


CONVENIO
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL MODIFICATORIO

DIRECCION DE ADMINISTRACION

UNIDAD DE ADMINISTRACION N° 1 (UNO)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES
Y CONTRATACION DE SERVICIOS AL 3?;:,‘;2;‘”

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 1 (UNO) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
U150556 PARA 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 HISA FARMACEUTICA, S.A. DE C.v, EN LO
SUBSECUENTE "EL PROVEEDOR", REPRESENTADA POR LUZ MARIA MASCORRO
CISNEROS, 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 Licitacion Publica Internacional bajo la Cobertura de los Tratados de Libre Comercio
numero OA-019GYR047-T86-2015 Electrénica (Consolidada) mediante la modalidad de Ofertas
Subsecuentes de Descuentos (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.

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

DECLARACIONES

.- “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 Pablica nimero 122,657 de fecha 25 de agosto de 2015 otorgada
ante la fe del Licenciado Eduardo Francisco Garcia Villegas Sanchez Cordero, Notario
Pablico nimers 248 del Distrito Federal actuando como supiente en el protocoio de la
Notaria numero 15 del Distrito Federal y manifiesta bajo protesta de deciy'verdad, que las
facultades que le fueron conferidas no le han sido revocadas, modificad i restringidas en
forma alguna
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CONVENIO
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL MODIFICATORIO

DIRECCION DE ADMINISTRACION

UNIDAD DE ADMINISTRACION N° 1 (UNO)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES
Y CONTRATACION DE SERVICIOS A S?;}',T;;QTO

I.2.- Con oficio ntmero 095384611800/2016000668 de fecha 22 de febrero de 2016, 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 incluir el registro sanitario a la clave 010 000 1206 00 00, toda vez que los
bienes objeto de sustitucion son indicados para el tratamiento de espasmos Y trastornos de la
motilidad del tracto gastrointestinal, espasmos y discinecias de las vias biliares y urinarias
disminorrea, remitiendo para tal efecto, el dictamen técnico emitido por la Division Institucional
de Cuadros Basicos de Insumos para la Salud, documentos que se agregan al Anexo 1 (uno)
del presente convenio.

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

II.1.- Con escrito de fecha 15 de febrero de 20186, recibido en “EL INSTITUTO” el mismo dia,
presenté a la Coordinacion de Control de Abasto solicitud de inclusion del registro sanitario para
la clave 010 000 1206 00 00, documento que se agrega al Anexo 1 (uno) del presente
instrumento juridico.

[1.2.- 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.

lli.- Declaran conjuntamente “LAS PARTES” por conducto de sus respectivos representantes
legales, que:

I1.1.- 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.

ll.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 el Registro
Sanitario de la clave que se describe conforme se detallan en el Anexo 1 (Uno) del presente
instrumento juridico, quedando de la siguiente manera:

CLAVE REGISTRO SANITARIO TITULAR DEL REGISTRO

010 000 1206 00 00 165M2003 SSA ULTRA "ABDOER(’?IIOR'OS’ S8

SEGUNDA.- GARANTIA DE CUMPLIMIENTO DEL CONVENIO.- “EL PROVEEDOR?” se obliga

a entregar, a mas tardar dentro del plazo de 10 (diez) dias naturales, contados a partir de la

~ firma de este instrumento juridico, la modificacién o el endoso a la garantia de cyymplimiento del
~ Contrato que se modifica. i
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO

DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO
UNIDAD DE ADMINISTRACION N° 1 (UNO)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES AL CONTRATO
Y CONTRATACION DE SERVICIOS U150556

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 Ia interpretacién y el cumplimiento de este convenio
modificatorio asi como para todo aquello que no esté expresamente estipulado en el mismo,
“LAS PARTES” se someten a la jurisdiccion de los Tribunales Federales competentes de la
Ciudad de México, Distrito Federal, renunciando a cualquier otro fuero presente o futuro que por
razén 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 08
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 PROYEEDOR"
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL HISA FARMACEUTICA, S.A. DE C.V.

AS RAMIREZ

A IA MASC
ido Legal

ORRO CISNEROS
erada Legal

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

‘Apode

% . ] .
JOTFE/SOTO
f de £bntrol de Abasto

COORDINACION TECNICA DE CONTRATOS E INVESTIGACION DE MERCADOS
DIVISION DE CONTRATOS
NIVEL CENTRAL

"Este Instrumento Juridico fue elaborado de conformidad con los documentos
correspondientes que se sefialan,
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DIRECCION DE ADMINISTRACION
UNIDAD DE ADMINISTRACION
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO

MEXICO |

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

2 sl s BT T
México, D.F, a ? 5*;:8 Sitin

Oficio No. 095384611800/201600% © © & - -

by e

CION
CCION DE ADMINISTRA
Dlli}ElIDAD DE ADM!N!%TQAC!%

LIC. JOSE ROBERTO FLORES BANUELOS n ’““E{”‘* P f
Encargado de la Coordinacién de Adquisicién de 1 LRl
Bienes y Contratacion de Servicios. LN 3 FEB 2016

Presente.- N A R ,

~ COORDIRACH N DE
e ENRAGION DcADOUl::\Ch |
P‘gg'(:)% Bg‘%tdmmx lﬁN D SERVICIO!

En relacién a la contratacrén efectuada para cubrir las necesadades del e)ercmw 2‘0,16 de medicamento, le
informo que Hisa Farmacéutica, S.A. de C.V,, remitié a- esta Coordinacién de (;gﬁlﬁol de Abasto escrito
mediante el cual sghﬂtaia mclus&én del reglstre samf&rm com;o a wntm;uamén se (iésaﬁ2

$h8000°

La empreéa refiere que«esta snliatud ebedece'%"’que'cm I‘anlustén d’g lbs mgl!ttré’s vﬁmtarws, ré atender
en tiempo y forma las érdenes de‘mpbsicxén generadas pﬁrel‘ mﬁtﬁ‘w =

Es de mencionar que los bxenes db]efo e sustinigio. son”iri ~'"'"ﬁjos para e’ tratamlmte d;ﬁ espasmos y
trastornos de Ia_;mbtlhdad dei tracto gasﬁ‘emtéstmﬁ sspasmbs y~MEecxm de las vfésfbﬂiares y urinarias
disminorrea,

La solicitud formuhda por la em'presa en comenta, ﬁue»rxemltl@a ala Bw’islén Insumgwpal de Cuadros Bésicos
e Insumos para la Salud, para que emitiera el dxctamgn medlam:e el cua\l se da a¢o €} resultado técnico de
evaluacion de inclusi6n; mismo que se adjunta al presente en, oﬁg'inﬁf asi £bme & dgg’umentaaén entregada
por el proveedor, considerando Ja solicitud de*fiiehision’ que establece mpiﬁﬁ’tﬁ‘mente la aceptaciéon del
proveedor para efectuar el cdawenm mzﬁﬁcatono E. ;

. .‘A G 'E: ;x;ﬁ&, g I
Por lo antes expuesto y en apego a Io stdhl 1de eﬁ}m%ﬂo 52%“13 I’.’ey de Adqu151c10nes, Arrendamientos
y Servicios del Sector Publico y a lo establecido.én# rﬁmf‘al LILII lnc1u516n 1-Ahexo

numero 2 de la convocatoria del procedimiento OA-0396¥R047-T86-2( qp ..
de la Junta de Aclaraciones, solicito tenga a bien efectuar la mclusné ‘ i

presente, asi como elaborar el convenlo modificatorio correspondiente.

VISION § m:‘ CONTRATO

a Pieina Tde 2
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DIRECCION DE ADMINISTRACION
UNIDAD DE ADMINISTRACION

MEXICO |

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

México, D.F,a . [~ -4

Oficio No. 095384611800/201600 "

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

ATENTAMENTE

OSE MANUEL 6
Tltular ’

Ccp.-

Lic. Miguel Ange] Servin Diago.-Titujar de ia'Unidad de Admlmstracién (*)

Ing. Gabriel Barreto Olmos.- Titularde la Goordinacion Técrica del Proceso de Abasto. (*) }

Lic. Miguel Angel Duefias Hernandez.- Titular de I Divisién de Planeacion y Coritrol del Abasto. )

Lic. Pablo Arenas Ramirez.- Titular de Ja Coordinacién Técnica de Biénesy Servicios {*) -Para Seguimiento y Registro en SAI
Lic. Agustin Escamilla Larios.- Encargado de la Divigién de Bienes Terapéuticas (*] -Para Seguimlento y Registro en SAI

*Copia enwada a través del SICGC
MADH/ARMZ /AIAF/lbtv

Descarga volasnte: 2016000572,

A
ff 3 b &
Y. | TN
, .. dgm; I fé e k e \ l
s L Ul | |
) © ;g A4 ’ » i -
R _v.fmaboré - ﬁ.»Rmnsé Y valido~ZY /
¢ Lizbeth B. Tovar Valdez %mﬁna [sela Ayala Flores Aleida Fipsa Morales @M
' Analista & Jefede Area Subjefe de Divisidn
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HISA 051z

= Farmacéutica

Guadalajara, Jal., 15 de Febrero del 2016.

Instituto Mexicano del Seguro Social
México, D.F.

At'n. Lic. Jose Manuel Lotfre Soto
Coordinador de Control de Abasto

Con relacién al fallo de la Licitacién Plblica Internacional Electrénica No. OA-
019GYR047-T86-2015 (OSD), en el cual fuimos asignados con el Contrato
U150556 con la clave 010 000 1206 00 00 BUTILHIOSCINA GRAGEA O
TABLETA. CADA GRAGEA O TABLETA CONTIENE: BROMURO DE
BUTILHIOSCINA 10 MG ENVASE CON 10 GRAGEAS O TABLETAS,
solicitamos a usted sea tan amable en incluir la Marca de Ultra Laboratorios,
S.A. de C.V., para poder cumplir con el 100% de lo asignando.

Lo anterior se debe a que el Fabricante de la Marca ganadora de momento cuenta
con Materia Prima y se ve imposibilidad de poder cumplir con el 100% de las
rdenes de reposicién que se generen de esta clave.

Para tal efecto Anexo documentos que se solicttan en el Punto LILII Inclusién de
Registros Sanitarios para participantes adjudicados en la presente licitacién.

Agradeciendo de antemano todas las atenciones prestadas a la presente, quedo a
sus Ordenes. |

{ } mSTn- ey I v 3
5] M QTOMEMSE%L SEGURD $0Cin¢
N ummp.nemwmsmci

0 BENCANT EL s2eune socaL LLE
‘ IS TRACION

S5y

MATRIZ ‘SUCUREA R
LIBRAMIENTO NACIONES UNIDAS No. 684 PTE. CALLE TABACHH " DEL FRESNO
COL. LIBERTAD C.P. 87019 CD. VICTORIA, TAMAULIFAS G.P. 44800 GUADALAJARA, JALISCO

TELS: 01 (834) 313 1738, 313 0650 Y 313-20.15 TELS: 01(33) 3811 3767, 3811 6136 Y 3811 5714



INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
. UNIDAD DE ATENCION MEDICA
_COORDINACION DE UNIDADES MEDICAS DE ALTA ESPECIALIDAD
DIVISION INSTITUCIONAL DE CUADROS BASICOS DE INSUMOS PARA LA SALUD

RESULTADO TECNICO DEL PROCEDIMIENTO DE EVALUACION DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO DERIVADA DE LA LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL OA-
019GYR047-T86-2015, PARA LA ADQUISICION DE MEDICAMENTOS DEL EJERCICIO FISCAL 2016.

EL PROVEEDOR HISA FARMACEUTICA, S.A. DE C.V. SOLICITA LA INCLUSION DEL REGISTRO SANITARIO 165M2003 SSA, DEL FABRICANTE ULTRA LABORATORIOS,
S.A. DE C.V. PARA LA CLAVE 1206.00 BUTILHIOSCINA, GRAGEA O TABLETA 10 MG. QUE SE LE ADJUDICO EN LA LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL OA-
019GYR047-T86-2015 MEDIANTE EL CONTRATO U150556.

EN LA CONVOCATORIA DE LA LICITACION PUBLICA SE PREVIO QUE “LA INCLUSION DE LOS REGISTROS SANITARIOS, CONTARAN CON LAS MISMAS CONDICIONES
ESTABLECIDAS EN EL CONTRATO PARA LA PRIMERA, ES DECIR, NO EXISTIRAN MODIFICACIONES AL PRECIO, DESCUENTO U OTRA CONDICION TECNICA O
ADMINISTRATIVA SOLICITADA INICIALMENTE", POR LO QUE MIENTRAS SE CUMPLAN CON LOS REQUISITOS LEGALES Y NO EXISTA CAMBIO DE CONDICIONES,
PUEDEN INCLUIRSE OTROS REGISTROS SANITARIOS.

EL PROVEEDOR SOLICITA LA INCLUSION DEL REGISTRO SANITARIO PARA EL DEBIDO CUMPLIMIENTO DEL CONTRATO Y EVITAR PROBLEMAS DE DESABASTO.

LA DIVISION INSTITUCIONAL DE CUADROS BASICOS DE INSUMOS PARA LA SALUD, EN SU CALIDAD DE AREA TECNICA, COMO RESULTADO DE LA EVALUACION DEL
REGISTRO SANITARIO PRESENTADO POR HISA FARMACEUTICA, S.A. DE C.V. EN TERMINOS DE LOS NUMERALES 14.6, 22, 26.5., 26.5.1 Y NUMERAL 33 ULTIMO
PARRAFO, DE LAS POLITICAS, BASES Y LINEAMIENTOS EN MATERIA DE ADQUISICIONES, ARRENDAMIENTOS Y vmmwﬁ»o_Oz DE mm_u,<_o_0m 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 St SE GUMPLEN LAS CONDICIONES TECNICAS, REQUERIDAS POR EL IMSS, EMITE EL SIGUIENTE —ercmrmseeeer
RESULTADO TECNICO

SOLICITUD'DE

REGISTR@ | FECHADE FECHADE PRORRGGADE
SANITARIO EXPEDICION (VENCIMIENTO REGISTRO
SANITARIO

Espasmos y rrasiornos de De acuerdo con fa inbrmacion

GRAGEA O TABLETAlla moflidad del trach que presenta la empresa, el

o L Ulra ) R
Bramuro de butlhioscina cmm,.a_q_mmj:m_. m%mmaow Laborabrios, |165M2003 SsA| 0311262015 031212020 NO REQUIERE Registro Sanitario mm_m. smgf
10 mg. Envase con 10]y discinecias de las vias cumple con la descripcion del

~"ISAdeCV. _
grageas o lablefas. biiares y  urinarias. ¢ Cuadro Bésico de

CLAVE  MEDRICAMENTO DESCRIPCION {DICACICN EMPRESA DICTAMEN CONTRAT@  LICITACION

OA-
U150556 | 019GYRO47-
T86-2015

BUTILHIOSCINA

Dismenorrea. k Medicamentos del IMSS

18 de febrero de 2016



ANEXO NUMERO 9 (NUEVE)

FORMATO PARA LA MANIFESTACION QUE DEBERAN PRESENTAR LOS
PROVEEDORES QUE PARTICIPEN * EN - LICITACIONES PUBLICAS

DE BIENES, Y DAR CUMPLIMIENTO A LO DISPUESTO EN LA REGLA 5.2 DEL

ACUERDO DE REGLAS DE FECHA 28 DE DICIEMBRE DEL 2010.

México, D.F. 15 de Febrero del 2016

Instituto Mexicano del Seguro Social
Coordinacién de Adquisicién de Bienes y Contratacién de Servicios
Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios

Division de Bienes Terapéuticos

Presente.

Contrato U150556

Me refiero al procedimiento Licltacién Publica Intemaclonal Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre
Comercio No. OA-01SGYR047-T86-2015 en el que mi representada, Ia empresa HISA FARMACEUTICA
S.A.DECYV., participa a través de la presente propuesta.

Sobre el particular, y en los téminos de Io previsto en las “Reglas para la celebracién de licitaciones publicas
interacionales bajo Ia 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 séa adjudicado el
contrato respectivo, la totalidad de los bienes que oferto en.dicha propuesta y suministraré, bajo la partida 4,

sera(n) producldo(s) en los Estados Unidos Mexicanos y contaran con un porcentaje de contenido nacional de
cuando menos el 65%,

De igual forma, manifiesto bajo protesta de decir verdad, que tengo conocimiento de lo previsto en el articulo
57 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos. y S’ervici‘q_s_.’ del Sgctc_')r_Pt'_Jbl_icQ. En este s_‘e_ntido. me

" INEXOS
NIVISION N PARTRATOS

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

MATRIZ SUCURSAL CUADALAJARA '
LIBRAMIENTC NACIONES UNIDAS No. 694 PTE. CALLE TABAOHiN No. 113@; COL. DEL FRESNO
COL. LIBERTAD C.P. 87019 CD. VICTORIA, TAMAULIPAS C.P. 44900 GUADALAJARA, JALISCO

TELS: 01 (834) 813 1738, 313 0650 Y 313-29.16 TELS: 01(83) 8811 3767, 3811 6186 Y 3811 5714
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ULTRA LABORATORIQS, S.4. BE C.V.

% A

Y % 52% Donde su salud es primero
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ANEXO NUMERO 8 {OCHO)

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

Guadalajara, Jal., 25 de Enero del 2016.
Licitacion Publica Internacional Bajo fa Cobertura de lps -
Tratados de Libre Comercio No. BA-BISCYRO4Y-TBE-2015 ﬂm A
Institito Mexicanc del Segune Social

Coordinacion de Conirol de Abasto
Presente.

El suscritc Martin Escoto Villagrin, en mi calided de Repre
facuitades para comp: romeder a la SMBTesSa, HNPBrtacion,  kan
apoyo el 100% de la propuesta tecnica que presente HISA FARMACEUTICA
respaldar en fiempo y forma de fos insumos para ta salud objsio de &ska licitacion,

Asimismo, certifico que nuestra planta de ubicada en Ay, Br. R. Miche! # 282D Pargue indusirial
El Alamo C.P. 44480 Guadsiajara, Jal. Méxice, posee la capacidad 6onica e infeestruchna para prodici v
entregar en los plazos previstos, las cantidades de jos insumos para fa salud Que en su caso e sean
adjudicados al ficitante HISA FARMACEUTICA 5.4 DE C.Y.. comp st detalia en e siguienie cuadmn:

TP s
SUTILHIOSCINA GRAGEA O

TABLETA. CADA GRAGEA O

BUTHHIGSCINA 10 MG ENVASE
CON 10 GRAGEAS O TABLETAS.

Asi mismo, acepto a preseniar las especificacionss téonicas de calitlad, mélodos de prueba, asi como
sustancias de referencia y ios estudios de estabilidad acelerada y a fargo plazo, asi como la validacion de
métodos de prusha de los bienes que se efertan, en e momernte que se requiera.

Por otra parte, manifiesto que los productos enlistados anteriormente cumplen jo establscido en ta Ley
General de Salud, en los articules aplicables, conforme a Ip establecido en la Farmacapea de jos Estados
Unidos Mexicanos y sus Suplementos, en las Mommas Oficiales Wexicanas, Nomas Mexicanas, Mormas
Internacionales v a falla de éstas, de acuerdo @ las especificaciones técnicas como fabricanie.

, -




ULTRA EABORATORIOS, S.A. PE C.V.

Donde su salud es primero

ANEXO NOMERO 9 (NUEVE)

FORMATO PARA LA MANIFESTACION QUE
PROVEEDORES QUE PARTICIPEN  EN

DE BIENES, Y DAR CUMPLIMIENTO A LO DISPUESTO EN LA REGLA 5.2 DEL
ACUERDO DE REGLAS DE FECHA 28 DE DICIEMBRE DEL 2010,

Guadalajara, Jal., 25 de Enero del 2016.

Instituto Mexicano del Segure Social
Coordinacion de Control de Abasto
Presente.

Me refiero al procedimienio Li on. Pililips
Comercio No. DA-019GYR047.TRE-20: €] e
SA.DEC.V, participa a través de la ple serte propuesta.

Internacionales bajo la cobertura de tratades de fiswe COmETCiD susciins per los Estadas Unidos M
eiquesuscﬁbeman!ﬁestabajepmsh_' T e e e

conirato respectivo, la totalidad da los bienes que . )

seré(n) producido(s) en los Estados Unidos Mexicaros y

cuando menos el 65%,

Ay, Dr R Michel No: 2920 Parque |
Tels//Fax(01+33) 35 &
M R



SECRETARIA DE SALUD Cofepris[s
~ COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
PRORROGA: DEL REGISTRO SANITARIO No.
165M2003 SSA
No. DE SQLICITUD
103300423A0303
No. DE SOLICITUD ANTERIOR
06330022120071

SALUD |

SLEHETAATA DE S4cun

Congf'undame'nto en los Articulos 4 parrafo cuarto, 8, 14y 16 de la Constitucién Politica de los Estados Unid’os Mexicanas; Articulos 2 fracdg_h I, 14,
17,-26, 39 fracciones XXI y XXIV de la Ley Organica de la Administracion Piblica Federal; Articulos 1 3 frécclones‘l; XXy XVXVIM. 4 fraccion i, 13
inciso A fraccién IX, X; 17 bis, fraccién IV, 194 (ltimo parrafo, 194 bis, 197, 204, 212, 221,222, 222 Bis, 223, 226, 368, 371, 376, 376 bis, 378 y 393

primer parrafo de ta Ley General de Sslud; Articutos 1,2,3,15, 15-A, 17- A de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; Articulos 1, 2 inciso (o]

Ultra Laboratorics, S. A. de C. V.

Dr. Roberto Michel No, 2920, Col. Alamo Industrial, C. P. 44490, Guadalajara, Jalisco, México.

ULA 010207TY5
' CARACTERISTICAS DEL:PRODUCTO  *

Dénominacion distintiva: " HIOSULTRINA ; h 5
Deénominacion generica: o * '

Hioscina
Clasificacion Articulo 226 LGS: \%
Forma Farmateutica:

Tableta

. Fabricante del farmaco:
(1) Linnea SA. (2) vital Laborataries Pvt. Ltd. ~

Fabricante Principal:
(1) 6633 Lavértezzo, via Cantonale, 6585 Riazzino, Suiza.

Fabricante Alterno:
(2) Plot No. 1710 & A1-2208, G.1.D.C. Estate., 3rd Phase, VAP| 356 195, Dist: Valsad, indla.

Fabricante de! medicamento:

¢
i

Ultra Laboratorios, S.A. de G.V.

Dr. Roberto Michel No. 2620, Col. Alamo Industrial, C,P, 44490, Guadalajara, Jalisco, México.

Acondicionado por:

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

Dr. Roberto Miche! No. 2920, Cal. Alamo Industrial, C.P. 44490, Guadalgjara, Jalisct, México.

Distribuioo por;

.
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Ultra Laboratorios, S.A. de cv. W

Dr. Roberto Michel No. 2920, Col. Alamo Industrial, C.P. 44490, Guadalajara, Jalisco, México,

Fecha de expedicion: 03 de Diciembre del 2015
Fecha de vencimiento: 03 de Diciembre dei 2020

Presentaciones:
Caja con frasco con 10 tabletas de 10 mg .

Envase para Tableta;

Frasco-de poljetiféno de alta densidad (PEAD o HDPE) blanco

Vida uﬂl 24 meses, debiendo expresar el afio,ton nimera Y €l mes con letra,
_Indicacion terapeutica: Antiespasmddice,

Contraindicaciches: Hipersensibiligad &) farmaco, glaucoma, hipertrofia prostatica, Insuficiencla renal, megacolon, obstruccion pllérice, intestinal,
embarazo y lactancla

Formula C Lo ol I 3
. o

Formula Pata la prasentacion en: Tabigla 4 = a
: - Fa . .

(1) Composfcnén del polvo para recubrimiento color blance: Hipromelosa, copolimero de \)inﬂpirrolldona-vinilacetato. Lauril sulfato de sodio, Acido
estedrico, Estearato e magnesio, Talco, Diéxido de titanlo. N
(2) Se evapora durant'e el proceso. _ N

Via de administracién: Oral,

Observaciones a| registro:
-La presente autorizacion reﬂe;a las modfificaciones solicitadas en el tramite No. 103300416X0037.

-A soficitud del Titular se eliminan del oficio de registro las presamaclones comaspondlentes a20 tabletas en tiras de celopolial, envase de burbuja
(PVCIAY) yio frasco de polietllenc etiquetado.

-Se autoriza la modificacién en Ia formula cuali-cuanfitativa, de acuerdo a ia Informacién presemada 5

-Se otorga plazo de vida util de 24 meses, dabido a lg medificacion en la fbrmula cuali-cuantitativa,

~Se declara el fabricante principal y alterno del férmaco, con domicllio conforme &l Certificado de Buenas Practi

-Se declara al Fabncante {el medicamento como Acondicionador v Distribuidor. N
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SE CANCELA INFORMACIÓN CONFIDENCIAL TAL COMO:FORMULA ACTIVA,DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN II Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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-Se autorizan marbetes actualizados de Ia presentaclén previamente autorizada, de acuerdoela NOM-D?Z-SSA1-2012, ,Etiquetado de Medicamentos
y de Remedios Herbolarios, ’

-Se autoriza ia Informacion para Prescribir en su versién amplla y reducida de acusardo al articulo 42 del Reglamento de la Ley General de Salud en
materia de publicidad.

-Con base en el an__lpulo 189 del Reglamento te Insumos para fa Salud se autoriza plazo de 120 dias para agotér existenclas del material impreso yfo
producta terminado con las condiciones previas a esta autorizacion.

-Se aclualiza la denominacion de Jos aditivos: Alcoho! sfflico. par Etanal; Hidroxipropiimetiicelulosa por Hipromelosa y del farmaco Bromuro de
butilhioscina por Butilbromuro' de hioscina, de acuerdo & la FEUM 112 Edicion. )

-Las presentaciones para exportacion son responsabilidad del pais importador, quien determina;:é las leyendas de los marbetes y las presentaciones
a comercializar del producb que apliquen en cada pais. Por lo anierior y can fundamento en los Articulos 288 de la Ley General de Salud y el 27 del
Reglamento de Insumos para la Salud, se alimina la presentacion de exportacién del oficio de Registro,

-Las presentaciones para el Sector Salud deberan sujetarse a las disposiciones emitidas por el Consejo'de Salubridad.

-Se le recuerda que para la renovacién de la prasente autorizaclén Sanitaria, deberé presentar las evidencias de cumplimiento con o establacido en
la NOM-220-SSA1-2002, “Instalacién y Operacion de la Farmacovigilancla™; y del reglamerito de insumgs.para la salud, en particular a lo establecido
en el artlculo 190 - Bis 1 del misma, relativo a presentar los acuses emitidas por el Ceniro Nacional de Farmacovibitancia (Informe de Seguridad en
Meéxico, Reporte Periddico de Seguridad y Reporte de Estudios Clinicos, cuanda aplique),

-El titular del presente registro sanitario debers de mantené?vigente, ef Certificado de Buenas Précticas de Fabricacion durante la vigencia del registro
sanitario que se otorga en este acto.

-Las condiciones sanitarias del producto al que hace referencia la presente autorizacién podran ser verificadas en cualquier momento por fa autoridad
sanitaria. Lo anterior de conformidad con los articulos 17 BIS fracciones IV y'Vi‘y 378 de la Ley Genefal de Salud; 1, 2, 13 y 16 fraccion 1l de la Ley
Federal de Procedimiento Administrativo 2 fractién IIf, 218, fracdien I C., 220 Facclones Iil y Vf‘dp?Reg_ amento de Insumos para la Salud.
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& Anexos: 06,
SUFRAGIQ EFECTIVDA é AEELECCION
EL COMISIONADO DE AWFHIRIZACION SANTARIA
JUAN CARLO SOLORZANO y;
p _
—

i ,,

Slecuiien e Viimnigh o Mk Lamen 6 hwrtotiide foaimrbt Bsewdn beasm s Covonr st sie Peod e

+de hwteriascalin Saitiar Divgasdp Eicpmisn de de Proliciud 5 aabi sienis s S I3 o Fhemaon - Meods Contmion o A éu Sawicanhs Divareion Fetitons de Awturio.s i de y

- COF 064955






