBPRODUCTOS
AVICOLAS.

PRESENTES

Hago referencia al “Acuerdo por el que se declara al territorio de los Estados Unidos
Mexicanos como zona libre de la influenza aviar tipo A, subtipo HENZ de alta patogenicidad
en aves de corral® publicado el 5 de abril de 2024 en el Diario Oficial de la Federacion, en
particular a lo dispuesto en el articulo segundo; asi como a mis similares Mo, B0O0.02.-223-
2024 y No. BO0.02.-12-2024, los cuales se adjuntan en copia simple para pronta referencia.

Al respecto, con la finalidad de agrupar las disposiciones emitidas y detallar aspectos
relevantes para que se praste atencidn a lo establecido en el citado Acuerdo en comento,
se les comunica, lo siguiente:

A LA INDUSTRIA FARMACEUTICA VETERINARIA EN MEXICO Y EMPRESAS
ELABORADORAS DE VACUNAS CONTRA INFLUENZA AVIAR TIPO A, SUBTIPO HSN2.

1. Los titulares de los productos bioldgicos contra influenza aviar tipo A, subtipo HEMNZ,
podran agotar las existencias de producto terminado previamente reportadas a esta
Unidad Administrativa e ingresar, para los lotes subsecuentes, la solicitud de tramite
de modificacion con la leyenda “Para su aplicacion exclusiva en Unidades de
Produccion en estados, zonas o regiones autorizadas por la Secretaria™

2. La venta de la vacuna contra influenza aviar tipo A, subtipo H5NZ en el territorio

7 macional, se restringe a aquellas Unidades de Produccién Avicola [UPA) que cuenten
con autorizacion expresa, emitida por la Secretaria de Agricultura [AGRICULTURA) a
través del Servicio MNacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad AgmallrneE§ﬂa'

éEHAEICA]' de manera individual para cada UPA solicitante. 7
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3. La empresa elaboradora debe presentar, en los formatos adjuntos, de manera
mensual con fines de trazabilidad, informes de produccion, importacion y
comercializacion, mismos gue deberan ser enviados a los correos electrénicos:
gestiondcz dasa@senasica.gebims, gestiondie dgsa@senasica gobmx ¥
empresaproducto dasa@isenasica.gob.mx

4. Las muestras de retencion de las vacunas contra influenza aviar tipo A, subtipo HSN2
se deben mantener al menos hasta por tres (3) meses posteriores al periodo de
vigencia, en apego a lo dispuesto en la NOM-012-5AG/Z00-2020, Especificaciones
para la regulacién de productos para uso o consumo animal, publicada el & de
noviembre de 2023 en el Diario Oficial de la Federacion.

5. En cuanto a las vacunas en comento, con fines de exportacion, no se requiere |a
citada autorizacian, Gnicamente se debera presentar el informe mensual en formato
Excel contenido en el punto 3 ¥ cumplir con el trdmite correspondiente para dicho
fir.

6. Cuando los titulares del registro de productos biolégicos polivalentes, requieran
modificar el producto para eliminar la fraccién de influenza aviar tipe A, subtipo
HEN2, podran realizarlo a través del tramite SEMASICA-01-020 "Modificacicn a las
caracteristicas de los productos registrados y autorizados para uso © Consumo

anirmal”,

A LOS PROPIETARIOS, REPRESENTANTES O APODERADOS LEGALES DE UNIDADES DE
PRODUCCION AVICOLA, MEDICOS VETERINARIOS RESPONSABLES AUTORIZADOS Y
CENTROS DE CERTIFICACION ZOOSANITARIA.

7. Unicamente se podra aplicar la vacunacién contra influenza aviar tipo A, subtipo
H5M2 en UPA' s ubicadas en zonas de riesgo determinadas por AGRICULTURA, a
través del SEMNASICA, en los estados de Aguascalientes, Coahuila, Durango,
Ciuanajuato, Hidalgo, Jalisco, Estado de Mexico, Michoacan, mMorelos, MNayarit, Muevo
Ledn, Puebla, Querétaro ¥ la regién oeste de San Luis Potosi, que cuenten con
autorizacién emitida por AGRICULTURA, a través del SENASICA, previa evaluacion de
riesgo realizada por esta Gltima instancia.

. subtipo HSNZ2 en los estados de Chiapas, Colima, Guerrero, Oaxaca, Tabasco, Tlaxcal
.y.éracruz y Zacatecas. IT

A

fmeda prohibida la venta y aplicacién de vacuna contra influenza aviar tlp'!.:/’/
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9. La poblacion objetive de la vacuna contra influenza aviar tipo A, subtipo HSNZ seran
las aves en UPA con funcidn zootécnica: engorda, postura comercial, reproductoras
¥ progenitoras.

10. Las empresas avicolas o propietarios gque deseen vacunar sus parvadas contra
influenza aviar tipo A, subtipo H5N2, deben contar con lo siguiente:

l.  Registro de la UPA en el Sisterma Nacional de Avisos de Movilizacion [SNAM).

Il.  Servicios de un Meédico Veterinarico Responsable Autorizado (MVRA) en
unidades de produccién de aves, con clave de autorizacién vigente,

M. La empresa avicola por conducto de su MVRA, deberd solicitar formalmente por

eacrito la autorizacion de la vacuna a esta Direccion Ceneral v acormpanar su peticion
con los siguientes requisitos:

I.  Formato de solicitud v de "Registro de Unidad de Produccidn Avicola bajo
esguema de vacunacion para influenza aviar”, completamente reguisitado,
(publicado como Anexo 2 en el Acuerdo por el que se da a conocer lacampana
¥ las medidas zoosanitarias que deberan aplicarse para el diagndstico,
prevencidon, contral 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®, publicado el 21 de junio de 201) v firmado por el
MVRA de la empresa.

ll. Calendario de vacunacién, en hoja membretada de la empresa y firmada por
el MVRA, el cual debe incluir el ndmero de registro en el SNAM de la UPA,
listado de vacunas a aplicar, la fecha de aplicacion e identificacion de la o las
parvadas a vacunar durante los préximos seis [B) meses,

. Resultados negativos a influenza aviar tipo A, subtipo HSN2 por pruebas de
RT-PCR con vigencia no mayor a siete (7) dias, expedidos por un laboratorio
autorizado por el Senasica. Se deberd muestrear a 20 aves diferentes
obteniendo 10 hisopos cloacales y 10 hisopos tragueales, los cuales deben ser
analizados en pools de 5 muestras (dos (2] pools con cinco [S) muestras cada
unc de hisopos cloacales y dos (2) pools con cinco (5) muestras cada uno de
hisopos tragueales),

L'af./_%pia simple de |la constancia emitida por la Secretaria a través del SENASIC
hacia el Médico Veterinario Responsable Autorizade, con clav

. AAutorizacion vigente.
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V.  La solicitud y documentos deben ser enviados en "un solo formato PDF de
manera ordenada, conforme a los numerales anteriores”, para facilitar su
analisis.

VI, La informacion debe  ser enviada al carreo electrénico
vacunashon2idsenasica.gob.mx

Con fines de vigilancia epidemioldgica, previo a la vacunacion contra influenza aviar
tipo A, subtipo H5MZ se deberdn obtener 30 sueros sanguineos y 21 dias posteriores
a la vacunacién se obtendran 30 sueros sanguineos mas (&l total seran 60 sueros),
los cuales deben ser remitidos a laboratorios autorizados para su diagnostico en un
plazo que no exceda las 72 horas desde su obtencion. La prueba diagnostica de
eleccidn es la inhibician de la hemoaglutinacién (IHA), especificandeo el titulo de
anticuerpos.

13. Serd obligacién unica e indelegable del MVRA llenar de manera completa el formato

14,

de certificada de vacunacion, firmarle y remitirlo via electrénica en *un sélo formato
PDF de manera ordenada” junto con los resultados del diagnastico por la prueba
de IHA, al correo electrénico vacunashSn2@senasicagobmx. Asl mismo el MVRA,
debers llevar el control y seguimiento del esgquemna de solicitud y aplicacion de estas
vacunas, mantenerlo disponible en caso de revisian, verificacion o auditoria por parte
de |la Secretaria a través del SEMNASICA,

La vacunacién contra influenza aviar tipo A, subtipo HSN2 puede ser aplicada en
incubadoras al dia de edad, cuande los pollitos tengan come desting unidades de
produccién avicola ubicadas en zonas de riesgo determinadas por AGRICULTURA, a
través del SEMNASICA, en los estados de Aguascalientes, Coahuila, Durango,
Guanajuato, Hidalgo, Jalisco, México, Michoacan, Marelos, Mayarit, Nuevo Ledn,
Querétara, Puebla y region oeste de San Luis Potosi, para ello se debe atender lo
siguiente:

. El MVRA de la UPA donde se encuentran las madres a partir de las cuales se
obtiene el huevo fértil, deberd presentar los resultados negativos a influenza
aviar tipo A, subtipo H5N2 mediante la prueba de PCR. El muestrec de estas
aves se debera llevar a cabo entre los 21 y 2B dias previos a la vacunacion de

los pollitos.
\Lps resultados negativos se presentaran al MVRA de la incubadora, quign
gompartira la informacion con el MVRA de la UPA de destino a dénde llegar
_’,-Jel pollito de un dia.
=
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El MVRA de la UPA de destino del pollitc serd el encargado de solicitar la
autorizacion del punto 12 al SENASICA, para que la vacuna contra influenza
aviar tipo A, subtipo H5NZ2 sea aplicada en la incubadora.

El MVRA de |a incubadora, es responsable de llevar a cabo el muestreo previo
a la aplicacién de la vacuna contra influenza aviar tipo A, subtipo HSN2
contenido en el punto 12 y llenar de manera completa el formato de
certificado de vacunacion, el cual debera cormpartir con el MVRA de la UPA de
destino del pollito.

El MVRA de la UPA de destino del pollito, es el responsable de llevar a cabo el
muestreo 2] dias posteriores a la vacunacion contra influenza aviar tipo A,
subtipo H5N2 y de enviar ambos resuitados (pre y post vacunacion) al correo
electronice vacunashSn2@senasicaach.mx en “un sélo formato PDF de
manera ordenada™ . Asimismo, debera llevar el control y seguimiento del
esquema de solicitud y aplicacion de estas vacunas, mantenerlo disponible en
caso de revision, verificacion o auditoria por parte de |a Secretaria a traveés del
SENASICA,

15. Cuando la vacuna contra influenza aviar tipo A, subtipo HSN2 sea aplicada desde el
dia uno (1) ¥ hasta el dia siete (7) de edad en UPA, ubicadas en zonas de riesgo
determinadas por AGCRICULTURA, a través del SENASICA, en los estados de
Aguascalientes, Coahuila, Durango, Guanajuato, Hidalgo, Jalisco, México, Michoacan,
Morelos, Nayarit, Nuevo Ledn, Querétaro, Puebla v regidn oeste de San Luis Potosi,
se debe atender lo siguiente:

B
|

HI.

El MVRA de la UPA donde se encuentran las madres a partir de las cuales se
obtiene el huevo fértil, debera presentar los resultados negativos a influenza
aviar tipo A, subtipo H5M2 mediante la prueba de RT-PCR. El muestreo de
estas aves se debera llevar a cabo entre los 21 y 28 dias previos al nacimiento
de los pollitos.

Los resultados negativos se compartiran con el MVRA de la UPA de destino

del pollito a vacunar entre el dia uno (1) y hasta el dia siete (7) de edad, quien

sera el encargade de solicitar la autorizacion del punto 12 al SEMASICA, para

que la vacuna contra influenza aviar tipo A, subtipo HSMNZ2 sea aplicada en la
PA s de destino.

_EI MVRA de la UPA, es responsable de llevar a cabo el muestren contenido er

Jel punto 12 i
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V. Lo dispuesto en el punto 13 sera responsabilidad del MVRA de la UPA donde
se aplica la vacunacion contra influenza aviar tipo A, subtipo HSNZ entre el dia
una (1) ¥ hasta el dia siete (7) de edad.

Para la vacunacion contra influenza aviar tipo A, subtipo H5N2 en aves de ocho (8] ©
mas dias de edad, se debe cumplir con lo estipulado en el punte 11,

Cuando el pollito de un dia o el huevo fértil sea de importacion, y el destine de las
aves sean UPA ubicadas en las zonas especificadas en el punto 7, el MVRA de la UPA
de destino, debera incluir el certificado zoosanitario de importacion en la solicitud
contenida en el punto 1, dicho certificado lo exime de presentar resultados

negativos a RT-PCR.

La situacion zoosanitaria del pais puede ser consultada en el apartado de Informes
de la Situacion Zoosanitaria Macional, de la pagina electronica:
https//www.gob.mx/senasicalacciones-y-programas/sistema-nacional-de-

vigilancia-epidermiglogica-sive

La movilizacién de aves vacunadas contra influenza aviar tipo A, subtipo H5MNZ se
debe realizar en apego al ACUERDO mediante el cual se activa, integra y opera e/
Dispositive Nacional de Emergencia de Sanidad Animal, para el control y, en su
caso, erradicacisn de la Influenza Aviar de Alta Patogenicidad A, subtipo H5NI, asi
como para prevenir su diseminacion dentro del territorio nocional publicado en
DOF el dia 26 de diciembre de 2023 y demas disposiciones establecidas por esta
Direccidn General para dicho fin.

Al término de la vigencia del operativo en comento, la movilizacion se llevara a cabo
conforme a las disposiciones del Capitulo XIIl de la Movilizacion, del Acuerdo por el
gue se da a conocer la campana y las medidas zoosanitarias que deberan aplicarse
para el diagnéstico, prevencion, control y erradicacion de la Influenza Awiar
MNotificable, en las zonas del territorio de los Estados Unidos Mexicanos en las gue se
encuentre presente esa enfermedad, publicado en el Diario Oficial de la Federacion
el 21 de junio del 207 y a las demas que emita esta Direccion General.

AGRICULTURA a través del SENASICA, pone a disposicion de los interesados la pagina
I/‘T!-Tﬁa;rﬁni-:a https:fwww.gob mx/senasicalacciones-y-programas/autorizacion-para-la-
| vacnacion-en-zonas-de-riesgo-de-influenza-ayviar-hSn2 en la que se mantend
%, actualizado el listado de zonas susceptibles a vacunar contra influenza aviar tipo A, subti

HASNE, asi como todos los formatos de solicitud para facilitar la labor de los MVRA.
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Tados los costos inherentes a las pruebas diagnosticas, seran asumidos por la empresa que
solicite la autorizacidn de la vacunacion contra influenza aviar tipo A, subtipo HENZ,

Las solicitudes de auterizacion de vacunacidon contra influenza aviar tipo A, subtipo HSN2,
gue incumplan lo dispuesto en la presente Circular, serdn rechazadas por via electrénica al
correoc gue se indigue como autorizado para recibir notificaciones,

Por todo lo anterior, a partir de la emision del presente oficio circular, quedan sin efectas
los similares No. BO0.02-223.2024 y No. BOD.02-12-2024, de fecha 5 v 9 de abril
respectivamente,

Finalmente, la dnica via, en caso de dudas, comentarios o bien la exposicion de casos no
considerados en las presentes disposiciones, sera por escrito a esta Direccién General, al
correo electronico vacunashSn2@senasica.gob.my, quien valorars la pertinencia y emitira la
resolucion que amerite, por via electrénica, a la direccion de correo que se indique como
autorizada para recibir notificaciones.

Sinotro particular, reciba un cordial saludo.

(@ romucutrura | g sexasica)
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