


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL | , CONVENO
DIRECCION DE ADMINISTRACION
UNIDAD DE ADMINISTRACION N® 2(DOS)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES
Y CONTRATACION DE SERVICIOS AL ﬁ?;ﬂ;?m

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERQO 2 (DOS) 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 UINA PARTE EL INSTITUTO MEXICANC 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 Cc.Vv,
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

l- Con fecha 3 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 Elecirénica ntimero OA-019GYR047-T82-2015 (consolidada) mediante la
modalidad de Ofertas Subsecuentes de Descuentos (OSD), con una vigencia a partir del 1° de
enero y hasta el 31 de diciembre de 2016.

Il.- En la Cldusula Décima Octava “Modificaciones al Contrato” del contrato principal, “LAS
PARTES” acordaron que el instrumento juridico podria ser modificado durante Ia 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,

tecnicas y alcances de la adquisicién 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 Convenic Modificatorio
numero 1 (uno) a través del cual se incluyeron 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.

DECLARACIONES

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

1.1.- Con oficio nimero 095384611800/2016000472 de fecha 09 de febrero de 2016, el Titular de
la Coordinacion de Control de Abasto solicité al Titular de la Coordinacién de Adquisicién de
Bienes y Contratacién de Servicios la elaboracion del presente convenio modificatorio para
incluir los Registros Sanitarios a las claves 010 000 4246 01 00, 010 000 0612 00 00, 010 000
4149 00 00, 010 000 4251 00 00, 010 000 1546 00 00, 010 000 5449 00 0O, 010 POO 5440 01 00,
040 000 2612 00 00, 010 000 4330 00 00, 010 000 4329 00 00 y 010 000 538400 00, toda vez
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que con la inclusién de los registros sanitarios se podra atender en tiempo y forma las ordenes
de reposicién generadas por “EL INSTITUTO”, considerando que los bienes objeto de
sustitucién son indicados para el tratamiento de diversos padecimientos y de no realizar el
abastecimiento oportuno de los mismos, se estaria poniendo en riesgo la salud de los pacientes
y en alguncs casos, de no lievarse a cabo los procedimientos, se pudieran presentar
complicaciones y poner en riesgo la vida de los derechohabientes, remitiendo para tal efecto, el
dictamen técnico emitido por la Divisién Institucional de Cuadros Basicos de Insumos para la
Salud, documentos que se agregan al Anexo 1 (uno) del presente convenio.

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

IL.1.- Con escritos de fechas 8 y 11 de enero de 2016 recibidos en “EL INSTITUTO” el 8 y 12 de
enero de 2016, respectivamente, presentd a la Coordinaciéon de Control de Abasto solicitud de
inclusion de registros sanitarios para las claves 010 000 4246 01 00, 010 000 0612 00 00, 010
000 4149 00 00, 010 000 4251 00 00, 010 000 1546 00 00, 010 000 5449 00 00, 010 000 5440
01 00, 040 000 2612 00 00, 010 000 4330 00 00, 010 000 4329 00 00 y 010 000 5384 00 00,
documentos que se agregan al Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

Il.2.- Est4 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:

ll.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.

ll.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 de 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 TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO
208M2015 SSA LABORATORIOS SOLFRAN, S.A. DE C.V.
313M2011 8SA NOVAG INFANCIA, S.A. DE C.V.
010 000 4246 01 00 303M2011 SSA 4 ULTRA LABORATORIOS, S.A. DE C.V.
a7aM98ssA ¥ SANOF!| AVENTIS DE MEXICO, S.A. DE C.V.
y 300M2011 SSA v~ LABORATORIOS VANQUISH, S.A. DE C.V.
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~ CLAVE -~ | REGISTROSANITARIO | "~~~ TITULAR DEL REGISTROSANITARIO .  : .- -
386M2015 SSA LABORATORIOS RUSSEK, S. DE R.L. DE C.V.
410M2015SSA GRUPO CARBEL, S.A. DEC.V.
010 000 0612 00 00 192M2013SSA LABORATORIOS ALPHARMA, S.A. DE C.V.
268M2012 854+ STERN PHARMA GMBH, S.A. DEC.V.
308M2014 SSA LABORATORIOS KENER, S.A. DEC.V.
028M2012 SSA - LABORATORIOS LIOMONT, S.A. DE C.V.
010 000 4149 00 00 280M2011 SSA SERRAL, SA. DEC.V.
238M2011 SSA - PRODUCTOS MAVER, S.A. DEC.V.
T 511M2002 SSA - | REPRESENTACIONES E INVESTIGACIONES MEDICAS, S.A. DE C.V.
186M96 SSA . GRUPO CARBEL, SA. DECV.
010 000 1546 00 00 429M2015SSA DANKEL MEDICAL, S.AP... DEC.V.
365M2014 SSA / GRUPO CARBEL, SA. DEC.V.
200M2011 SSA ASOFARMA DE MEXICO, S.A. DE C.V.
10 000 5449 00 00 1OM201285A SANDOZ, SA.DECV.
198M2011 SSA ./ ZURICH PHARMA, S.A. DE C.V.
346M2015 SSA v~ LABORATORIOS VANQUISH, S.A. DEC V.
269M2011 S5A v~ PROTEIN, SA, DE C.V.
254M2011 SSA v~ ZURICH PHARMA, S.A. DE C.V.
TG 618M2003 SSA v~ ASOFARMA DE MEXICO, S.A. DE C.V.
348M2014 SSA v PROBIOMED, S.A. DE C.V.
186M2013 SSA +/ LABORATORIO RAAM DE SAHUAYO, SA. DE C.V.
229M2009 SSA ULTRA LABORATORIOS, S.A. DE C.V.
214M938SA SANOFI AVENTIS WINTHROP, S.A. DE C.V.
040 000 2612 00 00 021M2011 SSA ~~ ULTRA LABORATORIOS, S.A. DE C.V.
464M2005 SSA LABORATORIOS KENER, S.A. DE C.V.
261M201288A v LABORATORIOS CORNE, S.A. DE C.V.
010 000 4330 00.00 294M2011 SSA SERRAL, SA. DEC.V.
099M2012 SSA v PRODUCTOS MAVER, S.A. DE C.V,
330M2014 SSA v QUIMICA Y FARMACIA, S.A. DE C.V.
123M2012 SSA LABORATORIOS CORNE, S.A. DE C.V.
010 000 4329 00 00 206M2013 SSA v/ SERRAL, SA.DEC.V.
050M2013SSA ./ PRODUCTOS MAVER, SA.DECY. , ,
010 000 5384 00 00 010v201255A v UNIPHARM DE MEXICO, S.A. DEC )/ /
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SEGUNDA.- GARANTIA DE CUMPLIMIENTO DEL CONVENIO.- “EL PROVEEDOR” se obliga
a entregar, a mas tardar dentro del plazo de 10 (diez) dias naturales, contados a partir de la
firma de este instrumento juridico, la modificacién o el endoso a la garantia de cumplimiento del
Contrato que se modifica.

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 interpretacién y el cumplimiento de este convenio
modificatorio asi como para todo aguello que no esté expresamente estipulado en el mismo,
“| AS 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 razdn de su
domicilio les pudiera corresponder.

Enteradas “LAS PARTES” del contenido y aicance de todas y cada una de las Cléusulas de
este instrumento juridico, lo ratifican y firman en la Ciudad de México, el dia 25 de febrero de
2016 por sextuplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR” y los restantes
en poder de “EL INSTITUTO”.

"EL INSTITUTO" "EL PROVEEDOR"
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE
MEDICAMENTOS Y EQUIPO MEDICO, S.A. DE

NAS RAMIREZ ALEJANDRO ESPINOZA SAENZ
Apoderada Legal

AREA CONSOLIDADORA EN REPRESENTACION DE

LOS ADMINISTRADORES DEL CONTRATO

Articulos 2 fraccion |l y 84 del Reglamento de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Plblico.

“JOSE MANUEL LOTRE
Titular-de la Coordinacion de o
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ANEXO 1

“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIO”

EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 118 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA
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DIRECCION DE ADMINISTRACION [ %
UNIDAD DE ADMINISTRACION \

COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO l

MEXICO |

GOBIERNO DE LA REPUDLICA

México, D.F, a Q?: ? EB 2&}76
Oficio No. 095384611800,201600% § 72 - -

," ’ DIRECCION DE ADMINISTRACION
ol UNIDAD DE ADMINISTRACION

LIC. FERNANDO GOMEZ DE LARA

Titular de la Coordinacién de Adquisicién de
Bienesy Contratacién de Servicios.
Presente.-

‘ INACION ms Aoomsscmoe
W NDE SERVICIoS

En relacién a la contrataclén efectuada para cubrir, Tas necesidades del ejercicio 2 e medicamento, le

informo que Distribuklora Internacional de Medlcanibntos y Equlpo Médico; S.A! de C.V. remiti6 a esta

Coordinacién de Conti'ol de Abasto escrlto Medianﬁe el »cual sdlmi‘ta la mclusnin de. 1‘05 reglstros sanitarios
como a contmuac16n 50 descﬂbe.

" 'SANOFT AVENTIS
& wm'rnnop SA.DE

oo ).cmo Acm’
- mmg-'
S I I " | TABLETA" SOLUBLE Q.o oo 2 S
U150758 | 010 uoo 0103,09‘ QG-‘._,EFERVESGE!ITE NTIENF m-omcm-; T78-2015 | -
3 . | ACIDO Acmmumueo 3001 - :
.| MG ENVASE CON 20 TABLETAS
‘mmmsommscms Ba

1.138M2002554 | |

CH |

LABORATORIOS

. SEE . o] #oeM2015 LFRAN, SA. DECY.
_ctonnocm cmcm of .
'TABLETA CADA GRAGEA Of .. 313M2011 554 | NOVAG INFANCIA,
TABLETA . CONTIBNE:| ~ e SADECV.
| <|: |BISULEATO DE cmplnosm
U150475 | 010 | 000 | 4246 01 | gw  BISULFATO. . DE{ 0A-019GYRO47-T82-2015 ULTRA
| ELOPIDOGREL  '{POLIMORFO |~ ' .+"
- | BORMA 2) EQUIVALENTE & 75| LABOR;:%'}’!OS- SA
- | MG. DECLOMDOGREL. ENVASE i
_co)uzscmma'rmms =
: SANOFI AVENTIS DE

474M98B SSA MEXICO, SA. DECY.

éul_

F\ £, “Wwﬁg
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UNIDAD DE ADMINISTRACION
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO

MEXICO

GOBIEKNO DD LA REMIBLICA
México, D.F, a
. x o
Oficio No. 095384611800/201600 i<
LABORATORIOS
366M20155SA | RUSSEK, S. DE R.L. DE
V.
GRUPO CARBEL, S.A.
410M2015 SSA A
NOREPINEERINA SOLUCION
INYECTABLE CADA
AMPOLLETA CONTIENE: LABORATORIOS
BITARTRATO DE 192M2013 SSA APLHARMA, S.A. DE
U15047S | 010 | 000 {0612 |00 |00 i NOREPINEFRINA 0A-019GYR047- T82-2015 cv.
EQUIVALENTE A 4 MG DE
NOREPINEFRINA, ENVASE
CoN 50 AMPOLLETAS DE 4 reosoipsss | STERN PHARMA
' GMBH, SA. DE C.V.
LABORATORIOS
308M2014SSA | ypNER SA.DECY.
Esdl
NOVAG INFANCIA,
191M2013 SSA Ay
402M2015SSA | BIOMEP, S.A, DE C.V.
LABORATORIOS PISA,
028M2013 SSA e
VALSARTAN COMPRIMIDD
CADA COMPRIMIDO VICTORY
U150743 {010 | 000 [5111| 00 | 00 | ‘ovmns a0 MG ENVASE | CA-019GYRO47-TBE-2005 | 5eiho01555A | ENTERPRISES, SA DE
CON 30 COMPRIMIDOS. .
QUIMICA Y
008M2015SSA | FARMACIA, SA. DE
Cy.
ULTRA
040M2012SSA | LABORATORICS, S.A.
: DE CV.
Cidl
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México,DF,a 8§ FEB 2016

Oficio No. 095384611800/201600% 4 7 7 -

1
T ps:coméngA.mnn
ATORVASTATINA TABLETA
CADA TABLETA CONTIENE: 057M2013 SSA Cmgnﬂolﬁ‘fv
ATORVASTATINA CALCICA [ . .. 0 o
U150562 | 010 { 000 | 5106 | 00 | 00 |TRIHIDRATADA . - . | OA-019GYR047-T85-2015
. | EQUIVALENTE 4 20 MG DE | .
ATORVASTATINA, ‘ENVASE -} 005M2013 s5A ng‘fg}fg{,‘“""
CON 10 TABLETAS. AL -DECY.
i T LABORATORIOS
224M2031S5A ||| GuONT, SA. DECY.
T METHL lmwm © .71 LABORATORIOS
+| SOLUCION INYECTABLE ]| |- B8488SSA ..-| CRYOPHARMA,SA.
CADA MSCO Am“ S ‘:‘.._ ST T DECV.
{CON - LIOFILZADG [ :
U1s0se4 | 0io [ oo 0476 00 | 00 [ P nebNiSo _19;.11_;3047@37{21;;5 " 131M2011 85A - mnumcrunsm
‘ aQUWAIEmtA soem; ns R e e  BRULUART, S.A. DE
* | METILPREDNISOLONA. R ey GV
ENVASE CON $0: FRASCOS [ =« .~
mpumvsommmas&. X 1 ABORATORIOS
Cul cmvam.ng : . KENER, SA. DECYV,
U LABORATORIOS
L b u}@ﬁﬁm S.A.DECV,
vis047s 1010|000 | 4140 | 00 |00 |PigguiTazoNa’ T o | 260Mzo11ssA smm., S4.DECY.
A e " ] | EQUIVALENTE A 15 MG DE X S, DS
- | 7| PIOGLITAZONA. ENVASE | | T
© [con7TaseETAs g 238M2011 S5 - PRODUCTOS MV
_ o o, - SA.DECV.
O L : :
AMPJCILINA TABLE'Lgr oY .
':_CAPSULACADATAB a0 - : :
ke i"] AMPICILINA __ANHID‘RA o| By P e 5A.DECV.
[U150553 1010 } 000° 1929 00 | 00  [AMPICIINA -© - | OA-019CYRO47-T86-2015
SR TRIHIDRATADA L ok,
1. | EQUIVALENTEA 500 Mﬂmlﬁ T e FARMACEUTICA
"', " JAMPICILINA. ENVASE WANDEL, SA. DECV
eudl “}20 TABLETAS 0 CAPSULAS. |
- [AMPICING suspmsnou_
.| ORAL t:am CIMLE
' Mﬂﬂ-‘?ﬂﬁf' e TN e
U150553 | 010 [ 000 | 1930 | 00 | 00 EQUIVALENTE A 280 M& DE. pdaqnumw-'ras-zms 58996SSA | GRIMANN, SA. DEC.V.
AMPICILINA. ENVASE CON
( POLVO PARA 60 ML Y -
CH DOSIFICADOR.
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México, D.F, a

Oficio No. 095384611800/201600

IMSS

U150553

Cd |

010

000

1923

60

00

BENCILFENICILINA
PROCAINICA
BENCILPENICILINA
CRISTALINA  SUSPENSION
INYECTABLE CADA
FRASCO AMPULA (CON
POLVO CONTIENE:
BENCILPENICILINA
PROCAINICA EQUIVALENTE
A 300 000 Ul DE
BENCILPENICILINA
BENCILPENICILINA
CRISTALINA EQUIVALENTE
A100

0A-019GYR047-T86-2015

41957 S5A

ANTIBLOTICOS DE
MEXICO, S.A. DE C.V.

150553

o~

010

000

1924

GO

00

BENCILPENICILINA
PROCAINICA -
BENCILPENICILINA
CRISTALINA SUSPENSION
INYECTABLE CADA
FRASCO AMPULA CON
POLVO CONTIENE:
BENCILPENICILINA
PROCAINICA EQUIVALENTE
A 600 000 Ul DE
BENCILPENICILINA
BENCILPENICILINA
CRISTALINA EQUIVALENTE
A 200

0A-019GYR047-T86-2015

41957 S5A

ANTIBIOTICOS DE
MEXICO, S.A. DE C.V.

0150553

L]

010

000

1926

00

00

DICLOXACILINA CAPSULA O
COMPRIMIDO CADA
CAPSULA O COMPRIMIDO
CONTIENE:
DICLOXACILINA SODICA
500 MG ENVASE CON 20
CAPSULAS a]
COMPRIMIDOS.

0A-019GYR047-T86-2015

533M2003 SSA

FARMACEUTICA
WANDEL, S.A.DECV.

U150475

CH L

010

000

4251

06

00

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

QA-019GYR047-T82-2015

511M2002 SSA

REPRESENTACIONES
E INVESTIGACIONES
MEDICAS, SA. DE C.V.

186M26 SSA

GRUPO CARBEL, S.A.
DECV.
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|
IMSS

1 México, D.F, a f}y i"EB mlﬁ
_-'sa Oficio No. 095384611800/2016008 4 7 2 - «

IMPORTADORA Y
101M2011SSA | MANUFACTURERA
: BRULUART, SA.
) .Hlbnoqomsom~ 2ol w VITAE
SOLUCION INYECTABLE‘ -] 228M2012 SS{\ LABORATORIOS, S.A.
€ADA ‘FRASCO AMPULA - DECV.
i CONTIENE: SUCCINATO.{. . : —
4| . |sopico DE|. .~ e Tl e
U150553 | 010 | 000 | 0474 | 00'| 00 | HIDROCORTISONA. "~ . - OA-D19GYRO47-T86-2015 [ .. = REPRESENTACIONES
LI EQUIVALENTE A ;oo MG HE|- o 213M2002554 | E INVESTIGACIONES
| HIDROCORTISONA. BNVASE| . - “ 7 | MEDICAS,SA. DECY.
1. | CON-50 FRASCOS AMPULA . °
1= Y. 50 AMPOLLETAS ﬁOﬂ 27 EE
'_-mwnmmm | e . 6i5M2009 554 | PHARMASERVICE, SA.
_ oo 1 .. DECW
1" .. LABORATORIOS
C L | KENER,SA.DECYV.
soMa0155sa | BRULUAGEA,SA.DE
121¥20{055A |/LA
. *FARMACEUTICA
~ 299M2015 SSA’ ANOAMERICANS,
e o SADECY.
i “Faciph URSODEOXIGBLICO o s | i
.- | CAPSULA" .CADA capsULAf| - 77 |  LABORATORIOS
U150684 | 010 | 000: 14185 00 | 06 JCONTIENE: *“  ACIBO -0A-019GYR047-T87-2015 | 345M2015 $54°"[ RUSSEK, S. DE R.L. DE
o R URSODEOXICOLICO 250 MG Iy Sk EE o . CV.
Ermssconsemmm s
s2MZ008SSA |  FARMACEUTICOS
RAYERE, $.A, -
340M20155SA | NOVAG INFANCIA,
SA DECV.
258M20155SA | GRISI HNOS, S.A. DE
CcV.
ULTRA
013M2011SSA | LABORATORIOS, SA.
é‘u / - DECV.
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MEXICO

DIRECCION DE ADMINISTRACION
UNIDRAD DE ADMINISTRACION
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO

COBTRNG DF LA HEPUBLKA
México, D.F., a i
Oficio No. 095384611800/201600 |
OMEPRAZOL o 202M2011 SSA ]NDU‘SJ,&RI[‘)‘SS%ANCA'
PANTOPRAZOL SOLUCION o o
INYECTABLE CADA FRASCO
AMPULA CON LIOFILIZADO 230M200855A | THARMASERVICE: SA
CONTIENE:  OMEPRAZOL v
Uts0e84 | 010 | 000 | 5187 00 | 00 | SODICO EQUIVALENTE A 40 | 0A-019GYR047-T87-2015 LABORATORIOS
MG DE OMEPRAZOL. O 235M2012 SSA | BIOSERUM MEXICO,
PANTOPRAZOL  SODICO SA. DECV.
EQUIVALENTE A 40 MG DE
PANTOPRAZOL.  ENVASE LABORATORIOS
o CON UN FRASCO AMPULA 326M2002S5A | weNER SA.DECYV
M| CON
ATOSIBAN SOLUCION 429M2015 SSA DASN:E'[{ I‘]’;E[EIEIALJ
INYECTABLE CADA FRASCO AP.1DECY.
UI50475 | 010 | 000 | 1546 00 | 00 | yumer's A FRASCO | 0a-0196YR047-T82-2015 e
ATOSIBAN 375 MG 265M2014 SSA s 3
EMI ENVASE CON 5.0 ML, DE CV.
ERITROPOYETINA
SOLUCION  INVECTABLE
CADA FRASCO AMPULA
CON  LIOFILIZADO O
SOLUCION  CONTIENE:
ERITROPOYETINA HUMANA ALVARTIS PHARMA,
U150743 | 010 | 000 5332 00 | 00 | ottt TR A1 04-0196YR047-788-2015 | 387M2008 55 e
ERITROPOYETINA HUMANA
RECOMBINANTE ALFA O
ERITROPOYETINA  BETA
2000 Ul ENVASE CON 12
FRASCOS AMPULA 1
et
ACIDO  MICOFENOLICO
COMPRIMIDO CADA VITAE
150743 1010 | 000 | 53061 00 | 00 | COMPRIMIDO CONTIENE: | 0A-019GYR047-T88-2015 | 178M2012SSA | LABORATORIOS, SA.
MICOFENOLATO DE DE CV.
MOFETILO 500 MG ENVASE
Cu ( CON 50 COMPRIMIDQS
SIROLIMUS.  SOLUCION LABORATORIO RAAM
150537 | 010 | 000 | 5086 | 00 | 00 | ORAL. CADA ML CONTIENE: | 0A-019GYR047-T83-2015 | 530M2015SSA | DE SAHUAYO, S.A. DE
SIROLIMUS 1 MG. ENVASE CV.
£l CON 60 ML.
TACROLIMUS  CAPSULA
CADA CAPSULA CONTIENE:
TACROLIMUS
0150743 | 010 ' 000 |5084 | 00 | 00 | MONOHIDRATADO OA-019GYR047-T88-2015 | 231M2012SA V‘TAESf%?EiA\}FORIO'
EQUIVALENTE A 1 MG DE -DECV.
TACROLIMUS ENVASE CON
50 CAPSULAS.
et
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MEXICO |

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

DIRECCION DE ADMINISTRACION [ &
UNIDAD DE ADMINISTRACION :
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO

México, D.F. a E}E ?EE 2315

IMSS

AR08
DIVISIOR I UJM W

Oficio No. 095384611800/201600% 4 7 7
' 310Mo3ssa | PSICOFARMA, SA.DE
FENITOINA  SOLHCION - —
INYECTABLE CADA REPRESENTACIONES
N AMPOLLETA  CONTIENE: 535M2001SSA | E INVESTIGACIONES
U150367 | 010 | 000 | 2624 | 00 | 00 | FENITOINA SODICA 250 MG 0A-0196YR047-N79-2015 MEDICAS, S.A. DE CV.
ENVASE CON - UNAJ|. SANOF| AVENTIS
AMPOLLETA - (256 m:/s 403M2001SSA | WINTHROP, S.A, DE
ML] . g : : C.V.
o0 vy oo WAL S e PR LABORATORIOS
el e et L MARM2001SSA | e S A DECV.
IE;I_'EBFERON (BETA) I .
SOLUCION  INYECTABLE| . R LABORATORIOS PISA,
CADA FRASCO AMPULA O . - . 446M2007 SSA SADECV.
JERINGA . .] INADA: |- L e L FS = ,
CONTIENE: * m-mnmnau T R
U150562 1010 | 008’ | 5237 [ 02 | 00. | BETA 1 A 44 MICROGEAMOS | m-glgc}mu-mwbig
| . }(12 MILEONES*UD) ENVASH ;" . 0
- CoN AMPULACON| * | 288M2004 354 | PROBIOMED, SA.DE
| LIOPILIZABO ¥ AMPOLIETA | - by 2. 2 cv.
e -mnzm.unnnmmo R .
1, i i | TABORATORIOS
| ;{5 ML commz» MZIBB L DETMIDIZSSA | L1omoNT, sa. DECY.
010 ] o ‘o6 | oo | ZOLEDRONICO - - A s P o
U150367 |010.| 000 | 5468 oo Menompmmno o 0AL v
‘tEQUIVALENTE Aei.u‘lmna;':' : LABORATORIOS
. [Acibg < mnmm. ALPHARMA.S.A DE
M |- :hMPU : .
'fzooﬁzonssy
g ANASTROZOL TABLETA | 110M201258A‘5
U150475 | 010 | 000.| 5449 [ 00 | op: | GADA TABLETA CONTIERE: .
] L I MG ENVASE 96M2 IISSA
. " CoN 28 'mm,zms 19eM2011 884 | <7
' : - ' _mmmomos
VANQUISH, S.A. DE
| EHQ, f i _ __ cv.
zﬁmzousm PROTEIN, SA. DECYV,
\ g ZURICH PHARMA, SA
! .. 225‘“_ "“;“’4153“ DECJV.
; T S i ASOFARMA DE
. | BcALyTAMIDA TAnLErA. 7 | S1BM2003SSA | \itvico, s, DECY,
U150475 | 010 | 000 | 5440 | 01 | 0o {3 | 9@19@;017@2@15 348M2014 SSA Pnomongn, SA.DE
BT LABORATORIOS
186M2013SSA | RAAM DE SAHUAYO,
S.A.DECV.
ULTRA
W 229M2009SSA | LABORATORIOS, SA.
2 DECYV.
W @
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DIRECCION DE ADMINISTRACION
UNIDAD DE ADMINISTRACION
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO

MEXICO

GOBGIERNG DE LA RERUSLICA

México, D.F, a

Oficio No. 095384611800/201600" - ¢ -

LABORATORIOS
197M201585A | o0 PRAN, S.A. DECV.
258M20115SA | PRODUCTOS MAVER,

SA.DE CV.
OLANZAPINA  TABLETA
CADA TABLETA CONTIENE: 260M2011 SSA | PROTEIN, SA. DECY.
U150684 | 010 | 000 | 5486 | 00 | 00 | PR AR a A S0 MG | OAD19GYR047-T87-2015
ENVASE CON 14 TABLETAS.
139M2014SSA | NOVAG INFANCIA,
SA.DE CV.
ULTRA
O 264M20115SA | | 4\BORATORIOS, S.A.
[ DE C.V.
VENLAFAXINA CAPSULA O
GRAGEA DE LIBERACION GRISI HNOS, S.A. DE
PROLONGADA CADA A0ZME0TASSE CV.
CAPSULA O GRAGEA DE
LIBERACION PROLONGADA
CONTIENE: CLORHIDRATO LABORATORIOS
U150553 010 | 000 | 4488 | 00§ 00 |DE VENLAFAXINA | OA-019GYR047-T86-2015 | 035M2012 SSA ALPHARMA, SA.DE
EQUIVALENTE A 75 MG DE Cv.
VENLAFAXINA. ENVASE CON
10 CAPSULAS O GRAGEAS
DE LIBERACION NOVAG INFANCIA,
PROLONGADA. 207M201% 554 SA. DEC.V.
oM
SANOFI AVENTIS DE
176MS9SSA | \evico, s.A. DECY.
LEFLUNOMIDA EMIFARMA. S.A. DE
COMPRIMIDO CADA 350M2015 S5A CcV.
COMPRIMIDO  CONTIENE:
150553 | 010 | 000 | 4514 |00 | 00 {LEFLUNOMIDA 20 MG | OA-019GYR047-T86-2015
ENVASE CON 30 GRUPO CARBEL, S.4.
COMPRIMIDOS. 493M2015 554 DE C.V.
ULTRA
181M2013SSA | LABORATORIOS, SA.
DE C.V.
xral
LEFLUNOMIDA
GOMPRIMIDO CADA
COMPRIMIDO  CONTIENE: SANOF] AVENTIS DE
U1s0s53 | 010 | 000 | 4515 | 00 | 00 | oM B Mg | OA-019GYR047-T86-2015 | 170MIISSA | e Sa DECY.
ENVASE CON 3
COMPRIMIDOS.
F V|
=B ??%ﬁ .
b b A ;’m B il
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MEXICO

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

oS
SR,

DIRECCION DE ADMINISTRACION
UNIDAD DE ADMINISTRACION
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO

México,DF,a {} 4 FEB 7016

Oficio No. 095384611800/201600% ¢ 7 7

IMSS

INTERFERON (BETA)
SOLUCION  INYECTABLE
CADA FRASCO AMPULA CON
LIOFILIZADO © CADA
JERINGA  PRELLENADA
U150562 | 010 | 000 (5251 (00 ( 00 | CONTIENE: INTERFERON | 0A-019GYR047-T85-2015 | 322M200655a | P nommgn.s&ns
BETA 1A 6 MILLONESUI (30 | V.
MICROGRAMOS] - ENVASE| ~ '
CON UN FRASCO AMPULA| ~
:CON. mmmnmmcov AR T
M2 A JERINGA
EPIRUBICINA _ SOLUCION
INVECTABLE CADA ENVASE| - . ,
CONTIENE: CLORHIDRATO [ -, B
. DE EPIRUBJCINA: 10 M| @ 5 "% el a5 ULTRA
U150367 | 010 | 000.11773. 00 | 00 | ENVASE'CON. UN FRASCO|. GA-019GYROS-479-2015 411M2015854 | LABORATORIOS, SA.
B } AMPULA. CON ‘LIOFRIZADO o o — DECY.
; .omfﬁ.mu*imm%
.| AMPULA- CON 5. ML, b!. .
M| _:sawcwugnugzﬁgu i
. 5 cwrmnn- cwnmpmw , :
"t { < |DE EPIRDBICINA- 50' MG: ST T ~ULTRA
U150367 {010 | 000 |1774| 00 90. {ENVASE CON UN FRASCO | OA-D19GYRO47-N792015 | 411M2015 55 LABORATORIOS, SA.
S = | AMPULA coN.Llomuape |t - v e [ .~ - DECV.
+ | 0 ENVASE CON UN 'FRASGO'] X e
"JAMPULA :CON 28 ML DE]* . vt
eatl sowcmn (souslzs*m.) -
- | z1amaassa |w
| R .\"' L ‘
R e R K | el
P TABLETACADA raBLETA | e . ULTRA
U150475 | 040 | 000 | 2612 | 00'| 00 | CONTIENE: CLONAZEFAM 2| 0A-018GYR§47-T82-2015 SSA | LABORATORIOS, SA.
“EL] |MGTUENVASE: coN B s, DECV.
| TABLETAS. . o
LABORATORIOS
464M2005SSA | | ENER SA.DECY,
Cu A
B ETW G
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MEXICO

DIRECCION DE ADMINISTRACION

UNIDAD DE ADMINISTRACION
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO

D),
IMSS

GOBIRR™G DE LA RECUSLICA
México, D.F,a .
Oficio No. 095384611800,201600 £
LABORATORIOS
261M201258A | copNE, S.A.DECV.
MONTELUKAST
COMPRIMIDO RECUBIERTO 294M2011SSA | SERRAL, SA.DECYV.
CADA COMPRIMIDO
CONTIENE: MONTELUKAST
u1s0a7s | 010 | 000 | 4330 | 00 | 00 | oo TR & 10 | OA-019GYRO47-TEZ-2015 | o005 s pRo%u:TD(;sCM‘;wER,
MG DE MONTELUKAST e DE Ga
ENVASE CON 30
COMPRIMIDOS. )
QUIMICA ¥
330M201455A | papmAcIA, S.A. DE
CH 2 CV.
MONTELUKAST 123M2012 SSA Céﬁgg“ﬁ”gg%sv
COMPRIMIDQ MASTICABLE » SA.DECV.
CADA COMPRIMIDO
CONTIENE: MONTELUKAST _ 206M2013 S54 | SERRAL, SA.DECY.
u150475 | 010 | 000 |4329 |00 | 00 | SoN o B IVALENTE A § | OA019GYRU47-TB2:2015
MG DE MONTELUKAST
ENVASE CON 30 PRODUCTOS MAVER,
COMPRIMIDOS. 050M2013 554 SA. DECV.
- TOLTERODINA _ TABLETA
CADA TABLETA CONTIENE: ULTRA
uisos62 | 010 | 000 | 4304 00| 00 [L  TARTRATO Dt | OA-019GYR047-T85-2015 | 190M2009SSA | LABORATORIOS, S.A.
TOLTERODINA 2 MG DE C.V.
o ENVASE CON 14 TABLETAS.
ULTRA
LABORATORIOS, S.A.
ALPRAZOLAM  TABLETA 022M2011 554 DE C.V.
CADA TABLETA CONTIENE:
V150562 | 010 | 000 | 2499 |00 | 00 | SADA TABETA C TG | OA-019GYR047-T85-2015
ENVASE CON 30 TABLETAS.
144M2000 $5A PSICOFAPCU\\AIA. S.A.DE
Oatl
BUPRENORFINA _SOLUCION
INYECTABLE CADA
AMPOLLETA O FRASCO
‘é‘g&&mm CON“EI’]')FE REPRESENTACIONES
U150375 | 040 | 000 | 4026 100 | 00 OA-019CYRO47-N80-2015 | 349M2014SSA | E INVESTIGACIONES
BUPRENORFINA e eey
EQUIVALENTE A 0.3 MG DE » SA. DECY.
BUPRENORFINA.  ENVASE
P CON 6  AMPOLLETAS O
sl FRASCOS AMPULA CON 1 ML.
CISATRACURIO, BESILATO
DE SOLUCION INYECTABLE
CADA ML  CONTIENE:
BESILATO DE PHARMASERVICE, S.A.
0150707 | 010 | 000 | 4061 |00 | 00 § crehodsrinig LA-019GYR047-T77-2015 | 037M2012 SSA e
EQUIVALENTE A 2 MG DE
CISATRACURIO ENVASE CON
1 AMPOLLETA CON 5 ML.
e
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MEXICO

GOBIERNO DE LA REPIIBLICA

DIRECCION DE ADMINISTRACION
UNIDAD DE ADMINISTRACION
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO

México,D.F,a {8 FEB 7016

Oficio No. 095384611800/201600 1!

IMSS

U150426

cul

010

000

3608

00

CLORURO DE SoDIO
SOLUCION INYECTABLE AL
09% CADA 100 ML
CONTIENEN: CLORURC DE
SODI0 09 G AGUA
INYECTABLE 100.. ML
ENVASE CON: 250 ML
CONTIENE:; -, SODIQ 38.5

CLORURG.
MILIEQUIVALENTES.

385

QA-019GYRD47-T81-20 15

.MILIEQllmms_ % . o

76395 SSA

FRESENIUS KABI
MEXICO, SA.DECYV.

U150562

- 2

010

000 -

1097

00

~ | BQUIVALENTE

. | DESMOPRESINA- - - ‘ENVASE |-
nssm.mnon CONZSME. |’

DESMOPRESINA sowcxon A

NASAL CADA ML connBNE-" 2
{ACETATO < . - X

| o0’ 'DESMOPRESINA. ..

MIEROGRAMOS, -

| asamgessa

LABORATORIOS
PIZZARD, S.A.DECYV.

“"r‘_ _)_'h' .
17M2015 SS&

DANKEL MEDICAL,
. - SAPLDECV.

U150707

[ag 2l

010,

000

1736

00

SOLUCION: =

UN FRASGQ MPUIA

m ) ‘. B &
: - INVEGTABLE | .
. mDAFmamumcaN ;
LIOFILIZADD - . CONTIENE: |
| ESTREPTOQUINASA - {7,
[ 1,500,000 ;U ENVASE' cOW{ -

m{ﬁﬁm 047-177-2015 5

00642014 55A

_ALVARTIS PHARMA,
. SA.DECV.

U150553

C|

oo

[ 000

5432

00 e

.| JERINGAS.

' Vnicrastiv

AMPOLA @
" | CONTIENE: -
<’ | 30p MIGROI}RAMOS

00:1

o mwcléi
INVECTABLE CADA FRASCO

“ FILGRASTIM
ENVASE
GON..5, mscos muu 0

JERINGA [

Y 2¢3M2 m ssa | LABORATORIOS Pisa,

SA.DECY

U150537

Cadt-l

010

000

5265

:00 |

,-' m

AMoNouiDRATADO . * [0
":._I:QUIVALMASMMG»E-‘ S
| mPENEH.
| SoDica sovaLeNTE £ 500 | .
; DE . CILASTATINA, |

| envasE _tdn UN FRASCO ;.

"INYECT.

POLYQ
IMIPENEM -

CILASTATINA

AMPULA 0

'mrnmm Y cmm'nm ¢
* |'soLycion - ABRE |
| cADA'¥RASCO AMPULA.CONY:
 CONTIENE:

OA-119GYRI4T:T83-2045 | 167M2t

LABORATORIOS
KENER, SA.DECV.

u150388

[EH

010

000

0473

00

00

PREDNISONA
CADA TABLETA CONTIENE:
PREDNISONA 50 MG ENVASE
CON 20 TABLETAS.

TABLETA

LA-019GYR047-N76-2015

87981 SSA

LABORATORIOS DIBA,
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DIRECCION DE ADMINISTRACION
UNIDAD DE ADMINISTRACION
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO

MEXICO

GOBIERNO DE LA REFUHLICL

México, D.F,, a

Oficio No. 095384611800/201600"

DOCETAXEL SOLUCION
INYECTABLE. CADA FRASCO
AMPULA CONTIENE:

DOCETAXEL ANHIDRO O
TRIHIDRATADO : PROBIOMED, 5.A. DE
EQUIVALENTE A 80 MGDE 0A-019GYR047-T88-2015 | 328M20115SA cv.

DOCETA EL ENVASE CON UN
FRASCO AMPULA CON 80
MG Y FRASCO AMPULA CON
6 ML DE DILUYENTE.

U150743 [ 010 | 000 | 5437 | 00| GO

EHi

DOCETAXEL SOLUCION
INYECTABLE CADA FRASCO
AMPULA CONTIENE:
DOCETAXEL ANHIDRO O
TRIHIDRATADO PROBIOMED, S.A. DE
EQUIVALENTE A 20 MG DE 0A-019GYR047-T88-2015 | 328M2011 55A cv.
DOCETAXEL ENVASE CON
FRASCO AMPULA CON 20
MG Y FRASCO AMPULA CON
1.5 ML DE DILUYENTE.

V150743 | 010 | 000 {5457 |00 | OO

Qi

ERITROPOYETINA SOLUCION
INYECTABLE CADA FRASCO
AMPULA CON LIOFILIZADO O
SOLUCION CONTIENE:
ERITROPOYETINA HUMANA
U150742 {010{ 000 | 5333100 00 [ RECOMBINANTE 0| DA-019GYR047-T88-2015 306M98 S5A
ERITROPOYETINA HUMANA
RECOMBINANTE ALFA O
ERITROPOYETINA BETA
4000 Ul ENVASE CON 6

b P2 "l
o Ofu g @ FRASCOS AMPULA Comirecs b vadore 1w‘jrm, il

PROBIOMED, S.A. DE
cv.

METRONIDAZOL SOLUCION

INYECTABLE CADA 100 ML

U150367 | 010 | 000 | 1311 |00 | 00 | CONTIENEN: OA-019GYR047-N79-2015 | 166M2001 55A M';i?gg”;‘isggg‘v
METRONIDAZOL 500 MG ,S.A.DECYV.

ENVASE CON 160 ML.
1|

LOSARTAN GRAGEA 0
COMPRIMIDO RECUBIERTO
CADA GRAGEA 0
COMPRIMIDO RECUBIERT( LABORATORIOS
U1s0676 |010( 000 | 2520 | 00| 00 | CONTIENE: LOSARTAN | LA-019GYR047-T77-2015 | 501M2015 SSA VANQUISH, S.A. DE
POTASICO 50 MG ENVASE cv.

CON 30 GRAGEAS O
COMPRIMIDOS

t RECUBIERTOS.
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MEXICO |

GOBIEERO DE La REPOBLICA

México,D.F,a [ 4 FEB 7016

DIRECCION DE ADMINISTRACION
UNIDAD DE ADMINISTRACION
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO

IMSS

Oficio No. 095384611800/2016008 4 77 - -

LIDOCAINA SOLUCION
INYECTABLE - AL 2%
U150367 |010| 000 | 0262 | 00 | 00 | CLORHIDRATO DE ( 0A-019GYR047-N79-2015 | 368M2005 SSA
LIDOCAINA 1 G ENVASE CON

5 FRASCOS AMPULA CON 50
oo | ML. |

LABORATORIOS
KENER, S.A. DEC.V.

cnmmm TABLE'I’A CADA

“TABLETA - -CONTIBNER| o % oo . .

U150562 |010| 000 |5451 |00 | 00 mmmmzmnsm ENVASE | OA-DI19GYRO4Z-T95:2015°| 066M2001 55
4 | CONGO TABLETAS. N -

CHA

LABORATORIODS
ALPHARMA, S.A. DE
cv.

| clopipogReL cm:m oq{,
| TABLETA" mm GRAGEA 01

U1s0475 | 010 | 000- | 4246 |01 [0 | SOPIROGREL C ML FATS nA*Oiaifmf;';_.;_ 7-Te2 2018
5 EQUNALEN'I‘B / *}75‘"6 DB _' 5

o L ) CL%;IAPDGHL.T_ vmﬁmu,l'
CHL L 28 Gmo .HBLBT

: 909M2017SSA;’

LABORATORIOS

" VANQUISH, S.A DE
7

;-METAM]ZOL oy "sumce g
- .| U lsowcion - niveciamlc R
u150375 | 010 | ooo | oioe |00 -Go [CADA - AMPQLLETA: OA-GL9GYRDA7-NGU2015 |
1900 | 0202100100 | conmmanm . ‘METAMizOl, | OAOLIGYRDA7-NG02015 ] ©
Sol |7 " |sqpice ) 6 ENVASE cON3Y. '
__;Ammnsmnzm; -

70785 A

CH2

'LABORATORIOS
-SOLPRAN, S.A. DECYV.

2 -MUL‘PIWTMNAS SOLUCION [ =7 %7
#| - | INYECTABLE-ADULTO CADA| =~ ..° ° =~
- .“_'-_-_msco AMPULA  €ON} .~ . % -
3 IR [ LIQRLIZADO CONTIBNE; [ - " "7l o o _
- |RETINOL . (VITAMINA - &) = = TR A
U150475 | 010'|-.000 - |5384 | 00 | 60:|-33000. ¥ mwcnmor. OA-019GYRD47-T62-2015 |- 010V2012 S5
EE ((MITAMINA D3) 2000 W) o . -0 7 L
*'FACETATO "D TOCOREROL |
TVITAMINA B} 1000 U
NICOTINAMIDA 40.0 . MG,
msbmvm.% R ¢

L8

ZUNIPHARM DE

“| "MEXICO, SA. DECYV,

A % FsoMATROPINA  sOLUCION| ,
mvﬁcq'm CADA FRASCO :
-lamp &pof 208M8B SSA

U150743 | 010 000 |5163 {00 | oo | FOSINTETICA 135 " MG 4 oy06vosyives-2015

MERCK, S.A.DEC.V.

|ENVASE  CON  FRASCO
AMPULA Y FRASCO ,
AMPULA 0 AMPOLLETA CON 121M2001 54
L 10 2 ML DE DILUYENTE.

PROBIOMED, SA. DE
cv.
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DPIRECCION DE ADMINISTRACION
UNIDAD DE ADMINISTRACION
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO

MEXICO

GOBIRRNO DE LA REPCBLICA

México, D.F, a

Oficio No. 095384611800/201600

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

Es de mencionar que los bienes objeto de sustitucién son indicados para el tratamiento de artritis
reumatoide, osteoartritis, espondilitis anquilosante, fiebre reumaética aguda, dolor o fiebre; estados de
hipercoagulabilidad, profilaxis y tratamiento de embolias terotrombdticas, como infarto al miocardio y
enfermedades vasculares cerebrales recientes, enfermedad vascular periférica establecida, intervencion
coronaria percutanea; hipotensién arterial; hipertensién arterial esencial; hipercolesterolemia,
hiperlipidemias; choque, inflamacién severa, crisis de asma bronquial; diabetes mellitus tipo 2; infecciones
por bacterias gram positivas y gram negativas susceptibles; infecciones por gérmenes gram positivos
susceptibles; infecciones por gram positivos y gram negativos sensibles; insuficiencia suprarrenal, estados
de choque, autoinmunidad, “status” asmético; disolucién de calculos de colesterol, en pacientes con litiasis
radioltcida, no complicada, con vesicula biliar funcional; tlcera péptica, tllcera gastrica, tGlcera duodenal,
esofagitis por reflujo, Sindrome de Zollinger-Ellison; parto prematuro; profilaxis del rechazo del trasplante
en pacientes con trasplante renal, hepético y cardiaco; auxiliar en el trasplante de rifidn; trasplante de rifién
y de higado para evitar el rechazo del 6rgano; epilepsia, crisis generalizadas y parciales, dolor neuropatico;
esclerosis multiple; regulador del metabolismo dseo, inhibidor de la resorcién dsea, tratamiento de la
hipercalcemia asociada a procesos neoplasicos; cincer de mama avanzado en postmenopausia; carcinoma
metastasico de préstata; esquizofrenia; depresién; artritis reumatoide activa en adultos; esclerosis multiple;
leucemia linfobléstica aguda, leucemia mielobldstica aguda, Linfoma de Hodgkin, Linfoma no Hogdkin,
neuroblastoma, sarcoma de tejidos blandos y hueso, cincer de mama, cdncer de ovario, cancer de tiroides,
cancer de vejiga; epilepsia generalizada, particularmente las variedades mioclénica, aténica, y aténico-
acinética; asma bronquial, rinitis alérgica; vejiga inestable con sintomas de incontinencia urinaria; ansiedad,
trastornos de panico; relajacién neuromuscular; diabetes insipida, enuresis primaria; disolucién de coagulos
en: infarto del miocardio, trombosis arterial o venosa, embolia pulmonar; en pacientes con guimioterapia
mielosupresiva, neutropenia, trasplante de médula; dolor de leve a moderada intensidad; enfermedad de
Addison, enfermedades inmunoalérgicas o inflamatorias, Sfndrome nefrético; cancer de pulmén de celulas
no pequefias, cancer de pulmén de células pequefias, cancer de mama, cancer de ovario; anemia de la
insuficiencia renal crénica; amibiasis intra y extraintestinal, infecciones por anaerobios; hipertension
arterial sistémica; anestesia local, anestesia epidural caudal, anestesia regional, arritmia ventricular
(extrasistoles, taquicardia, fibrilacién, ectopia); vértigo, enfermedad de Meniere, mareo de translacion;
fiebre, dolor agudo o crénico, algunos casos de dolor visceral; prevencion o tratamiento de deficiencias
maltiples, preparacién de mezclas de nutricién parenteral; crecimiento deficiente por secrecién inadecuada
de la hormona de crecimiento enddégena, y de no realizar el abastecimiento oportuno de los mismos, se
estaria poniendo en riesgo la salud de los pacientes y en algunos casos, de no llevarse a cabo los
procedimientos, se pudiera presentar complicaciones y poner en riesgo la vida de los derechchabientes.

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 evaluacién de inclusién, mismo que se adjunta al presente en original, asf como la documentacién
entregada por el proveedor, considerando la solicitud de inclusién que establece implicitamente la
aceptacion del proveedor para efectuar el convenio modificatorio.
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MEXICO

GORIERNO DE LA REPUBLICA

DIRECCION DE ADMINISTRACION -
UNIDAD DE ADMINISTRACION \

COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO |

México, D.F,a {} FEB 2018

Oficio No. 095384611800/2016009 4 7 2 = «

Por lo antes expuesto y en apego a lo establecido en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Piiblico y a lo establecido en el numeral LILII Inclusién de Registro
Sanitario del Anexo ntimero 2 de la convocatoria de los procedimientos que se detallan, asi como precisiones
generales de la Junta de Aclaraciones, solicito tenga a'bien :éféctuar la inclusién de los registro sanitario
sefialado en el presente, asi como elaborar los convemos modfﬁcatoriOS correspondlentes

ATENTAMENTE = .

nghl Serving -'l'iujlardelallmdaddeldmmisuadéi[“] r g ol
Ing. Gabrle mm Titular de la Coordinacién $écnica del Proceso " de Abasto; (") AL .
Lic. Miguel Angel Bistiias Herndndez.: Tituilax, de 14 Divisién de Planeacion ¥ Controt del Abastn. ) - ' )
Lic, Pablo Arenas lq!ru. Titular de la Coairdiniacién Técnica de Bienes'y Servicios. (%) - Pﬂieluﬁn!ﬁmnegistmu SAI o
Lie. nai%\ vlla.- 'rmhr dela Divmn de Blenes vmpum ('11 Paru Semuenm ynegtmm sA1 :

p a a través del SiCC '-‘_f . 11: I N .
DH/ARMZ /AIAFfeci .. . . - = *;;, - B
carga Aglantes: 2016000125 201600@123,2016000127 2016000126. 2016060'128 2016000093 2016690095 2016000091

o Ay 4;%*%
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DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

UNIDAD DE ATENCION MEDICA

.noom_u_z>o_02 DE UNIDADES MEDICAS DE ALTA ESPECIALIDAD
DIVISION INSTITUCIONAL DE CUADROS BASICOS DE INSUMOS PARA LA SALUD

INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO

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

De acuerdo con Ja miormacién que presents
Quimica y Farmacia,| 00BM2015 la empresa, & Registro Sanitano esié wgente| OA-018GYR47-
16/0172015 16/01/2020 E ' -
SA deCV SSA - NOREQUER y cumple con la descrpoion del Cuadro|  TE8-2015 uisre3
Basico de Medicamentos del IMSS
511100 | VALSARTAN COMPRMDQ Emg. Enase ¢on 30 iperensin atts esenci,
ComPRMIAas. De acuerdo con la mlormaciin gue oresenta
Utra Laberatorios, | 04002012 la empresa, el Registro Sansance esla vigente| OA-019GYR47-
SAdeCV SSA S pLCE NO REQUERE y cumpe con 3 descnpoon del Cuadrel  TBB-2015 s
Basico de Medicamentos del IMSS
De acuerde con 2 mformacion gue prasenta)
518500 |  OLANZAPINA | TABLETA10mg. Envase con 4 fasletas Esuizofreria Utra Laboraloris, | ZB64M2011 | poamnga | dart1icts NORFQUERE | Powresa ¢l Regslio Saniano ests vigente) CACISGYRAT-| 4 gy
SAdeCV $8A y cumple con la descrpoion del Cuadrey  TB7-2015
Basico de Medicamentos del IMSS
on de ca
) wo.wM.”““_; m:m MMM“WM n”” Qe acuerdo con l2 mformazion que presenta|
8500 ACIDO CAPSULA 250 mg, Emvase con S0 o ‘3 ew_,._nam n Ulira Laboratorias, | 013M2011 woaoil | e Mo 153300423A0294 dei #la enpresa, el Registro Santano estd vigente| CA-G13GYR47- —
i URSODEOXICOLICO |cdpsulas comolicada.  gon < X Lc SAdeCV 854 i 1210312012 y cumple con la descriguion del Cuadro| — T87-2015
.EE m‘ i - Basico de Medicamentos cel IMSS
bikar hancignal
Ce acuerdo can la mformacion que presenta
COMPRIMIBO 20 mg. Envase con 30jArtris reumatoide actva en) Ultra Laboraterios, | 181M2013 la empresa, &l Regisiro Sanitano esta vigente| OA-019GYR47-
514.00 /062015 018
4 LEFLUNOMIDA camprimios. adullos SAdeCV SSA I 30 NO REQUIERE y cumple con s decrpoon del Cusdro,  T86.2016 150553
Disico de Medicamenios del MSS
Regulador del metabolisme .
‘  |SOWUCION  NYECTABLE  Aciiooser. ihbidor de lal Laboranos | oo s, 8 Ao Sonaat oa ete] OACTSGRAT
546800 { ACIDO ZOLEDRONICO [zcledranico amzc:_naﬂmnu 4.0 mg. Envas on dsea. d.._ ; Alpharma, 8.4, de SSA Q110872014 01/08:2018 NQ REQUIERE ¢ cumgle con la descrpoion det Cuadro,  N7S-2015 50367
con un fiasco ampula. de la hipercalcemia asociada cv Basico de Medicamentos del MSS
a procesos neoplasicos
De acuerdo con la micrmacidn que presenta
COMPRIMIOO RECUBERTO Monielukasy ) » . . .
e Asma brenguial. Riniis  |Quimica y Farmacia,| 330M2014 la empresa, el Registro Sanilane estd wgente] OA-D19GYR4T-
201 1 i NO RE
433000 MONTELUKAST m”““nws awm mg  Envase con 30 aérgica. SA GeCY 53 >;\ \mcaz 5 | 16Nzt QUIERE | cumple con & descrpcon el Cusdiol  TE22015 U150475
comprt . Basice de Medicamenios dal WSS
A
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOQCIAL

&y

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

UNIDAD DE ATENCION MEDICA

COORDINACION DE UNIDADES Emw_oa DE ALTA ESPECIALIDAD
DIVISION INSTITUCIONAL DE CUADROS BASICOS DE INSUMOS PARA LA SALUD

INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO

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

HOJA 3

EUZAESA

TETALEL

SOLUCION NYECTABLE Suceinato sé De soverdo con la inomacidn que presenta
* {insuficiencia suprarend, Estados ,
da fidrocorfisona 100 mg, m;amma_ 50 Laboraforios Kenes, la empresa, e Regis¥o Sanitario esti vigenie| OA-019GYR47-
047400
HIDROCORTISONA fascos el y 50 anolets con 2 i _MEE n”a“.___wao Auoinmumidad SAdeCY. TS0 55A} OTMI2M3 | OTH12018 NO REQUERE ¥ cunple con I descicn 0l Coalvo| | TEG 205 U150353
e duyente. Basico de Medicamentos del MSS
. De acuerdo con la informacidn que
SOLUCION  MYECTABLE  Imipenem{ivfecciones por bacterias. gram N .
IMPENEM Y ' -
28500 ot 500 mg, el sideafostivss y g negas| | Y | sungoond | toeor | noRequERe [Pl RegsioSantah estivien OLGORAT | |
CLASTATMA | 2 Emasscmunfeseodmus.  hensbis SAdeCY., | Ssa ¥ cumple con la descipcin del Cuadro|  TE3-2015
g Bisico de Medicamentos del MSS
SOLUCON NYECTABLE By m Do e con 2 lomaciin ue pes
. s Laboratorios Kener, | 308WE014 2 empresa, ef Regisio Sankari estd vigente) OAD19GYRAT-
061200 descrpcitn
NOREPINEFRINA E h____an. Emvase con Hipotension arterial. SA deC s 05012015 | M09 NO REQUERE | cumpe on s & Toans | VIS
poleas ded i ¥ Basico de Medicamentos del MSS
-
= :
2 w fla  geeloata De acerth conlaiomac e
partcumente las  varedades! Laboreiucios Kener, | 4642005 la empresa, & Registo Sankrd esté vipentel OAMIGYRAT-
-l M B0 | CLONAZEPAM | TABLETA2mg Emasecn st * dioka y gins] | SAGCY | oA \msesa 0B0R/2013 NOREQUERE 1 o s tecrptn 88 Condd] s | VO
= achtica 7 Basico de Medicamentcs del MSS
=
e De acuerdo con k2 informacidn que
a.n,_ J". Evomeded doAdstn. | s b, I empresa f R S st viente LA D1SGYROAT-
o 07300 | PREONISONA | TABLETAS0mg Envase con 20 tabetas. | Erfermedades inmunoérgicas o §7981SSA] 30102015 | 30002000 NO REQUERE I Ur0088
= intamalorizs. Siriome neké SA y cumple con f descipein ddl C N76-2015
8 nefilco. Bsico de Medicamentos dei S
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
UNIDAD DE ATENCION MEDICA
_COORDINACION DE UNIDADES MEDICAS DE ALTA ESPECIALIDAD
DIVISION INSTITUCIONAL DE CUADROS BASICOS DE INSUMOS PARA LA SALUD

INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO

DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENTOS Y EQUIPO MEDICO S.A. DE C.V.
HOJA 5

FarEETY

N |GER O COMPRMDO RECUBERTO Laboratoros Vanquish, | 51NEO1S | w« ﬁ“wa Sank v dpoelLA DGYRU
257000 LOSART Losartin posdsico 50 my, Emvase con Hiperiensidn artariat sistémica, y 17201 112020 \ERE empresa, €sla igentey -
gt o cuinkos recubet, SA doCV. gsa | WG | Ll y cumple con @ descripcon del Cusdro,  TT72015 | ©oRere
Bsico da Mediczmentos del MSS _
SOLUCON NYECTABLE AL NrA._il. i loca, Anestesia epidural coudal Do acverdo con & iformackin que presenta
026200 LIDOCAINA Clortidrato aig i regioral. Amimia  veniricular} Laboratorios Kener, 5.A | 368M2005 NO. 153300420A0420 del  [ia gguxﬁsgmsioggt.
g.anas _.Hus____ 9 Emase 0 ctrmsitoes taquicarda,  frieciln, deCV. ssa | oMUt | 2snave 13102015 ¥ cumple con la descripckin del € Moz | 16
: eckopia). Bsico de Medicamentos del MSS
SOLUCKON INYECTABLE Feniioina sédica ) . |Pe acuerdo con ta informaciin que presents
262400 FENITOMNA 220 Envase QL Epilepsha. Crisls generalizadas y parciates. | Laboealorios Kener, 5.A. | 24002001 iz empresa, ef Regisio Sanktaris estd OAMOGYR4T-
__.E_____w con una ampolista Dolor newropeiin, deCy. SaA 1200672015 | 121082020 NO REQUEERE ¢ comple oon & ol = 150367
Biisioo de Medicamentos ol WSS
Che awerdo con la informacidn que presenta
S50 CNAREINA [TABLETA 75mg Emase con 60 abiets, | YE16°- Enfermedat de Meriers. Nareo ds | Loboraivios Apharma, | 06642001 No. 1533004234031 del  (la empresa, ef Registo Saniario esti vigenle) OA-D1OGYRAZ-
e transtacidn, SAdeCY, ssa | UN2 | G226 40N2015 cumple con b descipeion del Cusdro|  TES2015 | U000
Basico da Medicarmentos del WSS
De acverdo con k informacion que presenta
ACDo TABLETA SOLUBLE O EFERVESCENTE|Astris reumetolde. Ostecartris. £ - N .
300 mg. Envese con 20 tablelza sohibles Flebrg v, empreea, el Registo Sankario estd LA-MOGYR4T-
ACETRLSALICIICO [35978 Enese con e eosorte. Ftrd reumlics aguis. Do Paiccfema, SA de G| o)™ | 250sa0nm | asasznts OG220 y cumple con kb descipcin del Cusdr  T7B206 | UTOUTS
[Bdsico de Medicamentos del BES
[Estatos de hipercoaguistiidad. Profiads
GRAGEA O TABLETA Bisufiln delvatamieno te emboias terouombicas, D acuendo con ks informacién que presenta
clophogrel 0 Bisuleld de como infano 2 miccandlo y enfemnedades| Laboratorios Vanquish, | 306MR011 la empresa, of Ragisiro Sankio esté viganie| OA-MSGYRAT-
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DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

INCLUSION DE REGISTRO SANITARIC

DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENTO

UNIDAD DE ATENCION MEDICA
] N DE UNIDADES MEDICAS DE ALTA ESPECIALIDAD
DIVISION INSTITUCIONAL DE CUADROS BASICOS

208M2005

S Y EQUIPO MEDICC S.A.DEC.V.

DE INSUMOS PARA LA SALUD

De acuerda con ka informacion que presenta la empresa, el 0A019GYROAT

L

Laboralorios Soffran 5.A 54 220092015 | 220912020 NO REQUERE Registro Sanitario esta vigenla y curple con descripcidn| TH2-2015 Ui50475
.\\ et Cuadro Bésice de Medicamentos cel MSS
Eslados de hipercoaguiabiidad.
GRAGEA O TABLETA Bisulfato de vﬁﬁﬁhuﬂwm%sﬁmﬂmﬁ_ m_wm V01 D& acuerdo cor b ifarmacion que presenta la empresa, &) A 1SGTROA
clepidogrel o Bisulfato de clopidogrel | .. ! Novag kfancia S.A de CV. 15120014 | 15122016 MO REQUIERE Registro Sanitaric esta vigenle y cumple con ' descripcidn U150475
4246.01 CLOPIDOGREL K miocardio y enfarmedades vasculares 554 - ) T62.2015
{Polimorfo forma 2) 75 mg. Emase con . ._\ del Cuadro Basico de Medicamenios del MSS
cerebrales recientes. Enfermedad
78 grageas o labletas. e .
vascuar peféiod establecii De acuerto con k infarmacion que presenla '3 empresa, el
Inenvencien coronaria percuinea. | Uiz sswuﬁ e gﬁmﬁ cBD0T2 | 1628 NOREGUERE  |Regisiro Saniaro s igenle y cumpe con & descrpcin o?mmnw%%ﬂ UtS04T5
o del Cuadro Basico de Medicamentos del MSS 3
, - De acuerdo con la infarmacion que presenta | empresa, el
mméﬁﬁ MHEQ hw#mmm\ op05014 | 0w0RmDMR NOREQUERE  |Regstio Sanlaro esla wgenie y cumpe con  descrpein orﬂmw.dﬂ%v 1075
o dei Cuadro Basico de Medicamentos del MSS
f=
" De acuerdo con b informacifn que presenta 13 empresa, e
ssﬁ%%wqﬁ% gmﬁhﬂw. 250 | 25082020 NOREQUERE  |Reisii Saniaro est vgerie y curpe con la descrpei B Mwwﬁﬁ. L5047
e el Cuadro B4sice de Medicamentos del MSS i
De acuerdo con k2 informacian que presenta fa empresa, el
Grupo Carbe! A de C.V. .uam”.%a 191002015 | 18hr020 NO REQUIERE Registro Saniario esla vigent2 y cumple con ia descripion oﬂ%m&ﬂﬁ 150475
SOLUGION INYECTABLE Bitartiato de A del Cuadro Bésico de Medicanenlos tel IMSS
o61200 | NOREPINEFRINA | norepinefrina 4 mg, Envase con 50 Higolension 2rerial
ampelelas de 4 ml, . D acuerdo con f informacion que presenta 3 empxess, €l
ssﬁmﬁuﬂm %.Eam, _ﬂw_,mma SO | FDETE NOREQUERE |Regisiro Sanitarn s vgerls y cumpie con I descrigcién CA: mwos_ ”Em 1 UisaTs
S o el Cuadro Basico de Medicamentos del IMSS 3
De acuerdo con la infarmaciin que presenta la empresa, el
Stem na,ﬁm ma_s. =0 ngmws T3 | 22nen017 MOREQUERE  |Regsiro Saniario Bst wente y cumpla con b descripcin o?wwwwuwﬂ. WI504TE
: < el Cuateo Bisica de Medicamentos ds! IMSS
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) De acuertia ¢on @ informacion que presenta (2 empresa, ef
qumﬂm__hmnmmaf_waam_ $349B.S5A | ORUSIZ0N | ORIOSR01G NO REQUEERE Registro Sanilario es14 vigente y cumple can la desenipcion oﬁwﬁwﬂwp . 150684
’ - del Cuzdro Basico de Medicamentos del MSS
: . De acuerdo con 4 informaciin que presenta la empresa, el
%ﬁwﬁ%ﬁﬁwﬁﬂs Chcus g s e _Hsaw_m_g el Eﬁf 067201t | 29067018 NOREQUERE  |Regiska Saniaro esté vigenie y cumple con a descrpein %Mmﬁ”%ﬂ. 150684
75,00 | METILPREDNISOLONA wa Y. s BECEEEE e Cuadro Bsico de Medicamenlcs delHSS
Envase con 50 frascos ampula y 50 asma bronquia!.
ampolietas con 8 ml de dilyente.
e acuerdo con la informacicn que presenta i3 empresa, el
Dankel Medical S.A.de | 171M20V Regslo Sanlaie esté woenie: no cumple con 13 OA-O19GYROAT-
1 1 Ef -
cv oy | 060N | 06mE | NOREQUERE i ol Cuatr Bisen o Medcamerios del NSS|  THT-2014 U1E0ERt
porque 0 avala | presentacin de 50 ampolietas
- De acuerdo con & informackin que presenta I empresa, el
ssgoﬁ%éa; sﬁ”; w2 | wno | MOREQUERE  [Regi Seearexi vigeme y cumpe on b descrpeon oﬁﬁﬂwﬂ. iS5
i v del Cuadro Sasico de Megicamentos del MSS )
. ) e acuerdo con la informacidn que presenta I empresa, el
it i
o | pocumazons  [VELETACkfidedodepoatone S oy o g ser sAceCY. | VT |yt | totvants NOREQUERE  [Registo Seniaro es igenle y cumpe con a descrpoin OH0CRAT s
mg. Envase con 7 tabletas. $5A - . T8-2018
.\ dei Cuadro Bsico de Medicamenios del MSS
D acuerdo con b infemacion que bresenta la empresa, €}
e %é.%. N uw%:\ GO | C0KN6 | NOREQUERE  [Regiko Santaioest vieniey cumple oo adescrpcin oﬁﬁﬂwﬁ. g5
- el Cuadro Bdsico e Medicamentos del WSS
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_ UNIDAD DE ATENCION MEDICA
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INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO

DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENTOS Y EQUIPO MEDICO S.A, DE C.V.
HOJA 6

e eERy PSP, e S b W RSTREC
%{w AR AT = TR y 4 S ST RO ERREDICION U
CAPSULA 8] COMPRMOO . . - De acuerdo con 'a informacion que presenta la empresa, el
19%00 | DICLOXACILINA  |Dickwaciina sédica 500 mg. Envase _an.n_,sam g m_agm,_h_nmdmam_? e | oattant | owtims NOREQUERE  |Registio Sanieri est vgenle y cume con la descripodn Eﬁ.omsﬁzm ™ uisess
con 20 ¢Apsuias o comprimidos. (PR I . del Cuadro Basico de Medicamentos del MSS
Represenlacionss & De aguerdo con ka informacitn que esenia la emprasa, el
eslacimes s, | *'oey . | 0SG0015 | CagR0z0 NOREQUERE  [Rogtio Sanatoest vaen ycunplecon s yooo | UISWTS
SAdeCY v del Cuadro Basico de Medicamentos del MSS "
SOLUCKON INYECTABLE Clorhidrata . . De acuerdo con la informacion que presenta 1 empresa, el
Infecciones ithes y gram . P s g
4251.00 VANCOMICINA |de vancomicina 500 mg. Envase: con un| SCEINES. T gram pos 5Ye Hospira Inc g 0102015 | 20102020 NO REQUERE Regisiro Sanitaric &5t vigente y cumpls con & descripcidn Lt oIy V150475
X negativos sensibles. 85A L T82-2015
frasca dmpula, del Cuadro Basico de Medicamenics del W3S
De acuerdo con i informacion que prezenta la empresa, ef
Grupo Cartel SA e C . _m%m A s | sy NOREQUERE gt Sariaraesla vgerie y cumple o b descnpoibn gmwwﬂwﬂ UHB0475
def Cuadro Basice de Medicamenios del MSS
De acuerdo con @ informacion que presenta la empresa, e
M am_”“om”a%mmm 154 AGM,_M”: 012 | 28062016 & aﬁ.ﬂ%ﬁg ol Reqisiro Sanikario esid vigenle y cumpia con ia descrpciin oﬂwwﬂwﬁﬁ Uis0s53
’ de! Cuadro Basico de Medicamenlos del MSS
. e acuerdo con la informacion que presenla la empresa, el
_ Vize Laboraois S.A d& § 2800102 | s | +oromrony NOREQUERE  |Regsto Sanlaiest vigere ycumplscon f descrpiin] 012U | 45y
SOLUCION NYECTABLE Succiralo ) cv S84 L g 1862015
sbdico de hicrocartisons 100 hsuficiencia supraenal Estados de del Cuadro Basico de Medicamenics del WSS
400 | HIDROCORTISONA 18IS | choque. Autoinmunidad "Status”
Ervase con 5D fascas dmpul y50 asmatico Represeniaciones e De acuerdo con i informacion que presenta la empresa, el
ampoletzs con 2l de uyenie Investigacianes Mdicas, ﬁw_%% sa0aa0te | 28082019 MOREQUERE  {Regisiro Saritaro estd vigerle y comple con a deserincion o?ﬂ%ﬂwwﬂ. 150559
SAdeCV 66! Cuadro Basico de Medicamenias del IMSS
. . De acuerda con la informacin que presenta la empresa, !
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N eche. del Cuzdra Bésice de hedicamentos cel IMSS
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INSTITUTO _<_mx_O>ZO Um—. SEGURO SOCIAL

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
_ UNIDAD DE ATENCION MEDICA
COORDINACION DE UNIDADES MEDICAS DE ALTA ESPECIALIDAD
DIVISION INSTITUCIONAL DE CUADROS BASICOS DE iNSUMOS PARA LA SALUD

INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO

REGISTRA AFECHARELAFECHARES ik
: : AHTARID ERBERICION VERGBIENT CRATRAIY
TABLETA L tamralo  defvejiga  inestable con ’ . De acuerdo con la informacién gue presanta ia empresa, e
430400 TOLTERODINA  |iolterodina 2 mg. Envase con|sintomas de i ESHM&E. e ‘,Sm._.,_.%.»ocm 080872014 | 08082019 NO REQUIERE Registro Sanitario estd vigente y sumple cen la descripcion| o?w%%“\mﬁﬁ. 150562
14 tabletas. incertinencia urinaria, o dei Cuadro Basice de Medicamentos def MSS
. . De acuerdo con la infermacioa gue présenta la empresa, el
Utra Laboratorios, S.A. de | 022W2011 0170872013 | 271012016 L3 ._.BB_S.A e bl Registro Sanitaric esta vigente y cumple con ia descripcion S 150562
CV. 584 Fecha: 271082015 o 3 Tg5-18
) del Cuadro Basico de Medicamentos des IMSS
TABLETA 2.0 mg. Envase con| Ansiedad. Trastornos de
HH0 ALPRAZOLAM 30 tblatas. panico
’ . . e acuerdo con la infarmacitn que presentaia empresa, €l
Psicofarma, SA deCV. Eh_m:mm.ma 27012011 | 2101206 He. a“mﬂ_"__.mhww%momwaau Regislro Sanitario e3la vigente y cumple con la descripeian O?@_.wmmmw_ﬁ._r U150562
. del Cuadro Basico de Medicamentos el IMSS .
SOLUCION  INVECTABLE W_HM . gum ssmwu_mqa
Clorhidrato  de  buprenotfing) -L ? M i EM;“ Representaciones e 24902014 De acuerdo con fa informacin que presenta la empresa, el OAO19GYRAT-
4026.00 BUPRENORFINA |0.3 mg. Erwase con § do n.m q.ssnmq dio Investigaciones Médicas, S8A 30102014 | 30102019 NG REQUIERE Reyistro Sanitaro esta vigente y cumpie con la descripcin NAC-15 Li50375
ampolletas o frascos ampula) 2y i i SAdeCV del Cuadre Basico de Medicamentos del IMSS
Meopiasias. Enfermedad)
con 1 ml .
terminal. Traumalismos.
SOLUCION  INYECTABLE ) y
i . . - . Oe acuerdo con la informacidn que presenta la empresa, el
4069.00 n_mqubncz_o_ mm__ws Mm cisatracuiy m Relejacion _ n_ﬁaﬁo&np SAge me_ws Tazn0i2 | waze0nT NO REQUIERE Registio Saitario estd vigente y cumgle con 12 descripoiin $ﬁwm§. UIS0707
BESILATO DE maimi. nvase  con neuromuscular Y el Cuadro Basico de Medicamentas Hel IMSS -
ampolieta con 5§ ml
Administracién hipctonical
b i ).
SOLUCION NYECTABLE AL ¢ Monatieme. real)
0.9%, Clomro de sodio 0.9 e = Ce acuerdo con 4a infarmacion que presenta iz empresa, el
308,00 | CLORURO DE SODIO [gh100 ml. Envase con 250 ml uﬂwﬁw zh_wmh__”m“. mammm_mnwm <eﬁo_ 76305 SSA| 11082015 | 24142019 NG REQUIERE Regsiro Saritario estd vigente y 56 presenta ncompleto] O w%ﬁ.w_,%t. 150426
_wwom_o mum.m mEg, Cloruro! Para solubilizar y apkcar o o ue no es posible emilir un dictamen
5mEq) medicamenlos por]
venoclisis.
18 de enero de 2016
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DINMES A°

Distribuidora Intsrnactonal ds Medicamentos
¥ Equipo Médico, 8.A. de C.V.

México, D.F., a 08 de Enero de 2016.

Instituto Mexicane de! Seguro Socla!
Direccion da Adminisraciin
Unidad d Administracitn
Coordinacién de Control de Abasto

PRESENTE

Miro. Jose Manus| Lotfe Soto
Tituiar de la Coordinacién de Controf del Abaslo

En la pasada "Licitacién Piblica Internacional Electrénica No. OA-018GYR047-T82-2015 Ofertas Subsecuentes de Descuentos” convacada
por el Instiuto Mexicano del Seguro Social, Coordinacién Timlcg de Blenes y Servicles Terapéuticos, Divisién de Bienes Terapéuticos,
mi representada, la empresa Dlstribuldora Inumndo__n'al de Medicamentos y Equlpo Médico, S.A. de C.V., resulté adjudicada con la clave

010-000-4248-01-00 fabricadas por LABORATORIOS PISA, 8.A. DE C.V, SOLARA, SA. DECV.

Sin embargo, por diversos imprevistos, acluaimente no contamos con el inventario suficiente de la marca antes mencionada para dar cumplimiento
2 los compromisos adguiridos con este H, insiituto.

Por lo antes mencionado, me dirijo a usted para que, de la manera més atenta, nos sea autorizada la inclusion de la marca que a continuacion
detallo y para la clave antss mencionada;

omoouzwhwo

De Igual manera, adjunto al presents, carta de apoyo del fabricants, as! oommm licencla sanitarla y aviso do respirish
fanto de fa empresa fabricante como de mi representacia, '

e ;s i :—"ﬁ?ﬂﬁt”’gﬁi‘:? :

i'? HREC 0N DE AUBRISTRAS -: .

FIMSE yaman ueaﬂmmemc: 8o
~ _ .

NSTITUTO MEXICAND
O El.s"."'
f@ BIRECCION DE ADMINISTOA
OAD DE ADM#NISTRch
MITT

. i \’:“ i o ;..:3
DiviSION e
Paseo de [a Reforma No. 295 Fiso 13 Col. Cuaubtémoc Deleg. Cuauhtémoc, México, D.F. C.P. 06500 Tel.: {01 55) 5354 5830 con 9 lfneaslﬂisain gasts: 01&0 572 8055

Colén No. 1418, Col. Modarna, C.P. 44190, Guadalajara Jal. Tel.: (01 33) 3692%@1&?@0 ‘Fax; 3810 2630
- etas@dimesa.com.mx
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Distribuidora Inter: Himero de ¢antliicado:
naclenal de Medicamenics Vigeneha a:::ﬁﬂ:ﬁon: f’g@ﬂ"

y Equipo Médico, S.A. de C.V. Homa di referancia: HHX-CC-0K1 NG 2008

MANIFESTACION QUE DEBERA PRESENTAR EL LICITANTE PARA DAR CUMPLIMIENTO A LAS REGLAS PARA LA
DETERMINACION, ACREDITACION Y VERIFICACION DEL CONTENIDO NACIOMAL 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 GUMPLIMIENTO A LO DISPUESTO
EN LA REGLA 8 {(GRADO DE CONTENIDO NACIONAL Y LOS ARTICULOS 28 DE LA LEY ¥ 35 DE SU REGLAMENTO).

México, D.F. a 08 de Enero de 2016.

Instituto Mexicano del Seguro Social

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

Divisién de Bienes Terapéuticos

Presente.

Me refiero al procedimiento de Licitaci6n Puablica Internacional Electronica No. 0A-01QGYR047;T82-2015 Ofertas Subsecuentes de
escuentos, en el que mi representada, la empresa Distribuidora Internacional de Medicamentos y Equipo Médico S.A. de C.V.,

Descuentos,
parlicipa a través de la presente propuesta.

Sobre el particular, y en los términos de lo previsto por las “Reglas para la determinacion, acreditacién y verificacién del contenido nacional

de los bienes que se ofertan y entregan en los procedimientos de contratacion, asi como para la aplicacién del requisito de contenido
nacional en la contratacién de obras publicas, que celebren las dependencias y entidades de la Administracién Publica Federal", el que
djudicado el contrato respectivo, la totalidad de los

suscribe, manifiesta bajo protesta de deck verdad que, en el supuesto de que me sea a
bienes que oferto en dicha propuesta y suministraré, bajo la clave:

GLAVE
GPOGEN ESPCFVR

010 000 4246 01 00

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

De igual forma manifiesto bajo protesta de decir verdad, que tengo conogimiento de lo previsto en ¢l articuio 567 de la Ley de Adguisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector publico; en este sentido, me comprometo, en ¢aso de ser requerido, a aceplar una verificacion del
cumplimiento de los requisitos sobre el contenido nacional de los bienes aqui ofertados, a través de la exhibicion de la informacion
documental correspondiente y/o a través de una inspeccion fisica de la planta industrial en la que se producen los bienes, conservando
dicha informacién por tres afios a partir de 1a entrega de los bienes a la convocante.

ATENTAMENTE

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

|I 1
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Paseo de la Heforma. No. 295 Piso 13 Col. Cuauhtémoc Deleg. Cuaultémoc, México, D.F. C.P. 06500 Tel.: {01 55} 5354 5830 con 9 lineas Lada sin costo: 07800 672 8055

Coldn No, 1419, Col. Modema, C.P. 44190, Guadalajara, Jal. Tel.: (01 33} 3592 9345, 3810 7050, Fax: 3810 2630
ventas@dimesa.com.mx




LABORATORIOS

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

México D.F., a 05 de Enero de 2016.

Licitacién Pdblica Internacional Electrénica No. OA-019GYR047-T82-2015 Ofertas Subsecuentes de Descuentos

Instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinacidn de Adquisicién de Blenes y Cantratacién de Servicios
Coordinacidn Técnica de Bienes y Servicios

Divisidn de Blenes Terapéuticos

Presente.
El suscrito JOSE LUIS_DEL AGUHA AVILES, en mi calidad de Representante Legal de la empresa LABORATORIOS SOLFRAN, S.A.,
manifiesto que apoyo el 100% de la propuesta técnica que presente Distribuidora | i d i ui di

S:A.da CV., y me obligo a respaldar en tiempo y forma de los insumos para la salud objeto de ésta licitaclén.,

Asimismo, certifico que nuestra planta de produccidn ubicada en ALTOS HORNGOS 2721 FRACCIONAMIENTO INDUSTRIAL El ALAMO,

£.P. 45560, TLAQGUEPAGUE, SALISCO, MEXICO, posee la capacidad técnica e infraestructura para producir y entregar en los plazos
licitante Distribuidora Internaclonal de

brevistos, las cantidades de los insumos para la salud que en su caso le sean adjudicados al

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

awvEs) )
S0 GEN ESP OIF DESCRICON P case TITLLAR DEL sssmo | Arcoarvmuar | eakor | wowsieos:

CLOPIDOGREL ERAGER,
OTABLETA CADA
GRAGEA O TABLETA
CONTIENE: BISULFATO

DE CLOPIDOGREL O . .
BISULFATO DE LABORATORIOS |  208M2ms SOLFRAN LABORATORIOS
0100004246 01 60 CLOPIDOGREL ENV2876 COMERTIAL | oo AN, .4, S5A LSOr41128165 MEKICO | courram, S.A.
(POLIMORFO FORMA 2]
EQUIVALENTE A TS MG
DE CLOPIDOGREL
ENVASE CON 28
GRAGEAS O TABLETAS.

Asi mismo, acepto a presentar las especificaclones técnicas de calidad, métodos de prueba, asf 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 flue se ofertan, en el

momento que se reguiera.

Por otra parte, manifiesto que los productos enlistados anteriormente cumplen lo establetido en |a Ley General de Salud, en los articulos

aplicables, conforme a lo establecido en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos Z\sus Suplementos, en Jas Normas Oficiale: T

Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas Internacionales y a fatta de éstas, de acuerdo a las es : : =.’o S
- |

ATE ENTE AT
Lk U@JN | RATOS
- Altos Hornos 2721
’_C's E',;”;:;;f,ﬁ:ﬁ;’é%gx:m? Frac. Industrial El Alamo
LABORATORIOS SOLFRAN, 5.A. (P44490 Tlaquepaque, Jal. Mex.
Tel (33) 36661432 / 36661456
| 36661423 Fax 36661431
Lada sin costo 01800 9618500
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T T 2 -?E Corrtnn Fotieral Fatala Biwinrvion
MAVER AL, 11 Sl LFr weula Mueiges Sanhunes

SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
REGISTRO SANITARIO NO.
208M2015 SSA
No. DE SOLICITUD
153300CTO50171
No. DE SOLICITUD ANTERIOR
1332004048B0098

Con fundamento en el articulo 4 parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Consfitucion Policita de los Estados Unidos Mexicanos; 1, 2, 3 y 15 de la Ley
Federal de Procedimiento Administrativo; 2 fraccidn |, 14, 17, 26, 39 fracciones XXI y XXIV de la Ley Orgénica de la Adminisfracién Piblica
Federal; artfculo 1,,3 fracciones |, XXl y XXVIlI, 4 fraccion lll, 13 inciso A fraccin [X, X, 17 bis, fraccién [V, 194, 194 bis, 197, 204, 221, 222,
224, 225, 368, 371, 376, 376 Bis, 378 y 383 primer parrafo de la Ley General de Salud; 1, 2 inciso C Iraccitn X, 36 y 37 del Reglamento nterior
de |a Secrelaria de Salud; 1,2, 153, 167, 167 Bis, 168, 170, 184, 187 y 190 del Reglamenio de Insumos para la Salud; 1, 3 fraceion | inciso b},
fraccion VIl y Xtli, 4 fraccion Nl inciso c), 11 fracciones VI, X1y 14 fraccion | del Reglamenlo de Ja Comisfon Federsl para la Proteccidn cantra
Riesgos Sanitarios; se le OTORGA el presente registro sanitario.

Laboratorios Solfran, S. A.
Altos Hornos 2721, Frace. Industrial El Alamo, C.P. 44490, Tlaquepaque, Jalisco, México.

LSO741128J68
GARACTE-RiSTICAS DEL PRODUCTO
Denominacién Distintiva: KREZEVA
Denominacion Genérica: Clopidogrel

Clasificacion Articulo 226 LGS: [V
Forma Farmacéutica: Tabletas

Fabricante del Farmaco:
(1) IPCA Laboratories Limited.  (2) Pharmazell {India) Privaie-Limited,

(1) P.O. Sejavta District Rallam-457 002, Madhya Pradesh, India.
(2) Plot no. BS/B6, Madras Export Processing Zone (MEPZ), Tambaram, Chennai-600-045, Tamil Nadu,
India. :

Fabricanle del Medicamento:
Laboratorios Solfran, 8. A
Altos Hornos 2721, Fracc. Industrial £] Alamo, C.P. 44490, Tlaquepaque, Jalisco, México.
Acondicionado por:
Laboratorios Solfran, S. A. _
Altos Hornos 2721, Fracc. Industrial El Alamo, C.P. 44490, Tlaquepaque, Jalisco, México.
Distribuido por:
Laberalarios Soffran, S. A. _
Altos Hornos 2721, Frace. Industrial EI' Alamo, C.P, 44490, Tlaquepaque, Jalisco, México.

Spe e nde v Ty ied ey ko Syl N bk 8 daker 1t 3
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SALUD Cofepris 3>
IO TTUTIY Y [ :::mm )
Fecha de Expedicidn: 22 de Septiembre de 2015
Fecha de Vencimienlo: 22 de Septiembre de 2020
Presentaciones:
Cajade cartdin con 14 6 28 tabletas de 75 mg en envase de burbuja.
Frasco con 14 6 28 tebletas de 75mg.
Envase para Cépsula: '
PVCPEIPVDC-AL
Frasco de vidrio color dmbar,
Vida Uit 24 meses, deblendo expresar el afio con nimero y el mes con letra.
Indicaciones Terapéuticas: Antiagregante plaguelario,
Conlraindicaciones: Hipersensibilidad a los componentes de la formula durante el embarazo y la laciancia, menores de 18
afios, personas con (icera péplica, acliva, hemorragia intracraneal e insuficiencia hepatica severa,
. SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL COMO: SECRETO INDUSTRIAL,
Formula 216 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION
75 mg PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
Cada.Tableta contiene:
Férmaco
Clopidogrel 75.000 mg 1) Foimall. Se edicionan 97.857 my de bisulfato de clopkagrel squivaleniz ...

e e S g i

1 Htanle: inde

“- pliceritoj: s-mm.%uaummpmmﬂ&sm Guddo de hizro
negro menos del 1% plp,

Via de Administracon: Oral,

,
Observaciones &l Reglstro: DN t
- Se le informa que a més tardar al término de 12 meses contado a partir de la fecha de emisicn de Ia presenie aulorizacion sanitaria, deberan
presentar el Gerlificado de Buenas Précticas de Fabricacion det fabricante del #rmaco a favor de IPCA Laboratories Limited con domicilio en
P.0. Sejavia District Rallam-457 002, Madhya Pradesh, India; expedido por la COFEPRIS o por alguna de las auloridades sanitarias extranjeras

"COF 053451



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



SALUD . i Spteprsia>
—STeminociiascon baseSEafko circular No, CAS/ /1833/2013, en caso de no presentario en el término-establecido, se procéderd-aiaevocacion
del presente registro sanilario en conformidad con el Capitulo Il def tilulo Décimo Sexto de la Ley General de la Salud,
- Ei titular del presente Regisiro Sanitario debera mantener vigente el Ceriificado de Buenas Praclicas de Fabricacion durante Ja vigencia del
Registro Sanitario que se otorga en este aclo.
- Deberan confimmar el plazo de caducidad otorgado con el estudio de establlidad a largo plazo conforme a la NOM-073-SSA1-2005 Estabilidad

de Famacos y Medicamentos.

Anexos: 13.

No. de Regisiro; 208M2015 SSA
No. de Solicitud: 153300CT050171
Tifular; Laboratorios Solfran, S. A.
Denominacion Distintiva: KREZEVA
Denominacion Genérica: Clopidogrel
Forma Farmacéutica; Tabletas

SUFRAGIO EFECTIVO. NG REELECCION
Comisionado de Auldizdcion Sanitaria

A\
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DIMESA

Distribuidora Intemacional de Medicamentos

Médico, 8.A. do C.V.
Yy Elpo ’ México, D.F, a OB de Enerc de 2016.

instituto Mexicano del Seguro Soclal
Direccién de Administracién
Unidad_ de Administracién
Coordinacién de Control de Abasto

PRESENTE

Mtro, Jose Manuel Lotfe Soto
Titular de la Coordinacidn de Control def Abasto

En la pasada ‘Licitacion Pblica Intemacional Electrénica No. OA-019GYR047-TB2-2015 Ofertas Subisecuentes de
Descuentos®convocada por el instituto Mexicano del Seguro- Social, Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios
Terapéuticos, Divisi6n de Bienes Terapéuticos, mi representada, la empresa Distribuidora Internacional de
Medicamentos y Equipo Médico, SA. de CV., resulté adjudicada con la clave 010-000-4246-01-00 fabricadas por
LABORATORIOS, ULTRA LABORATORIOS S.A. DECV., LANDSTEINER SCIENTIFIC S.A. DE C.V., LEMERY, S.A. DE C.V,, SANOFI-

AVENTIS DE MEXICO, S.A. DE C.V., LABORATORIOS SERRAL, S.A. DE C.V., LABORATORIOS SOLFRAN S.A., LABORATORIOS
VANGQUISH, S.A. DE C.V.

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

Por lo antes mencionado, me dirijo a usted para que, de la manera mas gta%a, aﬁs sea azmzad&rla _,mclusuSn de
la marca que a continuacién detallo y para la clave antes mencnona,m,"'-"f' i '

010-000-4246-01-00 NOVAG INFANCIA S.A. DE C.V.

De igual manera, adjunte al presente, carta de apayo del fabricante, asi como registro . saum 'licem _saénitarta y I
aviso de responsable sanitario tanto de la empﬁesa fabricante como de mi repr L E

Sin més por el momento, aprovecho el presegte para enviarte un cord|
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"OORDINACION DE CONTROL DE 2~ Distribuidora
COORDINACION TECNICA peL e _
FROCESO NE ABASTO

Mmmomm%

Paseo de la Reforma No. 295 Piso 13 Col. Cuauftémoc Deleg. Cuauhtémoc, México,-D.F. C.P. 08500 Tel.: (01 55) 5354 5830 cond Ilnaasiadaiﬁm mxﬂu 672 8055
Colén No. 1418, Gol. Modema, C.P. 44180, Guadalajera, Jal. Tel.: (01 33) 369!_. 28107056, Fax: 3810 2630

il & ‘véntas@dimesa.com.mx



DIMES A

o centificnyba; 250247

Distribuidora Internacional de Medicamentos
Honma da raforeacta: HED-CC-900141ENC-2000

y Equipo Médico, S.A. de C.V.

MANIFESTACION QUE DEBERé PRESENTAR EL LICITANTE PARA DAR CUMPLIMIENTC A LAS REGLAS PARA LA
DETERMINACION, ACREDITACION Y VERIFICACION DEL CONTENIDO NACIONAL DE 1.0S 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 NAGIONAL Y LOS ARTICULOS 28 DE LALEY Y 35 DE SU REGLAMENTO).

México, D.F. a 08 de Enero de 2016.

Instituto Mexicano del Seguro Social

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

Divisién de Bienes Terapéuticos

Presente.

Me refiero al procedimiento de Licltacién Piiblica_Internacional Electrénica No. OA-019GYR047-T82-2015 Ofertas Subsecuentes de
Descuentos, en el que mi representada, la empresa Distribuidora Internacional de Medicamentos v Equipo Médico S.A. de C.V.,

participa & través de la presente propuesta.

Sobre ¢l particular, y en los téminos de lo previsto por las "Reglas para la determinacién, acreditacion y verificacion del conlenido nacional
de los bienes que se ofertan y entregan en los procedimientos de contratacion, asi como para ia aplicacién del requisito de contenido
nacional en la contratacion de obras piiblicas, que celebren las dependencias y entidades de fa Administracién Ptblica Federal”, el que
suscribe, manifiesta bajo protesta de declr verdad que, en el supuesto de que me sea adjudicado el contrato respectivo, ia totalidad de los

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

GLAVE
GPOGEN ESP OF VR

(+10 000 4246 01 00

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

De igual forma manifiesto bajo protesta de decir verdad, gue tengo conocimiento de o previsto en el articulo 57 de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Pilblico; en este sentido, me comprometo, en caso de ser requerido, a aceptar una verificacion del
cumplimiente de los requisitos sobre el confenido nacional de los bienes aqul ofertados, a través de la exhibicién de la informacion
documental correspendiente y/o a través de una inspeccion fisica de la planta industrial en |2 que se producen los bienes, conservando
dicha informacion por tres afios a partir de la entrega de los bienes a la convocante.

ATENTAMENTE

|
REPRESENTANTE LEE%AL DE
DISTRIBUIDORA INTERNACICNAL DE MEDICAMENETOS Y EQUIPO
MEDICO S.A.DEC.V.

)
]

-

™, o T e AT é?"“‘"‘ -
{ Al W TN N

o

]

Paseo de |a Reforma Mo, 295 Piso 13 Col. Cuauhtémoc Deleg. Cuauhtémoc, México, D.F. C.P. 06500 Tel.: (01 55} 5354 5830 con 8 lineas Lada sin costo: 01800 672 8055

Coltin No. 1419, Col. Moderna, C.P. 44180, Guadalajara, Jal. Tel.: {01 33) 3692 9345, 3810 7050, Fax: 3810 2630



Novag Infancia , S.A. de C.V.
Calzada de Tlalpan 3417, Col Santa Ursula
Coapa C.P. 04650, México, D.F.

Tel.: 56 66 41 20 Ext: 1140y 1490

Fax: 56 06 70 76

Laboratorio de Medicamentos £-mall: vtas goblernof@novag,com.mx
WWW.novag.com.mx

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

México D.F., a 05 de Enero de 20186,

Licitacién Publica Intermacional Elecironica No. OA-019GYR047-T82-2015 Ofertas Subsecuentes de Descuentos

instituto Mexicano del Seguro Social

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

Divigion de Bienes Terapéuticas

Presente.

El suscrito JOSE CALVILLO VELASEQ, en mi calidad de Representante Leqal de la empresa NOVAG INFANCIA 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 fiempo y forma de los insumos para la

salud objeto de ésta lictacion.

Asimismo, certifico que nuestra planta de produccién ubicada en CALZADA DE TLALPAN 3417, COLONIA SANTA
URSULA COAPA; DELEGACION COYOACAN, C.P, 04650, 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:
CLAVE (5). © omewecty | PRESOVTAGON | g | mmmasper | oo | eecoenmass | easbe | wobeeoa
GFO GEN ESP DIF VAR -| ; UL CAN-TiPD. : BEGBIRO " | - copreoe ol OELREGISTRG = [ ' ORKGEN FABRICANTE
CLOPIDOGREL GRAGEA
O TABLETA CADA
GRAGEA DTABLETA
CONTIENE: BISULFATO
OE CLOPIDOGREL O
BISLAFATO DE ROVAGINFANCIA |  313A12011 NIN-T80802-140 MENCO NOVAG
e CLOPIDOGREL Bkt COMEROAL | “sabecy. |- ssA NOVAG INFANCIA S.A
{POLIMORFO FORMA 2) DECY
EQUIVALENTE A 75 MG .
DE CLOPIDOGREL.
ENVASE CON 28
GRAGEAS O TABLETAS,

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

Por otra parte, manifiesto que los productos enlistados anteriormente cumpien lo establecido en la Ley General de Salud, en
los articulos aplicables, conforme a lo establecido en la Farmacopeafde los Estados Unidos Mexicanos y sus Suplementos,
en las Normas Oficlales Mexicanas, Normas Mexicanas, Norm macionales vy a falla de éstas, de acuerdo a las
especificaciones técnicas como fabricante. i




SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTEGCION CONTRA RIESGOS SAN ITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
REGISTRO SANITARIO No.
313M2011 S5A
No. DE SOLICITUD
093300CTD50904
No. DE SOLICITUD ANTERIOR
083300404A0031

Con {undamento en los Artigulus 4* parralo tercero, 8, 14 y 16 de Ia Conslilugién Polifics de los Estados Unidos Mexicanos; 2 fraccidn I, 14, 17, 26,
39 fracciones XX| y XXV de la Ley Organica de la Admint: ion Publica Federal; Adiculo 1, 3 Iracciones | y XXX, 4 fraccion i, 13 inclse A fraccion
1X, X, 17 bis, fraccitn IV, 194 (llimo parralo, 194 bis, 187, 204, 221,222, 223, 368, 376, 376 bis y 293 primer pAnalo de Iz Ley General de Saelud; 1. 2,
3, 15 de Ja Ley Faderal do Procedimicnlo Administrative; 1, 2 inclso ¢ fraccibn X, 15, 36 y 37 del Reglamente Intertor de Ta Secretaria de Salud: 1, 3
fraccidn | inclso b, fraccion VAL y XIll, 4 fraccion )l incise c, 11 fraccionas VI y IX, y 14 fracclén 1 det Reglamento de {3 Comisién Federal para la
Proteccion conlra Ricsgos Sanilacios; 1, 2, 153, 157, 168, 169, 170, 172, 173, 174, 175, 178, 184, 185, 186 deo) Reglamenio de Insumas para la

Salud. Se olorga el presente Registro Sanilario.

Movag Infancia, 5. A, de C. V.

Calzada de Tialpan Mo. 3417, Col Sanla Ursuia Coapa, C. P. 04650, Deleg. Coyoacan, D. F.. México.

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Denominacion distintiva: DEVIPLAT
Denominacion genefica: .
Clopidogrel
Clasificacion Articulo 2268 LGS: v
Forma Farmaceulica:
Tableta

Fabricante del farmaco:

Praveen Laboralores Pt. Lid.

- Plot no.1, Block no. 206, Village; Jolwa, Taluka: Palsana, Dist. Surat, Gujaral india.

Fabricante del medicamenlo:

Novag Infancia, S. A. de C. V.

Calzada de Flaipan No. 3417, Col Santa Ursula Coapa, C. P. 04650, Deleg. Coyoacan, D, F., México.

Acondicionado por:

Novag Infancia, 5. A.de C. V.

Calzada de Tlalpan No. 3417, Col Santa Ursula Coapa, C. P. 04650, Deleg. Coyoacan, D. F., México,

Distribuide por:

Novag Infancia, 5. A. de C. V.

Caizada de Tlalpan No. 3417, Col Santa Ursula Coapa, C. P. 04650, Deleg. Cayoacén, D. F., México,

Fecha de dicion: 15 de Diciembre del 2011

H

Fecha de vencimienlo: 15 de Diciembre del 2016

R - S L. maTals TR AR Tale tiae cldoasetdy
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Presentaciones;
Caja de carlén con 14 & 28 tabletas con 75 mg en envase de burbuja.

Envase para Tablela:

Burbuja-de cloruro de polivinilo/aluminio (PVIC/AI) -
Vida ulil: Ez de 24 meses, debiendo axpresar el afio con ntmero y &l mas ¢on Istra.

Indicacion terapeulica: Antirombdtico, antiagragante plaquetario.

Contraindicaciones: Hipersensibiidad o los componentes de §a frmuls, emberazo, taclancia, pacionias con sangrado palolsgico aclivo (Glcer
piptica, hemaoiragha inlracrneat).

Formula
Formula Para ia preseniacion en! Tablela
Farmmacos

[cropidogrel - - {75.00 Frg (1) |

HEHEHE

-

S HEEIEE

Notas al calce: (1) Forma i. Se emplean 57.87 mg de Bisullalo de clopidogrel equivalente a.. La canlidad se gjusta de acuerdo a la pureza del
farmaco. (2} Se evapora durante el proceso

i, Via de administracidn. Oral,
fa
Obsarvacignes al Registro;
. Deborén confirmar e plazo de cadutidad con ¢ esludio de estabiidad a largo plazo, confarme & la NOM-073-8SA1-2005 Establlided de Fanmacos y
/I rnedicamentos. - La presentacién para e Secior Salud deberd sujetarse a disposiciones-emilidas por of Consejo de Salubridad General
J Anexos: 17. 4
SUFRAGIO EFECTIVO.}{ REELE
COMISIONADO DE AUTOF

B N T P TE AL R R L R TRt P e TE WL DR R L o i

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



enriqueta.sandovald
Cuadro de texto
SE CANCELA INFORMACIÓN CONFIDENCIAL TAL COMO: SECRETO INDUSTRIAL, DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN II Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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Tistrihuidara idérnacional dr § ladiname atos
¥ Equips Médico, S.A. de OV,

México, D.F., a 08 de Enero de 2016.

Instituto Mexicano del Seguro Soclal
Diregcion de Administracién

Unidad de Administracifn

Coordinacion de Contro! de Abasto
PRESENTE

Mtro. Jose Manuel Lotfe Soto
Titular de le Coordinacion de Control def Abasto

En la pasada "Licitacidn Piblica Internacional Electrénica No. OA-D19GYR047-T82-2015 Ofertas Subsecuentes de Descuenfos”
convogada por el Institute 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.,
resultd adjudicada con las claves:

010-000-4246-01-00 fabricadas por LABORATORIOS PISA, 8.4, DE C.V., SOLARA, S.A.DEC.V.

010-606-5440-01-00 fabricadas por LABORATORIOS CRYOPHARMA, S.A. DE C.V., LABORATORICS PISA, S.A. DE C.V.. NAFAR
LABORATORIOS SADEC.V.

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

Sin embargo, por diversos imprevistes, actualmente na contamos con el inventario suficlente de la marca antes mencionada para dar
cumplimiento a los compromisos adquiridos con este H. Inslituio.

Par lo antes mencionado, me dirfjo a usted para que, de la manera més atents, nos sea autorizada la inclusién dela marca que a
comtinuacion detalio y para la clave anles mencionada:

Clave Marcas a Incluir para ias Entregas
010-000-4245-01-00 ULTRA LABORATORIOS S.A. DE C.V.
40-000-2672-00-00 - ULTRA LABORATORIOS S.A. DEC.V. x
010-000-5440-01-00 ' ULTRA LABORATCRIQS S A.DEC.V. ¥

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

Sin més par el momento, aprovecho e! prasente para enviarle un cordial saludo.

. ite/nl{menia \//,
K f /4/.Zm.w-/’/

Francisco Pafel Gutia
Represen!ante«i.egal

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

Pibisie  w o WA

Paszo Uiz fa Reforma o, 29% Plse 13 Col. Suauhtémoe Jeleg. Suauhtémac, Mixico, DR C.P 06500 Tef : (01 55) 5354 5030 ca 9 finses Loda st coct, 0700 1717 0055 |
Goign No. 1418, Col. Medena, C.1 44196, Goadalaj:- s, Jok. Tel: {01 33} 3692 8348, 1870 7000, fax 3000 202 )
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‘DnS!rthzt!ara lntﬂnar:lond e Madicamentos

L :;-'Me réfiero - precedlmlento de’ Lisitaci6n Poblica Intg _
. Descuentgg, en-el que mi: represemada lar empresa
S partmlpa 2 través de Ia presente propuasm ‘

D:MEg,e@'

v Equipu Médice, BA. ue v

: f MANIFESTACION QUE DEBERA PRESENTAR EL LICITANTE 'PARA’ DAR GUMPLIMIENTO A LAS REGLAS PARA LA
- DETERMINACION, ACREDITACION Y VERIFICAGION DEL CONTENIDO NACIONAL DE LOS BIENES QUE. SE OFERTAN Y
" ENTREGAN EN _1.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
“ENLAREGLAS (GRADOQ DE CONTENIDO NACIONAL Y LOS ARTICULOS 28 DE LA LEY Y 35 DE SU REGLAMENTO) '

Méxtco D F.a CIB de Enero de 20186.

N Inuﬁlutn Memcano dei Seguro Soclai ..
l:oordlnaczén de Adquisicién de-Bienes y Gon{rataclén da Servtclos
; Coordinacioi. Técnhica de Bienes: y Senliclos :
‘Division. de Blenes Terapéutlcus ;
Presente t

‘ : Sobre el pamcular y eh Ios ten-mnos da 10 previsto por las "Reglas para Ia deten‘ninaadn aereditsctén y venﬁmén de! contenidu naclonai
-de los bienes-que sé ofertan y. enlregan ert os pmcedlmnantus de .contratacitn, -asi’ como para la aplicacion | det requisite 'de contenido

e naciondl en fa‘contratacion-de ‘ohras pablicas gue celebren las dependencias y entidades . de Ta Administracidn.Pablica Federal" el que
- suscribe, manifiesta’ ‘bajo protesta de decir verdad que, en el supuesto de que me saa adjudicauu el contrato respectivo, 1a totalidad do los
- "brenes qua ofeno en dlcha propuestay sumimstraré bajo la clave . ‘

_ emdiviwnm
17 01000015480000

. 010000424601 00

. 010 000 5440 01 00

. 04000026‘120000 '

| Sera(n) producldo(s) en los Estados Unidos Mexlcancs y oonuré(n) con un porcentsje de contamdo nac]onal de cuanda menos el £5%.

.. be. rgual forma manlﬁesto bajo protesla de decir- verdad que tengo conoumlento de lo prewsto en el articulp 57 de Ia Leyde AdquIsncmnes
i Arrendamientos y . Sesvicios del Sector Publico;en éste serlido, me. cumpmmeto en-cast de ser. requendo‘ a aceptar yna verificacion del
- cumplimiento-de_los- requisitos sobre & contenido Hacional de los blenes aqui ofertados, a través de 4a- -extiibicion. de' 1a. informacion
" documentat cotréspondients y/o a. través de ung inspeccion flaica de la planta mdust;ial en la que se produoen Ios bienes. conservando

. id:cha Infonnaclén portras aﬁos a panlr de Is antmga de los blenes ala convocante

" REPRESENTANTELESALDE '

DISTRIBUIDORA INTERKACIONAL Eueomamosvsauwo :

MEDICOSADEGY. = By
i G

Garilittmog, fnoxice

eI | (IR R | adi:
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I NG ULTRA LABORATORIOS, S5.A. DL C.V.
ta:."z-n‘! il._ -‘.ieh’j, ;‘j'u

Lagaratbrios

\\,,éf CARTA RESPALDO DE QUIEN SEA EL TITULAR DEL
REGISTRO SAMITARIO A LA PROPOSICION TECNIGA

México D.F., a5 de Enero dz 2016
Licitacién Publica Intermmacional Eleclrfmitia No. OA-DIBGYRO47-TE2-2015 Ofertas Subsecuentes de Descuenlos

Instituto Mexicano del Seguro Social

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

Divisidn de Bienes Terapéutions

Presente.

Bl suscrito MARTIN ESCOTO VILLAGRAM, en mi calidad de Representante Legal de la empresa ULTRA
LABORATORIOS S.A. DE C.V., mantfiesio que apoyo ef 100% de la propuesta técnica que presemte Distribuidora
Internacional de Medicamentes y Ecuipn Médice, 8.A. de C.V., v me obligo a respaldar en tiempo y forma de los
insumos para la salud objeto de ésta licilacion.

Asimismo, cerifico que nuestra plania de produccion ubicada en AV, DR. ROBERTO MICHEL # 2320 PARQUE
INDUSTRIAL EL ALAMO C.P. 44450 EN GUADALAJARA. JALISCO, MEXICO, posee la capacidad lécnica e
infraestructura para producir y entregar en los plazos previstos, tas cantidades de los insumos para Ja salud que en su caso le
sean adjudicados al licitante Distribuidora Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, 8.A. de C.V., como

se detalla en i siguiente cuadro. -
T amm T | wemeBe T s e [ eMSEGRDY [T
o Bl e | mestamaoy oL Camoane 1 NESROR | arcbiimiae | psoe | wovEzEDR
v wam = b ey UGNl AN TipD B REGISTRO 1 g | DELREGISTRO .. OMGEN .. FABRLANTE
sapirapig L OIANG 3 sawmawo ) .o ol
CLOPIDOGREL GRAGER :
O TABLETA CABA
GRAGEA D TABLETA
CONTIENE: BISULEATO
DECLOPIBOGREL O ;
b DUTRA, L ULTRA
120 00114245 01 00 L ik ENV28T.6 cenzrico | \asoratomios | Soomzntt ULTRA MEXICO | LasoratoRIOS
SLOBIDOSREL 5. DELY, SSA NV SADECY
{POLMBOREO FORMA 2) ! ' o
EAUIVALENTE A 7S MG
DE CLOPIDOGREL.
ENVASE GON 28
GRAGEASD TASLETAS.
BICALUTANADA
TABLETA. CADA
ULTRA ULTRA
10000554071 00 BITC_‘:BM* EONTIENE: NV 28 TAB GENERICO | tABORATORIDS | ZooM2009 uLTRA MEXICO | uannsazoros
LUTAMIDA 50 MG. EA DECY S5A IV 5.4, DECY
ENVASE CON 28 A DECV.
TABLEYAS.
CLGNAZEPAN
TABLETACADA TABLETA .
B ULTRA LILTRA
040 000 2612 00 00 CONTIENE: ENV 30 TAB GENZRICD LAZORATORIOS 021M2011 LLTRA MEXICD ] Laporatonios
CLONAZEPAM 2 MG A BE C! S8A L $ A.DECV
ENVASE CON 30 e :
TABLETAL,

Asi mismo, acepto a presentar las especificaciones técnicas de calidad, metodos de prueba, asi como sustancias de
referencia y los estudios de estabilidad acelerada y a largo plaze, asi como la validacion de métodos de prueba de los bienes

% que se ofertan, en el momento que se reguiera.

Por otra parle, manifiesto que los productos enlistados anteriormente cumplen lo establecido en la Ley General de Salud, en
los articulos aplicables, cenforme a lo establecido en ja Fapmecopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus Suplementos,
en las Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicang$, Normas tnternacionales y a falta de éstas, de acuerdo a las
especificaciones técnicas como fabricante. / hoy 5

A ‘

e )

T .
MARTINESQOTOVILLAGRAN
~REPRESENTANTE LEGAL
ATORIOS A DEC.V. 7
o ! ol . - k. S

TN SR ST T i
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Av. D R Michel No: 2920 Pargue Industial el Alamo €.P. 44450 Guadnlajara, Jol. Mexico
Tels./Fax (01+33) 3587 23 70 (Gon 7 Lineas). 38 38 83 76y 38 38 83 17

www ultralaboralorios.comams




SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION GONTRA RIESGOS SANITARIOS Ak

COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO Na.
30302011 S8A
No. DE SOLICITUD

123300415C0400 - ° -
No. DE SOLICITUD ANTERIOR
-123300415D0234

: Gon 1um!amento en el Amwlo 4 paraiy t.‘.uaﬂe s 14 ¥ 16 de lg Conslitucien Polllica o5 los Eslada.' Unidos Mbmcsnos F's fracmén [ARETS N .cn '59
N _hwlornn X)CI ¥ XXV, da laLay Orgﬂnica d: la: Mmlnhtrmﬁn Fubliua Faderat; Mtnu]n 4. 3 fraccionea 1, XA y- VI, & l:mu{m I, 13 incieo A
fracolén “IX, X, 17bis ﬁ-amen . 184, is«ibls 197, ém 221 222, 223, 368; 371, 476, 375 Bis'y 393 deaLaybenmidaSa!ud 1,223 1.:dc, i
Ley Fedgral.de Pro..adunmm Admiristrative; 1, 2 Inmgo C fraccién X, 15, 38y 37 del Reglamenw Inieninede la Becretaria da Salud 1,2, 53 167,
184, 470.. 172, 173, 174 T, 178, 184 185, 188; 487, 188, 168 y 180 del Rag!a-nsnlo de Insuraps para ke Sahd; 1, Siraccbnlhctsu B). fracee ¥
y 300, 4 trsceitn (1 mcila G, 11 fmocmncsw X1, ¥ 3Ly 14 fraccidn ldul nglameﬂm de la Comision Foederal para 1a Puueodun conita Riesgns, s
autorizg la mod:rcambn a iﬂs coneliciones dg regisirs sanitario al lBﬂOl’ slguiznte:

Ultre Latamﬂnr as B Al ﬂec ‘J

“Dr. Robarto Midwl No 'JBRH Col. Alﬂl'nu hdtl!tnel C. . 44480, Guadalgjara. Jetisco, Mb‘.!co

CARAC'IERIST[GAS DEL PROBUCTO

Dennrinacion disfiiva: - 'Asﬂm.Ess
Denominacion gerstica;

Clopdagre!
Clas:dicamon Arlic, 'a 2256 LG3: IEa
Foimu Farmsteubca;

Tabiats

Fabricante def farmuce
(1]RA Chom Pharma Limiiad | {22} Pharmazsh Peivalo Limked. (2} IPG Lahoratorins Limited
(1IRS. Ne 5074 Muytdéswarapuram, Jaggsishpet Mangd, IGrisana-Dist, Anches Pradesh, iz,

o . {2} Plos Wo. B5/IE, Madras Export P;:ocegikig Zone (MEPi). Tasbaram, Chqnnai-suo-u-j'."_‘;indﬁ.

., {3)P Q. Sejavia, Distiict Ratlai 457 002, Mudhya Praesh, tndia’

Fabricinis el mudicamahio. _.‘ H

Uitsi Laberalarios, 5. A. 8 €. v

. Soberto Miche! Kio. 2923, Gal. Aamo Industeal, G. P 14490, Guadalafora, Julien, Misics.
Arongdigioeaus por:
T r—— s & A de V.
£¢. Rebeds Miche! Np. 2920, Col. Alame industrlar, C. ©, 54450, Guatsiajara. Jalsen, Mézo,
Dridrity ke g

Siegli It Phe L S A do O W,
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Calle 2 Ne. 30, Fracw, Ind. Binga Judrez, CP, TH20, Querstarn, Quoretso, Meacs

Fechs de expedivion 00 de Dclubre def 2012
Fecha oi vencimiante: 16 de Diclembre del 2016

Fresentaciones:
Caja de cendn con frasgo com 14 4 20 tablulas de 75 mg & melructivo pnaxo.

Frasoeete e bpo | abor
Vidla utlh 24 moses dubiendo grprosar ol e Lon nmeso v ol mes con etra.

indic.givn Iracitics Adiiteirbatce, anbagreaans plaquuatatio

Sonlts sdivaciveg s Mipsisensibiidad o los componentes de te dormude, durante la lclancla, en personus con ddeary pépkoa

nirasranaa o msuficioncis hrphtoa sevord v menores de 15 aios.

Foranda
Formula Para la presentacior @i, Tableia

Farmacos

. hewnariagus

Llapdogrel

] my (1Y

Aditivns

Dl pmg foaphigt 327 B17 e A hnudsle e o pide et etuieatenny, .

A menshideatadi, Shoion, logs, Uigeds de imy Triaestn, Aculile.

{35 dmp avanporn dul gt Rl peoneo,

Wiyt adimnslo agen: Oral

Dipseradores of Fagisters

Se aulonza la micadficacion del Dembueder dol Medisanente. quedande aoorde a la Licenoe, Sanitana rpimbli,

Ho 2utorizo i~ actunbravion

< tnpopass - b gitloule FE9 el Keolamento ¢ isumos parn B Sefus cuentan ror 120 dlas pora agoter @eistennag ooomates

produniy wrnL e, con as coulition®s uends § asta aulondaio

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

e T Ies SonnmE £l MOM-OPE-E55 11980, de 188 Deseniaolones groviameno auons 1R

r

u :rpE
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-Be aclualtza Iz infarmacion pare pre'ir,rltwl £ sus versiones amphia v rnduada. conicime at arlicult: 42 det Reghm.mm de k2 Ley Ganenl de Salw) -
. un Materia de Pulilcidad, y mwaolo do tnui:udma . : : ) v

- Al mamanto da le co*narnianzwﬂn del ;:rodur.w ‘daberdn smpier an!e dsitn Comlsibh y af Can\m Machsnal de Far
W de igil Ei b i (OﬁcmNn 12330041550050“03&8»541&2012!

. Debstdn nonftmsr el plazo oe camcldad on o esludio de uhbﬂrdad alarga plazo, mnrmm d la HOM-O73-5SA1-2005 Etabilidad de frmacas y
medlcamtmm {Oficio Mol 103!0040486024 46l 15 de Oiclembre det 2011), T
BN Mumr del predenia ruglstu sunimm mm de mmtumr vigenle al c-ﬁhr.ado de ausnaa Prétloss de Fabricacitn mranle Ia vigencla dei
reqislm sanltam e se u!nrna €n asle ack‘.\. '

',“' iz un iaru(uwb Fas.

Anams‘l? .

Ne. de Regiatro: v 303M201i
. Nei-de Soficitud: i 1233004 1e,cu-m .
Thuk: . Ultrm Loborstoras, 5. A, de CY

*: Denorynacin Dislinlive  AGRELESS. .
- Dennminacion Genérica:  Clopidogral.
" Furma Farmactulcs: Tabistss ;

j. ,fi : :

stwdmlo EFECTVG NO ?EELEGCJ}SN ; /
E‘L UIHéCTOR EMECUTIVO DEFAUTO CiON

“‘JE PRODUCTOS Y ESTA ECIMIEN

[ poreme=™”

{ MARCO ANTONIO ){RIAS wn'ixu.
Cun fundamenic Lp lo J.spue*lc pur el Articule DEGIME PRIMERD del Acuerdo per el gue se dgtegan las Tacullades que se se’laian, en los Omancs
q.dmlmstrauvns qua A el mismo 9 indicdn de f Cﬂmiﬂm Faneml para ta Fmiacr.lﬂn conitd Riesgos SBanitarios, pubkcado on of Diare Oficiai ca b
* Fadaratin 2l 7 de sbiil de 510,
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SALUN

ML SAlg

SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZAGION SANITARIA .
PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO NO,
22902008 SSA
No. DE SOLICITUD
1433004230114
No. BE SOLICITUD ANTERIOR
123300415C0398

Con fundamento en fos Articolos 4° parato cuarlo, 8, 14 y 16 de la Constitucian Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2 fraccion 1, 14, 17,
26, 39 fraccionas XX y XXiV de fa Ley Organica de la Administracion Poblica Federal; arficulo 1,3 fracciones [ XXI) y XXVIW, 4 fraceian ili, 13
inciso A fracoidn I1X, X, 17 bis, fraecian IV, 194 limo pérrafo, 194 bis, 197, 204, 212, 221, 222, 222 Bis, 223, 226, 388, 371, 376, 376 bis, 378 y
3493 primer parrato de |3 Ley General de Salud: 1, 2, 3,15, 15-A, 17- Ade la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 1, 2 inciso ¢ fraccion
X, 16, 36y 37 det Reglamento Inferior de la Secretaria de Salud; 1, 3 fraccion | incise b, fracelén Vil ¥ Xif, 4 fraccion 1 iniso ¢, 14 Iracclones vi
¥y IXy X1, y 14 fraccion 1 el Reglamento de ia Comisén Federal para la Preleccion contra Riesgos Sanitarios; 1, 2, 153, 167, 167, 168, 1863, 170
172,173, 174, 175, 177, 178, 190 bis 1, 190 by 2 ¥ 190 bis 6 del Reglamenio e Insumos para la Safud, se auloriza la pdtioga del reyistro
sanilario bajo las siguisntes condiclones:

Ultra Laboralorios, S.A, de €.V,
Dr. Raberto Michel No. 2920, Alamo Industrial, C.P, 44450, Guadalajara, Jalisco, México.

ULAD10207TY5
CARACTERISTICAS DEL PRODUGTC
Demominacion Dislintiva; VENIBYK
Denominacitn Genérica: Bicalutamida

Clasificacian Artlculo 226 L GS: i
Forma Farmacéuticy: Tablela

Fabricante def Farmaco:
Teva Pharmaceytical Works Private Limited Company
4042 Debrecen, Pallagi it 13, Hungria,

Fabricante del Medicamento:
Ultra Laboratorins, S$.A, de C.V.

Dv. Roberto Miche No, 2920,
Alamo Industrial, C.p. 44490,
Guadalajara, Jalisco, México.,

Acondicionado por:
UNra Laboratorios, S. A. de €. v,
Dr, Roberio Michel No, 2920,
Alama Industrial, C.P. 44490,
Guadalajara, Jalisco, México.
Distribuido por:

Ultra Labovetorios, 8. A, de G, V.

Dr. Roberlo Michel No, 2920,
Alamo Industrial, C.P. 44430,
Guadalajara, Jalisce, México,

e Ry TR AV T P B A g e a3 P e Lkt Tl e gt o ey e A

e




* Siigiied Rhein, SA. do TV,
Catle 2 No. 30, Frace. Ind: Benilo Jusrez,

'C.P. 76120, Querstaro, Méxics,

B b L
Fecha de Expedicion;- 19 s hoviembre de 2014 -
Fécha de Vencimianio: 19 de noviembre de 2019
Presentaclones:
Caja de cartn con 14 ¢ 28 tabletas de 50 my en-envase de burbuja con instructivo anexg,
{Envase para Tableta;
Burbuja-de Cloruro de Polfvinilo- Termoelastico-Cloruro de PolivinilidenofAluminio—(PVC—TE-PVDC!AI}
Vida Uil 24 meses, debiendo exprasar e ao con numere ¥ el mes con lefra, '
Indicaclones Terapéulicas: Céncer avanzado de prostata v
Conlraindicaciones: Hipersensibilidad a los componentes de la formula, mu]ares; nifios, embarazo ni: en la lactangia,

l . MO: SECRETO INDUSTRIAL, DE
sl SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL CO| =
P it - CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION II Y 118 DE LA LEY
. Formula . FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.0.F. 09-mayo-2016

. "Cada:Tableta contiene:

- Farmago™ e BN
Adifivo i : - i e S

8¢ evapora durank; el pracesu e o
Be evapors durants el proceso. ) o
Opadey I 8820360 con compesickén; Dieido de Tilank, Akohot potinico,
Takke, Polielib:miml. Hdroxiprgplcelujoes - . -
Snﬂm: l;n,anie ol preceso.

* So avapors duiants e'lprw-gso. o

-+~ E1 1R del presents regisiro sanilario-debera de mantener vigénte el Cerliicado de Bienas Précticss de Fabrigacion durante fa vigencia
- delregistio sanitario que se olorgaenesloaclo. - ) : '

s s B oSt it Pyl Vo et Bt s e 7 bt M Bt e b e s R

wraiia Mra e Flrogrs B Lo vn s Vo dewbon g ot poamtre e sttebdo rag im Lot ppomelf 1 B bt ® Mo ot e e 30 fiba dwmtea b ol
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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



SALUD

Wk [REITN

- Las condiciones sanitarias dal producto 2l que hace referencia la presente sutorizacién podran ser vorificadas en cualquier momenio por la
autoridad sanilaia. Lo anterlor de conformidad con los articulos 17 BIS fraceiones [V y Vi y 378 de la Loy General de Salud; 1, 2. 13y 16
fraceidn i de la Ley Federal de Procedimiento Administralive 2 iraccion i), 218, fraccién | €., 220 fracciones Wl y V! dei Reglamento de

Insumaos para fa Salud.

Anexos: Cero
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COF 027270
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SECRETARIA Di:: SALUD

'com1smn FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
. COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
MODIFICACION DEL REGISTRG SANITARIO No.

‘021M2011SSA

No. DE SOLICITUD -

' 112300C1950144

- Na. DE SOLICITUD ANTERIOR
103360CTD50354

Cont fundamento en e} Articulo 4 paralo cuario, 8, 44 ¥ 18 da le Constitucion Politlea de los Estados Unides Maxicanos; 2 frecsion [, 14, 17, 26. 9
fiaccignes XXy XXV de Ia Ley Orgénica de la Administracidn Pablica Fedaral; Ariculo 1, 3 fraccinnes 1, XXIE y XXV, 4 facgion I, 13 nckso

fraccldn IX, X, 17 bla, fracclon 1V, 194, 194 bia. 197, 204, 221, 232,223, 388, 371,376, 37GBis y 383 ce Ia Ley Genoral de Sakid; 1, 2, 3,15 da 1
Loy Fedaral do- Procedimionio Administrativo; 1, 2 inclsa C fracelon X, 15, 35 y 37 del Reglamento interior de Iz Secretaria de Salud; 1, 2, 153, 167,
168, 170, 172, 973, 174, 177, 178, 164, 185, 185, 187, 188, 189 y 190 det Raglamenlo de Insumos pers la Sahud; 1, 3 fraccidn Lindiso b), fraccian Vi

y Xlit, 4 {raccion Wincisa C, 11 fracciones VI, X, ¥ X1 y 14 mocitn | det Paglamun.u e 1a Comisidn Federal pars la Protecaion contra Riesgos, se
awuiariza s modlficacidn a les nondrdnma o ropistre sanitanic 21 tenor s.wguuumur

Ultra Laboratorhs. S A oG, V

*.Dr. Roberto Miml‘ No. 2620, Bot, Alamo Inidusitial, C. B, 44490, Gundaiajira, Jalisco, México.

: CARACTERISTICAS DEl. PRODUGT'O
N RE'rmzm'

. memlnaclnngmerm ' . )
L ,!Sl{anazenaf_n,
C crmcaciunmbzzs Lcs- o
"de’queulke: S
I © Tabjein -

Fabricanie dal fammco;
Centour Pharmaceuticals Private Limited.
I"!-?t No. 15188, Chikhlul MIDLE, Amberrath Meal),'DisL fhane-4_21 501, Maharpshira, india,
Fabricerta el maricmnenio:
Ulra Labtwalorios, S.A. da C.V.
Ur. Robarto Michel No, 2820, Alama [ndustrial, C. P, 4H§d Gundalajara, Jolisco, Moxico,
© Acindiionads por: - S : _
Ulira Labaratorios, SA.de C.V. -
" Dr.Rabaréo Michel No. 220, Alame Indusirii, C. P. 44680, Guadalaj.rs, Jafsco, Mésdco, -

e

‘uma Labormme A uc v

o, Thbaﬁu Michel Mo. mzu i\!amn lnduslﬂal C‘ P 44490 Guadalaaara Jalisca, México.
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N

Facha de sxpadicion: 08 dn Mayo del 2013
Fecha de vencimianto: 27 de Enora del 2018

Prasantaciones:
Caja da Gartan con 30 leletas con 2 mg en envase de buibuja ¢ instructive anexc.
Cafa da earidn can {rasco con 30 tabletas con 2 mg a insbictive anexo.

Envase para Tablela:

Butbuja-de policlarora da vinilo dmbar/atuminio (PVC ambar/Al)
Frasco-de poligtilenc de alla depsidad (PEAD o HOPE) blance

Vida ulil; 24 moses. debiendo expresar 8] afio con nimera ¥ el mes con letsa.

Indicacion lerapeutica: Aniicnovuisivanle y onsiolitino,

Capfrandicacions ;: Hipersensibiidad a fos componentes de la farmuta, insuficlencia respiratoria grave, embarazo y lzctanch.
Formula

Formala Pam la presestacion oo lableiz

Farmacos

Atilives

TR

Notzs al cales: Via de admintstracidn; Oral,

Obsevaciones ol Ragisiro:

- Debaran contirmar € placo de coducicad ton esludios o estabilidad a targo pizzo conforme a la MOWLOTS-S8A 12005, Tatsld o
ficamentys,” (Oficio de otorgamiento Mo, 103300CTOS025: da focks 27 de encra det 2011}

de farmaces ¥ r
- By corrige e domicilio dol fabricante del fanmaco en la patobra d. “Chitkhlol * for “Chikaloli®,

. Be olimioa e el envase pats Lablela kt expresitn "oon taps de patelileno de bala densidad (PBD) blanea, v baca de peliure oo™ v
ool coalenader , oomi

no procads la indiuslén de la siica g2, tode vez, que en ef oficio de rugeslto cn ese rwbro solp &o eYpic
anvaye pria labieba guedanda @ of Frazoo do Poliatileno da s6a densidad (PAdD) blanco
-£1 tiular o2l prasasie Fogisba Sankario debara manioner vigeme of Carficade de Buenass Prictens Ui Falrien. 0 divaiig

wigenea ol Registro Saniatio que su slorga en 2sle acty. ANIZOSICaro,

i SUPRAGIO EFECTIVQL NO REELEGCION P
HL DIRECTOR EJEL}LJT'NO DE & ~'FORIL\CIG“1'J f i
! opE PRODUCTOE;V ESTAR| ELIMIENTOS i !
N | o
4 BRI i‘ T \

i 3
rL MARCO ANTONK AHIAS VIDACA )
e Lo tundamegho en o disouesly pac ) Ardiculs DEGIMO PRIMERD def Acuerls por el aue o deleqan las {acultaces que s safialan, en las Drgbaos
Adminizcativas que en el mimg e Tt e na‘ﬁomi'si'ég'#*e%%réi pﬁ}a'ra (] F’?‘B{Eéi:ibh“é&;‘ﬁlgm'é's’gu's? ‘garitanios, pdbc}ﬂ:'ad'd o TGS Ok et
Foderacion = 7 de abui de 2040,

ETEN amaglest .

Qg

-

oactadinrg | Pskeoirfllooe v G osiaz

Goon D soidn Sjcoedve da Ragulatiln du

. ETLN s ) "

SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL COMO: SECRETO INDUSTRIAL, DE | i[’_;‘?“ ey AR T
CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION II Y 118 DE LA IS N U T PR STS La
Lo, salyxr g0 LR AT

LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-
mayo-2016
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Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios

Centro Integral de Servicios

" Comprobante de Tramiite ="

, o /Renauctcmf\ RETROZ MJ ' NOMEROE DE TRAMITE
Homoclave del Tramite: . \C’MZE‘P“"\ :
. COFEPRIS-04-023 i . pm

' Nombre de Tramites - . ' ‘

SOLICITUD DE PRﬁRROGA DEL REGISTRO SR - -
SANITARIO DE MEDICAMENTOS ALOFATICOS SPRRPEE T:émlte Fisico
VACUNAS, HEMODERNADOSY BIOMEDICAMENTOS ’
S . 2710812015
Modalidad: K e . 14:39 hrs
A. FABRICACiON NACK)NAL LN L
'NQM_BRE_ o} Rﬁ?-.QN §OQIAL:-' L ULTRA'LAhderomos,s.A. DE.C.V. .
T ULA 010207TY5
RF.CoCURP.:.
DOMICILIO; DR. ROBERTO MICHEL COL. ALAMD mnusmm CP.
" 44490 JALISCO . -
REPRESENTANTE LEGAL O
RESPONSABLE SANITAR!O 2.+ JOSE LUIS RUBIO SANTIAGO
ANEXOS: CSTROSIAS

wL OTROS,.A ExA DOCUMENTOS

. -MODG DE INGRE&O

et = [ttt o s

MODO DE ENTREGA

Mt

o OBSERVACIONES

- ‘Para oblener informaolén sobre la dlsponibiiidad de sus trémites usted podré cnnsultarnos en
7 nuestra pagina www.cofepris.gob.mx en "Resoluciénes stpambres o baen comunicarse al
- Centro de¢ Atencidn Telefémca al nimero 01 800 033 5050.

S S rasolucuén de su:trdmife’se encuenﬁ‘a disponlble podra recogeﬂa contra entrega de este
.- - comprobanté de tramite original en el Cenlro Integral de Senvicios, donde permaneceran
~- disponibles. duranté 30 dijas naturales y solo serd entregada al represeniante legal,

“responsable sanitario o personas autonzadas nqhﬁcadas ante ésta Comision Federal previa
+ presentacion de |denuf cacion OﬁClal .

S TV . . ) L
ol ayepay (},( OMA T el

¥




Comision Federai para fa Proteccibn contra Riesgos Sanitarios Lp(")’fe‘}}&' i“’i‘é;sy

,/\‘ LJ ]‘)
Autorizaciones, Certificados y Visitas
[ T HGRE SO (R0 EXCIISIVO DI, LA COFEPTUS] O RUDR e i 1

AN 6 B L1 FHAR HETE FORMAATO LE A CUABOSAMUMTE 1L IHS UGG TVO, LA BUIZ Y 1L 05 TANC DE BOCLRATI TEYS AREXC

PERM lSO

FATY FEIBLE O A MAQUINA O A COMPUTAORA
ALTA DNUEVO ROIFICACION PRORROGA GIR0E
LICENCIA 1

PERMIED OE IMPDRTAC!GN s} 1aVE2 SUHSECUGNTE O O
EXPORTACION

REGISIRO E)E_-.] . C ) () % Ell:\.’(('_l(}gxl:'}N

l .ﬂurouiz:\:‘;l‘t‘:ml ] o 7 C) SOLG PARA m:umr;o{n:; SOLE PATA TERCLRO AUTERIFALG
CERTIFICADD i ( ) O ¢
wsm oE vamncnum 1 O
muem nr coumm. [
SANITARID O O O
HOWOCLAVE DEL TRAMITE: NOMBRE DEL TRAMITE:
COFEPRIS-04.023-A- Sollcitud He Prérroge del Reglstro Sanilarlo de Medicamsntas Alop&ticos, Vacanas, Hemoderivados y Blomedlcamento.
MODALIDAD DEL TRAMITE:

Madalidad A.- Prosroga del Registro Senitatio tie Medicamentos Alopaticos, Vacunas, Hemoderlvados y Blomedicamento de Fabricacion Nacional.

{NOMERC DE nocumEmo A MODIHCAR
EICE { CONDICION AUTORIZADA DEBE DECIR / CONDICION SOLICITADA

e _‘_.__.—-.._——-“"“"—
gl CLESPACIQES TNSUFMENTE PODRA AMPLIAR EL CAMPC.

BRI DEL BROPIETAIE {PENSUHA FISICA] O RAZON SOCIAL (PEREONA NORAL) Tarc
ULA 010207 TYS
ULTRA LABORATORIOS, SA. DECY. CATRLP. TORIGERTEY T
CAILE, HOMERD CXTCRION ¥ HUMEARO G LEFRA INTERIOR o GLIRTY DELEGACION O WUraGHg T T
PR RDBERTO MICHEL No. 2020 AL AMO INDUSTRIAL GUADALAJARA
 OLALIDAD COMGO MOSTAL —JERTLAD T FHERATIVA
GUADALAJARA s} ala]a]e JALISCO
THTRE CALL Y CALLE \ELFOND FAY
PARRAS ] NOPAL 061333587 2370074172 WA

0N SOUAL O DENOh RFC.
ULTRA LABORATORIDS, S.A, DECV. ULA 040207 TYS
(AN TRRMERG FATLIUON ¥ NOWERO O (FIRA INTERGOR TOLOMA T EGACION O MUNICIIGO
DR, ROBERTO MICHEL No. 2920 ALAKO INDUSTRIAL GUADALAJARA
GCALIDAT CODIO POSTA ENVOND TLERATIVA
GUADALAJARA djalafojoe] JALISCO ]
HERE GMTE Y CMLE ! WLEONg [7x]
PARRAS HOPAL 013335872370 NIA
o D LRCEHG T SANTTAITH © MOWOUT: 6t PHZEHTQ AVIBO (15 FURGIOWAMIHTO [ra,r.c. TIEL RESPONSADLE SAKNARID )
Na, DE LICENCIA SANITARIA 14 833 02 0011 VAFC 550514 UAS
CLAVE fSCIAN] i “DESERIFCION DEL SCAR T
325412 _ FABRICAGION DE PREPARACIONES FARMAGEUTICAS.
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DIMESA

Distribuidora interacional de Medicamentos

Nimarc de corlificads: ACHZ
Nomu da m:h:nlmm1a'mm
y Equipo Médico, S.A. de C.V.

México, D.F, a 11 de Enerc de 2016,

Instinto Mexicanc del Seguro Social
Direccién de Administracién

Coordinacién de Control de Abasto
PRESENTE

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

En la pasada "Licitacién Pfblica 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 la clave 010-000-4246-
01-00 fabricadas por LABORATORIOS PISA, SA DE CV. SOLARA, SA. DE CV.

Sin embargo, por diversos imprevisios, actuaimente no contamos con el inventario suficiente de ia 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 mis atenta, nos sea autorizada la
inclusién de la marca que a continuacién detallo y para la clave antes mencionada:

LR R T Kk Ty My i g P D
L oGl o ]S Maicas 8. incair e {Bs B
010-000-4246-01-00 SANBFI—AVENTIS DE MEXICO S.A. DE CV.

De igual manera, adjunto ‘al presente, carta de @poyo del fabricante, asi como registro sanitario, licericia
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.

ANEXOS
DIVSION DE CONTRATGS

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




DIMESA A

. ) . . Vigencl ifieacion: 25-02-
Distribuidora Internacional de Medicamentos Forma dﬂhﬁcﬁﬂﬂgﬁ;&&em

y Equipo Médico, $.A, de C.V.

MANIFESTAClQN QUE DEBERI:\ PRESENTAR EL LICITANTE PARA DAR CUMPLIMIENTO A LAS REGLAS PARA LA
DETERMINACION, ACREDITACION Y VERIFICACION DEL CONTENIDO NACIONAL DE LOS BIENES QUE SE OFERTAN Y
ENTREGAN EN LOS PROCEDIMIENTOS DE CONTRATACION, QUE CELEBREN LAS DEPENDENCIAS Y ENTIDADES DE LA
ADMINISTRACION PUBLICA FEDERAL. DE FECHA 14 DE OCTUBRE DEL 2010, PARA DAR CUMPLIMIENTO A LO DISPUESTO
EN LA REGLA 8 (GRADO DE CONTENIDO NACIONAL Y LOS ARTICULOS 28 DE LA LEY Y 35 DE SU REGLAMENTO).

México, D.F. a 11 de Enero de 2016,

Instituto Mexicano del Seguro Social

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

Division de Bienes Terapéuticos

Presente.

Me refiero al procedimiento de Licitacién Publica Internacional Electronica No. QA-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, acreditacion ¥ verificacién del contenido nacional
de los bienes que se ofertan y entregan en los procedimientos de contratacion, asi como para la aplicacién del requisito de contenido
nacional en la contratacién de obras piblicas, que celebren las dependencias y entidades de la Administracion Publica Federal”, el que
suscribe, manifiesta bajo protesta de decir verdad que, en el supuesto de que me sea adjudicado el contrato respectivo, la totalidad de los
bienes que oferto en dicha propuesta y suministraré, bajo la clave:

CLAVE
GPOGENESP DF VR

010 000 4246 01 00

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

De igual forma manifiesto bajo proiesta de decir verdad, que tengo conocimiento de lo previsto en el articulo 57 de la Ley de Adguisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico; en este sentido, me comprometo, en caso de ser requerido, a aceptar una verificacion del
cumplimiente de los requisitos sobre el contenido nacional de los bienes aqui oferlados, a través de [a exhibicion de’ la informacion
documental correspondiente y/o a través de una inspeccion fisica de la planta industrial en fa que se producen los bienes, conservando
dicha informacian por tres aios a partir de la entrega de los bienes a la convocante,

ATENTAMENTE

REPRESENTANTE KEGAL DE
DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENTOS Y EQUIPO
MEDICO S.A.DEC.V,

f.:IIM‘J% x)us

Paseo de la Reforma No, 285 Piso 13 Col. Cuauhtémoc Deleg. Cuauhtémoc, Méxica, D.F. C.P. 06500 Tel.: {01 55) 5354 5830 con 9 tineas 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

[
R BT B L

de BA W



By

SANOFI

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

México D.F., a 05 de Enero de 2016.
Licitacién Publica Internacional Electronica No. QA-019GYRU047-T82-2015 Ofertas Subsecuentes de Descuentos

Instituto Mexicano del Seguro Social

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

Divisién de Blenes Terapéuticos

Presente.

El suscrito Lig, Alberto Ramirez Navarrete, en mi calidad de Representante Legal de la empresa SANOFI AVENTIS DE
MEXICO, S.A. DE C.V., manifiestc que apoyo el 100% de la propuesta técnica que presente Distribuldora

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 Acueducto del Alto Lerma No. 2, Zonha Industrial
Ocovoacac, C.P. 52740, Ocoyoacac, Mexico, posee la capacidad técnica e infraestructura para producir y entregar en los

plazos previstos, las cantidadss de los insumos para la salud quie en su caso le sean adjudicados al liciante Distribuidora

{nternacional de Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de €.V., como se detalla en el sigulente cuadro:

- L i T ~ NOMBRE DEL ’, " NOMERQ DEx. | NOMBRECORTOY |~ 1 . ]
mvsm | reEseviagde |- | TTULAR DEL |- aearsmmor RACOELTITRAR. | paSOE | MomeREDEL .
‘m sav B wrm ot | umccanRg,. . |- 0 .| . RE@ISTRO  Sanmranto ‘| DELREGTRG : .| ' ORIGEN | FABRIANTE.

RS TR MY ) N  SANITARIO - - SAMITARIO - " [ EER
CLOPIDOGREL GRAGEA
O TABLETA CADA
GRABEA © TABLETA
CONTIENE: BISULFATO
DE CLOPIDOGREL O [ — SANGFI AVENTIS DE SANOFL-
010000 4246 01 00 e latiil ENV 28 T.G COMERCIAL | DEMAEXICO,S.A. | 474M8 SSA- EmacH usgco | AVENTSDE
CLOPIDOGREL ey SAMS51123978 MEXICO, 5.A
(POLIMORFO FORMA 2) ) ) DECV.
EQUIVALENTE A 75 MG
DE CLOPIDOGREL
ENVASE CON 28
GRAGEAS D TABLETAS.

Asl mismo, acepto a presentar las especificaciones técnicas de calidad, métodos de prueba, as/ como sustancias de
referencla y los estudios de estabilidad acelerada v a largo plazo, asi como la validacién de métodes de prueba de los bienes
que se ofertan, en el momento que se requiera.

Por otra parte, manifiesto qua los productos enlistados anteriormente cumplen lo establecido en la Ley General de Salud, en
los artfculos aplicables, conforme a lo establecido en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus Suplementos,
en las Nomas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas Internacionales y a falta de éstas, de acuerdo a las
especificaciones técnicas como fabricante.

sanofi-aventis de México S.A. de C.V. - Av. Universidad 1738 - C.clyoa—can - México, D.F. - 04000 -Tel.: 54.84.44.00 www.sanofl.com.mx
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. S | Cofepris[SS>
AL k:‘ SECRETARIA DE SALUD - ~m[>>”

\ N COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
] COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO No.
474M98 SSA
No. DE SOLICITUD
143300415D0029
-~ No. DE SOLICITUD ANTERIOR
133300C1060071

C :{%

Con fundamento en el Artlculo 4 pamafo cuarto, 8, 14 ¥ 16 de la Constliuulén Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2 fraccion I, ‘M;l 17_ 26,39
fracciones XXl y XXIV de la Ley Orgénica de la Administracion Publlca Federal; Articulo 1, 3 Facciones [, X y XXV, 4 fraccién |li, 13 inciso A
frac:':ibn IX, X, 17 bis, fraccion IV, 194, 194 bis, 197, 204, 221, 222, 223, 368, 371, 376, 376 Bis y 393 de ia Ley Genera'l de Saludﬂfz gﬂﬁ
Ley Federal de Procedimiento Administrativo;.1, 2 inciso C fraccion X, 15, 36 y 37 del Reglamento Interior de la Secretarl‘a___ e,

168, 170, 172, 173, 174, 177, 178, 184, 185, 186, 187, 183, 182 y 190 del nglamento de Insumus para la Salud; 1, 3 fraocién | Inciso b} fraccion VI
y XIII, 4 fraccién I} inciso C, 11 fracciones VI, X, y X y 14 fraccion | def REQIamento de Ia Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos, se

autoriza |z modificacién a las condiciones de registro sanitario al tenor sigulente:
Sanofi-Aventis de México, §. A.de C. V. i

_Acueducto del Alto Lerma No. 2, Zona industrial Ocoyoacac, C. P. §2740, Ocoyoacac, México.

i~
A,

SAM 951123978

_ . CARACTERISTICAS DEL-PRODUCTO

Denomlnacion dlstmliva
Dencmmacmn genenca

Clasificacion Aniéhl_o__ 2é§:'|;_cs

1
L

Fomna Farmaceutica:

Tableta 7
\ ra
’,Fabricante del farmaco: - !
o ‘," I '(1)(2) Sanoh Chimie h p . ” o
" '-
(l) 9 rue du President Allende, 94256 Gentilly cedex, Francia.
{2) 45, chemin de Météline, B, P. 15, 04201, Sisteron, Francla.

t
F_ahricante del medicamento: N

(1)(2) Sanofi Winthrop Industrie (3) Sanofi Aventis de México, S.A. de C.V.

Para Ig presentacion de tabletas de 756 mg y 300 mg {fabricacion extranjera).
(1) 1, rue de la Vierge, Ambares el Lagrave, 33565 Carbon Blac, cedex, Francia.
/ /
Granulado para la presentacion de 75 mg (fabricacion nacional)
(2) 1, rue de la Vierge, Ambares et Lagrave, 33565 Carbon Blac, cedex, Francia.\ /

Tableteado y recubrimiento para la presentacion de 75 mg (fabricacion nacmnal) -
(3) Acueducto del Alto Lerma No. 2, Zona Industrial Ocoyoacac C.P. 52740 Oooyoacac. Meéxico.

e

Acondicionado por:

——— e — — e e



Comisldn Federal pars ls Pecisccisn
SECAZEARLA DE SALUD riay
(1) Sanofi Wintlvop Industrie (2) Bristol — Mayers Squlbb de México, S. MX\M
(8) Sanofi Aventis de México, S.A. de C.V. o Uk " "
7 N\ . ng’:- g
, Para |a presentacién de tabletas 300 mg (fabricacidn extranjers). § g% : iy ;
: 1)1, ive de Ja Vierga, Ambares ol Lagrave, 33565 Caibon Blac, cedex, Franda.  § % % A &
S Vi '.:F. v i
-t % ".*.F'\ 7
Para la presentacién de 75 mg (Fabricaclén extranfera) ; i: 3
3
{2) Calzada de Tlalpan No.:2998, Col. Ejido de Santa Glrsﬂla Coapa, C.P. 04879, Deleg., D. 5.'5&§§ i) Y
\
“ Para la presentacién de 76 mg (febricacin nacional)

(3) Acueducio de) Alto Lerma No. 2, Zona Industrisl Ocoyoacac C.P. 52740 Oooyoaea%sz g g 2
Distribuido por: ~ 6

Sanofi-Aventis de México, 5.A. de C.V.

4
S

Acueducio del Allo Lerma No. 2, Zona indystial Ocoyoacac, C.P. 52740, Ocoyoacac, México.

' ' Fecha de expedicion: 02 de Mayo del 2014
Fecha de vencimiento: 09 de Agosto del 2018 .

Presentaciones:

‘Caja de cartn con 14, 28 6 56 tabletds de 75 my. Caja de cartén con 4 6 30 tabletas de 300 mg. Todas [as presentaciones en envase de burhuja ylo
calendarizado

Erwase para Tableta:

-

Burbuja-de poliamida/aluminio/policloruro de vinllo/aluminio (PAJANPVCIAIL.
!
Vida uli: 36 meses, debiendo expresar el aiio con m]mem_ y el mes con letra

Indicacion terapeutica: Anlltmmrético. Prevencion de eventos aterotromboéticos N

. . N
Contramdacaclonas Hlpersensibllldad aI dopldogrel ° cualquiera de los oomponenles de la formula hemorragla achva. ﬂlcera pépﬁca. hemormagia

‘intracranes. | SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL COMO:
SECRETO INDUSTRIAL, DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO :
E I EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION II Y 118 DE LA LEY N .
omia - FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION
Formula Para la presentacion en: Tableta PUBLICA. D.0.F. 09-mayo-2016 -
Farmacos
) - . )
| Bisulfato de clopidogrel 75000 | mg | /
’ Adltivos i
| pos
mg
F
mg
| Mg
ing
~ | - -
\ mg (1)
{2)

\ e DNSONDECONTRATDS.



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

SECRETARIA DE $aAtUD

>

e-mnlin Foderal pora l. Puhuldn
eontra Rlesgod Sanitarios

Farmacos

Aditivos

]

Formula Para ta presentacion en: Misma Forma 1
Farmacos /

Bisulfato de clopidogre! . ' 3001000 mg

Aditivos

mg

mg

mg

mg(1).
2)

i

Notas al calce:
(1) 32K14834. Composicidn: Lactosa, Hipromé[osa. Trigeetina, Didxido de titanio; Oxido de hierro roj‘t}. Se adiciona un 8% de exceso para pérdidas

durante el proceso. o ‘

(2) Se evapora durante el proceso - o

La férmula para fa presentacion en Tableta corresponde a la concentraclon de 75 mg de fabrica'i:ic’m extranjera.
La farmula para la presentacion en Misma Forma corresponde a la concentracién de 75 mg de fabricacipn nacional.

La formula para la presentacién en Misma Forma ! corresponde a la contentracion de 300 mg de fabricacion extranjera.
\ : ¢
SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL COMO: SECRETO
Via de adminisiracian: Oral. INDUSTRIAL, DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS i
ARTICULOS 113 FRACCION II Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE
TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-

mrin INTE

—

Observaciones al registro:

- Se auloriza Ia? madificaciones en la Informacion para prescribir en sus versiones amplia y reducida conforme al articulo 42 del Reglamento de la
Ley General de Salud en Materia de Publicidad con base a la informacion bibliografica remitida,

- Se le recuerda que para la renovacion de la ﬁ?ésenle Autorizacion Sanitaria, debera presentar las evidencias de cumplimiento con fo establecido

en la NOM-220-S5A1-2002, vy el Reglamento de Insumos para la Salud, en particular lo establecido en el Ariculo 180 BIS def mismo, relativo a
presentar los acuses emilidQs por e! Centre Nacional de Farmacovigilancia (Informe de Seguridad en México, Reporte Periddico de Seguridad y
Repofte de Estudios Clinicos, cuando aplique)(Oficio No. 133300CI1060071 de fecha 03 de Octubre del 2013).

- Deberan confirmar plazo de caducidad con estudios de eslabilidad a largo plazo conforme a la NOM-073-S5A1-2005, Estebilidad de Férmacos y
edlcamenlos {Oficio No 08350141430003)

AEl htular del prese}le Registro Sanitario deberd de mantener wgente el Certificado de Buenas Practhas de Fa);rl% nte la vigencia del

4 I thony Faribines Subdi ™ dvFi Mted I deA irdc P 2 s o
ot T
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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



Registro Sanltaric que se otorga en este aclo.

mnummhm

- Las condiciones sanitarias del producto al que se hace referencia la presente autorizacion pedrén ser verificadas en cualquler momento por {a

auteridad senltaria. Lo anterlor de conformidad con los Articulos 17 Bls Fracciones iV y Vi, y 378 de la Ley General de Selud; 1, 2, 13 y 16 Fraccién Il
de Iz Ley Federal de Procedimiento administrativo 2 Fraccion (lt, 218, Fraccidn 1.C., 220 Fracciones |l y Vi del Reglamento de Insumos para la Salud
(Oficio No. 133300CI060071 de fecha 03 declubre del 2013). '

Anexos: 48,
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DIMESA

Distribuidora Internacional de Medicamentos

¥ Equipo Madico, 8.A. deCV,

INSTITUTO MEXICANG DEL SEGURG SOCIAL
@ DIRECC!*ON DE ADMINISTRACION

UNIBAD DE ADM!N!STRACION
Instituto Mexicano del Seguro Social .N_A
Direecidn de Administracion
Unidad de Administracién 11 ENE 201 j@
Coordinacién de Control de Abasto
PRESENTE COORDINACION DE CONTROL DEABASTO
COORDINACION TECNICA DEL

Niimero de carlificadio: AGT123
Vigenzia dy certificaciin: 250217 .
Hopma de refarencia: KU-CC-0001-HRHC-2008

México, D.F.,, a 08 de Enero de 2016.

FROCESO DE Mtro. Jose Manuel Lotfe Soto
ABASJTQUIar de la Coordinacién de Control dei 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, Division de Bienes Terapéuticos, mi representada, la empresa Distribuidora

Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de CV, resulté adjudicada con las claves:

010-000-4246-01-00 fabricadas por LABORATORIOS PISA, SA. DE CV. SOLARA, SA. DE CV.
010-000-5449-00-00 fabricadas por LABORATORIOS CRYOPHARMA, S.A. DE CV. LABORATORIOS PISA,
CV. NAFAR LABORATORIOS S.A DE CV, PSICOFARMA, SA. DE CV.

S.A DE

Sin embargo, por diverses imprevistos, actualmente no contamos con el inventario suficiente de la marca

antes mencionada para dar cumplimiento a los compromisos adquiridos con este H. lnstjtuto

Por lo antes mencionado, me dirjo a usted para que, de la manera ‘mas atenta nos sea autorizada la

inclusion de ta marca que a continuacidn detallo y para la clave antes mencionada:

(lave _i"" Marcas a Incluir para las Entregas -

010-000-4246-01-00 LABORATORIOS VANQUISH, SA.DECV. . -0 '}
010-000-5448-00-00 LABORATORIOS VANQUISH, _S.A; DE c.v'.

De igual manera, adjunto al presente, carta de apoyo del fabricante, asl. como reglstro sanitario
sanitaria y aviso de responsable sanitario tanto de la empresa fabncante oy

Sin mas por el momento, aprovecho el presente para enviart_eﬁnft_:_e:r;h

Atentaménte _
e "‘- =gl

/ &g,}: :

Dlstr|bU|dora ‘Anﬁernacmnal de Medlcamentos |
y Equips Médico, S.A. de CV.

Passo de |a Reforma No. 295 Piso 13 Gol, Cuauttémot Deleg. Cuauhtémoc, México, D.F. C.P. 06500 Tel.: (01 55) 5354 5830 con 9 Imea,slddas’in ;
Coldn No. 1419, Col. Moderna, C.P. 44190, Guadalajara, Jal. Tel.: (01 33) 3892 9325, 3&‘ :
o ventas@drmesa com.mx

coamzmzéﬁ .

llcenma

; ';nisna‘ 672 8055
, Fax: 3810 2630

ol



DIMESA

Nimaro de cerifizade: AC1123
Distribuidora internacional de Medicamentos llwmi“ '&wmm&m
¥ Equipo Médico, 5.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 1.0S 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 CONTEMIDO NACIONAL Y LOS ARTICULOS 28 DE LALEYY 35 DE SU REGLAMENTO).

Meéxico, D.F. a 08 de Eneroc 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

Presente.

Me refiero al procedimiento de Licltacién Pdblica Internacional Electrénica No. OA-019GYR047-T82-2015 Ofertas Subsecuentes de

Descuentos, en el que mi representada, la empresa Distribuldora Internacional de Medlcamemos 2 Egulm Médico S.A. de C.V.,,
participa a través de la presente propuesta.

Sobre el particular, y en los téminos de fo previsto por |as "Reglas para la determinacién, acreditacion y verificacion del contenido nacional
de los bienes que se oferfan y entregan en los prwednmientos de contrataciin, asi como para la aplicacion del requisito de contenido
nacional en la contratacién de obras pliblicas, que celebren las dependencias y entidades de la Administracién Publica Federal®, e! 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 1a clave:

GLAVE
GPOGEN ESP GF VR

010 000 5449 00 00

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

De igual forma manifiesto bajo protesta de decir verdad, que tengo conocimiento de lo previsto en el artfculo 57 de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Pubiico; 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 inspeccion fisica de la planta industrial en la que se producen los bienes, conservando
dicha informacidn por tres afios a partir de la entrega de los bienes a la convocante.

ATENTAMENTE /

RANCISCO PAVEL GUHIERREZ MOJIEA
REPRESENTANTE LEGAL DE
DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENETOS Y EQUIPQ
MEDICO S.A.DE C.V.

Fﬁ;%""‘
Rl ¥ ;
1 3'

’.-,—t

. vy

IVSON D CORRATDS

Paseo de la Reforma No. 295 Piso 13 Col. Cuauhtémoc Deleg. Cuauhtémac, México, D.F. C.R 06500 Tel.: {01 55} 5354 5830 con 9 lineas Lada sin costo: 01800 672 8055
Coldn No. 1419, Col. Moderna, C.P. 44190, Guadalsjara, Jal, Tel.: 101 33) 3692 9345, 3810 7050, Fax: 3810 2630
ventas(@dimesa.com.mx



DINMES 2

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

Rimero da cortificado: AC1123
Viganela do certilicnei
Norma de referencia; RME-CC-2

FORMATO PARA LA MANIFESTACION QUE DEBERAN PRESENTAR LOS PROVEEDORES QUE PARTICIPEN EN
LICITACIONES PUBLICAS INTERNAGIONALES BAJO LA COBERTURA DE TRATADOS PARA LA ADQUISICION DE
BIENES, Y DAR CUMPLIMIENTO A LO DISPUESTO EN LA REGLA 5.2 DE LAS REGLAS PARA LA CELEBRACION DE
LICITACIONES PUBLICAS INTERNACIONALES BAJO LA COBERTURA DE TRATADOS DE LIBRE COMERCIO
SUSCRITOS POR LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS

México, D.F a 08 de Enero de 2016

Instituto Mexicano del Seguro Social

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

Division de Bienes Terapéuticos

Me refiero al procedimiento de “Licitacién Publica Internacional Electronica No. OA-019GYR047-
T82-2015 Ofertas Subsecuentes de Descuentos” en el que mi representada, la empresa
DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENTOS Y EQUIPO MEDICO, S.A. DE C.V. participa a través de la
presente propuesia.

Sobre el particular, y en los términos de lo previsto en las “Reglas para la celebracion de licitaciones
ptiblicas internacionales bajo la coberiura de tratados de libre comercio suscritos por los Estados Unidos
Mexicanos’, el que suscribe manifiesta bajo protesta de decir verdad que, en el supuesto de que me sea
adjudicado el contrato respectivo, el (la totalidad de los) bien(es) que oferto, con la marca yfo modelo indicado
en mi proposicion, bajo la clave(s} nimero 010. 000.5449.00.00, son originarios de ESPANA pais que tiene
suscrito con los Estados Unidos Mexicanos el Tratado de Libre Comercio TLCUE, de conformidad con [a regla
de origen establecida en el capitulo de compras del sector piiblico de dicho tratado.

Adicionalmente, manifiesto que ante una verificacion del cumplimiento de las reglas de origen dei (los)
bien (es), me comprometo a proporcionar ta informacién que me sea requerida por la instancia
correspondiente y que permita sustentar en todo momento la veracidad de la presente, para lo cual
conservaré duranie tres afos dicha informacion.

Atentamente

A

Representante Legal G e

Distribuidora lnternacionat' de Medicamentos
y Equipo Médico, SA. de CV.

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

Colén No. 1419, Col. Moderna, C.P. 44190, Guadalajara, Jal, Tel: (01 33) 3692 9345, 3810 7050, Fax: 3810 2530 |

ventas@dimesa.com.mx |




- VANQUISH

Valarames la vida cuidando tu salud
CARTA RESPALDO DE QUIEN SEA EL TITULAR DEL
REGISTRO SANITARIO A LA PROPOSICION TECNICA

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

Instituto Mexicano del Seguro Soclal

Coordinacion de Adquisicién de Bienes y Confratacién de Servicios
Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios

‘Divisién de Bienes Terapéuticos

Presente.

El suscrito MARIA_ FABIOLA SANTOYO MORA en mi calidad de Representante Legal de la empresa LABORATORIOS
VANQUISH, S.A. DE C.V., manifiesto que apoyo el 100% de l2 propuesta técnica que presente Distribuidora

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

Asimismo, certifico que nuestra planta de produccion ubicada en Calle 9 Este No. 235 PB y 24, CIVAC, C.P. 62500,
Jiutepec, Morelos, México, posee la capacidad técnica e infraestructura para producir y entregar en Ios plazos prewstos las
cantidades de los Insumos para la salud que en su caso le sean adjudicados al kicitante Distribuidora Internacional de

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

CLOMDOGAEL GRAGEA D TABLETA
CADA GRAGEA.D TARLETA CONTIENE:
BISULFATD DE CLOPIDOGREL O _ LABORATORIOS SRR LABORATORIOS
D10 000 £246 01 00 RISULFATO DE CLOPIDOGREL ENV2RT.G GENERICO | vanouish,sa | sesaonissa | o e | owmeaco | vanousk,
(POLIMORFD FORMA 2) EQUIVALENTE DECY. " S.A. DECV.
A 75 MG DE CLOPIDOGREL. ENVASE
CON 28 GRAGEAS O TABLETAS.
' ANASTROZOL TABLETA CADA TABLETA ml;:”& — P —
010 0005449 00 00 CONTIENE: ANASTROZOL1 MGENVASE | ENVZ8TAR | GENERICO g 346042015 SSA ESPARA E
] COK 28 TABLETAS. DECV. LVAG20208RE1 COMPARIA, SA

Asl fmsmo acepio a presentar las especificaclones técnicas de calidad, métodos de prueba, asl como sustancias de
referencia y los estudios de estabilidad acelerada y a large plazn asi como la validacion de métodos de prueba de los bienes
que se ofertan, en el momento que se requiera.

los articulos aplicables, conforme a lo establecido en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus Suplementos,
en las Nommas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas Internacionales y a falta de éstas, de acuerdo a las
especificaciones técnicas como fabricante.

Por otra parte, manifiesto que los productos enlistados anterormente cumplen lo establecido en ja Ley General de Salud, en /

)/, ANEXOS
sfen  DNSONLELUNIRAILS

LABORATORIOS-VANQUISH, S.A. DECV.

R. F. C. LVAO20208R61 Renton e giniens | (a0 e BalR Sinc

Col, Polanco 52578 Jiutepec, Mor,

Delg. Miguel Hidalgo | Tel: 52{777) 3261042

11560 México, D.F. 52(777) 3302156

Tel: 52(55} 56455298 52(777) 3302164
52{55) 30891720
52{55) 55111498

www.vanguish.com.mx

VANQUISH
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SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
REGISTRO SANITARIO NO.
346M2015 SSA
No. DE SOLICITUD
1533G040400027

Con fundamenio en el Articulo 4° parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Consfituckin Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2 fraccion XXI y XXIV,
17 de la Ley Orgénica de la Administracion Piblica Federal; Arliculo 1°, 3 fracciones |, XXt y XOCXVI, 4 fraccidn I, 13 Inciso A fraccion IX, X,
17 bis fraccién 1V, 194, 194 bis, 197, 204, 221, 222, 223, 368, 371, 376, 376 bis, 391 bis y 393 de |a Ley General de Salud; 1, 2, 3y 15 dela Ley
Federal de Procedimienio Adminisirativo; 1, 2 inciso C fraccion X, 15, 36 y 37 del Reglamento Interior de fa Secretaria de Salud; 1, 2, 153,167,
167 bis, 188, 170, 172, 173, 174, 177, 178, 184, 185, 186, 187, 188, 189 y 190 dal Reglamenio de lnsumos para la Salud; 1,3 fracgidn | inciso
b), fraccion Vil y XUiI, 4 fraccién inciso €, 11 fracciones V1, Xl y 14 fraccién | del Reglamento de Ia Comisién Federal para la Proteccion contra
Riesgos, se e OTORGA ef presente Registro Sanilario:

Laboratorios Vanquish, S.A. de C.V.
Calié 9 Este No. 235 PB y 24, CIVAC, C.P. 62500, Jiutepec, Morelos, Mé.xion

LVA 020208R61

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO )
Deriominacién Distintive: TAMCEVAN
Denominacion Gelnérica: Anastrozol

* Clasificacion Ariculo 226168 IV

Fomita Farmacéulica: Tablela

Fabricante del Farmaco: Urquima SA
¢ Amau de Vilanova, 22-42, 08105 SantFost de Carmsentelles (Bamelona) Espafia.

Fabricante del Medicamento: J. Uriach y Compahia, SA -

' ' Avinguda Cami Reial, 51-57, Poligon Industuat Riera de Caldes, 08184 PALAU-SOLITA 1 PLEGAMANS
{Barcelona), Espaiia.

Acondicionado por: J. Uriach y Compafiia, SA
Avinguda Cami Retal, 51-57, Poligon Industrial Rlesa de Caldes, 08184 PALAU-SOLITA | PLEGAMANS
{Barcelona), Espafia. /

Dlstnbmdo por: Laboratorios Vanguish, S.A. de C.V. ’
Calle 9 Este No. 28, CIVAC, C.P. 62500, Jiutepac, Morelos, México.

- Fecha de Expedicion: 22 de Sepliembre de 2015

Fecha de Vencimiento: 22 de Sepliembre de 2020

Preseniaciones: Caja con 14 y 28 comprimidos de 1 mg. e instruclivo anexo. y d ‘ 5

Envese para tableta: Envase de Burbuja PVC/Aluminio. ED\V\S\ON Bt C % B‘ &A‘TOB

Vida Uilii: 24 meses, debiendo expresar el afio con nimero y el mes con
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Indicaciones terapéuticas: Antineoplasico, para el iratamiento de céncer de mama.

Contraindicaciones: Pacientes hipersensibles al Anastrozol y a los demas componentes de la fFirmula, embarazo, laclancia y en
mujeres premenopausicas.

l_-;dymula

1mg
Cada comprimido contiene:
Farmaco

Anastrozol 1.000 mg Basada an ensayo 10U% mam.

Aditivo

Ajuster basado en ensaya y % mim de conlenido de agua da Pregabaing.

Recubrimiento
. : Composicion; Hipromelosa {1.250 g}, Diowido de Tilanic e-171
_ Opadry blanco YS-1-7000 2.00 mg [0.625 mg).Mm:ogol-llJO(O.}i’s mg}.
Via de Administracion: Qral

Observaciones al Registro:

- Deberan confirmar el plazo de caducidad con esiudios de estabilidad a largo plazo, de muestras conservadas y analizadas en México,
conforme a la NOM-073-55A1-2005. Estabilidad de Farmacos y Medicamenlos. ‘

- El titular del presente registro sanitario debera de mantener vigente el Ceriificado de Buenas Précticas de Fabricacion durante la vigencia del
registro sanitario que se otorga en este aclo.

- Las condiciones sanitarias del producto al que hace referencia fa presente autorizacion podran ser verificadas en cualquier momento por la
autoridad sanitaria, lo anterior de conformidad con los articulos 17 Bis fracciones IV y Vi, ¥ 378 de la Ley General de Salud; 1, 2, 13 y 16,
fraccion Il de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo 2 fraccién III, 218 fraccién 1. C., 220 fracclones M y VI del Reglamenlo de Insumos
para la Salud. '

Anexos: 22

SUFRAGIO EFECTIVO, NG REELECCION,
COMISIONADO DE AUTORIZAGION SANITARIA

‘i
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SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL COMO: SECRETO f? "

INDUSTRIAL, DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS Tl an; RZAN
ARTICULOS 113 FRACCION II Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE JUAN CAR 74 i/ ASOLO o
TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.0.F. 09- /
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Cuadro de texto
SE CANCELA INFORMACIÓN CONFIDENCIAL TAL COMO: SECRETO INDUSTRIAL, DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN II Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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Dim;mm?lsr :‘:dcl.'\:f"m México, D.F, a 08 de Enero deugm i

HHSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO
DIRECCION DE ADMINISTRAngOM;I'
UNIDAD DE ADMINISTRACION

COORDINACION TECISCADEL

(AR X
11 E’B?:{—B. Distribuid

Instituto Mexicano del Seguro Social
Direccién de Adminstracién

Unidad de Admini i
Coordinacién de Control de Abasto

PRESENTE

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

"Licitacién Piblica 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 la clave: 010-000-0612-
00-00 fabricadas por DANKEL MEDICAL, SA. DE CV. LABORATORIOS PISA, S.A. DE CV.

REPRESENTACIONES E INVESTIGACIONES MEDICAS SA DE CV.

Sin embargo, por diversos imprevistos, actuaimente no Contamos cor el inventario suficiente de la marca
antes menclonada para dar cumplimiento a los compromisos adquiridos con este H. Instituto.

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

010-000-0612-00-00

De igual manera, adjunto al presente, carta dewn del fabricante, asi como registro saf
sanitarla y aviso de responsable sanitario tantq.-‘f@«?ta empresa fabricante como de mi representaga.

Sin més por el momento, aprovecho el presehte para enviarle un cordial s

Fowd Lanae” 1....

OROINACH

DE CONTROL DE ABASTO
TTTET T ABASTO

Colén No. 1419, Col. Modeme, C.P. 44190, Guadsaiajara, Jal, Tel.: (01 33) 3692 4345;

Paseo de ta Reforma No. 205 Piso 13 Cal. Cuauhtémoc Deleg. Cuauhtémo, México, DF. .. 08500 Tel: (01 55) 5354 5330 con 8 fineas Lada mﬂuﬂm 8055
4%, 95107050, Fax: 3810 2630
yentas@dimesa.com.nx

e carliflsadn: ACTLZY
o carificaclin;
refasaacty; HAX-CC-H001-BENC-2008

T 7




DINMES A e

Distribuidora Internacional de Medicamentos rhmﬁmfmeu nmﬂm mn"u’uu
refaren, C-H014! 1}

y Equlpo Médics, S.A, de CV.

MANIFESTACION QUE DEBERA PRESENTAR EL LICITANTE PARA DAR CUMPLIMIENTO A LAS REGLAS PARA LA
DETERMINACION, ACREDITACION Y VERIFICACION DEL CONTENIBO 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 CCTUBRE DEL 2010, PARA DAR CUMPLIMIENTO A 1O DISPUESTO
EN LA REGLA 8 (GRADO DE CONTENIDO NACIONAL Y LOS ARTICULOCS 28 DE LA LEY'Y 35 DE SU REGLAMENTO).

México, D.F. a 08 de Enero de 2016.

Instituto Mexicano del Seguro Social

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

Divisién de Bienes Terapéulicos

Presente.

Me refiero al procedimiento de Licitacién Piblica Internacional Electrénica No. OA-019GYR0A47-T82-2015 Ofertas Subsecuentes de
Descuentos, en el que mi representada, la empresa Distribuidora Internacional de Medicamentos v Eaulpo Médico S.A. de C.V.,

participa a través de la presente propuesta.

Sobre el particular, y ert los téminos de lo previsto por las "Reglas para {a determinacién, acreditacién y verificacian del 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 contratacién de obras piblicas, que celebren las dependencias y entidades de 1a Administracién Publica Federal”, el que
suscribe, manifiesta bajo protesta de dedir verdad que, en el supuesto de que me sea adjudicado el contrato respectivo, la totafidad de los

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

S . CLAVE
] GPDGENESF‘BFVR

010 000 0612 00 00

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

De igual forma manifiesto bajo protesta de decir verdad, que tengo conocimiento de lo previsto en el articulo 57 de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Puiblico; en este sentido, me comprometo, &n 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
documnental correspondiente yio a través de una inspeccion fisica de la planta industrial en la que se producen los bienes, conservando
dicha informacién por tres afios a partir de la entrega de los blenes a la convocante.

% ATENTAMENTE

FRANCISCO PAVEL GUTIERREZ MOJI A7
REPRESENTANTE LEGAL DE
DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENETOS Y EQUIPO
MEDICO S.A. DE C.V.
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Pasec de la Reforma No. 295 Pisa 13 Col. Cuautitémoc Deleg. Cuauhtémac, México, O.F. C.P. 06500 Tel.: (01 55) 5354 5830 con 9 lineas Lada sin costo: 07800 672 8055 I




RusseK”’

Laboratorios Russek 8. de R.L. de C.V.

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

México D.F., a 05 de Enero de 2016.

Licitacién Publica Internacional Electronica No. OA-019GYR047-T82-2015 Ofertas Subsecuentes de Descuentos

Instituto Mexicano del Seguro Social

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

Divisién de Blenes Terapéuticos

Presente,

El suscrito JULIO FRANCISCO MONTES DE OCA SALINAS, en m! calidad de Representante Legal de Ia smpresa
ORATORIOS RUSSEK S DE RL 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 & respaldar en tiempo

y forma de los insumos para la salud objeto de ésta licitacidn.

Asimismo, certifico que nuestra planta de producclén ubicada en Calzada de las Armas No. 110, Frace, Industrial las
Armas, Tlalnepantia de Baz Estado de México, C.P. 54080 posee la capacidad técnica e infraestructura para producir ¥
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 detzalla en el siguiente

cuadro; .
i NOMBRE DEL J = NOMBRECORYO Y
- g o — * PRESENTACION o TTULAR DAL w prCoEtTULAR | palsor | womeseom
VAR UNl CAN TIPO REGISTRO - SANITARIQ DEL REGISTRG ORIGEN FABRICANTE
: : : SANITARIO : SANITARIO
NOREPINEFRINA
SOLUCION INYECTABLE
CADA AMPOLLETA
- CONTIENE: BITARTRATO LABORATORIOS 366M2015 RUSSEK LABORATORIOS
010000 0632 00 00 DE NOREPINEFRINA ENV 50 AP COMERCIAL RLUSSEK S DE RL £5a A.F.C, LRU-041117- MEXICD RUSSEK SDERL
EMUNVALENTE A 4 MG « DECVW. k1] DECV.
DE NOREPINEFRENA,
ENVASE CON 50
. AMPOLLETAS DE4 ML
Asi mismo, acepio a presentar las especificaciones técnicas de calidad, métodos de prueba, asi como sustancias de /

referencia y los estudios de estabilidad acelerada y a largo plazo, asi como la validacion de métodos de prueba de los bienes
que se ofertan, en el momento que se requiera.

Por otra parte, manifiesto que los productos enlistados anteriormente cumplen lo establecido en la Ley Géneral de Salud, en
los articulos aplicables, conforme a lo establecido en fa Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus Suplementos,
en las Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas Intemacionales y & falta de éstas, de acuerdo a las
especificaciones técnicas como fabricante.

JULIO FRANCIS \ R DE %;::UNAS - ‘&N E X @ 5 <
LABORATORIO \:aussex SDERLDEC.V. DMS‘ON DE CON }RATOS |
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Cuadro de texto
SE CANCELA INFORMACIÓN CONFIDENCIAL TAL COMO: SECRETO INDUSTRIAL, DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN II Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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jenca dr cardficacin: 25-02-17
Disirlbuldora Internacional de Medicamenios . mm‘ﬁ.gm'::'munmnc-mn
¥ Equipo Médico, S.A. de C.V. México, D.F, a 11 de Enero de X

Instituto Mexicano del Seguro Social
Direccion de Administracion
Unidad de Admini -

Coordinacién de Control de Abasto
PRESENTE

Mtro, Jose Manuel Lotfe Soto
Titular de l2 Coordinacion de Control del Abasto

En la pasada "Licitacién Publica 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, Division de Bienes Terapéuticos, mi representada, la empresa Distribuidora
Internacional de Medicamentos y Equipc Médico, SA. de CV., resultd adjudicada con la clave 010-000-0612-
00-00 fabricadas por DANKEL MEDICAL, S.A DE CV., LABORATORIOS PISA, S.A DE CV. REPRESENTACIONES E
INVESTIGACIONES MEDICAS SA, DE CV.

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

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

Clave Marcas a Incluir para las Entregas
010-000-0612-00-00 GRUPO CARBEL, S.A. DEC. V.
010-000-1546-00-00 GRUPQ CARBEL, S.A.DEC. V.

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

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

Atentamente

Franeiscao
Representante Legal _ £ ]

Distribuidora Internacionat de Medicamenfiblg £ jai T3
y Equipo Médico, S.A. de CV. S
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Paseo de la Reforma Ne. 295 Piso 13 Col. Cuauhitémoc Deleg. Cuauhtémoc, México, D.F. C.P 06500 Tel.: (61 55) 5354 5830 con 9 lineas Lada sin costo: 01800 672 8055 <
Coldn Ne. 1418, Col. Modema, C.P. 44190, Guadalajara, Jal. Tel.: (01 33) 3692 9345, 3810 7050, Fax: 3810 2630
ventas@dimesa.com.mx
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DINMES A

Distribuldora Intemacional de Medicamentos
¥ Equipo Médico, 8.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 DISPUESTC
EN LA REGLA 8 (GRADO DE CONTENIDO NACIONAL Y LOS ARTICULOS 28 DE LA LEY Y 35 BE 5U REGLAMENTOQ).

México, D.F. a 11 de Enero de 2016.

Instituto Mexicano del Seguro Social

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

Division de Bienes Terapéuticos

Presente.

Me refiero al procedimiento de Licitacién Publica Intemaclonal Electrénica No. OA-019GYR047-T82-2015 ggrtas SUbsecuenhs 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 1a presente propuesta.

Sobre el particular, y en los términos de lo previsto por las "Reglas para la determinacion, acreditacién y verificacién del contenido nacional
de los bienes que se ofertan y entregan en los procedimientos de contratacion, asl como para la aplicacidn dei requisito de contenido
naclonal ah ls contrataclén de obras pdblicas, que celsbren las dependancias y entidades de la Administracién Piblica Federal®, &l gue

suscribe, manifiesta bajo protesta de decir verdad que, en el supuesto de que me sea adjudicado el contrato respectivo, Ia totalidad de los
bianes que ofarto en dicha propuesta y suministraré, bajo la clave:

GLAVE
GPOGEN ENF IFWR

010 000 0612 00 00

010 000 1546 00 00

Seré{n) producido(s} en los Estados Unidos Mexicanos y contard(n) con un porcentaje de contenido nacional de cuando menos el 65%.

De igual forma manifiesto bajo protesta de decir verdad, que tengo conocimiento da Io previsto en el articulo 57 de la Ley de Adquisiciones,
Arrendlamientos y Servicios dal Sector Plblico; en este sentido, me comprometo, en caso de ser requerido, a aceptar una verificacién del
cumplimiento de los requisitos sobre ef contenido nacional de los bienes aqui ofertados, a través de la exhibiclén de la informacién
documental correspondiente y/o a través de una inspeccion fisica de la planta industrial en la que se producen los bienes, consefvando
dicha informacién por tres afios a partir de la entrega de los bienes a la convocante.

DISTRIBUIDORA INTERNAGIOHAL DE MEDICAMENTOCS Y EQUIPO
MEDICO S.A.DEC.V.

ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS

Paseo de la Rieforma No. 255 Pise 13 Col. Cuaubtémoc Deleg. Cuautitémoc, México, D.E C.P. 06500 Tel.: (01 55) 5354 5830 con 9 lneas Lada sin costo: 01800 672 8055
Caldn No. 1419, Col. Moderna, C.P. 44198, Guadatajara, 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 05 de Enero de 20186.

Licitacion Publica Internacional Electrénica No. OA-D19GYR047-T82-2015 Ofertas Subsecuentes de Descuentos

Instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinacion de Adquisicién de Bienes y Contratacién de Servicios
Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios

Divigién de Bienes Terapéuticos

Presente.

El suscrito LIC. PABLO GONZALEZ VILLARREAL en mi calidad de Representante Legal de la empresa GRUPQ
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 produccion ubicada en Periférico Pte. 7366 Cd. Granja, Zapopan Jal. C.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 &! siguiente cuadro:

j - R — E— NOMEREDEL | jopoone |- NONBRECORTOY | e ‘
CLAVE (S5). . DESCRIPCION L PRESENTACION tiasg - |- TAUIARDEL REGISIRG - | RAE DR FiTULAR PAISDE . |  NOMERE DEL
GPO GEN ESP OIF VAR = UNl AN TIPG ST T T REGISTRO SANETARI® | DEL REGIETRO . ORIGEN FABRICANTE
. J ‘ . ' o SANTARIO |° - SANIARID - .
NOREPINEFRINA
SOLUCION INYECTABLE
CADA AMPOLLETA
CONTIENE: BITARTRATO i
0100000632 00 00 DE NOREPINEFRINA ENV 50 AMP aeneco | OP OTRSEL | somsomssea | CAREL MEXICO e
EQUIVALENTE A 4 MG " - CARBEL, 5.A.
DE NOREPINEFRINA. DEC. V.
ENVASE CON 50
AMPOLLETAS DE 4 ML.
ATOSIBAN SOLUCION
INYECTABLE CADA GRUPO CARBEL, | 365M2014SAA
FRASCO AMPULA SA.DEC.V. CARBEL
010 000 1546 00 00 gl ENV 1 ERV GENERICO T GRUPO
37.5 MG ENVASE CON MEXICO CARBEL, 5.A.
5.0ML DEC. V.

Asi mismo, acepto a presentar las especificaciones técnicas de calidad, méiodos de prueba, asl 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 gue se requiera.

Por otra parte, manifiesto que los productos enlistados anteriormente cumplen lo establecido en ta 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 Inte(nacionales y a falta de éstas, de acuerdo a las
especificaciones técnicas como fabricante. \

ATENTAME <2

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
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‘% SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
REGISTRO SANITARIO NO.
410M2015 SSA
No. DE SOLICITUD
153300404B0093

e

Cpfepris (33

L Ty
S Pzt Al

.

Con fundamento en el Articulo 4° parrafo cuatro, 8. 14 y 16 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos: 2 fraccion XX| Y XXIV
de la Ley Organica de la Adminisiracién Piblica Federal; Articulo 1%, 3 fracciones I, XXil y XXVIll, 4 fraccién I1l, 13 inciso A fraccion IX, X, 17 bis
fraccion I, 194, 194 bis, 197, 204, 221, 222, 223, 388, 371, 376. 376 bis y 393 de Ia Ley General de Salud; 1, 2. 3 y 15 de Ia Ley Federal de
Procedimiento Administrativo: 1, 2 inciso C fraccidn X, 15. 36 y 37 del Reglamento inlerior de la Secretaria-de Salud; 1, 2, 153.167. 168. 170.
172,173,174, 177. 178, 184, 185, 186, 167, 188, 189 y 190 del Reglamento de insumos para la Salud; 1,3 fraccion | inciso b), fraccion VIl y XI,

4 fraccion inciso C, 11 fracciones Vi.-XI y 14 fraccion | del Reglamento de la Comisién Federal para la Proleccion contra Riesgos Sanitarios. se
le OTORGA el presente Registro Sanitario:

Grupo Carbel, 5. A. de C. V.

Periférico Poniente No. 7366, Col. Ciudad Granja, C. P. 45010, Zapopan, Jatisco, México.
GCA 750130R76

Denominacidn Distintiva:

Denominacion Genérica;

Clasificacion Articulo 226 LGS:

Forma Farmacéutica:

Fabricante del Farmaco:

Fabricante del Medicamento:

Acondicionado par:

Distribuido por:

Fecha de Expedicion:
Fecha de Vencimiento:

Presentaciones:

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
BOGUEFREN

Norepinefrina
v

Solucién
Cambrex Profarmaco Milano S.R.L. -
Via Curiel, 34 - 20067 Paullo (M), italia,

Grupo Carbel, 5. A. de C. V.
Periférico Ponienie No. 7366, Col. Ciudad Granja, C. P. 45010, Zapopan, Jalisco, México.

Grupo Carbel, S. A.de C. V.

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

Factoria Bogar, S.AP.). de C. V.

Circunvalacion Agustin Yafiez N* 2537, Col. Arcos Sur, C. P. 44140, Guadalajara Jalisco,
19 de Octubre de 2015
o6 Oere e 2020 ANEX?

4

México.

g w

DIVISION G CONTRATOS

Caja de cartan con 50 ampolletas con 4 mgi4 ml, e instructiva anexo.
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Envase para Solucion.
Ampolieta de vidrio tipo | ambar,

Vida Util: 24 meses, debiendo expresar el afio con numero y &l mes con lelra.
Indicaciones Terapéuticas: Para el tratamiento de |a hipolension arterial aguda.
Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los componentes de la formula, pacientes con intolerancia al bisulfito, conlenido

como parte del vehiculo en la formula, en pacientes con choque avanzado, insuficiencia coronaria o en
casos que cursen con hipertirgidismo.

Formula

4 mg/4 mL

Cada ampolleta contiene:
Farmaco

Se emplean 7548 mg de Bdardrale de norepmainng equiwalenie @ la
Norepinefrina 4.000 mg cantidad 1ed 52 Ajusta de acuerdo con 1a pureza del farmase y se adizang un
10% de exceso debrdo a su nestabilidad intrinseca

Aditivo

chp

Via de administracion: Intravencsa por infusién. Consideragion de uso: Inyectable,

Observaciones &l Registro:
- Daberan confirmar el plazo de caducidad otorgado con estudios de estabilidad a largo plazo conforme a lo establecido en la NOM 073
SSA1-2005 Estabilidad de farmacos y medicamentos.

- Eltitular del presente Registro Sanitario debera mantener vigente el Certificado de Buenas Précticas de Fabricacidn durante ia vigenc:a del
Regisire Sanitario que se olorga en este acto.

Anexas. 17

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION
Comisionado de Autri cié_n Sanitaria

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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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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SECRETARIA DE SALUD

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

365M2014 SSA

No. DE SOLICITUD
143300C1061003

Neo. DE SOLICITUD
143300404B0044

Con fundamento en el Articulo 4° parrafo cuatro, 8, 14 y 16 de la Constitucidn Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2 fraccion XX Y XXV
de la Ley Organica de la Administracién Piblica Federal; Articulo 1°, 3 fracciones |, X1 y XXXVINI, 4 fraccién IIl, 13 inciso A fraceion IX, X, 17
bis fraccion IV, 194, 194 bis, 197, 204, 221, 222, 223, 368, 371, 376, 376 bis y 383 de la Ley General de Salud; 1, 2, 3 y 15 de |a Ley Federal de
Procedimianto Administrativo; 1, 2 inciso C fraccion X, 15, 38 y 37 del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 1, 2, 153,167, 168, 170,
172, 173,174,177, 178, 184, 185, 186, 187, 188, 189 y 190 del Reglamento de Insumos para la Salud; 1,3 fraccion | inciso b), fraccion VII y X,

4 fraccion inciso C, 11 fracciones VI, Xl y 14 fraccion | del Reglamento de 12 Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos, se le
OTORGA el presente Registro Sanitario:

Grupo Carbel, S.A. de C.V.
Periférico Poniente No. 7366, Ciuded Granja, C.P. 45010, Zapopan, Jalisco, México.

GCA 750130R75
CARACTERISTICAS OEL PRODUGTO
Denominacidn Distintiva: BOGARAT
Denominacion Genérica: Atosiban

Clasificacion Articuio 226 LGS: IV
Forma Fammacéutica: Solucion

Fabricante del Farmaco:
Bachem AG

Hauptsirasse 144, 4416 Bubsndorf, Suiza.
Fabricante del Medicamento:

Grupo Carbel, S.A. de C.V.

Periférico Poniente No. 7366, Ciudad Granja, C.P. 45010, Zapopan, Jalisco, México. '
Acondicionado por: ﬂ”/
Grupo Carbel, S.A.de C.V.
Periférico Poniente No. 7366, Ciudad Granja, C.P, 45010, Zepopan, Jalisco, Maxico,
Distribuido por:;
Grupo Carbel, SA.de CV,
Periférico Poniente No. 7366, Ciudad Granja, G.P. 45010, Zapopan, Jalisco, México.
Fecha de Expedicion: 14 de noviembre de 2014
Fecha de Vencimiento: 29 de octubre de 2019 A Nl Fr }{j“' é"“ﬁ &
o8 UL gt

OSONCECORTRAT

COF 021657
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SALUD

Presentaciones:

Caja con un frasco amputa con 37.5 mg/d mL e instructivo anexo.

Envase para Solucién:

Frasco ampula de -vidrio lipo | mbar

Vida Util: 24 meses, debiendo expresar el afio con nimero ¥ el mes con lefra.

Indicaciones Terapéuticas: Inhibidor de la confractilidad uterina.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los componentes de la formula, embarazo de menos de 24 semanas o de mas de 33
semanas de gestacion, ruplura prematura de membranas después de las 30 semanas de gestacion,
retraso de crecimiento intrauterino y frecuencia cardiaca felal anormal, hemorragia uterina preparto,
eclampsia y preeclampsia grave, muerte fetal intrauterina, placenta previa, desprendimiento prematuro
de la placenta y cualquier ofra condicion de la madre o del feto por las gue la continuacion del embarazo
pueda ser calalogada como peligrosa.

Formula

7.5 mgimL

El frasco ampula contiene:

Farmaco

Alosiban 37.500 mg

Aditivo i

Para ajuste depH 4.0a 5.0,

chp

*Se ajusta a un volumen de lenado de 5.2 mL para asegurar que el volumen minimo extraido sea 5 mL.

Via de Administracion: Intravenosa por infusion Consideracion de uso: inyectabie

Observaciones al Registro:

-Deberan de confirmar el plazo de caducidad otorgado con & estudio de estabilidad a largo plazo conforme a lo establecido en la NOM 073-
SSA1-2005 Estabilidad de farmacos y medicamentos.

-El titular dei presenta registro debera de mantener vigente el Certificade de Buenas Practicas de Fabricacion durante la vigencia del registro
sanitario que se oforga en este acto.

-Se corrige Ia concentracion del medicamento indicada en el rubro de presentaciones de 35.7 mg/Smi a 37.5. mg/5 mt.

-No se autorizan nuevos anexos, por o que los entregados con el atorgamiento siguen siendo validos.

Anexos. cerg

SUFRAGID EFECTIVO. NO REELECCION
Comisionado de Ay ion Sanitaria

ALNPY
/ !yﬁg/
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JUAN CARL( SOLORZANO

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-mavo-2016

COF 021658


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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DIMESA México, DF., a 08 de Enero de st sin

250247
Distribuidora infamacionat do Medicamentos ! Norma de mumcﬁmul:m
y Equipo Médico, $.A. de C.V.

Instituto Mexicano del Seguro Soclal
Direccién de Administracién

Coordinacién de Control de Abasto
PRESENTE

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

En la pasada ‘Licitacién PGblica 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, Divisibn de Bienes Terapéuticos, mi representada, la empresa Distribuidora
Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, S.A de CV. resulté adjudicada con la clave 010-000-0612-

00-00 fabricadas por DANKEL MEDICAL, S.A. DE CV, LABORATORIOS PISA, SA. DE C.V., REPRESENTACIONES E
INVESTIGACIONES MEDICAS SA. DE CV.

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

Por lo antes mencionado, me dirjo a usted para que, de la manera mis atemta, nes sea autorizada la
inclusién de ta marca que a continuacién detallo y para la clave antes mencionada:

Clave | Marcas. & lacluir para [as Entrsgas.
010-000-0612-00-00 AABORATORIOS ALPHARMA, SA.DECY, - . |,

De igual manera, adjunto al presente, carta de -apovo del fabricante, asi como registro saniﬁrﬁl_licéhtg’h

sanitaria y aviso de responsable sanitario tanto-dé la empresa fabricante como de mi representadd’-: - ‘< -

-
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Sin mas por el momento, aprovecho el presente para enviarle un cordial saludp,
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DVSION D CCTRATOS

Paseo de la Reforma No. 295 Piso 13 Col. Cuauhtémoc JDeIeg. Cuauhtémog, México, D.F. C.E 06500 Tel.: {01 55) 5354 5830 con 8 lineas Lada sin cogte: 01800 672 8055
Colon No. 1418, Col. Modarna, C.P. 44180, Guadalajara, Jai. Tel.: {01 33) 369233485, 3810 Y050, Fax: 3810 2630
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DINMES A

Distribuidera Internacional de Medicamentos Vigeacid do ceriificacin: 264217
¥ Equipo Médico, S.A. de C.V. Momms d earenchs MUK CC gL MC 20k

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 L.OS ARTICULOS 28 DE LA LEY Y 35 DE SU REGLAMENTO).

México, D.F. a 08 de Enero de 2016.

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

Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios
Divisién de Blenes Terapéuticos
Presente.

Me refiero al procedimiento de Licitacién Pdblica Internacional Electrénica No. QA-019GYRD47-T82-2015 Ofertas Subsecuentes de

Descuentos, en &l que mi representada, la empresa Distribuidora internacional de_Medicamentos y Eaquipo lédico 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 determinacion, acreditacién y verificacion del contenido nacional
de los bienes que se ofertan y entregan en los procedimientos de contratacién, asi como para la aplicacidn del requisito de contenido
nacional en la contratacién de obras publicas, que celebren las dependencias y entidades de la Administracion Publica Federal", el que
suscribe, manifiesta bajo protesta de decir verdad que, en el supuesto de que me sea adjudicado el contrato respective, 1a totalidad de los

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

CLAVE
GPOGEN ESP DF VR

010000 0612 00 00

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

De igual forma manifiesto bajo protesta de decir verdad, que tengo conocimiento de lo previsto en el articulo 57 de la Ley de Adguisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico; en este sentido, me comprometo, en caso de ser requerido, a aceptar una verificacion del
cumplimiento de los requisitos sobre el contenido nacional de los bienes aqui ofertados, a través de la exhibicién de la informacidn
documental correspondiente yo a través de una inspeccién fisica de la planta industrial en la que se producen los bienes, conservando
dicha informacién por tres afios a partir de la entrega de los bienes a la convocante.

_ FRANCISTO PAVEL GUTIERREZ MOJICA
) REPRESENTANTI%%AL DE
DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENETOS Y EQUIPO
MEDICO S.A. DEC.V.

2 o -y
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Pase de la Reforma No. 295 Piso 13 Col. Cuauhtémoc Deleg, Cuauhitémoc, México, D.F. C.P 06500 Tel.: {01 55) 5354 5830 con 9 iineas Lada sin costa: 01800 €72 8055
Colon No. 1419, Col. Moderna, C.2. 44190, Guadalajara, Jal. Tel.; {01 33) 3692 9345, 3810 7050, Fax; 3810 2630
ventas{@dimesa.com.mx



/AALPHARMA

Laboratorios

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

Meéxico D.F., a 05 de Enero de 2016.

Licitacion Publica Internacional ElectronicaNo. OA-019GYR047-T82-20150fertas Subsecuentes de Descuentos

instituto Mexicano del Seguro Social

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

Division de Bienes Terapéuhcos

Presente.

El suscrito C. JUAN MANUEL CHAVEZ AMEZCUA,en mi calidad de Representante Legalde la empresa LABORATORIOS
ALPHARMA, S.A. DE C.\V. manifiestc 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 2 respaldar en tiempo y forma de los
insumos para ia salud objeto de ésta licitacion.

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

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

detalla en el siguiente cuadro:

m‘;;,'f,‘,”,m . oesci:ibaduw," " PRESENTACION. - cLase - TITULAR DEL "-’“ | RECOETTINAR | - PALDE NOMBRE DEL
i P | - vw cw o | = REGISTRO SapTTARN DELREGISTRO | - ORIGEN FABRICANTE
ML s S : ‘ - S I SANITARIO TARID SANITARIO * - g
NOREPINEFR®NA
SOLLICION INVECTABLE
CADA AMPOLLETA
BI'I?:I!TN:A:()E LABORATCRIOS R LABGRATORIOS
010 00D 0612 00 00 HOREPINEFRINA - ENV'50 AMP (] AI.PH:EI:.II:,SA. 192M201355A RFCLALES0421KC0 MEXICO ALPHARMA,
EQUIVALENTE A 4 MG . ‘ S.A.DEC.V.
DE NOREPINEFRINA.
ENVASE COM 50
AMPOLLETAS DE 4 ML /

Asi mismo, acepto a presentar las especificaciones técnicas de calidad, piétodos de prueba, asi como sustancias de
referencia y los estudios de estabilidad aceleraday a Iargo plazo, asi oomoi 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 anteriormge len lo establecido en la Ley General de Salud, en
los articulos aplicables, conforme a lo establecido en la Farmagopga deflos Estados Unidos Mexicanos y sus Suplementos,
en las Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas, Ngi
especificaciones técnicas como fabricante.

ARECY S
DIVISION B CUNTRATOS

Planta y Dom. Fiscal: Boulevard Pipila No. 1, Esq. Av. del Conseripto,
Col. Manuel Avila Carmacho, C.P. 11610, Deleg. Miguel Hidalgo, México, D.F., Tel: 9171 8130 Fax: 9171 8132
Ventas a Goblarno: Renatd Leduc No..363, Col Torlslio Guerra, C.P. 14050, Delsg, Tialpan, Méxco, D.F, Tek 8171 6600 Ext. 3021, 3023y 3030 Fexx 9171 5622
www.laboratoriosalpharma.com.mx

Laboratotios Alpharma, S.A. de C.V.
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SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SAMITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
REGISTRO SANITARIO No.
192M2013 SSA
No. DE SOLICITUD
133300C1050681
! No. DE SOLICITUD ANTERIOR
113300404B0168

Con fundamenio en el Aniculo 4 parrafa cuarto, 8, 14, y 16 de la Constilucidn Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2 fracclén I, 14, 17, 26, 39
racciones XX y XXIV de la Ley Organica de fa Administracidn Piblica Federal; Artfculo 1, 3 fracclones 1, XXII y XXV, 4 fraccidn lIl, 13 Inclso a)
fraccion X, X, 17 bis, fraccién IV, 194 Gilimo pasrafo, 194 bis, 197, 204, 221, 222, 223, 368, 371, 376, 376 Bis y 293 primer parrafo de fa Ley General
de Salud; 1, 2, 3 y 15 de la Ley Federal de Procedimiento Adminisirativo; 1, 2 inclso ) fraceln X, 15, 36 y 37 del Reglamento Interior de la Secrelaria
de Salud; 1, 2, 153, 157, 167, 168, 168, 170, 172, 173, 174, 177 y 178 del Reglamente de Insumos para la Salud; 1, 3 lraccidn | inciso b, fraccién VIl v
X, 4 fraccidn Il inciso C, 11 fracclones Vi, X1, v X1 y 14 fraccién | del Reglamento de la Comisidn Federal para la Proteccldn contra Riesgos

Sanilarios; se le OTORGA el presente Registro Sanitario.

Laberatorios Alpharma, 8. A. de C. V.

Boujevard Piplia No. 1, Esqg. Av. del Conseripto, Col. Manuel Avila Camacho, C. P. 11610, Deleg. Miguel Hidalgo, D. F., México.

LAL 690421KQ0 -
" CARACTERISTIEAS DEL PRODUCTO
Oenominacion distintiva: NEONOR :
Denominacion generica:
Norepinefrina
Clasificacion Arficule 226 LGS: W o Co - .: _

Forma Farmaceulica:

Fabricante del farmaco:
Cambrex. Profermaco Milano 8.R.L:
Via Curisl, 34; Paullo (Mllano) ~ Ralla,

Fabricanie del medicamento:

Psio_ofarma. S.A.deCV.

Calz. Tialpan No. 4369, Col. Toriello Guerra, C.P, 14050, Deleg. Tialpan, D.F., Méxicn.

Acondicionado por:

Psicoferma, 5.A. de C.V.
Calz. Tialpan No. 4369, Col. Tatielle Guera, C.P. 14050, Deleg. Tlalpan, D.F., México.

Distribuido par:

Laba(alorios Alpharma, 8.A, de C.V,

Boulevard Plpila No. 1, Esq. Av. del Canscripio, Col. Manuel Avila Camacho, C.P. 11610, Deleg. Miguet
Hidalgo, D.F., México.
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Presentaciones: .
Caja de cartén con 10 6 50 ampolleles da 1 mg/t mL & 4 Mg/ mlL. :

Envaze para Soiuciin; :

Ampolieta-de vidrio imbar
Vida uth: 24 meses, debiendo expresar el efio con nimero y el mes con letra,

Indicacion ierapeutica: VVasoconstricior.

Conlraindicaciones: Hipersensibiidad sl farmaco o a los componentes da la fomuda, o @ cualquler olro simpaticomimético, debers evitarse su empleo
en pacientes con estado de choque avanzado, insuficiencla coronarfa o hipeftirsidismo, hipoiia prfunda.

Formuls ‘
Foremula Pama la presentacion en: Solucidn
Farmacos
| Norspinefrina - . T - ] - |s.000 [ma ¢ty |
mg
mg
mg i
mp i
ml (2)
Formuia Para la presentacion en: Misma Forma
Farmacos B . . )
| Norepinaiiina . . L L s [4.000 [mg t1y |

mg
mg
mg !
mg f
mi {2)

Nolas al calce:

(1) Se emplean 1.887 mg* y 7.548 mg*" de Bitariralo de norepinefrina equivalenie a... Se ajusia de acverdo a [a pureza real del Firmaco.

{2)cbp !

Vla de adminisiracisn: Intravencsao Intrapaticneat. '

Consideracidn de usa: Inyectable, ’

- Fecha ds expedicion: 02 de Enero det 2014
Facha de vencimlenta: 28 de Oclubre del 2018 _
e Pdmat e vRe V" TR s M’mg HIJ;EQE![Q TR MR b RS T ML e e e A e T PGS A S P e g e e B e B A A T S L A T T 0 A UK B 0 ot e Kl g 1o o LR
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¢ ¢ _ANEXOS !

SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL COMO: SECRETO

INDUSTRIAL, DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113
FRACCION I1 Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA
INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016



enriqueta.sandovald
Cuadro de texto
SE CANCELA INFORMACIÓN CONFIDENCIAL TAL COMO: SECRETO INDUSTRIAL, DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN II Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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- 8a corrige [a razon social y domicilio del fabricanle de! firmace de acuerdo a ko sefialado en el ceriificado de buenas practicas de labricacitn.
- Deberén confirmar plaze de caducidad con el astudio de estabilidad a largo plazo conlorme a 1a.NOM-073-S5A1-2005, Estabilidad de (Armacos y

medicamentos {Oficio No. 11330040480168).
- El tular del presente Registro Sanitario deberd mantener vigenie el Cerlilicado de Buenas Pricticas de Fabricacidn durante 1a vigencia del Regisiro

Sanitario que se otorga en este aclo.
- La presente comeccién no incluye autorizacldn de nuevos anexos por lo que los autorizados al momento del olorgamienle contintan vigentes.

Anexos: Cero

No. de Reglstro: 192M2013 SSA

No. de Solicitud: 133300C1050681

Titular: Laboralorios Alpharma, 8. A.de C. V,
Derominacidn Distintiva: NEONOR
Denaminacién Genérica: Norepinelrina
Forma Farmacéutica: Solucidn

SUFRAGIO EFECTIVO. NQ-REELECCION
EL DIRECTOR EJECUTIVEADE AUTQRIZACION
" DE PRODUCTOS Y ESTAB '

Jose GA\vQI.& ZETINA

 del Acuerdo bér el que s-i_; I';Ie_leg.an |as facullades que se sefialan, en los Organos

Con fundamentoa en lo dispuesito por el artlculo IfIEClM 1l
Adminislrativos que en =l mismo se indican de fa Coflision'Federd) para fa Prateccltn conlra Riesgos Sanitarios, publicado en al Diario Oficlal de la
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DIMESA

Distribuidora internaci camentos
y Equipo um:on.'lsr:‘: dcl.u México, DF., a 08 de Enero de"’m’lﬂ"""‘m"”“

Instituto Mexicano del Seguro Soclal
Direccién de Administracién

Unidad de Administracié
Coordinacién de Control de Abasto

PRESENTE

Mtro. Jose Manuel Lotfe Soto
Titudar de [a Coordinacion de Control del Abasto

En la pasada "Licitacién Plblica Intemacional Electrénica No. OA-019GYR047-T82-2015 Ofertas Subsecuentes
de Descuentos® convocada por el Instituto Mexicana del Seguro Social, Coordinaclén Técnica de Bienes y
Servicios Terapéuticos, Divisién de Bienes Terapéutlcos, mi representada, la empresa Distribuidora
Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, SA. de CV, resultd adjudicada con la clave 010-000-0612-

00-00 fabricada por DANKEL MEDICAL, SA. DE CV. LABORATORIOS PISA, SA. DE C.V,, REPRESENTACIONES E
INVESTIGACIONES MEDICAS SA. DE CV.

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

Por lo antes mencionado, me dirffo a usted para: que, de la manera mas atenta, :NOS sea autorizada la
inclusién de la marca que a continuacién detallo y para la clave antes mencncnada i

: 1%.;,&5-“*,‘\_& Berigr

010-000-0612-00-00 sk MN PHARMA, S.A. DE CV.

De igual manera, adjunto al presente, caria de: sto del fabricante, asi como registro samm ”Kmah-
sanitaria y aviso de responsable sanitario tanto?d\a “la empresa fabricante como de mi represem

Sin més por ¢l momento, aprovecho el prg_g_e’nte para .enviarle un cordial sa{udg.‘

Paseo de la Reforma No. 295 Piso 13 Col. Cuautrtémoc Deleg. Cuauhtémoc, México, D.F. C.P 06500 Tel.: (01 55) 5354 5830 con 9 lineas - 81900 672 8055
Col6n No. 1419, Col. Medema, C.P: 44190, Guadalajara, Jal Tel: {01 33) 3saz 345, 38107080, Fax: 3810 2630
E PRI vdﬁtas@dimasa com.mx




DINMES A

Vigencia de centificackin: 250217

Distribuidara Internacional de Medicamentos Norma de referenclz: NMX-CC-3001JMNC-2008

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 VERIFICAGION 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 Enerc de 2016.

Instituto Mexicano del Seguro Social )
Coordinacién de Adquisicion de Bienes y Contratacién de Servicios
Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios

Division de Bienes Terapéuticos

Presente.

Me refiero al procedimiento de Licitacién Piblica Internaciopal Electronica No. 0A-019GYR047-T82-2015 Ofertas Subsecuentes de

Descuentos, en el que mj 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 términes de lo previsto por las "Reglas para la determinacidn, acreditacién y verificacién del contenido nacional
de los bienes que se ofertan y entregan en los procedimientos de contratacidn, asi como para la aplicacion del requisito de contenido
nacional en la contratacién de obras publicas, que celebren las dependencias y entidades de la Administracidn Publica Federal”, el que
suscribe, manifiesta bajo protesta de decir verdad que, en el supussto de que me sea adjudicade el contrato respeclivo, la totalidad de los
hienes que oferto en dicha propuesta y suministraré, bajo la clave:

GLAVE
GPOGENESPTF VR

010 000 0612 00 00

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

De igual forma manifiesto bajo protesta de decir verdad, que tenge 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 traves de la exhibicion de la informacion
documental correspondiente y/o a través de una inspeccion fisica de la planta industrial en la que se producen los bienes, conservando
dicha informacién por tres afios a partir de la entrega de los bienes a la convocante.

ATENTAMENTE

FRANCISCO PAVEL GUTIE| MOJIC
REPRESENTANTE LEGAL DE
DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENETOS Y EQUIPO
MEDICO §.A.DEC.V,

Paseo de la Reforma Mo. 205 Piso 13 Col. Cuauhtémoc Deleg. Cuauhtémoc, México, D.F. C.P 06500 Tel.: (¢ 55) 5354 5830 con 9 lineas Lada sin costo: 01800 672 8055
Colén No. 1419, Col. Moderna, €.P. 44190, Guadalgjara, Jal. Tel.: {01 33) 3692 9345, 3810 7050, Fax: 3810 2630
‘ ventas@dimesa.com.mx



CARTA RESPALDS'SE GOENSEmMEE TITULAR DEL
REGISTRO SANITARIO A LA PROPOSICION TECNICA

México D.F., a 05 de Enero de 2016.

Licitacién Publica Internacional Electrénica No. OA-019GYR047-T82-2015 Ofertas Subsecuentes
de Desquentos

Instituto Mexicano del Seguro Social

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

'Divisién de Bienes Terapéuticos

Presente.

El suscrito: Lic, Gregorio Jesis Cérdova Apuirre, en mi calidad de Representante Legal de la empresa STERN
PHARMA, S.A. DE C.V., manifiesto que apoyo el 100% de la propuesta técnica que presente Distribuidora intarnacional
de Medicamentos v Equipo Médico, S.A. de C.V., y me obligo a respaldar en tiempo y forma de los insumos para la sajud
objeto de ésta licitacién.

Asimismo, certifico que nuestra planta de produccién ublcada en Acueducto Alto Lerma No. 9, San Pedro Cholula, C.P.
52740, Ocoyoacae, 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 ie sean adjudicados al lictante Distribuidora Internacional de

Medicamentos vy Equipo Médico, S.A. de C.V., como se detalla en el siguiente cuadro:
NOMBRE NOWBRE
;e S DEL HNUMERO CORTO Y
, g‘,;‘b"'gg{ A pesemecion | PRESENTAGION | o nop TITULAR DEL RrC.DEL | eaispe | NOMARE
 emoi VAR | UNICAN TIPO DEL REGISTRO | TIWULARDEL | ORIGEN | . gpcante
- ESP AT REGISTRO | SAMITARIO | REQISTRO d
: SAMITARIO SANITARIO
NOREPINEFRINA
SOWCION
INYECTABLE CADA
AMPOLLETA
CONTIENE: sTERN
010000051200 | - mmm::.:gtzi ENV 50 AMP GENERICO EHARAR mss'::zli\,vn STERNPHARMA | Nacional | STERM
o0 GMBH, 5.4, DE SPOOGOS0AAFT PHARMA
EQUAVALENTEA 4 J
MG DE V. - GMBH, S.A. DE
. NOREPINEFRINA. . cv.
. ENVASECONSD
AMPOLLETASDE 4
- ML

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

Por otra parte, manifiesto que los productos enlistados anteriomente 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
intemacionales y a falta de éstas, de acuerdo a las especificaciones técnicas como fabricante.

‘STERN
PHARMA

$ CORDOVA AGUIRRE e, B B0 AW e

TSI Ui CONTRATOS

Acueducto Alto Lerma No. 9

San Pedro Chelula, Ocoyoacac = gzl.rgesx’:::l
Edo. Méx, C.P. 52740 México. " C.P.01000  México, DF
Tel. 01{728) 267-80-05 - o 164651

Tel. 5616-4651



SALUD

SILRLTARLA 1T $ALU)

SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
REGISTRO SANITARIO No.
268M2012 SSA
No. DE SOLICITUD
133300C1050256
No. DE SOLICITUD ANTERIOR

113300CT051241

Con fundamento en el Artfculo 4 pamafo cuarto, 8, 14, ¥ 186 de la Conslitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2 fraccitn |, 14, 17, 26, 38
fraccionas XXI| y XXiV de ta Ley Organica de la Adminisiracién Publica Federat; Arifcuto 1, 3 fracciones |, XXH y XXVIIL, 8 fraccion Il 13 inciso 8)
fraccidn 1X, X, 17 bis, freccion IV, 184 Gllimo péamafo, 194 bis, 197, 204, 221, 222, 223, 368, 371, 376, 376 Bis y 293 primer parralo de 1a Ley General
de Salud; 1, 2, 3y 15 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 1, 2 inciso c) fraccidn X, 15, 36 y 37 del Reglamento Inerior de la Secretaria
de Salud: 1, 2, 153, 157, 167, 168, 169, 170, 172, 173, 174, 177 y 176 del Reglamento de Insumas para la Salud; 1, 3 fraccidn | inciso b, fraccian VI Y
X, 4 fraccidn Il inciso C, 11 freccianes Vi, X1, y X1y 14 traccién 1 del Reglamento de la Gomision Federal para la Proleccion conira Riesqos
Sanitarios; se le OTORGA e! presente Registro Sanltario.

Stern Pharma GmbH, 5. A. de C. V.

Acusducto Allo Lerma No. 9, San Pedro Cholula, C. P. 52740, Ocoycacac, México.

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Denominacion distinth/a: RADRENIT
Denominacion generica: .
Norepinalrina
Clasificacion Articulo 226 LGS: v
Forma Farmaceulica:
Solucién

Fabricante del farmaco:

Cambrex Profarmaco Milano S.R.L.

Paullo (Mt} - Via Curiel 34, ltalla.
Fabricanie del medicamenlo:

Stem Pharma GmbH, 5. A. de C. V.

Acueducio Allo Lerma No, 9, San Pedro Cholula, C. P. 52740, Ocayoacac, México.
Qistribuido por:

Stern Pharma GmbH, S. A.de C. V.

Acueducto Allo Lerma No. 9, San Petvo Cholula, C. P. 52740, Ocoyoacac, México.

Presentaciones:
Caja de cartdn con 10, 50 0 100 ampolletas de 4 mL (1 mg/mL}.
t:;-iﬁ;‘l
i ‘-.I.""'-L
. LYY T’k:
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Ampolieta-de vidro tipo | dmbar

Vida will; 24 meses.- deblendo exprasar el afio con nbmero y el mes con latra.

Indicacion terapeutica: Hipolension arterlal.

Coniralngicaclones: Hipersensibilidad a los componentas de la formula, o a cualquier olro simpaticomimético, pacienies con alergias a los sulfitos

{principalments en paclentes asmalicos), estado de choque avanzado, rombosis vascular periléics, insuficlencia coronasia, hipertiroidismo o hipoda
profunda, no deba de administrarse conjuntamente con inhibidores de la mencaminocxidasa o antidapresivos triciclicos, embarazo y factancia.

Formula
' Formula Para la presentacion en: Solucidn
Farmacos
[ Norepinetina ’ ' _ |a.00 [mg (1) |
Aditivos
mg
myg
2}
(3)
mi {4)
Nolas 2l caica: (1) Se adiciona como Bitarirata de Norepinelrina equivalente a... (2) Disolucitn al 10% para ajusiade pH=3045
(3) Disclucion ol 4% para ajuste de pH = 3045 {4) cbp. -

Via de Administracion; Parenteral {Intravencsa} Considesacion de uso: Inyectable

Facha de expedicion: 12 de saplismbre del 2013
Eecha da vencimiento: 22 de Oclubre del 2017

Observaciones ol Reglsiro:

- Deberan confirmer plazo de caducidad con estudios de eslebilldad a lafgo plazo conforme a la NOM-073-85A1 -2D05, Estabilided de Fémmacos ¥
Madicamantos. (Oficia de otorgamiento de Ragisto No. 113300CT051241 de fecha 22 de octubre del 2012)

- El Wular del presente registro sanitaric deberd de mantener vigenie ¢l Certificado de Buenas Pricticas de Fabrcacién duranie la vigencia del
registro sanilario que 5o oloiga en este aclo.

- Les condiciones sanilaras del producio al que hace referencia la presente aulorizacién podran ses verdficadas -en cuslquler momenlo por Ia
autorided senitaria. Lo anterior de conformidad con los arliculos 17 BIS fracciones IV y VI y 378 de \a Ley General de Solud; 1. 2, 13y 16 fracclén Il .
de fa Ley Federal de Procadimiento Administrativo 2 fraccin il 1i&, fraccion . C., 220 fracciones I y Videl Reglamento de Insumos para la Salud.
-Sa carmige la cantidad del aditivo metsbisulfito da sodlo de 0.600 mg a 8.000 mg.

-La presante comeccion no incluye aulorizacion de nuevos anexos por o que las sutorizedos al momento del otorgamisnio contindan vigentes.
Anexos: Cero.

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-
mavo-2016

c& E\?’ Em;_ .vfﬁ'{; u%

DIVISICN UE CONTRATOS

COF 000279
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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






DIMESA

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

Pasea de ia Reforma No. 295 Piso 13 Col. Cuauhtémoc Deleg. Cuauhtémoc, México, D.F. C.P. T8500 Tel.: (01 55) 5354 5830 con 9 lmeaal,a&;sm

Instituto Mexicano del Seguro Social
Direccidn de Administracifn

Coordinacién de Control de Abasto
PRESENTE

Mtro. Jose Manuel Lotfe Soto
Titular de fa Coordinacidn de Control def 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 la clave 010-000-4149-
00-00 fabricadas por LABORATORIOS PISA, S.A. DE CV, ULTRA LABORATORIOS, SA. DE CV.

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

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

010-000-4149-00-00

ramente . .

Coltn No. 1419, Col. Moderna, C.P. 44140, Guadalapra, Jal. Tet.: {01 33) 3692“53!5- o5

México, D.F., a 11 de Enero de"’ﬁb‘i‘g"'"""”’"""‘”'

© _-i."\"mirtas@dimasa commk’
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Vigencla de certilicackin: 25-02-17

Distribuidora Intemacional de Medicamentas Norma du referencla: KUX-CC-0001-IMNG- 2008

y Equipo Médico, S.A. de C.V.

MANIFESTACIQN QUE DEBERA PRESENTAR EL LICITANTE PARA DAR CUMPLIMIENTO A LAS REGLAS PARA LA
DETERMINACION, ACREDITACION Y VERIFICACION DEL CONTENIDO NACIONAL DE LOS BIENES QUE SE OFERTAN Y
ENTREGAN EN LOS PROCEDIMIENTOS DE CONTRATACION, QUE CELEBREN LAS DEPENDENCIAS Y ENTIDADES DE LA
ADMINISTRACION PUBLICA FEDERAL. DE FECHA 14 DE OCTUBRE DEL 2010, PARA DAR CUMPLIMIENTO A LO DISPUESTO
EN LA REGLA 8 (GRADO DE CONTENIDO NACIONAL Y LOS ARTICULOS 28 DE LA LEY Y 35 DE SU REGLAMENTO).

México, D.F. a 08 de Enero de 2016.

Instituto Mexicano del Seguro Social

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

Divisién de Bienes Terapauticos

Presente.

Me refiero al procedimiento de Licitacién Pdblica 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 e} pardicular, y en los términos de lo previsto por las "Reglas para la determinacion, acreditacion y verificacién del contenido nacional
de los bienes que se ofertan y entregan en los procedimientos de contratacién, asi como para la aplicacién del requisito de contenido
nacional en la contratacién de obras piblicas, 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:

CLAVE
PO GER ESP DFVR

010000 4149 00 00

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

De igual forma manifiesto bajo protesta de decir verdad, que tengo conocimiento de lo previsto en el articulo 57 de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientes y Servicios del Sector Pliblico; en este sentido, me comprometo, en caso de ser requerido, a aceptar una verificacion del
cumplimiente de los requisitos sobre el contenido nacional de los bienes aqui ofertados, a través de la exhibicion de la informacién
documental correspondiente y/o a través de una inspeccicn fisica de la planta industrial en la que se producen ios bienes, conservando
dicha informacién por tres afios a partir de la entrega de los bienes a la convocante.

ATPNTAMENTE

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

.V‘i il‘%&a" :
§ ]
f

L ks b DA

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

ventas@dimesa.com.mx



LIOIVIONT

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

Meéxico D.F., a 05 de Enero de 2016.

Licitacion Publica Internacional Electronica No. OA-019GYR047-T82-2015 Ofertas Subsecuentes de Descuentos

Instituto Mexicano el Seguro Social

Coordinacion de Adquisicién de Bienes y Confratacién de Servicios
Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios

Divisién de Bienes Terapéuticos

Presente.

El suscrito Omar Gdrate Esparza en mi calidad de Representante Legal de la empresa LABORATORIOS LIOMONT S.A,
DE C.V. , manifiesto que apoyo el 100% de la propuesia técnica que presente Distribuidora internacional de

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

Asimismo, cerfifico que nuestra planta de produccién ubicada en Adoifo Lopez Mateos No. 68, Col. Cualimalpa, C.P. 06000,
Deleg. Cuajimalpa de Morelos, D.F., México, posee la capacidad técnica e infraestructura para producir y entregar en los
plazos previstos, las cantidades de los insumos para la salud que en su caso le' sean adjudicados atl licitante Distribuidora
internacional de Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.V., como se detalla‘en el siguiente cuadro:

. PRESENTAQON . | - ciase |- TUULARDEL . 1 “pecicimg RF.C, DEL TITULAR PAISDE - | NOMBREDEL
it - UNi CAN. TIPO . - " ReglTRO . CSANiTARIO |  DELAEGSTRO ORIGEN |  FABRICANTE
LRI i - SAMITARIO - Sl — SANITARIO® - R .
PIOGLITAZONA
TABLETA CADA
TABLETA CONTIENE:
CLORHIGRATO DE LABORATORIOS [RBM2012 LAEORATORIOS
40 000 4149 00 00 PIOSLITAZONA ' ENV7 TAB GENERICD LIOMONT S.A, DE SSA L11-811201-1X6 MEXICO LIOMONT S.A.
EQUIVALENTE A 15 MG cv. DECV.
DE PIDGLITAZONA. )
ENVASE CON 7
TABLETAS.

.Asi mismo, acepto a presentar las esp'eciﬁcaciones'técnicas de calidad, métodos de prueba, asi como sustancias de referencia
y los estudios de estabilidad acelerada y a largo plazo, asi como la validacién de métodos de prueba de los bienes que se
cfertan, en el momento que se requiera. ‘ %/

Por ofra parte, manifiesto que los productos enlistados anteriormente cumplen lo establecido en la Ley General de Salud, en
los articulos aplicables, conforme a lo establecido en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus Suplementos, en
las Normas Oficiales’ Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas Internacionales y a falta de éstas, de acuerdo a las
especificaclones técnicas como fabricante.

ATENTAMENIE -

LABORATORIOS LICMOKT, SA. da CV
Av Adolfu Lopez Mateos No 68
Col Cuafimalpa Centro
OMAR'GARATE ESPARZA ¢ ¥ 25600 México, D F
DEL REPRESENTANTE LEGAL DE QUIEN REC LL-8119D1-IE

SEA EL TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO

LABORATORIOS LIOMONT 5.A. DEC.V. A M ? w ﬁ
o o
2} A IR

VI

e ke
ECTC I A .

AT




4 IX, X7 bis, fraccitin [V, 194 dltimo parrafo, 194 bls, 197, 204, 221, 222, 223:'568. 3786, 376 bls y 393 primar parrafo de‘la'_key General de Salud; 1, 2,
3, 15 de Ja Ley Federal de Pracadimiento Administrativo; 1, 2 Inclsa ¢ fracclon X, 15, 36 y 37 del Reglamento Interlor de la Secretafla de Salud; 1, 3
fraoclén L Inclse b, fracclén ViFy XIIl, 4 fraccitn Il inclso ¢, 11 fracclones VI y IX, y 14 fracelén | del Reglamento de fa Comis!on Federal para la
Protecclén contra Rleasgos Sanitarios; 1, 2, 163, 157, 168. |1 69 170, 172, 173, 174, 175, 178, 1&4 185, 186 del Rep}amenlo de Insumos para la
Salud. Se otorga el presente Reglstro Sanitario.
—
Laboratorios Liomont, 8. A. de C. V.
Ageuo L6pez Mateos No. 68, Co! Cll.lall_malpa. C.P. D5000, Deleg. Cuajimalpa de Morelos, D.F:; México.
~ - -':_. ot " ) oL ."‘___
LLI 811201 IXG : L= % _ A
- CARACTERISTICAS L PRODUCTO °
Denominacion distinliva: GerAt:AR- ) .
. . -~ -
Inacl rica: S
Denominaclon genarica Fioglltazona : -
Clasificacion Articulo 226 LGS: < "IV ™
Forma Farmaceutica:
S/ Tableta . ~
: —
l g .-" . J
Fabricante del farmaco:
-~ -Aaii Drugs Lifed.. . - . ~
/ 60 MDC Area, Tarapur Digtrict - Tharie Maharzshra, Tndia.
Fabricanle del medicamento:
Laboratorios I;Iprﬁbn?, SA gg.d.\?:" ] : ’ ~
Adolfo nggz Mateos No. 68, Col_Cusjimalpa, C.P. oEoo—u‘,_ Delag Cuajimalpa de Moerelos, D.F., México,
Acondiclonado por: S ‘ E
- Laboratorios Liomont, S.A. de C.V. 7
Adolfo Lépez Maleos No. 68, Col. Cuajimalpa, C.P. 05000, Deleg Cuajlmalpa de Morelos, D.F., México.
Distribuide por;
/ Laboratorios Liomont, S.A. de C‘.V.
;o |
Adolfo L tpez Maleds-No, 68, Col, Cuajimalpa, C.P. 05000, Deleg Cuajimalpa de Morelos, D.F,, México.
{ ‘ . .
Fecha de expedicion: 03 de Febrero del 2012 = d
J2 // Fecha de vencimiento: 03 de Febrero del 2017 \
1

K
r

. COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS. SANlTARIOS'J
- COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA b
— REGISTRO SANITARIO No.
028M2012 S5A
A No. DE SOLICITUD
4 103300404B0082

"
»

Con fundamento en los Articuloa 4* parsfo terceror8, 14 y 16 de ia Constiiucién Folftica de los Eslados Unidos Mexicanos; 2 fracclén I, 14, 17, 26,
39 fracclones XX y XXV de la Ley Orgénica da la Administracién Piibllca Fedgral; Artfculo 1, 3 fracclones | y XXX, 4 fraccién I, 13 inclso A fraccidn
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- 2 e
A = N
' ~
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Presenitaciones: \
Cala de cartén ton 7, 10, 20, 30 o 60 tablelas con 15, 30 ¢ 45 mg en envase de burbuja,

: . -~

~ - o - L
Envass para Tableta:
. Burbuje-de aluminkfakuminio (AUAN) oA
Vida uti: Es da 24 mbses, deblendo expresar ol aflo con ndmero ¥ el mes con lelra,
/ indjcacion lerapeulica: Para el ratamiento de [a disbetes mellis tipo 2.
-~ ! _

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los oumpnmn?és de ia fdmula, paclentes con insuficlencia cardiaca (estadios IV de ta NYHA), embarazo y
lactancla, paclentes que hayan padecido o padezcan en {2 aciualidad cancer de vefiga nl a pag/entes con hemaluria macroscopica no dagnosticada
{o do origen desconacido). - i / -

-~ . '/ - /
Formula P )

AY Formule Para la preséntacion en: Tablels o~

\Famacos
- [Plogiltazona
A
Formula Para ta pr-esenml;lon en: Misma 'Fulpm - _
~  Famacos = , -
™~ A i
._.| Pioglliazona |45_00_ I mg (1) I

SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL COMO:
SECRETO INDUSTRIAL, DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO

= |EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION II Y 118 DE LA LEY ‘ OF 06 5 3 1 7
- FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION
PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016 (:’&
KRV
= l'u B

NN ONSLH B CONTRATCS



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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b, s had
N
L] - { —
Notas al calce; . \
{1) La cantidad adlcionada de Clorhidmio de ploglitazonia es 16.54%, 33.08" 6 49.61 mg *** equivalente a. - J
{2) Se evapora d}lrante «f proceso la canlidad requerida para cumplir con la comprensién del producto. -
| — —
[ ~
S e
Via da agministracién: Oral.
— /
{
-

Obéervaclonas &t Rlestro'
- Deberdn confirmar el piazu da c/ ducidad otorgado con el estudio de estabilidad a largo plaze, conforme a la NOM-073-5SA1-2005.

-Anexos: 13. - _ ~ —
NS -~
B : = ~
i :
No. de Reglsli'q 028M2012 SSA
~~ No, de Solicitud; 10330040430052 . X S
TIIuIar.,Laburalorlos LIomonl SA. de C.V. L i
Denominacién Distiptiva: GLITACAR-1 -~
Denominacién Genérica: Pioglitazona
J Forma Farmacéulica: Tableta
j
i~ _
MARbo ANTaNIO mms VIDACA
Con fundamento en lo dﬁgueslo por ef Aﬂiculo DEC!MO PRIMERO del‘Awerdu por el que se dalegan las faicuitades que se sefialan, en los Ordanos
Admlnlslralwos que efiel mismo se indican de Ia Com:sién F’ederal para 'fa Protéccidn oontra Rlasgos Sanltanos. publicado en el Dlario Cficlal de la /7
Federaaldn el 7 de abril de 2010 -
i
S
\\
Py
! =
- L
- I / - .
—_ I - s T )
Ve ) :
/ \ ,.-.
4 ' g picesy u [y
/ . -
. ] \\
~ Y - - COF 065318
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DIMEaSA
Distribuidora Intemacionel de Medicamentos
y Equipo Madico, ?.A. de C.V.

México, D.F., a 08 de Enero de 2016.

instituto Mexi;:ano del Seguro Soclat
Direccidn de -&dmml istracifn

'Coordinacidn He Control de Abasto

PRESENITE

) Mtro. Jose Manuel Lotfe Soto
Titular de {a Coordinacion de Control del Abasto

E
En la pasad%' "Licitacién P(blica Internacional Electrénica No. OA-019GYR047-T82-2015 Ofertas Subsecuentes de
Descuentos” qnnvocada por el Instituto Mexicano del Seguro Social, Coordinaclén Técnica de Bienes y Servicios
Terapéutlcos,. Divisién de Bienes Terapéuticos, mi representada, la empresa Distribuidora Internacional de
Medlcamentok;y Equlpo Médico, SA. de CV. resulté adjudicada con las claves:

010-000-414% -00-00 fabricada por LABORATORIOS_. LANDSTEINER SCIENTIFIC S.A. DE C.V., LEMERY, S.A. DE CV,,
LABORATORI?? LIOMONT S.A. DE C.V.,, PRODUCTOS MAVER, S.A. DEC.V.

010-000-43 . ~00-00 fabricada por LABORATORIOS. LABORATORIOS CORNE, S.A. DE C.V., LANDSTEINER SCIENTIFIC S.A.
DECV. LEM Y S.A. DE C.V., PRODUCTOS MAVER, 5.A. DE C.V.

010-000-43&9—00-00 fabricada por LABORATORIOS. LANDSTEINER SCIENTIFIC S.A. RE C. : I,EMEH’{ S.A. DE CV,,
PRODUCTOS MAVER S.A. DE C.V.,, PHARMAGEN, 5.A. DE C.V,, QUIMICA Y FARMACiA SA. BECV; I.ABORATORIGS CORNE
S.A. DEC.V. ii

! .
Sin embargo} lpor diversos imprevistos, actualmente no cmﬂmmos con el inventarlo suficiente de I3 marca ams R
mencionada Hara dar cumplimiento a los compromlsos admlirldos con este H. Instituto. - L

Por lo antes Jnenclonado me dirfjo a usted para que de la manera més atenta, nos sea autbﬂzada la mciusiﬁn
la marca que a continuacién detallo y para la cfave antes mencionada: : . -

010-000-4149-00-00
010-000-4329-00-00
010-000-4330-00-00

INSTITUTO MEXICANG DEL
‘m mnscclonne

| Lﬂ.l i}
1 COORDINACISN DE CONTROL DEABASTD

I COORDINACION TECNICA DEL . :

Qr == a i PR

Paseo de la Reform ko 295 Piso 13 Col. Buauﬁgsoc Deleg. Cu %Aglmémuc México, D.F. C.F: 08500 Tel.: {01 55} 5354 5830 con 9 lineas. % ssto; 9¥8D6 672 055 .
Ii ColGn No. 1419, Col. Modema, C.F. 44194, Guadaia;ara, Jal. Tel.: (01 33} 3693 “H}' Fa.smzm p

COORDIRACI
DE CONTROL. DE Af




d IT‘
DIMES A
Hhimena da cenlfieade ACY1 21
Vigancia de certiReaciing 250067

Distribuidora Internacional de Medlcamentos Motma de referencia: N9K-CE-260L-DNC-D08

y Equipo Médico, S.A. de C.V,

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

Atendamente

Sin méas por el momento, aprovecho el presente para enviarle un cordial saludo.
Francisco Pavel Gutieprez M

Representante’Legal

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

N IR W AR

Pasaa de la Reforma No. 295 Fiso 13 Col. Cuauhtémoc Deleg. Cuauhtémoc, México, D.F. C.P: 06500 Tel.: (01 55) 5354 5830 con 9 lineas Lada sin costo: 01800 £72 8055
Colén No. 1418, Col. Moderna, C.P. 44190, Guadalajara, Jal. Tel.: (D1 33) 3692 9345, 3810 7050, Fax: 3810 2630
ventas@dimesa.com.mx




DINMES A?

Distribuldora Internacional de Medicamentos
y Equipe Médica, SA. de C.V.

Mémero de conlificada: 71123
a de cerBiicaelén: 250247
Mazma do reforenciy; HWEEE-2 2140402023

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 B (GRADO DE CONTENIDO NACIONAL Y LOS ARTICULOS 28 DE LALEY Y 36 DE SU REGLAMENTO).

Instituto Mexicano del Seguro Social

México, D.F. a 08 de Enero de 2016.

Coordinacién de Adquisicién de Bienes y Contratacién de Servicios

Coordinacin Técnica de Bienes y Serviclos
Divisién de Bienes Terapéuticos
Presente.

Me refiere a! procedimiento de Licitac! 6n Publica Internacional Electrénica No. OA-019GYR047-T82-2015 Ofertas Subsecuentes de

escuentos, en el que mi representada, la empresa Distribuidora Internacional de Medicamentos y Equipo Médico S.A. de C.V.,

Descuentos,
participa a través de Ia presente propuesta.

Sobre el particular, y en los términos de lo p

revisto por las "Reglas para la determinacién, acreditacién y verificacién del contenido nacional

de los bienes que se oferlan y entregan en los procedimientos de contratacién, asi como para la aplicacién del requisito de contenido
nacional en ia contraiacion de obras piblicas, 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, ia totalidad de ios
bienas que ofero en dicha propuesta ¥ suministraré, bajo ia clave:

GLAVE
GPOGENESP DFWR

010 000 4149 00 0

10 000 4329 00 00

010000 4330 00 00

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

De Igual forma manifiesto bajo protesta de decir verdad, que tengo conocimiento de lo previsto en el articulo 57 de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Piblice; en este sentido, me comprometo, en caso de ser requerido, 2 aceptar una verificacion del
cumplimiento de los requisitos sobre el contenido nacional de los bienes aquil ofertados, a través de la exhibicion de la informacion
documental correspondiente yfo a través de una inspeccion fisica de la planta industrial en la que se producen los bienes, conservando
dicha informacién por tres afios a partir de la entrega de los bienes a la convocante.

A

FRANCISCO PAVEL GUTIE
REPRESENTANTE LEGAL DE

DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENETOS Y EQUIPO

Paseo de ka Reforma Mo. 295 Piso 13 Col. Cuauhtémoc

oL ANEXOS
DVISION B CONTRATUS

Deleg. Cuavhtémoc, México, 0.F. C.P. 06500 Tel.: (01 55) 5354 5830 con 9 lineas Lada sin costo: 01300 672 8055
; 5 x d 5 : 12 8059
Colén Ne. 1419, Col. Moderna, C.P. 44190, Guadalajara, Jal. Tel: {91 33} 3692 9345, 3810 7050, Fax: 3810 ZE;U

ventas@dimesa.com.mt |

p



SOMAR’

CARTA RESPALDO DE QUIEN SEA EL TITULAR DEL Farmacgutica
REGISTRO SANITARIO A LA PROPOSICION TECNICA Serral, S.A. de c.v.

México D.F., a 05 de Enero de 2016.

Licitacion Publica Internacional Electronica No. OA-019GYR047-T82-2015 Ofertas Subsecuentes de Descuentos

Instituto Mexicano del Seguro Social

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

Divisién de Bienes Terapéuticos

Presente.

El suscrito Melissa Lépez Barreto, &n ri calidad de Representante Legal de la empresa SERRAL, S.A. DEC.V., manifiesto que apoyo el 100% dela
propuesta técnica que presente Distribuidora Internacional de Medicamentos Equipc 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 produccion ubicada en Adolfo Prieto 1009 Col. Del Valle C.P. 03100 Benito Juarez, México D.F. posee la

capacidad técnica e infraestructura para produdir y entregar en los plazos previstos, las cantidades de los insumos para la salud que en su caso le
V., como se detaila en el siguiente

sean adjudicados al licitante Distribuidora Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, 5.A. de C.V.,

cuadro:

CLAVE (S) PRESENTACION NOMBRE DEL NUMERO | NOMBRE CORTOY
GPO GEN DESCRIPCIGN UNI CAN CLASE TITULAR DEL DEL R.F.C. DEL TITULAR | PAIS DE NOMBRE DEL
ESP DIF PO REGISTRO REGISTRO DEL REGISTRO ORIGEN | FABRICANTE
VAR SANITARIC SANITARIC SANITARIO
PIOGLITAZONA TABLETA
CADA TABLETA CONTIENE:
010 000 CLORHIDRATC DE SERRAL, 5.A. DE SERRAL
41430000 | PIOGLITAZONA EQUIVALENTE ENV7TAB GENERICO V. SER840725NJ5
A 15 MG DE PIOGLITAZONA.
280M2011 MEXICO | SERRAL 5.A.
ENVASE CON 7 TABLETAS. e DE CV.
MONTELUKAST
COMPRIMIDO MASTICABLE
CADA COMPRIMIDO
4:21: {?:gu CONTIENE: MONTELUKAST ENV 30 COM | COMERCIAL SE“A(':":'A' DE ssagiggislms
50DICO EQUIVALENTE A 5 MG o
DE MONTELUKAST ENVASE 206M2013 MEXICO | SERRAL 5.A.
CON 30 COMPRIMIDOS. SSA DE C.V.
MONTELUKAST
COMPRIMIDO RECUBIERTO
CADA COMPRIMIDO
010 000 CONTIENE: MONTELUXAST SERRAL, 5.A. DE SERRAL
4330 0000 SODICO EQUIVALENTE A 10 ENV 30 COM SENERICO C.V. SERBA0725NI5
MG DE MONTELUKAST 294M2011 MEXICO | SERRAL S.A.
ENVASE CON 30 SSA DEC.V.
COMPRIMIDOS.

Asi mismo, acepto a presentar las especificaciones técnicas de calidad, métodos de prueba, asi como sustancias de referencia y los estudios de
estabilidad aceleraday @ largo plazo, asi como Ja validacidn de métodos de prueba de los hienes que se ofertan, en el momente gue 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 Oficlales Mexicanas, Normas
Mexicanas, Normas Internacionales y a falta de éstas, de acuerdo a fas especificaciones técnicas como fabricante.

ATEN'?ENTE

i
MELISSA LOBEZ BARRETO
REPRESENFANTE LEGAL

SERRAL, 5.A. \'.’E Cc.v.

[:F_-, /—\ !.--\\ [“ rf‘\ \l}'? ) grupasomar.com
& VA \.fi." S EARY- . .
co & Adolko Pristo 1009, Col. Del Valle, C.P. 03100, Benilo Judrez, Mésico, D.F. T/F:+52 {55) 5340 2345 B

GRUPD FARMACEUTICO s




SECRETARIA DE SALUD

AL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
ISION DE AUTORIZACION SANITARIA
REGISTRO SANITARIO No.
280M2011 SSA
No, DE SOLICHTUD
06330022200444
No, DE SOLICITUD ANTERIOR
05330020440397

Ceon lundasmento un fos Ardliculos 4 parrolo lercesa, 8, 14 y 18 de Ja Consthiudidn Polliica de los Estados Uniios Mexicanos; 2 fraceién I, 14, 17, 26,
39 fracciones XX y XXIV de lu Ley Orgilinica de la Administ/acin Publics Federad, Adiculo 1, J fracoiones Fy XXX, 4 fraccidn Ifl, 13 inciso A braccitn
X, X, 17 us, eaceidn IV, 194 Gltemo pacralo, 184 bis, 197, 204, 221,222 223, JGB 376, I76 bls y 393 primer pamolo ae by Loy General de Said, 1, 2,
3, 15 de 1a Luy FNederal do Procedmmenio Admimisirativo; §, 2 inciso ¢ fraceitn X, 15, 36 y 37 dol Reglamento Interior de ls Secretarla do Satud; 1, 3
froccion | inciso b, kaccidn VIl y XIll, 4 kaccidn Il Inciso c. 11 kaccionas VI y IX, y 14 iraccion | del Regiamenio de 1a Comisién Fadernl para la
Pioteccidn contru Fiesgos Sanitavios: 1, 2, 153, 167, 160, 169, 170, 172, 173, £74, 175, 170, t84, 1B5, 186 do! Reglamanto de insumos para la

Sakd Se olorga el presenie Regisino Sanitaro

Serral, S A.deC V

Adolto Prioto No 1008, Col. del Valle, C. P, 03108, Delag. Benito Juivez, D, F.. México

SER 840725N.25

Denominacion distintiva;
Denonsinacion genanca:

Clasificacion Aticulo 226 LGS,

foima Farmaceulca:

Fabriconle del iarmaco;

Fupnizamnma del madicampnto

Acondicionado por

",
Y

CARACTERISTICAS DEL. PRODUCTO
ZIANGLI
Ploglitazonu

v

Tublola

Aarti Drugs Limlled.

Rupal Chomicals Division, Plot No. G-60, M..D C., Tarapur, Boisar, Tal. Palghar, Disi Thone, Moharashir,
india.

Sorral, S.A.deC. V

Adolfo Proto No. 1009_ Col. del Valle, C_ P. 03100, Cieg. Bonilo Judiez, D F.. Mbaco,

Senal. S A deC V

Addlio Pncio No 1009, Col def Valle, C P 03100, Detog Bcnito Judiez, D F., México
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DEAPE

Distnbuido por

O
fecha de expedicion 10 d@ﬁ%@y&gﬁ 287R &

frcha de ventimienlo® 10 de No rml?i‘l?s

Presentaciones’
Caja de candn con 7,14, 2B, 30 4 60 iabletas con 15 mg, 30 mg 0 45 mg en envase de burbuja 6 lira de celopolial.

== Frasco grabado & eliquelado con 7. 14, 28, 30 ¢ 60 iabletas con 16 mg, 30 my 645 mg con b sin cajo de cartdn
) RE?Eaé . Frascn grabado & etiyuatado con 90 & 100 tableta con 15mg. 30mp & 45ma.

A
\ No- 2@ Envase para Tatlete.

;&; iy Burbuja-da cloruro de polivinilo/aluminic (PVC/AN)
i v’/

ZAH\JW— o Sobre -de celopolial

udadertogy -
Frasco-de polietiteno do alta densidad {PEAD o HOPE)
Vida ulf: Es de 24 meses, dobienda axpresar ei aho con nimere y el mes con laira,
Indicacion lerapaulica; Para ¢l Wralamienlo da la diabeles mellituz lipo 2.
Conlraindicacionas: Hipersensibilidad al firmaco o a los componentes do la formula, diabeles tipo | inestable, coma diabdlico, hipoglucemia,
insuficiencia cardiaca, renal o hepalica 5 . P les que hayan padecido o padezean en la aclualidad cdncer da vejiga © con hamaluria
macroscdpica no dingnoskicada (de origen descongcldo), embaraza y lactancia.
Formula
Formula Para la praseniacion en; Tablela
Farmacos
[Fiogmazona I 1500 |mg (1) l
Adilivos
mg
mp
mg (2)
Farmula Para la presentacion en: Misma Farma
Fatmacos
[Fioglimzona Ja0.00 Jmg (1) ]
Adilivas
mg
mg
mg {2}
Formula Para Ia presentacion en” Misma Forma1
Fatmacos
4 IPauglllazona ) 45,00 Jﬂg n ]
#
- a8
SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL COMO: & e
SECRETO INDUSTRIAL, DE CONFORMIDAD A LO T e 3 01 r] (‘J 8 E‘
ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION I Y 118 ) E ‘\.r- \..t' W “ . }

DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA
INFORMACION PUBLICA. D.0.F. 09-mayo-2016
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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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mp
mg_
my (2)
Nolas al calce”
1) 5S¢ emplea como Clorhidralo de poglitazona equivalente a...
{2) chp

Vla do adminstracidn Oral.
e
F-h,.

Gmy\ﬁﬁ‘ & Observaciones al Rogsiro:
- Deberdn conlitmar ploze de caduckiad con esiudios de eslabilidad a large plazo conforme a In NOM-073-85A1-2005, Esteblidad da FAamacos y
~ Medicsmonios

ANo.28 ‘Amxos.z-i
I f '

&,
- -F . N
P No de Rogisiro; 260M2011 SSA

No. da Solicitud, 06330022290444
Serral, S.A.de C. V.
Dunominacitn Distintiva: ZIANGLL
Gendrico: Pioglitazona

Forma Farmacéutica; Tableta.

h Y

\ SBUFRAGIO EFECTIVO, NO REELECC

#
/ SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL COMO: SECRETO
. - INDUSTRIAL, DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS

T 113 FRACCION II Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO
" A LA INFORMACION PUBLICA. D.0.F. 09-mayo-2016

ANF 208
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OMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
rlCACION DEL REGISTRO SANITARIO No.
294M2011 SSA
No. DE SOLICITUD
123300415C0242
No. DE SOLICITUD ANTERIOR
113300CTO5%712

GO CRETARIA DE SALUD
‘m L PARA LA PROTECGION GONTRA RIESGOS SANITARIOS

Con fundamento en el Arliculo 4 parrafo cuarlo, 8, 14 y 16 da la Constituctin Polllica de los Estados Unidos Mexicanos; 2 fraceidn |, 14, 17, 26, 38
tracciones XXI y XXV de ia Loy Organica de la Adminisiractn Pablica Federal; Artleulo 1, 3 lracciopes |, xXI!-y KXV, 4 fraccién K, 13 inciso A
fraccidn IX, X, 17 bis, lraccion IV, 194, 194 bis, 197, 204, 221, 222, 223, 368, 371, 375, 376 Bis y 393 de I Ley Generel da Sakd: 1,2, 3. 154ela
Ley Federal de Procadimianto Administrativo; 1. 2 indso C fracckin X, 15, 3@ y 37 del Reglamanio Interior da Ja Secretarln de Salud; 1, 2, 153, 167,

168, 170, 172, 173, 174, 177, 178, 104, 185, 186, 187, 188, 189 y 190 del Reglamento de Insumos pam ia Sslud; 1, 3 raceidn | Inciao b), fraccian VI
lslén Fedaral pare la Proteccitn contra Risegos, ge

y %I, 4 {fraccién It Inciso €., 11 fracclones V), X1, y X1y 14 fracelén 1 del Reg) lo de la C
autoriza ia modificacion a las condicionas de reglatro sanilaro al tanor siguiente:

Semal, S.A.deC. V.

Adolfo Prieto No. 1009, Col. del valle, C. P, 03100, Deleg. Benilo Judraz, D. F., Méxlco,

SER 840725MJ%
CARACTERISTICAS DEL PRODUCTC

Genominacion distintiva: INHAL-ST
Denominacion generica: Montolukast
Clasificacion Articulo 226 LGS! Y
Forma Farmacsulica:

Tableto
Fabrlcante del farmace:

Matnix Laboratoras Lid.

thnit-1. Sy. No. 10, Gaddapotharam,
Industria] Area Kazipally, Madak District, \
Andhra Pradesh, Indla,

Fabricanle dul megicamento;

Sesral. S.A do C, V.

Adallo Priste No. 1008, Col, del Valle,
G. P. 63100, Delog. Bendio Judrez,
D. F., México,

Acondicionado por:

Sonal, 5. A daC. V

Adetfa Prieto No. 1008, Col. del Valle,
C. P. 03100, Dejog Bonllo Judrez,
D. F . México.

Distifbuido por:
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Prasemnd'pnes:

Caja db cartdn con 20, 30 o &0 labletas con 10 mg en envase burbuja o en firas,
Frasco atiquetado con 20, 30 6 60 tabistes con 10 mg. cono sin ca)s da cartén.
Tadas lss presantacionas con instructive anexo

one

Vo -2

53@_ . Envase pars Tablols:

% No 3D Burbuja-de cloruro da polvintio/atuminio (PYCIAL)

-t Tira-do celopoltal
A5 < Fraaco-de palieliieno da sita donsidad (PEAD o HOPE) blanco

7 AHUW L7 7 Vids itz 24 masas, deblando axprosar ol afla con nlmero ¥ | mez con latrs,

b A .

indicacion (stapeutica Profilaxis y tratamisnto crénico del eama bronguiel, rinltis elbrgica estacional y prevenclin del asma inducido por e esiverzo

Iisico.

Contraindicaciones: Hiparsensibliidad sl firmaco o o los companantes de 1a formuls, embamra y isctanda.

Formwule

Formuls Pera la presentacion en: Tablata
Farmacos
[ Montetukast N [10.000 {moih) |

my
mg (2)
g
mp (3)
mg (4)
my (5)

Notas &) colco:

{1) Enaniornero R amoro, Se adicionan 10.49 mp da montoivkesi 3odico equivalonte »...

{2) Mezciz de colulosa snicractistaling con didxkio de siicio coloidal.

{3) Laciosa Spray dried cbp.

[4) Composicién del recubrimianto Opadry || beige 85FB7416: Alcohol polivintlies (40,00%), dibido do tRenio (24.35%), macrogol 3350 {20.20%),

V talco (14.80%), Gxido de harmo amaiio (0.60%) y 6xido de hierro roja (0.05%}.
{5) Se evapora duranle el p de fecubrimianio.
vin do egminisiracion: Oml,

T T T R e Ak L LR kel St bt b Lt s S IR L e e, by SRR SJL A S e s

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 COF 129671
TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.0.F. 09-
mavn-2016



enriqueta.sandovald
Cuadro de texto
SE CANCELA INFORMACIÓN CONFIDENCIAL TAL COMO: SECRETO INDUSTRIAL, DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN II Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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Observacipnes af Reglatro:
. Se guloriza ls nuova prassntacion solicl ook bufbuja, tira y frasco previamente aulorizados.

- So auteriza I3 acivaltzacion do mifﬁp’ Emﬁ l&lrz-ssm-lse:. de Ias presonlaciones avlorizadas, pmyei:lo do instructivo @ PP,

. Con base en of avlculo 189 del Rog@\ﬁ@ Mﬂ%ﬂfam Is Salud, cuentan con 120 diag para agoiar axisiencles de maierial do envaso y
praducto terminada, con Iaa condiciones provies a st outorizacion.

- Deberan de confimar el plazo da caducidad otorgadocon uéludlna de astablided a largo plazo conforme a la NOM-073-55A1-2003, “Eslabilidad de
farmacos y medicamentos”, (Oficio No. 113300CT05%712 def 16 de Diciembre dal 2011).

Anexos: 34
No, de Regisiro: 294M2011 55A
Ne. da Sallcitud: 123300415C0242
¢ Thutar: Serral, 5.A.de C. V.

'De_nomlnaclbn Distinliva: INHALST
Du‘lwmlnacibn Gondrica: Monlelukasl
Forma Farmacdulica: Tableta

SUFRAGIO EFECTIVOQ. NO REELECCION
L DIRECTOR EJECUTIVO PE AUTORIZACION
D PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS

MARCO ANTONIQ ARIAS VIDACA
Con fundamanto on lo dispuasto por ef Arleulo DECIMO PRIMERO del Acuerdo por el que se delegan las facullades que se sehaler, on los Organos
Administrativos que on sl ml sa indlcan da la Comiston Federsl para a Proteccitn conlra Rlesgos Sanitarics, publicado en of Dlario Oficial de (g
Faderaclon et 7 do abd) de 2010,

T L L Y e N R N b R RO LI

COF 129672
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SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS-

7 %
i

o > COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
: oFUA No S5 REGISTRO SANITARIO No.
AT TN A 206M2013 SSA
__ & SFGN, 3 No.DESOLICITUD
' = ~ 133300CT050196
o $%GcrndP "/ No. DE SOLICITUD ANTERIOR !
2 i 123300404B0026
Vé‘%‘ﬂunﬁ" < v
Con fundamento en el Mlclﬂggé%%ano. 8, 14, y 16 de la Consiiucion Polilica de fos Estados Unidos Maxicanos: 2 fraccion |, 14, 17, 26, 39

fracciones XX! y XXV de la Ley Orgénica de la Adminisiracién Poblica Federal; Articule 1, 3 fracclonss |, XX y XXV, 4 (raccién L, 13 inclso a)
fraccion 1%, X. 17 bis, fraccion IV, 194 dltimo parralo, 194 bis, 197, 204, 221, 222, 223, 368, 371, 376, 376 Bis y 303 primer pérraio da a Ley General
de Salud; 1, 2, 3y 15 de Ja Ley Federal de Procedimiento Agminisiralive; 1, 2 inclso ¢) fraccién X, 15, 36 y 37 def Reglamento Interlor de la Secretaria
de Salud: 1, 2, 1863, 157, 167, 168, 169, 170, 172, 173, 174,177 ¥ 178 dal Ragiamenin de Insumos para la Salud; 1,3 fraccldn | Inclso b, raccin Vil y

i, 4 fraccion I inclso C, 11 fracclones Vi, X,y Xly14 fraceitn | del Reglamento de Ia Comision Federal para Iz Proteccién conlra Riesgos

Sanitarios, se le GTORGA el presenle Registro Sanilario. F;

Serral, S.A.daC. V.

Camino Real 2 Cocolitlén sin Esq. con Constiucion 5 de Feb.. Zona ndustrial Chaleo, C. P. 56600, Chalco, México. ,

i Dennminacion distintiva:
Denominacion generica:

Clasificacion Anicuio 226 LGS:
Forma Farmaceutica:

Faosikcante del fapmaco:

Fatricahle del medicamento:

Acondicionado por:

Distribuido por.
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. CARACTERISTICAS DEL PRODUQTD
INHALST
Monlelukast

v

Comprimido

\-

Unimark Remeies LId,

41142, GIDC, 1 st Phase, Vapl - 396 195 D-Isl: Valsad, Gujarat State, India.

Serrel S.A.daC V.

Camino Real a Socotillan sin Esq. con Constitucion 5 de Feb., Zona industrial Chaleo, C. P. 56600, Chalco,

#éxico,
| £

Sermal S.A.de G.V.

Camine Real 8 Cocolitldn s/n Esﬁ‘. con Constitucidn 5 de Feb., Zona Industrlal Chaleo, C. F. 56600, Chalco,

México.

Serral S.A. de C.V.
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SALUD

IICKLTARLS OF SALIL ,: L'e“’

%,,.,, '

Presenlaciones: HUALGO e_-i.\ 5
Caja de cartén con 10 6 30 cumpnmldos ds 4D§ mg en frasco o envase de burbuja o sobre. - {

Frasco con 10 6 30 camprimidos de 4 6 5 mg.
Todas las presentaciones con instruclivo anexo.

Envase para comprimido!
um———y L .
= ' :
) HEVE‘@F wico-de Pollelileno de alta densidad blanco (PEAD). ;
rbuja;de polictoruro de vinilofaluminio {PVCIAI). i
Tira-de celopollal

Indicacion terapeutica; Para la profilaxis y lratamiento crénico del asma bronquial. Prevancitn de la broncocanstriccion lndué.lda por el esfuérzo {lsico.
Rinitis Alérgica estacional. .

i 1
Contraindicaciones: Hipersensibilidad e los componentes de la férmula, embarazo y lactancia.

SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL COMO: SECRETO
Formula INDUSTRIAL, DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS
L ARTICULOS 113 FRACCION II Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE
Formula Para la presentacion en: Comprimido TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09- i
Farmacos
[ Montatukast 4.00 [ma (1) j
Aditivos
mg
mg
mg
mg
mg
mg (2}
my
mg
mg (3)
Formula Para la presentacion en: Misma Forma .
Farmacos
! i1]
[Montelukast / 5.00 {mg (1) |
Adilivos ¢

Vo Teadarian s Evcbamiinns Saings o Bz rbvaals Forma oy Mloonmres o i o it diibessi Sisstsin Dz by o drvtmir i b Kreaba s ¢ Ly Sulslrricn Crtoatons B Firzanre g Minkosttros o Ct i 21 82 A ‘u k.

£MMNT? nnnAaaAQ
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SALUD i ) Cpfepris[i>>

Notas al calse: %DJ B‘fgﬁ':p

(1) Enantiémero R amorfo, Se emplean 4.15 mg* 6 5.19 mg™ do Montelukast sddico equivalents a...
(2)5124 :
(3) cbp

&e administracion: Oral.

%Bl’ﬁdﬁn de uso: Masticable. .

Ao, ngsmadunés al Repistro: . b

;&?}{) de mgllrmnr el plezo de caducidad olorgedo con estudios de establided a largo plazo conforme a {o establecldo en la NOM
3 - oy -2005 Estabilldad de farmacos ¥ medicamentos.
T Qﬁdﬁ]ﬁr del presenle Registro Sanitario deberd maniener vlgenta el Cerlilicada de Buenas Praclicas de Fabricacidn duranie la vigencla del Registro
ﬁ Sanitario que s& olnrga en esle acto.

Y
Angxos: 21 ; ~

No. de Reglstro: 206M2013 S8A
No. de Solicitud: 133300CT050196
Tiutar: Serral, S.A.de C. V. )
Denominacién Distintiva; INHALST ’ ) : . s
Denominacion Genérlca: Montelukast i

Forma Fanmacéulica: Comprimidos,

SUFRAGIO EFECTIVO, HOREELECCION
EL COMISIONADO D ION SANITARIA

JUANC SOLORZANO —

SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL COM

0: SECRETO
INDUSTRIAL, DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 "
FRACCION IT 'Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA
INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016

Sy Pebactony B Soulak T3 I Virtin § Mol omcrenn B mavondt Armedzact o Simiih) S Lies

ra s Anride o A Bisatirt ENpenain T poan n S /s musinlth ol Froabiapa y & Sl Baries de Ve g U el Susitsart Do nelim Lruners sle b

CENDEATE L COF 000449


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






DIMES A e

Vigenchn s eosilicackon: 250247
Felustncts:; NIDGCC-B001-BENC-2H00
Distribuldora Internacional de Magin\:’amm México, D.F., a 11 de Enero J‘emf{ll&
y Equipo Médice, S.A. de C.V.

Instituto Mexicano de! Seguro Social
Dirsceién de Administracién -
Unidad de Administracidn -

Coordinacién de Control de j;\basto'
PRESENTE '

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

En la pasada “Licitacién Pblica Internacional Electrdnica No. OA-019GYR047-T82-2015 Ofertas Subsecuentes
de Descuentos® convocada por el Instituto Mexicano del Seguro Soclal, Coordinacién Técrica de Blenes y
Servicios Terapéuticos, Divisién de Bienes Terapéuticos, mi representada, la empresa Distribuidora
Internacional de Medicamentos y Equipo’ Médico, SA. de CV, resulté adjudicada con la clave 010-000-4251-
00-00 fabricadas por LABORATORIOS KENER, SA DE CV., LABORATORIOS PISA, SA. DE CV,

Sin embargo, por diversos imprevistos, actualmente ho contamos con el inventario suficiente de la marca
antes mencionada para dar cumplimiento a los compromisas adquiridos con este H. Instituto.

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

REPRESENTACIONERE.

INVESTIGACIONES
DE C.V.

010-000-4251-00-00

De igual manera, adjunto al presente, carta de agoyé del fabricante, asf como registro sanitasify - Hiei
sanitaria y aviso de responsable sanitario tanto dela empresa fabricante como de mi represeptagias i’ '

Sin més por el momento, aprovecho el presenté para enviarle un cordial salud

© 12 ERE 2016
~ - ——
ot COORDINACION
'QicQRE&ONTROLiJE
de G




.

DIESA? g cntorc s,

da refucancla: HUX-CC-9001.IMNC-2008
Distribuidora internacional de Medicamentos Norma da refaranc
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 Enero de 2016.

Instituto Mexicanae del Seguro Social

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

Division 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 Equipo Médico S.A. de CV.,

participa a través de la presente propuesta.

Sobre el particular, y en los términos de lo previsto por las "Reglas para la determinacién, acreditacion y verificacion del cantenido nacional
de los bienes que se ofertan y entregan en los procedimientos de contratacién, asi como para la aplicacion de! requisite de contenido
nacional en la contratacion de obras pdblicas, que celebren las dependencias y entidades de la Administracion Poblica Federal”, el que
suscribe, manifiesta bajo protesta de decir verdad que, en el supuesto de que me sea adjudicado el contrato respectivo, la totalidad de los
bienes que oferto en dicha propuesta y suministraré, bajo la clave:

GLAVE
GPOGEN ESP DFVR

010 000 4251 0D 00

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

De igual forma manifiesto bajo protesta de decir verdad, que tengo conocimiento de lo previsto en el articulo 57 de la Ley de Adquisiciones,
Amrendamientos y Servicios del Sector Piblico; en este sentido, me comprometo, en caso de ser requerido, a aceptar una verificacién del
cumplimiento de los requisitos sobre el contenido nacional de los bienes aquf ofertados, a fravés de la exhibicion de la informacién
documental correspondients y/o a través de una inspecci6n fisica de {a pianta industrial en la que se producen los bienes, conservando
dicha informacion por tres afios a parlir de la entrega de los bienes a la convocante.

ATESTAMENTE

NCISCO
REPRESENTANTE LEGAL DE

DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENTOS Y EQUIPO

MEDICO S.A. DE C.V.
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X iso 13 Cal. Cuauhtémoc Deleg. Cuauhtémoc, México, D.F. C.P. 06500 Tel.; {01 55} 5354 5830 con 8 lineas Lada sin costo: 01800 672 80
Peseo el Reforma Mo, 245 Pl 13 60 Colgn No. 1419, Col. Moderna, C.P 44190, Guadalafara, Jal. Tel.: {01 33) 3692 9345, 3810 7050, Fax: 3810 2630
ventas@dimesa.com.mx
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Laboratorios

México D.F., a 05 de Enero de 2016.

Licitacion Publica internacional Electrdnica No. OA-019GYR047-T82-2015 Oferlas Subsecuentes de Descuentos

Instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinacion de-Adquisicién de-Bienes y-Contratacién de Servicios - - -
Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios

Division de Blenes Terapéuticos

Presente,

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

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

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

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

aAvEs) . scsagn | | - PRESENTAGON | ' TUCARGEL "gm . PAISDE NOMBRE DEL
6P0 .GEN ESP oiF van | - - DECRPGCN um cav o |- - meststRo dpei: | omssm | meamcanme
R T R AP ol saNmame .o SAMTARR G 0 ) T
VANCOMIGNA
SOLUCION INVECTABLE
CADA FRASCO AMPULA
CON POLVO CONTIENE: REPRESENTACIONES | 511M200255A MEXICO REPRESENTACIONES
CLORHIDRAYO DE EINVESTIGACIONES € INVESTIGACIONES
(030,860 455110000 VANCOMICINA ENVSEA MEDICAS S.A DE MEDICAS S.A, DE
EQUIVALENTE A 500 cv. cv. :
MG DE VANCOMICINA.
ENVASE CONUN
FRASCD AMPULA.

Asi mismo, aceplo a presentar las especificaciones técnicas de calidad, métodos de prueba, asi como sustancias de
referencia y los estudios de estabilidad acélerada y a largo plazo, asi como la valldacién 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 Nomas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas Internacionales y a falta de éstas, de acuerdo a las

especificaciones técnicas como fabricante.
ATENTAy*S
. 1 ‘J .
A NEYOS
JUANA PATRICIA ARIZABALO LEAL TR U AR i

SRR G0N - TRAIS

“Productos destinades al beneficio y mejoramiento de la salud humana”

Cuino S, sl 1040 REPRESENTACIONES E INVESTIGACIONES MEDicas, S.A. DE C.V. s ol o 650, L Yo
0fic. 501, 502, 601 del Astillero, Zapopan, jal. C.R 45220
{ol, Jardines en 2 Hontaiia Apartado Pastal Ho. 52-120

. Deleg. Tialpan, C.B 14210 Néxico, D.F Tapopan Jal. L2 45030 México
Tel.: 54 4999 00 Tel: (3) 7770022 Fax: (3) 1510282

E-mail: webmaster@ma’l gruporimsa.cam,mx E-mail: rmedicas@infosel.net.mx.



SECRETARIA DE SALUD

gk
7% COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
PRORROGA DEL REG!STR[.).SAMTARIO No.
511M2002 SSA
No. DE SOLICITUD
133300423A0320
No. DE SOLICITUD ANTERIOR
133300416X0171

Con fundamenia en los Articulos 4 parmralo cuarlo, B, 14yi6dels Constitucién Politica de los Eslados Unidos Mexicants, Anticilos 2 fracoin |, 14,
17, 26, 39 fracciones XX! y XXIV de Ia Ley Orgénica de la Administracién Publica Federal; Articulos 1.3 fracciones I, XXI1 y XXVHI, 4 fraccion W, 13
inciso A Fraggion 1X, X, 17 bls, fraceion IV, 194 uitimo péatralo, 194 bis, 197, 204, 212, 221, 222, 222 Big, 223, 226, 468, 371, 3TH. 376 bis, 378 y 393
prmer parafo de la Ley Ganeral de Satud: Articulos 1,2, 3, 15, 1544, 17- A de ia Ley Federal de Procedimiento Administrativo; Anfeulos 1, 2 Inciso C
fraceibn X, 15, 36 y 37 del Reglamento interior de |a Secretana de Salud; Articulos 1, 2, 153, 157, 167, 168, 169, 170, 172, 173. 174, 175, 177, 178,
190 bis 1, 180 bis 2y 190 bis 6 del Regiamenta de Insumos para {a Salud; Adicuies 1, 3 fraccin | Incisa b, fraccidn VI y XIll, 4 fracedn il incisa ¢. 11
fraccionies VI y IXy X1, y 14 fraccion 1 del Reglamento de Ja Comisién Faderal para |2 Proleccion contra Riesgos Sanitatios; se autofiza I promoga del

registro sanitario bajo las siguientes condiciones:
Reprasentagionos @ Invectigaclongs Médicas, 5. A deC. V

Carretera a Nogales No. 850, La Venta det Asiliero, CP. 45220, Zapopan. Jalisco, México,

RIM B41030Q:C8
CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Denominacion dislintiva: ESTAFIMAC
Denaminacion generica:

Vancomicing
Clasificacion Articulo 226 LGS: v
Formz Farmaceutica:

Solucion

Fabricante del farmaco!

Zhejiang Medicine Co.. Ltd. Xinchang Pharmaceutical Factory

@8 East Xinthang Dadag Roed, Xinchang, 312500 Zhejiang Province, China.

Fabricante del medicamento;

Represamaciones e Investigaciones Médicas, 3. A. de C. V.

Carrelora 3 Nogalas No. 850, La Venta del Aslilero, C.P 45220, Zapopan, Jalisco, México.

Acondlcionado por.

Reprasentaciones ¢ Investigationes Médicas, §. A. de C. V.

Carratera a8 Nogales No. 858, La Venta del Astillero, C.P. 45220, Zapopan, Jaligco, Mexico.
Disttibwdo por:

Represenlaciones « Invesligaclones Méadicas, S. A.de C. V.

Caratera a Nogates No. 850, La Vents det Astillero, C.P. 45220, Zapopan, Jalisco, México.
Fecha de expedicion: 09 de Sepliembre del 2018 (w1
b cormomnr, U1
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SALUD i

Fecha de vsnclrnimln' 00 de Sepliembre det 2020

Prewnlnclnner '
Cajo de carténcon 1650 frascos &mpula etiquatados con polvo cen 500 mg. Todas las presentaciones con instructivo Bnexo.

Erwase péra Solucidn:

Frasco &mpula-de vidio tipo1 incoloro
Vida uljl: 24 meses, debiendo expresar al gfia con nimero y el mas con lelra.

Indicacion lerapautica: Antlibistico para infecciones ccaslonadas por gérmenes suscepliblas.

Contraindicaciones: Hipersensibiidad a los componentes de la formula.

Formula
Fomnula Parala presentacion en: Solucién
Fanmacos

[ Vancomicina , l §00.000

[matty |

Natas al calce:
(1} Sa adiciona como Clorhidrato de vancomicina equivalents ..

Via de Adminis¥acién: Parenteral (Infusion Intravenoss).
Consideracion de Uso: Inyactable.

Obsarvaciones al Registro;

- Se axpresa is razon soci=! v ef domicilio del fabricante del lérmaco conforme a lo indicade an el Cerfificado de Buenas Préclicas de

Fabneacion remilldo.

- 8o expresz la azdn socll y ¢ domicilio del fabncants del medicamenio, distribuider y acondicionador conferme & la Licencis

Sanitaria.

. Deberdn confirmar plazo de caducidad alorgato (24 mases) con esludios de estabilidad 2 lorgo plazo conforme 2 1a
NOM-D73-55A1-2006 Estabikdad de Farmacos y Medicamantes (Oficio No. 133300416X0171 de fecha 30 de septiernbre de 2014)

- Ba elimina la leyenda referente a fa presantaciin del Certificado de Busnss Praclicas da Fabricacion del fabricante dél frmaco
“Clorhidrato de vencomicina® Zhejlang Mediane Co.. Lid. Xinchang Pharmacewical Faclory, solictade en el oficio No.

4333004 16X0171 de lacha 30 de septiembre del 2014, 1oda vez que'lo remiten en el presents tramite.

. El Udler def presente ragiairo sanitaric debera de maniener vigente los Cerlificados de Buenas Pracficas de Fabricacibn durante I3

vigencis dal registro sanitario que se olorga en este acio.

. Las condiciones sanitanas del produclo al que hace referencia is presente autorizacidn podeén ser verificedas en cusiquiar momenta
por 1a autoridad saniteria. Lo antenor de contormdad £on fos articulos 17 bis fracciones V'y Vi de la Ley General da Salud; 1,2, 13y
16 fraceidn }l de la Ley Faderal de Procedimisnto Admirustralive 2 treccion Iil, 21§, fraccin L c, 220 fracciones 1M y VI del

Regtamanto de_Insumos para e Salud
’ COFIR 0 7

._tnexus: Cero CONTROLARL

SUFRAGIO EFECTIVO. t} REELECCION

s et i e e e e

052008



DIMESA

Distribuldora Internacional de Medleamentos
y Equipo Médico, 8.A. de C.V.

Paseo de la Raforma No. 295 Piso 13 Col. Cuauitémoc Deleg. Cuauhtémoc, México, D.F. C.P 06500 Tel.: (D1 55} 5354 5830 con 9 fineag La&a

Instituto Mexicano del Seguro Social
Direccién de Administracién

Coordinacién de Control de Abasto
PRESENTE

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

En la pasada "Licitacién Pdablica 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, Division de Bienes Terapéuticos, mi representada, la empresa Distribuidora
Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, SA. de CV, resulté adjudicada con la clave 010-000-4251-
00-00 fabricada por LABORATORIOS KENER, SA. DE CV., LABORATORIOS PISA, SA. DE CV.

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

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

Clave " Marcas a Incluir pamlﬁ Enkreg

A

010-000-4251-00-00 GRUPO CARBEL, S.A; DEC. V

De igual manera, adjunto al presente, carta de apoyo del fabricante, asi como registro samtanq. lu:encua
sanitaria y aviso de responsable sanitario tanto de ta empresa fabricante como de mi representada.

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

T} ST HEXC A0 DEL ST

Atentamente

Nimem de cartiflcado: AG1123
: 20217

México, D.F., a 11 de Enero Lol dmnc: A 307G 2008

ﬂm

A DIRECCION DS ADMNISTRACLS
g ummu DE Aﬂmm“mAméw

Distribuidora . Intﬁr‘n cfcna . e‘-'Medlcarnentos
y Eqmpo Med'rcq, SA de CV.

. i el |
- paste; 61800 672 8055 |

Colén No. 1419, Col. Moderna, C.P. 44180, Guadafajara, Jal. Tel.: (01 33} 3692 9315 SETﬂ?ﬂﬁﬂ,Fax 3810 2630 f

‘wantas@dlmssa com.mx |



DINMESA emmpemrt

Vigenzh de catifcackin: 250217

Distribuidora Internacional de Medicamentos Nowma e rriavencla: HNE-COADOL-AUME-2000

y Equipo Rédico, 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).

Mexico, D.F. a 11 de Enero de 2016,

Instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinacién de Adquisicién de Blenas y Contratacion de Servicios
Coordinacién Técnica de Bienes y Servk:los

Division de Bienes Terapéuticos

Presente.

Me refiero al procedimiento de Licitaclén Piablica Internacionai Electrénica No. OA-019GYR047.-T82-2015 Ofertas Subsecuentes de
Descuentos, en el que mi representada, la empreaa Distribuldora Intemacional de Medicamentos v 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 determinacidn, acreditacién y verlficacion del contenido naclonal
de los bienes que se oferian y entregan en los procedimientos de contratacidn, asl como para la aplicacidn del requisito de contenido
nacional en la contratacién de obras pablicas, que celebren las dependencias y entidades de |la Administracién Publica Federal”, el que
suscribe, manifiesta bajo protesta de declr verdad que, en e! supuesto de que me sea adjudicado el contrato respectivo, I2 totalidad de los
bienes que oferto en dicha propuesta y suministraré, bajo la clave:

GLAVE
GPDGEN ESP DFVR

010 000 4251 00 00

Sera(n)} producido(s) en los Estados Unidos Mexicanos y contardi{n) con un porcentaje de contenido nacional de cuando menos et 65%.

De Igual forma manifiesto bajo protesta de decir verdad, que tengo conocimiento de lo previsto en el articulo 57 de la Ley da Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Priblico; en este sentide, 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 informacitn
documental comespondiente y/o a través de una inspeccién fisica de la planta industrial en la que se producen [os bienes, conservando
dicha informacidn por tres afios a partir de la entrega de los bienes a la convocante.

ATENTAMENTE

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

R “@S
Wit IRATOS
¥y L ! »
Paseo de la Reforma No. 295 Piso 13 Col, Cuauhtémoc Deleﬁ. Curauhtémoc, México, D.F. C.P. 6650 Tel.: (01 55) 5354 5830 con 9 lineas Lada sin costo: 01800 672 8055

Coldn No. 1418, Col. Modema, C.P. 44190; Guadalajare, Jal. Tel.; (01 33) 3692 9345, 3810 7050, Fax: 3810 2630
ventas@dimesa.com.mx
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CARTA RESPALDO DE QUIEN SEA EL TITULAR DEL : _
REGISTRO SANITARIO A LA PROPOSICION TECNICA R

Moo e 563 BRI

Licitacién Publica Internacional Electronica No. OA-019GYR047-T32-2015 Ofertas Subsecuentes de Descuentos

Instituto Mexicano del Seguro Sodcial

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

Divisién de Bienes Terapéuticos

Presente.

E| 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, ceriifico que nuestra planta de produccion ubicada en Periférico Pte. 7366 Cd. Granja, Zapopan Jal. C.P. 45010
posee la capacidad téenica 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:

NOMBRE DEL nouisropEr | NOMBRECORTGY :
.. aave(s) DESCRIPCION PRESENTACION © CiASE TITULAR DEL pEGistRn | TG DELTITULAR. PAls DE NOMBRE DEL
GPO GEN ESP DIF VAR ; UNI CAN. TIPO - : REGISTRO “satiramp - | | CELAEGKSTRO .| ORIGEM FABRICANTE:
S . } ) o i . SANITARIO i SANITARIO .
VANCOMICINA
SOLUCION INYECTABLE
CADA FRASCO AMPULA
CON POLVOD CONTIENE: 186MIE S5A CARBEL m::lz-:’o
CLORHIDRATO OE GRUPD CAREBEL, GCA 750130 R76 MEXICO S.h.
010 000 4251 00 00 TANCOMICIHA ENV1FA GENERICO CADEC V. DEC.V.
EQUIVALENTE A 500 MG
DE VANCOMICINA.
ENVASE CON UN
FRASCO AMPULA.

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

Por otra parte, manifiesto que los productos enlistados anteriormente cumpien lo establecido en Iz 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.

Lith A

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




}
SECRETARIA DE SALUD .« ‘Cplepris 2>
- 2=2COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CORTRA RIESGOS SANITARIOS ——
~-COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA -

PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO No.

' 186M9B'SSA

| : No. DE SOLICITUD

433300CT051061
‘No.DE SOLICITUD ANTERIOR -+ : -
04390107617 K

SALUD_

SECRITARIA DE 2ALOD

—

Con fundsmento en log Articulos 4° pirrefo cuario, 8, 14 y 46 de la Constiticidn Politica de los Estados Unidos Mexicanos: 2 fraccion , 14, 17, 26, 39
fracclones XX y XXIV de la Ley Orgénica de le' Administrecin Publica Fadardl; articulo 1,3 fracclongs |, 20CH y XXVHI, 4 fraccién 1, 13 Inciso A
fracclén IX, X, 17 bis, fraccién IV, 194 Gllimo pémafo, 194 bis, 197, 204, 212, 221, 222, 222 Bis, 223, 228, 368, 371, 376, 376 bis, 373 y 383 primer
pamafo de la Ley General de Salud; 1, 2, 3, 15, 15-A, 17- A dé la Ley Federsl de Procedimiento Administrativo; 1, 2 inciso ¢ fracclén X, 15, 36 y 37 dal
Reglamanto Interior de I Secretara de Selud; 4, § fraccion | Inélsio b, ffacaién VIl y X, 4 fraccién Il inclsa c, 11 fracciones V1 y Xy X1, y 14 fraccida |
de) Regiamento de la Comisién Federal para la Protecéion contra Riesgos Sanitarios; 1, 2, 183, 157, 167, 168, 168, 170, 172, 173, 174, 175, 177,
178, 190 bis 1, 190 bis 2 y 190 bis & del Reglamento de InsUmes para la Salud, se autoriza la préroge del registro sanitario ba]P las siguientes

condicionss: — .
— K o : -
Grupo Carbel, 5. A. da C. V. o
Perlférico Poniente No. 7366, Ciudad Granja, C. P. 45010, iapopan._ Jalism.;’MéJdoo.
. . N r
CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
Denominacion distintive: CITERIN
~ Denominacion génerica: *
) ge Vancomicina
Clasificacion Articulo 226 LGS: \")
Forma Farmaceutica: \
| Solucién
~ 1
Fabicante del farmaco: T
Xellia Pharmaceuticals ApS /
/ balélandsgade 11, 2300 Copenhagen S, Dinamarea.
' I Fabricante del medicamento: .
Grupo Carbiel, S. A.da C. V.
Periférico Poniente No. 7366, Ciudad Granja, \ { i
_ C. P, 45010, Zapopan, Jalisco, México. - '
Acondicionado por .
N
Grupo cmTl 5:A-deC.V.'
Yoo /
Periférico Po?iente No. 7366, Cludad Granja,
C. P. 45010, Zapopan, Jalisco, México, 3G 4 ﬁ""“?. @ 1
Distribuido por: o ] AN e e
SR g* %
Grupo Carbel, 8. A.de C. V. i !h) HA}O
' DMS‘OE\ L%; bv‘mi »

TN

A N !




i ‘ Cofepris|

Periférica Poniente No. 7386, Giudad Granja,
C. P. 45010, Zapopan, Jalisco, Méxice.

Facha de expedicion: 05 de Marzo del 2018
Fecha de vencimiento: 05 de Marzo del 2020

Presentaciones:
Oéja de carisn con frasco ampula ambar con polvo 500 mg 81 g

Envase para Sclucién:

Frasco ampula-
Vida utit: 36 meses, debiendo expresar el aio con niimero yel més con fetra y

Indicacion terapautica: Antibidtico,
’ [

.Cnnh'aingiiéadones: Hiper_sensfbilidad_ al farmaco, embarazo y lactancia.

Formula
Formula Para la presentacion en: Sclucién E =
Farmacos \

[vancomicina ' , - ) 50000 . [mg () |

—

. Formi'lla Para |a presentacion en: Misma Forma

Farmacos

Vancomicing . i - B A . [1.00 ja(y |

Notas al calce:.
{1} Se sdiciona como Clarhidrate dé vancomicina equivalente a...

Via de A;iminlstra'cién: Parenteral {Intravenosa).

Consideracion de Usa: Inyectable.
Observaciones al registra: o L
- Con respecto a la presentacion Genérico, debldo a que esta s'alo es una ctaslﬂcaéién de rﬁ;ﬂicamen!:o y rio una condicion de venta
¥ su‘ministro al publico, lo anterior de acuerdo al Articulo 2 fraccion XIV, XIV-BIS y Articulo 180 BIS 1 fraccion Il de! Reglamento de
/ Insumos para la Salud, publicado en el Diario Oﬁcial de la Federacién el di;oz de enero de 2008 en &l que se indica que todos los
: ; madicamentos deberan presentar el Informe Técnico de Intercambiabilidad, coma requisite para la “obtencion da Préroga, por lo
" tanto, al autorizarse ésta Gltima candicién su medicamento tiene 12 clasificacién de genérico en todas sus presentacionés, por lo que’
no qued'aré expresado en ol Oficlo'de Registro. . L
Las etiquetas. debersn apegarse & lo dishuesto en ia legielacion vigente aplicable’ M Articulo SEXTO TRANSITORIO del Decreto que

/ -
reforma, adiciona y deroga diversas disposiciones del Reglamento de insumes para Ja Salud (D.O.F. 02/Enel2008). ‘;

- Las presentaciones para el Sector Salud deberdn sujeiarse a las disposiciones emitidas por &l Conseo de Salubridaa, por lo que'se

gliminan del Oficlo de Registro. ,
- Se le recuerda Iﬂue para la renovacion.de'la preéente autorizacifm Sanitaria, debera presentar [as evidenclas de cumpﬁmienl& con o7
establecido en la NOM-220-§5A1-2012, v el Reglamento de Insumos para ja Salud. en particular 1o establecido en ei'a'_ri_lcuro 190 BIS
del mismo, refativo a présentar los acuses emilides por el Centro Nacional de Farmagovlg"tlancia (llnfotme'de. Seguﬁdéd en Ni‘éxii;o.‘

Reporte Peribdico dé Seguridad y Reporte de Esludios Clinicos, cuando aplique).

\ - Las condlciones sanltarias del producio al que hace: referencia la presente autorizacion podfén ser verliicadas y revisadas en

COF B 037280 "
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cualquier rnomemo por la autoridad sanitaria, Lo. anieﬂor de conformidad con Tos articulos 17 BIS fractiones IV y ] y378 da la Ley
General de Salud; 1, 2, 13 y 18 hudbn li de la Ley Federal de Prouadmienho Adrnlnlslrallvo 2 fraccidn Ill 218, fracsion |, C., 220
fracciones Il yVI del Reglamento de Insumos para la Salud.

- - El titular del presenie registro sanltario deberd de mantener vigente el Certifigado de Buenas Précticas de Fabricaclon durante la
axiptancia del ragistro sanitario que se otorga en esb_c acto, -
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Distribuidora Intemaclonal de Medicamentos México, D.F, a 08 de Enero dé

y Equipo Médico, ‘.A. de C.V.

i‘E‘G‘%”EidAC ND FCONTRUL DEABA

Institute Mexicano de! Seguro Social
Direceidin de Administracidn

.-

Coordinacién de Control de Abasto
FPRESENTE

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

En la pasada "Licitacién Piblica 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, Division de Bienes Terapéuticos, mi representada, la empresa Distribuidora
internacional de Medicamentos y Equipo Médico, SA de CV, resulté adjudicada con la clave 010-000-1546-
00-00fabricadas por LABORATORIOS PISA, SA. DE CV.

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

Por lo antes mencionado, me dirfjo a usted para que, de la manera mas atenig,. %:w autorizada la

inclusién de la marca que a continuacién detallo y para la clave antes menuonada
4 ¥

Ciave Marcas a Ffmkﬁr-‘para
010-000-1546-00-00 A DANKEL MEDICAL, S.A. DE C.V.

S E?ltre'

De igual manera, adjunto al presente, carta de.-é’ﬁﬁyb del fabricante, asi como registro sanit&ﬂéﬁ
sanitaria y aviso de responsable sanitario tanto ge la empresa fabricante como de mi representzda;

3 IHSTITUTO SEMCAND DEL SEGURO S
£ DIRECC! N DE ADMINISTR -
UNIDAD DE ADMINISTRACIIM,

el laatsl

1
| 11 ENE zms
_—

; mémum MEXICANO UL s&sﬁa@m
5 (IRECCION DE ADFINISTRACION
2 URDAD DE Anmm,smccou

OORDINACION TECMICA DEL
PROCES® == vmAgTD

L A

1} p 1 é
Paseo de |2 Reforma No. 295 Piso 13 Col. Cuauhtémoc Deleg. Cuautitémoc, México, D.F. C.F. 06500 Tel. 01‘5%“5951 %830 con 9 meag E
Colén No. 1419, Col. Moderna, C.F. 44150, Guadalalara Jal. Tel.: (01 33) 3692-_.

e

Mimers de carlifleado: AG1123
Vigonais da certificacli: 25-02-17
ivcn: NMK-CC-001-4MHL-2009

dassin casio: 1580 672 8055
5, 510 7050, Fax: 38102630

1_,_‘ventas@d1mesa COULNX



DIMES A

s N3mre de cemlicads: (01123
Distribuidora Idemnacional de Medicamentos Vigimely d certficzstéi: 59047

y Equipo Médico, S.A, de C.V. Horma dz fefsrneia IIR-CO-: 102078

MANIFESTACION QUE DEBERA PRESENTAR EL LICITANTE PARA DAR CUMPLIMIENTO A LAS REGLAS PARA LA
DETERMINAGION, ACREDITACION Y VERIFICACION DEL CONTENIDO NACIONAL DE LOS BIENES QUE SE QFERTAN 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 (SRADO DE CONTENIDO NACIONAL Y LGS ARTICULOS 28 DE LA LEY Y 35 DE 8U REGLAMENTO).

México, D.F. a 08 de Enero de 2016.

Instituto Mexicano del Seguro Sacial

Coordinacién de Adquisiclén de Bienes y Contratacién de Servicios
Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios

Divisién de Bienes Terapéuiicos

Presente.

Me refiero al procedimiento de Licitacién Piiblica Internacional Electrénica No. OA-019GYR047-T82-2015 Ofertas Subsecuantes de

Descuentos, en el que mi representada, la empresa Distribuidora Internacicnal_de Medicamentos y Equipo Médico S.A. de CV.,
participa a través de la presente propuesta.

Sobre el particular, y en los téminos de lo previsto por las "Reglas para la determinaclon, acreditacién y verificacion del contenido nacional
de los bienes que se ofertan y entregan en los procedimientos de contratacién, asi como para la aplicacion del requisito de contenido
nacional en la contratacién de obras piblicas, que celebren las dependencias y entidades de la Administracidn Publica Federal”, el que
suscribe, manifiesta bajo protesta de decir verdad que, en el supuesto de que me sea adjudicado el cuntraio respectivo, la totalidad de los
blenes que oferto en dicha propuesta y suministraré, bajo la clave:

CLAVE
GPOGEN ESP DFVR

010 000 1546 0000

Sera(n} producido{s) en los Estados Unidos Mexicanos y contard(n} con un porcentaje de contenido nacional de cuando menos el 656%.

De igual forma manifiesto bajo protesta de declr verdad, que tengo conacimiento de lo previsio en ¢l articulo 57 de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Pablico; en este sentido, me comprometo, en caso de ser requerido, a aceptar una verificacién de!
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 Infarmacién por tres afios a pantir de |a entrega de los blenes & la convocante.

DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENETOS Y EQUIPO
MEDICO $.A.DEC.Y,

ANFEXOS

DIVISION DE CONTRATOS
UL 0
Paseo de ta Reforma No. 295 Piso 13 Col. Cuauhtémoc Deleg. Cuauhtémoc, México, D.F. C.P. 06500 Tel.: (01 55) 5354 5830 con 9 lineas Lada sin costo: 01800 672 3055 |

Colén No. 1419, Col. Moderna, C.P 44190, Guadalajara, Jal. Tel.: {01 33} 3692 9345, 3810 7050, Fax: 3810 2630 i

_ventas@dimesa.com.mi



ANKEL MEDICAL

México D.F., a 05 de Enero de 2016.

Licitacion Pablica Internacional Electrénica No. OA-019GYR047-T82-2015 Ofertas Subsecuentes de Descuentos

Instituto Mexicano del Seguro Social
Coordinacién de Adquisicion de Bienes y Conlratacién de Servicios

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

El suscrito 1Q. OSCAR PESCINA LOPEZ, en mi calidad de Representante Legal de la empresa DANKEL MEDICAL,
S.AP.| DE CV., manifieslo que apoyo el 100% de la propuesta técnica que presente Digtribuidora Internacional de

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

Asimismo, certifico que nuestra planta de produccion ublcada en Av. San Martin Obispo No. 4, Lote F2, Carretera

57, Querétaro-San Luis Potosi Km. 57.8, C.P. 37980, San José lturbide, Guanajuato, 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:

T e T moMBREDEL " | s .| - NOMBRECORTOY >
PRESENTACION " " TITULARDEL - - |- mFc. BEL TITVLAR
UNi cAN TiPO ReaistRo | - snmr.'ar:m | - oeLREGETRD | 7
S ST i e LSAMITARID G . T | SANITARID L -]t
ATOSIBAN SOLUCION
INYECTABLE CADA
FRASCO AMPULA DANKEL MEDICAL, DANKELMEDICAL | MEXICO CANKEL
A000 1596100.00 CONTIENE: ATOSIBAN ERL RV L SAPIDECY. | 429M201555A DMEOB062122 MEDICAL
37.5 MG ENVASE CON 5.A.PIDECY
5.0ML

Asl mismo, acepto a presentar las especificaciones técnicas de calidad, métodos de prueba, 2si como sustancias de
referencia y los estudios de estabilidad acelerada y a largo plazo, asi como la validacién de métodos de prueba de los bienes

que se ofertan, en el momento que se requiera.

Por otra parte, manifiesto que los praductos enlistados anteriormente cumplen lo establecido en la Ley General de Salud, en
los articulos aplicables, conforme a lo eslablecido 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.

A NTE

4

IQ. OSCAR :;fcm LOPEZ

REPRESENJANTE LEGAL

\ DANKEL MEDIGAL, S.A.P.IDECYV.




suop (@ S
" SECRETARIA DE SALUD |

COMISION FEDERAL PARA LA PROTEGCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZAGION SANITARIA ’
REGISTRE SANITARIO NO. :
~  429M2015 S5A
No, DE SOLICITUD : e
1533004B410005 cop o

Con fundamento en el Articulo 4° pérafo’ cualro. 8, 14 y 16 de la Conslitucion Politica dg los Estados Unidos: Memanos 2 frammn XKUY )Q(IV
de ia Ley Orgénica de 14 Admmlstranibn Priblica Federal; Articulo 1°, 3 fracciones I, XXIl'y XXVHI, 4 fraccion [l 13 iniciso A fratgion X, _X, 47 bis
fraccion 1V, 194, 194 bis, 197, 204, 221, 222, 223, 368, 371, 376, 376 bis y 393 de la Ley General de Salid; 1, 2, 3y15dela Leyfadém'l‘de
Procedimiento Administrativo; 1, 2 ingiso C fraccion X, 15, 36 y 37.del Regldmento Interior de !a’Secletarla de Salud. 12 153 467,188, 110,

172,173,174, 177, 178, 184, 185, 186, 187, 188, 189 y 190 de! Regiamenio de Insumos paraia Salud; 1.3 fraccion | inciso b}, fratcion. Viy-Xin,
4 fraccidnrinclso C, 11 fracclones Vi, X1 y 14 fraccin | del Reglainénto de Ia Comision Federal para la Pmteocldn conlra Ruesgos Samgarros 88

le GTORGA &l presente Regisiro Sanitario: - . —

Dankel Medical, S. A, P.1.de C. V. . Y-
Av; San Martin Obispo No. 4 Lote F2, Caxretsra 57 Querélaro-San Luis Polosi Km 57.8, C.P. 37980, San José iturbide, Guanajuafo, México.

DME 060621224

e

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
Dencminacion Distintiva: GENEAKEL
Denominacibn Genérica: Alpsiban . !

Clasificacion Ariculo 2616s: W

Forma Fammacéutica: . Solucidn H
Fabricante det F ammaco: .
Bachem AG N 8
Haupisirasse 144, 4416 Bubendorf, Suiza. o
Fabricante del Medicamento:
DankelMedrpd.s AP.LdeC.V.
Av. San Martin Obispo No. 4 Lote F2, Cametera 57 Queretaro-San Luis Potosl Km 57. 8, C. P 37980 San-
José liurbide, Guanajuato, México.
' Acondicionado por;
) Dankel Medical, S. A. P. l.de C. V.
A Av, San Marfin Obispo No. 4 Lote F2, Caretera 57 Querétaro-San Luis Polosi Km 57 8, C.P. 37980
San José lturbide, Guanajuato, México.
Distritwido por:
Dankel Medica), S. A, P. l.de C. V.
Av. San Martin Obispo No. 4 Lote F2, Carretera 57 Querelaro-San L'l.IIS F'olosl Km 57 8 C.P. 37980 San
José lturbide, Guanajuato, México.
Fecha de Expedicidn: 28 de octubre de 2015
Fecha de Vencimienio: 28 de oclubre de 2020
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Presentaciones: .
Caja de carton con un frasco &mpula con 6.75 mg/0.9 mL 6 37.5 mgf5 mlL.

Envase para Sohicion - -
Frasco &mpula-de vidrio tipo |

Vida Util: - 24 meses, debiendo expresar el afio con nimiero y &l mes con letra.

Indicaciones Terapéuticas: IntiibideF de la Confractiidad Uterina. _

Conlraindicaciones: Hipersensibilidad a los componentes de la formula, embarazo de menég-de 24 0 de mas de 33, '_seménqs
de gestacion, ruptéra prematura de membranas después de 30 semarias de gestacion, retraso del. ;
crecimiento intrauterino, frecuencia cardiaca fetal anormal, hemarraga ulerina prepario, eclampsia y:pre-
eclampsia, muerte fetal, infeccion Infrauterina o sospecha de -ésla, pldcenta previa, desprendimiento
prematuro de placenta. .

Formula :

6.75mg /0.8 mL s .

El Frasco ampula contiene:

Farmaco ’ y

Alosiban 675 mg
T Aditivos

Ensolucitn 0.1 N para ajuste de pH

chn.

Formula =~
37.5myg/5mb
El Frasco &mpula contiene:
Farmaco ER
Vi 1
Alosiban
Aditivos

En solucidn 0.1 N para sjusle de pH

Chp.

Via de Administracion: Intravenosa Consideracion de uso: Inyectable

Observaciones al Registro:
- El fitutar def presente regisiro sanitario debera mantener vigentes los Certificados de Buenas

del registro sanitario que se oforga en este aclo.
Deberan confirmar plazo de caducidad con el estudio de estabilidad a largo plaze, conforme a la NOM-073-55A1-2005, Estabifidad de

Farmacos y Medicamentos.
Anexos: 23

Praclicas de Fabricacién durante [a vigencia

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.
N0 F_N9-mavn-2016
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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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Distnbuidora intérnactonal de Medi
; y Equipo Médica, 8.4, de G-

e e @ México, DF., 2 08 de Enéro de A"

: '_:'flpstiuj_fd -ngicaﬁq del S'egqm Social -
‘o Direegion de Administracion =~
- Unidad de Administracion. .

. Coordinacitn de Control de Abasto
CPRESENTE .

e ' Mt‘r{;, Jose Manuel Ldffe Sato
Titular de la Coordinacion de Eontrol del A&é§tq- .

" En'la pasada “Licitacién Poblica Intermacionat Electrénica No. OA-019GYR047-T82-2015 Ofertas’ Subsecuentes,

. de Descuentos” convocada par ¢l Institto Mexicano del Seguro Secial, Coordinacién Técnica de Bienés'y ~

-'“Sé;vi;ic@s’" Terapéuticos, ° Divisi6n de " Biengs - Tér‘apé’utidosj,'
" Internacional

mi" representada, la- ‘empresa . Distribuidora -

de Medicamentos.y Equipo Médico, SA. de CV., resultd adjudicada con Ta’ claye 010-000-5440--

© <0100 fabricadas por LABEJRATORIQS'CRYoPHARMA, 5A..DE CV, LABORATORIOS PISA, 'SA. bE CV, NAFAR
LABORATORIOS 'SA DE €y @ L . I e

" Sin’ embargo; :"pgr,i-i'i\'}:g}-sds-—"i|npre'\_ri§1";;_')'s_',"ac'tl;i:é['»f_l_)_ént‘e‘ no. comtamos con_ el invéntario suficlente de 13 marca-
. drites mencionada para dar cumpliimiento a los compromisos adquirides con este H. fnstitotg, - % -

Por’ lo gintes:meﬁcionddo, me dirjjo a usted para que, de la manera méds atenta, |

_ inclusién de fa marca que 2’ continuacion detallo y para la clai'e antes menciaﬁadé:‘:.-“f}"

os sea autorizada .ia

De iguial manera, adjunto af _.'bresén'i:e,_'carta" de” apoyo del fabrica,ﬁﬁe,"asi coma registré sanitario

- O00005m0000 . [T T howmsapcy,

S Clave . .. R Marcas'a lncmu'pa;alasEntfegas

ylicencig -

_sanitaria y aviso de responsable sanitario tanto de la empresa fabricante como de mi representada:’ . -

Sin mids por el momento, aprovecho-el presente para enviarle tn cordiat saludo,

Paseo e fe Roformia No. 295 Piso 13 Col. Cusuhtimog Doleg, Cusuhtdmoe, m.;

" Atedtamen te

7 Fringisco Pavel ‘Gutieipd
I ".'!f"‘R_eprgs" tantelegal . -
* Distribuidora lnkern nat de Médicamentos Ay
S Y Equ'WM‘éd'CO'SA' de CV.. .- e

100 1. ©.P OBS0G Tel (01 55 5354 5830 can 9 inaas L. -
Coltr Na. 1418; Gc!. bige i, O 44158, Guadalajaya, Jal. Tel.: {91 33) 3682 LT ;




S
DIMES A
e A
Dislributdors infernacional de Medicamenios
y Equipe Medico, SA. deCV.

FORMATO PARA LA MANIFESTACION QUE DEBERAN PRESENTAR LOS PROVEEDORES QUE PARTICIPEN EN
LICITACIONES PUBLICAS INTERNACIONALES BAJC LA COBERTURA DE TRATADOS PARA LA ADGQUISICION DE
BIENES, Y DAR CUMPLIMIENTO A LO DISPUESTO EN LA REGLA 5. 2 DE LAS REGLAS PARA LA CELEBRACION DE
LICITACIONES PUBLICAS INTERNACIONALES BAJO LA COBERTURA DE TRATADOS DE LIBRE COMERCIO
SUSCRITOS POR LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS

México, D.F a 08 de Enero de 2016

Instituto Mexicano del Seguro Soclal

Coordinacion de Adquisicidn de Bienes y Contratacion de Servicios
Coordinacidn Técnica de Bienes y Serviclos
Division de Bienes Terapéuticos

Me refiero al procedimiento de “Licitacion Piblica Internacional Eiectronica No. QA-019GYR047-
T82-2015 Ofertas Subsecuentes de Descuentos” en el que mi representada, la empresa
DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENTOS Y EQUIPO MEDICO, S.A. DE C.V, participa a través de la

Paseo de Ja Reforma No. 285 Piso 13 Cof. Cuauttémer Deleg. Cuauhiémec, México, DF C.P 0R5A0 Tal: {01 55} 5354 5830 con 9 fineas §. 18 8

presente propuesta.

Sobre el particular, y en los términos de lo previsto en las “Reglas para la celebracion de licitaciones
publicas internacionales bajo fa cobertura de tratados de libre comercio suscritos por los Estados Unidos

"Mexicanos”, el que suscribe manifiesta bajo protesta de decir verdad que, en ¢l supuesto de gue me sea

adjudicado el contrato respectivo, el (la totalidad de los) bien(es) que oferto, con la marca y/o modelo indicado
en mi proposicién, bajo la clave(s) nimero 010, 000.5440.01.00, son originarios de CANADA pais que tene
suscrito con los Estados Unidos Mexicanos el Tratado de Libre Comercio TLCAN, de conformidad cor iz regla
de origen establecida en el capltulo de compras del sector piblico de dicho tratado.

Adicionatmente, manifiesto que ante una verificacion del cumplimiento de las reglas de origen del {ios)
bien (es), me comprometo a proporcionar la informaciéon que me sea reguerida por la instancia
correspondiente y que permita sustentar en todo momento la veracidad de la presente, para lo cual
conservaré durante {res afos dicha informacion.

Atentamente e
/, f,h‘”/ //

" Francisca Pavel Gutle;éz Mcqucal
Representante Legal

Distribuidora Internacional de Medicamentos . . ﬁ%‘ £

s Wt L:;;t%

y Equipo Médico, SA. de C.V,

E‘w} l\: h\.@‘ ‘E bt L- \JQ;\’YRATU\

Coldr No. 1419, Cul, Mut.e:n‘d \ B 44180, Guadalajara, Jal, Tel.; (01 33) 3F9? RLEN 4,)1(

Mot

N



APOTEX

-"fLA COMPANIA FARMACEUTICA DE CANADA

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

_ Méxtco D.F.a 06 de Enero de 2016.
:Lmttaclon Publlca In!emaclona! l:lectrbmca No OA«OT 90YRG47 T82-2015 Ofartas Subsewentes de Descuentos

R 'fmstltutu Memcano del Seguro Soclal -
‘Coordinacion de Adquisicion de Blenes y Contratac:on de Semclos
. :Coordinaciép Tecnica de Bienes y Servicios = . ‘
. .Divisién'de Btenes Terapéuticcs -
Presente .

- E! suscnto Ale|andro Orlve Vega_, en mr calrdad de Rggrgsengn!g Legg! de la empresa PROTEIN S.A. DE C.V.,
.,mamfesto que:apoyo el 100% de.fa propuesta técnica que presente Dis ora Intaracional de Medicamentos
- Equl d

_S.A ‘e C.V: y me. obligo & respaldar en ﬂempo ¥ fnn‘na de ios insumos para la salud ohjeto de éska

5 -Ilcitamén

:,::?Asumtsmo. Oemﬁco que nuestra planta da producc:én ubtcada en : i| N° 858 c | Gra
) DE : , posee la capacidad técnica ¢ infraeslructura para prodiicit y entregar en los plazos
_‘pre\nstos las cantidades de los insumos para la salud que en su caso le sean adjudicadas al ficitante Distribuidora

g nternacmnal de Medlcamentos v E' ulpa Mediva

S.A. de C.V., como se detalia en ef siguiente cuadro:
DD U nomeRe | NOMBRE Jom oy
;‘:‘:‘Gf; mzssumcxdn_, m’;’ﬁ"“" o il mr,co . @fspfj-' m,,";f"
W SaNmaRi | SAMTANO | REGIS a._l_ ‘ :
o Crann A i | sanpmarig ] C
e BICALU‘I_‘AMIDA I .-
* | TABLETA. CADA _ R ._ |
. o YT TABLETA M- 4 o - N T R D
L oA ENV2BTAB | GENERICO SA.DE 269M2011 PRO- = HINGL
| ses00100 BICALUTAMIDA RN ot B - BEOBUG-EEZ . It
| RN SOMG.ENVASE ol IS R SSf\_ | it e
B TABI.ET_AS_ ~

= ‘los articulos. apiicables; tonforme g lo establecido en la Fairh

: ;.especmcacnones técmcas como fabncante

i e repom o i it s e e

- ;Asi mlsmo acepm a presenlar Ias aspeclﬂcadones técmcas de calrdad métodos de pruaba asi domo sustancias de
“referencia y.los estudios de estabmdad aceleraday a largo plazo asf como la valldacrbn de metodos de pruaba de los bienes
_ -que se ofertan en el momanto que se. requfera i . L

Por otra parte. mamﬁes!o que Ios produclas enhstados arter} rmente cumplen o estabrec:do en Ia Ley General de Sajud, en

\Bcopea de ios Estados Unidos. Mexicanos y sus Suplementos
F as internaclonales ya falta de é&stas, de aclerdo a las

A ANEXOS -
e DIVISION DE CONTRATOS

"Distribuido y Comereializado en Mextco por PROTEI N S-A- D E C V

Reg Camarc Nal, Lab. Quim. Famm, No. 42 Reg, Fed de Caus, PRO-860604-EE2 5.5.P.-85609070 15 Ced. de Emp No. 062611
OFICINAS: Damas 120 Col San José Insurgentes, Benita Judrez C.P. 03900 México, DF, Tels.: 5482 9000 Del Interior al; 01800 942 0400
. PLANTA. Aﬁll 865 f.':':)LL Grunlas Mencq lztacq}co C P. 08400 México. D FTel.: 5803 a3 80. Fax Genarol 5803 0380 exf 2259

‘en las: Normas. Oficlales Mexicanas, Normas' Mexicanas

ATE!
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COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIQS
COMIBION DE AUTOPIZACION SANITARIA
REGISTRG SAMITARIO No.
" 269MZ011 SGA
No. DE SOLICHTUD
103300404D0103

Con fondamontds on los Articulos 4° phtzal lewnem, 8, 14 ¥ 16 do 1a Gonalitviin Nphiticn de tor Esmdas Unides Maoxicanms: 2 leascifn 1 14, 17, Zi,
AP raccinnae LK1y XUV do th Loy Ogdmica do I Adotiismcan Ponfien Fedesal; Akt 1, 3 fosizmns 1y X% 4 Saecidn 1, 35 mcsn A fiegitn
K, K7 bis, racuihn W, 14 fitima pdedo, 1 B LT, 204, 731, 272224, 350, 396, 316 his ¢ 39} prmns pdaeado ¢4 ke Loy Bonetat ge ad, 1, 2,
. atvend $, ¥ lncitn e taeeitn X, 15, 36y 37 dnt P.alzammerm: Intezint da o Socretas de Sabad; 1, 3

3. 19 do 13 Loy Fedaial dn Procedmynnte Adnicd
drnegiten [ inglan b, dmcatin Vil y XHL 4 Taesion & imse 6, 31 facsionns Wy 1K, 3 14 dancide § el Anghneslo de i Comitida adarai pacn
vy 03 1EE 00T LGB, I8N, 1Y ARD, 600 (04, 15, 1VR, 004, Jh5, 168 dal Roglamunio de inedmen pata 1

Prowzeddn comrs Riasgos Sanita

Sahuo. Se olpiga el prasenle Remsim Saniteio
Proiin, S Ade V.
Al Ha, 664, Cul. Branlas Maxdca, G, 11 R0, Deles, zacelco, [, £, bednco, .
CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
Dunomiparien, (st AlOTHG M
Duseniapeion jenerica: .
Wnkilom i AN

Cln.si!?unciunl\_niculu 20 LG I

Forina Famaceutica;

Tolnta

Enbricante def farmaca:

Srird I'iaeoacaidients Limdad
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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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Distribuidora Internaclonal de Medicamentos
y Equipo Médico, 5.A. de cV.

NSTIUTO WK!C’&?%Q pE; SSGURQ BOG

TIRECOYN DE DIISTE
mun m DE Aza?m&* SETRACEg
""”'\

México, D.F.. a 08 de Enero de 2016.

Institutp Mexicano del Seguro Social
Direccién de Administracion

Coordinacidn de Control de Abasto
PRESENTE

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

En la’'pasada "Licitacién Plblica Imernacional Electrénica No, OA-019GYR047-T82- -2015 Ofertas Subsecuentes
de Descuentos” convocada por el Instituto Mexicano del Seguro Social, Coordinacién Técnica de Bienes y
Servncios Terapéuticos, Divisién de Bienes Terapéuticos, mi representada, la empresa Distribuidora
internacional de Medicamentos y Equipo Médico, S.A de CV, resulté adjudicada con la clave 010-000-5440-
01-00 fabricadas por LABORATORIOS CRYOPHARMA, SA. DE CV., LABORATORIOS PISA, SA DE CV. NAFAR
LABORATORIOS SA DE CV

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

Por lo antes mencionade, me dirijo a usted para que, de la manera mas atemta, nos sea autorizada la
inclusién de la marca gue & continuacién detallo y para la clave antes mencionada:

~ Clve 1 “Warcas @ Incluir para las Entregas -
010-000-5440-01-00 o PROBIOMED S.A. DE C.V.

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

Sin més por el momento, aprovecho el presente para enviarle un cordial salude.
Atentfamente:.  :-

%

— ) - DE C'@N“E'R{}k ks AkaA
a EEABASTO Distr 'bU‘dGTa lnterna,mnal e Medicamentos
AN TECNICA DEL y Bquipo: Médico, SA. dg. CV. o - ;:-‘ -

" i‘f ‘3‘”("* . 4_ f ,'
&}e Vioiun uiy u

ba?ﬁﬁmw e “ﬁs o

Paseq de la Reforma Mo, 295 Piso 13 Col. Cuauhtémoc Deleg. Cuauhtémoc, Méxice, D.F. C.R 06500 Tel.: (01 55) 5354 5830 con 9 lineas i.ada i custn 81800 672 8055

Colén No. 1419, Col. Modema, C.P. 44130, Guadalajara, Jal. Tel.: i 33)36929345 STB 1550 Fax: 3810 2630
w0 xentas@dimesa.com.mx
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v Equipo Médico, S.A. ds C.V. s 63 eI LG 0 NG 2

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 36 DE SU REGLAMENTO).

México, D.F. a 08 de Enero de 2016.

Instituto Mexicano del Seguro Soclal

Coordinacién de Adquisicién de Bienes y Contratacién de Servicios
Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios ’

Divisién de Bienes Terapéuticos

Presente.

Me refiero al procedimiento de Licitacién Piiblica Internacional Eléctrénica No, OA-D18G 047-T82-2015 Ofertas Subsecue

[ en el que mi representada, la empresa Distribuidora Internaclonal de Medicamentos y Equipo Médico S.A. de GV,
perticipa a través de la presente propuesta.

Sabre el particular, ¥ en los téminos de lo previsto por las "Reglas para la determinacion, acreditacién y verificacion del contenido nacional
de los bienes que se ofeitan y entregan ci los procedimientos de cantratacion, asl como para ia aplicacién del requisito de contenido
nacional en |a contratacién de obras publicas, que celebren las dependencias y entidades de 2 Administracion Pblica Federal®, ei que
suscribe, manifiesta bajo protesta de decir verdad que, en 8l supuesio de que me sea adjudicado el contrato regpeclivo, |a totalidad de los
bienes que oferio en dicha propuesta y suministraré, bajo la clave: .

. GPOGEMESROFWR - - .

010 000 5440 01 00

Seré(n) producldo(s) en los Estados Unidos Mexicanos y contaré(n) con un porcentaje de contenido nacional de cuandc menos &l 65%.

De igual forma manlfiesto bajo protesta de decir verdad, que tengo conccimiento de lo previsto en el aticulo 57 dé la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Plblico; en este sentido; me comprometo, en caso de ser requerido, a aceptar una verlficaclon del
cumplimiento de los requisitos sobre el contenido nacional de los bienes aqui ofertados, a través de la exhibicién da la informacion
documental correspondiente yio a través de una inspeccidn fisica de la planta industrial en la que se producen los blenes, conservando
dicha infermacion por tres afios a pariir de la entrega de los bienes a la convocante.

. REPRESENTANTELEGAL DE
DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENETOS Y EQUIPO
MEDICO S.A.DEC.V,

ANEXOS
DIVISICH DE CONTRATOS

Paseo de la Reforma No. 295 Piso 13 Col, Cuauhtémoc Dgleg. Cuauhtémoc, México, D.F. C.P. 06500 Tel.: (D1 55) 5354 5830 con 9 lineas Lada sin costa: 01800 672 8055
olén No. 1419, Col. Moderna, C.P. 44190, Guadalajara, Jal. Tel.: (01 33) 3692 9345, 3810 7050, Fax: 3810 2630
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La BlOfarmacéutica de México

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

México D.F., a 05 de Enero de 2016.

Licitacién Publica Internacional Electrénica No. OA-019GYR047-T82-2015 Ofertas Subsecuentes de Descuenios

Instituto Mexicano del Seguro Social
Coordinacién de Adquisicion de Bienes y Contratacién de Servicios

Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios
Divisién de Bienes Terapéuticos
Presente.

El suscrito Fernando Barajas Marin en mi calidad de Representante Legal de la empresa PROBIOMED S.A. DE C.V. ,
manifiesto que apoyo e! 100% de la propuesta técnica que presente Distribuidora Internacional de Medicamentos y

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

Asimismo, certifico que nuestra plania de produccion ubicada en Maiz No. 20, Col. Granjas Esmeralda, C.P. 09810,

Deleq. Iztapalapa, D.F. México, posee la capacidad técnica e infraestructura para producir y entregar en los plazos
previstos, las canfidades de los insumos para la salud gue en su caso le sean adjudicados al licitante Distribuidora

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

e . et e o | o .| NOMBREOEL..| - - | NOMBRECORTOY..
" or0 ew £ e U T B 7T T Bkt P 3T
Cvart ) S e UUNECANGTIPO | TR o REGISTAD - | chpranie o] DELAESSTRO g o
- ey ey . mp T e L. (L SANRARIO | LT 4 SANITARIO.
BICALUTAMIDA s
TABLETA. CADA
TASLETA CONTIENE: FROBIOMEDS.A, |  348M2014 PROBIOMED PROBIOMED,
010000 5440 01 00 BICALUTAMIDA 50 MG. ENVZBTAB GENERICO DECV. ssA PRO-780201-IDA MEXICO S.A.DECV.
ENVASE CON 28
TABLETAS,

Asi mismo, acepto a presentar las especificaciones fécnicas 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 oferian, 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 fabricanie.

ATENTAMENTE

FERNANDO BARAJAS MARIN
REPRESENTANTE LEGAL
PROBIOMED S.A, DE C.V.,

PROBIOMED S.A. de C.V.

Av. Ejército Nacional 499-4° piso. Col. Granada,

Del. Miguel Hidalgo, C.P. 11520, Mdxico, D.F.

Tels.; 2581-1900 Fax: 5255-2474 Lada 01 (B0O) 712-1455

...... 1mrnhinmad anm me
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" SALUD & ' : |
SECRETARIA DE SALUT cnirn Rrsges Sanerien
' SECRETARIA DE SALUD
COMISION FEDERAL. PAR{\ LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION QE AUTORIZACION SANITARIA U 18 9
REGISTRO SANITARIO NO, , 23
343M2014 SSA ' i
No. DE SOLICITUD 2 ‘?Bl'jm Lgm

143300404M0043

Con fundamento en el Articulo 4° pélgrafo cuarlo, 8, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los'Estados Unidos M
17 de la Ley Orgénica de fa Admini§tracion Péblica Federal; Articulo 1°, 3 fraccionies |, XX y XXXVHI, 4 fraccid
17 bis fracci6n IV, 194, 194 bis, 197, 204, 221, 222, 223, 368, 371, 376, 376 bis, 301 bis y 39:; de la Ley General
Federal de Procedimiento Adminislralwo, 1, 2 inciso C fraccidn X, 15, 36 y 37 del Reglamenlo Interior de la S ST
167 bis, 168, 170, 172, 173, 174, 177, 178, 184, 185, 186, 187, 188, 189 y 190 del Reglamento de Insumos para la Sallig G

b), fraqoion VIl y XllI, 4 fraccién incisg C, 11 fracclonss VI, X| y 14 fraccién | del Reglamento de Ia Comisién Federal para la Proteccion contra
Riesgos, se ie OTORGA el presente Reglstru Sanitario:

Problomed, S.A.de C.V

Matz No. 20, Cof. Granjas Esmeralda, Deleg lztapalapa. Distrito Federal, C.P. 09810, Distrito Federal. \ - !
PRO 780201iDA
/ 1 C"ARACTERIST ICAS DEL PRODUCTO e ! \
Denominacién Distintiva: chUTMEx = =
Denominacién Genérice: Bicalutamida -~ \

Claslficacién Articulo 226 LGS, IV

Forma FarrnacéulLr,:a: Tableia \
Fabricants del Frmaco: | Aarti Industries Ltd. - .
“ Unitly _ /
Plot No. E-50, MIDIC, Tarapur “Pin-401 508 District-Thane, India.

~ Fabricante del Medicamento: ~Probiomed S.A. de C.V.

Malz No. 20, Col. Granjas Esmeralda, Deleg. Jztapalapa, C.P. 0981 0I Distrito Federal.

Acondicionado por: Problomed S.A. de G.V.
N\ Maiz No. 20, Col: Granjas Esmeralda, Deleg. Iztapalapa, C.P. 08810, Distrito Federal.

Distribuido por: Probiomed S.A. de C.V.
Malz No. 20, Col. Granjas Esmeralda, Deleg. Izlnbalapa. C.P. 09810, Distrlto Federal,

Fecha de Expedicién 22 de Octubre del 2014

Fecha de Vencimlento: 22 de Oclubre del 2019 Y,
Presentaclones: Caja de carién con 14 6 28 labletas de 50 mg \

Envase para Tableta: ™ Alumino / PVC
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SALUD @% - . Cpfepris3

) E Corelbia Fedcral paia |3 Pratgensin
P stcnmnh DE SALUD ] ﬂ:lﬂ:sunssmhﬁn
A
Vida Utf: 24 meses, debiendo expresar el afio con nimero y el mes con lefra. -
i
Indicaciones Terapéuticas: Para el tratamiento del cancer de préstata, 0 1 8 9 295
- \
Conltraindicaciones: Pacientes hipersensibles a los componentes de la formufa,
Formula
Cada Tableta contiene:
Farmaco | '
Bicalutamida 50.000 mg
~, . -~
Aditivo -
: Tipo A '
' CL-M

Ingredientes: Lactosa monohidratada 40 %; Hipromelosp, 28
%; dibxido de fitanio 24 %; Triacelina 8%

Se evapora duranie el proceso 'de fabricacién \

. b
Con fundamento en lo dispuesto por el Arliculo\Décimo Prinfero del Acue

Via de Administracion: " Oral g 0

Observaciones al Registro:
- Deberan confimar el plazo de caducidac{ con estudios de eslabilidad a largo plazo conforme.a la NOM-073-SSA1-2005. Estabilidad de

Férmacos y Medicamentos.

- Las condiciones sanitarias del producto al que hace referencia |a presente autorizacion podran ser verificadas en cualquier momento por la
auloridad sanitarla, fo anterior de conformidad con los articulos 17 Bis fracciones IV y VI, y 378 de Ia Ley general de Salud; 1, 2, 13 y 16 fraccion
1§ de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo 2 fraccion IlI, 218 fraccion 1. C., 220 fracciones [ll y Vi del Reglamento de Insumos para la
Salud. !

- El titutar de} presente Registro Sanitario debera mantener vigente el Cerfificado de Buenas Précticas de Fabricacion durante la vigencia del
Registro Sanilario que se olorga en-este acto.

Anexos: 14 '
\ SUFRAGIO EFECTIVQ
DIRECTOR EJECUTIVO DE AUTORIZAGI®

REELECCION
PRODUCTQS Y ESTABLECIMIENTOS

5

se indican de fa Comision Federal para Ia Prateccion con

SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL COMO:
SECRETO INDUSTRIAL, DE CONFORMIDAD A LO
ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION II Y 118 DE -

gos Sanltarios, publicado en el Diario Oficial de la Federacian el 07 de Abril de 201%$
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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



YO0, ARTURO ADOLFO LLORENTE MARTINEZ,NOTARIO DOSCIENTOS

CINCO DEL DISTRITO FEDERAL, CERTIF I COQ: - = = - =
- = - Que la presente copia fotostatica que consta de
dos hojas con texto por . ambos lados,

concuerda fielmente con Ehégriginal que tuve a la vista,
Yy con la que la cotejé.- - |- - = = = =~ = = = =« & - - -
- - - Este Cotejo se anotd en el Libro de Registro de
Cotejos Siete de la Notaria a mi cargo, con el NUMERO
DIECIOCHO MIL N’OVECIENTOS VEINTICINCO, ésta fecha.- - -~
~ = - México, Distrito ¥Federal, a veintiséis de

Noviembre de dos mil quince. — = = = = = = = = - = - — -




DIMESA

Distribuldora internacicnal de Medicamentos

wRTTUI0 MENAND e
% ‘JIREGCV“"N GE ;‘\DM%N!STRAQN

Passo de la Refprma No. 295 Piso 13 Col. Cuauhtémeoc Deleg. Cuaufitémoc, México, D.F. €.P. 06500 Tel.: {01 55} 5354 5830 con 9 lineas :Ladaisin costo: 31800.672 8055
Coién No. 1419, Col. Moderna, C.F. 44180, Guadalajara, Jal. Tel.: (01 33} 3692 9345, 3610 7050, Fax: 3810 2630
' ventas@dimesa.com.mx
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¥ Equipo Médico, 5.A. de C.V.
México, D.F,, a 08 de Enero de 2016,

Instituto Mexicano del Seguro Soclal
Direccién de Administracién

Unidad de Admini i
Coordinacién de Control de Abasto

PRESENTE

Mtro. Jose Manuel Lotfe Soto
Titular de la Coordinacion 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 Segure Social, Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios
Terapéuticos, Divisibn de Bienes Terapéuticos, ml representada, la empresa Distribuidora Internacional de
Medicamentos y Equipo Médico, S.A, de CV., resulté adjudicada con la clave 010-000-5440-01-00 fabricadas por
LABORATORIOS, ULTRA LABORATORIOS S.A. DE C.V.,, ASOFARMA DE MEXICO S.A, DE C.V.,, FARMABIOT, S5.A. DE C.V.,,
LEMERY, S.A. DE C.V., PROBIOMED S.A. DE C.V., PROTEIN S.A. DE C.V., ZURICH PHARMA S.A. DE C.V.

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

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

R v RN d s e
010-000-5440-01-00 LA RATORIOS RAAM DE SAHUAYOQ, 5.A. DE CV.

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

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

Distribuidera intevnacional de Medicamentos
y Equipo Médico, 5.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 2040, 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).

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

Instituto Mexicano del Seguro Soclal

Coordinaci6n de Adquisicién de Bienes y Contratacién de Servicles
Coordinacitn Técnica de Bienes y Servicios

Divisidn de Bienes Terapéuticos

Presente.

Me refiero al procedimiento de Licitacién Pdbiica Internacional Electrénica No. OA-019GYR047-T82-2015 Ofertas Subsecuentes de
Descuentos, en el que mi representada, }a empresa Distribuidora Internacional de Medicamentos y Equipo Médico S.A. de C.V.,
participa a través de la presenle propuesta. '

Sobre el particutar, y en los términos de lo previsto por las "Reglas para la determinacion, acreditacidn y verificacién del contenido nacional
de los bienes que se ofertan y entregan en los procedimientos de contratacion, asi como para la aplicacién del requisito de contenido
naclonal en la contratacién de obras publicas, que celebren las dependencias y entidades de la Administracién Publica Federal”, el que
suscribe, manifiesta bajo protesta de decir verdad qus, en el supuesto de que me sea adjudicado el contrato respectivo, ia totalidad de ios
bienes que oferto en dicha propuesta y suministraré, bajo la clave:

CLAVE
GPOGEN ESP CF VR

010 000 5440 01 00

Sera(n) producida(s) en los Estados Unidos Mexicanos y conlaré(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 an el articulo 57 de la Ley de Adquisiclones,
Armrendamientos y Servicios del Sector Pdblico; en este sentido, me comprometo, en caso de ser requerido, a aceptar una verificacidn del
cumplimiento de los requisitos sobre el contenido nacional de los bienes aqui oferiados, a través de la exhibicién de la informacion
documental correspondiente y/o a través de una inspeccion fisica de la planta industrial en a que se producen s bienes, conservarido
dicha informacién por tres afios a partir de la entrega de los bienes a la convocante.

AL

FRANCISCO PAVEL GU EZ MOJICA
REPRESENTANTELEGAL DE

DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENETOS Y EQUIPO

MEDICO S.A. DE C.V.

v

ANEXOS ~ /'
DVISION DE CONTRATOS

Pasea de ta Reforma No. 295 Piso 13 Col. Cuauhtémoc Deleg. Cuauhtémoc, México, D.F. C.2 06500 Tel.: (61 55) 5354 5830 con 9 liness Lada sin costo; 01800 672 805%
Coldn No. 1419, Col. Modernz, C.P. 44190, Guadalajara, Jal. Tel.: (01 33) 3692 9345, 3810 7050, Fax: 3810 2630
ventas@dimesa.com.mx




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

\ México D.F., a 05 de Enero de 2018,

sl \N&\\\ \

‘bﬁ Elecirénica No. OA—01QGYRO47-T82—2015 Ofertas Subsecuentes de Descuentos

‘\ ial
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Mexicano.del Seytin Sqe,
Cb{\a(\d\l -é{‘:’é(‘:@%d\}dsﬁis\iéi\ r\i\‘ ines y Contratacion de Servicios
Com{dfn cj Teg\n ca \B'&e ervicios
Divisidn\de\B es Tl_a\: \q icos
Prese \ \ \) \ \\ \\ \
El suscn'é\L \ \Fe! etico An;‘t‘e\z\c 4 Amezcua, en mi calidad de _R_Egrisgmga_{__eg_a_; de la empresa .l-_JLBQﬂ&'Il)BI_o
RAAM DE\S‘Z\HUAYQ \S.ml‘DE CaV.\_,‘@aniﬁesto que apoyo el 100% de Ia propuesta tecnica que presente Distribuidora
Internacicnal’de. Me‘d_ib‘ah’lér"l_tdé' :Equipo Médico, S.A, de C.V Y me obligo a respaldar en tiempo ¥ forma de los
insumos para h‘\éé ﬂt{i Qb{et\d\ag‘i §.§ta1‘ l{élitla'l.cidn.
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Asimismo, cer\t{ﬁ\c\ip que\qt{qslti;q !pjéqta de produccion ubicada en Bivd. Lazaro Cardenas No. 794 Sur, Col, Noria de
Montes, Sahua!p,\lmc‘hpac nt Cipl ! sdoo. posee la capacidad técnica e Infraestructura para producir y entregar en los
plazos prevlstos}\lﬁ‘s\‘éé{'itidg 4 oS [ink) judi i istribui
Internacional de M. d}éamem = uipo Médico, S.A. de C.V., como se detalla en el siguiente cuadro:
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l PABY LABORATORIO 1852023 LABORATORIO
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referencia y los estuqiﬁgif,{q?'
que se ofertan, en e| Momento que se requisra.
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Por ofra parte, manifiesfo’

Asi mismo, acepto Nl
[ggfébﬂfdad acelerada y a largo plazo, asf como Ja validacion de métodos de prueba de los bienes

fi ; ue los productos eniistados anteriormente cumplen lo establecido en Ig Ley General de Salud, en
los articulos aplicab, ¢‘§ onforme a lo estabiecido en ia Farmacopea. de los Estados Unidos Mexicanos y sus Suplementos,
en las Normas Ofic’j_'_lgs Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas Internacionales Y a falta de éstas, de acuerdo a las

Feg .

oY

Slieas como fabricante. .
; h!,'l‘- o

ATENTA
=y ?’M

LIC. FEDERICO AMEZCUA AMEZCUA
DEL REPRESENTANTE LEGAL DE QUIEN
SEA EL TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO o
LABORATORIO RAAM DE SAHUAYQ, SA.DECYV. 1§ | ABORATORIO RAAM
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gt g f* ‘“]"‘*,ﬁ‘i*’“cs CORPORATIVO: Calle 5 No. 708 Zona Industrial
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Presentaciones: - _ i P
Caja con 14 6 28 tabletas de 50 mg.

. .Enva'se.paéa."'l'abléla: ] ; _ -
Burbuja-de policlorure de vinilofalufinio (PVC/AI) ' NeLN |

Vida ulil: 24 meses, debiendo expresar el afio con numero y el mes con lelra.

- ‘ IS . \ .

Indicacion lerapeutica: Céncer de proslata avanzado. \

Contralndlcacsones. Hlpersensibllldad a !os componenles de la formula

,g EIR

Formula 3

§0.000

Nolas al.:calce:
{1} M 200. .
(2) Se evapora durante el proceso.

Via de administracién: Oral;

Observaciones al Reglstro‘ .
- El titular de! presente registro-sanitario debers de mantener vigente: eI Ceﬂrl‘ cado de Buenas Praclicas de Fabncaclun durante la vigencia del

registro sanilario que se olorga en este aclo.,

-

Anexos: 12.
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SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL i e
COMoO: SECRETO INDUSTRIAL, DE( SUFRAGIC EFECTIVO. NO REELECCION:
CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS . .
ARTICULOS 113 FRACCION II Y 118 DE LA LEY
FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA
A INFORMACION PUBLICA. D.0.F. 09-mayo-2016
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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



D““”“fé?mmm,ﬁa.""é'ﬁ México, D.F, a 11 de Enero de

Paseo do la Reforma-No. 295 Piso 13 Col. Cuaulitéméc Deleg. Cuauhtémoc, México, D.F. C.P. 08500 Tel.: (01 55} 5354 5830 con 8 lineas;

DIMES A

Instituto Mexicano del Seguro Social
Direccién de Adménistracién

Unidad de Administracié
Coordinacién de Control de Abasto

PRESENTE

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

En la pasada "Licitacién Ptblica Internacional Flectrénica No. OA-D19GYR047-T82-2015 Ofertas Subsecuentes
de Descuentos” convocada por el Institutc Mexicano del Seguro Social, Coordinacién Técnica de Bienes y
Servicios Terapéuticos, Diisin de Bienes Terapéuticos, mi representada, la empresa Distribuidora
Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, SA de CV, resulté adjudicada con las claves

010-000-5440-01-00 fabricada por LABORATORIOS CRYOPHARMA, SA. DE CV., LABORATORIOS PISA, SA. DE
CV. NAFAR LABORATORIOS SA DE CV.

010-000-5449-00-00 fabricada por LABORATORIOS CRYOPHARMA, SA. DE CV. LABORATORIOS PISA, SA. DE
C.V. NAFAR LABORATORIOS SA. DE CV., PSICOFARMA, SA. DE CV.

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

Por lo antes mencionado, me dirfjo a usted para que, de la_ mamésaten*

inclusién de la marca que a continuacién detallo y para la_giave antes mencionada; e P

010-000-5440-01-00 : ZURICH PHARMA S.A. DECV.
010-000-5449-00-00 ¥

Distribuidora. e
y Equipo Médico, SA. de CV.

VSONDECE

Colén No. 1419, Cal. Modems, C.P. 44180, Guadalajars, Jal. Tel.: (01 33) 3692 $245:3519.




®
D I M E S A Himara de certificade: AC123
Vigancia de corbificaciin: 250207

Distribuldora Intemacional de Medicamentos Homa de referancles HNX-EG-4001HMNC 2008
¥ Equipo Médico, 5.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 1.A LEY Y 35 DE SU REGLAMENTO).

México, D.F. a 11 de Enero de 2016.

Instituto Mexicano del Seguro Social

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

Divisi6n de Bienes Terapeuticos

Presente.

Me refiero al procedimiento de Licitaclén Publica Internacional Electrénica No. OA-019GYR047-T82-2015 Ofertas Subsecuentes de

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

Sobre el particular, y en los términos de lo previsto por las "Reglas para ta determinacin, acreditacion y verificacién del contenido nacional
de los bienes que se ofertan y entregan en los procedimientos de contratacién, asi como para la aplicacién del requisito de contenido
nacional en la contratacidn de obras piblicas, que celebren las dependencias y entidades de ta Administracién Pablica Federal®, el que
suscribe, manifiesta bajo protesta de decir verdad que, en el supuesto de que me sea adjudicado el contrato respectivo, |a totalidad de ios
bienes que oferlo en dicha propuesta y suministraré, bajo la clave:

GLAVE
GPOGEN ESP DF VR

010 000 5440 01 0O

010 000 5449 00 00

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

De igual forma manifiesto bajo protesta de decir verdad, que tengo conocimiento de lo previsto en el articulo 57 de la Ley de 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 aquf ofertados, a través de la exhibicién de la informacion
documental correspondiente y/o a través de una inspeccién fisica de la planta industrial en la que se producen los bienes, conservando
dicha informacién por tres afios a parir de la entrega de los bienes a la convocante.

NTAMENTE

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

Paseo de la ﬁeforma No. 295 Piso 13 Col. Cuauhtémoc Deleg. Cuauhtémoc, Méxice, 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. 44196, Guadalajara, Jal. Tel.: (01 33) 3692 9345, 3810 7050, Fax: 3810 2630
ventas@dimesa,com.mx



Alta calidad de... vida

ZURICH

pharma

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

México D.F., a 05 de Enero de 2016.
Licitaclén Pablica Internacional Electrénica No. OA-018GYR047-T82-2015 Ofertas Subsecuentes de Descuentos

Instituto Mexicano dei Seguro Social

Coordinacién de Adquisicion de Bienes y Coniratacién de Servicios
Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios

Division de Bienes Terapéuticos

Presente.

El suscrito Omar Alvarez Moscoso, en mi calidad de Representante Legal de la empresa ZURICH PHARMA S.A. DE C.V.,

manifiesto que apoyo el 100% de fa propuesta técnica-que presente Distribuidora Internacional de Medicamentos vy
Equipo Médico, S.A. de C.V., y me obligo a respaldar en tiempo y forma de los insumos para la salud objeto de ésta
licitacién.

Asimismo, certifico que nuestra planta de produccién ubicada Carretera México-Querétaro Km. 71.5, Col. Noxtongo, C.P.
42850, Tepeii dei Rio de Ocampo, Hidalgo, México , posee la capacidad técnica e infraestructura para producir y entregar

en jos piazos previstos, ias cantidades de ios insumos para la salud que en su caso le sean adjudicados al licitante

Distribuldora Internacional de Medicamentos v Equipe Médico, 8.A. de C.V., como se detalla en el siguiente cuadro:
al:nt.utﬁqnm-nusm. 254Mé61 1 - Mé:dcﬁ ' mnch” '
M CADA TABLETA CONTIENE: o ZURICH PHARMA ZURICH Pharma,
010 000 5430 01 00 BCALUTAMIDA SO MG, ENV28TAB GENERICO SA DECV. ZPH041130CN7 SA de
' ENVASE CON 28 TABLETAS. : ] CV.
ANASTROZOL TABLETA ) ZURICH PHARMA 186M2011 ZURICH México Zurich
CADA TABLETA CONTIENE: SA.DECV. ZPHO41130CN7 Pharma, .
1000054430000 | 4 \ASTROZOL 1 MG ENVASE ENV2BTAB GENERICO SA. de
CON 28 TABLETAS. CV.

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

referencia y los estudios de estabilidad acelerada y a largo plazo, ast como la validacién de métodos de prueba de los bienes
gue se ofertan, en el momento que se requiera.

Por ofra parte, manifiesto que los productos enlistados anteriormente cumplen lo establecido en la Ley General de Salud, en
los articulos aplicables, conforme a lo establecklo en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus Suplementos,

en las Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas Internacionales y a falta de éstas, de acuerdo a las
especificaciones técnicas como fabricante.

ATENTAMENTE

ANEXOS
e UVISIGN D CONTRAT

DEL REPRESENTANTE LEGAL DE QUIEN
SEA EL TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO

o ZURICH PHARMA S.A. DE C.V.
Oficina: Planta:
Thiers # 40 Col. Anzures Carretera México Querétaro Km. 71.5
Delegacion Miguel Hidalgo Col. Noxtongo C.P 42850
11590 México, D.E Tepeji del Rio de Ocampo, Hidalgo

Tels. 5545-4202 y 5545-4183 Tel.01 773 733 8902y 01 773 733 8900



SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEGERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO No.
254M2011 SSA
No. DE SOLICITUD :
113300C1050837 ' g
No. DE SOLICITUD ANTERIOR

Con fundamento en &l Amculo 4 panralo cuarlo, 8, 14 y 16 de |a Constilucidn Polilica de los Estades Unidos Mexizznos; 2 fraccidn’&[."t@
fraccionas XXI y XXV de {a Ley Orgénica de la Adminisiracion Pablica Federal; Articulo 4, 3 fracclones 1, XXIi y XXVII, 4 fraucim‘wflr-.

-o:g..-.

fraccidn IX, X, 17 bis, fraccion IV 194, 194 bis, 197, 204, 221, 222, 223, 368, 371, 376, 376 Bis y 393 de la Ley General de Salud; 1, 2 3, 15481

Ley Federal de Procedimiento Administrative; 1, 2 inciso C fraceidn X, 15, 36 y 37 del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 1
188, 170, 173, 173, 174, 177, 178, 184, 185, 186, 187, 188, 189 y 190 del Reglamento de Insumes para ia Satud; 1, 3 fraccion Iinmsu

L1564

A ‘g"- !;&}

J_ T b o &
N (dt//ﬂ(‘/
‘;39*:1;‘“’ %
5—-—'-".‘-'7"\?‘

TR )

3

o
R

A
Lo -
Eda f)
113300CT051012 . ';ﬁi'\* ﬁﬁw %»& .

46

y X1\, 4 fraccion 1l inciso C, 11 fracclones VAL X1, y Xi y 44 fraccién | de) Reglamenlo de la Comisidn Federal fant 13 Proleccidn contra Rlesgos, 58 , f"

auloriza la modificacidn a {as condiciones de registru sanitario al tenor snguiente .

Zurich Phamma, 5. A.de C. V.
Carretera México Querétaro Km 71.5, Col. Noxtango, C. P. 42650, Tepefi del Rio de Gcampa, Hidalgo, Midxico.
GARACTERISTICAS DEL PRODUCTO .
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5

Oenominacion dlslfnl}va: o] ZUFRbT i
Denominacion generica: f S -
R Bicalulamida . .
o A Pl :.-. L :
Clasificacion Articule 226 (GS: v
Farma Fammaceutica:
Tableta’ -
Fabricanie del farmaco:
. \
Aarti Industries Ltd, -

F UnitaV, Plof no. E-50, MIDC, Tarapur, Dist-Thane, Pin-401 508, India.

Fabricante del medicamento:

Zurich Pharma, S. A. dé C. V.

/i

Caretera México Querétaro Km 71.5, Col. Noxtongo, C. P, 42850, Tepeiji del Ric de Qcampo, Hidaigo,

México.

Acondiclonada por:

Zwich Pharma, S. A.de C. V.

Carretera México Querétaro’ Km 71.5, Col. Noxtongo, C. P. 42850, Tepeji-del Rio de Ocampa, Hidalgo,

Méxica.

Distribuido por:

Zurich #harma, §. A.de C. V.

-
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Carrelara México Querétaro Km 71.5, Col. Noxlongo, C. P, 42850, Tepe]i del Rio de Ocampo, Hidaigo,

COF 179472
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México.

Fechs de expedicion: 28 de Mayo del 2013
- Fecha de ventiniaplo: 08 de Noviembre del 2015

Prasentaciones: | -
Caja de carién con 14 6 28 lablelps con 50 mg en envase de burbuja

e

Envase para Tableta:

Bucbuja-de policioruro de vinlla/suminio (PVC/AI

Vida util: 24 mesas, deblendo expresar el afio con nimero y el mes con lelra.
LY —

Indication Iarapeulica -;?ara ol ralanilento de cancer da prostats avanzado.

Conhaindilﬁéldnui _Hlpeﬁensib-ldad al férmaco o a los componentes de la férmula, el embarazo, laclancl y menores de 18 afios.

—

e

~ Formula )
Forniia Pnra ™ pmnmcgan en: Tablala oy
Farmams . ' S e

- " AR b T W T .

| Bicakitamida” .. .

[ e we ame ey ey e bemn 4w e oew D

{s0.00 fmg() |

Notas ol calce: (1) La canlidad real se gjustade acuardoalavaa':mdﬁn - B -'. A '-" T
{2} Aditivo empleado para ajuste de peso. i )] Se evapnrn dumnte e! pmoaso
{4) Opadry 1l {(85F18378) blanco Composicibn: Alcahol polivinitico 40 %, cluldn de lllanio 25 %. macrnnnl 20 20 % y tatco 14.80 %.

Via de administracién: Oral, PEL
Ob_eawacrnnas al Reglstro: Co

- Debarén coniirmar e plazo de caducidad con el estudio de estabilidad a largo plazo conforme 8 la NOM-073-SSA1-2005. Estabilidad de firmacos y
medlcamentos. (Oficic ds otorgaméanio 1132:30CT051012 de feche 08 da noviembyre del 2011).

-Se corrigen el orden de las notas e calce(2), (3) y (4) y se elimina la Nota (5} y el (*) dentra de la formalacién.

-No procede la cameccién en fas canlidades de fos adilivos Opadry Il blanco ¥ agua purificada, ya que estos estan correclos conforme & la formuls
cuali cuantitativa presentada en su soficilud de registro, .

-El Wular del presente Reglstro Sanilario deberd mantener vigente el Cerlificado de Buenas Préclicas de Fabricacion duranta la vigencia del Registro

Sanitario que se clorga en este aclo. Anexos: Cero.
SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL : A N E
COMO: SECRETO INDUSTRIAL, DE 4UFRAG|0 EFECTIVO. NO REELECCION

DE AUFORIZACH!
ABLEQIMIENTOS

"

CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS| EL PIRECTOR EJEC
ARTICULOS 113 FRACCION II Y 118 DE LA LEY
FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA ERCDBUCTOSY
INFORMACION PUBLICA. D.0.F. 09-mayo-2016

- DNVISONOF CONTRATO?’/

SR BTN LT AL

.
€% RATUR S 2120 AL 4 A DAANASIR T o ENEALMEE DAL A S A

?-'—‘lr—- MARCO ANTleO ARIAS VIDACA
- Con I'undamenla en lo dispuesto por el Articilo DECIMO PRIMERO def Acuerdo por el que se delegan las facultades que se seﬁalan. en los Organos
Administratives que en el mismo se indican de la Comisién Federal para la Proteccion-contra Riesgos Sanitarios, publu:aclo en el Diario Oficial de ta

Federacian el 7 de abril de 2010, i t’) F l 4 7 3

P

AN
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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



SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS DEAPE
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
REGISTRO SANITARIO No. ’
196M2011 SSA
No. DE SOLICITUD
113300CT051250
No. DE SQLICITUD ANYERIOR -
103300404B0169
Cen furdamanta en fos Artlouos 4 pérato tercero, 8, 14 y 16 e is Consfitcion Polica da los Estados Unidos Maxicancs; 2 fréccléa |, 14, 17, 26,
39 freccionts X1 y XXIV de s Lay Orpinica de ta Adminlsration Poblics Fedsral; Arlculo 1. 3draccionas |y XXX, 4 fraccién HI, 13 Incito A freccion
1X. X. 17 bis, fsccion IV, 194 O8Im0 pdato, 194 bls, 197, 204, 221, 222, 223,368, 376, 376 bl ¥ 393 primer pinato de Is Loy Genaral de Salud; 1, 2,
3,15 de fa Lay Federsl ds Procedimisnto Administratvor 1, 2 Inciso ¢ fraceldn X, 15, 38 ¥ 37 del Reglamentn Interior de le Sacretarls de Saiud; 1, 3
fraccidn 1 daclso b, fraccién VIt y XIIl, 4 tmecin Nl Inglso ¢, 11 fecciones V1 y IX. ¥ 14 fiocitn | del Reglamento de fa Comisidn Federal pars b
Protsccion contrs Rlesgos SanRaslos; 1, 2, 153, 157, 168, 189, 170, 172, 173, 174, 175, 178, 184, 145, 188 del Reglemenio do fnsumas para Ia
Salud. Se oiorga ol presente Regiztro Sankark.
Zurich Phawma, 5. A. da C. V. A
. Cometers México Querdtato Km 71.5, Cal, Nomoogo, €, P, 42850, Tapef dot Rio de Ocampo, Hidalgo. México.
CARACTERISTICAS DEL PRODUCTOD

Danominacion distinthva ZURDZOL
Denominscion gengrice: razol
Clasificacion Arlieuio 228 LGS: w
Forma Farmsceutica:

Tablets ]
Falvicanie del inrmeco:

Tava Caoch Industies 51,0

Qetravské 23, o. p. 305, 747 70 Opava - Komdrov, Repiblica Checs,
Fabricants del medicamento:

Zutich Phaoma, S5, A, da G. V.

Carmvizra México Quachtaro Km 715, Col. Noxiongo, C. P, 42850, Tepell dél Rio de Ocampo, Hidalpo,

Mxico,
Acondicionsda por:

Zurich Pharms, B, A 6a C, V,

Corretera México Queritsro Km 71.5, Cal, Naxtongo, C. P. 42850, Tepsjl del Rio de Ocampo, Hidalga,

Mixico. .
Distribasido por:

Zurich Pharma, §, A de C. V.

ot
Carreters Mixdco Quertlarm Km 745, Cal, Noxtongo, C. P, 42850, Tepe ¢8l Ric de Ocampa, Hidalgo, ’
T A e el S b L . e ¥ 1 T e A Y P -

COF 010693
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DEAPE

4o,

Fecha de expadicion: 03 de Agosto del 2041
Fechs de vancimienic: 03 de Agosio del 2018

Presenisciones;
Cala cdé condn con 14 & 28 iabistas con 1 mg en anvase de burings,

Envasz pars Teblets:

Burtute-dy clonee de polivinlofabuniini (FVCIAL)
Vida utll: Es de 24 murses, deblendo expressr of sho con nimero ¥ of mes oon ki,

Indicedion tetapoutice: Tretumieno da dnpur’do mama fempneno an mujsres post-menoplusices.

Contraindicacionss: Hipersansibliided sl fmnco o 8 los componentss de Is i8rmula, mujeres pre-menopdusicas, smbarezo y iactancis, Y

Formuls
Formute Pesa I presentacion en: Tablels
Farmeosa

[ Anastrozot i ] . [v.000 [ma |

my (f}

d[dd

mg @)°
ml (3)°

Rotas & calco: (1) Adithve empisado pers sluste de paso. (2) Opadry T Blanco D7F28538 Composicion: Didxido de thanlo 12.5 %,
umde'-oaoo.sos.m1aﬂs.mwwsmnmnmu. (3} Se evapora dutantt ¢l procesa dy
fabiicscidn. *Adilvos da recubrimiento.

Via de administracidn: Oral,

Obssrvacionas sl Reglatro;
mﬂamdmummumaumm-ummmsuuows-ssm-zms Emblhaddnnmmy

medicamentos.,

« Les leyandas de las presentacionss para Expostation sarin ree ponsabikiad del pals imponador.

- Les prozoniacidnes para ol Seclor Saiud, dobord sujeisrse 8 dlaposicionzs smitides por st Consela de Salibrdad Genoral

= Apoeaps: 17.

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

-‘hﬁma\'r!m*_‘hﬁ.‘- e il il el Cmb wubih i PR Ak AT Tebfis el b AP R L il sk WAAR-, g s ool At ATE WS B A T N SRPS Sl iy
l' .
Y COF 010694
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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



D'MESN mmmmmﬂ

Distribuid.lt_::ra Ilntenrr_adcllona; -d; :l:dc“\:fammt“ INSTITUTO MEXS CANO DEL SEGURD 3008 N-:mn\.I aﬂm'em@%u
A @ DIRECC!N DE ADMINISTRACION México, D.F., a 08 de Enero de 2016.
~ UNIDAD DE AnmmsmAcm

Instituto Mexicano dei Seguro Social '
Diracelon de Administrasion 11 ENE 201
Unidad de Administracién I
Coordinacton de Control de Abasto c OORDIN ACION DE CONTROL DE AE ASTQ
PRESENTE COORDINACION TECNICA DEL

PROCESC ™% ABASTO Miro. Jose Manuel Lotfe Soto

Titular de ta Coordinacion de Control del Abasio

En la pasada “Licitacién Piblica Internacional Electronica, No. OA-019GYR047-T82-2015 Ofertas Subsecuentes de Descuentos™ convacada por el
Instituto Mexicano del Seguro Social, Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios Terapbuticos, Division de Blenes Terapéuticos, mi
representada, la empresa Distribuidora Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, 8.A. de C.V., resulto adjudicada con las claves:

10-000-5440-01-00 fabricadas por LABORATORIOS CRYOPHARMA, S.A. DE C.V,, LABORATORIOS PISA, S.A. DE G.V., NAFAR LABORATORIOS
SADECV.

010-000-5448-00-00 CLAVE fabricadas por LABORATORIOS CRYOPHARMA, S.A. DE C.V., LABORATORIOS FISA, S.A. DE C.V.,, NAFAR
LABORATORIQS S.A DE C.V.,PSICOFARMA, 8.A. DEC.V.

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

Por lo antes mencionado, me dirijo a usted para que, de la manera més atenta, nos sea autorizada la nclusion de la marca que a confinuacion detallo y
para la clave antes mencionada:

(£10-000-5440-01-00 ASOFARMA DE MEXICO §,A. DE C.V.
010-000-5449-00-00 ASOFARMA DE MEXICO S.A. DEC.V.

De igual manera, adjunto al presente, carta de apoyo del fabricante, as! como registro sanitario, licencler sanitatia y aviso de responsable sanitario tanlo de
la empresa fabricante como da mi representada.

Sin més por el momentg, aprovecho el presente para enviatle un cordial saludo.

lad,
. ‘@,’in‘ 13;.\5\&3‘;:9”: :

> g
D:stnbuldma _Memaclonal de Madmmentos
y Equipo Médico, SA. deCV.. .

Pasea de ta Reforma No. 295 Piso 13 Col. Cuauhtémoc Deleg. Cuauhtémoc, México, D.F. C.P. 06500 Tel.: {01 55] 5354 5830 con 9 fineas: Laﬁasm i
Colén No. 1419, Col. Modemna, C.P 44190, Guadalajara, Jal. Tel.: (01 33) 3692 &345, 3&*15?@53, !



DINMESA e

Distribuldora liternaclonal de Medicamentos Viguach de cutiieaetn:
y Equipe Midico, S.A. de C.V. .

MANIFESTACION QUE DEBERA PRESENTAR EL LICITANTE PARA DAR CUMPLIMIENTO A LAS REGLAS PARA LA
'DETERMINACION, ACREDITACION Y VERIFICACION DEL CONTENIDC 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 B (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.

Institulo Mexicano del Seguro Soclal

Coordinacion de Adquisicién de Bienes y Contratacidn de Servicios
Coordinacién Téenica de Bienes y Servicios

Divisién de Bienes Terapsulicos

Presente.

Me refiero al procedimiento de Licitacién Pablica Internacional Electrénica No. OA-019GYR047-T82-2015 Ofertas Subsecuentes de
Descuentos, en el que mi representada, la empresa Distribuidora Internacional de Medicamentos v Equipo Médico S.A. de C.V.,

participa a través de la presente propuesta.

Sabre el particular, ¥ en los términos de lo previsto por las "Reglas para la determinacidn, acreditacion y verificacidn del contenido naclional
de los bienes que se ofertan y entregan en los procedimientos de contratacién, asi como para la aplicacion dej requistio de contenido
nacional en la contratacion de obras piiblicas, que celebren jas dependencias y entidades de la Administracién Publica Federal”, ol que
suscribe, manlifiesta bajo protesta de dack verdad que, en el supuesto de que me sea adjudicado’ el contrato respeclivo, la totalidad de los
blenes que oferto en dicha propuesta y suministraré, bajo |a clave:

- GPOGENESPLFWR

0100005440 01 00

010 000 5449 00 00

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

De iguat forma manifiesto bajo prolesta de deck verdad, que tengo conocimiento de lo previsto en el articulo 57 de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Serviclos det Sector Pdblico; en este sentldo, me comprometo, en caso de eer requerido, a aceplar una verificacién del
cumplimiento de los requisites sobre el contenido naclonal de los bienes aqui ofertados, a través de la exhibicion de fa Informacién
documental correspondiente yfo a través de una inspeccion fisica de la planta industrial en la que se producen Jos bienes, conservando
dicha informaci6n por tres afics a partir de la entrega de los blenes a la convocante.

ENTAME
F AVEL GUTJERREZ WOJI /f
" REPRESENTANTELEGAL DE _
DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENETOS Y EQUIPO .
MEDICO S.A, DECV.

RMEYOS

bt}
T

£ H

TivGiUit D CONTRATOS

Passo de la Reforma No. 295 Piso 13 Col. Cuauhtémoc Deleg. Cuauhtémoc, México, D.F. C.P. 06500 Tel.: (01 55) 5354 5830 con § lineas Lada sin costo; 01800 672 8055
Colén No. 1418, Col. Moderna, C.P. 44190, Guadalajara, Jsl. Tel.: (01 33) 3692 2345, 3810 7050, Fax: 3810 2630
ventas@dimesa.com.mx



ASOFARMA DE MEXICO, S.A. DE C.V.

N DOMICILIO FISCAL OFICINAS
CALZ. MEXICO XOCHIMILCO No. 43 ANILLO PERIFERICO SUR No. 5358
COL. SAN LORENZO HUIPULCO, C.P. 14370 COL. OLIMPICA DEL. COYOACAN
MEXICO, D.F. MEXICO, D.F. C.P. 04710 .
TELS: 5513-0044 5513-0660 CONM. 5424-8500 FAX: 5171-5250 VENTAS: 5424-8600

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

México D.F., a 06 de Enero de 2016.

Licitacidén Publica Internacional Electrénica No. OA-019GYR047-T82-2015 Ofertas Subsecuentes de Descuentos

Instituto Mexfcano del Seguro Social

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

Division de Bienes Terapéuticos

Presente.

El suscrito GUILLERMO WITTIG AGUILAR, en mi calidad de Representante Legal de la empresa ASOFARMA DE MEXICO
S.A DE C.V, manifiesto que apoyo el 100% de ia propuesta técnica que presente DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE

MEDICAMENTOS Y EQUIPO MEDICO, S.A. DE C.V., ¥y me obligo a respaldar en fiempo y forma de los insumos para la salud

objeto de ésta licitacion.

Asimismo, certifico que nuestra planta de produccién ubicada en Calz, México Xochimilco No. 43, Col. San Lorenzo Huipuico,
C.P. 14370, Delegacion Tialpan, en México, D.F., posee la capacidad técnica e infraestructura para producir y entregar en los
plazos previstos, las cantidades de los insumos para la salud que en su caso le sean adjudicados af licitante Distribuidora

Internacional de Medicamentos y Eguipo Médlico, S.A. de C.V., como se detdlla en el siguiente cuadro:

) ’ NOMBRE DEL NEM!RD : - .
- CLAVE (5) PFRESENTACIGN TIFULAR DEL DEL NOMBRE CORTO YRR, | oo HOMERE DEL
GPOD G;NARESP. DIF DESCRIFCION UNI CAN TIPO CLASE REGISTRO REGISTRO DEL Tl“;l::“?:;lzﬂilﬂ'ﬂo CRIGEN FABRICANTE
.. SAKITARIO SANIYARIO R )

gf;kg;‘;’l‘_"g‘; o ASOFARMA | B18M2003 | ASOFARMA DE MEXICO ASOFARMA
010000 5440 0100 | o e O TNt | ENV28TAB | COMERCIAL | DEMEXIGO SSA | RF.C. mexico | DEmeXico,
ENIEECONl T SleTAE SADECY AME-300613-5H0 S.A.DEC.V.
2:3?%%{%#:%%&;2%- ASFARMA [ oo | ASOFARMA DE MEXICO ASOFARMA
0100005445 0000 | SADA TABLETA CO | ENV28TAB | COMEROAL | DEMEXICO s | | RES. MEXICO | DEMEXICO,
ENVAS: oMb ABIETAS SADECY AME-900643-5H0 S.A.DEC.V.

Asi mismo, acepto a presentar las especificaciones técnicas de calidad, métodos de prueba, asi como sustancias de referancia y
los estudios de estabilidad acelerada y a large 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 fos
articulos aplicables, conforme a lo establecido en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos ¥ sus Suplementos, en las
Normas Oficlales Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas Internacionales y 2 falta de éstas, de acuerdo a las especificaciones

técnicas como fabricante.

ATENTAM
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sAwD i}  SECRETARIA DE SALUD Gofeprisiz>

SHEEIARIA A y canra Risegee Saatavien

"COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS sy,
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA R, A
MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO No.
200M2011 S5A
No. DE SOLICITUD
153300415C007¢
No. DE SOLICITUD ANTERIOR
103300404B01i57 -

Con fundamento en los Articulos 4 pimalo cuarto, 8, 14 y 16 de |a Conalilucién Polltica de los Eslados Unidos Maxicanos; Ml oo

17. 26, 39 fracclones XX} y XXIV de (2 Ley Orgdnica da la Administracién Pablica Federal; Arllculos 1, 3 fracciones |, XXy XXV, 4 fraccion I, 13
Inclso A fraccidn IX, X, 17 bis, fraccion iV, 194, 194 bis, 197, 204, 221, 222, 223, 368, 371, 376, 376 Bis y 303 dela Ley Genersl de Salud; Articulos 1,

2,3 y 15 de fa Ley Federal de Procadimiento Administrativo; Articulos 1, 2 nclso C fraccion X, 15, 36 y 37 def Reglemento interior de la Secretaria de
Salud; Articulos 1, 2, 183, 167, 168, 170, 172, 173, 174, 177, 178, 184, 185, 186, 187, 188, 189 y 190 dal Reglamento da sumos pars la Safud;
:\niculos 1, 3 fraccidn | inciso b), fraccion VI y XiN, 4 fraccidn I indse C, 11 fracclones VI, IX, y Xl y 14 fraccién | del Reglamento de {a Comisidn
f-"qderal para la Proleccidn contra Ries{;os Sanllarios, sa autoriza la madificacién a las condiclones de registro sanilario al tenor siguiente;

T SO W e el R S I B S e b e 2

Asofarma de México, S.A.de C. V.

e

Calz. México-Xochimilco No. 43, Col. San Lorenze Hulpulco, C. P. 14370, Deleg. Tialpan, D. F. México.

AME S008135H0
it

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO %

Denominacion distinliva: ASOINACOR ‘g‘
Denominacion generica: Anasliozol E
' 3

Glasificacion Articulo 226 LGS: v - E
Formé Farmaceulica: g
Tablela ) 4

Fabricante del farmaca: §
Excella GmbH. i

o "4

Nomberger Str. 12, 50537 Feucht, Alamanta. §

Fabricanie del medicamento:

Asofarma da México, 8. A. de C. V. -

Calz. México-Xochimilca No. 43, Col. San Lorenzo Huipulco, C. P. 14370, Deleg. Tialpan, D. F. Mésxico.

Acondicionado por:

Asofarmz de México, 5. A.de C. V.

Calz, Maxico-Xochimilco No. 43, Col. San Lerenzo Huipulco, C. P. 14370, Deleg. Tlalpan, D. F, México,

Diskribuido por:

N.ﬁ.—auw..

Asofarma de México, S. A.deC. V.

Calz. México-Xochimilco No, 43, Col. San Lorenzo Huipulco, C. P. 14370, Deleg. Tlalpan, D. F. México.
Fecha da expedicion: 17 de Agosto del 2015

Fechs de vencimiento: 01 de Agoslo del 2016 s %\ﬁ E‘NXOS
i Bfﬁ@k LE CONTRATOS.

052416
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JCONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS

D

INDUSTRIAL,

SECRETO

TAL COMO:

ARTICULOS 113 FRACCION II Y 118 DE LA LEY
FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA|- .

INFORMACION PUBLICA. D.0.F. 09-mayo-2016
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ALFREDO' AYALA HERRERA, Titular de la Notarfa Nimero Doscientos
Treinta y Siete del Distrito Federal y Notario del Patrimonio Inmobiliario Federal,
CERTIFICO: :

Que esta copia fotostatica en tres fojas dtiles, de las cuales las dos primeras van
selladas e inicialadas por mi, es una reproduccién fiel y exacta de su original, que
tuve a la vista; cotejo que no tiene mds efecto que el de acreditar la identidad
de ésta copia fotostdtica con el documento exhibido, y sin que el suscrito
Notario califique sobre la autenticidad, validez o licitud de su contenido en
términos del articulo ciento sesenta de la Ley del Notariado para el Distrito
Federal. - -
A este cotejo le corresponde el ntimero sesenta y cuatro mil ochocientos trece,
de esta fecha, ante mi, del Libro Treinta y Siete de Registro de Cotejos del
Protocolo a mi cargo; esta certificacién va protegida por un kinegrama, --eweu—
Doy fe.
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' SECRETARIA DE SALUD:

h COMISION FEDEE;\’AL PARALA: PROTECCION CONTRA RIESGOS S

COMISION DE AUTORIZACION:SANITARIA' -
MODJFICACION DEL REGISTRO SANITARIO No: -
- . 618M2003 SSA". -

- - No.DE SOLICITUDA T
1333[10416T1'.Il141r :
- No, DE-SOLICITUD’ ANTERIOR
c— T 103300423B0255

- Con fundamenlo en el Articulo 4' péiralo duarlo; 8, 14y 16 de Ia Conshtucmn Poitica.de los Eslados Unidos. Mexicanos, 2 fracciones. XXI Y
. XX\ dela Ley Orgénica de la Adminisiracipn Pablica Federal; Artlculy’ 1% 3 fracciones. ); XX y XXVIIl, 4 fraccion 1, 13 inciso A fraccion IX, X,-
“+ = 17 bis, fraccion IV;*194; 194 bis; 197; 204, 221 222, 223, 368 3?1 376, 376 Blsy 393 de la Ley Genera\ de Salud; 1, 2, 3, 15de la Ley Federal-
¢ de Procedimfento Admlmstrahvo 1,2 inciso.C’ fraccin: X, 15, 36y 37 del-Regiafento Interior de-la Sécretarfa de Salud; 1, 2, 153, 167, 168;-
5 A70,172,173;474, 1??. 178;-184; 185 186;. 187 .188::189'y.190 del Réglamenio.de’Insumos para fa Salud; 13fracc16nlinclso b}, fraccion VII. .
Ly XG4 fracclon incis.Gi 11: Tracclones VI XI:y 14 fraccidn:|. del: Reglamento déla- COIHISIOH Fedéral para la Proteccion: contra Riesgos: .
. San;!arlos. se autonza Ia modiﬁcacxén a !asconmclones de reglslro samtano al tenor siguiente

'u;ajipe_;gn‘;p.;_s.jmﬁbo;;_. w

RO .

. CARAGTERIST{CAS DEL'PRODUCTO

B CALUTOL

e Brcalutamda:

7 Tabletass

' Fonna Farmaceutlc

: Fabncanfe del Fatmaco s S
_ B Helero Labs L|m|led e .
. \ e : _' _Surveyg No 10 Gaddapolharam Vlliage Jmnaram Mandal Medak Dlslnct Andhra Pradesh, India.
S };aﬁﬁéant.é'q'él Meai'ca‘:i_iqh'lo‘::;:{ " Agofarma de Méx:co, S A de C \!.,f

o _Calz Méxlco Xochimllco No 43 Col San Larenzu Hulpulco C. P 14370, Deleg Ttalpan; D. F México:

. "Asnfarma de Mexlco S Ade:C, V '
Calz Mexrco Xochim:lco No\43 Col San Lorenzo Hu:pulco C. P 14370, Deleg, Tlalpan . F. México.

 psofama da Mexico S A oy
Calz México- Xochlmlloo No 43 Col San Lorenzo Huipulco, C. P. 14370, Deleg. Tlalpan D. F. México,

o Fecﬁé de Expédiciéﬁ' 26 de febrero de 2014 ;
Feclia de Vencimiento- 08 de noviembre de 2016
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ACATEARIA DL SALLD LY, j

Presentaciones; Caja de caridn con 7, 14 6 28 tabletas con 50 mg en envase de burbuja. @ -
Caja de carton con 14 6 28 labletas con 150 mg en envase de burbuja. ‘f_ ‘g
Envase para: Burbuja de Aluminio/dlonro de palivinlio/policiorotrifiuoroetileno (AVPVCIPCTHES :
Vida Uik 24 meses, debiendo expresar el afio con niimero y ei mes con lsira. ‘
Indicaciones Terapéuticas: Para el tratamiento del cancer de prostata. ;
Contraindicaciones: Hipersensibilidad a la bicalutamida o a los corhponentes de la férmula. v
Formula
150 mg _ :
Cada contiene: o ' !
Farmaco : '
Bicalutamida 150.000 mg - i
. Aditivo ) ,- T . : - i
;
=
sé’ evapara duranle ef proceso, :i
:i}
E
50 my i ) ;
Cada contiene:
Famaco .
Bleafutamida 50.000 mg _ - :
Se evapora Jurante e} pruceso.
Via de Administracién: Oral
SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL COMO: 5
SECRETO INDUSTRIAL, DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO n AT ‘ '
EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION II Y 118 DE LA LEY W ﬁ}m‘:‘ T -
FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION 3 R Ll e
PUBLICA. D.0.F. 09-mavo-2016 ¥

N\ n OVSIONDE CONRATOS

MNE nNen 1t
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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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, . Observaciones al Registro: _ ]
s 88 autonza ta reformulacién det producto por cambio del proceso de fabricacion de via seca a via himeda, quedaﬁﬁ?—fa
rermhda x

“Estabilidad dé. firmacos ¥ medicamentos® (lotes: 92869, 92884, 92885 y 92869-50, 92884-50 y 92885-50).
", - Se Incliye cofmo Acondicionador, al-fabricante del- medicamento, conforme a fa informacion previamente remitida.
.-, - Se aulorizan proyectos de marbeles actualizados conforme a la NOM-072-SSA1-2012 para las presentaciones previamente aulonzadas
.= Con'base en el Articulo 189 del Reglamento de Insumos para la Salud cuentan con 120 dlas para agotar existencias de malerial de enva

C@feprisaj» .

Mllhfldlnlmllhlm
oy Mivegon Sarsdaricy

.- 8¢ aulonza el cambio del material de empaque primario de “Burbuja-de Aluminio/PVC" a *Burbuja-de Aiummiolpohcloru {

vmlioIPohcloromﬂuoroelrleno {AFPVYCIPCTFE)", quedande acorde a la informacion remitida.
- Deberap. c[e confirmar el plazo de caducidad otorgado con estudios de estabilidad a largo plazo conforme a la NOM-673-SSA1-2005,

y
producto terminado, con las condiciopes previas a esta autorizacion:- ia
- Se auloriza la aclualizacian en la Informacién para prescribir en sus versiones ampha y reducida conforme al articulo 42 del Reglamento de

Ley General de Salud en Materia de Publicidad: -
- Las condiciones sanitarias def produclo al que hace referencia la presenle aulonzaclon podran ser verificadas en cualquier momento por la
autoridad sanitaria, Lo anterior de conformidad'con los arliculos 17 BIS fracciones IV y VI y 378 de la Ley General de Salud; 1, 2, 13y 16
fraccion 1l de la Ley Federal de Procedlmlenlo Administratlvo 2 fraccmn i, 218 fracclon L C,. "220 fracclones ii! y V] del Reglamento de Insumos
parala Salud.

- El fitular del presenle registro saniario debera de manlener v;gente el Cerhl' cado de Buenas Précticas de Fabricacion durante la vigencia def
registro sanilario-que se olorga en este acto. . . ; SRS

Anexos: 18,

& JOSE GARCIA ZETINA

Con fundamento en lo dispuesto por &l Attfculo Décimo Primero del Acudpdo por el que se délegan las facultades que se sefialan, en los Organos Administrativos que en el
mismo s indican de la Comisidn Federal para la Protecclin contra, Riesgos Sanilarios, publicado en el Diario Oficial de (a Federacitn el 07 de Abril de 2010,

1, i utnds [y A Laorinn o U s v g vt S &b Pl Direnicessdy Fiem
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ALFREDO AYALA HERRERA, Titular de la Notaria Ntmero Doscientos
Treinta y Siete del Distrito Federal y Notario del Patrimonio Inmobiliario Federal,
CERTIFICO: :
Que esta copia fotostética en cuatro fojas dtiles, de las cuales las tres primeras
van selladas e inicialadas por mf, es una reproduccién fiel y ‘exacta de su
original, que tuve a la vista; cotejo que no tiene mds efecto que el de acrediiar
Ia identidad de ésta copia fotostitica con el documento exhibido, y sin que el
suscrito Notario califique sobre la autenticidad, validez o licitud de su contenido
en términos del articulo ciento sesenta de la Ley del Notariado para ¢l Distrito
Federal.
A este cotejo le corresponde el niimero sesenta y cuatro mil ochocientos trece,
de esta fecha, ante mi, del Libro Treinta y Siete de Registro de Cotejos del
Protocolo a mi cargo; esta certificacién va protegida por un kinegrama.--—-----
Doy fe. :

ANFYOE

W L (L

JAN UL Wi

(AT



DIMESA

Nomma
Dlabukion armpcional de Medlcanaon México, DF, a 08 de Enero de 2016.

Instituto Mexicano del Seguro Social
Direccidn de Administracién
Unidad de Admini ié

Coordinacién de Control de Abasto
PRESENTE

Mtro. Jose Manuel Lotfe Soto
Titular de la Coordinacién 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 ¥
Servicios Terapéuticos, Division de Bienes Terapéuticos, mi representada, la empresa Distribuidora
Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, SA de CV, resulté adjudicada con la clave 010-000-5449-
00-00 fabricadas por LABORATORIOS CRYOPHARMA, SA. DE CV, LABORATORIOS PISA, SA. DE CV, NAFAR
LABORATORIOS SA DE CV. PSICOFARMA, SA DE CV,

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

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

. Caw Marmamwimahsmrem"
010-000-5449-00-00 " 'SANDOZ S.A. DEC.V.

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

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

Atent
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Cuauhiémoc Deleg. Cuauhtémoc, México, D.F. C.P. 08500 Tel.: {01 55) 5354 5830 con 9 iineas Lada smcqstn. ﬁ’mﬂﬂ 672

Soaco o . 255 g0 2 5 S Golgn Na. 1419, Col. Moderna, C.P 44180, Guadalajara, Jal. Tel.: {01 33) 3692 9345 381131&50, Fax: 3810 2630
L hyentas@dimesa.comuanx
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DIMESA

Distribuidora Internacional de Medicamentos w"ﬂ“é?«'.’«ﬁﬂ’i;
y Equipo Médico, S.A. de C.V. Norme s eferancla: FMCCA001AUKC-2008

FORMATO PARA LA MANIFESTACION QUE DEBERAN PRESENTAR LOS PROVEEDORES QUE PARTICIPEN EN
LICITACIONES PUBLICAS INTERNACIONALES BAJO LA COBERTURA DE TRATADOS PARA LA ADQUISICION DE
BIENES, Y DAR CUMPLIMIENTO A LO DISPUESTO EN LA REGLA 6.2 DE LAS REGLAS PARA LA CELEBRACION DE
LICITACIONES PUBLICAS INTERNACIONALES BAJO LA COBERTURA DE TRATADOS DE LIBRE COMERCIO
SUSCRITOS POR LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS

México, D.F a 11 de Enero de 2016

Instituto Mexicano del Seguro Sodial

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

Division de Bienes Terapéuticos

Me refiero al procedimiento de Licitacion Piblica Internacional Eiecirdnica No. OA-019GYR047-T82-2015
Ofertas Subsecuentes de Descuentos en el que mi representada, la empresa DISTRIBUIDORA

INTERNACIONAL DE MEDICAMENTOS Y EQUIPO MEDICO, S.A. DE C.V. participa a través de la presente
propuesta.

Sobre el particular, y en los términos de lo previsto en las “Reglas para la celebracién de licitaclones
publicas internacionales bajo la coberlura de tratados de libre comercio suscritos por los Estados Unidoes
Mexicanos”, el que susciibe manifiesta bajo protesta de decir verdad que, €n el supuesto de que me sea
adjudicado e! contrato respectivo, el (ia totalidad de los) bien(es) que oferto, con lamarca yfo modelo indicado
en mi proposicién, bajo la clave(s) nimerc 010-000-5449-00-00, son originarios de ALEMANIA pais que tiene
suscrito con los Estados Unidos Mexicanos el Tratado de Libre Comercio TLCUEM, de conformidad con la
regla de origen establecida en e! capitulo de compras del sector pablico de dicho tratado.

Adicionaimente, manifiesto que ante una verificacién del cumplimiento de las reglas de origen del (los)
bien (es), me comprometo a proporcionar la informacién que me sea requerida por la instancia
comespondiente y que permita sustentar en todo momento Ia veracidad de la presente, para o cual
conservaré durante tres afios dicha informacion.

Atentamente

Francisco Pavel
Representante Legal A
Distribuidora Internacional de Medicamentos = gﬂ'@,(ﬁﬂ\
y Equipo Médico, S.A. de CV. Aﬁ‘ F Sl R
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OVISION Ui CONTRAIUS

Paseo de la Reforma No. 285 Piso 13 Cel, Cuauhtémoc Deleg. Cuzuhtémoc, Méxice, D.F. C.F. 05500 Tel.: {01 55) 5354 5830 con 9 Iineas Lada sin costo: 01800 672 8055
Coltn No. 1419, Col. Moderna, C.P 44190, Guadalajara, Jal. Tel.: (01 33) 3692 9345, 3810 7050, Fax: 3810 2630

ventas@dimesa.com.mx




45 SANDOZ

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

México D.F., a 05 de Enero de 2016,
Licitacién Pbiica Internacionat Electrénica No. OA-019GYR047-T82-2015 Ofertas Subsecuentes de Descuentos

Instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinacion de Adquisicién de Bienes y Contratacién de Servicios
Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios

Division de Bienes Terapéuticos

Presente,

El suscrito Juan Ramdén Diaz Villasana, en mi calidad de Representante Legal de la empresa SANDOZ, S.A. DE C.V.,
manifiesfo 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
ficitacion.

Asimismo, certifico que nuestra planta de produccién ubicada en La Candelaria No 186 Col. Atlantida C.P. 04370 Deleg.
Coyoacan D.F Mexico, posee la capacidad técnica e infraestructura para producir y entregar en los plazos previstos, las
cantidades de los insumos para la salud que en su caso le sean adjudicados al licitante Distribuidora Internacional de

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

: NOMBREDEL | oo | NOMBRECORTOY .
CLAVE (5 DESCRIPCIEN PRESENTACION ciass TITULAR DEL peciemo | RRCDELTRULAR | PASDE | NOMBREDEL
GPD GEN ESP DIF VAR ; UN! CAN TIPO REGISTRO i) DELREGISTRO ORIGEN | FABRICANTE
SANITARIO SANITARIQ
ANASTROZOL TASLETA ,
CADATABLETA Satutas
CONTIENE: SANDOZ, SA.DE | 110M201255A SANDOZ Alemania | Pharma Gmbh
030 0005449 00 00 O s ENV 28 TAB Comerclal ey SANGATLIONK?
ENVASE CON 28
TABLETAS,

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

Por otra parte, manifiesto que los productos enlistados anteriormente cumplen lo establecido en la Ley General de Salud, en
los articulos aplicables, conforme a lo establecido en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus Suplementos,
en las Nomnas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas Internacionales y a falla de éstas, de acuerdo a las
especificaciones técnicas como fabricante.

ATENTARENTE

JUAN RAMON DIAZ VILLASANA
REFRESENTANTE LEGAL
SANDOZ, S.A. DEC.V.

Sandoz, S.A de CV.

Lo Condelaria No, 184
Col. Allénlida
Delegocidn Coyaacan
México, DF. 04370, v by . N oy
Tel +52 55 5549 3740 IR P A T Ry
fox +52 55 5544 0581




SECRETARIA DE SALUD -

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO No.
110M2012 SSA
No. DE SOLICITUD 2
~ 123300Ci050387 :
No. DE SOLICITUD ANTERIOR
113300404D0185

P

Con fmdamemo en &f Articulo 4 pirrab cuarto, 8, 14y 16dela Constilucién Pollica de los Estados Unidos Mexicanos; 2 2 fraccidn 1, 14, 17, 26, 38
fmmyxxwﬁlawommdnh MwihlraclﬁndehFederi Arficulo 1, 3 fracciones f, XXH y XXVIIL, 4 fraccitm I, 13 Inciso A
fracclon I, X, 17 bis, fraccion 1V, 194, 184 bis, 197, 204, 221, 222, 223, 368, 371, 376, 274 Bis y 593 de Ia Ley Gisneral de Salud; 1,2, 3, 15dals,
Ley Faderal de Pracedienio Adninisisativo; 1, 2 Inciao C fraccidn X, 15, 36 y 37 del Reglamento Interior de |a Secretaria de Salud; 1, 2, 153,167,
188, 170, 172, 173, 174, 177. 176, 184, 185, 186, 187, 188, 189 y 190 dei Reglamento de insumos para 1a Salud; 1, Sﬁaccbnlindsob).fmeclﬁnw
y X, 4hcmﬁntlinm0. 11 fracclones VI, X, yXIyﬂfrnedél‘lIdelRthmmhdelaCouﬁi&lFedemlpthmlecdﬁlmmﬁlsgns s2
sutoriza ka modlficacidn a les condiclones de registro sanilario al tanor sigutente:

Sandoz, 5.A.de C. V. -

La Candelaria No. 186, Col. Alldntida, C. P. 04370, Delog. Coycacan, D.F., México.

SAN B41110MK?
CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
Denominacion distintiva: DERAMEDRA
Denominacion erica:
© L Anastrozol

Clasificacion Arloulo 226 LGE: ™

1 :

Fonna Fanmaceulica:
Tableta i

Fabricants del femaco; i 1
Scino Pharm Taiwan Lid,

— ' No. 1, NanKs 8th Road, Téiwan Sclanee Park, Shu\lma Township, Talnan County. _14144. Talwan.

Repiblica de China. Ll

Fabsicante del medicamenio: ;
. - ‘\
Salutas Pharma GmbH.
Otip-von-Guericke-Allee 1, gemdl den vorfegenden” Lagepldnen, Nr. 1 bis 20, 39179 Barleben, -
Saxony-Anhall, Alemania. '

Acondicionado por ‘e 4
Salutes Phanma GmbH. '
Ouo-wn-@mﬂdm-mpe 1, gemal den yorliegendsn Lageplsnen, Mr. 1 bis 20, 39179 Barleben,
Saxony-Anhsh, Alemania,

Distribuido por: e

Sandez, S.A.da C. V., !

1 - COF 107375

F e |
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La Candelaria No. 186, Cal. Alldntida, C. P. 04370, Deleg. Coyoacsn, D, F., México.

Fecha de expedicion: 06 de Julio del 2012
Fecha de vencimiento: 18 de Maya del 2017 -

Presentaciones:
Ceja de carlén con 14 & 28 tabletas de 1 mg en envase de burbuja e instructivo anexo,

Envﬁse para Tal:lne!zl;1

Burbula-de donwre de palivindafalumihio (PVGIAR

Vida util: 24 meses, deblendo expresar ¢l aflo con nimera y el mes don leta.

Indicacion terapeulica: Para el lraiamlenio del cincer de mama avanzado an mujeres en esiado pasimt;nopéusica.

Contraindlcaciones: Hipersensibilidad al farmaco o a los componenles de ia férmula, ratamienio concomiante con estriégenos, lamoxifeno, mujeres
premenopéusicas, embarazo y laclancia.

Formula
Formula Para la preseniacion en; Tableta
~Farmacos

I Anastrozol ! 1.00 mg

Adilives

mg

mg {1}

mg

mg

)

mg (3)

mg (3)

my (3}

mg (3)

4}

—
Notas at calce: (1) Tipo A {2} En caso necesario, se adiciona un exceso de hasla un 10%.

(3) Companentes del Opadry N blanco OY-L-28900.  (4) En cs, no se encuentra presente en el producio final.
Via de Administracisn: Oral, ’

Observaciones al Registro; -
- Deberdn confirmar el plazo de caducidad clorgade con esludios de eslabilidad & l‘argo plazo de musﬁas conservadas y anaiizadas en México,
conforme a lo establecldo en la NOM-073-SSA1-2005, Estabiiidad de Férmacos y Medicamentos. (Oficlo de olorgamiento No. 11330040400185 de
facha 18 de Mayo del 2012).
-El titular del presenile Regislro Saniarig debera mantener vigente el Carlificado de Buenas Practicas de Fabricacion durante la vigencia de! Registro
Sanilarfo que se otorga en este acto.
- §e corrige en el ubro de contraindicaciones 'mujero_;s posimenopiusicas” por “mujeres premenbpéusfcas' acorde con las IPP’s zulorizadas al
momento del otorgamiento del Regisire, / Anexos: Cero.

SUFRAGIQ EFECTIVO. NC REELECCION
EL COMISIONADO DE AUTORIZACION SANITARIA
TATCL LA L0 Tk S MU DRy O TRTTSY COAR L T M v Ghagh TR A Y / - -

X ; y w&;eu_es TEHO
| = COF 107376

SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL COMO: SECRETO
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Distribuidora litemacional ﬁ
¥ Exquipo Médico, 8.4

México, D.F.,, a 11 de Enero de 2016.

Instituto l&emcano del Seguro Social
leecciétui de Actmhistracién

Coordin g":ién de Control de Abasto
PRES.ENTE

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

l

H

i
En fa pLaada "Licitacién P(blica Internacional Electrénica No. OA-019GYR047-TB2-2015 Ofertas Subsecuentes
de Desduentos™ corwvocada por el Instituto Mexicano del Seguro Social, Coordinacién Técnica de Bienes y
Servici Terapéuticos, Division de Bienes Terapéuticos, mi representada, la empresa Distribuidora
Interna nal de Medicamentos y Equipo Médico, SA. de CV, resulté adjudicada con la clave 040-000-2612-
ncadas por LABORATORIOS PISA, SA. DE CV, PSICOFARMA, SA DE CV, TECNOFARMA, 5A. DE CV.

Sin emi érgo por diversos imprevistos, actuaimente no contamos con el inventario suficiente de la marca
antes nvfncmnada para dar cumplimiento a los compromisos adquiridos con este H. Instituto.

Por lo :hrntes mencionado, me . dirjo a usted para que, de la manera mas atenta, nos sea autorizada la
inclusioi {de la marca que a continuacién detallo y para la clave antes mencionada:

040-000-2612-00-00 SANOFI-AVENTIS DE MEXICO, S.A. DE C.V.

De igua?g manera, adjunto al presente, carta de apoyo del fabricante, asi como registro sanitario, lic.'éhcia—_'
sanitarid iy 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 satudo. =
e |
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Paseo de la Reforma ﬁlo 295 Piso 13 Col. Cuauhtémoc Deleg. Cuauhtémoc, México, D.F. C.P. 66500 Tel.: (01 55) 5354 5830 con & lineas Lada sin costo: ﬂTBﬂﬁ 572 80685
P Col6n No. 1419, Col. Modarna, C.P. 44190, Guadalajara, Jal. Tel.: (01 33) 3692 9345, 3810 7650, Fax: 3810 2630
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Distribuldora Internacional de Medicamentos Horma tllgeuimnzli'. r.'f.lx-c::-suu;?rfa;:c-zona

y Equipe Médico, 5.A. de C.V.

MANIFESTACIQN QUE DEBERA PRESENTAR EL LICITANTE PARA DAR CUMPLIMIENTO A LAS REGLAS PARA LA
DETERMINACION, ACREDITACION Y VERIFICACION DEL CONTENIDO NACIONAL DE LOS BIENES QUE SE OFERTAN Y
ENTREGAN EN LOS PROCEDIMIENTOS DE CONTRATACION, QUE CELEBREN LAS DEPENDENCIAS Y ENTIDADES DE LA
ADMINISTRACION PUBLICA FEDERAL, DE FECHA 14 DE OCTUBRE DEL 2010, PARA DAR CUMPLIMIENTO A LO DISPUESTO
EN LA REGLA 8 (GRADQ DE CONTENIDO NACIONAL Y LOS ARTICULOS 28 DE LA LEY Y 35 DE SU REGLAMENTO).

México, D.F. a 11 de Enero de 2016.

Instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinacién de Adquisicion de Bienes y Contratacidn de Servicios
Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios

Division 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 [nternacional de Medicamentos y Eguipo Médico S.A. de C.V.,
participa 2 través de la presente propuesta.

Sobre el particular, y en los términos de lo previsto por tas "Reglas para la determinacion, acreditacion y verificacion del contenido nacional
de los bienes que se ofertan y entregan en los procedimientos de contratacion, asl como para la aplicacién del requisito de contenido
nacionat en la contratacién de obras pdblicas, que celebren las dependencias y entidades de la Administracién Publica Federal’, el que
suscribe, manifiesta bajo protesta de decir verdad gue, en el supuesto de que me sea adjudicado el contrato respectivo, la totalidad de los
bienes que oferto en dicha propuesta y suministraré, bajo la clave:

. GLAVE
GPOGEN ESP DFVR

040000 2612 00 00

Sera{n) producido(s) en fos Estados Unidos Mexicanos y contara(n) con un porcentaje de contenido nacionaj 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 Pblico; en esle sentido, me compromelo, en caso de ser requerido, a aceptar una verificacion del
cumplimiento de los requisitos sobre el contenida nacional de los bienes aqul ofertados, a través de la exhibicién de la informacion
documental correspondiente yio a través de una inspeccién fisica de la planta industrial en la que se producen los bienes, conservandao
dicha informacién por tres afios a partir de la entrega de los bienes a la convocante.

ATENTAMENTE

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

Paseo de la Reforma No. 295 Pisa 13 Col. Cuauhtémoc Deleg. Cuauhtémoc, México, B.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



SANOFI

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

México D.F., a 05 de Enero de 2016.
Licitacién Ptiblica Intemacional Electrénica No. OA-019GYR047-T82-2015 Ofertas Subsecuentes de Descuentos

Instituto Mexicano del Seguro Social

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

Divisién de Blenes Terapéuticos

Presente.

El suserito Alb Rami Varr en mi calidad de Repregentante Legal de la empresa Sanefi Aventis de
Winthrop, S.A. de C.V., manifiesto que apoyo el 100% de la propuesta técnica que presente Distribuidora
Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, S.A, de C.V., y me obligo a respaldar en tiempo y forma de los
insumos para la salud objeto de ésta licitacién.

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

Internacional de Medicamentos y Equipo Médi M. de C.V., como se detalla en el siguiente cuadro:

PRESENTAGON | micawor, | MOMERODEL | g pmmuian | eafsoe " | NosREORL
it oA TIPD ©lRESITO | cgmapn ] - PELREGISTRQ ORIGEN °|  FABMICANTE

CLONAZEPAM . ) )
T”"“ma::““‘ Sanoff Aventis Sanofi Aventis Sanofi Aventls
040000 26120000 CLOMAZEPARA .ZMG ENV 30 TAB ] Wintheop, S.A. de 214M893 SSA Winthrop MEXICO de Mexico,
ENVASE CON 30 CY. SWISS12076LA S de GV,

TABLETAS.

Asl mismo, aceptc a presentar las especificaciones técnicas de calidad, métodos de prueba, asi como sustancias de

referencla y los estudios de establlidad acelerada y a largo plazo, asl como la valldacién 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 l.ey 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.

DS

sanofl-aventis de México S.A. de C.V. - Av. Universidad 1738 - Coyoacdn - México, D.F. - 04000 -Tel.: 54,84.44.00 www.sanofi.com.mx
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Distribuidora mmmaciﬁial do Meulaamem&s
. yEquipn Midlno,s.A du cv

* Fumpody r-mh: sk
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‘ 17
- México, DF, a 08 de Enero dg 208" """

Instltuto Mexicanb uel Seguro Socnai
o D:ret:cton ‘de Adnunlstrat:ton
", Unidad de Adminigiracien - P
‘Coordi‘nauén da Cohtrtﬁl de Abasto -

PRESENTE

" Mitro. Jose Manuel Lotfe Soto
Ttu[ar de la- Coorcbna::fon da L'anrml del Abasto

En la: pasada 'Uckaclén Pﬁbﬁca Internacmnal Electrénica No. OA—DIQGYRO47 T82-2015 Ofertas Subsecuentes.
"de ‘Descuentos”. convocada por el {nstituto Mexlcano del Segufo Saclal, Conrdinamdn Técnica de. Bienes y
Servicios Térapéuticos, . Divisién . dé - Bienes- Terapéutiab_s mi repreSEntada. ‘la- empresa Distribmdora 3
Intemacmnal de Medicamentos Y Equnpo Méd:co, SA. de _,V,'. resulté adjudacada on las claves

010-000 0612-00-ﬂ0 fabncadas per - DANKEL MEDICAL. S.A DE CV LABORATORIOS PISA. SA DE v,
‘REPRESENTACIONFS E |NVES11GACIONE5 MEDlCAS SA. DE C V :

-7040*000»2612—00-90 fabru:adas por LABORATQRlOS PISA, S.A. DE CV PSICOFARMA, SA. DE CV.,
'TECNOFARMA SA DE CV ; _ .

_Srn embargo -por- dwersos 1mprewsros actualmbnte no x:ontamos con el :nventario suficients “de la marca
antes mencnonada para dar cumpl:rmento a los compromlsos adqumdos con este H. [nstltuta

_ Por la antes mencnonado mc! dqu a usted para que de {a rnanera més atenta nos sea autorizada la
» mclusnén de la man:a que a contmuacubn detaltq y para la daVe antes mencmnada

L Clave . Marcas a. Incluir para Ias Entregas
ow-ooo~061zm~oo i B . LABORATORIOS KENER 5.A, DEC.V..
m-ooo-zsu ou-co ' ' maoamomos KENER S‘A DECV

De lgual manera adjunto al preSente, carta cle apoyo del fabrlcanta. asr camo reglstm sanitario, lucenma
' sanitaria ¥ awao de responsable samtarm tanto de la ernpresa fabncaﬁte cwa d&m;ma&m W i‘g‘i
i (:u\z: T

IO DE 25N .E‘ TSt z:m

Sin, més pof €l momento, aprovecho el presente para eriwaﬂe un cardlal séﬁ%t v LR AL B

i 1y ;"’\"’1?’”‘_1‘"’1 's\

h‘». '.s

: 'bh S 'w’
“wﬁﬁ.\; \x'f::--11 hf““" *“’

& Legal

L e : i - ’.,, ff‘l"‘ : m
Distribuidora - Internacnonal de Medlcarnentos %F F y L e
¥ Equipo Médico, SA de CV.

DVISH E N m
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Distribitora Internacional de Madicament M.w.?;',t?:m?: uuu:aum-m:ic-zaua
y Equipo Médico, 5.A. de C.W.

MANIFESTACION QUE DEBERA PRESENTAR EL LICITANTE PARA DAR CUMPLIMIENTO A LAS REGLAS PARA LA
DETERMINACION, ACREDITACION Y VERIFICACION DEL CONTENIDO NACICNAL 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 CUNMPLIMIENTO A LO DISPUESTO
EN LA REGLA 8 (GRADO DE CONTENIDO NACIONAL ¥ 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 Adquisicién de Bienes y Contratacién de Servicios
Coordinacion Técnica de Bienas y Servicios

Divislén de Bienes Terapéuticos

Presente.

Me refiero al procedimiento de Licitaciéh Piblica Internaclonal Electrénica No. OA-019GYR047-182-2015 Ofertas Subsecuentes de
Descuentos, en ef que mi representads, la empresa Distribuidora nterpacional de Medicamentos y Equipo Médico $.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 ja determinacién, acreditacién y verificacion del contenide nacional
de los bienes que se ofertan y entregan en los procedimientos de contratacién, asi como para la aplicacién de! requisito de contenido
nacional en la contratacion de obras publicas, que celebren las- dependencias ¥ entidades de la Administracion Publica Federal”, ef que
suscribe, manifiesta bajo protesta de decir verdad que, en el supuesto de que me sea adjudicado ef contrato respectivo, la totalidad de los
bienes que oferto en dicha propuesta y suministraré, bajo la clave:

040000 0612 00 00

040 000 2612 00 00

Sera(n) producido(s) en los Estados Unidos Mexicanas y contaré(n} con un porcentaje de conteniio nacional de cuando menas el 5%.

De igual forma manifiesto bajo protesta de decit verdad, que tango conocimients de lo previsto en el arliculo 57 de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientes y Servicios de! Sector Pablica; 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 aqul ofertados, a través de la exhibicion de la informacién
documental correspondienta yio 2 través de una inspeccion fisica da la planta industrial en la que se producen los bienes, conservando
dicha informacion por tres aftos @ partir de la entrega de los bienes a Ia convacante.

-4
1z .

.~ ERANGISCS PAVEL GUTIERREZ MCUICA
REPRESENTANTE LEGAL DE

DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE/MEDICAMENETOS Y EQUIPO
MEDICOSA.DEC.V.

i “.{!“a
FEES

A
VIR DE CONTRATOS

Paseo de la Reforna No. 295 Piso 13 Cof. Cuaubtémac Defeg. Cuauhtémciic. México, DF. C.P 06500 Tel: {01 55} 5354 5830 con § lineas Lada sin costo: 01800 572 B05S
Colan No. 1418, Col. Modemna, C.P 44180, Guadalajara, Jal, Tel.: {01 33) 3692 5345, 3810 7050, Fax: 3810 2630
ventasiidimesa.com.mg
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Instituto Mexrcanq del Seguro Social ‘ -
Coordinacidri de Adqursiaﬁn de Bienes y contmamén de Sermplos .
Coordinacién Téchiéa de Bienes y sannclos
Divisién de Buenes Terapéutlcos L

Presente ]
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LA SIGUIENTE RAZON ES UNA CERTIFIGACION SIN MAS ALCANGES QUE

EL_COTEJO_DE 'ESTA' COPIA_CON EL ORIGINAL EXHIBIDO. GON

[FUNDAMENTO EN LOS ARTIGULDS'NOVENTA'Y SIETE FRACCION PRIMERA
Y CIENTO SESENTA DE'L4 LEY DEL NOTARIADO PARA EL DISTRITO
FEDERAL EN VIGOR. ~——nifl o —
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I s " 1230 1§ ol § o o PR

QUE LA PRESENTE COPIA FOTOSTATICA, ES UNA REPRODUCCION FIEL Y
EXACTA DEL ORIGINAL. QUE TUVE A LA VISTA.CON EL QUE LA COTEJE,
DOCUMENTO CONSTANTE DE TRES FOJAS IMPRESAS: A DIGHO COTEJO
LE. CORRESPONDIO EL " ASIENTO. NUMERO VEINTIOCHO MIL_CIENTO
OCHENTA Y SIETE, BAJO LA LETRA “H1”. DE'ESTA FECHA, DEL LIBRO DE
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México, D.F., a 08 de Enero de 2016.

I"E

Mira, Joss Manuel Lotfa Soto
THuler de a Coordinacitn de Control dal Abesto

Enla pasadd *Licitacién Pablica ntemaclonal Electrénica

No. OA-018GYR047-T82-2015 Ofertas Subsecuentas de Descuentos”convocada por el lnstituto Mexicano del Seguro Socisl, Coordinacion
Técnica de ﬂ;ena y Servicios Terapéuticos, Division de Blenes Terapéuticos, ml representada, |a smpresa Distrbuldora Internacional de
Hodlcamenﬁs y Equipo Médico, S.A. de C.V., result adjudicada con |a clave 010-000-4330-00-00 fabricadas por LABORATORIOS LIOMONT,
S.A.DE c.Vi.[LABoRATORIOS PISA, S.A, DE C.V., PROBIOMED, S.A. DE C.V.

Sin emb diversos imprevistos, acluaimente no contamos con el inventario suficlente de la marca antes menclonada para dar cumplimianto
& las comprdvhisos adquisidos con este H. instituto,

i
Por o andi l]nenclonado. me dirijo & usied para que, de la manera més atents, nos sea autorizada la Inclusion de la marca que a continuacion
detallo y parPiIa clave antes mencionada:

" ; L A

o Bt &8 E s

1 j 010-0004330-00-00 QUIMICA Y FARMAGER 8:A. BEC
De igual ; ra, adjunto al presents, carta de apoyo del fabricants, asi como Wo licencia saniaria y aviso de raspm'lsable sanhrlo ,
fanto de ia lprema fabricants como de mi representada, R Iy Wy -y

Sin mas porél momanto, aprovecho el presente para enviarle un goedial saludo.
: ! N

INSTITUHO MEXICANO DEL §
DIRECGISN DE ADRIMIe D SOCAL
URTAD 5 A AISTRACION

p *"‘;E aOMnETRAG

PRG;t‘QlEsc PEABASTO

S

\
ul

Pasco do I Reforh No. 205 iso 13 Gol. Cuaubtémo: Deleg. Cuautémc, México, . G.P. 06500 Tl (01 55) 5354 5830 con § Ingas il i godtn: 61800 672 8055
b 107056, Fax 3810 2630
- ventas@dimesa.com.mx

Colén No. 1418, Col. Modema, C.P. 44190, Guadalajara, Jal. Tel.: (01 33) 35!’:_2-5@85
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Distribuldora Internacional de Medicamentos J
iea ntemaclons de Medic Hoama de sefarencia: NAX-CC-5001-4MNC-2000

MANIFESTACIQN QUE DEBERé PRESENTAR EL LICITANTE PARA DAR CUMPLIMIENTO A LAS REGLAS PARA LA
DETERMINACION, ACREDITACION Y VERIFICACION DEL CONTENIDD NACIONAL DE LOS BIENES QUE SE OFERTAN Y
ENTREGAN EN LOS PROCEDIMIENTOS DE CONTRATACION, QUE CELEBREN LAS DEPENDENGIAS Y ENTIDADES DE LA
ADMINISTRAGION PUBLICA FEDERAL, DE FEGHA 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 def Segurc Social

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

Divisidn de Bienas Terapéuticos

Presente.

Me refiero al procedimiento de Licitacién Pablica Internacional Electrénica No, OA-019GYR047-T82-2015 Ofertas Subsecuentes de

=Rtauion LUes Memaclonal tlecironica No. UA-D RV he/- 1962015 Otertas Subsecuentes de
Descuentos, en el que mi representada, la empresa Distribuidora Internacional de Medicamentos vy Equipo Médico S.A. de c.v,

participa a través de la presente propuesta.

Sobre el particular, y en los {éminos 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 contratacién, asi como para la aplicacion del requisito de contenido
nacional en la conbratacion de obras pablicas, que celebren las dependencias y entidades de la Administracién Pdblica Federal®, el que
suscribe, manifiesta bajo protesta de decir verdad que, en el supuesto de que me sea adjudicado el contrato respectivo, Ia totalidad de los

blenes que oferto en dicha propuesta y suministraré, bajo fa clave:

. GLAVE
6FOGEN ESP LF VR

(10 000 4330 00 00

Sera(n) producido(s) en los Estados Unidos Mexicanos 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 previste en el articulo 57 de ta Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Piblico; en este sentido, me comprometo, en caso de ser requerido, a aceptar una verificacion del
.cumplimiento de fos requisitos sobre el contenido nacional de los bienes aqui ofertados, a través de la exhibicion de la informacion
documental correspondiente y/o a través de una inspeccidn fisica de la planta industrial en la que se producen los bienes, conservando
dicha informacion por tres afios a partir de la entrega de los bienes a la convocante.

. REPRESENTANTF'LEGAL DE
DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL/DE MEDICAMENETOS Y EQUIPO
MEDICO S.A. DE C.V,

5

o

T
A

TS
P W W R TR R Vi
Paseo de la Reforma No. 285 Piso 13 Col. Cuauhtémer Deleg. Cuauhtémec, México, D.F, C.P 06500 Tel.: {01 55) 5354 5830 con 9 ineas Lada sin costo; 01800 672 8055

Caldn No. 1419, Col. Moderna, C.P 441 90, Guadalajara, Jal. Tel.: {01 33) 3692 9345, 38107050, Fax: 3810 2630
ventas@dimesa.com.mx



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

México D.F., a 05 de Enero de 2016.
Licitacién Pablica Internacional Electronica No. OA-019GYR047-T82-2015 Ofertas Subsecuentes de Descuentos

Instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinacién de Adquisicion de Blenes y Contratacién de Servicios
Coordinacidn Técnica de Bienes y Servicios-

Divisién de Bienes Terapéuticos

Presente.

El suscrito Eloisa Olivares Flores, en mi calidad de R mgs_entalgg Legal de la empresa QQLM_Q_Y_MAM
____c.!._, maniﬁestn que apoyo el 100% de la propuesta téonica que presente

Medi 'Equipo M de C.V.. y me obligo a respaldar en tiempo y forma de los insumos para la salud
obieto de éSta Kcltacién.

Asimismo, certfico que nuesira plnka de produccién ubicada en QMM.MM
Industrial Saltillo, C.P. os A Coahuila, posee la capacidad técnica e infraestructura para producir y

entregar en Ios plazos prevnstos Ias cantidades de los insumos para la salud que en su caso le sean adjudicados al licitante
d icam Equipo Médico, S.A. de C.V., como se detalla en el sigulente cuadro:

MONTELUKAST
COMPRIMIDO
RECUBIERTO

CADA

COMPRIMIDO
QUIMICAY .

FARMACIA,
SA.DECV.

QUIMICA Y
FARMACIA
S.A. DECV.

010 000 330M2014

4330 00 00

ENV 30 COM v QUIFA MEXICO
EQUIVALENTE A
10 MG DE
MONTELUKAST
ENVASE CON 30

COMPRIMIDOS.

Asl mismo, acepto a presentar las especificaciones técnicas de calidad, métedos de prueba, asl como sustancias de referencia
y los estudios de estabilidad acelerada y a largo plazo, asf como la validacién de métodos de prueba de los bienes que se

ofertan, en el momento que se requiera.

Por ofra parte, manifiesto que los productos enlistados anteriormente cumplen lo establecido en la Ley General de Salud, en
los articulos aplicables, conforme a lo establecido en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus Suplementos, en
las Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas Internacipnales y a falta de éstas, de acuerdo a las
especificaciones técnicas como fabricante.

ATENTAMENTE

ELOISA OLIVA | ORES Aj’ Ei
REPRESENTANTELEGAL :,, :_
QUIMICA Y FARMACZA S.A. DE C.V. DNQ f
Gral. Mariano Escobedo No. 476, Autopista Saltillo - Monterrey Km. 1 3

Col, Capellania

Piso 14 - Oficina 1401, Col Nueva Anzures
C.P. 25900 Ramos Arizpe, Coah.

C.P. 11590 México, D.F.

Tel. (55) 5340-2230
fax (55) 5340-2252

Tel. (844) 438-3900
Fax {844) 438-3901

@PEEHIGD
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Direccibn He Administracion

Umdas_i_c:!q_ﬁdmmml:aﬂﬁn '1 1 ENE 2016

Coordinagjén de Control de Abasto

PRESENTE SO0RDINACION DE CONTROL DE ABASTO
COORDINACION TECNICA DEL

Mtro. Jose Manuel Lotfe Soto
+ROCESO DE ABA%I&&:’ de la Coordinacidn de Control del Abasto

o mirs s = P s e e e

En la pasada Lictacién Pablica Internacional Electrénica No. OA-019GYR047-T82-2015 Ofertas Subsecuentes
de Descuentos convocada por el Instituto Mexicano del Seguro Social, Coordinacion Técnica de Bienes y
Servu:los “Terapéuticos, Division de Blenes Terapéuticos, mi .representada, la empresa Distribuldora
Intemacnonal de Medicamentos y Equipo Médico, SA. de CV, resulté adjudicada con las claves:

=l
010-000-4329-00-00 fabricada por LABORATORIOS LIOMONT, SA. DE CV. LABORATORIOS PISA, SA. DE CV,
PROBIg)h‘;ID SA. DE CV.
mo-ocvﬁ-pssa—ao-on fabricada por LABORATORIOS LIOMONT, S.A. DE C.V. LABORATORIOS PISA, S.A. DE
C.V., PROBIOMED, S.A. DE C.V.

'x
Sin embargo por diversos imprevistos, actualmente no contamos con el inventaric suficiente de la marca
antes m?nmonada para dar cumplimiento a los compromisos adquiridos con este H.: msuwm

Por lo antes mencionado, me dirijo a usted para que, de la manera rmés: awnta,,gm ‘sea autonzada la
inclusién de la marca que a continuacién detallo y para la clave .Mtes mmonada

i Clave -~ . | _j_fﬂércas ‘a Incluir para las Entregas
i 010-000-4329-00-00 177 LABORATORIOS CORNE, S.A. DE CV.
g 010-000-4330-00-00 ' LABORATORIOS CORNE, $.A. DE C.V, -

De lgual manera, adjunto al presente, caerta de apoyo del fabricante, asi mo
santtana& y aviso de responsable sanitario tanto de la empresa fabrlcaate

1! A b
‘l ’

y Eqmpa Medico, SA. de CV. - a ‘j&je“'ﬂ » ' .-_""f: e
] DIV Ui LNTRAL

Paseo de la Reforma Na 295 Piso 13 Col. Cuauhtémoc Deleg. Cuauhtémoc, Méxica, D.F. C.P. 06500 Tel: (D1 55) 5354 5830 con 9 lineas Ladasm aam maarmz 8055

Coléin No. 1419, Col. Modema, C.P. 44190, Guadalajara, Jal. Tel.: {01 33) 36929&45, 310 7088, Fax: 3smzm
; e niis@dimasa.commx.



Distribuidora Internaclonal de Medicamentos

DEMESN ooy,

¥ Equipo Médico, 5.A. de C.V. Kerma de refenenciz: HUDX-OC-H001-11KC-2008

MANIFESTACIQN QUE DEBERA PRESENTAR EL LICITANTE PARA DAR CUMPLIMIENTO A LAS REGLAS PARA LA
DETERMINACION, ACREDITACION Y VERIFICACION DEL CONTENIDO NACIONAL DE LOS BIENES QUE SE OFERTAN Y
ENTREGAN EN LOS PROCEDIMIENTOS DE CONTRATACION, QUE CELEBREN LAS DEPENDENCIAS Y ENTIDADES DE LA
ADMINISTRACION PUBLICA FEDERAL. DE FECHA 14 DE OCTUBRE DEL 2010, PARA DAR CUMPLIMIENTO A LO DISPUESTO
EN LA REGLA B {GRADO DE CONTENIDO NACIONAL Y LOS ARTICULOS 28 DE LA LEY Y 35 DE SU REGLAMENTO).

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

Instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinacién de Adquisician de Bienes y Contratacion de Servicios
Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios

Division de Bienes Terapéuticos

Presente.

Me refiero al procedimiento de Licitacién Phblica Internacional Electrénica No. OA-019GYR047-T82-2015 Ofertas Subsecuentes de

escuentos, en el que mi representada, la empresa Distrlbuidora Internacional de Medicamentos v Equipo Médico S.A. de C.V.,

D_.____.,
participa a través de la presente propuesta.

Sobre el particular, y en los términos de lo previsto por las "Reglas para la delerminacidn, acreditacion y verificacién del contenido nacional
de los bienes gue se ofertan y entregan en los procedimientos de contratacidn, asi como para la aplicacion del requisito de contenido
nacional en la contratacién de obras ptiblicas, que celebren las dependenclas y entidades de la Administracion Publica Federal”, el que
suscribe, manifiesta bajo protesta de decir verdad que, en e! supuesto de que me sea adjudicado el contrato respeciivo, la totalidad de los
bienes que oferto en dicha propuesta ¥ suministraré, bajo la clave:

CLAVE
GPOGEN ESP DFVR

010 000 4329 00 0D

010000 4330 00 00

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

en el articulo 57 de la Ley de Adquisiciones,
ser requerido, a aceplar una verificacion del
a través de la exhibicién de la informacion
ia que se producen los bienes, conservando

De igual forma manifiesto bajo protesta de decir verdad, que tengo conocimienta de lo previsto
Arrendamientes y Servicios del Sector Publico; en este sentide, me comprometo, en caso de
cumplimiento de los requisitos sobre el contenido nacional de los bienes aqui ofertados,
documental correspondiente yfo a través de una inspeccion fisica de la planta industrial en
dicha informacian por tres afios a partir de la entrega de los bienes a la convocante.

7 KFENTAME

QNCISCO PAVEL GUTIER

REPRESENTANTE LEGAL DE
DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENETOS Y EQUIPO
MEDICO 5.A.DEC.V.

Plalem o "',.,,L,;M"",,‘\-
Lt ki s wlart AT

Paseo de iz Reforma No. 295 Piso 13 Col. Cuauhtémoc De]eg. Cuauhtémoc, Méxice, D.F. C.P, 06500 Tel.: {01 55) 5354 5830 con 9 lineas Lada sin costo: 01800 672 8055
Colén No. 1419, Col. Modema, C.P 44190, Guadalajara, Jal. Tel.: (01 33) 3692 9345, 3810 7050, Fax: 3810 2630
ventas@dimesa.com.mx




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

México D.F., a 05 de Enero de 2016.

Licitacion Publica lnternacional Electronica No. OA-01 9GYR047-T82-2015 Ofertas Subsecuentes de Descuentos

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

Divisién de Bienes Terapéuticos

Presente.

£l suscrito Perla Leticia Gonzélez Adéin, en mi calidad de Representante Legal de la empresa LABORATORIOS CORNE, S.A.
DE C.V., manifiesio que apoyo el 100% de 'a propuesta lécnica que presente Distribuidora Intemacional 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 gue nuestra planta de produccion ubicada en Ocampo 467 — A, Col. Las Encinas, Escobedo, Nuevo Leon,
C.P. 66050, 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:

CLAVE [5) PRESENTACION pcriory NUMERO DEL com s palsDE |  womemepeL
pocrog oiF DESCRIPCION umcaw g | CAE KO i) T | OWGEN FABRICANTE
SANITARIO
MONTELUKAST
COMPRIMIDO MASTICABLE
CADA COMPRIMIDO CORNE
CONTIENE: MONTELURAST IABORATORIOS | 23M2012 EMIFARMA
0100004329000 | conien EQUIVALENTEAS ENVI0COM | COMERCIAL cmmg :.a.ne SSA e MEXICO { ¢ » pE C.V'.
MG DE MONTELUKAST - LOOBADIIAEE
ENVASE CON 20
COMPRIMIDOS.
MONTEUUKAST
COMPRIMIDO RECUBIERTO
CADA CONIPRIMIDO CORNE
CONTIENE: MONTELUKAST LaeoraTOROS | 261M2012 EMIFARMA,
010/000 4330 00 00 SOOICO EQUIVALENTE A 10 ENV30COM | COMERCIAL CORNE, 5.A. DE SSA a5 MEXICO SA DECYV. |
PG DE MONTELLKAST V. LCO0A0SOSA64
ENVASE CON 30 .
COMPRIMIDOS,

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

momento que se requiera.

Por otra parte, manifiesto que los productos enlistados anteriormente cumplen o 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 Intemacionales y a falta de éstas, de acuerdo a las especificaciones

técnicas como fabricante.

ATENTAMENTE
QF.B. PERLA gETICIA GONZALEZ ADAN E e
REPRESENTANTE LEGAL b8 W
TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO A g Uy
LABORATORIOS CORNE, S.A. DE C.V. B O Y PR
uld i L IR
YU ke WG LT

Ocampo 167-A, Col. Las Encinas, Escobedo, N.L., C.R 66050 2 Talal byt eaiz et _:.i
Tel.: (81) 8901-2881, 8901-2890, Fox: (81) 8901-2875 FASION POr LU SUiie i

.._.'a.‘,&\;ﬁ

iVJ
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Cnn fundamenlo erl ei Arllculo 4 parra[o cuarlo, 8, 14 y 16 do la (..nnsli!ucfén Polulca de los Esladus Unidos Mexicanos, 2 rracclon I 14 1 7 26 39 ’
. fraoclones XXI Y. XXIV de la Ley Orgénlcu de fa Adminls(ra:.lan Publica- Federal; Arllculo 1.2 [raccmnes I, XXII y XXVHI Ly Iraccmn III i3 inclso a), - sl ’
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de Saiucl Aa3 y 15 de I3 Ley Fedaral do Pmcedfmlenlo Admlmslratlvo. 1, 2 inciso ¢} fracelan X; 16, 36 y 47 del Raglampnml riof dp la Sccrulada -
. de Salud; 1, 2,153, 1..17 167, 160, 169, 170 172 173, 174, 477 y 1768 del Reglamenlo de Insumos para la’ Salud 1, 3 lraccién l Inr:iso by fraacldm Vlly
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COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA

REGISTRO SANITARIO No..
123M2012 SSA, .
No. DE SOLICITUD
123300CID50538 _
‘No. DE soucwun ANTERIOR
' 113300404:30027

Sanliarms se la OTORGA el presenle Registro Sanltariv,

Laburaludos Corne S A dec V.

Ocampo No 167-A Col Las Em:maa. C. P, GBULO, Escohedo. N'uevo Leon, Marzleo.

y

Denominagion dlallntlva

Denommaclon generlca

) Forma Farmaceulica:

' 'Fhrlt.:anle_de_l lafr;iaco£

i-‘ai:ricr_ln_le del miedicamentn;

‘" Acondicionado por: .

D.féfribl.l‘idn por:

.~ ABBATIN

* Montehikast

!_{nlalri_i_l__ab‘oraloﬁes Umited,

cARQCTERléI;cAs DEL_FBqub"ro_ .

:IV;

Tableta

Unit1, Sy-No, 10 Gaddapotharami, kutusliial Area Kazipall

Emifarms, S. A. de'C.V. -

Adolo Lépez Maleos No. 5, Col. Santa Clata, C.P. 55540, Ec_alépec 'dq_ Morelés.-Méxléoj =

Emifarma, 8. A, de C. V.

Adelio Ldpez Mateos No. §,

}

C..ol Sanh Clara, CP 55540 Ecalupac de Murains Méxmq ’

. Laboratorios Come, 5.A. deC.V.

Medak District, A.P., India.

Ocampe No.167-A, Col. Las Encinas, C. P 86050, Escabedd, Nueva Leén, México. o
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mecn-imantos (oncio No. 113300404muzr)
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\ . SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL[

©¥. _ |COMO: SECRETO INDUSTRIAL, DE CONFORMIDAD A|.

' -t |LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION

. |IIY 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y

. " |ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-
"+ 1mavo-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



NIf0 DE LA SELVA, TITULAR DE LA NOTARIA
Y SIETE DEL DISTRITO FEDERAL, CERTIFICO : --

NESRME AL SOLICITANTE, DE LOS DERECHOS QUE LE OTORGA

LA LEY FEDERAL DE PROTECCION DE DATOS PLRSONALES EN POSESION
DE LOS PARTICULARES Y SU REGLAMENTO, CONFORME AL AVISO DE
PRIVACIDAD FUBESTO PREVIAMENTE A SU DISPOSICION. - - - - = --
*  QUE BsSTA COPIA COTEJADA ES FIEL REPRODUCCION DEL
DOCUMENTO QUE SE ME EXHIBE COMC ORIGINAL QUE TUVE A LA VISTA
Y CON EL QUE LO COMPARE, SEGUN CONSTA EN EL REGISTRO MARCADO
CON EL NOUMERO NUEVE MIL SEISCIENTOS CINCUENTA Y CUATRO DE
EsTrA FECHA, ANTE WMI. ESTE COTEJC NO CALIFYICA SOBRE LA
AUTENTICIDAD, VALIDEZ O LICITUD .DEL DOCUMEyTO QUE SE

-

-

- - _-

CERTIFICA . - - - - = = = = = = = = = =
MEXICO, DISTRITO FPIEDERAL, A VEINTIOCHO pEﬁNOVIEMBRE DE DOS
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Fabriante del medicamanio} *
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SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL COMO: SECRETO| . .
INDUSTRIAL, DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS|: )
. |113 FRACCION II Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO| + " -

“|A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016

Lo o 4 ’ C MARCO A,NTONl ARIAS VI AGA"
Cd findan 1lo on lo-dispuiasio por &l Alllculo DECIMD PRIMERD dal Acuerdn parel que se zlulnuan ins,facuitodes que ¢ e sefi
' mhislrnlivou que en el mismo so lndican dn la Comislén Federal para la Prolecelén Lonlra Rlesg Snnﬂarlos. publi ﬁ:

'y . . . Federacltn ei? de abril de 2010 o '
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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



J;s NINO DE LA SELVA, TITULAR DE LA NOTARfTA
X Y SIETE DEL DISTRITO FFEDFRAL, CERTIFICO : --

ERAL DE PROTECCION DE DATOS PERSONALES EN POSESION
DE LOS PARTICULARES 7Y 5U REGLAMENTO, CONFORME AL AVISO DE
PRIVACIDAD PUESTO PREVIAMENTE A SU DISPOSICION. - - - - - oo
* QUE ESTA COPIA COTEJADA ES TFIEL REPRODUCCION DEL
DOCUMENTO QUE SE ME EXHIBE COMO ORIGINAL QUE TUVE A LA VISTA
Y CON EL QUE LO COMPARE, SEGUN CONSTA EN EL REGISTRO MARCADO
CON. EL NOMERO NUEVE MIL SEISCIENTOS TRECE DE ESTA FECHA,
ANTE MI. ESTE COTEJO NO CALIFICA SOBRE LA AUTENTICIDAD,
VALIDEZ O LICITUD DEL DOCUMENTO QUE SE CERTIFXCA . - - - - -

MEXICO, DISTRITO FEDERAL, A DIECISEIS DEJQ@‘I‘UBR_E DE DOS MIL

Rl SR
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DIMES A° e

Distribuidors ntamaclonel de Medicamentos o v MR BRI,

v Ecuipo Médico, S.A. de C.V.

México, DFF, a 11 de Enero de 2016.

instituto Mexicano del Seguro Social
Direccién de Administracién

Unidad de Administracitn
Coordinacién de Control de Abasto

PRESENTE

Mtro. Jose Manuel Lotfe Soto
Titular de {a 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, Divisisn de Bienes Terapéuticos, mi representada, la empresa Distribuidora
internacional de Medicamentos y Equipo Médico, SA. de CV., resultd adjudicada con las claves

010-000-4149-00-00 fabricada por LABORATORIOS PISA, SA. DE CV., ULTRA LABORATORIOS, SA. DE CV.
010-000-4329-00-00 fabricada por LABORATORIOS LIOMONT, SA. DE CV., LABORATORIOS PISA, SA DE CV,
PROBIOMED, S.A. DE CV.

010-000-4330-00-00 fabricada por LABORATORIOS LIOMONT, SA DE CV. LABORATORIOS PISA, SA DE CV,
PROBIOMED, S.A. DE CV. ’

Sin embargo, por diversos imprevistos, actualmente no contamos con el inventario. ':.suﬁmem‘ﬂ de la marca
antes mencionada para dar cumplimiento a los compromisos adquindos con H .

Por lo antes mencionado, me dirijo a usted para que, de la: W& “més atenta, nos sea autnrhada ta
inclusién de la marca que a continuacién detallo y para La&% antes mencionada:

010-000-4149-00-00
010-000-4330-00-00
010-000-4329-00-00

De igual manera, adjunto al presente, qarta de apoyo del f ahﬁ"' 3

sanitaria y aviso de responsable sanitarig tanto de la empr 3 e mi representada

mwsmuwwm e A sa A g

Sin més por el momento, aprovecho el ﬁ;{ésente par

DIRECCION DE J\DMMWRA;,! AR
um:mu DE ADNINIET. n:ff

; e YOIRDINACE
geentarite Legal ’ v A

Distribuidora lmernacuonal de Medtcar‘r;entoDE CONTROL QE WSTC

y Equipo Médico, SA de CV.




DIMESA -

Distribuidora Internaclonal de Medicamentos mﬁﬂt‘%ﬁmm&ﬂn

y Equipo Médico, 5.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 2040, PARA DAR CUMPLIMIENTO A LO DISPUESTO
EN LA REGLA 8 (GRADO DE CONTENIDO NACIONAL Y LOS ARTICULOS 28 DE LALEY Y 35 DESU REGLAMENTO).

México, D.F. a 08 de Enero de 2016.

Instituto Mexicano del Seguro Social

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

Division de Bienes Terapéuticos

Presente.

Me refiero al procedimiento de Licitacién Pilblica Internacional Electrénica No. OA-019GYR047-T82-2015 Ofertas Subsecuentes de

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

Sobre el partictdar, y en los términos de lo previsto por las "Reglas para la determinacion, acreditacién y verificacion del contenido naclonal
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 piblicas, que celebren las dapendenclas y entidades de ia Administracion Plblica 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 gue oferto en dicha propuesta y suministraré, bajo la clave:

CLAVE
GPDGEMN ESP DFVR

010 000 4149 00 00

010000 4329 00 00

010000 4330 00 00

Sera(n) producido(s) en los Estados Unidos Mexicanos y contara(n) con un porcentaje de contenido nacional de cuando menos el §5%.

De igual forma manifiesto bajo protesta de decir verdad, que tengo conocimiento de lo previsto en el articulo 57 de la Ley de Adguisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Piiblico; en este sentido, me comprometo, en caso de ser requerido, a aceptar una verificacion det
cumplimiento de los requisitos sobre el contenido nacional de los bienes aqui oferlados, a través de la exhibicidn de la informacion
documentat correspondiente y/o a través de una inspeccién fisica de |a planta industrial en la que se producen los bienes, conservando
dicha informacién por tres afios a partir de la entrega de los bienes a la convocante,

ATEMTAMENTE

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

AT
‘L"A.,i‘.l\. :;..g W ‘f_r{li?#}ﬁg L‘uiﬁ i& g!?:"

Paseo de Ia Reforma No. 285.Piso 13 Col. Cuauhtémoc Deleg. Cuauhtémoc, México, 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, fal. Tel.: {01 33) 3692 9345, 3810 7050, Fax: 3810 2630

ventas@dimesa,.com.mx
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Con Ciencia por 1u Salud

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

México D.F., a 05 de Enero de 2016.
Licitacién Pablica internacional Electrénica No. OA-019GYR047-T82-2015 Ofertas Subsacuentes de Descuentos

Instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinacién de Adquisicién de Bienes y Contratacidn de Servicios
Coordinacion Técnica.de Bienes y Serviclos

Divisién de Bienes Terapéuticos

Presente.

El suscrito YESSICA DINORA VILLASEROR CARRILLO: en mi. calided ‘de. Répresentante Legial de la empresa

PRODUCTOS MAVER, S.A DE C.V, manifiesto que apoyo el 100% .de-la propliesta técnica que presente Disfribuidora
Internacional de Medicamentos.y E '

5.y Equipo Médico, S.A. de C.V,
insumos para la salud objeto de ésta fictacion: - o -

LF

i M . y me obligo a réspaldar en tic-@mpq_'y' forma de los

Asimismo, cerlifico que nuestré.plarita de produccién ubicada en CALLE OLEODUCTO: 2804.COL, ALAMO INDUSTRIAL:
TLAQUEPAGUE, JALISCO: MEXICO..CP. 45593 posee la capacidad técnica e infraestructura para producir y-entregar en
los plazos previstos, las cantidadés de 1o&: insumos para la salud que ensu caso l sean adjudicados al ficitants’
Distribuidora Internaclonal de-Medicamentos y Equipo Médico, 8.A. de C.V., como se detalla’en el siguiente
s b e .

'CIAVE(!)

SPO GEN ESP -DIF VAR by

LEKCADA TABLETA |-

010000 4149 0000 - - B EN\I'?TM COMERCIAL | - MAVHC!.VS.AI!E " esa PMASIOZI6602 MEXICO M?,V:E'.:.A

010000 4329 ooi;ﬁ L mm::::'o ENV 30 COM COMERCIAL mm‘:’ sLA'bE L  wiaven MEXICO :::‘7;:':1;‘::
% | voNTELAST SODICO MAER LA SSA PMASIOIGEEZ | v
_ EDNVALENTE A'S MG - G
DEMONTELUKAST
. ENVASE CON 30

" COMPRIMIDO
©v RECUBIEATO CADA .
u | | i |
010 600 4330 0D 00~ MDHI’EI.IRAST $0DICO ENV 30 COM COMERCIAL MA\‘E:,VS.A DE
EQUIVALENTE A 10 MG "
DEMONTELUKAST
ENVASE CON 30 .
COMPRIMIDOS, - - e T

F..:]

i i :f"',"A % oy
A%&i AT B
L

P Reﬁ U CTGS MAVEH, ﬁ\\f\%\(ﬁ KJL UL)N\RA&%TOS MAVER, S.A. DEC.V.

sam2012 MAVER ' FRODUCTOS

E R i MEXICO MAVER, 5.A *
SSA PMA!iDZlFE'BZ DECY

S.A. DECY. AY.OLEODUCTO 2804

i RO FRACC. INDUSTRIAL EL ALAMO C.P,45593

. OLEGOUCTO No. 2804 TLAQUEPAQUE, JALISCO, MEXICO

FRACC. INDUSTRIAL EL ALAMO TEL.OI (33) 3666-2220

N TLAQUEPAQUE, JALISCO LADA SIN COSTO: 01 800 92 MAVER (62837)
R.F.C. PMA 930216 GB2 FAX:01 800 228 1122
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maver-

Con Ciencia por tu Salud

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

Por otra parte, manifiesto que los productos enlis
los articulos aplicables, conforme a lo estabiecido en la Farmacopea de lo

tados anterlormente cumplen lo establecido en la Ley General de Salud, en
s Estados Unidos Mexicanos y sus Suplementos,

en las Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas Internacionales y a falta de éstas;, de acuerdo a las

especificaciones técnicas como fabricante.

ATENTAMENTE

i

'REPRESENTANTE LEGAL

" PRODUCTOS MAVER, SA.DECY.

PRODUCTOS MAVER,

S.ADECY.
OLEODUCTO No. 2804
FRACC, INDUSTRIAL EL ALAMO
TLAQUEPAQUE, JALISCO -

R.EC, PMA 930216'GB2

PRODUCTOS MAVER, S.A. DE C.V.
AV, OLEODUCTO 2804

FRACC. INDUSTRIAL EL- ALAMO C.P 45593

TLAQUEPAQUE, JALISCO, MEXICO
TEL. 01 {33) 3666-2220

LADA SIN COSTO: 01 800 92 MAVER (62837).

FAX:01 800 228 1122
R.FC.PMA-9302|6-GB2



COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
REGISTRO SANITARIO No.
238M2011 8SA
No. DE SOLICITUD
403300404B0126

39 fracciones XXI y XXIV de la Ley Orgénica de la Administraclin Piblica Federa!; inculo 1. 3 fracciones X001 y XXVII, 4 fra -«‘ C O
‘traccin X, X, 17 bis, fraccién I, 194 Wllimo parrato, 194 bls, 167, 204, 221, 222, 223, 388, 376, 376 bis y 393 primer pirralo de la Ley General de
Sakud; 1, 2, 3, 15 da Ia Ley Federal de Procadimiento Administrative; 1, 2 Inclso ¢ frao?hn X, 15, 36 y 37 del Reglamento Interfor de 1a Secretara de
Selud; 1, 3 fraccidn | Inciso b, fraccidn VIl y xm. 4 [ra_ccl&n 1! inciso ¢, 11- fracelén VI, ¥ 14 fraccién | del Hsglqmql:lflo da fa Comialin Federal para la
Proleceién conira Riesgos Sanitarios; 1, 2, 153, 157, 167, 168, 169, 172 del Reglamento de Insurios pam [a Salud. Se ctorga el prasente Registro
Sanitario. .

-

Prodcios Maver, S.A.de C.V. * S i

Oleoducio No, 2604, Alamo Industial, C. P. 45593, Tlaquepaque, Jalisco, México.

PMA 930216GB2 s -
L

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

. Denominacion distiniiva: GLIOZAC ! ~ -
Dnno?ﬁildon genatlea: Plogtes ) y : /
Clasificacion Arlcule 226 LGS: v ey ' -
—~ -
Forma Farmecaullcs: ’ ’ . !
eemmerir 2o 4 et Tableta : - A . - _
i
' Fabyicante dal (armaco: -‘ -

- : (1} Helero Labs Limited (HLL). (2} Aarti Drugs Limited. ~{3) Ind-Swift Laboralorizs LimRed.

{1) 5. No 10, IDA Géddspotharam, Jisnaram Mandal, Medak Distrct, Andhra Pradesh, ndia.
: . ! . S
(2) G-60 MDC Ares, Tarapur District-Thane Maharashtra, India.
. R
{3) Viliage: Bhagwanpur, Barwal Road Derabassi, Distt. Ses Nagar {Mahali), Purjab, India.
‘Fabwicante del medicamento: - o ' e

Productos Maver, 8. A. dg_ c.V.

.- i-"
) i
:

:-'Olagdum No. 2804, Alamo Industds], C. P. 45593, Tlaquepaque, Jafisco, México. -

wonff

<
.
il

Acondiclonado par: %

Productos Maver, S.A.de C. V. '
1

Oleaducta No, 2804, Mlamo Indusiral, C. P, 45533, Tlaquepaque, Jafisco, Méxd

==
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Distribuido por: .

Productos Maver, 5. A. de C, V.

QOlenducto No. 2804, Alamo':lnduslrial. C. P. 45593, Traquepaque, Jalisco, México.
Fecha de expedicion: 05 de Oclubre del 2011 .
Fecha de vencimiento: 05 de Octubre del 2016

Presentaciones:

B

a util: Es de 24 meses, deblendo expresar el aﬁu con m}mem y el mes con letra,

Indicacion lerapeulica; Para el iratamiento de la dlabeles mellilus tipo 2,
CMIralndlcaclones Hipersensibilidad a los cmnponenles de la férmula, insul' ciencia cardlaca clase III [ W de la' New York Heait Assoclalion
~NYHA). Pacientes‘que hayan padecido o padazcan enla acmaﬁdad c'ancer de  vejiga ni a paclenles con hemaluria rnacroseoplca no diagnosticada;

embarazo y leclancia. : ;s [sE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL COMO: SECRETO
.=/ |INDUSTRIAL, DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS
Formula 113 FRACCION II Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO
Formula Para {a presentacion en: Tableta . [A LA INFORMACION PUBLICA. 0.0+ 05-mayo-2016
. . . . - .
e A s g e mvem e --—Farmacns — T -' JI. h s
1 Pioglitazona : . ) : '15.000

.

Formula Para la presentacion en: Misma Forma
Farmacos

ﬁ!&u 1 I-&'dl'

, r.mﬂtn:."ﬂ

mg as “ui;?“?'i‘

RrTialen

Lo V51 LRE TR
GO R -.-7-9
mg el
_ H - ‘l‘f&_"‘?—.q
: LA

— (s

COF 010864

!Einglilaznna | |0.000

xR Ve

Aditivos

FUREILGIATL PISLe e Ut



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



mg oy
i mg
|™8
mL
{2)
2
'—“FIE.!J’!\ Formula Para la prese}ltachn en: Misma Forma1 . ~
do. 117 0304& Fanmacos !
]45.000 | T
.
mg ..
ma
mg
mg
mg o
., mg
) g
mL
2)
~ {2)
Motas al cafce: . .._,‘ P ) .
{1) 'L canfidad adicionada de Clothidralo de ploglitazona es 16.530' X 33.1)10"mg 6 48.800 mg e'qdvalanl'e 8 La canlidad real se gjusta de
acierdb a la pureza del farmaco, ) L - e
- {2) En cs se avapora durante el pmdeso. 3
2 .~ Vin de sdminlsiracin: Ors!
Voo -
Observaciones al Regisiro: . :
- Deberdn confirmar plazu de caducidad con esludios de ealablldul a lamo plazo conforme a [a NOM-073-88A1 -2005. Eslllmdud de Fimmacos y ’
Medicamentos. : : A
- Las leyendas de los marbeles para exporlacin, serén respnnsabilldad del puls impndador . A
. - Las prasanlachnes para comaldaifzm:ién exclusiva serdn responsabifidad del tivlar del registro y e comerciaﬂzador y se sujelarin a las
.- disjosicianes de la normatividad vigenie. .. ;
Anexos: 41 -~
-

SUFRABIO EFECTIVC. NO REELECCION

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

saEmg Asman £



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



_SALUD - Q; SECRETARIA DE SALUD Gofeprisizs

"COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS, SANITARIOS. :
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
MOBIEICACION DEL REGISTRO SANITARIO No.
 050M2013 SSA
No. DE SOLICITUD

o - ) ~  153300Ci190081
: No. DE SOLICITUD ANTERIOR
143300415A0450
— Con fundarnento en los Arliculos 4 parrafo cuarto, 8, 14 y 16 dela Cunshtuctén Politica de los Estados Unidos Mexicanos. Avit fraccion 1, 14.

17, 26, 39 frlcclones XX1y XXIV de la Ley Orgénica dela Adminlslraclcn Piblica Federal; Articulos 1, 3 fracciones I, XXIly, XXVIII 4 !raccion fe, 13
mclsoAfraccion X, X, 17 bis, fraccion 1V, 194, 194 bis, 197 204 221,222, 223, 368, 371,-376, 376 Bis y 393 de Ia Ley General de Salud Artlculos1

oz,3y 15dela Lay Federal de Proced:m:ento Admlmstrativo Articulos 1, 2 inciso C fracélén X, 15, 36 y 37 del Reglamento Intérior de {a Secrelana de
Selud; Articulos 1, 2, 153, 167, 168, 170, 172 173, 174, 177, 178, 184, 185, 186 187, 188, 18_9_1M§Lenm_d_e__ln§gmgs_pgma_sﬂuﬂ;____::__
" Arficutos 1,3 fraccion' | nciso b), fraccidn, Vil y Xill, 4 ffaceion ] fnclso C, 11 fracciones v, WX,y Xty 14 fraccién | del Reg[amento de la Comisian -
F ederal para la Proleccién conira Rlesgos Sanllanos s auloriza la modificacién a las condiciones de registro sanitario al tenor siguiente:

Productos Maver. S.A.deC. V.,

‘ Dlecducto No. 2804 Alamo Industnal C.P. 45593 Tlaquepaque Jaliscn Méxleo.

E‘MA 930216652
- CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Denominacion distintivat - VALTROVER M .

Denominacion generica: o o :
Montelulgasl e S M

v Clasificacion Articulo 226 LGS: v

Forma Farmaceulica: K
Compﬁmidq-

Fabricante del farmaco:
(1} Mylan Laboralories Limited Unit-1. {2) Dr. Reddy's [..aborélories Limited (Chemical T{_-:_cﬁnical
Opera tions-4) ' ‘ - - ' -

R
7

(1) Surve}( Ne.10, Gaddapolharam Village o
" Industrial drea Kazipally. 502 31 9
Medak District, Andhra Pradesh, India.

] {2) Piot No. 9/A, Phase I}, IDA Jeedimetia,
Hyderabad, Andhra Pradesh, 500 055, India.

\\ -,
Fabricante del medicamento: R
N = ?p‘hm’.f-l'i g
Proguctos Maver, S. A. de C. V. r*;_”;;i: e
' N "
. . . -. ne
Oleaducto No, 2804, Alamo Industrial, =" - "".T,. : 4]
C.P. 7’45593. Tlaquepaque, Jalisco MEXico. y e -za"? ma:w'm T
o L pngs =TS
Acondicionado por: oW TPl e Bl ) b n;ﬁ_c,- e
N X ¥ i . m—;:;-“;
Produclos Maver, S. A. de C. V. %@“
.A--l-.\m.».d&n- Fan T %0 dapal JePudacezep Kbl . Fjecurvndy Fimuany Musl Carminde.d 5 [ ! P o 4 g ie¥i M CoudivieA Gt L. Y1 Naririona e By

COF 056103
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Camlshia Foceral para iz Frolvitiia
tarirs Missgea Soriliring
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SALUD

Oleaducto No. 2804, Alamo Induslrtal,
C. P. 45593, Tlaquepaque, Jalisco, México.

Producios Maver. 5. A. de C. V.

Oleoducto No. 2804, Alamo Industrial,
. C. P. 45593, Tlaquepaque, Jalisco, México.

5
a de expedicion: 10 de Octubré del 2015
.»*E Fécha de vencimiento: 25 de Marza del 2018 - )
s - . PR . .. . ‘f A - - . . . - . W
Prenenlaclunes. : ' e
Caja de caridn con 10 6. 30 comprlmdos de 4 mg en envase de hurbula Caja con 20 & 30 comprimidos de 5 mg en envase de burbuja. Todas con
instructivo anexo.
Envase para Comprimido:, . e o -
T ' ' IR . \ 4 ~
N Bun:l':c.rjalde poliamida odenmdalalumiﬂofpoﬂdom de vfnflo-alumlnlo {OPAJAIIPVCIAl). T - : .
’ Burbu]a-de poﬂclorum de vlnllo émbadatumlruo (PVC arnharIA!) T " o =

Vlda ulil: 24 masas. deblando axprasnr ¢l afio con nﬂmero y of nies con letra.

Indicacion terapeutica; Profifaxis y Imtamlenlo crénico del asma- bronqulai. prevencidn de la broncoconstriceidn inducida por af esfuerze fisico, dnitis
alérgica eslaclunal

Contraindicaciones: Hipersensibllidad at farmaco o a los componentes de la (rmula, duranfe el embaraze y [a lactancia, alaque agudo de asma,

SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL COMO: SECRETO
Farmula INDUSTRIAL, DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS
. . ARTICULOS 113 FRACCION II Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE
Formula Para ia presentacion en: Compsimido TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F.
. . i 09-mayo-2016 ~,
Farmacos ) T A /
Montelukast . ' | 4000 |mgt)y /|
Aditivos '
mg'3)
mg
mg -
mg (4)
mg

Farmacos

Formula Para la presentacion en; Misma Forma M Eﬂ; v
- . h ol N

| Montelukast

j mg {4)

T



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



Gofepris};
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SALUD

‘[ﬂl!fn\l‘h OF SMuUD -— EsnUs ﬂl‘l:lllmal?i
. I Estearato de magnesio - : | 1.000 l mg _I
Notas aj calce:

/
( 1} Enantiomero R amorfo, se emplea 4.15 mg de Montelukast sodloo equlvalente a.. La canlidad real se ajusta de acuerdo a la pureza del farmaco.
d
- 0 {2} Enantidmero R amorfo, se emplea 5.18 mg de Montelukast séd:co equjvalente a... La cantidad real se ajusta de acuerdo a a pureza del farmaco
,.,"‘ Copracesado de manitol (78 — 82 %) y almidnn de maiz (15 - 19 %)

servaclones al Reglstro . ! -~

b2 "/ muwmnhmmmpmﬁmmmmmmmmmﬁmmmrﬁ——
lsosorblda a "Montelukast!, conforme 3 lo sefialado en el oficic No. 14330001050263 de fecha, que es el oficio que anlecede a su modificacion.
-"Con base en el aticulo 189 del Reglamento de Insumos para la Salud cuenlan con 120 dias para agotar exlstencias de material de envase y

produclo termlnado con las cond:clanes previas a esta autonzaaon a parl]r del 18 de Junio del 2015. R L.
L Deberan conﬂrmar el p!azq de caducldad con al esludto de aslabilidad a Iarga plazo. conforme A Ia NOM-073-SSA1-20Q5, Eslabilidad de fdrmacos y
T medicamantos {Oficio No. 11330040450131 ). . CRRE

* Ef titslar del presente regrslro samlario debera de mantener Vlgenle el Cerllr cado de Buenas Pracﬂcas de Fahncacion durante ia vlgencia del
regrstro sanltano que se olorga en este aclo. - -

Anexos: Cero. .

SUFRAGIO EFECTIVO 'o EELECCION

Fiezstien dg 4. de P Evtal s wirain Ak an LE Consierdn Iy Avtaik Thwccan Eiviasn s de P Fur oy o 4 FL " P P “a ‘l?r

COF 056105




._SATUD . &%
* SLeArTARy DL SAUD ‘ ‘ i . )
L COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
. REGISTRO SANITARIO No.
} g 099M2012 SSA
| { No. DE SOLICITUD
143300CI050265
No. DE SOLICITUD ANTERIOR :
123300C1050389

* - SECRETARIA DE SALUD Cofepris 35

Canishin Facirsl pora fn Preleselin
+  conta Rigagen Sallades

fracciones XXI y XXIV de la Ley Orgdnlca de la Adminislracion Piiblica Federal: Articulo 4, 3 fracciones |, XX V"XXVIII. 4 fraccién I, 13 inciso a)
fraccién IX, X, 17 bis, fraccién 1V, 194 ditimo pér_'rafo. 194 bis, 197, 204, 221, 222, 223, 368, 371, 376, 37§.Bis y 39;3 primer pér_ral’n de la Ley Genaral
de Salud; 1, 2, 3y 15 de la Ley Federzal de Procedimiento Administrativo; 1, 2 Inciso ) lraccidn X, 15, 36 y 37 del Reglamento Interior de ta Secretarla’
de Saiud; 1,2, 153, 157, 167, 168, 169,170, 172, 173, 174, 177y 178 de! Reglamento de Insumos para a Salud; 1, 3 fracclén | inclso b, fraccian VIl y

Xlll, 4 fraccldn [l inclso C, 11 fracciones VI, XI, y X1 y 14 fraccidn | del Reglamento de la Comisidn Federal para la Protecclén contra Riesges
Sanitarios; se le OTORGA el presente Registro Sanitario.

Praductos Maver, S. A.de C. V,

Oleadiucto Na. 2804, Alamo kidusiral, C. P. 45693, Tlaquepaque, Jallsco, México.

PMA 930216GE2 )
CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
- Denominacion distintiva: VALTROVER ' :
' D i jca:
enominacion generica: Montelukast
i
st Glasificacion-Artictlo-226-£6S: v e
Forma Farmaceutica:
N Comprimido ™
Fabricante de! farmaco:
: {1) Mylan Labaratories Limitad  (2) Dr. Reddy's Laboratories Limiled Chemical Technical Operations-4
!
(1).Unil-1, Survey No. 10 Gaddapatharam, Kazipally Industrial Area, Hyderabad PIN — 502 319, Medak )
District, lndla. ' - ’
J e m . e - . : wn oan
P * {2} Plot No 9/A Phase'lll IDA Jeedimetia Hyderabad Andhra Pradesh 500 056, India.
Fabricante del medicamnento: ﬂ <D
Productos Maver, 5. A. de C. V. @ @ii
) L prmm——_
Oleaducto Na. 2804, Alamo Industrial, C. P, 45593, Tlagquepaque, Jalisco, México. "’“@ W
Acondicionado por: ; :

Productos Maver, S, A. da C. V.

Oleoducta No. 2804, Alamo Industrial, C. P. 4558

. <2
P " % T . .
e Pt 3 ({! Er h;j ‘i’. 7.- E
| .. f y i - : T B L h
NE CONTRATDS. st 2
B%\}s:;ﬁé"_h“ﬁ E:‘g[—. N ’-"“U [T
ey £ 21 Frez ity Mo sl e 3 I n—-.-.l-.\_,..,.,._“jm_..m", . e ) »

T NArran



Cofeprisiss

Camiatdm Fedleral para La Prstotckin
aulrs Brsgas Saniiades

. SALUD

« SCCMETARIN O SA¢D

-

Distribuido por:

Productos Maver, S. A.de C. V.

Oleaducto No. 2804, Alamo Industrial, C. P.45593, Tlaquepaqua, Jallseo, México,

Burbtja-de aluminio/aluminio {AZAl)
Burbuja-de paliclortro de vinilo dmbar/aluminio (PVC ambar/Al)

Vida uill: 24 meses, debiendo expresar el afic con nimero y el mes con leira. Y

Indicacion lerapeutica: Para la profilaxis y tratamiento cronico del asma bronquial, prevencion de la broncoconstriccion inducida por el esfuerzo fisico;
rinitis alérgica estacional.

P

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los componentes de la formula, durante el embarazo, laclancia y atague agudo de asma.

Fornuta SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL COMO: SECRETO

1 . 3 INDUSTRIAL, DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS
Farmula Para la presenlacinn en- Gompnmido ARTiCULOS ’113 FRACCION II Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE
Farmacos TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-

1! o 14 ~

7

[ Montelukast ‘ . 10.000

_Aditivas

mg

mg
mg
g

mg (2}
mL (3)

Notas al calce: ] L

{1) Enanlidmero R amorio, Se emplean 10.37 mg d'e Montelukast sadlco equivalenté a.
{2y Gomposicion del Opadry If 85F93044 naranja: 40 % Polivinil alcohol parcialmente hidrolizado, 24.41 % didxido de titanio, 20,2
macrogol 3350, 14.80 % talco, 0.360 % dxido de hierro amarillo y 0.230 % 6xido de hierro rojo.

(3) Se evapora en el procaso.

Via de Administracion: Oral

de P

COF NTARAA


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



% . hlin Poctestién
 stcmemasADISAWD - PR R ey ek

Ag
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SALUD | , £43

2

. | Cofepris I3

€

Observaciones ul Registro: -
- Su corraccion en el error ipogréfico en el rubro de Observaclones al Registfp si procede sin embargo ya no se vers reflejada en el presente offclo.

+ Deberdn confirmar &l plazo de caducidad con el estudio de esiablljdad a {argo plazo,.conforme a la NOM-073-85A1-2005 Estabilidad da firmacos v
medicamentos (Oficio No. 113300404B0130).

-
- Bl litwlar del presenle registro sanitario debera de manlener vigenle el Certificado de Buenas Praclicas de Fabricacién durants la vigencia det
registro sanitario que ss otorga en ssle acto. e . .

- La presente correcclon r’m Incluye autorizacién de nuevo® anexos por lo que los autorizados al momento del otorgamiento continan vigentes.
w, '
SUFRAGIO EFECTIVO, NO REELECCION ) -
EL COMISIONADO DF- At IKCIGN SANITARIA Y

A I

JnoRs
JUAN -;r.'t;g_;, LAZA SOLORZANO C
: oV 4R
- 1 i
\ /
\ —
—and .
I
!
; %
E.
i BLE
51 l%
DZ “\_; b lé'iz{ i
#EstiHivamacs e ful Sittenson Sjactapda 1 5 3 wrenlin o 4 F Y P €8 Lsninon tyeearan de F . L e .







: Winhare g cenftesdp. AG4Y2
Vipereia e cutiozeiin B2-17
Nomsade Mumux-cc-wm g

Dmubuldnratntemwhnai dlMedlcammtns .
yEqulpnMHl:eB.Ad-CV_ I

' Méxicg, DF, a 08 de Enero de 2_01.6.

'|nst|tuto Mexlcanb del Segum Secial RV SR
Direccién de Administrackén - - . ’

Uriidad ‘de’ Admilnistracion , . - e o
Coordinacién: de Control de ‘Abasto o PR

‘PRESFNTE

. Mtro Jose Manuet Lotfe Soto
muiar de fa Coordmacrdn df Contral del Abasto

e 010-300—5334 00—00

De 1guat mariera, ad;unto al presente carta de apﬁyo ;del fabncante.‘asi como reglstru Sanitane lncencra
sanitaria y awso de respunsable sanrtaruo tantn de {a ampresa fabncante (.OITID cle mi. representada

Sin rnas por el momento, aprovecho el pnesente para enwarie un COFC]‘I&I saludo

S ' Represenmﬂ;e Legal _
: AP _'.; E‘ idara Internacional de: Medicament_cs gy
DR OHTE _Jvé CE -’% Wy Equipo Medico.SA de G,

Paseg de la Refnrma Na. zaﬁFiso 13 Gol L‘.uauhtémoc Deleg Cuauhtémuc Méxmo. DF B P 06500 T {01 551 5354 5830 con 8 lneas Laia sin costd: 1800 672 8055
: Colnn Nn 141!! Cul Mndema, CF 44130 Guada!alara, Jal Tei (ot 33) 3692 4245, 3810 7080, Fax: 3810 2630

ventas@rimesa. cum mx
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Distritiiittora tstnacional e Weticamentos

DINMES A

¥ Fyuipo Médice. 5.4 d2 QW

MANIFESTACIQN Que DEBER‘) PRESENTAR EL LICITANTE PARA DAR CUMPLIMIENTO A LAS REGLAS PARA LA
DETERMINACION, ACREDITACION Y VERIFICACION DEL GCONTENIDO 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 OE OCTUBRE DEL 2010, PARA DAR CUMPLIMIENTO A LO DISPUESTO
EN LA REGLA 8 (GRADO DE CONTENIDO NACIONAL ¥ LOS ARTICULOS 28 DE LA LEY Y 35 DE SU REGLAMENTO).

México, D.F. a 08 de Enero de 2016,

Institute Mexicano del Seguro Sccial

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

Divisidn de Bienes Terapéuticos

Presente.

Me refiero al procedimiento de Licitacién Pdblica internacional Electrénica No, QA-019GYR047-T82-2015 Ofertas Subsecuentes_de
Desguentas, en el que mi reprasentada, 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 ias "Reglas para la determinacién, acreditacion y verificacién del cohtenido nacional
de los hienes que se oferan y entregan en los procedimientos de contratacion, asi como para la aplicacion del requisito de contenido
nacional en la contratacion de obras publicas, que celebren las dependencias y entidades de la Administracion Pablica Federal”, el que
suscribe, manffiesta bajo protesta de decir verdad que, en el supuesito de que me sea adjudicado el contrato respectivo, la iotalidad de los
bienes gue oferto en dicha propuesta y suministraré, bajo la clave:

GPOGEN ESP OF VR

010 000 5384 00 00

Sera(n) producido(s) en los Estados Unidos Mexicanes 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,
Arrandamientos y Servicios del Sector Pablice; en este sentido, me comprometo, en caso de ser requerido, a aceplar una verificacién del
cumplimiento de los requisilos sobre el contenido nacional de los bienes agui ofertados, a través de la exhibicion de la informacion
documental carrespandiente yfo a través de una inspeccion fisica de la planta industrial en la que se praducen los bienes, conservando
dicha informacion por tres afos a partir de la entrega de los bienes a ia convocanta.

ATENTAMENTE

REPRESENTANTE LEGAL DE
DISTRIBUIDCRA INTERNACIONAL DE MEDICAMENETOS Y EQUIPQ

MEDICO S.A. DEC.V.,

Baseo de (a Refarmia No. 265 Piso 13 Cal. Cuauiitémec Deleg. Cuauhtémoc, México, B.F G.P 6500 Tel.: {01 55) 53% 5330 con 9 lingas Lade sin costo- 31800 677 8555 :

Coltn No. 1419, Col. Modemna, C.F 44190, Guadalajara, Jai. Ted: {01 237 2692 4245, 3810 7050, Fav: 3810 2335 ¢
yentasiddimera.coma 2



,.,por un mundo sano

REGISTRO SANITARIO A LA PROFOSICION TECNIBA

A . . R SR o - “Néxico D E., a 05 de Enero dé 2018,
Licitacién Pblica :ntgmacjpn_ai Elemnm No. OA-019GYR047-T82-2015 Ofertds Subsecuenies de Descushtos - '

Instituto Mexicano del 809uro secial - - R
Coordinacion de Adquisicién de.Bienes y Conﬂataclén de Sendclos
Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios -

Divisién de Bienes Terapéutlcos -

Presante .

Et suscﬂto Knring Monreal L@g. an rni calldad de _gg_&_@ggg_l_.gggl_ de la empresa ! E&B gglco s A. DE c v rnaniﬁeeto que apoyo el
100% de la propuésta tcriica gue presente Distribliidora. b C de. M édico; S.A V.vy me obllgo a mpaldar en

tiempa y forma de los insumos parala salud objeto de. ésta Iicataclén S

™

Asimismo, certlﬁco que nuestra planta de produoolén ub]cadn an ’ramarln;l .-A L.ota 16, Gd. lﬂdustrlal qruﬂo Pagllal vsraatuz. Ver., c P. 61597,

'posee la capacidad técnica e infraeshuctura para produ¢ir y eﬂlregaf en Jos: piazos premstes, Ias umlﬂades de lus insumos para la salud que en su caso le
seari adjudncados al Ilchnte‘_ istri it i0 2 We de GV,

0I000053840080 [ .coLe
B m-rmmma}zpu.ou- E
wcoﬁmwrmmm
i - #1000
NMICOTIAMIOA 30.0. : o I
_mmmmmas Co IR I ] ) o ’

. SK.BECV.

Asi mismo, aceple a presentar las’ &specrﬁcamones téenicas de cal:dad métodos de. prueba asi como sustanclas de referencls ¥ los estudios
aoelerada ya largo plaze, asi como la vahdaciﬁn de métcdus de prueba de los bienes tma 5@ ofel:tan( en el mumento que se regulera.

Por otra paﬁe manifiesto que los pmductos enllstados anterlmman{e cumpien fo estahlecrdo en la Ley General de Salud, en los articulos aplic

a.lo establecido en la. Farmacopea de los Estados Unidos Mexicaros y sus:Suplenientos, en las -Nomas Oﬁda!es Menmnas, Normas . Nk
Intemacionahs ya faita de éstas. deacuerdo E las aspacrf‘cauohes técnleas éomo fabﬂcante

v

ATENTMIENTE




.» SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS DEAPE
y, COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
REGISTRO SANITARIO No,
{ 010v2012 SSA
No. DE SQLICITUD
103300404B0147 \
e
Con lundamanto en el Artfculo 4 parrafo cuarto, 8, 14, 'e 16'!63 la Constitucidn Politica de los Estados Unidos Mexicanas: 2 fraccién I, 14, 17, 2&. 38
fracciones XX y XXIV de la Ley Orgdnica de la Administracion Publica Federal; Articulo 1, 3 fracciones |, XXIf y XXVIH, 4 fraccisn I, 13 inglso a) \
fraccion X, X, 17 bis, fraccidn IV, 184 (iime pérrafo, 194 bis, 197, 204, 221, 222, 223, 368, 371, 376, 376 Bis ¥ 393 primer parrafo de la Ley General
de Salud; 1, 2, 3y 15 de la Ley Federal de Procedimiento Administrative: 1, 2 inciso &) fracciGn X, 15, 36 ¥ 37 del Reglamento Interior de la Secretaria
de Salud; 1, 2, 153, 157, 1575\’1 68, 189, 170, ﬁ 72,173,174, 177 y 178 el Reglamento de Insumos para ta Salue: 1, 3 fraccion | inciso b, fraceién Vil y
-~ XM, 4 fraccion INaciso C, 11 fracclones VI, X1, y X! y 14 fraccidn | del Reglamento de la Camision Federal para la Proteccidn contra Rigsgos
~ Ganitarios; se le OTORGA el presente Registte Sanitario. Ve

Unipharm de México, 5. A, de C, V.

Tamarindos XV-A L. 10 entre Cocoteros y Arrayaqés.‘ Cluded Industrial Brune Pagliai, C. P, 91697, Veracnuz, Veracruz, México,

UMESL0524PW3

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTQ \
— ~ S -
Denominacion distintiva: BIOTERNA - .
! Denominacion generica: ~
— Vitaminas

Vi \

14

-
4
Clasificaeion Articulo ZZBjGS:

Forma Farmacewticai— /' - . -~
~ Solucidn Jn e
Fabricante del medicamento: !

Unipharm de México, S. A. de G, V.

\ Taiharindos XV-A L. 10 entre Cocoleros y Asrayanes, piddad _lndqél'riqLBrﬁﬁo Pégﬁél, /c P. 91697, Veracruz, \
’ { Veracruz, México, : C et | \

Agondicionado por; - /

Unipharfh de México, 8. A. de G, V.

Tamarindos XV-A L. 10 entre Cocoteras ¥ Arrayanes, CiudadTeruslrial Bruno Paglial, C, P, 91697, Veracruz,
e
Veraenz, Méxics. -
N\
Distribuido por:

- Unipharm de México, S. A, de G, V.

Tamarindos XV-A L. 18 entre Cocoteros ¥ Arrayanes, Ciudad Industrial Bruno Paglial, C. P, 91697, Veracruz,
Veracruz, México,

-
Fecha de expedicion: 05 de Octubre del 2012
Fecha de vencimiento: 05 de Qctubre def 2017

Presentaciones:

4

-

g
i
f Cajacon 1, 5\0 10 frascos dmpula con Iiofili;.ado ¥ 1.5 6 10 ampolietas con diluyente, todas las Presentaciones con instructivo impreso.
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Copifeindicacionsis: HipersensiAidsd s lofs\cﬁli_ipmehm de fa thimuta,”
Formula ) ’ R

. FomuhPaﬁhmsemdonun'SMn. R
-Farmacos . B

{1)Seadltiommmol-"almihlpﬂsrehml 1.956maquivaluﬂ!ea... . o

 (2) Se adiciona como Colecalileral 5.250 mog equivelents wy :

{3) 8a ﬂdﬂm somo Amtahd! DL-th tnoatelul 10.080 mg aqufva!anle a...
{4) Se adiclonia como § Foefaloaﬁdlcn de ﬂbgtla\dna 4,950 mg equivelente a.,,
(5} Se adiciina como Clorhidraky de pliidoxing 4.902 mj equivaiente ..

(6) Se adiviona eumo Acido mnolen IEM fﬂﬂ mhd!nha...

m Se adiclona nomo CIorhhhln de tiamina 3.390 mg equtvalente a..
(mcontienesudeemeso : '-'/

o
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Indludun lu:pwtk:a Pma,lu daﬁciamlas dllos mrnpbneﬂbes‘de Ia ﬂrmula audoreumalamiem prulnngadno y enlka nuu-ldon parenteral

. F

T . {10) Canti 4smumso, DR .

) {11}cbp e o '
SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL COMO: SECRETO = ;
INDUSTRIAL, DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS X 14 196
ARTICULOS 113 FRACCION II Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE . )
TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F.

; 09-mayo-2016
P
—_


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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Via da administracién: Pa;enteral.
Consideracion de uso: Inyectable.

Observaclnnes al Reglslro -

v l.as prasen‘tacrunes para el Sector Salud deberan sujaiarsa a las disposiciones emitidas. por el Consejo dy Salubritad, \

- Las Ieyendas de los marbeles pars exportaclén, serdn responsabilidad dal pals Importador,

- Deberén conflrmsr plazu de*cﬂduc:dad con estudios de estabilidad a largo plazo conforme z la NOM-073-88A1-2005, Estabilidad de Famnagas y

~ ' Medlcamenios . . Y
. j -8 lllutar del presenle regis(m saﬁh’ rio deberd mantener vigente & Cerlficado de Buenas Pricticas de Fubncacldn durante la vigencla de! registra \
-~ = sandann que s8 olurga en este. aclu ~ }
¢ ‘ PR} . ._ .. ) . \
Angxus.: 20 TR ) :
4 No. de Regisiro: 010V2012 SSA P . \

Na. de Solicitud: 103300404B0147 - ' Y
Titwlar: Unipharm de México, $,A. de C. v,
Denominacion Disiintiva: BICTERNA
Denomin'a?ién Gendrica: Vitaminas,
Forma Farmacéulica: Sohucidn
SUFRAGIO EFECHVO. N RE‘ELECC:c'»‘ﬂ
L DIRECTOR EJEO%‘IWO E AUTO! ZﬁéION )
S DE PRODUCTO YEST ELECIMI :

MARCD AN’TQNIO— RIAS VIDACA . .
TR fundamenlto en ko dlspuasto por &l Articulo DECIMO PR!MEF!D del Acuerdo pot el)qua ae detégan_!as facultades que se sefialan, en lus Organos

dministratives que en bi mismo se mduﬁm dala Cnmns«&n Fedsra! para la P Proteccién céntra Ri q Sanitaﬁos'. publicada €n el Diario Oficial de la
! V4 Federaqién &l 7 de abril de 2010,
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