


| CONVENIO
| INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL MODIFICATORIO
| DIRECCION DE ADMINISTRACION

} UNIDAD DE ADMINISTRACION

|

N° 1 (UNO)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES AL CONTRATO
Y CONTRATACION DE SERVICIOS U150367

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 1 (UNO) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
U150367 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 DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE
MEDICAMENTOS Y EQUIPO MEDICO, S.A. DE C.V, EN LO SUBSECUENTE "EL
PROVEEDOR", REPRESENTADA POR ALEJANDRO ESPINOSA SAENZ, EN SU CARACTER
DE APODERADO 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 3 de noviembre de 2015 “LAS PARTES” suscribieron el contrato principal, derivado del
procedimiento de Licitacion Publica Nacional Electrénica numero OA-019GYR047-N79-2015
(CONSOLIDADA) mediante la modalidad de Ofertas Subsecuentes de Descuentos, con una vigencia
a partir del 01 de enero al 31 de diciembre de 2016.

I.- 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.

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

DECLARACIONES
I.- “EL INSTITUTO” declara, a través de su apoderado legal, que:

1.1.- Con oficio numero 095384611800/2016000472 de fecha 9 de febrero de 2016, el Titular de la
Coordinacion de Control de Abasto solicitd al Titular de la Coordinacién de Adquisicion de Bienes y
Contratacion de Servicios la elaboracidén del presente convenio modificatorio para incluir diversos
registros sanitarios a las claves 010 000 2624 00 00; 010 000 5468 00 00; 010 000 1773 00 00; 010
000 1774 00 00; 010 000 1311 00 00 y 010 000 0262 00 00, toda vez que con Ia inclusion de los
registros sanitarios podra atender en tiempo y forma las 6rdenes de reposicion generadas por “EL
INSTITUTO”, considerando que los bienes objeto de sustitucion son indicados para el tratamientc
de diversos padecimientos y de no realizar 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 técnice emitido por la Division Institucional
de Cuadros Basicos e Insumos para la Salud, documentos que se agregan al Anexd 1 (unc) del
DIVISION DE CONTRATOS

presente convenio.
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Il.- “EL PROVEEDOR?” declara, a través de su apoderado legal, que:

II.1.- Mediante escritos de fechas 8 y 11 de enero de 2016 recibidos en “EL INSTITUTO” los dias 8
vy 12 del mismo mes y afio, presentd a la Coordinacion de Control de Abasto solicitud de inclusion
de diversos registros sanitarios para a las claves 010 000 2624 00 00; 010 000 5468 00 00; 010 000
1773 00 00; 010 000 1774 00 00; 010 000 1311 00 00 y 010 000 0262 00 00, documentos que se
agregan al 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 principal, sin modificar las caracteristicas técnicas de los bienes acordados.

Ill.- 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.

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 los Registros
Sanitarios a 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 |  TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO

, 310M93 SSA PSICOFARMA, S.A. DE C.V.
!
| REPRESENTACIONES E INVESTIGACIONES
| 2EoliE001 SSA ; MEDICAS, S.A. DE C.V.

010 000 2624 00 00 :

403M2001SSA SANOF| AVENTIS WINTHROP, S.A. DE C.V.
; 242M2001 SSA LABORATORIOS KENER, S.A. DE C.V.
, 027M2012 SSA LABORATORIOS LIOMONT, S.A. DE C.V.
, 010 000 5468 00 00 |
; ! 169M2009 SSA | LABORATORIOS ALPHARMA, S.A. DE C.V.
I

010000 17730000 | 411M2015 SSA . ULTRA LABORATORIOS, S.A. DE C.V.

010 000 177400 00 | 411M2015 SSA ULTRA LABORATORIOS, S.A. DE C.V. | {

010 000 1311 00 00 166M2001 SSA . FRESENIUS KABI MEXICO, S.A. DE C.V.

~d
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010 000 0262 00 Q0 368M2005 SSA LABORATORIOS KENER, 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 interpretacion 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 México,
renunciando a cualquier otro fuero presente o futuro que por razén de su domicilio les pudiera
corresponder.

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, el dia 25 de febrero de 2016 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 DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE

MEDICAMENTOS Y EQUIPO MEDICO, S.AADEC.V.
el /

O ESPINOSA SAENZ

LICENCIADO PABLO ARENAS RAMIREZ ALEJ
_Apoderado’Legal Apoderado Legal

AREA CONSOLIDADORA
EN REPRESENTACION DE LOS ADMINISTRADORES
DEL CONTRATO

Articulos 2, fraccion Il y 84 de! Reglamento de la Ley de Adquisicil Arrendamientas y Servicios del Sectar Publico

2,
¥/ JOSE MANUEL
T rde la Coordinacig ifol de Abasto
JASSIAAULW“
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ANEXO 1

“REQUERIMIENTOS DEL CONVENIO”

EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 59 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA
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MEXICO ;

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

IMSS
México, D.F,, a f}@ FEi Lw

Oficio No. 095384611800,201600% 4 7 2 - =

1) DIRECCION DE ADMINISTRACION
urxut:».gl DE ADMINISTRACION

LIC. FERNANDO GOMEZ DE LARA

Titular de la Coordinacién de Adquisicién de
Bienes y Contratacién de Servicios.
Presente.-

e

JON DE SERV

En relacién a la contratacién efectuada para cubrir Tas necesxdades del ﬂ:e]ercww 2(? 6Dde me Ja?r;slento le
informo que sttnbmdora Intemaclonal de Medil:amentfosy?ﬁqnipo Médico; S.A.'de C.V. remitié a esta
Coordinacién de Contro] de Abasto escri 'o‘_ medlan el cual sohci‘ba la mclus16n de dos registros sanitarios

como a contmuacxémse descn'he

jacmo - AAC-E” Asctico 'SANOFI AVENTIS
~.  |TABLETA “ SOLUB i | 7e616s8A | WINTHROP,SA.DE
.|| |eFERVESCENTE " - AT o e,
, | TABLETA  SOLUBLE: ° A019GYRO47-T78.2015 | . ¢
U150758 | 010 | 000 0103 | 00 | o0 [T 50 CONTIENE | LA-019GYRO47-178-2015 o
- | ACIDO ACETILSAUICILIGO 300 . . . q PS]COFAR "
“ff | |0 | |MGENvAsECONzoTABLETAS| | ol py B
-.| .. |SOLUBLES O EFERVESCENTES. [i" =t -y o . . ,_.‘_;gsmqqzss - GV
e oo LABORATORIOS
. | ZOBM20IS A qorpRAN, S.A. DECY.
cwpmecm:LD GRAGEA O] . :
'TABLETA CADA GRAGEA 0| - ion1y éea | NOVAG INFANCIA,
TABLETA' CONTIENE; | 31312011 554 S.A.DECV.
1.2 4]+ | BISULPATO DE CLOPIDquEL: £ N o
U150475 | 010 | 000 {4245 P17 00 8 BISULFATgo BE | 0A-019GYRO47-T82-2015 [ o 7 ULTRA
| ©¥ |CLOPIDOGREL ‘(PoLIMORPO | '~ - AN SN _
| FoRMA 2) BQUIVALENE A oo | 30aM2011 554 LABORATORIOS, 4.
- .| MG DE CLOPIDOGREL. ENVASE : V-
CON 28 GRAGEAS O TABLETAS.
' SANOFI AVENTIS DE
474M98SSA | MEXICO, SA. DECY.
AU B

e
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UNIDAD DE ADMINISTRACION
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GOBIEXNO D LA REPUBLICA
México, D.F.,a . p
. i R
Oficio No. 095384611800/201600 = i / ¢ =
LABORATORIOS
366M2015 SSA | RUSSEK, S. DE R.L. DE
V.
GRUPO CARBEL, S.A.
410M2015 SSA e
NOREPINEFRINA SOLUCION
INYECTABLE CADA
AMPOLLETA CONTIENE: LABORATORIOS
BITARTRATO DE 192M2013SSA | APLHARMA, S.A. DE
150475 010 | 000 | 0612 {00 |00 | NOREPINEFRINA 0A-019GYR047- T82-2015 cv.
EQUIVALENTE A 4 MG DE
NOREPINEFRINA, ENVASE
](\IACI)JN 50 AMPOLLETAS DE 4 I B
: GMBH, S.A. DE C.V.
) LABORATORIOS
308M2014SSA | wENER, S.A. DECV.
EsdD_
NOVAG INFANCIA,
191M2013 SSA 54 DECV.
402M2015SSA | BIOMEP, SA. DE C.V.
LABORATORIOS PISA,
028M2013 SSA oA Dy
VALSARTAN COMPRIMIDO
] | CADA COMPRIMIDO VICTORY
U150743 1 010 1 000 | 5111 00 | 00 | ~onrieng g0 MG ENVASE | OA019GYRO47-T88-2015 | 1010015 55A | ENTERPRISES, S.A DE
CON 30 COMPRIMIDOS. V.
QUIMICA Y
008M2015SSA | FARMACIA, SA. DE
V.
ULTRA
040M2012SSA | LABORATORIOS, S.A.
DE C.V.
Eiil
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i IMSS

México, D.F, a 3@ ?EB« 231&

Oficio No. 095384611800/201600% & / 7 - -

1 .
: PSICOFARMA, S.A. DE
277M2011 SSA iy
ATORVASTATINA TABLETA
CADA TABLETA CONTIENE: 057M2013554 | LABORATORIOS
ATORVASTATINA CALCICA{™ . . ik
U150562 | 010 | 000 | 5106 | 00 | 00 |TRIHIDRATADA . - - | OA-019GYR047-T85-2015
EQUIVALENTE 4 20 MGDE| - -
|:ATORVASTATINA. “ENVASE | - 005M201355A | PRODUCTOS MAVER,
CON 10 TABLETAS. P A DECV.
Voo LABORATORIOS
L : 224M20H1SSA | | 1oMONT, SA. DECV.
e ME“LPREPNISOWNA ] * . | LABORATORIOS
Lo %ﬂmﬂg‘\gcg POTAR | 88486'SSA . | CRYOPHARMA,SA.
: ; - DECV.
- jcoN - LIOFILYEADO :
_ 'CONTIENE SUCCINATO .~ L ,-
1o SOBICO . . BE| oo el b L MPORTADORAY
U150684 ) 010 | 000 | 0476 | 00 | 00 | yeeny prEnNISOLONA * * . § OA-0 YRO47-TB7-2015 | - 131M3011 55 'MANUFACTURERA
' | EQUIVALENTE ASOOMGBE| L 0w o U BRULUART, S.A. DE
-| METILPREDNISOLONA, v
ENVASE CON 50. FRASCOS —
.'| AMPULA Ysomm AS ".228M89%sa | - LABORATORIOS
cul . coNamLDE EERTTI" | KENER,SA.DECY,
g N, LABORATORIOS
PIOGLITAZONA TABI.' (028MZD1ZSSA | 1 1GMONT, SA. DECY.
CADA TABLETA CONTIENE : e s o i
1. | t | ~|cuoruiDRATO - - . L s ) A LN
U150475 | 010 | 000 | 4149 [ 00 | 00 | PIGGLITAZONA™ = : - 0A-019GYRO7-182.2015  ZBOM2031SSA | SERRAL SA.DECV.
|- | | EQUIVALENTE A 15 MG DE{. - - .
| PIOGLITAZONA.. ENVASE |
: CON7TAEL’ETAS 238M2011 SSA PRODUCTOS MAVER,
ouaL N _ 238M201155 _ SA.DECY.
. AMP]CILINA TABLETA e" i
"} CAPSULA CADA TABLETA:0 o TR
I ) CAPSULA CONTIENE: | - 412M96 SSA PRODUCTOS MAVER,
. | AMPICILINA ANH!’DRA 0 = ' SA.DECV.
U150553 | 010 | 000'| 1929 | 00 | 00 [AMPICILINA * - “. | DA-OT9GYRO47-T862015
: TRIHIDRATADA R oo
.| EQUIVALENTE'A 500 MG BE |: o L y FARMACEUTICA
eul © | AMPICILINA. ENVASE_ CON | D20M2004SSA | .\ \DEL SA. DECY
..} 20 TABLETAS 0 CAPSULAS.
: Pmm A SUSPENSION
o5 ML
’ ;gmﬂsum: AMFICILINA: . g S
. THIDRATADA = - &' fuse & oo
U150553 1010 | 000 (1930 | 00 | 0o | foHIBRATAD 250 Wi D | “0A-019GYRO47-T86-2015 |  589965SA | GRIMANN, SA.DECY,
AMPICILINA. ENVASE' CON |
POLVO PARA 60 ML Y
cHl DOSIFICADOR.
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México, D.F, a

Oficio No. 095384611800/201600° =~ ~

BENCILPENICILINA
PROCAINICA
BENCILPENICILINA
CRISTALINA  SUSPENSION

INYECTABLE CADA
FRASCO AMPULA CON
POLVO CONTIENE: ANTIBIOTICOS DE

U150553 010 | 000 {1923 | 00 | 00 0A-019GYR047-T86-2015 41657 SSA

BENCILPENICILINA
PROCAINICA EQUIVALENTE
A 300 000 Ul DE
BENCILPENICILINA
BENCILPENICILINA
CRISTALINA EQUIVALENTE
A 100

MEXICO, S.A. DEC.V.

Cad |

BENCILPENICILINA
PROCAINICA :
BENCILPENICILINA
CRISTALINA =~ SUSPENSION

INYECTABLE ' CADA
FRASCO AMPULA CON .
POLVO CONTIENE: ANTIBIOTICOS DE

U150553 010 | 000 {1924 00 | 00 0A-019GYR047-T86-2015 41957 SSA

BENCILPENICILINA
PROCAINICA EQUIVALENTE
A 600 000 Ul DE
BENCILPENICILINA
BENCILPENICILINA )
CRISTALINA EQUIVALENTE
A 200

MEXICO, S.A. DE C.V.

>
L

DICLOXACILINA CAPSULA O

COMPRIMIDO CADA
CAPSULA O COMPRIMIDO ]
CONTIENE: FARMACEUTICA
U150553 | 010 | 000 | 1926 | 00 | 00 | piey ool s gopica | OA-019GYRO047-TB6-2015 | 533M2003SSA | e e e
500 MG ENVASE CON 20
CAPSULAS 0
COMPRIMIDOS.
Lid |
VANCOMICINA ~ SOLUCION REPRESENTACIONES
INYECTABLE CADA FRASCO 511M2002SSA | E INVESTIGACIONES
AMPULA  CON  POLVO MEDICAS, SA. DE C.V.
CONTIENE: CLORHIDRATO
U150475 | 010 | 000 | 4251 00 | 00 |- VANCOMICINA | OA-019GYR047-T82-2015
EQUIVALENTE A 500 MG DE ) o
VANCOMICINA.  ENVASE 186M96 SSA GRUPOD%ARE;“L' SA.
CON UN FRASCO AMPULA. - | ©. . AR GV
CHA i ® . et

\J ~ Péginadde1s
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i
GOBIERNO DE LA REPORLICA COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO
a México, D.F,a I ‘l J“*HD) i :w b
1o : "] 279 - o
Oficio No. 095384611800/201600% & i <
!‘ -
IMPORTADORA Y
101M2011SSA | MANUFACTURERA
: BRULUART, SA.
thgocomsom E AN _ P
.SOLUCION . INYECTABLE | | 228M2012SSA | LABORATORIOS, SA.
©ADA FRASCO AMPULA DEC.V.
a CONTIENE:  SUCCINATO.|. .
-4 " |sopico DE{ ot _
U150553 | 010 | 000 | 0474 | 0D |-00 HIDROCORTISONA “OA-019GYR047-T86-2015 | ;- REPRESENTACIONES
g , EQUIVA[.EN'I’E A100 MG.-DE [ G, rag U i 213M20Q%SSA E INVESTIGACIONES
| HIDRGCORTISONAENVASE} - MEDICAS, S.A. DECV.
1 CON-507 FRASCOS AMPULA | . *
1Y 50 AMPO] E‘PAS CON.- 7, CMASERVICE SA
MLDEDU,. TE. ¢ « | PHARMASERVICE, S.A.
: |-01smz009ssa | PHARVELEY
. et . LABORATORIOS
. T51405SA it/
C Ml _ ; | :KENER, SA.DECYV.
559M§° 18854 |- B_RULUAg%A. S.A.DE
L . NAFAR
121M2010SSA | LABORATORIOS SA.
i . DECV.
W e :FARMACE'UTICA
299M2015SSA | HISPANOAMERICANA,
L ) & m 1 SADECV.
= | aciDo unsoquxmuco : g ‘ _
- [caPsuLA’ .capA_ cAPSULAT - _ LABORATORIOS
U150684 | 010 | 000:}4185 | .00 | 00 | CONTIENE: - . ACIBO:{ ‘OA-019GYR047-T87-2015 | 345M201555A | RUSSEK,S.DERL.DE
' i SO URSODEOXICOLICO 250 ‘MG ST e B - CV.
ENVASE-CON 56 CAPSM
‘ . 462M2008SSA | FARMACEUTICOS
_ RAYERE, S.A.
| 340M2015SSA | NOVAGINFANCIA,
S.A.DECV.
AR— _‘,Wmc_-QSGMEﬂ‘I‘S’SSA GRISI Hh(l:%s. S.A.DE
\ ‘ {
ULTRA
013M2011SSA | LABORATORIOS, S.A.
w J g " =4 DECV.
-
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Oficio No. 095384611800/201600 1

IMSS

OMEPRAZOL 0 202M2011 SSA 'NDugiR?gg%ANCA'
PANTOPRAZOL SOLUCION _ "
INYECTABLE CADA FRASCO
AMPULA CON LIOFILIZADO 230M20085sA | P HARMSEE&”CE' SA.
CONTIENE:  OMEPRAZOL e
U150684 | 010 | 000 [5187 | 00 | 00 |SODICO EQUIVALENTE A 40 | 0A-019GYR047-T87-2015 LABORATORIOS
MG DE OMEPRAZOL. O 235M2012SSA | BIOSERUM MEXICO,
PANTOPRAZOL  SODICO S.A. DE C.V.
EQUIVALENTE A 40 MG DE
PANTOPRAZOL.  ENVASE LABORATORIOS
o CON UN FRASCO AMPULA 326M2002SSA | | PNER SA DECY
M CON
ATOSIBAN SOLUCION 429M2015 SSA DASf‘fg’; lgf;Dclf,AL'
INYECTABLE CADA FRASCO P.LDECV.
U150475 | 010 | 000 | 1546 | 00 | 00 | ECTS CONTIENE. | OA-019GYR047-T82-2015 o
ATOSIBAN 375 MG 365M2014 SSA ¥ d .
Er g ENVASE CON 5.0 ML. DE C.V.
ERITROPOYETINA v
SOLUCION  INYECTABLE
CADA FRASCO AMPULA
CON  LIOFILIZADO ©
SOLUCION CONTIENE:
ERITROPOYETINA HUMANA ALVARTIS PHARMA,
U150743 | 010 | 000 | 5332 ! 00 | 00 RECOMBINANTE | 0A-019GYR047-T88-2015 | 387M2008 SSA S DEC Y.
l ERITROPOYETINA HUMANA
! RECOMBINANTE ALFA 0
ERITROPOYETINA  BETA
2000 Ul ENVASE CON 12
FRASCOS AMPULA 1
Eudl
l 1
‘ ACIDO MICOFENOLICO
COMPRIMIDO CADA VITAE
U150743 1030 | 000 | 5306 | 00 | 00 | COMPRIMIDO CONTIENE: | OA-019GYR047-T88-2015 | 178M2012 SSA LABORATORIOS, S.A.
MICOFENOLATO DE DE C.V.
MOFETILO 500 MG ENVASE
Cudl CON 50 COMPRIMIDOS
SIROLIMUS. SOLUCION LABORATORIO RAAM
UT50537 | 010 1 000 | 5086 | 00 | 00 | ORAL. CADA ML CONTIENE: | 0A-019GYR047-T83-2015 | 530M2015SSA | DE SAHUAYO, S.A. DE
SIROLIMUS 1 MG. ENVASE C.v. ‘
£ oWl y 1 CON 60 ML. |
‘ TACROLIMUS ~ CAPSULA j
CADA CAPSULA CONTIENE: [
TACROLIMUS l
U150743 | 010 | 000 | 5084 | 00 | 00 | MONOHIDRATADO OA-019GYR047-T88-2015 | 231M2012 SA VITAES'AA%%RCAJORIO"
'EQUIVALENTE A 1 MG DE A DE LY. |
! TACROLIMUS ENVASE CON ‘
50 CAPSULAS.
eu| |
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IMSS

México, D.F, a ﬂ@. FEB 2[”[}
A - 9679 - -
Oficio No. 095384611800/201600% * ' 7/
_310M93 SSA P;_xcopAlér:l,A, S.A.DE
FENITOINA SOLUCION -
INYECTABLE CADA ) REPRESENTACIONES
' AMPOLLETA  CONTIENE: 535M20015SA | E INVESTIGACIONES
U150367 | 010 | 000 }Z624 | 00 | 00 (FENITOINA SODICA 250 MG | 0A-019GYR047-N79-2015 MEDICAS, S.A. DE C.V.
" |ENVASE  CON ~ UNA|. SANOFI AVENTIS
AMPOLLETA (250 m/g‘ ' _A403M2001 SSA WINTHROP, S.A. DE
ML) ‘ CVv.
a IS LABORATORIOS
ceMl |24ZM2001SSA | yENER SA DECY.
IHTERFERON (BETA) I ‘
SOLUCION INYECTABEE |- -- Bl - LABORATORIOS PISA,
CADA FRASCO AMPULA Ol , 226M2007 SSA SA.DECYV.
JERINGA PRELLENADA [ . - o
A | CONTIENE; INT,ERFER@N, oo
U150562 | 010 | 000 | 5237 [02 | .00 |
' x| PROBIOMED, SA. DE
| '288M2004 584 el
- i mvscmm‘w i £,
) . %5 : : LABORATORIOS
“CADA FRASCO AMPDLA (DN MZU‘IZ SSA f
| - {5 ML conTiENE: G R /027 ) 'LIOMONT, S.A. DE C.V.
e £2 RN : »~" | ZOLEDRON}JCO- 3 DR T
1150367 |.016 | 000 | 5468 00 Do MONOHIDRA _oA-ﬂmgl(;:.YRowE;g?o 2018 (—— e
' ‘| BQUIVALENTE A 40 M& % f g LABORATORIOS
ACIDO - ZOLEDRONICG |~ . * - - ALPHARMA, S.A. DE
ENVASE - com UN FRASCO | - ' e
el | AMPULA, - i L
T i “ASOFARMA DE
- | 200M201155A vMEx:co S ol
S ANAS'!‘ROZOL gABLs'rA, 110M2012 SSA SANDOZ, SA. DECY.
. ;. | CADA TABLETA CONTIERE:| ~. . - S
0150475 ) 010.1 090, | 5449 1 00 | 00 uxerenmor, MG ENvASE | 9% 'm 2015 roemzor soA I ZURICH PRARMA, SA.
- CON 28 TABLETAS & | DEcw.
- LABORATORIOS
346M2015 SSA' VANQUISH, S.A. DE
CH2, | cv.
269Mzo11 SSA PROTEIN, S.A. DECY.
" ZURICH PHARMA, SA.
e M | 8 A DECV.
i = i ASOFARMA DE
|| Becayrama TABLETA._ gt | 618M2003SSA | yeieo oA DECY,
U150475 | 010 | 000 | 5440 | 01 | 00-]: ' (CONTIENE: ¢ \0A-019GYRD47.782:2015 | 348M2014 SSA PROBIOth‘EID.S.A.DE
IR A wew LABORATORIOS
186M2013 SSA | RAAM DE SAHUAYO,
! S.A.DECV.
) ULTRA
229M2009SSA | LABORATORIOS, SA.
CHZA, . DECV.
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MEXICO

DIRECCION DE ADMINISTRACION
UNIDAD DE ADMINISTRACION
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO

CEIBTERND DT LA REPUBLIOA
México, D.F, a
. 1) i 7o
Oficio No. 095384611800/2016001F ¢ ' & - -
LABORATORIOS
197M2015S5A | 501 ERAN, S.A. DE C.V.
258M2011SSA | PRODUCTOS MAVER,
SA. DECV.
OLANZAPINA  TABLETA
CADA TABLETA CONTIENE: 260M2011SSA | PROTEIN, S.A. DE C.V.
V150684 | 010 | 000 | 5486 | 00 | 00 | ot R BHGETA CONTIERE 04 0196vRO47-T87-2015
ENVASE CON 14 TABLETAS.
139M2014SSA | NOVAG INFANCIA,
S.A.DEC.V.
ULTRA
Cudl 264M2011SSA | | ABORATORIOS, S.A.
DE C.V.
VENLAFAXINA CAPSULA O
GRAGEA DE LIBERACION GRISI HNOS, S.A. DE
PROLONGADA CADA 402M2014 55A CV.
CAPSULA O GRAGEA DE
LIBERACION PROLONGADA
CONTIENE:  CLORHIDRATO LABORATORIOS
U150553 | 010 | 000 | 4488 | 00 | 00 |DE VENLAFAXINA | 0A-019GYR047-T86-2015 | 035M20125SA | ALPHARMA, SA. DE
EQUIVALENTE A 75 MG DE V.
VENLAFAXINA, ENVASE CON
10 CAPSULAS O GRAGEAS
DE LIBERACION NOVAG INFANCIA,
PROLONGADA. 397M2014 554 S.A. DEC.V.
T4
SANOF1 AVENTIS DE
170M99SSA | MEXICO, S.A. DE C.V.
LEFLUNOMIDA EMIFARMA. S.A. DE
COMPRIMIDO CADA 350M2015 SSA Cv.
, COMPRIMIDO  CONTIENE:
U150553 | 010 | 000 | 4514 | 00 | 00 |LEFLUNOMIDA 20 MG | OA-019GYRO47-T86-2015
ENVASE  CON 30 GRUPO CARBEL, S.A.
COMPRIMIDOS. 493M2015 S5A DECV,
ULTRA
181M2013SSA | LABORATORIOS, S.A.
DEC.V.
Iaza
! 1 LEFLUNOMIDA
| COMPRIMIDO CADA
_ COMPRIMIDG  CONTIENE: SANOFI AVENTIS DE
150553 | 010 | 000 |4515 00 | 00 | 'eoiunomba 100 M | CA-0I9GYROAT-TE6-2015 | 170M99ssA | SANOFLAVENTIS PE
ENVASE  CON 3
! COMPRIMIDOS. !
V&t J

|

N
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MEXICO |

GOBIERNO DE 1A REPUBLICA

o

DIRECCION DE ADMINISTRACION
UNIDAD DE ADMINISTRACION
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO

F
México,D.F, a HQ 'y B ?,
' - i E 6}
Oficio No. 095384611800/2016008 & T 7
INTERFERON (BETA)
SOLUCION  INYECTABLE
CADA FRASCO AMPULA CON
LIOFILIZADO O  CADA
JERINGA PRELLENADA
U150562 | 010 | 000 {5251 |00 | 00 |CONTIENE: INTERFERON | OA-019GYR047-T85-2015 | 322M2006 SSA PROB'O"Q%D'MDE
BETA 1 A 6 MILLONES UI (30 ik
MICROGRAMOS) NVAss
CON UN: FRASCO AMPYLA |
-CON DISPOSITIVO MEDJCO ¥ . -
M2 %A[ERINGA :
RUBICINA _ SOLUCION ’
INYECTABLE CADA ENVASE |
CONTIENE: CLORHIRRATO | _ _ ,

_ : DE EPIRUBICINA' 10 MG| =~ = ' ULTRA
U150367 | 010 | 000 00| ENVASE" GON: UN FRASEQ't DA-U10GYR047-N79-2015 | A11M20155SA | LABORATORIOS, SA.
CMH|
U150367 | 010 | 000 | 1774 00 00 |ENVASE CON UN RRASCO/| OA-019GYRD47 | A11M2015SSA | LABORATORIOS, SA.

: ¢+ | " {AMPULA CON LIOFUJBADQ}: -« Ao DECYV.
< | O-ENVASE CONUN F mﬁ
" |- AMPULA CON-'.25.° ML.
el SOhUClON (50 MG/ZS ML}; L
| - 2. saNOFIAVENTIS
214M93SSA | WINTHROP S.A. DE
cv.
_ , _;CLONAZEPAM |5 T
e TABLETACADA. TABLETA' e ULTRA
U150475 | 040 | 000 00.| 00 | CONTIENE: CLONAZEPANY %] 0A-019GYRY47 LABORATORIOS, SA.
MG '~ ENVASE:" JCON 30t e DECV.
.- ‘| TABLETAS.
LABORATORIOS
464M200555A | ypNER SA.DECY.
' ~ F0 !"’«*7 . kP
211351 : )
¢ I
D\\ 1




DIRECCION DE ADMINISTRACION
UNIDAD DE ADMINISTRACION a
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO :

IMSS

MEXICO

GOBIERNG DY LA REMIRLICA

-~
I

México, D.F, a

. Y
3 . i

Oficio No. 095384611800/201600

LABORATORIOS

261M2012SSA | (ORNE, SA. DE C.V.

MONTELUKAST
COMPRIMIDO RECUBIERTO 294M2011SSA | SERRAL, SA.DECYV.
CADA COMPRIMIDO
, CONTIENE: MONTELUKAST
UIS0475 ) 010 | 000 | 4330 1 00 | 00 | Gop o o ual e A g0 | OA-019GYRO47TE22015 | PRO[;U:”;%SCM‘;AVER,
MG DE MONTELUKAST A.DECV.
ENVASE CON 30
COMPRIMIDOS. )
QUIMICA Y
, 330M2014 SSA | L4 pMIACIA. SA. DE
CH 2 _ cv.
MONTELUKAST 123M201255A | éﬁﬁg?:og‘é%sv
COMPRIMIDO MASTICABLE »S.A.DECYV.
CADA COMPRIMIDO

CONTIENE: MONTELUKAST
SODICO EQUIVALENTE A 5
MG DE MONTELUKAST

ENVASE CON 30 050M2013 SSA PRODUCTOS MAVER,

206M2013 SSA | SERRAL,S.A.DECV.

11150475 | 010 | 000 {4329 | 00 | 0O 0A-019GYR047-T82-2015

COMPRIMIDOS. S.A.DECV.
Cud A .
TOLTERODINA __ TABLETA |-
CADA TABLETA CONTIENE: ULTRA
U150562 | 010 | 000 | 4304 | 00 | 00 |L TARTRATO  * DE| OA-019GYR047-T85-2015 | 190M2009 SSA | LABORATORIOS, SA.
TOLTERODINA 2 MG DEC.V.
Ol ENVASE CON 14 TABLETAS.
ULTRA
LABORATORIOS, SA.
ALPRAZOLAM  TABLETA 022M2011 554 DE C.V.

CADA TABLETA CONTIENE:
ALPRAZOLAM 2.0 MG
ENVASE CON 30 TABLETAS.

U150562 010 | 000 | 2499 | 00 | 0O 0A-019GYR047-T85-2015

344M2000 SSA PSICOFARMA, S.A. DE

p C.V.
ey
BUPRENORFINA SOLUCION
INYECTABLE CADA
AMPOLLETA O  FRASCO
‘é‘%’é’ﬁf&mm CONTIEI‘]')EE REPRESENTACIONES
V150375 | 040 | 000 | 4026 |00 | 00 | pinpey o ey 0A-019GYR047-N80-2015 | 349M2014SSA | E INVESTIGACIONES

EQUIVALENTE A 0.3 MG DE MEBIEAS, Scis DE CAf.

BUPRENORFINA.  ENVASE
. CON 6  AMPOLLETAS O
ey FRASCOS AMPULA CON 1 ML.

CISATRACURIO,  BESILATO
DE SOLUCION INYECTABLE
CADA ML CONTIENE:
BESILATO DE - PHARMASERVICE, S.A.
150707 | 010 000 | 4061 00| 00 CISATRACURIO LA-019GYR047-T77-2015 | 037M2012 SSA DE C.V.
EQUIVALENTE A 2 MG DE
CISATRACURIO ENVASE CON

1 AMPOLLETACON S ML.

CH |
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MEXICO

GOBIERNO DE LA REPOBLICA

DIRECCION DE ADMINISTRACION
UNIDAD DE ADMINISTRACION
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO

México, D.F,a {} G CER 7R

Oficio No. 095384611800/201600 1

IMSS

12 -

U150426

il

010

000

3608

00

00

CLORURO

SOLUCION INYECTABLE AL
CADA

0.9%
CONTIENEN:
SODI0 0.9
INYECTABLE

ENVASE CON. 250 - Ml..

CONTIENE;

‘MIUEQUIVMWES

GLORUYRO.

MILIEQUIVALENTES.

DE Sobio
100 ML
CLORURO DE
G  AGUA
100, ML{
SODIG 5

SN

‘385

0A-019GYR047-T81-2015

76395 SSA

Y

FRESENIUS KABI
M~EXICD, S.A.DECV.

U150562

ML

010

000

1097

00,

DESMOPRESINA SOLUC!ON "

NASAL CADA

| ACETATO _
- 'DESMOPRESTNA
! EQUWALENTB

ML cmmENE +
_ ’BB{ B

- d5em8 s34

LABORATORIOS
PIZZARD, S.A.DECV.

* 517M2015 s5A'

DANKEL MEDICAL,
" 'SAPL.DEC.V.

U150707

cul

010

000

1736

00

'_.-sowcmn INVEGTABLE] . "

.| CADA FRASCO AMPBLA LON] o
“| LIOFILIZADD:

BSTREP'mQumAsA =
11,500,000 Ul ENVASE .

UNFRASCO AMPULA, <

Eomnm_ :

ALVARTIS PHARMA,
“SA.DECV.

U150553

CH|

010

000

5432

00

.00 ;:'.v.

"1 FILGRASTIM -
| INYECTABLE
-AMPULA
7| GONTIENE: ...
- 1300 MIGROGRAMOS ENVESE} T e
CON 5. FRASCO€ AMPULA Qi

. SOLUCION | -
CADA FRASCH|
0  JERINGA}:;

- FILGRASTIM | @019

223M2007 ssA 'LABORATORIOS PISA,

SA.DECV

U150537

Cat-l

010

000

5265

00 |-

- IERﬂ;

lMIPENEM Y

* |SOLUCION - | *
| CADA FRASCO AMPULA CON -

POLYVO .
IMIPENEM

g .MONOHIDRATADO
TEQUIVALENTE A 500-ME DE

| IMIPENEM.

| AMPULA O

| snmmswmwﬁ _ﬁua,soov;
__;"M'G . f

CILASTATI&A.:;A s R

INYE(H‘ABLE
cormme:..

CILASTATINA

LABoliA'romoﬁ
KENER, SA.DECV.

U150388

e

010

000

0473

00

00

PREDNISONA

CADA TABLETA CONTIENE:

PREDNISONA

CON 20 TABLETAS.

TABLETA | *

50 MG ENVASE

T

"LA-019GYR047-N76-2015

87981 SSA

LABORATORIOS DIBA
SA.
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MEXICO

GOBRERNO DE La REPUBLICA

DIRECCION DE ADMINISTRACION
UNIDAD DE ADMINISTRACION
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO

México, D.F, a [

Oficio No. 095384611800/201600 "

U150743 | 010 | 000

ol

5437

00

00

DOCETAXEL SOLUCION
INYECTABLE. CADA FRASCO
AMPULA CONTIENE:
DOCETAXEL ANHIDRO O
TRIHIDRATADO
EQUIVALENTE A 80 MGDE
DOCETA EL ENVASE CON UN
FRASCO AMPULA CON 80
MG Y FRASCO AMPULA CON
6 ML DE DILUYENTE.

OA-019GYR047-T88-2015

328M2011 5SA

PROBIOMED, S.A. DE
C.v.

U150743 | 010 | 000

Qv

5457

00

00

DOCETAXEL SOLUCION
INYECTABLE CADA FRASCO
AMPULA CONTIENE:
DOCETAXEL ANHIDRO O
TRIHIDRATADO :
EQUIVALENTE A 20 MG DE
DOCETAXEL ENVASE CON
FRASCO AMPULA CON 20
MG Y FRASCO AMPULA CON
1.5 ML DE DILUYENTE,

0A-019GYR047-T88-2015

328M2011 SSA

PROBIOMED, S.A. DE
C.V.

U150742 | 010} 000

o Oinigsd

5333

00

00

ERITROPOYETINA SOLUCION
INYECTABLE CADA FRASCO
AMPULA CON LIOFILIZADO O
SOLUCION CONTIENE:
ERITROPOYETINA HUMANA
RECOMBINANTE 0
ERITROPOYETINA HUMANA
RECOMBINANTE ALFA O
ERITROPOYETINA BETA
4000 Ul ENVASE CON 6
FRASCOS AMPULA

0A-019GYR047-T88-2015

é‘amrraa ‘u radova

306M98 SSA

?&miavvw*&

PROBIOMED, S.A. DE
C.V.

U150367 | 010 ( 000

Cu|

1311

00

00

METRONIDAZOL SOLUCION
INYECTABLE CADA 100 ML
CONTIENEN:
METRONIDAZOL 500 MG
ENVASE CON 100 ML.

0A-019GYR047-N79-2015

166M2001 SSA

FRESENIUS KABI
MEXICO, S.A. DE C.V.

U150676 | 010 | 000

CH |

2520

00

00

LOSARTAN GRAGEA 0
COMPRIMIDO RECUBIERTO
CADA
COMPRIMIDO RECUBIERTO
CONTIENE: LOSARTAN
POTASICO 50 MG ENVASE
CON 30 GRAGEAS ©
COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS.

GRAGEA 0}

LA-019GYR047-T77-2015

501M2015 SSA

LABORATORIOS
VANQUISH, S.A. DE
C.V.
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RN cu

DIRECCION DE ADMINISTRACION
UNIDAD DE ADMINISTRACION
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO

MEXICO ;

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

FB 2016

|\“,

México, D.F,a [ U

i

s

. P 7 A - =
Oficio No. 095384611800,2016001 4 @ £
LIDOCAINA SOLUCION
' INYECTABLE - AL 2%
' LABORATORIOS
U150367 | 010 | 000 0262 | 00 | 00 | CLORHIDRATO DE | 0OA-019GYR047-N79-2015 é68M2005 SSA KENER, S.A. DE C.V.

LIDOCAINA 1 G ENVASE CON

5 FRASCOS AMPULA CON 50
M | ML. i

ClNARiZ!NA TABLET,A c@i
FABLETA i
CGINARIZINA 75 MG, ENVASE
CON.60 TABLETAS.

LABORATORIOS

U150562 | 010 | 000 |5451{00{ 00 Bt 0A-019GYRO47T852015 7| 066M2001SSA | ALPHARMA, SA.DE

CHA

" | CLOPIDOGREL GRAGEA ©
. TABLETA CADA:GRAGEA 0|

. |' LABORATORIOS
U150475 | 010 | 000 {4246 | 01 | 0D | VANQUISH, S.A. DE
j '.':f: ’ % e cVv.
AL
- METAM!ZOL
- SOL‘UC?GH '
' LABORATORIOS

: - i ): i L '37{ ! L"""‘"”, .‘ 1 A - ;'_. ‘
U150375 010:_‘ Hi:.;:OOO 0109 00'4.. 00 CWNE' MM A OA'OJ-QGYRO47-N8Q*201 ;

| somiee 1 G EMASE mﬂ § %
. L \
s ,_:_Auro umscmv

7073§ S§A -SOLFRAN, SA. DECV.

EX MIK.’I‘NITAMINAS SOLUCION ¥,
INVEGTABLE ABULTO DAL

FMSCQ "AMPULA -

U150475 | 010 |- 3300.0.. |j c‘bj LECALCIFEROL | OA-019GYRO47 §-2015 - 010V2012 $5A K mer:éPoHQ RA MDg[é v
'EI”'AHINA D3J 200 0y - i > DRV P h

-ACETATO "DE’. TOCOFERSL
"(VITAMINA E} 10,0
NICQTINAMIDA" 40.0 ‘M(i.

Cud x— | RlBﬁFLAV!NA 3ﬁ5

]

SOMATROPINA et

{AMPULA "CON [40FtiT2ADO] = © 208M88'SSA. .| —MERCK, SA. DECLY.
con"'muz. seMAfmﬁnNA =% _ e
BIOSINTETICA 133 . e rvad; Ty
U150743 [010| 000 | 5163 |00 | 00 EQUIVALENTE A" «%g qg:o;gcmw-;aa,-z\o;s{. g
ENVASE  CON FRASC”

AMPULA Y FRASCO PROBIOMED, SA.DE
_ AMPULA 0 AMPOLLETA CON L O
o] 10 2 ML DE DILUYENTE. . : . b el
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DIRECCION DE ADMINISTRACION
UNIDAD DE ADMINISTRACION
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO

MEXICO

GOBERMO DF LA REPUBLICA

México, D.F,, a

Oficio No. 095384611800/201600

La empresa refiere que esta solicitud obedece a que con la inclusién de los registros sanitarios podra atender
en tiempo y forma las érdenes de reposicién generadas por el Instituto.

Es de mencionar que los bienes objeto de sustitucién son indicados para el tratamiento de artritis
reumatoide, osteoartritis, espondilitis anquilosante, fiebre reumdtica aguda, dolor o fiebre; estados de
hipercoagulabilidad, profilaxis y tratamiento de embolias terotromboticas, como infarto al miocardio y
enfermedades vasculares cerebrales recientes, enfermedad vascular periférica establecida, intervencién
coronaria percutanea; hipotensién arterial; hipertensién arterial esencial; hipercolesterolemia,
hiperlipidemias; choque, inflamacién severa, crisis de asma bronquial; diabetes mellitus tipo 2; infecciones
por bacterias gram positivas y gram negativas susceptibles; infecciones por gérmenes gram positivos
susceptibles; infecciones por gram positivos y gram negativos sensibles; insuficiencia suprarrenal, estados
de choque, autoinmunidad, “status” asmatico; disolucién de cilculos de colesterol, en pacientes con litiasis
radioliicida, no complicada, con vesicula biliar funcional; tlcera péptica, Ulcera gastrica, Glcera duodenal,
esofagitis por reflujo, Sindrome de Zollinger-Ellison; parto prematuro; profilaxis del rechazo del trasplante
en pacientes con trasplante renal, hepatico y cardiaco; auxiliar en el trasplante de rifién; trasplante de rifién
y de higado para evitar el rechazo del 6rgano; epilepsia, crisis generalizadas y parciales, dolor neuropatico;
esclerosis multiple; regulador del metabolismo 6seo, inhibidor de la resorcién 6sea, tratamiento de la
hipercalcemia asociada a procesos neoplasicos; cdncer de mama avanzado en postmenopausia; carcinoma
metastasico de préstata; esquizofrenia; depresién; artritis reumatoide activa en adultos; esclerosis multiple;
leucemia linfoblastica aguda, leucemia mieloblastica aguda, Linfoma de Hodgkin, Linfoma no Hogdkin,
neuroblastoma, sarcoma de tejidos blandos y hueso, cancer de mama, cancer de ovario, cancer de tiroides,
cancer de vejiga; epilepsia generalizada, particularmente las variedades mioclénica, aténica, y atdnico-
acinética; asma bronquial, rinitis alérgica; vejiga inestable con sintomas de incontinencia urinaria; ansiedad,
trastornos de panico; relajacién neuromuscular; diabetes insipida, enuresis primaria; disolucién de coagulos
en: infarto del miocardio, trombosis arterial o venosa, embolia pulmonar; en pacientes con quimioterapia
mielosupresiva, neutropenia, trasplante de médula; dolor de leve a moderada intensidad: enfermedad de
Addison, enfermedades inmunoalérgicas o inflamatorias, Sindrome nefrético; cancer de pulmén de células
no pequenas, cancer de pulmén de células pequefias, cidncer de mama, cancer de ovario; anemia de la
insuficiencia renal crénica; amibiasis intra y extraintestinal, infecciones por anaerobios; hipertension
arterial sistémica; anestesia local, anestesia epidural caudal, anestesia regional, arritmia ventricular
(extrasistoles, taquicardia, fibrilacién, ectopia); vértigo, enfermedad de Meniere, mareo de translacién;
fiebre, dolor agudo o crénico, algunos casos de dolor visceral; prevencién o tratamiento de deficiencias
multiples, preparacién de mezclas de nutricién parenteral; crecimiento deficiente por secrecién inadecuada
de la hormona de crecimiento endégena, y de no realizar 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.

La solicitud formulada por la empresa en comento, fue remitida a la Divisién 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 inclusién que establece implicitamente la
aceptacion del proveedor para efectuar el convenio modificatorio.
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DIRECCION DE ADMINISTRACION
UNIDAD DE ADMINISTRACION
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO

MEXICO |

GOBIERNO [7F LA REPUBLICA

México, D.F, a ﬂq FEB 2015

Oficio No. 095384611800/2016008 4 1 2 - -

Por lo antes expuesto y en apego a lo establecido en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Piblico y alo establecido en el numeral LILII Inclusién de Registro
Sanitario del Anexo niimero 2 de la convocatoria de los procedimientos que se detallan, asi como precisiones
generales de la Junta de Aclaraciones, solicito tenga a bien efectuar la inclusién de los registro sanitario
sefialado en el presente, asf comq elaborar los convemas modlﬁcatonos correspondlentes.

.....

Sin otro particular, aprovecthio la ocaslén para envnarle un cordlal saludo

ATENTAMENTE

Titular

C.C.p.- ) & ¥, i
Lic. Migue| Angfl'Serv ago.-Titular dé laUmdad de Admmistracnén. (*) o
Ing. GabrieM®irreto Olimos.- Titular dela Coordmacxén Técnice del Process- de Abastn (*‘ B

Lic. Miguel Angel bngﬁaueméndez Titular. de la Divisién de‘Plansdeio y Controkdel ABasto, [*) o B
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INSTITUTO MEXICANO D

EL SEGURO SOCIAL

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

UNIDAD DE ATENCION MEDICA

.OOOWU_ZB.O_OZ DE UNIDADES z:.m_u_n>m DE ALTA ESPECIALIDAD
DIVISION INSTITUCIONAL DE CUADROS BASICOS DE INSUMOS PARA LA SALUD

INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO ]
DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENTOS Y EQUIPO MEDICO S.A. DE C.V.

MEDICANMENTO DESCRIPCION
De acuerdo con la informacion que presenta fa empresa, el
1 X ]
Laboratorios Seifran SA. 20802015 22092015 | 220972020 NO REQUIERE Registyo Sanitario esta vigente y cumple con la descripcion kg Ut50475
SSA . . TR2-2015
del Cuadro Basico de Medicamentos del MSS
Estados de hipercoagulabiidad. I
Profilaxi i li
GRAGEA O TABLETA Bisulfato de MMoﬁwﬂ\u%mmhMM.HMMﬂ“WMw 3132011 De acuerdo con fa informacion gue presenta la empresa, el OAG19GYROT
clopidogrel o Bisulfato de clopidogrel | . . ’ Novag infancia SA deC.V. 151202011 | 151202016 MO REQUIERE Regislro Sanitario esta vigente y cumpie con la descripeion T 50475
4246.01 CLOPIDOGREL ] miocardio y enfermedades vasculares SSA o ) T822015
(Polimorfo forma 2) 75 mg. Envase con . del Cuadro Basico de Medicamentos dzl IMSS
cerebrales recientes. Enfermedad
28 grageas o tablelas. s N
vascuiar perérica estaplecta De acuerdo con la informacian que preserita la empresa, el
Ints 16 i Anea. (! ! N 8
brvencion coronara percudanea. | Uira gsmﬂasm SAde gw,ms ogoote | ten2eots NOREQUERE  [Regilro Saniarioest vigerle y cumple con i descrpgin O mwwﬂ% 10475
- del Cuadro Basico de Medicamentos del IMSS "
" " De acuerdo con fa informacion que presenta la empresa, el
wms@ﬁg Mwﬁawo ﬁmp%m O20E2014 | 09082018 NOREQUERE  |Registro Sanitari estd vigerte y cumpie oon  descriocon oﬁ%n@. U150475
Adelt del Cuadro Basico de Medicamentos del MSS e
De acuerdo con la informacion que presenta la empresa, el
sg@m;mm awmmumx - mgmzmmma 25082015 | 25092020 NOREQUERE  |Registio Sanitaro ests vigente y cumple con la descripcion oﬁwo%%ﬁ 150475
’ .. del Cuadro Basico de Medicamentos del IMSS b
De acuerdo con ka informacion que presenta la empresa, el
Gruo Carbel SA de .Y, sm?%a 19102015 | 19102020 NOREQUERE  |Regisiro Sanfario estd vigenle y cumpie con a descripcién oﬁww%%ﬁ Uts0a7s
SOLUCION INYECTABLE Bitarlrato de del Cuadno Basico de Medicamentos del IMSS
061200 | NOREPINEFRINA | norepinefrina 4 mg. Envase con 50 Hipatensién arterial
ampolietas de 4 ml. . De acuerdo con &a informacién que presenta a empresa, el .
sg_m_ﬁw mdﬁam. aw,%a 0gt2014 | 2902018 NOREQUERE  |Regisiro Sanilaro estd vigente y cumple con la descripon o»mwwﬁ%ﬁ. V150475
o del Cuadro Basico de Medicamentos del IMSS
: o o | B De acuerda con la informacion gue presenta fa empresa, el .
Sten Prama Gmbh, SA | B8M0T2 | 5 00y | gopromnn NOREQUERE  [Regisiro Saniari ests vgenie y cumae con a escripcéniC o0 or | 150475
deCV. S5A . ! 1822015
dei Cuadro Basico de Medicamenios del IMSS
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INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO )
DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENTOS Y EQUIPO MEDICO S.A. DE C.V.

HOJA 4

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

UNIDAD DE ATENCION MEDICA

,OOONU_Z>O_OZ DE UNIDADES _sm_u_0>m DE ALTA ESPECIALIDAD
DIVISION INSTITUCIONAL DE CUADROS BASICOS DE INSUMOS PARA LA SALUD

UCLAVE " MEDKCAWENTO  DESCRPCION

INDICACION

TR

AISTROFECHADEN Y

) De acuerdo con la informacion que presenta la empresa, el
Labortrs Coopte | gyoe e | gueomnes | oieone | NOREQUERE  [Reqsto Senao st vieneycumlecnn  desrgeon o0 | gl
SAdeCV. " , N T87-2015
el Cuadro Basico de Medicamenios del MSS
p . De acuerdo con la informacion que presenta la empresa, el
SOLUGENECTAS Stk ) N inporadoray | 1ZNOTT | o | agosaats NOREQUERE  [Regsio Saaroest vgerie y cumplecon adescrpaitn| oo O]yttt
047600 | METILPREDNISOLON | $0960de elipredrisobna 00| Chonue amacinsve s de enufcera Bl S| - SSA el Cuadro Bésico de Medicamentos del MSS Tor-215
’ Envase con 50 frascos dmpula y 50 asra bronquial. . ¢
ampoletas con 8 mi de diluyente.
De acuerdo con la informacion que preserta 'a empresa, el
Dankel Medical S.A de | 1712011 Registro Sanilario estd vigente; no cumple con l3iOA-019GTRMT-
il 1 IE -
ey, sgy | oM | a0 | NOREQUERE | oo i o Bisico e Medcamenios ce S TS |
porgue no aval la presentacion de 50 ampaltelas
; .y De acuerdo con la informacion que presenta la empresa, el
Laborgors Liomont SA | G802 | oy | gyopioty NO REQUEERE Registro Samhario esta vigente y cumple con la descripeion OROIBIREM. g5
deCV. §5A . g T82-2015
del Cuadro Bésico de Medicamentos del MSS
. - De acuerdo con la informacién que presenta la empresa, el
TABLETA Clorh 1 AN . o !
wom | pocurazons  [PELETACHfidsodepiglanath o) | SerhSAdeCY. | TOCOT grapy | forin | NOREQUERE  [Regsto Seniaio st igeneycumdlcon R descripgon > 02 RO e
mg. Envase con 7 tabletas. S8A . A T82-2015
del Cuadro Basico de Medicamentos detIMSS
Productos Maver, SA de | 23842011 De acuerdo con la informacion que presenta la empresa, & A 1SGYROT
o 05102011 | 051012018 NO REQUIERE Regisiro Saniario estd vigente y cumple con la descripcidn T U155
cv. SSA . i T82-2015
del Cuadm Bésico de Medicamentos del MSS

18 de enero de 2016
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INSTITUTC MEXICANO D

DIVISION INSTITUCIONAL DE CUADROS BASICOS DE INSUMOS PARA LA SALU

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
. UNIDAD DE ATENCION MEDICA
COORDINACION DE UNIDADES MEDICAS DE ALTA ESPECIALIDAD

INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO )
DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENTOS Y EQUIPO MEDICO S.A. DE C.V.

HOJA 6

MEDICAMENTO

DESCRIRCION

= oo

SANTARIO EXBEDICIONNENCIVIENTC

DE

CAPSULA Q COMPRIMDO i - De acuerdo con la informacién que presenta la empresa, el
192600 | DICLOXACKINA  |Dicovaciina sdea 500 mg. Envase|" coo0Mes Por gémenes  gram Famacéulca Wandel SA| SIVRO03 | sy moee | gargypts NOREQUERE  [Regisro Sanario esth vigenle y cumple con la descripeonl o -0 0| 150553
X L positivos susceptibles. deCV. SSA i Te6-2015
con 20 capsulas o comprimides. del Cuadro Basico de Medicamentos de! IMSS
Representaciones ¢ De acuerdo con la informacion que presenta la empresa, g|
Investigaciones Medicas, %m_,%%% 09/092015 | 09/09/2020 NO REQUERE Registro Sanitario esté vigente y cumple con la descripeidn o>mwwm_m% u 150475
SAdsCV. del Cuadro Basico de Medicamentos de! VSS i
SOLUCION INYECTABLE Ciorhidralo ) " De acuerdo con la informacion que presenta la empresa, el
. Infe i ! i N L OA -
4251.00 VANCOMICINA de vancomicina 500 mg. Envase conun ECCIANES por gram Posives ygram Hospira inc 42meots 20102015 | 20102020 NO REQUIERE Registro Sanitario esta vigente y cumple con la descripcian, Lty 150475
i negativos sensibles. SSA e A T82-2015
frasco dmpula. del Cuadro Basico de Medicamentos del IMSS
De acuerdo con b informacion que presenta ' empresa, el
GupoCarel SAde GV | 'O | geigonts | osionn0 NOREQUERE  [Regiiro Saniaro esta vigente y cumple con  descrioeidn| -0\ O | 150475
554 o _ , 1822015
del Cuadro Basico de Medicamenlos del IMSS
De acuerdo con la informacion que presenta la empresa, &l
o %ﬁ,ﬂmﬁcﬁ SA aw,%: somon | oo | am%w%“mma % |Registm Sariario st vigene y cumple con b descrpcin o>.mwm%m§. U150553
’ del Cuadro Basico de Medicamentos del IMSS
Viae Laboratorios SA de | 22000012 De acuerdo con la informacitn que presenta la empresa, el OADIOGYRIT
) nos o. 270042015 | 19/00/2017 NO REQUEERE Registro Sanitario estd vigente y cumple con la descripeién V150853
SOLUCION NYECTABLE Succinale . Cv. S5A i A T86-2015
séico de hidrocortsana 100 mg Insuficiencia suprarrenal. Estados de del Cuadro Basice de Medicamentos del IMSS
047400 | HIDRCCORTISONA ) " | choque. Autoinmunidad. “Status”
Envase con D rascos dmpui y S0 asmalico Representaciones & De acuerdo con la informacion que presenta la empresa, el
lpoes con 2 i gt Invesligaciones Mdicas, Em_,%% 28062014 | 26082019 NOREQUERE  |Registro Saritaro ests vigerte y cumpke con b descripcién o%%.m%%w 150863
SAdeCV. del Cuadro Basico de Medicamentos def IMSS
) L De acuerdo con fa informacion que presenta la empresa, €l
Phamaseryce, SAGE | O1MOB | yuomoong | gaoyporg |10 Ve 13SOUM23BONNT |0 e Gt st vigente y cumple con b descripeionl 0 OO eees
cv SSA Fecha: 30/08/2013 - ) Te6-2015
del Cuadro Bésico de Medicamentos de! MSS

18 de enero de 2016
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INSTITUTO gmxmnb,zmu 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

INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO )
DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMEMNTOS Y EQUIPO MEDICO S.A. DE C.V.

HOJA 8
2l * REGISTRO" FECHADE * FECHADE YS(L
g _ LGHUUDS B
HEDICAMENTO DESCRIECION m%mmm» L SATRD EXPEDICIN ﬁ?n_*____m._ o m,m i a %..v.. m,&, 1
. De acuerdo con la informacidn que presentala empresa, el
, gssmmmo:“:sm_im BM?MM: 26092011 | 260072016 NO REQUERE Registro Santario estd vigente y cumple con la descripciin oﬁww“x% i U150684
mwgmz meo;m_.m oawuss_ Ulcera péptica Ulcera géstrica Ulcera - del Cuadho Bsico de Medicamentos del WSS ,
5187.00 OMEPRAZOL S SO T TRl duodenal Esofagits por refio.
A o o ey o Shdrome de Zolinger-Elison D acuerdo con la informacin que presenta la empresa, el
i ingng Pramesnie, SAte | DS | oo | maoomo | NOREQUERE  |RegsioSrtoess vty cungecon b isroci U O
Cv. SSA . i 187-2015
del Cuatro Besico de Medicamentos del VS
Mm__.cnmzszmw%_.mgsaow_&o_c_sa péptica Uicera géslrica Ucera T — e acuerdo con l informacion que presenla ‘2 empresa & TG
SO0 | PANTOPRAZOL [0 ™ M SSE CON NIy gty por el e Doseum 0900 | 092017 | NOREQUERE  [Regsto Sanaresté vgentey cumo on s cescipon S s
dmpuia con fiofiizado y ampoketa conj,. o MeicoSAdeCV. | SSA . A T81-2015
_ Sindrome de Zolinger-Efison del Cuadr Basico de Medicamenlos del 4SS
10m de diluyente.
, De acuerdo con la inomacidn que presenta la empresa, el
E%E_oﬁ@_.m%_.% t@mﬁa 0015 | 102020 | NOREQUERE  [Regisio Sl esa ierle y cuplecon k descicin %mm%% 150475
. SOLUCKNBWECTABLE 75 m ” el Cuadro Bésico de Medicamentos del MSS :
1346.00 ATOSIBAN - 2 Parto prematuro
Envase con 5.0 mi. A
o De acuerdo con la informacin que presenia la empresa, e ARG
Grupo Carbel SA de C.V. R0 | 281109 NO REQUERE Regisiro Saniaro estd vigente y cumple con ladescrpeén)~ | V150475
SSA . T8-2015
def Cuadro Basico de Medicamentos del IMSS
.. |Proflaxis del rechazo de iransplanie _ De acuerdo con la informacidn que presenta k2 empresa, ef
530600 | ACDOMCORENGLiGO [COVPRMDO Motk demoly ™ e vl 106 A0S SA d | (BRI | e | g | ooeer Regito Sarareséveney culecon a eseipeinl 0| ez
500 mg. Envase con 50 comprimidos. | _ cv. SSA . . T88-2015
hepalico y cardiaco. del Cuadro Basico de Medicamenios del MSS
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURC 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

INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO ]
DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENTOS Y EQUIPO MEDICO S.A. DE C.V.

HOJA 10

CLAVE **  MEDIGANENTO

DESCRIPCION

EMPRESA

RECISTRO! FECHADE " PEC
(SANITARIO)EXPEDICIC

HENTd

De acuerdo con la infermacion que presenta fa empresa, el
Registro Sanilario esta vigente y cumple con fa descripcion

18 de enero de 2016

ggasaw m_g_ Sh.de mﬁé 01082007 o :wg_,m Aww%%wgﬁ el Cuado Bisico de Mecamerlos cel WSS. La oﬂwﬁ? Utsosg2.
) SOLUCKON INYECTABLE 1a 44 g (12 o s descripcion se avala enla Sofictud de Promoga de Registro
523702 | INTERFERON {beta) milones U). Envase con jeringa Esclerosis miltple Sanitario
prellenada con 0.5 mi.
De acuerda con la informacian que presenta la empresa, el
No. 1533002 ‘ g
Probiomed S.A. de C.V. Nmmw_,%e 021212010 | 210872015 i mwo\o%@ \wwﬂsm & Registro Sanitario esld vigente y cumple con la descriocidn . M%AW%MA ! U150562
de! Cuadro Basico de Medicamentos del IMSS
.
.. [Requlador del metabolismo dseo, . "
. SOLUCION ~ INYECTABLE  Acido|, > L . De acuerdo con la informacion que presenta la empresa, el
546800 | ACIDOZOLEDRONICO [zoldiorico monohideado 40 mg 00 €8 1 fesoickn 6seay Labogioios omont SA.§ TMOE | oy oyons | syguonz | NOREQUERE  [Regro Samtao est vigentey cumplecon ke descrpeén| 00 RO singy
) Tralamiento de la hipercalcemia) deCV. SSA L. N79-2015
Envase con un frasco mpulz. ) i del Cuadro Bésico de Medicamerlos det MSS
as0ciada a procesos neapldsicos.
’ De acuerdo con la informacian que presenta la empresa, el
farma d  SA il ) . . L 10A0 K
. mgm%mogw_s gﬁm 17082015 | 010806 NOREQUERE  |Regisiro Sanario est vigenle y cumpe con f descripcicn oﬁcmmwmww U047
o del Cuadro Basico de Medicamentos del MSS
TABLETA1 mg, Envase con 28 Cancer de mama avanzado en De acuerdo con ta informacion que presenta la empresa, el
449, e .
S AVASTREESE {abletas. postmenopausia. Sandoz SA deCV. Lo 06/0712012 | 18/05/2017 NO REQUIERE Registro Sanilario esta vigente y cumple con la descripcion o>9$<mg U150475
SSA o . T8:2015
de! Cuadro Basico de Medicamentos del IMSS
oMY De acuerdo con la informacion que presenta la empresa, el OATTIGYROT
Zurich Pharma SA. de C.V, SSh 03/082011 | 03/082016 NO REQUIERE Registro Sanitario esta vigente y cumple can ta descripcion T8R2015 150475
del Cuadro Basico de Medicamenlos det MSS
e
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INSTITUTO _smx_ﬂb,zo Umr SEGURDO SOCIAL

INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

~ UNIDAD DE >._.mZO_OZ MEDICA
'COORDINACION DE UNIDADES _<_m_u_0>m DE ALTA ESPECIALIDAD
DIVISION INSTITUCIONAL DE CUADROS BASICOS DE INSUMOS PARA LA SALUD

DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENTOS Y EQUIPO MEDICO S.A. DE C.V.
HOJA 42

CEAVE! MEDICAMENTD
De acuerdo con la informacion que presenta la empresa, el
No. Tramite (Modificacion a las [Registro Sanitario esta vigente y cumple con la descripeion
Laboratorios Soffran, S.A } 197M2015 condiciones delRegistro  [del Cuadio Bésico de Medicamenios del MSS. LajOA-019GYR047-
' 712020
deCV SSA OSMII2015 1 - 03107202 Sanitario) 153300415K0023 de!{presentacion se avala en la modificacin a las condiciones|  T87-2015 Urstes
111082015 de! Registro Sanitano (presentacidn y contenido dej
envase)
De acuerdo con la informacion que presenta la empresa, el
TABLETA 10 mg. E 14 . . 1t A g
5486.00 OLANZAPINA ETA10mg, Envase con Esquizafrenia, Productos Maver. SA de | Z5BME0TH | oot | omrrtiants NO REQUERE Regitro Saniaro est3 vigents y cumpie con b descripodn] oo | Uts0eB4
tabletas. CV. SSA L f T87-2015
det Cuadro Basico de Medicamentos det MSS
De acuerdo con la informacion que presenta la empresa, el
Protein SA de GV mmom,%m: 08/11/2011 | 08/11/2016 NO REQUIERE Registro Sanitario esté vigente y cumple con la descripeidn o?ﬁM%mt. 1150684
del Cuadro Basico de Medicamentos del MSS
De acuerdo con a informacion que presenta la empresa, el
N L -019GY -
Novag fancia S A de CV| 0™ | osoemora | 0si0sa0is NOREQUERE  |Regisio Sartaro est vigene y cumple con b descrpcionl oot | Ursoges
SSA . ) T87-2015
del Cuadro Basico de Medicamentos de! MSS
De acuerdo con fa informacién que presenita la empresa, el o
Grist Hios, SA de GV, smm,mm; 10008 | 2411102019 NOREQUERE  |Registo Saritaro estd vigenle y cumple con ka descripeion oﬁmwﬁz. 150563
del Cuadro Basice de Medicamentos del MSS -
CAPSULA 0 GRAGEA DE
LIBERACION PROLONGADA . y Oe acuerdo con ta informacion que presenta la empresa, el
. . K n A '~ |OA-01SGYRO47-
46000 | VENLAFAXINA | Clorhidralo de venlafaxina equivalenle a Depresién Latoratoros Aphama SA | OBM20IZ | yesoirs | 1acazon NOREQUERE  Regisiro Saniario esta vigerls y cumpie con la descripcidn T Utsossa
. deC.V. SSA X ) Tge-2015
75 mg. Envase con 10 capsulas o del Cuadro Basico de Medicamentos del MSS
grageas de liberacion profongada.
De acuerdo con fa informacién que presenta ia empresa, el
Novag infancia S.A de C.V. uﬁw,%%v: 2172014 | 24112019 NO REQUERE Registro Sanitario estd vigente y cumple con la descripcian) o?mmmmﬂw% L 150553
del Cuadro Basico de Medicameritos del IMSS a

18 de enero de 2016
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
UNIDAD DE >._.mZO_OZ MEDICA
COORDINACION DE UNIDADES _smU_O>m DE ALTA ESPECIALIDAD
DIVISION INSTITUCIONAL DE CUADROS BASICOS DE INSUMOS PARA LA SALUD

INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO )
DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENTOS Y EQUIPO MEDICO S.A. DE C.V.

HOJA 14
. 'REGISTR) FECHADE  FEHADE SOLIGTUDDE PRORROGA .
DICAZION MPRESA oiiert | N CONIRATC
INDICACION EMPRES e ENTO! OE REGISTROSAMTARID DICTAKEN N CONIRATO
I ) De acuerdo con la informacion que presents l empresa, el
Leucemia infobldstica aguda. | Uira Laboratorios, S.A de | 411M2015 : N " "1 OA-019GYRAT-
SOLUCIONNVECTABLE Chrtirlo | - Leucemia mielobisia aguea. v SSA 15102015 | 151002020 NO REQUERE wm_@_mfm mma._me Mma zmmga y 23%_” Bswn descripcion N33 150367
de Epinubicina 10 mg. Envase conun | Linfoma de Hodgkin. Linfoma no _\\ el Cusdro Basico de Medicamentos del IS
177300 EPIRUBICINA | frasco ampula con bofiizado o envase |Hodgkin. Neurobiasloma, Sarcoma de
conun frasco ampula con5mide | tejidos biandos y hueso. Cancer de De acuerdo con a informacion que presenta la empresa, el
solucidn (10 mg/5 mi). mama. Cancer de ovario. Cancer e f Laboratorios Cryopharma | 099M2006 H002 | oriEts No. 1633002340005 del  |Registro Sanitario esta vigenie. NO CUMPLE con lajOA-019GYR047- V150367
tiroxdes. Cancer de vejiga. SAdeCV. SSA 0810112016 descripcion def Cuadro Basico de Medicamentos del IMSS,|  N79-2015
la cantidad de diluyente no correspond
Leucemia  finfoblastica  aguda.
SOLUCION NYECTABLE ChrhidralolLeucemia  misloblistica  aguda,
de Epirubicina 50 mg. Emase con unlLinfoma de Hodgkin, Linfoma' o ) De acuerdo con la informacion que presentz la empresa, el
4110201 -
17400 | EPIRUBICINA  fasco ampua con ofizado o envese{Hodghin. Netmblestoma, Sarcoma e 2 Z020r0s. SAde | 41TMROIS | 0o | e om0 NOREQUERE  [Regislio Samiaro esta vigente y cumplecon s descripeion U0 o | gy
cv. SSA N7&-5
con un frasco ampula con 25 ml dejtejidos blandos y hueso. Cancer de del Cuadro Basico de Medicamentos del IMSS
solucidn (50 mg/25 m). mama. Cancer de ovaro. Cancer de \
tiroides. Cancer de vejiga.
- De acuerdo con a informacion que presentz ka empresa, el
o S At WAe. | 265 | cguams | outting | NOREQUERE  [Regsio Sontaioess vigle s congeson's dascipign] LSO s
Eplegsia generalzads, el S del Cuadro Bésico de Medicamentos del NSS NG
TABLETA2 mg. Envase con 30 particularmente las variedades oo de Tecke ¥
261200 CLONAZEPAM o
s Migcrica, alonica y ldnico- De acuerda con ks informacidn que presenta la empresa, €l
SEEE . sgqua Shie sw%: 00052013 | 7oz | M a%ﬁ%wws %! Registro Santan st vigenley cumple o & descrpcin o»w%wwﬂev V50475
i det Cuadro Basico de Medicamentos def MSS St
M .
TABLETA O CAPSULA Ampiciinalifecciones  por  baclerias gram De acuerdo con la informaciin que presenta ia empresa, el
19900 | AMPICLINA fanhidm o ampicina Uhidilada Sfpositvas ¢ gram  egalhes) TOUES %ﬁ. Sk bm%m 06042015 | OBOAZZ0 | NOREQUERE  [Regsto Saniarestd vigentsy cumpe con i descripcitn oﬁﬁﬂg UtsE53
mg. Envase con 20 tabletas o capsulas.[suscepiibles. o del Cuadro Basico de Medicamentos del MSS

18 de enero de 2016
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO )
DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENTOS Y EQUIPO MEDICO S.A. DE C.V.
HOJA 16

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

 REGISTROFECHADE _ FECHADS

EMRRESA { _ ECHAI D) R
SHRTESE T SANARIO EXPEDICION VENCIIEN MR CONRATO}
TABLETA L tadralo de{Vejiga inestable con . De acuerdo con fa informacion que presenta la empresa, el
430400 | TOLTERODINA  |lolterodina 2mg. Envase con{sinlomas g Uira Laboratorios, SA de | 190M2005 | pon0mg1s | ngogi2019 NO REQUIERE Regisiro Sanario esta vigente y cumple con {2 descripcion] U1 0 eoT R | (150562
) ) - CV. SSA L ] . T85-15
14 tabletas. incontinencia urinaria. dej Cuadro Basico de Medicamentos del IMSS
. . De acuerdo con la informacian que presenta la empresa, el
Utra Laboratorios, S.A. de | 022M2011 01/08/2013 |  27/01/2016 L :manm,dmmwooﬁ%aw_m Registro Sanitario esta vigente y cumple con (a descripcion O>.Eoo,\wt. U150562
Cc.v. SS8A Fecha: 27/08/2015 . A T85-15
TABLETA 2.0 mg. Envase con| Ansiedad. Trastornos de del Cuadro Basico de Medicamentos del MSS
== ALPRAZOLAM wo. tabletas mm:_no
. . . ... 1De acuerdo con la informacion que presenta la empresa, el
Psicofarma, SA deC V. §%~n8 aoion | anioteote | N :M___m N_%wow%maé Registro Sanitario esta vigente y cumple con |2 descripcion o»«ﬂ%%%ﬁ. U150562
del Cuadro Basico de Medicamentos del IMSS v
SOLUCON  WYECTABLE[OSY 48 .
Clorhidrato  de  buprenorfina “ocﬂamha mmA nfart Representaciones e USM2014 De acuerdo con la informacion que presenta la empresa, el OADI9GYRAT
4026.00 BUPRENORFINA |03 mg. Envase con 6] o del . . a.o Investigaciones Médicas, S5A 30Ho/2014 | 30/10/2019 NO REQUIERE Registro Sanitario esta vigente y cumpie con fa descripcion NEOA5 ) 150375
ampolietas o frascos dmpula R . D SAdeCV. del Cuadro Bésico de Medicamentos del IMSS >
Neoplasias. Enfermedad
con tml R 8
terminal. T t
SOLUCION ~ INYECTABLE De acuerdo con la informacian que presenta la empresa, &l
4061.00 owm_wmq_%w_w_m. mJ__m_a n__mm isalracurio w mm_w_o o Phar maservse. Shde Sqw,%m; 14022012 | 141021207 NO REQUIERE Registro Santario estd vigenls y cumgie con la descripcion S.ﬁﬂww”mﬁ. 150707
mgiml.  EMase oot D o del Cuadro Basico de Medicamentos del IMSS o
ampolieta con 5 mi
Administracion hipotonica)
con hiponalremia real).
SOLUCION IYECTABLE ALl TPore o™ )
0.9%, Cloruro de sodio 0.9) terimienta del K De acuerdo con la informacion que presenta la empresa, ef
360800 | CLORURO DE SODIO |g/00 mi. Envase con 250 mi w_mn_w__%ﬂ . m_nmmﬁﬁ_m F _smm_v_,m %N_m_ «mx_s 76305SSA| 110912015 | 20112019 NO REQUIERE Registro Sanfario esti vigente y se preseria incompleto o?w%ﬁg U150426
(Sadio 385 mEq, Cloruro ey o I por lo que 1o es posible emitir un dictamen.
Para solubilzar y aplicar
385 mEqg). )
medicamentos por|
venoclisis.

18 de enero de 2016



910C ap oaus 8p g|

4 anvs v1vyvd mam NI 3@
S0JISYE SONAVN 30 TYNOIDNUUSNINOISIAIO ¥1 3 ¥V INLIL
INT3S0r "¥a

14
OEYUES Q4SRN o 6 EPE) Y Tedaze Upoeiy
Grel [ O RGP 0% W 05 3 NOIWINISINd B - ‘epeonbe; 'BOSSENR)|  woguos g Sosey Guoo
BESIN Lo esutyof ST P SOHBUEIR, 3p 03seg oipen op upod oo 43N0 ON QRUEROAD | SLOEUD | oy gy | VOP V'S BuonSg eumion ey fevofulosenry 6 | eueoop op oo YNMOOON | 0
Bl 103 TI4RND ON awobn esa ouees onsfioy SR TIe) (enpez Y TIEYLOUN NOIDIOS
P ‘esaxduso g essaxd anb LIBHLI & uoo PN 1SSy 1Bd0] eisalsauy| :
il m@._ssw_wssi.sﬁﬁeﬁ%__ ¥s 5 ‘pepisuy| 1% ¥ SERHOUE £ 0 endiup soosey
850510 1001055 e 00 3N A ajiatin 152 ouepueg asfoy FHINORI ON 0202004721 | SLOTIOME “lopglF W %A Bu op evweisuonl  ooviOHOLAN | ogEke
- : ‘a: 4
OBV s esatun o xsadsnbupoeuiau o openveag FHNE | SOV SNSRI 0B €391 00 gy Ti01308 NOOATOS
i S 0 SOLSLEOPON <P 03575 pen) s 0 (oot m ]
CSRO0BN ). rcxgy | 1°CH59P B oo agun f apeBia o peveg auBew|  3u3ND3IH ON LAEBULZ | VNGIOE | 1oz | op v esig ouomogey | edegounb| TOUE SOOSBY § w00 sy WUSYHOW | o0zEys
o ‘esokki g pasad anb upoewop e oo opsnde ag) o o el uz00 0 TIVIOBN NOIOMIOS
Sapoed 3
: “Jzuowind ejoquig
SSH [BP SOlUEAPaY 3p 025 OIpen) R .
S 5102780182 2424 vSs LY ESOU3A 0 RULE SiSOquICY)) g 6)sey Un Uoo aseL3 )
2040810 ioiadisasap ey oo ajduna A ajuabia g0 oueyues ansifo ) '
M1 [nopio [0 SRR M B MRS SR vy ey o | WM | OO | o e sy [OREIOW  Fp  OLBIVOOS * TIBVLOIN NQUNIog] YOYNNDOLITHISA | 00ses)
5 QiOBULOJU € LIDD pIaNde a()
o snfigea 2p upanosy
e | SSHI 3P SOjuwEaaY 3p 0358 Cupen) p Ve A9
058P f 09 ayduns £ apuafia gjsa ou
BN oo __wﬁ.s s”“_ EH,_ wﬂaﬁmﬁwﬂﬂ. M_MMHHM N0 ON ORI | SEMILZ | o oaunie |ap v eapenneq 7000 g
— : . eueuyd asenr] euisaklowsap ap i g .
A e a3 e s9pqag [e awsnto eusarlowsopsp omaoy|  YNISTEAONSIA | 007601
B0 | sl boospawoaduns (o g mesotey] AN | v | oz ) e ios
B "saidiua € euasaxd anb uBLLOH E| U09 Opianse 3 ol PiEZ2q SOl

o_vx.:ﬁ,m.mmpn__m_mm.mm EE__.___uzm_____. NOIDIO3X3 CIMLINGS
VI0uY0U430ONLION0S J0YHO3d  30VHIIH OHlSIOZY

OIVHINGD  NoigvLion N3l 1010 UEELGE NG LN NOIJalds30 OINIMVOIO3W A0

LI VIOH
‘A0 30°V'S 02IGIN 0dINDI A SOLNIWYIIQIW 3a TYNOIOYNYILNI VHOQINTINLSIA
OIYVLINVS OY.LSIO3Y 3d NQISNTONI

anvs v vivd SOWNSNI 3d SO2ISyd SONAvND 3d TYNOIDNLILSNI NOISIAIQ
avarnvioads3a v11v 3d SYIIa3W SIAVAINN 3a NOIDVNIQH00D
VIId3 N NOIDONALY 3a avainn
SVIIGIN SINOIJOVY.LSIHd 3A NOIDITNIAa

TVIO0S 0dNO3S 130 ONVOIIX3W OLNLILSNI




A2



= \

{ 910¢ 8p Oiaus 3p w%

1
S5 9P SOBURIPY &p 0ISeR == [ 1 RN ap|
_ SW-L8L  [open) [op Lraduosp B UoD adui AR VsS | AO®YVS Tenbuox euise uoa seipjodu g A epdur s0asey g ,
O swoeiorvo _ﬁ? 50 emeS sty p esartung) ' | D ON S | CXEAR | conazy | o s | ap s s e o) oo s G g eopsupegou sf MO OOMGIHGIIH | D80
easaxd anb UQIEULICI €] UO3 OpiaNge aQ ' . 1pOS OEUIING JTEYLIZAN NOIOTI0S)
SS PP SCpBLRIPaY &P 0I5 w08 aeingp ap
13sabugoy ap euoipug
GHZ-L8L  jopen) PP Ugpduasap B uod agduno 4 PR} vss | woepvs o i 0} o2 esjodue kopezagoy Lod epdu ,
VSO -svaa0p1v0 i s cummms onsfioy o ‘esesius of  epsuimvezgsery o | HOCCHLD | BOOERMD | e | ey soumpgey Mﬁ s ”ﬁswsﬁﬁwm oy wo s Bu gy oopes  OVRd0 | 0LRKE
iEpiasaK] anb oIIBULILY B] 0D 0pINIE B Yomdew)  TIVIOUN  NOIIOS

QIEYLINYS OHLSI93830 OLNIINIINTA NOIDIO2dX3 QINYLINYS

IHINGD NOIDELD (INTLOI : = _
DG OO " YOOHHOHSIOONLONOS 30VHOZd  30vHIZY O¥iSIO3

v¥E3ddi3 NOYIIONI NOIJdI¥0830 OLNZHYII03N N0

OOINOZL OQvLINS3Y

AINIINOIS 13 FLINT ‘SSWI 13 WOd SYAI¥3N03Y
'SYOINDFL S3NOIDIANOD SYT NITJWND 3S IS ¥YNINY3LIA 3a NiJ Vv ‘00I1aNd ¥OLD3S 130 SOIIAY¥IS A SOINIINVANITHHY ‘SANOIOISINDAY 3 AT
Y130 '9¢ 0IND|LYY 13 ¥Od 01S3NdSIA 07 NI OLNINVANNA NOD OLNIAT OHOIQ YHvd OAILOIASTY NIWVLOIA 13 FLIW ‘SSII 130 SOIDIAYIS m_n_ NOIOVLSIAd
A SOINIINVANIHYY ‘SINOIDISINOAY 30 YRIILVIN NI SOLNIINVANIT A S3SVE ‘SYIILI0d SY1 30 "O4vddyd OWILTN €€ TWHINNN A L'69Z “§'9Z ‘22 ‘Otl
STTVYINNN SOT 30 SONIWMZL NI "A"J 30 V'S 0DIAFW OdINDI A SOINIWYIIGIW 30 TYNOIOVNYILNT VHOGINGN1SIA ¥Od OQYLNISIHd OVLINYS OH1SIDIY
130 NQIOYMIVAT V1 30 0QV.LINSIH OWOD 'YOINDAL YRMY 30 AVAITYO NS N3 'ANTVS V1 Vivd SOWNSNI 30 SOISYE SOUAVND 30 TYNOIONLILSNI NQISIAID ¥

‘0LSvavS3d 30 SYW3NE0Ud ¥V.LIAT A OLVHLNOD 130 OLNIINMLWND 0aI183a 13 ViVd OIHYLINYS OHLSI93Y 13d NQISNTONI V1 VLIOMOS ¥0d33A0Hd 13

‘SOIVLINYS SOYLSIOFY SOHLO0 ISHINTONI N3A3Nd
‘S3NOIJIANOD 3Q OIBWYD YLSIX3 ON A S3VDIT SOLISINDTY SO NOO NYIJAND 3S SYHLINAIW 3ND O ¥Od ‘JINIWTVIOINI YAVLIOIOS VAILYMLSININGY
O VOINOIL NOIJIONOD Ydl10 N OLN3NIS3A ‘0ld3yd v SINOIJVOIAIGOW NYHILSIXT ON ‘HI03a ST 'VHIWRId V1 Yivd O1VHINOD T3 N3 Svalid3gvLs3a
S3NOIDIANOD SYWSIW SYT NOD NYHYLINOD ‘SORIYLINYS SOHLSIOFY SOT 3a NQISNTONI V1, 3ND QIATYd 3S vII18Nd NQIOVLION Y1 3G VIMOLYOOANOD V1 N3

‘OAILDAdSIY OLVHINOD 13 3INVIOIN G102
-STTYNOIOVNYILNI S¥IIT180Nd SINOIDV.LIDH SYSYIAIQ NI NOHVIIANray S$313S 2ND ‘S3AVIO SILNIINDIS SY1 Vvd NOIOVNNILNOD VY SOAVLONY SILNVOHEY-
A SOIYVLINYS SOULSIOFY SOT 3a NOISNTONI ¥1 V1IOMOS "A™D 3a V'S 0JIGIW OdINDI A SOLNIWVIIAIN 3a TYNOIDYNYILINI YHOAINEINLSIA ¥OJ3IIA0Hd 13

"9102 T¥OSid 0121083rd 13d SOLNIWVIIAIW 3a NOIDISINDAY V1 VA Vd ‘G10Z-STTYNOIOVNYILNI
SYoI8Nd SINCIOVLIDNT SYSY3AIA 30 VAVARIIA ORIVIINVS OYISIOFY 30 NOISNHTIONI 30 NOIDYNIVAZ 30 OIN3IWIdIO0Hd 130 OJINOFL OavLiINS3y

anivs v1vyvd SONNSNI 30 SOISYE SO¥AVND 3a TYNOIONLILSNI NOISIAIG
avarnvioads3 v11v 3a SY2Ia3W S3IavaiNn 3d NOIDVNIGH00D
VI NOIONILY 3a avdinNn
SVDIQ3N SINOIOVLSTd 30 NQIDIINIA

TVIO0S 0dNOD3S T13Ad ONVIIX3IW OLNLILSNI




INSTITUTO MEXICAN

D)
O 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 SAILLUD

INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO

DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENTOS Y EQUIPO MEDICO S.A. DE C.V.

MEDICAMENTD DESERIECION:
De acuerde con la informacion que presenta
Quimica y Farmacia,| 008M2015 la empresa, el Registro Sanitario esta vigente| OA-019GYR47-
SA.deCV. SSA JEiDii20/5 16/01/2020 NO REQUERE y cumple con la descripcion del Cuadro]  T88-2015 SHS0EES
Basico de Medicamenlos del MSS
5111.00 VALSARTAN COMPRIMDO 80 Gmmm_zmmm con 30 Hipertension arterial esencial.
COITAIMIdOS; De acuerdo con fa informacion que presental
Ultra Laboratorios, | 040M2012 la empresa, el Registro Sanitario esta vigente] OA-019GYR4T-
SAdeCV. SSA B4z oni02z017 NO REQUERE y cumple con la descripcion del Cuadro|  T88-2015 U150743
Basico de Medicamentos del iMSS
De acuerdo con la informacion que presenta
. . Uttra Laboratorios, | 264M2011 la empresa, el Regisiro Sanitario esta vigents| OA-01SGYR4T-
6. A R .
5486.00 OLANZAPINA TABLETA 10 mg. Envase con 14 tabletas Esquizafrenia SAdeCV. SSA 09/10/2012 08/11/2016 NO REQUIERE v cumple con la descripcion del Cuadro]  T87.2015 1150684
Basico de Medicamentos del IMSS
Disolucion de calculos dey . "
. colesteral, en pacientes con De acuerdo con fa informacian que presenta
#8500 ACIDO ) CAPSULA 250 mg. Ervase con 50| ffasis .— a.u:._oam Uttra Laboratorios, | 013M2011 Wowot | 14018016 No. 153300423A0294 del  [la empresa, el Registro Sanitario esta vigente] OA-019GYR47- 150684
™ | URSODEOXICOLICO |cpsulas cada o o] SAdECYV. S3A 1210812015 y cumple con la descripcion del Cuadio| 1872015
n.o.Su S0 VESieua Basico de Medicamentos de! IMSS
biliar funcional.
De acuerdo con la informacion que presenta
COMPRMDO 20 mg. Envase con 30[Artifis reumatoide activa en| Ulra Laboratorios, | 181M2013 la empresa, el Registro Sanitario ests vigente] OA-0195YR47-
4514.00 LEFLUNOMIDA L 11/0572 10/201 N
comprimidos. adultos. SAdeCV. SSA 0562015 | - 3171012018 0 RECLERE y cumple con la descripcion del Cuadro|  T86-2015 utses53
Basico de Medicamentos del IMSS
Regulador del metabolismo . -
. i
) o |SOWCON  NVECTABLE  ciioloseo. hbidor de | Laborawros | o WMHMHN Sn m_mwmsmﬁw_”_%“mhwmnm ——
5468.00 | ACIDO ZOLEDRONICQ |zotedronico monohidratado 4.0 mg. Envaselresorcion dsea. Tratamiento| Alpharma, S.A de 01/08/2014 | 01/08/2019 NO REQUIERE " EREY L S 2 150367
con un . smout de la hi cemi iad cv SSA y cumple con la descripcion del Cuadro] N79-2015
n un frasco amputa. e _umsmnms._m.mmcn_ a V. Basico de Medicamentos del MSS
a pracesos neoplasicos.
De acuerdo con la informacion que presenta)
COMPRMDO RECUBIERTO Montelukasl| N - . . o .
433000 | MONTELUKAST |sédico 10 mg. Envase con 3| /SMabronauial.Rinifs |QuimicayFamacia, 330VROM | oo ooe | oo o NOREQUERE [ emeresa. el Registo Santaro esta vigentel OADISGYRAT-| e
comprimidas alérgica. SAdeCV. SSA y cumple con la descripcion del Cuadro| T82-2015
P . Basico de Medicamentos del MSS
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INSTITUTO z_mx_O.PzeO ,.w.mr SEGURO SOCIAL

INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO )
DISTRIBUIDORA INTERMACIONAL DE MEDICAMENTOS Y EQUIPO MEDICO S.A. DE C.V.

HOJA 4

CNE

MEDICAMENTO

DESCRIFCION

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

EMRRESA

T REGISTRO FECHADE SHREOHADE RS

SANITARIO EXPEDICIONVENCIM

SOLUCKIN  INYECTABLE  Docetarel De acuerdo con la informacion que presenta 4
547 00 DOCETAXEL anhidre 0 Eaims 80 mg. Envase con Probiomed, S A de C.V. 328M2011 5062013 | e20t6 NO REQUERE fa empresa, el Registro mma.m.s esta vigente] OA-019GYR47- V150743
un frasco &mpula con 80 mg y frascol ) . ) SSA y cumple con la descripcidn del Cuadro|  T88-2015
ampuia con 6 ml de solucidn. Céncer de pulmdn de células no Basico de Medicamentos del MSS
pequedas. Cancer de pumonde
SOLUCKON  INVECTABLE  Docetaxe! amﬁww“ﬂwhuww%%“ﬂ & De acuerdo con la informacidn que presenta
anhidro o trihidratado 20 mg. Envase con ' . 32802011 la empresa, el Registro Sanitario estd vigente! 0A-019GYR4T-
i
5457.00 DOCETAXEL n fiasco Ampua con 20 mg y fasco Prabiomed, S.A de C.V. SSA 250612013 | 161202016 NO REQUIERE y cumple con fa descrpcin del Cuacio  T8B2015 150743
dmputa con 1.5 mi de solucion. Basico de Medicamentos del IMSS
SOLUCION  INYECTABLE  Erilropoyeting . "
humana recombinante o Eriropoyeig De acuerdo con fa informacién que presenta
! ) .| Anemia de ta insuficiencia renal ) v _ . A : .
53600 | ERITROPOYETINA |fumana recombinate df o Eftopoyeing] " Cc 2 PSUCEICRIENE! | med SA deCY| 08 | pomnts | opromprs | 0 "SC0UZ3AN0ERde s emiresa, el Regsiro Saien est vigenle| OAOISGYRAT- | o
. cronica. SSA 04/05/2015 y cumple con la descripcion del Cuadrof  788-2015
beta 4000 UL Envase con 6 frascos ampula » )
o Bésico de Medicamentos del IMSS
con o sin diluyente.
De acuerdo con fa informacion que presenta)
SOLUCION INYECTABLE Cada 100 mi|Amibiasis intra y exiraintestinal| Fresenius Kabi México, | 166M2001 la empresa, &l Registro Sanitario estd vigente| 0A-019GYR47-
1311.00 METRONIDAZOL ) j ; 15 ,
contienen: 500 mg. Envase con 100 ml.  |Infecciones por anaerobios. SAdeCV. SSA 082015 1 15062020 HORCAUERE y cumple con la descripcion del Cuadro|  N73-2015 V150367
Basico de Medicamentos del MSS
De acuerdo con la informacion que presents|
Carcinoma metastasico de Laboratorio Raam de | 186M2013 la empresa, el Registro Sanitario estd vigente| OA-019GYR47-
5440.01 BICALUTAMIDA TABLETA 50 mg. Envase con 28 tabletas. ristaa Sahuajo, SAdeCY. | SSA 28102013 | 2810/2018 NO REQUERE y cumple con la descrncin del Cuadio|  TR-2015 U150475
) Basico de Medicamentos del MSS

18 de enero de 2016
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iNSTITUTO MEXICANO _um_l SEGURO S0CIAL

INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO ,
DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENTOS Y EQUIPO MEDICO S.A. DE C.V.

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

INDICACION!
De acuerdo con k informacidn que presenta
Céncer de mama avanzado en Laboratorios Vanquish, | 34602015 la empresa, el Registro Sanitario estd vigente| OA-019GYR47-
5449.00 ANASTROZOL TABLETA 1 mg. Envase con 28 tabletas. postmencgausia. SAdeCV SSA 221002015 | 22/09/2020 NO REQUIERE v cumple con fa descripoién del Cuadro| 822015 U150475
Basico de Medicamentos del IMSS
De acuerdo con la informacion que preserta
. . No. 103300423A1326 del  [la empresa, et Registro Sanitario esta vigenle| ., 5
010900 | METAMIZOL SODICO |SORUCKON NYECTABLE 1 g. Envase coniFietre. Dokr agudo o cromico. AQUIOs| oo nran . | 70785 SsA| 28031108 2300212010, En ol Aeso 1 52 |y cumple con la descripcion del Guadro] Ok C oI | 1150375
3 ampolietas con 2 ml casos de dolor visceral. R o - ) N80-2015
valida la presentacion Basico de Medicamenlos del IMSS y en el
Proyecto de Marbete
SOLUCKIN  INVECTABLE ~ ADULTO Prevencién o {ratamiento de deficiencias| Ce acuerdo con la informacion que presental
\Vitamina A, D, E, B1, B2, BS, Bi2, acido] . . . Unipharm de México, | 010v2012 la empresa, el Registro Sanilario estd vigenle| OA-019GYR47-
536400 ULTIVITAMINAS pantoténico, C, biotina, dcido flico. Envase th%.” m_mﬂuwwnaz de mezctas de SAdeCV. SSA U6110/2012 05072017 NO REQUERE y cumple con la descripcion del Cuadro| T82-2015 UIS03ES
con un frasco dmpula y diluyente de 5 ml. paremem. Basico de Medicamentos del IMSS
De acuerdo con la informacion que presenta
208V83 No. 153300423B0029 del  [la empresa, el Registro Sanitario estd vigente| OA-019GYR47-
Merck SAeCV. | “ggy | 1SS ) OUOGR01S 1900202015 4 cumple con fa descripgn del Cuadro]  Teg20ts | DTS
SOLUCION INVECTABLE Sematropina Crecimiento deficent " Basico de Medicamentos del MSS
biosinélica 133 mgequivalente a4 Ul | recimenio gelicente por secrecion
516300 | SOMATROPINA i ) inadecuada de la hormona de crecimiento
Envase con frasco dmpufa y frasco ampula . . .
o ampolieta con 16 2 mi de diuyente endagena. De acuerdo con la informacian que presenta;
’ . 121M2001 la empresa, el Registro Sanitario esta vigenie; OA-019GYR4T7-
Prabiomed, S.A. de C.V. SSA 19/04/2012 | 19/04/2017 NO REQUIERE ¢ cumple con fa cescripcion del Cuado|  T8.2015 U150743
V Basico de Medicamentos det IMSS
A
Fi
DR. JOSE LUIS DA AGUILAR

18 de enero de 2016
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de cartificacion: 250217

Distibuidora internacional de Medicamentos Novma do refarencia: NMX-CC-3001-NC-2008
y Equipe Médico, S.A. de C.V.

Paseo de la Reforma No. 295 Piso 13 Col. Cuauhtémoc Deleg. Cuauhtémoc, México, D.F. C.P. 06500 Tel.: (01 55) 5354 5830 con 9 lineas Lada sin cqsto 01890 672 8055

México, D.F., a 08 de Enero de 2016.

Instituto Mexicano del Seguro Social
Direccién de Administracién
jnidad. Admini ”
Coordinacién de Control de Abasto
PRESENTE
Mtro. Jose Manuel Lotfe Soto
Titular de la Coordinacién de Control del Abasto

En la pasada "Licitacién Pablica Nacional Electrénica No. OA-019GYR047-N79-2015 Ofertas Subsecuentes de
Descuentos” convocada por el Instituto Mexicano del Seguro Social, Coordinacién Técnica de Bienes y
Servicios Terapéuticos, Divisibn de Bienes Terapéuticos, mi representada, la empresa Distribuidora
Internac:onal de Medicamentos y Equipo Médico, SA de CV., resulté adjudicada con las clavés:

010-000-0262-00-00 fabricadas por LABORATORIOS PISA, SA. DE CV., REPRESENTACIONES E
INVESTIGACIONES MEDICAS SA. DE CV., UNIPHARM DE MEXICO, S.A. DE CV.

010-000-2624-00-00 fabricadas por LABORATORIOS PISA, SA. DE CV. LABORATORIOS RUSSEK, S. DE RL. DE
C.V, PROBIOMED, SA. DE CV.

Sin embargo, por diversos imprevistes, actualmente no contamos con el inventario - suficiente de la marca
antes mencionada para dar cumplimiento a los compromisos adquiridos con este H, inétifuto.

Por lo antes mencionado, me dirjo a usted para que, de la ‘mariera mas atenta, nos sea autorlzada la
inclusién de la marca que a continuacién detallo y para la clave antes mencionada:

T Gee T avcas a incidv para s Eriemn
010-000-0262-00-00 L . LABORATORIOS KENER S.A. YBaEC

010-000-2624-00-00 LABORATORIOS KES

asi’ como regtstro’samtano, llcencia'
’mo de mi representada

De igual manera, adjunto al presente, ‘carta de apoyo del fab;fgcat?nt"
sanitaria y aviso de responsable sanitario tanto de la empresa fabricar

IRETITUTO e
J'Rtﬂ"“‘g E)QHO D&t S8EGURD SOCH

URIDAR BE ADM'NIQJTRAC@NGN
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Colén No. 1418, Cul Modema, C.P. 44190, Guadalajara, Jal, Tel.: {01 33} 3692 9345 3810 7650, Fax: 3810 2630
' ventas@dimesa.corn,mx




Distribuidora Internacional de Medi

>
Y
/ \ Nimero de certificads: AC1123
)

Vigencia de certificaclon: 25-02.17
Homma de referencia; NMX-CC-500141NC-2003

y Equipo Médico, S.A. de C.V.

MANIFESTACIQN 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 08 de Enero de 2016.

Instituto Mexicano del Seguro Sacial

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

Division de Bienes Terapéuticos

Presente.

e Licitacién Pablica Nacional Electrénica No. OA-019GYR047-N79-2015 Ofertas Subsecuentes de
stribuidora . Internacional de Medicamentos y Equipo Médico S.A. de C.V.,

Me refiero al procedimiento d
Descuentos, en el qgue mi representada, la empresa Di
participa a través de ia presente propuesta.

Sobre el particular, y en los términos de lo previsto por las "Reglas para la determinacion, acreditacion y verificacion del contenido nacional
de los bienes que se ofertan y entregan en los procedimientos de contratacion, asi como para la aplicacion del requisito de contenido
nacional en la contratacion de obras plblicas, que celebren las dependencias y entidades de la Administracién Publica 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:

GLAVE
GPOGEN ESP-CFVR

010 000 0262 00 00

010 000 2624 00 00

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

e tengo conacimiento de lo previsto en el articulo 57 de la Ley de Adguisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico; 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 agui ofertados, a través de la exhibicion de la informacion
documental correspondiente y/o a través de una inspeccion fisica de la planta industrial en la que se producen fos bienes, conservando
dicha informacion por tres afios a partir de la entrega de los bienes a la convocante.

/ALE‘NTAMEN
K&, ' / /L/
\_—~FRANCISCO PAVEL GUTIERREZ MOJICA

REPRESENTANTE LEGAL DE
DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENETOS Y EQUIPO
MEDICO S.A. DEC.V.

De igual forma manifiesto bajo protesta de decir verdad, qu

Paseo de la Reforma No. 295 Piso 13 Col. Cuauhtémoc Deleg. Cuathtémoc, México, D.F. C.P. 06500 Tel.: {01 55) 5354 5830 con 9 lineas Lada sin costo: 01800 672 8055

Colon No. 1418, Col. Moderna, C.P. 44180, Guadalajara, Jal. Tel.: (01 33) 3692 3345, 3810 7050, Fax: 3810 2630
ventas@iimesa.com.mx



KENER

O ®EE® D FARMA

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

México D.F., a 05 de Enero de 2016.
Licitacion Publica Nacional Electronica No. OA-019GYR047-N79-2015 Ofertas Subsecuentes de Descuentos

Instituto Mexicano del Seguro Social

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

Divisién de Bienes Terapéuticos

Presente.

El suscrito Giovanni_Alejandro Ramirez Bassail, en mi calidad de Representante Legal de la empresa LABORATORIOS
KENER S.A. DE C.V., manifiesto que apoyo el 100% de la propuesta técnica que presente Distribuidora Internacional de
Medicamentos v Equipo Médico, S.A. de C.V., y me obligo a respaldar. en tiempo y forma de los insumos para la salud
objeto de ésta licitacion.

Asimismo, certifico que nuestra planta de produccién ubicada en Km. 52.8 Carr. Naucalpan Toluca, Eje 1 Norte, Mz. C, Lote 3,

Ampliacién Parque Industrial Toluca 2000 C.P. 50200, Toluca México, posee la capacidad técnica e infraestructura para
producir y entregar en los plazos previstos, las cantidades de los insumos para la. salud que en su caso le sean adjudicados al
licitante Distribuidora Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.V., como se detalla en el siguiente
cuadro:

. N . B - *” NOMBRE DEL .~ M]MEI!ODEL - NOMERECORTOY - | -~
' aAVE {5} o bsscmpadn : : msﬂmcmu case | muunnsl. REGISTRO . | RFC.DELTTULAR | . PABDE. | NOMBREDEL
-‘cpa cs:v ESP DIF vnn ] um carv ﬂFo : SR 1 reéisTRO SANITARIO | . DELREGISTRO - | .. ORIGEN:. rasmcmrs )

il : .. I SANITARIO. | ... SANITARIO. - R A o
LIDOCAINA SOLUCION
INYECTABLE AL 2% ‘
LABORATORIOS
CLORHIDRATO DE LABORATORIOS 368M2005 KENER
010 0000262 00 00 UDOCARAIE ERVASE ENVSF.A GENERICO | \oiepsaDECY. SsA IKESO01278F8 MEXICO gl,wen, S.A. DE
CON 5 FRASCOS )
AMPULA CON 50 ML
FENITOINA SOLUCION
INYECTABLE CADA
AMPOLLETA CONTIENE: LABORATORIOS
0100002624 00 00 FENITOINA SODICA 250 ENV1AMP GENERICO “L:::“sf%’ggsv zazsngiooz mesk:(:fz';ape MEXICO | KENER, SA. DE
MG ENVASE CON UNA s EE R cv.
AMPOLLETA {250 MG/5
ML)

alidad, métodos de prueba, asi como sustancias de referencia y

Asi mismo, acepto a presentar las especificaciones técnicz :
acion de métodos de prueba de los bienes que se ofertan, en

los estudios de estabilidad acelerada y a largo plazo asjcomo la valid
el momento que se requiera.

Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas,
técnicas como fabricante.

GIO%&MALEJANBRO’ RAMIREZ FBASSAIL
REPRESENTANTE LEGAL = © .
LABORATORIOS KENER S.A. DE C.V.

BME®@FARMA

Paseo de los Tamarindos No. 400, Torre A, Piso 7, Col. Bosques de las Lomas,
Del. Cuajimalpa de Morelos, C.P. 05120, México D.F.
Tel. +52 (55) 5095-4940

wnanar leanor cnm my



S SECRETARIA DE SALUD

‘COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
) COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
- : PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO No.
36BM2005 SSA
No. DE SOLICITUD
—  113300C1060152 °
! No. DE SOLICITUD ANTERIOR
113300CT050221

Con fundamento en los Aliculos 4° parrafo lercero, 8, 14 y 16 de la Constilucion Poi[lica de los Estados Unidos Mexicanos; 2.fraccion .‘141’,1 g 28 \ RS
3 e v

\ /2 - 3 7
39 fraccionts XXI y XXIV de la Ley Orgénica de Ia Adminisiracién Publica Federal; arliculo 1,3 fracciones | y XXX, 4 fracc?nflll. 13 incfso A frk é’Jﬁ f{“‘,\\ o
IX, X, 17°bis, fraccibn IV, 194 ullimo pérafo, 194 bis, 197, 204, 221, 222, 223, 226, 368, 371, 376, 376 bis, y 393 primer parrafo de la Ly General de

Salud; 1, 2, 3, 15 de la Ley Federal de Procedimienlo Administrative; 1, 2 inclso ¢ fraccién X, 15, 36 y 37 del Reglamefto Interior de { Secrel/aria de

Salud; 1, 3 fraccion 1 inciso b, fraccidn VIt y XII, 4 fraccién H inciso €11 fracciones Vi y IX y X1, y 14 fraccién | det Reglamento de la Cg mision Federal
_ para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios; 1, 2, j53.\?57. 167, 168, 169, 170, 1_7_2, 173, 174, 175, 178, 190 bis 1, 190 bis 2 y 190 bis_s del N
- Reglamento de Insumos para la Salud, se auloriza la prbrréga’;del regislro sanitario bajo las sigl\Jientes condiciones;, .
Labaratorios Kener, S. A. de C. V. o } o
Km. 52.8 Carr. Naucalpan.Tali Lafe 3, Ampliacin Parque Industiial Toluca 2000, C. F. 50200, Toluca, México,
< . : SRR A N H
LKE 6001278F9 % ~—
Denominacion dislintiva
Denominacion generica‘
~N
| Clasificacion Articulo 226 LGS!+
Forma-Farmaceutica:
-Solucidn i
Fabricante del farmaco: . e
/ Alcon Biosclences Privale Limited,. .~~~
~ ’ N
A-1/2104, Phasé-lll. G.I.D.C. Vapi-396195, Dist: Valsad, Gujarat ;'Slale, India.
\ h . )
- A s p
Fabricante del medicamento: y .
; % .
; B " ! N
Laboralorios Kener, S. A de C. V. :
N Km. 52.8 Carr, Naucalpan Toluca, Eje 1Norte, Mz. C, Lote 3, Ampliacion Parque Industrial Toluca 2000,C. P,
s 50200, Toluca, México. !
) ' {
Distribuido por: '
Laboralorios Kener, S. A. de C. V. P
o e
Km. 52.8 Carr. Naucalpan Toluca, Eje 1 Norte, Mz. C, Lote 3, Ampliacién-Parque Industrial Toluca 2000, C. P.
£0200. Toluca, México. \
A :
i i
!
& ’ Presentaciones: v
) e ot autbrrsce
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Caja de cartén con 1. 5 6 10 frascos eliquetados con 500mg/50mL & 19/50mL.

Envase para Solucién:

Frasco #mpula -de vidrio

Vida util: 24 meses, debiendo expresar el aiio con nimero 'y el mes cz";n letra. /

Indicacion lerapeulica: Aneslésico local.

i
Conlraindicaciones: Hipersensibilidad a los componentes de fa férmula.

Formula f . /

Formula Para fa presentacion en: Solucién
Famacos . FH ™~

IClorhidralo de lidocaina

\

Adilivos

Formula Para la presenlamon en; Mlsma Forma

Farmacos -

| Clothidrato de lidoczina L

Aditivos

Notas al calce:
=={1) cbp.

(2) Para sjuste de pH. - L )
Via de administracion: Parenleral (Infiltracion & lnlravennSq)' . ‘ N F ;

N . ‘ SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL
Consideracion de Uso: Inyeciable. COMO: SECRETO INDUSTRIAL, DE CONFORMIDAD A

LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION
. R . II Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y
Fecha de expedicién 10 de Noviembre del 2011 ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-

Fecha de vencimiento: 23 de Marzo del 2016 . movn-2014

~ ' H ’ ;

Observaciones ai Registro:
- Se complemenla la Via de administracién a 'Parﬁnteral (Infiliracion 6 intravenosa)”, de conturmldad con lo sefalado en sus Marheles e IPP's

previamenie autorizados.
- Se aclualizan las slglas y numerales de |as notas al calce en el rubra de aditives de IQFﬁrmula para su mejor enlendlmlenlo

- Deberﬂn de confirmar e plazo de caducidad otorgado con estudios de estabilidad a largo plazo conforme a la NOM-073-§5A1-2005, “Estabilidad de

farmacos y medicamentos®, (Oficio No, 0733021990139 del 26 de Marzo del 2008).

- Se le recuerda que para la renovacién de la presente autorizacion Sanitaria, debers presentar las evidencias de cumplimiento con lo establecido en
la NOM-220-SSA1-2002, y el reglaménlo de insumos para Ia salud, en panicﬁlar lo establecido en-e! articulo 190 BIS del mismo, relalivo a presentar

h CQF 055030
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Cuadro de texto
SE CANCELA INFORMACIÓN CONFIDENCIAL TAL COMO: SECRETO INDUSTRIAL, 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



rmacovigilancia (Informe de Seguridad en Méxnco Reporie Periédico de Segundad ¥ Reporte de

~. los acuses emitidos por el Centro Nacional de Fa

Esludios Chméos cuando apligtie).

\.-
- Las condiciones sanilarias del praduclo al que hace referencia la presente aulorizacitn podran ser verificadas en cualquier mopﬁﬁ{ % ‘,‘ 4
!.NID p &
4

auloridad sanilaria. Lo anlerior de conformidad con los arliculos 17 BIS fracciones |V y Vly 378 de la Ley General de Salud 1 }

de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo 2 fraccién lil, 128, fraccién 1. C., 220 fracciones il y Vi del Reglamenlo de lnsumo/pa' I
No. de Regislro: 368M265 SSA - \
/" No. de Solicitud: 113300CI060152
Razén social: Laboratorios }gener. S.A.deC. V.
Denominacion Distintiva: ASTROLID  (
Dehgminatian Genérica: Lidocaina

Forma Farmacéulica: Solucién
\
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Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sariitarios

Cofepris (3

fdmtindat Famdogin Soene o I 01 PvIes s

200 33 Phwipdees Sara® 2zeat

Centro Integral de Servicios
Comprobante de Tramite

Homoclave del Tramite:
COFEPRIS-04-023

Jombre de Tramite:

rémite Fisico

;OLICITUD DE PRORROGA DE.L REGISTRO SANITARIO DE MEDIC ~

Aodalidad: .
i. FABRICACION NACIONAL

13/10/2015
13:42 hrs_

P
*’C? &:"::.- o

NOMBRE O RAZON SOCIAL:

R.F.Co C.U.R.P.;

DOMICILIO:

REPRESENTANTE LEGAL O
RESPONSABLE SANITARIO:

ANEXOS:
MODO DE INGRESO:
MODO DE ENTREGA:

JBSERVACIONES:

o

LABORATORIOS KENER, S.A. DE C.v.

LKE 6001278F9

KM. 52.8 CARR. NAUCALPAN TOLUCA, EJE 1 NORTE,
MANZ. C LOTE 3 COL. AMPLIACION PARQUE INDUSTRIAL
TOLUCA 2000 TOLUCA, C.P. 50200 MEXICO

- OLGA SOLANO SANDOVAL

"OTROS: anexa documentacion, ver notas.

VENTANILLA

VENTANILLA

e
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Comisién Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios

Centro Integral de Servicios
Comprobante de Tramite

La informacién sefialada a continuacion se recibe de buena fe por parte de la Comision Federal Pg
proteccion contra Riesgos Sanitarios y el usuario manifiesta bajo protesta de decir verdad que e

siguiente documentacion:

* Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado
* En su caso, proyectos de texto de las versiones amplia y reducida de la informadion
* Proyectos de etiqueta conforme a la norma correspondiente o

Modalidad A.- ' T
* Para modificaciones de nombre y/o domicilio del titular del registro o del

magquilador nacional sin cambio en el proceso de produccion, copiey e
los ultimos_marbetes autorizados: - . :

¥

[

J e
&y

En este acto de la Comisi'éh_l::édgfa:l para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios realiza excldéivé&ﬁente la
recepcion de la documentacion y-no constituye dictaminacién o validacion alguna de la misma
153300423A0428 - '

Para obtener informacion sobre la disponibilidad de_sus tramites usted podra consultarnos en
nuestra pagina www.cofepris.gob.mx en "Resoluciones Disponibles” o bien comunicarse al
Centro de Atencion Telefonica al nimero 01 800 033 5050. " s,

RO

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

presentacion de identificacion oficial.

2/2



Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Autorizaciones, Certificados y Visitas

.. Homalave dei formato. o
. FF-COFEPRIS-01 . ; _Uso exclusivo de la COFEPRIS
Numero de RUPA ' Numero de ingreso

000 270 000 088 29 LKE 600 127 8F9

Antes de llenar esle formato lea cuudadosamenle el instruclivo, la guia y el listado de documenlos anexos.
Lienar con letra de fmolde leglble o miquina o compiiladora.

1. Homoclavé: no.rﬁt;re ‘y ﬁodalidéd del tré-mite

R, YA a ’ Solicitud de préroga de Registro Saniiario de Medicamentos Alopéticos, Vacunas,
Homoclave: COFEPRIS 04 023 A Nombre 'Hemoderivados y Biomedicamento.

caclon Nacnonal

Modalldad A Prorroga de Reglslro Samtano de Medlcamentos Alopatlcos. Vacunas. Hemoderwados Blomedlcamenlo de

é. Datos del propietario

o Tbesamafisca 1 T 77T Personameral
RFC. i .RFC: LKE 6001278F9
CURP (opuonal) ST - S - .l—)'éﬁon';macwn 0 razdn socla'I.
Nombre(s): ST . ' LABORATORIOS KENER, S.A. DE C.V.
Prlmer apelhdo , i Representanle Iegal o apoderado que sollclta el trémite
Segundo apellldo f. grogonoaos JB2 !
Telefono (lada y numero): i CURP (opcional):- ;
Correo electromco L . N Nombre(s) Olga L y
f ' }'.aner apellxdo Solano ) i
Segundo apélily&-om éaﬁdéval o *

Telefono (lada y ndmero) 55 50 95 49 40
COrreo eleclrdmco. osolano@kener com mx

Domicilio fiscal de la empresa ;

Codlgo postal 05120 T Localldad . NIA _
Calle: PASEO DE LOS TAMARINDOS ' Mummplo o delegacmn CUAJIMALPA DE MORELOS . :
ety MeugeRi Ay “"fff‘f" calle cemelera, amino, pvads,lemacersn ;  Estado o Distrto Federal:  DISTRITO F FEDERAL :
Nimero gxtenor g%DNI?@RTE i Numero mtenor N OFICINATA . " Entre quz‘a ?a}lﬁs_(!wynnmhre) Egga%g EDE(;B:‘:!‘.T\%LES Y
COIonia: BOSQUES DE LAS LOMAS . Calle postenor {po y rombre): BOSQUE DE ALISOS

(‘ﬁpo de asentamiento humano por ejemplo; Colonia, privada, mndomiﬁlo, hacienda, entre : Telefono (Iada y numem) 55 56 95 4‘9 40

" De conformidad con los articulos 4 y 69-M, fraccién V de fa Ley Federal de Procedimiento Administrativo, los formatos para solicitar
trimites y servicios deberén publicarse en el Diario Oficial de la Federacién (DOF)”

Contacto:

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx

Pégina 1 de 11
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L Calle Oklahora No. 14, colonia Népoles; !

MEXICO : { =S Delegacién Benito Juarez, Dislrilo Federal,
S e . Eomod o Tl g C.P. 03810. )
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Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

REC: LKEGOO1278F9 ’ I(_:a\ujmratorios Kener, S.A. DE

indique la clave y descripcion dél giro que corresponda a el establecimiento de acuerdo

...Clave SCIAN
325412

Namero de licencia sanitaria o indique si presenté aviso de funcionamienta:

'Responsable sanitarioc -+
RFC:  cAvCesoszgFDE

CURP @poiona:
I;io-mt;re(s):..— . C-arlAc;-sh

Primer apellido: Castellanos

Segundo apelido: Vargas

Cédigo postal: 50200

"o Km52.8 CARR. NAUCALPAN TOLUGA, EJE 1 NORTE,
Calle: MZ. C

{Tipo de vialidad por ejemplo: Avenida, boulevard, calle, careters, camino, privada, lerracerian

‘entreolros) : - . .
Nimero interior: NiA

Nimero exterior: LOTE3

Colonia:  AMPLIAGION PARQUE INDUSTRIAL TOLUCA 2000

(Tipo de asentamiento humano por ejemplo: Colonia, privada, condominio, hacienda, entre

olres)

Domicilio del establecimiento

3 ml.)atos del eskable;:fmiento

i‘éis't“e”n:lr;d;a.Ciésiﬁ&aAciéh- lndu.st‘r}él“éé Amétfc-a.dél, Norte:

Descrip

HE0n 08 e
, FABRICACION DE PREPARACGIONES FARMACEUTICAS
2 FABRICA O LABORATORIO DE MEDICAMENTOS O PRODUCTOS BIOLOGICOS PARA USO HUMANO

) Soélo para ¢l alta de licencia sanitaria ]
" Horario de operatienes (marcar con una X):
6 L M oM s+ v s : .
it M Mislvs de
| FEaib s (ici e SheScioncs: o T e

Localidad:  TOLUCA

. Municipio o delegacién: ToLuca

 Estado o Distrito Federal:  ESTADO DE MEXICO

S CAMINO VILCA CUAUHTEMOC Y5
 Enlte que calles oy monti - {Opre

" Calle posterior (tipo y nombre): N/A

: Teléfono (laday nimero): 017222799314

o ﬁebreseﬁféﬁléks) legéi(vés)y;ﬁehrsc.mé(s.) éuldrizé'ciét;s). .

e Representante legal
CURRP {opcionay):
Nombre(s): Olga

Primer apellido: Solano

Segundo apellido: Sandoval

Teléfono (lada y nimero). 55 50 95 49 40
Barran - T me e
electronico:

osolano@kener.com.mx

" Persona autorizada
| Ci_j’RP’(o‘;;cinnal;: e e
_Nombre(s):  Mariana
' Primer apellido:  Espinosa
' Segundo apefiido:  Sofis
- Teléfono (lada y nimero):
Correa
leclronico:

55 50 95 49 40

mariana.espinosa@kener.com.mx

MEXICO

R RN E I

|
Contacto: 5
Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles; !
Delegacion Benito Juarez, Distrito Federal,

C.P. 03810.

Teléfono 01-800-033-5050

conltacto@cofepris.gob.mx

Pégina 2 de 11



Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

-'ﬁéirgs-gﬁi.a'n.t.e Iégél " "Persona autorizada
L LaepiesEiaiie legal | CURP(opdonal):- Priieeue

" Nombre(s):  JuanNoé

Primer apellido:  Diaz

" Segundo apellido:  Zudiga

Teléfono (lada y némero): - 5550 954940

_' CURP (opcional);
Nombre(s): Rosario
Primer apellido: Ramirez

_Segundo apellido: Rivera .

Teléfono (lada y nimero): 5

n(a:l:::rlergnico- rramirez@kener.com.mx Sl:gtergnico- jdiaz@kener.com.mx

Representante legal : * Persona autorizada
e CURP(opuunal) F R R T
: -Nc;mbreé)_: . .;Eiizat;eih
Primer apellido:  Castellanos Primer apellido:  Cardenas
Segundo apelido: Vargas  Segundo apellido:  Nanduca

Teléfono (lada y nimero): 55 50 95 49 40 "~ Teléfono (lada y nimerc): 5550 95 4940

: CURP(apaanal) "
Nombre(s): Carlos

" Correo : . " Correo’ ) i
. s A LT - H S ener.com.mx
electrénico: cegstellanos@kener.com.mx . . electeénico; e e ner coirg

4 Mo&iﬁéa;:ién yllc.z. .prérroga
Seleccione una opcidn: '_ Modificacion Prérroga : - Nﬁmero de documento: 113300C1060152

e condicién aulorizade.  Débe decir/ condicion solicliada

jpm—eyey

.. Podute T
1) Nombre de la clasificacion del produbto o servicio: MEDICAMENTO

2) i:;spe.éiﬁcar: ALOPATchS
3) Denominacién especifica del producto: N/A

4) Nombre {marca comercial) o denominacion distiniiva: ASTROLID

5) Denominacisn Comun intemacional (DCI) o genérica o nombre L N A S o N
cientifico o Identificador tnico de la OCDE: CLORHIDRATO DE 5) ci?l?ﬁi?t;n:?éi:gi%:‘::r '3;?30‘?3:%@33_ 0 genérica 0 no
LIDOCAINA )

Contacto:

Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
Delegacion Benito Juarez, Distrito Federal,
C.P. 03810.

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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6) Forma farmacéutica o forma fisica: SOL.UCION

7) Tipo de producto: PRODUCTO TERMINADO
'8) Fraccion arancelaria: NIA "

9) Cantidad de lotes: NA

16) Umdad de.ﬁedi.da: NA

11A)V Canvlldad .o"volun.1e;1 totat: NIA

12) Nﬁ‘-rr;e;;-Ae >pi‘eéas a fabricar: ”r\‘llA

13) Ki‘lograrﬁoé 6 gramospor I.ole: NIA

“14) Nomero de permiso sanitario de imporiacion o exportacion o clave -

alfandmerica: N/A
15) Nﬁméro de regisiro sanitario: 368Mﬁ005 ;SSA
16) Numero de acta: N/A

17) Presentacion: 500mg/50ml 6 1gf50mf
18) Uso especifico o proceso: B
o 23 24 (25 26

19) Clave del(de los) lote(s). N/A
20) Indicaciones de uso:  N/A

21) Concentracion: 500 mg, 1 g

22) Indicaciones terapéuticas:’
Anestésico local
23) Fecha de fabricacion: N/A /

oo, Lo}

E

24) Fecha de caducidad: N/A

L

:

25) Temperatura de almacenamiento: N/A
26) Temperatura de transporie: N/A
27) Medio de transporie o advana de entrada: N/A

28) Identificacidn de contenedores; NfA
29) Envase primario: Frasco ampula de vidrio
30) Envase secundario: Caja de carton

31) Tipo de embalaje y niimero de unidades de embalaje: N/A

32) Ndmero de parlida: NIA

33) Clave del cuadro basico o caladlogo del sector salud (CBSS): N/A

- 7) lp-t;de pfovd;.lclo:

" 8) Paccion arancelaria:
' 9) Caidad de lotes:
© 10) Unidkd de medida:

" 41) Cantid

; 12) Numero

16) Ndmero de acla:
Caja con 1, 56 10 frascos etiquetados con N
SESEY -kl )
o BB s B 6 v T a0

pu . .

18) Uso 'especiﬁco 0 proceso:

19) Clave del(de los) lote(s):

) 215 Concentracion:
22)7Iﬁdica<‘:iones lerapéﬁli-r:as:
j 23) I-;ech-a de fabricacién:

24) Fecha c'i‘e céducidad:

: 25) Téﬁpé}élur‘é.;d-e :.arlr}\Aécenamiénlo: »
- 26) Temperalura de transporte:

27) Medio de transporte o aduana de entrada:

' 28) ldentificacion de contenedoies:
29) Envase primario:
v 30) Envase secundario:

A 31) Tipo de embalaje y nimero de unidades de embalaje:

Forma farmacéutica o forma fisica:

o volurnen {otal;

piezas a fabricar:

. 13) Kilogramos { gramos por lote:

."14) Ridmero de péqmiso sanitario de importacion o exportacion o clave

alfanumerica:

. 15) Nimero de registrg sanitario:

17) Presentacion:

20) Indicaciones de uso:

i

E

32) Numero de partida:
33) Clave del cuadro basico o catalogo del sector salud (CBSS):

SRR T DI A T T AT AN, RNy
1
1

Contacto:

Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
Delegacion Benito Juarez, Dislrita Federal,
C.P. 03810,

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios

34) Presentacion destinada a: Presentacion déétinada a:
Expartacion @ Genérico @ Sector Salud @ Venta ) “Sxportacion Genérico Seclor Salud
35) Fabricacién del producto: * 35) Fabricadign del praducto:

@ Nacional Exdranjero ' : ._Nacional Exlranjero
36) Unidad de medida de aplicacion de la TIGIE (UMT): N/A 36) Unidad de medida e aplicacién de la TIGIE (UMT):

37) Cantidad de unidad de medida de aplicacién de la TIGIE: N/A : 37) Cantidad de unidad de medid3de aplicacion de la TIGIE:
38) Tipo de’ organismo genéiicamente modificado (OGM) sdlo un * ° 38) Tipo de organismo gendiicamente mt
producto por solicitud: N/A producto por soficitud:

' 39) Niimero de programa IMMEX (sélo para empresas que estén denfro
del programa para la indusliia manufacturera, maquiladora y de
servicios de exportacion): N/A

del programa para la industria manufaclurera, maquil
servicios de exportacion):

Hioia: Keproduc Dalos del Produclo, ianiss veces como sea necesaio conforme a lo establecids &n cada tipo dé trimile.

G lnfomé‘cfén pa;a ceniﬁcadbs '

 Uso del certiicado (para-exporiacion, registro, prorroga y otros): . Pals destino:

 Especificar caracteristicas:
7. Informacion para proto

e invesligacitn

Marca con una X el tipo de protocolo a2 realizar: _ " Nuevo
'l'i(i-llo‘ae!-brc;tocolozw .
' Via de administracion (medicamentos o dispositivos médicos):
' Nombre del investigador principal:
Nombre(s) 'de I;(;j. InSlItUC_IOI‘I(ES) don&e 'se reallzara ;Ia ir_t)/&sﬁggc?én:

Contacto:

Calle Oklahama No. 14, colonia Napoles;
Delegacion Benito Judrez, Distrito Federal,
C.P.03810.

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gab.mx

MEXIC

Venla

jificado (GGM) séio un

* 38) Nimero de programa IIMEX (s6lo para empresas questén dentro
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Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

8. Informacidn para registro sanitario de insumos para la salud

8.A. Para produclo maquilado

Persona fisica Datos del responsable sanitario

RFC (@) " RFG:
CURP (opdional): " CURP (opcional);
Nombre(s): Nombre(s):

Primer apellido: : P'ri.rﬁer.a];;ll.i-c.!o:.
Segundo apelido: . Segundospelide: :
- Persona mbfaf iT.él‘é.onrio (lada y nﬁmero); - .
}‘?FC"“): Fax (Iac'i'aym;mer‘o.)f .

Denominacién o razén social: . Correo electrénico:

{a} Sdlo cuando el establedmiento sea nacional,

Etapa del proceso de fabricacion:

Numero de licencia sanitaria o aviso de funcionamiento:

Domicilio para producto

Cc:wd'igb poslal Lo.cal.idad:
Cgilé: . Muﬁ‘i'cibib o delegaclan:
g;;;'c‘z;;?;iéad.é?r ejemplo: Avenida, boulevard, call.e,carre-leia. :‘:amin.o, privada, terracerian . E's-!ado 0 Diﬁ‘f“q Federa .
Numero exterior: Numero interior: S Entre que calles (tpo y nombre):
Colonia: . Calle posterior (po y nombre):
S:;ig;)) de asentamienlo humano por ejemplo: Colonia, privada, condominio, hacienda, enlre Tele(ono(lada y nﬂmero)

8.8. Datos del fabricante en el extranjero para productos de importacion o nacionales
Persona fisica - Persona moral
RFC (@);

RFC ():
Denominacion o razon social:

CURP (opcionaly:
Nombre(s):
Primer apellido:
Segundo apeliido:

{a) Sdlo cuando el eslzblecimiento sea nacional.

|
Contacto: i
Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
Delegacion Benilo Juarez, Distrito Federal, :
C.P. 03810.

Teléfono 01-800-033-5050

contacto@cofepris.gob.mx
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Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Domrcrlro del fabru:ante en el extraruero para producros de lmporlacion o nacronales

Localrdad

Cédigowestal:
Mumcrpro o delegacron

(Tipo de vra;idad porejemplo: Avenida, boulevard, calle, carretera, camino, privada, lerracerian Esta d O o Drst rito Fe d eral:

enty A
Numero exterror

. Numero interior: . Pais
Coloniia: ’ Emre que calles @ipoy nombre):
(Tipo de aseniamiento humano por iplo: Colonia, privada, condeminio, hacienda, en!re . Calle posterror (“F  y nambr e)

‘esia section cuanias veces seéa necesaro.

Datos del proveedor o drstrrburdor (para msumos para la salud)

Persona fisica Personamoral
RFC (“1'
: Denominacfén 0 razén socral

RFC (‘l'

) CURP (opdonal)
Nombre(s)
Primer apelhdo
.Segundo apellrdo

(a) Solo euando el establ cimi ""‘seaA n

5 ra insrrrrros para la sélud)

bomir:ilir; del proveedor t; .distribuid-r-:r.

Cédigo postal ©);

Calle: .

(Tipo de vialidad por ejemplo: Avenida, boulevard, calle, ra, camino, privada, lemracerian
_enlre alres,) R . .

_Numero exlerlor. : Numero rnlenor

Colonia:
(Trpo de asenlamienlo humano por ejemplo: Colonta, privada, condominio, hacienda, enlre .

o | Persona :-'s'r.é.é .. | . . 7 2 B = - !Sersonarn o
.RFC (a): RFC (n) L
CURP (opcronal) o - Denommacron 0 razon socral
Nombre(s) .

Primer apellrdb
‘Segundo
_apellido: " ,

{a) Sélo cuando el eslablecimiento sea nadonal !li

Contacto:

Calle Oklahoma No. 14, colonia Népoles; :
Delegacién Benito Juarez, Distrito Federal, .
C.P. 02810. )
Teléfono 01-800-033-5050

contaclo@cofepris.gob.mx
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Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Domicilio de! establecimiento que acondicionara o aimacenara los insumos para la salud

Localidad:

Cadigo
Calle: Municipio o delegacion );
gnlgs g;:;i)hdad por ¥jemplo; Avenida, boulevard, calle, cametera, camino, prvada, terracerian Estado o Distrito Federal (@):

Numero exterior: Nomero interior: Entre que calles (iipo y nombre):

Coalonia: Calle posteriar (lipo y nombre):

(Tipo de asenlamiento humano por ejdgplo: Golonia, grivada, condominio, hacienda, entre

olros), U
(a) Sdlo cuanda el establecimiento sea nacionab

Informacién para importacion, exportacidn y olras autorizaciones

Temporal Definitiva Deposito fiscal
© 7 TPais de
_procedencia;

Aduana de enirada o salida:

Régimen de importacion (sélo para importadores)

Pais de origen:

Pais de
destino: . (Eapeciiaus s3lo un)
9.A. Datos qel fabricante
’ lf’ersona“fi's'ica” o ) Persona moral
RFC (@}; RFC (@)
CURP (opcionat): Denominacion™q razén social:
Nombre(s):

Primer apellido:
Segundo apellido:

(a} Solo cuando el establecimiento sea nacional.

Domicilio del fabricante

Gadigo postal: Localidad:
Municipio o delegacion );

Calie:

(Tipode vialidad por ejemplo; Avenida, boulevard, calle, canrelera, caming, privada, terracerian L (a)-
enfre olros.) » o . Estado o Distrito ngeral :
Nitmero exterior: Nomero interior: Pais:

Colonia; Entre que calles {tipo y nombre):
(Tipo de asenlamientp humano por-ejemplo: Colonia, privada, condominio, hacienda, enlre " Galle posterior {tipo y nombre):
_lros) ' '

(a) Solo cuando el eslablecimienlo sea nacionat,

¥

R A S N R e (e B A T TR e e D A U A B il
Contacto:

Céfle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;”

Delegacitn Benito Juarez, Distrito Federal,

C.P. 03810,

Teléfono 01-800-033-5050

contacto@cofepris.gob.mx

Paaina 8 de 11



Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

QB Datds del proveecior o distribuidor

N * Personafisica
RFC (a):
60&5(0;;:506&)!
Nombre(s):
Primer apellido:
 Segundo apelldo:

() Sélo cuando el establecimiento sea na

Cddigo postal:
Calle:

(Tipo de vialidad por ejemplo; Avenida, boulevard, calle, carcelera, cami
enlre atros.) .  mee o = .
Ndmero exterior: Niimero interior:

Colonia; '

(Tipo de asentamiento humano por ejemplo: Colonia, privada, condominlo, haciends,
olros) . . ;

{a) Sdlo cuando el blecimiento sea

RFC:

'Nombref)
Primer afje

Caodigo postal:
Calle:

(Tipode vialidad por ejemplo: Avenida, boutevard, calle, , camino, privad: jan
enlreolros.) . :

Ntimero exterior: ,

- Numero interior:
Colonia:
(Tipo de asentamiento humano par ejemplo: Colonia, privada, condominio, hacienda, entre
. Qkos). .
(a) Sélo cuando el eslablecimiento sea nacional.

Domicilio-de! proveedor o distribuidor -

privada, terracerian

‘ Domlclho déi désiina.l-ario'(destiriom i:mal)

o Persona moral
RFC (a);
Denominacién o razén social:

Localidad:

) Municiﬁfo o cfelegécién @,
 Estado o Distrito Federal (%);

Pais:
Entre que calles (ﬁpoynombrei:

Calle posterior {tipo y nombre):

Persona moral

_ RFC: g
Denominacién o razonsocial:

 Localidad:
Municipio o delegacién (o)
Estado o Distrito Federal (@):
oo Rbmn T
- Enlre que _.cnailes (lip;o y nombre):

" Calle posterior (iipo y nombre}:

Conlacto:
Calle Oklahoma No. 14, colonia Néapoles; H
Delegacién Benito Jugrez, Distrilo Federal, :
C.P.03810.

Teléfono 01-800-033-5050

contacto@cofepris.gob.mx
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Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

QD ID-a'tos dél facturador

Persona fisica ) Persona moral
RFC:

Denominacién o Razén social ()

RFC:
CURP (opcional);
Nombre(s) @
Primer apellido:
Segundo
apeliido:

(b) Sdlo para insumos para la salud.

Domicilio del facturador

Cadigo postal:
Calle:

(Tipo de vialidad por ejemplo; Avenida, boulevard, calle, carrelera, camino, privada, lerracerian
entre olros.) ’

Numero exterior: Nrero interior:

Localidad:
Municipio o delegacion:

. E.Estédo o-D'islrilo Federal:

Colonia:
(Tipo de asentamiento humano por efemplo; Colania, prvada, condominio, hadienda, entre
olios)

(&) Sdlo cuando el establecimiento sea nacional,

10. Informaci6n para la autorizacién de terceros

10.A. Laboratorio de priiebas . - 10.B. Unidades deerificacion

Analisis de alimentos, bebidas y suplementos alimenticios y

productos de perfumeria y belleza Verificacion de establecimientos

Analisis de medicamentos y dispositivas médicos Mueslreo
Anélisis de plaguicidas, ferlilizantes y nutrienles vegelales Otro

Otro (especifique):
(especifique):

10.C. Pruebas de intercambiabilidad para medicamentos genéricos
- iy _intercambiables
Unidad clinica para realizar estudios de biodisponibilidad’yfo
bioequivalencia
Unidad analitica para realizar estudios de biodisponibilidad y/o
bioequivalencia

Unidad analilica para estudios de perfiles de disolucién

Contacto:

Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
Delegacitn Benito Juarez, Distrito Federal,
C.P. 03810.

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx

Panina 10 do 11



Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios

11 § Dalos'de la persona ;]ue reé.l.i'za lahajgé. rﬁicropigméniacién y;ﬁ_.ln'erforaciones

o _Personafisica
RFC:.
) 6URP-(op&on;I);‘ . FOTO
‘Nombre(s):
 Primer apelido:
Segundo apeliido:
Teléfono (lada y nimero):
Fax (iaday nimera):

Conreo eleclrénico:

Horario de operaciones (marcar con una X):
potimoM v v oside B wm

e e e P i 3

M s v s i R
’ L R ua~ L. HHiMM

En t;aso de pférroga, 'im.:liqué el ntimero dela tarjelé de cbntml sanitario:

Cédigo postal: * Localidad:

Calle: ) Municipio o delegacién:

(Tipo de vialidad por ejemplo: ida, boulevard, calle, ino, privada, an : Eslado o Distrito

enfreclros.) | . . . . Federal:

Numero exterior: . Ntimero interior: | Pals:

Colonia: " Enlre que calles (ipo y nombre);

(Tipo de asentamiento humano por ejemplo: Coloria, prvade, condominlo, haciends, enrs otos) . Calle pasteriar (ipoynambre):

Declaro bajo protesta decir verdad que cumplo con los requisitos y normalividad 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 notificacién
de este tramile se realice a través del Centro Integral de Servicios u oficinas en los estados correspondientes al Sislema Federal Sanitario.(articulo 35

fraccion Il de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo)
@ erdo en hacerlos publicos? - Si @ No

Los datos o anexos pueden contener informacidn confidencial, ¢

Q.F.B. Olga Soldho Sandoval

/
Normbre y firma def propietario,
o representanie iegai o responsable sanitario

Para cualquier aclaracién, duda y/o comentario con respecto a este tramite, sirvase llamar al Centro de Atencién Telefénica de la COFEPRIS, en elD.F.
de cualquier parte del pais marque sin costo el 01-800-033-5050 y en caso de requerir el nimero de ingreso yfo seguimiento de su trémile enviado al

area de Tramitacion Foranea maique sin costo al 01-800-420-4224.

1
Contacto: i
s . Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles: i
LOTEDNS ) 35 Delegacin Benito Juarez, Distrite Federal,
ST C.P. 03810.
Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx

o
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COMISION FEDERAL PARA LA PRO,ECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
B - COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA ‘ =L
’ \ : ‘ PRORROGA DEL ‘REGISTRO SANITARIO NO. 4 ~
e el " 242M2001 SSA )

No DE SOLICITUD

RO R ~'14330023A10149
R * No. DE.SOLICITUD ANTERIOR
093300CI060945
Con lundamento en Ios Artlculos 4° pérrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Conslllucnon Poliica de los Eslados Upidos Mexncanos .2 fraccuon l, 14 17 . -\‘.:-. N

26, 39 fracmones XX y XXV de Ia Ley Orgénica de la Administracién Poblica Federal; articulo 1 3 fraccidnes 1, XXII y XX, 4 fracclon ;13
lnCIsoAfraCCIon %, X, 17 bis, fraccion IV, 194 tilimo parrafo, 194 bis, 197, 204, 212, 221, 222, 222 Bis, 223, 226, 368; 37f), 378, 3_76_b15 378y
393] primer parra{o de. Ia Ley: General-de Salud; 1, 2;°3,-15, 15-A, 17- A de la Ley Federal de Procedimiesito Administrali . 1 2 inciso ¢ fraccion
X, 15, 36: y37 del’ Reglamento Interior. de la Secretaria de Salud; 1,3 fraccion | inciso b, fraccion VIi'y 1il, 4 fraccion |l inCiso-c, 11 fracmones VI e
Y- IXy I 'y-14 fraccion” Idel Reglamento-de la: Comlsmn-'Federal para- la Proteccion: conlra Riesgos Safitarios; 1;-2; 153;-157; 167 168; 169 A70;
172: 173, 174,.1; 75 177 1 78 190 bis 1, 190 bis 2 0. blS 6 del Reglamenlo de Insumos para Salud, se’ au(onza la prorroga del reglstro R

: '.'samtano bajo Ias mgmentes cond:cmnes -

Pt

_Lahoralonos Kener S. A de C V : T ‘ b o
"Km. 52.8:Cair. Naucalpan Toluca Eje 1 Node Mz C LoteJS Amphacmn Parque Industnal Toluca 2000 C P 50200 To!uca Mexnco

L KE 6001278F9 : o S

X . ) - f/’
PR TN : CARACTER!STICAS DEL PRODUCTO : e
.COMVUFEN A e .
. P . - \_ a v : 1.
: Denomiidcion Genéricar, anigoin_; Sédic_a ‘
U clasifoacionAdticilo 226 LGS V. T ' B
5 .Fbrff}é Fa[fp'_égcéﬂ_ﬁczg,;; . i"Sol"Li:,cidn : - /.
' 'Fét-)rj_éa:n:(.e ‘i'je__lzf_é:rrﬁacélz - s
e . ' ). Recordat( lnduslna Ch1m|ca E. Farmaceutica S.P.A: "
: \, o p Via Med|ana Clslema4 (loc Campoverde di Aprilia) - 04011 Aprilia (LT) Italia: -
{2 )Smblohk SA.deCV. - 5

Nifib Flavio Zavala No. 7, San Jerénimo Tepellacalco, C.P. 54090 Tlalnepanta, Mexnco

Fabricante del Medicamento: .
’ : Laboratorios Kener, S,A.de C.V. - . | _
Km. 52.8 Carr. Naucalpan Toluca, Eje 1 Norte, Mz. C,.Lole 3, Amphacmn Parque Indusirial Toluca 2000,
C.P. 50200, Toluca, México.
Y

Ac:fdna’iéiqr'\'ado'-pdii_-' ) . S
: S Laboralonos Kener S.A. de C V. : o
| - Km. 528 Carr. Naucalpan Tcﬂuca Eje 1 Norte Mz. C, Lote 3 Amphacxon Parque Industnal Toluca .

2000, C.P. 50200 Toluca Mexuco . _ Do R

trad o e Prodwatesy

$n Kjeestiv dr A L Pendurtacy imira(re Sablinmitd Djrentins di Firmstem o . Comiatini ' $usiessis Nisceoia Lo

COF 046973

dvs de Autsrivailds de Praducas p Lo Seirares Sublirersit e Kperaths de Vi P Motiermintens Corieidde dterlaaci




C,@fepns [»

—
Comtdlan Fedenl para Ls Protaceiin,

-
SECRETARIA DE SAWUO

. ‘Fetha de Expedicion: " '3'1}12'd‘_ej'uqig'de 2015

Fechadé Venciiento: - * .. 12 dejunio de 2020 .

“ Presentacionés; DRI MR o
- /"'-.. . e oL .."'.".' )

. Cajé de cartbn gp{ 1 6'5:ampolletas con'250 mg / 5 mL.

"";:Ensl.a:se,,aata;'.ss).!_slc_ién:_' ek

' __Vlda Ulll

. lndlcaclones TerapeutlcaS'
LT . generallzadas 0 epllep
T psucdmotora aulomabsmA o epile

rpayor en |a Epilepsia jacksomana cfisis focales molqras &n’ |
'parclal compleja Conlrol de ritmo’ cardiacd ‘anonpal causado pon
clampSIa No se recomlenda en convulsmnes .de pequeno mal._

P éra_ d t.ral,#mienlo de s:onvul? $ 'dé.gra'n, mal, crisis lonictiglonicas...
|

-lperseﬁélbllldad a alguno de I

i Conlraindicaciones ;
noen ST agbs gr: es mcompahble en.solucnon con cualquuerotr

SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL COMO: SECRETO|.-
-"{INDUSTRIAL, DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS i
-“|ARTICULOS 113 FRACCION II Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE
) TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09
«-|mayo-2016

- Via de Adminfstracion; .

'_: “ éb;is'igéiaéibhés dgi'uso'f'; 7 nyectable:

».-'.' W e

. Observaclonesal Reglstro""

Se actuallzan los proyectos de marbele d' . :
_mente autonzadas por Io cual s€: otorga el plazo senalado en el

Qumto ._dg _los' “Lmeam|enlos pa[a sohcit - : ‘de Ja norma off cnal .
a OM 72:55A1= .2012 Etuquetado de" ed _‘amento' y de Remedlos Herbolanos de. aquellos medicamentos: cuy ‘
Vi y-en’ copcordanma can Ia norma of aI me cana NOM 072-SSA1 1993 Ethuelado de _M_ed menios", par

‘,_‘""’ A aimd Sbarsita Ejervin de
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Cuadro de texto
SE CANCELA INFORMACIÓN CONFIDENCIAL TAL COMO: SECRETO INDUSTRIAL, 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
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Debera presentar la. LlcenCIa samtana y.€ eI Cerhf cado de Buenas Pracllcas de Fabncacuon g favor de Laborator

oluca Eje1 Norte Mz C. lote 3; Ampluacnon Parque Ind tria)/
»gutonzauonycemr camon respectlvamente de la hneas@ PE ?(%\

N ?” ,%'f’

LGP 50200 Toldcé Me)ilco corregldos reﬂejando
- ,;estenles (soiuc:on myectable en ampolietas) .

4.m'al dadsencnas S - :
.- "8 acluallzan los dalos del fabncanle. &l .farmaco- de’ "Recordah Induslna Chimlca Farmaceuhca S.FA. cd d@ |
. :'f_'Campoverde-Apnha LT)- Vla Medlana C_ "Recordah Industna Chlmlca E Farmaceuhca SPA. [+

~

. “Temitido; No. [T/141H12014. ,
" No se autorizan IPP's'en tramlte de: Pror'
< con’previo pago.de derechos anexando fainf onnacnon que Jusllﬁque los cambios: en los mismos. -

“El fitular del presente Reglsho Samlano debera de mantener vugente el Cerilr cado de Buenas PraZucas de FaB icacion duran(e la
. wgencna del Reglstro Samtano que’se otorga en este aclo N s/

Las condiciones \sanltanas de! produclo‘al-' lie hace referenma la presente autonzacmn pddran ser verificadas en. cualquner. .
len" - de: conform|dad con los-arliculos 17. BIS/fracciones IV y- VI y 378.de la- Leyf—-w

“momento por:ja autonzac;on -Sanilaria. . 13
,General de Salud; 1,2,"3:y 16 fraccion I y"Federal de Procedlmlento Admmnstrahvo 2 fraccion 1H, 218fracmon| C., 220

" fracciones Hl'y VI del Reglamento de lnsumos ara:

‘ SUFRAGIO EFECTIVO NOR ELECCION Lo
: Commtonado de Anlm_ -u Samlana, o

- uan cARLOE SAEEIADLORZAND -,

.
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caso de requenr se auloncen Ios mismos deberan solicitarlo mo modlf cacnon .
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LA SIGUIENTE RAZON ES UNA CERTIFICACION SIN MAS ALCANCES QUE
EL COTEJO DE ESTA COPIA CON EL ORIGINAL EXHIBIDO, CON
FUNDAMENTO EN LOS ARTICULOS NOVENTA Y SIETE FRACCION PRIMERA
Y CIENTO SESENTA DE- LA LEY DEL NOTARIADO PARA EL DISTRITO
FEDERAL EN VIGOR.
YO, EL LICENCIADO ERIK NAMUR CAMPESINO, TITULAR DE LA NOTAR[A
NUMERO NOVENTA'Y CUATRO DEL DISTRITO FEDERAL:
CERTIFICO
QUE LA PRESENTE COPIA FOTOSTATICA, ES UNA REPRODUCCION FIEL Y
EXACTA DEL ORIGINAL QUE TUVE A LA VISTA CON EL QUE. LA -COTEJE,
DOCUMENTO CONSTANTE DE TRES FOJAS IMPRESAS; A DICHO COTEJO
LE CORRESPONDIO EL ASIENTO NUMERO VEINTISIETE MIL NOVECIENTOS
NOVENTA, BAJO LA LETRA “C”, DE ESTA FECHA, DEL LIBRO DE REGISTRO
DE COTEJOS NUMERO VEINTICUATRO DE LA NOTARIA A Ml CARGO.- DOY
FE.- MEXICO, DISTRITO FEDERAL, A VE[NTISIE\TE DE OCTUBRE DEL ANO

'DOS MIL QUINCE.
%/ygm




ot T e

P

/



DIMESA i
25-02 17

Distribuidora Internacional-de Medicamentos México, D.F., a 11 de Enero dem@%m NAG(-CC-3001-MNC-2008
y Equipo Médico, S.A.de C.V.

Instituto Mexicano del Seguro Social
Direceién’ de Administracién

Coordina;ién dé Control de Abasto
PRESENTE

Mtro. Jose Manuel Lotfe Soto
Titular de la Coordinacion de Control del Abasto

En la pasada °Licitacién Pidblica Nacional Electrénica No. OA-019GYR047-N79-2015 Ofertas Subsecuentes de
Descuentos™ convocada por el Instituto Mexicano del Seguro Social, Coordinacién Técnica de Bienes y
Servicios Terapéuticos, Division de Bienes Terapéuticos, mi representada, la .empresa Distribuidora
Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, SA. de CV, resulidé adjudicada con la clave:

010-000:0262-00-00 fabricada por LABORATORIOS PISA, S.A. DE CV. REPRESENTACIONES E INVESTIGACIONES
MEDICAS S.A. DE CV.,, UNIPHARM DE MEXICO, SA. DE C.V.

010-000:2624-00-00 fabricada por LABORATORIOS PISA, S.A. DE CV, LABORATORIOS RUSSEK, S. DE RL DE
C.V., PROBIOMED, SA. DE CV.

Sin embargo, por diversos imprevistos, actualmente no contamos con el inventario -suficiente de la marca
antes mencionada para dar cumplimiento a los compromisos adquiridos con este H. Instituto.

Por lo antes mencionado, me dirijo a usted para que, de la manera mds atenta, nos sea -autorizada la
inclusién de la marca que a continuacién detallo y para la clave antes mencionada:

010-000-0262-00-00 ~ g " PSICOFARMA, S.A. DE C.V.
010-000-2624-00-00 / PSICOFARMA, S.A. DE C._V;.-

De igual manera, adjunto al presente, carta de apoyo del fabricante, asi como reg;stm samtano, llcent:la
sanitaria'y aviso de responsable sanitario tanto de la empresa fabrlcante como de i representada

3 “gﬂ\-u-{:: .i'lt»nfvﬂ?"‘, 'JSI QMUURQ 5‘35%
) ﬂ;ﬂéM DE ADBAMINISTR 13
IMSS m.nrmo DE ADH amsmcmm

= FT AN

T i3 4" Lamen.t Tyl
£

Distribuidora“ lntemacuonal de Medltamentos : , -
y Equipe- Médico, S.A. de CV. i

Paseo de la Reforma No. 295 Piso 13 Col. Cuauhtémoc Deleg. Cuauhtémoc, México, D.F C.P. 06500 Tef.: {01 55} 5354 5830 con & lineas Lada gin costo. 01860672 8055

2
Colén No. 1419, Col. Moderna, C.P. 44180, Guadalajara, Jal. Tel.: (01 33) 36929345, 8810 7050, Fax: 3810 2630 F
) ‘ventas@dimesa.com.mx



Numero de cerificada: AC1123
Vigencia de certificacion: 2502-17
Narma de relerencla; NMX-CC-80014MNC-2008

Distribuidora Internacional de Medicamentos
y Equipo Médico, S.A. de C.V.

MANIFESTACIQN QUE DEBERI{\ 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).

Meéxico, D.F. a 11 de Enero de 2016.

Instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinaciéon de Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios
Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios

Division de Bienes Terapéuticos

Presente.

Me refiero al procedimiento de Licitacién Publica Nacional Electronica No. OA-019GYR047-N79-2015 Ofertas Subsecuentes de
Descuentos, en el que mi representada, fa empresa Distribuidora Internacional de Medicamentos vy Equipo Médico 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 determinacion, acreditacion y verificacion del contenido nacional
de los bienes que se ofertan y entregan en los procedimientos de contratacion, asi como para la aplicacion del requisito de contenido
nacional en la contratacion de obras publicas, que celebren las dependencias y entidades de la Administracion Publica Federal", el que
suscribe, manifiesta bajo protesta de decir verdad que, en el supuesto de que me sea adjudicado el contrato respectivo, 1a totalidad de los
bienes que oferto en dicha propuesta y suministraré, bajo la clave:

GCLAVE
GPOGEH ESP DF VR

010 000 0262 00 00

010 000 2624 00 00

Sera(n) producido(s) en los Estados Unidos Mexicanos y contara(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 Pablico; 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 informacidn
documental correspondiente y/o a través de una inspeccion fisica de la planta industrial en la que se producen los bienes, conservando
dicha informacion por tres afios a partir de la entrega de los bienes a la convocante.

NTAMENT.

FRANCISCO PAVEL GUTIER
REPRESENTANTE LEGAL DE
- DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENTOS.Y EQUIPQ
MEDICO S.A. DE GiV.

o s g

émoc Deleg. Cuauhtémoc, México, O.F. C.P. 06500 Tel.: {01 55} 5354 5830 con 9 lineas Lada sin costo: 01800 672 8055 |

Colan No. 1419, Col. Moderna, C.P 44190, Guadalajara, Jal. Tel.: {01 33) 3692 9345, 3810 7050, Fax: 3810 2630
ventas@dimesa.com.mx

Paseo de la Reforma No. 295 Piso 13 Col. Cuauht



psicofarma®
Al servicio de la salud mental

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

México D.F., a 05 de Enero de 2016.

Licitacion Publica Nacional ElectronicaNo. OA-019GYR047-N79-20150fertas Subsecuentes de Descuentos

Instituto Mexicano del Seguro Social

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

Division de Bienes Terapéuticos

Presente. '

El suscrito C, JUAN MANUEL CHAVEZ AMEZCUA en mi calidad de Representante Legalde la empresa PSICOFARMA,
S.A. DE C.V. manifiesto que apoyo el 100% de la propuesta técnica que presente Distribuidora Internacional de

Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.V..y me obligo a respaldar en tiempo y forma de los insumos para la salud
objeto de ésta licitacion.

Asimismo, certifico que nuestra planta de produccion ubicada en CALZ. DE TLALPAN # 4,369 COL. TORIELLO GUERRA C.P.
14050 DELEG. TLALPAN MEXICO. D.F, posee la capacidad técnica e infraestructura para producir y entregar en los plazos

previstos, las cantidades de los insumos para la salud que en su caso le sean adjudicados al licitante Distribuidora
Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.V., como se detalla en el siguiente cuadro:

e : - NOMBREOEL | . | NOMBRECORTOY . .
_ o CLAVE'(S) R ‘ ‘PRESENTACION : TITULAR DEL NUMERODEL | o ¢ 0 o miTuLAR NOMBRE DEL
GPO ;;s\%l Rssp DIF D.'Bml_FCldN UNI CAN TIPO CLASE REGISTRO - s!;t;vG’lrS}:lt:) DEL REGISTRO PAISDEORIGEN | o ABRICANTE
. L e, : oK SANITARIO -l SANITARIO . . :
LIDOCAINA S5OLUCION
INVECTABLE AL 2%
CLORHIDRATO DE
0100000262 00 00 UDOCAINA 1 G ENVSF.A a ':!:";:'é“:',“' 041M201555A S MEXICO -P:':OSQE"(',A'
ENVASE CON 5 W DR R o
FRASCOS AMPULA
CON S0 ML.
FENITOINA SOLUCION
INYECTABLE CADA
) AMPOLLETA
CONTIENE: FENITOINA PSICOFARMA, PSICOFARMA PSICOFARMA,
100002624/0000 SODICA 250 MG ENVTAME St SA.DECV. 310M935SA PSI741020U11 HIEXICO S.A.DECV.
ENVASE CON UNA
AMPOLLETA (250
MG/5 ML)

Asi mismo, acepto a presentar las especificaciones técnicas de calidad, métodos de prueba, asi como sustanclas de
referencia y los estudios de estabilidad acelerada y a largo plazo, asi como la validacion 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 cumplgh lo establecido en la Ley General de Salud, en

Estados Unidos Mexicanos y sus Suplementos,

en las Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas, Noymas cionales y a falta de éstas, de acuerdo a las

especificaciones técnicas como fabricante.
ATENTAMENTE
L~

Psjcofarma, S.A. de C.V.

Planta, Dom. Fiscal y Ventas a Gobiel“no: Calz. de Tlalpan No. 4369, Col. Toriello Guerra, C.P. 14050,
Deleg. Tlalpan, México, D.F. Tel: 8503 8900 Ext. 1201, 1203, 1207 Fax: 9171 5622 Lada sin costo: 01 800 1127 346
www.psicofarma.com.mx



. SECRETARIA DE SALUD - " @)

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
- COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA’
- PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO No.

310M93 $SA
A\ No. DE SOLICITUD -
093300RR010173 o s
No. DE SOLICITUD ANTERIOR
- 07330060100679

Con fundamento en los Articulos 4° parrafo tercero, 8,14 y 16 de ta Constilucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2 fraccion |, 14, 17, 26,
39 fracciones XX| y XXIV de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal; articulo 1,3 fracciones | y XXX, 4 fraccion 11, 13 inciso A fraccion
1X, X, 17 bis, fraccion IV, 194 ultimo parrafo, 194 bis, 197, 204, 221, 222, 223, 226, 368, 371, 376, 376 bis, y 393 primer parrafo de la Ley General de
Salud: 1, 2, 3, 15 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 1, 2 inciso ¢ fraccion X, 15, 36 y 37 del Reglamemo Interior de la Secrelaria de
Salud; 1, 3 fraccion ! Ir‘ICISO‘b, fraccion VIl 'y Xll, 4 fraccion !l inciso ¢, 11 fracciones VIy IXy Xl, y 14 fraccion } del Reglamento de Ja Comision Fedeyal
para la Prbteccion contra Riesgos Sanitarios; 1, 2, 153, 157, 167, 168, 169, 170, 172, 173, 174, 175, 178, 190 bis 1; 190 bis 2 y 190 bis 6 del
Reglamento de Insumos pé-ra la Salud, se au(ori{a la prorrogé del registro sanitario bajo las siguientes condiciones:
~ e s N

—

Psicofarma, S.A.de C.V.... ~

N
Calz. Tlalpan No. 4369, Col. Toriello Guerra, C.P. 14050, Deleg. Tlalpan, D.F., Mexico\

PSI 741010UN1 \
. CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
Denominacion distintiva: FENITRON
e

Denominacion generica: o o o
: Fenitoina Sodica

_ . —
Clasificacion Articul;226 LGS: %
Forma-Farmaceutica: ' - -
- -
| Solucion —
Fabricante del farmaco: ~.
\\
- Sinbiotik, S.A.de CV. 7 -
3
-~ Nifio Flavio Zavala Na. 7, - / N
Pl o Col. San Jerénimo Tepeliacalco,
Tlanepanlla, C.P. 54090, México. Y,
e ~
Fabricante del medicamento:
—
Psicafarma, S.A. de,C.V. T 2
! / B J/
Calz. Tlalpan No. 4369, S {
Col. Toriello Guerra, Deleg. Tlalpan,
C.P. 14050, D.F. , México.
Fecha de expedicion: 13 de Octubre del 2008 {

Fecha de vencimiento: 13 de Octubre del 2014
e

Presentacicnes:
Caja de carton con 1 6 5 ampolletas de vidrio lipo | ambar-sliguelada-con258 mg e 5 mL. ,

Envase para Solucion:_

7
9.




y \
- , X
.
e =3 S/
N - . -

N
. ; -

/ Anipolietas ~de vidrio tipo | ambar ) i

Vida util: 26 meses, debiendo expresar el afo con numero y el mes con letra™
Indicacion terapeutica: Antiepiléptico.
embarazo, lactancia, hipotension, padecimientos coronarios graves, bradicardia severa.

Formula

Formula-Para la presentacion en: Solucion

Contraln:dicaciones: Hipérsensibili&é& a los compone'n(ei—de':"la farmula, insuﬂclencia‘;'ﬁep‘é-ﬁta, anemi/a apléstii:;. lupus eritematOjo, linfomas,

k)
\

Farmacos N
IFenltoinaiS’q}alca . - , . |250.00 mg
3 — L el
Adilivos = -
} !
mL
mL
mg (1)
mL {2)
Notés al calce: — giiie’
\ -
(1) Para ajustar pH 11.5 - 12.5. — /
(2) cbp. ,
- /

\4& de adminsitracion: Parenteral.
Consideracion de uso: Inyectabls.

e

3 el r-

<

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

~

= ~
1

L



enriqueta.sandovald
Cuadro de texto
SE CANCELA INFORMACIÓN CONFIDENCIAL TAL COMO: SECRETO INDUSTRIAL, 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



Comisién Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios

Centro Integral de Servicios
Comprobante de Tramite

NUMERO DE TRAMITE

Homoclave del Tramite:
COFEPRIS-04-023

Nombre de Trémite:,
SOLICITUD DE PRORROGA DEL REGIS:FRO s SR
SANITARIO DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS, Tramite Fisico

VACUNAS, HEMODERIVADOS Y BIOMEDICAMENTOS
- 15/05/2014
Modalidad: 13:00 hrs

A. FABRICACION NACIONAL

NOMBRE O RAZON SOCIAL: PSICOFARMA, S.A. DE C.V.

PSI 741010U11

RF.CoC.UR.P.:

DOMICILIO: CALZ. DE TLALPAN NO. 4369 COL. TORIELLO GUERRA
DELEG. TLALPAN, C.P. 14050 DISTRITO FEDERAL

e -
Miahas < XUC SN

REPRESENTANTE LEGAL O S Sanpetaric e )
RESPONSABLE SANITARIO: JUAN i1 bgl,fl‘JB‘TA_Sﬁ’ROMEhRQ
RGIE Vg "?n‘.ﬁ’-‘.»*‘- “ .\-,':7 o 7'::
ANEXOS: . OTROS: DOCUMENTOS!
T hvE any
MODO DE INGRESO: ‘ VENTANILLA

MODO DE ENTREGA:

OBSERVACIONES:

Para obtener informacion sobre la disponibilidad de sus trdmites usted podra consultarnos en
nuestra pagina www.cofepris.gob.mx en "Resoluciones Disponibles” o bien comunicarse al
Centro de Atencién Telefonica al numero 01 800 033 5050,

Si la resolucion de su tramite se encuentra disponible podra recogerla 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 Comisién Federal previa

presentacion de identificacion-oficial’ ™ :

N

‘z
|

4

]‘. ﬁgﬁ E
! =



; S .
-SALUD 52%‘;% Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios G@fepris >

STCRETARIA DE SALUD %;E:.;\,'- me:'"_ = roteceion
Autorizaciones, Certificados y Visitas
No. OE INGRE S0 (USO EXCLUSIVO DE LA COFEPRIS) A [Fo-RUPA

ANTES DE LLENAR ESTE FORMATO LEA CUSDADDSAMENTE EL INSTRUCTIVO, LA GUIA'Y EL LISTADO DE DOCUMENTOS ANEXOS.
LLENAR CON LETRA DE MOLDE LEGIBLE O A MAQUINA O ACOMPUTADQRA.

MODIFICACION

ALTA ONUEVO

=
(%]
m
-4
[+3
>

PERMISO DE IMPORTACIOND || 1aVez SUB%ENTE O O

EXPORTACION b

REGISTRO ] O O e REVOCACION
AUTORIZACION — O SOLOPARA PROTOGOLOS SOLO PARA TERCERD AUTORIZADO

VISITA DE VERIFICACION 1 O
TARJETA DE CONTROL —1 .
SANITARID - O ' O O
HOMOCLAVE DEL TRAMITE: . NOMBRE DEL TRAMITE:
COFEPRIS-04.023-A SOLICITUD DE PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTO ALOPATICOS, VACUNAS, HEMODERIVADOS Y BIOMEDICAMENTOS
~ ] MODALIDAD A.- PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS, VACUNAS, HEMODERIVADOS Y BIOMEDICAMENTO DE
|MODALIDAD DEL TRAMITE: [ iy

{NUMERO DE DOCUMENTO A MODIFICAR:
DICE { CONDICION AUTORIZADA —" DEBE DECIR / CONDICION SOLICITADA

SI EL ESPACIO ES INSUFICIENTE PODRA AMPLIAR EL CAMPO.

IROMBRE OEL PROPIETARIO (PERSONA FISICA) O RAZON SOCIAL (PERSONA MORAL) ~[REE.

| PSI741010 U .

PSICOFARMA, S.A.DEC.Y., . GURF. - {DATO OPCIONAL)
CALLE, NUMERO EXTERIOR Y NUIERD O LETRA INTERIOR COLONIA DELEGACION O MUNICIPID

CALZ, DE TLALPAN No. 4369 TORIELLO GUERRA TLALPAN

LOCALIDAD CODIGO POSTAL [ENTIDAD FEDERATIVA

[mexico 1]4]o]s5]0or

ENTRE CALLE Y CALLE TELEFOND FAX

IRENATO LEDUC . - {PERIFERICO - . 850389 00 85 03 89 07

&
{RAZON SOCIAL O DENOMINACION DEL ESTABLECIMIENTO

PSICOFARMA, S.A. DE C.V. - |psi7at010 Uit
CALLE, NUMERO EXTERIOR Y NUMERO O LETRA INTERIOR COLOHIA . DELEGACION O MUNICIPIO
CALZ. DE TLALPAN No. 4369 TORIELLO GUERRA TLALPAN
LOCALIDAD CODIGO POSTAL ENTIDAO FEDERATIVA
[mexico , 1]afo]s]olor
i TELEFOND i FAX
: 85 03 89 07
L JUIRIT30616 ,
CLAVE (SCIAN) H * DESCRIPCION DEL.SCIAN
CMAP 352400 FABRICACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS . i N :
02 " [FABRICA O LABORATORIO DE MEDJGAMENTOS O PRODUCTOS BIOLOGICOS BARA USO HUMANO: L
=E N e A ORI M e Y




GUSTAVO ALCARAZ HERNANDEZ

HORARIO: Lo M Py e 08:00f A 15:00 FECHA DE INICIO DE
’ Lo M |y s e A OPERACIONES {a) o4 1ES ARO
(@) SOLO PARA EL ALTA DE LICENCIA SANITARIA.
INDIQUE NOMBRE COMPLETO , C.U.R.P. Y CORREO ELECTRONICO
REPRESENTANTE LEGAL
NOMBRE COMPLETO CURP. (DATD OPCIONAL) _ |JCORREOQ ELECTRONICO
EFEREN OCAMPO LOPEZ - efren.ocampo@psicofarma.com.mx
ELIA CECILIA BRAVO LAMICQ . ﬁ cecilia.bravo@psicofarma.com.mx

gustavo.alcaraz@psicofarma.com.mx

PERSONA AUTORIZADA

NOMBRE COMPLETO

C.U.RP.

JUAN ANTONIO CORONA TORRES

(DATO OPCIONAL)

CORREO ELECTRONICO

antonio.corona@psicofarma.com.mx

martha.valencia@psicofarma.com.mx

MARTHA E. VALENCIA ORTEGA

Constltar instructivo de Henado.

NOMBRE CIENTIFICO O IDENTIFICADOR UNICO DE LA CDE

PRODUCTO PRODUCTO
1) NOMBRE DE LA CLASIFICACION DEL PRODUCTO O SERVICIO MEDICAMENTO
2) ESPECIFIGAR ALOPATICO
3) DENOM-INACION ESPECIFICA DEL PRODUCTO
4) NOMBRE (MARCA COMERCIAL) O DENOMIMACION DISTINTIVA FENITRON
5) DENOMINACION COMUR INTERNACIONAL [DCI) O DENOMINACION GENERICA O FENITOINA SODICA

6) FORMA FARIMACEUTICA O FORMA FISICA

SOLUCION INYECTABLE

7) TIPO DE PRODUCTO

PRODUCTO TERMINADO

8} FRACCION ARANCELARIA

9) CANTIDAD DE LOTES

10) UN'DAD DE MEDIDA

11} CANTIDAD O VOLUMEN TOTAL

12) NOMERO DE PIEZAS A FABRICAR

13)Xg. o g PORLOTE

14) Ho. DE PERMISO SANITARIO DE IMPORTACION O EXPORTACION O GLAVE
ALFANUMERICA

15) No. REG!STRQ SANITARIQ

310MI3SSAIV

16) No. DE ACTA

CAJA DE CARTON CON 1 0 5 AMPOLLETAS DE VIDRIO TIPO
17) PRESENTACION

| AMBAR ETIQUETADA CON 250 mg en SmL

Tzl 3]l eis etz afolw] )] t]2|ale]ls|ojr|8f[sjrjil]
18} USO ESPECIFICO O PROCESO ol il sl wlelofjo|lajeja|lafolulslejmjwenw20faj2i2 2

25 | 2
18} CLAVE DEL(0S) LOTE(S)

SE CANCELA INFORMACI(')I"J CONFIDENCIAL TAL COMO:_C.U.R.P._DE CONFORMIDAD A LO
ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FBACCI()N III Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE
TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.0.F. 09-mayo-2016



enriqueta.sandovald
Cuadro de texto
SE  CANCELA  INFORMACIÓN CONFIDENCIAL TAL COMO:_C.U.R.P._DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN III Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016



Izo) INDICACIONES DEUSO

lzI)CONCEN!RADION 250 mg/ SmL
Izz) INDICACIONES TERAPEUTICAS ANTIEPILEPTICO
Iu) FECHA DE FABRIGACION

Izn) FECHA DE CADUCIDAD l 24 MESES

25) TEMPERATURA DE ALMACENAMIENTO

}26) TEMPERATURA OE TRANSPORTE

27) MEDIO DE TRANSPORTE O ADUANA DE ENTRADA

28) {DENTIFICACION DE CONTENEDORES

28) ENVASE PRIMARID

AMPOLLETAS DE VIDRIO TIPO | AMBAR

J30) ENVASE SECUNDARIO

CAJA DE CARTON

31} TIPO DE EMBALAJE Y No. DE UNIDADES DE EMBALAJE

f12) Mo OE PARTIDA

§23) CLAVE OEL CUADRO BASICO O CATALOGO DEL SECTOR SALUD (CASS)

J34) PRESENTACION DESTINADA A

oecrncon ceverco [ peortacion [ | eenerco [
SECTOR SALUD - VENTA ﬁ] SECTOR SALUD" D VENTA [:]

35) FABRICACION DEL PRODUCTO

NAGIONAL - EXTRANJERO l:] HACIONAL D EXTRANJERO D

36) UNIDAD DE MEDIOA DE APLICACION DE LA TIGIE (UMT)

37) CANTIDAD DE UNIDAD DE MEDIDA DE APLICACION OE LA TIGIE

38) TIPO DE ORGANISMO GENETICAMENTE MODIFICADO {OGM) SOLO UN
PRODUCTO POR SQLICITUD

39} NOMERO DE PROGRAMA IMMEX (SOLO PARA EMPRESAS QUE ESTEN
DENTRO DEL PROGRAMA PARA LA INDUSTRIA MANUFACTURERA,
MAQUILADORA Y DE SERVICIOS DE EXPORTACION

M e e ereE————
NOTA: REPRCDUCIR ESTE RECUADRO, TANTAS VECES COMO SEA NECESARIO CONFORME A LO ESTABLECIDO EN CADA TIPO DE TRAMITE.

PAIS DESTINO

{1ITULO DEL PROTOCOLO

via DE ADMINISTRACION (Medicamentos o Dispasitivos Médicos)

NOMERE DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

FOMERE(S) DE LA[S) INSTITUCION(ES) DONDE SE REALIZARA LA MVESTIGACION




NOMERE DEL MAQUILADOR NACICNAL O EXTRANJERO (PERSONA FléICA) O RAZON SOCIAL {(PERSONA MORAL) RF.C.{a}) /
CALLE Y NUMERC COLONIA DELEGACION O MUNICIPIO /
LdCALIDAD CODIGO POSTAL ENTIDAD FEDERATIVA

/

ETAPA DEL FROCESO DE FABRICACION

No. DE LICENCIA SANITARIA O AVISO DE FUNCIONAMIEV

NOMBRE DEL RESPONSABLE SANITARIO

R.F.C. DEL RESPONSABLE SANITARIO

TELEFONQ Y FAX

CORREQ ELECTRONICO

LOCAL?D’O EQUIVALENTE

CALLE Y NUMERO COLONIA O EQUIVALENTE

PAIS ¢ODIGO POSTAL ESTADO

HOMERE DEL PROVEEDCR O DISTRIBUIDOR (PARA INSUMOS PARA LA SALUD) RF.C.(3)

CALLE ¥ HUMERQ COLONIA O EQUIVALENTE / DELEGACION O MUNICIPIO (a)
LOCALIDAD O EQUIVALENTE CODIGO POSTAL {3] ENT]D;?OERATIVA (a)

OVBRE DEL ESTABLECIMIENTO QUE ACONDICIONARA O ALAMACENARA LOS INSUMOS PARA LA SALUD (PERSONA FISICA) O RAZON SOCIAL (PERSONA  [R.F.C. ()

MORAL) .

CALLE Y NUMERO COLONIA O EQUIVALENTE / DELEGACIGN O MUNICIPIO (2]
LOCALIDAD O EQUIVALENTE CODIGO POSTAL ENTIDAD FEDERATIVA (a)

NOTA: EN CASO DE SER MAS DE UN FABRICANTE O DISTRIBUIDOR, REPRODUCIR EL APARTAV’E B) EN UNA HOJA ANEXA, CUANTAS VECES SEA NECESARIO.

L Ly e i
REGIMEM DE IMPORTACION:

DEFINITIVA

DEP(SITO FISCAL

[

(SOLO PARA IMPORTACION) ELRORAL

FIGWARE DEL FABRICANTE RFC (a)

CALLE Y NOMERD TOLONIA / DELEGACION 6 MUNICIPIO (2]
GCALIDAD O EQUIVALENTE CODIGO PO?/ ENTIDAD FEQERATIVA O PAIS

NOMBRE DEL PROVEEDOR O DISTRIEUIDOR / REC. (3)

CALLEY NUMERD ?ONIA G EQUVALENTE DELEGACION G MUNICIFIO (3)
(OCALIDAD O EQUIVALENTE / CODIGO POSTAL ENTIDAD FEDERATIVA O PATS

REC.

NOWMBRE DEL DESTINATARIO (destina final) /

DELEGACION O MUNICIPIO (a)

LOCALIDAD C?MVALENTE

CALLE Y NUMERQ / COLONIA O EQUIVALENTE

LOCALIDAD O EQUIVALENTE / CODIGO POSTAL ENTIDAD FEDERATIVA O PAIS

NOMBRE DEL FACTURADOy{ RFC.

CALLE Y NUMEROQ / COLONIA O EQUIVALENTE OELEGACION O MUNICIPIO
CCOIGO POSTAL ENTIDAD FEDERATIVA D PAIS

PAlS DE ORIGEN

PAlS DE PROCEDENCIA

P}SfﬁE DESTINO .

ADUANA DE ENTRADA O SALIDA {Especifique s6lo una)

{2) SOLO CUANDO EL ESTABLECIMIENTO SEA NACIONAL.

{b) SOLO PARA INSUMOS PARA LA SALUD.,




PERFUMERIA Y BELLEZA

UNIDAD CLINICA PARA REAUZAR
ANALISIS DE MEOICAMENTOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS ESTUDIOS DE BIODISPGNIBILIDAD Y/O BIDEQUIVALENCIA [:I
ANALISIS DE PLAGUICIDAS, FERTILIZANTES Y NUTRIENTES VEGETALES UNIDAD ANALITICA PARA REAUZAR ESTUDIOS DE BIODISPONIBILIDAD Y/0 BIOEQUIVALENCIA [:]
|_____—| OTRO (ESPECIFIOUE) UNIDAD ANALITICA PARA ESTUDIOS DE PERFILES DE DISOLUCION I:I
IFICACH ]
JONDE ESTABLECIHIENTOS [:] OTRO I:'
MUESTREO [:] (ESPECIFIQUE)

CURP, {DATO OPCIONAL)

COLONA

LOCALIDAD COO0IGO POSTAL ENTIDAD FEDERATIVA
[ENTRE CALLE ] ¥ CALLE
i a =
| _
JTELEFONO FAX
i )
PEGAR FOTO L . -. i
o L M W & v Is ENCASO DE PRORROGA INDIQUE EL NUMERO DE LATARJETA DE
; © | DE A CONTROL SANITARIO
J] “ioRamD: O T (N O U
! 0E A
]

DECLARO BAJO PROTESTA DECIR VERDAD QUE 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 PUEDOC INCURRIR POR FALSEDAD DE DECLARACIONES DADAS A UNA AUTORIDAD. Y ACEPTO QUE LA NOTIFICACION DE ESTE
TRAMITE SE REALICE A TRAVES DEL CENTRO INTEGRAL OE SERVICIOS U OFICINAS EN LOS ESTADOS CORRESPONDIENTES AL SISTEMA FEDERAL SANITARIO.(Articulo 35 fraccion It de la Ley
Federal de Procedimiento Adminislrativo)

UERDO EN HACERLOS PUBLICOS? s [ ] wo

LOS DATOS O ANEXOS PUEDEN CONTENER INFORMACION CONFIDENCIAL, (ESTA D

QFB. JUAN MANUEL URIAS ROMERO
NOMBRE Y FIF}MA DEL PROPIETARIO, O REPRESENTANTE LEGAL
" O RESPONSABLE SANITARIO

PARA CUALQUIER ACLARACION, DUDA Y/O COMENTARIO CON RESPECTO A ESTE 1 RAMITE, 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 INGRESO Y/O SEGUIMIENTO
DE SU TRAMITE ENVIADO AL AREA DE TRAMITACION FORANEA MARQUE SIN COSTO AL 01-800-420-4224.




@@V& Ba

' ONTRIB ;cxowss
DRODUCTDQ Y ppqo btanIENTos FE ERALES
U / ‘ . e . . - N . N A .
R.F. SIpE o] 1
D s0ciAL PSICGF?BM Q nE cv
A D

LLAVE DE ”QCD QD8E724449

XM ey

O—sO=

58 { éow FCDrRAL pqqa Ln PRDTEC“ION CONTR?: ‘RIESGOS SANI
PCR LOS CONCERTOS S1G IEN' S
DERECHOS, PRODUCTOS Y QPRG«ECH@MIENTOS
CLAVE DE’REFERENCIA DEL DPA: 53400107)
CADENA DE LA DEPENDENCIA oooxo7¢no*oooo
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psicofarma®

Al servicio de la sclud menial

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA
RIESGOS SANITARIOS .

COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA

DIRECCION EJECUTIVA DE AUTORIZACION DE
PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS

PRESENTE

AT'N. DR. JUAN CARLOS GALLAGA SOLARZANO
COMISIONADO DE AUTORIZACION SANITARIA

México, D.F. a 15 de Mayo del 2014

ASUNTO: SOLICITUD DE PRORROGA DE REGISTRO SANITARIO

Por medio de la presente nos dirigimos a Usted y a esta H. Comision de la manera ‘mas atenta para

solicitar lo siguiente:

PRORROGA DE REGISTRO SANITARIO de nuestro producto FENITRON, Genérico: Fenitoina sédica, F.F.
Soluci6n Reg. No. 310M93 SSA IV, el cual vence el 13 de Octubre del 2014. Para lo cual se incluye informacién
confdrme a los lineathientos para el tramite de prérroga de Registro’ Sanitario de Medicamentos Alopaticos la

siguiente informacion:

. SECCION 1. INFORMACION ADMINISTRATIVA

>

>
>
>

Formato de Solicitudes debidamente lléenado.

Comprobante de Pago de Derechos (Se anexan 2 copias).

Copia Simple del Registro Sanitaric No. 310M93 SSAIV.

Respuesta de cumplimiento a las notas al calce: No aplica.

o  SECCION II, BIODISPONIBILIDAD Y BIOEQUIVALENCIA

» Se anexa copia del “Acuerdo que determina el tips dé& prueba para- demostrar intercambiabilidad de

medicamentos genéricos y sefiala el medicamento ‘de referencia correspondiente, Abril de 2012" En

donde indica que el tipo de prueba que le cofréépohdé al

INYECTABLE es la prueba tipo A.

. SECCION lIl. ETIQUETAS EN USO O ARTES

»

amplia y reducida préviamente autorizados.

Etiquetas en usoc GTAMNES aval

producto FENITRON. SOLUCION

PP’s en su version

Calz. de Tlalpan No. 4369, Col. Toricllo Guerra, -C.P. 14050, Deleg. Tialpan, México, D.F
Tel: 8503 8900 Fax: 8503 8807 Lada sin costo: 01800 347 2080

www.psicofarma.com.mx



psicofarma®

Al s8vicSEGCIONIIVL IFARMACOVIGILANCIA
¥» Se anexa nimero de Reporte CEMAR/DEFFV/CNFV/02/OR/143300EL700314/2014 e Informe con
nimero de ingreso 143300EL720675.
+ SECCION V. INFORMACION LEGAL
» Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion del Férmaco:
Se anexa Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion del fabricante Sinbiotik, S.A. de C.V. con
domicilio en Nifio Flavio Zavala No. 7, Col. San Jeronimo Tepetlacalco, Tlanepantla, C.P. 54090,
México emitido por Comisién Federal Para La Proteccidn Contra Riesgos Sanitarios y vigente al 07
de Septiembre del 2014, en idioma esparfiol por {o que no requiere traduccidn realizada por perito
traductor.
> Cerlificado de Buenas Practicas de Fabricacion del Medicamento: Se anexa copia a favor de
Psicofarma S.A. de C.V.
» Certificado de Buenas Practicas del Fabricante del Diluyente: No aplica.
» Documento que acredite a un representante legal con domicilio en México: Se anexa copia simple del
poder notarial que acredita a los representantes legales de Psicofarma S.A. deC.V
» Copia de Licencia Sanitaria de Psicofarma S.A. de C.V.
» Copia de Aviso de Responsable Sanitario de Psicofarma S.A. de C.V.

¥ Informacidn de! Distribuidor: Se anexa copia de Licencia de Psicofarma S.A. de C.V.

Sin mas por el momento y esperando que la respuesia a esta peticion sea de manera satisfactoria-me despido no

sin antes enviarle un cordial saludo.

ATENTAMENTE

QFB. .Juarﬁ Manuel Urias Romero

Responsable Sanitario

Psicofarma, S.A. de C.V.

Calz. de Tlaipan No. 4369, Col. Toriello Guerra, C.P. 14050, Deleg. Tialpan, Meéxico, D.F
Tel: 8503 8900 Fax: 8503 8907 Lada sin costo: 01 300 347 2080
www.psicofarma.com.mx



Dl MESA Namero de cartificado: ACH123

- i . Wlhm:ﬁﬂﬁuc@“
Distribuldora internacional.de Medicamentos México, D.F, a 11 de Enero e Dyyignat: WG90

y Equipo Médico, S.A. de C.V.

Instituto Mexicano del Seguro Social
Direccién de Administracién

Coordinacién de Control de Abasto
PRESENTE

Mtro. Jose Manuel Lotfe Soto
Titular de la Coordinacién de Control del Abasto

En la pasada “Licitacién Pablica Nacional Electrénica No. OA-019GYR047-N79-2015 Ofertas Subsecuentes de
Descuentos® convocada por el Instituto Mexicano del Seguro Social, Coordinacién Técnica de Bienes y
Servicios Terapéuticos, Division de Bienes Terapéuticos, mi representada, la empresa Distribuidora
Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de CV, resulté adjudicada con la clave 010-000-2624-
00-00 fabricada por LABORATORIOS PISA, SA. DE CV, LABORATORIOS RUSSEK, S. DE RL DE CV,
PROBIOMED, SA DE CV.

Sin embargo, por diversos imprevistos, actualmente no contamos con el inventario suficiente de la marca
antes mencionada para dar cumplimiento a los compromisos adquiridos con este H. Instituto.

Por lo antes mencionado, me dirjo a usted para que, de la manera méas atenta, nos sea autorizada la
inclusién de la marca que a continuacién detallo y para la clave antes mencionada:

010-000-2624-00-00

De igual manera, adjunto al presente, carta dq .:apoyo del fabricante, asi como registro sanltamg,p.,
sanitaria y aviso de responsable sanitario tanto‘de la empresa fabricante como de m| reprﬁ.&m;ada.

Sin més por el momento, aprovecho el presente para enviarle un cordial saiude L

Atentamente .

*\Fr
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DIVISiV

No. 295 Piso 13 Col. Cuaufitémoc Deleg. Cuauhtémoc, México, O.F. C.P. 08500 Tel (01 55) 5354 5830 con 9 hneas Lada )
Pavaag | glgtoma e Colén No. 1419, Col. Modern, P 44190, Guadalser, Jal.Te: (01 33) 3692 8345, 3895 nz
R vmtas@dzmesasmn mx




®
D a M E 5 Nimero de certificado: AC1123
Vigencia de certificacién: 25-0217

Distribuidora internacional de Medicamentos Norma da referencia: NIX-CC-9001-{MNC-2008
y Equipo Médico, 5.A. de C.V.

MANIFESTACIQN QUE DEBER/:\ 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 11 de Enero de 2016.

Instituto Mexicano de! Seguro Social

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

Divisién de Bienes Terapéuticos

Presente.

Me refiero al procedimiento de Licitacién Pdblica Nacional Electrénica No. OA-019GYR047-N79-2015 Ofertas Subsecuentes de
Descuentos, en el que mi representada, la empresa Distribuidora Internacional de Medicamentos y Equipo Médico S.A. de C.V.,
participa a través de la presente propuesta.

Sobre el particular, y en los términas de lo previsto por las "Reglas para la determinacién, acreditacion y verificacién del contenido nacional
de los bienes que se ofertan y entregan en los procedimientos de contratacion, asi como para la aplicacion del requisito de contenido
nacional en la contratacién de obras publicas, que celebren las dependencias y entidades de la Administraciéon Pablica 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
GPO GEN ESP DF VR

010 000 2624 00 GO

Serd(n) producido(s) en los Estados Unidos Mexicanos y contara(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 verificacién del
cumplimiento de los requisitos sobre el contenido nacional de los bienes aqui ofertados, a través de la exhibicion de la informacicn
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.

ATEM AMENTE

. ; REPRESENTANTE LEGA
o Lo + ¢ Y DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEBICAMENTOS Y EQUIPO
S g MEDICO S.A. DE C.V.

RANCISCO P‘AV‘:‘ITGUT!ERF:;ZAWJICA A
E
E

Paseo de la Reforma No. 295 Piso 13 Col. Cuauhtémoc Deleg. Cuauhtémoc, México, D.F. C.P. 06500 Tel.: (01 55) 5354 5830 con 9 Kneas Lada sin costo: 01800 6§72 8055
Colon No. 1419, Col. Moderna, C.P. 44190, Guadalajara, Jal. Tel.: (01 33} 3692 9345, 3810 7050, Fax: 3810 2630
ventas@dimesa.com.mx



Oficinas:

Trinessy

Laboratorios

México D.F., a 05 de Enero de 2016.

Licitacion Publica Nacional Electronica No. OA-019GYR047-N79-2015 Ofertas Subsecuentes de Descuentos

Instituto Mexicano del Seguro Social

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

Division de Bienes Terapeuticos

Presente. '

El suscrito JUANA PATRICIA -ARIZABALO LEAL en mi calidad de Representante Legal de la empresa
REPRESENTACIONES E INVESTIGACIONES MEDICAS S.A. DE C.V., manifiesto que apoyo el 100% de la propuesta

técnica que presente Distribuidora Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.V., y me obligo a

respaldar en tiempo y forma de los insumos para la salud objeto de ésta licitaci6n.

Asimismo, certifico que nuestra planta de produccién ubicada en CARRETERA A NOGALES NO. 850, LA VENTA DEL
ASTILLERO, ZAPOPAN, JAL. C.P. 45220, posee la capacidad técnica e infraestructura para producir y entregar en los
plazos previstos, las cantidades de los insumos para la salud que en su caso le sean adjudicados al licitante Distribuidora

Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.V., como se detalla en el siguiente cuadro:

' . ._ NOMBREDEL |, - ‘ e
CLAVE (5) OESCIPGON PRESENTACION TITULAR DEL '”g;fggﬂ PAlSDE | - nomBREDEL
GPO GEN ESP DIF VAR ‘ . UNI CAN TIPO REGISTRO - B4 ORIGEN FABRICANTE -
i e et ; < _SANITARIO - . - -
FENITOINA SOLUCION
INYECTABLE CADA REPRESENTACIONES
AMPOLLETA CONTIENE: Bveneacones | sssmao1ssa | mexico E INVESTIGACIONES
010 0002624 00 00 FENITOINA SODICA 250 ENV 1AMP eI MEDICAS S.A. DE
MG ENVASE CON UNA priane cv.
AMPOLLETA {250 MG/S -
M.

Asi mismo, acepto a presentar las especificaciones técnicas de calidad, métodos de prueba, asi como sustancias de
referencia y los estudios de estabilidad acelerada y a largo plazo, asf 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 Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanas y sus Suplementos,
en las Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas Internacionales y a falta de éstas, de acuerdo a las

especificaciones técnicas como fabricante.
ATENTA%Eb

Planta:

(amino a Sta. Teresa No. 1040
Qfic. 501, 502, 60¢
Col. Jardines en fa Montaia

Deleg. Tlalpan, C.P 14210 México, D.F

Tel.: 54 49 99 00

E-mail: webmaster @mail.gruporimsa.com.mx

NRAL mrnavimea Fam Y

REPRESENTACIONESE INVESTIGACIONES MEDICAS S A DE C V

(arretera a Nogales No. 850, La Venta
del Astillero, Zapopan, Jal. (P 45223
Apartada Postal No. 52-120

Zapopan Jal. R 45030 México

Tel.: (3) 7770022 Fax: (3) 151 0282
E-mail: rmedicas@infosel.net.mx
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SECRETARIA DE SALUD Sepioi>
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
o COMISION DE AUTORIZACION. SANITARIA
PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO No.’
- 535M2001 SSA
-No. DE'SOLIEITUD
" 153300CI1210086 . .
No. DE SOLICITUD ANTERIOR
143300423A0369
' A

Con-fundamenlo en los Amculos 4° parrafo cuarto 8, 14y 16 de la Constituclén, Polihca ‘de los Estados Unidos Mexicanas; 2 fraccrén 1, 14, 17 26, 39

SALUD

SECRITARLY OF fauD

fracclones XXy XXIV de” la Ley Orgémca de la Admmlstracxén Publlca Federal artu:ulo 1,3 fracuones I, XX y XXV, 4. fraccron i, 13 |nc|so A
fraccion IX, X, 17 bis, fracclén 1V, 194 ltimo parrafo, 194 bls 197 204, 212, 221, 222, 222.Bis, 223 226, 368, 371, 376, 376 bis, 378 y393 primer
parafo de fa Ley General de Salud; 1, 2, 3, 15 15-A, 17- A de la-Ley Federal de. Procedimiento Admlmslranvo. 1, 2 inciso ¢ fraccion X, 15, 36 y 37 del
Reglamento Imenor dela Secrelana de Salug, 1, 3 fraccién | jnciso b, fraceion VIl y Xit, 4 fraccion It Inciso ¢, 11 fmccrones ViyiXyXl,y 44 fraction |
del Reglamento de 1a Commbn Federz| para la Proleccion contra Riesgas Sanilaros; 1, 2, 153, 157, 167, 168, 169 170 172,178, 174, 175,177,
178, 190, bis 1, 190 bis 2 y 190 bis & de! Reglamenio de lnsumos para la Salud, se auvloriza la prémoga del registro sanitario bajo las sngmentes
tondiciones ‘ - l

o - N =

Representaciones.e ln\iesugaclones'Médicasi, S. A de C V.

N ~ . . \
Carrelera a Nogales No 850, La Venta del Astillero, C.P. 45220, Zapqpan, Jalisco, México.

RIM 841030QC8 .- l
i CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Denominacion distintiva: YGALEX S ) 5 §

'\ !
Clasificacion Adiculo 226 LGS: v ’ F

.
Forma Farmaceulica: ? %ot
o ¥

Solucidn g o N

Denviminacion genenca ) o
Fenitoina Sodica

Fabricante del farmaco:

Sinbiolik, S A. de C.V.

Nifio Flavio Zavala No. 7, Col. Sar Jerénimo Tepetacalco, C.P. 54090\"Tlalneban'\la de Baz, México. - !
Fabncanle del medicamento:

Represenlacionés e Investigaciones Médicas, S. A.de C V.

Carreléra a Nogales No. 850, La Venta del-Aslillero, C.P. 45220, Zapopan, Jalisco, México.
Acondicionado por:

Representaciones e tnvestigaciones Médicas S. A de C. V.

Carrelera a Nogales No. 850, La Venla del Astillero, C.P 45220, Zapopan, Jalisco, México.
Distribuido por: P

[ ATy I
v 4
Represenlaciones e Investigaciones Médicas, S, A. de C. V. CouyRuLEns !
Carrelera a Nogales No. 850, La Venta del Astillero, C.P. 45220, Zapopan, Jalisco, México s
ra Caivha dofuton 10r00= $u- oara Larenis Loy ol A

= . COF 041895
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Y
T imsenaocite: \
Caja de cartén con una ampolleta de vidrio'etiquetada con 250 myg en 5 ml e instructive.,
o ’ ‘ f * {
. . i
. -
- Envase para Salucion: ' ; i : -
. SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL COMO: SECRETO
~ INDUSTRIAL, DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113|,
R FRACCION II Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA
Ampolleta-de widiic INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
s N . S . LT L N \ NEE -
" Vida 0lil! 36 mieses, deblendo expresar el afid con numero y el mes con letra. -
"+ Indicacion ‘It_ér_apeulica.,Antlcqnvulqivahie. . .
. . o N -~
. Conlralndmcmnes Hlpersenslbmdad a-los componen!es de Ia fon'nula embarazo y laclancla pequeﬂo mat epllépinco. . s
,Formula
Formula Para ja presenlaccon en; Solucion
.Farmacos
A [Fémloin'a sédica ‘ 250.000. . |mg
’ " ' ) . Lt . : N [ o
Aditvgs . \ et
mlL
JqmL . )
L (1)

Nolas al calce:
{1) cbp.

-Via de Administracion. Parenteral (Intravenasa).
.Conéi,de?aciér) de uso: Inyectable.

Fecha de éxp_edlcipn; 13 de Mayo de 2015.
Fecha de veﬁc_ir:lylento: % e Enero de 2020 .

’ Observacrones al Regjstro! . )
Se realnza la correccién al domicilio del fabricante del farmaco de acuerdo al Certificado Buenas- Précucas da Fabncacron remludo en. el lramlle de

prérroga R . B . ) .
- tas condiciones sa'ni!ari{as def producto al que hace referencia:la presenie zulorizacion '|;odran ser verifi cadas} en cisalquier momento- por fa
auloridad sanitaria, lo antenor de conformidad con los articufos 17 Bis fraccxones IV y VI, y 378 de la Ley General de Salud; 1.2 12y 18 fraccién ll de
la: Lay Fedaral de Procedimienlo Administrativod fraccién I, 218 fraccion l C, ZZUTracclones nywvi del Reglamenlo de lnsumos para la Salud.

- El tltular del presente regrstro sam(ano deberd de mantener v19enle e} Cemﬁwdu de Buenas Pracllca de Fabricacion dumnle [a vigencia del registro

sanliano que se otorgd en esle aclo.

lAnE?xéé:_Cero. ; ; - IR : @E@ﬁgggﬁﬁﬁ S@
| e  BEPRODUCCION ﬂ/

O REELECGION .
CI,O_N-SANITARIA CCnkin =R
' : FOHTRGLA
- j
SOLORZANO

e dArmsiieton Jun b D arnea Ber. pleute. - 1 S0 &1 e

i Prode ny Beuthas 30 1 bu Ejecwirs 40 T

. "COF 041896

Serderretn B i

sderannsos Samrids Ducnia Zireazn 31 AN N1 n &2 Frodonn s [
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DIMESA -

HNorma de referencia: NMX-CC-9001-IMNC-2008

Disﬁbu;dgzil;:eﬂ':;g’:a;“t;‘:g'.“‘zmems México, D.F, a 11 de Enero de 2016.

Instituto Mexicano del Seguro Social
Direccion de Administracién

Coordinacién de Control de Abasto
PRESENTE

Mtro. Jose Manuel Lotfe Soto
Titular de la Coordinacién de Control del Abasto

En la pasada "Licitacién Piblica Nacional Electrénica No. OA-019GYR047-N79-2015 Ofertas Subsecuentes de
Descuentos™ convocada por el Instituto Mexicano del Seguro Social, Coordinacién Técnica de Bienes y
Servicios Terapéuticos, Division de Bienes Terapéuticos, mi representada, la empresa Distribuidora
Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, SA. de CV. resulté adjudicada con la clave 010-000-2624-
00-00 fabricada por LABORATORIOS PISA, SA. DE CV. LABORATORIOS RUSSEK, S. DE RL DE &EV.
PROBIOMED, SA. DE CV.

Sin embargo, por diversos imprevistos, actualmente no contamos con el inventario suficiente de la marca
antes mencionada para dar cumplimiento a los compromisos adquiridos con este H. Instituto..

Por lo antes mencionado, me dirijo a usted para que, de la manera mas atenta nos ‘sea autorizada la
inclusién de la marca que a continuacién detallo y para la clave antes menuonada

S Clave - P Ma;@s*aam:ar para s Entrms b
010-000-2624-00-00 SANOFl -AVENTIS DE MEXICO, S.A. DE C.V; |

De igual manera, adjunto al presente, carta de,‘:,éﬁdyo del fabricante, asi como registro sani_t‘;aﬁﬁ,,_j
sanitaria y aviso de responsable sanitario tanto ‘de la empresa fabricante como de mi representada

Sin mas por el momento, aprovecho el presente para enviarle un cordial saludo.

Atentame

de la Ref No. 295 Piso 13 Col. Cuauhtémoc Deleg. Cuauhtémoc, México, D.F. C.P. 06500 Tel.: (01 55) 5354 5830 con 9 lineas Lata-sir gt
e S Cotdn No. 1418, Col. Moderna, C.P. 44190, Guadalajara, Jal. Tel.: (01 33) 3692 9345, 3810 7950, Fax 381@2636
. yentas@difmesa.contmx

St
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®
D i M Nimero de certificado: AC1123
Vigencia do cetificacion: 25-02-17

Distribuidora Internacional de Medicamentos Horma d referencla: NMX-CC-30014MNC-2008
y Equipo Médico, S.A. de C.V.

MANIFESTACIO_N QUE DEBER/} 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 11 de Enero de 2016.

Instituto Mexicano del Seguro Social

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

Divisién de Bienes Terapéuticos

Presente.

Me refiero al procedimiento de Licitacién Publica Nacional Electronica No. OA-019GYR047-N79-2015 Ofertas Subsecuentes de
Descuentos, en el que mi representada, la empresa Distribuidora Internacional de Medicamentos y Equipo Médico 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 determinacion, acreditacion y verificacién del contenido nacional
de los bienes que se ofertan y entregan en los procedimientos de contratacion, asi como para la aplicacién del requisito de contenido
nacional en la contratacion de obras publicas, que celebren las dependencias y entidades de la Administracion Publica Federal", el que
suscribe, manifiesta bajo protesta de decir verdad que, en el supuesto de que me sea adjudicado el contrato respectivo, ia totalidad de los
bienes que oferto en dicha propuesta y suministraré, bajo la clave:

CLAVE
BPOGEM ESP DF VR

010 000 2624 00 00

Sera(n) producido(s) en los Estados Unidos Mexicanos y contard(n) con un porcentaje de contenido nacionat 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 Plblico; 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 inspeccidn fisica de la planta industrial en la que se producen los bienes, conservando
dicha informacion por tres afios a partir de la entrega de los bienes a la convocante.

ATENTAMENTE

FRANCISCO PAVEL GUTIE MoJ
REPRESENTANTIE{YgGAL DE

DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENTOS Y EQUIPO

MEDICOS.A.DEC.V.

[
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Paseo de la Reforma No. 295 Pise 13 Col. Cuauhtémac Deleg. Cuauhtémoc, México, D.F. C.P 06500 Tel.: (01 55) 5354 5830 con 9 lineas Lada sin costo: 01800 672 8055

Coldn No. 1419, Col. Moderna, C.P. 44190, Guadalajara, Jal. Tel.: {01 33) 3692 9345, 3810 7050, Fax: 3810 2630
ventas@dimesa.com.mx
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SANOFI

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

México D.F., a 05 de Enero de 2016.

Licitacion Publica Nacional Electrénica No. OA-01 9GYR047-N79-2015 Ofertas Subsecuentes de Descuentos

Instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinacién de Adquisicién de Bienes y Contratacion de Servicios
Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios

Divisién de Bienes Terapéuticos

Presente.

El suscrito Lic. Alberto Ramirez Navarrete en mi calidad de Representante Legal de la empresa Sanofi Aventis de
Winthrop, S.A. de C.V., manifiesto que apoyo el 100% de la propuesta técnica que presente Distribuidora

Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.V., y me obligo a respaldar en tiempo y forma de los
Insumos para la salud objeto de ésta licitacién.

Asimismo, certifico que nuestra planta de produccién ubicada en Acueducto del Alto Lerma No. 2, Zona Industrial
Ocoyoacac, C.P. 52740, Ocoyoacac, Mexico, posee la capacidad técnica e infraestructura para producir y entregar en los
plazos previstos, las cantidades de los insumos para la salud que en su caso le sean adjudicados al licitante Distribuidora

Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.V., como se detalla en e! siguiente cuadro:

e SRR e Y - - |+ NOMBREDEL: - -N(lfMERODEL“ " NOMERE CORTO Y E ] .
. CLAVE(S)  visciion. . | - pesavmagon | o n oLt | mruiamor | MR CPE | RECDELRTULAR. | PAISDE | NOMBREDEL
G6PO GEN ESP DIF VAR.| .- " nn mnl . UNI CAN TPO T W REGISTRO SANITARID ' DEL REGISTRQ-" * ORIGEN _ FABRICANTE.
BT Sl R D ' - ) SANITARIO ks C0 - SANITARIO . O KRR
FENITOINA SOLUCION
INYECTABLE CADA :
AMPOLLETA CONTIENE: Sanofi Aventis 403M2001 Sanofi Aventis . Sanofi Aventls
010 000 2624 0000 FENITOINA SODICA 250 ENV 1 AMP Gl Winthrop, S.A. de SSA Winthrop MEXICO de Mexico,
MG ENVASE CON UNA V. SWI951207KLA S.A.deCV.,
AMPOLLETA (250 MG/5 .
ML).

Asi mismo, acepto a presentar las especificaciones técnicas de calidad, métodos de prueba, asi como sustancias de
referencia y los estudios de estabilidad acelerada y a largo plazo, asi como la validacion de métodos de prueba de los bienes
que se ofertan, en el momento que se requiera.

Por ofra 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 Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus Suplementos,
en las Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas Internacionales y a falta de éstas, de acuerdo a las
especificaciones técnicas como fabricante.

R .

LIC. ALBERTO RA
REPRESENTAM
SANOFI AVENTIS R

sanofi-aventis de México S.A. de C.V. - Av. Universidad 1738 - Coyoacan - México, D.F. - 04000 -Tel.: 54.84.44.00 www.sanofi.com.mx
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SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL COMO: SECRETO INDUSTRIAL, 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



enriqueta.sandovald
Cuadro de texto
SE CANCELA INFORMACIÓN CONFIDENCIAL TAL COMO: SECRETO INDUSTRIAL, 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



Distribuidora Internacional:de Medicamentos

DIMES A

Instituto ‘Mexicano del Seguro Social
Direccién de Administracién
! ! . I I a I . e I (e

Coordinacién de Control de Abasto
PRESENTE

Mtro. Jose Manuel Lotfe Soto
Titular de la Coordinacion de Control del Abasto

En la pasada "Licitacién Pablica Nacional Electrénica No. OA-019GYR047-N79-2015 Ofertas Subsecuentes de
Descuentos™ convocada por el Instituto Mexicano del Seguro Social, Coordinacién Técnica de Bienes y
Servicios Terapéutlcos Divisibn de Bienes Terapéuticos, mi representada, la empresa Distribuidora
Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, SA. de CV., resulté adjudicada con la clave 010-000-5468-
00-00 fabricadas por LABORATORIOS CRYOPHARMA, SA. DE C.V. LABORATORIOS PISA, SA. DE CV. LEMERY,
SA DE CV.

Sin embargo, por diversos imprevistos, actualmente no contamos con el inventario suficiente de la marca
antes mencionada para dar cumplimiento a los compromisos adquiridos con este H. Instituto.

Por lo antes mencionado, me dirijo a usted para que, de la manera mas atenta, nos sea autorizada la
inclusién de la marca que a continuacién detallo y para la clave antes mencnonada

010-000-5468-00-00 LABGRATORIOS LIOMONT S.A. DE c V.

| w:;amwi:
DE Gﬁﬁﬁ@i DE&% »

Freod iw,’:%.-' i BoLosd o
Paseo de la Reforma No. 295 Piso 13 Col. Cuauhtenm\! Suéuhimoc, Mexmo D F C P. 06500 Tel.: 07 55) 5354 5830 con 9 Ifneastad g
Coltn No. 1319, Col. Moderna, C.P 44130, Guadalajara, Jal. Tel.: (01 33) 3892_9345

6: 11800 672 8065 |— 5
07050, Fax: 3810 2630
,entas@dlmesa COoNmL.MX

Nimero de cerificado: ACH23
Vigsncla da certificacion: 2502417
Norma de roferencla: NMX-CC-8001-INNC-2008

y Equipo Médico, S:A. de C.V. » México, D.F, a 11 de Enero de 2016.




Aoy

S
D E M ES A®
Numera de certificado: ACT123

. . . Vigencia de certificacion: 25-02-17
Distribuidora Internacional de Medicamentos Norma de referencla: NMX-CC-S001-MNC-2008
y Equipo Médico, S.A. de C.V.

MANIFESTACION QUE DEBER/:\ 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 08 de Enero de 2016.

Instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinacién de Adquisicién de Bienes y Contratacion de Servicios
Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios

Division de Bienes Terapéuticos

Presente.

Me refiero al procedimiento de Licitacién Piblica Nacional Electrénica No. OA-019GYR047-N79-2015 Ofertas Subsecuentes de
Descuentos, en el que mi representada, la empresa Distribuidora Internacional de Medicamentos y Equipo Médico 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, acreditacion y verificacién del contenido nacional
de los bienes que se ofertan y entregan en los procedimientos de contratacion, asi como para la aplicacién del requisito de contenido
nacional en la contratacion de obras ptiblicas, que celebren las dependencias y entidades de la Administracion Publica 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 propuestay suministraré, bajo la clave:

GLAVE
GPOGEN ESF DFVR

010 000 5468 00 00

Sera(n) producido(s) en los Estados Unidos Mexicanos y contara(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 Pliblico; 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 informacion
documental correspondiente y/o a través de una inspeccidn fisica de la planta industrial en la que se producen tos bienes, conservando
dicha informacion por tres afios a partir de la entrega de los bienes a la convocante.

mtiaen... DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENETOS Y EQUIPO
! ) -~~~ ... MEDICOSA.DE CV.
; ’
]
;
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Paseo de la Reforma No. 295 Piso 13 Col. Cuauhtémoc Deleg. Cuauhtémoc, México, D.F. C.P. 06500 Tél:: (01 55) 5354 5830 con 9 lineas Lada sin costo: 01800 672 8055
Coldn No. 1419, Cal. Moderna, C.P. 44180, Guadalajara, Jal. Tel.: (01 33) 3692 9345, 3810 7050, Fax: 3810 2630
ventas@dimesa.com.mx



LIDMDNT

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

Meéxico D.F., a 05 de Enero de 2016.

Licitacion Publica Nacional Electronica No. OA-019GYR047-N79-2015 Ofertas Subsecuentes de Descuentos

Instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinacion de Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios
Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios

Divisién de Bienes Terapéuticos

Presente.

El suscrito Omar Garate Esparza, en mi calidad de Representante Legal de la empresa LABORATORIOS LIOMONT S.A.
DE C.V. , manifiesto que apoyo el 100% de la propuesta técnica que presente Distribuidora Internacional de
Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.V., y me obligo a respaldar en tiempo y forma de los insumos para la salud
objeto de ésta licitacion.

Asimismo, certifico que nuestra planta de produccion ubicada en Adolfo Lopez Mateos No. 68, Col. Cuajimalpa, C.P. 05000,
Deleg. Cuajimalpa de Morelos, D.F., México, posee la capacidad técnica e infraestructura para producir y entregar en los
plazos previstos, las cantidades de los insumos para la salud que en su caso le sean adjudicados al licitante Distribuidora

Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.V., como se detalla en el siguiente cuadro:

; . B R NOMBREDEL | o NOMBRE CORTO ¥ N
CLAVE [5) Ry - : NUMERO DEL peithd
- R msavmaéu . TITULAR DEL UMERODEL | prcprimiruiar | pafspe | nomerepe
6po GE",:RBP PIEc] L DESCRIGON | gy can o case secisT0 | 2SSSTRO DEL REGISTRO ORIGEN FABRICANTE
At i BDE _ o sanmagio .| SANARIO | " caniraio » -
ACDO ZOLEDRONICO
SOLUCION.INYECTABLE
CADA FRASCO AMPULA
CON'5 ML CONTIENE:
ACIDO ZOLEDRONICO LABORATORIOS | 0272012 LABORATORIOS
010000 5468 00 00 MONOHIDRATADO ENV 1 ENV ‘COMERCIAL | LIOMONT S.A. DE 55A 1L-8112014X6 MEXICO | UOMONTSA.
EQUIVALENTE A 4.0 MG cv. DECV.
DEACIDO
ZOLEDRONICO ENVASE
CON UN FRASCO
AMPULA.

Asi mismo, acepto a presentar las especificaciones técnicas de calidad, 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 drticulos aplicables, conforme a lo establecido en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus Suplementos, en
las Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas Normas Internacionales y a falta de éstas, de acuerdo a las
especificaciones técnicas como fabricante. e

i~

A0 EAORATORs
B 1 - V yf'.!
, O ‘ijv 404{;’0 j é;p, “(’)W SA (}’E{;’g

2ol gy Mateos
o %aﬂf «;’;I.T.'r,',’;;n,f; Cef?(‘/‘(;
OMAR GARATE ESPARZA REC (11970800, [
DEL REPRESENTANTE LEGAL DE QUIEN R N)TY

SEA EL TITULAR DEL REGISTRC SANITARIO
LABORATORIOS LIOMONT S.A. DE C.V.




| | > Cofepris [3>>

SALUD-

SECRETARIA DE SALUD

!
-~ SECRETARIA.DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITAR QS .

COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO NO,

027M2012 SSA ;
. No.DE SOLICITUD :
/ 143300CI050271 . :
No. DE SOLICITUD ANTERIOR '
13330041500008

Con fundamento én el Articulo 4° parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los Estados Unldos Mexicanos; 2 fracciones XXl y
XXIV, 17 de la Ley Organica de la Administracion Piblica Federal; Articulo 1°, 3 fracciones 1, XXIl y XXVIII, 4 fraccion IIl, 13 inciso A fraccién
X, X, 17 bis, fraccion IV, 194, 194 bis, 197, 204,221, 222, 223, 368, 371, 376, 376 Bis, 391 bis y 393 de la Ley General de Salud; 1, 2, 3, 15
de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 1, 2 inciso C fraccion X, 15, 36 y 37 del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 1,
2,153, 167, 168, 170, 172, 173, 174, 177, 178, 184,.185, 186, 187, 188, 189 y 190 del Reglamento de Insumos para la Salud; 1,3 fraccnon I
inciso b), fraccion Vil y XIII, 4 fracciof inciso C, 11 fracciones VI, Xi y 14 fraccién | del Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccion

contra Rlesgos Sanitarios, se autoriza la modificacién a las condiciones de registro sanitario al tenor siguiente:
! / /

/'

Laboratorios Liomont, S.A. de C.V.
Adolfo Lopez Mateos No. 68, Col. Cuajimalpa, C.P. 5000.Cuajimaipa de Morelos D F., MeXlCO

LLI 8112011X6 ) / )
CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

_/ v

e

Denominacion Distintiva: ZOLNIC \ /
Denominacion Genérica: Acido zoledrénico
Clasificacion Articulo 226 LGS: v ’
Forma Farmacéutica: Solucion . i
<
Fabricante del Farmaco: Maprimed S.A.

Murguiondo 2011, de la Ciudad Autonoma de Buenos Aires de la Reptiblica, Argentina.

Fabricante del Medicamento: Laboratarios Liomont, S.A. de C.V. -

Adolfo Lopez Mateos No. 68, Col. Cuajimalpa, C. P 05000 Cuajlmalpa de Morelos, D.F., México,

Acondicionado por: Laboratorios Liomont, S.A. de C.V. A/
Adolfo Lopez Mateos No. 68, Col. Cuajimalpa, C.P. 05000, Cuajimalpa de Morelos, D.F., México. h

-
Distribuido por: Laboraterios Liomant, S.A. de C.V. A

Adolfo Lépez Mateos No. 68, Col. Cuajimalpa, C.P. 05000, Cuajimalpa de Morelos, D.F., México.

Fecha de Expedicion 21 de abril de 2014 -
Fecha de Vencimiento: 31 de enero de 2017 "' e
A
Presentaciones: Caja de carton con 16 5 frasco ampula con 4mg/5mL e instructivo anexg
‘Ki para Solucion: Frasco ampula de vidrio tipo | - |
( - ’
. i dx Predutron y Eableci inecidn Ejurutins de Firmucon y Comitidn di Avisrinsiién Stminaei n;....u..:,-,..,...,a..;\u...u..m.a.r,.a,

Avtunticidn Sanicahs Dirreddin Eje ea e aulsits Ivodu.tony Dtsblatitnitnims Subdiceecién Llecvriva de Firmiscor p Meticameator Cominitn de Awerinscion Svamaris Diseecion Eferviivs éc A

&< COF 009615




U005 . ) " )
S - Cofepris[3>
SALUD: | S . ‘ \ (ptepris
—_— ! 4TSty M Comhldn Federa! para ta Proteccién
SECRETARIA DE 5ALUD o (% '\4;9 <conlrs Alesgos Sanltsros
\ .- " ~
» n - /
Vida Uti: 24 meses, debiendo expresar al afio con niiiero y el mes con lefra,
Indicaciones Terapéuticas: Regulador del metabolismo dseo, inhibidor de la resorcién ¢sea, tratamiento de la hipercalcemia asociada
a procesos neoplasicos.
Contraindicaciones: \  Hipersensibilidad. al acido zoledrénico u otros bifosfanatos o a algunos de los excipientes de la formula,
embarazo y lactancia. _
3 SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL COMO: SECRETO
Féfmula E INDUSTRIAL, 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-
4 mg /5mL ) mayo-2016 -~
Cada Solucién contiene: ' .
Farmaco e Tl /

: PRI N (1) Se emplean 4.264:mg de ackdo zoledronico ti;onohidlata’do equivalente
. ACIqO quedr enico - -~ P 4.000 mg a..La cantidad se ajusta e acuendo a lapureza del fAmmaco,

Aditivo

)

(2) En caso de ser necesario se emplea como solucion 04N para ajusle
-depH5.7a6.7

{2) En cado de ser necesario se emplea como solucion 0.1 N para ajuste \
depH5.7a6.7 ;

@ebp

! Via de Administracion: Parenteral (Intravenosa)
Consideracion de'Uso: Inyectable.

Observaciones al Registro: .
- Se incluye en la formula of aditivo Hidréxido de sodio con base a la informacién presentada. _
- Con base en el Articulo 189 del Reglamento de Insumos para la Salud, cuentan con 120 dias para agotar existencias de material de
envase y producto terminado, con las condiciones previas a esta autorizacion. 1 ' -
- Deberan confirmar el plazo de caducidad oforgado con estudios de estabilidad 2 largo. plazo de acuerdo con la NOM-073- SSA1-2005,
Estabilidad de-Farmacos y Medicamentos (Oficio de otorgamiento No. 103300404B0045.de fecha 31 de en%&del 2012).
- El Titular del presente registro sanitario debera de mantener vigente el Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién durante la vigericia
del registro sanitario que se otorga en este acto. ) : .
.- Las condiciones sanitarias del producto al que hace referencia la presente autorizacion podran ser verificadas en cualquier momento porla

" autoridad sanitaria. Lo anterior de conformidad con los articulos 17 Bis fracciones IV y VI, y 378 de la Ley General de Salud; 1, 2, 13 y 16
fraccion Il de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo: 2 Fraccion Ill, 218 Fracgién |. C,; 220 fracciones Ml y VI del Reglamento de
Insumos para la Salud. _ . )

.
o

\SUFRAGIO EFECTIVO. NG REELECCION
DIRECTOR EJECUTIVO DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS |

delegan Ias facullades que se sefalan, en los Organos Administrativos que en el
s Sanitdrios, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 07 de Abril de 2010.

———— P

Con fundamento en lo dispuesto par el Articulo Décimo Primeo-d€Ac
mismo se indican de ia Comision Federai para la Rrefeccion contra\Rj

s ) s Lokl i:." = i

wtetlearldn Sunivurin Dirveckdh s ruiiva dr Avterivaclon Fefpdurcosy Envablesimienton Sabdi Ejrewiinde Fi Medi Comistdads Sunitneia Dinasritn Ejerarins de A de Produesory Entsble Subdirrecibn Ejveniins de Fi } Conlilin di

\ COF 009616
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Cuadro de texto
SE CANCELA INFORMACIÓN CONFIDENCIAL TAL COMO: SECRETO INDUSTRIAL, 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
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Nitmoro de certificado: ACH23
Vigencia de cortificacion: 25-02-17

México, D.F, a 08 de Enero &’8“201'6“‘ .

Instituto Mexicano del Seguro Social
Direccién de Administracién
Unidad de Admini P

Coordinacién de Control de Abasto
PRESENTE

Mtro. Jose Manuel Lotfe Soto
Titular de la Coordinacion de Control de! Abasto

En la pasada ‘Licitacién Pblica Nacional Electrénica No. OA-019GYR047-N79-2015 Ofertas Subsecuentes de
Descuentos”convocada por el Instituto Mexicano del Seguro Social, Coordinacién Técnica de Bienes y
Servicios Terapéuticos, Divisibn de Bienes Terapéuticos, mi representada, la empresa Distribuidora
Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, SA de CV, resulté adjudicada con la clave 010-000-5468-
00-00 fabricadas por LABORATORIOS CRYOPHARMA, SA. DE CV. LABORATORIOS PISA, SA. DE CV. LEMERY,
SA. DE CV.

Sin embargo, por diversos imprevistos, actualmente no contamos con el inventario suficiente de la marca
antes mencionada para dar cumplimiento a los compromisos adquiridos con este H. Instituto.

Por lo antes mencionado, me dirijo a usted para que, de la manera mas atenta, nes sea autorizada la
inclusién de la marca que a continuacién detallo y para la clave antes menctom;‘da

Clave Mait; "'a lncluxr para las Entregas S
010-000-5468-00-00 LABORATORIOS ALPHARMA, S.A. DEC.V.

DIRECCION DE ADMINISTRACION
UNIDAD DE ADMINISTRACION
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Nimero de certificado: AC1123
Vigencia de certificaclén: 250217

Distribuidora Internacional de Medjcamentos
ikt i i Matma de referencls: NMX-CC-90014MNC-2032

MANIFESTACIQN QUE DEBER/_i 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).

Méxica, D.F. a 08 de Enero de 2016.

Instituto Mexicano del Seguro Social

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

Division de Bienes Terapéuticos

Presente.

| Electrénica No. OA-019GYR047-N79-2015 Ofertas Subsecuentes de

Me refiero al procedimiento de Licitacién Pdblica Naciona
os y Equipo Médico S.A. de C.V.,

Descuentos, en el que mi representada, la empresa Distribuidora Internacional de Medicament
participa a través de la presente propuesta.

Sobre el particular, y en los términos de lo previsto por las "Reglas para la determinacion, acreditacion y verificacién del contenido nacional
de los bienes que se ofertan y entregan en los procedimientos de contratacién, asi como para la aplicacién del requisito de contenido
nacional en la contratacién de obras publicas, que celebren ias dependencias y entidades de la Administracion Ptblica Federal”, el que
suscribe, manifiesta bajo protesta de decir verdad que, en el supuesto de que me sea adjudicado el contrato respectivo, 1a totalidad de los

bienes que oferto en dicha propuesta y suministraré, bajo la clave:

GLAVE
GPOGEN ESP BF YR

010 000 5468 00 00

Sera(n) producido(s) en los Estados Unidos Mexicanos y contara(n) con un porcentaje de contenido nacional de cuando menos el 65%.
verdad, que tengo conocimiento de lo previsto en el articulo 57 de la Ley de Adquisiciones,
n 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 informacion
documental correspondiente y/o a través de una inspeccidn fisica de la planta industrial en la que se producen los bienes, conservanda
dicha informacién por tres afios a partir de la entrega de los bienes a la convocante.

De igual forma manifiesto bajo protesta de decir
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico; e

gzﬂm‘c‘ﬁma GUTIE
: REPRESENTANT

DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL BE MEDICAMENETOS Y EQUIPO
MEDICO S.A.DEC.V.

Pasea de la Reforma No. 295 Piso 13 Cal. Cuauhtémoc Deleg. Cuauhtémoc, México, D.F. C.P. 06500 Tel.: {07 55) 5354 5830 con 9 lineas Lada sin costo: 01800 672 8055
Coldn No. 1419, Col. Moderna, C.P. 44190, Guadalajara, Jal. Tel.: (01 33) 3692 9345, 3810 7050, Fax; 3810 2630

EUCRPIY = N | )



/A ALPHARMA

Laboratorios

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

México D.F., a 05 de Enero de 2016.

Licitacion Piblica Nacional ElectronicaNo. OA-019GYR047-N79-20150fertas Subsecuentes de Descuentos

Instituto Mexicano del Seguro Social
Coordinacion de Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios

Coaordinacion Técnica de Bienes y Servicios
Divisién de Bienes Terapéuticos ’
Presente.

" El suscrito C. JUAN MANUEL CHAVEZ AMEZCUA en mi calidad de Representante Legalde la empresa LABORATORIOS
ALPHARMA, S.A. DE C.V.,manifiesto que apoyo el 100% de la propuesta técnica que presente Distribuidora
Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.V.,y me obligo a respaldar en tiempo y forma de los
insumos para la salud objeto de ésta licitacion.

Asimismo, certifico que nuestra planta de produccién ubicada en BOULEVARD PIPILA #1 ESQ. AV, DEL CONSCRIPTO COL.
MANUEL AVILA CAMACHO C.P. 11610 DELEG. MIGUEL HIDALGO MEXICO D.F., posee la capacidad técnica e infraestructura
para producir y entregar en los plazos previstos, las cantidades de los insumos para la salud que en su caso le sean

adjudicados al licitanteDistribuidora Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.V., como se

detalla en el siguiente cuadro:

i . i NOMBRE DEL - ~T Nomere corTO Y
o CQAvEDS) " PRESENTACION TITULAR DEL NUMERODEL | o o' bey TiruLar Pals DE NOMBRE DEL
GO “x‘ :’ P‘ DIk DESCRIPCION UNI CAN TIPO cms E REGISTRO . ;f;g::, DEL REGISTRO ORIGEN FABRICANTE
- VA . ; L : SANITARIO ‘ SANITARIO
ACIDO ZOLEDRONICO
SOLUCION INYECTABLE
CADA FRASCO AMPULA
CON 5 ML CONTIENE: .
ACIDO ZOLEDRONICO LABORATORIOS | ALPHARMA LABORATORIOS
010 000 5468 00 00 MONOHIDRATADO ENV 1ENV Gl ALPHARMA, S.A. | 169M200955A | o0 snia1van MEXICO ALPHARMA,
EQUIVALENTE A 4,0 DEC.V. S.A. DEC.V.
MG DE ACIDO :
ZOLEDRONICO ENVASE
CON UN FRASCO
AMPULA,

Asi mismo, acepto a presentar las especificaciones técnicas de calidad, mé dos de prueba, asi como sustancias de
referencia y los estudios de estabilidad acelerada y a largo plazo, asi como Ja 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 anteriol lo establecido en la Ley General de Salud, en
los articulos aplicables, conforme a lo establecido en la Farmacopea gé lo§/Estados Unidos Mexicanos y sus Suplementos,
en las Normas Oficiales -Mexicanas, Normas Mexicanas, Néfmas (fierfdcionales y a falta de éstas, de acuerdo a las

especificaciones técnicas como fabricante.

v

ANEXOS

BT

2]

}‘“‘;':«

DIVISION 25 s
At

Laboratoffios Alpharma, S.A. de C.V.

H
e
.mﬂ
_.,ﬂ

>

Planta y Dom. Fiscaf Boulevard Pipila No. 1, Esg. Av. del Conscripto,
Col. Manuel Avila Camacho, C.P. 11610, [Deleg. Miguel Hidalgo, México, D.F., Tel: 9171 8130 Fax: 91718132
Ventas a Gobierno: Renato Leduc No. 363, Col. Toriello Guerra, C.P. 14050, Deleg. Tlalpan, México, D.F, Tel: 9171 5600 Ext. 3021, 3023y 3030 Fax: 9171 5622
www.laboratoriosalpharma.com.mx
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Cefepris{2

Coinldn Fedsral paais Prolecalan
conlra Miesgos Saniarias

SALUD {2
2 W SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION . SANITARIA
PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO NO.

169M2009 SSA _
No. DE"SOLICITUD
143300423A0021
No. DE SOLICITUD ANTERIOR
07330060101900 - .

Con fundamento en los Articulos 4° parrafo cuarlo, 8, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2 fraccion 1, 14;717,
26, 39 fracciones XXI y XXIV de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal; articulo 1,3 fracciones 1, XXIl y XXVII, 4 fraccion 1], 13
inciso A fraccion IX, X, 17 bis, fraccion IV, 194 Gltimo pérrafo, 194 bis, 197, 204, 212, 221, 222, 222 Bis, 223, 226, 368, 371, 376, 376 bis, 378 y
393 primer parrafo de Ia Ley General de Salud; 1, 2, 3, 15, 15-A, 17- A de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 1, 2 inciso ¢ fraccion
X, 15, 36 y 37 del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 1, 3 fraccidn | inciso b, fraccion VIl y Xill, 4 fraccion Il incise ¢, 11 fracciones Vi
y IXy XI, y 14 fraccion | del Reglamento dé la Comision Federal para la Proteccion contra Rlesgos Sanitarios; 1, 2, 153, 157, 167 168, 169, 170,
172, 173, 174, 175, 177, 178, 190 bis 1, 190 bis 2 y 180 blS 6 del Reglamento_ de Insumos para la Salud, se autoriza la prérroga del registro
samtano bajo Ias s:gwentes condiciones: - ;

Laboratorios Alpharma, S.A. de C.V.

Boulevard Pipila No. 1 Esq. Av. del Conscripto, Manuel Avila Camacho CP 11610, Mlguel Hldalgo D.F., Mexmo N/
LAL 690421KQ0 . B
CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO - .
Denominacicn Disfiniva: NUZOLMET B
: ,De_rjl_o.m'in'acién Genérica: .. Acdo Zoledronico ! \
| Ciaé,iﬁq;]lp'ion Aticulo 226 les: v '
Fofr:rla' Farmacéulica: Solucion i LI -
Fab.ri_canle del'vFérmaco': - _ N

Jubilant Life Sciences Limiled.
No. 18 56 57 58 Kiadb Industrial Area, Karnataka State Nanjangud, Mysore Distric!!,( 571 302, India.

Fabricante del Medicamento: i
Psicofarma, S.AA.de C.V. _

N Calz. Tlalpan No. 4368, Col. Toriello Guerra, C.P. 14050, Deleg. Tlalban, D.F., México.
‘ i Acdn'dicipnado por: L ;

' s Psicofarma, S.A. de C.V.

Calz. Tlalpan No. 4369, Col. Tonello Guerra C.P. 14050, Deleg. Tlalpan, D.F., Mexmo

Distribuido por:
Laboratorios Alpharma, S.A. de C.V.
I Boulevard Pipila No. 1 Esq. Av. del Consciipto, Col. Manuel Avila Camacho, C.P. 11610, Deleg Miguel
thalgo D.F., México.
Fecha de Expedicion: 01 de agosto de 2014 e )
Fetha de Vencimiento: 01 de agosto de 2019. ‘ ‘

COF 013899
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T steRrTARIA DESALUD up contra Nlezges Sanianlss
Presentaciones: SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL COMO: SECRETO
INDUSTRIAL, DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS

i
H ARTICULOS 113 FRACCION II Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE
c.;a]aAcon una ampouela COﬂv_smL. TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-

mayo-2016

Envase para-Solucion:
Ampollelas de wdno transparenle tlpo [

Vida Uiil: 24 meses, deblendo expresar el afno con nimero y el mes con;lefra
Indicaciones Terapéuticas: N Regulador del Metabollsmo dseo. Tratamlento de la hipercalcemia asociada a procesos neoplésicos.
Contraindicaciones: Hipersenslbllidad al acido zoledrén_lco. a ofros bifosfonatos y a cualqulera de los excipientes de fa

formulacion. Embarazo, Lactancia

Formula =
4 mgl5 mL ; -
Cada Solucién contlene' : - :
. Farmaco ; / Y - N - L [
o - Af}i do zoledronico | . _ 4000 . g Se adicionan 4.2’64:mg'c9r.no Acida Zaledrénico monohidtalédo' equivalente a.

' _'_ Via de Adminislracién'; .. - . Parenteral, Iniravenosa _

Observaclones al Reglslro 4
Lascondiciones autorizadds en Ia M

aclén No. 1433000T050313 son exf)resadas ) mclmdas en el presenle or cio,

Se-autoriza el cambio de fabricante del Tarriaco de Clpla-Kurkumbh Clp Lirited. Manufactunng Dlwslén a Jubitant Life Sciences Limited.
Se' auloriza €l cambio del fabncante del medlcamento de Cipla| [td.a Ps» yma; SA.deCV.. - _ L

Se acluallza como acondlclonador a Psxcofanna S. A deC.V,, En base ala mformaclon presentada '

Se: aulonza el cambio de presenlaclon a Caja con ung ampolleta de vidrio. transparente tipo I'con 5mL _
.'Se autonzan los proyeclos de marbe nforme a la NOM-072-SSA' ‘Ethuetado de medlcamentos" ¥: la lnformacmn para prescribir -

~L

,EI tllular del presente reglstro samtano debera de mantener vngenle el Cerl|f cado de Buenas Pracllcas de Fabncacmn durante la vigencia
“def reg|stro sanilario’ que se olorga en este acto ’ & —

Las” condlcmnes sanitarias del producto al quée hace referenma la preseme autonzacton podran ser venf cadas en cualqmer momento por fa
u(ondad sanitaria. Lo, antenor de confonmdad con Ios arhculos 17. BIS fraccwnes v y VI y 378 de la Ley General dé Salud; 1,2, 13y 16

C _-_'Am_axos: 16
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Cuadro de texto
SE CANCELA INFORMACIÓN CONFIDENCIAL TAL COMO: SECRETO INDUSTRIAL, 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






DIMES A

Distribuidora Intemacnonnl-de Medicamentoes Nnnuv;-mndl. uuw1mw :
y Equipo Medlco.ﬁ.A de C.V. L
México, D.F., a 08 de Enero de 2016.

: ‘_‘-—_‘.——l"
I e

Instituto M no de! Seguro Soclal

Direcclén eﬁé Jdministracion

Unidad de ﬁidmmlstramén

Coordmaclbn de Contfrol de Abasto

}f-ﬂ .:.l: -;‘_,___‘f 'v‘i o r{” s
i s, g %
) i M, LA h@"ﬁi" !

PRESENTE D\ﬂ‘ 1 W_@ % =

f | Mtro. Jose Manuel Lotfe Soto

H Titular de la Coordinacion de Control del Abasto

i

Enla pasadq #Licitacion Pablica Nacional Electrénica No. OA-019GYR047-N79-2015 Ofertas Subsecuentes de Descuentos” convocada por
¢l Instituto rMexu:ano del Seguro Social, Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios Terapéuticos, Division de Bienes Terapéuticos, mi

representada, la empresa Distribuidora Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.V., resuité adjudicada con las claves:

010-000-1173-00-00 fabricadas por LABORATORIOS COLUMBIA, S.A. DE C.V., LABORATORIOS PISA, S.A. DE C.V., ZURICH PHARMA, S.A.

DECV.
010-000-1774-00-00 fabricadas por LABORATORIOS COLUMBIA, 8.A. DE C.V., LABORATORIOS PISA, SA. DE C.V., ZURICH PHARMA, SA.
DECV. |

l

l‘ ‘
Sin embarg'p:; por diversos imprevistos, actualmente no contamos con el inventario suficiente de la marca antes mencionada para dar cumplimiento
alos compnfo!inisos adquiridos con este H. Instituto.
Por lo antes mencionada, me dirijo a usted para que, de la manera més atenta, nos sea autorizada lq-inbkisiéh de fa marca que a continuacién
detalio y para la clave antes mencionadat e B

i 010-000-1774-00-00 ] ULTRA LABORATORIOS S.A. DE C.V.
ef 010-000-1773-00-00 ,;-;‘7 " ULTRA LABORATORIOS SA. DE cV. -

tanto de la ¢ ampresa fabricante como de mi representada.

Sin mas pcr=e| momento, aprovecho el presente para enviarle un cordial sa|udo

3!
!

]
£ INSTITUTD MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
LJ DIRECCION E)E ADMINISTRACION
UNIDAD DEADMINISTRACION

@FW\ IO
| ~SIE 11 ENE 200 %}
iy or? Lt il
G@ﬁﬂ*ﬁéﬁ*& DE CORTROL BE 27 487D

COORIIMACIGH TECNICA DEL AT
??{gf’EﬁﬂﬁEABA%‘?ﬁ i we 80

Paseo de la Heforma No. 295 Piso 13 Col. Cuauhtémoc Deleg. Cuauhtémoc, México, D.F. C.P. 06500 Tel.: {01 55) 5354 5830 con 9 lineas Lada sm unstn 0672 8055
Coldn No. 1419, Col. Moderna, C.P. 44190, Guadalajara, Jal. Tel.: (01 33) 3692 9345 FAER, Fax: 3810 2630
o ey v&ntas@dlmesa com.mx




DIMES A

Distribuidora Internacional de Medicamentos
y Equipo Médico, S.A.de C.V.

Hamero de cortificado: AC1123
Vigencia de certificacion: 259247
Horma de referencla; HMX-LC-90014MNC-2002

MANIFESTACI@_N QUE DEBER/_& 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).

Meéxico, D.F. a 08 de Enero de 2016.

Instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinacion de Adquisicién de Bienes y Contratacion de Servicios
Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios

Divisidn de Bienes Terapéuticos

Presente.

acional Electronica No. QOA-019GYR047-N79-2015 Ofertas Subsecuentes de

Me refiero al procedimiento de Licitacién Piblica N
dicamentos y Equipo Médico S.A. de C.V.,

Descuentos, en el que mi representada, fa empresa Distribuidora Internacional de Me
participa a través de la presente propuesta.

Sobre el particular, y en los términos de lo previsto por las "Reglas para la detemninacion, acreditacion y verificacion del contenido nacional
de los bienes que se ofertan y.entregan en los procedimientos de contratacidn, asi como para ia aplicacién del requisito de contenido
nacional en la contrataciéon de obras publicas, que celebren las dependencias y entidades de la Administracion Publica 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:

GLAVE
GPOGEN ESP TF VR

010000 1773 00 Q0

010 000 1774 00 00

Sera(n) producido(s) en los Estados Unidos Mexicanos y contara(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 [o previsto en el articulo 57 de la Ley de Adquisiciones,
Arendamientas y Servicios del Sector Publico; 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 informacian

documental correspondiente y/o a través de una inspeccidn fisica de la planta industrial en la que se producen los bienes, conservando

dicha informacion por tres afios a partir de la entrega de los bienes a la convocante.

ATENJAMENTE

A
o : RANCISCO PAVEL GU}'IERREZ’MO
REPRESENTANTELEGAL DE
DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENETOS Y EQUIPO
MEDICO S.A DE C.V.

Paseo de la Reforma No. 295 Piso 13 Col. Cuauhtémoc Deleg. Cuauhtémec, México, D.F. C.P. 06500 Tel. (01 55) 5354 5830 con 9 lineas Lada sin costo: 01800 672 8055
Cntda Ma 1210 Cal Madarna B AA10N Noadalaiara  lal Tal « 101 221 26072 024F 2810 7ﬂ‘§f.1 Fav: 2210 2R3N



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

Donde su salud es primero
CARTA RESPALDO DE QUIEN SEA EL TITULAR DEL
REGISTRO SANITARIO A LA PROPOSICION TECNICA

Laboratorios

Mexico D.F., 2 05 de Enero de 2016.
Licitacién Pablica Naciomal Elecirdnica No. GA-019GYR047-N79-2015 Ofertas Subsecuentes de Descuentos

Instituto Mexicano del Seguro Sedial

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

Division de Bienes Terapéuticos

Presente.

El suscrito MARTIN ESCOTO VILLAGRAN, en mi calidad de Representante Legal de la empresa ULTRA
LABORATORIOS 5.A. DE C.V., manifiesto que apoyo el 100% de la propuesta técnica que presente Distribuidora
Internacional de Medicamentos ¥ Equipe Médico, S.A. de G.V., y me obligo a respaldar en tiempe y ferma de los
insumos para Ia salud objeto de ésta licitacion.

Asimismo, ceriifico que nuestra planta de produccion ubicada en AV. DR. ROBERTO MICHEL # 2920 PARQUE
INDUSTRIAL EiL. ALAMO C.P. 44490 EN GUADALAJARA, JALISCO. MEXICO posee la capacidad fécnica e infraestructura

para producir y entregar en los plazos previstes, las cantidades de los insumos para la salud que en su caso le sean
adjudicados al licitante Distribuidora Internacional de Medicamentos ¥ Equipo Médico, B.A. de -

C.V., como se

CONTIENE:

CLORHIDRATD DE '
EPIRUBICINA 10 MG ULTRA ULTRA ULTRA
411M2015 MEXICO | rasORATORIODS

010000 1772 00 00 ENVASE.CON UN ENVIFA GENERICO LABORATORIOS SSAIV
FRASCO AMPULA CON SA.DECV.
UOALIZADO O ENVASE
CGON UN'FRASCO
ANMPULA:CON S ML DE
SOLUCON (10 MG/S
ML)
EPIRUBICINA
SOWICION INYECTABLE
CADA ENVASE
CONTIENE:

ULAO10207T¥5 SA.DECV.

CLORHIDRATD DE
EPIRUBITINA 50 ME ULTRA 411M2015 ULTRA . ULTRA
010000 1774 0000 ENVASE CON'UN ENVIFAS GENERICO LABORATORIOS SSA IV MEXICO | tAsORATORIOS
| FRASCOAMPULA CON SA.DECV. : ULAQ1ID207TYS S.A.DECV.
UOFILZADOD O ENVASE '

'CON UN FRASCO
AMPULACON 25 ML DE
SOLUCION (50 MG/25

M), .
Asi mismo, aceplo a presentar las especificaciones técnicas de calidad, métodos de prueba, -asi como sustancias de

referencia y los estudios de estabilidad acelerada y a largo plazo, asl 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 producios enlistados anteriormente cumplen lo establecido en la Ley General de Salud, en

en las Normas Oficiales Mexicanas, Nermas Mexicanas, Nofmas Internacionales y a falta de éstas, de.
especificaciones {écnicas como fabricante. . Pt

ATE|

TIN ESGOTO VILLAGRAN
REPRESENTANTE LEGAL |
LTRA LABORATORIOS S.A. DE C.V. |




SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
REGISTRO SANITARIO NO.
"411M2015 SSA
No. DE SOLICITUD
153300404B0089

Con lundamento en el articulo 4 parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constilucion Policita de los Estados Unidos Mexicanos; 1, 2, 3y 15 de la Ley
Federal de Procedimiento Administrativo; 2 fraccion I, 14, 17, 26, 39 fracciones XXI y XXIV de la Ley Organica de la Administracion Publica
Federal; articulo 1, 3 fracciones |, XXl y XXVIil, 4 fraccian lil, 13 inciso A fraceion 1X, X, 17 bis, fraccion IV, 194, 194 bis, 197, 204, 221, 222,
224, 225, 368, 371, 376, 376 Bis, 378 y 393 primer pérrafo de la Ley General de Salud; 1, 2 inciso C fraccion X, 36 y 37 del Reglamento Interior
de |a Secretaria de Salud; 1,2, 153, 167, 167 Bis, 168, 170, 184, 187 y 190 del Reglamenlo de Insumos para la Salud; 1, 3 fraccién | inciso b),
fraccion VIL'y XIH, 4 fraccion [l inciso ¢}, 11 fracciones VI, X y 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion conira

Riesgos Sanitarios; se le OTORGA el presente registro sanitario:

Ullra Laboratorios, S. A.de C. V.
Dr. Roberto Michef No. 2820, Col. Alamo Industrial, C.P. 44490, Guadalajara, Jalisco, México.

ULA 0102077Y5
CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
Denominacién Distintiva: PAPLUF ) T -
Denominacion Genérica: Epirubicina .
IR |
Clasificacion Articulo 226 LGS: IV L cH e
Forma Farmacéulica: Solucion .

Fabricante del Farmaco;
Synbias Pharma Limiled

Krepilshchikov Str. 181, 83085 Donetsk, Ucrania.

fabricante del Medicamento:
Ultra Laboratorios, S. A. de C. V.

Dr. Raberlo Michel No. 2920, Col. Alamo Industrial, C.P. 44490, Guadalajara, Jalisco, Méxica.

Acondicionado por:
Ultra Laboratorios, S. A. de C. V.

Dr. Roberlo Miche! No. 2920, Col. Alamo Industrial, C.P. 44490, Guadalajara, Jalisco, México.

Distribuido por: .
Ultra Laboratorios, S. A.de C. V.

Dr. Roberto Michel No. 2920, Col. Alamo Industrial, C.P. 44490, Guadalajara, Jalisco, México.

Fecha de Expedicion: 15 de actubre de 2015
Fecha de Vencimiento: 15 de oclubre de 2020

Presentaciones:
Caja de carton con un frasco ampula con liofilizado con 10 mg 6 50 mg e instrucliva anexo.

COF 058211




SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL

COMO: SECRETO INDUSTRIAL, 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
SARUD 4
En¥ase para Soluti
Frasco ampula de vidrio fipo |
vida Util: 24 meses, debiendo expresar el afio con numero y el mes con letra.

Indicaciones Terapéuticas: ‘Anlineoplasico.
Hipersensibilidad a los componentes de Ja formula, mielosupresion persistente previamente con el uso

Contraindicaciones:

: de diros agenles antineoplasicos o con radioterapia , ni en aquellos que han recibido tratamientos
acumulalivos completos previos con epirubicina v ofra antraciclina, Insuficiencia cardiaca congestiva,
embarazo y lactancia, deterioro hepalico severo, insuficiencia al miocardio reciente, arritmias severas.

Formuia
10 mg
El frasco ampula con liofilizado contiene:
Farmmaco
Clorhidrato de Epirubicina 10.000 mg La canlidad puede ajustarse de acverdo @ la valoracion.
Adilivos

Removida en el proceso de liofilizacion

Se emplea solucian al 0.5 N, para ajusle de pH

Se emplea durante el proceso de fabricacion para desplazar oxigeno y para
fomper la almdsfera inerle en el proceso de liofilizacion

Formula
50 mg
. El frasco &mpula con liofilizado contiene:

Farmaco
Clorhidrato de Epirubicina

Aditivos

50.000 mg ‘Lacanlidad puede sjuslarse de acverdo a ta valoracion.

Removida en el proceso de liofilizacion

Se emplea solucion 81 0.5 N, para ajuste de pH

Se emplea durante el proceso de fabricacion para desplazar oxigeno y para
romper la almoslera inerle en el proceso de fiofiizacion

Via de Administracion: Intravenosa Consideracion de uso: Inyectable

Observaciones al Registro:
- Deberan confirmar el plazo de caducidad otorgado con el esludio de estabilidad a largo plazo, conforme a la NOM-073-SSA1-2005

Estabilidad de Farmacos y Medicamentos.
- El litutar del presente registro sanitario debera mantener vigente el Cerlificado de Buenas Practicas de Fabricacion durante la vigencia del

registro sanitario que se otorga en este aclo.
Anexos: 28

COF 058212



enriqueta.sandovald
Cuadro de texto
SE CANCELA INFORMACIÓN CONFIDENCIAL TAL COMO: SECRETO INDUSTRIAL, 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



DE saLup

TECCION CONTRA RIESGog SANITARIOS
UTORlZAClON SANITAR|A

REGISTRQO SANITARIO NoO.

411M2015 SSA

No, pg SOLICITUp

15330040480089

Con fundamenlo en el articylo 4 parrafy Cuarlo, 8, 14 Y16 de Ia Conslllucldn Policitg de losg Eslados Unidos lvlexicanos; 1,23 Y 15de g Ley
Federal gg Procedimienlo Adminislralivo; 2 fraccion 14, 17 26, 39 fraccioneg XXy xxv de I3 Ley Organica de la Adminlslracién Pibjjca
Federal; arliculo 1.3 fracciones 1, Xxn Y XXviy, 4 fraccion i 13 inciso A lraccign X, X 17 bis, Iraccion IV, 194, 1 94 bis, 4 , 221, 29 )
224, 225, 368, 371, 376, 378 Bis, 378 ¥ 393 primer Pérrafo de la Ley General de Salud; 1, 2 Inciso ¢ fraccion X, 36 ¥ 37 dej Reglamenlo Interig
dela Secretaria de Salud: 1,21 53, 167, 167 Bis, 168, 170, 184, 187 ¥ 180 dgy Reglamenlo de Insumosg Parala Salug: 1, fraccion lincisg b),
fraccion vy Y X 4 fraccion j inciso ¢) 1 fracciones Vi, X Y 14 fraccion [ dej Reglamento de I3 Comisién Federa) para Ia Proteccign Contra

Riesgos Sanilarios; Sele OTORGA el presente registro Sanitarip

Ultra Laboralorios, S A de C.v
Dr. Roberty Michej No, 2920, Col. Alamo lnduslrial, CP 44490, Guadalajara, Jallsco, México.
TYs

ULA 010207 Y]
CARACTERlG_l:lGAS DEL PRODUCTQ

Denominacig, Distiniva: PAPLUF /
Denominacléri Genérica: Epirubicing
L ¢
Clasificacion Articupy 59 Les: / D ; 3
Forma Farmace'ullca: Solucion _ .4 T

Fabiicante del Farmaco:
Synbias Pharma Limiteq
Krepllshchlkov Str. 181, 83085 Donetsy, Ucranig,
Fabrican e del Medlcamenlo: '
Ultra Laboralorlos, S. A de C.v 4
Or. Robertg Michef No, 2920, Col. /\lamo lnduslrial, C.P, 44499, Guadalajara, Jallsco, México.
Acondfcionado por:
Ulira Laboralorios, S Adec V.
Dr. Roberto Michel N, 2920, Cop Alamg Industriay CP. 44490 Guadalajara, Jalisco, México,
Distribuidg por:
Ullra Laboralorlos, S Adec V.
Dr, Roberip Miche| No, 2920, Col. Alamo lndusln‘al, C.p. 44490, Guadalajara, Jallsco, México.

Fecha de Expedicic)n: 15 de octubre de 2015

Fecha de Vencimienlo: 15 de Ocltubre de 2020

Presenlaciones:
Caja de Carlon con yp frasco dmpula con liofilizado on 10 mg 6 50 mg e instryctiyo anexo,
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SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS.
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
REGISTRO SANITARIO NO.
411M2015 SSA
No. DE SOLICITUD
153300404B0089

Con lundamento en el articulo 4 parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de fa Conslilucion Policita de los Eslados Unidos Mexicanos; 1, 2, 3y 15 de la Ley
Federal de Procedimiento Administrativo; 2 fraccion |, 14, 17, 26, 39 fracciones XXl y XXIV de la Ley Orgénica de la Administracion Publica
Federl: articulo 1, 3 fracciones I, XXIi y XXVIII, 4 fraccion M, 13 inciso A fraccion IX, X, 17 bis, fraccion 1V, 194, 194 bis, 197, 204, 221, 222,
224, 225, 368, 371, 376, 376 Bis, 378 y-393 primer parrafo de la Ley General de Salud; 1, 2 inciso C fraccion X, 36 y 37 del Reglamento Interior
de 13 Secretaria de Salud; 1,2, 153, 167, 167 Bis, 168, 170, 184, 187 y 190 del Reglamento de Insumos para la Salud; 1, 3 fraccion I inciso b),
fraccion VIl y Xill, 4 fraccién Il inciso c), 11 fracciones VI, X1y 14 fraccion | del Reglamento de fa Comision Federal para la Proteccion contra

Riesgos Sanitarios; se le OTORGA el presente registro sanitario:

Ultra Laboratorios, S. A. de C. V.
Dr. Roberto Michel No. 2920, Col. Alamo Industrial, C.P. 44490, Guadalajara, Jalisco, México.

ULA 010207TY5
CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
Denominacién Dislintiva: PAPLUF
Denominacion Genérica: Epirubicina T
Clasificacion Articulo 226 LGS: IV E "
Forma Farmacéutica: Solucién i‘ f
Fabricante del Farmaco: B i
Synbias Pharma Limiled

Krepilshchikov Str. 181, 83085 Donetsk, Ucrania.

Fabricante del Medicamento:
Ullra Laboratorios, S. A. de G. V.

Dr. Roberto Michel No, 2820, Col. Alamo industrial, C.P. 44490, Guadalajara, Jalisco, México.

Acondicionado por:
Ultra Laboratorios, S. A. de C. V.

Dr. Roberto Michel No. 2920, Col.- Alamo Industrial, C.P. 44480, Guadalajara, Jalisco, México.

Distribuido por: .
Ullra-Laboratorios, S. A. de C. V.
Dr. Roberto Michel No. 2920, Col. Alamo industrial, C.P. 44490, Guadalajara, Jalisco, México.
Fecha de Expedicion: 15 de octubre de 2015
Fecha de Vencimiento: 15 de oclubre de 2020
Presentaciones:

Caja de carton con un frasco ampula con liofilizado con 10 mg 6 50 mg e instruclivo anexo.
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SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL COMO:
SECRETO INDUSTRIAL, 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

Frasco dmpula de vidrio tipo |
vida Ulit: 24 meses, debiendo expresar el afio con nitmero y el mes con letra.

Indicaciones Terapéuticas: Anlineoplasico.

Hipersensibilidad a los componentes de la formula, mielosupresion persistente previamenle con el uso
de otros agentes antineoplasicos o con radioterapia , ni en aquellos que han -recibido tratamientos
acumulativos complelos previos con epirubicina u ofra anlraciclina, Insuficiencia cardiaca congestiva,
embarazo y lactancia, deterioro hepatico severo, insuficiencia al miocardio reciente, arrilmias severas.

Contraindicaciones:

Formula
10 mg
El frasco ampula con liofilizado contiene:
Farmaco
Clorhidrato de Epirubicina

10.000 mg La canlidad puede ajuslarse de acuerdo a la valoracion.

Aditivos

Removida en el praceso de liofiizacion

Se emplea solucidn af 0.5 N, para ajuste de pH

Se emplea durante el proceso de fabricacion para desplazar oxigena y para
rompe 12 almdslerainerle en el proceso de liofilizacion

Formula
50 myg
El frasco ampula con liofilizado centiene:

Farmaco
Clorhidrato de Epirubicina 50.000 mg Lacantidad puede ajuslarse de acuerdo ala valoracion.

Aditivos

Se emplea durante el proceso de fabricacion para desplazar oxigeno y para
romper |3 atmosferainerle en el proceso de liofilizacion

Consideracion de uso: Inyectable

Via de Administracion: Infravenosa

Observaciones al Registro:
Deberan confirmar el plaze de caducidad otorgado con el esludio de eslabilidad & largo plazo, conforme a la NOM-073-SSA1-2005

Eslabilidad de Farmacos y Medicamentos.
- Eltitular del presente registro sanitario-debiéra mantener wqente el Cerlificado de Buenas Préaclicas de Fabricacion durante ia vigencia del

regisiro sanitario que se otorga en este acto.

SUFRAGIO&FECTIVO NO REELECCION
f‘omtsmnado ch { 'r 3 an Sanitaria

! COF 058212



enriqueta.sandovald
Cuadro de texto
SE CANCELA INFORMACIÓN CONFIDENCIAL TAL COMO: SECRETO INDUSTRIAL, 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



P . Vigencia do certificacidn: 25-02-17
Distribuidora Internacional de Medicamentos Norna de refarencia; KNX-CCH001-MNC-2003

y Equipo Médico, 5.A. de C.V.
: México, D.F., a 08 de Enero de 2016.

Instituto Mexécano del Seguro Social
Direccién de ! Administracién

!! . I l !I . s l 5
Coordinacién: de Control de Abasto

PRESENTE

Mtro. Jose Manuel Lotfe Soto
Titular de la Coordinacion de Control del Abasto

En la pasaqla “Licitacién Pdblica Nacional Electrénica No. OA-019GYR047-N79-2015 Ofertas Subsecuentes de
Descuentos"convocada por el Instituto Mexicano del Seguro Social, Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios
Terapéuticos,; Divisién de Blenes Terapéuticos, mi representada, la empresa Distribuidora Internacional de
Medicamentos y Equipo Médico, SA. de CV, resulté adjudicada con la clave 010-000-1311-00-00 fabricadas por
LABORATORIOS. LABORATORIOS PISA, S.A. DE C.V.

Sin embargo, por diversos imprevistos, actualmente no contamos con el inventario suficiente de la marca antes
mencionada para dar cumplimiento a los compromisos. adquiridos con este H. Instituto.

Por lo antes mencwnado, me dirfjo a usted para que, de la manera mas atenta, nos sea autonzada la inclusién de
la marca que a continuacién detallo y para la clave antes mencionada:

010-000-1311-00-00

_PREGENIUS KABI MEXICO, S.A.DEC.V.

De igual manera, adjunto al presente, carta de apoyo’ det fabrlcante asl como registro sanitario, llcencm samtarra y
aviso de responsable sanitario tanto de la empresa fabricante como de mi representada, : :

Sin mas por el momento, aprovecho el presente.para enviarle un cordial salude. - - . - s » - G//

SEGURO SOCIAL o b & 1 e 3 1 e i g
4 PISTITUTC MEXICANG DEL pav / .
?RECC!“.\N DE ADMINISTRA . ! |

0
UEEEDAD DE ADMINISTRAC!
=ratlopls

Z05RD ms;“é seé 4
< | DINAGHS
m?f "3%“?0%2%%?%«@ e el CONTROL DE ABASTO
%y (ON TECNE : e T
e aneESC AR ABASTO

oc Deleg Cuauhtemoc, Mexnco, D.F. C.P. 06500 Tel.: (01 55) 5354 5830 con § lineas, Lada sm costo. 01800 672 8055 c‘
Colén Na. 1419, Col. Maderna, C.P. 44190, Guadalajara, Jal. Tel. (01 33) 3692 9345 93167650, Fax: 3810 2630
L ven‘tas@dlmesa com.mx



HNimero de cemtificado: AC1121
Vigencia de certificacién; 2502.17
Norma de referencia; HMX-CC-300144NC-2008

Distribuidara Internacional de Medicamentos
y Equipo Médico, S.A. de C.V.

A ESENTAR EL LICITANTE PARA DAR CUMPLIMIENTO A LAS REGLAS PARA LA
VERIFICACION DEL CONTENIDO NACIONAL DE LOS BIENES QUE SE OFERTAN Y

Mexico, D.F. a 08 de Enero de 2016.

Instituto Mexicano del Seguro Social
Coordinacién de Adquisicién de Bienes y Contratacion de Servicios

Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios
Division de Bienes Terapéuticos
Presente.

Pdblica_Nacional Electrénica No. OA-019GYR047-N79-2015 Ofertas Subsecuentes de
al de Medicamentos v Equipo Médico S.A. de C.V.,

Me refiero al procedimiento de Licitacién
Descuentos, en el que mi representada, la empresa Distribuidora Internacion
participa a través de fa presente propuesta.

CLAVE
GPO GEN ESP DF VR

010000 1311 00 00

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

De igual forma manifiesto bajo protesta de decir verdad,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico; 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 exhibicién de Ia informacién
documental correspondiente y/o a través de una inspeccién 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.

AJENTAMENTE

7. 7

FRANCISCO Pl{VEL GUTIERREZ MO.(JICA
REPRESENTANTEJ. GAL DE

DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENETOS Y EQUIPO

MEDICO S.A. DEC.V. - -

Paseo de la Referma No. 295 Piso 13 Col. Cuauhtémoc Deleg. Cuauhtémoc, México, D.F C.P 06500 Tel.: {01 55) 5354 5830 con 9 lineas Lada sin costa: 01800 672 8055
Colén No. 1419, Col. Moderna, C.P 44190, Guadalajara, Jal. Tel.: (01 33) 3692 9345, 3810 7050, Fax: 3810 2630
ventas@dimesa.com.mx



Fresenius Kabi México S.A. De C.V.

Paseo del Norte 5300-A

Km. 12.5 Carretera a Nogales
Guadalajara, Technology Park
Zapopan Jal. C.P. 45010

Tel. (33) 3540.78.00

SIN COSTO 01800-288-0115

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

México D.F., a 05 de Enero de 2016.

Licitacion Publica Nacional Electronica No. OA-019GYR047-N79-2015 Ofertas .Subsecuentes de Descuentos

Instituto Mexicano del Seguro Social .

Coordinacién de Adquisicién de Bienes y Conftratacién de Servicios

Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios

Division de Bienes Terapéuticos

Presente.

de la empresa FRESENIUS KABI MEXICO, S.A.

El suscrito Irma_Mayén Gonzalez, en mi calidad de Representante Legal
DE C.V., manifiesto que apoyo el 100% de la propuesta técnica que presente Distribuidora_Internacional de

Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.V., y me obligo a respaidar en tiempo y forma de los insumos para la
salud objeto de ésta licitacion.

Asimismo, certifico que nuestra planta de produccién ubicada en AV. PASEO DEL.NORTE 5300-A, COL. SAN JUAN DE
OCOTAN, C.P. 45010, ZAPOPAN, JALISCO, MEXICO, posee la capacidad técnica e infraestructura para producir y entregar
en los plazos previstos, ias cantidades de los insumos para la salud que en su caso le sean adjudicados al licitante

Distribuidora Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.V., como se detalla en el siguiente

cuadro:
NOMBRE DEL NUMERO DEL NOMBRE CORTOY
CLAVE (5) . DESCRIPCION PRESENYACION CLASE TITULAR DEL REGISTRO R.F.C. DEL TITULAR PAls DE NOMBRE DEL
GPO GEN ESP DIF VAR UN! CAN TIPO REGISTRO : SANITARIO DEL REGISTRO ORIGEN FABRICANTE
SANITARIO SANITARIO
METHRONIDAZOL
SOLUCION INYECTABLE
CADA 100 ML FRESENIUS
Q10 00D 1311 000D CONTIENEN: ENV 1 ENV GENERICO ME‘:IE:OENSI:S ;:Bcl v 166M2001 SSA FRESENIUS MEXICO KABI MEXICO,
METRONIDAZOL 500 ’ B s S.A.DECV.
MG ENVASE CON 100
ML, |

Asi mismo, acepto a presentar las especificaciones técnicas de calidad, métodos de prueba, asi como sustancias de
referencia y los estudios de estabilidad acelerada y a largo plazo, asi como ia validacion 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 Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus Suplementos,
en las Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas Internacionales y a falta de éstas, de acuerdo a las

especificaciones técnicas como fabricante.

ATENTAMENTE

- Fragonhs Kol México, Sdi. e TN
Adminlstraclon (2 Ventos
Ventos a Gabldrie,
pasoo dgl Nopla 5300-A
undntajors Technalogy Pari:
Col. &San Jugp de Ccoifin )
3 Selen CP.4G5010

£
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SECRETARIA DE SALUD
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
CQM!SION DE AUTORIZACION SANITARIA
PRORRGGA DEL REGISTRO SANITARIO NO.
166M2001 SSA
No. DE SOLICITUD
14330023A10216
No. DE SOLICITUD ANTERIOR
133300C1050303

Aeliculos 4° parnrato cuario, 8, 14 v 16 de la Conslitueion Palitica de Ios Estados Unidos Mexicanes; 2 [raccion |, 14, 17,
cidn Piblica Federal: articulo 1.3 fracciones [, XXH y XXVHlL. 4 fraccion 1, 13
inciso A fraccion X, %, 17 bis, fraccion 1V, 194 {limo parrafo, 194 bis, 197, 204, 212, 221, 222. 222 Bis, 223, 226, 368, 371. 376, 376 bis, 378y
393 primer parrafo de la Ley General de Salug; 1, 2. 3, 16, 15-A, 17- A de a Ley Federal de Procedimiento Administralivo; 1, 2 inciso ¢ fraccion
¥. 15, 36 v 37 del Reglamenlo Inierior de s Secrelariz de Salud; 1, 3 fraccion |inciso b, fraccion Vil y Xill, 4 fraccion Nl inciso ¢, 11 fracciones VI
y [Xy Xi, y 14 fraccion | del Reglanienlo de [a Comision Federal para Iz Proleccion conlra Riesgos Sanitarios; 1, 2, 153, 157, 167, 168, 169, 170,
172,173, 174, 175. 177, 178, 190 bis 1, 190 bis 2 y 190 bis & del Reglamento de Insunos para la Salud, se auloriza la pramoga del regisiro

sanilario bajo las siguienies condiciones:

Con jundamenlu en los
26. 39 fracciones %X y XXIV de la Ley Crgénica de la Adminisltra

Fresenius Kahi hMéxico, S.A de CV,
jv. Paseo del Norte No. 5300-A, Col. San Juan de Ocotan, C.P. 45010, Zapopan, Jalisco, Méxice.

FKM 4301155G6
CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Denomina'ci()n pisiinliva: KABIZOL
Denominacion Genérica: Melronidazol
Clasificacion Aniculo 226 LGS: IV

Forma Farmacéuiica: Solucion

Fabricanie del Farmaco:
baiii Drugs Linited
2007 - 7904, Gide Valsad IND - 396 555 Sarigam, Gujaral, india.

Fzbricanlo del biedicamento:
Fresenius Kabi México, S.A. de C.V.
Ay, Paseo dal Norte No. 5300-4, Cal. San Juan de Ocolan, C.P. 45010, Zapopan, Jalisco, hMéxico
Acondicionado por:
Fresenius Kabi kéxico, S.A. de C.V.
Av. Paseo del Norle io. §300-A, Col. San Juan de Qcolén, C.P. 45010, Zapopan, Jalisco, Niéxico.

Nislricuido por:
Fracenius Kabi México, S.4. de C V.
2y, Paseo de! Norte No. 5300-A, Col. San Juan de Ocotén, C.P. 45010, Zapopan, Jalisto, piéxico.

Ezcha de Expedicion: 15 de junio de 2015 _
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;:- "-. ,l 3 :y-:; .; SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL COMO:
Gt SECRETO INDUSTRIAL, DE CONFORMIDAD A LO
A ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION II Y
118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO

A LA INFORMACION PUBLICA. D.0.F. 09-mayo-2016

Frasco aliquetado con 100 ml.

Envase para Solucion
Frasco-de polieiileno de baja densigad (PEBD o LDPE)

Vida Util: 24 meses. debiendo expresar el aio con nitmero y &l mes con felra
Ingicaciones Terapéulicas: Antiamibiano.
Coniraindicaciones: Hipersensibilidad, discrasias sanguineas. enfermedadas del sistema nervioso central, embarazo y
lactancia.
Formula
500.0 mg/100mL
Cada fFrasco contiene:
Farmaco .
iMetronidazol 500.00 mg
japessssssm—memmmaesSiemmSSEEREESESSEASESENEI=———

Via de Adminisiracién: Parenteral (Intravenosa)

Consideraciones de Uso: Inyeciable

Observaciones al Registro:

- Apeticion del usvario se eliminan las presentaciones “Bolsa de PVC y Bolsa de poliprapileno {FF X) efiquetadas con 100 mL".

. Se le informa que a mas lardar ai término de 12 meses contados 3 parlir de la fecha de emision de la presente auiorizacion
sanitaria. deberan presentar el Certificado de Buenas Praclicas de Fabricacion det fabricanle del farmaco “Metronidazol” a favor
de Aarli Drugs Limited con doniicilio 2902 - 2904, Gidc Valsad IND - 336 155 Serigam, Gujaral, India; expedido por la COFEPRIS
o por alguna de las auloridades sanitarias exiranjeras reconocidas con hase al oficio circular No. CAS/1{1833/2013, en caso de no
presentario en el lérmino establecido, se procederd a la revocacion del presente registro sanitario en conformidad con el Capilulo
Ii del tilulo Décimo Sexto de la Ley General de fa Salud. . .

- Se confirma plazo de caducidad de 24 meses para la nugva Resina de polielileno. conforme 2! Esiudio de Eslabilidad solicitado

(Oficio No. 133300C1050303). -
El liiular det presente regisiro saniterio debera de mantener vigente el Cerlificada de Buenas Praclicas de Fabricacion dwranle fa

vigencia del regisiro que se olorga en esle acto.

Las condiciones sanitarias del produclo al que hace referencia la presente auiorizacion podran ser verificadas en cualquier /
momenio por Ia zuloridad sanitaria. Lo anlerior de conlformidad con los arliculos 17 BIS fracciones IVy Viy 378 de la Ley General Ck
de Salud: 1, 2, 13 y 16 fraccion |i de Ja Ley Federal de Procedimiento Administrativo 2 fraccién M, 128, fraccion 1. C., 220

fracciones 11l y VI del Reglamenio de Insumos para la Salud.
Anexos; Cero.

SUFRAGIO EFECTIVQ-N’Q!RE‘EELECCION
Comisionado degA(ork. ec’-j Sanitaria

©
v

e

COF 046979



enriqueta.sandovald
Cuadro de texto
SE CANCELA INFORMACIÓN CONFIDENCIAL TAL COMO: SECRETO INDUSTRIAL, 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
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