


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

CONVENIO
DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA N® 1 (UNO)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y.

CONTRATACION DE SERVICIOS A'b?]‘;"gl“;?
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 1 (UNO) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
U170198 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 LE DENOMINARA “EL INSTITUTO",
REPRESENTADO EN ESTE ACTO POR MARIA GUADALUPE SERRANO ZARINANA,
EN SU CARACTER DE APODERADA LEGAL Y, POR LA OTRA PARTE, LA EMPRESA
DENOMINADA COMERCIALIZADORA PHARMACEUTICA COMPHARMA, S.A. DE C.v,
EN LO SUBSECUENTE “EL - PROVEEDOR”, REPRESENTADA POR RAFAEL NAVA
FUENTES, EN SU CARACTER DE REPRESENTANTE LEGAL, Y A QUIENES DE
MANERA CONJUNTA SE LES DENOMINARA “LAS PARTES”, AL TENOR DE LOS
ANTECEDENTES, DECLARACIONES Y CLAUSULAS SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

l.- Con fecha 17 de octubre de 2017, “LAS PARTES”
derivado del procedimiento de Licitacion Publica
019GYR047-E52
de 2018.

suscribieron el contrato primigenio,
Nacional Electronica nGmero LA-
-2017, con una vigencia a partir del 1 de enero y hasta el 31 de diciembre

Il.- En la Clausula Décima Octava “Modificaciones al Contrato” del contrato primigenio, “LAS
PARTES” acordaron que el instrumento juridico podria ser mo

dificado durante la vigencia del
mismo, de conformidad con los articulos 52 de Ia Ley de Adguisiciones, Arrendamientos y
Servicios del Sector Piblico y 91 de su Reglamento.

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

DECLARACIONES

i.- “EL INSTITUTO” deciara, a través de su apoderada iegal, que:

I.1.- Mediante oficio nimero 085384611800/2018004081 de fecha 25 de septiembre de 2018,
recibido el 01 de octubre del mismo ano, la Titular de la Coordinacién de Control de Abasto
en su calidad de Area Consolidadora y representante de los administradores del dontrato
primigenio solicité al Coordinador de Adquisicién de Bienes y Contratacién de Servici )8, con
relacion a la clave 010 000 2145 00 00, lo siguiente: “...el proveedor antes mendionado
solicité la inclusion de registro sanitario toda vez que el laboratorio fabricante con'el que
resulto adjudicado no se encuentra en posibilidad de suministrar Ia totalidad de los bienes
adjudicados, debido a que se ha presentado problemas de importacién de materia prima para
la fabricacion del producto, por fo que solicité la inclusién de la marca contenida en Ja tabla
siguiente....”. Por lo que, “...Atendiendo a la peticion del proveedor, a que se subsanaron los

requisitos y el incumplimiento en la entrega que presento la clave de referencia en farmacias

del &mbito nacional, de conformidad con lo establecido en el numeral “inclusién de registros
sanitarios” de los Términos y

Condiciones del procedimiento de contratacién LA-019GYR047-
E52-2017, en el articulo 52 cuarto pérrafo de Ia Ley de Adquisiciones, Amendamientos Y

Servicios del Sector Poblico...”, *...se solicita proceder con el convenio modificatorio en el que
se Incluya el registro sanitario in 0 en el recuadro que antecede, Sujetandose a los
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mismos términos y condiciones de contratacién...”. Remitiendo para tal efecto el resultado
técnico de fecha 06 de septiembre de 2018, emitido por el Titular de la Coordinacién de
Control Técnico de Insumos, Doctor Arturo Viniegra Osorio y la Jefa de Area del Cuadro
Basico de Medicamentos de la Division Institucional de Cuadros Basicos de Insumos para la
Salud, Doctora Alejandra Florenzano Garcia. Documentos que se agregan al Anexo 1 (uno)
del presente convenio.

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

IL1.- Con escrito de fecha 09 de agosto de 2018, solicité a la Coordinacion de Control de
Abasto, la inclusién de registro sanitario, en los siguientes términos: “..solicito & usted la
inclusién de (los) registro(s) sanitario(s), asi como la suscripcion del convenio modificatorio
correspondiente para la(s) la clave(s) de los contratos que se detallan a continuacion:....”
“« | o anterior toda vez ya que el laboratorio fabricante con el que resultamos adjudicados NO
se encuentra en fa posibilidad de suministrar la totalidad de los bienes adjudicados, debido a
que ha estado presentando problemas de importacién de materia prima para {a fabricacion
del producto...” Documento que se agrega al Anexo 1 (uno) del presente instrumento
juridico.

Il.2.- Esta en condiciones de suministrar a gL INSTITUTO” los bienes en los términos
pactados en el contrato primigenio, sin modificar las caracteristicas técnicas de los bienes
acordados.

.- “LAS PARTES", declaran, por conducto de su apoderada legal y representante legal,

respectivamente, que.

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

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

CLAUSULAS
PRIMERA.- “LAS PARTES” convienen en modificar el contrato primigenio para incluir el

registro sanitario a la clave que se describe a continuacion conforme se detalla en el Anexo
1 (uno) del presente instrumento juridico, guedando de la siguiente manera:

el

010 000 2145 00 00 225M2003 SSA ) ULTRA LABORATORIOS, S.A.DEC.V.

SEGUNDA.- GARANTIA DE CUMPLIMIENTO DEL CONVENIO.- “EL PROVEEDOR” se
obliga a entregar, a mas tardar dentro del plazo de 10 (diez) dias naturales, contados a partir
de la firma de este instrumento juridico, la modificacién o ehendoso a la garantia de
cumplimiento del contrato que se modifica.
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COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y
CONTRATACION DE SERVICIOS AR CONTRETO

COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS |  U170198

TERCERA.- “LAS PARTES"” convienen expresamente que salvo lo previsto en el presente

convenio, no se modifica, altera 0 nova en forma alguna lo estipulado en e! contrato
primigenio.

CUARTA.- JURISDICCION.- Para Ia 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 jurisdiccién de los Tribunales Federales compstentes de la

Ciudad de México, renunciando a cualquier otro fuero presente o futuro que por razén de su
domicilio les pudiera corresponder.

Enteradas “LAS PARTES” del contenido y alcance de todas y cada una de las clausulas de
este instrumento juridico, lo ratifican y firman en la Ciudad de México, el dia 16 de octubre

de 2018, por sextuplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR” y los
restantes en poder de “EL INSTITUTO”

“EL INSTITUTO” “EL PROVEEDOR"”

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGLIRO SOCIAL COMERCIALIZAQORA PHAR [ACEUTICA

COMPHARMA, S.A. PE C.v.

SERRANO ZARINANA
Legal

Représentante Legal

AREA CONSOLIDADORA EN REPRESENTACION
DE LOS ADMINISTRADORES DEL CONTRATO

Numeral 5.4.13 de las Politicas, Bases y Lineamientos en materia de
Adquisiciones, Arendamientos y Servicios del IMSS, y Articulos 2 fraceién Ii y
84 del Reglamento de la Ley de Adqulsiciones, Arrendamientos y
Semvkios del Sector Pablico
[ Q

J})MARU!\ DEL PILAR BUERBA GOMEL%
Coordinadora de Control de Abasto
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ANEXO 1

“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIO”

VUM A

P

DVSIGN D

EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 31 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA
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skt Ui SESURD Stiae DIRECCION DE ADMINISTRACION F“?“.,,_
N DE ADMINISTRACION UNIDAD DE ADMINISTRACION )
* 7 TTURGICIONES COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO ) )

% 010CTZB g | 1SS
udad de México, a 25 de septiembre de 2018
B e B 1% | - (Oificio No. 095384611800/2018004081

COORDINACION DE ADQUISICION St
"ENES Y CONTRATACYIM DE SERVICIOS

Lic. José Roberto Flores Barfiuelos
Titular de la Coordinacion de Adquisicién de

Bienes y Contratacién de Servicios.
Presente.-

MEXICO

GOBLERNQ DE LA REPUBLICA

En relacién al contrato U170198, adjudicado i “proveedor Comercializadora Pharmaceutica
Compharma, S.A, de C.Vv, derivado del Procedimiento de Licitacion Publica Nacional Electrénica
namero LA-01 9GYR047-E52-2017, para atender Ia necesidad de la-clave 010 000 2145 oo 00, para el
presente ejercicio fiscal. - o O s .
que mediante escrito de fecha.09.de agosto.del-afio en curso, recibido en <

este Instituto con misma fecha, el proveedor antes mehcid_nadp soficito la iriclusién de registro sanitario “**

Pis g Origen
' SR Weicado on Jos
) Clave Dasoriptidn Ho. da  Teular ge Registro Sankaric sanitaries y
saral
.| LORATADINA JARABE CADA 160 ML . . F N e .

- " o | CONTIENEN: LORATADINA 100 MG L= o0 R ) oy :

R0, 2145 o1 e | #25M2003 S84 | ULTRA LABORATORIOS, 5.4 DECY, -
tjﬂoiga 010 000, B e |00 ENVASE CON 60 MLY Z 2003 ‘_U TRALA RATORIO ADEQV —
M " . :DOSIFICADOR. S e D I /

Atendiendo a.la peticion del proveedor, a que se ‘subsanaron ‘fos
entrega que presentd la clave de referencia en farmadias del -ambito nacional
establecido en el numeral ‘inclusion de registros sani
procedimiento de contratacion LA-0196YR047-E52-21

Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios de! Sector

olicita proceder con el convenio modificatorio en o)
itecede, ‘sujetandose a los mismos

- Resultado Técnico de la Evaluacién d
Pharmaceutica C h




MEXICO

DIRECCION DE ADMINISTRACION
UNIDAD DE ADMINISTRACION

CORIERNO DELA REPVINLICA

COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO E _'
Ciudad de México, a 25 de septiembre de 2018 :
Oficio No. 09538461 1800/2018004081

cumplimiento de los requisitos técnicos de los registros sanitarios y carta de cumplimiento de
normas a incluir. o
Dictamen Técnico, emitido por la Division de Medicamentos Y Reactivos dependiente de la
Coordinacion de Control Técnico de Insumos (COCTY).

Escritos del proveedor donde justifica las causas que motivan dicha solicitud y cuadro de inclusion
de registro sanitario. _

Escrito del Titular del Registro Sanitario adjudicada que generan la imposibilidad de entrega.

Carta de respaldo del Titular dei Registro Sanitario a incluir. -

Carta del Proveedor a través del cual 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 problemética de surtimiento.

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

Atentamente
La Titular

ro. Gerardo Miguel Ramirez Fraga- Tiular de |2 Unidad de Administracién.”
. Gabriel Barreto Olmos.- Titular de la Coordinacion Técrica de Planeacion. () . :
- Uic. Maria Guadalupe Serrano Zarinana.- Thular da la Coordinacion Técnica de Blenes y Servicios ("} -Para Seguimiento y Registro en SAl
- Llc. Alma Rosa Medrano Diaz.- Titular de la Divisién de Bienes Terapéuticos (")-Para Seguimiento’y Registro en SAl’

lasco Reyes.- Titular dela Division de Apoyo Normativo al Proceso de Abasto. {*)
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SOLICITUD DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO.

Instituto Mexicane del Seguro Social
Lic. Ma. Del Pilar Buerba Gomez
Coordinacién de Controi de Abasto
Presente.

COMERCIALIZADORA PHARMACEUTICA COMPH
los términos y condiciones del procedimiento de la LICITACION PUBLICA NACIONAL ELECTRONICA

ARMA S. A DE C.V., en apego al numeral 19.2 de

LA- 019GYR047- E52- 2017, contenidas en el anexo del contrato numero U170198, solicito a usted

egistro(s) sanitario(s), asf como I3 suscripcion del convenio modificatorio /
. - f- 1] - F ;
correspondiente para la(s) clave(s) de los contratos que se detallan a continyacién !

Para lo cual integro Ia siguiente documentacién e informacién.

rerL g

6019301o|ooo 2145 | 00 uo[ 01 | wa | 05

| 06 [ o | 09 10
{indicar el numerg de foja en el que se anexa el documento)

[}

Lo anterior toda vez ya que el laboratorio fabricante con el que resultamgs adjudicados NO se
encuentra en la posibilidad de suministrar la totalidad de los bienes adjudicgdos, debido a que ha

estado presentando prablemas de importacion de materia prima para la fabricacién del producto.

Sin més por el momento, aprovecho el presente para enviarle un cordial saludo.,
_,“’)f }n

£
L

.
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SALUD j Cofeprisis,
e Y SECRETARIA DE SALUD e

COMISION FEDERAL PARA LA PROTEGCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO No.
225M2003 888
No. DE soLiciTgp: =
183300415A0054
No.DE SOLICITUD ANTERIOR -
133300423A0685

, #fraccion |l inciso C, 11 fracciones VI, I, y X} y 14
onas de
Ultra Laboratorios, 8:A. de C.V,

Dr. Roberto Michel No. 2920, Col, Alamo Industrial, C.

e

P. 44490, Guadalajara, Jafisco, México,

ULAO10207TYS ;- N
Denominacion distintiva: HL-YSTA

v TR T oo s et o
Denominacion genérica: Loratadina

Clasificacitn Artioulo 226 1GS: v

. i .:._':_... s LR 7-“‘.'
Forma farmacéutica:? - Jarebe -

Fabﬁidant&ﬂa&fﬁrma@&: ST e
¥ Cadila Pharmaceuticals Limited, o
204, G.|.DG:Estate, Cty Anldeshwar-393-002; DigtiiBha g

Vasudha Phama Chem Limited. S

"

PiotNo. 39 A& B, IDA., Jeedimetia, Hyderabad-500 055, Telgngana, India,
Fabricante del medicamento: i} :

Ultra Laboratorios, S.A. de C.v |
Dr. Roberth Michel No. 2920, C4. Alamo Industrial, C.P, 44490, Guadalajara, Jalisco, México.

Acondicionador;

Ultra Laboratorios, S.A. de C.V

Dr. Roberto Michai No. 2920, Col, Alamo Industrial, C.P. 44400, Guadalajara, Jalisco, México,
Distribuidor:

Ultra Laboraforios, S.A. de cv.

Dr. Roberto Miche! No. 2920, Col. Alamo Industrial, C.P, 44490, Guadalajara, Jalisco, México,
Fecha de expedicion: 21 de mayo de 2018
Fech te vencimiento: 17 & tébrerc de 2090
Presentaciones:

.Caja de carién con frasco con 60 mk y cucharita dosificadora.
Envase para jarabe: %

T N L

COF 176341
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SALUD Cofeprisi3
“sr:n_x '-\;\H LESALN : ot I:.I:nn ;sp.':;mi}:t::

Frasco de polietileno de aita densidad {PEAD) blance,
Vida Gtil; 24 mesas, debiendo expresar el afio con nimero y &l mes con etra.
Indicacion terapéutica; Antlhistaminico.

Contraindicaciones; Hipersensibifidad a Ios’componentes de fa o

rmula o medicamentos de estruclira quimica simitar, durante el
embarazo, fa lactancia y menores de 1 afio:

Formula

100 mg/100 mL

Cada 100 mL contiene(n);
Férmaco(s)

~ loratadina _ ] ]

Aditivols) : ~— = — SR
Acido eifrico
Benzoaio de sodio
Esencia de cereza
Propilengiicol
Glicerol -

-

s
api_Jrrﬁcada o .
Via de Administracién; ., Oral = T W G — T -
Observacidnes al Reglstro: oo S - .

- Se autoriza la-actuglizacion del domicilio-del fabrigante det farmaco *Loratading”-eonforme al certificadg de buenas practicas de  fabricacién:No.
4602/A2/2047 remitido en |a respuesta a Ia prevencion, ' \ o
- Debera dar cumpliriento a lo indicado en.gl oficio. chreular CASHIORJ?Q@DJp de facha 18 Julio de 2016 numeral.10.4.v.4.3; a), para el
fabricante deéi farmaco Vasude Pharma Chem Lii? &d°ebn domicillo en Pioi'Na. 3 A &B, IDA,, Jeedimella, Hyderabad:50 055, Teldngana, *
indla. : ' R o

- Se autoriza la actualiz.é!:iénl@;éf marbetes conforme a la NOM-072-58A1-2012, Eﬁ&ti@taqo d;é.kiéﬁicamentes y de Remegdios Herbplarios, de las
presentaclones previamente aulorizadas. " o R

- Con base en el articulo 189 gel_:Reglamemto_Qe={g§umps. para fa-Salud, cuen

el U . fan.gon 120l pare agotar existencias de maferial de envase y
producto terminado, cor las condiclones previas a esta aviorizacion, T ' T

- 8¢ autortza la actualizacion en la.informacién para prescribir en sus versiones amplia y reducida conforme al articulo 42 del Reglamento de g
Ley General de Safud en Materia de Publicidad, . ’

- Se actuafiza el rubro de presentagiones conforme a los lineamientos internos de esta Comision, . _ !

- Las condiciones sanitariat: de! producto al que hace referenclala presents altorizacion podran ser verificadas en cualguier momento por fa
autoridad sanitaria. Lo angrior de conformidad con los articulos; 17 BIS fracciones IV y 'Vl ¥ 378 de la Ley General de Salud; 1, 2, 13 y 16
freccion 1l de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo 2 fretoclon II; 218, fraceion I C., 220 fracclones |1 ¥ V1 del Reglamento de Insumos
- para la Salud, © - . . e T Aee o ‘ e .

- B titular del presente registro sanitario debera de mantener vigen{e el Cerfificado de Buenas Practicas de Fabricacion durante I vig
regisiro sanitario que se otorga en este acto.

oy
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Anexos: 07,

NO REELEECTN

DE PROPUGTOS Y ESTABLECIMIENTOS
#::_, .',_._‘,:.; .

SUFRAGIO EFEC
DIRECTOR EJECUTIVO DE AUTORIZAG

0C RUIZ TOLEDO

RIMERC det Acusrdo por ol que 82 delegan tas facultades qus 8¢ safiatan, en los Ovgancs
n Federal para la Proteccidn conira Riesgos Sanfterlos, publicado en el Diarip Oftelel de 1o

Con lundamento en lo dispuesto por &l eticulo DE
Adminlsiralivos gue en et mismo se Indican de |

Federaclon &l 7 de abrl del 2010,

COF 176343







incustria Texdil No. 20
. (;/@ Fargue industrial Naucalpan

T, .y

o~ ® Naucaloan de jedrer Méexico, CP 53480
i OM HARM q Tel.5347 763 784y 5307 7470 /72y 74
el T 8 A VRS B O A L T

CARTA DE NORMAS

Ciudad de México a 09 de Agosto de 2018.

Instituto Mexicano del Seguro Social.
Lic. Maria Del Pilar Buerba Gémez
Coordinacién De Control De Abasto.,
Presente.

JESUS ALBERTO TOUSSAINT SALGADO en mi cardcter de Representante Legal de
COMERCIALIZADORA PHARMACEUTICA COMPHARMA S.A DE C.V,, en términos del articulo 31y39
fraccion Il inciso b) del Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del
Sector Publico, manifiesto que los bienes terapéuticos de los que solicito inclusién de registro
sanitario, en apego al numeral 19.2 de los términos y condiciones del procedimiento de ia
LICITACION PUBLICA NACIONAL ELECTRONICA LA-01SGYR047-E52-2017, contenidas en el anexo
del contrato ndmero U170198, cumplen con lo establecido en la Ley General de Salud, en los

articulos aplicables, conforme 3 lo decretado en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y

sus suplementos, en las Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas Internacionales,

especificimente con las normas: NOM-059-SSA1-2015, NOM-072-SSA1-20 12, NOM-073-S5A1-2015
—'__‘—_—_-—._l________________J
y NOM-164-SSA1-2015, Especificaciones sanitarias; asi como con las especificaciones técnicas del

IMSS y a falta de éstas, de acuerdo a las especificaciones téenicas del fabricante, de conformidad
con lo dispuesto en los articulos 53 Y 55 de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacidn; o
especificaciones técnicas que se sefialan en el articulo 67 de la Ley mencionada © bien, cumplen con

las caracteristicas y especificaciones requeridas en el procedimiento de contratacién antes sefialado
para la(s) clave(s) de la(s) que solicitc in
fabricante.

clusién y a falta de estas a las especificaciones técnicas del

En todos los casos cuando el Instituto lo determine procedente, se acepta la realizacién de pruebas
de funcionalidad ante el laboratorio acreditado por la Entidad Mexicana de Acreditacion (EMA),

s

JESUS ALBERTO TOUSSAINT SALGADO
REPRESENTANTE LEGAL

R

Conercalizadora Pharmasetiies Cornpharma, S.A. de OV






A Industria Textil No, 20
' . ). Parque industrial Naucalpan

et T ® Naucalpan de Jugrez Mexico, CP 53489
C OIVIPE'IARM A Tel. 5247 70 63/ 64 y 5301 7470 /77 ¥ 74

Tt e ¥ - TRracompharma.com.mx

Ciudad de México, a 09 de Agosto de 2018,

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
Lic. Mariz Del Pilar Buerba Gémez

Coordinacion De Conitrof De Abasto
Fresente,

Sin més por el momento Y esperando.una respuesta favorable.
Quedo de usted.

Atentamente

Comercializadora Phy Froarenglo s ¢

“omphanma, S.4, da Y






ULTRA LABORATORIOGS, 8. A. PE C.V.

Donde su salud es primero

GUADALAJARA, JALISCO A 6 DE AGOSTO DEL 2018,

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DIRECCION DE ADMINISTRACION

UNIDAD DE ADMINISTRACION
COORDINACION DE CONTROL DEL ABASTO

GABRIEL BARRETO OLMOS

Por medio de la presente hacemos de su conocimiento de |a empresa: Comercializadora Pharmaceutica Compharma, S.A. de
C.V., con direccién en Industria textil # 20 fraccionamiento Parque (ndustrial Naucalpan, Edo. de México, CP 53489, estd

autorizada para la comercializacién ante este instituto y por lo cual solicitamos amablemente Ja inclusion de Ja marca: Ultra
Laboratorios, S.A. de C.V. para el siguiente producto.

REG CATICAD
CONTRATO | GPO | GEN | ESP | DF | VR |  DESCRIPCION | PRESENTACION e FABRICANTE MAX
: CONTRATADA
LORATADINA
JARABE CADA 100
ML CONTIENEN: ULTRA
LORATADINA 100 | ENVASECON | iongs | LABORATORIOS,
U170198 { 010 | 000 | 2145 | 00 | 00 60MLY SA.DECV. 2,043,897
MG ENVASE CON 60 | ssa :
MLY DoSE iAo, | DOSIFICADOR REC.
Clave cocon ULA-010207-TY5
25301381

Se solicita lo anterior para abastecer oportunamente las 6rdenes de reposicion que se generen de dicho contrato el cual fue
asignado a mi representada en la LICITACION PUBLICA NACIONAL NO. LA-D19GYR047-E52-2017

SE ANEXA A ESTA SOLICITUD LO SIGUIENTE:

| ,-;‘
COPIA DE REGISTRO SANITARIO DE LA MARCA A SOMETER ¥ CONTRATO ASIGNADO ;

ATENTAMENTE

\
E !
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3 i T
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ALFON KRDEZ FUENTES
R( TE.LEGAL
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: Industria Textil Ne., 20

am% Pargue Industrial Maucalpan
. e e ® Maucalpan de Jugrez México, C.P 52489
COMPHAM A Tel. 5347 70 63 / 54 v 5301 7470 /72 y 74

?Iﬁﬁ’tff.’:ﬁ}'b’éﬁﬁh&i‘ﬁ'ﬂ& T R B

ESCRITO DE MANIFESTACION DE BIENES

Ciudad de México, a 09 de Agosto de 2018.

INSTITUTO MEXICANG DEL. SEGURO SOCIAL
LIC. MARIA DEL PILAR BUERBA GOMEZ
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO
PRESENTE.

Bajo protesta de decir verdad. Me refiero al procedimiento de LICITACION PUBLICA NACIONAL
ELECTRONICA  No. LA-019GYR047-E52-2017 en el que mi representada, la empresa:
COMERCIALIZADORA PHARMACEUTICA COMPHARMA, S.A. de C.V. Participd y resulté adjudicada

con la(s) clave(s) 2145- LORATADINA JARABE CADA 100 ML CONTIENEN: LORATADINA 100 MG
ENVASE CON 60 ML Y DOSIFICADOR.

ATENTAME}I\!TE

oo .
[ s

. 7

et R I P
JESUS ALBERT %ﬁd’l%mm SALGADO i
REPRESENTANTE LEGAL Oy E TR

e S Comercializadora Pharmecenti a Com pharma, S.A. de CV,
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SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD S0OC]

o E
%ﬂ_f; INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SGCIAL
' AL

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION Y POLITICAS DE SALUD

ACUSE DE RECIBO DE MUESTRA, SUSTANCIAS DE REFERENCIA, REACTIVOS Y
DOCUMENTACION

Fecha de entrega: D9 / Rgeai‘bﬁ 2e1i8

REGAR S| NO __ COMENTARIOS

I:‘. F y s ‘,: 1
Escrito dirigido al Instituto, en papel membretado Coccle Pora prodcdimients

con razon social del licitante, en el que solicite el ,/ e incluzia n e 'é?cq‘n‘ha
analisis del producto.

Ll W 1248040, 214% 06 001

Marca:

- N - leralodina
_[WA-D1GHRM ~ES2 - 2017

PRI, K o k- EN

NUmero de licitacion que corresponda.

Coritidad de. miestra , schoads §8H- el istado | 4

e
aontenide 80 Ja. sonvobatora -de" livitaeion * e 4
-guestinn - 4.",’ b e T . oy

¥E |
TR LAY

Cerfificado de Analies dal |
Documentacis lote  de las muestras
i : entregadas.
indicada ern @ ‘_.__"g_ e e e
listado contenido Megogmaggasdem o
en la convocatoria T e g R i i
de licitacién en | Especificaciones Técnicas
cuestion: dei fabricante — .

InStrugtivos. ds wa i+t sy G ol

En su caso, sustancias de referencia (reactivos,
placa del material de fabricacion, espectro de
referencia, elc.), en este caso llenar la seccién
“Sustancias de referencig y reactivos®

o~
A B
T STy w;;m ST
i, I p e ) |
R £ L
& : [
J S
TREY CEowm e o
M IO

i/ Y ! ik .
José Urbano Fonseca No. 6. Col. Magdalena de las Salinas, Delegacién Gustavo A, Madero, C.P. 07750, Ciudad de México.
Telé&fonos: Conmutador: 5747 3600, ext. 264121 / Directo: 5754 689

CANE

Fecha de emision del formato: 21-ago-17 Péagina 1de 3 Clave: 2070-009-057
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\E INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO sOCiaL
SEGURIDAD Y SOLIDA

RIDAD SCCIAL

R wwa@! o5 e
OPC[ON 1 MATERIALD

. OPCIONz MATERIAL DE REFERENCIA SECUNDARIO
“REQHrStTﬂ’E\' NTREGER

Certificado anaifico expedido por el
fabncante o distribuidor de ia materia

riicdo anm, de apr@baai@n &e | SO
,‘-‘ eap o a . ook 9,

= 18 de dndlisis completo de la | il e
mateﬂg ‘prxma {séporie ge - resmnades TR ) {0
eldehéias, clicles, p ' ST < B
Ewdencla de estandarlzamén de materla _ '
prima (reporte de resultados, / )
evndencias célculos €508

ideneia de Pureza (IR, UG, Otes) | T

AT {:‘ i TR T T
o . P At e MR S TR R0 Siio T LTS O R :=,'A.“'f,i:\
Datos crudos de los calculos L~
REACTIVOS PARA REAEIZAR EL ANALISIS DE PRODUCTO TERMINADO
REQUISITO

“A EN‘[,R%GAR '___'
Certrf cado analitico
an de segundad

Cerhﬁcado analltlcb i
Ho;a de segundad

Cerificado analiics
.{ Hoja de seguridad _

NOTA: Los reactivos Y sustancias de referencia deben estar oorrectamegte iﬁdﬁﬂﬁﬁg@dﬂs,fsgr-’vigentes /
presentarse en condiciones de almacenaje y conservacion adecuados,

g . 'y L]
;AT G — L T N f
L= BN Yl

José Urbano Fonseca No, 6. Col, Magdaiena de las Salinas, Delegaclon Gustavo A. Madero C. P 0?760 Crudad de Mex:cn
Teléfonos: Conmutador: 5747 3500, ext. 26121/ Directo: 5754 689

Fecha de emisién del formato: 24 “ago-17

“Péginaz de 3 Clave: 2070-009-057 -






INSTITUTO MEXICANO DEL SEGUR

SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

0 SOCIAL

Fea de fbrrcaiﬁ:

Fecha g safiidiead: %
Paig de Origen:

 RegRUdSaftang - . g o
Documentos adjuntos:

Correo electrénico y teléfonos d
contacto para solicitud de docum

onde se pueda establecer
entacién complementaria:

E PERSONA QUE
TACION

NOMBRE Y FIRMA D
ENTREGA LA DOCUMEN

SELLO-DE RECEPCION

CELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICA(S)
f[E)ECNAT':FICABLE(S) TALES COMO: CORREO ELECTRONICO, NOMBRE Y
FIRMA, POR 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.0.F. 09-mavn-2016

NS B ol
IR s
) v

José Urbano Fonseca No. 6.

Col. Magdalena de las
Teléfonos: Conmutador: 574

Salinas, Delegacién Gustavo A. Made
7 3500, ext. 26121 / Dir

ecto: 5754 689

1o, C.P. 07760, Ciudad de México,

Fet_:ha de emision del formato: 21-ago-17

wet

Pagina 3 de3_

-~ Clave; 2070-009-057


virginia.barquera
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FÍSICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CORREO ELECTRÓNICO, NOMBRE Y FIRMA,  POR 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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IPPA

100 ml /

INDIGAGIONES TERAPEUTIGAS:
Antihisteaminic:
La Loratiding eeta indicada pera el alivio: i

Uds; rifiorrea. i lagrimes, tambidn estd indicada para el slivio de lo
urticaria crdnica:

FARMACOCINETICA Y FARMACODINAMIA EN HUMANOS:
La loratading pertenece a ung nueva generaclon de am;l___ljisiammicos Que no tiene efecto sedante. La
loratadina’ss abserbe bien después de su administrac] _ i

minutos), suprincipsl via de hiotransformacian es &l higado y es metabolizada a través del sistema
citocromie P-450.. Su unig

'ton lahistamina sobre ios receplores H, de fas células

vierte larespuesta mediadapor la histaming. No bloquea

o ERfEgOize eh divarsos grados la mayorla de los efectos

18 histarrine; inci(iyendo Ie urticaria 'y €l prurito. Né tiens acelon aniicolinérgica
B8 un bronisbdilatador Ieve, por fo tnto, blequea 1a broncoconstriceisn inducida por la
Feerereic

tinos: Tamibien, e6 e demins

enfilacion-secufiarta'ef bron
. -y N to.s

PRECAUCIONES GENERALES;
Después: de.administracian de 2.5 mi (25) mg de Loratading, fa

(2.5) mg actividad farmacocinética en nifios
de 1 a:2.afios'de edad es similara Ia de nifios mayores y adultos.

17 —







on insuficier e ray leoe administrar inicialmente una dosis menar,
ya que esfos paciefites pledenténer una depurscion més lerita del medicamento; la desis inicial
recomendsita es de 5 Mg una vez al dia o 10 mg en dias alt¢érnos.

RESTRICCIONES DE us0 DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANGIA:
Su segiitidad en eteimbarazo no he side establecida, Por lo tafto, debe usaree scio s jos beneficios

potentigles: Hars . madre Justifican el Tiesgo para el producto. La Loratading se excreta en la leche
materna: for io e se reconienda en ia lactancia,

REAQ'CEIQHHSZEE@MNBARMS'YAD.VERSA‘S: /
Los eféittos seci afids comtnmente Yeportados.incluyen cefalea, nerviosismo, resequedad de las !'
MUGosEs err bica, narlz ¥ gargenta, néusez, vomito, retengion urinaria, impotencia, visign borrosa, /
En. réfés‘.bha‘éjiﬁhé‘a.a’[u;:écié, &nsfilaxia, alteraciones: hepaticas. ;

: ;-os;gs ¥ DE OTRO GENERO:

a después de Ia
dios elinicos
0 gambios “elinic ] (incluyendo

£0n ofros mesdicamentos en Ios que se conoce que

inistrar con precaucion. hasta qbie se completen los

hibes & oliSmib” hepai co, 58 debe
estudickde interdteibn defimivos,
En pruehs ﬂé:;deggmp'eﬁd psicormotor,

prughss: te : l2 loratadina no tiene efectos de potenciacion cuando se
administrs con: alcohol.

ALTERACIONES DE PRUEBAS DE LABORATORIO:

La loratading Puetie alterar los resultados de |as pruebas cuténeas que emplean histamina o
antigenos: Se fecomienda descontinuar el tratamiento con foratadina al meros 7 dias antes de
realizar estas Pruebas.

PRECAUGIONES EN RELAGIBN GoN EFEGTOS DE CARCINOGENESIS, MUTAGENES!S,
TERATOGENES 1S.Y SOBRE LAFERTIIDAD:

A dosls terapét; S 18 Joratadina rio presenta, potencial .c_a;c_zine_génioo.y.terato‘génico, mutagénico;
asirnismis, o ‘se:hah elizgd o Ja: techn ssfudioe conltrolaidos i@ SRRt
delectar uifsracioemsohteTa Rrthicad, 44

'DOSIS Y Ik DEABMINISTRAQIGN:

NS ge TR affosr ey ' CoshaTYd 2,511 (25 iy v Viez: 44
Nifios dei2.a 12 afios, Ny )

*  Resotomoml »30 kg: 10 m) (10 M) 0 2-cucharadas.

b 7 OB 43018 PAF(B i 6 4 ccharate 0 ol
Adultas i RifiSs iréyorss. de 12 afos: 161h1 (10 ) 6 & Gt

Sobidosls st seimnolEnis, dolor de cabisza y cuifoardia,

: SHOSIE Se Hotoniienda diicar misdidad de Sbpirts bafs vigliariia madies fincluyendo
clorartficisi 5 ¢ 5 Ne CSRrG). 97e | paciefits E5t éﬁﬁ&@f'éntéy he tiefie Ganvulsiones se debe

T €I VKL, E1 jertibe deidctinlians &8 electio o ot gdinistrd entrc de fa primera hora ge
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PRESENTACIONES: .
Caja con-ifests con 66-tn yeuchera dosfficadora,

RECOM) IDAGIONES PARAEL AMACENAMIENTO:
Conséivisss & no ids ds 30°.

Qpnsgéf'vese:eif}fmsdo bien cermado. /

el dliance de.los Tiifos,

No-use 4 oiatadina, dutante:el embarazo o.lactancia,
Bra Usar Loratading en menores de 1 &fo.

8:30 pbr cignito da azvcar.

Reporte las.sospechas de reaccion adversa altorreo: farma'covigiI_gnp_ia@cofepris.gob.mx

5 rr
R
4 =k

MOMBRE ¥ DBMICILIO DEL LABORATORIO:

_ . HEGHO EN MEXICO POR: |
ULTRA LABORATORIQS, §.A. DEJGV..
DR. ROBERTO MICKEL No, 268
COL. ALAMO INDWSTRIAL C,P.

GUADALAIARA, JALISCH, Me

MERO BE RESISTRO Bt MEDIGAMEI

'REGISTRO No. Zosmbivisea v

_ -
INFORMAGION PARA PRESCRIBIR' REALIZADA. DE AGUERDO A LO ESTIPULADO EN EL
ARTICULO 42 DEL REGLAMENTO: DE LA LEY' GENERAL. DE SALUD EN MATERIA DE
. .PUBLICIDAD (Ultiiateforme Piblicads, en &1 DOF: el 14 de Febiero dé 2014),
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P
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FORMA: FARMACEUTICA Y FORMULACGION:
Forina Fériidcéutica:
Jarabe,

Férmuila:

Cada100 m :

Loratatiing ' 106 fng,
Vehiéilo, chp 0ol

INDICACIONES TERAPEUTICAS:

Antihistarminico.

Le Lofatading ests Indicads para el ali¥it de log sintomas asogiados con rinitis alérgica, como
estornudos, finditea y lagtitheo, tambiéh estd indicada péra el alivio de los sintomas y signos de
urticarid cféhica y-otfas afstciches dermatblogicas alérgicas.

CONTRAINDICAGIONES:

La Loratsiding gsta 'cmtféiﬁamaﬁsgmaeigntéﬁﬁue heéin demostrado hipersensibilidad o idiosincrasia
al ol _@ﬁiﬁiﬁw}ib.a:lﬁs%‘cbiﬁbbﬁéﬁtqs' de Ia fofitiuta, o &-otros medicamentos de estritctura quirnica
similiiry Efribiitazo, faictandia e nifiog mishores de-1 afio,

PRECAUGIONES. G
Desgpues:dé J& sdrilfis]
de 1223068 de-etad
A 68 peiclerites:

46 it (28] rg ge Loratading, Ja-4
e-fiinos maybres ¢ adultos

REAGCIONES SECUNDARIASIY ADVERSAS:
Los Efecids setufidarios conitintriente reportados incluyen cefalea, nervios

‘ _ lsmo, resequedad de las
Muctéas efi-Bota, nbiiz'y Garganta, fidusea, vomito, retencidn urinaria, im

potencia, vision borrosa,

En-fﬁ'ﬁééﬁ@éﬁiﬁﬁes.alopéﬁia._aﬁa’ﬁla:é’fa, alteracionas hepéticas.

a7







adm Ate de kef
controle pere Mo’ se han of
electoeardingafices). Cugido s& &
inhibef.el vembalisio hepatics, s
e_ﬂuula*a;.ﬂé-'iﬁtgra’c;@iﬁn definitivos,

administré con's]

PREGAUCIONES EN RELAGIGN CON EFECTOS DE CARGINOGENESIS, MUTAGENES)S,
TERATUGENESIS ¥ SOBRE LAFERTILIDAD;

A.d'c_rs;t‘e'rapéjﬁ;fieias la loretading no-presenta potericial carg ico; €nico, mutagénico:
asimismo, ri6 se hap realizado a la fecha estudies controlades en mujeres embarazadas g fin de
détedtér:a{teradicnes sobre la fertilidad,

DOSIS YA DE ADMINISTRAGION;
0s: miedia sucharadiia 2.5 m (25 mg) una vez.al dia
) ci .

. Pest ¢orporal 30.ky: 10l (10:mg) 0 2 cucharadas (al dia) cada 24 horas,
. P‘eso:cerpptaf‘@al)‘lgg:-s mi (5 mgjo 1 cucharada (aldia) cada 24 horag,

Adultos ynifies-mayores-ie 43 afios: 10°ml (10°mg) 0.2 cucharadas (el dia) cada 24 horas

MANIFESTACIORES v MiANE I DE LA SOBREDOSIFIGACION O INGESTA AGCIDENTAL:
Los-.efephs-::gpgrgadog-ponsnbgedqgig‘ﬁqn-ggmngl_enc!a,‘_ndoliar de cabeza v taquicardia, _

Eh'céiso de sobripdi:si'sls'éf”r,eeom‘iéndafépﬂe:ar medidas de soporte bajo vigilancig medica {incluyendo
Tespiracion artificial si esnecesario). 5igFpaclenite ests 2onsci i i

inducir el vimits, Ef jarabe. de-ipecaciana es-eféctivo si:se administra dantrg de

haber thgerido la sg redosls-y antes:de: que log ‘efeclos tdxicos &
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PRESENTACIONES:
- BdjE ¢on:-frasce.con-60:m| =y>cuchara~-dos1ﬁeadorag

LEYENDAS DE PROTEGCION;
Literaturs exclysiva para madicos,
Su venta requlere rebeta médica,
No usg Lerétading, durante ef €mbaraze o lagtancia,
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NOMBRE Y DOMICILIO DEL LABORATORIO:

HECHO EN MEXIGO POR;
ULTRA LABORATORIOS, S.A; DE C.V.
ER. ROBERTO MICHEL No. 2920,
GOL. ALAMO INDUSTRIAL, €.P. 44400,
GUADALAJARA, JALISCO, MEXICO.

NOMERO DE REGISTRO DEL MEDIGAMENTO ANTE LA SECRETARIA;
REGISTRO No. 225M2003 S84 |v

INFORMACION PARA PRESCRIBIR REALIZADA DE ACLERRO A LO ESTIPULADO EN EL

ARTICULS 42 DEL. REGLAMENTE BE LA LEY GENERAL DE SALUD EN MATERIA DE

PUBLIGIAD {Ullinis efortiv piibliosde an 1 DOF el14 de Febrero de 2014),
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PROYECTO DE MARBETE.
ULTRA LABORATORIOS, S.A. DE .V,

CRIA- -ETIQUETA-

(FRASCO)

ML-YSTA® HL-YSTA®

Loratading Loratadinag
Jarabe

Jatabe
100 mg /100 mi_ 100 mg /100 my_

i o 100 mg
Vitiloujo ehp _ 100 ¢
vi;q;%l ﬁ%ﬂlm&gnglﬁ@:-om e
DOSIS: Laque el medico sefiale,

Su venta requiere recety meédica,

N6 uss Loratadina duranfe gf embarazo o Jactancia,
No debers usar Loratadina en menores de 1 affo.
No sé deje al-alcance de los nifios,

Conséivese a no mas de 307G,

Congéivese el frasco bien cemrado,

Contiene 30 por cienio de aziicar,

Reporte ias sospechas de reaccion adversa a|
GOIreo:; fannacovigilanci‘a@cofépﬁs;gob.mx

pibliéede réateion adversa 4l correo:
famiaewlgi!aﬁéia@ccfeﬁﬁs.gobfrﬁ’x

e vt [
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: RFC, CORREO ELECTRONICO, CEDULA PROFESIONAL Y PROFESI(’)’N, POR 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
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FÍSICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: RFC, CORREO ELECTRÓNICO, CÉDULA PROFESIONAL Y PROFESIÓN, POR 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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DIOMACILIO DEL PROPEETARIC [DOMCILID FISCAL) D
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ALEJANDRO TOUSSAINT SALGADO /
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE, CORREO ELCTRONICO POR CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE
AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 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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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FÍSICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE, CORREO ELCTRÓNICO, POR 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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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICA(S) IDENTIFICABLE(S)
TALES COMO: RFC, POR 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
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FÍSICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: RFC, POR 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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. |FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA

®

Laboratorios Russek S. de R L. de GV,

-W 2 -_mmmm-m-.mq:rmm.-- T

Ciddad de México a 13 de julo de 2018

Instifuto Mexicano del Seguro Social r'/
Coordinacién de Adquisiclén de Blenes y Contrataciénde Servicios f
Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios Z :
Division de Bienes Terapéuticos

Presente.

Por este conducto hago constar que mi representada, LABORATORIOS RUSSEK, S DE RL DE
CV,, resulté adjudicada, a fravés de Ia asignacion de la empresa COMERCIALIZADORA
PHARMACEUTICA COMPHARMA, S.A. de C.V. en la Licitacion Plblica Nacional Electronica No,
LA-019GYRO047-E52-2017 convocada por este Instituto par la adquisicion de la clave.

A este respecto, me permito exponer que actualmente no nos enconframos en posibilidad de

suministrar la totalidad de los bienes adjudicados en virtud'de que nos hemos visto afectados en el
surtimiento de la materia prima del producto,

Por Io antes expuesto, me dirijo a usted con el fin de considerar estas condiciones y solicitarle que.
autorice a COMERCIALIZADORA PHARMACEUTICA COMPHARMA, S.A. de C.V, la entrega de
los bienes con una marca distinta, y con ello evitar perjudicar a la poblacion derechohabiente,

Sin otro particular, agradezco su atencién ¥ comprension.

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S)
FISICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO:
NOMBRE, FIRMA Y CARGO, POR 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

INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016

rRussek, S t_le_RL dg (n'

Calzada de Las Armas No. 1 10, Fracc. Ind. Las Armas, .Tlalnepanﬂa, Edo. de Méx. C.P. 54080, Tel.;: 2626 7508 al 07


virginia.barquera
Cuadro de texto
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MEXICO

GOBERND DE LA REPOBLICA

19 de septiembre de 2018

Oficio Num. 09 A3 61 61 2071/DMR/3011
Lic. Marfa det Pilar Buerba Gémez

Pégina 2

+« Norma Oficial Mexicana NOM-072-SSA1
herbolarios. (NOM-072)

Direccitn de Prestaciones Médicas
Unidad de Educacién, Investigacién y Politicas de Salug -.;
Conrdinamén de Control Técnico de Insumos

Division de Medicamentos y Reactivos B MSS

o,

-2012, Etiquetadc de medicamentos y de remedios

e Losrequisitos establecidos en Ia presente convocaioria de licitacion ¥ SUSs anexos.

A continuacion se indican los resultados di ia namsﬁh técmco-sanitana-documental e inspeccion
fisica efeciuada en esta. Caordmaméﬁ - .

REQUISITOS R
DOCUMENTALES / ESPECIFICACION RESULTADO
REFERENCIA NORMATIVA
Escrito Dirigido al Instikuic | 11‘F;?’pel mehﬁmtada -50R tazén s?acral gel -
Anexo 3 Términos y condiciones | fabricents, 'l;}ave-marm-fspman el |-
pera procedimiento de licitacion |:productn; ﬂl’eﬂadc.;y n&mam de. .hpibtt : Correspande
publica Nacional, ‘pablica, - _
Descripcién del producto / Loratadiia Jarabs; Gadé 1@ mL wntlenen T ,
| CB! Loratadinﬁ 190 58 - Hof- L [ - Corresponde
Cantidad de muestra a 5 ew&es -_' L
entregar / Anexo "Claves con _ ) b envases
muesira” -
Certlficado de calidad emitido ccrreapmde s| iote de las musstras
por el fabricante ylo titular del | entregadgs .v. coffigne, fa” tdalldhd de las
registro sanitarfo / FEUM- | pruebss 4 cop!e;idaa &h:" I8 - pormétiva, Co d
2014-11ed-VOL-I! Anexo 3 | splicable * mduoie % (incluyendo | frespende
Términos y condiciones para especlﬁuaplényﬂasultddb) ' :
procedimiento  de licitacitn _ ‘
_publica Nacional.
Registro Sanitario / Ptorroga v Corresmndeal ﬁmoﬁmiads
v.. Se ienclignita | wgel’!by o B ey
defects . presenta” documento de | .
. solicitiid dé préiroga Cortesponde
¥ Los dates. del filylar, fabicante v | . o
S ummBm sy | Registo sasngﬁa 225M2003
,nre‘sent& ah Iosel‘wases L
v feécha dg cedutidad: cuncuerda con.
1o autorizéidn, .
Etiquetado / NOM 072 Gumple opn lqs requ:sitos nonnahvos

En e envase no se encuentra la
| leyenda: “Reporte Ias sospechas de

reaccion adversa al cormeo:
farmacovigilancia@cofepris.gob.mx”
mencionada en el numeral 6.1.6.2 de
la Norma. $in__embargo  presenta
royecto ma seliado

provecio de marbete seliado por
Q!Monr de COFEPRIS donde
muestra la_actuallgacion_del mismo

la [+] i mismo

.P. 07780, Cludad de Mexico,

C rme la| . 1-2012.

MDO




Direccién de Prestaciones Médicas
Unidad de Educacidn, Investigacion y Politicas de Salud &
Coordmac:on de Control Técnico de Insumos

MEXICO

CGRIFRNG DF LA RFFUBLIC

19 de septiembre de 2018
Oficio Num. 09 A3 61 61 2071/DMR/3011

Lic. Maria del Pilar Buerba Gdmez
Titular de la Coordinacién de Controt de Abasto
Presente

Atendiendo a lo establecido en el numetal 19.2 Inclusion de Registros Sanitarios del Anexo 3
Términos y Condiciones de la presente convocatoria, se informatue éon fecha 09 de agosto del afio
en curso, la empresa COMERCIALIZADORA PHARMACEUTICA COMPAPHARMA, S.A. de C.V,,
presentd en esta Coofdinacién lo siguiente:

Escrito dirigido al Instituto, en papel membretadm GO {a razon.social del licitante, en el que
solicita la evaluacion del produgto que. a: canf rivacion se sefiala, haciendo referencia a la
Convocatoria de la Licitacion Plblica Nat;ional Electronica Ndmero- LA~D1QGYRO4?—E52-201 7.

L a cantidad de muestra indicad# én el. —Llstad@ del Anexq “Claves con muestra”: 5 Envases.
Certificado de analisis del lote dé las muas%ras antregadas .

Copia legible del Registro Sanitaric vigénte expedxdd por o COFEPRIS

Loratadina Jarabe. Cada 100 mbL contieneri: Loratadina 100 mg. Envase con 60 mL y dosificador
clave: 010.000.2145.00.00.

IDENTIFICACION DEE PRODUCTO
Denominacion distintiva —_ . /
o) Maron,  LORATADINA Lote: 18G225
Registro Sanitario:  225M2003 SSA V' Fechade .. iy 4g

fabricacién:

Catélogo 0 Modelo: No indica Fecha de caducidad: JUL 20
Pais de origen: México
Fabricante: ULTRA LABORATORIOS, 8.A. DE C.V.

Proveedor; GOMERCIALL f ORA’ PHARMAGEUTICA COMPHARMA, S.A.de C.V.

La revision técnico-sanifaria-documental e ihspeccidty fisica de la muesira recibida, se llevd a cabo
considerando:

o Farmacopea de los Estados Uhldos Msx;canos -2014; Undécima edicion, Vol. ll. Loratadina
Jarabe. Pagina: 2028 (FEUM-2014-11ed-VOL-Il)

« Certificado de analisis ULTRA LABORATORIOS, S.A. de C.V., 010.000.2145.00.00, 18G225,
25-JUL-18, 01-AGO-18 {CA)

« Cuadro Basico Institucional (CBi}

e Registro Sanitario 225M2003 SSA IV {RS)

José Urbano Fonseca No. 6. Col. Magdalena de las Salinas, Delegacién Gustavo A. Madero, C P. 07760, Ciudad de México ]
Teléfonos: Conmutador; 6747 3500, ext, 26119 L7¢ 1 O]




Direccidn de Prestaciones Medicas
~Unidad de Education, Investigacion y Politicas de Salud i
Coordinacion de Control Técnico de Insumos 14

Division de Medicamentos ¥ Reactivos ﬁ A&S"S

MEXICO

UIOINTHND DI LA REPURLICA

19 de septiembre de 2018
Oficio Nim. 09 A3 61 61 207 1/DMR/3011

Lic. Maria del Pilar Buerba Gémez
Pégina 3

DICTAMEN TECNICO

El resultado de Ia revisién técnico-sanitaria-documentd e inspeccion fisica demuestra

Que el producto
cumplié con los requisitos establecidos en la convocatoria de licitacion en cuestion.

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

Atentamente

—
-,-/
QFB“WE’%’é;—n;—Garduﬁo Roman

Tltular de la Divisién

MDO/LIC/mbrm SICOCTE 2018-000746
M0N0 Lz¢ Vol. 2018000767

Jose Urbano Fonseca No. 6. Col, Magdalena de Ias Salings, Delegacién Gustavo A. Madero, .5 07760, Ciudad de Mexico,
Ieléfonos; Conmutadar; 5747 3500 ext. 26119









