


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO

DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO
UNIDAD DE ADGUISICIONES E INFRAESTRUCTURA N® 3 (TRES)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y
CONTRATACION DE SERVICIOS o e

COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 3 (TRES) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
U160482 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, LA EMPRESA HISA FARMACEUTICA, S.A. DE C.V., EN LO SUBSECUENTE "EL
PROVEEDOR", REPRESENTADA POR EVA CAROLINA PAZOS FLORES, EN SU
CARACTER DE APODERADA LEGAL, 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 Licitacion Publica Internacional Bajo la Cobertura de los
Tratados de Libre Comercio Electrdonica Consolidada Nimero LA-019GYR047-E42-2016, con
una vigencia del 1 de enero al 31 de diciembre de 2017.

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 la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicios del Sector Publico y 91 de su Reglamento.

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

IV.- Con fecha 9 de agosto de 2017 “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio
numero 1 (uno) a través del cual se incluy6 registro sanitario para la clave 010 000 4117 00 00.

V.- El dia 18 de agosto de 2017 “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio niimero 2
(dos) a través del cual se incluyé registro sanitario para la clave 010 000 0593 00 00.

DECLARACIONES

I.- “EL INSTITUTO” declara, a través de su apoderada legal, que:

I.1.- Mediante oficio 095384611800/2017004226 de fecha 12 de octubre de 2017, recibido el 17
del mismo mes y afio, la Titular de la Coordinacién de Control de Abasto en su calidad de Area
Consolidadora y en representacion de los administradores del contrato principal solicité al Titular
de la Coordinacion de Adquisicién de Bienes y Contratacidn de Servicios, la elaboracién del
presente convenio modificatorio, para incluir los registros sanitarios para las claves 010 000 0593

. Péagina 1 de 3
DIVISION DE CONTRATOS
NIVEL CENTRAL

4 “Este Instrumento Juridico fue elaborado de conformidad con los documentos
~ correspondientes que se sefialan.

/*



INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO

DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA N° 3 (TRES)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y
CONTRATACION DE SERVICIOS ALS%’&‘;‘Z‘TO

COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

00 00 y 010 000 4117 00 00; en apego a lo establecido en el articulo 52 de la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico; asi como en la parte conducente
de las condiciones de la cual emana la contratacion original, remitiendo para tal efecto el
resultado técnico de fecha 05 de octubre de 2017, suscrito por el Doctor José Luis Estrada
Aguilar, Titular de la Divisién Institucional de Cuadros Basicos de Insumos para la Salud
documentos que se agregan al Anexo 1 (uno) del presente convenio.

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

I.1.- Con escritos de fechas 26 y 29 de septiembre de 2017, respectivamente, presentd ante la
Coordinacion de Control de Abasto solicitud de inclusién de registro sanitario para las claves 010
000 0593 00 00 y 010 000 4117 00 00, documentos que se agregan como Anexo 1 (uno) del
presente instrumento juridico.

I1.2.- 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.

ll.- Declaran conjuntamente “LAS PARTES”, por conducto de sus respectivas apoderadas
legales, que:

l1.1.- 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.

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

CLAUSULAS

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

CLAVE REGISTRO SANITARIO TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO
01000005930000 |  101M82SSA ~ PROTEIN,SADECV.
010 000 4117 00 00 260M2016 SSA GRIMANN, S.A. DE C.V.
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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 modificacion o el endoso a la garantia de cumplimiento del
contrato que se modifica.

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

CUARTA.- JURISDICCION.- Para la interpretacion 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 jurisdiccion de los Tribunales Federales competentes con residencia
en la Ciudad de México, con renuncia expresa a cualquier fuero que por razén de domicilio o
vecindad que tengan o llegaran a adquirir en el presente o futuro.

Enteradas “LAS PARTES” del contenido y alcance de todas y cada una de las cl4usulas de este
instrumento juridico, lo ratifican y firman en la Ciudad de México, el dia 1 de noviembre de 2017
por sextuplicade, quedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR"™ y los restantes en
poder de “EL INSTITUTO”.

“EL INSTITUTO"” “EL PROVEEDCR”
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL HISA FARMACEUTICA, S.A. DE C.V.

Apoderada Legal

AREA CONSOLIDADORA EN REPRESENTACION DE LOS
ADMINISTRADORES DEL CONTRATO

Numeral 5.3.18 de las Politicas, Bases y Lineamientos en materia de Adaquisiciones,
Arrendamientos y Prestacitn de Servicios del IMSS, y Articulos 2 fraccién 1l y 84 del
Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico

\ s S
) MARIA DEL PILAR BUERBA GOMEZ
2 Coordinadora de Control de Abasto ’
f/wxﬂww
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CONVENIO
MODIFICATORIO

N° 3 (TRES)

AL CONTRATO
U160482

ANEXO 1

“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIO”

EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 18 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA
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2017 "Afio del Centenario de la Promulgacién de la Constitucion Politica de fos Estados Unidos Mexicanos”

MEXICO

GOBERNO DE LA REPUBLICA

Ciudad de México, a 12 de octubre de 2017
Oficio No. 095384611800/2017004226

Mtro. Ricardo Alexander Marquez Padilla
Titular de Ia Coordinacién de Adquisicién de
Bienes y Contratacién de Servicios.
Presente.-

En relacion a la contratacion efectuada para cubrir las necesidades del ejercicio 2017 de medicamentos,
le informo que Hisa Farmacéutica, S.A. de C.V., remitié6 a esta Coordinacién de Control de Abasto

escritos mediante los cuales solicita las inclusiones de los registros sanitarios para las claves del contrato
que se indica a continuacion: o : -
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La empresa refiere que esta solicitud obedece a que con las inclusiones de los %
atender en tiempo y forma las érdenes de reposicién generadas por el Il
comento, toda vez que mediante escritos de fachas 18 y .27 de septiembre del presente afio, las
empresas Quimica y Farmacia, §.A. de C.V:, Novag Infancia, S.A. de C.V.’

macia, . de C.V. Bioresearch de México; S.A.
de C.V. y Picofarma, S.A. de C.V., quienes apoyan la propuestéa del proveedor de mérito en la licitacion
publica LA-019GYR047-E42-2016,

18, informan que por el momento. cuentan con desabasto de materia
prima y no podran cumplir con las entregas de las ordenes de reposicion de este Instituto.

Por lo anterior con el fin de que la empresa contratada pueda realizar el abastecimiento oportuno y en
consecuencia se garanticen los insumos a la poblacion derechohabiente, es necesaria Ia suscripcidn c}e

convenio modificatorio en el que incluya dichos registros sanitarios.
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2017 “Afio del Centenario de la Promulgacién de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos”

Ciudad de México, a 12 de octubre de 2017
Oficio No. 095384611800/2017004226

Asi mismo dicha solicitud fue evaluada en los mismos términos que los del procedimiento LA-
019GYR047-E42-2016, esto como se desprende del resultado técnico de la Division Institucional de
Cuadros Basicos e Insumos para la Salud.

Por o antes explesto y én ‘apego a’lo éstablecido en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico y a lo establecido en el numeral LILII INCLUSION DE
REGISTROS SANITARIOS de la convocatoria del procedimiento LA-019GYR047-E42-2016, solicito
tenga a bien efectuar la inclusion de los registros 'sanitarios sefialados en el presente, asi como elaborar
el convenio modificatorio correspondiente.

Anexando la siguiente documentacién para sopoi"tar;dich’a peticién:

Resultado Técnico eriitido por la DICBIS;
Solicitudes de la Empresa de mérito; 1y
Cartas de respaldo por parte de fos fabricantes a incluir;
Cartas de manifestacion de los bienes, AT

Copias legibles de los registros sanitarios vigentes a incluir, y

Escritos de los titulares de los Registros Sanitarios con los cuales el licitante resulto adjudicado
justificando las causas por las que no es posible el cumplimiento del apoyo al distribuidor.

Sin otro particular, aprovecho la ocasién para enviarle un cordial saludo.
Aeftamenls” -
La Titulaf *“" T

.
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*Copia enviada através del SvICkG_‘ @

- Mtro. Pedro F isco Rangel Magdaleno- Titular de |2 Unidad de Administracion.”

- Ing. Gabrie! Barreto Olmos.- Titular de la Coordinacién Técnica de Planeacian. () )

-Lic. Ana Laura Montes de Oca Chorefio.: Titular de la Divisién de Planeacion de Bienes Terapéuticos. (*} e

- Lic. Maria Guadalupe Serrano Zarifiana.- Titular'de la Coordinacién Técnica e Bienes y Servicios {*) -Para Seguimiento y Registro en SAl
. Lic. Alma Rosa Medrano Diaz.- Titular.de 1a Divisién de Bienes Terapéuticos (*)-Para Seguimiento.y Registro en SAI

. Lic. Laura Rosario Belaunzaran Gonzélez - Titdar de I2 Division de Apoyo Normativo al Proceso de Abasto. (*)

GBOIALMOC/{K-CT/EG
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Farmacéutica

Instituto Mexicano del Seguro Social
México, D.F.

At'n. Lic, Maria del Pilar Buerba Gomez
Titular Coordinador de Control de Abasto

Con relacidn al Fallo derivado de la Licitacién Publica Internacional No. LA-019GYRO47-E42-
2016, Contrato U160482, en la cual fuimos adjudicados con la clave 010 000 0593 00 00
Isosorbida Tableta cada tableta contiene: Dinitrato de Isosorbida 10 mg:, Envase con 20

Tabletas, solicitamos a usted sea tan amable en incluir Ia Marca de Protein, S.A. de C.V., nara
poder cumplir con ef 100% de lo asignado.

Lo anterior se debe a que los Fabricantes de la Marcas ganadoras de momento no cuenta con

Materia Prima Suficiente y se ve en la imposibilidad de poder cumplir con el 100% de las
ordenes de reposicion de generaron de esta clave.

Para tal efecto Anexo documentos que se solicitan en el Punto LILII Inclusiones de Registros
Sanitarios para participantes adjudicados, de la presente Adjudicacion.

Agradeciendo de antemano todas las atenciones prestadas a la presente, quedo a sus drdenes.

Representante Cégal

HISA FARMACEUTICA, S ADEC.V.

MATRIZ SUEURSAL GUADALAJARA
MODULO 3, NAVE INDUSTRIAL 19
CALLE 2 MANZANA E LOTE 9 ' RIAL 19, TRIAL
PARQUE INDUSTRIAL NUEVO SANTANDER C.P. 87130 R N o P pos it oe0 ROUE INDUSTRI
CO. VICTORIA TAMAULIPAS

TELS: 01(38) 3841 3767, 3811 6136 Y 3811 §714
TELS: 04 (B34) 313 1738 813 DRAN Y 2132 2044



X APOTEX®

- LA COMPANIA FARMACEUTICA DE CANADA
ANEXO NUMERO 13

FORMATO DE CARTA RESPALDO

Cd. De México, 18 de Septiembre del 2017

Licitacién Puablica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre Comercio
Electrénica No. LA-019GYR047-E42-2018

Instituto Mexicano del Seguro Social o . msm
“Coordiracion de-Adquisition de Bishes y Contratacion de Servicios

Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios

Division de Bienes Terapéuticos

Presente.

El suscrito  Alejandro Orive Vega. en mi calidad de Representante Legal de Ia empresa PROTEIN, S.A. DE C.V.,
manifiesto que apoyo el 100% de la propuesta técnica que presente HISA FARMACEUTICA S.AA.DEC.V..yme obligo a
T T Y e =N~ N T 7Y

respaldar en tiempo y forma de los insumos para la salud objeto de ésta licitacion.,

Asimismo, certifico que nuestra planta de produccion ubicada en Afiil No. 865 Col. Granjas México C.P. 0840

Deleg. Iztacal d. éxico,, 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 HISA FARMAGC EUTICA,
S.A. DE C.V., como se detalla en el siguiente cuadro:

CLAVIE(S) DESCRIPCION PRESENTACION | cecietho PAIS DE EATTIoAD
GPO | GEN | Esp DF | VR (CORTA) UNI | CANT | PR. | SANITARIO ORIGEN
ISOSORBIDA TABLETA
CADA TABLETA
CONTIENE: DINITRATO DE | EN TA 101M82
010 | 000 0593 00 | 0O ISOSORBIDA 10 MG., Vv 20 B SSA MEXICO 7,054,583
ENVASE CON 20
TABLETAS

Asi mismo, acepto a presentar las especificaciones técnicas de calidad
referencia y los estudios de estabilidad acelerada y a largo plazo, asi como |
que se ofertan, en el momento que se requiera.

» métodos de prueba, asi como sustancias de
a validacion de métodos de prueba de los bienes

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,

stas, de acuerdo a las

en las Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas Internacionales y a falta de é
especificaciones técnicas como fabricante.

ATENTAMENTE

Ny
ALEJAN%‘I% ORIVE VEGA
REPRESENTANTE LEGAL
PROTEIN, S.A DE C.V

Distribuido y Comercializado en México por PROTEIN S.A. DE C.V.,

Reg. Camara Nol. Lab. Quim. Farm. No. 42 Reg. Fed. de Caus, PRO-860604-EE2 3.5.P.-8560907015 Ced. de Emp. No. 062611
OFICINAS: Domas 120 Col, San José Insurgentes, Benito Judrez C.P. 03900 México, D.F. Tels.: 5482 9000 Del Interior ai: 01800 %42 0400
PLANTA: Afil 865 Col. Granias México, Izlacalco C.P. 08400 México, D.F Tel.: 5803 03 80. Fox Generai: 5803 0380 exi 7950



+  Farmacéutica

ANEXO NUWMERO 16
MANIFESTACION DE ORIGEN DE LOS BIENES

FORMATO PARA LA MANIFESTACION QUE DEBERAN PRESENTAR LOS PROVEEDORES
QUE PARTICIPEN EN LICITACIONES PUBLICAS INTERNACIONALES BAJO LA COBERTURA
DE TRATADOS PARA LA ADQUISICION DE BIENES, Y DAR CUMPLIMIENTO A LO

DISPUESTO EN LA REGLA 5.2 DEL ACUERDC DE REGLAS DE FECHA 28 DE DICIEMBRE
DEL 2010.

s o . . _ _Zapopan,Jal, 26.de Sepliembre del 2047

Instituto Mexicano det Seguro Social

Coordinacion de Adquisicion de Bienes y Conlralacion de Servicios
Cocrdinacion Técnica de Bienes y Servicios

Division de Bienes Terapéuticos

Presente.

Me refiero al procedimiento Licifacién Publica Internacional Bajo La Cohertura de Los Tratados de Libre
Comercio_Electronica No. LA-019GYR047-E42-2016 en el que mi representada, la empresa HISA
FARMACEUTICA, 8.A. DE C.V., parlicipa a lravés de la presente propuesta.

Sobre el particular, y en los términos de lo previsto en las "Reglas para la celebracion de licitaciones ptblicas
internacionales bajo la cobenura de tratados de libre comercio suscritos por los Estados Unidos Mexicanos”,
el que suscribe manifiesta bajo protesta de decir verdad que, en el supuesto de que me sea adjudicado el
contralo respeclivo, la totalidad de los bienes gue oferto en dicha propuesta y suministraré, bajo la clave 010
000 0593 00 00 Partida No. 51, serd(n) producido(s) en los Estados Unidos Mexicanos y confaran con un
porcentaje de contenido nacional de cuando menos el 65%.

De igual forma, manifieslo bajo prolesta de decir verdad, que tengo conocimiento de lo previsto en el articulo
57 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Seclor Rublico. En este sentido, me
comprometo, en caso de ser requerido, a acepiar una verificacion del cumplimiento de los requisitos sobre el
conlenido nacional de los bienes aqui oferlados, a traves de la exhibicion de la informacién documental
correspondiente y/o a través de una inspeccion fisica de la plantia industrial en la que se producen los bienes,
conservando dicha informacion por tres afios a parlir de la entrega de los bienes a la convocante.

ATENTANENTE

P

= EVA CAR FAZOS FLORES
DEL REPRESENTANTE LEGAL DE LA EMPRESA LICITANTE
HISA FARMACEUTICA, S.A. DE C.V.

HISA FARMACEUTICA, S.A DE C.V.

MATRIZ SU(OJURSAL GUADALAJARA
. o MODULO 3, NAVE INDUSTRIAL 19
CALLE 2 MANZANA E i.OTZ 8 : -
PARQUE INCUSTRIAL NUEVG SANTANDER C.F. 87430 CARRETERA NOGALES #5297 PRACC, NOGALES PARQUE INDUSTRIAL
CD. VICTORIA TAMAULIPAS 1

TELS: 01(33) 3841 3767, 3811 6136 Y 3811 5714
TELS: 01 (R34 348 1738 B4% OARA Y 249 2G4
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- LA COMPARIA FARMACEUTICA DE CANAD A

ANEXO NUMERO 18
MANIFESTACION DE ORIGEN DE LLOS BIENES

FORMATO PARA LA MANIFESTACION QUE DEBERAN PRESENTAR LOS PROVEEDORES QUE
PARTICIPEN EN LICITACIONES PUBLICAS INTERNACIONALES BAJO LA COBERTURA DE TRATADOS
PARA LA ADQUISICION DE BIENES, Y DAR CUMPLIMIENTO A LO DISPUESTO EN LA REGLA 5.2 DEL
ACUERDO DE REGLAS DE FEGHA 28 DE DICIEMBRE DEL 2010, < w- R

Cd. de México, 18 de Septiembre del 2017

instituto Mexicano dei Seguro Social

Coordinacién de Adquisicién de Bienes y Contratacién de Servicios
Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios

Division de Bienes Terapéuticos

Presente.

Me refiero al procedimiento Licitacién Publica Internacional Bajo La Cobertura de Los Tratados de Ljbre
Comercio Electrénica No. LA-019GYR047-E42-2016 en el que mi representada, la empresa

( PROTEIN, S.A.
DE C.V., participa a través de la presente propuesta.

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 Publico. En este sentido, me comprometo, en
caso de ser requerido, a aceptar una verificacién del cumplimiento de los requisitos sobre el contenido nacional
de los bienes aqui ofertados, a través de |a exhibicién de la informacién documental correspondiente y/o a través

de una inspeccién fisica de la planta industrial en la que se producen los bienes, conservando dicha informacién
por tres afios a partir de la entrega de los bienes a la conyocante,

ALEJANDRO ORIVE VEGA
REPRESENTANTE LEGAL
PROTEIN, S.ADE C.vV

Distribuido y Comercializado en México por PROTEIN S.A. DEC.V.

Reg. Camara Nal. Lab, Quim. Farm. No. 42 Reg. Fed. de Caus. PRO-860604-EE2 S.5.P.-8560907015 Ced. de Emp. No. 0624 ]
OHNCINAS: Damas 120 Col. San José Insurgentes, Benito Judrez C.P. 03900 México, D.F. Tels.: 5482 9000 Del Interior al: O) 800 942 0400
PLANTA: ARl 865 Col. Granias México, Iztacaico C.P. G5400 México, D.F Tel.: 5803 03 80. Fox General 5803 0380 ex. 2259
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~ SECRETARIA DE SALUD
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS -
" COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO NO.
- 101M82 SSA :
No. DE SOLICITUD i
123300CT051024
/' No.DE SOLICITUD ANTERIOR
© 021A101/241627-A
\ ' /

Con fundamento en los Articules 4° parrafo cuatro, 8, 14, y 16 de Ia Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2 fraccion.
4-14;11,26; 39 fraecienes XX|y- XxiV; 47 de-aiey Organica 0e Ta Administacion Publica Federal ; articulo 1, 3; fracciones 1, XXIly
XXVI, 4 fraccion IIl,- 13 inciso A fraccion IX, X, 17 bis, fraccion 1V, 194 Gitimio parrafo, 194 bis, 197, 204, 212, 221, 222, Bis, 223, 2286,
368, 371, 376, 376 bis, 378, 391 bis y 393 primer-parafo de la Ley General de Salud; 1, 2, 3, 15, 15-A, 17-A de la Ley Federal de
Procedimiento Administrativo; 1, 2, inciso ¢ fraccion X, 15, 36 y 37 del Reglamento Interior de {a Secretaria de Salud: 1, 3 fraccion |
inciso b, fraccion VH'y XIM, 4 faccion It inciso ¢, 11 fracciones VI y:IX y XI, 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitario; 1,2, 163, 157, 167, 168, 169, 170, 172, 173, 174, 175, 177, 178, 190 bis 1, 190 bis 2 y 190 bis 6
del Reglamento de Insiimos para la Salud, se autorizala prormoga del registro sanitario.bajo las siguientes condiciones:

Protein, S.A. de C.V.
Adiil No. 865, Col. Granjas México, (|3P 08400, Deleg. tztacaleo, Ciud_afi de México, México.

PRO BE0604EE2 ' _
CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO |
| Tic NCC.0 71

Denominacion Distintiva: INSUCAR 5
Denominacion Genérica: Dinitrato de Isosorbida ..
Clasificacion Articulo 226:.LGS:; IV !
Forma Farmacéutica: - Tableta
Fabricante del Farmaco: UCB Manufacturing Iretand Limiled )

Shannon Industrial Estate, Shannon, Co. Clare, irlanda. | 4

Fabricante dél Medicamiento! Profein, S.A. de C.V:
' Anil No. 865, Col. Granjas México, C.P, 08400, Deleg.'_.lztacaloo, Ciudad-de México, México.

Acondicionado por: brotein, SA. de 'C.V.
Afiil No. 865, Col. Granjas México, C.P. 08400, Deleg. Iztacalco, Ciudad de México, México.

Distribuido por: Protein, SA'de CV. '
Afiil No. 865, Col. Granjas México, C.P, 08400, Deleg. Iztacalco, Ciudad de México, México.

Fecha de Expedicion: " 16de novigmbre de 2016

Fechade Vencimiento:. 16 de noviembre de 2021

Presentaciones: Caja con 20 tabletas en envase de burbuja.

Envase para Tablela: Envase de burbuja de policloruro de viriilo/ Cloruro de poliviniideno ambar/aluminio (PVC/PVDC
Ambar/AY). ‘

.
'
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- Vida Util; 48'meses, debiendo expresar el afio con nlmero.y el mes con lefra.
Indicaciones Terapéuticas: ' - Vasodilatador coronario. -
Hipersensibilidac_i a los componentes de la formula, infarto agudo del miocardio con presiones de
repleciorn bajas (presion baja eéntral, ‘presion en la arteria pulmonar), fallo cardiaco agudo, crisis agudas
oo de-‘angina de pécho:
Férmula o

Contraindicationes:

r

Concentracion.10.0 mg:
Cada Tableta contiene:
Farmacos

Aditivos .

Via de Administragion: - Oral
Observaciones at Registro: - - / N ) /
- En ¢l presente - oficio se-.ven- refiejados los carbios solicitados en el tramite de modificacion 4 las condiciones de registro con No.

12330041510043. -
- Se detlara como fabricante del farmaco a: “UCB Mahufacturin
Clare, inanda", con base en Ia inforimacion remitida. L
- Se declara como acondicienador y distribuidor a: "Protein; S.A. de C.V." con domicilio en
Deleg. Iztacalco, Ciidad de México, México", con base en {a informacion remitida.
-+ 8e ‘autorizan la actualizacion de etiquetas conforme a la NOM-072-SSA1-2012, Etiquetado de medicamentos y de remedio$ herbplarios:
~ Se autoriza la actiializacién de IPP’s en su version amplia y reducida de acuerdo al Art. 42 del Reglamento de'la-Ley General de Salud en
WMateria d Publitidad.~, S Sy A
- Con base en el articulo 189 del Reglamento de Insumos parala Salud, cuientan‘con 120 dias para agotar existencias de matesial de envase y
producto terminado, con las condiciones previas a esta autorizacion. o
- Las presentaciones para.el Sector Salud deberan suj
del Oficio de Registro. x Ce s '
- El tituler del presente Registro Sanitario deber4 de mantener vigente el Certificado de. Buenas Précticas de Fabricacion durante a vigencia
del Registro Sanitario que-se 6torga en esté actp. o -
--Las condiciones sanitarias del producto al que-fiace referencia la. presente autorizacion podrén ser verificadas en cuaiquier momento por la
" autoridad sanitafia, lo-anterior dé conformidad con los articulds 17 Bis fracciones WV y Vi, y 378 de la Ley General de Salud; 1, 2, 13 y 16
fraccion Il de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo 2 fraccion I, 218 fraccion I. C., 220 fracciones Il y VI del Reglamento de
Insumos para la Salud. - -

- Para efeclos de v‘a‘lide‘zpél -regiéiro‘, si se sefiala D.F. o Distrito*Federal, debera entenderse como “Ciudad de México".

g ireland Limited" con- domicilio en “Shannen Industrial Estate, Shannon, Co.

“Afiit No. 885, Col. Granjas Méxicq, CP. 08400,’

elarse a las disposiciones emitidas.por el Consejo de S\alubri_,dad, por [o que se eliminan.

Anexps: 12/ g
: . "SUFRAGIO-EFECTIVO. NO REELECCION. _ e
DIRECTORA EJECUTIVA DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS
K o (’-R.l“ v - ) [/ "»-\‘ Y ) % i T .
, C_/ N
MARIA DE LA LUZ LARAMENDE?

Con lundamento & lo dispuesio por el articuto Décimo Primero, fracejon | del Aciserdo por el qué Se delegan las factitades
- Administiativos.que en el mismo se indican de la Comisian Federal para la Proteccion Coritra Riesgos-Sanitario
a o - Federagionel 7 de abil de 2010. :

4w i i KL 0 i Sernte s ds oo Fortn 3 Sl ged sier 103 Coogaivi i s Acureeackia Sreuss Direogtu Fesnga e stote-izeeids de P dorser v Beskhamicann: St

orma & Fistaann v Madi Ler Y
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: DE FORMULA, POR CONSIDERARSE QUE ES R4

e E CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL COMO: COMPONENTES y 3 V .

H -‘fNHERENTE AL PATRIMONIO DE LA PERSONA MORAL, DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICUIi((;IS6 113 C@E 1@7&®f:§

. FRACCION IIIY 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo- s «,



control.pedidos
Cuadro de texto
SE  CANCELA  INFORMACIÓN CONFIDENCIAL TAL COMO: COMPONENTES DE FORMULA, POR CONSIDERARSE QUE ES INHERENTE AL PATRIMONIO DE LA PERSONA MORAL, DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN III Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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ANEXO 2

PROYECTO DE MARBETE PARA VENTA AL PUBLICO
[SIN DENOMINACION DISTINTIVA]
CAJA DE CARTON CONTENIENDO ENVASE DE BURBUJA

TEXTOS DE CAJA:
Dinitrato de Isosorbida
Tableta
10 mg
Caja con 20 tabletas
FORMULA ‘Cada tableta contlene
Dinitrato de Isosorbida 10 mg
Excipiente cbp 1 tabletas

DOSIS: La que el médico sefale.

ViA DE ADMINISTRACION: Oral.

Su venta requiere receta médica.

No se deje al aicance de los nifios.

No se use durante el embarazo o lactancia.
Prohibida la venta fraccionada de! producto.
Consérvese la caja bien cerrada a no més de 30 °C.

Reporie las sospechas de reaccion adversa al correo: farmacovngilancia@cofepns gob mx

Reg. No.: 101M82 SSA IV
Lote:
Caducidad:

Precio méximo al pablico: $ {solo aplica para la caja)

25 P ‘!\kahl "‘AI n,

Hecho en México por:

PROTEIN, S.A. DE C.V.

Anil No. 865, Col. Granjas México,
C.P. 08400, Deleg. lztacalco,
Ciudad de México, México

AR
HRES T
AR LA

(Logosimbolo de restriccion de uso durante el embarazofCRIERRE FEDERAL o K,ﬁ&ﬁ.gﬂ
Registro en otros paises o «,mﬂm . ”‘E"mg S
ot COMENGN DE AUTDBITACHON

®Marca Registrada BANITARIA

TEXTOS DE ALUMINIO
Dinitrato de isosorbida

Tableta
10 mg
Oral
Reg. No.: 101M82 SSA IV
Lote:
Caducidad:
LOGO®

®Marca Registrada

PROTEIN S.A. DEC.V. 1 Reg. Camara Nal. Quim. Farm. No. 42 Reg. Fed. de Caus. PRC-BSOGM-EEZ §.S.P. 8560907015 CED. DE EMP. No. 062611
OFICINAS | Damas 120 Col. San José insurgentes, Benito Jusrez C.P. 03900 México, D.F. Tels.: 5482 8000 Del interior al: 01800 942 0400
PLANTA | Afll 865 Col, Granjas México, lzlacalco C.P. 08400 México, D.F. Tel.: 5803 0380 Fax General: 5803 0380 ext. 2259
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PROYECTO DE INFORMACION PARA PRESCRIBIR REDUCIDA
|. DENOMINACION DISTINTIVA: INSUCAR®

il. DENOMINACION GENERICA: DINITRATO DE iSOSORBIDA
ill. FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION:-

Cada tableta contiene:
-- - - Dinitrato-de-iseserbida — - ¥mg---- -
Excipiente cbp 1 tableta

IV. INDICACIONES TERAPEUTICAS:

Vasodilatador coronario. Angina de pecho. Para profilaxis del dolor cardiaco isquémico asociado
con insuficiencia coronaria. INSUCAR® puede reducir Ia frecuencia, duracién y severidad de los
ataques de angina. La folerancia al ejercicio puede ser mejorada y la necesidad de nitraglicerina
puede ser reducida. Las tabletas orales no estan indicadas para el tratamiento de un ataque de
angina.

Insuficiencia cardiaca congestiva: insuficiencia cardiaca congestiva aguda y crénica (incluso la
asociada con infarto del miocardio). En base a los coriocimientos_actuales. INSUCAR® solo
deberfa ser considerado como un coadyuvante’ de -las: 'moq}a‘lidades terapéuticas maés
convencionales (glucdsidos cardiacos y diuréticos); sin émbargo; en |6s casos ref
ser utilizado como monoférmaco o concomitantemente con ottos vasodil dbte
especialmente eficaz en los pacientes con presién telediastdlica ventricygBirdziie
elevada -"insuficiencia retrograda’- y gasto cardiaco normal.-p aproXimag
quienes la congestién o el edema pulmonar es el probl’emg.'p;rimario.%,
recomienda especialmente cuando la causa de ia insuficiencia. cardiggaté
a afeccion de las arterias coronarias, en cuyo caso su-ef,ectd-ahtiangirmg 5

e B,
V. CONTRAINDICACIONES: ¢
Hipersensibilidad o idiosincrasia a INSUCAR® 6 compuestos relacignados

'

FED TR it s,
CONTRA %ﬂ%ﬁg}%ﬂ@
Vi. PRECAUCIONES GENERALES: ' LG

_ KON DE ALTORIZACH N
Aln con dosis pequefas, se puede presentar una respuesta hipotensiva, ente con la

postura recta. Los nitritos ademéas de la hipotensién, pueden inducir bradicardia paradéjica e
intensificacion de la angina de pecho.

En el tratamiento de la insuficiencia cardiaca aguda o cronica, no debe permitirse que !a tensidn
arterial sistélica disminuya debajo del nivel fisiolégico en los pacientes normotensos o hipertensos.
Se ha reportado hipotension ortostatica sintomatica pronunciada cuando se han utilizado
bloqueadores de los canales del caicio en combinacién con nitratos organicos. El tratamiento con
nitratos puede agravar .la angina causada por cardiomiopatia hipertrofica. Es prudente
descontinuar la administracion de dinitrato de isosorbida en los pacientes, ya

que en los estudios clinicos en pacientes anginosos ha habido reportes de que, poco tiempo
después de la discontinuacién de los nitratos, los ataques de angina son provocados més
facilmente, asi como efectos hemodindmicos de rebote. ; g g
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ViIi. RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA:

Se ha demostrado que el dinitrato de isosorbida produce un aumento de embriotoxicidad
relacionado con la dosis {aumento de los fetos momificados) en conejos tratados con dosis orales
entre 35 y 150 veces mayores gue la maxima dosis diaria humana recomendada. No se han
hecho estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas. INSUCAR® solo debe
emplearse durante el embarazo si el beneficio esperado justifica el riesgo potencial para el feto.
No se sabe si INSUCAR® es excretado en la leche materna. Como muchos farmacos son
excretados en la leche materna, se debe tomar 1a decisién de interrumpir la lactancia o el uso de

INSUCAR®, tomando en cuenta la importancia del farmaco para-la-madre-y -el-riesge potencial
para el lactante.

Vill. REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS:
Puede presentarse vasodilatacién cutdnea, con bochornos.
La cefalea vascular es comun y puede ser intensa y persistente. La cefalea generaimente es
aliviada con analgésicos adecuados o con una reduccidén temporal de la dosis y tiende a
desaparecer después de la primera o las dos primeras semanas de uso.
De vez en cuando pueden presentarse episodios transitorios de'mareo y dgﬁﬂ@gg
signos de isquemia cerebral asociados con hipotensién ortostatica: Al§Unesirg
presentar sensibilidad notable a los efectos hipotensivos de los nitr: é’s”,
terapéuticas habituales. Pueden manifestarse respuestas ‘sev'e‘ra_‘;g gor
L

debilidad, inquietud, palidez, sudoracién y colapso. El sindrome' genetal
las medidas que facilitan el retorno venoso (por ejemiplo, -posigidr
Trendelenburg, respiracion profunda, movimiento de Iasextremida'déﬁ.‘g;
Ocasionaimente pueden presentarse exanterma medicamentoso yfo derf
Las nduseas y el vomito parecen ser comunes. v
VIX. INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENBRBESIN 1 Al rivir.

Los nitratos pueden causar hipotensién como resuitado de la v'as_deiIatao%ﬁb’anféné’é.“él"‘élcohol
puede intensificar este efecto. Los pacientes a quienes se les prescriba INSUCAR® deben ser
advertidos al respecto. R

Los pacientes que reciban farmacos antihipertensivos, bloqueadores beta adrenérgicos o

fenotiacinas en combinacion con nitratos, deben ser observados para determinar la posible
presencia de efectos hipotensores aditivos.

X. PRECAUCIONES Y RELACION CON EFECTOS DE CARCINOGENESIS, MUTAGENESIS,
TERATOGENESIS Y SOBRE LA FERTILIDAD:

No se han hecho estudios a largo plazo en animales para evaluar el potencial carcinogénico de
este farmaco. Un estudio reproductivo modificado en dos camadas de ratas a las que se les
administré en la alimentacion dinitrato de isosorbida en dosis de 25 ¢ 100 mg/kg/dia no revelé
efecto alguno sobre la fertilidad o la gestacién ni patologia notabie del crecimiento en los animales

progenitores o en las crias que recibieron dicho medicamento en la alimentacion, en comparacién
con las ratas que recibieron una dieta basal controlada.

XI. DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION: Oral.
Angina de pecho: 5 a 30 mg por via oral cuatro veces al dia, de preferencia con el estémago .

vacio. j
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Insuficiencia cardiaca congestiva: Es importante que ia dosis sea individualizada de acuerdo con
las necesidades, la respuesta clinica y el monitoreo hemodin&mico de cada paciente.

El tratamiento con Isosorbida debe iniciarse con la dosis eficaz minima y debe ajustarse seguin
sea necesario, con base en la funcidén ventricular izquierda. En realidad, ia dosis inicial depende

de la evaluacién de la severidad de la insuficiencia cardiaca. Para el tratamiento de la insuficiencia
cardiaca congestiva aguda.

Las dosis recomendadas promedio para insuficiencia cardiaca congestiva aguda y cronica son las

""Sigﬂi‘e‘ﬁﬁS: B i e e i e
Insuficiencia cardiaca congestiva aguda: 10 a 40 mg cuatro veces al dia o0 segin sea necesario.
insuficiencia cardiaca congestiva crénica: 20 a 40 mg cuatro veces al dia o segin sea necesario

Xil. SOBREDOSIFICACION O INGESTA ACCIDENTAL: MANIFESTACIONES Y MANEJO
(ANTIDOTOS):

Entre los sintomas de sobredosificacién de nitratos pueden estar los siguientes: reduccién
inmediata de la presién arterial, cefalea persistente y pulsétil, vértigo, palpitaciones, trastornos
visuales, piel enrojecida y sudorosa (que después se vuelve: fria y cianética), nduseas y vomito
(posiblemente con célico e incluso diarrea sanguinolenta), desmayp (gspecialmente en posicion
erecta), matahemoglobinemia con cianosis y anoxia, hiperapnea iniéi& &3:5 y respiracion lenta,
pulso lento (dicrético e intermitente), bloqueo cardiaco, aurer ) de ‘pesién intracraneal con
sintomas cerebrales de confusién y fiebre modérada, paralisis epr@@; uido$. por convulsiones
clénicas y posiblemente muerte por colapso ciréulatorio. . - 'y % H
No se sabe que dosis de! fAirmaco esta asociada con sintoms

de! fArmaco seria potenciaimente letal. Se encontré que la det s tal medi HDL:so) pral o€ dinitrato
de isosorbida en ratas fue aproximadamente de 1,100 rag/k ,g‘af@g}ﬁ@; ato.de pesolcorporal.
Estos experimentos en animales indican que para producir psos ai{xdgﬁs en los humanos,
se requeriria de una dosis aproximadamente 50 veces manaRaHe |8 HdlisABrapéutica habitual. No
se sabe si el farmaco es dializable. e Co L GhER ﬁzfsseﬂﬂépé.-%mm VOiGI
Tratamiento sugeride de la sobredosificacion: eliminaciéR Bt

e

sifiedcion o §ue dosis

v pteecista dels ,5 jgl ingerido por
lavado del estomago, si la ingestién fue reciente 'y el paciBAtéT&%Aencuentra consciente.
Manténgase al paciente recostado en posicion de shock y comodamente abrigado. Los
movimientos pasivos de las extremidades pueden ayudar al retorno venoso. Si es necesario,
administrarse oxigeno y respiracion artificial. Si hay metahemoglobinemia, administrar azul de
metileno (solucion al 1%), 1 a 2 mg/kg por via intravenosa.

La epinefrina es ineficaz en revertir los efectos hipotensivos graves asociados con la sobredosis.

La epinefrina vy los compuestos relacionados estdn contraindicados en esta situacion.

Xill. PRESENTACIONES:
Caja con blister con 20 tabletas de 10 mg

P

XIV. LEYENDAS DE PROTECCION:

Literatura exclusiva para médicos. No se deje al alcance de los nifios. Su venta requiere receta
medica. No se administre durante el embarazo ni en mujeres en periodo de lactancia.

Reporte las sospechas de reaccién adversa al correo: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx /
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XV. NOMBRE Y DIRECCION DEL LABORATORIO:
Hecho en México por:

PROTEIN, S. A. de C.V.

Ahil No. 865, Col. Granjas México,
C.P. 08400, Deleg. Iztacalco,
Ciudad de México, México.

XVIL. REG. No.: 101MB2 SSA
-CLAVEDE iPP: — -
® Marca Registrada

ONSITH SEDERAL, PARA LA PROTEGCION
SOHTRA RIETEDS SAMITARIDS
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Quimica y Farmacka S.A. de C.V.

Cd. de México, 18 de Septiembre del 2017

Instituto Mexicano del Seguro Social
Cd. de México

At’n. Lic. Maria del Pilar Buerba GOmez
Titular de la Coordinador de Control de Abasto

Con-relacién- al falle: dela Heitacidn “PUbtica Internacionat Electrdnica No. LA~
019GYR047-E42-2016, en el cual Nuestro Distribuidor HISA FARMACEUTICA,
S.A. DE C.V., fue asignado con el Contrato U160482 con la clave 010 000
0593 00 00 ISOSORBIDA TABLETA CADA TABLETA CONTIENE: DINITRATO
DE ISOSORBIDA 10 MG., ENVASE CON 20 TABLETAS, solicitamos a usted
sea tan amable en incluir la Marca de PROTEIN, S.A.de C.V,, para que nuestro
distribuidor pueda cumplir con el 100% de lo asignando.

Lo anterior se solicita ya que de momento nosotros tenemos desabasto de Materia

Prima y no podremos cumplir con las entregas de las érdenes de reposicién que
se generen

Agradeciendo de antemano todas las atenciones prestadas a la presente, quedo a
sus ordenes.

Atentamen e/

Representante Legal




i % NUYAG INFANGLA, DA UE L.¥
Novag CALZ. DE TLALPAN 3417, COL. SANTA URSULA CCAPA.
o\ 4 C.P. 04650, DELEG. COYOCAN CIUDAD DE MEXICO,

k Tel: 56 6€ 41 20 FAX: 56 06 70 76
- LABORATORIO DE MEDICAMENTOS E-MAIL: vtas gobierno@novagd.com.mx
WWW.NOVaQg.com.mx

Cd. de México, 18 de Septiembre del 2017

Instituto Mexicano del Seguro Social _ _ ) .
cd. deméxico T

At 'n. Lic. Maria del Pilar Buerba Gomez
Titular de la Coordinador de Control de Abasto

Con relacién al fallo de la Licitacién Publica Internacional Electronica No. LA-019GYR047-E42-
2016, en el cual Nuestro Distribuidor HISA FARMACEUTICA, S.A. DE C.V., fue asignado con el
Contrato U160482 con la clave 010 000 0593 00 00 ISOSORBIDA TABLETA CADA TABLETA
CONTIENE: DINITRATO DE ISOSORBIDA 10 MG., ENVASE CON 20 TABLETAS, solicitamos
a usted sea tan amable en incluir la Marca de PROTEIN, S.A. de C.V., para que nuestro
distribuidor pueda cumplir con el 100% de lo asignando.

Lo anterior se solicita ya que de momento nosotros tenemos desabasto de Materia Prima y no
podremos cumplir con las entregas de las 6rdenes de reposicidn que se generen

Agradeciendo de antemano todas las atenciones prestadas a la presente, quedo a sus érdenes.
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DE MEXICO

Cd. de México, 18 de Septiembre del 2017

Instituto Mexicano del Seguro Social
Cd-—de México - = = =

At'n. Lic. Maria del Pilar Buerba Gémez
Titular de la Coordinador de Contro!l de Abasto

Con relacién al fallo de la Licitacion P(blica Internacional Electrénica No. LA-
019GYR047-E42-2016, en el cual Nuestro Distribuidor HISA FARMACEUTICA,
S.A. DE C.V., fue asignado con el Contrato U160482 con la clave 010 000
0593 00 00 ISOSORBIDA TABLETA CADA TABLETA CONTIENE: DINITRATO
DE ISOSORBIDA 10 MG., ENVASE CON 20 TABLETAS, solicitamos a usted
sea tan amable en incluir la Marca de PROTEIN, S.A. de C.V., para que nuestro
distribuidor pueda cumplir con el 100% de lo asignando.

Lo anterior se solicita ya que de momento nosotros tenemos desabasto de Materia

Prima y no podremos cumplir con las entregas de las 6rdenes de reposicién que
se generen

Agradeciendo de antemano todas las atenciones prestadas a la presente, quedo a
sus drdenes,

Bioresearch de México, S.A. de C.V.

Av. Rio Totolica N° 15-A, Fracc. Ind. Naucalpan,
Naucalpan de Juarez, Edo. de México,

C.P. 53370, Tel. 53005273
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HISA

Farmacéutica

Lic. Maria.del Pilar Buerba Goinez

Titular Coordinador de Control de Abasto
Instituto Mexicang del Seguro Social
Presente o

Con relacién al Fallo derivade de la Licitacion Publica internacional No. LA-019GYR047-E42-
2016, Contrato U160482, en la cual fuimos adjudicados con la clave 010 000 4117 00 00
PENTOXIFILINA TABLETA O GRAGEA DE LIBERACION PROLONGADA CADA TABLETA O GRAGEA
CONTIENE: PENTOXIFILINA 400 MG., ENVASE CON 30 TABLETAS O GRAGEAS, solicitamos a usted

sea tan amable en incluir la Marca de Grimann, S.A. de C.V., para poder cumplir con el 100% de
lo asignado.

Lo anterior se debe a que el Fabricante de la Marca ganadora de momento no cuenta con
Materia Prima Suficiente y se ve en la imposibilidad de poder cumplir con el 100% de las
ordenes de reposicidn de generaron de esta clave,

Para tal efecto Anexo documentos que se solicitan en el Punto LILI Inclusiones de Registros
Sanitarios para participantes adjudicados, de Ia presente Adjudicacion.

Agradeciendo de antemand todas las atenciones prestadas a la presente, quedo a sus 6rdenes.

Atentamente

Pa70s Flores
Representante Legal

HISA FARMACEUTICA, S.ADE C.V.

MATRIZ SUgU RSAL GUADALAJARA
CALLE 2 MANZANA £ LOTE 9 MODULO 3, NAVE INDUSTRIAL 19,
PARQUE INDUSTRIAL NUEVO SANTANDER C.P. §7430 CARRETERA NOGAL ES #6297 FRACC, NOGALES PARQUE INDUSTRIAL
CD. VICTORIA TAMAULIPAS ‘ e

TR f14 (RT4Y 242 4790 249 AREN W 242 nAde TELE: 01(33) 3811 3767, 3811 6136 Y 3811 5714
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ANEXO NUMERO 13
FORMATO DE CARTA RESPALDO

Cd. De Mexico, 27 de Septiembre de 2017.

Licitacién Pdbiica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre Comercio
Eiectronica No. LA-019GYR047-E42-2016

instituto Mexicano del Seguro Social

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

Division de Bienes Terapéuticos

Presente.

El suscrito LIC. MARIO MONDRAGON ROMERO, en mi calidad de Representante Legal Persona gue cuenta
con facultades para comprometer a la empresa GRIMANN, S.A. DE C.V.,, manifiesto que apoyo el 100% de

la propuesta técnica que presente HISA FARMACEUTICA, S.A. DE C.V., y me obligo a respaldar en tiempo y
forma de los insumos para la salud objeto de ésta licitacion.

Asimismo, certifico que nuestra planta de produccion ubicada en Circuito Nemesio Diez Riega No. 11, Parque
Industrial El Cerrillo Il, C.P. 52000, Lerma, México, 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 HISA FARMACEUTICA, S$.A. DE C.V., como se detalla en el siguiente cuadro:

PENTOXIFILINA TABLETA O GRAGEA DE | ENV . No. de MEXICO

7,693,864
LIBERACION PROLONGADA CADA O | REGISTRO
TABLETA O GRAGEA CONTIENE: G. | 260M2016
PENTOXIFILINA 400 MG., ENVASE CON 30 SSA
TABLETAS O GRAGEAS

Asi mismo, acepto a presentar las especificaciones técnicas de calidad, métodos de prueba, asi como
sustancias de referencia y los estudios de estabilidad acelerada y a largo plazo, asi como la validacion de
métodos 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
y a falta de éstas, de acuerdo a las especificaciones técnicas como fa})ricante.

NT

LIC. MARIO MONDRAGON ROMERO

GERENTE DE VENTAS GOBIERNO Y

REPRESENTANTE LEGAL TITULAR DEL REGISTRQ SANITARIO
GRIMANN, S.A. DE C.V.,

1
Bivd. Adolfo Lopez Mateos No. 314 3er. Piso B Cel. Tlacopac  Del. Alvaro Obregon  Mexico D.5. 01049
Tel. (5255) 5481-5500 Fax (5255) 54815511
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ANEXO NUMERO 16
MANIFESTACION DE ORIGEN DE L.OS BIENES

FORMATO PARA LA MANIFESTACION QUE DEBERAN PRESENTAR LOS PROVEEDORES
QUE PARTICIPEN EN LICITACIONES PUBLICAS INTERNACIONALES BAJO LA COBERTURA
DE TRATADOS PARA LA ADQUISICION DE BIENES, Y DAR CUMPLIMIENTO A LO

DISPUESTO EN LA REGLA 52 DEL ACUERDO DE REGLAS DE FECHA 28 DE DICIEMBRE
DEL 2010.

o N . . Zapepan, 29 de Septiembre del 2017

Instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinacidn de Adquisicion de Bienes y Conlratacion de Servicios
Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios

Divisién de Bienes Terapéuticos

Presente.

Me refiero al procedimiento Licitacidn Publica Internacional Bajo La Cobertura de Los Tratados de Libre
Comercio Electrénica No. LA-019GYR047-E42-2016 en el gue mi representada, la empresa HISA
FARMACEUTICA, S.A. DEC.V., parficipa a través de la presente propuesta.

Sobre el particular, y en los términos de lo previsto en las “Reglas para la celebracion de licitaciones plblicas
inlernacionales bajo |a cobertura de tratados de libre comercio suscritos por los Estados Unidos Mexicanos",
el gue suscribe manifiesta bajo protesta de decir verdad que, en el supuesto de que me sea adjudicado el
contrato respectivo, la tolalidad de fos bienes que oferlo en dicha propuesla y suministraré, bajo la clave 010
000 4117 00 00 Partida No. 301, serd(n) producido(s) en los Estados Unidos Mexicanos y contaran con un
porcenlaje de contenido nacional de cuando menos el 65%.

De igual forma, manifiesio bajo protesta de decir verdad, que tengo conocimiento de lo previsto en el arliculo
57 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico. En este sentido, me
comprometo, en caso de ser requerido, a aceptar una verificacién del cumplimiente de los requisitos sobre el
contenido nacional de los bienes aqui ofertados, a través de la exhibicidn de la informacion documental
correspondiente y/o a través de una inspgccion fisica de la plania industrial en la que se producen los bienes,
conservando dicha informacién por tres afios a partir de la entrega de los bienes & la convocante.

ATENTAMENTE

EvAe ZAROUINA FAZOS FLORES
REPRESENTANTE LEGAL
HISA FARMACEUTICA, S.A. DEC.V.

HISA FARMACEUTICA, S.A DE C.V.
MATRIZ SUCURSAL GUADALAJARA
CALLE 2 MANZANA E LOTE 9 MODULO 3, NAVE INDUSTRIAL 19,
PARQUE INDUSTRIAL NUEVO SANTANDER C.F. 87430 CARRETERA NOGALES #5297 FRACC, NOGALES PARQUE INDUSTRIAL

CO. VICTORIA TAMAULIPAS ] C.P 45222 ZAPOPAN, JALISCO.
TELS: 01 (834) 31% 1738 242 0RRN ¥ 247 20464 TELS: 01(33) 3811 3767, 3811 6136 ¥ 3611 6714



bﬂtmmm

ANEXO NUMERO 16
MANIFESTACION DE ORIGEN DE LOS BIENES

FORMATO PARA LA MANIFESTACION QUE DEBERAN PRESENTAR LOS PROVEEDORES QUE
PARTICIPEN EN LICITACIONES PUBLICAS INTERNACICNALES BAJO LA COBERTURA DE
TRATADOS PARA LA ADQUISICION DE BIENES, Y DAR CUMPLIMIENTO A LO DISPUESTOEN LA
REGLA 5.2 DEL ACUERDO DE REGLAS DE FECHA 26 DE DICIEMBRE DEL 2010.

Cd. de México, 27 de Septiembre de 2017

Instituto Mexicano del Seguro Social

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

Division de Bienes Terapéuticos

Presente.

Me refiero al procedimiento Licitacién Publica Internacional Bajo La Cobertura de Los Tratados de Libre

Comercio Electrénica No. LA-019GYRO047-E42-2016 en el que mi representada, la empresa GRIMANN, S.A.
DE C.V.,, participa a través de la presente propuesta.

Sobre el particular, y en los términos de lo previsto en las “Reglas para la celebracion de licitaciones publicas
internacionales bajo la cobertura de tratados de libre comercio suscritos por los Estados Unidos Mexicanos”, el
que suscribe manifiesta bajo protesta de decir verdad que, en el supuesto de que me sea adjudicado el contrato
respectivo, la totalidad de los bienes que oferto en dicha propuesta y suministrarg, bajo la clave 010 000 4117

00 00 Partida No. 301, sera(n) producido(s) en los Estados Unidos Mexicanos y contaran con un porcentaje de
contenido nacional de cuando menos el 65%.

De igual forma, manifiesto bajo protesta de decir verdad, que
de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del S
caso de ser requerido, a aceptar una verificacion del cumpli
de los bienes aqui ofertados, a través de la exhibicion de la informacién documental correspondiente y/o a través

de una inspeccion fisica de la planta industrial en la que se producen los bienes, conservando dicha informacién
por tres afos a partir de la entrega de los bienes a la convocante.

tengo conocimiento de lo previsto en el articulo 57
ector Publico. En este sentido, me comprometo, en
miento de los requisitos sobre el contenido nacional

GERENTE DE VENTAS GOBIERNO Y
REPRESENTANTE LEGAL/DE LA EMPRESA FABRICANTE
GRIMANN, S.A. DE C.V.

Bivd. Adolfo Lopez Mateos No. 314 3er. Piso B Ce.. Tlacopac  Del. Alvaro Obregon

Mexico{D.E. 01049
Tel. (5255) 5481-5500 Fax (5255) 54815511
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PROYECTO DE MARBETE PARA

CAJA DE CARTON CON 30 TABLETAS PE-HIBERASIONPR

Cala
CAPIGARD
Pentoxifilina
Tabletas
400mg
Liberacitn Prolongada
Caja con 30 Tabletas
FORMULA: Cada Tablela cgntrene ._
Pentoxililina: 400 mg
Excipitente cbp 1 tableta ‘ !
- TR \er OV TG C’l&
DOSIS; La que-el médico sefiale. Veorih ic;&) \ave A % Seace nad

VIA DE ADMINISTRAGION: Oral,

Su venta requiere receta médiea.

No se use en el embarazo ni en la lactancia.
No se deje al alcante de los nifies,

No se administre-a menores de 42-afios, 1 afoS =
Consérvese la caja bien cerrada a no mas de 30° C y en lugax;aé SR
Reporte las sospechas de teaccith adversa a los corréos; fan aqgﬁfg; an
ucfarmacovigilancia@hermona.com.mx

o oAk

Reg. No. 260M2016 8SA IV lote:  §  Caducidad: 02 ENE P emév«mo d pulgllco
® Marca Registrada fl Wi, QF} NID
I

Hecho en México por:

Grimann, S.A. de C.V.

Circuito Nemesio Disz Riega No. 11
Parque Industrial Et Cerrillo If

C.P. 52000 Lerma, México; Méxice.

Distribuide pot:

Laboratorles Hormona, S.A.P.I. de C.V.
Hormona Ne. 2-8
Col, San Andrés Atoto; C.P, 53500 ' MOMARIE: o,
Naucalpan de Jugrez, México, México. T

W P FIRMA .
LANCRATORN IS A S i

|
H H
ez anm

Envase de burguja
(Aluminio - PVDC)

CAPIGARD £ fe b T e
Pentoxifilna A 8
Tabletas

400mg
Liberagion Prolangada
Oral
Reg. No. 260M2016 SSA IV
Lote:
Caducidad:
LoGOS
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PROYECTO DE MARBETE PARA-GENERICO-
_ . PENTOXIFILINA ,
CAJA DE CARTON CON 30 TABLETAS DE HEERAGION-RROLONSGABADE-400 mg EN ENVASE DE BURBUJA (ALUMINIO - PVDC)

PENTOXIFILINA
Tabletas.
- 400mg

Liberacién Prolongada

Caja'con30 Tebletas
FORMULA: Cada Tableta contiene: -~ 4 ) . j; T
Pentexifilina: 400 mg f\)w\,\‘ﬁ\) \J_,q \q Jo n\-,;, VGle mu(jﬁ‘,
Exclpltente cbp 1 {ableta

()sa,\ P wslac. \‘G

DOSIS: La que el médico sefiale.

VIA DE ADMINISTRACIGN: Oral. :

Su venta requiere receta médica. ®

No se use en el embarazo ni en la lactancia. '

No se deje al alcance de les nifios.

No se administre a menores dé $2-afies, \&anes

Consérvese la caja bien cerrada-a no mas de 30° C'y e lugar seco. e
Reporte las sospechas de reaccién advérsa a los correos: farmacovigilangiaded
ucfarmacovigilancia@hormona.com.mx

i ANAL s
4 AR

Reg. No. 260M2016 SSA IV Lote: Cadufidad: 0 2 bl nig
® Marca Registrada . BOMORE: L R -
Hecho en México por. _F‘H,w{“ LT SO by Sy s S ,i'}-w
Grimann, S.A. de.C.V.

Circuito Nemesio Diez Riega No. 11

Parque Indisstrial El Cefrillo. I L

C.P. 52000 Lerma, México, México. Lo

Distribuildo por: ﬁ

Laboratorios Hormoha, S.A.P.I.de C.V. i

Hormona No. 2-B A

Col. San Andrés Atoto, C.P, 53500 l““-”"*’ﬁf“{’ﬁ-~~-- T
Naugalpan de Juérez, México, México.

| FIRMA S

*m g e v gl v T
 LASORATOR(OY

4 - v A
Envase de burguja e
{Aluminio —PVYDC)

PENTOXIFILINA
Tabletas
400 mg
Liberacidn Prolongada
Oral
Reg. No. 260M2018 SSA IV

Loté:

Caducids

LOGOS
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INFORMACTON PARA PRESCRIBIR AMPLIA (IPP-A)

P LEVECLITFL

CAPIGARD
Pentoxifilina
Tabletas de liberacién prolengada

FORMA FARMACEUTICA Y Cada TABLETA de liberacién prolongada-contiene:
FORMULAGION: Penfosifilina 400 ing
Exctipiente ¢bp I tableta

INDICACIONES TERAPEUTICAS:  Agente hemorreolfgico utilizado en la enfermedad artérial oclusiva periférica y

alteracionies  eliroulutotias de origen diabéfico o arteriosclerdtico:  clandicacion
intermifente, dolor en reposo, trastoimos troficos de la pigl, Gldéras y gangiena,
rianifestaciones isqueiiicas, agudas o tronicas de Ta Tsuficiericia” cerebral vascalar, y

trastornos que cursan con pérdida de la memoria, abatimiento, vértigo, cefalalgia vy
dificultad er taconsentracion.

En los trastornos circulatorios ligados a procesos: vaseulares cpbnicos que. disminuyen la
funcidn auditiva y visual, En dlceras de las piernas ¥ gangiend, enfermegades oolusivas
de las gtteiias ¥ alteraciones circulatorias de origen furicional o irflamatorio,

FARMACOCINETICA Y
FARMACODINAMIA:

Farmacocinética: Administrada por via oral, la pgntoxifilina es absorbida con rapidez
(Tiisx 2-3 h) y casi por gonpleto.

Después: de ingerir CAPIGARD Tabletas, ¢l principio active es liberado durante 10 a 12

horas, de mode ¢ue los niveles plasméticos se mniantienen constantes por
aproxiriadenente 12 hioras,

Después de su absoreibn, la pentoxxﬁhm experimenta metabolismo hepético de “primer
paso", foria wn metabolito activo, 1-(S-hidroxiexil}-3 7-dimetilxantina. La
blodxsponiblhdad te In pentoxifilina es de 20%, -aproximadamente, y su vida media de
eliminaciéy es de 0.6+1.6 horas,

Estudips in Vitré iidican que la pentexifilina se une. en un 45% a la membrana de los
- -eritroeitos, donde es rapidamente metabolizada a 5- hidroxietilexil, aproximadamente €l
$0% pitirianete wnido 4 la membrana etitrocitaria,

oifapatiodifiling. st metaboliza totalmente; més. del 90% se elimina por via renal en
forma de § gtzibo‘ﬁfos polares tip conjugados, solubles én agua. Por su vida media corta

' ; cia h ca 5S¢ olonga la vrda medla de ehmmaclén dela pantoxlﬁlma,
"'Y'”ﬁﬁfc'ﬁfé i blodaspombihﬂad thisoluta.

_,}Fm:mnmd namia: La pentoxifilina por su efecto an’nfo@dwsterasa incrementa Ja
GEntracion dé AMPE; oor ello thejora el fiufo sanguines debido al incremento de la
ipucidad de deformabilidad de los eritrocitos, reduce la agregacion de eritrocites y
plaquetas; dismjnuye los.niveles. de fibrinfgeno; reduce la adherencia de leucocitos al
eidotelic vaseular, reduce la activacion de leucocitos y ¢l dafio endotelial resultante, y
disminuye la yiscosidag. sanguinea, En coiseeugnéia CAPIGARD promueve una mejor
tiicrocitoulicitn al mejorar el fluj jo Saniguinco' y al ejercer efectos antitrombéticos.

La resistencia periférica puede redugirse ligeramente si la pentoxifilina se administra en
dosis altas o por peifusién répida.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad a la pentoxifilina u otras metilxantinas, o a cualquiera de los
componentes de Tg Forrila, Hermoreigia masiva, ‘Hemorragia refiniana extensa.

PRECAUCIONES GENERALLS: Afin cuande no se ha comprobade que la pentoxifilina- cause angina, hipotensién o

arritmja, es nevesario-realizar vigilancia cstrecha de log pacientes que presentan: arritmia
cardiaca severa, infarto dgl mwt:ardlqr hlpolenmén afterial, insuficiencia senal con
depuragién de creatinina inferior & 30 ml/min, insuficiencia hepétiea; tendencia a la
hemorragia secundaria 4 medicacion anticoagulanté o a trastornos de la coagulacién, ¥
cuando la reduceién de la presidn arterial puede supener un riesgo. Se carece de
experiencia en relacion al uso de pentoxifilina en nifios.




RESTRICCIONES DE USO
DURANTE EL EMBARAZO Y LA
LACTANCIA:

REACCIONES SECUNDARIAS Y
ADVERSAS:

INTERACCIONES
MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO
GENERO:

ALTERACIONES EN LOS
RESULTADOS DE PRUEBAS DE
LABORATORIO:

PRECAUCIONES EN RELACION
CON EFECTOS DE
CARCINOGENESIS,
MUTAGENESIS, TERATOGENESIS.
Y SOBRE LA FERTILIDAD:

DOSIS Y ViA DE
!NISTRACI(')N.

MANILp R) CIONES Y MANEJO BE
LA EDOSIFICACION O
INGIST A ACCIDENTAL:

f erm,n

La experiencia sobre ¢l uso de CAPIGARD duyrante el embarazo es insuficiente,
sabemos que la pentoxifilina o sus inetabolitos cruzan la placenta y son distribuidas en

cantidades muy pequefias a la leche materna, per lo que no debe utilizarse durante esta
etapa.

Dado que la-experiencia de su uso durante 1a lactancia es insuficiente, €] médico debe
evaluar la relacidn riesgo/benéficio antes de administrar pentoxifilina.

Los efectos adversos rélacionados al tracto gastrointestinal son: dispepsia, ndusca y
yémito,

Efectos én of sistema hierviosg ceritral: mareos, dolor de cabeza, temblor.

Efectos cardiovasculares: dolor precordial se presentan en menos del 1% de los
pacientes.

Otros-efactes: gpistaxis; laringitis; etmgestién nasal, conjuntivitis; visién- berross; delor
de uidos, excesiva salivacién, prurito, urticaria,. rash.

Es posible que puedan presentarse réacciornies anafilicticas 0 andfilatioides graves,

Fl efecto hipoglucemiante de la insulina.o de los antidiabéticos orales puede potenciarse.
Asf como-puede aumenter ¢l efecto hipotensor de los agentes antihipertensivos como los
inkibidores de-Ta ECA y cuinio los riitiatos.

En algunos, pacientes la pentoxifilina puede incrementar las concentraciones de teofitina
y por lo tanto intensificar las reaccionés adversas relacionadas con egfe farmaco.
Espotédicamente puede presentarse elevacién de las transaminasas.

Los estudios de reproduecion no evidéncidron efectos teratOgémcos o embriotéxicos, asi

como-algfin deterioro de la fertilidad o del desarrollo perinatal, ni evidencia de efecto
mutagénico, carcinogénico,

La posolagfa y la via de administracion dependen del tipo y severidad del trastorno

. cn'culatol o, asf comio de 1a tolerancia al firmaco de cada paciente,
o Vlé oral: La dosis nsual es de una tableta de CAPIGARD dos o tres veces al dia. Las

tab’éetas deben ingerirse sin masticar durante 0 inmediatamente después de las comidas
con % vaso de lquido,

Casos ‘especiales: Bn inguficientes renales con depuracioh de credtinina inferior a 30
mi/nin o coh insuficiencia hepﬁnca severa, se recomienda reducir la dosis a cada 12

- h@ s dependiendo de'la-tolerancia del paciente.

scientés hipofefisos con eirculacion ihestable o con riesgo de disminucion de la

pres \6n arterial, €l tratamniento debe iniciarse con dosis bajas para -sumentarse

gradualments.

Los sintomas iniciates de- [a. sobredosis aguda con pentoxifilina pueden ser néusca,
vértigo, taquicardia o desegnso de la presi6n artedal. Ademés puede presentarse ficbre,
agitacion, régceidh CuitAnés, pérdlda del tonocimients, arreflexia, convulsiones
ténicoclénicas y hematemesis.

No se conoee un antldoto especifico para la. pentoxifilina. Si la ingestién es reciente se
puetle evitar mayer absorcion mediante lavado géstrico, o retrasar su absorcién con la
administracién de carb6n activado.

El tratamiento de la sobredesis aguda y la prevencion de las complicaciones puede
requerir un moehitorea médico. Ademés de medidas generdles, se deberd prestat atencitn
especial 4 la presin sanguinea. En caso de hipolensidn se debe aplicarun expansor de
plasma y mantener Ias vias respiratorias permeables. En caso de convulsiones puede
utilizarse didzepani.



PRESENTACIONES:

RECOMENDACIONES SOBRE
ALMACENAMIENTO:

LEYENDAS DE PROTECCION:
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CONTRAINDICGACIONES: Hipersensibilidad a la pentoxifilina u otras metilxantinas, o a cualquiera de los
componentes de la férmula. Hemorragia masiva. Hemorragia retiniana extensa.

PRECAUCIONES GENERALES: Afin cuando no se ha comprobado que la -pentoxifilina causc angina, hipotensién o
arritmiig, és necesario realizar vigilancia estrecha dé los pacienites que presentan: arritmia
cardiaca severa, infarto del .miocardio, hipefensitn aterial, insuficiencia renal con
depuracién de creatinina inferior a' 30 iml/min, insuficiencia tigpética, tendencia a la
hemoiragia securidaria a medicacién anticoagulante o a trastornos de la coagulacién, y
cuando la reduccién de la presion arterial puede suponer un riesgo. Se carece de
experiencia en felacibn al uso de pentoxifilifia en nifios.

RESTR_ICQ_I_ONES DE USO La experiencia sobtre el uso de TAPIGARD durante el embarazo es insuficiente,
EEIC{?EII%&L EMBARAZO Y'LA sabemas que la pentoxifilina o sus metabolitos cruzan la placenta y son distribuidas en

cantidades muy pequefias a 13 leche materia, por lo que no debe utilizarse durante esta
etapd.
Dado que: la experiencia de-su uso durante la lactancia es insuficiente, cl médico debe
evaluar la relacion riesgo/benéficio ahtes de administrar pentoxifiling.

REACCIONES SECUNDARIAS Y

Los efectos-atlversos- relaeionados. al- trecty. gastreintestinal . son: dispépsia, . ndusea ¥

'o$ en €l sistena nervioso central: marcos, dolor. de. cabeza, temblor.,

E’f_'ecto’é cardiovasculares: dolor precordial se presentah en menos del 1% de los
pacierites.

Otros éfectos: epistaxis, laringitis, congestion nasal, conjuntivitis, visién borrosa, dolor
e oidis, eXcesiva salivacion, prurito, urticaria; rash.

i
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~ Bs posible que puedan presentarss reacciones anafilacticas o anafilactoides graves.

FIR:GA INTERAGCIONES
T T MEDIEAMENTO
GENERO:

-~ Elefécto hipoglucemiante de la: insulina o de lps antidiabéticos orales puede potenciarse.
Asf como puede aumnentar el efegto hipoténsor de los agetites antihipertensivos como los
intiibidores de la EGA y coma los nitrates.

En algunos pacientes la pentoxifilina puede incrementar las conceniraciones de teofilina
y pot'To tanito ifiterisificar tas redccionies adversas relacionadas con este farmaco.

PRECAUCIONES EN RELACION Los estudios de reproduccion no svidenciaron efectos teratogénicos o embriotéxicos, asf
(C}i);l(gEECgEO;EgIIBS coio algtin deterioro de Ia fertilidad o del desatrollo perinatal, ni evidencia de efecto
' INOGENESIS L tapénico, carcinogénico.

MUTAGENESIS, TERATOGENESIS | PEeTICo, CRCInOBENE
Y SOBRE LA FERTILIDAD:



FORMA FARMACEUTICA Y
FORMULACION;

INDICACYONES TERAPEUTICAS:

Peritoxifilinia
Tabletas de Iiberacién prolongada

Cada tableta de liberacién prolongada contiene:

Pentoxifilina 400 mg
Exeipierite cbp 1 tableta

Agente hemorredlégico utilizado en la enfermiedad avterial oclusiva periféfica y
alteraciones - circulatorias de origen diabdico o arterioselerdtico:  elaudicacion
intermitente; dolor en repioo, trastormos (réficos de la piel, dlceras y gangrena,
manifestacjones isquémicas, agudas @ erfnicas de-la Insuficiencia cerebrai vascular, y
trastornos que cursan conn pérdidd de la memoria, abatimiento, vértigo, cefalalgia y
dificultad en la conicenitracion.

Eiri Jos trastomer sireelztor~g Hpados 2 prosesos vaseulares crbnicos que disminuyen ta
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DOSIS Y ViA DE La posologia y la vig de administracién dependen del tipe y severidad del trastorno
ADMINISTRACION: circulatorio, asi como de la tolerancia al farmacd de cada paciente.

Vid oral® La dosisusual es dé und tableta de CAPIGARD dos o tr¢s veces al dia. Las
tabletas deben ingeritse sin masticar durante o inmediatamente después de las comidas
con ¥ vaso de Liguido.

Casos especiales: En.insuficientes renales con .depuracién de creatinina inferior a 30
mi/min o con infs,u‘-f_‘_xcivéncia hepétiea severs, se recomiénda reducir la dosis a cada 12
hotas depetidieridy de la tolcranéia del pacicite.

En pacientes hipotensos con circulacidn inestable o con riesgo de disminucién de la
presion arterial, el tratamiento débe inicidrse Con dosis bajas para aumentarse
gradualmente.

MANIFESTACIONES Y MANEJODE  Los siftommas iniciales de la sobiédosis aguda con pentoxifilina pueden ser ndusea,
LA SOBREDOSIFICACION © vértigo, taguicardia o descenso-de la presién arterial, Ademds puede presentarse fiebre,

INGEST A ACCIDENTAL: agitacion, ,réatidiéﬁ tutdnea, pérdida del conocimiento, arreflexid, convulsiones
. : @%‘k ;[&P[cas y hematemesis.
i & ) qﬁg sohoie. un antidoty especifico para la pentoxifilina, Si la ingestion es teciente. so
e Pubddevitar mayor absoreitn mediante lavado gastrico, o-rettasar su absereién con la
i administtacién de carbén activade.
C T El tratanfiento de la sobredogis aguida y la prévencion de las comiplicationes pucds
L omea L oy Tequetir u mouitoren médico. Ademds de medidas generales, se. deber prestar atencién

%special 4 Ia presion sangufnea, Bn caso de hipdtension s¢ debe aplicar un expansor de
‘p{am&'iz mantetier lds vias respiratorias permeables. En caso de convulsiones puede
_utilizarsc Hiazepam.

NOMBRIT: . iy

i
\ FIRMA, oo
T PRESENTACION

CAPIGARD tabletas 400 mg: Caja con 30 tabletas de liberaci6n prolongada en envase
de burbuja.

LEYENDAS DEPROTECCION: Su venta requicre receta médica,
No.se deje al alcance dé losnifios.
Literatura exclusiva para. médicos.
No sé use dutidtite &l embarazo bi la lactaneia, -
No. se administre en menores de ¥2-fos: B anoes
Repertc las saspechas de réaceion adversa 4 los cotreos: )
fatmacovigilancia@eofepris.gobmx y vefarmacovigilancia@hormona.com.mx

Hecho en México por: Distribuido por:

Grimann, S.A. de C.V. Laboratorios Hormona, S.AP.L do C.V.
Circuito Nemesio Diez Riega No. 11 Hormona No. 2-B

Parque Industrial El Cetrille 11 , e Col. San Andrés Atoto, C.P. 53500, i

C.P. 52000 Lerma, México, # Naucaljian de Jubtez, México, A4

. ;H!unu‘na

® Marcas registradas

Reg. Mo 260M2016 SSA IV



3 psicofarma®

Al servicio de lo salud mental

Cd. de México, 27 de Septiembre del 2017

Instituto Mexicano dei Seguro Social
Cd. de México

At'n. Lic. Maria del Pilar Buerba Gomez
Titular de la Coordinador de Control de Abasto

Con relacién al fallo de Ia Licitacién Piblica Internacional Electrénica No. LA-
019GYR047-E42-2016, en el cyal Nuestro Distribuidor HISA FARMACEUTICA,
S.A. DE C.V., fue asignado con el Contrato U160482 con la clave 010 000
4117 00 00. P’E_NTOXIFILINAf TABLETA © GRAGEA
PROLONGADA, CADA TABLETA O GRAGEA CONTIENE: PENTOXIFILINA
400 MG., ENVASE CON 30 TA'B'LETAS O GRAGEAS, solicitamos a usted sea
tan amable en incluir la Marca de GRIMANN, S.A, de C.V,, para que nuestro
distribuidor pueda cumplir con el 100% de o asignando.

Lo anterior se solicita ya que de momento nosotros tenemos desabasto de Materia

Prima y no podremos cumplir con las entregas de Jas érdenes de reposicion que
se generen

Agradeciendo de antemano todas las atenciones prestadas a la presente, quedo a
sus ordenes.

resentar H = gl ‘ 3§ AR RN
Psicofarma, S.A. de C.V. %

Domicilio Fiscal: Calzada de Talpan No, 4369, Col. Toriello Guerra, Deleg. Tlalpan, C.P. 14050, Cd. cfe Mexico. o
Ventas Gobierno: Av. Division del Norte No. 3377, Col. Rancho del Rosario, Deleg. Coyoacan, C.P. 04380, Cd. de Meéxico.
Tel. 01 (85) 4124-7400 Ext. 1201, 1203 y 1207
www.psicofarma.com.mx








