


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENID

DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFCATORIO
UNIDAD DE ADMINISTRACION N° 1 (UNO)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES
Y CONTRATACION DE SERVICIOS AL S?S"{',g?m

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 1 (UNO) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
U150365 PARA LA ADQUISICION DE MEDICAMENTOS GRUPO 010 EN SUS
PRESENTACIONES DE GENERICOS Y DE REFERENCIA, 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 APODERADO LEGAL Y, POR LA OTRA
PARTE, LA EMPRESA DENOMINADA COMERCIALIZADORA DE PRODUCTOS
INSTITUCIONALES, S.A. DE C.V., EN LO SUBSECUENTE "EL PROVEEDOR",
REPRESENTADA POR AMPARO ADRIANA VALENCIA MARTINEZ, EN SU CARACTER DE
APODERADA LEGAL, Y A QUIENES DE MANERA CONJUNTA SE LES DENOMINARA “LAS
PARTES”, AL TENOR DE LOS ANTECEDENTES, DECLARACIONES Y CLAUSULAS
SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

l.- Con fecha 03 de noviembre de 2015 “LAS PARTES” suscribieron el contrato principal, derivado
del procedimiento de Licitacion Publica Nacional Electronica numero OA-019GYR047-N79-2015
(consolidada), con una vigencia a partir del 1° de enero al 31 de diciembre de 2016.

Il.- En la Clausula Décima Octava “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.

lil.- En el Anexo 1 (uno) del contrato principal, “LAS PARTES” convinieron las caracteristicas,
tecnicas y cantidades totales 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 apoderado legal, que:

1.1.- Con oficio numero 095384611800/2016000255, de fecha 20 de enero de 2016, el Titular de la
Coordinacion de Control de Abasto solicité al Titular de la Coordinacién de Adquisicion de Bienes y
Contratacion de Servicios la elaboracién del presente convenio modificatorio para incluir un registro
sanitario a la clave 010 000 1098 00 00, toda vez que de no realizar el abastecimiento oportuno del
bien, 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 Yy 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 al Anexo 1 (uno) del
presente convenio.

Il.- “EL PROVEEDOR” declara, a través de su apoderada legal, que:

I.1.- Se encuentra representado para la celebracion de este contrato por Amparo Adriana Valencia
Martinez, quien acredita su personalidad en términos de Ia Escritura Publica nimero 322,003 de
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fecha 13 de noviembre de 2015, pasada ante la fe de la Licenciada Georgina Schilla Olivera
Gonzélez, Notario Publico namero 207 del Distrito Federal, quien manifiesta bajo protesta de decir
verdad, que las facultades que le fueron conferidas no le han sido .revocadas, modificadas, ni
restringidas en forma alguna.

l.2.- Mediante escrito de fecha 22 de diciembre de 2015 recibido en “EL INSTITUTO” el dia 23 del
mismo mes y afio, presentd a la Coordinacién de Control de Abasto solicitud de Inclusion de
registro sanitario para la clave 010 000 1098 00 00 documento que se agrega al Anexo 1 (uno) del
presente instrumento juridico.

11.2.- Esta en condiciones de continuar suministrando a “EL INSTITUTO” los bienes en los términos
pactados en el contrato principal, sin modificar las caracteristicas técnicas de los bienes acordados.

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

lil.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.

lll.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:

CLAVE REGISTRO SANITARIO FABRICANTE
010 000 1098 00 00 049V2002 SSA Nucitec, 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.

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 interpretacién y el cumplimiento de este convenio modificatorio
asi como para todo aquello que no esté expresamente estipulado en el mismo, “LAS PARTES” se
someten a la jurisdiccion de los Tribunales Federales competentes de la Ciudad de Méexico, Distrito
Federal, renunciando a cualquier otro fuero presente o futuro que por razén de su domicilio les
pudiera corresponder.
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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 4 de febrero
de 2016 por sextuplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR?” vy los restantes en
poder de “EL INSTITUTO”.

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

\i ‘\

e o

LIC/ENGUXD'G PABLO ARENAS RAMIREZ AMPARO ADRIANA VALENCIA' MARTINEZ
. Apoderado Legal ‘Apodemda Legal-

AREA CONSOLIDADORA
EN REPRESENTACION DE LOS ADMINISTRADORES
DEL CONTRATO

Articulos 2, fraccién Il y 84 del Reglamento de la Ley de Adquisici , Arrendami y Servicios del Sector Publico

\), - / /
FE SQTO
Conffgl de Abasto

itular-de la Coordinaciop’d
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Titular de la Coordinaciéon de Adqulslcn‘m de‘ L
Bienes y Contratacién de Servicios. : QU@Q"D ) 3 O Vl
Presente.- : .

En relaci6n a la contratacién efectuada para cubrir las necesidades del e;ercmlo 2016 de medicamento, ]e
informo que Comercializadora de Productos Institucionales, S.A. de C.V. remiti6 a esta Coordinacién de
Control de Abasto escrito mediante el cual solicita la inclusién del registro sanitario como a continuacién se
describe:

METAMIZOL  SODICO |

COMPRIMIDO CADA
¢ U150751 | 010 { 000 {0108 | 00 | oo | SOMPRIMIDO = CONTIENE: | |\ o10cvpoar g 2015 | 234mz01555a |  LABORATORIOS

METAMIZOL SODICO 500
MG ENVASE CON 10

SOLFRAN, SA.DECV.

| COMPRIMIDOS.
LABORATORIOS
'DEFLAZACORT  TABLETA on 498M2015SSA | VA-NQUICS?S.A.DE
CADA TABLETA CONTIENE: . s
o U150544 | 010 | 000 {4505 | 00 { 00 |DEFLAZACORT 6 MG omwsmaa-‘m 2015

'E;‘gfggm S 20 : INVESTIGACION

' 266M2015SSA | FARMACEUTICA, SA.
. DE C.V.

' LABORATORIOS -
DEFLAZACORT  TABLETA 498M2015SSA | VANQUISH, S.A. DE

CADA TABLETA CONTIENE: . Cv.
o U150544 | 010 | 000 {4507 | 00 | 00 |DEFLAZACORT ® 30 MG 0A-019GYR047-T84-2015 |

ENVASE "CON 10
TABLETAS. ’ INVESTIGACION

: 266M2015 SSA | FARMACEUTICA, SA.
i DEC.V.
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U150681 010

000

0476

00

00

METILPREDNISOLONA
SOLUCION INYECTABLE
CADA  FRASCO AMPULA
CON LIOFILIZADO
CONTIENE SUCCINATO
SODICO DE
METILPREDNISOLONA
EQUIVALENTE A 500 MG DE
METILPREDNISOLONA.
ENVASE CON 50 FRASCOS
AMPULA Y 50 AMPOLLETAS
CON 8 ML DE

0A-019GYRO47-T87-2015

247M2012 SSA

VITAE
LABORATORIOS, S.A.
DE C.V.

£ U150741 010

000

2018

00

00.

ITRACONAZOL  CAPSULA
CADA CAPSULA CONTIENE:
ITRACONAZOL 100 MG
ENVASE CON 15 CAPSULAS.

0A-019GYR047-T88-2015

389M97 SSA

SERRAL, S.A. DE C.V.

U150472 010

€

000

4251

00

00

VANCOMICINA  SOLUCION
INYECTABLE CADA FRASCO
AMPULA CON  POLVO
CONTIENE: CLORHIDRATO
DE VANCOMICINA
EQUIVALENTE A 500 MG DE
VANCOMICINA. ENVASE
CON UN FRASCO AMPULA.

0A-019GYR047-T82-2015

092M2015 SSA

PHARMASERVICE,
SA.DECV.

U150373 010

000

2144

00

00

‘| LORATADINA 10

LORATADINA TABLETA O
GRAGEA CADA TABLETA 0
GRAGEA CONTIENEN:
MG
ENVASE CON 20 TABLETAS
0 GRAGEAS.

0A-019GYR047-N80-2015

485M2004 SSA

INDUSTRIAS
QUIMICO
FARMACEUTICAS
AMERICANAS, S.A. DE
G-V

¢« U150751 010

000

1242

00

00

METOCLOPRAMIDA
TABLETA CADA TABLETA
CONTIENE: CLORHIDRATO
DE METOCLOPRAMIDA 10
MG CENVASE CON 20
TABLETAS.

LA-019GYRO47-T78-2015

195M2015 SSA

LABORATORIOS
SOLFRAN, S.A. DE C.V.

150751 010

il

000

4356

01

00

PREGABALINA  CAPSULA
CADA CAPSULA CONTIENE:
PREGABALINA 75 MG
ENVASE CON 28 CAPSULAS

LA-B19GYR047-T78-2015

196M2014 SSA

INVESTIGACION
FARMACEUTICA, S.A.
DE C.V.

/| & U150751 010

000

4358 |

01

PREGABALINA  CAPSULA
CADA CAPSULA CONTIENE:
PREGABALINA 150 MG
ENVASE CON 28 CAPSULAS.

LA-019GYR047-T78-2015

196M2014 SSA

INVESTIGACION
FARMACEUTICA, S.A.
DE C.V.

U150365 010

000

1098

00

00

‘SOLUCION

VITAMINAS ACD
CADA ML
CONTIENE: PALMITATO DE
RETINOL 7000 A 9000 UL
ACIDO ASCORBICO 80 A 125
MG; COLECALCIFEROL 1400
A 1800 UI; ENVASE CON 15
ML.

0A-019GYR047-N79-2015

049v2002 SSA

NUCITEC, S.A. DE C.V.

La empresa refiere que esta solicitud obedece a que con la inclusion de los registros sanitarios podra atender
en tiempo y forma las 6rdenes de reposicion generadas por el Instituto.
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Es de mencionar que los bienes objeto de sustitucién son indicados para el tratamiento de fiebre, dolor
agudo o crénico, algunos casos de dolor visceral; procesos inflamatorios graves y autoinmunes; choque,
inflamacién severa, crisis de asma bronquial; micosis local y sistémica; infecciones por gran positivos y gran
negativos sensibles; reacciones de hipersensibilidad inmediata; nduseas, vémito, reflujo gastroesofagico,
gastroparesia; hiperplasia prostatica benigna; epilepsia parcial con o sin generalizacién secundaria, dolor
neuropatico en adultos; prevencion y tratamiento de deficiencia de vitamina A, vitamina C, vitamina D y de
no realizar el abastecimiento oportuno de los mismos, se estarfa 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. '

La solicitud formulada por la empresa en comento, fue remitida a la Division Institucional de Cuadros
Basicos e Insumos para la Salud, para que emitiera el dictamen mediante el cual se da a conocer el resultado
técnico de evaluacién de inclusién, mismo que se adjunta al presente en original, asi como la documentacién
entregada por el proveedor, considerando la solicitud de inclusibn que establece implicitamente la
aceptacion del proveedor para efectuar el convenio modificatorio. !

Por lo antes expuesto y en apego a lo establecido en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico y a lo establecido en el numeral LILII Inclusién de Registro
Sanitario del Anexo niimero 2 de la convocatorfa de los procedimientos que se detallan, asi como precisiones
generales de la Junta de Aclaraciones, solicito tenga a bien efectuar la-inclusién del registro sanitario
sefialado en el presente, asi como elaborar el convenio modificatorio correspondiente.

L] /
Sin otro particular, aprovecho la ocasién para enviarle un cordial saludo.
:" . - ,j._._._.__-nue:,_g_xa-iaﬂ-‘..H
TNk — 4 ﬁ@% (
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! | ﬁhi IR f o Sl | @1 i
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) : L - i{"r»' {?«‘:\&f i !;.n "?1 L &T g} %
‘ * AWIRIOH 1 CONTRAN
JOSE MANUEL OTO " N YL |
Titular A
C.cp.- | ‘
Lic. Miguel Angel S lar de la Unidad de Administracién, (*) .

Ing. Gabriel BarretofDIimag.- & de la Coordinacién Técnica del Proceso de Abasto. i

Lic. Miguel Angel Dupfias Rern®wgbz - Titular de la Divisién de Planeacion y Control del Abasto. (¥)

Lic. Pablo Arenas Rafpirez{ Titular de la Coordinaci6n Técnica de'Bienes y Servicios (*) -Para Seguimiento y Registro en SAl
Lic. Raul Arreguin Avija.- Tijular de la Divisién de Bienes Terapéuticos (*)-Para Seguimiento y Registrp en SAl

ada a través dl SICGC Y

*Copia e ;
ADH/ARMZ /AIAF /eci ‘ s
T

Descarga volfjntes: 2015006702, 2016000071, 2016000072, 2016000073, 2016000066, 2015006850, 20i5006698, 2016000068. 2016006704.
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COMERCIALIZADORA DE PRODUCTOS

México, D.F., a 22 de Diciemb/¥HH&TYFRNALES, S.A. DEC.V.

(oM

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

Direccién de Administracién y Evaluacién de Delegaciones
Unidad de Administracién

Coordinacién de Control del Abasto

_‘At'n: Mtro. Jose Manuel Lotfe Soto
Titular

La finalidad de la presente es solicitar de la manera més atenta se nos autorice la inclusién del
Registro Sanitario y/o Marca para la siguiente clave, asignada a mi representada en la licitacién

POblica Nacional Electrénica No. OA-019GYR047-N79-2015 mediante la modalidad de Ofertas
Subsecuentes de Descuentos

CLAVE DESCRIPCION FABRICANTE CONTRATO

010 000 1098 00 00 VITAMINAS A.C.D SOLUCION CADA ML CONTIENE: NUCITEC, S.A. DE C.V. U150365
PALMITATO DE RETINOL 7000 A 9000 UI; ACIDO
ASCORBICO 80 A 125 MG; COLECALCIFEROL 1400 A
1800 UI; ENVASE CON 15 ML.

Lo anterior obedece que el fabricante asignado no cumple con la capacidad de produccion
suficiente para abastecer en tiempo y forma todas las necesidades del Instituto y considerando que
en el evento licitatorio fue restringida la cantidad de marcas a ofertar.

En caso de ser autorizada la inclusidn del Registro, solicito de la manera mds atenta elaborar el
Convenio Madificatorio a nombre de Amparo Adriana Valencia Martinez; Representante
Legal, por lo que adjunto copia de Poder Notarial y Credencial de Elector.

Sin mas por el momento y en espera de su favorable respuesta, le envio un cordial saludo.

INSTITUTG MEXICANO DEL SEGURD
\DlJ DIRECCION DE ADMINIBTRA %
IMSs .ume;g_p QEAW!??%Q‘!"%A N

~ Ty
23 p1c 2015 | |
L/ T/

COORDINACION DE CONTROL DEA%STO |
COORDINACION TECNICA L
PR

OrE=" == <ragrg

egistro Sanitario,

- Carta de Apoyo

- (Carta de Grado de Contenido Nacional,
Licencia Sanitaria y Responsable Sanitario del Fabricante y Distribuidor.

C.C.p. Lic. Gabriel Barreto Qlmos.~Coordjna -:é

roceso de Abasto. v

o

P

COMERCIALIZADORA DE PRODUCTOS INSTITUCIONALES, S.A. DE C.V.
AZAHARES 83, COL. SANTA MARIA INSURGENTES, CUAUHTEMOC, 06430 MEXICO, D.F.
TELS. Y FAX 5541.3515 5541.4508 5541,4509 5541.4682






COMERCIALIZADORA DE PRODUCTOS
ANEXO NUMERO 9 (NUEVE) INSTITUCIONALES, S.A. DE C.V.

FORMATO PARA LA MANIFESTACI(:)N QUE DEBERA PRESENTAR EL LICITANTE PARA DAR CUMPLIMIENTO A LAS
REGLAS PARA LA DETERMINACION, ACREDITACION Y VERIFICACION DEL CONTENIDO NACIONAL DE LOS
BIENES QUE SE OFERTAN Y ENTREGAN EN LOS PROCEDIMIENTOS DE CONTRATACION, QUE CELEBREN LAS
DEPENDENCIAS Y ENTIDADES DE LA ADMINISTRACION PUBLICA FEDERAL. DE FECHA 14 DE OCTUBRE DEL
2010, PARA DAR CUMPLIMIENTO A LO DISPUESTO EN LA REGLA 8 (GRADO DE CONTENIDO NACIONAL Y LOS
ARTICULOS 28 DE LA LEY Y 35 DE SU REGLAMENTO).

México, D.F., a 22 de Diciembre de 2015

Instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinacion de Adquisicion de Bienes y Contratacién de Servicios
Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios

Divisién de Bienes Terapéuticos

Presente.

Me refiero al procedimiento de Licitacién Piblica Nacional Electrénica No. OA-019GYR047-N79-2015
mediante la modalidad de Ofertas Subsecuentes de Descuentos en el que mi representada, la empresa

Comercializadora de Productos Institucionales, S.A. de C.V., participa a través de la presente propuesta.

Sobre el particular, y en los términos de lo previsto por las "Reglas para la determinacién, acreditacién y
verificacién del contenido nacional de los bienes que se ofertan y entregan en los procedimientos de contratacidn,
asi como para la aplicacién del requisito de contenido nacional en la contratacién de obras publicas, que celebren
las dependencias y entidades de la Administracidn Pdblica Federal", el que suscribe, manifiesta bajo protesta de
decir verdad que, en el supuesto de que me sea adjudicado el contrato respectivo, la totalidad de los bienes que
oferto en dicha propuesta y suministraré, bajo la clave:

CLAVE

Gro | Gen| Esp | oF| vr

010 000 1098 | 00 | 0D

Sera(n) producido(s) en los Estados Unidos Mexicanos y contard(n) con un porcentaje de contenido nacional de
cuando menos el 65%.

De igual forma manifiesto bajo protesta de decir verdad, que tengo conocimiento de lo previsto en el articulo 57 de
la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Piblico; en este sentido, me comprometo, en caso
de ser requerido, a aceptar una verificacion del cumplimiento de los requisitos sobre el contenido nacional de los
bienes aqui ofertados, a través de la exhibicion de la informacién documental correspondiente y/o a través de una
inspeccion fisica de la planta industrial en la que se producen los bienes, conservando dicha informacién por tres
afios a partir de la entrega de los bienes a la convocante.

ATA% TAMENTE

= LU
iana—\lale\ncia Martinez

TRATOS

COMERCIALIZADORA DE PRODUCTOS INSTITUCIONALES, S.A. DE C.V. |
AZAHARES 83, COL. SANTA MARIA INSURGENTES, CUAUHTEMOC, 06430 MEXICO, D.F. f
TELS. Y FAX 5541.3515 5541.4508 5541.4509 5541.4682
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ANEXO NUMERO 8 (OCHO)

FORMATO DE CARTA RESPALDO DE QUIEN SEA EL TITULAR DEL
REGISTRO SANITARIO A LA PROPOSICION TECNICA

Meéxico, D.F., a 18 de Diciembre del 2015.

Licitacién Pdblica Nacional Electrénica No. OA-019GYR047-N79-2015 mediante la modalidad de Ofertas
Subsecuentes de Descuentos

Instituto Mexicano del Seguro Social : :
Coordinacién de Adquisicién de Bienes y Contratacion de SeNICIOS
Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios

Division de Bienes Terapéuticos

Presente.

El suscrifo Cynthia Luanne Lopez Lopez, en mi calidad de Represen.tante Legc:l de !o empresa Nucilec S.A. de
C.V., Apoyamos a Comerciallzudora de Productos Instit ‘clpnules, S.A. de C.V., ‘Para atender el
surtimiento de las ordenes de reposicion derivodcs del comrm‘o No. U}50365 Yo

Asimismo, certifico que nuestra planta de produccuon ubicada en Av Jurica No. 116, Parque Industrial
Queretaro, C.P. 76220, Querétaro, Querefaro, posee la capacidad Tecnlccs e mfrcestructura para producir y
entregar en los plazos prewsfos las cantidades de los insumos para la salud gque en su cc:so le sean adjudicados
al licitante Comercial!zadorq de Producfos Institucionales, S.A. de C.V., como se detcxllc: en el siguiente cuadro:

VITAMINAS A.C.D SOLUCION
CADA ML CONTIENE: PALMITATO
DE RETINOL 7000 A 9000 U
! ACIDO ASCORBICO 80 A 125] '°
MG COLECALCIFEROL 1400 Af-

1800 ui; ENVASE CON 15 ML

049v2002
SSA

010 MEXICO | 2.868,921

Asi mismo, acepto a presenior las: espemﬁc:ocaones fecnncus de cdlidad, métodos de prueba, asi como
sustancias de referencia y los estudios de estabilidad acelerada y a largo plazo, asi como la validacién de
métodos de prueba de los bienes que se ofertan, en el momento que se requiera.

Por otra parte, manifiesto que los productos enlistados anteriormente cumplen lo establecido en la Ley General
de Salud, en los articulos aplicables, conforme a lo establecido en la Fcrmocopeo de los Estados Unidos

Mexicanos y sus Suplementos, en las Normas Oficiales Mexjicgnas, Normas Mexicanas;- Normas Interrmaciondles
y a falta de éstas, de acuerdo a las especiﬁca?ﬁcs como fobrnccnf%&% Eg @

Cynthia Llvapfle Lo
Represerifante Leg

Nucitec, S A. d

@ nucﬁec Nucitec,S.A de C.V.

NUCITEC, S.A. DE C.V Jurica 116, Parque Industrial Querétaro, C.P. 76220 Querétaro, Qro.
R.FC.: N UC—QQ_OS“I 0-BN5 Telefonos: (442) 240 94 94; 240 94 96; 240 94 83

De la Alborada No. 124, 4to Piso Tome Perisur, Gol. Pamques del Pedregal, G.P, 14010, Tlalpan México, D.F.
Tel. (55) 26 52 32 32, 26 52 35 12 Fax: (55) 26 52 06 25, Ext. 108 /







CARTA PRORROGA

México, D.F., a 18 de Diciembre del 2015.

Licitacién PUblica Nacional Electrénica No. OA-019GYR047-N79-2015 mediante Ia
modalidad de Ofertas Subsecuentes de Descuentos

Instituto Mexicano del Seguro Social S e g,
Coordinacion de Adquisicién de Bienes y Contratacién de Servicios
Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios | R |
Division de Bienes Terapéuticos
Presente. :

N\

Cynthia Luanne Lépez L6épez, en mi carécter de: represenfante legal de la empresa
Nucitec, $.A. de C.V., manifiesto “Bajo Protesta de Decir Verdad” que el tramite de préroga
de registro sanitario, del cual presentamos copia del oficio de registro sanitario, fue
sometido en tiempo y forma, y asi mismo manifestamos que el acuse de recibo presentado
corresponde al producto sometido al trdmite de prorroga del registro sanitario lo anterior,
para dar cumplimiento a lo dispuesto en las bases de Ia Licitacion PUblica Nacional
Electrénica No. OA-01 9GYR047-N79-2015 mediante la modalidad de Ofertas Subsecuentes

de Descuentos, para la siguiente parfida: . -

Lo anterior para dar cumplimiento a o ﬁ’diic‘fdd

Nucitec, S.A. de C.V.

A@nucﬁﬁac

c.Vv
NUCITEC, S.A. DE
R.F.C.: NUC-990310-BN5

Nucitec,S.A de C.V.

Jurica 116, Parque Industrial Querétaro, C.P. 76220 Querétaro, Qro.

Telefonos: (442) 240 94 94; 240 94 96; 240 94 83

De la Alborada No. 124, 4to Piso Torre Perisur, Col. Parques del Pedregal, C.P. 14010, Tialpan México, D.F.
Tel. (55) 26 52 32 32, 26 52 35 12 Fax: (55) 26 52 06 25, Ext. 108






SECRETARIA DE SALUD™

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO No.
049V2002 SSA _
Clave 1098 No. DE SOLICITUD
093300422A0084
No. DE SOLICITUD ANTERIOR

04390702954 |

Con fundamento en los Articulos 4° parrafo tercero, 8, 14 y 16 éle la Constilucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2 fraccién |, 14, 17, 28,
39 fracciones XXI y XXIV de la Ley Orgénica de la Admln{siracidn Publica Federal; artlculo 1,3 fracciones | y XXX, 4 fraccién [il, 13 inciso A fracclén
IX, X, 17 bis, fraccion IV, 194 ullimo parrafo, 194 bis, 197, 204, 221, 222, 223, 226, 368, 371, 376, 376 bis, y 393 primer parafo de la Eéy General de
Salud; 1, 2, 3, 15 de la Ley Federal de Procadimiento Adminislrativo; 1, 2 Inciso ¢ fraccién X, 15, 36 ¥ 37 del Raglamento Interior de la Secretaria de
Salud; 1, 3 fraccién | Inclso b, fraccldn VIl y XIIl, 4 fracelén 1l inciso G, 1-'1 fracciones VI y IX y X1, y 14 fraccion | del Reglamento de ja Comisitn Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanllarios; 1, 2, 153, 157, 167, 168, 169, 170, 172, 173, 174,175, 178, 190 bls 1, 190 bis 2 y 190 bis 6 del
Reglamenlo de Insumos para la Salud, se autoriza la Prérroga del registro sanitario bajo las sigulentes condiciones:

Nucltec, $. A.de C. V,

Comerciantes No. 15, Nave 3, Col. Pefiuelas, C.P. 76148, Querétaro, Querétaro, México.
=~

\
- N
= CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
Denominacion dislintiva: ZARTID )
Denominacion generica;
Vitaminas
Clasificacion Articulo 226 LGS: v .
Forma Farmaceutica: .
) Solugitn

=
Fabricante del medicamento: _ .

Nucilec, 5.A. de C.V.

\
Comerclantes No 15 Nave 3, Col. Pefivelas, C.P, 76148, Querétaro, Querélaro, México.
Distribuido por: .
o Nuci.Iec, SA.deC.V. !
o . .
. shga«\:o:_‘men:lanlas No 15 NaV.B :1 E.ol. Pefivelas, C.P. 76148, Egeyr‘étam, Querétaro, México.
Fecha de expedicion: 08 de Sepiembre del 2010 - o e

Fecha de vencimiento: QB de Sepliembre del 2015 Y
-~

‘Presentaciones:

Caja con frasco con 15 mL con golero graduado,

Envase para Soluclon:

Frasco de vidrio ambar.

.
~




SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL COMO:FORMULA ACTIVA,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

Vida ulil: 24 meses, debiendo expresar el afio con nimero y el mes con letra.

Indicacion lerapeutica: Para la pravencion y Iratamiento de las deficienclas de los componentes de la lormula

Conlraindicaciones: Hipersensibiiidad a Jos componentes de la formula, hipercalcemla, hipervitaminosis A o D,
hiperfosfalernia.

sleodistrofia renal con

Farmula

Formula Para la presentacion en: Solucién
Farmacos

Aditivos

Nolas al calce:
(1) equivalente a 8.000 Ul de vitamina A.
{2) equivatente a 1.500 Ul de vitamida D3.

Via de adminisiracion; Oral,

Observaciones al Registro,

- Las presentaciones para el Seclor Salud deberan sujetarse a las disposicionas emilidas por el Consejo de Salubridad General, por lo que se
eliminan del oficio de registro. *

- No se autorizan Proyectos de Marbete e IPP's en trdmile de Prérroga, en caso de requerir se auloricen los mismos deberan solicitaro como
madificacion con previo pago de derechos, anexando la Informacién que justifique los cambios en los mismos.

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION
EL COMISIONADO FEDERAL

o~

-
MIGUEL ANGE[ TOSCANO VELASCO

g
-
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Y
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Sat
il
e
&

o7
i
X



david.melob
Cuadro de texto
SE CANCELA INFORMACIÓN CONFIDENCIAL TAL COMO:FORMULA ACTIVA,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



iistema Integral de Informacién de Proteccién Contra Riesgos Sanitarios Pagina | de |

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
CONTRA RIESGOS SANITARIOS

CENTRO INTEGRAL DE SERVICIOS

Comprobante de Tramite

; -:._;,-.‘;--@SO':ES@'_:US....-‘3 CofepRis FORMATO DE COFEPRIS-04
SR );f 1 Tipo de Tramite: 022
i Homoclave del Tramite: COFEPRIS-04-022-A
» SOLICITUD DE PRORROGA DEL
163300422A0028 Sublino REGISTRO SANITARIO DE
- SUPPY% MEDICAMENTOS HERBOLARIOS,
VITAMINICOS Y HOMEOPATICOS
A. PRORROGA DEL REGISTRO
31/03/2015 SANITARIO DE MEDICAMENTOS
Modalidad: HERBOLARIOS, VITAMINICOS Y_
—_— HOMEOPATICOS DE FABRICACION
' NACIONAL
RF.C.0 CURP.: NUC 990310RN5
NOMBRE O RAZON SOCIAL: NUCITEC, S.A. DE C.V.
DOMICILIO: COMERCIANTES NO. 15 NAVE 3
REPRESENTANTE LEGAL O -
S CALLE CifiTao MONICA BEATRIZ ROBLES FRANCO
NUMERO DE INGRESO DE
REFERENCIA :
P— OTROS: ANEXA HOJAS CON BROCHE BACO Y COMPROBANTE
' DE PAGO DE DERECHOS _
REGISTRO SANITARIO: 046V2002 SSA IV ' T
NOM. DE BOLSA DE INF. ‘
CONFIDENCIAL: iy
NOUM. FOLIO DE BOLSA DE INF.
CONFIDENCIAL:
MODO DE INGRESO Y ENTREGA: || CENTRO INTEGRAL DE SERVICIOS VENTANILLA

Para obtener informacién sobre la disponibilidad de sus tramites usted podré consultarnos en nuestra paginal
www.cofepris.gob.mx en “Tramites Disponibles” o bien comunicarse al Centro de Atencion Telefénica al nimero: 01
800 033 5050.

Si la resolucion de su tramite se encuentra disponible podra recogeria contra entrega de este comprobante de tramite
original en el Centro Integral de Servicios, donde permaneceran disponibles durante 30 dias naturales y solo serd|
entregada al representante legal, responsable sanitario o personas autorizadas notificadas ante ésta Comision Federal
previa presentacion de identificacion oficial.




| A5 ACuSe .
SALUD - f%é:%% Comision Federal para la Proteccic‘g‘contra Riesgos Sanitarios Q@feprls E»
i i

= —
SICRETARIA DL $ALUD Comisian Fedarsl pars La Proteccion

i . . o g W contra Riesgas Sansrics
.. Autorizaciones, Certificados y Visitas
" No. DE meg&gc:jugo EXCLUSIVO DE LA COFEFRIS) Iuo. RUPA
s SRV .A ~:'A:'=':' l 1
ANTES DE LLENAR ESTE FORMATO LEA CUIDADOSAMENTE EL INSTRUCTIVO, LA GUIA Y EL LISTADD DE DOCUMENTOS ANEXOS.
LLENAR CON LETRA DE MOLDE LEGIBLE O' A MAGLINA. O A COMPUTADORA.
ST A SN - R
1 sOL{CiTUiog = % e
T 3 R -, . 3 .
oo L ALTA O NUEVO WCDIFICACION PRORROGA OTROS

LICENCIA

PERMISO DE INPORTACIONO | ‘Cﬂﬁl SUBE%'ENIE @) O
EXPORTACION

REGISTRO O O @ REVOCACION
AUTORIZACION |:i N O SOLO PAIA PROTOCOLOS SOLO PAR TERCERD AUTORIZADO
CERTIFICADD — O O
VISITA DE VERIFICACION 1 O
TARJETA DE CONTROL [
SANITARIO O O O
HOMOCLAVE DEL TRAMITE: NOMBRE DEL TRAMITE:
COFEPRIS-04-022-A SOLICITUD DE PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS HERBOLARIOS, ITAMINICOS Y HOMEOPATICOS
MODALIDAD DEL TRAMITE:

MODALIDAD A: PRORROGA DEL REGISTRO SAHITARIO DE MEDICAMENTOS HERBOLARIOS, VITAMINICOS Y HOMEOPATICOS DE FABRICACION NACIONAL.

2 MODIFICACION DE: (sélo en caso de haber seleccionado este campo en la seccion 1)
NOMERO DE DOCUMENTO A MODIFICAR: .
DICE / CONDICION AUTORIZADA DEBE DECIR / CONDICION SOLICITADA

SIEL ESPACIO ES INSUFICIENTE PODRA AMPLIAR EL CAMPO.

3 DATOS DEL PROPIETARIO :

<IGAHE GEC PROPIETARIO (PERSONA FISTCA] O FAZON SOCIAL (PERGONA FAORAL] ' RFC.
|NUC990310RNS :

NUGITEC. S.A. DE C.V' . CURP. [DATO OPCIOHAL)
CALLE, 1UMERO EXTERICR Y NUMERC O LETRA INTERIOR (COLONIA ." : ‘ DELEGACIOH O MUNICIPIO

COMERCIANTES No, 15 NAVE 3 PENUELAS » “4QUERETARO

LOCALIDAD CODIGO POSTAL ENTIDAD FEDERATIVA

QUERETARO 7 l6 |1 |4 |8 |QUERETARO .

[ERTRE CALLE Y CALLE TELEFOHO 2 FAX

PAILEROS FERROCARRILEROS {442) 22064 24

4 'DATOS DEL ESTABLECIMIENTO:
RAZON SOCIAL O DENOMINACION DEL ESTABLECIP-"EH"I'O . . [RFE

NUCITEC, S.A. DE C.V. NUC990310RNS
[CALLE, HUMERO EXTERIOR Y HUMERD O LETRA INTERICR COLONIA DELEGACION O MUNICIFIO

COMERCIANTES No. 15 NAVE 3 PENUELAS QUERETARO

LOCALIDAD CODIGO POSTAL ENTIDAD FEDERATIVA

QUERETARO 7 16 [1 |4 |8 |QUERETARO

ENTRE CALLE Y CALLE TELEFOHOD FAX
PAILEROS FERROCARRILEROS {442) 220 64 24
lun DE LICENCIA SAMITARIA O INDIQUE SI PRESENTO AVISO DE FURCIONAMIENTO RLF.C. DEL RESPCHSABLE SANITARID

22 014 02 0003 ROFM740527LHO

CLAVE (SCIAN) DESCRIPCION DEL SCIAN ) i A
325412




TR L.

P

8:00 A 17:30|

HORARID: .

IDLI.\MJ‘J'SIJE

I |

FECHA DE INICIO DE
OPERACIONES (3)

kil

Dla

HE

2002
ARO

(@) SOLO PARA EL ALTA DE LICENCIA SARITARIA,

|INDIQUE NOMBRE COMPLETO , C.U.R.P. Y CORRED ELECTRONICO

IREPRESENTANTE LEGAL

{NOMBRE COMPLETO

CURP. (DATO OPCIONAL)

CORREO ELECTRONICO

OLIVIA JUNCO OLVERA

ojunco@nucitec.com

JAIME ROSADO LORIA

jrosado@nucitec.com

|eERsOiA AUTORIZADA

NOMBRE COMPLETO

C.URP. (DATO OPCIONAL)

CORREO ELECTRONICO

CARLOS MARIO CORTEZ MENDOZA

|FRANGISCO'CAMPOS RODRIGUEZ

| MARTA-DE LOURDES MANZO BONILLA

|JULIETA'MORA HERRERA

|MONICABEATRIZ ROBLES FRANCO

francisco@camposyrodriauez.mx
Imanzo@nucitec.com

imora@nucitec.com
mrobles@nucitec.com

5 DATOS DEL PRODUCTO:

Consultar Iﬁstmdlvo de lienado.

PRODUCTO

PRODUCTO

1) HOMBRE DE LA CLASIFICACION DEL PRODUCTO O SERVICID

VITAMINICO

2) ESPECIFICAR

MEDICAMENTO

3) DENOMINACION ESPECIFICA DEL PRODUCTO

|4) HOMBRE (WARCA COMERCIAL) O DENOMINACION DISTINTIVA

ZARTID

5) DENOLAUNACIGON COMON INTERHAGIONAL (DGY) O DENCMINACION GENERICA O
INOMSRE CIENTIFICO O IDENTIFICADOR UNICO DE LA OCDE

VITAMINAS

,a; FORMA FARMACEUTICA O FORMA FISICA

SOLUCION (ORAL)

7) TIPO DE PRODUCTO

PRODUCTO TERMINADO

B) FRACCION ARANCELARIA

I)CANHDADDE LOTES

10) UIADAD DE MEDIDA

Ilﬂ CANTIDAD O VOLUMEN TOTAL

qlz)r.‘ﬂh.ERODEPIEZASAFABRICM

REPIPEE TSR IS

13)Kg. o g PORLOTE

=RV

t

e

14) No. DE PERIASO SANITARIO OE IPORTACION O EXPORTACION O CLAVE
ALFANUMZRICA

15) No. REGISTRO SANITARIO

C3 {
I 1
1 Y £ T
1 1 *h i

iy
=

16) No. DE ACTA

17) PRESENTACION

CAJA CON FRASCO CON 15 mL CON GOTERO
GRADUADO

18) USO ESPECIFICO O PROCESD

18) CLAVE DEL{0S) LOTE(S)




. |0 veupazinpura bz TRnspoRTE

P 5
2+ [ 30) ENVASE SECUNDARID L CAJA PLEGADIZA

20} IRDICACIONES Dz USO

ye— VER ANEXO 1 DE ESTE FORMATO
PARA LA PREVENCION Y TRATAMIENTO DE LAS
22) IHDICACIONES TERAPEVTICAS DEFICIENCIAS DE LOS COMPONENTES DE LA
FORMULA
23] FECHA DE FABRICACION
24) FECHA DE CADUCIDAD 24 MESES

25) TEMPERATURA DE ALLACEHAKIENTO

ey
8 1) I-IED[QDE‘I;RANSPORIED ADUANA DE EHTRADA
i) k!

! ¥
| Emprcaclomos courensoones
Tt o

o 7 x
75) ENVASE PRIMARIO FRASCO DE VIDRIO AMBAR

o

P

31) TIPO DE EMBALAJE Y Ho. DE LRIDADES DE EMBALAJE

132) llo D= PARTIDA

33) CLAVE DEL CUADRO BASICO 0 CATALOGO DEL SECTOR SALUD (CBSS)

EXPORTAC:ON D GENERICO

[34) PRESEHTACION DESTINADA A
scororsa [ ] VENTA

EXPORTACION

]

SECTOR SALUD D

GEUERICO

VEITA

]
]

35) FABRICACIOH DEL PRODUCTO MACIONAL

EXTRANIERD D

NACIOHAL

]

BEXIRAHJERD

£

25) UHIDAD DE MEDIDA DS APLICACION DE LA TIGIE UIT}

137) CAHTIDAD DE UHIDAD DE LIEDIOA DE APLICACION DELATIGIE

35) TIPO DE ORGANISKO GERETICAMENTE MODIFICADD (OGMY SCLOUN
PRODUCTO POR SOLICITUD

13) HOMERD DE PROGRAMA ILUEX [SOLO PARA EMPRESAS QUE ESTEN
DENTRO DEL PROGRAMA PARA LA WOUSTRIA MANUFACTURERA, . :
MAQUILADORA ¥ DE SERVICIOS DE EXPORTACION ' 3

"HOTA: REPRODUCIR ESTE RECURDRO, TANTAS VECES COMO SEA NECESARIO CONFORME ALO ESTABLECIDO EN CADA TIPO DE TRAMITE.

6 INFORMACION PARA GERTIFICADOS:

S0 DEL CERTIFICADO {PARA EXPORTACIOH, REGISTRO, PRORROGA Y OTROS)

ESPECIFICAR CARACTERISIICAS

T IPROTOEOLO DE'INVESTIGACION:

wevo [ . LODIFICACION O ENREHDA D

[Fmoa beL PrRoToCOLD

(AADE T o Dispositivos MAsdicos)

HOLBAE D=L INVESTIGADOR PRINCIPAL

EALIZARA LA BIVESTIGACION

HOMBRE(S) DE LA(S) IMSTITUCIOH(ESLDSHEE ST R




DATOB DE CON QUIEN EFECTUA'L

8A" PARA REGISTRO_(MAQUILA)

NOHBRE DE. MAGUILADOR NACIONAL 0 EXTRANJERO (PERSO} (PERSONA FISIGAJ O RAZON SGCML [PERSDMAMDRAL)

RFLC. (a)

CALLE Y NUMERO

COLONIA

LOCALIDAD

CODIGO POSTAL

|DEI.EGAC!0N 0 14

ETAPA DEL PROCESO DE FABRICACION

e

,NJ. DE LICENCIA SANITARIA O AVISO DE FUNCIDNAI.!!.EN'TO

,R.F.C. DEL RESPONSABLE SANITARIO

NOIABRE DEL RESPONSABLE &Mz\fi//

CORREC ELECTRONICO

DET

‘PR UCTDS IMPORTADOS 0 NACIONALES:

—r-——l. - -
NDMEREDEL FABRICAHTE ENEL EXTRANJE EKTRANJERO FM.A PRODUC‘I’GS DE NPORTAUDN (FE‘REONAFWO RAZON SDCIAL PESONA MDRAL)

/

NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO QUE ACONDICIONARA O AL
MORAL)

m o_q.,omo EQUIVALENTE LOCALIDAD O EQUIVALENTE
CODIGO POSTAL <lﬁ:

NOl;;.:EDEI. PROVEEDOR O DISTRIBUIDOR (PARA msuu;is PARA LA SALUD} REC.(3]

CALLE ¥ NUMERO COLGNA O EQUNALERTE / DELEGACION O MIUNICIFIO (a)

LOCALIDAD O EQUIVALENTE CODIGO POSTAL (3] ENTIDAD FEDERATIVA 2)

'ON SOCIAL (PERSONA

[ﬁcta}

[CALLE ¥ NUNMERO

COLOMA O EQUIVALENTE

DELEGACION O MUNICI?IO {a)

CODIGO POSTAL

ENTIDAD FEDERATIVA ()

IMPGRTACIDN IEXPOR]

AGION/ REG{STRO

RE@MEN DE WPORTAE!ON
{SOLO PARA IMPORTACION)

i, ]

DEFINITIVA

SOLO PARA INSUMOS PARA LA SALUD.

CUANDO EL ESTABLECIMIENTO SEA NACIONAL.

CALLE Y NUMERD COLOMA DELEGACION O MUNICIFID (3]
[OCALIOAD O EGUWALENTE CODIGO POSTAL [ENTIDAD FEDERATIVA G FATS
m' RFC. (2]

CALLE ¥ NOMERD [COLOMA O EQUVALENTE . GACION O NUNICED (3]
[(OCALIDAD O EGUWALENTE CODIGO POSTAL ENTIDABFEOERATIVA O PAIS

NOITBRE GEL DESTRATARID [3esims Tna] / F;s

(CALLE Y NOMERD COLGNIA O EQUIVALENTE / DELEGACION OMUNIGIFIO (3)
LOCALIDAD O EQUIVALENTE CODIGO POSTAL / ENTIAD FEDERATIVA GFAIS

INGIABE DEL FACTURADOR. (5] / RFC,

CALLE Y NUAERD [COMBHiA O EQUVALENTE (DELEGAGION O MUNIGFID
[[OCALIDAD © EQUNVALENTE // CODIGO POSTAL ENTIDAD FEDERATIVA O PAIS

H’m / PAIS DE PROCEDENCIA

[FATS DE DESTING

I I

ADUANA DE ENTRADA O SALIDA {Especifique sblo ung}

S




9 AUTORIZACION DE TERCEROS: .
" uevo |:| . PRORROGA D
AYLABORATORIODE PRUEBA '-i2=. "~ w7t su B) PRUEBAS DE INTERCAMBIABILIDAD PARA' MEDICA
: - WTERCAWIABLE

GENERICOS

AHALISIS DE ALIMENTOS, BEBIDAS ¥ SUPLEMENTOS ALIMENTICIOS Y PRODUCTQS DE
PERFUMERIA Y BELLEZA

ANALISIS DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS L__J

UNIDAD CLINICA PARA REALIZAR
STUDIOS DE BIODISPONIBILIDAD Y0 BIDEQUIVALENCIA |:I

ANALISIS DE PLAGUICIDAS, FERTILIZANTES Y NUTRIENTES VEGETALES PARAREALIZAR ESTUDIOS DE BIODISPONIBILIDAD Y)O BIOEQUIVALENCIA D

D OTRO {ESPECIFICUE) UNIDAD ANALITICA PARA ESTUDIOS DE PERFILES DE DISOLUCION |:|

C)UNIDA SDEVERIFICA{:ION e Y s Ay

VERIFIGACION DE EST ENTOS D OTRO D
sty mesweo [ | (ESPECIFIQUS)

.__ﬁEJE‘REALIZA TATUAJES MICRGPIGMENTAC!ON Y!O PERFORAClONES

INDMBRE DELFROFIETARID tFERSONA FlSICh) ] RAZGN SOCIAL (PERSDNA MORAL) RF.C.

il CURF. DATO OPCIONAL)
DOMICILIO PARTICULAR

CALLE, NUMERO EXTERIOR Y NOHERQD O LETRA INTERIOR COLONA /‘Wﬂ’mumwo
[GCALIDAD CODIGO POSTAL Wmm

[ENTRECALLE VCALLE
1
|
\TELEFONO / FAX
PEGAR FOTO ; .
| O O O I T EN CASO DE PRORROGA INDIQUE EL NUETERO DE LA TARIETA O
. pE A CONTROL SANITARIO
[ HeRA, I O O T T
E 0E A

DECLARO BAJO PROTESTA DECIR VERDAD GUE CUMPLO CON LOS REQUISITOS Y NORMATIVIDAD APLICABLE, SIN QUE ME EXIMAN DE QUE LA AUTORIDAD SANITARIA VERIFIQUE SU
CUMPLIMIENTO, ESTO SIN PERJUICIO DE LAS SANCIONES EN QUE PUEDO INCURRIR POR FALSEDAD DE DECLARACIONES DADAS A UNA AUTORIDAD. Y ACEPTO QUE LA NOTIFICACION DE ESTE
TRAMITE SE REALICE A TRAVES DEL CENTRO INTEGRAL DE SERVICIOS U OFICINAS EN LOS ESTADOS CORRESPONDIENTES AL SISTEMA FEDERAL SANITARIO.(Articulo 35 fraccibn 1 dz la Ley

Federal de Procedimiento Administralivo)

LOS DATOS O ANEXOS PUEDEN CONTENER INFORMACION CONFIDENCIAL, LESTA DE ACUER] ACERLOS PUBLICOS? Sl D NO

ﬂ?///

Q.F B. MONICA BEATRIZROBLEY FRANCO
REPONSABLE SANITAR ENTE DE SALIDAD

NUCITEQ SADECV. -
NOMERE Y FIRMA DEL PROP/ETARIO, O REPRESENTANTE LEGAL
O RESPOISABLE SANITARIO

PARA CUALQUIER ACLARACION, DUDA Y/O COMENTARIO CON RESPECTO A\ESTE TRAMITE, SIRVASE LLAMAR AL CENTRO DE ATENCION TELEFONICA DE LA
COFEPRIS, EN EL D.F. DE CUALQUIER PARTE DEL PAIS MARQUE SIN COSTO EL 01-800-033-5050 Y EN CASO DE REQUERIR EL NUMERO DE INGRESOYIO SEGUIMIENTO
DE SU TRAMITE ENVIADO AL AREA DE TRAMITACION FORANEA MARQUE SIN COSTO 0 AL 01-800-420- 4224.,ﬂ. it




(44714425 ESTADOS UNIDOS MEXICANOS 0901287
SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
PIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS Y 'fECNOLOﬁiAS PARA LA SALUD

\...__.

/NOMEBRE DEL PROPIETARIO: NUGCYTEC, 8.A. DE C.V. r[ 3

RAZON SOCIAL O DENOMINACION: NUCITEL, S.A.DE C.V.

DOMICILIO: COMERCIANTES N°* 15 NAVE 3 L

COLONIA Y20 LOCALIDAD: PENUELAS- . . . © QP 76148
DELEGACION G MUNICIPIO: QUERETARO (014)

(ENTIDAD FEDERATIVA: QUERETARQ (22) : J

22 014 02 0

(  CLASIFICACION AUTORIZADA PARA:
352100  FABRICACION DE PRODUCTOS FARMACELITICOS i

o L S

N

0z Fébrica o !abm.l‘.'tm‘c de medicamentos o productos bioldgicts pum uso bumano

| LINEAS DE FABRICACION AUTORIZADAS
rszl.mos ORALES Thblewas, Polva para reconstltulr E
SOLITKS NO ORALES Paive Bpive |

LIGUIDUS ORALES Soliwkon, SutpemiSo, Jarate *

( r_»- s SEs LA PRESENTE urmmacudﬂ Es VALIDA SIEM!"RF Y CUANDONG )
! FECHA DE EXPEDICION SEsAM h‘.’ODfFI(‘ADﬁS L-\S CﬂND]CIONE& EN QUE FUE EXFEDIDA

31/05/2002

POR TIEMPO INDETERMINADO DE =
CONFORMIDAD AL ARTICULC 370 Qﬂl..‘m\,GPE- smm—eme{:ﬂi&mrm
DELA LEY GENERAL DE SALUD DIRECTORA DE EVALUACIHSN DE PROCESGS DE La
—

ecn am&m ﬂ u n‘r!emarmmmu lummnm umwm%“mm wmm%&&mﬁf

—————

.....
Ay, (e LT

ESTA | INFNGIA HERRBA FeTAR FYHIRINA BN T (16AR VISIREE REE Fe FRTARY FoMERTO =




e o1

G_I,bfepris [55> Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

SR AVISOS

No, DE iIRGRESO {USO EXCLUSIVO DE LA COFEPRIS) HO. RUPA

AHTES DE LLENAR £STE FORIATO LEA CUIDADOSAMENTE EL IRSTRUCTIVO, LA GUIA Y EL LISTADO D2 DOCUMENTOS AHEXTS.
LLEHAR CON LETRA DE MOLDE LEGIBLE O A LAQUINA O COMPUTAUIORA

1 AVISO DE:

.

s e amens ] e I ™ ol
RESPONSABLE SANITARIO DEL ESTABLECIMIENTO 5<] exporacion [ | ' pusLcmad [ | INSUMDS
QUE OPERA CON LICENCIA SANITARIA i ANOMALIA O D
ALTA O MODIFICACION @@ BAJA O PREVISIONES |:] MAGUILA I:’ IRREGULARIDAD SANITARIA
HOMOCLAVE DEL TRAMITE: NOMBRE DEL TRAMITE:
COFEPRIS-05-012 Aviso de Modificacién o Baja del Responsable Sanitario del Establecimiento de Insumos para Ia
Salud que opera con Licencia Sanitaria

MODALIDAD DEL TRAMITE:

p  DATOS DEL PROPIETARIO: |

HQI.'E;IE DEL PRCFIETACO (PERSOHA F!S)C,'\!b nazon SD&HL [PERSONA .'-’-.'Jﬁr'!l) ' : RFC
: o i NUC990310RN5 .
NUCITEC S.A. DEC.V. @4 CURP. TORTO OPCIGHAL)
CALLE, SUVIRD EXTERIORY NOVERD O LETTVA INTERIOR COLCHIA = % T v 7 DELEGACION © BOHICIPIO
Comercianies No. 15 Nave 3 Peiuelas - (ueretaro
LOCALIBAD CQNGO POSIAL [EHTIOND FEDERATIVA
Querelaro 7 |6 |1 | 4| 8|Queretarg:
ENTHE CALLE Y CALLE = 1 ‘| TEVEFONMD [SY ' FAX
Paileros Ferrocarrileros {442)220 64 24
3 DATOS DEL E‘STA‘BLEC!MIENTO: e

HALGH SOCIAL G l!EHO.‘.'JN!\-‘.".IOIlI]I."i. ESTARLECIMIENTO : - & = B ﬁ.ﬁ.c )
Nucitec S.A. de C.V. NUC930310RNS
CALLE, KUMERD EXTERIGR Y LUVERD O LETRA INTERIOR coLentA DELEGACION O MUHIZPID
Comerciantes No. 15 Nave 3 Peiiuelas Querelaro
LCIANDAD CODIGO POSTAL EHELDAD FEDERATIVA
Queretaro i 7 |6 |1 | 4] 8|Queretaro
THIAE CAILE YCALLE TELEFCHO (5) PR,
Paileros Ferrocarrileros ) (442)220 64 24
Mo, DE LICENCIA SARITAREA © [HDICUE SIPRESERTO \ISD DE FURCICHAMIENTO RUF.C. JEL AESPONSARLE SANITARIO O DE CPERATION
22014 02 0003 DIAATT09178K4

CLAVE [SClAN) CESCRIPCION DEL SCLAN

325412 Fabricacion de Preparaciones Farmacéuticas
HORARIE: i M AP i) N 08:00| = 17:30]  recimozmcione 31 5 2002
" T I TR O ;. ACTVDAZES bla s Ao

IKDIQUE NOMDAE CCHPLELD, C.U.R.P, Y CORRED EI.EGTRQNICD .
REPREESENTANTE LEGAL HOMSRE ICURD. [BATO CPTROBALY CORRED ELECIRGNICO
C. P. OLIVIA JUNCO OLVERA ojunco@nucitec.com
JAIME ROSADO LORIA
PEMSGIA AUTOSIRADS HOM3RE C.UAP. {OA10 OPCIGRAL) [COIRED ELCCTRENEZ0

Catalina Hernandez Hernandez

Yoana Lopez Hernandez

Rosa Maria Pérez Gomez

Ma de Lourdes Manzo

Carlos Mario Cortez Mendoza

Rebeca Ramirez Pérez

Julieta Mora Herrera . T o Emmg Ay T
IMPORTANTE: UTILICE UN FORMATO POR CADA TIPO'DE TRAHITE

*



Prea Gonar bos campes Ty Zeg ezl w::.&n mm.u&e h:a:zibn dn dul
iy ucsio do Fanada,

PRODUCTO

PRODUCTO

1} CLASIFICACION DEL PRCDUSTO O SERVICIO

Medicamentos

Medicamentos

2) ESPECIFIGAR

Alopaticos

Vitaminicos

3) DENOMINACION ESPEGIFICA DEL FRCIUCTO

£) HGLSRE (MARCA COMSRCIAL) O CENOIANACION DISTINTIVA

S5) I SION COMON ST ERIAGH
GENERICA O NOVIRE CIENTIFICO

AL (CCH), DENDMILACION

Ii) FCRIMA FARMACEUTICA O ESTADY HISICO

|7} CANTINAD O YOLUMEH TOTAL

8 URIDAD DE MEDIDA

9) TIFO DE PRODUCTC

10) USD ESPECIFICO O PRCCESD

-
@
-~
@
©
3
~
=

%

17

11) CONCENTRACION DEL PRACPIC ACTIVO Y VALOR TOTAL EN
IECU‘-RES

12) FECHA A REAUZAR MOVIRXENTO ENCASO DE INPORTAGION O
DWPORTACIOH O FECHA GEL ULTIMO BALANCE PARA AVISO DE
PREVIEION DE COMPRA VEHTA

13) tio. REGISTRO O AUTORIEACIGN SANITARIA O CLAVE
ALFARUMERICA

14) FRACCION ARANCELARIA

15) PRESENIACKIN FRRIAGEUTIGA C TiPO DE CHVASE

1B} CANTID/AD DE LOTES

17)PROHROGA 0F PLAZO PARA AGOTAR EXISTENCINS

13} PRESENTAGION DESTIHADA A:

SECTOR SALUD D

EXPORTACION I:' G El

VENTA [:|

EXPORTACICH l:'
sscronsawn [ |

Gl D
VEHTA D

15) UNIOAD DE MEDIDA DE APLICACION DE LA TIGIE [Ul1)

20) GRULIDAD DE UAHDAD DE OF LEDIDA CE AFLICACION DE LA
HGE

21) MODELD

22) LESCRIPCION © CENOMINACION DEL PROUVCTO

HOTA: PARAEL CASO DE MAS DE DOS PRODUCTOS, REFRODUCIR ESTA HOJA, TANTAS VECES COMO SEA NECESARID CONFORIAE A LO ESTABLECIDO POR TIPC DE TRAMITE

5 ACTIALEAGONDEDRTOS,

DEBE CE CECIR
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PERSONA AUTORIZADA) =t
OIRGY
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{ox — A FEGHA ESTABLECIEN10
ks ’“Ca/ A0 ol MES Ao | ola TR
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6 DATOS DEL RESPONSABLE SANITARIO: = LA ] Pt
ALTA L____I HODIFICACIOH 5<] BAL [:]

HDI.‘[ERE CCHPLETO Rr.C.
MONICA BEATRIZ ROBLES FRANCO . ROFM740527LHO
CURD, (DATO DPCIONAL) CORREO ELECTRONICO . n [ s Joe 08:00f »~ | 17:30
ROFM740527MDFBRNO0 mrobles@nucitec.com S P T pe | "Ji b P
CONTMULO PROSESIONAL DE: TITULO PROFESIONAL EXPEDIDO POR: Ho. DE CEDULA PROFESICHAL
: D ' UNIVERSIDAD AUTONOMA METROPOLITANA
QUIMICO FARMACEUTICO BIOLOGO UNIDAD XOCHIMILCO ) _ . 3792618
ESPECIALIDAD 0% TITULO OF ESPECIALIDAD EXFEDIDOFOR. “ ] Fo-DE CEDULA DE L ESPECULIDAD
- :

FiflA DEL RESPONSABLE S2RITARID

itk
€N CASO UE MODIFICACION DEL RESPOHSABLE SAMITARIO. INDIGUE EL HOMBRE DELRESPG\‘)RAE{E’M#ERIDR YELRFC.
NONMIRE COMPLETO DEY. RESPONSABLE SANITARIO ANTERIOR 1 RF.C.
ALMA ROSA DIAZ AGUILAR g .|DIAATT09178K4
MOMBRE O RATON SCCIAL ] REC. = /
CALLE, HUMERO EXTERIOR ¢ NUIERO G LETRA INTERICR COLONIA DELEGALION O MURICIFIO

“OCALDAD CODIGO POSTAL J/@W

NOMERE DEL RESPONSABLE SAMNTARIO RFC
ICURPE, [DATO OFCIGNALY
ta OF UCERCIA SAHTARIA G INDIOLE SiPRESENTO AVIEO DEE AMIEHTO TELEFONO Y FAX TIEALFD DE DURACION DE LAMACLILA

ITTRDCESOA MAQUILA II.I.‘.'.I\'ND DE LA MAQUILA

IOT1BAE DEL FABRICANTE — - Ja.ﬁ.d o /

CALLE. MUMERO EXTERIDR ¥ NUMERD O LETRA INTERIOR COLONIA Inar&smo.'w HUNCIPIO /
LOCALIDAD (a) COBIGO POSTAL (3} I ENTIDAG FEDERATIVA {3) /

FGWGNE DEL PROYEEDCR [RFC (@

CALLE, MUMERD EXTERISR 1 NUMERO O LETHA INTERIOR CCLONA IOCLEGATION O LUNICIPIO

LOCALDAD (3) CODIGO POSTAL (3} ATa)

[FICHBRE DEL FACTURADOR O COMSIGNATARIO (D) / REC. (]

SELLE. HUVERD EATERICR ¥ HUMERD OLETRAIMIERIOR [Cretin GELEGACIONO MUNCIPIG
/‘

COCELDD (3} |CODIGO POSTAL (2] ERTIDAD FEDERATIVA (3]

715 OE CRIGET PAIS DE PROCEDENCIA FAIS D& DESTING

T) ADUAIA Dﬁfrnnﬂnw 7) ADUANA DE ENTRADA O SALIDA 3] ADUANA OE ENTRADA O SALIDA

P

{ 2) SOLO CUAXED EL ESTABLECIMIENTO ESTE DOMICILIADD EN MEXICO '
10)1.0587703 DEL COMSIGHATARIO APLICA UNICAMENTE EN EL TRAMITE DE IMPORTACION O EXPORTACIGH DE PRODUGTOS QUINICOS ESENCINLES .

T st s Bl FUSRAARR LAY




FUE_ACIGK ENGENERAL [1ASRA) PROFESIDIALES

BELASaLLY D/-

=50 FUEICT A0

AGECIA (Hombro o razda secial)

CALLE, {UMERO EXTERIDR Y 1AHIEND O LETRA NITERIOR CCLONIA |ng_scmm.- SMUNCIFD

—]
[ GOZLDAD [CGOR0 FOSTAL 1E:m|3.‘-.n FEDERATIVE
T2LEFDIO ¥ FAX HOMERD DE PRODUCTOS ] DURACION O TALARO (o)

(¢ ) EXCEPTO PARA PROFESICIIALES DE LA SALUD,

ESTABLEGIIENTO ESTABLECHAIENTO

R22Ct SOTIAL /

Jre

CaLLE nlln 0 /
oL /
S0 O LIIRG /

rimGo POSTA /

LOTALIRAD /
L0l FEDERATIA . / '

162/ 2RE DELA ACTRADAL REGULATA /

FEIHA BN OUT 3 REAUZO 5 ATTRDAD aﬁeuuy
LUET IS —

ol
=
SaHTIAD uvuy-&u/

HOTA PARA EL CASODE \VAS DE DOS ESTAELECH,

WIEHNTGS REPRODUCIR ESTA +i0JA, TANTAS VECES COMO SEAHIECESARID -

UECLARD BAJC PROTESTA DECIR VEHDAD QUE CUKPLO COii LOS REQUISITOS Y HORMATIVIDAD ARLI

<, fﬂu—"l‘ DE QUE .8 AU TORIAD SAHNARIA VERIFICLE 51 LU
ESTO 51 PERIUCIO DE LAY SAHCIONES EM GUE FUEDQ INCURRIR POR FALSEOAD DE DECLARACIONES : j
T ot ™ e

LOS DATOS 0 ANEXOS PUEDEN CONTENER INFORIACION CONFIDENCIAL ;ESTA DE AGUERDO EN HAGERLOSIPUBLICOS ? . 8l D Cwo X

5 J/{

"
C.P.ou IA.JUNCD OL\ZERA
HOMBRE ¥ FIRKIA DEL PROPIETARIO O REPHESENTANTE LEGAL &
RESPCHSARLE SATARIO * |

FRRA SUALOLHER ACLARACHEL BUDR. YA COMENTARE GO RESPECIO 4 ESTE TRATE. SIRVASE LLALIAR AL CENTRO DE COIITACYD CIUDADAIO {SACTEL) 4 LOS TELEFDIING 250530 5H A1 11 F
Y AREA METROPOLITANA, USL IHTERIOR DE LA REPUELIA SII COSTO PARA B1. USUARIO AL 01600-266-2458 0 DESDE ESTADGS UILO0S Y SAMADA AL 1-250-475-2553, D A LOS STy PE LA
COFEFNIS EINEL U7, DE SUALGUIER PAR)E DEL PAIS LAARGUE SIN COSTO EL 01-200.083.5050 ¥ £/ €450 DE REQUERIR SL I
RALATACIC! FORMIES LARGUE S SOSTC AL D1-26i.427-4224




06330020210032 ESTADOS UNIDOS MEXICANOS 090202

SECRETARIA DE SALUD
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
[ COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
[ Ao e * 2 ;
NOMBRE DEL PROPIETARIO v COMERCIALIZADORA‘bE PRODUCTOS INSTITUCIONALES S.A.DEC.V. -
(

RAZON SOCIAL O DENOMINACION: COMERCIALIZADORA DE PRODUCTOS INSTITUC!ONALES S5.A.DE C.v.
DOMICILIO: - AZAHARES No. 83 ° - i R g

COLONIA Y/O LOCALIDAD: SANTA MARIA INSURG‘ENTES wow s oo D CUP, 06430
DELEGACION O MUNICIPIO: CUAUHTEMOC (006) '

ENTIDAD FEDERATIVA: DISTRITO FEDERAL (09) - -~ \J
. YN

'LICENCIA SANITARIA No. %

09 006 --

( i i © CLASIFICACION AUTORIZADA PARA

612012 .~ - COMERCIO AL POR MAYOR DE PRODUCTOS QUINIICOS-FARMACEUTICOS DE TOCADOR
Y PRODUCTOS VETERINARJOS . .

%e

SGJO si venden esmpcfacrentes ps:cutréplcos y bmlégicus y he 2 2
08 = *A-Almacén c[e depésxto y dlstnbumén de medlcamentos o productos biolégicos para uso humano R nEd

PSICOTROPICOS
VACUNAS
TOXOIDES

: HEMODERIVADOS

SFTERIA DE SALUD © SRS 5] .
FAAL DE] \ERESENTE AUIQR:IZACION vAIBA SIEMPRE Y CUANDO
<706 SANDIB,SEAN MODIFICADAS 148 COXICIONES EN QUE FUE

'r!.jf g NS A "‘“"E}g EDID

... CONFORMIDAD AL ARTiCULo 370 T : _
DE LA LEY GENERAL' DE SALUD S i En e;erclcm de I facultsd dclcgada por el articulo Déclmo quinto del Acuerdo

* por el queé sé delégiin Ins ]'acullades que se sefialan, en los érganos . - o
ndmlmstrutwos tin"e en el mismo st indicag, publicado con fecha 27 de Wi
T duclcmbr ¢ 2005 en el Dmrm Oﬁcial de la Federaclén

ART[CULOS 4FRACC IlINCISO C Y 14 FRACCION I DEL REGLAMENTO DE LA COMISION FEDERA PARA LA PROTECCION CONTRAREESGOS SANITARIOS
ESTA LICENCIA DEBERA ESTAR EXHIBIDA EN LUGAR VISIBLE DEL ESTABLECIMIENTO /

N




Q@feprist» Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

A AVISO DE FUNCIONAMIENTO, DE RESPONSABLE SANITARIO Y DE MODIFICACION O BAJA

NO. RUPA

ANTES DE LLENAR ESTE FORMATO LEA CUIDADOSAMENTE EL INSTRUCTIVO, LA GUIA Y EL LISTADC DE DOCUMENTOS ANEXOS.
LLENAR CON LETRA DE MOLDE LEGIBLEO A MAQUINA O COMPUTADORA

! SPLECCIONEELTPODETRAMTEYLAMGDAWDAD: ~— .
AVISO DE RESPONSABLE AVISO DE MODIFICACION O BAJA DEL AVISO DE MODIFICACION O BAJA
SANITARIO E ESTABLECIMIENTO D DE RESPONSABLE SANITARIO D

AVISO DE FUNCIONAMIENTO DE ESTABLECIMIENTOS DE PRODUCTOS Y SERVICIOS Ej

AVISO DE FUNCIONAMIENTO Y DE RESPONSABLE SANIT, ARIO DEL ESTABLECIMIENTO DE INSUMOS PARA LA SALUD

(O Fanunci, gonica o orocuEia (O rerica vEisposiTvos Mépicos (O mumcen oe oisposiTvos épicos @ ruwcenoevepcamznTos vo cumomnosL
(SIN VENTA DE MEDICAMENTOS CONTROLADOS NI i 0 DE REMEDIOS HERBOLARIOS
PRODUCTOS BIOLOGICOS) (O FheRica oe RemeDIOS HeRBOLARIOS

AVISO DE FUNCIONAMIENTO Y DE RESPONSABLE SAMITARIO DEL ESTAéLECIMIENTO DE SENVICIOS DE SALUD D

O ESTABLECIMIFNTO DE ATENCION MEDICA QUE NO REALIZA ACTOS QUIRUIRGICOS U OBSTETRICOS O CONSULTORIO

O COMERCIO AL POR MENOR DE ANTEOJOS Y ACCESORIOS O CLINICA DENTAL

() 1eoratonto oe Avdusis cunicos ’ ' O aveuiacis

O SERVICIOS DE ASISTENCIA SOCAL {51 MARGA ESTA OPCION FAVOR DE REQUISITAR EL
RECUADRO o, 4)

AVISO DE FUNCIONAMIENTO Y DE RESPONSABLE SANITARIO DEL ESTABLECIMIENTO DE SALUD AMBIENTAL I:I
O ESTABLECIMIENTO QUE ALMACENA O COMERCIALIZA AL POR MAYOR DE PLAGUICIDAS o PRODUCTOS CON LIMITE DE METALES PESADOS
O ESTABLECIMIENTO QUE ALMACENA O COMERCIALIZA AL POR MAYOR SUSTANCIAS TOXICAS DE USO INDUSTRIL O ESTABLECIMIENTO QUE ALMACENA O COMERCIALIZA AL POR MAYOR NUTRIENTES VEGETALES
CLAVE (B.CIAN) — DESCRIPCIONDEL S.CIAN,
433110 Comercic al por mayor de productos farmaceuticos

(Incluye medicament?s v remedios herbolarios. Sin maneio de medicamentos
controlados i biologicos)

2 DATOSDEL PROPIETARIO: .~

b L

[NOMBRE DEL PROPIETARIO (PERSONA FiSlel (o} HAZOH SOCIAL (PERSONA MORAL|

STRECITL

CPI§908013SA .
Comercializadora de Productos Institucionales, S.A de C.V. L e b eondre Dies|EURBG e T {DATO GPCIONAL]
CALLE, NOMERO EXTERIOR Y NUMERO O LETRA INTERIOR COLGHIA : DELEGACION O MUNICIFIO
Azahares No. 83 Santa Maria Insurgentes 2 3 JU ugm%moc
LOCALIDAD CODIGO POSTAL | |ENTIDAD FEDERATIVA
México 0 |6 |4 | 3] o|pistrito Federal
ENTRE CALLE Y CALLE ! JELeFoNo ST~ [P
Eamel Geranio ‘- 3 01'1_55-55 4145091, © i = 01.55)55 41 45 09 ext. 169
mzoiisocmoné«ommléuneismmécl‘nﬁm' = R ST i CRora- = = RFS,
Comercializadora de Productos Institucionales, S.A de C.V. CPIBI08013SA
(CALLE, RUMERO EXTERIOR Y NUMERD O LETRA INTERIOR COLONIA DELEGACION O MUNICIFIO
Azahares No. 107 A Santa Maria Insurgentes Cuauhtemoc
LOCALIDAD (CODIGO POSTAL . ENTIDAD FEDERATIVA
México 0 [6 14 | 3] YDistrito Federal
ENTRE CALLE Y CALLE TELEFONO : FAX
Oyamel Geranio 01 55'55 41 45 09 01 55 55 41 45 09 ext. 169
E 09:00] » 18:00 18 Junio 2012
g £ A e | | tme |
REPRESENTANTE LEGAL NOMBRE CU.RP. {DATO OPCIONAL) CORREQ ELECTRONICO
Lucia Lozano Cruz - Ny [J— i llozano@cpiproductos.com.mx}
k o " EAEN /
i { 4 A \
PERSOMNA AUTORIZADA NOMBRE | : (DATO OPCIONAL) ICORREO ELECTRONICO
Lina Miriam Chévez Garcia ” . Sale |controlcalidad@cpiproductos.d
\ “; j . v I“ai- . L
PE 1 i iy @
H f e
IMPORTANTE: UTILICE UN FORMATO PARA CADA TRAMITE Y PRESENTELO EN ORIGINAL Y COPIA SIMPLE




[ 4 DATOS DE LA AMBULANCIA:

CARACTERIZTICAS AMBULANCIA DE CUIDADOS INTENSIVOS

AMBULANCIA DE URGENCIAS AMBULANCIA DE TRASLADOS
MARCA
MOCELO
No. DE PLACAS
l No, DE IHOTOR
‘DATOS DEL: RESP@NSAB'",SANITARI P T i
EXCEPTO PARA PRODUCTOSY SERVICIOS: EENEEN I e e i ot e
ALTA m MODIFICACION I:] BAJA D :
HOMBRE COMPLETO R.F.C.
Rosa Maria Hernandez Ruiz HERR7209034WA
CURP (DATO OPCIONAL) CORREO ELECTRONICO - s |oE 08:00] a | 17:00
i HORARIO:
mhernandez@cpiproductos.com.mj T T T A
CON TITULO PROFESICONAL DE: TITULO PROFESIONAL EXPEDIDO POR: No. DE CEDULA PROFESIONAL
Quimico Farmacéutico Biologo Universidad Veracruzana 3265271
ZSPECIALIDAD DE: TITULO DE ESPECIALIDAD EXPEDIDO POR: No. DE CEDULA DE LA ESPECIALIDAD
£I20A DEL RESPONSABLE SANITARIO
EN CASO DE MODIFICACION DEL RESPONSABLE SANITARIO, INDIQUE EL NOMBRE DEL RESFQNS.EBLE-ANTERIDR Y ELR.F.C.
HOMBRS COMPLETO DEL RESPONSABLE SANITARIO ANTERIOR . A B "“qﬁ ,; . RF.C.
“Core Tl Rz
T R T
e B,
.
DATOS DEL PR@B JCTO'! ! -
APLICA PARA ESTABLECIMI SALUDSALUD:AMBIE sy o £3 000
2 PRODUCTO CIO - PRODUCTO O SERVICIO
g b 2
KUEVO.., " A MODIFICAR KUEVD O YA MODIFICADO O BAJA O
CATEGORIA ~ . . ICATEGORLA
U= W S
Instimos para la salud
§ ANOTE LA CATEGORIA DEL PRODUCTO © SERVICIO DE CONFORME A LA fGRUPO (GRUPO
TABLA 8" Medicamentos
SUBGRUPO ] - SUBGRUPD

Medicamentos Alopéticos

DEHOMINACION GENERICA Y ESPECIFICA DEL PRODUCTO O SERVICIO i

MARCA COMERCIAL

|rFe.

S MAQUILA ESTE PRODUCTO, SENALE EL R.F.C. Y RAZON SOCIAL DE LA

5 EMPRESA A LA CUAL MAQUILA RAZON SOCHL
RFC. FT{F.c.

5 S ESTE PRODUCTO ES MAQUILADO, SERALE EL RFC Y RAZON SOCIAL

DE LA EMPRESA MAQUILADORA RAZON SOGIL [RAzen socmL
§ PRODUCTO HACIONAL O IMPORTADO: NACIONAL I:l IMPORTADO I:l KACIONAL I___-I IMPORTADO I:]

PROCESO: 1 7 0 13 3 7 10

MARQUE COf UMA X CADA UNO DE LOS PROCESOS QUE SE RELACIONEN CON SU ] 5 B 1 14 2 5 B g 7] 14
n PRODUCTO CONFORME A LA TABLA "A*

3 B 9 m 3 § 9 2 15

NOTA: LLENE EL RECUADRO POR CADA 2 PRODUCTOS QUE DESEE DAR DE ALTA O POR 1 PRODUCTO QUE DESEE MODIFICAR, UTILIZANDO EL PRIMER

RECUADRO PARA ANOTAR LOS DATOS DEL

SRODLCTH € SERVICIO A MODIFICAR Y EL SEGUNDO RECUADRO PARA EL PRODUCTO O SERVICIO YA MODIFICACO O PARA 2 PRODUCTOS QUE DESEE DAR DE BAJA.

PODRA REPRODUCIR ESTE RECUADRO, TANTAS VECES COMO SEA NECESARIO.




FAE".A "H” CAIEGUKIA DEL PRODUC 108

Transporie a Temperalura Amblente
Transporie a Temperatura de Refrigeracion
Distribucion
Expendio o Suminisiro al Publico
Almacenamiento a Temperalura Ambiante
Almacenamiento a Temperalura de Rofrigeracién ylo Congelado

Insumos para la Salud

Produclos de perfumerfa y belleza

| CATEGOTA PROCESQ GRUPQ SUBGRUPO
Carnicos
Lacteos
Conservas de baja acidez
Conservas acldificadas
Produclos de panificacién
Raslros y obradores
Produclos de la pesca frescos y congelados
pro— Alimenlos congelados
Paslas, granos y semillas
Torlillas, harina y cereales
Azucar y praductos de confiterla
Tés y producios para infusién
Condimenlos
Suplementos Alimenlicios
Alimentos preparados (pasteles, ensaladas, salsas)
Huevo y derivados ‘
Agua purificada
Jugos y Néclares
Bebidas no alcohdlicas Beblidas no carbonatadas
Babidas carbonatadas
Obtencién Gelalinas y bebidas congeladas
Elaboracion ) .
Fabricacion Bebidas alertanles (con laurina, caleina, gluconolaclona, elc,)
Preperacién Fermentadas
Conservacidn Bebidas alcohdlicas Desliladas
Productos Aconh:i:;:dn‘:ianio Freparades
y Envasado Lociones, perfumes y desodorantes
Survicios Manlpulacién Tinles

Productos para los ojos
Produclos para los labios
Cremas, lociones y productos para la cara

lcuerpo
Shampoo y produclos para el cuidado del cabello
Jabones de locador y loallas faciales de locador

Delergentes (polvo, liquido y pasta)
Blanqueadores o agenles oxidantes

Productos de Aseo y Limpieza
Aromalizanles
Desinfectanles a base de amoniaco
Lacleos y cirnicos
Materia Primas lFéwras. harinas y derivados
Aceiles y grasas

{

Expendio yisuminis!ro de alimentos
|

Carredores Industriales
Reslauranles, taquerias, ele,
Servicio de banqueles

Bares, canlinas, discolecas, elc,
Calelerias

Gelificantes o espesanles
Edulcoloranies

Aditivos Coloranles
Saborizanles
Anlloxidanles
Conservadores
Al N Medicamentos Alopaticos
Expendio :T:m:mc; Publico Medicamentos Machcamanioa Florieopdiicos
Distribucién Medicamentos Herbolarios
Madicamenlos vilaminicos
Equipo médico
o Prétesis, ortesis y ayudas funcionales .
Alnﬁ::;'?:nlo Disposilivos Médicas r“""‘“ de chagndstico
Distribucién Insumos de uso odonlolégico
Expendio o suministro al Publico Materiales quinirgicos y de curacion

Produclos Higiénicos

Remedios Herbolarios

Salud Ambiental

Almacenamienlo
Comercializacién o Distribucidn
Expendio o suminislro al Publico

2]

Origen quimico
Boldnicos
Microblanas
Misceldneos

laguicidas

Suslancias Toxicas |Nombre de la suslancia |6xica

Nutrie

Orgénicos

nles Vegetales
e Inorgénicos

Producios con limite de melales

Ceramica vidriada
Jugueles

Articulos escolares
Olros

pesados

Cremas, bloqueadores, branceadares y productos para el cuidado del




1. Qbtencion 5.-  Conservacian 9. Manipulacion 13- Almacenamiento a temperalura ambienle

2. klsborasion 6.- Mezdlado 10.- Transporte a temperatura amblente 14.- Almacenamiento a temperalura de refrigeracion ylo
3~ Fabrizacién 7 Acondicionamiento #1.- Transporte a temperatura de refrigerador congelado
4.  Preparacian 8.- Envasado 12.- Distribucion 15.- Expendio o suministro al piblico

PARA LA MODIFIC
7  |FUNCIONAMIENTO, SELE
LOS DATOS QUE: DESEA MODIFI

TIPO DE MOD[FICACICDN DICE DEBE DE DECIR

RAZON SOCIAL O DENW!NACIC)N DEL
ESTABLECIMIENTO

PROPIETARIO

min]

s
i
H
!

DOMICILIO DEL ESTABLECIWENTO

L]

!
!
;
|

OO O

RF.C.

- BCANCILIC OEL PRCPIEY ARIO (DOMICILIO FISCAL)

CLAVE GCIAN Y SUDESCRIPLION DE PRODUCTOS

CESION DE DERECHOS DE PRODUCTOS
{S0LO OPCION PARA PRODUCTOS Y SERVICIOS}

Inl

REPRESENTANTE LEGAL
PERSONA AUTORIZADA
HORARIO I
SUSPENSION DE ACTVIDADES || RENICIODEACTVIOADES [ | BAJADEFINTVADEL [ ]
ESTABLECIMIENTO
fial3 A FECHA
ola HES ) ola MES AfiD ola MES avo. |

e e s T

S1 ELESPACIO ES INSUFICIENTE, PODRA AMPLIAR LOS CAMPOS

{08 GATOS DEC! ARADOS EN ESTE FORMATO SERAN LOS UTILIZADOS EN LOS TRAMITES QUE LA EMPRESA REQUIERA POSTERiORMENTE ASEGURE THE.QUE SEAN GORRECTOS Y MANTENERLOS

ACTUALIZADOS L LI
- ] i {n\ - \.\\'L:_-

DECLARD BAJO PROTESTA DECIR VERDAD QUE CUMPLO CON LOS REQUISITOS Y NORMATIVIDAD APLICABLE SIN QDE I.1E E)ﬁlMAN DE QUE L&L IDAD SANITARIA VERIFIQUE SU CUMPLIMIENTO,
ZSTO SIM PERJUICIO DE LAS SANCIONES EN QUE PUEDO INCURRIR POR FALSEDAD DE DECLARACIONES DADAS A UNNAUTORIDAD

; l St ! - NO
LOS DATOS O ANEXOS PUEDEN CONTENER INFORMAGION CONFIDENCIAL 3 ESTA DE ACUERDO CER s PUBLICOS? st D

Lucia Lozano Cruz' 4

NOMBRE Y FIRMA DEL PRDPIETARI\OO/REPRESENTANTE LEGAL

PARA CUALQUIER AGLARACIGN, DUDA YIO COMENTARIO CON RESPECTO A ESTE TRAMITE, SIRVASE LLAMAR AL CENTRO DE GONTACTO CIUDADANO {SACTEL) A LOS TELEFONOS 2000-2000 EN EL D.F. Y AREA
YETROFCLITANA, DEL INTERIQR DE LA REPUBLICA SIN COSTO PARA EL USUARIO AL 0/1800-386-24-66 O DESDE ESTADOS UNIDOS Y CANADA AL 1-800-475-2393, O A LOS TELEFONOS DE LA COFEPRIS EN EL D.F.DE
CUALOYIER PARTE DEL FAIS MARQUE SIN COSTO EL 01-850-033-5050 Y EN CASO DE REQUERIR EL NUMERO DE INGRESO Y/0 SEGUIMIENTO DE SU TRAMITE ENVIADO AL AREA DE TRAMITACION FORANEA MARQUE
S GASTO AL M BD0-L2-4224.



k‘;

OE SAL Ofepris >
SECRETARIA DE SALUD A
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO No.
049V2002 SSA
No. DE SOLICITUD
163300422A0028
No. DE SOLICITUD ANTERIOR
083300422A0084

Con fundamento en los Articulos 4 parrafo cuarto. 8, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos: Articulos 2 fraccidn | 14
17. 26, 39 fracciones XXl y XXIV de ia Ley Organica de la Administracion Publica Federal, Articulos 1.3 fracciones || XXl y XXV, 4 fraccion 1], 13
inciso A traccion IX, X, 17 tus, fraccion IV, 184 Glitimo parrafe. 194 bis, 197, 204, 212, 221,222 222 Bis. 223. 226, 368, 371, 376, 376 bis, 378 y 382
primer parrafo de ia Ley General de Salud, Articulos 1, 2. 3, 15, 15-A. 17- A de |3 Ley Federal de Procedimiento Administrative; Articulps 1, 2 incise &
fraccion X, 15, 36 y 37 del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud: Articulos 1, 2 153 167, 167, 168. 169, 170, 172, 173, 174, 175, 177178,
19C bis 1 190 his 2 y 190 bis € del Reglamento de Insumos para la Salud, Adticulos 1. 3 Iraceion | inciso b, fraceion VIl y X1, 4 fraceién 1 inciso ¢, 11
fracciones Vi y IX y X1, y 14 fraccidn | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitanos: se autonza la prérroga ded
feqisiro sanitario bajc las siguienies condiciones

Nuctec S A deC. V

Comerciantes No. 15, Nave 3, Coi Pefiuelas, C P 75148, Queretaro, Querétaro, México

CARACTERISTICAS DEL PRODUGCTO
Denominacion distntiva: ZARTID
Denominacion generica

Retinol/Colecaleferol/Acido ascarbico

Clasificacion Articule 22¢ LGS v

Forma Farmaceutica

) Solucion
Fabricante del medicamento

Nucitec, S A de CV

Comerciantes No 15 Nave 3. Col Pefiuelas, C P. 76148, Querétaro, Querétaro, México

Acondicicnado por

Nucitec. 5 A. de C V.

Comerciantes No 15 Nave 3. Col Pefuelas, C P 76148, Querétaro, Querétaro. México

Disteibindo por

Nucitec, S A de CV

Comerciantes No 15 Nave 3 Col Pefuelas. C.P. 76148 Querétaro, Querétaro. México.

Fecha de expedicion 11 de Enerc del 2018
Fecha de vencimiento 11 de Enero del 2021

Fresentacicnes

~Laja cor frasco con 15 mL con gotero graduado

| | CAS-DEATE | COF 060013






Cofepris' >

Envase para Solucién

Frasco-de vidnio ambar
Vida util 24 meses, debiende expresar el afic con numero y el mes con letra.

Indicacicn terapeutica: Para 1a prevencian y tratamiento de las deficiencias de los componentes de |a férmula

Contraindicaciones  Hipersensibilidad a los componentes de la formula. hipercalcemia hipervitaminosis A o D, osteodistrofia renal con
hiperfostatermia

Formula

Formula Para |a presentacion en Solucion

Farmacos
Retinol (Vitamina A) 8000 Ut (1)
Colecalciferol {\Vitamina D3) 1500 ui (2)
Acido ascorbico (Vitamina C) 80.000 mg
Aditivos
Glicerol 0.34 g
Agua purificada 0.5 g
Poliserbato B0 0.02 g
Bicarbonato sodico 0.2 mg

Notas al calce

(1) Se adiciona come Palmitato de Retinol 4.706 mg. eguivalente a ..

(2) Se adiciona como Colecalciferol 15 000 mg equivalente a.

Via de agrministracidon: Oral

Observaciones al Registro

- Se actualiza la denominacién gerérica de activos \Vitaminas quedande como: Retinol/Colecalciferol/Acido ascorbico, asi eomo en fa formula
cualicuantitativa. Conforme a la NOM 072-SSA41-2012 “Etiquetado de medicamentos y de remedios herbolarios” (D.O.F. 2141 1/2012). v a lo sefialado
enia FEUM 112 Ed. y que debera ser reflejada en sus etiquetas

- Se actualiza la dencminacion geneérica del aditive "Glicerina” quedando como "Glicerol", conforme a lo sefialado en la FEUM 11a Ed.

- Se ie informa que a mas tardar al termino de 12 meses contados a partir de la fecha d2 emisidn de la presente autorizacion sanitara. deberan
presentar el Certilicado de Buenas Practicas de Fabncacion del fabricante del medicamento a favor de Nucitec. S. A. de C. V., con domicilio en:
Comerciantes No. 15, Nave 3 Col Pefuelas, C P 76148, Querétaro, Querétaro, México , expedido par COFEPRIS o por alguna de las autoridades
sanitarias extranjeras recaniocidas con base al oficio circular No. CAS/1/1833/2013 en caso de no presentaric en ef término establecido, se procedera
a la revocacion del presente registro sanitario en conformidad con 2! Capitulo [l dei titulo Décimo Sexto de la Ley General de la Salud

- Las condiciones sanitanas del producto al que hace referancia Iz presente autonzacién podran ser venficadas en cualguier momenta por la
autoridac sanitana Lo antenior de conformidad con los articulos 17 BIS fracciones |V y Vly 378 de la Ley General de Salud; 1. 2. 13 y 15 fraccion I
.g;?_Ley Federal de Procedimiento Administrativo 2 fraccion 11l, 128, fraccién | C.. 220 fracciones ill y VI del Reglamento de insumos parz la Salud

SUFRAGIO EFECTIVO

OMEELECCION

COF 060014
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