


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL B e
DIRECCION DE ADMINISTRACION ]
UNIDAD DE ADQUISIC(I)ONES N 13 (TRECE)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y AL CONTRATO
CONTRATACION DE SERVICIOS 012M7B997E11522008
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y REGISTRO SAl
CONTRATOS 0220729

DECIMO TERCER CONVENIO MODIFICATORIO AL CONTRATO ABIERTO PLURIANUAL
NUMERO 012M7B997E11522008 REGISTRO SAl U220729, PARA LA “ADQUISICION
CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS PARA LOS EJERCICIOS 2023-2024 (618 CLAVES)”,
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, LA EMPRESA DENOMINADA AMAROX PHARMA, S.A.
DE C.V., EN LO SUCESIVO “EL PROVEEDOR”, REPRESENTADA POR EL C. MARIO
ALBERTO ALMARAZ ARIAS, 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 28 de diciembre de 2022, “LAS PARTES” celebraron el Contrato Abierto
Plurianual nimero 012M7B997E11522008 REGISTRO SAl U220729, derivado del
procedimiento de Licitacion Publica Internacional Abierta Electrénica, numero LA-
012M7B997-E115-2022, cuyo objeto consiste en la “ADQUISICION CONSOLIDADA DE
MEDICAMENTOS PARA LOS EJERCICIOS 2023-2024 (618 CLAVES)”, con una vigencia a
partir del 1° de enero de 2023 al 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".

I.- En la Clausula QUINTA 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.- Con fecha 06 de septiembre de 2023, “LAS PARTES” celebraron el Convenio Modificatorio
numero 1 (uno) a “EL CONTRATO” a efecto de modificar el Regisiro Sanitario
correspondiente a la clave 010 000 4152 01 00 para quedar RVG 122356 U.R. o RVG 122356.

IV.- Con fecha 12 de abril de 2024, “LAS PARTES” celebraron el Convenio Modificatorio nimero 2
(dos) a “EL CONTRATO” a efecto de incrementar hasta un 20% la cantidad de bienes
respecto de la clave 010 000 4227 00 00, para quedar el importe minimo en $487,853,076.01
(CUATROCIENTOS OCHENTA Y SIETE MILLONES OCHOCIENTOS CINCUENTA Y TRES
MIL SETENTA Y SEIS PESOS 01/100 M.N.), la tasa aplicable correspondiente al Impuesto al
Valor Agregado (I.V.A.) es del 0% (cero por ciento) y un monto méaximo en $1,219,597,3§9.60

(UN MIL DOSCIENTOS DIECINUEVE MILLONES QUINIENTOS NOVENTA Y SIETE
MIL TRESCIENTOS NUEVE PESOS 60/100 M.N.), la tasa aplicable correspondient
Impuesto al Valor Agregado (I.V.A.) es del 0% (cero por ciento).

V.- Con fecha 18 de junio de 2024, “LAS PARTES” celebraron el Convenio Modificatorio nimero
3 (tres) a “EL CONTRATO” a efecto de incluir la marca y el Registro Sanitario para la clave
010.000.4431.00.00.
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VL.- Con fecha 08 de agosto de 2024, “LAS PARTES” celebraron el Convenio Modificatorio
numero 4 (cuatro) a “EL CONTRATO”, a efecto de incrementar hasta un 20% la cantidad de
bienes respecto de la clave 010 000 4277 00 02, 010 000 4448 00 00, 010 000 4490 00 01 y
010 000 6244 00 00, para quedar el importe minimo en $488,142,515.46 (CUATROCIENTOS
OCHENTA Y OCHO MILLONES CIENTO CUARENTA Y DOS MIL QUINIENTOS QUINCE
PESOS 46/100 M.N.), Ia tasa aplicable correspondiente al Impuesto al Valor Agregado (l.V.A.)
es del 0% (cero por ciento) y un monto maximo en $1,220,319,847.12 (UN MIL DOSCIENTOS
VEINTE MILLONES TRESCIENTOS DIECINUEVE MIL OCHOCIENTOS CUARENTA Y

SIETE PESOS 12/100 M.N.), |a tasa aplicable correspondiente al Impuesto al Valor Agregado
(.V.A.) es del 0% (cero por ciento).

Vil.- Con fecha 26 de agosto de 2024, “LAS PARTES” celebraron el Convenio Madificatorio

numero 5 (cinco) a “EL CONTRATO” a efecto de incluir el Registro Sanitario para la clave
010 000 4152 01 00.

VIiL.- Con fecha 30 de diciembre de 2024, “LAS PARTES” celebraron el Convenio Modificatorio
nuamero 6 (seis) a “EL CONTRATO?”, a efecto de ampliar la vigencia al 31 de marzo de 2025,

IX.- Con fecha 31 de marzo de 2025, “LAS PARTES” celebraron el Convenio Modificatorio
nimero 7 (siete) a “EL CONTRATO?”, a efecto de ampliar Ia vigencia al 30 de junio de 2025.

X.- Con fecha 02 de junio de 2025, “LAS PARTES” celebraron el Convenio Modificatorio nimero
8 (ocho) a “EL CONTRATO”, a efecto de realizar la Inclusion de Registro Sanitario respecto
de la Clave 010 000 5506 00 00.

XI.- Con fecha 02 de junio de 2025, “LAS PARTES” celebraron el Convenio Modificatorio nimero
9 (nueve) a “EL CONTRATO”, a efecto de realizar la Inclusion de Registro Sanitario respecto
de la Clave 040 000 4484 00 00.

XIl.- Con fecha 27 de junio de 2025, “LAS PARTES” celebraron el Convenio Modificatorio niimero
10 (diez) a “EL CONTRATO", a efecto de ampliar la vigencia al 31 de diciembre de 2025.

XIll.- Con fecha 26 de septiembre de 2025, “LAS PARTES” celebraron el Convenio Modificatorio
numero 11 (once) a “EL CONTRATO”, a efecto de incrementar hasta un 20% la cantidad de
bienes respecto de la clave 010 000 4152 01 00, 010 000 4492 00 00, 010 000 5437 01 02 y
010 000 6249 00 00, para quedar el importe minimo en $488,142,515.46 (CUATROCIENTOS
OCHENTA Y OCHO MILLONES CIENTO CUARENTA Y DOS MIL QUINIENTOS QUINCE
PESOS 46/100 M.N.), la tasa aplicable correspondiente al Impuesto al Valor Agregado (I.V.A.)
es del 0% (cero por ciento) y un monto maximo en $1,220,319,847.12 (UN MIL DOSCIENTOS
VEINTE MILLONES TRESCIENTOS DIECINUEVE MIL OCHOCIENTOS CUARENTA Y
SIETE PESOS 12/100 M.N.), la tasa aplicable correspondiente al Impuesto al Valor Agregado
(1.V.A.) es del 0% (cero por ciento).
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XIV.- Con fecha 13 de octubre de 2025, “LAS PARTES” celebraron el Convenio Modificatorio
nimero 12 (doce) a “EL CONTRATO”, a efecto de incrementar el monto minimo y méaximo en
un 19.9646643109541% de los bienes adquiridos de la clave 010 000 6250 00 00, para quedar
el monto minimo en $532,600,055.21 (QUINIENTOS TREINTA Y DOS MILLONES
SEISCIENTOS MIL CINCUENTA Y CINCO PESOS 21/100 M.N.), la tasa aplicable
correspondiente al Impuesto al Valor Agregado (1.V.A.) es del 0% (cero por ciento), y el monto
maximo del mismo es por la cantidad de $1,331,462,639.15 (UN MIL TRESCIENTOS
TREINTA Y UN MILLONES CUATROCIENTOS SESENTA Y DOS MIL SEISCIENTOS
TREINTA Y NUEVE PESOS 15/100 M.N.), la tasa aplicable correspondiente al Impuesto al
Valor Agregado (I.V.A.) es del 0% (cero por ciento).

XV.-Mediante escrito de fecha 13 de octubre de 2025, “EL PROVEEDOR” solicité que se
modificara “EL CONTRATO”, a efecto de llevar a cabo la inclusion del Registro Sanitario
numero 462M2023 SSA correspondiente a la clave 010 000 5486 01 00, adjuntando la
documentacion soporte, documentos que se agregan al Anexo 1 (uno) del presente
instrumento juridico.

XVL.-A través de oficio nimero 00 95384611800/2025/011376 de fecha 19 de noviembre de 2025 |
recibido el 27 de noviembre de 2025, la 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 Adquisicion de Bienes y |
Contratacion de Servicios la elaboracion del presente Convenio Modificatorio, manifestando la
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.

XVIL-Por oficio numero 09 53 84 61 1CFD/011077/2025 de fecha 28 de noviembre de 2025,
recibido el 01 de diciembre de 2025, la Titular de la Division de Bienes Terapéuticos, solicitd '
al Titular de la Division de Contratos la elaboracion del presente convenio, remitiendo para tal /
efecto el soporte documental correspondiente, mismo que se agrega al Anexo 1 (uno) del
presente instrumento juridico.

XVIIL-En atencién a la peticion formulada por la Titular de la Coordinacion de Control de Abasto, y
de la Titular de la Division 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:

.1 Es un Organismo Descentralizado de la Administracién Publica Federal con personali
juridica y patrimonio propios, que tiene a su cargo la organizacion y administracion del Segu
Social, como un servicio publico de caracter nacional, en términos de los articulos 4° y 5°de la
Ley del Seguro Social.
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.2 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
Numero 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, Winacién 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.

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

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

Il. “EL PROVEEDOR” declara que:

I1 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 del C. MARIO ALBERTO ALMARAZ ARIAS en su caracter de REPRESENTANTE
LEGAL.

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA FISICA IDENTIFICABLE TALES
COMO: RFC, POR CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE
AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO

“LA ” . ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 115 Y 120 DE LA LEY GENERAL DE
fil. s PARTES deCIaran que' TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 20-MARZO-25

lll.1 Es su voluntad celebrar el presente Convenio Modificatorio, a efecto de realizar la inclusion del
registro sanitario para la 010 000 5486 01 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 QUINTA de “EL CONTRATO”,

lll.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, revocacion o limitacion alguna que manifestar.

111.3 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 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:
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CLAUSULAS

PRIMERA.- .- “LAS PARTES” acuerdan en llevar a cabo la Inclusion del Registro Sanitario
correspondiente a la clave 010 000 5486 01 00, como se observa a continuacion:

Clave Marca o Denominacién Registro Titular del Pais de
Denominacion genérica Sanitario Registro Origen

Distintiva Sanitario
462M2023 TR INDIA

010 000 5486 01 00 SKISOLAN OLANZAPINA SSA LIMITED

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
gue se establecen en la clausula SEXTA 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”, ni en sus Convenios Modificatorios nimero 1 (uno), 2 (dos), 3 (tres), 4
(cuatro), 5 (cinco), 6 (seis), 7 (siete), 8 (ocho), 9 (nueve), 10 (diez), 11 (once) y 12

clausulas y anexos del que forman parte integral del mismo.

(doce) por lo que subsisten en sus alcances y efectos legales las declaraciones, /

CUARTA. - “LAS PARTES” manifiestan que en la celebracion del presente Convenio
Modificatorio, no media error, dolo, lesién, violencia, mala fe, ni vicio alguno del

consentimiento que pudiera invalidarlo o nulificarlo parcial o totaimente. @

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 01 de
diciembre de 2025, por cuadruplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR”

los restantes en poder de “EL INSTITUTO”.
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POR “EL INSTITUTO”
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO
SOCIAL

POR “EL PROVEEDOR”
AMAROX PHARMA, S.A. DE C.V.
R.F.C. CPH1512075J2

El presente instrumento juridico se firma en t&rminos de lo dispuesto en los oficios

Politicas, Bases y Lineamientos &n Materia de Aguisicio

No. 08-53-84-61-14A1/2014/850, 09521761 5y 09 32 17 61 4000/0216 (se
adjuntan para pronta referencia), del Gitimo payafo del n ral 5.3.16 de las

de Amendamientos y
Servicios del Institutc Mexicano del Seguro Sokjal, asli como del apartado

en

7.1.3.1.1 del Manual de Organizacion de la Di de Adn
relacion con el arficulo 268 A GN‘;@WQ Socfyl.
C. ELVIA ASG __
Apoderada Legal y Ti e la Coordinacion

R.F.C.:

| - =/
C.MARIO-ALBERTO ALMARAZ ARIAS

Representante Legal

AREA CONSOLIDADORA Y REPRESENTANTE

DE LOS ADMINISTRADORES DEL CONTRATO
En términos de lo dispuesto en el Oficio No. 09 52 17 61 1B00/2025/056
de fecha 18 de marzo de 2025, suscrito por el Titular de la
Unidad de Administracion de “EL INSTITUTO"

|

/ \__~C. MARIA FERNANDA HERALDEZ RIOS
Titular de la Coordinacion de Control de Abasto

R.F.C.

RRSR{}SJU LWL&\

LA PRESENTE FOJA ES PARTE INTEGRAL DEL CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 13 (TRECE) DEL CONTRATO ABIERTO
PLURIANUAL NUMERO 012M7B997E11522008 REGISTRO SAl U220729 DE PARA LA ADQUISIQION CONSOLIDADA DE
MEDICAMENTOS PARA LOS EJERCICIOS 2023-2024 (618 CLAVES), QUE CELEBRAN EN & FOJAS UTILES, POR UNA PARTE
“EL INSTITUTO” y “EL PROVEEDOR”, CON FECHA 01 DE DICIEMBRE DE 2025.
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_COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y I
CONTRATOS 220729
ANEXO 1

“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIO”
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Debera proporcionarse copia del acuse debidamente sellado a Ia
Coordinacién de Adquisicién de Bienes y Contratacién de Servicios

Lic. Humberto Rincén judrez
Titular de la Divisién de Contratos
PRESENTE

Hago de su conocimiento que la Titular de la Coordinacién Control de Abasto, solicité mediante oficio
095384611800/2025/11376, (adjunto) la elaboracién y formalizacién de un convenio modificatorio al contrato
nimero 012M7B997E11522008; con registro en SAI U220729, para realizar la inclusién de registro sanitario, .
para la clave 010.000.5486.01.Gﬂf’adjudlcada a la empresa AMAROX PHARMA, S.A. DE C.V., con fundamento
en el parrafo cuarto del artfculo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico,
asf como el numeral 2.5 de las Polfticas, Bases y Lineamientos en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicios del Instituto Mexicano del Seguro Social, le envio los documentos atinentes.

Se anexan al presente los siguientes documentos:

- Solicitud de Inclusion,

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

- Resultado Técnico de la Evaluacién de Inclusién.

- Dictamen de Normas.

- Oficio nGmero UNCP/700/TU/AD/270/2020.
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Direccién de Administracién

Unidad de Adguisiciones

Coordinacién de Adquisicién de Bienes y
Contratacién de Servicios

Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios
Divisién de Bienes Terapéuticos

No omito mencionar que esta Divisién a mi cargo, realizé una revisién de la documentacion adjunta,
estimando que cumple con los requisitos del numeral 4.3.2.1 del Manual Administrativo de Aplicacién General
en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector P(blico; lo que comunico a usted, sin
perjuicio de la revisién que haga el &rea a su cargo sobre la procedencia o no dela formalizacion del convenio

solicitado, con sujecién a la LAASSP, su Reglamento y demas disposiciones aplicables, tal como lo prevé el
numeral 4.3.2.1.4 del citado Manual.

Asf mismo, de conformidad con lo establecido en el numeral 4.45 de las Polfticas, Bases y Lineamientos en
Materla de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Instituto Mexicano del Seguro Social (POBALINES),
la captura de informacién relativa a instrumentos juridicos, sean contratos o convenios, en SAI, PREI Millenium
y, en general, cualquier sistema informatico institucional, corresponderd al Administrador del Contrato, razén
por la cual, no se esté en posibilidad de verificar el ndmero SAIL

De resultar necesario cualquier otro documento podra solicitarlo a la Coordinacién de Control de Abasto,
quien fungié como area requirente y remiti6 la documentacién necesaria para dicho procedimiento.

Sin otr6 particular, aprovechdyla ocasién para enviarle un cordial saludo.

JEfto Carlos Mantelongo Pazaran
able de Proyecto A 80

Cep.

Lir..?nsé Gonzalo Badillo Marine- Titular de Ia Coordinacidn de Adquisicién de Blenes y Contratacién de Servicios, (*) - Preserte,
Mtra. Marla Fernanda Heraldez Rlos, - Titular de la Coordinacién de Control de Abasto, (*) - Presente,

Lic. Rafasl Ricarda Sanchez Ramos. - Titular de la Coordinacién Técnica de Planeacién y Contratos. (*) - Presente.

C.P. Elvla Ascenclo Milldn. -Titular de la Coordinacién Técnica de Blenes y Servicies, {*) - Presente.

Mtra, Dulce Milagro Mercado Solis, - Titular deé la Coordinacién Técnica de Planeacldn, (*) - Presente.

Lic. Horacla Guillermo Claudio Salinas, - Titular de la Divisién de Planeacién de Blenes Terapéuticos (*)

) copla enviada mediante Sistema Institucional de Control de Gestién de Corraspondencia

2025

La Mujer Calle Durango No. 291, Col. CP. 06700, Alcadia Cuauhtémoc, C.P. 06700, COMX Tek: {55 5726 1700, Ext. 14218 www.Imss.gob.mx
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Direccién de Administracion
Unidad de Administracion
Coordinacién de Control de Abasto

011376

a 19 de noviembre-de-2025,

Of. N° 00 95384611800/2025/
Ciudad de Mj\)'g_i'cb{_

Sl

,J;il_ (
Lic. José Gonzalo Badillo Marino s -3
Titular de la Coordinacién de Adquisicién de
Bienes y Contratacién de Servicios
Presente

&_\: ]

Me dirijo atentamente a usted, en apego a las funciones establecidas en el numeral 7.1.1.2 ordinales

1y 3 del Manual de Organizacién de la Direccién de Administracién, en mi caracter de Titular del 4rea
consolidadora conforme lo prevé el 2.5 de las Politicas, Bases y Lineamientos en Materia de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Instituto Mexicano del Seguro Social, haciendo
referencia al contrato nimero 012M7B997E11522008-y registro en SAI U220729, Suscrito con'el /
proveedor AMAROX PHARMA, S.A. DE C.V., derivado del evento de licitacién LA-012M73997-E_‘§15-
2022.

Al respecto, hago de su conocimiento que el proveedor ante;,i‘ndicado mediante escrito solicité '
inclusion de registro sanitario para la clave 010.000.5486.01.00 OLANZAPINA. TABLETA. CADA TABLETA 7
CONTIENE: OLANZAPINA 10 MG. ENVASE CON 28 TABLETAS, lo anterior, ya que indica que el con la
finalidad de continuar con el abasto oportuno.

El registro sanitario que es motivo de inclusién cuya titularidad pertenece a la empresa HETERO LABS
LIMITED tiene origen en INDIA, y tiene conforme al citado registro los siguientes datos:

OLANZAPINA.
TABLETA. CADA
TABLETA CONTIENE;
OLANZAPINA 10 MG.
ENVASE CON 28

TABLETAS

462M2023 | HETERO LABS
LIMITED

ENEYDS - /
: - TOS :

LIICIMMad ) = I X g = £ |
BEWR“JJ'JM-‘;!TJ LA S Y T=e

ﬁ a g_% 2,0%5 Hamburgo 64 piso 5, Col. Judrez, Alcaldia Cuauhtémoc, C.P. 06600, Ciudad de México. Tel. 5552382700, Ext. 20662

U220729 | 010 | 000 | 5486 SKISOLAN OLANZAPINA
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En este sentido considerando lo establecido en el articulo 52, cuarto pérrafo de la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, cuyo ordenamiento permite la
modificacién de los contratos vigentes y su (ltimo pérrafo, interpretado a contrario sensu, sefiala
también que es permisible la modificacién cuando esto constituya un beneficio para el interés comun
y a lavez ello no otorgue ventaja alguna al proveedor con respecto a las condiciones u obligaciones
establecidas en el procedimiento de contratacién; y la conclusién de la Unidad de Normatividad de
Contrataciones Publicas en su oficio nimero UNCP/700/TU/AD/270/2020 de fecha 22 de mayo'de
2020, en el que se advierte lo siguiente: “la inclusion de marca y/o registros sanitarios autorizados
por COFEPRIS diversos a los adjudicados, serfa responsabilidad del ente publico que las recibe,
reiterando que, en opinién de esta area normativa, no existe impedimento normativo para que ese
Instituto modifique los contratos vigentes celebrados, si con ello se obtiene mejores condiciones para
el Estado, siempre que se acrediten en el expediente respectivo las razones que motivan la o las
modificaciones, los beneficios que representan éstas para el ente plblico 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 contratacién del que derivd el contrato,
conforme al dltimo pérrafo del articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del
Sector Publico”.

Motivos que dan origen a la presente solicitud, en las que se determina que no se otorgan mejores
'-;:_'r;jndiciones a la empresa en cita:

> La clave antes citada, es utilizada para la agitacion asociada a Esquizofrenia, enfermedad blpolar,
demencia.

» La inclusion permitird obtener mejores condiciones para el Estado, considerando que con la
suscripcién del convenio modificatorio se formalizard la autorizacién sanitaria, la 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 adjudicaron en el proceso\,
de contratacion. O\\

> El registro sanitario que se solicita incluir cumple con los requisitos técnicos, econémicos y de \
normas del proceso de contratacién que dio origen, conforme a los Resultados emitidos por Ia
Divisién de Evaluacion de Tecnologfas en Salud y por la Division de Planeaciéon de Bienes

Terapéuticos.

N 4,

Por lo que considerando el contenido del articulo 52 de la Ley de Adquisiciones Arrendamientos y
Servicios del Sector Publlco, soln:lto atentamente a usted formalizar convenlo mo ﬁggiorlo al

su;eténdcse a los mismos términos y condiciones de contratacién,

gg& 28%5 Hamburqo 64 plso 5, Col, Judrez, Alcaldia Cuauhtémoc, C.P. 06600, Cludad de México, Tel. 5552382700, Ext. 20662
e e o s R AU I it T TR -~ SAlL S iRt ae S
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Se anexa al presente soporte documental que se lista a continuacion:

- Solicitud de Inclusion.

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

- Resultado Técnico de la Evaluacion de Inclusién.

- Dictamen de Normas., 7

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

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

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

affa Fernanda Heraldez Rios
Titular de la Coordinacién de Control de Abasto

BB D
Anexos: Los citados en el presente oficio i Rl l= MK )&

T - . = w ooy PR g =g o -
BE ‘»’."f BB WS L WD D IR D
Con copia para

Mtro. juan Carlos Cardona Aldave. - Titular de I3 Unidad de Administracién, Presente {(*)

Lic. Rafael Ricardo S&nchez Ramos, - Titular de la Coordinacidn Técnica de Planeacién y Contratos, Presente (*)
Mtra. Dulce Milagro Mercado Solfs. - Titular de la Coordinacién Técnica de Planeacion (*)

Ing. Alfonso Partida Romo. - Titular de la Coordinacion Técnica de Anélisis y Sequimiento
Lic. Ana Laura Montes de Oca Chorefio. - Titular de |a Divisién de Planeacién de Bienes
Mtra. Araceli Sénchez Vega. - Titular de la Divisién de Blenes Terapéuticos. Presente
Lic. Humberto Rincén Judrez. - Titular de la Divisién de Contratos, Presente (*)

deprocesos. (*)
74 péuticos Presente (*)

Titular de la Divisidn de Planeacidn dé.g
Terapéuticos.
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SOLICITUD DE INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO NN
3y
SOLICITUD DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO AL CONTRATO \ N\
No, 012M7B997E11522008 REGISTRO SAl No, U220729

CIUDAD DE MEXICO, A 13 DE OCTUBRE DE 2025

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

DIRECCION DE ADMINISTRACION )

MTRA. MARIA FERNANDA HERALDEZ RIOS

TITULAR DE LA COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO

PRESENTE:
IVAN SALINAS GAYOSSO, en mi caracter de representante legal de AMAROX PHARMA, S.A.DEC.V,, ’
‘M“} con relacién a la peticion de inclusién de registro sanitario, marca o denominacion distintiva, titular del

registro y pais de origen, conforme a los datos que se indican en el recuadro siguiente, manifiesto que mi
representada cumple expresamente con la totalidad de requisito que fueron solicitados para el
procedimiento de la LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA No. LA-
012M7B997-E115-2022 PARA LA ADQUISICION CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS PARA LOS

EJERCICIOS 2023-2024 (618 CLAVES)., y que los bienes que se solicitan incluir corresponden justa, exacta
y cabalmente a los bienes objeto de contratacion.

CANTIDAD O
CLAVE CANTIDAD PORCENTAJE QUE
CONTRATADA SUMINISTRARA CON LA VAL s ne
INCLUSION f = = 0 EA / 0lS DE

GPOGEM ESP EIAKINIA (AT RIAXIGA SAHITARIO

‘ Olanzapina
ICON 28 TABLETAS,

oL ADMINISIRACIGN T'

: R
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Amarox.

SOLICITUD DE INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO

SOLICITUD DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO AL CONTRATO
No. 012M7B997E11522008 REGISTRO SAI No. U220729

CIUDAD DE MEXICO, A 13 DE OCTUBRE DE 2025

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

DIRECCION DE ADMINISTRACION i

MTRA. MARIA FERNANDA HERALDEZ RiOS

TITULAR DE LA COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO
PRESENTE:

En relacion con la solicitud de inclusién de marca y/o registro sanitario sobre la contratacién de la LICITACION
PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA No. LA-012M7B997-E115-2022 PARA LA
ADQUISICION CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS PARA LOS EJERCICIOS 2023-2024 (618 CLAVES).,

) El que suscribe, IVAN SALINAS GAYOSSO en mi caracter de Representante Legal de la empresa AMAROX
St PHARMA, S.A. DE C.V.,y con relacién al contrato No. 012M7B997E11522008 con registro SAl 220729, solicito
a usted la inclusién del registro sanitario, asi como la suscripcion del convenio modificatorio ya que se cuenta
con REGISTRO SANITARIO expedido por la Comisién Federal para la Proteccién Contra Riesgos
Sanitarios (COFEPRIS), a efecto de que las entregas en los diversos almacenes se realicen sin
contratiempo, a fin de continuar con el abasto oportuno correspondiente a la clave del contrato que se detalla
a continuacion:

MARCA O ;
DENOMINACION DESCRIPCION PRESENTACION
DISTINTIVA

CLAVE NOMBRE
GENERICO

GPOGEN ESP DIF VAR UNI CANT TIPO

OLANZAPINA.  TABLETA.  CADA
SKISOLAN ABLETA CONTIENE: OLANZAPINA 10

010|000 | 5486| 01 | 00 Olanzapina
2 (OLANZAPINA) |wG, ENVASE CON 26 TABLETAS.

Por lo antes expuesto estan rechazando las ordenes de reposicion emitidas en el Sistema de Abasto
Institucional (SAl) ya que no se refleja el Registro Sanitario actualizado

Sin més por el momento, aprovecho el presente para enviarle un cordial saludo,

v NAS GAYOSSO
P ENTANTEL LEGAL
A PHARMA, S.A. DE C.V.

X

Amarox Pharma S.A. de C.V. Direccién Comercial:
Direccidén Fiscal: Blas Pascal #205, Piso 1, Col. Los Morales,
Av. De |os 50 Metros No. 402, Col. CIVAC C.P. 11510, Miguel Hidalgo, coOMX.
C.P. 62578, liutepec, Morelos. (0155) 5616 3196
Tel. (0177)73204880 -




.0
o




Amarox

SOLICITUD DE INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO

SOLICITUD DE INCLUSION DE REGISTRQ SANITARIO AL CONTRATO
No. 012M7B997E11522008 REGISTRO SAl No. U220729

CIUDAD DE MEXICO, A 13 DE OCTUBRE DE 2025

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

DIRECCION DE ADMINISTRACION )

MTRA. MARIA FERNANDA HERALDEZ RIOS

TITULAR DE LA COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO
PRESENTE:

Me refiero al Procedimiento de LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA No. LA-

012M7B997-E115-2022 PARA LA ADQUISICION CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS PARA LOS

EJERCICIOS 2023-2024 (618 CLAVES)., en el que mi representada la empresa AMAROX PHARMA, S.A. DE
% C.V., participt con la clave 010.000.4431.00 CARBOPLATINO, misma que nos adjudicaron mediante el
L contrato No. 012M7B997E11522008 con registro SAl U220729.

Sobre el particular yo, IVAN SALINAS GAYOSSO , en mi caricter de Representante Legal hage de su
conocimiento que ya se cuenta con REGISTRO SANITARIO expedido por la Comisién Federal para la
Proteccién Contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS). Por lo cual salicito su valioso apoyo para realizar la
inclusion de MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO, a efecto de que las entregas en los diversos almacenes
se realicen sin contratiempo, a fin de continuar con el abasto oportuno,

Por lo anteriormente expuesto adjunto Registro Sanitario de clave que se detalla a continuacién

PRESENTACION CANTIDAD ASIGNADA

GPO GEN ESP DIF VAR UNl . CANT TiPO - niniaa EIAKIA

OLANZAPINA. TABLETA, CADA TABLETA
(CONTIENE: OLANZAPINA 10 MG, ENVASE SKISOLAN 482M2023
PoATRE: ot Al G 28 |TAB| 67,910 | 189,774 Lo AnzaPiNA) il SSA

Sin otro particular y en espera de su respuesta, aprovecho la ocasion para enviarle un cordial saludo.
- 7
A
ATENTAMENTE .~
53

AN SALI GAYOSSO
REPRESENTANTEL LEGAL
AMARO ARMA, S.A.DEC.V,

fu i 8 F=0F on - \
D' \
e el L £ "":‘.J
Amarox Pharma S.A. de C.V. Direccidn Comercial:
Direccidn Fiscal: Blas Pascal #205, Piso 1, Col. Los Morales,
Av. De los 50 Metros No. 402, Col. CIvVAC C.P. 11510, Miguel Hi'galgo'_,_ cBMX.
C.P. 62578, Jiutepec, Morelos. (0155) 56163198

Tel. (0177)73204880
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Amarox

SOLICITUD DE INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO

FORMATO 4
MANIFIESTO DE CUMPLIMIENTO DE NORMAS OFICIALES MEXICANAS, NORMAS INTERNACIONALES, NORMAS DE
REFERENCIA Y ESPECIFICACIONES
LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA No. LA-012M7B997-E115-2022 PARA

LA ADQUISICION CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS PARA LOS EJERCICIOS 2023-2024 (618

CLAVES)

CIUDAD DE MEXICO, A 13 DE OCTUBRE DE 2025

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DIRECCION DE ADMINISTRACION

MTRA. MARIA FERNANDA HERALDEZ RIOS

TITULAR DE LA COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO

PRESENTE:

En relacién con la solicitud de inclusién de marca
3 calidad de representante legal o

ylo registro sanitario el suscrito IVAN SALINAS GAYOSSO , en mi
persona que cuenta con facultades para comprometer a la empresa AMAROX PHARMA,

e 8.A. DE C.V., MANIFIESTO, que Izs claves y registros sanitarios que oferta mi representada con motivo del contrato No.
012M7BS97E11522008 y registro SAl No. U220729 derivado de la LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL
ABIERTA ELECTRONICA No. LA-012M7B997-E115-2022 PARA LA ADQUISICION CONSOLIDADA DE

MEDICAMENTOS PARA LOS EJERCICIOS 2023

Técnica”, cumple con:

-2024 (618 CLAVES)., Y que se contienen en el anexo “Propuesta

Ley General de Salud, en los articulos aplicables

Para todas las partidas

Reglamento de la Ley General de Salud, en materia de publicidad

Para todas las parlidas

yfo Comprimidos

Ley Federal para ¢l Control de Precursores

Quimicos, Productos, Quimicos Esenciales ¥ Maquinas para Elaborar Cépsulas, Tabletas

Para medicamentos controlados

Ley Federal de Infraestructura de la Calidad

Para todas las partidas

Reglamento de Insumos para la Salud

Para todas Ias partidas

Reglamento de Control Sanitaric de Productos y Servicios

Para todas las partidas

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM) y sus suplementos. Vigentes

Para todas las parfidas

Compendio Nacional de Insumos para la Salud

Para todas las partidas

ACUERDO por el que se modifica la denominacién
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precalificados por el Programa de Precalificacién para Medicamentos y Vacunas de la Organizacién Mundial de la Salud o Agencias
Reguladoras miembros del Esquema de Cooperacion de Inspeccion Farmacéutica”, publicado el 28 de enero de 2020, Y SU
MODIFICACION DEL 22 DE JUNIO DE 2021

y diversas disposiciones del "Acuerdo por el que se reconocen como equivalentes los
requisitos establecidos en los arifculos 161 Bis, 167, 169, 170 y 177 del Reglamento de Insumos para |2 Salud y a los procedimientos de
evaluacion técnica realizados por la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios para el oforgamiento del registro
sanitaro de los insumos para la salud a que se refieren los articulos 2o., fracciones XIV, XV, incisos b y ¢y 188, fracciones |, Il y IIl del
Reglamento de Insumos para la Salud; en relacion con los articulos 222 y 229 de la Lay General de Salud, los requisitos solicitados y
procedimientos de evaluacién realizados; asi como la importacién de medicamentos con o sin registro sanitario en México, dirigido a P i
cualquier enfermedad o padecimiento, que estén autorizados por las siguientes autoridades reguladoras: Agencla Suiza para Productos ara las partidas que apiique

i i | i nidos de América, Ministerio
“w.~ |d& Salud de Canads, Administracion de Productos Terapéuticas de Australia, Agencias Reguladoras de Refersncia OPS/OMS;

NOM-059-S5A1-2015

Buenas Précticas de Fabricacion de Medicamentos

Para todas las partidas

NOM-072-SSA1-2012

Etiquetado de medicamentos y remedios herbolarios

Para todas las partidas

NOM-073-55A1-2015

Estabilidad de fArmacos y medicamentos, asi como de remedios herbolarios

Para todas las parfidas

NOM-131-5SA1-1995

Bienes y servicios. Alimentos para lactantes y nifios de cora edad, Disposiciones y especificaciones Para las claves que en su caso

sanitarias y nutimentales

apliquen

NOM-164-SSA1-2015

Buenas précticas de fabricacion de farmacos

Para todas Ias partidas||

NOM-177-SSA1-2013

Establece las pruebas y procedimientos para demostrar que un medicamento s intercambiable.
Requisitos a que deben sujetarse los terceros autorizados que realicen las pruebas de intercambiabilidad,

Requisitos para realizar los estudios de biocomparabilidad. Requisitos a que deben sujetarse los terceros | 2@ 0025 las partidas, excep

autorizados, centros de investigacién o, instituciones hospitalarias que realicen las pruebas de

biocomparabilldad

patentes

NOM-220-S5A1-2016

Instalacién y Operacién de la Farmacovigilancia

Para todas Ias partidas

NOM-257-SSA1-2014

En materia de medicamentos biotecnolégicos

_e#7ara medicamentos biotecnoldgicos

NOM-144-SEMARNAT-
2017

Que establece las medidas fitosanitarias y los requisitos de la marca reconocidas inlamacﬁonWra

el embalaje de madera que se uliliza en el comercio internacional de bienes y mercancias,

ara las partidas que aplique

]

Amarox Pharma S5.A. de C.V.

Direccion Fiscal:

Av. De los 50 Metros No. 402, Col. CIVAC ) ATTM\D
C.P. 82578, liutepec, Morelos. RVE RSN d o) |l 5

Tel. (0177)73204880
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Direccién Comercial:

Bfas Pascal #205, Piso 1, Col. Los Morales,

C.P. 11510, Miguel Hidalgo, EDMX.
(0155) 5615 3196
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Clave del Compendio
Nacionalde Insumos
parala Salud

Denominacion

Lay Gansral de Sshud, en los arficulos plicables

MNorma

Amarox.

Para odas las pariidas

| Reglamento de la Ley General de Sakud, en maleria de publickdsd

Para lodes ias parikdas

Ley Fedami para of Controt de P Culmicos, P

Tablelas yfo Comprimidos

. Cuimicos ¥ Még

pard Elaborar Capaulas,| oo madicamentos controlados

Loy Federal da Infraestruciura de ta Catidad

Fara {odas las pariidas

Reglamento da |nsumos pars fa Salud

Para lodas las parlidas

i da Comtrol Sanftarko de f ¥

Para todes las partidas

Famacopen de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM) v sus suplememios Vigenles

Para {odas las partides

Compendio Noclons! de Insumes para 12 Salud

Para todas las partidas

ACUERDO por ol que se modifica la d inacidn y diversas di
estableckdos en los ariicylos 1681 Bis, 187, 189, 170 y 177

realizades por a Comisién Federal para 12 Prolecitn confra Riesgos
salud & que sa refieren los arliculos Zo., fracciones X1V, XV, Incisos b

Sanitaries para el
¥ oy 166, fracch

del “Acuerdo por Bl qua se los
del Reglamento de Insumes para la Salud v & los procedimianios ds evatuacidn fécnl

como
olorgamienio dal regisiro sanitario de los insumes para la

relackin con los antlcules 222 y 228 de la Lay General de Salud, los

I 1y 1 del Reg! de Insumos para la Salsd; en

Impertaciin de medicamantos con o sin registro sanilano en Mixico, difgido a

’ de asf coma 12 Para fas pariidas qus

Agencia Suiza pam Prod T

[ dad o padech que astén

Por Ias) o lque
Comisién Europss, Administracién de Alimentos y|

M'Mmllm d# los Eslados Unidos de América, Ministerio de Salud de Cansdd, Administracién de Productos Terapéulicos de Ausirafia, Agencias

’ Reguladoras da Referencla OPSIOMS: precafificades par el Frograma de P i ra y Vocunas de fa Omanizackin Mundial
010 000 5486 01 oo SK‘!SOLAN de la Salud o0 Ag Regulad, iembros daf E de G itn de Fi it el 28 da enero de 2020, Y SU
y : ey {GENER[CO) MODIFICACION DEL 22 DE JUNIO DE 2021
HNOM-058-58A1-2015 Buenas Practicas de F; da Para todas las parfidas
NOM-072-S5A1-2012 g de ¥ . Para jodas las parfidas
» o NOM-073-5541-2015 Estabilded de fh y asl como de Para todas Ias parikdes
s NOM-164-SSA1.2015 Buenas de f: da Pars todas las partidas
Estableca las pruebas y para que un k e5i
Requisios a que debon sujalarse los (erceros aulorizados que reaiicen las prusbas de

NOM-177-88A1-2013
deben sujelarse los lerceros

| Intercambiabilided, Requishos para reatizer los estudios de biocomparabilidad. Requistios & qus
o, | it

Para lodas iss partidas,
plo patanies

Que reaficen las pruebas de biscomparabilidad

cenifos de

NOM-220-58A1-2018 ¥ O itn da la Fi

Paro todas las parfidas

NOM-144-SEMARNAT-2017

para el
bienss y mercancias.

Quo esiablece las medidas Rlosanfarias ¥ ks requisios de i3 marca reconocidas]
i ' ja da madera que se utliza en el comercio intemacional da

Para lzs periides que
aplique

Los Bienes objeto de este proceso de adquisicion, deberan cumplir con

las normas
y afalta de éstas, normas internacionales o, en su caso, las normas de

referencia

Manifestando mi conformidad de
estardn sujetos a verificacion y/o
con las condiciones establecidas.

que cuando el administrador del contrato o ped
revisién, con el objeto de validar sus condiciones

ATENTyNTF//
P
- / e
/ /f—/ /-/ L

Amarox Pharma S.A. de C.\.
Direccidn Fiscal: '

Av. De los 50 Metros No. 402, Col. CIVAC
C.P. 62578, Jiutepec, Morelos.

Tel. (0177)73204880

oficiales mexicanas, normas mexicanas,

ido lo determine procedente, los bisnes
y debiendo serrechazadas si no cumplen

Direccién Comercial:

Blas Pascal #205, Piso 1, Col. Los Mearales,
C.P. 11510, Miguel Hidalgo, CDmx.
(0155) 5616 3196







Amarox

SOLICITUD DE INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO
FORMATO 6

CARTA COMPROMISO CONTRA VICIOS OCULTOS Y DEFECTOS
AL CONTRATO No. 012M7B987E11522008

CIUDAD DE MEX(CO, A 13 DE OCTUBRE DE 2025

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SQOCIAL

DIRECCION DE ADMINISTRACION

MTRA. MARIA FERNANDA HERALDEZ RiOS

TITULAR DE LA COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO
PRESENTE:

En relacion con Ia Inclusién de Marca y/o registro sanitario sobre la contratacién de LICITACION PUBLICA

INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA No. LA-012M7B997-E115-2022 PARA LA ADQUISICION

CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS PARA LOS EJERCICIOS 2023-2024 (618 CLAVES)., el suscrito IVAN

SALINAS GAYOSSO , en mi caracter de representante legal de la empresa AMAROX PHARMA S.A. DE C.v.,
{A} personalidad que acredito con el testimonio notarial No. 77,982 de fecha 20 DE DICIEMBRE 2024 expedido por
el Notario Pablico No. 201 comparezco a nombre de mi representada y declaro lo siguiente;

Manifiesto que mi representada es AMAROX PHARMA S.A. DE C.V., con Registro Federal de Contribuyentes
CPH1512075J2, que para la partida ofertada Y que de resultar adjudicados garantizamos los bienes contra
defectos de fabricacion o vicios ocultos, realizando la sustitucién total de los bienes defectuosos o dafiados, o
en su caso, a reponer los Bienes por otros lotes, en un plazo maximo de 10 dias habiles contados a partir de la

notificacién, sin costos adicionales para los Entes Plblicos consolidados, en los términos establecidos en
ANEXO 1, ANEXO TECNICO.

Asi 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, pals de
origen, registro sanitario.

ATENTAM E
s

=

AN SALIN AYOSSO
By REPRESE TEL LEGAL
N A OX P MA, S.A.DEC.V.

Amarox Pharma S.A. de C.v. Direccidén Comercial:

Dijreccidn Fiscal: Blas Pascal #205, Piso 1, Col. Los Morales,
Av. De los 50 Metros No. 402, Col. CIVAC C.P. 11510, Miguel Hidalgo, CODMX.
C.P. 62578, Jiutepec, Morelos. (0155) 5616 3196

Tel. (0177)73204880







Amarox

CARTA COMPROMISO DE CANJE
CONTRATO No. 012M7B997E11522008 P

CIUDAD DE MEXICO, A 13 DE OCTUBRE DE 2025

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DIRECCION DE ADMINISTRACION

MTRA. MARIA FERNANDA HERALDEZ RiOS

TITULAR DE LA COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO
PRESENTE:

El que suscribe IVAN SALINAS GAYOSSO, con las facultades que la empresa denominada AMARQOX
PHARMA, S.A. DE C.V. me otorga, manifiesto lo siguiente:

En caso de que mi representada resulte adjudicada en la Contratacion de LICITACION PUBLICA
~ INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA No. LA-012M7B997-E115-2022 PAI}A LA ADQUISICION
P CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS PARA LOS EJERCICIOS 2023-2024 (618 CLAVES)., se
compromete a canjear los bienes que no sean consumidos dentro de su vida util, dentro de un plazo
de 15 dias habiles posteriores a la solicitud formal por parte de las PARTICIPANTES, sin costo
alguno para estas tltimas.

ATEN}ME
P
f/
7
IVAN-SALINAS GAYOSSO

NTEL LEGAL
RMA, 8.A. DEC.V,

A Y g W o'
E‘- ~
. -y
Amarox Pharma S.A. de C.V. Direccidn Comercial:
Direccidn Fiscal: Blas Pascal #205, Piso 1, Col. Los Morales,
Av. De los 50 Metros No. 402, Col. CIVAC C.P. 11510, Miguel Hidalgo, CDMX.
C.P. 62578, Jiutepec, Morelos. (0155) 5615 3196

Tel. (0177)73204880
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Amarox Pharma S.A. de C\W.
Direccidn Fiscal:

Av. De los 50 Metros No. 402, Col. CIVAC
C.P. 62578, lJiutepec, Morelos.

Tel. (0177)73204880
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Amarox.

CARTA COMPROMISO PARA APLICAR PRUEBAS
MEDICAMENTOS

g

CONTRATO No. 012M7B997E11522008
CIUDAD DE MEXICO, A 13 DE OCTUBRE DE 2025

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

DIRECCION DE ADMINISTRAGION

MTRA. MARIA FERNANDA HERALDEZ RIOS

TITULAR DE LA COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO
PRESENTE:

El que suscribe IVAN SALINAS GAYOSSO , con las facultades que la empresa denominada AMAROX
PHARMA, 8.A. DE C.V. me otorga, manifiesto lo siguiente:

En caso de que mi representada resulte adjudicada en el presente procedimiento de LICITACION
PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA No. LA-012M7B997-E115-20 PARA LA
ADQUISICION CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS PARA LOS EJERCICIOS 2023-2024 (618 CLAVES).,
se comprometera a realizar, cuando asi se considere necesario y a solicitud de los administradores
de los contratos de LAS PARTICIPANTES, sin costo alguno, en un plazo no mayor a 5 (cinco) dias
habiles posteriores a la notificacion de Ia solicitud, las pruebas que acrediten la correspondencia de
los resultados, con las especificaciones, calidad del insumo y valores que son indicados en la
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, mismas que seran elaboradas por un laboratorio de
pruebas (Tercero Autorizado por la COFEPRIS), obligandose a hacer entrega del resultado de las
mismas en un plazo no mayor a dos dias habiles posteriores a su emisién.

GAYOSSO
ANTEL LEGAL
ARMA, S.A. DE C.V.

Direccidn Comer‘ct;f:

Blas Pascal #205, Piso 1, Col. Los Morales,
C.P. 11510, Miguel Hidalgo, CDMX.
(0155) 5%5 3196
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Amarox

SOLICITUD DE INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO
FORMATO 11

; MANIFIESTO DE ORIGEN DE LOS BIENES i
LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA No. LA-01 2M7B997-E115-2022.

CIUDAD DE MEXICO, A 13 DE OCTUBRE DE 2025

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

DIRECCION DE ADMINISTRACION ]

MTRA. MARIA FERNANDA HERALDEZ RiOS

TITULAR DE LA COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO
PRESENTE:

Me refiero al contrato 012M7B997E11522008 REGISTRO SAI No. U220729 derivada del procedimiento de

LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA No. LA-012M7B997-E115-2022. En el
que mi representada la empresa AMAROX PHARMA, S.A. DE C.V. -

Sabre el particular, y en los términos de lo previsto en las “Reglas para la aplicacién del margen depreferencia
en el precio de los bienes de origen nacional, respecto del precio de los bienes de importacion, en los
procedimientos de contratacién de caracter internacional abierto que realizan las dependencias y entidades de
la Administracion Plblica Federal”, el que suscribe, declara bajo protesta de decir verdad que, en el supuesto
de que me sea adjudicado el contrato respectivo, la totalidad de los bienes que oferto en dicha propuesta y
suministraré, bajo la partida

CANTIDAD

IRESENTACION
ERESENTACIO SOLICITADA

DESCRIPCIDN

URE CANT TG RN R

TABLETA. CADA TABLET
OLANIAFINA 10 MO, =|
[CON 28 TABLETAS,

7 L 7 7
es (son) originario(s) de INDIA, pais que NOtiene suscrito con losEstados Unidos Mexicanos el Tratado de Libre
Comercio, de conformidad conlareglade origen aplicable de dicho tratado en materia de contratacién publica,

Adicionalmente, manifiesto que ante una verificacion del cumplimiento de las reglas de origen del (los) bien (es),
me comprometo a proporcionar la informacién que me sea requerida por fa instanciacorrespondiente y que

permita sustentar en todo momento la veracidad de la presente, para lo cualconservaré durante tres afios dicha
informacién,

ATENTAM }j_k:;;—‘c\j'
/'—?"/’) ﬂ

S

=

—IVAN SALINAS GAYOSSO
REPRESENTANTE LEGAL
AMAROX PHARWIA, S.A. DE C.V.
-~
/
Va .
£ = ¥ 4" i

DIVISION DE CONTRATOS X
Amarox Pharma S.A. de C.V. Direccidn Comercial;
Direccidn Fiscal: Bilas Pascal #205, Piso 1, Col. Los Morales,
Av. De los 50 Metros No. 402, Col. CIvacC C.P. 11510, Miguel Hidalgo, CDMX.
C.P. 62578, Jiutepec, Morelos. (0155) 5616 3196

Tel. (0177)73204880
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SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
REGISTRO SANITARIO No.
462M2023 SSA
No. DE SOLICITUD
243300C1250046
No. DE SOLICITUD ANTERIOR
223300404D0119

Con fundamento en el Articulo 4° parrafo cuatro, 8, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos:; 2 fraccidn XXI y XXIV

de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal; Articulo 1°, 3 fracciones I, XXIl y XXVIII, 4 fraccién Hl, 13 inciso A fraccion IX, X, 17 bis

fraccién IV, 194, 194 bis, 197, 204, 221, 222, 223, 368, 371, 376, 376 bis y 393 de la Ley General de Salud; 1, 2, 3 y 15 de la Ley Federal de

Procedimiento Administrativo; 1, 2 inciso C fracci6n X, 15, 36 y 37 del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 1, 2, 153,167, 168, 170, 172,

173, 174, 177, 178, 184, 185, 186, 187, 188, 188 y 180 del Reglamento de Insumos para la Salud: 1,3 fraccion | inciso b), fraccién VIl y Xill, 4

fraccidn inciso C, 11 fracciones VI, X1 y 14 fraccién | del Reglamento de fa Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, se le
... OTORGA el presente Registro Sanitario: '

" Titular:  Hetero Labs Limited
Unit vV

Sy No. 439, 440, 441 & 458, TSIIC Formulation SEZ, Polepalle Village, Jadcherla Mandal, Mahabubnagar District, Pincode 509301,
Telangana State, India.

cyAcrERIsncas DEL PRODUCTQ

Denominacion distintiva: SKISOLAN

Denominacion genérica: Olanzapina

Clasificacion Articulo 226 LGS: [\

Forma farmacéutica: Tableta

Fabricante del farmaco; Hetero Drugs Limited
Unit-|
Sy.No. 213, 214 & 255, Bonthapally Village, Gummadidala Mandal, Sangareddy District, Pincode 50231 3, /
Telangana Stale, India.

st Fabricante del medicamento: Hetero Labs Limited

Unit V, Sy No. 439, 440, 441 & 458, TSIIC Formulation SEZ, Polepally Village, Jadcherla 'Mandél, /
Mahaboobnagar- District, Telangana, India. :

"

o R\
Acondicionador: Hetero Labs Limited \

Unit V, Sy No. 439, 440, 441 & 458, TSHC Formulation SEZ, Polepally Village, Jadcherla Ma'ndaN
Mahaboobnagar- District, Tetangana, India. \\

ey

Sitio de acondicionado secundario:
Jamaro Farma, S.A. de C.V.

Ahuejote No. 120, Col. Pedregal Santo Domingo, C.P. 04368, Coyoacan, Ciudad de México, México.

Sitio de acondicionado secundario;
Sincronia Logistica, S.A. de C.V.

Parque empresarial Nor T, Nave 5C, Calle Olivo S/N, Col. Recursos Hidraulicos, C.P. 54913, Tullitlan,
México, México. R

COF 091367
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Unidad de farmacovigilancia: Amarox Pharma, S.A, de C.V.
Av. insurgentes Sur No. 1685 Piso 12 Int. 1204, Col. Guadalupe Inn, C.P. 01020, Alvaro Obregén, Ciudad
de México, México.
Fecha de expediclon: 29 de febrero de 2024 - _
Fecha de vencimiento: 11de diciembre de 2028
Presentaciones: Caja de cartén con un frasco con 14 o 28 tabletas de 5 mg & instructivo anexo,
Caja de carton con un frasco con 7, 14 o 28 tabletas de 10 mg e instructivo anexo.
Envase para tableta: Frasco de polietileno de alta densidad (HDPE).
Vida util: 24 meses, debiendo expresar el afio con numero y el mes con letra.
i;__j Indicacitn terapéutica: Antipsicotico para el tralamiento agudo o de mantenimiento de la esquizofrenia y de otras psicosis en (as
que son predominantes los sintomas positivos ylo sintomas negativos.
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco o a los componentes de la f6rmula, embarazo y lactancia, administracion po \
periodos prolongados sin supervisidn médica. \
)
Férmula \
Smg
Cada tableta contiene(n):
Farmaco(s):
Olanzapina 5000 mg Forma-l Se ajusta de acuerdo a la valoracion y humedad
Aditivo(s);
Mezcla seca "
Laclosa monohidratada 171,000 mg
Crospovidona 10.000 mg L )
Hidroxipropilcelulosa 7000 mg
wefld —

I
o ‘1%?*
e

SALUD ' £ COFEPRIS

LECREEARIA DL %ALY

Distribuidor:

Almacén:

imporiador;

Representante legal:

= O
L™

SOTINSION FELNEL PANA (& FiubE
COMIRAMCIC0L LaRl fEinT

Amarox Pharma, S.A. de C.V.
Calle Olivo, Parque Prologis Alamos No. 27, Nave 68 - Interior 18, Col. Recursos Hidraulicos, C.P. 54913,

Tultitlan, México, México.

Amarox Pharma, S.A.de C.V,
Av. de los 50 Metros No. 402, Col. CIVAC, C.P. 62578, Jiutepec, Morelos, México.

Amarox Pharma, S.A. de C.V.
Calle Olivo, Parque Prologis Alamos No. 27, Nave 6B - Interior 18, Col. Recursos Hidraulicos, C.P. 54913,
Tuttitlan, México, México.

Amarox Pharma, S.A.de C.V.
Av. de los 50 Metros No. 402, Col. CIVAC, C.P. 62578, Jiutepec, Morelos, México.

Amarox Pharma, S.A.de C.V.
Av.de los 50 Metros No. 402, Col. CIVAC, C.P. 62578, Jiutepec, Morelos, México.

Amarox Pharma, S.A. de C.V.
Av. de los 50 Metros No. 402, Col. CIVAC, C P. 62578, Jiutepec, Morelos, México.

e

COF 091368
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Magge veeanamon v k”“ iR A
Agua purificada ... . 32300 mg  Seevaporaduranie ef proceso "
Aqua purficada " T T 142507 mg e evapora durant ol proceso. s se requiere
Extra Granular
Crospovidona e o 00 MG e e
Estearalo de magnesio 31]00“‘[1_"!:0,_ _____ B
Recubrimiento
Kollicoat IR 3840 mg Compasicion. 75% de alcohol poliviniico, 25% de macmgaly 0.5% de dibxido de sikcio
_ hgua purficada . 15400 mg S0 evaporadranis o process
Didxido de titanio L
Talco 0-386 mg B L T T =1 o
Agus prenca ZEN N DOIBBEWI o ccomsssiassasssonsiessmosass o
Férmula
10 mg
/7™y Cada tableta contiene(n):
J
" Fammaco(s):
Olanzapina 10.000 mg Forma-} Se ajusta de acuerdo a fa valoracién y humedad
Aditivo(s):
Mezcla seca
Lactasa monohidratada 342 000 mg ) ) N o
Crospovidona 20.000 mg — e
___Hidroxipropilcelulosa 14000 mg _ o
Agua purificada 64.600 mg Sz evapora duranta &l proceso
Agua purificada 26,500 mg Se evapora durante el procaso, sc%é requiere
Extra Granular ” )
Crospovidona 8000 mg
Estearato de magnesio 6.000 mg
Recubrimiento
Kollicoat IR 7.680 mg Composicidn: 75% de alcohol polvinilico, 26% de macroged y 0. % de dioxido de silicio
Agua purificada 30800 mg  Seevaporadurante el proceso i
~~  Dibxido de fitanio ) 3548 mg ) B
“Taieo 0773 e R e e
Agua purificada 57.200 mg Se evapora duranle el proceso A e ot
Via de Administracion: Oral R g
Observaciones al Registro: - NG \

+ Procede la correccion del domicilio del titular conforme al Certificado de libre venta que someti6 en el expediente ya que en el mismo no
solicito se reflejara conforme af Certificado de Busnas Practicas.

- Procede la correccion del domicilio del fabricante y acondicionador del medicamento, conforme al certificado de buenas practicas de
fabricacion presentado en el expediente.

- Procede la correccion del domicifio de la unidad de farmacovigitancia por error fipografico.
- No procede la correccion de las formulas cuali-cuantitativa en el rubro de observaciones del aditivo de lactosa monohidratada, en virtud de

gue son especificaciones del procese y estas no se expresan, las observaciones son expresadas conforme al formato interno de esta
comision,

- Se devuelven anexos originales autorizados praviamente.

COF 091369
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~ Las condiciones sanitarias del producto al que hace referencia la presente avtorizacion podran ser verificadas en cualquier momento por la
autoridad sanitaria, Lo anterior en conformidad con los articulos 17 BIS Fracciones IV y VI, y 378 de la Ley General de Salud; 1, 2, 13y 16
fraccion Il de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 2 Fraccion (1, 2018, Fraccion |. C., 220 Fracciones Iil y Vi del Reglamento de
Insumas para la Salud.

- Se hace de su conocimiento, que cuenta con un plazo de diez dias habiles, contados a parlir del dia siguiente habil al en que surta ia
notificacion del presente, para someter la peticidn de Correccion Interna generada en el presente oficio, en su caso, debiendo agregar
documentacion que eslime necesaria, que sustente la pelicion, cabe decir que, el plazo sefialado es improrrogable, con el
APERCIBIMIENTO que en caso de no ingresar en liempo y forma la solicitud en términos de los articulos 28, 32 y 59 de la Ley Federal
de Procedimiento Administrativo, su tramite serd improcedente.

- El titular del presente registro sanitario debera mantener vigente el Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion durante la vigencia del
registro sanitario que se oforga en esle acto.

Anexos: 66

SUFRAGIO EFECTIVQ. NO REELECCION.
DIRECTOR EJECUTIVO DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS

O

L

Con fundamento en lo dispuasto por el arliculo DECIMGO PRIMERO del Acuerdo
Indican de la Comision Fedaral para la Proleccidn contra Rie

Mewmrpbmmaméé

or el que se delggan las facullades que se sefialan, en los Organos Administrativos que en el mismo
Sqos Senilariog! publicado en ef Diario Oficial de la Federacitn el 7 de abril de 2010,

COF 091370
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PROYECTOS DE MARBETE

Amarox

EMPAQUE SECUNDARIO
Caja de cartén para frasco PEAD
MARCA
SKISOLAN
Olanzapina
Tableta
5mg
—Cajacon 1 frasco con 14 0 28 tabletas
Formula: @ DICTAMINADOR QUIMICO
Cada tableta contiene: COFEPRIS
Olanzapina.............cc.c..c.......5 mg CJ:J P
Excipiente cbp.......................1 Tableta FECHA: umé_éim_

DOSIS: La que el médico senale.
ViA DE ADMINISTRACION: Oral.

nomne:“&&%ﬁﬂm

FIRMA:
Su venta requiere receta médica. Léase instructivo anexo. Consérvese en un lugar fresco y seco a

Vi menos de 25 °C. No se use durante el embarazo ni la lactancia. Prohibida la venta fraccionada del
L producto. No se deje al alcance de los nifios. No se administre a menores de 18 afios. Este
medicamento puede causar somnolencia y afectar el estado de alerta, por lo que no debera conducir
vehiculos ni manipular maquinaria pesada durante su uso. Contiene lactosa, Reporte las sospechas
de reaccibn adversa a los  correos:  farmacovi ilancig@cafend nx__y
farmacovigilancia@hetero.com @’@ RRSGR
COEEDRIS
Reg. No. SSA IV N 2
Lote: S s edlie =1
Caducidad: wommrE, o badly R
Precio méximo al ptiblico: $ /
Licencia de manufactura en India/ Mfg. Lic. No. EIRMA: ///
Hecho y Acondicionado en India por: Almacenado y Distribui ﬁ
HETERO LABS LIMITED AMAROX PHARMA _S:4£ DE C.V.
Unit V, Sy No. 439, 440, 441, & 458, TSIIC Avenida de los 50 Metros No. 402, Colonia CIVAC,
Formulation Sez, Polepally Village, Jadcherla C.P. 62578, Jiutepec, Morelos, México.
Mandal, Mahaboobnagar-District, Telangana, India.
o
( Representante Legal e importador:
S AMAROX PHARMA, S.A.DEC.V. AMAROX PHARMA, S.A.DEC.V.
Avenida de los 50 Metros No. 402, Colonia CIVAC, Calle Olivo, Parque Prologis Alamos No. 27,
C.P. 62578, Jiutepec, Morelos, México. Nave 6B - Interior 18, Colonia Recursos Hidraulicos,
C.P. 54913, Tultitién, México, México.
["Para venta exclusiva en |
[Leyenda sélo para linea de comercializacisn W\
exclusival Registro de Marca \
LOGO® \
\
\\
Las stiquatas para los medicamenlos destinados a las lineas de comercializecidn exclusiva serdn responsabllidad del titutar \
del registro y el comercializador y se sujetarén a las disposiciones de la normafividad vigente, con base en el numeral 5.17.1
de la NOM-072-S8A1-2012, Eliquetado de medicamentas y de remadios herbolarios,
Amarox Pharma S.A.de C.V. IS Direccién Comercial:
Direccion Fiscal: i Corporativo Torre Diamante
Av.De los 50 Metros No. 402, Col. CIVAC Pégina 1de 2 Av. Insurgentes Sur 1685, piso 12, interior 1204,
C.P.62578, Jiutepec, Morelos. - PM_V1_OLA_28_NOV_2028y), Guadalupe Inn, C.P. 01020, Alvaro Obregén, COMX.
Tel.(01777)3204880 - {0155) 56163196
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PROYECTOS DE MARBETE Ama rox
EMPAQUE PRIMARIO -

Etigueta para frasco PEAD
MARCA
SKISOLAN
Olanzapina
Tableta
5mg
Oral
Frasco con 14 o 28 tabletas
Férmula:
Cada tableta contiene:
Olanzapina.................c.ov...... 5 Mg
Excipiente cbp.........ocoooen 1 Tableta

DOSIS: La que el médico sefiale,
VIiA DE ADMINISTRAGION: Oral.

ary

{ 3 Su venta requiere receta médica. Léase instructivo anexo. Consérvese en un lugar fresco y seco a
- menos de 25 °C. No se use durante el embarazo ni la lactancia. Prohibida la venta fraccionada del
producto. No se dsje al alcance de los nifios. No se administre a menores de 18 afios. Este
medicamento puede causar somnolencia y afectar el estado de alerta, por lo que no debera conducir
vehiculos ni manipular maquinaria pesada durante su uso. Contiene lactosa. Reporie las sospechas
de reaccioén adversa a los correcs: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx y
farmacovigilancia@hetero.com
Reg. o, SSA IV @ DICTAMINADOR QuimIco |
(Liote: ; COFEPRIS
aducidad:
Precio méximo al ptblico: $ FECHA: [/ Jt Jf dﬂhé’e a( 207%
Licencia de manufactura en India/ Mfg. Lic. No. .
NOMBRE: Jkﬂw
Hecho y Acondicionado en India por: FIRMA, d
HETERO LABS LIMITED
UNIT V
{
Registro de Marca =
g @ WCTAMI'NADOR MEDICO
LOGO® COFEPRIS
FECHA,
NOMBRE,
FiRMA.
Amarox Pharma S.A.de C.V. ; Apteyl o/ d0 G0 Sed Direccién Comercial:
Direccitin Flscal: Corporativo Torre Diamante
Av. De los 50 Metros No.402, Col. CIVAC Pagina 2 de 2 Av. Insurgentes Sur 1685, piso 12, interior 1204,
CR.62578, Jiutepec, Morelos. PM_V1_OLA_28_NOV_20%|. Guadalupe Inn, C.2.01020, Alvaro Obregén, COMX.
lel.(01777)3204880 - (0155) 56163196
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PROYECTOS DE MARBETE

EMPAQUE SECUNDARIO

Caja de cartén para frasco PEAD
MARCA - ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO

Amarox

SKISOLAN
Olanzapina
Tableta
Smg
CafaTton 1-frascoTon 14 o 28 tabletas
Férmula: @ DICTAMINADOR QUIMICO |
giada tableta contiene: COFEPRIS
ANZApINA..............ccee.......5 mg

Excipiente cbp......cco.c...... ... 1 Tableta ”J‘ij“& J/ZOZS,

FECHA.:

DOSIS: La que el médico sefale.
ViA DE ADMINISTRACION: Oral,

FIRMA:

Su venta requiere receta médica, Léase instr}
menos de 25 °C. No se use durante el embarazo ni la |

Nomane? en da G &mj: Zpda
a

: r fresco y seco a
actancia. Prohibida Ia venta fraccionada del

medicamento puede causar somnolencia y afectar el estado de alerta, por lo que no debera cond ucir

vehiculos ni manipular maquinaria pesada durante su uso. Contiene'lactosa~Reperedas sospechas—

de  reaccion  adversa a o
farmacovigilancia@hetero.com

correos:

Reg. No. SSA IV

Lote:
Caducidad:
Precio maximo al pablico: $

Licencia de manufactura en India/ Mfg. Lic. No.

Hecho y Acondicionado en India por:
HETERO LABS LIMITED
Unit V, Sy No. 439, 440, 441, & 458, TSIC Formulation

Sez, Polepally Village, Jadcheria Mandal, Mahaboobnagar-
District, Telangana, India.

Representante Legal e importador:

AMAROX PHARMA, S.A. DE c.v,

Avenida de los 50 Metros No. 402, Colonia CIVAC, C.P.
62578, Jiutepec, Morelos, México.

Registro de Marca
LOGO®

["Para venta exclusiva en i |
[Leyenda s6lo para linea de comercializacion exclusiva

Las ellquetas para los medicamentos dastinados a las lineas de com
dal registro y el comercializador Yy se sujetarén a las disposicionss de

farmacovigi!a@@cafwﬂ&ﬂﬂb,mm mENico

CTOFESRIS

i

LU e
POMGRE. C’ fUuuumGUZO
URMAL L /

i

- |

Almacenado y Distribuido por; .~

AMAROX PHARMA, S.A. hr:?g///

Avenida de los 50 Metros 2, Colonia CIVAC, C.P,
62578, Jiutepec, Morelos, Méxica.

o]

AMAROX PHARMA, S.A. DEC.V.

Galle Olivo, Parque Prologis Alamos No. 27,

Nave 68 - Interior 18, Colonia Recursos Hidraulicos,
C.P. 54913, Tultitian, México, México.

Acondicionamiento secundario en:

JAMARO FARMA, S.A. DE C.V.

Ahuejote No. 120, Col, Pedregal Santo Domingo, C.P.
04369, Coyoacan, Ciudad da México, México,

W

SINCRONIA LOGISTICA, S.A. DE C.V. \
Parque Empresarial Nor T, Nave 5C, Calle Olivo SIN, Col, *
Recursos Hidriulicos, C,P. 5491 3, Tultitlan, México,
México, 7 5\
erclalizacién exclusiva serdn responsabilidad del titular

la normatividad vigents, con base en ef numeral 5.17.1

de fa NOM-072-S5A 1-2012, Etiquelado de medicamentos y de remedios herbolarios.
Amarox Pharma S.A.de C.V.

Direceion Fiscal:

Av.De los 50 Metros No.402, Col. CIVAC
CP.62578, Jiutepec, Morelos. _
Tel.(01777)3204880 Py

-Pégina 1 de 2

Direccién Comercial:
Corporativo Torre Diamante
- Av. Insurgentes Sur 1685, piso 12, Interior 1204,

PM_V1_OLA 28 NOV_20%85;. Guadalupe Inn, C.P.01020, Alvaro Obregén, CDMX.

(0155) 5616 3196
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PROYECTOS DE MARBETE Ama r'ox
EMPAQUE PRIMARIO -
Etiqueta para frasco PEAD
MARCA- ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO

SKISOLAN
Olanzapina
Tableta
5mg
Oral
Frasco con 14 o 28 tabletas
Férmuia:
Cada tableta contiene:
ORMAADING ...ovvavisiiiicini. o o B mg
Exciplente cbp....................... 1 Tableta

DOSIS: La que el médico sefiale.
ViA DE ADMINISTRACGION: Oral.

medicamento puede causar somnolencia y afectar el estado de alerta, por lo que no debera conducir
vehiculos ni manipular maquinaria pesada durante su uso. Contiene lactosa, Reporie las sospechas
de  reaccion adversa a los correos: farmacovig lancia@cofepris.gob.mx y

farmacovigilancia@hetero.com y
' @ DICTAMINADOR QUIMICS |
Reg. No. SSA IV COFEPRIS |
l(_'Jc;tgl:lciciad: _ recHa. ! d dhctasdve dyl w73
Erg:ri'giam 3? nn:g::;f:gtjﬂg ei India/ Mfg, Lic. No. NoMsRe; kendhGin Bcndy 20ds
FIRMA;

Hecho y Acondicionado en India por:
HETERO LABS LIMITED
UNIT V

@ DICTAMINADOR MEDIC .
COFEPRIS :

Registro de Marca ECHA:

LOGO® NOMABRE,
FIRMA:
B e \
\\\I
Amarox Pharma S.A.de C.V. Direccién Comercial:
Dreccitn Fiscal: Corporativo Torre Diamante
Av, De los 50 Metvos No. 402, Col, CIVAC Pégina 2 de 2 Av. Insurgentes Sur 1685, piso 12, interior 1204,
CP.62578, Jiutepec, Morelos, . PM_V1_OlA_28 NOV_203, Guadalupe Inn, C.P. 01020, Alvaro Obregén, COMX.

fel. (01777)3204880 (0155) 56163196
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EMPAQUE SECUNDARIO Cl rOX

Caja de cartén para frasco PEAD

GENERICO
Olanzapina
Tableta
5mg

—Caje-een--frasco-con 14 o 28 tabletas
Férmula: @ DICTAMINADOR QUIMICO
Cada tableta contiene:
Olanzapina...........................5 mg COFEPRIS
Excipiente ¢bp.......................1 Tableta

" P recHa: !/ Y J‘“’M | 723

DOSIS: La que el médico sefiale.
VIA DE ADMINISTRACION: Oral. Nouana@nﬂq Cﬂéﬁ &"’E'L Z*‘A
Su venta requiere receta médica. Léase instruCiVE 2nesoComseTye Seenniondr fresco y seco a

menos de 25 °C. No se use durante el embarazo ni la lactancia. Prohibida la venta fraccionada del
producto. No se deje al alcance de los nifios. No se administre a menores de 18 afios. Este
P medicamento puede causar somnolencia y afectar el estado de alerta, por lo que no debera conducir
{ J vehiculos ni manipular maquinaria pesada durante su uso. Contiene lactosa. Reporte las sospechas
de reaccion adversa a los correos: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx y
farmacovigilancia@hetero.com

Reg. No. SSA IV

Lote:

Caducidad:

Precio maximo al publico: $

Licencia de manufactura en India/ Mfg. Lic. No.

Hecho y Acondiclonado en India por: Almacenado y Distribuido por:
HETERO LABS LIMITED AMAROX PHARMA, S.A. DE C.V,
Unit V, Sy No. 439, 440, 441, & 458, TSHC Avenida de los 50 Metros No. 402, Colonia CIVAG,
Formulation Sez, Polepally Village, Jadcherla C.P. 62578, Jiutepec, Morelos, México.
Mandal, Mahaboobnagar-District, Telangana, India.
0
Representante Legal e importador:
AMAROX PHARMA, S.A. DEC.V. AMAROX PHARMA, S.A, DE C.V.
Avenida de los 50 Metros No. 402, Colonia CIVAC, Calle Olivo, Parque Prologis Alamos No. 27,
5 G.P. 62578, Jiutepec, Morelos, México. Nave 6B - Intarior-1 8;_Coiaﬂia-ﬁecums.Hlduéuﬁcos.
() C.P. 54913, Tuttitian México:MAXi0AboR mes
['Para venta exclusiva en "l i w
[Leyenda sélo para linea de comercializacion exclusiva] LOGOMR COFERRIS ;
T /4 /}/9{":5’3,?
ey a ll, . ¥, ey
MOMERE: CL“?F tf}'{, E;‘_:_[fllf_". ﬂ_{j;j?-_
EIRMA

Las efiquetas pars los medicementos dastinados a las liness de comercializacion exclusiva serén respons@ del titular
del registro y el comarclalizador y se sujetardn a las disposiciones de la normatividad vigents, con base en ef numeral 5.17 1
do la NOM-072-85A1-2012, Etiquatado de medicamentos y de remedios-herbolarios ..

(R WS L AR B Y ---s‘d'_) Direcclén Comercial:

Amarox Pharma S.A.de C.V. U i1

Direccidn Fiscal: . Corporative Torre Diamanie
Av.De los 50 Metros No.402, Col. CIVAC Pagina 1 de 2 Av. Insurgentes Sur 1685, piso 12, interior 1204,
CP.62578, Jiutepec, Morelos. . PM_V1_OLA_28_NOV_2028|. Guadalupe Inn, C.P. 01020, Alvaro Obregén, CDMX.

Tel.(01777)3204880 (0155) 5616 3196
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PROYECTOS DE MARBETE Am o
EMPAQUE PRIMARIO 0 r x.

Etiqueta para frasco PEAD

GENERICO
Olanzapina
Tableta
Smg
Oral
Frasco con 14 o 28 {abletas
Férmula;
Cada tableta contiene:
Olanzapina...........c...............5 mg
Excipientecbp.......................1 Tableta
DOSIS: La que el médico sefiale.
VIA DE ADMINISTRACION: Oral.
. Su venta requiere receta médica. Léase instructivo anexo. Consérvese en un lugar fresco y seco a
L3 menos de 25 °C. No se use durante el embarazo ni la lactancia. Prohibida la venta fraccionada del

producto. No se deje al aleance de los niflos. No se administre a menores de 18 afios. Este
medicamento puede causar somnolencia y afectar el estado de alerta, por lo que no debera conducir
vehiculos ni manipular maquinaria pesada durante su uso. Contiene lactosa. Reporte ias sospechas
de reaccion adversa a los correcs: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx v
farmacovigilancia@hetero.com

@ DICTAMINADOR QuiMICO |
Reg. No. SSA IV COFEPRIS i
Lote:
Caducldad: FECHA, ! Jc!omée cd/ %75
Precio méximo al pablico: $
Licencia de manufactura en India/ Mfg. Lic. No. NOMBRE: LJcan LG &:mfz b

FIRMA: CJ

Hecho y Acondicionado en India por: o

HETERQO LABS LIMITED

UNIT V
" F @ DICTAMINADOR ME,,
L LOGOMR COFEDPRIS
FECHA: z{_
NOMSRE: L. (i
FiRMA:
L":’I "..- Dl i S SR / d g 2 \\
Amarox Pharma S.A. de C.V. Direccién Comerclal:
direccidn Fiscal: Corporativo Torre Diamante
Av. De los 50 Metros No, 402, Col. CIVAC Pégina 2 de 2 Av. Insurgentes Sur 1685, piso 12, interior 1204,
C.P.62578, Jiutepec, Morelos. PM_V1_OLA_28_NOV_20%%|. Guadalupe Inn, C.P. 01020, Alvaro Obregén, CDMX,

Tel.(01777)3204880 (0155) 5616 3196







PROYECTOS DE MARBETE

EMPAQUE SECUNDARIO
Caja de cartén para frasco PEAD

GENERICO ~ ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO

Amarox

Olanzapina
Tableta
5mg
CI[ETOM TWESTo con 14 0 28 tabletas
Férmula: @ DICTAMINADOR QuiMico
Cada tableta contiene:
Olanzapina...........................5 mg COFEPRIS
Excipiente cbp....................... 1 Tableta BEGHA: 4 oécé&,”g,‘, 4l 261 5

DOSIS: La que el médico sefale. g Mj;/' (w7 Ein: ?ﬁ/q
VIA DE ADMINISTRACION: Oral. NOMBRE: 14

- gar fresco y seco a
°C. No se use durante el embarazo ni la lactancia. Prohibida la venta fraccionada del

FIRMA:
Su venta requiere receta médica. Léase i ¥
menos de 25

(*"\a producto. No se deje al alcance de los nifios. No se administre a menores de 18 afios. Este
st medicamento puede causar somnolencia y afectar el estado de alerta, por lo que no debers conducir
vehlculos ni manipular maquinaria pesada durante su uso, Contienetac sa-Reporte las sospechas—
de reaccion adversa a los  correos: farmacfovigi & wta@nmfapvis.gob. NXEDIGD
farmacovigilancia@hetero.com 2
dlancied L CDEERRIS ,
Reg. No. SSA IV - <
Lote: RED -__?Wé |
Caducidad: e 7 A
Precio méximo al publico: $ NOHORE pudllader. s
Licencia de manufactura en India/ Mfg. Lic. No. = Ny M
Hecho y Acondicionado en India por: Almacene;gg ;_E)His:inbuido por; -
HETERO LABS LIMITED AMAROX PHARMA, S.A. V.
Unit V, Sy No. 439, 440, 441, & 458, TSIIC Formulation Avenida de los 50 Metras'NG. 402, Colonia CIVAC, C.P.
Sez, Polepalily Village, Jadcheria Mandal, Mahaboobnagar- 62578, Jlutepec, Marelos, México.
District, Telangana, Indla.
o]
Representante Legal e importador:
AMAROX PHARMA, S.A. DE C.V. AMAROX PHARMA, S.A. DE C.V.
Avenida de los 50 Metros No. 402, Colonia CIVAC, C.p. Calle Olivo, Parque Prologis Alamos No. 27,
7y 62578, Jiutepec, Morelos, México. Nave 6B - Interior 18, Colonia Recursos Hidraulicos,
s C.P. 54913, Tultittén, México, México.
LOGOMR
Acondicionamiento secundario en:
["Para venta exclusiva en " JAM@RO FARMA, S.A. DE C.V.
{Leyenda sélo para linea de comercializacion exclusiva] Ahuejote No. 120, Col. Pedregal Santo Domingo, C.P,
04369, Coyoacan, Ciudad de México, México.
(o]
SINCRONIA LOGISTICA, S.A. DE C.V. \
Parque Empresarial Nor T, Nave 5C, Calle Olive S/N, C
Recursos Hidrauficos, C.P. 54913, Tultittan, México, ¢
México, \
: \
Las sliquelas para los medicamenios destinados a las lineas de comercializacién exclusiva serén responsabilidad dei titular \
del registro y el comercializador y se sujefardn a las disposiciones de la normatividad vigente, con base en el numeral 5.17. 1 \
de la NOM-072-8SA1-2012, Efiquetado de medicamentos ¥ de remeadios herboldrios. ™ : ¥
Amarox Pharma S.A. de C.V. y Direccién Comerclal:
Direccion Fiscal: et 7 L MY w5~ e Korporativo Torre Diamante
Av. De los 50 Metros No. 402, Col. CIVAC Pdgina 1 de 2 Av. Insurgentes Sur 1685, piso 12, Interior 1204,
C.P.62578, Jiutepec, Morelos. PM_V1_OLA_28_NOV_20284, Guadalupe Inn, C.P.01020, Alvaro Obregén, CDMX.
Tel.(01777)3204880 (0155) 5616 3196
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PROYECTOS DE MARBETE

EMPAQUE PRIMARIO

Etiqueta para frasco PEAD
GENERICO- ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO

Amarox.

Olanzapina
Tableta
5mg
Cral
Frasco con 14 o 28 tabletas

Férmula:
Cada tableta contiene:
Olanzapina.........ccvvviiviiniannn. 5mg
Excipiente cbp..........ooveveenn. 1 Tableta

DOSIS: La que el médico sefiale.
ViA DE ADMINISTRACION: Oral.

Su venta requiere receta médica. Léase instructivo anexo. Consérvese en un lugar fresco y seco a

s menos de 25 °C. No se use durante el embarazo ni la lactancia. Prohibida Ia venta fraccionada del
producto. No se deje al alcance de los nifios. No se administre a menores de 18 afios, Este
medicamento puede causar somnolencia y afectar el estado de alerta, por lo que no debera conducir
vehiculos ni manipular maquinaria pesada durante su uso. Contiene lactosa. Reporte las sospechas
de reaccion adversa a los  correos: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx  y
farmacovigilancia@hetero.com
i B e i @ DICTAMINADOR QUIMICO
- No.
L:tg: COFEPRIS
Caducidad:
Precio maximo al pablico: $ FECHA: [ c/cr .{ [ 7622
Licencia de manufactura en India/ Mfg. Lic. No. NG MRRk: (.Z_Gﬂ a/é G Bl T ﬂé
Hecho y Acondicionado en India por: FIRmA dl
HETERO LABS LIMITED §
UNIT V
@ DICTAM INADOR ML
FLCha:
nevone, (e califin Bl
Fi kA; P
v . s N
Amarox Pharmia S.A. de C.V. == Direccién Comercial:
Direccién Fiscal: Corporativo Torre Diamante
Av. De los 50 Metros No,402, Col. CIVAC Pagina 2 de 2 Av. Insurgentes Sur 1685, piso 12, interior 1204,
C.P.62578, Jiutepec, Morelos. - PM_V1_OLA_28_NOV_208%|, Guadalupe Inn, C.P.01020, Alvaro Obregsn, COMX.
Tel.(01777)3204880 (0155) 5616 3196
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PROYECTOS DE MARBETE Am
EMPAQUE SECUNDARIO CI rOX

Caja de cartdn para frasco PEAD

MARCA
SKISOLAN
Olanzapina
Tableta
10 mg
pCaia con 1 frasco con 7_14 o 28 tabletas.
(o] INADOR QUiMICO
Férmula: @ i M 2
Cada tableta contiene: COFEPRIS
Olanzapina................c..o....... 10 mg
Excipiente ¢cbp.......................1 Tableta FECHA: !}CLCJ{EMé ‘e j/zc’zs
DOSIS: La que el médico seftale. uousne:jafn a/li Gy S '14! ?l”é
VIA DE ADMINISTRACION: Oral.
FIRMA;
Su venta requiere receta médica. Léase instructivo anexo. Consérvese en un lugar fresco y seco a
s menos de 25 °C. No se use durante el embarazo ni la lactancia. Prohibida la venta fraccionada del
PR producto. No se deje al alcance de los nifios. No se administre a menores de 18 afios, Este

medicamento puede causar somnolencia y afectar el estado de alerta, por lo que no debera conducir
vehiculos ni manipular maquinaria pesada durante su uso. Contiene lactosa. Reporte las sospechas
de reaccion adversa a los correos: farmacovigilaneia@eofepris:gob:

farmacovigilancia@hetero.com (& DICTAMINADOR MEDICO
CAREPRIS

Reg. No. SSA IV i / /

Lote: | recua; U/ Ore/zp?8

Caducidad: |

Precio maximo al publico: $
Licencia de manufactura en India/ Mfg. Lic. No,

/ { :
v SR _CEIQS "' iy B .;.‘..(f :

i i T — .
Hecho y Acondicionado en India por: Almacenado 'y Distriblido, a5
HETERO LABS LIMITED AMAROX PHARMA, SA/OE C.v.
Unit V, Sy No. 439, 440, 441, & 458, TSIIC Avenida de los 50 Mefrad No. 402, Colonia CIVAC,

Formulation Sez, Polepally Village, Jadcherla Mandai, C.P. 62578, Jiutepec, Morelos, México.
Mahaboobnagar-District, Telangana, Ind(a.

0
() Representante Legal e importador:
e AMAROX PHARMA, S.A. DE C.V. AMAROX PHARMA, S.A. DE C.V.
Avenida de los 50 Metros No. 402, Colonia CIVAC, Calle Olivo, Parque Prologis Alamos No. 27,
C.P. 62578, Jiutepec, Morelos, México. Nave 6B - Interior 18, Colonia Recursos Hidraulicos,
C.P. 54913, Tultitlan, México, México.
["Para venta exclusiva en "]
{Leyenda sélo para linea de comercializacién
exclusivaj Registro de Marca

LOGO®

Las stiquetas pera los medicamentos dastinatos a las lineas de comercializacion exclusiva serén responsabilidad def titular \
del registro y el comercializador y se sujelarén a las disposiciones de la normatividad vigente, con base en el numeral 5.17.1 V
de la NOM-072-55A1-2012, Eliquetado ds medicamenios y de remedios harbolarios.

b

Amarox Pharma S.A. de C.V. _ Direccién Comerclal:
Direccion Fiscal: ' ULl e Ut el Corporativo Tarre Diamante
Av.De los 50 Metros No.402, Col. CIVAC Pégina 1 de 2 Av. Insurgentes Sur 1685, plso-12, interior 1204,
C.P.62578, Jiutepec, Morelos. - - : PM_V1_OLA 28 NOV_20285] Guadalupe Inn, C.P.01020, Alvaro Obrégén, COMX.

Tel.(01777)3204880 (0155) 56163196
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PROYECTOS DE MARBETE a rox
EMPAQUE PRIMARIO -
Etiqueta para frasco PEAD

MARCA
SKISOLAN
Olanzapina
Tableta
10 mg
Oral
Frasco con 7, 14 o 28 tabletas.
Formula:
Cada tableta contiene:
Olanzapina............ccccieeviveen 10 mg
Excipiente cbp.......c..coveveeennnne 1 Tableta
DOSIS: La que el médico sehale.
ViA DE ADMINISTRACION: Oral.
(L_} Su venta requiere receta médica. Léase instructivo anexo. Consérvese en un lugar fresco y seco a
menos de 25 °C. No se use durante el embarazo ni la lactancia. Prohibida la venta fraccionada del
producto. No se deje al alcance de los nifios. No se administre @ menores de 18 afos. Este
medicamento puede causar somnolencia y afectar el estado de alerta, por lo que no debera conducir
vehiculos ni manipular maquinaria pesada durante su uso. Contiene lactosa. Reporte las sospechas
de reaccién adversa a los correos: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx y
farmacovigilancia@hetero.com
Reg. No. SSA IV @ DICTAMINADOR QuiMico
l.éolg: fin COFEPRIS
aducidad:
Precio maximo al piblico: $ FECHA: /M/ r{ r:mé-? J/ 2073
Licencia de manufactura en India/ Mfg. Lic. No.
Nouanamﬂ 44‘(5‘? 8""‘&/; zqué
Hecho y Acondicionado en India por: FIRMA: a
HETERO LABS LIMITED
UNITV
A Registro de Marca 1 ({\i: DICTAMINADOR MEDICO
-
LOGO® f COFEPRIS
i FECHA: "If /’-’ c r_,{@
fi 1_"‘ Ty { I}l ¥, !F'*
| nomerE. CJ!.JM{IJH{: !d“' #UGBZO
il CiRMA
Amarox Pharma S.A.de C.V. Ll Sl Direccién Comerclal:
Direccién Fiscal: ' Corporativo Torre Dlamante
Av, De los 50 Metros No, 402, Col. CIVAC Pagina 2 de 2 Av. Insurgentes Sur 1685, plso 12, Interior 1204,
CP.62578, Jiutepec, Morelos. .~ . PM_V1_OLA_28_NOV_208|, Guadalupe Inn, C.P. 01020, Alvaro Obregén, COMX.
Tek (01777)3204880 (0155)5616 3196
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PROYECTOS DE MARBETE

EMPAQUE SECUNDARIO

Caja de cartén para frasco PEAD
MARCA - ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO

Amarox

SKISOLAN
Olanzapina
Tableta
10 mg
—~Gaja-con-1frasco-con-Z-14 0 28 tabletas.
Férmula: @ DICTAMINADOR QUIMICO
Cada tableta contiene:
Olanzapina...........................10 mg COFEPRIS
Excipientecbp........ccovvvve.. 1 Tableta

FECHA:
DOSIS: La que el médico seriale.

Nomnnmﬁﬂmm

1 ,-,ﬁaa,;é,zgﬂmz

VIA DE ADMINISTRACION: Oral.
" 3 FIRMA,; a
[y Su venta requiere recata médica. Léase instru _ L X fresco y seco a
{ 3} menos de 25 °C. No se use durante el embarazo ni la lactancia, Prohibida la venta fraccionada del
oo producto. No se deje al alcance de los nifios. No se administre a menores de 18 afios. Este
medicamento puede causar somnolencia y afectar el estado de alerta;-perioqueno detisraTomIueT
vehiculos ni manipular maquinaria pesada durante su uso. Contiene Ia§§b§a. Reports 48 36874ERH0
de reaccion adversa a los correos: farmacovig ilgﬂﬁiq@cofepﬁs.gob.mx y
farmacovigilancia@hetero.com i LS /
Reg. No. SSA IV E FECHA; Z/ L2
Lote: i o A -
Caducidad: P INGIADRE: » 1
Precio maximo al publico; $ -
Licencia de manufactura en India/ Mfg. Lic. No. il
Heche y Acondicionado en India por: Almacenado y Distribuido p
HETERO LABS LIMITED AMAROX PHARMA, S.A. C.V.
Unit V, Sy No, 439, 440, 441, & 458, TSIIC Formulation Avenida de los 50 Metros No. 402, Colonia CIVAG, C.P.
Sez, Polepally Village, Jadcherla Mandal, Mahabeobnagar- 62578, Jiutepec, Morelos, México.
District, Telangana, India.
(o]
Representante Legal e i r:
e AMAROX PHARMA, S.A. DEC.V. AMAROX PHARMA, S.A. DE C.V.
() Avenida de los 50 Metros No. 402, Colonia CIVAC, C.p. Calle Olivo, Parque Prologis Alamos No, 27,
62578, Jiutepec, Morelos, México. Nave 6B - Interior 18, Colonia Recursos Hidraulicos,
C.P. 54913, Tultitldn, México, México.
Reglstro de Marea
LOGO® Acondicionamiento secundario en:
JAMARO FARMA, S.A. DEC.V,
["Para venta exclusiva en " Ahuejote No. 120, Col. Pedregal Santo Domingo, C.P.
[Leyenda sélo para linea de comercializacion exciusiva) 04369, Coyoacén, Ciudad de México, México.
Q
SINCRONIA LOGISTICA, S.A. DE C.V.
Parque Empresarial Nor T, Nave 5C, Calle Olivo SIN, Caf)
Recursos Hidraulicos, C.P. 54913, Tultitidn, México, \
México.,
Las stiqustas para los medicamentos dastinados a las lingas de comercializacién exclusiva seran raesponsablilidad del titutar
del regisiro y el comercializador y se sujetardn a las dispositiones de la normatividad vigente, con base en el numeral 5,17.1
de la NOM-072-SSA1-2012, Etiqustado de medicamenlos y de remsdios herbolarios.
Amarox Pharma S.A. de C.V. A R e M Direccién Comercial:
Direceitn Fiscal! Corporativo Torre Diamante
Av.De los 50 Metros No. 402, Col.CIVAC ol [ [Rognalde2 | o | Av. Insurgentes Sur 1685, piso 12, interior 1204,
C.P.62578, Jlutepec, Morelos. PM_V1_OLA_28_NOV_20285; Guadalupe inn, C.P.01020, Alvaro Obregén, COMX.
Tel.(01777)3204880

(0155} 5616 3196
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@
PROYECTOS DE MARBETE Ama rox
EMPAQUE PRIMARIO
Etlgueta para frasco PEAD
MARCA- ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO

SKISOLAN
Olanzapina
Tableta
10 mg
Oral
Frasco con 7, 14 0 28 tabletas.
Férmula:
Cada tableta contiene:
Olanzapina........................... 10 mg
Excipiente cbp.......................1 Tableta

DOSIS: La que el médico senale.
G ViA DE ADMINISTRACION: Oral,

Su venta requiere receta médica. Léase instructivo anexo. Consérvese en un lugar fresco y seco a
menos de 25 °C. No se use durante el embarazo ni la lactancia. Prohibida la venta fraccionada del
producto. No se deje al alcance de los nifios. No se administre a menores de 18 afios. Este
medicamento puede causar somnolencia y afectar el estado de alerta, por lo que no debera conducir
vehiculos ni manipular maquinaria pesada durante su uso. Contiene lactosa. Reporte las sospechas

de  reaccién adversa a los  correos: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx y
farmacovigilancia@hetero.com

(@ DICTAMINADOR QUIMICO]

Reg. No. SSA IV COFEPRIS
Lote:
Caducidad: FECHA: QJ a/f( ,‘rni' ¢ c‘/ 70>

Precio maximo al publico: $

Licencia de manufactura en India/ Mfg. Lic. No. NOMBRE:.;‘EF‘_‘ﬁ &; (o (iwmé z_gmg.
FIRMA: C“

Hecho y Acondicionado en India por:
HETERO LABS LIMITED

(_ = UNIT V @ DICTAMINADOR MEDICO
COFEPRIS

Registro de Marca

LOGO®
L.

"

v |
Amarox Pharma S$.A. de C.V, Y Direccitn Comerciai:
Direcci6n Fiscal: Corporativo Torre Diamante
Av, De los 50 Metros No. 402, Col. CIVAC Pagina 2 de 2 Av. Insurgentes Sur 1685, piso 12, interior 1204,
C.P.62578, Jiutepec, Morelos. - PM_V1_OLA_28_NOV_208%,), Guadalupe Inn, C.P. 01020, Alvaro Obregén, CDMX.
Tel.(01777)3204880 {0155) 5616 3196
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PROYECTOS DE MARBETE Am G rox
EMPAQUE SECUNDARIO .

Caja de cartén para frasco PEAD

GENERICO
Olanzapina
Tableta

10 mg

p—————{Cajaconl.frascocan? 14 o 28 tabletas.
Férmula: @ DICTAMINADOR QUIMICO
Cada tableta contiene:
Olanzaping.......ccceeiivnvininnnasn. 10 mg COFEPRIS
Excipiente cbp......oooovvievinnnn, 1 Tableta

recHA: [l 79

DOSIS: La que el médico sefiale, z E £ é 4
ViA DE ADMINISTRACION: Oral. NOMBRE: L
Su venta requiere receta médica. Léase instrugiive anexs ConSsveEsE BT U tonar fresco y seco a

menos de 25 °C, No se use durante el embarazo ni la lactancia, Prohibida la venta fraccionada del
producto. No se deje al alcance de los nifios. No se administre a menores de 18 afios. Este

(,:3 medicamento puede causar somnolencia y afectar el estado de alaﬂa._pgﬂu_qug_nq_dammgg&,_
. vehiculos ni manipular maquinaria pesada durante su uso. Contierle lactosa. Re | spegh
de reaccion adversa a los COITeos:; famaccwigilaﬁaa@m%ggggéismx E%?:O
farmacovigilancia@hetero.com COFEPRIS
Reg. No. SSA IV FECHA: _/ / D,C/éz‘)
Lote:

"

i

s Al .i '..r' Y il L -
Caducidad: NOMORE: e donio
Precio maximo al publico: $ : :
Licencia de manufactura en India/ Mfg. Lic. No. FIRMAA: L .
Hecho y Acondicionado en India por: Almacenado y DistribuidM
HETERO LABS LIMITED AMAROX PHARMA, S. C.V.
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AMAROX PHARMA, S.A, DE C.V. AMAROX PHARMA, S.A. DE G.V.
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PROYECTOS DE MARBETE Amo rox
EMPAQUE PRIMARIO .

Etiqueta para frasco PEAD

GENERICO
Olanzapina
Tableta
10 mg
Oral
Frasco con 7, 14 o 28 tabletas.

Férmula:
Cada tableta contiene:
Olanzapina........c.o.cceveevene.... 10 mg
Excipiente cbp.......ccocvveeennne 1 Tableta

DOSIS: La que el médico seiiale.
VIA DE ADMINISTRACION: Oral.

Su venta requiere receta médica, Léase instructivo anexo. Consérvese en un lugar fresco y seco a

’ﬁ‘; menos de 25 °C. No se use durante el embarazo ni la lactancia. Prohibida la venta fraccionada del
e producto. No se deje al alcance de los nifios. No se administre a menores de 18 afios, Este
medicamento puede causar somnolencia y afectar el estado de alerta, por lo que no debera conducir
vehlculos ni manipular maquinaria pesada durante su uso. Contiene lactosa. Reporte las sospechas
de reaccién adversa a los  correos: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx y
farmacovigitancia@hetero.com
@ DICTAMINADOR QuUIMICO
Reg. No. SSAIV COFEPRIS "
Lote: - :
Caducidad: FECHA: i_LJl cjmrmé«r J;/ 207 5
Precio maximo al publico: $ T { g ( 5 i_’ 2 é
Licencia de manufactura en India/ Mfg. Lic. No. e &7 G
FIRMA; G‘l
Hecho y Acondicionado en India por: > -
HETERO LABS LIMITED &5 ocTamiNaboR mepico
UNITV COFELRIS i
o ¥EC i ‘L{ I;
W/ LOGOMR Nomeng. VAV
FIRMA;
o
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PROYECTOS DE MARBETE

EMPAQUE SECUNDARIO
Caja de cartén para frasco PEAD
GENERICO ~ ACONDICIONAMIENTO SECUNDARI

Olanzapina
Tableta
10 mg

Amarox.

(o)

Férmula:

Cada tableta contiene:
Ofanzapina..................... .er... 10 mg
Excipiente cbp............

COFEPRIS

DOSIS: La que el médico senale.
VIA DE ADMINISTRACION: Oral.

FIRMA:

(E.: DICTAMINADOR QUIMICO

w1 Tableta ( 5 :
FECHA: e 4 22
NOMBRE: Iﬂl&._@dﬁ “?5‘“"“4

Saacom{-frascocon 7, 14 ¢ 28 tabletas

Cl

Su venta requiere receta médica. Léase i

ugar fresco y seco a

menos de 25 *C. No se use durante el embarazo ni la lactancia. Prohibida la venta fraccionada del
producto. No se deje al alcance de los nifios. No se administre a menores de 18

medicamento puede causar somnolencia y afectar el estado de Ble er lo %{; % {gt:_ ir|
vehiculos ni manipular maquinaria pesada durante su uso. Con enmgosa.%{gﬁa Iggé ggpec g"s

de reaccion adversa a los
farmacovigilancia@hetero.com

correos:

Reg. No,
Lote:
Caducidad:
Precio méaximo al ptblico: $

Licencia de manufactura en India/ Mfg, Lic. No.

SSA IV

Hecho y Acondicionado en India por:
HETERO LABS LIMITED
Unit V, Sy No. 439, 440, 441, & 458, TSIIC Formulation Sez,

Polepally Village, Jadcherla Mandal, Mahaboobnagar-
District, Telangana, Indla.

Representante Legal en México:
AMAROX PHARMA, $.A. DEC.V.
Avenida da los 50 Mstros No. 402, Colonia CIVAC, CP.

farm

mmnsiﬁ@mfe/pgguy y

FECHA- J/‘; '/ﬁ' r&’ff?
ARSI A RSO Q5 i

vomons, SBZEE Rl Ko

FIFMA;

Almacenado y Distribui

AMAROX PHARMA, ZA. DE C.V. '

Avenida de los 50 Metros No. 402, Colonia CIVAGC, C.P.
62578, Jiutepec, Morglos, México.

o]

AMAROX PHARMA, S.A. DE C.V.
Calle Olivo, Parque Prologis Alamos No. 27,

N 62578, Jiutepec, Morelos, México. Nave 6B - Interior 18, Colonia Recursos Hidraulicos,
R C.P. 54913, Tultitidn, México, México.
LOGOMR
Acondicionamiento secundario en:
["Para venta exclusiva en JAMARO FARMA, S.A. DEC.V.
[Leyenda s6lo para iinea de comercializacion exclusiva) Ahuejote No: 120, Col. Pedregal Santo Domingo, C.P.
04369, Coyoacén, Ciudad de México, México.
o
SINCRONIA LOGISTICA, S.A. DEC.V. .
Parque Empresarial Nor T, Nave 5C, Calle Olivo S/N, Col, \
Recursos Hidraulicos, C.P, 54913, Tultitian, México, \
Méxica. \
Las eliquetas para los medicamentos deslinados a les lingss de comercializacion exclusiva serdn responsabilidad del titular
del registro y el comercializador y se sujelarén & las disposiciones de e normatidad vigente, con base en ef numeral 5,17.1
de la NOM-072-8SA1-2012, Eliquetado de medicamentos y de remedios herbolsrios.
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PROYECTOS DE MARBETE Ama r'ox
EMPAQUE PRIMARIO =
Etiqueta para frasco PEAD
GENERICO- ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO

Olanzapina
Tableta
10 mg
Oral
Frasco con 7, 14 o 28 tabletas
Férmuia:
Cada tableta contiene:
Olanzaping.......c.oecevivveiin e, 10 mg
Excipiente cbp.......................1 Tableta
DOSIS: La que el médico sefiale.
ViA DE ADMINISTRACION: Oral.
Su venta requiere receta médica. Léase instructivo anexo. Consérvese en un lugar fresco y seco a
hj} menos de 25 °C. No se use durante el embarazo ni la lactancia. Prohibida la venta fraccionada del

producto. No se deje al alcance de los nifios. No se administre @ menores de 18 afios. Este
medicamento puede causar somnolencia y afectar el estado de alerta, por lo que no debera conducir
vehiculos ni manipular maquinaria pesada durante su uso. Contiene lactosa. Reporte las sospechas

de reaccibn adversa a los Correos:; farmacovigilancia@cofepris.gob.mx vy
farmacovigilancia@hetero.com

@ DICTAMINADOR QUIMICO: -
Reg. No. SSA IV

Lote: COFEPRIS

Caducidad:

Precio maximo al publico: $ FecHa; L d "4(’“"6“’ ‘{/ ai
Licencia de manufactura en India/ Mfg. Lic. No. NOMBRE. Jf-an j A Gy &?rm A Z '{.
Hecho y Acondicionado en India por: FIRMA:

HETERO LABS LIMITED

UNITYV
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INFORMACION PARA PRESCRIBIR REDUCIDA

SKISOLAN
OLANZAPINA
Tableta
|. DENOMINACION DISTINTIVA
SKISOLAN
il. DENOMINACION GENERICA
OLANZAPINA
{:j Ill. FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION
Tableta
Cada tableta contiene:
Olanzapina........................... 5 mg
Excipiente c.b.p. ....................1 tableta
Cada tableta contiene:
Olanzapina........................... 10 mg
Excipiente c.b.p. ....................1 tableta

IV. INDICACIONES TERAPEUTICAS

Olanzapina est4 indicada para el tratamiento agudo y de mantenimiento de la esquizofrenia
y de otras psicosis en las que son predominantes los sintomas positivos (ilusiones,
alucinaciones, frastornos en el pensamiento, hostilidad y desconfianza) y/o sintomas
negativos (disminucion afectiva, aislamiento emocional y social, pobreza de lenguaje).

Olanzapina mejora también los sintomas afectivos secundarios frecuentemente asociados
con la esquizofrenia y con otras alteraciones relacionadas. Con un tratamiento continuo, es

eficaz en el mantenimiento de la mejoria clinica de aquellos pacientes que muestran una
respuesta inicial al mismo.

Olanzapina como monoterapia 0 en combinacidn con litio o valproato esté indicada para el
tratamiento de mania aguda o episodios mixtos en pacientes adultos con trastorno bipolar,
con o sin caracteristicas psicoticas, con o sin un curso ciclico rapido.

e
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£ VI. PRECAUCIONES GENERALES

Amarox.

Olanzapina esté indicada para la prevencion de recurrencia de episodios maniacos, mixtos
o depresivos, en pacientes adultos con trastorno bipolar.

Olanzapina esta indicada para el tratamiento agudo de la esquizofrenia en pacientes
adolescentes (de 13 a 17 afos de edad).

Olanzapina esta indicada para el tratamiento de episodios de mania aguda o episodios
mixtos asociados con trastorno bipolar en pacientes adolescentes (de 13 a 17 afos de
edad).

{
{
V. CONTRAINDICACIONES i

“E
I

((z
W17

DICTAMIN 2D0R MEDICO

COTREMS
Olanzapina estd contraindicada en pacientes {con hipersetisibi
medicamento o a alguno de los componentes de |la ‘formula—{ver

durante el embarazo y la lactancia). b Bl f\ 4
AN Ve N

P EMHLMA =
) Pruebas de funcién hepatica: Ocasionalmente se han observado el
y asintométicas de las aminotransferasas hepéticas TGP y TGO, cialmente en fases
tempranas del tratamiento. Aunque raros, se han recibido rg@bries de hepatitis con
olanzapina después de iniciada su comercializacién. Muy rara vez se han reportado casos
de lesion hepética colestdsica o mixta con olanzapina durante el periodo de
comercializacion. Se debe tener precaucién en pacientes con elevaciones de TGO ylo TGP 7 .
con signos y sintomas de lesion hepética, en pacientes con condiciones preexistentes . .-
asociadas con reserva hepdtica funcional limitada y en pacientes que estén siendo tratados
con medicamentos potencialmente hepatotoxicos.

nes transitorias

Muerte cardiaca: En un estudio observacional retrospectivo, los pacientes estudiados
tratados con antipsicéticos atipicos (incluyendo olanzapina) o antipsicéticos tipicos, tuvieron
un incremento similar, relacionado con la dosis, de muerte slbita presumiblemente de
origen cardiaco, en comparacién con aquellos que no utilizaron antipsicéticos (casi dos
veces el riesgo en comparacién con los que no los utilizaban). En reportes posteriores a la
comercializacién de olanzapina, muy rara vez se ha reportado muerte stibita de origen

== cardiaco.

Eventos adversos cerebrovasculares (EACV), incluyendo accidente vascular cerebral
en pacientes ancianos con demencia; Se han reportado eventos adversos
cerebrovasculares (por ejemplo, accidente vascular cerebral o ataque de isquemia
transitoria), incluyendo muertes, en estudios de olanzapina en pacientes ancianos con
psicosis relacionada con demencia. En estudios controlados con placebo, hubo una mayor \
incidencia de EACV en pacientes tratados con olanzapina comparados con pacientes que \
recibieron placebo (1.3% vs. 0.4%, respectivamente). Todos los pacientes que
experimentaron un evento cerebrovascular tenfan factores de riesgo preexistentes que se
conoce estan asociados con un mayor riesgo de EACV (por ejemplo, antecedentes de un
EACYV previo o ataque de isquemia transitoria, hipertensién, tabaquismo) y presentaban
condiciones medicas y/o recibian medicamentos concomitantes que. tenian una asociacion

Amarox PharmaS.A. de C.V. 2(18Pdgina- - - 74" Directisn Comercial:
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temporal con EACV. La olanzapina no est& aprobada para el tratamiento de pacientes con
psicosis relacionada con demencia.

Convulsiones: La olanzapina se debe utilizar con precaucion en aquellos pacientes que
tienen antecedentes de convulsiones, o que estan sujetos a factores que pueden disminuir

el umbral convulsivo. Con rareza se han reportado convulsiones en dichos pacientes
cuando se tratan con olanzapina.

Actividad anticolinérgica: La experiencia durante los estudios clfnicos mostré una baja
incidencia de efectos anticolinérgicos. Sin embargo, dado que la experiencia clinica con
olanzapina en pacientes con enfermedades concomitantes es limitada, se recomienda
precaucion al prescribirla en pacientes con hipertrofia de prostata, fleo paralitico, glaucoma
de angulo cerrado, o condiciones similares, con importancia clinica.

Antagonismo dopaminérgico: La olanzapina muestra in vitro un antagonismo frente a la
dopamina, por lo que en teoria, puede antagonizar los efectos de la levodopa, de los
o agonistas dopaminérgicos, asf como de otros agentes antipsicéticos———...—

R Actividad general sobre el SNC: Dado los efectos primarios ‘de Jﬁc&ﬁﬁ?‘a’&pﬁg "R 4
SNC, se debe tener precaucion adicional cuando se toma olanzapina er combingefén co
otros farmacos de accién central, incluyendo al alcohol. !

Fenilalanina: Olanzapina en tabletas dispersables contiene aspa
fuente de fenilalanina. el

Hiperglucemia y diabetes mellitus: Existe un incremento_gn lap eval bats
en pacientes con esquizofrenia. Al igual que sucede con algunos otrgs afipsicéticos, se
han reportado hiperglucemia, exacerbacion de diabetes preexistente acidosis y coma
diabético. Se recomienda una vigilancia clinica adecuada ew g&dos los pacientes,
principalmente en pacientes diabéticos y en pacientes con factores de riesgo para el

desarrollo de diabetes (ver Reacciones secundarias y adversas).

Alteracion de los lipidos: Se han observado alteraciones no deseables en pacientes
tratados con olanzapina en los estudios clinicos controlados con placebo. Se recomienda
una vigilancia clinica adecuada (ver Reacciones secundarias y adversas).

['_1_'1} Efectos sobre la capacidad para conducir y manejar maquinaria: Se debe aconsejar a
los pacientes que extremen las medidas de precaucién al manejar maquinaria, incluyendo

vehiculos de motor, mientras estan en tratamiento con olanzapina, ya que ésta puede
producir somnolencia.

Sindrome neuroléptico maligno (SNM): EI SNM, un complejo de sintomas
potencialmente fatal, se asocia con medicamentos antipsicaéticos, incluyendo olanzapina.
Las manifestaciones clinicas del SNM son hiperpirexia, rigidez muscular, alteracién del
estado mental y evidencia de inestabilidad del sistema nervioso auténomo (pulso o presién
arterial irregular, taquicardia, diaforesis y arritmias cardiacas). Los signos adicionales
pueden incluir elevacion de la creatinfosfocinasa, mioglobinuria (rabdomiélisis) e
insuficiencia renal aguda. Las manifestaciones clinicas’del SNMo la aparicion inexplicable

B ¥ " . 5 e 5
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Amarox.

de fiebre elevada sin manifestaciones clinicas del SNM obligan a la interrupcion de todos
los farmacos antipsicéticos, incluida la olanzapina.

Discinesia tardia (DT): En estudios comparativos con haloperidol con una duracién mayor
de 6 semanas, la olanzapina se asocié con una._incidencia estadisticamente
significativamente menor de discinesia derivada del trata ient?}jSin ETE?A, 0, dégﬁg'ﬁpyie
el riesgo de discinesia tardia aumenta con la exposicién aﬁsﬁmﬁdicamen 08 4mipsicotico

por largo plazo, se debe considerar la reduccion de la dosis-o la'suspension dal trat F

en caso de que aparezcan signos o sintomas de discibggjg,;ardia enjup . Estos
sintomas pueden empeorar con el tiempo o incluso apatecer désp 35" el
tratamiento. MOMARE.

Experiencias de seguridad en pacientes ancianos:=¢op, psicosis ¢ ada cgn

demencia: En pacientes ancianos con psicosis relacionada-cen—-dag 55
establecido la eficacia de olanzapina. En estudios clinicos de pa
psicosis relacionada con demencia, la incidencia de muerte en pafientes tratados con
olanzapina fue significativamente mayor que la de los pacientes que recibieron placebo
(3.5% vs. 1.5%, respectivamente). Los factores de riesgo que pueden predisponer a esta
poblacion de pacientes a un incremento en la mortalidad cuando se tratan con olanzapina,
incluyen edad igual o mayor a 80 afios, sedacién, uso concomitante de benzodiacepinas, o
presencia de condiciones pulmonares (por ejemplo, neumonia con o sin aspiracién).

(J

No se recomienda la administracién por periodos prolongados sin supervisién médica.
Vil. RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA

No existen estudios adecuados ni bien controlados sobre la utilizacién de olanzapina en las
mujeres embarazadas. Las pacientes deben ser advertidas para que notifiguen a su médico
si quedan embarazadas o si tienen intencién de embarazarse mientras estan en tratamiento
con olanzapina. Debido a la limitada experiencia en humanos, este fArmaco sélo se debe

utilizar durante el embarazo cuando los posibles beneficios justifiquen el posible riesgo para
el feto.

En un estudio en mujeres sanas en periodo de lactancia, la olanzapina se excreté en la
leche materna. Se calculd que Ia exposicién promedio del infante (mg/kg) en estado estable

- fue del 1.8% de la dosis materna de clanzapina. Se debe aconsejar a las pacientes en
tratamiento con olanzapina el no amamantar a sus hijos.

Viil. REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS

Peso: En estudios clinicos, el incremento de peso fue mayor en los pacientes tratados con \
olanzapina que en los que recibieron placebo. Se observé incremento de peso clinicamente
significativo en todas las categorias basales de indice de masa corporal (IMC). \

En estudios a largo plazo (de cuando menos 48 semanas), tanto la magnitud del incremento
de peso como la proporcion de pacientes tratados con olanzapina que tuvieron incremento
de peso clinicamente significativo fueron mayores que en estudios a corto plazo. El

)
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porcentaje de pacientes que gané 25% de su peso corporal basal con la exposicion a largo
plazo fue muy frecuente (2 10%).

Glucosa: En estudios clinicos (hasta de 52 semanas), la olanzapina se asocidé con un
cambio promedio mayor que el placebo en los niveles de glucosa. La diferencia en los
cambios promedio entre la olanzapina y el placebo fue mayor en los pacientes con evidencia
de alteraciones en la regulacion de glucosa en Ia basal (incluyendo a aquellos pacientes
diagnosticados con diabetes mellitus o que cubrian los criterios sugestivos de
hiperglucemia), y dichos pacientes tuvieron un mayor incremento de HbAi1c en
comparaciéon con placebo.

La proporcién de pacientes que tuvieron un cambio en ios niveles de glucosa de normal o
limitrofe en la basal, a elevada, se increment6 con el tiempo. En un anélisis de los pacientes
que completaron de 9 a 12 meses de tratamiento con olanzapina, la tasa de incremento en
los niveles sanguineos de glucosa disminuyé después de los 6 meses.

~ Lipidos: En estudios clinicos (hasta 12 semanas de duracién), los pacientes tratados con
(. olanzapina tuvieron un incremento promedio mayor en colesteral_total, colesterol-LDL y

triglicéridos en ayuno, en comparacién con los pacientes que reg!gllt‘a‘[g;;:ip‘;ggq%&lé.g
incrementos en el promedio de los valores de lipidos en ayuno {colesterol total, colesterq|
LDL y triglicéridos) fueron mayores en los pacientes tratados con' ’d!’anzapin { ;
de alteraciones en la regulacion de los lipidos en la basal. Para col ok
no se observaron diterencias estadisticamente significativas entré 165,63
con olanzapina y los pacientes tratados con placebo. A 2R

La proporcién de pacientes que tuvieron cambios en colesterol_total,
triglicéridos de normal o limitrofes en la basal, a elevados, ¢ cambius eyl
de normal o limftrofe en la basal, a menor fue mayor en los estudig&’4 largo
cuando menos 48 semanas) en comparacion con los estudios a cortd.gfazo. En un analisis
de los pacientes que completaron 12 meses de tratamiento, el promedio de colesterol total
no en ayuno, no mostré mayores incrementos después de los 4 a 6 meses.

Efectos adversos en poblaciones especiales: Efectos adversos muy frecuentes (= 10%)
asociados con el uso de olanzapina en estudios clinicos en pacientes ancianos con psicosis
relacionada con demencia fueron marcha anormal y caidas. Efectos adversos frecuentes

L (< 10% y = 1%) asociados con el uso de olanzapina en pacientes ancianos con psicosis

relacionada con demencia fueron incontinencia urinaria y neumonia. En los estudios
clinicos en los pacientes con psicosis inducida por medicamentos {agonistas
dopaminérgicos) asociada con enfermedad de Parkinson, se report6 frecuentemente, y con

mayor frecuencia que con placebo, el empeoramiento de la sintomatologia del Parkinson.
También se reportaron alucinaciones con una frecuencia mayor a la del placebo. En estos \
estudios se requirid que los pacientes estuvieran estables con la menor dosis efectiva \\
posible de los medicamentos anti-parkinsénicos (agonistas dopaminergicos) antes del inicio “"\
del estudio, y permanecer con los mismos medicamentos anti-parkinsénicos a las mismas \\
dosis a lo largo de los estudios. La olanzapina se inicié a dosis de 2.5 mg/dia, con ajustes
hasta un maximo de 15 mg/dia con base en el juicio del investigador. \
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Amarox

El siguiente cuadro resume los principales eventos adversos y su frecuencia identificados
durante los estudios clinicos y/o después de la comercializacién.

38Reaccién alérgica X

ZAstenia ¥

37Reaccidn de discontinuacién X

2Pirexta X

|‘ Y
"w.»-'a-")

2Reaccldn de fotosensibilldad Y

19,44 X I : 4
NI g paso I (s}  picvamagpor mEoico

“Aumento de peso > 7% del

% COCES
peso en fa basal (kg)

2

2Aumento de peso > 15% del

X
peso en la basal (kg) RO M

29Fatiga X e

Cardiovascular

2Bradicardia X

'Hipotensidn orlostatica X

*Tromboembolisme  venoso,
) incluyendo embolismo X
it pulmonar y trombosis venosa

profunda

Sistema digestivo

?Distension abdominal ¥ "

2Constipacién X " \\

?Boca seca X " \

2incremento del apetito X " \
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Amarox

3Pancrealitis X

Hematolégico/hematologla

'Eosinofilia X

3Trombocitopenia X

fLeucopenia, incluyendo
neutropenia

‘Trastomos hepatobiliares

al-iepatitis EET R R WILDTCO
[ - /
Sictericia ! _ X
- ; -? = : ‘. B ; = ey
- rﬂetabélico A '
= 3Coma diabético ;

. 7
34Cetoacidosis diabética pi \ ,2/ Z ¥%
38Hipercolesterolemia / f X
SHiperglucemia X
358Hipertrigliceridemia X
2Edema periférico X

Sistema musculoesquelético

ZArtralgia X

IRabdomidlisis X

Sistema nervioso

2Acatisia X

2Amnesta B X

2%Mareos X

3Cenvulsiones X

?Somnolencia X I

Trastornos respiratorios, tordcicos y mediastinales

§ e S
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2Epistaxis

Piel y anexos

3Alopecia X
*Erupcitn culénea X

Sistema urogenital

*Priapismo ¥

3Incontinencia urinaria

[.-:cmmwlloor; MEDIeo)

3Retencitn urinaria

Estudios de laboratorio

Quimica sanguinea

TR e
| » LS (LS o ]
f l=' , /IL /

'Incremento en la ALT/SGPT

'Incremento en el AST/SGOT

Incremento  de  fosfatasa
alcalina

3incrementa de bilirrubina total

Incremento de creatin-
fosfocinasa en sangre?

Colesterol total: normal en
ayuno a allo (< 200 mg/d
a 2 240 mg/di)

iGolesteral total: limfirote en
ayuno a alto (= 200 mg/dl y <
240 mg/dl a 3 240 mgfdl)

WTrglicéridos: normal  en
ayuno a alte (< 150 mg/di
a & 200 mg/dl).

"Triglicéridos: limitrofe en ayuno
aalto (2 150 mg/dly < 200 mg/di
a 2 200 my/dl)

19.%ncremento en la prolactina

'Glucemia normal en ayuno a
alta < 100 mg/dl a 2 126 mg/dl)

Amarox PharmaS.A.de C.V.
Direceitn Fiseal:

Av,De los 50 Metros No.402, Col. CIVAC
CP.62578, Jiutepec, Morelos, - -
Tel.(01777)3204880

8|18Pagina : B Directién Comercial:
IPPR_OLA_V 1_28&’1 OV_ZB COTPO rativo Torre Diamante
Av. Insurgentes Sur 1685, piso 12, interior 1204,

Col. Guadalupe Inn, C.P. 01020, Alvaro Obregén, CDMX.

(0155) 5616 3196




Mt
o
]
fiy F
|

P




Amarox.

'Glucemia limitrofe en ayuno a
aita (= 100 mg/dl y < 126 mg/d| X
a 2 126 mp/dl)

Glucosuria X

'Gamma  glutamiltransferasa
(GGT) elevada (U/L)

TAcido arico (pmol/L) X

! Como se evalué a partir de los valoras dentro de Ia base de datos de los estudios clinicos.

? Evento adverso Identificado de la base de datos de los estudios clinicos.

* Evento adverso [dentificade de Ia farmacovigilancia espontinea después de la comercializacién.

“ El término COSTART es acidosis diabética.

*El término COSTART es hiperlipemia.

* Por ejempio, reaccidn anafilactoide, angloedema, prurito o urticaria,

’ Por ejemple, diaforesis, ndusea o vémito,

¥ Rara vez se han reportado niveles aleatorlos de colestarol * 240 mg/dl y niveles aleatorios de triglicéridos * 1,000

P mg/dl.
(EE ! Se observaron diferencias estadisticamante significativas entre los 3 grupos de.dosis.enun-sstudic-de-asignas isn—

e aleatoria de 8 semanas, doble clego, de dosis fijas que compard 10, 20 y 40 mg/dia dé0la ina cfantes -
esquizofrenia y trastorno esquizoafectivo. o =) N RITA PR, &8lco
** Se observaron diferencias estadisticamente significativas entre los grupos ds dosis nﬁg estudio de 24 semanas
de dosis fijas qus comparé 150 mg cada 2 semanas, 405 mg cada 4 semanaé_g}‘aoﬁ rﬁ'dg d3dd'2 sema
de Olanzapina en pacientes con esquizofrenia. Para triglicéridos, esta dlfere;hcia entre dosis
normales en ayuno que se incrementaron 3 niveles altos (< 150 mg/di a * 200 mg/dl))/:  .—
""La duracitn media de la exposicién al evento = 8 semanas, n S
'* La duracién media de la exposicién al evento = 12 semanas. woMoRe: L d,

r S MA: i

Adolescentes (13 a 17 afios de edad): El tipo de eventos adversos o ados en
pacientes adolescentes tratados con olanzapina fueron similares a los ervados en
pacientes adultos. Aunque no se realizaron estudios clinicos disefiados para comparar
adolescentes con adultos, los datos de los sstudios en adolescentes fueron comparados
con aquellos de los estudios en adultos.

El incremento promedio de peso en adolescentes (4.6 kg con una media de exposicién de
3 semanas de duracion) fue mayor que en los adultos (2.6 kg con una media de exposicion
X de 7 semanas de duracién).

N

En los estudios a largo plazo (de cuando menos 24 semanas), tanto la magnitud del

incremento de peso como la proporcién de pacientes adolescentes tratados con olanzapina

que tuvieron incremento de peso clinicamente significativo fue mayor que en los estudios a

corto plazo, y fue mayor que en pacientes adultos con exposiciones comparables. Con la

exposicion a largo plazo, aproximadamente la mitad de los adolescentes gané 15% y casi -

un tercio de ellos gan6 25% de su peso corporal basal. Entre los pacientes adolescentes, \

el incremento promedio de peso fue mayor en pacientes que mostraban sobrepeso u \

obesidad en la basal. \\
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Los incrementos promedio en glucosa en ayuno fueron similares en adolescentes y adultos
tratados con olanzapina; sin embargo, la diferencia entre los grupos de olanzapina y
placebo fue mayor en adolescentes en comparacién con los adultos.

En los estudios a largo plazo (de cuando menos 24 semanas), los cambios en la glucosa
de normal o limitrofe, a alta, fueron poco frecuentes (< 1 y 3 0.1%).

Los incrementos promedioc en colesterol total, LDL de colesterol y triglicéridos en ayuno
fueron por lo general mayores en adolescentes que en adultos tratados con olanzapina; sin

embargo, en estudios a corto plazo las diferencias entre olanzapina y placebo fueron
similares para adolescentes y adultos.

Los adolescentes tratados con olanzapina experimentaron una incidencia

significativamente mayor de niveles elevados de prolactina e incrementos promedio

significativamente mayores de la misma en comparacion con los adultos. Los incrementos

de las aminotransferasas hepéticas fueron mas frecuentes en adolescentes en
el comparacién con los adultos. Los eventos relacionados con sedacién fueron mas
;::3 frecuentes en adolescentes comparados con los adultos.

La siguiente tabla resume los términos de los eventos adversos y sus frecuencias
identificados durante los estudios ciinicos en pacientes adolescentes (13a 17 afios).

Generales R
COFERPIUS /

TAumento de peso=a 7% del pesc en fa X
basal (kg)

8Aumento de peso =a 15% del peso en la X
basal (kg)

Sistema digﬁsﬂ\fo - i e

Baca saca X IJ _/ : /

Incremento del apetito X

Sistema nervioso

'Sedacidn X

Quimica sanguinea

2ALT/SGPT > 3 veces el limite superior b'e
normal (Isn) en todos los pacientes con
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Amarox
Werail
]

asigna]'cién' aleatoria con ALT basal < = 3
vaces ol lsn.
3Incremento en el AST/SGOT X
“Disminuctén de bilirrubina total X
SIncremento de GGT X
fincremento de prolactina X
(M‘i Colesterol total: normal en ayuno a alto (< X t
g 170 mg/dl a 200 mg/dl)
N -

Colesterol total: limitrofe en ayuno a alto X (S”" DiciAMnAlIOR MEDICT
(2 170 mg/di y < 200 mg/dl a 2 200 mg/dl) i

I U LR Pl
Triglicéridos: normal en ayuno a allo (< 90 / /{
mg/dl a > 130 mg/d)) % bordis . __‘[_Z 7/.-"/ & 02,?

il ‘-/" '-'{I" R
Triglicéridos: limitrofe en ayuno a allo (= 90 X MOMIRE, JT T T e e s
mg/dl y < 130 mg/dl a = 130 mg/dl)
i LA

Glucemia normal en ayuno a alta (< 100 " | X
mg/dl a 2 126 mg/di) |
Glucemia limitrofe en ayuno a alta (2 100 X <
mg/dl y < 126 mg/dl a = 126 mg/dl)

ey '= Representd un grupo de términos MedDRA que incluian: hiperinsomnio, letargla, sedacién,
e somnolencia.

2 = Rangos de referencia de Covance: Edad Bajo Alto
Mujeres 13-< = 17.999 6 34 (UL)
Hombres 13-« =17.999 & 43 (UIL)
\
3 = Rangos de referencia de Covance: \
Mujeres 13-<=17.999 10 40 (U/L) \
Hombres 13-< = 17.999 10 40 (L) \
\
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4= Rangos de referencia de Covance:

® = Rangos de referencia de Covance:

Amarox.

Mujeres 13-<=17.999 3 21 (umol/L)

Hombres 13-< =17.999 3 21 (umol/L)

Mujeres 13-< = 17,999 0 33 (UL)
Hombres 13-< = 17.899 0 51 (UL)
® = Rangos de referencia de Covance para prolactina como publicaron Wiedemann y Jonetz-Mentzel
{1983):
Mujeres: 12 a 14 afios: 2.52 - 16.90 ng/ml
,m} 14 a 19 afos: 4.20 - 39.00 ng/mi L
- Hombras: 12a 1%3 2BE US4 B0PREMIMED O
P faad aﬁos Z?G/fﬂiwngf [
= La duracién media de la exposicién al evento = 4 semanas. g il
® = La duracién media de ia exposicién al evento = 19 semanas. NOMBRE;
-y ; i 3 gipm;\
El siguiente cuadro resume términos adicionales de even ——-“"

identificados sélo durante los estudios clinicos en pacientes ancaano
relacionada con demencia tipo Alzheimer.

Sistema nervioso
Marcha anormal
Caldas

Sistema urogenital
Incontinencia urinaria

Sistema respiratorio

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

El siguiente cuadro resume términos adicionales de eventos adversos y su frecuencia
identificados sélo durante los estudios clinicos en pacientes con psicosis inducida por
medicamentos (agonistas dopaminérgicos) asociada con enfermedad de Parkinson.

Neumonia X

Sistema nervioso

ffﬂ.} Alucinaciones X " ' T ‘""Wﬁ?"bon EDTCU
1Sintomatologia X - S | g
parkinsoniana ‘ H p Z
i LI AR | P AT
' Ef términa COSTART es sindrome extrapiramidal. ' an L{ "
El siguiente cuadro resume términcs adicionales de eventos advers ecuencias,

identificados s6lo durante los estudios clinicos en pacientes con mania
que recibieron olanzapina en combinacién con litio o valproato.

) Generales

Aumento de peso X

Sistema digestivo

Boca seca X

Aumento del apetito X

Sistema nervioso

Alteracién del lenguaje X
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Amarox.

IX. INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRQ GENERO

Temblor X

El metabolismo de la olanzapina puede verse afectado por los inhibidores o inductores de
las isoformas del citocromo P450, especificamente con actividad CYP1A2, La depuracién
de olanzapina se incrementd con el tabaquismo y la coadministracién de carbamacepina.
El tabaquismo y la carbamacepina inducen actividad de CYP1A2. Los inhibidores potentes
conocidos de la actividad CYP1A2 pueden disminuir la depuracién de olanzapina. La
olanzapina no es un inhibidor potente de la actividad CYP1A2. La farmacocinética de la
teofilina, un medicamento metabolizado principalmente por CYP1A2, no se ve alterada por
ia olanzapina.

En estudios clinicos realizados con dosis (inicas de olanzapina, no se hizo evidente la
inhibicién del metabolismo de imipramina o su metabolito desipramina (CYP2D6, CYP3A,
CYP1A2), warfarina (CYP2C19), teofilina (CYP1A2) o diacepam (CYP3A4, CYP2C19).

Olanzapina no exhibié interaccion -al administrarse de manmfa:gumm
biperiden, L @» DICTAMINADOR MEDICO
I 2

O

Las concentraciones en estado estable de olanzapinéi‘ﬁéﬁt:up\}?é\?bn
farmacocinética del etanol. Sin embargo, pueden ocurrir ';quep;gg aditibs/
como un incremento en la sedacién cuando se ingieren etanol y plafizapi
concomitante. b ncwnea: ot

L AL

€ nStin
Al PR

La administracién de dosis Gnicas de antiacidos (aluminio, magnesio Lo cims fiding
la biodisponibilidad oral de olanzapina. La administracion contoiiEnRE
redujo la biodisponibilidad oral de olanzapina entre un 50 y un 60%.

La fluoxetina (dosis tnica de 60 mg o dosis diaria de 60 mg durantg/8 dias) ocasiona una
media de incremento del 16% en la concentracién méxima de olanzapina, y una media de
disminuci6n del 16% en la depuracion de olanzapina. La magnitud del impacto de este factor
es pequena en comparacién con la variabilidad total entre individuos, por lo que no se
acostumbra recomendar en forma rutinaria la modificacion de la dosis.

La fluvoxamina, un inhibidor de CYP1A2, disminuye la depuracién de olanzapina. Esto
origina un incremento promedio después de la administracién de fluvoxamina del 54% en
la concentracién maxima de olanzapina en mujeres no fumadoras y del 77% en hombres
fumadores. El incremento promedio en el AUC de olanzapina es 52 y 108%
respectivamente. Se deben considerar dosis menores de olanzapina en pacientes que
reciben tratamiento concomitante con fluvoxamina. Los estudiosin vitro utilizando
microsornas hepéticos humanos mostraron que olanzapina tiene poco potencial para inhibir
la glucuronizacién de valproato, la cual es su via metabélica principal. Lo gue es més, se
encontré que el valproato tiene poco efecto sobre el metabolismo de la olanzapina in
vitro. La administracién concomitante diaria in vivo de 10 mg de olanzapina por 2 semanas
no afectd las concentraciones en estado estable de vaiproato. Por lo tanto, la administracion
concomitante de olanzapina no requiere del ajuste de la dosis de valproato. . -
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Amarox

La absorcién de la olanzapina no se ve afectada por los alimentos.

En estudios in vitro con microsomas hepéticos humanos, la olanzapina mosird un bajo
potencial para inhibir las isoformas del citocromo P450 CYP1A2, C:YPECQ, CYP2C19,
CYP2D6 y CYP3A.

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

Basado en los resultados en ratas y ratones, se concluyd que la olanzapina no es
carcinogénica.

Los hallazgos significativos en los estudios de oncogenicidad se limitaron a un incremento
en la incidencia de adenocarcinoma mamario en ratas y ratones hembra. Este es un
hallazgo comdn en roedores tratados con agentes que incrementan la secrecién de
prolactina y no tiene ninguna importancia directa en humanos.

gf ‘\3 La olanzapina no mostrd ser mutagénica en una amplia gama de pruebas estandar, que
incluyeron pruebas de mutacién bacteriana y pruebas in vitro e in vivo en mamiferos,

En estudios en animales la olanzapina no mostré efectos teratogénicos. La sedacidn afectd
el desempeiio durante el apareamiento en ratas macho| Lo - iclos esfrale “]
afectados a dosis de 1.1 mg/kg (3 veces la dosis maxima en huma Bs) y 106 ParaRBRBERICO

reproduccion se vieron influenciados en las ratas a las cualess6G@amitigtraron
veces la dosis maxima en humanos). En las crias de ratas hyg__;aclbierml 3

observaron retardo en el desarrollo fetal y una reduccién! traraftoria—

actividad fetal. norsE, . |/

En estudios en animales con olanzapina, los principales hallazggs hematoldg 523
citopenias periféricas reversibles en perros individuales a los-que-se-admiaG
elevadas de olanzapina (24 a 30 veces la dosis maxima diaria en humanos), 5
en linfocitos y neutréfilos en ratones, relacionadas con la dosis, y linfoperigAecundaria a
un estado nutricional deficiente en ratas. Unos cuantos perros tratados cop 24 a 30 veces
la dosis méxima diaria en humanos desarrollaron neutropenia reversible o anemia
. hemolitica reversible entre 1 y 10 meses de tratamiento. Los efectos sobre los parametros
() hematolbgicos en cada especie involucraron Gnicamente células sanguineas circulantes,
sin evidencia de citotoxicidad en el 4mbito de médula 6sea en las especies examinadas.

Xi. DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION

Esquizofrenia y trastornos relacionados en adultos: La dosis inicial recomendada de
Olanzapina es de 10 mg administrados una vez al dia, la cual se puede administrar
independientemente de las comidas dado que su absorcién no se afecta por los alimentos.
El rango de dosificacién de Olanzapina varia de 5 a 20 mg por dia. La dosis diaria se debe

—n

ajustar en funcién del estado clinico del paciente. Saolo se recomienda aumentar la dosis \
por encima de la dosis habitual de 10 mg, después de realizar una evaluacién clinica \\
adecuada.

+
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Esquizofrenia en adolescentes: La dosis inicial recomendada de Olanzapina es de 2.5 0
5 mg administrados una vez al dia, la cual se puede administrar independientemente de las
comidas dado que su absorcién no se afecta por los alimentos. El rango de dosificacion de
Olanzapina en adolescentes varia de 2.5 a 20 mg por dia. La dosis diaria se debe ajustar
en funcién del estado clinico del paciente. Cuando se requiera ajustar la dosis, se
recomiendan incrementos/decrementos de 2.5 0 5 mg.

Mania aguda asociada con trastorno bipolar en adultos: La dosis inicial recomendada

 de Olanzapina es de 15 mg administrados una vez al dia co nrster

“ vez al dia en terapia combinada con litio o valproato. La dos: se p%%ag%a'gm%wm
independientemente de las comidas dado que su absorcién np‘se’afettipor los alimeptos.
El rango de dosificaciéon de Olanzapina varia de 5 a 20 mg par dia. La dosjs
ajustar en funcién del estado clinico del paciente. Sélo se r comidnd STt
por encima de la dosis inicial después de realizar una evaluajElQ@iguﬁga adécuaga y por o

general se debe realizar en intervalos no menores de 24 hor

FIRMA
Mania aguda o episodios mixtos asociados con trastorno |polar-an-adel o6 hte

dosis inicial recomendada de Olanzapina es de 2.5 0 5 mg administrados ung
dosis se puede administrar independientemente de las comidas dado qug 4’ absorclén no
se afecta por los alimentos. El rango de dosificacién de Olanzapina en (i escentes varia
de 2.5 a 20 mg por dia. La dosis diaria se debe ajustar en funcion del estado clinico del
paciente. Cuando se requiera ajustar la dosis, se recomiendan incrementos/decrementos
de 2.5 0 5 mg.

Terapia de mantenimiento en trastorno bipolar en adultos: Los pacientes que han
estado recibiendo Olanzapina para manejo de mania aguda, deben en un inicio, continuar
con la misma dosis como terapia de mantenimiento en trastorno bipolar. Para pacientes ya
en remisién, la dosis de inicio sugerida de Olanzapina es de 10 mg una vez al dfa. La dosis
diaria debe ser ajustada posteriormente en funcién del estado clinico del paciente, dentro
de un rango de 5 a 20 mg por dfa. Olanzapina se puede administrar independientemente
de las comidas dado que su absorcién no se afecta por los alimentos.

Consideraciones generales para dosificacion en poblaciones especiales: Una menor
dosis de inicio de 5 mg diarios puede considerarse en pacientes geriétricos o cuando ia
situacién clinica lo justifica. Se debe considerar una dosis inicial de 5 mg para pacientes
con Iinsuficiencia renal severa o insuficiencia hepatica moderada. Se debe considerar
disminuir la dosis de inicio en pacientes que presentan una combinacién de factores (sexo
femenino, edad geritrica, no fumadores), los cuales pueden disminuir el metabolismo de

la olanzapina. La olanzapina en monoterapia no se ha estudiado en menores de 13 afos
de edad.

La olanzapina oral no esta indicada para el tratamiento de pacientes con demencia.

XIl. MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION O INGESTA

ACCIDENTAL
Direccién Flscal: IPPR_OLA_V1_28 NOV_23 Corporativo Torre Diamante
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Los sintomas que mas frecuentemente se reportan con la sobredosis de olanzapina
(incidencia 2 10%) incluyen taquicardia, agitacién/agresividad, disartria, diversos sintomas
extrapiramidales y disminucion en los niveles de conciencia que van de la sedacioén al coma.

Otras secuelas de importancia médica de la sobredosis de olanzapina incluyen delirio,
convulsiones, probable sindrome neuroléptico maligno, depresion respiratoria, aspiracion,
hipertensién o hipotensién, arritmias cardiacas (< 2% de los casos de sobredosis) y falla
cardiopulmonar. Se han reportado muertes por casos agudos de scbredosis de olanzapina
tan bajos como 450 mg, pero también se ha reportado sobrevida después de sobredosis
aguda de aproximadamente 2 g de olanzapina oral.

Manejo de la sobredosis: No hay un antidoto especifico para la olanzapina. No se
recomienda la induccién del vomito. Los procedimientos esténdar para el manejo de la
sobredosis pueden estar indicados (lavado gastrico, administracién de carbon activado). La
administracién concomitante de carbén activado ha demostrado reducir la biodisponibilidad
oral de la olanzapina entre un 50 a 60%.

(:/'“&
\\M‘).

El tratamiento sintomatico y el monitoreo de la funcién de los.or
instituidos de acuerdo con la presentacion clinica, incluyendo e@tanﬁent@mh%ﬁb%%lm
P

circulatorio y la hipotension y el soporte de la funcion respiratorja ﬁ@se debgn utiliz
epinefrina, dopamina ni otros agentes simpaticomiméticos cpn"a’c 3) eta-aggfiista ﬁ;
que la estimulacién beta puede empeorar la hipotensién. : Py /] U 7&”

i AP

|
! VOMORE:
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XIil. PRESENTACION O PRESENTACIONES

L PRMA. e 4
Caja de cartén con 1 frasco con 14 o 28 tabletas de 5 mg de Olanzapina. 7

=

Caja de cartén con 1 frasco con 7, 14 o 28 tabletas de 10 mg de Olanzapt
Y

XIV. LEYENDAS DE PROTECCION

Literatura exclusiva para médicos. Su venta requiere receta médica. Léase instructivo

(™ anexo. No se deje al alcance ni a Ia vista de los nifios. Consérvese la caja bien cerrada a

s no mas de 25 °C y en lugar seco. Consérvese el frasco bien cerrado. No se administre en
el embarazo, lactancia, ni en menores de 18 afios. Prohibida la venta fraccionada del
producto. Este medicamento puede causar somnolencia y afectar el estado de alerta, por
lo que no debera conducir vehiculos ni manipular maquinaria pesada durante su uso.
Contiene lactosa. Reporte las sospechas de reaccion adversa al correo:
farmacovigilancia@cofepris.gob.mx o farmacovigilancia@hetero.com

\

N
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XV. NOMBRE Y DOMICILIO DEL LABORATORIO

Hecho y Acondicionado en India por: Almacenado y Distribuido por:

HETERO LABS LIMITED AMAROX PHARMA, S.A. DE C.V,

Unit V, Sy No. 439, 440, 441, & 458, TSIIC Avenida de los 50 Metros No. 402, Colonia CIVAC,
Formulation Sez, Polepally Village, Jadcheria C.P. 62578, Jiutepec, Morelos, México.

Mandal, Mahaboobnagar-District, Telangana, India.
0

Representante Legal e importador:

AMAROX PHARMA, S.A. DE C.V. AMAROX PHARMA, S.A. DE C.V,
Avenida de los 50 Mstros No. 402, Colonia GIVAC, Calle Olivo, Parque Prologis Alamos No. 27,
C.P. 62578, Jiutepec, Morslos, México. Nave 6B - Interior 18, Colonia Recursos Hidraulicos,

C.P. 54913, Tultittan, México, México.

XVI. NUMERO DE REGISTRO DEL MEDICAMENTO ANTE LA SECRETARIA

W
W,
Y

Reg. No. SSA IV L
@ DICTAMINADOR MEDICO

COFEPRIS

FPECHr:

NOMBRE:

FiRMA:

( '
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INFORMACION PARA PRESCRIBIR AMPLIA
SKISOLAN

OLANZAPINA
Tableta

I. DENOMINACION DISTINTIVA
SKISOLAN

ii. DENOMINACION GENERICA
OLANZAPINA
lll. FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION

Tableta @ DIC FAMINADOR MEDICO
T
Fopgre o<

Cada tableta contiene: LOPEPRIS / /é
Olanzapina..............c....c....... 5mg S ehros // P e/

ipi Bp i1 tableta Yoty Bl d Rl
Excipiente c.b.p a wow:aa:c--ﬁ‘; P;’!C}UII Ml
Cada tableta contiene: EiaiA:
Ofanzapingd..........coevevneennn ... 10 mg &
Excipiente ¢.b.p. ....................1 tableta

IV. INDICACIONES TERAPEUTICAS

Olanzapina estd indicada para el tratamiento agudo y de mantenimiento de la esquizofrenia

y de otras psicosis en las que son predominantes los sintomas positivos (ilusiones,
alucinaciones, trastornos en el pensamiento, hostilidad y desconfianza) y/o sintomas
(L negativos (disminucién afectiva, aislamiento emocional y social, pobreza de lenguaje).

Olanzapina mejora también los sintomas atectivos secundarios frecuentemente asociados
con la esquizofrenia y con otras aiteraciones relacionadas. Con un tratamiento continuo, es
eficaz en el mantenimiento de la mejoria clinica de aquellos pacientes gque muestran una
respuesta inicial al mismo.

Olanzapina como monoterapia o en combinacién con litio o valproato esté indicada para el
tratamiento de mania aguda o episodios mixtos en pacientes adultos con trastorno bipolar,

con o sin caracteristicas psicoticas, con o sin un curso ciclico rapido. \.'\\\\
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Olanzapipa esta indicada para la prevencién de recurrencia de episodios maniacos, mixtos
0 depresivos, en pacientes adultos con trastorno bipolar.

Olanzapina est4 indicada para el tratamiento agudo de la—esquizefrenia-en-pascientes—
adolescentes (de 13 a 17 afios de edad). (® DICTAMINADOR MEDICO |
Fhred

Olanzapina esta indicada para el tratamiento de episodioi %gpﬁgﬁésagu% epis i§§
#
A w1 ?ﬂ

mixtos asociados con trastorno bipolar en pacientes adolgscentes (de 18
edad). . :

ininiesd Reclin gz

NOMERE:

V. FARMACOCINETICA Y FARMACODINAMIA
FiRkiA;
Farmacodinamia: La Olanzapina es un agente antipsic6tico Gue de Eif Seer Ui
perfil farmacol6gico amplio en un nimero de sistemas de receptores "}»' los estudios
preclinicos la Olanzapina mostr6 afinidades por receptores serotoninérgi€os 5-HT2A/C, 5
HT3, 5HT6; dopaminérgicos D1, D2, D3, D4, D5; muscarinicos M1-M5; a1 adrenérgicos e
histaminérgicos H1. Los estudios sobre el comportamiento realizados con Olanzapina en
animales, indican un antagonismo coiinérgico, serotoninérgico (5 HT) y dopaminérgico,
consistente con el perfil de unién a los receptores. La Olanzapina demostr6 una mayor
afinidad in vitro hacia los receptores de serotonina 5 HT2, asf como una mayor actividad in
vivo de serotonina 5 HT2 comparada con la afinidad y la actividad hacia los receptores
D2 de la dopamina. Los estudios electrofisiologicos demostraron que la Olanzapina redujo
selectivamente la excitacién de las neuronas dopaminérgicas mesolimbicas (A 10),
mientras que tenia un escaso efecto sobre las vias estriadas (A 9) involucradas en la funcién
motora. En un estudio indicativo de actividad antipsicética, la Olanzapina redujo la
respuesta de anulacién condicionada a dosis inferiores a las que producen catalepsia,
efecto indicativo de reacciones motoras secundarias. A diferencia de otros agentes
antipsicoticos, la Olanzapina aumenté la respuesta en un ensayo "ansiolitico".

En los dos estudios contra placebo y en dos de los tres estudios comparativos, controlados,
con mas de 2,900 pacientes esquizofrénicos que presentaban tanto sintomas positivos

como negativos, la Olanzapina se asocié a una mejoria estadisticamente significativa tanto
de los sintomas negativos como de los positivos.

Farmacocinética: La Olanzapina se absorbe bien después de su administracion oral ./
alcanzando concentraciones plasmaticas maximas entre las 5 y las 8 horas. La absorcion
no se modifica con los alimentos. Las concentraciones plasmaticas de Olanzapina fueron
lineales y proporcionales a la dosis, en los estudios que evaluaron dosis de 1 2 20 mg.

Los estudios farmacocinéticos mostraron que Olanzapina en tfabletas recubiertas y
Olanzapina en tabletas dispersables son bioequivalentes.

Independientemente de su via de administracién, la Olanzapina se metaboliza en el higado
a través de vias de conjugacion y de oxidacién. El metabolito circulante mas importante es
el 10-N-glucurénido que tedricamente no atraviesa la barrera hematoencefélica. Las
enzimas CYP1A2 y CYP2D6 del citocromo P450 contribuyen a la formacion de los
metabolitos N-desmetil y 2-hidroximetil, que en los estudios en animales, manifestaron una
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actividad farmacolégica in vivo significativamente menor que la Olanzapina. Lq alctivid.ad
farmacolégica predominante es de la Olanzapina original. Después de la administracién
oral, la vida media de eliminacion promedio de Olanzapina en sujetos sanos fue de 33 horas
(21 a 54 horas del 5° al 95° percentil) y la depuracion plasmatica promedio fue de 26 L/h
(12 a 47 L/h del 5° al 95° percentil). La farmacocinética de Olanzapina varié con relaciéon al
tabaquismo, sexo y edad. Ef cuadro siguiente resume los efectos:

e

No fumadores 38.6 18.6
Fumadores S04 L ; DICTAMINADOR MC‘DECO—l
Mujeres 36.7 18.9 | cefllepmis
O) Hombres 323 27.3 ] recills: -’:’ ;/MCZ{)?}
- Ancianos (> 65 aﬁos)" 51.8 17.5 ”0“] HE: {c%li% ﬁ”f‘l’
No ancianos 33.8 182l F - / o

Aunque ¢l tabaquismo, el sexo, y en menor grado la edad, pueden afectar la vid%:ia y
la depuracién de Olanzapina, la magnitud del impacto de esos factores es pequefia en
comparacion con la variabilidad general entre individuos.

Adolescentes (13 a 17 afios de edad): La farmacocinética de Olanzapina es similar entre
adolescentes y adultos. En los estudios clinicos, la exposicién promedio a Olanzapina fue
aproximadamente 27% mayor en adolescentes. Las diferencias demograficas entre los
adolescentes y adultos incluyen un peso corporal promedio menor y un menor tabaguismo.

Ambos factores influyeron probablemente a la mayor exposicién a la Olanzapina observada
en adolescentes.

No hubo diferencias significativas en el promedio de la vida media de eliminacion o en la
depuracién plasmatica de Olanzapina en pacientes con insuficiencia renal severa en
N - Comparacion con sujetos con funcién renal normal. Aproximadamente el 57% de Ia

Olanzapina radiomarcada se excreta en la orina, principalmente en forma de metabolitos.

Los pacientes fumadores con disfuncién hepatica leve presentaron disminucién en la
depuracion en forma similar a los sujetos sanos no fumadores sin disfuncion hepatica.

La unién a proteinas plasméticas de la Olanzapina fue de aproximadamente el 93% sobre
el rango de concentracién de alrededor de 7 hasta aproximadamente 1,000 ng/ml. La
Olanzapina se une predominantemente a albumina y a la glicoproteina-a1-4cida.

\
& . " . & . . - \
En un estudio con sujetos caucasicos, japoneses y chinos, no hubo diferencias en los \\\
parametros farmacocinéticos entre las tres poblaciones. La isoforma CYP2D6 del citocromo N
P450 no afecta el metabolismo de la Olanzapina. ) i

\
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VI, CONTRAINDICACIONES

? DICTAM NADOR MEDICO
Olanzapina estd contraindicada en pacientes |con “h 9r§en8tbihdad s

medicamento o a alguno de los componentes de [a>férmitila” (ver Regriccio 539 uso

durante el embarazo y la lactancia). bt <,

VIl. PRECAUCIONES GENERALES (- Vi A 0 Ay
NOMBRE:

Pruebas de funcién hepatica: Ocasionalmente se han observado elevati itotias

y asintométicas de las aminotransferasas hepéticas TG’E.'fy_T GO-especk e en [ases

tempranas del tratamiento. Aunque raros, se han recibido repo de hepatitis con
Olanzapina después de iniciada su comercializacién. Muy rara vez n reportado casos
de lesion hepética colestdsica o mixta con Olanzapina durante el periodo de
comercializacion. Se debe tener precaucion en pacientes con elevaciones de TGO y/o TGP
con signos y sintomas de lesién hepética, en pacientes con condiciones preexistentes

asociadas con reserva hepatica funcional limitada y en pacientes que estén siendo tratados
con medicamentos potencialmente hepatotéxicos.

Muerte cardiaca: En un estudio observacional retrospectivo, los pacientes estudiados
tratados con antipsicoticos atipicos (incluyendo Olanzapina) o antipsicéticos tipicos,
tuvieron un incremento similar, relacionado con la dosis, de muerte subita presumiblemente
de origen cardiaco, en comparacién con aquellos que no utilizaron antipsicéticos (casi dos
veces el riesgo en comparacién con los que no los utilizaban). En reportes posteriores a la

comercializacion de Olanzapina, muy rara vez se ha reportado muerte stbita de origen
cardiaco.

Eventos adversos cerebrovasculares (EACV), incluyendo accidente vascular cerebral

en pacientes ancianos con demencia: Se han reportado eventos adversos
cerebrovasculares (por ejemplo, accidente vascular cerebral o ataque de isquemia
transitoria), incluyendo muertes, en estudios de Olanzapina en pacientes ancianos con

psicosis relacionada con demencia. En estudios controlados con placebo, hubo una mayor

incidencia de EACV en pacientes tratados con Olanzapina comparados con pacientes que

recibieron placebo (1.3% vs. 0.4%, respectivamente). Todos los pacientes que (M
experimentaron un evento cerebrovascular tenian factores de riesgo preexistentes que se
conoce estan asociados con un mayor riesgo de EACV (por ejemplo, antecedentes de un
EACV previo o ataque de isquemia transitoria, hipertension, tabaquismo) y presentaban
condiciones médicas y/o recibian medicamentos concomitantes que tenian una asociacion
temporal con EACV. La Olanzapina no esta aprobada para el tratamiento de pacientes con
psicosis relacionada con demencia.

Convulsiones: La Olanzapina se debe utilizar con precaucién en aquellos pacientes que \\
tienen antecedentes de convulsiones, o que estan sujetos a factores que pueden disminuir

el umbral convulsivo. Con rareza se han reportado convulsiones en dichos pacientes
cuando se tratan con Olanzapina.
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Actividad anticolinérgica: La experiencia durante los estudios clinicos mostré una baja
incidencia de efectos anticolinérgicos. Sin embargo, dado que la experiencia clinica con
Olanzapina en pacientes con enfermedades concomitantes es limitada, se recomienda
precaucién al prescribirla en pacientes con hipertrofia de préstata, ileo paralitico, glaucoma
de &ngulo cerrado, o condiciones similares, con imporiancia clinica.

Antagonismo dopaminérgico: La Olanzapina muestra in vitro un antagonismo frente a la
dopamina, por lo que en teoria, puede antagonizar los_efecios de la opa, de los

agonistas dopaminérgicos, asi como de otros agentes aﬁtipsig@ﬂcosmcmm ADOR MEDICO
Vs

Actividad general sobre el SNC: Dado los efectos pri
SNC, se debe tener precaucion adicional cuando se to
otros farmacos de accién central, incluyendo al alcohol.

tpsideiia Olanz sabre e
Olanzapina gmbing
PR N .__..2" &

Fenilalanina: Olanzapina en tabletas dispersables cor?tieh'eSaSpa‘ g,

. fuente de fenilalanina. ’| —

o Hiperglucemia y diabetes mellitus; Existe un incremento en 1a prevajar
en pacientes con esquizofrenia. Al igual que sucede con algunos ot tipsicéﬁcos, se
han reportado hiperglucemia, exacerbacion de diabetes preexistente, eetoacidosis y coma
diabético. Se recomienda una vigilancia clinica adecuada en todos los pacientes,
principalmente en pacientes diabéticos y en pacientes con factores de riesgo para el
desarrollo de diabetes (ver Reacciones secundarias y adversas).

Alteracién de los lipidos: Se han observado alteraciones no deseables en pacientes
tratados con Olanzapina en los estudios clinicos controlados con placebo. Se recomienda
una vigilancia clinica adecuada (ver Reacciones secundarias y adversas).

Efectos sobre la capacidad para conducir y manejar maquinaria: Se debe aconssjar a
los pacientes que extremen las medidas de precaucion al manejar maquinaria, incluyendo

vehiculos de motor, mientras estan en tratamiento con Olanzapina, ya que ésta puede
producir somnolencia.

Sindrome neuroléptico maligno (SNM): EI SNM, un complejo de sintomas
potencialmente fatal, se asocia con medicamentos antipsicoticos, incluyendo Olanzapina.
Las manifestaciones clinicas del SNM son hiperpirexia, rigidez muscular, alteracién del
estado mental y evidencia de inestabilidad del sistema nervioso auténomo (pulso o presién
arterial irregular, taquicardia, diaforesis y arritmias cardiacas). Los signos adicionales
pueden incluir elevacion de la creatinfosfocinasa, mioglobinuria (rabdomidlisis) e
insuficiencia renal aguda. Las manifestaciones clinicas del SNM o la aparicién inexpiicable

de fiabre elevada sin manifestaciones clinicas del SNM obligan a la interrupcién de todos
los farmacos antipsicéticos, incluida Ia Olanzapina.

{r« .\'i
T

Discinesia tardia (DT): En estudios comparativos con haloperidol con una duracién mayor
de 6 semanas, la Olanzapina se asocié con una incidencia estadisticamente
significativamente menor de discinesia derivada del tratamiento. Sin embargo, debido a que
el riesgo de discinesia tardia aumenta con la exposicion a los medicamentos antipsicéticos
por largo plazo, se debe considerar {a reduccién de la dosis o la suspensién del tratamiento

T
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en caso de que aparezcan signos o sintomas de discinesia tardia en un paciente. Estos

sintomas pueden empeorar con el tiempo o incluso aparecer despueés de la suspensién del
tratamiento.

Experiencias de seguridad en pacientes ancianos con psicosis relacionada con
demencia: En pacientes ancianos con psicosis relacionada con demencia, no se ha
establecido la eficacia de Olanzapina. En estudios clinicos de pacientes ancianos con
psicosis relacionada con demencia, la incidencia de muerte en pacientes tratados con
Olanzapina fue significativamente mayor que ia de los pacientes que recibieron placebo
(3.5% vs. 1.5%, respectivamente). Los factores de riesgo que pueden predisponer a esta
poblacién de pacientes a un incremento en la mortalidad cuando se tratan con Olanzapina,
incluyen edad igual o mayor a 80 afios, sedacién, uso concomitante de benzodiacepinas, o
presencia de condiciones pulmonares (por ejemplo, neumonia con o sin aspiracion).

No se recomienda la administracion por periodos prolongados sin supervision médica.

VIIl. RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA

No existen estudios adecuados ni bien controlados sobre la utilizacién de Olanzapina en
las mujeres embarazadas. Las pacientes deben ser advertidas para que notifiquen a su
médico si quedan embarazadas o si tienen intencién de embarazarse mientras estan en
tratamiento con Olanzapina. Debido a la limitada experiencia en humanos, este farmaco
solo se debe utilizar durante el embarazo cuando los posibles beneficios Justifiquen el
posible riesgo para el feto.

En un estudio en mujeres sanas en periodo de lactancia, la Olanzapina se excretd en La__‘
leche materna. Se calcul6 que la exposicién promedio del infant (mg/kg) en estadg estabia,

e

fue-del 1.8% de la dosis materna de Olanzapina. Se debe aconsejar a las pacientes en
tratamiento con Olanzapina el no amamantar a sus hijos. | COFEZRIS /

FECHA: 4{/ =3 2>
; \ C.V;’-,_a_ :/

g ffsne

""" IX. REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS NOMBRE: e bt

3 '..u-.: A o

"-nr;-; Peso: En estudios clinicos, el incremento de peso fue maypréniios pacieat
- Olanzapina que en los que recibieron placebo. Se observé incremento de p
significativo en todas las categorias basales de indice de masa corporal

icamente

En estudios a largo plazo (de cuando menos 48 semanas), tanto la magnftud del incremento
de peso como la proporcion de pacientes tratados con Olanzapina que tuvieron incremento _
de peso clinicamente significativo fueron mayores que en estudios a corto plazo. El \
porcentaje de pacientes que gand 25% de su peso corporal basal con la exposicién a largo

plazo fue muy frecuente (2 10%). ;

=

Glucosa: En estudios clinicos (hasta de 52 semanas), la Olanzapina se asocié con un
cambio promedio mayor que el placebo en los niveles de glucosa. La diferencia en los
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e-mayer-en-los-pacients

cambios promedio entre fa Olanzapina y el place 2!
en([a basal|incluyendoragae

evidencia de alteraciones en la regulacion de gluco 'l ‘
pacientes diagnosticados con diabetes mellitus 0 q %!E;»;Q@;!gs criterigs sugestivos|

ia i i vieron un| mayor increme e d en
hiperglucemia), y dichos pacientes tu ay .121 y 2 bzy

comparacion con placebo. L LZ'?
Nes;nixeles d s g or

FECHMN:

los niveles sanguineos de gliucosa disminuyd después de los 6 mese

Lipidos: En estudios clinicos (hasta 12 semanas de duracidn), los gacientes tratados con
Olanzapina tuvieron un incremento promedio mayor en colesterol total, colesterol-LDL y
triglicéridos en ayuno, en comparacidon con los pacientes que recibieron placebo. Los
incrementos en el promedio de los valores de lipidos en ayuno (colesterol total, colesterol
LDL y triglicéridos) fueron mayores en los pacientes tratados con Olanzapina sin evidencia
de alteraciones en la regulacién de los lipidos en la basal. Para colesterol HDL en ayuno,
no se observaron diferencias estadisticamente significativas entre los pacientes tratados
con Olanzapina y los pacientes tratados con placebo.

La proporcién de pacientes que tuvieron cambios en colesterol total, colesterol LDL o
triglicéridos de normal o limitrofes en la basal, a elevados, o cambios en el colesterol HDL
de normal o limitrofe en la basal, a menor fue mayor en los estudios a largo plazo (de
cuando menos 48 semanas) en comparacion con los estudios a corto plazo. En un andlisis
de los pacientes que completaron 12 meses de tratamiento, el promedio de colesterol total
no en ayuno, no mostré mayores incrementos después de ios 4 a 6 meses.

Efectos adversos en poblaciones especiales: Efectos adversos muy frecuentes (= 10%)
asociados con el uso de Olanzapina en estudios clinicos en pacientes ancianos con psicosis
relacionada con demencia fueron marcha anormal y caldas. Efectos adversos frecuentes
(< 10% y 2 1%) asociados con el uso de Olanzapina en pacientes ancianos con psicosis
relacionada con demencia fueron incontinencia urinaria y neumonia. En los estudios
clinicos en los pacientes con psicosis inducida por medicamentos (agonistas
dopaminérgicos) asociada con enfermedad de Parkinson, se report6 frecuentemente, y con
mayor frecuencia que con placebo, el empeoramiento de la sintomatologia del Parkinson.
También se reportaron alucinaciones con una frecuencia mayor a la del placebo. En estos
estudios se requirié que los pacientes estuvieran estables con la menor dosis efectiva
posible de los medicamentos anti-parkinsénicos (agonistas dopaminérgicos) antes del inicio
del estudio, y permanecer con los mismos medicamentos anti-parkinsdnicos a las mismas
dosis a lo largo de los estudios. La Olanzapina se inici6 a dosis de 2.5 mg/dia, con ajustes
hasta un maximo de 15 mg/dia con base en el juicio de! investigador.

El siguiente cuadro resume los principales eventos adversos y su frecuencia identificados
durante los estudios clinicos y/o después de la comercializacién.




35Reaccidn alérgica " I X
2Astenia -

37Reaccién de discontinuacién

2Pirexia

=

i
A L

2Reaccién de fotosensibilidad ” X

18H4Aumento de peso X

“"Aumento de peso > 7% del (51 victainngdbor me ’
peso en la basal (kg) X _ Q’ e
COEERMNS

o/
.

"'2Aumenta de peso > 15% del P R

peso en la basal (kg) X FECHA: .____j_/_ / ﬁl_t C, Z'alj

t"%s B i _

E.EFaﬁga x f 0 \-.mr.,,,zq;; YT,

7]
Cardiovascular PR

S
2Bradicardia X 7 7

'Hipotensién ortostatica X

*Tromboembolismo  venoso,
incluyendo embolismo
pulmonar y trombosis venosa o
profunda

Sistema digestivo

2Distensi6én abdominal X

2Constipacion X

Boca seca X \

%incremento del apetita X

3Pancreatitis X

Hematolégico/hematologia
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TN

iEosinofilia X

3Trombocitopenia ‘ X

‘Leucopenia, incluyendo
neutropenia

Trastornos hepatobiliares

3Hepatitis X

3ictericia X

Metabdlico

3Coma digbético X

P 34Cetoacidosis diabética X

38Hipercolesterolemia X

3Hiperglucemia : g X

358Hiperirigliceridemia Gl T"'"""“‘lr”“ el
g praye |1 g e 7 .

2 if el ]
Edema periférico X / Ve 0 2
!’I * - o | “ay)

'Slstema musculoesquelético

— [-;

2Anralgia X [

3Rabdomidlisis

Sistema nervioso

2Acatisia X

2Amnesia X

'«xq./

2% areos X

3Convuisiones X

2Somnolencia X

Trastornos respiratorios, tordcicos y mediastinales

ZEpistaxis X \

Piel y anexos \

| o
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3Alopecia

SErupci6n cutdnea

Sistema urogenital
*Priapismo

*Incontinencia urinaria
3Retencién urinaria

Estudios de laboratorio
Quimica sanguinea
'Incremento en la ALT/SGPT
Incremento en el AST/SGOT

lIncremento  de  fosiatasa
alcalina

%Incremento de bilirrubina total

Incremento de creatin-
fosfocinasa en sangre®

'Colesterol total: normal en
ayuno a aito (< 200 mg/dl
a 240 mg/dl)

Colesterol total: limitrofe en
ayuno a alto (= 200 mg/di y <
240 mg/dl a 3 240 mg/dt)

\Triglicéridos: normal en
ayuno a alto (< 150 mg/dl
a z 200 mg/dl).

Triglicéridos: limitrofe en ayuno
aalto (= 150 mg/dl y < 200 ma/d|
a z 200 mg/di)

1949 ncremento en la prolactina

'Glucemia normal en ayuno a
alla < 100 mg/dl a = 126 mg/dl)

*Glucemia limitrofe en ayuno a
alta (2 100 mg/dl y < 126 mg/d!
a z 126 mg/dl)

Amarox

X
X
@ _ X, 1]
I DlCTAM N fDOR MEDIC
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Glucosuria X
'Gamma  glutamillransferasa X

(GGT) elevada (U/L})

'Acido Grico (pmol/L) X "

1 Como se evaluéd a parlir de los valores dentro de la base de datos de los estudios clinicos.

1 Evento adverso ldentificado de la base de datos de los estudios clinicos.

* Evento adverso Identificado de la farmacovigliancla espontinea después de la comsreializacitn.

* El término COSTART es acldosia disbética,

® El tdérmino COSTART es hiperiipemia.

¢ Por sjemplo, reaccién anafllactolds, angloedema, prurito o urticaria.

7 Por ajemplo, diaforesls, ndusea o vémito,

* Rara vez se han reportado niveles aleatorios de colesterol ® 240 mgldl y niveles aleatorios de triglicéridos * 1,000
mgidl.

* Se observaron diferoncias estadisticamente significativas entre los 3 grupas jdo dosis :gn un estudic de asignacisi™ —
aleatorla da 8 semanas, doble ciego, de dosis filas que comparé 10, 20 y 40 mgidia @anﬁﬁﬁ”eﬁbﬁlﬁmﬂmco
esquizofrenia y trastorno esquizoafactivo. e i i

% Se observaron diferencias estadisticamente significativas entre los grupos osiden Unestudio de
de dosls filas que comparé 150 mg cada 2 semanas, 405 mg cada 4 semanas § 300 mg cada 2 se
de Olanzapina en pacientes con esquizofrenia, Para triglicéridos, esta diferenciaentre, dosis se,
normales en ayuno que se incrementaron a niveles altos (< 150 mg/dl a * 200 di).

"' La duracién media de la exposicién al evento = B semanas. NOWEBRE: |0 e

% La duracién media de la exposicidn al evento = 12 semanas, ‘  —trtr—— -

— 29
FIRMA. "7 /

Adolescentes (13 a 17 afios de edad): El tipo de eventos advarsoWados en

it

pacientes adolescentes tratados con Olanzapina fueron similares a lo ervados en
pacientes adultos. Aunque no se realizaron estudios clinicos diseiia para comparar

adolescentes con adultos, los datos de los estudios en adolescentes fueron comparados
con aquellos de los estudios en adultos.

El incremento promedio de peso en adolescentes (4.6 kg con una media de exposicion de

3 semanas de duraci6n) fue mayor que en los adultos (2.6 kg con una media de exposicion
de 7 semanas de duracion).

En los estudios a largo plazo (de cuando menos 24 semanas), tanto la magnitud del
incremento de peso como la proporcién de pacientes adolescentes tratados con Olanzapina

P que tuvieron incremento de peso clinicamente significativo fue mayor que en los estudios a
N corto plazo, y fue mayor que en pacientes adultos con exposiciones comparables. Con la
exposicién a largo plazo, aproximadamente la mitad de los adolescentes gand 15% y casi

un tercio de ellos gané 25% de su peso corporal basal. Entre los pacientes adolescentes,

el incremento promedio de peso fue mayor en pacientes que mostraban sobrepeso u
obesidad en la basal.

Los incrementos promedio en glucosa en ayuno fueron similares en adolescentes y adultos
tratados con Olanzapina; sin embargo, la diferencia entre los grupos de Olanzapina y "\
placebo fue mayor en adolescentes en comparacion con los adultos. - \

En los estudios a largo plazo (de cuando menos 24 semanas), los cambios en la glucosa
de normal o limitrofe, a alta, fueron poco frecuentes (< 1y 3 0.1%). . ~

¥ i i et
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Los incrementos promedio en colesterol total, LDL de colesterol y triglicéridos en ayuno
fueron por lo general mayores en adolescentes que en adultos tratados con Olanzapina; sin

embargo, en estudios a corto plazo las diferencias entre Olanzapina y placebo fueron
similares para adolescentes y adultos.

Los adolescentes tratados con Olanzapina experimentaron una
significativamente mayor de niveles elevados de prolactina e incre
significativamente mayores de la misma en comparacion con los adultos, Los incrementos
de las aminotransferasas hepaticas fueron mas frecuentes en adolescentes en

comparacion con los adultos. Los eventos relacionados con sedacién fueron mas
frecuentes en adolescentes comparados con los adultos.

incidencia
mentos promedio

La siguiente tabla resume los términos de los eventos adversos y sus frecuencias
identificados durante los estudios clinicos en pacientes adolescentes (13a 17 anos).

Generales

. —

’Aumento de pesoza 7% del peso en la S e
basal (Eg) i a A ! GS"'::) Dic f:%im.\ifoo:e MEDI
LG &S Arereny | [P _‘/
SAumento de peso 2 a 15% del peso en la X y j
basal (kq) FECHL.:
M ‘,*L /: et N

Sistema digestivo NOMORE, T AT . ‘//,J

Boca seca X [(eraa I 7K

Incremanto del apstito X !

Sistema nervioso j |

1Sedacion X

Quimica sanguinea

2ALT/SGPT > 3 veces el limite superior ]

normal (lsn) en todos los pacientes con X \

asignacion aleatoria con ALT basal < = 3

veces el Isn.

%Incremento en el AST/SGOT X "

4Disminucién de bilirrubina total X "
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Sincremento de GGT X

éincremento de prolactina X

Colesterol total: normal en ayuno a alto (<
170 mg/di a 200 mg/dl)

Colesterol total: limftrofe en ayuno a alto
(= 170 mg/dl y < 200 mg/dl a = 200 mg/dl)

Triglicéridos: normal en ayuno a alto (< 90
{ 3 mg/di a > 130 mg/di)

Triglicéridos: limitrofe en ayuno a aito (= 90
mg/di y < 130 mg/dl a 2 130 mg/d})

Glucemia normal en ayuno a alta (< 100 SR

o DICTAMINA, O e
mg/dl a = 126 mg/di) sl ' AWOR MXD1Co

AN

bt
e e T
—

Glucemia limitrofe en ayuno a alta (= 100
mg/dl y < 126 mg/di a 2 126 mg/di)

EECHA

'= Representé un grupo de términos MedDRA que Incluiar|:

somnolencia.
= Rangos de referencia de Covance: !
Muisres || 13<=17.098 || 6 || 3400
(™ Hombres 13-< = 17.999 6 43 (UIL)
g .
! = Rangos de referencia de Covance:
Mujeres 13-« =17.999 10 40 (/L)
Hombres 13-< =17.999 10 40 (UL)
4= Rangos de referencia de Covance:
Mujeres 13-< = 17.999 3 21 (pmol/L) I‘\‘,\
Hombres 13-<=17.999 3 21 (pmol/L) \
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5 = Rangos de referencia de Covance:

Mujeras 13-< = 17,099 0] 33 (UL)
" Hombres || 13-<=17.999 0 51 (U/L)
® = Rangos de referencia de Covance para prolactina como publicaron Wiedemann y Jonetz-Mentzel
{1993):
Muijeres: 12 a 14 anos: 2.52 - 16.90 ng/ml
14 a 19 afios: 4.20 - 39.00 ng/ml
Hombres: 12‘4{5[1,4 and& 2 sy 2400 nE/mT
S aToaon s /73 16.10 p@ml _ ||
7= La duracién media de la exposicién al evento = 4 semanas. | 1=
* = La duracién media de la exposicion al evento = 19 semanas. | O CRE: —— >
El siguiente cuadro resume términos adicionales de ev enlos. adversos

identificados sdlo durante los estudios clinicos en pacientes ancig
relacionada con demencia tipo Alzheimer. g

.
i

Sistoma nervicso

Marcha anormal X

Caldas X

Sistema urogenital

Incontinencfa urinaria X "

Sistema respiratorio

Neumonlia X

El siguiente cuadro resume términos adicionales de eventos adversos y su frecuencia
identificados sélo durante los estudios clinicos en pacientes con psicosis inducida por
medicamentos (agonistas dopaminérgicos) asociada con enfermedad de Parkinson.
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Sistema nervioso

Alacimcknes # || : || & mcr;lmmnon MEDYz0

1Sintomatologia X | Cvl FEpg

parkinsoniana / "

* N ﬁ//r X, zoLp
' Ef término COSTART es sindrome extrapiramidal. / / *
PELg ] LI i ~
NOMSRE: P )

) Ei siguiente cuadro resume términos adicionales de eventog AdVersos-y-sus ias,-.

identificados sélo durante los estudios clinicos en pacientes con mania bipo pacientés

que recibieron Olanzapina en combinacién con litio o valproato.

Generales
‘Aumento da psso X
Sistema digestivo
Boca seca X ” "
(&Wf Aumento del apstito X ||
Sistema nerviosoc -
Alteracion del lenguaje ET R
Temblor X
X. INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO \
El metabolismo de la Olanzapina puede verse afectado por los inhibidores o inductores de \
las isoformas del citocromo P450, especificamente con actividad CYP1A2. La depuracién \
. b
: \
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de Olanzapina se incrementé con el tabaquismo y la coadministracién de carbamacepina.
El tabaquismo y la carbamacepina inducen actividad de CYP1A2. Los inhibidores potentes
conocidos de la actividad CYP1A2 pueden disminuir la depuracién de Olanzapina. La
Olanzapina no es un inhibidor potente de la actividad CYP1A2. La farmacocinética de la

teofilina, un medicamento metabolizado principalmente por CYP1A2, no se ve alterada por
la Olanzapina.

En estudios clinicos realizados con dosis tnicas de Olanzapina, no se hizo evidente fa
inhibicién del metabolismo de imipramina o su metabolito desipramina (CYP2D6, CYP3A,
CYP1A2), warfarina (CYP2C19), teofilina (CYP1A2) o diacepam (CYP3A4, CYP2C19).

Olanzapina no exhibi6 interaccién al administrarse de niahwr; [Zconcomitante~con-litio-o-.
biperiden. 8 DICTAMINADOR MEDICO

Las concentraciones en estado estable de Olanzapinacrr‘fgft'ﬁ%%n efgéto sopfe la
farmacocinética del etanol. Sin embargo, pueden ocurris efectos aditj @ /
como un incremento en la sedacién cuando se ingierefi etanol y Ol
concomitante. NOMERE:

La administracion de dosis Unicas de antiacidos (aluminio, magnesiq) o cimébdiggmd afecto
la biodisponibilidad oral de Olanzapina. La administracién Corcomiante decafbons
redujo la biodisponibilidad oral de Olanzapina entre un 50 y un 60%. ; /

La fluoxetina (dosis tnica de 60 mg o dosis diaria de 60 mg durante 8 dias) ocasiona una
media de incremento del 16% en la concentracién maxima de Olanzapina, y una media de
disminucion del 16% en la depuracién de Olanzapina. La magnitud del impacto de este

- factor es pequefia en comparacién con la variabilidad total entre individuos, por lo que no
se acostumbra recomendar en forma rutinaria la modificacion de la dosis.

-2 La fluvoxamina, un inhibidor de CYP1A2, disminuye la depuracién de Olanzapina. Esto
- origina un incremento promedio después de la administracién de fluvoxamina del 54% en
la concentracion maxima de Olanzapina en mujeres no fumadoras y del 77% en hombres
fumadores. El incremento promedio en el AUC de Olanzapina es 52 y 108%
respectivamente. Se deben considerar dosis menores de Olanzapina en pacientes que
reciben tratamiento concomitante con fluvoxamina. Los estudiosin vitro utilizando
~ microsomas hepaticos humanos mostraron que Olanzapina tiene poco potencial para inhibir (
" la glucuronizacién de valproato, la cual es su via metabélica principal. Lo que, es més, se “
encontrd que el valproato tiene poco efecto sobre el metabolismo de la Olanzapina in
vitro. La administracion concomitante diaria in vivo de 10 mg de Olanzapina por 2 semanas
no afectd las concentraciones en estado estable de valproato. Por lo tanto, la administracién
concomitante de Olanzapina no requiere del ajuste de la dosis de valproato.

La absorcion de la Olanzapina no se ve afectada por los alimentos.

En estudios in vitro con microsomas hepaticos humanos, la Olanzapina mostré un bajo
potencial para inhibir las isoformas del citocromo P450 CYP1A2, CYP2C9, CYP2C19,

CYP2D6 y CYP3A.
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Xl. ALTERACIONES EN LOS RESULTADOS DE PRUEBAS DE LABORATORIO

Transaminasas hepaticas: Ocasionalmente se observaron elevaciones transitorias y
asintomaticas de las transaminasas hepaticas ALT/TGP y AST/TGO.

Prolactina: En estudios clinicos controlados (hasta de 12 semanas) las concentraciones
de prolactina estuvieron elevadas hasta en el 30% de los pacientes tratados con Olanzapina
en comparacion con el 10.5% de los pacientes tratados con placebo. En la mayoria de esos
pacienfes las elevaciones fueron leves. En pacientes con esquizofrenia los eventos
adversos relacionados con la menstruacién potencialmente asociados con los incrementos
de prolactinal fueron frecuentes (< 10 a2 1%), mientras q 9;)5§*rﬁafﬁ!fa’staciones~w-’
relacionadas con la funcion sexual y con las mamas fuefon .Z:oco HEEUSHIAS DR 19 ico

eventos adversos relacionados con la menstruacién y las mpahas'fueren-

relacionadas con fa funcién sexual fueron frecuentes (< 10P6 a 2 1%), 72& '
(<1%az0.1%). o

NOMERE: r.' '

ST

ik Eosinofilia: Ocasionalmente se ha observado eosincfilia asi tomatica.

! Andlisis de hasta 52 semanas de eventos adversos que surgieron con eltr

2 Depresi6n bipolar, depresion psicotica, trastorno de personalidad limitrof

Xil. PRECAUCIONES EN RELACION CON EFECTOS DE CARCINOGENESIS,
MUTAGENESIS, TERATOGENESIS Y SOBRE LA FERTILIDAD:

Basado en los resultados en ratas y ratones, se concluyé que la Olanzapina no es
carcinogénica.

Los hallazgos significativos en los estudios de oncogenicidad se limitaron a un incremento
en la incidencia de adenocarcinoma mamario en ratas y ratones hembra. Este es un
hallazgo comin en roedores tratados con agentes que incrementan la secrecidn de
prolactina y no tiene ninguna importancia directa en humanos.

s

b

V La Olanzapina no mostré ser mutagénica en una amplia gama de pruebas estandar, que
incluyeron pruebas de mutacién bacteriana y pruebas in vitro e in vivo en mamiferos.

En estudios en animales la Olanzapina no mostré efectos teratogénicos. La sedacién afectd
el desempefio durante el apareamiento en ratas macho. Los ciclos estraies fueron
afectados a dosis de 1.1 mg/kg (3 veces la dosis maxima en humanos) y los parametros de
reproduccién se vieron influenciados en las ratas a las cuales se administraron 3 mg/kg (9
veces la dosis maxima en humanos). En las crias de ratas que recibieron Olanzapina, se

observaron retardo en el desarrollo fetal y una reduccién transitoria en los niveles de
actividad fetal. \

En estudios en animales con Olanzapina, los principales hallazgos hematolégicos fueron !
citopenias periféricas reversibles en perros individuales a los que se administraron dosis
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slevadas de Olanzapina (24 a 30 veces la dosis méxima diaria en humanos), disminuciones
en linfocitos y neutréfilos en ratones, relacionadas con la dosis, y linfopenia secundaria a
un estado nutricional deficiente en ratas. Uros cuantos perros tratados con 24 a 30 veces
la dosis maxima diaria en humanos desarrollaron neutropenia—reversible--o—anemia.

hemolitica reversible entre 1 y 10 meses de tratamiento. Los é@;étostaobmzmszpmématros[

hematolégicos en cada especie involucraron Gnicament Lcélﬁiasiganguine circujantes,
" . . . e " Rl L 3 T ) .
sin evidencia de citotoxicidad en el &mbito de médula 6séa en las espﬁaml s

ig a8
PECHA: . ﬁ 7e. >3

L P‘{i.m ""Irli%\ i.?':.‘ H e

Xlil. DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION novane, iAo

Esquizofrania y trastornos relacionados en adultos..,ﬂ:éiipdﬂg:sisjﬁi‘" :
Olanzapina es de 10 mg administrados una vez al dia, la cual se j 4
independientemente de las comidas dado que su absorcidn no se afez ”. or los alimentos.
El rango de dosificacién de Olanzapina varia de 5 a 20 mg por dia. La Qosis diaria se debe -
ajustar en funcién del estado clinico del paciente. Sélo se recomienda aumentar la dosis £

por encima de la dosis habitual de 10 mg, después de realizar una evaluacién clinica
adecuada.

Esquizofrenia en adolescentes: La dosis inicial recomendada de Olanzapina es de 2.5 o
5 mg administrados una vez al dia, la cual se puede administrar independientemente de las
comidas dado que su absorcién no se afecta por los alimentos. El rango de dosificacion de
Olanzapina en adolescentes varfa de 2.5 a 20 mg por dia. La dosis diaria se debe ajustar

en funcién del estado clinico del paciente. Cuando se requiera ajustar la dosis, se
recomiendan incrementos/decrementos de 2.50 5 mg.

Mania aguda asociada con trastorno bipolar en adultos: La dosis inicial recomendada
de Olanzapina es de 15 mg administrados una vez al dfa como monoterapia 0 10 mg una
vez al dia en terapia combinada con litio o valproato. La dosis se puede administrar
independientemente de las comidas dado que su absorcién no se afecta por los alimentos.
El rango de dosificacién de Olanzapina varia de 5 a 20 mg por dia. La dosis diaria se debe
ajustar en funcién del estado clinico del paciente. Séio se recomienda aumentar la dosis
© por encima de la dosis inicial después de realizar una evaluacién clinica adecuada y por lo
=" general se debe realizar en Intervalos no menores de 24 horas.

17

.+ Mania aguda o episodios mixtos asociados con trastorno bipolar en adolescentes: La
dosis inicial recomendada de Olanzapina es de 2.50 5 mg administrados una vez al dia. La
dosis se puede administrar independientemente de las comidas dado que su absorcién no
se afecta por los alimentos, El rango de dosificacion de Olanzapina en adolescentes varia
de 2.5 a 20 mg por dfa. La dosis diaria se debe ajustar en funcién del estado clinico del

paciente. Cuando se requiera ajustar la dosis, se recomiendan incrementos/decrementos
de2.505mg.

Terapia de mantenimiento en trastorno bipolar en adultos: Los pacientes que han
estado recibiendo Olanzapina para manejo de mania aguda, deben en un inicio, continuar
con la misma dosis como terapia de mantenimiento en trastorno bipolar. Para pacientes ya
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en remisién, la dosis de inicio sugerida de Olanzapina es de 10 mg una vez al dia. La dosis
diaria debe ser ajustada posteriormente en funcion del estado clinico del paciente, dentro
de un rango de 5 a 20 mg por dia. Olanzapina se puede administrar independientemente
de las comidas dado que su absorcién no se afecta por los alimentos.

Consideraciones generales para dosificacién en poblaciones especiales: Una menor
dosis de inicio de 5 mg diarios puede considerarse en pacientes geridtricos o cuando la
situacién clinica lo justifica. Se debe considerar una dosis inicial de 5§ mg para pacientes
con insuficiencia renal severa o insuficiencia hepética moderada. Se debe considerar
disminuir la dosis de inicio en pacientes que presentan una combinacion de factores (sexo
femenino, edad geridtrica, no fumadores), los cuales pueden disminuir el metabolismo de

la Olanzapina. La Olanzapina en monoterapia no se ha estudiado en menores de 13 afios
de edad.

La Olanzapina oral no esté indicada para el tratamiento de pacientes con demencia.

XIV. MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION O INGESTA
ACCIDENTAL

Los sintomas que més frecuentemente se reportan con la sobredosis de Olanzapina
(incidencia 2 10%) incluyen taquicardia, agitaci6n/agresividad, disartria, diversos sintomas
extrapiramidales y disminucién en los niveles de conciencia que van de la sedacién al coma.

Otras secuelas de importancia médica de la sobredosis de Olanzapina incluyen delirio, . =~
convulsiones, probable sindrome neuroléptico maligno, depresién respiratoria, aspiracion,
hipertensién o hipotension, arritmias cardiacas (< 2% de los casos de sobredosis) y falla
cardiopulmonar. Se han reportado muertes por casos agudos de sobredosis de Olanzapina

tan‘bajos como 450 mg, pero también se ha reportado sobrevida después de sobredosis
aguda de aproximadamente 2 g de Olanzapina oral.

Manejo de la sobredosis: No hay un antidoto especifico para la Olanzapina. No se
recomienda la induccién del vémito. Los procedimientos estandar para el manejo de la
sobredosis pueden estar indicados (lavado géstrico, administracion de carbén activado). La

3 administracion concomitante de carbdn activade ha demostrado reducir la biodisponibilidad

oral de la Olanzapina entre un 50 a 60%.

El tratamiento sintomatico y el monitoreo de Ia funcién de lo @éﬁ“ﬁswﬁatesﬂeben-ser__.
instituidos de acuerde con la presentacion clinica, incluyen:E el {fatamiéﬁfcfﬂéﬂ:cataﬂsomco

circulatorio y la hipotensién y el soporte de la funcién respifatoria. No se deben utilizar
epinefrina, dopamina ni otros agentes simpaticomiméticos ¢
que la estimulacién beta puede empeorar la hipotension. -‘

XV. PRESENTACION O PRESENTACIONES ‘
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Caja de carton con 1 frasco con 7, 14 o 28 tabletas de 10 mg de Olanzapina.

XVi. RECOMENDACIONES SOBRE ALMACENAMIENTO

Consérvese la caja bien cerrada a no mas de 25 °C y en lugar seco.
XVIl. LEYENDAS DE PROTECCION

Literatura exclusiva para médicos. Su venta requiere receta médica. Léase instructivo
anexo. No se deje al alcance ni a la vista de los nifies. Consérvese la caja bien cerrada a
no mas de 25 °C y en lugar seco. Consérvese el frasco bien cerrado. No se administre en
el embarazo, lactancia, ni en menores de 18 afios. Prohibida la venta fraccionada del
producto. Este medicamento puede causar somnolencia y afectar el estado de alerta, por
lo que no deber4 conducir vehiculos ni manipular maquinaria pesada durante su uso. )
Contiene lactosa. Reporte las sospechas de reaccién adversa al correo:; ("
farmacovigilancia@cofepris.gob.mx o farmacovigilancia@hetero.com

XVill. NOMBRE Y DOMICILIO DEL LABORATORIO

Hecho y Acondicionado en India por: Aimacenado y Distribuido por:
HETERO LABS LIMITED AMAROX PHARMA, S.A.DEC.V.

.~ UnitV, Sy No. 439, 440, 441, & 458, TSIIC Avenida de los 50 Metros No. 402, Colonia CIVAC,

~ Formulation Sez, Polepally Village, Jadcherla C.P. 62578, Jiutepec, Morelos, México.
"' Mandal, Mahaboobnagar-District, Telangana, India.
o

Representante Legal e importador.
AMAROX PHARMA, S.A.DE C.V. AMAROX PHARMA, S.A.DE C.V.
Avenida de los 50 Metros No. 402, Colonia CIVAC, Calle Olivo, Parque Prologis Alamos No. 27,
C.P. 62578, Jiutepec, Morelos, México, Nave 6B - Interior 18, Colonia Recursos Hidraulicos,

C.P. 54813, Tultitian, Mé&xico, México.

XIX. NUMERO DE REGISTRO DEL MEDICAMENTO ANTE LA SECRETARIA

Reg.No.___ SSAIV @ DICTAMINADOR MEDICO

COFERDS

Fa A

NOMERE: . 4

FIRMA;

, P
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OLANZAPINA
Tableta
5mg

®

Caja con 1 frasco con 28 tabletas

Almacanadoy Distribulde por;

AMAROX PHARMA, 8.A. DEG.V.

Avenida de los 50 Metros No. 402, Colonia
CIVAC, C.P. 62578, Jiutepac, Morslos,
Méxica,

0

AMAROX PHARMA, S.A. DEC.V.

Calle Olivo, Parque Prologis Alamos No. 27,
Mave 6B - Interior 18, Colonla Recursos
Hidrdulicos, C.P. 54813, Tultitlin, México,
México.

Representante Legal e Importador:
AMAROXPHARMA, 5.A. DEC,V,

Avenida da los 50 Metros No, 402, Colonia
CIVAC, C. P. 62578, Jlutepec, Morelos,

Mdxico.

7 506442 704962

OLANZAPINA
Tableta
Smg

Gada tableta contizne:

0lanzaping cvvvesscersinins =
Excipienta 6bp ....cc.ooe...

Caja con 1 frasco con 28 tabletas

\ OLANZAPINA
R - K..:M:é? - Tableta
5mg
45 mm 55 mm o 45 mm i 55 mm .
Artwork information "” I"I I | I|
7481
Customer Amarox Market MX
Jimensions (mm) 55 (L) x 45 (W) x 82 (H) mm | Pharma code No/ 7401

’rinting Colours(06)

Il P1805C M P2736C CMYK

Non Printing Colors
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UV TEXTURIZED SECURITY VARNISH
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INSTRUCTIVO PARA EL PACIENTE
OLANZAPINA
Tablets
SEmgyi0mg
Lsa loda ol d antas ds a raciblr asla
porqua cantl idn i para usled,

« Conserve osts Inatruciivo, ya que pueda lenar gqus voivar a laario.

+  Sillana siguna duds, consulle a su médico.

- Esls 20 la ha 8 usled, y no
dabs dérsalo a olras personss, aunqua lengan las mismos
sintomas que uslad, ys qua pusda perjudizaries,

- B sxper h 8 su médico,
Inchuso ol sa trata da qus no an
asla instructiva.

Contenide dal Instructive
4Qué as Clanzapine y para qué sa utliiza?

51 sufre demancla deba Infomar a su médico &l ha tanido alguna vez un Infaris
cerabral o una falia da rlago sanguined an o cacebro,

Como rutinarla, ¢ lana mas da 65 eflos, convandria que su médico
la conirolara ia lanaldn artaral

Hifios y sdolascenies
Los paclaniss manares da 18 nftos no deban tomer Olanzaping.

Otros medicamantes y Olsnzapina
Solo usa otros madicamantoa al misma liempa qua Olanzaping, sl su médico
&0 o auloriza. E.nmtlhl-qmmdahmudhdownhllmm

o pera la srsladad o que ayuden
& dormir mnmuﬁnnlali.
informa a su médico sl esld do, ha lomada o pudiara tanar

que lomar cualquier atro madicamento.

En cancraln, diga a su médico sl astd fomando:

1. . parals daf
2. 3Qud necesita ssber antes do empozar s tomar Olanzapina? v G {un y dal humar),
3 goﬁmom.:m:a?nunupm? {un ) & ciprofoxacing (un anibiélico),
4, Paos rascclones sdversas
i Consarvacidn de Olanzapina Pusds que neceslien camblar su dosls de Olsnzapina.
Informacidn adicional
7. Layandas ds protaccidn e R et b o »
B. Nombray domle!h dal Inboratorio halir porqua pusda
8, Ndmero da Raglstro del Madk anta i [n PTOCUCY
1. 2Qué es Olanzapins v pars qué so utlliza? Embarazs y lactancla
Sla:unnbarmdm anpumdolacdmdl.mquu podria astar
Olanzapina pertenace al grupo ds di I consulla a sy médico
antipsicdiicos y asté indicado para Iratar ies siguiantss enfermedades: anles da ulﬂlzar ssta medicamento,

. una anf: dad cuyos san olr, var o
sanllr coses lreales, creancias arrdnaas, susplcacla inusual, y
volvarss ratraido. Las parsones que sufren esias snisrmedadas
pusdan ademas, con o
ianau

mdumwuhmmmmmoﬂmmdnmﬂnm
jpusdan pasar a o leche malema. Aviso &
mmhﬂwunpmdnhmndnanmdnwhmm

. a grave, por
ul'nlumu talas camo mll.nh!n o auforle,

Los puedan ocurrir an recién nacidos, da madms qua han
m&nﬂoﬂhmnplnumnmﬂmomm{nlmmmmﬁw
righdaz

agitacién,
ymmw Ei xu babd fiana cusiquiata da

[s) ha do pravanir Ia ia da aatos sl an
pacianias con lrastoma bipolar cuyos apisodi | han dide  eslos péngass an contaclo eon su madica.
-I tralamianto con Olanzaplina,
Conducelén y uso da miquines
2. Qué necesits asbar antes de = usar Olanzapine?
Exista &l riesgo de sufrir cuando sstd & o Sila
No ioma Olanzapine , Bloulos nil use sy g
médlca,
« 5| sa aldrgico a la Olanzapina o & slgunc da loa demas compananias
de asts modicemantn. I jana tact

» La rascelén aldrgles puede manifastarse en forma de
pleor, hinchazdn de la cara o de los lablos o dificultad pars respirar.
5l la pasara salo, dltuln a su médico.

L han L]

&l en ios ojos tales
coma clstas tipos de glaucoma (mmlnl.o de In presidn en al ojo).

Advartencias y precaucionss
Consuils & su médico anlas de ampezar & Lomar o cusndo esté tomando
Olanzapina:

+ Hoae lendn el uso de Ol L de edad
wlnndn con demancls ya qus pusdn I.tmr afectos advarsos

. Hedletmnm do este tipo pusden provocar movimlsnios
Inusualas, sobra todo an la cara o en la lengus. 51 ks pasare sslo
degpués do hebar tomado Olanzepina, digssslo a su médico,

« En muy raras ccasiones, medhnmmol da m tipo p:oﬂuean

una de fiabre,
a2 muscular y un ssledo ds obnubilaclén o somnoisncia.
. la it eslo, pdng an con U médico
inmediatamanta,

+  Sa ha obasrvado un aumanio de paso en los pacienias que all.én
Ol ina. Usisd y su médico daben

i su médica Is ha indicada que padeca una intolerancia & cierfos azicares,
consuile con 4l antes de lomar este madicameania,

3, Céma temar Olanzapina?

Siga . O Sdrminirbacli de col
klﬂudnpnuumddeu En caso de duda, consults da nuevo a su madica,

Su médlco le indicard cudntas tabletas de Olanzapina debe tomar y durants
cudnio lempa.

Procurs tomar las tabistas a ls misma hora todos los diss. Pueds tomarias con
0 gin aimenios. Las (ablains da O 830 para vim oral,
Deba tragar las {abietas de Olanzsping enteras con agus.

Sl toma mas Clanzapina de la que debe

Laopuﬂeruaquuhmwmadomdnﬂlmuphduhq\ndub(m han
ripidos del corazdn,
muemm problames con el hable, movimlentos inususies

lomando F

posa con ragulel

= Sa hen nbumdo nivelss elavados de azdcar y grasas
{iriglicéridon y colssterol) en asngra an loa paciantes qua astdn
tomando Olsnzapina. Su médico dabe haceria andlisis d= sangre
para controlar su azdear an sangra y los niveles de grasn antes
de qua comlsnce a tomar Olanzapins y da forma regular durante

d hmydﬂhlﬁqﬂ]ymwmhm
Otros aguda, coma,

una mmmp‘:m.. raspiacidn wu sudar, rigidez muscltpr,
alatarga,

Bspirackén, aumanio de LaunuonmnunmmmmmmamL
ﬂm anormales dal corazdn, Péngasa en wrlmmwmdd\wudlri]m

ol tratamianta. i _df!::lnhdd o anles
+  8iusled o alguisn an su femiils tiana da codgul ol médico &l envass
sanguineos, consulia con au médico, ya que | Iol medicamantos
de sels Upo han sido con la da g an  Slolvids tomar Olanzapina
In aangrs.
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Morelos, Méxica,

Almacenado y Distribuldo por:

AMARDX PHARMA, S.A. DE C.V,

Avenica de los 50 Metros Mo. 402, Colonia CIVAC, C.P, 82578, Jiutapec,
Morelos, México,
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Capdad de Meéxico,.a 22 de mayode 2070,

MTRO. JOSE ANTONIO OLIVAREZ GODINEZ el
Director de Administracion ' : ,;J
Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS) s 732}/
Presente.

Me refiero al oficio No. 09 52 17 1000/0518 de fecha 15 de mayo de 2020, recibido el 21
del mismo mesy afo, y registrado en el Sisterms de Control de Gestion de la Unidad
de Normatjvidad de Contrataciones Publicas (UNCP} con el folic T-0328-20, por ¢l
que en relacion a los procedimiertos de contratasién consolidados y/o realizados a
nivel institucional para cubrir nesesidades del presente gjercicio fiscal en materia
de rmedicamentos, vacunas y material de curacion, sefiala Que para ese Instituee se
establece la obligacién de proporcionar los servicios medicos, quirdrgicos,
farmacéuticos y hospitalarios a sus pacientes, utilizande insumos de calidad
contenidos en los cuadros basicos de insumos para la salud, '

For io citado, consulita sobre la procedencia de suscribir convenios modificatorios,
para I3 inclusion de marcas y/o registros sanitarios autorizados por COFEPRIS, en
caso de que los proveedores manifiesten causas que les impidan cumplir con los
compromisos de entrega con los registros y/o marcas inicialmente adjudicadas, en
las fechas pactadas, y en las que las especificaciones de los bienes no varian
respecto de las contratadas.

Lo anterior, menciona serfa en apego al articulo 52, cuarto parrafo de ia Ley de
Adguisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico (LAASSP),
Interpretado a contrario sensu, ello tomands an cohsideracion que, mediante
escritos presentados por los proveedores adjudicados, se ha solicitado cubrir la
dermanda de ese Instituto, con bienes de las mismas especificaciones, perc comn
diferentes Titulares de registros sanitarios, a los adjudicados en los procedimientos
de caritratacion consolidados.
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Elio considerando que no existiria variacion en el precio o condiciones técnicas de
contratacion y, en virtud de |a necesicind de garantizar el abastecimiento de bienes
a la poblacion derechohabienta de ese Inslituto, dado el consumo de los bienes v
su indicacidn terapéutica, v garantizar la suficiencia de inventarios para
proporcionar atencion.

A sU vez, menciona gue comao parte dot tramite de inclusidn ese Instituto emitira
por parte de las areas técnicas y/o recuirentes un resuitado de la evaluacion a los
reguisitos técnicos del procedimientn de contratacion gue dio origen, y de haberse
aplicado el margen de preferencia cotforme a las “Reglas para 1a aplicacion del
margen de preferencia en el precic de los bienes de origen nacional, respecto de
precio de los bienes de importacion, £ ins procedimientos de contratacion de
caracter internacional abierto aue reazan las dependencias y entidades. de |2
Administracién Publica Federal” (REGLAS), se acotaria a que el registro a incluir
cumpla con dicho margen conforme al formato para la manifestacion que deberan
presentar los licitantes gue participen en los procedimientos ce contratacion
internacional, para dar cumplimiento a lo dispuesto por las reglas 53 vy 6.3 de las
REGLAS, por lo que se garantizaria que nia se r:nt%orgarrm condiciones mas favorables

al nroveedor adjudicado,

Sobre el particular, es de sefaiar que Ias faculitades de la UNCP previstas en el
Décimo transitorio del Reglamento interior de la Secretaria de ia Funcion Publica,
publicado el 16 de abril de 2020 en @i DOF, en relacion con el articulo 51, fraccion |
del abrogado Reglamento Interior de |a Secretaria de la Funcion Pdblica, publicado
&l 19 de julio de 2017 en el DOF; y en concardancia con los articulos 31, fraccion XXV,
de |la Ley Qrganica de la Administracior: dblica Federal (LOAPF), Primero, Sexto,
Séptimo, Octavo y Décimo Tercero transitorios del DECRETO por e que se reforman,
adicionan y derogan diversas disposicionas de la LOAPF, publicado el 30 de
noviembre de 2018 en el DOF, asi como el articulo 8, parrafo segundo del
Reglamento de la Ley de Adqguisiciones, ~irendamientos y Servicios del Sector
Piblico (RLAASSP) en relacion con el articulo 7, parrafo primero de la LAASSP, estan
referidas a interpretar para efectos administrativos la LAASSP, asi como las demas
disposiciones juridicas que regutan esz rmateria, asesorar, dar orientacién y atender

las consultas gue al respecto se formulen, en tal virtud, le comunico la s:qu:eme
;)l!‘\ion
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Cabe precisar que las partes se encuentran ooligadas en principio a lo que hubieren
estipulado en &l contrato, atendiendo a los principios juridicos “pacta sunt
servanda”-los pactos deben cumplirse- vy "nocta, guantum aunque huda, servonda
sunt” -aun nudos los pactos, hay gue cumplirlos-, raismos que son reconocidos on
lo dispuesto por el articulo 1786 del Codigo Civil Fede-rq! [CCF), supletorio de i
LAASSP, conforme a sy articulo 11, al establecer que, al perfeccionarse log contratos
estos obligan a los contratantes no solo al cumplimiento de lo expresamente
pactado, sino también a las consecuencias que, segln su naturaleza, son conforme
alabuenafe alusocala ley, en ese sentido, atendiendo a lo dispuesto por el articulo
45, parrafo segundo de |a LAASSP, la convocatoria a la licitacion, el contrato y sus
anexos son los instrumentos que vinculan a las partes en sus derechos vy
obligaciones, por lo gue las estipulaciones Que se establezcan en el contrato no
cdleberdan modificar las condiciones previstas en Ig convocatoria a la licitacién y sus
juntas de aclaraciones,y en caso de discrepancia, prevalecers lo estipulado en éstas.

Alento a lo cual, es de precisar Qe corno se hukisre establecido en la convocatoria
a la licitacién, en la invitacidn a cuando menos tres personas, o en la solicitud de
cotizacion y, en los contratos las especificaciones de los bienes, Y &N su caso, sus

respectivas marcas y/o registros sanitarios resultarian obligatorias a las partes
contratantes.

Ahora bien, cabe resaltar que el articulc 52, parrafos primero vy Ultimo de la LAASSR,
establecen:

"Articulo 52, Las dependencias v entidades podran, deritro de su presupussto
aprobado vy disponible, bojo st responsabilidad Y POr razones fundadas y
explicitas, acordar ef ‘ncremento del monto del contraio o de la cantidod de
bienes, arrendamientos o servicios soficitodos mediante modificaciones a sys.
contratos vigentes, siempre Que las modificaciones no rebasen, en conjunto, ef
veinte por ciento del monto © contidad de los conceptos o voltimenes.
establecidos  originalmente &n 1os mismos y el precio de los bienes,
1 arrendamientos o servicios secr igual al pactado originalmente.
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Las dependencias y entidudes se absrendran de hacer rmocdificaciones gue se
refieran @ precios, anticipos, PUGOE pl O #SIVOS, especificuciones y, en general,
cualquier cambio que impligue otargar condiciones mds ventajosas d un
proveedor comparadas con las esopiecidas originalmente.”

El precepto invocado, determina ia regin general para la maodificacion de ios
contratos, con la limitante de no rebasar of veinte por ciento del monto o cantidad
de los conceptos o volumenes establoecidos originalmente (objelo principal de la.
contratacion). '

bor lo citado, toda vez que menciona e u planteamiento que los proveedores
manifestaron causas que les impiden cuinpii con los compromisos de entrega con
los registros y/o marcas inicialmente & +4judicacdas, sin que las especificaciones de los
bienes varion, se estima conveniente rmecrmendar 2 ese Instituite gue con el apoyo
de su area juridica analicen lo estiptilaco an el contrato de mérito, asi como lo
expresado en parrafos que anteceden v v oren el caso concretc, a efecto de que
astén en posibilidad de determinar en primer lugar, si se establecieron en la
convocatoria a la licitacion, en la invitseon a cuando menes tres personas, o en la
solicitud de cotizacion, de manera enunziativa mas no limitativa registros ylo
marcas.

De igual manera, se estima necesativ cousigerar el alcance de “ia inclusion de
mareas y/o registros sanitarios auranzadas por COFEPRIS", a cfecto de que
determine si con la entrega de olre Lino e registros y/o marcas aun y cuando las
especificaciones de los bienes no vanan, 1+ 5 estaria alterando e! ebjeto principal
de 1a contratacion, al no haberse establecido en la convocatoria a |a licitacion, en la
irvitacion a cuando menos tres personas, o en |2 solicitud de cotizacion,
comparadas con aguellas con fas cuales <& convoco originalmente, e incluso revisar
< 5o pudiera afectar al Estado en razon de csue en el procedimiento de contratacion
que le dio origen al contrato, no fueron evaiuadas. o

En esa tesitura, es irnportante precisarle gque o5 contratos celebrados al am'péro cle
& LAASSP solamente podran modificarse con sujecion a dicho ordenamiento, por
lo que, es responsabilidad de cada depends n-ia o entidad formalizar sus convenios
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modificatorios, valorando la posibilidad de formalizarios al amparo del Ultimo
parrafo del articulo 52 de Ia LAASSP, el cual como se senal6, determina que “/ s
dependencias y entidades se ubstendrdin de hacer modificaciones que se refieran
@ precios, anticipos, PAgos progresivos, especificaciones Y, en general, cualquier
cambio que implique otorgar condiciones mes ventajosas o un proveedor
comparadas con las establecidas originalmente.”, o cual a contrario sensuy,
desprende la posibilidad de realizar modif‘tcacioqes al contrato, cuando las
mismas constituyan un beneficio para el interés comin y a la vez, ello no
otorgue ventaja alguna al proveedor con respecto a las obligaciones
establecidas en el procedimiento de contratacién. Tambign estaria permitido
cuando estas modificaciones representan una mejora del bien adquirido o
arrenciado o en la prestacién del servicio y faverecen al ente pébiico,;siémpre Y
cuando sea aceptado por Ia dependencia o entidad por representar un neneficio
O redunde en algun aspecto positivo o de mejora, Y no se favorezca al proveedor,
to cual debers documentarse en el expediente respectivo.

Por lo anteriormente expuesto, es posible concluir gue la-inclusiéon de marcas v/o
registros sanitarios autorizados por COFEPRIS diversos a |os adjudicados, seria de Ia
absoluta responsabilidad del ente publico que las recibe, reiterando que, an
opinién de esta area normativa, no existe impedimento normative para que cse
Institutc modifique los contratos vigentes celebrados, si con sllo obtiene mejores
condiciones para el Estado, siempre que s acrediten en el expediente respeclivo
'as rozones que motivan la o las modificaciones, los beneficios que represenlan
estas para el ente publico, y que con lae mismas ho se otorgan ventajas o
condiciones mas favorables al proveedor respecto de lgs gue se establecieron
ariginalmente en el procedimiento de contratacion del cual derivo el contrate
respectivo, conforme el Utimo parrafo del articulo 52 de la LAASSP,

Finaimente, tomando en Consideracion que en el articulo 75, fraccién XX dal
Reglamento Interior del Instituto Mexicano del Seguro Social, se determina s
torresponde a la Direccion Juridica de esa entidad la atribucion de “Fungir corric
ventanilia unica de las consultos que las diferentes unidades administrativas del
Instituto, pretendan formular o i Secretaria de la Funcién Publica o al Organé.
Interno de Control”, se solicita Que sus posteriores consultas Yy solicitudes se
gastionen a través de ésta,
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No omito mencionar, gue la opinion emitida por esta LUnidad & traves del presente,
tiene par objeto brindar (nicamente una asesorfa y orientacion general, con base
en los antecedentes proporcionados, por lo que la misma no constituye una
instruceién, decisién o resolucion respecto del asunto planteado.

Sin otro particular, reitero a usted Ia seguridad de mi atenta y distinguids
consideracion.
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C.C. Titulares de las Jefaturas de Servicios Juridicos en los

Organos de Operacién Administrativa Desconcentrados (OOAD) Estatales y Regionales y
Jefaturas de Divisién de Asuntos Juridicos en las’

Unidades Médicas de Alta Especiafidad (UMAE] |

o .

En atencién 2 las diversés consultas que se han recibido en esta Coordinacién de Legislacion y
Corisults, ¥ de acuérdo & lo instruido per o titular de fa Unidad de Asuntos Consultives v de

Atencién a Organos Fiscalizadores, me permito reiterar algunas precisiones en cuanto a los
servidores publicos facultados que deben suscribir las convenios modificatarios de contratas
plurianuales que hubiesen sido firmados por el Diréctor General de este Instituto BN materid de
obras pablicas, adquisiciones, 'afte'nﬂamienms‘ygewiei ;

Al respecto, se les recuerda gue el 11 de febrero y 23 de abril'de 2008, ¢l tituler de Ia Direccion
Juridics del Instituts Mexicarro del Seguro Sacial, por oficios cireufares ndmeros.095217614000/a5
y 095217614000/0216, réspectivamente, comunics entre ofres, a. los Titulares de [as entonces
Delggadiories Estatales, Regionales y del Distrito Federal,- hoy Organos de Opsracisn
Administrativa Desconcentrada (OOAD); asf ¢émo Directores de Uriidades Médicas de Alta
Espedialidad (UMAE]), diversos linearmientos y precisiohes sobre ks SUSCripeion a log corifratos
plurlanuaies de cbras publicas, adquisiciones, grrevidamientos o servicios, susceptibles de firma
del Director General y de ‘convenios modificatorios derivados de estos, por virtud del Decreta
publicado -¢én &l Diarig Oficial de la Federacién ([DOF) & 16 de enera de 2009, por el que se
reformaron, &ntre otros, el 277 F dé la Ley del SeguroSocial, bajo las directrices siguientes:

~ Log contratos plutfanuales refstivos a adquisiciones, arrendamientos y.servicios, asi como de
obras publicas y servicios relacianades con las mismas, que impliquen la erogacién de una
cantidad igual o mayer al importe equivalehte a 190150 veces el salaric minimo general
vigente, al momento de su Suscripeion, para el Distrito Federal (hoy Ciudad de México),
actualmente la Unidad de Medida ¥ Actualizacion {UMA) en alguno de sus afios de vigencia,
sin considerar el VA, deberan ser suscritos, en forma indelegable por-el Dirgctor Gerieral de
este Organisme, o g

- Del mismo medo, para el caso de convenios 'mOQTﬁcéturibs derivades de contratas

plurianiuales suscritas por ef Director General que'impliquen una, erogacion igual o mayor al
importe equivalente a 190,150 veces el valor de la UMA, sin considerar el IVA, se celebrar en
forma indelegable par dicho servidor publied, # T

-~ Teniéndose que los contratos plurianuales que conlleven una obligacién de pago inferior a
180,150 veces el valor de ka UMA, sin considerar el VA, en cada uno de sus ghos de vigencia,
deberdn ser formalizados por los servidores publicos facultados en términps del

e ronata,
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Reglamento Interior del Instituto Méxicano del Sequro Social (RIIMSS), come a continuscion
s indican; ;

« Directores Normativos, Titulares de Unidad y Coordinadores Normatives, conforme a lo
dispuesto en el articulo 6, fraccién Fdel RIMSS.

o Titular de los OOAD _'Estajcai'es v Fiegienaiéé, conforme a lo dispuesto en el articulo 144,
fracciones | y XXIil, del RIIMS. i

» Directores de Unidad Médica de Alta Especialidad, conforme 2 lo dispuesto en el
articulo 148, fracciones | y XVi, del RIIMSS.

Para el supuesto de eonvenios modificatorios derivados. de contratos plurianuales suscrites por
el Director General, que no generen una obligacion de pago a cargo del Instituto, o bien,
implicar unaeragacion que ses inferior a las7190,15Q veces la UMA, corresponders a los servidores
puiblicos antes referidos su suscripceidn conforme al 4mbito dé su competencia.

En ese sentido, no debemas pasar por alto lo establecide en el artieulo 8 del RIIMSS, que sefiala
que los servidores publicos que intervengan en los procedimientos de contratacién que tengan
por objeto la adquisicién, arrendamiento y prestacisn de servicios, asf como de obra pliblica y
servicios refacionados con la misma, a que se refiere el articulo 277 F de la Ley del Seguro Social,
seran directamente responsables de que diches procedimientas se ajUsten a las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas aplicables, asi cormo del cumplimiente: de las
obligaciones y derechios que deriven de los contratas y corvenios.correspondientes.

Por lo anteriormenta expuesto, con fundamento er los articules S, 75, fraccion | y 77, fraccion Vi,
del RIIMSS, se reiteran las directrices y precisiones expuestas a fin de que se consideren ante la
eventual celebracidn de convenios modificatorios a coniratos plurianuales firmados por el
Director Gaheral del IMSS, respecto de aquellos en los que esgs Grganos desconcentrados sean
directamente responsables del cumiplimiento de sus obligaciones y derechos.

Sin otro particular, re.it:em' ustedes la seguridad de mi distinguida consideracién,

P
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cep. Antonio Pérez Fonticaba, Dirsctor Juridics.- De canocimiana. %}
Michal 3. Luna Veldsquez- Titular de i3 Unidad de Asuntns Consaulivos i de Atencidn 3 Organos Fiscatizadores.. Mismo fin 1}
Viridtiana Sanchez Limsh- Tituler de 18 Divisien de Dictamen Juridic da Contratts y Corvenlos- Misrho firt. {7)
i Coplasentregadas por & Sistama institttional de Cartral de Gastion de Corespondencia.
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Direccién de Administracién

MEXICO ~- *  Unidad de Administraclén

T\fi-l-t";,\ {C = LIty Coordinacien de Adquisicién de Bienes y 4

g A NI B G "'"-_'. # -'_‘ Contrataciéﬂ'de-SeNidos o _' .
Coordinacién Técnica de Contratos e E&&

Investigacién de Mercados
Divisién de-Coniratos

"2015, Afio del Generalisimo José Mariz Mereios y Pavén”

Oficio némero 09-53-84-61-14A1/2014/ S50
México, Distrito Federal, a 28 de enero de 2015,

CC. PERSONAL ADSCRITO
A LA DIVISION DE CONTRATOS .
Presentes. .

Me refiero al resultado de le Auditoria nimero 1.15/2014 practicada por el Organo Interno de Contro) en este
Instituto a la Coordinacién de Adquisicién de Bienes y Contratacién de Servicios, en especifico a |a
observacion 4510 “Convenio Modificatorio de Ampliacién que no cumple corp la ;'eéfislacidn” en la cual
Se emiti6 la recomendacion preventiva en el sentido de “...El Titular de Ia Coordinacion Adqiﬁ'sfcfén de
Bienes y Contratacién de Sem'a_c!os, instruird a quién. corresponda, . a ‘efecto de que se fortalezcan los

" mecanismos de control y seguimiento que.permitah “el -Bstrigto cumplimiento  al marco de legalidad y

contrato primigenio o quienes-Jos sustitdyan o estén facuitados pars sllo”.

Al respecto, y por instrucciones del Titular -de Ia.°eobﬁdmaéi6h_T?éphm de Cantratos e Investigacion de

Mercados, me permito sdlicitarles gue para a elafitracion ‘y formalizacion de log instrumentos legales que

No gebe pasar desapercibido que para. fa, suscripcidn’ de 165 contratos Plurianuales y los convenios
modi§catorios que resulten, v Ios cuales se requiera:invaridblemente la fima del.Director General de este
Institdto, se debérg de observar lo sefialado en dos’ oficios. sirculares .nimerss Ogsn1 7614000795 de fecha
11 de febrero:de 2009 y 085217614000/0216 del. 23 de abril..del. mismio afio, signados por el Director
Juridico de este Instituto, los cuales Se-agregan-pard:su copociiiento al presente: oficio. -

Titular

C.c.p.Lic. Juan Rogelio Gutiérrez Castillo.-Coordinador de Adquisicién de Blenes y Contratacién &e\_s'emaos.— Presente, ; 1
tro. Javier Adoifo Soto Soto.- Coordinador Técnico de Contratos e Investigacion de Mercados . Prosente. W\_
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Mgxico, D. F., 2 11 de febrero de.2008,

Oficio circular 095217614000/95

‘C.C. DIRECTORES NORMATIVOS, TITULARES
DE UNIDAD, COORDINADORES NORMATIVOS,
DELEGADOS ESTATALES, REGIONALES Y’
DEL DI_STRITQ FEDERAL, Y DIRECTORES
DE UNIDAD MEDICA DE ALTA ESPECIALIDAD -

En virfud de las diversas conu!tés_fomuladas 2 esta Direccion Juridica con
motivo de la entrada en vigor del Decrefo por e/ que s€ reforman jos
articulos § A, fraccién XVIll, 27, primer pérrafo, 272, 277 A, Ppérrafos

primero, segundo Y tercero, 277 E, primer pérrafo Y277 F, de la Ley del

" Seguro Social, publicado en el Digrio Oficial de Ja Federacisn el 16 dé enero

del -afo .en curso, con fundamento en 16 establecido en e articulo 75,

me permito comunicar & Usted lo sigulente:

1. Articulos 5 A, fraccidn XVIl, y 27, primer parrafo.

La reforma tlene el propésito. de establecer en el articulo 5 A, fraccion
XVIIi, dnicamente fa definicién de salario, remitiendo para tal efecto a lo
previsto en la Ley Federal del Trabajo y, por separado, en el articuio 27 se
eslablece para efecios de |a Ley del Seguro Social, Iz forma er gue se
integra el salario base de cpﬁzacién._‘seﬁalaqdo en primer lugar los
c’:;ceptos que lo Integran y en segundo; aquélios que se exceptizn de
irgegrario, asi como las condiciones en que sers procedente su exclusion,

Por consiguiente, en los actos administrativos que el Instituta emita en su
cardcter de Organismo Fiscal Auténomo, fales como cédulas de
liquidacién de cuotas, en los gue se haga referencia al salaric base de
cotizacion, seré necesario que ‘entre- los” fundamentos legales. de esos
actos se cite el articulo 27, de 4a Ley del Seguro Social, en adicién al
articulo 5 A, fraceidn XVIIL. ;

. ANEXOS
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2. Articulos 272, 277 Ay 277TE.

L as reformas a estos articuios confirman qUé.en materia de presupuesto,
gasto Yy contabllidad, el instituto Mexicano del Seguro Social se rige por lo
dispuesto en la Ley del Seguro Social ¥ solo en lo no previsto
expresamente en ella, se aplican como NOIMas supletorias la Ley Federal
de Presupuesto Y Responsabilidad Hacendaria ¥ disposiciones gue de elia
emanen. 1

De esta forma, se ratifica que el Instituto se sujetard exclusivaments al
régimen que establece la Ley del Segumo Social, ejerciendo las
atribuciones gque |la misma le confiere de manera ejecutiva, con autonomia
de gestion y técnica, no colamente en el “ambito de la recaudacion
adrministracién de 1as contribuciones que le corresponden, (ingresos) sino
tambien en lo relativo al régimen de presupuestacion y gasto de los
recursos que en tal concepto-reciba y administre.

Es declr, que mediante estas reformas el Poder Legislativo reitera Iz
decision que se tomo en ol afio 2001, de dotar al IMSS con un régimen
financiero p'r'opio,-'--er-*ﬂ‘nfde;fp(g_a{eeer,_!a*:_;_ag_gpiggq}_dg__[gspp_es_ nanciera

Gue debe temer, inexcusablemente, frénte @ SUS @seg rados 'y
peneficiarios, para cumplir cabalmente con las importantes funciones que -

en materia de seguridad social le asignan la Constitucion Politica de los
Estados Unidos Mexicanos ¥ |a Ley del Seguro Social.

Asimisme, mediante la reforma &n comento se adecuan las
denominaciones de diversas dependencias. de 12 Administracian Publica
rFederal que s€ citan en los articulos refotmados, asi como de la Ley
Federal de Presupussto ¥ Responsabilidad Hacendaria, con lo cual, las

referencias normativas estaran acordes con la legislacion actuaimente en -
vigor, dando una mayor certeza ¥ seguridad juridicas al sefaler la.

autoridad respectiva y fa ley aplicable, en si aso.

Especial mencion merece €l tema de |a contabifidad institucional. Como se
indico en parrafos anteriores, el articulo 2779%de la Ley del Seguro Social
hoy vigente, sefiala que el Instituto, en matesia de presupuesto, gastoy'su
contabilidad, se regira por lo dispuesto en esta Ley v, en lo no previsto
expresamente en ella, aplicard la L'ey'_'Federai de Presupuesio Yy
Responsabilidad Hacendaria ¥ disposiciones que de elia ermanen.
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Ademss, el Articulo Décimo Segundo Transitorio, de |a Ley citada,
establece que: “Cuando en materia de ‘contabilidad gubernamerital una
disposicidn legal . haga raferencig a /a Ley Federal de Presupuesto y
Responsabilidad Hecendaria, se.aplicara lo previsto-an esta Ley” '

Eri tal virtud, en materia 'de contabilidad’ el Instituto debers seguir

atendiendo lo dispuesto on los articulos 272 y 277 E, de Iz Ley dei Seguro
Social y, supletoriamente, debers acatar la Ley Gereral de Contabilidad -

Gubernamental que es el ordenamiérto aplicable en esa materiz,

Articulo 277 F.

La reforma ‘a este articulo establece en Ia Ley del Seguro Social las
condiciones conforme 2 Jas cuales el Instituto puede celebrar contralos
plurianuales de ob publicas, adquisiciones, arendamisntos 0 servicios
gue se considerer§ conducentes, previa autorizacion del H, Consgjo
Técnkco. Asimis I} a diferencia de Ia disposicién anterior, gue
centralizaba en el Ditector General la suscripcidn de ese tipo de co niralos,
la nueva disposicién establece que seran formalzados por los servidores
publicos que establezca e Reglamento Interior del Instituto. e

DiVISION bE CONTRATOS
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En esta virud, &n términos del-Decreto de refoimas 2.que se ha hecho
referencie, para obtener 12 autorizacion para -suscribir este tipo de
instrumentas juridicos, seré necesario justificar ante el Consejo Técnico lo
siguiente: )

a) Que su celebracion representa ventajas' economicas © Qqueé sus
1&rminos © condiciones son méas favorables, considerando en Su ¢aso,
ja vigencia de las patentes de los bienes a adquirir;

b) El plazo de la contratacién y que el mismo-no afectard negativamente
|a competencia sconémica en el sector de que s trate;

.
c) ldentificar el gasto corriente 0 de inversién ccrrespondientel y

d) Desglosen el gasto a precios del afic tanto para el gjercicio iiscal
correspondiente, como para los subsecuentes.

Lo dispuesto EN los incisos anteriores; no sera apliczble a los contratos
plurianuales que- hayan: sido’ sometidos 2 la autorizacion del Consejo
Técnico, conanterioridad a'1a entrada en vigor del Decreto en comentario,

‘o5 decir, antes del 17 de-enero delprasenteafio:: s ot L e T

Sin' embargd, los cantratos plurianuales que.se deban formalizar.con
; ] ,é‘dj'é-_;i_ic'.haf'_f_echa.'-deberén: ser_suscritos por los servidores
publicos que se indican " a continuacién; “conforme: @ las facultades
orgénicas otorgadas por ol Reglamento Interior del Instituto Mexicano del

Seguro Social, en los articulos que para cada caso se precisan.

3 Directores Normativos, Titulares de Unidad Yy Coordinadores
Normativos, confarme 8 lo dispuesto er) el articulo 6, fraccién L.

» Delegados, conforme & io dispuesto en el articulo 144, fraccion XXk

3 Direclores de Unidad Médica de Alta.-l Especialidad, conforme 2 lo
dispuesto en el articulo 148, fraccion Xvi,

En consecuencia, (inicamente S& deberan enviar a esta Direcci@n Juridica,
para efectos de su firma por parte del Director General, aquellos contratos
de este tipo cuya cuantia sea igual o mayor al importe eguivalenle 2
190,150 veces €l salario minimo general vigente en e] Distrito Federal; 8n
alguno de [0S afios de vigencia de dicho contrato.

e
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Para tal efecto, el envio del contrato debers e%ac:tuarse conferme a lo
indicado en los oficios circular Nos, 0952174000/0728 y 095217400/0917,

de fechas 1 de noviembre de 2005 y 13 de diciembre de 2008, -

respectivamente. iy

Cabe recordar, que en ténninals'del articulo 8, primer parrafo, del -

Reglamento antes citado, los servidores publicos que intervienen en los
procedimientos de confratacién que tengan por objeto adquisiciones,
amendamientos y la prestacidn de serviclos, asi como de obra puiblica y
servicios relacionados con la misma, 2 que se refiere el articulo 277 F, de
lz Ley del Seguro Social, son directamente responsables de que dichos
procedimientos se ajusten a las disposiciones legales, reglamentarias y
adminisirativas aplicables, asi como del cumplimiento de las obligaciones
y derechos que deriven de los cmj'tratos Y convenics carrespondientes,

Finalmente, en razén de la importancia de las reformas referidas, solicito a

ustedes verificar que se. hagan del conocimiento del personal de las areas .

bajo su dependencia, a fin de que su contenido sea puntualmente observado
en el desarrollo de J48 13bores correspondientes.

Copia para: 3
- Mtro. Juan Francisco Molinar Horcasitas.- Director General.- Presenie.
- Ing. José Luis Cérdova Rodriguez.- Titular del Organo Interno de Control.~

Presente.
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"2008, Afio de {2 Reforma Liberar

México, D. F.,'a 23 de abril de 2000,
Oficio circular 08 52 17 61 4000/° 0216

C.C. DIRECTORES NORMATIVOS, TITULARES DE UNIDAD,
COORDINADORES NDRMA'I']VOS,.DELEGADO_S ESTATALES,
REGIONALES Y DEL DISTRITO FEDERAL, Y DIRECTORES DE
UNIDAD MEDICA DE ALTA ESPECIALIDAD.

El pasado 11 de febrerc del afio en curso, esta Direccién a mi €argo comunicd a
ustedes a través del Oficio Circular Nim. 095217614000/95, diversos lineamientos
relacionados con el Decreto por el 4ise se reforman los articulos 5 A, fraccién
XVIl, 27, primer pérrafo, 272, 277 A, péarrafos primero, segindo ¥ tercero,
277 E, primer parrafo y 277 F, de Ia Ley del Seguro Social, publicado en el
Diario Oficial de la Federacion el 15 de enerc ds 2008, para ser observados en Is
tramitacién de los diversos asuntos que son de su responsabilidad. '

con las Instrucciones giradas por ei- Director Genefal de este Instituto, Daniel
Karam Toumeh, a continuacién me permito formular algunas precisiones a o
previsto por el articulo 277 F, parrafos tercero y cuario, de la invocada Ley del
Seguro Social, en cuanto a los servidores publicos facuitados para suscribir
los convenios modificatorios de los contratos plurianuales que hubiesen sido
autorizados por el H. Consejo Técnico de este Instituto.

En relacion con lo anterior, dadas las diversas GOHSFS recibidas, y de acuerdo

Para tal efecto, es de sefialarse que en traténdose de’ convenios modificatorios
de contratos piurianuales relativos a. adquislciones, arrendamientos Yy serviclos, asi
como de obras piiblicas y servicios relaclonados con las mismas, que impliquen
erogar una cantidad igual o mayor- al importé equivalente a.790,150 veces ef
salario minimo generai vigente para el Distritc Federal en el afio que

. corresponda, deberan ser suscritos, en forma indefegable, por el Director General

de este Organismo, previa validacion y'registro de la Direccion Juridica,
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' “3009, Afio de fa Refarma Liberal"

En el caso de que [0S convenios modificatorios sean inferiores al importe
equivalenie 8 190,150 veces el salario minimo general vigente para el Distrito
Federal en el ano que corresponda, estos deberan de ser formalizados por los
servidores publicos facultados en términos del ‘Reglamento Interior del Instituto
Mexicano del Seguro Social (RIIMSS), que se indican a continuacion:

_JL . Directores Normativas, Titulares de Unidad y Coordinadores Normativos..:

oS

conforme a lo dispuésto en el articulo 8, fratccion |; del RIIMSS. . _

+ Delegados, conforme.a lo dispuesto en :al'értituio 144, fraccion XX, del

. Direciores de Unidad Médica de Alta Especialidad, conforme a lo dispuesto
enel articulo 148, fraccion XV, del RIMSS... | . -

L& anterlor encuentra su fundamento en lo dispuesto én el articulo 52, penuitimo
parrafo, de la Ley de Adaquisiciones, Arrendamjentos y Servicios del’ Sector
Publico, gue a letra dice: ‘ 5

Articulo 52.- ...

Cualquier modificacion & los conlralos deberd formalizarse por escrito por parie
de las dependencias ¥ enlidades, los Instrumentos legales respectivos seran
suscrltos por el servidor publico que lo haya hecho en &l contralo o quien o
sustituya o esté facultado para ello, :

-
Y

Lic. Fernand
Director.

Copla para:

- Mtro Danlel Karam Toumeh.- Diractor General de! IMSS.- Prasenle.
- Ing, José Luls Cordova Rodrigusz.- Thular del Organo Intarno de Control en gl IMSS.- Presente,
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