


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CORENID

DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO
UNIDAD DE ADMINISTRACION N° 2 (DOS)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES AL g?;g';:m

Y CONTRATACION DE SERVICIOS

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 2 (DOS) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
U150536 PARA LA ADQUISICION DE MEDICAMENTOS GRUPO DE SUMINISTRO 010, EN
SUS PRESENTACIONES DE GENERICOS Y DE REFERENCIA, (REGLAMENTO DE
INSUMOS PARA LA SALUD, PUBLICADO EN EL DOF EL 02 01 2008) PARA CUBRIR
NECESIDADES DEL INSTITUTO, 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, LA EMPRESA
COMPANIA INTERNACIONAL MEDICA, S. A. DE C. V., EN LO SUBSECUENTE "EL
PROVEEDOR", REPRESENTADA POR AMPARO ADRIANA VALENCIA MARTINEZ, EN SU
CARACTER DE APODERADA LEGAL, A QUIENES DE MANERA CONJUNTA SE LES
DENOMINARA “LAS PARTES”, AL TENOR DE LOS ANTECEDENTES, DECLARACIONES Y
CLAUSULAS SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

I.- Con fecha 10 de diciembre de 2015 “LAS PARTES” suscribieron el contrato principal,
derivado de Ia Licitacion Publica Internacional Electronica Niamero OA-019GYR047-T83-2015
(Consolidada) mediante la modalidad de Ofertas Subsecuentes de Descuentos (OSD), con
una vigencia del 1° de enero y hasta el 31 de diciembre de 2016.

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

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

IV.- Con fecha 5 de febrero de 2016 “LAS PARTES” suscribieron convenio modificatorio
numero 1 (uno) a través del cual se incluyeron registros sanitarios para la clave 010 000 2128
00 00.

DECLARACIONES
l.- “EL INSTITUTO” declara, a través de su apoderado legal, que:
1.1.- Con oficio nimero 095384611800/2016000946 de fecha 9 de marzo de 2016, el Titular de
la Coordinacion de Control de Abasto solicité al Encargado de la Coordinacién de Adquisicién

de Bienes y Contratacion de Servicios la elaboracién del presente convenio modificatorio para
incluir el registro sanitario de la clave 010 000 2128 00 00, dicha solicitud obedece a que con la

inclusion del registro sanitarioc se podra atender en tiempo y forma las érdene reposicion
generadas por “EL INSTITUTO”, remitiendo para tai efecto, el dictamen técni mitido por la
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Division 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 apoderada legal, que:

Il.1.- Con escritos de fechas 22 de diciembre de 2015 y 27 de febrero de 2016, presentd ante
la Coordinacién de Control de Abasto solicitud de inclusion de registros sanitarios para la clave
010 000 2128 00 00, documentos que se agregan como Anexo 1 (uno) del presente
instrumento juridico.

I.2.- Estd 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:

Hl.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.

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

CLAUSULAS

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

CLAVE " REGISTRO SANITARIO TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO

010 000 2128 00 00 80065 SSA Productos Maver, S.A de C.V.

SEGUNDA.- GARANTIA DE CUMPLIMIENTO DEL CONVENIO.- “EL PROVEEDOR” se
obliga a entregar, a més 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.

convenio, no se modifica, altera o nova en forma alguna lo estipulado en el contrato principal, ni
su convenio modificatorio niimero 1 (uno)

TERCERA.- “LAS PARTES” convienen expresamente que salvo lo previs%en el presente
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CUARTA.- JURISDICCION.- Para la interpretacién y el cumplimiento de este convenio
modificatorio, asi como todo aquello que no esté expresamente estipulado en el mismo, “LAS
PARTES” se someten a la jurisdiccion 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 23 de marzo de
2016 por sextuplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR?” y los restantes
en poder de “EL INSTITUTO”.

"EL INSTITUTO" __"EL PROVEEDOR"
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL COMPANIA INTERNACIONAL MEDICA,
S.A.DEC. V.
% ~ F

ARENAS RAMIREZ AMPARO ADRIANA VALENCIA MARTINEZ

Apaderado Legal @e’fiuaté@ay\
\
AREA CONSOLIDADORA
EN REPRESENTACION DE LOS ADMINISTRADORES
DEL CONTRATO

Ar‘ilculos 2, fraccion Il y 84 del Reglamento de la
Ley de Adquisici A Jami y Servicios del Sector Piblico

’%&ARM’DEL PILAR BUERBA GOMEZ

Tit de la Coordinacion de Confroi de Abasto

UEAC/HBMO/PDA

\\'
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ANEXO 1

“REQUERIMIENTO DEL CONVENIO”

ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS

EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 9 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA

DIVISION DE CONTRATOS
NIVEL CENTRAL




DIRECCION DE ADMINISTRACION \
UNIDAD DE ADMINISTRACION i
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO | M$

MEXICO

GOBIERNO DE £.4 REPUBLICA

México, D.F, a 09 "AR 2015 =

[ Oficio No. 095384611800/2016000) 9 4 6

LIC. JOSE ROBERTO FLORES BANUELOS
Encargado de la Coordinacion de Adquisicién de
Bienes y Contratacion de Servicios.

Presente.-

Fa UM T L N . ‘ j;. o .
En relacion a la contratacion efectuada para cubrir las'nécesidades del ejercicio 2016 de medicamento, le
informo que Compaiiia Internacional Médica, S.A. de C.V., remitié a esta Coordinacién de Control de Abasto
escrito mediante el cual solicita la inclusién del registro sanitario como a continuacién se describe:

| P el e | ity g b Regisie | Thulardel
NoContrato|Gpo|Gen| Esp | Diffvar] = Descpios - | Nolidtdes | TEO | Tk
< JG"’ el b it et e g  Saitario | Regstro Sanitarc
< ‘J\L AMOXICILINA CAPSULA CADA CAPSULA CONTIENE; PRODUCTOS
U150536 | 01000012128 00 | 00 [AMOXICILINA TRIHIDRATADA EQUIVALENTE A 500 0A-019GYR047-T83-2015 80065SSA  |MAVER, S.A, DE
MG DE AMOXICILINA. ENVASE CON 12 CAPSULAS, cVv.

La empresa refiere que esta sohcltud obedece a que con la mclusxon de los reglstros sanitarios podra atender
en tiempo y forma las 6rdenes de reposicién generadas por. el Instltuto L S

s de mencionar que los bienes objeto de sustitueién son mdlcados para el tratamiento de infecciones por
bacterlas gram negativas susceptibles. e

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

Por lo antes expuesto y en apego a lo establecido en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos
y Servicios del Sector Piblico y a lo establecido en €l numeral LILII Inclusién de Registro Sanitario del Anexo
nimero 2 de la convocatoria del procedimiento OA-019GYR047-T83-2015, asi como precisiones generales
de la Junta de Aclaraciones, solicito tenga a bien efectuar la inclusién del registro sanitario sefialado en el
presente, asi como elaborar el convenio modificatorio correspondiente. ANEXOS

DIVISION DE CONTRATOS
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I\/i EX Y O DIRECCION DE ADMINISTRACION
A4 L UNIDAD DE ADMINISTRACION '
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México,DF,a (9 MAR 2016

Oficio No. 095384611800/2016000) 3 4 6

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

ATENTAMENTE

JOSE MANUEL JOFFg SOTO
Titular

C.cp.-

Lic. Miguel Angel Servin Diago.-Titular de la Unidad de Administracién. (*)

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

Lic. Miguel Angel Duefias Hernandez.- Titular de la Divisién de Planeaci6n y Control del Abasto. (*)

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

*Copia enviada a través del SICGC
ADH/ARMEZ /AIAF/Ibtv

Scarga volante: 2015006776, 2016000783.

l‘! i ; |
F f“"wﬁ‘LH

" Revisé Vahdé K

Tovar Valdez Adri na Isela Ayala Flores Alelda Rosa Morales Zeballos
Analista Jefe de Area Subjefe de Division

Pagina 2 de 2
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MPANIATNTERNACIONAL
- "MEDICA-S/A.DE CiV.

México, D.F., a 22 de Diciembre de 2015

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

Direccién de Administracién y Evaluacién de Delegaciones
Unidad de Administracién

Coordinaciéon de Control del Abasto

At'n: Mtro. Jose Manuel Lotfe Soto
Titular

La finalidad de la presente es solicitar de la manera més atenta se nos autorice la inclusién del
Registro Sanitario y/o Marca para la siguiente dave, asignada a mi representada en la Licitacidon
Poblica: Internacional Bajo ia Cobertura de los Tratados de Libre Comercio Electrénica No.
OA-019GYR047-T83-2015: (z.,,-‘ '

CLAVE DESCRIPCION FABRICANTE CONTRATO

010 000 2128 00 00| AMOXICILINA CAPSULA GADA CAPSULA CONTIENE: U150536
" | AMOXICILINA TRIHIDRATADA EQUIVALENTE A 500-Ma | Lreductos Maxer /'
DE AMOXICILINA. ENVASE CON 12 CAPSULAS, S.A.deC.V. L

: {

o

Lo anterior obedece que el fabricante asignado no cumple con la capacidad de produccion
suficiente para abastecer en tiempo y forma todas las necesidades del Instituto y considerando que
en el evento licitatorio fue restringida la cantidad de marcas a ofertar.

Sin mas por el momento y en espera de su favorable respuesta, le envio un cordial saludo.

Atentamente

a0 ) S e lpnsntlin.

Amparp Adriana Valencia Martinez

Anexos: - Registro Sanitario,
- Carta de Apoyo
Carta de Grado de Contenido Nacional,
- Licencia Sanitaria y Responsable Sanitario del Fabricante y Distribuidor

ANEX0S |
DIVISION DE CONTRATOS _

c.c.p. Lic. Gabriel Barreto Olmos.- Coordinador Técnica del Proceso de Abasto.

‘COMPANIA INTERNACIONAL MEDICA, S.A. DE C.V.
OYAMEL 305. COL. SANTA MARIA INSURGENTES, CUAUHTEMOC, 08430 MEXICO, D.F. TEL. 2830-0121 CON 6 LINEAS.
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DIRECCION DE ADMINISTRACI(:)N \
UNIDAD DE ADMINISTRACION

COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO .

COORDINACION TECNICA DEL PROCESO DE ABASTO IMSS

MEXICO

GOBIERND DE LA REPUBLICA

México, D.F.a. : +: :
Oficio No. 095384611810/2016--

C. Adriana Valencia Martinez
Representante Legal de la Empresa
Compaiiia Internacional Médica, S.A. DE C.V.
Presente.

En respuesta a su escrito de fecha 22 de diciembre de 20185, mediante el cual solicita la inclusién de
Registro Sanitario de la clave 010000 2128 00 00, AMOXICILINA CAPSULA CADA CAPSULA
CONTIENE: AMOXICILINA TRIHIDRATADA EQUIVALENTE | " A 500 MG DE AMOXICILINA.
ENVASE CON 12 CAPSULAS, de! fabricante PRODUtTﬁS ‘MAVER, S.A.DE C.V.

Sobre el particular, le informo que su solicitud NO:ES PROCEDENTE, ya que de la verificacién al
soporte documental presentado; se desprende -que para;li clave enmencién presenta el registro
sanitario vigenté, sin embargo de-acuerdo’a la Evil iacién’ Téenica- realizada. por la Divisién
Institucional de Cuadros Bdsicos. de Insuirios parala Salui, rio es posible determinar si cumple con
la descripcién del Cuadro Bésico de Medicameéntos del:IMSS porque-censuran la nota al calce en
donde se determina que es trihidratada, g pad S8 6 e T

Por lo antes descrito y con fandamento en lo. dispuesto.en el articulo 52 de la Ley.de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Piblich; sa selicitud ntrresulta procedente, toda vez que no
es posible realizar modificaciones a las especificaciones pactadis. motivo ‘por-el cual, comento a
usted que en cuanto tenga solventadas las inconsistencias ya mericionddas podrd requerir
nuevamente la inclusién del registro. S .

Sin otro particular de momento, reciba un cordial saludo,

b ANEXOS
;{ B DIVISION DE CONTRATOS

- Mtro. José Manuel Lotfe Soto.- Titular de la Coordinaci6i de Controlde Abasto. *
- Lic. Miguel Anget Duefias Her4ndez.- Titular de la Divisién de Pidtieacién y Control de Abasto. *
* Copla enviada a través del SICGC

MADH/Aﬁ}qZ/OPHV[AIAF/eci
=

Vd

-
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= CQUPANIAINTERNACIONAL
MEDICA.S.A DECV. *

Mexico, D.F 27 de Febrero de 20186.

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

DIRECCION DE ADMINISTRACION Y EVALUACION DE DELEGACIONES
UNIDAD DE ADMINISTRACION.

COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO

COORDINACION TECNICA DEL PROCESO DE ABASTO

AT “N: Lic. Gabriel Barreto Olmos.
N Titular

o

En seguimiento al oficio N° 095384611810/2016 000565 de fecha 16 de Febrero de 2016
referente a la negativa de la clave 010 000 2128 00 00 Amoxicilina capsula cada capsula
contiene: Amoxicilina Trihidratada equivalente a 500mg. De Amoxicilina Envase con 12
capsulas, del Fabricante Laboratorios Productos Maver, S.A. de C.V. en la cual fue
evaluada por el area médica con el dictamen “De acuerdo con la informacién que presenta
la empresa, el Registro Sanitario esta vigente: no es posible determinar si cumple con la
descripcion del Cuadro Basico de Medicamentos del IMSS porque censura la nota al calce
en donde se determina que es trihidratada”.

Por lo que adjunto copia del Registro Sanitario en donde se visualiza que el producto cumple
con ser “Trihidratado” apegandose asi con la descripcion del Cuadro Basico, por lo que
solicito se continie con el tramite de inclusién de Registro Sanitario correspondiente.

Sin otro particular de momento,

Aten_tamente(‘

Adrl,aina_vw Eakﬁnf e_z ANEXOS

cRépresefttante Tegati -~

DIVISION DE CONTRATOS

-g"‘)"" e

C.C.P.: Lic. Miguel Angel Duefias Hernandez.- Titular de la Division de Planeacion y Control de Abasto.

COMPANIA INTERNACIONAL MEDICA, S.A. DE C.V.

&
P 4
3 #

OYAMEL 305. COL. SANTA MARIA INSURGENTES, GUAUHTEMOG, 06430 MEXICO, D.F TEL. 2630-0121 GON 8 LINEAS.



Maver ANEXO NUMERO 8 (OCHO)

Con Ciencia por ru Salud
CARTA RESPALDO DE QUIEN SEA EL TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO A LA PROPOSICION TECNICA.

México, D.F., a 18 de Diciembre del 2015.

Licitacion PUblica: Internacional dj's la Cobertura de los Tratados de Libre Comerclo Electrénica No.
OA-019GYR047-T83-2015.

Instituto Mexicano del Seguro Social
Coordinacion de Adquisicién de Bienes y Conir
Coordinacién Técnica de Bienes y Servicio
Division de Bienes Terapéuticos
Presente.

El suscrito Lic. Yéssica Dinorgi
Productos Maver, S.A. de
atender el surtimiento d

o~

Asimismo, certifico g _ _ ‘de produccién ubicada i
C.P. 45593, Tlague T _i_c_o_, posee la copocidod &
entregar en los i '

adjudicados al §#
cuadro:

-y

010 | 000 80065 54

b
5 cclldod métodos de prug
c y a largo plazo, asi com

; men‘ro gue se requiera.

flos estudios e vly
los bienes que se T

! que los productos enlisiag
General ¢ ¥'los articulos aplicables, cof
Bnos Y SUs Suplemenfos engs

rlormen’re cumpien lo estats
__' lo establecido en la Fa
¥mas Oficiales Mexicanas,
especificaciones técnic o
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DUCTOS MAVER, $.A. DE C.V.

AV. OLEODUCTO 2804

TRIAL EL ALAMO C.P45593 |

EPAQUE, JALISCO, MEXICO

TEL. 01 (33) 3666-2220

:01 B0OC 92 MAVER (62837).
FAX: 01 800 228 1422 .
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SECRETARI:

X

Jo g SECRETARIA DE SALUD

Rt
o COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANI'I'//}BL%’
X

COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA et

PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO No. ZSCN 20
80065 SSA A 2%
No. DE SOLICITUD £
103300CT050106 EF
No. DE SOLICITUD ANTERIOR \ S/

093300RR010807 g

. 0=

Con fundamento en los Ariiculos 4° parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2 fraccion |, 14, 17, 26, 39
fracciones XX! y XXIV de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal; articulo 1,3 fracciones I, XXIF y XXVII, 4 fraceion 1Ii, 13 inciso A
fraccion IX, X, 17 bis, fraccion IV, 194 Gltimo parrafo, 194 bis, 197, 204, 212, 221, 222, 222 Bls, 223, 226, 368, 371, 376, 376 bis, 378 y 393 primer
parrafo de la Ley General de Salud; 1, 2, 3, 15, 15-A, 17- Ade la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 1, 2 Inciso ¢ fraccién X, 15, 36 y 37 del
Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 1, 3 fraccién | inciso b, fraccion Vi1 y XIli, 4 fraccién Il inciso ¢, 11 fracciones Vi y IX'y XI, y 14 fraccion |
del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios; 1, 2, 153, 157, 167, 168, 169, 170, 172, 173, 174, 175, 177,
178, 190 bis 1, 190 bis 2 y 190 bis 6 del Reglamento de Insumos para la Salud, se autoriza la prérroga del registro sanitario bajo Ias siguientes
condiciones:

Productos Maver, S. A.de C. V.
Oleoducto No. 2804, Alamo Industrial, C. P 45593, Tlaquepaque, Jalisco, México.

PMA 930216GB2

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Denominacion distintiva: PENTICLOX . _ A N EX
Denominacion generica: Uyl

... . Amoxicilina ......

T, - DIVSION DE CONTRAT0S

Forma Farmaceutica:
Cépsula

Fabricante del farmaco:
(1) Fersinsa GB, S.A.de C. V.  (2) Sandoz Industrial Products S. A.
(1) Rincon del Gato, Camino a Guanajuato SIN, C.P. 25900, Ramos Arizpe, Coahuila, México.
(2) Ctra. Granoliers-Cardedeu C-251 Km 4, E-08520 Les Franqueses del Vallés, Barcelona, Esparia.
Fabricante de! medicamento:

Productos Maver, S. A. de C. V.

Oleoducto No. 2804, Alamo Industrial, C. P. 45583, Tlaquepaque, Jalisco, México.
Acondicionado por:

Productos Maver, S. A.de C. V.

Distribuido por:

- "
Productos Maver, S. A. de C. V. -~

Oleoducto No. 2804, Alamo industrial, C. P, 45593, Tiaquepaque, Jalisco, México.
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SECRETARIA BE LALUD

Fecha de expedicion: 12 de Junio del 2015
Fecha de vencimiento: 12 de Junio del 2020

Presentaciones;

Caja de carton con 12, 16 6 20 cépsulas en envase de burbuja e instructivo.

Envase para Capsula:

[. IBVAR
Burbuja-de policioruro de vinilo/aluminio (PVC/A!) i Jl € ima i G

-ms,  Vida util: 24 meses, debiendo expresar el afio con nimero y el mes con letra. E}!"ié' ‘E@»\g i P

Ry IVISION DE CONI RATOS

170 48 icacion terapeutica: Antibidtico (Betalactamico). I L: s1AY% é
4/) ) \‘

dgmr indicaciones: Hipersensibilidad a las penicilinas y cefalosporinas.

D
Fér a
IS5
o“.t/ Formula Para la presentacion en: Capsula

O o
& armacas

.-’
. 9» Amoxicilina 500.00 mg (1)

Aditivos

Notas al calce: (1) Se adicionan 574.7 mg de Amoxicilina trihidratada equivalente a...
(2) Capsula color blanco/verde. Composicion: Azul No. 1, Amarillo No. 5, Didxido de titanio y Gelatina.

Via de administracion: Qral.

Observaciones al Registro:

- Se autorizan: el cambio de formulacion por cambio en los aditivos, inclusion del fabricante alterno del farmaco *Sandoz Industrial Products S.A.",
nueva presentacién con 12 capsulas, asiicomo proyectos de marbete para la nueva presentacion y las previamente autorizadas e IPP's actualizados.
- El titular del presente Registro Sanitario deberd mantener vigente el Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion durante la vigencia del Registro
Sanitario que se otorga en este acto. Y
- E! etiquetado de las presentaciones para lineas de comercializacion exclusiva sera responsabilidad del titular del registro vy estara sujeto a la
normatividad vigente.

- Con base en el articulo 189 del Reglamento de !nsumos para la Salud, cuentan con 120 dias para agotar existencias de material de envase y
producto terminado, con las condiciones previas a esta autorizacion.

- Las condiciones sanitarias del producto al que hace referencia la presente autorizacion podran ser verificadas en cualquier momento por la

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

Anexos: 16
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SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL COMO: SECRETO

. |INDUSTRIAL DE CONFOBMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS COF 046876
" |ARTICULOS 113 FRACCION II Y 118 DE I7A LEY FEDERAL DE
TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-
mayo-2016



silvia.rosasp
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



- EL LICENCIADO JESUS GUILLERMO RAMOS OROCZCO, NOTARIO PUBLICO
TITULAR NUMERO 63 SESENTA Y TRES, ASOCIADO AL LICENCIADO RODOLFO RAMOS
MENCHACA, NOTARIO PUBLICO TITULAR NUMERO 117 CIENTO DIECISIETE AMBOS DE
ESTA MUNICIPALIDAD, SEGUN CONVENIO DE ASOCIACION NOTARIAL, PUBLICADO EN
EL PERIODICO OFICIAL EL ESTADO DE JALISCO, EN EL EJEMPLAR NUMERO 16
DIECISEIS, SECCION II DOS ROMANO, TOMO CCCLXIX TRESCIENTOS SESENTA Y

NUEVE ROMANO, DE FECHA 17 DIECISIETE DE MARZO DE 2011 DOS MIL ONCE, ~~sesemeear

CERTIFICA:

-~ QUE LA PRESENTE COPIA ES TRASUNTO FIEL DE SU ORIGINAL, LA CUAL TUVE A

LA VISTA COTEJANDOLA Y LA QUE CERTIFICO, PARA Y A SOLICITUD DE REBECA

GONZALEZ MICHALSKI, A QUIEN CONCEPTUO CON CAPACIDAD LEGAL Y ES DE MI

CONOCIMIENTO.
~- “ESTA CERTIFICACION NO RELEVA A SU TENEDOR DE LA OBLIGACION QUE
TUVIERE DE JUSTIFICAR LA LICITUD Y VALIDEZ DEL DOCUMENTO MATERIA DE

LA COMPULSA.”

--- SE EXPIDE PARA LOS FINES LEGALES QUE LE CONVENGAN Y VA EN 2 DOS HOJAS
UTILES ESCRITAS POR AMBOS LADOS (SIN INCLUIR LA PRESENTE CERTIFICACION).-

DOY FE.-

--- GUADALAJARA, JALISCO, A 26 VEINTISEIS DE OCTUBRE DEL ANO 2015 DOS MIL

QUINCE. e

-
SARIO PUB >
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