


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 e

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 1 (UNO) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
U150577 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 MEDICA FARMA ARCAR, S.A. DE C.V,, EN LO
SUBSECUENTE "EL PROVEEDOR", REPRESENTADA POR JUAN JOSE CHAPARRO
REVELES, 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 17 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 nimero OA-019GYR047-T86-2015 Electronica (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.

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

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

DECLARACIONES

I.- “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
Publico nimero 248 del Distrito Federal actuando como suplente en el protocolo de la
Notaria numero 15 del Distrito Federal y manifiesta bajo protesta de decir verdad, que las
facultades que le fueron conferidas nc le han sido revocadas, modificadas ni rgstringidas en
forma alguna
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I1.2.- Con oficio nimero 095384611800/2016000355 de fecha 28 de enero de 2016, el Titular
de la Coordinacion de Control de Abasto solicito al Titular de la Coordinacién de Adquisicion de
Bienes y Contratacion de Servicios la elaboracion del presente convenio modificatorio para
incluir el registro sanitario a la clave 010 000 1206 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 Divisidn Institucional de Cuadros Basicos de Insumos para la
Salud, documentos que se agregan como Anexo 1 (uno) al presente convenio.

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

Il.1.- Con escrito de fecha 14 de enero de 2016, recibido en “EL INSTITUTO” el mismo dia,
presenté a la Coordinacion de Control de Abasto solicitud de inclusion de el registro sanitario
para la clave 010 000 1206 00 00 documentos que se agregan como Anexo 1 (uno) del
presente instrumento juridico.

A
11.2.- Esta en condiciones de continuar suministrando a “EL INSTITUTO” los bienes en los
términos pactados en el contrato principal, sin modificar las*caracteristicas técnicas de los bienes
acordados.

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

II.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.

I11.2.- Estan de acuerdo en celebrar el presente convenio madificatorio 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 FABRICANTE
LABORATORIOS
010 000 1206 00 00 84636 SSA ALPHARMA, S.A. DE C.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 a partir de la
firma de este instrumento juridico, la modificacién o el endoso a la garantia de cumplimiento del
Contrato que se modifica.

Pagina 2 de 3
COORDINACION TECNICA DE CONTRATOS E INVESTIGACION DE MERCADOS
DIVISION DE CONTRATOS
NIVEL CENTRAL

“Este Instrumento Juridico fue elaborado de conf#rmidad con fos documentos
correspondientes gue se senalan. !

v



INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO

DIRECCION DE ADMINISTRACION ROSEEARERG
UNIDA6D DE ADMINISTRACION N° 1 (UNO)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES
Y CONTRATACION DE SERVICIOS AL S?;g';:‘m

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 12
de febrero de 2016 por sextuplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR” y
los restantes en poder de “EL INSTITUTO”.

"EL INSTITUTO" "EL PROVEEDOR"
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGU OCIAL MEDICA FARMA ARCAR, S.A. DE C.V.

MIREZ JUAN JOSE CHAPARR
Apoderado Legal

EVELES

ARE[-\ CONSOLIDADORA
EN REPRESENTACION DE LOS ADMINISTRADORES DEL
CONTRATO
Articulos 2 fraccion [l y 84 del Reglamento de la Ley de
Adgquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.

JASSIAALIG
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GORILRNG DE LA REPUSLICA

LIC. FERNANDO GOMEZ DE LARA

Titular de la Coordinacién de Adquisiciéon de
Bienesy Contratacion de Servicios.
Presente.-

Ll‘c- 20

Ol >0 Yy
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En relacién a la contratacién efectuada para cubrir-las necesidades. del. ejerqicio, 2016 de medicamento,

informo que Medica Farma Arcar, S.A. de C.V. remiti6 a esta Qbérdinéi'c_;’op'de Control de Abasto escrito AL
mediante el cual solicita la inclusién de los registros sanitarios como a cont'inuac_i.éfij se describe:

TR 7

BUTILHIOSCINA GRAGEA-D | s
| TABLETA. CADA GRAGEA 0 g i -
TABLETA  CONTIENE:| - . * . [0 _LABORATORIOS [

U150557 | 010 | 000 1206 | 00 | 00 [BROMURO ‘.~ BE| 0A-019GYRO47T86-201s . 'B4636SSA | ALPHARMA,SADE M=

- BUTILHIOSCINA 10 “MG| . .- . |+ o0 CV. -

ENVASE CON 10 GRAGEASO| . . . o
TABLETAS. = . - . e v
fl .3 = R NGVAG INFANCIA,
ALBENDAZOL - TABLETA B , 2BMBOSSA | g A DECY,

136¢| 06 | 0o | CADA TABLETA CONTIENE: | ° .. |
U150769 010_‘-000 1344| 00 { 00 AL’BENDAZOL; 200 - MG LA-OJ9GYRO{I:7-T78-2015 ;

ENVASE CON 2 TABLETAS. o o _PsaCOfAICtth, SADE | -
| TRIMETOPRIMA ]
- | SULFAMETOXAZOL . : I
COMPRIMIDO" O TABLETA| sor cca. | PRODUCTOS MAVER,
/. .CADA - COMPRIMIDO.~ O} . = 36MI6SSA: | SADECY.
: i “TABLETA: CONTIENE: | ; Seagimoars B Il S BT
U150745 | 010 | 000 { 2903 | 00 | .00 TRIMTOPRIMA 60 MG | OA-019GYRO7-788.7015.
’ : * .| SULFAMETOXAZOL 400 M6 d ™ _
ENVASE  CON.  20f SR S NOVAG INFANCIA,
|COMPRIMIDOS o) . B3417SSA S.A.DECY.

| TABLETAS.

La empresa refiere que esta solicitud obedece a que con 1a inclusién de los registros sanitarios podré atender

en tiempo y forma las érdenes de reposicion generadasrp‘or el Instituto.
Es de mencionar que los bienes objeto de SUstitgciéh"sonvindicadas para el tratamiento de espasmos y

trastornos de la motilidad del tracto gaistrointestinal;'espa's'mos y discinecias de las vias biliares y urinarias,

dismenorrea; ascariasis, enterobiasis, uncinariasis, tricocefalosis, teniasis, es
infecciones por bacterias gram positivas y gram negativas susceptibles, Y dk 4

oportuno de los mismos, se estaria poniendo en riesgo la salud de los P
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México, D.F., a

Oficio No. 095384611800/201600

Jlevarse a cabo los procedimientos, se pudiera presentar complicaciones y poner en riesgo la vida de los
derechohabientes.

La solicitud formulada por la empresa en comento, fue remitida a la Divisién Institucional de Cuadros
Basicos e Insumos para la Salud, para que emitiera el dictamen mediante el cual se da a conocer el resultado
técnico de evaluacion de inclusion, mismo que se adjunta al presente en original, asi como la documentacion
entregada por el proveedor, considerando la solicitud de inclusiéon que establece implicitamente la
aceptacién del proveedor para efectuar el convenio modificatorio.

Por lo antes expuesto y en apego a lo establecido en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Ptblico y a lo establecido en el numeral LILIl Inclusién de Registro
Sanitario del Anexo nimero 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 inclusion de los registros sanitarios
sefialados en el presente, asi como elaborar los convenios modificatorios correspondientes.

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

ATENTAMENTE

JOSE MANU
Titular

Cep.-

Lic. Mig : ago.-Titular de la Unidad de Administracion. {*)

Ing. Ga R4 rretoNUards.- Titular de la Coordinacién Técnica del Proceso de Abaslo. ™

Lic. Mig ngel Duenas Hernandez.- Titular de la Divisién de Planeacién y Control del Abasto. (*}

Lic. Pablo Arenas Ramirez.- Titular de la Cocrdinacién Técnica de Bienes y Servicios (*) -Para Seguimiento y Registro en SAl
Lic. Raul Arreguin Avila.- Titular de la Divisién de Bienes Terapéuticos (*)-Para Seguimiento y Registro en SAl

“Copia epriada a través del SICGC
ADH/ARMZ /AIAF /eci

AY
arga fidlante: 2016000181.
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MEDICA FARMA ARCAR S.A&. © = .V

R.F.C.: MFA D5021 71 QFP6

Cuautitlan lzcalli, Estado de México, a 14 de Enero ¢z 27555

SN DE AZRIMISTRA
HTAD DI ATMINIS TR, 1
LEATING ™ L

L
1
e

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO
COORDINACION TECNICA DEL PROCESO DEL ABASTO
ING. GABRIEL BARRETO OLMOS

PRESENTE

Por medio de |a presente, me permito poner a su amable consﬁﬁééﬁﬁ;?élma : %Ehﬁpresentada
MEDICA FARMA ARCAR, S.A.DE C.V. con domicilio en Retorno de Dios Pez No: 59 A Col Barquies Teotlsili, Cuautit!sn
fzcalli Estado de México C.P. 54720, ante la Coordinacién de Adquisicion de Bienes y Contratacidn de Servicios, wavs
su evaluacion y poder lograr fa inclusién del mismo y asl cubrir las necesidades del Instituto en tiempo y forma de izs
asignaciones del contrato U150557 el cual se origino con el falio de la Licitacién Publica Internacional NOMERG 7.
019GYR047-T86-2015, aclarando que las condiciones en calidad y precio seran las mismas.

El motivo de dicha Inclusidn, es por no contar de momento con las existencias necesarias del producto, para abasiscsr
los requerimientos de este H. Instituto.

GPO | GEN |“ESP [ DIF.| - DESCRIPCION - | UNI | CANT | TR0 | . . MARCA ~ i *@R&AN?F A

BUTILHIOSCINA GRAGEA O
TABLETA. CADA GRAGEA O

}

TABLETA CONTIENE: LABORATORIOS |

010 | 000 | 1206 | 00 | BROMURO DE ENV | 10 | GRA LEMOPHAR ALPHARMA, i
BUTILHIOSCINA 10 MG " S.A.DECV. !

ENVASE CON 10 GRAGEAS i

O TABLETAS. i

Anexamos a la presente:

Copia del Registro Sanitario del producto.

Carta de Apoyo del Fabricante.

Carta de Grade de Contenido Naciona! del Fabricante
Carta de Grado de Contenido Nacional de! Distribuidor

AR NN

Sin mas por el momento y en espera de una respuesta favorable, agradecemos de antemano la atencién al presente, reciba un
cordial saludo.

A
I
ATENTAMENTE

MEDICA FARMA:ARCAR, S.A. DE C.V.
[

v

4

— el
Retorno de Dios Pez 59-A, Secci6n Parques, C.P 54720, Cuautitlan lzcaili, Estado de ié: !

Tels./Fax: 5871 4418 y 5871 7376 Tel. Aimacén: 01 595 9281 714 E-mail: ventas@medicasz
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MEDICA FARMA ARCAR S.4 - 5.V

R.F.C.: MFA D50211 QP66

ANEXO NUMERO 9 (NUEVE)

FORMATO PARA LA MANIFESTACION QUE DEBERAN PRESENTAR LOS PROVEEDOF
QUE PARTICIPEN EN LICITACIONES PUBLICAS INTERNACIONALES BAJC
COBERTURA DE TRATADOS PARA LA ADQUISICION DE BIENES, Y DAR CUMPLIM

A LO DISPUESTO EN LA REGLA 5.2 DEL ACUERDO DE REGLAS DE FECHA
DICIEMBRE DEL 2010.

Cuautitlan lzcalli, Estado de México, a 14 de Energ 55 &

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTG
COORDINACION TECNICA DEL PROCESO DEL ABASTO
ING. GABRIEL BARRETO OLMIOS

PRESENTE

Me refiero al procedimiento Licitacion Publica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre Comerdic

Electronica No. OA-019GYR047-T86-2015 en e que mi representada, la empresa MEDICA FARMA ARCAR SA DE GV
participa a través de la presente propuesta.

Sobre el particular, y en los términos de Io previsto en las ‘“Reglas para la celebracién de licitaciones plabli
internacionales bajo la cobertura de tratados de libre comercio suscritos por los Estados Unidos Mexicanos”, =
suscribe manifiesta bajo protesta de decir verdad que, en el supuesto de que me sea adjudicado el contrato res
la totalidad de los bienes que oferto en dicha propuesta y suministraré, bajo la partida 4 - 010 000 1206 00 09, =
producido(s) en los Estados Unidos Mexicanos y contaran con un porcentaje de contenido nacional de cuando m=

De igual forma, manifiesto bajo protesta de decir verdad, que tengo conocimiento de lo previsto en el articulo 37 ris =
Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Piblico. En este sentido, me comprometo, en casc P
requerido, a aceptar una verificacién del cumplimiento de los requisitos sobre el contenido nacional de los bien
ofertados, a través de la exhibicién de la informacion documental correspondiente y/o a través de una inspeccif

de la planta industrial en la que se producen los bienes, conservando dicha informacién por tres afios a pariir
entrega de los bienes a la convocante.

ATENTAMENTE

>,

.

o v
R

JUAN JOSE CHAPARRO REVELES
NOMBRE Y FIRMA— :
DEL REPRESENTANTE LEGAL 01 EMPRESA LICITAp A l a
: ) % Em

WIS

Retorno de Dios Pez 59-A, Seccidn Parques, C.P. 54720, Cuautitidn Izcalii, Estado de ..
Tels./Fax: 5871 4418 y 5871 7376 Tel. Almacén: 01 595 9281 714 E-mail: ventas@medicsize - w



A ALPHARNA

Laboratorios

ANEXO NUMERO 9 (NUEVE)

FORMATO PARA LA MANIFESTACION QUE DERERAN PRESENTAR
PROVEEDORES QUE PARTICIPEN EN LICITACIONES PUBH 1.
INTERNACIONALES BAJO LA COBERTURA DE TRATADOS PARA LA ADQUIS
DE BIENES, Y DAR CUMPLIMIENTO A LO DISPUESTO EN LA REGLA 5.2
ACUERDO DE REGLAS DE FECHA 28 DE DICIEMBRE DEL 2010.

)]

México D.F., a 08 de Enero dz 2

instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinacion de Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios
Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios

Division de Bienes Terapéuticos

Presente.

Me refiero al procedimiento Licitacion Publica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados d=
Comercio Electronica No. OA-019GYR047-T86-2015 en el que mi representada, fa empresa MEDICE, 7
ARCAR SA DE CV participa a través de la presente propuesta.

Sobre el particular, y en los términos de fo previsto en las “Reglas para la celebracion de licitaciones pui
internacionales bajo la cobertura de tratados de libre comercio suscritos por los Estados Unidos e
el que suscribe manifiesta bajo protesta de decir verdad gue, en el supuestio de que me sea adjud
contrato respectivo, la totalidad de los bienes que oferto en dicha propuesta y suministraré, bajo la par
010 GO0 1206 00 00, sera(n) producido(s) en los Estados Unidos Mexicanos y contaran con un porceniz c 'z
contenido nacional de cuando menos el 65%.

De igual forma, manifiesto bajo protesta de decir verdad, que tengo conocimiento de lo previsto en el e’ i
57 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sec}or Publico. En este senti
comprometo, en caso de ser requerido, a aceptar una verificacion del cupnplimiento de los requisitos s
contenido nacional de los bienes aqui ofertados, a través de la exhjbicion de la informacion docuin
correspondiente y/o a través de una inspeccion fisica de la planta indygtrial en la que se producen los i

conservando dicha informacion por tres afios a partir de la,entrega defios bienes a la convocante.

/

o ,
DEL SERN QUIEN SEA EL TITULAR

Laabnoratorion Adps

Planta ¥ Dom. Fiscal: Boulevard Pipila No. 1, Esg. Av. del Conscripto,
Col. Manuel Avila Camacho, C.P. 11610, Deleg. Miguel Hidalgo, México, D.F., Tel: 9171 8130 Fax; 9171 8132
Ventas a Gobierno: Renato Leduc No. 363, Col. Torielo Guerra, C.P. 14050, Deleg. Tlalpan, Mexico, D.F., Tel: 9171 5600 Ext. 3021, 30w TR
whwy Jaboratoriosalphisrnma. GomLimx

(s}
=
)
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(A ALPHARMA

Laboraiorzos

ANEXO NUMERO 8 (OCHO)

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

México D.F., a 08 de Enerc d=

Licitacion Publica: Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre Comercio Electrénics
OA-019GYR047-T86-2015

Instituto Mexicano del Seguro Social

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

Divisién de Bienes Terapéuticos

Presente.

El suscrito JUAN MANUEL CHAVEZ AMEZCUA, en mi calidad de representante legal de la emsrzaz

LABORATORIOS ALPH&MA SA DE_CV, manifiesto que apoyo el 100% de la propuesta técnics

presente MEDICA FARMA ARCAR SA DE CV y me obligo a respaldar en tiempo y forma.de los insumos ez

la salud objeto de ésta licitacién.

Asimismo, certifico que nuestra planta de producciéon ubicada BOULEVARD PIPILA No 1 ESQ AY

CONSCRIPTO COL MANUEL AVILA- CAMACHO DELEG MIGUEL HIDALGO C.P. 11610 M CO _DF., poseas
capacidad técnica e infraestructura para producir y entregar en los plazos previstos, las cantidades ¢

insumos para la salud gue en su caso le sean adjudicados al licitante MEDICA FARMA ARCAR S& D
como se detalla en el siguiente’ cuadro:

GRAGEA O TABLETA CONTIENE: BROMURO = MEXICO
DE BUTILHIOSCINA 10 MG ENVASE CON 10 .
GRAGEAS O TABLETAS.

, métodos de prueba asi come
sustancias de referencia y los estudios de estabilidad acelerada y a lago plazo, asi como la validaciér. de
métodos de prueba de los bienes que se ofertan, en e! rnor“ento que sefequiera.

cnicas co ricante.

Por otra parte, manifiesto que los productos enlistad
Gerneral de Salud, en los articulos aplicables, conform#
Unidos Mexicanos y sus Suplementos, en las Nor
Internacionales y a falta de éstas, de acuerdo a las est

- |on, té

/

Planta y Dorn. Fiscal: Egulevard Pipila No 1, Esq. Av. del Consonpto
Col. Manuel Avila Camacho, C.P. 11610, Deleg. Miguel Hidalgo, México, D.F.,, Tel: 9171 8130 Fax: 9171 8132
Ventas a Goblérno: Renato Leduc No. 363, Col, Toriello Guerra, C.P. 14080, Deleg. Tlalpan, Mé:xco, D.F, Tel 9171 5600 BExt. 3021, 300 o fi
" www. laboratoriosalpharma.com.my

4

19171 6622



QObservaciones ai Registro:

- Se autoriza la\cnrreccibn de la expresion de la denominacion genérica de “Butilhioscina” a *Hioscina”, conforme a la FEUM 10a Ed.

- Se autoriza la correccion de la expresion del fArmaco en la formula de "Butithioscina” a "Butilbromuro Hioscina”.

- Deberan confirmar el plazo de caducldad otorgado con el estudlo de establiidad a largo plazo, conforme a la NOM-073-SSA1-2008 “Estabilicz¢ ©
Farmacos y Medicamentos (Oficie No. 123300CT050367). -

- Con base er el Arliculo 189 del Reglamento de Insumos parz la Salud, cuentan con 120 dias para agotar existencias de material te envaes
producto terminado. con las condiciones previas a esla autorizacion, a partir del 06 de Nov}embre del 2013, fecha en que fue recibida por e! usuzic.

- El utuiar del presente registro sanitario deberéd de mantenerwigente el Certificado de Buenas Practicas de Fabridacion durante la vigenciz

regisiro sanitano que se otorga en este acto, .

- Las condiciones sanitarias de! producio al que hace referencia la presente al\.ltorizacién podran ser verificadas en cualguier momento ps. in
autoridad sanitaria. Lo anterior de conformidad con los articulos 17 Bis fracciones 1V y VI, v 378 de la Ley General de Salud; 1, 2, 13 y 16 fraccion &
de |z Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 2 Fraccion III, 218 Fraceion I. C., 220 fracciones [l y VI del Reglamento de insumos para ia 321 U

Anexocs: Cero

No. de Registro: 84636 SSA

No. de Soiicitud: 133300C1050682
Titular: Laboratorios Alpharma, S. A. de C. V.
Denominacion Distintiva: LEMOPHAR

Denominacion Genérica: Hioscina

Forma Farmacéutica: Tabletas

T2 MOS0 I ERGDUCTOR ¥ LETARL S M3 DIRCECION EECU A LY AVIGHIALDN BT PRODUETES ¥ ESTAGLEGIMIENTOS DIRECCION EJFCUTIVA OF AUTCRIZACION CE 77 J0UCTES ¥ ESTAREC RIENTOS DIRGCCOREAICUTVA DE AUTORIZACION B o1

e COF 130¢
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SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL COMO:FORMULA ACTIVA,DE CONFORMIDAD A LO
ESTABLECIDO EN LOS ARTiCU!.OS 113 FRACCION II Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y
ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016

~~
/
]
" !
= — ’ [
Distribuido por- A .
e
Laboratorios Alpharma, S.A. de C.V. —-
Boulevard. Piplia No. 1, Esq. Av. del Conscripto, Col. Maniuel Avila Camacho, p -
C.P. 11610, Deleg. Migue! Hidalgo, D.F., México.
\
—
e /
Presenlaciones:
Caja de cartén con 10 & 20 tabistas con10 mg en envase de burbuja. Ve
4 . —
Envase para Tableta; % %g‘% 4} .
: ‘:55 s ; f‘? £ |
Burbuja-de policloruro de vinilo/policloruro de vﬁl?cﬂ;n faluminio (PYC AL 8
e f i
Vida vtil 24 meses, debiendo expresar el éﬁé,?i&n nu
o iy
Indicacion terapbutica: An!lespasmod;gb ”‘!g .
fe i
! i B 7 y ; R -
Cantralndicaciones: Hipersensibliidad®a) farmacst: y { antecedentes de glaucoriz 1z
trat?ado. estenosis gastrointestinal o*'qta tF,acto urinaricf ] lactancia.
i) 7
Formula
Formula Para |z presentaci
Farmacos
Notas &l calce:
(1) Opadray blanco YS-1-7003 Composicién: Hipromslosa, Di6xido de Titanio, Polisorbatp 80, Macrogol. -
(2) Se evapora durante el proceso. /
Via de administraclon; Oral.
g \
Fecha de expedicion: 12 de Diciembre del 2013. e N
Fecha de vencimiento: 28 de Octubre del 2018.
i A A Tt B U T a3 oAVpUEIES Y 4
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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



COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

SECRETARIA DE SALUD

__COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
"PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO No.
™ 84636 SSA
No. DE SOLICITUD'
133300C1050682
’ No.DE SOLICITUD ANTERIOR
123300CT050367

Con fundamerito en ios Arllcuios 4° parrafo cuaflo, 8, 14 y 18 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexlcanos; 2 fraccién |, 14, 17, 25, 3¢

Iracciones XXIy XXIV de la Ley Organica de

la Administracién Publica Federal; articulo 1,3 fraceiones 1, XXII y XXVI, 4 fracclén ilt,
fraccion 1X, X, 17 bis, fraccién IV, 194 ultimo parrafo, 194 bis, 197, 204, 212, 221, 222, 222 Bis, 223, 226, 368, 371, 376, 376 bis, 378 y 30";
parrafo de la Ley General de Salud; 1, 2, 3, 15, 15-A, 17- A de la Ley Federal de Procedimiento Admlnlstratlvo 1, 2inciso ¢ fraccién X, 15, 36 v 2
Reglamento Interior de la Secretariz de Salud; 1, 3 fraccion | inciso b, fraccién Vi ¥ XIll, 4 fraccién It inclso c,

del Reglamento de ta Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios; 1, 2, 153, 157, 167, 168, 169, 170, 172, 173, 174

11 fracciones V1 y IX y X1, y 14

{
13 incis

178, 190 bis 1, 190 bis 2 y 190 bis 6 del Reglamento de Insumos para la Salud, se autoriza la prérroga del registro sanitario bajo ias siglic 13-

condiciones

Laboralorios Alpharma, S. A. de C. V.

LAL 690421KQ0

Denominacion distintiva:
Denominacion generica:
Clasificacion Articulo 226 LGS:

Forma Farmaceutica:

Fabricante del farmaco:

Fabricante del medicamiento:

Acondicionade por

TR IS AL G LN LG 197 DT ATORZACIN O $4OBUCTOS Y ESTARL ECIWIPNTDS TIAFCCION EILCUTIVA OE AUTORACION DE PREDUCTGS ¥ ESTABLECIHIN DS umvADE 0= POOUCTDS Y

Neoipharma, $.A. de C.V.

Boulevard de Ios Ferrocarriles No. 277, Col. Industrigl Vallejo,
C.P. 02300, Deleg. Azcapotzaico, D.F., México.

Neolpharma, 8.A. de C.V
Boulevard de los Ferrocarriles No. 277, Col, industrial Vallejo,
C.P. 02300, Deleg. Azcapotzalco, D.F., México. o~
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