


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO
DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO N

UNIDAD DE ADMINISTRACION 3 (TRES)
COORDINACION DE AI?QUISICION DE BIENES AL CONTRATO
Y CONTRATACION DE SERVICIOS U150561

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 3 (TRES) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO U150561
PARA LA ADQUISICION DE MEDICAMENTOS GRUPO 010 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 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 COMPANIA INTERNACIONAL MEDICA, S.A.
DE C.V., EN LO SUBSECUENTE "EL PROVEEDOR", REPRESENTADA POR DULCE MARIA
SAINOS FRANCO, 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 nimero OA-019GYR047-T85-2015 Electronica, (consolidada), 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.

.- 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
de! 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.

IV.- Con fecha 5 de febrero de 2016 “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio nimero
1 (uno) a través del cual se incluyeron los registros sanitarios para las claves 010 000 5291 00 00,
010 000 5292 00 00, 010 000 4166 00 00 y 010 000 4167 00 00.

V.- Con fecha 8 de marzo de 2016 “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio numero 2
(dos) a través del cual se incluyeron los registros sanitarios para las claves 010 000 5291 00 00 y
010 000 5292 00 00.
DECLARACIONES
l.- “EL INSTITUTO?” declara, a través de su apoderado legal, que: (\\
hS
la Coordinacién de Control de Abasto solicité al Titular de la Coordinacion de AdquisiCion de

Bienes y Contratacion de Servicios, la elaboracion del presente convenic modificatorio para incluir
el registro sanitario de las claves 010 000 4166 00 00 y 010 000 4167 00 00; digha solicitud

1.1.- Mediante oficio niimero 095384611800/2016001235 de fecha 5 de abril de 2016, Ia;}itglar de \
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obedece a que con la inclusién del registro sanitario se podra atender en tiempo y forma las
ordenes de reposicion generadas por “EL INSTITUTO”, considerando que los bienes objeto de
sustitucién son indicados para diversos tratamientos médicos, remitiendo para tal efecto el
Dictamen Técnico previamente validado y emitido por la Division Institucional de Cuadros Basicos
de Insumos para la Salud, asi como de conformidad a la solicitud de procedencia por parte del
area requirente, lo anterior conforme al Reglamento de Insumos para la Salud vigente y demas
disposiciones, documentos que se agregan como Anexo 1 (uno) al presente convenio.

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

I.1.- Dulce Maria Sainos Franco, se encuentra facultada para suscribir el presente instrumento
juridico en representacion de “EL PROVEEDOR” de acuerdo al poder que le fue conferido en la
Escritura Pablica nimero 307032 de fecha 14 de junio de 2010, otorgada ante la fe del Licenciado
Tomas Lozano Molina, Notario Publico nimero 10 del Distrito Federal.

I.2.- Con escrito de fecha 18 de marzo de 2016, recibido en “EL INSTITUTO” el mismo dia,
presentd a la Coordinacion de Control de Abasto solicitud de inclusion de registro sanitario para las
claves 010 000 4166 00 00 y 010 000 4167 00 00, documento que se agrega como Anexo 1 (uno)
del presente instrumento juridico.

I1.3.- 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.

ll.- Declaran “LAS PARTES”, por conducto de sus respectivos apoderados legales, que:

ll.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.

Ill.2.- Estén 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 detalla en el Anexo 1 (uno) del presente
instrumento juridico, quedando de la siguiente manera:

CLAVE REGISTRO TITULAR DEL
SANITARIO REGISTRO SANITARIO
010 000 4166 00 00 Laboratorios Quimica Son’s,
010 000 4167 0000 | |°9M2008SSA 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
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este instrumento juridico, la modificacion 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 y sus
convenios modificatorios niimero 1 (uno) y 2 (dos).

CUARTA.- JURISDICCION.- Para la interpretacion y el cumplimiento de este convenio
modificatorio, asi como fodo aquello que no esté expresamente estipulado en el mismo, “LAS
PARTES” se someten a la jurisdiccion de los tribunales federales competentes con residencia en la
Ciudad de México, con renuncia expresa a cualquier fuero que por razén de domicilic o vecindad
que tenga o llegaran a adquirir en el presente o futuro.

Enteradas “LAS PARTES” del contenido y alcance de todas y cada una de las clausulas de este
instrumento juridico, lo ratifican y firman en la Ciudad de México, el dia 18 de abril 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 COMPANIA INTERNACIONAL MEDICA,
S.A.DEC.V.

— e
— A

CIADO PABLO ARENAS RAMIREZ DULCE MARIA SAINOS FRANCO
Apoderddo Legal 7

AREA CONSOLIDADORA
EN REPRESENTACION DE LOS ADMINISTRADORES
DEL CONTRATO

Articulos 2 fraccién Il y 84 del Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicios del Sector Publico.

et

|
MARIA DEL PILAR BUERBA GOMEZ
Titular de la Coordinacién de Control de Abasto

e
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Ciudad de México, a i«

Oficio ¢qu.;~;-995‘_:3,§4§’1, 1 3963/329_156()@ 1235

e '«\Y’il A Dt

Lic. JESUS HUMBERTO VAZQUEZ SAHAGUN
Titular de la Coordinacién de Adquisicion de J R
Bienes y Contratacion de Servicios. iy
Presente.- o !

En relacién a la contratacion efectuada para cubrir’ ias necesqdades del ejercicio 2016 de medlcamento le
informo que Compafia Internacional Médica, S.A. de C.V. remiitié a esta Coordiriacion de -Control de
Abasto escrito mediante el cual soficita la inclusién del registro sanitario como a continuacion se describe:

9 P e e
com:o“"“!m Eplovpan o TN
ACIDO RISEDRONICO GRAGEA O TABLETA . AT
CADA GRAGEA O TABLETA CONTIENE: o it g
oto] 000 4168|001 00 |0 o RrD SOBIG & Mo ENvASE CoN | OROTEETROMTTBS 20 | L
28 GRAGEAS O TABLETAS. o b ] LaBORATORIOS e
U150561 T 130M2008 SSA | QUIMICA SON'S, | e
ACIDO RISEDRONICO GRAGEAOTABLETA | . .+~ | o e o, |
CADA GRAGEA O TABLETA CONTIENE: | oo oo - w0 ¢ '
@ 4 3|71| 90| 4167} 001 00 e 6enRoNATO S0DICO 35 MG ENVASE Con | OAD1EYROAT-TEG2015. =
4 GRAGEAS O TABLETAS. (e

La empresa reflere que esta sohcniud obedace a que con la mc[usaon de los regtstros san anos podra

atender en tiempo y forma las ordenes de repos:cnon generadas perei lnstltuto o ok : g

Es de mencionar que los blenes ob]eto de sustitucion son mdlcados para el tratamreme profilaxis y #=
tratamiento de la- osteoporosns posmenopausica prafitaxis y tratamiento. de la osteoporesxs lnduc:da poru**

cortlcoestermdes f;r'

La solicitud formuiada por |a empresa en comento, fue remitida ala. D|V|S|én Institucional de Cuadros;p‘"
Basicos e Insumos pafa la Salud, para que emitiera el digtamen. mediante e cyal; se. da a: .canecer. elvF
resultado técnico de evaluacion. de inciusion, mismo que se adjunta al preseiite en o :gmal asi: amﬂ iae:;
documentacién entregada por el proveedor, ¢onsiderando la solicitud de mclusmn que esisablece
implicitamente la aceptacion del proveedor para efectuar el convenio modificatorio.

Por lo antes expuesto y en apego a lo establecido en el aertiicuio 52 de la Ley de Adquisiciones, \
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico y. a'lo €stablecido en el numeral Lilil Inclusién de Registio
Sanitario del Anexo nimero 2 de la convocatoria def procedimiento 0A-01QGYR04’7-T85-2015 asf coma
precisiones generales de la Junta de Aclaraciones, solicifo tenga a bien efectuar la inclusmn del registro
sanitario sefialado en el presente, asi como elaborar el convenio modificatorio correspondlente

ANEXOS
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Ciudad de México, a

Oficio No. 095384611800/201600 " . *s\;

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

ATENTAMENTE

La Titular .
//5" ) s
. Ajﬁ".;:—:-\:"—#”—’y/
T v 5 ,:’

MARIA DEL PILAR BUERBA GOMEZ

Con copia:

- Lic. Carlos Gracia Nava.- Titular de ta Unidad de Administracién. ™

- Ing. Gabriel Barreto Olmos.- Titular de la Coordinacion Técnica del Proceso de Abasto. ™

- Lic. Miguel Angel Duefias Hernandez.- Titular de la Division de Planeacion y Control del Abasto. (*)

- Lic. Pablo Arenas Ramirez.- Titular de [a Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios (*) -Para Seguimiento y Registro en SAI
- Lic. Agustin Escamilla Larios.- Encargado de la Division de Bienes Terapéuticos (*}-Para Seguimiento y Registro en SAl

; fMA_E)H/A}RMZ /AIAF/bty - *Copia enviada a través del SICGC

Qeséé'rga volante: 2016001154.

L . | o

R L B LSRR s

[ARTE B AN RS
R b T \‘&_4,,"41,,‘11,_‘;1 N

2 " Elabord T TReviso- \ Vanido
; .Lizbeth B. Tovar Valdez Adriana Isela Ayala Flores Algida Rosa Morales Zeballos
A Analista . Jefe de Area K Subjefe de Divisién

’
/
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

Direccién de Administracién y Evaluacién de Delegaciones
Unidad de Administracién

Coordinacion de Control del Abasto

At'n: Mtro. Jose Manuel Lg

Titular

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

CADA GRAGEA O TABLETA CONTIENE:
RISEDRONATO SODICO 35 MG. ENVASE CON
28 GRAGEAS O TABLETAS. ENVASE CON 4
TABLETAS O GRAGEAS

Son’s, S.A.deC.V. .|

U150561

Lo anterior obedece que el fabricante asignado no cumple con la capacidad de produccion suficiente para
abastecer en tiempo y forma todas las necesidades del Instituto y considerando gue 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 Dulce Maria Sainos Franco; 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 envi

Atentamente
I & e j-l o

Repreésentante Legal

,.Dulce,);ﬁria’SEi';os Franco

Anexos: - Registro Sanitario,

Carta de Apoyo
Carta de Grado de Contenido Nacional,
Licencia Sanitaria y Responsable Sanitario del Fabricante y

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

PEXOS

-,

CLAVE i DESCRIPCION FABRICANTE CONTRATO |-
ol /
010 000 4166 00 00 ! ACIDO RISEDRONICO GRAGEA O TABLETA. | Laboratorios Quimica U150561 *
CADA GRAGEA O TABLETA CONTIENE: Son’s, S.A. de C.V. -
;' RISEDRONATO SODICO 5 MG. ENVASE CON 28 7
) /| GRAGEAS O TABLETAS. ENVASE CON 28
" | TABLETAS O GRAGEAS
010 000 4167 00 00 | ACIDO RISEDRONICO GRAGEA O TABLETA. | Laboratorios Quimica

COMPANIA INTERNACIONAL MEDICA, €.A. DE C.V.

OYAMEL 305. COL. SANTA MARIA INSURGENTES, CUAUHTEMOG, D6430 MEXICO, D.F TEL. 2630-0121 CON 8 LINEAS.

9/SION DE CONTRATOS






{
‘ms Laboratorios Quimica Son’s, S.A. de C.V.mwenmesors

Planta: Atlixcayotl Boulevard de los Reyes 6217
Junta Auxiliar de San Bemardino Tlaxcalancingo
San Andrés Cholula, Puebla C.P. 72820
Conmutador: (01222) 3 030 600

ANEXO NUMERO 8 (OCHQ) 01800752 SONS
CARTA RESPALDO DE QUIEN SEA EL TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO A LA PROPOSICION TECNICA.

Puebla México, a 14 de Marzo de 2016

Licitacién Péblica: Ini?/ucionul Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre Comercio Electrénica No. OA-
019GYR047-T85-2015.

Instituto Mexicano del Seguro Social

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

Divisidén de Bienes Terapéuticos

Presente.

El suscrito Ricardo Sdnchez Lépez, en mi calidad de Representante legal de la empresa Laboratorios Quimica
Son’s, §.A. de C.V., apoyamos a Compafiia Internacional Médica, $.A. de C.V., Para atender el surtimiento
de las érdenes de reposicion derivadas del conirato No. U150561 .

Asimismo, certifico que nuestra planta de produccién ubicada en Boulevar de los Revyes, No. 6217, Junta Aux.
de San Bernardino Tlaxcalancingo, C.P. 72820, San Andrés Cholula, Puebla, posee la 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 af licitante Compaiiia_Internacional Médica, S.A. de C.V., como se
detalla en el siguiente cuadro:

CLAVE®) [ 0 DESCRFCON [ REGISTRD. | FAIS BE | GANTIOAD
GPO|GEN] ESP [ DIF VAR L o TqcorRm) TR SANITARIO. | 'ORIGEN -| -MAXIMA
ACIDO RISEDRONICO GRAGEA O TABLETA
CADA GRAGEA O TABLETA CONTIENE: 139M2008 -
010 /000 | 4166 | 00 | 00 | . SA0% SRAG SODICO 5 MG ENvASE Gon | EWV | 28 | Ta e México | 258,086
28 GRAGEAS O TABLETAS. )
ACIDO RISEDRONICO GRAGEA O TABLETA 7
CADA GRAGEA O TABLETA CONTIENE: 139M2008 i
010000 | 4167 | 00 | 00 | psenpONATO SODICO 35 Me ENvAsE con | EWV | 4 | T8 SSA Mexico | 415,936
4 GRAGEAS 0 TABLETAS.

Asi mismo, acepto a presentar las especificaciones técnicas de calidad, métodos de prueba, asi como
sustancias de referencia v los estudios de estabilidad acelerada y a largo plazo, asf como la validacion de
métodos de prueba de los bienes que se ofertan, en el momento que se requierq,

Por ofra parte, manifiesto que los productos enlistados anteriormente cumplen lo establecido en la Ley
General de Salud, en los articulos aplicables, conforme a lo establecido en g 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,

_pet (

“ Ricardo Sdnchez Lépez
Representante Legal de
Laboratorios Quimica Son’s, S.A. de C.V.

A1

LABORATORIOS QUIMICA SON'S, S A. DE G v
Planta: Atlixcayof] Boulevard de los Reyes 6217

A it Junia Auxitiar de San Bemardino Tlaxcalanci
} G K San Andrés Cholula, Pushla CP 72{?;8%0

NT R ATOg Conmutador (01-222) 303-06-00 3030601 303-06-02
DlV‘S' _ . 303-06-03 3030504 303.05-05 303.05.05 |
i) 17800 762 SONS

TS e ae e L L
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. Clave 4166,4167 -

SECRETARIA DE SA10D°

C@fepns »

Comiin Fyoue) park s Proveretin Feours) pars '
- eeolm uknm hm-m

COMIS!ON FEDERAL PARA LA- PROTEQCION CONTRA RIESGQS SANITARIOS

COMISION DE AUTOR!ZACiON SANITARIA
I PRORROGA DEL: REGISTRO SAN!TARIO NO :

No;DE.-'SOLIGlTUD e
13300423A0486 -

No. DE SOLICITUD' ANTERIOR

. 143s00ciostger o

Con fundamento ern los Ar’dculos 4" parrafo cuatro, 8,14,y 16 de la Constltumén Politlca de los Estados Unidos Mexlcanos 2 fraccwn 1, 14,17,
26, 39 fracciones XXy XXiv; 17 de Ia ley Orgamca de la Admmlstracmn Pblica Federal ; articulo, 1, 3, fracciones 1, XX!t y XXVIN, 4 fraccion
- 13 mcnsoAfraccréMX X, 17 bis, fraccion IV, 194 ltimo parrafo, 194 bis, 197, 204, 212, 221,222, Bis, 223; 226, 368,371, 376, 376'bis, 378,
391 bis ¥ 393 primer parrafo dela Ley Generat de Salud 1, 2,3,15, 154, 17 Adefaley. Federa! dé Procedimiento Admmlstratlvo ), 2 -inciso j
¢ fraccion X, 15, 36 y 37 del Reglamento lntenor de Ia- Secretaria de Salid: 1; 3 fraccion | inciso.b; fraccion VIl y X, 4 fraccnon I incisg c; 14
- fracciones VI y 1X y X, 14 fraccion I del Reglamento de I3 Comision Federal patd la Proteccién.contra Riesgos Sariltario; 1, 2, 163, 157, 167,
168, 169, 170; 172,.173; 174, 175, 177, 178,.190 bis 1 190 blS 2y 190 bis 6 del Reglamento da Insumos para la Salud se autoriza Ja’ prérroga- B
. del registro eamtano bajo Ias sngunentes condiclones < i oo

'_-»:'-.‘Laboratono:; Quimlca Son s, 8. i de C V a
‘Boulevard de los’ Reyes No 6217 Junta Auxmar de San Bernardmo Tlaxcalancmgo C.P. 72820, San Andrés Cholula, Puebla

- LOS 850805448 o |
| | \ .cARA'ﬂc:stlsT'lcgs':bet PROBUCTO
Denominacisn Diéﬁﬂﬂvai.- ’ MISODRON - |
Dénom.inacién Genéﬁca‘ ACIdO risedrénico b

Ciasnf cacion Amculo ?26 LGS: v
Forma Farmacéut«ca . Tableta

Fabricante del Farmaco; Pharmaceu’acal Works Po!pharma SA
18, Pelpllnska Str., 83 200 Starogard Gdanski, P({Ioma

Fabricante del Medicamento: L aboratorios Qulmlca Son 5, A deCV. :
o Boulevard de los Reyes No 6217 Junta Auxmar dé San Bernardino T!axcalanclngo C.P. 72820, San
Andrés Cholula Puebla. -~

Acontdicionado por; Laboraionos Quimlca Son's, S.A. de G.V.
Boulevard de los Reyes No. 6217, Junta Auxmar de. San ‘Bemardino Tlaxcalancsngo CcP 72820 San
Andrés Cholula; Puebla — 7
\
Distribuido por: ‘Laboratorios Quimica Son' 5,8 A.deCV.

Boulevard d los Reyes No: 6217 Junta Auxlllar de San: Bemardmo Tiaxcalancingo, C.P. 72820, San
Andrés Cholula, Pueb i !

i {
4

/

F4

i Fecha de Expedlclon g 1 1 de d;membre de 2014 .
] Fecha de Vencumento AL de dlclembre oe 2019 " ﬁ E E
Presentaciones: Caja de cartén con 14 6 28 tabletas de 5.mg.

copsecannsommemmasng.  DIISION DE CONTRATOS

Bjrewshne dx Fiotaser y Madaeow onim Corrssiv e A stridaciis Saaiwns Dussasn Bensive 3t Autaringiile de Dredusons ; Espabi Yubdireacoba Fpuzarisa do § grrmacoy Meds inan ds A is$ i foresaida Ejecunys 1 Acocaridn 62 Prodo

COF 030780




SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL
COMO:FORMULA ACTIVA,DE CONFORMIDAD A LO .
ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION II Y C f .

118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO @ eprls »
A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016 - )

\SAL@ | j

SLCRETARIA DL SALUD Cormistda Fedars! pare s Protdcckin

<60trs Rinrgas Sanhartos

Envase para Tableta: Envase de burbuja (PVCIPVDCIALYY i

Vida Uit ' 24 meses; debiendo expresar el afio con nimero y &f mes con letra.

indicaciones Terapéuicas: Osteoporosis pbétrnénbpéusica estéblecidg.

Contraindicaciones: Hipefsen§ibilidad alos compbnéhtés de la férmula, hipocalcemia, embarazo y lactancia, insuficiencia renal
grave. )

Férmula

Concentracion 35.00 mg
Cada Tableta contiene:

Farmaco

A

Concentracion 5.00 mg

Cada Tableta contiene:
Farmaco

ioenion” s aserny Dogsh oo T uuwien de Autosmacaie 0e I duthor ) Eattbiensmivhsos Subduerisidn Epevwlr e Fiemasor y Meducameatos Cumisiar de Avloriaetlén Sanmsiia Dirvevian Cjccaima de A ctamsaseitn de Hodu,
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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
	



SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL
COMO:FORMULA  ACTIVALDE CONFORMIDAD A LO
ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION II Y 118

DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA - C fe ris » N
INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016 '® p ”
cmuu Fadaral perta Proteccién ’
) wnm.nswum-

Via dB'AdministraCién: Oréi

O e
) Observauones al regtstro , ' Lol ' '
..... - - -Deberén confirmar plazo de caduc:dad otorgado con estudsos de estab:lldad a targo plazo (30°C) c;onforme a lo establecido er la NOM- 073
SSA-1-2005, Establhdad de farmacos y medicamentos.
-E! titular del presente- Regxstro Sanitario debera mantener vlgente el Cemﬁcado de Buenas Practncas de Fabncac;on durante la wgencta de

- Registro Sanitario que se otorgaen esteacto.

* -Las condiciones sanitarias. del prodiicto al’ que hace referencla la presente autonzac;én podrén ser verificadas- en cialquier momento por la
autoridad sanitaria, lo anterior de conformidad on los articulos 17 Bis-fracciones. IV y VI,'y 378 de la Ley. General de Salud; 1,2, 13, y 16
fraccion i de la Ley Federal de Procedlmlento Admmlstratrvo, fraccibn iil, 218 Fraicion | C 220 fracmones 'y Vi del Reg‘lamento de Insumos
para la Salud.

-Con base en el articulo 189 del Reglamento de insumu para & Salud se aut
envase ylo producto terminado con fas cond;ctones prevnas aesta autonza i

i a un plazo de 120 dias para agotar existencias del matenal de

Con fundamento en to dispuesto por el Ariiculo Dégm/P ero def of \ elegan las 1acu|kades que se sefialan, en los Onganas Administrativos que enel
mismo se indican de fa Comnswn Federalparala Protecuun conlra Riesgos Safillarios, publcado en ef Dierio Oficial de la Federacion el 07 de Abril de 2010,

e OO ﬂRAToS

o d Rutsruacidn Sinnares Direoiiia Kprcuten de e a7 2 ¢ Estibiri Subudursgasds Kpevotors de Firmacos 3 Slodeumonins Cammmdn bt Avirrsssise Saramsis Uimtok Ejrvete in Autanrssdn &e Feadvrms y Extoblecionimarin $4 dsneeeinn Fpreviina o 7'd:avacniy M Comivan e Feuden
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