


~ 4 INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO
= DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO N°
MY UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA 1(UNO)
INSS COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y AL CONTRATO
IVERS CONTRATACION DE SERVICIOS V170486
== COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 1 (UNO) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
U170486, ADQUISICION DE BIENES TERAPEUTICOS DE LOS GRUPOS: 010
MEDICAMENTOS, 030 LACTEOQS, 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, PCR
LA OTRA PARTE, LA EMPRESA DENOMINADA SERVICIOS DE FARMACIA PREFARMA,
S.A. DE C.V, EN LO SUBSECUENTE "EL PROVEEDOR", REPRESENTADA POR
RICARDO NEMESIO HERRERA CRUZ, EN SU CARACTER DE APODERADO 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 principal,
derivado del Procedimiento de Licitacion Publica, 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 de 2018 y hasta el 31 de diciembre de 2018.

I.- En la Clausula Décima Octava “Modificaciones al Contrato” del contrato principal “LAS
PARTES” acordaron que el instrumento juridico podria ser modificado durante |a 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 principal, “LAS PARTES” convinieron las caracteristicas
técnicas y alcances de la adquisicién de los bienes, asl como el monto a ejercer durante Ia
vigencia en el citado instrumento juridico.

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

I.1.- Mediante oficio nimero 095384611800/2018000301 de fecha 18 de enero de 2018, la
Titular de la Coordinacion de Control de Abasto en su calidad de Area Consolidadora y en
representacion de los administradores del contrato principal manifesté que en atencién a la
peticién de "EL PROVEEDOR", y el incumplimiento en la entrega que presenta la clave 010
000 4359 00 00, de conformidad con lo establecido en el apartado “Inclusion de Registros
Sanitarios” dei procedimiento de confratacién nimero LA-019GYR047-E53-2017 y en el
articulo 52, cuarto pdrrafo, de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Publico, solicité al Titular de la Coordinacién de Adquisicién de Bienes y Contratacién de
Servicios, la elaboracién del presente convenio modificatorio para incluir los registros
sanitarios 075M2008 SSA, 347M2003 SSA, 217M2015 SSA, 648M2005 SSA, 356M2006
SSA, a la clave 010 000 4359 00 00; remitiendo para tal efecto el dictamen técnico de fec

18 de enero de 2018, suscrito por el Doctor José Luis Estrada Aguilar, Titular de la Divisi
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COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y AL CONTRATO
CONTRATACION DE SERVICIOS 170486
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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 apoderada legal, que:

II.1.-. Con escrito de fecha 09 de enero de 2018, present6 a la Coordinacion de Control de
Abasto solicitud de inclusién de los Registros Sanitarios 075M2008 SSA, 347M2003 SSA,
217M2015 SSA, 648M2005 SSA, 356M2006 SSA, a la clave 010 000 4359 00 00 para la clave
010 000 4359 00 00. Documentos que se agregan al Anexo 1 (uno) del presente instrumento
juridico.

I.2.- Esta en condiciones de continuar suministrando a “EL INSTITUTO” los bienes en los
términos pactados en el contrato principal, sin modificar las caracteristicas técnicas de los
bienes acordados.

lil.- “LAS PARTES", Declaran, por conducto de sus respectivas apoderadas legales, que:

Ill.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.- 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 principal
para incluir los Registros Sanitarios que se mencionan a la clave que se describe a
continuacién, en el Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico, quedando de ia siguiente
manera:

CLAVE REGISTRO SANITARIO TITULAR DE\. REGISTRO SANITARIO

075M2008 SSA ULTRA LABORATORIOS, S.A. DE C.V. /\{
347M2003 SSA PROBIOMED, S.ADEC.V.

(10 000 4358 00 00 SANOFI-AVENTIS DE
217M2015 SSA WINTHROP, S.A DE C.V.

LANDSTEINER
648M2005 S5A SCIENTIFIC, S.A DE C.V.
356M2006 SSA PROTEIN, S.A DE C.V.
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SEGUNDA.- GARANTIA DE CUMPLIMIENTO DEL CONVENIO.- “EL PROVEEDOR” se
obliga a entregar, a mas tardar dentro del plazo de 10 (diez) dias naturales, contados a partir de

la firma de este instrumento juridico, la modificacién o 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 principal.

CUARTA.- JURISDICCION.- Para la interpretacion 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 jurisdiccion de los tribunales federales competentes de la Ciudad de

México, renunciando a cualquier otro fuero presente o futuro que por razdén de su domicilio les
pudiera comresponder.

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 31 de enero de

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

"EL INSTITUTO" y "EL PROVEEDOR™
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGUROQ.SOCIAL SERVICIOS DE FARMACIA

PREFARMA, S.A. DE C.V.

RDO NEMESIO HERRERA CRUZ
Apogérado Legall

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 |l y 84 del
Reglamento de la ey de Adquisiciones,
Arrendamientos y
Servicios del Sector Publico

\ R el

N MARIA BEL PILAR BUERBA GOMEZ%
2 Coordinadora de Control de Abasto

/g/\mvsu
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Titular de la Coordinacion de Adquisicion de
Bienes y Contratacion de Servicios.
Presente.-

b e N
En relacidn al contrato U170486 adjudicado al pmveédor‘&mﬂié“ i ,iQMrma, S.A. de
C.V., derivado del procedimiento de Licitacién Publica |nt%5%%a@t‘a"g‘6b‘eﬁura de Tratados
LA-019GYR047-E53-2017, para atender la necesidad de la clave 010 000 4359 00 00 para el
presente ejercicio fiscal. - B e .

e
LI

&

Se hace de su conocimiento que medianie_ escntﬁ d.-e f'es:iga 9 de erierb del presente afio, el

proveedor antes mencionado, refiere que. actualmente no cuentan con el inventario suficiente para
dar cumplimiento a'los compromisos adquiridos en el contrato de mérito, por lo que solicito la
inclusion de los registros sanitarios contenidos en la tabla sigiente: - B

) [ . 1 = . Pk s Origen
bl al 12| .~ SRS e L el Tndicado en los
Mo.de - ; - O -+ Ko.deRegistre | Titutar de Registro
Conemgs .| L Sealado | f o wewdo | e
‘ = G RAmsaaémnios . —
| o7éman0e ssa M sapeey.  Mexco
. 2 347M2003 SSA - :Pﬁemo'MEb,s.A;ii_S:_Ef V.| . MBNCO
) ' | GABAPENTINA  CAPSULA. * CADA | : e | T
Ui70486 1020 | 000- 4359 1 00 | 00 | CAPSULA CONTIENE: GABAPENTINA |  3u7miooisssa | SANOFIAVERTS MEXICO
g 300MG ENVASE CON-15 CAPSULAS. {-fr . WINTHROP,SADECY" |  ~—
g7 ' . d SR -B48MZ00S SSA LANDSTEINERSCIENTIFIC | © . MEXICO
Crx o p 356M2006554 |  PROTEIN, A DECY. " CANADA

Atendiendo. a la peticién del proveedor y el incumplimiento en la entrega que presenta la clave de
referencia en los.almacenes y farmacias del ambito nacional, de conformidad con lo éstablecido en el
apartado “inclusion de registros sanitarios” del procedimiento. de contratacion LA-019GYR047-E53-
2017 y en el articulo 52 cuarto pérrafo de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del
Sector Publico, en mi caracter de area consolidadora y representante de los administradores de
contrato, se solicita proceder con.el convenio modificatorio .en el que se ‘incluyan los registros
sanitarios indicados en el recuadro que antecede, sujetandose a los mismos términos y condicion
de contratacion. Ty ' : =]

En virtud de io anterior, é_e 'anex;:l,_ai presente soporte documental gue s

.ﬁ cohtinuacién:
- Escrito del proveedor donde justifica las causa '

inclusién de registro sanitario.

Escrito del Titular del Registro Sanitario a

djudicado %’ posibilidad de entrega.
- Carta de respaldo de los Titulares de los Regj t‘& 'ﬁa a incluir.
- Carta del Proveedor a través de la cual man;ﬁ I'origen de los bienes a incluir.
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DIRECCION DE ADMINISTRACION
UNIDAD DE ADMINISTRACION
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO

MEXICO

GOBIFRNO DE LA REPUBLICA

Ciudad de México, a 18 de enero de 2018
; Oficio No. 095384611 800/2018000301

i
g

b '-‘
o

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

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

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

Atentamente
La Titular

faria del Pilar Buerba Gémez

p")

« Mtro. Pedro Francisco Rangel Magdaleno- Titular de la Unidad de Administracion.* .

- Lic. Maria Guadalupe Serrano Zarifiana.- Tilular de'la Coordinacitn Técnica de Blenas y Servicics (%) -Para Seguimiento y Registro en SAl
- Lic. Alma Rosa Medrano Diaz.- Titular de 1a Divisién de Bienes Terdpéuticos (*)-Para Seguimlento y Registro en SAF

- Lic. Laura Rosario Betaunzarsn Gonzalez.- Titular de la Divisign de Apoyo Normative & Proceso de Abaste. (%)

*Copigs enviada a través del SICGC*

GEQ/ALMOC/IKI
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Cludad de Mexu:o a 09 ﬁe Enero de 2018,

Instituto Mexicano del Seguro Social 2w,
Direccién de Admiristracién _ S
Unidad de Administracion
Coordinacién de Control de Abasto

.

'&-‘T

PRESENTE

Lic. Maria del Pilar Buerba Gomez
Titular de fa Coordinacién de Control del Abasto

En la pasada Licitacién Piblica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre Comergib Electrénica
Consolidada No. LA-019GYR047-E53-2017 convocada por el Instituto Mexicano del Seguro Social, Coordinacion
Técnica de Bienes y Servicios Terapéuticos, Divisién de Bienes Terapéuticos, mi representada, la empresa Setvicios de

Farmacia PREFARMA, S.A. de C.V., resultd adjudicada con las claves 010 000 4359 00 00 LABORATORIOS PISA, S.A.
DEC.V -

.
.
Ry

Sin embargo, por diversos imprevistos, actualmente no contamos con el mv@l‘ano suﬁuente de- 1a marca antes mencionada
para dar cumplimiento a los compromisos adquiridos con este H, Instltuﬁ

Por lo antes mencionado, me dirijo a usted para que, de la manera mas #nta nios sea autorizada la |nclu§|ﬂn de las marcas
gue a continuacion detallo y para la clave antes mencionada:

. % "':"f'f*‘.r' | o 2
Coccomge o
GEN | LABORATORIOS, SA. °75";"f:‘3°§ sl smmm, wenco umn.usdmbmor.;---: ;
DECV. s:ﬂ, DECN.
GABAPENTINA CAPSULA GEN PROBIOMED, 5.A. DE 247M2003 |om PROBlOMED MEXlCﬂ 3 _PROBIDMEB S-A. DE ]
2300 CEESTTAREONTTERS cv. sen .| PRO780201iDA it V. o
010-000-4359-00-00 ‘| ewviscar | GEN | sANOR-AVENTISDE st samom SANBFLAVENTISDE | *
GABAPENTINA 300 MG 217M2015 -, | & MERICO RVENTISIDEL .}
ENVASE CON 15 CAPSULAS MEXICD 8.4, DE C.V, SEA L] SWI951207KLA MEXICES - DEGN -
' GEN LANDSTEINER 548M2065 !.ANDSTEiNER MEXICO LANDSTEINER
SCIENTIFIC 5.A DE S5A i  LSCHBO1ZIEMA SCIENTIFICS.ADECY.
GEN [ ' PROTEIN APOTEX INC
PROTEIN S.A. DECV. SSSSMsiOOE PROBG0O60OAEER GANADA

De igual manera, adjunto al presente, carta de apoyo de! fabricante, asi como registro s % ﬂhesabasm de la
s

marca asignada. ?\ﬁ‘()%
7

Servicios de Farmacia PREFARMA, SA. de CV.
Avenida Paseo de lao Reforma #295, Piso 13 Colonia Cuauhtémoc A CP, O650C0C Distito Federal, México







EMPRESA
SOCIALMENTE
RESPONSABLE

Ciudad de México, a 03 de enero de 2018,

Instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinacién de Adquisicién de Bienas y Contratacién de Servicios
Coordinacién Técnica de Blenes ¥ Servicios

Division de Bienes Terapéuticos

Presente

Por este conducto hago constar que mi representada, laboratoﬂos.PISA, SA. de C.V. resultd adjudicada como

fabricante, a través de |a asignacion de la empresa Serviclos de Farmacia Prefarma, S.A. de C.V. en la Licitacidn

Piblica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre Comercio Electrénica No. LA-019GYRO47-E53-
2017 convocada por este Instituto para la adquisicion de la{s) clave(s):

010-000-4359-00-00 |

A este respecto, me permito exponer que actualmente no nos encontramos en posibilidad de suministrar Ia
totalidad de los bienes adjudicados en virtud de nuestra capacidad se encuentra limltida; por lo que tinicamente
podremos suministrar el 40% de la cantidad asignada en la presente ficitacion.
e
Por lo antes expuesto, me dirijo a usted con el fin de considerar estas condiciones y solicitarle que autorice a
Servicios gg Farmacia Prefarma, S.A. de CV. |a entrega de los blenes con una marca distinta, y con ello evitar
perjudidar a'1~a\poblacién derechohabiente.
—

.
Labpratorio§ PISA, SAdeCY.
Complejo Tlajomulco Oficinas Generales, Guadalajara, Jal.
R I Ceretera San fsldro Mazatepsc No. 7000 Av. Espafia No. 1840
Santa Cruz de las Flores C.P 45640 Col. Moderna C.P. 44190 Guadalsjara, Jal.
Tigjomulce de Zuftiga Jal., México. Tel: (07 33} 3678 1600 con mas de 20 lineas.

Lada sin costo: 01 800 627 7151
WwWw.pisa.com.mx






ULTRA LABORATORIOS, 8. A. DE C.V.

Donde su salud es primero

FORMATO DE CARTA RESPALDO

Ciudad de México a 03 de Enero de 2018

Licitacién Publica Internacional Bajo la 'l'-:qbér_tura de los Tratados de libre comercio Electrénica No. LA-019GYR047-E53-2017

Instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinacion de Adquisicion de Bienes y Contraiacion de Servicios
Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios

Divisién de Blenes Terapéuticos

Presente.

El suscrito Vicente Eliacim Alvarez Contreras, en mi calidad de Representante Legal de la empresa ULTRA LABORATORIOS,
S.A. DE C.V., manifiesto que apoyo el 100% de la propuesta que presenta Serviclos tde Farmacia Prefarma, 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 daves y/o partidas que se detallan en el siguiente
recuadro, objeto de éste procedimiento. '

Asimismo, certifico que nuestra planta de produccin ubicada en Av. Dr. R. Michel No. 2920 Parque Industrial el Alamo C.P. 44490
Guadalajara Jal. 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 Servicios de Farmacia Prefarma, S.A. de C.V,, como se detalla a
continuacion:

; omE i = : | eesentacion | cawmoas | cawtomn
 GPOGEMESPDFWR - i ESCRIPGION ~ . 1N CANT | s uANmA
GABAPENTINA GAPSULA GADA GAPSULA CONTIENE:
010-000-4350-00-00 GABAPENTINA 300 MG ENVASE CON 15 GAPSULAS. BN 15 Ak AL 7506032

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'q largo plazo, asi como la validacion de métodos de prueba de los bienes
terapéuticos que respaldo, en el momento que se le requiera.

L %
Vicente Eliacim Afvade
Representan \¥

b Guadalajara Jal Mexica

TEy 3B AR BIF







p PROBIOMED:.«c

la BlOfarmacéutica de México

FORMATO DE CARTA RESPALDO

Ciudad de México a 03 de Enero de 2018

Licitacién Piblica internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de libre comercio Electrénica
No. LA-019GYR047-E53-2017 '

Instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinaci6n de Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios
Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios

Divisién de Bienes Terapéuiicos

Presente,

El suscrito Amada Montss de Oca Arfas, en mi calidad de Representante Lega] de la empresa PROBIOMED, S.A, DE
C.V., manifiesto que apoyo el 100% de la propuesta que presenta Servicios de Farmacia Prefarma, S.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 clavesy/o partidas que
se detallan en el siguiente recuadro, objeto de éste procedimiento.

Asimismo, certifico que nuestra pianta de produccién ubicada en Yacatas No, 307, Col. Narvarte, C.P. 03020, Dideq.
Benito Juérez, Ciudad de México, posee la capacidad técnica e infraestructura para preducr v ertregar en los plazos

previstos, las cantidades de los insumos para la salud que en su caso e sean adjudicados a la empresa E‘ne_rvp_e@_d_g
Farmacia Prefarma, §.A. de C.V., como se detalla & continuacion: Iy '

GABAPENTINA CAPSULA CADA CAPSULA
010-000-4358-00-00 CONTIENE: GABAPENTINA 300 MG ENVASE
CON 15 CAPSULAS: - . S R
i - . RN
.’/ ]
Asimismo, manifiesto que mi representada se ebmpromete a
métodos de prueba, sustancias de referencia y/los estudios dé
de méiodos de prueba de los bienes terapéufitos que respgld

PROBIOMED S.A. de C.V.

Av. Ejército Nacional 499-4° pist. Col. Granada,
Del. Miguel Hidalgo, C.B. 11520, México, D.F, .
Tels.: 2581-1900 Fax: 5255-2474 Lada 01 (800 712-1455- .~

www.probiomed. com.mx






SANOE!

FORMATO DE CARTA RESPALDO

Ciudad de México a 08 de Enero de 2018

Licitacion Pablica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de libre comercio Electrénica No. LA-019GYR047-E53-2017

instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinacién de Adquisicién de Bienes y Contratacién de Servicios
Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios

Division de Bienes Terapéuticos

Presente.

El suscrito Alberto Ramirez Navarrete, en mi calidad de Representante Legal de la empresa SANOFI-AVENTIS DE MEXICO, S.A. DE
C.V., manifiesto que apoyo el 100% de la propuesta que presenta Servicios de Farmacia Prefarma, S.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 ésie procedimiento.

Asimismo, certifico que nuestra planta de produccién ubicada en Acueducto del Alto Lerma No. 2 Zona Industrial Ocoyoacac, CP 52740
Ocoyoacac 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 Servicios de Farmacia Prefarma, S.A. de G.V., como se detallaa
confinuaclon: '

" PRESENTAGION - |- CANTIDAD | CANTIOMD
SPOSENESPOFVR " |1 =7 ¢ i OESORIBGION ™%, P oy earTeo | UMRMA | - MAXMA
~GABAPENTINA CAPSULA CADA CAPSULA CONTIENE: S = — —
DA 00D3SEE00:00 | GABAPENTINA 300 MG ENVASE CON 15 CAPSULAS. ENV 15 CAP 3038421 7586032

Asimismo, manifiesto que mi representada se compromete a poner a la vista las especificaciones técnicas de calj ad, mé,tg_domueba,
sustancias de referencia y los estudios de estabilidad acelerada y a largo plazo, asi como la validacion de métgglo Sy ,ru:b‘fq\ ¥-bienes

terapéuticos que respaido, en el momento que se le requiera.

PN alMa

Representdiite|L tial '
SANOFI-AVENTIS DE :t%?‘:- S.A. DE CW)

Sanofi-Aventis de México S.A. de C.V. - Av. Universidad 1738 - Coyoacan - Ciudad de México, C.P. -
04000 - Tel.: 54.84.44.00 www.sanofi.com.mx







6 LandsteinerScientific.

abrazando lavida

Corporative

Av, Periférico Sur 4118 piso 6
Col. Jardines de! Pedregal
Del. Alvaro Obregén
C.P.01500 México, D.F.
Tel.{52) 55 5449 3690

ANEXO 17 FORMATO DE CARTA RESPALDOQ

Ciudad de México. a 02 de enero del 2018.

e e M N e e

Instituto Mexicano del Seguro Social
Presente.

El suscrito C. Maricela Estrada Lépez, en mi calidad de Representante Legal de la empresa Landsteiner
Scientific, S.A. de C.V., manifiesto que apoyo el 100% de la propuesta que presenta Servicios de
Farmacia PREFARMA, S.A. de C.V., en el procedimiento_Llicitacién Pdblica Internacional Bajo la
Cobertura de los Tratados de Libre Comercio Electrénica No, LA-019GYR047-E53-2017 y me obligo

a respaldar en el tiempo de entrega y plazo de garantia de los insumos para la salud, con las claves ylo
partidas que se detallan en el siguiente recuadro, objeto de éste procedimiento.

Asimismo, certifico que nuestra planta de produccién ubicada en Calle 6 Norte Lote 14, Manzana H,
Parque Industrial Toluca 2000, C_.P. 50200, Toluca, México, 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 Servicios de Farmacia PREFARMA, S.A. de C.V.. como se
detalla a continuacién: :

cE R CHAVE
 ePo [ GEN| ESP e %]
DR RE My Nt e T T A e R A .
GABAPENTINA CAPSULA CADA .
CAPSULA CONTIENE: | EN o
010 000 | 435% | 00 | 00 GABAFENTINA 300 MG ENVASE | v 15 CAP 3,038,421 7,598,032
GCON 15 CAPSULAS.

de calidad, métodos de prueba, sustancias de referencia y los estudios de estabilidad acelraX

plazo, asi como la validacién de métodos de prueba de los bienes terapéuticos q
momento que se requiera. . ’

\ 7
A

Asimismo, manifiesto que mi representada se compromete a poner a la vista las especiﬁcai cnic§$">

C. MARICELA ESTRADA LOPEZ
NOMBRE Y FIRMA

DEL REPRESENTANTE LEGAL DE »
LANDSTEINER SCIENTIFIC, 5.A. DE C.V. LandstelnerScinic

R.F.C.
PERIFERICO St id ot | ¢

JARDINES DEL PEDREGAL

C.RP.O1800 ALVARD CBREGON
MEXICO. D F.

www.landsteiner.com
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APOTEX

innovating for
patient affordability

FORMATO DE CARTA RESPALDO

Cludad de México a 03 de Enero de 2018,

Licitacion Pablica Internacional Bajo la Cobsrtura de los Tratados de libre comercio Electrénica
No. LA-019GYR047-E53-2017

Instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinacion de Adquisicién de Bienes v Confratacién de Servicios
Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios

Divisién de Bienes Terapéuticos

Pregente.

El suscrito Alejandro Orive Vega, en mi calidad de Representante Legal de la empresa PROTEIN, SA.DEC.V,,
manifiesto que apoyo el 100% de Ja propuesta que presenta Servicios de Farmacia Prefarma, S.A. de C.V. y me
obligo a respaldar en el tiempo de enfrega y plazo de garantia de ios insumos para la salud. con las claves ylo
partidas que se detallan en el siguiente recuadro, objeto de éste procedimiento.

Asimismo, certifico que nuestra planta de produccién ubicada en 150 Signet Drive_Weston, Ontarlo, MQLJTQIl

Canadé, posee la capacidad técnica e infraestruciura 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 Servicios de Farmacia Prefarma,
S.A. de C.V., como se detalla a continuacion:

CLAVE ' PRESENTACION | CANTIDAD CANTIDAD

GPO GEN ESP DF VR SESCRECIN UN) CANTTIPO. |  MiNINA MAXINA
GABAPENTINA CAPSULA CADA CAPGULA GONTIENE: PR P

010-0004358-00-00 GABAPENTINA 300 MG ENVASE CON 15 CAPSULAS. ENVISCAP | msAn |  7eeeow

Asimismo, manlfiesto que mi representada se compromete a poner a la vista Ia_é' -égbeciﬁcaqiqnés técnicas de calidad,
métodos de prueba, sustancias de referencia y los estudios de estabilidad acelerada y-a“grgo plazo, asi como la
validacién de métodos de prueba de los bienes terapéuticos que respaido, en el mon}gq_’t%nge'E"g le requiera.

—

ATENTAMENTE ORI g o e {“}
SPAN

7 e
oz S

: ]
ALEJANDRO ORIVE VEGA
REPRESENYANTE LEGAL

PROTEIN; 8.A. DE C.V.

Distribuldo y Comercializado en México por PROTEIN S.A. DE C.V.
Reg. Gémara Nal. Lab, Quim. Farm. No. 42 Reg. Fed. de Caus. PRO-B60604-EE2 S.S.P.-8560807015 Ced. de Emp. No. 062611

Apotex México, Damas 120, Col. San José insurgentes, Dal. Benlto Juarez, C.P. 03900, Ciudad de México
Tel: +(52) 55 5482-9000

www.apotex.com
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Ciudad de México a 09 de Enero de 2018,

Insiituio Mexicano del Seguro Social

Cocrdinacion de Adquisicién de Bienes ¥ Contratacion de Servicios
Cocrdinacién Técnica de Bisnes y Servicios

Dlvisién ca Bieres Terapduticos.

Presente.

Me refiero al procedimiento de Licltacion Pablica Internaci nal E

ica 9 7-E63-2017, en el gue m! representada, ka
empiesa Servicios de farmacia P

Y., participa a través de |a presente propussta.

Sobre el particular, y en los términos de lo previsto por las "Reglas para la determinacion
de ios bisnes que se ofertan v entregan en los procedimientos de contratacién, as
nacional en la conlratacion de obras publicas, que celebren las dependenclas y eg
suscribe, manifiesta bajo protesia da decir verdad que, en el supuesto de que me
bienes gue oferic en dicha propuesta y suministraré, bajo la clave: ‘

verificacion ded contenido nacional
{ 2acion del requisito de contenido
ades de'la Adminigiféician Pablica Federal”, el que
pa adjudioado el contrato ré‘sﬁamlvg. la totalidad de los

o
-

s B ‘ﬁ"*‘.‘l,:}
Tk : o e, .
Sera{n} producido(s) en los Estados Unidos Mexicanos y cantara(n) con un porcentaje dz%g nac}gﬁa, cuando menog‘eil'-ss%.

De igual forma manifiesto bajo protesta de decir verdad, que tengo conocimlento de ko previsto en el s rijilo 574 Al
Arrendamlentoe y Servicios del Sasctor Publico; en este sentido, me comprometo, en caso de ser requerkip¥aacoptar una FHIRELION o
cumplimiento de los requisitos sobre el contenido nacional de los bienes aqui ofertados, a través de'la exﬁlbinién de Ia="it:ff_qu‘ﬁmﬁn
documental correspondiente yfo a través de una inspecclén fisica de la planta industrial en la que s¢ producen los ‘Blenes, cofserviando

dicha informacion por tres afics a partir de |a entrega de ios bienes a la convocants.

Serviclos de Farmacia PREFARMA, S.A. de CV.

Avenida Paseo de la Reforma #2095, Piso 13 Colonla Quauhtémoc CP. G6500 Disiito Federal, Mexico
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Avenido Paseo de lo Reformao #2905, Piso 13 Colonia Cuauhtémoc

h ot

FORMATO PARA LA MANIFESTAC

LICITACIONES FUBLICAS INTERN

ACIONALES BAJO LA COBERTURA DE TRATADOS PARA LA ADQUISICION DE
BIENES, Y DAR CUMPLIMIENTO A LQ DISPUESTO EN LA REGLA 5.2

iON QUE DEBERAN PRESENTAR LOS PROVEEDORES QUE PARTICIPEN EN

Cludad de México a 09 de Enero de 2018

Institute Mexicano del Seguro Sociai

Coordinacién de Adquisicién de Blenes y Contratacion de Servicios
Coordinacién Técnica de Blenes y Servicios

Divisién de Bienes Terapéuticos

Presente.

Me refiero al procedimiento

Licitacién Pablica Internaclonal Electrénics No. LA_-OjSGY?QQ_T-Eu-mﬁ en el gue mi
representada, la empresa SE 10§ D 1 D participa a través de la presante
propuesta.

Sobre el particular. y en los términocs de Io previsto en las “Reglas pz
internacionales bajo la cobertura de tratados de libre comercio suscritos por J
manifiesta bajo protesta de decir verdad que, en el supuesto de que
totalidad de los) bien{as) que oferto, con la marca y/o modelo Indicado en

B celobréiciéin.de licitaciones publicas
stados Unidos | anos”, el que suscribe
¥ sen adiidicade el contrato-‘tespectivo, el (I
¥ propoglicidn, bajo la(s) tlave (s) n&w o

I

+ 80N originarios de MEXICO y cumplen con la regla de origen aplicable en materia de oof
con los eigulentas Tratado de Libre Gomercio TLCAN Méxlco-Eatad 08 lnldos anada
México- Chile, TLCUE México v los paises miombros de la unlén Europsa, TLC
Asoclados Europea de Libre Comerclo (AELC) Islandia

ik

achtenstein, Noruega 8uhn_ Bxico: Sapd

Adicionalmente, manifiesto que ante una verfficacion del oumplimiento de las regles de origen del (1os) bien (ﬁb%
comprometo a proporclonar la informaclén que me sea requerida por la instancia comrespondiente’ y que permita sustentir®«h:
res afios dicha informacion.

en todo momento la veracidad de la presente, para lo cual conaervaré durante ¢

Servicios de Farmacia PREFARMA., S.A. de CV.,

CP, O6500 Dishito Federal, México






MANIFESTACION QUE DEBERA PRESENTAR EL LICITANTE PARA DAR CUMPLIMIENTO A LAS REGLAS PARA LA
DETERMINACION, ACREDITACION Y VERIFICACION DEL CONTENIDO NACIONAL DE LOS BIENES QUE SE OFERTAN Y
ENTREGAN EN LOS PROCEDIMIENTOS DE CONTRATACION, QUE CELEBREN LAS DEPENDENCIAS Y ENTIDADES DE LA
ADMINISTRACION PUBLICA FEDERAL. DE FECHA 414 DE OCTUBRE DEL 2010, PARA DAR CUMPLIMIENTO A LO DISPUESTO
EN LA REGLA 8 {GRADO DE CONTENIDO NACIONAL Y LOS ARTICULOS 28 DE LA LEY Y 35 DE 8U REGLAMENTO).

Ciudad de México a 08 de Enero de 2017.

Inslitulo Mexicano del Seguro Soclal

Coordinacion de Adguisiclon de Bienes y Contratacién de Servicios
Coordinacion Teenice de Bienes y Servicios

Division de Bienes Terapéulicos

Presente,

Me refiero sl procedimiento Licitaclén Pibiics : g
representada, la empresa Serviclos de Fanmacia Profarma 8.A. de G.V.,

m

fnje; LA-M9GYROAT-EES-2 en el que mi
participa a través de la presente propuesta.

Sobre el particular, y en los términos de lo previsto en las “Reglas para /a cele,

goiH 0o jones publicas intsmacionales
bajo la cobertura de tratados de libre comercio suscritos por los Estados Unjé&s Mex canos’, Biigye suscribe manifiesta bajo
protesta de decir vardad que, en el supuesto de que me sea adjudicagf’ el confsto reapectivt, ‘el (Ia totalidad de los)
bien(es) que oferto, con la marca y/o modelo indicado en ml proposlcién,

jo la clave nimero a e

son originarios de CANADA, pais que tiene suacrito con los Estados Unidos Mskicanos, el Trétedo de Lip@:‘f:g_tﬁ_merdn
AMERICA DEL NORTE (TLCAN), de conformidad con la regla de origen establecida en el capitulo des \pras g,
publico de dicho tratado.

Adicionaimente, manifiesto que ante una verificacion del cumplimiento de lag reglas de -6y
comprometo a proporcionar la informacion que me sea requerida por Ia instancia correspongiagits
toto momento la veracidad de la presente, para lo cual conservaré durante tres afios dickanormg

Servicios de Farmacia PREFARMA, SA. de CV.

Avenida Poseo de lo Reformao #205, Fiso 13 Colonla Cuauhtémoc CP. 06500 Dishito Federal, México
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ANEXO 16 ESCRITO DE CUMPLIMIENTO DF NORMAS.

Ciudad de México a 12 de Enero de 2018

Instituto Mexicano c!el 8eg uro. Social, .
Pres en te.

Francisco pavel Gutierrez Mo;:ca en imi carécter de Representante Legal de la empresa Servlclos.
de Farmacia Prefarma $.A. de C.V., en términos del artfeulo 31 y 39 fraccidn !f inciso b} del
Reglamiento de la Ley de Adqutsucuones Arrendamientos y Servicios de{ Sector Piblico, manifiesto
‘que los bienes terapéuticas ofertados en la propuesta técnica presentada en Ia presente licitacién °
niimero Licitacion Publica Interacional LA 019GYR047-E53-2017 cumplen con lo establecido en en
laLley Gerieral de Salud, en los articulos aplicables, conforms a lo detretads en la Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos y'sus suplementos, en fas Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas,
Normas Internacionalés, aspet:iflcamente NOM-059-SSA1+2015, NOM-0T2-85A1-2012, NOM-073-8SA1-
2015 y NOM-164-SSA1 -2015, asi como con las especiﬁcaclones técnicas del IMSS y a faita de éstas, de
acuerdoa las especificaciones técnicas del fabricante, da conformidad conlo dispuesto en los articulos
53 y 55 de la Ley Federal sobre Metrologia y Nnrmaltzacmn, o especi-ﬂcaelones técnicas que’se sefalan
e elarticulo 67 de Ia Ley mengionada o bien, debertin cumplii con s caractsristicas y especificaclones
requeridas en la presente Convocatoria, por la(s) clave(s) en la{s) que participe y a falta de estas las
especificaciones técnicas del fabricants, En todos l0s casos cuando-las dependencias o entidades lo

determinen procedénts, se realizarin pruebas de funcionahdad anta e] laboratoﬂo acreditado por Ia
Entidad Mexicana de Acredltaci&n (EMA) : e

(7 FRANCISEH-PAVEL OL
'REPRESENTANTE LEGA.

Servicics de Farmacia PREFARMA, S.A, de CV.
Avenida Poseo de lo Reforma #2605, Fiso 13 Colonia Cuguhtémoc CPE 06500 Distito Federal, Mexico
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SALU D

SECRETARIA DE SALUD
' " COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZAGION SAMITARIA
PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO No. .
075M2008 SSA
No. DE SOLICITUD.
1433001050779
“'No, DE SOLIGITUD ANTERICR
123300423[\0438

Coin fundomenta an 108 Aticules 47 parralé cuario; B, 14 y 16 de Ta Gonstiucién Politica de los Estados Unitdos Mexleanos; 2 raccign 1, 14, 17, 26, 39
friscxiones XK1 ¥ X0V de la Ley Organlca da liwmsmeﬁ Pabiize Federal; articuln 1,3 mn.. 1, 2001 y X000, 4 fraccion W, 13 inclso A.
fraccln IX, X, 17 bis, fraccion IV, 194 (ftimo péifrafo, 194 b3, 1a1. 204, 212, 221, 222, 222 Bls, 223, 225, 358, 371, 376, 376 bls, 378 v 393 primer
panafo de ia LG!' General de SHIUCK 1,2, 3, 15., 157, 17- A de h Ley Fedaral de Procedimientn Mmjmslrallvo. 1, Zinciso © fraccion X, 15,36y 37 del
Reslammtn Interlor de la,Seemlam da Sa!uti 1 3ﬁac¢i6n| |nusnlr fracikion VAL y XU, 4 racedén 1 inclso €, 11 fraccones Vi y LUy X4 ¥y 14 fraccion |
el Regiamento de & Comislén Fedaral pare I Frotecclon wonia. Rigsgds. Saniterios; 1, 2, 183, 167, 167, 168, 169, 170, 172, 173, 474, 176, 177,

178, 180 i 1, 190° bis 2y 190 bls 6 dat’ Ragiammm da lnnnm para B Sulud. 50 sutoﬂza la prémogs det regletro sanilario Lajo las siguientes
condiciones: = ! g2 R

Utira Labmaforios, S:A. da . V-.‘

Dr, Raberlo Miche} No. 2820, Cal. Alame lndusisial; C. P. 44490, t_éua&ﬂajaéa, Jallzén,; Méxiza.

CARAGTERISTIGAS DEL PRODUGTO'

Danomipation distintva: WYEFZYL -
Denominacion generica; .
Gabapenting
Chasificalon Articulo 226 LGS: Y
Forma Farmaceutica:
Cépsula
Fabricsnte de! farmaco;
Mylan Laborataries Limited

Unit-3, Plol No. 35, 35, 38, 38, 40, 48, 505.51 'Phass-V, IDA, Jaudunaua. Hydarabad, lndna
Fabricante del medicamento: i P

Ullra Lahivatorios, SA de GV, w‘t\

Dr. Rﬂb&ﬂn Mk:hﬂl ND 2920, CD[ Alamn Endust:ial,c . 44490 Guad; %ED
Acandicionado por:
Litrs Laboratorins, S.A. de GV,

br. F\‘ober!o MlchelNu 2920, Gal. Alamo Industrial, CP. ;449 Jallsm México.

Ultra L aboratorios, S.A. de C.V. Q\A’-

Or. Raberto Michs! No. 2620, Col. Alamo tndustril, C.P. #4490, Guadslajara, Jahseo, México,

Distribuida por:

Mk mrren Cirin os e [EETET)

CCF 009754






C@fepﬁa ¥

Pnsemaclonea
Guja de canidn con lfam;o £on 30615 c;.’apsulas oon SDU mg.

Em'ase para Capsula: .

Frasco- du polieilenc da al!a denﬂdad (PEAD Q HDPE]
Vlda util: 24 meses, debiendo expresar el ﬂno ton nﬁmsm y el mes on iatra

1n_d!caclqn terapeuica: Anﬁsonv!.i_si\ram ‘

Comraindicacionas: }—‘.h

folidad 2l firmaco o @ las commponentds de ia fdmwla, embargzo y taclancia, memoses de 12 afos.
Farmula )

Formuta Pasa la presentadnn en; cépsu!a -
Famacos '

. I’éabapanttna

Aditivos

Glicolats sddica de altmidan
Crascammelosa de sodlo
Diaxido dé slliclo unhlda! o
Polividona
Apzdn esteitico
Etano]
Agua puiificada

Capsula

Notas al énice ) .
£1) S evapora durante gl priceso.

{2)No. D Btanw‘k:ul Comiposidien: tapa azul; roiu DyC No. 28, Azul FDyc No. 1, DIOxido de Ilanlo Y Galahna Cuerpo. Ditkids de mniu‘g] %elaima

Viade adnﬁnlstradbn Cral - g . e
Fecha de expadicion: 11 de Abrl del 2014 Fecha dl} venclmIen_w._ z dg Ene_ro del 2019 et
Observac:qnea al reglstro: ’ . . L A

- Be eoige 1a fachs de expedicion de este oficio, colocando la que adualmema pmcada
- Con base en e Arlculo 189 del Raglamenlo de insumos pata | a Salud, cuenlan cort 420 dias para agolar exislenclas do material de envase y
pradusto ferminado, con las condiianes previss a asta autorizcon, 3 paric del 27 da Enera def 2014, ' e

- Las condiciones sanitadas del pmduc!o al que hage referenciy fa presenm aulorizacién podran ser venficadas en ‘A&
awtoridad sanilare, Lo amerior de confonnidad con 198 articulos 1? P18 fracclones IV yVidetaley Genaral de Salud
Ley Federal de Procedimieilo Administeative 2 fraccidn 1, 248, fratdion I C., 220 irgegiones 1l ly Y| del Reglament

D g i paTy
~ B titular del presente reglsiro samlano dsherd de mantenar vigente el Cemﬁcadc de Bhems Préciicas de *« du encia del
mglslrn sanitario que se olorga 8n este actn

JUAN CARE 6‘ SULORZANG \
Se] : ~$\%)

\\:‘,.. M R A St L T e 8B Ak e DBam T R i S et 0 2 s Pt b mka B b asbeinran b Phudy For e o6 parmar 6 Brmma Ei s 3 e g Slaam giweed 308y = i o = neeey S e
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SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
 COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
MODIFIGAGIGN DEL REGISTRO SANITARIO No.-
o 3ATM00388A

No: DE SOLICITUD

15330001200223
No. DE SOLICITUD ANTERIOR -
) 15330041 £Qb008

Con fundamento en & Aricuio 4° parrafo cuario, 8 14 yibdela Conshtucm Polifica de jos Estados Unidos Mexicanos; 2 fracciones XX!y
XXV, 17 de la Ley Organica de |a Administracién Péblica Federal, Articulo. 1°, 3 fracciones |, XXIl y XXVIII, 4 fraccidn 1, 13 inclso A fracclon IX,
X, 17 bis, fraccion IV, 194, 104 bis; 187, 204,224 222, 273, 388, 371, 376, 376 His, 391 bisy 393 da la Ley General de Salud; 1,2, 3, 15 de Ja
Ley Fedeial de Procedimiento Administrativo; 1; 2 inciso © fracc:tm X, 16, 38 y 37 del Reglamento Inleriar de ta Secretaria de Salud 1,2, 153,
167, 168, 170, 172, 173,.474, 177, 178, 184, 185, 186, 187, 188, 189 y 190 del Reglamento de Insumos para Ja Salud; 1,3 fraceion 1 inciso b,
fraccion VIl y XHl, 4 faiceion incise ©,-11 fraceionss Vi, Xi 'y 14 fraccion 1 déi Reglaniento de la Comisién Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sannanos 56 autoriza e mdlf‘camﬁn g [as cundutuunes da reg:stro samtano al tenor siguiente:

Prabicred; 8, A deGV. :
Yanatas No. 307, Col. Narvarte, C.P. 03020 Deleg Bemio Juérez DF, Mémco

PROTS02011DA
V_GARAC?_'ER(STI_CA;S' DEL ?unucrd'- :
Denominacktn Distingva: BAPEX -
Denominacién Générica: Gabaperifing
Clasificacion Arlicuio 226 LGS IV
Forma Farmacéutica: _Cépsila
Faricarnite del Férmaco: Shasun Pharmaceuticals Limited.

Pt No, A‘ifB Sipeot | Industnal Complex Kudlkadu Guddalore 60T 005, lndna

Fatricante del Medicamento: Pmblomad, SAdeC V

Acondicienado por: Probiomed, S.A. de CV. - :
Yacatas No. 307, Col. Natvarte, C.P; 03020, Deleg. Benito Ju .
Distribuldo por: Probicined, S.A. de C.V. %
Yacatas No. 307, Col. Narverts, C.P, 03020, Deleg, Benito @ esico.
Facha de Expadicion: 18 de Febrero de 2016, b
Fecha de Vencimiento: 28 de Noviembre del 2014,
Preéentacibne_s: Caje con 10, 15, 20 o 30 capsulas de 300 mg o caja.con 20 o 30 capsulas de 400 mg en énvase de burbuja.
Envase para {Capsula): Envass de burbuja Alominio-Paficlorura de vinilo (A-PVC).
‘e i“: 3 A

AT LV N






Vida Util: 24 meses, debiendn expresar el afio con ndmero y & mes con letra.

Indi¢aciones Terapéuticas: 'Anliconvulsivante‘

Contraindicaciones: Hl;ﬁe‘r?:‘énsiblﬂdad a los ciimponentes de la férmula, menores da 18 afios de edad, embarazo, lactancia,
enfermedad hepética, enfermedad renal y discrasias sanguingas.

Férmula '

Concantracion 300 mg

Cada capsula contiene:

Férmace

Gabapentina , o 30000 mg

Aditive - TR P

Leclosa monohidratada M200 L 7, 8000 ‘mg

PoividonaKzoizz - S 10000 mg T

Crosamelosadesodo - 200 mg - N o

Gicolato sédion do aimiden T hew wme i

Esteéralddemagﬁesio ‘ 1.250, mg

Talca | 5000 g g . o

Etanot } DZDB =il | Seeva‘péradu:émeelpmceso -
- - T Y (el wania) Coracsig: DG Al 70 10 10.6298%),

Gépsula de gelatina dura . L 1-'{. ' Ff:f:;gﬁ}hlo’. 40 (0.0068%), :@tbxldo.qe.ilt_amo (1.3484%), Gelating

Farmula
Concentracion 400 mg

N

Gabapentina o AD0D0O

S\
‘Lactosa monohidratada 200 ' _ | _

4600 mg- \“\1

Polvidona K232 | oo wg o

Ega;;a;melﬁsa desodo 7 20000 mg

Glloolalo sédico de amiden T 00 mg

Fstearato de magnesio 1500 mg N
Tako 2500 - mg

Etanol T _ o 0.300 mL Seoepom durmmeipceee

NN DO






. . Ng, 00 (Canmel/Carameio) Composicon: xido do Hemo negr
Cépsula de gelating dura 1 ]

“Gdp {06132%), drido de hiero rojo F097772%), éxido da hierro sl
C {1:4%;, o de Htanio {+:3741%), Gelafine {¢.5.p. 100%)

viade Admivistracion: ©Orai BN

Observacicnes al Registre:

Anexos: 15

Con fundamanio en fo dispuesto por el Aiculo Décimo Primero del Acuardo por of que se delegan las faculisdes que

Sa corrige el proyecto ds etiqueta para envase de biitbija declaranida g via de-administracién,

8¢ gutoriza la actualizacion de ks merbietes de las presentaciones previamiente alorizadas y de las nuevas presentacionas confarme
a'la NOM-072-35A1-2012, Etittietado de Medicamentos y Rermedios Herbolarios para ‘las presentaciones previamente autorizadas.
Deberan confirmar &l plazo de caducidad con estudios de estabilidad a lergo plago conforme a la NOM-073-8SA1-2005, Eslabilided de
Férmacos y Medicamentos, para a concentracion de 400mg, -~ . - .

Se autoriza Ia detualizacién de fa Infortwicion Para Prescribir en su versish Amplia y Reducida en conformidad =l articuio 42 del
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Publicidad.y a la informacién bibiogréfica remitida.

Se le recuarda que para a renovacion da 1a presenie alitorizacion sanitaria, debera presentar las evidencias de cumplimiento con lo
sstablecido en la NOM-220-S5A1:2012 y ol Reglemanto de Insutnos para la Salud:en particular lo establecido en el articulo 190 Bis
del mismo, refativo & presentar los acuses emitidos por el Centro Nacional de Farmacovigilancia {Informe de_ Sequridad en Méxdeo,
Repotte Peribdico de Seguridad y Reporte de Esilidios Clinicos cuando apligie).” _
Con base en el articulo 189 del Reglamento.de insymos para a Salud ctienlan ¢on 120 dias para agotar existencias de material de
anvase y praducto terminado con fas condiciones previas a esia autgrizacion..~ . o

8e fe Informe que a més tardar al térmiio de tmiing de docs mesas contades a paflr de ta fecha de emision de la presente
autorizacion sanilaria,’ doberén presentar of Ceriifcade 'de Buenas Précticas de Fabticacion def fabricante del medicamento de
Probioried, 8.A. de C.V., con domicifio en Yacalas No. 307, Cok. Narvarie, C.P. 03020, Dalag. Benito Jurez, D.F., México; expedido
por COFEPRIS o por alguna de fas auloridades sanitarias extrenjeras: reconocidas en concordancla al oficio circalar No.
CAS/OR/1/1519/2012 “Linearmientos pra 'a autdrizacion de registros saiilfarios por valldacién de cetfificados de busnas practicas de
fabricacion’, én cdso de no presentark en el término establecido, se proceders a la révocacion de. presente regisiro sanitario en
conformidad con el Capitiio I del titulo Décimo Sexto de 1a Ley General de la Safud. g :

Las condiciones sanitarias del producto af que hoce referenidia la prasente autorizacion ﬁﬁdrén'ser verificadas en cualyuisr momento

‘por la autoridad ganitaria, Yo anlerior de:conformiid con los articulos. 17 Bis raceiotion IV y VI, y 378 da Ja Ley General de Salud: 1, 2,

13 y 18 fraocclon 1} de la Lay FE‘deral de Procedimiento Adminigtrativo 2 fracaitn '!!li'., 218_?{3@6[—} 1€, 220 fracciones it y i del
Reglamento de Insurics para la Salud. ' S e SO '

El titufar del presente Regisiro Sanitario deberé de mantener vigente-el Cerlificado de Buenas Practicas de Fabricacion durante la
vigengiu del Registro Sanflario que se otorga en este aplo. B =

| SUFRAG!O'E'FECTIVC; NOREELECCION | L% . Q "
DIRECTOR EJEGUTIVO DE AUTORiZAQJQN BF; PﬁODPgD&’Y ESTAR BeglE @
, "/'/,. Ft/’-(‘.' . % %&i
! " P b : 4

~ anemsgoaéﬁ GARCIA ZETINA .\E . Q) |
ios {rganos Adniinistraiivos.Gue en of mismz
st ndican de Ia Comisitn Federal para a Protection contra Riesghs Saniades, publicado envl Diaﬁ% ) Federacion el 07 de Abril de 2010
- ) -‘\ . .-\ Wiy,
Y

|
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N 'SECRETARIA DE SALUD
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
- COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
REGISTRD SANITARIONO.: -
" 2ITH2015SBA a
.~ No.DE SOLICITUD
. 4330007050231

Con fundamento en et Articulo 4° pérrafo cliafto, 8 14 y 16 de la ConsBiucion Poliica da ios Exstidos Unidos Mexicanos; 2 fraccion XXI y XXy,
17 de la Ley Orgénica de la Administracion Piblica Federal. Arliculo 1* 3 freiceiones |, XXil y OOV, 4 fraccion 1), 12 inciso A fraceion 1X, X,
17 bis fraccion IV, 194, 14 bis, 197, 204, 221, 232, 293, 368, 371, 376, 376 bis, 301 bis y.393 da Ia Ley General de Salud; 1, 2, 3y 15 de la Ley
Federal de Procedimiento Admisistrativo, 1, 2 incise C fraccién X, 15, 36 y 37 de! Reglamenio Inferior de la Secrelaria de Salud; 1, 2, 153,167,
167 bis, 16B. 170, 172, 173, 174, 177, 178, 184 185, 186 187, 188, 189y 190 del Reglameano de insumos para Ja Salud: 1,3 fracgidn | inciso

Rigsgos, se fe OTORGA el presente Registio Sanitario:

Sanofi Aveniis Winthrop, S:A. da GV, B e e
Acueducto el Allo Lema No. 21oal B, Zona industrial Ocoydacac, G P, 52740 Ocoyoacac México,

SWIBE1207KLA ' TR
 CARAGTERISTICAS DEL PRODUCTO

Denominacién Distriiva KENTOPIR . "

Denominacian Genérica: Gabapenting

Clasificacion Ariculo 226 LGS Iy

Forma Famacéudica: Clpsula

Fabricanle del Farmaco Menadiona 3L

Pol. Ind. Mas Puigvert. sin. 08380 Palafolls, Barceiona Espgﬁa

Fobricante def Medearent:  SanofAventsdeMisito, SAdoCV. o ,
X ‘Actieduct del Alto Lerma No. 2, Zona Indusirial Ocoyoacac, C.P, 57745 Ocoyoacac. Mexico

Acondicionato por: Sanofi-Avantls de Mexico, §.A. de G V.,

Acueducto del Atto Lerma No. 2. Zona Industrial Ocoyaacac C P, 52740, O@% Lt
Distribuido por: Sanofi Aventis Winlrop, SA de CV. - . a? N

Acueduclo det Alto Lerma No. 2 Locel B, Zona Industrial Ocoyoacac. £, 4083e78dtac, México

4F § 5
FechadeExpedicion: 13 de Jubo de 2015 5. V) NS
Fecha de VYencinento; 13 de Jukio da 2020 "& ’ ‘és..g
_ AR <
Presentaciones: Cajade carton con 15 6 30 capsulas de 300 mg i 400 : v&h uja
. s o AN
Envase para (Capsufg): Envase de burbuja PVDGIA %
Vida Ut 24 meses, debiendo expresar el afio con ndmero y el mas e@
-

4: COF 048266
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indicaciones Terspéuboas: Para ¢l tratamienlo48 Epnap;‘ia_; convulsiones parcialés ¥ dolor newropalico
Conlralndicaciones: Pacientes con hipersensiliiiﬁéﬂ & Ité,,(’sabapenﬁna o a cualguiera de sus componentes.
Férmuta QoA
400 mg *
Cada capsula conﬂane y %
Férmaco . . W
 Gabapentina - - 400,000 mg-.. ."‘.Qemm-awemnia purezn
Aditivos &
‘ 'Taloo
il R capsula amamlnlamaﬂm Cmnpnnanhs de Ja capsiiz Cue;pa'
amﬂﬂuTSSBBSOSﬂ’!% gelatng cbp
Férmula
W0mg
Cads cépsula contiene:
Farmaco R = s
. Gabapentina 300,000 mg Se-ajijs!:,‘ ds's;{"fqu,lla mreih )
Aditios ; e v ﬂ,
Talco 75000 mg ‘ Adiivopamajush*‘ pasb. vl
‘ N o _ . C..gma blanco opa.:aib!anm TG00, Cnmpnnem st g cépsma'
Cépsula No. 1 Tp2 Ceape dibuso de lind 2»17; pelatita cop. Tapa doxide da

ok 907 %.geulﬁmdli\

Via de Administracion: Cral

Gbservaciones al Regislro:

Deberan confirmar el plazo de caducidad coft estudius de astabll:dad 8 Iargn piazo ouﬂforme ala NOM~ﬂ73-SSA1

- — e - .

&Q& iidad de
Farmacos y Medicamentos en ef siho de fabricacion Sanofi-Avent's de México, 5. AdelV ?
Las condiciones sanitarias detproducto al que hace roferencia la presenle aulonizizion padran ser vaﬁﬁcada alqw 0 por fa

autoridsd sanitans, 1o anterior d conformidat con fos artioutos 17 Bis Facrincs Y y VI, y 378 dg 1 L
fraccton 1t de fa Ley Federal de Procedimiento Administrativa 2 fraccién Ml 218-fraccion § €, 220 f E !II

Insumos para fa Salud

Et titutar del presents Regisiro Sanitario deberd de mantaner viganh ¢f Certificado de Buenas F
def Regisiro Sanstaric qua se olorga en este acio.

Anexos: 24

DIRECTOR EJECUTIVO DE AUTORIZAGIDN

Con fundamento en fu disp: sto par of Aiculo Décimo Prmef de ¥
=% ndican 8¢ 2 Cosmisin Federml pard ta Proteccidn contra ffed

&

durante la vigencia

SUFRAGIO EFECTIVO &R Ex.EccsoN'& %‘S’
- _onumosv Bra NTOS

: CfA ZETINA ™,

ey Yos “puliades ok se sicidan, en los Orgynos Administrzs 48 Quu en 1 e,ma
R0 Qaniiams. puhiscada enelD: so Oficia de ™ Recloracidn o 07 de Abd' de 2010

COF
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SALUEY

EUURCTARRTIE SAL

SECRET; '?JA D‘"' SALUD
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIFSGOS SANITARIOS
COMIS!ON DE AUTORIZAGIQN ‘BANITARIA
NOD!F!GACION DEL., REGiSTRD SANITARIO NG.
648M2065 SSA
No. DE SDLICITUD
15330001190072 ,
Nu. DE SOLIGITUD ANTER!OR
' 15330041 5003‘18 '

-rlFlth’p:l ummﬁ
‘fﬁ!

Con fundamento eh bs Artleulos 4 pérrafo. cuarbo 8, 14 y 16 da la'!:onstjg;uon Pol,ftlca de fos Estados Unidos Mexleanos; Articulos 2 fraceion 114,
17,26, 30 frar:cannes XXIy XXV da la ey Drgamca de o Admhl*u'acféj Piigiica Federaf Articulos 1 3 facsiones 1, X0 v XXV, 4 fracian 1Y, 13
ifciso A flaccibn X, X 17 bis, fracuﬁn I, 1.‘3& 154 bls 187, ZM 221 222. 223 368 371 378, 376 Bis ¥ 393 de la Ley Gerieral de Salud; Adiculos 1,
2,3y 15 daia Ley Fsderal de Procedfmiantn Admmlsb'anvo‘ Ameutus 1,24 mc’so c fracdbn )L 18, 36y 37T del Reglamenta |nler|or do [a Secrafaria de
Salud: Artlculas 1 2, 153, 167, 158 170, 172, 173 1‘!4 177 78 154 183, ‘!86 187, 188 189 y 190 dal Reglamento da Insumps para ) Saiud;
‘Articuios 1, 3 fraceion | inciso b] f:acmon Wi y X'n 4 freocmn W inciso G 11 frabc!ones Vl ,IX ¥ Xy 14 Tragion | del Reglamanto de fa Conision

Fed:.ral pars i Pmmccion contra Riesgus Sannanos s6 BuwHza !a modiﬂcacuon a las mnﬂ:cmnes de ragistro sanitario al tendr siguiente:
R’

LandstaimrScient:ﬁc,SAdecv e a5 T

Callz & Norte Lote 14, Manzana H, Pargu Indusirial Toiuca 2000, G, P. 50200, Tohica, Méxica: -

1L83C 9801296MA

CARACTER!STIGAS DEL PRODUCT 0

‘Dencminacion disrintiva; BLUBAT
Deneminacion génerica:

o Gabapentina
Clasificacion Arliculo 226 LGS: W

Forma Farmaceutica:

Capsula :
Fabricarte dz| farmace: N
Suven Life Scisnces Lig,”
\, ' . : K
Flot, No. 262, 263 IDA, Pashamylaram, Medak District. Andhra Pradesh, Indta, ';‘_-,\
Fabricants de] madicaments: ol a -

Landsteiner Scieric, §,A.d C. V.

Calle 6 Norte Lota 14 Mefzang ¥, Parqua lndusvlal Toluca 2000 G.P. 50@! Tnlupa. Méx»@f-}

Acondicicnada por : . . Q )
Landsteiner Scientific, S; A de C.V, o %F ‘ «%E

]

.\ N

_ Calle 6 Norte Lole 14, Marizana H; Parque Industrial Ta

Distribtiide por: ?&
Lanisteiner Sclaniific. S, A 6 C. V. ®

Calle 6 Norle Lote 14 ManzsnaH Farque Industria) %2{100 C. P. 80200, Toiuca, Mexico.

Fecha de expediclan: 20 de Mayo dey 2018
Fecha de venmm!!e_nto. 08 de Sepliembra del 2026

R o 2 T RO A P i
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Presemaaones
Caja de earton con 10, 15 20 3 30 cépsulas de 300 mg en envase de burbma P mstrucm impreso,

. .

Envass pars Cépsida: .

Burbuje-die poiiclorur de vinioalurine (PYCIAS
Vida uti: 18 messs, dépiéﬁddexprgsgnai; afta con nﬂmer@; yel inéﬁ'_qeﬁ letra. -
lewiicgtion terapeuties: Antzhileptica,

Gontraindicaciones: Hipersansibilidad 4 ta gabapenting v 2 fos compohentes da la tmula,
Furmgia' - .

Formuia Para la presen,aaon an: Capsu?a

Fafmacos 2 EE . Ly :
Gabapentina . ‘ ]300.000 }mg )
Aditves
Laciosa monihldrateda 172.500 mg (1)
Crostanmeloss 26.000 mg
Esteatato de magnesio ) e . ) .| 2500 ng
CéapsulaNo.0 -~ . . M BN N 1 pleza (2)
Notas af caice!

{1) Empeente para s;uste d& peso,

{2) Compos?clén Rojo No. 28, Rojo No. 33, Amanllo No. 10, Azul No. 1 Ditwido de htanio Gelatma
Via de administracisn: Gral.
Qbservaciones ai Reglstro: %

- Se mmga en el rubro de presemaciones del oflcin de registro la de%ﬁpmﬁn del instructwc de” aaexo s nmpmu ‘tods vez qmz se Hsbra omitido, la
anterior conforma las cendiciones aufurizadas en el timite de modrﬁcacuén No 15330041 5C0318 de fecha 25 da enero die} 261 6.

- Con base en &f Articuio 189 del Reglamanto de st Imos para: fa Salud werman con 120 dias para agotar existencias de materral de envase y
producto terminade, con fas condiciones pravias a esia autunzacvon = parir. del 17 der ﬁabrere: del 2016. -

- Los medicamantos conténiendc e colorar\te Azut No. 1. deben mdicarlo en ia ahqueia, ya que puaden producir reacciones aldrgicas,
- Las condiciones sanitarias def pradudu al que hace referenma la presente autnnzacnbn podrﬂn ser verificadas y revisadss en cuaiquuer momento par
la autonidad sanitaria. Lo snterior de mnforfmdad oon los artu:u!os 17 RIS fracuunes v ¥ Wty 378 de la Ley (Genera! de Salud; | 2, 13 y 1§ fraccion 4
da ia Ley Federal da Pmcemmtentn Admmlsh'alwo 2 fraccion n, 218 fraccion L C 220 {rau:ones Mywi del Ragiame to de Mo, %‘ﬁw&
(Oﬁclu—No- 1433000’1“050586 def 09 de septiombre del. 2015} = 5 é»‘;'

- i ihuiar del presente regisiro sanifario debera mantsner vigente ¢ Cerjficado de Bugnas Préctlcas da Fabricadl l@e del reglstro

Fahud

sctmmno que S8 oﬁorga en esle casa.

Anexos: Cero.
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Proyecto de Warbeie para caja do BLUGAf@ 300 mg
: - Envase de burbu-a con 15 capsulas

BLUGAT® A
Gabapenting

Cépsulas

300 mg

FORMULA:

“Cada capsula tontiene:

Gabapenting .........ciena i, 300 Mg
Exc:psante cbp .. 1 Capsula

DOS!S La que el I'T!EdIBQ senafe
ViA DE ADMINISTRACION: Oral.
Léass instructivo impreso )

Gonsérvese a—temperatnra”mm & no'mas de 30°C

Reg, No, 648!\42005 SS8AIV
Lote:
Cad;

Hecho en México por: . ofeiria |
Landsteirier Scientific, S.A. de C.V. S ! Fadl ARAA
Calle 6 Narte, Lote 14, Manzana H, —
Parque Industrial Tojuea 2000 =

Toluca, Edo De Mexlca C.P. 50200

Caja con 15 cap%uias

. i-"'-l-‘... . \3 .;. P |(" -! ¥
Precio Méximo al Pablico - -, | i 1?1‘ "/:m b
. H ::_,i Aoy =i,
Su venta requiere receta médica, R T

No se deje ai alcance de los nifips,

No se use durapte el embarazo y Ia iartanma
Consérvese ¢l frasco bien tapado. - ; B

Este medicamento cantiene el colorants azul No 1e cua! puede pmduclr reaccmnes alerglcas
Reporte las sospechas de reaccién adversa al COrTen: farmaccwg:lancia@ccfepns gobs. mx

- Logasimbe,o de Landsteiner Scientific. ( cmnal) :‘-.
Logesimbol de la mujer embarazad
®Marca registrada ‘Logosimbolo dé comercnal“zamdr

-Logo-

Para venta exclusiva en: () (La inclusion de a expresmn “Parg v §t@m ﬁ,\%ﬁpcmnal

dependienda de los intereses de ia compafia)

(Razén social de 1a nea de comerciatizacion exclusiva a cuat % iré conforme se
establezcan contratos de comercializacién con estas empresas).
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Proyecto de marbete para instructivo impreso en caja de BLUGAT® 300
‘ (£.f. Capsulas}

BLUGAT®

Gabapentina %
Ca:\-psula'ﬁ /;{;
300 mg (\ | m
INSTRUCTIVO: o

IMPORTANTE: Lea el siguiente instructivo total y cuidadosamente, aunqué'ya hubiera
tenido un fratamiento anterior con este producto.

Recuerde que este es un me_dicarr,{ento'dé‘ uso deficade, por lo que hay que tomarlo
Gnicaments bajo prescripcion y vigilancia médica. : '

Usted no.debe inggrir' BLUGAT® en los siguientes casos:
o Hipersensibilidad conocida ‘2 la Gabapentina 0o a cualquiera de si

excipientes. _ . .
a  Stusted esta embarazada o lactando, i I

En caso de ulilizar BLUGAT® como' antiepiléptico .usted, no debera suspender' \)‘
bruscamente el medicamento, en caso de que se requieiSi:descontinuar BLUGA’I*‘;,} Sk
medico le guiara, v : R .

H
&

. DI B B e : “.u,\_-p'm”'"""
Con el fin'de gue se obtenga &l msjor resultado con el uso de BLUGAT®, su-thédico fe \..
guiard en ‘caso de que se encusnire en las siguientes circunstangias; v gue podg &
ingerir ef medicamente con precaucidn y de acuérdo a indicationes"pre@ﬁ

- §Q LY
s En casode que usted.tenga insuficiencia renal. n%', s&(\%‘“

= Siusted es diabético. .

= 8j usted toma ofros medicamentué ahtiepilépﬁcos._ : W
= En nifios menores de 12 afios de edad. \

Se sugiere: determinacion de glucemia al inicio v durante
diabéticos que inicien tratamiento con BLUGAT®,
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Durante ei tratamlenta usted no debe mgenr beb;das alcohdlicas, no  sé debe ot
iniciar gon ningdn tratamiento médico smeeasu&apeennsu-maégo P.lu\' vilerinen MO

Restr:cciones de Uso Durante el Embarazo yila Lactanma' El bso de BLUGAT®
‘esta contrafndlcado durante el embarazo ¥ Ia !actanc:a

Reacclones Secunda‘ ias ¥y Adversas A cormnuaclon se me”m':mnan los eventos
adversos  que ¢on mdés frécuencia se han reportado, posterior. a Ia, mgesta de
BLUGAT?, usted debera consultar con su med:co an caso de que se prese
de las sngmentes manﬁestacmnes

Cuerpo en general Astema doior maiestar dlsmmumon del peso corpg
faciel y dolor en-el pecho. Aparato digestivo: Flatilencia. SEtema hein oy
linfaticos Purpura descrita con suma frecuencia somo. equimosis resultantes de
trauma fisico. Sistema nervioso: Vértigo, hipercinesia, disminucién o ‘ausencia de
reflsjos, agitacién, trastornos en’ la agudeza visual. Aparato respiratorio: Bronguitis
sinusitis y neumonia. Piel: Laceracién de 1a piel v erupcidn cutanea maculopapular,
Sistema urogenital: Infeccidn. de vias urinarias. Desviaciones de las pruebas de
laboratorio: Elevacién  de las concentraciones plasmaéticas de los fammacos
antlepdentlcos adm:mstrados en fon'na ccncurrente

Interaccmnes Medlcamentasas y de Gu'o Género:. No se han reportado
interacciones medicamentosas, usted debera comentar con su . meédico, si requiere

iniciar tratamiento con cualguier otro meducamerrto d:ferente a los indicados por su
médico tratante. | &

Dosis y via de Admmlstracmn. Vla de admimstracmn oral, dossa fa que el médico’
sefiale. Cuahdo se ha llegado a.la dosis _terapéuttca indicada por su médico,
BLUGAT® debe tomarse en un intervalo dé tismpo lo més cercano a cada B horas Su
médico ajustara la dosis segin la respuesta terapeutaca

—-T.;-;f o se use en el
embaraze v la lactancia. Su venta requiere receta rned:. ansulas de 300 mg

contienen azul No. 1 el cual puede producir reacciones alSeagie?. L{zfu”f <, Lﬂ:,--, :r--iz-n‘: e £
Acrgoos algep -C'tr"“m" 28 7L
® Marca registrada \S\
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SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGSOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIFACION SANITARIA
PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIS N,
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- $1330042380089
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Comlsiér: Fedarai parz la Fi‘o,tét;cié_n contra

___ Risspos Sanitarios )

- Centro Integral de Servicies. -
Comprobante de Tramite

| | | NUMERO DE TRAMITE
Homoclave del Tramite: .

coFEPms-m-t_:zs . A ,
e g S LI L _
SOLICITUD DE PRORROGA DEL REGISTRO

SANITARIO DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS, Trémite Fisico
VACUNAS, HEMODERIVADOS Y BIOMEDICAMENTOS PN

: e 03/03/2017
Modalidad:

. FRCRROGA DEL -REGfSTﬁQ'SANi‘mRIG DE &"?—ED"IC N “11:38 hrs

'NOMBREGRAZONSOCIAL: ... PROTEIN, SA DEC.V.

C3mpp npiy oo o o fh - ARE
. 4 N2 T pRO 860B04EEZ -
R.F.Co CUR.P.: e M ,
DOMICILIO: . ARIL COL. GRANJAS MEXICO ZTACALGO, C.P. 08400
- © [CIUDADOE MEXICO. -~ -
REPRESENTANTE LEGAL O | W S e T SRR
RESPONSABLE SANITARIO: .. BERTHA OLIVIA PATINO RIVAS i
- ANEXOS: . NO.DE BOLSAS: 1. OTROS: ANEXhemy @H
'MODO DE INGRESO: - VENTANRLYY '
MODO DE ENTREGA: . VENTAMRYS: ‘
OBSERVACIONES: S r N | oo N ™ M 07 9

Para obtener informacién schre la disponibilidad de sus tramites BEEY
nuestra pagina www.gob.my/cofepris én "ligas de interés” haga \M.8n Centro Integral de
Servicios y seleccione "Consulta de Resoluciones Dispenibles™ g'bien comunicarse al Centro
de Atencién Telefénica al nimero: 01 800 033 5050, -

Si la resolucion de su tramits se encuentra disponible podra recogerfa contra entrega de este
comprobante de tramite original en el Centro integral de Servicios; donde permaneceran
disponibles durante 30 dias naturales y solo seréd entregada al representante legal,
responsable sanitario o personas autorizadas notificadas ante ésta Comision Federal previa
presentacion de identificacion oficial, B '

INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA
MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113
FRACCION III Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA

= —
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) MORALES IDENTIFICABLE(S) g 3 v a
TALES COMO: CODIGO QR, NPUMERO DE TRAMITE, POR CONSIDERARSE mﬁ?‘k ju

INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016 6;3 baﬁeﬁz j';?‘&

7


Lenovo
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) MORALES IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CÓDIGO QR, NPUMERO DE TRÁMITE, POR CONSIDERARSE INFORMACIÓN CUYA DIFUSIÓN PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON 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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= Autorizamones, cemﬁcados y V‘sltas B
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: FF-COFEPRIS-0F - . - B . . .Ugo m«suslvodalacOFEPRIS o
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i

Antes dn Herier ki iofmatp leaculdndmmente o instructive, & uula y & fistedo de docuimentos anexos.
ilenar con letra ds molde iegible o mitquina & compitariors,
El formaio manr&vélido E- Mia tachadires o enmendaduras en ta In!qmmién

1 Hunoclm. numbru y mdalidad del Irémllu

!

}

[ Homnclm corepms 040238 | Nombre Sol%eiuu de Prbmgn del Regis&uSanRaﬂodeMcdmentosAhpﬂbos Vacunss, Hu'nndanvadosy |
4

e Blbmadinmntos. el T
; Modalidad‘ Modabdp.tl B- Pnimua [ ngmm sgnhﬂodu Madmm J\hpéﬁtm, Vsconas, Hﬂkﬂeﬁvm Yy maedmmaﬁo de Fabrizacitn Extrariem

i - EE B 2 Dalasdelpmplemﬂo _ ‘ ]
. . Persgnsifisica = - P b - Persona moral - ]
RGN e e ARG Pﬁomﬂm w y
CURF fopsdu; T t b?ﬁ"é}air}mnom;anm Phcrrslﬂ 9A; DEcv
Numbre(s) ‘: ‘ - S - g o Lo =
Primr apelico: l\__ i — -] %M"“ﬂﬁeﬂﬁf*ﬁ@mﬂhﬁomﬂww soidkasivamie
Ssgunuoapemdu T L REG mm-raomaﬂau ]
Telé!onc'i . ‘ g —-____ ——_ i 4t 5@“&0U\Iﬂm -ﬁ o
Extenstn: : 7 Ny | Primer apeﬂida T PATIND _ S o
| Correo sleotbnico: SN [ espundospelts: RvAS T )
Teidfon
Extension: . 5081 .
correo elecirinico:. upn!lno@athuwrn mx ;
| - - A Domlcitlpﬁsemﬂet pmpmao _ . ]
" Codige poum, oamon T osaida T J
Tipo y nombre de viafidad: Calle DAMAS i | | Municiplo o sjcaitia:  BENITO JUARK
N _ | Entidad Fedstativa;  CRIDAD:
qurlmﬂ's:mm.humm.uﬂn.unmumma.pr'm_uu‘rrmﬂnénhévm.l 1 Emrg\nalidaqi ﬁ;—y:um;r N _ﬁ_~_VE
Nomeomderior - tm | Nimeroinleror: Y vinlidad ugn g el _é{}L_.L o
Tipo y nombre de ia colonia o asentamiento humano:  ~ . -~ | . _YM {lpo y ombee)’
COLONA SAN JOSE INSURGENTES | nda; ' 1 (55) .

"De conformidad con fos drticuios 4 ¥ 69-81, Faceisn V de fx Lay Fsdwal de Pmeed!mfaréa Admisicgiy Plos formatos para sclicitar
ﬂmmsysewlclosdebednpubﬁcammdmanaOﬁeiddelaF o ¢ o

Calla Okishoma No. 14, colonia Napoles;

Cofepris[sy Dslegacin Benlto Juirez, Ciudad de México,
e

'raiéfum 04-800-033-5050 i
contacio@soteprs.abb.mx
Péagina 1 de 11
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Calle Oldahnmn No. 14 colonig Népoles;
MEXICO is[Ss> Dielegaisn Banit Judrez, Cludad de México,
FERRRD I L ALIONACA | RS C.P. 03810,
Taléfono 01-800-033-5050
contacto@colepris.gob.mx
Pagina 2 da 11
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES

COMO: RFC, CURP, NOMBRE, TELEFONO, CORREO ELECTONICO, POR CONSIDERARSE
INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA,
DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCIONI Y 118 DE

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



Lenovo
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: RFC, CURP, NOMBRE, TELÉFONO, CORREO ELECTÓNICO, 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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ANEXO 4

APOTEX,

ADVANCING GENERICS
PROYECTO DE MARBETE PARA GENERICO
~ FRASGO PAD BLANCO

TEXTOS DE LA ETIQUETA: -

. » Gabapenting
 cépsulas

300 mg-6 400 mg.

Frasco con 45 6 30 cépsulas

FORMULA: Cada capsufa’ contiene: -
Gabapentina - - ' 300 mg 6 400mg
Excipiente cbp ! cépsula ’

DOSBIS: La que ef meédico sefiale.
VIA DE ADMINISTRACION: Oral,
Su vénta requiere Tecela médica.
No se deje al alcance dé fos nifios, ,
No se use durante el embaraze y lactancia ni-en nifios menores de 12 aftos,
Canservese g! frasca bien tapado a temperamr_a_ambien_te @ o mas de 30°C y en lugar $8CO.

Feg. No.; 356M2008 S8A v
Lote: -

Caducidad:

Precio méximo al publico: §

Hecho en Canad4 por:

Acondié.ionadn por.
APOTEX INC,,

APOPHARMA, $.4, DE.C.V.
150 Signet Drive, Canela 672 Col. Granjas México,
Weston Ontario, C.P, 08400 Delg, 1ztacalco; D.F.,
M9L 179, Canadé México. ‘ '
Distribuide por: -
PROTEIN, S.A, DE C.V.

Aiil 865 Col. Granjes México, C.P. 08400
Detg. lztacalco, DLF., México.
ietaealeo-0B400- Meéxioor B-F—

(Logosimbolo de restriccion de usa en of smbarazo)
LoGgo™* . . ' '

M Marca Registrada

Registro en otros paises,

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERsoNA(s|)1;25115:3;322nglf:ﬁ?(fésx)nglfgfq .
NSIDERA|

COMO: NOMBRE, FIRMA, CARGO, POR CO oD o LS .
E LA MISMA, DE CONFORMI

PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA D v i

ONIY 118 DE LA LEY FED!
LECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCI [ ! .
E'?R-II-\‘I\‘JBSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016

PROTERN §.A. DE £.V. Reg. Cirmera Nl Lab: (i, Farm, N

0. 42 ey Fod. de Caus, PRO-BB0G04-EE2 5 SP 856090015 CED, DE EMP 190, 052611
OFICINAS: Damas 120 Col. San.ioss Insurgentas. Benio Judrez G 03860 Mayizo, D.F, Tels.: 5492 A Dal Insrior al §1800 G547 o400
PLANTA: ARil 955 Col, Granjas México, lztacalca C P 00400 Mixico, D.E Tal: 5803 4380, Fax Genersl: 5603 03H0 ext. 2759
Wi apotex.com.mx


Lenovo
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE, FIRMA, CARGO, 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







