INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO

DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA N° 4 (CUATRO)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y AL CONTRATO

CONTRATACION DE SERVICIOS

COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOs | U160477

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 4 (CUATRO) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO U160477
PARA LA ADQUISICION DE MEDICAMENTOS, QUE CELEBRAN POR UNA PARTE EL INSTITUTO
MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL, QUE EN LO SUCESIVO SE DENOMINARA “EL INSTITUTO”,
REPRESENTADO EN ESTE ACTO POR MARIA GUADALUPE SERRANO ZARINANA, EN SU
CARACTER DE APODERADA LEGAL Y, POR LA OTRA PARTE, LA EMPRESA DENOMINADA
FARMACOS DINSA, S.A. DE C.V., EN LO SUBSECUENTE “EL PROVEEDOR”, REPRESENTADA
POR AARON ISRAEL RODRIGUEZ HERNANDEZ, EN SU CARACTER DE APODERADO LEGAL, Y A
QUIENES DE MANERA CONJUNTA SE LES DENOMINARA “LAS PARTES”, AL TENOR DE LOS
ANTECEDENTES, DECLARACIONES Y CLAUSULAS SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

l.- Con fecha 21 de diciembre de 2016 “LAS PARTES” suscribieron el contrato principal, derivado del
procedimiento de Licitacién Pablica Internacional bajo la cobertura de los Tratados de Libre Comercio
Electronica Consolidada numero LA-019GYR047-E42-2016, con una vigencia a partir del 1 de enero y
hasta el 31 de diciembre de 2017; en el cual establecieron un presupuesto maximo susceptible de ser
ejercido por la cantidad de $20,988,287.76 (VEINTE MILLONES NOVECIENTOS OCHENTA Y OCHO
MIL DOSCIENTOS OCHENTA Y SIETE PESOS 76/100 M.N.) cuya operacion no esta sujeta al Impuesto
al Valor Agregado.

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

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

IV.- Con fecha 7 de abril de 2017 “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio nimero 1 {uno) a
través del cual se incluyd registro sanitario para la clave 010 000 4504 00 00.

V.- Con fecha 21 de julio de 2017 “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio nimero 2 (dos)
a través del cual se incrementé el monto total de bienes de la clave 010 000 4437 00 00; quedando
establecido el importe maximo del contrato principal en la cantidad de $23,693,938.29 (VEINTITRES
MILLONES SEISCIENTOS NOVENTA Y TRES MIL NOVECIENTOS TREINTA Y OCHO PESOS 29/100
M.N.).

V.- Con fecha 05 de septiembre de 2017 “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio ndmero 3
(tres) a través del cual se increment¢ el monto total de bienes de la clave 010 000 4504 00 00; quedando
establecido el importe maximo del contrato principal en la cantidad de $25,185,674.25 (VEINTICINCO
MILLONES CIENTO OCHENTA Y CINCO MIL SEISCIENTOS SETENTA Y CUATRO PESOS 25/100
M.N.)

DECLARACIONES

l.- “EL INSTITUTO?” declara, a través de su apoderada legal, que:
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I.1.- Mediante oficic nimero 095384611800/2017004038 de fecha 17 de octubre de 2017, la Titular de la
Coordinacion de Control de Abasto en su calidad de Area Consolidadora y en representacion de los
administradores del contrato principal solicité al Titular de la Coordinacién de Adquisicién de Bienes y
Contratacién de Servicios, la elaboracion del presente convenio modificatorio para cambiar la la
denominacién distintiva respecto de la clave 010 000 4437 0000, como se indica a continuacién:

DENOMINACION
DISTINTIVA
ANTES
BOGASEN
ACTUAL
FACTOKET

Lo anterior con la finalidad de que las Delegaciones y UMAE's de ‘“EL INSTITUTO” tengan una
adecuada alta o recepcion del bien y garantizar los insumos a la poblacion derechohabiente y en apego
a lo establecido en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Publico, documento que se agrega al Anexo 1 (uno) del presente convenio.

Il.- “EL PROVEEDOR?” declara, a través de sus apoderados legales, que:

I1.1.- Con escrito de fecha 26 de septiembre de 2017, recibido en “EL INSTITUTO” el 29 del mismo mes y
ano, presentd a la Coordinacion de Control de Abasto solicitud de cambio de la marca de BOGASEN a
FACTOKET de la clave 010 000 4437 0000, documento que se agrega al Anexo 1 (uno) del presente
instrumento juridico.

I.2.- Esta en condiciones de continuar suministrando a “EL INSTITUTO” los bienes en los términos
pactados en el contrato principal, sin modificar las caracteristicas técnicas de los bienes acordados.

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

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

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

CLAUSULAS

PRIMERA.- “LAS PARTES” convienen en modificar el contrato principal para cambiar de la denominacién
distintiva respecto de la clave 010 000 4437 0000, quedando de la siguiente manera:

DENOMINACION DENOMINACION
3 DISTINTIVA DISTINTIVA
CLAVE DESCRIPCION (MARCA) (MARCA) RESGISTRO SANITARIO

ANTERIOR NUEVA
Palonosetron Solucion
Inyectable. Cada frasco
ampula contiene:

010 000 4437 0000 | Clorhidrato de palonosetron BOGASEN FACTOKET 171M2013 SSA
equivalente a 0.25mg de
palonosetron Envase con
un frasco ampulg con 5 ml.
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SEGUNDA.- GARANTIA DE CUMPLIMIENTO DEL CONVENIO.- “EL PROVEEDOR” se obliga a
entregar, a mas tardar dentro del plazo de 10 (diez) dias naturales, contados a partir de la firma de este
instrumento juridico, la modificacién o el endoso a la garantia de cumplimiento del contrato que se
modifica.

TERCERA.- “LAS PARTES” convienen expresamente que salvo lo previsto en el presente convenio, no
se modifica, altera o nova en forma alguna lo estipulado en el contrato principal, ni sus convenios
modificatorios ndmero 1 (unoj, 2 (dos) y 3 (tres).

CUARTA.- JURISDICCION.- Para la interpretacién y el cumplimiento de este convenio modificatorio asi
como para todo aquello que no esté expresamente estipulado en el mismo, “LAS PARTES” se someten a
la jurisdiccion de los Tribunales Federales competentes de la Ciudad de México, renunciando a cualquier
otro fuero presente o futuro que por razén de su domicilio les pudiera corresponder.

Enteradas “LAS PARTES” del contenido y alcance de todas y cada una de las Clausulas de este
instrumento juridico, lo ratifican y firman en la Ciudad de México, el dia 01 de noviembre de 2017 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 FARMACOS DINSA, S.A. DE C.V.

IGUEZ HERNANDEZ
Apoderado Legal

derada Legal

AREA CONSOLIDADORA
EN REPRESENTACION DE LOS
ADMINISTRADORES DEL CONTRATO
Numeral 5.3.18 de las Politicas, Bases y
Lineamientos en materia de Adquisiciones,
Arrendamientos y Prestacion de Servicios del IMSS, y
Articulos 2 fraccion Il y 84 del Reglamento de la Ley
de Adgquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Plblico

\

[>7 MARIA BEL PILAR BUERBA GOMEZ
J Coordinadora de Control de Abasto

-
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ANEXO 1
#
“REQUERIMIENTO Y SUSTENTC DEL CONVENIO”

E

ANEXOS
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EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 8 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA
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Mtro. Ricardo Alexander Mérqag%adilla

Titular de la Coordinacién de Adquisicién de
Bienes y Contratacién de Servicios.
Presente.-

En relacion a la contratacion efectuada para cubrir las necesidades del ejercicio 2017 & Medifalh & '
le informo que Farmacos Dinsa, S.A. de C.V., remitié a esta Coordinacién de Contro§ & i
mediante el cual solicita el cambio de la denominacion distintiva para la clave del contrd ‘ ’
continuacién: ' :

PALONOSETRON = SDLUGION  INYECTABLEGADA |
‘'FRASCO AMPLULA CONTIENE: CLORHIDRATO DE
PALONOSETRON EQUIVALENTE A 025 MG DE
PALONOSETRON:  ENVASE GCON- UN FRASCO |

-019GYT047-
| E42-2016

Myt

U160477 GRUPO CARBEL, S. A, DEC.

V.

010 | 000 | 4437 60} 0b 171M2013 S5A

AMPULA CON 5:M1.

La empresa refiere que esta solicitud obedece a que mediante escrito de fecha 26 de-septiembre del
presente afio, la empresas Grupo Carbel, S.A. de C.V., quien apoya la propuesta del proveedor: de mérito

, Informa que por-necesidades comerciales ‘el Registro o
ada en el ¢ ,.

i

en la licitacién publica LA-019GYR047-E42-2016 k
Sanitario 171M2013 SSA “cambio de vdenor,:n"ina'*cién distinti‘\éa;,__conforme se. encuentra in;;lic_

contrato, para quedar como sigue: = -

Antes:
BOGASEN

Actual:
FACTOKET

Por lo anterior y derivado de que en el Sistema de Abasto Institucional (SAl) se-éncuentra capturada para
dicho producto de la-marca BOGASEN, con el fin de que fas Delegaciones ¥y UMAE’s de este instituto
tengan una adecuada altg o recepcién det bien, y garantizar los insumos a la poblacibn derechohabiente,
es necesaria la suscripcién ‘del cenvenio modificatorio, e

Destaco a usted que en el Acto de Failo de fecha 07 de.abril de 2016 del Procedimiento LA-019GYR047-
E42-2016, el Registro Sanitario de mérito cumple tanto Técnica y Econémicamente.

Por lo antes expuesto y en apego a lo establecido en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones,

Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, solicito tenga a bien efectuar la modificacion a la
denominacion distintiva sefialado en el presente, asi como elaborar el convenio modificatorio

correspondiente. AN EXOS
Pégina 1 de 2 MUISION DE CONTRATOS
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2017 “Afio del Centenario de la Promulgacion de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos”™

Ciudad de México, a 17 de octubre de 2017
<< Oficio No. 095384611800/2017004038

Anexando la siguiente documentacion para soportar dicha peticion:

» Solicitud de la Empresa de mérito;

] Cartas-de respaldo por parte de los fabricantes a incluir;
‘  Gartas de manifestacion de los bienes, 1

. Copia legible de la modificacion del registro sanitario vigente, y

: ‘e, Escfito:del titular del Registro Sanitario con los cuales el licitante resulto adjudicado justificando
o as causas por dicha modificacién a la denominacion distintiva.

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

Atentamente
a Titular

aria-del Pilar Buerba Gomez |/

*Copia enviada alravés del SICGC*

- Mtro. Pedro Francisco Rangel Magdaleno- Titular de [a'Unidad de Administracion.” :

- Ing. Gabrie! Barreto Olmos - Titular ge/la Coordinacién Técnica de Planéacién. ()~ © - C

. Lic. Ana Laura Montes de Oca Chorefio.- Titularde Ja Divisién de Plarieacién de Bienes Terapéuticos. {*) .

« Lic. Maria Guadalupe Serranc Zarifiana.- Titular de fa.Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios (*) -Para Seguimiento y Registro:en SAI.
. % . Lic. Alma Rosa Medrano Diaz. Titular de la Divisién de Biénes Terapétiticos (*)-Para Seguimientoy Registro-en SAl ’
- Lic. Laura Rosarlo Belaunzaran Gonzalez.- Titular dea Divistén de Apayo Normativo 8l Proceso:de-Abasto. () - -

.....
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28 de Septiembre del 2017,

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
LIC. MARIA DEL PILAR BUERBA GOMEZ
TITULAR DE LA COORDINACGION DE CONTROL DE ABASTO

PRESENTE

Carbel S.A. de C.V., Distribuido por Factorfa Bogar SAP! de C.V. La cual nos
Licitacién Publica Internacional No. LA-019GYR047-E42-2016, correspondiente al Contrato No.
U160477. Lo anterior para abastecer todas las ordenes generadas que genere el Instituto, Cabe

mencionar gue le niimero de Registro Sanitario es el mismo,

PALONOSETRON. —
SOLUCION INYECTABLE
Cada frasco ampula

palonosetron equivalents a
010 000 4437 00 | 0.25 mg de palonosetron
Envase con un frasco
ampula con 5 mi.

contiene; Clorhidrato de BOGASEN FACTOKET 171M2013 SSA

G50

FARMACOS

DINSA

SADE

Sin mas par el momento

de despido quedando a sus ordenes para atender cualquier duda o
aclaracion.

ATENTAMENTE

e o

LIC. ALEJANDRO CASTELLANOS VAZQUEZ
REPRESENTANTE LEGAL

ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS

(A4

AVENIDA GUADALUPE 4149 | 01(33)3647 2802 | www.farmacosdinsa.com

COL. CIUDAD DE LOS NINOS 3647 3208
ZAPOPAN, JALISCO. MEXICD 3647 3342

C.FP 45040 ]
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GRUPO CARBEL
26 de Septiembre del 2017.

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
LIC. MARIA DEL PILAR BUERBA GOMEZ
TITULAR DE LA COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO

PRESENTE

ASUNTO: Cambio de denominacion distintiva del medicamento genérico
PALONOSETRON (0.25mg/5ml) Solucién Inyectable Registro No. 171M2013 SSA.

Por medio del presente informo a usted que Grupo Carbel, S.A. de C.V. titular y fabricante del
producto arriba citado, realizo por necesidades comerciales el cambio de la denominacion distintiva
del producto BOGASEN a FACTOKET, dicha madificacion ya fue autorizada por Cofepris.

Cabe mencionar que no existe cambio en el nimero de registro, formula, presentaciones, ni en la
caducidad del mismo, correspondiendo a la clave de cuadro basico 01 0.000.4437.00.

Por lo anterior anexamos el nuevo oficio de registro autorizado por Cofepris.

Atentamente

QFB Patricia Torres Sainz de la Pefia
Responsable Sanitario

Periférico Poniente No. 7366, Col. Cd. Granja, C.P. 45010, Zapopan, Jal,
Tels. Y Fax: (52+33) 3165.2200 y 3627-6191 -
contacto@grupocarbel.com, www.grupocarbel.com
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GRURPO CARBEL
Mexico D.F., a 26 de Septiembre de 2017.
Licitacién Publica Nacional Electronica No., LA-019GYR047-E42-2018

LIC. MARIA DEL PILAR BUERBA GOMEZ _
TITULAR DE LA COORDINAGION DE CONTROL DE ABASTO

Instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinacion de Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios
Coordinacién Técniea de Bienes v Servicios

Divisién de Bienes Terapéuticos

Presente.

La que suscribe QFB PATRICIA TORRES SAINZ DE LA PERA, en mi calidad de Responsable Sanitario de la empresa
GRUPO CARBEL, S.A.DEC.V, » Manifiesto que apoyo el 100% de [a propuesta técnica que presente FARMACOS DINSA
S.A.de C.V.,y me obligo a respaldar en tiempoy forma de los insumoas para la salud objeto de ésta licitacion,

Asimismo, certifico que nuestra planta de produccion ubicada en Periférico Poniente No. 7368, Ciudad Granja, C.P. 45010,
Zapopan, Jalisco, posee ia capacidad técnica o infraestructura para producir y entregar en log plazos previstos, las cantidades

de los insumes para ia salud Que en su caso le sean adjudicados al licitante Farmacos Dinsa S.A. de C.V., como se detalla
en el siguiente cuadro:

‘ T ——— T T
CAVE 15, - % v 1 o} Nowskeor Tinas NUMERO DEL. o YREC pHL PABDE | womsReDE
GPO Gen P PESERISTION e L MARGA{ | DELREGISTRO. | . mgémtPg . TTULAR S ; :
0iF vAp R4 b o bt Cosabrrdgm T awmedio - REGISTRO owiGEy FABRICANTE
s RS RTTS S 3 & i g ., SANITAR _
PALONDSETRON
SOLUCION {NYECTABLE
CADA FRASCO AMPULA
010000 | CONTIENE: CLORHIDRATO ENV1 | FACTOKE | GRUPO CARBEL 171M2013 GRUPO
P ing- DE PALONOSETRON o 2 Pl . CARBEL | MEXICO
EQUIVALENTE A 0.25 MG, . bip LA SSA CARBEL
DE PALONOSETRON. S.A. DEC.V,
ENVASE CON UN FRASCO
. AMPULA CON 5§ piL

Asi mismo, acepto a presentar las especificaciones técnicas de calidad, métodos de

y los estudios de estabiiidad acelerada y a largo plazo, asi como la validacion de
cferian, en et momento que se requiera.

prueba, asi como sustancias de referencia
metodos de prueba de los bienes que se

Po e, manifesto que los producios enlistados anteriormente cumplen lo establecido en Ia Ley General de Salud, en
licabl

F otra part
los articulos ap es, conforme a lo establecido en Ia Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos Y sus Suplementos, en

las Normas Oficiales Mexicanas, Nomnas Mexicanas, Normas Internacionales y a falta de éstas, de acuerdo a las

especificacionss técnicas como fabricante,

Periférico Poniente No. 73686, Col. Cd, Cranj
Tels. ¥ Fax: {62+33) 3165-22

ATENTAMENTE
o

QFB PATRICIA TORRES SAINZ DE LA PENA
RESPONSABLE SANITARIO

GRUPO CARBEL, S.A. DE C. V.

a, C.P. 45010, Zapopan, Jal,
00 y 3627-6191

contacio@grupocarbel.com, www.grupocarbel.com



FARMACOS

DINSA

BADECV

México D.F., a 26 de Septiembre de 2017.

Licitacion Publica Nacional Electronica No. LA-019GYR047-E42-2016

LIC. MARIA DEL PILAR BUERBA GOMEZ
TITULAR DE LA COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO

Instituto Mexicano del Segurc Social

Coordinacién de Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios
Ceoordinacion Técnica de Bienes y Servicios

Division de Bienes Terapéuticos

Presente,

ASUNTO: MANIFESTACION SOBRE CONTENIDO NACIONAL DE BIENES ENTREGADOS

Nos referimos al procedimiento de Licitacion LA-019GYRD47-E42-2016, en el que mi representada, la
empresa Farmacos Dinsa, S.A. de C.V. pariicipd y result6 adjudicada con la partida 010,000.4437.00
Sobre el particular, y en los términos de lo previsto por la Regla 9 de las "Reglas para la determinacion,
acreditacion y verificacion del contenido nacional de los bienes que se ofertan y entregan en los
procedimientos de contratacion, asi como para la aplicacion del requisito de contenido nacional en la
contratacion de obras publicas, que celebren las dependencias y entidades de la Administracion Publica
Federal’, el que suscribe manifiesta bajo protesta de decir verdad, que los bienes entregados
correspondientes a la(s) partidas(s) antes sefialada(s) fue(ron) producido(s) en los Estados Unidos

Mexicanos por la empresa GRUPO CARBEL. S.A. DEC. V. y cuenta(n) con un porcentaje de contenido
nacional de 65%.

Lo anterior para dar cumplimiento a los fines y efectos que tenga tugar.

ANEXQS
ATENTAMENTE L (\!ﬁM DE CONTRATOS

i

Alejandro Castelianos Vazquez
Representante Legal
Farmacos Dinsa, S.A. de C.V.

AVENIDA GUADALUPE 4148 01(33) 3647 2802 www.farmacosdinsa.com
COL. CIUDAD DE LOS NINOS 3647 3296
ZAPOPAN, JALISCO. MEXICO 3647 3342
C.P. 45040
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Formato de Aprobacién del Cliente

ctipress
ETIQUETA

Factoket Palonosetron 0.25mg/5m) 1364-3
FECHA

11/ Enero /2017
CLIENTE
Grupo Carbel
CODIGO ETIPRESS

ETIGUETA
L Nueve [ Re-impresion

DATQS GENERALES

64mm
ol 1%05?:1 ESCALA. f J

PR R M e e e

] Vres o g R i
25 ([~ Faf
o ¢ _
m m : O FACTGKE[ Frasto smpdy con & ml,
E S wPalonosetron Rugs, No. 17102013 8541y,
. ' b, I 10 g
UNEA CORTE DE SUAJE K| i souemn EE .
L [l\l;yeclaule P ;:é%z‘;'; P
SUSTRATO CLIENTE . ? 5
Pharmagloss / Hotmelt B D LD T T TP ettt
SUSTRATO ETIPRESS i
Pharmagloss
RESPALDO
Glassine
TINTAS
P4B5C

ANEXOS
L i () DIVISION DE CONTRATOS

ACABADO

Barniz UV Briflante 2 Registro
FAVOR DE MARCAR LD QUIE CORRESPONDA
{INCLUVEND o 0k B AT, ORMATO, 2
MN/A OK

O Pmedioa . o=
) (A rorma pEsusE

O D pisTRIBUCION DETEXTOS T
O Orwroopeiera ‘

0O G orrosrana -

B
o 455 ,
v, o

4 K4
LY

2

=

TIPO DEETIQUETADD

|
O @ covores panTone ; {7 automATICO
{ () MANUAL

O iocatizacionpe covones {
{3 Drocorre

U No. copico pe parRAs
REFERENCIA DETONOS

[ ARcHivo

{0} muesTRA FISICA

ETIQUETA. LA MUESTRA QUE PRESENTAMOS PARA SU APROBACION FUE GENERADA EN Q‘é léésgt;.zlmag%os Sur
FECHAY FIRMA DE APROBACION | UNA IMPRESORA DE INYECCION DB TINTA DE 4 COLORES Col. Los Gavil
: CALIDAD FINAL DE LA MISMA. REVISE ROSICION, DISTRIS 2 el
e S JSTEN CORRECIONES MARQULAS CLARAMENTE. S1 LA INFORMAGION Eoo correcta Tiajomulco de Zudiga,
fw/ ¥ SSTADEAGUEROO CON GLLA | OR FAVOR, FIRME Y FECHE ESTE DOCUMENTO, Lo empresa Jal. Mex. CP. 45645
P NO SE HACE RESPONSABLE POR ERRORES QUE NO SEAN DETECTADOS EN ESTE ORiGINAL  Tel.:{33) 3627.2034
PE s )] ¥ APAREZCAN POSTERIORMENTE EN LA FABRICACION DE LAS ETIQUETAS. ESTAMOS EN Fax.:(33) 3627.2032
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SALUD

" STERS TANA DEIALUD

Cptepris [B-
SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
REGISTRO SANITARIO No.
171M2013 SSA
No. DE SOLICITUD
| 1333004048010

Cén iundamento en ef Artleuio 4 parrafo cuarto, 8, 14, y 16 de la Constiucion Polliica de los E:
fracciones XXt y XXV de la Loy Orgénica da fo Adminlstracion Pitlica Federaly ARN
fracclon X, X, 17 bis, fraccién (v, 184 ditimo parrafo, 184 bls, 197, 204, 224, 222,
de Seld; 1.2, 3y 15 de Ley Federal de Procediriento Administrativo;
de Salud; 1,2, 163, 157, 167, 168, 160, 170, 172, 173, 174,
I, 4 fraccién Ul inclso €, 11 fraceionas Vip Xl y ¥y 4
Sanitarios; 88 I8 OTORGA st frasanta Reglstro Sanitarls.

stados Unidqs Mexicanos; 2 fraceitn 1, 14, 17, 26, 39
cut 1, 3 fracoiones 1, XXX y XXVIH, 4 fraccitn M, 13 indiso a)
223, 368, 871, 376, 376 Bis ¥ 393 priner pirrafo de la Ley General
1, 2 Inciso c) fraction X, 18, 36 y 37 del Reglamenfo;flmeﬂor-da 12 Secretarla
177 y 178 del Reglamento ds Insumos pera la Salud; 1, 3 fraccion | Indlso b, fraccion Vil y

fracclén | del Reglaments de la Corisién Federal pare la Protaceion contra Rissgas

Grupo Carbel, 8. A. da C. V. !

Petitrico Poniente No, 7386, Cludad Grenga, ©. P, 45010, Zapopan, Jalisco, Mésico.

CARACTERISTICAS DEL PRGDUCTO

Danominacion distintiva: BOGASEN

Danorninacion genstica: A
Pajonosatran

Clasificaclon Artloufo 228 1.G5: Y

‘ = ANEXOS
T DIVISION DE CONTRATOS

Teva Crech Industries s.re.,

Ostravsia 26, op. 305, 747 70 Opava, Komdrov, Repablica Chaca,

Fabricante det madicamentn:

Grupe Carbel S.A, de GV,

Parlféricn Poniénte Na, 7386, Cal. Ciudad Granja, G.R. 45010, Zapopan, Jaliaco, Méxles,
Aconticionado por:

Grupo.Carbel 8.A. de QY.

Perliérico Peniente Na. 7366, Col. Cludad Granja, ., 46010, Zapoparn, Jalisco, Méxiso,

Distribuldp por:

i
, Grupu Carbe( 8.4, da C.V.

Perifdrico Poniente No. 7368, Col. Cludad Granja, C.P. 48010, Zapopan, Jallsco, México,

Fecha da sxpedicion: 17 de Qclubre dei 2013
Fecha de vensimiento: 17 de Oclubre dal 2018
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SALUD

Cpfepris B>

Tatation Peurtl fara T Woulacerit
wanitn iomges Bamincins

SETRETARIA DF $ALTD

Presantaciones:

Caja da.candn con un fravea ampula con § mi. (0.26 mglt mL).6 instructive anexo.

Envase parg Solucidn:

Fragce Bmpula-de vidrio tipo | dmbar
Vida utii: 24 mesee, deblendo expresar el afio con nimero v el mes con letra,

Indicacion tarapeutics: Antlemétice en quimicterapla y radiotarapia.

Contralndicaciones: Mipersansitilidad 4l farmaco o a los componentes de la formula, menores de 18 anos, embarazo y lactancia,

Formuta

Formula Fara ja presentacion en: Solugion

Farmacos
Palonosatron 7 ]'o.gs } mg {1} l
Aditivos )
t :
Manltot 207.50. mg
Edelato, disédlco 100 g
Acido citrico anhidro 1500 mg
Citrato-de sodio dihidratario 12:50 mg
Agua para la fabrlcacin de inyectables 5.00 i {2)

Natas at palce:

(1) Se amplean 0.28 mg Clorhidrato de Palonosetron squivalente 4...
{2) cbp {

J
Via de agministracién: Intravenosa.
Consideracion de uso: Inysctable.

Observaciones & Registro:

~ Deberan d¢' confirmar e! plaio de caducidad otorgado con estudios de ostabilidad a largo plazo conforme = lo establaclde en la NOM.
073-88A1-2006 Eslabifidad de tarmacos y medicamentos.

~ B} thular del presents Reglsiro Sanitario deberd mantener vigente el Cenlificado de Buenas Précticas de Fabricacién durants ls vigencia del Registro
Sanltario que 86 olorga en este acte,

Ansxos: 18

SUFRAGIO EFECTIVO. NO

L. COMISIONARG REATNO
» - ‘4‘
NN
/‘I-’m.
Juan canfoefitha
)y
I\ /

<

«
L8

REELECCION
) CION SANITARIA

4
(3
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SECRETA‘%%A DE SALUD i
COMiSIONFEDERAL PARALA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANSTAR#OS : .

g B .- COMISION-DE AUTORIZACION SANITAR 7 R i T S N

MomﬂcAcm EL REGISTRD SANr-rA N@,g*i_;;-; S

T MTIMO013 88A s

' -TSNG DE SOLICITUD
- 16330041520161 -

No DE SOLICITUD:ANTERIOR
g '13330040489101

5 Me nas .Ameulos 2 ﬂaccxbn [
laral; 1.3 frpccionies 1, Xl ¥ XXViH, 4_
5 223 358:.;371 376, 376 8i8 ¥ 393 de'la L&y General

5, 36 ¢ 37 del Reglamento

} ederal de Proced , tivo; Artici . L iraceon

Sec;etarla de- Saiud “Articulos 1 2 163,167, 168, 170, 172, 1 i 174, 177, 178; 184, 185, 186, 487, 188 188 y-490° det -
Rsumas. para la. Sakid wticulos 1, 3 fraceion finciso BY fraccion VIEY XN 4 freccmn It inciso. € 11 fracciones Vi, 1X, y Xy

Tn = fraccién | del Reglamento de fa ‘Comisiéh Federal para ia Proteccién contraﬂtesgos Saniterivs, se autcmza la 10 ;ﬁcamv.‘m a as condncnon

el »regzsiro samtarla' tenor ssgunent ; ‘

':‘Fecha de Expedtcwn L | 10 de noviembre dé 2016 - I\NEXOQ
Fecha e Vencim!enio:-, - ATdeociubrede 2018 . 1t

"Ps"esentacronefsl o ? ‘\”5!0” DF CONTRATOS

COF. 101853
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. Gpfepris; -

Céja de cartg’;n qoﬁ un fras;’:o é;mpula ambar con 5 kav(g).:_’.vS mg/5 mL} & instructivo enexo, _

Eﬁ#asé} pata Solucion: cpoEe :
e St Frasco ampulade wdnonpof con
"sﬁdaﬁ ﬂ_til.:" L N : 24 meses debiendoexpreqar el ano con. numerOyel mes con letra
vlndioécmne_srrerapéuﬁ’cfaéi' Anhemehca en qu:mtoteraplayradxoterapra R
Cbritraindigac:?onesi:"’ Hlpersens:bhdad al Tarmaco o ) Ios camponentes de la férmula menarpé"de 18 Bﬁ_O'S,{ émba@?é Voo
[ iactanma ' a0 R mems Rl LR
L CadaSaiucmné:ontcene e S A
. Férmaco : ‘ SRR N EIE R AR
' ’V Clorhldratﬁ de Paloncsetron e . s . " a280 mg
o EQUivalentEa T v—"“‘““ s e
¥ Palonosetron PO ] e stnmg ‘
itave ',-:“',*. e B i ,
oMo o 207500 mg
B Ec'sé;fcfdisémeo T g
2 Acrdecﬂnooanmdm YUk R ey . 5000mg, e
. Oatedesododmdratade T e, ng )
..-.. Agua para 2 fabncacaén‘&;nyeciabies R | _5:000 L
»Vca deAdmrmsiracmn L lntraveno’sa & Cons«deracnon de uso: ‘Inyéclabfe '

- Obssivationes al Regtstra : .~ ‘ o
- 86 autoriza o camhio de denommaclén d:stmtwa de “BOGASEN" a FACTOKET " al no con’tvavemr a tns amculos 212 y 225 de fa Ley
- General de Salud y & articulo 23 delRIS. .
- .- Se autoriza ¢l cambio def Distribuidor del- madicamento, quedando acorde ala Lscencla Samlana remitida, '
~ e aulorizan pr oyeqtos de marbete marbeles-con 14 riveva: denommaotbn distintiva & mstructwo anexo conforme a !a NOM 0?‘2-88A1
2012, vigenle dé las presentacnones ‘previamenite autorizadas. -
- Con’ base en el articulo- 189 de! Reglamenta de- Insurvios. para la Salud cuentan con 120 d|as para agolar ex«stenclas de matena( de
envese y producto 1ermmado con fas condicionés previas a esta autdrizacion.
.- Bg autprizala mformambn para: ‘preseribir Ccmforme al articulo 42 del Regamenm de la Ley General de Salud en Matena de Publ:cldad y
Gonforme. & su-bib iografia remiida; -
- - Deberéan de confinnar 6 plazo de caducudad oturgado con. estudtos de es(ab:hdad 8 Jargo: plazo-conforme a lo establectdo eh Ia NOM 073-
$SA1-2005. Estabmdad de farmacos y. medicamentos (Oficio No, 1330040480101 del 17 de octubre de 2013),
Bl tular del: presenie registro $anitario debers de man!ener wgente el Ceriificado de Buenas Précticas de Fabricacion durante Il vxgenma
© del: registro sanitario.que se Dtorga en este Acto.
- -Para. efectos de valldez del registro, 31 se seﬁala D F.¢ Dlsfnto Federal debera entenderse como Ctudad de Méxmo
Anexos 18 . o o :
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