


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

: s CONVENIO
DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO
UNIDAD DE ADQUISICIONES e 1 {UNO)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y
CONTRATACION DE SERVICIOS A Ua10193
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 1 (UNO) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
U210193 PARA LA ADQUISICION CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS Y BIENES
TERAPEUTICOS (N ABASTECIMIENTO SIMULTANEO), QUE CELEBRAN POR UNA PARTE,
EL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL, QUE EN LO SUCESIVO SE
DENOMINARA “EL INSTITUTO”, REPRESENTADO EN ESTE ACTO POR LA C. ELVIA
ASCENCIO MILLAN, EN SU CARACTER DE APODERADA LEGAL, Y POR LA OTRA PARTE,
LA EMPRESA DENOMINADA NUCITEC, S.A. DE C.V., A QUIEN EN LO SUCESIVO SE
DENOMINARA “EL PROVEEDOR”, REPRESENTADA POR LA C. CONCEPCION IGNACIO
OLALDE, EN SU CARACTER DE REPRESENTANTE LEGAL, A QUIENES EN FORMA
CONJUNTA SE LES DENOMINARA “LAS PARTES”, AL TENOR DE LOS ANTECEDENTES,
DECLARACIONES Y CLAUSULAS SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

I.- Con fecha 08 de julio de 2021, “LLAS PARTES” suscribieron el contralo primigenio, derivado
del procedimiento de Adjudicacion Directa Nacional nimero AA-012M7B998-E62-2021, con
una vigencia a parlir de la nolificacion de la adjudicacion y hasta el 31 de diciembre de 2021.

il.- En la Clausula VIGESIMA TERCERA.- MODIFICACIONES del contrato primigenio, “LAS
PARTES” acordaron que el instrumento juridico podria ser modificado duranie la vigencia del
mismo, de conformidad con el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamienios vy
Servicios del Sector Publico.

HI.- En los Anexos 1 (uno) y 2 (dos) del contrato primigenio, “LAS PARTES” convinieron las
caracteristicas {écnicas y alcances de la adquisicion de los bienes, asi como el monto a ejercer
durante la vigencia del citado instrumento juridico.

DECLARACIONES
l.- “EL INSTITUTO” declara, a traves de su Apoderada Legal, que.

I.1.- La C. Elvia Ascencio Millan, en su caracter de Titular de la Coordinacion Técnica de Bienes
y Servicios, cuenta con las facultades suficientes para suscribir el presente instrumento juridico
en su calidad de Apoderada Legal, de conformidad con lo establecido en los articulos 268 A de
la Ley de Seguro Social y 66 Ultimo parrafo del Reglamento Interior del Instituto Mexicano del
Seguro Social, y acredita su personalidad mediante el testimonio de la Escritura Publica nimero
43,730 de fecha 28 de octubre de 2021, otorgada ante la fe del Licenciado José Luis Franco
Varela, Titular de la Notaria Publica Nimero 150 de la Ciudad de México, e inscrila en el
Registro Publico de Organismos Descentralizados bajo el folio nimero 97-7-10112021-174804,

. de fecha 10 de noviembre de 2021, y manifiesta bajo protesta de decir verdad que las facultades

que le fueron conferidas no le han sido revocadas, modificadas, ni restringidas en forma alguna
en cumplimiento a los articulos 24 y 25 de la Ley Federal de las Entidades Paraestatales.

i
1

1.2.- Mediante oficio numero 085284611800/2021008465 de fecha 19 de noviembre de 2027
recibide el 25 mismoe mes v ofio, ef Titular de la Coordinacion de Conlrol de Abasic. «oliciic a la
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO
DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO
UNIDAD DE ADQUISICIONES N° 1 (UNO)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y
CONTRATACION DE SERVICIOS
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

AL CONTRATO
U210193

Coordinacion de Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios, la elaboracion del presente
convenio modificatorio, remitiendo para tal efecto el Resultado Técnico de la Evaluacion de
Inclusion de los Registros Sanitarios, emitido por el Titular de la Division de Evaluacion de
Tecnologias en Salud, de fecha 09 de noviembre de 2021 y Resultado Técnico de la Evaluacion
de Inclusién de Registro Sanitario, emitido por la Titular de la Division de Planeacion de Bienes
Terapéuticos de fecha 12 de noviembre de 2021, documentos que se agregan al Anexo 1 (uno)
del presente convenio.

I.3.- Por oficio nimero 09 53 84 61 /1CFD/11407/2021 de fecha 25 de noviembre de 2021,
recibido el mismo dia, la Titular de la Division de Bienes Terapéuticos, solicité al Titular de la
Division de Contratos la elaboracion del presente convenio, remitiendo para ial efecto el soporte
documental correspondiente, mismo que se agrega al Anexo 1 (uno) del presente insirumento
juridico.

1.4.- En atencion a la peticion formulada por el Titular de la Coordinacién de Control de Abasto,
en su calidad de representante comun de los Administradores del contralo primigenio, se
elabora el presente convenio modificatorio en apego a lo dispuesto en el articulo 52 de la Ley
de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.

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

I1.1.- Con escrito de fecha 08 de noviembre de 2021, solicitd a “EL INSTITUTO” la inclusion de
registro sanitario. Documento que se agrega al Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

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

.- “LAS PARTES” declaran, por conducto de su Apoderada y Representante Legal,
respectivamente, que:

II.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.

lll.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 T

PRIMERA.- “LAS PARTES” convienen en modificar el contrato primigenio para incluir el registro
sanitario 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:

Paama 2
DIVISION DE CONTRATOS ){
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010000 0871 00 0O 79683 SSA SERRAL, S.A.DEC.V. MEXICO

SEGUNDA.- GARANTIA DE CUMPLIMIENTO DEL CONVENIO.- “EL PROVEEDOR” se
obliga a entregar, a més tardar dentro del plazo de 10 (diez) dias naturales, contados a partir de
la firma de este instrumento juridico. la modificacion o el endoso a la garantia de cumplimiento
de! contralo que se modifica.

TERCERA.- “LAS PARTES” convienen expresamenie que salvo lo previsio en el presente
convenio, no se modifica, allera o nova en forma alguna lo estipulado en el contrato primigenio.

CUARTA.- JURISDICCION.- Para la interpretacion y el cumplimiento de esle convenio
modificatorio, asi como todo aquello gue.no esté expresamente estipulado en el mismo, “LAS
PARTES” se someten 2 la JUFISdICCiOﬂ‘de fos Tribunales Federales competentes de la Ciudad
de México, renunciando a cuafgujer Btro fuero ‘presente o futurc que por razén de su domicilio
les pudiera corresponder. & {,i- O

Enteradas “LAS PARTES” del comenldo‘;? alcance de’ {odas y cada una de las clausulas de
este instrumento juridico, lo ratifican y firman én IaﬁCzudad de*México, el 25 de noviembre de
2021, por triplicado, quedando un ejemplar en poder ;?.ie “EL PROVEEDOR?” y los restantes en
poder de “EL INSTITUTO’

POR “EL INSTITUTO POR “EL PROVEEDOR”
INSTITUTO MEXICANO DEL SE O SOCIAL $.A.DEC.V.

LAN C. CONCEPCION|IGNACIO OCAYDE
Represen‘lante Legal

o
C. ELVIA'ASCENCIO
Apoéerada Legal

&y de Adquisiciones,
eral 5.4.13 de las
Politicas, Bases v Lin s en matena de Adguisiciondg, Arrendamientos y
Servicios del IMSS
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Coordinacion Técnica de Bisnes y Servicios
Divisién Bienes Terapeuticos,

Of N° 09 53 84 61 1CFD/11407/2021 Ciudad de México, a 25 de noviembre de 2021

Lic. Humberto Rincén Juarez
Titular de la Division de Contratos
Presente

Hago de su conocimiento que la Titular de la Coordinacién de Control de Abasto, con fundamento
en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector PUblico (LAASSP),
solicité mediante oficic niimero 09 53 84 &1 1800/2021008465 (adjunto), un convenio modificatorio al
contrato U210193, suscrito con la empresa Nucitec, S.A. DE C.V., derivado del procedimiento de
contratacion numero AA-0O12M7BS98-62-2021.

En este sentido, stendiendo la solicitud del area consolidadora v representante comun de los
administradores de los contratos, con fundamento en los numerales 417 v 5.413, de las Politicas,

Bases y Lineamientos en Materia de Adqumaones Arrendamientos vy Servicios del IMSS, le envio los
documentos atinentes.

No omito mencionar que esta Division a mi cargo, realizé una revision de la documentacion adjunta,
estimando que cumple con los™réquisitos del:numeral 4.321 del Manual Administrativo de
Aplicacion General en Materia de Adquzsnaones Arr‘,ndamtenfos y Servicios del Sector Publico, lo
que comunico a usted, sin perjuicio de la revisidn aue haga el drea a su cargo sobre la procedencia
o no de la formalizacior“ de los convenios solicitados, con sujecién a la LAASSP, su Reglamento v
demas disposiciones aplicables, tal como lo prevé el numeral 4.3:21.4 del citado Manual.

De resultar necesario cualquier otro documento podré solicitarlo a la Coordinacién de Control de
Abasto, quien fungid como area requirente y remitié la documentacién necesaria para dicho
procedimiento.

—
Sin mas poprél momento, Ie\%nv[o un cordial saludo.
b
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Titular de la Coordinacién de Adquisicid
Bienes y Contratacidon de Servicios
Presente S

A

Me refiero al contrato U210193 adjudicado al proveedor NUCITEC, S.A. DE C.V., derivado del

procedimiento de contratacién AA-012M7B99&-E62-2021 para atender la necesidad de la clave
010 000 0871 00 00.

Al respecto, hago de su conocimiento que el proveedor antes indicado mediante escrito libre de
fecha 08 de noviembre del afio en curso, solicité la inclusién de registro asi como la suscripcion de
convenio modificatorio, toda vez que su representada se encuentra con desabasto del proveedor
de Materia Prima Sintesis y Procesados de México, S.A. de C.V., cuya planta fue cerrada Yy no cuenta
con alguna fecha tentativa de reanudar sus actividades lo cual deja sin posibilidad de contar con el
insumo para la elaboracién de su producto ALDER bajo la clave 010 000 0871 00 00.

El registro sanitario que se pretende incluir cuya titularidad v fabricacién es el mismo pals de
origen al adjudicado, es el siguiente:

!

ALIBOUR POLVO CADA GRAMO
CONTIENE: SULFATO DE COBRE
! 177.0 MG SULFATO DE ZINC [
20193 010 | 000 0871 00 | 00 | 8195 MG ALCANFOR 285 MG 72583 534 SERRAL SA DECV. MEXICO
i ENVASE CON 12 SOBRES CON
I 226G
i

En razon de lo expuesto y de conformidad con lo establecido en el articulo 52, cuarto parrafo de la
Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, cuyo ordenamiento permite la
modificacién de los contratos vigentes y su ultimo parrafo, interpretado a contrario sensu, sefala
también que es permisible la modificacién cuando esto constituya un beneficio para el interés

comun y a la vez ello no otorgue ventaja alguna al proveedor con respecto a las condiciones u
obligaciones establecidas en el procedimiento de contratacion.

Lo que se confirma con lo sefalado en la conclusién de la Unidad de Normatividad de
Contrataciones Publicas en su oficio nimero UNCP/700/TU/AD/270/2020 de fecha 22 de mayo de
2020 en el que se advierte lo siguiente: "la inclusién de marcs -

enel « . y/0 registros sanitarios autorizados
por COFEPRIS diversos a los adjudicados, seria responss

bilidad del ente publico que las recibe, .

pi g
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ooy 1_};_
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reiterando que, en opinion de esta area normativa, no existe impedimento normativo para que ese
Instituto modifique los contratos vigentes celebrados, si con ello se obtiene mejores condiciones
para el Estado, siempre que se acrediten en el expediente respectivo las razones que motivan la o
las modificaciones, los beneficios que representan éstas para el ente publico y gue con las mismas
no se otorgan ventajas o condiciones mas favorables para el proveedor respecto de las que se
establecieron originalmente en el procedimiento de contratacion del que derivd el contrato,
conforme al Ultimo pérrafo del articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios
del Sector Publico".

En esa tesitura y con el propdsito de formalizar convenio modificatorio solicito se incluya en el
Anexo 1 del instrumento juridico U210193 el registro sanitario sefialado en el recuadro de la
presente solicitud, con pais de origen México; por los motivos que se indican a continuacion y con
el fin de que los bienes objeto de la contratacién sean recibidos en los Organos de Operacién
Administrativa Desconcentrada y Unidades Médicas de Alta Especialidad.

» La clave 010 000 0871 00 00 cuenta para el 2021 con otra fuente de abasto con un precio de
contratacion superior y que de igual forma presenta baja atencion.

» Elcontrato ampliado derivado de la compra 2020 se encuentra ejercido en su totalidad.

» El contrato del que se solicita suscripcion del convenio presenta incumplimiento en la

entrega con el Registro Sanitario original adjudicado.

Se han generado solicitudes de ordenes de reposicion al proveedor adjudicado y que

presentan incumplimiento con el fin de garantizar la suficiencia de inventarios en los

almacenes y farmacias para proporcionar atencién a la poblacién derechohabiente, incidir
en la adecuada prestacion de servicios médicos v en el cumplimiento de la obligacion
institucional de surtido en las Unidades Médicas del Instituto.

» Los incumplimientos a cargo del proveedor y atrasos en su entrega, implican la aplicacion
de penas convencionales o deductivas a cargo de los administradores de contrato o sus
representantes en los Organos de Operacién Administrativa Desconcentrada y Unidades
Médicas de Alta Especialidad, adicionalmente.a procedimientos de contratacion de las dreas
compradoras de éstos.

» El Registro Sanitario que se solicita incluir, cumple con los requisitos técnicos, econdmicos y
de normas del proceso de licitacién, conforme a los Resultados emitidos por la Division de
Evaluacion de Tecnologias en Salud y por la Division de Planeacion de Bienes Terapéuticos.

> La inclusidon permitird obtener mejores condiciones para el Estado, considerando que al
igual que con los procedimientos de compra local, se recibirdn bienes con un registro
sanitario distinto al del contrato adjudicado por el proveedor el cual cumple técnicamente,
sin incrementos en precios, cumplimiento econdémico y con mayor oportunidad de
atencidon, manteniéndose el mismo objeto y condiciones con las que se adjudicé en el
proceso de contratacion.

Y
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Por lo que con las facultades previstas en el numeral 7.11.2 del Manual de Organizacién de la
Direcciéon de Administracién y representacién comun de los administradotes de contrato,
conforme a lo previsto en el numeral 4.17 y 5.413 de las Politicas, Bases y Lineamientos en Materia
de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del instituto Mexicano del Seguro Social, solicito se
realice el convenio modificatorio en el que se incluya el registro, pafs de origen y titular del Registro
Sanitario indicado en el presente oficio, sujeténdose a los mismos términos v condicicnes de

cOoitratacion.

En virtud de lo anterior, se anexa al presente soporte docurmental que se lista a continuacion:

- Solicitud de Inclusién.

- Documentacién con la que se acredité cumplimiento de los requisitos técnicos que se
establecen en el Anexo Técnico y/e los términos y condiciones.

- Resultado Tecnico de la Evaluacién deinclusién.

- Dictamen de Normas. P R S 3

- Oficio numero UNCP/700/TURD/270/2020.

Agradeciendo su valioso apoyo para que |a ‘presente solicitud sea atendida en el menor plazo
posible e impactar en el Sistema de Abasto Institucional, los nimeros de registro sanitario,
denominacidn distintiva en su caso y pais de origen para las claves objeto de contratacién.

Sin Wel mcmmo\aprovecho la ocasioén para enviarle un cordial saludo.
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Uic. Rafael Ricardo Sanchez Ramos - Titular de la Coordina
Mtra. Karina del Rocio Sarmiento Castellanss.- T
Lic. Ana Laurs Montes de Oca Chorefio.- Titu! rd
Mira. Aracell Sdnchez Vega - Tituiz: de |2 &r
Lic. Humberto Rincén Juarez- Tiular ce

ramacdn Técmica d
eacitn de Bier

Terapgutcos Srosente






SOLICITUD DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO.

Ciudad de México a & de noviembre de 2021
nstituto Mexicano del Seguro Social

Cooidinacidon de Contrel de Abasto
Presente.

Concepcidn ignacio Olalde en mi caracter de Representante Legal de la empresa Nucitec, 5.A. de
C.V., en apego al numeral 19.2 de los términos y condiciones del procedimiento de Adjudicacién No.
AR-01ZM7B998-E62-2021, contenidas en el anexo del contrato numero U210193, solicito a usted la

inclusion del registro sanitario, asi como la suscripcion del convenio modificatorio correspondiente
para la clave de los contratos que se detallan a continuacién:

Para lo cual integro la siguiente documentacion e informacién.

No aplica 30 32 37 38 39

(indicar el niimero de foja en el que se anexa el documento)

Lo anterior toda vez que mi representada se encuentra con desabasto del proveedor de Materia

Prima Sintesis y Procesados de México, S.A. de C.V., cuya planta fue cerrada y no cuenta con alguna
fecha tentativa de reanudar sus actividades lo cual nos deja sin posibilidad de contar con el insumo

para la elaboracién de nuestro producto ALDER bajo fa clave 010.000.0871.00 adjunto
documentacion de soporte.

I

Sinmas por el momento, aprovecho el prer\ente para enviarle pin cordial salude.™

1

CONCEPCION IGNACIO OLALDE
REPRESENTANTE LEGAL




Trascender el saber para generar salud.

Q000035

SOLICITUD DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO.

Ciudad de México a 8 de noviembre de 2021
Instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinacién de Control de Abasto
Presente.

Concepcidn Ignacio Olalde en mi caracter de Representante Legal de la empresa Nucitec, S.A. de
C.V., en apego al numeral 19.2 de los términos y condiciones del procedimiento de Adjudicacion No.
AA-012M7B998-E62-2021, contenidas en el anexo del contrato numero U210193, solicito a usted la
inclusion del registro sanitario, asi como la suscripcion del convenio modificatorio correspondiente
para la clave de los contratos que se detallan a continuacién:

Para lo cual integro la siguiente documentacion e informacion.

U210193 | 020 | 000 | 0871 | 00 | 0O 1 2 No aplica 30 EY) 37 38 39 |
(Indicar el nimero de foja en el que se anexa el documento)

Lo anterior toda vez que mi representada se encuentra con desabasto del proveedor de Materia
Prima Sintesis y Procesados de México, S.A. de C.V., cuya planta fue cerrada y no cuenta con alguna
fecha tentativa de reanudar sus actividades lo cual nos deja sin posibilidad de contar con el insumo

para la elaboracién de nuestro producto ALDER bajo la clave 010.000.0871.00 adjunto
documentacion de soporte.

Sin mas por el momento, aprovecho el prekente para enviarle jn cordial saludo.

\
\
|

CONCEPCION IGNACIO OLALDE

i

REPRESENTANTE LEGAL

"Nucitec SA. de C.V.
“v. Junica 116, Pargue Industrial Querétaro

C.P. 76220, Querétaro, Qro.
Tel: 800253 2002 -
Av Coyoacén 1622, Ed. 2, su:;
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Instituto Mexicano del Seguro Social
Coordinacién de Control de Abasto
Presente.

FORMATO DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO.

CIUDAD DE MEXICO A 8 DE zmﬁmz,mmmc :
. e

tec S

012M7B998-

Alibour.
Polvo Cada
gramo
contiene:
Sulfato  de
Cobre 177.0
mg  Sulfato
de Zinc 619.5
mg alcanfor
26.5 mg
Envase con
12 sobres

con Nw/m

\\

CONCEPCION IGNACIO OLALDE
REPRESENTANTE LEGAL
NUCITEC, S.A. DE C.V.
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| 0000002
. SECRETARIA DE SALUD
' COMISION FEDERAL PARA LA PROTEGCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
_ COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO No.
o T9683SSA:
No.DE SOLICITUD .
163300423A0093

No.DE SOLICITUD ANTERIOR

6330041540043
Con fundamento en los Articulos 4° parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la:Canstitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2 fraccion |, 14, 17,

26, 39 fracciones XXI y XXIV "d?'l_a'Leyfor.gégjn‘ic_ajde-;la-ﬂij‘r_n_inislr_eiéién Piblica Federal; articulo 1,3 fracciones 1, XXII y XXVII, 4 fraccion 11, 13
inciso A fraccion IX, X, 17 bis, fraccion 1V, 194 ulfimo parrafo, 194 bis, 197, 204, 212,221, 222, 227 Bis, 223,226, 388, 371, 376, 376 bis, 378 y
393 primer pérrafo de la Ley General. de Salud: 1, 2; 3/ 15, 15-A,17- Ade la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 1, 2 inciso ¢ fraccion
X, 15,36y 37 del Reglamento Interior de la Secretaria de-Salud; 1; 3 fraccion 1 inciso b, fraccion VIl y Xlll, 4 fraccion Il inciso ¢, 11 fracciones VI
¥ IXy X,y 14 fraccion | def Reglament.de Ja Comision Federal-parala Proteccion contra Riesgos Sanitarios; 1, 2, 153, 157, 167, 168, 169, 170,
172, 173, 174, 175,177, 178; 190.bis 1, 190 bis 2 y 190'bis 6 del Réglaments de Insurmos para la Salud, se autoriza la proroga del registro

Serral, SA. de C.V. _ - .
Adolfo Prieto No. 1009, Col: Valle, C.P. 03100, Deleg. Benito Juérez, Ciudad de México, México.
SER 840725MJ5
CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
Denominacion Distintiva: DALIDOME
Denominacion Genérica: Sulfato de zinc / Sulfato de Cobre / Alcanfor

Clasificacion Articulo 226 LGS: VI

Forma Farmacéutica Polvo
Fabricante del farmaco: (1) Quimicos Farmacéuticos e Industriales, S.A. de C.V. (2) Fujian Green Pine Co. Lid

Sulfato de-cobre y Sulfato de zinc:

(1) Galeana No. 8, Sta. Rosa Treinta, C.P.62770, Tlaltizapan, Morelos. México.
Alcanfor:

(2) Huiyao Industrial Park, Jianyang, Fujian, 354200, China.

Fabricante del Medicamento: Serfal-, S.A.deClV. _
Adolfo Prieto No. 1009, Cal. Valle, C.P. 03100, Deleg. Benito Juérez, Ciudad de México, México,

Acondicionadp por: ... Seral, S.A.deCV.
) - Addlfo Prieto No. 1008, Col. Valle, C.P. 03100, Oeleg. Berito Juarez, Ciudad de México. México
Llistribuido por: Serral, S.A. de C.V.

~dolfo Prieto No. 1009, Cel. Valle, C.P. 09100~ eleg.-Benilo Jugrez, Ciudad de Vidxico México

:cha gz o upediol 19 de noviembre de 707



Presentaciones:

Envase para potvo

Vida Gfil:

Indicacion terapéutica:

Centraindicaciones:

Caja de carton con 126 14 sobies con 2.2 g.

0000003
* Sobre de papel policel
36 me.S_e_"s; debiendo expresar el o con Qi]_mefa y el mes con letra.

Divér’sgé_-derm"atogis ‘

No debe usarse en los ojos o cupemmen aescubterxas no debe usarse por bempo prolongado ni en
amplias areas de! cuerpo, 5 se-aplica en los dedos no débe vendarse ni aplicar curas oclusivas,

Férmi_:la

Cada sobre contiene:

Férmaco - A, _
Sulfato de cobre 389.4000 mg
SuI_f;t_Q dezinc . . ok 1“.35'2:9{_}'00- T
N_canfor I S 583001] m 7

Aditvos I e e e e e
Acetato de calcio 1447416 mg

i Sulfato de aluminio 009304 mg T
Fécula 'aé plapa_ ___________ T 46.7280 mg R

Viz de Administracidn:

Tépica

Observaciones al registro:

-Se expresa el domicilio del Fabricante del Farmaco sulfato de cobre y sulfato de zinc conforme 2l certificado analitico remitido.

*-El titular del presente reglsiro sanitario.debera.de mantener wgente el Cerfificado de Buenas Practicas de Fabricacion durante Ia vigencia
del registro sanitario que s€. otorga én gste aclo
-Las condiciones samtanas del prociucto al que hacn referencia la prnsente aulorizacion podran ser verificadas en cualquier momento por la
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 |l de la Ley Federal de Procedvmenio Adm:mstratwo 2 fraccmn Ill, 128, fraccion 1. C., 220 fracciones Ill y VI del Reglamento de

Insumos para la Salud;

-Para efectos de validez del reglstro sise snnaia D.F.6 Dmtnto Federa! debera entenderse como "Ciudad de México".

Anexos: Cero

SUFRAG!O EFECTIVO. NO REELECCION.

DERECTORA EJECUTIVA DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS

MARaAjBE Lg. LUZ LA ME EZ

£ 5E senEiEn, &n los L.\..c 05

icatic 2n el Diatio Oficial de 12




SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TA[I\-LCOMO:
CODIGO QR, POR CONSIDERARSE INHERENTE

PATRIMONI,O DE LA PERSONA MORAL, DE CONFORMIDAD CON
LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION III Y 118
DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA
INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016

SALUD 0000004

Comisién Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios

Centro 'Integral de Servicios
Comprobante de Tramite

NUMERO DE TRAMITE

Homoclave del Tramite:
COFEPRIS-04-023

Nombre de Trémite:'
SOLICITUD DE PRORROGA DEL REGISj’RO o
SANITARIO DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS, Tramite Fisico

VACUNAS, HEMODE‘RNADOS Y BIOMEDICAMENTOS
) 17/06/2021
Modalidad: 12:40 hrs

A. FABRICACION NACIONAL

NOMBRE O RAZON SOCIAL: SERRAL, S.A. DE C.V.

SER 840725NJ5
RF.Co C.URP. ' -

DOMICILIO: ADOLFOPRIEH) 39 COL. DEL VALLE BENITO
JUAREZ, C.P. 03100 CIUDAD DE MEXICO

REPRESENTANTE LEGAL O
RESPONSABLE SANITARIO: MARIA GUADALUPE BAUTISTA PANIAGUA

ANEXOS: NO. DE HOJAS EN ORIGINAL: 1. OTROS: UN
BLOQUE DE HOJAS CON POSTES.

MODO DE INGRESO: VENTANILLA
MODO DE ENTREGA:_ VENTANILLA
OBSERVACIONES:

Si la resolucion de su tramite se encuentra disponible podra recogerla contra entrega de este
comprobante de tramite original en el Centro Integral de Servicios, donde permaneceran disponibles
durante 30 dias naturales y solo sera entregada al representante legal, responsable sanitario o
personas aulorizadas notificadzs ante ésta Comision Federal previa presentacién de identificacion
oficial. 1 N B, AN D “‘3_(,-;_ T N TN D (,.H‘l,_—- <
' SRR SR s 2 D T A A e P A R D LA R A P .

— A S A
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Cuadro de texto
SE CANCELA INFORMACIÓN CONFIDENCIAL TAL COMO: CÓDIGO QR, POR CONSIDERARSE INHERENTE AL PATRIMONIO DE LA PERSONA MORAL, DE CONFORMIDAD CON 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



AN NGN
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Comisioén Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios |
Centro Integral de Servicios
Comprobante de Tramite

IMPORTANTE: Con la finalidad de atender su peticién con apego a la prerrogativa contenida en el articulo 8° de la
Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, su tramite se sometera a una primera revisién de
conformidad con el "Acuerdo por el que se dan .a conocer jos trémites y servicios, asi como los formatos que aplica fa
Secretaria de Salud, a través de fa-Comision Federal para-la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el
Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comisién Nacional de Mejora Regulatoria” para constatar que su
peticion y el expediente que la acompania, conténgan cada uno de los documentos con los que pretende acreditar los
requisitos que debe cumplir en su peticion; en caso de no presentar.alguno de esos documentos, no se le dara el
framite correspondiente y se le regresarz para que subsane la docymentacion faltante.

: =3

Lo anterior, respentando en todo momento su derecho de poder presentar nuevamente su tramite con toda la

documental completa requerida, en cumplimiento de los requis_it@orniales para el ingreso de su tramite
establecidos en el mencionado Acuerdo. -

[

T

¢Ya tienes tu RUPA?, ;No?, jVen y tramitala con nosotros!

SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL COMO:
CODIGO QR, POR CONSIDERARSE INHERENTE AL
PATRIMONIO DE LA PERSONA MORAL, DE CONFORMIDAD CON
LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION III Y 118
DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA
INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016



Lenovo
Cuadro de texto
SE CANCELA INFORMACIÓN CONFIDENCIAL TAL COMO: CÓDIGO QR, POR CONSIDERARSE INHERENTE AL PATRIMONIO DE LA PERSONA MORAL, DE CONFORMIDAD CON 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



1ete: S.".!:';k..-"S.“.-?XE‘D.‘\'T?.".’|!';!,ICC‘u‘i-;.'ipibC-C—__"\-'?:'S:‘:I‘u‘EDl.—'OpC:I'ECiG!‘.-v’_'.TE'Ti'-_S».‘-::',f!-zl'r';:!:’t‘:(;‘.*.s-:==iir1'.'1as_pi't_\f_‘*’_‘_prcf»c;L:Graciora—.:sr

RECIBO BANCARIO DE PAGO DE CONTRIBUCIONES,
PRODUCTOS Y APROVECHAMIENTOS FEDERALES
Hoja 1 de 1

Plaza:
Sucursal:
R.F.C.: SERB40725NJ)5

Denominacién o Razén Social: SERRAL SA DE Cv 0 0 0 O 0 06

Fecha y Hora del Pago: 22/04/2021 10:41 hrs.
Cuenta de Cargo:

No. de Operacién: Llave de Pago: _
Total Efectivamente Pagado: i

Dependencia: 55 Comision Federal para la Proteccidn contra
Riesgos Sanitarios
Par los Siguientes Conceptos:

Derechos, Productos y Aprovechamientos
Clave de Referencia del DPA I
Cadena de |a Dependencia

Importe

Cantidad Pagada

SelloDigital

SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL COMO:
BANCO, PLAZA, SUCURSAL, CUENTA, DATOS RECIBO
BANCARIO DE PAGO, CADENA ORIGINAL Y SELLO DIGITAL
POR CONSIDERARSE INHERENTE AL PATRIMONIO DE LA
PERSONA MORAL, DE CONFORM!DAD CON LO ESTABLECIDO
EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION III Y 118 DE LA LEY )
FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION
PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016



Lenovo
Cuadro de texto
SE CANCELA INFORMACIÓN CONFIDENCIAL TAL COMO: BANCO, PLAZA, SUCURSAL, CUENTA, DATOS RECIBO BANCARIO DE PAGO, CADENA ORIGINAL Y SELLO DIGITAL POR CONSIDERARSE INHERENTE AL PATRIMONIO DE LA PERSONA MORAL, DE CONFORMIDAD CON 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



Homoclave del formato
FF-COFEPRIS-01

i
|
|

Numero de RUPA BE

|

Antes de lienar esle formato lea cuidadosamente el instructivo, te guia v e istado de documenlos anexos.

Lienar con letre de molde legible 0 maquina o computadora.
El formato no sera vélido s presenta tachaduras o enmendaduras en la informacion,

Autorizaciones, Certificados y Visitas

—-

e e i e

0000007

Uso excluswo de la COFEPRIS
Numero de mureso

1. Hamoclave nun‘bre;modaiida deltr;mrtc

rrul. 3.4, d_p_“q y

- " SOLICITUD DE PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS
Homoclave:  COFEPRIS-04-023-A | Nombre: ALOPATICOS, VACUNAS, HEMODERIVADOS Y BIOMEDICAMENTO
i Modelted MODALIDAD A.- PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS, VACUNAS,
| WOGEIEES HEMODERIVADOS Y BIOMEDICAMENTO DE FABRICACION NACIONAL. B -
W.-__-_ - T ' ) 2 Datos del pmpielano (NS SR T B -
o _ Personsfisica ___” L Peomamoml
"REC: - | [ RFC:  SERB40725 NJ5 o -
ioagl). . Denominacion o fazon social:
| Nombre(s): ': - SERRAL,S.A.DECV.
’ Primer apellido: \ 5 _ Representante legal o.apoderado que solicita el tramite _
1 Segundo apellido: ; RFC: B N .
‘ Lada: CURP :op...:ma} . o
]I_Teiéfono: Nombre(s):  MARIA GUADALUPE
| Extension; || Prmerapelider g ayTisTA
| Correo electrénico: ~ ] [sequndoapelido: PANIAGUA -
S | Lada: 86 B ]
LT eléfono: 53 40 23 55 S
i xtensmn 281
|

Corrno eiectrbn:co

mbauhsta@grupoaomar com

Domuctho rscal del prop1etano

| co 0300 -E
I Tipo y nombrﬂ de vlalldac j
| |

CALLE ADOLFO PRIETD i

digo postal:

(Por gjemplo: men:da bobleva':! c=IIE ca‘r"thn cer‘n no, privada, lerreceris enLrﬂ olros.)

1009 1 Numero interior: /A i _-

Locaildad

MU"IiCIpIO o zlcaldia:

_ BENITO JUAREZ

Ent1d=d Federalwa )
E’]ﬂ'e \r:alldad {tipo v nombrEJ

_CIUDAD DE MEXICO
EJE 5 SUR EUGENIA

Y vialidad (tpo y nombre):

CALLE SAN BORJA

Tipoy nombre de la colonia o asentarniento humano: |
{ COLONIA DEL VALLE

l
i Numero exterior
1
l
1

“De conformidad con los articulos 4 y 68-M, fraceion Vdela L

Vialidad postenor {tigo y nombre): CALLE_PE}_(.‘LVII.‘EI_E_NCI:@___
Leda! s R
[ Teléfono: 53 40 23 45

ey Federal de Procedimiento Administrativo, los formatos bars s

(ramites y servitios deberan publicarse en el Diario Oficial de la Federacion (DOF}”

Eﬂﬂwlb—z‘.
%} [SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS
4- IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: RFC, POR CONSIDERARSE
: |INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA

" |ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO
' |ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION I Y 118 DE
LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA
INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016

R e e T s

1, ealonia Niple

N R e

solicitar

o e atial o TR A A S N A R
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Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: RFC, 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


Comisian Féderal.-par-a la Proteccion contra Riesgos Sanitarios 0000 003

':- S:F:: :f ;f;‘ﬂlamientn humano por ejemplo: Condominio, haclends, rencho, freccionamiertto iEx_‘;;;;;r;'”‘— h T T
T 7 Detosdelestablecimiento e
RFC: SERB840725 NJ5 ;Benommaciono}azor; s'ou:gl - SERRAL SADEEV S

Indique la clave y descripcion de[ gnro que con'espondc. ai BSlEb|EGI.mIEﬂ10 de acuerdo a! Sistema de Uasafcamon lncustnql de Amé;c;a_ del Nor‘e_ _
!;_ __Clevescan [ e o D‘“".E?T'P:“;”_a"'ugcai" . BTN

o %21412 - ____i________ 1 o o fﬁRICAClDN DE PREPARACIONES FARMACEUTI(E&E‘L S
:,__..._____ET?_.‘ o '_ ‘_F_ﬁEF:leJE O_ﬂRﬁTORl? EEM_E_DIE@&ENTOS D_PRODUCTO‘-‘ BIOLOGICOS PARA USO hUMANO
__Nume;o de_Ih-'::encm sanitaria o rnd;que si presentb aviso de funcionamiento: 09 003 02 0018
Nole: Si el espacio es insuficiente parb Tes claves SCIAN adicione los reng:ones necesarios.
T T T Responsablssantaie 1 [ 7 Stopaaclalade icencesantaie
Iiffg_____ _ N ': i Horario de operaciones:
é_{?ﬂRP {apcional): i i U} L ! M :_M 43V i s | de hr;;,—_ ._a ‘E-___ h__,_ N
| Nombre(s): ol imiv e visfee T T2l
i Primer ape]lido' l Fecha de inicio de OpEfnCIOHES o / s / i
{Segundo apellrdo - - - o

- R Domicilio del establecimiento S

' Cédigo postal. 03100 1 Localided: . T
f Tipo y nombre de vialidad: T | Municipio 0 alealdia:  BENITOJUAREZ
! CALLE ADOLFO PRIETO | ' Entidad Federatwa CIUDAD DE MEXICO
i (‘-“o' ejemplo: Avenida, bouleverd, calle, caretera, cemino, privada, terraceria enire otros.} : Entre Vla'lldad {Jpcyﬁc'ﬂ:ll' ).' EJE 5 SUR EUGEN}A -
' I\umero extenor 1009 o -E Nomero t;ié:c_r_ _N}A _ . . Y vizlidad (tipo y nombre): CALLE SAN BORJA a
. Tipo y nombre de la coloniz o asentamiento humano: o ! Vialidad posterior {!5;:{\;::'1‘:!‘:.'!_. CALLE PROVIDEN(‘IA
| COLONIA DEL VALLE . leda: 5
!  Teléfono,  se728280
| (Tipo de asentamienla humano por ejemplo: Gondominio, nadanda, rancho, fraccionamiento |

. anieatios) R || Extension: -

L Rnpresenta;ﬁiet§}_I£gal(es))r persona(s) aUlOFIsta(S) o :_ ___ _ _
o Representantelegal . I "_____"i_@éﬂé_@d{_._ o
. CURP (cpcional): LCURP (cpcucnah
i Nombre(s] CARLOS HUMBERTO I ‘I .\'ombre( ):

| Primer apellido: JUAREZ - | Primer apelhdo

Segundo apellido, DEL TORO | | Segundo apelhdo
i Lada: 55 ' Lada:

Telet ono: 53 40 2355 i Te[efO'io
E lf:l.‘.:lOl' 327 P Ex.an sion:

! \,ur.u. ulr.uru-..cc

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) 'f"-’”tac“'
TALES COMO:NOMBRE DE PERSONA FISICA, RFC, TELEFONO Y CORREO Calle Cklahor
ELECTRONICO, POR CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE
AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO
ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE
TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO:NOMBRE DE PERSONA FÍSICA, RFC, TELÉFONO Y CORREO ELECTRÓNICO, POR CONSIDERARSE INFORMACIÓN CUYA DIFUSIÓN PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016


Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios

i 'elﬂmm

"_ .._...__ —__ A, Re-ﬁ'rgsentante legal . o __ ' _______________ 'Pérscn'a aut;::rizada T
(OURPGeesy T [CURP e o
| Nombre(s). MARIA GUADALUPE L l | Nombre(s i )

i Primer apeliido: BAU_TISTA _ B - o | __Pnrner ape[hdho_ ] 1
uLSegchr_ apellido: PANIAGUA | | Segundo apellido:
| Lada. 55 Lada
Trei_efo_n; Twaoms e ___ | -;:?e-fu_.; ——
exension zer T 1 [ Exension:

| Gorreo eleciténico: mbautmla@ampoch&m - | [ correo etectrénico: B

. Representantelegsl T [T Persona autorizada -

CURD {opeic { CURP {opd;nalﬁ: .

Nombre(sy  PEDROMARTIN T Nombres)y S
1?_@%?53&1@0 HERNANDEZ ) ) | | Primer apelido: T
: SEQEC‘_!;«_J_?ELHFMO_ J_U;Rq o - i _Wl Segundo apetiido: i
| Lada: 55 l Lada: o
CTelfono:  s3e02385 | | Teléfono: -

- Extension: 408 | Extension: o _
| Correo electrénico: _phernandez@gruposomar.com | | Correo electronico
_____________ Represententelegal .

CJHP (opcional]: - _. { CURF’ [op:m::u:; _ _
ombrey GULLERMO | omoews ]
i Primer apellido: PEREA - || Primer apellide: ~ |
l Seoundo apeihdo LOPE? i Semmdo apﬂmdo
. I::ij_;: - 55 - o o | Lauonam. _____

l T__elerono 5340 23 55 N l Teléfono:
| [ Extensien: -

Co reo flgctronlco - gperea@cruposo_m_er_éc_s;n o - i*(—t-d.rreo eieclror'rﬁa
o _ Fepmsenantelegal e “Persona zutorizada
CURP (opelona: ) o | EGR_P (upc:r:rn,l] o -
| Nombre(s): ARTURO EPIFANIO 1 Nombre(s): h
| Primer apelido:  JMENEZ ] "Ef.%l-‘erJJo. o
Segundo apellido: SHLFF:IA“ S i __-] ! chundo cpe,uao I
| Lada: 55 | Lada: o

|

.;l:meﬁe; (_«urum, somar.com

paniado de _;u

2 ."""(‘NEC“J ¥ ”rsona-.}} aulorizada (s

o e s T e

R T B B O P P

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

| F.—ﬂt(

erre’\ eh:ct onico:
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO:NOMBRE DE PERSONA FÍSICA, TELÉFONO Y CORREO ELECTRÓNICO, POR CONSIDERARSE INFORMACIÓN CUYA DIFUSIÓN PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016


Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Saniitarios

5‘ B 4. Modificacion ylo prénc;s—;lé"_'“ o -
D ———— B ] [ e _ -
¢ Seleccione una opcién: gMod:ﬁcaqdn . Prorroga | | Namero de documento: 163300423A0093

I § |

B - S

L _Dice/condiciénautorizada [ " Debedecr/condicibn solictada
Lo NA | NIA

I — - — — .:___ — S ———
— e — — b T S R
T TS Daesdelpedus T -

' __ Praducto P Producto !
_-! 1) Nombre de la clasificacion del producto o servicio: ;' Nombre de la clasificacion del producto o servicio: :
5 MEDICAMENTO ? ‘
| 2) Especificar: ALOPATICO | | 2) Especficar

3) Denominacion especifica del producto;

1) Nombre {marca L.Gmerctc.l} o denominacion d|bt|nf|v=

. DALIDOME i
. 5) Denominacién Comun Internacional '(_D_CIJ d'gé—rw\-é?i'ca o nombre |
cientifico o identificador Gnico de i1a OCDE:
SULFATO DE ZINC / SULFATO DE COBRE / ALCANFOR :

.

marca ccmercml} o denominacion dlSiII’lII\:

. 8) Forma farmacéutica o forma fisica: POLVO 1 6) Forma farmacéutica o\mrma fisica _ B
5 7} Tipo de producto: PRODUCTO TERMINADO ' 7} Tipo de producto: -
! S)IFraccmn arancelaria: 1 J 8) Fr_ac_:;Ion arancelér; - - ‘
;'SJ_E;'AtEEd_meeq - - |9 cantdag delotes: }

| 10) Unidad de medida: | 1 10) Unidad de medida: _ )
;11“'1“}"E:anhdad 0 vplumen to_t;I_ o o _-___.___.._ o d' L 11) Cantidad o volumen Eétda”!- o _\_\___ o
112 Nv.’uﬁ'u;o de pi;\s a fabricar. T o ’ ' 12) N_uge‘rno_d.e piezas a fabricar: AN

13) Kilogramos 0 gramos por lote:

[ 14) Numero de permiso sanitario dei lmpcdauén o exportac:on o
! clave
|

alfanumerica:

|5) Numero de rﬂg!siro sanltano

E 13) K| ilogramos o gramos por late:

alfandmerica:

15) Numero de registro samtano

| 14) Nimero de permiso sanitario de importacion

| 16) Numero de acta:

P e e Caja de carlon con 12 o 14 scbres con
¢ 17} Presentacion:
2.2q.
e T T T
'_, Jﬁo-'-,p&cmuoﬁpoceso TlEyr e sLEL T RELS .C

RHE ST
‘I“
1

! 18) Numero de acta:

Stk e N
N\
17) Presentacion \,\
|
T TS T
18) U o especifico o proceso: @ ! ; 10,

SR R R I R AN R T R L

Cantacte:
il Dklahoms b



, Rt} |2|12 1451: 18 117 15519 f:c! |r n;ttz{salm :s;.s 7ol {1 o2
i : - i ] : -
! o Z‘E’:‘ w |25 |26 : ] r f2r ez t2s Joq Jos jz i

{ = - i m— —_— LI S P S fomend o e - - Rr—r— . i - 1 V.
| 19) Clave del(de los) lote(s) | N\10) Clave del(de los) lote(s): !
| =1 —_— ]
| 20) lnmcacmnes de uso: ! 50) |1drcac:one‘= de uso:

Il P — .- —‘f —— e s A . —— o — i
i 21) Concentracion: 3?;;000 mg [ 1362.8000 mg 1 68.3000 i 21)\Concentracion:

Il. . e e e e 5 e it s e w—— ’. P ——— IR — S -

_ 126?_\, i.nédL:(k‘?C:?nr-s: Diversas dermatosis | ?;L:)“é '“'zzfmes

T - /| |23 Fechg de febricacion: -

| 23) Fecha de fabricacion: |

: oo A ARAA ! \ fls] R AL

: T e T

i 24) Fechz de caducidad t 24) Feche de daducided: ) wu AL

I
|
1
i
i

25) Temperatum dE almacenamlento

26) Temperatura de transpode

|
|
1
]

25) Ternperalura e almacenamiento:

26) Temperatura de\ransporte

27) Medio de transporte o aduana de entrada:

27) Medio de transpcﬁia sduana de entrada:

i 28) ldentificacién de contenedores;

28) ldentifi cacuén de contel\edo_res

29) Envase primario: Sobre de papei pollcei

| 30) Envase secundario: Caja de cartén

|
l

28) Envase primario:

-

| 30) Envase secundario: \

S S

|
i 31) Tipo de embalaje y ndmero de unidades de embalaje;

i
i
L

31) Tipe de embalaje y nimero &\unidades de embaiaje.

\

i 32) Numero de partida:

! 33) Clave del cuadro bas:c:o o catélogo del sector salud (CBSS\

34) Presentacmn destmada a:

o
i

r-‘.\ 8
Q t:xponacso‘: Q Genérico | _J g:]i{d ’9 Venta

-i 335) rabrtcamon del producto.

| Q Nacional J_\

L-_xtran,ero

| 36) Unidad de medida r'e aohcamm dﬂ la TIGIE (UMT):

37} Canudad de unidad de medlda de apllcacmn de 1a TIGIE

P 38}7‘:;30 de organismo genéticémeﬁ[é"r}aédﬁ”tga_db (OGM) sélo un
producto por solicitud:

|
H

,' 39) Nimero de p programa IMMEX (sélo para empresas que estén i

dentro del programa para la industria manufacturera, magquiladora |

y de servicios de exporiacion):

Hotz. Reproducir delos del producio. tantas

COmQ 523 nec

gk N e

H

io conforme & lo estebiecids

e T R R TS

32) Numero de pamda |
33) Clave del cuadro bésmo o catélogo del secior saiud (GBSS)

| 34) Presentacion destinada 2

..+ Exportacion

Genérico _ Sector Salud ) Vania
55_) Fug;c;cmn del- p_rod;;;___—m -\
':‘___— Macional Extranjero o }
. 38) Unidad de medida de aplicaci:_iwﬁdga la TIGIE (UN}K{ 1
- __ L
37) Cantidad de unidad de medida de apllcamon de la TIGE:

" 38) Tipo de organismo gensticamente modificado (OGM) salb un
producto por solicitud: \

AY

\

i 9) Nimero de | programa IMMEX (sblo para en‘pras;s que estén &Q\ro f_
i del programa para la industria manufacturera, maquiladora y\de
servicios de exportacion): *.

L"L\\L ._C”“GC n' mu‘a




6 lnformacuén para oeritt‘cados

i Uso detgertificado (Dnrc expor‘acnén remstro prdrrcro:.y utrozc,) ' Pdfc destine: _ -

| i I
%. Y S _ S R e e _— i
| Especificar carzgteristicas: i
) - \ Informaclon para protocolo de lrweshcaacron

: e PR Sk beeso Rl Yt Gt MRS R
[\.IQF'CG el tipc de prolocoio a ftfailZd . Nuevo d ra|0c1mt.acmn 0 cn'mu.dc
i T!KUIO del protocolo: i

H Vla de admlmstracmn (medmamentos 0 drs srtwos méd:cos]

Nombre del investigador pnncupal !

Persona f‘sica

RFC (@)

i CURP {opcional): T P C F-?P (u-p:.ional}i _
ot N - onba  —
¢ Primer apellldb v o o - :“P.r:me;e%ﬁi&g'_ R - ” '
SEGU};(;'.G_E!_DQLG_D__ o Senundo apghiL o o o
{a) Sdlo cuando el esteblecimienio sea nacional. I Lada \

N _ Pesomamol | veigfon: N
RFC.®: T . ! } Em;nsacn R -
: Denorr;ma_ucin\;_a\z_or:som;l_ 1 _I Correo ulectro‘rﬁ;o
I

'"{_aj_gmﬁéﬁaﬁmstablecimiento sea nacional. ?

;. Etape del procenéu de fE;;JI'ICSCIOH B _ __ - i R

i - Numerc-r de licencia sa—m-tér:;)'“awso de f_:.-lr;;:mnamenta \\
7 Domiciio para el producto maguilado - N

Coalc:u postal: © | Localidad: N
Tipo y nombre de vialidad: | Municipio o alcaldia ™

Entidad Federativa:

1 e RN ENET0 G DL ey 7~ o R L B P T e e S




Comisién Federal para |

le _Ptoteq&ibn,ffcontra-.»fﬁieggnfs-.s;_a_nijfai'ri;_j's

0000013

iw, carretera, camine, privada, termaceria entre otros.) Entre vialidad {ipo y nombre); B
L Ndmero exterior: ‘ NUm Y Uislid_adi {tpo y nombre:
[ Trpo y nombre de la colonia o asen(amlentc humane: ‘“““‘-.,-walidad.%teﬁ\mmo y nombre):
' (Tipo de asentamiento humano por ejemplo: Condominis, heciends, ranche, freccionamiento A\
| enire otros.) I . -

) - 8. B Dalos del fabncante en e-% extranjero para prcduc{oe. de ampor*armn 0 naé;::-'}__i; T
H‘_‘; o L _— Fersona '_fisieé “__ N i _______1_] ] P B Per_:-:.ana moral _h o o i
| RFC: @) \\\ -* ; RFC ROF SER840726 NJ5
! CURF‘ ' (opeional): | Denominzcion o razén social
| Nombre(s) - E SERRAL, S.A. DE C.V.
i Primer apalltoo
i Segundo apellido:
(a) S6lo cuando el establecimiento sez nacional, -
_ ) Domncmu del fabncanle en ai extraruero para produclc-s de rmportauén 0 naclonales
{355‘09_1’95_“?_'_" 031?9____. - i . __h | Localidad: o ____ e
Tipo v nombre de vialidad: 5_ Municipio o alcaldia:  BENITO JUAREZ _ o
| CALLE ADOLFQ PRIETO Entidad Federativa: CIUDAD DE MEXICO

(Par gjemple: Avenida, boulevard, calle, carretera, camino, pnvada 1arrooana entrs otros.)

Entre vnalldad tipo y nombre). E-JE 5 SUR EUGENIA

i Ly wahdad {tipo y nombre): CALLE SAN BORJA

! Numero exterior: 1009 -| Nimero interior: N/A i
i Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano: ;
¢ COLONIA DEL VALLE
| {Tipo de asentamiento humano por ejempla: Candominio, hacienda, rancho, fraccionamiento |
! entre olros )

Notz: En caso de ser mas de un fabricants, podra rerro"*ucr esla seceion cuanies vae

Persona fisica _ :

8. C Dalo= del proveedor o dsstnburdor {para il'lSUmO:: mra I; sauud}

_RFC:®:  SER840725 NJ5

| Vialidad posterior {tipo y nombre}: ) CALLE PROVIDENCIA

25 322 nacesario.

Persona mora

Denon*m.:mén o razén social:
SERRAL, S.A. DEC.V.

. Nombre{s) \ — -
Prmerspelido: T~
i Segundo apeliido: o “-\\‘

{a) S¢lo cuando el establecimiento sea nacional.

Dom:cnho det oroueedor 0 dlstnauldor (para msumos para la'sa ud)

lige postai 540'13 _

Tipo y nombre de vialidad;

CALLE OLIVO, PROLOGIS FARK NOR-T,

_fo:.;ndad -
N‘ur‘lr‘mlc 0 aica[mc: TUL'! ITLA‘\J
E ntidad Fedefe.wq I‘ fz}(l(‘t“:

PERRE L vl

T L e R R O T e T T T T g
A
1
i

J Ahon 1.‘0. [ER L TN




Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos S'éﬁiiaribs' 0000014

i {Per ejemplo:; Avenida, boulevard, calle, carrelera, camine, privada, temaceria enlre otros. )

| Entre vialidad (jpoy nombre;:  AVENIDA JOSE LOPEZ PORTILLO
_N_u_nje_r?  exterior:  SIN | Numero interior:  Nave 5C-15 ‘ Y viglided (ipoynombre.  CALLE PRESA PAJARITOS
; | Vialidad posterior (ipo y nnn‘bro) _ N/A B

' Tipo y nombre de la celoma 0 asenlamlemo humano
COLONIA RECURSOS HIDRAULICOS

¢ (Tipo de asentemiento humano por ejemplo: Cendomini io, hadienda, rancho, fraccicnamieny
_entre olres.)

Nota: En caso de ser mas de un fabricanie o distribuidor, podrz reproducr estz seccibn cuentas veces $ea necesario.

- ] SD Dalos de! esleblecnmuento que acondlc:oneréo almacenard los insumos para la fa;ud '
L B =0
_RFG:@: ™~ .| RFC @ SERB40725 NJ5 -

1 { . . s
. CURF (opcionai): — .| Denominacion o razdn social:
1

Mmoo | SERRAL, 5.4, DE GV, i
! Primer apellido: \ E
' Segundo apellido: '

(2) S6lo cuando el establecimiento sez nacional.

Domlt:!ho del establecimiento que amndicmnara 0 a|1'RECEPm1"a los insumos para la saiud

. _Codigo postal: 03100 ] ! Localidad: ) i ) —
I Tipo vy nombre de vialidad: ; ‘ MUﬂJClplO o a!cald:a BENITO JUAREZ o
{ CALLE ADOLFO PRIETO . ‘ Entidad Federativa: ___ CIUDAD DE MEXICO o '

{Po' elemplo: Avenlda, boulevard, calle, carretera, camino, privada, larmacsriz entre olfos} I ': Entre vialidad (ipo y nembre): EJE 5 SUR EUGENIA :

Numero exterior: 1009 ] Ndmero interior: N/A f ! | Y vialidad (ipoy nomore):  CALLE SAN BORJA
! Tipo y nombre de Ia colonia o asentamiento humano: \z‘rahdad posterior (fipoypomerer  CALLE PROVIDENCIA
i COLONIA DEL VALLE ’
| (Tipa de asentamiento humano por ejempla: Condeminio, haciends, rancho, fraccicnamlento .
|_enlre otros.)

{a) Solo cuando 2 establecimiento sea nacional

N 9. Inmrrn_aomn para |mportacwn expor‘taclén y otras auwnzamones - o o
e importacion (soio para importadores) ( Temporal -.j Definitiva \ Deposho fiscal
| Pais de origen: | Pais de procedencua
| Pais de destino: o ] Aduana de entrada o salida:
;_f?ns de d_‘ﬂ(l___ o o ! (Especifigue sélowna) e _
- . N Datos del fabrlcame _ o o

Persona flsma Persona moral

iL RFC:(a): o o - j_____ ]|

rE:_U_I-‘QP qo;:m} T Denommacion 0 razén Sveial; ~ |

" Nomibr 1 - ] __MR_‘__“:;“M_

| Primer apellido o B _ B b

Segwioapeide T T —~_
T 2 B s S B e WO ST

Coptactos




6000015

R T e T e R T T

'-'»n?:zatb: 8 4

S O¥aL e o, 14

Al nia Noplle

| Locahdau
Tirg v .-»\-ﬂl-,p;\r:? vialidad: 7, Mummplo o alcaldia:
; I St et _ B
; \\ z | Entidad Federativa:
E {Por ejemplo: Avenide, botigverd, caliz, cemeterz, caming, privada, teracers sntre olros.) ; , Entre vialidad (lipo y nombre):
¢ Nimero exterior: \\ | Numero interior: | | Y vialidad (ipoy nombre):
e o— - T [ i : e T o - -
' Tipo v nombre Ge Ia colon\d&asenlam:ento hmeno i | Vialidad posterior (tipo y rombra):
i ! . P e
' {Tipe de asentemiento humano por ejemploh Condominic, haclende, ranche. fraccionamiento i
enire oiros } S oo S I i
(&) Sdlo cuzndo el estzblecimiento sea nasonal.
9.B. Datos de{ proveedor o dlstnbu:dor
L _ Persone fisica E Persona moral .
RFC A(a); | REC:@):
— - e
CURP {opeional | Denominacién o razén social:
’\IOmbrf-(s)
, Primer zpetlido:
' Segundo '
_apeligo: —
(a) Sélo cuando el establecimiento sea nacional.
S — . ——— T oI S - .
Dom:mho del proveedor o distribuidor
S o -
| uédlgo postal: + | Localided:
L Raltabati . S | et O o
Tipo v nombre de \mhdao i [u‘!umcr‘]o aicc.!dia
i . Entidad Fede\ekwa
(For a]ampla Averias, boulevard, calls, carretera, camino, privada, terraceria enirs oiros.) | i Entre vialidad (ip nombre]:
¢ Mimero ﬂx‘tenor Numero interior: : i Y vialidad (ipo y nombrey
| T"pu y nombre de ia coloma 0 asentamianto humeno ! Viaitdad posterior (lipo y ndqbra):
| I N ; _
i (Tipo oe asentamienta humano por gjemplo;Condominio, nadends, rancho, facconamiento [
| entreotros.) I |
(a) Sélo cuando el esteblecimiento sea nacional.
9 C Dstos del oeslmatano {destmo fnal)
~ Persona fisica : Persona moral :
- e e ] e — |
! 1 RFC '
. Denammac:on 0 rezcn soclai \
—— -— — —— ——— e \\
- o N ™
Pr.rner ¢pellsoo N
S&gunco apellido; AN



7{\ - ‘Domicilio deldesil—r;ata}lno?é;é.ﬂr;o?n;} RS

| Codidapostal | [ Localidzd: -
| Tipo y nombre de vislidad: | | Municipio o alcaldia: T
i Entidad Federativa: .
i {Par ejemplo: Avenlgd.boulevard, calls, castera, camino, privada, larracerfa_ enire olros.) _ _j Entre vialidad (ipo y nombre): ;
| Numero exterior: \ I Numero interior: Y vialidad (ipe y nombre):
| Tipo y nombre de la colenia o asentamiento humano: Viglidad posterior (tipo y rembre): ;
| :. i e - i
i (Tipo de asentamiento humano por e o: Condominic, hacienda, rencho, freccipnamiento |
| _entre otros.) i
{2} Sdlo cuando el establecimiento sea,nacional.
: 9.D Datos del facturador
f e T, W N B — — N
- Persona flsica Persana moral

| RFC: \ | RFC:

i CURP (opcional); \ [ | Denominacién o Razon social:®):

i _{b)_ - e -1 ;

| Nombre(s):®: - : : e

{ Primer apellido: |

| Segundo apeliido: !
(b) Sélo para insumos para la salud, T -
" Cédigo postal ) | [ Losaligad: T

. Tipo y nombre de vialidad: ' i | MuniCigio o alcaldiz: -
! ! Entidad Pederativa:

. {Fer gjemple: Avenida, boulevard, calls, cerrslara, caming, privada, terracenis antre olres.)

F mlebinp - Ay -
! Numero exterior: . NOmero interior;

i Tipo y nombre de |2 colonia o asentamignto humano: i | Vialidad posterior {My rombre):

. (Tipo de asentamienio humano por gjemple; Condominio, hacienda, rancho, fraccionamiento “-\

I =nire olros.} |

(2) Solo cuando el establecimiento sea naclonal.

10. Informacion para la autorizacion de {erceros

_— - — b+ e e r——i———— S — . ,

10.A. Laboratorio de pruebas 10.B. Unidades de ve

» Analisis de alimentos, bebidas y suplementos alimenticios y pod Y . o .
N - . .. Vaerificacion de establecimientos
“—"  productos de perfumeria y belleza. : b N ncees
. Anglisic de medicamentos y dispositivos médicos . ' Muestreo AN
Andlisis de plaguicidas, fedilizanles v nutrientes vegetales ( Qo (especificue). . ; __‘1\‘__
N Ofro (especifiqus) ~N

Contacto:

e OiRiahoma I




Prueb—e de |nt9rcamb|ablhdad gara medncamenics ganéncas
. JIntercambiables-
N idad clinica para reslizar estudios de blodisponibilidad y!d FFFFFF
" bioequivelencia :
- ‘mdaﬁ '.""mr‘a para realizar esludios de biodisponibilidad y/o i
Unidad analitica.para estudios de perfiles de disolucion
N
™ 11. Datos de la persona que rezlize tatuajes, micropiamentacién y/o perforaciones
. Pesonafea
RFC: i
CURP (opcional): ' ;
oo T - e - |
Nombre(s): - \ !
Primer apellido: N i |
e s ——— ._....I__....._ ———— B —— - - ____\\: S— - 1 | IO‘TO
Segundo apellido: \ i
Lada: I '
| Teléfono: -,
Extensmn

| Correo electrénico:

_Horario de operacionas:

E : ; | | 1 | B
i _E Ph : " : bl e z : de | Bl ain {8l HH MM ! \
! } | H 1 1 | i T 1
i LM Jiviis! d i {
!....D_,.'_.L_ _'_r__’ Mt |s] ge | L M a | T \\\
: L B . c - ! b
i En caso de prorroga, indigue el nimero de la larjetz de contiol sanitario: | N
! ; o
H — - ——
i Dom-cmo art'cuiar dalz ersona que rﬂairLa tL.tua es, rmuro i ﬂentac:on ylo perfbiaciones
P P q } pig yiope
1_ - ———— e
Comgo postal: | | Localidad: N
; — _ __ R — S N——
i Tipo vy nombre de vialidad: ! | Munlc:plo o alcaldia: \
] l - A A —————
' [ Entidad Federativa: \
b S S
! | -] h
i _{Por gjemplo: Avenida, bou!avarcl._t:a_a_lig__c‘_‘;[mh. &, Camino, priveda, terracaria entra olros.) | I, 'ﬁ_{f i N o N
'. . . i i .,
: Numem exi rior: Numero lntermf ;| Entre ulahdad (lup:ynombrc,: \\
i Tipo y nomibre de la colom.. o asentamtento ‘wmano | Y vialidad (tipo y nombre):

tiento humane por gjemple: Condeminic. b

cue cumplo con log requisi

e las sanciones en que puedo inc

S0 it G P R T A Ve O

;-_;;,:.;a'

iende, rancho, fractonamiento entre

Vialidad poslenor ltpoy -wmbre,

“.n.-c: sin que me L:urr.;r dL




go000is

de este trémite se realice a través del Centro Integral de Servicios u oficinas en los estados correspondientes al Sistema Federal Sanitario.(Articulo 35
fraccién Il de la Ley Federal de Procedimiento Administrative)

Los datos o anexos pueden contener informacion confidencial, ¢esti delacufirdo en hacerlos publicos? . ° Si @ o

MARIA GUADALUPE BAUTISTA PANIAGUA
Nombre completoly firna altéarafa de! propietario’
o representante’legal o responsable sanitario
Para cualquier aclaracion, duda y/lo comentario con respecto 2 este tramite, sirvase llamar sl Centro de Atencion Telefénica de la COFEPRIS, en Iz
Ciuded de México o de cualquier parte del pais marque sin costo al 01-800-033-5050 y en caso de requerir el nimero de ingreso y/o seguimiento de su
tramite enviado al érea de Tramitacion Fordnea marque sin costo 2l 01-800-420-4224.

- N - - s
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T

Contacto;



INFORMACION PARA PRESCRIBIR AMPLIA (IPPA)
DALIDOME® (Suifato de zinc / Sulfato de cobre /. Alcanfor) F.F. Polvo

10.

1.

12.

14,

15.

186.

17.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO:

No se han reportado hasta el momento.
ALTERACIONES DE PRUEBAS DE LABORATORIO:;

No hay evidencia.

PRECAUCIONES Y RELACION DE EFECTOS DE CARCINOGENESIS, MUTAGENESIS,
TERATOGENESIS, Y SOBRE LA FERTILIDAD:

No se han reporiado,

. DOSIS Y VIA DE ADMINISTRAGION

Topica. La que el médico sefiale. El fratamiento debera sostenerse hasta la desaparicién de las
manifestaciones clinicas y a criterio del médico, el tiempo suficiente para evitar recidivas.

Modo de empleo: Disolver en %4 litro de agua tibia y usar en fomentos para descostrar.

~ s e,

i i’f—ﬁ“

L ACIONIO INEES oA C D ENTAL ———
MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFC°M1M2£@IﬂGESf&Z\CGj%@J‘_AaQﬁ !
4 O P LT ;b;'_"[ﬁ"“?_-.‘_, .
No se ha reportado hasta la fecha. : a AL !
Tl am e
PRESENTACIONES: _— -
Cajas con 12y 14 sobres de Dalidome de 2.2 g. EiEnen;

RECOMENDACIONES PARA EL. ALMACENAMIENTO:

Consérvese a no més de 30° C y en lugar seco.

LEYENDAS DE PROTECCION:

Literatura exclusiva para médicos. No se deje al alcance de los nifios. Si persisten las molestizs
consulte a su médico.

Reporte las sospechas de reaccién adversa al correo farmacovigilancia@cofepris.gob.mx vy al
correo farmacovigilancia@gruposomar.com

En caso de uns reaccidn adversa o dudas comnu iicarse al 01800.706.2736



PR AT s
Serra: 3A de
INFORMACION PARA PRESCRIBIR AMPLIA (IPPA)
DALIDOME® (Sulfato de zinc / Sulfato de cobre / Alcanfor) F.F, Polvo o 313
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INFORMACION PARA PRESCRIBIR REDUCIDA (IPPR) T
DALIDOME® (Sulfato de zinc / Sulfato de cobre / Alcanfor) F.F. Polvo 1/2
1. DENOMINACION DISTINTIVA:
DALIDOME®
2. DENOMINACION GENERICA:
Sulfato de zinc / Sulfaio de cobre / Alcanfor
3. FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION: Polvo
Cada sobre contiene;
Sulfato de Cobre..........oooveveeveoee . 0.3894 g
Sulfato de Zinc 1.3629 ¢
AICENTOT e 0.0583 g
Excipiente Chp......coooooiiii e . 220009
i \"-:h,-_ - R RN, - '.:t_ W“Mh'—"""‘-‘-‘--—-»—_q_.
4. INDICACIONES TERAPEUTICAS: JI ComidaPmealr, A
M hretnn Lo ety [ e T
J s
Impétigo, piodermitis, dermatitis exfoliativa, hiperhidrosis, dermatosis po&tmagiﬁn }?}q
5. CONTRAINDICACIONES: NOMRRT it oo\
No debe usarse en los ojos o superficies descubiertas. mgﬁgﬂsa@ figado
ni en amplias arsas del cuerpo. Si se aplica 2 los dedos no debenAen arse hiusar-earasTi
oclusivas.
5. PRECAUCIONES GENERALES:
Ninguna hasta la fecha
7. RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA.
MNo hay evidencias
8. REACCIONES SECUNDARIAS ADVERSAS:
Puede producir rash de la piel o reacciones de sensibilidad; en tales casos descontinuar su
uso.
3. INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS v DE OTRO GENERO:

=& han reportado hasta el rmonart




INFORMACION PARA PRESCRIBIR REDUCIDA (IPPR)
DALIDOME® (Sulfato de zinc / Sulfato de cobre / Alcanfor) F.F. Polvo 2/2

10. PRECAUCIONES Y RELACION DE EFECTOS DE CARCINOGENESIS, MUTAGENESIS,
TERATOGENESIS, Y SOBRE LA FERTILIDAD:

No se han reportado.

11. DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION

Topica. La que el médico sefiale. El tratamiento debera sostenerse hasta la desaparicion de las
manifestaciones clinicas y a criterio del medico, el tiempo suficiente para evitar recidivas.

Modo de empleo: Disolver en % litro de agua tibia y usar en fomentos para descostrar.

<,

12. MANIFESTACIO'NES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFICA_CI_ON O INGESTA ACCIDENTAL:

No se ha reportado hasta la fecha.

13. PRESENTACIONES:

Cajas con 12 y 14 sobres de Dalidome de 2.2 q.

14. LEYENDAS DE PROTECCION: T

Sy ki

Literatura exclusiva para médicos. No se deje 2l alcance de los nifios. Si persisten (as(molestia
consulte a su medico.

Reporte las sospechas de reaccion adversa al correo farmacovigilancia@cofepris.gob.mx y al
correo farmacovigilancia@gruposomar.com

En caso de una reaccion adversa o dudas comunicarse al 01800.706.2738

15. NOMBRE Y DOMICILIO DEL LABORATORIO:

Hecho en México por;

Serral, S Ade C.V.

Adolfo Prieto No. 1009,

Col. Del Valle C. P. 03100,

Deleg. Benito Juarez D.F., México

16. No. DE REGISTRO DEL MEDICAMENTO ANTE LA SECRETARIA:
Reg. No.: 79682 S84 V|

“Marca registrada
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INFORMACION PARA PRESCRIBIR AMPLIA (IPPA) T
DALIDOME® (Sulfato de zinc / Sulfato de cobre / Alcanfor) F.F. Polvo 3
DENOMINACION DISTINTIVA:
DALIDOME®
DENOMINACION GENERICA:
Sulfato de zinc / Sulfato de cobre / Alcanfor
FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION: Polvo
Cada sobre contiene:
Sulfato de Cobre........oooooviiveiooioe oo 0.3884 a
Sulfato de Zinc 1.3629 g
Alcanfor S s, 0.0583 @
Excipiente ebp........ e 2200000 e
o il bt s TRRRINADDS
INDICACIONES TERAPEUTICAS: P e, MEDIne
Impétigo, piodermitis, dermatitis exfoliativa, hiperhidrosis; dermatosis pos‘t’ufarﬁsél?{ Z’ﬁ" -
' iiﬁi"?ﬁ‘a*{:\,_- _
FARMACOCINETICA Y FARMACODINAMIA EN HUMA 6%3 e v _
FIERR . 27 o
Por su nula absorcion no hay informacion en Farmacocinglieay Farmaceaiamia ~ s S .

CONTRAINDICACIONES:

No debe usarse en los ojos o superficies descubiertas. No debe usarse por tiempo prolongado

ni en amplias Zreas del cuerpo. Si se aplica a los dedos no deben vendarse ni usar curas
oclusivas.

PRECAUCIONES GENERALES:

Ninguna hasta la fecha

RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA.

No hay evidencias

REACCIONES SECUNDARIAS ADVERSAS:

Fugde producir rash de la piel o reacciones de sensibilidad; en iales casos descontinuar su



PROYECTOS DE MARBETE SRR e mE

SULFATO DE ZINC / SULFATO DE COBRE / ALCANFOR F.F. Polvo 3/3

ENVASE PRIMARIO (POLICEL)

SULFATO DE ZINC / SULFATO DE COBRE / ALCANFOR
Polvo

0.61959/0.1779/0.0265g/1 g
Topica
Sobre con 2.2 g.

Polvo para obtener solucion de Alibour recién preparada pH 4.7.

Formula: Fapms L e
Cada sobre contiene: \FEUSESIES memanmanos |
Sulfato de Cobre........................0.3884 g :W o MEDICO
Sulfato de Zinc.................. 1.3629 g ; T ST
Alcanfor...............ccooeiii 0.0583 g § - T

Excipiente cbp............................2.2000 g L AEQ, 2&»

Serra!, S.Ade CV ! --.-'.:.hf.‘:r‘é-.,,\...-_,\_,\,.,\__.,:___.___\___“_ . /ﬂ < ~ :
Logotipo (opcional) S D C’%‘E\g )

Reg. No.: 79683 SSA VI T e e e e
Lote:

Caducidad:
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‘PROYECTOS DE MARBETE
SULFATO DE ZINC / SULFATO DE COBRE / ALCANFOR F.F. Poivo

SULFATO DE ZINC / SULFATO DE COBRE / ALCANFOR .
Polvo o 2
0.61969-0.1779-0.0265g/1 g

Topica

Caja con 12 6 14 scbres de 2.2 g.

Polvo para obtener solucion de Alibour recién preparada pH 4.7.

Formula:
Cada sobre contiene:
Sulfato de Cobre........................0.3894 g
Sulfate de Zinc......ccoeoovon. . 1.3629 g | o7 B
Alcanfor.........ccocoeivieiiee....0.0583 g f i 22 TR NADGE
Excipiente cbp.............. S 2.2000 g | S T ,HEE;“L, ,
F & :
Vla de administracion: Topica. " g AR 204"
: A ci";.
No ingerible

INOMBRR: o -
Iindicacion terapéutica: Impétigo, dermatitis exfoliativa, h1pe&m is,-dequafftispusiularg R
Dosis y Modo de empleo: Viértase el contenido de un sobré en 112 itrode aauatinis—na hi

que el liquido tome un aspecto azul verdoso. El liquido no debe colarse o filtrarse.
Si se emplean compresas, estas deben manienerse flojas a fin de que puedan empaparse bien zl
remojarlas cada 15 o 30 minutos. Por lo general, el tratamiento se continta durante 1 o 2 horas de acuerdo
con lo indicado por el médico. Las compresas deben mantenerse constantemente himeadas.

Uso en el embarazo y la lactancia: No hay evidencia.

Contraindicaciones: No debe usarse en el area de los ojos o en superficies descubiertas.

No debe usarse por tiempo prolongado ni en amplias areas del cuerpo.

Precauciones y advertencias: Ninguna hasta la fecha,

Uso pediatrico: No hay evidencia.

Reacciones secundarias y adversas: Puede producir rash de la piel o reacciones de sensibilidad, en tales
casos descontinuar su uso.

Agilese antes de usarse.

Interacciones medicamentosas y alimentarias: No se han reportado hasta el momento.

Ingesta accidental o sobredosificacién: No se ha reportado hasta la fecha.

Consérvese a no mas de 30° C.

MNo se deje al alcance de los nifios.
Si persisten las molestias consulte a su médico.

Reporie las sospechas de reaccion adversa
farmacovigilancia@gruposomar.com
En caso de una reaccion adversa o dudas comunicarse al 01800.706.2738.

al correc farmacovigilancia@cofepris.gob.myx y al correo

Reg. No. T9EEL SEa V)

N
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PROYECTOS DE MARBETE | T
SULFATO DE ZINC / SULFATO DE COBRE / ALCANFOR F.F. Polvo 2/3

Hecho en México por:

Serral, S.A. de C.V.

Adolfo Prieto No. 1008, Col. del Valle,

C.P. 03100, Deleg. Benito Juarez, D. f- Mexico.
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= Pkamid -.._.-J-.-_,/_.';,.e-:.-._.i_._.__.,_

/ /,'LA CAJA LLEVA IMPRESO EL CODIGO DE BARRAS

LOGOTIPO
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PROYECTOS DE MARBETE FETESs R
DALIDOME ® (SULFATO DE ZINC / SULFATO DE COBRE / ALCANFOR) F.F. Polva 3/3

ENVASE PRIMARIO (POLICEL)

DALIDOME®
SULFATO DE ZINC / SULFATO DE COBRE / ALCANFOR
Polvo
08195 9/0.1779/0.0265¢g/1¢g
Topica
s e
Sobre con 2.2 g. e ICTARINAD O
_ SRR C R MEDiCs
Polvo para obtener solucién de Alibour recién preparada pH 4.7.
Formula:
Cada sobre contiene: 'MOMBRE:,
Sulfato de Cobre... ...0.3894 g o
Sulfato de Zine......................... 1.3625 g
Alcanfor,.. ..0.0583 ¢
Excnplente cbpﬂ‘.......,.“..,.......A...2.2000 a

Serral, S.A de C.V
Logotipo {opcional)
Reg. No.: 79683 SSA V|
Lote:

Caducidad:;
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PROYECTOS DE MARBETE TETE S Ee L
DALIDOME ® (SULFATO DE ZINC / SULFATO DE COBRE / ALCANFOR) F.F. Polvo 1/3

DALIDOME®

SULFATO DE ZINC / SULFATO DE COBRE / ALCANFOR
Polvo

0.61959/0.177 g/0.0265g /1 g - LT OARR 0aR
Topica

R /
NCHERE {!I_idi_l.&.:«;l,_.@_{aa_,\.g i, \ 6y
> :

Caja con 12 ¢ 14 sobres de 2.2 g.

Polvo para obtener solucidén de Alibour recién preparada pH 4.7.

Férmula: ' £

Cada sobre contiene:

Sulfato de Cobre......................0.3894 g e e e

Sulfato de Zinc.......................... 1.3629 g B e ram 10 ;

Alcanfor...................cc.................0.0583 g E‘“;é‘g&h@ii*‘}ﬁ ﬁf}}b} MICTAMINADOR |

Excipiente cbp.....occooooooo 2.2000 g | Comnfeone bt s MIEDIGS
J

Via de administracion: Tépica. : $roaRR 204

No ingerible

INOMBRE: - S
Indicacion terapéutica: Impétigo, dermatitis exfoliativa, hiperhidrosisritermatitis pus _a'r\es‘.?\ﬁf_‘/'

Dosis y Modo de empleo: Viértase el contenido de un sobre en T i, agitgse-bier-hasia—
que el liquido tome un aspecto azul verdoso. El liquido no debe colarse o filtrarse.

Si se emplean compresas, éstas deben mantenerse flojas a fin de que puedan empaparse bien al
remojarlas cada 15 o 30 minutos. Por lo general, el tratamiento se continta durante 1 o 2 horas de acuerdo

con lo indicado por el médico. Las compresas deben mantenerse constantements hiumedas.

Uso en el embarazo y la lactancia: No hay evidencia.

Contraindicaciones: No debe usarse en el 4rea de los ojos o en superficies descubiertas.

No debe usarse por tiempo prolongado ni en amplias areas del cuerpo.

Precauciones y advertencias: Ninguna hasta Ia fecha.

Uso pediatrico: No hay evidencia.

Reacciones secundarias y adversas: Puede producir rash de la piel o reacciones de sensibilidad, en tales
casos descontinuar su uso.

Agitese antes de usarse.

Interacciones medicamentosas y alimentarias: No se han reportado hasta el momento.

Ingesta accidental o sobredosificacién: No se ha reportado hasta la fecha.

Consérvese a no mas de 30°-C.

No se deje al alcance de los nifios.

Si persisten las molestias consulte a su médico.

Reporie las sospechas de reaccién adversa al correo farmacovigilancia@cofepris.gob.mx y al correo
farmacovigilancia@gruposomar.com
En caso de una reaccién adversa o dudas comunicarse =l 01 800.706.2738

£S5,

Reg. No. 79683.88A VI
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Nucitec

Pusnerar salud.

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

Ciudad de México a 8 de noviembre de 2021

Instituto Mexicano del Seguro Social
Presente.

El suscrito Con i n I en mi calidad de Representante Legal o persona que cuentz con
facultades para comprometer a la empresa NUCITEC, S .A. DE C.V., manifiesto que para las claves y registros
sanitarios que solicita incluir al contrato adjudicado en el evento de Adjudicacion AA-012M7B998-E62-2021 v
que se contienen en el formato de inclusidn de registro sanitario de fecha S de noviembre del presente, para la
clave 010.000.0871.00 registro sanitario 79683 SSA cumplen con:

Lo establecido en fa Ley General de Salud, en los articulos aplicables, Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos y sus suplementos, en las Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas Internacionales,
especificamente: NOM-072-55A1-2012, Etiquetado de medicamentos y de remedios herbolarios, NOM-059-
SS5A1-2015, Buenas précticas de fabricacidn de medicamentos, NOM-073-SSA1-2015, Estabilidad de farmacos y
medicamentaes, asi como remedios herbolarios, NOM-164-S5A1-2015, Buenas practicas de fabricacién para
farmacos, NOM-220-SSA1-2016 Instalacidn y Operacidn de la Farmacovigilancia asi como con las
especificaciones técnicas del IMSS y a falta de éstas, de acuerdo a las especificaciones técnicas del fabricante,
de conformidad con lo dispuesto en los articulos 53 y 55 de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacidn; o
especificaciones técnicas que se sehalan en el articulo 67 de la Ley mencionada o bien, cumpliendo con las
caracteristicas y especificaciones requeridas en la Convocatoria, que dio origen a la adjudicacidn de la clave de
la que se solicita inclusién.

Asimismo, manifiesto que cuando el Instituto Mexicanc del Seguro Social determine procedente la solicitud de
inclusién, me obligo a realizar pruebas de funcionaliddd y/o pruebas erpun laboratorio tarcero autorizado por
la COFEPRIS.

CONCEPCION IJNACIO OLALDE
REPRESENTANTE LEGAL
NUCITEC, S.A. DE C.V.
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FORMATO CUMPLIMIENTO DE NORMAS (APLICABLE PARA LAS CLAVES DEL GRUPO 010 Y 040)
QUE NO REQUIEREN REGISTRO SANITARIO.

Ciudad de México a 8 de noviembre de 2021

instituto Mexicano del Seguro Social
Presente.

El suscrito Concepcién Ignacio Olalde, en mi calidad de Representante Legal o persona que cuenta con
facultades para comprometer a la empresa NUCITEC, S .A. DE C.V., manifiesto que para las claves y registros
sanitarios que sclicite incluir al contrato adjudicado en el evento de Adjudicacion AA-012M7B998-E62-2021 v

que se contienen en el formato de inclusidn de registro sanitario de fecha 5 de noviembre del presente, parza la
clave 010.000.0871.00 registro sanitario 79683 SSA cumplen con:

La Ley General de Salud, en los articulos aplicables, Normas Mexicanas, Normas Internacionales, asi como-con
las especificaciones técnicas del IMSS y a falta de éstas, de acuerdo a las especificaciones técnicas del
fabricante, de conformidad con lo dispuesto en los articulos 53 y 55 de la Ley Federal sobre Metrologia vy
Normalizacidn; o especificaciones técnicas que se sefialan en el-articulo 67 de la Ley mencionada o bien,

cumpliendo con las caracteristicas y especificaciones requeridas en la Convocatoria, que dio origen a la
adjudicacion de la clave de la que se solicita inclusién.

Asimismo, manifiesto que cuando el Instituto Mexicano del Seguro Social determine procedente la solicitud de

inclusion, me obligo a realizar pruebas de funcionalidad y/o pruebas en un laboratorio tercero autorizado por
la COFEPRIS.

(
D
f,/\méé?@&%

CONCEPCION 1GN>CIO OLALDE
REPRESENTANTE LEGAL
NUCITEC, S.A. DE C.V,
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Ciudad de México a 7 de octubre de 2021

Instituto Mexicano del Seguro Social
Direccién de Administracion
Unidad de Administracion

Coordinacién de Control de Abasto
Presente

At'n: C.P. Jorge de Anda Garcia

En seguimiento a nuestro escrito sometido el pasado 24 de septiembre donde
notificdbamos el motiva de desabasto al Instituto de la clave 010.000.871.00 Alibour polvo
envase con 12 sobres (ALDER) asignada con el Contrato U210193 derivado del evento de
Adjudicacién Directa No. AA-012M7B998-E62-2021 convocada por INSABI, , me
permito anexar correo soporte y tramite ante Cofepris que la empresa Sintesis y
Procesados, S.A. de C.V. proveedor de materia prima el cual esta generando que no se
puedan cumplir los compromisos de las ordenes de Reposicion generadas desde el pasado
mes de septiembre, lo anterior con la intencién de que cuente con esta informacién para
que tome las medidas necesarias y se pueda cubrir el abasto de este insumo médico, reitero

que esta es una situacion extema por la que Nucitec se ve impedido de cumplir con el
compromiso con el Instituto.

Quedo a sus o6rdenes para cualquier aclaracion

_u sude

Representante Legal
Nucitec, S.A. de C.V.

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



Lenovo
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO:CARGO, 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


I __.,'3:de' Querétaro, Qro.31 agosto del 2021
ASUNTO: Suepenision de la Disttibucién de Prodiicto Alder (Alubur)

AQUIEN CORRESPONDA.
PRESENTE

Po este medio les notifico que sean presentado dificultades en planta para adquisicion
de insumos que se requieren para la fabricacién de nuestro producto.
Alder (Alibur)

Clave: 010.000.0871.00

Debido que el proveedor Sintesis y Procesados S.A de C.V. cerro su planta por la
crisis sanitaria y plan de remediacién para remaodelar instalaciones, situacién que no
esta en nuestro control, por tal motivo la fecha estimada para el abastecimiento de los
principios activos (Sulfato de Zinc y Sulfato de Cobre) es de aproximadamente 4
meses a partir del mes de septiembre 2021.

De antemano lamentamos los inconvenientes que este desabasto les pueda
ocasionar, les reito estamos viviendo sifuacion de escaséz y demora en la llegada de
insumos, situacion que estd fuera de nuestro control, en cuanto se normalice el abasto
estaremos en condiciones de tener producto para su distribucion.

Correo electrénico:
Teléfono:

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: FIRMA, NOMBRE DE
PERSONA FiSICA, CARGO, CORREO ELECTRONICO Y
TELEFONO, POR CONSIDERARSE INFORMACION CUYA
DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA
MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS
ARTICULOS 113 FRACCION 1Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE
TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA.
D.O.F. 09-mayo-2016



Lenovo
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: FIRMA, NOMBRE DE PERSONA FÍSICA, CARGO, CORREO ELECTRÓNICO Y TELÉFONO, 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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COMISION FEDERAL PARA LA

PROTECCION CONTRA RIESGOS
SANITARIOS

SALUD CENTRO INTEGRAL DE SERVICIOS
Comprobante de Tramite

e

FORMATO DE ESCRITO LIBRE

OPERACION SANITARIA

USO EXCLUSIVO COFEPRIS

Tipo de

'213300ES020215 || "

Homoclave

del Tramite: f
22/02/2021 Subtipo: DICTAMEN SANITARIO
11:56 hrs. Modalided: RESPUESTA A NOTIFICACION DE DICTAMEN
i  — o — m - -
RF.C.OCUR.P.: SPM 801117P5A
'NOMBRE O RAZON SOGIAL. JlSINTESIS Y PROCESADOS DE MEXICO, S.A. DE C.V. J
[DOMICILIO! 15 DE AGOSTO LOTE 6 —!
'REPRESENTANTE LEGAL O
|RESPONSABLE SANITARIO - !LROGELEO CORIA HUESCA
NUMERQ DE INGRESO DE
REFERENCIA :
ANEXOS OTROS: ANEXA ESCRITO EN REF NO. COS/DEDS/ 20-
' MF-3329-00085-LV /2020
LLAVE DE PAGO: | ]
[REGISTRO SANITARIO! | 77 TER nos |
|

Ilrv'IODO DE INGRESO Y ENTREGF\:” CENTRO INTEGRAL DE SERVICIOS VENTANILLA

{IMPORTANTE: Con Ia finalidad de atender su peticidon con apego a la prerragativa contenida en el articulo 8° de la Constitucion
Politica de los Estados Unidos Mexicanos, su tramite se sometera a una primera revisién de conformidad con el "Acuerdo por el que
se dan a conocer fos tramites y sérvicios, asi como los formatos que aplica la Secretaria de Salud, a través de la Comisién Federal
!para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comisién Nacional de
iMejora Regulatoria” para constatar que su peticién y el expediente que la acompana, contengan cada uno de los documentos con
{los que pretende acreditar los requisitos que debe cumplir en su peticién; en caso de no presentar alguno de estos documentos, no
ise le dara el tramite correspondiente y se le regresara para que subsane la documentacion faltante.

|

iLo anterior, respetando en todo momento su derecho de poder presentar nuevamente su tramite con toda la documental completa
{requerida, en cumplimiento de los requisitos formales para el ingreso de su tramite establecidos en el mencionado Acuerdo.

i

\Para obtener informacion sobre la disponibilidad de sus tramites usted podra consulitarnos en nuestra pagina "www.gob.mx/cofepris” en
iLigas de Interés heaga click en Centro Integral de Servicios y seleccione "Consulta de Resoluciones Disponibles” o bien comunicarse a!
Centro de Atencion Telefénica al nimero: 800 033 5050,

Si la resolucion de su ramite se encuentra disponible podra recogerla contra entrega de este comprobante de tramite ariginal en el Ce
{Integral de Servicios, donde permaneceran disponibles durante 30 dias nalurales y colo sera entregada al represeniante legal. recpons

WMr
I
|ganitario o persenas auvlorizadas notifigadas ante ésta Comision Federal previa presentacidn de identificacion oficial
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SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL COMO:
CODIGO QR, POR CONSIDERARSE INHERENTE AL
PATRIMONIO DE LA PERSONA MORAL, DE CONFORMIDAD CON
LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION III Y 118
DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA
INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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De: I

Enviado el: lunes, 04 de octubre de 2021 12:06 p.m. 0 GGG G 35
Para:

CcC: Concepcidn Ignacio Olalde

Asunto: RV: documento de ingreso a COFEPRIS

Datos adjuntos: ACUSE DE RECIBIDO.pdf

Buenas tardes, Moises/ Cony,

Les comparto el documento que nos hizo llegar el proveedor sintesis y procesados, donde indica que aun sigue su
tramite en COFEPRIS y por ello sigue su planta sin operar.

Espero que esta informacion les sea Gtil.
Saludos.

Nucitec

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

De:

Enviado el: Monday, October 4, 2021 10:03 AM
Para:

Asunto: RV: documento de ingreso a COFEPRIS

Para informacion.
De:g

Enviado el: viernes, 01 de octubre de 2021 12:25 p.m.
Para:

AsuntO:I KV: gocumento de ingreso a COFEPRIS

Buenas tardes Ingeniero Rodrigo, por este medio te hago llegar la carta de ingreso de la solicitud para las buenas
practicas de manufactura a COFEPRIS que le fue enviada hace tiempo y me solicita via telefonica el dia de ayer, as
mimo le comento que por la situacion del pais, aunado a la pandemia y distanciamiento social, le estamos dando
seguimiento pero aun esta en trdmite, y por tanto no estamos laborando en este momento en nuestras
instalaciones, quedo en espera de sus comentarios.

Saludos.
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oc: |

Enviado el: viernes, 26 de febrero de 2021“1:1:21 a. m.
Para:

CC: |
Asufito: aocumento ae Ingreso a COFEPRIS

Buen dia Ingeniero Rodrigo: Por este medio le hago llegar el documento que sustenta el ingreso del plan de trabajo
a COFEPRIS, como parte de la solicitud que me hizo via telefénica el dia de ayer.

Sin otro mas por el momento quedo de usted para cualquier aclaracion o duda.

el

.-.'»IN'TE.E.IS Y PROCESADQS DF MEXILC S,

Email. |

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

(Nota: en caso de que el Licitante sea titular del registro sanitario que oferta a su propuesta
técnica, no serd necesario la presentacidn de este anexa)

Ciudad de México a 4 de noviembre de 2021

instituto Mexicano del Seguro Social
Presente.

El suscrito ROMMYNA MARTINEZ AVILA, en mi calidad de Representante Legal o persona que
cuenta con facultades para comprometer a |z empresa SERRAL, S.A. DE C.V., Titular del Registro

Sanitario indicado en el recuadro siguiente, manifiesto que mi representada posee la capacidad
técnica y suficiente para respaldar por la(s) clave(s) que se detallan en la solicitud de inclusién de

registro sanitario, con motivo del contrato U210193 adjudicado en el evento de licitacién AA-
012M7B998-E62-2021, por las siguientes cantidades o porcentajes:

Alibour.

Polva Cada
ramo contiene: Sulfato - .
& 45,000 piezas
de Cobre 177.0 mg| EN i
000 0871 (00| 0O . 1 S0B 78683 SSA 91,350
Sulfato de Zinc 618.5 mg | V 49%
alcanfor 26.5 mg Envase '

con 12 sobrescon 2.2 g. t

Asi mismo mi representada se compromete a:

Garantizar la entrega de insumos durante la vigencia del contrato, por la cantidad o
porcentaje 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 validacién de
métodos de prueba de los insumos que oferta, en el momento que se le requiera, y

Por dltimo, manifiesto de que los bienes terapéuticos que respaldo cumplen con las Normas
indicadas en el numeral relativo de los términos y condiciones del procedimiento de contratacion.
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Trascender el saber para generar salud.

0000033

MANIFESTACION DE ORIGEN DE LOS BIENES

MANIFESTACION PARA DAR CUMPLIMIENTO A LO DISPUESTO EN LA REGLA 5.2 DE LAS
REGLAS PARA LA CELEBRACION DE LICITACIONES PUBLICAS INTERNACIONALES BAJO

LA COBERTURA DE TRATADOS DE LIBRE COMERCIO SUSCRITOS POR LOS ESTADOS
UNIDOS MEXICANOS DE FECHA 28 DE DICIEMBRE DEL 2010.

Ciudad de México a 8 de Noviembre de 2021
Instituto Mexicano del Seguro Social

Presente.

Me refiero al procedimiento Adjudicacion No. en el que mi representada, la empresa AA-012M7B998-E62-

2021 paricipé a través de propuesta resultando adjudicado el contrato U210193, asi como a mi solicitud de
inclusién de registro sanitario de fecha 8 DE NOVIEMBRE DE 2021,

Sobre el particular, y en los témminos de Io previsto en las ‘Reglas para la celebracion de licitaciones publicas
internacionales bajo la cobertura de tratados de libre comercio suscritos por los Estados Unidos Mexicanos”,
el que suscribe manifiesta bajo protesta de decir verdad que, en el supuesto de que me sea incluido el registro
sanitario al contrato respectivo, suministraré la totalidad de los bienes que entregue con motivo de esta
inclusion, por el que solicito Ia inclusién para la clave 010.000.0871.00.00 con el registro sanitario 79683 SSA

mismos que serd(n) producido(s) en los Estados Unidos Mexicanos y contardn con un porcentaje de
contenido nacional de cuando menos el 5%,

De igual forma, manifiesto bajo protesta de decir verdad, que tengo conocimiento de lo previsto en el articulo
57 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico. En este sentido, me
comprometo, en caso de ser requerido, a aceptar una verificacion del cumplimiento de los requisitos sobre el
contenido nacional de los bienes aqui ofertados, a través de la exhibicion de la informacién documental
correspondiente y/o a través de una inspeccion fisica de la planta industrial en la que se producen los bienes,
conservando dicha informacion por tres afios a partir de la entrega de los bienes al Instituto .

\ ATErL AMENTE

CONCEPCION IGNACIO OLALDE
REPRESENTANTE LEGAL
NUCITEC, S.A. DE C.V.

e Industrial Querétaro
220, Querétaro, Qro.
a 283 2002
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Ciudad de México, a 22 de mayo de 2020.

MTRO. JOSE ANTONIO OLIVAREZ GODINEZ
Director de Administracion

Instituto Mexicano del Seguro Social {IMSS)
Presente.

Me refiero al oficio No. 09 52 17 1000/0518 de fecha 15 de mayo de 2020, recibido el 21
del mismo mesy afno, y registrado en el Sistema de Control de Gestién de la Unidad
de Normatividad de Contrataciones Publicas (UNCP) con el folio T-0320-20, por el
que en relacién a los procedimientos de contratacién consolidados y/o realizados a
nivel institucional para cubrir hecesidades del presente ejercicio fiscal en materia
de medicamentos, vacunas y material de curacién, sefiala gue para ese Instituto se
establece la obligacion de proporcionar los servicios médicos, guirdrgicos,
farmaceéuticos y hospitalarios a sus pacientes, utilizando insumos de calidad
contenidos en los cuadros basicos de insumos para la salud.

Por lo citado, consuita sobre la procedencia de suscribir convenios modificatorios,
para la inclusién de marcas y/o registros sanitarios autorizados por COFEPRIS, en
caso de que los proveedores manifiesten causas que les impidan cumplir con los
compromisos de entrega con los registros y/o mareas inicialmente adjudicadas, en
las fechas pactadas, y en las que las especificaciones de los bienes no varian
respecto de las contratadas.

Lo anterior, menciona seria en apego al articulo 52, cuarto parrafo de Ia Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico (LAASSP),
interpretado a contrario sensu, ello tomando en consideracion que, mediante
escritos presentados por los proveedores -adjudicados, se ha solicitado cubrir Ia
demanda de ese Instituto, con bienes de las rismas especificaciones, pero con
diferentes Titulares de registros sanitarios, a los adjudicados en los procedimientos
de contratacion consolidados.
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Ello considerando que no existitia variacién en el precio ¢ condiciones técnicas de
contratacion y, en virtudde la hecesidad de garantizar el abastecimiento de bienes
a la poblacion derechohabiente de ese Instituto, dado el consumo de los bienes y
su indicacion terapéutica, y garantizar la suficiencia de inventarios para
proporcionar atencién. R

A su vez, menciona que como parte del trémite de inclusién ese Instituto emitird
por parte de las dreas técnicas y/o requirentes un resultado de lz evaluacion a los
requisitos técnicos del procedimiento de contratacion que dio origen, y de haberse
aplicado el-margen de preferencia conforme-a las "Reglas parala aplicacion del
margen de preferencia en el precio.de los bienes de otigen nacional, respecto de
precio de los bienes de importation, en los' procedimientos de contratacion de
cargcter internacional ‘abierto ‘que realizanias: degendencias y entidades de la
Administracién Publica sFederal” {REGLAS); se acotariawa.que el registro a incluir
cumpla con dicho margen conforime al formato paratla-manifestacion que deberan
presentar los licitantes que participen en los procedimientos de contratacién
internacional, para dar cumplimiento a lo:dispuesto:por las.reglas 53 y 6.3 de las
REGLAS, por lo que se garantizaria gque no se otorgarian:condiciones mas favorables
al proveedor adjudicado.

Sobre el particular, es de sefalar que las facultades dela UNCP previstas en el
Décimo transitorio del Reglarmento Interior dela Secretaria de lasFuncién Publica,
publicado el 16.de abril de 2020:en:el DOF, eén relacién -con el articuto 51, fraccion 1l
del abrogado Reglamento Interior de la Secretaria de la Funcion Publica, publicado
el 19 de julio de 2017 en el DOF; y en concordancia con los articulos 31, fraccion XXV,
de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal (LOAPF), Primero, Sexto,
Séptimo, Octavoy Décimo Tercérotransitorios del DEGRETO por elque se reforman,
adicionan y derogan diversas=disposiciomés de la LOAPF, publicado el 30 de
noviembre de 2018 eni. el DOF, asi como el articulo 8, parrafoisegundo del
Reglamento de la Ley de Adguisiciones; Arrendamientos y Servicios del Sector
Publico (RLAASSP) en relacidnicon el articulo 7, parrafo primero de-la LAASSP, estan
referidas a interpretar para efectos administrativos la-LAASSP, asi-como las demas
disposiciones juridicas que regulan esa materia, asesorar, dar orientacion y atender

las consultas que al respecto se formulen, en tal virtud, le comunico la siguiente
opmlon
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Cabe precisar que las partes se encuentran obligadas e¢n principio a lo que hubieren
estipulado en el contrato, atendiendo a los principlos juridicos “‘pacta sunt
servanda” -los pactos deben cumplirse- y “pacta; quantum aunque nuda, servanda
sunt” -aun nudos los pactos, hay que cumplirlos-, mismos que son reconocidos en
lo dispuesto por el articulo 1796 del Cédigo Civil Federal (CCF), supletorio de la
LAASSP, conforme a su articulo 11, al establecer que, al perfeccionarse los contratos
estos obligan a los contratantes no sélo al cumplimiento de o expresamente
pactado, sino también a las consecuencias que, segun su naturaleza, son conforme
ala buena fe, al uso o a la ley, en ese sentido, atendiendo a lo dispuesto por el articulo
45, parrafo segundo de la LAASSP, la convocatoria a la licitacion, el contrato y sus
anexos son los instrumentos que vinculan a las partes en sus derechos vy
obligaciones, por lo que las estipulaciones que se establezcan en el contrato. no
deberan modificar las condk‘:iones previstas en la convocatoria a la licitacion y sus
juntas de aclaraciones, y en caso de discrepancia, prevalecera lo estipulado en éstas.

Atento a lo cual, es de precisar que como se hubiere establecido en la convocatoria
a la licitacion, en la invitacion a cuando menos tres personas, o en la solicitud de
cotizacion v, en los contratos las especificaciones de los bienes, y en su caso, sus
respectivas marcas y/o registros sanitarios resultarian obligatorias a las partes
contratantes.

Ahora bien, cabe resaltar que el articulo 52, parrafos primero y ultimo de fa LAASSP,
astablecen:

“Articulo 52. Las dependencias y entidades podran, dentro de su presupuesto
aprobado y disponible, bajo su responsabllidad y por razones fundadas y
explicitas, acordar el incremento del monto del contrato o de la cantidad de
bienes, arrendamientos o sérvicios solicitados mediante modificaciones o sus
contratos vigentes, siempre qué las modificaciones no rebasen, en conjunto, el
veinte por ciento del monto o cantidod de los conceptos o volumenes
establecidos originalmente en los mismos y el precio de los bienes,
arrendamientos o servicios sea igual al pactado originalmente.

A #’“«




Oficialia Mayor

2. HACIENDA |

TECHETAGA L MALIEMDA ¥ CHEIn nigiite ;

Unidad de Normatividad de Contrataciones Publicas

OFICIO No. UNCP/700/TU/AD/ 279 /2020

Las dependencias y entidades se abstendrdn de hacer modificaciones que se
refieran a precios, anticipes, pagos progresivos, especificaciones y, en general,
cualquier cambio que impligue otorgar condiciones mds ventajosas a un
proveedor comparadas con-lgas establecidas originalmente.”

El precepto invocado, determina la regla general para la modificaciéon de los
contratos, con la limitante de no rebasar el.veinte por ciento del monto o cantidad
de los conceptos o volumenes-establecidos originalmente (objeto principal de la
contratacién).

Por lo citado, toda vez que menciona en su planteamiento que los proveedores
manifestaron causas que les impiden cumplir con los compromisos de entrega con
los registros y/o marcas inicialmente adjudicadas, sin que las especificaciones de los
bienes varfen, se estima conveniente recomendar a ese Instituto que con el apoyo
de su area juridica analicen lo estipulado en el contrato de mérito, asi como lo
expresado en parrafos que anteceden y valoren el caso concreto, a efecto de que
esten en posibilidad de determinar en primer lugar, si se establecieron en la
convocatoria a la licitacion, en la invitacién a cuando menos tres personas, o en la
solicitud de cotizacion, de manera enunciativa més no limitativa, registros y/o
marcas.

De igual manera, se estima necesario considerar el alcance de "“la inclusién de
marcas y/o registros sanitarios autorizados por COFEPRIS", a efecto de que
determine si con la entrega de otro tipo de registros y/o marcas aun y cuando las
especificaciones de los bienes no varien, no se estaria alterando el objeto principal
de la contratacion, al no-haberse establecido en la convocatoria a |la licitacion, en la
invitacién a cuando menos tres personas, 0 en la solicitud de cotizacion,
comparadas con aquéllas con las cuales se convocé originalmente, e incluso revisar
si se pudiera afectar al Estado en-razén de que en el procedimiento de contratacién
que le dio origen al contrato, no fueron evaluadas.

En esa tesiturg, es importante precisarle que los contratos celebrados al amparo de
la LAASSP solamente podran modificarse con sujecion a dicho ordenamiento, por
lo que, es responsabilidad de cada dependencia o entidad formalizar sus convenios

/ 1_\ N\ \\ ; ’
‘. .Qr




{'
/I

HACIENDA

DE ATIENDA ¥ CATONG PLBLLs

5, 2-;9*?0 Oficialia Mayor

Unidad de Normatividad de Contrataciones PUblicas

OFICIO No. UNCP/700/TU/AD/ 270 /2020

modificatorios, valorando fa posibilidad de formalizarlos al amparo del Gltimo
parrafo del articulo 52 de la LAASSP, el cual como se sefialé, determina que “Laos
dependencias y entidades se abstendran de hacer modificaciones que se refieran
a precios, anticipos, pagos progresivos, especificaciones y, en general, cualquier
cambic que implique otorgar condiciones mds ventajosos o un proveedor
comparadas con las establecidas originalmente.”, lo cual a contrario sensu,
desprende la posibilidad de realizar modificaciones al contrato, cuando las
mismas constituyan un beneficio para el interés comin y a la vez, ello no
otorgue ventaja alguna al proveedor con respecto a las obligaciones
establecidas en el procedimiento de contratacidn, También estarfa permitido
cuando estas modificaciones representan una mejora del bien adquirido o
arrendado o en la prestacion del servicio y favorecen al ente pablico, siempre y
cuando sea aceptado por la dependencia o entidad por representar un beneficio
o redunde en algin aspecto positivo o de mejora, y no se favorezca al proveedor,
lo cual debera documentarse en el expediente respectivo.

Por lo anteriormente expuesto, es posible concluir que la inclusion de marcas y/o
registros sanitarios autorizados por COFEPRIS diversos a los adjudicados, seria de la
absoluta responsabilidad del ente-publico que las recibe, reiterando que, en
opinién de esta drea normativa, no existe impedimento normativo para que ese
Instituto modifique los contratos vigentes celebrados, si con ello obtiene mejores
condiciones para el Estado, siempre que se acrediten en ¢l expediente respectivo
las razones que motivan la o las modificaciones, los beneficios que representan
éstas para el ente publico, vy que con las mismas no se otorgan ventajas o
condiciones mas favorables al proveedor respecto de las que se establecieron
originalmente en el procedimiento de contratacion del! cual derivo el contrato
respectivo, conforme el Uitimo parrafo del articulo 52 de |a LAASSP.

Finalmente, tomando en consideracion que en el articulo 75, fraccion XXI del
Reglamento Interior del Instituto Mexicano del Seguro Social, se determina que
corresponde a la Direccidn Jurifdica de esa entidad la atribucion de “Fungir como
ventanilla Unica de las consultas que las diferentes unidades administrativas del
Instituto, pretendan formular a la Secretaria de la Funcién Publica o al Organo

Interno de Control”, se solicita gue sus posteriores consuitas y solicitudes se
gestionen a traves de ésta.
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No omito mencionar, que la-opinidn emitida poresta Unidad a travésidel presente,
tiene por objete brindar:Gnicamente una asescrfa y-orientacién geneéral, con base
en los antecedentes propoercionados, por 1o gue: la misma no: constituye una
instruccion, decision o resolucién respecto del asunta planteado

Sin otro particular, reitero austed la seguridad de mi aténta y distinguida
consideracion.

LATITULAR DE LA UNIDAD

MARIAGUADALUPE ARCINIEGA GARCIA

C.c.p.  Lic. Gisela del C. Anzaldo Montaivo.- Directora General de la Oficialia Mayor.- SHCP.- Prasente.

GCAM/EGG/MME
Turno: T-320-20

ASUNTO: Consulta sobre la procedencia de suscribir convenios modificatorios, para la :nclusuﬁr‘ de marcas y/o
registros sanitarios.
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