


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO

DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO N°
UNIDAD DE ADMINISTRACION 3 (TRES)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES AL CONTRATO

Y CONTRATACION DE SERVICIOS 150473

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 3 (TRES) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
U150475 PARA LA ADQUISICION DE MEDICAMENTOS GRUPO 010 Y PSICOTROPICOS Y
ESTUPEFACIENTES GRUPO 040, EN SUS PRESENTACIONES DE GENERICOS Y DE
REFERENCIA QUE CELEBRAN POR UNA PARTE EL INSTITUTO MEXICANO DEL
SEGURO SOCIAL, QUE EN LO SUCESIVO SE DENOMINARA "EL INSTITUTO",
REPRESENTADO EN ESTE ACTO POR EL LICENCIADO PABLO ARENAS RAMIREZ, EN
SU CARACTER DE APODERADO LEGAL Y, POR LA OTRA PARTE, LA EMPRESA
DENOMINADA DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENTOS Y EQUIPO
MEDICO, S.A. DE C.V,, EN LO SUBSECUENTE "EL PROVEEDOR", REPRESENTADA POR
ALEJANDRO ESPINOSA SAENZ, EN SU CARACTER DE APODERADO LEGAL, Y A
QUIENES DE MANERA CONJUNTA SE LES DENOMINARA “LAS PARTES”, AL TENOR DE
LOS ANTECEDENTES, DECLARACIONES Y CLAUSULAS SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

l.- Con fecha 3 de diciembre de 2015 “LAS PARTES” suscribieron el Contrato principal,
derivado del procedimiento de Licitacién Publica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados
de Libre Comercio Electrénica nimero OA-019GYR047-T82-2015 (consolidada), Ofertas
Subsecuentes de Descuentos con una vigencia a partir del 1° de enero y hasta el 31 de
diciembre de 2016.

Il.- En la Clausula Décima Octava “Modificaciones al Contrato” del contrato principal “LAS
PARTES” acordaron que el instrumento juridico podria ser modificado durante 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
técnicas 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 Convenio Modificatorio
namero 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.

V.- El dia 25 de febrero de 2016 “LAS PARTES” suscribieron Convenio Modificatorio nimero
2 (dos) a través del cual se incluyeron 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
C00 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.

DECLARACIONES

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

1.1.- Con oficio nlimero 095384611800/2016000683 de fecha 23 de febrero de 2016, recibido el |
dia 29 del mismg mes y afio, el Titular de la Coordinacion de Control de Abasto solicité alt
Encargado de | /Coordinacién de Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios la
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elaboracién del presente convenio modificatorio para la inclusion de los registros sanitarios para
las claves 010 000 5449 00 00, 010 000 5440 01 00, 010 000 1546 00 00, 010 000 4246 01 00,
010 000 4329 00 00, 010 000 4330 00 00 y 010 000 4149 00 00; toda vez que con la inclusion
de los registros sanitarios podra atender en tiempo y forma las o6rdenes de reposicion
generadas por “EL INSTITUTO” considerando que los bienes objeto de sustitucién son
indicados para el tratamiento de diversos padecimientos y de no realizarse el abastecimiento
oportuno de los mismos, se estaria poniendo en riesgo la salud de las pacientes y en algunos
casos, de no llevarse a cabo los procedimientos, se pudiera presentar complicaciones y poner
en riesgo la vida de los derechohabientes, remitiendo para tal efecto el dictamen técnico emitido
por la Divisién Institucional de Cuadros Basicos de Insumos para la Salud, documentos que se
agregan como Anexo 1 (uno) al presente convenio.

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

I.1.- Con escritos de fechas 14 y 20 de enero de 2016, recibidos en “EL INSTITUTO” los
dias15 y 21 del mismo mes y afio, presentaron a la Coordinacion de Control de Abasto
solicitudes de inclusion de registros sanitarios para las claves 010 000 5449 00 00, 010 000
5440 01 00, 010 000 1546 00 00, 010 000 4246 01 00, 010 000 4329 00 00, 010 000 4330 00
00 y 010 000 4149 00 00; documentos que se agregan como Anexo 1 (uno) del presente
instrumento juridico.

l1.2.- Esta en condiciones de continuar suministrando a “EL INSTITUTO” los bienes en los
términos pactados en el contrato principal, sin modificar las caracteristicas técnicas de los
bienes acordados.

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

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

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

CLAUSULAS

PRIMERA.- “LAS PARTES” convienen en modificar el contrato principal para incluir 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:

CLAVES REGISTROS SANITARIOS | y7yL AR DEL REGISTRO SANITARIO

026M2012 SSA SUN PHARMA DE MEXICO, S.A. DE
010 000 5449 00 00, S

109M2013 SSA FARMABIOT, S.A. DE C.V.

330M2008 SSA INTAS PHARMACEUTICALS LTD
010 000 5440 00 00, 011M2015 SSA ACTAVIS EHF 7,
010 000 1546 00 00, 368M2014 SSA LANDSTEINER %C{,ENT'F'C' S. /DE
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010 000 4246 01 00, 136M2013 SSA | =8 e
010 000 4329 01 00, 354M2014 SSA EANDSHEINER %C\'/ENT'F'C' S BE
010 000 4330 01 00, 353M2014 SSA LANDSTEINER SCC\',ENT'F'C' S.A.DE

LANDSTEINER SCIENTIFIC, S.A. DE
010 000 4149 01 00, 278M2014 SSA CV.

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
sus convenios modificatorios nimeros 1 (uno), 2 (dos) y 3 (tres).

CUARTA.- JURISDICCION.- Para la interpretacién y el cumplimiento de este convenio
modificatorio, asi como todo aquelio que no esté expresamente estipulado en el mismo, “LAS
PARTES” se someten a la jurisdiccién de los tribunales federales competentes con residencia
en la Ciudad de México, con renuncia expresa a cualquier fuero que por razén de domicilio o
vecindad que tenga o llegaran a adquirir en el presente o futuro.

Enteradas “LAS PARTES” del contenido y alcance de todas y cada una de las clausulas de
este instrumento juridico, lo ratifican y firman en la Ciudad de México, el dia 15 de marzo de
2016 por sextuplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR?” y los restantes
en poder de “EL INSTITUTO”.

"EL INSTITUTO" "EL PROVEEDOR"

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENTOS
Y EQUIPO MEDICO, S.A. DE €.V.

’

P

IADO PABLO,ARENAS RAMIREZ
Apoderéddo Legal

Articulos 2 fraccién Il y 84 del Reglamento de la Léy de
Adaquisiciones, Arrendamienios y Servicios del Sectér Pblico

=

,%OSE MANUEL LOTF
~Ggordinador de Contrgf fle Ab&sto
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ANEXO 1

“REQUERIMIENTO DEL CONVENIO”

ANEX0S

DIVISION DE CONTRATOS

EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 35 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA /

DIVISION DE CONTRATOS
NIVEL CENTRAL
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MEXICO | &
@m@gﬁpwm ISTRAG
L2 UNIDAD DE AUiNISTRABIEIA

EJ,._ 74 FEB 2016
"~ COORDINAGION DE ADGLISICION DE
“'!gNFS Y C(}M%‘RATAC!ON DE SERVICIOS

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

En relacién a la cbn&ataci;in_\efecﬁfgdé. para cubrir las necésidade"s-
informo que Distribuidora internacional de Medimhtmosy Equipo

continuacién se desgrib.

México, D.F, a

Coordinacién de Control dé:Ahakto escrito mediante eﬂ}cgalsﬁhm

DIRECCION DE ADMINISTRA CION
UNIDAD DE ADMINISTRACION
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO

it

N

itata. |

] Sefsc

23 FEB 2016

U

IMSS

Lit. Név&leé

Oficio No. 095384611800/201600 6383

iclo-2016 de medicamento, le
lico, $.4.de C.V. remiti6 a esta
nclusion:def regitro sanitario como a

/
y
v

. LABORATORIOS IMPERIALES,
VR LEFLUNOMIDA COMPRIMIDO CADA COMPRIMIDO ASIMIOISSSA) |, DR e,
150553 00 | 00 |CONTIENE: LEFLUNOMIDA 20 MG ENVASE CON 30 OA-019GYRO47-T86-2015
r B
)7( COMPRIMIDOS. 309M201555A  |PROTEIN, S.A. DEC.V,
N 3 : o | ANASTROZOL TABLETA CADA TABLETA CONTIENE ' 026M2012 554 ;:": '\,/HARMA i
visoars | 010 [ 000 00 1 00 f NASTROZOL 1 MG ENVASE CON 28 TABLETAS. - OA-019GYRO47-T82-2015 g
109M20135SA  [FARMABIOT, S.A. DEC.
CWN2 ’ " TIGECICLINA SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO AMPULA
U1s0758 17010 | 000 | 45904{ 00 | 00 |cON LIOFILIZADO CONTIENE: TIGECICLINA 50 MG ENVASE  [LA-019GYR047.778.2015 492M2005SSA  |PFIZER, S.A. DE C.V.
CON UN FRASCO AMPULA, .
ML y BORTEZOMIB SOLUCION INVECTABLE CADA FRASCO .
u150707 | 010 | 000 | 4448 00 | 00 [amPuLA CON LIOFILIZADO CONTIENE: BORTEZOMIB 3.5  |LA-019GYRO47.T77.2015 461M20155SA  [ZURICH PHARMA, S.A. DECY.
MG ENVASE CON UN FRASCO AMPULA.
SMzt0s: g?’wmm DE MEXICO, S.A, DE
OMEPRAZOL O PANTOPRAZOL SOLUCION INVECTABLE CADA
(\A‘L , FRASCO AMPULA CON LIOFILIZADO CONTIENE: . 152M98SSA  |TAKEDA MEXICO, S.A. DECY.
U1s0684 | 010 | 000 | 5287 4 0 | po [OMEPRAZOL SODICO EQUIVALENTE A 40 MG DE DA-019GYR047-TB7-2015
OMEPRAZOL. O PANTOPRAZOL SODICO EQUIVALENTE A 40 ' OM201155A  [GRUPO CARBEL 5.4, DE.C
MG DE PANTOPRAZOL. ENVASE CON UN FRASCO AMPULA & o :
CoN =
'082M200353A  |ALVARTIS PHARMA, 5.A. DEC.V,
- BICALUTAMIDA TABLETA. CADA TABLETA CONTIENE: . 330M2008S5A  [INTAS PHARMACEUTICALS LTD,
1504 5440 o 782-
v1s0a7s | 010 | 000 2 %11 % LaicaLuTamio so ms, ENVASE CON 28 TABLETAS. OA-D19GYR047-782-2015
. D11M2015SSA  |ACTAVIS EFF.
» i ULTRA LABORATORIOS, S.A, DE
y -|TAMSULOSINACAPSULA DE LIBERACION PROLONGADA _ 048M20075SA .\ ’
" |CADA CAPSULA DE LIBERACION PROLONGADA CONTIENE:
u 187
Soees  f 010 | 000 | 53098 o1 | 00 CLORHIDRATO DE TAMSULOSINA 0.4 MG ENVASE CON 20 0A-019GYR047.787-2015
- CAPSULAS , 293Mi201455A  JZURICH PHARMA, S.A. DE C.V,

,

e PWVISION DE CONTE .
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LANDSTEINER SCIENTIFIC, S.A.
o 543M2005 S5A !
c Wi DE C.V.
ACIDD MICOFENOLICO COMPRIMIDO CADA COMPRIMIDO
é U150743 o010 | 000 | s306 4 00| 00 |CONTIENE: MICOFENOLATO DE MOFETILO 50C MG ENVASE |OA-019GYROA7-TB8-2015
CON 50 COMPRIMIDOS
P IF. A
momzcazssa oY O MEDIFARMA, 5.A. DE
cv.
. ACIDO URSODEOXICOLICO CAPSULA CADA CAPSULA LANDSTEINER SCIENTIFIC, S.A
S‘ V150684 o010 | 000 | 41854 00 | 00 |CONTIENE: ACIDO URSODEOXICOLICO 250 MG ENVASE CON|OA-019GYRO47-T87-2015 251M2009SSA | o i =
S0 CAPSULAS. o
< : 5 ALPRAZOLAM TABLETA CADA TABLETA CONTIENE:
U150562 040 | ooo | zac9f oo | 00 ’ -0 047-T85- A DE C.V.
‘? ALPRAZOLAM 2.0 MG ENVASE CON 30 TABLETAS. Sl 259MB0 S5A PFIZER, 5.A. DE
ATORVASTATINA TABLETA CADA TABLETA CONTIENE:
LANDSTEINER SCIENTIFIC, S.A.
-? U150562 o10 | aoo | s108 '*{)o 00 |ATORVASTATINA CALCICA TRIMIDRATADA EQUIVALENTE A |OA-019GYR047-T85-2015 DI7M2013SSA | e oy
20 MG DE ATORVASTATINA. ENVASE CON 10 TABLETAS. B
L
ATOSIBAN SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO AMPULA LANDSTEINER SCIENTIFIC, 5.A.
U1504 o10 | ooo [ 15 00 | oo 0A-019 -T82- 0
Z 7 46/ CONTIENE: ATOSIBAN 37.5 MG ENVASE CON 5.0 ML. AD1SEYAOS /182 2535 368M2014 554 Hne ey,
(_E"\‘ L{f BUDESONIDA SUSPENSION PARA NEBULIZAR CADA ENVASE FARMACEUTICA
U150547 010 | 000 | 4333 J 00 [ 0O [CONTIENE: BUDESONIDA (MICRONIZADA) 0.500 MG OA-019GYRD4A7-TBA4-2015 366M2014 554  |HISPANOAMERICANA, 5.A. DE
ENVASE CON 5 ENVASES CON 2 ML, cV.
CLOPIDOGREL GRAGEA O TABLETA CADA GRAGEA O
/ TABLETA CONTIENE; BISULFATO DE CLOPIDOGREL O LANDSTEINER SCIENTIFIC, S.A
2 U150475 010 | ooo | 4246 A 01| 00 [BISULFATO DE CLOPIDOGREL (POLIMORFO FORMA 2} OA-D19GYRO47-TB2-2015 136M2013SSA |
EQUIVALENTE A 75 MG DE CLOPIDOGREL. ENVASE CON 28 e
GRAGEAS O TABLETAS.
ER'TROPOYETINA SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO
AMPULA CON LIOFILIZADO O SOLUCION CONTIENE:
" ) & ERITROPOYETINA HUMANA RECOMBINANTE O . LANDSTEINER SCIENTIFIC, $.4
0743 oo | s 00 | 0O 0A-019GYRO47-T88-2015 520M2C05 SSA
(; u15074 o . ERITROPOYETINA HUMANA RECOMBINANTE ALFA O z DE C.V.
ERTROPOYETINA BETA 2000 Ul ENVASE CON 12 FRASCOS
AMPULA 1
ERITROPOYETINA SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO
AMPULA CON LIOFILIZADO O SCLUCION CONTIENE: .
) ERITROPOYETINA HUMANA RECOMBINANTE O LANDSTEINER SCIENTIFIC, S.A.
; o 5 / oA~ YRO47-TES- 5 005 SSA
é EERREES 010} 000 5334 oo | 00 ERITROPOYETINA HUMANA RECOMBINANTE ALFA O R 2013 20M2005 § DE C.V.
ERITROPOYETINA BETA 4000 Ul ENVASE CON 6 FRASCOS
AMPULA
FILGRASTIM SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO AMPULA
LANDSTEINER SCIENTIFIC, S.A.
l U150553 010 | 0oo | 5432 A 0o | 00 |OJERINGA CONTIENE: FILGRASTIM 300 MICROGRAMOS OA-019GYRQO47-TB6-2015 $22M2002 5SA DENCDV E
P ENVASE CON 5 FRASCOS AMPULA O JERINGAS. v
i MONTELUKAST COMPRIMIDG MASTICABLE CADA
U150478 v10 | ooo | 4322 B} oo | 0D COMPRIMIDO CONTIENE: MONTELUKAST SODICO L i oyROATIE 01 T ETRA LANDSTEINER SCIENTIFIC, S A
y) " - - + EQUIVALENTE A 5 MG DE MONTELUKAST ENVASE CON 30 - s - ’ e DE C.V.
i COMPRIMIDOS.
! . LANDSTEINER SCIENTIFIC, 5.4
. / OLANZAPINA TABLETA CADA TABLETA CONTIENE: Vaivie DEC.V.
= 0684 o S4RE 0 -019GYROAT-TET-2015 :
5 L1568 16 | 000 #1001 00 10 ANZAPINA 10 MG ENVASE CON 14 TABLETAS G T AT
160MZ015 S5&  |ACTAV'S EMF
A
[ o) c DLUCION IN > T
N &bk N OXITOCINA, SOLUCION INYECTABLE CADA AMPOLLETA o LABORATORIGS CRYOPHARMA
7 U150388 oic | ooo | 15424 oo | oc [CONTIENE: OXITOCINA: 5 UIENVASE CON 50 AVPOLLETAS {LA-GI9GYROAT-N76-2015 88211 S8A T
CON 1 ML. ' '
L
l” TACROLIMUS CAPSULA CADA CAPSULA CONTIENE: o NDSTEINER SCIENTIFIC, 5.4
é U150743 010 | 000 | 5084 4 00 | 00 |TACROLIMUS MONOHIDRATADO EQUIVALENTE A 1 MG DE OA-019GYR0A47-TEB-2015 D, i FIC. S
TACROLIMUS ENVASE CON 50 CAPSULAS. ;

sarazaes DVIS]
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U150684

010

000

g ——

- México,D.F,a %7

METILPREDNISOLONA SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO
AMPULA CON LIOFILIZADO CONTIENE SUCCINATO SODICO
DE METILPREDNISOLONA EQUIVALENTE A SO0 MG DE
METILPREDNISOLONA. ENVASE CON 50 FRASCOS AMPULA Y
S0 AMPOLLETAS CON & ML DE

DIRECCION DE ADMINISTRACION

UNIDAD DE ADMINISTRACION
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CA-019GYRD47-T87-2015

-

164M2011 SSA

COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO | _

»

-
3
wou U

ey J
Sy ]

GRUPO CARBEL, 5.A. DE C.V.

U150562

010

000

DESMOPRESINA SOLUCION NASAL CADA ML CONTIENE:
ACETATO DE DESMOPRESINA EQUIVALENTE A 89
MICROGRAMOS DE DESMOPRESINA. ENVASE NEBULIZADOR
CON 2.5 ML.

OA-D19GYRO47-T8S-2015

161M2013 SSA

REPRESENTACIONES E
INVESTIGACIONES MEDICAS,
S.A. DE C.V.

V150553

X

010

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

OA-019GYR047-TB6-2015

90993 S5A

TECNOFARMA, S.A. DE C.v.

U150853

X

o010

000

1929 4 00

00

AMPICILINA TABLETA O CAPSULA CADA TABLETA O CAPSULA
CONTIENE: AMPICILINA ANHIDRA O AMPICILINA
TRIHIDRATADA EQUIVALENTE A 500 MG DE AMPICILINA.
ENVASE CON 20 TABLETAS O CAPSULAS.

OA-019GYR047-T86-2015

130M54 SSA

TECNOFARMA, S.A. DE C.V.

© U1s0707

010

ETOFENAMATO SOLUCION INYECTABLE CADA AMPOLLETA
CONTIENE: ETOFENAMATO 1 G ENVASE CON UNA
AMPOLLETA DE 2 ML.

LA-019GYRO47-T77-2015

387M96 SSA

MEDA MANUFACTURING
GMBH

U1s0562

010

000

TOLTERODINA TABLETA CADA TABLETA CONTIENE: L
TARTRATO DE TOLTERODINA 2 MG ENVASE CON 14
TABLETAS.

OA-019GYRD47-T85-2015

190M2009 SSA

ULTRA LABORATORIOS, S.A. DE
C.V.

u1so3se

010

o000

5428 4 'OO

00

ONDANSETRON SOLUCION INYECTABLE CADA AMPOLLETA O
FRASCO AMPULA CONTIENE: CLORHIDRATO DIHIDRATADO
DE ONDANSETRON EQUIVALENTE A 8 MG DE
ONDANSETRON ENVASE CON 3 AMPOLLETAS O FRASCOS
AMPULA CON 4 ML.

LA-019GYRO47-N76-2015

107M2007 SSA

LANDSTEINER SCIENTIFIC, S.A.
DE C.V.

U150758

. 010

000

5.53.1/00

00

TEMOZOLOMIDA CAPSULA CADA CAPSULA CONTIENE:
TEMOZOLOMIDA 100 MG ENVASE CON 5 CAPSLILAS.

LA-019GYR047-T78-2015

465M2015 SSA

LEMERY, S.A.DEC.V.

U150707

010

000

3433 ¥ o0

METILPREDNISOLONA SUSPENSION INYECTABLE dDA ML
CONTIENE: ACETATO DE  METILPREDNISOLONA 40 MG UN
FRASCO AMPULA CON 2 ML,

LA-019GYRO47-T77-2015

55041 SSA

PFIZER, S.A. DE C.V.

u15047s

010

000

4230 o0

MONTELUKAST COMPRIMIDO RECUBIERTO CADA
COMPRIMIDO CONTIENE: MONTELUKAST SODICO
EQUIVALENTE A 10 MG DE MONTELUKAST ENVASE CON 30
COMPRIMIDOS.

OA-015GYR047-TB2-2015

353M2014 SSA

LANDSTEINER SCIENTIFIC, SA,
DE C.v.

U150743

010

000

s1114 00

VALSARTAN COMPRIMIDO CADA COMPRIMIDO CONTIENE
80 MG ENVASE CON 30 COMPRIMIDOS.

OA-019GYR047-T88-2015

261M2009 SSA

SANDOZ, S.A. DE C.V.

Uis0562

010

000

Y

5237 & 02

INTERFERDN (BETA) SOLUCION INYECTABLE, CADA FRASCO
AMPULA O IERINGA PRELLENADA CONTIENE: INTERFERON
BETA 1A 44 MICROGRAMOS (12 MILLONES Ut) ENVASE CON
JERINGA PRELLENADA CON 0.5 ML.

OA-019GYRO47-T85-2015

3242006 SSA

LANDSTEINER SCIENTIFIC, S.A.
DE C.V.

U150562

010

000

5251

INTERFERON (BETA) SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO
AMPULA CON LIOFILIZADO O CADA JERINGA PRELLENADA
CONTIENE: INTERFERON BETA 1 A 6 MILLONES UI (30
MICROGRAMOS) ENVASE CON UN FRASCO AMPULA CON
DISPOSITIVO MEDICO Y UNA JERINGA

OA-018GYR047-T85-2015

324M2006 SSA

LANDSTEINER SCIENTIFIC, S.A.
DEC.v,

U150475

010

00D

4149 (1]

PIOGLITAZONA TABLETA CADA TABLETA CONTIENE:
ICLORHIDRATO DE PIOGUITAZONA EQUIVALENTE A 15 MG
DE PIOGLITAZONA. ENVASE CON 7 TABLETAS,

OA-D19GYR047-T82-2015

[

¥ER SCIENTIFIC, S.A,

MVISION
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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 esquizofrenia,
artropatias inflamatorias, inflamacién severa, tlcera péptica, tlcera gastrica, tlcera duodenal, esofagitis por
reflujo, sindrome de zollinger-ellison, proflaxis del rechazo del transplante en pacientes con trasplante renal,
hepatico y cardfaco, artritis reumatoide activa en adultos, hipertensién arterial esencial, cancer de mama
avanzado en postimienopausia, meloma multiple en recaida y/o refractario, carcinoma metastasico de
prostata, hiperplasia prostatica benigna, disolucién de cilculos de colesterol, en pacientes con litiasis
radiolicida, no complicada, con vesicula biliar funcional ansiedad trasternos de panico, parto prematuro,
asma bronquial, estados de hipercoagulabilidad, proflaxis y tratamiento de embolias terotrombéticas, como
infarto al miocardio y enfermedades vasculares cerebrales recientes, enfermedad vascular periférica
establecida intervencién coronaria percutédnea, anemia de la insuficiencia renal crénica en pacientes con
quimioterapia mielosupresiva , neutropenia, transplante de médula dsea, asma bronquial, rinitis alérgica,
induccién del trabajo de parto por razones médicas, prevencion y tratamiento de la inercia uterina en el
alumbramiento y el puerperio para inhibir el sangrado, trasplante de rifion y de higado para evitar el rechazo
del érgano, chogque inflamacién severa, crisis de asma bronquial, diabetes insfpida, enuresis primaria,
infecciones por gérmenes gram positivas y gram negativas susceptibles, artritis reumatoide espondilitis
anquilosante, osteoartrosis y espondiloartrosis, hombro doloroso, lumbago, ciatica, torticolis, tenosinovitis,
bursitis, ataque agudo de gota, vejiga inestable con sintomas de incontinencia urinaria, nausea y vomito
secundarios a quimioterapia y radioterapia antineoplasica, glioblastoma multiforme recurrente o progresivo,
astrocitoma anapldsico, melanoma metastasico avanzado.

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, asi como la documentacién
entregada por el proveedor, considerando la solicitud de inclusién que establece implicitamente la aceptacion
del proveedor para efectuar el convenio modificatorio.

Por lo antes expuesto y en apego a lo establecido en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos
y Servicios del Sector Publico y a lo establecido en el numeral LILII Inclusién de Registro Sanitario del Anexo
numero 2 de la convocatoria de los procedimientos que se detallan, asi como precisiones generales de la Junta
de Aclaraciones, solicito tenga a bien efectuar la inclusion del registro sanitario sefialado en el presente, asi
como elaborar el convenio modificatorio correspondiente. T

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

ATENTAMENTE

JOSE MANUEHLOTE
Titular /' f

*Copla enviada a traivés del SICGC
MADH/ARMZ /AIAF/lktv

4rga volante: 20 1560@7},42015000137:;46&6666{133,:201@09,;32, 2616000191,
16000260, 2016000311, 2046000312, - i-e,, i,

aboré
B. Tovar Valdez Adri
Analista

Isela Ayala Flores
Jefe de Area

O ANE

EX0S =
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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 EQUIPQ MEDICO S.A. DE C.V.
HOJA 2

FECHADE  FEGHADE
EXPEDICION/ \VENCIMIENTO

REGISTRO

CLAV
LLAVE: SANITARIO

MEDICAMENTO DESCRIPCION INDIC ACION EMPRESA DICTAMEN

LICITACION

CONTRATO

De acuerdo con la informacion que presenta la|
SOLUCION INYECTABLE 50 ) . ) P N
4590.00 TIGECICLINA mg. Envase on un frasco | ecciones ocasionadas por| oo o g s go ey, | 492M2005 | ag)y40015 | som1z020 [BMPIES2 €l Registro Sanitario esta vigente yj LAQ19GYRO47- | 50769
amputa. gérmenes sensibles. S5A cumple con la descripcion del Cuadro Basico de T78-15
Medicamentos del IMSS
De acuerdo con la informacion que presenta la
SOLUCION INYECTABLE 3.5 o . . . O A
4448.00 BORTEZOMIB mg, Envase can un frasco Meloma multiple en recaida | Zurich Pharma, S.A | 461M2015 1011/2015 10M1/2020 |EMPresa. el mmu_wq.o .mm:__m:o esta <_va=6 y| LA-019GYR047- U150707
ampula ylo refractario. deC.V. SSA cumple con la descripcion del Cuadro Basico de| T77-15
. Medicamentos del IMSS
SOLUCION INYECTABLE| D ] \a inf = resenta |
Omsprazol) [sedico. 40~ mg; Unipharm de México,| 091M2000 oreen, ol Rugistra Sanitaro ssta vigenle 5| OA-019GYROAT
5187.00 OMEPRAZOL  |Envase con un frasco ampula P = 09/05/2014 | 09/0s/201g |EMPresa. el Registro Saniano esta vigenle yy DA "I uisosse
- SAdeC.\V. SSA cumple con fa descripcion del Cuadro Basica de T87-15
con liofiizado y ampoclieta con . . N
10 m! de diluyente. Ulcera pépiica Ulcera Medicamentos del IMSS
b gastrica Ulcera ducdenal.
Esofagitis por reflujo.
SOLUCION A ._z<m0._.>m_,m Sindrome de Zoliinger-Ellison De acuerdo con la informacion que presenta i3]
Pantoprazol - sodico 40 mg. Takeda México, S.A empresa, el Registro Sanitario estd vigents y| OA-019GYR047-
5187.00 PANTOPRAZOL Envase con un frasco ampula P 152vE8 SSA| 07/01/2015 07/01/2020 p § 9 s e Y U150684
I deC.V. cumple con la descripeion del Cuadro Basico de 787-15
con liofilizado y ampalleta con K
. Medicamentos del IMSS
10 mi de diluyente.
De acuerdo con la informacion que presenta la
Intas 330M2008 empresa, el Registro Sanitario estd vigente y| OA-019GYR047-
Pharmaceuticals Ltd SSA 04/08/2014 04/08/2019 cumple con la descripcion del Cuadro Basico de T82-15 150475
i isi Medicamentos del IMSS
5440.01 BICALUTAMIDA AErmﬂW% _”_m.ﬂm:,\mmm con | Carcinoma Ew.wmwﬁm_no de
abietas. prostata. De acuerdo con la informacion que presenta la
) 011M2015 empresa, el Registro Sanitario estd vigenle y| OA-019GYR047-
t 04/02/2015 04/02/2020 i ey
v Actavis enf SSA 2 f cumple con fa descripcion del Cuadro Basico de| T182-15 S1S0875
i Medicamentos del IMSS
- 0a -acuerdo-con la informacion que presenta la -
TABLETA 1 mg. Envase con 28{ Cancer de mama avanzado | Farmabiot, S.A de | 109M2013 ; empresa, el Refis T taxagepte y| OA-019GYR047-
=200 ANASTROZOL lablelas. en postmenopausia. C.v. §sA dm\ow\moa, 15/07/2018 cumple con la d n i ) T82-15 UIS045
: Medicamentos .Wu‘

HVISION BE GO

29 de enero de 2016

x § L M.W
.m &
9 e
[ ﬂ ,\.




QIvEINDD!  NDIZY LIS

anvs vi Vivd SOWNSNI 3d SO2iSyd SOy
avanvidads3a vilv aa w<0_n_ws_ s3
VOIG3W NOIONILY 3a AvaiNn

'A'J30°V'S 02103 0dIND3 A SOLNIWYIIQ3W 3 IVNOIDVNYILINI vOdIn

AvNO 3d TYNOIDNLILSNI NOISIAIG
AvaiNN 3a NOIDVNIQY002

SVI1a3W SANOIDV.IS3ud 3a NOIDJ3MIa

910¢ 8p o1aus ap 67
[
SSN! [P soewWwEipayy ap 0diseq aupent) ——
SI0Z-68L (1P Loioduasap & uoo eiduuno A sjustia gyse vss NI VS sewepdyedy | :
9 oseauy Bl e.
Z950610 -LVOADB YO lovees agsiioy b ‘esaidue g euosad IYINDIY ON 81021057 | vL02/T0EL SUANL0 ‘o sumspuer|  enmpimsopaedy e m“_ws 8@%% VNUVISYANOLY
enh upeuNOMY € woD opsnoe aQg R o : v
SOV 19p SopuBWRIP3Y 3P GIsey 0Jpen?)
SI0Z-98L (PP Uoioduasap € uod ajduna £ eisbin gysa - . "oojugd “Sejeige) 0
2950610 -LYONADBLONO jouees oasioy o ‘esaidus ¢ Essasd FHANDIH ON SL0ZBOZ0 | PLOZASONZ |VSS 0BNGSZ] ADeP V'S ezug 3p souweyses| Pepeisy uoo esenu3 Bu 7 yigigyy| WV IOZVEIV
enb uoioeuuon € woo opiende aq
._mco_u_._a._m__ﬁ
SSHI 3P SOjUBLLIEAPRYY 3p 02iseq opens)
| SHOZL8L  (18p upioduosap g uod aiduina £ sjuabu gso vSs Komys [T U0 Epeoduiod seinsdgs g 0
PR -1504A06100 foees sy p esoriue o suosmg|  THIN03ON DA | IR | covicg oupaog suspspuen o sorrpes S ooy B 057 yingdyn| 19IX0300SHN
erb uonewol B od opwnse eq - Hﬂu o ,._MMM.M oaiy
s o_mw ﬁsﬁ%ﬁgowﬁ%gu 098120 A ooggday “sopudwo gg
SL0Z-B8L  |IBp ugjoduasap e u0a eidwna A sjuabin gsa) vss ANOPYVS  feva  euedsen  woo OOIIONZ0IN |
EPL06IN “LYONABI0YO foueines onsfiay | ‘esaidud & eussod THINDIY ON LWZLORE | 2102120008 SO0NEYS ['ouenos muptspuesopsed e epuedsueg ™ 252 B 005 ogepow -y 009065
onb  ugioeuwons & woa opiance a( P [P 0zeyses ep swepgosg P OEOURY0I OBINHANOD 4
SSI PP SONBLEDIPaYN 6P 0DiSeq OUpeny) ) —_—
S118L  |Pp ugioduasap ejuod aydiuno £ sjusbi gjso) ) vss AD9p
YRR0SIN “LPOHADEL0-YO [ouBleS onsiBiey o ‘esaiduss | Euasasd FEEH03H [N SI0E0NDL | viaziouk VIOMEGZ | V'S ‘Buleyd younz
orb UoBULON © WD opiende e . s ogymﬂ“ms,“wasm
SS9 SOWBLEODAY op 031seg cpency sapsu esededy | opozpuDVaVONDTONd | YNISOTNSVL | 1006
y B NOIOVH38N 3G VINSdyD
189050 34IN0 O QZROEY | viozgomo | VS5 || AO®YVS
L0008y | *souojesoqe ey
Sa UploBuLOjW B LOD OpANJE 8

. VIOH
gidisIa
ORIVLINVS OH1SI93Y 3a NOISNTONI

VIOOS O¥NO3S 13A ONVIIXIW OlNLILSNI

DIVISION DF CORTRATOS



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 _Zm.cz_om PARA LA S —E L
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% e

INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO

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

BHVISION

HOJA 4
: : REGISTRO EECHADE  FEGHADE A A
DICA T JESCRIPCIGN NDIG RE Sy : JICTAM | ¢ T
MEDICAMENTO RES CIGN INDICACION EMPRESA SANITARIO EXPEDICION. VENCIMIENTO DICTAMEN LICITACION  CONTRATO
Landsteiner De acuerdo con la informacion que presenta la
1546.00 ATOSIBAN  [SOLUCIONINYECTABLE 375 mg. Parto prematuro Scientic, S.A de | SSOMUM 1 hatimaig | ogiminprg [STPTES2. @ Registo Sanilario est vigenie y) OADISGYRMT-| o) e
Envase con 50 mi. cv SSA cumple can la descripcion del Cuadro Basico de|  TB2-2015
o Medicamentos del IMSS
SUSPENSION PARA NEBULIZAR FaTAGAlE De acuerdo con la informacion que presenta la
433300 BUDESONIDA Budesonida (micronizada} 0.500 Asma Bronguia Hispancaméricans, 366M2014 291012014 20H02Mg  [EMPresa. el mmm_mc.o .mms_s:o esla <.mw=_m y| OA-019GYR047- 150547
mg. Envase con 5 envases con 2 SSA cumple con la descripcion del Cuadro Bésico de|  T84-2015
S.A deCV. h
ml. Medicamentos del IMSS
Estados de  hipercoagulabilidad.
GRAGEA O TABLETA Bisulfato defProfilaxis y tratamiento de embolias . -
clopidogrel o  Bisulffalo  delterorombélicas, como infatto  al L andsteiner R s T e O Bl
4246.01 CLOPIDOGREL [clopidogrel {Palimorfo forma 2) 75{miocardio y enfermedades vasculares| Scientific, S.A. de 15N 06/03/2014 05/09/2018 piESEh € xmn_mqo .m.ws_szo . smmam Y| OADTSGYRO4T U150475
. SSA cumple con la descripcion del Cuadro Basico de T82-2015
mg. Envase con 28 grageas ofcerebrales recientes.  Enfermedad CVv. )
e . Medicamentos def IMSS
tabletas. vascular periférica establecida
Intervencién coronaria percutéanea.
SOLUCION INYECTABLE, ’ "
Eritropoyelina humana Landsleiner De acuerdo con fa informacion que presenta la
533200 | ERITROPOYETINA (recombinante affa o beta 2000 U|Anemia de la insuficiencia renal crénica.| Scientific, S.A. de S20M2005 02/04/2012 02i04r017 {SMPresa, @ m&a:.o .Mw:.s:o esta <_.um.am Y| CAUTIGYRUAT- U150743
) SSA cumple con la descripcion del Cuadro Bésico dej  T88-2015
Envase con 12 frascos dmpula 1 CVv. .
o Medicamentos del IMSS
ml con o sin diluyente.
Mm_mvoom__zzm _z<mm_H”Wﬂ_w Landsteiner De acuerdo con la informacion que presenta la
e 520M2005 , el Registro Sanitario esta vigente y| OA-019GYR047-
533300 | ERITROPOYETINA [recombinante affa o beta 4000 UL| Anemia de la insuficiencia renal cronica.| Scienliic, S.A. de 02042012 | Q204017 [Sreresd & REgSUO sanlaro @ vigen'e y ‘ U150743
) SSA cumple con la descripcion def Cuadro Bésico de|  T88-2015
Envase con 6 frascos ampula con CcVv. A
i Medicamentos del IMSS
a sin diluyente.
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INSTITUTO _sz_O.PZO DEL SEGURO SOCIAL

_COORDINACION DE UNIDADES MEDICAS DE ALTA ESP
DIVISION INSTITUCIONAL DE CUADROS BASICOS DE INSUMOS|PARA LA SALUD
|

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
UNIDAD DE ATENCION MEDICA

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

HOJA 6

DIVISH

IALIDAD

: : : . REGISTRO FECHADE  EECH . e -
M AMEN CRIFC CACI MRRES - ICTAN AL L) ;
pEUCERIC EESCRECON ALIEE] EUPRESA S ANITARIO) EXPEDICION VENCIMIENTO) BE REGISTRO SANITARID DICTAMEN RERVNCONTRATO
TABLETA  Clorhidralo  de Landsiener { 7eppo14 Wmmm.”waw 4R sm_h“_mﬂmﬂanm%w Mm -
4149.00 PIOGLITAZONA piaglitazona 15 mg. Envase con 7, Diabetes melitus tipo 2. Scientific, S.A de ss 12/09/2014 | 12/0%/2019 NO REQUIERE presa, el Reg o s 019GYRO47-1 U150475
abletas. cv. A y cumple con la descripcion del Cuadrol T82.2015
¥ ’ Basico de Medicamentos def IMSS
; ) . De acuerdo con la informacién que presenta
CAPSULA Tacrolimus| ’ Landsteiner ) A OA-
508400 |  TACROLMUS |monofidiatado 1 mg. Envase con| " 2oPanie de fiGny dehigado para o oo ey | SS2MR005 1 01t oo No. 0B3S00RRO10285 del - [a empres3, o Registo Sanifaro estd vgente) oo poy | jqsnzgs
X evitar el rechazo del drgana. SSA 02/10/2008 y cumple con la descripcion del Cuadro|
80 cépsulas. CV. - . T88-2015
Basico de Medicamentos del IMSS
r
) De acuerdo con la informacién que presenta
CAPSULA DE  LIBERACION la empresa, el Registro Sanitario esta vigente: o
PROLONGADA  Clorhidrato  dej ) , ' . Nafar Laboratorios, | 177M2008 NO CUMPLE con la descripcion del Cuadro .
5309.01 TAMSULOSINA lamsuosina 0.4 mg. Envase con Hiperplasia prostalica benigna SAdeCV. SSA 220172015 | 22101/2020 NO REQUIERE Bisico de Medicamenlos del MSS: 0o aclara cﬁmﬁ_ﬁﬁ 1150684
20 capsulas. que la consideracion de uso sea de liberacion
{prolongada.
. ) De acuerdo con la informacion que presenta
Glieblasloma muitiforme recurrente o . - i LA-
546300 | TEMOZOLOMIDA | o SUh 100mg Emvase condy' o ivo. Astrocioma anaplsico, |Lemery, SA de C.v| T2 | pervinmms | ogrttiaon NOREQUERE |2 cmPresa. o Registo Saniario estd vgente) ooy |4 jyspeer
capsulas. Melanoma melastsico avarzado SSA y cumple con la descripcidn del Cuadrol T78-2015
’ Basico de Medicamentos del IMSS
SOLUCION INYECTABLE
Succinalo sédico de De acuerdo con la informacian que presenta OA-
047600 | METILPREDNISOLONA melilprednisolona 500 < mg .|Choque Inflamacién mm<.ms_ Crisis de] Grupo Carbei, S.A. | 164M2011 oot | anonizots NO REQUERE la empresa, e Regisiro m%@a esta vigenie 019GYRM47- | U150684
Envase con 50 frascos ampula y) asma bronquial. deCV. SSA y cumple con la descripcion del Cuadio 1872015
50 ampolletas con 8 ml de Basico de Medicamentos del IMSS
diluyente. _
w%:ﬁmm_oz z>>wnw_.§onm% “:w_ RETEHEEEE: § De acuerdo con la informacidn que presenta OA
i . 161 , €l Registro Sanitario esta vigenls
109700 | DESMOPRESINA  |desmopresina equivalente a 89 ig| Disbetes insipida. Enuresis primaria | hvestgaciones mm,.%a 29062015 08102018 NOREQUERE W%M_Hmng W nwn“”_n% o e e atgo R | tsosi2
de . desmopresina.  Envase Medicas SA de Bésico de Medicamentos del MSS T85-2015
nebulizador con 2.5 ml. CV. .
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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 _zmcz_o.w PARALASALUDG &, ° -+ 44

INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO

DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENTOS Y EQUIPO MEDICO S.A. DEC.V.
HOJA 8

REGISTRO. FECHADE  FEGHADE  SOLICIUDIDE!PRORRGGA

MED _ : ITACION. CONTRATC
IEDIEAE SANITARIO. EXPEDICION: VENCIMIENTO DEIREGISTROISANITARIO RIS RTERUIS CONTRATD

DESCRIPCION

MPRESA

SOLUCION NYECTABLE] De acuerdo con la _aQ_smn_S .fm

Docelaxel anhido o biridratadal presenta la empresa, el Registro Sanilariol
J12m011 4 vigente: -

545700 | DOCETAXEL [20 mg Envase con frasco Sandoz SA deC, 25042015 | 16122016 NOREQUERE ~ |o0 V9erle NO CUMPLE cou o OADISGYROATZ) 0,
. , , SSA descripcion  del  Cuadro  Basico de| T88-2015
ampula con 20 mg y frasco|  Céncer de pulmdn de Medi s del IMSS: incide I
ampulacon 1.5mldediuyente|  células no pequedias. hmmw:“%c e Mo comeide

Céncer de pulmon de - wm_._ 2 a_ Jyon ._ O—r
SOLUCION  INYECTABLE] células pequefias. Cancer i mﬂﬂc con M_ M&:mmnm: A_McAm
Docetaxel anhidro o trihidratadof de mama Céncer de ovario. UMR011 MMSS Q"Meu”vm. ochw_mmo nw_w_ =_M OAUISGYROT-

543700 | DOCETAXEL {80 mg. Eavase con un frasco Sandoz SA deCV. 240412015 | 151272016 NO REQUIERE iy e . U150743
smpuia con 80 mg y frasco SSA descripcion del Cuadro Bésico de|  T88-2015
mpula con 6 mi de solucidn Medicamentos del IMSS; no coincide fa

i cantidad de diluyente.
) De acuerdo con la informacion que
SOLUCION ~ INYECTABLE presenta la empresa, e Registro Sanitario
Succinalo  sodico  de| Insuficiencia suprarrenal. estd vigente; NO CUMPLE, no avala la
hidrocortisona 100 mg. Envase|  Eslados dechoque.  |Grupo Carbel, SA de| 246M2011 : presentacion de 50 ampulas. Seria] OA019GYRO47-
0474.00 } 17/08/2012 1 i
HIDROSCRTISONA con 60 frascos Ampula y 50{ Autoinmunidad. “Status” (' SSA . oo NO REQUERE conveniente verificar el tilular del registro| ~ T8G-2015 UisISS
ampoletas con 2 ml de asmatico. porque en la pagina de COFEPRIS aparece
diluyente. como fitular Laboratorios Scifran S.A de
C.V.
SOLUCION INYECTABLE . L inf .
Clohidrat  dihidralado  de ze_.wmmﬁma_s . _ o De acuerdo con la in oqamn_oz .nc.m

5428.00 | ONDANSETRON [ondanselron 8 mg, Envase con| "0 02108 3 uimioerapia Landstener Scientc, 10MVCOT | o 1o | gesmpg NOREQUERE ~  [Presenia @ empresa, el Regsbo Saniario LAOISGYROAT- | oo oe
3 Jetas o f ol y radioterapia SAdeCV. SSA esla vigente y cumple con la descripcion del]  N76-2015
sﬂ_ﬁ_m SONASCOS ampd 2 lineopiésica. Cuadro Basico de Medicamentos del MSS

Glioblasioma  multiforme] . y
(ecurenle 0 progresio De acuerdo con la informacion que
546300 | TEMOZOLOMIDA |07 SULA100ma-Emvaseconl, - ioma  anaptisicn| LemeryS.A ceC. | M2 | orinots | onazn NOREQUERE ~ |Presenta la empresa, o Registo Santaro) LADISGYRUAT- | e
5 capsulas. Vel sastisic SSA esla vigente y cumple con la descripcion delt ~ T78-2015
anoma - metastasico Cuadro Bésico de Medicamentos del WSS
avanzado. A
C

29 de enero de 2016
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INSTITUTO _smx_0>z_0 _um_. SEGURO SOCIAL

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
UNIDAD DE ATENCION MEDICA L
COORDINACION DE UNIDADES MEDICAS DE ALTA ESPECIALIDAD———— ., g\ . —
DIVISION INSTITUCIONAL DE CUADROS BASICOS DE INSUMOS %>x> LASALUD i i} e ¥ | R

A — e . pin@ple [ BSE g SR
INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO - : N § wp 4 Foa %w..mkﬂw i %3 (
- T 2 Bl . ! : ] 5
DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENTOS Y moc__uo MEDICO S.A. DEC.V. W Mvw“f . IS RNl B A SR
HOJA 2
: ; REGISTRO FECHADE  FECHADE  SOLICITUD DEPRORROGA ! A
\ MEDICAMENT! CRIPC _ MPR Lt : . TAMED AT
CLAVE MEDICAMENTO DESCRIPCION EMPRESA SANTARIO! EXPEDICION VENCIMENTO! DE REGISTROSANITARIO DIGTAMEN LICITACION. CONTRATO
De acverdo con la informacion que
Grupo Carbel, SA de| 230M2011 presenta la empresa, el Registro Sanitario] OA-018GYR047-
SOLUCION INYECTABLE Ulcera péptica Ulcera Ccv. S5A 13032012 | 19102016 NO REQUERE est vigente y cumple con la descripcion deli  T87-2015 - L0568
Omeprazol sidico 40 mg. | géstrica Ulcera duodenal Cuadro Bésico de Medicamentos cel IMSS
5187.00 OMEPRAZOL Envase con un frasco ampula | Esofagtis por reflujo.
con lioflizado y ampalletacon | Sindrome de Zolinger- De acuerdo con la informacion quej
10 mi de diluyente. Eliison Alarlis Pharma S.A. | 08202003 presenta la empresa, el Registio Sanitario| OA-019GYR47-
deCV. SSA TS ) AU HOREREEE esta vigente y cumple con la descripeion del|  T87-2015 Uit
Cuadro Basico de Medicamentos del MSS
No incluyeron la  SOLICITUD DE
PRORROGA DE REGISTRO SANITARIO
B42M2005 | 14/01/2015 No. 153300423L0105 del  |COMPLETA {sdlo son dos hojas y no se| OAQ19GYRO47-
N LemeySA Y. | ooy | gypypnry | D08 2102015 epetfca e se fle g msmg T | DU
CONPRMDO Micofenolato de H:_Jﬁm_ _gg.gﬁ%_ producto); cumple con la descripein de
5306.00 | ACIDOMICOFENOLICO | moello 500 mg. Envasecon | - Pt o PRCIENES Cuadro Bésico de Medicamentos del MSS
- con trasplante renal,
50 comprimidos. . )
hepalico y cardiaco. De acuerdo con la informacion que
Grupo Medifarma SA.| 180M2012 presenta la empresa, el Registro Sanitario| OA-019GYR047-
deCV. SSA 2052013 ) 00711 NO REQUERE estd vigente y cumple con la descripciondel]  T88-2015 a
Cuadro Basico de Medicamentos del IMSS

03 de febrero de 2016
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DINMESA

Vigenoia de
Disiribuidora Internacional de Medicamentos Norma da referancla: NMX-CO-001-INC-2008

Pasec da la Reforma No. 295 Piso 12 Co!. Cuauhtémoc Deleg. Cuauhtémoc, México, D.F. C.P 06500 Tel.: (01 55) 53 —5836 con 9 lineas: :

y Equipo Médico, S.A, de C.V.

Instituto Mexicano del Seguro Social
Direccién de Administracién

Unidad de Admini <.
Coordinacién de Control de Abasto

PRESENTE

o
m@\ BASTO

CGORD
L &1@6 Jose Manuel Lotfe Soto
DE‘/QE de la Coordinacién de Control del Abasto

En la pasada ‘“Licitacién P(blica 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

010-000-5440-01-00 fabricada por LABORATORIOS CRYOPHARMA, SA. DE C.V, LABORATORIOS PISA, SA. DE
C.V., NAFAR LABORATORIOS SA. DE C.V.

010-000-5449-00-00 fabricada por LABORATORIOS CRYOPHARMA, SA. DE CV. LABORATORIOS PISA, SA. DE
CV. NAFAR LABORATORIOS S.A. DE CV,, PSICOFARMA, SA DE CV.

Sin embargo, por diversos imprevistos, actualmente no contamos con el inventark
antes mencionada para dar cumptimiento a los compromisos adquiridos con g&e

s de la marca
A

Por lo antes mencionado, me dirijo a usted para que, d

i
=t

Clave _
010-000-5440-01-00
010-000-5449-00-00

.

Sin més por el momento, aprovecho el presente para en

ANEX S

Distribuidora h‘ztemaaonal de Medlcamentos
y Equipo Médico, S.A. de CV.

Colén No. 1419, Col. Modera, C.P. 44190, Guedalajara, Jal. Tel.: (01 33) 368:

i tés@dumesa.com.mx



INMES A

] Nimaro de cerlificado: AC1123
e P N Vigencla de certificacion; 25-02-17
Distribuidora Internacional de Medicamentos

Norma de rafarencla; NMX-<CC-8001-MNC.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 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 20 de Enero de 2016.

Instituto Mexicano del Seguro Social

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

Divisién de Bienes Terapéuticos

Presente.

Me refiero al procedimiento de Licitacién Plblica 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.

Sobre el particular, y en los términos de Io previsto por las "Reglas para Ia 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 Pblica 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:

010000 5440 01 00

01000054490000 - . f

Sera(n) producido(s) en los Estados Unidos Mexicanos y contara(n) coén uh ’porcentaje de contenido nacional de cuanc

De igual forma manifiesto bajo protesta de decir verdad, que tengo conocimiento de lo previsto en el articulo 57 de
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico: en este sentido, me comprometo, en caso de ser requeric@p 7Y
cumplimiento de los requisitos sobre el contenido nacienal de los bienes aqui ofertados, a travgssi
documental correspondiente y/o a través de una inspeccion fisica de la planta industrial en la faeiSes
dicha informacién por tres afios a partir de la entrega de los bienes a la convocante. = s

~=""FRANCIS
REPRESENTA

DISTRIBUIDORA INTERNACIONA i
MEDICO-SA.DEEY..

Paseo de la Reforma No. 295 Piso 13 Col, Cuauhtémoc Deleg. Cuauhtémoc, Meéxico, D.F. C.P. 08500 Tel.: (01 55) 5354 5830 con 9 tineas 1888672 8055
Coldn No. 1419, Col. Moderna, C.P 44190, Guadalajara, Jal. Tel.: (01 33) 36928585 ;Fax: 3810 2630

. vertas@dimesa.com.mx
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Distribuidora Internacional de Medicamentos m“"'m' 005 2 A28
y Equipo Médico, S.A, de C.V. !

MANIFESTACION QUE DEBERA PRESENTAR EL LICITANTE PARA DAR CUMPLIMIENTO A LAS REGLAS P%LA
Y

DETERMINAGCION, ACREDITACION Y VERIFICACION DEL CONTEMIDO NACIONAL BE LOS BIENES QUE SE OFE
ENTREGAN EN LOS PROCEDIMIENTOS DE CONTRATACION, QUE CELEBREN 1.AS DEPERDENCIAS Y ENTIDADES DE LA

ADMINISTRACION PUBLICA FEDERAL. DE FECHA 14 DE OCTUBRE DEL 2016, PARA DAR CUMPL 7O A LO DISPUESTO
EN LA REGLA 8 (GRADO DE CONTENIDO NACIONAL Y LOS ARTICULOS 28 DE LA LEY Y 35 DE $t) REGLAMENTO). 5

México, D.F. a 21 de Enero;de 2016.

Instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinacién de Adquisicién de Bienes y Contratacién de Servicios
Coordinacién Técnica de Blenes y Servicios

Divisién de Blenes Terapéuticos

Presente.

Me refiero al procedimiento de Licitacién Pdblica Internacional
Descuentos, en el que mi representada, la empresa Distribtild
participa a través de la presente propuesta.

Sobre el particular, y en los téminos de lo previsto por las "Reglas para la determinacién, acreditecién y verificacién del contenidg nacional
de los bienes que se ofertan y entregan en los procedimientos de centratacién, asl cemo para la aplicacién dei requisito de nigo
nacional en la contratacién de obras publicas, que celebren las dependencias y entidades de la Administracién Publica Federgl, el que
suscribe, manifiesta bajo protesta de decir verdad que, en el supuesto de que me sea adjudicado et contrato respectivo, Ia totalidad de los
bienes que oferto en dicha propuesta y suministraré, bajo la clave:

010 000 5448 08 60

Sera(n) producido(s) en los Estados Unidos Mexicanos y contara(n) con un porcsn

De igual forma manifiesto bajo protesta de decir verdad, que tengo co
Arrendamientos y Servicios del Sector Pdblico; en este sentido, me g ;
cumplimiento de los requisitos sobre el contenido nacional de_jg agui ofertados, a través de {a exhibig
documental correspondiente y/o a través de una inspeccitn figiks#e la planta industrial en ia que se producen ie
dicha informacion por tres afios a partir de la entrega de los bigses a la convecante.

9 o previsto en ¢l artipulo 57 d
0, @n case de ser requerido, a

ANENOS
DIVISION DE CONTRA

Paseo de la Reforma No. 235 Piso 13 Col, Cuauhtémoc Delag. Cuauhtémoc, México, D.F. C.P. 08500 Tel.: (01 55) 5354 5830 con 9 If
Colén No. 1419, Col. Modema, C.P 4419Qkﬁuadalaiam, Jal. Tel.: {01 33) 3 X: 3810 2630

<sigritas@dimesa.com.mx



DiIMES A

Distribuidora Internacional de Medicamentos
y Equipo Médico, S.A. de C.W. 7

Paseo de la Reforma No. 285 Piso 13 Col. Cuauhiémoc Deleg. Cuauhtémoc, México, D.F. C.P. 06500 Tel.: (01 55) 5354 5830 con 9 ling

Instituto Mexicano del Seguro Social ' b i
Direccién de Admintstracién
Coordinacion de Control de Abasto
PRESENTE

= CANTRATOS

Mtro. Jose Manuel Lotfe Seéto
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 Bleneg. y
Servicios Terapéuticos, Division de Bienes Terapéuticos, mi representada, la empresa Dlstnbu;dpra
Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de CV., resulté adjudicada con la clave 610-000- 54(49-
00-00 fabricada por LABORATORIOS CRYOPHARMA, SA. DE CV, LABORATORICS PISA, SA. DE CV,

NAFAR LABORATORIOS S.A DE CV., PSICOFARMA, S.A. DE CV.

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

1

!

Por lo antes mencionado, me dirfjo a usted para que, de la manera mas atenta, nos sea autorlzada la
inclusién de la marca que a continuacién detallo y para la clave antes mencnonad@;

Clave
010-000-5449-00-00

De igual manera, adjunto al presente, carta Ge ape
sanitaria y aviso de responsable sanitario tanto de: Jg empresa fabrlcante como de mi representaé@

Atentamente,

emelSE B

Colén No. 1419, Col. Modema, C.P. 44130, Guadalajara, Jal. Tel.: {01 33) 368

m de cortificado; ACH{22
4o cortiieaclén: 250217
aieronca: HHC-CC-4001 NG 208

28067
ax: 3810 2830
“yentas@dimesa.com.my |



st | ANEXOS |

Sun Pharma de México, S.A. de c.vmwsK)N DF CONTR ATO e .
Av. Insurgentes Sur No. 600, Col. Del Valle, . . , UN
Del. Benito Juérez, C.P. 03100, México, D.F. ‘ E i " ?

Tel. : +52 55 5663 2577
Fex: +52 55 5663 2578 Extn.: 107 PHAR

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 Subsecuentes de Descuentos

Instituto Mexicano del Seguro Social

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

Divisién de Bienes Terapéuticos

Presente.

El suscrito VIPULKUMAR JAYANTILAL TIMBADIA en mi calidad de Bepresentante Legal de la empresa SUN PHARMA
DE MEXICO. S.A. DE C.V., manifiesto que apoyo el 100% de la propuesta técnica que presente Distribuidora

Internacional de Medicamentos uipo 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 Av. Rio Chusubtisco No. 658, P.10940/

Deleq. iztapalapa D.F, México, posee la capacidad técnica e infraestructura para producly y entregar en los plazos previstos,
las cantidades de los insumos para ia salud que en su caso le sean adjudicadoes al lictante Distribuldora lﬂter;nﬁ;mal
de Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.V., como se detalla en el siguiente cuadro: :

TABLETA CADA . SUN

SUN PHARMA SUN PHARMA DE
TABLETA CONTIENE: G26mM2012 - PHARMA DE
. EXICO H
ANASTROZOL 1 MG ENV 28 TAB GENERICO DE MEXICO, SSA MEXICO MEXIC MEXICO

ENVASE CON 28 : S.A.DECV. SPMB21203H2
TABLETAS.

010 000 5449 00 00

S.A.DEC.V.,

Asl mismo, acepto a ptesentar las especificaciones técnicas de calidad, métodes 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
que se ofertan, en el momento que se requiera.

Por ofra parte, manifiesto que los productos enlistados anteriormente cufnplen 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 acuerde a las
especificaciones técnicas como fabricante.

ATENTAMENTE
¢ —
- \ / sl @
VIPULKUMAR JAYANTILAL TINBADIA S{]_&?
REPRESENTANTE LEGAL

8un oy, ‘“"’AR
SUN PHARMA DE MEXICO, 8.A. DE C.V. ""‘ﬂwa de aas VA

MA
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FARMABICIT

fODE o7

CARTA RESPALDD BE:
REGISTRO SANITARIS )

Mixico D.F., & D5de Enero de 2016:
Licitacion Publica Internacional Electronica Neo. DWQGWM%T&&MS’M&M@M&& de Descusnics

Instituto Mexicano del Seguro Social .
Coordinacion de Adquisicin de Blenes y Contratacidin dé Srvisios
Coordinacion Técnica de Bienes v Servidios

Divisitn de Bienes Terapéulicos

Presente,

El suscrito Sang AIAM 8, en mi calidar de

manifiesto que apoyo &l 100% de Propussta téchioa g e ealsnion v
édico, S.A. de C V. ¥ me obligo @ feupykise wh Hamad % i " i objeto de &ste

ficitacion,

Asimismo, certifico que nuestra Planta de producolin u
C.P. 50200, Yoluea Estato de Mexi  posew lay

previstos, las cartidndes de jos INSUMes’ pars
Internacional de Medican tos v Eguliio:

TABLETA. EADA

VASLETA CONHENE: ) ;
216 BHO .w?o 3 oo BICALUTANIDA 58 M1, ENV 28 TAR GENERIC

ENVASE L0 26

FARMBBIOY,
WHACO LA QETY,

TABLETAS,
ANASTROZOL TABLETA - I | ) i
CATA TABLETA s "y
CONTIENE: muco | AU ER | soemamase PARMANIOT /Y FARMARIY,
010000 5444 0 00 ANRSTROZOL 1 MG ENY 28 YAG GENERICD DETH, RiFt, MEICO SA, OECV,
EMVASE LOM 28 FARZTORI17V4
TABLETAS, L L N -

—— S

Asi mismo, aceplo a presentar las espacificaciones téchicas ve cafldad, tnétodos de prusba, as! camo slists
referencia y los estudios de estabilidad acelerads Y & largo plazo, &5 corbio la validscion de metogos-de prusta de los bisnes
Que se ofertan, en ef momento que 8e requiera,

Por otra parte, manifiesto que los productos enlistadts. ante
los articulos aplicables, conforme a lo establacids . s
er las Normas Oficiales Mexicanag, Normas Mexicanas

especificaciones técnicas como fabricante.

e ——————— 7227 279 0048 * 2790358 * 2407541
Calle 2. Lote 11, Manzana Vi, Pnfqﬁe!nduﬁi*}/ﬂueﬁ-m:& 250200, 0 Tel, +52 (722) 279 0048 ¥ 2790358
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Instituto Mexicano del Seguro Social L:l_\/ UL

Direccién de Administracién COQRD!NAC‘ON )
' e 2 CONTROL DE ABASTO

Coordinacién de Control de Abasto
PRESENTE

Mtro. Jose Manuel Lotfe Sota
Titular de la Coordinacicn de Control del Abasto

En la pasada “Licitacién Pablica 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. resultd adjudicada con la clave 010-000-5440-
01-00 fabricada por LABORATORIOS CRYOPHARMA, SA. DE CV, LABORATORIOS PISA, SA. DE CV, NAFAR
LABORATORIOS 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 dirjo a usted para que, de la manera mas atepta,«-BES sea autorizada la
inclusién de la marca que a continuacién detallo y para la clave antes mencionadss

Clave
010-000-5440-01-00

672 8055
: 3810 2630

s@dimesa.com.mx

. , . o I
Paseo forma No. 285 Piso 13 Col. Cuauhtémoc Deleg. Cuauhtémoc, México, D.F. C.P 06500 Tei.: (O[ 55} 5354 5830 con 9
Peces dola Reforma No St Cnlgn No. 1419, Col. Moderna, C.P. 44180, Guadalajara, Jal. Tel.: {01 33) 369 :



Distribuidora Internacional de Medicamentos

Ty, ® . i oS S
IMIES A s

Norma da referancia: NMX-GC-9001-BNC-2000

y Eguipo 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

LICA 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 20 de Enero de 2016.

Instituto Mexicano del Seguro Social

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

Divisién de Bienes Terapéuticos

Presente.

Me refiero al procedimiento de "Licitacién Pablica 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 Ia presente propuesta,

Sobre el particular, y en los términos de lo previsto por las "Reglas para Ia determinacion, acreditacion y verificacién del contenido nacional
de los bienes que se ofertan Y entregan en los procedimientos de contratacién, asi como para la aplicacion del requisito de contenido
nacional en la contratacién de obras publicas, que celebren las dependencias y entidades de Ia Administracién 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 que oferto en dicha Ppropuesta y suministraré, bajo la clave:

010 000 5440 01 00

Sera(n) producido(s) en los Estados Unidos Mexicanos y contara(n) con up po @;;eﬁtaje He contenide nacional de clig;

De igual forma manifiesto bajo protesta de decir verdad, que tengo cqti@cﬁhiento de Io previsto en el articulo 57 de la
Arrendamientos y Servicios del Sector PUblico; en este sentido, e ‘comprometo, en caso de ser requerido, a aceptap
cumplimiento de los requisitos sobre el contenido nacional dé los bienes aqui ofertados, a través de la exhibic
documental correspondiente y/o a través de una inspeccién flsica de la planta industrial en Ia que se produg

dicha informacién por tres afios a partir de la entrega de Ios bienes a Ia convocante.

A PHVISION DE CONTRATOC

de la Reforma No. 295 Piso 13 Col. Cuauhitémoc Deleg. Cuauhtémo, Meéxico, D.F. C.P. 06500 Tel.: {01 56) 5354 5830 con 9 iineas s Jig
S Sl ® Colégn Ne. 1419, Col. Moderna, C.P 44180, Guadalajara, Jal. Tel.; (01 33) 3693293% % 03 ,-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

México D.F., a 13 de Enero de 2016,
Licitacion Publica internacional Electrénica No. OA-019GYR047-T82-2015 Ofertas Subsecuentes de Descuentos

Instituto Mexicano del Seguro Social

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

Division de Bienes Terapéuticos

Presente.
El suscrito Kleide Ferndndez Alvarez, en mi calidad de Remsgntam Legal de la empresa AGTM&S S. DER.L. DE
C.V., manifiesto que apoyo el 100% de Ia propuesta técnica que presente Distribuidora Internacional de

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

Asimismo, certifico que nuestra planta de produccién ubicada en Calle 2 Lote 14 Mz Vi, Parque Industrial Toluca 2000,
C.P. 50200, Toluca, México, posee la capacidad técnica e infraestructura para producir y enfregar en los plazos previstos,
las cantidades de los insumos para la salud que en su caso le sean adiudicados al lictante Digtribuidera Internacional

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

TABLETA. CADA
TABLETA CONTIENE: ACTAVIS 5. DE R.L.
BICALUTAMIDA 50 MG. GENERICO DECY
ENVASE CON 28
TABLETAS.

Asi mismo, acepto a presentar las especificaciones técnicas de calidad, métodos de prueba, asi como sustancia_s de
referencia y los estudios de estabilidad acelerada y a largo plazo, asl como Ia 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 o 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. "

Aﬁy(msms
L]

KLEIDE FERNANDEZ ALVAREZ
RE )
ACTAVIS 8. DERL.DETY

T OMEXOS
IWVISION DE CONTRATOS

Insurgentes Sur 2453 Piso 6 (Torre Murano) Col. Tizapdn San Angel C.P. 01080 Delegacion Alvaro Obregén D.F. México
Tel.: 55 8000 0356 » www.actavis.com




P

oq
PLALE I

b A i B VO

R B S AT e - P I T

i
&

5

T T i TS 1 i

Sy,
T e

e TR T

2
H

N
)

P
™
[

BT s A

i kil i SB SR BLATT RS, IR L AR R W

R

S




NVISIO

DIMES A

el el o México, D.F., a 14 de Enero de 2(16.

Instituto Mexicano del Seguro Social
Direccién de Administracién

Unidad de Administracién

Coordinacién de Control de Abasto
PRESENTE

Mtro. Jose Manuel Lotfe St;o
Titular de la Coordinacion de Ceontrol del Abasto

En la pasada ‘Licitacién Pablica Internacional Electrénica No. OA-019GYRO47-T82-2015 Ofertas Subsecuentes de
Descuentos” convocada por el Instituto Mexicano del Seguro Social, Coordinacién Técnica de Bienes y Servicjos

Terapéuticos, Divisién de Bienes Terapéuticos, mi representada, la empresa Distribuidora Internacional de Medicamentos y
Equipo Médico, S.A. de C.V, resulté adjudicada con las claves

010-000-1546-00-00 fabricada por LABORATORIOS PISA, SA DE CV.

010-000-4149-00-00 fabricada por LABORATORIOS PiSA, SA DE CV, ULTRA LABORATORIOS, SA. DE CV.
010-000-4246-01-00 fabricada por LABORATORIOS PISA, SA. DE CV, SOLARA, SA. DE CV.
010-000-4329-00-00 fabricada por LABORATORIOS LIOMONT, SA. DE CV., LABORATORIOS PISA, SA. DE cv,
PROBIOMED, SA. DE CV.

010-000-4330-00-00 fabricada por LABORATORIOS LIOMONT, SA. DE CV, LABORATORIOS PISA, SA. DE CV, PROBIOMED, SA. DE CV.

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

.4e la marca antes

Por lo antes mencionado, me dirjo a usted para que, de la manera masig
marca que a continuacién detallo y para la clave antes mencionad

010-000-1546-00-00 LANDSTEINER SCIENTIFIC

\/ 010-000-4148-00-00 LANDSTEINER SCIENTIFIC S.A. DE
010-000-4246-01-00 LANDSTEINER SCIENTIE
010-000-4329-00-00

/ 010-000-4330-00-00

De igual manera, adjunto al presente, carta de apoyo del fabricante,: :
de responsable sanitario tanto de la empresa fabricante como d

EXTANG DEL $8500Rn BOGIA

W ST s
LI I SRy
= ATV

Distribuidora intefnacional dé Medicaeities -

y Equipo Médico, SA de CV. DE CO :.

s0 13 Col. Cuauhtémoc Peleg. u/atﬁémoc, México, D.F. C.P. 06500 Tel.: {01 55) 5354 5830 con 9 lin
Colén No. 1419, Col. Moderna, C.P. 44180, Guadalajara, Jal. Tel.: {01 33) 36
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DiMES A

Distiibuidora Internacional de Medicamentos
y Equipo Médico, 8.A. de C.V.

Instituto Mexicano del Seguro Social

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

Divisidn de Bienes Terapéuticos

Presente.

| I
Me refiero al procedimiento de Licitacién Publica Internacional Electrénica No. OA-019GYR047-T82-2015 Ofertas Subsecuent :
Descuentos, en e que mi representada, Ia empresa Distribuidora Internacional de Medicamentos C

y Eauipo Médico S.Alde C.V.
participa a través de Ia presente propuesta.

México, D.F. a 14 de Enerp de gOfIG
|
\
\

D
jo

Sabre el particular, y en los términos de lo previsto por las "Reglas para la determinacién, acreditacion y verificacién del qo_ntenidé naci o‘n} l|“
de los bienes que se ofertan Yy entregan en los procedimientos de contratacién, asl como para la aplicacién del requisito de conteni o
nacional en la contratacién de obras publicas, que celebren las dependencias y entidades de la Administracién Pablica Federa)", ellque!

suscribe, manifiesta bajo protesta de decir verdad que, en el supuesto de que me sea adjudicado el contrato respectivo, |a totalidad de |
bienes que oferto en dicha Propuesta y suministrarg, bajo ia clave;

GLAVE ]

; V .‘— ,';" B . o :" “H s ia
010000 15450000 | IR Aﬁg& %
. 0100004190000 o BT

s gER,
g%}z
- 'Vm . N o 11‘5\«.'{,. i
010 000 4246 B100 AT HINTaTY ‘ EE
010000 4329 00 00 PiaA1911Va: m o
.~ 0100004330 00 00 KRR

el

De igual forma manifiesto bajo protesta de decir verdad, que tengo conocimiento
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico; en este sentido, me compromets
cumplimiento de ios requisitos sobre el contenido nacional de los bienes;:at
documental correspondiente y/o a través de una inspeccion fisica de Ia pl Inggshy
dicha informacién por tres afios a partir de la entrega de los bienes a la cony caxnte

7.6¢ la Ley de
60, a aceptar una %
&S de la exhibicion de i
Jasque se producen los bienes

ATENJAMENTE

DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE EDICAMENTOS Y EQUIPO

MEDICO S.A. DE C.v,

efor . 50 13 Col. Cuauhtémoc Deleg. Cuauhtémoc, México, D.F. C.P. 08500 Tel.: (01 55) 5354 5830 con 8 lineag:
resendota o No. 295 Pio 13 ol uze Colgn No. 1419, Col. Moderna, C.P. 44190, Guadalajara, Jal. Tel.: {01 33) 36828

PR
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abrazando In

Corporativo

Av. Perlfiérico Sur 4118 piso 6
Col. Jardines del Pedregal
Del. Alvaro Obregén
C.P.07900 México, D.F.

Tel. (52) 55 5449 3690

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

MEXICO D.F., A 05 DE ENERO DE 2016

LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ELECTRONICA NO. OA-O19GYR047-T82-20150FERTAS’SUESECUEAES DEESSUG‘ S
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOGIAL : N; R ’

COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y CONTRATACION DE SERVICIOS |
COORDINACION TECNICA DE BIENES Y SERVICIOS : 2] 1Nl
DIVISION DE BIENES TERAPEUTICOS @ A Al
PRESENTE, AN FAVAL B RA 'ﬁ

EL SUSCRITO RICARDO ARCHUNDIA RUBIO, EN MI CALIDAD DE REPRESENTANTE LEGAL DE LA EMPRESA LANDSTEINER SCIENTIFIC J
S$A. DE C.V., MANIFESTO QUE APOYO EL 100% DE LA PROPUESTA TECNICA QUE PRESENTE DISTRIBU ORA | ACIONAL

DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE
EDICAMENTOS Y EQUIPO MEDICO, SA, DE C.V,, Y ME OBLIGO A RESPALDAR EN TIEMPO Y FORMA DE LOS INSUMOS PARA LA SALUD
OBJETO DE ESTA LICITACION.

ASIMISMO, CERTIFICO QUE NUESTRA PLANTA DE PRODUCCION UBICADA EN CALLE § NORTE. LT. 14, MZA. H, PAROUE INDUSTRIAL
TOLUCA 2000, C.P. 50200, TOLUCA, MEXICO, POSEE LA CAPACIDAD TECNICA E INFRAESTRUCTURA PARA PRODUCIR Y ENTREGAR EN
LOS PLAZOS PREVISTOS, LAS CANTIDADES DE L OS INSUMOS PARA LA SALUD QUE EN SU CASO LE SEAN ADJUDICADOS AL LICITANTE

DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENTOS Y EQUIPO MEDICO, S.A. DE C.V., COMO SE DETALLA EN EL SIGUIENTE CUADRO:

o

: LANDSTEINER
010 000 1546 FRASCO AMPULA 366M2014 | LANDSTEINER
0000 CONTIENE: ATOSIBAN ENVIENV | COMERCIAL ssﬁ'Eg‘ET'(';'\? SSA | LSCgs01206ma | MEXICO
g 37.5 MG ENVASE CON 5.0 -DECV.

ML,
PIOGLITAZONA TABLETA 4

|

I

ATOSIBAN SOLUCION el HTATROR ‘ |
INYECTABLE CADA

8

8

CADA TABLETA
CONTIENE:
LANDSTEINER LA
010 000 4149 CLORHIDRATO DE 278M2014 | LANDSTEINER
0000 PIOGLITAZONA ENV7TAB | COMERCIAL ggnegggl\cl: R LSC50120. M | MEXICO g
EQUIVALENTE A 15 MG DE -DECV. P
Ve PIOGLITAZONA, ENVASE
CON 7 TABLETAS.

CLOPIDOGREL GRAGEA O ‘

TABLETA CADA GRAGEA |

O TABLETA CONTIENE:
BISULFATO DE
CLOPIDOGREL O s
BISULFATO DE LANDSTEINER

0108:’33246 CLOPIDOGREL ENV2BT.G | COMERCIAL | SCIENTIFIC 1363M32A°13 L'ég’_“g%ﬂg'g'f& MEXICO | SQIENT

(POLIMORFO FORMA 2) SA.DECV. SA.DE

EQUIVALENTE A 75 MG DE

\F

v CLOPIDOGREL, ENVASE
CON 28 GRAGEAS O
TABLETAS.




) 5,) LandsteinerScicnt

abrazando fe vi ’

[an

Corporativo o
Av. Periférico Sur 4118 piso 6 Dol ‘
Col. Jardines def Pedregal 1 \‘J ‘
Del. Alvaro Obregon i
C.P.01900 México, D.F.

Tel. (52) 55 5449 3690 [

MONTELUKAST
COMPRIMIDO
MASTICABLE CADA

LANDSTEINER
0100004329 | COMPRIMIDO CONTIENE: 354M2014 | LANDSTEINER
0000 MONTELUKAST S0DIcO | ENV30COM | COMERCIAL | SCIENT A SSA | Lsc.9so1206ma | MEXICO
EQUIVALENTE A 5 MG DE A DECY.
MONTELUKAST ENVASE
CON 30 COMPRIMIDOS, |
MONTELUKAST ’ ‘

ANDSTE
CIENTIF
- d

|

wwh
<O .-.-.E

COMPRIMIDO
RECUBIERTO CADA

LANDSTEINER
010 000 4330 COMPRIMIDO CONTIENE: " 353M2014 LANDSTEINER
00 00 MONTELUKAST SODICO ENV 30 COM COMERCIAL | SCIENTIFIC

SSA LSC-980128-6MA

EQUIVALENTE A 10 MG DE SADECV.
MONTELUKAST ENVASE
CON 30 COMPRIMIDOS,

NDSTEI
CIENTIF
ADEC

MEXICO

rnrnl:

1
ASI MISMO, ACEPTC A PRESENTAR LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS DE CALIDAD, METODOS DE PRUEBA, ASI COMO SUSTANCIAS DE ; %‘l i
REFERENCIA Y LOS ESTUDIOS DE ESTABILIDAD ACELERADA Y ALARGO PLAZO, AS| COMO LA VALIDACION DE METODOS DE PRUEBA DE | i
LOS BIENES QUE SE OFERTAN, EN EL MOMENTC 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 8US SUPLEMENTOS, EN LAS NORMAS OFICIALES MEXICANAG, NORMAS MEXICANAS, NORMAS INTERNACIONALES Y A ‘
FALTA DE ESTAS, DE ACUERDO A LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS COMO FA

| . ANEK@@ ‘?
N . . X g E54#} :‘\;_ mé«« :‘%‘4 “, 5“‘» il ‘
UVISION DF CONTRETO! ki




) !
- -~ Con fundamento en'l59 Articulos 4° péivafo tercero, 8, 1 ¥ 16 de la ConstituciéyRolitica de. mmm

. Fecha dé vencimlanto: 31 de Enero del 2017 '

P
2 comrsrowuewromzmgus&m I W =
REGISTRO SANITARIO No. -
! -~ : \ 026M2012 SSA / Viso Y79 -~
No. DE SOLIGITUD.
3 1133004040144

-\ fracciones XXty XXIV de Ia Ley Orgénica de e Admip Mén Péblica Fedem{.ﬁﬂ&ﬂc 1,8 W‘i X4
IX, X, 17.bls, fraccién IV, 194 Gltimo pérrafo, 194 bis, 197, 204, 221, 222, m.m.m,mmw‘_ iy
3, 15 de la Ley Federal de Procadimiento Adminlstrativo; 1, 2 Inclso ¢ fraction X5, 53’}/3’»‘4191- Reg
fracclon | inclso b, fraccidn Vil y XIll, 4 fracelén Il inciso ¢, 11 fracclones VI y. iX, v 14 fraccién d

— \\
Av, Rio Churubusco No. 658, Col. Skfén, C.P. 400 Deleg. ztapalapa, D. F

Fecha de expediciof: 31 de Enero del 2012\

—
Proteccién contra Rlesgos Sanitarlos; 1, 2, 153, 157 168, 189, 170, 172, 173, 174, 175, 178, 1 i
. ‘Salud. Se otorga el presente Reglstro Sanltario..
Sun Pharma de Mexluo S.A.deC. V.
Av Rlo Churubusen No. 668, Col. 8ifén, C. P. 09400, Delag. |=tapalp; gﬁ.‘&?ﬂ
Denominacion distintiva:™ -~ ‘
Denominacion gergrk:a: ;
~ i
* Claslficaclon Artloulo 226 LGS: —
Fon_na Farmaceutica:
: —
‘Fabricahte del farmaco: " Va
—
J
Fabricante del medicamento:
[ 1 B e e e a o ol. aveigo s
3 . e al ’ o B W. 7 B
s LIC HAOTARIO G AMIRE ™
Acondiclonado por: B . \ ﬁgwm Na. 52 del 95. :
Sun Pharma de México, S.A.de C. V. - ¢’ ¥
= M
-~ .
Av. Rio Churubusco No. 658, Col. Sifén, C.P, 09400, Delsg. Iztapalapa, D.F,, México,
. -~
Distribuido por:
/> Sun Phama de México, 8. A. de C. V. —_——e "‘

\ 7
\
'LEGMO e A
VOL.

ACTADASD

México, D.F. [ ]/)Sc
Y _ue. PROTASIG.GUERARA ﬂAMl;

Nntnun No. 52 dol D.F.

\T0%2~



Presefifaciones:

. N A ] “ilﬁ' kg :,’,;z: ésqﬁr ‘ ]
o Vsl

/ H i .
Caje de cartdn con 10, 14, 20, 28 6 60 tabletas con 1 mg en envasa/de burbuja,
~I

Envase para Tableta:

- -
Burbuje-de cloruro de polivintio/etuminio (PVCIAl

Vida utll: Es de 24 masgs, debiendo expresar el afio con nﬂiriéroyel me‘g; »

—

oo g ST b g i
Indicacion terapeutica: Para gf tratamiento del cdncer de mama avanzaticanimglersstan

Contraindicaciones: Hipersensibllidad al farmaco o & los com
~ eon enfermedad hepética o renal grave.

Formula /
Formula Para la presentacion en: Tablata ) L, se y . ~—
. .. Y4 v '
_ " Farmacos . ) «2% @ BT ey , Wi g —~—
: A\~ %« % il i % 2N IR . ) ) : e T —_—
oE [Anastrozol ! €. Gk~ o ORGP TTT 11800 = " Tg(h M|
~ 7% 4 ., fage ' _—
Adltivos = ,;* i
N o(as al caice: By :‘ i “ =:N? vhy O WGE
(1) La cantidad se ajusta de acuerc[d!"al;égsayo bq;_a"gp oD, @ 0! wfg*” ~
(2) Ttpo A - ”“‘%Iw-f‘ ‘i; - £ty ¥
(3) Aditivos formedores de granulos baseﬂ%‘:on L log. cﬁ’éﬁg:s,g y Sty o LFTRA (L;
{4) Se evapora durante st proceso, no se enc({eaﬁtjg pros le 3¢hiq “;ﬁ "z % /
-
(5) Composicién-del Opadry Blanco 0385862

’3@5 . dpnte e et
(6) Adltivos de recubrimiento, que Incluyen 15% e%%d mgg BT
b by
o l fest
7 e < ol SR
Vle de administracién; Orai, - % dgféﬁ%% '

Observaclones al Repistro;

- Deberén confirmar el plazo de caducldad otorgado con el estudia ds esiablidad'a ‘Iémvpla'z’ﬁ.-iéﬁhf&}m TR
Férmacos y Medicamentos®, I L

SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL (I:\OMS): -
SECRETO INDUSTRIAL, DE CONFORMIDAD ol o )

ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCI

118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A EL DIRECTOR fu
LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016

A\

Y

MARCO ANTONIO ARIAS V1 ACA

-Con fundamento en lo dispuesto por el Artleulo Décimo Primero del Acusrdo  par el gue so dalegen las ¢ alan; enlos Orgahos /
Administrativos que en el mismo se ndiican de la Comisign Federal de Proteccldncwnlraﬂlasgos Sanita i ' Dieilo Oficlal deda ..
. Federaclén el 78 abll de 2010, :
¥ It PREDICTOL ¢

‘ . LBGAJO LETRA [ )
/ FOJA
~ VoL
. ACTA

Méxice, 3?,1\3’ ~egptiembrly

S e b 73,
p \ Lic. PROTASI0. GUERHAW

Notaria No. 52 de! D, F



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



oA g e e et .4 %

rbe y Das del Distrito Federal, CER T I
e ds presente copia fotostatica que consta de
-ﬁém vGtiles, -debidamente Firmadas por Mi,
Lin.. de. Antorizar, y Protegidas por un

K:.negma, £ sk '_'fielluente con su original, todo lo

ar en el Acta nfmero TRES MIL
e TENTOS .V R de esta misma fecha, que obra en
el I-ibm de -‘-Mmstro de Cotejos Nfimero Nueve, del
‘Protocolo a miamrgo:- Doy .Fé.- México, Distrito Federal,
a los veinte dias del mes de enero del afio dos m:.l
é@l;;.snea——-f’“-‘" e T

/mém@,

IRO, Notario NGimero Cincuenta y
Rt A pre sehte .copia fotostatica que
.'Fifm_a' S por Mi, Selladas con Mi

o 1o 56 constar en el Acta Niimero TRES MiL
, de esta misma fecha, que obra en el .Libro de
pvRdel Pratocelo a mi cargo.- Doy Fe.- México,
dias del mes de septiembre del afio dos mil

--q'm_-._-----------.H'qk‘iﬁ--ﬂuh"&ui-h-&-------------.-- ----- - e e

PROTASIO GUERRA RAMIRO, Notario

™.,
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. v Presentaciones: |

Caja de cartén con 14 6 28 tabletas en envase de burbuja e instiuctivo anexo.

v ﬁ By . v .
Envase para Tableta: Envase'de burbuja (AVPPVC/PVDC). . ,
- Vida Util; - 24 meses, debiéndo;expre‘sér ¢l afto con nimero y el mas con letra,
Indicaciones Terapéuticas: Para el tratamiento del céncer de mama avanzado en mujeres en esta?o
postmenopéusico. iy
4 Contraindit:aeiones)' H|persensib|rdad al férmaw. ) Ios obmponentes de la férlnula e}nbarazo,
h ;ctanoua y mujeres prefmenopausicas;
| Férmula_
Cada Tableta contiéne: ;
Férmaco ' Lo ,, -~ -
i i Lacadbded el se st 66 acuendo  la valoracitn y & % de péedida por
Anastrozol [ - 1000:mg L ‘”'kf‘i‘““ . Y & % de péuica por
Aditivo R ‘ =
~ e
«\. .
/ T
Sompeniser la permguur‘mte,lelm. ,
alapévdidadurmteel'pma&.' ‘

Via de Administracion: Oral

=

Observaciones al Registro:

Anexos: 14

- Deberan confirmar e plazo de cadue{ah
2005 Estabilidad de farmacos y medicamie:
- El iflitar del presente registro sanltano debe £

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-
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



SECRETARIADE S UD
i (‘OMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION G IMTRA RIESGOS SANITARIOS
\ - ~ COMISION DE AUTORIZACIGN s»f:N:TAR;A
REGISTRO SANITARIQ NO. ;
, } 109M2013 SSA ‘ ) N -
- ; : NO; DE WUGITUD : - g‘:'[ . - ]
‘ / WWM f f
i i
Con fundamento en el Articulo 4° parrafo cuatro 8 14; ]
Mexicanos; 2 fraccion XXI Y XXIV de la-key Organica de la Adm ," dracifr -Bﬁ@m Federal; Articulo 1°, 3 |
XXIf y XXXVIII, 4 fraccion I, 13 inciso A fraccién IX, X, 17 «rm :-m, 194&&131204 221, 222, N
371, 376, 376 blsy393dela Ley General de Salud; 1, 2 d ; padimiento Admin -
~ 53,167, 168, 170, 1
fmocabn VIIyX!II 4fracci6n inclsgp 1{fraoc|ones VI le14irami6nldel,, amente d&laacemisiénFederalparala ' I
Proteccion contra Riesgos, se le OTORGA el presente Reglsﬁ'o Sa:ﬂhno A\ _ i
Farmabiot, S.Ade C.V. : : = B Iﬁ —
Calle 2 Lote 11 Mz. Vi, Parque Industrial Toluca 2000 CP 50200 Tolum. Méxsoo -~ '
FAR 9702117V4 R , )
N Denominacién Distiniva: T
/
. ~  —Denominacion Genérica: 3
Clasificacion Articulo 226 LeksM v § 1% - -
Forma Farglaéqtlca:. &t? %ﬁv » A { I J '
Fabricante del Famaco: @ 3 (“ S !
Fabricante del Medicamento: ‘ o
. ) P
A\
Acondicionado por: aDIOHG
Calle 2 Lote 11
| T 2000,CR: 50200 Tolm _:, - SR
0 Distribuido por: (1] Famabiot, SAdCY, (z) Actord Farma, S.A. de C.V. )
‘ '(1) Calle 2 Lote 11 Mz. Vi Parque_mdusﬁal Toluca 2000, C.P. 50200, Toluca '
] (2) Modlezuma = tméril:' ' '“Aﬁgﬁn {a):lilla, C.P. 07000, Deleg. Gustavo A.
% Madero. DF., Méxj,, : -
Fechade Expediién ~ ,  15dejuiode208d - R
ﬂ ¢\ Fecha de Vencimiento: 15dejuiode 2018 . . L7 | /7 /
n .“ - o /’/J 4[
Bl v :
y COF 136751
L] .‘- \







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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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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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.
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SALUD

SHPRTIARIA W] MALISH

LISe Y7 S

‘ SECRETARIA DE SALUD
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
REGISTRO SANITARIO No.
368M2014 SSA
No. DE BOLICITUD
143300404M0069

Con fundamento en el Artfculo 4° pérrafo cuarlo, 8, 14 y 16 de [a Constitucion Polfica de los Estados Unides Mexivanos; 2 fraceion XXI y XA
17 de la Ley Organica de Ja Administracion Piblica Federal; Articulo 19, 8 fracclones I, Xo%H ¥ JOGXVIL, 4 frageidn U, 18 lnciso A fraccién IX, 3
17 bis fraccién IV, 184, 194 bls, 187, 204, 224, 222, 223, 368, 371, 376, 876.bis, 391 bis y 394 dp la Ly General de Salud; 1, 2, 3y 15 da la L
Federel de Procedimiento Administrativo; 1, 2 Incleo C fraceién X, 16, 36y 37 del Reglan et drdetlor de | Seoreferla de Salud; 1, 2, 163,167,
167 bis, 168, 170, 172, 173, 174, 177, 178, 184, 186, 186, 187, 188, 189’y 100 del Reghamenty de-Insumes para la Saksd;. 1,3 fracoidn | incl
b), fraccion VIl y XIfl, 4 fraccidn inciso C, 11 fracciones Vi, XI ¥ 14’fraccién | del Reglamento de ja Coralsién Fetleral para la Pratecclén cont
Riesgos, se le OTORGA el presente Reglstro Sanitario!

S~

Landsteiner Sclentiiic S.A. de C.V.
Calle 6 Norte Lote 14, Manzana H, Parque Induslrial Toluca 2000, C.P, 50200, Toluca, México. -

LSC80129 6MA

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO,
Denominacién Distintive: LANSDOXIL
Denominacion Genéfica: Atosiban

Clasificaclon Articulo 226 LGS: v
Forma Fanhacéulica: Solucion .

Fabiricante del Farmaco; BCN Peptides, S.A, S R
Poligono Industrial Els Vinyets Els Fogars H, Sant Quintf de Mediona 08777 (Barcelona) Espefia.

Fabricante del Medicamenlo; Landstelner Sclentific S.A. de C.V,
Calle 6 Norle Lote 14, Manzana H, Parque Industrial Toluea 2000; C.P. 60200, Toluca, México,

Acondicionado por: . Landsteiner Scientific S.A. de .V, '
Calle 6 Norle Lote 14, Manzana H, Parque Industrial Tolfice 2000; C.P. 53260, Toluca, Méxco.

Distribuldopor: Landsteiner Sclentiic 8.A. de C.V. d
‘ Calle 6 Norte Lote 14, Manzana H, Pamue Industrial Toluca 2000, C.P. 50200, Toluca, México

Fecha de Expedicion 03 de Noviembre de 2014 Ty
Fecha de Vencimiento: 03 de Noviembre de 2019
" Presenjaclones: Caja con 1 frasco émpula conteniendo 0.9 mi de solugién con 6.75 mg,

Caja con 1 frasco dmputa conlenlendo 5.0 mi de slolén para Infusién con 37,5 mg,
Ambas con Instructivo anexo.
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Envase para {Soluclén):
Vida Ut
Indicaciones Terapéuticas:

Confraindicaciones:

Formula

Cada frasco vial con 0.9 mL contlene:

Férmaco
Acetato de Atosiban

v

Crimaton Pedval punlaruste n
ronka MysganConllarys

Frasco vial transparente tipo 1, Tapon 13 mm {apirogéniso) y Sefio flip-off 13 mm,
24 meses, debiendo expresar el afio con nlmero y el mes con letra, ‘

Inhibidor de ta conlracfilidad wlerina.

Hipersensibilidad a los componentes de fa formula, embaraze de menos de 24 semanas de geslacion
mas de 33 semanas de gestacidn, ruptura prematira de membranas en 30 semanas.de gestacion, refras
del crecimiento uterino, frecuencia cardiaca felal anormal, hemorragia lerina preparto, eclampsia y p
eclampsia, muerte fetal, infeccion vaginal o sospecha de ésta, placenta previa, desprendimient
premature de placenta.

o]

SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL COMO: SECRETO
INDUSTRIAL, DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113
FRACCION II Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA
INFORMACION PUBLICA. D.0.F. 09-mayo-2016

6.750 mg

Aditivo

Formula

Cada frasco vial con 5.0 mL contiene: /4

Farmaco i

Acetato de Atosiban

Pera ajusle de-pH 4:0-5:, sollzién 1M,

cop

37.500 mg ‘

Aditivo

Via de Adminisiracién; Parenteral
Censideracion de uso: Inyectable

Observaciones al Registro!

-Deberan canfirmar ef plazo de caducidad olotgado con estudios de estabilidad a largo plazo, presentando el reporle en cada periodo coniormc?

alo establecido en la NOM-073-S
-E[ titular del presente registro sa

registro sanitario que se olorga en este aclo.

\,

e boeass st ety b aece 130 Bt ko 0t o st 0Tl 1 0kt 0 Dnmrecsgg M coertcedisemain

Mﬁgm@ ey J
EEFE& E@éﬁ‘eg ¢ F g é b b f? ﬁ |

Para zJusle de pH4,0-5.0, soluelon 44,

cbp

(Intravenosa)

SA1-2005, Estabilidad de farmacos y medicamentos, & i
nitario debera de mantener vigenle el Cerlificade de Buenas Practioas de Fabricacién durante la vigencia de[

e e mrga?
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_SALUD

SIBAPTARLA 100 wm_l '

-Las condlclones sanifarlas del producto al gue hace referencla la preserts aulerizacisn podrén.ser verlicadas- en -cudlqujel r»mmne. nto-f:i ki

autoridad sanilaria. Lo anterior de conformidad con ks articulos 17 BIS fracelones I vV y 878 de - Loy General de-Salud: 1, 2, 18 . 16
fraccién Il de la Ley Federal de Procadimlento Administrative 2 fracolén 1, 128, fraccién 1, C., 220 fracelenes if y Vi del Reglamento de Inewos|
para la Salud, -
Anexos: 25 : !
No. de Reglstro: 368M2014 SSA N
No, de Sollciud; 143300404M00689
Titular: Landsteiner Scienlific 8.A, de C.V.
Denominacion Distinliva: LANSDOXiL
Denominacién Genérica; Afoslban
Forma Farmacéutica: Soluclon |
, SUFRAGIO EFECTIVO, NORERLECR ;
L DIRECTO'R EJECUTIVO DE AUTORIZACION.BE PR: - Y'ESTA’BL:EGMEN’FQS
e = /
Con fimdamento en o dispuesto por el Artculo Déoime Pelng hedo 1 6l que s liadan e gosagalon; endos Organcs Adwialsiealvos que en el
o "’}"m"aefé‘m&"fécﬁfs?an F::srmpamm?ap% A m&%ﬁmmmmmmf "'Wamdmmezmo.
\ b A ‘\"\\ :
gz "L _ )
1 _ S
... . P
{
Y
— |
msm————b e T - i i‘. y GS
| NEAUY .
E CONTRATOS
NS NN H..u,....‘.n ontiin b Am 11 0 B Panseg B ot b 100 bt b Pt Pt e b 1 el s Lkereanon™ 12 i Iaflransd. Merrdncitads badone) ot budelids o) Flarisen Mo e e, 3, Ind} b b
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SAWD 45 SECRETARIADESALUD ~ pfepris,

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZAGION SANITARIA
REGISTRO SANITARIO Ne.
' 186M2013 SSA
No. DE SOLICITUD
133300C1050731
No. DE SOLICITUD ANTERIOR y
133300CT0502680 - -
=== A}
Gon fundamento en el Artloulo 4 pérrafo cuario, 8, 14, y 16 de fa Conslliuoln Rolllica. de los Estades Unides Mexlkanos; 2 fraccitn 1, 14, 17, 26, 39
fracclanes XXI y XXIV de |a Ley Orgénlca de la Adminlstragién Pibllca Fedsral; Artloulo 1, 3 fraceiohes. I, X041 ¥ JO0VHL, 4 fracclén M, 13 Inciso a)
fracolon IX, X, 17 bis, fraccién 1V, 104 Wlimo pérrafo, 194 bis, 107, 204, 221, 222, 223, 388; 374, 878, 376 Bls-y 333 primer-pérealo do Is Lay General
de Salud; 1, 2, 3y 16 de la Ley Federal de Procedimlento Adminstrative; 1, 2Inclso o}fraccion ¥, 15, 36 y.87-d¢l Reglamento interier do |a Secretarla
de Salud; 1, 2, 163, 167, 167, 188, 160, 170, 172, 178, 174, 177y 178 del Reglamento e Insuwios pera i Salud: 1,6 fiacaldn 1 nolso b, francién VIl y
Xill, 4 fracclén 1l Welso ©, 11 fracclones Vi, XI, ¥ X! 'y 14 #iaccion | del Reglsmento de la Cosdaltn Fatiaral para la Protacoldn sontra Riesges
Sanitarios; se le OTORGA & presshie Reglstro Sanltarlo,

\
]

Landstelner Sgtentific, S. A. de C. V,

Calle 6 Norle Lote 14, Manzana H, Parque induslrial Teluca 2000, . P, 50200, Tolca, México.

LSC 5801206MA i
" " CARACTERISTICAS DEL PROBUCTO
Denorninaclon distiniva: RETAQ \
Denominaalon generica: Clopidagrel
Claslficacion Artloulo 226 LGS: v N
Forma Farmaoceutica:
. Tableta
Fabricante del farmaco;
IPCA Laboratorles Limiled,

!

P.0. Sefavia, Disiriot Rallem - 487 002, Madhya: Pradesh, tndla,
!
Fabricenle det medicamento;

Lendstelnor Eclantific, 8.A, de OV,

Galle & Norta Lote 14, Manzana H, Perque indusirlal Yolien 2800; €.P. 50200, Teluca, México,

Acondiclonado por;

Landstelner Sclentific, §.A. dé-C‘-.V.

Calle 6' Norte Lote-14. Manzana H, Parque Indusirial Tolucn 2640, O:P. 80208, Toluen, Méxco,
Distribuldo por: |

Lendstelner Sclenlifio, 8.A. de C.V,

Calle 8 Ntha Lote 14, Mehzana H, Parque Industrial Toluea 2000, C.P, 56200, Toiﬂna-, Méxloo,

s 2O/ Mepe/ 14
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Presenlaclones;
Caja de cartén con 14, 28, 6 58 table(ag con Clepldogrel 75 mg e instructive anexe,

K
]

Envase para Tablefa:

i
Burbufa-de aluminfo/aiuminio (ANAJ) :
\

Vida ulll: 24 meses, deblendo exprogar &l afio con nimero v el mes con letra,

Indlcacion terapeutica; Antlagregante plaguatario

Contraindicaclones; Hipsrsensibliidad a los componentes de ja formula, embarazo, laclancla, En pacleates con-antecedentes de sangrado patoldglco
activo (enfermedad 4cldo péptica y enlermedad vaseular cerebral hemorragica),
Fermula

Formula Pera la pressntacion en: Tablela
..Farmacos

Igopldogrel 75000 [mg (1)
Adlivos

my
mg (3)
oo
‘mg
mg

g (3)
mg (4)

Nolas al calce:
(1) Forma 1, Se emplean 97.830 mg da Bisulfato de clopidegre! equivalente a,,,
(2) Adltivo de ajuste de peso,

(3) 82K94280, Composicisn; Lactosa menohidratada, Hipromelosa, Di¢xido de titanio, Tracelina, Oxido de Hsrn 15jo y Oxldo de hiemo nagro.
{4) S¢ elimina duranie e proceso,

"

3 OMO: SECRETO INDUSTRIAL, DE

CELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL C N
e (S:(E)D::FA(')\‘RMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION 1:12:1:(?5
\ LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUB . D.O.F.

09-mayo-2016

Fecha de expediclén: 06 de Marzo del 2014
Fecha de vencimiento; 05 de Septiembre de) 2018 -

Observaclones al Reglstro:
~ 8a cambla la posiclbn de fa nota e} cales (2) de! edllive Paloxamero 407 al adilivo Manltcl.

- Respecto a su solicllud de correceién dal aditivo "Macrogol 6000" por sl “Macrogal", s fe informa Qe se exprasa de oonfermidad gon lo senalado en
NS la Fermacopea de los Estados Unldas Mexlcanos, dedma ediclon,
\\ - Deberén confimar el plezo de caducldad olorgade con estudlos ds establidad o largo plaze conforme a ko establagido en is NOM-073-88A1-2005
Establlidad de farmacos v medicamentos {Oficlo No, 1 33300CT050250), ’
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- Las condiclones eanltaries del produclo al qus hace referencla la presenie auloreaaién podrdn sei veriﬂuans on ouslguler memento por la
-“autoridad sanltarle, Lo anterlor-de conformidad can los arlioulos 17 BIS fracelones IV ¥ Vi oLy Senesalie-Sdlyd; 1, 2, 8y t6 {racdldn lide lo |
Ley Federal de Procedimlento Administrative 24racolén i, 218, fraceion 1,°C,, 22 rmclonqs JILWI dalﬂwgmemd’amumosmh Balud,

- El tilar del prasente reglstro sanftario debefé de mantener vigente el Ceriflaado dé Busnas-Fréolloss de Fabrisanion durento a vigencia del :
reglstre sanitario que se otorga en este acto.

t

Anexos: Cero

No. de Reglslro: 185M2013 SEA A
No, de Solicltud: 13330001050731

Tiular Landstelner Soientific, S,A. ds C.V,
Deneminacidn Distinliva: RETAQ
DBenominacién Genérlea: Clopldogra

Forma Farmacéutieca; Tableta

‘\ \
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V\. 3‘2-?

<"COMISION FEDERAL PARA LA PROTEGCION CONTRARIZSEOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SARITARIA
, REGISTRO SANITARIO No. "
E \ 354012014 SSA -
: No. DE SOLICITUD
; 143300CT050688
No. DE SOLICITUD ANTERIOR
123300404B0133

Con fuindamento en ol Articulo 4 parafo cuarto, 8, 14, y 16-de In Conatituelén Polllioa de-los Estados Unldos Mexicarms: 2 fracelén ), 44, 17, 26, 89
fracciones X1 y XXIV de la Lay Orgnica de la Administracion Fobllea Federai; Artieulo-1, 8 franclones | 300y XV, 4 fracclén Wi, 18 Inciso &)
fracalon X, X, 17 bis, fracelén 1V, 194 Mumo parrafo, 184 bls, 187, 204, 221, 222, 223, 368, 3%, m.mmsyasapﬁmr péirrafo de la Ley General
de Salud; 1,2,3y 16 de' la Ley Federal de Procadimlonto Administralivo; 1, 2 inciso c.)»ﬁéudéﬂfx; 18; 36337 dul Reglamento Interlor ¢e la Secrelaria
de Satud; 1, 2, 153, 157, 167,168, 169, 170, 172, 173, 174, 177 y 178 del Reglamenio de Insuros pasaia-dalug: 1, 1n finpiza b, fraceidn VI y
XIll, 4 fraceion W Inclso G, 11 fracclones VI, X1, v X1 v 14 fraccion | del Reglamente de fa Gemisién Federe!:par. le Protecein contia Riesgos
Sanitarios; se la OTORGA ef pressnte Regisiro Sanitario,

Landsleiner Scientiic, S. A, de C. V. .

Galle 6 Norte Late 14, Manzana H, Parque Industrial Toluca 2000, C. P, 50200, Toluce, kéxleo,

SECRETARIA DE SALUD Gofepris

et ey
o LT
Coihitin Fotanv) purn e Protetalin

LSC 2801286MA )
CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO .
Denominacton disiiniiva: MONK-PI \ 5
Denominacion genarica: Montelukast p P . .
Clasificacion Arfioulo 226 LGS: Y ;’l L B
1. 0z :

Forma Farmaceutica: \ \ /

Tablela \\‘\ ,,-"/
Fabricante def fapmaco: ™ S m——

Unimark Remedles Limited

| 40, 41, 42, 43, 58, 69, 1 st Phase, G..0.C., Vapl 295185 ~ Dist, Valsad, Gujatat Siate, india.

Fabricante del medlcamento: ’

Lmdstelner‘Solanﬂﬂo. S.Ado G, V. !

Galle & Norte Late 44, Manzana H, Parquie Indasidal Tokics 2008, C. P, 50260, Toluca, Méxica.
Acondicionado por: J -

Landstelner Scientific, S, A. da C. V.

Calle 6 Norte Lots 14, Manzana H, Parque Industrial Toluen 2800, ©, P, §6200; Toluca, Méxco.
Distribuldo por:

i
Landslelner Bcienlifio, $, A, de C. V.

Calle & Norte Lote 14, Manzana H, Parque-indushiial Toluga. 2600, €. P, $0200, Tsluca, México,
Fochs de expedicion: 24 de Qolubre del 2014 '

p22>
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Fecha de vencimianlo: 24 de Oclubre del 2018

Presentaclones:

Gaja de carlén con 10, 20 6 30 tabletas con 4 & § mg en anvase de burbuja e Instiuetivo snexo.

Envase para Tableta;

Burbuje-de aluminiofatuminio (AVAI)

Vida utll: Es de 24 meses, deblendo expresar el afio con ntimero y el mes con ielra.
o

Sonl

Indleacion terapeullca: Para Iz profilaxis y tratamiento erdnico del asma bronqulal, pravencion de la broacoeanstrceion Inducida por &l esfuerzo fislca,

Al
rinitls alérgica estaclonal.

Contraindicacionss: Hipersensibliidad al [drmaco o a fos cnmponanle)s de ta fdrmula, durante elembarazo, Jaclancla y aleque aguto de asma.

/

s
Farmula

Formula Para Ia presentacion en: Tableta
Farmacos

Maonlelukest ~ 4,600

imgty ]

Aditivos

mg (2)

Formufa Para la presentaclon en; Misma Farma
Farmacos

mg

e )

g

mg

mg

myg

My

Mantelukast : ) 5,000

[mg (1 ]

Aditivos »

g (2)

mg

mg {8)

mg

mg

mg.

mg

)
{

\ Notas af calce: ' S
\ | 1) Se adlclonan 4.150 mg* & 5.188 mg** de Montelukasl sédico equivalenie a... ) ;"
\ N {2) Pera ajusle de peso. . | & 7 i

\ (8) Tipo EXF. 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
Via de adminisiracién: Oral. | TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-
mayo-2016
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NICAEIANIA DL 3A) 40

Consideraclon de uso: Masticable,

Observaclones al reglstro;
- Deberdn confirmer el plazo de caducidad olorgado con esiudios de establlided.a largo. plaze-conforme @ lo establecido-ah la NOM 073-S5A1-2005
Establiidad de farmacas v medlmmanlos. :
~ El thular de) presents Registro Sanilario debers mentener vigente el Qevtilicado da Buenas Prieticas de. Fﬁm;selén durante a vigentla de| Reglsiro
Sanﬂarlo que se otorga en este acto,
- El ellquehdo de a5 presentaciones para lineas de comerclalizaclén excluslva. serd responsabliidad -ds) tigtar del reglsiro y eshra su}elo ala

) normatividad vigente,
Anexos: 82

I
i
t

No. de Regletro; 364M2014 SSA

Mo, de Soileliud: 1435000050688

Thular: Landstelner Sclenlific, S, A. de C. V.
Denominacidn Distintiva MONIK-P .
Denominacién Genérica: Montetukast . ‘! ¥
Forma Famacéulica: Tableta,

| ANEXOS -
ﬁi\ﬁi@im NE CONTRATO®
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_SALUD _
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'Landslelnermnmo.,sm deG v Ty —'_ _
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REGISTRO smmmo’, 67 kS
" 353“{!21!:14 ssh'.

Con: rundamenhen el Anlculu 4 parrafo ouay[lo, B. 14, y 16 de Ia cnnsllludbn Poﬂuna debsmﬂaides Me)ﬂuemsnz lmualdn } 14, :17, 26, 89
frauclones xx: y XXIV de’ Ia Ley Orgéniw de la Adrnlnlslraclb P_ 2 Fedefal. Artfolilu ,’;3*:&&%3' 'Mym‘% flawlén W, 18 lnblso )
3?1,3%@%?& v 389 jliner phrrato'de lo Ley Gerieral:

de: SaIUd~ 1-. 73y 15de Ja l,ay Federal de Prooedlmlanlo ot‘\dmlnlslraﬂvor 5 ,ZInoiso c}fmqil‘m» A45.§.35'v3?‘ ; Reblamanb imaﬁw”dﬂa Secrelarla ;
de 8plud. 1,2, 163, 157. 187. 168; 169; m,wz, 173. 179 177 yﬁtﬂﬂxemameuwﬁ' Jpins 6iie
Xill, 4 fracclén-1i- Inclsa- c. A1*fraggiones- Vi Ky Ny 44 fraocron | der Rag[imnnkrde mm.
sanltarios' §8. le OTORGA el preaente RaglmovSanllarto SR D

ica 2600, G B 55206, Tolios, Méies,
— .+ “CARACTERISTICAS DEL PROBUDTO -~ * " ., . -

Denoninadlon disthitva: - MONK cat L g L ' (

Denominad?’ng.er.t.e.{ul:a: ' Montelukast R o

Qlesifoacion Aiioo 2261GS; I . "

Forma Farmecsufica: a A v s el ’ l
o Tablela s '

Fabricante’ défférmaco: ; . RERRT ) : S

“Acondicionatio por;

" Djéteibildo por:

. UnlnurkRemadleslelled f-:'-"."-;' s '._,.:' '

Fabricante delrgdiomentor. - -
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SALUD ,,gsfg%;}f

SICTTANA DE SAIUD ine3 Sankarkan
Presentaclones: : a S
Caja de cartén con 10, 14, 20 6 30 tabletas-en.envase de burbufa e insiructivo anexo, - Co Ny R
. ‘ 2 B . ) e - ) f ' '
Envase-para Tableta: i ey P ﬂ ?
f RN A o ]

\
Y,

. |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

TN NFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-
Vlda ufli 24 meses. dqbiandu exprasarel aﬁo can m’vmemyel mes con Ielra TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA I

meim AR

Burbuja-de alumlnlolalumlnlo (Al/A|)

Indicacion terapeutica: Para Ja prorlaxls y tmlamlenlo cronico del asma’ bronqmal, prevencnﬁn de la hrunuacanswlsclén induaida pnrelesfuewzu ﬂslco.
rinilis alérglca estacional, . : : R

- . - . . ':4‘1..' . .
Contralndlcac;ones Hlpersenslbmdad 5l férmaco oa Ios componenles de ia rbnnula. duran(eel arnbazazq, inr.lanula yaiaque aguao do-asma;

Formula
F,ormula Para.la presenlaclon en Tablela _ R SRR .
Fannaoos Lt R B L S . -
]_lﬁnlelukast ] _ _ ]9 _|mgen I

Adlvos

g @)
g .

| [g.
ma

o mg L
mg(3), -
Jme): -

¢

Nolas ai calce: (1) Se adiciona como 10,975 mg de Mnn!elukast sbdico equivalente ... - TRy Pa!a aluste: !-"BP%O

@ Eesycoat amarillo RAS273, composlcién Copolfmeta‘ a6 Aieahol Pouvlnmnn-masragcr (sa. 33%). Macrmul tmam - Dlésido de . manlo
(24.450%), Talco (20.200%).=0xldo de’ hlerro ro]a (0 088%) Oxldo de hlerro amarlllc {0.462”/‘)

(4) Se evapora durania el proceso,

Via de adminlstracidn; Qral. . B e

Fecha de expediclf'zn; 15 de Enero del 2015

Observaclones al regls(r :

2La presente correcclén no Incl je’ail ol6n:d ! L

Anexos Cero.

H SUFRAGIO EFECTIV

4‘@"

itFrsteany

@30254? i
| 2GiERNE /He.
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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



Proyecto de marbate parg caja de DN i
+ Caja con blfster de 10, 14, 20, 6 35 tabletas do 10
. Prasentacién Venta al Pishlice.

MONK® (Optativa en 6l caso de nedicamentos Geriéricos)
Montelukast

Tableta

10 mg

FORMULA; y

Cada Tableta contiene: :
Montelukast sédico equivalentea .................... w10 Mg
de Montelukast ,

Exciplente ebm.........ccceinveernnnnnn. e 1 Tableta
chp

DOSIS: La que el médico sefigle.

VIA DEADMINISTRAGION: Oral,

Léase Instructivo anexo,

Sit venta requilere receta médica,

Conséivese a no mas de 30°C y en lugar seco.

Reg. No. iV SSA
Lote:

Caducidad:
Precle méxime al Ptblico:

Hecho en México por:

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

Calle 6 Norte, Lote 14; Manzana Hy
. Parque Industrial Toluca 2000, C.P, 50200 J
Toluca, México.

{gaja,oon 10, 14, 20, 6 30 Tabletas.

. Prohibida Ja vente fracclonada del producto.
No se deje af alcance de los nifios, -
Reporte las sospechas de reaccién adversa al corred: fatimace

No se use durante ef embarazo y Ia lactancia,

® Marca Registrada Logosimbele de Lands
Logosfimbole de i
Logo de Comerola)
-Logo-

Pera venta exclusiva en; (*)

(La Inclusién de la expresién *Para venta exclusiva en:" es'npeional dependiondo de los Intereses de I
compaifila) NS

Opclonal: Registros, Nombres, Razones Sociales y Dal

- ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS
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SECRETARIA DE SALUD R |
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA ,
REGISTRO SANITARIO No. ik
- 278M2014 SSA . '
No. DE SOLICITUD - :
143300CI050863 : |
v No. DE SOLICITUD ANTERIOR
143300CT050587

_SALUD

SICKITARIA DT satop

Con fundamento en el Artioulo 4 pérrafo cuarte, 8, 14, y 16 de la Constitucién Poljtica de los Estados Unidals Mexicanos; 2 fraccion |, 14, 17, 26,
fracciones XXI y XXIV de la Ley Orgénica de la Administracién Puiblica Federal: Articulo 1, 8 fracclones'l, XX y XXV, 4 fraceidn ), 13
fraceion 1X, X, 17 bis, fraccion IV, 194 tiltimo pérrafo, 194 bis, 197, 204, 221, 222, 223, 368, 371, 376, 376 Bis y 303 primer parrafo de la Ley
de Salud; 1,2,3y 15 dela Ley Federal de Procedimiento Adi'ninlstraﬂvo; 1, 2inclso ¢) fracglén X, 15, 36 y 87 del Reglamento Interior de la S
de Salud; 1, 2, 153, 167, 167, 168, 169, 170, 172, 178, 174, 177 y 178 del Reglamento de Insumos pare la-Salud; 1, 3 fracclén | Inclso b, frac
XIl, 4 fraceidén 1l Inciso ©, 11 fracclones VI, Xi, y X'y 14 fracclén | del Reglamento de la Comislén Fedsrat para la Proteccién contra
Sanitarios; se le OTORGA el presente Regilstro Sanitario.

i
i

Landsteiner Scientific, S, A, de C. V., d

Calle 6 Norte Lote 14, Manzana H, Parque Industrial Toluca 2000, C. P. §0200, Toluca, México,
LSC 9801206MA

CARACTERISTICAS DEL. PRODUCTO A &

Denominacion distintiva: - PLAGOX
Denominacion generice:

Ploglitazona o ‘ o
. Fo S Srish vl s o
Clastficsclan Articulo 2268 LGS: v / b
j . -l
; { 0 I
. Forma Farmaceutica: , / \ I
Tableta ) \‘\\ S

5 e Iy
Fabricante del farmaco: — e —

Zhejiang Hushal Pharmaceutical Co., Ltd, l AN E RUQ , |
3 Xunglac, Linhal Zhejlang 317024, China, w08 ; D F C 0 NT i 1] 45y
Fabricante del medlcamento; | m V i Si@ N . ] A

Landsteiner Scientific, S.A, de C.V,

Calle 6 Norte Lote 14, Manzana H, Parque indusirial Toluca 2000, C.P. 50200, Toluea, México.

Acondicionado por: N J

Landstelner Scientific, S.A. de C.V. |

Calle & Norte Lote 14, Manzana H, Parque industrial Taluca 2000, C.P, 50200, Toluca, Méxica.

Distribuldo por:
{ Landstelner Sclentific, 8.A. de C.V.
Calle 6 Norte Lote 14, Manzana H, Parque Industrial Toluca 2800, .P. 50200, Tuhaoa- Méxlco
WostimNoettstio Ihitveyion Fraitiv b A b 1imbade § P Vst sae 14014000 0 B attod €y kon 54 matlaagh it orhs Rl Keassnd € (i erbin e Fomen fon Ll "
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e
SALUD
MECALIATUA (M SALUD fhet Dty 18
WiV
Presentaclanes: |
)
Caja con 7, 14 ¢ 30 tablelas de 15 & 30 mg e instructivo anexo.
."/l‘ ..k
.‘;' . } \“‘A
{ 9 [
Envase para Tableta: ' { UL ! I -
\ - /
\\ ./’
\\\ . 1+
Burbuja-de aluminio/atuminio (AI/Al) S
Vida ulil: 24 meses, debiendo expresar el afio con nimero y el mes con letra, ‘
Indicacion terapeutica: Para el tratamiento de la disbetes mellitus tipo'2. \ ’ L
‘[ i
\ !
Contraindicaciones: Hipersensibilidad & los componentes de la férmula, durante e! embarazo y la laclancia, menores de 18 sfios, en persohas con
alteraciones hepaticas activas, hipoglucemia, disfinclén cardiaca severa, con cetoacidosls diabética, con cancer de vejiga, o que pnesenter' i
hematuria microscdpica no Investigada. 1‘ i
SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL COMO: SECRETO 1 i
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-
Formula arin IN1E ’ 1
Formula Pars la presentacion en: Tableta ' __ i
Farmacos ' | ”,
(Ll
LPioglItazona B ] 18.000 ’ mg (1) | |
Aditivos ! l
mg (2
mg (3} | ‘
mg ) i
| mg Il
mgs) | Il
mg L }
my i i
mg Ll
Formula Para {a presentacion en: Misma Forma {
|
Farmacos
[Ploglltazona 30.000 ng ()0 |
Aditivos ’
mg (2 ‘ ’I
mg @) | | |
mg(4) | '
mg 1l
mg (5)
mg / i
mg’ ‘
mg
| j f/‘
‘ !
Notas &l calce: : }
A-{1). Se . adiclonan.q6:540 4mg-y~-33.070.mg. -respecllvamente de.Clorhidratosdé. ploglitazena.equivalenie.aumbacantidad.se. ajusla-cm!q gﬁdla” AL
HE o by e



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.
S CRLTAWIA 1) SALD

S | 4147

(2) Aditivo utliizado para sjuste de peso. e
(3) 8prey dried, s
{4) Copolimero de polietilenglicol/proplienglical. [/ .
(5) CL., ﬂ 2 o fes e -
Via dé administracién: Oral. \L‘ e
-
e _ o+

Fecha de expedicién: 27 de Octubre del 2014
Fecha de vendimilento: 12 de Septiembre del 2019

Observaciones al Registro: v . '
- Se corrige en el rubro de Férmula cuali-cuantitativa error tpogréfico en la notas al calce (3) De: Spry drled, A: (8) Spray dried,
- 8o corrige la expresion del admvo. De: Carboximetllcelulosa de calclo, A: Cammelosa de calelo, eorﬁovme al INN,

- Deberén confirmar el plazo de caducidad otorgado con estudias de establlided a largo plazo aonﬁrme con la NOM—O73-SSA1~2005 EstabrLidad
Farmacos y Medicamentos (Oficio 143300CT050687 del 12 de Septiembre del 2014), ) -
- Los marbetes de exportacién seran responsabilidad del pals importador, i
- El fitular del presente registro sanitario deberd de mantener vigente el'Certificado dayBuenas Précticas de Fabricacidn durante ja vigendia dej
reglsiro sanitario que se otorga en este acto,

~ El eliquetado de las presentaciones para llneas de comerclalizacién exolusiva séré mspcmbﬂww del tular del registro v estara supto a ig|-

normatividad vigente,
SUFRAGIO EFECTIVO N 4«! ELECCION
EL COMISIONADO DE ATOIZACION SANITARIA
JUAN CAR SOLORZANO l
g
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