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DIRECCION DE ADMINISTRACION
UNIDAD DE ADMINISTRACION N° 1{UNO)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES
Y CONTRATACION DE SERVICIOS AL g

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 1 (UNO) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
U150379 PARA LA ADQUISICION DE: MEDICAMENTOS GRUPO 010 Y PSICOTROPICOS Y
ESTUPEFACIENTES GRUPO 040, EN SUS PRESENTACIONES DE GENERICOS Y
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 RALCA, S.A. DE C.V., EN LO SUBSECUENTE "EL PROVEEDOR",
REPRESENTADA POR ILSE TAYDE MARTINEZ ALVARADO, EN SU CARACTER DE
APODERADA LEGAL, Y A QUIENES DE MANERA CONJUNTA SE LES DENOMINARA “LAS
PARTES”, AL TENOR DE LOS ANTECEDENTES, DECLARACIONES Y CLAUSULAS
SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

l.- Con fecha 03 de noviembre de 2015 “LAS PARTES” suscribieron el contrato principal, derivado
del procedimiento de Licitacién Publica Nacional Electrénica namero OA-019GYR047-N80-2015,
(consolidada) mediante la modalidad de Ofertas Subsecuentes de Descuento, con una vigencia a
partir del 1° de enero al 31 de diciembre de 2016.

I.- En la Cléusula 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.

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

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

1.1.- Con oficio nimero 095384611800/2016000941 de fecha 9 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 el
registro sanitario a la clave 010 000 3515 00 00 toda vez que con la inclusion del Registro Sanitari

podré atender en tiempo y forma las ordenes de reposicibn generadas por “EL INSTITUTO”
remitiendo para tal efecto, el dictamen técnico emitido por la Division Institucional de Cuadro

Basiccs de Insumos para la Salud, documentes que se agregan al Anexo 1 {(uno) del present

convenio.

COORDINACION TECNICA DE CONTRATOS E INVESTIGACION DE MERCADOS
DIVISION DE CONTRATOS
NIVEL CENTRAL ,

“Este Instrumento Juridico fue elabarade de conformidad con los documentos
comrespondientes que se sefialan.
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Il.- “EL PROVEEDOR?” declara, a través de su Apoderada Legal, que:

I.1.- Con escrito de fecha 26 de febrero de 2016 recibido en “EL INSTITUTO” en la misma fecha,
presentd a la Coordinacion de Control de Abasto solicitud de Inclusion de registro sanitario para la
clave 010 000 3515 00 00 documento que se agrega al Anexo 1 (uno) del presente instrumento
juridico.

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

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

l1.1.- 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.

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

CLAUSULAS

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

TITULAR DEL REGISTRO
CLAVE REGISTRO SANITARIO SANITARIO
LABORATORIOS QUIMICA
010 000 3515 00 00 174M2008 SSA SON'S, S.A. DE C.V.

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

TERCERA.- “LAS PARTES” convienen expresamente que salvo lo previsto en el presente convenio,
no se modifica, altera o nova en forma alguna lo estipulado en el contrato principal.
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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 jurisdiccién de los Tribunales Federales competentes de la Ciudad de México,
renunciando a cualquier otro fuero presente o futuro que por razon 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 23 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 L RALCA, S.A. DE C.V.
LICENCIADO PABLO AR?n\s thMj&EZ ILSE TAYDE MARTINEZ ALVARADO
Apoderado Legal Apoderada Legal

AREA CONSOLIDADORA
EN REPRESENTACION DE LOS ADMINISTRADORES
DEL CONTRATO

Articulos 2 fraccion Il y 84 del Reglamento de |a Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Pablico

& MARIA DEL PILAR BUERBA GOMEZ
i Titular de la Coordinacién de Control de Abasto
UEA IHBM

N

Pagina 3de 3
COORDINACION TECNICA DE CONTRATOS E INVESTIGACION DE MERCADOS
DiViSiON DE CONTRATOS
NIVEL CENTRAL

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






INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DIRECCION DE ADMINISTRACION
UNIDAD DE ADMINISTRACION
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES
Y CONTRATACION DE SERVICIOS

CONVENIO
MODIFICATORIO

N° 1 (UNO)

AL CONTRATO
U150379

ANEXO 1

“REQUERIMIENTOS DEL CONVENIO”

IVISION DE CONTRATOS

EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 5 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA

\

DIVISION DE CONTRATOS
NIVEL CENTRAL

}







(\TC‘I.U//O&U )"' /u"
DIRECCION DE ADMINISTRACION
UNIDAD DE ADMINISTRACION

COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO

MEXICO

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

México,D.E,a {J G MAR 2018

g Oficio No. 0953846118(_)9/_20_160_(}%’; 8469 -<

ﬁi EKJ%
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LIC. JOSE ROBERTO FLORES BANUELOS
Encargado de la Coordinacion de Adquisicion de
Bienes y Contratacion de Servicios.

Presente.-

En relacién a la contratacion efectuada para cubrir laﬁ.n iceswlades del ejermcw 2016 de ‘medicamento, le &
informo que Ralca, S.A. de C.V. remiti6 a esta Coordmac16n de Control de Abasto escrito mediante el cual <
solicita la inclusion de los registros sanitarios como a continuacion se describe: :
[
o

s | MEDROXIPROGESTERONA Y
T .. | CIPIONATO DE ESTRADIOGL

SUSPENSION . INYECTABLE
C ;!L\ CémA AMPOLLETA O :
-- JERINGA ~  CONTIENE: | | '

L BE | (4.019GYRO47N79.2015 | 257M2007 S5A | QUIMICA SONS,SA
MEDROXIPROGESTERONA _ - e
25 MG, CIPIONATO ~ DE B
| ESTRADIOL 5 MG ENVASE| - ._ .
.| CON UNA AMPOLLETA 0| |
| JERINGA PRELLENADA DE ' ,

05 ML _ |
"NORETISTERONA Y|
ESTRADIOL  SOLUCION
INYECTABLE CADA |

'a p-e\i AMPOLLETA O JERINGA g et : . " LABORATORIOS

4 d . |'CONTIENE: ENANTATO DE| ., - N DA A - -‘ Qo
U1503?9 010 | 000 [ 3515] 00 | 00 NORETISTERONA 50 MG 0A-019GYI?04-7-N69—2015 . 174M2008 SSA .‘QUIMYCDAEEO‘}V S, SA.

[
S .'97
voorilu

U150372 {010 | 000 | 3509} 00 | 00

VALERATO DE ESTRADIOL
5:MG:-ENVASE CON. UNA
. | AMPOLLETA O JERINGA
] CON UN-ML.

La empresa refiere que esta solicitud obedece a que con la inclusién de los reglstros samtarlos podra atender
en tiempo y forma las érdenes de reposicion generadas por el Instltuta :

Es de mencionar que los bienes ob]'eto de sustituciéon son indicados péra el tratamiento de anticoncepcién y
prevencion del embarazo; anticoncepcién, y de no realizar el abastecimiento oportuno de los mismos, se
estarfa poniendo en riesgo la salud de los pacientes y en \algunos casos, de no llevarse a cabo los
procedimientos, se pudiera presentar complicaciones y poner en riesgo la vida de los derechohabient
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YL
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N\

México, D.F,a = : .

..

Oficio No. 095384611800/2016001 *

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

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 de] 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.

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

,g?%,f*”
»‘3

ATENTAMENTE PG o S
“\nsmw x)p FONTRATC}@

C.cp.-
Lic. Miguel Angel in Diago.-Titular de la Unidad de Administracion. (*)

Ing. Gabriel Barreto Olmos.- Titular de la Coordinacion Técnica del Proceso de Abasto. (*)

Lic. Miguel Angel Duefias Hernandez.- Titular de la Division de Planeacién y Control del Abasto. (*)

Lic. Pablo Arenas Ramirez.- Titular de la Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios (*) -Para Seguimiento y Registro en SAI
Lic. Agustin Escamilla Larios.- Encargado de la Division de Bienes Terapéuticos (*)-Para Seguimiento y Registro en SAI

*Copia enviada a través del SICGC

i escarga volantes: 2016000787, 2016000786.
,./7
(N = ot

Erandi Cisneros Iglesias }_/{{na Isela Ayala Flores / ]eida Morales Zeballos
Elaboro Jefa de Area ' Subjefa de Division
Revisé Valido
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México D.F a 26 de febrero de2 16.

MTRO. JOSE MANUEL LOFTE SOTO

TITULAR DE LA COORDINACION DE CONTROL DEL ABASTO LH& g‘“’#% &
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL %L“J Fan
Presente.- MISION DE CONT RATO*

Estimado Mtro. Lofte:

Por medio de la presente me permito solicitar su apoyo a fin de que se apruebe la inclusién de la
marca de la clave 010 000 3515 00 00, NORETISTERONA Y ESTRADIOL SOLUCION INYECTABLE CADA
AMPOLLETA O JERINGA CONTIENE:ENANTATO DE NORETISTERONA 50 MG VALERATd DE ESTRADIOL 5 MG
ENVASE CON  UNA AMPOLLETA O JIERINGA CON UN ML, misma que nos fue asignada a través de la
Licitacién Publica Nacional N°. OA-019GYR047-N80-2015 para el ejercicio 2016.

Lo anterior con el proposito de no generar desabasto en las Delegaciones y UMAES y poder
atender sus requerimientos en tiempo y forma, por lo que sometemos la inclusion de marca que a
continuacién se describe cumpliendo con las mismas condiciones de la Licitacion de referencia:

Denominacién Distintiva/Marca Comercial: PREVEPOST
Fabricante: LABORATORIOS QUIMICA SON’'S S.A. DE C.V.
Procedencia: MEXICO

_Registro Sanitario: 174M2008 SSA

Se anexa al presente la siguiente documentacion:
-Carta de Apoyo del Fabricante (Anexo 9).
-Carta de Grado de Contenido Nacional por parte de mi representada (Anexo 10).

-Registro Sanitario.

Sin otro particular de momento y esperando contar con su autorizacion, quedo de Usted.

AE’ENTAM ENTE

]

-
L
-

lleE*TAY ) ‘DE MARTINEZ ALVARADO
REPRESENTANTE LEGAL

c.c.p. Ing. Gabriet Barreto Ofmos.- Titular de |3 Coordmaaé T :
Lic. Aleida Rosa Morales Zebalios Titular de la Subjefatura de blvtsién'delﬁegmmiento del Abasto.

Ralca, S.A. de (V.

ndusiiia de la Logisiice Ho. 2, Col. BEx Hacienda Dofa Rosa, [ csque de Radiatas No, 6-301, Col, Bosques de iz: Lomas,
Lerma de Villagz, C.P. 52000, Edo. de México Del. L-,mjlmalpa, C.P 05120, Mésxico DR

Tel. 5576-1632

www.ralca.com.mx



: Laboratorios Quimica Son’s, S.A. de C.V:i——=-

Planta: Atlixcayot! Boulevard de los Reyes 6217

L B | ) p 7 Junta Auxillar de San Bernardino Taxcalancingo
Q% - d Sen Andrés Cholula, Puebla C.P. 72820
;' 5 3 : - S
HSION DE CONTRATOS Gonmutador: (01222)3 030

ANEXO NUMERO 8 (OCHO) -

- FORMATO DE CARTA RESPALDO DE QUIEN SEA EL TITULAR DEL

REGISTRO SANITARIO A LA PROPOSICION TECNICA

México, D.F., a 04 de Enero de 2016

Licitacién Publica: NACIONAL ELECTRONICA NO. OA-019GYR047-N80-2015
== TRy IRVNLA NU. UA-019GYR047-N80-2015

Instituto Mexicano del Seguro Social

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

Divisién de Bienes Terapéuticos

Presente.
El suscrito Ricardo Sanchez Lé ez, en mi calidad de Representante Legal de la empresa
LABORATORIOS QUIMICA SON'S S.A. DE C.V., manifiesto que apoyo el 100% de la propuesta técnica que

presente RALCA, 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 23 Ponie No. 2302-A, Col. cane
C.P. 72410, Puebla, Puebla. 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 RALCA, S.A. DE C.V., como se detalla en el siguiente cuadro:
PARTDA] " CLave(s) - |[TESETAG0 I Reaisiro | palspE CANTIDAD- | .MARGA .| LABORATO
| GPOJGEN TESP [BFTVR] . .. CORTA) . . .um;._m@,_swmﬁp oRiGEN | T TR
7 | 010] 000 B515 | 00 | 00 | NORETISTERONA Y NV 1 WMP 174M2008B° | MEXICO | 033,838 | PREVEPO | LAGORAT
ESTRADIOL SOLUCION SSA ST ORIDS
INYECTABLE CADA QUIMICA
AMPOLLETA O JERINGA SON'S,
CONTIENE:ENANTATO DE S.A.DE
NORETISTERONA 50 MG cv.
VALERATO DE ESTRADIOL 5
MG ENVASE CON UNA
AMPOLLETA O JERINGA CON
UN ML

Asi mismo, acepto a presentar las especificaciones técnhicas 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.

eneral 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 especificaci

s técnicas como fabricante.

——TRicardo Sanchez Lopez
Representante Legal de
Laboratorios Quimica Son's, S.A. de C.V.

s . T
ﬁ I SR, D,

K7 SR Tady B O R
A DECV!
QUIMICA SON'S, S 5
LABORA,I&S:;%& Boulevard de 108 Rey;bsni%;‘;
P‘amailx wiliar de San Bemardino Tl?:’x(_}azgzo ,
JuntaSa: Andrés Cholula, Pueblaﬁ)é_b’ 303-06-02
wtador (01-222) 303:06-00 30 03-06-06
. 3 303-06-04 303-06-05 3
303-06-0 01800 752 SONS .. oo
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:
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Al servicio de la Salud

ANEXO NUMERO 9 (NUEVE)

FORMATO PARA LA 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 CUMPLIMIENTC A LO DISPUESTO EN LA REGLA 8 (GRADO DE
CONTENIDO NACIONAL Y LOS ARTiCULOS 28 DE LA LEY Y 35 DE SU
REGLAMENTOQ).

México, D.F., a 04 de Enero de 2016

Instituto Mexicano del Seguro Social

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

Division de Bienes Terapeuticos

Presente.

Me refiero al procedimiento de Licitacién Publica Nacional Electrénica No. OA-018GYR047-N80-2015
en el que mi representada, la empresa RALCA, §.A. DEC.V., participa a través de la presente propuesta.

Sobre el particular, 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 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 010 000 3515 QO 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 articuio
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 Ia informacion documental
correspondiente y/o a través de una inspeccion fisica de la planta industrial en la gue se producen los bienes,
conservando dicha informacion por tres afios a partir de la entrega de los bienes a la convocante.
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ATENTAMENTE
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ILSE TAYDE E%AR INEZ ALVARADO
REPRES gfg TE LEGAL DE

RALCA,S.A. DE C.V
[/

2

Ralca, S.A. de C.V.

Industria de la Logistica no. 9, Col. Ex Hacienda Dofia Rosa, ‘ Bosaue de Radiatas no. 6 - 301, Col. Bosques de las Lomas,
Lerma de Villada, C.P. 52000, Edo. de México Del. Cuajimalpa, C.P. 05120, México D.F

©5576-1632

www.ralca.com.mx
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SECRITARIA 130 SALUD

| SECRETARIA DE SALUD
‘COMISION FEDERAL PARALA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO NO.

174M2008 SSA
, No. DE SOLICITUD : 2
d 133300423A0023

No. DE SOLICITUD ANTERIOR ISR O oo &
143300C1050132 ConTRAYE

Con fundamente en los Articulos 4° parmafo cuatro, 8, 14,y 16 de fa Constitucion Politica de los-Estados Unidos Mexicanos; 2 fraccian 1, 14, 17,

26, 39 fracciones XX y XXV, 17 de la ley Orgénica de la Administracién Piblica Federal ; articulo 1, 3, fracciones {, XXI y XXVIIl, 4 fraccidn

I, 13 inciso A fraccibn 1X, X, 17 bis, fraccion IV, 194 itimo parrafo, 194 bis, 197, 204, 212, 221, 222, Bis, 223, 226, 368, 371, 378, 376 bis, 378,

391 bis y 393 primer parrafo de la Ley General de Salud; 1, 2, 3, 15, 154, 17-A de la Ley Federal de-Procedimiento Administrativo; 1, 2, inciso o
¢ fraccion X, 15, 36 y 37 del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 1, 3 fraccion ! inciso b, fraccion Vil y Xii, 4 fraccion Il inciso ¢, 11

fracciones VI y IX y XI, 14 fraccién | dei Reglamento de |a Comisioh Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitario: 1, 2, 153, 157, 167,

168, 168, 170, 172, 173, 174, 175, 177, 178, 190 bis 1, 190 bis 2y 180 bis 6 del Reglamenlo de tnsumos para ta Salud, se auforiza la prorroga

del registro sanitario bajo las siguientes condiciones:

Laboratorios Quimice Son's, S.A. de C.V, J
23 Poniente No. 2302-A, Col. Volcanes, G.P. 72410, Puebla, Puebla, México,

LQS 8508054A8

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
Denominacién Distintiva: EI3EVEPOST -
Denominacidn Genérica:- Noretisterona/Estradiol.

Clasificacion Adiculo 226 LGS: -~ IV

Forma Farmacéutica: Solucion. __ .

Fabricante del Farmaco: Steroid S.P.A. (Para ambos fammacos).
Cologno Monzese (M) - Viale Spagna 158, ltalia.

Fabricante del Medicamento: Laboratorios Quimica Son's, S.A. de C.V.
23 Poniente No. 2302-A, Col. Voleanes, C.P. 72410, Puebla, Puebla, Méxica.

Acondicionado por: Laboratorios Quimica Son's, S.A.de C.V.
23 Poniente No. 2302-A, Col. Volcanes, C.P, 72410, Puebla, Puebla, Méxivo.

Distribuido por: Laboratorios Quimica Son's, S.A.de C.V.
23 Poniente No..2302-A, Col. Volcanes, C.P. 72410, Puebla, Puebla, México.

Fecha de Expedicion: 14 de noviembre de 2014
Fetha de Vencimiento: 14 de noviembre de 2018
Presentaciones; Caja de cartdn con 1 ampolleta de vidrio ambar tipo | con 1 miL e instructivo,

Caja de carton con 1 ampolieta de vidrio mbar tipo | con 1 mL, con banco & instructivo.
Caja de carén con 1 ampolieta de vidrio &mbar tipo | con 1 mL, con banco, con jeringa desechable e
instructivo anexo. :

i,
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SALUD

SITRLIAGTA T8 SALUTS

Envase para (solucidn):

Vida Utit:

Indicaciones Terapéuticas:

Contraindicaciones:

Formula;

Para la presentacion en solucion

Concentracion: 50mg/ Smg/ 1mL
Cada ampolleta contiene: -

Féarmacos:

[ IS

Via de Administracion:

Consideracion de uso:

Cofepris[$>

Cemsaide Fedoml pare 13 Proizecica
corirn Hieagoy Samtase

AN i " I
Ampolleta de vidrio tipo 1 &mbar, ' - f,%‘ 1 ﬁ’ %
WISION DE CONTRATOS

24 meses, debiendo expresar el afic con niimera-y-e! mes con letra,

Anticonceptivo hormonal.

Hipersensibilidad a los componentes de fa formula, insuficiencia hepatica, historia de mania, alteraciones
neurlogicas, insuficiencia renal, crisis convulsivas, bajo peso, embarazo y lactancia.

Parenteral, Intframuscuiar

inyectable,

Observaciones al Registro:

-~ - las condiciones sanitarias del producto al que hace referencia fa presente autorizacién podran ser verificadas en cualquisr momento por la
autoridad sanitaria. Lo anterior de conformidad con los articulos 17Bis Fracciones IV y Viy 378 -de la Ley General de Salud; 1, 2,13 y 16 fraccidn
Il de la Ley Federal de Procedimients Administrative 2 fraccian I, 218 Fraceién 1. C., 220 Fracciones If y VI del Reglamento de Insumos Para iz
Salud.
- Eltitular del presente Registro Sanitario deberé de mantener vigente el Ceriificado de Buenas Précticas de Fabricacion durante la vigencia del
Registro Sanitaric que se otorgs en este acto.

ISCO JOSE GRRCIA ZETINA

Con fundamenio en lo dispuesto por &f Arlisule Décimo Primero de) Acuddo por ! qui se deleaan las facullates que se sehalan, en los Orpanos Adrinisiralivos cue en ef
misma se indican de [z Comisitn Federai para k2 Proleccisn: contr slesgas Sanitanios, publisadn en ef Diario Oficial de la Federacion el 07 de Abrit de 2010.
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