


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGUROQ SQCIAL CONVENIO
DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA

N° 2 {D

COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y (Dos)
CONTRATACION DE SERVICIOS A O A0

COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS U170202

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 2 (DOS) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
U170202 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 SERRANC ZARINANA, EN
SU CARACTER DE REPRESENTANTE LEGAL Y, POR LA OTRA, LA EMPRESA
DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENTOS Y EQUIPO MEDICO, S.A. DE
C.V., EN LO SUBSECUENTE “EL PROVEEDOR”, REPRESENTADA POR LAURA PARRA
FRAGOSO, 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

L- Con fecha 17 de octubre de 2017 “LAS PARTES” suscribieron el contrato primigenio,
derivado del procedimiento de Licitacién Plblica, Nacional, Electrénica niimero
LA-019GYR047-E52-2017, con una vigencia a partir del primero de enero y hasta el 31 de
diciembre de 2018.

Il.- En la Clausula Décima Octava "Modificaciones” del contrato primigenio, “LAS PARTES”
acordaron que el instrumento juridico podria ser modificado durante la vigencia del mismo, de

conformidad con los articulos 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del
Sector Plblico y 91 de su Reglamento.

lll.- El dia 06 de abril de 2018 “LAS PARTES” suscribieron el Convenio Modificatorio 1 (uno) al

contrato primigenio, a través del cual convinieron incluir los Registros Sanitarios némeros
68132 SSA y 61516 SSA de los fabricantes Laboratorios Grin, S.A. de C.V., y Laboratorios Sophia,
S.A. de C.V., respectivamente, para la clave 010 000 2823 00 00.

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

DECLARACIONES

l.- “EL INSTITUTO” declara, a través de su Representante Legal, que:

I.1.- Mediante oficio namero 095384611800/2018001064 de fecha 26 de marzo de 2018,
recibido el 28 de marzo de 2018, la Titular de la Coordinacién de Control de Abasto en su
calidad de Area Consolidadora y representante de los administradores del contrato primigenio %
manifesté que en atencién a la peticion de “EL PROVEEDOR” y el incumplimiento que
presenta la clave 010 000 2012 00 02, de conformidad con lo estableci 4}7
NIVEL CENTRAL
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“Inclusién de Registros Sanitarios” del procedimiento de contratacion nimero LA-019GYR047-
E52-2017 y en el articulo 52, cuarto parrafo, de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicios del Sector Publico, solicité al Titular de la Coordinacién de Adquisicién de Bienes y
Contratacién de Servicios, la elaboracién del presente convenio modificatorio para incluir el
registro sanitario namero 115M92 SSA; remitiendo para tal efecto, soporte documental y el
dictamen técnico de fecha 14 de marzo de 2018, suscrito por el Doctor José Luis Estrada
Aguilar, Titular de la Division Institucional de Cuadros Bésicos de Insumos para la Salud.
Documentos que se agregan al Anexo 1 (uno) del presente convenio.

Il.- “EL PROVEEDOR” declara, a través de su Representante Legal, que:

II.1.- A través del escrito de fecha 27 de febrero de 2018, solicité a la Coordinacién de Control
de Abasto la inclusion del Registro Sanitario para la clave 010 000 2012 00 02, en virtud de la
imposibilidad de suministrar la totalidad de la cantidad de los bienes con las diferentes marcas
asignadas. Documento que se agrega al Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

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

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

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

lll.2.- Estan de acuerdo en celebrar el presente convenio modificatorio con fundamento en lo
dispuesto en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Plblico, 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 continuacién conforme se detalla en el Anexo 1
{(uno) del presente instrumento juridico, para quedar de la siguiente manera:

CLAVE REGISTRO TITULAR DEL REGISTRO
SANITARIO SANITARIO
010 000 2012 00 02 115M92 SSA LABORATOR'O(?\',(ENER' S.A.DE

SEGUNDA.- GARANTIA DE CUMPLIMIENTO DEL CONVENIO.- “EL PROVEEDOR” se
obliga a entregar, a més tardar dentro del plazo de 10 (diez) dias naturales, contados a partir
de la firma de este instrumento juridico, la modificacion o el endoso a la garantia de
cumplimiento del contrato que se modifica.
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TERCERA.- “LAS PARTES” convienen expresamente que salvo lo previsto en el presente
convenio, no se modifica, altera o nova en forma alguna lo estipulado en el contrato primigenio
y el convenio modificatorio 1 (uno).

CUARTA.- JURISDICCION.- Para la interpretacién y el cumplimiento de este convenio
modificatorio asi como para todo aquello que no esté expresamente estipulado en el mismo,
“LAS PARTES” se someten a la jurisdiccion de los Tribunales Federales competentes de la
Ciudad de México, renunciando a cualquier otro fuero presente o future 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 12 de abril de

2018 por sextuplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR?” y |os restantes
en poder de “EL INSTITUTO”.

“EL INSTITUTO” “EL PROVEEDOR”
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE
MEDICAMENTOS Y EQUIPO MEDICO, $.A. DE
cVv,
LAURA PARRA FRAGOSO

Representante Legal

AREA CONSOLIDADORA EN REPRESENTACION

DE LOS ADMINISTRADORES DEL CONTRATO

Numeral 5.4.13 de las Politicas Bases y Lineamlentos en Materla de
Adquisicionss Amendamientos y Servicios del Institutc Mexicano del Segurc
Social, artlculos 2 fraccién Il y 84 del Reglamento de ta Ley de Adqguisiciones,
Amendamientos y Servicios del Sector Piiblico

‘ vf%’%w{/ 2,
I  MARIA DEL PICAR BUERBA GOMEP<Q
Coordinadora de Control de Abasto
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ANEXO 1
“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIO”

EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 28 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA

DIVISION DE CONTRATOS
NIVEL CENTRAL







MEXICO

GOBTERNO DE LA REFUBLICA

DIRECCION DE ADMINISTRACION '
UNIDAD DE ADMINISTRACION ‘;) :

COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO : :

Ciudad de México, a 26 de marzo de 2018
Oficio I@09538461 1800/2018001 064

: WHmmmmnnﬂ
DIRECCION DE Apgyyps Rl S0
Lic. José Roberto Flores Bafiuelos "',?ﬁ!’_??_ﬁ?gygslqmgs
Titular de la Coordinacién de Adquisicion de .
Bienes y Contratacién de Servicios. T 28 MAR
Presente.-

Fot s

/2 208

oy ) -J,: t'» kY \
En relacién al contrato U170202 adjudicado al provesdor Ble

1cago al proveedor, Did bomsy: L) :,‘_.-,E'g- de Medicamentos
y Equipo Médico, S.A. de C.v., detivado. del qrqcedimi‘erﬁﬁt’ﬂ'@ﬂ_muién__ a Nacional nimero
LA-019GYR047-E52-2017, para atender [a recesidad de ta clave 010000 2012 00 0 para el presente
ejercicio fiscal. wot fai e T

Se hace de su conocimiento que mediante escﬁtp defecha 27de fep_‘rero.déli presente afio, el proveedor
antes mencionado, refiere que no se encuentra en posibilidad de suministrar la tptalidad de la cantidad de

Ces, Por-io que Solicht Ta’ inclusion del registro sanitario

BRsE, T
| AMFOTERICINA & O ANFOTERICINA B, | " © N L

SOLUCION INYECTABLE'CADA FRASCOY ", * ) gl R,
- |- |- (AMPULA CON POLVO" CONTIENE: | - N S DN
V170202 | 010 | 000 {2032 | 0o | 02 | AMFOTERIEINA & O-ANFOTERICNA B | . “13smoazssa - W“’»‘Amggvﬂ"% it

x|

MEXICO

] so:.mei-_f_nw\sa'cduf’lim“‘_Fmgcp LU S
AMPUAL T o bty

Atendiends a: la peticién del proveedor vy. el incumplimiénto en'la: entrega- que presentan las claves de
referencia en farmacias del ambito nacional, de confdrmidad cor Jo establecido eh el a artado “inclusion
de regisiros sanitarios’ del. procedimiento de.contratacién LA&G?QGYRMT-’E;S}M"}%&& el articulo 52
cuarto parrafo:de 1a'Ley de Adquisiciénies: Arrendaimientos y Servicids del Sector Pablico, en mi carscter
de area consolidadora y representante de los administrado corifrate ici '

£va 4e-inclusion -emitido. p ":g{ﬂTltle%r de Ia Divisién Institucionai
de Cuadros Basicos e Insumos para fa: Salud, mediante el cual acredita el cumplimiento de los

_fequisitos técnicos del registro sariitario y catta de'cumplimiento de normas a inciui.
n dicha solicitud Yy cuadro de inclusién

vEscrito del proveedor donde justifica las causas que motiva
de registro sanitario.

+Escritos de los Titulares de
entrega.

- ~Carta de respaldo del Titular del Regisiro Sanitario a incluir. %
lparta del Proveedor a través de fa cual manifiesta el origen de los bienes a incluir.

Pagina 1de 2
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GONIERNO DE LA REPUBLICA

|
IMSS

Ciudad de México, a 26 de marzo de 2018
Oficio No. 095384611 800/2018001064

R

W
PR B L

Agradeciendo su valioso apoyo para que la presente solicitud sea atendida en el menor plazo posible
dada la problematica de surtimiento.

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

Atentamente
La Titular

_l%a Gomez

- Mitro. Pedro Francisco Rangel Magdaleno- Tiular de la Unidad de Administracian.*

. Lic. Marla Guadalupe Serrano Zarifiha.- Titular ge la Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios (%) -Para Seguimiento y Registro en SAl
. Lic. Alma Rosa Medrano Dlaz.- Titular de ia Divisién de. Bienes Terapéuticos (")}-Para Seyuimienio y Regisira en SAl

- Lic. Laura Rosario Belaunzarén Gonzdlez - Titular de |a Divisidn de Apoyoe Normativo al Proceso de Abasle. (*)

*Copias enviada 8 wravés. del SiCGC‘

caoALMOCHOKCES! -

pagina2de2



| &P | euibed

‘ugIsiAal ns ap ajgesuodsay

anivs v vivd SOWNSNI 30

"SSII [ep squBawedipey
ap ooiseq oJpen?) ‘Bindute
isfoosey un uod eseAul

|[ap :Qon_._um“% B UcH ajdum A '‘NDo8p'Ys
auabiA Bse oumueg ogsiBey|  HCOA/MYLO 910Z/L0/20 | VSS Z6WSLE Ty sscoml By 0 T1EYLOIANI
NQIONTI0S

|0 ‘sseidwa B ewesesd anb
UOIOBWIGIU| B1 UCo opJande Bg

: <l g WA

8 VNID ALOSINY 00°Z10Z

374NN

SYWHON 30
VALY B30 ¥INA3D

LN 1N T2 DI LINYS OHLSIDIN
JOVEIHYD

00INDOIL 0QVLINSIY

“ALNIINDAS 13 OONIILING “SVINMON 30 OLNIINNANND. A LORIVLINYS

QYLSfO3Y, 30 SOJINJL SOLISINDIY SO 3Q OLNTIWITIINND T3 HVLIATHOY ViV OUAYNIIY T3 NI OQYIIONI OTIIAOY T3 HOd OaV.LNISTHd TVINIWNOOd
SISTIYNV 13 VZIY3Y 3INISIHd T3 N3 YOIJLINIAI 35 3D OLYYINOD 13 VAN 38 TWND 730 NOIOVLYHINOD 30 OLNIIWIAIOONd 13 NI SOGINIINOD
SINGIJIONOD A SONIWMZL OX3ANY T30 SOMYLINYS SOHLSIOFH 30 NQISNIONL 3 OQYLEYdY Tv 093dY N3 ‘210z 30 JuEWII0I0 30 ¥1 13 SYAVZITYNLOV
SSHI T30 SOIJIAYIS A SOLNIIWVANIUYY 'SINOIDISINDAY 3d VINILYW N3 SOLNIINVENIT A S3SVE 'SYOILIOd Sv1 30 (8 OSIONI 6€'S A 66 ‘(8 OSIONI
¢’y STTVHIWNN SOT V INUOINOD ‘VOINOIL VINY 30 HILOYHVYO NS NI 'ANTVS V1 vavd SOWNSNI 30 SODISYE SONAVND 3d TYNOIDNLILSNI NQISIAIQ V1S3

-L102-2S3-2LP0¥ADEL0-Y NOIOVLYHLNOD 30 OLNIINIQIO0Nd 130

QAIY3A WND 73 "Z0Z04HN OMIWNN OLVHINOD T3 VHYAINY 3ND (S)FAVIO (S)VT ViV ‘OIMOLYOISIGOW CINIANOD 30 SIAVHL V (SIOIVLINYS (S)ONLSIOFY (SO)

130 NQISNTONI V1 ViiYd ‘OL¥OST 3LNVIGIW OLSYEY 30 TTOHLNOD 30 NQIOYNIIHO0D V1 LNV VGYINISIHA HOAIZA0Nd 130 ANLIDIOS V1V NGIONILY N3

"A'3 30 V'S ‘0J10FN 0dINDI A SOLNIWYDIAIW 3a TYNOIOYNYILNI VHOAINGRILSIA
HOOIA0Yd T3 HOd YAYINISTH (SIORIVLINYS (S)0HLSIDFY (SO) 130 NQISNTONI 30 NQIOVATYAT Y1 30 ODINOIL OQvLINSTY

anvs v vivd SOWNSNI 30 SODISYE SOYAVND 3a TYNOIONLLLSNI NOISIAIQ
SYJIQIN SINOIDVLSIUd 30 NQIDOZIA

VIO0S OdNO3S 130 ONVIIXIW OLNLILSNI







INMES A SOLICITUD DE INCLUSION, OE REGISTR@ISARIHARIO,

e A hiput TiTe O
Distribuldora Internasional de Medicamentos DIRE CTHOM D “ﬁ:‘::fgrm .
¥ Equipo Médico, 8.A. da C.V. LNIDAD DE SRS T

et T e
rwae

i _ iy .
PN, B B ey S S5
szlz k.';f ::fcc-m‘r ROL RE ".",“frsnm:
= *ﬁm‘tmgcitcm TECMICA CE PL:"‘;,;E -

.;:na:‘n':."l!ﬂi";:fi:s;QM DE PLAMEATION

Rosa Valdez Perez en mi caricter de Represe%taﬁtﬁiﬁgﬁ'rﬁg 3 €

a empresa Distribuidora internacional .~
=21 Mldora Internacional
de_Medicamenios y Equipo Médico, S.A. de C.V., en ape

go al numeral 192 de los términos y
condiciones del procedimiento de Licitacién Publica Naclonal Electrénica N° LA-019GYR047-E52- -~
2017,

contenidas en el anexo del contrato nimero U170202; solicito a usted 2 inclusién de(los)

registro(s) sanitario(s), asi como Ia suscripcién del convenio medificatorio correspondiente para la(s)

clave(s] de los contratos que se detallan a continuacién:

e, I

Instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinacién de Control de Abasto
Presente,

Para lo cual integro Ia siguiente documentacién e informacion.

Lo anterior toda vez que nos encontramos en la im

posibilidad de suministrar Ia totalidad de I3
cantidad de los bienes con las diferentes marcas asign

adas.

Sin mas por el momento, aprovecho el presente

Para enviarle un cordial salido.

¥id
‘J&( (3 _’f@ /// Rosa Valdez Perez ARG d
s Representante Legal wag ] IARTLEDEA U SE0 m‘«m
Distribuidora Internacional de Medicamentos y Equipo ﬁmﬁ’ﬂéﬁﬁ"m :

A SR
|4 %Mﬁimxg 0
e o . .G}H'\ =
M o mttf_.\.O AN
’ (-}-}“q‘}" K | 5 _ﬁg;:r;g‘;
} . 5 y -

i Le . R -‘-».':-.‘: % |
E w ‘..}-.‘. % 5-.%.?2... EJ_E;:I ;"Eﬁ,‘lghy% ;2

(01 55) 5354 5830 con 8 lineas | ada sin costo: 01800 572 Boss5
C.P: 44190, Guadalajera, Jal. Tel.: {01 33) 3692 9345, 3810 7050, Fax: 3810 2630

vantas@dimese.com.mx

Paseo de |a Reforma No. 295 Pisp 13 Col. Cuauftémoc Deleg, Cusuhtémoc, México, DLF. C.P. 08500 Tel.:
Eolén No, 1419, Col. Mudema,







TR AL LALLM S 3 AT

0€9Z 0L8E -XBd ‘0S0L 018€ ‘SPEG Z69€ (EE 10) 8L ‘jer ‘eefejepeny ‘05 Lyy J') ‘Buiepoly "j09 ‘5171 ‘O ug(eD ;

5508 249 00810 ‘03800 Uis BPE) SBAUJ| 6 U0D OEBS FSES (S5 LO) (8L 00SI0 d"D 40 ‘oopa “owgiyneng -Bejeq oowsiyneny Jog g1 osid G6Z O B m
k_ . L el
| et}
: o

o
“A°D 8P "v'S ‘03ipn odjnb3 A sojuswesipapy ap [euopeuIalu] BISPINGLISIA
[eda7 aquejuasaudoy _
2919d Zoapjea esoy
mM. \(.\
|
“ VINdWY GI5%H4 NN NOD
; ] . ASVANI DN a5 8 %Em._bu.zq nne.n.nnm.hvngwnaa
L - eoixgn 638£21009 341 V55 Z6WETT 20vls ) somowviogyt | 189 Vi TN bt | wovzmozeooora | VTR €ozoLin
vaw TEVISTANINGDOSE | vonagd Npowion | "
YNDHILOINY O 9 YNIDIHALOIWY -

8107 3p 013103} 3p Lz © 02X 3P pepni)

‘OnY]

LINVS OULSIDIY 3T NOISNTINI 30 O1VINYO3

‘2juas g
01seqy ap |0J4IU0D 3P UQPLU|PI00)
|ejoos 01n85g [ap ouedXajAl 0INIISU|

A'D up g ‘odjpgi odinbg A
SOJUMURDIRAN OP JSUCORILISKY RiopMLY S|

&SN

il







>, SECRETARIA DE SALUD R

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS ' '
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA !
PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO No.

—~ 115M82 SSA ¢
"~ No.DESOLICITUD ,
- 113300CTOS51278 =~ .. : ~ &
Ne. DE SOLICITUD ANTERIOR -

0633002199016

N N

Con fundamento an los Articulos 4 parafe cuarto, 8, 14 y 16 da Iz Constliucitn-Poliica de los Estados Unidos Mexicanos; Asticulos 2 fracoién 1, 14,

17. 26, 38 fracciones XXI y XXIV de la'Ley Orgéivca de la Adminisiracion Piblica Federal; Aniculos 1,3 fracciones 1, XXil y 300vil, 4 fracedon ll, 13
inciso A fraccitn IX, %517 bie, fraccigi IV, 194 tHimo pémato, 194 bis, 197, 204, 212, 221, 222, 222 'Bis, 223, 226, 388, 371, 876, 376 ble, 378y 383

. primer péirafo de ia Ley Genaral de Salud: Aticulos 1, 2, 3,18, 164, 17 Ade la Ley Federal de Procedimiento AdmInistrative: Artiouios 1, 2 Inclea G

. fraceién X, 16, 38 ¥ 37 det Reglamento. Interior de Secretaria de Sakud; Articulos 1, 2, 153, 157, 167, 168, 168, 170, 172, 173, 174, 175, 177, 178,

' 190 bik 1, 190 bis 2 y 190 bis & del Reglamento de Insiifos péia la Salud; Articulos 1, 3 fraccion | incisd,b, fraccitn Vil y XN, 4 fraccian || Ingiso ¢, 11

fracciones V1 y IX.y XI, y 14 fraccién | de! Reglament dé ks Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Siritarios; se aulorize ks prémogadal
rbglm-sanlﬁﬂo-bap It sigutentes condiciones: 5 A

‘Laboratoriok Kener, 5. A.de C.V. '

Km.52.8 E:arr. Neucaipan Toluca, Eje T.Norite, Mz. G, Lote 3, Ampliacién Parque Industrial Toluca 2090, €. P. 50200, Toluce, México,
LKE 8001 Z?BF'.B

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
Den;:mmdunélsnmwa: CANDIPRES i
Rencminacion generice: Amfotericina B\
J  Clasificacion Articulo 228 LGS: v '

Formia Famaceutica:
. Scluisn i
Fabricante dal farmaca:

P Norih China Pharmaceutiea) Huasheng Co. Lid. |
. hY

P
7 ! No. 8 Yangzi Road, Shijazhuang Economic & Tenhnologipﬁl Developrent Zone, Hebel, China.

Fabricants del medicamento: .

§ - ‘ g
Laborstorios Kener, S.A. de C.V.

Kim 52.8 Cair. Naucalpsn Toluca, Eja 1 Norle, Mz, C, Lola 3, Ampiiacién Parque Industrial ToliJm 2000. C.P.
50200, Tohica, México. A i

-

Acondiclonado par: ! o

i Leboratorlos Kener, S.A. de C.V. v

j 7
[ Km 52.8 Ga. Naucalpan Toluca, Eje 1 Nbrte, Mz, G, Lole 3, Ampliacian Parque
! 50200, Toluca, I‘{!éxicu.

Eoramrlos Kener, S.A. de Cv.

. 0099

oD
HN

1
asiirs Duetrate; s da Predctony 4 Phvewrfen e Flermoneyg 5t w4 Firenilva e desmpricscatt, Je Prnhuciun 5 Extably Sabil PR — ! Samturls Divpent e %

COF 072359
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SALUD . } §

—————————————

,  Cpfepris{3y>

] Commlalim Fodarsl pora 1z Proseiade |
" SECRETAMA B SALUD —th-n- i
i B b “ -
%
J |
. Km 52.8 Carr. Naucaipan Toluca, Eje 1 Norts, Mz. G, Lote 3, Ampliacion Parque industrial Tolirca 2000. C.P
50200, Toluca, México.
by ys
Fecha de expedicion: 07 de Enero del 2016 d
Fecha de vencimignio: 07 de Enaro dal 2021 _ <
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PROYECTO DE MARBETE PARA CAJA GENERICO INTERCAMBI ABLE

Gl

Amfolericina B

v

Solucién invectable

Caja con | frasco émpula

FORMULA

Bl frasco dmpula con liofiizado contiene:
Amfotericina B
Excipiente c.s.

VIA DE ADMINISTRACION: Infusion Intravenoso {2 a 4 horas),
DOSIS: La que el médico sefale.

Su venta requiere receta médica.

No se deje ol cicance de los nifios.

Consérvese en refrigeracion entre 2°C - 8°C. No se congele.
Protéjase de la luz,

Reconsfituir el contenido del frasco en 10 mi de agua inyeciable.
Mo e use en el emborazo, insuficiencia hiepdiica, ni anaiilaxia, LOGO

No se administre si la solucion no es transparente, sl contiene particulas en suspensién o
sedimentios, o si el cietre ha sido violado. ‘
No mezclar con otros antibidticos.

Para uso hospitalario unicamenie.
Léase instructivo anexo.

Reg. No.115M%2 $8A v
Lote
Caducidad

Precio Méximoe ol Publico _

30 ppnzowoy

Hecho en México por: v
Laboratorios Kener, 5.A. de C.V.
Km 52.8 Carr. Naucalpan Toluca
Eie 1 Norte Manz. C Lole 3
Ampliacion Parque Industtial Toluca 2000
Toluca 50200, Edo. De México

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S)
FISICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: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.O.F. 09-mayo-2016
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FÍSICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: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






PROYECTO DE MARBETE PARA ETIQUETA GENERICO INTERC AMBIABLE

Frasco dmpula

FORMULA

Hecha la mezcla el frasco ampula contiene:

Amfotericing B .........

VONICUIO. ..o

Lease instructivo anexo.

Reg. No.1 15M92 554 v
Lote
Caducidad

Gl

Amfotericina B

Solucion Inyectable
S50 mg/10 ml

e 30 Mg
10ml

Hecho en México por:
Laboratorios Kener, S.A. de C.V., ]
Km 52.8 Canr, Naucalpan Toluca
fe | Norte Manz. C Lote 3 7¢ gy ntv 100
Ampliacidn Parque | ndustial Toluca 2000 " "
Toluca 50200, Edo. de México

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S)
FISICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: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.O.F. 09-mayo-2016
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FÍSICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: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






PROYECTO DE MARBETE PARA CAJA GENERICO INTERCAMBIABLE LINEA GRX

(o]

Amfotericing B

Solucién Inyectable .
Caja con 1 frasco édmpula -
FORMULA - 1@'\
i ‘;{“\ 3:\5?\
i,

H frasco dmpula con liofilizado contiene:
Amfotericina B 50 mg
Excipiente c.s.

VIA DE ADMINISTRACION: Infusion Intravenosa (2 a 4 horas).

DOSIS: La que el médico sefiale.

Su venta requiere receta médica

No se deje al alcance de los nifios.

Consérvese en refrigeracién entre 2°C - 8°C. No se congele

Protéjase de la luz,

Reconstituir el contenido del frasco en 10 mi de agua inyectable.

No se use an el embarazo. insuficiencia hepdfica, ni anafiloxia. LOGO
No se administre si la solucién no es transparente, si contiene particulas en suspension o
sedimenios, o si el cierre ha sido violado.
No mezclar con ofros antibidlicos,

Para uso hospitalario Unicamente.

Léase instructivo anexo.

Reg. No.115M92 §SA v
Lote
Caducidad

Precio Mdximo al PUblico I

30 mpary 1003}

Hecho en México por:
Laboratorios Kener, S.A. de C.V.
Km 52.8 Carr. Naucalpan Toluca
Eie 1 Norte Manz. C Lote 3
Ampliacién Pargue Industrial Toluca 2000
Toluca 50200, Edo. De México
Para venta exclusiva en:
Wal - Mart de México, S.A. de C V. y Subsidiarias
LOGOS

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S)
FISICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: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.O.F. 09-mayo-2016
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PROYECTO DE MARBETE PARA ETIQUETA GENERICO INTERCAMBIABLE LINEA GRX

Amfotericina B

Solucion Inyectable
50 mg/10ml

Frasco ampula

FORMULA

Hecha la mezcla el frasco dmpula contiene:
AMIOIEACING B ... 50 mg
VEhICUIO..... e eessseenn.. 1O A

Léase instructivo anexo.

Reg. NO.115M92 S8A IV
Lote

Caducidad

Hecho en México por:
Laboratorios Kener, §.A. de C.V.
Km 52.8 Carr. Noucalpan Toluca
Eje 1 Norte Manz. C Lote 3
Ampliacion Parque indusirial Toluca 2000
Toluca 50200, Edo. De México
Para venta exclusiva en:
Wal - Mart de México, S.A. de C.V. v Subsidiarias
LOGCS

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S)
FISICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: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 1Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE
TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA.
D.O.F. 09-mayo-2016
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PROYECTO DE MARBETE PARA INSTRUCTIVO  GENERICO INTERC AMBIABLE

Gl

Amfotericina B
S0 mg

Solucion Invectable
INSTRUCTIVO

PRECAUCIONES:

Su uso se restringe o las unidades hospitaliarias ya que al adminisirarse por venoclisis en dosis
terapéutica se pueden presentar efecios indeseables, Se deben hacer exémenes de
Laboratorio al paciente paro determinar nitrégeno ureico y creafining, asi como una biometria
hemdtica y pofasio sérico: se debe desconfinuar el fratamiento si las funciones renales ¥
hepdiicas se alteran.
No deben administrarse simultdneamenie corlicostercides para. disminuir  reacciones

secundarias., Previomente o su administracién se recomienda la aplicacion de un
anilihistaminico intramuscular.

DOSIS Y ADMINISTRACION:

Candipres debe adminisirarse por infusion intravenosa lenta durante un periodo de 4 horas
aproximadamente. La concentracion que se recomienda para la venociisis es de 0.1 mg/mi {1
mg/10 mi). La dosis debe djustarse individualmente ya que la toleroncia varia parQ cada
individuo.

Se inicia el tratemienio con una dosls diaria de 0.25 mg/kg v se aumenia gradudlmente de

acuerdo a la folerancia. La dosis diaria puede llegar hasta | mg/kg o en dias aliernos hasta 1.5
mg/kg/dia. '

PREPARACION DE LAS SOLUCIONES:

Reconslituir el frasco amputa con 10 ml de agua inyectable estéril, suavemenie hasta aue a
solucién coloidai sea clara . La concentracion de-esta solucion es de 5 mg/ ml.

La solucion para infusion debe tener una conceniracién de 0.1 mg/mi; esto se obtiens
tomando 1 ml de la primer solucién y se mezcla con 50 ml de dextrosa al 5 %.

Después de la reconsfitucion se conserva por 24 horas.

CUIDADOS:

Debe manejarse bajo estricta asepsia.

No se reconstituya con solucion salina; el uso de cualquier oiro diluyente o la presencia ce un
agente bacteriostdtico en el diluyente puede causar precipitacién en el antiblotico.

No usar el concenirado inicial de la solucidn para la infusion si hay evidencia de
material exirafio.

Su venta requiere receta médica.

No se deje al alcance de ios nifios.

Consérvese en refrigeracion entre 2°C - 8°C. No se congele
Reg. No. 115M92 SSA IV

Hecho en México por
Laboratorios Kener, S. A. De C. V.

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S)
FISICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: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.O.F. 09-mayo-2016
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LABORATORIOS KENER, S.A. DE C.V.

OFICINAS:SOFQCLES Mo, 156 COL LO5 MORALEE SEGCION FALMAS  DELEGAGION
MIGUEL HIDALGD C.F 11540 MEXICO.DF. TELS. {D155) 55.80-35-55 y S0-95-4840

%
;{ E N E R -~ PLANTAKM. 52.8 CARR. RAUCALPAN-TOLUCA EJE 1 NTE. MZ. C LT 3 PARQUE INDUSTRIAL
p TOLUCA 2000 CP. 50200 EDO. DE MEXICO, TEL. (D1722) 279.9314 2708345

INFORMACION PARA PRESCRIBIR AMPLIA
1. DENOMINACION DISTINTIVA: CANDIPRES SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S)
FISICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO:NOMBRE Y
. . FIRMA POR CONSIDERARSE INFORMACION CUYA
2. DENOMINACION GENERICA: AMFOTERICINA B DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA

D.O.F. 09-mayo-2016

MISMA DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS
ARTICULOS 113 FRACCION I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE

3. FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION: TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA.

Solucion invectable

FORMULA
El frasco dmpula con polvo contiene:

AMFOI@ICING B e ir e v e e, 50 mg.
Excipiente cs

4. INDICACIONES TERAPEUTICAS: 25 uynio 102}

La amfotericina B es un antibidtico macrélido hepiano con actividad antimicética contra las
especies de Candida, Crypfococcus neoformans, Blastomyces dermatitidis, Histoplasma
copsuviatum, Coccidioides immifis, Paracoccidioiles braziliensis Yy aigunas especies de
Aspergylius.

La amfolericna B tiene actividod limitada conira protozoos, Leishmania braziliensis y
Noegleria fowleri,

A pesar de ser un antibidtico. no tiene actividad antimicrobiana.,

Por via intravenosa, la amfotericing B es el tratamiento de eleccién para mucormicosis,
aspergilosis invasora, esporotricosis extracutanea y criptococosis; es preferible a los imidozoles
y Triazoles en la blasfomicosis, histoplasmosis, coccidioidomicosis cuando estas micosis son
rapidamente progresivas o afectan al sistema nervioso cenirai.

La amfotericina puede emplearse en casos de pacientes con neutropenia profunda y fiebre
que no responden a antibacterianos de amplio especiro.

Administrada una vez por semana, puede prevenir las recidivas en pacientes con SIDA
tratados con éxito de criptococosis o histoplasmosis.

5. FARMACOCINETICA Y FARMACODINAMIA: {{/j’

La amfotericina B administrada a través de infusiones intravenosas diarias ¥ repeiid@' ;i* ol
14

0.5/Kg en adulios producen concentraciones plasmdaticas de t a 1.5 pg/ml al final

/ 4@;%"*

?
S
’ﬁ'?.-”!l’g%" et
infusién que caen 0.5 a 1.0 ug/ml en 24 horas. En la coriente sanguinea, la amfotericing @ w

se libera de su complejo desoxicolato y lo amfotericina B que permanece en el plasma se

une o proteinas en un 90%. Se elimina por orina y de la dosis odminisirada el 2 a 5% aparece
en la ering,

Las concentraciones mdximas se encueniran en el higado y bazo, con cantidades menores
en rindn y pulmones. Es probable que la amfotericina B atraviese Ia placenta. En liquido
cefalorraquideo, humor vitreo y liquido amniético, las concentraciones son minimas.

Su aclividad antimicética depende en parte de su unién a la porcion esterol, principalmente
ergosterol presente en la membrana de los hongo sensibles. Esta interaccién parece formar
poros o canales. lo ¢ aumenta la permeabilidad de la membran- - permite la filtracion de

fg’)p
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S)

FISICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: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.O.F. 09-mayo-2016

LABORATCRIOS KENER, S.A. DE C.V.

OFICINAS: SOFOCLES Ne 111G COL.

LOS MORALES SECCION PALMAS
DELEG. M. HIDALGO, C.P. 11548 MEXICD, D.F, TELS. {0155)50-95-40-40, 55.30-35-55
FLANTA:HM 52.8 CARR. NAUCALPAN-TOLUGA EJE 1 NTE. MZ C LT.0 PARQUE INDUSTRIAL

TOLUCA 2000 C.P. 50200 EDQ. DE MEXICO, TEL [(01722) 279-D3-14, AL 18

una variedad de moléculas pequenas v asi se desiruye el hongo. Se piensa que |a
amfotericing B potencia la inmunidad celular del pociente.

é. CONTRAINDICACIONES:

Conirgindicado en pacientes que han tenido hipersensiblidad a la amfotericing B o o
cualquiera de los componentes de la formula, a menos que en opinién del médico, la
enfermedad que requiere tratamiento sea mortal y que sélo responde a la amfotericing B.

7. PRECAUCIONES GENERALES:

Este medicamento debe ser prescrito por especialistas y en enfermos hospitalizados. Debe
administrarse por via intravenosa y en forma lenta {de 2 a 4 horas) ¥ bajo estrecha vigilancia
médica. La infusion répida infravenosa en menos de una hora, particulormente en pacientes
con insuficiencia renal, se ha asociado con hipercalemia y arritmios Es comin que se
presenten reacciones secundarias durante su administracidn, principalmenie en las primeras
horas y cuando se inicia un tratamiento. Conforme se administran ofras dosks fienden o
disminuir estas reacciones secundarias que pueden consistir en fiebre, tembilor, néuseas,
hipotension. Pueden disminuirse o evilase con la administracién de antihistaminicos o
dexametasona o disminuyendo la velocidad de infusion,

Es deseable vigilar regularmente la funcién hepdtica. elecirdiitos séricos (particularmente

magnesio y potasio) y biometria hemdtica. Los resultados de laboratorio d fa para
ajustar la dosis,

8. RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA: S

Estudios de reproduccion en animales no han mostrado dafio al feto mrnlnllslrciculc:| n

de amiotericina B; se han tratado con éxito con amfotericina B enfermedades sistémicas con
hongos en mujeres embarazadas sin efectos nocivos para el feto: Ios resultados en onimales
no son siempre predictivos de la respuesta humana y no se han hecho estudios aducuados y

bien conirolados en mujeres embarazadas; éste medicamento podria usarse duranie el
embarazo sélo s es esliiciamente necesario.

Lactancia: No se sabe si la amfotericina B se excreta en la leche humana. Asf mismo. los
dafos disponibiles acerca de lg posible absercion por via oral son conradiciorios. Debido a
que muchos medicomentos se excretan en la leche humana, y por la toxicidad potencial de

la amfotericina B, es prudente aconssjar a las madres que se suspenda lo locianci
el tratamiento, cf ‘2&"

.
{{p “if,
9. REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: ”iﬁ - ‘-‘\,,\
AR
Algunos pacientes pueden folerar Io dosis total de amiotericing B sin dificultad, lo mo;?/ A
muestra alguna forma de intolerancia al medicamento al inicio del fratamienio. Se mejorarde 7
la tolerancia con lo administracion de aspiring, antinistaminicos o antiemeticos. ""?6/

Pequehias dosis de corficosteroides justo anies o durante la infusion de amiolericina, ayudan

a disminuir la incidencia de tromboflebitis, Io extravasacion puede ocasionar iriacion
guimica.

Las reacciones adversas mds comunmenie observadas son:

.Generales: fiebre,  estra general. pérdida de peso, 0 U O O ] ]
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- Gastrointestinales: anorexia, vomito, diarred, dolor célico hipogdstrico.

- Locales: dolor en el sitio de inyeccion con o sin flebitis.

. Neuroldgicas: cefalea

. Renaies: disminucion de lo funcién renal Y anormalidades como son: azotemia, aumento de
la creafinina sérica, acidosis tubuiar renal, todo esto mejora con la inlenupcién del

tratomiento. Puede haber alteracion permanente en pacientes que reciben grandes dosis
acumulativas [mds de 5 g) de amfolericina B.

También se han reportado las siguientes reacciones adversas:

. Generdles: Rubor,

. Alérgicas: Reacciones anafilactoides.

. Cardiovasculares: Paro cardiaco, aritmias incluyendo fibrilacién ventricular.

. Dermatologicas: Eritema, sobre todo maculopapular, pruriio. ;
. Gastrointestinales: Anormalidades de las pruebas de funcidn hepdtica a i
. Pulmonares: Disneo, edema puimenar no cardiaco.

. Renal: Hipomagnesemia, insuficiencia renai.

10. INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: [ .

Cuando se adminisfra  simull@neamente, puede Inferactuar con 3'Igs %g%fepnlgfﬁ ?
medicamentos: ‘
. Otros medicamentos nefrotdxicos: por ejemplo, cisplatino, pentamidina, aminoglucédsidos y
ciclosporina pueden aumeniar el potencial de nefrofoxicidad y por lo tanio deben usarse
con muchd precaucion.

. Corticosteroides y corticotropina (ACTH). puede poienciar la hipocalemia inducida por
amfotéricina B
- Agentes cuyo efecto o loxicidad se pueden aumeniar por la hipocalemia: por ejemplo,
_ digitdlicos, relajantes muscoesqueléticos y agentes antiarritmicos.
Transfusiones de leucocitos. Aun cuando no se han observado en todos los estudios se han
visto reacciones pulmonares en pacientes o quienes se les adminisird amfolericina B
duranie o poco después de transfusiones de leucocitos,

1. ALTERACIONES DE PRUEBAS DE LABORATORIQ:

Han sido descritas las siguientes alteraciones anermis normocitica, aumento de la creatining
sérica, anormalidades de la prueba de funcién hepdtica, de Ias pruebas de coagylacio
Ademds se hon reportado hipomagnesemia e hipercalemia. 5/
12. PRECAUCIONES Y RELACION CON EFECTOS SOBRE CARCINOGENESIS, c EXig

TERATOGENESIS Y SOBRE LA FERTILIDAD:

o NG

27 8 ’

/{;)f“

ZIN

No se han hecho estudios a lorgo plozo en animales para evaluar el potenci ‘A @

carcinogénico. Tampoco hay estudios para determinar mutagenicidad o si este

medicamento afecta la ferfiidad en hombres ¥ mujeres. % %3@
¥e.

BN

LN

13, DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION: /;
Caondipres debe administrarse por via infravenosa en infusion lenta en un liempo oproximado ﬁ :
de 6 horas. La concentracién que se recomienda pora la venoclisis es de 0.1 mg/mi a | %

mg/ 10 ml.
4. MANIFESTACCIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION O INGESTA ACCIDENTAL: U 0 D [) ] 2
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Puede ocasionar paro cardiorrespiratorio. §i se sospecha una sobredosis debe suspenderse el

tratamienio y vigilar al paciente ademas de instituir el frafamiento de sosién de acuerdo a
las necesidades del paciente.

La amfotericina B no es hemodidlizable, antes de reanuvdar e} trafamiento, deben

estabilizarse las condiciones del paciente (incluyendo la comeccion de las deficiencias de
electréfios, etc.)

18, PRESENTACIONES:

Cadja con un frasco ampula con liofillzado con 50 mg,
16. RECOMENDACIONES SOBRE EL ALMACENAMIENTO:;

Consérvese en refiigeraciopn entre 2°C - 8°C MNo se congele
Frotéjase de ia luz.

15, LEYENDAS DE PROTECCION:

Su empleo se reskinge a los unidades hospitalarios debido a Iq forma de administrocion Y
pora prevenir y controlar las reacciones secundarios.

No deben administrarse simulténeamenie corticosteroides,

No se adminisire sin leer instructivo anexo.

No se use en el embarazo.

Su venta requiere receta meédica.

No se deje al alcance de los nifos.

18. NOMBRE Y DOMICILIO DEL LABORATORIO:

Hecho en México por;

Laboratorios Kener, 5. A. de C. V.

Km 52.8 Carr. Nowcalpan Toluca

Eje | Norte Manz. C Lote 3

Ampliacién Parque Industrial Toluca 2000 _
Toluca 50200, Edo. de México 30 fy 210 - 290 F
19. NUMERO DE REGISTRO E IPP:

Reg. No, 115M92585A v

FISICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO:NOMBRE Y

y 4
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) ﬁ%' ?

; A %
FIRMA POR CONSIDERARSE INFORMACION CUY. /{} Y,
DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA b -t’f: ﬁ-“.
MISMA DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ‘,‘,.-" i
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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LABORATORIOS KENER, S.A. DE C.V.
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KENE R >3 FLANTA:%?}M CARR. NAUCALPAN-TOLUCA EJE 1 NTE. MZ C LT 3 FARQUE INDUSTRIAL

ICA 2000 C.P. 50200 EDO. DE MEXICO. TEL {01722) 2798314 2798315

INFORMACION PARA PRESCRIBIR REDUCIDA
1. DENOMINACION DISTINTIVA: CANDIPRES
. - SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S)
2.- DENOMINACION GENERICA: AMFOTERICINA B FISICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO:NOMBRE Y

FIRMA POR CONSIDERARSE INFORMACION CUYA
DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA
: : MISMA DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN L
> FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION: ARTICULOS 113 FRACCION I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE
TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA.
Solucion inyectable D.O.F. 09-may0-2016

FORMULA
El frasco dmpula con polvo contiene:

AMFOIACING Bu.evvreceeee e, 50 mg.
Excipienie cs

4, INDICACIONES TERAPEUTICAS:

La amfotericina B es un antibidtico macrdlido hepiano con actividad anfimicotica contro las
especies de Candida, Cryptococcus neoformans, Blostomyces dermalitidis, Histoplasma
capsulatum, Coccidioides immitis, Paracoccidioides broziliensis Yy algunas especies de
Aspergyllus. '

La amfotericna B tiene actividad limitada conira protozoos, Leishmania braziliensis y
Naegleria fowleri.

A pesar de ser un antibidtico, ne tiene actividad antimicrobiana.

Por via intravenoso, la amfotericina B es el tratamiento ce eleccidn para mucormicosis,
aspergilosis invasora, esporofricosis exiracutdnea y eriptococosis; es preferible a los imidazoles
y tiazoles en la biastomicosis, histoplasmosis, coccidicidomicosis cuando estas micosis son
rapidamente progresivas o afecian al sistema nervioso central.

La amfotericina puede emplearse en casos de pacientes con neutropenia profunda y fiebre
que no responden a antibacterianos de amplio especiro.

Administrada una vez por semana, puede prevenir las recidivas en pacient

con SIDA
fratados con éxito de criplococosis o histoplasmaosis.

5. CONTRAINDICACIOMES:

Contraindicado en pacientes que han tenido hipersensiblilidad o la ; a, éas
cuaiquiera de los componentes de la férmula, a menos que en opinidn del medih ‘%

enfermedad que requiere trafamiento sea mortal Yy que sdlo responde a la amfolericing K-y &

Este medicamento debe ser prescrito per especidiistas y en enfermos hospitalizados. Debe

administrarse por via intravenosa y en forma lenta [de 2 a 4 horas) y bajo estrecha vigilancia {:7
médica. La infusion répida infravenosa en menos de una hora, particularmente en pacientes %

con insuficlencia renal, se ha asociado con hipercalemia  y aritmias Es comon que se

presenten reacciones secundarios durante su administracién, principalmente en Ias primeras D 0 0 0 ] 4
horas y cuando se * -io un traiamiento. Conforme se administr~~ ofras dosis tienden o

6, PRECAUCIONES GENERALES:

1y
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K E N E R ~ PLANTA:KM. 52.8 CARR. NAUCALPAN-TOLUCA EJE 1 NTE. MZ C LT. 3 PARQUE INDUSTRIAL
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disminuir estas reacciones secundarias que pueden consistir en  fiebre, tembilor, nduseas,

hipotension. Pueden disminuirse o evitarse con la adminisiracion de antihistaminicos o
dexometasona o disminuyendo la velocidad de infusion.

Es deseable vigilor regularmente la funcion hepdtica, electdlitos séricos (parficularmente

magnesio y potasio) y biometria hematica. Los resultados e laboratorio darén la pauta para
ajustar la dosis.

7. RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA:

Estudios de reproduccion en animales no han mostrado dafo al feto con la administracion
de amfotericina B; se han fratado con éxito con amfotericina B enfermedades sistémicas can
hongos en mujeres embarazadas sin efectos nocivos para el feto; los resulfados en animales
no son siempre predictivos de 1a respuesta humana y no se han hecho estudios aducuados y

bien controlados en mujeres embarazadas; éste medicamento podra usarse durante el
embarazo solo si es estrictamente necesario,

Lactancia: No se sabe si la amiotericing B se excreta en la leche humana. Asi mismo, los
datos disponibles acerca de la posible absorcién por via oral son contradictorios. Debido a
que muchos medicamentos se excretan en la leche humana, y por la toxicidad potencial de

lo amfolericina B, es prudente aconsejar a las madres que se suspenda ka laciancia durante
el fratamiento.

8. REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS:

Algunos pacientes pueden tolerar la dosis total de amfotericing B sin dificultad, la mayoria
muestra alguna forma de inlolerancia al medicamento al inicio dei tratamiento. Se mejorara
la tolerancia con lo administracion de ospiring, antihistaminicos o antiemeficos.

Pequefas dosis de corticosteroides justo antes o durante la infusidn de amfotericing, ayudan
a disminuir o incidencia de romboflebilis, la extravasacion puede ocasionar imitacion
quimica,

Las reacciones adversas més cominmente observadas son:

.Generales: fiebre, malestra general, pérdida de peso.

. Gastrointestinales: anorexia, vémito, diarrea, dolor célico hipogastico. [ GGG

-Locales: dolor en el sitio de inyeccion con o sin flebitis. 2o Mp Ate 100}
. Neurologicos: celatea " A

- Renales: disminucién de la funcién renal y anormalidades como son: azotemjg® adiind
la creafinina sérica. acidosis fubular renal, todo esto mejora con la intéfgss
fratamiento.  Puede haber alteracién permanente en pacienies que reciben gré;

acumulativas {mds de 5¢g) de amfotericina B.

También se han reporiado las siguientes reacciones adversas:

. Generadles: Rubor.

. Alérgicas: Reacciones anafilactoides.

. Cardiovasculares: Paro cardiaco, arritmias incluyendo fibrilacién ventricular,
. Dermatoldgicas: Eritema, sobre todo maculopapular, prurito.

. Gastrointestinales: Anormalidades de Ias pruebas de funcién hepdtica aguda, melena.
. Pulmonares: Disnea, edema pulmonar no cardiaco.

.Renal; Hipomagnes: 2, insuficiencio renal.
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9. INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO:

Cuando se administrg simultneamente, puede interactuar. con

medicamentos:

- Otros medicamentos nefrotéxicos: por ejemplo, cisplafino, pentamiding,
ciclosporina pueden aumentar el potencial de nefrotoxicidad ¥ porio ta
con mucha precaucion.

. Corticosteroides y coriicotropina {ACTH). puede potenciar la hipocalemia inducida por
amfotericina B

- Agentes cuyo efecto o toxicidad se pueden aumentar por la hipocalemia: por gjemplo,
digitdlicos, relajantes muscoesqueléficos y agentes antiaritmicos,

- Transfusiones de leucociios. AUn cuando no se han observade en todos los estudios se han
visio reacciones pulmondares en pocientes o quiensas se les administro amifotericing B
duranie o poco después de iransfusiones de leucocitos,

los siguientes

aminoglucdsidos y
nio deben usarse

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

No se -han hecho estudios a lorge plazo en animales para evaluar el potencial

carcinogénico. Tampoco hay estudios para  determinar mutagenicidad o si este
medicamento afecta la fertilidad en hombres ¥ mujeres.

11. DOSES Y VIA DE ADMINISTRACION:
Candipres debe adminisirarse por via infravenosa en infusicn lenta en un tiempo aproximado

de 6 horas. La concentraciéon que se recomienda para o venoclisis es de 0.1 mg/ml q |
mg/10 mi,

12. MANIFESTACCIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION O INGESTA ACCIDENTAL:

Puede ocasionar paro cordiorrespiratorio. Si se sospecha una sobredosis debe suspenderse el

tratamiento v vigilor al paciente ademes de instituir el tratomiento de sostén de acuerdo o
las necesidades del paciente.

Lo amfotericina B no es hemodializable. anies de reanudar el traiomiento, deben

estabilizarse las condiciones del paciente (incluyendo la correccidn de las deficiencias de
electréliios, eic.)

13. PRESENTACIONES:

Cdija con un frasco ampula con liofilizado con 50 mg,

Su empleo se restringe a los unidades hospitalarias debido a la forma de administracion y -@{3}5“'}’. ]
L e

14.  LEYENDAS DE PROTECCION: S0 MATY TROY

para prevenir y controlar las reacciones secundarias.
No deben administrarse simultdneamente corlicosteroides.

lon e

ARTICULOS 113 FRACCION I'Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE
TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. ;
D.O.F. 09-mayo-2016 i

No se administre sin leer insfructivo anexo. SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONATS) ﬁ,,:{r j '
No se use en el embarazo. FISICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COM,O:I‘::(;JJI\Y'I:RE Y

i ol FIRMA POR CONSIDERARSE INFORMACION
Su venta requiere receta med'_cu' DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA 0 0 O 0 ] 6
Nosedejealalcanc e los nifios. MISMA DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS



leslie.gonzalez
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FÍSICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: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






m.ah‘os'wmsi 7 ESTADOS UNIDOS MEXICANOS

SECRETARIA DE SALUD
e E COMISION FEDERAYL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
' COMISION DE AUTORIZACEON SANITARIA
T 0904472
N 5 -
Fd 1
- L . :
NOMERE DEL PROPIETARIO: DISTRIBUIBORA INTERNACIONAL DE MEDICA? S Y EQUIPO MEDICO, S.A. DE ey,
RAZON SOCIAL O DENOMINACION: DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICA S Y EQUIPO mmco,s&nnjv
DOMICILIO: JUAN DE LA BARRERA No. 3609 INTERTOR 4
COLONIA Y/O LOCALIDAD: ~  PARQUE INDUSTRIAL EL ALANIO CP. 44490 _
DELBGACION O MUNICIPIO: GUADALAJARA (039) - : {
ENTIDAD FEDERATIVA: JALISCO (14) {
- " ~
% §
4 \ ! . |
LICENCIA SANITARIA No. n

Grupo"l -
Grupu Il, Grupo III

.“ L, v’i

FECHA DE EXPEDICESRIEARIA D SALUD :bI;O SEAN MODIFI AS:?%?ED e
" : CC
10/11/201 FOSIO R TGS

POR TIEMPO mnmmg{mmmon EJ
CONFORMIDAD AL ARTICULIGEYHAS ShA
DE LA LEY GENERAL DE SALUD

CUTiVA DE
ARIAE

Y
_ ROBERTO EDA = " };-{"%“‘? 3
4 COMISIONADO DE; TORIZACION SANITARIA /LN, Y.

tan o e BTICHLOSA BRARGAMNGIR0.G Y JAKRACCIILAIEL BEGLAMENTOAELS, COMSIOM EENERAL RABALABRS BANEA Jm
\ \ ESTA LICENCIA DEBERA ESTAR EXHIBIDA EN LUGAR VISIBLE DEL ESTABLECIMIENTO J -

COF 022007%
: OOODL@




J

LA PRESENTE- LIGENCIA SE OTORGA CON FUNDAMENTO EN LOS ARTICULOS 17 bis FRAGCIONE§ A

198 FRACCION 1y i, 368, 369, 370, 371, 373 Y 374 DE LA-LEY GENERAL DE SALUD; ARTICULO 3

FRACCIONES | INCISO b, ARTICULO 4 FRACCION Il INCISO ¢ Y ARTICULO 14 FRACCION I'Yll, DEL

REGLY-\MENTO DE LA COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARiOS
-LA PRESENTE LICENCIA DE ACUERDO GON L0 DISPUESTO POR EL ARTICULO 380 DE LA LEY
GENERAL DE_ SALUD,. PODRIA SER REVOCADA POR LA AUTORIDAD COMPETENTE PREVIA
COMPROBAGION A TRAVES DEL TRAMITE LEGAL GORRESPONDIENTE EN LOS SIGUIENTES CASOS:

.-EL EJERCIGIO DE LAS ACTIVIDADES QUE SE HUBIERAN AUTORIZADO CONSTITUYAN UN RIESGO

PARA LA SALUD HUMANA,
IL-CUANDO EL EJERCICIO DE LAS ACTIVIDADES QUE SE HUBIERAN AUTORIZADO EXGEDA LOS
LIMITES FIJADOS EN LA AUTORIZACION RESPECTIVA. -

Ii.-PORQUE SE DE UN USO DISTINTO A LA AUTORIZACION.
IV.-POR INCUMPLIMIENTO GRAVE A LAS DISPOSICIONES DE LA LEY\GENERAL DE SALUD, SUS

REGLAMENTOS Y DEMAS DISPOSICIONES GENERALES APLICABLES.

V.-POR REITERADA RENUNCIA A ACATAR LAS ORDENES QUE DICTE LA AUTORIDAD SANITARIA, EN
LOS TERMINOS DE LA LEY GENERAL DE SALUD Y DEMAS DISPOSICIONES GENERALES APLICABLES.
VI.-CUANDO RESULTEN FALSOS LOS -DATOS O DOCUMENTOS PROPORCIONADOS POR EL
INTERESADO, QUE HUBIEREN SERVIDO DE BASE A LA AUTORIDAD SANITARIA PARA OTORGAR LA

' AUTOR]ZACION
VII.-CUANDO EL INTERESADO NO SE AJUSTE A LOSTERMINOS, GONDICIONES Y REQUISITOS.EN QUE

SE LE HAYA OTORGADQ LA AUTORIZACION O HAGA USO INDEBIDO DE ESTA.
VIIL.-CUANDO LAS PERSONAS, OBJETOS O PRODUCTOS, DEJEN DE REUNIR LAS CONDICIONES 0

REQUISITOS BAJO LOS CUALES SE HAYAN OT@RGADO LAS AUTORIZACIONES.

IX.- CUANDO EL INTERESADO LO SOLICITE.
X.-EN 1.OS DEMAS CASOS QUE DETERMINE LA AUTORIDAD SANITARIA, SUJETANDOSE A LO

ESTABLECE EL ARTICULO 428 DE LA LEY GENERAL DE SALUD.
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IMPORTANTE: UTILICE UN FORMATO POR CADA TIRO DE TRAMITE

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICA(S) IDENTIFICABLE(S)

v TALES COMO:NOMBRE,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 1Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE
TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016



leslie.gonzalez
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FÍSICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO:NOMBRE,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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CUNES A

HNimaro da certifioeda: ATROMSA
da cartificacidn; 061149
Distribuldora Intarnacional de Medicamentos

lhrmum:h' WOD-GC-HHNNC 2008
y Equipo Médico, 8.A. de C.V.

CARTA DE NORMAS

Ciudad de México, a 27 de febrerc de 2018

Instituto Mexicano Del Seguro Social
Direccién De Administracién

Unidad De Administracién
Coordinacién De Control De Abasto
Presente.

Rosa Valdez Perez en mi caricter de Representante Legal de Distribuidora internacional de Medicamentos
y Equipo Médico, S.A. de C.V., en términos del articulo 31 y 39 fraccion Il inciso b) del Reglamento de Ia Ley
de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector P blico, manifiesto que los bienes terapéuticos de
fos que solicito inclusién de registro sanitario, en apego al numeral 19.2 de los términos y condiciones del
procedimiento de Licitacién Publica Nacional Electrénica No. LA-019GYR047-E52-2017, contenidas en el
anexo del contrato niimero U170202, cumplen con lo establecido en la Ley General de Salud, en los articulos
aplicables, conforme a lo decretado en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos Y sus suplementos,
en las Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas Internacionales, especificamente con las
normas: NOM-059-55A1-2015, NOM-072-55A1-2012, NOM-073-SSA1-2015 vy NOM-164-SSA1-2015
Especificaciones sanitarias; asi como con las especificaciones técnicas del IMSS y a falta de éstas, de acuerdo
a las especificaciones técnicas del fabricante, de conformidad con lo dispuesto en los articulos 53 y55 de Ia
Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién; o especificaciones técnicas que se sefialan en el artfculo 67
de la Ley mencionada o bien, cumplen con las caracteristicas y especificaciones requeridas en el

procedimiento de contratacién antes sefialado para la(s) clave(s) de la(s) que solicito inclusién y a falta de
estas a las especificaciones técnicas del fabricante.

En todos los casos cuando el instituto lo determine procedente, se acepta la realiza

ion de pruebas de
funcionalidad ante el laboratorio acreditado por la Entidad Mexicana de Acredw 4 PN
Yy €L,
2 %h’?@a@‘ﬂ
Ta & A

Rosa Valdez Perez |

Representante Legal 'y (3
Distribuidora Internacional de Medicamentos Y Equipo Médico, S.A. de C.V. %7 O O ') 2

Faseo de la Reforma No. 295 Piso 13 Col. Cuauhtémoc Deleg. Cuauktémoc, México, D.F. C.P 06500 Tel.: (01 55) 5354 5830 con 9 lineas Lada sin costo: 01800 672 8055
Coldn No. 1418, Col. Modema, C.P 44180, Guadalajara, .Jal. Tel.: (01 33) 3692 8345, 3810 7060, Fax: 3810 2630

ventas@dimesa.com.mx
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Ciudad de México, a 09 de febrero de 2018.

Instituto Mexicano del Seguro Social
Direccién de Administracién

Unidad de Administracion
Coordinacion de Control del Abasto
Presente

Por este conducto hago constar que mi representada, Laboratorios PISA, S.A. de C.V. resuité adjudicada como
fabricante, a través de la asignacién de la empresa Distribuidora Internacional de Medicamentos y Equipo
Médico, S.A. de C.V. en la Licitacidn Pdblica Nacional Electrénica No. LA-019GYR047-E52-

2017 convocada por
este Instituto para la adquisicidn de la(s) clave(s):

"~ 010-000-2012-0002

A este respecto, me permito exponer que actualmente no nos encontramos en posibilidad de suministrar la
totalidad de los bienes adjudicados en virtud de gue nuestra capacidad se encuentra limitada; por lo que
Uinicamente podremos suministrar el 40% de la cantidad asignada en la presente licitacién.

Por lo antes expuesto, me dirijo a usted con el fin de considerar estas condiciones y solicitarle que autorice a

Distribuidora Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.V. la entrega de |os bienes con una marca
distinta, y con ello evitar perjudicar a la poblacién derechohabiente.

Sin otro pﬁ_ﬁ?ﬂ(ar,_‘agradezco su atencion y comprension y quedo a sus apreciables érdenes.

\

Sh N
Representahte Legal -} " Ny, ';'.;}}-_g‘m
Laboratgriog PISA, S.A. deC.v. &

. -

) ey
(4
(Qiicinas Generales, Guadalaiar%ﬂl.

Complejo Tizjemulce

Carratera San Isidro Mazatepec No. 7000 Av, Espafia No. 1840
Santa Gruz de las Flores C.P 45640 Col. Moderna C.P 44190 Guadalajara, Jal.
Tlajorauleo de Zufiga Jal., México, Tel: (01 33) 3678 1600 con m4s de

Lada sin costo: 01 800 627 7151 ﬁlﬁn O 7 3

ww.pisa.com.mx
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Ciudad de México a 09 de Febrero de 2018

Instituto Mexicano Del Seguro Soclal
Direccidén De Administracién

Unidad De Administracién
Coordinaclén De Control De Abasto
Presente.

Por este conducto hago constar que mi representada, ALVARTIS PHARMA, S.A. DE C.V. resutté adjudicada como fabricante, a

través de la asignacion de la empresa Distribuidora Internacionst de Medicamentos ¥ Equipo Médico, 8.A. de C.V. en la

Licltacién Plblica Nacional Electronica No. LA-019GYR047-E52-2017 Electrénica convocads por este Instituto para la
adquisicidn de la(s)

A este respecto, me permito exponer que actualmente no nos encontramos eft posibilidad de suministrar la totalidad de los bienes
adjudicados en virtud de retrasos por parte det proveedor de Materia Prima;

Por lo que tinlcamente podremos suministrar el 50 % de la cantidad asignada sn Ia prasents licitacién.

Porlo antes expuesto, me dirijo a usted con el fin de considerar estas condiclones y solicitarle que autorice a Distribuidora Internacional

de Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.V. la entrega de los blenes con una marca distinta, y con ello evitar perjudicar a la
poblacién derechohabiente.

Sin ofro particular, agradezco su atencion y comprensian y quedo a sus apreciablas ordenes.

ATENTAMENTE

Lic. Carlos Montes Valdez
Representante Legal
ALVARTIS PHARMA, S.A.DEC.V,

CTRED ST o RN BRI SN T -+ A B T T TR T G ,Q,Q;ﬂ,gd’)4
SLEETTIRS. PHGTBRA S, DE ¥,

OFICINAS MEXICO AV, TAXQUERNA Ne. 1488 COL. C.’%MPES:EI: £ CHURUBUSCO CP. 04200 DELEG. COYOAC
DOMICILIC FISCAL: CARRETERA JALTEPEC L. SAHAGUN Mo, 1 JALTEFEC, EDO. DE MEXID

TEL/FAX: 01 522 82 22553  e-mil: oficinas@elvariispharma.com.my

AN MERICOS, DF. TEL/FAX: 5545-8581 - 5680-8575
O, MUMICIPIO BE A5APUSCO CP, 55965 TEL .- (1 59292325
pagina web: v zivartispharma.corm.m:






KENER
OBDO@@FARMA

FORMATO DE CARTA RESPALDO

Ciudad de México a 09 de Febrero de 2018

Licitacién Pdblica Nacional Electrénica No. LA-019GYR047-E52-2017

Instituto Mexicano Del Seguro Social
Direccién De Adminlstracién
Unidad De Administracion

Coordinacién De Control De Abasto
Presente.

El suscrito Glovanni Alejandro Ramirez Bassail, en mi calidad de

Representante Legal
LABORATORIOS KENER, S.A. DE C.V., manifiesto que apoyo el 100% de la propuesta que presenta

C.V. y me obligo a respaidar en el
para la salud, conlas claves yfo partidas que se detallan

Distribuidora Internacional de Medicamentos v Equlpo Médico, S.A. de
tiempo de entrega y plazo de garantia de los insumos
en el siguiente recuadro, objeto de éste procedimiento.

Asimismo, certifico que nuestra planta de produccién ubicada en
Mz. C. Lote 3, Ampllacién Parque Industrial Toluca 2000, C.P. 50200, Toluca, M
técnica e infraestructura para producir y entregar en los plazos previstos, las cantida

de la empresa

Km. 52.8 Carr. Naucalpan Toluca, Ele 1 Norte,
éxico, posee la capacidad
des de los insumos para la

salud que en su caso le sean adjudicados a la empresa Distribuidora Internaclonal de Medicamentos y Equipo
Médico, §.A. de C.V., como se detalla a continuacion:

CLAVE PRESENTAGION | CANTIDAD | CANTIDAD
GPO GEN ESP DF VR DESCRIPCION UNI CANT TIPO | MINIMA | MAXIMA
AMFOTERICINA B O ANFOTERIGINA B, SOLUGION z
INYECTABLE CADA FRASCO AMPULA CON POLVO
010-000-2012-00-02 | GONTIENE: AMFOTERICINA B O ANFOTERICINAB | ENV 1 AFA 82 27,060
50 MG. ENVASE CON UN ERASCO AMPHLA, 21
B . )_-r'f“ ‘\1 A*—.. {%‘
Asimismo, manifiesto que mi representada se compromete a poner a la vista las especifigado

calidad, métodos de prueba, sustancias e referencia‘y -estud‘le de estabilidad ac
como la validacién de métodos de
reqjuiera. Ci

Y

eleradd & els
pryeba de los bieh‘ss tegapé%nicos que respaido, en el mof
LS \_‘-._' 3 o .

T

S
o
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Il

{4

Giovanjil‘Alejandro Ramirez Bassail

" ... Representante L eqal
LABORATORIOS KENER. S.A. DE C.V.

“

T aagh
!-H 4-\511"”

6ESF

PROLONBACIOR A¥EHE:: YASCD DE
DUIROGA 4500 BB 5 79051 DFICINA 102
COLONIA SANTA FE CUANMALPR, .0 B534R
CUANMALFA BE MNRE08, MEXICH ChMY

EERE
Faseo de los Tarmarindos No. 400, Torrs A, Piso 7, Cal., Bosques
de lag Lomas, C.P. 058120, Del. Cuajirmalpa, México D.F.
Tel. +52 (55) 5085 4940
WWW.Kener. Com.Imx

FARMA,

009925






JiIMES A

w-.-h - ek 091

do cartibeacién: (91143
Distribuldora Internacional de Medicamentos Noria da refawencla: NNX-GC-2001 ENC. 2008
¥ Equipo Médico, B.A. de C.V.

MANIFESTACION QUE DEBERé PRESENTAR EL LiCITANTE PARA DAR CUMPLIMIENTO A LAS REGLAS PARA LA
DETERMINACION, ACREDITACION Y VERIFICACION DEL CONTENIDO NACIONAL DE LOS BIENES QUE SE OFERTAN Y
ENTREGAN EN LOS PROGCEDIMIENTOS 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 NAGIONAL Y |OS ARTICULOS 28 DELALEY Y 35 DE SU REGLAMENTO]).

Ciudad de México a 27 de febrero de 2018,

Instituto Mexicano Del Seguro Social
Direccién De Administracién

Unidad De Administracién
Coordinacién De Control De Abasto
Presente.

Me refiero al procedimiento de

Licitacién Publica Nacional Electrénica NO, LA-019GYRO47-E62-2017, en el que mi representada, la
empresa Distribuidora.Interna

cional de Medicamentos y Equipo Médico S.A. de G.V. participz 2 través de la presente propuesta.

Sobre el particular, y en los términas de io previsto por las "
de los bienes que se ofertan y entregan en los procedimiento:
en la contratacién de obras publicas, que celebren las de
manifiesta bajo protesta de decir verdad que, en &l supues
oferto en dicha propuesta y suministraré, bajo la clave:

Reglas pars la determinacion, acreditacion y verificacion del contenido nacional
s de contratacion, asi como para la aplicacion del requisito de contenido nacional
pendencias y entidades de la Administracion Pablica Federal", el que suscribe,
to de que me sea adjudicado el contrato respectivo, la totalidad de los bienes que
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Seréd(n) producido(s) en los Estados Unidos Mexicanos y contars(n) con un porcentaje de contenido nacional de cuando menos el 65%.

De igual forma manifiesto bajo protesta de dacir verdad, que tengo conocimiento de lo previsto en el articuto 57 de Ia Ley de Adquisiciones,
Armrendamientos y Servicios del Sector Publico; en este sentido, me comprometo, en caso de ser requerido, a aceptar una verificacion del
cumplimiento de los requisitos sobre el contenido nacional de jos bienes aqul ofertados, a través de la exhibicién de Ia informaci6n documental

comespondientie y/o a través de una inspeccion fisica de 1a planta industrial en la que se producen los bienes, conservando dicha informacian
por tres afios a partir de la entrega de los bienes a la convocante.

ATENTAMENTE

ROSA VALDEZ PEREZ »
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