


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL COMVENIS

DIRECCION DE ADMINISTRACION ine
UNIDAD DE ADMINISTRACION AL coiTS
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES i

Y CONTRATACION DE SERVICIOS

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 2 (DOS) 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 Licitacién Publica Nacional Electréonica nimero 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.

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

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

IV.- El dia 25 de febrero de 2016 “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio nimero 1
(uno), a través del cual se incluyé los registros sanitarios para 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.

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

I.1.- Con oficios nimeros 095384611800/2016000937, 940 y 1078 de fechas 9 y 15 de marzo de
2016, el Titular de la Coordinacién de Control de Abasto solicité al Encargado de la Coordinacion de
Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios la elaboracion del presente convenio
modificatorio para incluir diversos registros sanitarios a las claves 010 000 2624 00 00; 010 000
3146 00 00 y 010 000 1773 00 00, toda vez que con la inclusion de los registros sanitarios podra
atender en tiempo y forma las ordenes de reposicion generadas por “EL INSTITUTO”,
considerando que los bienes objeto de sustitucién son indicados para el tratamiento 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 derechohabigntes, remitiendo

Pé&gina 1de 3
COORDINACION TECNICA DE CONTRATOS E INVESTIGACION DE MERCADOS
DIVISION DE CONTRATOS
NIVEL CENTRAL

“Este Instrumento Juridico fue elaboradd de conformidad con los documentos
correspondientes que se sefalan.



=

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO

DIRECCION DE ADMINISTRACION 208
UNIDAD DE ADMINISTRACION AL eanod
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES i

Y CONTRATACION DE SERVICIOS

para tal efecto, los dictdmenes técnicos emitidos por la Division Institucional de Cuadros Basicos e
Insumos para la Salud, documentos que se agregan al Anexo 1 (uno) del presente convenio.

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

I1.1.- Mediante escritos de fechas 14 y 27 de enero, 02,17 y 24 de febrero de 2016, presento a la
Coordinacién de Control de Abasto solicitud de inclusion de diversos registros sanitarios para las
claves 010 000 2624 00 00; 010 000 3146 00 00 y 010 000 1773 00 00, documentos que se agregan
al Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

I1.2.- 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.

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

Il.1.- Las facuitades 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.

Ill.2.- Estdan 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 las claves que se describen conforme se detalla en eI Anexo 1 (Uno) del presente
instrumento juridico, quedando de la siguiente manera:

CLAVE | REGISTRO SANITARIO TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO

281M2006 SSA TECNOFARMA, S.ADE C.V

010 000 2624 00 00
214M2011 SSA GRUPO CARBEL, S.A. DE C.V.
142M2009 SSA FARMACEUTICOS RAYERE, S.A.
353M2007 SSA LANDSTEINER SCIENTIFIC, S ADE C.V.

010 000 3146 00 00
036M2004 SSA SERRAL, S.ADEC.V
036M2011 SSA BIOMEP, S ADE C.V.

010000 1773 00 00 099M2006 SSA LABORATORIOS CRYOPHARMA, 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 modificacién o el endoso a la garantia de cumplimiento del Contrato que
se modifica.
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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 ni en el convenio
madificatorio 1 (uno).

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 31 de marzo 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 INTERN'ACIONAL DE
MEDICAMENTOS Y EQUIPO MEDICO, S.A. DEC.V.
ENAS RAMIREZ ALEJANDRO ESPINOSA SAENZ
Legal Apoderado Legal
AREA CONSOLIDADOR
EN REPRESENTACION DE LOS AD ISTRADORES
DEL CONTRATO
Articulos 2, fraccion Il y 84 del Reglamento de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Pablico
% W | |
,7 LICENCIADA MARIA DEL PILAR BUERBA GOMEZ
(\ Titular de la Coordinacién de Control de Abasto ‘
UWBMOIGF . A
\ :
N
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ANEXO 1

“REQUERIMIENTOS DEL CONVENIO”

EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 58 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA

DIVISION DE CONTRATOS
NIVEL CENTRAL
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UNIDAD DE ADMINISTRACION

COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO

MEXICO |

GOBIERND DE LA REP('?BL]CA_

LlC JOSE ROBERTO FLORES BANUELOS
Encargado de la Coordinacién de Adquisici6n de

Bienes y Contratacién de Servicios. - i
Presente.-

En relacién a la contratacién efy ada i 1ag nece ' jercicio 2016 de medicamento, le
informo que Distribuidora Inter cibnal de Medicamentos'y Eqaigds

: 'dﬁiéo S.A. de C.V. femitié a esta
Coordinacién de Control de. Abasto escrito medlanse"‘e?”maifaphmta la 1‘ eius;on dﬁ]os registros sanitarios
como a contmuac16n se deScnbe :

cnd

U150684 010 | 000 | 0476 | 0p'

-

DANKEL MEDICAL, A
e m DEC.V.

-
','-\;
EER LA

PRt
1 +

<&

U150367 010 | 600 | 26241 8p. | 0

J-astnztisssy | TEONORARMASA |

(R
U150367 ;| 010 RATd*‘é" i A BIOMEP, S.A. DECY.
N FaxgrﬁADn%oN 1@%
4 coMpRn_mDo :

WL v

U150426 010 | 000 | 3608

FRESENIUSKABI | #/

MEXICO, SA.DEC.V.

ENVASE CON %oifw

CONTIENE: SODIO 385

MILIEQUIVALBNTES N

CLORURO 38.5
[ M!LIEQUIVALENTES. )

|
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México, D.F.,a © i i

Oficio No. 095384611800/201600 & &

. ACIDO  MICOFENOLICO
PR COMPRIMIDO CADA
COMPRIMIDO ~ CONTIENE:
U150743 | 010 | 000 15306 | 00 | 00 | oroorenorato oE
MOFETILO 500 MG ENVASE
CON 50 COMPRIMIDOS

0A-019GYR047-T88-2015 | 642M2005SSA | LEMERY,S.A.DECV.

| TAMSULOSINA,CAPSULA DE
LIBERACION PROLONGADA
CADA - .CAPSULA  DE NAFAR

GONTIENE: CLORHIDRATO
DE TAMSULOSINA 0.4 MG
ENVASE CON 20 CAPSULAS

DEC.V.

0150684 010 ] 000 | 5309 | 01 | 00 ‘LIBERAC]O/N@PROLONGADA 0A-019GYR047-T87-2015 | 177M2008 S5A LABORATORIOS, S.A. |

! BICALUTAMIDA TABLETA. |

L. e A o .
R CADA TABLETA CONTIENE: |
U150475 | 010 | 000 | 54404 01 | 00 JFAMIDA, -5

gk

0A-019G‘YR04Z-T827"2'015 034M2004 SSA | LEMERY,S.A.DECV.

TROZOL . TABLETA |
GADA TABLETA CONTIENE:
'ANASTROZOL 1 MG ENVASE
CON.28 TABLETAS. _

S
by

U150475 010 | 000 | 5449 | 00 | 00

,,QA-qlécvR047-T82,}2b15 016M2010SSA | LEMERY,S.A. DEC.V.

TEPIRUBICINA ~ SOLUCION |’
g , . | INYECTABLE CADA ENVASE|'

| CONTIENE:; CLORHIDRATO
, “|  “|DE EPIRUBKCINA" 10- MG

LABORATORIOS
.AMPULA CON LIOFILIZADO I DE CV.
0 ENVASE CON UN FRASCO |,
AMPULA CON. 5 ML DE/.

U150367 - | 010 | 000 | 1773 | 00 | 00 | ENVASE CON UN FRASCO ".QA101QGYR047-N79-2015 (99M2006 SSA | CRYOPHARMA, sA

SOLUCION (10 MG/5 ML).

La empresa refiere que esta solicitud obedece a que con la inclusién de losregistros sanitarios podra atender
en tiempo y forma las 6rdenes de reposicién generadas por elInstituto.

Es de mencionar que los bienes objeto -de sustitucién son indicados para el tratamiento de choque,
inflamacién severa, crisis de asma bronquial, epilepsia, crisis generalizadas y parciales, dolor neuropatico,
rinitis alérgica, urticaria idic;"pét»ica crébnica, a-dmini?sfracién hipdténica (con hiponatremia real),
mantenimiento del balance electrolitico, alcalosis hipoclorémica, para solubilizar y aplicar medicamentos
por venoclisis, profilaxis del rechazo del trasplante en pacientes con transplante renal, hepdtico y cardiaco,
hiperplasia prostatica benigna, carcinoma metastasico de proéstata, cancer de mama avanzado en
postmenopausia, leucemia linfoblastica aguda, leucemia mielobldstica aguda, linfoma de Hodgkin, Linfoma
no Hodgkin, neuroblastoma, sarcoma de tejidos blancos y hueso, cancer de mama, cancer de ovario, cancer
de tiroides, cancer de vejiga, 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.
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> México, D.F, a ﬁ % »Tg

Oficio No. 095384611800/201600°F * - i

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 documentacion
entregada por el proveedor, considerando la solicitud de inclusién que establece impli¢itamente la
aceptacion del proveedor para efectuar el comremo madlﬁcatzbrio

Por lo antes expuesto y en apﬁgo a lo e“stableado en el artﬁcﬂé 52 'de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Semcms del Sector Pubhco y a lo-establecido en el mheral LTI dI Inclusién de Registro
Sanitario del Anexo néimero 2 de la convocatoria deiw:océ@mlMS que se detallan;asi como precisiones
generales de la Junta de Aclaraaones sohsc:to te.ngana fen’ #ecﬁf lafinclusmn dé los: reglstros sanitarios
sefalados en el presenﬂe asf mmo elaﬁo ";. ’

ATENTAMENTE

JOSE MANUEL o
Titular /

: : '-D;ago. Titular deda Umdad de Aﬂmﬂﬁm f']
Ing. Gabnel Barret Olnkos.- Titulir de la Coordinatién Técniga del WﬂeAba@ -("‘3
Lic. Miguel Angel Duefias Hel'aléﬁdez.,: Titular de la Disisién e Plan ontro A
Lic. Pablo Arenas Ramirez.~Pitukitdéla Coordinaciéh Téenics de Bxe@ n&mcio
Lic. Agustin Escamilla Larios.- E) ; dﬂa Dmsxén de Bieisés Ter

*Copia enviada a través del SICGC

Erandi Cisneros Iglesias
Elaboré

Jefa de Area
Revis6
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Hiumero de cortiflcade: AC1123
Vigencia de cortificacion: 250217
Norma de referencla: HMX-CC-5001-IMNG-2008

Distribuidora Internacional de Medicamentos

y Equipo Médico, S.A. de C.V.

MANIFESTACION 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 14 de Enero de 2016,

Instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinacion de Adquisicién de Bienes y Contratacion de Servicios

Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios

Divisién de Bienes Terapéuticos

Presente.
£

Me refiero al procedimiento de Licitacion Pdablica Nacional Electrénica No. OA-019GYR047-N79-2015 Ofertas Subsecuentes de
Descuentos, en el que mi representada, la empresa Distribuidora Internacional de Medicamentos v _Equipo Médico S.A. de C.V.
M"\;

participa a través de la presente propuesta.

Sobre el particular, y en los términcs de lo previsto por las "Reglas para la determinacién, acreditacién y verificacién del contenido nacional
de los bienes que se ofertan y entregan en los procedimientos de contratacién, asl como para la aplicacién del requisito de contenido
nacional en la contratacion de obras publicas, 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:

GFOBENESF DF VR

010 000 0262 00 00

0100002624 0000

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

NTAMENTE

EL
REPRESENTAM] AL DE s
DISTRIBUIDORA INTERNACIDNAL DE MEDICAMENTOS YEC UPP ) o
MEDIGO S.A.DE C.V.

i ¢ ' éxi : - {01 55 ineas Lada sin costo: 01800 672 8055

la Ref No. 295 Piso 13 Col. Cuauhtémoc Deleg. Cuauhtémoc, México, D.F. £.7 06500 Tal.: {01 55} 5354 5830 con 8 lineas 1. .
Fesaodea gfome i Cok?n No. 1419, Colt Moderna, C.P. 44180, Guadalajara, Jal. Tel.; {01 33) 3692 9345, 3810 7050, F_ax. 38102630
ventas@dimesa,com.mx



Empresa Internacional del Grupo:

W VALEANT®
] tecnofaﬁ,ma ! Z¥  Pharmaceuticals Incsrnacional

N CROSSRIAN * “~atlantis

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

Mexico D.F., a 05 de Enero de 2016.

o T O

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

Instituto Mexicano del Seguro Social

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

Divisién de Bienes Terapéuticos

Presente.

El suscrito JAVIER CORTES ESPARZA, en mi calidad de Representante Legal de la empresa
TECNOFARMA 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 Oriente 10 No. 8, Col. Nuevo Parque
Industrial, C.P, 76809, San Juan del Rio, Querétaro, 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:

L sl
LIDOCAINA SOLUCION
INYECTABLE AL 2%

CLORHIDRATO DE Genérico
TECNOFARMA
010 00002620000 | LIDOCAINA 1 G ENV 5 F.A de T:C:?)';Ag\“/“ 342M99 TECNOFARMA MEXICO P
ENVASE CON 5 Marca o T iy S.A. DEC.V. ’ o
FRASCOS AMPULA
CON 50 ML.

FENITOINA SOLUCION
INYECTABLE CADA
AMPOLLETA

CONTIENE: FENITOINA

Genérico | TECNOFARMA | 281M2006 TECNOFARMA MEXICO TECNOFARMA

S.A.DECV,
010 000 2624 00 00 SODICA 250 MG ENV 1 AMP de S.A. DE C.V. S$5A S.A.DEC.V,

ENVASE CON UNA Marca
! | 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 otra parte, manifiesto que los productos enlistados anteriormente cumplen lo establecido en la Ley
General de Salud, en los articulos aplicables, conforme a lo e gaplecido en la Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos y sus Suplementos, en las Normas Oﬁcizi

gp:Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas
Internacionales y a falta de éstas, de acuerdo a las es\chiﬁca igngs técnicas como fabricante:
N { ‘ . :

ATENTAMEﬁ_"LE/,\_ S

\ s

T JAVIER CORTES FF RZA

-

)

..+~ REPRESENTANTE L GAL

’’’’ TECNOFARMA S.A. DE C.V.

Laboratorios Grossman Calzada de Tlalpan N° 2021 col. Parque San Andres del. Coyoacan C.P 04040 México D.F.
Tecnofarma Oriente 10 No. 8, Col. Nuevo Parque Industrial, C.P. 76809, San Juan del Rio, Querétaro, México,




SECRETARIA DE SALUD Gpfepris >

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
~ COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO No.
'342M99 SSA
No. DE SOLICITUD
143300415C0204
No. DE SOLICITUD ANTERIOR
13330041520093

SALUD

SECRETARIA DE SALUD

AS

Con fundamento en el Anlcul&4 parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Gonstitucién Polltica de los Estados Unidos Msxicanos; 2 fraccion |, 14, 17, 26, 38
fracclones XXI y XXIV de la Ley Orgénica de ia Administraciéh Publica Fad;'ral; Articulo 1, 3 fracciones 1, XXII y XXVIiI, 4 fraccién lil, 13 incisa A
fracclén X, X, 17 bis, fraccion 1V, 194, 194 bis, 19~7, 204, 221, 222, 223, 368, 371, 376, 376 Bis y 393 de la Ley General de Salud; 1, 2, 3, 15de la
Ley Federal de Pracedimisnto Administrativo; 1, 2 inclso C fraccion X, 15, 36 y 37 del Reglamento Interior de ia Secretaria de Salud; 1, 2, 153, 167,
168,470, 172, 173, 174, 177, 178, 184, 185, 186, 187, 188, 188 y 190 del Reglamento de Insumos para la Salud; 1, 3 fracelén | Incisa b), fraccién VI
y Xlli, 4 fraccién Il inciso C, 11 fracciones VI, XI, y XI y 14 fraccién | del Raglamento de la Comisidn Federal para la Proteccidn contra Riesgos, se
autoriza |2 modificacion a las condiciones de registro sanitario al tenor sigutenta:

Tecnofarma, S.A.de C. V. -
Oriente 10 No. 8, Col. Nueve Parque Industrial, C. P. 76808, San Juan del Rlo, Querétaro, México.
TEC 710504 6M4 /

N
CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Denominacion distintiva: LIDO-TEC
Denominaclon generica: ’
Lidocafna
Clasificacion Articulo 226 LGS: v
Forma Farmaceutica:
Solucion
Fabricante del medicamento: /

Tecnofarma, S. A. de C. V. ¢

Brea No. 198, Col. Granjas México,

C. P. 08400, Deleg. Iztacalco, D. F., México.
Acondicionado por;

Tecnofarma, S. A. de C. V.

Brea No. 198, Col. Gran)as México,

C. P. 08400, Deleg. Iztacalco, D. F., México.
Distribuida por:

Valeant Serviclos y Administraclon, S, de R. L. de C. V.

Plno Suérez SIN, Lote 97, manzana 3 OCDC 1-A,
Col. El Sabino, C. P. 54750, Cuautitin.izcall, México

TN
ey,
-
it

Facha de expedicion: 28 de Septismbra del ?n14
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Presentaciones:

Venta al pablico y exportacion: Caja de carton con un frasco ampula etiquetado con 50 mL {10 mg/t mL) y {20 mg/1 mL).
Genérico: Caja de carton con uno y clnco frascos ampula atiqustado, cada uno con 50 mL (10 mg/1 mL)y (20 mg/t mL).

Envase para Solucidn;

Frasco ampula -de vidrio

_Vida utii: 36 mesas, deblendo expresar e! afio con numero y el mes con letra.

oTF

indicacion terapeutica; Anestésica local.

Contraindicacionss: Hipersensibilidad a los componentes de la formula, anestésico tipo amida, embarazo y lactancia, isquemia regional, estado de
shock o blogueo cardiaco o pacientes que cursen con grado severo de bloqueo cardlaco intraventricular atrioventricular o sinoatrial.
Formula

Formula Para |a presentacion en: Solucién

Farmacos

[ Clornidrato de Idocaina o ’ " Tooo0 mg (1)

Aditivos

ra la prasentacion en:
Farmacos

Clothidrata d lidecana 20.000 ['ma (1)

Notas al calce:

(1) Se adiciona como Clorhidrato de lidocalna monohidratada equivalents a...
{2) cbp

La férmula para la presentacién en Solucion corresponds al frasco dmpula de 10 mg/mL.

La formula para la presentacion en Misma Forma corresponds al frasco ampula de 20 mg/mL.
Via de administracion: Parentersal (infiltracién local, regional, espinal y epidural).

Observaciones al registro:

- Se autoriza la actualizacion de marbetes conforme a la NOM-072-SSA1-2012, de las pressntaciones previamente autorizadas.
- Con base en el articulo 189 de| Reglamento de insumos para la Salud, cuentan con 120 dlas para agotar existancias de material de envase y

producto terminado, con las condiciones previas a esta autarizacion.

- Se actualiza la Informacion para prescribir en sus versiones amplia y reducida conforme al artfculo 42 del Reglamento de la Ley General da Salud
en Materia de Publicidad,

\ SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL COMO: SECRETO
K INDUSTRIAL, DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS

4 ARTICULOS 113 FRACCION II Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE
"‘\1 TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-
mavn-2016

i

e

OF 024524


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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SALUD

STCRETARIA DL SALUL

- 8e mantiene como fabricante y acondicionador a Tecnofarma S.A. de C.V. con domicifio en Brea No. 198, Col. Granjas México, C.P. 08400, Deleg.
Iztacalco, D.F., México, sin embargo, como asi lo declaran dicho establecimiento presenta suspsnsion definitiva de adividadas por lo que esta
solicitud se encuentra al amparo de la resolucidn de la prorroga con modificacién con No. de enfrade 103300423A0056 de fecha 18 de enero del
2010 por cambio de sltlo de fabricacion.

- La emision del presente oficio corresponde Unicamente a lg resolucion de la solicitud de medificacion a las condiciones de registro, dejando atn
pendiente el desshago de fa solicitud de prorroga con niimero de entrade 103300423A0056 de facha 18 de Enero del 2010 por lo cual, dicha
autorizacion se encuentra vigente al amparo de lo previsto en el artlculo tercero transitorio del decreto que reforma el articuto 376 de la Ley Ganeral
de Salud, publicado en el DOF el 23 de febrero de 2005, hasta en tarita no se resuslva el rémite citado anterlormente.

- E! titular del presente ragistro sanitario deberd de mantener vigente el Certificado de Buenas Précticas de Fabricacién durante la vigencia del

registro sanitario que se otorga en este acto.

Anexos: 14,

EELECCION
CION SANITARIA

SUFRAGIO EFECTIVO, ND
EL COMISIONADO DE(AUbRIZ

JUAN CAR
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| SECRETARIA DE SALUD e -

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO No.
2812006 SSA
Neo. DE SOLICITUD
14330041520016
No. DE SOLICITUD ANTERIOR
113300CT050673

Con fundamento en el Articulo 4 parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2 fraccion |, 14, 17, 26, 39
fraccionss XXI y XXIV de la Ley Orgénica de la Administracion Publica Federal; Articulo 1, 3 fracciones |, XXII y XXVIll, 4 fraccién NI, 13 inciso A
fraccion IX, X, 17 bis, fraccidn IV, 194, 194 bis, 197, 204, 221, 222, 223, 388, 371, 376, 376 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 Secretarla 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 fraccion | inciso by), fraccién Vi
y Xllt, 4 fraceion |l Inciso C, 11 fracciones VI, X1, y Xi y 14 fraccion | del Reglsmento de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos, se

autorlza la madificacion a las .'bon_diciones de registro sanitario al tenor siguiente:
Tecnofarma, S, A. de C. V. -
Orients 10 No. 8, Col. Nuevo Parque Industrial, C. P. 76809, San Juan del Rio, Querétaro, México,
TEC 710504 6M4

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
Deneminacion distintiva: FENTEC-i
Denominacion generica:

Fanitoina sédica

Clasificacion Artlculo 226 LGS: v

Forma Farmaceutica:
Solucién
Fabricante del farmaco:

Sinbiotik, S.A, de C.V.

Nifio Flavio Zavala No. 7, Col. San Jerénime Tepstlacalco, C.P. 54090, Tlalnepantla, México.
Fabricante del medicamento:

Tecnofarma, S, A. de C. V.

Brea No. 198, Col. Granjas México, C. P 08400, Deleg. Iztacalco, D. F., México.

Acondicionado por:

Techofarma, S. A. de C. V.

Brea No. 198, Col. Granjas México, C. P. 08400, Deleg. Iztacalco, D. F., México.
Distribuido por:
Valeant Servicios y Administracién, S. de R.L. de C.V.
Pino Suérez S/N, Lote 97, Manzana 3 OCDC 1-A, Col. £} Sabino, C.P. 54750, Cuautitlan lzcalli, México.

Fecha de expedicion: 8 de Abril del 2014
Fecha de vencimiente: 7 de Diciembre del 2016 /

COF 010633
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Prasentaciones:
Caja de cartdn con 1 6 5 ampolietas etiquetadas con 250 mg/5 mL.

Envase para Solucion;

Ampolieta-de vidrio tipo |

Vida util: 24 meses, deblendo expresar el afio con nimero y el mas con letra.

indicacion terapeutica; Anticonvulsivante.

Contraindicaclones: Hipersenstbliidad a los componentes de la formula, 4 la fenitoina u otras hidantoinas, padscimientos coronarios graves, epilepsia
tipo pequenio mal, bradicardia sinusal, bloqueo sinoauricular y bloqueo auriculoventricular, embarazo y lactancia.

Formula
Formudla Para (a presentacion en: Solucion

Farmacos
| Fenitoina sédica | 250.000 mg

Aditivos
mg
mg
m
)
mL (2)

Notas al calce:

(1) Solucion al 0.1 N para ajuste de pH 10.0-12.3
(2) cbp.

Vla de administracién: Parenteral {Intravenosa),
Conslderacion de usa: inyectable.

Observaciones al Registro: ' »

- Se autoriza el cambio del domicilio del titular del registro quedando acorde a la Licencla Sanitaria remitida.

- Se autoriza el cambio de distribuidor del medicamento, quedando acorde a la Licencia Sanitaria remitida.

- Se autoriza la actualizaclon de marbstes conforme a la NOM-D72-SSA1-2012, de las presentaciones previamente autorizadas.

- Con base en el artlculo 189 del Reglamento de Insumos para la Salud, cuentan con 120 dfas para agotar existencias de material de envase y
producto terminado, con las condiciones previas a esta autorizaclon.

- Se autoriza la actualizacién en la Informaclén para prescribir en sus versiones amplla y reducida conforme al articulo 42 del Reglamento de la Ley
General de Salud en Materia de Publicidad,

- Se incluye como acondicionador al fabricante del medicamento, con base en la informacidn praviamente autorizada.

- Esta resolucién se emite considerande que con fecha 29 de Enera dal 2014, a través del aviso de maguila con nimero 143300514X0111 informan
que en tanto se realiza el cambio de sitio de fabricacion y de titular; la produccion, dosificacidn y acondicionamiento del producto se realizara en la
planta de Laboratorlos Grossman, S.A. con domicilic en Calzada de Tlalpan No. 2021; Col, Pargue San Andrés, C.P. 04040, Deleg. Coyoacan, D.F.,
México, durante lps siguientss 4 meses. .

- Las condiciones sanitarias del producto al que hace referencla la presente ﬁ%ﬁzacm ,podrén ser verificadas en cuslguier momento por la
autoridad sanitaria. Lo anterior de conformidad con los Articulos 17 Bis Fracciones IV y VI, y 378 de Ia"t&v Genecal de Salud; 1, 2, 13 y 16 Fracclén Il
de la Ley Federal de Procedimiento Admmlstrativo 2 Fraccién iil, 218 Fraccion |.c. y 220 Fracciones lil y Vi del- Raglamen;o , 08 para ia Salud
\ (Oficio No. 113300CT050673 del 07 de Diclembre del 2011). ) Rl {'@5

SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL COMO: SECRETO
INDUSTRIAL, DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS
s |ARTICULOS 113 FRACCION II Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE

| TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-
mavo-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
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- Bl titular del presente registro sanitario debera de mantener vigente el Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion durante la vigencia de!
registro sanitario que se otorga en este acto,

Anexos: 11,

.
SUFRAGIO EFECTIVQ. ND BEELECCION
e JL
EL COMISIONADO Qegifi {CION SANITARIA

OLORZANO

COF 010635
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DIRECCION DE ADMINISTRACION
UNIDAD DE ADMINISTRACION
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO

/¥

MEXICO |

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

A
IMSS

Lot K3 A fands
México, D.F, a Gq ﬁ‘w ‘T;

L1

sp)

Oficio No gas.s{g%é)l—mga/zolwo ~

LIC. JOSE ROBERTO FLORES BANUELOS
Encargado de la Coordinacion de Adquisicién de
Bienes y Contratacion de Servicios.

Presente.-
@b‘i# N 3

En relacién a la contratacién efec;tuagla paza @uhrmffa%,ﬁ% gg‘ﬁgﬁ&emcm 2016 de medicamento, le
mformo que Distribuidora Intenhcmnal de Medlcamentos y Eqm Meidico, S.A. de C.V, remiti6 a esta
' u316n delos registros sanitarios

oo
como a continuacién se de’scmbe
" -
-2
_ * | .LABORATORIOS
€3 | ] - | SoLFRAN, S.A. DE C.
U150553 | 010 | 08B0 1%*9'0» | -
. DINAFARMA, SA.DE | =
sV
o Lol ok . FRESENIUSKABI | -
U150426 t;plq_v 000 36;;2.7, 00 ; 76395.§5A | M;‘:mco SA.DECV. 4 ...,
% o g " doM gl )PUCTOS MAVER, |
U150743 | 010 | 000') 5111 | 00. | 00 conmsw 8 MG En%sﬁ 215M2012854 1| TG heey. 4
| b .lcong : :
‘ @BMTAMI%% TA E j ‘ ¥
” (4 CADA TABLETACONTIE : i H o p
U150475 | 010 0| 01 | 00 | BICAYWTAMIDA: 50, M @A-obgcxaouﬂ*s?zms 19342025 SSA D'NAFA%“;',A' SA-DE | o
My ENVASE w%ON 5, 28y S L T
T. & PR L5 '
ANASTROZOL et TAB i e A : :
| 45 SFCADA TABLETA Comes A g DINAFARMA, S.A. DE o
U150475 | 010 | 000 : | aasreg L 1 MG ENVASE " Dh- omcmw&mz,zmsa '260M201SSSA V. W
L AMPULA O A OETA RN RS /
U150758 | 010 | 000 {3422 | 00 | 00 | CONTIENE: KETOROLACO- | W%“,"CE A

TROMETAMINA 30 MG
ENVASE CON 3 FRASCOS/-
AMPULA 03 AMPOLLETAS

-

i DE 1 ML. !
{
Pégina 1 A,
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DIRECCION DE ADMINISTRACION
UNIDAD DE ADMINISTRACION
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO

MEXICO

GOBIFR™ DE LA RFMUBLICA

México, D.F,a |’

Oficio No. 095384611800/201600

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

U150475 010 | 000 | 4251 00 | 00 0A-019GYR047-T82-2015 | 427M2015 SSA HOSPIRA INC

E

CON UN FRASC,Q AMPULA,

| FEXOFENADINA 142M2000 ss4 | FARMACEUTICOS

COMPRIMIDO CADA RAYERE, SA
: COMPRIMIDO ~ CONTIENE: }-
U150367 | 010 | 000 | 3146 | 00 | 00 | CLORHIDRATO  .DE! OA-019GYR047-N79-2015 LANDSTEINER

FEXOFENADINA 180 MG

ENVASE = (CON "10% o C.V.

353M2007 SSA SCIENTIFIC, S.A. DE _.

T COMPRIMlDOS b E

. ¢« = | 036M2004SSA | SERRAL,SA.DECV. |

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 bienés objeto de siis‘atituciéﬁ son iﬂdicados para-el tratamiento de infecciones por
bacterias gram positivas y gram negativas susceptibles, desh1dratac1on hipoténica con hiponatremia, para
recuperar o mantener e] balance hidroelectrolitico; hipertenswn arterial esencial; carcinoma metastasico de
prostata; cancer de mama avanzade en postmendpatusia; dolor de leve a moderada intensidad; infecciones
por gram posmvos y gram negativos senmbies' TS

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 ,éictafrheq mediante el-cual se da a conocer el resultado
técnico de evaluacién de inclusién, mismo que se adj;unta 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.

Por lo antes expuesto y en apego a lo establecido en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico y a lo establecido en el numeral LILII Inclusién de Registro
Sanitario del Anexo nimero 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 registros sanitarios
sefialados en-el presente, asi como elaborar los convenios modificatorios correspondientes.

Pagina2de3
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GOBIERNG DE LA REPUBLICA

Sin otro particular, aprovecho la ocasién par

ATENTAMENTE

JOSE MANUEL LO#FEsgTo
Titular ]

Lic,

- Lic Mlguel Angel Ru

) Dlago -Titular de la Bmdad de Ad'miﬂstmmén {* ! )
Imos.: Titylar de la Goordinacion’ Téenica dek Pmm ée AMO {”j
éhas Herndndez,- Titular de la vais:énde Plsneacﬁ}ng Controlidet Ahastu. ["‘)

DIRECCION DE ADMINISTRACION
UNIDAD DE ADMINISTRACION
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO

i NG oML anae
México, D.F, a ﬂt f‘is’i.g": 3{!?

Oficio No. 095384611800/201600 *

a enviarle un cordial saludo.

Lic. Pablo Arenas Ramirez.- Titular dé la Coordinacién Técuica de Biehes ¥Servicios [*) Paraﬁegmmmnto y Regastro én SAI

Lic. Agustin Escam:lla Larios.- Encargada éela Dmsn‘m de Bxenes ’I‘equ&;;ﬁaos [*} Para S‘egmnﬁamo yRegistro ef SAl

1
<<‘20pm enviada a través deiS[CGC : ; ‘ : ‘ 7
scarga volantes 2016000088 2016000518 2%5000519 2016000495, znmoaesamommosso 2616900379 il

A"/
-

S e

Erar';:diﬁ Cisneros Iglesias
. Habord

Subjefade D1v1s16n
Valids

i Rewsé

Pagina3de3
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DINMES A

Distribuidora lnternacienai de Medicamentos

s

Nimero de ceriilicado: AC1123
Vigencia de cartificacion: 25-02-17
Norma de referencla: NMX-CC-3001-IMNC-2000

¥ Equipo Médico, S.A. de C.V. de 2016.

Instituto Mexicano del Seguro Social
Direccién de Administraciéon
Unidad de Administracidn
Coordinacién de Control de Abasto

PRESENTE

Mtro. Jose Manuel Lotfe Soto
Titular de la Coordinacion de Control del 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, Division de Bienes Terapéuiicos, mi representada, la empresa Distribuidora
Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, SAA. de CV,, resulté adjudicada con las claves

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

010-000-2624-00-00 fabricada por LABORATORIOS PISA, S.AA. 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 dirijo a usted para que, de la manera mé&s atenta, nos sea autorizada la
inclusién de la marca que a continuaciéon detallo y para la clave antes mencionada:

Clave Marcas a Incluir para las Entregas
010-000-0262-00-00 TECNOFARMA S.A. DE C.V.
010-000-2624-00-00 / TECNOFARMA S.A. DEC.V.

De igual manera, adjunto al presente, carta de apoyo del fabricante, asi como registro sanitario, licencia
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.

Aten,

Representante Legal i
Distribuidora Internacional de Medicamentoss ", .
y Equipo Médico, S.A. de C.V.

bt e

oon 9 finea: Lade sin costo: (1800 672 5055 |
349 }‘[JJZ 3345, 4810 7050, Fax: 3810 2630 ;
yeitas@dimesa,coinms |

rFaseo de la Reforma No. 295 Piso 12 Lol Cuauhtémoc ﬂeleg Cuauhtémoc, Meéxico, D.E C.F 06500 Tel.: (01 55) h3s4 g
al. Tel.

e
J
Colfn Mo, 1419, Col. Moderna, ©.31 4419G, Guadalajara, Jal. Tel.: {1



DIRECCION DE ADMINISTRACION
UNIDAD DE ADNHNISTRACION 85
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO l

MEXICO |

GOBIERNG DE LA REPUBLICA

i | : ' México, D.F, a 15 ﬁﬁ@ zmﬁ

i Qficio No 095384611800/20468071 ff 7 §-= -

LIC. JOSE ROBERTO FLORES BANUELOS
Encargado de la Coordinacién de Adquisicién de
Bienes y Contratacién de Servicios.
Presente.-.

En relacién a la contratacién efectuada para cubrir
informo que Distribuidora Internacional de ied
Coordinacién de Control de Abasto escmto m@ilw} g'e
continuacién se describe: '

‘gﬁlge medicamento, le
_&’e C 'A remltlo a esta

[ e R

‘COMPRfMIDO cem‘{i-:réﬁ m&&w@‘r
4 LéNTEAiOMﬁQEMQP&T&

LABORATORIOS
_ CORNE, 5.A. DECV.

ow | uisoars | o10] 000 |4330] 00} 00

Y] A7

e ff” Hb --

By i A S NOBEPINGFR
o /| = AMPOLLEFA ¢

| +u150475 | 010|000 |0612| 00

T

; |

sa LEMERY, S.A. DECV.

. CONTIENE: . * ;
NOREPINEFRINA EQUIVAIJE&T £5

e . T T 19 FENITGIMA SOLUCION Ve

% | 59 BEL, S.A.
U150367 | 010| 000]2624| 00| 00 |CONFIENE: FENITOINAmS@Ek@a, ¥ %UPODEACRV >
cd 2§ | UNAAMPOLLETA(ZSO Meé/5 )

1

g ¢ . :

o ! ) TIS PHARMA,
7y u1s0743 | 0100005332 RIS PHARMA,

A1 saDECy.

cud | o] | b fﬁl\sﬂcﬁ’s"iﬁfﬁ&f SR ey
% B "1 [MOCTVITAMINES SOLUCION INVECTABLE NEATE
el N 5|CADA RRASCO AMPULA CON LxOFuleDo;&w@g'__
U150758 | 010} 000,5385| 00| 00 RETINE!L (VITAMINA X zoooo %@Léﬁﬁi {éngfiy

C Y -

/" LABORATORIOS
“BROSSMAN, S.A.

Es de mencionar que lo%lexms gbjeto de suﬁm i
rinitis alérgica; hipertensién- sy nal epllg;psxa cr'151s g"
la insuficiencia renal crénica: “pr i
nutricién parenteral.

2%l to de asma-bronquial,
arcidles, dolor neuropético; anemia de /
Iuées, pzeparamon de mezclas de

»..

La solicitud formulada por la empresa en comeg G : ivision Pt ELass '.“'al de‘Cuadros Bésicos
e Insumos para la Salud, para que emitiera el d1ct men mgﬁlante el cualsedaa conm:e 4@l rest l,tado técnico de
evaluaci6n de inclusién, mismo que se adjunta al prese inal, asf como Ia docum,ntécmn entregada

por el proveedor, considerando la solicitud de m(ilusmn que establecg | acion del

proveedor para efectuar el convenio modificatorio.

Paginas}




,,:v‘MADH/ARMZ JAIAF/Ibty

DIRECCION DE ADMINISTRACION [~ |
|
UNIDAD DE ADMINISTRACION g, ) gg

COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO gﬁ i‘» /g
v Liuzw

GOBIERNG DELA REPUBLICA

México, D.F., a b ol
Oficio No. 095384611800/201600

Ly
I

Por lo antes expuesto y en abego alo. establecido en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos
y Servicios del Sector Pablico y a lo establecido en el numeral LILII Inclusién de Registro Sanitario del Anexo
numero 2 de la convocatoria de los procedimientos que se detallan, asi como precisiones generales de Ja Junta

de Aclaracwnes, sohc1to tenga a bien efectuar, la: mcluswﬁ del reg1stro sanitario sefialado en el presente, asi
como elaborar el convenio modlﬁcatomo corr%spend&ente

1

Ceop- S
Lic. Miguel Angel Servm Dlago -Tltular de. la Umdad de Aﬁmxmstxamox}. ) R b
ing. Gabriel Barfete Gltfios.- Titular de la Coordqiaclén Tecnits dél Proceso’ 5 Abas’eo Y. .
Lic. Miguel Angel Duetias Herndndez- Titular de la Dlvnsmn de:Planeacion Ly Control el Abasto. ¢y :
Lic. Pablo Arenas Raniires- Titular dé {a. Cootdmacmn Tecnici e Bieyds y Servicios (*) -Para Seguimnignto 'y Registro en Al
Lic. Agustin Escamllla Larios Encargado de ia Dms;on de Blenes Terapé‘utlcos (*] ~Parg Segulmxento ¥ Registro en SA}
g

. x»x

*Copxaenvxadaatrave&delsmﬁﬁ e R oy o

=

rga volante: 2015006864,

< e

AT é‘Elaboré a . \ovalide %
fﬁ /":L;zﬁéth B, Tovar Valdez Adxj na Isela Ayala Flores Aleida Rosa Morales Zeballos
o '; fefe de Area " Subjefe de Divisidn

- Analista

Pagina 2 de 2
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Distribuidera Iniernacional de Medicamentos
¥ Equipo Médico, S.A. de C.V. México, D.F., a 27 de Enero de 2016.

e Rl

INMES A

Instituto Mexicano del Seguro Social
Direccién de Administracién

]3]
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 Terapéuticos, Divisibn de Bienes Terapéuticos, mi representada, la empresa Distribuidora
Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, SA. de CV., resulté adjudicada con la clave 010-000-3146-
00-00 fabricada por LABORATORIOS PISA, S.A. 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 dirijc a usted para que, de la manera mas atenta, nos sea autorizada la
inclusién de la marca que a continuacion detallo y para la clave antes mencionada:

Clave , Marcas a Inclur pard las Entregas
010-000-3146-00-00 5" FARMACEUTICOS RAYERE, S.A.

De igual manera, adjunto al presente, carta de apoyo del fabricante, asf cpn"io registro sanitario, licencia
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.

Atentamente

';-‘ Distribuidora Internacional de Medicamentos i.!
y Equipo Médico-S:A..de CV.

irnera de esttificado: AC1123
Vinencia ds centificacion: 25-02-17
Normia de referencia: NVG-CC-9001-4MHC-2603

. . : b 5 ¢ 5"“ Y

. ] : Lo b4 {3
Paseo de la Reforma No. 295 Piso 13 Cel. Cuauhitémoc Deleg. Cuauhtémoc, México, D.F, C.R 06500 Tel.: (07 55) 5354 5830 con 9 Iinéasj-La;iﬂsn_npaﬁtn, G 672 8055
Colén No. 1419, Col. Modema, C.P. 44190, Guadalajara, Jal. Tel.: (01 33) 3692:9345,,3810 7850, kax: 3810 2630

ventas@dimesa.com.mx



P

& ,r’ crm
i1 .

Bistribuiriors Internacional de Medicamenios
v Ecvine Meédico, 8.4, de £.V,

#Hamere do corlificade: AC1123
Vigancia de carllficacién: 25-02-17
Norma ce referencia: NIXX-CC-9001-PANC-2008

MANIFESTACIQN QUE DEBER/S 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

EM LA REGLA 8 (GRADO DE CONTENIDO NACIONAL Y LOS ARTICULOS 28 DE LA LEY Y 35 DE SU REGLAMENTO).

México, D.F. a 27 de Enero de 20186.

Instituto Mexicano de! Seguro Social

Coordinacion 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 Piblica Nacional Electrénica No. 0A-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 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 Ia clave:

CLAVE
GFOGENESP DF VR

0100003146 0000 -

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 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 informacion
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.

ATENPAMENTE

REPRESENTANTE LE@AL DE
\' DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENETOS Y EQUIPO
MEDICO S.A.DEC.V.

asen de fa Reforma No. 295 Fiso 13 Col. Cuauhiémos Deleg. Cuauhtdmoc, México, D.E C.F 06500 Tel.: {01 55) 5354 5830 con 9 lineas Lada sin cosio: 81200 672 8055
Coldn No. 1419, Col. Modema, {.P 24190, Guadalajara, Jal. Tel.: {01 33) 3692 5245, 3810 7050, Fax: 3210 2630
ventas@dimesa.com.mx |



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

México D.F., a 22 de Enero de 2016.

Licitacion Publica Nacional Electronica No. OA-019GYR047-N79-2015‘_,Ofér1as 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 MARTHA MARTINEZ GONZALEZ en mi calidad de Representante Legal de la empresa FARMACEUTICOS
RAYERE, S.A.,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 produccion ubicada en_EMILIANO ZAPATA No.72 COL, PORTALES C.P 03300 DEL. BENITO JUAREZ
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

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

NOMBREDEL . - . NOMBRE CORTOY | :
CLAVE {S) ; il i mmeroDEL | ST .
: PRESENTACION TITULARDEL.* | - F oo RFX DELTITULAR PAISDE .- | NOMBREDEL
6RO G E5P D DESCRIPCION - UNI CAN TIPO Uit REGISTRO ~ m& | perecismoO: ORIGEN FABRICANTE
SANITARIO *. el SANITARIO -

FEXOFENADINA COMPRIMIDO |
CADA COMPRIMIDO CONTIENE: ’ g

010000314500 .° | CLORHIDRATO DE ENV. 10 COM GENERICO F‘m:;i”;’f,s e . ::g'f;:‘ms NACIONAL | FATmRCETIROS
. FEXOFENADINA 180 MG T )
Z ENVASE CON 10 COMPRIMIDGS. e

S

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 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,

ATENTAMENTE

g ‘%p e,
MARTHA MARTINEZ GONZALEZ

REPRESENTANTE LEGAL
FARMACEUTICOS RAYERE, S.A.

FARMACEUTICOS RAYERE, S.A.
Emiliano Zapata No. 72 Col. Portales, C.P. 03300, Deleg. Benito Jusrez, México, D.F.
Tels.: 6532-6020 01-800-523-5615 Fax: 5672-2629 Correo Electronico: rayeresa@prodigy.net.mx
www.rayere.com.mx R.F.C. FRA650121NQ3
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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- -
2 mavo-2016

CRUAREMIERION SADER



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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 CIMMES A

Bistribuidora Internacional de Medicamentos
¥ Equipo Médico, SA. de C.V,

Mirero de cortificado: AC1123
Vigencia de certificacién: 25-02-17
Norma de referencla: NMX.CC-9001-RINC-2008

lfdéxico, DF, a 02 de Febrero de 2016,

Instituto Mexicano del Seguro Social
Direccién de Administracidn

Unid e Admini I
Coordinacién de Control de Abasto
PRESENTE

Mtro. Jose Manuel Lotfe Soto
Titular de la Coord/'/j;,acio’n de Control del Abasto
7

En la pasada “Licitacién Pablica Nacional Electrénica No. OA-OlQGYR047-N7g-2015 Ofertas Subsecuentes de
Descuentos” convocada por el Instituto Mexicano del Seguro Social, Coordinacién Técnica de Bienes y
Servicios Terapéuticos, Divisién de Bienes Terapéuticos, mi representada, la empresa Distribuidora
Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, SA de CV, resulté adjudicada con la clave 010-000-3146-

00-00 fabricada por LABORATORIOS PISA, S.A. 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 més atenta, nos sea autorizada la
inclusién de la marca que a continuacién detallo y para la clave antes mencionada;

Clave ) Marcas a Incliir para las Eﬁtfég@s !
010-000-3146-00-00 .~ LANDSTEINER SCIENTIFIC S.A. DE C.V.
& <~

P
De igual manera, adjunto al presente, carta de apoyo del.fabricante, asi como registro sanitario, licencia
sanitaria y aviso de responsable sanitario tanto de la empresa fabricante como de mi representada.

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

Atentamente

Representante /[ee;al

Distribuidora Internacional de Medicamentos
y Equipo Médico, SA. deCV. S

e

Passo de la Reforma No. 295 Piso 13 Col, Cuauhtémoc Deleg. Cuauhtémoc, México, D.E. C.P. 06500 Tel.: ‘(01 55) 5354 5830 con 9 fineas Lada sin costo: 01800 672 8055
Colén No. 1419, Col. Modsrna, C.P. 44190, Guadalajara, Jal. Tel.: (01 33) 3692 9345, 3810 7050, Fax: 3810 2630
ventas@dimesa.com.my |
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Hamaro de certificado: AC1123
Vigeacla ds certiicacién: 25-02-7
Norma de referencia: NMX-CC-3001-IMC-2008

Disiribuidora internacional de Medicamenios
¥ Squipo Médico, S.A. de C.W.

MANIFESTACION 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 02 de Febrero de 2016.

Instituto Mexicano del Seguro Social

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

Divisién de Bienes Terapéuticos

Presente,

Me refiero al procedimiento de Licitacién Publica Nacional Electrénica No. OA-01QGYR047-N7972015 Ofertas Subsecuentes de
Descuenios, en el que mi representada, la empresa Distribuidora Internacional de Medicamentps y Equipo Médico S.A. de C.V.,

participa a través de la presente propuesta. -

Sobre el particular, Yy 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 enfregan 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 [a 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:

CLAYVE
GPOGENESP OF ¥R

D10 000 3146 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 Seivicios 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 la informacion
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.

ATENTAMENTE &
g

A em
M*//’ ;’/
g 7 :
/: el ey - g/{’/ A
- FRANCISCO PAVEL GUTIERREZ MOJICA

REPRESENTANTE LE@AL DE
& DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENTOS Y EQUIPO

e
P

MEDICO S.A.DEC.V.

Paseo de la Reforma No. 295 Piso 13 Col. Cuauhtémoc Deleg. Cuauhiémoc, México, D.F C.F: 06500 Tel.: (01 55) 5354 5830 con 3 lineas Lada sin_cgsio: GJB(JO 572 80?
Coldn No. 1418, Col. Moderna, C.P 44190, Guadalajara, Jal. Tel.: (01 33) 3692 3345, 3810 7050, Fax: 3810 262

.|
I
ventas@dimesa.com.mx |}



o
, LandsteinerScientific.
abrazando la vida

Corporative

Av. Periférico Sur 4118 piso 6
Col. Jardines del Pedregal
Del. Alvato Obregdn

C.P. 01900 México, D.F.

Tel. (52) 55 5449 3690

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

MEXICO D.F., A 22 DE ENERO DE 2016.
LICITAGION PUBLICA NACIONAL ELECTRONICA NO. OA-019GYR047-N79-2015 OFERTAS SUBSECUENTES DE DESCUENTOS

¢
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOGIAL :
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y CONTRATACION DE SERVICIOS
COORDINACION TECNICA DE BIENES Y SERVICIOS
DIVISION DE BIENES TERAPEUTICOS
PRESENTE.

EL SUSCRITO RICARDO ARCHUNDIA RUBIO, EN Mi CALIDAD DE REPRESENTANTE LEGAL DE | A EMPRESA LANDSTEINER SCIENTIFIC
S.A. DE C.V.,, MANIFIESTO QUE APOYO EL 100% DE LA PROPUESTA TECNICA QUE PRESENTE DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE

MEDICAMENTOS Y EQUIPO MEDICO, S.A. DE C.V.. Y ME OBLIGO A RESPALDAR EN TIEMPO Y FORMA DE LOS INSUMOS PARA LA SALUD
OBJETO DE ESTA LICITACION.

ASIMISMO, CERTIFICO QUE NUESTRA PLANTA DE PRODUCCION UBICADA EN CALLE 6 NORTE, LT 14, MZA. H, PARQUE INDUSTRIAL
TOLUCA 2000, C.P. TOLUCA, MEXICO, POSEE LA CAPACIDAD TECNICA 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 MEDICO. S.A. DE C.V,, COMO SE DETALLA EN EL SIGUIENTE CUADRO:;

T s T | HOWBRE .
WL e B I , NOMBREDEL | - Nymero | . NOMBRE .} [~
L T PRESENTACION | oy | TTULARDEL | ~ peL | CORTOYRFC. | PAlS | \oporpy
GPO GEN ESP | .  DESCRIPCION | 7RESENTA - "CLASE - [ “ootr e | | DELTITULAR - | "DE . :
R WPCION -\ vt eaN- Tipo REGISTRO . | REGISTRO | DEL TTTUL FABRICANTE
DIF VAR g j o SANITARIO | SANITARIQ | DELREGISTRO | ORIGEN
; | VI, WTARIO | ~ samrrario | -
FEXOFENADINA o
COMPRIMIDO CADA p
COMPRIMIDO CONTIENE: LANDSTEINER |30 | LANDSTEINER | LANDSTEINER
010000314600 |  CLORHIDRATO DE ENV.10COM | COMERCIAL | SCEENTIFIC, A" M2007 | Tec gaotzn. | Mexico | SCIENTIFIC,
FEXOFENADINA 180 MG SA.DEC,/ o BMA SA.DECV.
, ENVASE CON 10 7 s . )
Z COMPRIMIDOS. . e :

5

ASI MISMO, ACEPTO A PRESENTAR LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS DE CALIDAD, METODOS DE PRUEBA, AS| COMO SUSTANCIAS DE
REFERENCIA Y LOS ESTUDIOS DE ESTABILIDAD ACELERADA Y A LARGO PLAZO, AS| COMO LA VALIDACION DE METODOS 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 INTERNAGIONALES Y A
FALTA DE ESTAS, DE ACUERDO A LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS COMO FABRICANIE. ﬂ/

\\
ATENT MEN )
’:.‘\
A /\
W /\/ -
{RUBIO ™ ————

REPRESENTANTELEGAL  °., TR S e & -
LANDSTEINER SCIENTIFIC, \;\\. DECV.™, ol Rk s@ o,
% . i ‘; kR
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SECRETARIA DE sALUD 21 S2feprsl

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS A
— COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO No.
353M2007 SSA !
No. DE SOLICITUD '
123300423A0374
No. DE SOLICITUD ANTERIOR
083300C1051045 s

SALUD

SCCIETARIA DI SALUD

1
Con fundamento en los Artfculos 4° parrafo cuaro, 8, 14 y 16 de la Constltucién Polftica de los Estados Unldos Mexicanos; 2 fracclbri 1, 14, 17, 26.'59
fracclones XX y XXIV de fa Ley Orgénica de la Administraclon Publica Federal; articulo 1,3 fracciones |, XXIl y XXVill, 4 fracclén Ill, 13 Inclso A
fraccion IX, X, 17 bis, fracclén 1V, 194 Gltimo parrafo. 194 bis, 197, 204, 212, 221, 222, 222 Bis, 223, 226, 368, 371, 376, 376 bls, 378 y 393 primer ~
pamafo de la Ley General de Salud; 1, 2, 3, 15, 15-A 17- A de la Ley Federal de Procedimiento Adminlstrativo; 1, 2 Inclso ¢ fracclon X, 15, 36 y 37 del
Regtamento Interlor de la Secretarle de Salud; 1, 3 fraccion | Inciso b, fracclén VIt y Xl 4 fraccién il Inciso ¢, 11 fracclones VI y Xy XI, y 14 fraccion t
del Reglamento de la Comislén Federal para la Plrotecclbn contra Rlesgos Sanltarios; 1, 2, 163, 157, 167, 168, 188, 170, 172, 173, 174, 175, 177,

i 178, 190 bls 1, 180 bls 2 y 190 bls 6 del Reglamento de Insumos para la Salud, se autorlza la prorroga del registra sanltario bajo las sigulentes
condiciones: \

tandstelner Scientlfic, S. A. de C. V.

-Galle 6 Norte Lote 14, Manzana H, Parque industrial Toluca 2000, C, P. 50200, Toluca, México,

LSC 9801296MA .
/ ) CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO 5
Denominacion distintiva: FEXOFF-R
Denominaclon generlca: ' L
Fexofenadina . )
. / . A
Clasificacion Articulo 226 LGS: % ! A /
= 5 ,
\ Forma Farmacefitica: ; - ) P
Comprimido L ’
Fabricante def fatmaco: — {
\ Ind Swift Laboratories Limlted —
ra
N
Village Bhagwanpur, Barwala Road, Near Dera Bassl, Distt. SAS Nagar (Mohall), India. N _

Fabrlcante de! medlcamento: { }

!
) Landsteiner Sclentlfic, S, A. de C. V.

3

- Calle 6 Norte Lote 14, Manzana H, Parque Industrial Toluca 2000, C, P. 50200, Toluca, MéxIco.

Acondiclonado por:

Landsteiner Sclentific, S, A. de C. V. / J
N A
\ Calle 6 Norte Lote 14, Manzana H, Parque Industrial Toluca 2000, C. P. 50200, Toluca, México.
Distrlbuido por: /

)
Landsteiner Sclentific, S. A, de C, V. ’
!
Callers Norte Lote 14, Manzana H, Parque Industrial Toluca 2000, C, P, §0200, Toluca, México.
.
tarbeaclb ‘51 il Disvoctm Efersibraide “",.-quuy" He Sublieceidn Epraanvade ¥lrascas y Medi Comlibade Auteriricin i, Eieantirs da dntord drPioducary Ex dutccta N iwm it 7 Mtd! G " 1y Brceridn Bfeewiiva de A de Pislucie-
~ P 2) -—1\1‘\(“ tY
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SALUD g;;% 3146 Cofepris[>

—— e Camlzlan Federnl para s Protecelin
SLCROYANIA BT SALUD contra Rlcspos Sanliades

Fecha de expediclon; 12 de Noviembre del 2014

Fecha de vencimiento: 12 de Noviembre del 2019 .|SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL COMO:

\SECRETO INDUSTRIAL, DE CONFORMIDAD A ig
: ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION II Y 1

I DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA

Caja de cartén con 10] 30, 60, 90 6 120 comprimidos de 120 mg & 180 mg en envase (Al/Al), con Instructivo anexo. |INFORMACION PUBLICA. D.0.F. 09-mavo-2016

Envase para Comprimido:

Tira-aluminiofaluminio !
Vida util: 24 meses, deblendo expresar el afio con nOmero y el mes con letra, N

Indicaclon terapeutica: Anthistaminico e e

~ . T R . et
Contraindlcaclones' Hlparsenslbllldad al componente de la fdrmula, embarazo, lactancla, menores de 6 .afioos para rinltis alérglca, nifics menores de
12 afios (para urtlcarla ldlopétlca cranica), ~

Formula
Formula Para Ia presentacion en: Comprlmldo
Farmacos / \

{ Clorhidrato de fexofenadina 7 | 120,000 {mg |

Aditivos

mg (1)
mg
mg
mg
mg
{ mg
.mg
mg (2)
mg (2)

mg (4)
mg (3)

Formula Para la presentacion en: Misma Forma
Farmacos

[Clorhidrato de fexofenadina  ~ - 180.000 {mg ]

Aditivos !

mg (1)
mg
mg
mg
mg
mg

mg (2)
- mg (2)
| -recuorimiento ] L — R R !

i AN \J
l?]ﬂ-i\"h;-;- IU

COF 027148

ke Biesrursn Cprovien e A de Pmtrtary ditecaln Freewtivade Sentiara Dl
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Siys
aye  Cofepris >

Convalén Feduel para 1 Proteceion
« tonlra Rletgos Banltarios

SALUD .

S{CHETAR(A BT SALUD

mg (4)
mg (3)

Notas al calce:
(1) Exclplente para ajuste de paso. !

(2) Se evapora durante el proceso de fabrk:“aclén ~
(3) Se evapora durante el proceso de recubrimiento
(4) Composiclén Opadry |l Rosa B5F94335: Alcohol pollvlrhllco parcialmente hidrollzado 40,000 % p/p, Dioxido de titanlo(a) 24.500 % p/p,
Macrogol/polietiienglicol 4000  20.200 % p/p, Talco 14.800 % p/p, Oxido dé fierro rojo(b) 0.330 % pip y Oxido de fierro amarilio(c) 0.170 % p/p.
{a) Color Index 77891 /(b) Color Index 77491 (c) Color Index 77492.

<

Vla de Adminlstracién: Oral N\
N

Observaciones al Registro: J -

-En Eal presente oficlo se ve reflejada la modificacién autorlzada en ol tramlte: 133300415G0013.

- La razén social y el domicillo del titular de! registro, fabricante del medlca?nenlo, anndlclonador y distribuidor se axpr!esan confoere aloindicado en

ta Licencla Sarnitarla remitida.

- La razén soclal y el domicllio del fabricante del farmaco Se, expresa conforme a lo Indicado en el Cerlificado de Buenas Pricticas de Fa‘bn’caclén
~ remitido. - ,
- Se expresa en el Oficlo la razén soclal y el domicilio del acondicionador y distrlbuldor det medlcamento con base en la informacion prevlamenie
autorlzada. . ~
- Se auloriza el camblo del fabricante de! farmaco:
De: SPECIALITY CHEMICALS DIVISION, con domlcilio en Post Bag No.1. Sanathnagar (IE) Po, Kukatpally, Hyderabad 500 018, Andhra, Pradesh

India,

A: Ind Swift Laboratories Limited, cc\:‘n domicillo en Viltage Bhagwanpur, Barwala Road, Near Dera Bassl, Distt, SAS Nagar (Mohal_l),'lr'\dia'.

- Se autoriza el camblo de los exclplentes en la formutacién, -~ ' o

- Se autorlza ef camblo de ‘envase primario T~

De: Burbuja-de policloruro de vinllo/aluminio (PVC/Al) i . _ ne o )

Al Aluminio base 130 micras/135mm ¥y Aluminlo cobertura 25 micras/sin impresién (AVA) -~ N

- Se autorlza la Incluslon de las presentaclones 30, 60, 90 6 120 comprimldos de 120 mg ¢ 180 mg. _
- Se-aulorlzan marbetes conforme a lg NOM-072-SSA1-2012, de las presentaclones praviamente aulorizadas, : Lo -

- Se aclualiza la informaclén para prescriblr en sus versiones amplia y reducida conforme al articulo 42 del Reglamento de la Ley General de Salud
en Materla de Publicidad.

- Con base en el articulo 189del Reglamento de Insumos para la Salud, cuentan con 120 dias para agotar existenclas de material de envase y
producto terminado, con las condliciones previas a esta autorizacién,

- Deberan presentar en el término de un afo contado a partir de la fecha de emision de la presents autorizaclon sanitaria, el Certificado de Buenas
Practicas de Fabricacién expedido por COFEPRIS o por alguna de las Autorldades sanltarias extranjeras reconocidas.

- El titular dél-presente registro sanitario debera de mantener vigente el (ierllﬂcado de Buenas Praclicas de Fabricacion durante la vlg.l;encla dal
registro sanltarlo que se otorga en este acto.

- Las condiciones sanitarias del producto al que hace referencla la presente Jautodzaclén_ podran ser verlficadas“en cualquler momento por la
autoridad sanitarla. Lo anterior de conformidad con los articulos 17 bls fracclones IV yVidela Ley General de Salud; 1, 2, 13 y 16 fracclon Il de la

Ley Federal de Procedimiento Administrativo 2 fraccidn lll, 218, fracclén I. ¢., 220 fracclones Ii) ¥ V! del Reglamento de Insumos para la Salud, ~
e \ SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL COMO:
\ SECRETO INDUSTRIAL, DE CONFORMIDAD A LO
' ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRAC(i\I((:)(I:\lE;IO YA1I1-§
y R DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y
\ e EEaNG, NO y LECCI()\N | INFORMACION PUBLICA. D.0.F. 09-mayo-2016
- EL COMISIONADO DE MITGRIFACION SANITARIA
-~ /; 1
) iy
)
L A=
N JUAN CAR CEEA SOLORZAND
Praducray g Estab ot Sebds Ejtawilea de £ ¥ Commlinde A Frodurter y LatrH T . v " . N " i

r?!m(\.'a\,; .- HY
COF 027149
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PINMES A° e

— & - Vigencia de certificacion: 25-02-17
Distribaidora internacional de Medicamentos Motma de referencia: NMX-GC-3081-MHC-2008

¥ Equipo Médico, S.A. dz C.V. México, D.F, a 27 de Enero de 2016.

Instituto Mexicano del Seguro Social
Direcciébn de Administracién
Unidad Admini i

Coordinacién de Control de Abasto
PRESENTE

Mtro. Jose Manuel Lc;tfe Soto
Titular de la Coordinacion de Contro!l 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, SA. de CV. resulté adjudicada con la clave 010-000-3146-

00-00 fabricada por LABORATORIOS PISA, 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 continuacion detallo y para la clave antes mencionada:

Clave A Marcas a Incluir para las Entregas
010-000-3146-00-00 LABORATORIOS SERRAL, 5.A. BE C.V.
r'd

Ed

De igual manera, adjunto al presente, carta de apoyo del fabricante, asi como registro sanitario, licencia
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. G

Atentamente

Representante {egal
! -Dlstnbundora Internaciorjal d& Medteamentas
y Equipo Médicd, SA. de CV.

Paseo de la Reforma No. 295 Piso 13 Cei. Cuauhtémoc Deleg. Cuauhtémoc, México, D.F. C.P 06500 Tel.: (01 55) 5354 5830 con 9 lneas Lada sin coste; 01800 672 8b55
Coldn No. 1418, Col. Moderna, C.P 44190, Guadalajara, Jal. Tel.: (01 33} 3692 9345, 3810 7050, Fax: 3810 2630
ventas@dimesa.com.mx



= Ninnera de certificado: AC1123
e . Vigencia de certificacién: 25-02-17
Dizwibuidora internaclonal de Medicamenios Horma de referencia: NMX-CC-0064.lI4HC-2000

y Equipo Médico, S.A. de C.V.

MANIFESTACION 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 LLOS 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 27 de Enero de 2016.

Instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinacién de Adguisicién de Bienes y Contratacion de Servicios
Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios

Division de Bienes Terapéuticos

Presente.

Me refiero al procedimiento de Licitacién Publica Nacional Electrénica No. OA-019GYR047-N79-2015 Ofertas Subsecuentes de

Descuentos, en el que mi representada, la empresa Distribuidora Internacional de Medicameritos vy Eguipo Médico S.A. de C.V.,
participa a través de la presente propuesta.

Sobre el patticular, y en los términos de lo previsto por las "Reglas para la determinacion, acreditacién 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 contratacién 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:

CLAVE e
GPOBENESP OF VR /

I’

010000 3146 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 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 informacion
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.

ATENTAMENTE

DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENTOS Y EQUIPO
\ MEDICO S.A.DEC.V.

Paseo de la Reforma No. 295 Piso 13 Col. Cuauhiémoc Deleg. Cuauhiémoc, México, D.F. C.2 06500 Tel.: {01 55) 5354 5830 con 9 lineas Lada sin cosic: 01300 672 8055
Coldn No. 1419, Col. Moderna, £.7 44190, Guadalajara, Jal. Tel.: (O1 33} 3682 3245, 3810 7050, Fax: 3610 2630
ventas@dimesa.com.mx
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Serval, S.A. de V.

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

México D.F., a 22 de Enero de 2016.

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

(
Instituto Mexicano del Seguro Social
Coordinacion de Adquisicién de Bienes y Contratacién de Servicios
Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios
Division de Bienes Terapéuticos
Presente.

El suscrito Melissa Lépez Barreto, en mi calidad de Representante Legal de la empresa SERRAL, $.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 Prieto 1009, Colonia del Valle, C.P. 03100
Delegaci6n Benito Juarez, México 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:

el ad il R e
i BPQIGEN €SP | o - DESCRIPOON. -+ . |
L BlF VﬂR‘ i N et A P ‘ o _!: i J

.| eakspe.| nowerepe;
- ORIGEN" | " FABRICANTE

—

FEXOFENADINA COMPRIMIDO CA‘DA

1 e
COMPRIMIDO CONTIENE: CLORHIDRATO DE SERRAL, S.A. DE, - ¢
10-000. d ; MEXICO | SERRAL,S.A.DECV.
o 31"5'?9 FEXOFENADINA 180 MG ENVASE CON 10 ENV.10/com [SENERICO) cv.
COMPRIMIDOS. . /s

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 biénes 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

MELISSA LOPEX BARRETO ﬂ/

DEL REPRESENTANTEAEGAL DE QUIEN '
SEA EL TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO
SERRAL, S.A. DE GV

vem g,

{\A ;',‘:i\ E
AL
o fy

i) gruposomar.com [

Jioo Adali Pricto 1009, Col. Dl valle, TR 03100, Paniie Judre., Mé&deo, DVE T/F4A2 (55) 5340 2345 &
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Cominén Fodaral para la Prateccién

SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO No.
036M2004 SSA
No. DE SOLICITUD
133300415C0256
No. DE SOLICITUD ANTERIOR
133300415C0046

SALUD

" SECRETARIA DE SALUD

'
V

Con fundamento en el Articuio 4 parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucién Polltica de los Estados Unidos Mexlcapoé; 2 fraccion |, 14, 17, 26, 39
fracciones XX y XXIV de la Ley Orgénica de la Administracién Piblica Federal: Ariculo 1, 3 fracciones |, XXl y Xﬁ(VIII. 4 fraccion 1), 13 Inciso A
fraccion X, X, 17 bls, fraccion IV, 194, 194 bis, 197, 204, 221, 222, 223, 368, 371, 376, 376 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 fraccién | inciso b), fraccién Vil
y XHI, 4 fraccién Il inciso C, 11 fracq\io/nes VI, XI, y Xl y 14 fraccién | del Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos, se
autoriza la modificacion a las condiciones de registro sanitario al tenor siguients:

Serral, S.A.de C, V.
! 7
Adolfg Prieto No. 1002, Col. del Valle, C. P. 03100, Deleg. Benito Jugrez, D. F., México.

7

/

SER 840726NJ5
. CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Denominacion distintiva: ALDIFEX
Denominacion generica:

Fexofenadina
Ve

- Clasificacion Articulo 226 LGS: v

Forma Farmaceutica;
Comprimido

Fabricante del farmaco:

Vasudha Pharma Chem Ltd. J

Unit-1i, Plot No, 79, Jawaharlal Nehru Pharma City, Tharigm Villagé,
Parwada (M) Visakhapainam-531 021
Andhara Pradesh, India.

Fabricante del medicamento:

Serral, S.A de CV.
Adolfo Pristo No. 1009,

Col. del Valle,
C. P. 03100, Deleg. Benito Juarez, D. F., México.

3\
\ Acondicionado por:

Serral, S.A. de C.V.

Adolfo Prieto No. 1009,

) Col. del Valle,
}0/ C. P. 03100, Deleg. Benito Juarez, D. F., México.
e Aiowizacatn Suaitania Diwcein Fjeciin de A w1 iy Prinlncis | Fstallerhoioasn Flecwivs sle Famnaon y Medlemenns o de Autorizacier Sanivwsa Dicavion Exxuniva ge Aukuierion de Posiwcins y Estable imicna Suhdin i Fja s e Fimurs ¥ Mt Cinviseint o Autezizacwn Sanetatia Do Ky

COF 001920




SALUD

SECREVARIA DE SALLID

Distribuido por;
Serral, S.A. de C.V.
Adolfo Prieto No. 1009,

Col. del Valle,
C. P. 03100, Deleg. Benito Juarez, D. F., México.

Fecha de expedicion: 04 de Diciembye del 2013
Fecha de vencimiento: 19 de Abril del 2016

Presentaciones:

Cofepris[B>

e v~
Cumiskn Feteral pars Ia Protoceién
contra Rlsagos Sanitarios

Caja de cartén con 10, 20 6 30 comprimidos de 120 mg 6 180 mg en tira o en envase de burbuja. Frasco con o sin caja de cartén grabado o

etiquetado con 10, 20 6 30 comprimidos de 120 mg 6 180 mg.

Envase para Comprimido:

<
Frasco-de polietileno de alta densidad (PEAD o HDPE)

Burbuja-de policlorure de vinilo/aluminio (PVC/AI)
Tira-de celopolial

Vida util; 36 meses, deblendo expresar el afio con nimero y el mes con letra,

Indicacion terapeutica: Antihistaminico. \

A

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.0.F. 09-mayo-2016

/)

/

Contralndicaciones: Hipersensibilidad a los componentes de la férmula, durante e! embarazo y lalactancia, menores de 6 afios. -

/ Formula /
Formuia Para la presentacion en: Comprimido
Farmdcos ™
[Elorhidrato de fexofenadina R 120.000 mg j
’ . \ !
‘ Aditivos
mg
mg
mg (1)
mg
mL (2)
Formula Para la presentacion en: Misma Forma W
Farmacos
I Clorhidrato de fekofenadina 180.000 mg |
Aditives

o
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SALUD

SECRETARIA DE SALUD

o

Cefepris[5>>

—e
Comislon Federal paru s Prajoceldn
conan Rlaagos Sanharion

il AwlorizcivithGamraria Dire

Notas al calce:
(1) cbp
(2) se evapora durante el proceso. .

La formula para la presentacién en Comprimido, corresponde a la presentacion de 120 mg.
La férmula para la presentacién en Misma Forma, corresponde a la presentacién de 180 mg.

Via de administracién: Oral.

Observacionssal Registro:

- A pelicion del usuario se elimina al Distribuidor del medicamento Pharmacia & Upjohn, S.A. de C.V.

- Se autoriza la actualizacién de marbetes conforme a la NOM-072-8SA1-2012, de las presentaciones previamente autorizadas.

- Con base en el articufo 189 del Reglamento de Insumos para la Salud, cuentan con 120 dfas para agotar existencias de material de envase y
producto terminado, con las condiciones previas a esta autorlz\acién. '

- 8e autoriza la actualizacion en la Informacién para prescribir en sus versiones amplia y reducida conforme al articulo 42 del Reglamento de la Ley
General de Salud en Materia de Publicidad. -

- Se le recuerda que para Ia renovacion de fa presente autorizacion san\taria‘ deber? presentar las evidencias de cumplimiento con lo establecido en
la NOM-220-S8A14-2002, y el Reglamento de Insumos para la Salud, en particular o \iastablecido en el Articulo 190 BIS del mismo, relativo a presentar
los acuses emitidos por el Centro Nacional de Farmacovigilancia (Informe de Seguridad en México, Reporie periédico de Seguridad y Reporte de
Estudios Clinicos, cuando aplique). (Oficio No. 093300423A1497 dJl 19 de Abril del 2011).

- Las condiciones sanitarias del producto al que hace referencia la presente autorizacién podran ser verificadas en cualquier momento por la
autoridad sanitaria. Lo anterior de conformidad con los Articulos 17 Bis Fracciones IV y V], y 378 de la Ley General de Salud; 1, 2, 13 y 16 Fraccién il
de la Ley Federal de Proceqimiento Administrativo; 2 Fraccion Ill, 21 8, Fraccion |. ¢, y 220 Fracclones i y VI del Reglamento de Insumos para la
Salud (Oﬁéio No. 123300CI060016 de! 28 de Junio del 2012). (Oficio No. 093300423A1497 del 19 de Abril def 2011).

- El titular de! presente registro sanitario deberad de mantener vigente el Certificade de Buenas Practicas de Fabricacién durante la vigencia del

-

registro sanitario que se otorga en este acto. -

Anexos: 21.

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION
EL COMISIONADO DE 4 A

a
AN

-

25y
JUAN CARLO L":;;ge"/ 0L ORZANO

e
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Comisién Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios

Centro Integral de Servicios
Comprobante de Tramite

Homoclave del Tramite:
COFEPRIS-04-023

Nombre de Trémite:'
SOLICITUD DE PRORROGA DEL REGISTRO S S
SANITARIO DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS Tramite Fisico

VACUNAS, HEMODE D
ACUNA MODERIVADOS Y BIOMEDICAMENTOS 20/11/2015
Modalidad: 14:29 hrs

Al FABRICACION NACIONAL
TRAVITE INCOMPLETO

NOMBRE O RAZON SOCIAL: -- - SERRAL, S.A. DE C.V.
RF.Co C.URP.: L SER 840725NJ5
7 0 HLY, 80
DOMICILIO: ‘ CAMINO REAL A COCOTITLAN S/N ESQ. CON

CONSTITUCION 5 FEB COL. ZONA INDUSTRIAL DE
CHALCO CHALCO C.P. 56600 MEXICO

REPRESENTANTE LEGAL O .
RESPONSABLE SANITARIO: "~ FRANCISCO JAVIER SANCHEZ CORDOBA
ANEXOs: OTROS: VER NOTA, INGRESA 1 BLOQUE DE
INFORMACION CON TORNILLOS EN FOLDER VERDE
1 PAGO ELECTRONICO.
MODO DE INGRESO: VENTANILLA
MODO DE ENTREGA: VENTANILLA

OBSERVACIONES: //




Do e

Hoja 1 de 1

Denominacién o razén social: SERRAL SA DE CV
Fecha y Hora de Pago: 19/11/2015 09:29 hrs.
Cuerita de cargo: ‘

No..de operacidn: 532312002794

Total efectivamente pagado: $ 50,672

Dependencia: 55 Comisién Federal para la Proteccién
contra Riesgos Sanitarios

Por’los siguientes conceptos:

Dei‘echos, Productos y Aprovechainientos

Clave de Referencia del DPA: 554001071

Cadena de la Dependencia: 0004023A010000
Importe 50,672
Cantidad Pagada 50,672

Cadena Original :

Pagina 1l de 1

RECIBC BANCARIO DE PAGO DE CONTRIBUCIONES,
PRODUCTOS Y APROVECHAMIENTOS FEDERALES

Plaza: 180
Sucursal: 0177

Llave de Pago: 8E185B1CB6

[110001=SER840725NJ5}10017=50672|20001=40012 [20002=532312002794|40002=20151119]4
OOQ'§=09:29 140008=8E185B1CB6|14704=50672|14708=50672 [14720=50672114733=554001071]

147_;}54=0004023A010000 130003=000001.000007000163574 | |

Selio digital

1 I'Rmg8 YDmPRM&9596G/ucl j v3b3oUWILhhTXyuglPssdlkzut DwTyJHVZVNT1NVHdhcinAiybS0rMP37
walFlbznXlg/fBG94j 1pgBzntVGJLEpPdRY gRONGTMAUDV321nHEMdx el 9a9dhfRIRFXBGImKEZ191Ti01

0E3{X/QGQUNTFC= 1
W

"y

BCi4 733S ~)

oy e

AR ] ] . . 1N e T

SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL COMO: DATOS BANCARIOS, 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: DATOS BANCARIOS, 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

Autorizaciones, Certificados y Visitas

Homoclave del formato
FFT.C:O_FEPRIS-01 Uso exclusivo de la COFEPRIS
Ndmero de RUPA : Numero de ingreso

Antes de lenar este formato lea culdadosamente el instructivo, la guia y el fistado de documentos anexos.
Llenar con letra de molde legible 0 maquina o computadora,

1. Homoclave, nombre y modalidad del tramite

.  eees A Nemb.  SOLICITUD DE PRORROGA DE REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS
Homoclave: COF EPRIS-04-023-A  Nombre: ALOPATICOS, VACUNAS, HEMODERIVADOS Y BIOMEDICAMENTOS
Modalidad: A PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS | VACUNAS, HEMODERIVADOS Y
- . BIOMEDICAMENTOS DE FABRICACION NAGIONAL R

2, batos dél propiétan‘o

Persona fisica Persona moral
RFC: SER840725 NJs
Denominacién o razén social: SERRAL, S.A.DEC.V.

'RFC:
CURP (opcional):

Nombre(s):
Primer apellido: Representante legal o apoderado que soficita el tramite
" Segundo apelido: REC: o
_ Teléfono (lada y nimero): 'CURP (opcionat
Comeoelectenicor " Nombre(sy:
- Primer apellido:
Segundo apellido:
Teféfono (la&a Y nimero): N L e -
~ - —Gerreo-eletrénicor———
§ __ ) —_ ] o ) i Domicilio fiscal de la empresa
Cédigopostat 03100 o " Locaidad:  wA
Calle: CALLE ADOLFO PRIETO Municipio o delegacion: ~ BENITO JUAREZ
et ueads) T A b, calt, cor, cani, "% EstadooDistioFederal  DISTRTOFEDERAL |
" Nimero exterior: 1009 NUmero interior: N/A Entre que calles (iips y nombrej; S‘gg : UREUGENIAY CALLE SAN W
Colonia:  DELVALLE T Calle posterior (poynombrey ~ CALLE PROVIDENCIA
: l()-,u-;,':) de asentamiento humano por ejempla; Colonia, privada, candominio, hacienda, entre Teléfono (lada y nimero): 01 (55) 53 40 23 45

“De conformidad con Ios articufos 4 y 69-M, fraccién V de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, los formatos para solicitar
tramites y servicios debersn publicarse en el Diario Oficial de Ia Federacion (DOF)”

Contacto:

A ; Calle Oklahoma No. 14, colonia Napelagermmm—s..x —g5
MEXICO prTaEE  Leterrisise e -nn- IJeNRgECION Benito Judrez, RigtriiRyFederal, " W
Py ppreeares Fhmay Sl C.P. 0381% ; ; 2 W .

i Teléfono 01:800-033:5050%, | %) !
; contaclo@‘ébfeprfs;gqb}mx‘ AR |
\

&

_Pégina 1.4¢ 113 |




Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

3 Datos del establecnmxentu

—— 4 b s @ L i s et st e s e

RFC: SER840725 NJ5 Denommacnon 0 razén socval SERRAL S A DE C V.

Indique la clave y descripcion del glro que corresponda ael estabrecmlento de acuerdo al Sistema de Clasiﬁcacién Industrial de América del Norte:
Clave SCIAN T . Bescripcion del SCIAN”

|
i
l
1
i

; 325412 o ?AERICACléN DE PREPARACIDNES FAﬁMACEUTlCAs
i 02 FABRICA O LABORATORIO DE MEDICAMENTOS 0 PRODUCTOS BIOLOGICOS PARA USO HUMANO
1 Numero de licencia samtana o indique si presento avnso de ﬁmcnénamuéﬁia 15 025 l;20001 o »
E: T Responsable sanitario :_%. —___ C ) .;usﬁé_q’ipara él élla de Ilcnnma sanltana .
| RFC: SACF661203VB4 Horano de operac:ones (marcar con una Xy ‘
CURP {opdianai): ' l Dotaw ’ " v ‘ s de HH: M ia i HH 1At
. Nombres) RANGREOMAvIER T ° - .? .’:‘,. ” LAYETI e A
: Pri ido: i inic e /
. Primer apelido: _SANCHEZ e e LIOM@de iclo do operaciones: C /L /w
: Segundo apellido: CORDOBA
L
Domlcmo del establemmlento
{ Codigo postal: 56600 _ Loc.aTl.d—a;&m )
; Calle: CAMINO REAL A COCOTITLAN S/N, ESQ. CONSTITUCION Mu niciplo o delegacuon CH ALCO
de vialidad lo: Avenida, boulevard, calle, ! i ivada, | - '
: _&_ﬂg’é@é@"_g ejemplo enee ‘°" eare. cale e - cemino. privace : Estado o Dlstnto Federal MEXICO o
{ Numero exterior: SIN | Numero interior; N/A Enlre que alles (upoynombre) AUTOPISTA MEXICO PUEBLA
Colonla ZONA INDUSTRIAL CHALCO . Calle postenor {tipo y nombre): CASETA DE CHALCO

i (Tpo de asentamiento humano por ejemplo: Colonia, privada, candominio, hacienda, entre . Telefono (lada Y m.'lmero)' 01 (55) 59 72 82 60
i olros) P i

______ { ] Representante(s) Iegal(es) y persona(s) autonzada(s)
[ Represententelegal L T basnaadloreass T T
5 CURP (opcianaly; i ! CURP {opcional):
Nombre(s) BETHEL Nombre(s) LORENA
Primer apellido: GONZALEZ | Prlmer apellldo HERNANDEZ
! Segundo apellido; RODRIGUEZ ' Segundo apellldo VAZQUEZ
5 Teléfono (jada y nimero): ~ 01 (55) 53 40 23 55 : Teléfono (Iada y numero) 01 (55) 53 40 23 55
Eoren e LY AR e e
._electrénico: bgonzalez@gruposomar cam * electranico; lhernandez@gruposomar com

Caontacto:

Caile Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
Delegacién Benito Juarez, Distrito Federal,
C.P. 03810.

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

MEXICO

CIIRND PELLRUCHICA

IRE ]

€2 H2Tea Resulttorit

Péagina 2 de 11
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Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios

Representante legal

| Persona autorizada

CURRP (opcicnal); CURP (opcicnal):
Nombre(s): PEDRO MARTIN Nombre(s): JESSICA VICTCRIA
Primer apellido: HERNANDEZ Primer apellido: HERNANDEZ
Segimdo apeliido: JUAREZ Segundo apellido:  JASSO
I Teléfono (lada y nimero): 01 (55) 53 40 23 55 Teléfono {lada y nimero): 01 (55) 53 40 23 §5
g:::r:'gnico: phermandez@gruposomar.com SIZ:; gnico: jherandez@gruposomar.com
. Representante legal Persona autorizada
CURP {opcional). CURRP (opcionat): T
Nombre(s): CARLOS HUMBERTO Nombre(s): MARIA LUISA .
Primer apellido: JUAREZ ! Primer apellido: MORALES
Segundo zpellido: DEL TORO Segundo apellido: MONROY

Teléfono (lada y numero): 01 (55) 53 40 23 55

Telefono (lada y nimero): 01 (55) 53 40 23 55

Correo

electrénico: Cjuarez@gruposomar.com

Correo

UpoSsomar.com
electrénico: mimorales@grup

4. Modificacion y/o prérroga

]

Seleccione una opcion: IT Modificacion

@ Prérroga

Numero de documento: 133300415C0256

-Dice / condicién autorizada

Debe decir / condicién solicitada

3) Denommacnon especlﬁca del uroducto

B

3) Denommacxon espe" ca del ﬁroéucto:

N/A N/A
= _ et e e et et e e e et e 2 e+ e e 1+ et e e+ e 2t e e oo ==
| 5. Datos del producto i
i___ Producto I Producto !
g 1) Nombre de la clasificacion de! producto o servicio: 1) bre de la clasiiicacion del producto o servicio:
! MEDICAMENTO
; 2) Especrf icar; ALOPATICO 2) Especmcar

4) Nombre {marca comercial) o denominacion distintiva:
ALDIFEX

4) Nombre (marca comercial) 6 dertomginacion distintiva:

5) Denominacion Comun Intemacional (DC) o genérica o nombre
cientifico o identificador tnico de la OCDE:

FEXOFENADINA

5) Denominacién Comin Internacional (DCI) o
clentifico o identificador tnico de la OCDE:

érica 0 nombre

6) Forma farmacéutica o farma fisica: COMPRIMIDO

MEXICO

CURIRMO DL RISCRLISR

.,
Colepris [
=
o

6) Forma fammacéutica o forma fisica:

Contacto: ; i iy
i Calle Oklahoma No 14, colonla Népolé'
Delegacion Benito Juarez, Distrito Federal
£t CiP. 03810,
" Teléfone 01-800- 033-5050 - om0y
contacto@cofepris.gob.mx | .+ i il




Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

:LJ_)_ Tipo de producto: PRODUC_‘[O TERMINADO o . 7) Tlpo de Ep‘gﬁycto

I'8) Fraccion arancelaria: ; Fraccion arancelana
9) Cantidad de lotes: T e &Caniu:iad de lotes:
10) Unidad de medida: : . ,.:10) \dead de medlda
11 ) Cantidad o volumen total: 11) Cgildad 0 volumen total

i 12) Nimero de piezas a fabricar: 12) Num?ro de piezas a fabncar

13) Kilogramos o gramos por lote:
‘ 14) Nimero de pemiso sanitario de importacion o exportacion o clave

13) Kilogramos a gramos por lote:
v I"14) Nimero de penmso sanitario de importacién o expor(ac:on o

'
1
-
'

3 alfanimerica: : clave alfalgmerica:

5 | 15) NUmero de registro sanitario:  036M2004 SSA  : _15) Numero de rdgistro sanitario:

l 16) Nimero de acta: ' 16) Numefo de aclé'

: CAJA DE CARTON CON'10, 200 30 : P

: COMPRIMIDOS DE 120 mg O 180 mg EN .

TIRA O EN ENVASE DE BURBUJA. o ;
. 17) Presentacién: FRASCO CON O SIN CAJA DE CARTON ; 17) Presentacion: :

GRABADOQ O ETIQUETADO CGN 10, 20 i
O 30 COMPRIMIDOS DE 120 mg O 180 i
mg. !

H T v T T H i
1 2354;5 6,7 :8;8/!510:

PR -
18) Uso especifico o proceso: {11 12 [13 |4 115 (16 ‘17 t18 (1 {20 |} 18) Uso especiﬁcoopmcesoz\

! CREREIEN AN ; PR 2
‘ 18) Clave del(de los) lote(s): 19) Clave del(de los) Iote(s) \
i 20) Indicaciones de 20) Indicaciones de uso:
i uso; U S S e e
“ y
: 21) Concentracion: 120mgy 180 mg . 21) Concentracnon
I 22) Indicaciones terapéuticas: ANTIHISTAMINICO : 22) lndlcacmnes terapeuhcas
i 23) Fecha de fabricacion: / / x 23) Fecha de fabncacnon /
h . i Nt DRAR i [ MM .. i
i 24) Fecha de caducidad: 36 WESES™ : 24) Fecha de CadUCIdad w L
25) Temperatura de almacenamlento. ] 25) Temperatura de almacenamlento s
, 26) Temperatura de transporte: 26) Temperatura de transporte
27) Medio de transporte o aduana de entrada: i 27) Medio de transporte 0 aduana de entrada

28) ldenhf icacion de contenedores
Frasco de polietileno de alta
densidad (PEAD o HDPE). ;

29) Envase primario; Burbuja de policloruro de ¢ 29) Envase primario:

’ vinilo/aluminio (PVC/AI).
; Tira de celopolial.

l 30} Envase secundario: Caja de cartén : 30) Envase secundano

i [ ey

28) ldenllf cacron de contenedores

? 31) Tipo de embalgje y ntimero de unidades de embalaje s 31) Tlpo de embalaje y ndmero de umdades de embalaje

Contacto:
. Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
MEXICO &0 i.;ui_:;,f? Cefepris » Delegacion Benito Juarez, Distrito Federal,
Goera i s e C.P. 03810.

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

Péagina 4 de 11



Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

' 32) Numero de partida: 32) Numero de partida: ,
33) Clave del }:uadro basico o cataloge del sector salud (CBSS): ) . 33) Clave del cuadro bésica o catalogo del sector salud (CBSS):

i 34) Presentacicn destinada a; Z Presentacion destinada a:

O expontacién @ Genérico D Sectorsalud @ venta portacion . Genérico . . SectorSalud " * Venta

35) Fabricacion del praducto: : 35) Fabricatin del producto:

D A B .o =y

i @ Nacional (> extranjero {_.} Nacional ¢_: Extranjero

‘ 36) Unided de medida de aplicacion de la TIGIE (UMT): . 36) Unidad de medida a%cacién de la TIGIE (UMT):

37) Cantidad de unidad de medida de aplicacion de la TIGIE: ‘ 37) Cantidad de unidad de medinén de la TIGIE:

icado” (OGM) s6lo un

7°38) Tipo de organismo genéticamente modificado (OGM) seio i © 38) Tipo dé organismo genélicaments md
] producto por solicitud: B praducto por solicitud:

L e e e N .
i 39) Nimero de programa IMMEX (sdlo para empresas que estén ¢ 138) Nimero de programa IMMEX {sdlo para empresai\gue estén
}‘ dentro del programa para la industria manufacturera, maquiladora P dentro del programa para la industia many turera,
: y de servicios de exportacién): P magquiladora y de servicios de exportacién):

i P

Nota: Reproducir Dalos del Produclo, tantas veces como 553 necesano conforme a lo estbiecido en cada Tipo detrémite. ™~

6. inforrnacion para certificados

do (para expmtacid;n;-};g_i's.tﬂr;.;gr—roga y otros) ' , Pais déstino:

Especificar caracterlsticas:

I T T e ——e e T INfOMMECION para c6lo de investigacian -~ -mmrmmem s e LT
{ . ! 4 :-". o .

; Marca con una X el tipo de pratocolo a realizar: i_+ Nuevo ' cacion a enmienda

‘— v rer—. o w4 e A b e —— . - s e e e . . . . . e e o}

Titulo del protocolo:

Via de administracién (medicamentos o dispositivos médicos): o

{ Nombre del investigador principal:

Nombre(s) de fas) institucion(es) donde se realizara fa investigacion o

b A

Contacto; P
. . Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
MEXICO g@ﬁ?{ﬁg Cofepris[s> Delegacion Benito Jugrez, Distrito Federal,
S s, s A C.P.03810.

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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8. Informaclon para reglstro sanllano de msumos para Ia salud

8.A. Para producto maqunlado

N R

Y

N Persona fisica_ ey el ... Dato '
RFC @); N L RFG :
CURP @psiona; e CUPP@pwar
Nombre(s): \ » Nombre(s) o
. Primer apellido: N T "EE;ér}{Eéﬁ.uS“”' T o
:f Segundo apellido: \ : Segundo apellido;
Persona mor§n\m T O | Telsfono (Ia;da‘y numero)
| RFC (@ \ ‘ "7l Fax (lada y namero): ' - ST

i Denorminacién o razén social:

Correo electromcn

L

{a) Solo cuando el establecimiento sea nacional.

Etapa del proceso de fabricacion:

Nimero de licencia sanitaria o aviso de funcionamiento:
i
i
Cadigo postal:

Calle:

, (Tipo de vialidad por ejemplo: Avenida, boulevard, calle, cametera, camlno, privada,
H ian entre otros,)

Numero exterior: 1 Ndmero interior:

H (Tipo de asentamiento humana por ejemplo: Colonia, privada, condominio, hacienda, entre .
{_glros) :

[PERP |

Persona fisica

i RFC @:
': CURP ({opcionat): - '“ ‘
: Nombre(s): . A
i Primer apellido; i
3 Segundo apellido: “ ) B

(a) Sdlo cuando e} eslablecimiento sea nacional.

Contacto:

. Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
MEXICO ,,,?FLP Cpiepris[3> Delegacidn Benito Judrez, Distrito Federal,
St LA b =
GCERNY BT LA RITEIITA e Heruts asiiogs e C.P. 03810.

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

Dommlho del fabncante en el extranjero para productos de lmportacron o nacmnales

, YT — Ee— . Localidad e . . _“ | .-
Calle: ) MunICIpll'; c;'c-l“e'legacion. T B
a5 Wt e el o, . gt gt Fort

| Numero exterior: Numero mterior i Pais

j Colonla: T ; { Entre que calles (fpoynombre): ;
—FI‘_“:.s?n) de asentamienio humano por ejempla: Calania, privada, condominio, hacienda, enlre : Calle postenor (lnpoy nambre) o . \

Nota: En caso de ser mas de un fabricante, podra reproducir esta seccion cuantas veces ‘sea necesanio.

J T e e e e 1 Tt 1 6 S 10t 48 1 % S it VP e et 15 08 W 54 48 §m— . an - e reee C e
i

8 C. Datos del proveedor o d' strlbuldor (para insumos para la salud)

I Persona fisica “Persona moral_

{ RFC@; ~_ T TRee @ T sERsaoras nas

{ CURP (opcianaly: \ "} . Denominacion o razon social:  SERRAL, S.A. DE C.V.
Nombre(s): \ Lo | S

Primer apeliido:
{ Segundo apellido:
(a) Solo cuando el establecmiento sea nacional,

i Domicilio del proveeder o distribuidor (para insumos para la salud)

| Céigo postal ®); 56500 T {Localldad: o

| Calle: C?l\FIIINO REAL A COCOTITLAN S/N, ESQ. CONSTITUCION ° ; Mumcip;oo delegacndn (¢) CHALCO :
,‘{,?;’m',‘;,,‘;‘:'f,?:,,:;’; siemplo: ¢ _ boulevard, calle, e, : , J . Estado o Distrito Federal :  MEXICO .
Numero exterior: SIN 'L Nimero interior: NIA Entre que calles (lipoynnmbre) AUTOPISTA MEXICO PUEBLA o
Colonia: ZONA INDUSTRIAL CHALGO 1 , Calle postenor (llpoynombre). CAS ETA DE CHALCD :

== Tipo-deasentiimicnito-NOER-por €jemplor Colonia- privadas “COrdominio; Hatienda, entre—. =

i_otros) i
Nota: En caso de ser mds de un fabricante o distibuldor, podra reproducir esta seccitn cuantas veces sea necesario.

! 8.D. Datos del establecnmlento que acondiclonara o almacenara Ios msumos para Ia salud

RFC O~ i i RFC @ " SERBA0725 NJ5 .
CURP fopcorall: { i Denominacién o razén social:  SERRAL, S.A. DE C.V.
Nombre(s): P&

Primer 2pellido:

Segundo :
i_apellido: . e

{a) Sélo cuando el establecimienta sea niacional.

. - o 7 ' N — 4
GCefepris[$> geplego%g?g Benito Juérez Dlstnto Federar
Crimalety o pwa oIt on
i Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx

MEXICO

— T
GUMIEERG CS LS RUFOSLICA
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Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Domigilio del establecxmlento que acondlcuonara o almacenara los msumos para la salud

1

fCédigo postal: 03100

: Localidad:

Calle:

! (Tipo de vialidad por &

:_lemacerian enlre olfos,)

CAMINO REAL A COCOTITLAN SIN, ESQ, CONSTITUCION
5 FEB

emplo: Avenida, boutevard, calle, camelera, camino, privada, | .

Mummplo ] delegacuon (@),

Estado 0 Dlstnto Federal m

CHALCO
MEXICO

i Ndmero exterior:

SIN Numero mtenor NIA

. Colonia:  ZONA INDUSTRIAL CHALCO

: Entre que calles (txpo ynombre)

Calle [JOS[EI‘IOI’ (llpD y nomhre)

(TiPD de asenlamienlo humano por ejemplo: Colonia, privada, condominlo, hacienda, entra
i olros)

{a) Solo cuando el establecimiento sea nacional,

ll

Régﬁ\.@imp(:rtaddn (solo para importadores)

Temporal

9 lnformacmn para |mportacron xportaclon y otras autonzacnones

\ Definitiva

AUTOPISTA MEXICO PUEBLA

CASETA DE CHALCO

"% Depésito

fiscal

! Pais de origen:

. Pais de

! procedencia:

: Pais de T I Aduana de ‘entrada o salida: o
i destino: i (Especifique sélo una)
! 9A N Dalos—del fabncante
; Persona fisica P Persona moral
{ REC (@ : RFC @;
f CURRP (opcicnal): , Denommaclon o razon somal:
i Nombre(s): E
Primer apellido:
Segundo apellido:

I
1
]

Domlclllo del fabncante

: Cadigo postal:

. Localidad:

Calte:

(Tipo de vialidad por ejernplo; Avenida, boulevard, calle, carretera, camino, privada,

terracerian enlre olros.)

Mumc«pno o delegacion (a);

Nimero exterior:

T
| Numero interior:

; '  Estado o Distrito Federal (“)

Pals

i (T'po de asenlamlento humano por ejemplo: Colonia, privada, condominio, hadienda, enve -

Colonia:

i alras)

- Entre que calles (ipo y nombre):

f Calle posterior (tipo y nombre);

(a) S6lo cuando el establecimiento sea nacional,

CUIIRNG DL LA BLYCIUCA

MEXICO , ;

@gﬁﬁgfﬁ C@zepns[>>

Se bl Besmapziy s

Contacto:

Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles:
Delegacién Benito Juarez, Distrito Federal,

C.P. 03810.
Teléfono 01-

B800-033-5050

contacto@cofepris.gob.mx

Pagina 8 de 11



Comisidn Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios

H ,

L i T QB Détos def proveedoro dlstrlbmdor T T
N . ) ==
N Persona fisica . Persona moral
RFC ¥ RFC @; o
CURP (op\@ B ST i Denommaclén o razon socnal
; Nombre(s): \ T o
' Primer apeliido: \
' Segundo apellido: \ '
(2) Solo cuando ol eslablecimienta swal. - -
" o \ Don;;:;lft;-d—el.&;\;éeﬁorod|stribwdor T - .
X LTI T .
Cédigo postal: \ Local(dad ,
| cale N\ | Municipio o deegacien @: T
(Tio uf'ean\::tu::lmg:; elemplo: A "B j, calle, . d i i Estado o Distrito Federal (@), .
mo exterior: l Numero interior: \ j ) Pa}; T ) R S
Colonia: \ 1 Entre quemc;l'le-'sﬂ(;;;-n:m—b;)" . N T
g'zso de asentamiento humano por ejemplo: Colonia, privada, condominio, haciendahentre -

g Calle posterior (tipo y nombre):

(a) Salo cuando el eslablecimiento sea nacional,

i 9.C. Datos del desﬂnata.u{(deshno final) o o
Persona fisica “‘ - Pers:aﬁawﬁioral _ o —;
RFC: : :
CURRP (opeionai): ‘
o Nombre(s): s R B ‘
Primer apellido: :
Segundo apeliido:
I Domicilio del destmatano (destnr]o ﬁr—{;l)" - A e
Cadigo postal: ; Loc;I;d;& T )
Calle: i Mumciplo 0 delegaclon (2);
:Tlpn f:in‘gf"n':fguf:i elemplo: Avenida, boulevard, calle, cametera, camino, privada, : Estado 0 Distn}o Federal (a) S
Niimero exterior: ] Nimero interior: i Pafs
Colonia: - Entre que calles (ﬁpoymmbre)

H {Tipo de asentamiento humano par ejempla; Colonia, privada, condominio, hacienda, entre
t_olros] H

: Calle posterior (lipo' y nombre):

(a) Sélo cuando el establecimiento sea nacional.

MEXICO

Contacto:-
Calle Oklahoma No. 14 oolo
e

Cortepris{3> |

GCHITEND DELA RIFCSLICA

Eratalemspribatia

S conlacto@ea%pns.geb mz
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Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

™ 9.D. Datos del facturador
L N Pemonafiics T o Personamoral ) .
{ RFC: £ RFC: '
i CURP (gpcional): Denominacidn o Razén social ®):
i Nombre(s) &: N
i Primer apellido; '
Sogunds ' e e 1
{_apellido; . . N
(b) Sélo para insumos para Ia salud.
Domicilio del factura

 Localidad:

. Cadigo posta:
' Calle;

gacién:

. Municipio o dele

; de vishid jerplo: i i P - B
i gl?ac; erlantamllr eagu :‘So; ejemplo: Avenida, boulevard, calle, ?nelerzti camlmi.“pnv.aﬂc{a, 3 §St??° (-)hD]_SfrltO fgde_ral - :
{ Ndmero exterior: " Pais
! Colonia: . i Entre que calles {lifo y nombre):
N i -
! {Tipo d tami : ia, pri ini i N ior (1
H _t(vl_r;:) e asentamiento humano par elemplo: Culnnt?. privada, condominio, haqetd_a.‘:n_lfe ; : Qall; posf.eflolt.(llpﬁy numbre)
(3) Séla cuando el establecimiento sea naci 1.
10. Infarmacion para fa autorizacion de terceros
10.A. Laboratorio de pruebas : 10.B. Unidades de verificacion
allmentos, bebidas y suplementos alimenticios y N " -
productos 03 meria y belloza, Verificacion de establecimientos
P
t Andlisis de medicaments ispositivos médicos L Muestreo
'ﬁ‘ LIy . o ors. ) . -"A Ay
L, Analisis de plaguicidas, ferfflizantes Y nutieales vegetales ..+ Ofro
wAld O . U oo - (especifique). .

(especifique):

10.C. Pruebas de intercambiabilidad para medicamentos genéricos
intercambiables

Unidad clinica para realizar estudios de biodisponibilidad y/o

bioequivalencia .

Unidad analitica para realizar estudios de biodisponibilldad ylo

biogquivalencia
Unidad analitica para estudias de perfiles de disolucicn

Contacto:

. Calle Oklahoma No. 14, colonia Népoles;
ggﬁﬁfﬁ C,@fepns[}}> g Delegacion Benito Juarez, Distrita Federal,
iR AT T C.P.03810.

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

MEXICO

GUBIEND DLy BEACILICA
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---------- i~ {¥ipo-de ‘asentamienio- humano-par-ejemplo:* Cnlonla,‘priv‘ada."uondomiriio.‘h"z‘déh"dé?‘e‘riﬁe il
) 3

Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

11. Datos de la persona que realiza tatuajes, micropigmentacion y/o perforaciones

Persona fisica

RFC:
, CURP (opcionaly:
Nombre(s):

imprimer apellido;

Segundo apellido:

Teléfono (lada ¥y ntimero):

Fax (lada y nimero):

i Correo electrénico:
i Horario d%cio\nes (marcar con una X): i
. -

i 1 f ¥ i TR e
IDjLiMimig;v] e 1

: L ' L H |al HH: M1

{ i i I i i 1
oL (MiMiaIvisl de . .f.i . :

En caso de prorroga, indique el ntimero de l; iarjeta

i ’ Domicilie particular de Ia persona que realiza ta.tu—afeé, micropigmentacion y_/o perforaciones )

e e e . S ey
! Cadigo postal: i i Localidad: :
| ' i

‘ -

{ (Tipo de viatidad per sjemplo; Avenida, baulevard, calle, careters, camino, privada, terra
:_enlre otrps.)

! Numero exterior; | Numero inferior:

Calle:  Municipio o delegacion: - .
| EStado 6 Distate """ ;

i Colonia:
i

_i_ofros;

Los datos o anexos pueden contener informacisn confidencial, $bsta de acuerdo en hacerlos publicos?. {_i Si @ No

Nombre y™firma del'hyopietario,
o representante legal o resp Qsable sanitario

Para cualquier aclaracion, duda y/o comentario con respecto a este tramite, sirvase llamar af Centro de Atencion Telefc'gniga de la COF_EF"RIS. en el
D.F. de cualquier parte del pais marque sin costo el 01-800-033-5050 y en caso de requerir el nimero de ingreso ylo seguimiento de su tramite enviado

al area de Tramitacion Forsnea marque sin costo al 01-800-420-4224,

Coritacto: "
Cef ! Calle Oklatiorha:Nao; 1
B SRS Z Delegacion.Benito Jusres
o = C.P. 03810, - i
o2 Kelara Resttats nmionn - Téléfono 01-860033;5056 _ F
éﬁv gl contacto@cofepris.gob.mx

MEXICO

CCHIENT DL REFTUCA

g

P

ey
S LN




AR’
Farmaceutics
Serrzl, S.A. ds C.V.

México DF, a 18 de Noviembre del 2015.

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA

DIRECCION EJECUTIVA DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS
SUBDIRECCION EJECUTIVA DE FARMACOS Y MEDICAMENTOS

ADRIANA HERNANDEZ TREJO

Presente

ASUNTO: Solicitud de Prérroga de registro sanitario para
Aldifex® (Fexofenadina) F.F. Comprimidos

Por medio del presente, le envio un cordial saludo y al mismo tiempo sometemos ante usted |a
documentacién necesaria para obtener la Prérroga de Registro Sanitario de Medicamento Alopdtico de
nuestro producto Aldifex® (Fexofenadina) F.F. Comprimidos, Reg. No, 036M2004 SSA.

Cabe destacar que con fecha 25 de Agosto de 2015, y niimero de entrada 153300416X0229, se ingreso a

J——— —esta H-Comisién una solicitud-de- Madificaciona.1as cond iciones de Registro por-los sigiilentes-cambios:
- Cambio de titular del medicamento
- Cambio de fabricante, acondicionador y distribuidor de! medicamento

Se anexa copia simple del ingreso del tramite donde se detallan las modificaciones mencionadas, en el
apartado de Trdmites relacionados, al final de este expediente.

Derivada de dicha modificacién y de acuerdo con los Lineamientos para el Tramite de Prérroga de
Registro Sanitario Medicamentos Alopdticos, enlistamos la documentacion entregada a continuacion:

\\ 1. Formato de solicitud
) Llenado conforme a lo establecido en el ACUERDO de tramites vigente para la Homodlave COFEPRIS-
04-023-A Solicitud de Prorroga del Registro Sanitario de Medicamentos Alopdticos, Vacunas,

Hemoderivados y Biomedicamentos. Modalidad A.- Prérroga del Registro Sanitario de Medicamentos
Alopaticos, Vacunas, Hemoderivados y Biomedicamentos de Fabricacién Nacional.

i 5 = = Piginz 1 de 5 gruposomar.com
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SOMAR"
Farmacg8utica

Serrai, S.A. de C.V.

2. Comprobante de Pago de Derechos

Se anexa pago por el tramite solicitado, conforme a lo establecido de la Ley Federal de Derechas, con
la tarifa vigente para el afio 2015, $50,672.00.

3. Copia simple de Registro Sanitario vigente al 19 de Abril del 2016,

Ne. de Solicitud: 133300415C0256
. Producto: ALDIFEX (f.f. Comprimido), Fexofenadina,
L. Titular de! Registro: Serral, S.A. de C.V., con domicilio en Adolfo Prieto No. 1009, Col. Del Valle,
C.P. 03100, Deleg. Benito Judrez, D.F., México.
If. Registro No.: 036M2004 SSA.
IV. Fecha de emisién de oficio: 04 de Diciembre de 2013.
V. Fecha de vencimiento: 19 de Abril de 2016.

4, Notas al calce

No aplica este rubro.

5. Informe técnico de las pruebas de intercambiabilidad,

Se anexa copia simple del Informe final del Estudio de Bioequivalencia de dos formulaciones orales de
Fexofenadina (comprimidos de 180 mg) Allegra® vs Aldifex® en voluntarias sanas, con codigo FXFN 180-
SER-10, el cual se sometid durante el trémite de prérroga del registro sanitario con niimero de entrada
093300423A1497, solicitado el 15 de Diciembre de 2009. Es importante destacar que este estudio se
agrega tal como fue enviado en el tramite de solicitud de renovacion, de acuerdo a la Normatividad

vigente al momento de [e_a]izar_el_estudio._SeNanexa.vcarta..dando-una~exp!ieaei6n« mas-detallada-al

respecto.

6. Etiquetas en uso o artes, instructivo e IPP's amplia y reducida.

a) Etiquetas actualmente en uso, autorizadas por Responsable Sanitario.

b) Copia simple de los Proyectos de marbete con las condiciones actualmente autorizadas, con fecha
de aprobacion de NOV 2013,

c) Copia simple de la Informacién para Prescribir en su versién amplia y reducida actualmente
autorizada, con fecha de aprobacion de NOV 2013.

d} Proyectos de marbetes e informacién para prescribir en su versién amplia y reducida de acuerdo a
la NOM-072-S5A1-2012 Y con las condiciones salicitadas en |a modificacion con ndmero de
entrada 153300416X0229, de fecha 25 de agosto de 2015,

—
5 13 F}' 'f" TT T o e o %
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7. Farmacovigilancia

a) Acuse de Reporte Periédico de seguridad emitido

b)

Farmacaut

Serrai, S.A. d=s

por el Centro Nacional de Farmacovigilancia

con No. de oficio CEMAR/DEFFV/CNFV/O2/OR/143300EL700139/2014, con fecha de emisidn del
27 de enero de 2014, correspondiente al periodo 2009 - 2014.

Informamos que con fecha 18 de noviembre

de 2015 y no. de entrada 153300EL721863, se

ingresd a esta H. Comisidn, el Informe de Seguridad correspondiente al periodo 2011 al 2015 y
con fecha 18 de noviembre de 2015 y no. de entrada 153300EL753117, Ia notificacién de no
comercializacién de algunas presentaciones; se anexa evidencia de los ingresos. Externamos
nuestro compromiso de entregar las resoluciones en cuanto sean recibidas.

8. Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién (BPF) de los Farmacos Y Certificado de BPF del
Medicamento,

a)

Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién del Farmaco

Anexamos copia simple del ingreso de solicitud de Certificado de Buenas Pricticas de
Fabricacion para el fabricante del farmaco, de acuerdo con los datos siguientes:

Farmaco:

No de solicitud:
Fecha de ingreso:
Solicitado por:
Para:

Domicilio:

—Visa khapatnam’-5310‘1‘9:An"dh’r_a"_Eﬁé'déSﬁ‘,ilﬁdla.

Clorhidrato de Fexofenadina
1533300516A064225

30 de junio de 2015

Especialistas en Suministros Industriales y de Comercio, S.A. de C.V.
Vasudha Pharma Chem Limited Unit-ii

Plot No. 79, Parawada

Jawaharlal Nehru Pharma City,

Ca

C.v.

Fecha de inspeccién:

Tercero autorizado
que realiza la

Verificacion Sanitaria:

Documentos
adjuntos:

Comino Real & Cozotitlon s/n Esguine con Constitucian 5 de Febrero, Col industrial Chalco

25 al 29 de Mayo de 2015
Prolegos, S.A. de C.V.

- Copia simple de la primera y Ultima pdgina del Acta de
Verificacion Sanitaria No. VFAR-15-06.

- Copia certificada de carta aclaratoria emitida por Vasudha
Pharma Chem Limited, en relacién a la expresion del domicilio
entre el Registro Sanitario y el Acta de Verificacién, acompafiada
de su traduccién simple al idioma espariol.
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Serral, S.A. de C.V.

Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién del Medicamento

b) Anexamos copia simple del ingreso de solicitud de Certificado de Buenas Practicas de
Fabricacion para el fabricante del medicamento:

- Node solicitud: 153300516A0957

- Fecha de ingreso: 23-Septiembre-2015

- Solicitado por; Serral, S.A. de C.V.

- Para: Serral, S.A. de C.V.

- Domicilio: Camino Real a Cocotitldn s/n, esq. Constitucién 5 Feb, Zona
Industrial Chaico, C.P. 56600, Chalco, México.

- Fechade 07 al 14 de Septiembre de 2015

inspeccién;

- Tercero autorizado Corporacién Verificadora de Sistemas y Servicios, S.C.
que realiza la
Verlficacién
Sanitaria:

9. Licencia Sanitaria y aviso de Responsable Sanitario del Fabricante del Medicamento.

Se anexa Licencia Sanitaria nimero 15 025 02 0001 a favor de Serral, S.A. de C.V. y Aviso de Responsable
Sanitario para el mismo establecimiento.

10. Tramites relacionados

__a) Con fecha 75 de Agosto de_Z_D_lS_,_y_n.limeto_de_entcada.-153300_416x0229,_se_ingresé_a_esta_lrl
Comisién una solicitud de Modificacién a las condiclones de Registro por los siguientes cambios:

- Cambio de titular del medicamento, de “Serral, S.A. de C\/. con domicilio en Adolffo Prieto No. 1009,
Col. Del valle, C.P. 03100, Deleq. Benito Judrez, Distrito Federal” por “Serral, S.A. de C.V. con
domicilio en Camino Reaf o Cocotitldn s/h, esq. Constitucicn 5 Feb, Zona Industrial Chalco, C.P. 56600,
Chalco, Miéxico”.

- Cambio de fabricante, acondicionador y distribuidor del medicamento, de “Serral, S.A. de C.V. con
domicilio en Adolfo Prieto No, 1008, Col. Del Vaile, C.P. 03100, Deleg. Benito Judrez, Distrito
Federal” por “Serral, S.A. de CV. con domicilio en Camino Real a Cacotitldn s/n, esq. Constitucién 5
Feb, Zona Industrial Chalco, C.P. 56600, Chalco, México” .

Se anexa copia simple de la evidencia del ingreso.

b) Con fecha 18 de noviembre de 2015 y no., de Zﬁﬁ;t}éa"a‘ "1593005L721$§§, se ingresé a esta H,
Comisién, el Informe de Seguridad corresp'ondiente al periodo 2011 af 715 i
£ 3 :

simple de la evidencia del ingreso. ik §
v . Péginad des’ , gruposomar.com %
Fz: ; I S : ¥ i Flie
o Camino Recl a Cocoiiilan s/a Zzquing cen Constiiucian 5 da Fsbrero, Col industriol Chalgo ;
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C3arin Fetseed pamm ba Mrutraritn
Lintes Fiviqen Sutadyna s

23. PruebaC

Solicitud de Praroga del Registro Sanitario de Medicamentos

(1)

Vacunas, Hemoderivados y Biomedica
de Fabricacion Nacional

Canclusiones de la validzcian

Modalidad A.- Prérroga del Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos,

mento

24. Intercambiabiidad para Broncodilatadores
inhalables en suspension y polvo

\ 2.5. En caso de medicamentos de referencia

8 el método: CUMPLE 394
Conclusiones del analisis del .
medicamenlo de prueba; CEMECE 145, 155 bis

N Conclusiones del andlisis det .
nimedicamento de referencia: CUMPLE 149 bis
, ; 15,000 plezas para Indicado en
Tamaiio de lote: presentacion de 180 mg 149y
Resullada.s del pariil de 0= 6443 144 bis
disofucitn:
Indicado en
2k No. de orden de produccion del . 149.
n r‘l’ fote sometido a bicequlalencia: LOTE AF080504 Justificacion
& end22y
Si
INTERVALO DE CONFIANZA
CLASICO:
Cmax: 90.02 - 118.15
ABC 0-1: 98.73 - 119.06
ABC 0-inf: 97,64 - 117.22
A d!
Resultados de los parametras :;g \Eqivsérﬂ}?; C,O'\'FIANZA
{para detarminar Crmac: 84.43 - 1%5 57 413 bis
A iﬁ%ﬁg Ploeauivelencte: ABC O 83.28- 11672
eapiin ABC O-inf: 85.02- 114.98
X "“\i‘iﬁ et
ek POTENCIA:
Cmax: 0.7619
ABC -1 : 0.9445
ABC 0-inf: 0.9565
EL MEDICAMENTO DE
PRUEBA ALDIFEX ES
Conclusiones del esludio de BIOEQUIVALENTE
bioequivalencia: RESPECTO AL 163 bis
MEDICAMENTO DE
REFERENCIA ALLEGRA
N, protocolo clinico T
Jautorizado por COFEPRIS: L0 SFOES bl

5l N/A

YiResultedos del estudio del

sfcurso lemparal del efecto NQO APLICA N/A
farmacolagico;

f Documento que o acredite

NO APLICA N/A N

X
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£anry Nizznes Kovclir,

Solicitud de Prérroga del Registro Sanitario de Medicamentos

Modalidad A.- Prorroga del Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos,

Vacunas, Hemoderivados ¥ Biomedicamento

de Fabricacién Nacional

SECCION Iil. ETIQUETAS EN USO O ARTES.

Requisite documental

Fundamento
fegal

Tipo de

- requisito Dato

3.1. Efiquetas en uso y arles

3.2, Instrucilivo

33. Informadén para prescribir en versién amplia y
reducida.

Resultado obtenide | ;Cumple?

Falio

. Presentaciones autorizadas:

(1)

CAJA DE CARTON CON 10,
20 030 COMPRIMIDOS DE
120mg 0 180 mg EN TIRA O
ENVASE DE BURAUJA.
FRASCO CON O SIN CAJA Sl
DE CARTON GRABADO O *
ETIGUETADO CON 10, 20 0
30 COMPRIMIDOS DE 120
mg O 180 mg.

134077

N Copla del instructivo

PRESENTADA Sl

N/A

Uz 2=h5y] Copia de las IPP's

LS.

SECCION Iv. FARMACOVIGILANCIA

PRESENTADA Sl

076-058

" Requistto tocumental

i—‘undamenlo
legal

Tipo de

requisito Date

4.1. Acuses de reciho de los reportes periodicos de
seguridad

4.2. Acuses de recibo de informe de seguridad.en
México por el CNF

Resultado obtenido 2Cumple?

Folio

4
Y}

No. ée oficio:

CEMARDEFFVICNFVI02I0R/ S|
143300EL700139/2014

057

Ingreso de INFORME DE
SEGURIDAD No,
153300EL721863, de fecha 18-
Noy-15
Ingreso Nolificacion de NO Sl

COMERCIALIZACION DF —-

056-047

PRESENYACIONES No.
153300EL753117, de fecha 18-

4.3, Acuses de recibo de los reportes periddicos de
seguridad def estudios clinico

Nov-15

1iFecha selio CIS:

MO APLICA: N/A

NIA

SECCION V. INFORMACION LEGAL

Requisifo documental

Fundamento
legal

Tipo de

requlsito Dato

|

Resuifado obtenido ¢Cumple?

Folio

Famaco;

FEXOFENADINA

Auloridad que emile;

Salicitud de Certificado de BPF|
na. 153300516A0642 de fecha
30-JUN-15




Cofepris?

Crrnin Fedtra poea b PriteaGin
Cam Farsvion e Larow,

5.1, Certificado de buenas praclicas de fabricacion
dei {os) establecimiento {s) fabricante (s) del {os}
farmaco (s} del medicamento o contenido en diluyente
en caso de que aplique.

5.2. Cerlificado de buenas praclicas de fabricacion del
{(0s) establecimiento (s) fabricante {s) del
rmedicamento..

5.3. Certificado de buenas practicas de fabricacion del
(0s) establecimiento (s) febricante (s) del diluyente (si
_aplica)

-1

Solicitud de Prérroga del Registro Sanitario de Medicamentos
Modalidad A.- Prérroga del Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos,
Vacunas, Hemoderivados y Biomedicamenio
de Fabricacion Nacional

& fabricante del Farmaco;

53l fabricante del medicamento:

VASUDHA PHARMA CHEM
LIMITED UNIT-H

Domicilio: Piot No. 79,
Javrahartal Nehru Pharma City,
Paraviada Visakhapalnam-
531018, Andhra Pradesh,
India,

Razon social y domicilio del

NO APLICA

NO APLICA

NiA

046-042

NIA

Solicitud de Certificado de BPF
no. 163300516A0857 de fecha
23-5ep-15

SERRAL, S.A.DECV.
Camino Real a Cocolillan sin
esq. Conslifucian 5 Feb, Zona
Industrial Chalca, C.P. 56600,
Chalco, México,

Razdn social y domicilio del

NOQ APLICA

NO APLICA

NIA

041-026

NIA

NO APLICA

S Razén social y domicilio de!

5.4. Licencia sanitaria

5.5. Responsable Sanitario

5.6. Distribuidor

fabricante del medicamento: |0 APLICA

NQ APLICA

NO.APUCA -

NA -

MiA

N/A

15025 02 0001

025

FRANCISCO JAVIER
SANCHEZ CORDOBA

024-021

{Razon socialy domiclio del
F5ifdistibuidor, conforme al aviso

SERRAL, §.A. DE.C.
Camino Real 2 Cocolitian sfn
esq, Conslilucién 5 Feb, Zona
Industrial Chalco, C.P. 56600,
Chalco, México.

025




Solicitud de Prérroga de! Registro Sanitario de Medicamenios” 5

36T ReaZymiontiner

o SO, Modalidad A.- Prérroga del Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos,
SIePrS 5N, :
e Vacunas, Hemaderivados y Biomedicamento

de Fabricacion Nacional

153300416X0229
25-Ago-15 020011

5 153300EL721863
No. de lraml!g 18-Nov-15  010.004 Fecha de Ingreso a CIS

153300EL753117
“18-Nov-15  003-001

En caso de que su prdmoga este relacionada a ofro
. iramite, indfcar: .

(1) Articulo 190 bis del RIS . Acuerdo porel que se establecen los-lineamisntos que deberdn observar los particulares para el trémite de la promoga’de registro sanitario de
medicamentos alopaticos, derivado del Decreto Que reforma, adiciona y deroga diversas disposiciones def Reglamento de Insumos para la Salud, publicado el 2 de enero de
2008 {D.O.F. Martes 15 de diclembre de 2009)

Manifiesto bajo protesta de decir verdad que fa informacién contenido en la presente lista de verificacién es fidedigna
por lo que se adjunta al folio correspondiente

A~

Q.F.B. PEDRO MARTIN HERNANDEZ JUAREZ Q.F.B. FRANCISCOJAWMER SANCHEZ CORDOB?
Representante Legal : Reponsable Sanitario

. Porcentaje de compietitud del expedients
- Tipo dé indicador - :
_ : . . Seccidn | [Seccion If Seccién il Seccion IV |Seccion V.
Critico - 100% 100% 100% 100% 100%
Necesario o ] NA T N 100% NA N/A
Informativo L L A S NIA N7A R o

Estandar de cumplimiento;

Porcentaje de completitud para ingresar el expediente

.Tipo.de, indicador STon T Seess
R _ , Seccién | Seccién Il Seccion M §e‘:\c,'°" ec‘r;'on
(Critico { 6 . 100% 100% 100% 100% || 100%

Necesario . N N/A N/A 100% N/A 100%
Informativo | 100% N/A NA ] NA ] N e




, S.A, de

c) Con fecha 18 de noviembre de 2015 y no. de entrada 153300EL753117, se ingresd la notificacién
de no comercializacién de dos de las presentaciones actualmente autorizadas en el Oficic de
Registro No. 036M2004 SSA. Se anexa copia simple de la evidencia del ingreso.

Solicitamos por favor sean tomados en cuenta dichos trémites para la resolucién de la presente solicitud de
prorroga.

Sin mds por el momento, agradecemos de ante

mano la atencién y esperamos vernos favorecidos con su
autorizacién, quedo a sus érdenes para cualqui

er aclaracién que se requiera.

A}\E‘N\TAM ENTE

LN

P :
Q.F.B. FRANCISCO JAVIER SANCHEZ CORDOBA
RESPONSABLE ?A\NITARIO

\

C.v.

Pagina 5 de 5 gruposomar.com
n Constifucion 5 de Febrero, Coi Industrial Chaleo
Esfade da Migxico, CP 36800, Tel: 59728240

Cominc Real & Cocotitlen /A Escuing co




Solicitud de Prérroga del Registro Sanitario de Medicamentos
C@fepris s Modalidad A.- Prérroga del Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos,
m“ ) Vacunas, Hemoderivados y Biomedicamento
Tmm—— de Fabricacion Nacional

SECCION I. REQUISITOS DOCUMENTALES ADMINISTRATIVOS-LEGALES

_Requisito documental Fu"?;':: o ::::s‘:; Dato Resultado obtenido Cumple? Folio
1.1, Formato de soficitud et Original y copla del formalo PRESENTADA Sl 442-427
1.2. Pago de derechos E B : Tatifa: $50 572,00 St 426
No, Registro: 036M2004 SSA 425
No. Oficlo del registro
_ (1 ) | sanilario: 133300?150025.6 | 425
1.3 Oficlo de registro sanilario vigente Sl
itie| Vigencia &2 18-abr-16 424
: Tiempo para que lenmine sy
vigencia (dias): 151 e
1.3.1. Cumptimiento de fas Nolas al calce del oficio de -
fegiso o Justificacién del cumplimianto de l2s notas 3} g’;:" hrieado de tanots o N/A N/A  |wa
calee dol oficio de regisiro. ' '

SECCION ||; INTERCAMBIABILIDAD Y BIOEQUIVALENGIA. Anexar documento que indigue el lipo de prueba que le coresponde

Fundamento | Tipode .
Requisito documentat legal fequisito Dato Resuitado obtenido <Cumple? Falio

24. PrebaA Prusba A SELECCIONE N/A  |NA
Nombre del tercero autorizado
que fo realizo: NO APLICA N/A

- —- — - Pk No-Lole medicamenlo de = - -
usbe— NOAPLICA NA
No. de fote medicamento s :
referenciar NO APLICA - N/A
Hrolad

2.2. PruebaB QIS Tamalio de lofe; NO APLICA N/A  |Nm
Conclusiones del anafisis del
e are: NO APLICA _ i NIA
Canclusiones de 1a validacidn
36l método: NO APLICA N/A
Canclusionss de la prueba 8:  [NO APLICA . N/A
No. de protocolo clinico
aulorizado por COFEPRIS; | N 180-SER-1008/09 e
Nombre del tercero autorizado [POLICLINICAS MILENIUM 419

que lo realizo: SA.DECV.




IIMES A

Namera de cerificada ATRO35S
Distribuidora Internacional de Medicamentos Vigencia de ceriificacién. 08-12-13

. AN Normz de raferencia- NMX-CC-6001-IMNG- 2008
y Equipa Médico S.A. de C.V.

México, D.F., a 24 de Febrero de 2016.

Instituto Mexicano del Seguro Social
Direccién de Administracién
Unidad_de Administracién

Coordinacidn de Control de Abasto
PRESENTE

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

En la pasada Licitacién Publica Nacional Electrénica No. QOA-019GYR047-N79-2015 Ofertas Subsecuentes de
Descuentos convocada por el Instituto Mexicano del Seguro Social, Coordinacién Técnica de Bienes y
Servicios Terapéuticos, Divisién de Bienes Terapéuticos, mi representada, la empresa Distribuidora
Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de CV. resulté adjudicada con la clave CLAVE 010 000
3146 00 00 fabricada por 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 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 mencionada:

Clave ' " Marca a Incluir para las Entregas -
010 000 3146 00 00 BIOMEP, S.A. DE CV.

De igual manera, adjunto al presente, carta de apoyo del fabricante, asi como registro sanitario, licencia
sanitaria y aviso de responsable sanitario tanto de la empresa fabricante como de mi representada.

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

Y

L//Franmsml Gutle,frez Mopca
Represemant/@- Legal
Distribuidera Internacional de Medicamentos
y Equipo Médico, S.A de CV.

I e

Aten/ta

Paseo de la Reforma # 295 Pisa 13 Col. Cuauhtemoc, Del. Cuauhtemoc, Mexico D.F. C.P. 06500 Tel: (01 55) 5354 5830 con 9 lineas. Lada sin costo: 01800 672 8055
Coldén No. 1419, Col. Moderna, C.P. 44190, Guadalajara, Jal. Tel. (01 33) 3692 9345, 3810 7050, Fax: 3810 2630
ventas@dimesa.com.mx



DIF\/TESAF U e Mgt *:wm

. . . N i de cortificacisn: 09-11-13
Distribuidora Internacional de Medicamentos Nmmﬁ:mmmwucma
y Equipo Médico S.A. de C.V.

MANIFESTACION 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 CONTEN!IDO NACIONAL Y LOS ARTICULOS 28 DE LA LEY Y 35 DE SU REGLAMENTO).

México, D.F. a 24 de Febrero de 2016.

Instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinacion de Adquisicidn de Bienes y Contratacion de Servicios
Cooardinacion Técnica de Bienes y Servicios

Divisién de Bienes Terapéuticos

Presente.

Me refiero al procedimiento de Licitaciéon Publica Nacional Electrénica No. OA-019GYR047-N79-2015 Ofertas Subsec entes de

Descuentos, en el que mi representada, la empresa Distribuidora Internacional de Medicamentos v Equipo Médico S.A. de C.V.,
participa a través de la presente propuesta.

Sobre el particufar, y en los términos de io previsto por las "Reglas para la determinacion, acreditacidn y verificacién del contenido nacional
de los bienes que se ofertan y entregan en los procedimientos de contratacién, asi como para la aplicacion del requisito de contenido
nacional en la contratacién de obras publicas, 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:

- GPOGENESP OF VR

010 000 3146 00 00 el

Sera(n) producido(s) en los Estados Unidos Mexicanos y contaré(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 Adguisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico; 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 exhibicién de la informacion
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.

ATENTAMENTE

REPRESENTANTE LFGAL DE -....,, /

DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL D MEDICAMENETOS Y EQUIRO ____
MEDICO S.A. DE C.V.

Paseo de la Reforma # 295 Piso 13 Col. Cuauhtemo, Del. Cuauhtemoc, Mexico D.F. C.P. 06500 Tel: (01 55) 5354 5830 con 9 lineas. Lada sin costo: 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



BIOMEP, S. A DECV.

LABORATORIO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS FARMACEUTICOS

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

Naucalpan de Juarez Estado de México, a 22 de Febrero de 2016.

Licitacién Publica Nacional Electrénica No. OA-O1QGYRO47—N79-20’15 Ofertas Subsecuentes de Descuentos

Instituto Mexicano del Seguro Social

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

Division de Bienes Terapéuticos

Presente.

El suscrito Lic. Héctor Ramirez Nava, en mi calidad de Representante Legal de la empresa BIOMEP, 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 Av. San Luis Tiatiico No. 12, Parque Industrial
Naucalpan, C.P. 53470, Naucalpan de Juirez Estado de México, posee la capacidad técnica e infraestructura para
producir y entregar en los plazos previstos, las cantidades de los insumios para la salud gue 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:

Ry . oo | Ao Canroy [ :
At AT RSP Sy enesuaoN | v - . RFC. DELTITULAR PAISDE | :NOMBREDEL
o szkmm’ Jo.. o esmwady Jumigan Tieg | | o GRS yff, pecREGuTRO | . ORGEN. | . EaBRICANTE
i 1 i S e e are] eyt My 3. SANITARIO ¥
FEXOFENADINA |
TABLETA CADA ; o .
TABLETA CONTIENE: | i o T
010 000 3146 00 CLORHIDRATO DE BIOMEP, S.A. 036M2011 BIOMEP s
3 \ ! - IC S.A’DE
00 FEXOFENADINA 180 ENV10TAB COMEREIAE DE C.v. SSA ¢ BI0920817NwW1 EIENIEE /é v
MG ENVASE CON 10 ST
TABLETAS.

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, 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 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.

N§ ATENTAMENTE
A I
. g 1’,. -
\ .
[/ L
o
LIC. HECTOR-RAMIREZ NAVA

REPREBENTANTE LEGAL
Q,MEP, S5A. DEC.V.

/. URBINA No. 15 COL. PARQUE INDUSTRIAL NAUCALPAN, NAUCALPAN DE JUAREZ ESTADO DE MEXICO C.P. 53489 TEL. 2166 - 3133 / 2166 - 3157



NI i PO s A aram ook ot o

SECRETARIA DE SALUD
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZAGION SANITARIA
REGISTRO SANITARIO No. .
- D36M2011 884 7
No. DE SOLISITUD

103300CTO50044

No. DE SOLICITUD ANTERIOR
6833040440291

U fundamenio sn it Atiouias 4* pdrrate ternure, 8, 14 y 16 de la Constitucion Poiltica de los Estados Unidos Mexicanos; 2 facclén L, 14, 17, 26,
w4 franoionas Xy XXIV 0e ta Lay Organica deds Admi itraciin Poblica Federal: Anltulo 1, 3 fiacoiones | y XXX, 4 fraccisa 1, 13 ingen A fraccitn
X, te, fracelin 1Y, 164 dltime pierafe, 194 big, 187, 204, 2247 277, 705, 380, 376,376 gy 353 primer parralo de la Ley General do Saiud; 1, 2,
3. 15 de la Ley Fedoral de Procadintents Administrative: 3, 2 Bisd ¢ fetodn X, 15, 30 y 37 gl Reglamanto Interior ¢ ia Sacrataria deé Banl; 1,3
Tutisn 4 inddse b, Facddn VI y W1, 4 freedion i inciso ¢, 11 frecciones Vi y 1K, y 14 faccinn | goi Regiarmente e re. Cornsion Faddw! puvd la
Froteue 3 contre Rlesgos Sanitarios; 1, 2, 163, 157, 16E, 188, 170, 172, 173, 174, 178, 178, 184, 180, 1489 def Regiamento de insumos psra l2
Saat, &.umyga ol prasanit Reguo Banitatia,

-

Bisaep, 3. A 8o G V. / -

vty %+

35 Taallion Mo, 17, Fargue Industrial i;guml;an, C.P. 53470, Naucsipan de Juarez, Estado de Mexica.

- CARACTERISTICAS DEL PRODUGTO

Denoranacten dnglintha: BIOSTAIEY, ] i
S generic; . -
Fexal-mading
aniion s on Articr s 848 L Y
Furn: Earnrnettion: ) 4
Tabilatn
Faricame de' farmaco: E
RA Chom Pharma Limfud.,
. R.3. No. 5%1, Mukteshweranuram, Jaggiahneta Mandsl, Krishoa District, AP. 524 174, india.
Fabrigenia del medicamanin:
Biomep, . A, de 0.4
Av. San Lufs Tlaidco ho. 12, Pargue Industrisl Neucalpar, €0, 53470, Naugsipan de Juarez, Estade da
Mexico,
Aoong sionadn oL .

Blomep. $. A, da . V.
Av. Ban Luls Tiatien No. 12, Pargun noustrial Noucidpan, G0, 53470, Nauceipan de Judrez, Easdo de
Mébxico,

'{)ssl»ri!:wdqi Fon

foer




Blomep, S. A.de C. V7

Av, San Luis Tiatico No. 12, Parque Industrisl Naucalpan, C.P, 53470, Naucalpan de Judrez, Estado de
México. = T

i Facha de expedicion; 17 de Febrero del 2011
"Fecha dé vencifalentq: 17 de Fabroro del 2016 -

Presentaciones: .
Caja de carton con 10, 20 6 40 tableias en envase de burbuja con 120 & 180 mg.

Envasa para Tableta:

Burbuja-de PVC cristalfaluminio

Vida uti: Es de 24 meses, debiendo expresar el aiio con nimerc y el mas con lstra,

Indicacion terapautica: Antihistaminica. e

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los componentes de la formufa, embarazo, lactancis, menores de 6 afios {para sinltis alérgica), menores de
12 afids (Para usticara idiopatica cronica).

Formula
Formula Para fa presentacion en: Tablela
Farmacos.

| Clortiidrato de fexofenadina o 120.00 {mg i

Aditivos -

mg

mg
mg
mg

mg
mg (1)
mg (2}
. (3)

Formula Para ia presentacion an: Misma Forma

Farmacos

Clorhidrato de fexofenadina L1 80.00 mg

Aditivos

mg
myg

mg
mg

-

mg {1)*

mg (2)

&

/ SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL COMO: SECRETO
- NFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS
INDUSTRIAL, DE CO ?“;0 3 5 3 2 1
LR

/'J . ARTICULOS 113 FRACCION II Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE
/(:’( o TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-

e 214

O
-


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



Notas al cales: =

(1) Aditivo de ajuste de peso, ¢hp, Ss emplea aproximadamente 193.7 mg* ¥ 286.2 mg™ por tableta,
(2) Composicién: Hipromelosa, copotimero de. vinfipirrolidona-vinil -acsitito, polietilengticol E 6000, toloe, ditxido de titanio, estearato de magnesio,
tauril sulfato de godio, amarilic No. 10 en laca aluminica, y-rojo No. 40 an laca aluminica. {E8SyCoal rosa RAS101 para tabletas de 120 mg) y
(EasyCoat rosa RASO78 para tabletas de 180 mg). - -~ -

.{3) Encs y se gvapaora durants el proceso.

" Via de administracion: Oral

Observacionss al Registro: ™

- Daberan confirmar el plazo de caducidad con el estudio de estabilidad a largo plazo conforme a la NOM-D73-S5A1-2005. Estabilidad de farmacos y
misdicamantos. .
-~ Anexos: 13, -

Registro No. 036M2011 §SA

No. de solicitud: 103300CT050044
Biomep, . A. de C. V.

Denominacién distintiva: BIOSTAFEX
Genérico: Fexofenadina

Forma Farmacéutica; Tableta

Follos: 35320-35321-36322. -

o

SUFRAGIQ EFECTIVG. NO REELECCION
COMISIONADO.DE:

e .
s r. ol




Comision Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios

Centro Integral de Servicios
Comprobante de Tramite

Homoclave del Tramite:
i COFEPRIS-04-023

Nombre de Trémite:'
SOLICITUD DE PRORROGA DEL REGISTRO it
SANITARIO DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS, Tramite Fisico

VACUNAS, HEMODERIVADOS Y BIOMEDICAMENTOS
. ‘ R 21/08/2015
Modalidad: 11:17 hrs

A. FABRICACION NACIONAL

NOMBRE O RAZON SQCIAL: WEIOMEP, 5.A. DE C.V.

BIO 920817NW1
RFCoCURP.: r ‘

DOMICILIO:; AV. SAN LUIS TLATILCO NO. 12 COL. PARQUE
INDUSTRIAL NAUCALPAN NAUCALPAN DE JUAREZ, C.P.
53470 MEXICO

REPRESENTANTE LEGAL O

RESPONSABLE SANITARIO: CANDIDO OSORIO JIMENEZ
ANEXOS: OTROS:; 1 carpeta.
MODO DE INGRESOQ: VENTANILLA

MODO DE ENTREGA: VENTANILLA

OBSERVACIONES:

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 numero 01 800 033 5050.

\ Sila resolucion de su trdmite 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 serg entregada al representante legal,
responsable sanitario o personas autorizadas notificadas ante ésta Comisién Federal previa

presentacion de identificacion oficial.




- Homoglave del formato
FF-COFEPRIS-01
“.Numefode RUPA . . . . 00

Antes de llenar este formalo lea cuidadosamente el instructivo, 1a guia vy el lisiado de documenlos anexos.

Llenar con lelra de malde legible o maquina o compuladora.

RN 1. Hombeiaye, nombre ymg

Homoclave: COFEPRIS-04-023-A | Nombre:

SOLICITUD DE PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS ,
VACUNAS, HEMODERIVADOS Y BIOMEDICAMENTOS

Modalidad:

BIOMEDICAMENTOS DE FABRICACION NACIONAL

MODALIDAD A.- PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS | VACUNAS, HEMODERIVADOS ¥

' Persona fisica .

*.~Persona moral, : .-

RFC:

RFC: BIO 920817 NWA1

CURP (opcional): Denominacién o razon social:
Nombre(sy, T e _BIOMEP, S.A DE C.v

aner apeliido:

presentanle legal 0 apoderado ‘que solicita. el lramne

RFC:

Segundo ain
Telélono (! nomero):

CURP (apcional):

0 eleclromco

Nombre(s):

Primer apellido:

Segundo apelhdo

y nimero).

/Caﬂgeleclrénico:

i Domicilia fiscal de 1a.empresa ,

Podlgo poslal 03100

Calie; CALLE PROVIDENC[A

ITipo de vialidad por ejemplo: Avenida, boulevard, cale, caretera, camino, privada,
.. lerracerian enire olros.)

Localldad NA

BENITC JUAREZ

Municipio o delegacnon

Estado o Distrito Federal: DISTRITO FEDERAL

{Tipo de asenlamiento humana por ejemplo: Colonia, privads, condominio, hacienda, enlre

_ulros)

. . | ——————— 7 SAVINON ¥ GALLE TORRES
NUmero exterior: 622 ]| Nomero inlerior: NA Entre que calles (tipo y nombre); ES‘AIL_FDLU SAV
Colonia:  COLONIA DEL VALLE Calle pasterior (lipo y nombre): CALLE ADOLFO PRIETO

Telgfono (lada y numero): 01 (55) 55233451/ 01 (55) 56694209

"De conformidad con los articulos 4 y 69-M, fraccion V de la Ley Federal de Frocedimiento Administrativo, los formatos para solicitar
trdmites y servicios deberan publicarse en el Diario Ofic/al de la Federacién (DOF)"

M E

IP()

]Caugo% B34 m
Delegaclon Ben oﬁ)u , Distrilo Federal, ‘%&5‘?’;\
C.P.03810, »"* #F k
Teléfono 01-800-033-5050 '
conlacio@cofepris.gob.mx_

 comiact =pris. ws;’s F;ﬂ Fﬁr@dnu




RFC. 810920817 NW1

Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Denominacion o razén social:

3. Datos del establecimiento

BIOMEP, S.A. DEC.V,

Indique 1a clave y descripcion del giro que corresponda a el establecimiento de acuerdo al Sistema de Clasificacion Industrial de América del Norte:

Clave SCIAN
352100

2

Numero de licencia sanitaria o indique si presentd aviso de funcionamiento:

Descripcion del SCIAN
FABRICACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

FABRICA O LABORATORIQ DE MEDICAMENTOS O PRODUCTOS BIOLOGICOS PARA USO HUMANO

Responsable sanitario

RFC 00JC 760202 160
CURP iapcionai) NA

Nombre(s; CANDIDO

Primer apellido: OSCRIO

Segundo apellide.  JIMENEZ

Codigo postal 53470

Calle AVENIDA SAN LUIS TLATILCO

{Tipo ve wialiwad por gempln  Avanida, bouleverd, calle, carrelera. camino, privada,

terracenan enire Qiros )

Numero exterior

12 Numero inlerior. NA

Colonia: COLONIA PARQUE INDUSTRIAL NAUCALPAN

(Tipo de asentamienlo humane por eiempia; Calonia, priveda, condominio, hacienda, entre

olros)

CURP (apacnai
Nombre(s)
Pamer apeiido

Segundo apelido

15 057 02 0010

Solo para el alta de licencia sanilaria /

o] L M L

DL .M W

Localidad:

HH : M4

N de ]

! ’ HE C RARY
Fechs inicio de operaciones: or /

Domicilio del establecimiento

NIA

Municipio ¢ delegacion: NAUCALPAN DE JUAREZ

Eslado o Dislrito Federal MEXICO

R X CALLE URBINA Y CALLE RIO
Entre que calles nipo y nombre): TOTOLINGO

Calle posterior tupo y rionire) CALLE OLMECA

Teléfono (lada y numero): 01 {55) 27003322

Representante(s) legal(es) y persona(s) aulorizada(s)

Representante legal
MA

GUILLERMO
CHAVE?

BARCENAS

Telélono {lada y numero)” 01 (55) 01 (55) 27003222

Corren
elecironico

guillermochavez@grupobiomep.com.myx

CURP (wpoenaiy
Nombre(s)

Primer apellido

Persona aulcrizada
NA

CANDIDO

OSORIQ

Segundo apellido: JIMENEZ

Telefono (lada y numero). 01 (55) 01 (55) 27003322

Correo
electronico

cosoric@grupobiomep.com.mx

Contacto:
Calle Oklahoma No 14, colonia Napoles;
Delegacion Benito Juarez, Dislrito Federal,
C.F.03810.

Teléfono 01-800-023-5050
conlacto@cofepris.gob.my

Horario de operaciones (marcar con una X)'r//

4 v 8 e a

FH . &0

HH : 3
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Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Representante legal
CURP (opcional):
Nombre(s):
Pimer apeliido;

Segundo zpellido:

Teléfono (Iada y-niimero);
Corren
_eleBlronico:
hepresenién[é Ié'gél
CURP (opcionaly;
Nombre(s):
Primer apeltido:
Segundo apelfido:

Telefono (lada 3 numero)

Correq...
__elm.tromco

Seleccione una opcisn: Modificacién

Dice / condicion autorizada

Producto

1) Nombre de Ia clasificacién del producto o servicio:

MEDICAMENTOS
2) Especificar; ALOPATICOS

J3) Denominacion especifica del producto:NA

4) Nombre (marca comercial) o denominacion distintiva: BIOSTAFEX

5) Denominacion Coman Inlernacional (DC1) o genérica o nombre
cientifico o identificador unico de la OCDE: FEXOFENADINA

6) Forma farmacéutica o forma fisica:  TABLETAS

Persana autorizada
CURP (opcionalj:
Nombre(s):
Primer apelliido:
Segundo apellido:

Telefono (Iada y‘numero)
Correp.—"

- nlectronlco

Persona autorizada
CURP (apcional):
Nombre(s):

Primer apellido: P ’

Segundo apellido: e
- Telefono (lada y,nUmero)
Correo o

elcuromco

Modificacién y/o prorroga

Namero de documento: NUMERO DE SOLICITUD 103300CT050044

REGISTRO SANITARIO:  036M2011 SSA

Debe decir / candicion sohcnada e

Dalos de! producto

Producto

1) Nombre de la clasificacion del praduclo o servicio:

2) Especificar:

3) Denominacién especifica del producto:

4) Nombre (marca comercial) o denominacidn distintiva:

5) Denominacion Commin Internacional (DCI) o genérica o nombre

cientifico o identificador unico de la OCDE:

6) Forma farmacéutica o forma fisica:

Belegacion He 1
C.P. 03810.
" Teléfono 01 800 O3.a£050

Galle” Ok'ahc.y. Wo. 14, colonia Napoles;
ith Juarez, Distrito Federal,




A

Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

7) Tipo de producto: MEDICAMENTO

8) Fraccion arancelaria: NA

9) Cantidad de lotes: NA

10) Unidad de medida: mg

11) Cantidad o volumen total: NA

12) Numero de piezas a fabricar: NA
13} Kifogramos o gramos por Jote: NA

14) Numero de permiso sanilario de importacidn o exportacion o clave
alfangomerica;
NA

15) Numero de registro sanitario 036M2011SSA

16) Numero de acta: NA

17) Presentacion: CAJA CON 10,20 0 40 tabletas de 120 o 180mg

. 7y - FAEE - EE
© [

1

18) Uso especifico 0 proceso: 1 FRREEaEAR 1o 7 e w2
Fal 21 24 25 26

19) Clave del(de los) lote(s): NA
20) Indicaciones de uso: NA
21) Concentracion. 120mg o 180mg
22) indicaciones terapéuticas:  ANTIHISTAMINICO
23) Fecha de fabricacion: / Vi

[&/&} e PhAS

24 MESES

24) Fecha de caducidad:

28) Temperatura de almacenamienta A NO MAS DE 30°C

26) Temperatura de lransporie: NA
27) Medio de fransporte 0 aduana de entrada’ NA

28) ldentificacion de contenedares NA

CLORURO DE POLIVINILC {PVC) ATOXICO

29, Envase primario’ COLOR CRISTAL ¥ ALUMINIO IMPRESO

a0) Envase secundario CAJA DE CARTON
31 Tipo de embalaje y numero de unidades de embalaje:

CAJAS DE CARTON/40 CAJAS COLECTIVAS POR TARIMA COM 504
PIEZAS CADA UNA

32) Mumero de partida NA

33) Clave del cuadro basico o catalogo del seclor saiud (CBSS)
3145 (120mg) 3146 (180mg)

34) Presentacion deslinada a

Exporlacion Genérico

7) Tipo de producto:

8) Fraccion arancelaria:

9) Cantidad de lotes:

10) Unidad de medida:
11) Cantidad o volumen total:
12) Ndmero de piezas a fabricar:

13) Kilogramaos o gramos por lote: /

14) Numero de permiso sanitario de importacién o exppHacién o clave
alfanumerica: :

N /

15) Numero de registro sanitario: /

16) Numera de acta;

17) Presentacion:
18) Uso especifico o proceso: TR B N A S T T T

19) Ciave del(de los) lote(s):
20) Indicaciones de uso:

21) Concentracion:

22) Indicaciones lerapéuticas.

23) Fecha de fabricacion:
jale] ML pALA

24) Fecha de caducidad: /

e MA Adpfe
25) Temperatura de a!mavdlenamienm'
26) Temperatura de transporie:

27) Medio de transpoite o aduana de entrada:

28) ldentificacion de contenedores
29) Envase primaiio;
30) Envase secundario:

31) Tipo de‘ermbalaje y numero de unidades de embalaje:

32) Nimero de partida:

33) Clave del cuadro basico o catalogo del sector salud (CBSS):

34} Presentacion deslinada a:

Generico Seclor Salud Veria

Exponacion

AL

R TR S N DR A S e S B

Contacto:

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

Telefono 01-800-033-5050
contaclo@colepris.gol.mx

Pagina 4 de 11



Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

35) Fabricacion del producta:
~“. Nacional Extranjero
36} Unidad de medida de aplicacién de la TIGIE (UMT):
NA
37) Cantidad de unidad de medida de aplicacion de la TIGIE:NA

NA

38) Tipo de organismo genéficamente modificado (OGM) sélo un

producto por solicitud:
NA
39} Namero de programa' IMMEX (solo para empresas que estén

denlro del programa para la industria manufacturera, maquiladora
y de servicios de expartacion):

NA

35) Fahricacidon del producto:

Nacional Extranjero

36) Unidad de medida de aplicacion de la TIGIE (UI\IIT/);J'

37) Cantidad de unidad de medida de ap]lgac’ién de la TIGIE:

"38) Tipo de organismo genéticamente modificado (OGM) sélo un

producto por solicituq:,-»""‘

39) Numero d_‘e»‘p"r’ograma IMMEX (solo para empresas que estén
dentro/r_'ef programa para la industria manufacturera, maquiladora
y gﬁ'-s’ervicios de exportacion):

Nota: Reproducir Datos def Produclo, tantas veces como sea necesario conforme a o estatlecido én cada tipo de tramite.

6. !nformacién para certificados

Uso del cerificado (para exportacién, registro, prérroga y otros):

Especificar caracleristicas: N ol

Pais destino: e

7. Informacion para prolocolo de investigacion

Marca con una X el tipo de protocolo a realizar: Nuevo

Tilulo del protocotlo;

Via de administracion {medicamentos o dispggn,mcs-n'xéﬂiaaé):

Nombre del invesligador principal’™

qubre(-s)'d'é'"'lé(s) institucion(es) donde se realizara la investigacién:

__.Mcdificacion o enmienda

Contacto:

Calle Oklahoma No. 14, colonia Népoles;
Delegacion Benilo Juarez, Distrito Federal,
C.P. 03810.

Telefono 01-800-033-5050
conlacto@cofepris.gob.mx
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Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

8. Informacion para registro sanitario de insumos para la salud

8.A. Para producto maguilado

Persona fisica Datos del responsable sanitario

RFC 11 RFC:
CURP {opcional)’ CURP tapeionaly;
Nombre(s): Nombre(s):
Primer apellido: Primer apellido:
Segundo apellido: Segundo apellido: )

Persona moral Telefono (lada y numero):
RFC " Fax (lada y namero):

Denominacién o razdn social Correo electrénico;

{#) Solo cuando el esiablecimienio sea nacional

Elapa del proceso de fabricacion:

Numero de hicencia sanilaria 0 aviso de funcionamiento

Domicilio para producto maquilado

Cadigo postal Localidad:
Calle Municipio o delegacion:
(Yipo oe wiahtiad por ejemplo  Avenida. boulevard, calle, carrelera camino, [nvada,

Estado o Distrito Federal:

\aracerian enlre oros )

Namero exlenor Numero inierior: Entre que calles (ipo y nombre).
Colonia Calie poslerior {upo y nombre)
e g . EEETTEE 5 acienda e 2 5

BLIL]S) de asenlamienio humano por eemplo’ Caolama, prvada, condormnnue, hacienda, enlre TE|E[OHD (lada )‘ numero).

8.B. Datos del fabricante en el extranjerc para produclos de importacion o nacionales

Persona fisica Perscna moral
RFC RFC
CURP opcionay. Denominacidn o razén social:
Nombre(s)
Pnmzr apeiliclo.
Segundo apellido

131 Solo cuando el establecimienio see nacional

Contacto:
Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
‘ Delegacion Benito Juarez, Distrito Federal,
= ¥ C.P. 03810
Teléfono 01-800-033-5050
contaclo@eonfepris.gob.my
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Caodigo postal:

Calle:

(Tipo de walidad por ejemplo: Avenide. boulevard, calle. carralera, camino, privads; " :

ferracerian enlie oiros.} e

Nimero exterior; Numere-inlgfior:

Colonia: I

(Tipo /g,_asernla’rﬁTE‘nlo humanae pot ejemplo: Colonia, privada, condominio, hacienda, entre
~olIGE) : B e
Nola: En caso de ser mas de un fzabricanie, podra 1eproducir

Localidad:

Municipico@ delegacion:

Estado o Distrito Federal:
Pajs:
Entre que calles (ipo y nombre):

Calle posterior (lipo y nombrey

antas veces sea necesario.

B.C. Datos del proveedor o distribuidor (para insumos para la salud)

Persona fisica i
RFC ); ” L
CURP (opcional): i
Nombre(s):
Primer apellidp;.--

S_egun’dbuépellido:

{a} 56lo cuando el esltablecirmenlio sez nacional

Persona moral
BI0920817NW1
BIOMEP, S.A. DE C.V.

RFC

Denominacion o razon social;

Domicilio del proveedor o distribuidor (para insumos para la salud)

Codigo poslal ;. 53470

Calle: AVENIDA SAN LUIS TLATILCO

{Tipo de vialidad por ejemplo. Avenida, boulevard, calle, carrelera, camino, privada,
lerracerian enlre olros.)

Namero inlerior:

NA

COLONIA PARQUE INDUSTRIAL MAUCALPAN

Nomero exierior; 12

Colonia:

(Tipo de asentamiento humano pot sjemplo. Colonia, privada, condominio, hacienda, enire
olros)

Localidad: NA

Municipio o delegacién ; NAUCALPAN DE JUAREZ

Estado o Distrito Federal (:  MEXICO
E i . . CALLE URBINA Y CALLE RIO
ntre que calles tipo y nombre): TOTOLINGO

Calle posterior (ipo y nombre) CALLE OLMECA

Nola: En casa de ser mas de un fabricanle o dislribuidor, podra reproducir esla seccién cuanias veces sea necesario.

8.D0. Datos del establecimiento que acondicionara o almacenaré los insumos para la salud

Persona fisica L
RFC '™,
CURP (opcionati;
Nombre(s):

Primer apellido:

Segundo -
arcliido:

fa) Sélo cuando =l sslablecimiento sea nacional.

Persona moral
BI10920817NW1
BIOMEP, S.A. DE C.V.

RFC te;

Deneminacion o razdn social;

et

Contacto:

Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
Delegacidén Benito Judrez, Distrito Federal,
C.P.03810.

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

Pagina 7 cde 11



Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Domicilio del establecimiento que acondicionarad o almacenara los insumos para la salud

Céodigo postal: 53470 Localidad: NA
Calle: AVENIDA SAN LUIS TLATILCO Municipio o delegacion () NAUCALPAN DE JUAREZ
(Tipo de vialidad por ejemplc: Avenuda, boulevard, calle, caretera, camino, privada, Estado o Distrito Federal (). MEXICC

terracarian enlre oiros )

Numero exterior: 12 Numerao interior: NA Entre que calles (lipay nombre): ?g%éilﬁg%wp‘ Y CALLE RIO

Colonia’  COLONIA PARQUE INDUSTRIAL NAUCALPAN Calle posterior (ipoy nombre) CALLE OLMECA

(Twpo de acenlarmenio humana por ejemplo’ Coloma, prvada, condominig, hacienda. enlie
clros)

ta) Solo cuanoo el establecimienio sea nacional

9. Informacion para impartacion, exportacién y olras autorizaciones

Regimen de importacion (sdlo para importadores) Temporal Definitiva

. ) ) Pais de
Pais de origen: L
procedencia:
Pais de Aduana de entrada o salida:
destino: {Especifigue sclo una)

9.A. Datos del fabricante

Persona fisica Persona moral
RFC RFC (0
CURP ropcionaly: ominacion o razén social:
Nombre(s):
Primer apellido:
Segundo apellido:

(a) SO0 cuando e! eslablecimienio sea nacions!
Domicilio del fabricante

Cadigo postal: Localidad.

Calle Municipio o delegacion *:
(Tpo de vialdad por geps
\erracenan enlie alros )

o Avenda, boulevard, calle, carrelera, caming  prvada,

Estado o Distrite Federal '™

Numero exter) Numero interior: Pais:

Colom Entre que calles (lipo y nambie).
T g e e ) 1 5 | = = @ .
%n;enanuevlg numano por ejemplo. Coloma, privada, condominic. hacienda, enlre CEHE poslerlor o y nambre)
~Blics)

(&) Sélo cuande el establesimiento sea nacional

S AT Ty o E A e

Contacto:
Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
. Delegacion Benilo Judrez, Distrito 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

Persona fisica
RFC )
CU RP {opeianal);
Nombre(s)
Primer apellldo
Segundo apellido:
(-a)-Sc‘uo cuando &l ssiableumienla sea nacional.

Cadigo postal:
Calle:

{Tipo de visiidad por ejemplo: Avenida, bouieverd, calle, carrelera, camino, privada, .

lerracerian entre olros.)

Numero exterior: Numero mtenor

Colonia-

(Tipo de asenlanuenio humana por ejempln: Colonia, privada. condommo. hacienda. enire

olros)

{a) Sdlo cuando el establecmiento sea nacional.

Person_a fisica
RFC:

CURP (opcional:
Nombre(s):
Primer apellido;

Segundo apellide:

Codigo postal:
Calle:

(Tpo dg wahdad, por gemplo  Avenida, boulevard, calle, carrelera, camine, privada,

lerracerian entre olros.)

Nimero exlerior:

Colonia:

(Tibu de asentamienta humano por ejemplo: Colonia, privada. condominio, haciends, entie

‘oiros)

ta) Séln cuando el eslablecimienio sea nacional.

Numero Interior:

9.8. Datos del proveedor o distribuidor -

Persona moral
RFC t):

Denominacion o razon social:

Domicilio del proveedor o distribuidor

Localidad: ,
MunICIplo ) delegacﬂdn (e,
Estado o Drst,).o Federal (m:

Pals:

Entre que calles (IIpO y nombre)

Calle posterior {lipo y nombre):
S

9.C. D__aiii's del destinatario {destino final)

Persona moral
RFC:

Denominacién o razdn social:

Domicilio del destinatario (desiino final)

Localidad:

Municipio o delegacion (2
Estado o Distrito Federal ¢
Pais:

Ent'e qJe calles fipo y nombra

et et it et ey

alle pnstenor {tipo ynombre)r :

Gontacto
Calle Oklahoma- No 145‘coloma Népoles
Delegacién Benito Juarez, Distrito Federal,
C.P.03810. .

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

9.D. Datos delfacturador

Perséﬁa fisica
RFC: RFC:

Persona moral

CURP (opcanal): Denominacion o Razon social

Nombre{s) "

Primer apellido:

Segundo

apellido:

{bj Sale para insumos para |8 saiud.

Domicilio del facturador

Codigo postal: Localidad:

Calle: Municipio o delegacitn:

{Tipo de wvialidad por ejemplo  Avanida, boulevard, calle, carretera, camino, privada,
igrracenan enire alrps.)

Estado o Distrite Federal:

Numero exterior: Numero interior: Pais:
Colonia Entre.<{Le calles (lipo y nombre):
E\'{r’-s; de asenlamienlo humano per g@mplo. Colona, privada, condominio. haciends  enire ,Gé“e posteriO( (po ¥ nombre)

{a} Solo cuando el eslablecimignto sea navanal

10. Informgzcion para la avtorizacién de terceros

10.A. Laboratorio de prueb@_s"/

Analisis de alimentos, bebidas y supl'émenlos alimenlicios y
productos de perfumeria y belleza.

Analisis de medicamentos y dispositivos médicos
Analisis de plaguicidas. ferlilizanles y nulrienles vegelales
Otro

{especifique):
"0.C Pruebas.de intercamibiabilidad para medicamenios geneéricos
~ inlercambiables
Uridad clinica para realizar estudios de biodisponibilidad y/o
bioequivalencia
Unidad analitica para realizar estudios de biodisponibilidad y/o
bipequivalencia

Unidad analilica para esludios de perfiles de disolucion

10.B. Unidades de verificacion
Verificacion de esiablecimienlos
Mueslreo
Otre

{especifique}:

Contacto:

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

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

11. Datos de Ia persona que realiza tatugjes, micropigmentacion y/o perforaciones

Persona fisica

RFC:
CURP (opcional):
Nombre(s):

“Prlmer apelhdo o
Segundo apellido:
Teléfono (lada y numero);
Fax (lada y nimero):

Correo eleclrénico:

D_L M:M;vaAs? dE

b L M M 4 V 85 de

J— [ ROy
HH Ml a HH MM e

a
HH: M JHH RN

En caso de prérroga, indique el nimero de la tarjeta de qg.n'rfal sanitario:

Codigo postal:
Calle:

{Tipo de wialidad por e]emplu Avenida, boulevard, calle, carretera, camino, priveds, lerrecerian

enire olros.

Numero exlenar

Colonia:-

(T|pa de asenlamienlc humano por gjemple: Colonia, privada, condominio, hacienda, enlre

alros)

Dormcvho pmucular de Ia persona que reallza latuajes mlcroprgmentac;bn y/o perforacnones

-

Localidad;
Municipio o delegacion:

Estado o Distrito
Federal:

Numero interior: Pals:

Entre que calles (lipo y nombre);

Calle posterior {lipo y nomire).

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, eslo sin perjuicio de las sanciones en gue puedo incurrir por falsedad de declaraciones dadas a una autoridad. Y acepto que la
notificacion de esle tramite se realice a través del Centro integral de Servicios u oficinas en los eslados correspondientes al Sislema Federal

Sanitario.(ariculo 35 fraccion If de la Ley Federal de Procedimiento Administralivo)

Los datos o anexos pueden contener informacion confidencial, ¢ esta de‘ac

%ﬁrlos publicaos? Si No

CANDBO OSORIO JMENEZ
Nombre y firma del propietario,
o representanie legal o responsable sanitario

Para cualquier aclaracion, duda y/o comentario con respeclo a este tramile, sirvase llamar al Centro de Alencion Telefénica de la COFEPR!S, en el
D.F. de cualguier parte del pais marque sin costo el 01-800-033-5050 y en caso de requerir el nimero de ingreso y/o seguimiento de su lramite enviado
al area de Tramitacion Foranea marque sin costo al 01-800-420-4224, - —...

Contacto
Calle Oklahoma No 14, colonia Napoles;

. Delegacion Benilo Juarez, Dlslrllo Federal
C.P. 03810 |y

L Telefono.01- BOO-ﬂ. ;

N T : cpntac;to@cofepqs




DIMESA

Nemere de certificede” ATRO358
Distribuidora Inlernacional de Medicamentos ycpln de celivacan 13,1 43

y ECIL“DO Médico S.A. de C.V. Norma de reforencia NMX-CC-8001.IMNC-2008

México, D.F, a 24 de Febrero de 2016.

Instituto Mexicano del Seguro Social
Direccion de Administracidn

Unidad _de_Administracién
Coordinacion de Controi de Abasto

PRESENTE

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

En la pasada Licitacién Publica Nacional No. OA-019GYR047-N79-2015 convocada por el Instituto Mexicano
del Seguro Social, Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios Terapéuticos, Divisién de Bienes Terapéuticos,
mi representada, la empresa Distribuidora Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de CV,
resultd adjudicada con la clave CLAVE 010 000 1773 00 00 fabricada por LABORATORIOS COLUMBIA, S.A.
DE C.v, LABORATORIOS PISA, SA. DE CV. Y ZURICH PHARMA, 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 mencionado, me dirijo a usted para que, de la manera mas atenta, nos sea autorizada la
inclusiéon de la marca que a continuacion detallo y para la clave antes mencionada:

Clave ~Marca a Incluir para las Entregas =
010 000 1773 00 00 / LABORATORIOS CRYOPHARMA, SA. DE C.V. {

De igual manera, adjunto al presente, carta de apoyo del fabricante, asi como registro sanitario, licencia
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.

Atentamente

y—— e \
y e

(- N Franccs‘ewPIaVél/G‘utl rez l&apc

v Representantg’ Legal
Distribuidora Internaciopal de Medicamentos
y Equipo Médico, SA. de CV. ClE R

Paseo de la Reforma # 295 Piso 13 Col. Cuauhtemoc, Del. Cuauhtemoc, Mexico 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



DIMES A '- Stagas

. " . N . Vigendia de certificacion: 091113
Distribuidara Internacional de Medicamentos de,..lﬂg;:eum.cc?wwwcma
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 24 de Febrero de 2016.

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.

Me refiero al procedimiento de Licitacion Publica Nacional Electrénica No. QA-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.

Sabre el particutar, y en los términos de lo previsto por las "Reglas para la determinacion, acreditacién y verlficacion 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 |a contratacién de obras publicas, 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:

_GPOGENEZPIFWR - -

01000017730000 /

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

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 afos a partir de la entrega de los bienes a la convocante.,

RANCISCO PA UTIERREZ MOJICA "4
REPRESENTANTE VEGAL DE

DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENETOS Y EQUIPO

MEDICO S.A.DEC.V,

Paseo de la Reforma # 295 Piso 13 Col. Cuauhtemoc, Del. Cuauhtemoc, Mexico D.F. C.P. 66500 Tei: (01 55) 5354 5830 con 9 ineas. Lada sin costo: 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



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

México DL.F., 2 05 de Ensro de 2016,
Licitacidn Pabliica Nacional Electrénica No. CA-019GYROAT-NT2-2015 Oiertas Subsecuentes de Descuenios

Institute Mexicano del Seguro Social

Coordingcion de Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios
Coordinacidn Técnica de Bienes y Servicios

Divisién de Bienes Terapéuticos

Presente,

€l suscrito Jesis Maximine Nava Nadie en mi calidad de Representante Legal de la empresa LABORATORIOS CRYOPHARMA
84 DE CV., manifiesio Que apoyo el 100% de iz propuesta técnica que presenie Distribuidora Intermacional de

Hedicamentos v Equipo Kédico SA deCV., yme obligo a respaldar en tiempo y forma de los insumos para la sajud objsto de
fstz foilacion,

Astmisme, cedifico que nussira planta de produccion ubicada en ubicada Kem. 22.5 Garetera Suadelaiara-Morelia, C.0. 45840,
Tinjomuies de Zuhiga, Jalisco, Méxice, poses Ia capacidad ienica e infraestiuciura para producir v enfregar en los plazos previstos,
ios centidades de los insumos pars fa salud que en su caso le sean adjudicados al licilanie Distribuidora iniernacional de

Medicamentos v Eguipo Biédico, 5.4 de 6.Y., comp se detalla en of siguiente cuadro:

h amwE g R . WORMBRE DEL
bcon aﬁﬁa{h DEL pmsoueagw GES TR  FARRICENTE
3 : . : SABFATIO :
EFIRUBICINA SOLUCIDN
EIVECTABLE CADA ENVASE
OONTIENE; CLORHIDRATG
GE EPIRUBICING 10 3G LABORATORIOS
VLI HARRY ORATORIOS
00 00D 1773 €O T ENVASE CON UN FRASCD ENV 1 FAS GENERIOD | CRVOPHARMA, 5.6, e Lﬁiﬁisu#; CAERREE ﬁo‘;‘;mh
ARAPULA CON LIDFILIZADO oECY. i SR DECY
/ O ENVASE COM UN FRASCD s -
AMIPULA COR 5 5L DE ’
STLUCION (10 MG/S MALS,

Ast mismo, acepto a presentar las especificaciones técnicas de calidad, métodos de prueba, asi como sustancias de referenciz y los

estudios de estabilidad acelerada y a largo plazo, asi como la validacién de métodos de prueba de los bienes que se oferian, en si
momento gue se requiera,

T
™,

Par ofrs parte, manifiesto que ios producios enlistados aféfriormenie c..ehi1 fen lo establecido en la Ley General de Balud, en jos
ariicuios apficables, conforme a io establecido en la Farmabopea de los Estalios Unidos Mexicanos y sus Suplementos, en Ias Normas

P
Chicizles Mevicanas, Mormas kexicanas, Normas Hn’(emadohaies-g a falis de, éstas, de acuerdo 5 las especificaciones técaicas como
fabicants. B 5‘,
\ v
ATENTARENTE \;\_}

y N /

\J‘ N \"‘t E
kN \.j
L W;

JESUS MANIEING, MAVARUNEZ

NTE DE QUIEN

ISTRO SANITARIO
%A, 5.0, DECY.

.

Ci5pharma

ECIALIDADES FARMACEUTICAS e




VR

" Km, 225 Camretera Gu_adalaja‘ta-Morella. C. P46

. Forma Farmaceutica; 3

AN

~ SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PRO_TEQCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA

PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO No. T~
" OBBMZDOS SSA - ’
'i ) No. DE SOLICITUD
Tl 123300C1060079 - ' \
{ ‘ _ No. DE SOLICITUD ANTERIOR '

113300C1060286

Con fundamento en los Articulos 4° parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la bons_fl,iuéfpn Polltica de los Estados Unldos Mexicanos; 2 fraccién 1, 14, 17,26, 29
fracciones XX) y.XXIV de la Ley Orgénica de la Administracién Piblica Federal; articulo 1,3 fracclones 1, XXjI y XXV, 4 fracclén 1, 13 Inclso A
fraccion IX, X, 7 bis, fracclén IV, 194 titimo pérrafo, 194 bis, 197, 204, 212, 231 1 222, 222 Bis, 223, 226, 368, 371, 376, 376 bls, 376 y 393 primer
pérrafo de Ia Ley General de Salud; 1, 2,3,15,15-A, 17-Ade Ia Ley Federal de i’rqcedlmjento Adiinistrativo; 1, 2 Inciso ¢ fraccién X, 16, 36 y 37 del
Reglamento Interior de la Secretaria de Salud;-f, 3 fraccién 1 inciso b, fraccion \m{Xm. 4 fraccién Il nciso o, 1 fragolones Vi y IXy X1, y 14 fraceion
del Reglamento de la Comisién Federal para fa Proleccion contra Rlesgos Sanilarios; 1, 2, 163, 157, 167, 168, 168, 170, 172, 173, 174, 175,177,
178, 180 bis 1, 190 bis 2 y 190 bis 6 del Reglamento de Insumos pg_r_gil.a' Splud, se auloriza la promoga del registro sanitario bajo.las slgulentes,
condiclones; ' ™~ g '/,' l S . Tt . P

Laboratorios Cryopharma, S, A: de C.V.

LCR 640311740
Denominacion distintiva:
Denominaclon gensfica;

Clasificacion Ariiculo 226 LGS:

Fébrlcanle del farmaco:

~

Fabricante del medicaménto:
ha g

Laboralorios Cryophamna, S.A. de CV.
{(m. 22.5 Carretera Guadalajara-Morelia, C.P. 45640, Tlajomulco de Zuiiiga, Jallsco, .
México. ¢ ) _ B /
lelstrlbuldo par: \ - .
Laboratorios Cryopharma, S.A. de C:V,

Km. 22.5 Carretera Guadalajara-Morella, C.P, 45640, Tlajomulcide Zufilga, Jallsco,
México, o

) ~<

AR

N .
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L —
Presentaclones: e
Caja de canén con 1 frasco &mpula etiquatado con 10mg & 50mg e Instructivo anexo, o “”"""”"‘““"’a«,%
. f"‘* &Q“EZ HE/?/%I/%_‘\ ~
# N -,

Envase para Soluclén: . s, : "@Q ‘&L\S UNII)QS\ - 'ﬁ%

-~ TENNND, 2

3 X &4 5 % =

, ) : ] ‘i@ §\\ O =
Frasco dmpula-de vidrlo incolore . - ! 5-._, A W Ml e SF

- ' S
Vida ulil: 24 meses, deblendo expresar el aﬁu’éon nimero y el mes con letra. //‘/ S5 &\‘_ ‘% ,% j‘

\ V2 RGe 2 SF
Indicacion terapeutica: Antineoplésica, ~ “Q,;é'( 2~ S
o e ’iﬁ’y"'

Contraindicaclones; Hipersensibilidad conoclda al principlo activo 3~a lgs camponentes de fa férmula, emb EER S paclentes

mielosuprimidos, can disfuncién he'pmica‘ grave o ca{rﬂlgipallas. -

Formula B . i
Formula.Para la p_resehtaclpn en: Solucion

~ Fa[ma'pb's‘
[ Clorhidrato,de epirubjoina R . {10000 " Jing
1 mg A
mg (1)
~lmg -
mL (2) {
ormula Para I presentaéion:en: Mismd | -
Farmacos o
S, Y : e
[ Clorhidrato de epirubicina - (50000 mg |7
. - -— . N
™ ' Aditivos
mg
mg (1)
e
ml. (2) ~

Notas al calce:

4 (1) anhidra. — . .
\ -A_,.
o ) ‘} | L TAL COMO: SECRETO
. CIA :
CELA INFORMACION CONFIDEN .
ISI\EDUng\zIAL, DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LosA AYRZLCCLI,-:I;‘())SAIL?:
\wa e maon rereniera (n=venosa). FRACCION II Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCI
COHSEémcmn d8 Uso: Inyectable. L INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016

Fecha de expedicion; 26 de Julio del 2012, ’ !
Fecha de vencimienta: 07 de Junio del 2016.

Observaciones al Registro:

S - Se carrige error en el afio de |a fecha de vencimiento de 206" a “2016",

- Deberdn de confirmar el plazo de caducidad otorgado con estudios'de establlidad a largo plazo conforme a la NOM-073-SSA1 -2065. "Establilidad de
farmacos y medicamentos”, (Oficio No., 073300-60100390 del 12 de Junlo del 2007),

FAOOUCTOS exeuTIALE raco, ot HA00UCTOS ¥



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



, a presents autonuclén podrén ser verif cadas .en cualquler momenlo por la.
auloddad sanltarla. Lo anlarlor de conronnldad oon los anlculus 17 Bis ftacc!ones v y Vl.,5/378 de la Ley General de Salud 1,213 y 16 Fraccldn "
de la Ley Federal de Pracedlmlanto admlnlslrativo 2 fraccfbn 1, 218, Fracdbn l C 220 F_rgodo}ies [k y Vl del Reglamento ds Insumos pala la Sal{ld.
No de Reglstm' 099M2005 ssix
No. de Sollcllud' 1233000!06007.9 '

Thutar: Laboratodosc anna\s A de c. v .
Dendmifagion Distintiva; Vi v E
Denomlnadén Gdnérlm' Eplmblcfna

Fonna Farmacéuﬂm' Solucldn .

\--. ’ . S
delegaﬁ‘}\gs facullades que se\s__nalan. €n los olganus

sgos'S 'ﬁaﬂos. publloadoen &l Diario Dnclalde fa !
-, : \,.«' . -

D b | .- S | o
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%, o= Laboratorios Cryopharma

Cemvmsmemensissu  ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS

PROYECTO DE MARBETE PARA i
LA CAJA VENTA PUBLICO Y EXPORTACION

[ F pas vVic '\f MR] Espacio a ser empleado por la Secretarla de Saflud para el nombre distintivo autorizado,
Epirubicina

solucion inyectable

10 mg

Caja con un frasco dmpula.

Formula:

El frasco amputa con liofilizado contiene:
Clorhidrato de epirubicina equivalente a..............er ..., 10 mg
de epirubicina
Excipiente, cs

Dosis: La que el médico sefate.
Via de administracién: Intravenosa.

27
1 obor FHermbnder Oreseo

Diluyente recomendado: Agua 'inyectable 5mL WB

Su venta requiere receta médica. : )

No se deje al alcance de los nifios.

Hecha la mezcla, administrese de inmediato y deséchese el sobrante.

No se administre si la solucién no es transparente, si contiene particulas en suspension o sedimentos
Consérvese en refrigeracion de 2° a 8°C. No se.congele,

Protéjase de la luz.

No se administre si el cierre ha sido violado.

No se use en el embarazo (logo) ni la lactancia.

Medicamento de alto riesgo.

Este medicamento deberd ser administrado (nicamente por médicos especialistas en Oncologia y con
experiencia en quimioterapia antineoplasica.

Léase instructivo anexo. J q)

3 }o "
/2

Reg. No. [ SSA IV ] Espacio & ser empleado por la Secretaria de Salud 5 J )

Lote; |

Cad.

Precio maximo al pablico:

Hecho en México por:

Laboratorios Cryopharma S.A. de C.V.

Km 22.5 Carretera Guadalajara-Morelia

45640, Tlajomulco de Zdfiga Jalisco.

Marca registrada.
Laboratorias Cryopharma, 8.A. de C.V, Km, 22.5 Carretera Guadnlajara-Marclin
Oficinds: Calzada de los Leones No. 130 3 de 8 ~—-45640 Tlajomulco de Zadiga, Jalisco
Cal. Alpes. Delegacin Alvaro Obregén " c'J' =" Conmutador (33) 3283-0000
C.P. 01010 México, D.F. A ~2.F Fax Compras (33) 12830018

Conmutador: (55) 5337-0270 Fax: (55).5337-0275
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SALUD

“SYCRNARLE TE SNLUM

Comision Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios

Centro Integral de Servicios
Comprobante de Tramite

Homoclave del Tramite:
COFEPRIS-04-023 . : =

Nombre de Tramite: ] s e e
SOLICITUD DE.PRORROGAﬂ’bE_L,.REQST.;RO-.-.;:-...

SANITARIO DE MEDICAMENTOS-Auquq;lg?fw., L Tramite Fisico
VACUNAS, HEMODERIVADOS Y BIOMESIEAMENT Os , OB/0/E01E
Modalidad: * - U8 SHE. 201 - 12:19 hrs

Al. FABRICACION NACIONAL
S TRAMITE INCOMPLETO

Fidn il s

L ABORATGRIOS ERYOPHARMA, S.A. DE C.V.

R

NOMBRE O RAZON SOCIAL:"

R.F.C o C.URP.: , LCR 640311740
DOMICILIO: KM. 22.5 CARRETERA GUADALAJARA-MORELIA COL., .

TLAJOMULCO DE ZURNIGA, C.P. 45640 JALISCO

REPRESENTANTE LEGAL O

RESPONSABLE SANITARIO: JUAN ANTONIO FLORES CORNEJO
ANEXOS: OTROS: DOCUMENTACION EN UN BLOQUE.
MODO DE INGRESO: : VENTANILLA
MODO DE ENTREGA: VENTANILLA
OB_SERVACIONES: - VER NOTA ANEXA. /
Para obtener informacién sobre la disponibilidad de sus tramites usted podra consultamos en [}
nuestra pagina www.cofepris.gob.mx en "Resoluciones Disponibles" o bien comunicarse al

Centro de Atencién Telefénica al ntimero 04 800 033 5050.

Si la resolucidn 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 Comisién Federal previa
presentacion de Identificacién oficial. -




Uso exclusivo de la COFEPRIS

 Namero de RUPA | Numero de ingreso e

: ! : 5
i H | i
: . i -8 i

Antes de Henar este farmato lea culdadosamente et instructiva, la gula y el listado de documentos anexos. i

Llenar con letra de molde legible 0 maquina o computadora. !

o B _ ) Homoclave nombre y modalldad del trémlle ' ’!

e e R I —

:r Homoclave COFEPRIS 04-023-A Nombre Soiicilud de F'rdrroga del Registro Sanitario de Medlcamentos Alapaticos, Vacunas,

L Hemodenvados y Biomedicamento.

| Mo d aha B d “Modalidad A- Prérroga del Reglstro Sanitario de Medicamentos Alopéticos, Vacunas Hemodenvados y ‘Biome

L ..Fabricacién Nagional. e ) . J

lr 2. Datos del propietario R 1

Person

| RFC: i RFC: _ LCR640311- 74_0_ T
CURP (cpclonal] Denommaclén o razon social: ,
! Nombre(s) ! LABORATORIOS CRYOPHARMA S A DE C V

Prlmer apelhdo

‘ 1 Represenlan!e lega,l o apoderado que sohclta eI tramule
| Segundo apelidgo; _—— | ;”hF_c_ 1 _FOCH- 600107- GB4 .
: Teléfono (ladey numero) i CURP (opucnal) N
| Gomed lectrica:. '..ff_.fff'[_"" o | ;’ Nombre(s) " JUAN ANTONI '
l lmer apelhdo FLORES e .

CORNEJO )

egundo apelhdo

l
1 L ST
(

Teléfono (lada y numero) 01 (33) 32 83 00 00 Ext

I Correo eleclrénlco. Jﬂores@grupolfaco com

Domicilio fiscal de la empresa

C0d|go postal 45540 R i Locahdad e e o '
‘Calle: KM 22.5 CARRETERA GUADALAJARA. MOREL!A ) ' i Munlclplo odelegac.on “ TLAJOMULCO 3 ZUNIGA T

s 1 M I o o o pioin || utodo o Do Fecerst uausco ]

i Numero extenor ~—————— i Numero intenor. ---------- Lo Entre que calles (upoynambre)
Colonla T T : l Calle postenor (!npoynambre) -
g‘ll'rl:; de asenlér-nlen}o )Tumano por‘ Blempfo. Célnnua prilvada. condovn.unlyo nacuanda' ?r\l.r'e”!! | Teléfono (Iada y numem) 61(33) 3283 0000

\ “De conformidad con los articulos 4 Y 69-M, fraccién V de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, los formatos para solicitar
, tframites y servicios deberan publicarse en el Diario Oficial de la Federacion (DOFR)”

A T P S e iR R T TON S A R T G T e e e R e B e R A

Contacto: -
Calle Oklahoma INo. 14, colonia Napoles;

MEXICO JETEE “IRIER Delegacion Benito Juarez, Distrito Federal,
GRTERG T v o TS _n,,f,;,;;;,;,;,:;.: C.P. 03810.

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

LCR 640311740

l Denominaclén o razOn soclal

3 Datos del estableclmlentc;

LABORATORIOS CRYOF‘HARMA 8. A DE C V.

R sl

i Indlque la clave y descn

.. Clave SCIAN

352100

L TT .

pcion del glro que corresponda a el estableclmlenlo de acuerdo al Slstema de

Claslﬂcacudn Industnal de América del None

FABRICACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
_ FABRICA O LABORATORIO DE MEDICAMENTOS O PRODUCTOS BIOLOGICOS PARA USO HUMANO

Descripcién de dal SC!AN

Responsa e samtario"—

si presentb awso de funclonamlento

14 097 02 0001

Sélo parael alta’ ;:!e licencia sanitaria

» RFC: FOCJ-600107-GB4 Hdrarlo de operaciones (marcar cbin una X):
el I e t—— oluiminly Vf de ) /HHLK a e
Nombre(s): JUAN ANTONIO ot [ Mm v | s /de// HH MM ! N HH: MM
Primer apelido:  FLORES Fecha de mlc}de'ﬁpe/ raciones: ';;""'/ wn ™ / o
Segundo apellido: CORNEJO _
Domicillo del establecimients rT RO
Cdaléc:postal -..-23540 S o T e |
Calle: KM. 22.5 CARRETERA GUADALAJARA-MORELIA | Municipio o delegacién:  TLAJOMULCO DE ZUNIGA
g:f: ca::n \:::'rdea:"s:; sjemplo: Avenids, boulevard, callé, caretera, camino, privada, Estado o Distrito Federal: JALISCO

Nomero exterior:

Colonia:

NDn;i;f;.inteﬁor: .

Entre que calles (iipo y nombre);

4

i otres)

_—
|

(Tipo de asantamienia humano por ejempla: Calonia, privada, candominio, haciends, entre

Calle posterior (tpo y nombra):

01 (33) 32 83 00 00

Telefono (Iada ¥ nﬂfnero):

-_ m Persoﬁ_a'”autgrizada

CURP (opcional) -‘CUR.E;--(;;DCIO;B;) - :
| Nombre(s):  JUAN ANTONIO ) ': T | | Nembre(s; " JUANANTONIG |

,.f'nmer apellido. FLORE_'.?‘ ~ B aner apelhdo FLORES _

! Segundo apeilido: CORNEJO Segundo apellldo CORNEJO

' i Teléfono  (lada y numero);

I Correa

i Slectrénico:

|ﬂores@gmpo|faco com

01 (33) 32 83 00 00 Ext 3100

Teléfono (lada y nﬂmero)

01 (33) 328300 00 Ext. 3100

Correo

electrénico: jﬂores@grupolfaco com

MEXICO

© GEENIID ELA BIPRLIY

H L evvsay
o Eolars Bopzitorty

ggwﬁ?fﬁ

Contacto: - -
Calle Oklahoma No, 1 “cg‘%g
2,

Delegacién Benito Jud)

C.P.03810. 5
Teléfono 01-800-033 5050
contacto@cofepris.gob.mx

4

)



L _.Representante legal -
:,Y,CURP (opc:anal) | CURP (opuonal)
. Nombre(s): JESUS MAXIMING . _JOSE ANTONIO T
i Primer apellldo NAVA , ' REYES T
Segundo apelido:  NUREZ : _ ZAMUDIO ‘
| Telefono (laday numero) 01 (55) 53 3702 70 Ext. 120 5 o1 (55) 5337 0270 Ext, 1 I
! electrénico: njnava@gruponfaco.com . - electrénico: areyes:faco@prodlgy net.mx }

& ieeo.. ... Representantelegal T[T Persona aulorizada .
| CURP (opoional; -~ ‘CURP fopona. —
' Nombre(s): ALEJANDRO | ) Nombre(s): SOLEDAD '
| Primer apelido; CALDERON Primer apeliido; MARTINEZ_ ' -
udo ..‘?'f‘?_,,,., o - | Segundo apellldo BLANCAS ; i

Teléfono (lada y numero): 01 (55) 53 37 02 70 Teléfono (lada y numero) + 01 (55) 53 3702 70 Ex( 191

e et St B s At '

electrénico: acalderon@grupoifaco.com gce)rcrggnico: ifacoreg@p‘todigy.net.mx

S T g T e dificadih vib préoga
Seleccmne una opmén |___] Modificacion L_I Prérroga | Nomero de docu

Datos de) producto

A _Produclo e
E l 1) Nombre de Ia clasxﬁcamén del produclo 0 servicio: E
r 2) Especificar: ALOPATICO Iy 2} EcpEGiicaR
3) Denominacioén especlfica del producio; — 3) Denominacién especifica delyduch)./
" 4) Nombre (marca comercial) o denaminacion distintiva: ~ | 4) Nombre (marca comergiaif o denominacion distintiva:
! FAVICIN o
"5} Denominacién Comun internacional (DCI) 0 genérica o nombre ' | "5} Denominacien c’a‘ﬁ{dr’{iﬁ'{é'r‘ﬁééi&ﬁéi"(ti’t‘ii)"é"ééﬁ'é"ﬁdé“a“ﬁé?ﬁs}
f cientifico o identificador tinico de la OCDE: i | cientlfi aﬁenhrcador lnico de la OCDE:
'EPIRUBICINA P
Forma farrhacéutlca 0 forma flsma SOL:U(:)ION D :

Contacto:

. Calle Oklahoma No 14, colonia Napoles;
MEXICO LR Yeertl 1] LDfS‘[BFiS S Delegacion Benito Juarez, Distrito Federal,
RN BN KEFTEMIGS Ja et Depolataots ) '.‘::':‘:TL_, e C.P. 03810. R

Teléfono 01-800;033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarjos

: Representante legal Persona autorizada
CURP (opcionaly T CURP (opcional):
Nombre(s): e -7 Nombre(s): MARTIN ARTURD
Primer apellido: =T Primer apellide: ~ HUERTA
Segundo apellido: P . Segundo apellido: COTA
Teléfono (lada, ngro): Teléfono (lada y nimeroc). 01 (33) 32 83 00 00 Ext. 1900
Corrgo- =~ Correo :
~stétirénica: electrénico: mhuerta@grupoifaco.com
| Representante legal Persona autorizada
CURP (opcionaly; e e CURP {opclonaly: L -
Nombre(s): . PP Nombre(s): : P
P P
Primer apellido: e Primer apellido: e
Segundo apeliido: e Segundo apellido: PP
L g T ———
Teléfono (ladg.y-roihero): Teléfono (lada y pimmero):
Comrec = Carrea. -~
~dectronico: L eletironico:
' ' 4. Madificacién yio prémoga ,
. - . . i . . om0
i Seleccione una opcién: Moadificacion Prérroga —! Ntmero de documento: B
| Dice / condicion autorizada e e Debe decir / condicion solicitada

P —]
-
-
-
p—_—

5. Datos del producto

Producto

Producto

1) Nombre dela clasificacion del produclo o servicio;

1) Nombre de la clasificaclén del producto o serviclo:

-

-

2) Especificar:

. 3) Denominacién esp;ecrﬁca del -;;;adﬁc-:lo:. o

-
-

4) Nombre (marca comercial) o denominacién distintiva: ,

-
-
-

e s,

2) Especificar: e -

-
-

3) Denominacian espéciiica del producto;

-
-

-

-

-

- -1 4) Nombre (marca comercial) o denominacién distintiva:

cientifico o identificador dnica de la OCDE:

-

-

5) Denominaclén Comtin Internacional £3CT) o genérica o nombre

cientifico o identificador tnico de Ia OCDE:

-8) Denominacién Comin internacionat (DCI) 0 genérica o nombre |

_6)- Foima farmacéutica o forma fisica:

i | 6) Forma farmacéutica o forma fisica:

) SR - Calle Oklahoma No. 14, colgnia Napoles;—
MEXICO | &5 TIHEE Cgfepris % Delegacion Benito Jusrez, Disfitd Fedsral, 5
s | Aoy L1 S C.P. 03810 A
COBIMND 1F LA REYONIeA '&Mt__‘;’“!’ ppes., P . L \

Contacto:-

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

‘k
Y

L"l\‘




Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Saqitarios

: 7) Tipo de producto: ' PRODUCTO TERMINADO
:'8) Fraccion arancelarla S
59) Cantldad de loles

; 10) Umdad de medlda

11) Cantldad o volumen tolal:

12) Numero de p:ezas a fabncar

1"\ Kllogramos o gramos po/lo(e

14) Nomers de permlso
alffanumerica:

To de reglstro sanllano

]
1

~ i

) Tlpo de producto . V

. 8) Fraccmn arancelana
i 9) Canudad de lotes
10j) Umdad de medlda i

[

: 11) Cantldad 0 vouumen total

| 12)

Numero de plezas a fabncar:‘

; 13) Kuogramos o gramos por lote

:"14) Niimero de pemiso sanitario de importacién o expgitacion o
! clave alfantimerica:

15) Numero de I'EQISU'O sanltarlo

f)ﬁ)/NUmero de acta:
Ca]a de canén con 1 frasco dmpula allquelado con 10 mg &

17) Presenlacién: 50 mg e mslructlvo ansxo o
18) “Uso especifico 6 proceso:

1 20y Indlcameﬂ §de
/./u's’o

| 21) Concentramén 10 mg y 50 mg

| 22) Indncaclones terapeuncas Anllneoplésmcl
. 23) Fecha de fabricacion:

24) Fscha de caducudad
' 25) Temperatura de’almacenamienta;

U . S
24 Meses

I
E 26) Temperatura @e transporte o
1
1

27) Medio de transporte o adl@,nafdé/eﬁrada

I’@,ldaﬁﬁ@n de contenedores

Frasco ampula de VIdno |ncoloro l

Ca]a de cartén i

29) Envase pnmarlo

30) Envase secundarlo

39)" Tlpo de embala]e y / numero de nidades de emb“alaj'é:w . //
//‘

! 32) Numero de partlda :
33) Clave del CUAd ésnco 0 catélogo del sector salud (CBSS)
// !

.+ 34) Presentacion destinada a:
N

‘\\ * Exportacion

MEXICO

\uln.-m)) YTy IRICA

i Geneérico Sector Salud

@3 Venta

R,

PR T

ey JAERE

27 Bnytaterkr

Numero de acta:

17) Presentacion:

20

18) Uso especlfico o proceso:

19) Clave del(de los) lote(g):
S RN WS 4

20) Indicaciones de uso: |

21) Concenlracuﬁn

22) Indlcaclones terapeuhcas

23) Fecha de fabrlcaclén

24) Fecha de caducldad

25§ Temperatura de alm enam|ento

26) Temperalura de lra sporte

27) Medio de transp rle 0. aduana de entrada

| |
i i
1 28) Idenhfcactd de conlenedores f
; Envase pr'narlo i
: 5
N

i

i

|

33) /Jlave del cuadro basico o catalogo del sector salud (CBSS): i

, 34) Presentacién destinada a: !
/ . ,.? Exponiacion " Genérico ¢ : SectorSalud '__ Venla i

AN T AT

‘é

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

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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|
i
1
i
i
L}
L.

35) Fabncamén del producto:
& Namonal ]

j 35) Fabrlcaclén del producto

\ ! Naclonal i J Extran;ero

36) Unidad de medlda de aplicaclén de Ia TIGIE (U

{.. ' —

| 37) Cantidad de unidad de medw@on de la TIGIE:

38) Tipo de organismo ge lcaiﬁ-éhte modificado (OGM) sélo un
producto por solicityd

38) Tipo de ¢ organismo genética
producto por solicitud:

'38) Nomero de_proarama IMMEX (s6io para eﬁibrésas que estén | | 38) Nimero programa IMMEX (sbio para empresas que estén
Programa para la Industria manufacturera maquiladora dent del programa para la Industria manufacturera,
Quiladora y de serviclos da expoitacion):

p . _J
Nota: Reproducir Datos del Produclo, tantas veces como sea necesario conforme a lo establecido en cada lipo de tramite.

! e T ST Informacién para certificados

Uso del certif‘ cado (para exponacién reglstro prérroga y otros):

| Pas desti

Especlﬁcar caracterlshcas

"
} Marca con una X el tlpo de prolocolo a realizar
l

Tllulo del prolocolo

Nombre del |nvestlgador

a(s) Ins!ﬂucldn(es) donde se reallzaré Ia mvestlgaclén

Contacta:

. Cjé)f ¢ §> Calle Oklahoma No 14, coloma Népoles
MEXICO ot Lol epns Delegacion Benitc: Juarez, Distrito Federal
CUMERTY 1L LS KF PN, fggﬁ‘!‘” T C.P, 03810.

Teléfono 01-800-033-5050
c‘roqlaclp@cofeprié.gob.mx
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. 8. Informacu.‘)n para reglstro s

‘ RFC (a :
CURF' (opc:onal)

Nombre(s)

aner apellldO'

i Segundo apelhdo

Persona moral

I,

5 RFC @;
[ -

i

!

l

Denominacién o razén social:

i

{a) Sblo cuando el ast o 588 nNacional.

i Etapa del proceso de fabrlcacmn

] Numero de Itcencxa sanitarla o aviso de funcionamlento:

‘"Para producto maqullado

amkano de msumos para Ia salpd

RFC:
CURP (upcmnal)

Nombre(s).

F'nmer apellldo

Segundo apellldo-

»[ Cédlgo postal

f calle:

i (Tipo de vialidad par ejemplo: Avenlda,
| Jeracerian entre

Numero exterlor

Colonla

Domicilio pas producto maquulado
I Localidad: )
! Mumclpm o delegacnén
i Estado o Distrito Federal

!
| (TIPQ de asenlamlenlo humano por ejemplo: Colonia, pfivade, condominio, hacienda, enlre i

g . o .B Datos del fabncante en el extran ero

‘. RFC(H] R N -
| CURP e cnonal)

|
!
i
J

|
=l

eni R C@fe g

Eimtnronan

L L‘Mn Edntitera

|

GUBIERA Y Y L RHAZRLICA

: Calle pDSleﬂOl’ (llpo ynombm)

i Teléfono (lada y numero)

para productos de |mportact0n o nacuonales

i ’ o Persona"rnoral e __ e
| RFc @

[. e e o e et S ot o e et o e

Denomlnaclér\ s} razén soclal:

Contacto:

Calle Oklahoma No. 14, colonia Népoles:
Delegaclén Benito Juarez, Distrito Federal,
C.P. 03810. .

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofep(i;:.gob.mx
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) - smicitio del fabncante en el exlranjero para produclos de lmporlacldn o nac' ona
; Codigo postal: ) TR E;cahdad_“ . :
- - == .
Calle:

(Tipe da vialidad por ejemplo: Avsnlda boulevard,
.Jeracerian entra oires) -

Estado o Dlstnto F ederal

i
Nimero exierior: i Pals: T !
e e o b RIS LR !
i Colonia: ]: | Entre que. calles (llpoynombra) e
’ (Tipa de_sseatavignio humano por ejemplo: Colonis, privada, condominio, hacienda, enire _j Calle poslerlor (dpoynombre) T ,
Nola: En caso de ser mas de un fabricante, podra reproducir esla BECciON cuantas veces SEENBCBBAND, . T T T s e
1 1
i 8.C. Datos del proveetior o distribuidor (para insumos para 13 salud) !
i e .. Perséha moral T
; RFC (“] LCR 640311-740 |
CURP ‘°p°'°"5') ! Denominacién o razén social:  ABORATORIOS CRYOPHARMA ;
| e B S.A.deC.V. |
g__ Nombre_(_a_): / _ L — |
| Primer apellldV
: Segupdegpellido; :

~T8) Btlo cuanda el establecmiento sea naconal,

. Domrcrho del bravaedor o distribuidor (para Insumos para la salud)

sy

Localldad -
Munlclplo o delegaclén (")
_Estadoo Dlslrlto Federal ("j: A

Calle: KM 22, RETERA GUADALAJARA-MORELIA

i

!

(Tipo de vialidad por ejemplo: Avenida, boulevard, calle, camelera, camino, privada, ;
e i

i

.lentacerian enira olros.)

Nurnero exterior Numero interlor. -

| Enlre que calles (apoynombre):

,_..._.._..__.._ -_'._.v... - _‘.

Coloma. Calle posterior (llpnynombre i - T |
(Tipo de asentamiento humano por ejemplo: Colonia, privada, condominio, hacienda, entre ]
oligs) A
Nota: En caso de ser mas de un  fabricante o dlstrlbuldor. podré reproduclr esta seccion cuantas veces sea necesario. bt
i
o 8 D " Dalos del establec'mlen(o que acondicionara o almacen ar al rala salud T /

Persona ﬂsaca B o

i Nombre(s)

i Primer apelhdo

Segundo S
| _apellido;

Wndn el eslablecrmnenlo sea nncmnal

Col St
i alle [
MEXICO py iR Cofeprisites A De,ega?ﬂ“%m%ﬁ“.

GUMEEN B 1A RFE T 1 nt R C.P. 03810, : :
e Teléfono 01-800-033:6050" °
mETA ok contacto@cofepns gob mx




carrelera, camino, privada,

. (Tnpo de vialldad por ejemplo: Avenida, boulevard, calls,
o lerracerian ent 8.) . o

Numero exterlor Numero mlenor

Colonla

(Tipo de asenlamnenlo humang

i

por ejemplo: Colonia, privada, condominio, hacienda, enlre I

| alros) !
I I

{a} Sélo cuando el aslablemmlenlo sea nacional,

| ! Localldad:

Munlcnplo o delegacmn “".

[ e e 4
{ Estado o Dlstrlto Federal “‘) ;
. IR SO - 1

Enlre aue calles tipo ynombre) i
Calle postenor {tino y nombre):, !

[ i i -

bt - -

{ Réglmen de |mportac|6n (sdlo para lmportadores) - Temporal ) Depésﬂo fiscal }
e o o o L . S . e " -
| Pals de ongen e ..} procedencia: o '
| Pais de” i !
| destino: § } e e ‘

N mbre(s)

P |mer apellldo

' Cane

! (Tipo de vialidad por lemplo. Avenide, boulevard, calie, carrelera, camino, privads,
! lermacerian entre olrosy . R T .

Numero mtenor

|
-
l

. éntre |

Domtcnho del fabncanle

Pais

Emre que calles (hpoynnmbra)

‘ Mumup)o o delegacuﬁn (@ l
: Eslado o Distrito Federal “” I

Denomlnacion o razén soclal

Localldad

" Caile posterior (ipo y nombre):

MEXICO _{W&‘Fﬁ
SUBICERY DL LA REFDRIGA dy tolkre ﬂ:"::“l';llslf‘;l

Contacto:

Calle Oklashoma No. 14, colonia Napoles;
Delegacion Bemto 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 Sar;itarioé

! /
Yo S e — R Rt P I 4
r— - SR, -

b Personafisica !

I....._...... LT N

R
. Persona moral

e SR e et o 1 S ‘ RFC m. i

CURF' (opuonal) ‘ Denomlnaclén [ razbn social

Nombre(s) o - ; :
' Prlmer apelhdo '

‘ Segundo apeihdo

{a) 8dio cuando e1 aslableclmienlo sea nsclonal ;

g e

e Lo"dd A

Calle Municupio ° delegaglﬁl{ (a);
E’ po d:n\:zlllrt:a: t-r-.)':—u;_ elempla: Avenida, boulevard, calle, carratera, camino, privads, Estado o Dlstntpl-(ederal (a),
Nimero exterior; | Ntmero interlor: Pals: / . S

Colonia;

COdlgo postal

Enlr:;;)( calles (llpo y nombré):
p

o : . - -4
('I'lpo de asentamiento humano por ejemplo; Colonia, privads, candominio, hacienda, entre i !
siros) _ —— _E’f.‘ei'?’..{"”’"“"‘f’"’{
(a) Sdio cuando e establecimiento sea nach
f el destinatario (destlno ﬁnal) . o o A

’ _Persona fls:ca Persona moral

P RFC

Denommac:én o] razbn social;

Nombre(s)

F'rlmer apellido'

5 Segundo apellrdo o i

1 Codigo postal:
. Calle:

i (Tipa de vialidag
j,. l-‘L".';.‘e"_ﬂ_’.‘.Eﬂ!’E.E.'

Locahdad

Munlmpla o delegacusn W
Estado o Dlstritc Federal m'

! Numero |ntenor

Pals i - _ i

e

Entre que ca.les (llpo y nombre)

asentamiento humano por efemplo; Colonia, privada, condominlo, baclends, enira

Calle postenor (llpo y nomhre)

Contacto: &= —__.

Calle Otﬂahoma No. 14 ﬂNépo R “'«\ Ty
Delegagin Bénito Juarez.» ito Federal, I !;,_z(i
G.P. 03810, v G
Teléfono 01-800—033-5050
conlacto@cofepns gob mx

B .
—— VDT
CLAIBIREY DY LA L1 PRI

e olers Rowilatonty

T EE TR

Aoy

e

vy
AT gy




Persona flsica

I

Persona maral

i CURP (opciapal)

, Nombre(s) () -
. Primer apeliido:
"Segundo
..apelido:

{b) Séla para Insumos parala salud,

. Denominacién o Razén sogial (®):

- - e
!
Caddigo postaI-:—-mwww o
Calle:

| lerracerlan entre otros,)

! Numero exterior;

Colonia;

(a) Séla cuando el establacimlenta ses naclonal,

(Tipe de vialidad por ejemplo; Avenida, boulevard, calle, carratera, camino, privada,

i Numero in

calles (tipo y nombre):
(Tlpo de asentamiento humano por ejemplo; Colonia, privada, condominio, haciends, entre

Loouos) . o i

alle posterior (tipo y nombre):

GOMTEEA Y DE LA 4RTRM

10.A, _Laborato}i-o dé prueés

Anilisls de alimentos, bebidas A'pl'emenlos alimenticios y
productos de perfumeria y eza,
Andlisis de medicamenjes y dispositivos médicos

Andlisis de plaguigidas, fertltizantes y nutrienies vegelales

Otro

ique);

(e?j
. Pidé}é}' ‘de intercambiabilidad para medicamentos genéricos

... Jntercambiables

bioequivalencia

Unidad analitica para realizar estudios de biodisponibilidad y/o

bioequivalencia

Unidad analitica para estudios de perfiles de disolucidn

i

¢ Matare Dxunisiedle

H.W

Jidad clinica para reaiizar estudios de bicdisponibiiidad ylo

-10,B. Unidades de verificacion
Verificacion de eslablecimientos
Muestreo

Otro

{especifique):

Contacto:

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

Teléfono 01-800-033-5050
contaclo@cofepris,gob.mx
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Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

rsona que realiza tatuajes, micropigmentacion ylo perforaciones

""17. Datos dea pe

§ CURRP (apcional);
b ..
i Nombre(s):

' Primer apeljdo;

Segundo agellido':mm” R

Teléfono (Ia-a:y nL'xr;llé-ro): h

Fax (lada y ndmerc;):
Correo elecfrénlco:

raciones (marcar con una X):

Jvés de

leular de'la-persona que rqaéliza tatuajes, rhlcropigmentacioq;y/o peiforaciones B R g _’
odigo postal; ' Localidad: .
Calle: | Municlpio o delegacién:
(Tipo de vialidad por : Avenida, brmlevard. calle, carretera, camino, prlvadé, tarracerien | Estado 0 D Istrita
.enreotros) T e e Federal e A N
Nimero extgrir: umero interior: _ Pals: .
Coloni . Enlfe que calles (ipo y nombre
ist de asentzmienlo humana por ejemplo: Colonia, privads, condominio, haclenda, entre ~“— o o

Declaro bajo protesta decir verdad que cumplo con los requisitos y normatlvidad aplicable, sin que me eximan da 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 Ia

notificacién de este tramite se realice a través del Centro Integral de Servigios oficinas en los estados- correspondlentes al Sistema Federai
Sanitario.{articulo 35 fraccisn Il de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo)

Los datos o anexos pueden contener informacién confidencial, s esta de acuerdo en hacerlos publicos? { ! Sj @ No

h

=L .

Feores Coenttio Juan 4 NI O
Nombre y firma del propietario,

0 representanie legal o responsable sanitario

Para cualquier aclaracion, duda y/o comenlario con respecto a este tramite, sirvase llamar al Centro de Alencién Telefdgnipa de la COFEP_RIS. en el
D.F. de cualquier parie del pals marque sin costo el 01 -800-033-5050 y en caso de requerir el nimero de ingreso y/o seguimiento de su tramite enviado
al drea de Tramilacidn Foranea marque sin costo al 01-800-420-4224,

Contacto:

PN ]
= Calle Ok __h% g‘u y
eF 5?..‘%.*{:%; et -fEEg;%iﬁ:ﬁ 8e;le%gc,g ¥ Sl H ui:_ ei;; S N '
e T Teléfono 01-800-0335050

' contacto@cofepris.gob.mx




|
Comisién Federal para Ia Froteccién contra Riesgos Sanitarios
. Comisién de Autorizacién Sanitaria
Direccién Ejecutiva de Autorizaéién de productos y Establecimientos
Subdireccion Ejecutiva de Férmacos ¥y Medicamentos,
Ggrencia de Medicamentos Alopéticos
Oklahoma nimero 14, colonia Napoles,
Delegacidén Benito Judréz, cédigo postal 038710, Meéxico, D.F

. Tlajomuico de Zqﬁiga,v Jalisco 06 de Enero 2016

Atencidn

i
1}
Dr. Juan Carlos Gallaga Solérzano
Comisionado de Autorizacién Sanitaria,

Anexo al presente, la informacién correspondiente para el trémiie- de Prorroga de Registro de
Medicamento Alopatico de acuerdo a los requisitos establecidos en los articél_los 2;'04 y 376 de la Ley General
de Salud y 190 Bis 1 y Bis 6 del Reglamento de Insumos para la S‘al_u{;d para el producto Favicin con
denominacion genérica Epirubicina, F.F Solucién, Reg. No. 099M2006 SSA IV

i .

En espera de vernos favorecidos con su respuesta a este tramite, agradezco la atencion que al
respecto se sirva otorgar. :

Atentamente

QFB. Juan Antonio Flores Cornejo
Responsabie Sanitario.

Laboratorios
Cryoph




y Equipo Médico S.A. de C.v.

¥ Y e sasmd \ ‘Normaro de cariicsd: ATROSSS
ra Internacional de Medicamentas Vigncla s cadack: 91113

México, D.F, a 17 de Febrero de 2016,

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 Ptblica Nacional Electrénica Ne. OA-QEQ_W%NTQ-'ZMS Ofertas Subsecuentes de
Descuentos convocada. por el Instituto Mexitano del Segurs Social, Coordinacién Técnica de Blenes y
Servicios ~ Terapéuticos, Division de Bienes. Terapéuticos, mi representada, la empresa Distribuldora
Internacional de Medicamentos y Equipo Médigo, SA. de CV. résults adjudicada con la clave CLAVE 010 000
2624 00 00 fabricada por LABORATORIOS PiSA, SA, DE CV. Y PROBIOMED, 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 compromisas adguiridos con este H. Instituto,

Por lo antes mencionade, me dirijo a usted para que, de la manera mis aten 2 autorizada la
inclusién de la marca. que a continuacién detallo y para la clave antes mencion

Paseo de la Reforma # 205 Piso 13 Col. Cuauhtsmoc, Del, Cuauhtemoc, Mexico D.F, C;

010 000 2624 00 00

De igual manera, adjunto al presente, carta de a
sanitaria y aviso de responsable sanitario tanto def

empresa fabricante como de mil represent

Sin mds por el momento, aprovecho el pres.e&‘é para enviarle un cordial saludo.

msmmommmsmuaasmg Atentame
@ DIRECCION DE Aommmqgg !
¥ UNIDAR DE A

Colon No. 1419, Col: Moderna, &4



Paseo de la Reforma # 295 Piso 13 Col. Cuauhtemoc, Del. Cuauhtemoc, Mexico D.F. C.P. 08500 Tel: {01 55) 5354 5830 con 9 lineas. Lada sin costé'”:

TR - i F . 4 ' pl 1| AT, i '\?
pﬂﬁ.‘@M Immr:n‘ w ® = - . < . =, ; sofa\')\
4 ha ("
LJ o Y U&@Q& 5 ) N ]
Distribuidora Internacional de Medicamentos Vigendla do cartfcackin: 09-11-13
y Equipo Médico S.A. de C.V. Norma de referoncia: NMX-CC-9001-IMNC-2008

MANIFESTACION QUE DEBERA PRESENTAR EL LICITANTE PARA DAR CUMPLIMIENTO A LAS REGLAS PARA LA
DETERMINACION, ACREDITACION Y VERIFICACION DEL CONTENIDO MACIONAL 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 17 de Febrero de 2016.

Instituto Mexicano del Seguro Social

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

Divisién de Bienes Terapéuticos

Presente.

Me refiero al procedimiento de Licitacién Publica Nacional Electrénica No. OA-019GYR047-N79-2015 Ofertas_Subsecuentes de
Descuentos, en el que mi representada, la empresa. Distribuidera Internacional de Medicamentos ’
participa a través de Ia presente propuesta.

Sobre el particular, y en los términos de lo previsto por las "Reglas para la determinacién, acreditacién y verificacién del contenido nacional
de los bienes que se ofertan y entregan en los procedimientos de contratacién, asf como para la aplicagién del requisito de contenido
nacional en la contratacién de obras plblicas, que celebrent las dependencias y entidades de la Administiacién Publica Federal”, el que
suscribe, manifiesta bajo protesta de decir verdad que, en el supuasto de que me sea adjudicado el contrate respectivo, la totalidad de los
bienes que oferto en dicha propuesta y suministraré, bajo la clave:

De igual forma manifiesto bajo protesta de decir verdad, que tengo conos
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico; en este sentido, me&stprometo, en caso de ser requerido, a a
cumplimiento de los requisitos sobre el contenido nacional dpesT “bienes agui ofertados, a través de la exhib
documental correspondiente y/o a través de una inspeccién_j[ﬁéa de la planta industrial en la que se producen log

dicha informacion por tres afios a partir de ia entrega de los__,!ﬂénes a la convacante. ;

- .REPRE

msmnaumoa)ﬁ; N

Colon No, 1418, Cel. Moderna, C.Pl414190, Guadalajara, Jal. Tel. (01 33) 3692 8345, 381‘0“7@5 BBk
 yetita



CARTA RESPALDO DE QUIEN SEA-EL TITULAR DEL

REGISTRO SANITARIO A LA PROPOSICION TECNICA

: , México D.F., a 20 de Enero de 2016.
Licitacion Pablica Nacional Electronica No. OA-019GYR047-N79-2015 Ofertas Subsecusntes de Descuentos

Instituto Mexicano del Seguro Sacial . 2 ._
Coordinacién de Adquisicién de Bienes y Contratacion de Servicios

t '

Coordinacién Técnica de Blenes y Seirvicios
Division dé Bienes Terapéuticos '
P[gsente. w

ad de-Repn nte. Legal de la empresa GRUPO
: e la propuesta teonica que presente Distribuidora
i edicamen Equipo Médicp. | 5.Y.. ¥ me oblige a respaidar en tiempo y forma de los

insumos para Ia salud objeto de ésta licifacién. . ) '
Asimismo, certifico que nuestra planta de produccién ublcada €
45010 posee la capacidad técrica e infraestruciura pava p
insumos para la salud que en-su caso le sean adjutieadss o
uipo Médico, S.A. de C.V., como se detaila én &f sigtlente. cuadror

AMPOLIETA CONTIENE: . .
010000 2624 00 DO FENITOINA 50DICA 250 ENV 1 AMP GENERICO SA.DEC.V. | 214M2011 CARBEL MEXICO GRUPO
MG ERVASE CON.UNA it S5A CARBEL
AMPOLLETA £250 MG/5 SA.DEC.V,

ML).

Ast ‘mismo, acepto:a presentar Ias especificaciones técnicas de calidad, métodos de prusba, asi como sustancias de
referencia y los estudios de estabilidad acelerada y a lafgo plgzo, ast-come |z validacidn de métodos de prueba de los bienes
que se ofertan, en el momento que se requiera,

Por ofra parte, manifiesto que los productos enlistados anterormente cumplen lo-establecido en la Ley General de Salud, en
los articulos aplicables, conforme a lo establecids en la Farmacopea de:fos Estades Unidos Mexicanos y sus Suplementos,
en las Normas Oficlales Mexicanas, Normas Mexicanas, ‘Nommas Internacionales y a falta de &stas, de acuerdo a las
especificaclones técnicas como fabricante.

Tels. Y Fax: (52+33) 3185-2200 y-3627-6191
¥ contacto@grupocarbel.com, vawv.graposarbel.com




SECRETARIA DE SALUD
.COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA  °
MODIFICAGION DEL REGISTRO SANITARIO No.
214M2011 854
No. GE SOLICITUD
133300416X0007
No. DE SQLICITUD ANTERIOR
123360004 %0297

Con tundamente:gn el '.‘\:nlcu!q 4 patraio tuatto, 8. 14°y 18 dela Constitucion. Palltioa de o3’ Estados. Unidos Mexicanos:: \2. Iracsion |, 14, 17, 26,3
fraceiones X! ¥.XXIV de @ Ley Organica-de 18 Adiilaisiéacion Pablica Feteran.Alcilo: 1,3 ltacclonas §, XN § XAV A fraccibn I, 13 Inciso A
(raceion 1%, ¥, 17 big, lraccion IV, 194, 194 big, 197,204, 224,202,223, 36E, 371,376,376 Bl y-393 de 1a Loy Genaral de Sakd; 1. 2. A 15de i
Ley Fedoral de Procedimiento Administratiye; 4, 2 lnc!!o G- fracgitn X, 1§, 35! 37 dat Reglaiianta Intdrkaf de in Spcoativi de Shlud; 1, 2, 153; 167,
168, 170, 172 173, 174, 177, 176,164, 185, 186, 16T, 188, 189'y- 190 db1 Reglaimarite de lasunds:pira ta- Salud: 4,3 frageion tineise b), (raccishi V)
¥. X4, 4 frogelén iLingiso g, lfacc\unus i, ¥y Xi'y 14 lraceion | del. Raglamamn de {& Comilaidn Faderal pisaila. Protacclin contia Rinsgos,/sa
puloriza.fa madificacion g las. condlclunas da regisire sanitark al lenor slguianio:

Gtupo Garbiol. 8. A. de G.V,

Petifstico Poniente Ne, 7366, Cd. Granja.C.P. 45010 Zapopan., Jalisco, México.
» i
CARAGTERISTICAS DEL PRODUCTG
Dansminacion disintive:. FENZI N,
Denominacion genericay

Faniteing
Clasificacion Atlcull’ 226 LGS! v
Forma Farmaceulica:
. Salugion
Fabricante dal farmace::
- ‘Slnblotik, 8. A. de.C; V.

Nin Fiavia Zavals No 7, Col, San Jerénitha Tepéilacaleo: C. P. 54000, Tisinepanfia, México.

Fabricanta tel medicamarita:

Grupo Cartiel, §: Aide C. V.

Perllitico Ponisnie No, 7366; Ciudad Granja. G.P. 45010, Zapopan, Jdalisce, México,

Acondlclonaga pat

Grupo Carbel,i§, A. de G, V.

Henférico,Ponlente N, 7385, Cludad Granja, . P. 45010, Zapopan, Jalisca, Méxito.

Digtribuido por: x -

Gupa Carbol, S. A, 88.CL Y,

Perifarlce, Faplents No. 1366, Cluded Gradla,.C. P,.45010, Zupopan,. Jallseo, Médlee.

Fonho e axpedician: 22 de:Maya del 2013
Fecha de vencimienia:.05 de Septiembredel 2016
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Presentaclones:
Cajade caridn con 1.4 5 .ampollelns claras con'250.mgf6 nit. e lnslmﬂivn énexo,

o oty «ur"ﬁ, ’
Envase para Solucitn: LSt

Aimpolista:de vitiie tipo'|
Vida ulll; 24 mases. deblondo expresar el afo con nimero. v ol mes:con lewra.

Indizacion ferapeutica; Anlleplidplica, anlizonvuisivanie y antiaciimico.

Gonjraindicaciones: Hipersonsibliidad al firmacd - rlos dompdnentud de la'dtimiila, 8 165 praductps hidarioinlked o & los Tofpusstes dp desidn
eledrinies, bradidardla Slhusdl, bloduee stho-alral, bhquebA\t ta:sagifido ytercer grdb; sindrdrmk de Slakés Adims. isuRcioncla tiepafoa,y
aplaslea; lupus atlmma*lnso. linlnhlns. padecinkarios coronhrfo;. embaazty acldne;

meula : )
‘Formuis Fara 13 priszntacion on: Sbluckin’
' Farmacos’ A

| Feniipina.sédlca : ‘ v ] | ” i [25&.0!_)0 |inw / |

AdHlivos

Noias-al cajce: k
113 Para ajustodla pH SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL COMO: SECRETO INDUSTRIAL, DE[
{2) chp CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION IT Y 118 DE| . - -

LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA.
D.O.F. 09-mayo-2016

Via de adminisicacian: Paranteral (inkavenosa)i i : LT

Conslderacidn e uso inyeciable.,

-Obsetvaclones al Reglétro; ]

- Bu.autorkza. camblo de sfio de fabricacién 2 Grupo. Garbel, S/ de GV, congomicilio:en Perilérico Ponjenle fip. 7366, Giudnd Granjps, G.P. 45010,
Zapopan; Jalisco, México; f

- 56 aulénka camblo dp énvase primads a-“Ampolieta dp vidio o6 1 tlara.

- Se autpriza cambio en 10s adilivos de 1n f6imula, cusliciiniiitya,

- 58 auloriza plazd.de caducidad: di. 24-misest por chmmbio defibiicante, ehvase primaria Yeloinwld; ‘ol cuat deberdn eofilitthar con ‘pétudios-de
estabilkdad a Jargo plazo;cdnforma a fe: NOM-073-55A1-2005, Estabilidag e Fanmatos y. md!umemm B

-.Sa Aulorlzii proyectos do rimlitta actualizados.cordonmd i NQM:0T2:88A1:189) Efiquelads Yo madicamenifos para las ﬁrasenlac(onas
previamenté autonzadas yia fnforineeidn hare Bréscatif an.su Vsmmmﬂa.vﬁcuunlda sclalizinyd,

- Con basa. en el Arfould 169 dol Reglamarid de InSimos para.fa Silud, .cuentan ¢on 120:djas para agoter §xistenclds-de matddal Je envaga v
products Yerminadd, con las conditionos prédiak o esta autbilzatisd,

© Lea cbndidones sanharias thol prodiclo-al dug hises. saferanci bs resdats AtlorizadiSn. podrdn sef verfisadal. en-cualquicr momento por ta
auloridad saniiana. Lo anterior dé tonformidad don los mllpulos 17 BIS fracclondk IV ¥ VEy: 373 i Ley Gandrak dé Salud; 1,2, 13.y 18 traccidn ! §
de la Ley Federal de Piocetimiento Adiiinistealivo’? rtaulﬁn W, A28, uawm 1.8 220 mmihhha Wy W def Reiglaimento da Insumos parg li Salug..
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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



que:sé dlorge on eEld acto:

Ho, de Reg.. 214M2011 SSA' 1
No. dp Salicllud: 1333004 16X0007
Tiiulars Grupa Garbel, S A, e C. V.
Dehominacian Distintivar FENZ,
Denomipacién Ganérica;Fenitoina,
Forma Farmacéulica:-Soluclén.

R R
Mibac dol. prasonty Toylsrd sdnitairl. deberd .de-manténer vigenta ¢l Cerliicado de Buenas: Praclicas de,.Fahrlckrclmi dg'r

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION
EL DIRECTOR EJERUTIVO DB AYTORIZAC
DEPRODUGTAS Y ESTABLE SIMIENTOS

ion fupdamerito-en lo dispyesto-por-e) Aitipulo REC
Adminisiativos que gn el misma se Indican de.la Coml

L,p PN u.J'n';u:_aimnr»ho«_qi,k.;g‘p}p.\,;g vt ¥ g

winel que te delegan [is faculiagys due serdeiplan, ef los Qganas
Iaion Faderal pare laiPralaccitn coptea Riesgos Sanllarlas: poblicado.¢n ol Diatlo Ofciat da fa

Faderacién 1.7 dn.abdl.de 2610.
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