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DIRECCION DE ADMINISTRACION i
UNIDAD DE ADMINISTRACION N° 1 (UNO)

COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES
Y CONTRATACION DE SERVICIOS Ak S?&E‘;@TO

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 1 (UNO) AL CONTRATO ABIERTO 'NUMERO
U150475 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. DE C.V,,
EN LO SUBSECUENTE "EL PROVEEDOR", REPRESENTADA POR ALEJANDRO ESPINOZA
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

I.- Con fecha 03 de diciembre de 2015 “LAS PARTES” suscribieron el contrato principal, derivado
del procedimiento de Licitacién Publica internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre
Comercio Electrénica nimero OA-019GYR047-T82-2015 (CONSOLIDADA) Ofertas Subsecuentes de
Descuento, 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
Puablico 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.

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

1.1.- Con oficio nimero 095384611800/2016000389 de fecha 29 de enero de 2016, el Titular de Ia
Coordinacion de Control de Abasto solicit6 al Titular de la Coordinacién de Adquisicion de Bienes y
Contratacion de Servicios ia eiaboracion del presente convenio modificatorio para incluir diversos
registros sanitarios a las claves 010 000 4246 01 00; 010 000 2612 00 00; 010 000 0612 00 00 y
010 000 5440 01 00, toda vez que con la inclusion de los registros sanitarios podra atender en
tiempo y forma las drdenes de reposicién generadas por “EL INSTITUTO” considerando que de no
realizar el abastecimiento oportuno de los mismos, se estaria poniendo en riesgo la salud de los
pacientes y en algunos casos, de no llevarse a cabo los procedimientos, se pudiera presentar
complicaciones y poner en riesgo la vida de los derechohabientes, remitiendo para tal efecto, el
dictamen técnico emitido por la Division Institucional de Cuadros Basicos e Insumos péara la Salud,
documentos que se agregan al Anexo 1 (uno) del presente convenio.
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Il.- “EL PROVEEDOR” declara, a través de su apoderado legal, que:

I1.1.- Mediante escritos de fecha 8 de enero de 2016 recibidos en “EL INSTITUTO” en la misma
fecha, presentd a la Coordinacion de Control de Abasto solicitud de inclusion de diversos registros
sanitarios para las claves 010 000 4246 01 00; 010 000 2612 00 00; 010 000 0612 00 00 y 010 000
5440 01 00, documentos que se agregan 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 conjuntamente “LAS PARTES” por conducto de sus respectivos representantes
legales, que:

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

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

CLAUSULAS

PRIMERA.- “LAS PARTES” convienen en modificar el contrato principal para incluir los Registros
Sanitarios a las claves que se describen conforme se detalla en el Anexo 1 (Uno) del presente
instrumento juridico, quedando de la siguiente manera:

CLAVE | REGISTRO SANITARIO i FABRICANTE
i 010 000 4246 01 00 303M2011 SSA Ultra Laboratorios, S.A. de C.V.
010 000 2612 00 00 ! 021M2011 SSA Ultra Lab?ratorios, S.A. de C.V.
464M2005 SSA Laboratorios Kener, S.A. de C.V.
010 000 0612 00 00 308M2014 SSA Laboratorios Kener, S.A. de C.V.
010 000 5440 01 00 229M2009 SSA Uitra Laboratorios, S.A. de C.V. |

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

TERCERA.- “LAS PARTES” convienen expresamente que salvo lo previsto en el presente convenio,
no se modifica, altera o nova en forma alguna lo estipulado en el contrato principal.

CUARTA.- JURISDICCION - Para la interpretacion y el cumplimiento de este convenio modificatorio
asi como para todo aquello que no esté expresamente estipulado en el mismo, “LAS PARTES” se
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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 19 de febrero de 2016 por

sextuplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR” y los restantes en poder de
“EL INSTITUTO”.

"EL INSTITUTO" "EL PROVEEDOR"
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE

MEDICAMENTOS Y EQUIPO MEDICO, S.A. DE C.V.

‘»//

AREA CONSOLIDADORA
EN REPRESENTACION DE LOS ADMINISTRADORES

DEL CONTRATO
Articulos 2, fraccion N y 84 del Reglamento de la Lay de Adquisiclones, Arendamientos ¥y Servicios del Sector Publico

-,
2

JOSE MANUE
Titula la Coordin
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_. éxico, D.F., v 16 y Xe
3 México a gﬁ\ﬁ; ?0 L"_ Ay

MEXICO |

GOBIERNO DE LA REPUSLICA

A

__8lrbyz0r0 Oficlo Na: a@Sﬁa,qsg’ p@o’/zomoo@ 789- -

LIC. FERNANDO GOMEZ DE LARA \
Titular de la Coordinacién de Adquisicién d S
Bienes y Contratacién de Servicios,
Presente.-

En relacién a la contratacién efestuada pm*a eub,r
informo que Distribuidora, lntemacwnal de Med

Coordinacién de Control de. Abasto escrito medlante ef tual sghcnta la mﬁluslén de los reglstros sanitarios
como a continuacién se descnbe 2D o .

c
<
o
E
-
)
‘ ‘ ‘. ) ; s ) - - o ULTRA
U150475 1010 | 000 4246 | 01°| 00~ i |- 0A-0196YRN47.T82-2015 - .BOBM2011 554 | LABORATORIOS, SA.
o - A R T & A - DECV.
e Rih
_ - "'ALPRAZOLAM TABLE'L‘ ST A | “LABORATORIOS, S.A.
1. .| cADA TABLETA CoNTIENE: R | L DECV.
U150562 | 010 | 000 | 2499 | 00 . 00 - ALPI;AZOLAM 20 MG). 9GYRO47-185:2015 | ; : R
‘ " | | ENVASE CON. 30 N .
il ) | fmeumas T S 344M2000s5A | PSICOFARMA, SA.DE
:_-_chAZEPAM , Coo L 110212048 .LABORATORIOS,SA
_ .| TABLETACADA, . TABL m S - DECJV.
V150475 12 { 00 | 00 f CONTIENE: CLQNAZEPAM;g OA-019GYR047-T82-2015
P | i 2 o mmASE, COR 30 BT e LABORATORIOS
! A S TAB Wy, KENER; SA.DECV.
oMl W ad XY R,
" VBUPRENORFINA SOLECION...
= -INYECTA.BLE CADA g
 AMP TECNOFARMA, SA.
. it 283M2009 SSA DECV.
) Wp ".::‘, .-". .‘ N .:-.,;,, o ::_1_
U150375 | 010 | 000 [ 4026 | 00 | 00 BUPR’E’NORFINA w07 | OB 19GYRO47:N80-2015
EQUIVALENTE A 0:2 M DEY:i-. (
BUPRENORFINA, ENVASE REPRESENTACIONES
CON 6 AMPOLLETAS 0 349M2014S5A | EINVESPIGACIONES
C s | FRASCOS AMPULA CON 1 e = o | MEDICAS, S.A. DE CV,
ML. — - NS
iy 2 i
W S B
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México, D.F. a

Oficio No. 095384611800/201600

NOREPINEFRINA SOLUCION
INYECTABLE CADA
AMPOLLETA  CONTIENE:
BITARTRATO DE
U150475 | 010 | 000 | 0612 | 00 | 00 | NOREPINEFRINA 0A-019GYR047-T82-2015 | 308M2014SSA K;ﬁgg"g%‘éfv
T EQUIVALENTE A 4 MG DE /A DECV.
v NOREPINEFRINA. ENVASE
CON 50 AMPOLLETAS DE 4

émll ML.

BICALUTAMIDA TABLETA.

CADA TABLETA CONTIENE: o ULTRA
U150475.. | 010 | 000 | 5440 | 01 | 00 |BICALUTAMIDA 50 MG.| 0A-019GYR047-T82-2015 | 229M2009SSA | LABORATORIOS, S.A.

V4 ENVASE CON 28 DEC.V.

e H| TABLETAS. ~

La empresa refiere que esta sohextud obedece a:‘:ue con la mclusuin de los regxstros samtarlos podra atender
en tiempo y forma las drdenes de’ reposnc n generadas por el Instltuto

Es de mencionar que los bienes objeto de sustitucién son’ in"dicados para el tratamiento de estados de
hipercoagulabilidad, profilaxis y tratamiento de embolias terotrombotlcas, como infarto al miocardio y
enfermedades vasculares cerebrales recientes, enfermedad vascular periférica establecida, intervencion
coronaria percutinea; ansiedad, trastornos de pénico; epilepsia generalizada, particularmente las
variedades mioclénica, aténica y atdnico-acinética; dolor de intensidad moderada a severa secundario a:
infarto agudo al miocardio, neoplasias, enfermedad terminal, traumatismos; hipotensién arterial; carcinoma
metastasico de préstata, 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 procedlmlentos, se pudiera
presentar complicaciones y poner en riesgo la vida de los derechohablentes

La solicitud formulada por la empresa en comento, fue remitida a la Divisién Institucional de Cuadros
Bésicos e Insumos para la Salud, para que emitiera el dictamen mediante el cual se da a conocer el resultado
técnico de evaluacidn de inclusion, mismo que se ad]unta al presente en original, asi como la documentacion
entregada por el proveedor, considerando la 5011c1tud de inclusién que establece implicitamente la
aceptacién 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 Inclusion de Registro
Sanitario del Anexo niimero 2 de la convocatoria de los procedimientos que se detallan, asf como precisiones
generales de la Junta de Aclaraciones, solicito tenga a bien efectuar la inclusion de los registros sanitarios
sefialados en el presente, asi como elaborar los convenios modificatorios correspondientes.

Pagina 2 dﬁg R
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México, D.F,a "9 LN 2011R

Oficio No. 095384611800/201600%" 7 §§ - -

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

ATENTAMENTE

JOSE MANUEKFOTFESOTO
Titular

ngel Ser&uiago.-Titular de la Unidad de Administracién. {*) ,

¢l Barreto Obmios.- Titular de la Coordinaciéh Técnica del Proceso de Abasto, (*)

Lic. Miguel Angel Duefias Herndndez.- Titular de la Divisién de Planeacién y Control del Abastg. (*)

Lic. Pablo Arenas Ramire’.- Titular de la Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios (*) -Para Seguimiento y Registro en SAI
Lic. Radil Arregyin Avila.- Titular de la Divisién de Bienes Terapéuticos (*)-Para Seguimiento ¥ Registro en SAI

*Copia envjpda a través del SICGC

/AlAF /eci

PRSI
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Vigancla de urﬁﬂmdbn;:“:i-n.'zli;“lc i
fi - No ncla: NX-CC -
Distribuidora Internacional de Medicamentes Méxic o, D.F., a 08 de Enero dé r?dqu'o a
¥ Equipo Médico, 5.4. de C.V,

Instituto Mexicano del Seguro Social
Direccién de Administracién

Unidad de Administracidn
Coordinacién de Controi de Abasto

PRESENTE

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

En la pasada "Licitacién Plblica Internacional Electrénica No. OA-019GYR047-T82-2015 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 las claves: )

{
010-000-0612-00-00 fabricadas por DANKEL MEDICAL, SA. DE CV.LABORATORIOS PISA, SA. DE d;.V.,
REPRESENTACIONES E INVESTIGACIONES MEDICAS SA DE C.V. ;
040-000-2612-00-00 fabricadas por LABORATORIOS PISA, SA. DE CV, PSICOFARMA, SA. DF C ;
TECNOFARMA, SA. DE C.V. :

sy

;ze--\
: g I
; ;ﬁ‘ﬁiﬁ’,ﬁ; [ 4
Sin embargo, por diversos imprevistos, actualmente no contamos con el inventario suficiente de la mar
antes mencionada para dar cumpiimiento a los compromisos adquiridos con este H. Instituto.

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

Clave §  Marcas a Incluir para las Entregas = = |
010-000-0612-00-00 LAB'ORATORIOS KENER S.A. DEC.V.
040-000-2612-00-00 LABORATORIOS KENER 5.A.DECV.

De igual manera, adjunto al presente, carta de apoyo del fabricante, as! como registro sanitario
sanitaria y aviso de responsable sanitario tanto de la empresa fabricante el frésentada;

Ve
yn ta angv,aﬂ'r‘t)rs
=T
\f o’ & el J"”‘ oty N
'v//Francisca Pavel Gutigfrez ﬁaj‘sc{ ’"‘:53?” AR
Representante Legal
Distribuidora Internacional de Medicamentcs

y Equipo Médico, SA de CV.

Ji
Paseo de la Reforma No. 285 Piso 13 Col. Cuauhtémoc Deleg. Cuaufitémoc, México, D.F, C.2 06500 Tel. (01 55} 5354 5830 con 9 lineas Lada sin costo: 01800 §72 8055 |

Colon No. 1418, Col. Modema, C.P. 44190, Guadalajara, Jal, Tel.; (01 33) 3692 9345, 3810 7050, Fax: 3810 2630
ventas@dimesa.com.my |
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U a E%ﬂ n;bA Numera de cartificado; ACT123

" Vigencia de certificacion: 25-02-17
Distribuidora Intemacional de Medicamentos Norma da raforencia: NMX-CC-0001-ING-2008

¥ Equipo Médico, 5.A. de CV.

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 08 de Enero de 2016.

Instituto Mexicano del Seguro Social

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

Divisién de Bienes Terapéuticos

Presente.

Me refiero al procedimiento de Licitacién Publica Internacional Electrénica No. OA-019GYR047-T82-2015 Ofertas Subsecuentes de
Descuentos, en el que mi representada, la empresa Distribuidora Internacional de Medicamentos v Equino Médico S.A. de C.V.,
participa a través de |a presente propuesta.

Sobre el particular, y en los términos de lo previsto por las "Reglas para la determinacion, acreditacion y verificacion del contenldo 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 ias dependencias y entidades de la Administracién Plblica Federal”, el qus
suscribe, maniflesta 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:

040 000 2612 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 cenocimiento 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 correspondlente 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.

REPRESENTANTE LECGAL DE
¢ DISTRIBUIDORA INTERNAGIONAL BE
MEDICO S.»!«. DEC.V.

Paseo de a Reforma No. 295 Piso 13 Col. Cuauhtémoc Deleg. Cuauhtémoc, México, D.F. C.2 06500 Tel.: (01 55) 5354 5830 con 9 lineas Lada sin costo: 01800 672 8055
Coldn No. 1419, Col. Moderna, C.F 44190, Guadalajare, Jal. Tel.: (07 33) 3692 9345, 3810 7050, Fax: 3810 2830

ventas@dimesa.com.mx
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CARTA RESPALDO DE QUIEN SEA EL TITULAR DEL
REGISTRO SANITARIO A LA PROPOSICION TECNICA

México D.F., a 05 de Enero de 2016.
Licitacion Publica Internacional Electrénica No. OA-019GYR047-T82-2015 Ofertas Subsecuentes de Descuentos

Instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinacién de Adquisicion. de Bienes y Contratacion de Servicios
Coordinaci6n Técnica de Bienes y Servicios

Divisién de Bienes Terapéuticos

Presente.

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

objeto de ésta licitacién.

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

e _Industrial Toluca 2000 C.P. 50200, Toluca Ma ico, posee la capacidad técnica e Infraestructura para

producir y entregar en los plazos previstos, las cantidades de los insumas para la salud que en su caso fe sean adjudicados al
licitante Distribuidora Intérnacional de Medicamentos | k 3

BITART, LABORATORIOS
010000 0612 00 00 NOREPINEFRINA ENV 50 AMP GENERICO KE"::';“AT"D';'?’;, 5“'2"5?“ . sK:szEzl;sr's MEXICO | KEWER, S.A. DE
EQUIVALENTE A 4 MG DE " i cv.
NOREPINEFRINA. ENVASE
CON 50 AMPOLLETAS DE 4
ML
ao“aw:n ciﬁ:rus- " iy P 46AM2005 KENER i
‘ : . DEC.V, p
040 000 2612 00 00 CLONAZEPAM 2 MG ENVASE ENV 30 TAB GENERICO pisy . MEXICO KENGR, 5.0 DE
CON 30 TABLETAS,

ctodos de prueba, asi como sustancias de referencia y

Asi mismo, acepto a presentar las especificaciones técnicas de
P de metodos de prueba de los bienes que se ofertan, en

los estudios de estabilidad atelerada y a largo plazo, asi
el momento que se requiera,

Por ofra parte, manifiesto que los productos enlistados 3
articulos apiicables, conforme a lo establecido ef la HE
Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicangs, e
técnicas como fabricante. ( ’

én lo establecido en la Ley General de Salud, en los
tados Unidos Mexicanos y sus Suplementos, en las
falta de éstas, de acuerdo a las especificaciones

édico; S.A.de C.V. comp §8 dﬁtallé"éhf'eﬁqigggént

v

: OO O®DFARMA
Paseo de los Tamarindos No. 400, Torre A, Piso 7, Col. Bosques de las Lomas,
Del. Cuajimalpa de Marelos, C.P. 05122, México D.F
Tel. +52 (55) 5095-4940
www.kener.com.mx







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




YO, EL LICENCIADO ERIK NAMUR CAMPESINO, TITULAR DE LA NOTARIA
NUMERO NOVENTA Y CUATRO DEL DISTRITO FEDERAL:
CERTIFICO

LE CORRESPONDIO EL ASIENTO NUMERO VEINTIOCHO MIL CIENTO
OCHENTA Y SIETE, BAJO LA LETRA “H1”, DE ESTA FECHA, DEL LIBRO DE
REGISTRO DE COTEJOS NUMERO VEINTICUATRO DE LA NOTARIA A MI
CARGO.- DoY FE.- ME , 0 FEDERAL, A TREINTA DE
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‘ . COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
‘ PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO No.
, ) 461KM2005 SSA
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: 1333000]050556 :* e
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- v/ - Kfn 62, QCarr. Naucalpan Toluaa. Eje 1 Norte, Mz. C, Lote 3, Ampliaclbn Parque industrial Toluca )
ha . 50200, Toluca/México. ‘
\ '
a= . v T v
Presentaciones: : T o : _ ‘
Caja de cartén con envase con 20, 30, 60 6 100 tabletas con 2 mg en envase de burbuja.
_/ N SN
Envase para Tableta: - ' ad

Burbuje-de poil'é!'brum de viniia/policloruro de vinilidenofaiuminio (PVC/PVDC/AL.
~
N\, Vida util: Es de 24 meses. de{iendo expresar el afio con numero ¥y el mes con [etra.

Indlcaclon herapeutlca' Anticonvulsivante. Ansioutlco . '. ) .»J-‘

Contralndieaclones Hipersensibllidad al prmclplo aclive
de angulo oerrado. adm|nlstracl6n concomitante o%coh

cf ovalp depresorés

—
Formula
Formula Pam la presentaclon en
Fannacos

S .
[Clonazspam

Notas af calear
(1)80%: 20%

@) Tipo A, 716 NF.
(3) Tipo B, 874P NF.
Viade a't‘:‘ln;ll\iljstréqén:-Oral

Fecha de expedlcién' 24 de. Octubre del 2013
Fecha de vencfmlenlo 06 de Agosm del 2018

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

mayo-2016
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Observaclones al Reglstro* \ \\ , -
- 88 cormige esror orfografico @n I razén soclal del fabricante dal farrmaco. !
- Se corriga la feche de expedlclbn de esle oficlo, colocande la queTactuaimente procede, mantenienda la fcha de vigencia estableclda -

( ~= Se corrigen en la férmula los ad_mvos "ManltollAImldén de Malz'y "Dloxido de Sllicio Coloidal". .

~

- Deberan dé conﬂnnar el plazo-da. caducldad otorgado con estudios de estabilidad a largo plazo conforme a la NOM-073-8SA1-2005, “Establlldad de ™.

farmacos y medicamentos”, (Ot' icio No. 1133000T051 138 del 08 de Agosta de! 2013).

- Con base en el Articulo 189 del Reglamento de Insumos para la Balud, cuentan con 120 dias para agotar existencias de material de envase y
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Registro Sanltario que s éﬁgrga_'ép este acto; . _ — S 7
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- El litular del presents: Registro Sanitario debard de mantener vigantes los Certificados de Buenfs Practicas de Fabricacion ‘durant
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No. De Solicitud: 133300C1050556
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LA SIGUIENTE RAZC)N ES UNA CERTIFICACION SIN MAS ALCANCES QUE
- EL. COTEJO DE ESTA COPIA CON_EL ORIGINAL EXHIBIDO, CON
EHNDAMENTO EN LOS ARTICULOS NOVENTA Y SIETE FRACCION PRIMERA
IENTO SESENTA DE LA LEY DEL NOTARIADO PARA EL DISTRITO
DERAL EN VIGOR.
-'-?,-LICENCIADO ERIK NAMUR CAMPESINO, TITULAR DE LA NOTARIA
MERO NOVENTA'Y CUATRO DEL DISTRITO FEDERAL:
CERTIFICO
Y0 LA PRESENTE COPIA FOTOSTATICA, ES UNA REPRODUCCION FIEL Y
“fﬁ’*?*‘f’EXACTA DEL ORIGINAL QUE TUVE A LA VISTA CON EL QUE LA COTEJE,
DOCUMENTO CONSTANTE DE TRES FOJAS IMPRESAS; A DICHO COTEJO

LE CORRESPONDIO EL ASIENTO NUMERO VEINTIOCHO MIL CIENTO
OCHENTA Y SIETE, BAJO LA LETRA “Z”, DE ESTA FECHA, DEL LIBRO DE
REGISTRO DE COTEJOS NUMERQ VEINTICUATRO DE LA NOTARIA A M
CARGO.- DOY FE.- MEXICO, DISTRITO FEDERAL A TREINTA DE
NOVIEMBRE DEL ANO DOS MIL QUINCE/

RSN/ygm*







o ';: M ES A Hiiraro do cerfiicado: AC123

- chn: 25:02-
Distribuidora Internacional de Medicamentos Vigencia do cortflcackin: 250217
y Equipo Médico, S.A, de C.V,

Norma da referencia; NSX-CC-9001-MNC-2008

México, D.F., a 08 de Enero de 2016,

instituto Mexicano del Seguro Social
Dirsccion da Administracién

Unidad de Administracién
Coordinacion de Control de Abasto

PRESENTE

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

En la pasada “Licltaclén Piblica Intemacional Electronica No. OA-019GYR047-T82-2015 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 C.v.,
result$ adjudicada con las claves:

010-000-4246-01-00 fabricadas por LABORATORIOS PISA, S.A. DEC.V., SOLARA, 8.A.DEC.V.
010-000-5440-01-00 fabricadas por LABORATORIOS CRYOPHARMA, S.A. DE C.V., LABORATORIOS PiSA, 8.A. DE C.V,, NAFAR
LABORATORIOS SADE C.V.

040-000-2612-00~00 fabricadas por LABORATORIOS PISA, 8.A. DE C.V., PSICOFARMA, S.A. DE C.V., TECNOFARMA, S.A. DE C.V.

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

Por lo antes menclonado, me dirijo a usted para que, de la manera mas aterta, nos sea autorizada la inclusién de la marca que a
continuacion detallo y para la clave antes mencionada:

010-000-4246-01-00 A,
040-000-2612-00-00 ULTRA LABORATORIOS S.A. DE C.V.
010-000-5440-01-00 ULTRA LABORATORIOS S.A, DE C.V.

De igual manera, adjunto al presente, carta de apoyo dei fabricante, asi como registro sanitario, licencta sanitaria y aviso de responsable
sanitario tanto de la empresa fabricante como de mi representada, - i

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

HEFDACAND DEL SEGURG SO0
5 ADBARETR AL
RAGHM

FI SR B

W ENEZOW 40

Representantet'egal
Distribuidora Internacional de Medicamentos
y Equipo Médico, S.A. de C.V.
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Paseo de la Reforma No. 295 Piso 13 Col. Cuauhtémoc eleg. Cuauktémoc, México, D.F. C.P. 06500 Tel.: (01 55) 5354 5830 con 9 lineas Lada sin costo: 01800 672 8055 |
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Distribuidora Inteviacional de Medicamentos Hiimero do coriiicado: AC1123

Vigenen de cortificaoion: 25-02+17
Norma da raferencia: RMX-CC-50MH-NC-2008

¥ Eguipo Madico, 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 L.OS PROCEDIMIENTOS DE CONTRATACION, QUE CELEBREN LAS DEPENDENCIAS Y ENTIDADES DE LA
ADMINISTRACION PUBLICA FEDERAL. DE FECHA 14 DE OCTUBRE DEL 2010, PARA DAR CUMPLIMIENTO A LO DISPUESTO
EN LA REGLA 8 (GRADO DE CONTENIDO NACIONAL Y LOS ARTICULOS 28 DE LA LEY Y 35 DE SU REGLAMENTO).

México, D.F. a 08 de Enero de 2016.

Instituto Mexicano del Seguro Social

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

Divisién de Bienes Terapéuticos

Presents.

Me refiero al procedimiento de Licitacién Publica Internacional Electrénica No. OA-019GYR047-T82-2015 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, acreditacién y verificacion del contenido nacional
de los bienes que se ofertan y entregan en los procedimientos de contratacion, asf como para la aplicacién 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, manifissta 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 1546 00 00

010 000 4246 01 00

010 000 5440 01 00

040 000 2612 00 00

Sera(n) producido(s) en los Estados Unidos Mexicanas y contara(n) con un porcentaje de contenide 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 verificacién del
cumplimiento de los requisitos sobre el contenido nacional de los bienes aqui ofertados, a través de la exhibicién de la informacidn
documental correspondiente y/o a través de una inspeccion fisica de la planta industrial en la que se producen los bienes, conservando
dicha informacion por tres afios a partir de la entrega de los bienes a la convocante.
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DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL D MEDICAMENETOS Y EQUIPO
MEDICO S.A. DE C.V.

Paseo de Ia Riefarma Mo. 295 Piso 13 Col. Cuauhtémoc Dsleg. Cuauhtémoc, México, D.F. C.P 08500 Tel.: (01 55) 5354 5830 con @ lfneas Lada sin costa: 01800 672 8055 ’
Colon No. 1418, Col. Modema, C.P 24190, Guadalajara, Jal, Tel.: {01 33) 3692 8345, 3810 7050, Fax: 3810 2630

ventas@dimasa.com.mx i



JLTRA LABORATORICS, S.A. DI C.V.

Dende su salud es primero

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

México D.F., a 05 de Ensro de 2016
Licitacion Pablica internacional Etecirbnica Mo. OA-C19GYRE47-T82-2015 Ofertas Subsacuentss de Descuenins

Instituto Mexicano del Seguno Social

Coordinacion de Adguisicidn de Bienes y Coniratacitn de Semvicies
Coordinacion Técnica de Bienes y Sewicios

Divisién de Bienes Terapéuticos

Presents,

H suscrito MARTIN ESCO VHIAGRAN, en mi ocalidad de Bepresentante legal de iz empresa LLTRA
MM_ML manifiesto que apoye of 100% de la propussta ticnica que presente Distribaldora
internacional de Medicamentos 1 Egai edicp, 8.4, ds C.V., y me obligo a respaltar en fiempo y forma de ko
insumos para la salud chisto de ésia Rolacion,

Asimismo, certifico que nuestra planta de produccidn ubicada en  AY. DR. ROBERTO MICHEL ¥ 2920 PARQUE
ELMMDQP.MENM.M&&G& Xico i i

INDUSTRIAL
infraestructura para producic y entregar en los phmos previsioe, las cansidades de Ips ing
sean adjudicados al licitan Bidora internacional de Medicamentes v Equi

uLTRA
10800 6295 6100 m BV TE GENERICO | lamomavomips | SOOMRO14 WLTRA MEXICO | weorareres

A BEL. SEA NV

: ULTRA ULTRA
8398005540 01 00 TRBLETA CORTIENE: ENV 28 TAB esnEce | ssoravomps | Zo0MR009 ULTRA MEXICO | neoramnios
BICALUTAMIBA 50 MG B4 DECH, 8sA VY SABECY,
ENMASE GON 28 J ]

ULvRA 20 _ uLTRA
640000 265200 00 CNTIENE ENY 30TAR GEnERIGG | LssoRToRios | DEIW2041 ULTRA MEXICO | weoraromios
, CLONAZEPAM 2 MG 5, DE C. 8BAl SA.DECY.
ENVASE CON 30 ‘ Gl ) ’ ’

TABIETAS. .
Asi mismo, acepto a presentar las especificaciones técnicas de calidad, métodos de prueba, asi como s-u@tandgs de
referencia y los estudios de estabilivad acelerada y a largo plazo, asf como la vaiidecion de métodos de prueba de los bisnes /

que se ofertan, en el momento que se requiers,

Por otra parte, manifiesto que los productos erfistados anteriorments cumpien lo establecido en la Ley General de Salud, en
los articulos aplicables, conforme a o establecido en la Fagmacopea de los Estados Unidos Mexicanes y sus Suplementos,

en las Nomas Oficisles Mexicanas, Normas -‘:1{
ANEXDS

especificaciones técnicas como fabricante.
| %:’;_ﬁ o




SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTEECION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO No.
303M2011 SSA
No. DE SOLICITUD
123300415C0400
No. DE SOLICITUD ANTERIOR
2330041500234

Con fundamento en el Articulo 4 pérrafo cuarto, 8, 14 Yy 16 de la Constituglan Politica de ios Estados Unidos Mexicanos: 2 fracclén |, 14, 17, 26, 30
fracciones XXI y XXV de Ia Ley Organica de la Administracion Publica Federal; Arioulo 1, 3 fracclones 1, XXIl y XXVIH, 4 fraccion 11, 13 ingisc A
fracclén iX, X, 17 bis, fraccién 1V, 194, 194 big, 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 Procadimiento Administrativo; 1, 2 Inclso C fraccién X, 15, 38 y 37 del Reglamento Interior de la Secrataria de Salud: 1, 2, 153, 167,
188, 170, 172, 173, 174, 177, 178, 184, 185, 186, 187, 188, 189 y 190 det Reglamento de Insumos para la Salud; 1, 3 fraccidn | inclso b), fraccion Vil
y XHlt, 4 fraceidn |l inciso €, 11 fracclones VI, X1, y Xi y 14 fraccidn | del Raglamento de la Comision Federal para la Proteccidn contia Riesgos, s
autoriza ta modificacion a las condiciones de registre sanitario al fenor siguiente:

Ultra Laboratarios, S, A. de C. V.

Dr. Roberto ichef No. 2920, Col. Alamo Industrial, C. . 44490, Guadalajara, Jaliscn, Méxlcn

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Denominacion distintiva; AGRELESS
Denominacion generica:

Ciopidogrel
Claslficacion Articuto 226 LGS: v
Forma Farmaceutica;
Tableta
Fabricante def farmaco:
{1) RA Chem Pharma Limied. (2) Pharmazell Private Limited. (3} IPCA Laboratories Limited

(1) R.8. No. 50711 Mukteswarapuram, Jaggelahpst Mandal, Krishna-Dist., Andhra Pradesh, India.
(2} Plot No. B5/BB, Macras Export Processing Zone (MEPZ), Tambaram, Chennat-800-045, India.

(3) F Q. Sejavta, District Ratlam 457 002, Madhya Pracdesb, India
Fabiicante del medicamento:

Ultra Laboratorios, 3. A de C. v

Dr. Roberto Michel No. 2320, Col. Alame |nduétr‘a!‘ C. P 44490, Guadslajars, Jalisco, Méxleo.
Acaondisionado por:

Ultra Laboratortos, S. A. de C. V

D¢, Roberto Miche! No. 2820, Col. Alamo industrial, C. P 44490, Guadalajara, Jalisco, Méxlco,

N Dislribuide por

N Siegfriec Rhain, 8. A de C v




Calla 2 No. 30, Frace. Ind. Banito Wudrez, C.P. 76120, Querslaro, Querstars, México.

Fecha de expadicion: 08 de Octubre def 2012
Fecha de vencimisnto: 18 de Diciembre dst 2018

Presentaciones:
Caja de carton con frasco con 14 ¢ 28 tabletas de 76 mg & Instrustivo anexo.

Envass para Tableta:

Frasco-de vidrio tipo Hl ambar

Vida util: 24 meses, debiendo expresar ai afe con nimero y el mes con letra.

Indleacion terapeufica; Antitrombético, antiagrepante plaquetario.

Conlraindicaciones: Hipersenalbllidad & las comporientes de la farmula, durante la lactancia,

€n personses con Ulcars papllca activa, hemorragia
intrapraneal e insuficiencia hepatica severa y menores de 18 afios.

Fermula

Formula Para la presentacion en: Tableta
Farmacos

[ Clopidogrel 76.000 [ mg (1) |

Aditivos

mg

mg

mg
mg

mg
mg

mg

mg (2)
mL (3)
mL (3)

[>Tl ol ST mlalalaio

Notae al calcs;
(1) Forma |. Se adlcionan 97 876 mg de Bisulfate de clopidogret equivalente a...

{2} Opadry Il azul. sy composicion: Lactosa menohidratada, Hipromelosa, Didwido de titanl, Triacetin, Azul No. 1 en laca alumin
laca aluminlca, Oxido de hierre amarillo.

(3) Se evapora durante & proceso.

ca, Rojo No. 40 en

Vla de adminlstracian: Oral,

Observaclones al Reglstro:
- B¢ autoriza 1a modlficacion de! Distribuidor del Medicamento, quedanao acorde & la Licencla Sanitaria reritida
- S0 autoriza la actualizacion de marbotes conforme a la NOM-072-8541-1883 . de las piesentaclones previamente aulorizadas.

- Con base en el articulo 189 det Regiamento de Insumos para la Salud, cuentan con 120 dias para agotar existencias de rmaterial de anvase ¥
producto terminrado, con las condiciones pravias a estz autorizaclon.
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SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL COMO: SECRETO
INDUSTRIAL, DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LO:
ARTICULOS 113 FRACCION II Y 118 DE LA LEY FEDERAL D
TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-
mayo-2016



enriqueta.sandovald
Cuadro de texto
SE CANCELA INFORMACIÓN CONFIDENCIAL TAL COMO: SECRETO INDUSTRIAL, DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN II Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016



- Se actualiza la Informacion para prescribir en sus verslones amplia y raducida cenforme at articulo 42 del Reglamento de la Ley General de Salug

en Materia de Publicidad, y proyecto de Instructivo.
- Al mamenta de |& comersializacién del producto deberén someter ante data Comisidn y al Centre Nacional de Farmacovigllancla un protocols Fase

IV de farmacovigilancla intensiva. (Ofleic No. 12330041580050 del 03 de Abril de 2012),
- Deberéan confirmar el plazo de caducldad con el estudlo de establiidad a largo ptazo, conforme a la NOM-073-88A1-2005 Establlidad de fsrmacos y

medicamentos. (Oficio No. 10330040450024 del 16 de Diciembre del 2011).
- Ef titular del presente tegistro sanltario debera de mamtener vigente el Certificado de Buenas Praclicas de Fabricacion durante la vigencla del

raglstro sanitario que se clorga en este acto.

Anexos: 12,

No. de Reglstro:
No. de Sollcitud:

Titular:

Denominacion Distintiva:
Denominacion Gendrica:

Forma Farmacéutica:

303M2011.
1233004160400,

Ultra Laboratorios 8. A, de C. V
AGRELESS.

Clopidogrel,

Tableias.
, ln" i /
4 I

ELECCIPN ;oo
! |

SUFHAGIO EFECTIVO, NO )
CION ;
i

Els DIRECTOR EJECUTIVO DEFAUTORI
DEPRODUCTOS Y ESTARL.ECIMIENTOS / /

{
v i .
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I MARCO ANTONIO ARiAS ViDACA

Con fundamento en lo dispuesta por el Articulo DECIMO PRIMERO fiel Acuerda par &l que se delegan les facultades que se sefalan. en los Organos
Administrativos que er: el mismo se indican de la Comisidn Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, publicado en al Diario Oficial de Ja
Federacion i 7 de abrll de 2010
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SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO NO,
225012008 SSA
No. DE SOLICITUD
142300423A0114
No. DE SOLICITUD ANTERIOR
123300415C0398

Con fundamento en jog Artlculos 4° parrafo cuarto, 8, 14y 16 de Ia Constituclon Polftica de los Estados Unidos Mexicanos; 2 fraccion 1, 14, 17,
26,39 fracciones XX y XXIV de la Lay Organica de Ia Administracion Pblicg Federal; articulo 1,3 fracciones L XXIy XXV, 4 fraccién m, 13
inciso A fraccién IX, X, 17 bis, fraccion IV, 194 itimo parrafo, 194 bis, 197, 204, 21 2,221, 222, 222 Bis, 223, 226, 368, 371, 376, 376 bis, 378 y
393 primer pérrafo de |a Ley General de Salud; 1, 2, 3, 15, 15-A, 17-Adsla Ley Federal de Procedimisnio Administrativo; 1, 2 Incisg ¢ fraccion
X, 15,36 y 37 del Reglamento interior de la Secretaria de 8alud; 1, 3 fracelén | Inciso b, fraccién Vil y Xili, 4 fraccion Il inciso ¢, 11 fracciones Vi
Y IXy Xty 14 fraceién | de) Regfamanto de |z Comislén Federal para Ia Proteccion conlra Riesgos Sanitarios; 1,2, 153, 157, 167, 168, 189, 170,
172, 173, 174, 175, 177, 178, 190 bis 1 » 190 bi 2 y 190 bis 6 del Reglamento de Insumos para la Salud, se auloriza | prorroga del registro
sanitario bajo las sigulentes condicionas:

Uitra Laboratorios, S.4. de G,
Dr. Roberto Michel No, 2520, Alamo Industrial, C.p, 44499, Guadalajara, Jallso, México.

ULA010207TY5
CARACTERISTICAS DEL PRODUGCTO
Denominacién Distintiva: VENIBYK ‘ |
Denominacién Gendrica: Bicalutamida

Clasificacién Articulo 226LGS: v
Farma Farmacéutica: Tableta

Fabricante del Farmaco;
Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company

4042 Debracen, Pallagi 0t 13, Hungria,
Fabricante dej Medicamenta:
Ultra Laboratorios, S.A, de C.V.

Dr. Roberto Michel No, 2920,
Alamo Industrial, ¢.p. 44490,
Guadalajars, Jalisco, México.

Acondicionado por;
Ultra Laboratorios, S, A, deC. V.
Dr. Roberto Miche! No. 2920,
Aiamo Industriaf, C.p. 44490,
. Guadalajara, Jaliseo, México.
Distribuldo por:

Ultra Laboratorios, S. A. de G, v

Dr. Roberto Miche) No. 2020,
Alamo ndustria, C.p, 44490,
Guadalajara, Jalisco, México.




Siegfried Rhein, S.A. de C.V.

Calle 2 No. 30, Frace, Ind. Benito Judrez,
C.P. 76120, Querétaro, México.

SALUD
SECONELARIA 1N SAf b
Fecha de Expedicion: 1
Fecha de Vencimiento: 1
Presentaglones:

Caja de carton con 14 6 28 tabletas de 50 mg en envase de burbuja con instructivo anexo,

Envase para Tableta;

Vida Otil:

Indicaciones Terapéuticas:
Contraindicaciones:

Férmula
50 mg

9 de noviembre de 2014

9 de noviembre de 2019
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Burbuje-de Clorure de Polivinilo-Termoslastico-Claruro de PoIivinilldeno/Aluminio-(PVC-TE-PVDCIAI)

24 meses, debiendo expresar el afo con nimero y el
\\

Cada'Tableta contiene:

Farmaco

Bicalutamida

Cancer avanzado de prostata
Hipersensibilidad a log componentes de la formula, mujeres, nifios, embarazo ni en Ia lactancia,

mes con lefra.

Aditivo

- Bl tifYlar del presente re

del registro sanitario que

Aubecarin b Rondiure s Banabiessmsanios Al o 1

se otorga en este acto,

So evapora durante el proceso.

Se evapora duranle al procese.

Opadry Il B9£28360 con composicid;
Talsa, Polistilanglicol, Hidroxipropilcelul

Dioxido de Titanlo, Alcahol polivinflico,

0 L TAL COMO: SECRETO INDUSTRIAL, DE
SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIA A R
CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION II Y 118 DE LA

ON PU . D.O.F. 09-
gistro sanitario debera de manteney LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. .
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enriqueta.sandovald
Cuadro de texto

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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- Las condiclones sanltarias del praducto al que hace referencia ia presente autorizacion podrén ser verificadas en cualquier momento por la

autoridad sanitaria. Lo anterior de conformidad con los articulos 17 BIS fracciones IV y VI y 378 de la Ley General de Salud; 1, 2, 13y 16

fraccion !l de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo 2 fraccion 1, 218, fraccion 1. C., 220 fracclones Il y VI del Reglamento de
Insumos pera fa Salud. .
Anexos: Cero

AELECCION
it Sanitaria
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SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
MODIFICAGION DEL REGISTRO SANITARIO No.
021M2017 SSA
No. DE SOLICITUD
113300C1050144
Ne. DE SOLICITUD ANTERIOR
103300CT050354

Con fundamento en ef Articulo 4 parrafo cuario, 8, 14 y 16 de la Constituclan Palitica de los Estados Unidos Mexicanos; 2 fracelén I, 14, 17, 286, 30
fracclones XXI y XXV de la Ley Qrgdnica de la Administracién Plblica Federal; Adiculo 1, 3 fracclones |, XXIE y XXV, 4 fraccidn W, 13 inclss A
fraccién 1X, X, 17 bis, fracclén IV, 194, 194 bls, 197, 204, 221, 222, 223, 363, 371, 376, 376 Bis y 383 de la Ley Genearal de Salud; 1, 2, 3, 15 de la
Loy Fedaral de Procedimients Adminlstrativo; 1, 2 Inciso C fraccion X, 15, 36 y 37 dal Reglamento Interlor de Ia Secratarla de Salud; 1, 2, 153, 167,
168, 170, 172, 173, 174, 177, 178, 184, 185, 188, 187, 188, 189 y 180 def Reglamento de lasumas para la Salud; 1, 3 fraccidn 1 inciso b), fraccién Vil

y XY, 4 fracclon ff Incise C, 11 fracciones VI, XI, y Xl'y 14 fraccitn { del Reglamento de la Gomisién Federal para la Proteccién contra Riesgos, se
autoriza la modificacion a las condiciones de registra sanitario af tenor siguiente:

Ultra Laboratorios, S. A. de G, V,

Dr. Roberio Michet No, 2920, Col. Alamo Industrial, C. P. 44490, Guadalajara, Jallsca, México.

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Denominacion distintiva: RETROZAN
Denominacion generica:

Clonazepam
Clasificacion Asticulo 226 LGS: H
Forma Famaceutica: o

Tableta

Fabricante del farmaco:

Centaur Pharmacsuticals Private Limited.
./
Pict No. 75/76, Chikhlali MIDC, Ambernath (West), Dist. Thane-421 8§01, Maharashtra, India.

Fabricante ded medicamento:

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

Dr. Roberlo Michel No. 2520, Alamo Industrias, C. P. 44480, Guadalajara, Jalisco, México.

Acondicionado por:

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

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

Distribuidn por;

Ultra Laboratartos, S.A, de C.V.

Dr. Roberto Miche! No. 2020, Alamao Industrial, C. P. 44480, Guadatajara, Jalisco, México.
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Faecha de sxpadicion: 08 de Mayo del 2013
Fecha de vencimiento: 27 de Enero del 2016

Presentaclones:
: Caja de canton con 30 tabletas con 2 mg en envase de hurbuja e instructivo anexo.
Caja de cart6n con frasco can 30 tabletas con 2 mg e instructivo anexo.

. TAL COMO: SECRETO
Envase para Tableta: SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL

" 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.
Burbula-de policioruro de viniio dmbarfaluminio (PVC ambar/Al) 09-mayo-2016

Frasco-de polietilene de alta dengidad (PEAD o HDPE) blanco

Vida util: 24 meses, debiendo expresar ol afio con ntimero y el mes con letra,

Indicacion terapautica: Anticonvulsivante y ansioliiico,

Cantraindicaciones: Hipersensibliidad a los eompornentes de ia férmula, insuliciencla respirataria grave, ambarazo y lactancia.

Formula
Formufa Para la presentacion en; Tableta
Farmacos -

lﬁmazepam ) 5 2.0 mg 1

Aditivos

mg

mg

mg

mg

mg

mg

Notas. al calce: Via de administracién: Oral, 7

Observaciones al Registro:

- Deberdn confirmar el plazo de caducidad can gstudios de estabilidad a largo plazo conforme a ks NOM-073-SSA1-2005. Establlidad
de farmacos y medicamentas.® (Oficio te otorgamlento No. 103300CT050354 de fecha 27 de enero del 2011).

- Se corrige el domiclin del fabrlcante del famaco en la palabra de “Chilkhloll * por “Chikhiofi”,

- 8e elimina en ef envase para tableta Ja expresitn “con tapa de polietileno de baja densidad (PBD) blanca, y bdria de poliurstanc”, y
ne procedo la inclusitn de la sllica gel, toda vez que en el oficlo de registro en ese rubro solo se expresa el contenedor , como
envase para tableta quedando : ef Fraseo de Polletilano de alta densldad (PAD) blanco

-El titutar del presente Reglstro Sanltario debera mantener vigente ¢l Certificade de Buenas Pricticas de Fabricacion durante la

vigenciz det Registro Sanitario que se olorga en esta acio. Anexos:cera.
SUFRAGIOQ EFECTIVO. NO REELECCION
L DIRECTOR EJECUTIVO DE AWTORIZACIO!
Y ESTABL%IMIENTOS /
VXDACA 08 Orae.
ERLUTMA L L0 A0 ) 1 n IES ’ cu dea u an en os T OO0l durs ¥ E30t00 hArtI] 1113 TAI'EN KW | R 1 v o Ut syt
g e s e ety neon ?mﬁ:'aﬂéh S A SR A e e

e 2010.
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Cuadro de texto
SE CANCELA INFORMACIÓN CONFIDENCIAL TAL COMO: SECRETO INDUSTRIAL, DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN II Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016



Comisidon Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios
Centro Integral de Servicios
Comprobante de Tramite

- f"') - ; ) ,
Kerovacion “RETROZAN . NUMERO DE TRAMITE
Homoclave del Tramite: C lonazepan
COFEPRIS-04-023

Nombre de Tramite:
SOLICITUD DE PRORROGA DEL REGISTRO

SANITARIO DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS, Tramite Fisico
VACUNAS, HEMODERIVADOS Y BIOMEDICAMENTOS ,

, - 27/08/2015
Modalidad: 14:39 hirg
A. FABRICACION NACIONAL

NOMBRE O RAZON SOCIAL: ULTRA LABORATORIOS, §.A. DE C.V.
ULA 010207TY5
RF.Co C.URP.:
DOMICILIO: DR. ROBERTO MICHEL COL. ALAMO INDUSTRIAL C.P.
44490 JALISCO
REPRESENTANTE | EGAL O
RESPONSABLE SANITARIO: o JOSE LUIS RUBIO SANT!AGO

ANEXOS: '

MODO DE INGRESO: o ‘ MTM{LLA Cd

MODO DE ENTREGA: VENTANILLA "
% Py WL "*‘Srj“* ?

(OBSERVACIONES: ? g

oy Bt \w»\f A

Para obtener informacion sobre la disponibnhdad de sUS trémltes usted podré consultarnos en

‘nuestra pagina www, cofepris.gob.mx en "Resoluciones Disponibles” o blen comunicarse al
Centro de Atencion Telefomca al nimero 01 800 033 5050.

Si la resolucion de su tramute se encuentra disponible podra recogeria contra entrega de esie
comprobante de trémite original en el Centro Integral de Servicios, donde permaneceran
disponibles durante.30 dias naturales y solo sera entregada al representante legal,

responsabla sanﬁﬁm G personas autorizadas notificadas ante ésta Comision Federal pravia
presentacnén de identlflcacién oficial.

&, .“*@}r Ly BT (_’}{mm ZF ropf




Comision Federal para fa Proteccion contra Riesgos Sanitarios Q@f&prés %

Cinites A MPOEA] (1004 3 PN oatien raiats
i Rongnn Saradar doy

Autorizaciones, Certificados y Visitas

No. DEE NGRESC (USG EXCLUBIVO D LA COTEPRIS] NO, RUPA
ANTES DF LLENAR ESTE FORMATO LEA CUIDADOSAMENTE EL INSTRUC LIV, LA GUTA Y EL LISTAI) D DOCUMENTOS ANEXOS.
LLENAR CON LETRA DE rvowr L LGIBLI OA MAoumA OA cowuri.oom\
ALTA O HUEVO ROBIFICACION : PRORROGA OTROS
uicENcA |
PERM(SO ] O O
PERMISO DE IMPORTMHON o [ Ve SUBSF&ENTE O O
EXPORTACION
REGISTRO [x] O O @ REVOGACION
AUTORIZAGION - O L0 PARA FROTOCOLOS SOLO FARA YERGERO AUTORIZARD
CERTIFICADO | O O ¢
wsm DE VERII'ICACION 3 O
e e CONTROL . ‘ . . . om mwey
SANITARIO O C) O
HOMOCLAVE DEL TRAMITE: NOMBRE DEL TRAMITE:
COFEPRIS-04-023-A | Sollcltud de Prétraga del Raglstro Santario de Medicamentos Alopéticos, Vacunas, Hemoderivados y Biomedicamento.
MODALIDAD DEL TRAMITE:

Modalidad A~ Prérroga «el Registro Sandtario de Medicemantos. Alopétlcos, Vacunas, Hemoderivados y Biomedicamento de Fabricacion Nactonal.
: | : SR "Y Ry ! ;

{ .- '1%\ %ﬁ e
INOMERO DE DOCUMENTO A MOD‘FQUAR‘

DiGE TCONGIGION AUTOREADA DEBEDECIR { CONDIGION SOLICITADA

el
SIEL ESPACIOES INSUFSO(ENTE PODFA AMFLIAR EL CANPO,
k@’

eﬁﬁ»-:w.*{ R “%

ULA 010207 TYS

ULTRA LABORATORIOS, S.A. DE C.V.
CALLE, NUMERO EXTETIOR ¥ NUMERO'O LETIEA 1NV BRIOR

{DATG OPOIONRL] |

DR. ROBERTO MICMEL No. 2020 LAMR
LOCALIDAD 7 % ;
GUADALAJARA ) !
[ENYRT CALE, Y CALLE YELEFONO [F-I\X
I PARRAS Q133356723 70/ 71172 NIA

ULTRA LABORATORIOS, 5.A, DE C.V. ’ ULA 010207 TYS

CALLE, NUMERO EXTERIOR Y Nm'ﬂﬂ CLETRA lNTCRIUR COLONIA [HELEUAGION O MUNICIPIO

) DR, ROBERTO MICHEL No, 2020 ALAMO INDUSTRIAL _ GUADALAJARA
OCALIDAD COMGO POSTAL ~ENTIOAD FERERATIVA

GUADALAJARA 4]4]a]o]o JALISCO
ENTRY CALLE N CRLE TELETONG ]F‘Ax
: NOPAL 013335872870 NIA
o O LIGENGIA SANITATIA O 1N ARG FiF.C. 0L RASPONSABLE SANITARIO
No. DE LICENCIA SANITARIA 14 039 0200114 . VAFC 550514 UAS
TLAVE (BCIAN) DESCHIF CION DEL SOIAN '
325412 FABRICACION DE PREPARAG!ONES‘FARMACEUTIGAS.

02 ‘ FABRICA 0 L ABORATORIO DE MEDICAMENTOS O PRODUCTOS BIOLOGICOS PARA USO HUMANO.




LY IMX fMX X Cjvx s nri

HORKRIC:

08 00 A 17.00

1 1) &l . v 5 ot

VLG Dl RIGHO D
G

RACIONES () - D

R

() S0LO PARAEL ALTA D LICERCIA SANITARIA

lINDIGUE ROMBRE COMPLETO , C.ULR.P. Y CORREO ELECTRONICO

REPRESENTANTE LEGAL

NOMBRE COMPLETO CURL. DATO OPCIONAL)  JCORRES ELECTRONIGO
C.P. MIGUEL ANGEL GARCIA PEREZ GAPME41210HJCRRGOY magp@Euirslaboratonios. conLmy
Sr. JOSE LUIS RUBIO SANTIAGO RUSL670319HJCBNS06 irublo@uNeslaboralodos.com.mx
QFI. CONCEPCION VAZOUEZ FLORES VAFCS505 14MJCZLNO4 c.varquez@ulitglaboratorios. com.mx
PERSONA AUTORIZADA
NOMBRE COMPLETQ C.URP. [DATO OPGIONAL) CORREQ 4, ECTRONICO

GUADALUPE (RMA MUNGUIA AGUILAR

g}.t.na_:il@,uguixaj.{-_% m

ELSA IVON GARCIA SALCEDO

aelsalvonne@yahoo com mx

JOSE VAN PALAFOX GARCIA

machesterB3o@holnail.com

Consultar Instructive de llenado. PRODUCTO PRODUCYO
1) NOMBRE DE LA GLASIFICACION DEL PRODUCTO © SERVIGIO MEDICAMENTOS! FARMACO
) ESPROFICAR 1} Alopético /
3) DENOMINACION ESPECIFICA DEL PRODUCTO NIA /
4) NOMBRE (MARGA COMERCIAL}O BENOMINACION DISTINTIVA RETROZAN ]
Z’.:ﬁ"%”é'fé‘fﬁffc %ogﬁnmggmrggmégcgﬁﬁaaﬁmmw GENERICA O CLONAZEPAM /
163 EORMA FARMAOBLITICA O FORMA FISIGA TABLETA /
7Y TIPO DE PRODUCTO PRODUCTO TERMINADO /
,ia) FRACCION ARANCELARIA NIA
) CANTIDAD OE LOTES NIA
10 UNIDAD DE MEDIDA NIA
1) CANTIDAD O VOLUMEN TOVAL NIA 4 dal :
12) NUMERO DE PIEZAB A FABRIGAR N/A 41&3 & F G : 4 Ganai ity s, -
13}#g. o g PORLOTE NIA /
14) Ha. DI PERMISO SANITARIO O IMPORTACION O EXPORTAGION O GLAVE '
ALFANUMERICA NiA

18) No. REGISTRO SANITARIO

021M2011 SSA Il

16) Mo. DE ACTA

NIA

sl'l) PRESENTACION

Caja de carton con 30 tabletas con 2 mg en envase de
burbuja ¢ instructivo anexe. Gaja de cartén con frasco
con 30 tabletas con 2 my e instructivo anexo.

16) UBO BSPECIFICO O PROCESD

18) GLAVE DEL(OS) LOYE(S)

vl e[ a e sl o} o] wlaghi Jelolels]e]r|sfofwjuln
wlwls]w|w]w]w | s nywfulwlw]u]lwlwlolale]la]n
B % A § ; 2 ; i H




20) INDICACIONES U8 U0

NIA

21) CORGENTRACION

2mg.

22) INDICACIOHES VERABLUHCAS

Anticonvulsivante y anslolitico

233 FEGUA DU FABRICACION

NIA /
}24) FECHA OF CADUCIDAD 24 meses /
izs) TEMPERATURA DI: ALMACENAMIENTO N/A /
lzo) TENPERATURA DR TRANGFORTE N/A /
27) MEDIO D;E TRANSPORTE O AOUANA DE ENTRADA NIA /
28} IDENTIFICACION DI CONTENEDORES NIA

Burbuja de policlorura de vinlle mbarjaluminio (PVC

/

29) ENVASE PRIVARIO ambarfAl); ftasco de polietieno de alta densidad (PEAD
‘ 0 HDPE) blanco
30) ENVASHE SECUNDARID Caja de carldn. i
[21) TIPD DE EMBALAJE ¥ No, DIE UNIDADES DE EMBALAJE NIA
1223 4o DE PARTIOA N/A /
33) CLAVE DEI, CUADRO BASIGO O CATRLOGO DEL SECTOR SALUD (GOSS) NIA

EXPORTACION { X l

GENERICO E_{] EAPORTADION l:_] "GENERICO [:j

34) PRESENTACION DESTINADA A
secrorsniun [ x ] VENTA [x] secrorsnwo/ [ VENTA ]
Jos1 Fercacton Dt proDUCTO oo [x | EXTRANJEROG exravgre [ |

365} UNIDAD D MEDIDA DE APLIGACION O LA TIGIE (UMT}

7) CANTIDAD DE UNIDAD D METHDA DE APLICACION DE LA TIGIE

36) TIPO LE ORGANISHO GENGTIOAMENYE MODIFICADD (O0M) SOLOUN
PRODUCTO POR SOLICITUD

36) NOMERO DE PROGRAMA IMMEX (80LO PARA EMPRESAS QUE ESTEN
[DENTRO DEL PROGRAMA PARA LA INGUSTRIA MANUFACYURERA,
IMAGUILADORA ¥ DE SERVICIOS DE EXPORYAGION

n

i

TIPG BF

FHILG BEL FROTOCOL

S

MODIFIGACION O ENMIENDA

T
L
SR

L

VIA OE ADMINISTRACION {Medicamentos o Dispositivos Médicos)

INOMBRE DEL INVEBTIGADOR PRINGIPAL




DATOS DE CON QUIEN EFECTUA LA DPERM“ PO

8A PARA REGISTRO (MAQUILA):

NOMARE DEL l-.‘/\()lﬂl‘llﬂ()ll NI\(,‘(()NM_ O ERTRABIERCH{PLRSHA FIGICAY (8 PERADI BACIA PFRE0UA LI

RE4GTal

CALLE Y RIACRO

COLOM

RGN O L KBy

L OZALIDAL

COBGA TSI

T CETERRTITN

CTAFA DES PROCTSO DE FABRICACION

J—
e

No D6 CCENCA SANTTARIAQ AISE DE FONCIONAERIG

ROVBRE OEL RESPONSABLE smm‘i//

FCDEL RESPONSASLE SARTARIO

TELEFOND ¥ FaX /

/

OORREDTELECTAONIOD

NOIABRE DCL i AGRICAWTE EN L EXTRANJERO PARA PRODUCTOS DE 1IPORTAIOK 1ERSONA HIg! WCMO TRAYON SO0, [PERBONAMORAL)

NOTA: EN.GH

i

Y )
% Ez r,)j%wt\

:.Lt’t\iﬁ‘?_.\f.‘v':' oy

e

P
CALLE Y NUMERO COLONIA O BOUWVALENTE LOCALIDAL O TOUNVY ETL/,/ /
PAIS CODIGOPOBTAL |EsTA00 /
NOMBRE: DI PROVEEDOR O DISTRIBUIDOR (PARA INSUMOS PARALA SALUD) //"1 IRFC.(a)
CALLE Y NUMERD COLONIA D EQUIVALENTE / ‘ NELEGACION O MUNICIFO L a) .9‘
LOCALIDAD O EQUIVALENTE CODIGO FOSTAL {2} o 1SNTHOAD FE[JEMT.‘NA {2}
ag};ﬁ{i)t DEL ESTABLECIMIENTO QUE ACONDICIONATA O ALMACTENARA LOS msurggsiﬁﬁ LA BALUD {PERBONA FISICAY O RAZON SOCIAL (PERSONA RFC (a)
CALLE Y NUMERO / 'ﬁ{_)f(;l.‘;lk O EQUIVALENTE DELEGACION & MUNICIFIO {a)
LOCALIDAD O EOUIVALENTE CODIGE POSTAL EATIDAD FEDERATIVA { a )

"

5 OF GER MAS DE UN FABRICANTE O DI TRIBUIBOR, REPHOBUCILEL AP0 § ) £1 UNA HOJA ANEXA, CLANTAS VEGES SEA NECESARIO.

REGIMEN DE MPORTACION:
{SOLO PARA IMPORTAGION}

DEFINITIVA DEPOBITO FISCAL e
INOBRE DEL FABRICANTE REC (a) /
CALLE Y NOMERD COLONIA TERIEGROIH O MUNICII (27 /
. S /

LOCALIDAD O EQUIVALENTE CODIGO POSTAL ERTIAD FEDERATIVAG PAIS o

ROMERE DEL PROVEGDOR O DISTRIBUIDOR £C {a)

CALLEY NUMERO COLOMA B CQUIVALENTE EGACION O MUNICIPID {3

LOCALIDAD O EQUIVALENTE [CODKSO POSTAL Wmmmwm PNIS

P

HNDMBRE DEL DESTINAYARIO (destino fnal) / RF.C.

ICALLE ¥ NUMERD COLOMA O EQUIMALENTE / DELEGACION O MUNICIPIO (a)

LOCALOAD O EQUIVALENTE CORIGY FOSTAL / GNTIDAD FEOERATIVA O PAIG

NOMBRE DEL FACTURAOOR { b RFC.

CALLE Y NUMAERO ngﬁm-o EQUIVALENTE DELEGAGION O MUNIGIPIO

]
LOCAUDAD D) EQUIVALENTE / LODIGEH POSTAL ENTIDAD FEDERATIVA © PATS
[RAIS OE ORIGEN DA OF BROCEOENCIA

IFATS OE DESTING

mﬁ.wm_s r;n;w.?»q %L/Q%ggpq«:&m“ﬁé“éﬁwﬁﬁ Y =
“1_‘~ Y U

LBTEOLO PARA INSUMOS PARA LA SALUD.
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9 AUTORIZACION DE TERCEROS:

» NUEVO J—_"' __PRORROGE ]| Jl
A) LABORATORIO.DERRUEBA = 7 7~

RO PRUEBAS DEINTE RCAMB(AB!LIDAD PARA Ml:DlCAMENT OS GENERICOS >

ANALIBIS DI AUIMENT OB, UEBIDAS ¥ SUPLELANT 0§ AUSALNTICIOS Y PRODUCTOS N I"“'J TR TR A INTERCAMEIABLE LA R ]
PERYUMERIA Y BULLEZA — - : e RO
— : NIDAD CLINIGA BARAREAUTRR ™™
ANALISIS DT MEDICALIENYOS Y DISBOSITIVOS MEDICOS I I £81 U()IUULW”%NW# DY K%I%ZUIVN ENCI
ANALISIS DE PLAGUICIDAS, FERTILIZANTES ¥ NUTRIENTES VEGETALES | MDA AHHETCRVRRRREALIZAR GSTUDIOS 0F BODISEONIBRIDAD Y10 BIOEQUIVALENCIA [
[:j OIRO (ESP[CIFIGUF)_”__,_,.-—'/ UMD AALTICA PARA ESTUDIOS D ERFLES OE DSk [

AGIONE

Mh' fl':’“

vemncmuénoc wraskcaenos [ ],
et
HHIESTRED l ’

R AR s lu" AR R R

ﬁf‘ »'i‘“?f( )h o "P
D ﬁz@ g J HIRRE
: a\@ iR ..?.-‘»n B wikk/n‘-\fk‘.\i‘&z TR, L"-MQ SED
INOMBRE DL PROFITMIO(PCRRONA SICAY O RAZON SOO0IAL (PERSONA MORAL)

a2, {'}

CURP. B [DAYO OPCIONAL)

DOMICILIO PARTICULAR o ;
ALLE, NOWERD EXTERIOR ¥ NUMERG O LETRA INTERIOR COLONA Wuunmo

/
LOCALIDAD CODIGO POSTAL ENTID TIVA

[ENTRE CALLE / Y CALLE
,TEI.EFONO i FAX
; /

PEGAR FOYO L B
| ‘

10 Lt M M Vs . EN GABO DE PRORROGA INDIQUE G, NUMERO DE LA TARJETA DE
N 0E A CONTROL SANITARIO

| HORARIG: et T
i DE A

RAAA D APLICABLE, SIN QUE ME EXIMAN DE QUE LA AUTORIDAD SANITARIA VERIFIQUE SU
FALSEDAD E DECLARACIONES DADAS A UNA AUTORIDAD, ¥ ACEFTO GUE LA NOTIFICAGION DE ESTE
EN LOB ESTADQS CORRESPONDIENTES AL SISTEMA FEDERAL SAMITARIO, {Articulo 35 fraceion i de Ia Ley

CUMPLIMIENTO ESTO SIN PERJUICIO DE LAB SANCIONES EN QUE PUEDO INCURRIR POK
TRAMITE SE REALICE A TRAVES DEL CENTRO INTEGRAL DE SERVICIOS U OFICING
Federal de Procedimienta Adsninistrativo)

LOS DATOS 0 ANEXOS PUEDEN CONTENER INFORMACION CONFIDENCIAL, ¢ESTA DE ICUERDO EN HACERLOS PUBLICOS? sl [:] NO

JOSELUIS RUB |

COFEPRIS, EN EL D.F. DE CUALQUIER PARTE DEL PAIS MARQUE SIN COSTO EL 01-800-033-5050 Y EN CASO DE REQUERIR EL NUMERO DE INGRESO Y0 SEGUIMIENTO

PARA CUALQUIER ACLARACION, DUDA Y/O COMENTARIO CONWE;’.ESPECTO A ESTE TRAMITE, SIRVASE LLAMAR.AL CENTRO DE ATENCION TELEFONICA DE LA
DE SU TRAMITE ENVIADO AL AREA DE TRAMITACION FORANEA MARQUE SIN COSTO AL 01- 800 420.4224, ﬂ/









