


CONVENIO
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL MODIFICATORIO

DIRECCION DE ADMINISTRACION N° 3 (TRES)
UNIDAD DE ADMINISTRACION
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES AL CONTRATO
Y CONTRATACION DE SERVICIOS U150375

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 3 (TRES) AL CONTRATO ABIERTO 'NUMERO
U150375 PARA LA ADQUISICION DE MEDICAMENTOS GRUPO 010 Y PSICOTROPICOS Y
ESTUPEFACIENTES GRUPO 040, 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. DEC.V,
EN LO SUBSECUENTE "EL PROVEEDOR", REPRESENTADA POR JOSELYN HAIDE LOPEZ
SANCHEZ, EN SU CARACTER DE APODERADA LEGAL, Y A QUIENES DE MANERA
CONJUNTA SE LES DENOMINARA “LAS PARTES”, AL TENOR DE LOS ANTECEDENTES,
DECLARACIONES Y CLAUSULAS SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

l.- Con fecha 3 de noviembre de 2015 “LAS PARTES"” suscribieron el contrato principal, derivado del
procedimiento de Licitacion Publica Nacional Electronica numero OA-019GYR047-N80-2015
(CONSOLIDADA) mediante la modalidad de Ofertas Subsecuentes de Descuentos, con una vigencia
a partir del 01 de enero al 31 de diciembre de 2016.

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

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

IV.- Con fecha 19 de febrero de 2016, “LAS PARTES” suscribieron Convenio Modificatorio niimero
1 (uno) al presente contrato, a través del cual se incluyeron Registros Sanitarios para la clave 040
000 4026 00 00.

V.- El dia 25 de febrero de 2016 “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio nimero 2
(dos) a través del cual se incluyé el registro sanitario para la clave 010 000 0109 00 00.

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

l.1.- Mediante oficic nimero 095384611800/2016C01231 de fecha 5 de abril de 20186, |a Titular de la
Coordinacién de Control de Abasto solicité al Titular de la Coordinacion de Adquisicién de Bienes y
Contratacién de Servicios, la elaboracion del presente convenio modificatorio para incluir el (los)
registro (s) sanitario (s) de la (s) clave (s) 010 000 0109 00 00; dicha solicitud obedece a que con la
inclusién del (de los) registro (s) sanitaric (s) se podré atender en tiempe y forma las gfdenes de
reposicion generadas por “EL INSTITUTO”, considerando que el (los) bien ( objeto de
sustitucion es (son) indicado (s) para (diversos) tratamiento (s) médico (s), remitiendg’para tal efecto
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el Dictamen Técnico previamente validado y emitido por la Division Institucional de Cuadros Basicos
de Insumos para la Salud, asi como la solicitud de procedencia por parte del drea requirente, lo
anterior conforme al Reglamento de Insumos para la Salud vigente y demas disposiciones legales
aplicables, documentos que se agregan como Anexo 1 (uno) al presente convenio.

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

11.1.- Mediante escrito de fecha 11 de marzo de 2016, presenté a la Coordinacion de Control de
Abasto solicitud de inclusion de registro sanitario para a la clave 010 000 0109 00 00, documento
que se agrega al Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

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

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

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

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

CLAUSULAS

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

CLAVE REGISTRO SANITARIO TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO

010 000 0109 00 00

1
! 63777 SSA GRUPO CARBEL, 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 medificacion o el endoso a la garantia de cumplimiento del Contrato que
se modifica.

TERCERA.- “LAS PARTES” convienen expresamente que salvo lo previsto en el presente convenio,
no se modifica, altera o nova en forma alguna lo estipulado en el contrato principal, y su convenio
modificatorio nimero 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 razoén de su domicilio les pudiera
corresponder.
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Enteradas “LAS PARTES” del contenido y alcance de todas y cada una de las Clausulas de este
instrumento Juridico, lo ratifican y firman en la Ciudad de México, el dia 21 de abril 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 DISTRIBUIDORAINTERNACIONAL DE

A

/

= e

el
ICENCIADO PABLO-ARENAS RAMIREZ JOSELYN HAI
Apoderado Legal

AREA CONSOLIDADORA
EN REPRESENTACION DE LOS ADMINISTRADORES

DEL CONTRATO
Articulos 2, fraceién Il y 84 del Reglamento de la Ley de Adgquisiciones, Arendamientos y Servicios del Sector Pdblico

: |
7 MARIA DEL PILAR BUERBA GOMEZ
Coordinadora de Control de Abasto

COFV/FMIT/LCIP

,\v L

o
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MEXICO |

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

o S Ciudad de México, a .0'5 ABR 2015
ofcto Ne. 99%"?*?191.1§994?°‘99° 1231

¥ i L:Z ;
L

Lic. JESUS HUMBERTO VAZQUEZ SAHAGUN

Titular de la Coordinacién de Adquisicion de o e 4, a;y,. 3 ,9/ gx
Bienes y Contratacién de Servicios. i C/ 5 ? ABR 2016
Presente.- :

En relacién a la contratacion efectuada para cubnr fas- neces:dades del sjercicio 2016 de medicamento, le
informo que Distribuidora Internagional de Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.V. remitié a
esta Coordinacion de Control de Abasto escrito mediante el cual solicita #a inclusion del registro sanitario
como a continuacion se describe:

i
Y

cq‘-’ ‘ —— i

La empresa refiere que esta solicitud obedece a que con la inclusién de los registros sanitarios podra
atender en tiempo y forma las 6rdenes de reposicién generadas por el Instituto.
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MEXICO

GOBTERNG 120 LA QTR A

s bR 20
Ciudad de México, a |~ BR 201
Oficio No. 0953346118001201600 1 9 3 4

Es de mencionar que los bienes objeto de sustitucion son indicados para el tratamiento de fiebre, dolor
agudo o crénico, algunos casos de dolor visceral, hipertension arterial sistémica, diabetes mellitus tipo 2,
micosis sistémicas severas, cancer de mama avanzado en postmenopausia.

La solicitud formulada por la empresa en comento, fue remitida a la Division Institucional de Cuadros
Basicos e Insumos para la Salud, para que emitiera el dictamen mediante el cual se da a conocer el
resultado técnico de evaluacion de inclusién, mismo que se adjunta al presente en original, asi como la
documentacion entregada por el proveedor, considerando la solicitud de inclusion 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 1111 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 inclusion del registro
sanitario sefalado en el presente, asi como elaborar el convenio modificatorio correspondiente.

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

ATENTAMENTE
La Titular

? Aji
e OISO

MARIA DEL PILAR BUERBA GOMEZ

ER0S

N DE CONTRATOS

o

Con copia:

Lic. Carlos Gracia Nava.- Titular de la Unidad de Administracion. (*)
- Ing. Gabriel Barreto Olmos.- Titular de la Coordinacion Teécnica del Proceso de Abasto. ")
- Lic. Miguel Angel Dueias Hernandez.- Titular de la Divisién de Planeacién y Control del Abasto. (*)
- Lic. Pablo Arenas Ramirez.- Titular de la Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios (*) -Para Seguimiento y Registro en SAl
- Lic. Agustin Escamilla Larios.- Encargado de la Division de Bienes Terapéuticos (*)-Para Seguimiento y Registro en SAI

:"'yg
-~ ..
s '-r”l"VIADH/ARMZ JAIAF/Ibtv *Copia enviada a través del SICGC
D/esc’érga volante: 2016001019, 2016001018, 2016001017, 2016001016, 2016001015.
e
T
o

N i

Ny oo
A

Validg

Elaboro REVISO
# izbeth B. Tovar Vaidez Fhdriana Isela Ayala Flores Aleida Rosa Morales, Zeballos
Analista Jete de Area Subjefe de Divisidn
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Disiribuidora Internacional de Medicamentos Nmrmmﬁ;mbmm

y Equipo Médico S.A. de C.V.

Instituto Mexicano del Seguro Social 1019
Direccién de Administracién

Unidad de Admini »
Coordinacién de Control de Abasto
PRESENTE

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

En la pasada Licitacion Piblica Nacional Electrénica No. OA-019GYR047-N80-2015 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, ta empresa Distribuidora
Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de CV., resulté adjudicada con la clave CLAVE 010 000
0109 00 00 fabricada por LABORATORIOS PISA, S.A. DE C.V. Y LABORATORIOS ALPHARMA, SA. 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 dirjo 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:

(R R TR N
010 000 0109 00 00 _ RUPO CARBEL, 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 el presente para enviarle un cordial saludo.

ancisco Pavel ¢ Gutie:r?]Moiica

Representante Légal [,

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

P FHAR
HAL T
ANEXOS
MRS v alag
DIVISION DE CONTRATOS

i
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
Colén No. 1419, Col. Moderna, C.P. 44190, Guadalajara, Jal, Tel. (01 33) 3692 9345, 3810 7050, Fax: 3810 2630
ventas@dimesa.com.mx ({)
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Distribuidora Internacional de Medicamentos NmaZfl".if,::fﬁﬂfi‘"agﬁi}'.fﬁc.zm
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 11 de Marzo 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 Piblica Nacional Electronica No. OA-019GYR047-N80-2015 Ofertas Subsecuentes de
Descuentos, en el que ml representada, la empresa Distribuidora Internacional de Medicamentos ¥ Equipo Médico S.A. de C.V.
participa a través de la presente propuesta.

Sobre el particular, y en los téminos de lo previsto por las "Reglas para la determinacién, acreditacion y verificacién det contenido nacional
de los bienes que se ofertan y entregan en los procedimientos de contratacién, asf como para la aplicacién del requisito de contenido
nacional en la contratacion de obras plblicas, que celebren las dependencias y entidades de la Administracién Publica Federal”, el que
suscribe, manifiesta bajo protesta de decir verdad que, en el supuesto de gue me sea adjudicado el contrato respectivo, la totalidad de los
bienes que oferto en dicha propuesta y suministraré, bajo la clave:

 GPOGENESIEW

010 000 0109 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 manifieste 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 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 informacion por tres arios a partir de la entrega de los bienes a la convocante.

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

;swf%‘w?"mv

béi e b

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



GRUPO CARBEL

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

México D.F., a 03 de Marzo de 2016.

Licitacion Puiblica Nacional Electrénica No. OA-019GYR047-N80-2015 Ofertas Subsecuentes de Descuentos
yd

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 Lic. Pablo Gonzalez Villarreal, en mi calidad de Representante Legal de la empresa GRUPO CARBEL, 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 Periférico Pte. No 7366 Cd. Granja Zapopan Jal. ¢.p.
45010 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:

| hbe oet mrotR ‘

METAMIZOL SODICO
SOLUCION INYECTABLE

CADA AMPOLLETA B GRUPO

010 000 0106 00 00 CONTIENE: METAMIZOL ENV 3 AMP Genérico G‘:‘:’%EA:SEL' 63777SSA CARBEL México CARBEL, S.A,
SODICO 1 G ENVASE " : DEC.V.
CON 3 AMPOLLETAS
CON 2ML.

Asi mismo, acepto a presentar las especificaciones técnicas de calidad, métodos de prueba, asi como susiancias 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.

ANEX0S

Periférico Poniente No. 7366, Col. Cd. Granja, C.P. 45010, Zapopan, Jal.
Tels. Y Fax: (52+33) 3165-2200 y 3627-6191
contacto@grupocarbel.com, www.grupocarbel.com

DIVISION DE CONTRATOS

. F:
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W  COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
PRORROGA DEL REGISTRO SANIT{ARiO No.

63777 SSA
No. DE SOLICITUD {
133300CT050753 .
R ST . No. DE SOLICITUD ANTERIOR
c oo 02-A-01-105416
Con fundamento en los Arliculos 4° parrafo cuarlo, 8, 14 y 16 de la Consmucmn Politica de los Estados Unidos Mexwanos, 2 fraccion |, 14, 17, 26 39
. ' fraccuones XXy XXIv de fa Ley Organlca de la Administracion Publica Federal; articulo 1,3 fracciones 1, XXl y XXVIlI, 4 fraccidn I, 13 inciso A
- \ fraccuon IX\X 17 bis, fraccion IV, 194 dltimo parrafo, 194 bis, 197, 204, 212, 221, 222, 222 Bis, 223, 226, 368, 371, 376, 376 bis, 378 y 393 primer
pérrafo dela Ley. General de Salud: 1 2,3, 15, 15-A, 17- A de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 1, 2 inciso ¢ fraccion X, 15, 36 y .37 del
: Reglamento Interior de.la Secrefaria de Salud; 1, 3 fraccion | inciso b, fraccion VI y X1, 4 fraccion |linclso ¢, 11 fracciones VI y IXy Xl, y 14 fraccion |
del Reglamento de la-Comisidn Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios; 1, 2, 153, 157, 167, 168, 169, 170, 172, 173, 174, 175, 177, )
178 190 bis-1, 190 bis 2y 190 bis 6 del Reglamento de Insurn\os para la Salud, se autoriza la prérroga del registro sanitario bajo las siguientes
condiciones:
; o
" Gripo Carbel, S./A. de C. V. ' p
" Periférico Poniente No. 7366, Ciudad Granja, C. P. 45010, Zapopan, Jalisco, México.
_.T\-' - - ~

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO ) ' |

Denominacion distintiva: DIPIRAXIL ' J

.. Denominagion generica: o
o . “ Metamizol sodico
"> Clasifidacion Articulo 226 LGS: | IV
"% Forma Famaceutica:
,\ : ’ Solucion
.. . Fabficante del farmaco:
)
\ " Zhejiang Haisen Pharmaceutical Co. Lid. y ‘ )
f Luishi Street Dongyang City, Zhejiang Province/ 322104, China.
\
Fabricante del medicamento:
~ Grupo Carbel, SA.de CV.

Perlféricg Ponic?nte No. 7366, Ciudad Granja, C.P. 45010, Zapopan, Jalisco, México.’
’ :Acondicionado por:

~ Grupo Carbel, S.A. de C.V.
_/ /

Periférico Poniente No. 7366, Ciudad Granja, C.P. 45010, Zapopan, Jalisco, México.
Distribuido por:

'Grupo Carbei, S.A. de CV, <~

Periferico Poniente No. 7366, Ciudad Granja, C.P. 45010, Zapopan, Jalisco, México.

f

d i B Eeusi de A i Enabl Suludinrcrbim Bfecia e Favmarnny Alrd Comin bk Samitarks Dinerein Ljesvniva e én e Bymlscton y Exnab Eubd Ejerutiva de Fitmscon p Med [ in$ Direeursn Ejeayricn dy i

("NE N4ARN2R



.. \ S =
: [/5(-0 ﬁ@éil:nes ' ; '

Caja de carton con 3 ampolletas etlquetadas o grabadas con 1 g/2ml.

N
’ .
{

-’ Envesepara Solucion: ~

'-Ampbileta-de vidrio. gmbar

Vlda utll 36 meses, deblendo expresar el afio con numero y.el mes con Ietra

Contralndicacnones Hlpersenslbllldad al farmaco, antecedentes de intolerancia a la antipirina, ammopunna insuficiencia hepéatica y/o renal aguda,
’: :agnanulocltosns

. ! Formula SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL|
i’ TAL COMO: SECRETO INDUSTRIAL, DE
ST e Formula Paralaprasantaclon ef: Solucin CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS| ,
- - ‘|ARTICULOS 113 FRACCION II Y 118 DE LA LEY| ! .
. Farmacos. FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA . -
INFORMACION PUBLICA. D.0.F. 09-mavo-2016 : :

‘ B e - 11,000 ;e
o = L

e

" ‘[ etamizo! sédico

'
Aditivos-

g
7

' Notas al calce | . ‘ ] : -. o’
A N A l ANEXOS
. V?a' de 'Admlnlstraclén:. Parenteral (Intramuscular o Intravenosa). = ALAR D C ONT T
o ~pori.slde;aclén.de usa: Inyectable. . . - DIV!bIO N

it

s .5 = Observaclones al Reglstro ANCI ~
B Las condlclones autorizadasen el tramite de n)ndiﬂcacwn con nimero de entrada: 133300415J0076-de* fecha 04 de'Julio del 2013, se ven reﬂe]adas
en da presente autorizacion, T i

. -El titilar del reglstro se desiste de la presentaclén Caja con 5 ampolletas con 2 mL. o ' .
- Se autorizan proyecios de.marbete e instructivo anexo, de acuerdo a la NOM-072-SSA1 -2012 ENquelado de Medicamentds y de Re
2 Herbolanos tnlcamente para Ja’ presantaclén. Caja con 3 ampolletas, S : \ /]

- CDn base en el Articulo 189 del Reglamento de Insumos parala Salud se autoriza plazo de 120 dlas para agotar excstenmas de material de Al
_ ylo producto tenninado oon Ias condiclones previas ala presente autorlzaclon :

- en el Dlarlq Oﬂclal de la Federa’cian el dia 02 de enero. de 2008 en el que se Indlca que hodos log: medlcamsntos dabarén presen
.-Técnico de. lntereambiabmdad como requisito para la obtencién de Prérroga, por lo tanto al autorizarse. ésta ultima condlclén su medicfr '
3 Ia claslflcqclén de genedco en lodas SUs presentaclones. por Io que no quedaré expresada en el Oficio. de Registro ) w .
Las eliquetas deberﬁn apegarse a lo dispuesto en la legislacion vigente aplicable y Articulo SEXTO TRANSITORIO del Decreto que ref ma, adndo@'
oy 'y deroga dwe(sas dlsposiclones .del Reglamento de Insumos para la Salud (D.O.F. 02/Ene12008) o ) / - el

< Las presentaciones para el Sactor Salud deberén Sujetarse a'las dlSpOS!CIOﬂES emitidas por el Consejo de: Salubridad
o Ss autonza la Jnformadbn para. prascrlblr en su version-amplia y reducida confonne al anlculo 42-del: Reglamento de Ia Lay General de Salud en D

— e R N
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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
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IR contea Rlesgos Sarilarios
bt “ )

7 ,@é@gﬁbséntar los acuses emitidos por el Centro Nacional de Farmacovigilancia- del Informe -de Farmacovigilancia (Informe de Seguridad en
ﬁé 3 porte ‘Periddico. de Ségui’idad y Reporie de Estudios Clinicos cuando aplique), de acuerdo-a |a NOM-220-85A1-2012 “Instalacién y

O e

) '(5i§qgrafci¢n de la-Farmacovigilancia® o al Reglamento de Insumos para la Salud articulo 190 Bis 1.

AT

. -las condiciones ‘'sanitarias de) producte al.que hace referencia la presente autorizacion podran ser. verificadas.y revisadas en cualquier mormepto por

" Ja autoridad sanitaria: Lo anterior de conformidad con los

articuios 17 BIS fracciones IV yVIy.378 de la Ley'General.;de Salud; 1, 2, 13 y 16 fraccion Il
-‘de_ la Ley Federakde Procedimiento Administrativo 2 fraccion IIl, 218, fraccion 1. C., 220

N El titular del presente registro sanitaric debera de mantener vigente el Certificado d
‘; registro sanitario que se oforga en este acto.

fracciones:Ill .y VI del Reglamento de Insumos para la Salud.

e Buenas Practicas de Fabricacion durante Ia existencia del

P O ' A Cofepris[$s
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- Anexos: 29
EELECCION ~
TACION SANITARIA
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