


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

DIRECCION DE ADMINISTRACION SONVENIo)

UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA | MOP{STORION
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y AL CONTRATO
CONTRATACION DE SERVICIOS U180020

COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 1 (UNO) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
U180020 PARA LA ADQUISICION DE BIENES TERAPEUTICOS DEL GRUPO 010
MEDICAMENTOS, COMPRA CONSOLIDADA, PARA CUBRIR LAS NECESIDADES DEL
EJERCICIO 2018, QUE CELEBRAN POR UNA PARTE EL INSTITUTO MEXICANO DEL
SEGURO SOCIAL, QUE EN LO SUCESIVO SE LE DENOMINARA “EL INSTITUTO”,
REPRESENTADO EN ESTE ACTO POR MARIA GUADALUPE SERRANO ZARINANA, EN
SU CARACTER DE REPRESENTANTE LEGAL Y, POR LA OTRA PARTE, LA EMPRESA
DENOMINADA RALCA, S.A. DE C.V, EN LO SUBSECUENTE "EL PROVEEDOR",
REPRESENTADA POR ILSE TAYDE MARTINEZ ALVARADO, EN SU CARACTER DE
REPRESENTANTE LEGAL, Y A QUIENES DE MANERA CONJUNTA SE LES DENOMINARA
“LAS PARTES”, AL TENOR DE LOS ANTECEDENTES, DECLARACIONES Y CLAUSULAS
SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

l.- Con fecha 21 de febrero de 2018 “LAS PARTES” suscribieron el contrato primigenio,
derivado del procedimienio de Adjudicaciéon Directa, Internacional Bajo la Cobertura de los
Tratados de Libre Comercio, nimero AA-019GYR047-E10-2018, con una vigencia a partir del
21 de febrero 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.

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

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

l.1.- Mediante oficio numero 095384611800/2018001011 de fecha 20 de marzo de 2018, la
Titular de la Coordinacién de Control de Abasto en su caracter de Area Consolidadora y
representante de los administradores del contrato primigenio, hizo del conocimiento al Titular
de la Coordinacién de Adquisicién de Bienes y Contratacion de Servicios, que mediante
escrito de fecha 7 de marzo del presente afio, “EL PROVEEDOR” le refiri6 que en su
propuesta técnica presentada para las claves 010 000 4238 02 00, 010 000 4245 02 00 y 010
000 4250 02 00 cuyo registro sanitario es 167M2000 SSA, solamente consideré como pais de
origen de los bienes a Alemania y no a Dinamarca, ambos amparados en el mencionado
registro sanitario, por lo que solici presente convenio para incluir el pais sefialado, a fin de
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COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y AL CONTRATO
CONTRATACION DE SERVICIOS U180020
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atender en tiempo y forma los requerimientos de “EL INSTITUTO”, por lo que la Coordinacion
de Control de Abasto solicita la elaboracion del presente convenio, en el que se incluya como
pais de origen de los bienes a Dinamarca, en apego a lo establecido en el articulo 52 de la
Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico. Documentos que se
agregan al Anexo 1 (uno) del presente convenio.

Il.- “EL PROVEEDOR?” declara, a través de su Representante Legal, que:

I.1.- Con escrito de fecha 7 de marzo de 2018, solicité a la Coordinacion de Control de Abasto,
la inclusién de Dinamarca como pais de origen, ya que solo considerd en su propuesta técnica,
a Alemania, para las claves 010 000 4238 02 00, 010 000 4245 02 00 y 010 000 4250 02 00,
razén por lo que hay retrasos en la entrega de los bienes. Documentos que se agregan al
Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

I1.2.- Esta en condiciones de continuar suministrando a “EL INSTITUTO” los bienes en los
términos pactados en el contrato primigenio, sin modificar las caracteristicas técnicas de los
bienes acordados.

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

I.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 incluir el pais de origen de las claves 010 000 4238
02 00, 010 000 4245 02 00 y 010 000 4250 02 00, al pais de Dinamarca junto con Alemania,
conforme se detalla en el Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico, quedando de la
siguiente manera:

NUMERO DE REGISTRO i
CLAVE SANITARIO PAIS DE ORIGEN
010 000 4238 02 00 ALEMANIA/DINAMARCA
010 000 4245 02 00 167M2000 SSA ALEMANIA/DINAMARCA
010 000 4250 02 00 ALEMANIA/DINAMARCA
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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 0 nova en forma alguna lo estipulado en el contrato primigenio.

CUARTA.- JURISDICCION.- Para la interpretaciéon y el cumplimiento de este convenio
modificatorio asi como para 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, 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 5 de abril de 2018

por sextuplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR” y los restantes en
poder de “EL INSTITUTO”.

"EL INSTITUTO" "EL PROVEEDOR"
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURQ RALCA, S.A.DEC.V.
SOCIAL [

L

=

ILSE TAYDE MARTINEZ ALVARADO
Representante Legal

AREA CONSOLIDADORA EN
REPRESENTACION DE LOS
ADMINISTRADORES DEL CONTRATO

Numeral 5.4.13 de las Paoliticas Bases y Lineamientos en Materia de
Adqulsiciones Arrendamientos y Servicios del Instituto Mexicano del Seguro
Social, articulos 2 fraccién Ul y 84 del Reglamento de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Pablico

| B

A MARIA-DEL'PILAR BUERBA GOME
Coordinadora de Control de Abasto
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ANEXO 1

“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIQ”

o Siﬁﬂ i CONWA 10§

EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 7 HOJAS INCLUYENDQ ESTA CARATULA
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GOBY Em\:_g_yf LA REPUBLICA

DIRECCICN DE ADMINISTRACION \@y
UNIDAD DE ADMINISTRACION

COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO |M$
oo e Ciudad de México,a 2 0 MAR 2018
afi 9 % Oficio No. 095384611800/ 2018001 o 1 1
José Roberto Flores Bafiuelos

Titular de la Coordinacién de Adqulsiclén de

Bienes y Contratacién de Servicios
Presente:-

Me refiero al contrato U180020 adjudicade a la empresa RALCA, S.A. de C.V., derivado del
procedimiento de Adjudicacién’ Dimscta de medicamentos de fuente (nica con nimero AA-

019GYRO047-E10-2018, para atender las: necesldadas det ejerdicio 2018, especificamente para las
siguientes claves: :

010

010 i o

o106 e

A este respecto, medlante escﬁto de feeha Eﬂ de mam del preaente ;aﬁa el proveedor antes

mencionad®; refiere; que en su propuesta técnica ptasentada ba;a la adjudieacién Unicameénte previo

como pais idé origen. de los, bleneg Alemariia y 0o’ sensiderd Dmamarca. siende que:e! ol. teglstro

sanitario 187M2000 SSA que ampara su proguests sefiala. aus el oriden de los bienes &&.Alemania y

Dinamarca;: “por lo que. solicita la.inclusion en el Contréto. respeetlw a amama Como’ pais de origen

de los bmmes, afinde qmepueda atender an tlempo yfpmaa los reguerinver que haga gr lnstntuto
L Por lo an%n ;."f'-de confm‘ntdad con b establcelda en ‘of aﬂimzlo 52 tercaf pén’ﬁf&* a Ley de
" Adquisiciohes; Arfendamiertos.y Sarviclos del Secior Piblico, én mi cafécter de érep consolidadora y
representants’ da los administradoreds gel contrato, sé eoficita progeder con el cdnvgnib ‘modificatorio
en el que se inclty .'.' tamblén cono pais deé -origeén dg Jos bienes DJNAMARCA.

En virtud de lo antenp.r, aaﬂnexa at presente el sopoﬂ:e doc,umemal que sg usu a“nontlnuaclén

- Escrito del proveed‘arendond ustlﬁca las causas que fhotﬁ d‘, o
- Registro Sanitario 167M2000 =

Sin ofro particular de momento, reciba un corldiél mﬂo 'ﬁ

ATENTAMENTE
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MEXICO

GOBIERNO DE La REPURLICA

DIRECCION DE ADMINISTRACION
UNIDAD DE ADMINISTRACION
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO

30 MAR 2018
Ciudad de México, a

Oficio No. 095384611800/ 201800 1 01 1

v

CCP.

- Pedro Francisco Ranget Magdaleno.-Titular de la Unidad de Administracidn (*)

- Maria Guadalupe Serrano Zariiiana.- Titular de la Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios (*)

- Angel Isaac Avelino Acosta.-Titular de la Coordinacitn Técnica de Andlisis y Seguimiento de Procesos (*)
- Sergio Israel Cruz Rodriguez.- Titular de la Divisién de Apoyo Técnico y Consultivo (*)

- Gabriel Barreto Olmos.- Titular de la Coordinacién Técnica de Planeacion (*)

- Laura Rosario Belaunzaran Gonzélez.- Titular de la Divisién de Apoyo Normativo al Proceso de Abasto (*)
- Ana Laura Montes de Oca Choreiio.- Titular de la Divisién de Planeacién de Bienes Terapéuticas (*)

- José Luis Velasco Ruiz.- Titular de la Divisién de Supervision y Control de Abasto (%)

AIAANSICR/AMZ (*) Copias enviadas por el SICGC
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Al servicio de la Salud

C,Iudad De México a 07 de Marzo del 2018

L TTe—.

LIC. MARIA DEL PILAR BUERBA GOMEZ
TITULAR DE LA COORDINACION DE CONTROL DEL A
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURQ SOCIAL

frrre, '-"---.L :.:?-D“: i
PRESENTE ey |

‘g w{_j: :

0L

3 N
Estimada Lic. Buerba: e

DE CONTR

( Por medio de la presente me permito solicitar su
ORIGEN de la siguiente clave:

EFTACOG ALFA (FACTOR GE COAGULACION VI ALFA RECOMBINANTE)

SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO AMPULA CON UORILZADD
CONTIENE: FACTOR DE COAGULACION VI ALFA RECOMBINANTE 60 060 U
1 1010} 000 {42381 02 00 (1.2 MG) 0 1 MG (50 XUl) ENVASE CON UN FRASCO AMPULA con |ENV| 1 |ENV
LIOFILIZADO {3 MG) Y JERINGA PRELLENADA CON 1.0 ML DE DILUYENTE v
UN ADAPTADOR DEL FRASCO AMPULA,

EPTACOG ALFA (FACTOR DE COAGULACION Vil ALFA RECOMBIN
SOLUCION INYECTABLE CADA. FRASCO AMPULA COR LOFIIZADO
CONTIENE: FACTOR DE COAGULACION VIl ALFA RECOMBINANTE 120 0DD
2 10101000 { 4245 f 02 | 00 Ul (2.4 MG) O 2 MG (100 KUI) ENVASE CON LN FRASCO AMPULA con | ENV| 1 |ENV
LIOFILZADO (2 MG} Y JERINGA PRELLENADA CON 2.0 ML.DE DILUYENTE ¥
UN ADAPTADOR DEL FRASCO AMPULA.

EPTACOG ALFA {FACTOR DE COAGULACION Vil ALFA RECOMBINANTE)
SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO AMPULA CON LIOFILIZADG
CONTIENE: FACTOR DE COAGULACION Vi ALFA RECOMBINANTE 240 000
13 |00 000 | 4250 02| oo Ul (4.8 MG) O 5 MG (250 KUI). ENVASE CON UN FRASCO AMPULA con | ENV| 1 |ENV

LIOFILIZADO (SMG} ¥ JERINGA PRELLENADA CON 5.0 ML DE DILUYENTE Y
L UN ADAPTADOR DEL FRASCO AMPULA

Misma que nos fue asignada a través de la ADJUDICACH
contrato U180020 para el ejercicio 2018.

ON DIRECTA No. M—OlBGYROﬂ-ElO—ZOlB, mediante

Lo anterior con el proposito de no generar desabasto en las Dele
requerimientos en tiempo y forma,
Instituto tiene como Pais de Origen ALEMANIA
de insumos afectando el cumplimiento de

autorizacién la inclusiones del pais de Origen

,» cumpliendo con las mismas condiciones de la Licitacién de
referencia, para tal efecto me permito describi ﬁ

r los paises de origen propuestos: ¥ %ﬁ
e
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Al servicio de la Salud

) EFTACUG ALFA (FACTOR DE COAGULACION. VIl ALFA RECOMBINARNTE)

SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO AMPULA CON LIOFILZADO
CONTIENE: FACTOR DE COAGULACION VII ALFA RECOMBINANTE 60 000 ALEMANIA /
1030 | 00O 4238 |0z )00, (1.2 MG) D 1 MG (50 KUI) ENVASE CON UN FRASCO AMPULA con | ENY ENV oiNaMARCA
LIOFILIZADO (1 MG) Y JERINGA PRELLENADA CON 1.0 ML DE DILUYENTE ¥
UN ADAPTADOR DEL FRASCO AMPULA.
EPTACOG ALFA (FACTOR DE COAGULACION VII ALFA RECOMBINANTE)
SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO AMPULA CON LIOFILZADO ALEMANIA /
CONTIENE: FACTOR DE COAGULACION VIi ALFA RECOMBINANTE 120 000
2 | 010 | 000 | 4245 02 1 00 ) MG) O 2 MG {100 KUI) ENVASE CON UN FRASCO AMPULA CON | TNV ENV |DINAMARCA
LIOFILIZADO (2 MG) Y JERINGA PRELLENADA CON 2.0 ML DE DILUYENTE ¥
UN ADAPTADOR DEL FRASCO AMPULA.
EPTACOG ALFA {FACTOR DE COAGULACION Vil ALFA RECOMBINANTE)
SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO AMPULA CON LIOFIUZADO ALEMANIA /
CONTIENE: FACTOR DE COAGULACION VH ALFA RECOMBINANTE 240 000
_ 13 | 010 [ 000 | 4250 j 02 { 0O | (4.8 MG) O 5 MG (250 KUI). ENVASE CON UN FRASCO ampuLa con | ENY ENV' [DINAMARCA
( LIOFILIZADO (SMG) Y JERINGA PRELLENADA CON 5.0 ML DE DILUYENTE Y
UN ADAPTADOR DEL FRASCO AMPULA
Nota: el Registro Sanitario es el mismo y no sufrié modificaciones.
Se anexa a la presente la siguiente documentacién:
e Carta del Fabricante
¢ Registro Sanitario
* Arte del producto
* Marbetes
Sin otro particular de momento ¥ esperando contar con su autorizacién, quedo de Usted.
ATENTJTAMENTE
\

VO

REPRESENTANTE LEGAL DE

RAL

Industria de la Logistica no. 9, Col. Ex Hacienda Dofa Rosa,
Lerma de Villada, C.P. 52000, Edo. de México

, S.A. DE C.V.

Ralca, S.A. de C.V.

©5576-1632

www.ralca.com.mx

Bosque de Radiatas no. 6 - 301, Col. Bosques de las Jomas,
Del. Cuajirnalp_a, C.P. 05120, México D.F.



novo nordisk”

CDMX, a 06 de marzo del 2018

Instituto Mexicano del Seguro Social
Direccién de Administracién
Unidad de Administracién
Coordinacién de Control de Abasto

Atencién a: Maria del Pllar Buerba Gémez
Titular de la Coordinacién de Control de Abasto

PRESENTE
En respuesta a la solicitud respecto a la procedencia del siguiente producto:
Mares Presentacién
NovoSeven® RT (Eptocof alfe-activado) 5mg
Me permito aclarar lo siguiente, conforme a Ip indicado en el Registro Sanitario 167M2000 SSA y al flujo de fabricacién
del producto antes mencionado:
SECRETARIA BE SALUD . _ e
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
: COMISION DE AUTORIZAGION SANITARIA '
uomnqamu mnﬁmﬁosﬂm\m NO.
cmm DEL PRODUCTO
Denominacida Distinfva; NOVOBEVEN RY
Denominacitn Ganéres: Eplucog alfe {activado}
Clasificacion Aboulo 226 LGS IV
‘orma Fatmaciuica: Solucitn
Fabricante dal Fésmacn: Novo Nordiak AS
Haflas Alle, Kalundborg, 4400, Dinamerca.
Fabricante del Medicamendn: Nove Norisk A/S (Fabricants ded dfuyants pars la presantacién en frasco Gmpata):
Hagedomeve; 1, DI-2620. Gaiafie, Dinemerce.
qulmmhmhmmmmpmm
Vofier grigung GmbH & Co. KB
Schiitzenst. 87und 99-101, 88212 Ravensburg, Alemania.
Acondicionado par: Sitio de smpeque primaro y escundaro:
Nowe Noodiek AS
Hagedomevej 1, DK-2820, Gentofle, Dinamarca.
El sitio de fabricacién del dj

enieda es fabricando en:

Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG
Schiltzenstr. 87und 99-101, 88212 Raveasburg, Alemania.

el cual Mmm_wmm este 2 su vez, es trasladado al sitio de fabricacion y acondlcmnamlento final,
¢l cual esta ubicado en: ;

Novo Nordisk A/S 2 iy

Hagedornsvej 1, DK-2820, Gentofte SHFIER,

Dinamarea.

para obtener el producto terminado que ha ustedes les llega.

Almacén: Oficinas:
Tejocotes S/N, Agave 1, Homero N° 1500 - 3° Piso
Novo Nordisk México S.A. de C.V. Col. San Martin Obispo Col. Polanco Chapuitepec,

Tepetixtla, CP. 54763 C.P. 11560, México, D.F.
Cuautitlan Tzcalli, Edo de Mex (55)5002-6601
{55)5002-6686 (55)5002-6699 Fax.



novo nordisk”

Motivo por el cual, el marbete (caja) indica correctamente que, el producto final es:

Hecho y acondicionado en Dinamarea por:
Novo Nordisk A/S
Hagedornsvej 1, DK-2820, Gentofte
Dinamarca.

Esperando que esta informacion sea de su interés para tomar la mejor decisién, quedo a disposicién para atender cualquier
inquietud.

Atentamente

LEaula Frotesional

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S)
FISICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES
COMO:NOMBRE,CARGO,FIRMA POR CONSIDERARSE
INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA
ESFERA PRIVADA DE LA MISMA DE CONFORMIDAD CON
LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCIONI'Y
118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A
LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016

Almacén: . Oficinas: .
Tejocotes S/N, Agave 1, Hcg:n:;? N® 1222 - I?:e pPeI:o
. San Martin Obls . Polanco Chapu cbca@novonordisk.com
Novo Nordisk México S.A: de C.V. -?g:;ets;ua, P, 54763 C.P. 11560, México, D.F. www,novonordisk.com.mx
Cuautitian Izcalll, Edo de Mex {55)5002-6601
(55)5002-6686 {55)5002-6699 Fax.


leslie.gonzalez
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FÍSICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO:NOMBRE,CARGO,FIRMA POR CONSIDERARSE INFORMACIÓN CUYA DIFUSIÓN PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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SECRETARIA DE SALUD .
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
\ COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
WODIFIGACION DEL REGISTRO SANITARIO NO, _
167M2000 SSA ' _ :
) No. DE SOLICITUD -
- - 17330041500001
4 No. DE SOLICITUD ANTERIOR
. 1 163300415Z0180 .

Con fundamerio en el Articulp 4% pémaia cuarto, 844 y 16 de la Consfitucian Polttica,de ios Estados Unidos Mexicanos; 2 fraceiones XX '
XXV, 17 de fa Ley Organica de la Administracion Pétblica Federal; Articuio 1°; 3 fracciones |, XXIi ¥ XXVIN, 4 fraceion 11, 13 inclso A fraccidn IX,
X, 17 bis, fraccién W, 194, 194 tys, 197, 204,221,222, 223, 388, 371, 378, 375 Els, W1ty 3 dels Ley-General de Seluck 1, 2,3, 16 da la
Ley Federa! de PmM—MﬁWH,-& Inciso C fraccién X, 15, 36 y 37 del Reglsmento inerior-de Ia Secretaria-de Salud; 1, 2, 153,
787, 168, 170 172, 173, 174, T 178,484, 185, 186, 187, 188, 189 y 190 dej Reglamento:de insumes para ks Salud; 1,3 fraccion | inciso b),-
fraccion VIl y Xt 4 Feecion inéiso-C, 1 fracgiimes VI, Xl y 14 fraccién 1 del Repiamento de la Comisian '

.
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< o | Federal para la Profectidn contra
 Riesgos Sanitarios, se autoriza la modifcacion a les tendiciones de regisiro santtario al tenor sigulente: _
Novo Nordisk A/S — '
Hagedornavej ¥ DK-2820 Gentofe, Dinantarca,
CABACTERISTICAS DEL PRODUCTO
Denominagion Distintive: NOVOSEVEN RT
Denominacitn Ganérigs: “Eplacog alfa {activado)
Clastficacion Articulo 226 LGS IV .
Forma Farmacéutica: ™ Soludisn
Fabricame del Farmaco: Novo Nordisk A/S !
y Halles Alle, Kalundborg, 4400, Dinamarca.
Fabricente del Medicamento: Novo Nordisk A/S (Fabricants del dlluyente para la presentacitn en frasco émpula):
Hagedon}sva; 1, DK-2820, Baritofte, Dinamarca, "
L /
Fabricante del diluyenis para ta presentacién en Jeringa pretienada: : ’

Vetter PharmaFérigung GmbH & Co. KG

Schiltzenstr. 87und 98-101, 86212 Revenshurg, Alemania. P
Acondicionedoe por: . Sitio de empaque primario y secundario:

Novo Nordisk A/S

Hagedomsvej 1, DK-2820, Gentofte, Dinamarca,

Sitio ds smpaque uan (stterna):
Novo Nordisk A/S

Hallas Alle, Kalundborg, 4400, Dinamarce, ‘ ¥
Distribuido € impartado por Novo Nordiek México, S.A de C.V.. ' - /g’//&yé

Tejocotes &N Agave 1, Col.'San Martin Obispo Tepetivtia C.P., 54763, Cuautiian Lzcall; México, México, %2/
Reprezentante Legal; Novo Nordisk México, S'A de C.V.
Homero No. 1500 Piso 3, Col. Pole

e m e pend sl U e v Bau

nco, C.P. 11560, Deleg. Miguel Hidelgo, Ciudad de Mexico, México.
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_ Uniddd'de Farmacoviglancia: ~ Novo Nordisk México, S.A de C.V.
Homero No. 1 ,5’00 Piso 3, Col. Polanco, C.P. 11560, Deleg. Miguel Hidalgo, Ciudad de México, México.

Fecha de Expadiclon: 20 de abril de 2017
Fecha ds Vencimiento: 17 de octubré de 2019
Presentacicnes: Czija de cartén con un frasco &mpula coi 1mg (50 KUI) 0 2mg (100 KUI) o 5mg (250 KU|) de polvo

. liofllizado y un frasco &mpula con 1.0 mL 0 2.0 mL ¢ 6.0 mL de diuyente.

Caja de carion con un frasco émpula con tmg (50 KU1) o 2mg {100 KUl © 5mg {260 KUI) de polvo
kiofilizado, una jeringa prellenada con 1.0 mL o 2.0 mL o 5.0 mL de diluyente, un vastago de emholo por
separado y un edaptedor de frasco dmpula.

Todes las presentaciones con instructiva anexo.

Ay

Envase para Solucidn: Frasco &mpula de vidrio tipo 1
/ N - :
vida Ut ' 24 meses, debiendo expresar el afio con nimers’y ef mes con lelra,
., ‘.’ . - . .
“Indicacidnes Terapéuticas: * Tretamientos de episodios hemorragicos y para la prevencion de hemaragia en pacientes sujétos a

drugia o procadimientas Invasivos, en pacientes con hemafilia congénita, hemofilia adquirida, deficiencia
del FVIl congéhilta y frombastenla de Glanzmann con anticuerpos contra GP fib-llla o HLA,

Contraindicaciones: Hipergensibilidad a los componentes de la formula o a proteinas de raton, hémster o bovino.
/
Férmula
1mg {50 KU
El frasco amputa con polvo ligfilizadc'contiene: o
Férmacc
cpmcu sl fcioc) 1000 g [ttt e s s s
Adltivos ’
Lloryra de Calcib _ ~ 1470mg  Dihidratado.
Cloruro de Sodio T TaMomg S
Glicitglicing . ‘ _ : 1.320 mg
Manitol T 25000 mp
Nitogeno o8 La preparaion se seca medlinte congelacion bajo Nitrogeno.
Polsorbeto 80 e 0070 mg- N
Metionina o - 7 0500mg )
Surosa - motomg | |
Hidrdxido de Sodio ' ' : cs' m&n de pH. Las cenfidades en |a formulacidn estin en niveles
Agua para ia fabricacion de inyectables ' 1.000 mL  Seevepordursnte el proceso.

COF 12648
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Concentracin: 2mg (190 KUI) ) }
El frazce impula_gon palvo liofilizado contiene:
Firmaco
Eptacog aife (actvado) 2000 mg . Coctrde cougulctn Vie “;?J?B?‘i?(”). recombinants expresad en
Agitivos ' '
. Cloruro de Calclo 2840 mg “Dhhidratdo,
. Cloruro ds Sodio N 4630mg
Glicliglicina 2,640 mg ,
Manitol S0000mg T ' T .
(— iogeng e, O Laprepancin se sacs mediants congsiacion bejo Nivcgens,
Polisorbate 80 0.140 mg ' '
Sucrosa o 20,000 mg » B :
N . 7 = e - :
Acido Clorhidrica "y o Pora gjuste de pH, Las cantidades e In formulagicn ostin en piveles
Hidréxido de Sodio ' cs muw 4 PH. L35 caniddes e L rmilacin sstar on ivles
Agua para la fabricacién de inyectables . _ 2000m Sa svapora durane f proces,
I
Formula -
$mg (260 Kuiy
El frasco &mpula con polvo Iigﬂl‘mdo Gontiene: .
Férmaco
: ) ' Vil
Eptacog olfs (actvade) | SO0 M0 Clhis o LN st st e
Aditvos " - ' - '
Clorura de Calcio o o (350 mg  Dhidmisso
.__Clowroce Sodle ' 11.700 mg
" Gliciiglidne e 600 mg
Maritol 125.000 mg )
Nitrdgeno ) 8 La preparacion oe saca medienip gl
Polisorbato 80 0350mg 7 L
Metionina ) 2.500 my '
Sucrosa ' ' 50000 mg
Acido Clomidrico cs Pt do A Las canideces en'i v N
Hidréxida de Sodio | Ga T ahele de pf Lus contiades en o Porrulack
Agua para [a fabricacion de inyectables T Eo00 mL 56 evapora durants Bl process,
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Diluyente en frasco dmpulk con o ]erlnga-piellenada cot1 1.0 mL de diluyente.

Aditivos
Histidina : 1.550 mg
Agua pava la fabricacion de inyectables 1100 mlL  Elvoumennominacomesponde a i mL. -

Dlluyente en frasco dmpula o jéringa prellenada con 2.0 mL de diluyente

Adllwos -
Histiding _ _ 30 mg _
Agua para ls‘fabricacion.de inyectables™ 2 100 . mL _EI volumen nominal :eqrfe_sponueq ZmL

Diluyente en frasco &mpula o jeringa prellenada con 50 mL de diluyente

{ Aditivos
Histidina N _ 7.750 - mg _
Agua-parala-fabriczeién-deinyectables— — - — - “5 200— ~mL~~ ~ "EIvolimen nominal cormesponde & & mi o
Via de Administracitn: intravenosa -
Consideracion de uso: Inyectable -
Observaciones al Reglstro: s/

- 8¢ autoriza la modificacion en Iz expresion del volumen del diluyente contenido en las presertaciones de frasco mpula y jeringa prellenada

para cads una de las concentraciones de*1.imLo 2.1 mL 0 5.2 mL" a:“1.0 mL 0 2.0 mL 0 5.0 mL", con base en la informacién temitida.

acluatizan las notes al celce de la fdrmuia de! diluyente, con base en ia Informacion remitida. _
Se autorize la actualizacion en la expresion de la presentqclén Je "Caja de cartén con un frasco &mpula con 1mg (50 KU o 2mg (‘}‘00 KUl
0 Smg (250 Kil) de polvo fiofllizade, una jeringa prellenade con 1.0 mLo 2.0 mL 0 5.0 mL de diluyente y un adaptador de fragco dmpula.” a
“Caja de cartdn con un frasco &mpula con 1mg (50 KUI) o 2mg (100 KUI}-0 Smg (250 KUI) de polvo liofilizado, una jeringa prellenada con
1.0mLo20mLo5.0mLde d)luyente un véstago te embole por separado y un adaptador de frasco ampula.’, con base en la informacién
remifida.

- Se avlorizan marbefes @ instrucivo anexo ooniorme ala NOM-07/2—SSA-2012 Etiquetedo de medicamentos y de remedios herbolarios,
pera las preSentaciones previamente autorizadas. '

- S sutoriza |a Informacidn para Prescribir en su versidn amplia y reducida conforme a Art. 42 del Reglamento de fa Ley General de Salud
en Materia de Fubliclded y a la informsacion remiiida.

- Con base en el Articuio 189 dei Reglamento de insumos Para la Salud, cuenta oon 420 dias para agotar exlstencia da material de envase y
producto terminado, con Ias condiciones previas a esta autorizacitn.

- 82 la informa que deberé dar cumplimiento con ie- astablecido en el numeral 8 *Control de la fabricacidn de medicamentos Biotecnolégbqs
de la NOM-257-8SA1-2014, “En materia de medicamentos biotecnoldgicos™.

- Con fundamento con el articulo 2 fraccién XIil-Bis-2 del Reglamento de Insumos para la Salid NOVOSEVEN RT es reconomdo como
medicamento biotecnolégico innovadyr (M.B.).

- Se le informa que debaré dar cumplimiento 2 lo establecido en ef Articulo 81 Bis del Reglamento de Insun'dns para la Salud y la NOM-220-
S$5A1-2012 “Instalacion y operacion de la Farmacovigilancia™.

- Las condiciones sanitarias del producto al que hace referancia la presente autorizacién podrén ser verfficades en cusiquier momento por e
autoridad sanitaria, lo anterior de conformidad con los articulos 17 Bis fracciones IV y VI, y 378 de la Ley General de-Salud; 1,2, 13y 18

fraccion i de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo 2 fraceién Ill, 218 fraccién | C., 220 fracclones Hl y VI det Reglamento de
~ Insumos para la Salud,
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- El titular del presenté Registro Sanitario debera de meantaner vigente sl Certificado de Buenas Practices de Fabricacion durante 2 vi

By ?encia
/ del Registro Sanitario Que se oliga en ests aclo, -

- P efectos do val dez de regito, i s wefae D). o Disito Federal, dokerh snenderse odmo “Ciucd de Mexio"
Anexos: 80
.. -~
No. de Registro: ~187M2000 SSA
No-de Scliciud: 17330041500001
Titular: o\ Novo Nordisk A/%S
Denominecién Distintiva: .~ NOVOSEVENRT
Denominacién Genérica: Eptacog alfa (acfvado)
Forma Farmacéutica: Solucion
s
———__SUFRAGIO EFECTIVO.NOREELECCION ———— .
DIRECCION EJECUTIVA DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS

MARJA 8E LA LUZ LARA NENDIZ :
Con fundamento en lo dispussio por ¢l articuto Décimo Primere, fraocitn 1 dol Acverdo per ol que 8¢ delagan ies faculindes que-se sefidan, en log

Orgmmmmmqueen -
& mismo se inflican de s Comision Federal para & Proteccisn Cmmmm‘pmmmdmmdﬂhFMQTHeMdemm I
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