


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO
DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO
UNIDAD DE ADQUISICIONES N° 3 (TRES)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y
CONTRATACION DE SERVICIOS
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

AL CONTRATO
u210521

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 3 (TRES) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO U210521
PARA LA ADQUISICION DE LAS CLAVES 010.000.4302.00.00, 010.000.5418.01.00 Y
010.000.5440.01.00 PARA CUBRIR NECESIDADES DE LOS éRGANOS DE OPERACIC)N
ADMINISTRATIVA DESCONCENTRADA Y UNIDADES MEDICAS DE ALTA ESPECIALIDAD DEL
INSTITUO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL, 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
PROQUIGAMA, S.A. DE C.V., A QUIEN EN LO SUCESIVO SE LE DENOMINARA “EL
PROVEEDOR”, REPRESENTADA POR EL C. LUIS MANUEL MARURI GUARNEROS, EN SU
CARACTER DE REPRESENTANTE LEGAL, Y A QUIENES DE MANERA CONJUNTA SE LES
DENOMINARA “LAS PARTES”, AL TENOR DE LOS ANTECEDENTES, DECLARACIONES Y
CLAUSULAS SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

I.- Con fecha 29 de octubre de 2021, “LAS PARTES” suscribieron el contrato primigenio, derivado
del procedimiento de Adjudicacion Directa Internacional Abierta nimero AA-050GYR047-E64-2021,
con una vigencia a partir del dia natural siguiente a la notificacion de adjudicacién y hasta el 31 de
diciembre de 2021.

Il.- En la Clausula VIGESIMA SEGUNDA.- MODIFICACIONES del contrato primigenio, “LAS
PARTES” acordaron que el instrumento juridico podria ser modificado durante la vigencia del
mismo, de conformidad con el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios

del Sector Publico.

ll.- En los Anexos 1 (uno), 2 (dos) y 3 (tres) del contrato primigenio, “LAS PARTES” convinieron
las caracteristicas técnicas y alcances de la adquisicion de los bienes, asi como el monto a ejercen
durante la vigencia del citado instrumento juridico.

IV.- Con fecha 25 de noviembre de 2021, “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio  \
namero 1 (uno), mediante el cual acordaron incluir el numero del registro sanitario para la clave '
010 000 4302 00 00.

V.- Con fecha 21 de diciembre de 2021, “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio
nimero 2 (dos), mediante el cual acordaron modificar el plazo para la entrega de los bienes y la
vigencia del contrato al 31 de marzo de 2022.

DECLARACIONES

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

I.1.-. Mediante oficio numero 095384611800/2021009296 de fecha 16 de diciembre de 2021,
recibido el 20 del mismo mes y afio, el Titular de la Coordinacion de Control de Abasto, solicitd a la
Coordinacion de Adquisicion de Bienes y Contratacién de Servicios, la elaboracion del presente

convenio modificatorio, remitiendo para tal efecto el Resultado Técnico de la Evaluacion de Inclusion
de (los) Registro(s) Sanitario(s), emitido por el Titular de la Divisiéon de Evaluacion de Tecnologias
en Salud y el Resultado Técnico de la Evaluacion de Inclusion de Registro Sanitario por la Titular de

) / Pagina 1
DIVISION DE CONTRATOS =
NIVEL CENTRAL /\"
- ]
—
“Este Instrumentd”Julidico fue elaborado de conformidad con los documentos
correspondientes que se sefalan”



INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO

DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO
UNIDAD DE ADQUISICIONES N° 3 (TRES)
st COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y
CONTRATACION DE SERVICIOS A oot

COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

la Division de Planeacién de Bienes Terapéuticos, de fechas 08 y 16 de diciembre de 2021
respectivamente, documentos que se agregan al Anexo 1 (uno) del presente convenio.

1.2.-. Por oficio numero 09 53 84 61 1CFD/12306/2021 de fecha 21 de diciembre de 2021, recibido el
dia 24 del mismo mes y afo, la Titular de la Divisién de Bienes Terapéuticos, solicitd al Titular de la
Division de Contratos la elaboracion del presente convenio, remitiendo para tal efecto el soporte
documental correspondiente, mismo que se agrega al Anexo 1 (uno) del presente instrumento
juridico.

1.3.-. En atencién a la peticion formulada por el Titular de la Coordinacién de Control de Abasto, en
su calidad de representante comin de los Administradores del contrato 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.

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

I.1.- Con escrito de fecha 02 de diciembre de 2021, solicitd a “EL INSTITUTO” la inclusién de
registro sanitario. Documento que se agrega al Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

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

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

lll.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 convenioc modificatorio con fundamento en lo
dispuesto en los articulos 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Publico y 92 de su Reglamento, por lo que se otorgan las siguientes:

CLAUSULAS

sanitario a la clave que se describe a continuacion, conforme se detalla en el Anexo 1 (uno) del

PRIMERA.- “LAS PARTES” convienen en modificar el contrato primigenio para incluir el registr,b\
presente instrumento juridico, quedando de la siguiente manera: “

‘\..

CLAVE REGISTRO TITULAR DEL REGISTRO PAIS DE
SANITARIO SANITARIO ORIGEN
010 000 5440 01 00 052M2013 SSA SYNTHON CHILE, LTDA ESPANA

SEGUNDA.- GARANTIA DE CUMPLIMIENTO DEL CONVENIO.- “EL PROVEEDOR” se obliga a %
entregar, a mas tardar dentro del plazo de 10 (diez) dias naturales, contados a partir de la firma de

este instrumento juridico, la modificacion o el endoso a la garantia de cumplimiento del contrato que

se modifica.
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO

DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO
UNIDAD DE ADQUISICIONES N° 3 (TRES)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y
CONTRATACION DE SERVICIOS R

COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

TERCERA.- “LAS PARTES” convienen expresamente que salvo lo previsto en el presente
convenio, no se modifica, altera o nova en forma alguna lo estipulado en el contrato primigenio, ni
en su convenio modificatorio numero 2 (dos).

CUARTA.- JURISDICCION.- Para la interpretacion y el cumplimiento de este convenio modificatorio,
asi como todo aquello que no esté expresamente estipulado en el mismo, “LAS PARTES” se
someten a la jurisdiccion de los Tribunales Federales competentes de la Ciudad de Meéxico,
renunciando a cualquier otro fuero presente o futuro que por razén de su domicilio les pudiera
corresponder.

Enteradas “LAS PARTES” del contenido y alcance de todas y cada una de las clausulas de este
instrumento juridico, lo ratifican y firman en ia Ciudad de México, el 24 de diciembre de 2021, por
triplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR?” y los restantes en poder de “EL
INSTITUTO”.

“EL INSTITUTO’ “EL PROVEEDOR"”
INSTITUTO MEXICANO DEL SEG F\O SOCIAL PROQUIGAMA, S.A 2.

Apoderada Lega Representante Legal
/

C.ELVIA ASCENCIO: DLN\ C.LUIS MgNJa‘E'Ls"Z\RUR{ GUARNEROS
t
“AREA CONSOLIDADORA”
EN REPRESENTACION DE LOS
ADMINISTRADORES DEL CONTRATO

Articulos 2, fraccion Iy 84 del Reglamento d Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y.8ervicios del Sector Publico y Numeral 5.4.13 de las
Politicas, Bases y Lifeamientos en materia de Adquisicignes, Arrendamientos y
ervicios del IMSS

RRSM!R@)\:
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INSTITUTO MEX'ICANO DEL SEGURQ SOCIAL CONVENIO
DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO
UNIDAD DE ADQUISICIONES N° 3 (TRES)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y
CONTRATACION DE SERVICIOS
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

AL CONTRATO
U210521

ANEXO 1

“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIO”

EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 18 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA
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DIRECCION DE ADMINISTRACION
GOBIERNO DE | @ Unidad de Administracién
i !

i Coordinacion de Control de Abasto

MEXICO ¢

Of N° 095384611800/2021009296 v’
Ciudad de México, & 16 de diciembre de 202]

Lic. Aunard Agustin de la Rocha Waite .
Titular de la Coordinacién de Adquisicién de
Bienes y Contratacién de Servicios

Presente

Me refiero al contrato U210521 adjudicado al proveedor PROQUIGAMA, S.A DE C.V., derivado del
procedimiento de contratacién AA-050GYR047-E64-2021 para atender la necesidad de la clave 010

000 4302 00 00.

Al respecto, hago de su conocimiento que el proveedor antes indicado mediante escrito libre de
fecha 2 de diciembre del afio en curso, solicité la inclusién de registro asi como la suscripcion de
convenio modificatorio, indicando que el fabricante licitado no podra suministrarles, ya que por el
momento No cuentan con producto y estan incumpliendo entregas.

El registro sanitario que se pretende incluir, se manifiesta con origen de pais con el que México
tiene suscrito Tratado de Libre Comercio con capitulo de compras, habiéndose adjudicado en el
proceso consolidado del que derivé el contrato con pais de procedencia India, correspondiendo al

siguiente:

BICALUTAMITA TABLETA, CADA
TABLETA CONTIENE N
U210521 010 | 000 | 5440 O | 00 | 5\ CALUTAMIDA 50 MG, ENVASE 052M20135SA SYNTHON CHILE, LTDA ESPANA
CON 28 TABLETAS

En razén 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
meodificacion de los contratos vigentes y su Ultimo pérrafo, interpretado a contrario sensu, sefiala
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 contratacién.

Lo que se confirma con lo sefialado en la conclusion 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 marca y/o registros sanitarios autorizados

por COFEPRIS diversos a los adjudicados, seria responsabilidad de!eN;EXUS recibe,
DIVISION DE CONTRAFES-
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DIRECCION DE ADMINISTRACION
GOBIERNO DE | ﬁ Unidad de Administracion

MEXICO i I Coordinacién de Control de Abasto

Of N° 095384611800/2021009296

reiterando que, en opinién de esta drea 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 que 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 derivdé el contrato,
conforme al ultimo parrafo del articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios
del Sector Publico”.

En esa tesitura y con el propésito de formalizar convenio modificatorio solicito se incluya en el
Anexo 1 del instrumento juridico U210521 el registro sanitario sefialado en el recuadro de la
presente solicitud, con pais de origen Espafia; por los motivos que se indican a continuacién y con
el fin de que los bienes objeto de la contratacién sean recibidos en los Organos de Operacion
Administrativa Desconcentrada y Unidades Médicas de Alta Especialidad.

» La clave 010 000 5440 00 00, fue adjudicada como unica fuente de abasto en los
procedimientos de contratacién consolidados que realizé el INSABI en el contrato U210521.

> La clave materia del presente oficio se encuentra indicada conforme al Com pendio Nacional
de Insumos para la Salud, en el grupo de medicamentos de uso oncoldgico, e indicado para
la atencién del carcioma metastasico de prostata.

> El contrato del que se solicita suscripcién del convenio presenta incumplimiento en la
entrega con el Registro Sanitario original adjudicado.

» 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-y-en-el-cumplimiento-de-la-obligacié n-Institucional de surtido-en-las-
Unidades Médicas del Instituto, se han generado solicitudes de érdenes de reposicion al
proveedor adjudicado, presentando incumplimiento de mas del 60% de lo solicitado.

» Los incumplimientos a cargo del proveedor y atrasos en su entrega, implican la aplicacién/ |
de penas convencionales o deductivas a cargo de los administradores de contrato o susg |
representantes en los Organos de Operacion Administrativa Desconcentrada y Unidade
Médicas de Alta Especialidad, adicionalmente a procedimientos de contratacién de las are
compradoras de éstos. [

» El precio ponderado de las compras locales es superior al precio adjudicado al proveedor
materia del presente oficio. , [

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

» La inclusion 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 econémico y con mayor oportunidad de
atencién, manteniéndose el mismo objeto y condiciones con las que se adjudicé en el

_proceso de contratacion:
e \ . .

S
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DIRECCION DE ADMINISTRACION

GORBIERNO DE Q,‘-""? _ Unidad de Adquisiciones
- : Eﬁ ,f' Coordinacion de Adquisicion de Bienes y

j&j}; ]:' }3‘” l {..; ’:i ‘N&SS Contratacion de Servicios
* Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios

Division Bienes Terapéuticos.

Of N° 09 53 84 61 1ICFD/12306/2021 Ciudad de México, a 21 de diciembre de 2021

Lic. Humberto Rincén Juérez
Titular de la Divisiéon de Contratos

Presente

Hago de su conocimiento que el 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 rmediante oficio 095384611800/2021009296 (adjunto), se elabore convenio modificatorio al
contrato U210521, celebrado con la empresa PROQUIGAMA, S.A. DE C.V.

En este sentido, atendiendo la solicitud del drea consolidadora y representante comun de los
administradores de los contratos, con fundamento en los numerales 417 y 5.4.13, de las Politicas,
Bases y Lineamientos en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del IMSS; se anexan
los documentos atinentes a la solicitud de inclusion de Registro Sanitario de la clave 010 000 5440

01 00 del contrato mencionado.

o £ S
En este sentido, con fundamf_‘gngo en Jos nt ales 4] y 5413, de las Politicas, Bases y
Linearnientos en Materia dé Adduisiciones, Arrenda jeﬁt’bs y Servicios del IMSS, le envio los
documentos atinentes. o F F bemd f 8] ;@{ﬁ

r..i ?‘
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No omito mencionar que esta Divisién a mi cargo, realizd una revisiéon de la documentacion adjunta,
estimando que cumple con los requisitos del numeral 4.3.2.1 del Manual Administrativo de ,
Aplicacién General en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico; lo [/
que comunico a usted, sin perjuicio de la revisién que haga el drea a su cargo sobre la procedencia /
o no de la formalizacién de los convenios solicitados, con sujecion a la LAASSP, su Reglament

demas disposiciones aplicables, tal como lo prevé el numeral 4.3.2.1.4 del citado Manual.

cualquier otro documento podra solicitarlo a la Coordinacion de Control de

De resultar necesario
i& como &rea requirente y remitié la documentacion necesaria para dicho

Abasto, quieni fung
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Elaboro

c.cp.
Mitro. Aunard Agustin de la Rocha Waite.- Titular de la Coordinacién de Adquisicién de Bienesy Contratacidn de Servicios, (*)

C.P. Jorge de Anda Garcia.- Titular de la Coordinacién de Control de Abasto. (*)

Lic. Rafael Ricardo Sanchez Ramos.- Titular de la Coerdinacion Técnica de Planeacion y Contratos. (%)
C.P. Elvia Ascencio Millan .- Titular de la Coordinacion Técnica de Bienesy Servicios. (*)

(*) copia enviada mediante Sistema Institucional de Control de Gestién de Correspondencia.
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DIRECCION DE ADMINISTRACION
GOBIERNO DE | (\ . U‘n’idad de Administracién
- | Coordinacién de Contrel de Abaste

MEXICO | ¥

Of N° 095384611800/2021009296

Por lo que con las facultades previstas en el numeral 7.1.1.2 del Manual de Organizacion de la
Direccion de Administracién y representacion comuin de los administradores de contrato,
conforme a lo previsto en el numeral 417 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, pais de origen vy titular del Registro
Sanitario indicado en el presente oficio, sujeténdose a los mismos términos y condiciones de

contratacién.

En virtud de lo anterior, se anexa al presente soporte documental que se lista a continuacién:

~ - solicitud de inclusién.
Documentacion con la que se acredité cumplimiento de los requisitos técnicos que se

establecen en el Anexo Técnico y/o los términos y condiciones.
-~~- Resultado Técnico de la Evaluamén de Ipz:lue‘.lon

== - Dictamen de Normas. :
Oficio nimero UNcp/'ioofTU/AD/z?ﬁ/z@zo

= & PL ,-F ;
Agradeciendo su valioso apoyo para qué Ié’?ﬁrﬁéeme
posible e impactar en el Sistema de Abasto lnstltuclon numeros de registro sanitarid,
denominacioén distintiva en su caso y pais de origen para las claves objeto de contratacién.

A

%ligea atendida en el menor plazq/
al, fos

;.’
&
}

Con copia para:

C.P. Jesus Eduardo Thomas Ulioa.- Titular de la Unidad de Administracién. Presente ()

Lic. Rafael Ricardo Sénchez Ramos - Tutuiar de'la Coordinacién Técnica de Planeacion y Contratos. Presente (*)

Mtra. Karina del Roclo Sarmilento Castellanos.- Titular de la Coordinacién Té de P| (] , 1 |
es de Oca Chorefio.- Titular de la Divisién de Planeacion de Bienes Terapéuticos Presente (%) 3 i !

Lic. Ans La
z Vega.- Tr:urn: dela Dlvlsrﬂn de Bienes Terapéutlr.cs Presente (%)

S DIVSION DE CONTRATOS
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FORMATO DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO.

Ciudad de México a 02 diciembre de 2021

Instituto Mexicano del Segurao Social
Coordinacién Técnica de Planeacién
Presente.

' NOMBRE

“CONTRATO'| . DEL
B FABRICANTE
BICA-'.WAM ML
IDA SYNTHON GHILE
TABLETA, 304
CADA FABRICANTE:
TABLETA SN
u210521 M'::f_g;:‘:"‘" 010 | ooo | sa40 | o1 | oo | conmEwe: |env| 28 | Taes | . HISPANIASL m;us:na mmm :
BICALUTAM :
IDA 50 MG, DIST. Y ReP,
ENVASE SYNTHON
CON 28 MEXICO, SA.DE
TABLETAS v

ANEX0S
DIVISION DE CONTRATOS

San Esteban No. 107, Col. Santo Tomés, Azcapotzealca, C.P. 02020, Ciudad de México
Tel: (0155) 11 66 15 35, 11 661 5 30, 11 66 15 33 Fax: (0155) 5347 2561




SOLICITUD DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO.

Ciudad de México a 02 de diciembre de 2021

Instituto Mexicano del Seguro Social
Coordinacion Técnica de Planeacion
Presente.

Ing. Luis Manuel Maruri Guarneras, en mi cardcter de Representante Legal de la empresa PROQUIGAMA, S:A. DEC.V,
en apego al procedimiento de Adjudicacién Directa No. AA-050GYR047-E64-2021, del contrato mimero U210521,
solicito a usted la inclusién del registro sanitario, asi como la suscripcién del convenio modificatorio correspondiente para
la clave de los contratos que se detallan a continuacién:

Para lo cual integro la siguiente documentacidn e informacién

A KR Sy WA BURT, Sk B

U210p521| 010|000 | 5440 | 01 | 00 St Sl NO Sl St S 5! N/A /

Lo anterior toda vez que el fabricante licitado no podrd suministrarnos para atender las ordenes de reposicién ya que por /
el momento no cuentan con producto y estamos incumpliendo en las entregas.

Sin mds por el momento, aprovecho el presente para enviarle un cordial satydo.

Ing. Luis Manuel, fdruri Guarneros
# Represéntante Legal

2t Y
¥ o

San Esteban No. 107, Col. Santo Tomas, Azcapotzcalco, C.P. 02020, Ciudad de Mexico
Tel: (0155) 11 66 15 35, 11 661 6 30, 11 66 15 33 Fax: (0155) 5347 2561
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INFORIMAGION PARA PRESCRIBIR AWMPLIA

1 -DEROMINAGION DISTINTIVA

BILUMIV®

2. DENOMINACION GENERIGA

Bicalutamida 28 GFT. 7048
: —r i gboth i
3.- FORMA FARMACEUTICA Y FORMULAGION F— -y = '-‘“,;ﬂfg__ﬁ_u;@ _______ .k

TR . 4. = G ) S

Forma farmaceutica: TABLETA$

FORMULACION:

Cada tableta contiene:

Bicalutamida 50 mg
Excipiente chp 1 tableta

4.- INDICACIONES TERAPEUTICAS

Tratamiento del cancer de prostata avanzado en combinacién con analogos de la hormona liberadora de
hormona luteinizante (LHRH) o castracién quirdrgica. :

5.- FARMAGOCINETICA Y FARMACCODINAMIA
Propiedades farmacocinéticas

Bicalutamida se absorbe bien tras su administracién oral. No existe evidencia de ningln efecto
clinicamente relevante de los alimentos sobie la biodisponibilidad.

El enantibmero S suffe un aclaramiento rapido en ‘comparacion con el enantiémero R, que tiene una
semivida de eliminacién plasmaética de una semana, aproximadariente.

Con Ia administracion diaria regular de bicalutamida, la concentracién plasmatica del enantiémero R es,
aproximadamente, 10 veces superior, debido a la prolongada semivida de eliminacién.

Propiedades farmacodinamicas
Grupo farmacoterapéutico:-antiandrogenos.

Bicalutamida es un antiandrégeno no esteroideo sin actividad endocrina adicional. Se une a los
receptores de andrégenos sin activar la expresién génica y, por tanto, inhibe el estimulo androgénico. El
resultado de esta inhibicién es la regresion de los tumores prostaticos. Desde el punto de vista clinico, en
algunos pacientes, la Interrupcion del tratamiento puede producir el sindrome de retirada
antiandrogénico. ' R

|
Bicalutamida es un racemato con efecto antiandrogénico, presente casi exclusivamente en e/ /

enantiémero R. _ _
Las concentraciones plasméticas del enantiémero R alcanzan, -aproximadamente, 9 microgramos/ml Zn
el caso de una dosis diaria de 50 mg de bicalutamida. Del nimero total de enatibmeros presentes ; n

1
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INFORIACION PARA PRESCRIBIR AWVPLIA

plasma en el esiado de equilibrio, hay un 98% de enantiémero R, que tiene una participacién dominante
en el efecto ferapéutico.

La farmacocinéiica del enantiémero R rio se ve afectada por la edad, insuficiencia renal o insuficiencia
hepatica leve o moderada. Se ha demosirado que, en pacienies con insuficiencia hepética grave, el
enanfiomerc R se elimina mas lentamente del plasma. .

Bicalutamida presenta una elevada union a protelnas plasméticas (racemato 96%, Bicalutamida-R 99,6
%), y se metaboliza ampliamente (por oxidacion y glucuronidagion). Sus metabolitos se eliminan via
renal y biliar en proporciones aproximadamente iguales, Tras la excrecién biliar se produce la’ hidrélisis
de los glucurénidos. Raramente se presenta en la orina la bicalutamida metabolizada.

G.- CONTRAINDICACIONES .

No debe administrarse bicalutamida a pacientes gue hayan tenido reacciones de hipersensibilidad
durante su uso.

 Bicalutamida esté contraindicada en mujeres y nifios. | 2 iy i
ez Bfisgas

Estéd contraindicada la administracién concomitanite de te‘x.’qe"nadiﬁaﬁ;aﬁ‘s‘fﬁ‘fﬁ’fiol o cisaprida con
bicalutamida ' .y
26 SET, 28

7.- PRECAUCIONES GENERALES HOMBRE: - ttemifio Rl { |

El inicio del tratamiento debe ser supervisado por n médico espegiglistas. ____ ¢ cAHol e

Bicalutamida se metaboliza ampliamente en ‘el higado. Los datos sugieren que su eliminacién puede ser
més lefita en pacientes con insuficiencia hepatica grave, y esto podria originar un aumento de la
“acumulaci6n de bicalutamida. Por tanto, bicalutamida debe emplearse con precaucién en pacientes con
insuficiencia hepética moderada a grave.

Raramente, se ha observado dafio hepético grave en pacientes tratados con bicalutamida. Debe
interrumpirse el tratamiento con bicalutamidasi los cambios son graves.

Deben rezlizarse controles perigdicos de la funcién hepatioa para detectar posibles cambios hepéticos.
Se espera que la mayoria dé esfes cambios ocurran en los 6 primeros meses del tratamiento con
biealutamida. .

la glucosa en varones en tratamiento. con agonistas de

Se ha observado una reduccién de la folerancia ala g
la LHRH. Puede manifestarse como diabetes o pérdida del control glucémico en aquellos pacientes que

ya sufren diabetes. Por tanto; debe considerarse la monitotizacién. de la glucosa en sangre en pacientes
en tratamiento con bicalutamida en combinacién con agonistas de LHRH. '
Se ha demostrado que bicalutamida inhibe el citocromo P450 (CYP3A4), por lo que debe tenerse
precaucién cuando -se administre conjuntamenfe con medicamentos que se metabolizan
predominantemente por CYP3A4.
Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa, insuficiencia de lactasa de Lapp (insuficiencia
observada en ciertas poblaciones de Laponia) o malabsorcion de glucosa o galactosa ho deben tomar
este medicamento. '

2
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ISFORMACION PARA PRESCRIBIR AMPLIA

G.- RESTRICCIONES D USQ BN EL EMBARAZO Y LA LACTARCGIA

Bicalutainida esia confraindicada en mujeres y no debe adminisirarse a mujeres embarazadas o en
periodo de laciancia.

.- REAGCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS

Les reacciones adversas se definen como: Muy frecuentes (21/1 0); frecuentes (>1/100 a <1/10); poco
frecuentes (>1/1.000 a <1/100); raras (21/10.000 a <1/1.000); muy raras (<1/10.000), frecuencia no
conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Tabla 1: frecuencia de las reacciones adversas

Clasificacién por 6rganos del | Frecuencia 50 mg de bicalutamida

sistema (+-andlogo de LHRH)

Trastornos de la sangre y del | Frecuentes Anemia

sistema linfatico .

Trastornos del sistéma | Poco frecuentes Reacciones de - hipersensibilidad

inmunolégico (incluyendo edema angioneurdtico
y urticaria)

Trastornos del metabolismo y de | Frecuentes Anorexia

| la nutricién

Disminucion de-la libido, depresién

Trastornos psiquiatricos Frecuentes
Trastornos del sistema nervioso | Muy. frecuentes Mareo

.| Frecuentes. Somnolencia
Trastornos vasctilares | Muy frecuentes Rubor

Trastarnos " “respiratorios, | 'Pocofreciientes Enfermedad pulmonar intersticial
toracicos y mediastinicos
Trastornos gastrointestinales Muy frecuentes Dolor abdominal, estrefiimiento,
néuseas ' .
- Frecuentes Dispepsia, flatulencia
Trastornos hepatobiliarés Frecuentés Canbios - ‘hepéticos  (incluyendo
niveles elevados de transaminasas,
lctencla}ﬁrastumqs hepatobiliares®
Insuficiencia hepética
Rares
Trastomos de la piel v del tejido | Frecuentes Alopecig, hirsutismo/re-nacimiento
subcuténeo del pelo, seuedad de la piel,
o . prurito, erupcién
Trastornos rénales ¥ urinarios Muy frécuentes Hematuria
Trastornos del - _aparato | Muy frecuentes Ginecomastia vy sensibilidad
reproductor.y de la mama . mamaria®
Frecuentes: Impotencia
Trastornos _generales y | Muy frecuentes Astehia, dolor de pecho, edema 4
alteraciones _en el lugar de . / /
administracién J /
| Exploraciones complementarias - | Frecuentes | Aumento de peso ]

el

"Los cambios hepaticos raramente son graves, ¥ ¢on frecugncia fueron transitorios, desapareciendo © mejorando ocm
tratamienito confinuado o tras Ia intérrupcion del trétamiento,

®La insuficlencia hepéfica ha tenido lugar raramente en paclentes tratados o fda;~pef
seguridad und relacidn de causalidad. Debe considerarse Ja-revision pertﬁdlna 1 1ucil ,fj‘_l,ﬂﬁ
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IRFORIFACION PARA PRESCRIBIR ANPLIA

© Puede reduciise mediante la cesiracidn concomitanie.

En los ensayos clinicos, ademés se notificé insuficiencia cardiaca (en opinién de los investigadores,
como unz posible reaccidn adversa del medicamento, con una frecuencia >1%) duranie ¢! fratamiento
con bicalutamida y un andlogo de LHRH. No hay evidericia de una relacién de causzlidad con el

medicamento del tratamiento.

40.- INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO

No hay ninguna evidencia de interacciones farmacodindmicas o farmacocinéticas entre bicalutamida y
los anélogos de LHRH. .

Los estudios /n vifro han demostrado que el enantimero R de bicalutamida es un inhibidor de CYP 344,
con efectos inhibidores menores en la actividad de CYP 2C9, 2C19 y 2D8.

Aunque los estudios clinicos usando antipirina como marcador de la actividad (CYP) del citocromo P450
no demostraron ninguna evidencia de: interaccién. medicamentosa ‘potencial con bicalutamida, la
exposicién media a midazolam (AUC) aumentd hasta un 80% tras la administracion conjunta de
bicalutamida durante 28 dias. Para medicamentos con un estrecho margen terapéutico, este aumento
podria ser relevante. Por tanto, ‘esta contraindicado el use concomitante de terfenadina, astemizol y
cisaprida (ver seccion 4.3), y debe tenerse precaucién cuando bicalufamida se administra conjuntamente
con medicamentos como clicosporina y blogueantes de canales de calcio. Puede ser necesario redtcir la
dosis de estos medicamentos, sobre todp si hay evidencia de potenciacion o de reacciones adversas. En
el caso de ciclosporina, se recomienda que se monitoricen estrechamente: las concentraciones
plasméticas y el -estado clinico fras el inicio o interrupcidh del tratamientc con bicallitamida.

Debe fenerse precaucion cuando se prescriba bicalutamida con otros medicamentos que pueden inhibir _
la oxidacion del medicarhénto, por ejemplo, cimetidina y ketoconazol, Puede originar aumento de las/”
concentraciones plasméticas de bicalutamida, que teéricamente podria producir un aumento de Ia

reacciones adversas.

Estudios in vifro han demostrado que bicalutamida puede desplazar al anticoagulante cumarini
warfarina de su lugar de unién a proteinas. Por tanto, se recomienda que i se inicia el tratamiento co
hicalutamida en pacienites que ya estén en tratamiento con anticoagulantes cumarinicos, se monitori
estrechamente el tiempo de protrombina.

1.~ ALTERAGIONES EN LOS RESULTADOS DE PRUEBAS DE MﬁORATOHO

Bicalutarnida es un antagonista puro y potente de los receptores androgénicos en .animales de
experimentacion y en humanos. La principal actividad farmacolégica secundaria es la indiceién de CYP
- 450 dependiente de oxidasas de funcién mixta en- €l higado. Na se ha observado induccién enzimatica
en humanos. Los cambios en el 6rgano.diana en animales-estén claramiente relacionados con la accién
farmacolégica primaria y- secundaria de bicalutamida.. Esto comprende la involucién de los tejidos
andrégeno-dependientes; hiperplasias y heoplasias o.cancer de tiroides; hepatico y de células de Leydig;
alteraciones de la diferenciacién sexual de. las crias macho; alteracion reversible de la fertilidad en
machos. Los estudios de geriotoxicidad.no revelaron ningdn potencial mutagénico de bicalutamida,
Todos los efectos adversos observados en los esfudios con animales se corisideran especificos de Ia
especie, no teniendo ninguna relevancia en humanos:en el marco-clinica indicado.

ENESISEMUTAGENESIS,

#, Eas LAY
g

12.- PRECAUCIONES EN ‘RELAGION GON EFEGTOS DE

TERATOGENESIS Y SOBRE LA FERTILIDAD: ( ;
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IEFCRIMAGION PARA PRESCRIBIR AMFLIA

Bicalutamids es un poiente antisndrogeno v un inductor de la enzima oxidasa de funcién combinada en
loe animales. Los cambios en los 6rganos blencos, incluyendo la induccién de tuinores en animales se
relacionan con esia actividad. No se ha observade induccién de enzimas en el hombre.

Estudios de carcinogénesis: Un estudio de 2 afios de duracién en ratones mosiré una pequefia pero
significetiva incidencia de carcinoma hepatocelular en ratén macho con dosis altas (75 mg/ka/dia) por via
oral con un grupo control; se puede predecir que esta dosis alta con una concentracion plasmatica
méxima de aproximadamente 36 mg/ml comparativamente con el humano la administracién diaria de
bicalutamidz (50 mg) & pacientes logra concentraciones plasmaticas medias mas bajas de
aproximadamente 10 mg/ml.

En ofro estudio comparativo a 2 afios de administrar bicalutamida en ratas no se observé ningtn indicio
de carcinoma hepatocelular. La bicalutamida no fue genotéxica en una bacteria de ensayo in vivo e in
vitro.

Estudios posteriores en el ratén mostraron que la incidencia de carcinoma hepatocelular fue un hallazgo
no genotoéxico relacionado a la funcién de induccion enzimatica mixta hepatica (similar a la observada
con fenobarbital). ' e

. . e L BT
Pero esta caracteristica de induccion enzimética no ha sido demosttada: \bre;yda” inclds 'm%“d_%
carcinoma hepatocelular observada en los ratones se gonside‘ra; como;una sensibilidad de especie sin’

enin ¥ s i

o e e G

relevancia para la préactica clinica. ? b
i 26 SET. 20

13.- DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION ‘. | ;m:' sl -

ViA DE ADMINISTRACION: Oral HOMBRE: “_____,ﬂ..."‘m" il e

| FIRA s e
Varones _adultos incluyendo ancianos: la dosis es de un comprimido~dé 50 Mg
administrada via oral.

Los comprimidos deben tragarse erteros con algun liguido.

El tratamiento con bicalutamida debe iniciarse al menos 3 dias antes de empezar el fratamiento con un
analogo de LHRH, o al mismo tiempo que la castracién quirrgica.

Nifios y adolescentes
Bicalutadmida no estd indicada en nifios y adolescentes.

Insuficiencia renal )

No es necesario ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia renal. No-hay experiencia en el uso de
bicalutamida en pacientes con insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatinina < 30 ml/min)
Insuficiencia hepética. .

No es necésario ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia hepética leve. El medicamento puede
acumularse en paciehtes con insuﬁcié_n,{;[a hepatica moderada a.grave.

14.-MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDO-SIFIGACION O INGESTA ACCIDENTAL

No hay experiencia de sobredosis en humanos. No-tiay un antidoto especlfico; el tratamiento debe ser
sintomatico. La didlisis puede no . ser util, ya gue- bicalutamiida se une fuertemente a protefna
plasméticas y no se recupera como medicamento inalterado en la orina. Estan indicados cuidados d
soporte, incluyendo la monitorizacién frecuente de'los signos vitales. |

SYNTHON MEXICO S:A. DE C.V. | www.synthon.com
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INFORIMACION PARA PRESCRIBIR AMPLIA

5.~ PRESERNTACIONES
Caja con 7, 14, 26 tableias de 50 mg.
16.- RECOMENDACIONES SOBRE EL ALIMACENEMIENTO

Consérvese a no més de 25°C y en Jugar seco.
Protéjase de la luz

17.- LEYERNDAS DE PROTECCIGN

Literatura exclusiva para médicos.

Su venta requiere receta médica,

No se deje al alcance de los nifos.

No se use en el embarazo ni en la lactancia.

Este medicamento deberé ser adm'inisira'do anicamente por médicos especialistas oncélogos.
Reporte las sospechas de reacciones adversas al corfeo farmacovigilancia@cofepris.gob.mx y

farmacovigilancia@synthon.com o _ .
LRI BUBunouko poede. Produy” seauadhucon ¥ pactor el e dy olert, oor o que

md@awmwm%mqmmm Suyomke RO -
18.-NOMBRE Y DOMICILIO DE LABORATORIO. ' ™

Hecho en Esparia. por: Acondicionado por:
SYNTHON HISPANIA, SL SYNTHON HISPANIA, SL
Pal. Ind. Les Salines, Pal. Ind. Lies Salines,
C/ Castell6, 1 08830 C/ Castell6, 1 08830
Sant Boi de Llobregat Sant Boi de Llobregat
Barcelong, Espaiia, Barcelona, Espafia.
Para: Importado y Distribuido por: Representante Legal en México:
SYNTHON CHILE LTBA. SYNTHON MEXICO, S. A. DEC.V. SYNTHON MEXICO, S. A. DE C.
El Castafio No. 145, Periférico Sur No. 8565-A Periférico Sur No. 8565-A
Lampa, Santiago, 0000, Bodega'No. 2, Col. El:Mante, Bodega No. 2, Col. El Mante,
Chile. ‘C.P. 45609 _ C.P.-45609

Tlaguepague, Jalisco, México. Tlaguepaque, Jalisco, México. |
19.- NUMERO DE REGISTRO

Reg. No. 052M2013 SSA IV

§_“_r~'-.*[a_r_\-m:_ -
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INFORMACION PARA PRESCRIBIR REDUCGIDA

1.-DENOWMINACION DISTINTIVA

BILUMIV®

2.- DENOMINACION GENERIGA

Bicalutamida

3.~ FORMA EARMAGEUTICA Y FORMULACION

Forma farmacéuiica: TABLETAf 7§ GET, 204

i
k
i
H
i
i
i
§
*

[ RS
: 5 mabeeh
FORMULACION: NONERE: A il Firreol
Cada tableta contiene: l A — M_m .
Bicalutamida 50 mg A & ""“r
Excipiente cbhp ' 1 tableta -

4.- INDICACIONES TERAPEUTICAS

Tratamiento del cancer de préstata avanzado en combinacién con anélogos de la hormona liberadora de
hormona luteinizante (LHRH) o castraci6n quirdrgica.

5.- CONTRAINDICACIONES

No debe administrarse bicalutamida a pacientes que hayan tenido reacciones de hipersensibilidad
durante su uso.

Bicalutamida est& contraindicada en mujeres y nifios.

Est4 contraindicada la administracién concomitante de terfenadina, astemizol o cisaprida con
bicalutamida

6.- PRECAUCIONES GENERALES
El inicio del iratamiento debe ser supervisado por un médico especialista.

Bicalutamida se metaboliza ampliamente en el higado. Los datos sugieren que su eliminacién puede ser
méas lenta en pacientes con insuficiencia hepética grave, y esto podria originar un aumento de la
acumulacién de bicaliitamida. Por tarito, ‘bicalutamida debe. emplearse con precaucion en pacientes con
insuficiencia hepética-moderada a grave. '

Raramente, se ha observado dafio hepatico grave en pacientes tratados con bicalutamida. De
. interrumpirse el tratamiento con bicalutamidasi los cambios son graves.

" Deben "fealiza‘rs'éf'duuntr‘dries periédicos de la funcién hepética para detectar posibles cambios hepaticos.
Se espera que la mayoria de estos cambios ‘ocurran en los 6 primeros meses del tratamiéento con

bicalutamida. S A
1
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INFORMACIGN PARA PRESCRIBIR REDUCIDA

Se ha ohservado una reduccion de Iz toleranciz a Iz glucosa en varanes en tratamienio con agonistas de
la LHRH. Puede manifestarse como diabetes o pérdida del control glucémico en aquellos pacientes que
ya sufren diabeies. Por tanto, debe considerarse la monitorizacién de la glucosa en sangre en pacientes
en tratamiento con biczlutamida en combinacién con agonistas de LHRH.

8e ha demestrade due bical_ui'_am_ida inhibe el citocromo P450 (CYP3A4), por lo gue debe tenerse
precaucion cuando se adminisire. conjuntemente con medicamenios que se metabolizan

predominantemente por CYP3A4.

Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa, 'i_nsuﬁq_ie_ncia de lactasa de Lapp (insuficiencia
observada en ciertas poblaciories de Laponig) o malabsorcion de glucosa o galactosa no deben tomar

este medicamento.

7.- RESTRICCIONES DE USO EN EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA

Bicalutamida esté contraindicada en mujeres. y no debe administrarse a mujeres embarazadas o en

periodo de lactancia:

8.- REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS

Las reacciones adyersas se definen como: Muy frecuentes (>1/10); frecuentes (21/100 a <1/10); poco
frecuentes (21/1.000 a <1/100); raras (21/10.000 a £1/1.000); muy raras (<1/10.000), frecuencia no

conocida (no puede estimarse a partir de los datos disporibles).

Tabla 1: frecuencia de las reacciones adversas

o o AR R a Piel

Clasification "por. 6rganos del | Frecuencia 600 mg de bicalutamida
sistema . _ _{+ andlogo.de LHRH)
Trastorrios de la sangre y del | Frecuentes | Anérmia
sisterna linfatico :
Trastornos del sistema | Poco frecuentes Reacciones de hipersensibilidad
inmunoldgico {incluyéndo edema -angioneurstico | /)
: y urlicaria) ' /
Trastornps del metabolismo y de | Frecuerites Anoréxia //
la nufricién _ . _ . v,
" Trastornos psiquiétricos Frecuentes Disminucién de la Ifbido, depresién /
‘Trastornos del sistema nervioso  |-Muy frecuentes Marao
] - Ftecuentes Somnplencia /
Trastoriios yasculares. | Muy frecuentes Rubor /
‘Trastormos respiratorios, | Poco frecuéntes Enfermedad pulmonar intersficial |
torécicos y mediastinicos : :
Trastomos gastrointestinales Muy frecuentes: Dolor - abdomiirial, estrefiimiento,
. . nauseas
_ | Fretientes. Dispepsia, flatulencia .
| Trastornos hepatobiliares ~ - Frécuentes Cambios hepéticos (incluyendo
| - niveles elevados de fransaminasas,
ictericiajftrastornos ‘hepatobiliares® -
Insuficiencia hepéica
: Raros
Trastornos de la piel v del téjido | Frecuentes Alopecid, hirsuitisioe/re-nacimiento
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INFORMACION FARA PRESCRIBIR REDUCIDEA

Treas‘lni‘|'|r..€_rr.-;usgj_tj—:s__. v urinarios WMuy frecuenies ) Hematuria
Trasiornos del aparaic | Muy frecuentes ' Ginecomastia vy sensibilidad
reproductor v de lg.mama mamariz®
Frecuentes Impotencia
Trastornes generales v | IViuy frecuentes Astenia, dolor de pecho, edema

alteraciones _en el lugar de
administracion

Exploraciones complementarias Frecuentes Aumento de peso

*Los cambios hepaticos raramente son graves, y ton frecuencia fueron transitorios, desapareciendo o mejorando con el
tratamiento continuado o iras la internipeion del tratamiento.

*La insuficiencia hepélice ha tenido lugar raramente en pacientes tratados con bicalutamida, pero no se ha establecido con
seguridad una relacion de causalidad. Debe considerarse la revision periédica de la funcion hepélica.

¢ Puede reducirse mediante la castracién concomitante.

En los enisayos clinicos, ademds se notificé insuficiencia cardiaca (en opinién de los investigadores,
como una posible reaccion adversa del medicamento, con una frecuencia >1%) durante el ratamienta
con bicalutamida y un andlogo de LHRH. No hay evidencia de una relacién de causalidad con el
medicamenio del tratamiento.

9.- INTERACGIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENEROI

No hay ninguna evidencia de interacciones farmacodindmicas o farmacocinéticas entre bicalutamida y
los analogos de LHRH. '

Los estudios in vitro han demostrado que el enantiémero R de bicalutamida es un inhibidor de CYP 3A4,
con efectos inhibidores menores en la actividad de CYP 2€8, 2C19 y 2D6:

Aunque los estudios clfnicos usando antipirina como marcador de la actividad (GYP) del citocromo P450
no demostrarori ninguna evidencia de interaccién medicamentosa“ potencial con bicalutamida, la
exposicion media a midazolam (AUC) aumentd hasta un 80% ftras la administracién conjunta de
bicalutamida durante 28 dias. Para:medicamentos ¢on un estrecho margen terapéutico, este aumento
podria ser relevante. Por tanto, est4 cantraindicado el uso concomitante de terfenadina, astemizol y
cisaprida (ver seccion 4.3), y-debe tenerse precaucion cuando bicalutamida se administra:conjuntamente
con medicamentos como clicosporina y blogueantes de canales de calcio. Puede ser necesario reducir la

dosis de estos medicamentos, sobre todo si hay evidencia de patenciacitn o de reacciones adversas. En

el caso de ciclosporina, se recomienda que se monitoricen estrechamente las concentraciones

. Estudios in vitro han demostrado que bicalutamida puede desplazar al anticoagulante cumarinico
* warfarina de su lugar de unién a proteinas. Por tanto, se recomienda que si se inicia el tratamiento co

. estrechamente el tiempo de protrombina. HE

plasmaticas vy el estado clinico tras el inicio'o.interrupcion del tratamiento con bicalutamida.

Debe tenerse precaucién cuando se prescriba bicalutamida con otros medicamentos que pueden inhibir
la oxidacién del medicamento, por ejemplo, cimetidina y ketoconazol. Puede ariginar aumento: de las
concentraciones plasméticas de bicalitamida, que teéricamente podria producir un aumento de las
reacciones adversas.

bicalutamida en pacientes que ya estén en 1ratamien'tui*'qo;p;ah‘ﬁmagu!’antes..cumaﬂnicos;..sezmohﬁari /
i it 1B e, " Ca e BTN A P
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10.- PRECAUCIONES EN RELACION GON EFECTOS DE CARGIQI%G§N‘ESL§,§4U.TAGENESIS,?_;
TERATOGENESIS Y SOBRE LA FERTILIDAD: R : jo) PR AVIS
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INFORMACION PARA PRESCRIBIR REDUCIDA

Bicalutamida es un potente antiandrégeno y un inductor de la enzima oxidasa de funcién combinadzs en
los animales. Los cambios en los érganos blancoes, incluyendo Iz induccién de tumeres en animales se
relacionzn con esta activided. No se ha observado induccién deenzimas en el hombre.

Estudios de carcinogénesis: Un estudio de 2 afios de duracion en ratones mostré una peguefia pero
significativa incidencia de carcinome hepatocelular en ratén macho con dosis altas (75 mglkg/dia) por via
oral con un grupo control; se puede predecir gue esla dosis alta con una concentracién plasmética
maxima de aproximadamente 36 mg/m| comparativamerite con el humano la administracion diaria de
bicalutamida (50 mg) a pacientes logra concentraciones plasméticas medias més bajas de
aproximadamente 10 mg/ml.

En ofro estudio comparativo a 2 afios de administrar bicalutamida en ratgs no se observé ningun indicio
de carcinoma hepatocelular. La bicalutaniida no fue genotéxica en una bacteria de ensayo in vivo e in
vitro. '

Estudios posteriores en el raton mostraron gue laincidencia ge-garcinoma hepatoceluiar fue un hallazgo
no genotoxico relacionado a la funcién de induccién enzimética mixta hepética (similar-a la observada

con fenobarbital).

Pero esta caracteristica. de induccién enzimética no ha sido,demostrada en el hombre y Ia in¢idencia de
carcinoma hepatocelular observada en los ratones se considera como una sensibilidad -de especie sin

relevancia para la practica clinica.

11.- DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION
ViA DE ADMINISTRACION: Oral

Varones: adulios inclu
administrada via oral.

Nifios v adolescentes

Bicalutamida no esta indicada en nifios y adolescentes.

Insuficiencia renal

No es necesario ajustar Ia dosis en pacientes con insuficiencia renal. No hay £xperiencia en el uso de
bicalutamida en pacientes con insiificiencia renal grave (aclaramiento de creatinina < 30 ml/min) i
Insuficiencia hepatica, S

No es riecesario ajustar la dosis en pacierites con insuficiencia hepética leve. El medicamento puede
acumularse en pacientes.con insuficiénicia hepatica moderada a grave.

12.-MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDO-SIFICAGION O INGESTA ACCIDENTAL

No hay experiencia de sobredosis en humanos: No hay un fahﬂﬂqio especifico; el tratamiento debe ser

sintomatico. La dialisis puede no ser itil, ya que bicalutamida sé une fuertemente a protelnas
plasmaticas y no se recupera como medicamento inalterado ‘en la orina. Estan indicados cuidados de
soporte, incluyendo la monitorizacién frecuente de os signps vitales, N E

I
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IKFORACION PARA PRESCRIBIR REDUCGIDA

1%5.- PRESEKTACIONES
Caja con 7, 14, 26 {abletas de 50 mg.
14~ LEYENDAS DE PROTECCION

Literatura exclusiva para medicos.

Su venta requiére receta médica.

No se deje al alcance de los nifios,

No se use en el embarazo ni en |z lactancia.

Este medicamento deberd ser administrado tnicamente poer médicos especialistas oncdlogos.

Reporte las sospechas de reacciones adversas al correo farmacovigilancia@cofepris.gob.mx y
farmacovigilancia@synthon.com

form g mﬁijwmpmwwwmy egectorel estedo deadarte, por o queuo

(R EE L]y 1 1
ARbexT coadiocw” WMMWM daxonke SUWND .
15.-NOMBRE Y DOMICILIO IBE LABORATORIO.

Hecho en Espafia por: Acondicionado por:
SYNTHOR HISPARNIA, SL SYNTHON HISPANIA, SL
Pol. Ind. Les Salines, Pol. Ind. Les Salines,
Cf Castelld, 1 08830 Cf Castell, 1 08830
Sant Boi de Llobregat Sant Boi de Llobregat
Barcelona, Esparia. Barcelona, Espafia.
Para: i Impcrrtada y Distribuido por: Representante Legal en México:
SYNTHON CHILE LTDA. SYNTHON MEXICO, S.A. DEC.V. SYNTHON MEXICO, S. A. DEC. V.
El Castafio No. 145, Periférico Sur No. 8565-A Periférico Sur No, 3565-A
L.ampa, Santiago, 0000, Bodega No. 2, Col. El Mante, Bodega No. 2, Col. El Mante,
Chile. C.P. 45609 C.P. 45609

Tlaguepaque, Jalisco, México. Tlaquepaque, Jalisco, México.
16.- NUMERO DE REGISTRO

Reg. No. 052M2013 SSA IV
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PROYECTO DE MARBETE GON DENGMINAGION DISTINTIVA Y S!N D['E\‘OEEIRACIDIJ DIS“I INT!\"A
PARA CAJA DE CARTGM e G

BILUNIV® : 2
Bicalutamida U CE;‘ 20 :
Tableta ; Py Mg :
50mg i
-Sret- j
Caja con 7, 14 0 28 tabletas
FORMULA: .
Cada tableta contiene: )
Bicalutamida 50.0 mg
Excipiente chp 1 tableta

DOSIS: La que el médico sefiale.

ViA DE ADMINISTRACION: Oral.

Su venta requiere receta médica.

No se deje al alcance de los nifios.

No se use en.el émbarazo y la lactancia.
Consérvese a no més de 25°C y en'lugar seco.

Protéjase de la luz.
Este medicamento debera ser administrado tricamente por médicos especialistas oncélogos.

Reporte Ias - sospechas de reaecién adversa al correo: farmacoviailancia@cofe| ris.gob.mx y
thon:

Lote: @@f@@ﬁg E:gf =
Cadugcidad: ol ol pem T
Precio méximo al pablico: g
Hecho en Esparia por: Acnndrcmnado por: & ﬂ# 0CT. 20 by
SYNTHON HISPANIA, SL SYNTHON HISPANIA, Sl If ° .
Pol. Ind. Les Salines, Pol. Ind. Les Salines, [#OMBRE: s Chalice. -,
C/ Castell6, 1 08830 . Cl Castell6, 108830 FIRMA: ,J e
Sant Boi de Llobregat Sant Boi de: Llobregat ' S
Barcelona, Espaiia. Barcelona, Espaiia.
Para; Importado y Distribuido por: Represeritante. Legal en México:
SYNTHON CHILE LTDA. SYNTHON MEXICQ, §.'A:DEC.V.  SYNTHON MEXICO, S. A. DEC. V.
El-Castafio No. 145, Periférico. Sur No. 8565-A Periférico Sur No. BSGS—A
Lampa, Santiago, 0000, Bodega No. 2, Col. El Mante, Bodega No. 2, Cal. El Mante,
Chile. C.P. 45609 C.P. 45609

- Tlaguepaque, Jalisco, Mexico, Tlaquepaque, Jalisco, México.
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MARIFIESTO DE CUMPLIMIENTO DE NORMAS OFICIALES MEXICANAS, NORIMAS
INTERNACIONALES, NORMAS DE REFERENCIA O ESPECIFICACIONES

Ciudad de México a 02 de diciembre de 2021

INSTITUTO MEXICANGO DEL SEGURC SOCIAL
Presente.

El suscrito LUIS MANUEL MARURI GUARNEROS en mi calidad de representante legal o persona que
cuenta con facultades para comprometer a la empresa PROQUIGAMA, S.A. DE C.V., MANIFIESTO, que

los bienes o servicios objeto de esta contratacion, correspondientes a las siguientes partidas cumplen
con lo establecido en la siguiente normatividad:

Ley General de Salud, en los articulos aplicables
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM) Vigente

Compendio Nacional de Insumos para la Salud.
NORMA Oficial Mexicana NOM-072-55A1-2012, Etiquetado de medicamentos y de remedios herbolarios.

Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2015, Buenas practicas de fabricacién de medicamentos:
Norma Oficial Mexicana NOM-073-SSA1-2015, Estabilidad de farmacos ¥y medicamentos, asi como
remedios herbolarios.

Norma Oficial Mexicana NOM-164-SSA1-2015, Buenas practicas de fabricacién para farmacos.
Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2016, Instalacidon y operacion de la farmacovigilancia.
Procesos, Normas y Manuales vigentes de cada Institucién, que en su caso aplique.

~ .Compendio

‘Nacionalde Denominacion Norma

insumos
£ oparaiaSalud.

Ley General de Salud, en los articiilos aplicabies

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM) Vigente

Compendio Nacional de Insumos para la Salud. \

NORMA Oficial Mexicana NOM-072-SSA1-2012, Etiquetado de

medicamentos y de remedios herbolarios.

BICALUTAMIDA TABLETA, | o0 e o~ 2015, Buenas préctic

CADA TABLETA CONTIENE: . . i o

010 000 5440 01 00 BICALUTAMIDA 50 MG Norma Oficial Mexicana NOM-073-SSA1-2015, Estabilidad de
ENVASE CON 28 TABLE'!:AS fdrmacos y medicamentos, asi como remedios herbolarios.

Norma Oficial Mexicana NOM-164-SSA1-2015, Buenas précticas

de fabricacién para farmacos. !

Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2016, Instalacién ]

operacién de la farmacovigilancia.

Procesos, Normas y Manuales vigentes de cada Institucion, que

en su caso aplique

istrador del contrato o pedido lo determine
revision, con el objeto de validar sus condiciones

tiohes-establecidas.
H d

7S ANEXOS
" rasmyre e DIVISION DE CONTRATOS

e
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Manifestando mi conformidad de que cuando el ad
procedente, los bienes estaran sujetos a verificacion
y debiendo ser rechazadas si ho cumplen con las co

San Esteban No. 107, Col. Santo Tomas, Azcapotzealco, C.P. 02020, Ciudad de México
Tel: (0155) 11 66 15 35, 11 661 5 30, 11 66 15 33 Fax: (0155) 5347 2561
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Ciudad de México & 02 de diciembre de 2021.

CARTA DE DESABASTO TEMPORAL

Instituto Mexicano del Seguro Social
Presente.

Me refiero al Procedimiento de Adjudicacién Directa No. AA-050GYR047-E64-2021, en el que mi representada,
la empresa FARMABIOT, S.A. DE C.V. participo a través de la empresa Proquigama, S.A. de C.V. a la que se
le adjudico el contrato U210521.

Sobre particular yo ALEJANDRO ESPINOSA CASTRO, en mi caracter de representante legal manifiesto bajo
protesta de decir verdad que, derivado de la contingencia, el medicamento adjudicado no sera posible
suministrarlo de acuerdo a lo solicitado, tendremos un desfase en el surtimiento, debido a que se tienen algunos
problemas con las lineas de produccion.

040 000 5440 01 00 BICALUTAMIDA TABLETA, CADA TABLETA CONTIENE: 9
BICALUTAMIDA 50 MG, ENVASE CON 28 TABLETAS

Lo anterior para los efectos que haya lugar.

ATENTAMENTE

/
AEEJANDRO ESPINOSA CASTRO
REPRESENTANTE LEGAL
FARMABIOT, S.A. DEC.V.

3. F.ofe 1i. Bianzans i Peroue industriat Toluea 2000, O P, 50200, Toluca México Tel 81 (F2I) 2790048 ¢ 2790358 ¢ 240VEL

~n



FORMATO CUMPLIMIENTO DE NORWMAS APLICABLE PARA LAS CLAVES JEL GRUFQ
¢

CIUDAD DE MEXICO, A 24 DE NOVIEMBRE DE 2021

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO
FRESENTE.

EL SUSCRITO_RICARDO GABRIEL ARIAS SIERRA EN MI CALIDAD DE REPRESENTANTE LEGAL O PERSONA QUE
CUENTA CON FACULTADES PARA COMPROMETER A LA EMPRESA SYNTHON MEXICOQ, S.A. DE C.V.. MANIFIESTO
QUE PARA LAS GCLAVES Y REGISTROS SANITARIOS QUE OFERTA MI REPRESENTADA CON MOTIVO DEL
CONTRATO U210521 DERIVADO DE LA ADJUDICACION DIRECTA NO. AA-050GYR047-E64-2021 Y QUE SE

CONTIENEN EN EL ANEXO, “PROPUESTA TECNICA”, CUMPLEN CON:

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 PARA LAS CLAVES DEL GRUPO 010: NOM-072-
S8A1-2012, ETIQUETADO DE MEDICAMENTOS Y DE REMEDIOS HERBOLARIOS; NOM-059-SSA1-2015,
BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE MEDICAMENTOS, ETIQUETADO DE MEDICAMENTOS Y DE
REMEDIOS HERBOLARIOS; NOM-073-SSA1-2015, ESTABILIDAD DE FARMACOS Y MEDICAMENTOS, ASi
COMO REMEDIOS HERBOLARIOS; NOM-164-SSA1-2015, BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION PARA
FARMACOS Y NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-220-SSA1-2016, INSTALACION Y OPERACION DE LA
FARMACOVIGILANCIA, ASI COMO CON LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL IMSS Y A FALTA DE
ESTAS, DE ACUERDO A LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL FABRICANTE; ASi COMO CON LAS
ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL IMSS Y A FALTA DE ESTAS, DE ACUERDO A LAS
ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL FABRICANTE DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN EL
ARTICULO 60, FRACCION Il DE LA LEY DE INFRAESTRUCTURA DE LA CALIDAD; O BIEN, DEBERAN
CUMPLIR CON LAS CARACTERISTICAS Y ESPECIFICACIONES REQUERIDAS EN LA PRESENTE
CONVOCATORIA, POR LA(S) CLAVE(S) EN LA(S) QUE PARTICIPE Y A FALTA DE ESTAS LAS

ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL FABRICANTE.

DE IGUAL MANERA, MANIFIESTO QUE:
- EN EL PROCESO DE FABRICACION, ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION SE CUMPLE CON

LAS DISPOSICIONES APLICABLES DE LA LEY GENERAL DE SALUD, Y FARMACOPEA DE LOS
ESTADOS UNIDOS MEXICANOS Y SUS SUPLEMENTOS

EN TODOS LOS CASOS, CUANDO EL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL LO /|
DETERMINE PROCEDENTE SE COMPROMETE A REALIZAR PRUEBAS DE FUNCIONALIDAD Y/O
PRUEBAS EN UN LABORATORIO TERCERO AUTORIZADO POR LA COFEPRIS, O POR
ENTIDAD MEXICANA DE ACREDITACION (EMA), O POR UN LABORATORIO CON ALCANCE
ACREDITADO EN EL ESTANDAR APLICABLE CUYOS GASTOS CORRERAN POR CUENTA D

PROVEEDOR.

- LAS DESCRIPCIONES Y PRESENTACIQNES OFERTADAS SE APEGAN DE MANERA ESTRICTA
A LA CONTENIDA EN EL COMPENDIO NACIONAL DE INSUMOS PARA LA SALUD VIGENTE.

e ANEXOS
oo gz T)19/0K DF CONTRATOS

SYNTHON MEXICO, S.A. DE C.V.

SYNTHON MEXICG S.A. DE C.V. | www.synthon.com
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CARTA DE RESPALDO DE OFERTAR CLAVES QUE REQUIEREN REGIETRO SANITARIO.

CIUDAD DE MEXICO, A 25 DE NOVIEMERE DE 2021

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO
PRESENTE.

EL SUSCRITO RICARDO GABRIEL ARIAS SIERRA, EN MI CALIDAD DE REPRESENTANTE LEGAL
O PERSONA QUE CUENTA CON FACULTADES PARA COMPROMETER A LA EMPRESA
SYNTHON MEXICO, S.A. DE C.V., TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO INDICADO EN EL
RECUADRO SIGUIENTE, MANIFIESTO QUE MI REPRESENTADA POSEE LA CAPACIDAD
TECNICA Y SUFICIENTE PARA RESPALDAR POR LA(S) CLAVE(S) QUE SE DETALLAN, CON
MOTIVO DEL CONTRATO U210521 DERIVADO DE LA ADJUDICACION DIRECTA NO. AA-
050GYR047-E64-2021 POR LAS SIGUIENTES CANTIDADES O PORCENTAJES:

CLAVE : PRESENTACION NUMERODE  CANTIDAD  CANTIDAD QUE |
DESCRIPCION REGISTRO MAXIMA RESPALDA O

‘GPO GEN ESP DF VAR UNI CANT TIPO SANITARIO. REQUERIDA. PORCENTAJE.

BICALUTAMIDA
TABLETA, CADA
TABLETA CONTIENE:
BICALUTAMIDA 50
MG, ENVASE CON 28
TABLETAS

010 | 000 | 5440 | 01

28 | TAB| 052M2013

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 TECNICAS DE CALIDAD, METODOS DE
PRUEBA, SUSTANCIAS DE REFERENCIA Y LOS ESTUDIOS DE ESTABILIDAD
ACELERADA Y A LARGO PLAZO, ASI COMO LA VALIDACION DE METODOS DE
PRUEBA DE LOS INSUMOS QUE OFERTA, EN EL MOMENTO QUE SE LE REQUIERA, /
Y /

CON LAS NORMAS INDICADAS EN EL NUMERAL RELATIVO DEL ANEXO TECNICO D

POR ULTIMO, MANIFIESTO QUE LOS BIENES TERAPEUTICOS QUE RESPALDO CUMPLIﬁ/
PROCEDIMIENTO DE CONTRATACION. /

ATHENWAMENTE

“:. . . .. . TRICARDO GABRIEL ARIAS SIERRA
REPRESENTANTE LEGAL
SYNTHON MEXICO, S.A. DE C.V.

SYNTHON MEXICO S.A. DE C.V. | www.synthon.com
Periférico Sur No. 8565-A Bodega No. 2 | Col. El Mante C.P. 45609 Tlaquepaque, Jalisco, México | Tel. (33) 3188-9009 !




CARTA GARANTIA
CIUDAD DE MEXICO, A 24 DE NOVIEMBRE DE 2021

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO
PRESERTE.

EL SUSCRITO RICARDO GABRIEL ARIAS SIERRA, EN Ml CALIDAD DE REPRESENTANTE LEGAL O
PERSONA QUE CUENTA CON FACULTADES PARA COMPROMETER A LA EMPRESA SYNTHON
MEXICO, S.A. DE C.V. MANIFIESTO, BAJO PROTESTA DE DECIR VERDAD, QUE MI REPRESENTADA
GARANTIZA Y ACEPTA RESPONDER CONTRA VICIOS OCULTOS Y DE MALA CALIDAD DE LOS
MEDICAMENTOS, ASI MISMO, SE OBLIGA A GARANTIZAR LOS BIENES EN UN PERIODO NO MENOR A
12 MESES CONTADOS A PARTIR DE LA FECHA DE ENTREGA DE LOS BIENES DURANTE LA VIGENCIA
DE LAS OBLIGACIONES CONTRACTUALES ADQUIRIDAS EN EL CONTRATO U210521 DERIVADO DE

ADJUDICACION DIRECTA NO. AA-050GYR047-E64-2021

RICARDO GABRIEMARIAS SIERRA
REPRESENTANYE LEGAL
SYNTHON MEXICO, S.A. DE C.V.

ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS
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ANEXO RUMERO 10 A

FORMATO PARA LA MANIFESTACION QUE DEBERAN PRESENTAR LLOS PROVEEDORES QUE PARTICIPEN EN
EVENTOS PUELICOS INTERNACIONALES BAJO LA COBERTURA DE TRATADOS PARA LA ADQUISICION DE BIENES,
¥ DAR CUMPLIMIENTO A LO DISPUESTO EN LA REGLA 5.2 DE LAS REGLAS PARA LA CELEBRACION DE
LICITACIONES PUBLICAS INTERNACIONALES BAJO LA COBERTURA DE LOS TRATADOS DE LIBRE COMERCIO
PUBLICADAS EN EL DIARIO OFICIAL DE LA FEDERACION DEL 28 DE DICIEMBRE DE 2010.

CIUDAD DE MEXICO, A 24 DE NOVIEMBRE DE 2021

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURC SOCIAL
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO
PRESENTE.

Me refiero al procedimiento ADJUDICACION DIRECTA NO. AA-050GYR047-E64-2021 en el que mi
representada, la empresa Synthon México, S.A. DE C.V. participa a través de la propuesta presentada por la
empresa Proquigama, S.A. de C.V..

Sobre el particular, y en los términos de lo previsto en las "Reglas para la celebracion de licitaciones piblicas
internacionales bajo Iz 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 adjudicado el contrato
respectivo, el (la totalidad de los) bien(es) que oferto, con la marca y/o modelo indicado en mi proposicion, bajo
la partida(s) numero

LAV: ; PRESENTACION ™ CANTIDAD
e LIE0 TS TR i
HGPD GEN ESP. DF VAR UNIi CANT TIPO SANITARIO REQUERIDA RESPALDA O |
B R MR : °  PORCENTAJE.

BICALUTAMIDA
TABLETA, CADA
TABLETA
CONTIENE: o
010 | 000 | 5440 | 01| 00 BICALUTAMIDA ENV| 28 |TAB 0525%1013 48,919 100%
50 MG, ENVASE
CON 28
TABLETAS

Son originarios de ESPARNA, pais que tiene suscrito con los Estados Unidos Mexicanos el Tratado:de Libre
Comercio Entre la Union Europea y México (TLECUEM), de conformidad con la regla de origen establecida en
el capitulo de compras del sector publico de dicho tratado.

Adicionalmente, manifiesto Que ante una verificacion del cumplimiento de las reglas de origen del (los) bien (es), ,"
me compromeio a proporcionar la informacién que me sea requerida por la instancia correspondiente y qQu
permita susteniar en todo momento la veracidad de la presente, para lo cual conservaré durante tres afios
informacion.

© 7" . T RICARDO GABRIEI%RIAS SIERRA
ray LT REPRESENTANTE LEGAL
f 0w ifT SYNTHON MEXICO, S.A. DE C.V.

SYP\TI@OI& ME(I(‘GS& f)a (,.h' ] W, synthcn com
Periférico Sur No. 8565-A Budsga No. 2 | Col. El Mante C.P. 45608 Tlaquepaque, Jalisco, México | | Tel. (33) 3188-9008 |
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