


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

DIRECCION DE ADMINISTRACION oD s
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA 1 (UNO)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y AL CONTRATO
CONTRATACION DE SERVICIOS U170517
COCRDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 1 (UNO) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
U170517 PARA LA ADQUISICION DE: BIENES TERAPEUTICOS DE LOS GRUPOS 010
MEDICAMENTOS Y 040 PSICOTROPICOS, PARA LA COMPRA CONSOLIDADA DEL
EJERCICIO FISCAL 2018, QUE CELEBRAN POR UNA PARTE EL INSTITUTO MEXICANO
DEL SEGURO SOCIAL, QUE EN LO SUCESIVO SE DENOMINARA “EL INSTITUTO",
REPRESENTADO EN ESTE ACTO POR MARIA GUADALUPE SERRANO ZARINANA, EN
SU CARACTER DE APODERADA LEGAL Y, POR LA OTRA PARTE, LA EMPRESA
DENOMINADA DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENTOS Y EQUIPO
MEDICO, S.A. DE C.V., EN LO SUBSECUENTE "EL PROVEEDOR", REPRESENTADA POR
MIGUEL ANGEL SANCHEZ ESCOBEDO, 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 23 de noviembre de 2017 “LAS PARTES” suscribieron el Contrato principal,
derivado del procedimiento de Licitacién Pablica, Internacional, bajo la Cobertura de los
Tratados de Libre Comercio Electrénica, nimero LA-019GYR047-E60-2017, mediante ia
modalidad de Ofertas Subsecuentes de Descuento. (OSD) 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 principal “LAS
PARTES” acordaron que el instrumento juridico podria ser modificado durante la vigencia del
mismo, de conformidad con los articulos 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicios del Sector Publico y 91 de su Reglamento.

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

DECLARACIONES

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

I.1.- Mediante oficio nimero 095384611800/2018000395 de fecha 25 de enero de 2018, la
Titular de la Coordinacién de Control de Abasto en su calidad de Area Consolidadora y en
representacion de los administradores del contrato principal manifesté que en atencién ala
peticion de "EL PROVEEDOR", y el incumplimiento en la entrega que presenta la clave 040
000 2096 00 00, y de conformidad con el articulo 52, cuarto parrafo, de la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, y solicité al Titular de Ila
Coordinacién de Adquisicion de Bienes y Contratacién de Servicios, la elaboracién del
presente convenio modificatorio para incluir los Registros Sanitarios nimeros 509M2016 SSA,
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512M2015 SSA, 440M2016 SSA y 294M2017 SSA a la clave 040 000 2096 00 00; remitiendo
para tal efecto el soporte documental que lista en el referido oficio, entre estos, el dictamen
técnico de fecha 24 de enero de 2018, suscrito por el Doctor José Luis Estrada Aguilar, Titular
de la Division 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 11 de enero de 2018, present6 a la Coordinacién de Control de
Abasto solicitud de inclusion de las marcas que detalla para la clave 040 000 2096 00 00,
remitiendo la carta de apoyo del fabricante, Registro Sanitario y Carta de desabasto de la
marca asignada. Documentos que se agregan al Anexo 1 (uno) del presente instrumento
juridico.

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

Ill.- “LAS PARTES”, Declaran, por conducto de sus respectivos Apoderados legales, que:

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

ll.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 nimeros 509M2016 SSA, 512M2015 SSA, 440M2016 SSA y
294M2017 SSA, a la clave numero 040 000 2096 00 00, conforme a los documentos que se
detallan en el Anexo 1 {uno) del presente instrumento juridico, quedando de la siguiente
manera:

CLAVE REGISTRO SANITARIO TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO
500M2016 SSA PRODUCTOS MAVER, 5.A DE C.V.
512M2015 GSA PROTEIN, S.A DE C.V.
040 000 2086 00 00 440M2016 SSA EVOLUTION PROCES, S.A. DE GV.
204M2017 SSA NOVAG INEANCIA, S.A DE C.V.

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

CUARTA.- JURISDICCION.- Para la interpretacion y el cumplimiento de este convenio
modificatorio, asi como todo aquello que no esté expresamente estipulado en ei mismo, “LAS
PARTES” se someten a la jurisdiccién de los tribunales federales competentes de la Ciudad de
Méexico, renunciando a cualquier otro fuero presente o futuro que por razén de su domicilio les
pudiera corresponder.

Enteradas “LAS PARTES” del contenido y alcance de todas y cada una de las clausulas de
este instrumento juridico, lo ratifican y firman en la Ciudad de México, el dia 31 de enero de
2018, por sextuplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR” y los restantes
en poder de “EL INSTITUTO”.

"EL INSTITUTO™ , “EL, PROYEEDOR"
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL DISTRIBUIDQRA INTERNACIONAL DE
PO MEDICO, S.A.DEC.V.

Appderado Legal

AREA CONSOLIDADORA EN REPRESENTACION

DE LOS ADMINISTRADORES DEL CONTRATO
Numeral 5.4.13 de las Pollticas, Bases y Lineamientos en materla de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del IMSS, y Articulos 2
fraccion || y 84 del Reglamento de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y
Servicios del Sector Pablico

.~ MARIX DEL PILAR BUERBA GOME&

Coordinadora de Control de Abasto
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k=3 i L9 de Mexico, a 25 de enero de 2018
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BEMES ¥ CORTRATACiny o R No. 09538461 1880120

48000395 =
i DA,
Mtro. Ricardo Alexander Marquez Padilla AL LR _
Titular de la Coordinacién de Adquisicion de 2' 6 ENE 2018 ?-eﬁ__.
R N ' g
/

‘ R
Bienes y Contratacién de Servicios. ﬁ -
En relacion al contrato U170517 adjudicado &l proveedor Distribuidora dican

Presente.- - _

o GRD}: ;.r: e

Xkous sl s
y Equipo Médico, S.A. de C.V., derivado del proeedimiento de Licitacién Publica 1n jo fa
Cobertura de los Tratados de""',Libre"'-=_ComerCIo"nt]m'ero----EA-01;9§¥RO§;19E60-2017,’ para atender ia
necesidad de la clave 010.000 2096 @0 00para el presente ejercicio fiscal.

Se hace de su Conocftﬁiéﬁto-ﬁue mediante. esqutodg

L TR 1 Prediictos Maver, 5.A. de
| TRAMADOL-PARACETAMOL: TABLETA: Vi N r— R
R o o} {CADAT T TABLEYA T " CONTIEN:' 512M2015SSA, | Protein, S.A.deCV. . ~ | ." Canegd
U170517 040 | 000 § 2036 100 | 00 | LORHIDRATO, DE TRAMADOL: 57.5 Fvimm st il bl

17 Mesico

: s | MG . PABACETAMOL™ 3250 MG.| . s40MIol6SsA - Evehution Proces, 5. e/
o .| ENVASECON 20 TABLETAS - . -~ f—to e R i
CM l o - S A on e RV B ,‘__‘-19__4:,‘2017{ SSA- Novéglhfqug,_f&'f&. de C.V./f . ngico

Atendiendé a la peticibnfﬂéi'z-rbﬂrgyéédor y el mcumpllmlentoep ™ enfrega que presenta la clave de
referencia en Ios almacenes y-farmacias del ambito nacional, de-conformidad con lo establecido en el
apartado “inclusion de registro$ sanitarios” del progedimientd.de contratacion. LA-019GYR047-E60-2017.

3L ey de Adqmsmnes,Anendamfentos y Servicios del Sector

GON € 0 modificatorio en'el que se itcilya |os régistros sanitarios indicados en el
recuadro que antecede, sujetandose a los mismos términos y condiciones de contratacién.

En virtud de lo anterior; s anexa al pveseﬁtesopoﬂedocumentalque se:_list:‘g"-jé.gt‘aﬁti_ﬁﬁacién:

- Resultado Técnico de ta Evalyacion de Inclusion emitide por el Titular de la Divisién Institucional_-
de Cuadros Bésicos & Insumbos para. la Salud; mediante: el cual acredita el cumplimiento de los
requisitos técnicos de Ios registros sanitarios y cérta dé cumplimiento de normas a incluir.

- Escrito del proveedor donde jistifica Ia '

ustifica las causas que motivan dicha solicitud y cuadro de inclusién -
de registro sanitario. o

- Escritos de los Titulares de log Registros Sanitarios adjudicados que genera las imposibilidad de -~
entrega.

Cartas de respaldo de los Titulares de los Registros Sanitarios a incluir.~
Cartas del Proveedor a través de Ia cual manifiesta el origen de los bienes a incluir..-
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COORDINAEION DE CONTROL DE ABASTO @ :
S f "3{ IM%
igigd@g_gpil\j!q;dqpr-a@ée &nero de 2018
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MEXICO

GOHIERNO DE LA REPUBLICA

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

Sin otro particular, aprovecho la ocasién para enviare un cordial saludo.

Atentamente
La Titular

»_

ria-del Pilar Buerba Gémez

\
H

i
i
t
\

- Miro, Pedro Francisco Rangel Magdalene- Titular de la Unidad de Administracion.”

- Lic. Maria Guadalupe Serrano Zariiana.- Titular de la Coordinacién Técnica de Bienes y Serviclos {*) -Para Seguimiento y Registro en SAl
- Lic. Alma Rosa Medranp Diaz.- Titular dé e Divisién de Bienes Terapéuticos (*)}-Para Seguimiento y Registro en SAl
- Lic. Laura Rosario Belaunzarén Gorzdlez- Titdlar de la Division de Apoyo Normativo al Proceso de Abasto, (*)

“Copias enviada a ravés del SICGC™

GBOIALMOCIJ\I‘?V

Se etiende Vol. 2018000120
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¥ Bnuipe Médieo, 24 de 3

-.. €iudad de México, a 11 de Enero de 2018,
s

Instituto Mexicano del Seguro Social i 1

Direccidn de Adrainistracion ¢

Unidad de Administracion

Coordinacién de Control de Abasto

PRESENTE

Lic. Maria del Pilar Buerba Gémez
Titular de la Coordinacion de Control def Abasto

En la pasada Licitacién Piiblica Internacional Baj
Consolidada No. LA-019GYR047-E60-2017convo
Técnica de Bienes y Servicios
Distribuidora Internacional De M
000 2096 00 00

o la Cobertura de los Tratados de Libre Comercio Electronica
cada por el Instituto Mexicano del Seguro Social, Coordinacién
Terapéuticos, Divisi6n de Bienes Terapéuticos, mi representada, la empresa
edicamentos y Equipo Medico, S.A. de C.V.,’r'esulté adjudicada con las claves 040

.""‘.‘UJI
Sin embargo, por diversos imprevistos, actualmente hg contamos con el inventario suficiente de la marca antes mencionada
para dar cumplimiento a los compromisos adguiridgs con este H. Instituto.
Por lc antes mencionado, me dirijo a usted para qué, de la manera més aten

ta, nos sea autorizada la inclusién de las marcas
Que a continuacién detallo y para la clave antes mencionada:

Himesa da ceritticudo: ATRGS
Vigenein de costiflencitn; B-H-13
HiogirLs s roferencin: HME-CC-DO01-BARC-2000

. . B = B - £ il 2 DASBREDE el il - b I g oL
. - = - 9 p 2 ¢ o L1 WP 5 b
. . ¥ S Fod 7L NOMBREDEL
oy~ “srtanring | BAS T] BELREGISG |- pRSEN O] < fasmicanTE
TRAMADOL- GEN PRODUCTOS MAVER,/ 500M2016 MAVER - mBuco PRODUCTOS Mlt\_a‘ilff
SA.DECV/ PMADS302166B2 5.A.DE&Y:
PARACETAMOL. TAHLETA. . SsA
&l PROTEIN, $.A. DE PROTEIN APCTEX
CADA TABLETA CONTIENE: GEN 512M2015 CANADA
Cv.f PROBGOGO4EE2 INCORPORATED
(40-000-2096-00-00 CLORHIDRATO RE ENV 20 TAB 554
EVOLUTION PROCES, EVOLUTION EVOLUTION PROCES,
TRAMADOL 375 MG, GEN 7 440M 2016 MEXICO
5.A.DECV./ EPRO40720395 S.A.PECV,
PARMCETAMOL 325.0 MG. NGVAG INFANCIA oA NOVAG NOVAG INFANCIA
ENVASE CON 20T, -
E CON 20 TABLETAS GEN SApeey 204M2017 NIN720E011HD MEXICD S.A.DECY,

De igual manera, adjunto al presente, carta de a

poyo del fabricante, asi como registro sanitario, carta de desabasto de Ia
marca asignada.

Sin mas por el momento, aprovecho el presente para enviarle un cordial saludo,
5 a
e : ‘

e

_A.«it’;g‘_.n*‘t"a m ‘é\s /te ‘?/('2;} ;“'f ' ANExos

-
S
s

A7 /DIVISIQN DE CONTRATOS
H ,"' pt ] . ,-’ ,n-"'“'l,i/
L - Fraficisco Pavel Gutidres M?f{ca 4

Representante Legal
Distribuidora Internacional De Medicamentos y Equipo Medico, S.A. de C.V.

Paseo de la Reforma No. 295

Pisa 13 Col. Cuauhtémor Deleg, Cuauhtémoc, México, D.F. C.P. 06500 Tel.: (01 h5) 5354 583
Coldn No. 1419, Col. Moderna, C.P 44180, Guadalajara, Jal. Tel.: {

0 con 8 lineas Lada sin costa: D1800 672 BO55
01 33) 3692 9345, 2810 7050, Fax: 3810 2530 i

ventas@dimesa.com.mx |






Naucalpan de Juarez, Estado de México a 03 de Enero de 2018

Instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinacién de Adquisicién de Bienes y Contratacion de Servicios
Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios

Divisién de Bienes Terapéuticos

Presente,

Por este conducto hago constar que mi representada, MERCK, 8.A. DE C.V,, resuit6 adjudicada como
fabricante, a través de Ia asignacién de la empresa Distribuidora internacional de Medicamentos y
Equipo Médico, S.A. de C.V., en la Licitacion Puiblica Intemacional Bajo la Cobertura de los Tratados
de Libre Comercio Electronica No. LA-D19GYR047-E60-2017 Oferta Subsecuente de Descuento
Electronica convocada por este Instituto para la adquisicion de la(s).

oio-ood-éos,_s'eo.o'-én'

By
A este respecto, me permito exponer que actualmenté No nos encontramos en posibilidad de suministrar |3

totalidad de los bienes adjudicados en virtud de qle contaremos con producto liberado a partir del mes de
mayo de 2018, il

U

Por lo antes expuesto, me dirijo a usted-con el fin de considerar estas condiciones y solicitarle que autorice
a Distribuidora Intemacional de Medicamentos y Equipo Médico, S.A.deC.V, ia entrega de los bienes
Con una marca distinta, y con ello evitar perjudicar a la poblacién derechohahiente.

Sin otro paricular, agradezco su atencion y comprension y quedo a sus apreciables 6rdenes.

ATENTAMENTE . ;
s .

7
] E

L B 3
LUFS MANUEL ORTIZ VALDEZ
REPRESENTANTE LEGAL
MERCK, S.A. DEC.V.

ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS

Merck, S. A. de C.V.

Teléfono conmutador: +52 55 2127 1600
Calle 5 Nimero 7 Call center: +01800 713 4839
Fractionamiento Industrial Alce Blanco Pégine web:
C.P, 53370. Naucalpan de Judrex

Wiy merck. commyx
PAgina web: www merckarous.com
Estado de Méxicn,
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Ciudad de México, a 03 de enero de 2018. '*"f"."

Instituto Mexicano del Seguro Social

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

Divisién de Bienes Terapéuticos

Presente

Por este conducto hago constar que mi representada, Laboratorios PISA, S.A. de C.V. resuité adjudicada como

fabricante, a través de |a asignacion de la empresa Distribuidora internacional de Medicamentos y Equipo
Médico, S.A. de C.V. en la Licitacidn Publica Internacional bajo la Cobertura de los Tratados de Libre Comercio

No. LA-019GYR047-E60-2017 mediante la Modalidad de Ofertas Subsecuentes de Descuentos convocada por
este Instituto para la adquisicion de la(s) clave(s): '

SR EENESP-D
0%0-000-2096-00-00

A este respecto, me permito exponer
totalidad de los bienes adjudicados en v
podremos suministrar el 40% de la canti

que actualmente no nos encontramos en posibilidad de suministrar I3
irtud de nuestra capacidad se encuentra limitada; por lo que Unicamente
dad asignada en la presente licitacién.

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

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

Sin otro partic lar, agradezco su atencién Y comprension y quedo a sus apreciables rdenes,
N

| ANEX0S
Yighetea DIVISION DE CONTRATOS

Gomplejo Tlajomauicn irhicinan Cenerlus, Busdale i, Sal,
Carretera San Isidro Mazatepec No. 7000 Av. Espafia No. 1840

Santa Cruz da 1as Flores C.P 45640 Gol. Moderna C.P 44180 Guadalajara, Jal.
Tizjomuleo de Zuftiga Jal., México. Tel: (01 33) 3678 1600 con mas de 20 iineas.

Lada sin costo: 01 800 627 7151
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Con Ciencia por U Salud

FORMATO DE CARTA RESPALDO

Ciudad de México a 03 de Enero de 2018

Licitacién Publica internacionat Bajo la Cobertura de los Tratados de libre comercio Electrénica No. LA-019GYR047-E60-2017
Oferta Subsecuente de Descuento

Instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinacién de Adquisicién de Bienes y Contratacién de Serviclos
‘Coordinacidn Técnica de Bienes ¥ Servicios

Divisién de Bienes Terapéuticos

Presente,

El suscrito LIC. YESSICA DINORA Vit

MAVER, S.A. DE C.V. manifiesto que @10%
¥ Equipo Médice, S.A. de c‘v, Y me obligaa respal

con las claves y/o pamdas quese dﬁtaﬂanan el sig

Asimismo, certifico qua nuestra pﬁamm ﬁe produccidn ubicada en CALLE O "J'w : -

TLAQUEPAQUE, JALISCO, M AEMICD) CF _._rm‘ - TEL: 0133 3837 7300 posee la eaepacldad tecmcn & inf

entregar en los plams mew&tos Isas cantidades de.los insumos para la salud que en su caso le séan djudicados -
Distribuidora Intef ! o

entos y Equino Médico, S.A. de G, como se detalla a contings

ClAwE " e
GPOGENW‘BF’_-"&' s
| TRAMADOL-PARACETAMOL. TABLETA CAIJA/ | /'” P o
e i Bt . TABLETA CONTIENE: ‘CLORHIDRATO DE
PP, ol Ay 1714245
=10 ooazusfs ' TRAMADOL 37.5 MG. PARACETAMOL 325.0'MG. ENV 20 TAB 14245f°-'=8- i 1424538
L ENVASE CON 20 TABLETAS RE

Asimismo, maniﬁe mre‘ml representada se compromete a- prmer a la vista las especificacicnes tecnleas da calldad métodos

de prueba, :iast-a"neiq_s'_;de feferencla y los estudlos de estabilidad m{&rada y a largo plazo, asf como la vaﬁdactnn de métodas de
prueba de las biengs tarapeutlcos que respaldo, en el momento Gue se Ie raqutera

LIC. YESSICA BIIBRE ¥ %szﬂoa cnmmm
ENTANTE LEGAL
pnonmes mvsn S.A.DECV.

PRODUCI'OSMAVEI SA.DECY.

TS AY OLEODUCTO 2804
ALAMO INDUSTRIAL  C.P.45593

ANEXOQ TLAQUEPAQUE JALISCO, MEXICO

TEL 01 (33) 3666-2220

ON DE CONTRA S"“_FJ‘”“O " A0l 800 1381 1

REC.PMA-930216-GB2







FORMATO DE CARTA RESPALDO

Cludad de México a 03 de Enero de 2018

Licitacién Pablica Internacional Bajo {a Cobertura de los Tratados de libre comercio Electrénica
No. LA-019GYR047-E60-2017 Oferta Subsecuente de Descuento

Instituto Mexicano del Segura Social

Coordinacién de Adquisicién de Bienes y Contratacién de Servicios
Coordinacién Técnica de Bienes ¥ Servicios '
Divigién de Bienes Terapéuticos

Presente.

El suscrito Alejandro Orive Vega, en mi calidad de Representante Legal de la empresa PROTEIN, S$.A. DE C.V.,

manifiesto que apoyo el 100% de la propueste que presenta Distribuidora Internacional de Medicamentos

o . . ___'_____—_—,——I
Equipo Médico. S.A. de C.V. y me obligo a respaldar en el iempo 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 produccion ubicada en 50 Steinway Bivd Etobicoke, Ontario Canada,

MIW 6Y3, posee la capacidad técnica e infraestructura para
cantidades de los insumos para la salud que en su caso le

Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.V., como se detalla a continuacion:

producir y entregar en los plazos previstos, las
sean adjudicados a la empresa Distribuidora

CLAVE | PRESENTACION | CANTIDAD |  CANTIDAD
. GPO GENESP DF VR GESERECRNE S UNICANTTIPO |  MINIA MAXIMA
_ TRAMADOL-PARACETAMOL. TABLETA. CADA TABLETA/ £ -
040-000-2086-00-00 CONTIENE: CLORHIDRATO DE TRAMADOL 37.5 MG, ENV 20 TAB 569,620 1424538
PARACETAMOL 325.0 MG, ENVASE CON 20 TABLETAS,

Asimismo, manifiesto que mi representada se com
méfodos de prueba, sustancias de referencia y |
validacion de métodos de prueba de los bienes ter.

apéuticos que respaldo, en el momento que se le requiera,

ATENTAMENTE

1
|

LT Ry ANEXOS

PROTEIN, S.A. DE C.

Distribuido y Comercializado en México por PROTEIN S.A. DEC.V.
Reg. Cdmara Nal. Lab. Quim. Farm. No. 42 Reg.

Apotex México,

Fed. de Caus. PRO-860604-EE2 5.8.P.-B5609807015 Ced. de Emp. No. 062611

Damas 120, Col. San José Insurgentes, Del. Benito Juérez, C.P. 03900, Ciudad de Méxic
Tel: +(52) 55 5482-9000
www.apotex.com

promete a poner a la vista las especificaciones técnicas de calidad,
os estudios de estabilidad acelerada y a largo plazo, asi como la

“ DIVISION DE CONTRATOS

0
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CA O LABORATORIO DE MEDICAMENTDS O FRODUCTOS BIOLOGIGOS PARA USQ HUMANO
- ————> _SUOULT0S BIOLOGICOS PARA USO HUMAND

FORMATO DE CARTA RESPALDO

Ciudad de México a 03 de Enero de 2018

Licitacién Publica Intemacional Bajo |a Cobertura de los Tratados de libre comercio Electrénica No. LA-019GYR047-E60-2017
Oferta Subsecuente de Descuento

Instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinacién de Adquisicién de Bienes y Contratacion de Servicios
Coordinacion Técnica de Bienes ¥ Servicios

Division de Bienes Terapéuticos

Presente.

Bl suscrito ZULEYN SHARON JIMENEZ SALDARA, en mi calidad de Représentante Legal de la empresa EVOLUTION PROCES S.A.DE

————— e D S e M R
C.V., manifiesto que apoyo el 100% de la propuesta que presenta Distribuidora Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, 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 Ias claves yfo partidas que se
detallan en el siguiente recuadro, objeto de ésie procedimiento. i

Asimismo, certifico que nuestra planta de produccion ubicada en CKI;I’ELA 47 COLONIA GRANJAS MEXICO DELEG. [ZTACALCO CIUDAD
DE MEXICO, C.P. 08400 MEXICO, posee fa 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 Distribuldora interacional de Medicamentos y Eguipo
Médico, S.A. de C.V., como se detalla a continuacibn;  *. -

DAV T R e ?wmmm
SPOGENESPOFWR (. | - . DesoieCiOn. el ] N GANEIRD L MINMA -l MAKMAT
TRAMADOL-PARACETAMOL TABLETA. CADA TABLETA Va /

(40-000-2096-00-00 Ve CONTIENE: CLORHIDRATO DE TRAMADOL 37.5 MG. ENV 20 TAB 1424538 . 1424538 -

: PARACETAMOL 325.0 MG, ENVASE CON 20 TABLETAS.

Asimismo, menifiesto que mi representada se compromete & poner a ia vista las especifi
sustancias de referencia y los estudios de estabiidad acelerada y & largo plazo, asi como
terapéuticos que respaldo, en el momento que se le requiera.

jones técnicas de calidad, métodos de prueba,

validacion de métodos de prueba de los bienes
—reet?

C. ZULEYN SHARON JIMENEZ SALDANA
Representante Leqgal

YOLUTION PROCES, 8.A. DE C.V.

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) Q
FISICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CORREO

ELECTRONICO, POR CONSIDERARSE INFORMACION CUYA L,
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 D!VISION DE CONTRATOS
TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA.

D.O.F. 09-mavo-2016

L

EVOLUTION PROCES, S.A. DEC.Y,

Canela No. 47 Col. Granjas México Del. lztacalco 08400 México, CDMX.
Tel. 8590 5606 Fax. 2455 01 42 e -mail:



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






NOVAG INFANCIA, S.A. DE .C.V

CALZ. DE TLALPAN 3417, COL. SANTA URSULA COAPA
DELEG. COYOACAN C.P. 04650, CIUDAD DE MEXICO.
Tel: 56 66 41 20 FAX: 56 06 70 76

E-MAIL: vtas gobierno@novag.com.mx
LABORATORIO DE MEDICAMENTOS Ww.novag.com.mx

ANEXO XVIl CARTA RESPALDO
Ciudad de México a, 11 de Enero de 2018

Licitacién Publica Internacional Bajo la Cobertura
de los Tratados de Libre Comerclo Electrénica
No. LA-019GYR047-E60-2017

Ofertas Subsecuentes de Deseuentos

Instituto Mexicano del Seguro Social

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

Divisién de Blenes Terapéuticos.

Presente.

El suscrito LIC. JOSE CALVILLO VELASCO, en mi calidé& de Representante Legal de la empresa NOVAG
INFANCIA, §.A. DE C.V., manifiesto que apoyo el 100% de la propuesta que presenta Distribuidora Internaclonal de

Medicamentos y Equipo Médico, 8.A. de C.V., en el procedimiento nimero LA-019GYR047-E60-2017 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, certifice que nuestra planta de produccion ubicada en CALZADA DE TLALPAN No. 3417.COL. SANTA
URSULA COAPA, C.P.04650, DELEG. COYOACAN Cl DE IcO ICO, posee la capacidad técnica e
infraestructura para producir y entregar en log plazos previstos, las cantidades de los insumos para la salud que en su
caso le sean adjudicados a la empresa Distribuidora internacional de Medicamentos ¥ Equipo Médico, S.A. de
C.V., como se detalla a continuacion:

CLAVE LR "PRESENTACION | CANTIDAD | GANTIDAD
GPO GEN ESP BE VR ~ *:/ ‘DESGRIPGION L .unt:t:n'#f:r'.'_ﬂpo iﬁﬂmk MAXIMA
) TRAMADOL-PARACETAMOL. TABLETA. = | e

* | CADA TABLETA CONTIENE: CLORHIDRATO 1
040-000-2086-00-06 DE TRAMADOL 37.5 MG. PARACETAMOL | ENV-20TAB | 569820 | 1424538
325.0 MG. ENVASE CON 20 TABLETAS.

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 ¥ a largo plazo, asi como la
validacion de métodos de prueba de los bienes terapéuticos que respaldo, en el momento que se requiera,

ATENTAMENTE

ANEXOS

TTTATRA

EL Y

B I
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Piztribuidora Invermarkomal de Miediom: s
¥ Equipn diddies, 5.0, de 134,

MANIFESTACION QUE DEBERA PRESENTAR EL

L LICITANTE PARA DAR CUMPLIWMIENTO A LAS REGLAS PARA LA
DETERMINACION, ACREDITACION Y VERIFICACION

Ciudad de México a 11 de Enero de 2018.

Instituto Mexicana del Seguro Soclal

Coordinacion de Adguisicién de Bienes y Contratacion de Servicios

Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios

Divisién de Bienes Terapéuticos

Presente. e

Me refiero al procedimiento de Licitacién Publica Internacional Electrénica No, LA-019GYR047-E60-2047, en que mi representada, la
empresa Distribuidora Internacional de Medicamentos y Eguipo Médico S.A. de C.V articipa a través de Ia presante propuesta.

Sobre el particular, y en los términos de io previsio por las "Reglas para"‘f&'t_determinacién, acreditacion y verificacion de! contenide nacional
de los bienes que se ofertan y entregan en los procedimientos de contratacion, as! como para l& aplicacion del requisito de contenide nacianal
en la contratacion de obras ptblicas, que celebren las dependencias.¥ entidades de la Administracion Piblica Federal", el que suscribe,
manifiesta bajo protesta de decir verdad que, en el supuesto de que me sea adjudicadoe el contrato respectivo, la totalidad de los bienes que
oferto en dicha propuesta y suministraré, bajo la clave: s

"

| GROGENESRIFW ol
040000 2096 00,00

Sera(n) producido(s) en los Estados Unidos Mexicanos y contard(n) con un porcentaje de contenido nacional de cuande menos el 65%.

De igual forma manifiesto baje protesta de decir verdad,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico;
cumplimiento de los requisitos sobre el contenid

que tengo conocimiento de lo previsto en el articulo 57 de la L ey de Adquisiciones,
en este sentido, me comprometo, en caso de ser requerido, & aceptar una verificacién del
0 naclonal de los bienes aqui ofertados, a través de la exhibicién de la informacién documental

correspondiente y/o a través de una inspeccion fisica de la planta industrial en Ia que se producen los bienes, conservando dicha informacion
por tres afios a partir de la entrega de los bienes a la convocante.
A:I_'ENT/AMENTE .
' ,.) o
e - . ra = . . H
| ~’.,./ . e ey ¢ ——— 4'/ e K
b T Lo f __.’._t«' /.-' o -
b.- FRANCISCB’P’A\‘EL-GIIEIERRE'MDJIC%" L
REPRESENTANTE LEGAL DE e

DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENTOS Y EQUIPO

ANEX0S V.
NIVISION DE CONTRATOS

Paseo de la Reforma No. 295 Piso 13 Col. Cuauhtémoc Deleg. Cuauftémoc, México, D.F. C.P. 08500 Tel.: {01 55) 5354 5830 con 9 neas Lada sin costo: 01300 672 8055
Colén No. 1419, Col. Modema, C.P 44190, Guadalajara, Jal. Tel.: {01 33} 3692 9345, 3810 7080, Fax: 3810 2630

ventas@dimesa. com.my

Himicep do certificada: ATRESS!
Vigemeka i corliflcacion: 09-41-13
Notna rle refernonin: NMX-CO-H001-894C-2000






LM g

sisiribuidora Interiacionsl da Medicameniog
¥ Equipe Madico, SA, de 12y,

o de coriffledo: AITHGES
Vigantia do rerlficacion: #-4-13
Honna de tofesencie: HITE-CC-500-23HC-2000

ESCRITO DE CUMPLIMIENTO DE NORMAS.

Ciudad de México a 12 de Enero de 2018

Instituto Mexicano del Seguro Social.

Presente.

Francisco pavel

Distribuidora Intemacional d
articulo 31 y 39 fraccién It inci
Servicios del Sector Piblico, m

presentada en la presente licitacién ntimero

Oficiales Mexicanas,
2015, NOM-072-SSA1-2012, NOM-073-SSA1

Gutierrez Mojica en mi caracter de Representante Legal d

€ Medicamentos y Equipo Medico S.A. de c.Vv.
80 b) del Reglamento de la Ley de Ad
anifiesto que los bienes teraps

g

la empresa
en téminos del
quisiciones, Arrendamientos y
Ricos ofertados en la propuesta técnica
Licitacion Publica Intemnacional LA-019GYR047-E60—

canos y sus suplementos, en las Normas
, Normas ,.!iiternacionales, especificamente NOM-059-SSA1-
-2016 y NOM-164-88A1-2015, asl como con las
de .éstas, de acuerdo & Jas especificaclones técnicas del

Normas Mexicanas

Paseo de la Reforma No. 285 Piso 13

T — .
e ra h :'/,. ’/2(',‘ .x"d‘rf
Pt JoaT .
PR e | A R
i.~  FRANCISCOPAVEL LBUTIERREZ MQJICA
REPRESENTANTE |LEGAL

ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS

Col. Cuauhiémoc Deleg. Cuauhtémoc, México, D.E C.P

08500 Tel.: {01 55) 5354 5830 con 2 lineas Lada sin costo: 81800 672 8055 |
Colon No. 1418, Col. Modema, C.P 4

4180, Goadslajara, Jal. Tel.: (D1 33) 3697 0345, 3810 7050, Fax: 3810 2630 |
ventas@dimesa.com.myx |
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SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

Con fundamento en el Articulo 4°
de la Loy Orgénica de la Adminis
fraccion 1V, 194, 194 bis, 197, 2

parrafo cuatro, 8, 14 y 16 de la Constilucitn Polltica de los Esta
tracién Pdblica Federal; Articulo 1¢, 3 fracciones |, XX y XXVIH, 4 fraccién 115, 43 inciso A fraccion IX, X, 17 bis
04, 221, 222, 223, 368, 371, 376, 376 bis, 391bjs, y 393 de ia L
Federal de Procedimiento Administrativo; 1, 2 inciso C fraccion X, 15,36y 37
167bis, 168, 170, 172, 173, 174, 177, 178, 184, 185, 186, 187, 188, 189

COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
REGISTRO SANITARIO NO.
500M2016 SSA 7
No. DE SOLICITUD
163300404M0125

dos Unidos Mexicanos; 2 fraccion XX y XXV

ey General de Salud; 1, 2, 3y 15 de I Ley
del Reglamento Interior de la Secretaiia de Salud; 1, 2, 153,167,

g 190 dél Reglamento de Insumos para Ia Salud; 1,3 fraccion | inciso b),
fraccion VIl y XIIl, 4 fraccidn inciso G, 11 fracciones Wi, XI'y 14 fraccion

Riesgos Sanitatios, se le OTORGA el presenie Registro Sanitario:

Productas Maver, S.A. de C.V.'

Oleoducto No. 2804, Alamo Industrlal, C.P. 45593

PMA 930216GB2

Denominaciéin Distintiva;
Denominacion Gengrica;
Clasificacion Artisuio 226 LGS:
Forma Farmacéutica:

Fabricante del Farmaco:

Fabricante del Medicamenio:

Acondicionado y Distribuida por:

Fecha de Expedicion:
Fechade Vencitniento:

Presentaciones:

Envase para Tableta:

I-tel Reglamento de {a Comision Federal para la Proteccion contra

;
, Tlaquepaque, Jalisco, México. _
i
CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
SANZADOLL DUO ;

TramadolParacetamol < .._-"‘..;;3'
\; gt

. Iy
F3

Tableta il
£9
1) Angiu Lu.an Pharmadbvtioal Co.. Ltd. 2) Cadila Healthcars Limited.

Paraceiamol: ‘
1) Weixu Narth Road No. 35, Anqiu City, Shandong Province, 262100, Clina.

Tramadol: -
2)291,GID.C. Industrial Estate Ankleshwar 393 002, Gujarat, India.

Productos Maver, S.A. de C.V.
Oteoducto No, 2804, Alamo Industrial, C.P, 45593, Tlaquepaque, Jalisco, México.

Productos Maver, S.A. de C.V, .
Olenducte No. 2804, Alamo Industrial, C.P. 45593, Tlaquepaque, Jalisco, México.

12 de diciembre de 2016
12 de diciembre de 2021

Caja con 10, 20, 30, 40, 506 100 tabletas de 37.5 mg/325 mg 6 18.75 mgi162.5 mg.

ANEXOS$
DIVISION DE CONTRATOS

AT 3 A b T Sl e A e S0 e g s Vv 2t |

Burbuja (PVCIPE/PVDCIA).
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SALUT

LECHETARIS 3§ ¥ un

Vida Uil
Indicaciones Terapéuticas;
Contraindicaciones:

Férmula:

Concentracién 37.5 mg/325.0 mg
Cada Tableta contiene:

Comiblgo Fadurad pors Lo Prokeeshin
wenirs Blssyos Leniandeg

24 meses, debiendo expresar el afio con nimero y el mes con letra,

Manejo del dolor moderado a severo, agudo y cronico.

Hipersensibilidad al Paracetamol, Tramadol, opioides; o cualq
dependientes de opldceos asi como cuslquier sifuacion en la
incluyendo Ia intoxicacian aguda con etanol, hipnoticos, analgésicos de accién central firngas psicolrdpicas

g inhibidores de la monoamino-oxidasa {(IMAO) o quienes las hayan tomado durante |(;S ﬁltir;u‘)s 14 dias,

Farmaco ’
Tramadol clorhidrato 37.500 mg’
; Equivalente a 3%1.111 mg de paracstamol DCOD. Composicion
. intragranular: Akmidén de maiz (2.2%), Almidon pregelatinizado
Paracetamol 325.000 mg (3.5%), Polldona (1.8%), Carbarimeh aimidon ds sodio (2 04),
o Acido estedrico (05%).
Aditivos "
Celulosa microcristalina .‘ 6&9@0 mg PH 102
Crospovidona s 10.000 mg
ey : : f -
Fumarafo sédico de estearito ; 1400 mg "
g 'F Recubrimiento hipromelsalcopovidons amarilo, compuesto por:
s Hipromelosa (20.0- 30.0%), Copovidona (14.0-27 .0%), Polidexirosa
Hipromelosa/copovidona 14.600 mg {11.0-20.0%), Pollstienglicol (9.0-14.0%}, Trighcérides
~ caprillcolcéprico {2 -5.0%), Dicaido de Ganio (18.0 - 30,0 %], Oxido
_ de hierro amarkio, (0.1 - 2.0 %).
Agua purificada Tyr chp f’:ua;l:::c; suﬁcienta- para dispersar el secubrimienta y se evapora
' Fémula:

Concentracion 18.75 mah62.5 mg
Cada Tableta contiene:

-ANEXOS

DIVISION DE CONTRATOS

Tramadol clorhidrato 18.750 mg

o FAuhaleris a 180,555 mg de paracetamol DCSD. Cormposicen
Paracetamo L e )
ido estearico (0.5%).
Aditivos o B e

T Celulosa micourisiding V50 mg  PHIR

Crospovidona ) 5.000 mg )

Fumarato sédico de estearilo 0.700 mg

Hipromelosalcopovidona

Recubrimiento hipometosatcopovidona amariio, COMpUESIo por;

Hipromelosa (20,0 ~ 30.0%), Capavidona {14.0-27.0%), Polidextrosa
1.250 mg {11.0-20.0%), Polistisnglicol (9.0-1 4.0%), Trighcéridos

capeilicolcéprico (20 -5.0%). Dicxido de Hanio (18,0~ 30,0 %). Gido

de hiaro emaiifio 0.1 - 2.0 %).
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on'1V, 184, 186 bis, 197, 204; ;
“Privoedimiisnts Administiativo; 1; 2 eiso:C

ABB, 470,472, 173, 174,477,978, 184,185,
); fraccion V. Xill, 4 frccion inciéd C, 11 fréiseiines
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SALUD

Tt s

Nt

Comisién Prciaral pers b Awtazs 11
AN conta Risa poa urbari

SECRETARIA DE SALUD >

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
REGISTRQ SANITARIO NO. -
440M2016 SSA .~
No. DE SOLICITUD
163300404M0119

Cofepris 3

Con fundamento en el Articulo 4° parrafn cuarto, 8, 14 y 16 de 'a Constitucion Poliica de los Esiados Unidos Mexicanos; 2 fraccisn XX| y
XXIV, 17 de la-Ley Orgénica de la Administracion Pablica Federal; Articulo 1°, 3 fracciones 1, XXII y XXVIII, 4 fraccion it3, 13 inciso A fraccion
X, X, 17 bis fraccion IV, 194, 104 bis, 197, 204, 221,222, 223, 388, 371, 378, 276 bis, 391 bis y 383 de la Ley General de Salud; 1, 2, 3 yi5
de ia Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 1, 2 inciso C fracclon X, 15, 38’y 37 del Reglamento Interior de la Secyetaria de Salud; 1,
2,153,167, 167 bis, 168, 170, 172, 173, 17 , 177, 178, 184, 185, 186, 187, 188, 189 y 1980 de! Reglamento de insumos parz la Salud; 1,3

fraccian [inciso b), fraccién VIl y XI, 4 fraccion iniciso C, 11 fracciones VI, X1y 14 fraccion | de! Reglamento de Ja Comision Federal para la
Proteccin contra Riesgos, se ie OTORGA el presents Registro Sanitario: ' h

i

Evolution Proces, S.A. de CV, f
Canela No. 47, Col. Granjas México, C.P. 08400, Deleg. lztacalco, Ciudad de México, México.

EPRD40720395

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO o R |
Denominacién Distintiva: DAGMALOR L IR
Denominacion Genérica; Tramado! / Paracetamol Fi U

Clasificacidn Articulo 226 LGS: v

Forma Farmacéutica: Tableta LS
Fabricarfe del Famaco: 1) EBEI JIHENG (GROUP) PHARMACEUTICAL Co. Lid. SHENZHOU PLANT
2} JUBILANT GENERICS LIMITHD *

Paracetamol:

1) Xjjingming Vilage, Donganzhuang Township, Shenzhos County, Hengshui City 053800 (Hebel
Province}, China.

o,
AR

Tramadol: U .
2) Plot No. 18, 56, 57 & 58 KIADB, Industrial Area Nanjangud-571 302 Mysore, District, Karnataka Stale,
) India.
" Fabricante del Medicamento: Evolution Preces, 8.A. de C.V. } f

Canela No. 47, Col. Granjas México, C.P. 08400, Deleg. iztacalco, Ciudad de México, México,

Acondicionado por: Evolution Proces, 8.A. de C.V. !
Canela No. 47, Col. Granjas México, C.P. 08400, Deleg. lztacaleo, Ciudad de México, México.

Distribuido por: Evolution Procas, S.A. de C.V. N

Canela No. 47, Col. Granjas México, C.P, 08400, Deleg. 1ztacgalno, Ciudad de México, México.
Fecha de Expedician: 27 de octubre de 2016
Fectia de Vencimienio: 27 de octubre de 2021

ﬁ Presenlaciones: .. Ceiacon 10, ?0»30-90950*?3'?1?§.QFANEE®3&-‘=1-W T S
) "IVISION DF CONTRATOS  COF 10753
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SALUD Cplepris 5
Envase para tableta: Burbuja de policloruro de vinika / aluminio (PVC/AI).
Vida Util 24 meses, debiendo expresar el afio con nimero y el mes con lelra.
: s

Indicationes Terapéulicas: Analgesico. Manejo del dolor maderado a severo, agudo y crénico.

Coritraindicaciones: Hipersensibilidad a los componentes de la formula, pacientes con riesgo conocido de convulsiones,
intoxicacibn aguda con alcohol, hipnéticos, anelgésicos de accin contral, opioides o farmacos
psicotrpicos, inhibidores de la MAQ y epilepsia no controlada con tratamients. Embarazo, lactancia y
menores de 16 afios. )

Férmula

s vy
FTRASIEN

Concentracién: 37.5 mgf325 mg

Catla Tableta contiene: P
Farmacos r .
Clorhidrato de Tramadol '37.500 mg
Adiﬂvc.!_i
Lactosa monohidratada 100460 mg ~ Mahia 200
= = L Celulosa Microcristalina (98%), Dibxido de slico colnidal (29%).
Celulosa microcristalina silicificada I 104.040 g S uillze oD emp,enjum o sicio coloidel (7%)
Polividona S5 30000 mg K30
Estearato de Magnesio A 3.000 mg
Recubrimiento I
;,i?: Hipromelosa {200 - 30.0%), Polietienglical (B0 - 140
, _ ’ ; Copovidona (200 - 25.0%), Polidestosa (12.0 — 1B
Aquarius preferred HSF BPP414068 %’ 18.000 my Trighiceridos de cadena media [Tiigliceridos capriicoicaprico] (2
gl 4.0%), Dicwido the Titaio (22.0 — 28.0%), Oxido de hiemy amy
(1.0%). _
Agua purificada Nive! 1 . 0222 mL Se evapora duranie, e! ’proneao.
. N -
™3
Via de Administracion: Oral '

Observacionies al Regisiro:

- Deberén confirmar ek plazo de caducidad con estudios de estabilidad a largo plaZo conforme a la NOM-073-SSA1-2005 Estabilidad de
Farmacos y Medicamentos.

- Las condiciones sanitarias del producto al que hace referencia la presenie autorizacion podrén ser verificadas en cualquier momento
por la autoridad sanitaria, 4o anterior de conformidad con las articulos 17 Bis fracciones 1V y Vky 378 de la Ley General de Salud: 1,
2, 13y 18 fraccion Il de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo 2 fraccién IIl, 218 fraccion .., 220 fracciones Iit y Vi del

Reglamento de Insumos para la Salud.

- E! fitular del presente Registro Sanitario deberd de maniener vigente el Certificado de Buenas Praciicas de Fabricacitn durante fa
vigencia del Registro Sanitario que se otorga en este acto.

- Para efectos de validez del registro, si se sefiala [0.F. o Distrito Feders!, deberé entenderse como *Ciudad de México"

Anexos: 25

SUFRAGIO EFECTIVO, NO REELECCION
COMISIONADO DE Au;qki ZACION SANITARIA
L1113
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Cpfepris 38
Eénatden Sedars] pacicis g s
ira Aignyon Sariuieios

SECRETARIA DE SALUD
COMISION FEDERAL PARA LA PROTEGGION CDNTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
REGISTRO SANITARID NO,.
294M2017 SSA
No. DE SOLIGCITUD
17330040480053

Con fundamento en el Articulo 4° pérafo cuatro, 8, 14 y 16 de [a Constitucion Poliica de los Estados Unides Mexicanas; 2 fraccion XU Y XXV
de a Ley Organica de la-Administracion Pdblica Federal; Articulo 12, 3 fraccipnies |, XXi y XXViH, 4 fracclon I, 13 inciso A fracaion IX, X, 17 bis
fracclon IV, 184, 184 bis, 197, 204, 221, 222, 228, 368, 371, 376, 376 bis ¥ 393 de ia Ley General dé Salud: 1, 2, 3 y 15 de'la Ley Federat de
Procedimiento Administrativo; 1, 2 inciso C fravcion X, 15, 36 y 37 del Reglamerds Inferior de fa Secretaria de Satud; 1, 2, 153,167,168, 1790,
172,173,174, 177, 178, 184, 185, 186, 187, 188, 189 y 180 del Reglamento de Insumas para la Salud; 1,3 Tracclon Linciso bj, fraccion Vit y XiH,
4 fraccion inclso C, 11 fracciones VI, X|

y 14 fraceién | del Reglamento ¢ la Comisin Federal pera la Proleacion contra Riesgss Sanffarios, se
le OTORGA ol presents Registro Senitarlo:

Novag Infancia, S.A de C.V, _

Calzada de Tialpan No. 3417, Col. Santa Ursula Coapa, C.P. 04850, Deleg. Coyoandn, Ciudad de México, México.

NIN 7808011HD -
GARACTERfa%lEAs DEL PRODUCTO

Denominacion Distintiva: CLOTRACEMY $

Denominacién Genérica: Tramadol, Phrace%
Clasificacion Articulo 226 LGS; IV i
Forma Farmacéutica: Tableta ¥

Fabricante del Farmaco: Tramadol _
Jubilanl Generics Limited; #18, 58, 57 & 68, K.1.AD.B Industrial area, Nanjangud, Mysore, India.

Paracétamol

CD 80%

Sni Krishna Pharmasauticals Ltd (Unit 1), A-35, [.D.A., Nacharam, Hyderabad-500076, Telangana State,
india,

Sintesis

Sri Krishna Pharmaceulicals Limited Unit-l; C4, Industrial Area, Uppal Hyderabad, Telangena 500 039,
Indlia.

Fabricante del Medicamento; Novag Infancia, S.Ade C.V,

Calzada de Tialpan No. 3417, Col. Santa Ursula Coapa, C.P. 04850, Deleg, Coyoacan, Ciudad de México,
México.

Acondicionado por: Novag Infancia, S.A de C.V,

Calzada de Tlalpan No. 3417, Col. Santa Ursula Coapa, C.P. 04650, Deleg. Coyoacan, Ciudad de México,
México.
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Distribuido por: Novag livfancia, SAde C.Y,
Calzdda de Tlalpan No. 3417, Cot. Santa Ursula Coapa, C.P, 04650, Deleg. Coyoacan, Ciudad de Maxico,
Mexico,

Fecha de Expedicion: 11 de oclubre de 2017

Fecha da Vencimiento: 11 de octubre de 2022

Prasentaciones:; Caja de cartdn con 10, 20, 30 0 40 tabletas. en envase de burbuja.
Envase para Tableta: Burbuja de PVDC (ambeary/Aluminio.

Viga (it

24 meses, debiendo expresar ef afic cen nmero y el mes con letra.

Indicaciones Terapéuticas: Analgésico y antipirético para ef manejo del dolor moderado a severo, agudo y crdnico,
Contraiﬁﬁiqaciones: Hipersensibilidad a las .cornponenies de fa -Remula u otros Opioidgs; inloxkacién aguda con slcohal,
hipnoticos, narebficos, analyésicos de actitin-ceniral, oploldes, psicotrépicos, en paclentes que ufilizan
inhibidores de la MAO ¢ que hiayan suspendido ¢ tralamiento en menos de 14 dias, embarazo, lactancia y
menores de ‘16 afios, th
Formuta A
37.5 mgf325 mg Ear)
Cada Tableta contlene: A “/
Farmacos ‘ o
Clorhidrefo de tarmadol S ' 500 mg s sjstademneno alovikesin ol tmaca, |
T E ‘adlﬁumangfiﬁ;mq de. 'p;_mfa’wa c_odm' 5% equivalents & 32500 mg de
g o nol. $a sidsta de atverdoaa valorelée del farmacq.
Paracetarnol o 325,000 mg mﬁmﬁmﬂgﬁiﬁﬁwmwﬁﬁﬂmﬁhIMWm pofidons K31, crospovidara
¥ Eeitesdiion. . — .
Aditivos
Copovidona 9490 mg
Recubrimiento ' o _ o ,
Eudraglt 3.310 mg 28 Euwderloa 041 mg de stidos. Gomposicon: aotol oproplcs 60%y aclons
' 021, Equivalents o 451 g de sblidos. Comgosicién: color puio: 9.4, telco, mecrogol
Eudracolor blanco 12420 mg m% e o, et e megactin peliidona a0, agus poriicada y skcohol
Alcohol isopropilico 28.950 moL: S0 evagoradorante of procsso de fabroacitn, :
Stlidos lofales 4,820 Mg Oblarito do tawvaporiisn en ol probeso dé bricacktn del ecabrimieno.
"Via de Administracion; Oral

ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS
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Observaciones a) Registro:

- Deberd dar cumplimiento @ lo indicado en e oficio circular CASH/ORIZ02016 de fecha 18 dullo de 2018 numerales 4.3, &) y 10.4, para el
febricante del farmapo "Clorhidrato de. tramadol, Jubllant Generics Limited, con ‘damicillc en #18, 56, 57 & 58, K.LAD.B indusirial srea,
Nanjangud, Mysare, India.

- Debera confirmar el plazo de caducidad olorgado con el estudic de establlidad a largo plazo, conforme a la NOM-073-S8A1-2015 Eslabilidad
de farmacos y medicamentos, asi como de femedios herbolarios.

«El titular del presente registro sanltario deberd de mantenet vigente el Cerlificado de Buenss Préclicas de Fébricacion durante la vigencia del
regisiro sanitario que se otorga en este acig,

Anexos: 13
SUFRABIO EFECTIVO. NO REELECCION
Comisionado de Autorizacitn Sanitatia
ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS
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