


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

B = I
DIRECCION DE ADMINISTRACION oilEc oD
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCGTURA ol
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y
CONTRATACION DE SERVICIOS el
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 3 (TRES) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
U170197 PARA LA ADQUISICION DE BIENES TERAPEUTICOS DE LOS GRUPOS 010
MEDICAMENTOS Y 040 PSICOTROPICOS, PARA LA COMPRA CONSOLIDADA DEL
EJERCICIO FISCAL 2018, 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
COMERCIALIZADORA PENTAMED, S.A. DE C.V, EN LO SUBSECUENTE “EL
PROVEEDOR", REPRESENTADA POR RENE VALERA REA, EN SU CARACTER DE
REPRESENTANTE LEGAL, A QUIENES DE MANERA CONJUNTA SE LES DENOMINARA

“LAS PARTES”, AL TENOR DE LOS ANTECEDENTES, DECLARACIONES Y CLAUSULAS
SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

.- Con fecha 17 de octubre de 2017 “LAS PARTES” suscribieron el contrato primigenio, derivado
del procedimiento -de-Lieitaciéri-Pablica-Nacional-Electréniea—ntmero 1:A-0196YR047-E52-201-7.
con una vigencia a partir del 1 de enero y hasta el 31 de diciembre de 2018

I.- En la Clausula Décima Octava, "Modificaciones al Contrato” del contrato primigenio, “LAS
PARTES” acordaron que el instrumento Juridico podria ser modificado durante Ia vigencia del

mismo, de conformidad con el articulo 52 de la Ley de Adgquisiciones, Arrendamientos y Servicios
.del Sector Publico y 91 de su Reglamenio.

lil.- En el Anexo 1 (uno) del contrato primigenio, “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 29 de junio de 2018, “LAS PARTES” suscribieron o! Convenio Modificatorio numero
1 (uno) a través del cual se acord6 incrementar la clave 010 000 4024 04 00, modificando el monto
maximo del contrato primigenio, para quedar establecido en ia cantidad de $82,256,466.38

(OCHENTA Y DOS MILLONE§ DOSCIENTOS CINCUENTA Y SEIS MIL CUATROCIENTOS
SESENTA Y SEIS PESOS 38/10) M.N.).

V.- Con fecha 16 je octubre ge 2018 “LAS PARTES” suscribieron ei convenic modificatorio
numero 2 {dos) a tra vés del cual §e incluyo registro sanitario para la clave 010 000 4024 04 00.

DECLARACIONES
.- “EL INSTITUTO", declara a través de su Apoderada legal, que:
1.1.- Mediante. oficio namero 095384611800/2018004901 de fecha 12 de noviembre de 2018

recibido el dia 20 de noviembre del iso afio, la Titular de la Coordinacién de Control de Abasto
en su cardcter de Area Consoligddora % representante de los administradores del contrato
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comespondientes que se sefiatan.
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primigenio, sclicitd al Titular de la Coordinacién de Adquisicion de Bienes Yy Contratacion de
Servicios, respecto de las claves 010 000 5282 01 00 y 010 000 5290 00 00, lo siguiente:

“En relacion al contrato U170197, adjudicado al proveedor..., para atender la necesidad de
las claves 010 000 5282 01 00 y 010 000 5290 00 00, para el presente gjercicio fiscal.

Se hace de su conocimiento que el proveedor antes citado, remitié la siguiente
docurnentacion:

Escritos de fecha 02 de noviembre del afo en Gurso, solicitando inclusién para las claves
010 000 5282 01 00 y 010 000 5290 00 00.

En los escritos en comento, el proveedor refiere que derivado del retraso en el surtimiento
de materia prima se encuentra en desabasto del bien con las diferentes marcas asighadas
al conirato U170197, solicitando fa inclusion de los siguientes registros sanitarios:

(..

Atendiendo a la peticion del proveedor y el incumplimiento en la entrega que presentan las
claves de referencia en los almacenes del ambito nacional, de conformidad con lo
establecido en el numeral denominado “inclusion de registros sanitarios” de los Términos y

Ccnd;feiene&del—pmcedimientode@ontrataeién—l:A-0496¥R047—E-52-29ﬂ,—enel-adicuLo 52
cuarto parrafo de la Ley de Adguisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico,
en mi carécter de érea consolidadora y representante de los administradores de contrato,
se solicita proceder con el convenio modificatorio eén el que se incluyan los registros
sanitarios indicados en el recuadro que antecede, sujetandose a los mismos términos y
condiciones de contratacion”

(..)

Lo anterior, en apego a lo dispuesto en el parrafo cuarto del articulo 52 de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico; remitiendo para tal efecto el soporte documental y el
resultado técnico de la evaluacion de Inclusion de los Registros Sanitarios de fecha 8 de noviembre
de 2018, suscfito por la Doctora Maria de Jestis Nambo Lucio, Titular de la Division Institucional de
Cuadros Basitos de Insumos para Ig Salud. Documentos que se agregan al Anexo 1 (uno) del
presente convinio. !

II.- “EL PROVEEDOR?” declara, a tra {és de su representante legal, que:

IL.1.- Con escritos de fecha 2 de noviembre de 2018, solicité la inclusion de registros sanitarios, a la
Coordinacion de Control de Abasto, manifestando en lo conducente lo siguiente:

En el primer escrito. \

(..)

“Por este conducto no permitimos - solicitar alentamente la autorizacién para incluir y
entregar la clave 010.000.5282.01.00, con la marce Kolde fabricado por Laboratorios
Pisa, S.A. de C.V. con el fin de atender las érdenes de~eposicion correspondientes al

e e e
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contrato U170197, lo anterior para no generar ningun desabasto al IMSS durante ef
periodo del contrato.”

(...)

En el segundo escrito.

(...)

“Por este conducto no permitimos solicitar atentamente la autorizacién para incluir y
enfregar la clave 010.000.5290.00.00, con la marca TERAVASA, fabricado por
Laboratorios Pisa, S.A. de C.V. con el fin de atender las érdenes de reposicion
correspondientes al contrato U170197, lo anterior para no generar ningun desabasto al
IMSS durante el periodo del contrato.”

(...)

I1.2.- Esta en condiciones de continuar suministrando a “EL INSTITUTO” los bienes en los términos

pactados en el contrato primigenio, sin modificar las caracteristicas técnicas de los bienes
acordados.

Ill.- “LAS PARTES”, declaran, por conducto de su apoderada legal y representante legal,
respectivamente, que:

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 instrume‘nto legal.

iif.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 primigenio para incluir los registros

sanitarios para las claves que se describen a continuacién, conforme se detalla en el Anexo 1 (uno)
del presente instrumento juridico, quedando de la siguiente mane{_'a:

= TR =tn o A 'g Pals de Origen indicado en

"% | No.De Reglstro | . - : los rogistros sanitarios y

S Sanitario - Tﬁ.ula'rd Reglstr?f‘an‘rl:'m j .. manifestado porel -

o0 N il Y L RO pl‘wae_dor. = g
01000052820100 | 203M2012 SSA LABORATOR'S?, PISA, S.A. DE MEXICO
01000052900000 | 350M2014 SSA '-ABORATOR'(?%P‘SA*. S.A.DE MEXICO

SEGUNDA.- GARANTIA DE CUMPLIMIENTO DEL CONVENIO.- “EL PROVEEDOR” se obliga a
entregar, a mas tardar dentro de 0 de 10 (diez) dias naturales, contados a partir de la firma de
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este instrumento juridico, la modificacion o el endoso a la garantia de cumplimiento del contrato que
se modifica.

TERCERA.- “LAS PARTES” conviecnen expresamente que salvo lo previsto en el presente
convenio, no se modifica, altera o nova en forma alguna lo estipulado en el contrato primigenio, nien
el convenio modificatorio nimero 1 (uno) y 2 (dos).

CUARTA.- JURISDICCION - Para la interpretacién 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 jurisdicciéon de los Tribunales Federales competentes de la Ciudad de Meéxico,
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 30 de noviembre de 2018,
por sextuplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR” v los restantes en poder
de “EL INSTITUTO”.

“EL INSTITUTO"” “EL PROVEEDOR”
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURG-SOCIAL COMERC RA PENTAMED, S.A. DE

e RENE VALERA REA
Representante Legal

ﬁ.,

AREA CONSOLIDADORA EN REPRESENTACION DE LOS!
ADMINISTRADORES DEL CONTRATO

Numeral 5.4.13 da las Potiticas, Bases y Lineamientos en materia de Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicios dal IMSS, articulos 2, fraccion Il y 84 del Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientds
y Servicios del Sector Plblico

“ 5
E MARIA DEL PILAR BUERBA GOMEZ ————__
<) Coordinadora de Conirol de Abasto
A[Ecm&
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Rf AEs106 -%ggq No. 095384611800/2018004901

COORDINACION DE ADQUISIGON DE YIS i bl e e 8

BIENES Y CONTRATACIOM DE SEMACING " COORDINACION TECHIC: -~

 FLANEACION v idetuiill
Lic. José Roberto Flores Bafuelos < 2 0 NOY 2018 ;
Titular de la Coordinacién de Adquisicién de i
Bienes y Contratacién de Servicios. -

Presents.- §. R E_b e ,.,.ﬁ D

L% "DIVISION DE CONTRATOS _

En relacién gl contrato U170197, adijudicado al proveedor Comercializadora Pentamed, S.A. de C.V,,
derivado del procedimiento de Licitacion Pdblica Naciorial Electrénica Aimero LA-019GYR047-E52-2017,
para atendepla necesidad de las ‘claves 010 000 5282 01 00 y 010 000.5290 00 00, para el presente
ejercicio fiscal. - ST e ‘o g

Se hace de su conocirientd que el proveedor _é‘hfés.tifédoi-_fémifié'Jé:-‘_Sigpienté'zdgchentacién:
» Escritos defecha O2denowembne dei

5282 01:00y 010 0065290 00°00: /i # .t . vl

usion para lag claves 010 000

En los escritos en comento, el pr@veedorreﬁere ‘que derivado deiretrasoene%surttmlente de materia
prima se encugntra en Aesabasta del bien con las diferenies macas asighadas al contrato. U170197,
solletands leinchision de'ios siguientes registros sanltafios: .

‘°°“"4;:-.15.q MG ENVASE 'CON 60| mmmzssn\ |
TABLETAS, - S '

010 .! Q0D [-5282

U170187 "-.s_A&Umwn‘mmgmlpb AR ‘:‘ "--;=~.-:-r-:”-:_->,_~-‘r.=iAéonATomdS"msK,__S_.A. DECV. | o
COMPRIMIDG: [ ‘CONTTIENE: | - R - EE
MESILATO " DE{ "SAQUINAVIR| & .-~
. LS - 4 L i 4
% | equvaLeRTe A 500 M6, pe | 350M201455A
“fon 1o o | SAQUINAVIR 'EMVASE . CON . 320 | -+ v
) | comprivipos,

010 | 000 | 5290 ‘of.

" Sanharip . | Titular de Registro Sanharia

" | LAMIVUDINA-> TABLETA CADAL. ST T ' A

r y-el theumplimiento en la entrega que presentan las claves de
{ _ nacional, dé' conformidad con jo establecido en el numeral
denominado ‘inclusién de registros sanitarios” de los Términos y Condiciones del procedimiento de
qontratac;ién LA=-01QGYR047-E52-2017, en el articulo 52 cuarto parrafo de Ia Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector P

Ublico, en mi caracter de srea consolidadora y representante de
los administradores de contrato, se solicita proceder con el convenio modificatorio en el que se incluyar

ANEXOS &

Pdgina 1 de 2 DIVISION DE CONTRATOS




DIRECCION DE ADMINISTRACION
UNIDAD DE ADMINIS] RACION
COORDINACION DE CON IkOL DE ABASTO

MEXICO

COWTRNG DF 1A REPUBLICA

Ciudad de México, a 12 de noviembre de 2018

Oficio No. 095384611800/201 8004901

los registros sanitarios indicados en el recuadro que antecede, sujetandose a los mismos términos y

condiciones de contratacion.
En virtud de lo anterior, se angxa al presente soporte documental que se lista a continvacion:

. Resultado Técnico de
de Cuadros Basicos d

5 Evaluacion de Inclusion, emitido por la Titular de la Divisién Institucional
 Insumos para la Salud, mediante el cual acredita el cumplimiento de los

requisitos técnicos de lbs registros sanitarios y cara dé cumplimiento de normas a incluir.
. Escritos del proveedoren el que solicita la inclusion y los cuadros de inclusion de los registros

sanitarios.

. Escritos de los Titulares de los Registros Sanitarios en los cuales manifiesta la imposibilidad de

enirega.
_ Cartas de respaldo de los Titulares de los Registros Sanitarios a incluir.

z

_ Cartas del Proveedor a través de las cuales manifiesta el origen de los bienes a incluir.

Agradeciendo su valioso apoyo para que la presente solicitud sea atendida en el menor plazo posible

dada la problematica de surtimiento. .

~Sin otro particular, 'apmvecﬁo la-ocasion para jéﬁv_iaﬂayn Qt_:'qfdial'*s_'aludo.

Atentamente
La Titular

Gerardo Miguel Ramirez Fraga- Titular de I3 Unidad de Admiristracion.”

riel Bfireto Olmeos.- Titular de la Coordinadién Técrica de Planeacidn. (%)
- Lic. Marls Gualialupe Serranc Zarifana.- Titular de la Cgordinacién Técnica de Blangs y Sefvicies (°) -Para Seguimignto y Registro-en sal
{Medrano Diaz.~ Tilular de la Diviston de Blenes Terapéuticos (*)-Para Segulmjanto y Registre en SALT,
rio Belaunzaran Gonzdlez.- Titular de Ia Divislén de Apoyo Normative al Progeso de Abesio. (%)

*Copias enviadaja ravés del SICGC
*GBO/ALMOCIOVCAICBEC
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ANEXOS

DIVISION DE CONTRATOS

Cuautitidn lzcalli, Estado de México a 02 de noviembre de 2018

Instituto Mexicano del Seguro Social
Direccidn de Administracién

Unidad de Administracion
Coordinacién de Control de Abasto

Maria del Pilar Buerba Gémez
Titular de la Coordinacién de Control de Abasto

Presente.

Asunto: Inclusién de Marca

Por este conducto no permitimos solicitar atentamente la autorizacién para incluir y entregar la

clave 010.000.5282.01.00, con la marca Koide, fabricado por

Laboratorios Pisa, S.A. de C.V. con el

fin de atender 135 érdenes de reposiciéntomrespondientes-al-contratoU170197, lo anteriorparano
generar ningun desabasto al IMSS durante el periodo del contrato.

CESTIITNS L U |JCANL ) IR0 | ASIGRABA™ T " IMSS
_ | LAMIVUDINATABLETA CADA TABLETA | o | e0 | vap '
010 | 000 | 5282 ] 01 | 0o | CONTENE:LAMIVUDINA 150MG 13,619 13,610 11,996
ENVASE CON 60 TABLETAS

Agradezco de antemano su atencién y esperamos contar con la autorizacién de inclusion de la marca
referida, quedo a su entera disposicién no sin antes enviarle mi agradecimiento mas cumplido.

Anexo a esta solicitud lo siguiente para referencia:

e Carta de apoyo técnico por parte dei fabricante
e Registro Sanitario Vigente

= Anexo 6

¢ (Carta Garantia de Bienes
e Carta de los articulos 50 y 60

Atentamghte

-

Foooy T
p i vy 4 et
N H

‘René :\ialera Rea
Representante Legal

——

..-Seguro-de su atencion, reciba un cordial saludo.

Comiercializadora Pentamed, S.A. de C.V.

T s
~7 £
rentamed

COMERCALADORA PENTABED, .0 DEG .
R.F.C. CPEO61212DKD

- Antaine L avoisier No, 28

Parmue ndusiriat Cuamatla, C..P. 54730 -
. Guauttidn, Edo, deMéx,

g e ———
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Cuautitian izcalli, Estado de México, a 02 de noviembre de 2018

Instituto Mexicano del Seguro Social
Direccién de Administracion

Unidad de Administracién
Coordinacién de Control de Abasto

Maria del Pilar Buerba Gomez

Titular de la Coordinacién de Control de Abasto ; »‘

Presente.

Asunto: Inclusién de Marca

A e —

“Datos del proveedor”

Licitacion Pablica Nacional Electrénica No. LA-019GYR047-E52-2017

Vy:tm-i_a‘efsw‘-_“’: YL SR B I | womere
oro. | den. | gse | ok | vam | ! S | nestsraa sanmanto - | OFEN L pe pasricanTe
l LAMIVLIDINP.‘.
TABLETA CADA
TABLETA LABORATORIOS 203M2012 PISA . LABORATORIOS
010 | 00 5282 01 | 00 LigITJEI)NIE\I:A il GENERICO | piga, 5.4 DEC. 554 AF.C. LPIA20527KI2 Mexco PISAf\f' >
150 MG ENVASE
CON 60
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SECRETAR!A DE SALUD

. COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA™ ™
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COMiSION FEEJERAL PARALA PROTECGION: CONTRA RIESGOS SANITAR%OS

| . . : ;
* Con fundamento en los- Ariiculog 427 pérra!o custro; 8, 14,516 da fa Cmsﬂhluién Pulftim de Ios Estados Umdos Mexlcanos, 2 fraccian |, 14, 17,
26, 39 fracclones XX y XXiV, 17 dels ley Grgénicd de la Adminisiracion -Pﬁbllca Federal ; articulo. 1, 3, fracciones |,  XXity XXV, 4 fraccion il

13 inciso A fraction 1X, X, 17 bis; faccionV, 194 firig parafc, 194 bis; 17,

204,292, 221 222, Bis, 223, 226,388, 374, 376, 376'bis; 378, 391

bis y 393 primer pérrafo de laley Ganera!*de Selud; 12,315, 15—A 17:A de Ja Ly Federal de- Procadlmlenm Adminsstraﬂvo 1,2, ingiso ¢
fraccidn X, 15, 36 y 37 del Reglamentn “Interior de'la Sacreiaﬁa dé Salud; t; 3 fraceidn. | nciso b, fraccibn- VIl y XHI, 4. fraccio. it incisar ¢, 11
fracciones VI y EX y X1, 14 fraccidni | del Reglamento de la- Gommislon Fedéral paraia Pmtecclén contra Riésgos Sanﬂano 1,2, 153, {57 .167, 168,

169, 176, 172, 173, 174, 175, 177, 178,.190.bis 1; 190, bls 2 Y 190 bls,6 def- Reglamento de Insumos para {a Salud se autorlza la prérroga del
registro santario bajo Ias sguiantes oondicrones L

Leboratoriog Fisa, S A.deCV,

Av; Miguel Angel de Quevedo No. 555, Cal. Romero de Terreros C P\043‘IU Deieg Coyoacan Cuudadde Méxmo Mexim -
LPlBSOSZ?KJZ

Denominacion. Distintiva:

Denominacion Genérica:

Clasificacipn Articulo 226 LGS:.

Forma Farmaicautica:

Fahricante del Farmaco:

Fabricants det Medicamento:j

L

Acphdic_ionaﬂd ‘pér:-
Distrlouide por: *

Fecha de Expedicion:
Fecha de Vencimiento:

Presentaciones: -

Envase para Tableta:

i ;'Laboratomgmsa SK e CY. e e
“Av. Miguel Angel dé-Quevido N_o 555 cal, Rumero de T ras_,_ CP. 04370

e e
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vida Ut * 24 meses, debiendo expw;ar etafie ton nﬂmeruy elmes o Ietra )
Indicaciones Terapéuticas: - . Anhneirowral -‘ Lo .
 Confraindicaciones: . H:persensubllldad a res compongntes de Ia formula y ernbarazo )
Formula : k) : i
150 mg ! .
Cada Tableta contiene:
Farmaco v o
© Lamivudina ‘ L 150000 rng Lacanlidad el saa;ustadeacuerdoalapurezadelfammw _
Giooato sodicode amider . oQ080mg ¢ . B
Estearato de magaésio R 1750 g N
Celulosa microcristalina PH 12 T 300000 g L _ S .
Recubrimiento TR ' 4 : : _ -
“ : - o CQmposichm de Aquanus Preforied’ BPPHB007 blanca: Htprnmeiosa I
Aquarius Preferred BPP218007 Blanco 9000 mg-. {455~ 55%), Macrogol (10.0'~ 14.0%), Copovidona {140 — 17.0%),
d _ B ‘ e mmdermouso 20.0%).
" Agua puﬁﬁcada_ - _41.000__'mg C se ehmuna;_duranlg &l proceso.
Via de administracion: Oral.- -

Observacaones/al Reglstro

Se autsriza la correccién en el Titulo del Oficio de Reglstm asi como el matco legal de Modificecisn a Proroga.

. Secomige el nimero de Ofidio en la ndta: *Con base eri el articulo 189 del-Reglamento de- insumds pera la Salud, Zuentan con 120 dias
para agotar ‘existencias de material de envase y produclo terrmnado -con las oondlmones prawas a esta aulortzamon (Oﬁciu No.
173300423L0040). expedido e1.02 de mayode 2017 L
Las condiciones sanitarias del producto el'que hace referencia‘la preséfjte autpnzaclbn podran s8r verificadas en cualqmer momenlo por
la autoridad san‘ﬁana o anferior de conformidad con 1§ articulos 17 Bis-fracciones IV 'y Vi, 378 dé la Ley General. de Salud; 1,2, 13y
16 fraccion Ui de la Ley Federal-de’ Procedlmient Mmlmstratwo 2 fracclon ill, 218 fraccton 1.-C., 220 fraccicnes iy Vi del Reglamenlo
de Insumos para la Sajud.

Bl fituar del presente Registro Samtario debe de mantener \ngante el Gerhﬁcado de Buenas Pr»ﬂchcas de Fabncacutn durante. la

wgencla del Regnstro Sanitano que se ‘otorga & gste aclo. o
I’ ) 4“
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FARMACEUTICA

ANEXOS

A
DIVISION DE CONTRATOS i 0 S
T Vrsion: 1 7101
PROYECTO DE MARBETE PARA LA CAJA DE:
KOIDE® Tabletas (150 mg)
Logos:
Koide®
(La inclusién de la denominacion distintiva es opclonal, depandiendo de los intereses de |a compafiia)
LAMIVUDINA
Tableta
160 mg
Caja con un frgsc'o con 30 6 BUTEbIEtas
Férmula; Cada tabl S
ormula: Cada tableta contiens: 7 £
Lamivudina 180mg o f Pentameqg
Excipiente cb una tablejs Y ﬂmmmm
PR ;‘} i S0 R PEMSAMV
Dosis: L.a que el médico sefiale. / P fm_/‘,fl A"'C CPEDﬁszKﬂ
Via de administracién: Oral " kol Paroy ML‘;'"?WW Ho. 28
Consérvese a no mas de 30°C y en lugar seco. | el & ecw !"aﬂcﬂamﬂa.{:.f. 54730
Protéjase de la luz. Consérvese el frasco bien tapado. ‘ uilan, Edo, de Mgy,
Su venta requiere receta médica.

El uso de este medicamento durante el embarazo quedz; b
médico. No se recomienda |a lactancia de portadoras con VIH.

Este medicamento solo debe administrarse bajo estricta prescripcién médica por un
especialista en terapia antirretroviral. ' '

No se deje al alcance de los nifios.

Reporie las sospechas de reaccion adversa

al correo:
farmacovigilancia@cofepris.gob.mx

Legosimbolo: Mujer embarazada

Reg. No. 203M2012 SSA v

 Finna:

TAsys

14 bax. 2017 Av. Miguel Angel de Quevedo No. 555,

Nombre:)

{Codigo de barras)
Lote:
y o Caducidad;
DICTAMINADOR - :

auimice F Hecho en México por:

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

Sl

Col. Romero de Terreros, C.P. 04310,
Deleg. Coyoacén, Ciudad de México, México.

®Marca registrada. Precio maximo al publico:

-Nombre:._._. -

i Birn o A A T
{ Firmal. o )

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO:NOMBREEY FIRMAPOR
CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA DE
CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION I'Y 118 DE LA LEY FEDERAL D|
TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016

ajo responsabilidad del

.


leslie.gonzalez
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FÍSICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO:NOMBRE Y FIRMAPOR CONSIDERARSE INFORMACIÓN CUYA DIFUSIÓN PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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PROYECTO DE MARBETE PARA LA ETIQUETA DEL FRASCO CON CAJA DE:

KOIDE® Tabletas (150 mg)
L.ogos:
Koide®
(La inclusion de la denominacion distintiva es opcienal, dependiendo de los intereses de la compariia)
LAMIVUDINA |
Tableta
150 mg
=h ®
Ve Frasco con 30 6 60 tabletas
E B
FARMACEUTICA Formula: Cada tableta contiene:
Lamivudinag 150 mg
Excipiente cbp una tableta

Dosis: La que el médico sefiale.

Via de administracion: Orai

Consérvese a no mas de 30°C y en lugar seco.

Proigjase de la luz. Consérvese el frasco bien tapado.

Su venta requiere receta meédica.

El uso de este medicamento durante el embarazo queda bajo responsabilidad del
médico. No se recomienda la lactancia de portadoras con VIH.

Este medicamento solo debe administrarse bajo estricta prescripcion medica por un
especialista en terapia antirretroviral.

No se deje al aicance de los nifios.

Reporte " las sospechas de reaccion adversa al coIreo:
farmacovigilancia@cofepris.gob.mx

Logosimbolo: Mujer embarazada

Reg. No. 203M2012 SSA IV
(Cédigo de barras)

i .-f\?’\‘ it ;rm,mé;{é'éﬁ" )1
’a%p\qsi QUIMICA Hecho en Mé lic:o por:
" Laboratorios Pisa,|S.A. de C.V.
14 jing. 201 Av. Miguel Angel de Qlevedo No. 555,
L Rinmite Col. Romero de Terreros, C.P. 04310,
— Deleg. Coyoacén, Ciudad de México, México. " ™

I
(J'( \ s
®Marcafégistrada./j i 3
r’f ] , o 4+ %;
: - > | i
pentarmed | L7 _5
COERADOIAPOIE S Y, |
R.F.C. CPEOG1212DK0 R
Antoine Lavoiser Ho. 28
Parque ndusiral Cuamatta, G, P, 54730
A SE -
Cuaitn, Edo, deMex, CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMADE "

CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 11 .
> 1 3 FRACCIONIY 118 DE LA
TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016 HEY FEDERAL DE
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Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FÍSICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO:NOMBRE Y FIRMAPOR CONSIDERARSE INFORMACIÓN CUYA DIFUSIÓN PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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PROYECTO DE MARBETE PARA LA ETIQUETA DEL FRASCO SIN CAJA DE:
KOIDE®

Tabletas (150 mg)
Logos:
, Koide®
{La inclusion de la denominacion distintiva es opcional, dependiendo de los infereses de Ia compaiiia}
LAMIVUDINA
Tableta
® 150 mg
[LAN
PSA ,
A A= Frasco con 30 6 80 tabletas
FARMACEUTICA
Férmula: Cada tableta contiene:
Lamivudina 150 mg
Excipiente cbp una tabieta

Dosis: La que el médico sefiale.

Via de administracién: Oral

Consérvese a no mas de 30°C y en lugar seco.

Protéjase de la iuz. Consérvese el frasco bien tapado.

Su venta requiere receta médica, - - -

Ei uso de este medicamento durante el embarazo gueda bajo responsabilidad del
médico. No se recomienda la lactancia de portadoras con VIH,

Este medicamento solo debe administrarse bajo estricta prescripcion meédica por un
. especialista en terapia antirretroviral. :
No se deje al alcance de los nifios.
Reporte las sospechas de reaccion adversa al coireo:
farmacovigilancia@cofepris.gob.mx

Logosimbolo: Mujer embarazada

Reg. No. 203M2012 SSA 1V
j (Codigo de barras)
o EwiﬁﬁTﬁl\ﬂlNAOOR » %Qi-e

auivico ac

4
Hecho en México por: i
Laboratorios Pise, SA.de CV. |
Av. Miguel. Angel de Quevedo No~8§5,
Col. Romero de Terreros,-€.P. 0431
Deleg. Coyoacan, Ciudad dée México,

. 1}" .
®Marca I—egistrq.aa..”a.w T :——--— -:::w e : . Precio méXimo ai pl:lbli ' _;‘__

UGHEHGMUZADWAMHAMEB, SADEC
Rif.L, CPEOGT2120K0
Antoing Lavoisies Ny, 75
Parque ndustia Cuamat, C,P, 4730

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO:NOMBRE Y FIRMAPOR uau"ﬂa"p Eﬁﬂn de Méx.
CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA DE

CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ART;CULOS 113 FRACCION 1Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE ——
TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FÍSICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO:NOMBRE Y FIRMAPOR CONSIDERARSE INFORMACIÓN CUYA DIFUSIÓN PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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FORMULA: Cada tableta contiene:

Lamivudina
Excipiente chp

INDIGACIONES TERAPEUTICAS: 3uiSit DE &

- & I .. . — ]
La Lamivudina es un inhibidor nucleosidf&%aﬂc.l%mia transcyiptasa 'rﬂéjga relacionad8 |t iANiNACOR |
estructuraimente con la citosina, con actividad frente a retrovirus, inglyite §lW1H. Se emplea DuiMILC
generaimente con otros antirretroviricos, para la terapia combin‘;ada de las tnfgociqnes por &l
VIH. También se utiliza en el tratamiento de la Hepatitis B cronica. SN

e

FARMACOGCINETICA Y FARMACODINAMIA:
Farmacocinética.

La Lamivudina se absorbe rapidamente tras su administracién 1
plasmatica méxima se alcanza en 1 hora aproximadamente. La ingestion con
la absorcién, pero no ta reduce. La bicdisponiblliidad esta’ comprendida entre el 80 al 87% en

adultos, y 66% en nifios. A dosls terapéuticas es decir 4 ma/kg/dia (administrado cada 12
horas) ta Crex €s del orden de 1.0 2 1.9 pgfmL.

£l volumen de distribucion es de 0.9 2 1.7 Likg y la vida media de eliminacién es de 3 gl
horas. Se ha descrito una unién a las proteinas plasmaficas de hasta el 36%. La Lamivugina

atraviesa la barrera hematoencefalica, y la relacién entre la concentracién en el LCRy el - o
suero es de 0.12 aproximadamente. Atraviesa la barrera placentaria y se elimina por la | A
materna. Pentamea

La Lamivudina es metabolizada en el interior de las células al trifosfalo antivirico activ IJWEHEIAUZADQRAPEMAMEDFSA Ly

metabolismo hepético es escaso y ¢l farmaco se elimina principaimente sin modificag po

excrecion renal activa §8 a 71 %. Se ha descrito una semivida de efiminacion de 5a 7 h Aﬁiﬂ?ﬂ}#fﬁv%gﬁl%{wnm I
tras una dosis dnica. I Parg 7 uslfiﬂlﬁuamlg{’a Uc- |2’8 - :
Su metabolito activo e itrifosfato d.e Lamivudina intr’aqeluiar tie'nfa una prolongada vida Q&Mﬂiﬂman Edsi. ﬂE'M;ix'd 130
celular (16-19 horas) el comparacion con la vida media plasmatica (5-7 horas). g Pl s g

En la insuficiencia rend] la concentracion plasmatica o el ABC de Lamivudina aumentc'n pot & e

disminuclén de la depuracion renal. En consecuencia ta dosis debe reducirse ¢ ando la 7 /4™
depuraci6n de creatinina sea < 50 ml/min. \ 3

o Al
T

Los datos obtenidos en pacientes con insuficiencia hepatica de moderada a grave muestran
que la farmacocinética de Lamivudina no se afecta severamente por la disfuncion hepética.

La farmacocinética de Lamivudina en nifios es similar a la de los adultos, sin embargo la
biodisponibiided absoluta se reduce (55-65%). Los valores de eliminaclon sistémica fueron
mayores en los. nifios menores y disminuyeron con la edad, aproximéndose a los valores de
los aduktos alrededor de los 12 afios, Debido a estas diferencias la dosis recomendada para

nifios de 3 meses a 12 afios es de 4 mg/kg dos veces al dia. Son limitados los datos para
pacientes menores de tres meses.

377

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) Fi

N N ISICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO:

ggxg;%z%l}\s;égzoLlloMEAs?;OBI: :(';!J)Ao DEI':lI{gISON PUEDE AFECTAR A LA ESFERA(PI)QIVADA DEMLg I\':IOST'IBAR;EY FIRMAPOR
> ARTICULOS 113 FRACCION 1Y 118

TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016 PF LALEY FEDERAL BE



leslie.gonzalez
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FÍSICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO:NOMBRE Y FIRMAPOR CONSIDERARSE INFORMACIÓN CUYA DIFUSIÓN PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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FARMACEUTICA  * =7 77 .
No hay datos sobre la farmacocinética en personas mayores de 85 afios de edad.
Farmacodinamia,

La Lamivudina es un andlogo nuciedsido sintético que es fosforilado en el interior de las
céiulas y transformado a su metabolito activo 5'-trifosfato. Este trifosfato detiene la sintesis de
ADN de los retrovirus, incluido e! VIH, mediante la.inhibicién competitiva de la transcriptasa

inversa y su incorporacion al ADN virico. La Lemivudina es también activa frente al virus de la
hepatitis B.

Se ha demostrado que la Lamivudina actda en forma sinérgica o aditiva con otros agentes
antiViH en particular con la zidovudina, al inhibir la replicacién det VIH en cultivos celulares.

También se ha demostrado in vilro bafa cltotoXicidad & los linfocitos de sangre periférica, asf

como a las fineas celulares de linfocitos, monocitos-macréfagos y, a muchas de las células
madre de la medula ésea.

La resistencia del VIH-1 a la Lamivudina invelucra un cambio de aminoécido
al sitio activo de la TR. Esta variante ocurre in vitro v aparece en los ViH-:
han recibido tratamiento con Lamivudina, Estas mutaciones M1B4Vs
susceptibilidad a la Lamivudina y disminucién in vitro de su capacidad re@

Se ha informado de reduccién en la susceptibilidad in vitre a Ia
pacientes tfratados con Lamivudina. Evidencia de estudios ciifib

. combinacién de zidovudina y lamivudina retrasa la emergencia de
zidovudina en pacientes sin tratamiento antirretroviral previo.

CONTRAINDICACIONES: B
Lamivudina estd contraindicada en los pacientes con hip
Lamivudina, o a cualquiera de los componentes de la formula.

PRECAUCIONES GENERALES:

No se recomienda el uso de Lamivudina como monot'érapia. D
que los fratamientos antimetrovirales ectuales incluyendo a Lamiv

el riesgo de transmision del VIH ya sea por contacto sexual o por contaminacion sanguines. ,
Deben emplearse las precauciones apropladas. { A

Los pacientes que reciben Lamivudina k
~desarroliar infecciones oportunistas v

£ T 7 PICTAVINALCK |
oeRa, N

cualquier otro tratamiento antirreh'ovirél.,_pu en

s complicaciones de la Infeccion por VIH, por lojque e
deben permanecer bajo vigilancia cliniza estrécha por médicos con experiencia pentamed
tratamiento de pacientes con enfermedadas asociadas al VIH. e

El tratamiento con Lamivudina debe suépenderse en los pacientes que desarrolien WM HHAPENMED!S'A'D[G'V

abdominal, nauseas o vémitos, o tengan unos resultados anormales de los andtisisR.F.C. CPEOGI212DK0
bioguimicos, hasta que se haya descartado una pancreatitis. - . Antoing Lavoisier No, 28

El tratamiento con Lamivudina puede producir acidosis lictica y debe interrumpirse fg@emﬂuchummx'i"f’”a‘
detecta un aumento répido de la concentracién de aminotransferasa, hepatomehalia Cuatten, Edo, de e,
progresiva o acidosis metabolica o lactica de eficlogia desconocida. La Lamivudina debs

emplearse con precaucion en pacientes con hepatomegalia u ofros factores de riesgo-de’
hepatopatia.

En pacientes con Hepatitis B Cronica existe el riesge de que aparezca una hepatitis de rebote
al suspender el tratamiento con Lamivudina, por lo que en estos pacientes debe controlarse la
funcion hepatica. La posibiidad de que exista una infeccion por VIH debe excluirse antes de

27
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EARMACEUTICA , - o AR
iniciar el tratarniento con Lamivudina para la Hepatilis B, ya que las dosis bajas empleadas
para tratar esta Gltima propician el desarrollo de cepas de VIH resistentes a ta Lamivudina.

La dosis de Lamivudina debe reducirse en pacientes con insuficiencia renal moderada o
grave, Aclaramiento de Creatinina (Clg) inferior a 50 ml/min.

e

RESTRICCIONES DE USQ DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA:

Existe poca informacion disponible sobre la seguridad del uso de Lamivudina durante el
embarazo. Los estudios han confirmado que Lamivudina atraviesa la barrera placentaria, por
io cual su uso durante el embarazo deberd ser considerado solo si los beneficios superan
ampliamente los factores de riesgo. Aungue los resultados de estudios en animales, no
siempre son predictivos de la respuesta en humanos, los hallazgos en consjas sugieren que i
existe el riesgo potencial de pérdidas embrionarlas tempranas.

Los expertos recomiendan que las madres infectadas poriel VIH, no.apiamanten a sushijesiiapoR &
para evitar el contagio. Posterior a la administracion oral de Lamn #este se excreto eRdzin,,
leche matema en concentraciones similares a las séricas: mL). Debl
Lamnivudina y el virus aparecen en la leche matema, sei recomyj das .

reciber Lamivudina no amamanten a sus hijos. :

- S
- A
A E A

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS:

Se han reportado diversos efectos adversos durante el 1
con Lamivudina sola o en combinacion con ofros agentes
cuenta, gque en muchos casos no es claro si los evento
medlcamentos o son resultado de la enfermedad subyacente.

Los efeclos adversos mas frecuentes de la Lamivudid
vomitos, diarrea, cefalea, fiebre, erupciones cutaneas,
sintomas nasales, ariralgia, dolor osteomuscular y neuropa ; PREPSERO

se ha producido rabdomidlisis. i ' e

PR TR, DR

La pancreatitis es la principal toxicidad clinica de la Lamivudina en pacientes pediatrico ’Se J ;
han producido neutrocitopenia y anemia (generaimente cuando se administra junto; con
zidovudina), tfrombocitopenia y aumento de enzimas hepaticas y rara vez casos de hepa\@l: Sh LT

Se ha descrito acldosis lactica, normaimente asociada con kpnatomegalia grave v esteatosts, -;t:ff;.«:ﬁ'f‘f‘ =

durante el tratamiento con inhibidores nucleosidicos de la tral hscriptasa inversa. :

Efectos sobre la sangre. Aunque la anemia por Lamivudina se produce generairjente -
cuando se emplea en combinacién con zidovudina, se ha re_dgstrado un caso de anemia grave * o
en un hombre de 62 afios infectado por &l VIH, a quien ke le administro Lamivudi mentamed

zidovudina.

Efectos sobre el cabello. La pérdida de cabello se relaciono con el tratamient CQMOE%WZAWRAPEM&SAD[H
tamivudina en 5 pacientes. F.C. CPEGG1212DK0

 Antoine Livaisier No. 26

Efecfos sobre el sistema nervioso. Sg ha descrito una exacerbacién de la neu Pﬁﬁmnﬂﬂﬁﬂiﬂi[}u&lﬂaﬁaﬂ 54730
AL i1

periférica en un paciente después de sustituir Lamivudina por zalcitabina. Cuauitian, Eag, dehhés
tdly (R4 e
Efecfos sobre las uiias. Se describid paroniquia en 12 pacientes infectados por el VI, "yoe

recibieron Lamivudina. En un estudio posterior 6 pacientes desarroliaron paronhiquia durante
el tratamiento con Lamivudina en combinacion con indinavir,

Hipersensibilidad. Un paciente presento angioedema, urticaria y reaccion anafilactoide 30
minutos después de recibir la primera dosis de lamivudina.
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La excrecidén renal de Lamivudina, se inhibe por la administracion simultanea de otros
farmacos que se eliminan principalmente por secrecion renal activa, por ejemplo, la TMP-
8MZ. Las dosis profilécticas habituales de TMP-SMZ no suelen requerir una disminucién de
la-dosis de Lamnivudina a menos que el paciente tenga insuficiencia renal, si bien hay que
evitar la administracion conjunta de Lamivudina con dosis elevadas de TMP-8MZ, como las
empleadas en ia neumonla por Pneumocystis carinii y en la toxoplasmosis. Aunque no suels
haber interacciones clinlcaments significativas con fa zidovudina, en ocasiones se ha descrito
anemia grave en pacientes fratados con Lamivudina en combinacidn con i zidovuding. La
Lamivudina pusde antagonkzar la accion antivirica de la zalcHabina, por lo que no d
emplearse ambos férmacos simuiténeamente.

iz activacidn intracelular de la estavudina vy, eh consecuencia, su efecto antivirico, pudden
ser inhibidos por ia zidovudina, la doxorubicina, y la ribavirina.

La administracion de estavudina con otros farmacos que causan pancreatitis o neuro
periférica debe avitarse en la medida de lo posible.

En un paciente que recibia profilaxis para el VIH con indinavir se produjo una
hipertensiva debida a la administracién de fenilpropanclamina y clemasting, lamivud

R.F.C
risis

estavudina, aunque no deben descartarse posibles intersctiones con otfos aritirretroviric|

4-1-'.?-

Pentamed

SRR RSy

CPEOBT212DK

Antoine Lavaisier o, 78
ggln st Guamat
... _astavudina. La causa mas probable fue una interaccidn entre la fenﬂpropanoiamin yla 1

natia,CuP, 54730
ogdeMéx.r——----

Interacciones microbiologicas. |a fosforilacién intracelular de la Lamwudma au;nento at
afiadir hldroxlcarbam:da en un estudio in vitro.

Puede haber ligetos mcrementos ‘de la concentracion piasméﬁca de zad 8

clinico.

ALTERACIONES EN LOS RESULTADOS DE PRUEBAS DE LABORAT
Los cambios en ios parametros de laboratorio incluyen neutropenia,

amilasa sérioa.

PRECAﬁglONES EN RELACION CON EFECTOS DE CARCI
TERATGGENESIS Y SOBRE LA FERTILIDAD: ‘

Los estidios de repreduceién en animales no han demostragio e
alguno ficbre la fertilidad. Hubo evidencia de letalidad pre se.

administré Lamivudina a conejas gestantes a nive!es dg ex os;clo.n. comparables—a—{es—
alcanzados en el ser humano. i L, ;-.i‘fli‘la\ﬁu

Nt?GENESlS

Y ,
DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION: R
Dosig adultos: i
1) Infeccion por VIH:

a) 150 mg via oral dos veces al dia, 0 300 mg una vez afEfa
2) Profilaxis de la infeccidn perinatal por VIH: Lo,

a) 180 mg de Lamivudina via oral mas 600 mg de zidovudina via oral a la madre al inicio
del trabajo de parto, seguido de 150 mg de Lamivudina via oral cada 12 horas més 300
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nato
debera reclbir 2 mglkg de Lamivudina via oral, més 4 mg/kg de zidovudina via oral
cada 12 horas durante 7 dias.

3) Hepatitis viral crénica, tipo B:

mg de zidovudina cada 3 horas hasta el alumbramiento; después del pario el neo

a) 100 mg via oral una vez al dia.
4) Quimioprofilaxia después de exposicién ocupacional a ViH:

a) 150 mg/dosis dos veces al dia combinada con zidovudina 200-mg tres veces al dia o
300 mg dos veces al dia, mas indinavir 800 mg fres veces al t_iia como @ma;‘;ogq de
primera linea después de exposiciones para las cuales se recomienda prefilaxia:" 2

Dosis en insuficiencia renal (mayores de 16 afios de edad):

A) infecciones por virus de la Inmunodeficiencia Humana. ) o
1) La siguiente tabla describe los ajustes de dosis en pacientes mayores de-16.afios

DEPURACION DE.CREATlNINA DOSIS .
{mlfmin) . =%
- 250 150 mg dos veces al dia, 0 300 mguna vez al dia. .. in
30-48 150 mg una vez al dia. ‘ ~
15-29 150 mg la primera dosis, después 100 mg gng X
5-14 150 mg la primera dosis, después 50 mg T o ll
<5 50 mg la primera dosis, después 26 mgél

B) Hepatitis Crénica B.
1) La siguiente tabla describe los ajustes de dosis:

DEPURACGION DE GREATININA DOSIS
(mL/min} i :
= 50 100 mg una vez al dia. N ‘
30 - 48 100 mg Ia primera dosis, después 50 mg una vez aldla
15-28 ; 100 mg la primera dosls, después 25 mg una vez al dial
5-14 35 mg 1a primera dosis, despué_s 15 mg una vez &t dia. d
<5 35 mg la primera dosis, después 10 mg Una vez al.dia. |
i ‘ - i il
. . R El | Ty w =
Ajuste de la dosis durante Ia diélisis: . jr’ A b rentamed
A) Hemodiglisis. AT
. o . . T | CNRATIOGMPITINED SAJELY,
No es necesaria una dosis adicional de Lamivudina después de una rutina de hemodi
4 horas ‘

FISIerCle.C. CPEOB12120K0
Anioine Lavoisier No. 28
B) Diélisjs peritoneal.

Parque indusirial Cuamata, C..P, 54730
La dialisis peritoneal ambulatoria continua y la didlisis peritoneal automatizade ﬁ%ﬂén. Elo. de .

efecto insignificante sobre la depuracién de Lamivuding, por lo cual no es necesaria una
adicional de Lamivudina después de Ia didlisis peritoneal.
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FARMACEUTICA i
Dosis en insuficlencia hepéﬂca

No se necesita ajuste de la dosis en pacientes con insuficiencia hepatica moderada a severa
a menos gque presenten insuficiencia renal,

Dosis en pacientes seniles:
No se dispone de datos especificos para este grupo etario, sin embargo se aconseja especial
cuidado, debido a los cambios asociados con la edad como 1a disminucion de la funcion renat

yila alte;acién de los parémetros hematoldgicos.
Dosis pediatrica:

1) Infeccién por VIH;
a} 3 mes a 16 afos, 4 mg/kg via oral dos veces al dia, hasta up méximo de 150 mg dos

veces al dia.
b} Neonatos de menos de 30 dias de edad, 2 mg/kg vie oral dos veces al dia. :

2} Profilaxis de la Infeccién perinatal por VIH:
a) 150 mg de Lamivudina via cral méas 800 mg de zidovudina via oral a la madre al inicio

mg de zidovudina cada 3 horas hasta ¢l alumbramienio; después del paro el neonato
debera recibir 2 mg/kg de Lamividina via oral, mas 4 mg/kg de zidovudina via onal 12
horas durante 7 dias. & W ;

3) Hepatitis viral crénica, tipo B: ey

a) 2a17 afios, 3mg!kg via oral una vez al dia, dosis méxuma 100 m&

Dosis en pacientes pedidtricos con insuficiencia renal: _ 2 ¥
A) Infeccién por Virus de la Inmunodeficlencia Humana. ‘&

Un ajuste de fa dosis yfo un incremento en el intervaelo de dosi

ANEX0Os

considerado. Hace falta informacion para recomendar una - dests especi . _

pediatricos con falla renal.
Ajuste de la dosis durante la dialisis:

A) Hemodiélisis.
No es necesaria una dosis adigional de Lamivudina después de una

4 horas. i R
B) Diélisis Peritoneal. ¥

La dislisis peritoneal ambulatoria comtinua y Ya didlisis peritoneal automat/ TN

efecto insignificante sobre la depuracién de Lamivudina, por lo cual no es necesaria una dosis
adicional de Lamivudina después de la dislisis peritoneal. -

Bosls en insuflciencia hepdtica:

No se necesita ajuste de la dosis en pacientes con insuficiencia hepétlca moderada 8 severa

a menos que presenten. msuﬁclencta.fenah

- ‘ /I Iy =
N f - AT -
5 P v o
) Pentamed

90 R EATHUED SALDECY
- R.F.C. CPEOG1212DKD
Antoine Lavoisier No, 28

Farquelnmlstnalcuamaﬂac P. 54730

Pfusitithin Edn An biAw

617

del trabajo de parto, seguido de 150 mg de Lamivudina via oral cada 12 horas més 300
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MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION © INGESTA
ACCIDENTAL:

Existen datos limitados sobre las consecuencias de la ingesta de sobredosis agudas en

humanos. No se han identificado signos o sintomas especificos relacionados con las
sobredosis.

En caso de ingesta de una sobredosis el paciente debera ser observado de manera estrecha
y se aplicara el tratamiento sintomético seg(n sea necesario. Debido a que la Lamivuding es
dializable, la hemodidlisis continua puede ser usada en el tratamiento de.la sobredosis
aunque esto no ha sido estudiado.

PRESENTACIONES:
Caija de carton con frasco con 30 o 60 iabietas.
Frasco con 30 o 60 tabletas.

RECOMENDACIONES SOBRE EL ALMACENAMIENTO:

Consérvese a no mas de 30°C y en lugar seco. Consérvese ¢l frasco bien tapado, Protéjase
de la luz

LEYENDAS DE PROTECCION:

Su venta requiere receta médica. No se deje al alcance de los nifios. Literatura exciusiva para
médicos. Este medicamento solo debe adminisirarse bajo estricta prescripcion médica por un
especialista en terapia antirretroviral.

Reporte las sospechas de reaccion adversa al correo: fannacovigilancia,@cofeprﬁggbw_ﬂ_
7Y

Hecho en México por:
Laboratorios Pisa, S.A. de C.V.
Av. Migue! Angel de Quevedo No. 555,
Col. Romero de Terreros, C.P. 04310,
Deleg. Coyoacan, Ciudad de México, México.

Reg. No. 203?&501 7 88A e

|
] !

pentarme
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ANEXOS

ESCRITO DE CUMPLIMIENTO DE NORMAS. DIVISION DE CONTRATOS

Cuautitlan lzcalli, Estado de México a 02 de noviembre de 2018

Instituto Mexicano del Seguro Social
Direccidn de Administracion

Unidad de Administracién
Coordinacidn de Control de Abasto

Marfa del Pilar Buerba Gomesz

Titular de la Coordinacién de Control de Abasto
Presente.

René Valera Rea en mi caracter de Representante Legal de la Comercializadora Pentamed, S.A. de C.V., en
términos del articulo 31y 39 fraccién il inciso b) del Reglamento de |a Ley de Adquisiciones, Arrendamientos
y Servicios del Sector Publico, manifiesto que los bienes terapéuticos ofertados en 1a Inclusién de Marca
cumplen con lo establecido en la Ley General de Salud, en los articulos aplicablés, conforme i lo decrétado
en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos, en las Normas Oficiales

Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas Internacionales, especificamente. NOM-059-55A1-2015, NOM-

072'55‘\1‘2012: NOM-073-55A1-2015 v NOM-!.'64—S_SA1_-2015, asl como ton las especificaciones técnicas
del IMSS vy a falta de éstas, 'd_e acuerdo a las especificaciones técnicas del fabricante, de conformidad con
lo dispuesto en los articulos 53 y 55 de la Ley Federal sobre Metrologfa y Normalizacién; o especificaciones

técnicas que se sefialan en el articulo 67 de !a Ley mencionada o bien, debe

rédn cumplir_con las
caracteristicas y especificaclones requeridas, por la(s) clave(s) en la(s) que participo y a falta de estas las

especificaciones técnicas del fabricante.

En to'_= os los casos cuando el Institute lo determine procedente, acepto la

r%alizacién de pruebas de
funcignalidad.

T o
. o . T L=
RENE VALERA REA Pentamed
REPRESENTANTE LEGAL
COMERCIALIZADORA PENTAMED, S.A. DE C.V. mmmwm 3A TECY.
R.F.C. CPEDG12120K0

Antoine Lavoisir o, 28
ParqueIndustialCiamat, . P, 54730
Cuzutién, Edo, de Mex,




ANEXO 6 MANIFESTACION DE ORIGEN DE LOS BIENES

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

Cuautitlén lzcalVi, Estado de México, 2 02 de noviembre de 2018

Instituto Mexicano del Seguro Social
Direccion de Administracion

Unidad de Administracion
Coordinacién de Contro! de Abasto
Presente.

Me refiero al procedimiento de Licitacién Publica Nacional Electrénica No. LA-019GYR047-E52-2017 en el

Licitacion Publica Naclonal mo=>2t 2=

que mi representada, la empresa Comercializadora Pentamed, S.A. de C.V. participa a través de la presente
propuesta.

Sobre el particular, y en los términos de o previsto por las "Reglas para la determinacion, acreditacién y
verificaclén del contenido nacional de los bienes que s€ ofertan y entregan en’los procedimientos de
contratacién, asl como para 1a aplicacion del requisito de contenido nacional en ia 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 mi representada es de nacionalidad mexicana y en el supuesto
de que me sea adjudicado el contrato respectivo, 13 totalidad de los bienes que oferto en dicha propuestay
suministraré, bajo la clave 010.000.5282.01.00, seré(n) producido(s) en los Estados Unidos Mexicanos vy
contaré{n) con un porcentaje de contenido nacional de cuando menos el 65%.

De igual forma maniflesto bajo protesta de decir verdad, que tengo conocimiento de lo previsto en el artlculo
57 de la ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Pdblico; 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 la exhibicién de la informacién do umental
correspondiente y/o a traves de una inspeccigo.ﬂsiea—daja planta industriat en la que se producen lof: bienes,
conservando dicha informiicién por tres afios a partir de I%"antrega de los bienes a la convocante. |
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RENE VALERA REA '?e Ntarmec
REPRESENTANTE LEGAL .
COMERCIALIZADORA PENTAMED, S.A. DE C.V. COMERCALCADORAPENTANED, .. DEC,
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e industrial Cuamatla, G. P, 54730
Cuatlitian, Edo. de Méx,




ANEXOS

DIVISION DE CONTRATOS

Cuautitldn lzcalli, Estado de México a 02 de noviembre de 2018

Carta Garantfa

Instituto Mexicano del Seguro Social
Direccién de Administracion

Unidad de Administracién
Coordinacién de Control de Abasto

Maria del Pilar Buerba Gémez

Titular de Ia Coordinacidn de Control de Abasto
Presente.

Asunto: Inclusién de Marca T

René Valera Rea, en mi cardcter de representante legal de la empresa Comercializadora Pentamed,

S.A. de C.V., y en términos de la I,i_citacién Phblica Nacional Electrénica No. LA-01SGYR047-E52-
2017, manifiesto bajo protesta de decir verdad lo siguiente: '

¢ Que garantizamos que los bienes contaran con una caducidad minima de 12 meses

contados a partir de la fecha de entrega de los bienes.

Lo anterior para dar cumplimiento a lo fities y efectos a ios que haya lugar.
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e Pentamed

AERANENTE PRI,

] R.F.C, CPEGGI2I0K)
/ , b % Aotolne Lavoisier o, 28

,,\ oty Pargue dustial Cuamati, C.P, 54730
René Valera Rea Cuauitiin, Fdo. de M,

Representante Legal '

Comercializadora Pentamed, S.A, de C.V.




Cuautitlén izcalli, Estado de México a 02 de noviembre de 2018

Carta de los Articulos 50 y 60

Instituto Mexicano del Seguro Social
Direccion de Administracion

Unidad de Administracion
Coordinacién de Control de Abasto

Maria del Pilar Buerba Gomez
Titular de la Coordinacion de Control de Abasto
Presente.

Asunto: Inclusién de Marca

L

René Valera Rea, en mi cardcter de representante legal de la empresa Comercializadora Pentamed,
s.A. de C.V., y en términos de la Licitacion Publica Nacional Electrénica No. LA-019GYR047-E52-

2017, manifiesto bajo protesta de decir verdad lo siguiente:

¢ Que el suscrito y las personas que forman parte de la sociedad y de la propla empresa que
represento, no s€ encuentran en alguno de los supuestos sefialados en los articulos 50 y 60

de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico

Lo anterior para dar cumplimiento a lo finesy efectos a los Tue haya lugar.
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ATENTA}& ENTE
T
René Valera Rea

Representante Legal
Comercializadora Pentamed, S.A. de C.V.
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| COMEROATADIRATENARED, B . DECY.

R.F.C. CPE0G61212DR0
" Antoine Lavoisier No, 26
Parque ndusiiaiCuamati, G.P. 54730

Cuautitian, Edo. deiéx.
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ULTR A FABORATOREGS, S.A. BE C.V.

Donde su salud es primero

Guadalajara Jal. A 18 de octubre de 2018.

Comercializadora Pentamed S.A. de C.V. AN Exos

D
Presente. IVISION DE CONTRATOS

Por medio del presente me permito informar que derivado del retraso en el surtimiento de materia
prima nos encontramos en desabasto del siguiente producto:

L UPRESENTACION |

N SAQUINAVIR “COMPRIMIDO  CADA
' COMPRIMIDO CONTIENE: MESILATO
5250.00 |bE SAQUINAVIR EQUIVALENTE A 500 ENVASE CON 120 COMPRIMIDOS.

| { MG DE SAQUINAVIR , !

Lamentamos los inconvenientes que esta situacién les provoca, sin embargo estamos haciendo todo
lo posible para regularizar la produccién. Conforme tengamos informacion le haremos saber las
fechas probables de abasto.

!
! o= - =
Agradeciendo su atencién Ve - / | Penta mMea
/ { ) RUKNDORAIE S4 51
: / - ia 7 RDFOCI GPE%I?‘?BKB
Ny ( g‘:@‘é‘?/ e oo, 28
Now o) . o | Pameelndusttial Cuamaa, C.P. 54730
Nd T clldllmaﬂ, Em- deMEx:

e
Alfon&gn\g@gz Fuentes

Representantélegal
Ultra Laboratorios $.A. de C.V.
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FARMACEUTICA

ANEXO 17 FORMATO DE CARTA RESPALDO
ERIE: 1 T

Ciudad de México, a 05 de octubre de 2018,

INSTITUTO MEXICANG DEL SEGURO SOCIAL

COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y CONTRATACION DE SERVICIOS

COORDINACION TECNICA DE BIENES Y SERVICIOS -
DIVISIGN DE BIENES TERAPEUTICOS

PRESENTE

la suscrita Sheratan Galvan Colln, en mi calidad de Representante Legal de la empresa Laboratorios PISA, S.A. de C.V.,,
manifiesto que apoyo el 100% de la propuesta que presenta Comercializadora Pentamed, S.A. de C.V. en el procedimiento de
Licitacion Publica Nacional Electronica No. LA-019GYR047-£52-2017 y me obligo a respaldar en el tiempo de entrega y plazo

de garantia de l0s insumos para la salud, con las claves y/o partidas que se detallan en el siguiente recuadro, objeto de este
procedimiento.

Asimismo, certifico que nuestra planta de produccion ubicada en Av. Miguel Angel de Quevedo No. 555, Col. Romero de
Terreros, C.P. 04310, Delegacién Coyoacdn, Ciudad de México, México posee la capacidad técnica e infraestructura para
producir y entregar en los plazos previstos, las cantidades de los Insumos para la salud gque en su caso le sean adjudicados a
la empresa Comerclalizadora Pentamed, S.A. de C.V., como se detalla 3 continuacién:

010 | 000 |5282 |01 |00 CONTIENE: LAMIVU
60 TABLETAS.

Asimismo, manifiesto que mi repr '_ entada se compromete @ poner a la vista las especificaciones técnicas de calidad,
métodos de prueba, sustancias de aferencia y los estudiq sstabilidad acelerada v a largo BIazo, asi como la validacién
de métodos de prueba de los bienes;terapéuticos que respa :

{ . A A
A - &
7 i»t penta med
i A ‘
B CNERDATARRAPETD SA L.
Shers R.£.C. CPEOB1212DK0
25 Aniing Lavoisier No. 28
Labaratdos PSA, S.A. de CY/ ) PugelpisiaGuandia,G.P. 5473
' ; Cuauidn, Edo. de Méx.
Complejs Tlajpmulco Oficinas Generales, Guadelajava, Jai.
Carretera San Isidio Mazatepsc No. 7000 Av. Espania No, 1840
Santa Cruz de las Flores C.P 45640 Gol. Moderna C.P. 44190 Guadalajara, Jal.
Ttajomuice de Zufiiga Jal., México. Tel: (01 33) 3678 1600 con mas de 20 lineas.

Lada sin costo. 01 B0 627 7151
Ve pisa. COML M



ANEXOS

DIVISION DE CONTRATOS

Cuautitlan tzcalli, Estado de México, a 02 de noviembre de 2018

“,Datos del prnveedor N
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Instituto Mexicano del Seguro Social
Direccion de Administracién

Unidad de Administracién
Coordinacién de Control de Abasto

Maria del Pilar Buerba Gémez el e,

wiahe T R

Titular de la Coordinacion de Control de Abasto
Presente. L ; -

o, Eea i
Asunto: inclusién de Marca ) ST Y

'.:.*'
"

Licitacién Publica Nacional Electrénica No. LA-OlSGYR047 E52-2017

3-7 .f:v.
TCLAVE(SY T 5 i msssm‘ng"ﬁ ] HOWeRE DR - NOMEAGDEL NOMBREEORTO ¥ RF.C. Pl DE NOMSRE
. : @_’ezfcmaéw y I CASET 17T, TRULARDEL “geasmo’ . | . o Thuaiper | ORIGEN
GPO. | €EM | sk e U T CANT | TIFG - | REGISTRO SANTARO |- SaniTaRIO ", | ‘-'REGJE'rRQSﬁNrrARID Rl BEL FABRICANTE |
~ SAGUINAVIR '
COMPRIMIDOD
CADA
COMPRIMIDO
CONTIENE: : PISA :
LABORATORIOS 350M2014 LABGRATORIOS
MESILATODE | ENV | 120 | COM | GENERICO MEXICO
010 | 000 | 5290 | 0O | 00 SAQUINAVIR PISA, 5.A. DECV. S84 T PISA, S.A. DELCV,
EQUIVALENTE A
500 MG DE
SAQUINAVIR
ENVASE CON 120 i
COMPRIMIDOS. f
b
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Rehé Valera Rea
Representante Legal Rhf!tﬂ?ﬁﬂ%%?i}fﬁzg%m

Comercializadora Pentamed, S.A. de C.V. Paicue ndustial Cuamatia, C.P. 54730
Cuactitan, Edo. de Méy, |

e
i U e SR Y

TN TR
A h‘ﬁ I H {:‘_'r

S337Y



. s oo e



ANEXOS

DIVISION DE CONTRATOS

Cuautitlan lzcalli, Estado de México a 02 de hoviembre de 2018

instituto Mexicanc del Seguro Social
Direccidn de Administracién

Unidad de Administracién
Coordinacidn de Control de Abasto

Marfa del Pilar Buerba Gémez

Titular de la Coordinacién de Control de Abasto
Presente. e

Asunto: Inclusién de Marca *‘ﬁ:‘

Por este conducto no permitimos sol
clave 010.000.5290.00.00, con la marca RAVA
con el fin de atender las érdenes de reposicid

para no generar ningun desabasto al IMSS dur

?&Jentamente la autorizacién para incluir y entregar la
SA, fabricado por Laboratorios Pisa, S.A. de C.V.

grrespondientes al contrate U170197, lo anterior
ge| periodo del contrato.

COMPRIMIDOS

ST th;. L_A:si{s.l W ey SR DESCRIPEION i i m&umﬂoN —— " CANTIDAD - | CANTIDAD | CANTIDAD
Pl a i e (e 0 e 8 DR I ! . “UNL|CANT) Tied | - CTOTAL: | ASIGNADA IMSS
SAQUINAVIR COMPRIMIDO CADA
i COMPRIMIDO CONTIENE: MESILATO 'ENV 120 | com
0i0 | 000 | S280 | 00 | 00 | DESAQUINAVIR EQUIVALENTE A 500 14,842 14,842 14,652
‘ MG SE SAQUINAVIR ENVASE CON 120

Agradezco de antemano su atencién y esperamos contar con la autorizacién de inclusién de la marca

Anexo a esta solicitud lo siguiente para referencia:

[ Carta de apoyo técnico por parte del fabricante
1 ¢ Registro Sanitario Vigente

¢  Anexob

e Carta Garantia de Bienes

¢ Carta de los articulos 50 y 60

T - N . N
“Seguro de’su atencu.‘m, reciba un cordial saludo.

Atenta mpnte

s;w

René’ Valera Rea
Representante Legal
Comercializadora Pentamed, S.A. de C.V.

referida, quedo a su entera disposicién no sin antes enviarle mi agradecimiento més cumplido.

rentarmecy

<Y o
N L

COMERCHLCADRAPENTAED S EC.,

R.F.C. GPE0612120K0
Antoine LavaisierNo, 28

Partue Industrial Cuamatia, C.P, 54730

Cugutiién, Edo, de Méx,
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sn:nnanhul:uum :

Con fundamento & los Aﬂiculos 4 parrafe euarto 8 14 ¥.
14, 17, 26, 39 fracciones XXi y XXV de Ja Loy Organica de fa
-frageion {11, 13moisoAfraoc(6n X, X, 17 bis, fraccién |V; 194, {
de Salud; Artiglios 4, 2,3y 15.dela Ley Féderal de Procedmmto
Interior- de 1a. Secretana de Salud; Articulas 1,2 153, 167; 168,
“Reglamento de Insummos.para la Salud: Articulos 1,3 fracoion Tincis
fraccion | del. Reglamenb deia Commién Fedaral para ] Proleoclé
reg:stro samhﬁo al tenor sigufeme s

!

SECRETARIA IE SALUD -

COM ISIGN FEDERAI'_ PARA LA, PRDTECCION*CONTRA RIESGOS SANI'TARIOS

ANE @&

DIVISION nz CONTRATOS

‘COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
Monmcmm DEL REGISTRO SANITARIO NO.
~350M2014 SSA -

No DE souéﬁun

173300415A0183.
- No. nésouc:ruomemqg
1533mcmuuzz

&Admmrshauén Publma Federal; Articuios 1
bis, 197, 204, 221,222, 233, 388, 371,378,
170,172, 173, 174, 177, 178, 184, 185,

. .
T

o.:h),. frawﬂn Vit'y Xl 4 fraccion Jingiso C, 11.f
n contra Rlesgus Samtarios se autoriza la mndmcacmn,a las condlcmnes de

,,_,‘ . .

15 de fa Constlm::ﬁn Polrtlca de Ios Estados Umdos Mencanos Artieulas 2 fraccion |,

-3 fractiones I, XXH y XXVl 4

376:Bis'y-393 de la Ley General
Administrafivo; Articules 1, 2 incisa € jtacclun X:. 15,

X ¥ 37 det Reglamento
187’ 188; 189y 190 del
aoclones N, % Yy Xy 14

186,

o e

: ,LaboratormsPlsa S A de C V

-Av.Miguel Angef dé Cusvado Nc 055 Col Romem de Terreros C P 04?310 Deleg..‘(:qyoécén,' D.F; México,

LRI 830527KJ2

/’

CARACTERi_STICAS DEL PRODUCTO

Denominaciop distintiva; TERAVASA : : ::"" i |
o 7 - L Demfcxméc:
nominacion-généricar - -+ "’ Saquinavit L
o wmin P cmmmamm SALECY,
GRS, - /v | REC CRearang)
R S Ve » - A e Aflmlrfe.l.avumrﬂa R -
14 Gomprirido / ¢ 4™ | Pt Gl (.. 5473
i c"auﬂﬂaﬂ.Edv. dee, -

T
Fabricante del iedicamianto: -~ -

Acandicionado:

Distribuidor:

Fecha de expedicion:

; -‘.lHeteroLabsleﬁed : .o 2
' Sy No 10 LDA, Gaddapu!haram Villagé, Jinnaram Mandal, Sangareddy D;stnct, Telangana State Ind:a

Laboratonos Pisa. S A de 0 V

A Miguel Anget de Quevedo No, 556, Col. Romero de Tereras, C. P. 04310, Deleg ioyoacan. D, F,

' LaboraloriosP!sa S.AdeC. V. : 7 IR L
. _ Miguel Angei de Quevedo No. I555 CoI Romem de Te;;eros. C. P. 04310, Deleg: Goyoacan, 0. F.,
Mexlco . o N . IR L

L“aboratonosPlsa S A de C.v.

Av; Mlguel Angei de Quevedo No 555'

Col. Romero e Terers, C. P, 04310, Deleg: Coyoacén, D, F.

' “Anﬁbmncosdemxm S.AdeC V. :
- Las Flores. N056 Coi LaCandelana C P 0438{} Delag Coyoacén D.E, Memo

' 02 de octgbra de 2017

e i et Pt

f GF 14.7 -l’.EJf
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- SALUD SomhitoFedwolgyals Comien Frdeslpwa s et
ancumnb\m:sawn o ] 5 - o S v ‘ w-a.mam
Fecha de vencrmienio 24 de octiibre de 2019 e %§ &
z. . o . .f-. 3 ,' | é-l \'-|
PfeS_enta_ClQr.\”es_:l::_; . ) ?i . ot T e Lo R . E & FPARNE A T “
' Caja de carion con frasco ¢on, 120 comprimidos. e instructivo‘anexo. -
Envase para comprimido; R
Frasco PEAD redondo con tapa de pol:pmplleno sello de presxon sensmva desecante sorb-tt y esponja de
pohuretano
_\fida i:ntii: 24 m‘eses,-,debiendo exbres,‘ar_‘ei aﬁo cqn"nﬂm_em yelmeésconletra.
indicacion térapéutica: Anirrrelrowral contra el VIH (SIDA). '
Ay .
Contrafndicaciones: H:persensubmdad al Saquinavir y Ritonayir, insuficientia hepalica grave y Iaclancna No adm:nlsirar con
- - : r‘mMmedmﬂmm%mmmmhmﬁmmﬁﬁmdmﬂmmmﬁ—
del ergot- (Dihidroergotaming, Ergonovina, Ergotamina, Metilergonovina). “Estimulantes de la mofilidad
intestinal {Cisaprida), Inhibidores-de la HMG. CoA. Reductesa {Samvastatma Lovastatma)
Fbﬁhu!a
300 mg
cada.Compnmldo contlene(n): ;
’Férmaco(s} :
Mesulato de-saqumawr N [
; gieh _‘-—-—--
" pehfa .
S00000my o med
o T ORI,
Croscarmetosa de-sodio f i  48.000 mg _ ’ R.F.C. CPEUBT%WDKO
_ 2 nEE= : — s -~~~ AR
: Polwlc!ona . 32.000 mg . : )
- _ ' e P et .2 A7
Digxido de sficio ., 16.000 mg ' : CUEH[IIHH. Edﬁ- GEME
Estearatd de magnesio | s 12.000 mg *
Celul_c:sa_michéri';talinal ' . "/ 800.000 mg cp I '_ . . . \ ] ”
Ague puriﬁgadé . , ' e Para g_ranulacm':".iegvépé'radﬁf_anleq process. _‘\\ .
Recubrimisnto ’ ' Co- S ‘ l
. : BFPZ18007 tance). Componenles: Hipromelosa (455 - 655 %), Macrogol ™—=" |
Aqqanus SRR " o '24'-090 mg 2100 140%), e"f"piumana'ﬁ?fé' 51570%0;1;6520(& lilann{ml)) m?fqr:f d :
l Agua purlﬁcada - _ 7 o C 96.000 mg . Seerapora duranled proceso. B \.{

_Via‘é!é Adrhinislracic‘lﬁ: C Oral .

Observaciones al Regls(ro
- 56, autonza la actualazaclén dela razon social ¥ domlcmo del fabncante del férmaco, quedando acorde al Certlﬁcade de Buenas Practicas de
Fabncacmn femitido, N .

- Se actualiza ia expresién de la formuta cuaticuanfitativa, ' L o
- Debéran confimar el plazo de caducidad otorgado con esludios de eslabilidad. a Jargo plazo ccnforme lo eslablece Ia NOM-073-SSA1-2005. \
Eslabilidad de Farmacos y Medicamentos (Oficio No. 153300C1200022 del 16 de febrero de 2015)..
-Las condlc:ones sanitarias del producto al que hace referencia la presente aulorizacién podran ser venf cadas en-cualguier momento por la i

) B B

: | - L
e Birecabia Fmunia 1o Amumsinasadu dr Urbecina 1 5 Eutbraitin Gnruohea ds Flomiarn g Blnd H dtonta e 53 Bape s bt sk B Prdetoosy Kb mmaion Subbaeatsn bigs st Fime comy Hee, sstes G
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'._fracc:0n It de fa Ley Federai de Pmnadlmnento Admm:slralwoﬂracclbn i, 218 fracciénl C 220 fraociones i yVI de| Regiamantode 1nsumos.,
- para ja Salud.: -

= El titular def preseme reglstro samtana debera de mantener \ngente el Cerhﬁcado de Buenas Practtcas de Fabncacmn duranie la vlgenma de!':-‘.'f-' :
) reg;stro sanlfario que se oforga en este ar:to : -

e Para efectos de validez del regastro sise seﬁala D F o Distritﬁ Federai deheré enlendame camo "Ciudad de Méxm

- N L _ '7 o

_"autoradad samtana Lo antenor de conformiﬂad con Icrs arliculos 17 BIS fraccmnss tv y VI ¥ 378 de la Ley Genaral de Salug :

i | DIVIS'OD'I DE -GOWTOS
.
- r - N N
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(s:g Iﬁg?[::EERL::SI:AITN(;% :;l:scc;gaLgSﬂE ;IEF':JSS(I’ga(sl)J EFI];SICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO:NOMBRE Y FIRMAPOR
E AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MIS
CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 6 ERAL DE.
5 ART] 113 FRACCION I Y 118 D
TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016 LA LRV FEDERAL BE

PROYECTO DE MARBETE PARA EL ETIQUETADO DE LA CAJA DE:
Saquinavir Comprimidos MERCADO DE GENERICOS

\/ 15507 P mANADOR
TAP Quimico

"ﬁ-’ﬂ'&-

SAQUINAVIR 25 SET, 20
Comprimidos
500 mg

LICTAMINADOR
MEDICO

FARMACE ﬁrma

e e My Caja con frasco con 120 comprimidos

FORMULA: Cada comprimido conticne:

7 \Au;:lam dc saqumdwr cquivalente a 500 myg
\J: 3 v
l xcmlcmc chp i comprimido
e g‘l' DEASFLTRTE £Y ‘i".

DOSIS: La que ¢l médico seffale.

V1A DE ADMINISTRACION: Oral. L.case instructivo anexo.
Consérvese 2 no mas de 30°C. Consérvesc el frasco bien cerrado.
Sy venla requiere receta médica. No s¢ deje al aleance de los nifos.
No se usc en 1a lactancia. |
Contiene un desceante NO INGERIBLL, consérvese dentro del CHVASS e
Reporte las sospechas de reaccion adversa al correo: farmau)vmlgnc

an No. SSA TV Jmé» s
(Codrgn de barras) C_,;‘ldti.) i E@

: Hecho en México por:
L ahoralurms PiSA, S.A. de C.V.

Av. Miguel Angel de Quevedo ‘\lo..ﬁﬁ ﬁ"hﬁl PARAM?‘P&?W.M.

Col. Romero de Terreros, C.P. 04310, De
| AR leachBiy Mﬁg'gc#imtzncm
>
~gy ‘gcj
# Marca Registrada pentame Precio méximo 2l piblico:

ERCHAMRAPENIAED SALEC.

R.F.C. CPE061212DKD /
Anmmel.avmsnerﬁu. %
Parque!ndustnaicuamana C.P. 54730

Cuautitian, Edo, deMéx. - ‘J



leslie.gonzalez
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ANEXOS

DIVISION DE CONTRATOS

PROYFCTO DE MARBETE PARA LA ET !QULE A m‘I mxxsc 0
Saquinavir Comprimidos o {CADO DI GENERICOS

Logo: PRABINADOR
WV’ 089 T quimico

DICTAMINADOR
MEDICO

55T M i

SAQUINAVIR

Comprimidos
500 myg

S Firmie

ems Y

| \ Frasco con 120 comprimidos

FORMULA: Cada comprimido contiene:

Mesilato de saquinavir equivalente a 500 mg ; ;:mn
de saquinavir ‘ J_,f"’ ¥ pentarmed
Excipiente cbp 1 comprirgide % i

F o | EORPNEAELY

' for R.F.C. CPEG1212DK0
DOSIS: La que el médico sefiale. E\ W Aﬂlﬁmu\iﬂmfﬂﬁ-n
VIA DE ADMINISTRACION: Oral. Léase instructivo'anexo. pa;qugmdus;m](:uamatm,cl’ 54730
Consérvese a no mas de 30°C. Consérvese ¢l frasco bien cerrado. Cuaukitian, Edo, de .

Su venla requiere receta inédica. No se deje al aleance de los ninos.
No se use en la lactancia.
Contiene un desecante NO INGERIBLE, consérvese dentro del envase.

Reporte las sospechas de reaccion adversa al correo: farmacovigilanciafeofepris.gob.mx

Reg. No. SSATV ‘Lote: é

Caducidad:

sy e ——

Hecho en México por: S,"J .,"-'?.‘. 1,0 3N
Labnratonos PiSA, S.A. de CVEY

Av. Miguel Angel de Quevedo No

Col. Romero de Terreros, C.P. 04310, D;I;‘.E'
D.F., México E-

® Me sorjst R ,F"i.l' EALL PROTERDIC.
® Marca Registrada il el
TR !\{.}M EAUTGWWM' \
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<}\

FORMULA: Cada comprimido contiene:

“ Mesilato de saquinavir equivalenie a Jl)
ﬁ de saquinavir

Fxcipiente, ¢.bop. 1 comprimido \
FARMACEUTICA f » G0 p

INDICACIONES TERAPEUTICAS:

[l saquinavir es-un inhibidor de la proteasa del VIH con actividad antivirica frente al VIH. Se
emplea en combinacién con otros antirretrovirales en el tratamiento de ia infeceidn por el VIH

FARMACOCINETICA Y FARMACODINAMIA:

Ei.saquivavir ¢s un inhibidor de la proteasa del VIiH-1 y del VIiH-2, que impide la ruptura
especiﬁca de las poliproteinas codificadas por los genes gag y pod del VIH. De esta forma se
previene la formacién de viriones maduros y se reduce la replicacién viral. Saquinavir actia
directamente sobre st enzima virica diana, sin requerir para ello la activacion metabdlica, lo que
“amplia su cficacia potencial en las células que se hallan en reposo.

I3l mesilato de saquinavir se absorbe de forma incompleta (alrededor t.l_
gastrointestinal tras la administracién via oral. La bmd!sponlbllldad Ori
promedio 4% (rango | a 9%) cuando se (oma con las comidas, al ;pamw
oral incompleta y un importame metabolisimo de primer paso.

JU%) (lL‘HtlL’ ¢l H«u.lﬂ

La presencia de alimentos en el traclo gastrointestinal puede au;mtnrar
de absorcitn de saquinavir administrado via oral. La ddll"llﬂl%]ld.,lon te. mqus}m&v ‘ Lrﬂs fina comida
con alio contenido en grasas y caloriag aumenta la absorcion oral 2 vecds? Feiy LQ]i'I‘fi‘ll‘dClﬂI’l con una
i efecto de Tos alimeieok; %&%ﬁﬁm@u de
pués de la comida.  DOMSKON DE AUTORIZACKMN
; RANITARIA
iasmdtmﬂ es mayor en los pacientes infectados por ¢l VIH

comida baja on grasas y calorias. [

saquinavir persiste durante 2 horas de

Se ha descrilo que la concentracion
que cn fas personas sanas.

1l saquinavir se une a las pmlunas plasmaticas en un 98% y se distribuye extensamente en los
wiidos, a pesar de que la concentracion cn el LOR s insignificante.

Se melaboliza rapidamente mediante el citocromo P430 (especialmente por la isoenzima
CYP3IA4) y se producen compuestos monohidrexilados y dihidroxilados.

Se cxcreta principalmente por las heces y tiene una semivida de eliminacion terminal de 13,2
horas.
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La asociacion con otros inhibidores de la proteass coma 1fmnawr ind inavir ¥ nelfinavir logran
aumentar ei drea bajo la curva del saquinavir, siendo este un mecanismo chca:- {especialmente en

¢l casv de ritonavir) para lograr aumentar los niveles plasmaiticos de saquinavir disminuyendo el
numero de dosis v de tomas.

st prinre & o
=)

et e e

CONTRAINDICACIONES:

Pacientes can blogueo auriculoventricular completo sin marcapasos implantado, o en aquellos
que se encueniran en riesgo de sufrir un bloqueo avriculoventricular completo.
_ » Uso concomitante de antiarritmicos (amiodarona, bepridil, dofetilida, flecainida, lidocaina
e Arfun;a {sistémica), propafenona quinidina}; derivados del cornezuelo de centeno (dihidroergotamina,
ergonovina, ergotamina, metilergonovina), alfuzosina, rifampicina, cisaprida, pimozida;
inhibidores de 1a HMG-CoA reductasa (lovastatina, simvastating; sedantes / hipnéticos
(triazolam- o midazolam oral); sildenafilo (para el tratamiento de la hiperiension arterial
pulmonar) o trazedona.
« Sindrome congénito de QT largo.
= Insuficiencia hepdtice, prave.
* Hipersensibilidad al saquinavir, mesilato de saquinavir, a cualguiera de los componentes del
producto, o al ritonavir {ejemplo, anafilaxis, sindrome de Stevens-Johnson).
Hipopotasemia o hipomagnesemia, refractarios.

PRECAUCIONES GENERALES:

Sagquinavir siempre debe administrarse en asociacién con ritonavir. Los @W’ngcn saber gue
el saquinavir no cura la infeccién por el VIH, por lo cual sc pgedent 1ﬁrplescnnndo
enfermedades asociadas 2 la infeceion avanzada por el VIH, comn]aﬁ Tfﬂa mﬁ ]mrtunmm
También dehen saber que podrian presentur efectos adversos 4}:& &{'es il ué#ictédm ala
medicacidn administrada en forma sitnultanea, i

Insuficiencia hepatica: No es necesario realizar ajustes de la dosh a}‘\ : Gistﬁm infe {ados por el
V1 con dafio hepatico moderado. En pacientes con hepalitis B, huﬁa‘un«;ﬁ,“ Cirtosis, #coholismo
ronico u otras alteraciones htpaticas, se han descrito casos de empemdm%v\de fat hepatopatia v

'ANEXOS

e bty
aparicion de hipertension portal tras el inicio del tratamighto® ks 4 '.,glﬁm’momas
asociados incluyen ictericia, ascilis, edema y, en ocasiones, mm,?ﬁ@ gw\? “‘"95 ge_,estos
pacicntes fallecieron. Debe considerarse la vipilancia de signos y §ﬁmbm§“‘mﬁ' cadores de

hepatotoxicidad,

Insuficiencia renal: La principal via de metabolismo y excrecion de saguinavir cs la hepdtica: la
depuracidn renal es la via de climinacion menos importante, por fo cual no se requiere ajustar la

dosis en pacientes con insuficiencia renal. Se recomienda tener precaucion en pacientes con
insuficiencia renal grave.

Nifios y ancianos: No se ha determinado a-segurided 1eacia-de—saquinavir—en—pifos y
adolescentes menores de 16 afios infectados Jor,ﬁlAYlgrv' experienciaiETpbltshiORayores de
MEDICO

60 aitos de edad es limitada.

b o)

Nuomb
20
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Intoleranciu a la lactosa: Cada comprimido contiene 38.5 mg de lactosa (monohidrato). Los
Pacientes con problemas hereditarios de intolerancia a la galactosa, deficiencia de lactasa o mala
absorcion de glucosa-galactosa no deben tomar estos medicamentos.

Hemofilia: Se ha descrito un aumento del riesgo de sangrado espontanea en hewofilicos fipo Ay
B tratados con inhibidores de la proteasa. Se debe informar a estos pacientes sobre 1a posibilidad
del riesgo de que ocurra un sangrado.

Diabetes meltitus; Se ha reportado reagudizacion o disbetes melkitus de aparision reciente,
cetoacidosis e hiperglucemia con el uso de inhibidores de la proleasa: puede ser necesario
reiniciar e tratamiento o el ajuste de la dosis de insutina o hipoglucemiantes orales.

Redistribucion del tejide adiposo: En pacientes que reciben terapia antirretroviral combinada, se
ha observado redistribucidn y acumulacion del tejido adiposo, consistente ¢n obesidad cenual,
aumento del tejido adiposo dorsocervical, emaciacian periférica, hipertrofia mamaria y aspecto
cushingoide,

También se  han  observado anomalias  metabOlicas, ¢omo hipettrigliceridemia,
hipercolesterolenia, resistencia a la ingulina e hiperglucemia, Ll mayor riesge de lipodistrolia se
ha asociado a edad avanzada, tratamiento antitretroviral prolongado, uso de estavudina,
hipertrigliceridemia e hiperlactenia. En estos pacientes se deben evaluaré@ﬂ&@%ﬁsiccs de
redistribucion del tejido adiposo, vigilar la lipidemia v la glucemia. BT e ik raciones
melabolicas, se debe considerar el cambio de tratamienio antirre] vi
especifico de las alicraciones que ocurran. Se desconocen las conscl
inchuyendo el aumento del riesgo de enfermedad cardiovascular.

Yfectos sobre la capacidad para conduciv y operav maquinaria;
saquinavir altere la capacidad para conducir vehiculos © operar maqui
tenerse en consideracion 1os probables efectos adversos.

RESTRICCIONES PE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA

Emb
esiud

tfuestres posieriores).

Sl'\quinavir potenciado con dosis bujas de ritonavir, s¢ considera tn inhibidor de la proteasa
alternativo (al preferido lopinavir / ritonavir) en mujeres cmbarazadas que reciben terapiy
antirretraviral combinada (TAR). En las mujeres que reciben ralamiento  antirreiroviral
combinada para la infeceion por V111 cuando se descubre ¢l embarazo deben continuar con sn
régimen, ¢f monitores para las complicaciones ¥ Ja toxicidad es csencial, La inter peion de da
ferapia antirvetroviral durante el cmbarazo almenta la 1asa e transmisién Madre - Hijo ded VIH-

{, aun cuando la TAR se descontinué duranma”ﬁ’ﬁ'ﬁéf'"f‘gl STiE Y Se-Teamude-posteriarmente, o
cuando se interrumpe en el tereer trimestre. TAR S DICTAMINADGH
SR MEDICO

La eleccion y las recomendaciones para dl inicio de lazt; aias antirretroviral en mujeres
embarazadas deben estar basadas en los misfnes parametros-y 5 pata las mujeres [que no

N b
e ng

firma:

o8 estudios de reproduccidn en animales no han demostrado riesgo fetal pero fo h'_a,y.;f-
ios controlados en mujeres embarazadas o estudios de reproduccion en animales han
mhstrado elecios adversos (otras ¢como disminucion de ta fertitidad) que no han sido confirmados*
estudios controlados en mujeres en el primer trimestre {y no hay evidencias de riesgo en 0§

-

R g
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. : 5’"5
estdn embar az.ada:, Los camblos en los regimenes pheden ser n ccSano-’s debido a las alteraciones
fisiologicas que ocurven durante el embarazo. Zidoviding debe ser un componente del régimen

prenatal. siempre que sea posible, durante el parto y después del parto (para el recién nacido)
zidovudina debe ser recomenclada.

Las mujeres que no requieren Lratantiento antirretroviral para su propia salud deben recibir TAR
(régimen de tres fArmacos) para la profitaxis de la transmisidn perinatal; en estas muojeres el inicio

de la profilaxis puede retrasarse hasta después del primer trimestre del embarazo, pero deberd ser
iniciado a més tardar en la semana 28 de pestacion.

Desarrollo de hiperglucemia, diabetes de nueva aparicion, exacerbacion de la diabetes existente, y
cetoacidosis diabética han sido observados con la terapia con inhibidores de Iz proteasa. Como el
embarazo es un factor de riesgo para el desarrollo de hiperglucemia, los niveles de glucosa deben

ser monitoreados en las semanas 24 a 48 de gestacion de quienes toman inhibidores de la
proteasa.

Laclangia: La evidencia disponible y/o el consenso de expertos son inconclusos o inadecuados
para determinar el riesgo infantil cuando se utiliza el medicamento durante la lactancia materna.
Evalué los beneficios potenciales del tratamiento con el farisaco contra los riesgos potenciales
antes de prescribir este farmaco durante la lactancia materna.

Se desconoce si saquinavir se excreta en la leche humena. Debido al riesgo de transmision
postnatal del VIH, los Centros para el Control y Prevencion de Enfermedades no recomiendan la
lactaricia materng a las madres infectadas con VIH, incluyendo aquellas que estan mmbnendo
terapia antirretroviral combinada o profilaxis,

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERBAS:

Trastornos del sistema inmune: Hipersensibilidad.
Trastornos del metabolismo y de Ia nutricion: Diabetcs mellitug, anﬁ?exr; " iiiéremento del
apetito, disminucion del apetito.

Trastornos psiguistricos: Disminucidn de la libido, alieraciones del sueiio, estado de confusidn,
depresién, ansiedad, intento de suicidio, insomnio, y trastornos de la libido.

Trastornos del sistema nerviose: Parestesia, neuropatia periférica, mareo, disgeusia, dolor de
cabeza, hipotstesia, coordinacion anormal y hemorragia inlracrancal.

Trastornos respiratorios, tordcicos ¥ mekiastinalengmnca. DICTAMINADOR

. T TRARR Y . o MEP’CO ' .
Trastornos gastrointestinales: Diarrea, nguseas, vomito, dig t abdominal, dolor Abdominal
superior, constipacion, boca seca, dispephia, cructos, fi Tiblbs secos, hecel liquidas,
ascitis, pancreatitis ¥ obstruccién intestinal :

N

Firma: izl

.y a2
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Trastornos de la piel y del tejido swbeutdnco: Lipodistrofia adquirida, atopecia, piel seca,
eccema, lipoatrofia, prusito, salpullido, sindrome de Stevens-Johnson, dermatitis butosa, erupeidn
medicamentosa y reaceion cutinca severa asociada con incremento en las prucbas de luncidn
hepatica.

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo: Espasmos muscutares, debilidad
muscular y poliarrifs.

Trastornos generales: Fatiga, asienia, incremento del tejido graso, malestar general, pirexia,
ulceracién de la mucosa y duolor lordcico.

Trastornos hepatobiliares: Ictericia, hipertensiou portal, exacerbacidn de la enfermedad
hepatica crénica con pruebas de {ineion hepética elevadas,

Neoplasias benignas, malignas y no especificadas (incluyendo guistes ¥ polipos): Paptloma en
la piel, lencemia mieloide aguda.

Trastornos renales y urinarios: Nefrolitiasis.
Trastornos vascudares: Vasoconstriccidn.

Investigaciones: Aumento  de la alanina  aminotransferasa, aumento de la aspartato
aminotransferass, aumento del colesterol sanguineo, aumento de triglicéridos sanguinens,

aumento de la lipoproteina de baja densidad, disminucion del mimero de plaquetas. aumento de ta

amilasa en sangre, aumenio de la bilirrubina en sangre, aumento de la crealinina en sanpe#

disminncion de 11 bemogicehina, disminueion del nimerao de dinfoeitos, disminucién del nimed.,”

de células blancas sanguineas, sumento de 1a creatin fosfurinasa en sanere, aumento de Ja ghg;oeﬂx
sanguinea, disminucicn de la glhicosa sanguinea. '

gﬁwu,-« o

Otros_Efectos Adverses Reportados (Post-Comercializacion): Hipguse
mellitus,  hiperglucemia  algunas  veces asociada con  celogFidd
hipertrigliceridemia, ‘hipercolesterolemia, resistencia a la insulina, hipgi'ia £
convulsiones, aumento de sangrado {incluyendo hemalomas y hen@ X

pacientes liemofilicos tipos A y B tratados con inhibidores de la promﬁgﬁ?)'-' :

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS ¥ DL OTRO GENERO:

[os inhibidores de la proteasa del VIH son metabolizados prificipalinente. por la isuenzima
CYP3A del citocromo PAS0. Asi pues, compiten por las mismas tuta abiolicds con diversos
[Armacos que s¢ metabolizan de un modo similar, lo que a menudo da iiis'g‘m_'-.;i'{t_;n"ai.imk:iiio
simultdneo de sus concentraciones phsmaticas.

El alcance de tales interacciones :icpc:ndo»-dewwies-‘-i‘acturesv-.c.mmm]us..mm_sc_mgmy_{-; la atinicfad

de] inhibidor de ia proteasa del V1U por jas ¢ i 3 soenzimas deieiamnpoid 3§: en ¢l caso
del saquinavir, ta CYP3A4 ha resultado ser B benzima del citawimeoP4350 que tiene un

papel preponderante.

Nombiry

Fienma: . 520

NP
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Cuando tiene lugar una competencia significativi\por el metabolismo, et margen entre la

concentracion loxica y terapéutica adquiere una maydr- importancia cn la determinacion de la
gravedad de la interaccion,

Saguinavir es sustrato de la glucoproteina P, por ctlo los firmacos que comparien o modifican la
isoenzima 3A4 pueden alterar también la farnacocinética del saquinavir. De igual maners,
saquinavir también podria alterar la farmacocinética de otros farmacos que actiten de sustratos
para ja CYP3IA4 o la glucoproteina P (gp-P).

E\ e\:\ g Ritonavir puede afectar la farmacocinética de ofros fArmacos debido a que es un potenie inhibidor
1@ @A del sistema CYP3A4 y de la gp-P. Por ello, si se asocia saquinavir con ritonavir, deben
:;‘RMMEL;‘C; considerarse los efectos potenciales de ritonavir sobre otros finmacos, que puedan resultar

contraindicados como la flecainida y Ia propalenona.

Interacciones con ritonavir: La dosis recomendada es de 1,000 mg de saquinavir y 100 mg de
ritonavir dos veces al dia. Dosis superiores de ritonavir se acompaian de una mayor incidencia de

reacciones adversas. La concentracion plasmética de saquinavir aumenta cuando este se asocia al
ritenavir,

Intevacciones con rifampicina, vifabutina y efavirenz: Saquinavir sin ritonavir en asoeiacion
<o otro tratamicnto antisreticviral, no dehefia administrarse concomitantemente con rifabuting,
rifampicina o efavirenz, pues ello provacaria una reduccion significativa de las concentraciones
‘plasmiticas de saquinavir. Se recomienda un ajusic de la dosis de rifabutina (150 mg cada 2 dias)
cuando se usa en combinacion con saguinavir reforzada con ritonavir, Son pocos los datos que
respaldan el uso de saquinavir con efavirenz cuando se coadministra con ritonavic. Rifampicina
no debe administrarse a pacientes en tratamienlo con saguinavir reforzado-oansritonavir como
parte de un régimen anticreirovira! » vausa del riesgo de tovicidad l'lcpen.c_\g/_ﬂﬁii ;

[

0
L

Interacciomes con hicrba de San Juan y capsulas de ajo Debi
disminucion de las concentraciones plasmaticas y del efecto elivics
tomarse productos con Hypericum perforatum (hipérico, corazongillo;
capsulas de ajo durante ¢l walamiento con saquinavir no reforzado. ™

] g
Interacciones can los inhibidores do la HMG-CoA-reductasa: *
plasmaticas de los inhibidores de la IIMG-oA-reductasa 1'1161&[5511")':‘“"
de la isoenzima 3A4 del citocromo P-430 (Bjemplo: simbastatinay joxag
estos se coadministran con saquinavir reforzado; y altas concentr
lovastatina pueden provocar efectos ;nivcrmﬁa graves como mialgia y rabdomiolisis.

DIVISION DE CONTRATOS

ANEXOS

También se debe tener precaucién si saquinaviy reforzado se coadministra con atorvastatina o
cerivastatina, compuestos metabolizados en menor medida a través de la isoenzima 3A4 del
citocromo P-450. En estos casos, se debe considerar 1a administracian de nna dosis reducida de
atorvastating o cerivastating, Se recomienda niilizar pravasiating o fluvastating sicmpre que este
indicade un tratamiento con mhibidores de la HMG-CoA-reductasa.

Aunticonceptivos -orales: La concentracion| doefins adiol pucdOigisminsoruatdo se
administra conjuntamente con saquinavir reforzaliy ilizacion de arviiomdeptivos) orales
estrogénicos exige adoptar métodos anticonceptivos adicional nativos.

an
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Interaccién con tipranavir: El uso concomitante de saquinavir / ritonavir con Lipranavir es un
régimen con doble reforzamicnto que puede conducir & una disminucion significativa. de las
concentraciones plasmaticas de saquinavir, Por 1o cual no se recom ienda la coadministracién de
saquinavir / ritonavir con tipranavir,

Inieraccién con digoxina: El uso concomitante de saquinavir / ritonavir con digoxina conduce a
un aumento de 1as concentraciones séricas de digoxina. Sc debe tener precaucion al coadministrar
saquinavir / ritonavir con digoxina; se debe reducir la dosis de digoxina y monitorear las
concentraciones séricas.

Anormalidades de In conduceién y repolarizacion cardiaca: Se ha observado prolongacian
o B dosis-dependiente en los intervalos QT y/o PR en yoluntarios sanos que recibieron saquinavir

FARMACEUTICA e .

reforzado con rifonavar,

Saquinavir reforzado con ritonavir estd contraindicado en pacientes con prolongacidn congénita o

adquirida documentada del QT. y alteraciones de los electrolitos, en particular la hipocaliemia no

corregida. 1.a historia familiar de muerie sibita a edad temprana puede ser sugestiva de

prolongacion congénita del intervalo QT.

Saquinavir reforzado con ritonavir esta contraindicado cuando se utilizan oiros medicamentos con
ambis interacciones farmacocinéticas y que prolongan cl intervalo QT y/o PR.

No se recomienda la administracton de saquinavir reforzado con ritonavir en pacicufes que toman
concurrentemente  otros medicamentos que profougan el intervalo QT. Si es necesaria la
administracién concomitante s¢ debe tener precaucion y realizar LG, en caso de oourmir Signos
de arcitmia cardiaca. En pacientes con enfermedad cardiaca estructural subyacente, anormalidades
de conduccion preexisterites, enfermedad cardiaca isquémica o cardiomiopatias; saqninﬁﬁﬁi’
reforzado con ritonavir s debe utilizar con precaucion, Ya gue puede aumentar ¢l riu.\'go;dé, J

desareoblo de anormalidades de Ta conduecion gardinca.

Saguinavir reforzade con ritonavir debe ser descontinuado st ocutfe
prolongacion del intervalo QT y/o PR. Las mujeres y los anciarg ]
efectos adversos del medicamento sobre el intervalo Q1 R _ ; -

a

No se deben exceder las dosis recomendadas de saquinavir refojzado con ridonavir, ya quei®s
mayor concentracion del medicamento aumenta la magnitud de la prolongacion del intervalo QT
yio PR, ‘ :

?

et or
Tacientes que inician tratamicnto con saguinavir rci‘urzadg:;_e;:g'_ '(,?iftag‘g;p_;_;y;i,ézg l_)pl;_fc'_;'g:’;_giimrsn un
ECG antes de injciar el watamiento. Los pacientes con un intervalo QF#rA50 msey, no deben
recibir saquinavir reforzado con ritonavir, En pacientes con intervalo QT < 430 msep, se sugierc
un BCG 3 2 4 dias después de haber iniciado ef ratarnionto; y e pacicntes con un intervalo QT 2
AR0 mscp o |:)rokmgzu:ic'm en comparacion ¢on antes del inicio de! ratainienio en + 20 misep, s¢
dehe suspender ja administracion de saquinavir reforzado con itdnavir,

wir reforzadSERNHGRGRy, | que
aumentar el MR QT o en
entar el intervalo QT |y que
) mb-isio oira elievativa

En pocientes que lenen un rdgimen ¢stablg di
requieren medicamentos concomilantes Con | poTETea
pacientes que estdn fomando medicamenios don potencial
requicren lralaniento con saguinavir reforzago con ritonavy
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de tratamiento v los. beneficios superen los rivsgos’ Se debe realizar un FCG antes de iniciar el
fratamiento concomitante, y los pacientes con un intervalo QT > 451 mseg no deben iniciar ¢

tratamiento concomitante. Si el intervalo QT basal'es < 450 msep, se deben realizar ECGs durante
¢l tratamiento,

Iin pacientes que presentan un aumento subsecuente del intervalo QT > 480 mseg o que aumentan
> 20 msep después de iniciar ¢l ralamnienio concomitanie, el médico debe decidir si suspende
saquinavir reforzado con ritonavis, el tratamiente concomitante o ambos.

.*ib‘ ‘(‘( 4 Pueden ocurrir efectos aditivos que ocasionen prolongacion del intervalo QT y/o PR con lag
,rz @::gA signientes clases de medicamentos:  Antiarritimicos clase 1A o clase I, ncurolépticos,
;ﬁlkﬁ;cwna antidepresivos triciclicos, inhibidores de 1a” 3-fosfodiesterasa, algunos antimicrobianos, algunos

anithistaminicos y otras. Este efecto puede conducir al aumento del riesgp de arritmias
vemriculares, v mas especilicamente forsades de peimtes. Por lo cual se debe evitar la
adminisiracion de estos farmacos en forma conjunta con ritonavir reforzado, mientras cstén
disponibles otras opciones de tralamiento.

Estan estrictamente contraindicados Jlos medicamentos que muestren ambas interacciones

farmacocinéticas con ritonavir reforzado, por sus efectos aditivos sobre fa prolongacion intervalo
OT vio PR,

No s¢ recomienda la combinacion de saquinavir reforzado con ritonavir con olrgs medicamentos

que sc conoce prolongan el intervale QT y/o PR; o utilizar con precaucion si el uso concomitanic
s necesario.

w :‘o_' Inhibidores de la Transcriptasa Reversa Andlogos Nucledsidos (i”!f‘itN). .
| o -] Didanosina: Reduce el ABC v la Cmdy de saquinavir reforzado con ritenavir uéwu %Q%e ¥ 25%,
Al - respectivamente, pero no influye en la Crninn ded saquinavir reforzado cop gtk 1 o se ha
N 8 estuidiad ta interaccion de didanosing y saquinayir cuando este se adminisiea SUTREHas %
m W , . L I e v
a Tenotovir: La administracidn concomitante de diproxil fumarate devieng un;sagRinavir
z 3 reforzada con ritonavir disminuye los valores del ABC y Cmdx de sdquinavic reforzadd, con
' [} ritonavir ey 1% y 7% respectivamente. No se requicre gjuste de ladosiss, 70 o0
g : : S
a. Zalcilabida y/o ridovudina: No se apreciaron cambios en la._a}ggpgg'_j@}sv,;{-distriizggi{m,:;0
climinacidn de saquinavir no reforzado cusndo fue administrm!i‘ﬁz;" is Fomias conjunta’ con
zalcitabingi y/o zidovudina. No se han realizado cstudios de inmracei;éﬁf}'a:mg@qpinﬁjiwArﬂs:-la
admiuistrz&_’ci()n conjunta de saquinavir reforzado con ritonavir y zaleitabina y/§ %86 idina.
Inhibidores de 1a Traunscriptasa Reversa Andlogos No Nuctedsidos (FTRNN).
Delavirdina: La adminisiracién simultanea de saquinavir no reforzado v delavirdina produjo un
aumento del ABC de saquinavir de un 348%. Son pocos Jos datos disponibles sobre la toxicidad
de esta cownbinacidn, ¥ no hay ninguno sobre su cficacia. Si se preseribe csta asociacion
farmacolégica, deben vigiluse con (recuencia las prucbas funcionzles hepaticas. No se han
cstudi_adp las interacciomes farmacologicaf enire S}t\y\amr mUrﬂf}%‘ﬂg,"?ﬁ}p«%ﬂ“a“ir y la
delavirdina. Ié_?\,s MEDICO
Efavirenz: Tras la coadministracién de 6750 mg de cfav 1,200 mp de saquipavir no
reforzado tres veces al dia, disminuyeron|el ABC y la € ¢ saghinavir en 621y 50%,
820
g it . -
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respectivamente. La concentracidn de efavirenz se redujo en cerca de un 10%. Saquinavir debera
asociarse con efavirenz solo si las concentracioncs plasmaticas de saquinavir aumentan al afiadir
otros antirfetrovirales como ritonavir, La coadministracion de saquinavir reforzado con ritonavir y
efavirenz en dosis de 1,600/200/600 mg al dia, no produjo alteraciones clinicamente significativas
en las concentraciones de saquinavir y efavirenz.

Nevirapina: La coadministracién de nevirapina y saguinavir no reforzado ocasiono un descenso
de 24% en el ABC del saquinavir, sin alteraciones en gl ABC de la nevirapina; por lo que 1o se
considera necesario tealizar ajustes de las dosis de ninguno de estos fArmacos. No se han
estudiado las interacciones farmacologicas entre saquinavir reforzado con ritonaviry nevitapina,

i, Inhihidores de la Proteasa del VIH. .
FARMACEUTICA

Fosamprenavir: En la coadministracién de fosamprenavir y saquinavir reforzado con ritonavir
en dosis de 700/1,000/100 mg dos veces al dia, los valores del ABC y la Cmds fueron 15 y 9%
menores que los observados con saquinavir/ritonavir solos. La Cmin de saquinavir se mantuvo por
arriba de la concentracion terapéutica efectiva (disminuyendo en 24% de 508 a 386 ng/ind); no se
requiere ajuste de la dosis cuando saquinavir reforzado con ritonavir se combina con
fosamprenavir.

Indinavir: La coadminisiracion de indinavir (800 mg tres veces al dia) y una dosis Unica de
saguinavir no reforzado sc caduce en un sumenta del ABC del saquinavir de 4,6-7.2 veces, Las
concentraciones ptasmaticas del indinavir no experimentan cambios. No se dispone de datos de
tolerancia y eficacia sobre esta asociacion y no se han determinado las dosis apropiadas. La
administracién de saquinavir reforzado con citonavir aumenta las concentraciones de indinavir fo
cual podria ocasionar nefrolitiasis,

Lapinavir / ritonavir: Lopinavir no altera la farmacocinética de sayuinavir reforzadg cogle,

ritonavir; v 1as concentraciones de lopinavir no parceen afectarse cuando se combinan lopinavirl,s
ritonavir y saquinavir. No s¢ requiere ajuste de la dosis cuando se combinan saquinavir rcforzacl’c?;ﬁ
con ritonavir o lopinavir. S¢ debe tener precaucion al utilizar lopinavir / rilanavi{)gor sus efectod %

s

-
W&d% ch‘%
-t 2 B Z
g B Fiss
refdrzido coue,
firfavir. 't dosi¥™
g -

ritgnavir.

aditivos de prolongacion del intervalo QT y PR que puede ocurrir con ;*

. | L Eed
Nelfinavir: Los cocientes de la jpedia geométrica del ABCy la Cimax d‘“gsgﬁﬁ

ritonavir fueron de 1,13 y 1.09 {espectivamentc en presencia y ausgn@lﬁfﬂl@m
de saquinavir ritonavir 1,000 mg/ 100 mg y nelfinavir 1,230 mg dos vgoey Ak

Ritonavir: No se han ohservad(i. cambios farmacocinéticos del ritonavit tras;la administracion de
saquinavir en dosis Unicas @ fmaltiples. Ritonavir inhibe ext,_g‘lj}g%};%q.gc,.fg_l; metabelismo. del
saquinavir, 1o que se traduce en un considerable aumento de las conbintraciones. plasmaticas de
saquinavir. Con, saquinavir en dosis de 1,000 mg dos veces ai"%ﬂi'liﬁa‘fiéi\@’(?‘iﬁfiﬁ""ﬁ'{}{)ng de
Fitopavir dos veces at dia, las concentraciones plasmaticas de saguinavir en s:q“u'ilrﬁizi{», fueron las
siguienics: ABC 29,214 ngeh/ml; Crrcx 2,623 nghml, y Cntin 371 ng/ml.

Tipranavir: La coadministracién de tipranavir o1 BOSTs byj Sderitomavin Tausa

de 78% en la Cmin de saquinavir. Por 1o cual, f adinggRefeon cnncomi!?{’ﬁ@%'i&{%vi con
ritonavir a dosis baia, con saquinavir / ritonay ir, AasNEefmendada. Si e EREDinacish es
necesaria, se recomienda monitorear los niveles lasmaticos de s i

duegion
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Inhibidores de Ia Fusién dc VIH.
Enfuvirtida: No se han observado interacciones clinicamente significativas tras Ja administracion
de enfuvirtida junte con saquinavir / ritonavir. No se han estudiado las interacciones
farmacoldgicas entre saquinavir no reforzado con ritonavir y enluvirtida. '

.

p—
e

PO

Otros Medicamentos.

Antiarritmicos: Pueden aumentar las concentraciones de bepridil, lidocaina sistémica y
quinidina, tras su administracién en combinacidn con saqumawr reforzado con ritonavir. La
adminisiracion de estos antiarritmicos en combinacién con saquinavir reforzado con ritonavir esta
contraindicada, debido a que pueden ocutrir arritmias que potencialmente amenacen ta vida.

Anticoagulantes: L inistracion de ssquinavir reforzado con ritonavir y warfarina pue
e lropyspiey nticoagulantes: La administracion de saquinavir refo Ot TIEOBAVIT ¥ na puede

alterar las concentraciones de warfarina; se recomienda vigilar la Relacion Normalizada
Internacional (INR).

Anticonvulsivos: Carbamazepina, fenobarbital y fenitoina inducen la actividad de la isoenzima
CYP3A4 y podrian reducir la concentracion de saquinavir no reforzado. No se han estudiado las
interacciones farmacolégicas entre saquinavir reforzado con ritonavir y estos anticonvulsivantes,

Antidepresivos.
Amilriptilina, imipramina: Saquinavir reforzado con ritenavir podria aumentar la concentracion
ﬂ de los anlidepresivos triciclicos (amitriptilina, imipramina). Se recomicnda vigilar fas

concentraciones cuando s¢ administren antidepresivos ftriciclicos asociados con saquinavir
reforzady con ritonavir.

Nefazodona: [.a inhibicién de la actividad de la isoenzima CYP3IA4, por nefazodona podria
aumentar 14 concentraeion de saquinaviry en caso de administracién conjunta, se recomicnda
vigilar la posible aparicién de toxicidad a saquinavir.

G v, = . . . ﬂ}ﬂos o
Trarodona: La coadministracién de ritonavir reforzado con saguinavi A% ;

aumentar fa concentracidn plasmatica de trazodona. Después de la ad
estos Firmacos se hun observado nauseas, mareo, hipotension y sinco b3 G0 M
administracion de trazodona con saquinavir reforzado con umndv:r,;"ya' Hedely gc;urnr
arritmias cardiacas que potencialmente amenacen la vida.

ANEXOS

k

i Antihistaminicos. % k
1’ Terfenadina, astemizol: La ceadminisiracion de terfenadina y saqmmwr o rdor/ddo se traduce I
' en un aumento de la exposicién plasmitica a la terfenadina (4BCj qsmm,ciavﬁon yna. prolongagion 1

del intervalo QTe. Terfenadina estd contraindicada en pacientes tratadds co sdqtim‘avw seforzado
con ritonavir, Ame la probabilidad de interacciones similares, saquilavie: rLf‘érza_ e ritoRavir
no ‘debe administrarse junto con astemizol. '

~ - T T RN T N WL

Antiinfecceiosns.

Claritromicina: La administracion simultanca de 500 mg de claritromicina dos veces al dia v
1,200 mg de saquinavir no reforzado tres veces 'Fl_dm_aumm_ﬂ_AH(? v.la Cmax del saguinavir
en estado de equilibrio, en 177 y 1B7% res ectwame%n comparapigraRmm alyiag valores
obtenidos con saquinavir solo. El ABC y la Cindy dc% icina fueron apregingalamente un
40% mayores que las de esta sola. La adminisirpcidn simultanea de ambos firmacos durante un

periodo de tiempo limitado y en las dosis reconjendadas, no r juste de las disis.
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No se han estudiado las interacciones farmacolégicas entre saquinavir reforzade con ritonavir y la
claritromicing.

Eritromicina: Teas fa administracion simultanea de 250 mg-de eritromicing cuatra veees al dia y
1200 mg de saguinavir no reforzado, el ABC y la Crmax de saquinavir eu estado de equilibrio
fueron, 99 y 106% respectivamente mayores que los valores obtenidos con saquinavir solo. La
coadministracion de ambos firmacos no requiere ningin ajuste de dosificacion. No se han
estudiado las interacciones farmacologicas entre saquinavir reforzado con rilonavir y eritromicina.
En la coadministracién de eritromicina y saguinavir reforzado con ritonavir se debe tener
precaucion ya que se puede protongar ¢l intervalo QT y PR.

Quinupristina, dalfopristina (estreptograminas): Al inhibir la actividad de la isoenzima 3A4,
podrian aumentar la concentracion de saquinavir reforzado con ritonavir. Se recomicnda vigilar la
aparicion de reacciones adversas a saquinavir,

Antifiiagicos.

Ketoconazol: Tras la administracion simultanca de ketoconazol en dosis de 200 mg por diz y
saguinavir no reforzado, las concentraciones plasmaticas de saquinavir fucron 1.5 veces mayores,
sin aumento de la vida media de eliminacidn ni de Ja velocidad de absorcion. La fannacocinética
de ketoconazol ne se afectd por la administracion simultanea de saquinavir en dosis de 600 mg
tres veees al dia. n ias dosis investigadas, ninguno de ellos requiere ajuste de la dosis. La Cmdx

y ¢l ABC de saquinavir ¥ ritonavir, no se alteraron con dosis de 200 mg/dia de ketoconazol y
1,000 mg / 100 mg de saquinavir reforzado con ritonavir dos veces al dia. No se requiere juste de

la dosis para saquinavir o rifonavir al coadministrarse con < 200 mg de ketoconazal. La Crndx y el
480 de ketoconazol en estado estable se incrementa 45% y 168% respectivamente, en presencia
de saquinavir reforzado con ritonavir (1,000 mg de saquinavic / 100 mg de ritonavir dos veces al’ |
dia). No se recomiendan dosis > 200 mg/dia de ketoconazol. ¢ -
SR g e
Traconazol: Puede cansar interaceiones, ya que Iithibe de manera maoderadadd oG %
se administra. itraconazol junto con saquinavir no reforzado, se recomicgla
aparicion de reacciones adversas al saguinavie, No s¢ han cstudec
farmacologicas entre saquinavir reforzado can ritonavir e iiraconazol.

W

Fluconazol, miconazol: El fluconazol y el miconazol son inhihidorc?@g & Ispenzima '-3-A=1;'},f7“‘

- pueden aumemar las concentraciones plasmaticas del saguinavir.

. Antimicobacterianos, O

Rifubutina: La coadminisiracion de rilabutina con saguinavir reforzagde ,;;lgtpnavirj.dism'inuye_
fas concentraciones séricas de saquinavir y aumenta significativamente las: cancéntraciones
séricas de rifabutina,

1)y otro estudio, la adivinistracion concomitante de rifabuting y saguinavir reforzado con ritonavir
resulio en una reduceion del ABC y Ja Crndx plasméticas de saquinavir y wn aumento on el ABCy
Ly Clindy de rifabuting. I mecanismo es & través do la induccidn de la isoenzima CYPIAA por
rifabutina. mediadora del metabolismo de spauiwavitT iy —ihibidores de—taproteasa-gomo el

‘saquinavir, también pueden disminuir el ms? i de las rifﬁﬁ%‘fﬁﬁ“%ﬁmtando la
probabilidad de toxicidad de rifabutina. on. AP BECICT)

Nombre | 11720

Firma:

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) Fi

N N FISICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO:

gg:ié%iRﬁ)l:S;ég;OL%MEAsﬁll‘()Bl‘:. :(l:.IILI:) DEI':lIJ-gISON PUEDE AFECTAR A LA ESFERA(PI)IIVADA DETI(\) .I\':;)Sh:lliRgEY FIRMAPOR
5 ARTICULOS 113 FRACCIONIY 11

TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016 & DELALEY FEDERAL DE

TR R RETTT



leslie.gonzalez
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FÍSICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO:NOMBRE Y FIRMAPOR CONSIDERARSE INFORMACIÓN CUYA DIFUSIÓN PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016



o . g

Dehfcmed

WWMWEDSABE
RF C.LPEOGIIODKD -
;1 <+ Anoing Lavaisierfio. 28

?Eﬂmﬂﬂusinaicuamaﬂaﬂl’ % :
Guauﬂmn,fdo.uemax. \ ;;f;‘

Cuando sc utiliza saquinavir r'r::forzaifb con ritonavir concomitantemente con rifabuting, fa dosis
recomendada de rifabutina es de 150 mg una vez al dia o 300 mg tres veces por semana. Se
recomicnda el monitoreo de concentraciones y de actividad terapéutica de rifabutina. Tambida se
recomienda ta monitodzacion de los niveles de enzimas hepéticas y neutropenia,

Rifantpicina: La coadministracion de rifampicina y saquinavir con o sin ritonavir estd
contraindicada, ya que la combinacion reduce significativamente las concentraciones plasmaticas
de saguinavir; y ef uso concomitante de rifampicina con saquinavir reforzadeo con ritonavir se ha
asociado con un mayor riesgo de toxicidad hepatica. El mecanismo s a través de Ia induceion de

@5 Ja isoenzima CYP3A4 por rifampicing, responsable del metabolisine de saquinavir.
ﬁi‘ '*:f\; Y
MRMAL EUTICA Benzodiacepinas.

Alprazolam, clorazepato, diazepam, flurazepam: Las concentraciones plasmadticas. de estos
farmacos pueden awnentar si sc coadministran con saquinavir reforzado con ritonavir. Se

recomienda monitorear los efectos sedantes, va que podria ser necesario reducir lay dosis de las
benzodiacepinas.

Midazolam: El ABC y la Cmdx de midazolam via oral aumentaron en 1,144 y 327%
respectivamente, cuando s¢ coadministro con saquinavir reforzado con ritonavir, Debido a la
posibilidad de una sedacién prolongada y depresion respiratoria grave potencigimente mortales,
que pucden ocurrir con ¢l numento de las concentraciones plasméticas de midazolam, estd
contraindicado el uso concomitante de saquinavir y midazelam. Tanto e! saquinavir como el
midazolam son metabolizados por 12 iscenzima CYP3A4, y la competencia por e} metabolismo
puede resultar en un aumento de las concentraciones plasmemcas del midazolam. Si se requiere ¢l
uso concurrente con midazolam via parenteral, se recomienda un estricto conirof para I depresion
-respiratoria o la sedacién prolongada, junto con el ajuste de la dosis segin sea necesario.

o
(=]
m 5 Bloqueadores de Jos Canales de Calcio,
o = Felodipine, nifedipino, nicardipine, diltiszem, nimodipino, verapamilo, amlediping,
£ g nisoldipino, isradipino: Las concentraciones de estos farmacos py far siose
x o coadministran con saquinavir reforzado con ritonavir. Se deben y s¢
m 8 recomienda realizar seguimienta clinico a los pacisnles.
> -
z ‘,2, Corticosteroides. ‘ kL
< 5 Dexametasona: Al inducir el sistema CYP3A4, puede haber dismifeicd “Goticeniraciones
]

Y I

de saquinavir; se debe utilizar con precaucidn, saqmmwr puede ser g% '
tratados simultaneamente con corticosteroides. 4 1'
l'ip

bt g
No se han estudiade las interaceiones farmacoldgicas entre saqumavmréféj' qé can titopavir y
i dexametasana, £

ai‘gw—m pacientes

Fluticasona y budesonida: Cuando estos firmaces se han administrado por inhalacion oral a
aplicacion intravasal con dosis bajas de ritonavir, se ha reporado exposicion siaémica. Se ha
docuimentado enfurmedad de Cushing asociada a esta interaceidn. Deberia considorarse ¢ use de
beclometasona,

- é " DICTAMINADOR
Glucosidos Digitalicos. / u MEDICO

Digoxina: Bl ABC y la Cmadx de digoxinal aumentan en
respectivamente cuando se coadministra con| saquinavir / A

LA

dag}cmc un 50 yt 30%
§i'de administran] estos

Nembry 13720

Firma:
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO:NOMBRE Y FIRMAPOR
CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA DE
CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION I'Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE
TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016

[_A

s

R T Y FAMIE DN W T



leslie.gonzalez
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FÍSICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO:NOMBRE Y FIRMAPOR CONSIDERARSE INFORMACIÓN CUYA DIFUSIÓN PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016



[

I B ;;v -~ .
Foh T Deh'rc:mé‘g
pd yo o ) Lo e
o | ReRC CPEseI21aDK -
gt e ArineLaviskri, 28
i | Paruendusial Coavae . P, 54735
' Comttn, Edo. deigr,

medicamentos concomitantemente se deben morjtorear Tas concentracionies séricas de digoxina y
reciucir la dosis de digoxina.

Derivados de Evgotamini.

Dihidrocrgotamina, crgonovina, ergotamina y metilergonovina: Saguinavir reforzado con
ritonavir estd comraindicado en combinacion con derivados de la ergotamina debido a la
probabilidud de toxicidad aguda.

Fstimulantes de la Motilidad Intestinal.

Cisaprida: La condministracion de cisaprida y saquinavir reforzado con ritonavir pucde conducir
a un aumento en la exposicidn z cisaprida tABC) asociada con uny prolongacion del inlervala
()Tc. Cisaprida estd contraindicada en pacientes tratados con saquinavir reforzado con ritonavir,
ya que pucde causar aritmias cardiacas que potencialmente amenacen fa vida.

FARMACENTICA

Aniagonistas def Receptor Hy de 1a Histamina,

Ranifidina: La exposicién a saquinavir no reforzado aumenta cuando se administrd en presencia
de ranitidina y alimentos; los valores del ARC aumentaron un 67%. Na se recomienda el ajuste de
la dosis de saquinavir. No se han estudiado lag jnteracciones farmacolégicas entre saquinavir
reforzado con ritonavir y ranitdina.

Inhibidores de la HMG-CoA-Reductasa.

Atorvastating y cerivastatina: Su metabolismo no depende tanto de la isoenzima CYP3IA4. En
combinacion ven saquinavir reforzada con ritonavir, deben administrarse las dosis minimas de
atorvastatina y cerivastalinal ¥ vigilar estrechamente la aparicion de signos o sintomas de
miopatia (debilidad museudar, dolor muscular, concentraciones plasmaticas erecientes de la cinasa
de la creatining).

Pravastatina, fluvastatina: No se metabolizan a fravés de la isoenzima dpil.
se espera que interaciiien <o los inhibidores de la proteasa inc'inidn‘gﬁ‘ opay
. P Y e =
indicado ¢l tratamienta con un inhibidor de la IlM(.x—L.QA--l{edu%@s o

pravastatina o flavastatini,

A4, por lo gue no
n caso de estar

4 'é‘ﬁ;da cl use do

‘isvenzigia CYPIAL, ek
por lo que sus cancentraciones plasmaticas se incrementan nmaEis;pémgz.ﬁ;}g@r}:do _g;é:cozuilminislran i %
con saquinavir reforzado con ritonavir. Altas concentraciones de Si‘;_:f_ty,qéi?iti’_na‘}r_lhva-stzuina s¢ han 7
asociado con rabdomialisisy su administracion conjuntamente con :.gsx;qujnavir. reforeado con L i
ritonavie esid contraindicada. o ' )

ghe T
Simvasiatiua, lovastatisa: Su metabolismo ey altamente dependignteéde:

IRmuBosUpPresares TR ‘
SHPIrCSOres. 15

Ciclosporina, tacrolimus, rapamicini: ].as concentraciones de eslos farmacos podrian aumentar '
si se coadminisiran con saquinavit reforzade con ritonavie. Cuando se administran junto con
saquinavir refurzado con rizonavir so deben vigilar las concentraciones terapéuticas de los
snmunodepresores.
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Analgésicos nareéticos,
Mctadona: El uso de la inetadona se ha asociado con casos de prolongacion del intervato QT y
arritmia grave (torsade de pointes). Se ha observado prolongacion del intervalo QT v PR durante
el tratamiento con saquinavir reforzado con ritonavir, y raros casos d » torsade de poinies han sido
reportades. Debido al potencial de efectos aditivos sobre el intervalo QT y/o PR el uso
concomitante de saquinavir reforzado con ritonavir se debe considerar solo cuando no hay
alternativas disponibles y los beneficios potenciales superen los ricsgos. No se debe iniciar e
tratamicnto concomitante en pacientes con un intervalo QT mayor de 450 mseg, En pacientes con
un intervalo QT basal de menos de 450 mseg, se debe realizar wn ECG 3 a 4 dias después del

-~ s s . A .

W i inicio del tratamiento. Si durante ¢l tralamiento concomitante, una lectura subsecuente dei
L ;_ * %}- intervalo QT es mayor de 480 mseg o ha aumentado en mas de 20 mseg desde 1a linea basal,
el gyt evalué si es necesario interrumpir fa administracion de la metadona, el saquinavir reforzado con

ritonavir o ambos. Se debe monitorear de manera estrecha la respuesta al tratamiento con
metadona y ajustar 12 dosis cuando se requiera.

Neurolépticos,

Pimozida: La coadministracion de pimozida y saquinavir reforzado con ritonavir puede conducir
a un aumento en ta exposicion a ta pimozida (ABC) asociada con efectos aditives de prolongacion
del intervalo QT o RT. La administracién de pimozida esta contraindicada durante el tratamiento
con saquinavir reforzado con rilonavir,

Anticonceptivos Orales.

Etimilestradiol: La concentracion de etinilestradiol podria disminuir cuando se adminisira junto
con saquinavir reforzade con ritonavir, Debe considerarse en estos casos la utilizacion de métodos
dnticonceptivos adicionales o alternativos.

¥ahibidores de ta Fosfodiesterasa Tipo 5 (PDES):
Sildenafilo: Saguinavir aumenta los niveles plasméticos de mldula[’lﬁv‘?&z&% dc cfectos
adveisos (hipolension, cainbios visuales, priapismo). Un estudio farmy ‘q\g ﬁgdumemm
significativo en lu” exposicién y concentraciones plasméticas dgs ﬁgﬁd’fmﬁﬁ .\E ub& de s
coadministracion con saquinavir. En pacientes que estén recibiendo gaq__:';“"__
eré(.l!l se debe uhhz.ar uny dosis reduc:da de sildenafilo dc 25 :pg ¢adah,’

ANEXOS

Debido a la falta de recomendacion ¢e una dosis segura y e!cclwq,e i3
sildenafilo ¢ inhibidores de la prntcaqa{csla conwraindicado en;pasisyins haj

i e
hipertension artevial pulmonar. ‘ HEEIRRN
1 falal :-‘r-%{'n .

0 :,emncnmitamc de
gtamicatg para-ta

L‘ LRI B
* AR Vi)

Tadalafiio: La concentracion de tadalafilo puede aumentar cuando sc adtnihistra junto con

saquinavir reforzado con ritonavir, por lo cual se debe wtilizar con precaucidngp dosis reducidas

de hasta 10 my cada 72 boras. prestando especial atencidn a la posible aparicion de efectos

adversos,

Vardenafito: |.as concentraciones de vardenaiilo pueden aumentar cuando se administia junto
con saquinavir reforzado con witonavir, ffov 1o cBal_sgptiebeatiizarcon-preeansion en dosis
reducidas de hasta 2.5 mg cada 72 horas, prcmfﬁgecml atencidl FANNARSIR agancmn de
efectos adversos, —estmNat MEDICO
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lnhibidores de ka Bomba de Protondy— .
Omeprazol: La administacion concomitante de 40 mg de omeprazul una vez al dia y 1,000
mp/100 mg de saquinavir reforzadn con ritanavir dos veces al dia dio como resuitado valores en
estada estable de la Cmix v ABC para snqunavir de 82y 15% s alos que los encontrados con
saquinavir reforzado con Sonavir solo. Los niveles en plasma de ritonavir no cambiaron
: 4 significativamente  despues  de utilizar omeprazol. No hay datos disponibles  sobre la
e S TR administracién concomitante de saquinavir reforzado con ritonavir v ouos inhibidores de la.

-

bomba de protones. Si se toma omeprazol u otro inhibidor de la bomba de protones en forma
concomitante con saquinavir reforzado con ritenavir, se recomienda vigilar la probable aparicion
de toxicidad al saguinavir.

{tros,
Jugo de toronja: La toma conjunta de saquinavly ne reforzado v juge de toronja en
adminisiracion nica se tradwjo en un aumento de la exposicion al saguinavir de 30 ¥ 100%,

segin la concentracion del jugo, fuera normal o doble, respectivamiente. No se considera
necesario ajustar ta dosis de saquinavir. No s¢ han realizado estudios de interaccion entre

saquinavir reforzadoe con ritonavir y el jugo de toronja.

Cépsulas de ajo: La adminisiracion conjunta de capsulas de ajo (dosis equivalente a dos dientes
de ajo de 4 gramos al dia) ¥ saquinavir no reforzado en dosis de 1,200 mg tres veces al dia, se
fraduje en una disminuciin det i BCded 51% de saquinavir, y un descenso del 49% de los niveles
valie promedio, a las 8 horas de la administracion. La Cmdx de saguinavir disminuyo un 54%. Por
Jo cual Tos pacientes en tratamicnto con saquinavir, no deben tomay cipsulas de ajo, anle el riesgo,
de descenso de la concentracion plasmatica, perdida de respuesia virelogica, asi como del
desarrollo de resistencia a alguna de tos farmacos que confarman ¢l régimen antirretravirai. '

Hicrba de San Jfuan (Hfyperican pecforatum): Alpunos productos herbolatios pueden mnlui‘ég;ﬁ
componentes que inhiban o induzcan la isoenzima JA<-del cliocromo li,j-{ﬁf:}g}}"%'ﬁn‘gil'.{;_q_e.wprmi.;inn l?,-é_:‘f
y por cousignicote afcctar la tarmacocingtica del saguinavir, Nog ol ':;_lu"?.f,yb pruductg.@k";
herbolarios incluyendo la hicrba de San Juan durante ¢l lratamiemcgi’.};m 1y u_rcfbrz.acl%; .
ante el riesgo, de descense de la concent racién plasimatica. nerdidi d virolopica, ngii-«
como del desarrollo de resisiencia a alpuno de los farmacos sgue, carfforman régin‘genf;’%
antirretroviral, No s han realizado cstudios de interaccion entr aquinavir, reforzado con.
ritonavir y lierba de San fuan, e,

Otras Interacciones Posibles. o S e
Férmacos gue sou sustratos de 1n isoenzima CYP3IAL: Abniipeme S kealizidg |
especificos, la adiministracion simuitanea de saguinavir ot e O RN I
metabalizados principalinente por la isoenzima A4 del ciin.z‘:llmm P-A50" (KPS, disopivamida,
quinina, fentanilo y alfentanilo), puede wraducirse tn on aumMeEnto de 1a concentracion plasmatica
de estos Farmacos. Por lo cnal, este lipo de agociaciones de tarmacos deben adminisirarse con
precausciim.

Farmaces que son sustratos de la glucoproteing P: La adwinistiacion simultanea de saquinaviz

veforzado con ritonavir ¥ farmacos que STADTSUSIT F e 'ﬂzr-glm]%}m"eﬁm‘cmp!o,
azitromicina} podria clevar las coucem'racioues-?) a s de estos Tl 29{:‘3{?.?%!3 lo|que es
recomendable, realizar controles de toxicidad s MEDICO
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Inhibidores de la isoenzima CYP3A4: La concentracion plasmatica de saquinavir puede
aumentar con ta coadministracion de otros compuestos inhibidores de 14 isoenzima CYP3A4, §i
estos compuestos s¢ administran conjuntamente con saquingvir, serd necesario supervisar los
probables efecios 16xicos de saguinavir.

Inductores de la CYP3IA4 o la glucoproteina 1*: Otros inductores de la CYP3A4 también
pueden reducic las concentraciones plasmaticas de saquinavir,

Medicamentos que reducen el trinsilo gastrointestinal: Se desconoce si los medicamentos que
reducen el transito pastrointestinal (ejemplo, metoclopramida) podrian provocar un descenso de la
concentracion plasmitica de saquinavir.

ALTERACIONES EN LOS RESULTADOS DE PRUEBAS DE LABORATORIO:
No se han reportado alieraciones de pruebas de laboratorio.

PRECAUCIONES EN RELACI(')N CON EFECTOS DE CARCINOGENESIS,
MUTAGENESIS, TERATOGENESIS ¥ SOBRE LA FERTILIDAD:

Suquinavir ha sido utilizado solamente por un nimero limitado de mujeres embarazadas y
mujeres en edad [éetil, sin gue sc haya observado un aumento cn la frecuencia de matformaciones
u otros efectos dafiines directos o indirectos en e feto humano. Los estudios en animales no han
mostrado evidencia de vy aumento en lg incidencia de dano fetal.

Un informe describe fos resultados de 34 mujeres embarazadas gue rvecibieron fratamicuto con

0
w S sagquinavir como pare de su terapia antirretroviral, concluye que ¢ ol use de inhivdores de la
o E prefeasa pareee ser gencrahmente seguro en las mnadres y sus be bids-deas, bebés expuestos a
|5 saquinavir tvieron un pese promedio de 3007 grnos, sin mgmci Wl L “premamridad en
x 8 comparacion eon olras nijoeres infectadas por of VI que no fuergi iraiz; i r,qri mluhsdu.n de ba
m w profeasa. &
Q
F 4
z (] Un estudio ha sugerido 1a asoviacion de inhibidores de la pmtens . con plematundad y ammento de
] los eyentos adversos. -
< s ] ERE
[}
Carg nogemmdad En los estudios de camnoguumdad no se haﬂan,ﬂhlndlcu}s de actividad
4 carcifiogénica en ratones y ratas tratados con saquinavir duwdi}gamaﬁmdmngnwzaﬁm,
L L COMTTUA BIE B35 E TR
Muidgénesis: T.os estudios de mutagénesis y penotoxicidad] %ﬂ;‘mgk f,ﬁéiﬁﬁaﬁ <.aquu1a\11 no
tiecne efectos mutdgenos. Saquinavir no induce alteraciones cromosomicas ni alteraciones
E primarias del ADN.
i Toratagenicidnd: No se observaron efectos embriotéxicos / leralogénicos en ralay o conejos
3 cxpuestas a saguinavir,
Trastornos de la fecundidad: Ni la fecundfdad, ni fa ’tu, on mprm“ﬁﬂf?ﬁﬁﬁ}ﬁfrﬁ’é afdctadas en
B ratas expucstas a saquinavir, TAP % © MEDICO
Namb
. 1672
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DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION:

Saquinavir es eficaz para producir aumentas en los recuentos de células CD4 y disminuciones en
la carga viral ARN-VIH en pacientes infectados por el VM, cuando se utiliza ca combinacion con
atros apenles aniirretrovirales.

Saquinavir es cficaz cuando se utiliza con dosis bajas de ritonavir como parle de un régimen
antirretroviral.

Saquinavir s¢ ha utilizado como parte de un régimen dual de iubibidores de la proteasa en la
terapia de rescate de pacientes en que ha fracasado la terapia con un solo inhibidor de la proteasa.

Fn los nios, la tasa de mortalidad se redujo significativamente cuando los inhibidores de la
proteasa se wilizaron como parte de un régimen anlirretroviral combiaado.

Aspectos que dehen considerarse al iniciar el rratamiento.
Saquinavir siempre debe administrarse en asocigcidn con ritonavir y ouos  farmacos
antirrefrovirales.

ios v adolescenies mavores de 16 _afos.
S0 antes del indeia del tratamiento. No inicie el tratamiento si el intervato QT basal ey
superior a 450 milisegundos; en pacientes con intervato QT basal inferior a 450 milisegundos,
considere la realizacion de up ECG después de 3 a 4 dias de tratamienio v la suspension del
fratamiento si e} imervalo QT es mayor a 480 milisceundos o este s¢ ha incrementado ¢n la lines
basal mas de 20 wilisegundos.

E-l 3."

infeceivn por ol VI s

4) Lo dosis recomendada de mesilato de saquinavir es de 1000 mg v gl ‘s, veces al dia Sont
100 mg de ritonavir via oral dos veces al dia. en asociacion, ) 35.1;_,6%" ﬂuti‘rrclr:.wirsi!iqgf”“-
Ritonavir debe tomarse simulidneamente con saquinavir, (Jur\tr:{u;"'t_b;:‘j:{s_é teuientes zﬁﬂ*
ingesta de comidas. Saquinavir no potenciado esld unrurﬂ;i'hdk';adb q ala cseusis
biodisponibilidad e inferior eficacia viroldgica. R ‘ 3

T

. - S It
b) Cuando se utiliza en cfinbinacion con lopinavir 400 mg / ritonavir 100 mg dos veces al dia, s
1a dosis recomendada de mesilato de saquinavir es de 1000 mg Wi aral dos veces al dia,

Infeccion por el VIH, Profifaxis e la Exposicion ( Jc’u;mc."mnﬁ"p ’”ﬁnﬁf]-;;ﬁ_';m&{ 4
Pary.la-profilaxis de expupicion oeupacional al VI en ¢} popsedindsesalpl Jossbputros de
Gontrel - de- Enfermedades [’dei Servicio de Salud Phblica de los EstARisIEsgitios recomiendan
saquinavir para dicho uso solo bajo consulta de cxpertos ¥ no come' patte del vépimen bésico
postexpasicidn. -

Instroeciones de Dosificacion en Poblaciones Kspeciales.
Dosis en Insuficiencia Remal: No ey necesario un ajuste de ia dosis inicial en pacienles con

inzuficiencia renal. Los pacientes con msuhunnc_mféyﬂu prave o %H&N&mfi{[ﬂ(‘ﬂml en estado

terminal (ESRD) no han sido evaluados. TM&_, MEDICE
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Dosis en Insaficiencia HepatheT N TS TRrEsiTio ef i'iiustc de la dosis en pacientes con

insuficiencia hepdtica leve a1 moderada. El uso estd contraindicado en pacientes con insuficiencia
hepatica prave. -

Ancianos: La experiencia con personas mayores de 60 afios cs limitada. No existen dalos I
disponibles para una recomendacion de dosificacion en pacientes ancianos,

Dosis en pacientes pediatricos de 2 a 15 afios,
Realizar ECG antes del inicio del tratamiento, No inicie ¢l tratanmento si el mtervalo QT basal cs

F {;‘1 Q\_‘m superior & 450 milisegundos; en pacientes con intervalo QT basal inferior a 450 milisegundos,
e }3 2 considere 1a realizacion de un ECG después de 3 a 4 dias de tratamiento v la suspension del
<l - tratamiento si el intervalo Q1 es mayor a 480 milisegundos o este sc ha incrementado en Ja linea
FARMACEUTICA -

basal mas de 20 milisegundos.

Se recomienda saguinavir con una dosis de 50 mg/kg con un maxime de 1,000 g dos veces al
dia reflorzado con ritonavir {3 mg/kg para un peso corporal de 5 a <15 kg 2.5 mp/kg para un peso
corporal de 15 a 40 kg con un maximo de 100 mg dos veces al dia.

Las Dosis Recomendadas de Saquinavir y Ritopavir por Grupo de Edad.

Menores de 2 afos de edad: No hay datos suficientes como para recomendar una dosis de
saquinavir.

2 » 6 afios de edad: Saquinavir SO mg/kg dos veces al dia reforzado con ritonavir (3 mg/kg para
un peso corporal de 5 a < 15 kg; 2.5 me/kg para un peso corporal de 15 a 40 kg) dos veces a! dia.

6 afios de cdad ¥ mayores: Saguinavir S0 mp/kg dos veces al dia reforzado con ritonavir (2.5
megfka) dos veces al dis _

FEE Y
Ritonavir debe tomarse al mismo tiempo que saquinavir, y dentro dellapso deo.
despuds de una comida. '

po de 2 horas

Instrucciones especiaies de dosificacion: Si s¢ presentan cfectos adversos peligrdfos.que pucdan
‘estar relacionados con Ja administracion de saquinavir / ritonayit, se ‘debe -
administracion. ‘

ANEXOS

A -t
. . _ . g : T TR
Saquinavir no debe administrarse a dosis mds bajas de Jas recomcnéi‘&%-j*fs p{_)_szhlg que la
asociacién con olros antirretrovirales (gjemplo, ritonavir) hagﬁﬁégww&ﬁ}ﬁ@aﬁén de

dosificacion de los inhibidores de proteasa, dado que nodide. AnwsBlarrisr pomndntracion
plasmitica. T mARTAWMA

Instrucciones de Dosificacién en Poblaciones Kspeciales. .

Dosis en Tnsuficiencia Renat: No es necesario un ajuste de ka desis inicial en pacientes con
insuliciencia renal. Los pacientes con insuficieneia renal grave o enfermedad wenad en efapa
terniinal 150 han sido evaluados.

‘Dosis en Insuficiencia Hepatica. No
insufictencia hepatica leve a moderada. §
hepatica grave.

AN AR N
' el ajuste d&'EFNMHECHR pakientes con
traindicado en pHIRRHES con ihsuficiencia

,‘.'w""f\hﬂ,! 1820
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Nifios: La sepuridad v efica
afios de edad.

ACCIDENTAL:

Epidemiologia: La sobredosis es poca comin

-,

&

FARMACEUTICA : .
general, los efectos de la sobredosis parecen ser bien tolerados.

Los siguientes efectos odversos han sido reportados:

dolor abdominal.

Tratamiento:

toxicidad grave. El retiro del agente causal es imprescindible para la
adversas graves. Ll sindrome de Stevens-Johnson debe ser tratado
cansiderar ¢l uso de corticosteroides e inmunoglobulinas intravenosa:

colonias de granulocitos (GCSE) debe ser considerado en la neutrope

consulla con un centro de trasplaites.

Pt

Descontaminacion: e
Prehospiialaria: No esta indicada 1a descontaiminacién prehospitalatiae ag
La asistencia prehospitalaria debe centrarse en la evaluacion de los s
cuidados de soporte general.

o

.1\?1‘!’\?-*"07.*' .

o e

Manejo de la toxicidad grave: La ateneion de soporte continia siendo el ]fgﬁ
jd )&,ﬁﬁ: Seacdiondsl)

Fe

establecida en pacientes menores de 16
MANIFESTACIONES Y MANEJO DY LA SOBREDOSIFICACION O INGESTA

Toxicologia: Los efectos toxicologicos son generalmente una cxtension de los efectos adversos.

y fas secuelas graves por sobredosis aguda son
raras. Sin embargo los efectos adversos y las intcracciones medicamentosas son Comumes,

Sohredosis: Hay datos limitados de la sobredosis, a pesar de mas de 15 aflos de disponibilidad. En

Comunes: nanseas, vomilos, diarrea, neuropatia periférica, elevacion de las enzimas hepaticas,

Soveros. Pancreatitis, falta hepatica, miclosupresion, blogueo cardiaco y acidosis lactica.

Maoejo de la toxicidad leve o moderada: La atencién de soporle continda siendo cl pilar:de ka
atencion. La elevacion leve de transaminasas se puede monitorear; la suspension del tratamiento
peneralmente no s’ necesaria. El tratamicnto se deberd cambiar si persiste la clevacion de las
(ransaminasas o existe evidencia de disfuncién hepdtica. Las nauseas y los vomitos se deben tratar
con antieméticos. Las neuropatias periféricas son generalmente reversibles con [a suspension d’t‘:l’;.-;f,‘
farmaco ¥ el dolor puede ser tratado sea(n ses necesario. La elevacion leve del acido lactico tee’
requicre J suspension del tratamiento @ menos que la acidosis sisiémica oeuy ‘

"
s

111“.1#1"1 *ﬂ'!

wia complicada pof infescion .
secundaria i uso de inhibidores de la. proteasa. La insuficiencia Hepatica debe impulsar 1a

ghosavitates y en los

Hospitalaria: La administracion de carbén activade debe ser considerada en los pacientes que
acuden en Jorna temprana después de la sobredosis si estin conscientes y dis

puestos a beber ¢l

carbon activade. [l lavado gastrico no esté indicado sila sobredosis no ¢s pelencialmente mortal.

Monitorea del -paciente: Obtenga un pael

i

RIS e

Nombre

Firma:

Antidloto: Ninguno, fg{ : DICTAMINADOR
4 @& bisico, y mopiforee CBC [(Andlisis
Completo de Sangre) y las enzimas hepatichs en Tos pacientes sinlomaticos. Se debe considerar la
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ecoprafia del cuadrante superior derecho del abdomen para evaluar etiolopias allernativas de la
clevation de las transaminasas. .

Pracedimiento para incrementur la efiminacian: La hemodialisis y la iroigacion intestinal toial no
tienen ningin papel en el tratamiento de la sobredosix con inhibidores de la protegsa.

Disposicion del paciente:
Criterioy de inicio; Los pacientes suicidas deben ser referidos a un centro de salud. Los pacientes
asinfomaticos con ingestidn accidental de inhibidores de la proteasa se pueden abservar en casa.

Criterios de observacion, 1.0s pacientes asintomaticos o ligeramente sinfomdticos deben ser
obscervados durante 4 a 6 horay, sobye todo vigilar signos de co-ingesia de tdxicos.

. ¥
Criterios de adpision: Los pacigifes con intoxicacion grave deben ser admitidos. Los pacientes

con insuficiencia hepdtica o duﬁgm grave deben ser admilidos en ja wnidad de cuidados
ntensivos,

Criterios de consulta: En las cnfermedad infecciosas se debe consultar si ¢l cambio en 1a terapia
antirretroviral esta indicado, Consulte a'uh médico toxicdlogo o al ceniro de envenenamientos
para los pacientes con :nloxu.acmn grave ognaudn el diagnostico no estd claro,

R &
Range de toxicidod {Inhlbrdure\ de la Proveasa Antivirales para el Sicky: Una ingesta de § g de
sAQqUINAYIT 1O Causo ninguna toxicidad, y 7200 ighdia durante 25 semanas fueren bicn mlcmdua

PRESENTACION:

Cain con lraseo con 120 comprimidos,

-RECOMENDACIONES SOBRE ALMACENAMIENTO:

Consérvese a 1o mas de 30°C. Consérvese el {rasco bien cerrado.

IEYENDAS DE PROTECCION:

Literatura exclusiva para médicos. No se deje al aleance de los nifips. Su venta requicre receta
médica. No se use durame b lactancia. Contienc un desccante N{J INGERIBL. E, consérvese
deniro det envase. ANTIVIRAL. Gl aso incomecto de este productd puede causar perdida de la
respucsta virolégica, asi como el desarrolle de resistencia. g
Reporte las sospechas de reaceion adversa al corseo: farmacovigilancingyie

foprig.pob.my

Hecho en México por
Laboratorics PISA, S A de OV,
Av. Miguel Angel de Quevedo Nu, 558
Col, Romero de Tepreros GP-04310, Deleg, Covonedn

D#A%@% BICTAMINADOR

“""';:;.:t..'.\....'/ NIEDICO -
Reg, Mo, S88A ) TPR-A

4% Marca Registrada
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ANEXQOS

ESCRITO DE CUMPLIMIENTO DE NORMAS. DIVISION DE CONTRATOS

Cuautitlan lzcaili, Estado de México a 02 de noviembre de 2018

Instituto Mexicano del Seguro Social
Direccién de Administracién

Unidad de Administracién
Coordinacién de Control de Abasto

Maria del Pilar Buerba Gontez

Titular de la Coordinacién de"CEmtroI de Abasto
!
Presente, * ‘ Aé”w,
PR
René Valera Rea en mi caracter de Reﬁté%ermante Legal de la Comercializadora Pentamed, S.A. de C.V., en
términaos del articulo 31 y 39 fraccién Il inciso 'b)'del Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos
y Serviclos de! Sector Publico, manifiesto que@;menes terapéuticos ofertados en ia Inclusién de Marca
cumplen con lo establecido enla Ley General de Salgd. en los articulos aplicables, conforme a lo decretado
en la Farmacopea de los Estados Unldos Mexicatios y sus suplementos, en las Normas Oficiales
Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas Internacionales, especificamente NOM-059-55A1-2015, NOM-
072-55A1-2012, NOM-073-S5A1-2015 y NOM-164-35A1-2015, asi como con las especificaciones técnicas
del IMSS v a falta de éstas, de acuerdo a las especificaciones técnicas del fabricante, de conformidad con
lo dispuesto en los articulos 53 v 55 de Ja Ley Federal scbre Metrologia v Normalizacidn; o especificaciones
técnicas que se sefialan en el articulo 67 de la Ley mencionada o bien, deberdn cumplir con las
caracteristicas y especificaciones requeridas, por la{s) clave(s} en la{s} que participo vy a falta de estas las
especificaciones técnicas del fabricante.

En todos los casos cuando el Instituto lo deterﬂnne procedente acepto la realizacién de pruebas de
funcionalidad. o

Rl Py
. S ; Y £33
. ! pentamedc
RENE VALERA REA

REPRESENTANTE LEGAL COMEACALADRAENTAED S. DY,

COMERCIALIZADORA PENTAMED, S.A. DE C.V, R.F.C. GPEQG‘Iz‘Izm{[}

Antoing Lavoisier No. 28
Parque Induskrial Cuameita, G.P. 54730
1 Cuauitin, Edo, deMéx.







ANEXOS

DIVISION DE CONTRATOS

ANEXO 6 MANIFESTACION DE ORIGEN DE LOS BIENES

FORMATO PARA LA MANIFESTACION QUE DEBERA PRESENTAR EL LICITANTE PARA D AR CUMPLIMIENTO A
LAS REGLAS PARA LA DETERMINACION, ACREDITACION Y VERIFICACION DEL CONTENI DO NACIONAL DE LOS
BIENES QUE SE OFERTAN Y ENTREGAN EN LOS PROCEDIMIENTOS DE CONTRATACION, QUE CELEBREN LAS
DEPENDENCIAS Y ENTIDADES DE LA ADMINISTRACION PUBLICA FEDERAL. DE FECHA, 14 DE OCTUBRE DEL

2010, PARA DAR CUMPLIMIENTO A LO DISPUESTO EN LA REGLA 8 (GRADO DE CONTENIDO NACIONAL Y LOS
ARTICULOS 28 DE LA LEY Y 35 DE SU REGLAMENTO).

Cuautitldn lzcalli, Estado de México, a 02 de noviembre de 2018

Instituto Mexicano del Seguro Social
Direccidn de Administracién
Unidad de Administracion

Coordinacidn de Control d%basto
&

Presente. SN
‘-&x"l ! &.‘ y

b3

Me refiero al procedimiento de
gque mi representada, la empresa
propuesta.

! rénica No. LA-018GYR047-E52-2017 en el
tlalizadora Pentamed, 5.A. de C.V. participa a través de la presente

PO

4’

Sobre el particular, y en los términos de lo ﬁ'éﬁl;;o por las "Reglas para la determinacién, acreditacién y
verificacion del contenido nacional de fos biehe&--gue se ofertan y entregan en los procedimientos de
contratacion, asl como para |a aplicacién del requisitc de contenido nacional en la contratacion de obras
publicas, que celebren las dependencias y entidades de la Administracion Piblica Federal®, el gue suscribe,
manifiesta bajo protesta de decir verdad que ml representada es de nacionalidad mexicana y en el supuesto
de que me sea adjudicado el contrato respectivo, la totalidad de los bienes que oferto en dicha propuesta y
suministraré, bajo la clave 010.000.5290.00.00, serd(n) producidof{s) en los Estados Unidos Mexicanos v
contaré{n) con un porcentaje de contenida nacional de cuando menos el 65%.

De igual forma manifiesto bajo protesta de decir verdad, que tengo conocimiento de 1o 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 &l
contenido nacional de los bienes aquf ofertados, a través de la exhibicidn de la informacion documental
correspondiente y/o a través de una inspeccién fisica de la planta industrial en la que se producen los bienes,
conservando d écha informacién por tres afios a-pafiir de-la entrega de jos bienes a la convocante.

!

F ATENTAMJEI(I%E
el —
"RENE VALERA REA Pentamed
REPRESENTANTE LEGAL
COMERCIALIZADORA PENTAMED, $.A. DE C.V. CNEHGWWWWAMED.S-A. LN,
R.F.C. CPEOS1212DK0

Antoing Lavaisiar Mo, 28
Pargue industral Cuamati, . P, 54730

Cuautitién, Edo, de Méx,

)
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Cuautitlan Izcalli, Estado de México a 02 de noviembre de 2018
Carta Garantia

Instituto Mexicano del Seguro Sptial
Direccién de Administracién %~ .
Unidad de Administracién o
Coordinacién de Control de Abasto ™ %‘sz,

L o e
Marfa dei Pilar Buerba Gémez L

Titular de la Coordinacion de Control de Abasto f:.-.? 4
Presente. '

Asunto: Inclusién de Marca

René Valera Rea, en mi cardcterde representante legal de la empresa Comercializadora Pentamed

—— e =\

S.A. de C.V., y en términos de la Licjitacién Publica Nacional Electrénica No. LA-019GYR0A47-E52-
2017, manifiesto bajo protesta de decir verdad lo sigulente:

Que garantizamos que los bienes contaran con una caducidad minima de 12 meses
contados a partir de la fecha de entrega de los bienes.

Lo anterior para dar cumplimiento a lo fines y efectos a los que haya lugar. . [
o |
Ppenta med ]
CORERCIALEADOR PEKMED, S0 DEC.,
ATENTRMENTE | REC. CPERGH212DA0
/ E T Antuine Lavodsir Nn, 28
Parge ndusiil Coamati, . P, 54730
o 7 Cuadiltn, . deMir, |
o i
René Valera Rea
Representante Legal

Comercializadora Pentamed, §.A. de C.V,
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Cuautitldn lzcalli, Estado de México a 02 de noviembre de 2 018

Carta de los Articulos 50 y 60

Instituto Mexicano del Seguro Social
Direccién de Administracidn

Unidad de Administracién
Coordinacion de Control de Abasto

Maria del Pilar Buerba Gémez _

Titular de la Coordinacién de Control de Abasto
Presente. it

LS

Asunto: Inclusién de Marca

‘E.\ .
=
r o

René Valera Rea, en mi cardcterde representante;i‘egai de la empresa Comerclalizadora Pentamed,
S.A. de C.V,, y en términos de la Licitacién Plblica Nacional Electrénica No. LA-019GYR047-E52-

2017, manifiesto bajo protesta de decir verdad lo siguiente:

]

Que el suscrito y las personas que forman parte de la sociedad v de la propia empresa que

represento, no se encuentran en algunoc de los supuestos sefialados en los articulos 50 y 60
de 1a Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Piblico

Lo anterior para dar cumplimiento a lo fines y efectos a los que haya lugat.

=
S ATENTA
f_,’
N Rene \rafera Rea

~---Representante Legal
Comercializadora Pentamed, S.A. de C.V.

e

EF gy
% A
Pentameda

COMERALEORA ENAED .0

R.F.C. GPEI161212DKO
Antoine Lavoisiar o, 28
Pague ndustai Cuam, . P 730
Guautidn, Edo, de My, :

i







ﬁﬂ ﬁ_ = EMPRESA
A et ESR &/ SOCIALMENTE
Qe " RESPONSABLE

e i b ¢ b | i 150 AH) i

FARMACELTICA
ANEXO 17 FORMATO DE CARTA RESPALDO

Ciudad de México, a 03 de octubre de 2018,

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURQ SOCIAL

COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y CONTRATACION DE SERVICIOS
COORDINACION TECNICA DE BIENES Y SERVICIOS

DIVISION DE BIENES TERAPEUTICOS

PRESENTE

La suscrita Sheratan Galvén Colin, en "ﬁw;ig calidad de Representante Legal de la empresa Laboratorios PISA, S.A. de C.V,
manifiesto que apoyo el 100% de ia prﬁpuefra.que presenta Comercializadora Pentamed, S.A. de C.V. en el procedimiento de

Licitacién Publica Nacional Electronica No. LA-B1QGYRO47-E52-2017 y me obligo a respaldar en el tiempo de entrega y plazo

de garantia de los insumos para la saiud, con |3 ioﬁhﬁgs y/o partidas que se detallan en el siguiente recuadro, objeto de este
procedimiento. Sk .

T
éﬁ ) ‘ .

Asimismo, certifico que nuestra planta de produccién Wa en Av. Miguel Angel de Quevedo No. 555, Col. Romero de

Terreros, C.P. 04310, Delegacién Coyoacdn, Ciudad de Mékjp@,-jMéxica posee la capacidad técnica e infraestructura para

producir y entregar en los plazos previstos, las cantidades de 1as insumos para la salud que en su caso le sean adjudicados a

la empresa Comercializadora Pentamed, S.A. de C.V., como se detalla a continuacion:

i

Pl T
Bkl e e R AR b
SAQUINAVI CADA COMPRIMIDO
CONTIENE: MESILATO DE SAQUINAVIR
EQUIVALENTE A 500 MG DE SAQUINAVIR ENVASE
CON 120 COMPRIMIDOS.

métodos de prueba, sustancias de referencia y los iestudi -
de métodos de prueba de ios bienes terapéuticos i

m ———,

- A ey
-7 o=

pentamed

CONERCALTADORA PERUAED, 5., EC..

- R.E.C. CPEQ61212DK0
Antoine Lavoisiar o, 28
Parcue Industrial Cuametia, .7, 54730
Cusauditian, Edo, de Méy,

B 'f..a

ANEXOS

pivisiON DE CONTRATOS

Complejo Tlajompico Oficinas Generales, Guadalajara, Jal.

Carretera San Isidro Mazatepec No. 7000
Santa Cruz de las Fiores G.P 45640
Tlajomuico de Zufiga Jal., México.

Av. Espafia No. 1840

Col. Moderna C.F 44190 Guadalajara, Jal.
Tek {01 33) 3678 1600 con més de 20 lineas.
Lada sin coste: 01 800 627 7151

W, BIS S, GO I
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ULTRA LABORATOREDS, 8.A. DL C.V.

Donde su: salud es primero

Guadalajara Jal. A 18 de octubre de 2018.

Comercializadora Pentamed S.A. de C.V. AN Exos

Presente. DIVISION DE CONTRATOS

Por medio del presente me permito informar que derivado del retraso en el surtimiento de materia
prima nos encontramos en desabasto del siguiente producto:

 PRESENTACION

ENV C/60 TAB

Lamentamos los inconvenientes que esta situéti(_m_"}ps provoca, sin embargo estamos haciendo todo
lo posible para regularizar la produccién. Conforme tengamos informacién le haremos saber las

fechas probabtes de abasto.

P -
-' . ~r cmt
pentarmed

Agradeci{é,ndo su atencion : \ ;/ MR D S EC .
Vst | REC.CPEOGIDIZDKD
i ;R Anioine Lavoisier Ho, 28

7\ | e st Cuamet .2, 540

d Cuantilin, Edo. deMér,

ia‘rj}lez Fuentes
Repfesentant? legal
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