


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL v -

DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO N°
UNIDAD DE ADMINISTRACION 3 (TRES)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES gt il
Y CONTRATACION DE SERVICIOS

CONVENIO MODIFICATORIC NUMERO 3 (TRES) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
U150562 PARA LA ADQUISICION DE MEDICAMENTOS GRUPO 010, PSICQTROPICOS 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
DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENTOS Y EQUIPO MEDICO, S.A. DE
C.V., EN LO SUBSECUENTE "EL _PROVEEDOR", REPRESENTADA POR EDITH
MALDONADO CARCAMO, 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

I- Con fecha 17 de diciembre de 2015 “LAS PARTES” suscribieron el contrato principal,
derivado del procedimiento de Licitacién Pablica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados
de Libre Comercio Electrénica numero OA-019GYR047-T85-2015 (Consolidada) Ofertas
Subsecuentes de Descuentos, con una vigencia a partir del 01 de enero al 31 de diciembre de
2016.

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

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

IV.- Con fecha 19 de febrero de 2016 “LLAS PARTES” suscribieron convenio modificatorio

numero 1 (uno) a través del cual se incluyeron registros sanitarios para la clave 040 000 2499
00 00.

V.- Con fecha 25 de febrero de 2016, “LAS PARTES” suscribieron Convenio Maodificatorio
WG 2 (UUS; @ uaves usi uugl SE INGiuyeron 10s Registros Saririos para las cl
000 5106 00 00, 010 000 5237 02 00, 010 000 5251 00 00, 010 000 4304 00 00, 04
00 00, 010 000 1097 00 00 y 010 000 5451 00 00.

DECLARACIONES

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

I.1.- Con oficio niimero 09522.511800/2016000683 d e fecha 23 de febrero de 20186, recibido el
dia 29 del mismo mes y afio, el Titular de la Coordinacién de Control de Abasto s6licité al
Encargado de '= Coordinacién de Adquisicién de Bienes y Contratacién de Servicios la
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elaboracion del presente convenio modificatorio para la inclusion de los registros sanitarios para
las claves 040 000 2499 00 00, 010 000 5106 00 00, 010 000 1097 00 00, 010 000 4304 00 00,
010 000 5237 02 00 y 010 000 5251 00 00, toda vez que con la inclusién del registro sanitario
podra atender en tiempo y forma las érdenes de reposicion generadas por “EL INSTITUTO”
considerando que los bienes objeto de sustitucién son indicados para el tratamiento de diversos
padecimientos y de no realizarse el abastecimiento oportuno de los mismos, se estaria
poniendo en riesgo la salud de las pacientes y en algunos casos, de no llevarse a cabo los
procedimientos, se pudiera 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 Bésicos de Insumos para la Salud, documentos que se agregan como
Anexo 1 (uno) al presente convenio.

1.2.- Por oficio niimero 095384611810/201600 de fecha 26 de febrero de 2016, recibido en la
Division de Contratos el mismo dia, documento el cual se agrega al Anexo 1 (uno) de este
instrumento juridico, el Titular de la Coordinacién Técnica del Proceso del Abasto, en alcance
al similar referido en la declaracién que antecede, solicito al Encargado de la Coordinacion de
Adquisicién de Bienes y Contratacion de Servicios, excluir la inclusion de la marca
Ultralaboratorioa, S.A de C.V. con nimero de registro sanitario 190M2009 SSA, para la clave
010 000 4304 00 00.

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

I.4.- Con escritos de fechas 11 y 14 de enero de 2016, recibidos en “EL INSTITUTO” el 12 ¥
15 del mismo mes y afio respectivamente, presento a la Coordinacién de Control de Abasto
solicitud de inclusion de registro sanitario para las claves 040 000 2499 00 00, 010 000 5106
00 00, 010 000 1097 00 00, 010 000 4304 00 00, G10 000 5237 02 00 y 010 000 5251 00 00,
documento que se agrega como Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

Il.2.- Est4 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.

Hl.- Declaran “LAS PARTES”, por conducto de sus respectivos apoderados 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.

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 los
registros sanitarios de las claves que se describen conforme se detalla en el Anexo 1 (uno) del
presente instrumento juridico, quedando de la siguiente manera:

CLAVE |  REGISTRO SANITARIO TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO
040 000 2499 00 00 250M80 SSA PFIZER, S.A DECV.
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LANDSTEINER
010 000 5106 00 00 017M2013 SSA SCIENTIFIC, 5.A DE C.V.
REPRESENTACIONES
010 000 1097 00 00 161M2013 SSA E INVESTIGACIONES
MEDICAS, S.A DECLV.
1 LANDSTEINER
010 000 5237 02 00 324M2006 SSA SCIENTIFIC, S.A DE C.V.
LANDSTEINER
010 000 5261 00 00 324M2006 SSA SCIENTIFIC, S.A DECV.

SEGUNDA.- GARANTIA DE CUMPLIMIENTO DEL CONVENIO.- “EL PROVEEDOR” se
obliga a entregar, a més 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
sus convenios modificatorios nimero 1 (uno) y 2 (dos).

CUARTA.- JURISDICCION.-‘ Para la interprefacién y el cumplimiento de este convenio
modificatorio, asi como todo aquello que no esté expresamente estipulado en el mismo, “LAS
PARTES” se someten a la jurisdiccién de los fribunales federales competentes con residencia
en la Ciudad de México, con renuncia expresa a cualquier fuero que por razén de domiciiio o
vecindad quetenga o llegaran a adquirir en el presente o futuro.

Enteradas “LAS PARTES” del contenido y alcance de todas y cada una de las clusulas de
este instrumento juridico, lo ratifican y firman en la Ciudad de México, el dia 15 de marzo de

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

"EL INSTITUTO" .
INSTITUTO MEXICANQ DEL SEGURO'SOCIAL

LICENCIADO PABLO/ARENAS RAMIREZ EDITH MALDONADO CARCAﬁbCD
Apoderado Legal Apoderada Legal

AREA CONSOLIDADORA EN REPRESENTACION DE LOS
: ADMINISTRADORES DEL CONTRATO
Articulos 2 fraccién |l y 84 del Reglamento de Ia Ley de
Adquisiciones, Ammandamientos y Servicios del Sector Piblico

JOSE MANUEL LOTEE S
Coordinador de Contr,

JAS AHG/J
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ANEXO 1

“REQUERIMIENTO DEL CONVENIO”

EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 41 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA
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DIRECCION DE ALDMINISTRACION \

UNIDAD DE ADMINISTRACION
COORDINACION DE CONT ROL DE ABASTO

COORDINACION TECNICA DEL PROCESO DE ABASTO JNASS

Ciudad de México, a 26 FEB 2016
Oficio No. 095384611810/201600

MEXICO |,

GORIERNG DE LA REPUBLICA

LIC. JOSE ROBERTO FLORES BANUELOS
Encargado de la Coordinacién de Adquisicién de
Bienes y Contratacién de Servicios

Presente.-

En alcance al oficio con niimero de folio 0683 signado por el Titular. de Ja-Coordi nacién de Control de Abasto,
en el que se solicité la inclusién del registro sanitario de diversas clavés de la empresa Distribuidora
Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.V,, y la elaboracix del convenio modificatorio
correspondiente. - o R R

Al respecto, solicitq'c.l'e_ su intalﬁablelappyo para que de, dichg*;@iicitud se excluya Ia inclusién de la clave
4304 con nlimero de registro saniitario 190M2009 SSA dét contraty, - .

Sin otro particular, aprovecho la ocasién para enviarlé un cordial salude, . . .

ATENTAMENTE

El Titular

Con copia: R oL B L TR e RS
Mtro. José Manuel Lotfe Soto.- Titular de la Coordinacién de Control de Abasto.(*) i
Lic. Pablo Arenas Ramirez- Titular:dela Coordinacién Técnicarde Bienes y Servicios (*) -Para Seguimientcy -y Registro en SAI
Lic. Agustin Escamilla Larios.- Encargado de la Divisién de Bienes Terapéuticos (*)-Para Seguimiento y Registroen SA]

MADH/ARMZ /AIAF/lbtv  *Copla enviada a través del SICGC \
: l;' :
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23 FEB 2018

Oficio No. 095384611800,/201600

México, D.F, a

'?ooanmaconosnnammmbﬂns
~ENES Y CONTRATECION DE SERVICIOS
LIC. JOSE ROBERTO FLORES BARUELOS
Encargado de la Coordinacién de Adquisiclén de

Blenes y Contratacién de Servicios,
Presente.-

Coordinacién de Contrg] dé adasto escrito megiante ei!wml
continuacién se desggbé, 8 BT o

DIRECCION DE A DMINISTRACION
UNIDAD DE ADMINISTRACION
'COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO I MSS

l.r'c. N“F’h

f6382

“io 2016 de medicamento, le
ico, A de CV. remitié a esta
Wga Mclusl it QQT reﬁbtro sanitario como a

LABGRATORIDS IMPERIALES,
|, LEFLUNOMIDA COMPRIMIDO CADA COMPRIMIDG AMMZIS A |, L Decy.
g | visosss | 010 o0 | 45144700 [ 00 [CONTIENE: LEFLUNOMIDA 20 M3 ENVASE CON 50 OA-0196YRO47-T86-2015
L COMPRIMIDDS,  * 209
M2015 S5A PROTEMN, S.A. DEC.V,
SUN PHARMA DE MEXICO, S.A.
i3 ; . T
saass/ ANASTROZOL TABLETA CADV TABLETA CONTIENE: ECV.
2| uisoars | ozo f ooo 00 | 00 (aNASTROZOL 1 MG ENVASE CON 28 TABLETAS. OA-018GYR047-T82-2015 :
105M2013 554 lmmmo'r. SA.DECV,
Y o / TIGECICLINA SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO AMPULA ‘
3| usorss ['o10 | ooo | assos] 0o | 00 [conUoFILZADG CONTENE: TIGECKUNA e MG ENVASE |LA-0196YRO047.178-2015 45IM2005SSA  [PFIZER, S.A. DECY.
CON UN FRASCO AMPULA.
el 2 BORTEZOMIB SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO |
4| utsoror [ 010 ooo | 4445#] 00 | 00 [amPuLa con LorZADG CONTIENE: BORTEZOMIB3.S  |LA-019GYR047-T77-2025 SEIMI01SSSA  [ZURICH PHARMA, A, DECY.
, M@ ENVASE CON UN FRASCO AMPULA,
Ostaonossa  |UMPHARM DE MENCO, S 08
OMEPRAZOL O PANTOPRAZOL SOLUCION INYECTABLE CADA _
C‘LL A PRASEO AMPULA CON LIOFILIZADO CONTIENE: 152Mo8ssA  |TAKEDA MEXICO, S.A. DECV.
5| usosss o0 o00| s1a7 % o0 oo [PMEPRAZOL SODICO EQUIVALENTE A 40 MG D OA-0196VR47-T87-2015
; [OMEPRAZOL. O PANTOPRAZOL. SODICO EQUIVALENTE A 40 2300158 JaRuD caRBEL 5. DE C
MG DE PANTOPRAZOL. ENVASE CON UN FRASCO AMPULA & '
CON
D82M2003 SAX™ ﬁms PHARMA, S.A. DECV,
EI S 1 ket
XV B
: - 4 BICALUTAMIDA TABLETA. CADA TABLETA CONTIENE: 29 |
2| wees |ow]ooo| ss 'V' 11 % IsicALUTAMIDA 50 MG ENVASE CON 28 TaBLETAS . mﬁwg ¥
- y : . 5 r
ULTRA LABORATORICS, 5.4. DE
TAMSULOSINA CAPSUILA DE LIBERACION PROLONGADA ‘ =)
CADA CAPSULA DE LIBERACION PROLONGADA CONTIENE:
S| e fowefooo | ssedlon oo o OF raa 0.4MGENVASECONZ0 |0 ATS7aI0es
. CAPSULAS 293M201455A  [ZURICH PHARMA, S DECY,
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DIRECCION DE ADMINISTRACION

UNIDAD DE ADMINISTRACION

L
D.F.,a L

Oficio No. 095384611800/201600

COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO l

N o~ W P

P
c “%‘ 4IM2005 SEA I,I;:Ncl:')‘!;TElNER SCIENTIFIC, 8.4, | 7
! ACIDO MICOFENDLICO COMPRIMIDO CADA COMPRIMIDO ’
uiso7as | o0 | 000 | 5306 A oo { ©O |CONTIENE: MICOFENOLATO DE MOFETILO 500 MG ENVASE |OA-0I9GYR047-TES-2015
CON 50 COMPRIMIDOS
1ROM2012 S5A GRUPO MEDIFARMA, 5.A. DE /
c.V.
" ACIDD URSODECKICOLICO CAPSULA CADA CAPSULA
visoses | v1o | ovo | azes#] a0 | oo [conmENE: ACIDO URSODEOKICOLICO 250 MG ENVASE CON |0A-0196GYR047-TE7-2015 251M2009 55A | NDSTEINER SCIENTIFIC, 5.4,
. ' DE C.V.
50 CAPSULAS.
CHAS ALPRAZOLAM TABLETA CADA TABLETA CONTIENE: :
L [ ooc oo o - - - B, WV
150562 o 2499 0 { o PRAZOLAM 2.0 MG ENVASE CON 30 TABLETAS. OA-019GYR047-T85-2015 250MBO SSA  |PFIZER, 5.4, DE C.V. &
ATORVASTATINA TABLETA CADA TABLETA CONTIENE: .
uisose2z | 010 | coo | 5106 i'ﬁm D0 |ATORVASTATINA CALCICA TRIHIDRATARA ECUIVALENTE A |OA-D10GYRO47-T85-2015 01IM0LASSA [ I SCIENTIFIC, S 4
20 MG DE ATORVASTATINA, ENVASE CON 10 TABLETAS. e
4 ATOSIBAN SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO AMPULA LANDSTEINER SCIENTIFIC, 5.A.
ussoars | oao [ oo | asaspf om | oo e OSIBAN 37.5 MG ENVASE CON 5.0 ML OA-019GYRO47-T82-2015 seamzolassa oo
CI"‘f‘ L BUDESONIDA SUSPENSION PARA NEBULIZAR CADA ENVASE FARMACEUTICA
u1s0s47 | 010 | 000 [ 4333 £ oo | 00 |CONTIENE: BUBESONIDA [MICRONIZADA} 0.500 MG 0A-015GYROA7-T84:2015 366M2014 55A  [HISPANGAMERICANA, 5.A. DE
ENVASE CON S ENVASES CON 2 ML C.v,
CLOPIDOGREL GRAGEA O TABLETA CADA GRAGEA O
TABLETA CONTIENE: BISULFATO DE CLOPIDOGREL O .
NI SCIEN S.A.
u1s047s | 010 | 000 | 4246 /’m 00 |BISULFATO DE CLOPIDOGREL (POLIMORFO FORMA 2) OA-019GYRD47-TH2-2015 136M2013 S5A ;‘: CD:T EINER THFIC, S.A
EQUIVALENTE A 75 M& DE CLOPlDOGHEL, ENWVASE CON 28 o
GRAGEAS C TABLETAS.
ERITROPOYETINA SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO
, AMPLILA CON LIOFILZADO ©  SOLUCION CONTIENE:
ERTROPOYETINA HUMANA RECOMBINANTE O LANDSTEINER SCIENTIFIC, 5.4.
" 5 - 520 SSA
visoras | o10 | ooo | sazz#f a0 eo ERITROFOYETINA KUMANA RECOMBINANTE ALFA O OA-D19GYRO47-TEB-2015 20M2005 e Vs
ERITROFOVETINA BETA 2000 U| ENVASE CON 12 FRASCOS
AMPULA 1
ERITROPOYETINA SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO
AMPBULA CON LIOFILIZADO © SOLUCION CONTIENE: /
ERITROPCYETINA HUMANA RECOMBINANTE O LANDSTEINER SCIENTIFIC, 5.A.
- 47 - - 5
viserss | oo | oan | 53338 00 | GO oo NA HUMANA RECOMBINANTE ALFA D OA-DI9GYRDAT-TB-2015 aomzoos ssa [
ERITROPOYETINA BETA 4000 Ut ENVASE CON 6 FRASCOS
AMPULA
FILGRASTIM SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO AMPULA,
af N S.A.
u1sossa ] o010 | oo | 5432 4 00 | 00 |0 JERINGA CONTIENE: FILGRASTIM 300 MICROGRAMOS  [OA-018GYRO47-TB6-2015 522M2002 5SA LD'; CDSTE'"ER SCIENTIFIC, 5.A
ENVASE CON 5 FRASCOS AMPULA O JERINGAS. -
f WIONTELUKAST COMPRIMIDO MASTICABLE CADA 3 ' -
COMPRIMIDC CONTENE: MONTELUKAST SOPICO P LANDSTEINER SCENTIFIC, S.A.
uisoazs | 020 [ ooo | 4329 | 00 00 [Co e e s MG DE MONTELUKAST ENVASE CON 30 OA0196YROA7TEZ 0S| agamzoiassa {0 3
COMPRIMIDOS. : 3 g
i LANDSTEINER SCIENTIFIC, 5.4, | /
to - 101M2014 584
s OLANZAPINA TABLETA CADA TABLETA CONTIENE: . e DECV.
* = "
U1s06B4* | 010 | 00C | 5486 H 00| 0D |1 17 0pina 10 MG ENVASE CON 14 TABLETAS. OA-0LSGYRGEETS ﬁms J
Pl 160M2015 S5A  |ACTAVIS EHF.
& (0% - OXITOCINA. SOLUCION INYECTABLE CADA AMPOLLETA j I . /
LABORA o} A,
w1sozse | p10 | oo 1542.4 00 | 00 [CONTIENE: OXITOCINA: 5 U1 ENVASE CON 50 AMPOLLETAS  [La-028GYR47-v75-2015 88211 55A 5 A DE g 3“ SIEAVORHAR
CON 1 ML, KA o HE
‘ -
Y TACROLIMUS CAPSULA CADA CAPSULA CONTIENE: 4 \\3-\‘ LANDSTEINER SCIENTIFIC, S.A /
150743 | 010 | a00 | 5024 4 00 | 00 [TACROLIMUS MONGHIDRATADO EQUIVALENTE A 1 MG DE |OA-DEREYRDA7-TAB-2015 saamzoosssa | oy o
/ TACROLIMUS ENVASE CON 50 CAPSULAS, -

24
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Oficio No. 095384611800/201600

L2
oY
[t
[ %

visosea | oo o076 OA-PIBGYRO47-YE7-2015 164M2011 554  |GRUPO CARBEL, S.A. DE C.v,
| o oermesnowoon s caomm comr: —_——
uisosez | o0 . 1007 f 0 MICHOGRAMOS DE DESMOPHESA. Ereokes < NesuLzADon OA-DISGYRO47-THS-2015 161M2013°S5A  [INVESTIGACIONES MEDICAS,
5.A, DE C.V.
COM 2.5 ML
g DICLOXACGILINA CAPSULA O COMPRIMIDO CADA CAPSULA O .
visosss | o0 - 1520/] 00 | o0 [coMPRIMIDG CONTIENE: DICLOXACILINA SODICA 500 MG |OA-D19GYRO47-T36-2015 80993554 [TECNOFARMA, S.A. DE C.V.
ENVASE CON 20 CAPSULAS © COMPRIMIDOS. .
/ MPICILINA TABLETA G CAPSULA CADA TABLETA O CAPSULA -
M ICONTIENE: AMPICILINA ANHIDRA O AMPICILINA
. N . s o
visosss | 010 Tods 00 {0 [ ATADA EQVAL L x e AhPIC AMPICILNA, |OA-0196VRO47.T86-2015 10M845SA  ITECNOFARMA, S DECV.
ENVASE CON 20 TABLETAS O CAPSULAS.
T ETOFENAMATO SOLUCION INYECTABLE CADA AMPOLLETA
u1so707 | 010 000 | 4035 #f 00 | 00 |CONTIENE: EYOFENAMATO 1@ ENVASE CON UNA LA-0A9GYRO47-T77-2015 wrmmsssa  |MIOh MANUFACTURING
[AMPOLLETA DE 2 ML, .
TOLTERODINA TABLETA CADA TABLETA CONTIENE: L .
U150562 o010 4304 Jf D6 00 [TARTRATO DE TOLTERODINA 2 MG ENVASE CON 14 (OA-DI9GYRO47-TEE-2015 180M2009 SSA :':“A LABORATORIOS, 5.A. DE
. b 1 frasuevas. '
ONDANSETRON SOLUCION INYECTABLE CADA AMPOLLETA O
FRASCO AMPULA CONTIENE: CLORHIDRATO DIHIDRATADO
uisopse | oo 5428 £00| 00 |DE ONDANSETRON EQUIVALENTE A 8 Mg DE LA-G196YR047-N76-2015 107M2007 SSA :"g‘fﬁ'““ SCIENTIFIC, 5.4,
ONDANSETRON ENVASE CON 3 AMPOLLETAS O FRASCOS ‘
AMPULA CON 4 ML
TEMOZOLOMIDA CAPSULA CADA CAPS1JLA CONTIENE:
visorss | oo ms% 00 |TEMOZOLOMIDA 100 M6 ENVASE CON & Cansuras. \A-D18GYRO47-T78-2015 465M2015 S5A  [LEMERY, S.4, DE C.V.
METHPREDNISOLONA SUSPENSION INYECTABLE CADA ML - :
uiserer | o10 84334 00 0O |CONTIENE: ACETATO DE METILPREDNISOLONA 40 MG UN  |LA-D1SGYRO47-T77-2015 3504155A  |PRZER, SA. DECV.
FRASCO AMPULA CON 2 ML,
k MONTELUKAST COMPRIMIDC RECUBIERTO CADA
COMPRIMIDO CONTIENE: MONTELUKAST SODICO LANDSTEINER SOENTIFIC, £.4,
visoars .| oo 4330#11 00 | 00 |- CLIMALENTE A'10 MG DE MONTELUKAST Erevact con 30 |0A-029€VR087.782-2018 ssamzc1essa  [LANOY
COMPRIMIDOS.
| vsarman COMPRIMIDO CADA COMPRIMIDO CONTIENE
. u150743 | 010 51110 o0 | oo ' 20 MEENVASE CON B0 Com e 0A-019GYADA7-TER-2015 261M200958a  [SANDOZ, S.A. DEC.V.
. INTERFERON (BETA) SOLUCION INVECTABLE, CADA FRASCO
r AMPULA O JERINGA PRELLENADA. CONTIENE: INTERFERON . LAMDSTEINER SCIENTIFIC, 5.4,
visosez | oio 5287 4021 00 [ dAas MICROGRAMOS (12 MILLONES UI) ENVASE con | O A-019GYRO47-T85-2015 B4M200BSSA |0 0.
JERINGA PRELLENADA CON 0.5 ML.
e}
L
INTERFERON {BETA) SOLUCIGN INYECTABLE CADA FRASCO 1
AMPLUILA CON LIDFILZADO © CADA JERINGA PRELLENADA v L
uisosez | o0 0:4:00] {CONTIENE: INTERFERON SETA 1 A & MILLONES UJ {30 , unnslz Ep e
“ " [MICROGRAMOS} ENVASE CON UN FRASCO AMPULA CON '
DISPOSITIVO MEDICO Y UNAJERINGA H i
PIOGLITAZONA TABLETA CADA TABLETA CONTIENE; ‘Q ‘.f!’ T Te—
uisoazs | oo 4245 41 00 | 00 |CLORMIDRATO DE PIOGLITAZONA EQUIVALENTE A 15 MG zu;s 27eMa01a 854 |LANPS <, SA.
IDE PIOGLITAZONA. ENVASE CON 7 TABLETAS. g
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DIRECCION DE ADMINISTRACION
UNIDAD DE ADMINISTRACION E
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO l M$

MEXICO |

GOBIERNO [E LA REPUBLICA

MéXiCO, D.F., a :"? ; ‘;\" ; creon

Lo

Oficio No. 095384611800/201600 i & &

La empresa refiere que esta solicitud obedece a que con la inclusion de los registros sanitarios podré atender
en tiempo y forma las 6rdenes de reposicién generadas por el Instituto.

Es de mencionar que los bienes objeto de sustitucién son indicados para el tratamiento de esquizofreriia,
artropatias inflamatorias, inflamacién severa, Glcera péptica, lilcera gastrica, @lcera duodenal, esofagitis por

reflujo, sindrome de zollinger-ellison, proflaxis del rechazo del transplante en pacientes con trasplante renal,
hepético y cardfaco, artritis; reumatoide activa eh adultos, 'hjpéx‘tensit‘gm‘arterialf"esen'cial, cancer de mama

avanzado en postmenopausia, meloma maltiple &n recaida y/o refractario, carcinoma metastsico de
préstata, hiperplasia prostatica benigna, disolucién de clculos de ‘colésterol, en pacientes con litiasis
radioliicida, no complicada, con vesfcula biliar funicional ansiedad. trastoryios de panico, parto prematuro,
asma bronquial, estados de hipercoagulabilidad; proflaxis’y tratainiento de ‘embolias terotrombéticas, como
infarto al miccardio y enfermedades vasciilares | cerebrales reciéntes, enfermedad vascular periférica
establecida intervencién coronaria’ percutdnea, aneriiia de la insuficiencia renal crénica en pacientes con
quimioterapia mielosupresiva , neutropenia, transplante de ‘médula 6sea, .asma broriquial, rinitis alérgica,
induccién del trabajo de parto por razones médicas, prevencion y tratamiento de la inercia uterina en el
alumbramiento y el puerpério para inhibir el sangrado, trasplante de rifion y de-higado para evitar el rechazo
del érgano, choque inflamacién severa, crisis de asina. bronquial, diabetes insfpida, enuresis primaria,
infecciones pgr gérmengs gram positivas y ‘gram negativas susceptiblés, drtritis reumatoide espondilitis
anquilosante; osteoartrosis y. espondiloartrosis, hombro dolorosoe,, lnmbago, cidtica, torticolis, tenosinovitis,
bursitis, atdque agudo de’gota, vejiga inestable con sintomas de -incontinencia urinaria, nfusea y vomito
secundarios a quimioterapia y radioterapia antineoplasica, glioblastoma multiforme recurrente o progresivo,
astrocitoma anaplsico, melanoma metastasico-avanzado. |

La solicitud formuldda por la empresa en coménto, fue remitida a la Divisién Institucional de Cuadros Basicos
e Insumos para 3 Salud, para que emitiera el dictamen mediante el cual se da'a conocer el resultado técnico
de evaluacién de inelusidn, mismo que se adjurita al presente en original, asf. como la- documentacién
entregada por el proveedor, considerando la selicitud de inclusién que establece ifnplfcitamente la aceptacién

del proveedor para efectitar e} convenio modificatorie. :

o P

Por o antes expuesto y en apego a0 establecido en ¢l articulo 52.de 14 Ley de Adguisiciones, Arrendamientos
y Servicios del Sector Piblico y a lo establecido en el numeral LILI Inclusi6n de Registro Sanitario del Anexo
nimero 2 de la convocatoria de los procedimientos que se detallan, as{ como precisiones generales de la Junta
de Aclaraciones, solicito tenga a bien efectuar la inclusién del registr?‘;?sahitariq.seﬁalado en el presente, asf

aborar el convenio modificatorio correspondiente. .

A

LS

paginaddeb5



DIRECCION DE ADMINISTRACION
UNIDAD DE A DMINISTRACION
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO

MEXICO |

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

México, D.F., a ’3 i i'-EB 233:,

Oficio No. 095384611800/201600 - ;. & . '

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

ATENTAMENTE -

Llc.MlguelAqgalervfn Diago.- Tmsrdgfaummdde dailntsteaciin, (4.

Ing. Gabriel Bairets Olmos.- Titdlar di lg' Ggordinagidn Técnica del Proceso de A’basto.f"} -
Lic. Miguel Angel Duiefitis Herndnidez: Titflars |» Division de Planeacién y omtral del Ahdsta,
Lic, Pablo Arenigi Ranifrez.- Titular de Ja coq:ﬂinaciéu Técnicaide Bignes y Senr'idonf) “Para Segul

. Lic. Agustin Escaml'ﬂa l,arlo&- Encargado dlla HWHén'kﬁenwwm&ﬂuP Mnﬁeﬁwyﬁéglswoen AL e

*Copia enviada aﬁavéldd SICGC
MADH/ARMZ /AIAF-]JMV

volante: 2015tmgsg 2016000187, ameooomﬁ; zommq;ss. zmdi)@i
16000260, 2016000311, 2016600312 )

aboré
B. Tovar Valdez
Analista
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D!MESA

Distribuidora Internaclonal de Medicamentos
¥ Equipe Médico, 5.A_ de C.V.

Instituto Mexicano del Seguro Social
Direccién de Administracién
Unidad de Administracién
Coordinacién de Control de Abasto

PRESENTE

Mtro. Jose Manuel Lotfe Soto
Titular de la Coordinac/dn de Conirol del Abasto

En la pasada "Licitacién Piiblica Intemacional Electrénica No. OA-019GYR047-T85-2015 Ofertas Subsecuentes
de Descuentos” convocada por el Instituto Mexicano del Seguro Social, Coordinacién Técnica de Bienes y
Servicios Terapéuticos, Divisibn de Bienes Terapéuticos, mi representada, la empresa Distribuidora

Interacional de Medicamentos y Equipo Médico, SA. de CV, resultd adjudicada con la clave 010-000-4304-
00-00 fabricada por LABORATORIOS PISA, SA DE CV.

Sin embargo, por diversos imprevistos, actualmente no contamos con el inventario suficiente de la marca
antes mencionada para dar cumplimiento a los compromisos adquiridos con este M. Instituto.

Por lo antes mencionado, me dirijo a usted para que, de la manera mas atenta, nos sea autorizada la
inclusién de la marca que a continuacién detallo y para la clave antes mencionada:

Clave ' ‘Marcas a Incluir para las Entregas
010-006—4304-00—00 ULTRA LABORATORIOS S.A. DEC.V.

De igual manera, adjunto al presente, carta de apoyo del fabricante, asl como registro sanitario, licencia
sanitaria y aviso de responsable sanitario tanto de la empresa fabricante como de mi representada.

Sin més por el momento, aprovecho el presente para enviarle un cordial saludo,
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Distribuidora internacional de Medicamentos ?QE ﬁé_‘h”‘
y Equipo Médico, S.A. de CV. ' 21
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Niirmro de certiicado: M.“HIJ

México, D.F., a 11 de Enero dg, JTfiotiem s

Paseo de la Reforma No. 295 Piso 13 Col. Cuauhtémo Deleg. Cuaubtémoc, México, DR C.P. 06500 Tel.: (01 55) 5354 5830 con Yiineas Lada sin costo; 01800 672 8055
Colon Ne. 1418, Gol. Modema, G.f, 44190, Guadalajara, Jal. Tel.: (Ot 33) 3692 9345, 3810 7050, Fax; 3810 2630

ventas@dimesa.com.mx







; ULTRA LABORATORIGS, 5.A. PF C.V.

Donde su salud es primero

G La

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

México D.F., a 05 de Enero de 2018,
Licitacién Pablica Intemnacional Electronica No. OA-018GYR047-T85-2015 Ofertas Subsecuentes de Descuentos

Institufo Mexicano del Seguro Social

Coordinacién de Adquisicién de Bienes y Contratacion de Servicios
Coordinacion Téenica de Bienes y Servicios

Division de Bienes Terapéuticos

Presente.

El suscriio MARTIN ESCOTO VILEAGRAN. en mi calidad de Representante Legal de |a empresa LULTRA
LABORATORIOS S.A. DE C.V., manifiesto que apoyo el 100% de Ia Propuesta técnica que presente Digtribukdora
Internacional de Medicam entos v Equipo Médico, 8.A, de C.V., y me obligo a respaldar en tiempo y forma ds ios
insumos para la ealud objeto de ésta licitacion,

Asimismo, certifico que nuestra planta de produccién ubicada en AV, DR, R, MiC ‘ u
c L 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 al licitanis
Distribuidora Internacional de Medicamentos y Eauipo Médico, S.A. de C.V., como se detalla an & siguiente
cuadro:

Asi mismo, acepto a presentar las especificaciones técnicas de calidad, métodos de prueba, asi como sustancias de
referencia y los estudios de estabilided aceierada y a largo plezo, asf como la validacién de.métodos de pruaba de los blenes
aue se ofertan, en el momento que se requiera.

iaustinlel Alame
|EanaLin
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COINMES A T
Disiribull"dglr; il;-:a;;;ﬂc;ﬂ% f:‘:f,i_f_f“‘em México, D.F., a 14 de Enero de 2016.

Instituto Mexicano del Seguro Social
Direccién de Administracién

Unidad de Administraci

Coordinacién de Control de Abasto
PRESENTE

Miro. Jose Manuel Lotfe Soto
Titular de {a Coordinacion de Control del Abasto

En la pasada “Licitacién Pgblica internacional Electrénica No. OA-019GYR047-T85-2015 Ofertas Subsecuentes
de Descuentos® convocada por el Instituto Mexicano del Seguro Social, Coordinacién Técnica de Bienes y
Servicios Terapéuticos, Divisién de Bienes Terapéuticos, mi representada, la empresa Distribuidora
internacional de Medicamentos ¥ Equipo Médico, SA de CV, results adjudicada con las claves

010-000-5106-00-00 fabricada por LABORATORIOS PISA, SA DECV.
010-000-5237-02-00 fabricada por MERCK, SA. DE CV.
010-000-5251-00-00 fabricada por LABORATORIOS PISA, SA DE CV.

Sin embargo, por diversos imprevistos, actualmente no contamos con el inventario suficiente de la marca
antes mencionada para dar cumplimiento a los compromisos adquiridos con este H. Instituto,

Por o antes mencipnado, me dirjo a usted para que, de la manera mis atenta, nos sea autorizada la
inclusién de la marca que a continuacién detaiio Y para la clave antes mencionada:

Clave ;... Marcas a Inciuir pera las Enregas © .
010-0002510 -00 LANDSTEINER SCIENTIFIC S.A.. DE Cv.
010-000-5237-02-00 LANDSTEINER SCIENTIFIC S.A.. DEC.V. .
010-000-5251-00-00 LANDSTEINER SCIENT}FIC SA.DEC.V,

De igual marera, adjunto al presente, carta de apoyo del fabricante, asl como registro sanitario, licencia
sanitaria y aviso de responsable sanitarlo tanto de la empresa fabricante como de mi ‘representada,

Sin més por el momento, aprovecho el presente para enwiarle un cordial saludo.

B e ) SEGHRO Y
- CHRECCION LE £napre,

Atentamente $aa
: &P IDAD O Araiiery
e 157 .
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Paseo de la R No. 295 Piso 13 Gol. Cusuhtémoc Deleg. Cuauhtémoc, México, D.F. C.P. 06560 Tel.: {01 55) 5354 5830 con 9 lineas Lada sin costo? ¥2 8055
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LICITACION PUBLICA INTERNAGIONAL ELECTRONICA NO. OA-D16GYR047-T85

é LandsteinerScic)

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

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y GONT RATACION DE SERVICIOS
COORDINACION TECNICA DE BIENES Y SERVICIOS

DIVISION DE BIENES TERAPEUTICOS

PRESENTE.
EL SUSCRITO

RICARDO ARCHUNDIA RUBIO, EN MI GALIDAD DE
SA DE CV., MANIFIESTO QUE APOYO EL 100% DE LA PR
ENTOS Y E

BEEBE_FEENIANIE_LM

OPUESTA TECNICA QUE PRESENTE D

abrazanda

(orporativo

Hv. Periférico Sur 4118 piso 6
(ol Jardines del Pedregal
Del. Alvaro Obregdn

L.P. 01900 México, D.F

Tel. (52) 55 5449 3690

MEXICO D.F., A 05 DE ENERO DE 2016,

DE LA EMPRESA

-2015 OFERTAS SUBSECUENTES DE DESCUENTOS

LANDSTEINER SCIENTIFIC
UIDORA INTERNA D

MEDICAM NE S Y EQUIPO MEDICO, §.A. DE C.V., Y ME OBLIGO A RESPALDAR EN TIEMPO Y FORMA DE LOS INSUMOS PARA LA SALUD
OBJETO DE ESTA LICITACION.

ASIMISMO, CERTIFICO QUE NUESTRA PLANTA BE PRODUCCION UBICADA EN

U
LOS PLAZOS PREVISTOS, LAS CANTIDADE

O, FOSEE LA CAPACIDAD TECNICA
S DE LOS INSUMOS PARA LA SALL

IONAL DE MEDICAMENTOS Y EQUIPO MEDICO. A DECY, C

D QUE EN SU CA

TE. LT,

E INFRAESTRUCTURA PARA PRODUCIR Y ENTREGAR EN
S0 LE SEAN ADJUDICADOS AL LICITANTE
OMO SE DETALLA EN EL SIGUIENTE CUADRO:

O A
e e,

ATORVASTATINA TABLETA

ifide
favida

010 000 5106
0000

CADA TABLETA CONTIENE:
ATORVASTATINA CALCICA
TRIHIDRATADA EQUIVALENTE
A 20 MG DE ATORVASTATINA.
ENVASE CON 10 TABLETAS.

ENV 10 TAB

COMERCIAL

LANDSTEINER
SCIENTIFIC
SA.DECV.

017M2013
S8A

LANDSTEINER

| LSC-9801298ma | MEXICO

010 000 5237
0000

INTERFERON (BETA)
SOLUCION INYECTABLE CADA
FRASCO AMPULA O JERINGA
PRELLENADA CONTIENE:
INTERFERON BETA 1A 44
MICROGRAMOS (12 MILLONES
UI) ENVASE CON FRASCO
AMPULA CON LIOFILIZADO Y
AMPOLLETA CON 2 ML DE
DILUYENTE O JERINGA
PRELLENADA CON 0.5 ML.

010 000 5251
0c 00

ENV 1 ENV

COMERCIAL

LANDSTEINER
SCIENTIFIC
SA.DEC.V,

324M2006
88A

LANDSTEINER

LSC-080128-6M4 | MEXICO

b
=5

INTERFERON (BETA)
SOLUCION INYECTABLE GADA
FRASCO AMPULA CON
LIOFILIZADO O CADA JERINGA
PRELLENADA CONTIENE:
INTERFERON BETA 1A 6
MILLONES Ul (30
MICROGRAMOS) ENVASE CON
UN FRASCO AMPULA CON
DISPOSITIVO MEDICO Y UNA
JERINGA CON 4 ML DE
DILUYENTE

ENV 1060

COMERCIAL

LANDSTEINER
SCIENTIFIC
SA.DECY.

o
| s%i
/

il

N\Q

o
@

i







abrazando

tmgomrin
Av. Periférico Sur 4118 piso 6

Col. Jardines del Pedregal
Del. Atvaro Obregén
C.P.01900 México, D.F.
Tel. (52} 55 5449 3650

AS| MISMO, ACEPTO A PRESENTAR LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS DE CALIDAD, METODOS DE PRUEBA, AS| COMO SUSTANCIAS DE
REFERENCIA Y LOS ESTUDIOS DE ESTABILIDAD ACELERADA Y A LARGO PLAZO, ASI COMO LA VALIDACION DE METODOS DE PRUEBA DE
LOS BIENES QUE SE OFERTAN, EN EL MOMENTO QUE SE REQUIERA.

POR OTRA PARTE, MANIFIESTO QUE LOS PRODUCTOS ENLISTADOS ANTERIORMENTE CUMPLEN LO ESTABLECIDO EN LA LEY GENERAL
DE SALUD, EN LOS ARTICULOS APLICABLES, CONFORME A LO ESTABLECIDO EN LA FARMACOPEA DE LOS ESTADOS UNIDOS

MEXICANOS Y SUS SUPLEMENTOS, EN LAS NORMAS OFICIALES MEXICANAS, NORMAS MEXICANAS, NORMAS INTERNACIONALES ¥ A
FALTA DE ESTAS, DE ACUERDO A LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS COMO FABRICANTE.

REPRESENTANTE L
LANDSTEINER SCIENTIFIC

@ LandsteiﬁerScientiﬁcp

la vi{:la
i
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|
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DINMES A

Distribuidora Internacional de Medicamentos
y Equipo Médico, 5.A. de C.V.

Vigenela
Norma de misrsch:
México, DF., a 11 de Enero de 2016.

Instituto Mexicano del Seguro Social
Direccién de Administracién

Unidad de Admini én
Coordinacién de Control de Abasto
PRESENTE

Miro. Jose Manuel Lotfe Soto
Titular de la Coordinacion de Control del Abasto

En la pasada ‘Licitacién Pablica Intemacional Electrénica No. OA-019GYRO47-TB5-2015 Ofertas Subsecuentes
de Descuentos™ convocada por el Instituto Mexicano del Seguro Soclal, Coordinacién Técnica de Bienes y
Servicios Terapéuticos, Divisién de Bienes Terapéuticos, mi representada, la empresa Distribuidora

Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, SA de CV. resulté adjudicada con la clave 010-000-1097-
00-00 fabricadas por LABORATORIOS PISA, SA DE CV.

Sin embargo, por diversos imprevistos, actualmente no contamos con el inventaric suficiente de la marca
antes mencionada para dar cumplimiento a los compromisos adquiridos con este H. Instituto,

Por lo antes mencionado, me dirfo a usted para que, de la manera més atenta. nos sea autorizada la
inclusién de la marca que a continuacién detallo ¥ para la clave antes mencionada:

Clave Marcas a inchelr:pare Jas: s,
010-000-1097-00-00 , REPRESENTACIONES E "\I;\éEéT\:GAQO NES MEDICAS S.A.

De igual manera, adjunto al presente, carta de apoyc del fabricante, asi como registro sanitario, licencia
sanitaria y aviso de responsable sanitario tanto de la empresa fabricante como de mi representada.

Sin méas por el momento, aprovecho el presente para erwviarle un cordial saludo.

Aten¥amente
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Paseo de la Reforma No., 295 Piso 13 Col, Cuauhtémoe Deleg, Cuauhtémoc, México, D.F. C.P 06500 Tel: {01 55} 5354 5830 con 9 Hneas Lada sin costo: 61800 677 8055
Calin No. 1419, Col. Modema, G.P 441 80, Guadalajara, Jal. Tel.; (01 33) 3692 9345, 3810 7050, Fax: 3810 2630
ventas@dimess.com.mx







A

Rissa,
CARTA RESPALDO DE QUIEN SEA EL TITULAR DEL J
REGISTRO SANITARIO A LA PROPOSICION TECNICA

Laboratemos

México D.F., a 05 de Enero de 2016.
Licltacién Publica Intemacional Electrénica No. OA-019GYR047-T85-2015 Ofertas Subsecuentes de Descuentos

Instituto Mexicano del Seguro Social

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

Divislén de Bienes Terapéuticos

Presente.
El suscrito JUANA PATRICIA ARIZABALO LEAL, . en mi calidad de Representante Leqgal de la empresa
REPRES ACIONES E INVESTIGACIONES MEDICAS S.A. DE C manliflesto que apoyo el 100% de la propuesta

técnice que presente Distribuldora internacion I - edic ntos y Equipo Médico, S.A. de C.V. v me obligo a
respaldar en iempo y forma de los Insumos para la salud objeto de ésta licitacién.

Astmismo, certifico que nuestra planta de produccién ubicada en CARRETERA A NOGALES NO. 850, LA VENTA DEL
ASTILLERO, ZAPOPAN, JAL. C.P. 45220, 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 al licitante Distribuldora

Internacional de Medicamentos v Equipo Médlco, S.A. de C.V,, como se detalla en el siguiente cuadro:

: REPRESENTACIONES E
040 000 1097 00 00 DESMOFRESINA ENV 1 ENY INVESTIGACIONES 161M20138 SSA MIEXICO REPRESENTACIONES E
EQUIVALENTE A &2 MEDICAS 5.4 DE C.V. INVESTIGACIONES
MICROGRAMOS DE ) MEDICAS 5.4, DEC.V,
DESMOPRPSINA.
ENVASE NEBULIZADOR
CON 2.5 M)

Asi mismo, acepto a presentar las especificaclones técnicas de calidad, métodos de pruseba, asl como sustanclas de

referencia y los estudios de estabilidad acelerada y & largo plazo, asl como la validacién de métodos de prueba de los blenes
que se ofertan, en el momento que se requiera.

Por otra parte, manlfiesto que los productos enlistados anteriormente cumplen lo establecido en la Ley General de Salud, en
los articulos aplicables, conforme a lo establecido en la Farmacopea de ios Estados Unides Mexicanos y sus Suplementos,

en |las Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas Intemacionales y a felta de éstas, de acuerdo a las
especificaciones técnicas como fabricante.

ATENTAMENTE

JUANA PATRICIA A:F‘BALO LEAL ﬁ}& -
REPRESENTANTE LEGAL /

QNEONDE G

“Producios destinados ol bereficio y me!'oraml'e

o de la solud humana”

- i = =1 - O3 N ] . =l T . P K ERES M. .
inas: | Planta:
Ofi : 4 )
Camve S, e o, 1040 REPRESENTACIONES E INVESTIGACIONES MEDICAS, 5.A. DE C.V. Carmters  Hogaks . 050 L2 v
Ofic. 501, 502, 601 def Astillero, Zapapan, Jal. CR 45220
(ol. Jardines en la Montafiz ;ziurr;ojgs?:' ':l}ﬂ-;zﬂ:\f:m
ﬁ?ﬁfﬂ”ﬁ; bsﬂ 2D Moo, DF ol (HTT000 Fax: 3) 151 082
E-maif: webrmaster(8)maii graporimsa. com.nix E-mail: rmedicas@infosel.net.mx

WWW.ZrUDOTimSa. com.mx
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DIMESA

Distribuldora intsrnacional de Medicamentos
y Ecuiipo Médico, 5,A. de CV.

f

COORDINACIGN DE CONTROL DE ABASTO

Instituto Mexicaro del Seguro Social
Direccién de Administracién

Coordinacién de Control de Abasto
f .
PRESENTE

Mtro. Jose Manuel Lotfe Soto
Titutar de la Coordinacicin de Control del Abasto

En la pasada LICITACION convocada por el instituto Mexicano del Segurc Social, Coordinacién Técnica de
Bienes y Serviclos Terapéuticos, Division de Blenes Terapéuticos, mi representada, la empresa Distribuidora

PISA, SA DE CV.

Sin embargo, por diversos imprevistos, actualmente no contamos con el inventario suficiente de la marca
antes mencionada para dar cumplimiento a ios compromisos adquiridos con este H. Instituto.

Por lo antes mencionado, me dirfjo a usted para que, de la manera mas atenta, nos sea autorizada la
inclusién de la marca que a continuacién detallo y para la clave artes mencionada:.

T Y M e 2
ek b o e i

040-000-24595-00-00

]
e

De igual manera, adjunto al presente, carta de &

fabricante, as/ como registro sanitario, licencia
sanitaria y aviso de responsable sanitario tanto d

mpresa fabricante como de mi representada.

Sin més por el momento, aprovecho el presﬂé para enviarle un cordial satudo.

“Atentamente

EC ADMIRETRA,
g et G“’»‘l. 3
i nﬂmnsmcr&r:

. =N &
" :
LY
LR

a
L

: . COORDINACIG
DECONTROL DE pBas™s,

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
D ION DE ADMINISTRACION
'll}ﬁﬁfm DE ADMINISTRACION . Distribu

Nm™n y
18 ENE 2016

Ere

COORDINACION TECNICA DEL L~
FROCESO NE ABASTO jr

Paseo de la Reforma No, 205 Piso 13 Col. Cuauhtémos Deleg. Cuauhtémoc, México, D.F. C.P. 06500 Tel: {01 55) 5354 5830 con 9 lineas Lada sin casto: 011800 672 80
Colén No. 1418, Col. Moderna, C.P 44180, Guadalejara, Jaf. Tel.: {01 33) 3602 8345, 3810 7050, Fax; 3810 25

vertas@dimesa.com,
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México D.F., 13 de enero de 2018.

2O 3 Ofertas Subsecuentes de Descuentos

2 Lagai do la empresa Pfizer S.A. de C.V.,|
Fadora internacional de Medicamentos.y
54t de los Insumos para la salud objeto de ésta

' m 8 Gapvitera Wdxico-Toluca, Zona Industrial, C.P,
e : Bcr y enbregar en: los- plazos previstos, las
Shiiitants Bisfrbbaidora intermacional de
cuadro: '

iowl; fafiledos de pruebe, asi como sustandias de
wo'le validacién de métodos de prueba de los bienes

> ormiplen ! fon fo-establecido en [a Ley General de Selud, en
% Estiidos Unidos Mexicanos ¥ sus Suplementos,
fifemisciohdles vy a falta de éstas, de acuerdo a las

Atentamedte
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IMES A

Distribuidora Intemacional de Medicamentos
¥ Equipe Médico, S.A. de C.V,

MANIFESTACION QUE DEBERA PRESENTAR EL LICITANTE PARA DAR CUMPLIMIENTO A LAS REGLAS PARA LA
DETERMINACION, ACREDITACION Y VERIFICACION DEL CONTENIDO NACIONAL DE LOS BIENES QUE S8E OFERTAN Y
ENTREGAN EN LOS PROCEDIMIENTOS DE CONTRATACION, QUE CELEBREN LAS DEPENDENCIAS Y ENTIDADES DE LA
ADMINISTRACION PUBLICA FEDERAL. DE FECHA 14 DE OCTUBRE DEL 2010, PARA DAR CUMPLIMIENTO A LO DISPUESTO
EN LA REGLA 8 (GRADO DE CONTENIDO NACIONAL Y LOS ARTICULOS 28 DE LA LEY Y 35 DE SU REGLAMENTO).

Meéxico, DF. a 11 de Enero de 20186.

Instituto Mexicano del Seguro Social

Coardinacién de Adquisicién de Bienes y Contratacion de Servicios
Coordinacion Técnica de Bienss ¥ Servicios

Divisién de Blenes Terapéuticos

Presents.

Me refiero al procedimiento de Licltacié i Pibilca Interpe
en el que mi representada, la empresa
participa a través de fa presente propuests.

Sobre el particular, y en los téminos de Io previsto por las "Reglas para la determinacion, acreditackin v verificacién dal contenido naclonal
de los bienes que se ofertan ¥ entregan en los procedimientos de contratacién, asf como para la aplicacién del requisitc de contenido
nacional en ia contrataclén de obras plblicas, que celebren las dependencias y entidades ds Ia Administracién Pubiica Federal", el que

suscribe, manifiesta bajo protesta de decir verdad que, en el supuesto de que me sea adjudicado el contrato respectiva, Ia totalidad de los
‘bienes que oferto en dicha Propuesta ¥ suministraré, bajs Is clave: -

GLAVE
GPOGEN ESF OF ¥R
10 000 4304 00 00

Seré(n) producido(s) en los Estados Unidos Mexicanos y contara(n) con un porcantaje 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 Servicios del Sector Plblico; en este sentido, me comprometo, an caso de ser requerido, a aceptar una verificaclén del
cumplimiento de los reguieitos sobre ei contenido nacional de los bienes aqui ofertados, a través de ia exhibicién de la Informacicn
documental comespondiente Y/o a través de una inspeccién fisica de ia planta industrial en Ia Que se producen los bienes, conservando
dicha informacién por tres afias a partir de la entrega de ios bienes a |a convocante.

ANTE AL DE

REPRESE »
DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENTOS Y EQUIPQ ey -
MEDICO SA. DECLY, . . & R

Paseo de [a Reforma Ne, 295 Piso 13 Col. Cuauhtémoc Deleg, Cuauftémoc, México, D-F. C.P 06500 Tel.: {D1 55) 5354 5830 con 9 lineas Lads sin-¢sto: (1800 672 5055
Colén No. 1419, Col. Madema, C.P 44190, Guadalajara, Jal, Tel.: {01 33) 3692 9345, 3810 7050, Fax: 3810 2630
ventas@dimesa.com.mx
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SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIC NO.
190M2009 SSA
No. DE SOLICITUD
143300423A0042
No. DE SOLICITUD ANTERIOR
123300415C0399

SALUD

Sty B PATIA B VAT

Con fundamento en fos Articulos 4° pamafo cuarlo, 8, 14 y 16 de la Consiitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2 fraccitn |, 14, 17,
26, 30 fracclones XX| y XXIV de fa Ley Organica de ia Administracion Publica Federal; artioulo 1,3 fracciones |, 3Xil y XXVHlI, 4 fraccion I, 13
inciso A fraccion 1X, X, 17 bls, fraccién 1V, 194 aitimo parrafo, 184 bls, 197, 204, 212, 221, 222, 222 Bls, 223, 228, 368, 371, 376, 376 bis, 378y
393 primer pérrafo de la Ley General de Salud; 1, 2, 3, 15, 16-A, 17- A de Ja Ley Federal de. Procedimienio Adminisirativo; 1, 2 ingiso ¢ fraccion
X, 15, 36 y 37 del Regl?n)ento Interlor de la Secrstaria de Salud; 1, 3 fraccién | inciso b, fraceion Vil y XU, 4 fracoién il inciso ¢, 11 fracciones Vi
¥ IXy X1,y 14 fracclon | dal eglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios; 1, 2, 153, 157, 167, 168, 169, 170,
172, 173, 174, 176, 177, 178,190 bis 1, 190 bis 2 ¥ 190 bis 6 del Reglamento de Insumos para Is Salud, se autorize lg prosroga dal registro
sanltarlo bajo las siguisnies condiciones:

Uttra Laboratorios, $.A. de C.V. \
Dr. Roberto Michel No. 2620, Alamo Industrial, C.P. 44480, Guadalsjars, Jallsco, México.
ULAO0207TYS

CARACTERISTICAS DEL PRGDUCTO
Denominacién Distintiva: UROTROL

Denominacién Genérica: Tolleroding
Ciasificaclon Arliculo 226 LGS: IV
Forma Farmaoéutica; Tablets

Fabricante de! Farmaco:

R.A. Chem Pharma Lid

R.S. No. 6071, Mukteswarapuram, Jaggaiahpet (M), Krishna-Dist., Andhra Pradesh, india,
Fabricanie del Medicamento:

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

Dr. Roberto Michel No. 2920, Alamo Industrial, C.P. 44490, Guadalaara, Jalisco, México.
Acondicionado por:

Ultra Laboralorios, 8.4 de C.V.

Or. Roberto Miche! No. 2820, Alamo industrlal, C.P, 44490, Guadaigjar a, Jalisco, Méxicp.
Distribuldo por:

Ultra Leboratorios, S.A da C.V.

Dr. Roberto Miche! No. 2020, Alamo Industriel, C.P, 44490, Guadalajara, Jalisea, MEXico.

Siegfried Rheln, 8.A. de C.V. ) ﬁ ) b '

Calle 2 No. 30, Fracc, ind. Benito Juérez, C.P, 76120, %%\ : re?;afroﬁhféx{ée@; ; \

' ar bk ’f Vel Y

T ¢ gL
Fecha de Expedicion: 08 de agosio de 2014 \N\S\O“ \jaL- S oF

COF 017404






SALUD
+Petha deYenciminiiize’
Presentaciones:

Envass.para Tablsla:

Cofeprisiss
08 de agosio de 2018 e

Caja de cartdn con Frasco con 14 6 28 tablelas de 2 myg e inslructivo anexo.

Frasco-de polietileno de alla densidad (PEAD o HDPE),

Vida Util: 24 meses, debiendo expresar el afio con nimero y el mes con lelre
_Indicaclones Terapéulicas: Para el tratemiento de la vejiga hiperactiva, con sintomas de Urgencia Urinarla.
Conltraingicaciones: Hipersensibifided al farmaco o a ios componenies de la formula, durante el embarazo y laclancia,
personas con retencion urinarla, gleucoma de angulo estrecho ne controlado, miasteniz gravis, cofilis
Ulcerativa severa, megacolon txico.
Férmula
2mg
Cade Tableta contiene:
Férmaco
L-arirato de Tollerodina 2.0000 my
Adltive
Aimiddn de malz 15.0000 mg Aligén da matz parclaimanio pragaisinizado.
Lacfosa menohldratada 54,0000 mg
Celulosa microcristalina PH-102 17.0000 myg .
Croepovidona ' 2.0000 mg 3
Acido estearico 0.5000 mg
Agua purificada s o evapoia duranie ol procesn,
Recubrimlento T e -
Composigion da paivo pars recubrmionio dolor bange; Hitroxineopicalyiosa,
Poivo para recubrimiento blanco 2,7000 my Coptlimaro o vinlpiroldonavinllacetaln, Lewrl solialo do sodi, Acido
. sslairico, Extacraio do megneslo, Taloo y Dldxido de Tilanle.
Agua purificada 0.0110 mL St evapora duranie ol procese.
Etanol 0.0072 mt. S evapora duranle sl procesa.
Via de Administracitn: Oral

Observaciones ail Reglsiro;

fespecto de las presentacipnes 1
para solicilar la acluafizacion del eliqueiado pera la implementacion de fa noma oficial me
Mmedicamentos y remedios herbolarlos, de aquelios medicamentos cuyo' registro esie vige
Mexicana NOM-O??-@SK’FWQBT'EHE&\E{I&"E!'e‘"i'iﬁdiéﬁi‘é‘ﬁtbs",'“pé"ré agotar existencjss™
partir de la fachatde expedicion de este documents. .

- No se avloriza IPP en su versién amplia y reducida en bamile de
Modificacion con su previo pago de derschos.

= Se le Informa que a més terdar a! término de 12 meses contado a partir de la.
deberén presentar el Cerlificado de Buenas Praclicas de Fabricaclén del fabr
Chem Pharma Ltd con domicilio en R.S. No, 50/1, Mukteswarapuram, Jaggale
OFEPRIS 0 por alguna de las autorldades senltarias exlranjeras reconocidas eMconcordancia &l oficio elreular No. CASIORM /191912012

-Sa actualizan los proyecios de marbete de conformidad con la NOM-072-88A1-2012, Etiquetado de mt%a
=

medicamentos

previgriente autorizadas, por fo cual s otorga el plazo sefialado en &l

d ﬁ-‘
X jdg o
d "‘c\%‘iwebam soliclario como trdmite de

\-2042 Etiquelado de
antigscn la Norma Oficial
*y producio terminado | a

"

-~ #
mgntosy remediog herbolarios,
l I Quintode 1o 2Lifeamientos

07

prérioga, on

ision de la presente autorlzacion sanitarla,
macoe L- Tartralo de Tolierodina a favor de RA.
 Krishna Dist,, Andhra Pradesh, India; expedido por

B P O [rpu | R |

COF






SALUD Cofepris[sy>

] Sitkdiilitios paré* wdhitorizacion de regisiros sanfiarios por validacion de cerlificados de buenas précticas de fabricacion", ol "4y ¥d"Ab
presentarlo en al lémino estabi , 8¢ procederd a la revocaclon del presente registro sanitario en conformidad con el Capltuto Il del lituls
Décimo Sexto de la Ley General de Ia Salud, . _

- El litular del presenie regisiro sanitario deberd de mantener vigente el Certificado de Buenas Précticas de Fabricacion durante |a vigencia
del regisiro sanitario que se olorga an esle aclo.

- Les condiciones senitarias del produclo al que se hace referencia fa presente aulorizaclon podrén ser verificadas en cualguier momento
por 1a autorldad sanitaria. Lo anterior de conformidad con log Artleulos 47 Bis Fracciones IV y VI, y 378 dela Ley General de Safud; 1, 2, 13

y 16 Fracalén Il de fa Ley Federal de Procedimiento administrativo 2 Fraccion Ji, 218, Fraccion 1.C., 220 Fracciones Il y Vi del Regtamento
de insumos para la Salud.

Anexos: 08

SUFRAGIO EFECTIVO. \
Comisionado de Ay u,f;_r';

RN L

NSO

b

1
]
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DIMES A°

Distribuidora Intermacional de Medicamentas
¥ Equipo Médico, A de C.V,

México, D.F, a 14 de Enero de 2018,

Instituto Mexicano del Seguro Social

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

Divisién de Bienes Terapéuticos

Presente.

Me refiero al procedimiento de [aclon P
Di en &l que mi representada, Ia
participa a través de [a presente propuesta.

"nacional en la contratacién de obras publicas, que celebren las dependencias Y entidades de la Administracion Publica Fedaral,

suscribe, manifiesta bajo protesta de decir verdad que, en el Supuestn de gue me sag adjudicado ef contrato respectivo, la totalidad de los

hienes que oferio en dicha Propuesta y suministrars, bajo Ia clave:

TLAVE
GPOGER EGP IFWR
010000 5106 60 00

010 000 5237 00 00

010 000 5251 00 00

Sera(n) producido(s) en log Estados Unides Mexicanos Y contar&(n) con un porcentaje de contenido nacional de cuando menos el 65%.

De igual forma manifiesto bajo protesta de decir verdad, que tengo conocimlente ds Io previsto en el articuio 57 de la Ley de Adquisi
Arrendamientos y Servicios dal Sector Piblico; én este sentido, me Comprometo, en caso de ser requerido

AMENTE

RANCISC UTIER
REPRESENTANTE I,
DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE EDICAM

Paseo de la Reforma No. 295 Pisa 13 Col. Cuauhtémoc Deleg. Cuauhtémoc, México, D.F, C.P 06500 Tel.. {01 55) 5354 5830 con § lineas Lada sin coste: D

Colén No. 1218, Cal. Moderna, C.P 44100, Guadaigjara, Jal, Tel.: {01 33) 3692 8345, 3510 7050, Bax; 3_31[
ventas@ mesa.cér

800 £77

805

253
m.mk
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e &8 SECRETARIA DE SALUD " Gofeptis|ss]

Caion Fagers] gom s g

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA '
REGISTRO SANITARIO No.
/ 017M2013 SSA
No. DE sOLICITUD
133300C1050608
No. DE SOLICITUD ANTERIOR
133300C1050120

G0l fundamento en el Artiouln 4 péreo ouario, 8, 14, y 18 de 1a Conetitucién Pollloa de los Estados Unidos Mexicarsos: 2 faccisn
fracciones XXl y 304V de Ia Ley Orgdnica de ka Administracion Pibllca Federal; Artleuls 1, 2 frcolonas.|; X1 ¥ XV, 4 fracoltn
Mrsocién 1, X, 17 bis, raccion IV, 184 i péerafo, 194 bis, 197, 204, 221
de Salud; 1,2, 8 15 de Ia Ley Federal de Procsdimiento Adminisirativo; 1

de Salud; 1,2, 163, 157, 187, 138. 169; 170;: 172, 173, 174,177y 178 del Reglamento de !nsu_mqs para-la Balud; 1, 2 fracclsn| inclso

XM, 4 fracclén 1] Inslso C/"11* fracclones W, X, ¥ X'y 14 tracolén | del Reglamento de la Comisién Federal para |a Protecoién
Sanitarios; se e OTORGA ] Prasente Reglstro Sanitario, "

Landetelner Sclentific, 8. A. da ¢, v,

]

Calie 6 Norte Lote 14, Manzana H, Parque Industial Tojuca 2000, C.'P, 50200, Toluca, Méxioo,

[

LSGC 9801208MA ,
- 1
CARACTERISTIMS DEL PRODUCTO
Der!onﬂnacinn distintive: BACAT - i
Renominacion generjoa: /-F-é"_m‘tos REGUL]‘T'F-,
, ! Alorvastating %BJ\ :
. ‘Wimr.&‘a@m
Glaslicaoler Ao 228 L08: 1y
Forma Famaoeulica; : - 02
- Teblaty -
Fabricants def farmago:
Ranbexy Laboratoriss Ly, -

A _
' P.0. Rall Majra, Toanss, District Nawanshatiar - 144 533, Punjab, India,

Fabricants dal medicamento;
Landsteiner Sclentifio, 8.A de cVv,
Calle & Norle Lote 14, Manzana H, Parqus Industrial Toluca 2000, C, P. 50200, Toluce, México,
Acondicionado por:
Landstelner Scientific, 8. de C.v, =
Calle 6 Norts Lots 14, Manzana H, Pargue Industrial Toluoa 2000, G, sm‘g. To’iuoa.m@u
Distribuldo por; . ,c ST : “ B
Lendsteiner Scientific, 8.4 de GV, \ ' ﬁ\:\ L
N, .

Catle & Norte Lote 14, Manzana H, Farque Indusiris %

L] nmhmuyhuhmn ol b s Fatnsarry Alids v s mm e A,

1222, 223, 368, 371, 376, 378 Bis ¥ 383 primer pdmato de la Ley Ganergl
1 2 Incleo o) fraccién X, 15, 38 'y 37 del Reglemento Interior de la Secretar]

¥ C. P, 50200, Tolurcs, México, //

i

A6mm Pliargan 3

l, 14, 17, 28,
ill, 12 Incleo &)

b, ftacclén Vi)
cohira Riesg
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SALUD.  fgkat Cpefepris
TNCKERA TR AL %‘ J ) S e e e st
Presentaciones:

Caja de cartén con 10, 20 6 30 tabletas de 10 mg an envase dv burblje,

Caju de carién con 10, 15, 20 & 30 tablstes dé 20 mg an envase de burbuja,

Caja de cartén con 15, 21 6 30 tshistas de 40 mg en anvase de burhu}a "
Todas fas presentaclones con Inetrucive anéxo. ~

Envase para Tableta;

Burbua-de aluminlo/aluminic (AVAl

Vide uljl: 24 meses, deblendo expresar &l afio con nimearo y el mes con leira,
Indicacion lerapeutica: Hipocolesterolemiante

Contralndicaclones; Hipersenstbilidad a los componentes de la fémmutla, enfermedad hepética aclivao slevaciones persiatentes Inexplicables de las

tresneaminasas sérlcas con valores 3 vooes meyores al imite superfor normal, enfermedad hap&tlna secundaria & alcoholiamo arénkio, Mujeres con
potenclal para embarazarse duranie el tretamiento, miopat{a. embarazo v lactencla,

Formula
Formula Para la pressntacion en: Tablste
Fermacos
[atervastatina , : (40000 Tmg 1y
Aditivos : e b
M
Carbonato de calcio - .. W < OgN, ]300 mg
Celulosn microoristaling PH-102 / : . N\ [507.280 | [mg(m)
Crospovidona — { L m mvee \ |42.000 mg
* |Edstato disédico ' \ 1Y [ jo.a00 mg
Butllhidroxtenisol \ / joazo mg
" | Estearato de magnesio’ N " |6.000 mg
Reoubrimlento ~—
Opadryclare - C 18,000 mg {3)
Agua purificada a : 20.000 ma (4)
Formula Fara la presentacion en: Misma Forma
Farmacos
| Atorvastating ' | 20.000 [mat1y~ | |
' i
Aditivos 1
Oarbonato de caloio !
Celulosa miarecristsiing PH-102
Crospovidena
Edelate disddico
Butlhidroxlanisol .
Estearato de magneslo
Reoubrimlento
Opadry olaro
Agua purificads
Venuive Lrtak bl e £ a Ureiers, Lpersinad A
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SLCREPARY, $3 WALk - “ﬁ;’%—?&vﬁ

Formula Para ja presentacion en: Mistma Forma 1

Farmaoos - .
[ Atorvastating N i [ 10,000 | mg (1)~
Adilivas
Carbomato de calclo B ) _NT0S REGU, 0.750 mg
Celulosa microcristaine PH-102 : N, ; . "Oslg6.820 mg (2)
Crospovidona / 10.500 my
Edatato disédico N 0.060\ " mg
Butithidroxianlso] ' _— 0.080/ mg
Estearsto de magnesio AN 1.8p0 mg
Recubrimlento N D -
Opadry olero v 4.800 mg {3}
Agua purificada 22.500 mg (4)
Notaz al calce;

(1) Amorfs, enantidmero R, 50 empiean 41.40 mg*, 20.70 mg*=, 10.350 g™ de Atorvastatina cdlcica equivalente a ...,
(2} Para ajuste de pego, ’ ’

(3) Composloién dej Opadry Y8-1-7008 olero: Hipromeloss 2010 90,9 %, mecrogal 400 4.55 % ¥ macrogol 8000 4.55 9,
{4) Se ellmina durante el proceso do réodbrimlenlo.

Via de Adminlstracin, Oral,
/

Fecha de expadioion: 18 de Febraro del 2044
Fecha de vencimlente: 25 de Enerc d¢! 2018

) !
Observaclones al Reglstro;
- S corige of merpe legal ¥ las condiclones dg clorgamiento del Reglsire,

~ BU sollsltud de carreooltn en la fecha de expediclén no provede, lode vez que 2# coloca la'fecha en que 8¢ realizé la comeccién,
presente oficio de colooa la fagha que aotialmente procede,

aneran cenimar o plezo do asdusdad lorgado co ofssich ca cstablided & go plazo conforme a o NOM-07e}88A1200 Estabiiiad e
Farmacos y Madioemantos. (Offolo de otorgamisnio No, 12380040480018 d fecha 25 de anero dal 2013).

= E! titular del pragents Ragisiro Santtarlo deberg mentener vigants el Certiioado de Buenns Praclicas de Fabrioasién durante Ja vigenola del Registro
Sanitario que se otorpa en este acto.

por fo que en el

~La presenta corraceidn no iho.luye autorizacién de nuevss anaxos por la que log autorzados el Mmomento del otorgamlento contindan vigentes

Anexos; Cerg, ' :
i
E
SUFRAGIO EFECTIVO, NO REEL CCION 1§
EL COMISIONADO DE 4 I
I
i
JUAN QA ,5
i
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Prasentaclones: - whe g:"“‘; ey W
Cula da carlén con una jeringe prallenatia (eliguetads o imprasa) con 22 inegr.5 mL (8 MUI), 30 Em . (6 MBI & 44 mciolols ml. (12 MUI, on
ll’?‘lﬁt‘"lﬁ"-’i'-‘('ﬂ"ﬂllﬂ-" vnmr-mnmanw:mqan nw-mu.wlr.mluﬂwnm-m! llﬂiulrvi"ll."'l-hlll“.-?.‘lﬂ!vlll‘l-‘ll tnwnn'uwunmuulu 0 ¥ Y lmf "‘\ll-l dhpayeg r;“‘v‘“ (e

SA5L
SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO No,
324M2006 SSA
No. DE SOLICITUD
113300416F0032
No. DE SOLICITUD ANTERIOR
113300423A0098

{

Gon fundamento en el Articulo 4 parrafo cuerio, 8, 14 v 18 de Ia Constitucién Polilea de tos Estados Unldos Mexicanos; 2 fraccién I, 14, 17, 26, 39
fracclones XXI y XXV de Ia Ley Orgénica de fa Adminisiracin Pablica Federal; Articulo 1, 3 Iracclones 1, XXH y XXVIlY, 4 hou'lﬁn I, 13 Inclso A
fraccién 1X, X, 17 ks, fraoclén IV, 104, 184 bis, 197, 204, 224, 2232, 223, 368, 371, 378, 376 Bisy3B3dela Lay General de §dud, 1:.2,3,16da la
Loy Federal de Procedimisnto Adminisiralive; 1, 2 Inciso C fracelén X, 16, 36 y 37 del Reglamanto knteror de ja Secretalin de Salud; 1, 32, 183, 167,
168, 170, 172, 173, 174, 177,478, 184, 195, 188, 187, 1868, 160 y 180 del Reglamenio de Instmos para la Salud; 1, 3 Fracaldn Lnolso b), fraceion il
¥ XM, 4 fracoln il Inciso C, 11 frecolonas W, X), y Xl y 14 Iracoldn | def Reglamento de la Gomislin Federal pare da Protesolén conlra Rissgos, sa
avtoriza la modficacion a las condiciones de reglelo sanitario i tenot sigulanie;

Landelelner Bolantific, 8.A ds C,v, ’ .

Cello 8 Norte Lols 14, Manzana H, Parque Induslrlal Tolusca éooo. C. P. 60200, Toluca, México.

LEC p801290MA
CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
o i

Denominacion distintiva; XERFELAN
Denominacion generica: inlerferdn bela (Crigen Dh?A recombinanie axpresado en céliies CHO y DNA humano)
Clasificacion Aticulo 226 LGS: v
Forme Farmaceulica: 4 .

Solucén '
Fabrioante del farmaco: ‘

Blo Shits 8.A,

. Gonstltuoldn 4234-04264ABX, Cluded Autanoma de Buenos Alres, Républioa de Argenting,
/
. }
Landstelnar Sclanilfio, 5.4, ds GV,

Fabricanle de! medicemento:

Calls § Norte Lote 14, Manzana H, Purquie Industdal Toluca 2001, C.P. 50200, Toluda, Maxico,
Distribuitio por: )
Landaleiner Scieniifis, 8.A. dg C.V.

Calia 8 Norle Lote 14, Manzena H, Parque Industriel Foluca 2000, C.P, sbzoo. Toluoa, México,

Fecha de expediclon: 10 de Seplismbre del 2012
Fecha da vencimienlo: 24 de Junio dei 2018
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envase de burbuje; & Instrustive anexo.
Envase pana Solucién:

Jeringa-de vidrio Hpo'l
Burbufa-de clorure de polivinlia/aluminio {PYC/Al)

Vide: il): 24 nwsas, debisndo expresar el afio oon nimero y 8l mes con lelra,
Indlcaclon larapeutica: Para ef lretamiento de ia esclerdsls miitiple,

Cenlraindioaciones; Hipersensibliided o los compenenles de Ig fbnmda. 2 ia albiming humana,
yio meniiiesta idescion sulolda, epHepsia grave refraciara.

LD L

embarazo y laclancks, paresonas con depresidn greve

Farmista
Formula Pare la preseniacion an: Solucldn’
Fammacoz .
H
| nterfarén gete ta ' | 22.000 | meo(4,2,3) |
Adilivos it
Manftol —-[27.300 mg
Addo asético glaclal ©bp.. )
Ague para (a [abricacltn de Inyectables 0.500 ml.
Formida Para 'la presenlzclen sn; Misma Forma -
Farmacos =~ )
[ Interfsrén Bela 1a ‘ S E _ ’ [ 30.000 | meg (1,5.8)- |
' ' Aditivas
Manitol N 27.300 ™
Ackds acélico placlal chp (4
Agua para I fabricaclon de inyeciabies 0.500 ml.
Formuwa Para la prezantacion an: Misma Forme ‘
Farmacos
[interfortn Beta 1a |44.000 [ meo(17.8) |
| Adliivos /
Maniiof , 27.300 mg
Adkdo acélioo glaclal i obp )
Agua para ks fabrioaclon de iwxauss . 0.600 mi.
i
Nolas st caice:
") Prolaina de origen DNA ractmb‘nanls expresato en células CHO y,DNA humano,
(2} Equivallnl- 8 8 000 000 U,
{3) Se prapara a partir de la concentracion de 44 mog. a
{4) Para afuste ds pH (3.3 - 4.3). "@

(6) Equivalante a 6 000 D00 U,
{6) Confiene 2.72 mg de Albdmina humana.
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(B) Contlena 4.00 mg da Albtmina humans,

Via de Adminlstraci6n: Parenlers! {Bubowiénas o Inframuscular)
Consideracidn de uso: Inyeclable

Obsarvaciones al Reglstro:
- Se incluyen las Correcclones al Reglslio solicitadas en el irémile Mo, 1330001060310 con fecha da 03 de Agosio de! 2011, ias cuslan son: e
censklera Improcedenis 1a exprasion de “Inteflaron Bela 1g” como la Denominacion Genérica del produgto ya que de acusrdo a o publicadn en o}
apariads de Generalldades, especificaments & io concernlente o fag “Denominaciones genérloas” da ta FEUM 9 Edloidn (pigina 41), s eslablece
qua la denominaclon que fe aplica al produoio es “interferén bela"; por o GHe =e mantlens la misma denominacitn panérlca Qe so Indich en el Oficlo
No. 113300428A0028 del 24 da Junlo del 2011, sin embargo derivade de origen blolecnoldgleo dit f4rmaco, s complaments [s exprealn para
quedar finzimente como “Intarferdn beia (Origan DNA recombinanie eipraandn en cdlules CHO y DNA humano},'y se cordge Ia exprasiin de |a
razén sgcial del Fabrcante del férmaco de "Blosidus 8.4~ a "Blo Sldus 8.A." conforme & lo expreeado en ol Carlllcado No, 113300C1H 10086 amttido
por esta Comislén con fecha dal 25 de Marzo del 2011,
- 8e aclualiza b2 denominacién gendrica con bass en ef Artloulo 24 de fraccitn XNt del Reglemento da Ineumos pora ks Sefud v 237 de Ja Ley Ganerel
do Salud, ' '
- Con basse an ef Ariculo 16 de |a Ley de Propledad Indusiral, Ariouto 228 y 222 Bis de Ip Ley Gensral da Salud, I Irvclusién de ia presentacitn
Gendrico en el Qficio de Ragistro Benilario para ef caso de medicamentos blotacno!bglms no proceds debido @ qua eslos dnicamente pueden ser !
medicamentos biclecnoldgicos innavadares o madicamentos biotacnolégloos blocomparahies, Adisionaimente ja dlusificacién de *genérico” no es una
condkidn de venias y suminisiro al piblico, gino una forme deo dislinguir a un mam(amanlo ouando ya no e palents, para sfectos de trdmite de
abtencion dg registro, lo anleror de aoverdo al Arllcoio 2 fracolon XIV, XIV-BIS, 177, 177 @is 2 y Atticulo 190 Bls 1 fiacoidn il del Regtamento de
| Insumos para Is Salud, publicado an ef Digrio ondil\dq la Federsoltn ef dia 02 de Enero de 2008 0 sl que &8 indioa que lodes loa medicamaniog
“dabardn preseniar al Informe Téenloo de Intercamblebidad, como reqidallo para la obtencién de Prérrega, Por su neluseieza, los medicamenios
i:kﬁéglcba no pi'egantan Irilnrmn Tiar.':nlco de Inlercamblai.vluad. por o lanto, 8l otorgarss I fenovaaitn dat Raglsko Sandisrio su madicemanto ne
Bane ta clasiiicacksn de gendrien, .

feconocido a ningdn medicamenlo biotecnotgleo coma innovador y canessuante no hay medioamenios diocomparabiss,

~ 88 avlorlza la inolusién de In presentaalén: "Deja de carlén cor una fevinga prelienada {eliqustade o impresa) con 30 mMog/0.5 mL (8 MUI) en savase
do bavbuja”; ¥ da Ia conceniracién de; 8D meglo.5 L, on ia #rmula ovall-ousntilaiiva, _-_"‘ )

- 8e aulorizan marbetes, IPP's, & Inatrustivos acluallzados; de las Preseniaciones: “Caja ds'narlbn.,mn una iar‘nga prellanada (elkustada o impresa)
oA 22 megi0.6 mL (6 ML), 30 mag/0.6 ml (8 MUI) o 44 thog/,5 mL {12 MU}) en _enyéu do burbufe’, ' I
- Las leyendak de los marbales Paia exportacin, asrdn responsabliidad de| pafs l:i'aporlador. Por lo antsrior y con fundafisnto an log Artlculos 288 de

! BUFRAGIO EFECTIVO, NO REELECCION
EL COMISIONADO DE AUTQRIZACION BANITARIA e

= i.x PRt
e b % et
"'.,,“4‘: e
% Y e
iwlﬂ('l‘m"“ﬁbl“-ﬂlﬂllfd‘ﬂlIﬁﬂ!'-’\'l““"lnhlﬁ"vhliu““ml“l‘ 1&0E) ity

'Q\\\\S I
COF 124342
| vl

A eyt s LA

AN







L 5251
SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTEGCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
MODIFIGACION DEL REGISTRO SANITARIO No.
: 324M2006 SSA
No, BE SOLICITUD
11330041 5F 0032
No, DE SOLICITUD ANTERIOR

113300423A0088

{

Gon fundamento an el Arlleuio 4 péata cuario, 8, 14y 18 da la Constituclon Polllice de los Esiados Unidos Mexicanos; 2 fracoldn 1, 14, 17, 25, 39
fracclones XX y XXIV de la Ley Qrgénice de la Adrminlsiracion Pdblica Federal; Articulo 1, 3 fracciones 1, XXI y XXV, 4 lraﬂhr! M, 13 inclso A
fraccin 1%, X, 17 bis, fraccldn IV, 184, 184 bls, 187, 204, 221, 222, 223, 388, 371, 376, 376 Bis y 383 de la Ley Genaral de leudc 1,2,3,15dein
Loy Faderal de Procadimisnto ‘Administrativo; 1, 2 Inalso C fraccian X, 15, 30 y 87 del Reglaments Interlor de in Sicralolia do Bakd; 1, 2, 153, 187,
168, 170, 172, 173, 174, 177,°178, 184, 185, 185, 167, 188, 189 y 180 del Reglamenio de inswios para la Balud; 1, 8 lrscoldn 1 inclso b), fracclon Vil

¥ Xfll, 4 fracolén 1l incleo G, 11 fracciones VI, XI, ¥ Xl y 14 Iracokén | del Reglamenio de Ja Comisin Federal parn la Frolecclén conlra Riesgos, =
autoriza (s modificacion a ks condiclones de registro sanllalo al lenof siguisnie;

Landsleiner Sclantific, 8.A de G,V: o s

Celle 8 Norla Lale 14, Marlszana H, Parque indusirlal Tolwes éuon. C. P, 50200, Toluce, Mé&xico,

LEO 0801298MA
) CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
Danominaion distntiva; XERFELAN h '
Dénominecion genarice: Intesferdn bela (Orgen I;IGA racoinbinante exprasado en células CHO y DNA bismano}
‘ CissTRacion Arlculo 226 LGS v

Forma Faimaceutlca: ! \

Sohicltn
Fabrioante del farmaco; ‘

Blo Sldus 8.4,

Constiiuclin 4234-G1264ABX, Cludad Avlonoma de Buenos Alres, Républica de Arganiing,
Fabrkanie del medicamanto: ' / \

Lamdsteiner Sclanific, S.A, de C.V.

Gafle 6 Norte Lote 14, Manzana H, Parquis Indusirial Tolica 2000, C.P. 60200, Toluda, México,
Dlskibuldo por: :

Landsteiner Sclenlifie, 5.A, de C.V.

1
Calle 8 Norls Lois 14, Manzans H, Parque industrlsl Tohoa 2000, G.P, E0200, Tolyom, oy, . Q{»,.,;
; ¥

Facha do expadiclon; 10 de Sepliembre del 2012 i ?’ ‘:u .}e o
Fecha de vencimlenlo: 24 de Junk del 2016 & rx\\?\ A
Prasenlaclones: C Al

RERRMER BIE S d 1 2 T vt v RO ELOur TA L | Ao Ingag AT T R0 L SCA IR LA B (Ll o &y S 2y LML ST l'nll-.l"mnmumsulﬂlmﬁ‘mnwlu

Cajs de caitén con una Jeringa prelienada {eliquelada ¢ Impresa) con 22 renf0.5 mL (6 MU, 30 &ﬁ%@?ﬁ fi'lugiﬂ.ﬁ mL {12 MUI), en
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snvase de burbuje; @ Insiruclivo anexo,
Envase para Saolucién:

Jeringa-ds vidrio tipo |
-Burbula.de cloruro de polivinliofahsminlo (PVC/AY)

Vida ulll: 24 meses, deblendo expraser el afio con nimero y ol mes oon

tndicaclon terapeutica: Para el iralamienio de [a esclerdsls millipla,
Contrelndicaclones: Hipsresnsibifidad a Iog componentss de fa rmia,
yio manlfiesla kleactdn sulcida, epliepsia grave refraciaria,

J 251

lolra,

’a Ia alvdmine himena, embarszo ¥ laclenola, perecnas con depresidn grave

Forrnula
Farmiia Pare la presentaclon en: Soluokin’
Farmacos p
i
[ Interferén Beta 1a ' | 22.000 [ mog (12,3) |
‘Adlivos \
Manilol — | 27.300 mg
Acido acdlico glaclal obp )
Agua piara la fabricaclén de nyeclables 0.600 mL,
Formuks Para is preuﬁlaelon en: Misma Forma Z
Fermacos f
[ Inlsrferén Beta 1a {a0.000 | mog (15,6)- |
: Aditivos
Manilel . N 27.300 ma
Acido acélico glacial cbp ()
Ague para g fdbricacién de Inyeciables 0.500 ml.
Formula Para Ia presentacion en; Miama Forme1 .
Farmacos
{ Interferdn Bala 1a ~ |a4.000 | mog (1,7,6) |
| Adlivos g
Manllol . 27.300 mg
Atido acélico glaclal N tbp )
Agua pare la fabricaclén de nyeotabléa . 0.600 ml
i ]

Notas sl celco;

71) Proleina da orfgen DNA ruwmbllnunla sxpresado en células CHO y,DNA humano,

(2) Equivalenie & € 000 000 UL,

(3) Be ﬁf'a'i:ara a parllr de la concentracldn de 44 meg.

{4) Para ajuste de pH (3.3 - 4.3).

(5) Equivalenle & & 600 000 WY,

{8) Conllens 2,72 mg de Albimina humana,
vomowsier <. OMERYNEENE A IRAP%000 N
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(&) Conllens 4,00 mg da Albimina humana,

Via de Adminlsracion: Parenters! {Subouténea o Inlramuscidar)
Gonsideracién de uso: Inyectable

Obsarvaclones al Reglsiro:

- Se Incluyen las Correcolones i Reglsiro solicliadas en &l lrdmite Mo, 1133006!05031{0011 facha da 03 de Agosio da 2011, ias oualer son: Be
conaldera improcedenie Is exprasidn do Jalerderdn Bata 1g como ta Denominacidn Gendiica dal producio ya que ds Bcusrda & lo publicada’ en ef
apariado d¢ Generalidades, especificamente a Iy concemlenta & {as *Denominacionas genérloas” ds lz FEUM 6* Edlclén (pagina 41), sa aslablece
que la denominacién que lo eplica gl Produclo es “Intarferdn bala”; por io 4ue se mantiena la mlsma danominacisn gendrlea que se Indied en ef Oficlp
No. 11330042840008 de| 24 de Junlo dat 2011, ein embargo derivads del origen hlotecnoléglen def {érmaco, se complamenta fa skpresién para
quedar linaimente como *Inturfarén bela {Origan DNA recomblnania eXpresado en célilns CHO y DNA humano),'y s corrige Ia expreakin ds Ja
fazbn soolel del Fabricanle del frmaco de *Blosidys 8.A 2 "Bl Bidus 8.A." conforme a lo expresado en e Cerlilicado No. 113300C11 10088 emilido
por esta Comisidn con fecha dal 26 de Marzo del 2011,

= Con base en e! Arllouio 18 de |a Ley do Fropledad Induelria!, Arilouo 220y 222 Rls de Ia Ley Gsneral da Sakd, | Inclusién de |a presentacion
Genérico en el Ofidlo de Reglslro Sonilarko pare el caso da medlcamentos blolecrioldgloos no procetts clebido 8.que estos Unlcamonts pueden ser
medicamentog bletecnoldploos innovedorss o madicamsntos biolecnolégivos: blocomparabies, Adicionaimente |a dnllehglén de "genérico” no es una
condloldn de venle v suministyo al piblico, sino une fkrma de dislingulr  up mudl&manlo cuando ya no es pelante, Para elecios de rdmie de
oblencton da raglsiro, lo anterlor de acvrerdo &) Arljculo 2 fracoin XV, Xiv-ais, 7 177 Bis 2 ¥ Artlevlo 190 Bis 1 fraccldn Ml daf Replamento da
¢ Insumos peca la Saivd, puiblioado an o Disrto Ofck] g i Faderacion of clo 02 de Enero de 2008 en ! que se indlon que lodos los macicamentos
'Fcbarin preseniar el Informe Téonlco de Inlemamhlabllghd. como requisfio paa la oblercin da Pedrraga, Por sy naluraleza, jos medicamenios
bl&dglcos fio ptesenian Informe Tacnico de intercambiabiidad, por lo {anio, ol olorgarse Ia rerovaoidn del Replsiro Sanvitarip su medicamenio no -
tiens la clasificacksn de gendrico. i
Adiclonaimenie zu\le informa que e medisamento lampogo eg ";dhnmqnln blocomparable, en vitud de que no flene los esiudios de
blocomparabliidad con baze an ef Adlioule 222 Bls ! gl hnca relerencla a que log riedibamentos blotecnoltpicos innovadores podran ger referancle
para loz medicamenfos bloleenoldpleos no innovadores, a loa cuales 3o leb dencminara bloemparahiqg. A la lecha esla COFEPRIS no Iha
reconocide a ningtn medlcamenie blotecnologios coma Innovador ¥ conseeuanis no hey medicamenton blocomparabiles, :
- 8o aulorlza Ia {aclusin de I pretentacitn: "Coja da carldn con una leringa proftenade (allquetada o impresa) con 30 mog/0.5 mi. (6 MUI) en envase
de burbula®; y de Ia concentruclén de: 30 megh.6 mi., &1 s Brmula cusl-cuaniitadva, ‘
- 8o sulorizan marbeles, [PP's, e Insiruciives sclualizados; do las Presentaciones: "Ceja de carlén con ung jerlnga preflenacta (eliquolada o imprean)
con 22 meg/0.6 mL (6 MUy, 50 lﬁcnlo.s mL. (& MUY 0 44 rhecgio,5 mi. (12 MU1) en envase de burbufa®, :
- Las leyandas de fos merbaleg Para exporecidn, zerdn responsabliidad da| pais Impottador, For lo amerior ¥ ton indemento an jos Artfouios 288 de
'a Ley Genersi de Saiud y el 27 dsl Reglamento de isumos para Ia Salud, =2 elimina la presantacisn de exporiacion dil oficlor de Ragisio,
- &l litar del presenta reglstro senitarl- deberé da mantenar vigente of Certifcado de Bucnes Préotions de Fabroacion dusanie I vigancia de
tegisiro sanilario que we olorga an este aolo,
« Las condlofones sanliades def producic el que hace refarencls Is prasente aulorizacksn podién ser verificadas en cualquier momenly por Jg*'
autoridad sanliarla. Lo anlerior de conformidad con los artjoulos 17 818 fracclones Iv y v y3r8deia Ley General de Sithud; -1. 2, 13y 18 faceibn |
de la Ley Federal de Prouudln_nlanlo Adminlsicative 2 iracolén I, 128, fracelén I, C., 220 fracolones il y VI del Reglemenio de tml.snm pora ia Salud,
Anexos; 24 K

J SUFRAGIO EFEGTIVO, NO REELECCION
EL COMIBIONADO DE AUTORIZACION SANITARIA: @% 4&,
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Distribuldore Intemeaclonal de Madicamentos
y Equipo Médico, 8.A. de C.\,

MANIFESTACION QUE DEBERA PRESENTAR EL LICITANTE PARA DAR CUMPLIMIENTO A LAS REGLAS PARA LA
DETERMINACION, ACREDITACION Y VERIFICACION DEL CONTENIDO NACIONAL DE LOS BIENES QUE SE OFERTAN Y
ENTREGAN EN LOS PROCEDIMIENTOS DE CONTRATACION, QUE CELEBREN LAS DEPENDENCIAS Y ENTIDADES DE LA
ADMINISTRACION PUBLICA FEDERAL. DE FECHA 14 DE OCTUBRE DEL 2040, PARA DAR CUMPLIMIENTO A LD DISPUESTO
EN LA REGLA 8 (GRADO DE CONTENIDO NACIONAL Y LOS ARTICULOS 28 DE LA LEY Y 36 DE SU REGLAMENTO).

Mexico, D.F. 2 08 de Enero de 20186.

Inetituto Mexicano del Seguro Socis|

Coordinacién de Adquisicién de Bienes ¥ Contratacién de Servicios
Coordinacién Téchica de Bienes y Servicios

Divisién de Bienes Terapéuticos

Presente.

Me refiero al procedimiento de Licitaci6n Piblica internacional Electrénica No, OA-019GYRO47-TES-2016 Ofertas Subsecuentes de
Descuentos, en el que ml representada, la, empresa Distribuld macional fcame E ico S.A. de C.V
participa a través de :

la presente propuesta.

CLAVE
GPOGEHEN OFWR

010 000 1097 00 00

ATENTAMENTE

L ?
REPRESENTANTE DE wﬁ%
DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENTOS Y E@;{,
V.
<,

MEDICO 8.A.DECY, ;
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Paseo de fa Reforma No. 205 Piso 13 Col, Cuauhtémoc Deleg. Cuauhtémoc, Méxica, [.f C.p 0B500 Tel.: (01 55) 5354 5830 con § fineas Lada sin costo; 01800 672 8055
Colén No. 1419, Col. Modena, C.P. 4414, Guedalejara, Jal, Tel.; {01 33) 3692 9345, 3510 7050, Fa: 3816 2630
ventas@dimess.com.mx
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SALUD s SECRETARIA DE SALUD Cefepris 3>

oaibivmare N 0 P
-*-‘%OMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
MOBIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO No.

18102013 S8A

No, DE SOLIGITUD

143300415A0506

No. DE SOLICITUD ANTERIOR

133300C1050677

Con fundamento en el Ariiculn 4 pamafo cuario, 8, 34 y 16 ds la Gonslilucitn Politics de los Egiados Unidos Mexicanos; 2 fraccitn |, 14, 17,28, 39
Irdccionas XX! y XXIV di fa Ley- Orgdnica ds fe Advrinlsiracién Pdblica Fedaral:-Articuto 1, 3 fracglones 1, XXU ¥ XXV, 4 fraccidn 1L, 13 inciso A
lraccion IX, X, 17 bis, fraccion v, 194 184 bis, 197, 204, 221, 222 223, 368, 371 376,876 Bis y 393 da Is Ley Generd de Salud; 7,2, 3, 15 de la
Ley Fedsial de Procedimiento Adminisirativo; 1, 2 intisa C fraccion X, 15, 38 ¥ 37 del Reglamento inlarior de fa Secraeria de Salud; 1, 2, 153, 167,
188, 170, 172, 178, 174, 177, 78, 184, 165, 186, 187, 388, 188 y 160 del Reglamenis de neumes pera la-Balwd; 2,3 frocolén | incleo by, freccién Vil
y XML, 4 raecidn I inclso C, 11 fracclones Vi, X, y Xy 14 raccldn 1 gal Reglemento de fa Comision Federal para Ia Proteccion contra Riesgos, se
autoriza la mndillcauuna las condiclones de registro.sanitatio al tenor siguiente:

Repre_aanlacnneq @ Investiguciones Midicas, §. A, da C. V.

Carrelara a Nogales No. 850, La Venta dél Astillero, G.P. 45220, Zapopan, Jlseo_. México,

RIM 8a1a300G:CR
CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Denominacion distinfiva; LEAVDID
Denominacion generice: Desmopresina
Clasificacion Arficulo 226 LBS: N
Forma Fermaoeutics:

Soluclén
Fabricanfe del farmace:

Hemsho Phamacpulicsle Py, Lid

43, MIDC._h'C Induslsial Arel, Tublia OF Thane Bélepur Roed, Thane - 4 00613, indiz.
Frbricanis del medlcamenio;

Represeniaciones e Invesligaciones Mécicas S.A. de C.v.

Carrelera & Nogelaa Mo, 850, La Vente del Astilero, C.P, 46220, Zapopen. Jaksco, México.

Mdldmm.mr:
Representationes & Investigacionés Mddicas SA. de GV,
” f' a ‘
Carretem a Ncgalas No 850, ta Venta de! Astillero. C.P. 45220, Zap? 53
c"x. g
AR
Distnbuldo por: . %r” \'\ "u v
T < R -
Representecianes-s Invesligaciones Midicas 5.4, de ’?:%‘ < f‘ $E .
R e
Camelera 2 Nogales No. 850, La Venta de! Aslillsro, G, 45§lb.h . Jalisco, México,
% \;\ d
Fecha de expadicon: 26 de Junio del 2015 \\\S el
Fecha de vencintiento: 08 de Oclubre el 2018 oy '
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Presentaciones:

Chja con frascd con 2.6 mL. de soluckn (25 dosls)
Cafa con frasco con §.0 mi de solunldn (50 dekls)
Caja con frasco con 7.5 ml de salycin {75 dosis)
Caja con frasco con-10.0 mL de sohucin (100 dosis)
Todes las presentacianes con insinictive anaxo.

Envase para Soluclon;

Frasco:devidrlo tipo | Ainbar
Vida util: 24 meses, debiendo exprasar-el aflé con nimern v ¢l mes con lalra..
Indicacion terapeutice: Diabeles insipida, enuresls noctuma y nichwia,

Contrainditaciones: Hipersansibilidad 2 log componentes de la fénmmga, do ovitard su uso en pacientes con enfermedad de Von Willebrsnd grave Upos
fo 1B, Hemofilia A con valares de factor VIH 5% o hemofiia B,

Formuta
Formuta Para la presentagion en: Solucidn
Farmacos
[Besmopresivs - - _____ 2N EE TN
Aditivos
Cloruro de benzeltonio ' B . 0,400 mg (2}
Clorurd de sodic . , _§ 1.864 mg
Acido cilfico-anhidro ) ) ’ , 1.700 mg
Fosfato dibisics de sodio anhidro ) o 3.000 mg
Gicernl o . 15.000 mg
Agus puriticads h ] 1,000 miL (3}
Nolas al caice;
1) Se adiclona como Acetato de Desmopresing aquivalsnte g.., _
{2} Al 504, -
(2}ecbp

Via da adminfstracién: Nessl,

Chbservaciones il Registm:

« Be aulorza la modifigncién por ectusfizacidn de Jo razén socel ¥ dormiclio del fabricante del farmeco, ein cambio en el alﬂo 0 proceso de
fahﬂcacion quedando acorde al. canmundo de Buenas Practices de Fabriczeldn remitido.

= Deberan confirmar plazo de caducidad olurgsdo £on estudios de estabilidad a lamgo plazu (30 cy mnfg;me a ls NOM-073-85A1.2008, “Estebilidad
de fémacos y medicamenlos”™ {bfrcm No. 1333004N50031 del 08 de oclibre def 2013).

- EI titular dal presente ragisiro séhitario debera maniener vipanta el Genificado dd Buenes Priclices da Fabricecisn durenta la. vigantln dai regisiro

sanitario que e olorga en ests aclo. Anexas: Cero.
&
R . ,fi. s o .
SUFRAGIO EFECTIVOMIO REELECCION -V Fy W o {a..
EL COMISIONADO D JZBEION SANTARIA o, ?‘},\%‘ 4
ix ‘ s‘f‘f’?}g‘
T *- ;’ N
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Disiribuidora internacional de Medicamentoa
¥ Equdpo Médico, S.A. de GV

instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinacion de Adquisicion de Bisnes y Contratacion de Servicios
Coordinacién Técnica de Bienes ¥ Servicios

Division de Bisnes Terapéuticos

Me refiero al procedimiento deé "Lleitacién Publica Internacional Electrénica No. OA-019GYR047-T85-2015

que mi representada, la empresa DISTRIBUIDORA
' B V. participa a través de Ia presente

Ofertas Subsecuentes de E’eas_-_.ecms“

i &
R ENT OF LI K

bien (es), me comprometo a proporz?har la informacién que me sea reguerida por la instancia

correspondiente y que permita suste i
conserveré durants tres afios dicha infofihacisn

Paseo de la Reforma No. 285 Piso 13 Col, Cuauhtémoc Deleg, Cuauhtémac, Méxdco, D.E C.P 06500

México, D.F. a 14 de Enero de 2016

i gon originarios de PUERTO RICO pais que
tiene suscrito con los Estados Unidos Mexicanos g do de Libre Comercio TLCAN, de conformidad con la
ENas del sector publico de dicho tratado.

Tel.: (01 55) 5354 5830 con § ifneas Lada sin costo: 1800 672 8

Colén No. 1418, Col. Modsms, Cp 44180, Guadalsjara,

",

[X3]

Jal. Tel.: {01 33} 3692 4345, 3810 70850, Fax; 3810 2630
vemtas@dimesa.com.inx

|
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SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

COMISION DE AUTORIZAGION SANITARIA
MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO No.
258M80 S5A
No. DE SOLICITUD
143300416T0027
No. DE SOLICITUD ANTERIOR !
143300415D0044

Con fundamento en el Articulo 4° pérafo cuario, 8, 14 v 16 de la Constitucion Polliica de los Estados Unides Mexicanos; 2 fracciones XX| ¥
XXV, 17 de la Ley Orgénica de ia Administracion Publica Federal; Articulo 1°, 3 fracciones |, XXIl y XXVINi, 4 fraccién I, 13 Inciso A fraccién [X
X, 17 bis, fraccion IV, 194, 194 bis, 197, 204,221,222, 223, 368, 371, 376, 376 Bis, 391 bis y 393 de la Ley General de Salud; 1, 2, 3,15 de |
Ley Federal de Procedimiento Administrativo: 1, 2 inciso C fraccion X, 15, 36 y 37 del Reglamento Inferior de ia Secretaria de Salud; 1, 2, 153
167, 168, 170, 172, 173, 174, 177, 178, 184, 185, 186, 187, 188, 189 y 190 del Reglamento de Insumos para la Salud: 1,3 fraccién | inciso b}
fraccion Vil y XilI, 4 fraccion inciso C, 11 fracciones VI, XI'y 14 fraccion | del Reglamento ds la Comision Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios, se autoriza la modificacion a las condiciones de registro sanitario al tenor siguiente:

Pfizer, SA.de C.V.
Km. 63 Cametera México-Toluca, Zona industrial, C.P. 50*;40, Toluca, México,

PFl 730206632

. CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
Denominacion Distintva: TAFIL
Denominacion Genérica: Alprazolam ' '

Clasificacion Articulo 226 LGS: I
Forma Farmacéutica; .- Tableta

Fabricante del Farmaco: (t)Pharmacia & Upjohn Company.
7000 Portage Road, Kalamazoo, Mi, 48001, EUA,

(2)Valdepharm

Parc Industriel d'incarville 27100 Val de Reul, Francia, )

Fabricante del Medicamento: Pfizer Pharmaceuticalg LLC
Road #2, KM §8.2, Barceloneta PR 00617, Pusrio Rico.

/ O <
Acondicionado por: Pfizer, S. A.dg C. V. t N39S L& '\Q
Km. 83 Carreéra México-Toluca, Zona Industrial, C.P. 50140. 0 \ﬁ\%‘}\
W)
Lo
P% .ﬂo@;;ﬁuéxlco.

S T
N

%
i Pharmacia & Upjohn, S.A. de C.V. @
D

Calle 1 Sur 112, Lote 8 Manzana VI, Parque lr";d X oluca 2000, C.P. 50200, Toluca, México.

Distribuido por; Phizer, S. A. de C. V.
Km. 63 Carretera México-Toluca, Zona Industrial, C.P)
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Fecha de Expedician:

Fecha de Vencimientg:

Presentaciones:

Envase para Tableta:

Vida Util 24 meses, debiendo expresar el afio con niimero y el mes con letra,

Indicaciones Terapéuticas:

20 de mayo del 2014
02 de agosto del 2016

Caja de cardn con 30 6 90 tabletas de 0.25 mg & 1 mg en envase de burbuja,
Caja de cartbn con 10, 30 6 90 tabletas de 0.5 mg en envass de burbuja.
Caja de carién con 10 6 30 tabletas de 2 mg en frasco con y sin pastiltero.
Todas las presentaciones con instructivo impreso,

Burbuja de policloruro de vinilo/Aluminio/Polietileno de Baja densidad/P apel (ﬁVCIAJ!PBDIPapeI).

Burbuja de policioruro de vinilo /aluminio (PVCIA
Frasco de polletileno de alta densidad blanco (PEAD o HDPE) y tapa de Polipropilena (PP).

Ansiedad, depresion, frastomo del panico.

3

=

Loovtorys

5

T anih

Contraindicaciones: Hipersensibllidad conocida a las benzodlacepinas, glaucoma de angulo cerrado y miastenia grave,
embarazo, lactancia, menores de 18 afios,
Férmula
Presentacion de 0.25 mg
Cada Tableta contiene:
Férmaco
Alprazolam 0.250 mg Sa adloiona un exceso de 1,5% qus 2 pierda #n el procesn da manufoclurs.
Aditivo .
Almidén de maiz 6.000 mg
Celuiq\sa microcristaling 24.000 mg PH1DM
Benzoato de sodio/Docusato sédico 0.750 mg (1) Mezcla 15 % - B5 % respectivaments, !
Diéxido de siliclo coloigal 0.500 mg
Estearato de magnesio 0.750 mg
_ Lactosa monohidratada 86.000 mg
Presentacién de 0.5 mg _‘J §1 % - . Q%
Cada Tableta contiene; - 1,,3 ey
byt E . s \r v
Fémaco . s B “u A
Alprazolam 0.500 mg @n‘!unj@&%‘u e en el proceso de menufzciu.
Aditivo ’ \Chhe

Almidon de malz

N

Celulosa microgristaling

Benzoato de sodio/Docusato sodico

Y (.L“\

COF 912412
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Didxido de silicio coioidal 0.500 mg
Estearato de magnesio 0.750 mg
Lactosa monohidratada : 96.000 mg
Amarilio No. 6 B 0.150 mg FDAC Laca do Aminio,

Presentacién de 1.0 mg:

Cada Tableta contiene:
Farmaco
Alprazolam : 1,000 mg Se adlona un exceso de 1.5% que se pisrds en e proceso de manulactur,
Aditivo
- Almidén de maiz : 7 6.000 mg
Celulosa microcristalina 24.000 mg PH 101
Benzoato de sodio/Docusato sddico 0.750 mg Mezzia 15%-86% respecivarments,
Diéxido de silicio coloidal 0.500 mg
Estearato de magnesio 0.750 hg
Lactosa monohldratada 96.000 mg )
* Azul No. 2 0.060 mg FO&C Laca de akminko,

Presentacion de 2.0 mg i

Cada Tableta contiene; B
Firmaco
Alprazalam 2000 mg ,.Se adidona un excaso de 1.5% qus se plerda en el proceso da manufactura.
Aditivo '
Almidén de malz : 12000 mg— -
" Celosa microgristalina _ ' 48000 mg  Puiot,
Benzoato de sodio/Docusato sbdico 1.500 mg Mok 15%-86% respaciveme nla,
Didxido de silicio coloidal 1.000 mg )
Estsarato de magnesio T 1500mg !
, Laclosa monohidratada 162.000 mg A . i;

Via de Administrac{:"')n: Oral . t‘h‘;ﬁ?&%?{\g\u ’

Observaciones al Registro: N
~Se autoriza como fabricante alterno del farmaco a Phamacia and Ugjohn Company quedaadtgkee'ef

-Se autorlza cambio del sitio de fabricacién del medicamento de Neolpharma Inc & Pizex Rih machitticals LLC,
-Se autoriza cambio del sltio de acondiclonamiento de Neolpharma Inc a Pfizer, %

-Se actualiza Ja descripcién de Ja formula cuaiicuantitativa para fa presentacién d%

autorizada y remitida,

my y 1,000 mg con base en la informacion previamentea

L P R I P W B R T T EIrT [ETTN U R
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-Se actualizan los Proyectos de marbete de conformidad con |a NOM-072-SSA1~2012, Etiquetado da medicamentos y de remedios herbolari
respecio a las Presentaciones previamente autorizadas, por lo cual se olorga e/ plazo senalado gn el Art. 5°de log “Lineamisntos para solicitar
actualizacion del eliquetado para la implementacion de Ia NOM-072-SSA1-2012, Etiquetado de Mmedicamentos y de remediog harbolarios, d
aquellos medicamentos Cuyo registro este vigents v en concordancia con ja NOM-072-S8A1-1 993, Etiquetado de medicamentos®, para agotar
existencia de material de Envase y producto terminado, 5 partir de Ja fecha de expedicion de esie documen .

-Con base en el Articulo 189 del Reglamento de Insumos para la Salud, cusntan con 120 dias para agotar existencias de material ge envase
producto terminado, con lag condiciones previas a gsta eutortzacién, .

-E! titular.del presents registro sanitarlo debera mantener vigente el Ceriificado de Buenas Practicas de Fabricaciéq durante la vigencia dal
registro sanitario que se otorga en este aclo,

fraccidn i de Ia Ley Federal de Procadimiento Administrativo 2 fraccién M, 128, fraccién |, C., 220 fracciones Il ¥ Vi del Reglamento de Insuro
para la Sajud.

-Deberan confirmar ef plazo de caducidad otorgado con estudios der estabilidad a iango plazo, de muestiss conservadas y analizadas en México
conforme a la NOM-073-SSA1-2005. Estabilidad de Farmagog ¥ Medicamentos,

Anexos; 13

C.ﬁ.p.- Direcclon Ejecutiva de Regulacion de Eshupefaclanies, Psicotrépicos ¥ Sustancias Q%X‘
{

i\.
@.[}'\‘a

é

Lpefere) 4

R ey 5y i
[T W

iciones sanitarias de| producto al que hace referencia la presente auforizacion podran ser verificadas en cualquier momento por |
ltariz. Lo anterior de conformidad eon los articuios 17 BIS fracciones IV y Viy 378 de Ia Ley General de Salud; 1, 2, 13 y 4

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION

DIRECTOR EJECUTIVO DE AUTORIZACION RODUCTOS Y ESTABLECIM IENTOS
o

7 \

Con fundaments en lo dizpuesto por & Ariouio Mmo odal A
mismo se Indican tie ta Comision Federl Para ta Proleccion contra 0s Sanitarlos, publicado en gf Diario.Qficial de 1 Federackn el 07 de Abiil e 2010,
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