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PRIMER CONVENIO MODIFICATORIO AL CONTRATO ABIERTO NUMERO 012000991117423-047-
00, CON REGISTRO SAIl U230614 PARA LA ADQUISICION CONSOLIDADA DE 763 CLAVES DE
MEDICAMENTOS Y 377 DE MATERIAL DE CURACION Y AUXILIARES DE DIAGNOSTICO PARA EL
EJERCICIO FISCAL 2024, QUE CELEBRAN POR UNA PARTE EL INSTITUTO MEXICANO DEL
SEGURO SOCIAL, EN LO SUCESIVO “EL INSTITUTO”, REPRESENTADO POR LA C. ELVIA
ASCENCIO MILLAN, EN SU CARACTER DE TITULAR DE LA COORDINACION TECNICA DE BIENES
Y SERVICIOS Y APODERADA LEGAL, Y POR LA OTRA, GABAME, S.A. DE C.V., EN LO SUCESIVO
“EL PROVEEDOR”, REPRESENTADA POR LA C. MIRIAM LOPEZ JUAREZ, EN SU CARACTER DE
REPRESENTANTE LEGAL, Y A QUIENES DE MANERA CONJUNTA SE LES REFERIRAN COMO
“LAS PARTES”, AL TENOR DE LOS ANTECEDENTES, DECLARACIONES Y CLAUSULAS
SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

.- Con fecha 01 de diciembre de 2023, “LAS PARTES” celebraron el contrato nimero
012000991117423-047-00 con Registro SAl U230614, derivado del procedimiento de
Licitacién Publica Internacional Abierta Electrénica nimero LA-12-512-012000991-1-174-
2023, cuyo objeto consiste en la Adquisicion Consolidada de 763 Claves de
Medicamentos y 377 de Material de Curacién y Auxiliares de Diagnéstico para el Ejercicio
Fiscal 2024, con una vigencia a partir del 1 de enero de 2024 y hasta el 31 de diciembre
de 2024, conforme a lo establecido en los anexos que forman parte integral del mismo, el
cual en lo sucesivo se denominara “EL CONTRATO”.

Il.- En la Clausula SEPTIMA. de “EL CONTRATO”, “LAS PARTES” acordaron que dicho
instrumento juridico podria ser modificado durante la vigencia del mismo, de conformidad
con lo dispuesto en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios
del Sector Publico.

lll- Mediante escritos de fechas 24 de enero y 14 de marzo ambos de 2024, “EL
PROVEEDOR?” solicité que se modificara “EL CONTRATO?”, para la inclusién de registro
sanitario correspondiente, respecto de la clave que se agrega en el mismo, con la
finalidad de que se tenga un abasto oportuno en tiempo y forma, documento que se
agrega al Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

IV.- A través del oficio nimero 09 53 84 61 1800/20240001547 de fecha 15 de marzo de
2024, recibido el 19 del mismo mes y afo, el Titular de la Coordinacién de Control de
Abasto, en apego a lo dispuesto en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, solicité al Titular de la Coordinacion de
Adgquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios la elaboracién del presente Convenio
Modificatorio, manifestando la justificacién y soporte documental correspondiente al
determinar la procedencia de la peticion formulada por “EL PROVEEDOR?”, mismo que

se agrega al Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.
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VI.-

Por oficio nimero 09 53 84 61 1CFD/002253/2024 de fecha 22 de marzo de 2024,
recibido en la misma fecha, la Titular de la Divisién de Bienes Terapéuticos, solicitd al
Titular de la Divisién de Contratos la elaboracién del presente convenio, remitiendo para
tal efecto el soporte documental correspondiente, mismo que se agrega al Anexo 1 (uno)
del presente instrumento juridico.

En atencién a la peticién formulada por el Titular de la Coordinacién de Control de Abasto
en su calidad de Area Consolidadora y Representante de los Administradores de “EL
CONTRATO” y de la Titular de la Divisién de Bienes Terapéuticos, se elabora el-presente
convenio modificatorio en apego a lo dispuesto en el articulo 52 de la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.

DECLARACIONES

“EL INSTITUTO” declara que:

Es un Organismo Descentralizado de la Administracion Publica Federal con personalidad
juridica y patrimonio propios, que tiene a su cargo la organizacion y administracion del
Seguro Social, como un servicio publico de caracter nacional, en términos de los articulos
4° y 5° de la Ley del Seguro Social. :

Conforme a lo dispuesto por el articulo 268 A de la Ley de Seguro Social, acredita su

personalidad mediante el testimonio de la Escritura Publica 43,730 de fecha 28 de
octubre de 2021, otorgada ante la fe del Licenciado José Luis Franco Varela, Titular de la
Notaria Publica Niimero 150 de la Ciudad de México, e inscrita en el Registro Publico de
Organismos Descentralizados bajo el folio nimero 97-7-10112021-174804, de fecha 10
de noviembre de 2021; manifiesta bajo protesta de decir verdad que las facultades que le
fueron conferidas no le han sido revocadas, modificadas, ni restringidas en forma alguna
en cumplimiento a los articulos 24 y 25 de la Ley Federal de las Entidades Paraestatales,
la C. Elvia Ascencio Millan, Ij la Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios y
Apoderada Legal, con R.F.C.% es la servidora publica que cuenta con
facultades legales para celebrar el presente Convenio Modificatorio, quien podra ser
sustituida en cualquier momento en su cargo o funciones, sin que por ello, sea necesario
celebrar un convenio modificatorio.

Comparece a la firma de este Convenio Modificatorio, como Area Consolidadora y
Representante de los Administradores de “EL CONTRATO”, el Titular de la Coordinacion
de Control de Abasto

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

.1 Bajo protesta de decir verdad, la personalidad y facultades con que se ostenté en “EL
CONTRATO” no han sido modificadas, limitadas o revocadas, por lo que actua en este
acto a través de la C. Miriam Lépez Juarez, en su caracter de Representante Legal.

. “LAS PARTES” declaran que:

.1 Es su voluntad celebrar el presente Convenio Modificatorio, a efecto de incluir el Registro
sanitario respecto de la clave 010 000 6259 00 00. Lo anterior, con fundamento en lo
establecido en el articulo 52, parrafo cuarto, de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos
y Servicios del Sector Publico, asi como lo sefialado en la Clausula Séptima.

.2 Se reconocen mutuamente la personalidad con la que comparecen a la formalizacion del
presente Convenio Modificatorio, misma que esta debidamente acreditada, sin que exista
modificacidn, revocacion o limitacién alguna que manifestar.

.3 En el presente Convenio Modificatorio, no se realizan modificaciones que se refieran a
precios, anticipos, pagos progresivos, especificaciones y, en general, cualquier cambio
que impligue otorgar condiciones mas ventajosas a “EL PROVEEDOR” comparadas con
las establecidas originalmente.

Expuesto lo anterior, “LAS PARTES” celebran el presente Convenio Modificatorio de
conformidad con las siguientes:

CLAUSULAS

PRIMERA.- “LAS PARTES” acuerdan llevar a cabo la modificacion a la clave que a
continuacién se menciona, a efecto de incluir el Registro Sanitario, para quedar
como sigue:

el  DENOMINACION | - |
LABETALOL
SOLUCION
INYECTABLE
CADA FRASCO NATURALMEDIC )
010 000 6259 00 00 AMPULA AGEBETAMEX LABETALOL 205M2021 QUIM, S.A. DE ESPANA
CONTIENE SSA C.V.
LABETALOL 100
MG/20ML CAJA
CON UN FRASCO
AMPULA
i w‘
N Pagina3 ™
DIVISION DE CONTRATOS
NIVEL CENTRAL

“Este Instrumento Juridico fue elaborado de conformidad con los documentos
correspondientes que se sefialan’

\
\\



CONVENIO
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL MG,
DIRECCION DE ADMINISTRACION N° 1 (UNO)
UNIDAD DE ADQUISICIONES B i
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y
CONTRATACION DE SERVICIOS (2000ua N7 R0
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS \paneis

SEGUNDA.- “EL PROVEEDOR?” se obliga a realizar el endoso modificatorio correspondiente
a la péliza de fianza de garantia de cumplimiento, de conformidad con lo
establecido en el Ultimo parrafo del articulo 91 del Reglamento de la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, misma que debera
entregar dentro de los 10 (diez) dias naturales siguientes a la firma del presente
instrumento juridico.

Asimismo, se obliga a seguir proporcionando y cumplir los requerimientos y
garantias que se establecen en la Clausula Octava de “EL CONTRATO”.

TERCERA.- “LAS PARTES” convienen expresamente que, salvo lo previsto en el presente
Convenio, no se modifica, altera o nova en forma alguna lo estipulado en “EL
CONTRATO”, por lo que subsisten en sus alcances y efectos legales las
declaraciones, clausulas y anexos del que forman parte integral de los mismos.

CUARTA.- “LAS PARTES” manifiestan que, en la celebraciéon del presente Convenio
Modificatorio, no media error, dolo, lesién, violencia, mala fe, ni vicio alguno del
consentimiento que pudiera invalidarlo o nulificarlo parcial o totalmente.

Por lo expuesto, “LAS PARTES” manifiestan estar conformes con las modificaciones
pactadas y enteradas de las consecuencias, valor y alcance legal de cada una de las
estipulaciones que el presente instrumento juridico contiene, lo ratifican y firman en la
Ciudad de México, el 22 de marzo de 2024, por duplicado, quedando un ejemplar en poder
de “EL PROVEEDOR?” y el restante en poder de “EL INSTITUTO”.

POR “EL INSTITUTO” POR “EL PROVEEDOR”
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL GABAME, S.A. DE C.V.
R.F.C. GAB130627FV2

cl C. MIRIAM LOREZ JUAREZ
Féchica de Bienes y Representante Legal

C. ELVIA ASCE
Titular de la Coordinacid
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: RFC, POR CONSIDERARSE
INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA
PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO
ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION I'Y 118 DE
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INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016

AREA CONSOLIDADORA Y REPRESENTANTE DE
LOS ADMINISTRADORES DEL CONTRATO

En términos de lo dispuesto en el Oficig Ne-6852 17

B00/2023/0419 de 07 de
noviembre de 2023, suscrito €l Titular de la Unidad dministracion de
“EL INSTITUTO”

"V MTRO. JORGE DE-ANDA GARCIA
Titular de la (’}bordinac‘én de Control de Abasto
\ H.F.C,

LA PRESENTE FOJA ES PARTE INTEGRAL DEL CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 1 (UNO) DEL
CONTRATO NUMERO 012000991117423-047-00, REGISTRO SAl U230614 DE LA “ADQUISICION
CONSOLIDADA DE 763 CLAVES DE MEDICAMENTOS Y 377 DE MATERIAL DE CURACION Y
AUXILIARES DE DIAGNOSTICO PARA EL EJERCICIO FISCAL 2024)", QUE CELEBRAN EN 5 (CINCO)

FOJAS UTILES, POR UNA PARTE “EL INSTITUTO” y “EL PROVEEDOR”, CON FECHA 22 DE MARZO
DE 2024.

. Pagina 5
DIVISION DE CONTRATOS
NIVEL CENTRAL

“Este Instrumento Juridico fue elaborado de conformidad con los documentos
correspondientes que se sefialan”.


deyanira.gonzalez
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: RFC , POR CONSIDERARSE INFORMACIÓN CUYA DIFUSIÓN PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016





INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DIRECCION DE ADMINISTRACION
UNIDAD DE ADQUISICIONES
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y
CONTRATACION DE SERVICIOS
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

CONVENIO
MODIFICATORIO
N° 1 (UNO)

AL CONTRATO
012000991117423-047-00
REGISTRO SAl
U230614

ANEXO 1

“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIO”
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; ) Unidad de Adquisiciones
GOB}ERNO DE @ Coordinacién de Adquisicién de Bienes y

Contratacion de Servicios

~ ¥ M E X I C 0 IM$ Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios
; Divisién de Bienes Terapéuticos

gt

Of N° 09 53 84 61 1ICFD/002253/2024 Ciudad de México, a 22 de marzo de 2024

Lic. Humberto Rincdén Judrez
Titular de la Divisién de Contratos
Presente -

Hago de su conocimiento que el Titular de la Coordinacién de Control de Abasto con fundamento
en el numeral 7.11.2 del Manual de Orgzanizacién de |a Direccién de Administracion, solicitd
mediante oficio 095384611800/2024001547, la elaboracién y formalizacién de un convenio
modificatorio al contrato ndmero 012000991117423-047-00 con registro en el SAlI U230614, para
llevar a cabo la inclusidon de registro sanitario, para la clave: 010.000.6259.00.00, derivada del
procedimiento LA-12-512-012000991-1-174-2023, adjudicadas a la empresa GABAME, S.A. DE C.V.

En este sentido, con fundamento en los numerales 417 y 54.13, 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 Divisidn a mi cargo, realizé una revisién de la documentacién
adjunta, estimando que cumple con los requisitos del numeral 4.3.2.1 del Manual Administrativo
de Aplicacién General en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector PUblico;
lo que comunico a usted, sin perjuicio de la revisién que haga el drea a su cargo sobre la
procedencia o no de la formalizacidn del convenio solicitado, con sujecidén a la LAASSP, su
Reglamento y demds disposiciones aplicables, tal como lo prevé el numeral 43214 del citado

Manual.

De resultar necesario cualquier otro documento podré solicitarlo a la Coordinaciéon de Con'rol de
Abaste, quien fungid_como area requirente y remitié la documentacién necesaria para dicho

! Roberto Efuargit Hepidndez Garcia
Respdnsaiile Proyecto A

ccp.
Lic. José Gonzalo Badillo Merina.- Titular de la Coordinacion de Adquisicién de Bienes y Contratacion de Servicios. (*)

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

Lic. Rafael Ricardo Sdnchez Ramos.- Titular de la Coordinacion Técnica de Planeacion y Contratos. (%)
C.P. Elvia Ascencio Millan - Titular de la Coerdinacién Técnica de Bienes y Servicios. (%)

Mtra. Karina del Rocié Sarmiento Castellanos.- Coordinacidn Técnica de Planeacidn. [*)

Lic. Anza Laura Montes de Oca Chorefe.- Titular de la Divisidn de Planeacion de Bienes Terapéuticos (*)

{*) copia enviada mediante Sistema Institucional de Control de Gestion de Correspondencia. h ﬁ | -4 NT @
AVS O

=
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&
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P40 MAR 202k} IDIRECCION DE ADMINISTRACION
f g bE L Unidad de Administracién
Lo g R Coordinacién de Control de Abasto
Rt B el B8 ‘IJ S
- Sy i eags
DINACIOHN TECNICADE

BSTITHTO MESICANG HEL SEGURD SUCIAL
Mexisanasrdeinarzo de 2024

URIRG™ m7 pren RIGIONES

Oh‘ N° 09 53 84 611800/2024000 1 5 4 7

Lic José Gonzalo Badillo Marino
Titular de la Coordinacién de Adquisicién de

_ 7 Y

K JOWREE % |4C
Bienes y Contratacion de Servicios — aYa ' {/%
Presente fil 5 ﬁfg w8 £ H }:

|  COORDINACION DEApQU:{_SEE:g'ﬁE;&OS ;
Ellque suscribe, en mi caracter de Titular de la Coﬂﬁﬁﬁﬁﬁéﬁ%--Egﬁ%r%l:&etﬁ\“basto, drea que
cuenta con las facultades previstas en el numeral 7.11.2 del Manual de Organizacién de la
Direccién de Administracién y conforme a lo previsto en el humeral 417 y 5413 de las
Dci;ll’ticas, Bases y Lineamientos en Materia de Adgquisiciones, Arrendamientos y Servicios;
me dirijo a Usted, haciendo referencia al contrato nimero U230614, suscrito con el
proveedor GABAME, SA DE CV.

Allrespecto, hago de su conocimiento que el proveedor antes indicado mediante escritos de
fechas 24 de enero y 14 de marzo del presente afo, solicita se realice una inclusién de
registro sanitario. para la clave 010.000.6259.00.00 [ABETALOL. SOLUCION INYECTABLE.
CADA FRASCO AMPULA CONTIENE: LABETALOL 100 MG/20 ML CAJA CON UN FRASCO
A!\LfPULA.,']O anterior, ya que indica que es con la finalidad de que se tenga un abasto
oportuno en tiempo y forma, motivo por el cual es que requiere dicha inclusion.

El iregistro sanitario que es motivo de inclusién cuya titularidad pertenece a la empresa
NaturalMedic Quim, S.A. de C.V. tiene origen en ESPANA, y tiene conforme al citado
registro los siguientes datos:

LABETALOL. SOLUCION
INYECTABLE. CADA d
I FRASCO AMPULA 205Mz2021 | NaturalMedic i
UZ30614/| 010 (000 | 6259 | 00 | 00 | CONTIENE: LABETALOL | AGEBETAMEX LABETALOL SSA Quim,SA de | ESPANA
100 MG/20 ML CAJA CcV.
CON UN FRASCO ‘ :
AMPULA.

Ve

este sentido considerando lo establecido en el articulo 52, cuarto parrafo de la Ley de
dc?quisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, cuyo ordenamiento permite
la modificacién de los contratos vigentes y su Gltimo pérrafo, interpretado a contrario sensu,
sefiala también que es permisible la modificacién cuando esto constituya un beneficio para
el interés comun y a la vez ello no otorgue ventaja alguna al proveedor con respecto a las
condiciones u . obligaciones establecidas en el procedimiento de contratacién; y la
con‘clusién de la Unidad de Normatividad de Contrataciones Publicas en su oficio ndmero
UNCP/700/TU/AD/270/2020 de fecha 22 de mayo de 2020, en el que se advierte lo siguiente:

o | ANEXOS L
| DIVISION DE CONTRATOS

|
Hamburge 64, Piso 5, Colonia Judrez, Alcaldia Cunuhtémor, €. P, 00000, Cludad de Mésdco Tel, {B5) 8238 2700 Ext.
2068 www.imss.cob.mx
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“la inclusién de marca y/o registros sanitarios autorizados por COFEPRIS diversos a los
adjudicados, seria responsabilidad del ente publico quelas 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 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 favorables para el proveedor
respecto de las que se establecieron originalmente en el procedimiento de contratacion del
que derivé el contrato, conforme al Gltimo parrafo del articulo 52 de la Ley de Adqguisiciones,

Arrendamientos y Servicios del Sector Publico”.

Con el propésito de formalizar convenio modificatorio que incluya en el Anexo 1 del
instrumento juridico U230614, el registro sanitario y titularidad sefialado en el recuadro de
la presente solicitud, con pais de origen ESPANA marca o denominacion distintiva:
AGEBETAMEX y denominacion genérica LABETALOL,; se informan los motivos que dan

origen a la presente solicitud:

» La clave antes citada, es utilizada para Emergencia hipertensiva. Emergencia
hipertensiva del embarazo. _

» Se precisa gue la clave en comento cuenta con otras fuentes de abasto las cuales se
encuentran agotadas, motivo por el cual se considera que dicha clave y contrato de
mérito representan las mejores condiciones para este Instituto.

» Con el fin de garantizar la suficiencia de inventarios en los almacenes y farmacias

“para proporcionar atencion a la poblacién derechohabiente, incidir en la adecuada
prestacién de servicios médicos y en el cumplimiento de la obligacién institucional
de surtido en las Unidades Médicas del Instituto, se han generado solicitudes de
srdenes de reposicion al proveedor adjudicado y que presentan incumplimiento y/o
atrasos en su entrega.

» Los incumplimientos a cargo del proveedor y atrasos en su entrega implican la
aplicacion de penas convencionales o deductivas a cargo de los administradores de
contrato o sus representantes en los Organos de Operacion Administrativa
Desconcentrada y Unidades Médicas de Alta Especialidad, adicionalmente a
procedimientos de contratacién de las &reas compradoras de éstos, en gue se
identifican precios de contratacion superiores a los del contrato de referencia.

» La inclusién permitird 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 al 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 adjudico en el proceso de contratacion.

» El registro sanitario que se solicita incluir cumple con los requisitos técnicos,
econdmicos y de normas del proceso de contratacién que dio origen, conforme a los
Resultados emitidos por la Division de Evaluacién de Tecnologias en Salud y por la

Divisién de Planeacién de Bienes Terapéuticos.

Hamburgo 54, Piso 5, Colonia Judrez, Alcaldia Cuauhtémoc, C. P, QGE00, Cludad de México Tel, {55) 5238 2700 Ext. ity
20862 www.imss.aob.mx

Felipe Carvillo
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DIRECCION DE ADMINISTRACION
Unidad de Administracién
Coordinacién de Control de Abasto

. GOBIERNO DE |

"MEXICO |

l?or lo que con las facultades previstas en el numeral 7.1.12 del Manual de Organizacién de |a
Direccién de Administracién y representacién de los administradores de contrato, se solicita
ch!:u elaboracién del convenio modificatorio en el que se incluya el reqgistro sanitario, pais de
origen, titular del registro sanitario, marca o denominacién distintiva y denominacién
genérica indicadas en el presente oficio, sujetandose a los mismos términos y condiciones
de contratacioén.

S;e anexa al presente soporte documerital que se lista a continuacién:

! - Solicitud de Inclusién.
w - Documentacién con la que se acredité el cumplimiento de los requisitos técnicos
1 que se establecen en el Anexo Técnico y/o los términos Y condiciones.
. - Resultado Técnico de la Evaluacién de Inclusidn.

| - Dictamen de Normas,

| - Oficio nimero UNCP/700/TU/AD/270/2020.
A‘gradeciendo su valioso apoyo para que la presente solicitud sea atendida en el menor
pla ible e impactar en el Sistema de Abasto Institucional

4 P s » B .
Slin mas por el momento, aprovecho la ocasién para enviarle un cordial saludo.

|
Atentamente

i

lar de }a Coordinacién de Control de Abasto
Se %zutoriza para firma a la Mtra. Karina del Rocio Sarmiento Castellanos,
Titqfar de la Coordinacién Técnica de Planeacién, conforme al oficio ndmero
oe §3 84 611800/2024001418 de fecha 13 de marzo de 2024
!

0S _opTO®
ANEXDGNTRAT

i =] : ﬂ .
| pv18t®

Anelxos.' Los citados en el presente oficio

Supeiervisé'. Mtra.’Karina del Rocio Sarmiento Castellanos. - Titular de |a Coordinacién Técnica de Planeacién.
Revisé: Lic. Ana Laura Montes de Oca Chorefio. - Titular de la Divisién de Planeacion de Bienes Terapéuticos,
Elaboré: Carios Omar Diaz Salazar

Con|copia para:

€.P. Eduardo Thomas Ullea. - Titular de la Unidad de Administracién. Presente (%)

Lic. Rafael Ricardo Sdnchez Ramos. - Titular de |2 Coordinacion Técnica de Planeacion y Contratos. Presente (]
Mtra. Karina del Rocfo Sarmiento Castellanos. - Titular de I Coordinacién Técnica de Planeacicn (=

Lic. Ana Laura Montes de Oca Chorefio. - Titular de la Division de Planeacién de Bienes Terapéuticos Presente (o]
Mtra. Araceli Sanchez Vega. - Titular de Iz Divisién de Bienes Terapéuticos, Presente ")

L}ic. Humberto Rincén Judrez - Titular de la Divisién de Contratos.® Presente [*)

Hamburyo 64, Pizo 5, Colonia Judrez, Alcaldia Cuavhtémos, € B, 98600, Cludad de Méxizo Tel, {851 5238 2700 Ext,
20682 www.imss.ach.mx
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GABAME

HUMAN HEALTH

Ciudad de México 2 14 de marzo de 2024,

Lic}:. Jorge de Anda Garcia
Titular de la coordinacion de control de abasto

Insltituto Mexicano del Seguro Social

; Asunto: CORRECCIONES A LA SOLICITUD DE INCLUSION DE
1 REGISTRC SANITARIO DE LA CLAVE 010.000.6259.00 AL
CONTRATO 012000991117423-047-00 REGISTRO SAl U2306%4

El q|ue suscribe, Miriam Lopez Judrez, en mi carécter de representante Legal de la empresa GABAME, S A,
de |CV y en alcance a mi escrito del dia 24 de enero del presente afio donde solicito la inclusién del
Registro Sanitario al contrato 012000991117423-047-00 REGISTRO SAI U230614 a la clave
010.000.6252.00 LABETALOL. Solucién inyectable. Cada frasco ampula contiene: Labetalol 100 mg/20 m!
caja‘J con un frasco ampula, adjunto la documentacion con las correcciones solicitadas a las observaciones

realizadas mediante correo recibido el dia 12 de marzo del presente afio.

i

Como siempre agradecemos sus finas atenciones y quedamos atentos a cualquier instruccion.

' RSTHUTO gmm DEL SEGURC S0C1/

§ ABEDIRECCION DE ADMINISTRACION

Atentamente 3 w—-k@ [gﬂ s
| : ; .é’ff.. . _;..«A;.-a-.!rga At E

g \\
_Lb MAR 207

e
b 43
3 4

=

Wl v]
Miriam Lopeg Juarez c:oo;w: ém '
Representarite Legal DE CONTROL DE ABASTO
E
- & o
e () a TS
c.c.p Lic. Ana Laura Montes de Oca Chorefio A?& ‘-:?»Q smi"?f RL LR
Jefa de Divisién de Planeacién de Bienes Terapéuticos. AN D = GG L
pivl SION

|
i
!

Av. de la Paima 8-306 Interlomas, Huixquilucan, C.P. 52787, México, Méx.
Teléfono: +52 (55) 5548 7579 www.gabame.com






EXICARO BEL SEGURD SOCIAL

GABAME

&% HUMAN HEALTH

R
s@u&)@p de México a 24 de enero de 2024.

'E""‘l‘- sy ‘ 1“'%&?.1?";

DINACION f

TROL DE ABASTO |

U

COR

Lic. Jorge de Anda Garcia _
| Titular de la coordinacién de control delabasto
 Instituto Mexicano del Seguro Social

e

3 Asunto: Solicitud de Inclusién de marca
i

%EI que suscribe, Miriam Lépez Judrez, en mi cardcter de representante Legal de la empresa GABAME, S.A.
lde C.V., me permito solicitar su amable aprobacion para el abastecimiento simultaneo con mas de una

fuente de abasto tal Y como lo indicado en la junta de aclaraciones referente al evento de Licitacion N° LA-
112-512-012000991-1-1 74-2023 ’
|

HASTA 3 FUENTES DE ABASTO?

el

ANEXO TECNICO, 1
; ESPECIFICACIONES TECNICAS Y
‘ ALCANCES
‘MATERIAL DE CURACION Y
i AUXILIARES DE DIAGNOSTICO" |
] PUNTO 30 OTRAS |
i ANEXO CONSIDERACICNES !
| ‘ TECNICO,
i e i) oR AT . ESPECIFICACIO |..., SE PODRAN ESTASLECER
; 4aszzy | TEOS TECNICO  [NESTECNICASY (HASTA 3 (TRES) FUENTES DE | ES CORRECTASU APRECIACION
, o o ALCANCES ABASTECIMIENTG, }
(il o Y MATERIAL  DE | CONSIDERANDO QUE EL PRECIO
Z ,\, CURACION ENTRE EL PRIMER Y EL TERCER }
; B -JLUGAR NO EXCEDA DEL 10%| - — =
g et {DIEZ POR CIENTO). ANEXOD S
P i PARA A presente| DN IVIST - MTRATOAC
oo s W CONVOCATORIA  CONSIDERAN DIV ISION L"& CO NMTRATO o
“ ~ B N R e

' 010.000.6259.00 LABETALOL. Solucién inyectable. Cada frasco é@mpula contiene: Labetalol 100
mg/20 mi Caja con un frasco ampula

. E;sto obedece a que mi representada en la Licitacién Publica Internacional Abierta Electrénica N° LA-12-
912-012000991-1-174-2023 Adquisicién Consolidada de 763 claves de Medicamentos y 377 de Material de

Fabricante | Crigen del Bien Registro Sanitario Observaciones —l

Artes de origen en
espafiol  aprobadas

Kern Pharma, S.L. ESPANA 205M2021 SSA por COFEPRIS e
instructivo anexo en
espanol

I
| . . - L
Como. siempre agradecemos sus finas atenciones y quedamos atentos a cuajgg_l_er:!‘r_.;_s,truccmn.

Latden

= S i

Av. de la Palma 8-306 Interlomas, Huixquilucan, C.P. 52787, México, Méx.
Teléfono: +52 (55) 5548 7579 www.gabame.com
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QS #F HUMAN HEALTH

i

GABAME

e

INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO /
MANIFIESTO DE ORIGEN DE LOS BIENES
PROCEDIMIENTO NO. LA-12-512-012000991-1-174-2023

Ciudad de México a 24 de enero de y

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
PRESENTE

Me refiero al procedimiento Licitacién Publica Internacional Abierta Electrénica N° LA-12-512-012000991-
1-174-2023, en que mi representada la empresa GABAME, S.A. DE C.V., participa a través de |a presente
propuesta.

Sobre el particular, y en los términos de lo previsto en las “Reglas para Ia aplicacién del margen de
preferencia en el precio de los bienes de origen nacional, respecto del precio de los bienes de im portacién,
en los procedimientos de contratacién de carécter internacional abierto que realizan las dependencias y

ntidades de la administracién Publica Federal”, el que suscribe manifiesta bajo protesta de decir verdad
que, en el supuesto E{d}qu‘é me sea adjudicado el contrato respectivo, e (la totalidad de lo(s) bie s) que
oferto, con la marc y/o modelo indicado en mij proposicion, bajo la partida(s) nGmero 7 . es (son)
‘ riginario(s) de ESPANA, pais que tiene suscrito con fos Estados Unidos Mexicanos el Tratado de Libre
Comercio entre la Unién Europea y México (TLCUEM), de conformidad con Ia regla de origen aplicable de
|dicho tratado en materia de contratacién publica.

/;f\dicionalmente, manifiesto que ante una verificacion del cumplimiento de las reglas de origen del (los)
pien(es), me& comprometo a proporcionar la informacién Que me sea requerida por la instancia
correspondiente y que permita sustentar en todo momento la veracidad de la presente, para lo cual
conservaré durante tres afios dicha informacién.

A~
! ATENTAMENTE oY
. T
| 90
&
MIRIAM LOPEZ\JUAREZ NN
REPRESENTANTE LEGAL M
»)
\c}
D

Av. de la Palma 8-306 Interlomas, Huixquilucan, C.P, 52787, México, Méx.
Teléfono: +52 (55) 5548 7579 www.gabame.com







GABAME

HUMAN HEALTH

INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO # ‘/e,/
PROCEDIMIENTO NO. LA-12-512-012000991-]-1 74-2023

CARTA COMPROMISO CONTRA VICIOS OCULTOS Y DEFECTOS /

Ciudad de México a 24 de en‘gcg—dé'l?'024

5 o
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL -
|PRESENTE

En relacién con Ia contratacion de Licitacién Publica Internacional Abierta Electrénica N° LA-12-51 2—/
jO‘l 2000991-1-174-202 “Adquisicién Consolidada de 763 claves de Medicamentos y 377 de Material de Curacién
vy Auxiliares de Diagnéstico para el Ejercicio Fiscal 2024”, el suscrito MIRIAM LOPEZ JUAREZ, en mi caracter de

frepresentante legal cuya personalidad acredito con el testimonio notarial No. 57,197, de fecha 22 de marzo de 2022,
;expedido por el Notario Ptblico No. 38, comparezco & nombre de mi representada y declaro lo siguiente:

Maniﬁesto que mi representada es GABAME, S.A, DE C.V. con Registro Federal de Contribuyentes GAB130627FV2,
que para la partida ofertada Y que de resultar adjudicados garantizamos los bienes contra defectos de fabricacién o
vicios ocultos, realizando la sustitucién total @& los bienes defectuosos o dafados, o en su caso, a reponer los Bienes
por otros lotes, en un plazo maximo de 10-fas habiles contados a partir de la notificacién, sin costos adicionales para
los Entes Publicos, en los términos establecidos en ANEXO 1 ANEXO TECNICO.

Asn’ mismo, garantiza que los BIENES que sean considerados para canje, sera con las especificaciones bajo las cuales
fueron aceptados en el procedimiento de adjudicacion, respecto al fabricante, marca, modelo, pais de origen, registro
$anitan‘o.

i

MIRIAM LOPEAJUAREZ
REPRESENTANTE LEGAL

ﬂh- L
' «ksﬁ"
i
i Q%é}%\
Qﬁfi@ C y .
{:}Eéjz’;? -
N
| ‘g\%
g::t.r,

Av. de la Palma 8-306 Interlomas, Huixquilucan, C.P. 52787, México, Méx.
Teléfono: +52 (55) 5548 7579 www.gabame.com






R LR R R R

, INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO

FORMATO 5

.-CARTA DE RESPALDO Y CAPACIDAD DE PRODUCCION DEL TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO
\; 205M2021 SSA’ QUE SE SOLICITA INCLUIR MEDIANTE CONVE&B‘ MODIFICATORIO A-TA CLAVE.

010.000.6%;59;00, CONTRATO EN ESPERA, REGISTRO SAI U230614
. 7 . P

Ciudad de México, a 24 de enero_d& 2024,

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
PRESENTE

fEn mi caracter de representante legal de la empresa NATURALMEDIC QUIM, S.A. DE C.V.,
.comparezco a nombre de mi representada y declaro lo siguiente

7

. * -

‘Manifiesto que mi representada es Titular del registro Sanitario nimero 205M2021 SSA,
cuento con Registro Fedepal de Contribuyentes NQU080725TH4 el cual se encuentra vigente
y cumple con las disposjciones sanitarias: adicionalmente respaldamos la solicitud de inclusién
del proveedor GABA , S.A. DE C.V.; contando con la capacidad de produccién y suministro
suficiente para que nuestro respaldado cumpla plenamente con los compromisos derivados
del contrato U230614, con motivo de su inclusion; respaldando las cantidades y producto que

se detalla a continuacién:

: it bEwommacion | MARcao | [ 7 ‘ el
: ‘ “SANITA . , MARCA : , PORCENTAJE
CLAVEA14 DESCRIPCION | DELQUEES | . GENERICA DEL ‘_D[[’g.:‘]g,'}‘:wg?gt . PAiSDE cm;mn QuE
pidros | PRSERPOION | gl | Bgericl | cemmAS. | GRE | MNP | Lot
' SANITARIO | . - : : SANITARIO - : INCLUSION.
LABETALOL.
Solucién
inyectable. ]
‘ Cada frasco
010000625900 | 3MPue | 20012021 Labetalol AGEBETAMEX | ESPARA | 9737 100%
A | labetalok” 100 ) P ‘
Y mg/20 mL Caja ¥4 v /
4 con un frasco ‘
1 Zmpula |

‘ " Tel.: (222) 3 68 66 6173 66 67 04
Fray Bartolomé de las Casas # 8509 Col. Tres Cruces, Puebla, Pue. C.P. 72595

Pégina 1 de 2



RBEEICT (N s e

- Asi mismo, mirepresentada:
A) Garantiza la entrega de insumos a partir de que la inclusidn de determine procedente

B) Se compromete a 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.

C) Manifiesta de que los bienes ofertados cumplen con la descripcién y requisitos del procedimiento que dio
origen al contrato del que se solicita la inclusién, ' :

-~ D) Garantiza la gestién de pruebas por parte de un laboratorio acreditado por la entidad correspondiente o
tercero autorizado por la COFEPRIS, en el momento que se le requiera. ‘

iz

ROBERTO HERRERA HERNANDEZ
Representante Legal
NATURALMEDIC QUIM, S.A. DE C.V.,,
Fabricante de los bienes

i N el': ':" '=,--;_ '.:-'--'—‘ .'-"—.“.."‘"-‘-" bt S U A L AN AL F S LR 2 A i AR L 7
Fray Bartolomé de las Casas # 8509 Col. Tres Cruces, Puebla, Pue. C.P. 72595
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GABAME

HUMAN HEALTH

SOLICITUD DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO AL CONTRATO 012000291i17423-047-00

REGISTRO SAl U230614
PROCEDIMIENTO NO. LA-12-512-012000991-1-174-2023

MANIFIESTO DE CUMPLIMIENTO DE NORMAS OFICIALES MEXICANAS,
NORMAS INTERNACIONALES, NORMAS DE REFERENCIA O
ESPECIFICACIONES

Ciudad de México a 24 de enero de 2024

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
PRESENTE

Para todas las partidas
Para todas las partidas

ud, en los articulos aplicables
General de Salud, en Materia de publicidad
0s, Quimicos Esenciales y

[LCey General de Sai
| Reglamento publicidad de la Ley :
[;y Féderal para el Control de Precursores Quimicos, Product

Il

Mégui!nas para Elaborar Capsulas, Tabletas y/o Comprimidos, Para todas las partidas
Ley Federal de Infraestructura de la Calidad

Para todas las partidas
Para todas las partidas

| Reglamento de Insumos para la Salud

Para todas las partidas

| Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios
[farrnak:opea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM) v sus suplementos. Vigentes Para todas las partidas
| Compéndio Nacional de Insumos para la Salud Para todas las partidas

f
!
Jl
!

ACUERDO por el que se modifica Ia denomina
S€ reconocen como equivalentes los requisitos

cién y diversas disposiciones del "A
establecidos en los articulos 1

cuerdo por el que
61 Bis, 167, 169, 170 y
uacion técnica

Y @ los procedimientos de eval

177 deliReglamento de Insumos para la Salud
teccion contra Riesgos Sanitarios para el

realizadps por la Comisién Federal para la Pro
otorgami i

Para las partidas que aplique

20.Y SU MODIFICACION DEL 22 DE JUNIO DE 2021
NOM-059-SSA1-2015 | Buenas practicas de fabricacion de Medicamentos

L NOM-072-SSA1-2012 ‘ Etiquetado de medicamentos y de remedios herbolarios

; Estabilidad de farmacos y medicamentos, asi como de

NOM-073-S5A1-2015 remedios Herbolarios
Bienes y servicios. Alimentos para lactantes y nifios de
corta edad. Disposiciones y especificaciones sanitarias y
nutrimentales

| Buenas practicas de fabricacion de farmacos

Para todas las partidas
Para todas las partidas

Para todas las partidas

Para las claves que en su caso

NOM-131-SSA1-1995 apliquen

NOM:164-SSA1-2015

quilucan, C.P. 52787, México, Méx.
www.gabame.com

Av. de la Palma 8-306 Interlomas, Huix
Teléfono: +52 (55) 5548 7579
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HUMAN HEALTH

Establece las pruebas y procedimientos para demostrar
que un medicamento es intercambiable., Requisitos a que
deben sujetarse los terceros autorizados que realicen las
pruebas de intercambiabilidad. Requisitos para realizar los | Para todas lag partidas, excepto
NOM-177-58A1-2013 estudios de biocomparabilidad. Requisitos a que deben patentes
sujetarse los terceros autorizados. centros de -
investigacion o, instituciones hospitalarias que realicen las
pruebas de biocomparabilidad

| Instalacién y operacion de la farmacovigilancia . | Para todas Ias partidas

L
| . . i . Para medicamentos
L NOM-257-SSA1-2014 / En materia de medicamentos hiotecnolégicos biotecnolgicos f

NOM-220-SSA1-2016

Que establece Ias medidas fitosanitarias y los requisitos

de la marca reconocidas intemacionalmente para el . .

NO iw“144'SEMARNAT'2U17 embalaje de madera que se utiliza en el comercio Para f_as partidas que aplique
] internacional de bienes Y mercancias.

"

Av. de la Pa!ma 8-306 Interlomas, Huixauiliican ~ D =707 e, -

T s -



GABAME

HUMAN HEALTH

Ley General de Szlud, en Ios articulos
[@plicables
Reglamento publicidad de Ia Ley General de
alud, en Materia de publicidad
Ley Federal para el Control de Precursores
Quimicos, Productos, Quimicos Esenciales y
Méquinas para Elaborar Cépsulas, Tabletas
/o Comprimidos. ‘
Ley Federal de Infraestructura de la Calidad
Reglamento de Insumos parza la Salud
i Reglamento de Control Sanitzrio de
: ) Productos y Servicios
Farmacopea de los Estados Unides
Mexicanos (FEUM) y sus suplementos.
igentes
ompendio Nacional de Insumos parz la
alud
ACUERDO por el que se modifica Ia
denominacion y diversas disposiciones del
‘Acuerdo por el que se reconocen como
equivalentes los requisitos establecidos en o
articulos 161 Bis, 167, 169, 170 y 177 del
Reglamento de Insumos para la Salud y a los
procedimientos de evaluacion técnica
ealizados por la Comisién Federal para Ia
Proteccion contra Riesgos Sanitarios para gl
otorgamiento del registro sanitario de los
LABETALOL. Solucién nsuUmos para la salud a que se refieren los
: - articulos 2o., fracciones XV, XV. incisos by ¢
726 010.000.6258.00 '”YeFtab'e- Cada frasco ampula ¥ 166, fracciones |, Il y Il del Reglamento de
. contiene: labetzlo] 100 mg/20 Insumos para la Salud; en relacion con los
: : articulos 222 v 229 de Iz Ley General de
mL Caja con un frasco ampufa alud, los requisitos solicitados y
: procedimientos de evaluacion realizados; asj
omo la importacion de medicamentos con o
[Sin registro sanitario en México, dirigido a
ualquier enfermedad o padecimiento, que
estén autorizados por las siguientes
autoridades reguladoras: Agencia Suiza para
Productos Terapéuticos-Swissmed, Comision
uropea, Administracion de Alimenios %
Medicamentos de ios Estados Unidos de
Ameérica, Ministerio de Szalud de Canada,
Administracién de Productos Terapéuticos de
Australia, Agencias Reguladoras de
Referencia OPS/OMS; precalificados por el
Programa de Precalificacién para
Medicamentos y Vacunas de Ia Organizacion
Mundial de Ja Salud o Agencias Regulzdoras
iembros del Esquema de Cooperacion de
nspeccién Farmacéutica”, publicado el 28 de
enero de 2020. Y SU MODIFICACION DEL
22 DE JUNIO DE 2021
NOM-058-SSA1-2015
NOM-072-SSA1-2012
OM-073-SSA1-2015
NOM-164-SSA1-2015
INOM-177-S5A1-2013
NOM-220-SSA1-2016

Av. de la Palma 8-306 Interlomas, Huixquilucan, C.P. 52787, México, Méx.
Teléfono: +52 (55) 5548 7579 www.gabame.com
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Aanifestando mi conformidad de
rocedente, los bienes estaran sujet
debiendo ser rechazadas si no cu

-0 =

que cuando el -administrador del contrato o pedido lo determine
os a verificacion y/o revision, con el objeto de validar sus condiciones
mplen con las condiciones establecidas.

=

MIRIAM LOPEZ\JUAREZ
Representante Legal

Y el 4

Av. de la Palma 8-306 Interlomas, Huixquilucan, C.P. 5
Teléfono: +52 (55) 5548 7579

2787, México, Méx.
www.gabame.com
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‘ SOLICITUD DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO AL CONTRATO 012000991i17423-047-00
J REGISTRO SAIl U230614

| PROCEDIMIENTO NO. LA-12-512-012000991-1-174-2023
i

f CARTA COMPROMISO PARA APLICAR PRUEBAS
|
|

i
i
{

| Ciudad de México a 14 de marzo de 2024
i

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

ERESENTE

|

MIRIAM LOPEZ JUAREZ, con Jas facuitades que la empresa denominada GABAME, S.A. DE C.V., me

otorga, manifiesto lo siguiente:

én relacién a la presente inclusion de la Licitacion Publica Internacional Abierta Electrénica N° LA-12-512-
1}

0{1 2000991-1-174-2023 para la adquisicién de Adquisicion Consolidada de 763 claves de Medicamentos y

aérediten la correspondencia de los resulfados con las especificaciones, calidad del insumo y valores
» elaborados por un laboratorio de pruebas
"‘ﬁercero Autorizado” por Ia COFEPRIS, obligandose a hacer entrega del resultado de las mismas en un
plaixzo no mayor a dos dias hdbiles posteriores a su emisidén,

MIRIAM LOPEZ JUAREZ
REPRESENTANTE LEGAL

Av. de la Palma 8-306 Interlomas, Huixquilucan, C.P. 52787, México, Méx.
Teléfono: +52 (55) 5548 7579 www.gabame.com






| GABAME
HUMAN HEALTH

SOLICITUD DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO AL CONTRATO 012000991117423-047-00
REGISTRO SAI U230614
PROCEDIMIENTO NO. LA-12-512-012000991--1 74-2023

CARTA CANJE

Ciudad de México a 14 de marzo de 2024

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOGIAL
PRESENTE

se;aan consumidos dentro de su vida (til.

MIRIAM LOP%Z JUAREZ
REPRESENTANTE LEGAL

Av. de la Palma 8-306 Interlomas, Huixquilucan, C.P. 52787, México, Méx.
Teléfono: +52 (55) 5548 7579 ' Www.gabame.com
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SOLICITUD DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO AL CONTRATO
012000991117423-047-00 REGISTRO SAI U230614
PROCEDIMIENTO NO. LA-12-512-012000981-}-1 74-2023

PERIODO DE CADUCIDAD

Ciudad de México, a2 13 de marzo de 2024,

: INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
"PRESENTE

' ROBERTO HERRERA HERNANDEZ en mi caracter de Represente Legal de Ia
‘empresa NATURALMEDIC QUIM, S.A. DEC.V., manifiesto que nos obligamos 2

\garantizar los bienes por un periodo no menor a 12 meses contados a partir de Ia
fecha de entrega de los bienes.

= 4

ROBERTO HERRERA HERNANDEZ
Representante Legal
NATURALMEDIC QUIM. S.A. DE CV.,
. Fabricante de ios hienas

w@g
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Tel.: (222) 3 68 66 61 3 66 67 04
Fray Bartolomé de las Casas # 8509 Col. Tres Cruces, Puebla, Pue. C.P. 72595
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SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
MODIFICACION DE REGISTRO SANITARIO No.

205M2021 SSA

No. DE SOLICITUD

22330022130080

No. DE SOLICITUD ANTERIOR
213300404C0003

Con fundamento en los Articulos 4 parrafo cuario, 8, 14 y 16 de la Constitucitn Politica de los Estados Unidos Mexicanos; Articules 2 fraccion l,
14,117, 26, 39 fraccicnes XXI y XXIV de la Ley Orgénica de la Administracion Publica Federal; Articulos 1, 3 fracciones I XXIy XXvill, 4
fraccion Ill, 13 inciso A fraccion X, X, 17 bis, fraccion IV, 194, 194 bis, 197, 204, 221, 222,223, 368, 371, 376, 376 Bis y 393 de la Ley General
de Salud; Articulos 1, 2, 3y 15 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; Articulos 1, 2 inciso C fraccién X, 15, 36 y 37 del Reglamento
Interior de la Secretaria de Selud; Articuios 1, 2, 153, 167, 168, 170, 172, 173, 174, 177, 178, 184, 185, 186, 187, 188, 189 v 190 del
Reglamento de Insumos para ia Salud; Articulos 1, 3 fraccién | inciso b), fraccion VI y XIll, 4 fraccion Il inciso C, 11 fracciones VI, IX, y Xi y 14
fraccion | del Reglamento de Ia Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, se autoriza Ia modificacion a las condiciones de
regi;stro sanitario al tenor siguiente:

NatyralMedic Quim, S.A. de C.V.
Fray Bartolomé de las Casas No. 8509, Col. Tres Cruces, C.P. 72585, Puebla, Puebla. México.
NQU 080725TH4

CARACTERISTIGAS DEL PRODUCTO

Denpminacion Distintiva; AGEBETAMEX
Denominacién Genérica: Labetalol
Clasificacion Articulo 226 LGS; IV

Forma Farmacéutica: Solucién
Fabricante del Farmaco: Cosma S.PA.

Via Colleoni, 15/17, 24040, Ciserano (BG), italia.

Fabricante del Medicamento: ~ Kem Pharma, SL. :
Poligon Industrial Colén II. Venus, 72, 08228, Terrassa (Barcelona), Espafia.

Acondicionado por: Kem Pharma, SL.
Poligon Industrial Colén Il. Venus, 72, 08228, Terrassa (Barcelona), Espafia.

Distribuido por: Naturaimedic Quim, S.A. de C.V. .
Fray Bartolomé de las Casas No 8 308, Col. Tres Cruces, C.P. 72595, Puebla, Puebla, México.

Fer:hai de Expedicion: 07 de junio de 2022
Fécha de Vencimiento: 14 de octubre de 2026

Lo '
Prese?tac;ones. Caja de carton con 1,3 6 5 ampo'ie‘as (100 mg / 20 mL) de 20 mL e instructivo anexo.
Envas%e para solucion: Ampolieta de vidrio transparente Tina I,
Vida Lf“" 24 meses, debiendo expresar el afis con nimero y el mes con letra. .

Indicacion Terapéutica: o ' .
Emergencias y urgencias hipertensivas: hipertension severa o episadios hipertensivos tras infarto agudo de
miocardio. Emergencia hipertensiva del embarazo: preeclampsia y eclampsia. Coadyuvancia en Ia anestesia,

cuando esté indicada una técnica hipotensora.
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Contraindicaciones: .
Hipersensibilidad a los componentes de l2 farmula, blogueo A-V de segundo o tercer grado, shock
cardiogénico y otros estados asociados a hipotension prolongada y grave 0 bradicardia grave. Asma u
obstruccion de las vias respiratorias, para controlar episodios hipertensivos, tras infarto agudo de miocardio,
cuando existe vasoconstricoion periférica que sugiere bajo gasto cardiaca.
Férmula

100 mg/ 20 mL
Cada ampolleta contiene(n):

Féarmaco(s)
Clorhidrato de labetalol 100.00 mg La canfidad real se gjusta de acuerdo con |a potencia del farmace.
Aditivo(s)
Agua para |a fabricacién de inyectables 20.00 mbL cop.
Hidroxido de sodio cs Adilivo para gjuste de pH 3.3-3.7.
Acido ciirico cs Aditive para ajuste de pH 3.3-37.
Viza de Adminisiracion: intravenosa
Consideracion de uso: inyectable

Observaciones al Registro:

- Deberan confirmar el plazo de caducidad tentativo con estudios de estabilidad a fargo piazo, conforme al numeral 10.13 de la
NOM-073-83A1-2015, Estabifidad de farmacos y medicamentcs, asi como de remedios herbolarios, en algin tramite de
modificacién (Técnica) que someta a esta Comision o a través de |a modificacion a las condiciones de Registro con la Homoclave
COFEPRIS-04-015-1, previo a su prorroga (Oficio No. 213300404C0003)

. Se autoriza la inclusion de las presentaciones: Caja de carton con 1y 3 ampolletas {100mg / 20 mL) de 20 mL e instructivo anexo.

. Se autoriza la actualizacion de marbetes e instructivo anexo conferme 2 la NOM-072-SSA1-2012, Etiquetado de medicamentas y
de remedios herbolarios, de las presentaciones indicadas en este oficio de registro.

- De conformidad con &l articulo 189 del Reglamento de Ir:sumos para la Salud, se cuenta con un plazo de agote de existencia de

hasta 240 dias habiles, el plazo descrito es improrrogable
- Se autoriza y se actualiza la informacién para prescribir en sus versiones amplia y reducida conforme al articulo 42 del

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Publicidad y con base en la informacién presentada.

. Las condicionessanitarias del producto al que hace referencia la presente autorizacion podran ser verificadas en cualquier
momento por la autoridad sanitaria, lo anterior de conformidad con los articulos 17 Bis fracciones IV y Vi, y 378 de la Ley General
de Salud: 1, 2, 13 y 16 fraccion Il de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, 2 fraccion Ill, 218 fraccion 1. C., 220

fracciones |1 y Vi del Reglamento de Insumos para la Salud.
- El titular del presente Registro Sanitario debera mantener vigente el Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion duranie la

vigencia del Registro Sanitario que se otorga en este actc.

Anexos: 24

SUFRAGIO EFECTIVO. NC REELECCION
DIRECTOR EJECUTIVO DE AUTORIZAC: E PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS

JOSE ANTOMO SULCA VERA

Con fundamento en lo dispuesto por el articulo DEGIMO PRIMERC: del Acuerdo por el que se delegan las facultades que se senaian, en los
Organos Administrativos que en el mismo se indican de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, publicado en el
Diario Oficial de la Fedaracion el 7 de abril de 2010.

bmg/hra
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MIARBETE PARA ENVASE SECUNDARIO (CAJA DE CARTON) -

AGEBETAMEX
Labetalol
Solucién

100 mg /20 mL

Inyectable

Cajacon1,365 ampolletas de 20 mL

FORMULA
La ampolleta contiene:
Clorhidrato de Labetalol ... 100 mg .

Vehiculochp 20mlL |

DOSIS: La gue el médico sefale

VIA DE ADMINISTRACION: Intravenosa. “Léase instructivo, anexo” -

RECOMENDACIONES DE ALMACENAMIENTO.,

Consérvese a no mas de 25 °C. s

DICTAMINADOR wu;ulr oo
No se deje &l aicance de los nifios. - RO ————
Su venta requiere receta médica. '
Sino se administra todo el producto, deséchese el sobrante. -
No se administre si la solucion no es transparente si contiene particulas en suspension o sedimentos. -
No se admmlstre si el cierre ha sndo woiad i

1
f
LEYENDAS DE PROTECCION. . wovesee (P Beatriz Yibuer i

/_'.I Leceks e o ie, 3

Uso mtrahosprtalaﬂo Nr O
Uso no prolongado. .- -

Reporte las sospechas de reacciones adversas al coImeo; ~
fannacowquancsa@oofepns gob.mx y farmacovigilancia@naturaimedicg.com

TRATOS i;’?’




Reg. 205M2021 SSA IV
Lote:

Caducidad:

Precio maximo al plblico:

FABRICADO EN ESPANA POR:

KERN PHARMA, S.L.
Poligon Industrial Colén Ii.

Venus, 72 08228 Terrassa, Barcelona, Espafia.

IMPORTADO Y DISTRIBUIDO POR:

NaturalMedic Quim, S.A. de C.V.
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Fray Barfolomé de las casas, No. 8509, Col. Tres Cruces, C.P. 72595

Puebla, Puebla, México.
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PROYECTO DE MARBETE PARA ENVASE PRIMARIO (AMPOLLETA DE VIDRIO)

AGEBETAMEX
Labetalol

Solucion inyectable

100 mg /20 mL
v
8 SALUD|(3 Cora v
RECOMENDACIONES DE ALMACENAMIENTO. ;
Consérvese a no mas de 25 °C. N Ny :
WORERE: g e g
Firsas: l

LEYENDAS DE PROTECCION.

Sino se administra todo el producto, deséchese el sobrante. -

' bilidad-del-médico. T ceyn L0 oo
Uso intrahospitalario. Neo ux ’{\VC &
Uso no prolongado. '

Gsrezs  tennatit & s maiddicg

leac Ao Yy

Fabricado en Espafia por: M odmein oo e T
. Kem Pharma, S.L. |I
- Importado y distribuido por; |
| NaturalMedic Qu:m SA deCV | B
: Q’ Pt 4B

g
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PROYECTO DE INSTRUCTIVO PARA EL PERSONAL DE SALUD

AGEBETAMEX G
Labetalol & SALUD|fz <O —
Solucién NS eshae R R

100 mg /20 mL
Inyectable

wowsRE: 70l e tu |

1. INDICACIONES TERAPEUTICAS

FIMARL s gt T

e e e A 3 e s s v 50 omens o

AGEBETAMEX solucién inyectable esta indicado en:

- Hipertension grave, incluyendo la del embarazo (preclampsia y eclampsia), cuando sea
esencial un répido control de Ia presién sanguinea.

- Indicado en coadyuvancia en la anestesia, cuando esté indicada una técnica hipotensora, -

- Episodios hipertensivos tras infarto agudo de miocardio. -

2. DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION
Via de Administracién: Intravenosa

AGEBETAMEX solucién inyectable estd indicado para ser utilizado por via intravenosa en
pacientes hospitalizados. Los pacientes deben recibir el farmaco estando siempre en posicion
supina o lateral izquierda.

Evitar levantar al paciente antes de que transcurran 3 horas ya que puede aparecer
una hipotension postural excesiva.

Instrucciones para administrar AGEBETAMEX:

Dildyase con solucién inyectable de dextrosa al 5% .-

Dildyase con solucién inyectable de cloruro de sodio al 0,18 % en dextrosa al 4 % -~
Dilayase con solucién inyectable de cloruro de potasio-al 0,3 % en dextrosa al 5 % ;
Dildyase con solucién inyectable de Ringer lactato.

AGEBETAMEX solucién inyectable ha demostrado ser incompatible con solucién inyectable
de bicarbonato sédico al 4.2 % piv. ~

Adultos:

generalmente dentro de los S _primeros minutos y dura unas 6 horas, aunque puede
prolongarse hasta 18 horas.

ANEXOS _ .
viSION DE CONTRAILS
Fj;a: L] l;"'.. LA
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Perfusion intravenosa: debe emplearse una solucién d cwgynﬁfﬁ’f’p"&?r’ ejgﬁﬁ»@!_o:&rjmrel :
contenido de dos ampolletas (200 mg) en 200 mL con Solucion inyectable de cloruro de” g

EFiE’MR: e e s A T
H S 2=

sodio-glucosa o solucion de dextrosa al 5 %. .

Hipertensién en el embarazo: comenzar la infusion con 20 mg/h, a continuacion, se puede
duplicar la dosis cada 30 minutos hasta Que se obtenga una respuesta satisfactoria o se
alcance una dosis de 160 mg/h. Ocasionalmente pueden necesitarse dosis mas altas. .

Episcdios hipertensivos tras infarto agudo de miocardio: comenzar la infusidn con
15 mg/h y aumentar gradualmente hasta un méaximo de 120 mg/h, dependiendo del control

de la presién sanguinea.
r

Hipertensién debida a otras causas: Infundir a una velocidad de unos 2 mg/min hasta
que se obtenga una respuesta satisfactoria, luego interrumpir la infusién. La dosis eficaz
es, generalmente, de 50-200 mg pero pueden necesitarse dosis mayores especiaimente
én pacientes con feocromocitoma. La velocidad de infusién puede ajustarse de acuerdo
con la respuesta, a discrecion del médico. _

Es deseable controlar Ia presidn sanguinea y el ritmo cardiaco tras la inyeccién y durente Ia
infusién. Enla mayoria de los pacientes hay un pequefio descenso en el ritmo cardiace;
la bradicardia grave es poco habitual, pero puede conirolarse inyectando 1-2 mg de
atropina intravenosa. Debera vigilarse la funcién respiratoria, especialmente en pacientes
con una alteracién conocida. i

Una vez que se ha reducido adecuadamente la presién sanguinea mediante bolus o
infusién, deberé sustituirse por la terapia de mantenimiento con comprimidos de
AGEBETAMEX, empezando con una dosis de 100 mg dos veces al dia. -

AGEBETAMEX solucién inyectable se ha administrado en pacientes con
hipertensién no controlada que ya venian recibiendo otros agentes hipotensores,

incluyendo beta-bloqueantes, sin efectos adversos. .~

Anestesia hipotensora: la infusién debe hacerse con agentes esténdar, por ejemplo,
tiopentona sédica, y la anestesia debe mantenerse con oxido nitroso y oxigeno con o
sin halotano. La dosis recomendada inicial de AGEBETAMEX inyectable es de 10-20 mg

alta de AGEBETAMEX (25-30 mg). Si transcurridos 5 minutos no se obtuviera una
hipotension satisfactoria, deberan realizarse incrementos de 5-10 mg hasta que se alcance

el nivel deseado de presién sanguinea.

El halotano y el Labetalol actgan sineérgicamente. Por io tanto, la concentracién de
halotano no debe exceder el 1-1,5 %, ya que puede ocurrir un descenso importante de la

presion sanguinea.

Pagina2des



Tras fa inyeccién de AGEBETAMEX. Ia presion sangufnea puede ajustarse répida y
faciimente alterando la concentracion de halotano y/o ajustando Ia inclinacién de la mesa.
La duracién media de la hipotension tras 20-25 mg de AGEBETAMEX es de 50 minutos.- -

La hipotensién inducida por el labetalol es faciimente reversible mediante 0,6 mg de atropina
€ interrumpiendo la administracién del halotano. , -

La tubocurarina v el pancuronio podrén utilizarse cuando se requiera ventilacién asistida o
controlada. La  ventilacion a presion positiva intermitente podra aumentar mas |z
hipotensién obtenida con AGEBETAMEX inyectable y/o halotano_ -

Nifios: No se ha establecido |a seguridad y eficacia de este medicamenio en nifos. .

3. CONTRAINDICACIONES

AGEBETAMEX estg contraindicado en blogueo A-V de segundo o tercer grado, shock
cardiogénico y ofros estados asociados a hipotension prolongada y grave o a bradicardia
grave. |

Los beta-bloqueantes, aun aquéllos con aparente cardioselectividad, no deberan utilizarse
€N pacientes con asma o historia de obstruccién de las vias respiratorias. .

El labetalol esta contraindicado en pacientes con hipersensib &wsﬁdﬁéﬁ“ Nad&sicn
AGEBETAMEX solucién inyectable estd contraindicad ParE™ coRtrolar episodios
hipertensivos tras infarto agudo de miocardio, cuando existe /asoconstriccit_:'m perifé_rjca que

7

sugiere bajo gasto cardiaco. e [ %5

NowsRe T2zt it 7 7o G

4. PRECAUCIONES GENERALES _—— p——g

Se han descrito algunos casos raros de lesién hepatocelular grave en terapia con labetalo].
La lesion hepatica €s, generalmente, reversible y ha sucedido tanto tras tratamiento a corto
plazo como a largo plazo. Deberan realizarse las pruebas analiticas adecuadas al primer
signo o sintoma de disfuncion hepatica. Si hubiera evidencia analitica: de disfuncién
hepatica o si el paciente presentara ictericia, deberg suspenderse y no reiniciarse Ia terapia

con labetalol.

Se debe tener cuidado si el labetalol se utiliza concomitantemente con agentes
antiarritmicos de Clase | o con antagonistas del calcio del tipo verapamilo..—

Aquellos pacientes con réserva cardiaca escasa deben ser controlados con un glucésido
cardiaco y un diurético antes de la utilizacion cautelosa de AGEBETAMEX solucién

inyectable. -

Pdgina 3 de 6
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No es necesario suspender el tratamiento con AGEBETAMEX inyectable antes de Ia
anestesia, si bien los pacientes deben recibir atropina por via intravenosa antes de Ia
-induccién. El labetalol puede potenciar los efectos hipotensores del halotano. -

Durante Ia anestesia, AGEBETAMEX puede enmascarar las respuestas fisioldgicas
compensatorias de hemorragia brusca (taguicardia y vasocqustrjccién}r«l:—’eﬁ—tame:ﬂebe—-—w
prestarse una especial atencién a Ja pérdida de sangre, debie @O@Rﬁ?ﬁéﬁﬁemby@ﬁﬁi&ﬁmmﬁ
i : R OALUL g T 2l
sanguineo. - B o e | G SRR
Hasta el momento su uso crénico no es recomendable, por loigue se considera apropiado
su aplicacion en cuanto a rescate hospitalario. - '

- e
NOMBRE: —offe?id/ds £ fir :’__j.'_i;'/_,,;__

S. RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO YW«HW‘T‘L:’W“—*E
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Aunque no se han demostrado efectos teratégenos en animales, AGEBETAMEX puede
usarse en el primer trimestre del embarazo s e beneficio potencial supera al riesgo,. -

Debe tenerse en cuenta que el labetaiol cruza la barrera placentaria y puede bloguear los
receptores alfa y beta-adrenérgicos del feto y del neonato. Muy raramente se han
descrito  alteraciones perinatales y neonatales (bradicardia, hipotension, depresién
respiratoria, hipoglucemia, hipotermia). A veces, estos sintomas se desarrollan un dia o
dos después del nacimiento. La respuesta a las medidas de sostén (por ejemplo, fluidos
intravenosos  y glucosa) es generalmente rapida, pero ‘con pre-eclampsia grave,
especialmente después del tratamiento prolongado por via intravenosa con labetalol, 15
recuperacion puede ser mas lenta. Esto puede estar asociado con la disminucién del
metabolismo hepético en nifios prematuros.

Se han descrito muertes intrauterinas Y neonatales, si bien estuvieron implicados otros
farmacos (por ejemplo, vasodilatadores, depresores del centro respiratorio) y los efectos

AGEBETAMEX se excreta en leche matema, aunque no se han descrito efectos adversos en
nifios lactantes. .

6. REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS

Se han descrito casos raros de hipersensibilidad, erupcién, prurito, angioedema y disnea.

Se han producido casos raros de elevacién en las pruebas funcionales hepdticas, ictericia
{tanto hepatocelular como colostética), hepatitis y necrosis hepética. Estos signos o sintomas

| Son, generalmente, reversibles al suspenderse el tratamiento.
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Se hah déscrito algunos casos de bradicardia y de blogueo cardiaco. .-

AGEBETAMEX solucién inyeciable es generalmente bien tolerado, Pued_g__pwgqclu_c*irgﬁe_‘

hi sién postural, si se ermite a [os pacientes que se ologuen osicion vertical

ipoten pos permi S pacientes g colog %p ’n}gf*rgséj& n;‘i, s
| R SN

g i e ¢ ™
de que transcurran 3 horas de la administracion. . % ufxbL‘

]
Se han descrito algunos casos de congestion nasal. - i

K

7. INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENER@ewenrs:Zoma oy %

PR

AGEBETAMEX produce fluorescencia en solucién alcalina a una" longitud de onda ds
excitacion de 334 nmy a una longitud de onda de fluorescencia de 412 nm pudiendo, por
ello, interferir en las valoraciones de ciertas sustancias fluorescentes incluyendo las
catecolaminas. - .

labetalol, debera emplearse para Ia determinacion de los niveles de catecolaminas, un
método especifico como cromatografia de liquidos de alta presion con fase de exiraccidn
solida. .-~

8. MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION O INGESTA
ACCIDENTAL

En sobredosis grave, debe administrarse, preferiblemente, glucagén por via intravenosa.
Se debera administrar una dosis inicial de 5 a 10 mg en solucidn inyectable de cloruro
sédico o dextrosa, Seguida de una infusién intravenosa de 5 mg/h o lo que se necesite para
mantener el rendimiento cardiaco. - :

La hemodialisis elimina menos del 1 % del clorhidrato de Labetalol de Ig circulacion,

v

Caja con 1.3.6.5 ampolletas de 20 mL (100 mg /20 mL) cada una e instructivo anexo.
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10. LEYENDAS DE PROTECCION

No se deje al alcance de los nifios.

Su venta requiere receta médica. A

Si no se administra todo el producto, deséchese el sobrante.

No se administre si la solucién no es transparente, si contiene particulas en suspensién o
sedimentos. '
No se administre si el cierre ha sido violado.

Oy factanciaesrespensabiidad-delmédics L « rae cf i

Uso intrahospitalario .
Uno no prolongado
Reporte las sospechas de reaccién adversa al correo farmacoviqflancia@csfepris.qob.mx y

farmacoviqilancia@naturalmedicu.com

GV T P

. : |

= e DICTARINADGOR
11. NOMBRE Y DOMICILIO DEL LABORATORIO 48 SALUD| (" Corepmis = e

e FWtal e ) IR 3
FABRICADO POR: | . |
KERN PHARMA, S.L. . T I
Poligon Industrial Colén I, NoweRE: S 20k, e,
Venus, 72 08228 Terrassa, Barcelona, Espafia.

IMPORTADO Y DISTRIBUIDO POR:

NaturalMedic Quim, S.A. de C.V.
Fray Bartolomé de las casas, No. 8509, Col. Tres Cruces, C.P. 72595
Puebla, Puebla, México.

12. NUMERO DE REGISTRO DEL MEDICAMENTO ANTE LA SECRETARIA
205M2021 SSA 1V
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INFORMACION PARA PRESCRIBIR AMPLIA (IPPA)

1. DENOMINACION DISTINTIVA ' : P

s O LYTIME] : )
gfél‘_,;.g; SALUDEE YA Frmes e en
T e an, | T TR

AGEBETAMEX

2. DENOMINACION GENERICA

Labetaiol

3. FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION —

Solucién inyectable

Férmula:
La ampolleta contiene:

Clorhidrato de Labstalol
Vehiculo cbp S S S T 20 mbL

4. INDICACIONES TERAPEUTICAS

AGEBETAMEX solucién inyectable esta indicado en:

- Hipertensién grave, incluyendo la del embarazo {preclampsia y eclampsia), cuando sea
esencial un répido control de la presién sanguinea.

- Indicado en coadyuvancia en la anestesia, cuando esté indicada una técnica hipotensora.
- Episodios hiperiensivos tras infarto agudo de miocardio.

5. FARMACOCINETICA Y FARMACODINAMIA

Y i -7 il
NVISIO R

Farmacocinética

Después de la inyeccién intravenosa durante 1 minuto de una dosis de 1,5 mg/kg de
clorhidrato de Labetalol en tres sujetos sanos, se produjo una concentracion plasmaética
méxima media de aproximadamente 5,7 ug/mL 2 minutos después de la inyeccién y la
concentracion plasmatica disminuyd a un promedio de 575 ng/mL a los 10.5 minutos
después de la inyeccidn. Tiene lugar un metabolismo de primer paso significativo. -

La vida media plasmatica del Labetalol est4 en un rango de 4 a8 horas. El Labetaloi se

une alrededor de un 50 % a proteinas plasmaticas. El Labetalol se metaboliza~
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principalmente por conjugacién, dando lugar a metabo ifos, glucurdnidos, nacivos. Estse
Se excretan en orina y por via biliar, en heces. El Labetalol atraviesa la barrera placentaria
Y es excretado en leche matermna. .

En estudios con animales se ha observado que Unicamente cantidades insignificantes de
férmaco atraviesan la barrera hematoencefalica. ,

Farmacodinamia:

Grupo farmacoterapéutico: Agentes bioqueanteé alfa y beta, codigo ATC: CO7AG

AGEBETAMEX actta disminuyendo la presion sanguinea medianie el blogueo de los
receptores alfa- adrenérgicos arteriales periféricos y, por ello, reduciendo |a resistencia
periférica, y mediante un blogueo concurrente de los receptores beta- adrenérgicos, protege
el corazén de una respuesta simpatica refleja que de o contrario ocurriria. El gasto cardiaco
no se reduce significativamente en reposo o después del ejercicio moderado. Se reducer:
los aumentos en la presién sanguinea durante el ejercicio, pero los correspondientes’
cambios en la presion diastdlica son esencialmente normales. #~

En pacientes hipertensos con angina de pecho coexistente, al reducirse la resistencia
periférica disminuye |a sobrecarga posterior miocardica y la demanda de oxigeno. Es de
esperar que todos estos efectos beneficien a los pacientes hipertensos y a aqueéllos con

angina coexistente. L

6. CONTRAINDICACIONES

AGEBETAMEX estd contraindicado en bloqueo A-V de segundo o tercer grado, shock
cardiogénico y otros estados asociados a hipotension prolongada y grave o a bradicardia
grave.

7

Los beta- bioqueantes, aun aquéllos con aparente card ioselectividad, no deberan utilizarse
en pacientes con asma o historia de obstruccion de las vias respiratorias. .

~ El Labetalol est4 contraindicado en pacientes con hipersensibilidad conocida al farmaco.
AGEBETAMEX inyectable esta contraindicado para controlar episodios hipertensivos tras
infarto agudo de miocardio, cuando existe vasoconstriccion periférica que sugiere bajo

gasto cardiaco. -~

7. PRECAUCIONES GENERALES
Se han descrito algunos casos raros de lesion hepatocelular grave en terapia con Labetalol,

La lesién hepatica es, generalmente, reversible y ha sucedido tanto tras tratamiento a corto
plazo como a largo plazo. Deberan realizarse las pruebas analiticas adecuadas al primer
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signo o sintdma de disfuncién hepatica. Si hubi-mmm“ﬁé“atsfﬁﬁcfén
hepatica o si el paciente presentara ictericia, debera suspenderse Y no reiniciarse la terapia
con Labetalol. i :

Se debe tener cuidado si el Labetalol se utiliza concomitantemente con agentes
antiarritmicos de Clase | o con antagonistas del calcio del tipo verapamilo.

Riesgo de reaccién anafilactica: los pacientes con antecedentes de reaccién anafilactica
grave a una variedad de alergenos, que estén tomando blogueantes de los receptores beta-
adrenérgicos, pueden ser mas sensibles al repetirse la exposicion, bien accidental, de
diagnéstico o terapéutica. Estos pacientes pueden no respondera las dosis habituales de
adrenalina que se usan para tratar las reacciones alérgicas. <

Aquelios pacientes con reserva cardiaca escasa deben ser controlados con un glucdsido
cardiaco y un diurético antes de la utilizacién cautelosa de AGEBETAMEX solucién
inyectable.

No es necesario suspender el tratamiento con AGEBETAMEX solucién inyectable antes de
la anestesia, si bien los pacientes deben recibir atropina por via intravenosa antes de la
induccion. El Labetalol puede potenciar los efectos hipotensores del halotano. .-

Durante la anestesia, AGEBETAMEX puede enmascarar las respuestas fisiolégicas
compensatorias de hemorragia brusca (taguicardia y vasoconstriccion). Por tanto, debe -
prestarse una especial atencién a la pérdida de sangre, debiendo mantenerse el volumen
sanguineo. ; '

Hasta el momento su uso crénico no es recomendable, por lo que se considera apropiado
su aplicacién en cuanto a rescate hospitalario -~ P

8. RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA

Aunque no se han demostrado efectos teraiégenos en animales, AGEBETAMEX sélo debs
usarse en el primer trimestre del embarazo sie| potencial beneficio supera al potencial riesgo. ~

Debe tenerse en cuenta que el Labetalol cruza Ia barrera placentaria y puede bloguear los
receptores alfa y beta- adrenérgicos del feto y del neonaio. Muy raramenie se han
descrito  alteraciones perinatales y . neonatales (bradicardia, hipotensién, depresion
respiratoria, hipoglucemia, hipotermia). A veces, estos sintomas se desarrollan un dia o
dos después del nacimiento. La respuesta a las medidas de sostén (por ejemplo, fluidos
infravenosos y glucosa) es generalmente répida, pero con pre-eclampsia grave,
especialmente después del tratamiento prolongado por via intravenosa con Labetalol, la
recuperacion puede ser mas lenta. Esto puede estar asociado con la disminucién del
metabolismo hepético en nifios prematuros. ¢
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Se han descrito muertes intrauterinas y necnatales, si bien estuviercn implicados oiros
férmacos (por ejemplo, vasodilatadores, depresores del centro respiratorio) y los efectos
de pre-eclampsia, retraso en el desarrollo infrauterino y parto prematuro. Esta experiencia
clinica previene contra el uso indebidamente prolongado de altas dosis de Labetalol y
retraso en el alumbramiento, y contra la administracidn conjunta de hidralazina. .-

AGEBETAMEX se excreta en leche materna, aungue no se han descrito efectos adversos en

nifios lactantes. .-

S. REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS

Se han descrito casos raros de hipersensibilidad, erupcion, prurito, angioedema y disnea. -

Se han producido casos raros de elevacion en las pruebas funcionales hepaticas, ictericia
(tanto hepatocelular como colostatica), hepatitis y necrosis hepatica. Estos signos o sintomas
son, generalmente, reversibles al suspenderse el tratamiento. 5

Se han descrito algunos casos de bradicardia y de bloqueo cardiaco. .

AGEBETAMEX solucién inyectable es generaimente bien tolerado. Puede producirse
hipotension postural, si se permite a los pacientes que se cologuen en posicién vertical antes
de que transcurran 3 horas de Ia administracion,

Se han descrito algunos casos de congestion nasal.

10. INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO

AGEBETAMEX produce fluorescencia en solucién alealina a una longitud de onda de
excitacion de 334 nmy a una longitud de onda de fluorescencia de 412 nm pudiendo, por
ello, interferir en las valoraciones de ciertas sustancias fluorescentes incluyendo las

catecolaminas. _.-

La presencia de metabolitos de| Labetalol en orina puede producir niveles elevados falsos
en orina de catecolaminas, metanefrina, normetanefrina y &cido vanilmandélico (VMA)
al ser determinados por métodos fluorimétricos o fotométricos. En pacientes controlados
de los que se sospecha que presentan feocromocitoma vy tratados con clorhidrato de
Labetalol, debers emplearse para la determinacién de los niveles de catecolaminas, un
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método especifico como cromatografia de liquidos delzhs PIesion con 1ase de extraccidn

sélida, -

11. ALTERACIONES EN LOS RESULTADOS DE PRUEBAS DE LABORATORIC

Se han descrito alguncs casos raros d
La lesién hepatica es, generalmente,
plazo como a largo plazo. Deberan realizarse las
signo o sintoma de disfuncién hepética. Si hu
hepatica o si el paciente presentara ictericia, debe

con Labetalol. -

reversible y ha sucedido tanto tras tratg
pruebas analiticas adecuadas a| primer
biera evidencia analitica de disfuncion
ra suspenderse Y no reiniciarse Ia terapia

Se advierte a los deportistas que estos medicamentos contienen un compone
establecer un resultado analitico de control del dopaje como positivo. |

12.PRECAUCIONES EN RELACION CON E
WUTAGENESIS, TERATOGENESIS Y SOBR

FECTOS DE CARCI
E LA FERTILIDAD

e lesién hepatocelular grave en terapia con Labstalol.

miento 2 corio

nte que puede

NOGENESIS,

- Hasta el momento no se ha observado efecto carcinogénico, mutagenico, teratogénico nj

sobre la fertilidad. -

13. DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION

AGEBETAMEX solucién inyectable esta indicado para ser
pacientes hospitalizados. Los pacientes deben recibir el farm

supina o lateral izquierda. -~

utilizado por via intravenosa en
aco estando siempre en posicion

Evitar levantar al paciente antes de gue transcurran 3 horas ya que puede aparecer

una hipotensién postural excesiva.

Instrucciones para administrar AGEBETAMEX

Dildyase con solucién inyectable de dextrosa al 5%

Diltiyase con solucién inyectable de cloruro de sodio al 0,18
Diltyase con solucién inyectable de cloruro de po
Dildyase con solucién inyectable de Ringer lactato.

| AGEBETAMEX solucién in
| de bicarbonato sédico al 4,2 % piv.

yectable ha demostrado ser |

% en dextrosa al 4 ¢,
tasio al 0,3 % en dextrosa al5% .

ncompatible con solucién inyectable
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Adultos: ) R

Inyeccidn en bolo: si es esencial reducir la presion sanguinea répidamente, debera
administrarse una dosis de 50 mg mediante inyeccion infravenosa durante al mencs un
minuto y repetir, si fuera necesario, a intervalos de 5 minutos hasta que se produzca una
respuesta satisfactoria. La dosis total no debe exceder de 200 mg. El efecto maximo sucede
generalmente dentro de los S primeros minutos y dura unas 6 horas, aungue puede
prolongarse hasta 18 horas. o

Perfusion intravenosa: debe emplearse una solucion de 1 mg/mL. Diluir, por gjemplo, el
contenido de dos ampollet/a;{zoo mg) en 200 mL con solucién inyectable de cloruro de sodio-
glucosa o glucosa al 5 %.

Hipertensién en el embarazo: comenzar la infusién con 20 mg/h, a continuacion, se puede
duplicar la dosis cada 30 minutos hasta que se obtenga una respuesta satisfactoria o se
alcance una dosis de 160 mg/h. Ocasionaimenté pueden necesitarse dosis més altas. .~

Episodios hipertensivos tras infarto agudo de miocardio: comenzar a infusion con
15 mg/h vy aumentar gracigaimente hasta un méximo de 120 mg/h, dependiendo del control

de la presion sanguinea. #

Hipertensién debida a otras causas: Infundir a una velocidad de unos 2 mg/min hasta
que se obtenga una respuesta satisfactoria, luego interrumpir la infusién. La dosis eficaz
es, generalmente, de 50-200 Mg pero pueden necesitarse dosis mayores especialmente
én pacientes con feocromocitoma. La velocidad de  infusién puede ajustarse de acuerdo
con la respuesta, a discrecién del médico. ~~ ‘ ‘ :

Es deseable controlar |2 presion sanguinea v el ritmo cardiaco fras la inyeccion y durante |a
infusion. Enlfa mayoria de los pacientes hay un pequefio descenso en el ritmo cardiaco:
la bradicardia grave es poco habitual, pero puede conirolarse inyectando 1-2 mg de
atropina intravenosa. Debers vigilarse la funcién respiratoria, especialmente en pacientes
con una alteracion conocida. .~

Una vez que se ha reducido adecuadamente la presion sanguinea mediante bolus o
infusién, deberd sustituirse por la terapia de mantenimiento con comprimidos de
AGEBETAMEX, empezando con una dosis de 100 mg dos veces al dia. -

AGEBETAMEX solucién inyectable se ha administrado en pacientes con
hipertensién no controlada Que ya venian recibiendo otros agentes hipotensores,
incluyendo beta- blogueantes, sin efectos adversos. =

Pagina 6 de 8
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Anestesia hipotensora: Ia infusién debe hacersé~tomn egentes” estandar, por ejerﬁp!o,
liopentona sodica, y la anestesia debe mantenerse con 6xido nitroso y oxigeno con o
sin halotano. La dosis recomendada inicial de AGEBETAMEX inyectable es de 10-20 mg
por via intravenosa, dependiendo de |a edad y del estado def paciente. Los pacientes para
los que el halotano esta contraindicado requieren, generalmente, una dosis inicial mas
alta de AGEBETAMEX (25-30 mg). Si transcurridos 5 minutos no se obtuviera una
hipotension satisfactoria, deberan realizarse incrementos de 5-10 mg hasta que se alcance
el nivel deseado de presién sanguinea. .~

El halotano y el Labetalol actlan sinérgicamente. Por o tanto, la concentracién de
halotano no debe exceder el 1-1,5 %, ya que puede ocurrir un descenso importante de Ia

presion sanguinea.

Tras la inyeccién de AGEBETAMEX, la presion sanguinea puede ajustarse répida y
faciimente alterando Ia concentracion de halotano y/o ajustando la inclinacién de la mesa,
La duracion media de Ja hipotensién tras 20-25 mg de AGEBETAMEX es de 50 minuios.,. *

La hipotensién inducida pok el Labetalol es facilmente reversible mediante 0,6 mg de
atropina e interrumpiendo Ia administracion del halotano, .

La tubocurarina y el pancuronio podréan utilizarse cuando se requiera ventilacién asistida o
controlada. La  ventilacidn g presién positiva intermitente podra aumentar mas |g
hipotensién obtenida con AGEBETAMEX inyectable y/o halotano. .-~

Nifios: No se ha establecido Ia seguridad y eficacia de este medicamento en nifios. ©

14. MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION O INGESTA
ACCIDENTAL :

Son de esperar efectos cardiovasculares profundos, tales como, hipotensién postural
excesiva y, a veces, bradicardia. Los pacientes deben acostarse en posicién supina con las
piernas levantadas. Emplear un glucésido cardiaco Y un diurético en caso de fallo cardiaco;
en caso de broncospasmo, adminisirar un agonista beta-2 en aerosol. Deberan darse de

En sobredosis grave, debe administrarse, preferiblemente, glucagén por via intravenosa.
Se debera administrar una dosis inicial de 5 a 10 mg en solucién inyectable de cloruro

La hemodidlisis elimina menos del 1 % del clorhidrato de Labetalol de la circulacién. «~~
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15, PRESENTACION

] s
Caja con 1, 3 6 5 ampolletas de 20 mL (100 mg /20 mL) cada una e instructivo anaxo.

16. RECOMENDACIONES SOBRE ALMACENAMIENTO ) !

Consérvese a no mas de 25 °C.

17. LEYENDAS DE PROTECCION

woRBERE: Sl

Literatura exclusiva para médicos.

No se deje al alcance de los nifios.

Su venta requiere receta médica.

Si no se administra todo el producto, deséchese el sobrante:’ _
No se administre si Ia solucién no es transparente, si contiene particulas en suspension o
sedimentos.~” _
No se administre si el cierre ha sido violado..

FIRMA:

VS, ted LEvrita re el
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Ot ol R I L R LAl

Uso intrahospitalario -
Uno no prolongado
Reporte las sospechas de reaccion adversa al correo farmacoviqilanma@cofepns.qob.mx
y farmacovigilancia@naturalmedicq.com

& oM

18. NOMBRE Y DOMICILIO DEL LABORATORIO

FABRICADO POR:

KERN PHARMA, S.L.

Poligon industrial Colén II.

Venus, 72 08228 Terrassa, Barcelona, Espafia.

IMPORTADO Y DISTRIBUIDO POR:

NaturalMedic Quim, S.A. de C.V.

Fray Bartolomé de las casas, No. 8509, Col. Tres Cruces C.P. 72595
Puebla, Puebla, México.

19. NUMERO DE REGISTRO DEL MEDICAMENTO ANTE LA SECRETARIA

205M2021 SSA IV
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INFORMACION PARA PRESCRIBIR REDUCIDA (IPPR)

1. DENOMINACION DISTINTIVA

AGEBETAMEX
2. DENOMINACION GENERICA wowers. LA Mot 5 2,
Labetalol i o

3. FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION
Solucién inyectable

Férmula:
La ampolleta contiene:

Clorhidrato de Labetalol ... 100mg
Vehl'cu[o cbp e eeeaie 20 mL

4. INDICACIONES TERAPEUTICAS
AGEBETAMEX solucién inyectable esta indicado en:

- Hipertensién grave, incluyendo la del embarazo (preclampsia y eclampsia), cuando sea

esencial un rapido control de Ia presion sanguinea. ;
- Indicado en coadyuvancia en la anestesia, cuando esté indicada una técnica hipotensora.

- Episodios hipertensivos tras infarto agudo de miocardio.

5. CONTRAINDICACIONES DIVISION

AGEBETAMEX esta contraindicado en bloqueo A-V de segundo o tercer grado, shock
cardiogénico y otros estados asociados 3 hipotension prolongada y grave o a bradicardia

grave.

Los beta- bloqueantes, aun aqueéllos con aparente cardioselectividad, no deberan utilizarse
&n pacientes con asma o historia de obstruccion de las vias respiratorias.

El Labetalol esté contraindicado en pacientes con hipersensibilidad conocida al farmaco.
AGEBETAMEX inyectable est4 contraindicado para controlar episodios hipertensivos tras
infarto agudo de miocardio, cuando existe vasoconstriccién periférica que 'sugiere bajo

gasto cardiaco.
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6. PRECAUCIONES GENERALES - i ~ oy

Se han descrito algunos casos raros de lesién hepatocelular grave en terapia con Labetalol.
La lesion hepética es, generalmente, reversible y ha sucedido tanio tras tratamiento a corio
plazo como a largo plazo. Deberén realizarse las pruebas analiticas adecuadas al primer
signo o sintoma de disfuncién hepética. Si hubiera evidencia analitica de disfuncion -
hepatica o si el paciente presentara ictericia, debera suspenderse y no reiniciarse la terapia

con Labetalol.

Se debe tener cuidado si el Labetalol se ufiliza concomitantemente con agentes
antiarritmicos de Clase | 0 con antagonistas del calcio del tipo verapamilo.

Riesgo de reaccién anafilactica: los pacientes con antecedentes de reaccion ansafilactica
grave & una variedad de alergenos, que estén tomando blogueantes de los receptores beta-
adrenérgicos, pueden ser mas sensibles al repetirse la exposicién, bien accidental, de
diagnéstico o terapéutica. Estos pacientes pueden no responder a las dosis habituales de
adrenalina que se usan para tratar las reacciones alérgicas.

Aquellos pabientes con reserva cardiaca escasa deben ser controlados con un glucdsido
cardiaco y un diurético antes de la utilizacién cautelosa de AGEBETAMEX solucién

inyectable.

No es necesario suspender el tratamiento con AGEBETAMEX solucién inyectable antes de
la anestesia, si bien los pacientes deben recibir atropina por via intravenosa antes de la
induccién. El Labetalol puede potenciar los efectos hipotensores del halotano.

.. Durante la anestesia, AGEBETAMEX puede enmascarar las respuestas fisioldgicas
compensatorias de hemorragia brusca (taquicardia y vasoconstriccion). Por tanto, debe
prestarse una especial atencién a la pérdida de sangre, debiendoe mantenerse el volumen

sanguineo.

Hasta el momeénto su uso crénico no es recomendable, por lo que se considera apropiado
su aplicacion en cuanto a rescate hospitalario '

7. RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA

- Aunque no se han demostrado efectos teratogenos en animales, AGEBETAMEX sélo debe
usarse en el primer trimestre del embarazo sj el potencial beneficio supera al potencial riesgo.

. Debe tenerse en cuenta que el Labetalol cruza la barrera placentaria y puede bloguear los
. receptores alfa y  beta- adrenérgicos del feto y del neonaio. Muy raramente se han
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descrito  alteraciones perinatales y neonatales (bry ion,.depresidn
respiratoria, hipoglucemia, hipotermia). A veces, estos sintomas se desarrollan un dia o
dos después del nacimiento, La respuesta a las medidas de sostén (por ejemplo, fluidos
infravenosos y glucosa) es generalmenta répida, pero con pre-eclampsia grave,
especialmente despugs de| tratamiento prolongado por vig intravenosa con Labetalol, Ia

farmacos (por ejempilo, vasodilatadores, depresores del centro respiratorio) v los efectos
de pre-eclampsia, retraso en el desarrollo intrauterino Y parto prematuro. Esta experiencia
clinica previene contra el uso indebidamente prolongado de altas dosis de Labetalol y
retraso en el alumbramiento, Yy contra la administracién conjunta de hidralazina,

/

AGEBETAMEX se excreta en leche matema‘f aunque no se han descrito efectos adversos en.

nifios lactantes.

8. REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS

Se han descrito casos raros de hipersensibilidad, erupcion, prurito, angicedema y disnea.

Se han producido casos raros de elevacion en jas pruebas funcionales hepéticas, ictericia
. (tanto hepatocelular como colostética), hepatitis Y necrosis hepatica. Estos signos o sintomas
. - SOn, generalmente, reversibles al suspenderse el fratamienio.

Se han descrito algunos casos de bradicardia y de bloqueo cardiaco.

AGEBETAMEX solucién inyectable es generalmente bien tolerado. Puede producirse
hipotensién postural, si se permite a los pacientes que se cologuen en posicién vertical antes
de que transcurran 3 horas de la administracién.

Se han descrito algunos casos de congestién nasal.

9. INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO

AGEBETAMEX produce fluorescencia en solucién alcaling a una longitud de onda de
+ excitacion de 334 nm Y @ una longitud de onda de fluorescencia de 412 nm pudiendo, por
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ello, interferir en las valoraciones de ciertas sustancias fluorescentes incluyendo las
catecolaminas.

La presencia de metabolitos del Labetalol eén orina puede producir niveles elevados falsos
en orina de catecolaminas, metanefrina, normetanefrina y acido vanilmandélico {(VMA)
al ser determinados por métodos fluorimétricos o fotométricos. En pacientes controlados
de los que se sospecha que presentan  feocromocitoma v tratados con Clorhidrato de
labetalol, debera emplearse para la determinacidn de los niveles de catecolaminas, un
metodo especifico como cromatografia de liguidos de alta presion con fase de extraccion
solida.

10. PRECAUCIONES EN REI’_Ale)N CON EFECTOS DE CARCINOGENESIS,
MUTAGENESIS, TERATOGENESIS Y SOBRE LA FERTILIDAD

Hasta el momento no se ha observado efecto carcinogénico, mutagénico, teratogénico ni

sobre la fertilidad.

11. DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION

Evitar levantar al paciente antes de que transcurran 3 horas Ya que puede aparecer

- una hipotensién postural excesiva.

Instrucciones para administrar AGEBETAMEX

Diltyase con solucién inyectable de dexirosa al 5 %

DilGyase con solucién inyectable de cloruro de sodio al 0,18 % en dexirosa al 4 %
Dildyase con solucién inyectable de cloruro de potasio al 0,3 % en dextrosa al 5 %
Dilllyase con solucién inyectable de Ringer lactato.

AGEBETAMEX solucion inyectable ha demostrado ser incompatible con solucidn inyectable
de bicarbonato sédico al 4,2 % plv.

Adulios:

Inyeccién en bolo: si es esencial reducir la presién sanguinea rapidamente, debera
administrarse una dosis de 50 mg mediante inyeccién intravenosa durante al menos un
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minuto y repetir, si fuera necesario, a intervalos de 5 minutos hasta que se produzca uns
respuesta satisfactoria. La dosis total no debe exceder de 200 mg. El efecto méximo sucede
generalmente dentro de los 5 primeros minutos y dura unas 6 horas, aungue puede
prolongarse hasta 18 horas.

contenido de dos ampolietas (200 mg) en 200 mL con solucién inyectable de cloruro de sodio-
glucosa o glucosa al 5 %.

Hipertensién en el embarazo: comenzar la infusién con 20 mg/h, a continuacién, se buede
duplicar la dosis cada 30 minutos hasta que se obtenga una respuesta satisfactoria o se
alcance una dosis de 160 mg/h. Ocasionalmente pueden necesitarse dosis mas altas.

Episodios hipertensivos tras infarto agudo de miocardio: comenzar Ig infusién con
15 mg/h y aumentar gradualmente hasta un maximo de 120 mg/h, dependiendo del contro]
de Ia presioén sanguinea. _ : ¢

Hipertensién debida a ofras causas: Infundir a una velocidad de unos 2 mg/min hasia
que se obtenga una respuesta satisfactoria, luego interrumpir Ia infusién. La dosis eficaz
es, generaimente, de 50-200 Mg pero pueden necesitarse dosis mayores eéspecialmente
en pacientes con feocromocitoma. La velocidad de infusion puede ajustarse de acuerdo
con la respuesta, a discrecién del médico.

Es deseable controlar Ja presién sanguinea y el ritmo cardiaco tras Ig inyeccion y durante |z
infusién. En Iz mayoria de los pacientes hay un pequefio descenso en el ritmo cardiaco;
la bradicardia grave es poco habitual, pero puede controlarse inyectando 1-2 mg de
atropina intravenosa. Debera vigilarse la funcion respiratoria, especialmente en pacientes
¢on una alteracién conocida.

Una vez que se ha reducido adecuadamente |a presién sanguinea mediante bolus o
infusién, debera sustituirse por Ia terapia de mantenimiento con. comprimidos dea

EAGEBETAMEX solucién inyectable se ha administrado en pacientes con
. hipertensién no controlada que ya venian recibiendo otros agentes hipotensores,

incluyendo beta- blogueantes, sin efecios adversos.

| Anestesia hipotensora: la infusién debe hacerse con agentes estandar, por ejemplo,

tiopentona sédica, y la anestesia debe mantenerse con oxido nitroso y oxigeno con o

- sin halotano. La dosis recomendada inicial de AGEBETAMEX inyectable es de 10-20 mg -

| Por via intravenosa, dependiendo de la edad y del estado de| paciente. Los pacientes para
‘los que el halotano ests contraindicado requieren, generalmente, una dosis inicial mas
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alta de AGEBETAMEX (25-30 mg). Si transcurridos—5~mmutos1o™s& obtIvisrs ‘una
hipotension satisfactoria, deberan realizarse incrementos de 5-10 mg hasta que se alcarice
el nivel deseado de presién sanguinesa.

El halotano y el labetalol actian sinérgicamente. Por lo tanio, Ia concentracion de
halotano no debe exceder e 1-1,% %, ya que puede ocurrir un descenso importante de Ig

presion sanguinea.

Tras la inyeccién de AGEBETAMEX, la presion sanguinea puede ajustarse répida y
facilmente alterando la concentracién de halotano y/o ajustando la inclinacién de la mesa.
La duracién media de la hipotensién tras 20-25 mg de AGEBETAMEX es de 50 minutos.

La hipotensién inducida por el labetalol es faciimente reversible mediante 0,6 mg de atropina
e interrumpiendo la administracién del halotano.

La tubocurarina y el pancuronio podran utilizarse cuando se requiera ventilacion asistida o
controlada. La ventilacién a presion positiva intermitente podré aumentar mas Is
hipotensién obtenida con AGEBETAMEX inyectable y/o halotano.

Nifios: No se ha establecido la seguridad y eficacia de este medicamenio en nifos.

12. MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFECACIéN O INGESTA
ACCIDENTAL ;

. - Son de esperar efectos cardiovasculares profundos, tales como, hipotensién postural
excesiva y, a veces, bradicardia. Los pacientes deben acostarse en posicién supina con las
piernas levantadas. Emplear un glucésido cardiaco y un diurético en caso de fallo cardiaco;
en caso de broncospasmo, administrar un agonista beta-2 en aerosol. Deberan darse de
0,25 a 0,3 mg de atropina por via intravenosa para aliviar la bradicardia. Para mejorar la
circulacion, administrar una dosis inicial de 5a 10 meg de noradrenalina por via intravenosa,
preferiblemente a la isoprenalina, repitiéndose seglin la respuesta. Alternativamente, puede
infundirse la noradrenalina a una velocidad de 5 meg por minuto hasta que la respuesta sea
- satisfactoria. A

En sobredosis grave, debe administrarse, preferiblemente, glucagdn por via intravenosa.
Se debera administrar una dosis inicial de 5 a 10 mg en solucién inyectable de cloruro
sédico o dextrosa, seguida de una infusién intravenosa de 5 mg/h o lo gue se necesite para

mantener el rendimiento cardiaco.
La hemodidlisis elimina menos del 1 % del clorhidrato de labetalol de la circulacion.
13. PRESENTACION

Caja con 1,3 6 5 ampolletas de 20 mL (100 mg /20 mL) cada una e instructivo anexo.
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Literatura exclusiva para médicos.
No se deje al alcance de los nifios.
Su venta requiere receta médica.
Si no se administra todo el producto, deséchese el sobrante. ; .

No se administre si la solucién no s transparente, si contiene particulas en suspensién o
sedimentos. ‘

No se administre si el cierre ha sido violado.
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Uso intrahospitalario i
o | g ,_J

Uno no prolongado : : <
Reporte Ias sospechas de reaccién adversa al correo farmacoviqilancia@cofepris.qob.mx
y farmacoviqilahcia@naturaImedicq.com

15. NOMBRE Y DOMICILIO DEL LABORATORIO -
FABRICADO POR:

KERN PHARMA, S.L.
Poligon industrial Colén Ji.
Venus, 72 08228 Terrassa, Barcelona, Espana.

IMPORTADO Y DISTRIBUIDO POR:

NaturalMedic Quim, S.A. de C.V. ) ‘ _
Fray Bartolomé de las casas, No. 8509, Col. Tres Cruces, C.P.72595
Puebla, Puebla, México. -

16. NOUMERO DE REGISTRO DEL MEDICAMENTO ANTE LA SECRETARIA
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Oficialia Mayor

o

Unidad de Normatividad de Contratacipnes Publicas

QFICIC No. UNCR/700/TU AL/ 270 o

MTRO. JOSE ANTONIC OLIVAREZ GODIN EZ
Director de Administracion

fnstituto Mexigcano del Seguro Social {IMSS)
Presente - o

Me refiero al oficio No. 09 52 17 1000/0578 de fecha 15 de mayo de 2020, recibido el 2]
del mismo mesy afio, y registrado en el Sistema de Control de Gestidn de a Unidad
de Normatividad de Contrataciones Plablicas {UNCP) con el folio T-0320-20, por el
que en relacién a los procedimientos de contratacién consclidados v/o realizados 3
nivel Institucional para cubrir nécesidades del presente gjercicio fiscal en rmateria
de medicamentos, vacunas y material de curacion, sefiala que para ese Instituto se
establece lg obligacién de propercionar los servicios medicos, quirlrgicos,

farmacéuticos y hospitalarios a sus pacientes, utilizando insumos de calidad

contenidos en los cuadros basicos de insumos para la salud.

Por lo citado, consuita sobre |a procedencia de suscribir convenios modificatorios,
para la inclusion de mMarcas y/o registros sanitarios adtorizados por COFEPRIS, én
¢aso de que los proveedores manifiesten causas que les impidan cumplir con los
compromisos de entrega con los registros y/o marcas inicialmeénte ad judicadas; en
fas fechas pactadas, y en las aue las especificaciones de los bienes ne varian
respecio de las contratadas.

Lo anterior, menciona serfa en apego al articulo 52, cuarto parrafo de la Ley de
Adguisiciones, Arrendamientos, ¥y Serviciocs del Sector Publico (LAASSPE),
interpretado a contrario sensy, ello tomandoe. en consideracion gue, mediante
escritos presentados por los proveedores adjudicados, se ha solicitado cubrir |a
demanda de ese Instituts, con bienes de las mismas especificaciones, peroc con
diferentes Titulares de registros sanita rios, a los adjudicados an ios proced; ientos
de contratacion consolidados.
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Unidad de Normatividad de Contratacionas PUblices
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OFICIO No. UNCP/700/TU/AD/ 270 /2020

Ello considerando gue no existirfa variacion 2n el precio o condiciones térnicas de
contratacion y, en virtud de ia necesidad de garantizar el abastecimiento de bienes
la poblacién derechohabiente de ese Instizuto, dado el consumo de fos bienes ¥
indicacion terapéutica, vy garantizar ia suficlencia de Inventarios para
v atencion, ;

A su vez, menciona gue como parte del traimite de inclusién ese Instituto emitird
sor parte de las areas técnicas y/o requirentes un resultado de la evaluacion a ios
reciuisitos técnicos de procedimiento de contratacion que dio origen, y de haberse
aplicado e! margen de preferencia conforme 2 las “Reglas para la aplicacion del
margen de preferencia en el precio de los bienes de origen nacional, respecte de
precio de los bienes de importacién, en los procedimientos cle contratacion de
caracter internacional abierto que realizan lzs dependencias y entidades de la
Administracién Publica Federal” (REGLAS), se acotaria a que el registro a inciuir
cumpla con dicha margen conforme al forimate para la manifestacion gque deberan
presentar los licitantes gue participen en los procedimientos de contratacién
internacional, para dar cumplimiento a lo dispueste por las reglas 5.3 y 6.3 de las
REGLAS, por lo due se garantizaria que no se otorgarian condiciones mas ravorables

al proveedor adjudicado.

Sohre el particular, es de sefalar que las 1’a¢u%tades de la UNCP previstas en el
Décimo transitorio del Reglamento Interior de la Secretaria de la Funcion Publica.
publicado el 16 de abfil de 2020 en el DOF, en relacién con el articulo 51, fraccién I
del abrogado Reglaimento Interior de la Secretaria de Iz Funcion Publica, publicado
el 19 de julio de 2017 en el DOF; y'en concordancia con los artfculos 31, fraccion XXV,
de la Ley Crganica de la Administracion Pubiica Federal (LOAPF), Primero, Sexto,
Séptimo, Octavoy Décime Tercero transitorics del DECRETO por el que se reforman,
adicionan v derogan diversas disposiciones de la LOAPF, publicado el 30 de
noviembre de 2018 en el DOF, asi como el articylo 8, parrafo segunde del
Regiamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Publico (RLAASSP) én relacion con el articulo 7, parrafo primero de la LAASSP, estan
referidas a Interpretar para efectds administrativos ia LAASSP, gsf como las demas
disposiciones juridicas que regulan esa materia, asesorar, dar orientacion y atender
izs consultas que al respecio se formulen, en tal virtud, le comunico la siguiente

N
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abe precisar quelas bartes se encuentran obiiga‘dasen.prineipio aiocque hubieren
>gtipulado en el contrate, atendiendo 2 los principios juridicos ‘pacta sunt
e:.rvofncr‘c "~los pactos deben cum plirse- v “pacta, guantum Qunque nuda, servanda
sunt” ~aln nudos. los pactos, hay gue cumplirlos-, rismes que son reconocidos en
lo| dispuesto por el articulo 1796 del Cedigo Civil Federal (CCF}, supletorio de Ia
LAASSP, conferme a su articulo 1, al establecer gue, al perfeccionarse los contratos
éskos obligan 2 los contratantes no <élo al cumplimiento de lo exprasaments
pa%ctadg sino también a las consecuencias gue, segun su naturaleza, son conforme
alebuenafe aluscoala ley, en ese sentido, atendiendo a o dispuesto por el articulo
45, parrafo segundo de iz LAASSP, la convocatoria a'la licitacion, el contrato Y sus
anexos son los instrumentos que vinculan a las partes en sus cerechos y
obligaciones, por lo que las estipulaciones que se establezcan en ef contrato ne

deberan rmodificar las condiciones previstas en la convocatoria a la licitacion y sus

D

n

Juntasde aclaraciones, ¥ en case de discrepancia, prevaiecers loestipulado en éstas.

Atentoa lo cual, es de precisar que corno sa hublere establedido en la co rivocatoria
a la licitacion, en la invitacién a cuando Menos. tres personas, o en la solicitud de
catizacién Y. en los coniratos las especificaciones de los bienes, v en su caso, sus
re§‘QQC‘tivas marcas v/o registros sanitarios resultarian obligatorias a las partes

contratantes,

Ahopra bien, cabe resaltar que el articulo 52, parrafos primeroy Gltimo de {a LAASSP,
stablecen:

o]

"Articulo 52. Las dependencias v entidodes podran, dentro de su presupuesto
gprobade y disponible, bojo su responsabliidad v por razomes fundadas ¥
expiicitos, ccordar ef incremento dej monto del contrato o de o contidad de
| blenes, arrendomientos. o servicios solicitados mediante: modificaciones g sus
| contratos vigentes, slempre que jos modificaciones ho rebasen, en conjunto, ef
veinte por clento dal monto o cantidad de los conceptos o volimenes
establecidos originoglmente en los mismos ¥ e precic de Jos bienes,

/ ; arrendamientos o servicios sea igual'al pactado originaimente.

i |
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L gs dependencias y entidades se abstendrdén de hacer modificociones que se
refieran a precios, anticipas, pagos progresivos, especificaciones . en general,
cuglguier cambio que impligue otorgar condicicnes mds ventgjosas o un
sroveedor comparadaos con las establecidas originaimente.”

Ei precepto invocado, determina la regla general para a maodificacion de lcs
~ontratas, con la limitante de ho rebasar el veinte por ciento del monto ¢ cantidad
de los conceptos ¢ volimenes establecidos originalmente {objeto orincipal de 1a
contratacion).

Por lo citado, toda vez gque menciona en su planteamiento que ios proveedores
rnanifestaron causas gue les impiden cumplir con los compromisos de entrega con
los registros y/o marcas inicialmente adjudicadas, sin que las espacificaciones de los
hienes varien, se estima conveniente recormendar a ese Instituto gue con el apoyo
de su area juridica analicen lo estipuiado en el contrato de mérito, asf como Io
expresado en parrafos que anteceden y valcren el caso concreto, a efecto de gue
estén en posibilidad de determinar en primer lugar, si se establecieron en {a
convocatoria a la licitacion, en la invitacion 3 cuando menos tres personas, o en la
solicitud de cotizacion, de manera enunciativa mas no limitativa registros yio
marcas.

De igual manera, se estima necesario considerar €| alcance de “la inclusion de
rmorcas v/o registras sanftarios qutorizados por COFEPRIS" a efecto de gue
detarmine si con la entrega de otro tipo de registros yfo marcas aun y cuando las
sspecificaciones de los bienes no varien, no se estaria alterandoc el objeto principai
de ia contratacion, al ne haberse establecide en la convocatoria a la licitacion. en la
invitacién a cuando menos tres personas © en i@ solicitud de cotizacion,
comparadas con aguéllas con las cuales se cenvocd offginalmente, e inclusc revisar
=

ra afectar al Estado-en razén de que én el procedimiento de contratacion

si se puak

que le dio origen al contrato, no fueron evaluadas.
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modificatorios, valorando I Rosibilidad de formalizarlos al amparo del Gltimo
parrafo del articuls 52 de la LAASSP, g| cual COMO se sefald, determing que “iaxg
dependencias Y entidodes se abstendrdn de hacer modificaciones que se refieran
ol precios, anticipos, pagos progresivos, especificaciones y, en general, cualquier
cambio que f'r'npﬁque otorgar condiciones mas ventgjosas o un Rroveedor
Cemparadas con jos establecitias or;gfnafm@”nre.”, fo cual a Contrario sensuy,
desprende Ia posibilidad de realizar modificaciones aj contrato, cuando jas
mismas constituyan un beneficio para el interés Somin y a fa vez, slio no
otorgue ventaja afgun'al al proveedor con respecto z Ias cbligaciones
establecidas an g procedimiento de contratacidn, También estaria permitido
cuando estas modificaciones representan .unsg mejora del bien adguirido o
arrendado o en I3 prestacion del servicio ¥ favorecen al ente pubiico, siempre y
cuando sea aceptado por ia dependencia o entidad POr réeprasentar un Leneficio
O nedunde en algun aspecto positivo o de mejora, v no se favorezea ai proveedor,
lo cual debers documentarse en expedients. respectivo. -

Por o anteriormente expuesto, es posible concluir gue ta-inclusion de Marcas v/o
registros sanitarios autorizados por COFEPRIS diversos g los adjudicados, serfa de Ia
absoluta responsabilidad de! ente publico que las recibe, reiterango gue, en
op‘%m’é:ﬁ. de esta dres normativa, no existe impedimento narmativo para que ese
Institute modifigue los contratos vigentes Celebrados, si con &llo obtiene mejores
condiciones para el Estado, siempre GUe se acrediteh en al expediente respectivo
iasirazones gue motivan la o las modificaciones, los beneficics que representan
€stas para el ente publico, y gue con lag mismas no se otorgan ventsjas o
condiciones mas favorables af Proveedor respecto de las que se establecieron
originalmente en ol procedimiento de contratacion del cual derive el contrato
respectivo, conforme el Uitimo pérrafo del artfculo 52 de la LAASSP.

Ff‘s‘né!mente, tomando en Consideracion que en g artfculo 75, fraccion XXl -del
Reglamento Interior del Instituto Mexicano dej Seguro Social, se determina gue
corresponde a la Direccicn Juridica de esa entidad |3 atribucién de “Fungir como
ventanilic Unica de jas consuftas que fas diferen tes unidodes odm inistrativas de/
Instituto, pretendan formuiar o la Secretaria de Ig Funcién Publica o.qj Organo
Interno de Com:r‘-of’i. se solicita gue sus pOsteriores consyltas vy solicitudes se
gestionen a través de dsta. |
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por esta Unidad a traves del presente,
>tia y orientacion general, con Dase

indat Gnicaments una asesc
Qs,«por 10 gue ia misma no constituye una

del asunto planteado.

No omito mencionar, gue la opinion emitida
tiene por objete br
on los antecedentes proporcionad
instruccion, decision © resolucién respecto
Jiar. reitero @ usted la sequridad de mi atenta y distinguida
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