


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

CONVENIO
DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO N°
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA 1 (UNO)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y AL CONTRATO
CONTRATACION DE SERVICIOS U170484
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

CONVENIO MODIFICATORIO N'L'JMERO 1 (UNO) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
U170484 PARA LA ADQUISICION DE BIENES TERAPEUTICOS DE LOS GRUPOS: 010
MEDICAMENTOS, 030 LACTEQS, 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 REPRESENTANTE LEGAL Y,
POR LA OTRA PARTE, LA EMPRESA DENOMINADA RAGAR, S.A. DE C.V., EN LO
SUBSECUENTE "EL PROVEEDOR", REPRESENTADA POR ERNESTO OBREGON MEZA,
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 Plblica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados
de Libre Comercio, 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 Plblico y 91 de su Reglamento.

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

DECLARACIONES
l.- “EL INSTITUTO” declara, a través de su representante legal, que:

I.1.- Mediante oficio nimero 095384611800/2018001066 de fecha 26 de marzo de 2018,
recibido el 28 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
manifesté que en atencién a la peticion de "EL PROVEEDOR", y el incumplimiento que
presenta la clave 010 000 1911 00 00, de conformidad con lo establecido en el apartado
“Inclusion de Registros Sanitarios” del procedimiento de contratacion nimero LA-019GYR047<
E53-2017 y en el articulo 52, cuarto parrafo, de la Ley de Adquisiciones, Arendamientos y
Servicios del Sector Pdblico, solicité al Titular de la Coordinacion de Adquisicién de Bienes y
Contratacion de Servicios, la elaboracion del presente convenio modificatorio para incluir los
registros sanitarios 340M97 SSA, 213M92 SSA y 64168 SSA; remitiendo para tal efecto

soporte documental y el dictam &cnico de fecha 22 de marzo de 2018, suscrito por el
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Doctor José Luis Estrada Aguilar, Titular de la Divisién Institucional de Cuadros Béasicos de
Insumos para la Salud. Documentos que se agregan al Anexo 1 (uno} del presente convenio.

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

I1.1.- Con escrito de fecha 08 de marzo de 2018, presentd a la Coordinacién de Control de
Abasto solicitud de inclusién de registros sanitarios para la clave 010 000 1911 00 00.
Documento que se agrega al Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

ll.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 sus representantes legales, que:

li.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.

l11.2.- Estan de acuerdo en celebrar el presente convenio modificatorio con fundamento en lo
dispuesto en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Publico, por lo que se otorgan las siguientes:

CLAUSULAS

PRIMERA.- “LAS PARTES” convienen en modificar el Anexo 1 (uno) del contrato primigenio
para incluir los Registros Sanitarios a la clave que se describe a continuacién conforme se
detalla el Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico, quedando de la siguiente manera:

CLAVE REGISTRO SANITARIO TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO
340MO7 SSA ARLEX DE MEXICO, S.A DE C.V.
010 000 1911 00 00 213M92 SSA LABORATORIOS KENER, S.A. DE C.V.
64168 SSA MAVI FARMACEUTICA, S.ADE C.V.

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

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

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

Enteradas “LAS PARTES" del contenido y alcance de todas y cada una de las cldusulas de
este instrumento juridico, lo ratifican y firman en la Ciudad de México, el dia 12 de abril de
2018, por sextuplicado, quedando un ejemplar en poder de-“EL PROVEEDOR?” y los restantes
en poder de “EL INSTITUTO".

%)
ny
"EL INSTITUTO" QS“

INSTITUTO MEXICANO DEL-SEGURO SOCIAL

eprasentante Legal

AREA CONSOLIDADORA EN REPRESENTACION
DE LOS ADMINISTRADORES DEL CONTRATO

Numeral 5.4.13 de las Politicas, Bases y Lineamientos en materia de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del IMSS, y Articulos 2 fraccion Il y
84 del Reglamento de la Ley de Adguisiciones, Arrandamientos y
Servicios del Sector Publico

{
{) MARIA DEL PILAR BUERBA GOM
Coordinadora de Control de Abasto
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DIRECCION DE ADMINISTRACION
UNIDAD DE ADMINISTRACION
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO

MEXICO

GOBERNO DE LA REFUBLICA

Ciudad de México, a 26 de marzo de 2018
O o g BB,
DIRECCION DE S
UNIDAD DE ADQUISICIONES
Lic. José Roberto Flores Bafiuelos o

Titular de la Coordinacién de Adquisicién de % 28 MAR20W o
Bienes y Contratacion de-Servicios. - Ko

Presente.- . REC: [ ) I;EJQ.E
En relaciébn al contrato U170484 adjudicado ‘-al-";')"r:‘o_v:e_?g, OF- - ﬂ-,-:%t!% derivado del
procedimiento de - Licitacién -+ Pdblica . . Intemacional nimero

LA-019GYRO047-E53-2017; para atender 4 necesidad de la:clave 010 0001911 00 00 para el presente
gjercicio fiscal. .

Se hace de su conacimiento que mediante escrito de fech 08 de marzo déi presente afio, el proveedor
antes mencionado, -réfiere que su representada tiene la. intencion v el comproimiso de no caer en

incumplimientos debido a los -atrasos del fabricante; -por 1o que soficitd la inclusion de fos registros
sanitarios contenidos &n la tabla siguiente: . - .1 Bl R Bt . el

© | NITROFURANTOINA “CAPSULA €aba ™" . —  ©. | & 7 Ci

1 RCAPSULA . 7. . - CONTENE: | . .- RN T ‘

A - 4 Fam s e 2 e SRR | i i ** -1 EARQRA i 3 v

U170484 010 | 000 [ 1511 | 00-| DO | NITROFURANTOINA: 100 MG ENVASE | < 213M9255A o =0 ":";‘g\,‘f‘“‘“‘ MEXICO é
‘ § - | coN 40 CapSULAS el Tlatoawy o s 1R

% MAW?RMWGA.SA.

Atendiendo a la peticién'del proveedor y el incumplimiento en. 1a ‘entrega que presenta la clave’ de
referencia en farmacias del 4mbito nacional, de corformidad con lo eéstablecido.en el apartado “inclusién
de registros saniarios” del procedimighto de. contratacién LA-019GYR047-ES3-2017 en et articulo 52
cuarto parrafo. de la:Ley de Adquisicionies, Afrendamientos y Sevicios del Sector Publico, an mi caracter
de érea consolidadora y representinte de los administradores:da; contreto, se solicita proceder con el
convenio modificatorio. en el que se incluyan  Tos. registros sanitarios indicados-en el recuadro que
antecede, sujetandose.a los mismos términas y coridiciones de cortratacion,

En virtud de lo anteriof,;;sé,gi_&égcaa! presente seporte docurtiental cjiﬁiq___se;li%.;té??'i'_a;.;eblnf'inuacién:

Resultado Técnico de la Evaluacién: de Inclusion.emitide: por ¢f Titular de la Division | al
de Cuadros Bésicos e insumes para la-Salud, mediante’ el gie? acredita el cumplimiento de los
requisitos técnicos del registro sanitario y'carta de cumplimiénto de normas a incluir.

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

~Escrito del Titular del Registro Sanitario adjudicado que genera las imposibilidad de entrega.

Lartas de respaldo de los Titulares de los Registros Sanitarios a inclum
Carta del Proveedor a través de la cual manifiesta el origen de los bierldS &

S er " DVISION DE CONTRATOS



DIRECCION DE ADMINISTRACION
UNIDAD DE ADMINISTRACION
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO

MEXICO

GORIERNO DE LA REPUBLICA

Ciudad de México, a 26 de marzo de 2018
e PR Oficio No. 095384611800/2018001066

Agradeciendo. su yalios‘.?f%poyo para que la presente solicitud sea atendida en el menor plazo posible
dada la probleméatica de surtimiento.

¥

L)

N » L 4 ! . .
Sin ofro particular, aprovecho ia ocasion para enviarle un cordial saludo.

Atentamente
La Titular

¥ ]

&

aria del Pilar -B';Iéfba Gémezy

- Mitro. Pedro Francisco Riingel Magdaleno- Titular de la Unidad de Administracién.”

- Lic. Maria Guadalupe Serrano Zariiana.- Tiular de |8 Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios {*} -Para Seguimiento y Registra en SAl
- Lic. Alma Rosa Medrano Diaz.- Titular de la Division de Bienes Terapéuticos (7)-Para Seguimiento y Regisiro en SAj

- Lic. Laura Rosaric. Bolaunzarsin Gonzélez.- Tituldr dela Divisién de Apoyo Normativo al Proceso de Abasto. {*)

*Copias envilda a través del $ICGC*
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Naucalpan de ludrez, Estado de Meéxico, a 08 de Marzo de 2018

Instituto Mexicano de] Seguro Social
Coordinaclén de Control de Abasto
Presente,

St 3
ARVEXDE - ARLEX DE NO
MEXILD, 5.4, DE MEXCD, 5.4, DE APliCA
4 V. cv.
y — et T e
| LaBORATORIOS - s LABORATORICS NO
vir0ss | 010 | 000 | 1021 | o9 | g S gt MO KENER, 5.4, DF 8 BIORESEARCH KENER, 5.4, DE N APLICA
cv. cv.,
Sl 7 B
o s MAVI MAVI ™
FARMACEUTICA, FARMACEJ“CA APLICA

S.A:DECY, S.A.DECY,
I— BT T res —
FOLIG No. FOLIO Mo, B40- FOLIO'No, 0dg-
002-004 FOLIO No. po5-03g [ FOLIO No. 045 FOLIO N, 047 050 FOLIQ No. 053

Mmmm%sm\m
wal IARECCwy p AN T
MMNDaL nsﬁ,bmnlsmmx’w
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DIVISION DE CONTRATOS

. , L v 1l
Ragar, SA. de CV, San Luis Tiatilco, # 3, Frace. Ind. San Luis Tlatilco, Naucal : 0 0
Edo, de México, Cp 53370, Tel. 531271 77,5312-6809
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O FORMATO DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO

Naucalpan de Judrez, Estado de México, a 08 de Marzo de 2018

Instituto Mexicano del Seguro Social
Coordinacion de Control de Abasto
Presente.

L, : .c.m .u,‘. ,..\ .. ..
- XBNTRATACION |
Nitrofurantoina
capsula cada . -
-~ -~ | - - w 1{
- LA-019GYRO47-E53- . . Su.mc_m ;b LABORATORIOS KENER LABORATORIOS
10 0G0 | 1911 OO 00 contieng: ENV, 40 CAP. | GENERICO | KENER, S.A. DE | 213M92 SSA MEXICO | KENER, S.A. DE
2017 : i LKE-600127-8F9
Nitrofurantoina Cv. CV.
100 mg envase
con 40 capsulas.
EDGARD
LI
S0 REPRESENTANTE LEGAL
p= - RAGAR, S.A. DEC.V.
“y EahrTfTal
P L =5 m.a
o i
[ =
L=
w

Ragar, S.A. de C.V. , San Luis Tlatilco, # 5, Fracc. Ind. San Luis Tlatilco, Naucalpan de Judrez,
Edo. de México, C.P. 53370, Tel. 5312-7177, 5312-6899
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SECRETARIA DE SALUD gt by

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

340M97 SSA -7

No, DE SOLICITUD
1033001010237

No. DE SOLICITUD ANTERIOR

05330020451244

Ly . ip

P el S .
oy i T R
o f@ By by S

] l"'"ll

Con-fundamanto en fos Artlculos 4 parrafo cuarto, 8, 14 y 18 de la Constitucldn Politica de los Estados Urnidos Maxicanos; 2 fraceién I,
fracciones XX y-X0QV de la Ley Orgénica de la Administracién Publica Federal; articule 1,3 fracelones 1, XXl y XXV,
fraceion X, X, 17 bis, fraccion v, 194 aiimp parafa, 194 bis, 197, 204, 212, 221, 222, 222 Blg, 223, 226, 368, 871, 376, 376 bis, 378 v 393 pdmier
pérrafodé la Ley General de Sakud; 1,3, 3, 15, 15-A, 17-Ade Ley Federal de Procedimiemo Administrativ: 1, 2 incleo ofracsién X, 15,38 y 37.dal
Reglumante Interier de |s Secretarta da Salud: 1, 3 fracolén | inclss b, fracaldn VIl y X, 4 fracdon Hihdse o, 1
dst Reglamanto de la Comisldn Federal para la Proteceién contra Riesgos - Baritarles: 1, 2, 153, 157, 167, 1

178, 100 bis 1, 190 bls 2 y 100 bis 6 dal Reglamento de Insumos para la Salud, se autoriza @ prome,
condiclonaa:

14, 17, 26, 39
4 fraccidn 1, 13 inclso A

1'__fracdmes ViyIXy X,y 14 fraceiénd
B8, 188, 170, 172, 173, 174, 175, 177,
ge del regisiro sanitario baje'fas siguiontes

Arax de Maxico, 8.A. ds C.V.

Pustto Acapuica No, 35, Col. Pito, C.P. 01290, Deleg. Alvaro Gbregon, D.5., Mexico,
AME 810318113

GARACTERISTICAS DEL PRODUYCTO
Denominacion distintiva: FURITEX

Denomi . generica;
eclon g Nitrofurantsina /

Clasificacion Ariculo 226 L.GS; v AN Exos
Bt DIVISION DE CONTRATOS

Fabricame dal farmaca:

F.LS. Fabrica-tallana Sintetic] 8.P.A,

Alte - Monteschio Megglers (Vi) - Visle Milane 28, itiia,
Fabricante del medicamento:

Arlex de México, S.A. de CV. ~~

Puserta Acapuico Na. 35, Cof. Paoto, C.P. 01280, Deleg. Alvare @bregon, D.F., Méxica,

Acendicionado pos:

Ariex de México, S5.A. de C.V.

Puerlo Acapulco No. 35, Col. Plioto, G.P. 01260, Deleg. Alvaro Gbregén, D.F., México.
Distrlt:uldu por:

Arlex de México, S.A. da GV,

Puerto Acapuleo No. 38, Col. Piloto] C.P. 01290, Deleg. Alvato Obregdn, DiF.. México., . U 05
Fecha de expedidon: 15 de Septiembre-dej 2013 i )
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Fecha de vencimiento: 13 de Septlembre de! 2018

Presentaciones:
Caja de cartdn con 40 cSpsulas de 100 mg, en envase de burbuja, /

Envase para Céapsula:

. Burbuja-de policlorure de vinilideno/sluminio (PVDC/HA).
Vida util: 24 meses, deblendo expresar el afio con nlimero y el mes con-letra.

Indicacion terapautica: Anlisaptico urinario,

Contraindicaciones: Hipersensibilidad, embarazo y lactancia.

Formuls

Formula Para la'presentaclon en: Capsula

Farmacos
Nitrofuraritoina 100000 |ma ;
Aditives
Almidon de malz pragelatinzedo i j ' 58.600 mg
Dléxido de silicio coloidal o 0.400 mg
Esteatato de magnesio ] ’ . 4000 mg
Hipromelosa ‘ - 19,000 [ mg (13
Hipromelosa ., . ... . . i 30,000 mg (2)
Capsula No. 1 #hd o 4 o0 B 1 pza (3)
g S g e - &4
# tas-al; ek | BT § e
oyiam ok L ¥ by
((2) K100 LV

(3) Composlieion Cuerpo amarille: Amarillc No. 5 0.3364%, Digsido de titanis 1,8507%, Gslatina cantidad suficiente pare 100%. Cemposician Tapa
Verde: Verde No. 3 0.1029%, Amarillo No. 5 0.2402%, Gelatina cantided. suficiente para 100%

Via de administracin: Oral

Observaciones al registro;

- Se le informe que las autarizaciones de iz modificacién con Nob. 13330DCTOS0551 de fecha de ingreso 05 de junio del 2013 se expresarsn an la

emisitn del presents aficio; Junto con la cual se le entragaran los anexds correspondlantes.

- e autoriza ef camblo de Selettchamie AG Zurich, Sulza a F.L.S. Fabrica [taliana Siftetlcl 8,P.A., como-nuevo fabricante sl farmaes,

- Se actueliza la denominacidn genérica del aditive “Hidraxipropilmetil celulosa & "Hipromelosa, conforme = la FEUM10? Ed.

- Sa expresa ka composicitn ds la cépsula conforme a la informacion teriltida.

- Se actualiza la descipcidn del empaque primario de Burbuja (PVCIAY) a Burbufa (PVDC/AL, conforme & la informacion remitide,

- Se autoriza Nusva Formula Cuall-cuantitativa.

- Se autoriza marbetes e IPP’s actualizadas.

- Este producio contiene colorante Amarillo no. & que puede producir reacciones alargicas.

- Ba le racuerda qui para la renovacidn de la presente autorizacion Sanitaria, deberd presentar Jas evidenclas de cumpfimiento con lo establecide en

la NOM-220-85A1-2002, v &l reglamento de insumos para la salud, en particular lo establecido en el arffculo 190 BIS-1 del mismo, relativo a /
preseniar los acuses emitidos por el Centro Nacional de Farmecovigllertia (Informe de Seguridad en México, Reporte Peritdieo de Segurid

Reporte de Estudios Clinicos, cuando apligue). Ld u 0
- Con basa eh el Articulo 183 del Reglamenio de Insumes para la Salud se autoriza piazo de 120 dies pare agctar existencias del materiai de envase
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vl producto terminade derivado de la presante autarizacién,

- E1 tivler dal presente Registro Sanitario daberd de mantener vijente el Certificado de Buenas Pricticas d
Regisire Sanitario que se ctorga en este acto,

e Fabrication duranle la vigendia del

- Les condiclones sanltarias da! producto al que hace referencia la presente autorizacidn podran sar verificadas en cuglquisr momerito por la
auforidad sanltaria, Lo anterior de-conformidad con los erticulos 17 BI& fracciones [Viy VI y 378 de la Ley Gerersl de Salud; 1, 2, 13 v 16 fraceién )i
de la Ley Federsl de_Pmcedinﬂento Administrativa 2 fraceion B1, 218, fraccitn I. C., 220 fracciones i y Vi del Reglamente de Insumos para la Salud.

Anexos: 15.
No. de Registro: 34DMST SBA 4
No. de Soliclbud: 10330001010237
Titular: Arlex da México, S.A. de .V, 4
Denominacién Distintiva:  FURITEX »
Denominacién Genérica:  Nirofurantainal”
Foarma Farmacéutica; Capsula
SUFRAGIO EFEETivE ELECOION
EL COMISIONADO 0f IGN SANITARIA
Wi
%
JUAN CARIOSTER) OLORZANO
£ "= g
ANEXOS
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SECRETARIA DE SALUD
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECGION CONTRA RIESGOS SANITARIOS |
= COMISION DE AUTORIZAGION SANTARA ‘
MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO NO. -
 213M02 88A—
Ne. DE SOLICITUD
1733000750178 -
No. DE SOLICIYUD ANTERIOR
,  123800CT050474
Gon fundamento.en.el Arfioulg 4° parvafo cuarty; 8, 14-y 16 de la Consfluclon Poliia de'os Eslados Unidos Mexicarios; 2 facciores XX Y
%04 de'la Ly Orgéinioa do la Administracion Publica Fedarak Arfeyls 12,4 fracelones |, XXl y XXM, 4 Fraclbn 1,23 biiso A fraseidn IX; X,
1208, fracolin 1V, 184, 194 bis, 167, 204,221,293, 223, 368, 371, 376, 476 Bls y 393 o la Ley Genera) de Salud: 1, 2, 3315 de la Ley Federal
Up Frocedimiento Adiinistrativo; 1; 2 jnciso C fraceidn X, 16, 36 .37 del Reglemento Interor de.fa Secratarta de Salud: 4, 2, 163, 187, 168,
17D, 472, 173174177, 178, 184, 185, 186187 168,189y 100 del Reglassinlo de-Insumos para la-Salud; 1,3 faceifri- Isiss 5), Fraecién Vi
¥ XIH, 4 trackin- Inciss ©, 11 fracsiones Vi, -mn fraceién | del Hagiamsnto-4a | Comision Federsl pars la. Proleseidh. eonica Riasgos
Sanltarios, s dutoriza lamudiﬁcaciéﬂalaﬁmn lones de registro sanitatio al tenor siguiente: .~ ' S

SALUD &

e it
RCRETARIA DL KATLCY

Laberatorios Kener, S.A. de C.V; i

Ken. 52.8 Car. Naucalpan Toluca, Eje 1 Norte, Mz, C, Lote 3, Anipliacicn Parquie Indusirial Toluoa 2000, G.P. 50206, Toiikse, Mésdeo:
LKE 6001270F9 ‘ L |

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
Denominadén Distintiva: FUTROKEN

Dencningar Gndre: qurmwma. o ANEXOS
Clasifioacion Articto 226 (GS: v/ DN'S'ON DE CONTRATOS

Forma Fﬂ;nhééuﬁea: Capéuls

Fabricants del Frmaco: ~

Jinan Jinda Phermageutical Chemistry Go,, Lid.

No. 8121, Longquen Rodd, Zhangi Gity, Shanddng Provifics 250200, China; -
N

Fabricants el Madicamento: -
(1) Laboratorios Kerier; 54 de CV. -
Kim. 62.8 Cair. Naucedpan Toluca, Eje 1 Norte; Mz. €, Lote 3, Ampliacitn Pargus dodial Toksca 2000,
CP.50200, Toluca, México. - | s o
{2) Laboratoitos Bervel, S. A de C.V.
azl;a;a Evmita Iziapaiapa No. 436, Col. Mexicaltzingo, C.P. 89080, Dlég. atapalaps, Glidad de
“Acondicidnade por: .
| Para el fabricante (1):
Laboratorios Kener, S.A.de C.V. ~
Km. 52.8 Carr. Naucalpan Toluca, Eje 1 Norte, Mz 9 Lote 3, Ampliacion Partué Industrial Toluoa
2000, C.P. 56200, Tokica, México. | '

| | ' Y
|  COF-136977

I Fenmance s Mudcnm o Uiwibitn e Arasinsn Semppeia n  nT4urecs (14uiemadb o Pacdorimns Elicimpay Solbell-cutt Fjstor:
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Para el fabricante (2):
Laboratorios Servel, 8. A.de C.V.
Calzéda Er;mta lztapalapa No. 436, Col Memcaltzlngﬁ. C.P. 09080, Deleg {ztapalapa, Ciudad de

_ México.
i '
Distribuido por: ; A
Labgratorios Kener, 5.A. de C.V.
‘Km. 52.8 Tarr. Naucalpan Toluca, Eje 1 Norte, Mz C, Lote 3, Amptiacidn Pard;ue Industrial Toluca 2000,
C.P. 60200, Toluca, Méxieo. !
Feche de Expedicion: 18 de octubre def 2017
Facha de Vencimiento: 09 de jufio del 2018" ..
Presentacionas:
Caja dé carton con 40 capsulas de. 100 ing én sobre.
Envase pata Gapsula: , :
Sobre-de cefopofial '
Vida Gil: 24 meses, deblendo expresar el affo conniimeFo y ¢l mes.con letra,
- Indiaciones Terapduficas: Antiséptico de vias urinarlas. *
Canfraindicagiones: Hipersensibllidad & los compnnenias de la ormplg, embarazo, iactancla menores de tres meses,
9 ﬂieohoksmo, fratarhiento ouqcomltante .con &l ét‘.ldo pipemldm e msuﬂcaenﬂa renal.
o Fol t"‘?—,"“ ¥y ’ ,g_ By
100 mg
Cada Cépsula contiens:
Férmaca’ f
Nitrofurantoina o 100000 g~
Aditvo ' B
 Ligotosd monohidratada spray dried ;83,000 mg ;
: ~ Laurisitto q;e'.ggdqq © 3,000 mg '
" PoivifomaKB82 o s00mg
_ Estearlodo diagrieslo L 300mg
Take 300 mg
o Dlé:ddodesiﬁaomioldai L %000 - |
o Capsula Na 3 o ' | 1Pz Amailo/Amarilo
Viade Administracion: Oral

.~ 009
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Observaciones al Registro;
-Se autoriza & fabricanté alterno del medicamento a Laboraforios Servet, SAdeCV. o
~Se exprosd ol dafiicllo del tabriante del faraga donforme al CBPF anitido por Cofiprs 153306611110139, , \
~Se autoriza ta actualizacion de marbetes Sonfoime fa NOM-072:S8A1-2012 Efiquitado de medigamentos y de remisdids herbolarios, de las
‘presentaciones previamedte autorizadas y con ol nuevo fabiicante, . ' ;
-Se auforiza la achualizacion de Iﬁnhrmacién_-pargdpaasqbir ampiie'y reducida de acuerdo a o que establace & Articulo 42 dél Reglamento
“He.la Loy Genoral do Salud en Materia de Pubficidad, = - L

- Gon bage en el artigulo 189 det Reglamerito de’ Insumos pafa la Salud, cuenttan con 120 diag para agofar. existengias de miaterial de
envase y produglo terminado, con s condiciones previas 2 esta-autofizaritn. T
-El lititai: del. pressinte vegistio sanitario debera de mantenar! vigeitte e Certificado te.Buands Practicas de Fatwicacion:durante a vigéncis
del fegisiro.qua se oiiga e esteacke. : , - L -
a8 condiciones sanitarias del producto-al que hace referencia la presanle autorizacion podran sér - verificadds en cualquisr Mmoo pex i
aultoridad sanitaria. Lo anterior de-conformidad con los artictlos 17 Bis: fractiones IV y VI, y 378 de 15 Ley:Genatal da Bafiid; 1,2, 1{ y 16
fracaiéii A da'ﬁ'gfuimraa de Progedimiento Administrativo; 2 Fraccldn Ill, 218 Eracsion |. £, 220 frégoclaias 1y Videl” Ruglamiaiiio.de
Insurrios: parala Salud.. ' ' DES , R

= = Sele recgerda quie para la renovaicion de 1a presenta aytorizacion sanitaria, debers presentar las-evidencias de. complimiento con lo

estableckio gn la NOM-220-55A1-2012, * Insiataglén y Oparacidn e la Famaovighancia®, y del regiamente.de Insumos pérla Salud, en
pattioular Jo establagkle en &l articulo 100 Bls dal mism, relative a-presanter los atuses emilidos por el Gentro Nacionat de :
Farmacovigiiancia (Informe de Seguridad en Mékico, Reporte Pariddico de Saguridad y Reporte deEstudios Gliriico, cusindo apligue).

;3; - \\

Anexos: 17 . i "‘5.‘*
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Comigidr Fadérsl para la Proteceisn tontra
Rhsgns Sanitarios

Contro lntegrai de Servicios
Comprobarite de’ Tiémite

NUMEROG DETRAMITE

Homoplave del Tramite:
_COFEPRIS-U4-023

Nonibfe de Tramits: -
s

\mmta Fisico

. 070272048
\ 0035 s

NOMBRE O RAZON SOCIAL: NRdaoEew. —

‘r':i_ I-,= !' . ocbr s .
L L‘.‘"““ .t .
e [KE sootarere

R-F-G o .GJJ'#RVP« .

DOMICILIO: M, m CARR, NAUCALEAN - RER
10
MANZ, m.urs $COL. AMALY mm&' m&nﬁﬁu

iﬁoa TOLUCA, . B0
REPRESENTANTE LEGAL O ' ALieACe. a0 “
RESPONSABLE SANITARIO: OLGA SOLANG SANDOVAL

ANEXOS: OTROSH INGRESA PAGD ELECTROMIC
P SRESAPAGO ELECTROMED

BODO DE INGRESO: VENTANILLA:

MOBO PE ENTREGA; VENTANILLA
OBSERVAGIONES: VER NOTA

SE CANCELA INFORMACION ANExoq
CONFIDENCIAL TAL COMO:CODIGO ‘
QR,NUMERO DE TRAMITE, POR
CONSIDERARSE QUE ES INHERENTE =
AL PATRIMONIO DE LA PERSONA
-

MORAL, DE CONFORMIDAD A 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

= > 011


david.mercadoh
Cuadro de texto
SE  CANCELA  INFORMACIÓN CONFIDENCIAL TAL COMO:CODIGO QR,NUMERO DE TRAMITE, POR CONSIDERARSE QUE ES INHERENTE AL PATRIMONIO DE LA PERSONA MORAL, DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN III Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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Comigién Federal para ia Protecclsn coritra
‘ Riesgos Sanitarios -
-Centro Integral de Servicios
Comprobante de Traniite

Fora dbtgner Informecién sobre fa disponibilidad-dé sus tramiies usted podrd constitammos &n

"“mpﬁgiﬁé WL G OO Tipdleafén is Bn n”ﬂﬂ&ﬁﬂiﬂlﬂfé A i e e L - T
Servicion o pote et gob msafepris en ligas. da interés® haga.click en Centro Integral ¢
o s ¥ scleccione "Conauita de Resolucionss Disponlbles” & bien comunianese s et o

de. Atencion Telefdnica al namero: 01 86 033 5050,
Si1a rasclucion de su teamite 5o encusnirg dispiciniih

& podi4 racogeita caritrd siittega. de est
ral o Savieios, donde permangceran este
enfregtia sl representants logal,
A maass-antef'ﬁsta Coivisién Fedetal provia

B a.

comprabante de tréamite original en ef Gentrais
disponibes durerds 30 dias naturales y adi et
responsabiié sanitario o persorias autorjzadag rx
Presentaciin de identificacién;oficial; s -,

SE CANCELA INFORMACION
CONFIDENCIAL TAL COMO:CODIGO
QR, POR CONSIDERARSE QUE ES
INHERENTE AL PATRIMONIO DE LA
PERSONA MORAL, DE
CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO
EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION
Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE
TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA
INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-
mayo-2016



david.mercadoh
Cuadro de texto
SE  CANCELA  INFORMACIÓN CONFIDENCIAL TAL COMO:CODIGO QR, POR CONSIDERARSE QUE ES INHERENTE AL PATRIMONIO DE LA PERSONA MORAL, DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN III Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL
COMO:NUMERO DE TRAMITE, POR CONSIDERARSE
QUE ES INHERENTE AL PATRIMONIO DE LA PERSONA
MORAL, DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN
LOS ARTICULOS 113 FRACCION III Y 118 DE LA LEY
FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA
INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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david.mercadoh
Cuadro de texto
SE  CANCELA  INFORMACIÓN CONFIDENCIAL TAL COMO:NUMERO DE TRAMITE, POR CONSIDERARSE QUE ES INHERENTE AL PATRIMONIO DE LA PERSONA MORAL, DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN III Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016

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

IMPORTE,NUMERO DE q
OPERACION,CADENA -

ORIGINAL,SELLO DIGITAL POR

CONSIDERARSE QUE ES INHERENTE :

AL PATRIMONIO DE LA PERSONA

MORAL, DE CONFORMIDAD A LO | :
ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS
113 FRACCION IIT Y 118 DE LA LEY
FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y
ACCESO A LA INFORMACION

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

" 025


david.mercadoh
Cuadro de texto
SE  CANCELA  INFORMACIÓN CONFIDENCIAL TAL COMO: IMPORTE,NUMERO DE OPERACION,CADENA ORIGINAL,SELLO DIGITAL  POR CONSIDERARSE QUE ES INHERENTE AL PATRIMONIO DE LA PERSONA MORAL, DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN III Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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SECRETARIA DE SALUD

VORISHON FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESBOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORBZACION SANITARIA
FRORROGA DEL REGISTRD SANITARIO No.
T4168 58
Ne. BE SOLICIYUD
No. B SOLICITUD ANTERIOR
0733002274093¢
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Banominacion 330, i i3
e Lo 1 .
il {(ri~ 4 -~
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Comisién Federal
Riesgos Sanitarios

N i,

P e
Rlerbdaic i fgyr # et 3 i giay,

Para la Proteccién conira

e B g

Centro Integral de Servicios
Comprobante de Trémite

Homoclave del Tramite:
COF EPRIS-04-023
—- = ol4-023

Nombre de Tramite:

NUMERO pE TRAMITE

SOLICITUD DE PRORROGA DEL REGISTRG . -
SANITARIO DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS, Trémite Fisjgo
VACUNAS, HEMODERIVADOS Y BIOMEDICAMENTOS
ey T T NENTOS 20/05/2016
Modalidag: . 12:30 hrs
Al. FABRICACION NACIONAL '
TRAMITE INCOMPLETO
NOMBRE O RAZON S0GjaL - MAVI FARMACEUTICA S.A DE CV. —
RF.CoCURp.- A 840320DX0
DOMICILIO: OSA MENOR NO, 197 COL. PRADO CHURUBUSCO
COYOACAN, ¢.P. 04239 CIUDAD DE MEXICO
REPRESENTANTE LEGAL O '
RESPONSABL = SANITARIO: MARIA ANA POSADAS MORA
e S NA ANA POSAD —
ANEXOS: _
S L OTROS: 1. . .
MODO DE INGRES -
© GRESO ‘,_h_u____%___m__,__ﬁlffw%m_ﬁ____m
MODO DE ENTREGA- VENTANILLA
OBSERVACIONES: VER NOTA

disponibles durante 30 diag Naturales y sglg $era entr.

résponsable sanitarig v

Sgada al representante legal,

Personas autarizadas notificadas ante éstg Cornision Federal previa
presentacién de iﬁentiﬁcacién oficial. Q-

3 L COMO:

SE CANCELA INFORMACION '\Cﬂ?.:\lEFIFI’);:(C:IOAh STIAD - CoMo
R,NUMERO DE TRA RAF
C?JEIEGSOINQHERENTE AL PATRIMONIO DE t:c;’;gs& A
I\QIIORAL DE CONFORMIDAD A LO ZS;ﬁA CIDO EN LOS
icul ON I Y 11 D
LOS 113 FRACCION e

SETTIEXNSPARENGA Y ACCESO A LA INFORMAC

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

~ANEXOE

DIVISION DE CONTRATOS . b


david.mercadoh
Cuadro de texto
SE  CANCELA  INFORMACIÓN CONFIDENCIAL TAL COMO: CODIGO QR,NUMERO DE TRAMITE  POR CONSIDERARSE QUE ES INHERENTE AL PATRIMONIO DE LA PERSONA MORAL, DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN III Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016


_lerracerian enira oiros )

Autm‘ix&cianes, Certificados y Visjtas

Homodlave del formato
FF-COFEPRIS 61

_ ‘Uso exclusivo de 1 EOF_EPR!§_
Numera de RUPA

Namero de ingresa

Antes de lienar aste formalo jap tuidadosamente el instruetive, ia gula y ef listade de documentos anexos,
Llenar con lerra de molde legible o mMéquing ¢ computadora,

i, Homotieve, nombre y medafidad dej frAmite

Homoclave: N 3
COFEPRIS 04-023-A  Nompre: SOLIGITUD DE FRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO DE Msn;gmems
Modalidad: ~ MODALIDAD A.- PRGRROGA DEL REGISTRO SANITARID pE MEDICAMENTOS ALGPATICOS, VACUSRS, HEMODERIVADOS Y BIOMEDICAMENTQ
TODE FABRICACION NaCiona: _

2. Datos del prapietario

Persona fisica

Persona moraj
_RFC: N RFC: MFA 840320 DXo
CURP (operonaiy; Denominacion o razgn social: MAWV FARMACEUTICA S A DECyY -
Nombre(s);

Primer apeilido: Representante lagal o apoderago que solicita &f tramite

Ssgundo apallide: RFC;
Teigfone (lada ¥ nimero): CURP togeianay:
Corren elestrdnico: Nembra(s):

Primer apaliido:

Segunds apelfidg:

Demicillg fiscal de lz em bresé

Cadigo posta); 04230
Calle: CaALLE OSA MENOR
Mpo e vialidad por ajamplo: Avenida, bovlevarg, calle, constery, saming, privada,

Localicad: '
Municipio o detegacian: COYOACAN
Estado o Distrito Federal: CIUDAD DE MExico

Entre que calleg {tipo ¥ nombrej; CALLE TRIANGULO Y CALLE

Nimero extaripy 197 * Nimera Interior: CENTAURG

Colonia: ~ PRADQ CHURUBUSCO
{Tioo de asantamiento humang ROr ejemple: Coiania, Privada, condominig, haclenda, entrg
b .

Calle posterior {50 ¥ nombre),

Comtacto:
Calle Okizhoma No. 14, oolunia.Népoles:

Delegacion Beniio Judrez, Disirite Federal,

C.R, 03810,

Teléfono 01-800-033-5050 v u2 )
contacto@cofeprfs.gob.mx =

PAnin-s 4 e s



) Denominagis ,

Indique Ia clave peiG N orazon sogial: g :
y deseri AV] FARM A

" det 9ivo que corresponda a &l establedimiento d \CEUTICAS.A. DEC.Y,

& & atuerdo al Sistema de

Claaiﬂcat_:{én industrial de América del Norie;

Clave SCIAN
352109 JeSCrpadn del S
... Descripcién del Souan
02 FABRICA O Lmammnftﬁzlcm'm N DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
MEDPCAMENTOS [»’

B PRODUCTOS HOLG

Nimero de ficencia sa LOGICOS PARA USO HUMANG
02 004 02 0Gis
REC: Stlo parg
Para elalis de licengig eanitar:
. X nita
CURP topcionaiy: Horario de operaciones (marear €on ung X): "
Nombre(s): DU o, . :
Primer 2psilido: L R v s P o a -
Segundo apelido: F ici oy .
: &cha da inicio de operagion.es: P~ T
54 AARA

_ Domicillo del establec)
Cédigo pastal: 04230 ients
Calle: CALLE 0sa i

MENGR Locafidad:

(Mpo de raligag por l
Ml elempia: Aven; icipi -
;r;::na" antra oroe,) vemda. boulevary, Calle, carrgigrn, Saming, privada MUHICrpm = delegaciﬁn: COYOACAN

€0 exterior: 4 - ' Estado o Distr : b AEx

_ 87 NGmero interigr E o Federat:  clupap DE Mixico
ntre que calles g0 yrombre,  CALLE TRIANGULO v CALLE

Colonia: PRADO CHU.RUBUSCO
CENTAURQD

f“pﬂ de asen)| {-DID"IB v, cond, Mirio, hagj ende, antre
ka“"ﬁ‘"ﬂ l“-ll".ﬂﬂ por eiﬂ"plﬂ. v Privada 0
s b {

R St . N
Spreseniante(s) legai(es) y petsona(s) autorizada(s)

Represcenlanze !
CURP [eocional); T s
Persona autorizag
1 E]

CURP {opcionary;

Nombra(s): - RUBEN
Nombre(s):

I'-'_'rimer‘ap?il_lldo: FALCON
egundq_ apeilide: FLORES .
Segundo apellido:

Teléfono (lags timero
M =l L yn e ): _
. Telétono (iada y nimero): |

Corran

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES ;
COMO:NOMBRE,RFC,TELEFONO,CORREO ELECTRONICO 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

MEXICO
ST e Calle Oklahoma No. 14, colonig Népoles:

Teléfono 01-800-033-505
-033-5050
Contacio@cofeprs. gob.my

Calle postedor spe yromors:  CALLE PARQUE DEL Rig
Teléf Y
ono (ilada y numero); 01{55)108425450. 01(55)10842454

B
: Cotrep
elecirénico: “

P D‘ lSl ON DE CONTRATOS ggf%aar;i?g Beriito Judrez, Distitg Fegany;

¥

T S Ry ey

v 130


leslie.gonzalez
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FÍSICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO:NOMBRE,RFC,TELEFONO,CORREO ELECTRONICO 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



A

Representante legal

CURP (epeionaty:
Nombre(s): JUAN MicGuEL
Primer apelligy: DE zAURIETS

Segundo apeliida: LASA

Teléfono (ladé Y nimero): —

Correq

siecrenico: |
Representants tegal

CURP (opzionsi;:

Nombre(s): JOSE RAMON

Primer apeliido: DE IZAURIETA
Segundo apellige: DE JUAN

Teléfono {lada Y niimero): —
coae I

electronico:

Comisidn Federal Pare la Proteccidn contra Riesgos Sanitarips

Persong aulorizada
CURP {opcional}!

Nombre(s):
Primer apelligo:
Segundo apeliido:

Telgfono flacg ¥ nimerg); _

Comeo =

seerenico:

Persona éﬁlorizadé
CURP {opcionay):

Nombrefs):
Primer apelido:

Segundo apailido:
Teléfono flada y nimero): ]

electrdnica;

4. Modificacion vl prérroga

Seleccions ung opaitn: ModiFicaciaon Prorraga

Dice 7 condicién autorizaca

[ —

Niimerp de documenta:

erqmdecir! condicidn solicitada

5. Datas dal preducto

Produg:m
1) Nombre ge ta clasificacion ded produeto o servicin:
MEDICAMENTO
2) Espedficar ALOPATICO
3) Denominacian especifica dey producto:

4} Nombre (marca comearcial) o denaminacion distintiva:
MACROFURIN

5 ‘Denominacién Comun tntemacional {DCY) o ganerica o nompre
clentifico o ldentificador tnico de QChE: NITRDFUR.&NTQINA

B) Forma farmaceutica o forma fisica: CAPSUL A

Product_o
1} Mombre de |a clasificacion del progucte 0 servicio:

2) Especificer
3) Denominacian especifica del producto:

denominagién distintiva:

mun internagiona {DC1 o genérics o nom
identificadar dnice de ia OCDE:

. Lalle OklahomaNa, 14, colonig Napales;

Pa sy Delegacion Banj Jusrez, Distrito Federai,
TR C.P. Dag1g,

Teléfono 01-800-033-5050 -

= CABLE(S) TALES .
FISICA(S) IDENTIFI ACION
ALES DE PERSONA(S) RARSE INFORM
s CANcELANRIE)II\!.I-F(():ST[;[EgggI":O,CORREO ELECTRONICO POR CONSIDE
COMO:NOMBRE,RFC,

H Y FEDERAL DE
£ ONIY 118 DE LA LE

ICULOS 113 FRACCION I . 09-mayo-2016
ESTABLECI:EDﬁcﬂ \Lr(l)\SccAER;o A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F Y
TRANSPA

CON LO
A DE CONFORMIDAD

ON PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISM

CUYA DIFUSI

contacto@cor’epris.gob.mx,



leslie.gonzalez
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FÍSICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO:NOMBRE,RFC,TELEFONO,CORREO ELECTRONICO 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



9) Cantigad de lotes:

Comisién Federal para |2 Proteccidn contra Riesgos Santtarios

7) Tipode preducto:
8} Fracgion arancelaria:

PRODUSTD TERMINADD

10) Unidad de medida:
11) Cantidad o volumen total:
12} Nimero de Plezas a fabricar

———
13) Kilogramos o aramos por icte;

1} Nomero da permiso sanitarip ge importacian g €xportacion o clave
alfanimerigy;

—_—

CAJA DE CARTOW CON 40 CAps(ias
CON 100 mg EN SOBRE, , _
Ve ., 8§ 5 v

18) Usoespecifmopmr:eso: T

15) Nimerp de Tegistro sanitario:
16) Nimerg de acta:

17 Presentacion;

19} Clave del{de los) lote(s):
20) indicacioneg de
usgo:

21) Concentracion: 100 mg
22} Indicacionos lerapeuticas: ANTISEPTICG URIKARIO
. . /£
23) Fecha de fabricacign: o £ . ; o

24) Fecha ds caducidag: 24 MESES

25} Temperatura de slimacenamiento: e
26} Temperaiura de transporie: e

27) Medio de transparte o aduana de entrads;

28) ldentificacien de contenedores- T

S0OBRE bE CELOPOLIAL

CajaDE CART?J&‘SULFATADO
O CUCHE pE 16 PUNTOS

31) Tipo de embalale y niimers ds unidades de embalgje;

—_———

32) Numaro de partida;

28) Envase primarig:

30) Envage secundario:

33) Clave del cuadrg bésico o catélogo def seclor salug (CBS3):

34) Presentacidn destinada a-

7
8)
&)
10)
1)
12)
13)
14)

15}
16}
17)

25)
263
27)

28)

29)

30)

.

Tipo de pmiiucto:

Fraccidn srancelaria:
Canlidad de lotes:
Unidad de medida:

Cantidad o volumen tota!:
Nimerg de piezas a fabricar-

Kiogramos o gramos por iote;
Nimero de permiso Sanitario de importagion C exp

itn o
cleve alfandmerica:

Nimerg de regisire sanitarin:
Nimaro de sota:

Presentacign:

Uso especifics o proceso;

Clave del{de los) lole(s):
}ndi::ac.:lones de uso:
Concentracign:
Indicaciones terapéuticas:
Fecha de fabricacion: 7 Vi

[+ Wkt

Fachs de caducidad:

[+h} Tkt

Callg Oklshoma No, 14, colonia Napoles;
Deleyacion Berito Judrez, Distritg Federa],
C.P. 03810

Teléfono 01-800-033 5050 .
ccniacto@cofepris.gob.mx ¥



Comigion Faderal para la Proteccitn contra Rigsgos Sanitarios

. Exportacitn .' Genérico . Seclor Salug . Venlg Exporiacitn Genérico Sector Saiud Venla
35} Fabricacion de producto: 35) Fabricacian dgl producio:

@ nNacional Extranjero Nacional " Extranjera

36) Unided de medida de aplicacion de ls TIGIE (LMY 36) Unidad de mediga de apiicacion de ia TIGIE {UMT);

37) Canfidad de unidad de medida ge aplicacion de ls TIGIE: 37} Cantidad da unidad de medids de apt

38) Tipo de organismo geneticamente modificado ¢ GGM) sdlo un 38) Tino de organismo g

producto por solicitud:

——

38) Nimero de programa IMMEX (s6lo para BMPresas que estdn 38) MNime programa IMMEX (sélo parg
dentro del programa para g ndustria manufacturers, maguiladora d
Y de servicips de €xportacion):

—————

Nota: Reproducir Datos dsl Producio, tantas ¥6G8S CoMo Sea Necesario conforme I astablecido an caga tino de tramite.

empresas que estén
del  programa Para  fa  industria manufacturera,
~Maauiledora ¥ de servicios de exportacion):

—

€. Informacion para certificados

Uso del certificado (para exportacién, registro, ‘prc‘)rroga ¥ otros ) - Pais desting:

Especificar caracteristicas:

7. Infermacion para protocolo de investiganion

Marca con una X ¢f Upo de protocoio g raalizar: Nueve Modificacién o enmisnds

SN

Titulo dél protocolo:

Via de.administracian (medicamentos o dispositivos médicosy e

Nombre del investigadar principa:
e la{s) institucién(es) donds 2 realizars la nvestuacion:

Calie Okahoma No. 14, colania Népoles:
. 1 Delegacion Benito Juarez, Distrito Federa),
! i C.P. 03810,
Teléfono 01-800-033-5050 - U 3 3

contacto@cofepris.gob. mx



Cormisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

8. infermacidn para reglstro sanltaric da insumos para la salud

8.A. Fara producto magquilado

Persons fisica

Datos dei respansabie sanitario
RFG (a1 RFC:
CURP topcional): CURP topsionslic
Nombre(s): MNombre{s):
Primer apeliido: Primar apaliido:
Segundo apellido: Segundo apellide:

Persona moral Tetéfono (lada y niimero):

RFC ()

Fax (lada y némero):
Denominacidn o razon social:

Corren dlectronico:

{a) Séic cuanda el mstablecimiento sea nacicnal.

Etapa del praceso de fabnmclon

Nimero de huenda sanltana o avigo de funcicnamianta:

Domicilio para producic maquilado

Codigo postat Localiciad:
Calle: Municipio o delegacidn:
{Tipo d':n :la;:lr?: n::; sjemplo. Aveniga, boulevard. cal relzm, faming, privaca. Estado o Distrita Federal:

Nﬁmern exterior:
Coloma

NaOrmero interior: Entre que calles 1pey nnmhre)‘
Calie postenor \m ¥ -mmtze)
(Tipe do as lend humane por ejempls: Cojorsa, privada, condomimo, Hadenus, e Teléfono Qaca y nimera):

8.B. Datos del fabricante an of extranjere para prodﬁctos de imponécién o nacionales

) _ Persona fisica Persona maral
RFC % REC {2k
CURP jopconal:

Denominacion o razon social:
Nembre(s):

Primer apellido:

Segundo apeflido: ANExos
e DIVISION DE CONTRAT

Lontacto:
; . ‘ Calie Oklahoma No. 14, colonia Napales;
fﬂj..ﬁl\..d i g G (PR IE

.. qu..\.. =

Delegacion Benito Jusrez, Distito Federal,
£.P. 03810,

Tetéfono 01-800-033-5050 o v u 3
contacto@cofeprs.gab.mx
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Comigién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Pomicilio del fabricante en &l extranjere para producios da importacion o nacicnales

Codigo postal: Lccal-idac!:

Calie:

Municipio o delegacion:
E;lpo ?iean:?é-‘fglr:so; sjermplo: Averida, boutevard, cail Estado o Distrito Federal;

Nomero exterior: umern infenior: Pais:

meiera. caming, pivada,

Colonia: Entre gue ceallas ipo y nombre;:
I SN i o 1 o ra .
g::s:) de aseptari@nlo humano por ejemplc. Colsiia, privada, condominic, hacenda, enirs Galle nosterior tipo y nombrel:

Nota: En taso de ser mas de un fabricante. podea reproducir esta seccidn cuanlas veces Sea hecasaro.

8.C. Dsios del proveedor o distibuidor {para insumos para la salud)

Persona fisica Persena maorat
RFG (): ' - RFG 191; MFAB40320DX0
CURF (oprional; - — Denominacion o razén soclal:
Nombre(s): e et MAY FARMACEUTICAS.A DEC.V.
Primer apeliido: B

Segundao apellido: /

{2} Sdlc cuando el eslabiecimianta sea necicnal.

Domisilio del proveador o distribuidor (piara insumos para la salud)

Cadigo postal (*: 09810 Localidad:

Calle: CALLE CENTENO Municipio o detegacion ) IZTAPALAPA

I(gl’;g: ce?iea nveiil!];a:;rm memplo; Avenida, couievard, cille, saretera. aming, privada, | __1‘_.';5?8 do. o D_ismtf? F edéral W CIUDAD DE MEXICO

Nomero exterior 118-B Nimero interior: Entre que ceties fipa y nombre;: g:lﬁﬁfé:g:lssmos Y CALLE
Colonia: GRANJAS ESMERALDA Calle posterior ffpoy rombrey. CALLE AVENA

9;3:1 da asentamisntd humano por sjempto; Colora, privada, contominis, nopenoa, ene

Nota: En caso de ser mas de un fabricante o distiibuidor. podrad raprotucir esta seccidn cuanlas veces sea necesano.

8.D. Daios del establecimiento que acondicionard ¢ almacenara los insumos para la salud
Parsona fisica " Persona morel

RFC (¢

Denpminacion o razd

RFC 4}

CURP {opcignat:
Nombre{s):
Fﬁmer apellido:_
Segundo - L
A

_apellido: :
(2] 54/D Cuando & esIEDIBCMIENTo Se3 Nasiona!.

o 5 g et
gq " ik YA
a0 b v

R

A

el

Contacto:
‘ Calle Oklashoma No. 14, colonia Napoles;
L Deiegacion Benite Judtez, Distrito Federal,
C.P. 03810 ’
Teléfono 01-800-033-5050 R I
contacto@cofepris.gob.mx

Pagina 7 de 11



Cornision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios

Domicilio del establedimionto qua aconditionara o almacenard 102 insumos para la satud

Cédigo posiak:

Calle:

{fipe de wvatidad por egjermpiv: Avenidz, boolsvargd
teFacesian arire otras.)

Nomero exterior:
Caolonia:
(74

T

le. camoters, LaTuatn, privade,

Namero intarios

aseriamiento hurnana por gjempla: Colome. priveda, condominic, facenta, smire
}

(2} $i#ta cuando &l astablacimienls sea nacionsl

Locatidad: /
Municipio o delegacion (#): /
Estado o Distrito Federal ¢/

Entre que

le postarior iope y nombre):

9. informacibn para impostadion, expotacidn y oras awterizaciones

Régimen de importacion (s0lo para importadores)

Temporat Definitiva Depdsito fiscal
Pais de origen: Pais de
procedencia:
Pais de Aduana de entrads o salida:
destina: {Especifigue adio una)
8.4, Dalos det fabricante
Persona fisica Persona mora!
RFC t; g REC 173
CURP icpdicnal): Denominacitn o razén social:
Nombre(s).

Pomer apeliido:
Segundo apellido:
1} §bio cuando o establecimienlo sea nacional.

Domiciio del fabricante

Codigo postal:
Calle:

{Tipe de wizidad por gemple: Avends, bowvlsvard, ool
terracarian entre otros §

Nimero extetior:
Colonia:

(Tion
]

[} Silo cuando el establecimianto sea nacions

o TATdEra. cEming, prvada,

Nomero intarior:

entanwento humang par elemplo: Coloria, orivads, condominia, hagiznda. entre

Localidad:

Municipio o delegacion ©l;
Estade o Disirito Federal {9}

osterior ifipo v nombral:

ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS _

Contacto:
Caile Ckiahoma No. 14, colonia Napoles:

Delegiacion Benilo Judrez, Distrito Federatl,
C.P. 03810,

Teléfono 01-200-033-5050
comtacio@cofepris.gob.mx -4

0 u3l
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1
Comisidn Eederal para a Proteccion conira Riesgos Sanitarios

9.8, Dafos del proveedor o distribuidor

Parsona fisica
RFEC 1.

_ﬂ_.-i"

H""-F'r
CURFP topcional). =

Nombre{s): f,a-""'f
Primer apellido:

Segundo apeilido: /

ja) Siio cuando el extsblecinuents sea national.

Persona moral
RFC t8);

Denominacion o razdn soctai:

Daorntcilio del provesdor o distribuidor

Cadigo postat:
ddigo pos o

Calle:

(Tipt 48 wvalidad por ejemply: Avenida, houlevard, X
wracedian enlre olres.)

Nimero exterior:
Colonia:

B aseniamients humang per gjsmpta: Colonis, privada, condominio, hasienda. enlse

Fearetats. Gaming, priveda.

Nirivers interior:

ofresl
(a8} Séls cuands & establecymiento sez naciaral.

Localidad:

Municipio o delegacian (¢4
Estado o Distito Federal (:
Paig:

Entré que calies (lipo y nomiare);

Calle posterior itise y nembre):

0.C. Datos de! destinatario (Gesting final)

Personz fisica

RFC:
..a-f“'#f
CURP (opzionan: o

Nombre(s):
Primer apellido:

Segundo apellido: /

Persona moral
RFC:

Denominacion o razdn social:

Domiclio del destinataric (destino finah)

Codige postal:

Calle:

(Tipo de wiatigad vor sjermplol Avemca. boulward
terracerian entre oros.)

Numero exterior:

£, carelera, caming, brivads,

Nimers interion
Colonia:

fi= asemamiento humano por ejerplo: Colonia, orivada, condominig, hauends, erre
"o
ros} R

{=} Sélp cuando ot eslable"';:\gﬁwiaa nai:oﬂal
cOTARTA .

l.ocalidad:

Municipio o delegacion (7
Estado o Distrito Federal 3;
Pais:

Entre que catles jipo y nombra):

Calle posterior o y nombrek:

Contacto:
Calle Okiahoma No. 14, colonia Népoles:

Delegacion Benito Judrez, Distrito Federal,
C.P. 03810.

Teléfone 01-800-033-5030 x
contacto@oofapris.gob.mx

0 ud’

Pagina 9 de 11



Comigidn Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

8.0D. Datos del facturador

Fersona fisica Parsona moral
RFC: RFC:

CURP {opcional):
Nombre{s) (1};
Primer apellido:
Segundo
apellido:
{b} Stlo para insumes para la salud.

Denominacion o Razon social #:

Oomigilio del facturador

// LDCa(idéd:
Municipio o delagacion:
Estado o Distrito Federal:

Codige postal:
Calle:

{Vipp te vislidad por ajemplo: Avenida. boulavarg,
terracerian &nire otras.

T caTatera. omming, priveda,

Nimen exterior: " Ndmers interior: Pais:
Colonia: Entre que calles (oo y nembre):
{Tipo mienin humano ool ejemplo: Colonia, privada, condomtsio, hapenda, anlre

e Calle postericr aipe v nombrey:
(2 S8la cuando el establecimiento sea nasiona,

10. Informacién para ta avtorizacion da terceros

10.A. Laboratoris de oruebas

Andélisis de alimentos, bebidas y suplementos alimenticlos v
producios de perfumeria y belleza.

10.B. Unidades de verificacion
Verificacion de establecimientos

Muestreo

(especifique).

10.C. Pruabas de intercambiabllidad para medicamantos genéricos
) intencambiables
Unidad clinica para realizar astudios de biodisponibiiida
bioequivalencia
Unidad anaditica para realj
bibequivalapci

oE de hicdisponibitidad yio

nided analitica para egiudios de parfiles de disolucion

ANEXO0S
DIVISION DE CONTRATOS

N
Contagto:
Calle Oklahoma No. 14, colonia Népoles:

Delegacion Benito Juarez. Distrite Federal,
<. 03810.

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx - 0 Y 3 8
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Comision Federal para 1a Proteccion contra Riesgos Sanitarios

11 Bvtos do |4 parstns que realiie tnlisiss imioroaicmantacide W pRToracones

Pearsona fisica

RFC: i
-
CURP tppsionat): o FOTO
Nombre(s): '
Primer apellido: - -
-

Segundo apellido: /
Teléfono (lada y namero): s il
Fax {lada y ntimero): /
Cormeo electrénico:
Horario de operaciones {marcar con una X} o
b Lo Moyov o3 de H= LU
o

Fa- B
En caso de prd ique el nlmaero de |2 tarjata de control sanlterio:

Domicilio particular de la persona gue realiza tatuajes, micropigmentacion v/o perforaciones

Cédigo postai:

Localidad:
Calle: Municipio o delegacidn:
glﬁi :; o\gghdaﬁ por ejempla- Avarida, boulevard, calla, T8, Camiho. privatia, torracerian ]E::ja:rzlo Distrito
Namaro exterior: Nomero interior Pais:

Colonia:

(Tipo
}

Entre que talies (fpo y nomars )

ntanvento humano por ecpior Colona, povada, sondomnio, soendd, enlie Calle posierior itipo y nombra)

Declaro bajo protesta decir verdad que cumplo con los requisitos v normatividad aplicable. sin que me eximan de que la autoridad sanitaria verifique su
cumplimiento, esto sin perjuicio de las sanciones en que puedo incurdr por faisedad de declaraciones dadas a una autoridad. Y acepto que la

nofificacidn de este tramite se reafice a través del Centro lntegral de Sepvicies u oficinas en los estades correspondientes at Sistema Federal
Sanitario.(articulo 35 fraccion i de la Ley Faderal de Procedimiente Administrdtivo)

iy

E
ituerdo en hacertos pubilcos? i @ no

Los datos o0 anexos pueden contens: informacidn confldencial, Lokt i}

R
- Q.F.B. MARIA ANAPOSADAS MORA

portable Sanitario
- ,_

TH.o.- ot L !
Para cualquier aclaracion, duda yio comentario con respecte a este {ramite, sirvase llamar el Centro de Afencion Telefonica de la COFEPRIS. en &l

D.F. de cualquier parte del pais marque sin costo ! B1-200-03%-50%0 v en casc ds requerit &l nimero de ingreso y/o seguimiento de su trdmite enviado
al drea de Tramitecion Foranea margque sin costo al 94-800-420-4224

Conticto:
Calle Ckiahorna Mo. 14, colonia N&goles;
Delegacitn Benite Judrez, Distrito Federal.
G.P. 03810.

Telefono 01-600-033-5050 - 0 uld
cuntacto@cofepris.gob.mx
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S—— ESTADOS UNIDOS MEXICANOS )
SECRETARIA.DE SATUD
- COM]SION FEBERAL PARA 1A PROTECCION CONTRA. K{ESﬁﬂS SANITARIOS
. COMISION DE AUTQRIZACION. SANTTARIA
5 Lo \ . SUBDIREGCION EjECUTIVA DE Llcﬁm:ms SANITARIAS
\_ / : 0905376 - J
5 Nombnd:ll’mpieﬁrir - ArladeMmm,S ATV, o \
o RnénSn:aaloDeﬂmmﬁn. Arlm:daMEdbo,S AsdeCV. :
* Domicilio: - Acapu‘.leo.35
Colnma.vfo Localidud: ' Piloro - CP. 01290
o Maunicipio Alvaro Obregﬁn(ﬂﬂl} e W, ‘
Eﬂﬂdlﬂ Fedmmn. DIE}U.'I WI &.'\. 0‘ . £ ; .
- i ’1..". ROt . ~

o

LIQUIDOS QRALES 0 A Solum@a,Susp;en;m,Iarzbc. : | ¥

SEMISOLIDOS "'P : . Supositotias Gmma,‘miguﬂn%' W%TQVISION DE CONTRATOS
SOLIDOS NG ORALES T opve

uqum'os;}‘\;o ORALES Solyiitm

' : *' RESENTE AUTQRIZACKON £ VA
= e SR e o o ™
29/Abr/2015 5 e
. C - ©
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: LEY GENERAL DE SALUD oo v o S
m ¢1 mlemoose
_ arin Oﬂﬁd&'h m
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X _ _ __ ESTABIECIMIENTO .
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\ * -

LA PRESENTE LICENCIA SE OTORGA CON FUNDAMENTO EN LOS ARTICULOS 17 BIs FRACCIONES IV, 198
FRACCION | Y 11, 368, 369, 370, 371, 373 Y 374 DE LA, LEY GENERAL DE SALUD;: ARTICULO 3 FRACCIONES |
INCISO B, ARTICULO 4 FRACCION 11 INCISO C Y ARTICULO 14 FRACCION 1 Y 11, DEL REGLAMENTO DE LA
gleSlGN FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGC§ SANITARJOS.

LA PRESENTE LICENCIA DE ACUERDO CON 1O DiSPUESTO POR EL ARTICULO 380 DE LA LEY GENERAL DE

SALUD, PODRIA SER REVOCADA POR LA AUTORIDAD COMPETENTE PREVIA COMPROBACION A TRAVES
DEL TRAMITE LEGAL CORRESPONDIENTE, EN LOS SIGUIENTES CASOS: -

‘!‘.‘-EL EJERCICIO DE LAS ACTIVIDADES QUE SE HUBIERAN AUTORIZADO., CONSTITUYAN UN RIESGO PARA
LA SALUD HUMANA, ~

11-CUANDO EL EJERCICIO DE LAS ACTIVIDADES QUE SE HUBE'ERAN AUTORIZADO. EXCEDA LOS LIMITES
FIJADOS EN LA AUTORIZACION RESPECTIVA.

1I1.-PORQUE SE DE UN USO DISTINTO A LA AUTORIZACION.

IV.-POR INCUMPLIMIENTO GRAVE A LAS DISPOSICIONES DE LA LEY GENERAL DE SALUD. SUS
REGLAMENTOS Y DEMAS DISPOSICIONES GENERALES APLICABLES. '

‘f' .
V.-POR REITERADA RENUNCIA A ACATAR LAS ORDENES QUE DICTE LA AUTORIDAD SANITARIA, EN LOS
TERMINOS DE LA LEY GENERAL DE SALUD Y DEMAS DISPOSICIONES GENERALES APLICABLES,

VI-CUANDO RESULTEN FALSOS LOS DATOS O DOCUMENTOS PROPORCIONADOS POR EL INTERESADO.,
QUE HUBIEREN SERVIDO DE BASE A LA AUTORIDAD SANITARIA PARA OTORGAR LA AUTORIZACION.

VI1.-CUANDO EL INTERESADO NO SE AJUSTE A LOS TERMINOS, CONDICIONES Y REQUISITOS EN QUE SE
LE HAYA OTORGADO LA AUTQRIZACION O HAGA USO.INDERIDO DE ESTA.

VIll-CUANDO LAS PERSONAS, OBJETOS O PRODUCTOS. DEJEN DE REUNIR LAS CONDICIONES O
REQUISITOS BAJO LOS CUALES SE HAYAN OTORGADO LAS AUTORIZACIONES. PR
A

’

IX- CUANDO EL INTERESADQ LO SOLICITE.

X.-EP%%Q}J% CASOS QUE DETERMINE LA AUTORIDAD SANITARIA. SUfJETANDOSE A LO QUE ESTABLECE
EL ART{CUL ' DE LA LEY GENERAL DE SALUD..

e

LTS

-~

§ - I N
-_—

\. 1
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\ 4

{
_ | ENCIA SE OTORGA CON FUNDAMENTO EN LOS ART{CULOS 17 Bis FRACCIONES '
IV, 198 FRACCION 1 ¥ Il, 368, 369, 370, 371, 373 Y.374 DE LA LEY GENERAL DE SALUD; ARTICULO 3 h
FRACCIONES 1 INCISO B, ARTICULQCAB FRACCION 11 INCISO C Y ARTICULO 14 FRACCION | Y I,
DEL REGIAMEMTO DE LA COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS
SANITARIOS. y '
/ - .
LA PRESENTE LICENCIA:DE ACUERDO CON LO DISPUESTQ POR EL ARTICUL® 380 DE LA LEY
GENERAL DE SALUD, PODRIA SER REVOCADA POR LA AUTORIDAD COMPETENTE PREVIA
.;SE%%RDBACION A TRAVES DEL TRAMITE LEGAL -CORRESPONDIENTE, EN LOS SIGULENTES

LA PRESENTE Llﬁg
1

1-EL EJERCICIQ DE LAS ACTIVIDADES QUE SE/HUBIERAN AUTORIZADO, CONSTITUYAN UN |
RIESGO PARA LA SALUD HUMANA. ' :

HCUANDO EL EJERCICIO DE LES ACTIVIDADES QUE SE HUBIERAN AUTORIZADO, EXCEDA LOS
LIMITES FIJADOS EN LA AUTORIZACION RESPECTIVA. '

H1.-PORQUE SE DE UN USO DISTINTO A LA AUTORIZACION.

IV.-POR INCUMPLIMIENTO GRAVE A LAS DISPOSICIONES DE LA LEY GENERAL DE SALUD. SUS
REGLAMENTOS Y DEMAS DISPOSICIONES GENERALES APLICABLES.

V.-PGR REITERADA RENUNCIA A ACATAR LAS ORDENES QUE DICTE LA AUTORIDAD SANITARIA,

EN LOS TERMINOS DE LA LEY GENERAL DE SALUD Y DEMAS DISPOSICIONES GENERALES
APLICABLES. ~

VL-CUANDO RESULTEN FALSOS LOS DATOS O DOCUMENTOS PROPORCIQ&AD@S POR EL-.

INTERESADO, O%JE-‘HUBI"EREN SERVIDO DE BASE A LA AUTORIDAD SANITARIA PARA OTORGAR
LA AUTORIZACION.

YI1-CUANDO EL INTERESADO NO) SE AJUSTE A LOS TERMINOS, cbﬁuo-xctoms% Y REQUISITOS EN
N QUE SE LE HAYA OTORGADO LA AUTORIZACION O HAGA USO'INDEB| DO DE ESTA.

VIIL-CUANDO LAS PERSONAS, OB|ETOS O PRODUCTOS, DEAEN’ DE REUNIR LAS CONDICIONES O
REQUISITGS BAJO LOS CUALES SE HAYAN OTORGADO LAS AUTORIZACIONES.

\+ 1X- CUANDO EL INTERESADO LO SOLICITE. | \
X-EN LOS DEMAS CASOS QUE DETERMINE LA AUTORIDAD SANITARIA, SUJETANDOSE A LO QUE
ESTABLECE EWARTICULO 428.DF LA LEY GENERAL DE SALUD.
AR B

E e DN N W -3 g
Y IR RS PP LR SR fPh
..‘_'a'{i_ il e l ard

-

A s MR EE T

G vid3



B nls Atai

EST. 1A!3()S UNIDOS MEXICANOS o
ak SECRETARIA DE SALUD S
COMISTON FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SAN rmmm
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
SUBDIRECCION EJECUTIVA DE LICENCIAS SANITARIAS -

0906085
178300010053
Nombredel?rometmo Mavi Fmacmum S.A.deCV.
RzzénsmﬂoDenonnnacxon M Farmaaéutxm S.A.de C.V.
OsaMenor omlw
1 .CMVIO Localidad

idn & Municipio: 'Coyeacén 004)
Federativa: Ciudad de Mém:a(w)

LICENCIASANITARJANO i

CLASIPICACIC)N AUTORIZADA PARA
325412 ; Fibrieacion de preparadiones farmacéuticas

; a2 Fulmm o laberatorio de medicamentos o productos biolsgicos para uso humiano

LINEAS AU'I‘ORIZADAS R N

| e de pradicitn - Catigoris Fitma farmuchation
' _ Tabletas o comprirnidos prisoiirio, Acondies 6.
Salides Tabletas recubiertas secuddario, Cantrdtde cux&ad,
Cipsulas de gelaring dura Liberacisn, Almabeisasnis

(L
>~

FECHA DE EXPEDICION

10/Jul/2017

FOR TIEMPO INDETERMINAIGE: T
CONFORMIDAD AL ARTICULO 370 13)

LA LEY GENERAL DE SALUD

m"ic:mosq FRACT [T INCISOC Y 1 FRACTION * DEL ml.meu‘m DIE LA r:cmmm FEDERAL PARA L\NDTE&Z_IU-\ ccmmn R!E&mmﬂam .

LA PRESENTE AUTORIZACION ES VALIDA SIEMPRE Y CUANDO NO SEAN Mﬂmncmns LAS cmimcmn Es.
SANITARIAS QUE SIRVIERON OF BASE PARA su EXPEDICION

CAS&EI;%GFM / 1733603{)233106

ANEXO8 s
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_F | DVISION DE CONTRATOS
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LA PRESENTE LICENCIA SE CTORGA CON FUNDAMENTO EN LOS ARTICULOS 4° DE LA
CONSTITUCION POLITICA DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS, 17 Bls FRACCIONES 1V, 198
FRACCION | v TI. 368 369, 370, 371, 373 Y 374 DE LA LEY GENERAL DE SALUD; ARTICULO 3
FRACCIONES | INCISG 18, ARTICULQ 4 FRACCION 11 INCISO C Y ARTICULO 14 FRACCION 1 Y ]I,

DEL REGLAMENTO DE LA COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS
SANITARIOS,

LA PRESENTE LICENCIA DE ACUERDQ CON LO. DISPUESTO POR EL ARTICULO 380 DE LA LEY
GENERAL DE SALUD. PODRIA SER REVOCADA POR LA AUTORIDAD COMPETENTE PREVIA

E?S%IEROBACION A TRAVES DEL TRAMITE LEGAL CORRESPONDIENTE, EN LOS SIGUIENTES

L-EL EJERCICIO DE LAS ACTIVIDADES QUE SE HUBIERAN AUTORIZADO. CONSTITUYAN UN
RIESGCO PARA LA SALUD HUMANA.

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

Hi-PORQUE SE DE UN USG DISTIQTO A LA AUTORIZACION.

IV.-POR INCUMPLIMIENTO GRAVE A LAS DISPOSICIONES DE LA LEY GENERAL DE SALUD. SUS
REGLAMENTOS Y DEMAS DMSPOSICIONES GENERALES APLICABLES.

V.-POR REITERADA RENUNCIA A ACATAR LAS ORDENES QUE DICTE LA AUTORIDAD SANITARIA,

EN LOS TERMINOS DE LA LEY GENERAL DE SALUD Y DEMAS DISPOSICIONES GENERALES
APLICABLES.

VL-CUANDO RESULTEN FALSOS 1LOS DATOS-O DOCUMENTQS PROPORCIONADOS POR EL

INTERESADO, QUE HUBIEREN SERVIDO DE BASE A LA AUTORIDAD SANITARIA PARA OTORGAR
LA AUTORIZACION.

VIL-CUANDO EL INTERESADO NO SE AJUSTE A LOS TERMINOS, CONDICIONES,Y REQUISITOS
EN QUE SE LE HAYA OTORGADQ LA AUTORIZACION O HAGA USO INDEB!DO DE ESTA.
S

VIIL-CUANDO LAS PERSONAS, CBIETOS O PRODUCTOS, DEJEN DE REUNI CONDICIONES O
REQUISITOS BAJO LOS CUALES SE HAYAN OTORGADO LAS AUTORIZAC

IX« CUANDO EL INTERESADO LO SOLICITE.

X.-EN LOS DEMAS CASQS QUE DETERMINE LA AUTORIDAD SANITARIA, SUJETANDOSE A LO QUE
ESTABLECE EL ARTICULO 428 DE LA LEY GENERAL DE SALUD.

O
R LA
1ONES.

o

gﬁ,.- ) .
CUANDOQ EL ESTABLECIMIENTO DECIDA HACER LA QUS'BHQS ION DE TRABAJOS, TOTAL O PARCIAL, DEBERA
DAR AVISO A ESTA AUTORIDAD SANITARIA DE CO[-_’;FOW_IDAD CON LO DISPUESTO EN LOS ARTICULOS
202 DE LA LEY GENERAL DE SALUD Y 108 DEL REGLARAEMTO DE INSUMOS PARA LA SALUD:

ARTICULO 202.- TODO CAMBIO DE PROPIETARIQ DE UN -ESTABLECIMIENTO, DE RAZON SOCIAL O
DENOMINACION, DE DOMICILIO, CESION DE DERECHOS DE PRODUCTOS, LA FABRICACION DE NUEVAS
LINEAS DE PRODUCTOS O, EN SU CASO, LA SUSPENSION DE ACTIVIDADES. TRABAJOS O SERVICIOS,
DEBERA SER COMUNICADO A LA AUTORIDAD SANITARIA COMPETENTE EN UN PLAZO NO MAYOR DE
TREINTA DIAS HABILES A PARTIR DE LA FECHA EN QUE SE HUBIESE REALIZADO, SUJETANDOSE AL
CUMPLIMIENTO DE LAS DISPOSICIONES QUE AL EFECTO SE EMITAN, LGS

ART{CULO 108. CUANDO EL TITULAR DE UNA LICENCIA SANITARIA O AQUEL QUE OPERA BAJO LIN AVISO
DE FUNCIONAMIENTO. PRETENDA DAR DE BAJA EL ESTABLECIMIENTO. DEBERA COMUNICARLO A LA
SECRETARIA CUANDO MENOS TREINTA DIAS ANTES DE LA FECHA £N QUE DEJE DE FUNCIONAR, SALVO
CASC FORTUITO O DE FUERZA MAYOR. RIS
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CARTA DE NORMAS

Naucalpan de Juarez, Estado de México a 08 de Marzo de 2018

Instituto Mexicano del Seguro Social.
Presente.

Edgar Daniel Velarde Zamora en mi caracter de Representante Legal de RAGAR, S.A. DE CVy
en términos del articulo 31 y 39 fraccién Il inciso b) del Reglamento de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, manifiesto que los bienes terapéuticos de los que
solicito inclusién de registro sanitario, en apego al numeral 19.2 de los términos y condiciones del
procedimiento de LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL No. LA-O1QGYR047—E53-2017fi:0ntenidas
en el anexo del contrato nimero U170484, cumplen con lo establecido en la Ley General de Salud,
en los articulos aplicables, conforme a lo decretado en Ia Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos y sus suplementos, en las Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas
Internacionales, especificamente con las _hormas: NOM-059-SSA1-2015, NOM-072-SSA1-2012,
NOM-073-55A1-2015 y NOM-164-SSA1-2015, Especificaciones sanitarias; asi como con las
especificaciones técnicas del IMSS y a falta de éstas, de acuerdo a las especificaciones técnicas del
fabricante, de conformidad con lo dispuesto en ‘los 'artitulos 53 :y 55 de la. Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacién; o espet‘:iﬁcacianeg'téjcnicas que se sefialan en el articulo 67 de la lLey
mencionada o bien, cumplen con las caracteristicas y especificaciones requeridas en el
procedimiento de contratacién antes sefialado para la(s} clave(s) de la{s) que solicito inclusién vya
falta de estas a las especificaciones técnicas del fabricante.

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

EDGAR DAN(EL VELARDE ZAMORA
REPRESENTANTE LEGAL

ANEXOS
DMVSION DE CONTRATOS

Ragar,S.A. de CV., San Luis Tatilco, # 5, Frace. Ind. San Luis Tlatico, Nauicalpan de Jusrez, 0 9db
Edo. de México, C.P. 53370, Tel. 5312-7177, 5312.6300



joresearch

DE MEXICO

Naucalpan de Judrez, Estado de México a 07 de Marzo de 2018.

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO
Presente

MARTHA CLAUDIA RAMIREZ HINOJOSA, en mi caracter de Representante Legal de la
empresa BIORESEARCH DE MEXICO, S.A. DE C.V., y en relacion al pasado proceso de
Licitacién Publica Internacional NUMERO LA-019GYR047-E53-2017, eh e} que mi Representada,

participd y resultd adjudicada a través de la propuesta que presentd la empresa Ragar, S.A. de ~
C.V. manifiesto ante usted lo siguiente:

Que debido a un mantenimiento preventivo a nuestros equipos de fabricacion, las entregas
que se tenian programadas para cubrir los requerimientos de este Instituto y que se refieren al
producto NITROFURANTOINA CAPSULA CADA CAPSULA CONTIENE: NITROFURANTOINA -
100 MG ENVASE CON 40 CAPSULAS Clave 010.000.1911.00.00-Han sido desfasadas.

Estamos realizando un esfuerzo, para que en préximos dias queden regularizadas nuestras
entregas.

Sin méas por el momento, quedo a sus ordenes y aprovecho la ocasion para enviarle un saludo
cordial.

ATENTAMENTE
1"1 \"ﬁ e
V4 i{ %?J-"f}/“'.
j
MARTHA cLAés A IREZ HINOJOSA
REPR TE’LEGAL

BIORESEARCH DE 1CO,8.A.DEC.V.

0 047

Bloresearch de México, S.A. de C.V.

Av. Rio Totolica N* 15-A, Frace. Ind. Naucalpan,
Naucalpan de Juarez, Edo. de México,

C.P. 53370, Tel. 53005273



ANEXO 17 FORMATO DE CARTA RESPALDO

Ciudad de México a 14 de Febrero de 2018

Instituto Mexicano del Seguro Social
Coordinacion de Control de Abasto
Presente.

El suscrito LAE. CLAUDIA NOEMI MERCADO GUILLEN, en mi cafidad de Representante Legal de la
empresa Arlex de México. S.A. de C.V. manifiesto que apoyo el 25% de la propuesta que presenta Ragar,”
8.A. de C.V, y me obligo a respaldar en el tiempo de entrega y plazo de garantia de los Insumos para la salud,
con las claves y/o partidas que se detallan en el siguiente recuadro, objeto de éste procedimiento.

Asimismo, certifico que nuestra planta de produccién ubicada en Puerto Acapulco No. 35, Col. Piloto, Adolfo
Lépez Mateos, C.P. 01290, CDMX, , posee la capacidad técnica e infraestructura para producir y entregar en

los plazos previstos, las cantidades de los insumos para la salud que en su caso le sean adjudicados a la
empresa Ragar, S.A. de C.V., como se detalla a continuacién:

"[.éLﬂA.VF 3o ... DeEscRpeioN - | ”ma.*"“m-a_" canTAD | ‘cANTIDAD -
-8R0 | oEN | ESP (OF (WP 0 1oy ‘umi | cant | Teo. | tINmA WA,
A 7 | Nitrofurantcina Capsula cada

<
010 | 000 | 1911 | 00 [0D | Capsula _ Contiene:| ENV | 40 | CAP. 872,046 2,180,113
‘ Nitrofurantoina 100 Mg.

Asimismo, manifiesto que mi representada se compromete a poner a la vista las especificaciones técnicas de
calidad, métodos de pruéba, sustancias de referencia y los estudios de estabilidad acelerada y a largo plazo, asi

como ia validacion de métodos de prueba de los bignes terapéuticos que respaldo, en el momento que se le
requiera.

ATENTAMENTE

de Méxieo § A.re oV %
l:»‘lr:h:!’:c;umcan'u:m BoeJvaiantes
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ANEXOS e _A
"WISION DE CONTRATOS AL

ARLEX DE MEXICO, S.A. DE C.V.

LABORATORIO DE MEDICAMENTOS Y PRODUGTOS BIOLOGICOS PARA USO HUMAND

Corporativo: Avenida Santa Lucia No. 932, Fraccionamiento Colinas del Sur, G.P 01430, México
Plania FarmaEuliea: Pusrto Acapulco No. 35, Colonla Plloto, G.P 01290, México, D.F
. Planta Cefaloxporinicos: Risco Lote 2 Manzana 2, Colonla Estado de Hidalgo, G.P 01520, Méxic
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ANEXO 17 FORMATO DE CARTA RESPALDO

Ciudad de México a 19 de Febrerc de 2018

Instituto Mexicano del Seguro Social
Coordinaclén de Control de Abasto
Presente.

El suscrito Glovanni_Alejandro Ramirez Bassail, en mi calidad de Representante Leqal de la
empresa Laboratorios Kener, $.A. de C.V-, manifiesto que apoyo el 15% de la propuesta que

presenta Ragar, S.A. de C.V. y me obligo a respaldar en el fiempo de entrega y plazo de garantia

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

Asimismo, certifico que nuestra planta de produccién ubicada en Km. 52.8 Carretera Naucalpan-
Toluca, Eje 1 Norte, Mz. C Lote 3, Ampliacién Parque Industrial Toluca 2000, C.P. 50200

Estado de México , posee la capacidad técnica e infraestructura para producir y entregar en los
plazos previstos, las cantidades de los insumos para la salud que en su caso le sean adjudicados a
la empresa Ragar, S.A. de C.V.,c6mo se detalla a continuacion:’

i - R P NltrorainanuIa ) _
o010 | 000 | 1911 | 00 | 00 | cada Capsula Contiene: ENV| 40 {CAP.| 872,046 | 2,180,113

Nitrofurantoina 100 Mg.

Asimismo, manifiesto que mi representada se compromete a poner a la vista las especificaciones
técnicas de calidad, métodos de prueba, sustancias-de referencia y los estudios de estabilidad
acelerada y a largo plazo, asi como la validacion de métodos de prueba de los bienes terapéuticos
que respaldo, en el momento gue se le requiera. .-~ -~
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ANEXO 17 FORMATO DE CARTA RESPALDO
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Ciudad de México a 12 de Febrero de 2018

Instituto Mexicano del Seguro Social
Coordinaclén de Control de Abasto
Presente.

Eil suscrito Lorena Chavero Miranda, en mi calidad de Representante Legal de la empresa Mavi annacéy_f,igg,
S.A. de C.V., manifiesto que apoyo el 15% de la propuesta que presenta Ragar, 8.A. de C.V..y'me obligo a respaldar
en el tiempo de entrega y plazo de garantia de los insumos para la salud, con las claves y/o partidas que se detallan
en el siguiente recuadro, objeto de éste procedimiento.

Asimismo, certifico que nuestra planta de produccidn ubicada en Osa Menor No. 197, Col. Prado Churubusco, C.P.
04230, Deleg. Coyoacan, Ciudad de Méxlco, posee ia capacidad técnica e infraestructura para producir y entregar

en los plazos previstos, las cantidades de los insumos para la salud que en su caso le sean adjudicados a la empresa
Ragar, S.A. de C.V., como se detalla a continuacion:

100 Mg,

Asimismo, manifiesto que mi representada se compromete a poner a la vista las especificaciones técnicas de calidad,
métodos de prueba, sustancias de referencia y los estudios de estabilidad acelerada y a largo plazo, asi como ia
validacion de metodos de prueba de los bienes terapéuticos que respaldo, en el momento que se le requiera.

ATENTAMENTE

o “__,4(_7« L7 S
LORENATH. O MIRAND
REPRESENTANTE LEGAL

MAVI FARMACEUTICA, S.A.DEC.V.

ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS

Oficinas Corporativas: Puente de Xoco No. 35, Col. Xoco C.P. 03330 México D.F. - G-_U 5
Tel. (55) 1084 2569, LADA 01 800 801 6284. Fax. (55) 5688 9925



RAGAR ANEXO 6 MANIFESTACION DE ORIGEN DE L.OS BIENES

Naucalpan de Juérez, Estado de México, a 08 de Marzo de 2018

Instituto Mexicano del Seguro Social
Coordinacién de Controi de Abasto
Presente.

Me refiero al procedimiento de LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL No. LA-019GYR047-

E53-2017 en el que mi representada, la empresa RAGAR, S.A. DE C.V participa a través de la
presente propuesta.

Sobre el particular, y en los términos de lo previsto por las "Reglas para la determinacion,
acreditacion y verificacion de! contenido nacional de los bienes que se ofertan y entregan en los
procedimientos de contratacion, asi como para la aplicacién del requisito de contenido nacional en
la contratacién de obras plblicas, que celebren las dependencias y entidades de la Administracion
Publica Federal", el que suscribe, manifiesta bajo protesta de decir verdad que mi representada es
de nacionalidad mexicana y en el supuesto de que me sea adjudicado el contrato respectivo, la
totalidad de los bienes que oferto en dicha propuesta y suministraré, bajo la clave
010.000.1911.00.00; sera producido en los Estados Unidos Mexicanos y contara con un porcentaje
de contenido nacional de cuando menos el 65%.

De igual forma manifiesto bajo protesta de decir verdad, que tengo conocimiento de lo pravisto en
el articulo 57 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Pdblico; en este
sentido, me comprometo, en caso de ser requerido, a aceptar una verificacion del cumplimiento de
los requisitos sobre el contenido nacional de los bienes aqui efertados, a través de la exhibicién de
la informacion documentat correspondiente yfo a través de una inspeccion fisica de la planta
industrial en ia que se producen los bienes, conservando dicha informacién por tres afios a partir
de la entrega de los bienes a la convocante.

ATENTAMM
< < M‘i

EDGAR DANiEL VELARDE ZAMDRA

REPRESENTANTE LEGAL
RAGAR, S.A. DE C.V.

YA
2OTARTRAG. ARG
0 051

Ragar, 5.A.de CV., San Luis Tlatilco, # 5, Fracc. Ind. San Luis Tlatllco, Naucalpan de Judrez,
Edo. de México, CP 53370, Tel. 5312-7 177,5312-6899





