


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONIETID

DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO N°
UNIDAD DE ADMINISTRACION 1 (UNO)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES AL 3?;;3;“0

Y CONTRATACION DE SERVICIOS

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 1 (UNO) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
U150547 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 LAS
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 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 10 de diciembre de 2015 “LAS PARTES” suscribieron el contrato principal,
derivado del procedimiento de Licitacion Publica Internacional Bajo la Cobertura de los
Tratados de Libre Comercio Electrénica Numero OA-019GYR047-T84-2015, Mediante la
Modalidad de Ofertas Subsecuentes de Descuentos, con una vigencia a partir del 01 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 de!
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 adquisicién de los bienes, asi como el monto a ejercer durante la
vigencia en el citado instrumento juridico.

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

I.1.- Con oficio nimero 095384611800/2016000683 de fecha 23 de febrero de 2016, recibido el
dia 29 del mismo mes y afio, el Titular de la Coordinacién de Control de Abasto solicité al
Encargado de la Coordinacion de Adquisicion de Bienes y Contratacién de Servicios la
elaboracion del presente convenio modificatorio para la inclusion del registro sanitario para la
clave 010 000 4333 00 00; toda vez que con la inclusién del registro sanitario podra atender en
tiempo y forma las 6rdenes 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 Ja 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 p W
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efecto el dictamen técnico emitido por la Divisién Institucional de Cuadros Bésicos 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:

{1.1.- Con escrito de fecha 08 de enero de 2016, recibido en “EL INSTITUTO” el mismo dia,
presentd a la Coordinacion de Control de Abasto solicitud de inclusion de registro sanitario
para la clave 010 000 4333 00 00, documento que se agrega como Anexo 1 (uno) del
presente instrumento juridico.

Il.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
Puablico, 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
FARMACEUTICA
010 000 4333 00 00 366M2014 SSA SARBAMErICANA S A BECV.

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.

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

MIREZ ALEJANDRO ESPINOSA SAENZ
poderado Legal

AREA CONSOLIDADORA EN REPRESENTACION DE LOS
ADMINISTRADORES DEL CONTRATO
Articulos 2 fraccién Il y 84 del Reglamento de la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico

JOSE MANUEL LO SOYO
gordinador de Conjfol de Al

i

JASSU
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ANEXO 1

“REQUERIMIENTO DEL CONVENIO”
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DIRECCION DE ADMINISTRACION
UNIDAD DE ADMINISTRACION
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23 FER 2018

México, D.F, a

_;_hﬁiimd Oficio No. 095384611800/201600 ¢ 5 4

1 )1 p
COORDiM\ 10K DE ALY “ICIGN O
MENES Y 0 mTRATm:mN DE SERVICIOS

LIC. JOSE ROBERTO FLORES BANUELOS
Encargado de la Coordinacién de Adquisicién de

Bienes y Contratacion de Servicios.
Presente.-

En relacién a la contratacién efectuada para cubrir las necesidades del €jercicio 2016 de medicamento, le
informo que Distribuidora Internacional de Medicamertos y Equipo Médico, 8.A. de C.V. remitié a esta
Coordinacién de Control de Abasto escrlto medlante eél-cual sohmta la inclusi6n del registro sanitario como a
continuacién se descrlbe.

LABORATORIOS IMPERIALES,
A2, L LEFLUNOMIDA COMPRIMIDO CADA COMPRIMIDO 48BM201585A ) hr ey
U150553 | 010 | 000 | 4514 4 00 | 00 |CONTIENE: LEFLUNOMIDA 20 MG ENVASE CON 30 OA-0196YR047-T86-2015
@
SOMERIMIDOS: 309M2015SSA  |PROTEIN, S.A, DEC.V.
SR 3 A ANASTROZOL TABLETA CADA TABLETA CONTIENE e ;l;hé':/HAR EERE R E
01 : . V.
U150475 0| 000 | 5449¢] 00 | 00 [ n 0L 1 MG ENVASE CON 28 TABLETAS. OA-D19GYRO47-T82-2015
109M2013 SSA  [FARMABIOT, S.A, DE C.V.
N2 e TIGECICLINA SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO AMPULA
U150758  |"010 | 000 | 4590#] 00 | 0O |CON LIOFILIZADO CONTIENE: TIGECICLINA 50 MG ENVASE  |LA-018GYRO047-T78-2015 492M2005SSA  |PFIZER, S.A. DE C.V.
CON UN FRASCO AMPULA.
LY P BORTEZOMIB SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO
U150707 | 010 | 000 | 4442%] 00 | 00 JAMPULA CON LIOFILIZADO CONTIENE: BORTEZOMIB 3.5  |LA-019GYRD47-T77-2015 461M2015 S5A  |ZURICH PHARMA, 5.A. DE C.V.,
MG ENVASE CON UN FRASCO AMPULA,
091M2000ss |UNIPHARM DE MEXICO, 5.0, DE | o/
c.v.
OMEPRAZOL O PANTOPRAZOL SOLUCION INYECTABLE CADA ] /
Q\A?" , FRASCO AMPULA CON LIOFILIZADO CONTIENE: 152M985sA  [TAKEDA MEXICO, S.A. DE CV.
P OMEPRAZOL SODICO EQUIVALENTE A 40 MG DE
usoess | o T87-
. 10| 000 | 51877 001 00 o) tepRaZOL. 0 PANTOPRAZOL. SODICO EQUIVALENTE A 4o |OA-0196YR047-T87-2015 : v
2 11554 GRUP CARBEL, SA.DECV.
MG DE PANTOPRAZOL. ENVASE CON UN FRASCO AMPULA e >
= CON t f—
& | oeam “;s& y \VA s pinam, A, bec o
. BICALUTAMIDA TABLETA. CADA TABLETA CONTIENE: ik sépm%; SSA  {INTAS PHARMACEUTICALS LTD
150475 0} 000 5840, 01| o : : o782 3R '
o #1 9| % |5ICALUTAMIDA 50 MG. ENVASE CON 28 TABLETAS, m@?%g;w T
% 3 OL1M2015 SSA__ |ACTAVIS EHF.
ULTRA LABORATORIOS, 5.A, DE
TAMSULOSINA CAPSULA DE LIBERACION PROLONGADA 048M20075SA | ) /
CADA CAPSULA DE LIBERACION PROLONGADA CONTI
u1s 010 | 000 X
150684 o | sss# o1 | oo CLORHIDRATO DE TAMSULOSINA 0.4 MG ENVASE CON RO47-T87-2015
) EAESUCES 293M2014 554 ZURICH PHARMA, SA.DECY, | /f
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‘Esp | o] var ;  Peseripridn _Motidtadén . 1 Registro sanstere | Tholar ied Reglstro Sanitario
LANDSTEINER SCIENTIFIC, 5.A.
g 543M2005 SSA i
< k- DE C.V.
ACIDO MICOFENOLICO COMPRIMIDO CADA COMPRIMIDO
é U150743 010 | 000 | 5306 4| 00 | 0O |CONTIENE: MICOFENOLATO DE MOFETILO 500 MG ENVASE OA-019GYRD47-TB8-2015
CON 50 COMPRIMIDOS
180M2012 s54  |SRUPO MEDIFARMA, S.A. DE
(A%
ACIDO URSODEOXICOLICO CAPSULA CADA CAPSULA TNESTENER SSERTEe Sa
S‘ U150684 010 [ 000 | 4185¢| 0G [ DO [CONTIENE: ACIDO URSODEQXICOLICO 250 MG ENVASE CON [0A-019GYR047-T87-2015 251M2009 54 | P
50 CAPSULAS. .
C N\f{ e ALPRAZOLAM TABLETA CADA TABLETA CONTIENE:
U150562 040 | 000 | 24994% 00 | 0O ' - -T85- A, A
_? 4 ALPRAZOLAM 2.0 MG ENVASE CON 30 TABLETAS OA-019GYR047-T85-2015 259M80 SSA PFIZER, 5.A. DE C.V.
ATORVASTATINA TABLETA CADA TABLETA CONTIENE:
NDSTEINER SCIENTIFIC, S.A.
? U150562 010 | 000 | 5106 ;"%o 00 [ATORVASTATINA CALCICA TRIHIDRATADA EQUIVALENTE A |OA-019GYR047-T85-2015 017M2013 SSA l";; b NERS s
20 MG DE ATORVASTATINA. ENVASE CON 10 TABLETAS. B
I
ATOSIBAN SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO AMPULA LANDSTEINER SCIENTIFIC, S.A.
Z U150475 010 | 000 1545;#‘ 00 | 00 | o TIENE: ATOSIBAN 37.5 MG ENVASE CON 5.0 ML OA-019GYR0OA7-T82-2015 368M201455A | o
—
(J"'*: % WA' BUDESONIDA SUSPENSION PARA NEBULIZAR CADA ENVASE FARMACEUTICA
8 U150547 010 | 000 | 4333 4 00 [ 0O [CONTIENE: BUDESONIDA (MICRONIZADA) 0.500 MG 0A-019GYR047-T84-2015 366M2014 55A  [HISPANOAMERICANA, S.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 | 000 | 4246 ‘/101 00 |BISULFATO DE CLOPIDOGREL {POLIMORFO FORMA 2) OA-019GYR047-T82-2015 136M2013 554 | cj T
EQUIVALENTE A 75 MG DE CLOPIDOGREL. ENVASE CON 28 s
GRAGEAS O TABLETAS.
ERITROPOYETINA SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO
L AMPULA CON LIOFILIZADO O SOLUCION CONTIENE:
o ERITROPOYETINA HUMANA RECOMBINANTE O LANDSTE!NER SCIENTIFIC, S.A.
o o OA-019GYR047-TB8-20 520M2005 SSA
{f 150743 301000 | 5332F} 00 ) 00 ERITROPOYETINA HUMANA RECOMBINANTE ALFA O 25 2013 DE C.V.
' ERITROPOYETINA BETA 2000 Ul ENVASE CON 12 FRASCOS
AMPULA 1
ERITROPOYETINA SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO
AMPULA CON LIOFILIZADO O SOLUCION CONTIENE:
ERITRCPOYETINA HUMANA RECOMBINANTE O LANDSTEINER SCIENTIFIC, S.A.
& 333 ¢ 0 -019GYROA7-T88-20 5 S5, ‘
é QEel7as 210 | ooc | 523341 00 | o ERITROPOYETINA HUMANA RECOMBINANTE ALFA O . 7 15 P20M2005S5A e -y,
ERITROPOYETINA BETA 4000 Ul ENVASE CON 6 FRASCOS
AMPULA
) FILGRASTIM SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO AMPULA
e DSTE! 1ENT! A,
‘ U150553 010 | 000 | 5432 4] 00 [ 0D |OJERINGA CONTIENE: FILGRASTIM 300 MICROGRAMOS  |OA-019GYR047-T86-2015 522M2002 SSA LD';NC 3TE EEFSSERTIRIE 22
ENVASE CON 5 FRASCOS AMPULA O JERINGAS, -
K MONTELUKAST COMPRIMIDO MASTICABLE CADA
COMPRIMIDQ CONTIENE: MONTELUKAST SODICO LANDSTEINER SCIENTIFIC, 5.A.
75 9 f o -018GYR047-T82-2015 A ‘
Z 1504 010 | 000 | 4329 f] 00 | 00 EQUIVALENTE A 5 MG DE MONTELUKAST ENVASE coN 3o |0A018 s SAN2014/5S DE C.V.
COMPRIMIDOS.
- : LANDSTEINER SCIENTIFIC, S.A.
¢ . 101M2014 SSA * ’
1 OLANZAPINA TABLETA CADA TABLETA CONTIENE: . DE C.V.
000 - A7-T87-
? V150684 01047} 60 5486 4 00 1 00 i)\ NZAPINA 10 MG ENVASE CON 14 TABLETAS, oA 0196‘,"‘0 LTEEY —
. ' 160M2015 SSA  JACTAVIS EHF.
T
e OXITOCINA. SOLUCION INYECTABLE CADA AMPOLLETA .
bt | L I LABORATORIOS CRYOPHARMA,
Ci U150388 010 | 000 | 154248 00 ] 00 |CONTIENE: OXITOCINA: 5 Ul ENVASE CON 50 AMPOLLETAS LA-019GYR047-N76-2015 88211 SSA SA DE Cv RYOPHARMA
CON 1 ML, B A e A v,
P A s
\ AN
TACROLIMUS CAPSULA CADA CAPSULA CONTIENE: [
; u A
é 150743 010 { 000 | 5084 4 00 [ 00 [TACROLIMUS MONOHIDRATADG EQUIVALENTE A 1 MG DE |OA-D19GYRO47-T88-2015 5322005 55A ::NCDS EINER SCIENTIFIC, 5.A
\ TACROLIMUS ENVASE CON 50 CAPSULAS, B

NN S
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s

METILPREDNISOLONA SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO
AMPULA CON LIOFILIZADD CONTIENE SUCCINATO SODICO

U150684 010 | oo | 0476 & 00 | 00 |DE METILPREDNISOLONA EQUIVALENTE A S00 MG DE OA-019GYR047-T87-2015 164M201155A |GRUPO CARBEL, S.A. DEC.V.
METILPREDNISOLONA. ENVASE CON 50 FRASCOS AMPULA Y
50 AMPOLLETAS CON B ML DE
DESMOPRESINA SOLUCION NASAL CADA ML CONTIENE:
4 REPRESENTACIONES E
ACETATO DE DESMOPRESINA EQUIVALENTE A 89
562 o010 | oco " 785~ 61M2013 INVESTIGACIONES MEDICAS,
pGa 1007 # 00 | 00 MICROGRAMOS DE DESMOPRESINA. ENVASE NEBULIZADOR |0/ D196YR047-785-2015 161M2013 S5A o EDE o
CON 2.5 ML. - =
¥ DICLOXACILINA CAPSULA O COMPRIMIDO CADA CAPSULA Q
U150553 010 [ ooo | 192¢#] 00 | 00 |cOMPRIMIBO CONTIENE: DICLOXACILINA SODICA 500 MG |0A-015GYR047-T86-2015 50993 SSA TECNOFARMA, S.A. DE C.V.
: ENVASE CON 20 CAPSULAS O COMPRIMIDOS. :
' / AMPICILINA TABLETA O CAPSULA CADA TABLETA O CAPSULA -
. CONTIENE: AMPICILINA ANHIDRA O AMPICILINA ;i
U150553 010 | 000 9 o) . T86- 30M94 SSA TECNOFARMA, S.A. DE C.V.
L 152 00 | 00 g iHIDRATADA EQUIVALENTE A 50D MG DE AMPICILINA, S 30M )
IENVASE CON 20 TABLETAS O CAPSULAS.
ETOFENAMATO SOLUCION INYECTABLE CADA AMPOLLETA MEDAMANUFAGTURING
U150707 010 | ooo | 4036 §f 00 | 00 JCONTIENE: ETOFENAMATO 1 G ENVASE CON UNA LA-D19GYR047-T77-2015 397M96 SSA -,
AMPOLLETA DE 2 ML,
/ TOLTERODINA TABLETA CADA TABLETA CONTIENE: L ULTRA LABORATORIOS, 5.4, DE
U150562 010 | ooo | 4304 d 00 | 00 [TARTRATO DE TOLTERODINA 2 MG ENVASE CON 14 OA-018GYR047-T85-2015 190M200955A .
TABLETAS. V.
ONDANSETRON SOLUCION INYECTABLE CADA AMPOLLETA O
’ FRASCO AMPULA CONTIENE: CLORHIDRATO DIHIDRATADO LANDSTEINER SCIENTIFIC, S.A.
U150388 010 | 000 | 5428 £ 00 | 00 |DE ONDANSETRON EQUIVALENTE A 8 MG DE LA-019GYRO47-N76-2015 107M2007 534 |
ONDANSETRON ENVASE CON 3 AMPOLLETAS O FRASCOS -
AMPULA CON 4 ML.
4 TEMOZOLOMIDA CAPSULA CADA CAPSULA CONTIENE: y - 01s%ssa.  |TEMERTAADEE
U150758 010 | 000 | 54634 00 [ 00 [ 1  MIDA 100 MG ENVASE CON S CAPSULAS. LA-019GYRO47-T78B-2015 465M2015 MERY,
METILPREDNISOLONA SUSPENSION INYECTABLE CADA ML
u150707 010 | 000 | 3433&{ 00 | 00 |CONTIENE: ACETATO DE METILPREDNISOLONA 40 MG UN  |LA-018GYR047-T77-2015 55041 SSA PFIZER, S.A. DE C.V.
FRASCO AMPULA CON 2 ML.
" MONTELUKAST COMPRIMIDO RECUBIERTO CADA
COMPRIMIDO CONTIENE: MONTELUKAST SODICO LANDSTEINER SCIENTIFIC, S.A.
o TB2- 14
U150475 010 | ooo 4330/ 00 [ 00 |- IVALENTE A 10 MG DE MONTELUKAST ENVASE CON 30 |0 019GYR047-T82-2015 353M201458A | L
COMPRIMIDOS,
VALSARTAN COMPRIMIDO CADA COMPRIMIDO CONTIENE
U150 w -T88- 009 SSA  [SANDOZ, S.A. DE C.V.
150743 o010 | ooo | 511144 00 | o0 oI ERVALE CONTE 0 CoNPRITE oS! OA-D19GYR047-T88-2015 261M2
INTERFERON (RETA) SOLUCION INYECTABLE, CADA FRASCO
' AMPULA O JERINGA PRELLENADA CONTIENE: INTERFERON LANDSTEINER SCIENTIFIC, S.A,
U15056. 0 [als] 237 4 - g - =
2 10 O 5237 402 00 |aerasnas MICROGRAMOS (12 MILLONES Ul) ENVASE CON el (o g DE C.V!
JERINGA PRELLENADA CON 0.5 ML.
INTERFERON {BETA} SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO :
AMPULA CON LIOFILIZADO O CADA JERINGA PRELLENADA LAND
s LANDSTEINER SCIENTIFIC, S.A.
U150562 010 { 000 | 5251 ‘f 00 | 00 [CONTIENE: INTERFERON BETA 1 A 6 MILLONES UI (30 oA-035GYRON7-T85- 2015 ?;J Bl
MICROGRAMOS) ENVASE CON UN FRASCO AMPULA CON N
DISPOSITIVO MEDICO Y UNA JERINGA Q\
i\ J‘
PIOGLITAZONA TABLETA CADA TABLETA CONTIENE: \
U150475 010 | 000 | 4145 ] 00 | 00 [CLORHIDRATO DE PIOGLITAZONA EQUIVALENTE A 15 MG vno47 -T82-2015 278M2014 554 |-ANDSTEINER SCIENTIFIC, SA.

DE PIOGLITAZONA. ENVASE CON 7 TABLETAS.

DE C.V.
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La empresa refiere que esta solicitud obedece a que con la inclusién de los registros sanitarios podra atender
en tiempo y forma las érdenes 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, dlcera péptica, tlcera gastrica, tilcera duodenal, esofagitis por
reflujo, sindrome de zollinger-ellison, proflaxis del rechazo del transplante en pacientes con trasplante renal,
hepatico y cardiaco, artritis reumatoide activa en adultos, hipertensién arterial esencial, cincer de mama
avanzado en postmenopausia, meloma multiple en recaida y/o refractario, carcinoma metastisico de
prostata, hiperplasia prostitica benigna, disolucién de célculos de colesterol, en pacientes con litiasis
radiolicida, no complicada, con vesfcula biliar funcional ansiedad trastornos de panico, parto prematuro,
asma bronquial, estados de hipercoagulabilidad, proflaxis y tratamiento de embolias terotrombéoticas, como
infarto al miocardio y enfermedades vasculares cerebrales recientes, enfermedad vascular periférica
establecida intervencién coronaria percutdnea, anemia de la insuficiencia renal crénica en pacientes con
quimioterapia mielosupresiva , neutropenia, transplante de médula 6sea, asma bronquial, rinitis alérgica,
induccién del trabajo de parto por razones médicas, prevencién 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 6rgano, choque inflamacién severa, crisis de asma bronguial, diabetes insipida, enuresis primaria,
infecciones por gérmenes gram positivas y gram negativas susceptibles, artritis reumatoide espondilitis
anquilosante, osteoartrosis y espondiloartrosis, hombro doloroso,, lumbago, ciatica, torticolis, tehosinovitis,
bursitis, ataque agudo de gota, vejiga inestable con sintomas de incontinencia urinaria, ndusea y vomito
secundarios a quimioterapia y radioterapia antineoplasica, glioblastoma multiforme recurrente 0 progresivo,
astrocitoma anaplasico, melanoma metastasico avanzado.

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 aceptacién
del proveedor para efectuar el convenio modificatorio. . ~

Por lo antes expuesto y en apego a 1o establecido en el articulo 52 de la Lﬁgg,dg Adquisiciones, Arrendamientos
y Servicios del Sector Publico y a lo establecido en el numeral LILI h}‘cllﬁién de Reégistro Sanitario del Anexo
namero 2 de la convocatoria de los procedimientos que se detallan, aéf como precisiones generales de la Junta
de Aclaraciones, solicito tenga a bien efectuar la inclusién del regisgq?é‘ g{ftaﬁo sefialado en el presente, asi
como elaborar el convenio modificatorio correspondiente. ";‘\3\\"\'

Y
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DIRECCION DE ADMINISTRACION
UNIDAD DE ADMINISTRACION
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO I M$

MEXICO |

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

‘o Ty oo man
México,DF,a 2 FER 2018

(REEF

Oficio No. 095384611800/201600 o

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

ATENTAMENTE

JOSE MANUEH]
Titular /"

Lic. Miguel Angel Servin Diago.-Titular de la Unidad de Administracién, ™ [ e

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

Lic. Miguel Angel Dueiias Hernandez.- Titular de la Division de Planeacién y Control del Abasto, ) . . - -
- Lic. Pablo Arenia$ Ramrez.- Titular de la Cogrdinacién Técnica de Bienes y Servicios (*) -Para.Ségunithiénto:y Registro esi SAI
- Lic. Agustin Escamilla Larios.- Encargado déla Divisi6n de Bienes Terapéuticos (*)-Para Seguimiento y Registro en SAI

*Copia enviada a través del SICGC
MADH/ARMZ /AIAF/Toty

frga volante: 2016080087, 2016000187, 2016000188, 2016000189, 201600019 1, 2016000193, 2016000257, 2016800258, 2016000259,
16000260,2016000311, 2016000312 . " - _ ’ R

B. Tovar Valdez B
Analista ubjefe de Divisién
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
UNIDAD DE ATENCION MEDICA Wl

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

P - BEEY

,mmmc_.._.>_uo._.m.oz_oocm_.vaom_u__s_mzqoomm<>_.c>o_oz_um _zo_.cm_ozomwmm_m._._mom>z_._.>x_o_umm_<>c>om U_<m_mw2m LICITACIONES PUBLICAS
INTERNACIONALES-2015, PARA LA ADQUISICION DE MEDICAMENTOS DEL EJERCICIO FISCAL 2016. L W

s

EL PROVEEDOR DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENTOS Y EQUIPO MEDICO S.A. DE C.V. SOLICITA LA INCLUSION DE LOS Wm&%qmdwnm\»z_ﬁpm_ﬁum Y

FABRICANTES ANOTADOS A CONTINUACION PARA LAS SIGUIENTES CLAVES, QUE SE LES ADJUDICARON EN DIVERSAS LICITACIONES vcmﬂ%>m _-ﬁ.mwz.»o_ozz.mm.
2015 MEDIANTE EL CONTRATO RESPECTIVO. e ; w M %s.v

EN LA CONVOCATORIA DE LA LICITACION PUBLICA SE PREVIO QUE “LA INCLUSION DE LOS REGISTROS SANITARIOS, CONTARAN CON LASA NI
ESTABLECIDAS EN EL CONTRATO PARA LA PRIMERA, ES DECIR, NO EXISTIRAN MODIFICACIONES AL PRECIO, DESCUENTO U OTRA C IGE=F5CNICA O

>D§_z_m._.m>._._<>wo_._o_._.>c>_z_o_>_.§mz._.m_.._uom LO QUE MIENTRAS SE CUMPLAN CON LOS REQUISITOS LEGALES Y NO EXISTA CAMBIZ?RE &g CIONES,
PUEDEN INCLUIRSE OTROS REGISTROS SANITARIOS.

.« =
EL PROVEEDOR SOLICITA LA INCLUSION DEL REGISTRO SANITARIO PARA EL DEBIDO CUMPLIMIENTO DEL CONTRATO Y EVITAR PROBLEMAS DE Dm,mﬂmb@w

LA DIVISION INSTITUCIONAL DE CUADROS BASICOS DE INSUMOS PARA LA SALUD, EN SU CALIDAD DE AREA TECNICA, COMO RESULTADO DE LA EVALU N DEL
REGISTRO SANITARIO PRESENTADO POR DISTRIBUIDORA INTERNAGIONAL DE MEDICAMENTOS Y EQUIPO MEDICO S.A. DE C.V. EN TERMINOS DE LOS NUMERALES
14.6, 22, 265, 26.5.1 Y NUMERAL 33 ULTIMO PARRAFO, DE LAS POLITICAS, BASES Y LINEAMIENTOS EN MATERIA DE ADQUISICIONES, ARRENDAMIENTOS Y
PRESTACION DE SERVICIOS DEL IMSS, EMITE EL DICTAMEN RESPECTIVO PARA DICHO EVENTO CON FUNDAMENTO EN LO DISPUESTO POR EL ARTICULO 36, DE LA

LEY DE ADQUISICIONES, ARRENDAMIENTOS Y SERVICIOS DEL SECTOR PUBLICO, A FIN DE DETERMINAR S| SE CUMPLEN LAS CONDICIONES TECNICAS,
REQUERIDAS POR EL IMSS, EMITE EL SIGUIENTE:

RESULTADO TECNICO

REGISTRQ 'FECHADE
SANITARID: EXPEDICION

FECHADE
VENCIMIENTO  DEREGISTRO/SANITARID

WMEDICAMENTO DESCRIPCION INDICAZION EMPRESA

DICTANEN CITACION  CONTRATO

TABLETA 1 mg. Envase | Cancer de mamaavanzado| Sun Pharma de empresa, ¢l Registro Sanitario estd vigente y] OA-O19GYRC47-
HAO) ANASTROZOL | ™ oo aktzs, | enposmencpausia. | bizoSA doCy.| P02 | Stttz | 3uotaor NOREQUERE L umple on b descpin e Cuatro Biso | Tooots, | 1975
Medicamentos del MSS
COMPRMDO 20 De acuerdo con la informacion que presenta L
Atritis reumatoide acliva en ] 92015 ) empresa, el Registro Sanitario esté vigente «T}Eeﬁmg
451400 | LEFLUNOMIDA m:ﬁa.%._wo s, Protein S.A deC.V. SSA 02092015 { 020082020 NO REQUEERE cumple con la descripcion del Cuadro Bisico de|  TBG.2015 U150553
bemgr ) Medicamentos def IMSS
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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

REGISTRO

- e FECHADE  FECHADE ! ;
ICAMENT BESCRIPCI INDIC g . ]
MED : o SCRIRCION NDICACION EMPRESA SANITARID" EXPEDICION VENGIMIENTO BICTAMEN LICITACIDN CONTRATO
De acuerda con la infarmacion que presenta la
SOLUCION INYECTABLE 50 ) ) . o v
4530.00 TIGECICLINA mg. Envase con un frasco Emnm_onmm onmm_o:.mamm por Plizer, S.A de C.V. 492M2005 3011112015 30M1/2020 [eMPresa. el xmm_m:.c .Mm:_—mzo esta smmim y| LA-019GYR047~ 150758
ampula. gérmenes sensibles. SSA cumple con la descripcion del Cuadro Basico de T78-15
Medicamentos del IMSS
De acuerdo con la informacion que presenta lal--
SOLUCION INYECTABLE 3.5 - . . . e P )
444800 | BORTEZOMIB mg. Envase con un frasco | Mel0Ma MUliple en recaida | Zurich Pharma, A | 48TM015 | 111015 | ggpqqjzppp [mPresa. e Registio Sanitario esta vigente y{ LAO1IGYRO47-
ampula ylo refractario. deC.V. SSA cumple con la descripcion del Cuadro Basico de| T77-15
) Medicamentos del IMSS
SOLUCION INYECTABLE De acuerdo con la informacién que presenta la 4
Omeprazol sédico 40 mg. ) » :a nformacion que pre: g
5187.00 OMEPRAZOL  |Envase coh un frasco ampula Unipharm de México, 08IM2000 | oqcnqry | ogisiantg  {e™Presa, el Regisito Sanilario esté vigente y) OA-019GYRO47-
- SAdeCV. SSA cumple con la descripcion del Cuadro Bésico de| T87-15" -
con liofilizado y ampolleta con ., , . T
10 ml de diluyenle. Ulcera péptica Ulcera Medicamentos del IMSS
gastrica Uicera duodenal.
Esafagitis por reflujo.
WM:r.M_%%M 5o a__“<mmO._. Zw_,.m“m Sindrome de Zollinger-Ellison De acuerdo con la informacion que presenta la
5187.00 | PANTOPRAZOL [Envase con un frasco ampula Takeda MExico. SA | 1sovgs 55A| 070112015 | o7ion2020 [STPPeS3: el Registro Saniario esta vigents y| OA-019GYR047-
—— de C.V. cumple con Ja descripcion del Cuadro Basico de| T87-15
con lioflizado y ampoileta con N
i Medicamentos del IMSS
10 ml de diluyente.
De acuerdo con la informacion que presenta la
Intas 330M2008 empresa, el Registro Sanitario esta vigente y| OA-019GYR047-
Pharmaceuticals Lid SSA 04/08/2014 Rl Sl cumple con la descripcion del Cuadro Basico de T82-15 US04 7
i Bei Medicamentos del IMSS
5440.01 BICALUTAMIDA .;m_.mdwwm _”_m..m:/\mmm con | Carcinoma .Bnop.mmﬁm_no de
abetas. prostata. De acuerde con la informacién que presenta la
. 011M2015 empresa, el Registro Sanilario esld vigente y| OA-019GYR047-
) 04/Q 15 e ol u1
Actavis enf SSA 220 G402/2020 cumple con la descripcion del Cuadro Basico de| T82-15 50475
Medicamentos del IMSS
- - De acuerdo con la informacidn que presenta la
TABLETA 1 mg. Envase con 28| Cancer de mama avanzado | Farmabiot, S.A de | 109M2013 empresa, el Registro Sapitario estd vigenle y| OA-019GYR047-
5449.00 | ANASTROZOL labletas. an posimenopausia. c.V. $SA 1800712013 | 150712018 | 1+ le con la descripcion dal Cuadro Basico de| 18245 piELaE
Medicamentos del IMSS
=
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. UNIDAD DE ATENCION MEDICA c
_COORDINACION DE UNIDADES MEDICAS DE ALTA ESPECIALIDAD
DIVISION INSTITUCIONAL DE CUADROS BASICOS DE INSUMOS PARA LA SALUD

CAPSULADE LBERACION SAdeCy. | SSA
PROLONGADA Clorhidratode |  Hiperplasia prostatica
5309
30901 | TAMSULOSINA tamsulosina 04 g, Emase . . :
con 20 cépsulas. - De acuerdo con la infomacién g
Zurich Pharma, SA | 293M2014 . presenta la empresa, el Registro Sanitario| OA-019GYR047-
deCV. ssa | 10102014 | 1002018 NOREQUERE  |sta vigontey cumple conla descripciondel]  T87-15 50664
Cuadro Basico de Medicamentos del IMSS
; Profilods " del rechazo del - De acuerdo con b informacidn que
: COMPRIMDO Micofenolato ;
ACIDO " ransplante en  pacientes|Landsteiner Scientific,| 543M2005 presenta la empresa, & Registro Sanitario] OA019GYR047-
5308.00 ; o , En : , 8l Regs
‘MICOFENOLICO Maﬁuﬂss“n VeSS COMcn  Wasplante rena|  SAdeCV. S | OTRMZ | 0072017 NOREQUERE | tivigenisycumploconladescripcindel]  Tep2ots | U1507%
’ hepético y cardiaco. Cuadro Basico de Medicamentos del IMSS
ACIDO " w%“..ﬂﬂ.hm &._n_ﬁwn% De acuerdo con la informacion quel
< {CAPSULA250 mg. Envasecon, . .E.n.m Landsteiner Scientific,| 251M2009 presenta la empresa, el Registro Sanitario] OA-019GYR047- )
418500 | URSODEOXICOLI 50 capsulas sﬁmmﬁaq&iﬁam. . .H SA deCV. SSA 110022015 110212020 NO REQUIERE st vigenle y cumple conla descrpcicn del]  T87-2015 U150684
o e K Cuadro Bisico de Medicamentos del MSS
biliar funcional,
De acuerdo con la informacidn quel
TABLETA 2.0 mg. Envase con} Ansiedad. Trastomos de presenta la empresa, el Registro Sanitario] OA-019GYR047-
249300 | ALPRAZOLAM 0 tablotas. dnico, Pfizer, S.A. deC.V. |250M80 SSA| 20/05/2014 | 02/08/2016 NO REQUIERE st vigents y cumple con ta descripcion del]  TES.2015 U150662
Cuadro Basico de Medicamentos del IMSS
TABLETA tatina calc ¢ De acuerdo con la informacion que|
Alorvas| calcica| . 5 . . L
. Hipercolesterolemia.  [Landsteiner Scientific,| 017M2013 presenta |a empresa, € Registio Sanitario] OA019GYR047-
S10600 | ATORVASTATINA |lhicratada 20 mg. Emvase conl oo e SAdeCV. | ssa | 'OAEOM | 2501208 NOREQUERE oot vigento y cumple conla descripcicncel  Tes2015 | U1°0%2
mo tabletzs. Cuadro Basico de Medicamentos del IMSS

29 de enero de 2016
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INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO )
DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENTOS Y EQUIPO MEDICO S.A. DE C.V.

HOJA 4
f : REGISTRO FECHADE  FECHADE ;
CA { } o] IGACIO ; a | LICITAC) TR
GLAVE MEDICAMENTO DESCRIPCION INDIGACION EMPRESA SANITARIO EXPEDICIONIVENCIMIENTO DICTAMEN CITACION®  CONTRATO
Landsleiner De acuerdo con la informacion que presenta la B
154600 ATOSIBAN | SOLUCIONINYECTABLE 37.5 mg. Parto prematura Scientfic, SA de | SMEOM | paniots | ayioorg [ETPESa €l Registo Sanitario estd vigenle y) ONDISORIAT- \ 000
Envase con 5.0 ml. cv SSA cumple con la descripcion del Cuadro Basico de|  T82:2015
o Medicamentos del IMSS -
SUSPENSION PARA NEBULIZAR| Famacéutica De acuerdo con la informacion que presenta & . |
433300 BUDESONIDA Budesonida (micronizada) 0.500 Asma Bronquil Hispancaméricana, 36602014 2010/2014 20100019 |EMPrEsa. el mmm_m:.o ,mms:m:o estd <_mm.=$ y| OAD19GYROAT7:
mg. Envase con 5 envases con 2 SSA cumple con la descripcion def Cuadro Basico de|  T84-2015
SAdeCV. ) N
ml Medicamentos del IMSS )
Estados  de hipercoagulabilidad. . -
GRAGEA O TABLETA Bisulfato defProflaxis y tratamienio de embolias ’ . L B2 e
clopidogrel o  Bisulfalo  de|lerolrombdticas, como infarta  al  Landsteiner D \BEUSIE o 4 nfGsmEcion qus' pssenlia
4246.01 CLOPIDOGREL  |clopidogrel (Polimorfo forma 2) 75|miocardio y enfermedades vasculares| Scientific, S.A. de 3oM2013 06/03/2014 05002018 [T IS d mmo_m:_o m%__m:o esta <_.m_w=a Y| OA-U19GYRO4Z.
. SSA cumple con la descripcion del Cuadro Basico def  T82-2015
mg. Envase con 28 grageas ofcerebrales recientes.  Enfermedad cVv. )
o . Medicamentos del IMSS
tabletas. vascular periférica establecidal
Intervencion coronaria percutanea.
SOLUCION INYECTABLE ) "
Eritropoyetina Vi Landsteiner De acuerdo con _m 535%5: que .Em.mmzs la
533200 | ERITROPOYETINA |recombinante afa o beta 2000 UL| Anemia de la insuficiencia renal cronica. | Scientiic, SA de | 2oV200® | goinaporz | ozioaroty [ETPIEsa € Registio Sanitario esta vigente y OADISGYROAT-| 0y o
) SSA cumple con la descripcion del Cuadro Basico de|  T88-2015
Envase con 12 frascos ampula 1 CV. )
I Medicamenlos del IMSS
ml con o sin diluyente.
mmp_m“oam__z:m _Emﬂﬂﬁﬂw Landsteiner De acuerdo con la informacion que presenta la
) . . . L - 520M2005 empresa, el Registro Sanitario estd vigenle y| OA-019GYR047-
533300 | ERITROPQYETINA wmnoscsmam wxm 0 c&m 8_8 UL| Anemia de la insuficiencia renal crénica. mo_mzeM_un,.\msr de SSA 02/04/2012 02/04/2017 cumple con la descripcidn del Cuadro Basico de|  T88-2015 U150743
nvase con 6 frascos ampula con A Nedicamentos del IMSS
o sin diluyente.
=
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MEDICAMENTO

SOLUCION-INYECTABLE 300 pg|  En pacientes con quimioterapia 522200
5432.00 FILGRASTIM Envase con 5 frascos ampula o mielosupresiva. Neulropenia. Scientific, SA de SSA 200032014 | - 231172014
jeringas. Transplante de medula 6sea.
SOLUCION INYECTABLE . De acuerdo con la informacion que presenta ’
: Interferon beta 1 a 44 pg (12 = - J24M2006 empresa, of Registro Saiitario est vigente y| OAD19GYRO4T- [<-. ﬂﬂ
§5237.02 TERFE| . i
INTERFERON (beta) |’ Erwase con jinga Esclerosis miliple w&ﬁ.\?% ssa | 1woezo | 2e0ee0t6 NO REQUERE oungic con s descripcon de Cuadio Bisco 0y, TES-2015 utsi .U
preltenada con 0.5 ml. - Medicamentos del IMSS L
SOLUCION INYECTABLE :
Interferén beta 1 a 6 millones U . ) .
(g Emase con wn frasco Landsteines De acuerdo con a infomaciin que presenta .
525100 | INTERFERON {beta) [4mpua con dispositvo médico Esclerosis milipe. Scentiic, SA de | 420 | onanor | 24062016 NOREQUERE | -mPres@ e Regiiio Sanitap esta vgente y) OANOGYRUT-| 0o
wia jeringa con 1 mi de diuyenis, o cv SSA cumple con la descripcion de! Cuadro Basico Ta5-2015
- oon05 1l Medicamentos del IMSS
aguja.
) .
COMPRMDO  MASTICABLE Landstever Bargcusada con i somaciie que pressos
432000 | MONTELUKAST  |Vortekskast sidico 5 mg, Envase|  AsmabronquialRinis dlérgica. | Scientic, SA de | 10 | suromors | 2utazong NOREQUERE  (empresa, o Regsto Sandai estd vigenta Y OADIORUT-| ;0,0
ey 5 SSA lcumple con la descripcién del Cuadro Basico T82-2015
prmidos. V- Medicamentos del IMSS :
Landsteiner De acuerdo con la informacion que presenta
TABLETA 10 mg. Envase con 14 X i i 101M2014 P ¢l Registro Sanitario estd vigente y] OA-D19GYRI47-
58600 | OLANZAPNA |0 Esquizofrenia gﬂn«? de | Tgon | OMmBZOM | 04062019 NO REQUERE cumpl cona dascripeon del Cuadfo Basico Lo U150684
" Medicamentos del IMSS
nduccion del irabao de parlo por 18 informac enta
SOLUCION NYECTABLE 5 Uljrazones médias. Prevencidn yf  Laboraioros S e M.MMQM_ el v el vigonta 5] LATIRGYRON-
1542.00 OXITOCINA Envase con 50 ampolietas con 1iratamienio de la inercia uterina en elfCryopharma, SA de| 88211SSA | 260012010 | 26/01/2015 2032014 cumple con la descripcion def Cuadro Bésico NT&2015 1150388
. i e cv. . escripe
ml. u§§<m§§o para V. Medicamentos del BSS
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HOJA 6
. ; | REGISTRO. FECHADE  FECHADE SOLICIUDDEPRORROGA: .
MEDICAMENT JESCRIFC (CAEI MPRE! =R S e S TAMEN € CON
MEDIC [0} BESCRIFCION INDICACION EMPRESA SANITARIQ) EXPEDICION VENCIMIENTO! DE REGISTRO/SANITARIO DICTAMEN LIGITACION | CONTRATO
TABLETA  Clomidralo  de Landsteines | oo e seuerdo con _mﬁsh”,_mn_“mﬂ%%wwgm OA‘
4149.00 PIOGLITAZONA pioglitazona 15 mg. Envase con 7 Diabetes mellius tipo 2. Scientific, S.A. de 1200972014 | 12i09/2019 NO REQUIERE presa, & e o 'gen 019GYRO4T- |  U150475
(abletzs cv SSA y cumple con la descripcion del Cuadro Te2-20i5 1.
: - Basico de Medicamentos del MSS ISR
; . . De acuerdo con la informacion que presenta) ;
CAPSULA Tacrolimus . ’ Landsteiner ] A L OA &
508400 |  TACROLIMUS |monobidralado 1 mg. Emase con| | '2oPenie deitony dehigadopara) o oo o | S2VRO0S | oorvmony No. 0B3300RR010286 del - fla empresa, el Registio Saniaro esta vigenlet ooz,
50 cpsulas evitar el rechazo del drgano. cy SSA 02/10/2008 y cumple con la descripcion del Cuadrol To89015 |-
peulas. - Basico de Medicamentos del IMSS T80
) De acuerdo con la informacion que presenta
CAPSULA DE  LIBERACKON la empresa, el Registro Sanitario esta vigente: oA
PROLONGADA Clorhidrato def ) ’ . Nafar Laboratorios, | 17702008 NO CUMPLE con fa descripcion dei Cuadro
5309.01 TAMSULOSINA lamsuosina 0.4 mg, Envase con Hiperplasia prostética benigna SAdeCV. " SSA” 22012015 | 220112020 NO REQUIERE Bisico de Medicamenlos del MSS: no aclara oﬂ%ﬁvﬁﬂ
20 capsulas. que la consideracion de uso sea de liberacion :
prolongada.
. " De acuerdo con la infermacién que presenta|
Glioblasioma muitiforme recurrente o . . - LA-
546300 | TEMOZOLOMIDA |CAPSULA 100mg-EnvaseconS) o o, Astiocioma anaptasico. [Lemery, S de Cv) SV | ogninmts | osnimozo NOREQUERE | cmeresa. o Regiso Saniaro estd vigente! ooy | jqspsgy
capsulas. Vel tastisi do SSA y cumple con fa descripcion del Cuadro 782015
arama melaslasico avanzado. Basico de Medicamentos del IMSS
SOLUCION INYECTABLE
Succinalo sodico de De acuerdo con la informacién que presenta OA-
047600 | METILPREDNISOLONA metilprednisolona 500 , mg .|Choque Inflamacién mm@m. Crisis de| Grupo Carbel, S.A | 164M2011 7r2e0e | onioTeots NO REQUEERE la empresa, el Registio mm.z_.mS esla vigente oteeyR47- | Uts06e4
Envase con 50 frascos dmpula y asma bronquial. deC.V. SSA y cumple con la descripcion del Cuadrof T87-2015
50 ampolletas con & ml de| Basico de Medicamentos del IMSS
diluyente.
MM,%MOZ zﬁ“_mmsomam HM Representaciones € De acuerdo con la informacion que presenta OA
i . L 161M201 la , & Registro Sanitari 3 Vi
1007.00 | DESMOPRESINA  |desmopresina equivalente a 89 ug| Diabetes insipida. Enuresis primaria | kwestigaciones @wmn S| oweseors  osroz0ts NOREQUERE ; M_”__M_Hmows e ﬁ_wn““_n% ”M._w %MHM 019GYR4T-
de  desmopresina.  Envase| Médicas S.A de Basico de Medicamentos del (VS T85-2015
|nebulizador con 2.5 ml. [
/
S
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HOJA 7

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
UNIDAD DE ATENCION MEDICA

QN

ISOLUCION INYECTABLE Clorhidralo De acuerdo con 1a informacién que
de Eplrubicina 10 mg. Envase con un| Leucemia linfoblastica aguda. B 14 .. la a_”:c-ﬂwm. m__“»mmMMc mw:__mqn
177300 EPIRUBICINA frasco dmpula con liofilizado o envase| tia infobiaslica ag Lemery SA deCV. [530MB4SSA| 20002015 | 20i0g00 S8  vidente: b Ll
con un frasco ampuia can 5 mi gg| -SUcOMia Mielobiastica ag descripcion  del Cuadro  Bisico  de
solucién (10 mg/5 mi), Linfoma de Hodgkin. Linfoma no Medicamentos del BMSS; no coincide la| «I)
| i Hodgkin. Neuroblastoma. Sarcoma cantidad de diluyente.
SOLUCION INYECTABLE Clarhideato] ° 1995 Dlandas y hueso. Canger De acuerdo con fa informacidn que
de Epirubicina 50 mg. Envase con un . Cancer da ovario. P la empresa, el Registro Sanitario
1774.00 EPIRUBICINA  [frasco ampula con liofizado o emvase| - - 0 oides. Cancerde. || o & dec.v. |sosveessa| 2e0mz01s | 2eoamozo |5 vigenls: NO CUMPLE con la OAOI9GYROAT- (o ooors
. vejiga. descripcion del Cuadro Basico de| N79-2015
con un frasco ampula con 25 mi da " y gy
sokucion (50 mg/25 ml). Medicamentos del IMSS; no coincida la
cantidad de diluyents.
i De acuerdo con b informacion que
CAPSULA (o] COMPRIMODO . q L .
. P Infecciones por gérmenes gram | Tecnofarma S.A. de P presenta la empresa, el Registro Sanitario] OA-019GYRD47-
1926.00 DICLOXACILINA Moﬂ.onx%MMB Em%meM” om_.nc mﬂwwa—mgﬁm positivos suscepibles. CV. 90993 SSA | 2511/2014 2511112019 st vigente y cumple con fa descripcion del] 1862015 U150553
ps primidas. Cuadra Basico de Medicamentas del IMSS
TABLETA O CAPSULA Ampici . . De acuerdo con la informacion que
B L - Infecciones por bacterias gram
anhidra o ampicilina trihidratada 500) | " Tecnofarma S A, de presenta la empresa, el Registro Sanitario} OA-019GYR047-
1929.00 AMPICILINA mg. Envase con 20 tabletas . vom.=<“m ca<num..mm” _Humeﬁm cVv. 130M94 SSA|  30/03/2015 30/03/2020 st vigente y cumple con la descripcién del T86:2015 U150553
capsulas. ploes. Cuadro Basico de Medicamentos del IMSS
Astritis reumatoide. Espondilitis
anquilosante. Osteoastrosis y De acuerdo con fa informacion que
SOLUCION INYECTABLE 1 g, espondiloartrosis. Hombro VEDA Manufacturing p ta la empresa, el Registro Sanitaria] LA-019GYR047-
4036.00 ETOFENAMATO Envase con una ampolleta de 2 mi. doloroso. Lumbago. Cidtica. GmbH EAEESSSE DNICR0I UBi09/2016 estd vigente y cumple con la descripcion del| ~ T77-2015 uts0707
Torticolis. Tenosinovitis. Bursitis. Cuadro Basico de Medicamentos del IMSS.
Ataque agudo de gota
De acuerdo con la informacién que|
TABLETA L tartrato de tolteradina 2| Vejiga inestable con sintomas de | Uitra Laboratorios 190M2009 19 presenta la empresa, el Registro Sanitario] OA-019GYR047- U150562
Bt TOLTERODINA |0 Envase con 14 tablelas. inconlinencia urinaria. SA deCV. ssa | OBOBZON | OROE201S o s igente y cumple conla descripciondel] | T85:2015
Cuadro Basico de Medicamentos del IMSS
29 de enero de 2016
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CLAVE

MEDICANMENTO

BESCRIRCION

EMPRES

REGISTRO
SANITARIO

EECHADE

FECHADE ~ SOLICITUDIDE PRORROGA

EXPEDICION VENCIMIENTO, OEREGISTROSANITARIO

DICTAMEN

LICTABION

W

ONTRATO

De acuerdo con la informacion que P
CION  INYE . -
wwnr%sx ol anhidro 0 S%HMNM presenta la empresa, el Registro Sanitariol .\.\“ﬁv
312M2011 estd vigente: NO CUMPLE con la| OA-019GYR047- v
545700 | DOCETAXEL (20 mg. Envase con frasco Sandoz SA deClV. SSA 2300412015 | 1512/2016 NO REQUIERE descrincion del Cuado Bisico del  T88-2015 150743
dmpula con 20 mg y frasco| ~ Cancer de puimén de zM“n.zun_o=~ d __Smm.o mm‘% i _m
4mpula con 1.5 ml de diluyente.|  células no pequerias. _.nmam__o_m ERCCISIERS
Cincer de pulmén de cantidad de diluyente. _
SOLUCION  INVECTABLE] células pequeias. Cancer . mma_ao con _w_ M,ﬁmom: .
g BB AR O RIS domain GAGe! 9 i 312M2011 b6 v NO GUMPLE e o OMISGYROAT
543700 | DOCETAXEL (80 mg. Envase con un frasco Sandoz SA deC.V. 29042015 | 161202016 NO REQUERE e ol 7 uisoma
smpuia con 80 mg y kasco SSA descripcion del Cuadro Bésico de|  T88-2015
ampula con 6 m de solucion Medicamentos del IMSS; no coincide la
’ cantidad de diluyente.
De acuerdo con la informacion que
SOLUCION ~ INYECTABLE] presenta la empresa, el Registro Sanitario)
Succinato sodico de] Insuficiencia suprarrenal. esta vigente; NO CUMPLE, no avala la
hidrocorisona 100 mg. Envase] ~ Estados dechoque.  |Grupo Carbel, S.A de| 246M2011 . presentacion  de 50 ampulas.  Seria} OA019GYR047-
0474.00 )
HIDROCORTISON con 50 frascos ampula y 50 Autoinmunidad. “Status” CV. SSA HUGEA0 ) ISH0Z016 HEIREQCERE conveniente verificar ef titular del registo]  T86-2015 U190553
ampolletas con 2 ml de asmalico. porque enla pagina de COFEPRIS aparece
diluyente. como fitular Laboratorios Solfran S.A de
C.V.
SOLUCION ~ INYECTABLE ) - ) "
Clothidrato dhidralado e Zmﬁmm;_vs__s . . o De acuerdo con la _:a.::mn_o: .e._m
542800 | ONDANSETRON |ondanseton 8 mg, Envase con| "o Oa1CS & quimiclerapia Landstener Scientfic) 107TM2007 | 111 os | 7o NOREQUERE ~ |Prescnia la empresa, of Regisko Saniaric} LAOIGYROAT- | -, 1o
3 etas o moul y radioterapia SAdeCV. SSA esla vigente y cumple con la descripcion del]  N76-2015
nhﬁﬂ_ > Ulaseosianpiia antineoplasica. Cuadro Bésico de Medicamentos del IMSS
Glioblastoma ~ multiforme . "
re————— De acuerdo con la informacion que
CAPSULA 100 mg. Envase con ; ] 465M2015 presenta la empresa, el Registro Sanitario] LAO19GYR047-
5463.00 | TEMOZOLOMIDA 5 capsulas. ﬁoo_sam mzmn_wm_mo. Lemery SA deCV. SSA 09/112015 | 09/11/2020 NO REQUIERE estévigente y cumgle con a descripién del]  T78-2015 U150758
m<mﬂmwm=w I Cuadro Basico de Medicamenlos del IMSS

29 de enero de 2016
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_ : 0 FECHA ECHADE
CLAVE  MEDICAMENTO DESCRIPCION INDICAGION EMPREGH  NCCISTRO FECHADE  FECHADE

ﬂ __.___ N
SANITARIQ. EXPEDICION VENCIMIENTO DICTAVEN

De acuerdo con la informacion que

<
TABLETA 1 mg. Envase con |Cancer de mama avanzado| Sun Pharma de presenta la empresa, el Regisiro Sanitario| OA-019GYR047-
344900 | ANASTROZOL . . L ' .,
& 28 tabletas. - enposimenopausia. | MéxicoS.A deCV. TEONNZ | U2 | Ht017 esta vigente y cumple con la descripcion def] ~ T82-2015 VIS
Cuadro Bsico de Medicamentos del IMSS
De acuerdo con la informacion que
COMPRIMIDO 20 mg. Envase | Artritis reumaloide activa en . 309M2015 presenta la empresa, el Regisiro Sanitariof OA-019GYR047-
451400 | LEFLUNOMIDA con 0 compeimids, adulcs, Protein S.A. de C.V. SSA 021092015 | 02/09/2020 estdvigeniey cumpl conla descrpcén del|  T86:2015 U150553
v Cuadro Bésico de Medicamentos del IMSS

TITULAR DE LA DIVISIONANETIT{JCIONAL DE CUADROS BASICOS
DE INSUMOS PARA LA SALUD

29 de enero de 2016
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Distribuidora internacional de Medicamentos
y Equipc Médico, 8.A. de C.V.
México, D.F., a 08 de Enero de 2016.

Instituto Mexicano del Seguro Social
Direccién de Administracién

Uni Admini »
Coordinacion de Control de Abasto

PRESENTE

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

En la pasada ‘Licitacién P(blica Internacional Electrénica No. OA-019GYRO47-T84-2015 Ofertas Subsecuentes de
Descuentos'convocada por el Instituto Mexicano del Seguro Social, Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios
Terapéuticos, Divisién de Bienes Terapéuticos, mi representada, la empresa Distribuidora Internacional de
Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de CV, resulté adjudicada con la clave 010-000-4333-00-00 fabricadas por
LABORATORIOS, LEMERY, S.A, DE C.V.

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

Por lo antes mencionado, me dirijo a usted para que, de la manera mas atenta, nos se&:
la marca que a continuacién detallo y para la clave antes mencionada:

010-000-4333-00-00

CARD i"\rkrﬁ\&
e ?z«?m A ;fﬁ

Paseo de l2 Reforma No. 295 Piss 13 Col. Cuauhtémoc Deleg. Cuauhtémoc, Méx 4 :\J‘, P uBaUG Tel.: (01 55) 5354 5830 con 3 ifne
Calén No. 1418, Col. Modema, C.P. 44180, Guadalajara, Jal. Tel.: (01 33) 369%




ez

e

N



Farmacéutica’
Hispancamericana

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

México D.F., a 05 de Enero de 2016,

Licitacion Publica Internacional Electrénica No. OA-019GYR047-T84-2015 Ofertas Subsecuentes de Descuentos

Instituto Mexicano del Seguro Social

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

Division de Bienes Terapéuticos

Presente.

El suscrito (Joscelyn V. Lépez Barrios), en mi calidad de Representante Legal nacé
Hispanoamericana, $. A. de C. V., manifiesto que apoyo el 100% de la propuesta técnica que presente Distribuidor.

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

Asimismo, certifico que nuestra planta de produccién ubicada en bva
Iseo no.184, Col. Andhuag, C.P. 11320, Deleq, Migusl Hidalgo, D.F, K&
para producir y entregar en los plazos previstos, las cantidades de los
adjudicados al licitante Distribuidora Internacional de Medicamentos y E
detalla en el siguiente cuadro; '

de la empresa Farmaeéutic

5

: WWM | rakee NONARE DEL
CLAVE (5) PRESENTACION ; ATEEAR L 1 ; IR
GPO GEN ESP DIF VAR LEschiPEdN UNI CAN TIPO cuase REG@SERO ORIGEN | FABRICANTE
SANITARI
BUDESONIDA
SUSPENSION PARA
NEBULIZAR CADA j
Farmacéutica ;
: ITALIA Genetic S.p.A.
010 000 4333 0D DO O TIENE.: ENV 1 ENV COMERCIAL | Hispanoamericana, amsMz014 HISPANG P
BUDESONIDA S. A de .V 5SA ‘
{MICRONIZADA) 0.500 TR |
MG ENVASE CON 5
ENVASES CON 2 ML,

-

g

Asi mismo, acepto a presentar las especificaciones técnicas de calidad, métodos de prueba, esl como sustancies dj

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

Por otra parte, manifiesto que los productos enlistados anteriormente cumplen lo.estableeido en la Ley General de Salud, en
los articulos aplicables, conforme a lo establecido en la Farmacopea de los Estades Unidos Mexicanes y sus Suplementos

en las Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas Internacioneles y a falta de éstas, de acuerdo a Iaq;.

especificaciones técnicas como fabricante.

ATENTAMENTE

slely . 4

74 JOSCELYN V. LOPEZ BARRIOS R
éé REPRESENTANTE LEGAL W A
=='F armeacéutica®rARMACEUTICA HISPANOAMERICANA, 5. A, D cg{?\g L
Hisparoamericana %

3,

NUESTRO PRINCEPIO SALUD Y

Fgrmacéutica Hispanoamericana, 5.A. de C.V. Mar Cantabrico No. 45 - B, Col. Popotla, Deleg. Miguel Hidalge, C.P. 11400, México, D.F. Tels.: 5527-7165 / 5527-9598 / 5§527-
Planta: Lago Iseo No. 184, Col. Andhuac, Deleg. Miguel Hidalga, C.P: 11320, México D.F. Tels.: 5545-8023 / 5545-4506




2

]

b

M, L



Disfribuidora Internacional de Medicamentos
y Equipo Médico, 5.A. de C.V.

Paseo de la Reforma No. 295 Pisa 13 Col. Cuauhtémoc Deleg. Cuauhtémoc, México, D.F. C.P 06500 Tel.; (01 55) 5354 5830 con 9 line

DINMES A e

la do ceril

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 DE LAS REGLAS PARA LA CELEBRACION DE
LICITACIONES PUBLICAS INTERNACIONALES BAJO LA COBERTURA DE TRATADOS DE LIBRE COMERCIO
SUSCRITOS POR LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS

México, D.F a 08 de Enero de 2016

Instituto Mexicano del Seguro Social

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

Division de Bienes Terapéuticos

Me refiero al procedimiento de “Licitacién Publica Internacional Electrénica No. OA-019GYR047-
T84-2015 Ofertas Subsecuentes de Descuentos” en el que mi representada, la empresa
DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENTOS Y EQUIPO MEDICO, 8.A. DE C.V. participa a través de la
presente propuesta.

Sobre el particular, y en los términos de lo previsto en las “Reglas para la celebragibh de lictaciones
.publicas internacionales bajo la cobertura de tratados de libre comevclq sus&@is T 408 - siado
Mexicanos”, el que suscribe manifiesta bajo protesta de decir vemwm, e&r & supueﬁa:ﬁg
adjudicado el contrato respectivo, el (la totalidad de los) bteﬂéesﬁ)q&e oferto, con la marca y/o m
en mi proposicién, bajo la clave(s) numero 010, 000.4333.60 00, son originarios de ITALIA pa
suscrito con los Estados Unidos Mexicanos el Tratado: ‘de Libre Comercio TLCUE, de conformidad 'wﬂ
de origen establecida en el capitulo de compras del sector puiblico de dicho tratado.

Adicionalmente, manifiesto que ante una venﬁcacion del cumpﬂmlento de Ia,s mg@ . dé

correspondlente y que permita sustentar en todo momento Ia )
conservaré durante tres afios dicha informacion.

Atentamente

Distribuidora lnternacion.a
y Equipo Médico;

o i

4o
Colén No. 1419, Col. Moderna, C.P 44180, Guadalajara, Jal. Tel.: {01 33) 369 ; Fax: §8

ventas@dlme. 0,

]
'!}Il

Vigeas
Norma de referencla: Nll } dh '!l'I NC-.ZOO&







Cofepris
SECRETARIA DE SALUD e
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
REGISTRO SANITARIO No,
J66M2014 SSA
No. DE SOLICITUD
133300404D0073

O

Caon fundamento en al Articulo 4 parrafo cuarta, 8, 14, y 16 de la Constitucion Polltica de los Estados Unidos Mexicaros; 2 fraccién I, 14, 17, 26, 39
fracciones XXI'y XXIV de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal; Articulo 1, 3 fracciones 1, XXt y XXVIil, 4 fraccion 111, 13 inciso a)
fraccion 1X, X, 17 bis, fraccion IV, 194 gltimo parrafo, 194 bis, 197, 204, 221,222, 223, 368, 371, 376, 376 Bis y 393 primer parrafo de la Ley General
de Balud; 1, 2, 3y 18 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 1, 2 inciso ¢} fraccion X, 15, 36 y 37 del Reglamento Interior de la Secretaria
de Salud; 1, 2, 153, 157, 167, 168, 169, 170, 172, 173, 174, 177 y 178 del Reglamento de Insumos para la Salud; 1, 3 fraccién | Inciso b, fraceion VIl y
Xlll, 4 fraccion Il inclso C, 11 fracciones VI, XI, y X1y 14 fraccion | del Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios; se le OTORGA ¢l presente Registro Sanitario.

Farmaceutica Hispanoamericana, S. A. de C. V.,
Lago Iseo No. 184, Col. Andghuac, C. P. 11320, Deleg. Miguel Hidalgo, D. F., México.

FHI 000&147A6

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Denominacion distintiva: FHASABUT
Cenominacion generica: ,
Budesonida
Clasificacion Articulo 226 LGS: \Y
Forma Farmacautica:
Suspension

Fabricante del farmaco:

Industriale Chimica S.r.L.

Saronno (VA) ~ Via E.H. Grieg 13, italia.

Fabricanta del medicamenio:

Genetic S.p.A.

Contrada Canfora — 84084 Fisciano (SA), Italia.

Acondicionado por:

Genetic S.p.A.

Contrada Canfora ~ 84084 Fisgiano (SA), Italia. g&é k
[

Distribuido por:

P

1+ Ei f"z
w A
Farmacéutice Hlspanosmericana, S. A. dé‘;&g%\ \u ‘
oy

Lago Iseo No, 184, Col. Andhuac, . P, 11320, Deleg. Migue! Hidalgo, D. F., Méxlco.

Fecha de expedicion: 29 de Cctubre del 2014
Fecha de vencimiento: 29 de Octubre del 2019
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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

ekis Bantturnd pairt e Priskascion
sidshi 0 Rleagng Sanitarias

Presentaciones:

Caja de cartén con 1 6 4 envases (Sobre PET/AI/PE) con 5 ampolletas cada uno, cada ampolieta con 2 mL con 0.23mg/2mL & 0.50mg/2mL &

1.0mg/2mL & instructive anexo
Envase para Suspension:

Ampolleta-de pofietileno de baja densidad (PEBD o LDPE)

Vida ulil: 24 meses, debiendo expresar el afo con numero y el mes con letra.

Indicacion terapeutica: Antiinfiamatorio esteroidec. Para el tratamlento de asma brongulal que neceslta mantenimiento con glucocorticoides para
controlar la inflamacion. 4

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los componentes de la formula, durante el embarazo, lactancia y nifios menores de 3 afios.

Formula

Formuta Para la presentacion en: Suspensisn

Farmacos

Aditivos

Formula Para a presantacion en: Misma Forma

Farmacos

Aditvos

Formula Para la presentacion en: Misma Forma 1

i 1

Farmacos

Aditivos

- L A

COF



david.melob
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
	






Agua para la fabricacitn de inyectables {2000 ‘ mL {3) ‘l

Notas al calce:

(1) Micronizado.

(2) Para ajuste de pH.
(3) cbp

Via de administracion: Inhalacion.

Consideracion de uso: Para nebulizacian,

Observaciones al registro:

- Deberan confirmar el plazo de caducidad cen estudios de estabilidad a largo plazo de muestrag conservadas y analizadas en México, conforme = la
NOM-073-SSA1-2005. Estabilidad de Farmacos y Medicamentos,

- El titular de! presente Registro Sanitario debera mantenar vigente el Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién durante la vigencia del Registro
Sanitario que se otorga en este acto,

Anexos; 25

No. de Registro: 366M2014 SSA

No. de Solicitud: 133300404D0073

Titular: Farmacéulica Hispanosmerlcana, 5. A. dg C. V.
Denominacién Distintiva: FHASABUT

Denominacion Genérica; Budesonida.

Forma Farmacgutica: Suspensién.

SUFRAGIO EFECTIVO NO REELECCION

+E U b 8 s ftmal Ferss s Mt i e 30 Attt e o,y
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