


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURC SOCIAL

DIRECCION DE ADMINISTRACION " on?rggﬁg:z?o "
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA L ONo)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y ) vt
CONTRATACION DE SERVICIOS rosas
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 1 (UNO) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
U170562, PARA LA ADQUISICION DE BIENES TERAPEUTICOS DE LOS GRUPOS 010
MEDICAMENTOS Y 040 PSICOTROPICOS, PARA LA COMPRA CONSOLIDADA DEL
EJERCICIO 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 LEVIC, S.A. DE C.V.,, EN LO SUBSECUENTE "EL PROVEEDOR",
REPRESENTADA POR MA. GABRIELA OLVERA AGUILAR, EN SU CARACTER DE
APODERADA 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 27 de diciembre de 2017 “LAS PARTES” suscribieron el Contrato principal,
derivado del procedimiento de Licitacion Publica Internacional Abierta Electrénica nimero LA-
019GYR047-E79-2017, con una vigencia a partir del 1 de enero y hasta el 31 de diciembre de
2018.

Il.- En la Clausula Décima Octava “Modificaciones al Contrato” del contrato 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
técnicas y alcances de la adquisicion de los bienes, asi como el monto a ejercer durante la
vigencia en el citado instrumento juridico.

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

1.1.- Mediante oficio nimero 095384611800/2018000080 de fecha 08 de enero de 2018, la
Titular de la Coordinacion de Control de Abasto manifesté que “EL PROVEEDOR” en su
propuesta técnica por error mecanogréfico omitié una letra en la denominacién distintiva de
Registro Sanitario nimero 87417 SSA, por lo que solicité al Titular de la Coordinacién de
Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios, la elaboracion del presente convenio
modificatorio para modificar el registro sanitario a la clave 010 000 1704 00 00: en apegoalo
establecido en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del
Sector Publico, asi como en la parte conducente de la convocatoria de la cual emana la
contjtj\cién original. Documentos que se agregan al Anexo 1 (uno) del nte convenio.

O DIVISION DE CONTRATOS

NIVEL CENTRAL

“Este Instrumento Juridico fue elaborado de conformidad con los
documentos carrespondientes que se sefalan.
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I.- “EL PROVEEDOR?” declara, a través de su apoderada legal, que:

II.1.- Con escrito de fecha 28 de diciembre de 2017, presenté a la Coordinacién de Control de
Abasto solicitud para corregir la marca de la clave adjudicada ya que por error de dedo se
omitié una letra del registro sanitario para la clave 010 000 1704 00 00. Documentos que se
agregan al Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

I1.2.- Estd 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.

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

ll.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 contrato principal para corregir y
precisar, la denominacion distintiva del Anexo 1 (uno) del contrato principal, para gquedar
conforme al registro sanitario de la clave que se describe en el Anexo 1 (uno) del presente
instrumento juridico, quedando de la siguiente manera:

DICE:
GPO| GEN| ESP[ DIF| VAR] DESCRIPCION PRESENTACION FABRICANTE PROCEDENCIA
(NOMBRE CORTO)
010 | 000 | 1704] 00 | 00 | SULFATO FERROSO SOLUCION| ENV| 15 | ML. FARMACOS MEXICO
CADA ML CONTIENE: SULFATO CONTINENTALES
FERROSO HEPTAHIDRATADO
125 MG EQUIVALENTE A 25 MG
DE HIERRO ELEMENTAL
ENVASE GOTERO CON 15 ML.
MARCA FOCIL/SULFATO
FERROSO
DEBE DECIR:
GPO| GEN| ESP| DIF| VAR] DESCRIPCION PRESENTACION FABRICANTE PROCEDENCIA
(NOMBRE CORTQ)
010 | 000 | 1704] 00 | 00 | SULFATO FERROSO SOLUCION| ENV| 15 | ML. FARMACQS MEXICO
CADA ML CONTIENE: SULFATO CONTINENTALES

FERROSO HEPTAHIDRATADO 125
MG EQUIVALENTE A 25 MG DE
HIERRO ELEMENTAL ENVASE
GOTERO CON 15 ML.

MARCA FORCIL/SULFATO
FERROSO
Pagina2 de 3
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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 interpretaciéon 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 razén de su domicilio les
pudiera corresponder.

Enteradas “LAS PARTES” del contenido y alcance de todas y cada una de las clausulas de
este instrumento juridico, lo ratifican y firman en la Ciudad de México, el dia 24 de enero de
2018, por sextuplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR?” y os restantes
en poder de “EL INSTITUTO".

"EL INSTITUTO"
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGUR® SOCIAL

// ,, ”I 7
.7

MARIA GUAPALU RRANO ZARINANA MA.,GABRIELA OLVERA AGUILAR
\/ Apoder@da Legal Apoderada Legal

AREA CONSOLIDADORA EN REPRESENTACION
DE LOS ADMINISTRADORES DEL CONTRATO
Numeral 5.4.13 de las Poiiticas, Bases y Lineamientos en
materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del

IMSS, y Articulos 2 fraccion Il y 84 del Reglamento de la Ley

de Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicios del Sector Pablico

3 ;,7@«4/ W

T MARIA DEL PILAR BUERBA GOME
/") Coordinadora de Control de Abasto
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DIRECCION DE ADMINISTRACION
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CONVENIO
MODIFICATORIO N°
1 (UNO)

AL CONTRATO
U170562

ANEXO 1

“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIO”

DiVISION DE CONTRATO:

EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 9 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA

DIVISION DE CONTRATOS
NIVEL CENTRAL
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z IRECCION DE ADMINISTRACION
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INTH {6 DEL SEGUR UNIDAD DE ADMINISTRAGION

CONING De Ln RorOm A DAREC IMINISTRACION COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO

e IMSS
Lo 2618
‘?ﬁ' g AE:I';QO) . ﬁé? Ciudad de México, a 08 de enero de 2018
ECHiES 12  OficioNo. 095384611800/2018000080

COORDIKACION DE ADQUISICION Dt |
; ,%‘:’sﬁ ' i

BIERES Y CONTRATACION PE SERVICY
CONTRATOS

Mtro. Ricardo Alexander Marquez Padilla :
Titular de la Coordinacién de Adquisicion de N2 -
Bienes y Contratacion de Servicios. DIVISION DE
Presente.-

Hago referencia al procedimiento de contratacién nimero LA-019GYR047-E79-2017 efectuada para
cubrir las necesidades del ejercicio 2018, con el cual se adjudicé la clave 010.000.1704.00.00 a la
empresa Levic, S.A. de C.V.;resultando el instrumento juridico que se detalla a continuacion:

1 SULFATO FERROSO SOLUCION CABA ML Férmacos Continentales,
CONTIENE:  SULFATOG  FERROSO|  B87417SSA SA. de CV. FOCIL
: j | HEPTAHIDRATADO: 125 M6
U170562 o;o 000 ,, 1704 | 00 | oo EQUIALENTE A 25 MG DE HIERRO N
ot b :,iMENTAL ENVASE GOTERO CON 15 62058 SSA LaboratongsAValdecasas, VALDEFER

Sobre el partticular, la empresa en comento mediante escrito de fecha 28 de diciembre de 2017, refiere
que en su propuesta técnica del procedimiento antes mencionado, para el registro sanitario numero

87417 SSA por un error mecanografico se omitid uha letra en su denominacién distintiva, por lo que

solicita la siguiente modificacién:
Dice:
RS Titutar dei '
i . . ) Registro N Denominacién
Gpo | Gen | Esp | Dif | Var Descripcién sanitario | mr’l'; . Distintiva
~ | SULFATO FERROSO SOLUCION CADA ML CONTIENE: . Cr j
g SULFATO FERROSO HEPTAHIDRATADO 125 MG | 87417 _ o .
O10| 000°] 1708 1 00 | 00 | CouALENTE A 25 MG DE HIERRO ELEMENTAL |  ooa C‘S’"/:":f:‘é\'fs' R
ENVASE GOTEROCONIS MY . , ,
Debe decir:
. ) ~ iatr del - -
Gpo | Gen | Esp | Dif | Var ‘ Descripcién ' :::;: Reglstro De;;:':;:: 6n
, p ) ) - Sanitaric
SULFATO FERROSO SOLUCION CADA ML CONTIENE. i E——
| SULFATO FERROSO. HEPTAMIDRATADO: 125 MG | 87417 i
010 | 000 | 1704 | 00 | 00 | ColALENTE A 25 MG DE HIERRO ELEMENTAL |  s5A cg’:":f:tca\'fs' FORCIL
ENVASE GOTERO CON 15 ML T

La empresa refiere que esta solicitud obedece a que con dicha modificacién de denominacion distintiva

del registro sanitario de mérito, podran atender en tiempo y forma las 6rdenes de reposiciéon generadas
por el Instituto para la clave en comento.

Pagina 1 de 2
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MEXICO

GOBIFRNG DE 1A REPUBLICA

Ciudad de México, a 08 de enero de 2018
Oficio No. 095384611800/2018000080

Al respecto, me permito informar que se realiz6 revisién al soporte documental ".presentado por la
empresa Levic, S.A. de C.V., se adjunta copia simple del Registro Sanitario de mérito y Proyecto de
marbete, con los cuales se visualiza la denominacion distintiva como FORCIL.-

Por lo anterior con el fin de que la empresa contratada pueda realizar el abastecimiento oportuno y en
consecuencia se garanticen los insumos a la poblacion derechohabiente, es necesaria la suscripcién del
convenio modificatorio correspondiente.

Por lo antes expuesto y en apego a lo establecido en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, solicito tenga a bien efectuar la correspondiente
modificacion en el Sistema de Abasto Institucional (SAl), asi como la elaboracién y formalizacion del

convenio modificatorio, mediante el cual en el gue se convenga modificar el ANEXO 1 (UNO)

“CARACTERISTICAS Y CANTIDADES TOTALES DE LOS BIENES” respecto a la marca Focil, toda vez
que debe decir Forcil. '

Lo anterior con la finalidad de no alterar el interés de licitante, ya que se. identifica improcedente la
solicitud de intervencién de oficio en apego al articulo 37 dgitimo parrafo de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, dado que no se afecta el sentido del fallo.

Anexando la siguiente documentacion para soportar dicha peticion:

Solicitud de la Empresa de mérito;

Copia legible del registro sanitario vigente nimero 87417 SSA,
Copia legible del proyecto de marbete para envase secundario y
Copia legible de la informacion para prescribir amplia.

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

Atentamente
’%-‘?\La Titular
|

MariaZel éélar Buerba Gomez |

*Copia enviada a través del SICGC*

- Mtro. Pedro Francisco Rangel Magdaleno- Titular de la Unidad de Administracidn.”
"_ Ing. Gabriel Barreto Olmos - Titular, de la Coordinacion Técnica de Planeacion. ()

. Lic. Ana Laura Montes de Oca Chorefio - Titular de la Division de Planeacion de Bienes Terapéuticos. (*)

- Lic. Maria Guadalupe Serrano Zarinana.- Titular de la Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios (*) -Para Seguimiento y Registro en SAl
. Lic. Alma Rosa Medrano Diaz.- Titular de la Division de Bienes Terapéuticos (*)-Para Seguimiento y Registro en SAl

. Lic. Laura Rosario Belaunzaran Gonzilez.- Titular dela Division de Apoyo Normativo al Proceso de Abasto. (")

GBO/ALMOC/JKC

Se descarga volantes 2017001880 y 2017004220
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TULTITLAN, ESTADO DE MEXICQ A 28 DE DIQIEMB_BE DE

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCJAL '

MTRO. RICARDO ALEXANDER MARQUEZ PADILLA
TITULAR DE LA COORDINACION DE

ADQUISICION DE BIENES Y CONTRATACION DE SERVICIOS,
PRESENTE:

L n o, g“"ﬁ
e oy
¥1S

“V B ¥
 CMORDINACION FECNIL

. HEMEC  swmyiene '
POR MEDIO DE LA PRESENTE Y CON RELACION A LA LICITACIGN'"PUBIJCA INTERNACIONAL

ABIERTA ELECTRONICA NO. LA-019GYR047-E79-2017, SOLICITO LA CORRECCION DE LA MARCA DE

T
LR b
H 213

ACONTINUACION:
DICE:
GPO | GEN | ESP DIF | VAR DESCRIPCION PRESENTACION FABRICANTE PROCEDENCIA
(NOMBRE CORTO)
010 | 000 17041 00 { 00 SULFATO FERROSO SOLUCION CADA ML CONTIENE: ENV ] 15| ML FARMACOS MEXICO
SULFATO FERROSO HEPTAHIDRATADO 125 MG CONTINENTALES

EQUIVALENTE A 25 MG DE HIERRO ELEMENTAL,

ENVASE GOTERO CON 15 ML o2
{ e |
MARCA FOCIL/SULFATO FERROSO o
Lswe]
DEBE DECIR: i
(o)
GPO | GEN | ESP | DIF [vaR DESCRIPCION PRESENTACION FABRICANTE PROCEDENCIA
{NOMEBRE CORTO)
010 | 000 (1704 00 | oo SULFATO FERROSO SOLUCION CADA ML CONTIENE: ENV | 15 | ML. [ FARMACOS MEXICO
SULFATO FERROSO HEPTAHIDRATADO 125 MG CONTINENTALES
EQUIVALENTE A 25 MG DE HIERRO ELEMENTAL.
ENVASE GOTERO CON 15 ML
MARCA: FORCIL/SULFATO FERROSO (\

DEL PRODUCTO MISMOS QUE FUERON PRESENTADOS EN LA LICITACION.

AGRADEZCO DE ANTEMANO su ATENCION Y s
CUALQUIER DUDA O ACLARACION AL RESPECT

&1

¢ iﬂﬁ’ﬂiﬁm M{};}mﬂ s, SERfAn i
ST o LSRR A
5 V:L{uiiﬁﬁ? 5‘2 :ﬁﬁ”ﬁ“ ’i i }\: )

v%:gan ¥ A ;ﬁ,ﬁ“*ﬂ?\

TULAR COORDINACION DE CONTROL ABASTO
LANA.- TITULAR COORDINACION TECNICA DE BIENES Y SERVICIOS
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Linea de coniercializacién Fraccidn
@ Genénco Fdrmacos Continentales” v
m . Area terapéutica Reg. sanitario
Mineral - 87417 SSA

Forma farmacéutica
Solucién

Concentracion

125 mg/imL

Presentacion{es)

Caja con frasco gotero con 15 mL | 125 mg/mi

Sulfato Ferroso

Forcil \

e

Ficha Técnica

Fgffii °

Producto de referencia

Valdefer®

Fabricante; VALDECASAS®

Volumetrias cajilla
Cajilla {mm)
Alto (b): 20

Largo (h): 50
Ancho(a): 3

Tendidos poi Cajas pon

tarima

Cajilla Codigo de barras Peso
Cajilla Cajilla (a3

Forcil- 15 mL 7502006922612 3237
Solucidn

Corrugado Piezas por Cajas por

Corrugado tendido
Forcil- 15 mL 170 6
www.farmacoscontinentales.com.mx s

e info@farmacoscontinentales.com.mx . e R i

Volumetrias corrugado

Cotnugado (e}

125 mg/1 mL
i5mL

Alto (b1): 245
Largo th1): 535
Ancho (a1): 270

tarima
48

Peso
Corrugado (g)




SALUD : £ SECRETARIA DE SALUD Cpfepris[3>
SCRTANA DO kﬁ‘@owsmw FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS T s bt
l d ‘ COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
(11Qa . L’O PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO No.
. 87417 SSA 7
Clove: 0100001304, 0., pesoricmun '004
103300423A0109 :
No. DE SOLICITUD ANTERIOR

01-F-03-307857-a

Con fundamento en fos Articulos 4° parafo cuarto, B, 14 y 16 de la Constitucitn Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2 fraccién |, 14, 17, 26, 39
fracciones XX| y XXIV de la Ley Ongénica de la Administracion Pablica Federal; erfculo 1,3 fracclones |, XXH y XXVill, 4 fraccitn M1, 13 incisc A
fracckn IX, X, 17 bls, fraccién 1V, 184 Glimp parrafo, 184 bls, 197, 204, 212, 221, 222, 222 Bis, 223, 226, 368, 371, 378, 376 bis, 378 y 393 primer
parrafo de le Ley General de Salud; 1, 2, 3,15, 15-A, 17- A de la Ley Federal de Procedimients Administrativo; 1, 2 inclso ¢ fraccién X, 15, 36y 37 del
Reglamento Interior de |z Secretaria de Salud; 1, 3 freccion | inciso b, fraccion VIl y XM, 4 fraccion il inciso ©, 11 frecciones VIy IX y Xi, y 14 freccidn |
del Reglamento de la Comision Feders! para Ia Proteccion contra Riesgos Sanftarios; 1, 2, 153, 157, 167, 168, 169, 170, 172, 173, 174, 175, 177,
478, 180 bis 1, 190 bis 2 y 190 bis 6 del Reglamento de Insumos para la Salud, se autoriza la prorroga del registro santtario bejo las siguientes
condiciones: ! {

Farmacos Continentales, S. A. de C. V.

Av. San Ignacio No. 1831, Jerdines da San Manuel, C.P. 72570, Puebla, Puebla, Mexico. )

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Denominecion distintiva: FORCIL
Denominacion generica:

Sultato ferroso
Clasificacion Articulo 226 LGS: v

i Forme Famaceutica:

Solucidn
Esbricente de! farmaco:
Sintesis y Procesados de México, S.A. de C.V.

Bivd. Martires de Rio Blanco No. 20, Pargue industrial § de Mayo, C.P. 72019, Pusbla, Puebla, Méaxico.

Fabricante de! medicemsnio:

Férmacos Continentales, S.A. da C.V.

Av, San Ignacio No. 1831, Jardines Sen Manue!, C.P. 72570, Puebla, Puebla, México.

Acondiclonado por;
Férmacos Contineniales, S.A. de C.V.
Av. San ignacio No. 1831, Jardines San Manuel, C.P. 72570, Puebla, Pusbia, México.
Distribuido por:
Férmacos Coniinentales, S.A. de C.V.
Av. San ignecic Na. 1831, Jardines San Manusl, C.P. 72570, Pucbls, Pusbia, México.
,,:. lun!ll-nl:\vl aaves Inbewcatan fmiumns de A L T - ‘_ My e 7 el ks de £ [UCRTETL SR e Ampaea ! Lo e Peartaisns o ' slabhbenmirpies Solibor o lin Flrewtina ds Ydrm o s ‘LM -—/Mtx&ﬁrﬁ:a .\,..,;..'..
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SALUD . 4

————— -
. SECRY FARIA It SALUTY

s ofepris[$>
4 Coris ek

Comisida Fasdocal pash b Predeecién
’ aopira Bangun Bimisrics
Fache da expedicion: 20 de Mayo del 2015

Fecha de vencimierito; 20 de Mayo del 2020

Presentaciones: 30 05

Cajadeoam:lconunfraseooonmsemgotmcon15'rrrl.630ml..

\
1

Envase para Soiucion:

Frasco golefo-de polietiteno de alta densidad (PEAD o HDPE) blanco

Vida ustil: 24 msen.deblendéexpras_arel afio con nimaero y el mes con Jetra.

lmtmdontempeunm:Tmmdphmbnopma;

Conlraindicaciones: Hipsrsansiblidad & los componentes de I formula, anemié no feroprivas, gastitls, tcera péplica, enterdiis regional, coliils
ulcerativa, hepatitis, hemosiderosis o hemocramatosis y en transfusiones repetidas.

Formula
Formuta Parg la presentacion en: Solucién
Farmacos
[ Hierro etemental ' ] 25.000 |mg M |
Aditivos
Etanol . 10.000 mg
Secaross 133.000 mg
Acido citrico 2.660 mg
Sabor menta 3.000 mg
Metiiparabeno 1,300 mg
Citrato de sodio ' 2650 mg
Agua purificada 1.000 ml (2)
Notas al calce;
(1) Se adicionan 125.00 mg de Sulfeto ferroso heplahidratddo equivalente a...
(2) cop.

Via de administracién: Oral

Observaciones a! Replstro:
-&aukxhaelmnbbenlafbnnuhcuali-euaﬂhsﬁvaporadidﬁndedmmadﬁm%b&oﬁb‘ywmtlomhmmbndehsm
del aditivo “Alcohol ellico”, Da: *mL”, A: “mg".

- Se sutoriza el cambio en ol meterial de envese, De: *Frasco de polietiens con tape y goters adjunto” A: *Frasco de Polistiions de Alla Densidad
(PEAD & HDPE) con inserto golero y taps”.

- 8o autoriza Is Inclusion do la presentacion con 30 ml_.

- Se autorizen proyectos de marbete conforme a fa NOM- 072-SSA1-2012, Etiquetedo de medicamentos y remedios herbolarios.

-Se aulorizan la Informacion para prescriblr en sus versiones amplias y reducides actualizadas conforme 8l erticulo 42 del Replamento de la Ley
General de Sslud en Materia de Publicidad,
-Dobeféndawﬁnnarelphzodawmaoconeshﬂiosdaeshbﬂmdahrgoplmmlzados.mnmuemmm;symm
"@n México, conforme & 1a NOM-D73-SEA1-2005 eatabiiidad de fatmecos y medicamentos.

- Deberén presentar los acuses emitidos por e Centro Necionat de Farmscovigilancia del tnforme de Farmacovigitancla (informe de Seguridad en
México, Reporte Periodico de Seguridad y Reporte de Eswudios Clinicos cuando epiique), de acusrdo con la NOM-220-SSA1-2002 “Instalacion y
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Opgracitn de Ia Farmacovigilancia™ y al Reglamenio de Insumos para la Seiud articulo 180 Bis 1. 3

. Con base en el Arliculo 189 del Reglamenio de Insumos para {a Sakud, cusnlan con 120 dias pare Bgolar existenclas de malerial de envase y
producto terminado, con las condiciones previes a esta sustonizacion.

- L.@s presentaciones pera el Sector Sslud deberan sujeterse a ias disposiciones emitidas por &l Conssjo de Satubridad, por kb que se eliminaran del
Oficio de Registro en caso de resutiar aprobado €l presente tramite de promoga.

- El titlar de! presente registro sanitario deberd de mantener vigenies los Certificados de Bugnes Practicas de Fabricacion durante la vigencia del
repistro eenkterio qus se otorga en esle aclo.

- Les condiciones sanitarias del producio el qus hace referencia la presente aulorizacidn podran ser verificadas en cualguler momento por la
autoridad saniaria. Lo anterior de conformidad con los Articulos 17 Bis Fracciones {V y Vi y 378 de la Ley General de Salud; 1,2, 13y 16 Fraccion fl
de Ia Ley Federal de Procedimiento Adminisirstivo; 2 Fraccién I, 218, Fraccion |, ¢ y 220 Fracclones il y Vi del Reglamento de Insumos para la
Salud.

- Lae presentaciones para el Sector Salud deberan suletarse & las disposiclones emitidas por ol Consejo de Saiubridad General.

_ Las condiciones sankarias del producio al que hace referencia la presente autorizacion podrén ser verificadas en cualquier momenio por [
auloridad santlaria. Lo anterior de conformidad con (os Articulos 17 Bis Fracciones IV y Vi y 378 de |a Ley Gsnera! de Salud; 1, 2, 13 y 16 Fraccidn |l
de Is Ley Federal de Procedimiento Administralivo 2 Fraccion I, 218, Fraccién I. €., 220 Fraccionss Il y Vi de! Reglamento de Insumos para ta
Salud.

- Con respeacto a la presentacion Genérico, debldo a que asta solo es una clesificacidon de medicamento y no una condiclon de\vema y suministro al
pliblico, o anterior de ecuerdo a! Articulo 2 fraccion XIV, XIV-BIS y Articulo 180 BIS 1 fraccion Il del Reglamento de Insumes pare | Salud, publicedo
en e! Diario Oficial de ka-Federacion el dia 02 de enero de 2008 en el que 68 indica que todos los medicamenios debefan presentar el informe Técnico
de Intercambiabiiidad, como requisiio para la obtencidn de Promogs, por lo tanto, 8! autorizarse ésta Lltima condiclon su medicamento tiene ia
clasiﬁcadéndegenéﬂcoemodasmpmsmhdones.pahquemquedarﬁexmadaenelOﬁdodeRegHm.

- Las efiquetas deberén spegarse a lo dispuesio en la lagislacién vigenie aplicable y Ariculo SEXTO TRANSITORIO det Decrelo que reforma,
adiclona y deroga diversas disposiciones del Reglamento de Insumos para ta Sahud (D.O.F 02/Ene/2008).

Anexos; 10. :
SUFRAGIO EFECTIVO. O REELECCION
EL COMISIONADO DEfIL FACION SANITARIA
JUAN G SOLORZANO
/tj#7
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Fdrmacos Continentales, S.A. de C.V.
Laboratorio de Medicamentos y producios Biologicos

PROYECTO DE MARBETE PARA ENVASE SECUNDARIO
IMPRESION DE CAJA
VENTA PUBLICO

Forcil®

SULFATQ FERROSO
Solucién
2% lnf)hnl\

L

Caja con frasco goterocon 15 mL © 3¢ 4L

Formula:

Cada ml contiene;

Suifato Ferroso Heptahidratado 125.000 mg [T -
equivalente a 25.000 mg P 5

de Hierro elemental

Vehijculo cbp 1mL

Cada mililitro equivale a 20 gotas

"
,,/—) _ﬁ
a
27

it
1

Via de administracion: Oral. §
Dosis: La que el médico sefale. TS . D S
Su venta requiere receta médica.

No se deje al alcance de los nifios.

Se debe administrar después de los alimentos.

Contiene 13,3 por ciento de azucar.

Consérvese ertemperetura-ambionte a no mas de 30°C.
Consérvese el frasco bien tapado,

! A (YRS -y i :;d;‘_; SO ST
Reg. No. 87417 SSA iv 1“(, oo [P £ 4 S B S 1l-r°: ERTR :'jt‘(:fr.'cf:‘- - lft
T T e et U Friivz it,\,'\(j‘.:l(:\(.l’t U S RARIRS =R e
Lote: '
Caducided:’

Precio maximo al pblico:
® Marca Registrada

HECHO EN MEXICO POR:
Famacos Continentales S. A. de C. V.
Av. San Ignacio No. 1831,
Col. Jardines de San Manuel,
Puebla, Puehic i i\ a1t

CP 7510
LOGO

% /

£l
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Farmacos Continentales, S.A. de C.V.
Laboratorio de Medicamentos Y productos Bioldgicos

PROYECTO DE MARBETE PARA ENVASE PRIMARIO
IMPRESION DE ETIQUETA

VENTA PUBLICO
ep®
Forcil
SULFATO FERROSO
Solucion
26 i n’j { v L
Frasco gotero con 15 mL & B[t
Férmula:
Cada mL contiene:
Sulfato Ferroso Heptahidratado 125.000 mg
equivalente a 25.000 mg -
de Hierro elemental !
Vehiculo cbp 1mL '
Cada mililitro equivale a 20 gotas ;
Via de administracién: Oral. % - e =

Dosis: La que el médico sefiale.
Su venta requiere receta médica. ik A i e
No se deje al alcance de los nifios.
Se debe administrar después de los alimentos.
Contiene 13.3 por ciento de azucar.
Consérvese-aiemperatura-ambiente a no mas de 30°C. e T [ s, speetud
Conservese el frasco bien tapado. 1507 (RATE ] i _((,“,.;‘.t:(c LSt
pdie kst & '

Reg. No. 87417 SSA IV e pod G
S t( R TIA

1257
Rz

! funel

Lote:
Caducidad:

® Marca Registrada

HECHO EN MEXICO POR:

Farmacos Continentales S. A. deC. V. i’
Av. San Ignacio No. 1831, /
Col. Jardines de San Manuel - . /
Pueb_]gLP_ue NI 7S S LA U’

o
LOGO,

A

B Sen lonoao o 1851 Tl woel Manue! © "’\ o Leblo, Poe
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Fdrmacos Continentales, S.A. de C.V.
Laboratorio de Medicamentos ¥ productos Bivlogicos

PROYECTO DE MARBETE PARA ENVASE SECUNDARIO
IMPRESION DE CAJA
GAT-A&G@*BEMEDICAMEN?’GS_*GENERICO,S-1N=FERGAM81AB{:ES~—~-

= o

pe
Sulfato Ferroso
~FORGHLE.

Solucién
25 ) fimb

U(’l

Caja con frasco gotero con 15 mL ¢ 50 :mi.
Férmula;

Cadza mL contiene:

Sulfalo Ferroso Heplahidratado 125.000 mg
equivalente a: 25.000 mg !
de Hierro elemental ; R
Vehiculo cop 1mL | N

Cada milifitro equivaie a 20 gotas r

Via de administracién: Oral, o !
Dosis: La que el médico sefiale. o
Su venta requiere receta meédica.

No se deje al alcance de los nifios. o N T e

Se debe administrar después de los alimentos. eI

Contiene 13.3 por cienlo de azicar. o L T P - e
Consérvese ierle @ no mas de 30°C. Eopod lps  wiopmely ©

Consérvese el frasco bien tapado. Al cenes jf'('.s'wwc.atu-"lg)* Ve 16 e
',' e v et

Reg. No. 87417 SSA IV

Lote:
Caducldad:
Precio méximo &l pliblico:

® Marca Registrada

HECHO EN MEXICO POR: . / ',
Farmacos Continentales S§. A. de C. V. ("/"
Awv. San Ignacio No, 1831, :
Col. Jardines de San Manueii, ¥
Pusbla, Pueise | W, aje | d /
<GP IB . T (
@ LOGO

Av. Sanldgnacio Bls 1331 froce he 570 2 elska, Poe
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Fdrmacos Continentales, S.A. de C.V.
Laboratorio de Medicamentos y productos Biologicos

PROYECTO DE MARBETE PARA ENVASE PRIMARIO

IMPRESION DE ETIQUETA
.CATAL@GG—DE“MEDICAMENIOS GENERICOSC-lNTERGAMBIABtES*

Suifato Ferroso

D vl -\,L_
e b’ . Frasco golero con 15mL » 3¢ onl
Formula:

Cada mL contiene:

Sulfato Ferroso Heptahidratado 125.000 mg PSSRt s
equivalente a: 25.000 mg | o =i
de Hierro elemental : hat M
Vehiculo cbp 1mL

Cada mililitro equivale a 20 gotas }

Via de administracion: Cral.
Dosis: La que el médico sefiele. [~ == J
Su venta requiere receta medica. !
No se deje sl alcance de los nifios.

Se debe administrar después de los alimentos.
Contiene 13.3 por ciento de azticar.

Consérvese atemperatura ambiemnte & no mas de 30°C.
Consérvese el frasco bien tapado.

@

v
)
i
|
{
s

Reg. No. B7417 SSA IV

Lote: /x

Caducidad: /.
® Marca Registrada é A
I

HECHO EN MEXICO POR:
Farmacos Continentales S. A. de C. V.

Av. San Ignacic No. 1831,

Col. Jardines de San Manuel, ’

Puebla, Puellc , thariiw . S

CP. 72570 . e

@ OGO
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Fdrmacos Continentales, S.A. de C.V,
Laboratorio de Medicamentos y productos Bioldgicos

Forcil -
Sulfato ferroso ~
Solucién

INFORMACION PARA PRESCRIBIR AMPLIA (IPP-A)

1. DENOMINACION DISTINTIVA:
Forcil
/
2. DENOMINACION GENERICA:

Sulfato ferroso —

3. FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION: ﬁ’:‘%ﬁ”»:.?s’? B

Cada mi de solucion contiene:
Sulfato ferroso heptahidratado 1256.000 mg <

equivalente a 26.000 mg ~
de Hierro elemental
Vehiculo cbp 1mL

4. INDICACIONES TERAPEUTICAS: '

Estimula |a produccion de hemoglobina, Es el tratamiento de eleccién para casos de anemia
hipocrémica y como profitactico en nifios prematuros, nifios en época de crecimiento, nifios con
dietas especiales, embarazo, etc. i
/

5. FARMACOCINETICA Y FARMACODINAMIA: 4 § \

Se absorbe por via cral, principalmente en el duodenc. En pacientes sanos se absorbe del 5 al 10%
del hierro, en pacientes con deficiencia de hierro se absorbe del 10 al 30%. La regulacién de) balance
de hierro en el organismo se mantiene por mecanismos que operan en la absorcidn,
fundamentalmente en la mucosa duodenal. La absorcién del hierro es menor cuando se administra
junto con los alimentos u otras drogas.

Segin las necesidades de hierro del organismo, la absorcion puede variar desde el 10 al 95 por
ciento de la cantidad total ingerida por via oral. La absorcién del hierro se lleva a cabo por difusién de
transporte activo, por medio de un proceso enzimatico. Su distribucion se lleva de 1a siguiente
manera, los iones de hierro pasan a la sangre, uniéndose a la transferrina y a la glucoproteina B, que
los transporia @ la médula 6sea donde se incorporan a la hemeglobina. El hierro se encuentra en
forma protefca o en el grupo Hemo. La vida media del nivel de hierro en sangre, después del maximo
obtenido es de aproximadamente seis horas. Las cantidades de hierro que llegasen acumularse en
las vellosidades epiteliales sufren un proceso de oxidacion y Kn eliminadas en las heces.

|
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11.

12.

13.

Fdrmacos Continentales, S.A. de C.V.
Laboratorio de Medicamentos y productos Bioldgicos

CONTRAINDICACIONES:

No se debe administrar a pacientes que presenten hipersensibilidad al principio activo, ni a pacientes
que presenten hepatitis aguda, hemosiderosis, hemocroratosis, anemias no ferroprivas, anemia
hemolitica, ulcera péptica, enteritis regional, colitis ulcerativa, gastritis.

PRECAUCIONES GENERALES:

No debe administrarse concomitante con presentaciones parenterales de hierro. No se debe
administrar por més de 6 meses.

PRECAUCIONES O RESTRICCIONES DURANTE EL EMBARAZO O LA LACTANCIA:
Su administracion durante el embarazo y Ia lactancia queda bajo responsabilidad del médico.

REACCIONES SECUNDARIAS O ADVERSAS:

Ocasionalmente puede producir diarrea, constipacion, nauseas, dolor epigastrico, pirosis, vomito.

Se debe administrar con precaucion en casos de Ulcera péptica, enteritis, colitis ya que dosis
excesivas puede ocasionar una accion corrosiva del aparato digestivo.

Tratamientos muy prolongados sin vigilancia, pueden producir dafo hepatico, hemocromatosis ¥
problemas cardiacos.

Dosis excesivas pueden ser toxicas y en casos extremos letales.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO:

Interacciones con tetraciclinas disminuyen la concentracion sérica de ambos. No se debe administrar
concomitantemente con cloranfenicol. Las preparaciones antigcidas, jugo pancredtico, leche, te, y en
general los alimentos disminuyen la absorcion y la accion terapéutica del hierro. El acido hidroxamino
disminuye el efecto de ambos. La vitamina C aumenta la incidencia de reacciones &l hierro.

ALTERACIONES EN LOS RESULTADOS DE PRUEBAS DE LABORATORIO:

En pruebas coproparasitoscopicas la ingesta de hierro ennegrece el color de las heces; a grandes
dosis puede dificultar pruebas de deteccion de sangrado oculto en heces.

PRECAUCION Y RELACION CON EFECTO DE CARCINOGENESIS, MUTAGENESIS,
TERATOGENESIS Y SOBRE LA FERTILIDAD:

Hasta el momento no se ha reportado si existe alguna asociacion entre la mutagenicidad,
carcinogénesis, teratogénesis y sobre la fertilided con la ingesta de hierro.

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION: ;
Oral. /
Dosis: ‘
Nifos: de 0.3a 0.6 mL al dia. U

Adultos: de 0.7 a 2.4 mL al dia. \
Mujeres embarazadas: de 1.2 a24 mL aldia.

Fiv. Son lgnodco ho . 1831 Frocs b MGHE
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Farmacos Continentales, S.A. de C.V.
Laboratorio de Medicamentos y productos Bioldgicos

14. MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION 0 INGESTA ACCIDENTAL:

En nifios la dosis de 1 g puede ser fatal, Ia dosis letal de hierro elemental en humanos es de 180 a
300 mg/kg de peso, les manifestaciones de intoxicacién aguda pueden aparecer de 10 a 60 minutos
o tardar varias horas, incluyen irritacion géstrica, dolor epigastrico, nduseas, vomito, diarrea con
evacuationes verdosas, sudoracion, temblor, cianosis, lasitud, choque y coima. '
Se puede realizar un lévado gastrico con una sonda de gran calibre con bicarbonato de sodio al 5%
como solucion de lavado.

Se puede provocar la emesis con jarabe de ipecuana con apomorfina por via IM.

(Y

15. PRESENTACION: o

“Venta-pliblico: Caja con frasco gotero con 16 mLcs ><r L
“Gl:-Gaja-eon-frasce-getere-con-15-mL.
Sector-Salud:-Envase-gotero.con 15.mL..

16. RECOMENDACIONES PARA ALMACENAMIENTO:
Consérvese el frasco bien tapado a-femperatura-ambients a no mas de 30°C yemramlugarfresce:

- N Com veamit Ly Ve i< &val VY el L8N
17. LEYENDAS DE PROTECCION: TRepule o Smpece) b veeaen adi

. o - - ¥
. AT IALaR A ¢ whepns g
Literatura exclusiva para médicos Lowen  fram 23y | ] 9

No se deje al alcance de los nifios
Su venta requiere receta médica

18. RAZON SOCIAL Y DOMICILIO DEL LABORATORIO: i & U

Férmacos Continentales S. A. de C. V. /l by
~ Av. San Ignacic No. 1831; : = S
Col. Jardines de San Manue|,

. . . . “t '
Puebla, Pueinc | Wi, -
(Cristy
e S i e
19. NUMERO DE REGISTRO DEL MEDICAMENTO:
87417 SSA IV

) { . ., —y, -
Av. Sanignode Ne 1831 Ao Son Macih ¢ 2 79570 Puati, Mg

Tel. v Fox: D1(299) Q6a.084 N L Lan.j3.1¢
gy (011550 SANK.O0 27
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