


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL | , S0WVENO
DIRECCION DE ADMINISTRACION
UNIDAD DE ADMINISTRACION N° 1 (UNO)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES
Y CONTRATACION DE SERVICIOS AL S?sbg;s”o

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 1 (UNO) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
U150555 PARA LA ADQUISICION DE MEDICAMENTOS GRUPO DE SUMINISTRO 010, EN
SUS PRESENTACIONES DE GENERICOS Y DE REFERENCIA (REGLAMENTO DE INSUMOS
PARA LA SALUD, PUBLICADO EN EL DOF EL 02 01 2008) PARA CUBRIR 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 GRUPO FARMACOS ESPECIALIZADOS, S.A. DE C.V.,
EN LO SUBSECUENTE "EL PROVEEDOR", REPRESENTADA POR MARIA ANGELICA
OLVERA PEREDO, EN SU CARACTER DE APODERADA 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 17 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 Electronica (consolidada) nimero OA-019GYR047-T86-2015 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.

DECLARACIONES

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

I.1.- El Licenciado Pablo Arenas Ramirez, se encuentra facultado para suscribir el presente
instrumento juridico en representacién de “EL INSTITUTO” de acuerdo al poder que le fue
conferido en la Escritura Piblica nimero 122,657 de fecha 25 de agosto de 2015 otorgada ante
la fe del Licenciado Eduardo Francisco Garcia Villegas Sanchez Cordero, Titular de la Notaria
numero 248 del Distrito Federal, actuando como suplente en el protocolo de la notaria nimero
15 del Distrito Federal, de la que es titular e! doctor Eduarde Garcia Villegas.

1.1.- Con oficio nimero 095384611800/2016000265 de fecha 20 de enerc de 2016, el Titular de
la Coordinacién de Control de Abasto Aolicitd al Titular de la Coordinacién de Adquisicion de
Bienes y Contratacion de Servicios A3 elaboracién del presente convenioc modificatoric para
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incluir los Registros Sanitarios a la clave 010 000 0442 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 apoderada legal, que:

I1.1.- Con escritos de fechas 6 y 12 de enero de 2016 recibidos en “EL INSTITUTO” el 11 y 13
de enero de 2016, respectivamente, presentd a la Coordinaciéon de Control de Abasto solicitud
de Inclusion de registros sanitarios para la clave 010 000 0442 00 00, documentos que se
agregan como Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

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

lll.- Declaran conjuntamente “LAS PARTES” por condﬁcto de sus respectivos representantes
legales, que;

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

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

CLAUSULAS

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

CLAVE REGISTRO SANITARIO FABRICANTE
FARMACEUTICA
307M2015 SSA
010 000 0442 00 00 HISPANOAMERICANA, SA.DECV. |
408M2014 SSA | ULTRA LABORATORIOS, S.A.DEC.V. |
|

|

SEGUNDA.- GARANTIA DE CUMPLIMIENTO DEL CONVENIO.- “EL PROVEEDOR?” se obliga
a entregar, a mas tardar dentro del plazo de 10 (diez) dias naturales, contados & partir de la
firma de este instrumento juridico, la modificacion o el endoso a la garantia de cumplimiento del
Contrato que se modifica.
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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.

CUARTA.- JURISDICCION.- Para la interpretacion 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" . "ELPR
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL GRUPO FARMAC SPECIALIZADOS, S.A.

LICENCIADO PABLO'ARENAS RAMIREZ MARIA ANGELICA‘OLVERA PEREDO
Apodefado Legal Apoderada Legal

AREA CONSOLIDADORA EN REPRESENTACION DE
LOS ADMINISTRADORES DEL CONTRATO

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

2

JOSE MANUEL
Titularde la Coordinagj

FE §OTO
de C6 ol de Abasto

JAsS/AAL/UEAC/Jwé( |
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ltular de la Coordinacién de Adquisicion de
Bienes y Contratacion de Servicios.

Presente.-

En relacién a la contratacién efectuada para cubrlr las necesuiades del ejerc1c1o 2016 de medlcamento le”
informo que Grupo Farmacos Espeaallzados, S.A. de C.V: remi_ .2 ‘esta Coordmacwn de Control de
Abasto escrito medlante ei cual solicita la 1nc1usmn de 105 reglstros samtarlos Gomo a continunacidn se
describe: =

- TITULARDEL
A.EGISTRO SAN‘ITAR!W

iy & W

'FLUTICASONA POLVDCABA R ES |
g A IR S0 TN 307M2088 5SA | HISPANOAMERICANA,
’ 5‘3 ST i ben D LT RS ] e T SA.DECV.

" { EQUIVALENTE ~ jA o R R e | o
DE{. QA-’GIQ,G’Y‘R@IL_%T@G-;;QI b

{ «U150555 {010 |-000 (0442 | 00 | 00 | MICROGRAMOS ~ - )
o .|+ {'SALMETEROL Pkomosxm,,
vy fDE . FLUTICASONA - 160
v - :MiCROGRAMOS BNVASE{ .7 . e e ULTRA
. [€ON. - - 'DISPOSITIVO. o 7. | 408M2014SSA | LABORATORIOS, SA B
: .INHALADOR . PARA. - C 60 SO e B TH T L o DE C.V. 5
DOSIS. ) [ T T T ) I TR :

7| DOCETAXEL ~ SOLUCION} -~~~ a,
-IYECTABLE. CADA FRASCO| S .
AMPULA: "+ CONTIENE: 'DINAFARMA, $.A.DE .
DOCETAXEL 'ANHmRo o

‘Aot

.| on | TRIHIDRATADO: 1 oA 6196VRA4T Tasante 1 -
X U150744 qm .ooq 5437 | 00 :0'-.0 ‘BQUIVALENTE A 80 MGDE 94-0,1?§YRO477133;3915 i
' | . {DOCETA EL ENVASE €ON|' - " . - = . - K

{UN FRASCO AMPULA:CON{ ° NSO | S P L ZURICH PHARMA, S.A,
" |80 MG Y FRASCO AMPULA] ;. - - - | 196M20135sA DE C.V. &l
f*CONGMLDEDILUYENTE i R _ L T -
DOCETAXEL .. SOLUCION | T R i
‘ INYECTABLECADA FRASED: | RNt | ER T
|AMPULA - CONTHENE:| - . . 5 0 i o
DOCETAXEL A'\’HiDRO of

4U150744 | 010 | 000 | 5457 | 00 | o | [RIHIDRATADO | 0a-0196YRO47-T88-2015 |

i 3 2 0M2ﬂ11 oA DINAFA%]'\;I;\, S.A.DE

' | EQUIVALENTE A. 20 MG DE |,
‘DOCETAXEL" ENVASE CON| .~ -
PRASCO. AMPULA CON 20f . s R ZURICH PHARMA, SA.
MG Y'FRASCO.AMPUZACON .. - - " = * 196M2013 §5A DE CV.

1.5 ML DE DILUYENTE. _
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UNIDAD DE ADMINISTRACION
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México, D.F, a

Oficio No. 095384611800/201600 :

i 256M2015SSA | LEMERY, S.A. DE C.V.
|
NAFAR
120M2014 SSA | LABORATORIOS, S.A.
EXEMESTANO  GRAGEA RESCHA
) . CADA GRAGEA CONTIENE: .
REREE 10| 000 | 5418 01 | 00 | pypiedei oo S0 Mo | OA-019GYRG47-T87-2015 T
ENVASE CON 30 GRAGEAS. 222M2015 SSA /-UR“‘HDPLH?SMA i
. wx{f }
, |36M2015 55 | FARMABIOT, SA.DE
cv.
MOMETASONA
SUSPENSION PARA FARMACEUTICA
INHALACION CADA 100 ML 355M2015 SSA | HISPANOAMERICANA,
! CONTIENE: FUROATO DE S.A DEC.V.
i MOMETASONA
R MONOHIDRATADA )
UL 010 | 000 | 4341 | 00 | 00 | porival ENTE A 0.050 G DE 0A-019GYR047-T82-2015 o
FUROATO DE o RIX FA
MOMETASONA  ANHIDRA . 390M2015SSA | LABQ DE%R\JOS, SA.
ENVASE NEBULIZADOR v o
CON 18 ML Y VALVULA| 3" |
DOSIFICADORA {140 141M2015SSA | PROTEIN, SA.DE C.V.
o CLOZAPINA COMPRIMIDO
CADA COMPRIMIDO ix e e
010 1000 13259 | 00 | 00 | CONTIENE: CLOZAPINA 100 | 0A-019GYR(47-T82-2015 |  041M96 SSA PS]COPA]:CU;A' SA.DE
; MG ENVASE CON 30 1 Al
o COMPRIMIDOS. ]
! TOLTERODINA  TABLETA i
1 CADA TABLETA CONTIENE: LTRA
i 0101 000 {43041 00 | 00 |L TARTRATQ DE | DA-019GYR047-T85-2015 | 190M2009 SSA | LABORATORIOS, SA.
TOLTERODINA 2 MG L DE C.V.
ENVASE CON 14 TABLETAS. oa ]

La empresa refiere que esta solicitud obedece a que con la inclusion 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 enfermedad
obstruriiva cronica, asma bronquial; cancer de pulmén de células no pequenias, cancer de pulmoén de celulas
pequenas, cancer de mama, cancer de ovario; cancer de mama en la menopausia; rinitis alérgica; psicosis;
vejica inestable con sintomas de incontinencia urinaria, y de no realizar el abastecimiento oportuno de los
niisinos, se estarfa 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 derechcohabientes.
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DIRECCION DE ADMINISTRACION
UNIDAD DE ADMINISTRACION
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO

MEXICO

GOBIZENO DE LA REPUBLICA

México, D.F, a F?B —D;%i

Oficio No. 095384611800/2016007 7 £§ « .

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 modificatorio. _—

Por lo antes expuesto y en apégo a lo establecido en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Piiblico y a lo establecido en el numeral LILII Inclusién de Registro
Sanitario del Anexo niimero 2 de la convocatoria de los procedimientos que se detallan, asi como precisiones
generales de la Junta de Aclaraciones, solicito tenga a bien efectuar la inclusién de los registros sanitarios
sefialados en el presente, asi como elaborar los convenioé modificatorios correspondientes.

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

ATENTAMENTE

Titular

8t
i
[ ]

i or Qeg-Titular de la Unidad de Adminjstracién. (*)
Ing. Gabrie} Barrefo Olmos.-Titular de 1a Coordinacién Técnica del Proceso de Abasto. (*)
Lic. Miguelis' ngel Pueiias Hernindez.- Titular de Ia Divisién de Planeacién y Control del Abasto. (*)
Lic. Pablo Ardpaf Ramirez.- Titular de la Coordinacién Técnica de Bienes ¥ Servicios {*) -Para Seguimiento y Registro en SAI
Lic. Rawl Afreguin Avila.- Titular de la Divisién de Bienes Terapéuticos {*)-Para Seguimiento y Registro en SAI
{

= *Copia enyjada a través del SICGC
% ADH/ARNZ /AIAF feci
ante: 2016000078, 2016000165, 2016000166, 2016000168, 2016000169, 2016000170, 2016000171.

Descarga vo!

. 4 - ’g"‘ﬁ:f?‘% @
- i ,"‘«\‘( _'(.‘r' %‘d&“"
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. Grupo G 4
FErmacos

L Querdtare No, 137 Col, Roma
C.P. 06700, Méxica, D.F.
Tel: 5285 2300

Merontee: ssgaciaticiad ~n fu Wb

México Distrito Federal, a 06 de enero de 2016

Asunto: Propuesta de inclusién del registro sanitario
parala clave 010.000.0442.00

Lic. Jose Manuel Lofte Sofo

Titular de la Coordinacién de Control de Abasto

Instituto Mexicano del Seguro Social 3
PRESENTE. : U150555

NUmero de Contrato:

La que suscribe Maria Gabriela Ricardes Romero, en nombre y representacion de Grupo Férmacos
Especidlizados, S.A. de C.V. aprovecho la ocasién para enviare un cordial saludo y hacer
referencia ala Licitacion Publica Internacional nUmero OA-01 PGYR047-186-2015, por el cual resultd
adjudicada mi representada y fue asighada con la clave 010.000.0442.00, correspondiente a
SALMETEROL - FLUTICASONA POLVO CADA DOSIS CONTIENE XINAFOATO DE SALMETEROL
EQUIVALENTE A 50 MICROGRAMOS DE SALMETEROL PROPIONATO DE FLUTICASONA 100
MICROGRAMOS ENVASE CON DISPOSITIVO INHALADOR PARA 60 DOSIS.

Muy respetuosamente me permito informar a usted que. que las marcas que participan en la
cobertura del mercado para este producto, estdn sujetas a restricciones en la produccién
derivadas de la dificil obtencién de Ia materia prima, restricciones que pueden tener un grave
efecto en la disponibilidad de dichos insumos, causando problemas en su produccioén.

Por lo anterior, miYepresentada solicitg amablemente se consideren las condiciones que afectan
la capacidad de produccion de los actudles fabricantes y con.el objeto de que ese ente pUblico
mantenga un nivel dptimo de abasto, en igual calidad y con-el mismo precio sometemos a su
i idn se realicen las acciones necesarias Y € nos permita incluir el registro sanitario del

Laboratorio FARMACEUTICA HISPANOAMERICANA, S.A. DE C.V. que se indica a continuacién:

CLAVE (S) PRESENTACION ‘| NOMBRE DEL TULAR
. . ' DESCRIPCION < . CLASE DEL REGISTRO
GPO | GEN ESP | DIF VAR ~UNI CANT | TIPO - ‘ - SANITARIO
:§ALMETEROL — P ' Farmacéutica
010 | 000 | 0442 00 00 FLUTICASONA ENV 1 ENV | GENERICO Hispanoamericanag,
, ... POLVO ! - S.A. de C.V.
NUMERO DEL NOMBRE CORTOY | PAIS B _ ‘
REGISTRO © RFC DEL TITULAR DEL i -ORIGEN " | NOMBRE DEL FABRICANTE 3
SANITARIO REGISTRO SANITARIO , [ - . ‘
Famacsutica ’ Laboratorios Liconsa, -
307M2015 SSA Hispanoamericana |  Espafa SA =
RFC: FHI 0008147A6 | o




CGruno
Arma&“a‘)v

Qutr:!aru No 137 Col. Roma
6700, Mexico, D.F.

Trrenhee o Refe e w30 pete Tel.: 5285 2300

Es preciso mencionar que este cambio no altera la composicion farmacolégica, esquema de
dosificaciéon, ni el perfil de eficacia y seguridad del medicamento, dado que es exactamente el
mismo medicamento.

Para los efectos anteriores, se agrega al presente escrito los siguientes documentos.

o Copiasimple del Registro Sanitario vigente del insumo, expedidapor COFEPRIS, incluyendo
anverso y reverso cumpliendo con los extremos del ar’nculo 376 de la Ley Generdl de la
Salud,

o Prorroga. del registro sanitario (si este no se encuentra vigente)

3

o Carta d&l fabricante en original, papel membretado y autdégrafa en la cual manifiesta
respaldar la clave gue solicitamos sea aceptada para su entrega, ademds en la que se
especifica la clave, descripcidn, presentacién y origen del producto.

e Carta de-grado de contenido nacional o equivalente pbr parte del proveedor que cuenta
con contrato vigente con el instituto.

e

Nos permitimos reiterar que Grupo Farmacos, siempre ha obrado de buena fe, por o cudl
agradecemos una respuesta favorable al presente, poniéndonos a sus érdenes para cualquier
aclaracién sobre el asunto, siendo nuestro objetivo permanente brindarles el mejor servicio posible
y con el objeto de atender a la totalidad de las cantidades requerldos

Atentemente

S

Representante Ledal .
Grupo Farmacos Especializados, S.A. de C.V.
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| ANEXO NUMERO 8 (OCHO)

- México a 05 de enero de 2016

Licitacién Pablica: OA-019GYR047-T86-2015

.

Instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinacion de Adquisicién de Bienes y Contratacion de Servicios

Coordinacion Técnica de Bienes y Servicids- '
Divisién de Bienes Terapéuticos i

Presente, .

El suscrito Joscelyn V., Lépez Barrios, en mi calidad de representante legal de la empresa Farmacéutica
Hispanoamericana S.A de C.V., manifiesto que apoyo el 100% de la propuesta teécnica que presente Grupo
Farmacos Especializados S.A de C.Vy me obligo a respaldar en tiempo y forma de los insumos para la salud
objeto de ésta licitacion.

Asimismo, certifico que nuestra planta de produccién ubicada en Avda. Miralcampo, 7, Pol. Ind. Miralcampo,
Azuqueca de Henares 19200 (Guadalajara), Espafa y Lago Iseo No. 184 Col. Anahuac, Delegacién Miguel
Hidalgo, C.P. 11320, México D.F. |a 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 Grupo
Farmacos Especializados S.A de C.V, como se detalla en el siguiente cuadro: )

CLAVE (S) DESCRIPCION - PRESENTACION | REGISTRO | PAIS DE CANTIDAD
GPO | GEN | ESP |DF | VR (CORTA) .° | UNi | CANT [ PR | SANITARIO | ORIGEN
SALMETEROL - 5
FLUTICASONA POLV 307M2015 .
010 | 000 | 0442 | 00 | 0O CADA DOSJS ENV 1 ENV ssA - | Espafa 1,845,741
CONTIENE XINAFOATO

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

Por otra parte, manifiesto que los productos enlistados anteriormente cumplen lo establecido en la Ley General
de Salud, en los articulos aplicables, conforme a fo 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 acuerdao a las especificaciones técnicas como fabricante.

! (AR I3

[ eu g ’]
! " E . ';_.L,k) \LL\("*).J._;-A_

© Joscelyn V. Lépez Barrios

- Representante Legal
Farmacéutica Hispancamericana S.A de C.V‘j—"_.‘

RUESTRO PRINCIPIO SALUD Y CALIDAD S

Farmacduiica Mispanoamericana, S.A. de €.V, Mar Cantébrico No. 45 - B, Col. Pop_otla, Deleg. Miguel Hidalgo, C.P. 11400, México, D.F Tevls_.: 5527-7165 / 5527-9598 / 5527-8313
Planta: Lago Iseo No. 184, Col. Anahuac, Deleg. Miguel Hidalgo, C.P: 11320, México D.F. Tels.: 5545-8023 / 5545-4506
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ANEXQ NUMERO 11 (ONCE)

México a 05 de enero de 2016

Instituto Mexicano del Seguro Social

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

Divisién de Bienes Terapéuticos

Presente. '

Me refiero al procedimiento Licitacion Publica Internacipnal Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre
Comercio Electrénica No, OA-019GYR047-T86-2015, en el que mi representada, la empresa Farmacéutica
Hispanoamericana $.A de C.V. participa a través de la presente propuesta.

i . d
Sobre el particular, y en los términos de lo previsto en las “Reglas para la ée/ebrac/én de licitaciones publicas
internacionales hajo la cobertura de tratados de libre comercio suscritos por los Estados Unidos Mexicanos”, el
gue suscribe manifiesta bajo protesta de decir ‘erdad que, en el supuesto de que me sea adjudicado el contrato
respectivo, el (la totalidad de los) bien(es) que Oferto, con la marca y/o modelo indicado en mi proposicién, bajo
la partida(s) numero 1 { 010 000 0442 00 00 } son originarios de Espana, pais gue tiene suscrito con los
Estados Unidos Mexicanos el Tratado de Libre Comercio TLCUE, de conformidad con la regla de origen
establecida en el capitulo de compras del sector ptblico de dicho tratado. .

Adicionalmente, manifiesto que ante una verificacién del cumplimiento de las reglas de origen del (los) bien (es),
me comprometo a proporcionar la informacion que me sea requerida por la instancia correspondiente y que
permita sustentar en todo momento la veracidad de la presente, para lo cual conservaré durante tres afios dicha
informacidn. 5

ATENTAMENTE

it
L) \'i \M’ (ARG I
Joscelyn V. Lépez Barrios
Representante Legal
Farmacéutica Hispanoamericana S.A de C.V.

YR

o5 3 .,\ o S ‘ﬁﬁ“ ﬁm‘
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RUESTRO PRINCIPIO SALUD ¥ CALIDAD

Farmaceuticn Hispanoamericana, 5.4. de C.V. Mar Cantabrico No. 45 - B, Col. Popotfa, Deleg. Miguel Hidalgo, C.P. 11400, México, D.F. Tels.: 5527-7165 / 5527-9598 / 5527-8313
Plarita: Lago Iseo No. 184, Col. Anahuac, Deleg, Miguel Hidalgo, C.P: 11320, México D.F. Tels.: 5545-8023 / 5545-4506
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Nuestra especialidad as tu salud

ANEXO NUMERO 11 (ONCE)

s

PR

Instituto Mexicano del Seguro Social

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

Divisioén de Bienes Terapéuticos

Presente.

Querétaro No. 137 Col. Roma
C.P 06700 México, D.F
Tel.: 5265 2300

" México a 05 ds enero de 2016
e 5 . .

Me refiero al procedimiento Licitacién Pablica Intemacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre
Comercio Electrénica No. 0A-019GYR047-T86-2015, en el que mi representada, Ia empresa Grupo

Farmacos Especializados, S.A de C.V. Participa a través de la presente propuesta.

Sobre el particular, y en los términos de lo previsto en las “Reglas para la 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, el (la totalidad de los) bien(es) que oferto, con la marea y/o modelo indicado en mi

la partida(s) nimero 1 ( 010 000 0442 00 00 ), son originarios de Espafia, pais que tiene suscrito con los
Estados Unidos Mexicanos el Tratado de Libre Comercio TLCUE, de conformidad con la regla de origen

establecida en el capitulo de compras del sector publico de dicho tratado.

Adicionalmente, manifiesto que ante una verificacion del cumplimiento de las reglas de origen del (los) bien (es),
me comprometo a proporcionar la informacian que me sea requerida por la instancia correspondiente y que
permita sustentar en todo momento |a veracidad de la presente, para lo cual conservaré durante tres afios dicha

informacion.

ATENTAMENTE

:...-r.,.u-“""‘“"’ N lw_, B

Maria Gabriela Ricardez Iylﬁmero
Representante Legai
Grupo Farmacos Especidlizados, S.A. de C.V.
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_SALUD

STCNLTARIS DE SAILD

Comialén Fadwrz) gara 28 Froteesian
aoTten Risagsn Savitariun

SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECGION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

COMISION DEAUTORIZACION SANITARIA
REGISTRO SANITARIO NO.
307M20615 SSA
No. DE B0LICITUD i
- 1533004D410006 -

Con fundamento en ef Articulo 4° parrafo cuatro, 8, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2 fracgian XX/ Y XXV
de la Ley Organica de la Administracion Piblica Federal; Articulo 1°, 3 fracciones §, XXII y XXVIII, 4-fraccion Itl, 13 inciso A fraccion IX, X, 17 bis
fraccion 1V, 194, 194 bis, 197, 204, 221, 222, 223, 368, 371,1378, 376 bis y 393 de la Ley General de Salud; 1, 2, 3y 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, 168, 170,
172,173, 174,177,178, 184, 185, 186, 187, 188, 189 y 180 def Reglamento de Insumos para la Salud; 1,3 fraceion | inciso b), fraccidn VI y XilI,
4 fraccion inciso C, 11 fracciones Vi, Xl v 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal para fa Proteccion contra Riesgos Sanitarios, se
le OTORGA el presenie Registro Sanitario:

Farmacéuiica Hispanoamericana, S. A.de C. V. .
Lago Is2o No. 184, Col. Andhuac, C.P. 11320, Deleg. Migus! Hidalgo, D.F., México.

i1 0008147A8

Denominacion Distintiva:

Denominacién Genérica:

Clasificacion Articulo 226 LGS:

Forma Farmacéutica;

Fabricante del Farmaco:

abricanie del Medicamento:

Acondicionado por:

Distribuido por:

Fecha de Expedicion:
Fecha de Vencimiento:

sy s Emuniiey e Fanisinny 5 Vediemnear 5 o i

CAFMQT'ER@T!CA& DEL PRODUCTO
ULFHINLAS
Salmeterol / Fluticasona
v

Polvo

Xinafoato de Saimeterol y Propiona’io de Fluticasona:

Industriale Chimica &8 L.
Saronno (VA) - Via E.H. Grieg 13, ltalia,

Laboratorios Liconsa, S.A.

Avda. Miralcampo, 7, Pol. Ind. Miralcampo, Azugueca de Henares 19200 {Guadalajara), Espafia.

Laboratorios Liconsa, S.A.

Avda. Miralcampo, 7, Pol. Ind. Miralcampo, Azuqueca de Henares 19200 (Guadalgjara), Espafia.

Farmacéutica Hispanoamericana, S. A. de C. V.
Lago Iseo No. 184, Col. Anahuac, C.P. 11320, Deleg. Migue! Hidalgo, D.F., México.

03 de septiembre de 2015
03 de septiembre de 2020
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SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIALA T{_\é

COMO:FORMULA ACTIVA,DE ngFl(iI;IVIFIRDAAc[Z:ION p
L

ESTABLECIDO EN LOS ARTICU

Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENgIAOQY_

ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F.

) . mayo-2016 = B
b | ~ Cpfepris’
D rOsenacioNes A - S

Cajade c_:arfén cof uma_bp_!ég'te'rmosﬁguéda‘ q_dmeni_qﬁdp ,un,;fr.asco con 60 c_‘:_éps_ul_a_s:'(hding'éribiefs) con

polve para inhalacion con 50 meg/100. meg, 50 megl250 meg 6 50 meg/B00 meg, instructivo anexoy

dispositivo para inhalacion. - ‘ . o
Envase para Polvo: s ' _
" Frasco de- Polistileno de- alfa depsidad (PEAD).

Vida Ut 24 meses, debiend expresare| afo con nimero y ef e’ con letra.

Indicaciones Terapéuiicas; Broncodilatador, antinflamatorio esteroide_'q,

Contraindicaciones: Hip'ersen_sibiﬁdad_ a los componentes de la formula, menores de 12 anos y administracion similtanea con
beta bloqueagores, : ' ' :

Férmula

50 megM00 meg

Cada Capsula con polvo contighe:

Férmula
50 megl250 meg
Cada Cépsula co polvo contiene:

[Farmacos:

e U At s 2 i e 4 L T I TR e et o Bt de derestisa de e ‘-S&E«;ml&a}.ymhm‘uhkmuugZ\}-_L.uﬂ.gm»-(,';mu:::k Foe a1 e e 8

P


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



E CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL
(SZOMO:FORMULA ACTIVADE CONFORMIDAD A LO
ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION II Y 118
DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA
INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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SALUD pris: Is
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50 meg/500 meg
Cada Cépsuia con polvo dontiona: -
Far ‘

Adl

Cad

Via de Administracion: Buczi Consideracion de use: Parg inhalacion

- Deberan confirmar el plazo de caducidad otorgado con estudios de estabilidad a largo plazo con mugstras conservadas y analizadas en
Mexico confprme a la NOM-073- SSA1-2005 Estabilidad de Farmacos y Medicamentos. _

- Eltitular del presente registro sanitario debera maritener vigente ef Gertificado de Buenas Practicas de Fabricacion durante la vigencia del
registro sanitario que se otorga en aste acto. ’

Angxos: 57
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.. Grupo ;i
Féarmacos
- st e
AUaIErR BADOCEAITST 9 (U sakire) Tel - 5265 2300

México Distrito Federal, a 12 de enero de 20146

Asunto: Propuesta de inclusién del registro sanitario
para la clave 010.000.0442.00

Numero de Contrato: U150555

Lic. Jose Manuel Lofte Soto

Titular de la Coordinacién de Control de Abasto
Instituto Mexicano del Seguro Social
PRESENTE.

La que suscribe Maria Gabriela Ricardez Romero, en nombre y representacién de Grupo Fdrmacos
Especializados, S.A. de C.V. aprovecho la ocasién para enviade un cordial saludo y hacer
referencia a la Licitacién Publica Internacional ndmero OA-019GYR047-T86-2015, por el cual resultd
adjudicada mi representada y fue asignada con la clave 010.000.0442.00, comespondiente a
SALMETEROL - FLUTICASONA POLVO CADA DOSIS CONTIENE XINAFOATO DE SALMETEROL
EQUIVALENTE A 50 MICROGRAMOS DE SALMETEROL PROPIONATO DE FLUTICASONA 100
MICROGRAMOS ENVASE CON DISPOSITIVO INHALADOR PARA 40 DOSIS.

Muy respetuosamente me permito informar a usted que, que las marcas que participan en Ia
cobertura del mercado para este producto, estdn sujetas a restricciones en la produccién
derivadas de la dificll obtencion de Ia materia prima, restricciones que pueden tener un grave
efecto en la disponibilidad de dichos insumos, causando problemas en su produccion.

Por lo anterior, mi representada solicita amablemente se consideren las condiciones gue afectan
la capacidad de produccion de los actuales fabricantes y con el objeto de que ese ente pUblico
mantenga un nivel éptimo de abasto, en igual calidad y con el mismo precio sometemos a su
consideracion se realicen las acciones necesarias y se nos permita incluir el registro sanitario del
Laboratorio ULTRA LABORATORIOS, S.A. DE C.V. que se indica a continuacion:

. NOMBRE DEL THULAR
s | CLASE | DELREGISIRO =
€Po L 4 T sANmARIG
SALMETEROL - - :
010 | 000 | 0442 | 00 | 00 FLUICASONA | ENV | 1 | ENv | cenerico | Uitra Laboratorios,
: POLVO S.A.de C.V.
NUMERO DEL “NOMBRECORIOY
+-REGISIRO - -/ | " RFC DEL THULAR DEL, -
__SANIARIO | REGISIRO SANITARIO -
Ultra Laboratorios
40BM2014 SSA | pec: ULA 010207Tvs

L GONTRATOS
L UURTRAIGS L
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Grupo
Fa"macos i
el 3 Querdlara No. 137 Col. Roma

T C.P, 06700, Mexico, BLE.
FlermTirn eusyiciulidot o tu saivd P Tel: 5265 2300

Es preciso mencionar que este cambio no altera la composicién farmacolégica, esquema de
dosificacion, ni el perfil de eficacia y seguridad del medicamento, dado que es exactamente el
mismo medicamento.

Para los efectos anteriores, se agrega al presente escrito los siguientes documentos.

s Copia simple del Registro Sanitario vigente del insumo, e){pédido por COFEPRIS, incluyendo
anverso y reverso cumpliendo con los extremos del articulo 376 de la Ley General de la
Salud.

e Prorroga del registro sanitario (si este no se encuentra'vigente)

o Carta del fabricante en original, papel membretado y autégrafa en la cual manifiesta
respaldar la clave que solicitamos sea aceptada para su entrega, ademds en la que se
especifica la clave, descripcion, presentaciéon y origen del producto.

« Carta de grado de contenido nacional o equivalente por parte del proveedor que cuenta
con contrato vigente con el instituto. .

Nos permitimos reiterar que Grupo Farmacos, siempre ha obrado de buena fe, por lo cual
agradecemos una respuesta favorable al presente, poniéndonos a sus érdenes para cualquier
aclaracién sobre el asunto, siendo nuestro objetivo permanente brindarles el mejor servicio posible
y con el objeto de atender a la totalidad de las cantidades requeridas.

Atentfamente

NUTTYTe BE

Maria Gabriela Ricardez Romero
. Representante Legal v
Grupo Farmacos Especializados, $.A, de C.V.
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ANEXO NUMERO 8 {OCHO)

México a 7 de enero de 2018
Licitacion Pablica: OA-019GYR047-T86-2015

Instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinacién.de Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios
Coordinacién Técnica de Bienes ¥ Servicios

Division de Bienes Terapéuticos

Presente.

El suscrito Alberto Herndndez Saldafia, en mi calidad de representante legal de la empresa Uitra
Laboratorios S.A. de C.V. manifiesto que apoyo el 100% de la propuesta técnica que presente Grupo Farmacos
Especializados S.A de C.V y'me obligo a respaldar en tiempo y forma de los insumos para la salud cbieto de ésta
“citacion. o

Asimismo, certifico que nuestra plants de produccién ubicada en Dr. Roberto Miche! No.2920 Alamo industrial,
C.P. 44490 Guadalajara, Jalisco. México. posee la capacidad técnica e Infraestructura para producir y entregar
en los plazos previstos, 1as cantidades de ios insumos para la salud Qus en su caso le sean adjudicados al licitante
Grupo Farmacos Especializados $.4 de C.Y, como se detalia en el siguiente cuadro:

Lo

SALMETEROL -
FLUTICASONA , R )
010 | 000 {0442 | 00 | 00 | POLYO CADA DOSIS |ENV| 1 EN | 424 | EspaNA | 1,845,741
) CONTIENE ;
- XINAFOATO -l

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

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

/-~ Albefto Herrfandez Saidana
( .~ Representante Legai
~Ultra Laboratorios S.A. De C.V.,

s L L
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ANEXO NUMERO 11 {ONCE}

México a 7 de enero de 2016

Instituto Mexicano del Seguro Social

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

Division de Bienes Terapéuticos

Presente.

Me refiere al procedimiento Licitacién Publica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre
Comercio Electronica No. OA-018GYR047-T86-2015, en e! que mi representada, la empresa Uitra Laboratorios
S.A. de C.V. participa a través de fa presente propuesta.

Sobre el particular, y en los términos de lo previsto en las “Reglas para la celebracion de licitaciones ptblicas
intemacionales bajo la cobertura de tratados de libre comercio suscritos por los Estados Unidos Mexicanos”, €l que
suscribe manifiesta bajo protesta de decir verdad que, en el supuesto de que me sea adjudicado el contrato
respectivo, el (fa totalidad de los) bien(es) que oferto, con la marca y/o modelo indicado en mi proposicion, bajo la
partida(s) namiero 1 ( 010 000 8442 00 00 ), son originarios de ESPARNA, pais que tiene suscrito con los Estados
Unidos Mexicanos el Tratado de Libre Comercio TLCUE, de conformidad con la regla de origen establecida en el
capitulo de compras del sector publico de dicho tratado.

Adicionalmente, manifiesto que ante una verificacion del cumplimiento de las reglas de origen del (los) bien (es),
me comprometo a proporcionar la informacion que me sea requerida por la instancia correspondiente y que
permita sustentar en todo momento ia veracidad de la presente, para lo cual conservaré durante ires afios dicha
informacion,

ATENTAMENTE

{ "Alberto Hernandez Saldafia
.- Representante Legal
Ultra Laboratorios §.A. De C.V.

U h LA L

ulitrdlaboratatias
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ol . Querétaro No. 137 Col. Roma
E C.P 06700 México, D.F

Nuestra aspecialidad es tu salud . i Tel.: 5265 2300
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ANEXO NUMERO 11 (ONCE)

México a 12 de enero de 2016

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. .

Me refiero al procedimiento Licitacién Publica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre
Comercio Electrénica Mo. OA-019GYR047-T86-2015, en el que mi representada, la empresa Grupo Farmacos
Especializados, S.A de C.V. Participa a través de la presente propuesta.

Sobre el particular, y en los términos de lo previsto en las “‘Reglas para Ia 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
fespectivo, el (la totalidad de los) bien(es) que oferto, con la marca y/o modelo indicado en mi proposicion, bajo la
partida(s) nimero 1 ( 010 000 0442 00 00 ), son originarios de Espafia, pals que tiene suscrito con los Estados
Unidos Mexicanos el Tratado de Libre Comercio TLCUE, de conformidad con la regla de origen establecida en el

capitulo de compras del sector publico de dicho tratado.

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

ATENTAMENTE

\-
v L e \U,Luw

Maria Gabriela Ricardez Romero
3 Representante Legal .
Grupo Farmacos Especializados, S.A. de C.V..

.-
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SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO NO. -
408M2014 SSA
No. DE SOLICITUD
153300416X0282
No. DE SOLICITUD ANTERIOR
153300416X0069

[ 4

Con fundamento en e} Articulo 4 parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de fa Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, 2 fraccion |, 14, 17, 26,
39 fracciones XXI y XXIV de la Ley Organica dé fa Administracion Publica Federal; Articulo 1, 3 fracciones 1, XXII y XXVIHI, 4 fraccion MM, 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 la Ley General de Salud; 1, 2,
3, 15 de fa Ley Federal de Procedimiento Adminigtrativo; 1, 2 inciso C fraccion X, 15, 36 y 37 del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud;
1,2, 153, 167, 168, 170, 172, 173, 174, 177, 178, 184, 185, 186, 187, 188, 189 y 190 del Reglamento de insumos para la Salud; 1, 3 fraccion |
inciso b), fraccion VIl y XIil, 4 fraccion 1l inciso C, 11 fracciones VI, XI, y Xl 'y 14 fraccidn | del Reglamento de la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios, se autoriza la modificacion a las condiciones de registro sanitario al tenor siguiente:

Ultra Laboratorios, S. A. de C. V.
Dr. Roberto Michel No. 2920, Col. Alamo Industrial, C. P, 44490, Guadalgjara, Jalisco, México.

ULA 010207TY5
CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
Denominacion Distintiva: DOUBARAL'.."
Denominacién Genérica: Salmeterol / F.iutic_asona

Clasificacion Articulo 226 LGS: IV
Forma Farmacéutica: Poivo

Fabricante de! Farmaco:

Xinafoato de Salmeteroi y Propionato de Fluticasona:

industriale Chimica S.R.L. b4
Saronno (VA).- Via E.H. Grieg 13, Italia.

Fabricante del Medicamento: ' . ' . e
L aboratorios Liconsa, S.A,

Avda. Miraicampo, 7, Pol. Ind. Miralcampo, Azuqueca de Hepares 19200 {Guadalajara), Espafia.

Acondicionado por; .
Laboratorios Liconsa, S.A.  (Acandicionado primario y secundario):

Avda. Miralcampo, 7, Pol. Ind. Miralcampo, Azugueca de Henares 19200 (Guadalajara), Espafia.
Ultra Laboratérios. S. A de €. V. ‘(Acondicionado secundario)

Dr. Roberto Miche! No. 2920,-Col. Alamo Industrial, C. P. 444'9_0, Guadalajara, Jalisco, Méxica.

Ceor  osarnz




SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL COMO:FORMULA B

Distribuido por;

Fecha de Expedicion;

Fecha de Vencimiento:

Presentaciones: .

Envase para Polvo:

Vida Util:
Indicaciones Terapéuticas:
Contraindicaciones;

Férmula
50 mcgf100 meg

BLECIDO EN lOS| — N
ACTIVA,DE CONFORMIDAD A LO ESTA S
ARTiCU,LOS 113 FRACCION II Y 118 DE LA LEY FEDERAI;.ODFE
TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F.

09-mayo-2016

®

Ultra Laboratorios, S. A de G, V. -
Dr. Roberto Michet No. 2920, Col. Alamo Industrial, C. P. 44490, Guadalajara, Jalisco, México.

25 de noviembre de 2015 :
26 de noviembre de 2019

Caja de cartén con bolsa de aluminio termosellada con ‘un frascoe con 20 6 60 cépsulas con p_olvo para
inhatacién de 50 meg/100 meg (cada capsula equivale a una dosis), con dispositivo inhalador e
instructivo anexo.

Caja de cartén con bolsa de aluminio termosellada con un-frasco con 60 capsulas con polvo para
inhalacién de 50 meg/250 meg 6 50 meg/500 meg (cada’cépsula equivale a una dosis), con dispositivo
inhalador e instructivo anexo. '

Frasco de- Polietileno de alta densidad (PEAD).
24 meses, debiendo expresar el afio con niimero y el mes con letra.
Broncodilataddr, antinflamatorio esteroideo, enfermedad puimonar obstructiva crénica,

Hipersensibilidéd a los componentes de la félfmula. menores de 12 afios y administracion simultanea con
beta blogueadores.

Cada Capsula con polvo contiene:

Férmacos:

Cada capsuia equivale a 1 dosis.

Férmula
50 mcg/250 meg

Cada Capsula con polvo contiene:
Féarmacos:
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SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL COMO:FORMULAf —— .
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

Cada capsula equivalg a 1 dosis.

Férmuta

Cada capsula equivale a 1 dosis.

Via de Administracion; Bucal Consideracidn de uso: Para inhalagié‘n
" kg e

. Observaciones al Registro:

- Deberan confirmar el plazo de caducidad otorgado con estudios de estabilidad a largo plazo con muestras conservadas y analizadas en
México conforme a la NOM-073- SSA1-2005 Estabilidad de Farmacos y Medicamentos. (Oficio de otorgamiento 143300404D0030 de fecha
26 de noviembre de! 2014 para la concentracion de 50 mcg/100 meg). Y

- Deberan confirmar el plazo de caducidad otorgado con estudios de estabilidad a largo plazo con muestras conservadas y analizadas en
México conforme a la NOM-073- SSA1-2005 Estabilidad de Farmacos y Medicamentos para lds concentraciones 50 meg/250 meg y 50
mcg/500 meg. )

- El titular del presente registro sanitario debera mantener vigente el Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion durante la vigencia del

registro sanitaric que se. otorga en este acto. .
-Se autoriza la inclusion de las presentaciones de 60 capsulas con 50 mog/250 meg & 50 meg/500 mcg, asi como las formulas
correspondientes. .

-Se autoriza la homologacian de la indicacion terapéutica acorde al medicamento de referencia en México.

-Se autoriza marbetes conforme a la NOM- 072-SSA1-2012, Etiquetado de medicamantos y remedios herbolarios, instructivo e IPP’s
(amplia y reducida) de las presentaciones nuevas y la previamente autorizada. -

-Con base en el Articula 189 de! Reglamento de .1sumos para la Salud se autoriza un plazo de 120 dias para agotar la existencia de
materiales de envase y producto terminado derivado de la presente autorizacion.

Anexos: 27 :

SUFRAGIO EFECTIVO.ANO REELECCION
»Comisionado de At ’;iz ¢ion Sanitaria

!

\
3
4

!%: A :
CECALASA SOLORZANO,

JUAN CARY,
>
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