


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL S

DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO
UNIDAD DE ADMINISTRACION N° 1 (UNO)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES AL O s ©

Y CONTRATACION DE SERVICIOS

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 1 (UNO) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO U150204
PARA LA ADQUISICION DE MEDICAMENTOS GRUPO 010, EN SUS PRESENTACIONES DE
GENERICOS Y DE REFERENCIA (REGLAMENTO DE INSUMOS PARA LA SALUD, PUBLICADO
EN EL DOF EL 02 01 2008) PARA CUBRIR NECESIDADES DEL IMSS (DELEGACIONES Y
UMAE’S), QUE CELEBRAN POR UNA PARTE EL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO
SOCIAL, QUE EN LO SUCESIVO SE DENOMINARA "EL INSTITUTO", REPRESENTADO EN
ESTE ACTO POR EL LICENCIADO PABLO ARENAS RAMIREZ, EN SU CARACTER DE
REPRESENTANTE LEGAL Y, POR LA OTRA PARTE, LA EMPRESA COMERCIALIZADORA
BRISSA DE MEXICO, S.A. DE C.V, EN LO SUBSECUENTE "EL PROVEEDOR",
REPRESENTADA POR LUIS ALBERTO RIOS LEYTE, EN SU CARACTER DE REPRESENTANTE
LEGAL, A QUIENES DE MANERA CONJUNTA SE LES DENOMINARA “LAS PARTES”, AL
TENOR DE LOS ANTECEDENTES, DECLARACIONES Y CLAUSULAS SIGUIENTES:
ANTECEDENTES

I.- Con fecha 24 de septiembre de 2015 “LAS PARTES” suscribieron el Contrato principal, derivado
del Licitacién Publica Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre Comercio nimero LA-019GYR047-
T47-2015 electrénica, con una vigencia a partir de su firma y hasta el 31 de diciembre de 2015, en
el cual establecieron, un presupuesto maximo susceptible de ser ejercido por la cantidad de
$2,144,150.19 (DOS MILLONES CIENTO CUARENTA Y CUATRO MIL CIENTO CINCUENTA
PESOS 19/100 M.N.), cuya operacién no estuvo sujeta a la aplicacion del Impuesto al Valor
Agregado

H.- En la Clausula Décima Novena “Modificaciones al Contrato” del Contrato principal, “LAS
PARTES” acordaron que el instrumento juridico podria ser modificado durante la vigencia del
mismo, de conformidad con los articulos 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios
del Sector Publico y 91 de su Reglamento.

lli.- En el Anexo 1 (uno) del Contrato principal, “LAS PARTES” convinieron las caracteristicas,
técnicas y alcances de la adquisicién de los bienes, asi como el monto a ejercer durante la vigencia
en el citado instrumento juridico.

DECLARACIONES
L- “EL INSTITUTO” declara, a través de su Representante Legal, que:

1.1.- Con oficio nimero 095384611800/2015004919 de fecha 10 de noviembre de 2015, el Titular de
la Coordinacién de Control de Abasto, solicité al Titular de la Coordinacién de Adquisicién de Bienes
y Contratacién de Servicios, la elaboracion del presente convenio modificatorio, para incluir un
registro sanitario a la clave 010 000 4412 00 00; dicha salicitud obedece a que con la inclusion de
los registros sanitarios podra atender en tiempo y forma las érdenes de reposicion generadas por
“EL INSTITUTO”, toda vez que los bienes objeto de sustitucion son indicados para diversos
tratamientos médicos y de no realizarse el abastecimiento oportuno de los mismos, se estaria
poniendo en riesgo la salud de los pacientes y en algunos casos, de no llevarse a cabo los
procedimientos, se pudiera presentar complicaciones y poner en riesgo la vida de los
derechohabientes, remitiendo para tal efecto, el dictamen técnico emitido por la Divisién institucional
de Cuadros Basicos de Insumos para la Salud, documentos que se agregan como Anexo 1 (uno) al
presente convenio.
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il.- “EL PROVEEDOR?” declara, a través de su Representante Legal, que:

il.1.- Con escrito de fecha 04 de noviembre de 2015 recibido en “EL INSTITUTO” con misma
fecha, presentd a la Coordinacion de Control de Abasto solicitud de inclusion de marca para la
clave 010 000 4412 00 00, documento que se agrega como Anexo 1 (uno) del presente
instrumento juridico.

Il.2.- Esta en condiciones de continuar suministrando a “EL INSTITUTO” los bienes en los términos
pactados en el Contrato primigenio, sin modificar las caracteristicas técnicas de los bienes
acordados.

lll.- Declaran conjuntamente “LAS PARTES” por conducto de sus respectivos representantes
legales, que:

lll.1.- Las facultades que les fueron otorgadas no les han sido modificadas, restringidas, ni
revocadas de forma alguna, para los efectos que se deriven del presente instrumento legal.

Il.2.- Estan de acuerdo en celebrar el presente convenio modificatorio con fundamento en lo
dispuesto en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Publico, por lo que se otorgan las siguientes:

CLAUSULAS

PRIMERA.- “LAS PARTES” convienen en modificar el contrato principal para incluir el Registro
Sanitario de la clave que se describe conforme se detalla en el Anexo 1 (Uno) del presente
instrumento juridico, quedando de la siguiente manera:

TITULAR DEL REGISTRO
CLAVE REGISTRO SANITARIO SANITARIO
LABORATORIOS
010 000 4412 00 00 135M2015 SSA GROSSMAN, S.A. DE C.V.

SEGUNDA.- GARANTIA DE CUMPLIMIENTO DEL CONVENIO.- “EL PROVEEDOR” se obliga a
entregar, a mas tardar dentro del plazo de 10 (diez) dias naturales, contados a partir de la firma de
este instrumento juridico, la modificacion o el endoso a la garantia de cumplimiento del Contrato que
se modifica, o en su caso, una garantia adicional por el objeto del presente convenio.

TERCERA.- “LAS PARTES” convienen expresamente que salvo lo previsto en el presente
convenio, no se modifica, altera o nova en forma alguna lo estipulado en el contrato principal.

CUARTA.- JURISDICCION.- Para la interpretacion y el cumplimiento de este convemo
modificatorio, asi como todo aquello que no esté expresamente estipulado en el mismo, “LAS"
PARTES” se someten a la jurisdiccion de los Tribunales Federales competentes con residencia e

la Ciudad de México, Distrito Federal, con renuncia expresa a cualquier fuero que por razoén d(;\/\
domicilio o vecindad que tenga o llegaran a adquirir en el presente o futuro.
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Enteradas “LAS PARTES” del contenido y alcance de todas y cada una de las Clausulas de
este instrumento Juridico, lo ratifican y firman en la Ciudad de México, Distrito Federal, el dia 27
de noviembre de 2015 por sextuplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL
PROVEEDOR?” y los restantes en poder de “EL INSTITUTO”.

"EL INSTITUTO" "EL PROVEEDOR"
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL COMERCIALIZADORA BRISSA
DE MEXICO, S.A. DE C.V.

LUI/S«A’LB O RIOS LEYTE
Representante Legal

EN REPRESENTACION DE LAS AREAS REQUIRENTES

Y ADMINISTRADORES DEL CONTRATO

Articulos 2 fraccién |l y 84 del Reglamento de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Piblico

JIS ESTRADA AGUILAR
Titular de la Divisigfirstitucional de Cuadros
Basicos, d¢ Insumos para la Salud

JASS/AALIFMC/J
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ANEXO 1

“REQUERIMIENTO DEL CONVENIO”

EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 09 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA
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NIVEL CENTRAL







MEXICO

GOBIERNOC DE LA REPUBLICA .

¥ e

UNIDAD DE ADMINISTRACION%
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO;

,& “2015, ANO DEL GENERALISIMO JOSE MA. MORELOS Y PAVON”

Oficio No. 095384611800/201500@?5 @ 8 CLLL@

LIC. FERNANDO GOMEZ DE LARA K
Titular de la Coordinacién de Adquisicion de

Bienes y Contratacion de Servicios. . {
Presente.- YR i

11 NOV 2\]15 158
'ﬁ ‘M‘“»”?" r
rf:’&ié’ims de medlcamento le

En relacién a la contratacién efecmada para ‘cubrirlas necesidades del g;e

informo que Comercnallzadora Bﬁssa de México, S.A. de C V. remitié a: esta Ceordinacion de Control de
Abasto escrito medlan‘te ei cuaisohata la mcluSIén xieregxstm samtarlo comp a contlnuacmn se describe:

DIRECCION DE ADMINISTRACION: L.,

OFTALMICA * GADA ML CONTIENE:| -
CLORHIDRATO: DE .- DQRZOLAMIDA '
EQUIVALENTE. A 20 MG DE{ . . = = s Wolee o R B L e,

Sl ; (49 \halr BAch, atmoaqcees. | LABORATORIOS
010 | 000 | 4412 | 06 | 00 | DORZOLAMIDA MALEATO DE TIMOLOL. LA-019GYRO47-T47-2015 | 135M20155SA, .| - Concoman S

EQUIVALENTE A5 MG DE TiMotot] . o -t NG e

] ENVhSEEONGOTERO mmrweaﬂ R AN s S,
'SML,»,” L3 ¢ N\ TR

La empresa refiere que: esta solﬁ:lmd obedece a que conla mc:lusxén de los reglstros samtarlos podra atender
en tiempo y forma las érdenas ée repaszclon generadas por el Inshtum, :

t " [ e i

Es de mencionar gue este medlcamento se: receta para redwcir la presmn ocu}ar elevada eén el tratarhiento
del glaucoma cuando el uso de un.colirio betabloqneante por i solo no sea adecuado.' 'Estos medlcamentos
disminuyen la preston en el olo de diferentes maneras su usp es' en paaentes de edad: vanzada y e no
realizar el abasteam:ento oportuno de los. mxsmes, se estarla pomendo en nesgo la. saludde los p c1entes
en algunos casos, de no l‘iavarse a cabo Tos procedimiemtos se pucﬁera psresentar comphcacmnﬁgs ‘frene;:«é“n\
riesgo la vida de los dere&ﬂhablentes PR e : ‘

La solicitud formulada por la émpresa en comento fue remmda a. la Dmswn In%%éwna;de ‘Cuadros
Basicos e Insumos para la Salud, para: que ennnera eidlctamen m ante el cual s onocer. éfresultado
técnico de evaluacién de inclusién, mismo gque’ se adjunta a} presente en orlglnal :St: cumentacnon
entregada por el proveedor ‘considerando la sohmtud de inclusién que ekta p11c1tamente la
aceptacién del proveedor para efectuar el convenio modificatorio. \&

,.\
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DIRECCION DE ADMINISTRACION
UNIDAD DE ADMINISTRACION
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO

MEXICO

GOBIERNO DE L4 REPUBLICA

%2015, ANO DEL GENERALISIMO JOSE MA. MORELOS Y PAVON"
v ; n
México, D.F,a 10} ROV 2015
.. Oficio No. 095384611800,/201500/% & 1§

Por lo antes expuesto y en apego a lo establecido en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Ptiblico y a lo establecido en el numeral 11.2.2 de la convocatoria de
los procedimientos de compra LA-019GYR047-T47-2015 solicito tenga a bien efectuar la inclusién del
regishf_o s‘?nitario sefialado en el presente, asi como elaborar el convenio modificatorio correspondiente.

Sin otro particular, aprovecho la ocasién para enviarle un cordial saludo.

}

b 4
G

2]
1
o

ATENTAMENTE

S1iéd

‘gei Semn Diago.-Titular de la Unidad de Administracién. (*)
Ing. Gabriel Barreto Olmos.- Titular de la Coordinacién Técnica del Proceso de Abasto ™
Lic. Miguel Angel Duefias Hernandez.- Titulat de'la Divisién de Planeacién y Control del Abasto. (*)

*Copla enyiada atmves el SICGC
Z /AIAF/ecx ;

-
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
UNIDAD DE ATENCION MEDICA
. COORDINACION DE UNIDADES MEDICAS DE ALTA ESPECIALIDAD
DIVISION INSTITUCIONAL DE CUADROS BASICOS DE INSUMOS PARA LA SALUD

RESULTADO TECNICO DEL PROCEDIMIENTO DE EVALUACION DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO DERIVADA DE LA LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL
NUMERO LA-019GYR047-T47-2015, PARA LA ADQUISICION DE MEDICAMENTOS DEL EJERCICIO FISCAL 2015.

EL PROVEEDOR COMERCIALIZADORA BRISSA DE MEXICO, S.A. DE C.V. SOLICITA LA INCLUSION DEL REGISTRO SANITARIO 135M2015 SSA DEL FABRICANTE
LABORATORIOS GROSSMAN, S.A. PARA LA CLAVE 4412.00, DORZOLAMIDA Y TIMOLOL SOLUCION OFTALMICA 20 MG/5 MG/ 1 ML, QUE SE LE ADJUDICO EN LA
LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL NUMERO LA-019GYR047-T47-2015, MEDIANTE EL CONTRATO U150204,

EN LA CONVOCATORIA DE LA LICITACION PUBLICA SE PREVIO QUE “LA INCLUSIQN DE LOS REGISTROS SANITARIOS, CONTARAN CON LAS MISMAS CONDICIONES
ESTABLECIDAS EN EL CONTRATO PARA LA PRIMERA, ES DECIR, NO EXISTIRAN MODIFICACIONES AL PRECIO, DESCUENTO U OTRA CONDICION TECNICA O

ADMINISTRATIVA SOLICITADA INICIALMENTE", POR LO QUE MIENTRAS SE CUMPLAN CON LOS REQUISITOS LEGALES Y NO EXISTA CAMBIO DE CONDICIONES,
PUEDEN INCLUIRSE OTROS REGISTROS SANITARIOS.

EL PROVEEDOR SOLICITA LA INCLUSION DEL REGISTRO SANITARIO PARA EL DEBIDO CUMPLIMIENTO DEL CONTRATO Y EVITAR PROBLEMAS DE DESABASTO.

LA DIVISION INSTITUCIONAL DE CUADROS BASICOS DE INSUMOS PARA LA SALUD, EN SU CALIDAD DE AREA TECNICA, COMO RESULTADO DE LA EVALUACION DEL
REGISTRO SANITARIO PRESENTADO POR COMERCIALIZADORA BRISSA DE MEXICO, S.A. DE C.V. EN TERMINOS DE LOS NUMERALES 14.6, 22, 26.5., 26.5.1 Y
NUMERAL 33 ULTIMO PARRAFO, DE LAS POLITICAS, BASES Y LINEAMIENTOS EN MATERIA DE ADQUISICIONES, ARRENDAMIENTOS Y PRESTACION DE SERVICIOS DEL
IMSS, EMITE EL DICTAMEN RESPECTIVO PARA DICHO EVENTO CON FUNDAMENTO EN LO DISPUESTO POR EL ARTICULO 36, DE LA LEY DE ADQUISICIONES,
ARRENDAMIENTOS Y SERVICIOS DEL SECTOR PUBLICO, A FIN DE DETERMINAR S| SE CUMPLEN LAS CONDICIONES TECNICAS, REQUERIDAS POR EL IMSS, EMITE EL
SIGUIENTE:

RESULTADO TECNICO

REGISTRO  FECHADE FECHADE

CLAVE  MEDICAMENTO DESCRIPCION INDICACION  EMPRESA SANITARIO  EXPEDICION VENCIMIENTO

DICTAMEN LICITACION CONTRATO

De acuerdo con [a informacion
Glaucoma de que presenta la empresa, el
ar)gulo a'!nem. Laboratorios 135M2015 SSAl 1970512015 16/05/2020 Registro Sanitario esta \{lgeme
Hipertension  |Grossman, S.A. : y cumple con la descripcion del
ocular. Cuadro Basico de
Medicamentos del IMSS

LUCION OFTALMICA
drabo de dorzolamida
Maleato de timolol
. Envase con gotero
al) n 5 ml.

LA-
019GYRQ47- | U150204
T47-2015

4412.00

09 de noviembre de 2015 Q
\f‘ %:_—z’—'
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México, D.F., a 04 de Noviembre de 2015

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

ING. ROGELIO BUENROSTRO ESTRADA

TITULAR DE LA COORDINACION DE CONTROL DEL ABASTO
PRESENTE

Por medio de la presente me permito enviarle un cordial saludo; derivado de la Licitacion
Pablica Internacional Bajo.la Cobertura de los Tratados de Libre Comercio No. LA-

019GYR047-T47-2015, nos fue adjudicada la clave 010.000.4412.00.00 de la siguiente
manera:

' ' REGISTRO
CLAVE DESCRIPCION CONTRATO FA"';'S::;EAS' SANITARIO  PRECIO
No.
'DORZOLAMIDA Y TIMOLOL
SOLUCION OFTALMICA CADA
ML CONTIENE: CLORHIDRATO
, DE DORZOLAMIDA LABORATORIOS :
010000441200 goiVALENTE A 20 MG DE U150204  KENER,SA.DE 3752006 55
DORZOLAMIDA.MALEATO DE Cv.
TIMOLOL EQUIVALENTE A5 ) =
MG DE TIMOLOL ENVASE CON

GOTERO INTEGRAL CON 5 ML.

Referente a esto, el motivo del presente es solicitar a usted muy atentamente autorizarnos
la Inclusién de Marca para esta clave ya que por el momento no cuentan con materia
prima parg la elaboracién de dicho producto, esto con el fin de poder realizar las entregas

en tiempo y-forma, dejando claro que se mantendréin las mismas condiciones de calidad y
precio. :

La marca que le solicitamos nos autorice es:

Mk i o ' T = T - . REGISTRO r
CLAVE o ‘DESCRIPCION - i FABRICANTE - - SANITARIO PRECIO
) L . ' -No.
DORZOLAMIDA Y TIMOLOL SOLUCION OFTALMICA Co T
010 000 CADA ML CONTIENE: CLORHIDRATO DE

4412 00 DORZOLAMIDA EQUIVALENTE A 20 MG DE . LABORATORIOS 135M2015 .,
00 DORZOLAMIDA MALEATO DE TIMOLOL - GROSSMAN S.A. ‘SSA )
EQUIVALENTE A 5'MG DE TIMOLOL ENVASE CON - Lo e &
GOTERC.INTEGRAL CON 5 ML. . : g

UTOBERGAN

AWOTECSECTRO SOCIAL . ™,
Dfmnmrmgm@gqu N
D DE ADMINISTRACIQN-

Le agradezco Ia atencidn prestada a la presente solicitud.

ATENTAMENTE
, P ) S

7 O *¥ COORDINACION - -
Aleerforios evre . DE CONTROL DEABASTO

Representante Legal

FRANCISCO CESAR MORALES LT 7, MZ 122, COL. STA. MARTHA ACATITLA, DELEGACION IZTAPALAPA,
"MEXICO, D.F.,, RFC: CBM-930615-A20. TEL. 5550-3411, 5550-8455, 5550-3451

RN






E 1 )
ISS A : - LICITACION PUBLICA INTERNAGIONAL BAJO LA
COBERTURA DE LOS TRATADOS DE LIBRE COMERCIO No.
I 1 . LA-019GYR047-T47-2015
ey - 207 IMSS

ANEXO NUMERO 7 (SIETE)

FORMATO PARA LA MANIFESTACION QUE DEBERAN PRESENTAR LOS
PROVEEDORES QUE PARTICIPEN EN LICITACIONES PUBLICAS INTERNACIONALES
BAJO LA COBERTURA DE TRATADOS:PARA LA ADQUISICION DE.BIENES, Y DAR
CUMPLIMIENTO A LO DISPUESTO EN LA REGLA 5.2 DEL ACUERDO DE REGLAS DE
FECHA 28 DE DICIEMBRE DEL 2010. ' -

- México, D.F., a 04 de Noviembre del 2015.

DIVISION DE BIENES TERAPEUTICOS 4,

COORDINACION TECNICA DE BIENES Y SERVICIOS |
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y CONTRATACION DE
SERVICIOS

UNIDAD DE ADMINISTRACION

DIRECCION DE ADMINISTRACION

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL :
LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL BAJO LA COBERTURA DE LOS
TRATADOS DE LIBRE COMERCIO NUMERO LA-019GYR047-T47-2015
PRESENTE.

Me refiero al procedimiento de LICITACION Pl'{BLICA INTERNACIONAL BAJO LA COBERTURA
DE LOS TRATADOS DE LIBRE GOMERCIO NUMERO LA-019GYR047-T47-2015 en el que mi
representada, la empresa COMERCIALIZADORA BRISSA DE MEXICO, S.A. DE C.V. participa a través
de la presente propuesta.

Sobre el particular, y en los términos de lo previsto en las “Reglas: para la celebracion; de licitaciones
publicas internacionales, bajo la cobertuta de tratados de. libré comercig suscritos por IOS; Estgd;os‘ Unidos
Mexicanos’, el que suscribe manifiesta bajo protésta de decir'Verdad que, en.el stpuesto éle_qUe me sea
adjudicado el contrato respectivo, la totalidad de los biengs qtie oferto en dicha propuesta’y suministraré,
bajo la clave 010 000 4412 00 00, seri(n) producido(s) en los Estados Unidos Mexicanos y contaran con
un porcentaje de contenido :nacional de cuando menos el 65%. ,

de igual forma, manifiesto bajo protesta de décir verdad, gue tengo conocimieito de 16 prevists en el
articulo 57 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico. En este sentido,
me comprometo, en caso de ser requerido, a aceptar-una verificacién de! cumplimiento de: les requisitos.
sobre el contenido nacional de los bienes aqul ofertados, a través de la exhibicidn de la informacién
documental correspondiente y/o a través de una Inspeccién fisica de la planta industrial en la que se
producen los bienes, conservando dicha informacitn por tres afios a partir de la entrega de los bienes a la
convocante. Z i

ATENTANTEMENTE
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Smpresa internacional-del ﬁrupo‘

{ tecnofarma )

DIVISION DE BIENES: Tﬁmpmﬂg@s o
COORDIN, G;l() gcm E—

UNIDAD DEAE

DIRECCION D 340

INSTITUTO MEXIGAI BEL:N. GURO SOGIAL N
LICITACION FOBLI ACIONAL BAJO LA SOBERTURA DE'LOS TRATADOS DE LISRE COMERCIO

ELECTRONIGA NOMERD mwmmv«m-zms,

El suscrite '_.__vler 0 5 Eapy

ard compron ala.empiai 'f,' a-eniph
ia prapuesta técrica WEPTSW;,' prercl:
tiempo .y foria de-la$-nsuincs paraila salud
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As] mismo, acepla a: presentarias‘ ospec aacluaﬁs "téctilnas de caﬁdad m&todes da prucha, asi omo sustendias de

referencla y los estatios de ies:tahnid,ad atel 8 1At plaza, 481 chme i valldacin de métodos e prueha 46
las ienes que seoferian, en &l momenito: Hquese. requm _
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BRISSA )

w497 - 20

“DATOS DEL PROVEEDOR”

010 | 000 |4412 |

Y TIMOLOL
SOLUCION
OFTALMICA
CADA ML
CONTIENE:
CLORHIDRATO

F DE
-DORZOLAMIDA |-
| EQUIVALENTE A
| 20mcpE
' | DORZOLAMIDA
MALEATO DE
TIMOLOL
EQUIVALENTE
A5MGDE
TIMOLOL
ENVASE CON
. GOTERO
- INTEGRAL CON
5ML.

F.G

GENERICO -

LABORATORIOS
GROSSMAN, S.A.

135M2015
SSA -

‘GROSSMAN"
REFC

LGR530810UU8

MEXICO

'LABORATORIOS

GROSSMAN,
S.A.

T

5550-3451

FRANCISGO CESAR MORALES LT 7, MZ 122, COL. STA. MARTHA ACATITLA, DELEGACION IZTAPALAPA, MEXICO, D.F., RFC: CBM-930615-A20. TEL. 6550-3411, §550-3458,






',17 de la Ley Orgamca de Ia

.'-17 bls fraccuén W, 194 194

-LGR530810 UU8

. D-9!1'0min'aci¢n Disti'nﬁ\;a- | :
) enomlnacmnGenenca <

,Iassf caclon Articulo 226 LGSf;“ s

Forma Farmacgulica; ’ =So|uc|6n
(1) Timolol

F_qbncante del Farmaco:

" Sifavitr SRL. . ' e '
-Via lealll 1 (Ioc. Frazlone Malrano)-26852 Casaleito Lodiglanq (LO), ltalla.

(3) Dorzolamida; :
Hetero Drugs Limited: Umt 1 .
Sy. No. 213, 214 & 255, Bonthapaﬂy Vllage. Jinharam Mandal, Medak District, 502313, Andhra
Pradesh, India. -

Fabricante del Medicamento: Laboratorios Grossman, S.A.
Calzada de Tlalpan No. 2021 COI Parque San Andrés; G P 04040, Deleg. Coyoacan, D.F., México.

Acondicionado por: Laboratorios Grossman, S.A.
Calzada de Tialpan No. 2021 -Col. Parque SanAndrés GP 04040, Deleg Coyoacén D. F México.

 Amacenado y distibuidopor:  Balsoh & Lomb México S:A. 6 CV.
Pino Suarez Mahzana 3 Lote 97 OCDC1 A Coloma E’I Sabmo, C P. 54713 Cuautltlén Izcalh Méxnco

" Fecha de Expedicion: 19 de Mayo de 2015
" Fecha de Vencimiento: 19 de Mayo de 2020 -
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lEnvase para (Soiucion)

EI -\’!ida Ut,il:‘

" indicaciones Terapguticas:

'quiraindibaciones: .
< 0 enfermedad utm : br : .
segundoo terc ) grado. msur _‘,encta cardlaca y choque cardlogémco )

~ Férmula
oncentramén 20 mgl5 mgl1 mL

SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL COMO: FORMULA DE PRODUCTO,
DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION II Y 118
DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA.
D.O.F. 09-mayo-2016

Observaciones al Registro:

- Deberan confinfiar ¢f plazo de caducldad olorgado ‘con estudles de estabilidad a- Iargo plazo conforme a la NOM-073-55A1-2005.
Estabifidad de Farmacos y Medlcamentos
Las condiciones sanitarias del producto-al que hace referencla la presente autonzaclén podran ‘ser verificadas en. cualquier momento
por la autoridad sanitaria, io anterior de conformidad con fos articulos 17 Bls fracciones 1V y VI, y 378 de la Ley General de Salud; 1, 2,
13 y 16 fraceion |l de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo 2 fraccién. Ili, 218 fraccién . C 220 fracclones Wy Vi de!
Reglamento de Insumos parala Salud.

- El titular del presente Registro Sanitario debera de mantener vigente el Certificado de Buenas Practncas de Fabncaclon durante la
vigencia del Registro Sanltanoqua se: otarga an este actn. .

Anexos: 18
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Cuadro de texto
SE CANCELA INFORMACIÓN CONFIDENCIAL TAL COMO: FÓRMULA DE PRODUCTO, DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN II Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016








