


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURC SOCIAL CONVENIO
DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA

A e Nc R

COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y 4{CUATRO)

CONTRATACION DE SERVICIOS AL CONTRATO
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS U170596

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 4 {CUATRO) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
U170586 PARA LA ADQUISICION DE 31 CLAVES DE MEDICAMENTOS GRUPOQ 010, PARA
CUBRIR LAS NECESIDADES DEL EJERCICIO 2018, DE LAS DEPENDENCIAS (PATENTE)
NEGOCIADAS POR LA COMISION COORDINADORA PARA LA NEGOCIACION DE PRECIOS DE
MEDICAMENTOS Y OTROS INSUMOS PARA LA SALUD, 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, LA EMPRESA
GRUPO FARMACOS ESPECIALIZADOS, S.A. DE CV. EN LO SUBSECUENTE "EL
PROVEEDOR", REPRESENTADA PCOR MARIA ANGELICA OLVERA PEREDO, EN SU
CARACTER DE REPRESENTANTE LEGAL, A QUIENES DE MANERA CONJUNTA SE LES
DENOMINARA “LAS PARTES”, AL TENOR DE LOS ANTECEDENTES, DECLARACIONES Y
CLAUSULAS SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

l.- Con fecha 29 de diciembre de 2017 “LAS PARTES” suscribieron el contrato primigenio,
derivado del procedimiento de Adjudicacién Directa Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados
de Libre Comercio nimero AA-019GYR047-E80-2017, con una vigencia a partir del 1 de enero y
hasta el 31 de diciembre de 2018.

IL.- En la Clausula Décima Octava, “Modificaciones al Contrato” del contrato primigenio, “LAS
PARTES” acordaron que el instrumento juridico podria ser modificado durante la vigencia del
mismo, de conformidad con los articulos 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios
del Sector Publico y 91 de su Reglamento.

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

técnicas y cantidades totales de los bienes, asi como el monto a ejercer durante la vigencia del
citado instrumento juridico.

IV.- Con fecha 17 de mayo de 2018 “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio niimero
1 (uno) al contrato primigenio, a través del cual se acordé incrementar la cantidad maxima
contratada de los bienes de la clave 010 000 5736 01 01, modificando el importe maximo
susceptible: de ejercer del contrate primigenio para quedar establecido en [a cantidad de
$634,948,106.62 (SEISCIENTOS TREINTA Y CUATRO MILLONES NOVECIENTOS CUARENTA
Y OCHO I\q:L CIENTO SEIS PESOS 62/100 W.N.).

V.- Con fe&ha 31 de julio de 2018 “LAS PARTES" suscribieron el convenio modificatoric numero 2
(dos) al contrato primigenio, a través del cual se acordé incrementar la cantidad maxima contratada
de los bienes de las claves 010 000 5544 00 01, 010 000 5735 01 01 y 010 000 5815 00 00,
modificando el importe méximo susceptible de ejercer del contrato primigenio, para quedar
establecido en la cantidad de $673,003,260.71 (SEISCIENTOS SETENTA Y TRES MILLONES
TRES MIL DOSCIENTOS SESENTA PESOS 71/100 M.N.).

VIL.- Con fecha 1 de noviembre de 2018 “LAS PARTES" suscribieron el convenio modificatorio
numero 3 (tres) al contrato primigenio, a través del cual se acordo incrementar la cantidad méxima
contratada de los bienes de la clave 010 000 5654 00 00, modificando el importe maximo
susceptible de ejercer del contrato primigenio, para quedar establecido en la cantidad de
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$680,558,595.59 (SEISCIENTOS OCHENTA MILLONES QUINIENTOS CINCUENTA Y OCHO MIL
QUINIENTOS NOVENTA Y CINCO PESOS 59/100 M.N.).

I.- “EL INSTITUTO”,

DECLARACIONES

declara a través de su apoderada legal, que:

I.1.- Por oficio numero 095384611800/2018004788, de fecha 1 de noviembre de 2018, recibido el
dia 5 de noviembre del mismo afio, la Titular de la Coordinaciéon de Control de Abasto, solicité al
Titular de la Coordinacién de Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios la elaboracion del
presente convenio para incluir un pais de origen del fabricante del medicamento de la clave 010 000
5280 00 00 al Registro Sanitario y modificar el Anexo 1 del contrato primigenio por las siguientes

razones:

.

.. se solicita la elaboracién del convenio modificatorio en términos de fo dispuesto en el
articulo 52 cuarto péarrafo de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del
Sector Publico, para incluir un pals de origen del Fabricante del Medicamento, mismo que

Para cuyo efecio se anexa la evaluacién técnica, por tratarse de una actualizacion al
registro sanitario, asi como escrifo de fecha 10 de Octubre de 2018 de la empresa Grupo
Farmacos Especializados, S.A. de C.V., mediante el cual solicita la inclusion del pais de
origen derivado de fa actualizacion del Registro Sanitario, especificamente la inclusion de
un nuevo fabricante del medicamento, dicho documento se considera como la anuencia

del proveedor,...

Lo anterior, en apego a lo «

puesto en el parrafo cuarto del articulo 52 de la Ley de Adquisiciones,

Arrendamientos y Serviciod del Sector Publico. Documento que se agrega al Anexo 1 (uno) del
presente instrumento juridicg.

1.2.- En atenci6n a la peticic

formulada por la Coordinadora de Control de Abasto, en su calidad de

area consolidadora en representacién de los administradores del contrato primigenio, se elabora el
presente convenio modificatorio a fin de incluir un pais de origen del Fabricante del Medicamento,
de conformidad con el siguiente cuadro:

DICE EN ELANEXO 1 |DEBE DECIREN EL ANEXO
CLAVE DESCRIPCION DEL CONTRATO 1 DEL CONTRATO
PRIMIEGENIO PRIMIEGENIO
RALTEGRAVIR COMPRIMIDO CADA -
O——. COMPRIMIDO CONTIENE; RALTEGRAVIR PROCEDENCIA: Pngﬁgggﬂgm.
POTASICO EQUIVALENTE A 400 MG DE SINGAPUR v
RALTEGRAVIR ENVASE CON 60 COMPRIMIDOS .
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Il.- “EL PROVEEDOR?” declara, a través de su representante legal, que:

I.1.- Con escrito de fecha 10 de octubre de 2018, documento que se agrega al Anexo 1 (uno) del
presente instrumento juridico, solicité la suscripcion del presente convenio modificatorio, para
realizar la inclusion de pais de origen en los siguientes términos:

“.)

..., 8¢ hace inminente se realice el convenio Modificatorio respectivo al contrato ndmero
U170596, para la clave 010.000.5280.00 Raltegravir a fin de realizar la fuente de
suministro ubicada en Irlanda, -ademéas de Singapur-, esto en razén de que estd en

agotamiento de empaque y en el presente mes de oclubre solo se recibirén productos
acondicionados en Irlanda.

Es importante mencionar que dicha clave cuenta con patente vigente y se encuentra
dentro de los acuerdos de la Comisién Coordinadora para la Negociacion de Precios de

Medicamentos y Otros Insumos para la Salud, por lo que su fabricacién es de fuente tnica,
ya que no existe otro laboratorio fabricante, por lo que es de suma importancia la inclusion
del otro pais de origen Irlanda...

(---)"

Il.2.- Esta en condiciones de continuar suministrando a “EL INSTITUTO” los bienes en los términos

pactados en el contrate primigenio, sin modificar las caracteristicas técnicas de los bienes
acordados.

lil.- “LAS PARTES”, declaran, por conductoc de su apoderada y representante legal,
respectivamente, que:

M.A.- 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.

lll.2.- Estdn de acuerdo en celebrar el presente convenio modificatorio con fundamento en lo
dispuesto en los articulos 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Publico y 91 de su Reglamento, por lo que se otorgan las siguientes:

CLAUSULAS

PRIMERA.- “LAS PARTES"” convienen en modificar el Anexo 1 del contrato primigenio para incluir el

pais de origen a la clave que se describe a continuacion conforme se detalla en el Anexo 1 (uno) del
presente instrumento juridico, quedando de la siguiente manera:

S SE INCLUYE PAIS DE ORIGEN PARA (UEDAR EETABLECROO DE |
LA SIGUIENTE HAANERA: |
PROCEDENCIA
010 GO0 5280 00 00 SINGAPUR
IRLANDA
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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 modificacion o el endoso a la garantia de cumplimiento del contrato que
se modifica.

TERCERA.- “LAS PARTES” convienen expresamente que salvo lo previsto en el presente
convenio, no se modifica, altera o nova en-forma alguna lo estipulado en el contrato primigenio y su
convenios modificatorios nimeros 1 (uno), 2 (dos) y 3 (tres).

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 jurisdiccién de los Tribunales Federales competentes de la Ciudad de México,
renunciande a cualquier otro fuerc 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 20 de noviembre de 2018,
por sextuplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR?” y los restantes en poder
de “EL INSTITUTO".

“EL INSTITUTO”
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCtA

= W\
SERRANO ZARINANA MARIA ANGELICA OLWVERA PEREDO
Apoderada Legal Representante Legal

AREA CONSOLIDADORA EN REPRESENTACION DE LOS
ADMINISTRADORES DEL CONTRATO

Mumerai 5.4.13 de las Politicas, Bases y Lineamientos en materia de Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicios del IMSS, articulos 2, fraccidn Il y 84 del Reglamento de |a Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico

2

— 4 :
A MARIA DEL PILAR BUERBA GOMEZ="—.
4 Coordinadora de Control de Abasto
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ANEXO 1

“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIO”
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MEXIC O COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

[ ﬁ
_ ) DIRECCION DE ADMINISTRACION E5= ﬂ‘}
. c @R, - UNIDAD DE ADMINISTRACION /]

Oficio No. 095384611800/ 201800

Ciudad de México, al 1 NV 202&188

José Roberto Flores Bafiuelos
Titular de la Coordinacion de Adquisicién de

Bienes y Contratacién de Servicios
Presente.-

Me refiero al contrato U170596 que el Instituto suscribié con la empresa Grupo Farmacos
Especializados, S.A. de C.V., derivado: del ‘procedimiento;de Adjudicacion Directa AA-
019GYR047-E80-2017, én el cual se consignale‘clave 010-0006280 00 00, - -

3]

“Sobre el particulaf,-se solicita la elaboracién-def-convenio modificatoris en términos de lo

dispuesto en ¢l articulo 52 cuarto parafo de,

‘RALTEGRAVIR _COMPRIMIDG  GADA  COMPRIMIDO
CONTIENE: RALTEGRAVIR POTASICO EQUIVALENTE A

400 MG DE RALTEGRAVIR ENVASE CON 60
.| COMPRIMIDOS. __

p——

{ EL ANEXD 1 DEL

PROCEDENCIA:
SINGAPUR
IRLANDA

‘‘‘‘‘
]

18 d¢ empresa Grupo

V;; rhediafite ‘el cual solicita la‘inelugidn del'pais de
de la & del Registro Santado, especificarnente la inclusion de
fusvo fabricantedet medicamento, dicho documento se.considera omo la anuéncia

del, proveedor, ‘toh -0 cudl ‘se da cumplimienits dispuisets ey el Humeral 4.3.2.
ministrativo de Aplicacion General

Suscripcién de convenios modificatorios’ del Manual Adm }
en Materia de Adqqi‘sicib'nqé}.ﬁr:rghd‘ex?piiarjtqézyﬁe’ﬂ/igiésﬂ;_dg{ Segtor. Publico.

‘patticilar de miorientd; recibe un cordial Saludo: s

La Titular

C.C.P. fr

- Gerardo Miguel Ramirez Fraga.- Thular de is Unidad de Admintetraciér {*) BIENES Y €0
= Marfa Guadalupe Serranc Zarifana.- Tiular ge la Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios ™*
- Gabric! Barreto Olmos.- Titular de la Coordinacion Técnica de Planeacién ]

- Laura Belsunzaran Gonzalez.- Titular de le Divisian de Apoyo Técnico y Normativo (*)
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SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL COMO:REGISTRO PATRONAL POR CONSIDERARSE QUE ES

INHERENTE AL PATRIMONIO DE LA PERSONA MORAL, DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS
ARTICULOS 113 FRACCION III Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION
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Cuadro de texto
SE  CANCELA  INFORMACIÓN CONFIDENCIAL TAL COMO:REGISTRO PATRONAL  POR CONSIDERARSE QUE ES INHERENTE AL PATRIMONIO DE LA PERSONA MORAL, DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN III Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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N CINILIFALS Lo o e e DE BASTY : ; w,..“w!::!‘ii.ls =X n
. APAN D, uO."’TROL 15 iB #ﬁl 7 o ..-'jmrj: GBO /AAA
) Grupo T e -m.(" ? I 9 - i .
Farmacos 4 e T \J.@&T '20‘1(3 b ta IRC (5] 16 OCT 2018 “fiu~
11 socTaB ST 1/ Rl e
ialidac 85 ftr spld * 3 + - — -t 0{! INACIG Dsco~=,"g el ' 00..Mex;cq, DO.F
e { : B SION TECR, & aalt Dt anatre Tel: 5265 3300
4 = RD!NAG!SN , ene LR e T 0w
Témci?p.o DE PLANEACION
. ' Ciudad de México, 10 de octubre de 2018.
’l‘ “"“'""-—-q.‘.
R ) INSTITUTO KENICRRD DEL SEGIIRD SociAL
,3,,\_ r\;g “‘"'"é,%gk' I URGENTE
i (6 11 Asunto: inclusidn del pais de ongen Ifanda en el

Registro  Sonitario  de la  clave
010.000.5280.00 cormrespondiente a
Raltegravir, medicamento de paiente
para fratamiento de VIH.

- COORDINACION
—=CONTROL DE aBASTO |

ING. ANGEL ISAAC AVELINO ACOSTA

TITULAR DE LA COORDINACION TECNICA DE ANALISIS Y SEGUIMIENTO DE PROCESOS
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO soOcCIaAL
PRESENTE

La que suscribe Ana Laurg Mérquez Jiménez, en mi cardcter
el IMSS de la eémpresa Grupo-Farmacos Especializados, $.A.
GRUFESA), aprovécho i ocasidn para enviade un ¢
respetuosamente me permito exponer a usted los siguientes;

de Gerente Nacional en
de C.V. (en io sucesivo
ordial saludo Y muy

L ANTECEDENTES

1. A fravés del oficio de cotizacion nomero 09521861 1830/2017005013 de fecha 21 de
noviembre de 2017, nos fue solicitada la cotizacién de la clave 010.000.5280.00
Raltegravir  comprimido cada comprimido contiene: Raltegravir

equivalente a 400 mg de Raltegravir envase con 40 comprimidos, pais d
SINGAPUR. ANEXO i

Potésico
€ origen

. (toncn fptnonvog . B o

2. En ese tenor, mi representadg cumplié con los requisitos técnicos. legales y fp;
econdmicos, para o cual . fue nofificada por oficio nomency -8,V im,
09538461/1CFD/11842 de fecha 21 de diciembre de 2017, det procedipp @; Ea
Adjudicacién Directa nimero AA-019GYR047-£80-2017, por g Uk Redies, Tt
la clave ofertadg 010.000.5280.00, descrita con anteriofidad. AR
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4. Seguido el procedimiento en todas sus partes, se llevé g Cabo la entrega del

medicamento, paraio.cualala fechase han entregado 13,151 piezas de dichg
clave.

5. Posteriormente, el laboratorio Schering Plough, S.A. de C.v, fitular del Registro
Sanitario de dicha clave, nos informé que la Comisién Federq Parala Proteccién
Contra Riesgos Sdanitarios {COFEPRIS) autorizé una modificacién g
sanitario del producto Isenfress (Raltegravit} clave 03 0.000.5280.00. Estq
modificacién es con relacion a g fuente de suminisiro, YA que se autoriza como

un nuevo fabricante del medicamento a MSD INTERNATIONAL GMBH T/A MSD
IRELAND, con sede en iHonda, ademas de Singapur.

é. Es importante mencionar que a partir del mes de octubre el aflo-en curso, el
producto Isentress Qque'se enfregar@ al Instituto es e fabricado en Ifanda vy se
dejord de suministrar el producto proveniente de Singqpur.

7. Hmedicamento Isentress (Raltegravir) se'encuentra incluido en los esquemas de
tratamiento anfiretroviral para pacientes con infeccién Por VIH, por Io que se
encuentra catalogado com medicamenio de soporte de vida, -

L PLANTEAMIENTO

- -ademds de ...
Singapur-, esto en razén de que estd en agotamiento de EMpaque y en el prése__n_tg_ﬁi
mes de octubre solo se recibirdn productos acondicionados en IHanda, 1Y i
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Nuestra espacalided es lu agjud Tel.: 5285 2300

la inclusién del ofro pals de origen Ilanda con el objeto de evitar rechazos con la
entrega del medicamento, Io cual supondria una afectacién directa g su poblacién
derechohabiente, siendo que Ia indicacién terapéutica de dicho medicamento es
para el fratamienio de Infeccion por el Virus de la Inmunodeficiencia Humana (VIH-1),
como se puede apreciar del Cuadro Bdsico de Medicamentos:

Descripoion
| COMPRIMIDO

Indicacinnes

ia deadministracion y Dasis

S " | Oral.
Cada comprimido contiene: W Adultos y mayores de 16 afios
Raltegravir potisico equivalente de edad: 400 mg dos veces al dia,
a 400 mg de raltegravir Humana Deb% adrninistrarse en Co
: combinacién ton otres
010.000.5280b0 | Envase con 60 comprimidos. (VIF-1). antirretrovirales.

Por lo anterior, mi representada en el ejercicio de nuestro’ derecho de peficion
consagrado en el arliculo 8° constitucional atentamente solicito: '

PRIMERO: A efecto de evitar una problemdtica de abasto que pu.die'ro tener como
consecuencia un dafio a lg salud de la poblacién derechohabiente de dicho Instituto,
muy amablemente solicitamos la inclusién de ifanda como una nueva fuente de

suministro del farmaco, ademds de Singapur, a través de la emisidn del convenio
modificatorio respectivo al contrato nimero U1705%6.

SEGUNDOQ: De ser favorable nuesira peticidn anterior, se solicita sean aceptados jos

marbetes que incluyen al nuevo pais de fabricacién, hasta en fanto se emita ¢l

Convenio Modificatorio del contrato U170596, con el objeto de due no exista rechazo
en la entrega.

Sin ofro particular, nos reiteramos o suUs apreciables éidenes.

.Atentamente, f

I " /S T

Ana Laura Mdrquez Jiménez
Representanie Legal
Grupo Férmacos Especializados, $.A. de C.V.

C.c.p.

‘ . o 3L
Lic. Maria det Pilor Buerba Gémez. Tiular de ko Coordinacién de Control de Abgisio
Ing. Gabriel Barreto Olmos. Titular de la Coordinacion de Confrol de Abaste. *,.

€.
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SECRETARIA DE SALUD
COMISION FEDERAL PARK LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
MODIFICACIGN DEL REGISTRO SANITARIO NO,
CLAVE: 5280 -308M2007 §$A. -
INNOVADOR No: DE BOLICITYD ANTERIOR
173300416T0397

Confinidamento én et Ardléino.4° parato oysaria, 8, 14y 18 de ta Constlicién Pollica de fog Estados Unidos Mexicanos; 2 kacclones Xy
XXIV, 17 de la Ley Orgénica de la Adminisirackin Pibfica Federst; Adfoulo 1%, 3 fracclones 1, XXIl y XXVl 4 Srpbicldn 1,13 Inciso A fraelsis X,
X, 17 bis; faccién ¥, 164, 104 bis, 197, 504,944,522, 223, 368, 371,.376, 376 Bis, 391 bls.y 393 de la ey Gelgral d Salud; 1, 2, 3, 15 de (s
Ley Fedesal de Procedimlerito Adnilaistaivo; 1.2 incisb G fraccibis X, 15, 36 y 37 el Reglamenio Interlor de Ja Setretarls de Salud: 12,153,
167, 168, 170, 172, 173, 174, 177, 178, 184, 185, 166, 167, 188, 180°y 100 del Reglamenlo de Insumos pera fa 8elod; 1,5 frsicelén | nclso 1),
acdlbn VA y Xl 4 frectién nclso €, 11 raccibnes Vi X1y 44 fraccion | de! Reglaimini®o d6 la Comision Federal para In Profeccisn conisg
Riesgos-Sanfiarios, $6 autoriza 1 modiGacion s las oondiclones de registro sanliario al tenor sigulénite

Ay, 16 do Sepliembre No. 301, Goy, Keltocan, C.P. 18080, Deleg. Xochiiico, Cludad do Méxlco, Méiico,

SPL 910701FD i . ,
) CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
Denominagidn Disiintive: ISENTRESS

Denorminacién Genafica: Raltepavir
Clagiicacion Articulo 226 LG8 v
Forma Farmecéutica; ‘Comprimido

[Fabticshla def Fémaco: MSD Filsmabonal GikbH TIA MSD retang (Ballydine) (Fabricacitn para 400 mg)
Ballydine Kishealan, Co. Tigperary, ionda, '

Divi's Laboratories Llndfbd(ﬁabriqadonpara 400 mg y 600 mgj ) ’ |
Unlti2._0tilppbdd,M, Bhéeiriunipalriamn Dislic . Andra Pradesh, India. ‘

Fabricanié de! Medicamenio:. Merck Sharp & Dohme Infemationa} G bH (Sinlkabore Branch) (F&hdcecjdn 48 400 my 600
21 Tues: Souts Averive 6, 637766, s«:g'apur : ; par 400 mg ¥.800 mg)
MSD ktemlional GrobH T1A MSD lslaid Bl

Kishealan, Glonm, Co. Tipperary, s,

V45D itemadonal Geno Ynyeipore Branchy (Fabréenisn para 600 mg)
70 Tuas Wes| Disve, Siogapur, SG-638414, Singaput,
Acondiclonsdo por: Asondiciongmisnto primadio

Merck Sarp & Dohe Corp. (Acorilonamiento iasa 400 mg)
4633’Me_mkno:a¢.:m$on.-Ho(nf;-caroﬁu.-.zresa;Em,. i

Merck Sharp & Dolime 8.V, (Acondiclanamiiatd para400 mg y 600 mg)
Waardenwep 30; Haarlern, 20348N, Pelsis Bajos, -

Acondiclonagniento secungario. Iy
Merck Sharg & Dohime BV. {Acondiclonamlento 408 myg y. 600 mg)-

Tt g . LPR T YU O LF H

Tne) (Fabricacitn para 400 gig)

e
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Distibuldo por:

Fecha de Expedicion:
Fécha dé Vehtimienty:

Presenizciones:

Envase paja Comprinido:
Vida Ul
Inficaciones Teraputicas:

Conlrelrdicaciones:

Férmula

400 mig

Cada Comprimid contiens;
Fémacos:

_ . Raltapravir

-

Waarderveg 39; Haarlem, 20318N, Palses Bejos.
Scheriig-Plough, SA.d6TY, o o
av. 16 de Sepliembre No. 301, Col Xallocan, C.P; 16060, Deleg. Xochimiico, Cludad de idéxica,
éﬂw.- ‘ ’
06 de septisibre 20618
" 12 de ochebre de 2022

Gl carin con fsco siiueiado con 60 compiitds 46 400 1,
Geja de caridn con frasco eliquetado con 60 compmidos de 600 mg,

Frasco de polleliapo da:altaidensidad {PEAD 6 HDPE).
24 meses, deblendo expresar &t giio con nimero'y el mes con lelra;

Incioaco en Gonbinactnde s anlreliciels e o lameniy de 1 feecs por et vies de la
nmenodeficleneia hunany (VIH-1),

Higersensibifided a los componerites de 14 fémmuly,

Aditivoy:
bt

400.000 mg  "Ss aciciona como Rallsgravi polisioe eqivalenly’s,..

¥

~169400 g

_ Leclossmonoiduatids,

_ Moeipg -

_ Forfaloibisloo de caldo anhidre

8600 mg.

. Hpromsiosa 208

4240 g S

Foloxémaro 407

| 104300 mj b

'Es_te%rit_‘f__ilmér.alo. ﬂe sodio- |

460 g

Eetearalode.magnesie -

s g 13:°an‘m' ... & s o g .

Opiédry H rosa

S0 g mmmmammmm@,mﬂ

_ , o oo, b o R o, b G blomo g
Agvapuifcada T ‘cs " Gobloii tusbia ol procese, e
o g Mer - = - rana PO il
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600my _ _
Cadda Compririldo contiene:
Flimacos

Relftegravir
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Adiflvos
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SIS AL o0 by gy L. MIE‘HM’M
Croscarmelosa sédia 66.16D my ‘
Hiptomelosa 2610 T e g ' '
Celulosz microcrstaing T e mo
Croscarmelosa sidicg : 84500 mg _ _
Eslearalo de tagnasig  l0mp :
e OO G Loties monahiaatad Wiroriooes tioute
Opadry # amerilo 6000 mp e Hanlo, ?ﬁa;oma. Onid g Hewo amartio, Onido fongso Krico | Orldo
- - “"ﬁl’o_ﬂeﬂm_ . ‘ o
Cerade camauba 0031 mg '
Agua purificada. ' s Soclinloz dhanle el puoceso, e
Via de Adminlslracion: g
Observaciones af Healsim

- a ulrtz2cioh so il de contonmigag cop 54 Starin tcalo favorsbe e un Toroero Auorizadp {Oficdo Gireutar cASIORrBo17
dafeph_ade]mdedidem_ '8U Smpk; defecha \

n de.
Moléoutels Nuevas de feche 10 de Julld de 2018),
- Se auloriza Ig Incliseion-del fabricante MSD Inlerriationa) GmbH {Singapore Branch con domigtip en 70 Tuas West Drive, Singapur, 8a.
638414, Singapur, para Ia fabricacion allema de la Concantraclin de 600 g, . =
- Se aclyeliza (g modificacidn o Ia Ry tel fabrizants del medicamento de Mg lri.le_mquqnqlﬁ'_mbﬂ {Singapore Branch) con domiclfio en
21 Tuoe Souith Avenye B,537765, Singapir a Merck Sheip & Ddame.lniamaﬁunal 'GmbH.{Singapurg Branch).
- Se auloﬁ_zan‘la'ac_li;aﬁzadén_a los textos ge lajnidg‘hgo!ﬁp Pana Proscriviy en’siis verglones Ampka y Reducida conlorme 2l Arficulo 42 dgg
Reglamenio de la Ley Ganerst de-Selud en Meteria e Publicided, de &citerdo cop [ Iformeicisn bibllogréfica Tetnltids,
- S8 eulorza fa- aelualzidml Inélructivo, .de- coniormidad con 1 NOM-072-55A1-20)15, Ellguélado de Medicamenios ¥ Reémedios
Hﬂbdlaﬂoq.mbaﬁﬁﬂlhﬁ' eclén Biblogréfica remiids, - _ L
- 86 aulorizan proyacios Sliqueta en contormidad pon 14 NOM-072-5841-2012, Etiguetads g Medicamenios y Remegios Herbotarios,
- Con base en el Articulo 19 d¢l Reglamento dg lr‘ls'mm.;_._Pargla'Salud.;wama oon 120 diss para agoler existencia gp Maleral do envase y
produclo termingdg, con jas-condiciones [irevigs g \

~ Debergn confirmer e plazo do caducidad olorgade cory estiddios dg eslablidad a fergo plaze conforme a'la NOM-073;SSM-2015.
Eslabifidad de $armact ympdidammgs',_a_siuomp de.rémedios Stbolarios pata prodiiclo labricadooﬂnelfabrimh del medicamenly MSD
infernational Gpmbi {Singapore Branch) con domiclio en. 70 Titgs West Divg, mpm.mm14. Singapur,

. |
- Beberén confirmar | plazo de o Con estudios da esiehlided o latgo plezo conforme “a fa NOM?a-ssm-zow.
lidad da fm Y medicamanios, gs| tomo rios prve pmduclo'fabﬁcadn-con'el-fahrl e del medicamenty MSp
allonal SmbH T4 MSD etand (Ballyding). (Oficio o, 173300416T0397 s fechn 17 dg &ngns de 2018)
condiciones senllarias del producly atque: &1a presents siulodzy sor N cuslquler

: ' i 17 BS fraociensocion potdn ser verfioadss e moinento por la
autofidad sani i lo ‘arlerior decorfomidag oan. dog siliculos 17 Bls fracciones 1 y VA, y 378 e a Ley General dp Salud; 1, 2, 12y 18
racclon Il de 'faa Le;vd..‘"adera_i de- Procedimlanto Adminlslratiye 2 fraccitw 1, 298 freccirt 1. C., 220 fracciongs |y ¥ VI del Reglamunto dg

luler del piesenle sitp Senilort dobers s manignr mﬁlcmédemmsPrécﬁcﬁae‘FMn duranie fa vigeris™
del Regilro Sanlao o oy m’ B " \

fue &8 cloige en sl aclo,
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