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CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 1 {(UNO) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO U170475
PARA LA ADQUISICION DE BIENES TERAPEUTICOS DE LOS GRUPOS: 010 MEDICAMENTOS,
030 LACTEOS, Y 040 ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICOS, PARA LA COMPRA
CONSOLIDADA DEL EJERCICIO FISCAL 2018, QUE CELEBRAN POR UNA PARTE EL
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL, QUE EN LO SUCESIVO SE DENOMINARA “EL
INSTITUTO”, REPRESENTADO EN ESTE ACTO POR MARIA GUADALUPE SERRANO
ZARINANA, EN SU CARACTER DE APODERADA LEGAL Y, POR LA OTRA PARTE, LA
EMPRESA DENOMINADA MEDIGROUP DEL PACIFICO, S.A. DE C.V., A QUIEN EN LO
SUCESIVO SE LE DENOMINARA “EL PROVEEDOR”, REPRESENTADA POR PEDRO RAUL
IRIARTE CAMARILLO, 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 15 de noviembre de 2017 “LAS PARTES” suscribieron el Contrato primigenio, derivado
del procedimiento de Licitacion Pablica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre
Comercio Electrénica nimero LA-019GYR047-E53-2017, con una vigencia a partir del 1 de enero y
hasta el 31 de diciembre de 2018.

Il.- En la Clausula Décima Octava, “Modificaciones al Contrato”, 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 Publico y 91 de su Reglamento.

lil.- En el Anexo 1 (uno} del contrato primigenio, “LAS PARTES" convinieron las caracteristicas

tecnicas y alcances de la adquisicion de los bienes, asi como el monto a ejercer durante la vigencia
del citado instrumento juridico.

DPECLARACIONES

l.- “EL INSTITUTO" declara, a través de su apoderada legal, que:

1.1.- Mediante oficio nimero 095384611800/2018002984 de fecha 07 de agostc de 2018, recibido e
10 del mismo mes y afio, la Titular de la Coordinacién de Control de Abasto en su calidad de Area
Consolidadora y representante de los administradores del contrato primigenio hizo del conocimiento
del Coordinador de Adquisici6n de Bienes y Contratacién de Servicios con relacion a la clave 010 000
2482 00 00, lo siguiente: “...e/ proveedor antes mencionado solicita cambio de Titular del Registro
Sanitario con el que se le adjudico en la licitacién descrita en el pérrafo que antecede, lo anterior en
virtud de que el registro sanitario 135M2017 SSA fue vendido a la empresa Italmex, S.A., por lo que
dichas condiciones solicito cambio de Titular de Registro Sanitario:...". Por lo que, “...Atendiendo a la
peticién del proveedor y el incumplimiento en la enfrega que presenta la clave de referencia en
almacenes del ambifo nacional, de conformidad con fo establecido en el numeral 19.2 ‘inclusién de
registros sanitarios’ de los Términos y Condiciones del procedimiento de contratacién LA-
018GYR047-E53-2017, en el articulo 52-cuarto parrafo de Ia Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicios del Sector Publico...", “..,se solicita proceder con el convenio modificatorio en el que se
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incluya registro sanitario indicado...”. Remitiendo para tal efecto el resuitado técnico de fecha 20 de
julio de 2018, emitido por el Titular de la Divisién Institucional de Cuadros Basicos de Insumos para la
Salud, Doctor José Luis Estrada Aguilar. Documentos que se agregan al Anexo 1 (uno) del presente
convenio.

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

II.1.- Con escritos de fechas 13 de junio y 02 de agosto ambos de 2018, respectivamente, solicité a la
Coordinacién de Control de Abasto, modificacién a su registro sanitario, en los siguientes términos:
= _solicito a usted el cambio de marca deflos) registro(s) sanitario(s), asi como la suscripcion del
convenio modificatorio correspondiente para la(s) clave(s) de los contratos...” debido a que
manifiesta que “...El registro sanitario con el que nos adjudicaron en fa licitacion fue vendido el a la
empresa ITALMEX, S.A. de C.V. pero el laboratorio fabricante continua con su fabricacion del
producto INNOVARE R&D, S.A. de C.V., por lo que cambiara la marca del productc”, rectificando su
peticion “...me permito informar que en alcance al escrito y anexos de fecha 13 de Junio 2018, donde
solicitamos cambio de Fabricante del registro sanitario No. 135M2017 SSA, por error involuntario se
menciona ITALMEX, S.A. de C.V. debiendo ser ITALMEX S.A....” Documentos que se agregan al
Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

l1.2.- Esta en condiciones de suministrar a “EL INSTITUTO” los bienes en los términos pactados en
el contrato primigenio, sin modificar las caracteristicas técnicas de los bienes acordados.

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

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

lI.2.- Estdn 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 Pablico,
por lo que se otorgan las siguientes:

‘ CLAUSULAS
PRIMERA.- “l:,.AS PARTES” convienen en modificar el contrato primigenio a fin de cambiar el Titular
de Registro Sanitario a la clave que se describe a continuacién conforme se detalla en el Anexo 1
(uno) del presente instrumento juridico, quedando de la siguiente manera:

CLAVE REGISTRO SANITARIO TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO

010 000 2482 00 00 135M2017 SSA [TALMEX, S.A.

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

TERCERA.- “LAS PARTES” convienen expresamente que salvo lo previsto en el presente convenio,
no se modifica, altera o nova en forma alguna lo estipulado en el contrato primigenio.

CUARTA.- JURISDICCION.- Para la interpretacién y el cumplimiento de este convenio modificatorio,
asi como todo aquello que no esté expresamente estipulado en el mismo, “LLAS PARTES” se
someten a la jurisdiccion de los Tribunales Federales competentes de la Ciudad de México,

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

Enteradas “LAS PARTES" del contenido y alcance de todas y cada una de las clausulas de este
instrumento juridico, lo ratifican y firman en la Ciudad de México, el dia 24 de agosto 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 SEGURQ SOCIAL MEDIGROUP DEL PACIFICO, S.A. DE.C.V:

“AREA CONSOLIDADORA"
EN REPRESENTACION DE LOS ADMINISTR

DEL CONTRATO
Numera! 5.4.13 de las Politicas, Bases y Lineamientos en materia de
Adquisiclones, Arrendamientos y Serviclos del IMSS y Articulos 2, fraccién
Il y 84 del Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicios del Sector Pblico

MARIA DEL PICAR BUERBA GOME
Coordinadora de Control de Abasto

?ZIMHNIGFHL
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ANEXO 1

“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIO”

EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 30 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA‘ .
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5 10AG02018 4
Ciudad de México, a 07 deg gosto de 2018

R EC 1 E3 | S3€o oss3s4011s0GRENNRTIRELIN 11 IR0 SIoM

COORDINACON DE ADQUISICION CODRDINACION 1 -5, usicin, ot BIENES
Lic. José Roberto Flores BYAT&ILE "™ "* AN DE SERMICIOS YOONTRA %4 e o)
Titular de la Coordinacién de Adquisicién de 1 . -
Bienes y Contratacién de Servicios. * : 10 Ago. 2018 ?‘ﬁf

Presente,- REGE Lo o 5‘1'
En relacion al contrato U170475, adjudicado al proveedor Medigroup mmﬁéggg. 2
e
0

derivado del procedimiento de Licitacién Publica Internacional Bajo la Cobaﬁmmommm

Comercio Electrénica nimero LA-01.9_GYR047-ES3-2017, para atender la necesidad de Ia clave 01
2482 00 00, para el presente ejercicio fiscal.

Wy TR e e e

djudico en la licitacién descrita en sl pértafo que ‘anteceds, o anterior en virtud de que el registro
sanitario 135M2017 $SA fue vendido a la empresa Itaiinex;, S.A,, por lo que en dichas condiciones solicit
cambio de Titular de Registro Saritario como se establece en tabla siguiente: .

E A o ow -

Moo

- 1 s B8 Ll S e e L TP
ST B R ¥ o & e,

+ | PREDNISOLONA SOLUCION ORM. GADA 160 { DICE: INNOVARE R&.D,
: k . F . [ | MLCONTIENEN: FOSFATO SODICO DE 135M2017 SADECV. ~ -} .
UL70475 | 010. 000 | 2482 | 00 | 0D |* PREDNISOLONA EQUVALENTEA20OMG | oo - MEXICO
Tt o[ | pePreDNsOLONA. ENwaSE conprasco | - A .| pegr pEeiR: ALMEX,
At | b ] - |oEmeML yvasocrapuaDoDE2OML | - ¢ ! SA.
A k § - 5 i Vi B = Y

Atendiendo a la peticién det proveedor y el incumplimienté en la entrega que presemta la clave de
referencia en fos almacenes del ambito nacional, de conformidad con lp establecido en @l 'numeral 19.2
“inclusién de registros sanitanios” de Ios Términos y Condiciones del procedimiento de contratacion
LA-019GYR047-E53-2017, en el articuld 52 cusrto pérrafo de la Ley de Adquisiciaries, Arrendamientos y
Servicios del Sector Pablico, en mi caréeter de area consolidadora y representante dé los administradores
de contrato, se solicita proceder con el convenio modificatorio en el que se incluya el registro sanitario
indicado en el recuadro qu# antecede, sujetéridose a fos mismos términos y condiciones de contratacion.

En virtud de lo anterior, se anexa al presente soporte documsntal-que se lista a continuacién:

- Resultado Técnico de la Evaluacién de Inclusién emitido por el Titular de fa Divisién Institucional
de Cuadros Bésicos de insumos para la Salud, mediante el cual acredita el cumplimiento de los
requisitos técnicos del registro sanitario y carta de cumplimiento de normas a incluir. '

- [Escritos de fechas 13 de junio Y 2 de agosto del presente, en los cuales sl proveedor justifice’le
causas que motivan dicha solicitud @ L RSSO0

-y formato de cambio de marca del registro sanitario.

- Contrato-de Cesién de Registro Sanitario.

g
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GORUIERNO DE LA REPUBLICA

IMSS

Ciudad de México, a 07 de agosto de 2018

{Oficio No. 0953&461 1800/2018002984
. Carta de respaldo del Tituiar de la Marca a incluir. )

- Carta del Proveedor a través de la cual manifiesta el origen de los bienes a incluir.

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

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

Atentamente

c;‘)d\La Titular
ri;deﬁar Buerba Gémez

£ Mitro. Gerardo Miguol Ramirez Fraga- Titutar de la Unidad de Administracion.* - ¢ ) a0 E .

- Lic. Maria Guadalupe Stmano Zarifiana.- Titular de a Coordinacion Técnica de Blenes y Servicos (%) -Para Seguimiento y Registro en SAl
- Lic. Alma Rosa Madrano Diaz.- Tiular da la Division de Bienes Terapéuticos (*)-Para Seguimiento y Régistro en-SAl- )

- Lic. Omar Vajasco Reyes.- Tituar déia Divisién de Apoye Norhistivo al Proceso dé Abasto. (") F E

*Gopies enviad a través fel SICGC
~GBOIALMOCHNTCIEINES!
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Ayudando a proveer salud

FORMATO DE CAMBIO DE MARCA DEL REGISTRO SANITARIO

Ciudad de Méxicoa 13 d
Instituto Mexicano del Seguro Social - PEE
Coordinacién de Control de Abasto
Presente.

MILTON CARLOS RODRIGUEZ PRADO en mi caricter de Representante Legal de la empresa
MEDIGROUP DEL PACIFICO, S.A. DE C.V. (proveedor), en apego al numeral 19.2 de los términos y
condiciones del procedimiento de LA-01.9GYR047-E53-2017, contenidas en el anexo del contrato

numero U170475, solicito a usted el cambio de marca de(los) registro(s) sanitario(s), asi como la

suscripcién del convenio modificatorio correspondiente para la(s) clave(s) de los contratos que se
detallan a continuacién.

Para lo cual integro la siguiente documentacién e informacién.

yd

Sl Sl . N/A Si Sl ]| St N/A

UL70475 | 010|0ﬂ)|2482|m|00

El registro sanitario con el que nos adjudicaron en la licitacion fue vendido el a la empresa [TALMEX,
S.A. DE C.V. pero el laboratorio fabricante continua con la fabricacién del productc INNOVARE R&D,
5.A. DE C.V,, por lo que cambiara la marca del producto.

Sin mas por el momento, aprovecho el present enviarle un cordial saludo.

rL

e il
o Vr

0

MILTON CARLOS RODRIGUEZ PRADO
REPRESENTANTE LEGAL
MEDIGROUP DEL PACIFICT, S.A. DE C.V,

! IR ¢ '
ON D Gl Ty

1
¥

\

Av. de i Voluntad #1100 Col. Residenclal del Humaya C.P. 80020, Culiacén, Sinsfoa Tal, (667) 729 6203, 720 6175 y 01 600 560 66 64
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Ciudad de Miéxico, £ 02 de ago

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
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DiVISION DE PLANEACION DE BIENES TERAPEUTICOS
PRESENTE:

Milton Carlos Rodriguez Prade en mi calidad de Representante Legal de la empresa Medigroup del
Pacifico, S.A. de C.V. me permito informar que en alcance al escrito y anexos de fecha 13 de Junio
2018, donde solicitamos cambio de Fabricanté del registro sanitario No. 135M2017 SSA, por error
involuntario se menciona ITALMEX, S.A. de C.V. debiendo ser: ITALMEX, S.A.

Por lo anterior solicitamos de la manera m4s atenta se dé continuidad con el tramite

'-‘:’. o E\‘Y i
GR ABABTO §
W

T e U £

arlos Rodriguez Prado
o Representante Legal
Medigroup de! Pacifico, S.A. de C.V.

Foginrmp e Fonflon, DA, 00 A‘-?’:-\EMN?ESA

Av. de la Voluntad #1100 Gol. Residancial del Humaya C.P. 80020, Culiacén, Sinatoa Tel, (667) Y20 6208, 729 6175y 01 800 580 6688
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Ciudad de Mexico a14d i

instituto Mexicano del Seguro Social
Pre sentée.

MILTON CARLQOS RODRIGUEZ PRADO en mi caricter de Representante Legal de la MEDIGROUP DEL
PACIFICO, S.A. DE C.V., en términos del articulo 31 y 39 fraccion Il inciso b) del Reglamento de la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, manifiesto que los bienes terapéuticos ofertados
en la propuesta técnica presentada en la presente Licitacién Publica Internacional namero LA-019GYR047-
E53-2017 cumplen con lo establecido en la Ley General de Salud en los articulos aplicables, reglamento de
insumos para la Salud en los articulos aplicables conforme a lo decretado en la Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos y suplementos, en las normas, normas_oficiales mexicanas, normas mexicanas,_normas
internacionales, especlficamente  NOM-059-SSA1-2015 NOM-072-§SA1-2012, NOM-073-SSA1-2015 Y

NOM-164-SSA1-2015, asi como con las especificaciones técnicas del Imss y a falta de estas de acuerdo a las
especificaciones técnicas del fabricante. ’

De conformidad con [o dispuesto en los articulos 53 y 55 de la ley federal sobre metrologia y normalizacion o
especificaciones técnicas que senalan en el articulo 67 de la ley mencionada o bien.

Cumpliremos con las caracteristicas y especificaciones requeridas por el IMSS en la presente convocatoria,
por la(s) clave(s) en la(s) que participe y a falta de estas las especificaciones técnicas del fabricante.

En todos los casos cuando las dependencias o entidades del Instituto lo determine procedente, se realizaran
pruebas de funcionalidad ante laboratorio acreditado por la Entidad Mexicana de Acreditacion (EMA),
aceptando la realizacion de pruebas de funcionalidad.

Por la(s) clave(s) en la(s) que participo y a falta de estas ias especificaciones técnicas del fabricante.

/ o 4 e
MILT LOS RODRIGUEZ PRADO
REPRESENTANTE LEGAL

MEDIGROUP DEL PACIFICO, S.A. DE C.V.

Riorfaroup det Faciios, SA4. s DY f;’ 3 )

EMPRESA

, , SOCIALMENTE

Av.ds la Voluntad #1100 Col, Residencial de! Humaya P, 80020, Cufiacan, Sinaloa Tel. (667) 720 6208, 729 6175 y 01 800 540 86 48 g&'&zj RESPONSABLE
N
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SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO No.
135M2017 SSA
No. DE SOLICITUD
183300415N0066
No. DE SOLICITUD ANTERIOR
18330000170008

Con fundamento en el Articulo 4° pamafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanas: 2 fracciones XXI y
XXIV, 17 de la Ley Organica de ta Adminisiracion Publica Federal Adticulo 1°, 3 fracciones I, XXIly XXVIIl, 4 fraccién 1, 13 inciso A fraccion X,
X, 17 bis, fraccion 1V, 194, 194 bis, 197, 204,221,222, 223, 368, 371, 376, 376 Bis, 391 bis y 393 de ia Ley General de Salud: 1,2,3.1 5dela
Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 1, 2 inciso G fraccion X, 15, 36 y 37 del Reglamento Interior de la Secrelaria de Salud; 1, 2, 153,
167, 168, 170, 172, 173, 174, 177, 178, 184, 185, 186, 187, 188, 189 y 190 del Reglamento de Insumos para la Salud; 1,3 fraccién | inciso b},
fraccion VIl y Xill, 4 fraccion inciso C, 11 fracciones VI, X y 14 fraccidn | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios, se autoriza la modificacion a las condiciones de registro sanitario al tenor siguiente:

ltalmex, S.A,
Calzada de Tlalpan No. 3218, Col. Santa Ursula Coapa, C.P. 04850, Coyoacan, Ciudad de México, México.
ITA 320624F93

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO _
Denominacion Distintiva: ADAREX ‘ u b E
Denominacion Genérica: Predinisolona B L ;
Clasificacién Arliculo 226 LGS: ke P

e 00 Aoy (B
. A '\T"i ) - :
Forma Farmacéutica: s bl st prigsiacian i

Fabricants del Férmacqz

Fabricante del Medicamento: innovare R&D, S.A. de C.V.
Calle 2 No. 13, Col. San Pedro de los Pinos, C.P. 03800, Benito Juarez, Ciudad de México, México.

Acondicionada por; Innovare R&D, S.A de C.V.
Calie 2 No. 13, Col. San Pedro de los Pinos, C.P. 03800, Benito Juarez, Ciudad de México, México.
Distribuido por: Italmex, S.A. ‘
Calzada de Tialpan No. 3218, Col. Santa Ursula Coapa, C.P. 04850, Coyoacan, Ciudad de México, México.
Fecha de Expedicion: 11 de abril de 2018
Fecha de Vencimlento: 25 de mayo de 2022
Presentaciones: Caja de carién con un frasco con 100 mL con 1 mg/mL o 3 mg/mL y pipeta dosificadora y/o vaso graduado de
20 mL con instructivo anexo. § B, 75 W N\
pRSERY ¢ 10N
Envase para Solucion: Frasco PET &mbar. FRuelmald

| N\%\ J\\\DE bum; b
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vida Util:

Indicaciones Terapéuticas:

Contraindicaciones:

Formuia

1 mg/mL

Cada 100 mL contiene:
Farmaco

24 meses, debiendo expresar el afio con niimero y el mes con letra.

Antiinflamatorio esteroideo.

Pacienles con micosis sistémicas en los que se presentan reacciones de hipersensibilidad a la Prednisoiona,
3 olros corticosteroides o cualguier componente de este medicamento.

- D

. i % wSdndiciona como Fosfalo Stdico de Prednisolona equivalente a...
r i3 -‘L}w B ) Lo v
Prednisolona : 0G0+ ﬁﬁhwvamm%
Aditivos Agupree, Yopradnrarige ;
L UBEEE e 1 BERDIAL
o
k Lo it sl WE T nger (:C\JZ'\\ ;
e s ! # ¢ rerst 3in andoriasion :
Férmula
3 mgimL

Cada 100 mL contiene:
Farmaco

Prednisolona

Aditivos

Via de Administracion

Oral

Se adicicna como Fosiato Sodico de Prednisclona equivalente a...
Ajuste par valoracion

SIS0 DE CONTRATOS

COF 159697



 Observaciones al Regislro;

-Esta aulorizacion se emite de conformidad con el dictamen técnico favorable de un Tercero Autorizado {Oficio Circular CASHM/OR/3812017 de
fecha del 01 de diciembre del 2017 autorizado por el Comisionado de Autorizacion Sanitaria Juan Carlos Gallaga Solorzano).

-Sg auforiza la modificacion por inclusion de pipeta dosificadora para las presentaciones autorizadas quedando como “Caja de cartén con un
frasco con 100 mL con 1 mg/mL o 3 mg/mt. y pipeta dosificadora ylo vaso graduado de 20 ml. con instructivo anexo” quedando acorde a Ia
informacion remitida.

-Se autoriza la actualizacion de los proyectos de marbete e instructive de conformidad con Ia NOM-072-SSA1-2012, Etiquetads de
madicamentos y de remedios herbolarios,

-Se auloriza la actualizacién de Informacion Para Prescriblr en su version amplia y reducida de acuerdo con el Articulo 42 del Reglamento de la
Ley General de Salud en Materia de Publicidad.

-Deberan confirmar el plazo de caducidad con estudios de estabilidad a largo plazo conforme a la NOM-073-SSA1-2015, Eslabiidad de
farmacos y medicamentos, asf como de remedios herbolarios. {Oficia No. 183300001T0008 del 07 de marzo de 2018)

-Con base en el articulo 189 del Reglamento de Insumos para la Salud, cuentan con 120 dlas para agotar existencias de material de envase y
producto terminado, con las condiciones previas a esta autorizacion.

-El litular del presente Registro Sanitario debera de mantener vigente el Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion durante |a vigencia del
Registro Sanltario que se otorga en esle acto.

-Las condiciones sanitarias del producto al que hace referencia la presente autorizacion podran ser verificadas en cualquier momenlo por ia
autoridad sanitaria, lo anterior de conformidad con los articulos 17 Bis fracciones IVy Vi, y 378 de la Ley General de Salud; 1, 2. 13y 16
fraccion Il de la Ley Federal de Procedimiento Administgativo 2 fracoi6irTll; 218 Faccion |- G, 290 fracciones I YVl del Reglamento de Insumos
para la Saiud. ; §i LRk, SUB. !

-Para efectos de validez del registro, si se sefiala D.F. o Distrito Federal, deberé entenderse como “Ciudad de Méizico"
Anexos: 26 ; Casunine Chopdlatenias ]
I! Y VI T Fod 21 G L "

No. de Registro: 13sM2017 SRIG L e gl DuT FIBERDIAL 1

. de Solicitud: 183300415N00BS S o P
?icl,ular: Solcit Italmex?sglﬁim SHIERLER Y iy _,Q_D_{,J i ..;J_..LC—E_L} :
Denominacion Distintiva: ADAR_Ei( Frohiuiis s reprosuseian partr: u tvia SiR autyiizaciin *
Denominaclén Genérica: Prednisotorg— """
Forma Farmacéutica: Solucién

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELEEEION
DIRECTOR EJECUTIVO DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS
- Y ESTABL/E/C}MIIEN‘[OS

o

il

P y e
MOC RUIZ TOLEDO

o por e} que sa delegan las facultades que se sefialan, en los Organos Administrativos que en el mismo
contra Riesgos Sanitarios, pubiicado en el Diario Oficial de 1a Faderacidn el 7 de abrit del 2010,

Con fundamenio &n lo dispuesto por e! articulo Décimo Primerg
se indican de la Comisidn Federal para la Prol

COF 159698
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SICALIARIA DL FALUD
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. SECRETARIA DE-SALUD |
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
* '+ REGISTROSANTARIONO.
- 1SSN2017 S8R
No.DE'SOLICITUB

Con fundamenkoen el Aticulo 4*pbmefo s, 8, 14 y 16 e B Consthucit Poiica de s Galados Unkis Mexicands; 2 it 300 y 00V,

17 de fa Ley Orgiinica de la Aministracion Piblica Federal; Aiticulo 14, 3 frarciones ), X001y XV, 4 fraiccidn. i, 13 inciso A fraceitn IX, X; 17

bis fraccibe IV, 194, 194 bis, 197, 204, 221, 222, 223,368, 371, 376, 376 bis; 391 bis y 383 de I Ley Gemedal de Sakid; 1,2, 3,;’15 dé Ja Ley
‘Federa) da Progeditiento Adrminisiralino; 1, 2 ncise.C fraceion X, 15; 36'y 37.del Regiameriy Intetiof de lrSecretaria de Salid; 1, 3 188467,

167 bis, 168, 170, 172, 173, 174, 177, 178, 184, 185, 186,.987, 188; 189 ¥ 190.el Raglamenko de insumos para Ji Said; 1,3 fr i0n 1 inclso.
+ b, fracion Vil y.XIl, 4 fraccidn indist C, 11 fracclonss VI, X1y 14 Fractidn 1 del Raglamanto de ta Cortisiéh Federal par b Proleccin conkra

Riesgas, se iz OTORGA ol prasente Regisbo Sanitatio: - : - o

innovare R&D, S.A. do C.v. )

Calle 2 No. 13, Col. San Padio s ks Pinos, C.P. 03800, Delog. Banko Judrez, Cuidad de Mixico, Mévico.

RD 851208 NFA '

 GARACTERISTICAS DEL PROSUCTO

Danominacién Disfintivi: LICUORTA '

Denoininaclin Genarica: Prednisolona

Clasficacion Anliculo 2261.GS: IV

Forma Famacéuica: Solucion
A

Fabricante dal Faimaco: Crystal Phantia S AU, Plankz-AP! esteioides. __
Pargue Teoriokijics Bciscilc, Parcela 108, Boeclio 47181 {(Valladodd); Espafa.
‘Fabricanie del Madicarmanto: mmmmacm R

‘Calle 2 No. 13; Gol. Sah Pedro.dii los m cpnaabo Diéleg. Beska Juirez, Cuidad do Mixdcn,
México.” S 3 a : s
Acondicionado por: Tnnivare RAD; SA. &GV{

Cale2 Na. 13, Cal. $an Padio de ki Pincs, C.P. 03600, Deleg: Bl Jytrez; Gl 6 Nk,

Distividopor: ionre RAD; BA d6CV; |

- Calle 2 No, 13, Col. ‘Sah Pedd. de los Pinos, C.F. 03800, Diele. Benllo Jidrez, Ciidadl de Mo,
m_ . Lo ._‘ !_ . . .

Fecha de Expedicitn: ‘ 25de majo de 2017, -
Fecha da Vancimiasito: " 25 de inayo i 22

.
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Presentaciones: Cajade cartén con un frasco con 100 1L con 1 mgiml. 0.3 mgiml., con vaso graduado.
'?p\faSe ‘para Sclucion: ‘Frasca PET ambar.

,\fida i 24 mases, déblendo expresat el afio con nﬁmero y &l mes con.Jetra.

Indicaciones Terapéuticas: Antinfiamatcio Esteroides.

b&nﬂéiﬁdicaciunes: Pacientes con micosis sisiéficas en Jos que presenian reacciones de hlpersonstbiidad ala
Pmamwﬁmwdﬁmuwmmwmmudeeswmmmh ‘

Farwula
Concentracion 1 mgfml

. Cads 100 mL contiena:

Farmaco

Prednisolona . 0400 ¢ w it F:daln Sidion da Pcednholmrmmm 3.

Aditive
Metiiparabenc . ‘ 0.180 g .
Proplenglool ~ . %H0g B |
Sorbitol ' ' "35000°g - Seadconacomo schicinal 10%.
Edetafo disodice o 0d00g T i
 Fosfato dibasico de sodio o 0800 g . . Hepeidaatato

Foshalo monobésico de sodi . R 0-300'9_"". . Ao, -

Seldesodiodesacadna S i

Sucralosa _ o T oMoy o
Seborfesencia wa T . 45,000 il

Ague purficada - T o000 m  dw

Fonmula
. Concentracion 3 mgiml,
‘Cada 100 mL contlene:

-Féarmage
SeaummFosﬁhsgdimdqudmbmeqmaWa.

" Prednisolona ‘ 0.300 g - . MWHIW:M
- _'Aditivo 1. : : e e e : Gk
Mefilparabeno R 1 N
Propilengicol T T,
Teelel .. .- 340g. " - Se idicond coitd sokcitn 3l 705,

%05

F:'Ili

\0\\\0‘5@0\\-‘?\ 0
o .X.
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SECRIEAL L I v

Edetato disdéico 0:100 g -
 Foslaio dibasico de sodio - - 0.600 g Hépladrataco.
Fosalo monobsico de sodia BT T R

Sal d sodio de saicaring - 0:100g . -

Sucralosa _ ‘ 0.200'g
. Sabor'esencla v . dgoo0mL-

Agua puriicads. | _ 100000l o

Via de Administracion; Oral

Obsarvasionss al. Ragiaico;
- Daberdn confimar et plazo de caducidad con’ estudios da astaliidad a largo plaza conforme & la NOM-073-55A1-2015, Eshbildad da
tarmacos y medicamentos, asi como dé remedios herbalarios.

~El ﬁudarde!mmmMsmmmmummMnammasummmmmmw
ragistra samtario qua sa olorga en aste aclo,

Anexos: 21

A A
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICA(S)
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE Y F’IRMA, POR
CONSIDERARSE INFORMACI()N CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A
LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO

2 ESTABLECIDO EN LOS ARTiCULOS 113 FRACCIONIY 118 DE Ll'\
q ‘i‘d l @ >"’ LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION
Ly ‘ I l R PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
=4 H F.-Y =] M o

INFORMACION PARA PRESCRIBIR AMPLIA

ADAREX® f7%  DICTAMINADOR
X MEDICO

Prednisolona
Solucién

FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION

NOMBRE: -
Solucién :
FORMULA: Cada 100 mL contienen:
Fosfato sddico de Prednisolona equivalente a 300 mg 100 mg
Prednisolona base /
Excipientes cbp 100 mL 100 mL

Contiene 0.1 por ciento de azlcar y 50.2 por ciento de otros aztcares,

INDICACIONES TERAPEUTICAS

La Praednisalona en solucin esta indicada para el tratamiento de enfermedades endocrinolégicas,
osteomusculares, enfermedades de la colagena, dermatolégicas, alérgicas, oftalmicas, respiratorias,

hematoldgicas, oncoldgicas y de otros tipos. El tratamiento con corticosteroides es un coadyuvante
a la terapéutica convencional.

Padecimientos Endocrinoléglicos: Insuficiencia suprarrenal primaria._;,gf@gqggdaria; hipemplasia
suprarrenal congénita; tiroiditis, hipercalcemia ascciada al céncer. -~ e S: .

’ ;- '.f?: )
Padecimientos Osteomuscularss: Como tratamiento coadyuvant _ .._* f-adflitistracion a corto
plazo con artritis psoriésica, artritis reumataide, espondilitis anquilosante, uskitisiguds y subaguda;
tenosinovitis inespeclfica aguda; artritis gotosa; fiebre reumatica ag‘udé'.f?ﬂpgﬁi&b

Enfermedades de la coldgena: Durante una exacerbacién o como tratémign_lqda-ééstén en ciertos
casos de lupus eritematoso sistémico, carditis reumatica aguda, dermalémiositis ¥ esclerodermia.
Padecimientos DermatolGgicos: Pénfigo, dermatitis herpetiforme, sriféma.,multﬁorme severo
{Sindrome de Stevens-Johnson), dermatitis exfoliativa, micosis furfjoide;.psoriddis grave, eczema
alérgico, dermatitis crénica y urlicaria. B

Enfermedades alérgicas: Control de padecimientos alérgicos graves o incapacitantes, refractarios
al tratamiento convencional, como rinitis alérgica estacional o perenne, pblipos nasales, asma
bronquial (inclusive estade asmatico), dermatitis por contacto, dermatitis atopica {neurodermatitis),
reacciones de hipersensibilidad a medicamentos y enfermedades del suero.

Enfermedades oftdlmlcas; Padegimientos aléréicos e inflamatorios graves agudos y crénicos que
afecten a los ojos 'y Sus*estructilrlls, como conjuntivitis alérgica, queratitis, Ulceras marginales
gomeales alérgicas, herpes. zéster oftalmico, Lritis e iridociclitis, corion macion_del
segmento antetor, wweltis-posteribrtifusa y cordiditis, neuritis éptica y ofte

gentral; .

IR Tl R 4
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ITALMEX. 5.A. Calzada de Tislpan 3218, Col. Santa Ursuta Coapa 04850 México. D F. Tel: +52{55) 5
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virginia.barquera
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



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
'1—6 I m 9 x LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION
PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
= H F.Y R M “

Enfermedades respiratorias: Sintomas de sarcoidosis, sindrome de Loefller que no puede tratarse
por otros medios, beriolosis: tuberculosis pulmonar diseminada cuando se acompana de terapia
antifimica apropiada; enfisema pulmanar: fibrosis pulmonar.

Padecimientos hematolégicos: Trombocitopenia idiopatica y secundaria en adultos; anemia
hemolitica autoinmune; eritroblastopenia {anemia eritrocitica) y anemia hipoplasica (eritroide)
congénita; reacciones por transfusion.

Padecimientos oncoldgicos: Para el tratamiento paliativo de leucemias y linfomas en adultos.
Leucemia aguda en nifios.

Enfermedades Renales: Para inducir |a diuresis o remision de proteinuria en el sindrome nefrotico
sin uremia, de tipo idiopatico, o lupus eritemaieso, angioedema.

Padecimientos diversos: Debido a Meningovasculitis tuberculosa con blogqueo subaracnoides o

cloqueo inminente cuando se acompafia de quimioterapia antituberculosa apropiada; colitis
ulcerativa; paralisis facial periférica o de Bell.

FARMACOCINETICA O FARMACODINAMIA

Mientras que los efectos fisiologicos, farmacologicos y las manifestaciones clinicas son bien
conocidas, el mecanismo de accion exacio de los corticosteroides es incierto. Las acciones
predominantes de los corticosteroides, naturales y gintéticos, determinan su clasificacion en
glucocorticoides ylo mineralocorticoides. En dosis farmacoldgicas, los glucocorticoides naturales
(cortisona e hidrocortisona) y sus andlogos sintéticos, como la prednisclona, son utilizados
principaimente por sus propiadades antiinflamatorias y/o sus efectos inmunosupiesares.

Los analogos sintéticos adrenocorticales, incluyendo {a prednisolona; cuando se administran por via
oral. se consideran efectivos y con una absorcion adecuada. Los glucocorticoides naturales y
sintéticos, son metabolizados en el higade. Al parecer el nivel biolégico efeciivo de los
corticosteroides se relaciona mas con la porcién libre del corticosteroides que con la'concentracion
plasmatica lotal. o ’

No se ha demostrado una relacién especifica entre los niveles sanguineos'de co_’r_tj‘costérq.ides (total
y libre) y los efectos terapéuticos, desde que los efectos farmacodindmicos de los corticostercides
generalmente persisten mas alla del perfodo en que son medibles los niveies plasmaticos.

CONTRAINDICACIONES

La prednisolona en saolucion estd contraindicada en pacientes con micosis sistémicas en los que
presentan reacciones de hipersensibilidad a la prednisolona, a otros corticosteroides o cualquier
componente de este medicamento.

PRECAUCIONES GENERALES

Puede ser-necesario-ajustar-la-desis-cuande-axiste exacerbacion de |a patologia, de acuerdo a la
[ respuesta individual-gdel ”ignta:ajﬁtratamienkofy la exposicién a estrés emocional o fisico, como en
* el caso de infeccidn §r4ve’ tiighy & traumatismos. Puede ser necesario mantener la vigiiancia hasta

un afo des‘pu%s:d‘g s_y_qs‘p,ep_g%r:.;@jﬂ_traiamiento torticosteroide, después de large.nlazo.o con-dpsis
elevadas. =~ "0 T T ;
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virginia.barquera
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



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

= CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A
d i a I l i P LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO
i l @ >:-< ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION 1Y 118 DE LA
[ H A R M A~ LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION
PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016

Los corticostercides pueden enmascarar algunos signos de infeccidn y pueden desarrollarse nuevas

infecciones durante su usoc. Cuando se usan corticosteroides, puede ocurrir disminucion de Ia
resistencia e incapacidad de localizar la infeccién.

El uso prolongado de corticostercides puede causar cafaratas subcapsuiares posteriores
{especialmente en nifios), y glaucoma con posibla lesién de los nervios opticos, también puede
fomentar las infecciones oculares secundarias causadas por hongos v virus,

Las dosis normales y alias de corticoesteroides pueden elevar la presién arterial, aumentar la
retencion de sal y agua y la excrecion de potasio. Es menas probable que estos efectos ocurran con
los derivados sintéticos, excepto cuando se utilizan en dosis elevadas, Puede considerarse a

restriccidn dietética de sal y los suplementos de potasio. Todos los corticosteroides aumentan la
excrecion de calcio.

No deberdn inmunizarse los pacientes que reciben corticosteroides, especialmente a dosis elevadas,
debido a la posibilidad de complicaciones neuroldgicas y falta de respuesta inmune humoral. Sin
embargo, pueden inmunizarse los pacientes que reciben corficosteroides como tratamienic de
reemplazo, por ejemplo en el caso de enfermedad de Addison.

Debe advertirse a los pacientes a los que se les administran dosis inmunosupresoras de
corticosteroides que eviten la exposicion a la varicela o al sarampion y..en-caso positivo, que
consulten al médico. Esto liene importancia en el caso de los nifios. Se g_le@g@;@aéfcomo la dosis,
via y duracion de la administracion de corticosteroides pueden afectar el'jesgt ;48 desarrollar una
infeccién diseminada. Si existe exposicién a varicela, se delie sgonsidenat profilaxis con
inmunoglobulings, iguaimente en el caso de sarampion. Si se desafrolla ‘varicela se debera
considerar tratamiento con antivirales. . R

El tratamiento con corticostarcides en pacientes con tuberculosis latentd o regetién intradémica
positiva para tuberculina, es necesario observarlos estrechamente ya que puede ocurrir teactivacion
de la enfermedad. Durante el tratamiento con corticosteroide prolongado, 6§ pacientes deben recibir
quimioprofilaxis, debe considerarse el aumento de la depuracign metabdlioa hepatica de los
corticosteroides; puede ser necesario e ajuste de Ia dosis. S R K

Debe utilizarse la dosis mas baja posible de corticosteroides para controlar el padecimiento que se
esté tratando; cuando sea posible reducir la dosis, ésta deberd realizarse gradualmente,

La suspension abrupta de corticoesteroides puede inducir insufiéiencia suprarrenal secundaria; este
riesgo debe reducirse al minimo mediante la reduccidn gradual de !a dosis. Esta condicién puede
persistir aun después de suspender el tratamiento; en consecuencia si ocurriesen condiciones de
estrés durante ese periodo, debera reinstituirse el tratamiento. Si el paciente ya lo estd recibiendo
puede ser necesario aumentar la dosis. Como puede estar afectada la produccién de
mineralocorticoides, debera administrarse sal y/o un mineralocorticoide,

El efecto de los corticosteroides aumenta en pacientes con hipotiroidismo o con cirrosis.

Se aconseja la precaucion en pacientes con herpes simple ocular debido a la posibilidad de
perforacién corneal cuando se utilizan corticosteroides.

Después de fa administracion de carticosteroides 'pﬁ_éaériﬂtﬁresenlarse padecimientos psiquiatricos.

il

Se puedeh agravar la inesiabili&ad”e-jﬁacfpn)éi o las tentiencias psicéticas preexistentes por los
corlicostefoides. Los - corticosteroidesiidéten utilizarse con precaucion en: colitis ulcerativa
inespecifida, si existe probabilidad de perforacign inmingnte. absceso u otra infeccion piogena:
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diverticulitis, anastomosis intestinat reciente, Ulcera péptica activa o latente; insuficiencia renal,
hipertension arterial, osteoporosis y mistenia gravis.

Como las aplicaciones del tratamiento con glucocorticoides dependen de la cantidad de la-dosis y Ia
duracién del tratamiento, se deben considerar los riesgos y beneficios para cada individuo.

Como la administracion de corticosteroides puede alterar la tasa de crecimienlo e inhibir la
produccién enddgena de corticosteroides en lactantes y nifios, debera vigilarse el creclmiento y
desarrollo de pacientes que reciben tratamiento prolongado.

Los corticoesteroides pueden alterar la motilidad y el nimero de espermatozoos en algunos casos.

RESTRICCION DE USQ DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA

Como no se han hecho estudios controlados de reproduccion humana con corticosteroides, el uso
durante el embarazo, lactancia 6 en mujeres de edad fértil, requiere que se contrapesen los posibles
beneficios de la draga contra los riesgos potenclales a la madre y al embrién o feto. Los recién
nacidos de madres que hayan recibido tratamiento con corticosteroides deben observase en cuanto
a signos de hipoadrenalismo.

Los corticostercides cruzan la barrera placentaria y aparecen en la lecha materna.
Debido a gue los corticosteroides cruzan la barrera placentaria, los neonatos: g madres que

recibieron dosis de corticostercides durante el embarazo, deben examinarsa: {igqueda de
cataratas congénitas; esta alteracion, aunque muy rara, es posible. P

Mujeres que han recibido corticosteroides durante el embarazo deben vig;iléfse dutéﬁt_"_‘jey:@es_pués
del trabajo de parto por cualquier sintoma de insuficiencia suprarrenal secundaria al gstrés dsociado
con el parto. ' Lo

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS

Los efectos adversos son los mismos que se han reportado para otros corticosteroides, y se
relacionan con la dosis y ia duracién del tratamiento. Normaimente estos efectos pueden revertirse
o reducirse al minimo disminuyendo la dosis, lo que generaimente es preferible a la suspension del
tratamiento.

Trastorno de liquidos y electrdlitos: Retencion de sodio, perdida de potasio, alcalosis
hipocalémica, retencién de liquides, insuficiencia cardiaca congestiva en pacientes sensibles,
hipertension arterial (en relacion con la dosis).

Osteomusculares: Debilidad muscular, miopatia por corticosteroides, progresion de los sintomas
en la miastenia gravis, osteoporosis, fracturas vertebrales por compresion, necrosis asépfica de las #
cabezas femorales y del humero, fracturas patolégicas de hueso largos, ruptura de tendones.

Gastrointestinales: Ulcera péptica con posibilidad de perforaciéon subsecuente y hemorragia,
pancreatitis, distensiéon. abdomi‘nai-.—uleerases’ofégi'c*a“s‘;‘gﬂipo.

Dermatoldgicas: Trastorhos’ ticatrizacion de ihendas; atrofia cutanea, piel fragil y fina,
petequias y equimo§ii§‘l' Qﬂggm\g_,__fagl_alr digforesis, alteragion en la reaccion de las pruebas cutdneas,
dermatitis alérgica, urticarla, edema angioneurstico. |}
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Neuroldgicas: crisis convulsivas, aumento de la presién intracraneal con edema de papila
{pseudotumor cerebri) generalmente después del tratamiento, vértigo, cefalea.

Endocrinoldgicas: irregularidad menstrual; desarrolio de Sindrome de Cushing; disminucion del
crecimiento intrauterino fetal o durante la nifiez; falta de respuesta suprarrenal e hipofisiaria
secundaria, particularmente en periodos de estrés, como en los casos de traumatismos, cirugia o
enfermadad; reduccidn de ia tolerancia a los carbohidratos, manifestaciones de diabetes mellitus,
aumento de las necesidades de insulina o de hipoglucemiantes orales en pacientes diabéticos.

Oftalmicos: Catarata subcapsular posterior, aumento de la presion intraocular, glaucoma,
exoftalmus.

Metaboélicas: Balance nitrogenado negativo debido a catabolismo proteico.

Psiquiatricas: Euforia, cambios del estado de animo, depresion mayor con manifestaciones
francamente psicoticas; cambios en la personalidad, insomnio.

Otras: Reacciones anafildcticas o de hipersensibilidad asl como hipotensién o choque.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO

El uso concomitante de fenobarbital, fenitaina, rifampicina o efedrina inducen el metabolismo

hepatico microsomal de los farmacos el cuél puede aumentar el metabolismo de Ids corticosteroides,
reduciendo sus efectos terapéuticos.

Los pacientes gue reciben un corticosteroide y astrdgenos se debhen obsawar" ara-determinar la
presencia de efectos corticosteroides excesivos. o ETRTE

El uso concurrente de corticosteroides con diuréticos que eliminan el=-poI§s[d,p£;}qﬂé"éq'ym_entar la
hipocalemia. El uso concurrente de corticosteroides con glucasidos cardiacos puede aumentar la
posibilidad de arritmias o toxicidad por digital asociada con la disminucién “del’ calcio. Los
corticosteroides pueden incrementar la eliminacidn de potasio que causa fa. Anfotericina B. A todos
los pacientes que se les administren estos medicamentos combinados se les deben de. realizar

determinaciones de electrolitos séricos, espacialmente mediciones del potasio, y deben vigilarse
estrechamente. ' '

El uso concurrente de corticosteroides con un anticoagulante cumarinico puede aumentar o I:educir
los efectos anticoagulantes; posiblemente se necesite un ajuste de dosis.

Los efectos combinados de medicamentos antiinflamatorios no esleroideos o del alcohol con

corticosteroides pueden dar lugar a un aumento ds la ocurrencia o de la severidad de las Ulceras
gastrointestinales. fﬁ

Los corticosteroides pueden reducir las concentraciones sanguineas de salicilato. Bl &cido

acetilsalicilico debe utilizarse con precaucion cuando se administran conjuntamente corticosteroides
en casos e hipoprotrombinemia.

Cuari_Bo se administran gerlicogtereides aspacientes cﬁabéticos puede ser necesario ajustar la dosis
del medicamento hipoglucemianta’ ™ “**

L]
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ALTERACIONES DE LAS PUREBAS DE LABORATORIO

Los corticosteroides pueden afectar la prueba de tetrazolio nitrozau! para infeccion bacteriana y dar
resultados falsos negativos.

PRECAUCIONES EN RELACION CON EFECTOS DE CARCINOGENESIS,

p—

MUTAGENESIS, TERATOGENESIS Y SOBRE LA FERTILIDAD

No se han reportado a la fecha. Debido a@ que los corticosteroides cruzan la barrera placentaria, los
neonatos de madres que recibieron dosis de corticosteroides- durante el embarazo, deben
examinarse en busqueda de cataratas congénitas; esta alteracion, aunque muy rara, es posible.

DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION

Las dosis son variables y deben individualizarse para cada enfermedad gspeclifica de cada paciente,
su gravedad y |a respuesta que tenga.

La dosis de Prednisolona debe ser individualizada de acuerdo a la gravedad de la enfermedad y Ia
respuesta del paciente al tratamiento. Cuando se utiliza en lactantes y nifios, se deben tomar las
mismas consideraciones que cuando se administra en adultos, mas que adherirse estrictamente a
las proporciones indicadas por la edad o el peso corporal.

La terapia con corticosteroides es adyuvante y no es un reemplazo para la terapia convencional.

La dosis inicial en adultos de Prednisolona puede variar de 5 a 60 mg por dia, dependiendo da la
enfermedad que se esté tratando. En situaciones de menor gravedad generalmente son suficientes
las dosis minimas de 5 mg al dia, mientras gue en algunos pacientes puede ser necesario recurrir a
dosis iniciales mayores. La dosis inicial debe mantenerse o ajustarse hasta observarse una
respuesta satisfactoria.

La dosis inicial pediatrica varia de 0.14 a 2 mg por kg de peso corporal pot dia o de 4 a 60 mg por
metro cuadrado de superficie corporal. La dosis para bebés y nifios debera b 188kse por las mismas
normas que los adultos, mas que ajustarse estrictamente al peso cofpora

Si después de un periodo razonable no se observa mejoria, Predniséioh__é solucidn debe disminuirse
gradualmente y transferir al paciente a otro tratamiento apropiado. '

Cuando se observa mejoria, se debe determinara la dosis eficaz de manfenimierito, reduciendo la
dosis inicial en cantidades pequefias a intervaios razonables haste alcanzar la dosis minima con la
que mantenga una respuesta clinica adecuada.

Si ocurriese un periodo de remision espontanea en una enfermedad crénica, el tratamiento debe 74
suspenderse.

En pacientes que reguieren terapia de mantenimiento a largo plazo con corticosteroides,
prednigglona ,&Qluci.én..pued&_adminjstraxse_.en-unég-ime{\ de dias alternos, de acuerdo al juicio del
médico tratante. . . ;

P ¥ N IR I ]

L . o y : .
La exposicion del paciente a.situaciones causantes di estrés no relacionadas con la enfermedad

que se esté tratande'pllede hedesitar Uh aumento én la dosis de Prednisolona solucién. Si el
medicamento se va a, suspender-despues.de-a admin tracion prolongada, la dosis debe reducirse
gradugimehie: " o T LN . I
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MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION O INGESTA
ACCIDENTAL

No se espera que una sobredosis aguda con glucocorticoides, inclusive con Prednisolona solucion
dé lugar a una situacidn potencialmente fatal. Exceplo en las dosis mas altas, es improbable que
unos pocos dias de administracion excesiva de glucocorticoides produzcan dafio si no existen
contraindicaciones especificas, como en el caso de pacientes con diabetes mellitus, glaucoma o

ulcera péptica activa, o en pacientes que esten tomando medicamentos comé_dig@ti_a"!; ‘ahticoagulantes
cumarinicos o diuréticos que eliminan potasio. Con

Tratamiento: La sobredosis aguda debe tratarse inmediatamente iﬁdt—:@iendd 'g_m,e_si;);o por la
administracién de un lavado gastrico. Las complicaciones que se presenten pot.los efectos

metabdlicos de los corticosteroides o de los efectos propios de las enfermeda 'giggiég.fécentes o

concomitantes, o las que el resultado de interacciones medicamentosas, deben:. e del modo
apropiado. -

PRESENTACIONES

S
Caja con frasco con 100 mL. con 3 mg/mL y pipeta dosificadora y/o vaso graduado de 20 mL.
Caja con frasco con 100 mL con 1 mg/ml. y pipeta dosificadora y/o vaso graduado de 20 mL.

RECOMENDACIONES PARA EL ALMACENAMIENTO

Consérvese a no més de 30 °C.

LEYENDAS DE PROTECCION

Literatura exclusiva para médicos.
No se deje ai alcance de los nifios.
Su venta requiere receta médica.

oy INADOR
LABORATORIQ IO D1 Quimico

ltalmex, S.A.
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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
PROYECTO DE MARBETE PARA CAJA
ADAREX® Solucién
3 mg/mi.
Sabor Uva

VENTA AL PUBLICO
ADAREX®
Prednisclona
Solucidn
3 mg/mL

Caja con frasco con 100 mL y pipeta dosificadora y/o vaso graduado de 20 mL

FORMULA
Cada 100 mL contienen:

Fosfato sodico de Prednisolona equivalente a
Prednisoiona base
Excipiente cbp...........

Contiene 0.1 por cientd deazucar y502 'por- mentc

VIA DE ADMINISTRACION: Oral, Léase instructivo

DOSIS: La que el madico sefale.

Consérvese a no mas de 30° C, en un lugar seco.
Su venta requiere recata médica.
No se deje al alcance de los nifios.

No se use en.el embarazo y.la lastancia; -~ -5+ ~ -~ =

Raporte'gras sospechas de reaccién. aﬂvqgﬁ_ﬁal correo: fa'm' acovigilancia@cofepris. gob.mx

Lote:
Caducidad:
Precio niéximg.a:{,publ_ico;, ,

Reg. No. 135M2017.8SA -
® Marca Registrada.

DD hmas pomegsy o
Hecho en México por:
Innovare R&D, S.A. de C.V,
Calle 2 No. 13
Col. San Padro de los Pincs C.P. 03800,
Benito Juarez, Ciudad de México, México

Para;

ltalmex, S.A.

Calzada de Tiaipan No. 3218

Col. Santa Ursu'a Coapa C.P. 04850,
Coyoacan, Ciudad de México, México.

{Logotipos)

Lo t’;‘)d(ﬁj" {oay

veeee. 100 mL
de otros azticares
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PROYECTO DE MARBETE PARA CAJA
ADAREX® Solucién
1 mgimL
Sabor Uva
VENTA AL PUBLICO

ADAREX®
Prednisolona
Solucién

1 mg/mL

Caja con frasco con 100 mL y pipeta dosificadora y/o vaso graduado de 20 mL

FORMULA

Cada 100 mL contienen:

Fosfato sodico de Prednisolona equivalente a............... 100 mg
Prednisolona base

Excipiente cbp... e 100 mL

Contiene 0.1 por clento de azucar y 50 2 por mento de otros azlcares

ViA DE ADMINISTRAGION: Oral. Léase instructivo anexo. 2  OICTAMINADOR

QUIMICO

M
DOSIS: La que el médico sefale. \5\-“'
Consérvese a no mas de 30° C, en unllugar seco.

Su venta requiere, Feceta. Meigas - - - - wm
No se deje al alcance de los nifios. A ! {yoMeRe:
No se use en el embarazo y la lactancia. o ! .

Reporte las sospechas de reacglon adversa al corren.. farmacoqu}anm @cofepris. qob mx

Lote:
Caducidad: i
Precio maximo al pu_tzlmoz‘--

i

Reg. No. 135M201 7 &5k

® Marca Registrada. I _l
) )
2ap DICTAMINADOR
Hecho en México por; {{@g&g MEDHICO
Innovare R&D, S.A de C.V. a0
Calle 2 No. 13

Col. San Pedro de los Pinos C.P. 03800,
Benito Juarez, Ciudad de México, México _ |
Para: OGRS TR .|
[talmex, S.A.

Calzada de Tlalpan No. 3218

Col, Santa Ursula Coapa C.P. 04850,

Coyoacan, Ciudad de México, México.
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LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFOR’MIDAD CON LO
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PROYECTO DE MARBETE PARA ETIQUETA Y/O IMPRESION EN FRASCO
ADAREX® Solucion
3 mg/mL
Sabor Uya
VENTA AL PUBLICD
ADAREX®
Prednisoiona
Solucién
3 mg/mlL

Frasco con 100 mL

FORMULA
Cada 100 mL contienen:

Fosfato sddico de Prednisolona equivalente a..
Prednisclona base

Excipiente cbp...

Contiene 0.1 por clento de azucar y 50 2 por c1ento de otros azdcares

VIA DE ADMINISTRACION: Oral. Léase instructivo a
DOSIS: La que el médico sefiale.

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

Su venta requlere receta médica.

No se deje al alcance de los nifos.

No se use en el embarazo y la lactancia. 3
Reporte Ias sospechas de reaccitn adversa al correo

Lote:
Caducidad:
Precio maximo al publico:

Reg. No. 1356M2017 SSA
® Marca Registrada,

Hecho en México por:

innovare R&D, S.A. de C.V.

Calle 2 No. 13

Col. San Pedro de los Pinos C.P. 03800,
Benito Judrez, Ciudad de México, México

Para; .
italmex, S.A. aF
Calzada de Tlelpan No. 3218 &

Col. Santa Ursula Coapa C.P. 04859 3
Coyoacéan, Ciudad de México, MEx‘f&o"

{Logotipos)

300 mg

.. 100 mL

it

HE‘XO.

farmacov;glIanqg@cofggris.gob. mx

DICTAMINADOR
MEDIC

DICTAMINADOR
QUIMICO

ROMBRE;
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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

PROYECTO DE MARBETE PARA ETIQUETA Y/O IMPRESION EN FRASCO
ADAREX® Solucidn
1 mg/mL
Sabor Uva
VENTA AL PUBLICC

ADAREX®
Prednisolona
Solucion

1 mg/mL

Frasco con 100 mL

FORMULA
Cada 100 mL contienen:

Fosfato sodico de Prednisolona equivalente a
Prednisolona base

Excipiente cbp

Contiene 0.1 por ciento de azucar y 50.2 por ciento de otros aziicares

viA DE ADMINISTRACION: Oral. Léase instruciivo anexo.

DOSIS: La que el meédico sefiale.

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

Su venta requiere receta meédica.
No se deje al ajtance de iosnifios.
No se use en el embarazo y la lactancig.

o ,-'
i

'e
'.1

Reporte las sospechas de reaccién adversa'al c0rl’eo farmacoxjigllanma@_cofegns gob. mx

Lote:
Caducidad: S
Precio maxlmo al pubhco:

Reg. No. 135M2017 SSA,_ e
® Marca Registrada. - '~

Hecho en México por;
Innovare R&D, S.A. de C V.
Calle 2 No. 13

Col, San Pedro de los Pinos C.P. 3&90
Benito Juarez, Ciudad de Mémc}a\ eIt

Para:
ltalmex, S.A. v
Cafzada de Tlalpan No. 3318 g
Col. Santa Ursula Coapa € P. 03850,
Coyoacan, Ciudad de Mexide; Mé‘xl

{Logotipos) CLREEL

ITALMEX, 5.A. Calzada de Tialpan 3218, Col. Santa Ursuia Vm&g H&XC!N

3

DICTAMINADOR
METEO

. e .

T gx@
*&a.

DICTAMINADOR
QuiMico

NUMBRE
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Instructivo
ADAREX®
Solucidn
Sabor Uva
ADAREX®
Prednisolona
Solucién

Lea todo el instructive detenidamente antes de empezar a usar el medicamento

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-may0-2016

DICTAMINADOR
QuUIMICO

Conserve este instructivo ya que puede tener que volver a leerlo.

Si tiene alguna duda, consulte a su médico.

Contenido del prospecto;
1. ¢Qué es ADAREX® y para qué se utiliza?
¢Qusé contiene ADAREX®?
Antes de usar ADAREX®
¢Como se usa ADAREX®?
Posibles efectos adversos
¢Codmo almacenar ADAREX®?

e

1. ¢Qué es ADAREX®y pa;'a qué se utiliza?
ADAREX® contiene ! princi

antiinflamatorio esteroideo. :
2. ¢Qué contiene ADAREX®? '

Soiucién .
Cada 100 mL contienen: ~ ~ Fiwiss oo e
Fosfato sédico de Prednisolona equivalents &
Prednisolona base

Excipientes cbp

Contiene 0.1 por ciento de azticar y 50.2 por ciento de otros azlicares.

3. Antee de usar ADAREX®

DICTAMINADOR
MEDIG

-

oo

PR

pio activo fosfato sédico de Prednisgiona, que e_i} empleado como

B s g £ 8
300 mg 100 mg

100 mL 100 miL

informele a su médico si es usted alérgico a alguno de los componentes de Ia formula o a

cualquier otro medicamento o alimento.

Embarazo y’ lactancia: Su uso y dosificacion debera ser.exclusivamente
supervision del médico y dependera que el heneficio obt,eniﬂg;]b@[l el paci

cualquier posible riesgo.

bajo la indicacién y
ente sea mayor que

Los corticostercides pueden enmascarar algunofs}.}si&ﬁbsfﬁa fevdnh ¥ pueden desarroliarse

nuevas infecciones durante su uso,

o

T R i /
ot R A
Rom N e
S ATAN A N i’z A'[s‘:-,-'?"ﬂ‘;if
ARA TSRS
D \b()\l\a | ‘\gs’\i e
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LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO
d ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION 1Y 118 DE LA
- A s M o LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION

Hecho en México por:

Innovare R&D, S. A de C.V.

Calle 2 No. 13

Col. San Pedro de los Pinos C.P. 03800,
Benito Juarez, Ciudad de México, 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

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

El uso proiongado de corticosteroides puede causar calaratas subcapsulares y glaucoma con
posible lesion de los nervios opticos, tamblén puede fomentar las infecciones oculares
secundarias causadas por hongos y virus.

Las dosis normales y altas de corticosiercides pueden etevar la presion arterial, aumentar la
retencion de sal y agua y la excrecion de potasio. Es posible que sea necesaria |a restriccion de
sal en la dieta y administrar un suplemento en la misma. Todos los corticosieroides aumentan ia
excrecion de calcic.

No debera aplicarse ningun tipo de vacuna a los pacientes que. reciben corticosteroides,
especialmente a dosis elevadas, debido a la posibilidad de complicaciones neuroltgicas y falta
de una respuesta de anticuerpos. )

Debe advertirse a los pacientes a los gue se les administran dosis inmunosupresoras de
corticosteroides que eviten la exposicion a la varicela o al sarampion y, en caso positivo, que
consulten al meédico.

4. (Cémo se usa ADAREX®?

No se administren mas dosis, ni con mayor frecuencia, ni mas tiempo del indicado por su meédico.
Administre el medicamento por el tiempo gque le indico el medico, aunque usted se sienta mejor
antes.

Consulte a su médico.

5. Posibles efectos adversos

Los efectos adversos son los mismos que se han reportado para otros corticosteroides, y se
relacionan con la dosis y la duracién del tratamiento. Normalmente estos efectos pueden
revertirse o reducirse al minimo disminuyendo la dosis, lo que generalmente es preferible a la
suspension del tratamiento.

6. ¢(Como almacenar ADAREX®?

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

e Tr®  DICTAMINADOR
BNty MEDICO

(g

[ rrm————

NOWBRE: -_..

Para; i — — I
Italmex, S.A.
Calzada de Tlalpan No. 3218

Ct\."Saiita” Urstila Coepar C:P: 04850,
Coyoacan; Ciudad:de México, México.

oy DICTAMINADOR
o Fian B QuiMico

SIONDE CONTRATOSu s
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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

0
3
i

>

PROYECTO DE MARBETE PARA CAJA
Prednisolona Solucion
3 mg/mL
Sabor Uva
VENTA DE COMERCIALIZACION EXCLUSIVA

Prednisclona
Solucién
3 mg/mL

Caja con frasco con 100 mL y pipeta dosificadora ylo vaso graduado de 20 mL

FORMULA

Cada 100 mL contienen:

Fosfato sédico de Prednisolona equivalente a.. . ...300 mg
Prednisolona base

Excipiente cbp... .100 mL

Contiene 0.1 por clento de azucar y 50 2 por ciento de otros azucares DICTAMINADOR

QuiMmico

VIA DE ADMINISTRACION: Oral. Léase instructivo anexo.

DOSIS: La que el médico sefiale.

Consérvese a no mas de 30° C, en un Iugar seco.
Su venta requiere reéceta médica. - h
No se deje al aicance de los nifios. Lt
No se use en g embarazo y la lactancia.

Reporte las sospechas de reacgion. adversa.al correu armacowgllancla@cofegns gob.mx

: I
Lote: _ L s etag . :
Caducidad: L

Precio méximo al piblico: = - -

NOMBRE: |

st

b

Re. No. 135M201‘7"S;g¥\:-' '.',

Hecho en México por:
Innovare R&D, S./f. de C.V, @% DICLMS,’}‘:AODOR
Calle 2 No. 13

Col. San Pedro de los Pinos C.P. 03800,
Benito Judrez, Ciudad de México, México

Para; —
ltaimex, S.A. : NOMBRE: - - I
Calzada de Tlalpan No. 3218 : '
Col. Santa Ursula Coapa C.P. 04850
Coyoacan, Ciudad de México, Mexlco
’.{‘z

Para venta exclusiva en: [Razon

que se realicen los contratos] g

) ’
{Logotipos) H T

NGENUE CONTRA

ITALMEX, 8.A. Calzada de Tialpan 3218, Col. Santa Ursula Coapa 04850 México, COMX, Tal: +52(55) 5549 0230 Fax 5599 0253,
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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 1Y 118 DE LA

LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION
a m 9 x PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
P 2] N ] L A

PROYECTO DE MARBETE PARA CAJA
Prednisolona Solucién
1 mg/mL
Sabor Uva |
VENTA DE COMERCIALIZACION EXCLUSIVA

Prednisolona
Solucion
1 mg/mL

Caja con frasco con 100 mL y pipeta dosificadora y/o vaso gradljado de 20 mL

FORMULA

Cada 100 mL contienen.

Fosfato sodico de Prednisolona equivalente a...............100 mg

Prednisolona base

EXCIDIBNTE CBP. .. vvee et ceeieerieeeeeemne e s 100 mL S S N

DICTAMINADOR

.
Contiene 0.1 por ciento de aztcar y 50.2 por ciento de otros azlicares M=) QUIMICO

Vvia DE ADMINISTRACION: Qral. Léase instructivo anexo.
DOSIS: La que el médico sefale.

Consérvese a no mas de 30° C, enun |ugar seco. NOMBRE:
Su venta requiere receta medica. TR S
No se dejg al alcance de los nifios; :
No se use en el embarazo y |2 lactancia.

Reporte Ias sospechas de reaccion adversa al correo: farmcowgnanc a@cofepris.gob.mx

Lote:

Caducidad: . SR ——
Precio méxnmo al pablica:.” . - —
L aSA T

Reg. No. 135M2017 (=523 PR S EE —~ m_’“.:l o DICTAMINADOR
':{ lé«-——\‘) e MEDICO

Hecho en México por:

innovare R&D, S.A. de C.V.

Calle 2 No. 13
Col. San Pedro de los Pinos C.P. 03800, |
i

Benito Juarez, Ciudad de Mexico, México NGMBRE:_M—‘

Para: .

ltalmex, S.A.

Calzada de Tlalpan No. 3218

Col. Santa Ursula Coapa C.P. 04850,
Coyoacan, Ciudad de México, Mexico.

Para venta exclusiva en: [Razén Social y drrecc;

A bgotipo © marca de la comercializadora con la
que se realicen los contratos] .

~ ANEXOS
DMSINDE CONTRETOS
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q m LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO
g i e @ ( ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCIONIY 118 DE LA
L oy

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICA(S)
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE Y FIRMA, POR
CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A

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

H a =

PROYECTO DE MARBETE PARA ETIQUETA Y/O IMPRESION EN FRASCO
Prednisolona Solucion

3 mg/mL
Sabor Uva .
VENTA DE COMERCIALIZACION EXCLUSIVA
Prednisolona
Solucién
3 mg/mL

Frasco con 100 mL

FORMULA

Cada 100 mL contienen:

Fosfato sédico de Prednisolona equivalente a.. ....300 mg
Prednisclona base

Excipiente cbp.., . ..100 mL

Contiene 0.1 por clenlo de azucar y 50 2 por clento de otros azlcaras
VIA DE ADMINISTRACION: Oral. Léase instructivo anexo.

DOSIS: La que el medico seAale.

Consérvase a no mas de 30° C, en un lugar seco.
Su venta requiere receta médica. ;

No se deje al alcance de los nifos.

No se use en el embarazo y la lactancia.

Reporte las sospachas de reacc:én adversa al dorreb armacovgilancna@gofegns qob.mx

Lote: ; sivhie AT
Caducidad: :
Precio maxime al publica;

i\
(3

2 LT, L and beaan
B _s,.l;}h-_ TR LN L ST

“'hnx B e

Reg. No. 135M2017 SSA

Hecho en México por:

&

innovare R&D, S.A. de C.V. Eﬂ& D'Cﬁe’*g{“c"gm
Calle 2 No. 13

Col. San Pedro de los Pinos C.P. 03800,
Benito Judrez, Ciudad de México, México

ltalmex, S.A. NOMBRE: | |

Calzada de Tlalpan No. 3218
Col. Santa Ursula Coapa C.P. 04B5D,
Coyoacan, Ciudad de México, Méxl

NETESP  DICTAMINADOR

(Logotipos) QUIMICO

ol
]

NOMBRE: |

ITALMEX, S.A. Calzada de Tlalpan 3218, Col. Santa Ursula Coapa 04850 México, CDMX, Tel: +52(55) 5599 0230 Fax 55

=
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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
d m 9 x PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
P OH A R OM A

PROYECTO DE MARBETE PARA ETIQUETA YI/O IMPRESIGN EN FRASCO
Prednisolona Soluclén
1 mgimL
Sabor Uva
VENTA DE COMERCIALIZACI(]N EXCLUSIVA

Prednisclona
Solucion

1 mg/mL

Frasco con 100 mL

FORMULA

Cada 100 mL contienen:

Fosfato sodico de Prednisolona equivalentea............ .. 100 mg
Prednisolona base

Excipiente cbp. .. .. 100 mL

Contiene 0.1 por mento de azucar y 50 2 por mento de otros azlicares
VIA DE ADMINISTRACION: Oral. Léase instructivo anexo.
DOSIS: La que el médico sefale.

Consérvese a no mas de 30° C, en un Iugar SECO.

Su venta requierg recela medica.. R U sy

No se deje al alc'ance de los nifios. .- . o Lo :

No se use en el embarazo y la lactancia. o

Reparte las sospechas de reacclon adversa aI correo armacovngﬂanma@cofegrls gob. mx

Lote:

Caducidad: _ o

Precio maximo al publico;;; . ... .« .,_f,-,-:;{§__;;g:(_,f,_—f;£_u_x+y L8N

Reg. No. 135M2017:88A: " DTS ER S

Hecho en México por:

innovare R&D, S.A. de C.V. (CIAMINADOR

Calle 2 No. 13 MEDICO)

Col. San Pedro de los Pinos C.P, 03800,

Benito Juarez, Ciudag de México, México

Para: E

ltalmex, S.A. NOMBRE: ___ l
, o

Calzada de Tlalpan No. 3218
Col. Santa Ursula Coapa C.P. 04850,
Coyoacén, Ciudad de México, México.

ED
- \) L DICTAMINADOR
YISy ouiMico

(Logotipos)
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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
g m ; Ny ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION I 'Y 118 DE LA
. d i @ &y LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION
P H Y R ™M

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

Prednisolona

ss:;za;-iﬁca LEEAR 781

e
Instructivo @ﬁi: ch&ﬁ?mlc?goa

NOMBRE:
Prednisclona

Solucién

Lea todo el Instructive detenldamente antes de empezar a usar e} medicamento
Conserve este instructivo ya que puede tener que volver a leerlo.
Si tiene alguna duda, consulte a su meédico.

Contenido del prospecto:
¢Qué es Prednisclona y para qué se utiliza?
8. ¢Qué contiene Prednisalona ?
9. Antes de usar Pradnisolona
10. ¢Cémo se usa Prednisolona?
11. Posibles efectos adversos
12. ¢{Cémo almacenar Prednigolona?
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NOMBRE: _
7. ¢Qué es Prednisolona y para qué se utiliza?

Prednisolona contiene e! principio activo fosfato sadico de Prednisolona, que es empleado
como antiinflamatorio esteroideo.

8. ¢Qué contiene Prednisolona?

Solucién

Cada 100 mL contienen:

Fosfato sodico de Prednisolona equivalente a 300 mg 100 mg
Prednisolona base

Excipientes cbp 100 mL 100 mL

Contiene 0.1 por ciento de azucar y 50.2 por ciento de otros azlicares,

8. Antes de usar Prednisolena

Inférmele a su médico sl es usted alérgico a alguno de los componentes de la formula o a
cualquier otro medicamenta o alimento.

Embaraza y lactancia: Su uso y dosificacién debera ser exclusivamente bajo la indicacion y

supervision del médico y dependera que el beneficio obtenido por el paciente sea mayor que
cualquier posible riesgo.

Los corticosteroides pueden enmascarar a}gt@gﬁ*‘ ]
i T nuevas-infeceiones.durante sy usp. i

A
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Las dosis normales 'y altas de corlicosteroides pueden elevar la presién arterial, aumentar la
retencion de sal y agua y la excrecién de potasio. Es posible que sea necesaria la restriccidn de
sal en la dieta y administrar un suplemento en la misma. Todos jos corticosteroides aumentan la
excrecion de calcio.

No debera aplicarse ningun lipo de vacuna a los pacientes que reciben corticosteroides,
especialmente a dosis elevadas, debido a la posibilidad de complicaciones neurolégicas y falta
de una respuesta de anticuerpos.

Debe advertirse a los pacientes a los que se les administran dosis inmunosupresoras de
corticosteroides que eviten la exposicién a la varicela o al sarampion y, en caso positivo, que
consulten al meadico.

10, ;C6émo se usa Prednisolona?

No se administren mas dosis, ni con mayor frecuencia, ni mas tiempo del indicado por su madico.
Adminisire el medicamento por el tiempo que le indico el médico, aunque usted se sienta mejor
antes.

Consulte a su médico.

11. Posibles efectos adversos

Los efectos adversos son los;mismos que se han Fépoado’ para otros corlicosteroides, y se
relacionan con la dosis y la‘duracion del tratariigrito., Normalmente eslos! efectos pueden
revertirse o reducirse al minimo disminuyendo la dosis, lo que generalmente Bs preferible a la
suspension del tratamiento. R ;

2 !

12. ;Cémo almacenar Prednisolona? -

Consérvese a no mas de 30 °C,‘en-lugaf’secor *

L “ P
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Hecho en México por.

Innovare R&D, S.A. de C V.

Calle 2 No. 13

Col. San Pedro de los Pinos C.P. 03800,
Renito Juarez, Ciudad de México, México

w2k DICTAMINADOR ‘i
SR MEDICO i

Para;

ltalmex, S.A.

Calzada de Tlalpan No. 3218

Col. Santa Ursula Coapa C.P. 04850,
Coyoacén, Ciudad de México, Meéxico.

Para venta exclusiva en: {Razén Social y direccion, logotipo 6 marca de la comercializadora con ia
que se realicen los contratos]
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INFORMACION PARA PRESCRIBIR REDUCIDA

ADAREX® NA

PN “TAMINADOR
Prednisolona
Solucién T E e
FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION ﬂ
Solucién NOMBRE: -
FORMULA: Cada 100 mL contienen:
Fosfato sédico de Prednisolona equivalente a 300 mg 100 mg
Prednisolona base
Excipientes cbp 100 mi. 100 mL

Contiene 0.1 por ciento de azlicar y 50.2 por ciento de oiros azdcares.

INDICACIONES TERAPEUTICAS

La Prednisolona en solucién esta indicada para el tratamiento de enfermedades endocrinoldgicas,
osteomusculares, enferrmedades de la coldgena, dermataologicas, alérgicas, oftdlmicas, respiratorias,

hematolégicas, oncolégicas y de otros tipos. El tratamiento con corticostercides es un coadyuvante
a la terapéutica convencional.

Padecimientos Endocrinolégicos: Insuficiencia suprarrenal primaria o secundaria; hiperplasia
suprarrenal congénita; tiroiditis, hipercalcemia asociada al cancer. :

Padecimientos Osteomusculares; Como tratamiento cqad M‘ame ﬁa;a,g,administracién a corto
plazo con artritis psoriasica, artritis reumatoide, espondilitis afmtfr[b&i‘arite, bursitis aguda y subaguda;
tenosinovitis inespecifica aguda; artritis gotosa; fiebre reﬁ;m'é}.!ipa-aguda ¥ sinovitis.

Enfermedades de la calégena: Durante una axacerbas@é"h n_._quq tratamiento de sostén en ciertos
casos de lupus eritematoso sistémico, carditis reumatica aguda; dérmétomiositis y esclerodermia.

Padecimientos Dermatolégicos: Pénfigo, dermatitis her :za:tvifo'rme, efilema multiforme severo
(Sindrome de Stevens-Johneon), dermatitia exfoliativa; thig 8ig fungoide, psoriasis grave, sczema
alérgico, dermatitis crénica y urticaria. e '

Enfermedades alérgicas: Control de padecimientos alérgicos graves o incapacitantes, refractarios
al tratamientc convencional, como rinitie alergica estacional o perenns, polipos nasales, asma
bronquial (inclusive estado asmatico), dermatitis por contacto, dermatitis atépica {neurodermatitis),
reacciones de hipersensibilidad a medicamentos y enfermedades del suero.

Enfermedades oftdlmicas: Padecimientos alérgicos e inflamatorios graves agudos y cronicos que
afecten a los ojos y sus estructuras, como conjuntivitis alérgica, queratitis, dlceras marginales
corneales alergicas, herpes zéster oftaimico, irilis e iridociclitis, coriorretinitis, inflamacién del

segmento anterior, uveltis posterior difusa y ¢oroidifls, neuritis Sptica y oftalmia simpatica; retinitis
central; neuritis retrobulbar’ ;%3¢ € &
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Enfermedades respiratorias: Sintomas de sarcoidosis, sindrome de Loefiter que no puede tratarse
por otros medics, beriolosis: tuberculosis pulmonar diseminada cuando se acompana de terapia
antifimica apropiada; enfisema pulmonar. fibrosis pulmonar.

Padecimientos hematoldgicos: Trombocitopenia idiopatica y sescundaria en adultos; anemia
hemolitica autoinmune; eritroblastopenia (anemia aritrocitica} y anemia hipoplasica (eritroide)
congeénita; reacciones por transfusion.

Padecimientos oncologicos: Para el tratamiento paliativo de leucemias y linfomas en adultos.
Leucemia aguda en nifios.

Enfermedades Renales: Para inducir la diuresis © remision de proteinuria en el sindgrome nefrdtico
sin uremia, de tipo idiopatico, o lupus eritematoso. angioedema,

Padecimientos diversos: Debido a Meningovasculitis tuberculosa con bloqueo subaracnoidec o

cloqueo inminente cuando se acompafa de quimioterapia antituberculosa apropiada; colitis
ulcerativa; pardlisis facial periférica o de Bell.

CONTRAINDICACIONES

La prednisolona en solucién asta contraindicada en pacientes con micosis sistemicas en los que
presentan reacciones de hipersensibilidad a la prednisolona, a otros corticosteroides o cualguier
componente de este medicamanto.

PRECAUCIONES GENERALES

Puede ser necesario ajustar la dosis cuando existe exacerbacién de la patologia, de acuerdo a la
respuesta individual del paciente al tratamiento y la exposicién a estrés emocional o fisico, como en
of caso de infeccion grave, cirugia o traumatismos, Puede ser necesario mantener |a vigilancia hasla
un afio después de suspender el tratamiento corticosteroide después de largo plazo o con dosis
elevadas. . -

Los corticostercides pueden enmascarar algunos signos de infeccié't'.‘_n Vi :ﬂ'ﬂh‘sﬁfsoilarse nuevas
infecciones durante su uso. Cuando se usan corticosteroides, p“;gey i digminucion de la
resistencia e incapacidad de localizar la infeccion. A

Y . o

El uso prolongadoc de corticosteroides puede causar catafé‘tas 'sumé'psuréfeg . posteriores
(especialmente en nifos), y glaucoma con posible lesion de los nervios Opticos, también puede
fomentar las infecciones oculares secundarias causadas por hongos y ViFus.

Las dosis normales y altas de corticoesteroides pueden elevar la pres"ifm= arterial, aumentar la
retencion de sal y agua y la excrecion de potasio. Es menos probable que estos efectos ocurran con
los derivados sintéticos, excepto cuando se utilizan en dosis elevadas. Puede considerarse la
restriccion dietética de sal y los suplementos de potasio. Todos los corticosteroides aumentan la
excrecion de calcio.

No deberan inmunizarse los pacientes que reciben corticosteroides, especialmente a dosis elevadas,
debido a la posibilidad de complicaciones neuroldgicas y falta de respuesta inmune humoral. Sin

embargo, pueden inmunizarse los ;ﬁaci‘e;ntes que reciber} corticosteroides coma tralamienio de
reemplazo,: por ejemplo en el dash it _ﬁjr&@ﬂd de Addison,
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Debe advertirse a los pacientes a los que se les administran dosis inmunosupresoras de
corticosteroides que eviten la exposicién a la varicela o al sarampion y, en caso positivo, que
consulten al médica. Esto liene importancia en el caso de los nifios. Se desconoce como la dosis,
via y durecitn de la administracién de corticosteroides pueden afectar el riesgo de desarrollar una
infeccién diseminada. Si existe exposicion a varicela, se debe considerar profilaxis con
inmunoglobulinas, iguaimente en el caso de sarampion. Si se desarrolla varicela se debera
considerar tratamiento con antivirales.

El tratamiento con corticosteroides en pacientes con tuberculosis latente o reaccién intradérmica
positiva para tuberculina, es necesario observarlos estrechamente ya que puede ocurrir reactivacion
de la enfermedad. Durante el tratamiento con corticosteroide prolongado, los pacientes deben recibir
quimioprofilaxis, debe considerarse el aumento da la depuracién metabdlica hepética de Ios
corticosteroides; puede ser necesario el ajuste de la dosis.

Debe utilizarse la dosis mas baja posible de corticosteroides para controlar el padecimiento que se
esté tratando; cuando sea posible reducir la dosis, ésta deberd realizarse gradualmente.

La suspensidn abrupta de corticoesteroides puede inducir insuficiencia suprarrenat secundaria; este
riesgo debe reducirse al minimo mediante la reduccitn gradual de la dosis. Esta condicion pusde
parsistir aun después de suspender el tratamiento; en consecuencia si ocurriesen condiciones de
estrés durante ese periodo, debera reinstituirse el tratamiento. Si el paciente ya lo esta recibiendo
puede ser necesario aumentar !la dosis. Como puede estar afectada la produccion de
mineralocorticoides, debera administrarse sal y/o un mineralocorticaide.

El efecto de los corticosteroides aumenta en pacientes con hipotircidisme o con cirrosis.
Se aconseja la precaucién en pacientes con herpes simple géu_lalfiﬁébl“do a la posibilidad de
perforacién corneal cuando se utllizan corticosteroides. N

Después de la administracién de corticostercides pueden presgntégéé gg!:ég}fhiehtps psiquiatricos.

g

Se pueden agravar la inestabilidad emocional o las tendenclas: psioBflcay. pieexistentes por los
corticosteroides. Los corticostercides deben utilizarse con Precaucion en: colitis ulcerativa
inespecifica, si existe probabilidad de pefforaciéon inminente, absceso ‘d otra infeccion pidgena;
diverticulitis, anastomosis intestinal reclente, ulcera péptica*aqﬁv‘p;;:‘ﬁﬂ;hj’eﬁ;w@lﬂ@?{lglencia renal;
hipertensién arterial, osteoporosis y mistenia gravis. e S ;'jf_‘ e ol o5

Como las aplicaciones del tratamiento con glucocorticoides dependen de la cantidad de |a dosis yla
duracion del tratamiento, se deben considerar los riesgos y beneficios para cada individuo. #’

Como la administracién de corticosteroides puede alterar la tasa de crecimiento e inhibir la
produccién endogena de corticostercides en lactantes y ninos, debera vigilarse el crecimiento Yy
desarrollo de pacientes que reciben tratamiento prolongado.

Los corticoesteroides pueden alterar la motilidad y el nimero de espermatozoos en algunos easos.

RESTRICCION DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA

Como no se han hecho estudios controlados de reproduccion humana con corticosteroides, e uso
durante &l embarazo, lactancia.g en mujeres de et fertil, requiere que se contrapesen los posibles
benéficios de ia droga gontra los ;igggﬁ potencialgs a la madre y &l embridn o feto. Los recién

nacitios de madres que‘Hayarirécibi amiento cén corticosteroides deben cbservase en cuanto
a siinos de hipoadrenalism
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Los corticosteroides cruzan la barrera placentaria y aparecen en la lecha materna.

Debido a que los corticosteroides cruzan la barrera placentaria, los neonatos de madres que
recibleron dosis de corticosteroides durante el embarazo, deben examinarse en busqueda de
cataratas congénitas; esta alteracién, aunque muy rara, es posible.

Mujeres que han recibido corticosteroides durante el embarazo deben vigilarse durante y después

del trabajo de parto por cualquier sintoma de insuficiencia suprarrenal secundaria al esirés asociado
con el parto.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS

Los efectos adversos son los mismos que se han reportado para otros corticosteroides, y se
relacionan con la dosis y la duracion del tralamiento. Normaimente estos efectos pueden revertirse
o reducirse al minimo disminuyendo la dosis, lo que generalmente es preferible a la suspansidn del
tratamianto.

Trastorno de liquidos y electrélitos: Retencion de sadio, pérdida de potasio, aicalosis
hipocalémica, retencién de liquidos, insuficiencia cardiaca congestiva en pacientes sensibles,
hipertension arterial (en relacién con la dosis).

Osteomusculares: Debilidad muscular, miopatia por corticosteroides, progresion de los sintomas
en la miastenia gravis, osteoporosis, fracturas vertebrales por compresidn, necrosis aséptica de las
cabezas femorales y del humero, fracturas patologicas de hueso largos, ruptura de tendones.

Gastrointestinales: Ulcera péptica con posibilidad de perforacion subsecuente y hemorragia,
pancreatitis, distension abdominal, dlceras esofagicas, hipo.

Dermatoldgicas: Trastornos de la cicatrizacion de heridas; atrofia cuténea, piel fragil y fina,
petequias y equimoais, eritema facial, diaforesis, alteracién en la reaccion de las pruebas cutaneas,
dermatitis alérgica, urticaria, edema angioneurético.

Neurolégicas: crisis convulsivas, aumento de la presion inlracr-ant_salll_qan adema de papila
(pseudotumor cerebri) generalmente después del tratamiento, vértigo, cefalea.

Endocrinolégicas: iregularidad menstrual; desarrollo de Sindrome de Cushing; disminucién del
crecimiento intrauterino fetal o durante la nifiez; falta de respuesta suprarrenal e hipofisiaria
secundaria, particularmente en perlodos de estrés, como en los casos de traumatismos, cirugia o
enfermedad; reduccién de la tolerancia a los carbohidratos, manifestacicnes de. diabetes meliitus,
aumento de las necesidades de insulina o de hipoglucemiantes orales en pacientes diabeticos.

Oftalmicos: Catarata subcapsular posterior, aumento de_'.'.ia presién intraosular, glaucoma,
exoftalmus.

Metabélicas: Balance nitrogenado negativo debido a catabolismo proteico.

Psiguiatricas: Euforia, cambios del estado de animo, depresion mayor con manifestaciones
francamente psicoticas; cambios en la personalidad, insomnio.
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INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO

El uso concomitante de fenobarbital, fenitoina, rifampicina o efedrina Inducen el metabolismo

hepatico microsomal de los farmacos el cual puede aumentar el metabolismo de los corticosteroides,
reduciendo sus efectos terapéuticos.

Los pacientes que reciben un corticosteroide y estrogenos se deben observar para determinar la
presencia de efectos corticosteroides excesivos.

El uso concurrente de corticosteroides con diuréticos que eliminan el potasio puede aumentar la
hipocalemis. El uso concurrente de corticosteroides con glucdsidos cardiacos puede aumentar la
posibilidad de arritmias o toxicidad por digital asociada con la disminucién del calcio. Los
corticostercides pueden incrementar la sliminacién de potasio que causa la Anfotericina B. A todos
los pacientes que se les administren estos medicamentos combinados se les deben de realizar

determinaciones de electrolitos séricos, especialmente mediciones del potasio, y deben vigilarse
estrechamente.

El uso concurrente de corticosteroides con un anticoagulante cumarinico puede aumentar ¢ reducir
los efectos anticoagulentes; posiblemente se necesite un ajuste de dosis.

Los efectos combinados de medicamentos antiinflamatorios no asteroideos o del alcohol con

corticosteroides pueden dar lugar a un aumento de la ocurrencia o de la severidad de las dlceras
gastrointestinales. )

Los corticostercides pueden reducir las concentraciones sanguineas de salicilato. El acido

acetilsalicllico debe utilizarse con precaucién cuando se administran conjuntamente corticosteroides
en casos & hipoprotrombinemia.

Cuando se administran corticosteroides a pacientes diabéticos puede ser necesario ajustar la dosis
del medicamento hipoglucemiante.

PRECAUCIONES EN RELACION CON_EFECTOS DE CAR]
MUTAGENESIS, TERATOGENESIS Y SOBRE LA FERTILIDAS .

- =-"". K .: -.; :‘ ’ . i N
No se han reportado a la fecha, Debido a que ios corticosteroides cruzah ta baffera plaeentaria, los
neonatos de madres que recibieron dosis de corticosteroides durante .el-efibarazo, deben
examinarse en bisqueda de cataralas congénitas; esta alteracion, aunque muy rara, 'es posible.

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION o

L

Las dosis son variables y deben individualizarse para cada enfermed i depacificd dé cada paciente,
su gravedad y la respuesta que tenga.

La dosis:de Prednisolona debe ser individualizada de acuerdo a la gravedad de la enfermedad y Ia
respuesta del paciente al tratamiento. Cuando se utiliza en lactantes ¥y nifios, se deben tomar las

mismas consigeraciones que cuando se administra en adultos, mas que adherirse estrictamente a
las proporcidiies indicddas por e etiEg et pess worporat -y

i , o Sy i
La terapia con corticosteroides es adyuvanté ¥ no es un reemplazo para la terapia

E T NER NPT LTt SR

convencional.
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La dosis inicial en adultos de Prednisolona puede variar de 5 a 60 mg por dia, dependiendo de la
enfermedad que se esté tratando. En situaciones de menor gravedad generalmente son suficientes
las dosis minimas de 5 mg al dia, mientras que en algunos pacientes puede ser necesario recurrir a
dosis iniciales mayores. La dosis inicial debe mantenerse o ajustarse hasta observarse una
respuesta satisfactoria.

La dosis inicial pediatrica varia de 0.14 a 2 mg por kg de peso corporal por dia o de 4 a 60 mg por
metro cuadrado de superficie corporal. La dosis para bebés y nifos debera basarse por las mismas
normas que los adultos, mas que ajustarse estrictamente al peso corporal.

Si después de un periodo razonable no se cbserva mejoria, Prednisolona solucion debe disminuirse
gradualmente y transferir al paciente a otro tratamiento apropiado.

Cuando se cbserva mejoria, se debe determinara la dosis eficaz de mantenimiento, reduciendo la
dosis inicial en cantidades pequefas a intervalos razonables hasta alcanzar la dosis minima con la
que mantenga una respuesta clinica adecuada.

Si ocurriese un periodo de remision esponténea en una enfermedad cronica, el tratamiento debe
suspenderse.

En pacientes que requieren terapia de mantenimiento a largo plazo con corticosteroides,
prednisolona solucion puede administrarse en régimen de dias alternos, de acuerdo al juicio del
médico tratante,

La exposicién del pacfienle a situaciones causantes de estrés no relacionadas con la enfermedad
que se esté tratando, puede necesitar un aumento en la dosis da Prednisclona solucién. Si el
medicamento se va a suspender después de 1a administracion prolongada, ia dosis debe reducirse
gradualmente. CoE

i

MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA sogganosa‘_]é‘id;j&mbn O INGESTA
ACCIDENTAL R

No se espera que una sobredosis aguda con glucocorticoides, inclusive con Prednisolona solucion

dé lugar a una situacion polencialmente fatal. Excepto en las dosis mas altas, es improbable que

unos pocos dias de administracion excesiva de glucocorticoides produzean 'dafio si no existen
contraindicaciones especificas, como en el casoc de pacientes son digbétes mellitus, glaucoma o

dlcera péptica activa, o en pacientes que estén tomando medicamentd$ coma digital; ahticoagulantes #
cumarinicos o diuréticos que eliminan potasio. ST I e '

Tratamiento: La sobredosis aguda debe fratarse inmediatamente induciendo emesis o por la
administracion de un lavado gastrico. Las complicaciones que se presenten por los efectos
metabolicos de los corticosteroides o de los efectos propios de las enfermedades subyacentes o
concomitantes, o las que el resultado de interacciones medicamentosas, deben tratarse del modo
apropiado.

PRESENTACIONES

Caja con frasco con 100 mL con 3 mg/mt y pipeta dosificadora y/o vaso graduado de 20 mL.
Caja con frasco con 100 mL con 1 mg/ Ly pipeta dosifir:.%dora y/o vaso graduado de 20 mL.

B | p—

DICTAMINADOR
MEDICO
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LEYENDAS DE PROTECCION:

Literatura exclusiva para médicos.
No se deje al alcance de los nifios.
Su venta requiere receta médica.
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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
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a Italmex, §.A,, . ; - por medio de] presente docy :
112 Sociedad mercantil organizada y existente bajo las leyes de M?x?:;? cc:: :Igmn;?is:lonﬁ

Sanitario, sin excepcion al. i
S e gune, mcluyendo todo
Registro § . " , F oI por cuanto de hecho y por derech e =,
Saﬁgi tario, :gr'lta‘ﬁn‘l‘l’;rp“dleﬂgo ia Cesionaria por consiguiente, considerazsl; t;ni:o tit:l:ro de d%oll:daféd'l cho
i B« Je los derechos y obligaciones que concede dicho Registro Sa::it:rio Elos::o
' 0

Ptopios, o bien disponer de €l como me;
JOr conven i H 3
al respecto por parte de [a Cedente, en ningtin GaSOg; :nsnu; Igl:itgrt?e: ;;n que haya reclamo ulterior alguno

Por el presente acto |a Cesionari
or.el ria acepta la cesién de dich i itari i
titularidad de log derechos, titulos e intereses relacionados 2025 ﬁmmﬁ?sﬁr < el

Las partes autorizan 5 b :

racitioacion norer S .. o215, ol Notario P .

docume;?;lal;ff;:laﬂf pdr:zente documento y realicen los trimites pertimr,nt'e0 sP Ebgzo d:efos::l el;.:cclén "
isi ars la P cands correspotidientes, inoluyendo sin limitar la Secretaria de. Sapg.

aplicables.

Dado y firmado en la Ciudad de México, a los 14 dfas del mes de febrero de 201 8

El Vendedor
Innovare R.&D., 8.A. de C.V.

TESTIGOS
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El Vendedor

Innovare R.&D., 8.A. de C.V.
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Falmen

FORMATO DE CARTA RESPALDO

Ciudad de México, a 29 de Mayo del 2018
LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ELECTRONICA No. LA-019GYR047-E53-2017

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
PRESENTE.

El suscrito José Ramén Sénchez Medal Ortiz, en calidad de Representante Legal de ia Empresa Htalmex,
8.A., manifiesto que apoyo el 100% de la propuesta técnica que presente MEDIGROUP DEL PACIFICO, S.A.
DE C.V. y me obligo a respaidar en iempo y forma de los insumos para la salud objeto de ésta licitacién,

Asimismo, certifico que nuestra planta de produccién ubicada en ﬂﬂi&uﬂngn_mg,jﬂu_qm
Co 0 Ciudad de México y Calle 2 No. 13 Colonia Sa de los Pinos Delegacién Benito
Jufirez C.P. 03800 en Ia Ciudad de México, posee la capacidad técnica e infraestructura para producir y
entregar en los plazos previstos, las cantidades de los insumos para fa salud que en su caso le sean
adjudicados al licitante Medigroup det Pacifico, S.A, de C.V., como se detalia en el siguiente cuadro:

1 paisoe -

PREDNISOLONA SOLUCION 'ORAL, CADA
100 ML CONTIENEN: FOSFATO S@DICO DE
010000 | 2482 | 00 | 00 | PREDNISOLONA EQUIVALENTEAIDOMGODE | ENV | 1 |Env 135M2017 | Meéxico

PREDNISOLONA. ENVASE CON FRASCO DE
100 MLY VASO GRADUADG DE 20 ML

Ast mismo, acepto a presentar las especificaciones técnicas de calidad, métodos de prueba, asi como
sustancias de referencia y los estudios de estabilidad acelerada y a largo plazo, asi como la validacién de
métodos de prueba de los bienes que se ofertan, en el momento que se reguiera.

Por otra parte, manifiesto que Ios productos enlistados anteriormente cumpien lo establecido en la Ley
General de Salud, en los articulos aplicables, conforme a lo establecido en la Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos y sus Suplementos, en las Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas
Internacionales y a fatta de éstas, de acuerdo a las especificaciones técnicas como fabricante.

ATENTAMENTE
ITALMEX, S.A.

José ] chez Bedal Ortiz
Re entante Legal

DIVISILI DE CO

EALMEX, 5.A. Calzada de Tlalpan Mo. 3218, Col. Santa Ursula Ceapa, Sovoacan, CP 04850, Cludad de México,
Mdudun Tel +52 (55) 5589.0230  wanvy. italmex. inx
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INNOVARE r/i-c

FORMATO DE CESION DE RESPALDO
ALRMATVLE LESION DE RESPALDO

Ciudad de México, a 04 de Junio del 2018

LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ELECTRONICA No. LA-019GYR047-E53-2017

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
PRESENTE.

El suscrito Alberto Pallares Pardo, en calidad de Representante Legal de la Empresa Innovare R&D, S.A. de
C.V., manifiesto Bajo Protesta de Decir Verdad que apoyo el 100% de la propuesta técnica que presente

Asimismo, certifico que el mismo Producto sera Fabricado en nuest
Tlalpan 3218, Santa Ursula Coapa, 04850 Ciudad de Méxi

Pinos Delegacién Benito Juarez en:fa Ciuda » Y posee la capacidad técnica e
infraestructura para producir Y entregar en los plazos previstos, las cantidades de los Insumos para la saiud que

en su caso le sean adjudicados al lictante Medigroup dei Pacifico, S.A. de C.V., como se detalla en el siguiente
cuadro: ‘ '

ra planta de produccién ubicada en ducto
C 3 Coloni

NODEL':

PREDNISOLONA SOLUCION ORAL, CADA

100 ML CONTIENEN: FOSFATO SODICO DE 135M2017
010 | 000 | 2482 | 00 | 00 | PREDNISOLONA EQUIVALENTE A 100 MG ENV i ENV| ITALMEX, fMéxico
DE PREDNISOLONA. ENVASE CON FRASCO SA.

DE 100 ML Y VASO GRADUADO DE 20 ML.

Asl mismo, acepto a presentar las especificaciones técnicas de calidad, métodos de prueba, asi como
sustancias de referencia y los estudios de establlidad acelerada y a largo plazo, asi como Ia validacién de
métodos de prueba de los bienes que se ofertan, en el momento que se requiera.

Por ofra parte, manifiesto que los productos enlistados anteriormente cumplen lo establecido en Ia Ley General
de Balud, en los articulos aplicables, conforme a lo establecido en la Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos y sus Suplementos, en las Nomas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas Intemacionales
y a falta de éstas, de acuerdo a las especificaciones téchicas como fabricante.

Atentamente
Innovare R&D, S.A. de C.V.

R O
Ham, Wi b
e é‘ St

t

L OF CONTRAL

Alberto Pallares Pardo
INNOVARE R&D, S.A. de C.V. www.innovare-rd.com.mx Representante Legal
Tel: 452 (55) 52 73.00 15 / +52 (56) 52 73 60 55

Calle 2 No. 13, San Pedro de los Pines, 03800, COMX, México.






Ayudando a proveer salti

ANEXO 6

MANIFESTACION DE ORIGEN DE LOS BIENES

Ciudad de México a 11 de junio del 2018

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
CORDINACION DE ABASTECIMIENTO

DIVISION DE PLANEACION Y CONTROL DEL ABASTO
PRESENTE:

Me refiero al procedimiento de Licitacién Pyblica Internaclonal No. LA-019GYRQ47-E53-2017 en el que mi
representada, la empresa Medigroup del Pacifico, 8.A. de C.V. participa a través de Ia presente propuesta.

Sobre el particular, y en los terminos de io previsto en las ‘Reglas para la celebracion de licitaciones publicas
internacionales baj_o la cobertura de tratados de libre-comercio suscritos por los Estados Unidos Mexicanos”, e

Mi c 0S RODRIGUEZ PRADO
" REPRESENTANTE LEGAL
MEDIGROUP DEL PACIFICO, S.A. DE C.V.

adinroup del Pacificn, §.4, de OV
Av. de la Voluntad #1100 Col. Residsncial del Humaya C.P. 80020, Culiacén, Sinaloa Tel. (667) 726 6203, 720 8475 y 01 800 660 86 88









