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CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 1 (UNO) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO U220760
PARA LA “ADQUISICION DE 211 CLAVES DE LOS GRUPOS 010 Y 040 DE MEDICAMENTOS Y
BIENES TERAPEUTICOS PARA EL EJERCICIO FISCAL 2022, 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 GAMS SOLUTIONS, S.A. DE C.V., A QUIEN EN LO SUCESIVO SE
LE DENOMINARA “EL PROVEEDOR”, REPRESENTADA POR LA C. ANA MARIA SALGADO
TORRES 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 11 de febrero de 2022, “LAS PARTES” suscribieron el contrato primigenio,
derivado del procedimiento de Adjudicacion Directa Internacional Abierta numero AA-
012M7B998-E13-2022, con una vigencia a partir del dia natural siguiente de la notificacion de
adjudicacion y hasta el 31 de diciembre de 2022, por la cantidad minima de $47,555,072.82
(CUARENTA Y SIETE MILLONES QUINIENTOS CINCUENTA Y CINCO MIL SETENTA Y
DOS PESOS 82/100 M.N.), la tasa aplicable correspondiente al Impuesto al Valor Agregado
(LV.A.)mas el Impuesto al Valor Agregado (l.V.A.) es 0%, y por la cantidad méaxima de
$118,212,889.42 (CIENTO DIECIOCHO MILLONES DOSCIENTOS DOCE MIL
OCHOCIENTOS OCHENTA Y NUEVE PESOS 42/100 M.N.), la tasa aplicable correspondiente
al Impuesto al Valor Agregado (1.V.A.)mas el Impuesto al Valor Agregado (.V.A.) es 0%.

Il.- En la Clausula VIGESIMA TERCERA.- 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.

lt‘\

lll.- En los Anexos 1 (uno) y 2 (dos) del contrato primigenio, “LAS PARTES” convinieron las

caracteristicas técnicas y alcances de la contratacién de los bienes, asi como el monto a ejercer_
durante la vigencia del citado instrumento juridico. @

DECLARACIONES

l.- “EL INSTITUTO” declara, a través de su 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 P
acredita su personalidad mediante el testimonio de la Escritura Publica nimero 43,730 de fecha 28 v
de octubre de 2021, otorgada ante la fe del Licenciado José Luis Franco Varela, Titular de la Notaria
Publica Numero 150 de la Ciudad de Meéxico, e inscrita en el Registro Publico de Organismos
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Descentralizados bajo el folio numero ¢7-7-10112021-174804, 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 restringides en forma alguna en cumplimiento a los articulos 24 y 25 de
la Ley Federal de las Entidades Paraestatales.

1.2.- Por oficio numero 09 53 84 61 1800/2022002182 de fecha 06 de abril de 2022, recibido el
20 del mismo mes y afio, el Titular de la Coordinacion de Control de Abasto, en apego a lo
dispuesto en los articulos 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Publico y 91 de su Reglamento, solicité al Titular de la Coordinacion de Adquisicion de Bienes y
Contratacion de Servicios la elaboracion del presente convenio, a fin de incluir el registro
sanitario ahi mencionado, sefialando que es permisible la modificacion cuando esto constituya
un beneficio para el interés comin y a la vez ello no otorgue ventaja alguna a “EL
PROVEEDOR?” con respecto a las condiciones u obligaciones establecidas en el procedimiento
de contratacion, remitiendo para tal efecto el Resultado Técnico de la Evaluacion de Inclusién
del Registro Sanitario, de fecha 23 de marzo de 2022, emitido por el Titular de la Division de
Evaluacién de Tecnologias en Salud, y el Resultado Técnico de la Evaluaciéon de Inclusion del
Registro Sanitario de fecha 06 de abril de 2022, emitido por la Titular de la Division de
Planeacion de Bienes Terapéuticos incluyendo la justificacion correspondiente y anexando el
soporte documental. Documentos que se agregan al Anexo 1 (uno) del presente instrumento
juridico.

1.3.- Por oficio niumero 09 53 84 61 1CFD/3055/2022 de fecha 20 de abril de 2022, recibido el
21 del mismo mes y afo, la Titular de la Division de Bienes Terapéuticos, solicité al Titular de la
Divisién 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.

I.4.- En atencion a la peticion formulada por el Titular de la Coordinaciéon de Control de Abasto
en su calidad de area consolidadora y Representante de los Administradores del Contrato y la
Titular de la Divisién de Bienes Terapéuticos, en su calidad de area contratante se elabora el <
presente convenio modificatorio a fin de incluir el registro sanitario.

Il.- “EL PROVEEDOR?” declara, a través de su Representante Legal, que: @
I1.1.- Con escrito de fecha 09 de marzo de 2022, solicito a “EL INSTITUTO” la inclusion de la

marca y del registro sanitario, documentos que se agregan al Anexo 1 (uno) del presente
instrumento juridico.

términos pactados en el contrato primigenio, sin modificar las caracteristicas técnicas de los

I1.2.- Esta en condiciones de continuar suministrando a “EL INSTITUTO” los bienes en los 6{
bienes acordados.

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

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

CLAUSULAS

PRIMERA.- “LAS PARTES” convienen en modificar el contrato primigenio para incluir el
registro sanitario de la clave que se describe a continuacién, conforme se detalla en el Anexo 1

(uno) del presente instrumento juridico, quedando de la siguiente manera:

a3 »«wm«wwﬁmwﬁww‘flﬁ* A T T R
Y '--cz-.iéf;vtzﬁ'a’z'l*-'sﬁ.»? dﬂ%éﬂnm‘— »f"w Sepaied B San&hno ; il "O;'ikéh
R S A by Samtarlo-, 7t
CITARABINA. SOLUCION INYECTAELE, CADA
FRASCO AMPULA O FRASCO AMPULA CON Pf—lﬂillfﬂi
U220160 | 010 | 000 | 1775 | 00 | 00 LIOFILIZADO CONTIENE: CJTAR{-\BINA 500 082M2011SSA S.A DE " | MEXICO
MG. ENVASE CO!\I UN FRASCO AMPULA O ‘C.\f
CON UN FRASCO AMPULA CON LIOFILIZADO. o

SEGUNDA.- GARANTIA DE CUMPLIMIENTO DEL CONVENIO.- “EL PROVEEDOR” se
obliga a entregar, a mas tardar dentro del plazo de 10 (diez) dias naturales, posteriores a la
firma de este instrumento juridico, la modificacién o el endoso a la garantia de cumplimiento del

contrato que se modifica.

Asi mismo se obliga a seguir proporcionando y cumplir los requerimientos y garantias que se
establecen en la cldusula Decima Cuarta del contrato. /

TERCERA.- “LAS PARTES” convienen expresamente que salvo lo previsto en el present
convenio, no se modifica, altera o nova en forma alguna lo estipulado en el contrato primigenio.

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 México, renunciando a cualquier otro fuero presente o futuro que por razén de su domicilio

les pudiera corresponder.
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Enteradas “LAS PARTES” del contenido y alcance de todas y cada una de las clausulas de
este instrumento juridico, lo ratifican y firman en la Ciudad de Mexico, €l 21 de abril de 2022,
por triplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR?” y los restantes en poder
de “EL INSTITUTO”.

POR “EL INSTI b{l’O” POR “EL PROVEEDOR”
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO GAMS SOLUTIONS, S.A.DE C.V.
SOCIAL

C. ANA MARIA SALGADO TORRES
Representante*Legal

C. ELVIA ASCENBIO MILLAN
Apoderada I

En términos de lo gispuesto en el Oficio No8g 52 17 61 1B00/2022/002 de
fecha 03 d i i

' MM

RRW
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“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIO”

EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 54 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA
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Me refiero al contrato U220160 adjudicado al proveedor GAMS SOLUTIONS, S.A. DE C.v,,
derivado del procedimiento de contratacién AA-012M7B998-E13-2022, que incluyo entre otras la
necesidad de la clave 010 000 1775 00 00, el cual se encuentra vigente hasta el 31 de diciembre

de 2022.

Al respecto, hago de su conocimiento que el proveedor antes indicado mediante escrito libre de
fecha 09 de marzo del afio en curso, solicitd la inclusién de registro'sanitario y titular, asi como la
suscripcion de convenio modificatorio, toda vez que indica “ En virtud de que dicha clave le fue
adjudicada a mi representada con la MARCA CITARABINA DUNCAN del Laboratorio Fabricante
NOVAG, pero el Laboratorio no cuenta con producto para su atencién y entrega de lo requerido”.

el Registro Pais de

far
- Sanitario Origen.

 Node |
Contrato. | . .~

CITARABINA. SOLUCION
INYECTABLE. CADA FRASCO
AMPULA O FRASCO AMPULA
CON LIOFILIZADO CONTIENE:
uz220760 (e)[s] [alele] 1775 0o 00 | CITARABINA 500 MG. ENVASE
CON UN FRASCO AMPULA O
CON UN FRASCO AMPULA
CON LIOFILIZADO.

082M2071 S5A ZURICH PHARMA, 5.4 DE C.V. MEXICO

En razén de lo expuesto y de conformidad con lo establecido en el articulo 52, cuarto pérrafo de
la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, cuyo ordenamiento
permite la modificacion 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 contratacion.

Lo que se confirma con lo sefialado en la conclusidén de la Un?dad de Normatividad de
Contrataciones Publicas en su oficio numero 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 del ente publico que
las recibe, reiterando que, en opinién 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
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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 derivé el contrato, conforme al dltimo parrafo 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 que incluya en el Anexo T
del instrumento juridico U220160 el registro sanitario sehalado en el recuadro de la presente
solicitud, con pais de origen México; 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 Operaciéon
Administrativa Desconcentrada y Unidades Médicas de Alta Especialidad, se precisa lo siguiente:

» La clave que se solicita incluir cuenta con indicacion terapéutica para la atencion de
leucemia linfocitica aguda, leucemia granulo citica aguda, entro leucemia y leucemia
meningea, por lo que la dotacion de los insumos en comento a las unidades del &mbito
nacional son de principal prioridad.

» La clave en comento fue adjudicada en evento consolidado por el presente ejercicio al
proveedor que solicita inclusion, por lo que con independencia de que se cuentan con
saldos pendientes derivados de contratacion 2021, es importante contar con otras
fuentes de abasto.

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

» Lainclusion del registro sanitario, permitira la entrega y atencion de la clave de referencia
por el proveedor en comento.

» La inclusion permitira obtener mejores condiciones para el Estado, considerando que al
igual que con los procedimientos de compra local, se recibiran 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.

Por lo que con las facultades previstas en el numeral 7.11.2 del Manual de Organizacién de la
Direccion de Administracion y representaciéon comun de los administradores de contrato,
conforme a lo previsto en el numeral 417 y 5413 de las Politicas, Bases y Lineamientos en
Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Instituto Mexicano del Seguro Social y
con base a las cuales se formalizé el contrato primigenio, solicito se realice el convenio
modificatorio en el que se incluya el registro, pais de origen y titular del Registro Sanitario
indicado en el presente oficio, sujetédndose a los mismos términos y condiciones de contratacion.

Se anexa al presente soporte documental que se lista a continuacion:

Solicitud de Inclusion.

Documentacién 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 Evaluacién de Inclusion.

Pagina2de3 (/J

o !
4 ; KI. d
o S T AN G 2022F loves
AN NN N sioze Magon

. FRICURLGE DE L4 L 1 W




DIRECCION DE ADMINISTRACION
Urnided de Adminis i

Coordinecion de Control de

G ob; ERNO DE
MEXTCO

-t il %

Of. N® 09 52 84 61 1800/2022002182

- Dictamen de Normas.
- Oficio nimero UNCP/700/TU/AD/270/2020.

Agradeciendo su valioso apoyo para que la presente solicitud sea atendida en el menor plazo
posible e impactar en el Sistema de Abasto Institucional, el nimero de registro sanitario,

Titular de registro sanitario y pais de origen que se solicita incluir.

Sin més po ento, aprovecho la ocasién para enviarle un cordial saludo.

erisé: Mtfa, Karina del Rocio Sarmientg/Castellarios. Titular de la Coordinacion Técnica de Planeacion.
\s0: NG, Ana Laura Montes de Oca Chorgfio.- Titular de la Divisién de Planeacion de Bienes Terapéuticos.
Efe de Area.

Con copia para: —

C.P. Eduardo Thomas Ulloa - Titular de la Unidad de Administracién. Fresente (%)

Lic. Rafael Ricardo Sénchez Ramos.- Titular de la Coordinacion Técnica de Planeacién v Contratos. Fresente [*)
Mtra. Karina del Rocio Sarmiento Castellanos.- Titular de Ia Coordinacién Técnica de Planeacion ()

Lic. Ana Laura Montes de Oca Chorefio.- Titular de la Division de Planeacion de Bienes Terapéuticas Preserte [°)
Mtra. Aracell Sdnchez Vega.- Titular de Is Divisidn de Bienes Terapéuticos. Presente ()

Lic. Humberto Rincén Juérez - Titular de |a Division de Contrates.* Presente ()
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COMISIGN FEDERAL F"z RA LA PROTECCION CONTRA FuEHLu“ SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
}‘3?«:0"{!?0(?.1 DEL REGISTRO SANITARIO NO.
-4 e 082142011 8SA
CLAVE: 010.000.1775.00 No. DE SOLICITUD
15330023AI0227
No. DE SOLICITUD ANTERIOR
113300CT050012
Con fundamento en los Articulos 4° pérrafo cuarlo, 8, 14 y 16 de Is Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2 fraccion 1, 14, 17,
26, 39 fracciones XX y XXIV de la Ley Orgénica de la Administracion Publica Federal; articulo. 1,3 fracciones I, XXII y XXVill, 4 fraccion lil, 13
inciso A fraccion IX, X, 17 bis, fraccion 1V, 194 ltimo parrafo, 194 bis, 197, 204, 212, 221, 222, 222 Bis, 223, 226, 368, 371, 376, 376 bis, 378 y
293 primer parrafo de la Ley Ceneral de Salud; 1, 2, 3, 15, 15-A, 17- A de lz Ley Federal de Procedimiento. Administrafivo; 1 2 inciso ¢ fraccion
X, 15, 38 y 37 del Reglamenito Inierior de la Secreteria de Saiud; 1, 3 fraccion | inciso b, fraccion VIl y Xill, 4 fraccion Il inciso ¢, 11 fracciones VI
y Xy X1, y 14 fraccién | del Reglamento de la Comision Féderal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios; 1, 2, 153, 157, 167, 168, 169, 170,
172, 173, 174, 175, 177, 178, 120 bis 1, 190 bis 2 y 190 bis 6 del Regiamento de Insumos para la Salud, se auloriza la prorroga del registro

saniiario bajo las siguienies condicicnes:

[ S B T B O B B L
ST /

Zurich Pharma, S. A. de C. V.
Carretera México-Querétaro km 71.5, Col. Noxtongo, C. P. 42850, Tepeji del Rio Ocampo, Hidalgo, México.

ZPH 041130CN7
CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
Denominacién Distintiva: ZUPHACIT
Denominacion Genérica: Citarabina

v

Clasificacion Articulo 226 LGS: IV
Forma Farmacéutica: ~ Solucién

Fabricanie del Farmaco:
Prime European Therapeuticals S.P.A. - EUTICALS S.P.A,
Via Valverde, 20/22 - 21100 Varese (VA) Htalia.
Fabricante del Medicamento:
Zurich Phamma, S. A.de C. V.
Carretera México-Querétaro km 71.5, Col. Noxtongo, C. P. 42850, Tepeji del Rio Ocampo, Hidalgo,
México.
Acondicionado por:
Zurich Pharma, 8. A, de C. V. _
Carretera México-Querétaro km 71.5, Col.-Noxtongo, C. P. 42850, Tepeji del Rio Ocampo, Hidalgo,
México.
Distribuido por:
Zurich Pharma, 8. A.de C. V.
Carretera México-Querétaro km 71.5, Col. Noxtongo, C. P. 42850 Tepeji det Rio Ocampo, Hidalgo,
México.

Fecha de Expedicién: 10 de octubre de 2017 - P\NE){ OS

B
Fecha de Vencimiénto: 10 de oclubre de 2022 |} -f,j' PM Dg: C'Q '\TRATOS

T dpiedad do Zurich Pharma, S.A. & | COF 138619
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Caia de carlon con un frasce émpule con 10 mL & instructivo anexo.

I"" ------
VEEE Dare Solucion,

Frasco ampula de vidrio tipo L
Vidz Util: 24 meses, debiendo expreser el afio con nimero y €l mes con lelra,
Parz la remision de leucemia no linfocitica aguda en nifios y adultos, leucemia linfocilica agude y
leucemia mielocitica crénica, leucemia de pobre riesgo, leucemia refracleriza y leucemia agude
recurrente. Es Util para la profilexis y tralemiento de Jeucemia meningea. Puede utilizarse como
medicamento Gnico o en combinacion con olros agentes neoplasicos.
Hipersensibilidad &l farmaco o cualguier componente de Ia férmula, embarazo v laclencia.

Indicaciones Terapéuticas:

Confraindicaciones:

Formula
500 mgl/10 mL
El frasco ampula contiene;
Farmacol(s)

Citarabina 500.00 mg Se zjusta ge atuerdo 2 Ia pureza cel farmaco,
Aditivo(s) <
Hidréxido de sodio e cs

cs . Se emplea como auxiliar dei provese de fabncacion. |

Para guste de pH 84 280

iNitrogeno

hgua para la fabricacion de inyectables L 1{}0{} mL cbp

Via de administracion: Parenteral (Intravenosa e intratecal).
Consideracion de uso: Inyectable.

Observaciones al Registro:
- Deberén de confirmar el plazo de caducidad otorgado cen estudios de eslabilidad a Ia{go piazo conforme a lo establecido en la NOM 073-

SS8A1-2015 Estabilidad de farmacos y medicamentos, asf como de remedios herbolarios. *
- Con base en el articulo 189 del Reglamento de Insumos para+la Salud, cuentan con 1.20 dias para agofar- enustencuas de material de

envase y producto terminado, con Jas condiciones previas a esta autorizacion.
- El tilular del presente registro sanitario debera mantener vigente el Certificado de Buenas Praclicas de Fabricacion durante la vigencia del

registro sanitario que se olorga-en esle aclo.
- Se autoriza cambio de fabricanie del farmaco de Naprod Life Sciences Private Limted a "Prime European Therapeuticals SP.A. -

EUTICALS S.P.A" y marbeles, instructivo e IPP's actualizados. (Estas autorizaciones corresponden a la solicitud de medificacion No.

173300CT080104).
- Las condiciones sanitarias del producto al que hace referencia la presente autonzacaon podran ser verificadas en c&.atquaer momento por la

auloridad 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 16
fraccion Il de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo 2 fraccian 1, 218, fraccién 1. C., 220 fracciones Il y VI del Regiamento de
Insumos para la Salud.

Anexos: 27

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION
Comlsmnado de Autorl acjin Sanitaria
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SOLICITUD DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO.

CIUDAD DE MEXICO A 09 DE MARZO DE 2022

Instituto Mexicano del Seguro Socizl
Coordinacién de Control de Abasto
Presente.

ANA MARIA SALGADO TORRES, en mi cardcter de Representznte Legal de la empresa GAMS SOLUTIONS S.A. DE C.V., en apego al numeral 19.2 de los
términos y condiciones del procedimiento de AA-0121M7B998-E13-2022, contenidas en el anexo del contrato nimero (CONTRATO u220160),
solicito a usted lz inclusion de registro sanitario, esi como la suscripcidn del convenio modificatorio correspondiente para la clave de los contratos gue

se detallan a continuacidn:

Para lo cual integro la siguiente documentacidn e informacidn.

0 0 00 | SI(1) SI(1) APLICA SI(1) NOAPLICA | SI(1) Si{1) NO APLICA

(Indicar el nimero de foja en el que se anexa el documento)

Lo anterior toda vez que mi representada la empresa GAMS SOLUTIONS S.A. DE C.V. salid adjudicada en el procedimiento AA-012M7B998-E13-2022
con el contrato U220160, con la Marca CITARABINA DUNCAN del Laboratorio Fabricante NOVAG, pero el Laboratorio no cuenta con

producto para su atencion y entrega de lo requerido.
Por eso solicitamos su amable apoyo nos autorice la inclusion de la clave 010.000.1775.00.00 con descripcion CITARABINA SOLUCION

INYECTABLE CADA FRASCO AMPULA O FRASCO AMPULA CON LIOFILIZADO CONTIENE: CITARABINA 500 MG ENVASE CON
UN FRASCO AMPULA O CON UN FRASCO AMPULA CON LIOFILIZADO., con la marca ZUPHACIT del Laboratorio Fabricante Zurich

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

GAMS SOLUTIONS S.A. DE C.V.

Protesto lo necesario

REPRESENTANTE LEGAL

AV. DE LAS FUENTES 230 CASA 9, COL. JARDINES DEL PEDREGAL, ALCALDIA ALVARO CBREGON, C.P. 01900
MEXICO, CIUDAD DE MEXICO.
www.Gpharma.com.mx , 5559415167, atencionacliente@gpharma.com.mx AHEXOS

PSION DE CONTRATOS
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WIFESTACION PARA LA ADQUISICION DE BIENES, Y 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”

CIUDAD DE MEXICO A 04 ABRIL DE 2022

Instituto Mexicano del Segure Social

Presente.

Me refiero al procedimiento AA-012M7B998-E13-2022 (CONTRATO U220160) en el que mi
representada, la empresa GAMS SOUTIONS S.A. DE C.V., participé a través de propuesta resultando
adjudicado el contrato AA-012M7B998-E13-2022 (CONTRATO U220160) .

Sabre el pariicular, y en los términos de lo 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 adjudicado respectivo, la totalidad de los bienes que entregue, con
el registro sanitario 082M2011 SSA, son originarios de MEXICO, pais que tiene suscrito con los Estados
Unidos Mexicanos el Tratado de Libre Comercio T-MEC (TLCAN), de conformidad con la regla de origen
establecida en el capitulo de compras del sector publico de dicho tratado.

Adicionalmente, manifiesto que ante una verificaciéon del cumplimiento de las reglas de origen del (los)
bien, me comprometo a proporcionar la informacién que me sea requerida por la instancia
correspondiente y que permita sustentar en todo momenio la veracidad de la presente, para lo cual
conservare durante tres afios dicha informacion.

GAMS SOLUTIONS 8.A. DEC.V.

%, .
Protea\&o lo necesario

(\“\
ANA MARIA s XEEJ\O TORRES
REPRESENTANTE LEGAL

ANEXOS

DWVISION DE CONTRATOS

AV. DE L AS FUENTES 230 CASA G, COL. JARDINES DEL PEDREGAL. ALCALDIA ALVARO
OBREGON, C.P. 01900 MEXICO, CIUDAD DE MEXICO.
wvrw. Gpharma.com.mx , 5559415167, atenicionacliente@gpharma.corm.mx
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MARIFESTACION DE ORIGEN DE LOS BIENES

WMANIFESTACION 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 MEXICO A 04 ABRIL DE 2022

Instituto Mexicano del Seguro Social
Presente.

iMe refiero al procedimiento AA-012M7B898-E13-2022 (CONTRATO U220160) en el que mi representada, la
empresa GAMS SOLUTIONS S.A. DE C.V. participd a través de propuesta resultando adjudicadoe el contrato
AA-012M7B998-E13-2022 (CONTRATO U220160) , asi como a mi solicitud de inclusién de registro sanitario

de fecha 09 DE MARZO DE 2022.

Sobre el particular, y en los términos de lo 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 eniregue con motivo de esta
inclusién, por el que solicito la inclusion para la clave 010.000.1775.00.00 con el registro sanitario 082M2011
SSA, mismos que sera(n) preducido(s) en los Estados Unidos Mexicanos y contaran con un porcentaje de

contenido nacional de cuando menos el 65%.

De igual forma, manifiesto bajo protesta de decir verdad, gue 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 verificacién del cumplimiento de los requisitos sobre el
contenido nacional de los bienes aqui ofertados, a través de la exhibicion de la informacion documental
correspondiente y/o a través de una inspeccion fisica de la planta industrial en la que se producen los bienes,
conservando dicha informacién por tres afos a partir de la entrega de los bienes al Instituto .

GAMS SOLUTIONS 8.A. DE C.V.

r\%\{
ASA

!
-
ANA MARI : 5]}350 TORRES
REPRESENTANTE LEGAL
3

\I'\

AV. DE LAS FUENTES 230 CASA 9. COL. JARDINES DEL PEDREGAL, ALCALDIA ALVARO OBREGON,

C.P. 071900 MEXICO, CIUDAD DE MEXICO.
www,Gpharma.com.mx , 5559415167, atencionacliente@gpharma.com.my AN EXOS

NIVISION DE CONTRATOS
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CUMPLIMIENTO DE NORMAS

Ciudad de Mexico, a 02 de marzo de 2022,

Instituto Mexicano del Seguro Saocial
Coordinacién de Control de Abasto

PRESENTE

El suscrito ANA MARIA SALGADO TORRES, en mi calidad de Representante Legal o persona que
cuenta con facultades para comprometer a la empresa GAMS SOLUTIONS, S.A. DE C.V.,

manifiesto que para

las partidas que oferta mi

representada en el presente

procedimiento AA-QIZM7B998-E13-2022 (CONTRATO U220160), el_recistro sanitario

082M20T1i SSA cumplen con lo establecido en la siguiente normatividad:

ik oAt Bt i
Le)-r Generai de Safud en los articulos apllcables

i

Para todas las pamdas

Reg[amento de la Ley General de Salud, en materia de publicidad.

Ley' Federal para el Control de Precursores Quimicos, Productos,
'QUIchos Esenciales y Maquinas para elaborar cépsulas, tabletas yfo
comprimidos.

Para todas las partidas

Ley de mfraestructura de la Calidad. . _

Para todas las part1

Para todas las part:das

Para todas las partidas

o Namonal de Insumos para la Salud (CNIS}

Para todas las parudas

Para todas ias_'partidas_ o

Buenas précticas de fabricacién de

| NOM-058-5SA1-2015 medlcamentos

Para todas las partidas

| Etiquetado de medicamentos y de
NOM-072-55A1-2012 rermedios herbolarios.

Para todas |las partidas

Estabilidad de farmacos ¥
medicamentos, asi como de

NOM-073-S5A1-2015
I remedios herbolarios.

Para todas las partidas

 P—— ~ i Bienes~yServicios. “Alimentos -para”

' lactantes y nifos de corta edad.
i NOM-131-SSAT-1995 Disposiciones especificaciones

| sanitarias y nutrimentales,

Para las claves gue en su caso apliguen

| NOM-184-5SAT-2015 Byenas practicas de fabricacidén de
...................................................................... N farmacos.

Para todas las partidas

] Establece las pruebas ¥
procedimientos para demonstrar
i que un medicamento es
intercambiable. Requisitos a que
deben  sujetarse  los  terceros
i autorizados que realicen las pruebas
| de intercambiabilidad. Requisitos
I NOM-177-S5A1-2013 para realizar los estudios de
| biccomparabilidad. Requisitos a que
deben  sujetarse los  terceros
i autorizados, centros de investigacion
i {0, instituciones hospitalarias que
rezlicen las pruebas de
| e ] biocomparabilidad.

Para todas las partidas, excepto patentes.

Instalacién y Operacidn de la
Farmacovigilancia |

NOM-220-S5A1-2016

Para todas las particdas

AV, DE LAS FUENTES 230 CASA 8, COL, JARDINES DEL PEDREGAL, ALCALDIA ALVARO OUBREGO,
MR amﬁ? TRATOS

C.P. 01900 MEXICO, CIUDAD DE MEXICO.

www. Gpharma.corm.mx , 5558415167, arencfonacﬁente@qpharma.co
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| En  rnateria  de medicamentos | _ | . .
. ; Para medicamentos biotecnoldgico
biotecnologices I =

NOM-257-SSAT1-2014.

Manifiesto bajo protesta de decir verdad que todas las partidas en las que oferta y
participa mirepresentada cumplen con lzs normas arriba indicadas

ables.
Reglamento de la Ley Ceneral de Selud, en materia e publicidad.

Ley de Infraestructure de la Calided.

. - - . - bt
' Reglarmento de Insumos para la Safud, Fara todas las partidas !

i Reglemento de Contral Sanitario de Productos v Servicios I Para todas las partidas
Farmacopes de los Estados Unides Mexicanos (FEUM) v sus suplementes. Vigentes Pare todas las partidas

Compendio Nacional de Insurnas para la Salud {CNIS). Para todas las partidas
Buenas préctices de fabricacion de . .
NOM OS> S201s medicamentos. ... ... frreteomaspanic
Etiguetado de medicamentos y de ) |
HOM-D72-55A1-2012 rermedios herbolzarias. - Pzra todas las partidas :
Estabilidad de firmacos y medicamentos, o . 1
NOM-073-55A1-2015 asl corno de remedios hatbolarios. Da.r"a todas las Dér-l‘l‘d_ai _________ !

Bienes y  Servicios. Alimentos  para

010.000.1775.00.00 ZUPHACIT g " lactantes y nifios de corta edad. .
NOM-131-55A1-1995 Disposiciones especificaciones sanitarias y Para las claves gue ensu caso apliquen

nutrimentales.

Buenas practicas de fabricacién de

MNOM-164-55A1-2015

5 Establece las pruebas y procedimientos
para demonstrar gue un medicamento es
intercamblable. Requisites & que deben
sujetarse los terceros autarizades que

realicen las pruebas de i
NOM-177-55A1-2013 intercambisbilidad. ~ Requisites P28 { para todas las partidas, excepio patent ’l
S realizar los estudios de biocornparabilidad. P ' piop e

Regquisitos & gque deben sujetarse los
tercercs  eutorizades,  centres  de
Investigacion o, instituciones hospitalarias
que rezlicen las pruebas de
biocomparabilidad,

Instalacién  y  Operacién  de la
NOM-220-5541-2016 Farmacovigilancia Para todas las Da:ﬂ?is.

En materia de medicamentos . f i
NOM-257- 5512014 biotecnoldgicos | PAemedicamentosbiotecrolégico | |

Manifestando mi conformidad de que cuando el administrador del contrato o
pedido lo determine procedente, los viene estardn sujetos a verificaciéon y/o
revision, con el objeto de validar sus condiciones y debiendo ser rechazadas si no
cumplen con las condiciones establecidas.

ATENTAMENTE

o ANEXO0S

ANA MARIA SAIGADS, TORRES

B IISION DE CONTRATOS

AV. DE LAS FUENTES 230 CASA 9. COL. JARDINES DEL PEDREGAL, ALCALDIA ALVARG OBREGOWN,

C.P. 01800 MEXICQ, CIUDAD DE MEXICO.
www. Gpharma.com.mx ., 5559415167, atencionacliente@apharma.com.mx







FORMATCO CARTA DE RESPALDO
CIUDAD DE MEXICO A 04 DE ABRIL DE 2022

Instituio Miexicano del Seguro Social
Presente.

El suscrito OMAR ALVAREZ MOSCOSQ, en mi calidad de Representante Legal o persona que cuenta con facultades para
comprometer a la empresa ZURICH PHARIIA, S.A. DE C.V., Titular del Registro Sanitario indicado en el recuadro siguiente,
ranifiesto 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 (U220160) adjudicado en el evento de licitacion_AA-

032Mi7B098-E13-2022, por las siguientes cantidades o porcentajes:

CITARABINA SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO
AMPULA O FRASCO AMIPULA CON LIOFILIZADO
1775 |00 | OO CONTIENE: CITARABINA 500 MG ENVASE CON UN ENV 1
FRASCO AMPULA O CON UN FRASCO AMPULA CON
LIOFILIZADO

FCO | 082M2011 SS5A 230,426 230,426

Asi mismo mi represeniada 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
dge los términos y condiciones del procedimiento de contratacidn.

ATENTAMENTE -

- ,,,.f ' AREXOS
OMAR ALVAREZ MOSCOSO DIVISION DE CONTRATOS

REPRESENTANTE LEGAL
R ZURICH PHARMA, S.A. DE C.V. i
Thiers 52 40 Col. Anzuren Carretera Méaxico Quearétaro i+ e
Delegacién Miguel Fidalgo Col, Moxionge CF Azibe
11590 México, [+LF ' Tepeji del Rio de Ocampo, Hidz
W Tel.O1 772 722 £002

Tels. B545.4202 v BEL5.41:
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CLAVE: 010.000.17

75.00

SECRETARIA DE
ERAL P4 ROTECCIGN CON
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Con fundamento en los Articules 4° pérrafo cuerto, 8, 14y 16 dele Conslitucion Politica de los Estados Unides Mexicanos; 2 fraccion I, 14, 17,

26, 39 fracciones XXI y XXV de la Ley Orgénice de la Administration Plblice Federal; ariiculo 1,3 fractiones |, XXy XXV, 4 fraccion I, 13

inciso A fraccion IX, X, 17 bis, fraccion 1V, 194 Gltimo pérrafo, 194 bis, 167, 204, 212, 221, 222, 222 Bis, 223, 226, 368, 371, 376, 376 bis, 378y
393 primer pérrafo de la Ley General de Salud; 1,2, 3, 15, 45-A, 17- A de la Ley Federal de Procedimienfo Administrativo: 1, 2 inciso ¢ fraccion

X, 15 38 y 37 del Reglamenlo Interior de la Secretaria de Salud; 1.3 fraccion I inciso b, fraccion Vil y Xlil, 4 fraccion Il inciso ¢, 11 fracciones VI
y [Xy X, y 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra Rigsgos Senitarios; 1, 2, 153, 157, 167. 168, 16¢, 170.
172, 173, 176, 175, 177, 178, 180 bis 1, 190 bis 2y 180 bis 6 del Reglamenio de Insumos para 18 Salud, se auforiza lz promoga del registro

“sanitario bajo las siguientes condiciones: .

Zurich Pharma, S. A. de G, V.

Carrelera México-Querétaro km 71.5, Col. Noxtongo, C. P. 42850, Tepeji del Rio Ocampo; Hidalgo, México.

ZPH 041 130CN7

Denominacion Distintiva:
Denominacion Genérica:

Glasificacion Ariculo 226 LGS:

Forma Farmacéutica:

Fabricanie del Farmaco:

Fabricante del Medicamento:

Acoridicionado por:

Distribuido por:

Fecha de Expedicitn:

Fecha de Vencimienio;

T S S £ o L

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

ZUPHACIT

‘.-'-‘_
Clierabina R
Vo )
T T T

Prime European Therapeuicals S.P.A. - EUTICALS S.PA.
Via Valverde, 2022 — 21100 Varesé (VA) Halla.

Zurich Pharma, 8 A deC.V. .
Carretera México-Querétaro km 71.5, Col. Noxtongo, C. P. 42850, Tepeji del Rio Ocampo, Hidalgo,
México. '

Zusich Pharma, 8. A. dg C: V..
Carrelera México-Querétaro km 71.5; Col. Noxiongo, C. P. 42850, Tepeji del Rio Ocampo, Hidzaigo,
Meéxico. ’

*Zurich Phanns, S.A.de.C. V.

Catretora. Méxioo-Querdtar km 71.5; Gol. Noxlongo, G. P. 42850, Tepefi del Rio Ocampo, Hidaigo,
Mésico.
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Envase pera Solucian:

vide Uik

Indiczciones Terapéuticas:

Confraindicaciones:

SETIEN AR e e Tl SR s R s eyt
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npuie oon 10 mb e instrucivo anexo

Frasco &mpula de vidho tipa L
24.meses, debiendo expresar el 2o con nimero v el mes con lelia.
Para ta rermigion de lebcemis no linfocilica agude en ninos y aduites, leucemia linfocitice aguda y

leucermia mieloclica cronica, leucernia de. pobre riesgo, leucemia refracteriz v leucemia zguds
fecurrente. Es Gl para la’ profilexis y tratemiento de leucemia meningea. Puede ulllizarse como

medicamento (nico.0 en combinacién con ofros agentes neoplasicos.
'Hif)ersensm{fdad alfarmaco 0 cuglquier componenls de 12 férmula, @mbarazd y laclandia.

T T e
500 *T:gﬁﬂ mi
El frasco 2m pﬁlu contzene
Féarméaco(s)
Cn‘ar‘_‘bmﬂ. .L}:Z . 51}[]00 mg $e gusta gz acverde 2 e pawexa cel farmeco.
ﬁditivo(s) M .
Hidroxido de sodio _' PO | Pasasbaegidetd
- Hilrbgeno - ’ ‘] cs . Sempleacono dcdlerdel pveso e favantn.,

Agua pa,ra Ia fab

8 oy i b o g lmoprammy s o s, g e Wi
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1,2 13y 16
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i, DENOMINATION DISTINTIVA
ZUPHACITO
il DEROMINACION GENERICA
Citarabina
T L FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION
Selucion
Cada frasco dmpuls contiene: _ ; ,f-”“L‘
CHEFEDING ..o, 500 MG e
VERICUIO €DP.co e, A0 L | C LT
1Y, INDICACIONES TERAPEUTICAS | HOASHE. va '
o e patTRiCH LGUIDT RAIREZ
- Zuphacit esta indicado para la remisién de leucemia no linfocitica aguda. e hIRGS 4 HHoSe aguda y

leucemia mielocitica cronica (fase blastica), leucemia de pobreé Tiesgo leucemia refractaria y leucemia aguda recurrente.
Es il en Ta profilaxié y tratamiento de leucemia meningea. "Puede utilizerse como medicamento Gnico o en combinacion

conolras agentes neoplisicos. ]
V. FARMACOCINETICA Y FARMACODINAMIA {

Citarabina es un antimetabolito que interfiere en.el melabolismo del ADN (acido desoxirribonucleico): es activada a
nusledtido tifosfato por  la'deoxicitidinaquinesae  inactivada  a arabinofuranosiluracil (ara U) por
la citidindeaminasa y deoxicttilato dedrninasa. Et balance de los niveles. dequinasa y déaminasas es un factor imporlante
en establecer el grado de sensibilidad o:de resistencia de la célula a citarabina. Después de la zdministracion via
intravenosa répida de Zuphacit, ésta desaparece del plasma enforma biiasice; inicialmente hay una fase de distribucion
con una. vida media alrededor de 10 minutos y una segunda fase-de eliminacién con una vida media de 1 a 3 horas.
Alrededor del 10% de la dosis administiada es. excretada inalterada en Iz orina en 12 a 24 horas, mientras que del;_BB a
96% de lo radioaclividad aparece en forma de compuesto inactivo como arainofuranosiluracil (ara U). Niveles
plesméticos relefivamente constantes de citarabina pueden obienerse con fa infusién continua intravenosa.

Después de Ia adm‘fnistracigjj;;subt:u'ténea la citerabina marcada con fritio, los niveles méaximos plasméticos de la
radioactividad se alcanzan entre los 20 & 60 minutos después de la inyeccion y son considerablemente inferiores a los de
la administracién infrevenosa,

\
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Con la administracion intraiecal los niveles de citarabina en liguido cefalorraguideo disminuyen con una primera fase de
vide media de elrededor de 7 horas observéandose limitada conversion a ara U debido a un baio hivel de deaminesa en el
liquide cefelorraquidec.

Vi, CONTRAINDICAGIONES

Zuphacil esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidaid &l farmaco o 2 Ioc componente de la formula. Zuphacit
“esté confraindicado en el embarazo ¥ la laciancie, -

Vil. PRECAUCIONES GENERALES

Zuphacit debera ser administrado Onicamente por medicos especmllsia e ahcolegla y-€on éXperiencia en quimioterapia
antineoplasica. _ _ g
Las dosis deben ser siempre individualizadas para.cada paciente -ﬂatagyerﬁo & Ia respuesta clinica y/o a la presencia de

loxicidad,

mmediatal‘gente.aespues dela adm;rzlslraCIéan __m_trgve_r;gga de'__ Z _p ._,,aclt

& -
\

PLANTA

OFICIHA 5 '
Tivers No. 40 -Carmem México-Querdtaro km. 71,5
Col. Anzures Deieg ‘WMiguel Hida!go, G.P, 1'1590 CDL Noxtorigo, C.8. 42850
Tplo. Tepef del Rio Otampo, Hidalgo, féxico

Chudad de México
Este documento es propladad de ZURICH PHARMA, S:A, DE C.V, Es cadi dencial.
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Zuphacit puede ser administrado en leucemias sgudas, a pesar de la presencia de trombocilopenia ¥ sangiado, en
algunos pacienles puede ccurnr cese del sangrado e incremente el recuenio plaguelerio durante el tratamiento, pero en
oiros es necesaric la iransfusion de plaguelas. Se deben de tener precaucion especial en los pacienies que desarrolian
trombocitopenia como resuliado de le administracién de Zuphacit y se deben de evilar procedimientos invasivos cuando

esio sea posibls.

Ef desarrolio de nefropatia por acido Urico en pacienies con leucemia o imfomas puede prevenirse por medio de una

hidratacion oral adecuada y én algunos casos. se podra utilizer alopurinol. Si Jas concentraciones de 4cido Grico se
mantienen elevades se puede reguerir alcalinizacion.de la orine.

Se deben de examinar fiecuentemenite los silios de venopuncion, piel y mucosas, evaluacion de heces y orina én ia
blsqueda de sarigra oculta, Se deberéd evitar la ingesta del alcohol v medicamentos como -anfiinflamatorios no
esteroidens, que pudieran favorecer la hemomagia del fubo digestivo. Los pacientes que desarrolian leucopenia deben de
ser vigilades estrechamente para descarter signos de infeccion. En los pacientes que presentan neutropenia y fiebre se
recomienda el uso de antibidticos de amplic espectro empiricamente hasta que se obtengan los cultives adecuados.

Vill.  RESTRICCIONES DE USG DURANTE EL EMBARAZO O LA LACTAKCIA

Embarazc
Zuphacit es teratogénico en -algunas’ especies antmafes Na se han realizado estudios bien conirolados en mujeres
_embarazadas. Debe evilarse eluso de Zuphacit en mujeres embarazadas debido al- Tiesgo: potencial par_a elfeto,———— -

Laciancia -
No existe informacion suficients’ que dermuestre” que Zuphacit S Extiela-&ilecle
descontinuar la lactancia durante el tratammnlo mn Zuphacit debido e
ei recuen namdo :

IX. REACCIONES SECUNDARIAS YADVERSAS

-c. -

Debido @ que Zuphacil es un supresor de la médula osea, anemis; - JeUSopeRia, trof bcmtopema megalob!astosts}
reduccion de los reficulocites, pued@ ‘esperarse. como resullado de la administracion dejZuphacit. La severidad de estas
reacciones depende de la dosis- *91 esquema utilizado. Se puedén presentar cambios celulares en la morfelogia- de la

miédula dsea y frotis de sangre arenfénca
'y

e . - TP .
Las infecciones virales, baciérianas, por hongas y por parasitos o sapfofiticas, en cialouier parte del cuerpo pueden

asociarse con el uso de ;{ﬁiﬁhecit como agenle (inico.o en combinacion con otros agentes inmunosiioresores sequido de
las dosis inmunosupresivos que afecian Ia inmunidad celular o humoral. Estas infecciones pueden ono ser severas.

Y ) '
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El sindrome de citarabina se caraclerize por fiebre, mizigie, dolor de los huesos, ocasionalmente doior de pecho,
exanterna maculopapular, conjuntivilis y malestar. Frecuentemente se presenta entre las primeras 6 a 12 horas después
de la administracion. Se ha mosirado que los corticosteroides son benéficos para el tratamiento o la prevencion de.leste
sindrome. Si se requiere tratar los sinlomas del sindrome, se debe contemplar los corficosteroides asi como Iz

confinuacion de la terapia con Zuphacii.

Ademés, se puede presentar: anorexia, nauseas, vomitos, diarrea, fiebre, alopecia, fromboflebitis, dolor oseo _muscular o
" loréCico, cefalea, mareos, hipéruricemia, asténia, erupcion cuténea, hemorragia del fubo digestivo. o

X, INTERACCIONES MERICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO

Una disminucion reversibie en las concentraciones plasméticas del estado estable de la digoxina y la excrecion renal de
glucosidos cardiacos fueron observadas en pacientes que recibieron beta-acetildigoxina y regimenes de quimioterapia
canteniendo ciclofosfamida, vincristina y pred'nisona con Zuphacit o procarbazina. Las concentraciones de digitoxing en el
plasma no presentaron cambio, Sin embarge, el monitoreo de los niveles plasmaticos de digoxina puede ser indicativo en
pacientes que recibieron una combinacién similar de regimenes de ‘quimioterapia. La utilizacién de digitoxina para
muchos pacientes puede ser consideradacomouna altemativa: - . .

La eficacia clinica de fluorocitesing mosiro serinhibida p'c')r. Zuphacif.
En un estudic in vitro se ha encontrado interaccion éntre: citerabina y- geniamtcma con pérdlda de efeclo r;ac_;_a las cepas

" e K'La citarabina puede aumentar la concentramon del ‘acido Urico; g ¥ tg[g—ﬁﬂmnga;ac te de los
medicamentos para controlar la hiperuricemia y la gota, en estos ¢aso eéprefeﬁbleaem alopurrrieﬂiébra Arevenir la

P —

hiperuricemia provacada por citarabina. : r i
Los medicamentos mielosupresores asi como la radioterapia pueden pltenclalmaf_ Ifg gféé fos d@bkso s dela 4tar'ahina
sobre fa médula osea. o e o 0T RAMIRE RAMIREZ

- NEHREP

El usor concomitarie de citarabinia con agentes i 1nr1unosupresores pued ng?;qmentar el rig . Infeccion )

Debido a que la citarabina puede suprimir los mecanismos de deferisas de los pamenies el /Aso de vacunas de virus vives
puede potencializar le replicacion viral, incrementar los efeclos adversos de la vacuna y disminuir la respuesta de

anlicuerpos de los pacienies.

Zuphaciles fisicamente 'incc_m'patible con heparina, insulina, metolrexato, 5-fluorouracilo, penicilinas tales como
la Oxagilina y la penicilina-G, y metilprednisolona.

Xi. ALTERACIONES EN LOS RESULTADOS DE PRUEBAS DE LABORATORIO

\

o) _— S
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Como oftros farmacos cilotdxicos citarabina puede provocar hiperuricemia secundaria 2 la répida lisis de las céluias
neoplasicas.

En ei curso del tratamienio se fienen que controlar ios niveles de gcido Urico en sangre como- tembien efectuar controles
de as funciones de Iz médula 6ses, higado v rindn.

XIl. PRECAUCIONES EN RELACION CON EFECIDS Dl: CARC&NOGENESIS, MUTAGENESIS,
TERATOGENESIS Y SOBRE LA FERTILIDAD. ————- - - et . -

Se ha reportado un exlenso dafio cromosomal, incluyenda el rompimienlo-cromatoide por el uso de citarabina y la
transformacion maliona de las células de roedares en cultivos.

Xill. DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION

Zuphacit es un medicamenio cilotoxico, se debe de tener suma precaution al manipularse. Deben de ser observades los
procedimientos para un adecuado manejo v disposicién del medicamento. Se recomienda utilizar guantes. Si la solucion
con Zuphacit tiene contacto con la piel, lavese 1a zona de. contacto inmediatamente con abundante agua y jabon. Si

Zuphacit entra en contaclo con las mucosas, ésias deberan ser’ emuagadas con abundante agua.

La ei;mmacson de’ i*adoc los matenales util:zados pana Ia d“Iwon admlnlstracion o limpieza, 1ncnuyendo guantes, se
rezlizara de acuerdo a los procedimientos adecuados para. eI 'mane]o y desecho de medicamentos citotoxicos.

Zuphacit debe administrase por via intravenosaen adminls”[raclon fapida-o por infusion, por Via subsutarea o intratecal.

PAFierr AG-3en

Leucemia aguda no linfocitica —
4
En régimen recomendado de Zuphacii Como terapta de ‘indhiccion es de 106 ‘mg’fﬁ@%e»suyerf C|e enrporai 1alAHEHg

100 mg/m? de superficie corporal cada 12:-horas p’ofvia intravenosa los dias 1 ar o Ssil e

l.eucemia meningea . s
El végimen recomendado esde § a ?5 mg:'m? de superﬁme corporal por via int
cada dias. La dosis mas comiinmente: ysada fue 30 mg,’mz de superficie €0
del liquido cefalorraquideo sean normales, seguida por un tratamiento adici pp{ ha dos:f icaci .@eneraimente esi
determinada por el lipo v.la sevendad e'las manifestaciones del sistema nenviosd cenﬁl?lﬁ”?e?;‘p"ﬁ'éta Errt-:frap'ra'pﬂe‘;?ca)j

o J RN L
cal und vez gl dla por4 dias una ve;

Si se usa via infratecal, no utilice di[uyentes que. contengan conservadores (alcohol bencilico).

La administracion de Zuphacr[ via intratecal puede causar toxzczdad sistémica, 'se recomiends monitorear el
sistema hematopoyético.- r

El uso concomitante de Z_u_phéeit via infratecal e intravenosa, aumenta el fiesgo de toxicidad de la médula espinal y puede
paner eS riesgo la vida.

T
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Las implicaciones de! SNC provocadas por la leucemia focal pueden no responder a la adminisiracion intratecal de

Zuphacit, pueden wejorar al ser tratadas con radisterapia.

Para |z administrecion intravenosz, la dosis de Zuphacit puede diluirse & una concentracion de 0.5 mg/mL en agua

inyeciable, solucion g : .%E%S% o solucion de cloruro de sodio al 0.8%. Las soluciones diluidas a 0.5 mg/ml sen
AJoely

eslables por 7 diss & %Erﬁ%s e

IV, MANIFESTADIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION D INGESTA ACCIDENTAL

Los iratamientos con altas dosie de Zuphacit se han asociado a toxicidad severay potencialmente fatal. Se ha reportedo
neurctoxicidad grave cue incluye confusién, temblor, pérdida de la memoria, marcha cerebelosa, dislalia y convulsiones,
tarhién se ha presentado toxicidad comeal reversible y conjuntivitis hemorrégica, ulceracion gastrointestinal, peritonitis y

hepatoxicidad.

No.existe antidoto especifico para la sobredosis on citarabina, El mangjo incluye medidas generales de soporte, con
vigilancia estrecha dei estado de conclencia, de la funcion hepatica, Hematologica y renal.

XV,  PRESENTAGION O PRESENTAGIONES ... = :

Caja con un frasco:ampila con 10 mLe instructiva sieso. (i

VI RECOMEHDACIGNESS{JBREALMACENAMIENTD “{ e '_\

Fonris IS pomsiaD
Consérvese ano mas deiﬁ-“-@ 30°C. ; e dd Fi‘:— "53‘?9 -::g:::{u}
Diliyase con agiia tnyectalz{ e, ‘splucion de cloruro de sodio 31 0.9%0 s i

cion giu . pncenira rroﬁ de
0.5 mgfmi, Las: smuc;ones dlruidas a0s mg!ml. se conservan maximo dutante 7 d:as a]no mas,da

L LEYENDAS vE PRGTECCIGN o
No se acimlmstre si ei c;en‘e ha Sido walaQav Antes de administrarse; il y _ s blucibn
ho es transparente, si confiefe partlculas en suspension o:sedimentos. Si no se administra todo. eI"P’roducta desechese el

T s

sobrante. ;.;;’ /
I .éase Instructive &nexc. v /
Corisérvese ano mas de 256 E@c dex Avosa {

Dﬂuyase con agua myejc!able,.' ¢
0:5 mg/mL. Las ‘soluciones ddas 4 0.5 mg/ml Se conservar méximo durante 7 dias a no més de 25°C.

Suventa requiere receta. mér fca.

sfucion: de ciomra de sodio-al 0:9% 6 sojucidn glueesadaal 5% a una concentracion de
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o se deje &l alcance de los nifios. s
Mo s& use durante el embarezo o lactancia.

*Este medicamentc deberé ser administrado Gnicamente por médicos especialisias en oncelogia y con experiencia en
guimiolerapia antineoplasica”.
lfiedicamento de alto riesgo.

Reparie las sospechas de reaccion adversa 2 los correos:
farmacovigilancia@cofepris.gob.mx y farmacovigilancia@zurichpharma.com,mx

XVIIL NOMBRE Y DOMICILIO DEL LABQRATORIO

Hecho en México por:

Zurich Pharma, S.A. de C.V.

Carrelera México-Quergiaro km. 71.5

Col. Noxtongo, C.P. 42850,

Mpio. Tepeji del Rio Ocampo, Hidalgo, México.

X% NUMERQ DE REGISTRO DEL MEDICAMENTO ANTE LA SECRETARIA

Reglstro Nc 082!?22611 SSA W

® Marca registrada.
¢
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I DENOMINACION DISTINTIVA
ZUPHACIT ®

Il. DENOWINACION GERERICA
Citarabina
TT WL FORMAFARMACEUTICAY FORMULACION
Solucion

Cada frasco ampula condiens:

CHBIBDING oot siersressrsensesrarsanienes DOD mig g
VEHICUIO CBP oo s resseseeereszssioenee 10 T &
¥, INDICACHONES TER}QPEUT?CAS . Y

2y
~ Zuphacit esta indicado para |2 remisién de leucemia no !lnféclu%'qguﬁa en nifios y adultos, leucemia linfocitica aguda
leucemia mielocitica cronica (fase hlésnca] Jeucemia de pﬂhr&ﬁesgn Jeucemia refractaria y leucemia aguda recurrente.
Es-Gtil en la profilaxis y tratamiento de leucemia menmge‘a&,; ede uh!fzarse como medlcamento {inico o en combinacion

con otros agentes neopiasms

V. CONTRAINDICAGIONES

_u_.l

Zuphagit esta conh"amdtcado en pac:entes con hxpersensﬂmladad aI faﬂnacu oa !’c# cdgnnpqq[ﬁe dgla {orfnuia Zu hacit

esla conlraindicado &n el eimbarezo y la’ iactar;gg’,z _ : ‘ﬁlm
t L ) i —dn ban - a:i;a!l . =Y 2 1 3 LE ¥
© V. PRECAUGIONES GENERALES. - _{i‘ﬁﬁﬁﬁ? . = —E‘&E—{
f';q . : - LFIRRSA: —, f;-,

_fa

Zuphdcit deberé ser admzmsirad’c umcamenie por: medim espemaltSLas en ancolagia y-¢on exdeﬁsncla en qwrruolerapla_
antineoplasica. -

Las dosis deben ser siempre” mdwgdu‘ﬁhzadas para cada pés;&nte de acuerdo & a respuesta @/Imrca yic a fa‘presencia de

l"\-
St
-

.\

foxicidad. )

Zuphacit es un _pptén'te'sz}pmiﬁ,‘ljfﬂejazlﬁéﬂulaﬁ@ea,..
La terapia se debe jniciar 'céﬁ‘bmsaucién en pacientes:

i an_sido:jmtados con medicamentos que inducen la supresion

de Jz médula Osea. Los pacientes en tratamiento con- cit deben'estar bajo. supemsion médica y durante la terapia
de la lnducc}?n deben ser controlados con frecuentes: cnnteﬂs de leticncilos, plaguetas'y exdmenes de la médula 6sea.
=, Y - — . et e et et s
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Cuando se adminisiran dosis altas de cilarabina por inyeccion iniravenosa rapida es menor la depresion hematologica v
En comparacion con ja infusion infravenosa lenta aungue las hauseas y vomilos pueden ser M&S SEVeros y frecuentes.

Se recomienda que iz ferapia de induccion conlinde haste alcanzar una respuesiz clinica o bien si se presentan datos de
foxicided. La recuperacion de la médula 6sea puede requerir de 7 a 64 dias.

Suspender la terapia de Zuphacit si el recuento de plaquetas es < 50,000 mm? o leucocilas es < 1 000/mm®. La ierap.a
__puede reiniciarse cuando hay signos. evidentes de recuperacion de la médula 6582, - - -«

El higado tiene un rol de primera importancia en el proceso de destoxificacion de la citarabina, se debe lener cautela v
administrar dosis redueilas en os pacientes con disfuncion hepética.

Debe estarse preparade para manefar las complicaciones debidas a la toxicided del medicamento, supresion de Iz
medula dsea manifestada por leucopenia, frombocitopenia y anemia. :

Las toxicidades menos serias incliyen néuseas, vomito, diarrea y dalor abdominal, ulceracion oral y disfuncion hepatica.

Se: reportd un caso de anafilaxis que provosd pare cardioptilmonar agudo y requirid reanimacién. Esio se presenié
mmediatamente dequés de la:administracioniniravencsa de: Zu/phac;t

SR ._.r.,,,

_ éuphamt puede ser adrmnrslrado en ieucem[as agudas a pasar de Ja presenma de irombocftopema y sangrado en
elgunos pacsentes piede oturir cese del sangrado & lncremghte el recuento plaquetam dufante. e! !ratamlentc peroen
ofros. es necesario Iz iransfusion’ de plaguetas, Se debegﬁe fener precaycion a!-en-—las asgrmiian
~ rombocitopenia como’ Tesultado de Ta admlmsh‘amon de fuphacil y se g 5ém‘de?§rﬁf_i_ i n’rﬁgﬁ’ﬁ{!ﬁfg’?&? uando

esto s8a posible.

El desarrollo de nefmpaha por. émdo lirico en paétemes ccn leucemia o !mfomas' pugdé pﬁre\férﬁ@é?ch medlo e una‘ .
hidratacion oral -adecuada y en ;-L____lgunos casns,’;%‘e podra ulifizar alopuripiol, i I2s_concentraciopas il &cido Uc
~ mantienen elevadas se puede requenralca!m:é@mﬁn delaorna. . .. Wii’m I

' Fif\fus T

Se deben de examinar - freuuentementezké uos de- vénopuncion, piel y | mucosas evaluaciop de heces y orina-en la
bisqueda de sangre oculis. ‘Se debel%’ Bvitar la jngesta del alcohof y med:camemos como antinflafiatorios no
esteroideos, que pudiersn favoreeer’l{hémonagia del tubo digestivo, Los pacientes:que. desan{')lfan leucopenia dehen de.

ser vigilados estrechamente para géstartar sighos de infeceion.. En Ids paciéntes que. presentan neutropenia-y fiebre se
recomzenda eluso de antibioticos;

-'ampha espectru empincamente hasta que se obtengan los:cultivos: -‘adecuados.
Vil Rssrmccifmssﬁz SO DURANTE EL EMBARAZO O LA LACTANCIA

Embarazo P
Zuphauliasteratogemco en algunas especies. animales. No se han realizado estudios bien controlados en mujeres
embamzadas Debs &ivrtarse el uso de Zuphacit en mujeres embarazadas debido al riesgo potencial para-el feto..
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Lactancie

No exisle informacion suficiente que demuestre que Zuphacit se excrele en |2 leche meterna, por lo que se debers
descontinuar fa lactancia durante el tratamiento con Zuphacit debido al riego potencial de causar efectos adversos sobre
el recién nacido.

Vil REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS

Debido a aque Zuphacit es un supresor de la meédula osea, anemia, leucopenia, trombocitopenia, megalobiestosis y
reduccion de los reficulocitos, pueden esperarse como resultado de Ia adminis{racion de Zuphacit. La severidad de estas
reacciones depende de la dosis y el esquema ulilizado. Se pueden presentar cambios celulares én la marfologia de Ja
médula dsea y frotis de sangre perilérica,

l.2s infecclones virales, bacterianas, por hongos y por parasitos o saprofiticas, en cualquier parte del cuerpo. pueden
zsociarse con el usc de Zuphacit como agente tinico o en combinacion con ofros agentes inmuncsupresores seguido de
las dosis inmunosupresivos que afectan {a inmunidad celular'o humoral, Estas infecciones pueden o no ser severas.

El sindrome de citarabina se caracteriza por fiebre, mia_lg’iaj.*ﬁbfor-,‘de' los huesos, ocasionalmente dolor de pecho,
exantema maculopapular, conjuntivitis y malesiar. Frecueri[e'_jr_nénte"se presenta entre las primeras 6 2 12 horas después
de la administracion, Se ha mostrado que los-ccrﬁcas’iero.idpﬁsqn behéﬁcps_-_gara el tratamiento o la prevencion de este
sindrome. . Si se .requiere fratar los sintomas -del -sihdrome, -se -debe-santemplar-los:corficosteroides asi como Ia
continuacidn de la terapia con Zuphacit, | i @ (S DR s N

Ademés, se puede presentar: anorexia, néuseds, vomitos; di_arrea,'ﬁebrég-élbpecia;' tﬁmboﬂebitis,;dabﬁﬁégbf%'uséu'lar'o
forécico, cefalea, mereos, hiperuricemia, astenia_; erupcion culanea, hemoragia del bq_-jdig’_e;s,tj{fg. i I f

AN

il |

IX. INTERACGIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERQ 'quim;mm A 342
G s |

Una disminucion reversible en las concentraciones plasmaticas del esmdﬁ‘ejst;ﬁé;ﬂéﬂaﬂignﬁ%hmdwgna! de
glucdsidos cardiacos fueron observadas en pacientes que recibiron beta-acetildigoxina y regimenes de quimioterapia
conteniendo ciclofosfamida, Vincristina ¥ prednisona con Zuphacit o procarbazina. Las concentfaciones de digitoxina en el
plasma no presentaron cambio. Sin embargo, el monitoreo de los niveles plasmaticos de digog_h_a puede ser indicativo en
pacientés que recibieron una combinacion similar de regimenes de quimioterapia. La ulilizacion de digitoxina para
milchos. pacientes puede ser considerada como una altemativa,

La eficacia ¢linica de ﬂuurocftoéina mostro-ser inhibida’ por Zuphacit.

En un estudio in vitre se ha encontrado interaccion entre citarabina y gentamicina con pérdida de efecto hacia las cepas
de K. La citarebing puede aumentar la concentracion del &cido (rico hematico y esto requiere de un ‘ajuste de los

- A
\ -
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medicamentos para controlar la hiperuricemiz ¥ fa gota; en eslos casos es preferible el uso de alopurinoi para prevenir la
hiperuricemia provocada por cilarabina.

Los medicamentos mielosupresores asi como le radioterapia pueden potencializar los efectos depresores de la cilarabina
sobre la médula dsea.

El uso concomitante de citarabina can agenies inmunosupresores pueden incrementar el riesgo de infeccion.

Debido a que la citarabina puede suprimir los mecanismos de defensas de los pacientes, €l usc de vacunas de virus vivos
puede potencializar la replicacion virel, incrementar los efecios adversos de la vacuna y disminuir la respuesta de
anticuerpos de los pacienies.

Zuphacites fisicamente incompatible con heparina, insulina, mefolrexato, S-flucrouracilo, penicilinas fales como
la Oxacilina y la penicilina-G, y metilprednisolona.

Y. PRECAUCIONES EN RELACION CON EFECTOS DE CARCINOGENESIS, MUTAGENESIS,
TERATCGENESIS Y SOBRE LA FERTILIDAD.

Pl

Se ha reportado un extenso dafo cromosomal, incluyendo. qi rﬁmpmeme crom u{dg Qem.e; us;ﬁrB e citarabinay le

1Lut\,J

transformacion maligna de las células de rogdores en cullivos; -

X, DOSISY VFA DE AD_M!N}STRAC!ON

Zuphacit es un medicamento citotdxico, se debe de: tener. Suma reqa,umé?‘mﬁ‘n'é i _u'arse /Ueben de sef observados los

procedimienlos pafa un sidecuado manejo ¥’ dxsposiccon del me came% ! Se recomi ' 'Lgafggag $.75i Ja solucion
con Zuphacit tiene contacto con la piel, lavese la zona de contacio QiaiAmETE L bu"‘dmégua y jaban. Si

Zuphacit entra sn contacto con Jas mucosas, eslaé deberén ser enjuggadas con abundan?a agua.

La gliminacion de fodos los materiales unl‘rzados para la dilucion, admiriistracion o iu’npleza incluyendo guantes, se
realizara de acuerdo a los prccedmentos adecuados para el manejo y desecho de. medicamenitos citotoxicos.

Zuphacit debe administrase por-via IntIaVEHOSa en administracion rapida o-por infusién, por via subeutanea o intratecal.

AT lea'crepd e
Leucemia aguda no linfocitica
En régimen recomendado de Zuphamt como Aerapia de induccion es de 100 mg/m? de superficie corporal al dia o

100 mg/m? de superficie corporal‘cada 12 horas por viaintravenosa los dias 1a7.

Levicemia meningea

El réglmen recomendado es de 5 a 75 mg/m? de superficie corporal por via intratecal una vez al dia por 4 dias 0 una vez
cada 4 dias. La dosis mas cominmente usada fue 30 mg/m2de superiicie corporal cada 4 dias hasta que los resultados

OFICHIA PLANTA
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del liguide. cefalorraguideo sean normales, seguida por un tralamiento adicional. La dosificacian gnncra[fnente est
deierminada por-el lipo y la severidad de las manifestaciones del gislema nervioso ceniral Y la respuesta & igTapia pré) Vi,

Si se usa vig infraiecal, no utilice diluyentes que contengan conservadores (alcohol bencitico).
Lz adminisiracion de Zuphacit via intratecal puede causar toxicidad sistémica, se recomienda monitorear el

sistema hemalopoyético.

E{ Uso concomilante de Zuphiacit Vi ntratecal € iniravénosa, aumenta el riesgo de toxicidad de la médula espinal y puede -~~~ -

poner en fiesgo. Ja vida.
Las implicaciones del SNC provocadas por la leucemia focal pueden no responder a la administracion intralecal de

Zuphacit, pueden mejoraral ser tratadas con radioterapie.

Para la administracion inravenosa, la dosis de Zuphacil puede diluirse a una concentracion de 0.5 mg/ml en agua
inyectable, solucion gh.@esﬁd& 5% 0. solucién de cloruro de delo al 0.0%. Las soluciones diluidas a 0.5 mg/ml. son

astables por 7 dias & S ras ue o5

¥l MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDGS!F!CACION 0 INGESTA ACCIDENTAL

Los tmiarmentos con aitas dosis de Zuphac& se han asocsada,a toxscidad severa y potemlaimenie fatal, Se ha feportado
neurotoXicidad grave que incluye confusién, temblor, perdltfﬁ de la memofia; farcha cerebelosa, drslai!a y convulsiones,

también. seha prese'ﬁaao lomcldad ccrneal reversmle ycun;unt:vit:s hemrragma ulceracmn gaslmmiestlnal peniomtis y

'nepatcn:imaad T

s} axzste antidoto espectﬁoo para la spbredosis: cen ;:tiarabma El IHEIREJ{ g{HYE. i} ‘e‘i'_ bon
' \-{glianma estrecha del estado de conciencia, de lé juncmn hepatica, hem: tologica: ‘ﬁ%ﬂ”
I

O’w’)“Fr o

XIII PRES_E_N_'_TACION 0 PRESENTAG{EJHES ]\
1

Cejacon un frasca: ampuia confomle Iﬂﬁﬁﬂ}cﬁ\rﬁ anexo.

e

LFIREAL . e

N, LEYENDAS DE FROTEBEION

No'se admz_msh'e i el cierme hasj wa[ado Anles de admmzstrarse giloyase prevcamente Mo se admzmstre §i la solfucion
no es ransparente, s conheney;!rhculas en ﬂuspensmn o'sedimentos. Sinose’ admlmstra todo el producto, deséchese el

Ly

‘sobrantes o e

Léase instructivo.anexo, -

CONSETVESE & Ti0 A, ﬁﬁ?&*ﬁ QoC.

Diliyase con agua: my’é’cébie soluc%n de cloruro de sotlio al 0.9% o solucion glucosada al 5% & una.concentracion de

0.5 mg/mL, Las solumenes diluidas 2.5 mg/mL se conservan maximo durante 7 dias ano mas de 25°C,

\

L

DFICINA PLANTA
‘Thiers'No. 40 ' Canelem Maxico-Quergtaro km. 71.5
Col. Anzures Deleg. Iipwal Hidalgo, G.P. 11580 Col, Noxtonga, C.P. 4285{)m
Ciudiad de Miésico Mplo. Tepeli dél Rib Ocampo, Hidalkzo, Mexice
" Este docurmento es propiedad de ZURICH PHARMA. S.A.DE GV, Es confidencial ANEX 08
.l AWRE

Propiledad de Zuwich Pharma., S.2. de ﬁmg\ﬁ ?-%JTW@@






Su venta requiere receta médica. L
No ee deje #l zlcance de 108 NINoS. i

Mo se use durante el embarazo © jactancie. L

“Este medicamenlo debera ser adminisirade Onicamente por me
quimioterapia antineoplasica’.

edicamento de glio riesgo,

Reporte las soaspechas de reaccion adverse & l0s COffeos:

' -rcm1acovigifan0|a@cofepnf= gob.mx y farmacovigilancia@zurichpharma.corm.mx

sdicos especialistas en oncologia ¥ con experiencia en

%V. NOWMBRE Y DOMICILIO DEL LARORATORIO

Hecho en México por

Zurich Pharma, $.A. de C.\.

Carretera México-Querétaro km. 71 5

Col. Noxtongo, C.P. 42850,

Mpio. Tepeji del Rio Ocampo, Hidalgo, México.

XVI, NOMERO DE REGISTRO DEL MEDICAMENTO ANTE LA SECRETARIA..

Registro No.: 082Ni2011 SSA IV

@ iviarca regisirada. -
1‘\
d
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YEMNTA AL PUBLICC

s 500 g J10 ml.

LUK ! i INYECTABLE
1. FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION

Solucion

Cada frasco ampula coniiene:

CHEMEDING. coveee e ceriressrsen e e 200 Y
VEhICUIO CDP..vrcrirveressesissersssscssnenenene 10ML

2. INDICACIONES TERAPEUTICAS

Zuphacit esta indicado pare la remision de Jeucemia no linfocitica aguda-en nifios y adullos, lsucemia finfocitica aguda y
leucemia mielociiica ¢ronica, leucemia de pobre riesgo, leucemia refraciaria y leucemia aguda recurrente. Es Uil en Ja
profilaxis y tratemienta de leucemia meningea. Puede ulilizarse como medicamento Uinico o en combinacion con olros

agentes neoplasices.
3. INSTRUCCIONES PARA SU ADMINISTRACION -

Zuphacit es un medicamento citotéxico, se debe de tener suema precaucion al manipularse. Deben de ser observados
los procedimientos para un-adecuade manejo Y drsposmcn‘ del medicamento. Se recomienda ufilizar guantes. Si fa
solucion con Zuphacit tiene contacto con la piel, lavese la zona de contacto-inmediatamente con ahundanle agua y

jabon. Si Zuphaciianira en contaclo con las muCasas, es{as deberan-ser’ en;uagadas c¢on abundanté agua.

La eliminacion de-iodos ios materiales ulilizados para la dilucion, administracion o limpieza, incluyendo guanies, se
realizara de acuerio a'los procedamlenlos adecuadas para el manejo y desecho de medicamentos citotoxicos.

por via su Suwmntmmca_l,

Zuphacit debe administrase por via mirauenqsa en administracion rapida o por lnfusmn
"—‘Ehiﬂgd&n&ésiﬁﬁjéé ’?[‘é tff D!E{ eri agua
; % Ii.a‘ﬁ“s@iu&iﬂnes.ﬂlmidas a05 mﬁquL son

g LTy {
A L @l ]Lﬂa‘:\.-mzz

Parz la. admlmstraciog |n@v%m la dusns de. Zuphac[t puede dily

inyectable, solucitn al 5% o slaluuﬁn de cloruro de sodio g
estables por 7 dias a no més’ de 25°C, '

4. PRECAUCIONES Y ,c;b;qi'ﬁmwomc_lones

HOM“‘?E

Zuphacit deberd ser adm;mstracio (inicamerite por médicos esp MS&S"WWGH—ENWM‘MI& en
quimioterapia anilneoplas;ca

Zuphacit es un potente supresor de la medula Osea.

La ierapia se debe iniciar con precaucién en pacientes que han sido tratados con m'edicém’entos que inducen la
supni\sién de la médula dsea. Los pacientes en tratamiento con Zuphacit deben estar bajo supervision médica y durante

. :
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L 500 g 10 L.
ZE *PI H INYECTABLE

la terapia de la induccion deben ser controlados con frecuentes conteos de leucocitos, plaguetes y exémenes de l

médula dsea,

Se recomienda que la ferapia de induccion continte hasla alcanzar una respuesta clinica o bien si se presentan dzios

de foxicidad. La recuperacion de la médula osea puede requerir de 7 a 84 dias.

Suspender la terapia de Zuphacil si el recuento de plaguetas es < 50,000 mm? o leucocilds s < 1 L00/mm?, La lerapia
puede reiniciarse cuanda rhay signos evidentes de recupéracion de la médulaésea.

=l higado tiene un ol de primera imporiencia en el proceso de destoxificacion de la citarabina, sé debe {ener caujela y
administrar dosis reducidas en los pacientes con disfuncion hepatica. :

Debe eStarse preparada para manejer las complicaciones debidas & la toxicidad del medicarnento, supresion de |
medula 6sea manifestada jor leucopenia, trombocntopema Yy anemia.

Las {oxicidades menos 'serias incluyen néuseas, vémiio- diarrea y dolor -'ahclomin'a! ulceracion oral y disfuncion hepatica.

‘Se deben de fener precaucion especial en los pacientes que-desarrollan frombocitopenia ‘como resultado de Iz
administracion de Zuphactl y se deben de evitar procedlmlentos myasmes cuando.esto sea pos:ble

"El'desariollo de: nefropatla pOr écidm frico. én pacrentes 006‘16[!(;8!’!1!8 0 Imromas puede prevemrse por medm de una
hzarasacscn oral Adecuada 'Y €n a?gunos cas0s sepodra !g'tmzar alopurinal, Sj las concentrac!ones de acido (irico' se
mantiehen e!evadas se puede requenr alcalinizacion de Ia,brma

Se deben de examinar Frecuentemenie los sitios’ de venopuns:on, piel y mucosas, evaiuacian_de heces y-orina-en la
busqueda de sangre oculta;: Se debera evitar, Ia lngesta del alzohol. 'y .medicametitos - eomo. antlmﬁamamnas o

esterondeos que pudie{an favarecer 1a ﬁeman"ag;a aei tubodigestive.

esarroiian Ieucoﬁema deﬁen de ser vigzlados esfre h . L t:f{@i o

el nia y fiebre. se recomre da eI uf € de arnpho __'"p_‘és’i_r’o
,quueﬁ ,_._:Obteﬂga%os wliwo‘radecuados %g?%ﬁ RIS

i Ty

Debe ewtame el usg de Zu;:ha@g}én mu;ems embarazadas debi Lglhnsgo potenc_pam el feto S' deheré

descontinuar Iz !ac{anmn duran a;éi 1ratamientc cofi. Zuphacit dablde 4 E90 Dotenciz e ASaF siess-advershs Sobre
el recién nacitio & i | | e g2 | o gt

5, REACCIBNES sgi:ﬁumms Y ADVERSAS _ } |
%gcm@ 40 | | -- PLANTA.

s _ ¢a :

Col. Anzures Deleg. Migue! Hidalgo, C.F: 11580 -§ ojﬂ?*w Méaum{!uegenamxm T8
Ciudad de Masico _ TEpeIWRh '
Tels: S5A54702y 55454165 | o e mm =

Fropiedad de Zuwrich Pharma., S.A. da-C
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* Los”medicamentos. mleiosupresares as coﬁo la radro',’_‘"'_ pia. ThA

: Zuphamt debe adm]nistrase per via mtravenosa en adrrunaslmﬁiéﬁ répida por; infus

v,_N T8 AL PUDLiL-u

500 mg MO mL

INYECTABLE

Debide & que Zuphacil es un supresor de la médula dsea, anemiz, leucopenia; trombocitopenia, megaloblastosis y
recuecion de los retisulocitos, pueden espererse como resulizdo de fz administracion de Puphacit, La severided de

esias reacciones depende de la dosis y el esquerma ulilizado.

Las infecciones vireles; bacterianas, por hongos y por parésitos o saprofiticas, en cualquier parie del cuerpo pueden
ascolerse con ef use dde Zuphaoil. Estes infecciones pueden o no ser severas,

E} sindrome demarebm se caraclerzza por ﬂubre. muaigla dofor de ios huesos ocasionalmente doior de pech’w
exantemna maculopapular, conjuntivitis y malestar, s
. W

Ademés, se puede presentar: anorexia, nauseas, vomilos, diarrea, fiebre, éiéiagcif_é. trombofiebitis, dolor dseo, muscular
o forécico, cefalea, mereos, hiperuricemia, astenia, eripeidn clifénea, hemorragia delfubo-digestivo.
f“’“r
. - he
g INTERACCIONES CON ALIMENTOS Y BEBIDAS pat

.41"!

No se han repo*tad@ Interacciones con los alimentos y' beb;das hasla !a fecha

_ 7 iNTERACC!BHES MEDICAMENTOSAS

- -ooniemendo cmicfn#amzda mncnstmay predmsonacon_‘_.-_",'_-._j,..: '_ ;

il
’4

La. eﬁcacza r.!mzca de ﬂuoromtosma moslm ser mhtb Ei

deK

:ﬁ@es;mn%oms de la
&g o '

-_-\.,.

cr*arabma sobrela medu!a osea.

Ie= como

ARE

_Zuphacit es’ rsicamerte mcompau@le con hepanna
ia Oxacilinia via peniciima G, ym&ﬁbredmsolona -

s r}esm Ymmmisrﬁﬁcion

67 por via subsutéaea o intratecal,
7 Indrezepasa
Leucemia aguda no. imfoc:t:ca S

.Gul%imlr&sﬂam Wiguel. Hiaalgo G.P. 11530

Gﬂ{:m _\\
Thigrs Np. 40

Chudad de México i 4Ry
Tols.: 55454202y 55-45-41.83 - . Tei01773 755 asos

Propiedad de Zurich Pharma, S.A. de C, E; 1(1
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VEMTA AL PUBLIGU

— v r 500 mg 110 mL
ARG INYECTABLE

En régimen recomr:ndado de Zuphecit como ferapie de induccion es de 100 mg/m?de superlicie corporal al dia o
100 mg/m? de superiicie corporal cada 12 horas por via iniravenosa los dies 1& 7.

Leucemia meningea
El régimen recomendado es de 5 a 75 mg/m? de superficie-corporal por via intratecal una vez al dia por 4 dias o una

vez cada 4 dias. L2 dosis mas cominmente usada fue 30 mg/m? de superficie corporal cada 4 dias hasta que los
resullados del liquido cefaiorraquidec sean normales, seguida por un {ratamiento adicional. La dosificacién

generalmente esta determinada por el tipoy la-severidad de las manifestaciones del sisteme nervioso central-y-fa - -

respuesta a terapia previa.
Sise usa via infraiecal, no ulilice diluyentes que contengan conseivadores (aleofol bencilico).

Parz la administracion infravenosa, (o dosis de-Zuphatit puede diluirse a una concentracion de 0.5 mg/mlL en agua
inyectable, solucion g {aaaal 5% o.solucion de cloruro de sadio 2l 0,5%.
AR CHO
9. MAMIFESTACIONES Y MANEJO DE -LA-':SQBREDOS‘]F;G.&E_I(‘JN 0 INGESTA ACCIDENTAL.

Los tratamientoscon altzs dosis de: Zuphamt se-han asociado 2 to&mdad severa ¥ potencialmente fatal. Se-ha reportado

neurotoxicidad grave que incluiye confusion, iemblo_r. pérdida dg:ia memoria, marcha cerebelosa, dislalia y convulsiones,

| {ambién se ha presentado foxicidad comea! rev __mb}ey cnnjifgilvltis Remortagica, uicerac:bn gaslmmlestlna} penton:hs
y hepatoxicidad, 7"’

‘Na existe-anlidoto especifico.para Ja sobredosis con cr(azabma El'manejo incluye medidas generales de soporte, con ... . .. . ..

vigilantia estrecha del estado de conciencia, dela fugc:sén hepéhca, ‘hematoltgica y rendl,

10. RECOIﬁENDAF 10 NES SOBRE ALMAGENAMIENTO

Consérvese a no Mas s de 252G 3\B C. *‘3‘ o é;a_x;\wa?
. Diliyase con.agua myectabie, solucitin de clcﬁ.lre desodioal 0.9% o solucion :
0 5 ma/mL. Las so{uc:ones dﬁmdas aﬁ\s r’gg/mL se conservan maximo. gurante 7dissa no mas de 25°C.

‘_r,\,TLl II“AJO!’!

\

. LEYENDAS DE FROTECO}QH =
?w T MEDICO
Nose admimstrB si e! tierreha: sﬂﬁiwolado Antes de admmtstraise, dilfiyase prev[amente No se administre si |
solucin.no es transparente sl cont:ena pamculas en susgens;on o L _entos ‘FI ng: 5\9 misﬁjd io:%; gl prodrjcio,

deséchese el sobrante. ¢

J, VA

Léase instructivo anexo Wk
Consérvese a no mas: deﬁﬁ“ﬁ‘ 50 “C

al 5% a una conceniracion de

Y

?:15;}::: 40 . &nﬁengg Wéxlco-Querétara km. 71.5
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CAURICH INYECTABL

L_z L GhLe
Dilizyase con ague inyectable, solucién de cloruro de sodio al 0.% o solucitn glicesada-al 5% & una concentracion de

0.5 mg/mL. Las saluciones diluidas a 0.5 mg/mL se conservan méximo durante 7 dias 2 no mas de 25°C.
Su venta reouiere receta médica.

No se deje al alcance de los nifios.

Mo se use duranie el embarazo o lactancia.
“Este medicarento deberé ser administrado (inicamenle por médicos especizlistas en oncologia ycon experiencia en

quimiolerapia antineopléasica’.

Medicamento de zalfo riesgo.

Reporie las sospechas de reaccion adversa a os cormeos:

farmacovigilancia@cofepris.gob.mx y farmacovigilancia@zurichpharma.com.mx

ey T

R

12, PRESENTACION

Caja con un frasco @mpula con 10 ml e instructivo anexo.

Registro No.: 08212011 SSA IV

Hecho en Méxicopor:

Zurich Pharma, &.A.deCV.

Carretera México-Querélaro km. 71.5

(ol. Noxtongo, C.P. 42850,

Mpio. Tepéji del Rio Ocaiipd, Hidalgo, exico.”
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OFIGHA PLANTA

Thiers No. 40 Carrele

Col. &nzduras_Da!sg. Wiguel Hidelgo, C.P, 11590 C:ifgo;m?g aiezrg;@m 18

Ciuded de México ' TepefdelRio¢ Ocero
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1. FORWA FARWMAGEUTICA Y FORMULACION

Solucion

Cadz frasco dmpula contiene:

CHErabiNg.....ov e e e 500 mg

Vehiculo Chp.. oo 10 mL
2. INDICACIONES TERAPEUTICAS

Citarabina esta indicado para la remisién de leucemia no linfocitica aguda en nifios y adulios, leucemia linfocilica aguda
v leucemia mielocitica cronica, leucemia de pobre riesgo, leucemia refraciaria y leucemia aguda recurferite. Es Util en'la
profilaxis y tratamiento de leucemia meningea. Puede utilizarse como medicamento Unico. 0 en combinacion con otros

agenles neoplasicos.

3. INSTRUCCIONES PARA SU ADMINISTRACION

fote ;s"s I GICTAMINADOR
Citarabina es un medicamento citotoxico, se debe de tener suma pr,eeaﬂcwn !—manzp‘i.!l’f's"e Debendedser-gbservados
los procedimientos para un adecuadc manejo. y dlspos!clon del rr%dacarﬁéﬁtéﬁse-recormenda‘ﬁﬁl:zar gugntes. Sila

solucion con cilarabina tiene coniacto con la p:el lavese-la zoria c% conlacl m;ngd@ta{nq_tge ‘cor| abundanle agua ¥
jabén. Si citarabina entra en contacto con las mucosas, es{as deberT ser enjt agadas con gzbundant agua.

Jantes, se

o
La eliminacion de todos los materiales ulilizados para la dilucion, ‘adm ( |
realizara de acuerdo a los procedimientos adecuados para el manejoy d FidSthndeme: !
Cilarabina debe administrase por via in-lrav'en‘osa en administracion rapida o por Jnfusion, por via subcuténea o
- intratecal.
Pare la administracion infravenosa, la desis de citarabina puede. difuirse ‘& tina concentracion de 0.5 mg/ml en a§u¢1
inyectable, solucion glu{:-eqqusgl 5% o solucion de cloruro de sodio al 0.9%. Las soluciones diluidas a 0.5 mg/mL son
estables por 7 dias a ﬁo mas ‘ae 25°C.,

4, PRECAUCIONESY CONTRAIND!CACIONES

Citarabina deberd ser administrado Unicameénte por médicos especialistas. en oncologia y con experiencia en
quimioterapia antineoplasica.

Citarabina es un polente supresor de la medula osea.

\
—
OFIGINA PLANTA
Thiers No. 40 ) ) Carrelera México-Guerélaro kin. 71.5
Col. Anzures Deleg. iiguel Hidalge, C.P, 11580 Cal. Noxtongo, G.P, 42850
Ciudad de México . Tepe]l de! Rio ds Ogampo, Hidalao, México
Tek.: 5545-42.02 y 55-45-41-83 - Tel. 01773733 B0 \lE}f 03
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Le lerapia se debe iniciar con precaucion en pacienies que han sido {rafados con medicamentos que inducen la
supresion de la médula 0séa. Los pacientes en tratamiento con citarabina deben eslar bajo supervision médica y
durante Iz terapia de la induccion deben ser conirolados con frecuentes conteos de leucocilos, plequelas y examenes
de la médula osea.

Se recomienda gue 1a terapia de induccion continGe haste alcanzar una frespuesta clinica ¢ bien si se presentan dalos
de toxicidad. La recuperacion de la médula dsea puede requerir de 7 a 64 dias.

Suspender la terapia de citarabina si el recuenio de plaquetas es < 50,000 mimio leucocitos es < 1,000/mm?°. La terapia
puede reiniciarse cuando hay signos evidenies de recuperacion de la médule osea.

El higado fiene un rof de primera importancia en el proceso de desloxificacion de la citerabing, se debe tener caulelay
administrar dosis reducidas en los pacientes.con disfuncion hepética.

Debe estarse preparada para manejar las complicaciones debidas a la loxicidad del medicamento, supresion de la
rmedula dsea manifestada por letcopenia, trombocitopenia y aneria,

Las loxicidades menos serias. :ncluyer; nauseas vomlio, diarrea y dolor abdominal, ulceracion oral y disfuncion hepaica.

Se deben de fener precaucion espec:ai en los pacientes, que desarrollan trombocitopenia como resultado de la
adriinistracion de titarabing y sé dében de évitar procedmerﬂos invasivos cudndo ‘esto sea posible.

El desarrollo de nefropatia por acido: unco en pacientes: con leucemia o finfomas puede prevenirse por medio de una
hidratacion oral adecuada y en algungs casos se podré ulifizar alopuringl. Si las concentraciones de &cido Urico se

mantienen elevadas se puede requerir alcahmzacsun de |a orina:

e e

-\;\'li!rﬂuci
Se deben de exgminar frecuenlemente !05 smos de venupunclon plel Ymvcosés eva!uﬁnn 'E!e hgcggﬂy ori a eilla

- __,..._....-..

estero:deos que pudleran favorecer la hemorféﬁ;a deitubo dlgestwo. i TS 11,_: %

- eanat RAWIREZ
ngg PaEs - deinfeccion.

En los pacientes que presentan neuiropema y fiebre ‘se recom:enda__eftﬁsn:de:’ampecm

empiricamente hasta que se obtengan |os.cultivos adecuados. /
: |

Debe evilarse el uso de c:tiarablna en mu]eres embarazadas ebido al riesgo polencial para el feto. Se debera
descontinuar 1a Jactancia- duranle gl iratamzen{a con citarabinia:debido &l riego potencial de causar. efectos adversos

sobre el recién nacido.

5. REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS

)

1

0

OFICIA PLAHTA

Thiers No. 40 o : Camelera México-Querélaro km. 71.5

gclagmures Deleg. Migual Hidalga, C.P. 11580 Cal. Hexlongo, C.P: 42850

Ciudad de México _ Tepej del Rio.de Ocampo, Hidalgo, Ml

Tels.: 55-45-42-02 y 55454 1:83 - Ta oA 90 Moo
vroniedsd de Zurich Pharma, 5.4, Js OV, ANE}(QS
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Debide a que citarabina es un supresor de la médula dsea, anemia, leucopeniz, rombocitopenia, megsloblastosis v
reduccion de los reticulocitos, pueden esperarse como resultado de la adminisiracion de citarabina. La severidad de

esias reacciones depende de le dosis y &l esguema utilizado.

Les infecciones virales, bacterianas, por hongos y por parésilos o saprofiticas, en cualquier parte del cuerpo pueden
asociarse con €l uso de cilerabina. Estas infecciones pueden o no ser severas.

El sindrome de citarabina se caracteriza por fiebre, mialgia, dolor de los huesos, ocasionalmente dolor de pecho,
exantema maculopapular, conjuntivitis y malesiar.
Ademas, se puede presentar;-anorexia, nauseas, vomitos, diarrea, fiebre, alopecia, fromboflebitis, dolor 6seo, muscular
o toracico, cefalea, mareos, hiperuricemia, astenia, erupcion cuténea, hemorragia del tubo digestivo.

. INTERACCIONES CON ALIMENTOS Y BEBIDAS

No se han reportads interacciones ¢on los alimentos y bebidas hasta la fecha.

7. INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

Una disminucién reversible en Ias concentraciones plasmaticas del estado estzble de Ja digoxina y a excrecion renal de
gluctsidos cardiacos fueron. observadas en pacientes que Tecibieron beta-acefildigoxina y regimenes de quimioterapia
conieniendo ciclofostamida, vincristina y prednisona con citarabina o procarbazina.

La eficacia clinica de fluorocitosina mostro ser inhibida por citarabina.

&£n un esiudio in vitre se ha encontrado interaccion enlre citarabina y gentamicing con pérdida.de-efec'io hacia las cepas

de K. o !-!:_ - e ;:_,;?L CTAZINAL C‘i\'
> DICO
Los medicamentos miglosupresores asi como la radiolerapia pueden} .os efeclos denresores e la
citarabina sobre la médula 6sea. : -; 4900 T2
i LA
El uso concomitante de citarabina. con agentes inmunosupresores pueden qncremen rel neg,_g 0 de inifec ¢ infece ;;n_

Citarabina es fisicarnente mcompahhie con heparina, insulina, metotrexgiz“‘ﬁi _ RS Bino
la: Oxacilina y Ia peniciina-G, y meliiprednisolona. ' i,if_"_‘ﬁ‘_ —— co—
5. 'DOS!S-v_AmmuwlsmAc':ON- |
f

Citarabina debe udmmzstrase por via infravenosa en adminisiracion raplda 0 por Im'us:eh por via subgitdrea o

intratecal. I 0T phutpash

LeucSmia aguda no iinfocitica

T
ers No. Carrelera faéxico-Querélaro km, 71.
Col Anzures.Deleg, Miguel Hidalgo, C.P. 11590 Col. Nma—.g'nlcb '423530 mTs
Ciudad de-México Tepelt del Rio de Ocampo, Hndarga, México
Tels; 55—4542-92;55-45-'5 r-BJ Tal,
el 01773733 806 ANE}\OS
s L e .*':'i Aam Sopnee ] e "-.,’, PELEEL S 13 o _:’f& .‘":; & WE
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GENERICG

151
CITARABINA

SOLUCION

o LD
z‘___J[ L»...:ll

En régimen recomendado de citarabina como terapia de induccion es de 100 mg/m? de superficie corporal al dia o
100 mg/m? de superficie corporal cada 12 horas por via infravenoss losdias 1a 7.

Leucemiz meninges

El régimen recomendzdo es de 5 3 75 mg/m? de superficie corporal por Via intratecal una vez 2l dia por 4 dias ¢ una
vez cada 4 dias. La dosis mas cominmente usada fue 30 mg/m? de superficie corporal cada 4 dias hasla que los
resuliados del liquido cefalorraquideo sean normeles, seguida por un fratamienlo adicional. La dosificacion
generalmente esla determinada por el fipo y la severidad de las manifestaciones del sistema nervioso centrel y la
respuesta a terapia previa.

Si se usa via intratecal, ne ulilice diluyentes que contengan conservadores .(a_iqqhol bencilico).

Para la administracion intravenosa, la dosis de citarabina pued’e diluirse 2 una concentracion de 0.5 mg/mL en agua
inveciable, solucion glieesada al 5% o solucidn dé cloruro de sodio al 0. 9%
\ks".\)'—bt
9. MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIF!CAC!ON O INGESTAACCIDENTAL,

Los tratamientos con altas dosis de citarabina se han -asociado a toxicidad severa y potencialmente fatal. Se ha
'eporiado nBUI’QtQXE"‘iddd grave que |nc{uye confusuﬁn temb!or perd‘da de la memona marcha cerebelosa chsfalla ¥

gasimmtestmdl pentomhs y hepatoxrcluad

No existe antidolo especifico para la sabredosis con cuarablna El manejo incluye mecﬁdas generales de sopcrte con
" vigitancia estrecha del estado de conciencia, de.la fUﬁCiDIl hepaizca “heématologica y renal.

~

10. RECOMENDACIONES SOBRE .%LMAQEB#MIENTD

Consérvese a no mas deseg, 20 7 C
Dilltyase con agua myectable, solucion de clorura de sodio al 0.9% o sn!pcmn gluf os?[ig al]ﬁ‘}ia ng cdneentracion de
0.5 mg/mL. Las soluciones diluidas a 0.5 mg/mL se conservan méaximo.dirante 7 d:as anomas de °

NOHgEE: Pﬂfﬁﬂﬁ?f‘“ﬁ’ﬁ?‘m‘
FIRMA: ” . . y

-

[t

11, LEYENDAS DE PROTECCION

No se’ administre si el cierre ha, SldO violado. Antes de. admimstrarse, dtluyase prewamenté No s& administre si la
solucion no es transparente, si contiene particulas en suspension o sedimentos. Si-no se ac;mmistra todo el producio,
deséchese el sobrante. !

Léase instructivo anexo. ) : {

Consérvese a no mas de 25°¢. 30 “C

\

3 _ \
OFICINA PLANTA '
Thiars No. 40 Camelera México-Cuerélaro km. 71.5
Gol. Anzures Deleg. Miguel Hidalge, C.P. 11590 Col. Noxtengo, C.7, 426850
Gi_ndad de Mexico Tepeji del Rio de Ocampo, Hidalgo, México
Tels,: 55.45.42.02 y 55-45-41-83 Tel 01772733 8005

mopiads] Ae Yurich Pharma, 8.4, da ¢ v vHEEXD®2:
DIVISION DE CONTRATOS
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- __ o dexdioden
Dilbyase con aguz inyeciable, solucion de cloruro de sodio al 0.9% o solucién.gliessads al 5% a una concentracion de
0.5 mg/ml. Las soluciones diluidas.a 0:5 mg/ml. se conservan méximo durante 7 dias 2 no mas de 25°C.

m s

I

Su venta requiere recela medica.

Mo se deje al alcance de los nifios.

No se use durante el embarazo o lactancia.
“Esle meaicamento deberé ser administrade {nicamente por médicos especialistas en oncologia y con experiencia en
quimiolerapia antineoplasica”.

WMedicamento de gito rlesge, . . B o . o

Reporie las sospechas de reaccion adveisa & los corfeos

farmacovigilancia@colepris.gob.mx y farmaccsvzglianc:a@wnshpharma.com.rm;

12. PRESENTACION

Caja con un frasco ampuls con 10 ml & instrictivo-anexo.

Reaistrc No. OEJWG 1 SSA N

Hecho en México p::r
'ZlmCh Phal'mal S..A. de C V S e e e _
Carretera México-Querétaro km, 71.5° L e
Cal. Noxtongo, C.P. 42850, ' Y

~ Wipio. Tepeji de! Rio. Ocamnu Hidalgo, M:exlca. R 7 5

®Marcaregistradz, -~ -~ oo f}

rf"‘
:«,“ AT
ey

o N R A s AT
’.;“’ - n OEB ﬁ-P ;\? 3 ; aﬁ T_‘Rﬁm!. -
{ FIRMA: t}? ——,
» * ;."
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i
OFICINA' PLANTA
Thiers'No, 40 Cartelara figxica-Querélaro km. 71.5
Col, Anzures Deleg, m;;irel hidaigo C.P. 11590 Col, Noxtongo, C:P; 42850
Ciudad de México. Tepejl de! Rio de Ocampo, Hidalgo, México
Tels.; 55454202 y55—55-41-63 Tel. 01 773733 8806 .
Propiedsd de Zurich Pharma, S$.A. de .,V Tﬁ‘igxgs’: 20

DIVISION DE CONTRATOS
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.Léase mstructiva gnexo.

DV e Baan
@A G

Solucion
500 mg / 10 mL i
Inyectable SOTOa ‘:*3 "
Czjz con un fraseo dmpuls con 10 mL e inslructivo anexo. 5 {-! l (;} ('ff*" i\"-\ B
]
Farmtlse - e oo - . R, - . I ‘ T ) o R :
El frasco émpulz contiene:. _ /
Ciarabing..a. e retarssestrianaeren B 500 mg
Vehiculo cbp ; 10mi

Dasis: |2 que &l médico senale i 14.;:4% e
Vie e admimstra”ion Infravenosa,, subesinea e iptamoubdier. No se adnumstre si &l cierre ha sido violado. Anles de
‘administrarse, diliyase previaménte. No §& administre si la'solucion nio e’ lrarisparenté, si coritiene particulas en suspensién o

sedimentos. Si no s administra-lodo €l prociucto, desechese el sobranle

'- ml.fﬁbﬂ

Censérvese.a nomas. deﬂi’ﬁsﬁ fC
af 5% a una concentracion . de

Dlluyase-mn agua inyeclable, aoluclén de_clorura. de sodio. al O:QEQ 0 solumdn. I

) g ¥
Su venta ret[mem Tecels médma _ _
No se deje al alcance de los nifids: k {”_w ;o

. No se-i}se duranle el emba“azo 0 Iaciancla

quﬁﬁoterapiaanﬁnaop]amca
Medicamento. de:aito Tesgo,

" Rejorte] las so8pechas de reaccion adversa a los CGiTEﬁS
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Charahing
Solucién
500.mg 110 mL
invectable
Formula:
-El frasco dmpula contiene:
CHAIEBINE e ces vt eescemes e esnannes D00 TG
VERIGUIO €BP.crr e 10 mL
Dosis: La que el meédico safiale.. rn r"m / /
Via de administracion: Intravenosa, subcutdnea e intamuseyler.
Antes de administrarse, ditiyase previamente. A U
o Afote

Léase inslructivo anexo.
Dillyase con agua inyeciable, solicion de <clorurd de 'sodio al 0.9% 0 splucwn ghieeseda al 5% a una concentracion de

0.5 ing/ml.. Las soluciones diluidas a 0.5 mg/mlL se conservan ma:umo durante 7 diss a-no mas de 25°C.
Su venta requiere receta médica. . '
N&'se deje al alcance de los nifos.

.No se use durante el embarazo:o lactancia, - S
“Esie medicamento deberd ser admlmslrado umcamen!e por Jmfad:cos eapemalzsles en onco!og:u y con expenencla en
quimanterapra antmeopiésma S
Medicamento de zitc riesgo.
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- Hecho en México por: -

_ Zuflch Pharma, 8.A.de GV,
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Solucion ey
506 my [ 10 mL R e,
Inyeclable E . o
Caja con un frasco ampula con 10 mL e instruclive anexe. ‘i h J! '-- _. _
Formula: s
PP

El frasco 2mptila contiene: A {‘

CHAIEDING. vvcrvsi crvvanssinssiosiases s sersinassasiresis 500 mg

VEhiCUIO CBDu e ceeeremereseee e rserenerees R 10mL
Dosis: La que el médico sefiale. ,,m, f(m/

Via de administracion: Intravenosa, subeutinea e intramusedtar. No se.-administre si el cierre ha sido violado. Anles de
administrarse, dilliyase previamente: No se-administre sila solucitn no es’ !ransparente si conliene particulas en suspension o

sedimeritos. Sino se administratodo el pmducio ﬂ&séc!}ese el sobrante

Léase instructivo ansio. o ¥
- Consérvese ano mas de.255€. " £ : f;(h SO
Diltyase con agua inyectable, solucion {ie cIorurc de SOde al"‘ﬂ 9% 0 soiumon L@l 5% a una cnncenlracmn de

0.5 mgfmL.. Las scluciones diluidas a 0.5:mg/ml. se conservan: nﬁ?ﬂmo durante 7 diss-ano mas.dé 25°C.
Su venla requiere ecela medlca .} T 'L_
Ho se: deje al alcance de los:nifios. . .. . ... ,_._{ e
No se use-durante el embarazo o iactanbia
"Esle- medivaménlo debérd. ser administrado umcameﬂfe por médicos especialistas en- oncologia y con experiencia en
quimioterapia antineopldsica”. RN
Hedicamento de ato riesgo,.

Reporie Jas sospechas de reaccion: adversa alos: c&peos oo rm i 5N ,'-_j sesnon |
farmacowgli.:nma@couepns gub mxXy- farmamwgﬁ?0|a@mﬂchphanna .com, d )Sf{« pris e ‘t:bl <0

"t H
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Precio m&ximo al piblico.

Hecho én Méxice por:

Zurich Pharma, SA. deCV. v
Camelera México-Querétaro kirz,? 1.5;

Gol. Noxlongo, C.P. 42850,

pio. Tepeji del Rio Dﬁampo, Hldalgo, {iéxico.
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Logotipo Zurich Pharma, S A de C.V.
o

ZUPHACIT®

e A .__"\’,,_ -
Leliaida g

Solucién Tk + Laadifyi
500 mg{10mbL ! .
Inyectable - L _>
- Férmula: - @-"f‘:-‘-‘n“?:—':,; L };:{l\:L‘ L'/QQ!Q.\LJ 3\1
: e k

El frasco amitia contiene:

CHArEDINTR covveeeeeeeeereeesr e ssansens e s ceneensens 000 G
VERIGUIO ChPuv.iovoereeessiioeemmisicnssiecsssns 10 ML

Dasis: La que el'médico sefiale. in-Jra ilnr./
Via de administracién: Intravenosa, subguisnes e inleamuseular.

Antes de administrarse, diliiyase previamenle.
Léase inslruclivo-anexo.

dk )1_'\ [221E%

Diliyase  con- agua myectab!e solucion de- cloruro de sodio al 0.9% e solucion g!ueoaada al 5% a una conceniracion de
0.5 mg/mL. Las soluciones diluidas &0.5 mgme se conservan maxumo ‘duranie 7 dias 3 no més de 25°C.

-Bu venta requiere recela médica, -
No se deje 2l aleance de los niﬁOS
No se use.durante el embarazo o lactancia.

“Este medicamenlo deberd ser administado ﬂn;camenle por médicos especialistas en oncologlia y con experiencia en

_guimioterapia.antineoplasica’..
Medicamento de alto r|e59c-

Reg. No.: 082M201% SSA IV

Lole. e e e
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“Vehiculotbp 7

Zuphacil debera ser adrnlmsh'ado Tincamenie po POr scea, ma “Jeucopena, tri

¢ia en quimiolerapia anfineoplasice. )
. Zuphacit es un potente supresor de 13 medula * Zuphacit. La severidad deestas reac

. i-.f!-lf‘\.f!Ei(O 10.000.1775 Qu)

a - (TadE heela aicanzar una respuesia chinica o bien =i se
“(-Ui HA{" k ® presenlzn datos de toxicidad. La recuperscion de la
CITARABINA médula 6sea pueds requerir de 7 a 64 dias.
SOLUCION Suspender la terapia de Zuphacil si el recuento de
laquet de < 80000 mmd o levcocios e
500 me/10 mL plaquetas es de < Sl mm! 0 lepcotnos es
IN‘r"I:: g{ABLE <1,000/mm?, Lz terapiz puede reiniciarse cuando
hay signos evidentes de recuperacién de la médula
Gsea.
1. FORMA FARMACEUTICA ¥ FORMULA- ¢ oo fiene un rof de primera importancia en
€l proceso de destoxificacidn de le citarabing |, se
Solucion debe tener cautelz y administrar dosis reducidas en
Ios pacientes con disfuncidn hepatica.
Debe estarse preparado pera manejar das compli-
caciones debidas a la toxicidad.de! medicamento, e - e -
supresion dedemeduleéses mandestada pordevco ——  ——
peniz, trombocitopenia y anemia.

Cada frasco dmpu'e contiene:
Citarabi

2. INDICACIONES TERFPELITJCAS

Zuphacit estd indicado pars la remision de levcemia  Las toxicidades menos Seras inclyen néuseas,
no linfocitica agude en nifos y adultos, leucemia  vomito, dizrres y dolor abdominal, uiceracion oraly

mrocmca 2guds y levcemia mielocitica cronica,  disfuncidn hepética.

leucemia de pobre riesgo, levcemiz refracteria y

leucemia aguda recurrente. Es til en la profilaxs y Se deben de Leer;er ﬁzfmﬂm“ﬁ en los

tratemiento de leucemia meningea. Puede utiizarse  PACietes gue desar openia coma

como medicamento (nico © en combinacion con  Esvitado de la administracién de Zuphacit y se

olros zgentes neoplisicos deben de eviter procedimientos invasivos cuanco

! eslo sea posible,

o "
8 %rgggcmnas PARA SU ADMINIS- El desarrolio de nefropalia por écido Urico en pa-
cientes con leucemia o linfomas puede prevenirse
Zuphacit es un medicamento citotdxico, se debe de  por medio de una hidratacién -oral adecusda y en
tener suma precavcion al manipularse. Deben de  algunos-casos se podrd utiizar alopuringl._ Si las
ser observados los procedimientos pera un adecus-  concentraciones de dcido drico se mantienen ele-
don:woizdmpasuondgelmed‘:a'g‘mko?emcni vadas se puede requeriv alcalinizacion de 1a onna.
mienda utiizar guantes. St la solucidn con Zuphacit. oo yoren e uaminar frecientemente 1os S16oS d&
i‘nene cmwmlaw lvese Iz 7002 de contace venopuncién, piel y mucosas, evaliaeidn de heces

te con dante agua y jabdn. Si
y-odaa en la-blequeda-de-sangre-eculta re-oculta, Se-deberd —— —_—
l‘ru?*ﬁj;q:ragncon:ﬂachin _Ias‘mgcc;sa; ESTE5... pyitar fa ingesta del alcohiol y,medicaientos como - -
iuag e agus. - enlinflzmitorios no esteroideos, que pudieran favo-

La eliminacién de todos los materiales utiizados  recer la bemgna del tubo digestvo. )
Eara 'ﬂ;m" wr' |za‘ " s";:":ﬁ:mi' ’ :1;‘5' dmweti Los paciéntes que desarrollan leucopenia deben de.

9 gu se reaizars proc ser vigiados estrechamerte pora descariar signos
mientos adecuados para el manejo y desecho de de infeccion.

medmnmloscm‘mos
"""“""”“—"'Enlospaet tek que prese tinnetmop&!isyﬁebre"“ e

pu.—vua recomienda el.uso de’ antibldticos de amplio es-
administracién répida o por infusitn, por via sub:u- se
pecto empiricamente hasta que se obtengan los
tdnea o intratecal.  cult adecuados

Para la admle ;’m‘:"a”u;mm' !&! a‘::;n's d‘:’ gg Debe evitarse el uso de Zuphaci en mujéres em-
e/t e agus pecabe, sobcin estosa o S Sazo0es Stk &1t PUECRLPEE Sl
o'solucion de cloruro de sadio al 0.9%. Las solucio- tralaml.enio con Zuphacil debido al riego pmm
hes diidas 2 0.5 mg/mL. son estables por 7°012S 4ol c2r efectos adversos sobre & reciéy

ano mas de 25°C. 2ckdo
4. PRECAUCIONES Y commﬂmcmo- 5. gg;cmms 35“’“”""‘"5 Y ADVER-
NES © :

médicos especidistas en ¥ £0n EXPEMEM - |jasto vmmmaelusrencupcm D'deen.
esperarse como resuliado de I administracidn de .-

bsea. de de la dosis y esquema utiizado. . conlfpt Ly
La terapia se debe iniciar con precaucin.en pa  Las infecciones virales, batterianas, por, h"ﬂsos ¥

cientes que hin sido tratados con medicamentos  por parasitos o saprofiticas, en. cmlql.icr parte de!

que inducen la supresion’de Ja médula.6Sea. Los  cuerpo puedén asociarse con el usg “duphacit,
pacientes en {ratamiento con Zuphacit debeniestar  Estas infecciones pueden o no'ser s

bajo. supervisién médica y durante la terapla: dela Elmdmrn: de cltarabina se caracterizs ot ‘ﬁehm

cmtei;gndg elm;:é;ﬂ::&?:: ﬂlé’r':ehcs de ialgia, dofor. de los M mm dulcu :
‘ : de pecho, exantema mauiopapdar. :

la-méduvla osea. - . malestar

Se recomienda que la terapia de induccion continde
& l‘-unm

aram tMu*.! J‘
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F-d(‘lr-us. se puede presentar: anorexia, nduseas,
diarrea, fiebre. elopecie, trombofiebiis,
color ¢seo, muscular o tordcico, cefalea, ma:e:cs,
hiperuricemla, asteniz, erupcion cutdnea, hemors
§iz del ubo digestivo,
€, INTERACCIONES CON ALIMENTOS Y
BEEIDAS

No se han reportado interacciones con los alimen-
tos y debidas hasta la fecha.

7. INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS
Una disminucion reversible en las concentraciones
plasmaticas del estado estable de la digosina y I
excrecidn renal de glu:ostdus cardiacos fueron

Se he reportedo neurotoucidad greve que incleye
confugiin, temblor, pérdida de la meémaoriz, marcha
cerebelosa, dislala y ¢ isiones, lambién se ha
prese'ﬂadn toxicidad comez| reversible y conjuntivi-
tis hemprragice, Uceracin gestrontestingl, perito.
nitis y hepatoxicidad,
No existe aniidoto especiico para la sobredosis
con citerabing. El manejo incluye medidas genera-
les de soporte, con’ vigilancia estrecha del estado
de conciencia, de |2 funcidn hepéhcn hematoldgica
y renal.

16, RECOMENDACIONES SOBRE ALMACE-

NANMIENTO

Caonsén 2 no més de 30°C

" obsévadas en pacientes ﬂ reﬂ‘boerbi'l ba'taét‘.ellL
d-goxma ¥ IEg de o

ciclofosfamida, vincristing y predné con Zuphs
cit 0 procarbzzin.

La eficacia clinica de flucrocitosing mostro ser b
bida por Zuphacil.

En un estudio in vitro se ha encontrado inleraccidn
entre citerabina y gentamicina con pérdida de efec-
1o hacia las cepas de K.

Los medicamentos mielosupresores asi coma la ra-
dhoterapia pueden potencializer los, efectos depre-
sores de la citarabina sobre la médula dsea.”

El uso concomitante de citarabina con agenies i
mane pueden inc tar el riesgo de
infeccidn.

Zuphacit es fisicamente incompatible con- pama

“nsuina, metotrexato, 5 fluorouraci,”
tales cmola()w:imylapemcﬁna(i yrneﬂ-

pradmsahna _— — ——
8. DOSis Y ADMINISTRACION ™
Zuphacit’ debe administrase por via btravenosa en-

Bitoyase comsgua inyectable, sdmén de-tioruro

de sodio 2 0.9% o _solucidn dextrosa al 5% a una
concentracion de-0.5 me/ml. Las soluciones diui-
das 2 0.5 mg/ml se conservan méximo durante 7
dias & no mas de 25°C.

11. LEYENDAS DE PROTECCION
No se admnsw sel |:|erre ha sido \ﬂohdo An-

.Consémgseamrtmsdawc

Dilifyase con agua.inyectable, solucidn de cloruro
de-Sodio.al 0,9% o' solucitn dextrosa 2l 5% a una
efitracion de 0:5 m

'M‘Mesdﬂdasag{g_mﬂfnisemmman

‘méximo durante 7 dias a no més ge- 25‘(.‘.

administracién rapida o por m.nidn porvialntrave- 'Eisle Mcarqenmf deheté ser adﬂms‘trado urd—

nosa o intratecal.

Leucemis aguda no linfogitica ..
_Enrégimen recomendada de Zimhatit comofetapia ...
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Unidad de Normatividaed de Contiataciones Publicas

OFiICIO Mo. UNCP/700/TU/AD/ e 8 /2020
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 mes v afio, y registrado en el Sistema de Control de Cestidn de la Unicad
de Normatividad de Contrataciones Publicas (UNCP) con el folio T-0320-20, por el
que en relacion a los procedimientos de contratacién consolidados y/o realizados &
nivel institucional para cubrir necesidades del presente ejercicio fiscal en materia
de medicamentos, vacunas y material de curacién, sefigla que para ese Instituto se “
establece la obligacién de proporcionar los servicios meédicos, quirdrgicos,
farmacéuticos y hospitalarios a sus pacientes, utilizando insumos de calidad
contenidos en los cuadros basicos de insumos para la salud.

Por lo citado, consulta 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 gue les impidan cumplir con los
compromisos de entrega con los registros y/o marcas inicialmente __é{djudicadas. en
las fechas pactadas, y en las que las especificaciones de los bignes no varian
respecto de las contratadas. ' '

Lo anterior, menciona seria en apego al articulo 52, cuarto parrafo de la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Serviclos del Sector Puablico (LAASSP),
interpretado a contrario sensu, ello tomando en consideracion gue, mediante
escritos presentados por los proveedores adjudicados, se ha solicitado cubrir la
demanda de ese Instituto, con bienes de las mismas especificaciones, pero con
diferentes Titulares de registros sanitarios, a los adjudicados en los procedimientos
de contratacién consolidados.

f
Y
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A

Eilo considerando gue no existiria variacion en el precio o condiciones técnicas de
contrataciony, en virtud de la hecesidad de garantizar el abastecimiento de bienes
a la poblacion derechohabiente de ese Instituto, dado el consumce de los bienes v
su indicacién terapéutica, y garantizer la suficiencia de inventarios pars
proporcionar atencion.

A su vez, menciona que como parte del trémite de inclusidn ese instituto emitird
por parte de las areas técnicas y/o requirentes un resultado de la evaluacion a los
requisitos técnicos del procedimiento de contratacion gue dio origen, y de haberse
aplicado el margen de preferencia conforme a las “Reglas para la aplicacién del
margen de preferencia en el precio de los bienes de origen nacionai, respecto de
precio de los bienes de importacién, en los procedimientos de contratacion de
caracter internacional abierto que realizan las dependencias y entidades de la
Administracion Puablica Federal” (REGLAS), se acotaria a que el registro a incluir
cumpla con dicho margen conforme al formato parala manifestacion gue deberan
presentar los licitantes que participen en los procedimientos de' contratacion
internacional, para dar cumplimiento a lo dispuesto por las reglas 53 y 6.3 de las
REGLAS, por lo que se garantizaria que no se otorgarian condiciones més favorables
al proveedor adjudicado.

Scobre el particular, es de senalar que las facultades de la UNCP previstas en el
Décimo transitorio del Reglamento Interior de la Secretaria de la Funcién Publics,
publicado el 16 de abril de 2020 en el DOF, en relacién con el articuic 51, fraccion il
del abrogado Reglamento Interior de la Secretarfa de la Funcién 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 Tercero transitorios del DECRETQO por el que se reforman,
adicionan y derogan diversas disposiciones de la LOAPF, publicado el 30 de
noviembre de 2018 en el DOF, asi como el articulo 8, pérrafo isegundo del
Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Publico (RLAASSP) en relacion con el articulo 7, pérrafo 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 orientaciéon y atender

las consultas que al respecto se formulen, en tal virtud, le comunico la siguiente
opinién:

2
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Cabe precisar gue las partes se encuentran obligadas en principio a lo gue hubieren
estipulado en el contrato, atendiendo 2 los principios juridicos “pocta sunt
servanda” -los pactos deben cumplirse- y “pacta, guantum aunque nudag, servenda
sunt” -aun nudos los pactos, hay gue cumplirios-, mismos gue son reconocidos en
lo dispuesto por el articulo 1796 del Cédigo Civil Federal {CCF), supletorio de la
LAASSP, conforme a su articulo 1j, al establecer que, al perfeccionarse los contratos
éstos obligan a los contratentes no sodlo al cumplimiento de lo expresamente
mactado, sinc también a las consecuencias gue, segln su naturalezs, son conforme
a la 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 licitacién, el contrato y sus
anexos son les instrumentos que vinculan a laés partes en sus derechos y
obligaciones, por lo que las estipulaciones que se establezcan en el contrato no
deberan modificar las condiciones previstas en la convocatoeria 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 gue como se hubiere establecido en la convocatoria
a la licitacidn, en la invitacién a cuando menos tres personas, o en la solicitud de
cotizacion y, 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 pr:mero y ultimo de la LAASSP,
establecen:

“Articulo 82. Las dependencias y entidades podrdn, dentro de su presupuesto

oprobado y disponible, bafo su responsabilidad y por razones fundadas y
explicitas, acordar el incremento del monto del contrato o de la cantidad de
bienes, arrendamientos o servicios solicitados mediante modificaciones a sus
contratos vigentes, siempre que las modificaciones no rebasen, en conjunto, el
veinte por ciento del monto o cantidad de los conceptos o volumenes
establecidos originalmente en los mismos y €l precio de los bienes,
arrendaomientos o servicios sea igual ol pactado originalmente.

3
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El precepto invocado, determina la regla general para la modificacion de lo
contratos, con la limitante de no rebasar el veinte por ciento del monto o cantide
de los conceptos o voliumenes establecidos originalmente (objeto principal de la
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ios dependencias y entidades se abstendrdn de hacer modificaciones gue se
refieran o precios, anticipos, pogos progresivos, especificaciones y, en general,
cuolguier combio que implique otorgar condiciones mds veniqjosgs ¢ un
proveedor comparadas con los establecidas originalmente.”

[ ]

oy ;:2_

contratacion),

Por |o citado, toda vez que menciong en su planteamiento gue los proveegores
manifestaron causas gue les impiden cumplir con los compromisos de entrega con
los registros y/o marcas inicialmente adjudicadas, sin que las especificaciones delos
bienes varfen, se estima conveniente recomendar a ese Instituto que con el apoyo
de su ares juridica analicen lo estipulado en el contrato de mérite, asi como lo
expresado en péarrafos que anteceden y valoren el caso concreto, a efecto de cue
estén en posibilidad de determinar en primer lugar, si se establecieron en la
convocatoria a la licitacidén, en la invitacion a cuandc menos tres personas, o en la
solicitud de cotizacidén, de manera enunciativa mas no limitativa. registros y/o
Marcas.

De igual manera, se estima necesario considerar el aglcance de "Id inclusion 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 vy 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 licitacién, en la
invitacién a cuando menos {res personas, 0 en jg solicitud de cotizacién,
comparadas con aguéllas con las cuales se convoco 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 eveluadas.

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

AT
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modificatories, valotando la posibilidad de formalizarlos al amparo del dltimo
parrafo del articulo 52 de la LAASSP, el cual como se senald, determina que “Las
dependencias y entidades se abstendrdn de hacer modificaciones que se refieran
o precios, anticipos, pagos progresivos, especificaciones y, en general, cualquier
combio que implique otorgar condiciones mds ventgjosas ¢ un proveedor
comparadas con las establecidas originalmente.”, fe cual & contrario sensu,
cesprende la pogsibilidad de realizar modificacionés al contrate, cuande las
mismas constituyan un beneficio para el interés comin v a Iz vez, ello no
otorgue ventajz alguna al proveedor con respecte a las obligaciones
establecidas en el procedimiento de contratacién. También estaria permitido
cuando estas moacificaciones representan una mejora del bien adquirido o
arrendado © en la prestacion del servicio y faverecen al ente publico, siempre v
cuando sea aceptade por la dependencia o entidad por representar un beneficio
o redunde en alglin aspecto positivo o de mejor'ai y no se favorezca al proveedor,
e cual deberd documentarse en el expediente respectivo.

Por lo anteriormente expuesto, es posible concluir gue la inclusién de marcas y/o
registros sanitarios autorizados por COFEPRIS diversosa los adjudicados, seria de fa
absolute responsabilidad del ente publico qlue las recibe, reiterando que, en
opinidn de esta &rea normativa, no existe impedimento normativo para que ese
instituto modifique los contratos vigentes celebrados, i con ello obtiene mejores
condiciones para el Estado, siempre gue se acrediten en €l expediente respectivo
las razones gue 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 favorabfes al proveedor respecto de las que se establecieron
originalmente en el procedimiento de contratacion del cusl derivo el contrato
respectivo, conforme el tltimo parrafo del articulo 52 de la LAASSP,

Finalmente, tomando en consideracién que en el articulo 75, fraccion XXI del
Reglamento interior del Instituto Mexicano del Seguro Social, se determina que
corresponde & la Direccién Juridica de esa entidad la atribucién de “Fungir como
ventanilla unica de las consuitas que las diferentes unidades administrativas del
Instituto, pretendan formular a la Secretaria de la Funcién Publica o al Organo
Interno de Control”, se solicita que sus posteriores consultas y solicitudes se
gestionen a traveés de ésta.
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No omito mencionar, gue la opinién emitida por esta Unidad a través del presente,
tiene por objeto brindar inicamente una asesorfa y orientacion general, con base
en los entecedentes proporcionados, por lo que la misma no constituye una
instruccién, decision o resoluciéon respecto del asunto planteado.

Sin otro particular, reitero & usted la seguridad de mi atenta y distinguidza
consideracion. :

LA TITULAR DE LA UNRIDAD

MARIA - GUADALUPE ARCINIEGA GARCIA

C.cp. Lic. Gisela del C. Anzaldo Montaivo.- Directora General de ia Oficialia Mayor.- SHCP.- Presente.

GCAMIECG/MMP
Turno: T-320-20

ASUNTO: Consulta sobre Ja procedencia de suscribir convenios medificaterios, para la inclusion de marcas y/o
registros sanitarios. . :
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DIRECCION DE ADMINISTRACION
Unidad de Adquisiciones
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?"‘{i i‘,::. /\‘. l {R_: F\} U’\" 5._“ Cocrainacion Técnica de Bienes y Servicios
g > Divisién de Bienes Terapéutices.

Of N° 09 53 84 61 1CFD/3055/2022 Ciudad de México, a 20 de abril de 2022

Lic. Humberto Rincén Judrez
Titular de la Divisidn de Contratos

Presente

Me refiero al oficio numero 095384611800/202202182, suscrito por el Titular de |a
Coordinacién de Control de Abasto, mediante el cual solicita se rezalice un convenio
modificatorio para la inclusion de registro sanitario para la clave 010 000 1775 00 00, del
contrato U220160, suscrito con la empresa GAMS SOLUTIONS, S.A. DE C.V., derivado
del procedimiento de contratacién ndmero AA-012M7B298-E13-2022.

En este sentido, con fundamento en los humerales 4.17 Yy 5.4.13, de las Politicas, Bases y
Lineamientos en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del IMSS, le

envio los documentos atinentes.

No omito mencionar que esta Divisién a mi cargo, realizd una revisién de la
documentacién adjunta, estimando que cumple con los requisitos del numeral 4.3.2]
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 revisiéon que haga el érea a su cargo sobre la procedencia o no de la formalizacién
de los convenios solicitados, con sujecién a la LAASSP, su Reglamento y demas
disposiciones aplicables, tal como lo prevé el numeral 4.3.2.1.4 del citado Manual.

De resultar necesario cualquier otro documento podra solicitarlo a la Coordinacién de
Control de Abasto, quien fungié como &rea requirente y remitié la documentacién

necesaria para dicho procedimiento.
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Mtro. Aunard Agustin de la Rocha Waite.- Titular de la Coordinacién de Adquisicion de Bienes y Contratacién de Servicios, )

C.P. Jorge de Anda Garcia.- Titular de la Coordinacién de Control de Abasto. (*) NEXOS
Lic. Rafael Ricardo Sénchez Ramos.- Titular de la Coordinacién Técnica de Planeacion y Contratos. (*) A

C.P. Elvia Ascencio Millén .- Titular de la Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios. (*)
DIVISION DE CONTRATOS

(") copia enviada mediante Sistema Institucional de Control de Gestidn de Correspondencia.
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de México a 09 de iarzo de 2022

l-'\

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DIVICION DE PLANEACION DE BIENES TERAPEUTICOS
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION
COORDINACION DE CONTROL DEL ABASTO

PRESENTE
Por este concucto me permito solicitar de la manera més atenta nos permita y autorice la inclusion
de la clave 01.0.000.1775.00 con descripcién Citarabina. Solucién Inyectable Cada frasco ampula o

frasco ampula con liofilizado contiene: Citarabina 500 mg Envase con un frasco ampulz o con un
frasco ampula con liofilizado., con la marca ZUPHACIT del Laboratorio Fabricante Zurich Pharma, a

fin de poder dar cumplimiento en tiempo y forma.

En virtud de que dicha clave 010.000.1775.00 le fue adjudicada a mi representada GAMS
SOLUTIONS, S.A. DE C.V., en el procedimiento nimero AA-012M7B998-E13-2022, con la Marca

CITARABINA DUNCAN del Laboratorio Fabricante NOVAG, pero el Laboratorio no cuenta con
producto para su atencién y entrega de lo requerido.

Para efecto de lo solicitado adjunto al presente la siguiente documentacion:

- Registro Sanitario (Del Laboratorio Zurich Pharma)

- IPP-A (Informacién para prescribir amplia).

- IPP-R (Informacién para prescribir reducida). e

- Proyecto de Etiqueta (Envase primario) A
- Proyecto de Etiqueta (Envase secundario) o

- Empague
De antemano agradezco su atencién y apoyo al presente, quedo a sus ordenes. x

Saludos
A’t; amente
\\ x {ﬁ

\Ma;&"a Safgado Torres

Representante Legal

AV. DE LAS FUENT3ES 230 CASA 9, COL. JARDINES DEL PEDREGAL, ALCALDIA ALVARQ
OBREGON, C.P. 01900, MEXICO, CIUDAD DE MEXICO
WWW.gpharma.com.mx., 5559415167, atencionacliente@gpharma.com.mx AN EXOS

DIVISION DE CONTRATOS
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