


~ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO MODIFICATORIO

DIRECCION DE ADMINISTRACION N° 1 {UNO)
UNIDAD DE ADQUISICIONES
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y 012000095 17423.059-00
CONTRATACION DE SERVICIOS
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y REGISTRO SAI
CONTRATOS U230626

PRIMER CONVENIO MODIFICATORIO AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
012000991117423-059-00, CON REGISTRO SAl U230626, 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 APODERADA LEGAL Y TITULAR DE LA COORDINACION TECNICA DE BIENES Y
SERVICIOS, Y POR LA OTRA, LA EMPRESA DENOMINADA LABORATORIOS SYDENHAM,
S.A. DE C.V., EN LO SUCESIVO “EL PROVEEDOR”, REPRESENTADA PCR LA C. ANA
LAURA BERNAL URIBE, 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

I.- Con fecha 01 de diciembre de 2023, “LAS PARTES"” celebraron el contrato numero
012000991117423-059-00, con registro SAl U230626, derivado del procedimiento de
Licitacién Publica Internacional Abierta Electronica numero LA-12-512-012000991-1-174-
2023 para la “Adquisicién Consolidada de 763 Claves de Medicamentos y 377 de Material-
de Curacion y Auxiliares de Diagnéstico para el Ejercicio Fiscal 2024”, con una vigencia a
partir del 1 de enero 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”.

ll.- En la Clausula SEPTIMA. MODIFICACIONES DEL CONTRATO de “EL CONTRATO?”,
“L AS 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.

lIl.- Mediante escrito de fecha 09 de abril de 2024, “EL PROVEEDOR” solicité que se modificara
“EL CONTRATO?”, con el objeto de realizar la Inclusion de Registro Sanitario, adjuntando
la documentacion soporte, documentos que se agregan al Anexo 1 (uno) del presente
instrumento juridico.

IV.- A través de oficio numero 09 53 84 61 1800/20240002858 de fecha 15 de mayo de 2024, el
Titular de la Coordinacion de Control de Abasto, en apego a lo dispuesto en el articulo 52, -
cuarto parrafo de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico,
solicité al Titular de la Coordinacion de Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios
la elaboracion del presente Convenio Modificatorio, manifestando Ia justificacion 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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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL | CONVENIC MODIFIGATORIO
DIRECCION DE ADMINISTRACION N° 1 (UNO)
UNIDAD DE ADQUISICIONES AL CONTRATO
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y
CONTRATACION DE SERVICIOS 012000991117423-059-00 -
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y REGISTRO SAI
CONTRATOS U230626

V.- Por oficio niimero 09 53 84 &1 1CFD/004652/2024 de fecha 20 de mayo de 2024, recibido

n .

el dia 21 del mismo mes y ario, la Titular de la Division de Bienes Terapéuticos, solicité al

Vi.- En atencién a la peticién formulada por el Titular de la Coordinacién de Control de Abasto,
como Area Consolldadora y Representante de los Administradores del Contrato, y de la

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: RFC , POR CONSIDERARSE
INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA
DECLARACIONE S |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

I.  “EL INSTITUTO" declara que:

1.1 Es un Organismo Descentralizado de la Administracion Publica Federal con personalidad
juridica y patrimonio propios, que tiene a su cargo la organizacion ¥ 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,

1.2 Conforme a lo dispuesto por el articulo 268 A de la Ley de Seguro Social, acredita su
personalidad mediante el testimonio de |a Escritura Pablica 43,730 de fecha 28 de octubre
de 2021, otorgada ante la fe del Licenciado José Luis Franco Varela, Titular de la Notaria
Publica Numero 150 de la Ciudad de Mexico, e inscrita en el Registro PUblico de
Organismos Descentralizados bajo el folioc nimero 97-7-101 12021-174804, 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 Ia Ley Federal de las Entidades Paraestatales, la C.
Elvia Ascencio Millan, Titular de | jnacion Técnica de Bienes y Servicios y
Apoderada Legal, con R.F.Cm es la servidora plblica 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.

1.3 Comparece a la firma de este Convenio Modificatorio, como Area Consolidadora y

Representante de los Administradores de “EL CONTRATO”, el Titular de la Coordinacién
de Control de Abasto. -

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



CONVENIO MODIFICATORIO
N°® 1 (UNO)

AL CONTRATO
012000991117423-059-00

REGISTRO SAl
U230626

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

1.1 Bajo protesta de decir verdad, la personalidad y facultades con gue se ostenté en “EL
CONTRATO” no han sido modificadas, limitadas o revocadas, por lo que actiia en este acto

a través de la C. Ana Laura Bernal Uribe, en su carécter de Representante Legal.
fl. “LAS PARTES” declaran que:

II1.1 Es su voluntad celebrar el presente Convenio Modificatorio, a efecto de realizar la Inclusién
de Registro Sanitario. Lo anterior, con fundamento en io 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 SEPTIMA de “EL CONTRATO".

.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
modificacion, revocacién o limitacion aiguna 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
implique otorgar condiciones més 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 realizar la Inclusion de Registro Sanitario, como se
observa a continuacion:

Nomero Marca o Titular del
de . e ¥ |Denominacion] Registro . Pais de
. Clave Descripcion Denominacidn . - Registro -
Regfltro Distintiva Genérica Sanitario Sanitario QOrigen
SUCRALFATO
TABLETA GONTIENE: ' 187mz2015| [NDUSTRIAS
230626 | Q10000 5176 00 00 ‘| ALIVOATO |SUCRALFATO SUANGCA, S.A. |MEXIGO
SUCRALFATC 1G SSA DE C.V
ENVASE GON 40 o
TABLETAS
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO MODIFIGATORIO
DIRECCION DE ADMINISTRACION N° 1 (UNOQ)
UNII%AD DE ADQUISICIONES AL CONTRATO
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y
CONTRATACION DE SERVICIOS 012000991117423-059-00
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y REGISTRO SAl
CONTRATOS U230626

SEGUNDA.- “EL PROVEEDOR” se obliga a realizar el endoso modificatorio correspondiente a
la poliza 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 posteriores a la firma del presente instrumento
juridico.

Asimismo, se obliga a seguir proporcionando y cumplir los requerimientos y
garantias que se establecen en Ia 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
CONTRATOQ”, por lo que subsisten en sus alcances y efectos legales las
declaraciones, clausulas y anexos del que forman parte integral del mismo.

CUARTA.- “LAS PARTES” manifiestan que en la celebracién del presente Convenio
Modificatorio, no media error, dolo, lesion, 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 ia Ciudad de México, el 21 de
mayo 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 MEXICAN® DEL SEGURO SOCIAL LABORATORIOS SYDENHAM, S.A. DE C.V.
’ R.F.C. LSY490722BN1

p ]
o A kC/m:s- ‘%i-/w é -'J// .

C. ELVIA ASCENCIO MILLAN C. ANA LAURA BERNAL URIBE
Apoderada Legal y Titulare2 |a'Coordinacién Técnica de

Bienes y Servitios
=7.c. I

\|

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



INSTITUTO MEXICANO DEL SEGUROQ SOCIAL | CONVENIO MODIFICATORIO

DIRECCION DE ADMINISTRACION N° 1 (UNO}
UNIDAD DE ADQUISICIONES
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y 012000093 H7423.058-00
CONTRATACION DE SERVICIOS
COORDINACIGN TECNICA DE PLANEACION Y REGISTRO SAI
CONTRATOS U230626

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

AREA CONSOLIDADORA Y REPRESENTANTE

DE LOS ADMINISTRADORES DEL CONTRATO
En témminos de lo dispuesto en el Oficio No. 02 52 17 81 18B00/2023/0419 de
fecha 07 de noviembre de 20 23~susedtapor el Titular de la Unidad de

RRS}E gnnicplc

LA PRESENTE FOJA ES PARTE INTEGRAL DEL CONVENIO MCBIFICATORIO 1 (UNO) DEL CONTRATO
ABIERTO NUMERO 012000991117423-059-00, CON REGISTRO SAl U230826, 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 EN 05 FOJAS UTILES, POR UNA
PARTE “EL INSTITUTO” y “EL PROVEEDOR", CON FECHA 21 DE MAYO DE 2024.
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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

CONVENIO MODIFICATORIO

N® 1 (UNO)
UNIDAD DE ADQUISICIONES AL CONTRATO
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y
CONTRATACION DE SERVICIOS 012000991117423-059-00
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y REGISTRO SAI
CONTRATOS U230626
ANEXO 1

“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIO”
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Of. N° 09 53 84 611800/20240002 8 5 8 Ciudad de México, a 15 de mayo de 2024

Lic. José Gonzaio Badiiio Marino !

Titutar de la Coordinacion de Adquisicin de .+ J AT s
Bienes y Contratacién de Servicios . T O S,

Presente ; s R

R : IARELE i

El que suscribe, en mi caracter de Titular de la Coordinacién de-Control de Abasto, area que
cuenta con las facultades previstas en el numeral 7112 del Manual de Organizacién de la
Direccion de Administracién y conforme a lo frrevisto en el numeral 417 v 5413 de las
Politicas, Bases y Lineamientos en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios; -
me dirljo a Usted, haclendo referencia al contrato niimero 01200099117423-059-00 Yy

registré en SAI U230626, suscrito con el proveedor LABORATORIOS SYDENHAM; S.A,
DE C.V.

Al respecto, hago de su conocimiento que. e} proveedor antes indicado mediante escrito

Hibre solicité inclusién de registro sanitario para la clave 010.000.5176.00.00 SUCRALFATO

TABLETA CADA TABLETA CONTIENE: SUCRALFATO 1G ENVASE CON 40 TABLETAS.,lo 4
anterior, derivado de ¢ue indica se ests presentando atraso en la llegada de materia

prima que son de importacion para la fabricacion del producto.

El registro sanitaric que es mictivo de inclusidén cuya titularidad pertenece a fa empresa
INDUSTRIAS SUANCA S.A, DE CV. tiene origen en MEXICO, y tiene conforme al citado
registro los siguientes datos:

SUCRALFATO TABLETA
CADATABLETA 18TM2015 INDUSTRIAS
U250625 | 010 | 00C | 5376 | OO0 § 00 | CONTIENE: SUCRALFAT ALIVOATS SUCRALFATC 53, SUANCAS.A. DE | MEXICO
1G ENVASE CON 40 CV.
TABLETAS.

En este sentido considerando lo establecido en el articulo 52, cuarto péarrafo de la Ley de
Adguisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, cuye ordenamiento permite
la modificacién de los contratos vigentes y su Gitimo parrafo, interpretado a contrario sensu,
sefala también que es permisible la modificacién cuando esto constituya un beneficio para
el interés comun y a ta vez ello no otorgue ventaja alguna al proveedor con respecto a las
condiciones u obligaciones establecidas en el procedimiento de contratacion; y la
conclusion de la Unidad de Normatividad de Contrataciones Publicas en su oficio ntimero

Haterburgy 84, Piso 5, Colonia Judrez, Alealdi Suauhidmes, o 5. CEELS, Chadard e Mikico Tol, {35} RIFB ITOD Ext. .
20663, WNWINSS S0k.AX, : 2& m:nez_ 4
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UNCP/700/TU/AD/270/2020 de fecha 22 de mayo de 2020, en el que se advierte lo siguiente:
“la inclusidn de marca y/o registros sanitarios autorizados por COFEPRIS diversos a los
adjudicados, serfa responsabilidad del ente publicen quelas recibe, reiterande que, en
opinién de esta drea normativa, no existe impedirﬁé?wtb’ Aormativo para que ese Instituto
modifigue 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 pdblico y
que con las mismas no se otorgan ventajas o condiciones mas favorables para el proveedor
respecto de las que se establecieron originalmente en el procedimiento de contratacion del
que derivé el contrato, conforme al ditimo pérrafo del articulo 52 de la Ley de Adquisiciones,
rrendamientos y Sarvicios del Sector PGblico”,

Con el propésito de formalizar convenio modificatorio que incluya en el Anexo 1 del
instrumento juridico 012000991117423-059-00 y registré en SAl U230626, el registro
sanitario y titularidad seRalado en el recuadro de la presente solicitud, con pals de origen
MEXICO marca o denominacién distintiva ALIVOATO y denominacién genérica
SUCRALFATO, se informan los motivos que dan origen a la presente solicitud:

¥ La clave en comento se encuentra indicada para el tratamiento: Ulcera duodenal,
Ulcera gastrica. Gastritis

» E| contrato de referencia corresponde para la clave que nos ocupa a la fuente de
abasto con menor precio.

» Con ef fin de garantizar ia suficiencia de inventarios en los aimacenes y farmacias
para proporcionar atencion a la poblacion derechohabiente, incidir en la’ adecuada
prestacién de servicios médicos y en el cumplimiento de la obligacion institucional
de surtido en las Unidades Médicas del instituto, se generaron solicitudes de érdenes
de reposicidn al proveedor adjudicado en el evento consolidado 2023-2024, las cuales
no fueron atendidas.

» Los incumpiimientos a cargo del proveedor y atrases en su entrega implican la
aplicacién de penas convencionales o deductivas a cargo de los administradores de
contratc o sus representantes en los Organos de Operacién Administrativa
Desconcentrada y Unidades Médicas de Alta Especialidad, adicionalmente a
procedimientos de contratacién de las areas compradoras de éstos, en que se
identifican precios de contratacién superiores a los dei contrato de referencia.

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

» El registro sanitaric que se solicita incluir cumple con los requisitos técnicos,
econdmicos y de normas del procese de contratacién que dio origen, conforme a los
Resultados emitidos por la Divisién de Evaluacién de Tecnologfas en Salud y por la
Divisidn de Planeacion de Bienes Terapéuticos.

Por lo guie con las facultades previstas en el numeral 7..1.2 del Manual de Orgahizacion de la
Direccién de Administracién y representacién de los administradores de contrato, con base

2C24

Felipe Carrillo
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al contrato primigenio, se solicita ta elaboracién_del convenio modificatorio en el gue se
incluya el registro sanitario, pafs de origen. titular del registro sanitario, marca o
denominagién distintiva y__denominacion genérica indicadas en el presente oficio,
sujetandose a los mismos términos y condiciones de contratacidn.

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

- Solicitud de Iriclusion.

Documentacion con la que se acredito el cumplimiento de los requisitos técnicos
que se establecen en el Anexo Técnico y/o los términos vy condiciones.

- Resultado Técnico de la Evaluacién de Inclusién.

- Dictamen de Normas.

- Oficio ndmero UNCP/700/TU/AD/270/2020.

Agradeciendo su valioso apoyo para gue ia presente solicitud ses ateridida ern & manor
plazo posible ¢ impactar en el Sistema de Abasto institucional

Sin mas por el momento, aprovecho la ocasidn para enviarle un cordial saludo.

Anexos: Los citados en &l presente oficio

Supervisa; Mtra. Karina dal Reclo Sarmiente Casteltancs. - Titular de |a Coordinacion Técnica de Pianeacicn,
Revisd; Lic, Ana Laura Montes de Oca Chorefio. - Titular de fa Divisién de Planeacion dae Bienes Terapéuticos.
Elabord: Carlos Omar Diaz Salazar

Con coplia para:

C.P. Eduarde Thomas Ultoa. - Titular de la Unidad de Adminktmcion. Prasente *

Lic, Rafaed Ricardo Sinchez Ramos. - Titular de la Coordinacisn Técnica de Pleneacion ¥ Contrstos. Prasente (4
Mura. Karina del Roslo Sarmiento Castallangs. - Thtular de Coardinacidn Técnica de Planeacidn {*) .

Lic. Ana Laura Montes de Oea Charefie, - Titular de f2 Divisidn de Planeacion de Blenes Terapéuticos Presante (%
Mtra. Aracali Sénchez Vega, - Titular de fa Divisitn <e Bienes Terapéuticas. Presente {')

Lic. Humberto Rincén Judrez - Titubar de Ja Divisidn de Contratos* Presente “

Hamburgo 64, Pise 5, Colonia Juiirez, Alcsitia Cuaunttimos, G I BIE0C, Ciuded do btdudes Tol, (55) 5298 2700 Ext
20562 WWw.imss.geb.mx
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JAMY M s
DIRECCIGN DE ADMINISTRACION
Unidad de Adquisiciones
Coordinacién de Adquisicion de Bienes y
Contratacion de Servicios
Coordinacién Técnica de Bignes y Servicios
Divisidn de Bienes Terapéuticos

GOBIERNO DE

MEXICO

Of N° 09 53 84 61 1ICFD/004652/2024 Ciudad de México, a 20 de mayo de 2024

Lic. Humberto Rincén Juarez
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 articulo 52 de la Ley de Adguisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Plblico
(LAASSPR), solicitd mediante oficio 095384611800/20240002858, |a elaboracién y formalizacién de
un convenio modificatorioc para realizar la inclusién de registro sanitario para la clave
010.000.5176.00.00, adjudicada en el contrato ndmero 01200099117423-059-00, con registro en
SAl U230626, signado con la empresa LABORATORIOS SYDENHAM, S.A, DE C.V.

£n este sentido, con fundamento en los numerales 417 y 5413, de las Politicas, Bases y
Lineamientos en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos v Servicios del! IMSS, le envio los
documentos atinentes.

No omito mencionar que la Divisidon de Bienes Terapéuticos, realizé una revision de la
documentacion adjunta, estimando que cumple con Ios 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 revision que haga el drea a su cargo
sobre la procedencia o no de la formalizacion del convenio solicitado, con sujecién a la Ley de
Adguisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico (LAASSP), su Reglamento y demas
disposiciones aplicables, tal como lo prevé el numeral 4.3.2.1.4 del citado Manual.

De resultar necesano cualquier otro documento podrd solicitarlo a ia Coordinacidn de Conirol de
Abasto, qul PR iStatally como area requirente y remitio la documentacién necesaria para dicho

Roberto C B/M\ontelongo Pazardn 3 Q//\J
Lider de Proyectos A 80 %&/

Cep. \ e
Lic, José Gonzalo Baditlo Merino- Titular de [a Coordinacién de Adquisicién de Bienes y Contratacion de Servicios, (%) \
C.P, Jorge de Anda Garcia. - Titular de la Coordinacién de Control de Abasto. (%) M
Lic. Rafael Ricardo Sdnchez Ramos. - Titular de la Ceordinacion Técnica de Planeacién y Contratos. (%) . e
C.P, Elvia Ascencio Millén. -Titular de la Cocrdinacién Técnica de Bienas y Servicics. () /

Mtra. Karina del Rocie Sarmiente Castsllanos. -Coordinacion Técnica de Planeacidn. {7
{*) copia enviada mediante Sisterna Institucional de Control de Gestién de Correspondencia, -~
2C24
- Felipe Carvillo

Turangs Ma. 281, Piso 4, Cel, Roma Morte, Demarnagién Terrf LOUB’ Cuathtemos GP. G700, COMX.
Tl {BB) 7 26} GO ext14716 www.imss.gob.mx
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(’/Cluciad de Mex:m =:§Q§ de. 3hril de 2024,

ita" QTR (ya

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS

\ m < e ; 4 IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CORREO ELECTRONICO QUE NO
M T Iﬂrge de Anda Garaa ES DEL REPRESENTANTE LEGAL POR CONSIDERARSE

Mo e Tea vl e o i e ‘ INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA
Tiwlar de la Coordinacién de Control de Abaste |prvaon DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO

ety 3 Ty P, EN LOS ARTICULOS 113 FRACCIONIY 118 DE LA LEY FEDERAL DE
fmute Mmtanﬁ del SEgum Sﬁmﬂ}- ' TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F.
09-mayo-2016

Quien Suscribe Ana Laura Bernat Uribe en mi calidad de Representante Legal de fa
empresa Laboratorios Sydenham, S.A. dé C.V., por medio de fa presente me dirijo a usted
en relacién al contrato D12000991117423-059-00 con Registro SA} U230626 debido a
incumplimientos que hemes fenido en ordeties de este contrato y para né tener atrasos ¢
incumplimientos en las sﬁg@i&nﬁs ordenes de reposicidén solicitamos de manera muy
respetuosa el poder induir el siguiente registro sanitario a nuestro contrato:

L . _ HOMEREDEL | NOMERQ %&ggn
LAVE A PRESENTACHON TITULAR DEL DEL A DI PAISBE
DESCRIPCION REGISTRO | REGISTRO “;eusﬁn%ﬂ ORIGEN
GPO | GEN | &sF | DIF | VAR ONi | Cad | Tieo | SANTRIO | SANITARIO SANITARIO
‘ Socratfato,
. _ TabletzCads | el Iechustrias-
010 | oon | Su7g | oo | oo | TeMtAwndenes oo 1 | tan | suancasa | TOMOIE | StancaSAde o
Sueralfste g de 554 Ly
Eavase ton i TUSDOEOTES
TYabletas. :

Dejamos nuestros teléfonasy correos de contacto:

analaur_a,be-maf@svdenhamiaboramrios:.com:_
igz_zs 543649 |

De antemano le agradezco la aténcion prestada, reciba un cordial saludo

...h.-

- Atentamente

e Lo s

Ana Laura Bemal Uribe
Representante Legal
Laboratorios Sydenham, S.A. de CV..

f GGQRDIHAGION
__DE CONTROL DE ABASTO

e
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Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CORREO ELECTRONICO QUE NO ES DEL REPRESENTANTE LEGAL 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






Ciudad de México, a 09 de abril de 2024.

Mire. Jorge de Anda Garda
Titular de ls Cootdinacion de Control de Abasto
Instituto Mexicano del Seguro Social

Quien Suscribe Roberto Bernal Uribe en mi calidad de Representante Legal de la empresa
Laboratorics Sydenharm, S.A. de C.V., por iedio de I« preseiite e dirijo 3 usted en relacion
al contrato 01Z000951117423-059-00 con Registro SAt U230626 en relacién a la dave:

" NOMBREDEL | NuMemg | MOEECORIO
CLAVE —— PRESENTACI TUCULAR DEL DEL Py PAISDE
DESCRIBCICH REGISTRO | #HEGISTRO TIULARDEL | oy
] '- ! SANMARIO | SANITARIO | EoioIRD
o S T T T S ONr | ANt | Yo | ¢ Mt SANITARID
Sucraffate. |
| Tablets Cade . Labratorios
; < -Laboretorics ) - - ‘
o0 | oo | s | o | go | Tletacontenes | oo 8 | Sydemham, | (0SMI0O | SyfeitamSA |
M 1 soralisteig : ey, | s deCy. o
Erpvase oot 41 - ASYIO0722BNI.

Atentamente

Hacemos de su conocimiento que estanios presentands un atraso en la llegada de algunas de nuestras
materias privhias que on de importacidn o que a su vz también irpacta en &l Hiempo dé liberacln pard
poder febricar ef producte guie achualmente tenemos asigrnizdo con la dependencia.

Situacion que s& estard estabilizandoen ef mes de junio para que de algune manera.se puadan tomar las
medidas pertinentes para el abasto de huestro producte.

De antemano Te.agradeycr fa atencidn prestada, reciba un cordial saludo

Roberto Bermal Uribe
Representante Legal
Laboratorios Sydenharm, S:4. da €V,







& Sydenham’

LABORATORIOS

INCLUSION DE REGISTRC SANITARIO
FORMATO 8
POR £EL QUE EL PROVEEDOR SE OBLIGA A GARANTIZAR EL CUMPLIMIENTO TOTAL DE LOS
BIENES Y/O PRESTACION DE LOS SERVICIOS (MEDICAMENTOS)

Ciudad de México, a 09 de abril de 2624

INSTITUTOC MEXICANG DEL SEGURO SOCIAL
PRESENTE

Por este conducto, quiensuscribe, Ana Laura Bernal Uribe, me comprometo en nombre de mi
representada Laboratorios Sydenham, S.A. de C.V., a garantizar de manera obligatoria el
cumplimiento total del abastecimiento de los bienes ofertados, de la manera convenida en ia
presente inclusion de Registro Sanitario.

Asimismo, estoy de acuerdo que en caso de ho estar en condiciones de entregar los bienes o
prestarel servicio correspondiente en los plazos o condiciones convenidas, lievaré a cabo todas las
acciones necesarias para invariablemente no interrumpir el abastecimiento de los bienes y
mantener el cumplimiento de las obligaciones de acuerdo 3 lo canvenido deblendo informar-
con anticipacidn, las medidas a tomar a la Dependencia o Entidad con la que se haya formalizado
el instrumento respectivo.

Lo anterior, de conformidad con lo establecido en los Articulos 11y 45 Ultimo Parrafo de la Ley
de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Piblico, asi cdmo de los articules 1949,
1978y 2027 del Titulo Segundo del Codigo Civil Federal.

Lo anterior para los fines v efectos a que haya lugar.

Atentamente

A

Anaz Laura Barnal Uribe -
Representante Legal
Laboratorios Sydenham, S.A. de C.V.
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ABORATORIOS

INCLUSIGN DE REGISTRO SANITARIO-
FORMATO 4 .
MANIFIESTO DE CUMPLIMIENTO DE NORMAS OFICIALES MEXICANAS, NORMAS INTERNACIONALES, NORMAS DE
REFERENCIA O ESPECIFICACIONES (MED!CAMENTOS)

Ciudad de México, a 09 de gbril de 2024,

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL )
PRESENTE

El suscrito ANA LAURA BERNAL URIBE, en mi calidad de representante legal o persona que cuenta con facultades para
comprometer g la empresa LABORATORIDS SYDENHAM, 5.A. DE C.V, MANIFIESTO, que los bienes o servicios objeto de
‘a presente Inclusion de Registro Sanitario, correspondientss a las sigulentes partidas cumplen con lo establecido en la
siguiente normatividad:

NORMATIVIDAD A DAR CUM PLIMIENTO ’ A QUIEN
: IAFLICA
. \ Para todas las
Ley General de Salud, 2n los articulos aplicables oartidas
Reglamento publicidad de ia Lay General de Salud, en Materia P:::dt::as tas

Ley Federal para ¢l Control de Precurseres Quimicos, Productos, Quimicos Esenciales y Maguinas para

[=3
Elaborar Capsulas, Tabletas yfo Comprimidos. -ara lodas ias

partidag
L.ey Federal de Infraestructura de la Calidad 5::;::33 s
Reglamento de Insumos para la Salud pP:r;?dSsas s
Reglamento de Contro] Sanitaric de Productos v Servicios F‘aa:t?dtaosdas las
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos {FEUM) y sus suplementos. Vigef\tes P:r;?df:as 3s
Compendic Nacional de Insumos para la Salud ' S::t?dtaosas las

"Acuerdc por el que S& reconocen como equivalentes fos requisitos establaslcos en [os articulos 161
Bis, 167, 189, 170 y 177 del Reglamente de [nsumos para lz Salud y a los procedimientos de
evaluacion técnica realizados por la Comisicn Federal para la Protecclon contra Riesgos Sanitarios para
el otorgamiento del registro sanitario ds los insumos para la szlud & que se refieren los articulos 2o.,
fracciones XIV, XV, incisos by ¢ y 166, fracciones 1, Ii y I del Reglamento de Insumos para la Saiud: en
relacion gon los articulos 222 y 229 de la Ley General de Salud, los requisitos solicitados v
procedimigntos de evaluacion realizados; asi como la importacion de medicamenios con o sin registro  Para las
sanitario en México, dirigide @ cualquier enfermedad o padecimienta, que esién autorizados por las partidas que
siguientes autoridades reguladoras: Agencia Suiza para Productos Terapéuticos-Swissmed, Comision apligue
Europea, Administracion de Alimentos y Medicamentes da los Estados Unidos de América, Ministerio de
Salud de Canada, Administracion de Productos Terapautices de Australia, Agencias Reguiadoras de
Referencia OPS/OMS; precalificados por el Programa de Precalificacion para Medicamentos y Vacunas
de iz Organizacion Mundial de Ia Salud o Agencias Reguladoras miembros del Esquema de
Cooperacion de Inspeccion Farmacéutica”, publicado el 28 de enero de 2020, Y SU MODIFICACION
DEL 22 BE JUNIO DE 2021

NONM-072- Etiquetado de medicamentos v de Para todas ias
S3A1-2012 remedios herbolarios bartidas

Establece las pruebas y procedimientos para demostrar gue un medicamentc es
intercambiable. Requisitos & gue deben sujetarse los terceros autorizados que realicen
las pruebas de Intercambiabilidad. Requisitos para realizar los esiudios de bara fodas jas
biocomparabilicad. Requisitos a que deben sujetarse los tercergs autorizados, centros artidas
NOM-177- de investigacion o, instituciones hospitalarias que realicen las pruebas de P '
SSA1-2013 biocomparabilidad gxcepto

atentes




7 Sydenhan

LABCRATORIOS
NOM-059- Buenas préicticas de fabricacidn de Fara todas las
S8A1-2015 Medicamentos pzttidas
e Estabilidad de farmacos vy medicamentos, asi como [Para fodas las
NOM-073 de remedios Herbolarios i
SSA1-2015 ° partidas
NOM-154- - ax . Para todas las
SSA1.2015 Buenas practicas de fabricacién de farmacos bartidas
NOM-220- Instalacién y operacidn de la farmacovigiancla Para todas las
85A1-2018 artidas
NOM-144- Que establece ias medidas fitosanitarias v los requisitos de Ja marca reconocidas
SEMARNAT- | internazciohaimente para el embalaje de madera que se utiliza en el comercio F’arg ias i
2017 intarnacional de bienes y mearcancias. paz:txdas que
apligue
Parz

Suplemento para Establecimientos dedicados a la venta y suministro de medicamentos y demds

insumos para la salud. medicamenios

nsicotrépicos.

Ley General de Salud, en los asticulos aplicables
Reglamemto publicidad de 1la Ley General de Salud. en Materia
Ley Federal para ¢l Conmrol de¢ Precursores Quirmicos, Produetes. Quimicos Esenciales y Maguinas para Elaborar
Capsulas,
Tabletas /o Comprimedas.
Ley Federa! de Tnfrasstruetura de la Calidad
Reglamento de Insomos para la Salud
Reglamento de Control Sanitatio de Productos y Servicios
* Farmacopea de los Estados Unides Mexicanos (FEUN) y sus suplementos. Vigentes
Compendio Nacional de Insumos parz la Szlnd.

» Acuerdo por el que se reconocen somao equivalenies los requisitos establecidos en 108 armicuios 161 Bis, 167, 169. 170
y 177 del Reglamento de fnsumos para la Salud y a los procedimientos de evaluacién wéenica realizados por la
Cormisién Feders! para la Proteseitn contra Riesgos Sanitarios para el otergamiento dei registro saniiario de fos

insunzos para la salud 2 que sc reficren los articulos 2o., fracciones XIV, NV.incisos by ¢y 166, fracciones I 1l y 111

del Reglamento de Insumaos para 'a Salud; en relacion con los articulos 222 y 229 de la Ley General de Salud. los
requisitas solicitados y procedimientes de evaluacion realizados: asi come la importacién de medicamentos con o sin
registo sanitario en Méxice, dirigido a cualquicr enfermedad o padecimisnto, que estén autorizadas por las siguientes
autoridades reguladoras: Agencia Suiza para Productos Terapéuticos-Swissmed. Comisién Europea, Administracién de
Alimentos v Medicamentos de los Estados Unides de América, Ministerio de Saiud de Canada, Administracion de
Producros Terapéuticos de Australia, Agencias Reguladoras de Referencia OPS/OMS: precatificadus por of Prourama
de Precalificacion para Medicamantos y Vacunas de {a Organizacién Mundial de la Salud o Agencias Reguladoras
miembros del Esquema de Cooperacidn de Inspeecién Fanmacéutica”, publicade of 28 de enero de 2020, Y SU
MODIFICACION DEL 22 DE JUNIO DE 202!
NOM-072-55A1-2012
WOM-177-85A1-2013
NOM-059-S5A1-2013
NOM-073-5541-2015
NOM-164-85A1-2013
NOM-220-S8A1-2016
NOM-144-SEMARNAT-2017

48t {10000 5176 0000 ALIVOATO

Manifestando mi confermidad de que cuando el administrador del contrato o pedido lo determine procedente, los
bienes estarén sujetos a verificacian y/o revisidn, con el objeto de validar sus condicionesy debiendo ser rechazadas sino
cumplen con las condiciones establecidas. :

ATENTAMENTE

@mﬁm%{.

ANA LAURA BERNAL URIBE
REPRESENTANTE LEGAL
LABORATORIOS SYDEMHAIM, S.A. DE L.V,
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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.

IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CORREO ELECTRONICO QUE NO
09

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS
ES DEL REPRESENTANTE LEGAL POR CONSIDERARSE
INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA
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Lenovo
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CORREO ELECTRONICO QUE NO ES DEL REPRESENTANTE LEGAL POR CONSIDERARSE INFORMACIÓN CUYA DIFUSIÓN PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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LABORATORIOS

INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO
FORMATO 16-A
MANIFIESTO DE ORIGEN DE LOS BIENES

FORMATO PARA LA MANIFESTACION QUE DEBERAN PRESENTAR LQS LICITANTES QUE PARTICIPEN EN Los
PROCEDIMIENTOS DE CONTRATACION INTERNACIONAL, PARA DAR CUMPLIMIENTO A LO DISPUESTO POR
LAS REGLAS 5.3, DE LAS REGLAS PARA LA AFLICACION DEL MARGEN DE PREFERENCIA EN EL PRECIO DE LOS
BIENES DE ORIGEN NACIONAL, RESPECTO DEL PRECIO DE LOS BIENES DE IMPORTACION, EN LOS
PROCEDIMIENTOS DE CONTRATACION DE CARACTER INTERNACIONAL ABIERTO QUE REALIZAN LAS
DEPENDENCIAS Y ENTIDADES DE LA ADMINISTRACION PUBLICA FEDERAL (Publicado en el Diario Oficial de
ta Federacion el 28 de diciembre de 2010) :

Ciudad de México, a 09 de abril de 2024

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
PRESENTE

Me refiero a la presente inclusion de Registro Sanitario sobre al particular, y en los términos de o previste en
las “Reglas para la aplicacidn det margen de preferencia en el precio de los bienes de origen nacional, respecto
del precio de los bienes de importacién, en los procedimientos de contratacidn de cardcter internacional
abierto gue realizan las dependencias y entidades de la Administracion Piblica Federal”, e que suscribe,
declara bajo protesta de decir verdad que, ia totalidad de los bienes que oferto y suministraré, bajo la clave
010 000 5176 00 00, serdn producidos en los Estados Unidos Mexicanos Y contardn con un porcentaje de
contenido nacional de cuando menos el 65 %.

De igual forma manifiestc bajo protesta de decir verdad, que tengo conocimiento de lo previste en ! artfculo
57 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Pdblico. En este sentido, me
comprometo, en caso de ser requerido, a aceptar una verificacion del cumplimientto de los requisitas sobre &!
contenido nacional de los bienes aqui ofertadas, a través de 1a exhibicion de la informacién documenta!
correspondiente y/o a través de una inspeccidn fisica de [a planta industrial en la que se producen fos bienes,
conservando dicha informacién por tres afios a partir de la entrega de los bienes a fa convocante.

ATENTAMENTE

gt
AMA LAURA BERNAL URIBE
REPRESENTANTE LEGAL
LABORATCGRIOS SYDENHAM, 5.4, DEC.V.
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LABORATORIOS

INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO
‘ FORMATO 8
{MEDICAMENTOS)
CARTA COMPROMISC CONTRA VICIOS OCULTOS Y DEFECTCS

Ciudad de México, a 09 de abril de 2024,

INSTITUTO MEXICANQ DEL SEGURC SOCIAL
PRESENTE

En relacidn con la presente Inclusidn de Registro Sanitario, la suscrito Ana Laura Bernal
* Uribe, en mi carécter de representante legal cuya personzlidad acredito con el testimonio
notarial No. 6,808, de fecha 25 de octubre de 2019, expedido por el Corredor Publico Lic
José Antonio Sanchez Chévez Corredor Piblico No. 49 del Distrito Federal, comparezco a
nombre de mi representada y declaro lo siguiente:

Manifiesto que mi representada es Laboratorios Sydenham, S.A. de CV., con Registro
Federal de Contribuyentes LSY490722BN1, que garantizarmos los bienes contra defectos de
fabricacién o vicios ocultos, realizando la sustitucidn total de los bienes defectuosos o
dafiados, o en su caso, a reponer los Bienes por otros lotes, en un plazo méximo de 10 dlas
habiles contados a partir de ia notificacion, sin costos adicionales para los Entes Piblicos,
en los términos establecidos en ANEXO 1 ANEXO TECNICO.

Asl mismo, garantiza que los BIENES que sean considerados para canje, serd con las
especificaciones bajo las cuales fueron aceptados en el procedimiento de adjudicacion,
respecto al fabricante, marca, modelo, pafs de origen, registro sanitario.

aﬂmﬁmﬁ .

ANA LAURA BERNAL URIBE
REPRESENTANTE LEGAL
LABORATORIOS SYDENHAM, S.A. DE C.V.
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&
LABORATORIOS

INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO
FORMATO 9
CARTA COMPROMISO DE CANJE
(MEDICAMENTOS)

Ciudad de México, a 09 de abril de 2024.
INSTITUTO MEX!CANO DEL SEGUR( SOCIAL

PRESENTE

Ana iaura Bernal Uribe, con las facultades que la empresa denominada Laboratorios
Sydenham, S.A. de C.V., me otorga, manifiesto lo siguiente:

En relacién a la presente inclusién de Registro Sanitario, se compromete a canjear los
bienes que no sean consumidos dentro de su vida Util, dentro de un plaze de 15 dias
habiles posteriores a [a solicitud formal por parte de las AREAS REQUIRENTES, sin costo
alguno para estas Gltimas. '

Atentamente

ngém&?ﬁ.

Ana Laura Bernal Uribe
Representante Legal
Laboratorios Sydenham, $.A. de C.V.
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EABORATORICS

INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO
FORMATO 8
CARTA COMPROMISO PARA APLICAR PRUEBAS
{MEDICAMENTOS)

Ciudad de México, a 09 de abril de 2024

INSTITUTOC MEXICANO DEL SEGURO SGCIAL
PRESENTE

Ana Laura Bernal Uribe, con las facultades que la empresz denominada Laboratorios
Sydenham, §.A. de C.V., me otorga, manifiesto lo siguiente;

En relacidn a Iz presente inclusién de Registro Sanitario, se comprometers a realizar, cuando
asi se considere necesario y a solicitud del administradar del contrato, sin costo alguno, en un
plazo no mavyor a cinco dias habiles posteriores a la notificacién de la solicitud, las pruebas que
acrediten la correspondencia de los resuitados con las especificaciones, calidad del insumo vy
valores indicados en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, elaborados por un
laboratorio de pruebas “Tercero Autorizado” nor la COFEPRIS, obligdndose a hacer entrega def
resultado de las mismas en un plazo no mayor a dos dfas habiles posteriores a su emisicn.

ATENTAMENTE

A

Ana Laura Bernal Uribe
Representante Legal
Laboratorios Sydenham, S.A. de C.V.
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iINCLUSION DE REGISTRO SANITARIO
FORMATO 5
CARTA DE RESPALDQ Y CAPACIDAD DE PRODUCCION DEL FABRICANTE
{MATERIAL DE CURACION Y MEDICAMENTOS})

Ciudad de México, a 09 de abril de 2024,

INSTITUTO MEXICANG DEL SEGURO SOCIAL
PRESENTE

En relacidn con Iz presente inclusién de Registro Sanitario el suscrito Rodolfo Eduardo lbarra Romero, en
mi cardcter de representante legal de [2 empresa Industrias Suanca, S.A. da C.V., personalidad que acradito

con el testimonio notarial No. 53,602, de fechz 16 de julio de 2023, expedido por el Notario Plblico No. 71,
tomparezco a nombre de mi representada v declaro lo siguiente:

Maniffesto que mi representacs es Industrias Suanca, $.A. de C.V., con Registro Federal de Contribuyentes
I5U930420765 es fabricante de los bienes que se indican a cantinuacion y que respaldamos [a propuesta del
licitante Laboratorios Sydenham, §.A. de C.V., en [a presente Inclusidn de Registro Sanitario; asi mismo que
contamos con la capacidad de produccidn y suministro suficiente para gue nuestreo respaldado Labotatorios
Sydenham, S.A. de C.V. cumpla plenamente con ios compromiscs contraidos con los Entes pUlhlicos
consclidados por el Instituto de Safud para el Bienestar, en las cantidades y fechas establecidas en el ANEXO
1 ANEXQ TECNICO ¥ APENDICE 1 Demanda Integrada, respecto de los siguientes bienes:

Sucralfato. Tableta Cada

; - Tableta contiene: 187M2015
481 010 000 3176 00 00 Sucralfate g Envase con 1,317,807 1,317,807 500,000 SSA SUCRALFATO ALIVOATC  MEXICO]
40 Tabletas.

Asimismo, mi representada se compromete a:

A} Garantizar la entrega de insumos Jdurante la vigencia del contrato, por la cantidad global maxima
requerida en el ANEXO 1 ANEXO TECNICO.

Poner a fa vista las especificaciones técnicas de caiidad, métedos de prueba, sustancias de referencia

y los estudios de estabilidad acelerada y & largo plazo, asf como la validacidn de métodos de prueba

de los insumos que oferta, en el momento que se le requiera,

€} Manifestacidn de que los bienes ofertados cum
del ANEXQ 1 ANEXO TECNICE.

Garantfzar la gestion de pruebas por parte de un izhoratorio acreditadc por la entidad
correspondiente o tercero autorizado por la COFEPRIS, en el momento que se ie reguiera.

B}

plen con lo estabfecido en el numeral 1 y apartado |

D}

ATENTAMENTE

REPRESENTANTE LECAL
INDUSTRIAS SUANCA, S.A. DE C\.







INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO
FORMATO 7
CARTA COMPROMISO DEL FABRICANTE DE LOS BIENES
GARANTIZADO EL PERIODO DE CADUCIDAD {MATERIAL DE CURACION Y MEDICAMENTQS)

Ciudad de México, a 05 de abril de 2024.

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
PRESENTE

En relacion con |z presente Inclusién de Registro Sanitario el suscrito Redalfo Fduardo |barra Romerg, en
mi caracter de representante legal de la ermnpresa Industrias Suanca, S.A. de C.V., persanzlidad gue acredito
con el testimonio notarial No. 53,602, de fecha 16 de julio de 2023, expedida par el Notario Piblico No. 71,

comparezco a nombre de mi representada y declaro lo siguiente;

Manifiesto gue fa propuesta del licitante Laboratorios Sydenham, 5.A. de C.V,, para la partida ofertada en

Su propuesta técnica, 1a caducidad de los BIENES serd en Jos términos estzblecidos en el Anexo 1 Anexo
Técnico, contada a partir de Iz fecha de entrega de los bienes en sitio.

Sucralfato, Tabieta Cada Tableta
487 010.000.5176.00 centiene: Sucralfato 1g Envase 13 meses
. con 40 Tabletas. .

ATENTAMENTE

REPRESENTANTE LEGAL
INDUSTRIAS SUANCA, S.A, DECV.

&G COLLSAN JMOSE DE LGOS CEDROS CUAAMALPA, MENIIC, T8 05200 TEL/FAK 3813-200001.800. 305,200 Trmal suanda et cnne . ne
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- b gus . ,
- SECRETARIA DE SALUD
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIZSGOS SANITARIOS
CCMISION OF AUTORIZACIGR SANITARIA
PRORROGA Tt REGISTRO S o N,
$3THI05 554

No.-DE SOLICTTUD

1933004230773
‘No. DE SOLICITUD ANTERIGR

133300404850002

Can fundemento en fos Arficulos 4° Pérafy cuarie, 8. 1 y 16 de ja Constilucion Politics de Ing Estagos Unidos Mexicanas; 2 fracticn 1. 14 17,
25, 33 fracciones XX ¥ XXV de la-Ley Orgéanica de ia Adminisiracion Pibiica Federak arficulo 1, 3 Fracciones 4 XX y XXV, £ Fracoitn 18, 12
inciso A fraccion IX, X, 17 bis, fraccion IV, 194 lfimo pamalo, 194 bis, 197, 204,212, 221,222, 222 Bis, 203. 296, 268, 371. 376,376 bis. 378 v
393 primer parralo de ta Ley Generalde Selud: 1.2.3,8.9, 13, 15. 15-4, 17- Ay 81 dela Ley Fedéral de Procedimiento Administrative: 4. 2 inciso
© ¥reccien X, 15, 38 v 37 def Reglaments Interior de la Secretaria de Saiue: 1, 3 fraccidn | inciso b, Fraccion VLY XL, 4 fraceion ¥ insiso g, 1
fracciones Wiy X v X1, v 14 fraccion | def Reglamento de ia Comisitn Federal ara i Protection conira Riesgos Sanitarios: 1, 2, 153. 157, 457,
5%, 188 175, 172, 173, 174, 195, 1T, 78, 185 s 1. 190 ki 2 v 190 i A ded Reglamento de Wisumas pora Is Salud, se autoriza (s orérogs
o5t registro sanitario bajo las siguientes condiciones:

incusitias Suanca, SA deCV. 7
Nogat No. 84, Col. San José de ios Cedros, C.F, 05200, Cusimalpa de Morelos, Gludad de México, Méxice,
ISLF SEN40TES -

CARACTERISTICAS DEL PRODUSTO

Denominacion disintva: ALVORTG

Claslficanion Adiomo 226 LS. W
Farme farmacsutica: Tableta

. Fabriconte dol farmace;
Zhejiang Haisen Pharmacentical Co., Lid
o Xiangtan Village, Liushi Stree! Dongyang City. Zhejiang Province 322104, China,
Fabrcsnie det medicamento:

Indusirias Suanca, S.A. de C.V.
_ ‘Nogal No. 54, 3an José de los Cedros, CF 05208, Cuapmalpa de Soreios. Ciudad de México, Ridxicn
Acandicionader

Indusirias Suanca, SA. de C.V-

Nogal No. 64, San José de Jos Cedros, C:P. 05200, Cuajimalya ¢ Morelos, Ciudad de Méxics, Mévies

industias Suance, SA.de O\ ‘
Nagal No. 64, San José de fos Cedivs, GP. 45200, Cusfimatparde-Morelos, Cudad deidésico. México

Fechade expedicion: - - U3defebrerode 2023
Fecha de.vencitmiento: {13 de febrero de 2028













Vida il

indizaciones teranauticas:

Contraindicaciones:

Caja d carton con 10. 20, 30, 40 o 100 tabietas emenvase de burbuga,
Burbuia de policlorarg de vindoisiuminio {FVCiaL.

24 meses, debiendo sxpresar of o con nﬁmemy.g mes con fetra,

Uicers duodens!, Gicera gastrica, gestills, Gastropatia provacads por AINES,

Hipersensibilniad a los componentes de tn formulz:

Foommule
- Eada tzhlols contiene:
Farmace
Sucraifato 10600 g -
Atitros -
Celutoss microcristaling 02068 3 A
Sireiddn de maiz 00775 g
Crospovidona 0.0490 g
Almidon glicoiato de sodic. 0.0430°g
Esteanalo de magnesio 00188 g

Do tes S8 GO

RiACHEEN ]

Viz de aim%ﬁismmn_:

Chsereaciones al tegisiio:

=
L=l

- Se actusliza e domiciko del Hiular dal registro, sitio 45 fabricacion del medizamento, acondicionador ydishribuider. cor base a Ja informacion
sresenie & fa licencia v o cerlificad de tusnas précicas de fmcacisn fomiido, ' :
- S¢ achuglizn o domiclie dal fabricanis ol Emace conbass s ia RRmach;

FEMESHD.

- %% autorizan v se achializan los proyeclos: de marete, conforme a la Norma-Oficial Mexicana NOM-072-SSA1-201 2. Eliguelade de
medicamentos ¥ de remedios herbolarics, , -

- Be sulorizan v se aciualizan ia in
g Salud en Matenz de Pobiicided
- U conlomidad af Artigulo 189 det
xistencia, siendoeste plazo impromagatle.

- Doberan confimnar-et plazo de-cadicidad feriativo vor estudios de estabiligad & largo. plazo, canforme aknumeral 10.13 deta NOM-073-
S5A1-2015, Estabilidad de farmacos y.medicamentos. asi como de remadios Herbolanios, e ef siguiente iramite. de-modificacion (Oficio No.
ﬁsaﬁmmmzdte-femaﬁg@emodezois). - B

- S commige: tm ermr-pografico sobve la razbn sogial ¥ comiciio del fahwicante det farace, sonforme al Cerlificads de Buenas Practicas de

- 155 condiviones saniisnssdal producis &l que fiacs relersrcin o Treseye SuloTiZaciiR Jebardn tumphr con Jo establacidc mn s Homa Ofct

Meena vigente de instalacion ¥ eperacitn de Iz farmasovigiania, duremie fa vigenecia de! Regisho Sanitario goe se olorza en esie =oip,
=23 condiciones autorizadas en Ia soliciud de mocificazion con nimero 1533004 16X0383 se ven refiejadas en ef presente aficio y consisten

ormacion paia prescribir on sus versiones anplia ¥ reducida conforme af Articuic 42 del Reglamanio General

e S e s e ——

s

138

i

*-presente en f corlificads de buanas préclicas de fahrracion

salameni de Jnsumos para 1a Sajwd. cuentacon ung piazo de hasta 240 dias Hiébiies para agoie de













s COFEPRIS

- & Ubdar del presente registro sanitario dsberd maniancr iearyie of conificads de tuunas prégiicas de fabricacién durante la vigencis def
fegise seafians que se Giovge en asie acio, :

- {29 condiciones senitanas det producto 3l que hace referencis 13 presents autmizacin. porrén ser varificadus ¥ revisadas en cuaiguier
momento nor fa autoridad sanitasa. Lo anterior de conforeidad cowlos arlicutod 17 Bis faccionas My W, y 378 dela tey Generst de Salud; 1,

5 35 y 18 attitn 1 e T Lay Fetersy g Procedinneni At 2 ok 17, 518, Trateitn i G, 220 fentionss 1Y Wi de! Reglamento
42 insumos pam ks Sgiug, .

- Sz actuzliza ia descripcion de ia presentacion conforme 2 los lineamienios da asta M. Cotnision,

Aheros §

SUFRAGHD EFECTIVO, NO BEELECCIGN
DIRECTOR BIECUTRAO DE AUYDRIZACION DE PRODUSTOS ¥ ESTABLECIENTOS

JOSE MSTONO A CAVERA
e LR en in -smmwmamm-‘ SRLINT FPEERT S Mracdn o sl ope ?am}f_\’;lz.&rﬁiaﬁu; Qi 5 DS, 5010 Cngrnss ARENRElr ASOE T2 2y 8 wier
Lomisiin Federal Do ia Prédetneds cren Rigspne Savigis pbvEass o0 i Bias Dfcit 2o la Podeasiin i T ofg g 42 2610,
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S)
ﬁﬁ: FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO:
3 < NOMBRE, FIRMA Y CARGO POR CONSIDERARSE
=NOMINACION DISTINTIVA: ALIVOATO®
' LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE

CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS
ARTICULOS 113 FRACCION1Y 118 DE LA LEY
FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA
INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016

DENOMINACION GENERICO: Sucralfato.

URMA FARMACEUTICA Y FORMULACION:

e,

HDICACIONES TERAPEUTICAS,

cera duodenal, Gicera gasinca, gasiritis, gasiropatia provocada por AlNEs.

FARMACOCINETICA Y FARMACODINARA
=i Sucraifato es ung sal basica de aluminio del octasulfato de SUCross

El Sucraifato actd "
sfecios sisténzgt(f gga;mwenmtg’en o sitio *U!:::ea’ada de la mucosa gastroduodenai sin sjercer
désis oral es absorbida co ton desde e fracto gastrointestinal es minima {3 al 59 de .
miglatolizada por el 5 Mo base de siuminio Y Sucrosa octasuifato: ests z.’z?iémo : .aza
o OMDIE ¥ 68 S5Cretata Sifi 2B Bor I oot ae - e & no s
ravés ds ias heces. y XCretaga sifi tambio por ja orina), 95 & §7% es excretado

3US acci
ucralfato forme un ' i -
& complejo con fas ] -
e ' proteinas car i
e nies en alias concentraciones en les iosiones m-ucosasgadas Postivamente ae esian

Zsie propiedad adhesividad vise: ‘ '
e P pprotectofa s:o;z?;easa;:gjﬁ xgice{izzaen un pH acido, hacen que ef Sucratfato forms una
SaSiren et ela usa, proporcionando proteccitn sosieni nuco
. ¥ auodenal contra la benetracion y 'as acciones del gcido gésirisc? t:ggsa;naa i? ? ;‘sta
5 FIS.

UANMALPA, MEXICC - 52000 i )
i EXICQ. 0 F 05200 TEL/FAX 587 F-200007 830,365 200 £ mail sus NCAASUINCE COM 1


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

CONTRAINDICACIONES,

-

Hirarn

“-ersensibilidad a log componentes de Ia Srmula

PRECAUCIONES GENERALES, -

=f Sucrg 3 USErse o e
Hato deberd usarse con precaucion en pacientes con ;

Ssigbleci i
iablecido Ia Seguridad o iz eficaciz en nifios. = Tenek Novse na

RV‘“’
ESTRICCIONES DE USO DURAMTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA

REACCIONES SECUNDARIAS ¥ ADVERSAS,

H S
!
¥

=0 sstudios que incly 3
=zctiones secundazigs?r gg T;S de %500 pacientes tratados con Sucralfaio, se informare

2.2, ’ {(4.7%), siendo la constipacién «f sintcmarw*swf;‘”mw
a8 frecusnte

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

FALAL N s € QLS4 OISE DE L 5 CREDR S C i [WELY FAEXI 2 2RO 20T EL, -, i AL v
o : M IOS LEy CED O LA VA
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gloria.hernandezl
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO:  NOMBRE, FIRMA Y CARGO POR CONSIDERARSE INFORMACIÓN CUYA DIFUSIÓN PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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BETE
ALTERACIONES EN LOS RESULTADOS DE PRUEBAS DE LABORATORIO

Hasta ol

mom ‘ i
ento no se han reportadc alteraciones en las pruebas da laboratorio

& RECAUCIONES EN R . FECTOS p =Ei%
ol T ‘ELAC%ON COM B k j = ;
?Wi}?ﬁGENESﬁ, fERﬁTGGENESH‘ r g . : L E CAEC%NGGEN?:&L},

désis hum o o aiones, ratas y conejos, a dosis de hasta 50 vecss |
ool a8 No revelaron incidencia de dafio ai feto. Sin Embargo, o boy eopiones les
“ontrolados en mujeres embarazadas, | DRIEmOArgo, nothay estudios bien

BOSIS Y Via DE ADMINISTRACION,
‘ia de administracion: Oral,

::-.s .-:;a:%as oral recomendada en adulfos es 1
t 28i0mago vacio {1 hora antes de cada co

-

W

s

or, perc debe

©f pueden prescribir antigci

' L dos, J eces' i iviar
Sermitirss Un lapey g o oC . Segun sea n ang, para aliviar of dof

uics antes o despu_és de tomar Sucraliaio.
iﬁaafsqu_e & curacion con Sucraliato
L*at.gimsento,- éste debe continuarse

v Fren duranie 4
SO mIS por reyos X o endaswp' ia @ & semanas

s e

NES Y | .
ACCIDENTAL. MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION © iNGESTA

SastE o

i momento no se han reportado.

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S)
FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO:
NOMBRE, FIRMA Y CARGO POR CONSIDERARSE
INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A
LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE
CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS
ARTICULOS 113 FRACCION 1Y 118 DE LA LEY
FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA
INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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gloria.hernandezl
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO:  NOMBRE, FIRMA Y CARGO POR CONSIDERARSE INFORMACIÓN CUYA DIFUSIÓN PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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MDUSTRIAS SUANCE S 4 aedy

i Caja con 10 tabletas de 1 a.
: Caja con 20 {abletas de 1 g. :
!_ Caja con 30 tabletas de 1 g. 1
é_"’k
i

Frovico e A
vaja oon S0 tabletas de g

Caja con 100 tzbietas. de 1 g.

Consérvese fa caja bien cemada a no mas de 30°C.

LEYENDAS DE PROTECCION.
Losis: ia que of médico sefinle.

o se deje al alcance de ios nifios,

venta requiere receia médica.

¢ se administre en af embarazo ¥ Ia lactancia.
>ucraitato no debe ser administrado en niNos menores de 12 afios.

aorie las sospechas de reaceid ]
T _ on adversa al corres: farmacovigilanai i e RELL
Literatura exclusiva para médicos. eaieioprs gon
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Hecho en México por:
INDUSTRIAS SHANCA S A Ha v

{ivdad de Mexico, México.

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S)
FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO:
NOMBRE, FIRMA Y CARGO POR CONSIDERARSE
INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A
LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE
CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS
ARTICULOS 113 FRACCION 1Y 118 DE LA LEY
FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA
INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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gloria.hernandezl
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO:  NOMBRE, FIRMA Y CARGO POR CONSIDERARSE INFORMACIÓN CUYA DIFUSIÓN PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016





DENOMINACION DISTINTIVA: ALV, o o
« . (S) TALES COMO:
_ TINTIVA: ALIVOATO® NOMBRE, FIRMA Y CARGO POR CONSIDERARSE
INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A
LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE
BE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS
: < ARTICULOS 113 FRACCION I Y 118 DE LA LEY
NOMINACION GENERICO: Sucralfate. FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA

INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016

FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION:
Tabista, .
Cral,

Cada tableta contiene:
Sueraﬁaw.................,,m_,.,,,.._..-..,-.,*m“ 186 ¢ it ET e
Excipiente c.B.p............. et 1 tableta S .‘

*NDICACIONES TERAPEUTICAS.

Ulcera ducdenal, dlcera gastrica, gastrilis, gasiropatia Provocada por ANMEs.

CONTRAINDICACIONES.

Hiparsansibilidad a los componentes de la ¥rmula.

PRECAUCIONES GENERALES.

b b : precaucién en paciente i ienc :
establecido la seguridad o Iz eficacia en nifios, 5 €S con insuficiencia renai. No sg ha

RESTRICCIONES DE UsoO DURANTE EL EMBARAZO O LA LACTANCIA

1 Suer, 5 = e '
ralfato séio se usarg en myeres embarazadas cuando sea absolutaments necesarin
] 3= = LA

. 3 a en Ia ie‘Che f i | ; 3 i i

MUGAL Mo 52 10 § - =
L SAN JKISE DF LOS CEORDS CUARMALPA, BAEXICO, D8, GR200 TELFAX $R13-200001 800,205 200

“natt suancssstancs.oom Aty B
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REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS,

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GE&ERG.

Lz administracié i uc
,; ol r;n;ig;a;:mcr; ;%nggq::tang: de Sucraffato puede reducir ia biodisponi de clerios
3CE) . @ observado en estudios Imaj ich vy
Cimsticing, warfam oo e 0 : ‘ en animales con fetraciclina. fenitoina
e Rang, , riptifina, ciprofloxacin i ino, teofiiina, digosing,
evotironing, cone: o ptina D 0. norfioxacino. ofloxacino, teofiling, digoxing,

Gue resulta de ia unién de estos medicamentos a Sucraifato en el tracto digestivo

PRECAUCIONES EN RELACIC 0s |
ECAY CION CON &F . .
MUTAGENESIS, TERATOGENESIS Y SOBRE LA FEERTCLBAD BE  CARGINOGENESIS,

r

LOT estudi ici

d3is hium;}iaienfrfmgie micidad en ratones, ratas y conejos, a dosis de hasta 50 vecss ias
~trolad } ' Feveiaron incidencia de dafic al feto. Sin embargo ha e

nirolades en mujeres embarazadas, 90, no hay estudios bisn
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DOBIS Y viA DE ADMINISTRACION,
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NOMBRE, FIRMA Y CARGO POR CONSIDERARSE
INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A
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INDUSTRIAS SUANTA. S.& e

Se pueden prescribir antidcidos, segun sea necesario, para aliviar el dolor, pero debe
permitirse un lapso de 30 minutos antes o después de tomar Sucralfato.

Aungue la curacidn puede ocurrir dentro de ia primera o segunda semanga del tratamiento,
sste debe continuarse durante 4 2 8 semanas, a menos que la curacidn se confirme por
rayos X o endoscopia.

£r: caso de resistencia puede ser necesario un tratamiento de hasta 12 semanas.

MANIFESTACIONES .‘-Y MANEJSC DE L4 SOBREDOSIFICACION © NGESTA
ACCIDENTAL. '

Hasta el momento no se han feporiade.

PRESENTACIONES.

Caja con 20 tabletas de 1 g.
Caja con 30 tabietas de 1 g.
Caia con 40 teblefasdet g,
Caja con 100 tabletas de1-g e

[ Céja con 10 tabletas de 1 g,
-

LEYENDAS DE PROTECCION.

D0sis: 8 que el médien sefiale,

Mo se deje al alcance de los nifos.

Su venta requiere receta madica,

Mo se administre en el embarazc v Ia lactancia.
Sucralfato no debe ser administrado en nifios menores de 12 afos.

~&p0rte las sospechas de reaccion adversa al correo; farmacovigilancia@cofeoris. gob. mx

¢ -

Lieratura exciusiva para médicos.
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~ PROYECTO DE MARBETE PARA EL ENVASE SECUNDARIO DE LA
IMPRESION EN CAJA DE CARTON, -

ALNWOATO ®
Sucraifato
Tablotas
t.0g

Oral

FORMULA,

“aca izbleta contiene: o
Sucraifato.. ... 1.0g. seo ol
Excipiente c.b.p....... 1 tableta. - Dra. Maria del Rosaric

DOSIS: La que o medico sefiale.

ViA DE ADMINISTRATION: Orat.

Mo se ha establecido Ia seguridad ¢ ia eficacia del Sucralfato en nifos.
Sucralfato no debe ser administrade en nifios menores de 12 afos.
Debera usarse con precaucian en pacientes con insuficiencia renal.
Consérvese la caja bien cerrada a no mas de 30°C.
No se deje al aicance de los niRos.

Su venta requiere receta médica.

Ne sz use durante ef embarazo ni la lactancia.
Reporte las sospechas de reaccion adversa al COmreo:
fa;macoviqiiancia@cofeaﬁs.aob.-mx
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Precio maximo al piblico: ...
Logo de fa empresa o e Maxi
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N cmito mencionar, gue la opinidgnemitids por esta Unidad a traveés del presente,

dene nor obieto brindar Unic amenfe una asesorfa y orientacion general, con Dase

en J antecedentas proporcionades, por o gue la rnisma no constiluye uns
sruccidn, decision o resolucidnrespacto del astnto planteado,

Sin otro particular. reitero 2 usted la seguridad de mi atente y distinguida
consideracion,
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