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CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 2 (DOS) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
U150560 PARA LA ADQUISICION DE MEDICAMENTOS GRUPO 010 Y PSICOTROPICOS Y
ESTUPEFACIENTES GRUPO 040, EN SUS PRESENTACIONES DE GENERICOS Y DE
REFERENCIA (REGLAMENTO DE INSUMOS PARA LA SALUD, PUBLICADO EN EL DOF EL
02 01 2008), PARA CUBRIR NECESIDADES DEL IMSS (DELEGACIONES Y UMAE'S), QUE
CELEBRAN POR UNA PARTE EL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL, QUE EN
LO SUCESIVO SE DENOMINARA "EL INSTITUTO", REPRESENTADO EN ESTE ACTO POR
EL LICENCIADO PABLO ARENAS RAMIREZ, EN SU CARACTER DE APODERADO LEGAL
Y, POR LA OTRA PARTE, LA EMPRESA DENOMINADA COMERCIALIZADORA DE
PRODUCTOS INSTITUCIONALES, S.A. DE C.V., EN LO SUBSECUENTE "EL PROVEEDOR",
REPRESENTADA POR AMPARO ADRIANA VALENCIA MARTINEZ, EN SU CARACTER DE
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 Licitacion Publica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados
de Libre comercio Electronica numero OA-019GYR047-T85-2015 (consolidada) Ofertas
Subsecuentes de Descuentos, con una vigencia a partir del 1° de enero de 2016 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.

VI.- Con fecha 26 de enero de 2016, “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio
numero 1 (uno) a través del cual se convino en incluir para las claves 010 000 4057 00 00 y 010
000 5451 00 00, los registros sanitarios nimeros 087M2012 SSA,163M2005 SSA y 032M2003
SSA.

DECLARACIONES

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

I.1.- Con oficio numero 095384611800/2016000134 de fecha 12 de enero de 2016, el Titular de
la Coordinacion de Control de Abasto solicité al Titular de la Coordinacién de Adquisicién de
Bienes y Contratacion de Servicios la elaboracion del presente convenio modificatorio para
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incluir el registro sanitario a la clave 010 000 5451 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:

I.1.- Con escrito de fecha 22 de diciembre de 2015, recibido en “EL INSTITUTO” el 29 del
mismo mes y afo, presenté a la Coordinacion de Control de Abasto solicitud de Inclusion de
registro sanitario para la clave 010 000 5451 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 conducto de sus respectivos representantes
legales, que:

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

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

CLAUSULAS

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

CLAVE REGISTRO SANITARIO FABRICANTE

LABORATORIOS
010 000 5451 00 00 066M2001 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.

TERCERA.- “LAS PARTES” convienen expresamente que salvo lo previsto en el presente
convenio, no se modifica, altera o nova en forma alguna lo estipulado en el contrato principal ni
el convenio modificatorio 1 (uno).
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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 27 de
enero de 2016 por sextuplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR” y los
restantes en poder de “EL INSTITUTO”.

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

=~ |

) |
e il C_ A A
“LICENEIADO PABLO ARENAS RAMIREZ AMPARO ADRIANA VALENCIA MARTINEZ

. Apoderado Legal < Apoderada 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.
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ANEXO 1

“REQUERIMIENTOS DEL CONVENIO”

EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 12 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA
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La sollqltud formulada por la empresa en comento, fue remitida a la Divisién Institucional de Cuadros
Bésmos!e Insumos para la Salud, para que emitiera el dictamen mediante el cual se da a conocer el resultado
|téCDlCD de evaluacién de mclus:én, mismo que se adjunta al presente en original, asf como la documentacién
lentregapa por el proveedor, consuierando l,a solch‘ ] de. inclusién que establece implicitamente la
\aceptacion del proveedor para efectua - Fel lifiEa b

|
JOSE MAN
Titular:

Lic. Mlguel Angel Duefias Herndnd
ic. Pablo Arenas Ramirez.- Titular d
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México, D.F., a 22 de Diciembre de 2015

6857

COOR

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

Direccion de Administracién y Evaluacién de Delegaciones
Unidad de Administracién

Coordinacion de Control del Abasto

At'n: Mtro. Jose Manuel Lotfe Soto
Titular

La finalidad de la presente es solicitar de la manera mas atenta se nos autorice la inclusién del Registro
Sanitario y/o Marca para la siguiente clave, asignada a mi representada en la Licitacién Péblica:
Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre Comercio Electrénica No. OA-
019GYR047-T85-2015.

CLAVE DESCRIPCION FABRICANTE CONTRATO
010 000 5451 00 00 CINARIZINA TABLETA CADA TABLETA Laboratorios U150560
CONTIENE: CINARIZINA 75 MG, ENVASE CON Alpharma, 5.A. de
60 TABLETAS. c.v.

Lo anterior obedece que el fabricante asignado no cumple con la capacidad de produccidn suficiente para
abastecer en tiempo y forma todas las necesidades del Instituto y considerando que en el evento licitatorio fue
restringida la cantidad de marcas a ofertar.

En caso de ser autorizada la inclusion del Registro, solicito de la manera mas atenta elaborar el Convenio

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

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

Atentamente

Anexos:; - Registro Sanitario,
- Carta de Apoyo
- Carta de Grado de Contenido Nacional,
- Licencia Sanitaria y Responsable Sanitario del Fabricante y Distribuidor

c.c.p. Lic. Gabriel Barreto Olmos.- Coordinador Técnica del Proceso de Abasto.

COMERCIALIZADORA DE PRODUCTOS INSTITUCIONALES, S.A. DE C.V.
AZAHARES 83, COL. SANTA MARIA INSURGENTES, CUAUHTEMOC, 06430 MEXICO, D.F.
TELS. Y FAX 5541.3515 5541.4508 5541.4509 5541,.4682
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A ALPHARMA

Laboratorios N
ANEXO NUMERO 8 (OCHO)

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

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

Licitacién PUblica: Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre Comercio Electrénica No.
OA-019GYR047-T85-2015,

Instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinacién de Adguisicion de Bienes y Contrataciéon de Servicios
Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios

Division de Bienes Terapéuticos

Presente,

El suscrifo C. JULIO CESAR OLIVEROS LARA , en mi calidad de Representante legalde la empresa
Laboratorios Alpharma, $.A. de C.V., Apoyamos a Comercializadora de  Producios Institucionales, S.A. de
C.V., Para atender el surtimiento de las érdenes de reposicion derivadas del contrato No. U150560.

Asimismo, certifico que nuesira planta de produccion ubicada enBoulevard Pipila No. 1, Esg. Av. del
Conscripto, Col. Manuel Avila Camacho, C.P. 11610, Deleg. Miguel Hidalgo, D.F., México,posee la
capacidad técnica e infraestructura para producir y entregar en los plazos previstos, las cantidades de
los insumos para la saludque en su caso le sean adjudicados al licitante Comercializadora de Productos
Institucionales, S.A. de C.V., como se detalla en el siguiente cuadro:

CLAVE (S) DESCRIPCION PRESENTACION . REGISTRO PAIS DE | CANTIDAD
GPO|GEN| ESP | DIF | VAR - (CORTA) UNI. | CANT. | PR. SANITARIO ORIGEN MAXIMA
CINARIZINA TABLETA CADA TABLETA 066M2001
010 (000 | 5451 | 00 | 00 | CONTIENE: CINARIZINA 75 MG, ENVASECON | ENV | 60 | TAB SSA México | 2,494,553

60 TABLETAS.

Asi mismo, acepto a presentar las especificaciones técnicas de calidad, métodos de prueba, asi como
sustancias de referencia y los estudios de estabilidad acelerada y a largo plazo, asi como la validacién
de métodos de prueba de los bienes que se oferfan, 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 arficulos aplicables, conforme a lo establecido en la Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos y sus Suplement epn las Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas,
Normas Infernacionales y a falta de esfos Jé do a las especificaciones técnicas como fabricante.

C. JULIO CESAR OLIVEROS LARA [N
Representante Legal de w—w-*-%'\"’“"”‘" Y
Laboratorios Alpharma, $.A. de cgw 3@ f

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

Planta y Dom. Fiscal: Boulevard Pipila No. 1, Esq. Av. del Conscripto,
Col. Manuel Avila Camacho, C.P. 11610, Deleg. Miguel Hidalgo, México, D.F., Tel: 9171 8130 Fax: 91718132
Ventas a Gobierno: Renato Leduc No. 363, Col. Toriello Guerra, C.P. 14050, Deleg. Tialpan, México, D.F, Tel 9171 5600 Ext. 3021, 3023 y 3030 Fax; 91715622
www.laboratoriosalpharma.com.mx
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SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZAGION SANITARIA
) PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO No. .
/. 066M2001 SSA '
Clave 5451 No. DE SOLICITUD \
113300CI060080

No. DE SOLICITUD ANTERIOR J..

09330042:‘5A1 048

| ) ‘

Con fundamento en los Artlculos 4° parrafo lercero, 8, 14y 16 de la Constituclén Pdlitica de los Estados Unidos Mekicanas; 2 fraccion |, 14, 17, 26,
39 fracciones XXl y XXIy de la Ley Orgénk."a de Ja Administracion Publica Federal; articulo 1,3 fracciones | y XXX, 4 fracci6n IlI, 13 Inclso A fracclén
IX, X, 17 bis, fracci6n IV, 194 ullimo parafo, 194 bls, 197, 204, 221, 222, 223, 226, 368, 371, 376, 376 bis, y 393 primer pamafo de la Loy General de
Salud; 1, 2, 3, 15 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 1, 2 Inclso ¢ fracclén X, 15, 36 v 37 del Reglamento Inlariﬁr de |a Secrataria de
Salud; 1, 3 fracclon | inciso b, fracclén VIl Xill, 4 fraccién Il Inciso ¢, 11 fracciones VI'y IX y X1, y 14 fraccin | del Reglamento de la Comlsién Faderal
para la Proteccién contra Riesgos Sanltarios; 1, 2, 153,157, 167, 168, 169, 170, 172, 173, 1?4', 175, 178, 190 bis 1, 190 bis 2 y 190 bls 6 del
Reglamento de Insumos para la Salud, se auloriza la prorroga del regisiro sanitarlo bajo las sigulentes condiclones:

Laboratorios Alpharima, 8. A. de.C. V; i

Boulevard Plpila No. 1, Esq, Av. del Gon§cdpto. Col. Manue] Av'alla Camacho, C. P. 11610, De.ltfag,,Miguel Hidalgo, D. F., México.

- LAL690421KQ0 W ' SR : i 4
! Py ™~
Denominacion distintiva: WINPAR
Denominacion generica: g Shiisin: - __.}.‘ . - )
Clasificacion Arliculo 226LGS: ~ , IV~ . . 0
Forma Farmaceullca: € S5 .
~ =t . i =
Fabricante del farmaco: ) .. e o =
/ N ing Labclnlra‘lu!j;a.s Ld, d
~ . LT et s 3
Unit1,8y.No.270 Navabipet Vilfage, Shivampet (Mj,”
Medak Disirict, Andhra Pradesh, India, .
Fabricante del medicamento: P : )
Laboratarios Alpharma, S.A. de TV, .. |
Boulevard Fipila No. 1, Esq. Av. del Conscripto,
Col. Manuel Avila Camacho, C.P. 11610,
1
_ ' Deleg. Miguel Hidalgo, D.F., México.
Distribuido por: N
Laboratorios Alpharma, S.A. de C.V.
f -
L Boulevard Pipila No. 1, Esq. Av. del Conscripto, -
Col. Manuel Avila Camacho, C.P. 11610, -
-Deleq. Miguel Hidalgo, D.F., México.
g s
= 2 )
{'. i AR c. ATOL Y S TARLECH
W > COF 099527



SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL  TAL
COMO: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

o ; DEAPE

)

Presentaciones: %%
Caja d/e carién con frasco etiquetado 6 envase de burbuja con 60 6 100 tablelas con 75 mg.

Envase para Tableta: ;
N . ~

Frasco-de polietileno de alta densidad (PEAD o HDPE)
Burbuja-de cloruro de polivinilo/aluminio (PVC/AL)

Vida utll: 24 meses (envase de burbuja) y 36 meses (frasco PEAD), deblendo expresar jl afio con nimero y el mes con lelra.

Indicacion terspeutica: Antivertigineso, Vasodilatador perférico.

: i
Contraindicaciones: Hipersensibilldad a la cinarizina, hemorragia cerebral reclente sintomas extraplramidales, embarazo y lactancla,

Formula \
Formula Para la presentacion en; Tableta - )
Farmacos R R .
7 e Era g

Adltivos

Notas al calce:
Via de administracion: Oral.

Fecha de expedicion: 15 de Marzo del 2012
Fecha de vencimiento: 02 de Febrero de! 2016
=

Observaclones al Reglstro; - i

- Se corrige emor orlogréfico en la denominacién distinliva de "WYNPAR" a "WINPAR", de acuardo a lo sahnrudo en el Oficlo No. 07330022070226, /
ql.fe es el documenio que antecede a su Prémoga. \ =

- Se corrige error orlogréfico en el ubro de contralndicaciones.

- Raapectn'fa su solicitud de comregir el domicilio del fabricante del farmaco, se le Informa que no procede, toda vez que el domicilio colocado en el

oficio Prurrugad'o. es el indicado en el Certificado de Buenas Praclicas de Fabricacion No 8726, emitido po: a Aduinlsuack‘m ' de Control, de....ocx mnss=ems -
Medicamenlos del pals de origen (india); presentado en su trémite de Prémoga, =

—_—



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
- Las condiciones sarﬁlar‘ras__dal producto al que hace referencia la presente autorizacién podrdn ser verificadas en cualquier momenio por la
autoridad sanitaria. Lo anten'or'ae conformidad con los artfculos 17 BIS fracclones IV y Viy 378 da la l.éy General de Salud; 1, 2, 13 y 16 fraccién 1l
de la Ley Federal de Procedimiento Adminisirativo 2 fraccién Il 128, fraccion |. C., 220 fracclones Il y VI del Reglamento de Insumos para la Salud,
s /
Anexos: Cero

Mo. de Registro: 066M2001 SSA

No. de Solicitud: 113300CI060080

Titular: Laboratorios Alpharma, S, A. de C. V.

Denominacién Distintiva: WINPAR

Denominacién Genérica: Cinarizina s ~
Forma Farmacéulica: Tableta -

f
SUFRAG]O EFECTIVO. N REELECCION

EL DIRECTPR EJECUTIVO-JIE AUTORIZACION ~
DE [PROJIUCTOS ¥ ESTABLECIMIENTOS

Con fundamento en to dispuesto par el Arliciilo DECIMG. PRIME
Administrativos que en el mismo se Indigan de la Comlsi?n :
" Fe

MARCQ ANTONIO ARIAS VIDAGA

q::!agal:l'[aé_.j‘awlladas que se sefialan, en los Organos
ésg0s Sanitarios, publicado en ef Diario Oficial de Ia

ProCRKC oA Y £5TALL
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Comision Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios

Centro Integral de Servicios
Comprobante de Tramite

NUMERO DE TRAMITE
Homoclave del Tramite:
COFEPRIS-04-023

Nombre de Trémite:_
SOLICITUD DE PRORROGA DEL REGISTRO

SANITARIO DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS, Tramite Fisico
VACUNAS, HEMODERIVADOS Y BIOMEDICAMENTOS |

, 04/09/2015
Modalidad: . 13:47 hrs
A. FABRICACION NACIONAL

NOMBRE O RAZON SOCIAL: LABORATORIOS ALPHARMA, S.A. DE C.V.

LAL 690421KQ0
R.F.C 0 CURP.: —
DOMICILIO: BOULEVARD PIPILA NO:1 ESQ. AV. DEL CONSCRIPTO

COL. MANUEL AVILA CAMACHO DELEG. MIGUEL
HIDALGO, C.P. 11610, DISTRITO FEDERAL

REPRESENTANTE LEGAL O Y ity Sl =

RESPONSABLE SANITARIO: JUAN ANTONIO CORONA TORRES !
ANEXOS: . NO.DE CARPETAS: 1. OTROS: ANEXA DOCS..

MODO DE INGRESO: VENTANILLA :

MODO DE ENTREGA: VENTANILLA t

> 1

OBSERVACIONES: :

Para obtener informacion sobre la disponibilidad de sus tramites usted podra consultarnos en '
nuestra pagina www.cofepris.gob.mx en "Resoluciones Disponibles” o bien comunicarse al !
Centro de Atencién Telefénica al ntimero 01 800 033 5050. '

Si la resolucién de su tramite se encuentra disponible podré recogerla contra entrega de este
comprobante de tramite original en el Centro Integral de Servicios, donde permaneceran
disponibles durante 30 dfas naturales y solo sera entregada al representante legal,
responsable sanitario o personas autorizadas notificadas ante ésta Comisién Federal previa
presentacion de identificacion oficial.

1 g L [/

i/




Comision Fedéral parala Frolecdén mnfra-'R!es.'gosj Sanitarios

Autorizaciones, Certificados y Visitas

Homoclave del formato

|
; FF-COFEPRIS-01 Uso exclusivo de la GOFEPRIS
! ‘Nimero de RUPA Namero de ingreso
i i
i ; j
Antes da llenar este formato lea culdadosamente !sl Instructivo, la gula y el istado de decumentos anexos.
Uenar con letra do molda loglble o méquina o computadora,
I
| : 1. Homoclave, nombre y modalidad del tramite .

i . _ SOLICITUD DE PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO DE MERICAMENTOS
 HaBpcliE  COFRRRISHR023A | Nombre: ALOPATICOS, VACUNAS, HEMODERIVADOS Y BIOMEDICAMENTOS

| Modalidad: A= PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO DE MEDIGAMENTDS ALOPATICOS, VACUNAS, HEMCDERIVADOS ¥
I ' BIOMEDICAMENTOS DE FABRICACION NACIONAL

L : ~ 2. Datos del propietario i j
f Persona fisic‘aL i ‘H-‘l Persona moral : i
| RFC: ' RFC:  LAL 650421 KQO ;

CURP (u;:;;lnl): - . Denaminacién o razén social:

Nombre(s): LABORATORIOS ALPHARMA, S.A, DE G.V.

Primer apellido:' _._ T Representante legal o 'apoderado que solicita el trémite

Segundo apellido: RFC: COTJ700808LFA

Teléfono (lada y mimero): { CURP (opelonal): i

Comeo electrénico: _ 1 MNombre(s): JUAN ANTONIC

Primer apellido: CORONA .

Segundo apellido:  TORRES

Tel&fono (lada y namero): 01 (55) 91718130

Correo electrénico: jacorona@psicofarma.com.mit

i Domicilio fiscal de.la empresa

o— ———

’! Cédigo postal: 11610 | Localidad:
| Calle:  BOULEVARD PIPILA h Municiplo 0 delegacion:  MIGUEL HIDALGO i
| Estado o Distrito Federal: DISTRITO FEDERAL '
l’ Ndmero exteror: 1 | Nomero interior: Entre que calles (poynombre):  CALLE 1 i
| Colonla:  MANUEL AVILA CAMACHO | - o Calle posteriorggoy nembrey:  AVENIDA GONSCRIPTO |
L o Teléfono (lada y nimero): 01 (58} 31718130

“De conformidad con los articulos 4 y 69-M, fraccién V de fa Ley Federal de Procedimiento Adminisirative, los formatos para solfcitar

tramiles y servicios deberdn publicarse en el Diarlo Oficial de fa Federacién (DOF)”

T e e i E
: . - . ' * i ; Goniactn
- co Mfﬂ P . Calle’ Dklahnmﬂ No 14, colon!a Népulas
MEXI S 9) Epl’l ]» . Delegacion Benito Juérez, Digtrito Federal,
ey l %ﬁ gﬂf e i " 'C.P.03810."
N _ Teléfonio 01 -800-033-5050
contactu@cnlepﬂs.gob mx

Pégina ide 1



Comisi6n Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

f 3. Datos del establecimiento

LAL 690421KQ0 Denominacion o razén social:

[ RFC: LABORATORIOS ALPHARMA, S.A. DE C.V.
| Indique la clave y descripcion del giro que corresponda a el establecimiento de acuerdo al Sislema de Clas!ﬂca'nlﬁn Industrial de América del Norte:
Clave SCIAN Descripcién del SCIAN .
352100 FABRICACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS.
02 FABRICA O LABORATORIO DE MEDICAMENTOS O PRODUCTOS BIOL¢|GICOS PARA USO HUMANO.

Numero de licencla sanitaria o indique si presentd aviso de funcionamiento:

09 011 02 0009

Responsable sanitario Sélo para el alta de licencia sanitaria
RFC: COTJ700909LFA Horario de operaciones (marcar con una X):
CURP (opeionat): oftiuimjofviside | _ —Ta i
Nombre(s): JUAN ANTONIO ofefuluislyl T g |2 ——
i Primer apellido: ~ CORONA _’Fggba—de'ﬁﬁdeoparacioms: ; w / » / -
! Segundo apellido: TORRES ‘

L

Domicilio del establecimiento

| Cédigo postal: 11610 Localidad: ;
. BOULEVARD FIPILA, ESQUINA AVENIDA DEL . !
Calle: CONSCRIPTO Municiplo o delegacién; M[GL{EL HIDALGO :
Estado o Distrito Federal:  DISTRITO FEDERAL 1
Numero exterior; 1 Ndmero interior: N/A Entre que calles (tipo ynombre):  AVENIDA DEL CONSCRIPTO
Colonia:  MANUEL AVILA CAMACHO Calle posterior mipoynomure): ~ CALLE 1 :
f,{,’g;] i humano por ejemplo: Colonta, privada, condorinio, haclends. enre Teléfono (lada y nimero): 01 (55) 8171-8130 :
{ t

Representanle(s) legal(es) y persona(s) autorizada(s) ; ]
i
Representante legal Persona autorizada :
CGURP (opcional): CURP (opeional): !
Nombre(s): EFREN Nombre(s): JUAN ANTONIO !
Primer apellido: OCAMFO Primer apellido: CORONA | 1
Segundo apellido: LOPEZ Segundo apeliido: TORRES | :
Teléfono (lada y nimero): 01 (55) 9171-8130 Teléfono (lada y nimero): 01 (86) 9171-8130 i
.eclg:tergnico: efren.ocampo@psicofarma.com.mx S;gf_‘ﬁ’nm: jacorona@psicofarma.com.mx i

"De conformidad con los articulos 4 y 69-M, fraccién Vde la Ley Federal de Procedimiento Administrativo,
trémites y serviclos deberdn publicarse en el Diarlo Oficial de la Federacién rDO o

MEXICO oo ThEE  Cefepris(3s>
GOTIRNTVDS 14 RIFTEICA &2 Lcfird Segalslals e bt 1 Behare

T R R P T

Contacto:
Calle Oklahome No. 14, colonia Napoles;

Delegacién Benito Juérez, Distrito Federal,
C.P. D3810.

---~Teléfono 01-800:(33-8059 - .-
mnmclo@‘;ufﬁf%%
i %'w Lt

)

i
los formatos para salici!ari

e et LB
s S

.



Comisidn Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanltarios

Represenlante_iegal Persona autorizada
CURP {(opcional); CURP (opcionas):
Nombre(s): JUAN ANTONIO Nombre(s): JUAN MANUEL
Primer apellido: CORONA | Primer apellido: URIAS
Segundo apellido: TORRES | Segundo apellido: ROMERO

Teléfono (lada y ndmero): 01 (55) 9171 B130

Teléfono (lada y nimero): 01 (55) 91718130

gl‘;gtergni o Iacorona@pslcofarﬁa.com.mx ;:::tergnlco: manueluras@psicofarma.com.mx
Representante lagal Persona aulorizada

CURP (opcionat): CURP (opcionat):

Nombre(s): GUSTAVO | Nombre(s): MARTHA ELENA

Primer apellido: ALCARAZ 5 Primer apeliido: VALENCIA

Segundo apellido: HERNANDEZ Segundo apellido: ORTEGA

Teléfono (lada y numero): 01 (65) 91718130

Teléfono (lada y nimero). 01 (55) 91718130

gggﬁgnl co: gustavo.alcaraz@psicofarma.com.mx g;lzgergnt 7 martha.valencia@psicofarma.com.mx
l 4. Modificacién ylo prérroga |
LSeIeccione una opcion: D Modificacién - E Prérroga Nimero de documento:  113300CI060080 I

Dice / condicion auiorizada

Debe decir / condicidn sollcitada

|

I i 5. Datos del producle J

Producto

Producto

1) MNombre de la clasificacion del producto o servicio: MEDICAMENTO

2) Especificar:
ALOPATICO

1) Nombre de Ia clasificacién del producto o serulcio:/

2) Especificar:

3) Denominacion especliica del producto:

4)  Nombre (marca comercial) o denominacion distintiva:
WINPAR

3) Denominacion especliica del prof

4) Nombre (marca ercialy o denominacién distintiva:

5) Denominacion Comiin Internacional {DCI) o genérica o nombre
cientffico o Identlficador unlco de la OCDE:
CINARIZINA

5) )Je‘ﬁninaciﬁn Comiin Internacional {DCI) o genérica o namfure
clentlfico o Identificador tnleo de la OCDE:

MEXICO

EOUILIR U LA REMALRA

5 pyengoeprislsy
=

?y “do Mafua Razetalerts " Vi

Contacio:

Calle Oklahoma Mo, 14, colonla Napoles;
Delegacién Benito Juarez, Distrito Federal,
C.P. 03810,

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.rmx

Pagina 3 de 11



Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

InS—)- -F_ot'r:a famacéutica o forma fisica:  TABLETA 6) Forma farmacéulica o forma fisica: ‘
£ 7) Tipo de producto: PRODUCTO TERMINADO 7) Tipo de praducto; /
[ 8) Fraccién arancelaria: 8) Fral:cldn arancelaria ) o } [
| 9 Cantidad de lotes: 9) Cantidad de lotes: i
10) Unidad de medida: 10) Unidad de medida: /
11) Cantlidad o volumen total: 11) Cantidad o volumen total: / i
12) Numero de piezas a fabricar; 12) Numero de piezas a fabricar: /
13) Kilogramos o gramos por lote; 13) Kilogramos o gramos por lote;
! 14) Numero de permiso sanitario de importacion o exporacion o clave 14) Numero de permiso sanitario de impartacién o expbrtacion o
| alfanvmerica: clave alfanimerica: :
15) Nomero de registro sanltario:  0B6M2001 SSA 15) Numero de registro sanitarlo: /
16) Numero de acta; 16) Numero de acta: /
CAJA DE CARTON CON FRASCO
17) Presenlaclion: ETIQUETADO O ENVASE DE BURBUJA 17) Presentacién:
CON
] t]z2fafafls]el7[e]e]tw izl sfsfs[afa[s| w
18) Uso especifico o proceso: |11 |1 |w |44 |15 |1 |17 [ |1 |20 18) Uso especifico o proceso: [ |1z {95 |1 |15 16 [0 |18 |5 | 2
njzislajsiaf LV L REREYCEEREREEINN
19) Clave del(de los) lote(s): 19) Clave del{de los) lote(s): /
20) I':‘s'ﬂ“ad""es de 20) Indicaciones de uso: /
21) Concentraclun 25 mg 21) Concenlracién: / [
I . ANTIVERTIGINOSO, : ;
22) Indicaciones terapéuticas: VASODILATADOR PERIFERICO | 22) Indicaciones lempéutlcas/ :
23) Fecha de fabricacion: % / i / 23) Fecha,de fabricacién: / - / i / il
idad: NIA N/A NIA 1 ) i
24) Fecha de caducidad: e “{ o / e 24) Fecha de caducldad./ & / i / -
25) Temperalura de almacenamiento; 25) Temperatura de alpfacenamiento: i
26) Temperatura de lransporte: 26) Temperatura de }/anspoﬂe |
27) Medlo de transporte o aduana de entrada: | 27) Medio de tm#rte o aduana de entrada:
PSS S— b e O i
28) ldenhﬁcacnén de contenedores: 28) Idanuﬁcac% de contenedores:
FRASCO DE POLIETILENO DE o .
29) Envase primario: ALTA DENSIDAD 29) Envase primario; i
: ENVASE DE BURBUJA DE PVCI/AI i
. CAJA DE CARTON CON 60 O 100 :
30) Envase se_cundano TABLETAS DE 75 mg 30) Enva e secundario: _ ) |
31) Tipo de embalaje y niimero de unidades de embalaje: 31) 1‘75 de embalaje y nimero de unidades de embalaje:
32) Nimero ae panida T T 32) ﬁ!ﬁmam de pariida: B i
| 33) Clave del cuadro basico o catélogo.del seclar salud (CBSS): 7{ Clave del cuadro bésico o caldlogo del sector salud (CBSS):
1

MEXICO goiEl  Cofeprisis-

Contacto: i
Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles; !
Delegacion Benilo Judrez, Distrito Federal, I
C.P. 03810. b
_ . Teléfono 01-800-033-5050.... . s




! 34) Presentaclén destinada a: 34) Presentaclon destinada a:

’ ('_-) Exporiacion (@) Genérico { :! SectorSalud @ Venta O Exporiaclén C) Genérico (__—) Sector Salud O Vents
i 35) Fabricacldn del producto: 35) Fabricaclon del producto: ]
@ Nacional () Extranjera ") Nactonal () Extranjero
36) Unidad de medida de aplicacion de la TIGIE (UMT): 36) Unidad de medida de aplicacitn de la TIGIE T):
i 37) Cantidad de unidad de medida de aplicaclon de la TIGIE; - “3;) Cantidad de unidad de medida deaplicacidn de ia TIGIE:
|
1
ticamente modificado (OGM) sélo un

| 38) Tipo de organismo genélicamente modificado (OGM) séio un 38) Tipo de organismo

praducto por solicitud: producle por sollcit) |

programa IMMEX (sélo para empresas que esten |
del programa para la Indusiria manufacturera,
maduiladora y de servicios de exportacién). ;

39) Numero de programa IMMEX (s6lo para empresas que estén |"38) Nimero
dentro del programa para la industria manufacturera, maquiladora dentr
y de servicios de exportacion):

Nota: Reproducir Dalas del Produclo, tantas veces como sea necesario conforme a lo esiablecldo en cada lipo de tramile. |

{

Uso del cerlificado (para exportacion, registro, prorroga y olros): pa_

Especificar caracteristicas:

6. Informacion para certificados

7. Informacién para protocolo de investigacion l

{ Marca con una X el tipo de protocolo a realizar; C’ Nuevo [:) Modlfcatisn b enmisids

| Titulo del protocolo:

Yla de administracion (medlcam‘enlns o dispositivos médicos):

Nombre del investigador principal:

Contacto: i

> . N Calle Oldahoma No. 14, colonia Napoles; !
MEXICO ggﬁﬂﬁﬁ Coieprisis> Delegacién Benito Judrez, Distrito Federal, !
GHATTR S U7 LA E1ORT L frhied e T C.P. 03810,

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios |

! 8. Informacién para registro sanilario de insumos para la salud |

| 8.A. Para producte maquilado I

Persona fisica | Datos del responsable sanitario
RFC®: . RFC: ; /]
"Eiiﬁﬁ [_:;ﬁe;man: . - ‘ CURP (pciona)): /
Nombre(s): T Nombre(s): i . /
Primer spellido; Primer apellido: i
Segundo apeli:do Segundo apellido: T o / T
T ﬁe;soﬁ;-moral o Teléfono (lada y nimera): /
RFC (): Fax (lada y nimero): ) /
Denominacién o razén s?éial: Correo electronico: /
f 2gietes / e

(8) S6lo cuando el establecimiento sea naclonal. /
Etapa del proceso de fabricacién: - /

Nimero de licencia sanitaria o aviso de funcionamiento: / '
- - pd i
3 i Domicilio para prodzﬁ% maquilado

Cédigo pnslal:. T B / Localidad: o

Calle: Municipio o delegaclén:

g‘ir: n:tzn:':f::nm ejemplo: -;A:anlda. bou!wa:u. calle, cametera, camls privada, Estado o Distrite Federal; -

Nadmero exterior: , Nimero interior; / Entre que calles (tipo y nombre):

Colonia: Calle posterior (tipo y nombre):
! m’:l de asentamiento umano por sjample: Colonla, i h e Teléfono (lada y nimera):

o e pd e = o

Il G.E)/ﬁatos del fabricante en el extranjero para productos de importacién o nacionales

i . E rsona f[s.ii:a WO i E-___“-"— B ﬁel’suﬂa moral
RFC (a) i RFC (@)

CURP (opdional); Denominacién o razén social:
Nombre(s):

Primer apgifi
Seggadﬁ apellido:

(2) Sdlo cuando ai eslabloclrmenlu sea nacional,

Contacto:

E . _ Calle Oklahoma No. 14, colonia Népolas.
MEXICO oy TR |t£"fep:15%;&,w T —

e i
o T TR YT e




!
L. , e

Domicilio del fabricante en el-éxtranjero para productos de importacion o nacionales

Cédigo postak | Localidad:

Calle: Municlpio o delegacitn:

(Tipo de vialidad por sjemplo: Avenida, boulevard, calle, camelera, camino, privada, "
! terracarlan enle olros,) Eslad G] ederal._
-Pais:

t Numero exterlor: _WJ: Nuamero interlor; -
Entre que calles (ipoy nombre):

'
|
P
i
t
i

Colonia:
(Tipo de asenta:

ano par sjemplo: Colonla, privada, condominie, haclenda, enlre Calle posterlor (tpo y rombro): 5 i

PSSR A |
Nota: En easo de ser mas de un fabricanle, podra reproducs esta secclon cuantas veces sea necesario. :
E 8.C. Datos del proveedor o distribuidor (para insumos para la salud)
[ T T Personalisica ~Persopameoral 7}
| RFC {a): RFC (o): LAL 690421KQ0 ; )
f CURP (opcional): Denominacién o razén social: i
]
| Nombra(s): LABORATORIOS ALPHARMA, S.A. DE C.V. |
‘ Primer apeliido;
5 0 apeliido:
{0) Sélo cuando el astablecimlento sea nacional. 1‘
! - Domicilio del proveedor o distribuidor (para ir—ls-umos para la salud) !
Codigo postal (9): 11610 Localidad:
. BOULEVARD PIFILA, ESQUINA AVENIDA DEL y
Calle:~conscRiPTO bl o ol R R e
Estado o Distrito Federal (*):  DISTRITO FEDERAL
Niimero exterior: 1 i Nimero interior; N/A Enlre que calles (ipoy nombre):  AVENIDA DEL CONSCRIPTO
Colonia;  MANUEL AVILA CAMACHO Calle posterior (ipo y nombro): CALLE 1 !
e e e e L e i s - r
Notla: En caso de ser mas de un fabricante o distriibuldor, podra reproducir esta seccién cuantas veces sea necesario. :
i 8.D. Datos del establecimiento que acondicionara o almacenara los insumos para la salud !
T _ Persona fislca o ____—-_ e ___Persona moral -
RFC ‘ RFC a); LAL 630421KQ0 :
| CURP (opcianal): Denominacion o razén social: i
Nombre(s): LABORATORIOS ALPHARMA, S.A, DE C.V. : ]

! Primer apeliido:

Contacto:
_ T Calle Cklahoma Neo, 14, colonla Napoles;
MEXICO g@j’_ﬂ}?&? Colépris |- Delegacion Benito Juérez, Distrilo Federal,
e ST oo foppem A T Ty e C.P. 03810. :

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

S,

e

' Dormclllo del establecimiento que acondicionara o almacenara los Insumos para la salud |

! Cédigo poslal: 11610

| Calle: BOULEVARD PIFILA, ESQUINA AVENIDA DEL
*  CONSCRIPTO

Numero exterior; 1 l Numero interior:  N/A

Colonla; MANUEL AVILA CAMACHO T

o | [ Localiad: ]
| | Municipio o delegacién MistE. HIDALGO |
| | Estado o Distrito Federal (4):  DIST| RITO FEDERAL
Entra que calles (Ypo y nombra): AVENIDA DEL CONSCRIPTO
Calle posterior (ipo ymme;: CALLE 1

(a) Sdlo cuando el establadmiento sea nacional,

9. Informacion para importacién, exportacion y otras autorizaciones

Régimen de Importacion (sdlo para importadores) () Temporal ("} Definitiva ) Depésil}.ﬁéﬂ
- | Pals de

Pals de origen; | procedencia:

Pals de Aduana de entrada o salida:

destino: (E: stlouna)
[ 9.A. Datos del fabricante / - - J
| T Personafisica rd Persona moral et

RFC @ RFC (" ‘

CURP (opdionaty; )mﬁminacién o razdn social:

Nombre(s):

Primer apellido: /

Segundo apellido: /

{a) Séfo cuando el establecimienio sea nacional,

Domicilio del fabricante

Cadigo postal:

Localidad:

Calle:

(Tipe de vialidad por
lEfF:GH‘IBnEI‘NI‘!OUﬂG.) -

- Avenida, boulevard, calle, carretera, camino, privada,

Municiplo o delegacidn ():

Estado o Distrito Federal ():

Nimero interior:

| Nomero exteri;v?

Pais: i

Colonia;

: Colonia, privada, condaminio, hacienda, entre

{ @ aser por ejemp

{a) Sélo cuando o} astab!edmlenlo sea nadma!

Entre que calles (po y nombre):

Calle posterior (upo y nombra): !

MEXICO ey Tl Cofepris[
EOEPRMY U7 1A FURIR Ze e ety B i :r::-:

Contacto; i
Calle Oklahoma No. 14, colonia Népoles; :
Delegacién Benito Jusrez, Dlstnto Fedeg;__, -
_CP. 03810 oo T .
2 ‘reléfona 01-800:033/5050
'contaclp@cutepps gub mx




|
|
Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios |
|

'L o 9.B. 'I:#)'atas del proveedor o distribuidor J
T ) __ Personafisica " | T " Pesonameral
RFC (2): RFC (a); ) /
CURRP (opcienal): Denominacién o razdn soclal: .
Nombre(s): . ya

Primer apellido:

Segundo apeliido:

() Sélo cuando el establecmienlo sea naclonal,

i T b:)rniclliu d;i;:;;veedor o distribuidor / 7 . _J
- : e e
Cédigo postal: " - Localidad: /
Calle: Municipio o delegacion ("J/

_lerracerian enlre olros,)

(Tipo de vialidad puf glemplo; Avenlda, boulavard, calle, carralera, camino, privada,

Estado o Distrito Fedey4] (@)

Nimero exterior: Ndmero interior: Pais: /

Colonia: Entre que cgueé {tpo y nombra);
d h jemp! ivada inio, hacienda, entr i _

g‘lg: o por Colonia, privada, condominlo, hacienda, entre Calle posterior (ipa y nombre):

(2) S6lo cuando el establecimients sea nacional.

9.C. Dalos gptﬁastinalario (destino final)

i

| RFC:

Persona fisica /- . Personamoral -
RFC:

| CURP (opcional;

/ Denominacién o razén social:

Nombre(s):

Primer apellido:

Segundo apellido:

/ Domicilio del destinalario (destino final) * j

I Codigo postal:

/ o --g { Localidad: - 1
: 1

Municiplo o de[eﬁ-acién (a); !

i
%
i | Estado o Distrito Federal (1
1 Nimero interior; | Pals:

| Entre que calles (ipoy nomtre); :

| Calle posterior (lipo y nombre):

MEXICO | ;°

BIAMEMYIT Ly SN :J_.

Contacto: i
s Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles; .
g@fﬂﬂﬁf Cefepris I_F‘; ; Delegacion Benilo Juérez, Distrito Federal, !
el T . C.P.03810. :
Teléfono 01-800-033-5050
conlacto@cofepris.gob.mx
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