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CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 3 (TRES) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
U150544 PARA LA ADQUISICION DE MEDICAMENTOS GRUPO 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 IMSS (DELEGACIONES Y UMAE'S), 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 COMERCIALIZADORA DE PRODUCTOS INSTITUCIONALES, S.A.
DE C.v., EN LO SUBSECUENTE "EL PROVEEDOR", REPRESENTADA POR AMPARO
ADRIANA VALENCIA MARTINEZ, 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 10 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 niumero OA-019GYR047-T84-2015 Electronica mediante la Modalidad de
Ofertas Subsecuentes de Descuento (OSD), 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 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.

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

IV.- Con fecha 26 de enero de 2016 “LAS PARTES” suscribieron el Convenio Modificatorio
numero 1 (uno), a través del cual se incluyeron Registros Sanitarios para las claves 010 000
4505 00 00, 010 000 4507 00 00 y 010 000 5431 00 00.

V.- El dia 27 de enero de 2016 “LAS PARTES” suscribieron el Convenio Modificatorio nimero
2 (dos), a través del cual se incluy6 el Registro Sanitario para la clave 010 000 4158 00 00.

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

1.1.- Con oficio nimero 095384611800/2016000255 de fecha 20 de enero de 2046 el Titular de
la Coordinacién de Control de Abasto, solicitd al Titular de la Coordmamén/e{e Adquisicién de
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Bienes y Contratacion de Servicios, la elaboracion del presente Convenio Modificatorio, para
incluir los Registros Sanitarios para las claves 010 000 4505 00 00 y 010 000 4507 00 00, toda
vez que de no realizar el abastecimiento oportuno de los mismos, se estaria poniendo en riesgo
la salud de los pacientes y en algunos casos, de no llevarse a cabo los procedimientos se
pudieran presentar complicaciones y poner en riesgo la vida de los derechohabientes, remitiendo
para tal efecto, el dictamen técnico emitido por la Division Institucional de Cuadros Basicos 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:

11.1.- Con escritos de fecha 7 de enero de 2016 recibidos en “EL INSTITUTO” el 8 de enero de
2016, presenté a la Coordinacién de Control de Abasto solicitud de Inclusion de Registros
Sanitarios para las claves 010 000 4505 00 00 y 010 000 4507 00 00, documentos que se
agregan como Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

I1.2.- Esta en condiciones de continuar suministrando a “EL INSTITUTO” los bienes en los
términos pactados en el Contrato principal, sin modificar las caracteristicas técnicas de los
bienes acordados.

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

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

I1l.2.- Estan de acuerdo en celebrar el presente Convenio Modificatorio con fundamento en lo
dispuesto en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Publico, por lo que se otorgan las siguientes:

CLAUSULAS

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

CLAVE REGISTRO SANITARIO FABRICANTE
266M2015SSA INVESTIGACION FARMACEUTICA,
010 000 4505 00 00 SA DECV.
498M2015SSA LABORATORE%SCVCNQUISH, SA.
266M2015SSA INVESTIGACION FARMACEUTICA,
010 000 4507 00 00 SA DECV.
LABORATORIOS VANQUISH, S.A.
498M2015SSA
DE C.V.
"f’]}
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SEGUNDA.- GARANTIA DE CUMPLIMIENTO DEL CONVENIO.- “EL PROVEEDOR?” se obliga
a entregar, a mas tardar dentro del plazo de 10 (diez) dias naturales, contados a partir de la
firma de este instrumento juridico, la modificacién o el endoso a la garantia de cumplimiento del
Contrato que se modifica, 0 en su caso, una garantia adicional por el objeto del presente
Convenio.

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, ni
en sus Convenios Modificatorios nimero 1 (uno) y 2 (dos).

CUARTA.- JURISDICCION.- Para Ia interpretacién y el cumplimiento de este Convenio
Modificatorio asi como para todo aquello que no esté expresamente estipulado en el mismo,
“LAS PARTES” se someten a la jurisdiccion de los tribunales federales competentes de la
Ciudad de México, Distrito Federal, renunciando a cualquier otro fuero presente o futuro que por
razon de su domicilio les pudiera corresponder.

Enteradas “LAS PARTES” del contenido y alcance de todas y cada una de las clausulas de este
instrumento juridico, lo ratifican y firman en la Ciudad de México, Distrito Federal, el dia 5 de
febrero de 2016 por sextuplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR?” y los
restantes en poder de “EL INSTITUTO”.

"EL INSTITUTO" "EL PROVEEDOR"
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL COMERCIALIZADORA DE PRODUCTOS
INSTITUCIONALES, S.A. DE C.V.

e ! i':,~|;,:
LICENCIADO PABLO ARENAS RAMIREZ AMPARO ADRIANA VALENCIA MARTINEZ
A ApOdjﬁ o Legal Apoderado Legal -\

\ //') AREA CONSOLIDADORA EN REPRESENTACION DE

L LOS ADMINISTRADORES DEL CONTRATO
Articulos 2 fraccién Il y 84 del Reglamento de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.

-

.A)

JOSE MANUEL LOTFE

_ o)
Titular de la Coordinacion

de Abasto

JASS/AAL/UEAC/HBMO
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ANEXO 1

“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIO”

EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 13 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA
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MEXICO

GOBIEKNO DU LA REPUBLICA

LIC. FERNANDO GOMEZ DE *LARA RS _
Titular de la Coordinacion de Adquisicién de*
Bienesy Contratacion de Servicios. -
Presente.- '

O SO LA

DIRECCION DE ADMINISTRACION
UNIDAD DE ADMINISTRACION
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO

México, D.F,a ¢ (| FNE
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En relacién a la contratacién efectuada para cubrir las necesidades del e}erc1c10 2016 de medicamento, le
informo que Comercializadora de Productos Institucionales, S.A. de C.V. remiti6 a esta Coordinacién de
Control de Abasto escrito mediante el cual solicita la inclusién del registro sanitario como a continuacién se

describe:
mmm
METAMIZOL  SODICO
COMPRIMIDO CADA
COMPRIMIDO  CONTIENE: LABORATORIOS
o U150751 - | 010 | 000 0108 | 00 | oo |rib b0 CONTIENE: | | 4 0196YR047-178-2015 | 234M2015 S5 ST P Lo i
MG  ENVASE CON 10
COMPRIMIDOS.
LABORATORIOS
L . | , 498M2015 SSA _\mnqmcsg.s.A.DE
CADA TABLETA CONTIENE: . V.
s U150544 - | 010 | 000 | 4505 | 00 | 00 | DEFLAZACORT 6 MG | OA-019GYR047-T84-2015 :
.ﬁngg%s CON 20 INVESTIGACION
' 266M2015SSA | FARMACEUTICA, S.A.
. DE CV.
% LABORATORIOS -
DEFLAZACORT ~TABLEEA 498M2015 SSA VANQUICS;I.S.A.DE
_ CADA TABLETA CONTIENE: e
o U150544 - | 010 | 000 [4507 | 00 | 00 | DEFLAZACORT ' 30 MG | OA-019GYR047-T84-2015 |
,Erngg;s cn: 1 ; INVESTIGACION
X 266M2015SSA | FARMACEUTICA, SA.
§ DE CV.
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México, D.F., a

Oficio No. 095384611800/201600 '

Uu150681 -

010

000

0476

00

00

METILPREDNISOLONA
SOLUCION INYECTABLE
CADA  FRASCO AMPULA
CON LIOFILIZADO
CONTIENE SUCCINATO
SODICO DE
METILPREDNISOLONA
EQUIVALENTE A 500 MG DE
METILPREDNISOLONA.
ENVASE CON 50 FRASCOS
AMPULA Y 50 AMPOLLETAS
CON B8 ML DE

0A-019GYR0O47-T87-2015

247M2012 SSA

VITAE
LABORATORIOS, S.A.
DR

Lr U150741

(10

000

2018

00

00.

ITRACONAZOL CAPSULA
CADA CAPSULA CONTIENE:
ITRACONAZOL 100 MG
ENVASE CON 15 CAPSULAS.

0A-019GYR047-T88B-2015

389M97 55A

SERRAL, SA.DECV.

“' 150472

[}

010

000

4251

00

00

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

0A-019GYR047-T82-2015

092M2015 SSA

PHARMASERVICE,
SA DECV.

U150373

010

000

2144

00

00

‘| LORATADINA 10

LORATADINA TABLETA O
GRAGEA CADA TABLETA O
GRAGEA CONTIENEN:
MG
ENVASE CON 20 TABLETAS
0 GRAGEAS.

0A-019GYR047-N80-2015

485M2004 SSA

INDUSTRIAS
QUIMICO
FARMACEUTICAS
AMERICANAS, S.A. DE
C.V.

¢« U1507531*

010

oon

1242 |

00

i MG

METOCLOPRAMIDA
TABLETA CADA TABLETA
CONTIENE: CLORHIDRATO
DE METOCLOPRAMIDA 10
ENVASE  CON 20
TABLETAS.

LA-019GYR0O47-T78-2015

195M2015 SSA

i SOLFRAN, S A DECV

LABORATORIOS

U150751-

{ #

010

000

4356

01

L 00

PREGABALINA CAPSULA
CADA CAPSULA CONTIENE:
PREGABALINA 75 MG
ENVASE CON 28 CAPSULAS

LA-019GYRO47-T78-2015

196M2014 S5A

! TARMACEUTICA S.A. |

INVESTIGACION

DE C.V.

¢ U150751-

010

600

4358 [

01

(0]

PREGABALINA CAPSULA
CADA CAPSULA CONTIENE:
PREGABALINA 150 MG
ENVASE CON 28 CAPSULAS.

LA-019GYR047-T78-2015

196M2014 SSA

INVESTIGACION
FARMACEUTICA, S.A.
DE C.V.

U150365

000

1098

00

00

‘SOLUCION

VITAMINAS ACD
CADA ML
CONTIENE: PALMITATO DE
RETINOL 7000 A 9000 Ul;
ACIDO ASCORBICO 80 A 125
MG; COLECALCIFEROL 1400
A 1800 Ul; ENVASE CON 15
ML.

DA-019GYR047-N79-2015

049V2002 SSA

NUCITEC, S.A. DECV. |

La empresa refiere que esta solicitud obedece a que con la inclusion de los registros sanitarios podra atender
en tiempo y forma las 6rdenes de rTJosicién generadas
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Es de mencionar que los bienes objeto de sustitucién son indicados para el tratamiento de fiebre, dolor
agudo o crénico, algunos casos de dolor visceral; procesos inflamatorios graves y autoinmunes; choque,
inflamacién severa, crisis de asma bronquial; micosis local y sistémica; infecciones por gran positivos y gran
negativos sensibles; reacciones de hipersensibilidad inmediata; nauseas, vémito, reflujo gastroesofagico,
gastroparesia; hiperplasia prostatica benigna; epilepsia parcial con o sin generalizacién secundaria, dolor
neuropatico en adultos; prevencién y tratamiento de deficiencia de vitamina A, vitamina C, vitamina D y de
no realizar el abastecimiento oportuno de los mismos, se estaria poniendo en riesgo la salud de los pacientes
y en algunos casos, de no llevarse a cabo los procedimientos, se pudiera presentar complicaciones y poner en
riesgo la vida de los derechohabientes. '

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

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 niimero 2 de la convocatorfa de los procedimientos que se detallan, asi como precisiones

generales de la Junta de Aclaraciones, solicito tenga a bien efectuar la inclusién del registro sanitario

seflalado en el presente, asf como elaborar el convenio modificatorio correspondiente. ‘
L] / : -

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

3 P

ATENTAMENTE

' VIEYAR
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JOSE MANUEL 0TO A i Qg‘*g _,Fj Hug hY {E‘
Titular ¥ ¥ R ity 1Y i s W
Ccp.- o .
Lic. Miguel Angel Se ular de la Unidad de Administracién. (*) , SR

Ing. Gabriel Barreto§Olmds.- 3 de la Coordinacién Técnica del Proceso de Abasto. (]
i Rernagglez.- Titular de la Divisién de Planeacidn y Control del Abasto. ™
Lic. Pablg Arenas Rafnirez Titular de la Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios (*) -Para Seguimiento y Registro en SAl
lar de la Divisién de Bienes Terapéuticos (*)-Para Seguimiento y Registrp en SAI
A

*Copia efWjada a través del SICGC s
ADH/ARMZ /AIAF feci - i n

Descarga volgptes: 2015006702, 2016000071, 2016000072, 2016000073, 2016000066, 2015006850, 20i5006698, 2016000068. 2016006704,
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INSTITUTO MEXICANO U.m_: SEGURG SOCIAL

COORDINACION
DEVISION INSTITUCION

INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO
COMERCIALIZADORA DE PRODUCTOS [T
HOJA 2

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
UNIDAD DE ATENCION MEDICA

ITUCIONALES S.A. DEC.V.

DE UNIDADES ngﬁDw DE ALTA ESPECIALIDAD
AL DE CUADROS BASICOS DE INSUMOS PARA LA

SALUD

NS 1S TRUVRFECHADEY ADE DDEPRORROGAD
ST SRS S e RECISTROSANITARI
218M2002 No. 15330023A010 de! :
LemerySA deCV. ssA 1TH22010 | 171202015 72015 Ya se eniregd el dictamen { 301272015) 1842015 U150544
rmo&maam 483N2015 De m_n__mao 3: la _ana,sna_._ que presenla la maua..,,m...m_ OADI0GYRAT-
TABLETA 6 mg. Envase con | Procesos infamatorios | Vanauish S.A de S8 191172015 | 1911112020 NO REQUIERE Registio Santario esté vigente y cumple con 1z descripcion T842015 Ut50544
40500 | DEFLAZACORT 20 tabltas, P — cv el Cuadro Basico de Medicamenlos del IS5
Investigacion De acuerdo con la informacian Que presenta |3 empresa, ef
Farmacéutica S A mmmm?wm_ma 07082015 | 07/08/2020 NO REQUIERE Regisiro Sanitario esta vigente y cumple con fa descripcion| oﬂﬁ“ﬁﬁ U150544
deC.V del Cuadro Basico de Medicamenlos del IMSS
218M2002 No. 1533002340106 el . 0AQ19GYR47-
Lemery SA deC.V. SSA 17122010 | 171202015 1707015 Ya se entrego el dictamen (30012/201 5) T84.2015 U150544
) De acuerdo con la informacion que presenta (a empresa, el
498M2015 i 7 8
450700 DEFLAZACORT TABLETA 30 mg. Envase con | Procesas inflamatorios <mﬁm_m_H”_MHm e me%% 19112015 | 19/1172020 NO REQUEERE Registro Sanitano esta vigente y cumple con a descripeion oﬂw_a.mwaﬁa U150544
’ 10 tabletas. graves y autoinmunes. ki oy ) de! Cuadro Basico de Medicamentos del (4SS
Investigacion De acuerdo con a informacion que presenta la empresa, g
Farmacéutica S A wa_%“:m 07/082015 | 07/08/2020 NO REQUIERE Regisiro Sanitario esta vigente y cumple con Ia descripcion oﬂﬂ.@wﬁ_ﬁﬁ. U150644
deCV el Cuadro Basico de Medicamentos del IMSS
SOLUCION  INYECTABLE
Succnalo  sidico  de .
) Choque Inflamacion ) De acuzrdo con la informacidn que presenta la empresa, el
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g | e

VITAMINAS A,C y D

SOLUCKON  Palmialo e
Retinol 7000 a 9000 U, Acido| Prevencin y atamienio de

ascortico 80 a 125 my,
(Colecalciferol 1400 16000,
Envase con 15 ml.

deficiencia de: Viaminas A
Vitamina C, Vitamina D,

049v2002

SSA

De acuerdo con la informacién que presenta f empresa, |
Registro Saniario estd vigenle y cumple con la descripciin
(el Cuedro Basico de Medicamenios del 4SS

Mo, 1633004240028 el

CAISGYRAT-NTS-
2015

5431.00

SUSPENSION  NYECTABLE Tretamierio paliativo de cancer|
Acetalo de Leuproreina 3.75)de pros
mg. Emvase con un frascoluterina Endomeiriosis. Puberiad
ampula y diyente con 2 ml yiprecor, Cancer de prostata
equipo para su adminisiracian. [avanzado.

ata avanzado. Fibrosis

Join2003

SSA

No. 103300110502 el -
Ya Se entrego el dictamen

OAD19GYRYT-T84
25

14 de enero de 2016

DR. JOSE LUIS wﬂ_ﬁg AGUILAR
TITULAR DE LA DIVISION _tmq. ITUCIONAL DE CUADRQOS BASICOS
DE INSUMOS PARA LA SALUD
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COMERCIALIZADORA DE PRODUCTOS
INSTITUCIONALES, S.A. DEC.V.

México, D.F., a 07 de Enero de 2016

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

Direccién de Administracién y Evaluacién de Delegaciones E E 0 7 j_
Unidad de Administracién

Coordinacién de Control del Abasto

At'n: Mtro. Jose Manuel Lotfe Soto

Titular
La finalidad de la presente es solicitar de la manera mas atenta se nos autorice la inclusién del Registro
Sanitario y/o Marca para la siguiente dave, asignada a mi representada en la LicHacién POblica:
internacional Bajo la Coberiura de los Tratados de Libre Comercio Electrénica No. OA-

019GYR047-T84-2015.
CLAVE DESCRIPCION Investigacién CONTRATO
F :
010 000 4505 00 00 DEFLAZACORT TABLETA CADA TABLETA CONTIENE: arm“é"‘:ﬂf” e U150544
DEFLAZACORT 6 MG ENVASE CON 20 TABLETAS,. ¥
010 000 4507 00 00 DEFLAZACORT TABLETA CADA TABLETA CONTIENE m:ésu,mgacié" U150544
DEFLAZACORT 30 MG ENVASE CON 10 TABLETAS, e rr Bh- g

Lo anterior obedece que el fabricante asignado no cumple con la capacidad de produccidn 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.

En caso de ser autorizada la inclusién del Registro, solicito de la manera més atenta elaborar el Convenio

Modificatorio a nombre de Amparo Adriana Valencia Martinez; Representante Legal, por lo que
adjunto copia de Poder Notarial y Credencial de Elector.

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

g )
Atenthmente | e St
1y, R, TG

\

-'t
i [ Y
IL,_%.EE'.':.':T.’.:“:\Y )

Amparp Adriana Valéncia Martinez | - ol
Representante Legal i

Anexos: - Registro Sanitario, ;- (]
- Carta de Apoyo s
- Carta de Grado de Contenit Ak
- Licencia Sanitaria y Respon&ables

‘ =R .< , J‘Iz_l 2
C.C.p. Lic. Gabriel Barreto Olmos.- Coordinador Técnica del Proceso de Abastgé; %j = &f | ¥ @
;- : w u:;“: ,‘" i 4 ‘; ):I :f"fé‘j

#r:

.. ﬁ;ﬁ :—"L,%f
AVISIOH [

COMERCIALIZADORA DE PRODUCTOS INSTITUCIONALES, S.A. DEC.V ]
AZAHARES 83, COL. SANTA MARIA INSURGENTES, CUAUHTEMOC, 06430 MEXICO, D.F. /)
TELS. Y FAX 5541.3515 5541.4508 5541.4509 5541.4682

| Fd




COMERCIALIZADORA DE PRODUCTOS
INSTITUCIONALES, S.A. DEC.V.

ANEXO NUMERO 09 (NUEVE)

FORMATO PARA LA MANIFESTACION QUE DEBERAN PRESENTAR LOS PROVEEDORES QUE PARTICIPEN EN LICITACIONES PUBLICAS
INTERNACIONALES BAJO LA COBERTURA DE TRATADOS PARA LA ADQUISICION DE BIENES, Y DAR CUMPLIMIENTO A LO DISPUESTO EN LA
REGLA 5.2 DEL ACUERDO DE REGLAS DE FECHA 28 DE DICIEMBRE DEL 2010.

México, D.F., a 07 de Enero de 2016
Insfituto Mexicano del Seguro Social
Coordinacion de Adquisicion de Bienes y Coniratacién de Servicios
Coordinaciéon Técnica de Bienes y Servicios
Division de Bienes Terapéuticos
Presente.

Me refiero al procedimiento Licitacién PUblica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre
Comercio _Electrénica No. OA-019GYR047-T84-2015, en el gue mi representada, la empresa
Comercializadora de Productos Institucionales, 5.A. de C.V.,. pariicipa a través de la presente propuesta.

Sobre el particular, y en los 1érminos de lo previsto en las “Reglas para la celebracion de licitaciones
publicas internacionales bajo la cobertura de tratados de libre comercio suscritos por los Estados Unidos
Mexicanos”, el que suscribe manifiesta bajo protesta de decir verdad que, en el supuesto de que me
sea adjudicado el contrato respectivo, la totalidad de los bienes que oferto en dicha propuesta y
suministraré, bajo la partida

CLAVE (S)
GPO GEN ESP DIF | VAR

010 000 4505 00 [+1}

010 000 4507 oo 0o

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

De igual forma, manifiesto bajo protesta de decir verdad, que tengo conocimiento de lo previsto en el
articulo 57 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico. En este senlido, me
comprometo, en caso de ser requerido, a aceptar una verificacion del cumplimiento de los requisitos
sobre el contenido nacional de los bienes aqui oferfados, a través de la exhibicion de la informacion
documenial correspondiente y/o a través de una inspeccion fisica de la planta industrial en la que se
producen los bienes, conservando dicha informacion por fres afios a partir de la entrega de los bienes a
la convocante.

ATENTAMENTE

]

Fes i

-m--ﬂn

4 =
¥ i
i *

DIVE

COMERCIALIZADORA™ DEPRODUCTOS INSTITUCIONALES S.A. DEC.V.
' AZAHARES 83, COL. SANTA MARIA INSURGENTES, CUAUHTEMOC, 06430 MEXICO, D.F.
TELS. Y FAX 5541.3515 5541.4508 5541.4509 5541.4682
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CELTICS®

un equipo por & vida

f ' ANEXO NUMERO 8 (OCHO) 13632018

CARTA RESPALDO DE QUIEN SEA EL TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO A LA PROPOSICION TECNICA.
México, D.F., a 18 de Diciembre del 2015.

Licitacién Poblica: Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre Comercio
Electronica No. OA-019GYR047-T84-2015.

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 suscritc Mireya Ambriz Rodriguez, en mi calidad de Representante legal de la empresa
Investigacién Farmacéufica, S.A. de C.V., Apoyamos a Comercializadora _de Productos

Institucionales, $.A. de C.V., Para atender el surtimiento de las érdenes de reposicion derivadas
del contrato No. U150544.

Asimismo, certifico que nuestra planta de produccién ubicada en Calle 13 Este, No. 5, Civac
C.P. 62500, Jivtepec Morelos, México, posee la capacidad técnica e infraestructura para
producir y entregar en los plazos previstos, las cantidades de los insumos para la salud gue en
su caso le sean adjudicados al licitante Comeicializadora de Productos Institucionales, S.A. de
C.V.. como se detalla en el siguiente cuadro:

CLAVE (S) DESCRIPCION PRESENTACION REGISTRO PAIS DE | CANTIDAD

GPO | GEN| ESP | DIF | VAR (CORTA) UNI | CANT. | PR. SANITARIO ORIGEN MAXIMA
DEFLAZACORT TABLETA CADA TABLETA 266M2015

010 (000 | 4505 | OO0 | OO | CONTIENE: DEFLAZACORT 6 MG ENVASE CON | ENV | 20 | TAB soA México 741,534

20 TABLETAS.

; DEFLAZACORT TABLETA CADA TABLETA 266M2015

010 | 000 | 4507 | 00 | 0O CONTIENE: DEFLAZACORT 30 MG ENVASE ENV [ 10 | TAB SSA México 164,663

CON 10 TABLETAS.

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

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

Mireya Ambriz Rodriguez
Representante Legal de
Investigaciéon Farmacéutica, 5.A. de C.V.

VAW

Planta: Calle 13 Este No. 5 CIVAC, Jiutepec. Morelos C.P. 62578 Tels. 01(777)322 98 00 lada sin costo 01 800 71 99 604
Oficinas: Insurgentes Sur 2453 Piso 9 oficina 902, Delegacion Alvaro Obregén, México D.F. C.P. 01090 Tel. 01 (55) 54 49 05 60

_ wyoaifaceltics.com.mx
. 5 pIFTE A R
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SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
REGISTRO SANITARIO NO.
266M2015 SSA
No. DE SOLICITUD
153300404M0027

Con fundamento en el Articulo 4° parrafo cuarto, B, 14 y 16 de la Constitucion Palitica de los Estados Unidos Mexicanos; 2 fraccion XXI y XXV,
17 de la Ley Orgénica de la Administracion Publica Federal; Articulo 1°, 3 fracciones 1, XXII y XXXVIII, 4 fraccion 11l 13 inciso A fraccion IX, X,
17 bis fraccion IV, 194, 194 bis, 197, 204, 221, 222, 223, 368, 371, 376, 376 bis, 391 bis y 393 de la Ley General de Salud; 1, 2, 3 y 15 de la Ley
Federal de Procedimiento Administrativo; 1, 2 inciso C fraccion X, 15, 36 y 37 del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 1, 2, 153,167,
167 bis, 168, 170, 172, 173, 174, 177, 178, 184, 185, 186, 187, 188, 189 y 190 del Reglamento de Insumos para la Salud; 1,3 fraccion | inciso

Invesligacion Farmacéutica, S. A. de C. V.
Calle 13 Este No. 5, CIVAC, C.P, 62500, Jiutepec, Morelos, México.

IFA 8310213W1

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
Denominacién Distintiva: LEVEDESA
Denominacion Ge;mérica: Deflazacort

Clasificacion Articulo 226 LGS: v
Forma Farmacéutica: Tableta

Fabricante del Farmaco: Symbiotec Pharmalab Lid
385/2 Pigdamber, Near Hotel Mashal, Off A.B. Road, Rau 453331 Indore (M.P.) India.

Fabricanle del Medicamento: Investigacion Farmacéutica, S.A. de C.V.
Calle 13 Este No. 5, CIVAC, C.P. 62500, Jiutepec, Morelos, México.

Acondicionado por: Investigacion Farmacéutica, S.A. de C.V.
Calie 13 Este No. 5, CIVAC, C.P. 62500, Jiutepec, Morelos, México.

Distribuido por: Invesligacion Farmacéutica, S.A. de C.V.
Calle 13 Este No. 5, CIVAC, C.P. 62500, Jiutepec, Morelos, México.

Fecha de Expedicion: 07 de Agosto de 2015
Fecha de Vencimiento: " 07 de Agosto de 2020
Presentaciones: Caja de carton con 20 tabletas de 6 mg.

Caja de carton con 10 tabletas de 30 mg.

Envase péra tableta : Envase de burbuja PVC/PVDC/AI

Vida Util: 24 meses, debiendo de expresar el aio con nimero y mes con lelra.

COF 051465




SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL
COMO: FORMULA ACTIVA,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- S
b.:\ lLJ D mayo-2016 %

Indicaciones Terapéuticas: Antiinflamatorio e Inmunosupresor.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al deflazacor! o & cualquiera de los componentes de la formula. Pacientes que estén
recibiendo inmunizaciones de virus vivos, micosis sistémica, (lcera péplica, tuberculosis activa, herpes
simple ocular, herpes zdster y varicela.

Formula

6 mg

Cada tableta confiene:

30 mg
Cada tableta contiene:

Via de Administracion: Oral

Observaciones al Registro:

- Deberan confirmar plazo de caducidad con estudios de estabilidad a largo plazo, conforme a la NOM-073-SSA1-2005, Estabilidad de
Farmacos y Medicamentos.

- Las condiciones sanitarias del producto al que hace referencia la presente autorizacion podrén ser verificadas en cualquier momento por la
autoridad sanitaria. Lo anterior de conformidad con los articulos 17 Bis fracciones IV y VI, y 378 de la Ley General de Salud; 1, 2, 13 y 16
fraccién 1l de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 2 Fraccion Ili, 218 Fraccion I. C., 220 fracciones Il y VI del Reglamento de
Insumos para la Salud.

LR COF = 051466
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Cuadro de texto
SE CANCELA INFORMACIÓN CONFIDENCIAL TAL COMO: FORMULA ACTIVA,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

SCErTARD DI SALUD

- Eltitular del presente Registro Sanitario debera de mantener vigente el Certificado de Buenas Précticas de Fabricacion durante la vigencia del
Registro Sanitario que se otorga en este aclo.

Anexos: 19

No. de Registro: 266M2015 SSA

No. Solicitud: 153300404M0027

Titular; Investigacion Farmacéutica, S. A. de C. V
Denominacion Distintiva: LEVEDESA

Denominacion Genérica: Deflazacort

Forma Farmacéutica: Tableta

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION
SUBDIRECTORA EJECUTIVA DE FARMACOS Y MEDICAMENTOS

YL
MARIA DE LA LUZ LARA MENDEZ

En ejercicio de la facultad delegada por el Articulo Décimo Quinto del Acuerdo por el que se delegan las facultades que se sefialan, en los Organos Administrativos que en el
mismo se indican de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 07 de Abril de 2010.

' COF 051467







g e posas £ 0G0 COMERCIALIZADORA DE PRODUCTOS
R S S INSTITUCIONALES, S.4. DE C.V.

México, D.F., a 07 de Enero de 2016

RO ]

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIA i ¢
Direccién de Administracién y Evaluacién de Delegaciones Q‘a,, 0 7 2;
Unidad de Administracién

Coordinacién de Control del Abasto

At'n: Mtro. Jose Manuel Lotfe Soto

Titular
La finalidad de la presente es solicitar de |a manera mas atenta se nos autorice la inclusién del Registro
Sanitario y/o Marca para la siguiente clave, asignada a mi representada en la Licitacién Publica:
Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre Comercio Electrénica No. OA-

019GYRO047-T84-2015.
CLAVE DESCRIPCION FABRICANTE CONTRATO
010 000 4505 00 00 DEFLAZACORT TABLETA CADA TABLETA CONTIENE: Laboratorios Vanquish, S.A. U150544
DEFLAZACORT 6 MG ENVASE CON 20 TABLETAS. deC.V.
010 000 4507 00 OC DEFLAZACORT TABLETA CADA TABLETA CONTIENE: Laboratorios Vanquish, 5.A. U150544
DEFLAZACORT 30 MG ENVASE CON 10 TABLETAS. de C.v.

Lo anterior obedece que el fabricante asignado no cumple con la capacidad de produccién 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.

En caso de ser autorizada la inclusién del Registro, solicito de la manera més atenta elaborar el Convenio

Modificatorio a nombre de Amparo Adriana Valencia Martinez; Representante Legal, por lo que
adjunto copia de Poder Notarial y Credencial de Elector.

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

Atentamente

i
e \\ e
)

Ampa riana Valencia Martinez Lt (233 AR
<Representante Legall __ AT R BT

*

Anexos:. - Registro Sanitario,
- Carta de Apoyo
- Carta de Grado de Contenido Nacional, rfe

- Licencia Sanitaria y Responsable San|tSTeHeTabri

ANy
¢.c.p. Lic. Gabriel Barreto Olmos.- Coordinador Técnica del Proceso de Abasto. ﬁl F pi A W
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COMERCIALIZADORA DE PRODUCTOS
INSTITUCIONALES, S.A. DEC.V.

ANEXO NUMERO 09 (NUEVE)

FORMATO PARA LA MANIFESTACION QUE DEBERAN PRESENTAR LOS PROVEEDORES QUE PARTICIPEN EN LICITACIONES PUBLICAS
INTERNACIONALES BAJO LA COBERTURA DE TRATADOS PARA LA ADQUISICION DE BIENES, ¥ DAR CUMPLIMIENTO A LO DISPUESTO EN LA
REGLA 5.2 DEL ACUERDO DE REGLAS DE FECHA 28 DE DICIEMBRE DEL 2010.

México, D.F., a 07 de Enero de 2016
Instituto Mexicano del Seguro Social
Coordinaciéon de Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios
Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios
Division de Bienes Terapéuticos
Presente.

Me refiero al procedimiento Licitacién Pdblica Internacional Bajo la Cobertura de los Tralados de Libre
Comercio Elecirénica No. OA-019GYR047-T84-2015, en el que mi representada, la empresa
Comercializadora de Productos Institucionales, 5.A. de C.V.,. pariicipa a través de la presenie propuesta.

Sobre el particular, y en los términos de lo previsto en las "Reglas para la celebracién de licitaciones
publicas internacionales bajo la cobertura de tratados de libre comercio suscritos por los Estados Unidos
Mexicanos", el que suscribe manifiesta bajo protesta de decir verdad que, en el supuesto de que me
sea adjudicado el contrato respectivo, la totalidad de los bienes que oferto en dicha propuesta y
suministraré, bajo la partida

CLAVE (S)
GPO GEN ESP DIF | VAR

010 000 4505 oo 0o

010 000 4507 (1] 00

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

be igual forma, manifiesto bajo protesta de decir verdad, que tengo conocimiento de lo previsio en el
articulo 57 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos v Servicios del Sector PUblico. En este sentido, me
comprometo, en caso de ser requerido, a aceptar una verificacion del cumplimiento de los requisitos
sobre el contenido nacional de los bienes aqui ofertados, a través de la exhibicion de la informacién
documental comespondiente y/o a través de una inspecciéon fisica de la planta industrial en la que se
producen los bienes, conservando dicha informacidn por tres anos a partir de la entrega de los bienes o
la convocante.

ATENTTAMENTE

f"’hﬁ)uk

Amparo Adriana Valencia Martinez

[
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COMERCIALIZADORA DE PRODUCTOS INSTITUCIONALES, S.A. DE C.V.
AZAHARES 83, COL. SANTA MARIA INSURGENTES, CUAUHTEMOC, 06430 MEXICO, D.F.
TELS. Y FAX 5541.3515 5541.4508 5541.4509 5541.4682
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<> VANQUISH

Valoramos la vida cuidando tu salud

ANEXO NUMERO 8 (OCHO)
CARTA RESPALDO DE QUIEN SEA EL TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO A LA PROPOSICION TECNICA.

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

Licitacién Piblica: Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre Comercio Electrénica No.
OA-019GYRO047-T84-2015.

Instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinacién de Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios
Coordinaciéon Técnica de Bienes v Servicios

Division de Bienes Terapéuticos

Presente.

El suscrito Lic. Maria Fabiola Santoyo Mora, en mi calidad de Representante legal de la empresa Laboratorios
Vanquish, $.A. de C.V., Apoyamos a Comercializadora de Productos Insfitucionales, S.A. de C.V., Para
atender el surtimiento de las érdenes de reposicion derivadas del contrato No. U150544.

Asimismo, certifico que nuestra planta de produccidon ubicada Calle ¢ Este no 235 PB y 24, CIVAC, C.P. §2500,
Jivtepec, Morelos, México, posee la capacidad técnica e infraestructura para producir y entregar en los
plazos previstos, las cantidades de los insumos para la salud que en su caso le sean adjudicados al licitante
Comercializadora de Producios Institucionales, $.A. de C.V., como se detalla en el siguiente cuadro:

CLAVE (5) DESCRIPCION PRESENTACION REGISTRO PAIS DE | CANTIDAD
GPO | GEN| ESP | DIF [ VAR (CORTA) UNL | CANT. | PR. SANITARIO ORIGEN MAXIMA
DEFLAZACORT TABLETA CADA TABLETA 498M2015
010 (000 | 4505 | 00 | OD | CONTIENE: DEFLAZACORT 6 MG ENVASE CON | ENV | 20 | TAB SSA Espana 741,534
20 TABLETAS.

DEFLAZACORT TABLETA CADA TABLETA
010 | 000 | 4507 | 0O | OO CONTIENE: DEFLAZACORT 30 MG ENVASE ENV | 10 | TAB
CON 10 TABLETAS.

498M2015

SSA Espana 164,663

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

Por otra parte, manifiesto que los productos enlistados anteriormente cumplen lo establecido en la Ley
General de Salud, en los articulos aplicables, conforme a lo establecido en la Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos y sus Suplementos, en las Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas

Internacionales y a falta de éstas, de ccuerdoo-lcsjaciones técnicas como fabricante.
. W /

Lic. Mqri?’Fabiola Safitoyo-Mora
Representanfe Legal de
Laboratorios Vanquish, $.A. de C.V.

Oficinas México Planta

VA N Q U I S H Newton No. 286 piso 9 Calle 9 Este 235 PB, CIVAC

. B E{,ﬂ;’ {gfﬁ\, ;;W elg. Miguel Hidalgo | Tel: 52(777) 3261042

Ll : ? 11560 México, DF. 52(777) 3302156

” ; oA ¢ I: 52(55) 56455298 52(777) 3302164
h. F C. LVAOZOZOBRBI -k ) 52(55) 30891720

,i 52(55) 56111498
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Col. Polanco 62578 Jiutepec, Mor.

Il -2 fwww.vanquish.com.mx
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SECRETARIA DE SALUD e

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
REGISTRO:SANITARIO NO.
498M2015 SSA
No. DE SOLICITUD
153300404D0032

Can fundamento e el Articulo 4° parafo cuatro, 8, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2 fraccion XXI Y XV
de la Ley Organica de la Administracidn Piblica Federal; Articulo 1°, 3 fracciones I, XXII y XXVIII, 4 fraccidn il 13 inciso A fraccion IX, X, 17 bis
fraccion IV, 194, 194 bis, 197, 204, 221, 222, 223,368, 371, 376, 376 bis y 393 de Ia Ley General dé Salud; 1, 2, 3y 15 de la Ley Federal de’
Procedimiento Administrativo; 1, 2 iniciso C fraccion X, 15, 36 y 37 del Reglamento Intefior de la Secretaria de Selud; 1, 2, 153,167, 168, 170,
172,173, 174, 177, 178, 184, 185, 166, 187, 188, 189 y 180 de! Reglarnento'de Insumos para la Salud; 1,3 fraccion | inciso b); fraccion Viby XH,

4 fraccion inciso G, 11 fracciones V1, X1 y 14 fraccién | del Reglamento de la Comision Federal paré la-Proteccién contra Riesgos Sanitarios, se

le OTORGA el presente Registro Sanitario: : : : ' :

Laboratorios Vangquish, S. A.de C. V. :
Calle 8 Este No. 235 PB y 24, CIVAC, C. P. 62500, Jiutepec, Morelos, México.

LVA 020208R61 .
CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
Denominacion Distintiva: MISONEFLO
Denominacion Genérica: _Deflazacort

Clasificacién Ariculo 226 LGS: IV
Forma Farmacéutica: Tableta

Fabricante del Farmaco:
Symbiotec Pharmalab Ltd.

385/2 Pigdamber, Near Hotel Mashal, Off A.B. Road, Rav, 453331 Indore (M.P.) India.
Fabricante del Medicamento: i

Lacer, 8. A. L

Cf Bolers, 5. Parc Tecnologic del Vallés, 08290, CERDANYOLA DEL VALLES {Barcelona) Espaiia.
Acondicionado por.

Lacer, S. A.

C!Boters, 5. Parc Tecnolégic del Valles, 08290, CERDANYOLA DEL VALLES (Barcelona) Espafia.
Distribuido por: .

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

Calle 2 Este No. 28, CIVAC, C. P. 62500, Jiutepec, Morelos, México.
Fecha de Expedicion: 19 de noviembre de 2015 :
Fecha de Vencimiento: 19 de naviembre de 2020

Man i Eoeviem e S L

COF 061104 .




SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL
COMO: FORMULA ACTIVA,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

SALUD

Presentaciones:
Céja de carton con 20 {abletas d= 6 mg en envase de burbuja ¢ instructivo anexc. Czja de carlon con
10 tabletas de 30 mg en envase de burbuja e instructivo anexo.

Envase para Tableta:

Burbuja de policloruro de vinilo/aluminio (PVCiAl).

Vida Util; 24 meses, debiendo expresar el afio con numero y el mes con letra.
Indicaciones Terapéulicas: Antiinflamatorio eslercideo.
Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los componentes de la férmula, micosis sistémica, ulcera péptica, tuberculosis activa,
herpes simple ocular, herpes zoster, varicela, Pacientes que estén recibiendo inmunizaciones de virus
-Vivos. )
Formula
6 mg

Cada tableta contiene:

Formula
30 mg
Cada tableta contiene:

Via de administracion: Oral.

Observaciones al Regisiro:

- Deberan confirmar el plazo de caducidad olorgado con estudios de estabilidad a largo plazo conforme & o establecido en la NOK 073-
SSA1-2005 Estabilidad de farmacos y medicamentos.
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Cuadro de texto
SE CANCELA INFORMACIÓN CONFIDENCIAL TAL COMO: FORMULA ACTIVA,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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- El litular del presente Registro Sanitario debera mantener vigente el Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion durante la vigencia deil
Registro Sanitario que se otorga en esie acto.

- Las presentaciones para comercializacion exclusiva seran responsabilidad del ftular del registro y el comercializador y se sujetaran & las
disposiciones de la normatividad vigente.

Anexos: 21

Registro No. 498M2015 SSA

No. de solicitud: 153300404D0032

Titular: Laboratorios Vanquish, S: A. de C. V.
Denominacion Distintiva: MISONEFLO
Denominacion Genérica: Deflazacort.

Forma Farmacéutica: Tableta.

8l Acuerdo por el que dsiagan las facubtades qua se sefialan, en fos Organos Admlmstraﬂvos queenel

Con funcamento en lo cispuesto por el aniculo DEGIAO PRIMERG
i Ira Riesgos Sanifarios, publicado en el Diario Officia] dé la Federacion el 7 de abril del 2010,

mismo se indican de la Comisian Federal para Ia Pry
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