


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO
DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA N° 1 (UNO)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y Al
CONTRATACION DE SERVICIOS U180356
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 1 (UNO) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
U180356 PARA LA ADQUISICION DE BIENES TERAPEUTICOS DE LOS GRUPOS 010
MEDICAMENTOS, 030 FORMULAS Y 040 ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICOS,
RELATIVOS A LA COMPRA CONSOLIDADA DEL EJERCICIO FISCAL 2019, QUE
CELEBRAN POR UNA PARTE EL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL, QUE EN
LO SUCESIVO SE LE DENOMI_NARA “EL INSTITUTO”, REPRESENTADO EN ESTE ACTO
POR EL C. JOSE MANUEL OLAN GIL, EN SU CARACTER DE APODERADO LEGAL, Y POR
LA OTRA PARTE, LA EMPRESA DENOMINADA DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE
MEDICAMENTOS Y EQUIPO MEDICO, S.A. DE C.V., A QUIEN EN LO SUCESIVO SE
DENOMINARA “EL PROVEEDOR”, REPRESENTADA POR LA C. LAURA PARRA
FRAGOSO, 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 26 de diciembre de 2018, “LAS PARTES” suscribieron el contrato primigenio,
derivado del procedimiento de Licitacién Publica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados
de Libre Comercio Electrénica nimero LA-050GYR047-E45-2018, con una vigencia del 01 de
enero y hasta el 31 de diciembre de 2019.

Il.- En la Cldusula Vigésima Segunda.- “Modificaciones” del contrato primigenio, “LAS PARTES”
acordaron que el instrumento juridico podria ser modificado durante la vigencia del mismo, de

conformidad con el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Publico.

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

DECLARACIONES
I.- “EL INSTITUTO” declara, a través de su Apoderado Legal que:

I.1.- El C. José Manuel Olan Gil, en su- caracter de Titular de la Unidad de Adquisiciones e
Infraestructura, cuenta con las facultades suficientes para suscribir el presente instrumenio
juridico en su calidad de Apoderado Legal, de conformidad con lo establecido en el articulo 268
A de la Ley de Seguro Social, y acredita su personalidad mediante el testimonio de la Escritura
Publica nimero 81,077 de fecha 21 de marzo de 2019, otorgada ante la fe del Licenciado
Cecilio Gonzélez Mérquez, Titular de la Notaria Publica Nimero 151 del Distrito Federal, hoy
Ciudad de México, actuando como suplente en el protocolo de la Notaria Piblica Namero 37 del
Distrito Federal, hoy Ciudad de México, de la que es Titular el Licenciado Carlos Flavio-©
Pérez, e inscrita en el Registro Publico de Organismos Descentralizados bajo el folio Atme
97-7-27032019-184244, de fecha 27 de marzo de 2019; manifiesta bajo protesta de deg
verdad que las facultades que le fueron conferidas no le han sido revocadas, modificada
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restringidas en forma alguna en cumplimiento a los articulos 24 y 25 de la Ley Federal de las
Entidades Paraestatales.

1.2.- Mediante oficio nimero 095384611810/2019000956 de fecha 01 de marzo de 2019, el
Titular de la Coordinacién Técnica de Planeacion, adscrita a la Coordinacién de Control de
Abasto, solicité a la Coordinacion de Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios la
elaboracién del presente convenio modificatorio, remitiendo para tal efecto los Resultados
Técnicos de la Evaluacién de Inclusion del (os) Registro(s) Sanitario(s), de fecha 11 de febrero y
01 de marzo ambos de 2019, emitidos por la Titular de la Divisién Institucional de Cuadros
Basicos de Insumos para la Salud y la Titular de la Division de Planeacién de Bienes
Terapéuticos, respectivamente. 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 enero de 2019, solicité a la Coordinacién de Control de Abasto, la
inclusién de registro sanitario. Documento que se agrega al Anexo 1 (uno) del presente
instrumento juridico.

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

lll.- “LAS PARTES” declaran, por conducto de su Apoderado y Representante Legal, 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.

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 primigenio para incluir el registro
sanitario a la clave que se describe a continuacidn, conforme se detalla en el Anexo 1 {uno) del
presente instrumento juridico, quedando de la siguiente manera:

;
CLAVE REGISTRO SANITARIO TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO / /
439M98 SSA IMPORTADORA Y MANUFATURERA BRULUART, 8. A. //
165M2003 SSA ULTRA LABORATORIOS, S.A. DEC.V.
010000 1206 00 00 028M2011 SSA PROTEIN, S.A, DEC.V.
292M97 SSA INDUSTRIAS QUIMICO FARMACEUTICAS AMERICANAS, S.A. DEC.V.
366M2017 SSA FARMACEUTICA HISPANOAMERICANA, S.A. DEC.V.
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SEGUNDA.- GARANTIA DE CUMPLIMIENTO DEL CONVENIO.- “EL PROVEEDOR” se obliga
a entregar, a mas tardar dentro del plazo de 10 (diez) dias naturales, contados a partir de la
firma de este instrumento juridico, la modificacién o el endoso a la garantia de cumplimiento del
contrato que se modifica.

TERCERA.- “LAS PARTES" convienen expresaments que salvo lo previsto en el presente
convenio, no se modifica, altera o nova en forma alguna lo estipuladec en el contrato primigenio.

CUARTA.- JURISDICCION.- Para la interpretaciélt 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 Triburtales Federales competentes de la Ciudad de

México, renunciando a cualquier otro fuero presehte o futuro que por razén de su domicilio les
pudiera corresponder. %,

:,)
Enteradas “LAS PARTES” del contenido y algance de todas y cada una de las clausulas de este
Instrumento juridico, lo ratifican y firman en,la Ciudad de México, el 29 de marzo de 2019, por
sextuplicado, quedando un ejemplar en p_oaer de “EL PROVEEDOR” y los restantes en poder
de “EL INSTITUTO”.

“EL INSTITUTO” “EL PROVEEDOR”
INSTITUTO.MEXICANO DEL SEGURO SOGCIAL DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE
MEDICAMENTOS Y EQUIPO MEDICO, S.A. DE
CV.
C. JOSE MANUEL\OLAN GIL C. LAURA PARRA FRAGOSO
Apoderado‘egal Representante Legal
“AREA CONSOLIDADORA”

REPRESENTANTE COMUN DE LOS

ADMINISTRADORES DEL CONTRATO
Articulos 2, fraccion I\, y 84 def Reglamento de |a Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Pablico y Numeral 5.4.13 de las
Pollticas, Bases y Lineamientos en materia de Adquisiclol Arrendamientos y
Servicios del IMSS,

)\ C. CLAUDIA EDITH SUAREZ OJEDA.
Coordinadora de Contrgl de Abasto
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, . IMSS A Q..% & Coordinacién de Control dmAbasto

’\l b ) CONTR': %‘& 6’\f‘£’,p & Coordinacién Técnica de Pge.acién
“\ @‘%&“q‘:& »":&'L“'e e ) i MEXICAND DEL s&aErm sum: :
9000956®&%‘\\ N AN %&%M&m

£ :
, ﬁ:?";@v - 15 MARZ2Y g
Coordinacién de Adquisicién de - @Q .‘s\‘*ﬁ
Bienes y Contratacion de Servicios. o

oLy RECiwi10
. = DIVISION DF CONTRATOS
En relacién al contrato UIBOZS judi -

= derivado del procedimiento de Licitacion Pabli

mercio Electrénica namero LA-OSOGYRO47-E45—20‘IB, Para atender la necesidad de
0, para el presente ejercicio fiscal.

de los Tratados de Libre Co
la clave 010 00O 1206 000

Se hace de su conocimiento que mediante escritos de fecha 07 de enero del afio en curso yalcance del 05 de
febrero del mismo afio, recibidos en el Instituto con fecha 08 de enero ¥ 05 de febrero de2019, en Que el
proveedor citado al rubre refiere “Solicitamos se considere nuestra solicitud en virtud de que ya se cumplié ef
plazo para la primera entrega de | » desafortunadamente mi representada

no logro la entrega esperada por solicité la inclusidn de registro sanitario

Causas de fuerza mayor” por lo que
contenido en la tabla siguiente:

g B L3 D B i .7 - ety | Fp4 ."- ’ --:‘ 2 .
. LA S e PSR P ot oo )
T PRy S Y et el a Bl g R S e | m
S IMPORTADORA,Y MANUFATURERA
439M58 SEA BRULUART, S.4. MEXiCO
165M200355A | ULTRA LABORATORIOS, S.A DE Cv. MEXICO
BUTILHIOSCINA GRAGEA O ‘
TABLETA. CADA GRAGEA O -
V180356 0o o001 1206 o0 e v] TABLETA CONTIENE: EROMURG DE C2BM2071 554, PROTEIN, S.A. DE CcV. MEXICO
BUTILHIOSCINA 10 MG ENVASE :
CON 10 GRAGEAS O TABLETAS, ‘ INDUSTRIAS QUIMICO n
292M97 5S4 FARMACEUTICAS MEXICO
AMERICANAS, SA, DECV,
FARMACEUTICA
366M2017 SSA HISPANOAMERICANA SADECy, | MEXICO

Atendiendo 2 la peticién del proveedor
en los almacenes del ambito nacional, conforme a la infor
programa, de conformidad con lo establecido en el numeral d

de los Términos y Condiciones del
LA-OSOGYRD4.7-545-20'|8. en el artfcul

Servicios del Sector Puablico,

Y el incumplimiento en la entrega que presenta |a clave de referencia

macién validada por el drea respectiva del
enominado “inclusién de registros sanitarios”
procedimiento - de contratacién

los registros sanitarios
nes de contratacién.

En virtud de lo anterior, se anexa al presente soporte documental que se fistaa continuacion; I

- Solicitud y formato de Inclusién de Registro Sanitario; :

- Escrito del Titular del registro sanitario adjudicado en que manifi

esta las causas que generan la
imposibilidad de entrega;

A B Nerin,

DR e, O GE700,
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. Carta de respaldo del Titular del Registro Sanitario que se pretende incluir, '~cqnfopme-'al numeral
relativo de los términos y condiciones; ' O S

. Carta del proveedor en que manifiesta de manera expresa y bajo protesta de decir verdad';"elf"orjgeq”[ _
de los bienes que pretende incluir y R f"’l-:

. Documentacién con la que se acredité cumplimiento de los requisitos técnicos que se establecen en
los términos y condiciones rubros “Registro Sanitario™ y “Norma o Especificacion Técnica que deben
cumplir los bienes”.

. Resultado Técnico de la Evaluacién de Inclusion presentado por el proveedor, emitido por la Titular de
la Division Institucional de Cuadro Basico de Insumos para la Salud, mediante el cual acredita el
cumplimiento de los requisitos técnicos del “registro sanitario”. '

. Resultado Técnico de la Evaluacion de Inclusion presentado por el proveedor, emitido por la Titular de

la Divisién de Planeacion Bienes Terapéuticos, mediante el cual acredita el cumplimiento de las

“Normas o Especificacion Técnica que deben cumplir los bienes".

Agradeciendo su valioso apoyo para gue la presente solicitud sea atendida en el menor plazo posible e
impactat el registro en el Sistema de Abasto Institucional (SAY), ya que por tratarse de una clave dentro del
esquema de consumo en dermanda se evitaria que este Instituto realice compras locales dada la problematica

de surtimiento y reducir la afectacion en la atencién de recetas.

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

Atentamente,

El Titular : A N Exos
2 DIVISION DE CONTRATOS

Con copia:

- Lic. Octavio Ernesto Alejo Nava- Titular de la Unidad de Administracién.”

. Mtra. Ciaudia Edith Suérez Oleda.- Titular de la Coordinacién de Control de Abasto. (*)

- Mtro. Francisco Javier Garcla Torres- Titular de |a Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios {] -Para Seguirmiento y Registro en SAI

GBO/ALMOC/IOVE/ICB/EC)

jerAna Laura Mo
ftular de la Divison de Planeac
Bienes Terapéuticos
Revisé

R e 2019
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

%

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
DIVISION INSTITUCIONAL DE CUADROS BASICOS DE INSUMOS PARA LA SALUD

RESULTADO TECNICO DE LA EVALUACION DE INCLUSION DEL (OS) REGISTRO(S) SANITARIO(S) PRESENTADA POR EL PROVEEDOR
DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENTOS Y EQUIPO MEDICO, SA. DECV.

EN ATENCISN A LA SOLICITUD DEL PROVEEDOR PRESENTADA ANTE LA COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO MEDIANTE ESCRITO, PARA
LA INCLUSION DEL (OS) REGISTRO(S) SANITARIO{S} A TRAVES DE CONVENIO MODIFICATORIO, PARA LA(S) CLAVE(S) QUE AMPARA EL

CONTRATO NUMERO U180356, EL CUAL DERIVO DEL PROCEDIMIENTO DE CONTRATACION No. LA-0S0GYR047-E45-2018.

ESTA DIVISION INSTITUCIONAL DE CUADROS BASICOS DE INSUMOS PARA LA SALUD, EN SU CARACTER DE AREA TECNICA Y CONFORME A LOS
NUMERALES 4.25 - INCISO e), 439 Y 53.9 INCISO a) DE LAS POLITICAS, BASES Y LINEAMIENTOS EN MATERIA DE ADQUISICIONES,
ARRENDAMIENTOS Y SERVICIOS DEL IMSS ACTUALIZADAS EL 14 DE DICIEMBRE DE 2017, EN APEGO AL APARTADO DE “INCLUSION DE
REGISTROS SANITARIOS" DEL ANEXO TERMINOS Y CONDICIONES CONTENIDOS EN EL PROCEDIMIENTO DE CONTRATACION DEL CUAL SE
DERIVA DEL CONTRATO QUE SE IDENTIFICA EN EL PRESENTE, REALIZA EL ANALISIS DOCUMENTAL PRESENTADO POR EL PROVEEDOR
INDICADO EN EL RECUADRO PARA ACREDITAR EL CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS TE'CNICOS DE “REGISTRO SANITARIO”, EMITIENDO EL

SIGUIENTE:

CEDY

LA DESCERIETIVA

GRAGEA O TABLETA

=

Espasmos y trastornos,
de la. motilidad del

Inpertaciora
Manufacturera
Bruluart S.A

RESULTADO TECNICO--

439M9B S5A

HEGIST RO SANIT

G EGE

302018

De acuerdo con |a
|informacién que presenta ia
empresa, el Reglstro Sanltario
estd vigente y cumple con Iz
descripcién del Cuadro Bésico
de Medicamentos del IMSS

18/05/2020

SA.decV

N

165M2003 SSA

25/06/2018

Bromuro de
BUTILHIOSCINA tracto gastrointestinal,
1206.00 tilhioscina 10 m
O HIOSCINA 2” ilhiosci : :') Espasmosy dlscmeqa57 '

;va::sota ;n . de lasvias biliares v De  acuerdo con. Ia
e urinarias. Dismenorrea. N s informacién que presenta I
ra oratorlos, . .
03/12/2020 empress, el_ Registro Sanitario

estd vigente y cumple con [a
descripcién def Cuadro Bésico
de Medicamentos del IMSS

Fecha de emision: 11/02/2019

;
-
Responsable de su revisior-ARG
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DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
DIVISION INSTITUCIONAL DE CUADROS BASICOS DE INSUMQOS PARA LA SALUD

CEDULA DESCRIPTIVA

MEERIEARENTO

4 De acuerdo con Ia
informacién que presenta Ia
|protein, sA.decyv. | o2amzomssa | . 24/os/z017 24/05/2022 :::: :?Zi'n:'e?m:f:ﬁr::
descripcién de! Cuadro Bésica

de Medicamentos dal {MSS

De actierdo con Ia

Espasmaos ¥ trastornos
GRAGEA O TABLE-;Ade la motlidad dellindustrias Quimico informacién que presenta Ia
uro e . : : .
1206.00 | BUTILHIOSCINA B 10 mg|trecto gastrointestinal Farmacéuticas | mavrssa | zvownons | 2vtapono  [emerese of Regitro santaro
O HIOSCINA .| Espasmosy discineclasjAmericanas, 5A..de vigente y cumple con la
' ke con L de las vias billares y|C.V. P descripeidn del Cuadro Bésico
- de Medicamentos del IMSS

grageas o tabletas. urinarias. Dismenorrea.

De acuerdo con la
finformacién que presenta [a

Farmacéutica ) ol ; .
Hispanoamericana, | 366M201755A | 31012018 2412022 :;t": resa, el Regstro Sanktario
. vigente y cumple con |3
SA.deC.V. descripclén del Cuadro Bésleo
' de Medicamentos def IMSS
A ATENTAMENTE

| sUS NAMBO LUCIO
TITULAR DE LA DIVISION INSTITUCIONAL DE CUADROS BASICOS
DE INSUMOS PARA LA SALUD

f
)

Responsable de su revisiofAT %\'

Fecha de emisidn: 11/02/2019 " R






INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

DIRECCION DE ADMINISTRACION
- COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION
DIVISION DE PLANEACION DE BIENES TERAPEUTICOS

ACION DE INCLUSION DEL {OS) REGISTRO(S) SANITARIO(S) PRESENTADA POR EL PROVEEDOR

RESULTADO TECNICO DE LA EVALU .
RA INTERNACIONAL DE MEDICAMENTOS Y EQUIPO MEDICO, SA DE C.V.

DISTRIBUIDO!

EDOR PRESENTADA ANTE LA COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO MEDIANTE ESCRITO, PARA
" INCLUSION DEL (OS] REGISTRO(S) SANITARIO(S) A TRAVES DE CONVENIO MODIFICATORIO, PARA LA(S) CLAVE(S) QUE AMPARA EL
CONTRATO NUMERO U180356, EL CUAL DERIVO DEL PROCEDIMIENTO DE CONTRATACION LA-050GYR047-E45-2018.

ESTA DIVISION DE PLANEACION DE BIENES TERAPEUTICOS, EN SU CARACTER DE AREA TECNICA Y CONFORME A LOS NUMERALES 4.25 INCISO
e), 4.39 Y 53.9 INCISO a) DE LAS POLITICAS, BASES Y LINEAMIENTOS EN MATERIA DE ADQUISICIONES, ARRENDAMIENTOS Y SERVICIOS DEL
IMSS ACTUALIZADAS EL 14 DE DICIEMBRE DE 2017, EN APEGO AL APARTADO DE “NORMA O ESPECIFICACION TECNICA QUE DEBEN CUMPLIR
LOS BIENES” DEL ANEXO TERMINOS Y CONDICIONES CONTENIDO EN EL PROCEDIMIENTO DE CONTRATACION DEL CUAL SE DERIVA DEL
CONTRATO QUE SE IDENTIFICA EN EL PRESENTE, REALIZA EL ANALISIS DOCUMENTAL PRESENTADO POR EL PROVEEDOR INDICADO EN EL

UMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS TECNICOS DE “NORMA O ESPECIFICACION TECNICA QUE DEBEN

RECUADRO PARA ACREDITAR EL C
CUMPLIR LOS BIENES", EMITIENDO EL SIGUIENTE:

EN ATENCION A LA SOLICITUD DEL PROVE

RESULTADO TECNICO

INFORMACION A INCLUIR

; b ] DECiETH ( et T 2
BESERIBEION ,_'ECET'T',D TLT{_JLJ'-"'.‘I_::‘.. DEL Q;_G::rrm RESULTADC DE IAG
e 2] = ) SANITARIO ) SANITARID. | EVALUAGIONSIE
439M98 S5A IMPORTADORA ¥ MANUFATURERA
BRULUART, S.A.
TE5EM2003 SSA ULTRA LABORATORIOS, 5.A DE CV. é
o160 | coo | 1206 | 00 |00 BUTILHIOSCINA GRAGEA O TABLETA. CADA GRAGEA O TABLETA 02BM20TI SSA PROTEIN, SA DE CV. 0
CONTIENE: BROMURG DE BUTILHIOSCINA 10 MG ENVASE CON 10 ! : _ Ve CUMPLE
GRAGEAS O TABLETAS.
292MS7 SSA INDUSTRIAS QUIMICO
FARMACEUTICAS
AMERICANAS, S.A. DE C.V.,
366M2017 55A ‘| HISPANDAMERICANA, 5.4 DE C.V.

Fecha de emision: 01/03/2019 ’
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Fecha de emision: 01/03/2019

DIRECCION DE ADMINISTRACION
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION

DIVISION DE PLANEACION DE BIENES TERAPEUTICOS

LIC. ANA LAURA MONTES DE OCA CHORER
TITULAR DE LA DIVIStON DE PLANEA d TERAP/EUDCO’ 7
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W == 207 SOLIEITUD DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO.

Wioworo do cardfienda: ACH133
5 Wigencla vie cerfleatin: 258017
15 MuNearnantas " Rovria de rfarenclo: Ke-COOMG NG
TOode M

Ciudad de México a 07 de enero de 2019
Instituto Mexicano Del Seguro Social
Direccion De Administracién
Unidad De Administracién
Coordinacién De Control De Abasio

Presente.

Rosa Valdez Perez en mi carécter de Representante Legal de la empresa Distribuidora Internacional
de Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.V., en apego al numeral 19.2 de los términos y

' blica Internacional Bajo La Cobertura De Los Tratados

condiciones del procedimiento de Licitacidn P\
De Libre Comercio Electronica N° LA-'OSOGYRM7=E45—20& contenidas en el anexo del contrato
—=HE Lomercio Electranica N° LA-0 :

registro(s) sanitario(s), asi como Ia suscripcion del

numero 1803586, solicito a usted Ia inclusién de(los)
catorio correspondiente para la(s) clave(s) de los contratos que se detallan a

convenio modifi
continuacion:

Para lo cual integro la sigiiiente documentacién e informacién.

Lo anterior toda vez que nos encontramos en la imposibilidad de suministrar la totalidad de Ia
cantidad de los bienes con las diferentes marcas asignadas.

Sin mas por el momento, aprovecho el presente para enviarle un cordial saludo. -

e

o

)

- Rosa Valdez Perez
’ Representante Legal

: /’
Distribuidora Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.V.
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ANEXO$
DIVISION DE CONTRATOS

Hirwere do ourtificade: ACIE2S -
Vigench da earifieaciin; 280247
HMI-CC-H001,

Hapria da referencis; THINC-2008

Dietribuldora Internacional de Medicamentos
y Equipo Médico, S.A. de cV.

FORMATO DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO.

Ciudad de México a 07 de enero de 2019

instituto Mexicano Del Seguro Socfal
Direccién De Administraclon

Unidad De Administracidn
Coordinacidn De Control De Abasto

Presente.
T 3
BAULUART BRULUAGSA, 5.A. DECV.
N M8 510327478 R
Jp— ULTRA LABORATORIDS,
o INPOATADORA ¥ MANUFACTURERA MEXICO SA.DECV.
LICITACIGN PUBLICA BRULUART,S.A - ° ULTRA PROTEIN, $.A. DECY.
INTERNACICRAL BAlo BUTILHIOSCINA GRAGEA © 1 wmaLasorATORICS, S DECV. b ULA 010207715 MBOCO | INDUSTRIAS QUIMICO
LA °°5~‘-"S TABLETA. CADA GRAGEA O TABLETA : GEN PROTEIN, S.A. DECV. (28M2013 SSA PROTEIN FARMAGEUTICAS
AE035S p£ 18R 010-000-1206-00-00 CONTIENE: BROMURO DE ENV 10 GRA INDUSTRIAS GLTMICO = MEXICO AMERICANAS, 5., O
TRATADOS DE LIBRE BUTILHIOSCTNA 10 MG ENVASE CON GEN FARMACEUTIEAS AMERICANAS, . ; (A7
- C‘rﬂl?‘;::"c:'g- " 10 GRAGEAS O TABLETAS, SADECV. 1aFA MEXICO | INDUSTRIAS QUIMICD
- FARMAGEUTICA FARMACEUTICAS
0SOGYRO47-E45-2018 HISPANCAMERICANA, S.A. DE C.V. 36EM2017 S5A 105350915327 MEXICO AMERICANAS, 5.A. DE
HISPAND St
FHI DOUS147A6

. Rosa Valdez. Pérez
Representante Legal
Distribuidora internacional de Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.V.

o

T

Passo de |a Reforma No. 295 Fiso 13 Col. Cuauhtémoc Deleg. Cuauhtémoc, México, D.F. C.P. 08500 Tel.: (01 55) 5354 5830 con 8 lineas Lada sin costo: 01800 §72 8055
Colén No. 1418, Col. Madarna, C.P 44190, Guadalajara, Jal.. Tal.: {01 33) 3692 9345, 3810 7050, Fax: 3810 2630

/ ventas@dimesa.com.mx
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- GabristBaratS Olmos
. J—tant;p‘pdh R

[Control de Abasto, “
; -Ec. Anmlaura Montes de Oce Chorefio.- Titular de la Divisidn de

. DIRECCION DE ADMINISTRACION
ik GORBIERNO DE | s Unidad de Administracién

M E XICO | IMSS Coordinacién de Control de Abasto
M ] . Coordinacién Técnica de Planeacion

Of N°® 0953846T1810/201900() 283 Ciudad de México, a 10 de enero de 2019

C. Rosa Valdez Pérez y/o
Representante Legal de |a Empr

Distribuidora Internacional de M camentos y Equipo Médico, S.A de C.v.
Presente. -

En respuesta a su escrito de fecha(7 de enero del presente afio, mediante el cual solicita |a
Inclusién del Registro Sanitario"l-*;ar

_ & la clave 010 000 1206 CO 00, para atender el
requerimiento del ejercicio 2019, gy

Al respecto, la Coordinacion de

Central informé que Para el inicio ema de Consumo en Demanda
en el ejercicio 2019 y debido a log veinte dias de anticipacién que contractualmente se
establecen entre |a hotificacion y {a fecha limite de’ atencion, se sefalé el 28 de enero de
2019 como la fecha limite para la PRIMERA ENTREGA.

Control de AB’égt_o, med

ast iante comunicado de Abasto
de actividades del Esqu

Clave en comento se encuentra en dicho esquems, se

) inar siqcumple con los requisitos
establecidos conforme apartado SANITARIOS", del

ATENTAMENTE
El Titular y,

] o
/ L ':j
B h

_f —Lij:f‘Maﬂa de! Pliar Buerba Gémez.- Titular de 1a Coordinacion de

Maneacldn dge Blenes Terapéunicos, )

ALMOC JO;\C:J('BIEFI A"Exos
=
y

1

\ DIVISION DE CONTRATOS
- 7

Duramgo no. 2917 piso, Col. Roma Norte,
Alcaldis Cuguhtémec, Ciudad de México, C. P, 06700,
Tel. {55) 57261700, Ext. 14602







DIMES A

Paseo de a Reforma No. 295 Piso 13 Col. Cuauhtémoc Deleg. Cuauhtéma, México, D.F. C.P. 06500 Te

BB BEE Y AL 8L

Ciudad de México a 05 de febrero de seriad ATRINY
Distribuidora Intemacional de Medlcamentos e e e Mo et B 20
"R 0TS MEXICANG DEL SEGURO sociaL
DIRECCION DE ADMINISTRACION
UNIDAD DE ADMINISTRACION

COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO

Por medio del presente hago referencia al oficio ingresado a este H. Instituto e} pasado 07 de

enero del 2019, por mi representada Distribuidora Internaci
Médico S.A. de C.V., en donde se solicité la inclusién de r
seguridad en el abasto al instituto, asi
hotifi

onal de Medicamento y Equipo
de registro sanitario, por motivos de
como al-oficio 0283 de fecha 10 de enero del 2019,

cacion del 17 de enero 2019 en _I_a_'ciue' se. informé la improcedencia de la solicitud al no
haberse cumplido el plazo de Ia primera entrega.

Solicitamos amablemente se considere nuestra solicitud _én virtud de que ya se cumplié el plazo
para la primera entrega de las claves de cansumo en demanda, desafortunadamente mi
representada no logro la entrega esperada por causas de fuerza mayor mencionadas por- el
fabricante en la solicitud de inclusién. .

Butllhloscina gragea o tableta. Cada gragea o .
tableta contiene: Bromuro de Butilhioscina 10 Mé

e

envase con 10 grageas o tabletas. oy

010-000-1206-00-00

Por lo pedimos que la documentacién que se remitié en su momento s
presente solicitud.

Sin otro particular envié un cordial saludo Y quedo a sus drdenes.

ANEXOS
senemenss  DIVISION DE CONTRATOS

Lic. Laura Parra Fragoso
Representante Legal
Distribuidora Internacional de Medicamento y Equipo Médico S.A. de C.V.

Erand,
CB/F ebrera. e

eas Lada sin cosio: 01800 672 8055
92 Y345, 3810 7050, Fax: 3870 2630

.- ventes@dimesa.com.myx

1 (01 55) 5354 5830 con 9 lin
Coldn No. 1419, Col. Modema, C.P. 44190, Guadalajara, Jal. Tel.: (01 33) 36
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Importadora y Manufacturera Bruluart, S.A,

Laboratorio de medicamentos Y productos biolégicos para uso humano.

FORMATO DE CARTA RESPALDO
CARTA SOLICITUD DE INCLUSION

Ciudad de México a 28 de enero de 2019

| suscrito Francisco Ortega Piedra, en mi calidad de Rggresentan_te Lenal o persona que cuenta con facultades para comprometer a ia
mpresa MPORTADORA Y MANUFACTURERA BRULUA SA., Titular del Registro Sanitario indicado en el recuadro siguiente, manifiesto

' NUMERO BE
CLAVE - . PRESENTACION PORCENTAJE
 GPO GEN ESPDF VR DESCRIPCION UM GANTTIRO | ESITRO | e RESPALDA.
BUTILHIOSCINA GRAGER O TABLETA, GADA GRAGEAG ™
010-000-1206-0000 TABLETA CONTIENE: BROMURODE BUTLHIOSGINA 10MG | ENVABGRA | 430mmm Sep 0%
| ENVASE CON 10 GRAGEAS O TABLETAS, -

\ Asi mismo mi representada se compromete a:

- Garantizar a entrega de insumos durante la vigencia del contrato, por ia cantidad o parcentaje que respaldo.
- Cumplir con et plazo de garantia de los insumos para la salud.

- Poner ala vista las especificaciones tacnicas de calidad, métodos de prueba, sustancias de referencia y ios estudios de estabilidad

e v

or Uitimo manifiesto de que los bienes terapéuticos que respaldo cumplen con las Normas indicadas en el numeral relativo de los términos y
ndiciones del procedimiento, de contratacion,

] Y(\_\\n&!ki \
! C. Francisco Ortena Bielira
A Representante Legal
{ IMPORTADORA Y ) FACTURERA BRULUART 8.A,
/
/

/ ANEXOS LM. BRULUART, S.A.

R.E.C. IMB.510327-A78

DIVISION DE CONTRATOS A

Geranios No. 9, San thcisco Chilpan, Tels.:5899-8041, 5884»1766, 5884+1995 U Al BERNe ‘ '
Tultitlan, Edo.deMéxico.Apdo. Postal No. 50, C.P. 54840, www.imbruluart.com / contacto@imbruluart.com “ U Tl
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ULTRA LABORATCORIOS S A BF C.V.

ERGREC Bt 3 oF piwer o

FORMATO DE CARTA RESPALDO
CARTA SOLICITUD DE INCLUSION

Ciudad de México a 28 de enero de 2019

Instituto Mexicano Dej Seguro Social
Direccién De Administracion
Unidad De Administracién

Coordinacion De Control De Abasio
Presente.

Bl suscrito Alfonso Heméndez Fuentes, en i Eaiidad de Representante Legal o persona que cuenta con facultades
a la empresa ULTRA LABORATO ., Titulér  Sanitario indi

representada poses la capacidad técnica.y suficients’

ie #n, 12 propuesta que
prosenta Distribuidora Internaclonal de Medicanientos ¥ Equipo Médico, S.A. de C.V. en el evento de licitacién Licitaclon Pdblica
Internaci l os Tratades de Libre Comerci lectrbn

BUTILHIOSCINA GRAGEA O TABLETA, CADA GRAGEA & ' T T
010-000-1206-00-00 TABLETA CONTIENE: BROMURO DE BUTILHIOSCINA 10 MG | ENV-0-GRA 165M2003 85A 20%
ENVASE COMN 10 GRAGEAS O TABLETAS, e

Asl mismo mi representada se compromete a:

- Gerantizar ia enfrega de insumos durante |g vigencia del contrato, por la cantidad o porcenteje que respaldo.

- Cumplir con et plazo de garantia de los insurnos para la salud. o

- Poner a la visla las especificaciones técnicas de calidad, méiodos de prueba, sustancias de referencia y los estudios de
estabilidad acelerada y a largo plazo, asi como la validacion de métodos de prueba de los insumos que oferts, en ef momento
que se le fequiera, y

Por Glimo manifiesto de que los bienes terapsuticos que respaldo cumplen con las Normas indicadas en el numeral relativo de los términos
¥ condiciones def procedimiento de contratacian,

FUENTES
Bgal

S 8.A. DEC.V.

ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS
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Innovating for
retlent affordabiling

FORMATO DE CARTA RESPALDO

CARTA SOLICITUD DE INCLUSION

Ciudad de México a 28 de enero de 2019

Instituto Mexicano Del Seguro Social
Direccién De Administracién
Unidad De Admiristracién

Coordinacién De Control De Abasio
Presente.

reseants Legal o persona que cuenta con facultades
PROTEIN, S:A DE CV. Titular dal Registro Sanitario indicado e

Libre Comercio Electrénica N°
entes cantidades o porcentajes:.
CLAVE ‘ DES'CRIPCﬁ;I':v |- presEnTAcoN %ﬁg&? PORCENTAJE
GPO GEN ESP DF VR . _ N TN UNI CANT TIPO - SANITARI0, | OUE RESPALDA,
BUTILHIOSCINA GRAGEA O TABLETA, CADA GRAGEA D :
010-000-1208-00-00 TABLETA CONTIENE: BROMURO DE BUTILHIOSCINA 10MG ENV-10-GRA 028M2011 SSA 20%
ENVASE CON 10 GRAGEAS O TABLETAS.

Asi mismo mi representada se compromete a;

- Garantizar la entrega dé insumos durante la vigencia del contrato, por la cantidad o porceniaje que respaldo,
- Cumplir con el plazo de garantia de los insumos para la salud. '

- Poner a la vista las especificaciones técnicas de calidad, métodos de prueba, sustancias de referencia y los estudios
de estabilidad acelerada y a largo plazo, asi como la validacion de métodos de prueba de los insumos que oferta, en el-
momento que se le requiera, y .

Por ditimo, manifiesto de que los blenes terapéuticos que respaldo cumplen con las Normas indicadas en el numeral relativo ge
los términos y condiciones del procedimiento de contratacion.

iy 2..-3" . SN R P ¢ 74
I R A
e et PROTEIN. 5, A, DE G
Pﬁfm—mﬁ-.f%v UAMAS 120 GOL. SAM J0SE INSHRGRATES
ANEXOS il
. WAREZ, 6.
DIVISION DE CONTRATOS RE G TPRO-BEEMEEE
- bistﬁbuido ;f _

Comercializado en México por FROTEIN S.A. DE C.V.
Reg. Camara Nal. Lab. Quim. Fanm. Na, 42 Reg. Fed. de Caus. PRO-BBOB0A-EE2 8.8.P.-856000701

Apotex México, Damag 120, Col. San Joss Insurgentes, Del. Beniio Juarez, C.P. 03900, Ciudad de México
Tel: +(52) 55 5482-9000

5 Ced. de Emp. No. 062611
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Industrias quimico - farmacéuticas armericanas, s.a. de c.v.
LABORATORIOD DE MEDICAMENTOS ¥ PRODUCTOS BIOLOGICOS

FORMATO DE CARTA RESPALDO

Ciudad de México a 20 de diclembte de 2018

Licitacion Publica Internacional Bajo 1a Cobertura de los Tratados
de fibre comercio Electrénica No. LA-0506YR047:£45.2018

instilirto Mexicano Del Segure Soclal
Direccién De Administracidn

Unidad De Administracidn
Coondinacién De Cantrol De Abasto
Presente.

El suscritv C. Martin Cano Valle, en mi Calidad- de Representante Legal de la empresa  INDUSTRIAS QUIMICO
EA AMERICANAS, 8.A. DE C.V., mianifiesto que apoyo el 100% de I propuesta que presenta Distribuldera

pmacions dicamentos y Eguipo Médico, S.A. de C.V. y me obiigo a respaidar en el tismpo de entrega y plazo de
garantia de los insumos para'fa salud, con fus claves y/o pertidas que &6 detaflan en &l sigulenia recuadro, objeto de éste
procedimiento. '

5. i3

Asimismo, certifico fue nuestra plenta deprodund{m ubicada en Circulko
Lenna, C.P. 52000 Lerma, Estado de México ,

; o I Manzang 1 lote 17 Paraus Industris
P, do posee |a capacidad 1éonica e infraestruetira para producir v entregar en los
plazos previstos, las cantidades de los insumos padé (2 salud.que en su &aso le sean adjudicados a la empresa Digtribuidora
! edic os v Equiipo Médico, $.A. de C.V., tomo se detalla 2 confinuacion: : ‘

rmacional de

CPOGENESPOFWR | . DRSORREON b ol cmepiieo, | Smoaduba | St
BUTILHIOSCINA GRAGEA O TABLETA, GADA GRAGEAO _
010-000-1205-00-00 | TABLETA CONTIENE: BROMUROBE BUTILHIGECINA S0 MG | ENV 10.GRK 5,084,133 12,710,315
ENVASE GO 10 GRAGEAS O TABLETAS. A

Asimismo, manifiesto que mi representaiia se conipromete a poner a ta viska las sspecificaciones #ichicas de calidad, métodos
de prueba, sustancias de referencia y los estudivs dé establidad acelerada y a largo piazo, asi como la validacldn de métodos
de prueba de los bienes terapéuticos que respaldo, en el momento que se I requiera:-

INDUSTRIAS QUIMICD FARMAGEUTICAS AMERICANAS. S.A. DEG.V,

ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS

Especialidades Farmacéuticas de la mas aita calidad

Planta:
Lago Peypus No 219 Col. Andhuac Circuito Cerllo Il Mza. 1 Lote 17
Del. Migue! Hidalgo C.P. 11320 Col. Parque industrial Lerma C.P, 52000
Tels. 55 91720720 Fax. 52030286 Lerma Estado de México, Tel, 722 2279930 al 57

Oficinas:
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Farmacéutica®
Hispanoamericana

FORMATO DE CARTA RESPALDO
CARTA SOLICITUD DE I CLUSION

Ciudad de México a 28 de enero de 2019

Instituio Mexicano Dej Seguro Social
Direccién De Administracion
Unidad De Administracion

Coordinacién De Control De Abaste
Presente,

comprometer a la empresa F,
siguiente, manifiesto que mi represen
confinuacion, la propuesta Que presenta Distribuidora Internaci

rtura d

licitacion Licitacién Pa

S

BUTILHIOSCINA GRAGEA O TABLETA, CADA GRAGEA 5=

TABLETA CONTIENE: BROMURO DE BUTIL HIGSCINA 10 MG
ENVASE CON 10 GRAGEAS O TABLETAS,

Asl mismo mj representada se compromete a:

010-000-1206-00-00

Por ulimo manifiesto de que los bienes terapéuticos Que respaldo cumplen con las Nomas indicadas en g numeral relativo de los términos y
condiciones del procedimiento de contratacion,

i

T ‘t ! [(~ é
SAIREON

[N H

i
JOSCELYN VICTORIA LOPEZ BARRIOS
Legal

Representante q
FARMACEUTICA HISPANOAMERICANA, S.A.DECLV.
\ :

ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS

Merestra Principio Saiue ¥ Calfdoe
TERENE WWENNIITL 4 i PR SR PR AT e e e L B

Farmacéatica Hispanoamestcana, 5.5, de C.yr,
Calle Leibinitz N° 11, pisg 7, Deg

pacho 701, Cal, Anzures, Del. Miguel Hidalgo, C.P. 11550 México D F Tels: 5527-7165/5527-0508 / 5527-8313
Planta: Lago [seo No, 184, Col. Anghuac, Deleg. Miguel Hidaigo, C.P: 11320, México D.F, Tels: 5545-8023 / 5545506
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FARMACELITICA
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Ciudad de México, a 06 de enero de 20109,

Instituto Mexicano del Seguro Social
Direccidn de Administracion
Unidad de Administracion

Coordinacidn de Control de Abasto
Presente

Por este conducto hago constar que mi re
fabricante, a través de Ia asignacion de la e

CLAVE

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
BUTILHIOSCINA GRAGEA O TABLETA. CADA GRAGEA O TABLETE

CONTIENE: BROMURO DE BUTILHIOSCINA 10 MG ENVASE CON 10
GRAGEAS O TABLETAS.

- 010-000-1206-00-00

A este respecto, me permito ex
totalidad de los bienes adjudicad
producto terminado.

Por lo antes expuesto, me dirijo a usted con el fin de considerar estas condiciones
Distribuidora internacional de Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.V. la entre

y solicitarle que autorice a
(,ﬁa&ello evitar perjudicar a la poblacién derechohabiente.
DR

Ba de los bienes con una marca

agradezco su atencién y comprension y quedo a sus apreciables érdenes.

ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS

Compislo Tlafasanle: Il Gonorsien, Enadalajara, o,
Carretera San Isidro Mazatepec No. 7000 Pv. Espafia No. 184D
Santa Cruz de 1as Flores C.P 45840 Col. Moderna C.P 44190 Guadalajara, Jal.
Tiajomuleo de Zufiiga Jal., Mésxico. Tel: (01 33) 3678 1600 con mas de 20 lingas

Lada sin costo: 01 800 627 71 Wi Q
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DINMES ¢

Distribuidora Intemeciona! de Medicameritos
¥ Equipo Médico, S.A. de C.¥,

MANIFESTACIGN DE ORIGEN DE LOS BIENES

MANIFESTACION PARA DAR CUMPLIMIENTO A LD, DISPUESTO. EN LA REGLA 5.2 DE LAS REGLAS PARA LA CELEBRACION DE
'LICITAGIONES PUBLICAS. INTERNACIONALES BAJO LA COBERTURA DE TRATADOS DE LIBRE TOMERCIO SUSCRITOS POR LOS

ESTADOS UNIDOS MEXICANGS DE FECHA 28 DE DICIEMBRE DEL 2010,

Ciudad de México a 22 de febrero de 2019

Institute Mexicano det Seguro Social
Presente,

Me refiero al procediftiento de Lig acién Poblica Internacional Bajo La Cob.
Electrénica N° LA-:D‘.SO_G_YRO47-E45-—2D‘IB1 en el que mi representada,
Medicamentos y Equipo Médico S.A. de C. 4 participd a través de propuests
como & mi solicitud de inclusién de registro sanitaric de-féche 22 de febrero.

Sobre ef particular, y en Ios términos de lo previsto en lag “Reglas pars la celebracion de

bajo ta coberlura de tratados de libre comercio suscritos por los Estados Unfdos Mésticanos”,
pratesta de decir verdad que, en el supuesto de que me sea Incluldo ¢l registro sanitario at to
totalidad de los bienes gue eniregue con motivo de esta Inclugibn,

lichaciones plblicas intetnacionales

el que suscribe manifiesta bajo
htrato respectivo, suministraré [a
por el que solicito la inclusion paga la clave:

Con el registro sanitario
439M08 S54
1652009 S5A
023M2D11 554,
3EBMID17 S5A
292M97 SS&

ANEX0S e
DVISION DE CONTRATOS 3~

ROSA VALDEZ PERET
. REPRESENTANTE LEGAL
DISTRIBUIBORA INTERNACIONAL DE MEDIGAMENETOS ¥ EQUIPD

MEDICO S.A. DE C. f

Paseo de la Reforma Mo, 295 Piso 13 Cal, Cuauhtémot Deleg. Cusubtémos, México, OF. C.P 06500 Tel.: (01 55) 5354 5830 con 9 ineas Lada sin cosio: 01800 672 8055
Colin No. 1418, Co). Modema, P 44140, Guadelajara, Ja, Tel.: {01 33} 3692 8345, 36107050, Fax: 3810 2630

ventes@dimesa.com.mx




0N v A

M e - Mo ]
J“ﬂ't s ;j >
" B 3
LT : _".h !"i’"#
o i ’\?‘{“M“"i_ 5
5—' . 1 ' nl-‘i i :
- sy sé’w"
H W
- o g
; 4w



o
4

_SATUD , Y Spleprs [
_mmm %'E;._::e_gg w0t Rieyyan Semuarkan
' SECRETARIA DE SALUD
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO No.
430M9BSSA
No. DE SOLICITUD
1633004167008 -
No. DE SOLICITUD ANTERIOR
163300446X0012

Con fundamento en ! Arliculo 4° panafo cuario, B, 14 y 16 de fa Constiludin Polltica da Ins Estados Unidos Mexicanos; 2 fracclones You y
AXIV, 17 ds la Ley Organica de la Administracian Pablica Federal; Articulo 1°, 3 fracciones 1L XX y XXV, 4 fraccién I, 13 inciso A fraccion'IX,
X, 17 bis, fraccién [V, 194, 194 bis, 197, 204,221,222, 223, 368, 371, 376, 376 Bis, 391 bis Y393 delale
Ley Federal de Procedimiento Adminislrativo; 1, 2 inciso C fraceitn X1

Yy General de Salud; 1, 2, 3, 15de ja
_ 5, 36 y 37 del Reglamento Interior de |a Secrelaria de Salud; 1, 2, 153,
167, 168, 170, 172, 173, 174, 177, 178, 184, 185, 186, 187, 188, 180 ¥*180 del Reglamento de Insumos para Ia Salud; 1,3 fraccion | inciso b},
iraccion Vil y Xll, 4 fracclén inciso C, 11 fracclones VI, X1 y 14 fraccitn | del Reglamento de Iz Gomisi

Riesgos Sanilarios, se autoriza

omisitn Federal para la Proteccian conira
la modificacion a las conditiones de registro sanitario al tenor siguiente; )

Impariadora y Manufaclurera Bruluart, S.A.
Geranlos No. 8, San Frangisco Chilpan, C.P. 54940, Tuilillén, México, Mé:q'm.

iMB 510327A78

CARAGTERISTICAS DEL PRODUCTO
Denoniinacion Distintive; BRUPACIL
Denominacién Gengrica: Hioscina

Clasificacion Arliculo 226 LGS |V
Forma Farmacéutica: Tableta
Fabricante del Farmaco: Linnea S.A.
Vla Cantonale, 6595 Riazzino, Suiza,

Boehringer ingelheim Pharma GmbH 8. Co, KG. {Alterno)
Binger Str. 173, 55216 Ingetheim am Rhein, Alernania
Fabricante de! Medicamento: Bruluagsa, S.A. de C.V.

Ingeniero Saivador Sanchez Colin No. 10043, Atlacomulco, C.P. 50458, Atlacomulco, Mexico, México,

Acondicionado por; Bruluagsa, S.A. de G.V.
) ingeniero Salvador Sanchez Colin No. 10043, Atlacamuico, C.P, 50458, Allacomulco, México, Meéxico.,
Distribuido por: imporladora y Manufacturera Bruluan, S.A.
Geranios No. 8, San Francisco Chilpan, C.P. 54940, Tultitlan, México, México,

Fecha de Expedicion: 31 de enero de 2018 g
Fecha de Vendimiento: 18 de mayo del 2020 -
Presentaciones: Caja de cartdn con 10 fabletas en envase de burbuja, '

= ' ANEXOS °<
Envase para Tableta: Burbuja de policloruro de vinilof aluminio (PVCIAY).
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SALUD  : B

Cofepris[$»
TR E TS '%-;% F it et
Vida Uh: 24 meses, debiendp Expresar el afio con nkmero y el mes con letra.
Indicaciones Terapéulicas: Espasmolitico en el mangjo de cuadros eigiospasmodicos viscerales Coma colon Irtitable, dicera gastrica y
ducdenal, enteritis, colitis, estrefimiento espasiico, Espasmos y disquinesias urinarias y biliares.
Contraindicaclones: Hipersensibilidad al farmaco, glaucoma, eslenosis pildrice, acalasia, hiperirofia prostatica, fleo paralitico,
megacolon,
Formula
Cada tableta contiene:
Férmaco '
Butitbromuro de hioscina 10.000 mg- m:! e ajuste del famaco al 100% por concepln de equivatencia o
Aditivos
Laciosa . 76.345mg  DoLN
Ceiulosa microctistaling 76345 mg  PH-i2
Crospovidong 3.400 mg
Didxido de silicio 0510 mg .,
Esléarato de magnesio 1.700 mg
Talco - 1.700 myg
Recubrimisnto L
Copoilmero de &cldo metacrilico S164mg L12s "
Taco ' 2,199 mg B
Macrogol 6000 0.838 mg’ Ve
Diéxido de fitanio 2,199 mg _ )
Estearato de magnesio 0.733 mg
Algohiol isopropllico 30.827 mg Er evapor duranis e proceso
Acetona 1153 mg - Se evapiia durnte o proceso
Agua purificada 2.852 mg Se evapor dirante &l procasp

Via de Administracion:  Oral,

Observaciones &l Registro:
-Esla aulorizaciin se emite

i 0. KG. con domiciio en Binger Sfr. 173 55218
ingetheim am Rhein Alemania, de conformidad con la informacidn remilida,

-Se autorizan marbetes conforme a I NOM-072-SSA1-2012, "Eliquetado de medicamentos ¥ de remedios herbotarjos® por aclualizacion,

-8 auloriza Informacion para prescribir en su version emplia ¥ reduclda conforme &l articvio 42 de} Reglamento de Ia Ley General de Salud
en Materia de Publicidad por aclualizacion.

-Deberan confimar el plazo de ceducidad con esiudios de estabilidad conforme a fa NOM-073-58A1
medicamentas, ast como de remedios herbolarios™; pera el medicamento {ebricado con farmaco del
GmbH & Co, KG.

-Con base en el Arliculo 189 dej Reglamento de Insumos Para |a Salud, cuenta con 120 dias para agolar existencia de malerial de envase y
producto terminado, con las condiciones previas a esta avtorizacion,

=2015, *Eslabilidade de férmacos y
evo sitio Boshringer Ingetheim Pharma

r . . - ra ¥ -
a.u&lm—- L‘%r}u R | NERPAY .-Ammn.u.--.. d
e, -
L ) . 1) e ,“
i, : 6.8

ol i --'-‘--"l-'-.u-,-"-.m.--.:.--\-x.'.--....l-!.-q..rl.-.'.-. w-.{ [
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SALUD ' : 4 Mﬁg Cofepris[3s
T NI

ComhiinTadulsin b fralicakia
£ Risten Saninniy

[ _ 1a presente avtorizacion
auloridad sanitaria, lo anterior de conformidad £on los arlicuios 17 Bis fracciones |V y
fraccin Il de ia Ley Federal de Procedimienio Administrafive 2 fraccién Ill, 218 fg
Insumos parz la Salud. : ’

£ tituler del presente Regislro Sanitario debers de mantener vigente el:Cerlificado de Buenas Préclicas de
del Registre Sanitario que se olorga en esle aco,

podrén ser verificadas ep cualquier momento por I
VI, y 378 de la Ley General de Salud; 1, 2, 13 y 16
ecion 1. C., 220 fracciones I ¥ VI del Reglamenio de

Fabricacion durante ja vigencia

Anexos: 11
No. de Registro: 439Mg8 SSA
No. de Solicliud: 183300416T0028
Tiular: - Importadora y Manufacturers Bruluari, S.A
Denominacitn Distintiva: BRUPACIL )
Denominacién Genériga: Hioscina -
Forma Farmacéutica: Tableta
SUFRAGIO EFECTIVO, NO REELECCION,
DIRECTORA, EJECUTIVA DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS
" YESTABLECIMIENTOS
 MARIA i3 TALUZ LARA MENDEZ
Can fundamanto en lo dispuesio por el apticulo Décing Primero, fraccion | de Aceerdo por el que se del

egan las faculiades que se sefiatan, eq jos Organos Administalivos
en el mismo se ndican de I Comislin Federal pars 1 Protectin Contra Riesgos Sanitarios, publicado en e Dark Olicial d2 1a Federaciin el 7 de abil de 2010

ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS
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SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO NO.
) 165M2003 SSA
No. DE SOLICITUD
173300416X0173
No. DE SOLICITUD ANTERIOR

103300423A0383 .

Con fundamento en el Articulo 4°

prrafo cuarto, 8, 14 y 16 de I Constitucion Politica d6 los Estados Unidog Mexicanos; 2 fracclones XXi Y
XXIV de la Ley Orgénlea de |a Administracién Pablica Federal; Artlelo 1°

+ 8 Jracciones I, XXil y XXVII, 4 fraccion I, 13 inciso A fraccion IX, X,
A7 bis, fraccion IV, 194, 194 bis, 197, 204,221,222, 223, 368, 371, 376, 376 Bis y 393 de la Ley General de Salud; 1,2,3y15dela Ley Federal
de Procedimiento Administrativo: 1, 2 inclso C fraccidn X, 15, 38 y 37 del Reglamento Interior de 1a Secretaria de Salud; 1; 2, 153, 167, 168,
170, 172, 173, 174,177, 178, 184, 185, 186, 187,188, 189 y 190 del Reglamento de Insumos para fa Salud: 1,3 fraccién | Inciso b), fraccion Vil
y XIN, 4 fraccién Inclio C, 11~fmcciones

Vi, X1 y 14 fraccin 1 del Reglamento de Ia Comision Federgl para ia Proteccion contra Riesgos
'Saniterios, se autorlza la modificacion a las condiciones de raglg_’tm sanitario al fenor siguiente: -

Utira Laboratorios, SA.deC.V, ¢ . - L
Dr. Roberio Michel Ne. 2820, Col. Alamo Industrial, C.P. 44490, Guadalajara, Jalisco, México,
ULA010307TY5- : ; !
| CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
Denominacion Distintiva; HIOSULTRINA
Denominacién Genérica; Hioscina
Clasificacion Artciilo.226 LGS: v :
Forma Farmacéutica: - Tableta
Fabricante del famago: |
e Lnnea S, , R
6633 Lavertezz0, via Cantonale, 8595, Riezzino, Suiza,
Vitel Labgratories Pvt, Ltd, .

Plot No, 1710 & A1-2208, GAD.C. Estate, 3rd Phase, VAP1 398 195, Dist: Valsad, India.
‘Alchem Inernational Private Limited

2512, Meln Melhwra Road, Vilage Kal, Beliabgerh, District Faridabad 121004, Haryana: In
Fahricanie del Medicamento:

Ultra Laboratorios, S.A. de C.V.

Dr. Roberlo Miche! No. 2620, Col. Alamo Indusirial, C.P, 44480, Guadalejera, Jallsco, Méxicp,
Acondicicnado por: Ullra Laboratorios, S.A. de C.V.

4
Or. Roberio Michel No. 2620, Col. Alamo Industial, C.P. 4490, Guadelspre, Jalisco, Mésico, =
Distribuido por: 4=-.<
Uttra Laboratorios, S.A. de C.V.
Dr. Roberia Michel No. 2020, Col. Alamo Ingustrial, C.P. 44490, Guadalajsra, Jalisco, México.
’
Fecha de expedicion; 25 de junio de 2018,
Fecha de vencimiento: 03 de diciembre de 2020
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A,
Presenlaciones: _ .
Caia ds carlén con frasco eon 10 tabltas de 10 mg,
Envase para tableta; A
Frasco de polefileno de alta densidad (PEAD O HDPE) blaneo,
Vida Ut 24 meses, deblenda expresar el afio con Rumero y el mes con lefra,
indicaciones Tetapéuticas: Antiespasmadico.
Conlraindicaciones: Hipersensibiiidad al férmaco, glaucoina, hiperirofia prostatica, insuficiencia renal,
méegacolon, obstruccion pilérica, intestinal, embarazpy lactanci,
Férmula
Cada tableta contiene:
Féamiaco
Broturo de butithioscing 10.00 mg
v _— : - —-"
Lactosa monchicralada 4200 mp — . o
~. Celulosa microcristalina PH-102 o A0 g, = 0 Eee——
Srospoidue T e i
Oxido de polietlleng ' ‘ 200 mg
e e L M

' e #amﬂhnmm\mﬂlhmmyo : ‘mﬁM.Cnmllmm
Poivopararecqb_q‘mimp blanco ' 3'.,_00 mg '_’&‘ o vinildona “vinilacetai;” [n “sqt

I : Lol ‘sulfato e ‘sodio, Acio
L , oo ﬁw-.ﬁwmwwhﬁmmmw@ﬁwg& .
Mool T oo SO Soomon iy,
Aguapurficata =TT 0008 ml, " Seovmon oncimago,
Via de Administracion: Oral

Ohservacionas al Regisiro:

Se autoriza al fabricante alterno."Alchem Intemecional Private Limited" como fabricants de farmaco. s-.-_
- Daeberén confirmar et pariodo de caducidad tentativo con estudios de estabiidad a largo plazo de acuerdo con lo establecido en |a
—  NOM-073-8SA1-2015, Estabilidad de farmacos Yy medicamentos, as! como de remedios herbolarios, empleando Iotes dgl fm
fabricado por "Alchem Internacional Private Limited®.

= Se autorizan proyecios de merbete conforma 3 (g NOM-072-SSA1

-2012 Etiquetado da farmacos ¥ medicamentos,
~ 5o autorizan IPP's en gy versidn amplia y reducida en confo
Publicidad.

rmidad con el Reglamentn de 1a Ley General de Salyd en Matefia de

s emitidos por ef
‘ ancla (Informe de Seguridad en México. Reporte Periddico de Seguridad y Reporte de Estudios Clinicos,
cuando aplique}. {Oficio de Prorroga deR isirg iai 1o con No. de solicitud 103300423A0393, da facha 03 da diciembre de 2045), -
(BT ELRRT W P I |.-1.--.,n|.- PAM Al ey i ‘ LY b 'Yy -y - L ..

e L IE L UCRR ey

.....
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~ - Eltitular def presente Registro Sanitario debers mantener vigente ¢! Ceriificado de Busnas Practicas de Fabricacion durente la vigencia del
_Registro Sanitarlo que se olorga en este actn. N

Fs
Las condiciones sanitarias del producto &l que hace referencia ia presente avtorlzecion podran ser vertlicadas 8h cualguier momento
por la auloridad sanitarla, lo antsrior de conformidad con los artioul

os 17 Bis fracciones IV YV, y378dela Ley General de Salud; 1, 2, 13
¥ 16 fraccion i de 1g Ley Fedsral de Procedimionto Administrativo 2 fraccion It, 218 fraccion §. C
de .

.« 220 fracciones I ¥ VI del Reglamentp
instimos parala Saiud,
=~ Con bese en el Articulo 188 del Reglamento de Insumos para la Salud, cusntan con 120 dias para agoter exislenciag de material de
envase y producto ferminado, con las condiclones previas a esla autorizacin, {
Anexos: 6

SUFRAGIO EFEGTIVO. NO REELERCION
+~+"Director Ejaculivo de A orizasidn de diplesy Establecimientos-

il

: L 8¢ RUIZ TOLEDO
Con fundaments en lo dispussto por el siticulo DEGIMO PEIAER

3 € dél.'\waldo porel que se dalegan las faculiadas que se sefialy
enel mismo s indican de la Gomisian Federa! gt Proteccion contra Rigegos Sentiarios, publicado en el

n, en foe Organas Administrativos que
Diarlo Oficial dela Federacion el 7 dg b dal 2010
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comsonrsSECRETARIADE SALUD: . - |NEC.OT T
+ COMISION FEDERAL PARA [ TaCION CONTRARIESGOS SANTARIO, . 4.
PN DE AUTORIZACIONSANITAR - [ - R
Pnénﬂegﬁ-:nghzﬂﬁglﬂgaﬂsmwmqm; : T e
T nemon s T N SRR
- 1838004350398 . - o S
- No-DE SOLICHUDANTERIOR . - -/ . N
| - BT honitcacs kRN SR
Con fundariento sn los: Antcuilos 4% pé Tafé-cuarto; 8,14y 9§ de'lg Contilucitn Palfica'de Jos Exlados ides Mesicalioe; 2 frageioig, 14,17, .
26, 39 fractiones XLy XXIV-de la Loy O éniga;de.E;AymhlsﬁauﬁnﬁﬁﬂfﬁﬁfFﬁeiak-’aﬂiﬁllﬁ.ﬁﬁmiﬂnééigTM!l-_¥'. VIl fraiodibes 3
inciso A traccion IX, X, 17 5i, fracclon Y, 484 ilimi pile Tod:bis, 187, 200:212:921, 202, 22280, 293, 925, 35 1,376,376 b6, 378y~
393 primer pérafoide la Lay Generpl de Sélud; 1,2, 8, 1§, 15:A, 47-'Ada1a Loy Fedarel.de: Privedinlanto Administratifo; a1, 2ncisd ¢ faacivn
X, 15, 36 .37 de) Réglamento Inteilor dei Iz Secrataria gg Salut; 1:3 raction T incigig b, Fraction VIby XIN,. 4 Faceldn. ) ifvciso-¢, 41 fraciciones Vi
yIXy X} y 14 fraccién !_del-Reglaméntodafla-_(:emlsioﬁfqﬁaral.p_am 'Ia'Pr.oteqqiéh;_ognlr_a;Riesgos_ ntarios; 3, 2, 1563, | 57,167, 168: 169, 170,
A72, 173, 174, 475, 477, 178, 19 bis 4, 190'1)13-2.-y'"i90.'bls_-&.qel:RagJa:ﬂen_td-déJqﬁ_gmos'ﬁﬁrﬂ'ﬁ‘$alud‘-.sa_3autori 22,14 prémoga. del fegikire,

E

=

santiario bajo las siguientes condiciones: .

Al No: 865, Gol. Grenjas México, C. P. 08400, Déleg. tztacaich, Cludad: de México, Mésiao, . Y AR L
PRO 860604EE2 S T e ; B B
CARACTERISTICASDEL PRODUCTG | Al
Denominacion Distintiva: ESPADIVA TEENS - — Lot
Dencminacién Gendric: ‘Hidseing *
Clasificacion Articulo 226 1G8: Vi
Forma Farmacéutioa; ° Tableta -

Fabricaite del Farmaeg:

Linhed 8A

_ Via Catilonale, 6595 Riexzing, Suize;
Fabricante del Medicamenio;
' Prolein, 8. Ade C. . - - _ T
Al No. B85, Gol. el México, C. P. 08400, Beleg. otadaies, Cindag e Méxiog

Mégeo, /"
Acondicionado.por; I

Protein, 8: Ads C. v, . e e
Affil-No. 865, Col. Granjas -Méxii:o.'.C_. P 084,0’0.De_l_éq, -Iz'lécél;}'b’-._ Ei_liﬂ?t_lﬂé"ﬂé):iﬁﬁr M_exiéq. R
Distribuido por; e o T -
Proteln, 5. Ade C. V. .
ARTLNo. 865, Cof. GranjssMéxico,
Fechade Exphdicitn: 24 de.mayo.de 2017

Fecha de: Venciriani: 24 de mayo de:2023" -
Presentecipnes:

G: P. 08400, Delep. Irtaveios, Clitac defiésice, Missicc) . - -

Cafa dercatton.6on#, 0, 12, 20,24,40.6. 3 taietas con Tirmg én 'enyqse._deapuﬁilljh B
Envase para Tableta: . . T o ‘ T .-‘. PR o
Burbuja de goliorioro se vinllofpalicioruro: g vinlidendakuminio (PVCPVEG/AY, | ZP -
Vida Utit; - 24-meses, debisngo éxpr’es‘ép-_okaﬁo-con nlmero y el.mes cof létra,

2 i Tt et et g W Lenmg e 11 [ P P R

TIPS P V11111
ANEXOS i
n— COF 111265
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Incadlongs Terapéuticas
Contrairidicaciones:

Formuly
1omg

‘Gada Tablsta éontiene:

Férmaco

Butibroniuro dé-hioscina

Aditvo

ipersenalildad. o. s componsriles e Js”Roruls; esténgel. Bics, T |paisllcs: - b,
‘duraite ek primer irimesire 4l sritarsry, y Bopresdegiatos. .. YD LT

mgis _ﬁfﬁl{;ﬁqaﬁhh@&a}:'vabmh‘- J oo
Iy et L o PR

Laciosa monohidratada

Y

- Kt o i oy bty
G- Adbiote o' o 00 miguritiots

Kolidin SR,

e P e

Disxido dé;siliclo-colokdal -

Eslearato de ;nagﬁegib .

“Redublimisity - '\

Opédrybieroo -

' h@uﬁpﬁﬁ_ﬂbaﬁé :

Via e Adriistracion:
Obsérvaclones atRégistro:

4 .
Confirmiari plézo de catlicidad oon eétu?!‘:%s e eetabilidad .|
Férmacos y Medicomentos. -~ .. . -
A soficltud-ds! tiular s eliningn as presentdciongs; F _
.Se.tablafaséﬁn-wmg,.dq'n:usin"cai}a_-ﬁfaqa;rtﬁn., .‘ P I T PRI
e otogazan s projeciosde megbete e confinidad con- NOHKAT2ZBSA:201S Eibiads s viscaronise y reines
hertilarios; respscto de las présentaciones previimante sutertzadas; porlo cual s60ofya ol plaizp-sehalad en el adicirle Quinto.
de.los"Li¢arlgnios para solioitar*te acluslizacion del-eliquatydo:par ph de
slado ¢ medicamentos™y ranerlios herbolarios; de, dquellos. medicementos ey repi
-congordaricla. con ta-Notin. Ofisial-Mexiaha NOM:072:98A%1003 Mets ditamer
matéﬁa-déenvase.y-produmztermm.aﬁo.“a-ﬁatﬁrfﬂarla"fecha dp éxpedicién dé-etle documento;,
Las presentaciones parer tieas te: comerolalizacion exdlusiva serén responsabilidad del. itular el
‘so sujelaran aes disposiciones delanormalivided Vigente, - - Lo o
Las. condiciones sapllarias: del: producto ol que hate elsrencis: 1s: preserits: autorizacion ‘o ger el
momentd por la sutoridad saniaria, Lo anteriorde confermided:eon:ins ariculgs: 17. BiSrectiones vy vl y-
de Sahidl; 1, 2, 13 y 16 fracci6n- Il
fraccioness 11t y i del Reg

S5A1:2012, Etiqu

'El titulerde! presante reg
Vigentie-del registro sanilsrio que-se.olorga-en-esle aclo.,

Anaxos: 04

TR et it vk ] B A T B Myl 0 5 b

Oral

stgn ez orlorite 5 1 NOWLOT3-SSALDI0S: Establidad ce
hasci i, lflono de-als donsddt lulado iy d, 10, 12 20,24

220,24, 806

@ JexAmplemeritacititt defa. foring oficialjm o
;. Eticetado. de imedivaméntos®; pire "“";_ fit: 1) ,
o el pimerciaiador y

fcidas ‘on cusiquier /-
trlor 2 RoWectiones Vy vy 78.9¢ laLey Gengral /-
e a Ley Federal:de Provediniients. Administrallvo: 2 fraceéin ,-218, frageibn. 1. C., 220 7
!?MQﬂde:_|ﬂSilm9:5Pﬁ'la'h’saﬁ.?d-' S T e o R A
et silt. debard de ianteriey vjete el Cotica.dé Buénas Praciices te Rsbricheién dursints [
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Dmmnﬂmiuhdiﬂhm
Ressminution penerke
Clasifoasion Aroulo 2281,68: .,
Forna Farmuceutiog; R . sated
"Tetlaie IS
Fatsicanie-dol fgimda: ' L

L g

X Gelikinale, 6588 P, Bk
Fobrishnis Giel mtiomiontit, ¢ ' <

C o o Cera 1, Meas. |, L 17, ol Pivque incustielLerms, €. F, 62000, Lerrya, Wésio.

4

dusklas Qulmico mem-mm,ma.gem.

ssreatioCentita 1l, Wes. |, Lot 17, Gob Paopre Industiiel Lerma, &, P, SI000, Lrrmm, Méxiog,

Indusiries Quitiico Byrmoodicioes Aniarlcanas, 8, &, de £, V.
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S2000, |.area, Mésico,
Fecha de sxpadicion. 23 du Fabrero ded 218
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Fresentaciones: -

Caja-t cartiin con 10 sbintes de 10 3 89 Strvdie de birtingi,
Envase pars Tabica:

Vit il 24 -msses, deblende: expresr el s tim aliars i elwss cor et , S b i
indication teresoutics: Antieerasmiting; e :-I..( .

,,: . ( *
cmmmmmw,ﬂm. isarteoiip okt exfncils giliube, Tnquicsraie rebgioac, weatvsin, Algo panilbios.
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Va da Administeacion: Ora
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Fannapéuﬂca-Hlspanoamerbana, S A de CV
Lago Iseo No. 184, Col.
FH! 0008147A8

173, 174, 177, 178, 184, 185, 186,187, 185, Reglament de Insumos para 1a Saiud: 1
fraccion Vil y XIHl, 4 #a5eion inciso C, 11 fraccion
Riesgos Saniiarios,_s_e le OT

) " - : Coalepris 35
ey T

"~ -SECRETARIA DE SALUD -

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
~ COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
REGISTRO SANITARIO NO.,
366M2017 SSA
; No. DE sOLICITUD ;
173300C1210087 '
No. DE SOLICITUD ANTERIOR
[ 173300404B0083 .
~

.
]

es VI, XI'y 14 fraccién | dél Reglamento e [
ORGA el presente Registio Sanitario: .~ .

~

Anghuz, C.P. 11320; Deleg. Migue! Hidalgo, Ciudad de México, México.

~ GARACTERISTICAS DEL PRODUCTO.
~Denominacion Distintva: FHASPEM
Denominacion Genérica: Hioscing
.

i .
Clasificacion Articulo 226 LGS: wi -

f
Forma Farmacéulica: Tableta \ -
Fabricante det Farmaco: '
Linnea S.A, -
Via Cantonale, 6595, Riazzino, Suizex, y
Fabricante del Médicamento:
Industrias Quimico Farmacéulicas Americanas, S, A. de C.V.
' Cireaito Caril | M2z, 1 Lote 17, Perque induetig Lerma, C.P. 52000, Lerma, Mésico, México,
Acondicionado por: '
Industrias Quimico Faracéuiicas Americanas, S. A. de C_ V.
Circuito Cenilio Il Mza. 1 Loie 17, Parque Industrial Lerma, C.P. 52000, Lerma, México, México,
Disiribuido por:
Famacéutica Hispandamericana, S. A, de C. v,
d Lago Iseo No. 184, Col, Andhuec, € b, 11320, Deleg. Migue! Hidaigo, Ciudag de México, México,
Fecha de Expedicion: " 31de enero de 2018

Fecha de Vencimiento: 24 de noviembra de 2022 g ANExos
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SALUD

o’ oyt watofieil
SICAFRRIA OF Satun - 1‘- anﬁ:m
A
Presentaciones: Caja de carton con 10,12, 24 o 36 labletas en envase de burbuja e instruclivo-gpexo.
Envase para Tablota; Burbuja de PVC/Aluminio. '
Vidar Util: 24 meses, deblendo expresar el afio con himero y el mes con letra.
indicaciones Terapéiiticas: Antiespasmadico, . | _
Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los componentes de Ja formule, miestenls gravis;megacolon, taquicardia paroxislica,-
estenosis pliérica, glaucoma, hipertrofia prostética, acalasia: Embarazo, lactaneia ¥ menores de § afios.
Férmula
- 1omyg . ) I !
Cada Tableta contiene; oo E
Farmaco (s) - —
-~ ~
Bromuro de butilhioscing 1000 mg 12 cankidzd se afastade acterdo 2 b valoracion i 00 %,
Aditivo (s) - e o T
Hidroxipropil celulosa " 400mg o
Manitol "%4.00 mg .
Celulosa microcristaling . o 50.00 mg éﬁi'.amﬁmue ajuste da pesa de la sk, .
Croscamelosa 1.00 mg '
Estearalo de magnesio . N . 200 mg 7
‘Recubrimiento g o
Aquarius Preferved blanca - 300 mg ,cmmmé"wﬂbes;mg:ﬁm& oo pona, Foidexioga,
Agua purificada 1200 mg " se svapora turane sl puoceso, K
= L
Via de Administracion: Oral ;
Observaciones al Registr‘o: \

b

- Debera confirmar Plazo de caducldad con eshudios de estabilidad a largo plazo conforme & |a NOM-073~SSA1-2005, estabilidgad. de
Farmacos y Medicamentos, (Oficio No. 173300404B0083 de! 24 de noviembre de 2017) 3

- El titular del presente regisiro sanitario debers manicner vigente ef certificado de Buenas Praclicas de Fabricacion duirante 1 vigencia del
registro sanitario que se otorgs en este actp,

- Se corrige la Clastficacién de medicamento conforme &l Articulo 226 LGS de IV a v, o
-La presente correccion no incluye avlorizacion de Nuevgs anexos por lo que los autorizados previamente contintan vigentes,

SUFRAGIO,EFECTIVO. NO REELECCION {
) Comisioriado de Autorizacién Sanitaria

. ANEXOS
mesSgES s ney N DE CONTRATOS 7
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DIVES A

: Rilmar o pericato: ATROME
Uistribuidora internaciona! de Niedicamentos mmw*“m%’;'.‘“
y Equipo Médico, $.A. de C.V.

FORMATO CUMPLIMIENTO DE NORMAS (APLICABLE PARA LAS CLAVES DEL GRUPO 010 Y 040)

212 de fehrerpo de 2019

Instituto Mexicano del Seguro Social
Presente.

El suscrito Ross Valdex Pérez, en mi calidad de Represéntante Legal 6
facultades para comprometer a Ia empresa P idora Interhacional de Me

Médico, S.A. de C.V., manifiesto que para las tlaves y registros sanitarios que solicita indlur al contrato
adjudicado en el evento de Licltaci ional Bajo ertura De Los Tra

: f E Y §lue s¢ contienen en el formato de inclusién
de registro sanitario de fecha 22 de febrero, para la dlave 10-000-1206-00-00 registro sanitario

i Hn R

16AMR0033EA

0ZaM0i1S8A"

366M2017 854
iszmmsg‘.

Cumplen con: _

Lo establecido en Ia Ley General de Saltd, envlos articulas
Mexicanos y sus suplementos, en las Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas
internacionales, especificamente: NOM-072-5541-2012, Etiquetado dé medicamentos y de remedios

herbolarios, NOM-059-5SA1-2015, Buenas pricticas de fabricacién de medicamentos, NOM-073-55A1-
2015, Estabilidad de farmacos y medicamentos, asl coma remadios hérbolarios, NOM-164-5SA1-2015, :
Buenas practicas de fabricacion para férmacos, asi como con las especificaciones técnicas delf IMSS va
falta de éstas, de acuerdo a ias especificaciones técnicas del fabricante, de conformidad con lo
dispuesto en los articulos 53 y 55 de fa ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion; o
especificaciones técnicas que se sefialan en el articulo &7 de Ja Ley mencionada o bien, cumpliendo

con las caracteristicas y especificaciones requeridas en ia Convocatoria, gue dio origen 3 la
adjudicacion de la clave de i3 que se solicha inclusidn,

aplicables, Farmacopea de los Estados Unidos

Asiﬁismo, manifiesto que cuando el Instituto M
solicitud de inclusién, me obligo a realizar
tercero autorizado por la COFEPRIS.

exicano def Séguro Soctal determine procedente fa
proebas de funcibhalidad yfo pruebas en un faboratorio

o ANEX0S
———————DIVISIONDE CONTRATOS

Rosa Valdez Férez
Representante Legai

Distribuidora internacional de Madicamentos y Equipo Médico, S.A, de C.V. ﬁ?

Paseo de la Reforma No. 205 Piso 13 Cal, Custthtémoc Defeg. Cuauhtémoc, México, D:F. C.R. 06500 Tel.: {01 58

) 5354 5830 con 9 finees Lads 'Sin tosto: 01800 672 8055
Colén No. 1418, Col. Modemia, G.R. 44190, Goadalzja

s, Jal. Tel: {01 33) 3582 9345, 3810 7054, Fax: 3810 2530
ventes@dimesa.com.mx
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