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DECIMO CUARTO CONVENIO MODIFICATORIO AL CONTRATO ABIERTO PLURIANUAL
NUMERO 012M7B997E11522008, CON 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, A QUIENES DE MANERA CONJUNTA SE LES DENOMINARA "LAS PARTES", AL
TENOR DE LOS ANTECEDENTES, DECLARACIONES Y CLAUSULAS SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

l. Con fecha 28 de diciembre de 2022, “LAS PARTES” celebraron el Contrato Abierto
Plurianual nimero 012M7B997E11522008, con 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". il

I, En la Clausula QUINTA. MODIFICACIONES DEL PRESENTE CONTRATO, dg “EL
CONTRATO", “LAS PARTES” acordaron que dicho instrumento juridico pndr?L ser
madificado 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. \

M. Con fecha 06 de septiembre de 2023, “LAS PARTES" celebraron el uSt;:enn.naHk io
Modificatorio ndmero 1 (uno) a “EL CONTRATO", a efecto de modificar el Regist
Sanitario correspondiente a la clave 010 000 4152 01 00 para quedar RVG 122356 U.R.
BVG 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 en un 20% (veinte
por ciento) los bienes respecto de la clave 010 000 4227 00 00, para quedar &l monto

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
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tasa aplicable correspondiente al Impuesto al Valor Agregado (I.V.A.) es del 0% (cero por
ciento), y el monto maximo por la cantidad de $1,219,597,309.60 (UN MIL DOSCIENTOS
DIECINUEVE MILLONES QUINIENTOS NOVENTA Y SIETE MIL TRESCIENTOS
NUEVE PESOS 60/100 M.N.), ia tasa aplicable correspondiente al Impuesto al Valor
Agregado (I.V.A.) es del 0% (cero por ciento).

Con fecha 18 de junio de 2024, “"LAS PARTES” celebraron el Convenio Medificatorio
numero 3 (tres) a “"EL CONTRATO", a efecto de incluir la Marca y el Registro Sanitario
para la Clave 010 000 4431 00 00,

Con fecha 08 de agosto de 2024, “LAS PARTES" celebraron el Convenio Modificatorio
namero 4 (cuatro) a “EL CONTRATOQ", a efecto de incrementar hasta en un 20% (veinte
por ciento) los bienes respecto de las claves 010 000 4277 00 02, 010 000 4448 00 00,
010 000 4490 00 01 y 010 ODO 6244 00 00, para guedar 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.), |a tasa aplicable
correspondiente al Impuesto al Valor Agregado (L.V.A.) es del 0% (cero por ciento), y el
monto maximo por la cantidad de $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
(I.V.A.) es del 0% (cero por ciento).

Con fecha 26 de agosto de 2024, “LAS PARTES” celebraron el Convenio Modificatorio
ndmero 5 (cinco) a “EL CONTRATO", a efecto de incluir el Registro Sanitario de la Clave
010 000 4152 01 00,

Con fecha 30 de diciembre de 2024, “LAS PARTES” celebraron el Convenio Modificatorio
numero 6 (seis) a “EL CONTRATQ", a efecto de ampliar la vigencia al 31 de marzo de
2025.

Con fecha 31 de marzo de 2025, “LAS PARTES" celebraron el Convenio Modificatorio
numero 7 (siete) a “EL CONTRATO", a efecto de ampliar la vigencia al 30 de junio
2025,

Con fecha 02 de junio de 2025, “LAS PARTES” celebraron el Convenio Modificatori
ndmero 8 (ocho) a “EL CONTRATO", a efecto de realizar la inclusién de Registr
Sanitario de la clave 010 000 5506 00 00.

\

N

Con fecha 02 de junio de 2025, “LAS PARTES" celebraron el Convenio Modificatorio )

nimerc 9 (nueve) a “EL CONTRATO", a efecto de realizar la inclusion de Registro
Sanitario de la clave 040 000 4484 00 00.
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Con fecha 27 de junio de 2025, “LAS PARTES" celebraron el Convenio Madificatorio

numero 10 (diez) a “EL CONTRATO", a efecto de ampliar la vigencia al 31 de diciembre
de 2025.

Con fecha 26 de septiembre de 2025, “LAS PARTES"” celebraron el Convenio
Modificatorio nimero 11 (once) a “EL CONTRATO”, a efecto de incrementar el monto
minimo y maximo hasta en un 19.9999955302928% de los bienes de la clave 010 000
4152 01 00, hasta en un 19.9730094466937% de los bienes de la clave 010 000 4492 00
00, hasta en un 20% (veinte por ciento) de los bienes de la clave 010 000 5437 01 02 y
hasta en un 20% (veinte por ciento) de los bienes de la clave 010 000 6249 00 00, para
quedar el importe minimo por la cantidad de $488,142,515.46 (CUATROCIENTOS
OCHENTA Y OCHO MILLONES CIENTO CUARENTA Y DOS MIL QUINIENTOS
QUINCE PESOQOS 46/100 M.N.), la tasa aplicable correspondiente al Impuesto al Valor
Agregado (1.V.A.) es del 0% (cero por ciento), y el monto maximo por la cantidad de
$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).

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 maximo
en un 19.9646643109541% de los bienes adguiridos 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 (I.V.A.) es del 0% (cero por ciento), y el
monto maximo del mismo es por la cantidad de $1,331,462,633.15 (UN MIL
TRESCIENTOS TREINTA Y UN MILLONES CUATROCIENTOS SESENTA Y DDSRMIL
SEISCIENTOS TREINTA Y NUEVE PESOS 15/100 M.N.), la tasa aplicable
correspondiente al Impuesto al Valor Agregado (1.V.A.) es del 0% (cero por ciento).

Con fecha 01 de diciembre de 2025, “LAS PARTES" celebraron el Convenio Modificatori
nimero 13 (trece) a “EL CONTRATO", a efecto de realizar la inclusion de Registro
Sanitario de la clave 010 000 5486 01 00.

Mediante escritos de fecha 27 de agosto de 2025 “EL PROVEEDOR” solicitd que se
modificara “EL CONTRATO", a efecto de llevar a cabo la inclusion del Registro Sanitario
numerc (02M2025 SSA correspondiente a la clave 010 000 4431 00 00 y Registro
Sanitario numero 107M2023 SSA correspondiente a la clave 010 000 6023 00 00,
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adjuntando la documentacion soporte, documentos que se agregan al Anexo 1 (uno) del
presente instrumento juridico.
XVIL. A través de oficio nlimeroc 00 95384611800/2025/011646 de fecha 19 de noviembre de

2025 recibido el 28 de noviembre de 2025, la Titular de la Coordinacion de Control de
Abasto, en apego a lo dispuesto en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Pblico, solicitd al Titular de la Coordinacion de
Adquisicion de Bienes y Contratacién 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 gue
se agrega al Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

XVIIL. Por oficio nimero 09 53 84 61 1CFD/11198/2025, de fecha 02 de diciembre de 2025,

XIX.

4%y 5° de |la Ley del Seguro Social.

1.2

recibido el mismo dia, mes y afo, la Titular de la Divisién de Bienes Terapéuticos, solicito
al Titular de la Division de Contratos la elaboracion del presente corwenio, remitiendo
para tal efecto el soporte documental correspondiente, mismo que se agrega al Anexo 1
(uno) del presente instrumento juridico.

En atencion a la peticion formulada poer la Titular de la Coordinacion de Control de Abasto,
como Area Consolidadora v Reprasentante de los Administradores de “EL CONTRATO",
y de la Titular de la Division de Bienes Terapeéuticos, se elabora el presente convenio
modificatorio en apego a lo dispuesto en los articulos 52 de la Ley de Adguisiciones,
Arrendamientos vy Servicios del Sectar Publico.

DECLARACIONES

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

Ly | I: | s . ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 115 Y 120 DE LA LEY GENERAL DE
EL IN ETIT dEC!arﬂ qUE. TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 20-MARZO-25

Es un Organismo Descentralizado de la Administracion Pdblica Federal con personalida
juridica y patrimonio proplos, que tiene a su cargo la organizacion y administracion d
Seguro Social, como un servicio publico de caricter nacional, en términos de los articulos

Conforme a lo dispuesto por el articulo 268 A de la Ley de Seguro Scocial, acredita s

personalidad mediante el testimonio de la Escritura Plblica 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 numero 97-7-10112021-174804, de fecha 10 de noviembre de
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2021; manifiesta bajo protesta de decir verdad que las facultades gue 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
Millén, Titular de la Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios y Apoderada Legal,
con R.F.C. I - = scrvidora publica que cuenta con facuitades 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
madificatorio.

.3 Comparece a la firma de este Convenio Modificatorio, como Area Caonsolidadora vy
Representante de los Administradores de “EL CONTRATO", la Titular de la Coordinacion
de Control de Abasto.

il. “EL PROVEEDOR" declara que:

1.1 Bajo protesta de decir verdad, la personalidad y facultades con que se ostentd 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.

. “LAS PARTES" declaran que:

HI.1 Es su voluntad celebrar el presenie Convenio a efecto de realizar la Inclusién de Registro
Sanitario para las claves 010 000 4431 00 00 y 010 000 6023 00 00, con fundamento en lo
establecido en los articulos 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Sewiuio‘? del
Sector Publico. g

1Il.2 Se reconocen mutuamente la personalidad con la que comparecen a la formalizacion
presente Convenio Modificatorio, misma que esta debidamente acreditada, sin que exi
modificacion, revacacion o limitacion alguna que manifestar.

IIl.3 En este 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 veniajosas o beneficios a "EL PROVEEDOR" comparadas con las
establecidas originalmente.

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

CLAUSULAS

PRIMERA. - “LAS PARTES"” acuerdan en llevar a cabo la Inclusién del Registro Sanitario
correspondiente a las claves 010 000 4431 00 00 y 010 000 6023 00 00, como s&
observa a continuacion:

Marcao g Titular del
Clave Denominacion Dennm!n‘acmn Ftng_Istr_u Registra Pai:s de
Distintiva generica Sanitario Sanfario Origen
010000 4431 0000 | KARPLAQUIM | CARBOPLATINO | 0022025 | HETEROLABELIMITEDURR | ypypis
. . 107TM2023
010 000 6023 00 00 IVTAN FOSAPREFITANT Py ASPIRO PHARMA LIMITED MDA

SEGUNDA. - “EL PROVEEDOR" se obliga a realizar el endoso modificatorio correspondiente
a la pdliza de fianza de garantia de cumplimiento, de conformidad con lo
establecido en el dltimo parrafo del articulo 81 del Reglamento de la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Piblico, misma que debera
entregar dentrc de los 10 (diez) dias naturales posteriores a la firma del presente
instrumento juridico,

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

TERCERA. — "LAS PARTES" convienen expresamente que, salvo lo previsto en el presgnte
Convenio, no se meodifica, altera o nova en forma alguna lo estipulado en *
CONTRATO", ni es sus Convenios Modificatorios numeros 1 (uno), 2 (dos), 3
(tres), 4 (cuatro), 5 (cinco), 6 (seis), 7 (siete), 8 (ocho), 8 (nueve), 10 (diez), §1
(once), 12 (doce) y 13 (trece), por lo que subsisten en sus alcances y efect
legales las declaraciones, clausulas y anexos del que forman parte integral de lo
mismos.

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

P
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CONVENIO

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 02 de

diciembre de 2025, por cuadruplicado,

quedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR"

y los restantes en poder de “EL INSTITUTO",

POR “EL INSTITUTO"

POR “EL PROVEEDOR"

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL AMAROX PHARMA, S.A. DE C.V.

Bl prasamn mstrumants |uscco 55 frma en tmings 08 lo dispoesht &n 08 oficos Mo
DEL5584-51-T4A1/2014/B50,  OSS217E14000/85, - 09 52 17 B 4DD0DEE v HFC GPH-E 51 ED?EJE

et TEIER 04T (BB adjunian para peoniB retenancial, del i@ parraln dal numeral
5316 de k== Poilicas, Basas y Lineans e mn Maleics g8 Adguisiciones,
SN J:!nSugum Spoigl, asiocomo ded

Amandamanies y Senacis del nslilolo Ms

aparado 7.1.3.1.1 del Manual de Organizackinds la Dieeccitn de Admnstaoon e

relacicn con el aricalo 268 & dg b Ly ded Seguen Saczal.
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C. ELVIA BSCENCIO MILLAN
Titular de la Coordinacidp Téghica de Bienes y Servicios y Representante Legal

Apoderada:Legal
.. I

AREA CONSOLID

ADMINIS

En Wminos de lo dispussio
marzo de 2025, susgrilo por

\

DORA Y REPRESENTANTE DE LOS

RADORES DEL CONTRATO
&l Oficio Mo 09 52 17 61 1B02025/058, de fecha 13 de
Tindar de la Unidad de Administracicn de “EL INSTITUTO"

B MTRA. MARFA FERNANDA HERALDEZ RIOS
Titulsr de'la Coordinacion de Control de Abasto
R.F.C.

RS x‘.’.lhl{[mﬂ. -.--

R

ﬁsmﬂ; FOJA ES PARTE INTEGHAL DEL CONVENIO MODIFICATORIO MUMERO 14 {(GATORCE] AL CONTRATO
ABIERTO PLURIANUAL NUMERO 012M7B997E11522008, CON REGISTRO SAl U220729, PARA LA “ADQUISICION
CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS PARA LOS EJERCICIOS 2023-2024 {618 CLAVES)", QUE CELEBRAN EN 0T FOJAS
UTILES, POR UNA PARTE “EL INSTITUTO" ¥ “EL PROVEEDOR", CON FECHA 02 DE DICIEMBRE DE 2025.
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DEh;‘-:ré pmnrcinnarse copla del acuse debidamente sellado a Ia
Coordinacion de Adguisicion de Bienes y Contratacion de Servicios

Lic. Humberto Rincén Judrez
Titular de Ia Divisién de Contratos
PRESENTE

Hago de su conocimiento que la Titular de la Coordinacién Control de Abasto, solicitd mediante oficio
095384611800/2025/11646, (adjunto) la elaboracidn y formalizacion de un convenio modificatorio al contrato
numero 012M7B997E11522008, con reqistro en SAI U220728, para realizar la inclusidn de_reqistro sanitario,
para las claves 070.000.4431.00.00 y 010.000.6023.00.00, adjudicadas a la empresa AMAROX PHARMA, 5.A. DE
C.V., con fundamento en el parrafo cuarto del articulo 52 de la Ley de Adguisiciones, Arrendamientos y
Servicios del Sector Piblico, asi como el numeral 2.5 de las Politicas, Bases y Lineamientos en Materia de
Adguisiciones, Arrendamientos y Servicies del Instituto Mexicano del Segure Soclal, le envio los documentos
atinentes.

Se anexan al presente ios siguientes documentos:

- Solicitud de Inclusidn,

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

- Resultado Técnico de la Evaluacicn de Inclusién.

- Dictamen de Normas.

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

. ANEXOS
DIVISIGN DE CONTRATOS

2025
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Direccién de Administracién
Unidad de Adquisiciones

Coordinacién de Adquisicion de Bienes y
Contratacién de Servicios

Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios
Divisién de Bienes Terapéuticos

Mo omito mencionar que esta Division a mi cargo, realizd una revisién de 2 documentacidn adjunta,
estimando que cumple con los requisitos del numeral 4.3.2.1 del Manual Administrativo de Aplicacidn General
en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Phblico; lo que comunico a usted, sin
perjuicio de |a revisién que haga el drea a su cargo sobre la procedencia o no de Ia formalizacién 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,

De resuttar necesario cualguier otro documento podrd solicitarlo a la Coordinacion de Control de Abasto,
: uirente y remiti¢ la documentacion necesaria para dicho procedimiento.

casion para enviarle un cordial saludo,

Elabiard

pAjos Montelongo Pazardn
Bl df Provects A 80

R
e José Gonzale Badidle Maring- Titwar dela Coordinacin de Adquisioén de Bivnes y Contratscidn de Servicies. {*] - Bresento,
Mira. Marla Fermanda Heraldez Rips - Tinular de 18 Coordinscian de Contral 38 Abasto, {*) - Pressate,

Lic. Rafael Ricarda Sanchez Ramos. - Titukar de s Coordingcidn Téonica de Planeacion y Contraros., (*) - Pressnie,
TP Elvia Azcentin Milldn -Titsar de 3 Cobrdinacidn Téonica de Bien=s y Sorvicics, {*) - Presente.

Mira. Dulcs Milagro Mereado Solls. - Tilular de ls Coordinacrdn Técnica de Planeaoidn, [*) - Presents.

Lic. Haracio Guilkermo Claudia Salinas. - Titular de la Divisién de Planeaddn de Bienes Tertofalcns {*)

{*} copia enviada mediante Sitema [rstitucional g Control de Gestidn d= Carrespandencla

2025

La Mujer Cails Durange Ne. 291, Col. CF. 06700, Alc=bdis Cumuhtéme, C.F. 06700, CRMX Tek (55) 5725 1700, Bet, 18218  ww.Imss. gotnm
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/ i +4'7RTQH_M@ME§LD a 19 de noviembre de 2025 /

Lic. José Gonzalo Badillo Marino MRECOMN nE AERERNIETRACEY: | !
Titular de la Coordinacién de Adquisicioride #3552 AB0usiciont s i/ 4 =

Bienes y Contratacion de Servicios o 28 Yok 2
g 2 4 § L .
Presente ! __ A% J M’?

-I',.LI !‘.'_:; |1 ALY . ? ':1 I'*’

Me dirijo atentamente a usted, en apegd a%@ﬂmc:mgs estahlemd@g en &l humeral 7.1,1.2 ordinales 1 ¥3

del Manual de Organizacion de la Direccion-de Administracion, “ertimit caracter de Titular del irea
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 SAT U220729, suscrito con el p/uveednr AMAROX PHARMA,

S.A, DE C.V., derivado del evento de licitacidn LA-012M7B997-E115-2022. ;

Direccidén de Administracion
Unidad de Administracion
Coordinacion de Control de Abasto

Al respecto, hago de su conocimiento que el proveedor antes indicado mediante escritos solicité inclusién

de los registros sanitarios para las claves 010.000.4431.00.00 CARBOPLATING SOLUCION INVECTABLE. CADA
FRASCO AMPULA CONTIENE: CARBOPLATING 150 MG ENVASE CON UN FRASCO AMPULA y 010.000.6023.00,00 -
FOSAPREPITANT SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO AMPULA CON LIOFILIZADO CONTIENE: FOSAPREPITANT

DE DIMEGLUMINA EQUIVALENTE A 150 MG DE FOSAPREPITANT. ENVASE CON UN FRASCO AMPULA, lo anterior,

ya que indica que es con el fin de continuar con el abasto oportuno.

Los registros sanitarios que son motivo de inelusién cuya titularidad pertenecen a las empresas HETERO /
LABS LIMITED Unit VI y ASPIRO PHARMA LIMITED tienen origen en INDIA, y tienen conforme al citado
registro los siguientes datos:

INYECTABLE. CADA FRASCO

HETERD LABS
| ! - 2
ot | 000 | 4421 | o0 | 0o AMPLLA COMTIENE: KARPLAQUIM CARBOPLATI | 002M202 LIMITED Unit | mDIA

CARBOPLATING 150 MG
ENVASE CON UN FRASCO
AMPULS )
FOSAPREPITANT SOLUCION | |
INYECTABLE CADA FRASCO

NO 5 55A e

220729

AMPULA CON LIOFILIZADO | 5 ASPIRG
COMNTIENE: FOSAPREPITANT FOSAPREPITA | 107TM20 2
FHARMA M
010 | 000 | 6023 | 00 | OO DE DIMEGLUMINA N NT 3554 LIMRED =i
EQUIVALENTE 4150 MG DE
FOSAPREPITANT. ENVASE ‘

CON UN FRASCO AMPULA A1

ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS
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En este sentido considerando lo establecido en el articulo 52, cuarto parrafo de la Ley ge
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, cuyo ordenamiento permite la
modificacién de los contratos vigentes y su Gltimo parrafo, interpretado a contrario sensu, sefala
también que es permisible |a modificacién cuando esto constituya un beneficio para el interés comun
y a la vez ello no otorgué ventaja alguna al proveedor con respecto a las condiciones u obligaciones
actablecidas en el procedimiento de contratacion; y \a conclusién de la Unidad de Normatividad de
Contrataciones Publicas en su oficlo namero UNCP/700/TU/AD/270/2020 de fecha 22 de mayo de
2020, en el que se advierte |o siguiente: “la inclusién de marta y/o registros sanitarios autorizados
por COFEPRIS diversos a [os adjudicados, seria responsabilidad del ente piblico 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 obtienen 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 pdblico y que con las mismas no se
otorgan ventajas o condiciones m&s favorables para el proveedor respecto de las que se
establecieron originalmente en el procedimiento de contratacién del que derivd el contrato,
conforme al Ultimo parrafo 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
condiciones a la empresa en cita:

» Las claves antes citadas, son utilizadas para Cancer testicular, cancer de veliga, cancer epitelial
de ovario, cancer de células pequefias de pulmon, céncer de cabeza y cuello y antineoplasico y
N4usea y vémito asociados a la terapia oncolégica moderada y altamente emetogénica.

» Las claves de las que se requiere la presente inclusién, son consideradas una fuente de abasto
complementaria que permitira subsanar incumplimientos.

» La inclusién permitird obtener mejores condiciones para el Estado, considerando gue con la

“suscripcién del convenio modificatorio se formalizara la autorizacién sanitaria, |3 cual cumple
técnicamente, sin incrementos en precios, cumplimiento econdmicoy con mayor oportunidad d
atencién, manteniéndose el mismo objeto y condiciones con las que se adjudicaron en el proce
de contratacion.

» Los registros sanitarios que s& solicita incluir cumplen con los requisitos tecnicos, econdmi
de normas del proceso de contratacion gue dio origen, conforme a los Resultados emitidgds p
la Divisién de Evaluacién de Tecnologfas en Salud y por la Divisién de Planeacion de/Bi
Terapéuticos.

Por lo que considerando el contenido del articulo 52 cuarto parrafo de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, solicito atentamente a usted formalizar el convenio
modificatorio al contrato de referencia en el gue se incluyan Ios registros sanitarios, pals de origen,
titulares de los registros sani arios cas nominaciones distinti d minaci

5 ﬂ ﬂ 29",‘%5 Hamburgo 64 piso 5, Col, judres, Alcaldia Cusght# C.P, B6600, Ciudad de Mésico, Tel. 552382700, Ext: 20862
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cas i as en resente oficio, sujetandose a los mismos términas y condiciones de
contratacién.

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

- Solicitudes de Inclusion,

- Documentacidn con la que se acredité el cumplimiento de los t'EqLIISttGS técnicos que se
establecen en el Anexa Técnico y/o los términes y condiciones, X

- Resultado Técnico de la Evaluacién de Inclusidn. '

- Dictamen de Normas.

- Oficio ndmero 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. ;

_i'..
k3
Py

.

ia Fefnanda Heraldez Rios

Coordinacién de Control de Abasto ot "~ b "‘r" —— ‘ E}UU U’
' : mnemmﬂn TECRICADE
BIE views

Anexos: Lo crados en el presenie oficio

Con copia para

Mitro. Juan Carles Cardona Aldave, - Tiular de 1z Unidad de administrasidn, Prezente {#) o
Lic. Rafael Ricerdo Sénchez Ramos. - Titular de 's Coordinacitn TEcnica de Praneacion ¥ Contratos, Prasafie ()
Mira. Dulce Milagro Mercade Selis. - Titular de la Coordinacidn Técnice de Flaneacidn (*)

Ing. Alfonso Partida Rome. - Tiular de la Coordinacion Téonica de A is y Sequimiants de Procs
Lic. Horaclo Guillerme Claudio Salinas Alcocer. - Titular de 1z DI de Flaneacidn de Bisne
Mtra. Araceli Sdnchez Vega, - Titular de la Division de Bienes Euticos. Presente [*)
Lic. Humberte Rincdén Judrez, - Titular de ts Division de Cor o5 Presente (*)

Autorire: Boraoip
Titular e ta B
Terapduticos

~ ANEX0S
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f 2025
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ot Amarox.

SOLICITUD DE INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO

SOLICITUD DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO AL CONTRATO
No, (12M7E957E11522008 REGISTRO SAl No, U220722

Bha ——

CIUDAD DE MEXICO, A 27 DE AGOSTO DE 2025

INSTITUTO MEXICAND DEL SE@—URE SOCIAL

DIRECCION DE ADMINISTRACION 2

MTRA. MARIA FERNANDA HERALDEZ RIOS

T.ITEULAR_ DE LA COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO |

PRESENTE:

IVAN SALINAS GAYOSSO0, en mi caracter de representants legal de AMAROX PHARMA, 5.A. DEC.V,,
con relacién A la peticién de inclusidn de registro sanitario, marca o denominacion distinfiva, titular del
regisiro y pais de origen, conforme a los datos gue se indican en &l recuadro siguiente, manifiesto gue mi
representada cumple expresaments con la totalidad de requisito gue fusron 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 qus los bienas que se solicitan incluir corresponden justa, exacla
y cabalmente 2 los bienss objeto de contratacién.

ATENTAMENT

g
ﬂviu 5 GAYDSSO
P ANTE LEGAL

ARMA, S.A. DEC.V.

CODRBINACIGN
Z CONTROL DE ARASTO

oy

ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS Z‘ 65
Amarox Pharma S.A. de C\V. Direccldn Comersial:
Direcclan: Fiscal: Blas Pascal £205, Piso 1, Col. Los Marales,
v, De los 50 Metros No. 402, Col. CIVAC T C.B 115310, Miguel Hidalgo, COMX.
C.P. 625758, liutepec, Morolos. (0155) 5616 31096

Tel. (0177)F22Z04B80




Amarox

SOLICITUD DE INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO

SOLICITUD DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO AL CONTRATO
No. 012M7B997E1 1522008 REGISTRO SAl No, U220729

CIUDAD DE MEXICO, A 27 DE AGOSTO DE 2025

INSTITUTO MEXICAND DEL SEGURO SOCIAL

DIRECCION DE ADMINISTRACION .

MTRA. MARIA FERNANDA HERALDEZ RIOS

TITULAR DE LA COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO

PRESENTE:

En relacion con fa solicitud de inclusion de marca y/o registro sanitario sobre la contratacion de Ia LICITACION
PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA No. LA-012M7BS97-E115-2022 PARA LA
ADQUISICION CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS PARA LOS EJERCICIOS 2023-2024 (618 CLAVES).,
el que suscribe, IVAN SALINAS GAYOSSO en mi carscter de Fepresentante Legal d2 |a empresa AMAROX
PHARMA, S.A. DE C.V.,y con relacidn al contrato No. 012M7BB97E11522008 con regisiro SAl 220729. solicito
a usted la inclusion del registre sanitario, asi como la suscripoian del convenio modificatorio ya que se cuenta
con REGISTRO SANITARIO sxpedido por la Comision Federal para la Proteccidn Contra Riesgos
Sanitarios (COFEPRIS), a efecto de que las entregas en los diversos almacenes se realicen sin
contratiempa, a fin de continuar con &l abasto oportunc comespondients a la clave del contrato gue se detalla
a continuacidn:

A ) MARCA D L Es A0

£ SAVE NOWMERE GENERICO DENORMINACGION DESCRIPCION PRESENIACIH
DISTINTIVA | !

GFO GEN ESP DIF VAR UNI CANT TIPD

]
1 FOSAPREMTANT SOLUCION INTECTAGLE CADA FRAS
v L0 LIGRUEADD. CONTIEND: POSAFREFTTANT DE

[ﬂm 000 | 6023 | 00 | 00 | FOSAFREPITANT LA FOIT, SOEA AP e
| ! SE CON UN FRASSO AMPLILA

Por lo antes expuesto estan rechazando las ordenes de reposicidn emitidas en el Sistema de Abasto
Institucional (SAl ya que no se reflsja el Regislre Santano actualizado

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

ATENTAMENT

N AS GAYOSS50
E NTANTEL LEGAL
FHARMA, S5.A. DE C.V.

Amarox Pharma S.A. de CW. ONreccion Corrercials
Direccidn Fiscai: Blas Pascal #205, Fiso 1, Col, Los Mormales,
Ay, Dra los 50 Metros No. 402, Col, CIVAC C.P 11510, Miguel Hidalgo, CDOMX.
C.P 82578, llutepeac, Moralos. (0155) 5616 3156

Tl (AT 7)72204880
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SOLICITUD DE INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO

SOLICITUD DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO AL CONTRATO
Mo, 012M7ES97E11522008 REGISTRO SAl No. U2207290

CIUDAD DE MEXICO, A 27 DE AGOSTO 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-
012M7BO97-E115-2022 PARA LA ADGQUISICION CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS PARA LOS
EJERCICIOS 2023-2024 (618 CLAVES)., en sl gue mi representada la empresa AMAROX PHARMA, S5.A, DE
C.V., participé con la clave 010.000.6023.00 FOSAPREPITANT, misma que nos adjudicaron mediante =l
confrato No, 012M7TBSS7E 11522008 con registro SAI L220729.

Sobre el parficular yo, IVAN SALINAS GAYOSSO , en mi caracter de Repressntante Legal hage de su
conocimisnio que ya se cuenta con REGISTRO SANITARIO expedido por la Comisién Federal para la
Proteccién Contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), Por lo cual solicito su valioso apoyo para realizar la
inclusien de MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO, a efacio de gue las entregas en los diversos almacenes
=& realicen sin contratiempo, a fin d2 continuar con el abasto oporune.

Por lo anteriorments expuesto adjunto Registro Sanitario de clave que s detaila a continuacion

OFD GEM-ESP

:A'UI.'“ULA
010 | 000 [sozslon | oo | FosAPRERITANT ONNENE
o
|

P | | |
Sin ofro particular y en espéara de su respuesta, aprovecho la ocasion para enviarie un cordial saludo.
ATENT. NTE
g 5
.-r""-' I
17! LINAS GAYOSSO
E TANTEL LEGAL
R PHARMA, S.A. DEC.V.
ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS
Amarox Pharma 5.4A. de C\V. Direccicn Comereial:
Direccidn Fiscol: Elas Pascal #205, Piza 1, Col. Los Morales,
Ay, De los 50 Metros No., 402, Col. TIVAC C.P 11510, pMiguel Hidalgo, CDRX.
C.P 62578, liuvtepec, Morelos, {0155) 5616 2196

Tel. (017773204880
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AMArox.

SOLICITUD DE INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO

FORMATO 4
MANIFIESTO DE CUMPLIMIENTO DE NORMAS OFICIALES MEXICANAS, NORMAS INTERMACIONALES, NORMAS DE
. REFEREMCIA Y ESPECIFICACIONES
LICITACIGN FUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA No. LA-DAZM7EI07-E115-2022 PARA LA ADQUISICION
CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS PARA LOS EJERCICIOS 2023-2024 (518 CLAVES)

CIUDAD DE MEXICO, A 27 DE AGOSTO OE 2025

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURD SOCIAL

DIRECCION DE ADMINISTRACION .

MTRA. MARIA FERNANDA HERALDEZ RIOS

TITULAR DE LA COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO
PRESENTE:

En relacion con iz solichud de inclusién de marca ylo registro sanitario &l suscrito IVAN SALINAS GAYOSSO , en ml
calidad de representanis legal o parsona qua cuenta con facultadss pars comprometer 3 la emprese AMAROX PHARMA,
S.A. DE C.V., MANIFIESTO, que las claves v ragistras sanitarios qus oferts mi representada con motive del contrato No.,
012M7BS9TE11522008 v registro SAl No. U220729 dervado d= la LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL
ABIERTA ELECTRONICA No. LA-012MTB997-E115-2022 PARA LA ADQUISICION CONSOLIDADA DE
MEDICAMENTOS PARA LOS EJERCICIOS 2023-2024 (618 CLAVES),, Y gus sa contienen en el anexo “Fropussta
TEcnica”, cumple con:

Ley Genzral de Salud, en los arficulos splicables Para todas las particas

Reglamento de 1a Ley General de Salud, en maleds de publicidad Para 10023 Ias periidas

Ley Fadesal pare & Contial de Precursoms Quimicos, Producios, Quimicos Exanciales y #Equinas psra Elaborar Capsulss, Teblelas
yio Comprimidos

Pars madicamantos controlados

Ley Federal de Infrassiruciurs de k= Cahidad Para todas las parfidas
|Raglamenta da Insumos pera e Salud i Para 1o0as las perides
;Hegiama'.‘ﬁﬁﬁe Control Sanitzric de Productys y Senacios Parg todas a3 parfidas
Farmacopes de los Esmdos Unidos Mexicanos (FEUM) ¥ sus suplsmentos, VWiganies | Para todas las partdas
Compendio Nacional oe [nsumos para la Ssiud ) Para logas 93 paridas

ACUERDO por el que 58 medifica 1s denominacion y diversas dieposiciones del "Acusrto por el QUE 52 recontcan Como squivalentas (os
requisitos essblesdos enlos articulas 1681 Bis, 167, 188, 170y 177 ool Reglaments de Insumes para 13 Selud y 2 lok procedimisntos dej
i=valuaciin técnice realizades porla Com:elén Federsl pare Iz Protecoisn contre Rissoos Sanitarios para €l oforgamsmto d=l registra
{s=nitario de los insumas para fa salud = que =8 rafiaren |os sriculos 2o, freccionas XV, XV, inssos by ¢y 156, frecsionas |, 1Ly 11 32l
:Reglamanle de |nsumas para la Salud; en relacion con los arliciios 222y 229 de 3 Ley General de Salud, los requisiios soficitados ¥
procedimientas de evaluscidn resfizados; asl como |a importacidn de medicamsnios con o gin reqisim sanitario an Méxice, dingdo 3
cuzlguisr enfesmedad o padecimisnis, que estén eroizsdoes por las Sigulentes sutoridadas reguladoras: Agencia Suiza para Productos
Terapiiticos-Swissmed, Comisisn Eurtpes, Admiriatracion dz Alimantos y Megicamanics de Iz Eztados Unidos de Amdncs, Minisismio
da Saled de Canadd Administscidn de Productos Terspéulicos de Australis, Agsnciss Reguladorss ds Referancis OPSIOMSE;
precalificados par el Progrema de Precalificacin pare Medicamentos y Vasungs dels Chganizaciin Mundis! de la Salud o Agendias
Reguledoras mismbios gl Esguema de Coopsracion de Inspetcidn Farmacdutica”, publicado =l 26 de anero de 2020, Y SU
MODIFICACION DEL 22 DE JUNIO DE 2021

Para las partidas que aphalse

HOM-059-55A1-2018  |Buenas Practicas da Fabdeackdin de Medicamentps Parz fndas l=s parbidas
WIMAD72-E5A1-2012 | Efiqustsdods medicamentos y emedios herboianios Para odas 28 partiies
NOM-OT1SSA1-2015  |Fsishifidad do Fmaecos y medicementos, del comeo de remedios herbolarios Para iodas las parides
K NOM-51.82A1. 1005 1Biaqas_y servicios, Alimentos para cantes y nifios de corts sdad. Disposiciones ¥ sspacificacionss Parm laz claves c.::ue Bfl 50 B=s0
sanitzrizs ¥ nutimentslss | apliquen
HOM-164-S541-2015  |Busnas précticas de fabncaddn da farmacos Pame indes les partidss

Extariecs a3 prushes ¥ procedimisntos para demostrar que un medicaments =5 intercamblablz.
Requisitos a qua deban sujetarse los fercerce aulorizados qus realicen las prusbas de intencamblatilidad,

NOM-1T7-S5A1-2013  |Requisites pars reciizar los esludios de blocomparabiidad. Requlsiios 3 qus deben sujslane Yo fermems | Para {ogas las parfdas, excepto

sulerizados, centos de Investigacidin o, insfiuciones hospitalarias qus reaficen ks prosbas d= patgies
blocompershitidad
NOM-220-SSA1-2016  |instslecidn y Operacién de 1z Farmacovigiiancia ) Pars todas las partidas
MOM-ZE7-55A1-2014  |En maiesia de medicamentos bictecnoldgicos Para medicamentos blotecnoldgicos
I NOM-144SEMARNAT- | Qus eslgblece las medidss fiosanianas ¥ los requisitos de ka mancs reconocidas Intermacionalmante pera = :
[I_ 2017 = embalkie de maders que Be uliizs an ol comercic Infemzcional de benes y mancancias, 4_..«""' P e paridek que aplue

Amarox Ph 5.A. de CW, ANEXDS

arma - w4
Direccicon Fiscoal: DIVISIGN DE EDNTRATDS
Ay, De los 50 Metros No. 402, Col. CIVAC
C.P. 62578, liutepec, Morelos.
Tel. (D177)72 204880

Direcoidn Comrercicai:
Fascal #205, Fiso 1, Col. Los Maorales,
C.F. 11510, Miguel Hidalgo, COMX.
{0155) 56158 3156
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Ley Gecera! de B, e ks aficskos sploab Parg bodas fas parmiss
Rpgamanis et Ley General der Eailad, g Mt ds pobicking PR O0RE ke i
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Ly Federst d8 fpesruchen o & Calicad Fars todes b partaies

| ReglamRnts dd Insumos pam i Bang Para todes ks pattdas
Feplaments g Cortrd Saniiarg de Procucios y Sefvicios Pane lodas ey partiies
Farmaccpes o ke Txaded Lnidol Medcanns (FEUM] v $18 Bugh #os. Vigenies Pty todas oy partidas
Compendn Kacional de meamad g is Sehe Fam tadas liy partides

ACAITRDC poc el que == modfics |5 dingminaceln § dverss dposluionss g8 "Atsrie por 8 ous 55 FROONOCEN GG BIpFes Y rogosim
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!'M‘:ad»:ﬁthL'-mnmmqulu-akhbmcwmmsﬂmmﬂmﬂlmmummmk
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Los Bienes objeto de sl proceso de adquisicion, deberén cumplir con las normas oficisles maxicanss, nomas mexicanas,
¥ & falta de estas, nommas imemacionales o, en su caso. las narmas ds referancia

Menifestande mi conformidad de que cuando el administrador del contrate o pedido o determine procedenie, los bignes
estaran sujstos a varificacion yio revision, con &l obisfo de validar sus condiciones y debiendo ser rechazadas sino cumplan
con las eohdiciones ssfablacidas,

Amarox Pharma 5.4. de CV. Direccicn Comarcial:
Direccldn Fiscal; Elas Pascal #205, Plso 1, Col. Los Maralas,
Av. De lo: 50 Metros No. 2402, Col. CIVAC C.FR. 11510, Miguel Hidalgo, COMX.
C.P. 62578, liutepac, Morelos, (0155} 5616 3195

Tel. (0177)73204820
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Amarox

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

CARTA COMPROMISO CONTRA VICIOS OCULTOS Y DEFECTOS
AL CONTRATO No. 012M7BOSTE11622008

CIUDAD DE MEXICO, A 2T DE AGOSTO DE 2025

INSTITUTO MEXICAND DEL SEGUROC SOCIAL
DIRECCION DE ADMINISTRACION

MTRA. MARIA FERNANDA HERALDEZ RiOS

TITULAR DE LA CODORDINACION DE CONTROL DE ABASTO
PRESENTE:

En relacion con la Inclusion de Marca yio registro sanitario sobre la confratacién de LICITACION PUBLICA
INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA No. LA-012M7BS97-E115-2022 PARA LA ADQUISICION
CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS PARA LOS EJERCICIOS 2023-2024 (618 CLAVES)., &l suscrito VAN
SALINAS GAYOSS0 , en mi caracter de representante legal de la empresa AMAROX PHARMA S.A. DEC.V.,
personalidad que acredito con &l testimonio notarial No. 77,982 de fecha 20 DE DICIEMBRE 2024 expedido por
al Notario Pablico No. 201 comparezeo 2 nombre de mi representada y declaro lo siguiente:

Manifiesto que mi representada =5 AMAROX PHARMA S.A, DE C.V,, con Repgistro Federal de Coniribuyentss
CPH1512075J2, que para la pantida oferada y gue de resultar adjudicados garantizamos los bienes contra
defectos de fabricacion o viclos ocultos, realizando la sustitucidn total de los bienes defectuosos o daflados, o
en su caso, a reponer los Bienes por ofros lotes, en un plazo méximo de 10 dias habiles contados a partirde 13
notificacién, sin cosios adicionales pars loz Entes Plblicos consolidados, en los términos establecidos en
ANEXD 1, ANEXQ TECHNICO.

Asi misme, garantiza que los BIENES que sean considerados para canje, sera con las especificaciones bajp las
cusies fusron sceptados en el procedimiento de adjudicacidn, respecto al fabricante, marca, moedelo, pais de
origen, registre sanitario.

AS GAYOSSE0
ENTANTEL LEGAL
A FHARMA, S.A. DECV,

ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS
Amarox Pharma 5.40. de C.W. Direccidn Comercials
Dfrecclidn Fiscalr Blaz Pascal #205, Piso 1, Col. Los Morzles,
Aw. De los 50 Metros No. 402, Col. ChvAC CoP. 11510, Miguel Hidalgo, CDMM.
C.P. 62578, liutepec, Morelos. (0155) 5616 31596

Tel. (017 7)73 204580




Amarox

CARTA COMPROMISO DE CANJE
CONTRATO No. 012M7B997E11522008

CIUDAD DE MEXICO, A 27 DE AGOSTO DE 2025

e — R G 1ty e e S T

INSTITUTO MEXICAND DEL SEGURO SOCIAL

CIRECCION 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 AMAROX
PHARMA, S.A, DE C.V. me otorga, manifiesto lo siguiente:

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

ATENTAMENT

INAN 5 GAYOS50
P ANTEL LEGAL
HARMA, 5.A. DE C.V.

Amarox Pharma S.A. de C\. Dlireccidn Comercial:
freccidn Fiscal: Blas Pascal #2058, Fizo 1, Col. Leos Maorales,
Ao, De los 50 Metros No. 402, Col. CIWAC C.P. 115310, Miguel Hidalgo, COMX.
C.P 62578, liutepec, Morelos. {0155) 5616 3195

Tel. (0177)73204830




Amarox.

CARTA COMPROMISO PARA APLICAR PRUEBAS
MEDICAMENTOS

CONTRATO No. 012M7B97E1 1622008

CIUDAD DE MEXICO, A 27 DE AGOSTO DE 2025

INSTITUTO MEXICAND DEL 2EGURD S0CIAL

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 AMAROX
PHAEMA, S.A. DE C.V. me oforga, manifiesto lo siguiente:

En caso de que mi representada resulte adjudicada en 2| presente procedimiento de LICITACION
PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA No. LA-D1ZMTBSS7-E115-2022 PARA LA
ADQUISICION CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS PARA LOS EJERCICIOS 2023-2024 (618 CLAVES).,
se comprometera a realizar, cuando asl se considere necesario y a solicitud de los administradores
de los contraios de LAS PARTICIPANTES, sin costo alguno, en un plazo no mayor a 5 (cinco) dias
habiles posteriores a la nofificacion de la solicitud, las prusbas que acraditen Ia correspondencia de
los resuliados, con las especificaciones, calidad del insumo y valores gue son indicados an la
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, mismas que seran elaboradas por un laboratorio de
pruebas (Tercero Autorizado por la COFEPRIS), obligdndose a hacer entrega del resultado de las
mismas en un plazo no mayor a dos dias habiles posteriores a su emision.

ATENTAMENTE

AN SACINAS GAYOSSO
REPRESENTANTEL LEGAL
(8]

-

ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS
Amarox Pharma 5.A. de CW. Diirecsidn Comercial:
Direccicn Flscal: Blas Pascal #205, Plso 1, Col. Loz Morzies,
Av. e los 50 Metros No. 402, Col. CIVAC C.R 11510, Miguel Hidalgo, COMX,
C.P. E2578, liutepec, Moralas. {0155) 5516 3196

Tl (0177173204880




Amarox

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

. i MANIFIESTO DE ORIGEN DE LOS BIENES
LICITACION PUBLICA INTERMACIONAL AEBIERTA ELECTRONICA No. LA-012ZM7B997-E115-2022.

S

CIUDAD DE MEXICO, A 27 DE AGOSTO 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 refierc al contrato 012M7BS97E11522008 REGISTRO 3Al No, U220729 derivada del procedimiento de /
LICITACION PUBLICA INTERMACIONAL ABIERTA ELECTRONICA No. LA-D12ZMTB997-E115-2022. En =
gue mi representada la empresa AMAROX PHARMA, 5.A, DE C.V.

Sobre el particular, y en los témminos de lo previsto en las "Reglas para fa aplicacién del margen depreferencia
en &l precio de los bienes de origen nacional, respeclo del precio de los bienss de importacion, en los
procedimiznios de contratacion de caracier internacional abiero gue realizan las dependencias y entidadess de
la Administracién Pdblica Federal®, &l que suscribe, declara bajo protests de decir verdad gue, en el supuesto
de gue me sea adjudicado el contrato respectivo, la totalidad de los bienes que oferto en dicha propuesta y
suministrare, bajo la partida

DSAPREFTTANT - SOLUCION
ABLE CADA - FRASCO

COH  LRFILEADQ
= mwnemmfm

DIMEGLLIMA,

ALENTE A 160 ME DS
REFITANT. ENVASE CON
FRASED AMPULA |

VLGV L507T% 112685 WTAN

es (son) originarios) de INDIA, pais que NOtisns suscrito con losEstados Unidos Mexicanos el Tratadode Libre
Comercio, deconformidad conlareglade origen aplicable de dicho tratade en materia de contratacion pablica.

Adicionalmente, manifiesto gue ante una verificacidn del cumplimiente de las reglas de origen del {los) bien (es),
me comprometo a proporcionar la informacion gue me sea requerida por la instanciacorespondients v que
parmita sustentar en todo momento la veracidad de la presente, para |o cualconservarg durante tres afios dicha

informacion,
ATENT >
Al
Amarox Pharma S.A. de Cy. Direccitn Cermercial:
Direccion Fiscal: Blas Pascal #205, Piso 1, Col. Los Moralas,
Av, De los 50 Metros Mo, 202, Col. CWvAC C.P 11510, Miguel Hidalgo, CDM,
C.R B2578, Jiutepec, Morelos. {0155) 5616 3196

Tel. (017 7)F3204880




. Aspiro Pharma Limited
As p] o Factory & Registered Office:
Plok Mo. 23, Survey Mo, 321,
Blotech Park Phase - [T, Karkapatia Village,
Markook Mandal, Siddipet District, Telangana - 502 281
tang Line: 08454-245600, Fax:08454-245667

Web: www.aspiropharma,.com
CIN Mo: 24100TG2014PLCDS2TT

SOLICITUD DE INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO

CARTA COMPROMISO DEL FABRICANTE OE LOS BIENES GARANTIZADO EL PERIODO DE CADUCIDAD
No. 012ZM7B397E11522008 REGISTRO SAl No. U220729

CIUDAD DE MEXICO, A 27 DE AGOSTO DE 2025

INSTITUTO MEXICAND DEL SEGURD SOCIAL

DIRECCION DE ADMINISTRACION .

MTRA. MARIA FERNANDA HERALDEZ RIOS

TITULAR DE LA COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO
PRESENTE:

El suserito GURULINGA SWAMY KONANUR BASAVANNA, en mi calidad de Repressnianie Legal o persona que cuenta con facullades para
comprometer & i empresa AMAROX PHARMA $.A. DE C.V., MANIFIESTO BAJO PROTESTA DE DECIR VERDAD aque mi representads garantiza
y acepis responder confra vicios oculios y de maks calidad de los mediceamentos, asi mismo == obliga a garantizar los bienes en un perioda no
menar 8 12 meses contados a parllr de I fecha de enfregs d= los mismos, durante ks vigencia de las obligaciones contractuales adquiridas en el
conirsie No. 01ZMTBOOTET15Z2008 y registre SAI No. U220729 derivedz del procedimiente de LICITACKSN PUBLICA INTERNACIONAL
ABIERTA ELECTRONICA No. LA-01ZM7E997T-E115-2022 PARA LA ADQUISICION CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS PARA LOS

EJERCICIOS 2023-2024 (518 CLAVES).

CADUCIDAD

CONTRATO DESCRIPCION BREVE MiNIMA DE LOS
BIENES

FOSAPREFITANT SOLUCION INYECTABLE
CADA FRASCO AMPULA COMN LIOFLIZADD
Uz20729 010.000.60232.00.00 CONTIENE: FOSAPREPITANT DE DIMEGLUMINA 12 meses
EQUIVALENTE A 150 MG DE FOSAPREPITANT.

ENVASE COM UN FRASCO AMPLULA

ATENTAMENTE

"-#

GURULINGA SWAMY KONANUR BASAVANNA
REPRESENTANTE LEGAL
ASPIRO PHARMA LIMITED

ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS



Aspiro Pharma Limited
4% Flot No. 23, Survey Mo, 321,
Riotech Park Phase - [11, Karkapatia Village,
Markook Mandal, Siddipet District, Telangana - 502 281
L.ang Line: 08454-245600, Fax,08454-245662

Web: www.aspiropharma.com
CIM No: U24100TG2014PLCDEZTT1

i iy e,

SOLICITUD DE INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO

CARTA DE RESPALDO Y CAPACIDAD DE PRODUGCCION DEL TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO 118M2024 SSA QUE
SE SOLICITA INCLUIR MEDIANTE CONVENIO MODIFICATORIO A LA CLAVE 010.000.4431.00.00
No. 012MTBOSTE 11522008 REGISTRO SAI No, U220728

CIUDAD DE MEXICO, A 27 DE AGDSTO DE 2025

INSTITUTO MEXICAND DEL SEGURO SOCIAL

DIRECCION DE ADMINISTRACION .

MTRA. MARIA FERNANDA HERALDEZ RIOS

TITULAR DE LA COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO
PRESEMNTE:

En relacian con & soliciud de Inclusin de Marca sobre la contratacién de LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA
No. LA-D12M7B987-£115-2022 PARA LA ADQUISICION CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS PARA LOS EJERCICIOS 2023-2024 (818
CLAVES)., &f suscrito GURULINGA SWAMY KONANUR EASAVANNA, en mi carécter de representante legal de la smpress HETERO LABS
LIMITED

ManHieste que mil representeds es HETERD LAES LIMITED, con Registro Federal de Contribuyentes NfA, de |os bienes gue se indicen a
corfinuacion ¥ que respaldamos ka propuesta del licitante AMAROX PHARMA, S.A. DE C.V., as| mismo qus contamos con B capacidad de
produccion y suministro suficienta para que nuesitro respaldade AMAROX PHARMA, S.A. DE C.V., cumpla plenamente con los compromisos
confraidos can los Entes plblicos consolidados por 2l Instituto de Salud para el Bienestar, en las cantidades v fechas eslablecidss en el FORMATO
2, respecto de los siguisntes bienes

FOSAPREFITANT. ENVASE CON UN FRASCO AMPULA

Azimizme, mirepresentada = compromete a:

A, Garentiza la eniregs de insumoes a partir de qgue 2 inclusion de determine procedente

B. Secompromele a poner a la vistE |as especificaciones técnicas de calidad, métodos de prusba, sustencias de referencia y Jos esfudios da
establlidad acelerada v a fargo plazo, asl camo k2 validacion de métodoes de prueba de los insumes que oferta, en el momento gue sa s
requiersa.

C. Manifiesta de gue los biznes ofeftados cumplen con ls descripoion y requisites dal procedimiznta gue dio erigen 2l contrale del qus s= solicita
Iz inclusién

D, Garantizar Iz gestion de prusbas por parie de un laboratorio acreditado por i entidad correspondients o tercern autorizado por la COFEPRIS,
en el momento que s le requiera,

ATENTAMENTE

GURULINGA SWANY KONANUR BASAVANNA
REFRESENTANTE LEGAL
ASPIRO PHARMA LIMITED



I'r;:f
Ve
>
E
U

COl EI RIS S
SEM 1 (o072 'DJ
KT 0 SR loE il s £
“ |__‘-2_.a- SELELIII N B e 5 . . Egr:ﬂfzﬂtﬂﬁ “u-..-.l |.... (3= nie o LT 3 -y

SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESE0S SANITARIOS
COMISION DE AUTCRIZACION SANITARIA
REGISTRO SANITARIO No.
107M2023 SSA <~
No. DE SOLICITUD
233300C1250632
No. DE SOLICITUD ANTERIOR
213300404D0277

Con fundamento en 2| Articulo 4° parmafo cusiro, B, 14 y 16 de la Constitucion Polifi los Estados Unidos Mexicanos; 2 raccion XXy XXV
de la Ley Organica de |z Administracin Piblica Federal: Adiculo 17, 3 fragch I, Ay XXV, 4 fraccidn I, 13 inciso A fraccidn IX, X, 17 bis

Trac;i@n IV, 184, 184 bis, 197, 204, 221, 222, 203, 368, 371, 376, 376 bis.y 393 de la Ley General de Salud; 1, 2, 3 y 15 de Ia Ley Federal de
Procedimiento Adminisirativa; 1, 2inciso C fraccidn X, 15, 36 y 37 del Reglamento Interior de |a Secretaria de Salud; 1, 2, 153,167, 188, 170, 172,
173, 174, 177, 178, 184, 185, 186, 187, 188, 182 y 130 del Reglamento de Insumos para la Salud: 1,3 fraccin | inciso b), fraccian VI y XN, 4

fraccion inciso C, 11 fracciones VI, X1y 14 fraccidn | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanifarios, se le
OTCRGA ¢ presente Registro Sanilario:

Thular:

Aspiro Pharma Limited

Survey No. 321, Biofech Park, Phase Ill, Karkapatla, Markook Mandal, Telangana, Siddipet dislrict - 502281, India, /

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
Cenominacion distintiva: IVTAN
Denominacion generica: Fosaprepitant /
Clasificacidn Articulo 226 LGS: IV
Forma farmacéutica: Solucion
Fabriceniz del {armaco:
Hetero Drugs Limiled

Unit-l

Sy. No, 213, 214 & 255, Bonthapally Village, Gummadidala Mandal, Sangareddy Dislrict, Telangans, Indla, ~
Fabricante del medicamento:

Aspiro Pharma Limiled

s
Survey No, 321, Binlech Park, Phase |ll, Karkapatia, Markook Mandal, Telangans, Siddipat disinct - 7
502281, India,

Acondicionador.
Acondicionamiento primarnio y secundario:
Aspiro Pharma Limited

Survey No. 321, Biotech Park, Phase Ili, Karkapatla, Markook Mandal, Telangana, Siddipet district -
502281, India.

Acondicionamiento secundario:
Jamarg Farma, SA. de C.Y,

Ahugjcte No. 120, Col. Pedregal Santo Domingo, C.P. 04369, Covoacan, Ciudad de México, México.
o

\% /ﬂ-/ ANEXOS

COF 08092F—
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Sincronia Logistica, S.A. de OV,
Parque Empresarial Nor T, Nave 5C, Calle Olivo S/N, Col. Recursos Hidraulicos, C.P. 54913, Tulliflan,
México, México.

Distribuidor:
Amarox Phama, 8.4 de G.V.
Calle Olivo, Parque Prologis Alamos No. 27, Nave 68 — Int. 18, Col. Recursos Hidraulicos, C.P, 54913,
Tullilfzn, Meéxico, México.
Almacén:
Amarox Pharma, S.A. de C.V,
Calle Olivo, Parque Prologis Alamos No, 27, Nave 6B ~ Int. 18, Col. Recursos Hidraulicos, C.P. 54813,
Tultitlan, México, Mexico.
Importador:
Amarcx Pharma, SA de C.V.
Av. de los 50 Melros No. 402, Col. CIVAC, C.P. 62578, Jiutepec, Morelos, Maxico.
Reprasantante legal:
Amarox Pharma, SA.de CV,
Aw_de los 50 Metros No, 402, Col. CIVAC, C.P. 82578, Jiutepec, Morelos, México,
Unidad de farmacovigilancia:
Amarox Phama, S.A. de SV,
Insurgentes Sur No, 1685, Pisa 12 Int. 1204, Cot. Guadalupe Inn, C.P. 01020, Alvaro Obregdn, Ciudad de
México, México,
Fecha de expedicion: 13 de junio de 2023
Fecha ds vencimienta: 11 de abril de 2028
Presentaciones:

Envase para solucton:

Cala de carlon con 1 ¢ 10 frascos dmpula con liofilizado e instruclivo anexo.

Frasco ampiia dz vidrio Tipo 1

Vida Gfi: 24 meses, debiendo de expresar el afio con nlmero y el mes con letra.

Indicacién terapéutica: Indicado en combinacitn con olros famacos antieméticos, para la prevencian de la nausea.y &l vomiio
agudos y tardios ‘asociados con los ciclos iniciales y subsecuentes de: quimiotsrapia anlicancerosa
aliamente emelogénica y quimioterapia anlicancerosa moderadamente emefogénica.

Contraindicaciones: Pacentes con hipersensibilidad a fosaprepitanl, a aprepitant, a polisorbato 80 o a cualquier oire de ks
companenies !:IEI qmduntcr. Fosaprepitant no debe usarse simullidneamenta con pimocida, terfenading,
astemizol, o cisaprida. L inhibicin de la isoenzima 3A4 del citocromo P450 {CYP3A4) por aprepilant
puede._aumemar las concentraciones plasmélicas de esos farmacos y causar reaccionss graves o
potencialmente mortales, No se use durante el embarazo o Ia lactanciz. No se use en paclentes menores
de 18 afios.

Formula

150 mg

El frasco dmpula cen ligfifizado contienefn);

Farmaco(s)

.l_:fapre;aitant dimeglumina 245300 mg  Canddad que sosusts de acoenda ala poreza § % oz humedad

Equivalente 3 -

150000 mag

COF 080928 —
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Aditivo(s)
Edetato disadico 5.400 mg Ditsbse,,
Laciesa anhidra 375.000 mg
Polisorbato 80 75.000 mg '_ o
Hidraxide de sodio o o3 Solucibn 1N &0 (5 pre stede pHB5 4 02
Acido clorhidrico cs Sokucitn 0 1h en s pers ghusie de pH RS £0.2 L
Agua para la fabricacion de inyeciables 5.000 mL chp. Se elimia duranie of rocess de labncarifn
Nitrdgeno s Coma swdiar en o procase de Eabvieackin T
Via de Adminiziracion: Intravenosa
Censideracion de usa: Inyectable
Cbservaciones al Reaisim;

- Son procedentes las correcciones solicitadas en los domicilios del fabricante del farmaco, los acondicionadores, almacén vy unidad de
farmacovigilancia, conforme a Ia informacion administrativa legal presentada en la soficitud de regisiro,

- Los marbetes, instructivo anexo e informaciin para prescriblr originales no sufren cambies por lo que continuan vigentes,

- & hace de su conocimiento, que cuenta con un plazo de diez dias habiles, contados a partir del dia siguisnte habll al en que surta efectos la
nofificacion del presente, para someter la peticion de Correccion Intema, en su caso, debiendo agregar documentacisn qus estime necasaia,
que sustente la peticion, cabe decir que, el plazo sefialado es improrrogable, con el APERCIBIMIENTO que en caso de no ingresar en tiempo
¥ forma la solicitud en #érminos de los articulos 28, 32y 59 de la Ley Federal de Procedimiento Administralivo, su tramile sér4 improcedents.

- Las condiciones saniterias del producto al que hace referencia la presente autorizacion podran ser verificadas en cualguiar momenio por i
sutoridad sanitaria, lo anterior de conformidad con los articules 17 Bis fracciones IV y Vi, y 378 de la Lay General de Salud, 1, 2, 13 y 18
fraccion |l de la Ley Federal de Procedimisnto Administrativo, 2 Fraccian [1l, 218 fraccién . C., 220 fracciones ly Vi del Reglamznto de Insumas
para la Salud.

- Las presentaciones para comercializacion exclusiva serdn responsabilidad del titular del registro v el comercializador y se suietaran a las
disposicionzs de la normatividad vigenle, por lo qus se elimina de! Oficio de Registro,

- Deberan confirmar el plazo de caducidad lentativo con estudios de estabilidad a largo plazo, conforme al numeral 10.13 de ls NOM-072-
SSA1-2015, Estabilidad de farmaces y medicamenlos, asi como de remedios herbolarios, sn o slguiente tramite de modificacion que someia
aesta Comisidn.

- El titular del presente Registro Sanilario debera de maniener vigenie el certificado de Buenas Practicas de Fabricacion duranie 3 vigencia del
Registra Sanitario que s& olorga en eshe aclo,

Anexos. 41

SUFRAGIO EFECTIVO. NG REELECCION
DIRECTCOR EJECUTIVO DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS

-

JOSE ANTONIC BULCA VERA
Cer fandamanin en b dispussio por e} ariwio DECIMO PRIMERO del ACUERDS por ol ghe s delegan los facuitades que se sefialan, en los Organos Administratvos qus en ol

mésm 52 indican de s Comisin Fedemaipan s Prolaccsn conlrs Rie rirs, publicado en o Diaro Oficial ds s Federstion ei 7 de abal del 2010
mupms&;mt
~ ANEXOS
DIVISION DE CONTRATNS

COF 080929
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- Amarox

INFORMACION PARA PRESCRIBIR AMPLIA

IVTAN ®
FOSAPREPITANT
SOLUCION
INYECTABLE
I DENOMINACION DISTINTIVA:
IVTAN ®
I.  DENOMINACION GENERICA: N N
— £ ﬁi: | mpeeris SCTREGHARCR

Fosaprepitant EASALUDIR MR meko

. FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION: 10 ARR. 2523 1

\alen Gonzglez Rios
_ ; SSica * M.

Cada frasco ampula con polve liofilizado contiene: G jefﬁ A e

Fosaprepitant de dimeglumina =

equivalente d....iovvviive i e 130 Mg de Fosaprepitant
Excipiente c.8.

V. INDICACIONES TERAPEUTICAS:

Fosaprepitant esta indicade, en combinacion con otros farmacos antieméticos, para la prevencion de la
nausea y el vomito agudos y tardios asociados con los ciclos iniciales y subsecuentes de:

L]

guimicterapia anticancercsa altamente emetogénica (véase DOSIS Y via DE ADMINISTRACION)

guimicterapia anticancerosa moderadamente emetogenica (véase DOSIS Y via DE
ADMIMNISTRACION).

&

V. FARMACOCINETICA Y FARMACODINAMIA;

R
Mecanismo de accion
El fosaprepitant es un profarmaco de aprepitant y, por consiguiente, sus efectos antieméticos son
atribuibles a aprepitant.
El aprepitant tiene un mecanismo de accidn Onico; es un antagonists selectivo de gran gfinidad hacia los
receptores neurocinina 1 de la sustancda P (NK1). Los andlisis de contra detecclon demostraron que
aprepitant fue cuando menos 3,000 veces mas selective hacia el receptor NK1 que hacia otras enzimas,
transportadores, canales idnicos o receptores, incluidos los receptores para dopamina y serotonina, gque
Pagina 1}15 .
Amarox Pharma S.A.de CV. Direceidn Comercial:
Bl Fisart IPPA_FOS_SOL_V1_14-FEB-2023 Corporativo Torre Diamante
Av,De los 50 Metros No. 402, Col. CIVAC ANEXOS Av. insurgentes Sur 1685, pisc12, interior 1204,
C.P.62578, Jiutepac, Morelos.

: -« Col. Guadalupe Inn, CP. 01020, Alvaro Obregén, CDMX.
Tel.{01777)13204880 DIVISION DE CONTRATOS

{0155) 56163196
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Amarox

son los objetivos de los tratamientos disponibles para fa ndusea y & vémito inducidos por quimicterapia.

En estudios preclinicos se ha demostrado que los antagonistas de los receptores NK1 inhiben el vomito
inducido por farmacos quimioterapéuticos citotdxicos, como el cisplatino, mediante efectos centrales. Los
estudios preclinicos y en seres humanos con tomografia por emisién de positrones (TEP) con aprepitant
han demostrado gue penetra en el cerebro y ocupa los receptores NK1 cerebrales. Los estudios preclinicos
han demostrado que aprepitant tiene una actividad central de Iargiguradén.-lnhibeﬂnm‘lﬁ: _fas;ﬁhg Juda
como ia tardia del vomito inducide peor el cisplating ¥ auments la wuq qnﬁeméﬂm_:ﬂﬁj Bridansetro

el antagonista de los receptores de 5-HT3, v del corticosteroide dm{éﬁ:e‘ﬁs‘c}g:a‘%ﬁ'Ersvdmitﬁfiﬁﬂuddb

por cisplatino. !\ff = \
FARMACOCINETICA ! 15 KRR 7323 R‘bs

.o Marilen GonzalggIny

Absorcidn # A4 J%SS’IC@ " :

Después de una dosis intravenosa Gnica de 150 mg de fosaprepifan ladministrada e infusion d 20

de

minutos a voluntarios sanos, la media del ABCo o de aprepitant marpg&;ﬁ.ﬂ mecgs hefml-ywla
la concentracion maxima de aprepitant fue de 4.61 meg/mL. e i it

Distribucion
Fosaprepitant se convierte rapidamente en aprepitant,

El aprepitant se une en mas del 95% a las proteinas plasmaticas, La media geométrica del volumen
aparente de distribucion en estado estable (Vd..) en los seres humanos es de aproximadamente £6
litros.

El aprepitant atraviesa la placenta en las ratas y atraviesa la barrera hematoencefilica en las ratas vy los
hurones. Los estudios con tomografia por emisién de positrones en seres humanos indican que
aprepitant atraviesa la barrera hematoencefalics (véase MECANISMO DE ACCION, arriba).,

Metabolismo

El fosaprepitant se convirtio rdpidamente en aprepitant en Ias incubadiones /n vitro con preparaciones de
higado de especies ne clinicas (rata y perro) y de seres humanos. Ademas, fosaprepitant sufrié una
conversion rapida y casi completa en aprepltant en fas preparaciones 59 de varios otros tejidos humanas,
incluidos rifion, pulmdn e fleon. Asi pues, parece que la conversién de fosaprepitant en aprepitant puede
llevarse a cabo en varios tejidos extrahepaticas. En humanos, fosaprepitant administrado por via
intravenosa se convirtio rapidamente en aprepitant en los 30 minutos siguientes at término de la infusion,

El aprepltant se metaboliza ampliamente. En  adultos jévenes sanos aprepitant constituye
aproximadamente el 24% de la radiactividad en el plasma en las 72 horas sigulentes a la administracion
de una sola dosis por via oral de 300 mg de [**C]-aprepitant, lo cual indica una presencia sustancial de
metabolitos en el plasma. En el plasma humano se han |dentificado siete metabolitos de aprepitant, los
cuales son sélo débilmente activos, Aprepitant se metaboliza en agran medida por oxidacion en el anillo
morfolinico y en sus cadenas laterales. Los estudios in vitro con microsomas hepéticos humanos indican
que aprepitant es metabolizado principalmente por la CYP3A4, con un metabolismo minimo por Iz CYP1A2
y Iz CYP2C19, y nulo por la CYP2D6, la CYP2CY o la CYPZEL.

Todos los metabolitos observados en orina, heces y plasma tras la administracién de una dosis
intravenosa de 100 mg de [*4C)-fosaprepitant también se observaron después de una dosis por via oral
de [1*C] Aprepitant. Con la conversidn de 245,3 mg de fosaprepitant de dimeglumina (eguivalente a 150
mg de acido libre de fosaprepitant) en aprepitant, se liberan 23.9 mg de dcido fosférico y 95.3 mg de

meglumina.
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Amarox.

Tras Iz administracion de una sola dosis LV. de 100 mg de [1*C]-aprepitant a sujetos sanos, al 57% de
la radiactividad se recupert en la orina y el 45% en las heces,

£l aprepitant se elimina principalments por metabolismo; aprepitant no se excreta por los rifiones, Tras
la administracian de una sola dosis por via oral de 300 mg de [14C)] -aprepitant a sujetos sanos, el 5% ds
la radiactividad se recuperg en |z orina y el 85% en las heces.

Los limites de [a vida media terminal aparante variaron desde 9 hasta 13 horas, aproximadaments.

Caracteristicas en los pacientes
El fosaprepitant, un profdrmaco de aprepitant, cuando se administra por via intravenosa se convierte
rapidamente en aprepitant.

Sexo

Tras la administracion por via oral de una sola dosis de aprepitant, &l ABCozem ¥ 12 Crm de aprepitant san
9 vy 17% mayor respectivamente en ias mujeres que en los hombres, La vida media de aprepitant es
aproximadaments 25% menor en las mujeres que en los hombres, y su T 5e alcanza aproximadamente
en el mismo lapso. Estas diferencias no se consideran clinicamente importantes. No es necesario ajustar
la dosificacion segin el sexo del paciente.

Pacientes de edad avanzada

Tras la administracién por via oral de una sola dosis de 125 mg de aprepitant el Dia 1 y 80 mg una vez
al dia los Dias 2 a 5, el ABCuaes de aprepitant fue 21% mayor el Dia 1 y 36% mayor & Dia 5 en los
pacientes de edad avanzada (de 65 afios o mayores) que en adultos de menor edad. La Cos fug 10%
mas aita el Dia 1 y 24% mads alta el Dia 5 en los pacientes de edad avanrada. Estas diferencias no se
consideran clinicamente importantes. No es necesario ajustar la dosificacidon en los pacientes de adad
avanzada,

Pacientes pediitricos
El fosaprepitant no s2 ha estudiado en padiantes menores de 18 afios de edad,

Raza

Tras la administracién de una dosis tinica de aprepitant, el ABCoz. w 25 aproximadamente 27% y 31%
mayor en Hispanos cuando se comparan, respectivamente, con caucasicos o negros. La Ces. es 19% vy
20% mayor en Hispadnicos cuando se compara, respectivamente, con caucasicos o negros. Una daosis dnica
de aprepitant administrada por via oral en asiaticos resultd en un incremento del ABCoaa ¥ Crex del 74%
¥ 47% respectivamente, al compararse con caucasicos. Estas diferencias no se consideran clinicamente
importantes, No es necesaric ajustar la  dosificacion  segln |z raza del paciente.

indice de Masa Corporal (IMC) '
El indice de Masa Corporal (IMC) ne tuvo un efecto clinicamente significativo en la farmacocingtica de |
aprepitant.

Insuficiencia hepatica ' , '
El fosaprepitant se metaboliza en diversos tejidos extra-hepaticos; por tal rszon, no se_preve-que la
insuficiencia hepética aiteres la conversion de fosaprepitant en aprepitant.—"""__ i PHETANIADOR,
- % 1-4_&" tﬂﬁ;’ HI-E' i slss -
2T MU O
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Amarox.

El aprepitant por via oral fue bien tolerado en pacientes con insuficiencia hepatica de leve a moderada.
Tras la administracion por via oral de una sola dosis de 125 mg de aprepitant el Dia 1 v de 80 mg una
vez al dia jos Dias 2 y 3 a pacientes con insuficiencia hepética leve (puntuacién de Child-Pugh de 5 a 6),
€l ABCs.24n de aprepitant fue 11% menor | Dia 1 v 36% menor el Dia 3 en comparacion con los sujetos
sanos que reclbieron esas mismas dosis. En los pacientes con insuficiencia hepatica moderada (puntuacién
de Child- Pugh de 7 a 9), el ABCoaw de aprepitant fue 10% mayor el Dia 1 y 18% mayor el Dia 3 en
comparacién con los sujetos sanos que recibieron ese mismo esquema de dosis, Esas diferencias en el
ABCs.2an no sa consideran dinicamente importantes; por tal razén, no es necesario ajustar la dosificacion
en los pacientes con insufidencia hepdtica de leve a moderada,

No hay datos clinicos o farmacocinéticos en pacientes con Insuficiencia hepatica grave (puntuacidn de
Child-Pugh mayor de 9}.

Insuficiencia renal

Se administrd una sola dosis de 240 mg de aprepitant por via oral a pacientes con insuficiencia renal
grave (depuracion de creatinina <30 ml/min) y a pacientes con nefropatia terminal que reguerian
hemodislisis,

En los pacienies con insuficiencia renal grave, el ABCy.. de aprepitant total (libre ¥ unido a fas proteinas)
disminuyd 21% y 13 Crae disminuyé 32%, en comparacién con los voluntarios sanos. En los pacientes con
nefropatia terminal sometidos a hemodidlisis, el ABCs..de aprepitant total disminuyd 42% vy la
Cra disminuyo 32%. Debido a pequefias reducciones de la unién de aprepitant a las proteinas en |os
pacientes con nefropatia, el ABC de aprepitant libre farmacolégicamente active no cambid
significativamente en los pacientes con insuficiencia renal en comparacién con los sujetos sanos. La
hemodialisis realizads 4 o 48 horas después de [a administracién no tuve un efecto significativo sobre la
farmacocinética de aprepitant; en el dializado se recuperd menos del 0.2% de la dosiz,

Mo es necesario ajustar la dosificacion en los pacientes con Insuficiencia renal grave ni en los padientes
con nefropatia terminal sometidos a hemodialisis.

FARMACODINAMIA

Electrofisiologia cardiaca
En un estudio clinico con distribucion al azar, doble ciego, positivamente controlado, con estudio QT
completo, una dosis Gnica de 200 mg de fosaprepitant no tuvo efecto en el intervaio QTc.

Evaluacion con Tomografia por emisién de Positrones de Iz unién a receptores cersbrales NK;
Un estudio de tomografia por emisién de positrones en hombres jévenes sanos -los—cuales, sawles
administré una dosis Unica intravenosa de 150 mg de fosaprepitant {N;S}ﬂem’ﬁ'ﬁjaﬂiwﬁéﬂﬁnﬁg_ﬁ los
receptores NK, cerebrales de 2100% en Tmax, y después de 24 hors; de 297%/3 Ias.48-horag y entre.
41% y 75% a las 120 horas después de la dosificacion. £n este estudioise/calrelaciona bien la pacién:

T B

de los recaptores NK, cerebrales, con las concentraciones plasmaticas'de aprepitant.
' (3 NR.TD

VI.  CONTRAINDICACIONES: . amaﬂmiph
) A 335"9 R Eess

Fosaprepitant esta contraindicade en los pacientes con hlpersen;ib[iidéq_j_ gﬂ__fg_sagrepitant;'sjﬁ'ﬁmpita e

poliserbato 80 o 2 cualquier otre de los componentes del producto, i S

s

Fosaprepitant no debe usarse simultdneamente con pimocida, terfenadinag, astemizol o cisaprida, La
inhibicién de la isoenzima 3A4 de! citocromo P450 (CYP3A4) por aprepitant pusde aumentar las
concentraciones plasmaticas de esos farmacos v causar reacciones graves o potencialmente mortales
(véase INTERACCICNES MEDICAMENTOSAS ¥ DE OTRO GENERO).

We e uivack ef. moferey A2 AT ofon S usc en e\ SThaoic o \ao \C‘..L\rcr\ﬂtm
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Amarox

Ya que fosaprepitant se convierte con rapidez en aprepitant (un Inhibidor de débil a moderado de la
isoenzima CYP3A4), fosaprepitant debe usarse con precaucidn en pacientes que estdn recibiendo
medicamentos por via oral que son metabolizados principalments por i iscenzima CYP3A4; algunos
farmacos quimioterapeuticos son metabolizados por la enzima CYP3A4 (véase INTERACCIONES
MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO). La inhibicion débil de CYP3A4 por fosaprepitant 150 ma podria
aumentar las copcentraciones plasmaticas de esos farmacos administrados por via oral (véase
INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO).

Vil. PRECAUCIONES GENERALES:

Durante o poco tiempo después de la infusién de fosaprepitant han ocurrido reportes de reacciones de
hipersensibilidad inmediata que incluyeron rubor, eritema, disnea y anafilaxia/choque anafilictico. Estas
reaccicnes de hipersensibilidad por lo general han respondido a la suspensién de la infusidn v a la
administracion del tratamiento apropiade. No se recomienda reiniciar la infusidn en pacientes que
experimentan reacciones de hipersensibilidad,

La co-administracién de fosaprepitant con warfarina puede ocasionar una reduccidn clinicaments
significativa en la Relacidn Internacional Nermalizada (INR por sus siglas en inglés) del tiempo de
protrombina. En los pacientes bajo tratamiento cronico con warfarina, debe vigilarse estrechamente la
INR durante un periodo de dos semanas, y en particular entre los 7 y 10 dias después de iniciar sl régimen
de fosaprepitant de cada ciclo de quimicterapia [véase INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO
GENERD)

La eficacia de los antlconceptivos hormoenales puede disminuir durante Is administracion de fosaprepitant
en los 28 dias siguientes. Deben usarse métodos anticonceptivos alternativos o de respaldo durante =
fratamiento con fosaprepitant vy durarte un mes despugs de la ditima dosis (véase INTERACCIONES
MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO).

Uso pediatrico
Mo s& han determinado la seguridad ni la eficacia de Fosaprepitant en pacientes pediatricos.

Uso en pacientes de edad avanzada

En los estudios clinicos, la eficacia y la sequridad de aprepitant en los pacientes de edad avanzada (=65
afios) fueron comparabies a las observadas en pacientes de menor edad {mencres de 65 afios), Mo s
necesario ajustar la dosificacién en los pacientes de edad avanzada.

Efectos Sobre la capacidad de conducir y utifizar maquinaria

Mo se han realizado estudios sobre los efectos de Fosaprepitant en la capacidad de conducir y utilizar
maquinaria, Sin embargo, clertos efectos que se han reportadc con Fosaprepitant-pueden-afectdr la__
capacidad de algunos padentes para conducir U ocperar maquinarid. [as r%spiﬁtaq-.;igﬁigﬁﬁﬂgfﬁ -

Fosaprepitant pueden variar (ver REACCIONES SECUNDARIAS Y AD‘.:’ER‘&#SS.E‘LLJ:{;F;;- :::: S

L

s

VIl RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANEIA:2S
i

P iy on
Embarazo | _EEMB_[B_&HE._G-_.,- —<3
Mo hay estudios adecuados y bien controlados en mujeres emhara;aqabeﬁ-ﬂp be usarse Fﬁr 1

durante el embarazo si el posible beneficio justifica el riesgo pnter'ldaiacpara-—la el

i

e

Lactancia
Fosaprepitant, cuando se administra por via Intravenosa, se convierte rapidamente en aprepitant

: ANEXOS
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Amarox.

El aprepitant es excretado en Ia leche de ratas lactantes, No se sabe si este medicamento 25 excretado
en la leche humana. Debide a que muches medicamentos son excretados en la leche humana v a los
posibles efectos adversos de aprepitant en los lactantes, se debe decidir si se suspende la lactancia o la
administracion del medicamento, teniendo en cuenta la importanda de éste para la madre.

IX. REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS:

La seguridad total de fosaprepitant se evalud en aproximadamente en 1,600 personas.
PREVENCION DE LA NAUSEA Y EL VOMITO INDUCIDOS POR QUIMIOTERAPIA (NVIQ)
Quimioterapia Moderadamente Emetogénica (QME)

Se reporto en un estudio clinico controlado con active en pacientes que recibian OME, se evaluo la
seguridad en 504 pacientes gue recibieron una dosis (nica de Fosaprepitant en combinacidn con
ondansetron y dexametasona (régimen de fosaprepitant), comparado con 497 pacientss que recibieron
ondansetrén y dexametasona solas (régimen control). Se reportaron las sigulentes experiencias adversas
relacionadas con el medicamento clinicamente importantes, en los pacientes tratados con el régimen de
fosaprepitant y con una incidencia mayor que en &l grupo contral.

[Comun (=1/100, <1/10), Poco comun (=1/1,000, <1/100}]

Trastornos cardiacos
Poco comiin: palpitaciones

Trastornos gastrointestinales:
Comun: estrefifmiento
Poco comuin; distensién abdominal, dolor sbdominal, dofor en abdomen superior, dispepsia

Trastornos generales y condiciones en el sitio de administracian:

Comun: dolor en el sitio de infusion e IS f
Poco comiin; astenia et 5 gyl SETANIEREE
' £33 s i CORERID  eme
5 : N IR Y, e
Infecclones e infestaciones: i e 1

Poca comiin: candidiasis oral

'; 3 ARR T35 e o
Ve 7 Ri08

Trastornos del metabolismo y nutricién: !

Poco comiin; disminucion del apetito | . ilen Go ﬂ!ﬁ‘.._
ou, Jessica MAER SR

Trastornos respiratorios, tordcicos y mediastinales: v e hes

Poco comiin: tos, dolor crofaringeo, irritacidn de garganta THEL et T i %

Trastornos vasculares:
Poco comun; ruboracion.

Quimioterapia Altamente Emetogénica (QAE)

En un estudio clinico con centrel active en pacientes que recibieron QAE, se evalué la seguridad en 1,143
pacientes que recibieron una sola dosis de Fosaprepitant 150 mg comparado con 1,169 pacientes que
recibieron el régimen de 3 dias de fosaprepitant (aprepitant), £l perfil de seguridad fue generalmente
similar al observado en el estudio de QME con fosaprepitant.
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Amarox.

Las siguientes reacciones adversas clinicamente importantes relacionadas con el medicamento ocurrieron
con fosaprepitant 150 mg vy no han sido reportadas en estudios clinicos mas tempranos con aprepiant
por via oral, o en &l estudic de QME con fosaprepitant.

{Poco comunes (21/1,000, <1/100}, Raras (21/10,000, <1/1,000)]

Trastornos generales y del sitio de administracién: .
Poco comunes: Eritema en el sitio de infusién, prurito en el sitio da ml"usu’.'rn,_.q---r*‘— ST

P o3 L L G *-n.

._..-._

Raros: induracion en el sitio de infusion L. crim 2 CORERT B e
AN Mg LR, e
Exploraciones complementarias: h-— w_:":w
Poco comunes: aumento en la presién sanguinea \
';rasturnns mtﬁtl'seus y subcutineos: Lo ™ it
oCo comunes: eritema
ik .'1&59:31"13“123‘

Trastornos vascu!anss.

Trastornos cutdneos y subcutdneos: prurito, erupcién, urticaria y rara vez sindrome de Stevens-
Johnson/Necrdlisis epidérmica toxica.

Trastornos del sistema Inmunoléglco: reacciones de hipersensibilidad, Incluyendo reacdones
anafildcticas/choque anafildctico

Las reacciones de hipersensibilidad inmediatas que han sido observadas durante la infusidon de
fosaprepitant pueden incluir las siguientes: rubor, eritema, disnea (véase PRECAUCIONES GENERALES),

X INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO:

Cusndo se administra por via intravenosa, fosaprepitant se convierte rapidamente en aprepitant. Por lo
tanto, es probable gque ocurran interacciones medicamentosas después de la administracién de
fosaprepitant con fArmacos gue interachian con aprepitant oral, La sigulente informadon se deriva de los
estudios realizados con aprepitant oral y estudios llevados a cabo con fosaprepitant co-administrado con
dexametazona, midazolam o diltiazem.

Aprepitant actia como sustrato, inhibidor de debil & moderado e Inductor de la lsoenzima CYP3A4,
Aprepitant también actia coro inductor de la isoenzima CYP2CY,

Fosaprepitant 150 mg, administrado como dosis Unica, es un Inhibidor débil de CYP3A4 y no induce al
CYP3A4. Se anticipa que Fosaprepitant 150 mg podria causar una induccién menor o ne mayor de CYP2C5
gue la causada por la administracicn de aprepitant por via oral,

EFECTO DE FOSAPREPITANT/APREPITANT SOBRE LA FARMACOCINETICA DE OTROS
FARMACODS

Aprepitant, como un inhibidor de débil a moderado de CYP3A4, y Fosaprepitant 150 mg, come un inhibidor
débil de CYP3A4, pueden aumentar las concentraciones plasmaticas de los medicamentos por via oral
metabolizados a través de CYP3A4 que se administren al mismo tiempo.

_ ANEXOS .
DIVISION DE CONTRATOS
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Amarox.

Fosaprepitant no debe usarse simultaneamente con pimozida, terfenadina, astemizol o cisaprida. La
inhibicion de la isvenzima CYP3A4 por aprepitant puede aumentar las concentraciones plasmaticas de
esos farmacos y causar potencialmente reacciones graves o mortales (véase CONTRAINDICACIGNES).

Se ha demostrado que aprepitant induce el metabolismo de la S (-) warfarina y de la tolbutamida, que
se metabolizan por la isoenzima CYP2CS. La co-administracién de fosaprepitant con estos u otros
medicamentos que son metabolizados por la CYP2CY9, como la fenitoina, puede disminuir las
concentraciones plasmaticas de esos medicamentos.

Es poco probable que fosaprepitant interactiie con los farmacos que son sustratos del transportador de
P-glucoproteinas, como lo demostrd fa nula Interaccién de aprepitant por via oral con digoxina en un
estudio clinico sobre interacciones madicamentosas,

Antagonistas de la 5-HTa:

En estudios clinicos scbre interacclones medicamentosas, cuando aprepitant fue administrada en un
regimen de 125 mg en el Dia 1 y 80 mg los Dias 2 y 3, no tuvo efectos de importancia clinica sobre Ia
farmacocinética de ondansetrdn , granisetron o hidrodolasetrdn (el metabolito activo de dolasetron).

Corticosteroides:

Dexametasona: Fosaprepitant 150 mg administrado como una dosis Unica por via intravenosa el Dia 1
aumento el ABCs e de dexametasona, un sustrato de CYP3A4, aproximadamente 2.0 veces los Dias 1 ¥
2 cuando se administré dexametasona al mismo tiempo como una dosis Gnica por via oral de 8 mg los
Dias 1, 2, y 3. La dosis orales de dexametasona los Dias 1 y 2 deben reducirse aproximadamente el 50%
cuande se administren al mismo tiempo que fosaprepitant 150 mg 1.V., el Dia 1 para alcanzar exposiciones
de dexametasona similares a las obtenidas cuando se administrd sin fosaprepitant 150 mg (ver DOSIS ¥
VIA DE ADMINISTRACION), -

Metifprednisofona; Cuando se administré aprepitant por via aral en un régimen de 125 mg 2l Dia 1 y 80
mg/dia los Dias 2 y 3, el ABC de la metilprednisolona (sustrato de CYP3A4), incrementé 1.3 vecas el Dia
1y 2.5 veces ¢| Dia 3, cuando la metilprednisclona fue administrada por via Intravencsa 125 mg el Dia 1
y por via oral 40 mg los Dias 2 y 3,

Farmacos quimioterapéuticos:

En los estudios clinicos se administré el régimen oral de aprepitant con los siguientes farmacos
quimioterapéutices que son metabolizados principalmente o en parte por la isoenzima CYP3A4: etopdsido,
vinoreibina, docetaxel, ifosfamida, ciclofosfamida, irinotecén vy paclitaxel. Las dosis de estos
medicamentos no s2 ajustaron en virtud de las posibles interacciones farmacoldgicas. Se recomienda
tomar precauciones y realizar un cuidadoso monitoreo en los padentes gue reciben estos agentes u otra
quimicterapia con agentes metabolizados principalmente por la CYP3A4. Se han reportado eventos post-
comercializacion de neurotoxicidad, una potencial reaccién adversa de ifosfamida, después de |z co-
sdministracion de aprepitant e ifosfamida (ver PRECAUCIONES GENERALES),

Dacetaxel: En un estudio farmacocinético separado, aprepitant por via oral (en un régimen para NVIQ)
no influyo en la farmacocinética de docstaxel,

Vinoreibina: En un estudio farmacocinético separado, aprepitant por via oral {en un régimen para NVIQ)

no influyd en la farmacocingtica de vinorelbina, = " s RITL PAT
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Amarox

Se administrd una dosis dnica de 125 mg de aprepitant por via oral el Dia 1 y 80 mg/dialos Diss 2 y 3 a
sujetes sanos estabilizados bajo tratamiento cronico con warfarina. Aungue aprepitant por via oral no
tuvo ningin efecto sobre el ABC de la warfarina R{+) o S{-) medida e! Dia 3, cinco dias después de
terminar la administracion de aprepitant por via oral se observd una disminucién del 34% en la
concentraclén valle de warfarina S{-) (un sustrato de la CYP2C9), acompafiada de una reduccién del 14%
en el tiempo de protrombina (reportado como Relacién Internacional Normalizada o INR). En los pacientes
baje tratamiento cronico con warfaring, debe vigilarse estrechamente & tiempo de protrombina (INR)
durante el periodo de dos semanas, ¥ en particular entre los 7 y 10 dias, después de Iniciar fosaprepitant
en cada ciclo de quimicterapia.

Tolbutamida;

La administracion de aprepitant por via oral en dosis de 125 mg el Dia 1 y de 80 mg/dia los Dias 2 v 3
redujo 23% el ABC de la tolbutamida {un sustrato de la isoenzima CYP2C3) el Dia 4, 28% el Diz 8 v 15%
gl Dia 15, cuande se administré una dosis Gnica de 500 mg de tolbutamida por via oral antes de
administrar el régimen de tres dias de aprepitant por via oral v los Dias 4, 8 y 15.

Anticonceptivos por via oral:

La administracién de una capsula de 100 mg de aprepitant por via oral una vez al dia durante 14 dias
junto con un anticonceptivo por via oral con 35 mcg de etinilestradiol ¥ 1 mg de noretindrona disminuyd
43% &l ABC de etinilestradiol ¥ 8% &l ABC de noretindrona.

En otro estudio, <2 administrd un anticonceptivo por via oral que contenla etinilestradiol y norstindrona
en dosis Untca los Dias 1 al 21 junto con aprepitant por via oral, administrade an un réaimen de 125 mg
¢l Dia 8 y 80 ma/dia los Dias 9 y 10 combinado con 32 mg de ondansetron LV, el Dia 8 y dexametasona
por via oral, 12 mg el Dia 8 y B mg/dia los Dias 9, 10 y 11. En el estudio, el ABC de etinilestradiol
disminuyd 12% el Dia 10, vy las concentraciones valle de etinilestradiol se redujeron hasta 64% durante
los Dias @ al 21. Si bien aprepitant por via oral no tuvo efecto alguno sobre el ABC de Ia noretindrona el
Dia 10, hubo una reduccldn de hasta 50% en las concentraciones minimas de noretindrona durantz los
Dias @ al 21,

La eficacia de los anticonceptives hormonales puede disminuir durante la administracion de fosaprepitant
o aprepitant y en los 28 dias siguientes. Deben usarse métodos anticonceptivos alternativos o de respaldo
durante el tratamiento con fosaprepitant o aprepitant y durante un mes después de la administracion de
fosaprepitant.

Midazolam:

Fosaprepitant 150 mg administrade como una dosis Gnica por via intravenosa el Dia 1 aumento el ABC..
= d& midazolam aproximadamenta 1.8 veces el Bia 1 y no tuva ningln efecto (1.0 Veces) el Dia 4, cuando
midazolam se administrd al mismo tempo que una dosis dnica por via oral de 2 mg los Dias 1 y 4.
Fosaprepitant 150 ma L.V. es un Inhibidor débil de CYP3A4 como dosis Onica el Dia 1 sin evidencia de
inhibicién o Induccién de CYP3A4 observada el Dia 4.

EFECTO DE OTROS FARMACOS SOBRE LA FARMACOCINETICA DE APREPITANT

El aprepitant es un sustrato de la iscenzima CYP3A4; por lo tanto, la co-administracién de fosaprepitant
con farmacos que Inhiben la actividad de la CYP3A4 puede aumentar las concentraclonas plasmaticas de
aprepitant. Por lo tanto, se debe tener precaucion al co-administrar fosaprepitant con inhibidores potentes
de la CYP3A4 (por ejemplo, ketoconazol), pero la co-administracion de aprepitant con-inhibidGres
moderados de la CYP3A4 (por ejemplo, diltiazem) no ocasiona cambios de--immﬂ%’ﬁga (clinicdEn’ Ias

concentraciones plasmaticas de aprepitant. P CORERER proel
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Amarox.

El aprepitant es un sustrato de |3 iscenzima CYP3A4; por 1o tanto, la co-sdministracion de fosaprepitarit
con farmacos que inducen potentemente la actividad de la CYP3A4 (por ejemplo: rifampicina) puede
disminuir las concentraciones plasméaticas de aprepitant v, en consecuencia, la eficacla.

Ketoconazol:

Cuando se administrd una sola dosis de 125 mg de aprepitant por via oral 2l Dia 5 de un régimen de diez
dias con 400 mag/dia de ketoconazol, un inhibidor potenta de la CYP2A4, el ABC de aprepitant aumentd
aproximadamente 5 veces, y su vida media terminal promedio aumentd aproximadamente tres veces, Sa
debe tener precaucion al co-administrar fosaprepitant con Inhibidores potentes de la CYP3A4.

Rifampicina: _

Cuando se administrd una sola dosis de 375 mg de aprepitant por via oral el Diz 9 de un régimen de 14
dias con 600 mg/dia de rifampicing, un inductor potente de la CYP3A4, el ABC de aprepitant se redujo
aproximadamente 11 veces, y su vida media terminal promedio disminuyd aproximadamente 3 veces. La
co-administracién de fosaprepitant con farmacos que inducen la actividad de la CYP3A4 puede disminuir
las concentracicnes plasmaticas y, en consecuencia, 12 eficacia,

OTRAS INTERACCIONES

Diltiazem:

En paclentes con hipertension de leve a moderada, I3 infusidn de 100 mg de fosaprepitant 2n al curso de
15 minutos, simultanea con la administracion de 120 mg de 8iltiazem tres veces al dia, aumentd 1.5
veces el ABC de aprepitant v 1.4 veces el ABC de diltiazem. Los efectos farmacocinéticos ocasionaron una
reduccion ligers, pero dclinicamente importante, de la presion arterial diastélica (reduccitn de 16.8 mmHa
con fosaprepitant, comparada con 10.5 mmHg sin fosaprepitant), v pueden ocasionar una reduccidn
tigera, perc clinicamente importante, de la presidn arterial sistdlics (reduccion de 24.4 mmHg con
fosaprepitant, comparada con 18.8 mmHg sin fosaprepitant), pero no hubo cambies clinicamente
importantes en la frecuencla cardiaca ni en el intervalo PR, mé&s alld de los cambios inducidos por diltiazem
solo.

Paroxetina:

La co-administracion de dosis Unicas diarias de aprepitant {én una presentacidn en tableta comparable
con 85 mg o 170 mg de la presentacién en cdpsula), con 20 mg de paroxetinag una vez al dia, redujo &l
ABC aproximadamente 25% y |2 Cu aproximadamente 20%, tanto de aprepitant como de paroxetina.

X1, ALTERACIONES EN LOS RESULTADOS DE PRUEBAS DE LABORATORIO:

En estudics de nausea y vomito postoperatorio e inducido por quimioterapia se ha reportado un
Incremento de ALT (>1/100, <1/10). En estudios de ndusea y vamito inducido por quimicterapia se
reportaron reacciones secundarias poco comunes (>1/1,000, <1/100) de incremento en AST v fosfatasa
alcalina en sangre. Las reacciones secundarias raras (> 1/10,000, <1/1,000) reportadas incluyeron
presencia de eritrocitos en orina, reduccidn de sodio en sangre, presencia de glucosa en_orina y

e
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Arox.

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

TOXICOLOGIA EN ANIMALES

Toxicidad aguda

La dosis letal 50 {DLsy) después de una dosis por via oral de sprepitant fue >2,000 ma/kg en ratones y
ratas hembras. La DlLs aproximada de fosaprepitant tras la administracion intravenosa fue =500 ma/kg
en ratones hembra ¥ >200 mg/kg &n ratas hembra.

Toxicidad crdnica
El fosaprepitant, cuando se administra por via Intravenosa se convierte r3pidamente en aprepitant,

La toxicidad potencial de aprepitant se evalud en una serie de estudios de toxicdad por via oral de dosis
repetidas en ratas y en perros hasta por un afo.

En las ratas, la administracién por via oral de aprepitant durante & meses, en dosis hasta la maxima
factible de 1,000 ma/kg dos veces al dia {aproximadamente equivalente [en las hembras]} o mas baja [en
los machos] a 1a dosis para personas adultas basada en la exposicién sistémica después de aprepitant
por via oral de 125 mag) produjo un aumento en 2! peso del higado que sa correlaciond con hipertrofia
hepatocelular, un aumnento en el peso de la tiroides que se correlaciond con hipertrofia o hiperplasia {o
ambas) de las células foliculares tiroideas, y vacuolizacién de las células hipofisiarias. Estos efectos son
una consecuencia de ia induccidn de las enzimas hepaticas del citocromo P450 en la rata, especifica de
la especie, y concuerdan con los cambios observados en las ratas con ofros compuestos, disimiles en
términos estructurales y farmacoldgicos, que han demostrado induccidn de las enzimas hepaticas del
citocramo P450.

En los perros que recibieron aprepitant por via oral durante nueve meses en dosis =5 ma/kg dos veces
al dia (mayores o squivalentes & 13 vecas la dosis para personas adultas con base en la exposicion
sistémica después de 125 mg de aprepitant por via oral}, le toxicidad se caracterizd por ligeros aumentos
de la fosfatasa alcalina en el suero y disminuciones en la relacién albimina/globulina. Se observd una
notable reduccitn en el aumento de peso corporal, degeneracidn testicular v atrofia prostatica con dosis
=25 ma/kg dos veces at dia (mayores o eguivalentes a 31 veces la dosls para personas adultas, con base
en la exposicion sistémica después de 125 mg de aprepitant por vis oral). 5e gbservd un incremento
ligero en el peso del higado, sin correlaciones histolbgicas, con dosis de 500 ma/kg dos veces al dia (70
veces la dosis para personas adultas, con base en la exposicién sistémica despuésde 125
ma de aprepitant por via oral). No se observd toxicidad alguna en los perros que recibieron dosis de 32
ma/ka/dia {6 veces ia dosis para personas adultas, con base en la exposicién sistémica después de 125
mg de aprepitant por via oral) durante un afio.

Carcinogénesis _

Se realizaron estudios de carcinogenicidad en ratones y ratas durante dos afios con aprepitant por via
oral. Los ratones hembras desarrollaren adenomas hepatocelulares y/o carcinomas con dosis de 500 3
2,000 mg/kg/dia v las ratones macho carcliomas hepatocelulares con dosis de 1,000 a 2,000 ma/kg/dia.

Con esas dosis |la exposicion sistémica fue aproximadaments 2.5 3 3.6 veces la exposicion en humanos

con las dosis recomendadas. Las ratas desarroilaron adenomas hepatocslulares con dosis de 5 2 1,000
mg/kg dos veces al dia (en las hembras) y de 125 mg/kg dos veces al dia (en los mach&s},,carcmcmas
hepatocelulares con dosis de 125 a 1,000 mo/kg dos veces al dia {hembm_-_sj,,adenc:masJfolicuiares
tiroideos con dosis de 125 a 1,000 mg/kg dos veces al dia (en las hembrasy en Iasﬂmachus‘} y.carcinomas
fcl1m1ares tiroideos con dosis de 125 a 1,000 mafkg dos veces al*ﬁ:a [en insxmachos} .Con esas dosis;la_ “05
exposicion sistémica =n las ratas fug menor a o hasta apmximadamente‘ dns Veces la expogk {Jq.g}p
numanos con las dosis recomendadas. o
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Los tumores tiroideos o hepdticos de estos tipos son una consecuencia de |a induccién de las enzimas
hepaticas del citocromo P450 en la rata, y concuerdan con los cambios observados en las ratas con otros

compuestos disimiles en términos estructurales y farmacoldgicos que han demostrado induccién de las
enzimas del citocromao hepatico. No se realizaron estudios de carcinogenicidad con fosaprepitant,

Hutagénesis‘-"

Ni fosaprepitant ni aprepitant fueron mutagénicos ni genotdxicos en las pruebas reslizadas para detectar
mutagenicidad, rupturas de la cadena de ADN y aberraciones cromosémicas. Aprepitant no tuve efecto
alguno en el ensayo fn vitro de mutagénesis microbiana y de las células linfoblastoides humanas TKS,
ensayos de ruptura de la cadena de ADN en hepatocitos de rata en elucién alcalina, ensayo de
aberraciones cromosomicas en células de ovario de hamster Chino, y en la prueba in vivo de microndicleas
en médula dsea de ratan.

Reproduccidn

Fosaprepitant, cuande se administra por via intravenosa, se convierte rapidamente en aprepitant. En los
estudios de fertilidad realizades con fosaprepitant y con aprepitant, las exposiciones sistémicas més
elevadas con aprepitant se lograron después de la administracién por via oral de aprepitant.

El aprepitant administrado a ratas hembra en dosis de hasta la maxima factible de 1,000 mg/kg dos veces
al dia (aproximadamente equivalente a la dosis para personas adultas con base en la exposicion sistémica
después de 125 mg de aprepitant por via oral) no tuve efecto alguno sobre el apareamiento, la fertilidad
ni la supervivencia de los embriones y los fetas.

El aprepitant administradeo & ratas macho en dosis de hasta la méxima factible de 1,000 ma/kg dos veces
al dia (menor que la dosis para personas adultas con base en la exposicién sistémica después de 125 mg
de aprepitant por via oral) no tuvo efecio alguno sobre sl apareamiento, la fertilidad, la supervivenda de-
Ios embriones y los fetos, el nimero y la movilidad de los espermatozoides, el peso de los testiculos, ni
el aspecto microscopico de los testiculos v los epididimos.

Desarrollo

El fosaprepitant, cuando se administra por via intravenosa, se convierte rapidamente en aprepltant. En
los estudios de teratologia realizados ¢con fosaprepitant y con aprepitant, las exposiciones sistémicas mas
elevadas con aprepitant se lograron después de la administracién por via oral de aprepitant.

En ratas y conejos gue recibieron dosis por via oral de aprepitant de hasta 1,000 mo/kg dos veces al dia
y 25 mag/kgfdia, respectivamente (hasta 1.5 veces la exposicidn sistémica con la dosis para personas
adultas despueés de 125 mg de aprepitant por via oral), ne hubo evidencia aiguna de toxicidad del
desarrolle, evaluada por la supervivencia de los embriones ¥ los fetos, el peso corporal fetal v la
morfolegia externa, visceral y esquelética de los fetos. Con esas dosis, aprepitant atravesd 1a placenta en
las ratas y las conejas. Las concentraciones de aprepitant en el plasma fetal fusron cercanas al 27% ¥
26% de las concentracionss en el plasma materno en las ratas y las conejes, respectivamente,

;-"’“—"'__1.-
S& observaron concentraciones significativas de aprepitant en la leche materna de las.ratas'qé | recibieron
1,000 mg/kg dos veces al dia. Con esa dosis, ia concentracién promedio ﬁei’ﬁ%ﬁcam;;_tp;eﬁ!ilg{:h& fue

del 90% de la concentracién promedio en el plasma matermno. 1_‘?__3 2 ﬁi_‘!j‘}i%‘f AT e
Xill. DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION: C 3R ARED
Fosaprepitant para administracién intravenosa es un profarmaco Iiuﬁt&;aqp;ge@giﬁﬁj%ue 05 »
polisorbato 80 (PS80). i 355‘-.‘:—3 B—— '
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Fosaprepitant 150 mg se administra solamente el Dia 1 como una infusion durante 20-30
minutos, iniciande aproximadamente 30 minutos antes de |2 quimloterapia. Fosaprepitant debe
administrarse al mismo tiempo gue un corticosteroide y un antagonista 5-HTs, como se especifica en las
siguientes tablas.

Se debe consultar el instructive del antagonista 5-HTs co-administrado antes de iniciar el tratamienta con
Fosaprepitant 150 mg.

Diosis recomendada para la prevencion de nausea y vomito asociados con la guimicterapia anticancerosa
altamente emetogenica:

Dia 1 Dia 2 Dia 3 Dia 4
Fosaprepitant 150 mg LV. nipguna ninguna ninguna
Z 8 mg por |8 mg por viz oral | 8 mg por via oral
£ 3 z
eRimEANnA £2:0 par via-oral via oral dos veces al dia | dos veces al dia
; _ | Ver el inserto para seleccionar la
Aﬂtagﬁ.?'m ] dosis apropiada de antagonista ninguna ninguna ninguna
3

5-HT, .
** | 5 dexametasona debe administrase 30 minutos antes del tratamiento con quimioterapia en el Dia 1
y por la maiiana def Dia 2 al 4, La dexametasona también debe administrase por las noches los Dias 3 y
4. La dosis de dexametasona se eligié en virtud de las posibies interacciones farmacologicas.

Dosis recomendada para prevencion de ndusea y vomito asociados con la quimicterapia anticancerosa
meoderadaments emetogenica;

Dia 1
Fosaprapitant 150 mg 1.V,
Dexametasona** 12 mg por via oral

: \fer el inserto para seleccionar la dosis apropiada del antagonista
Antagonista 5-HT: 5-TH, selecclonado

== | = devametasona debe adminfstrase 30 minutos antes del fratamiento de qufn'fiaterama el Dia 1. La
dosis de dexametasona se aligié en virtud de las posibles intersccdones farmacologicas.

Preparacion de Fosaprepitant 150 mg para inyeccion . _

1. Inyectar 5 mlL de solucién salina en el frasco ampula, Cuide gque |2 solucion 5ai{nar escurra despacio
por las parades del frasco dmpula, para evitar la formacidn de espuma. Gire el frasco ampula
suavemente. Mo sacuds ni agite la solucién salina dentre del frasco ampula.

2. Prepare una bolsa de infusion con 145 ml de solucidn salina. ‘

3, Extraiga todo &l volumen del frasco ampula e inyscteio en la bolsa de infusién gue contiene 145
L de solucién salina para obtener un volumen total de 150 mL. Invierta la bolsa suavemente doz o
tres veces.

La solucidn reconstituida final es estable por 24 horas a temperstura ambiente (3 o por debajo de 25°C).
Los productos farmaceuticos parenterales deben someterss & inspeccion visual en I:ruin:a de,partft;u!_as

fiotantes y cambios de coloracién antes de administrarios, siempre que_la-solucién elﬁméiﬁiﬁﬁg Jo:
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Fosaprepitant es incompatible con cualquier soludén que contenga cationes divalentes (por ef., Ca?*,
Mg?*), como la solucién de Hartman y la solucién de Ringer con lactato. Fosaprepitant no debe
reconstituirse ni mezclarse con soluciones con las cuales no se haya demostrado su compatibilidad fisica
y quimica.

INFORMACION GENERAL

Véase INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERD para maycr informacién sobre la
administracién de Fosaprepitant con corticasteroides.,

Consulte la informacidn para prescribir amplia para obtener informacién sobre 13 co-administracisn de
farmacos antieméticos.

No es necesario ajustar la dosificacion segdn la edad, género, raza o indice de mass Corporal (IMC).

No es necesaric ajustar la dosificacidn en los pacientes con insuficiencia renal grave (depuracion de
creatinina <30 mL/min) ni en los pacientes con nefropatia terminal sometidos a hemadislisic.

g RS ELE

No es necesario ajustar a dosificacién en fos pacientes con insuficiencia hepatica de leve a moderada
(puntuacién de Child-Pugh de 5 a 2). Mo hay datos clinicos relativos a los pacientes con insuficiencia
hepatica grave (puntuacion de Child-Pugh mayor de 8).

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

No hay informacién especifica sobre el tratamiento de las sobredosis. Las dosis Gnicas de hasta 200 mag
de fosaprepitant 1.V, y 600 mg de aprepitant fueron generalmente bien toleradas en los sujetos sanos,
En estudios realizados se reporta que tres de 33 sujebos que recibieron 200 mg de fosaprepitant
presentaron trombosis leve en el sitio de la inyeccidn. Aprepitant fue generalmente bien tolerado cuando
se administro en dosis de 375 mg una vez al dia a pacientes en estudios no relacionados con nausea y
vomito inducidos por quirnioterapia. En 33 pacientes con céncer, la administracion de una dosis Ginica de
375 mg de aprepitant el Dia 1 y de 250 mg una vez al dia los Dias 2 al 5 fue generalmente bien tolerada.

En un paciente que ingirid6 1,440 mg de aprepitant se reportaron somnolencia vy cefalea,
En caso de sobredosis, debe suspenderse e empleo de Fosaprepitant, dar tratamiento general de sostén
¥ mantener al paciente bajo observacidn. Debido al efecto antiemético de aprepitant, el vomito-inditido
por medicamentos puade no ser efectivo, i

El aprepitant no puede eliminarse mediante hemodialisis. _ e
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Caja de cartdén con 1 o 10 frascos dmpula con liofilizado cada uno con 150 ma de fosaprepitant =
Instructivo anexo.

XV. PRESENTACIONES:

XVl. RECOMENDACIONES SOBRE ALMACENANIENTO:

Consérvese en refrigeracion entre 2°C y 80C. No se congele. Una vez raconstituide el polvo se puede
almacenar durante 24 horas a no mas de 25°C,

XVIl. LEYENDAS DE PROTECCION:

Su venta reguiere receta medica, Antes de administrarse, dildvase previamente. Mo ingerible. No s2
administre si contiene particulas o sedimentos. No se administre si el cierre ha sido violado o esta roto.
Si no se administra todo ef producto deséchese el sobrante inmediatamente después de su uso. No se
deje al alcance de los nifios, Manténgase siempre dentro de Ia ¢caja hasta el momento de administrarse,
Consérvese la caja blen cerrada en refdgeracion entre 2°C y 8°C. No se congele,

LIteratura exclusiva para el profesional de la salud. No se use en embarazo vy lactancia. No se utilice en

menores de 18 afios. Erie mebvnmenly puede groluel oamienoa 3 ofedef el mieds 4o alech,
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Amarox.

INFORMACION PARA PRESCRIBIR REDUCIDA

IVTAN &
FOSAPREPITANT
SOLUCION
INYECTABLE
I. DENOMINACION DISTINTIVA:
IVTAN &
In. DENOMINACION GENERICA:
Fosaprepitant
S e e 7.11.' ".‘;*;['-.'F:'-:—-:
. i N o1 nnr
.  FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION: CASALUDI, e o
Cada frasco ampula con polvo liofilizado contiene: } . i3 10 q 79 D
Fosaprepitant de dimeglumina : ) lez RiGs
equivalente a............_........... 150 mg de Fosaprepitant fegsiea—mﬁmenﬁg— ------ :
Exgipiente: ool ©E The g . ar :

S e

v, INDICACIONES TERAPEUTICAS:

Fosaprepitant esta indicado, en combinacién con otros fdrmacos antieméticos, para la prevencion de fa
nausea y el vomito agudos y tardios asociados con los cicles iniciales y subsecuentes de:

= quimioterapla anticancerosa altaments smetogénica (véase DOSIS Y VIA DE ADMIRISTRACION)

¢ quimioterspia anticancerosa moderadamente emetogénica (véase DOSIS Y VIA DE
ADMINISTRACION).

V. CONTRAINDICACIONES:

Fosaprepitant esta contraindicado en Jos pacientes con hipersensibilidad a fosaprepitant, 2 aprepitant, a
polisorbato 80 o a cualquier otro de los componentes del producto.

Fosaprepitant no debes usarse simulftansameante con pimocida, terfenadina, astemizol o cisaprida. La
inhibicién de la isoenzima 3A4 del citocromo P450 (CYP3A4) por aprepitant puede aumentar las
concentraciones plasmaticas de esos férmacos y causar reacciones graves o potencialmente mortales

vease INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS ¥ DE OTRO GENERD].
G 3¢ CANLET =t wmewctes At AT oo

N
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Amarox.

Ya gue fosaprepitant se convierte con rapidez en aprepitant (un inhibidor de débil a moderado da la
ispenzima CYP3A4), fosaprepitant debe usarse con precaucion en pacientes que estan reciblends
medicamentos por via oral que son metsbolizados principalmente por la isoenzima CYP3A4; algunos
farmacos quimioterapéuticos son metabolizados por la enzima CYP2A4 (véase INTERACCIONES
MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERD). La inhibicidn d2bil de CYP3A4 por fosaprepitant 150 mg podrs
aumentar las concentraciongs plasmaticas de esos farmacos administrados por via oral (véase
INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO EENERG}.

VL. PRECAUCIONES GENERALES:

Durante o poco tiempo después de |z infusion de fosaprepitant han ocurrido reportes de reacciones de
hipersensibilidad Inmediata gue Incluyeron rubor, eritema, disnea y anafilaxia/chogue anafilactico. Estas
reacciones de hipersensibilidad por lo general han respondido 2 la suspensién de {3 infusion y a la
administracion del tratamiento aproplado. Mo se recomlenda reiniciar la Infusion en pacientes gque
experimentan reacciones de hipersensibilidad.

La co-administracién de fosaprepitant con warfaring pusde ocasionar una reduccion clinicamente
significativa en la Relacién Intemacional Normalizada (INR por sus siglas en inglés) del tiempo de
protrombina. En los pacientes bajo tratamiento cronico con warfarina, debe vigilarse estrechamente la
INR durante un periodo de dos semanas, y en particular entre los 7 v 10 dias después de iniciar el régimen
dE fosaprepitant de cada ciclo de quimloterapia (véase INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO
GENERC)

La eficacia de los anticonceptivos hormonzlas puede disminuir durante la administracion de fosaprepitant
en los 28 dias siguientes. Deben usarse métodos anticonceptivos alternativos o de respaldo durante el
tratamiento con fosaprepitant y durarte un mes después de |a Gltima dosis (vease INTERACCIONES
MEDICAMENTOSAS ¥ DE OTRO GENERO).

iso pediatrico . , o
No ge han determinado la seguridad ni la eficacla de Fosaprepitant en padentss pediatricos.

Uso en pacientes de edad avanzada

£n los estudios clinicos, la eficacia y |z seguridad de aprepitant en los pacientes de edad avanzada (=65
affos) fueron comparables a las observadas en pacientes de menar adad (menares de 65 afios). No es
necessrio ajustar la dosificacion en los pacientes de edad avanzada.

Efzctos Sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinaria

Mo s= han realizado estudios sobre los sfectos de Fosaprepitant en la capacidad de conducir vy utilizar
maquinaria. Sin embargo, cierios efectos gue se han reportado con Fosaprepitant pueden afectar la
capacidad de slgunos pacientes para conducir U operar maguinaris. Las respuestas jgg_lj.ridua}e;; a
Fosaprepitant pueden variar (ver REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS). _—"" _ongsie"

T f .
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Amarox.

Poco comun; ruboracidn,

Quimioterapia Altamente Emetogénico (QAE)

En un estudio clinico con control activo en pacientes que recibieron QAE, se evalud la seguridad en 1,143
pacientes gue recibieron una sola dosis de Fosaprepitant 150 mg comparado con 1,169 pacientss gue
recibieron el régimen de 3 dias de fosaprepitant (aprepitant). £l perfil de seguridad fue generalmente
similar sl observado en a estudio de QME con fosaprepitant.

Las siguientes reacciones adversas clinicamente importantes relacionadas cen gl medicamento ocurrieron
con fosaprepitant 150 mg y no han sido reportadas en estudics clinicos mas tempranos con aprepitant
por via oral, o en el estudic de QME con fosaprepitant.

fPoco comunes (zi/1,000, <1/100), Raras (21/10,000, <1/1,000)]

e P
i e TAEHEES,
Trastornos generales y del sitio de administracidn: S ceneg T 2
Poco comunes: Eritema en <} sitio de infusidn, prurito en el sitio de mfumqn AT HSg ‘:_’_f:..’.,u,_., L
Raros: induracidn en el sitio de infusion ,h_‘ ] __"ﬁ ehaft i hen

Exploraciones complementarias: .
v - 1
Poco comunes: aumento en I3 presion sanguinea ;

Trastornos cuténeos y subcutdneos: . Marﬁﬁﬁ G
Poco comunes. eritema v, 33551“33

Trastornes vasculares: e
Poco frecusntss: rubor, tromboflebitis, (predominantements, trumbﬂﬁehms en el sito de infusion).

Trastarnoes cutdneos y subcutdneos: prurito, erupcion, urticaria y rara vez sindrome de Stevens-
Johnson/Necrdiisis epidérmica toxica.

Trastornos del sistema Inmunologico: reacciones de hipersensibliidad, incluyendo reacciones
anafilacticas/chogue anafilactico

tas reacriones de hipersensibilidad inmediatas que han sido observadas durante la infusion de
fosaprepitant pueden Inclulr las siguientes: rubor, eritema, disnea (véase PRECAUCIONES GENERALES).

IX. INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO:

Cuande se administra por viz intravenosa, fosaprepitant se convierte rapidamente en aprepitant. Por lo
tanto, es probable gue ocurran interacciones medicamentosas después de la administracién de
fosaprepitant con farmacos que interactan con aprepitant oral. La siguiente informacion se derivé de los
estudios realizados con aprepitant oral y estudios llevados a cabo con fosaprepitant co-administrado con
dexametasona, midazotam o diltiazem,

Aprepitant acttiz como sustrato, inhibidor de débil a moderado e inductor de la fsoenzima CYP3A4,
Aprepitant también actia como inductor de la isoenzima CYP2CS,

Fosaprepitant 150 mg, administrado como dosis Onica, 25 un Inhibidor débil de CYP3A4 v no induce al
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Amarox.

VI, RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA:

Embarazo
No hay estudios adecuados y bien controlados en myjeres embarazadas, Sdlo debe usarse Fosaprapitant
durante el embarazo si el posible beneficio justifica el riesgo potencial para la madre y el feto,

Lactancia
Fosaprepitant, cuando se administra por via intravenosa, se convierte rapidaments en aprepitant,

El aprepitant = excretado en la leche de ratas lactantes. No se sabe si este medicamento es excretado
en la leche humana, Debido a que muchos medicamentos sen excretados en la leche humana y a los
posibles efectos adversos de aprepitant en los lactantes, se debe decidir si se suspendea la lactancia o la
administracion del medicamento, teniendo en cuenta la importancia de éste para la madre.

Vill. REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS:

La seguridad total de fosaprepitant se evalud en aproximadamente en 1,600 personas.
PREVENCION DE LA NAUSEA Y EL VOMITO INDUCIDOS POR QUIMIOTERAPIA (NVIQ)
Quimioterapia Moderadamente Emetogénica (QME)

Se reporto en un estudio clinico controlade con active en pacientes que recibian QME, se evaluo ia
segurided en 504 pacientes gue recibieron una dosis (nica de Fosasprepitant en combinacion con
ondansetrén y dexametasona (régimen de fosaprepitant), comparado con 497 pacientes gue recibieron
ondansetron y dexametasona solas (regimen control), Se reportaron las siguientes Expertem:las adversas
relacionadas con &l medicamento clinicamente importantss, en los pacientes tratades con el régimen de
fosaprepitant v con una incidencia mayor que n el grupoe control,

[Coman (=1/100, <1/13), Poco comin (2171000, <1/100)]

Trastornos cardiacos
Poco comin: palpitaciones

Trastornos gastrointesiinaies:
Comun; estrefiimianio . _ .
Poco comiun: distensién abdominal, dolor abdominal, dolor en abdomen superior, dispepsia

Trastornos generales y condiciones en el sitio de administracién;
Comiin: dolor en ef sitio de infusidn
Poco comin: astenia

Infecciones e infestaclones:
Poco cornun: candidiasis oral

Trastornos del metabolismo y nutricion:

Poco comiin: disminucion del apetito e T2 .
s parilen 22
Trastornos respiratorios, tordcicos y mediastinales: BRE | esoltd o ———
Poco comun: tos, dolor orofaringe2o, irritacién de garganta R e T
Trastornos vasculares: , ANEXOS
DNIZION DE CONTRATOS
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Amarox.

CYP3A4. Se anticipa que Fosaprepitant 150 mg podria causar una induccidn menor o no mayor de CYP2C9
que |la causada por la administracion de aprepitant por via oral.

EFECTO DE FOSAPREPITANT/APREPITANT SOBRE LA FARMACOCINETICA DE OTROS
FARMACOS

Aprepitant, como un inhibidor de debil a moderado de CYP3A4, y Fosaprepitant 150 mg, como un inhibidar
debil de CYP3A4, pueden aumentar las concentraciones plasméticas de los medicamentos por via oral
metabuoiizados a través de CYP344 que se admipistren al mismo tiempo.

Fosaprepitant no debe usarse simultaneamente con pimozida, terfenadina, astemizol o cisaprida. La
inhiblcién de |z isoenzima CYP3A4 por aprepitant puasde aumentar las concentraciones plasmaticas de
esos farmacos y causar potencialmente reacciones graves o mortales (véase CONTRAINDICACIONESY.

Se ha demostrado que aprepitant induce &l metabelismo de la S (-) warfarina y de la tolbutamida, que
se metabolizan por la iscenzima CYP2C9. La co-administracion de fosaprepitant con estos u otros
medicamentos gque son metabolizados por la CYP2CS, como la fenitolna, puede disminuir las
concentraciones plasmaticas de esos madicamentos,

Es poco probable que fosaprepitant interactle con los farmacos que son sustratos del transportador de
P-glucoproteinas, como lo demostré la nulz interaccion de aprepitant por via oral con digoxina en un
estudio clinico sobre interacciones medicameantosas.

Antagonistas de la 5-HTs:

En estudios clinicos sobre intéracciones medicamentosas, cuando aprepitant fue administrado en -
régimen de 125 mg en & Dia 1 y B0 mg los Dias 2 v 3, no tuvo efectos de importanda clinica sobre 13
farmacocinética de ondansetron , granisetrén o hidrodolasetron (el metabolito activo de dolasetrdn).

Corticostercides:

Dexametasona: Fosaprepitant 150 mg administrado como una dosls Gnica por via intravenosa €] Dia 1
aumentd el ABCe.ze. de dexametasona, un sustrato de CYP3A4, apmxlmadamente 2.0veceslos Dias 1 ¢
2 cuando se administro dexametasana al mismo tiempo como una dosis Unica por via oral de & mg los
Dias 1, 2, v 3. La dosis orales de dexametasona los Dias 1 vy 2 deben reducirse aproximadamente el 50%
r:uanr.icr se administran al mismo tiempo que fosaprepitant 150 mg 1.V,, &l Dia 1 para alcanzar exposiciones
de dexametasona similares a las obtenidas cuando se administrd sin fosaprepitant 150 mg (ver DOSIS ¥
VIA DE ADMINISTRACION).

Metilprednisgfona: Cuando se acministro aprepitant por via oral en un régimen de 125 mg el Dia 1 v 80
mg/dia tos Dias 2 y 3, el ABC de la metiiprédnisolona {sustrato de EYFBM], incrementd 1.3 veces el Dia
1y 2.5 veces ¢l Dia 3, cuando la metiiprednisclona fue administrada por via intravenosa 125 mg el Dia 1
¥ por via oral 40 mg los Dias 2 v 3,

Farmacos quimioterapéuticos:
En los estudios clinicos se administro el réaimen oral de aprepitant con los siguientes farmacos

guimioterapéuticos que son metabolizados principaimente o en parte por la isoenzima CYP3A4: etopdsido,

vinorelbina, docetaxel, ifosfamida, ciclofosfamida, Irinotecdn y paclitexel. Las dosis de estos

medmamentas no se ajustaron en virtud de las pus:bles interacciones farmacolbgicas. S recomienda

tomar precaudiones Y realizar un cuidadose monitareo en los pacientes que reciben estos agentes u-otra:
quimicterapla con agentes metabolizados principalments por la CYP3A4. Se han reportado ventos post-
comercializacion de neurctoxicidad, una potencial reaccién adversa.de - |fosfamﬁ:£a, después dezla:to-

administracion de aprepltant e ifosfamida (ver PRECAUCIONES GENERALES} e

i Pagina 5]12
B“'F o ShCY. IPPR_FOS_SOL_V1_14-FEB-2023 /4=
Av, De los 50 Metros No.402, Col. CIVAC Av. lnsurgentes Sur 1685;plsa T2, interior 1204,
C.P62578, Jiutepar, Morelos, Col. Guadalupe Inn, CP. {ITDZG Alvaro Obregdn, COMX.

Tel. (017773204880 (0155) 5616 3195




Amarox.

Docetaxel: En un estudio re!nnacgcinétim separado, aprepitant por via oral {en un régimen para NVIQ)
no influyd en la farmacocingtica de docetaxel,

Vinorelbina: En un estudio farmacocinédtico separade, aprepitant por via oral {en un régimen para NVIQ)
no influyd en la farmacecinética de vinorelbina,

Warfarina: '

Se administrd una dosis inica de 125 mag de aprepitant por via oral el Dia 1y 80 mg/dia lps Dias 2y 3 a
sujetos sanos establlizadoes bajo tratamiento crénico con warfarina. Aungque aprepitant por via oral no
tuvo ningln efecto sobre el ABC de la warfarina R{+) o 5(-) medida el Dia 3, cinco dias después de
terminar la administracién de aprepitant por via oral se observd una disminucidn del 34% en a
concentracion valle de warfarina 5(-) (un sustrato de la CYP2C2), acompafiada de una reduccién del 14%
en el tiempo de protrombina (reportado como Relacion Internacional Normalizada o INR). En los pacientes
bajo tratamiento crénico con warfarina, debe vigilarse estrechamente el tiempo de protrombina (INR)
durante el periode de dos semanas, vy en particular entre los 7 y 10 dias, después de iniciar fosaprepitant
en cada clclo de guimicterapla.

Tolbutamida:

La administracidén de aprepitant por via oral en dosis de 125 mg el Dia 1 y de 80 mg/dia los Dias 2 y 3
redujo 23% el ABC de |z tolbutamida (un sustrato de la isoenzima CYP2C9) el Dia 4, 28% el Dia 8 y 15%
el Dia 15, cuando se administrd una dosis Unica de 500 mg de tolbutamida por via oral antes de
administrar 2l régimen de tres dias de aprepitant por via oral y los Dias 4, 8y 15.

Anticonceptivos por via oral:

La administracién de una cépsula de 100 mg de aprapitant por via oral una vez al dia durante 14 dias
junto con un anticonceptive por via oral con 35 mcg de etinilestradiol y 1 mg de noretindrona disminuyd
43% al ABC da etinilestradiol ¥ 8% 2l ABC de noretindrona,

En otro estudio, s& administro un anticoncaptive por via oral que contenia atinitestradiol y noretindrona
en dosis (inica los Dias 1 al 21 junto con aprepitant por via oral, administrado en un régimen de 125 mg
el Dia 8 y 80 mg/dia los Dias @ y 10 combinado con 32 mg de ondansetrén 1.V, el Dia 8 y dexametasona
por via oral, 12 mg el Dia 8 y 8 mg/dia los Dias 9, 10 y 11. En gl estudio, el ABL de etinilestradiol
disminuyd 15% el Dia 10, v las concentraciones vaiie de etinilestradiol se redujercn hasta 54% durante
los Dias @ al 21, Si bien aprepitant por via oral no tuvo efecto slguno sobre ¢l ABC de la naretindrona el
Dia 10, hubo una reduccién d= hasta 60% en las concentraciones minimas de noretindrona durante los
Dias 9@ al 21,

La eficacia de los anticonceptives hormonales puede disminuir durante |2 administracion de fosaprepitant
o aprepitant v en los 28 dias siguisntes, Deben usarse métodos anticonceptivos alternztivos o de respaldo
durante el tratamiento con fosaprepitant o aprepitant y durante un mes despuds de la administracién de
fosaprepitant.

Midazolam:

Fosaprepitant 150 mg administrade come una dosis Unica por via intravenosa el Dia 1 sumentd o ABC,
- de midazolam aproximadamente 1.8 veces el Dia 1 y no tuve ningtn efecto (1.0 Veces) el Dia 4, cuando
midazolam se administrd al mismo tiempo que una dosis Gnica por via oral de 2 myg los Diag 1.y 4.
Fosaprepitant 150 mg 1.V, es un inhibidor débil de CYP3A4 como dosis Gnica el Dia 1 sin-evidenda de

inhibicién o induccion de CYP3A4 observada el Dia 4. s T e et
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Amarox.

EFECTO DE OTROS FARMACOS SOBRE LA FARMACOCINETICA DE APREPITANT

El aprepitant es un sustrato de la Iscenzima CYP3A4; por lo tanto, la co-administracion de fosaprepitant
con farmaces que Inhiben Iz actividad de la CYP3A4 puede aumentar las concentraciones plasmaticas de
aprepitant. Por lo tanto, s debe tener precaucidn al co-administrar fosaprepitant con inhibidores potentes
de la CYP3A4 (por ejemple, ketoconazol), pero ia co-administracidn de aprepitant con inhibidores
maderados de la CYP3A4 (por gjemplo, diltiszem) no ocasiona cambios de importancia clinica en las
concentraciones plasmaticas de aprepitant.

El aprepitant es un sustrato de la Isoenzima CYP3A4; por 1o tanto, la co-administracion de fosaprepltant
ton farmacos que inducen potentemente |a actividad de la CYP3A4 {por ejemplo: rifampicina) puede
disminuir las concentraciones plasmaticas de aprepitant y, en conseciencia, la eficacia.

Ketoconazol:

Cuando se administrd una sola dosis de 125 mg de aprepitant por via orat el Dia 5 de un régimen de diez
dias con 400 ma/dia de ketoconazol, un inhibidor potente de la CYPZA4, el ABC de aprepitant aumentd
aproximadamente 5 veces, y su vida media terminal promedio aumentd aproxirmadamente tres veces. Se
debe tener precaucidn al co-administrar fosaprepitant con inhibidores potentes de la CYP3AL.

Rifampicina:

Cuando se administrd una sola dosis de 375 ma de aprepitant por via oral el Dia 9 de un régimen de 14
dias con 600 ma/dia de rifampicina, un inductor potente de la CYP3A4, el ABC de aprepitant se redujo
aproximadamente 11 veces, y su vida media terminal promedio disminuyd aproximadamente 3 veces, La
co-administracion de fosaprepitant con farmaces que inducen la actividad de la CYP3A4 puede disminuir
las concentraciones plasmaticas y, en consecuencia, la eficacia.

OTRAS INTERACCICNES

Diltiazem:

En pacientes con hipertensidn de leve a moderada, ia infusidn de 100 ma de fosaprepitant en & curso de
15 minutes, simultanea con la administracién de 120 mg de diltiazem tres veces al dia, aumentd 1.5
veces el ABC de aprepitant y 1.4 veces el ABC de diltiazer. Los efectos farmacocinéticos ocaslonaron una
reduccidn figera, pero clinicamente importante, de |a presion arterial diastdlica (reduccién de 16.8 mmHg
con fosaprepitant, comparada con 10.5 mmHg sin fosaprepitant), ¥ pusden ocasionar una reduccién
ligera, perc clinicamente importante, de la presidn arterial sistdlica (reduccion de 24.4 mmHg con
fosaprepitant, comparada con 18.8 mmHg sin fosaprepitant), pero ne hubo cambios clinicamente
impertantes en la frecuencia cardiaca ni 2n ei intervalo PR, mas alla de los cambios inducidos por diltiazem
soio,

Paroxetina:

La co-administracion de dosis nicas diarias de aprepitant (en una presentacién en tableta comparable
con 85 mg o 170 mg de |a presentacién en capsula), con 20 mg de paroxetina una vez al dia, redujo el
ABC aproximadaments 25% y 13 Cosx aproximadamente 20%;, tanto de aprepitant como de paroxetina.
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X.  PRECAUCIONES EN RELACION CON EFECTOS DE..CARCINGGENESIS;
MUTAGENESIS, TERATOGENESIS Y SOBRE LA FERTILIDAD: & 5555

P

TOXICOLOGIA EN ANIMALES :

PR b 0s Tl 1
P A demd

Toxicidad aguda Ler o Mar

La dosis letal 50 (Dls) después de una dosis por via oral da apfebitéﬁtsﬁgam HS}JQ%P%
ratas hembras. La Dls; aproximada de fosaprepitant tras Iz administracion intravencsa fue >500
en ratonss hembra y =200 mg/kg en ratas hembra. tamgil e =
Toxicidad crénica

El fosaprepitant, cuando se administra por via intravenoss se convierte rapldamente =n aprepitant,

La toxicidad potencial de aprepitant se evalud en una serie de estudios de toxicidad por via oral de dosis
repetidas en ratas v en perros hasta por un afio.

En las ratas, la administracion por via oral de aprepitant durante 6 meses, en dosis hasta la maxima
factible de 1,000 mg/kg dos vaces al dia (aproximadaments eguivalente [en las hembras] o mas baja [en
los machos] a Ia dosis para personas adultas basada en la exposicién sistémica después de aprepitant
por via oral de 125 mg) produjo un aumento en el peso del higado que se correlaciond con hipertrofia
hepatocelular, in aumento en el peso de Ia tiroides que se correlaciond con hipertrofia o hiperplasia (o
ambas) de las células foliculares tiroideas, y vacuolizacion de las células hipofisiarias. Estos efectos son
una consecusncia de la induccién de las enzimas hepéticas del citocromo P450 en la rata, especifica de
la espacie, y concuerdan con los cambios observados en las ratas con otros compuestos, disimiles en
términos estructurales y farmacoldgicos, que han demostrado induccidn de las enzimas hepaticas del
citocromo P40,

En los perros gue racibieron aprepitant por via oral duranta nueve meses en dosis =5 ma/kg dos veces
al dia (mayores o equivalentes a 13 veces |a dosis para personas adultas con base en ia exposicion
sistémica después de 125 mig de aprepitant por via oral), la toxicidad se caracterizé por ligeros aumentes
de la fosfatasa alcaling en el suero y disminuciones en la relacién aiblmina/globulina, Se observd una
riotable raduccidn en el aumento de peso corporal, degeneracion testicular y atrofia prostatica con dosis
>25 ma/ka dos veces 2l dia (mayores o squivalentes a 31 veces la dosis para personas adultas, con base
en la exposicidon sistémica después de 125 mg de aprepitant por via oral), Se observd un Incremento
ligero en el peso del higade, sin correlaciones histolégicas, con dosis de 500 mg/kg dos veces al dia (70
veces la dosis para personas sdultas, con base en la exposicion sistémica despues de 125
mg de aprepitant por via oral). No s observd toxicidad alguna en los perros que recibieron dosis de 32
mg/kg/dia (5 veces la dosis para personas adultas, con bass en la exposicion sistémica después de 125
mag de aprepitant por via oral) durante un afio.

Carcinogénesis

Se realizaron estudios de carcinogenicidad en ratones y ratas durante dos afios con aprepitant por via
oral. Los ratones hembras desarrollaron adenomas hepatocelulares y/o carcinomas con dosis de 500 a
2,000 ma/kg/dia y los ratones macho carcinomas hepatocelulares con dosis de 1,000 a 2,000 mg/kg/dia.
Con esas dosis |a exposicién sistémica fue aproximadaments 2.5 a 3.b veces |z exposicion en humanos
con les dosis recomendadas. Lss ratas desarroliaron adenomas hepatocelulares con dosis de 5 3 1,000
mag/kg dos veces al dia {en las hembras) y de 125 ma/kg dos veces al dia (en los machos); carcinomas
hepatocefulares con dosis de 125 a 1,000 mg/kg dos veces al dia {hembras), adenomas foliculares
tiroideos con dosis de 125 a 1,000 ma/kg dos veces al dia {en las hembras y en los machos); y carcinomas
foliculares tircideos con dosis de 125 a 1,000 mafkg dos veces al dia (en los machos). Con esas dasig, la
exposicion sistémica en las ratas fue menor a o hasta aproximadamente dos veces la exposicion en
humanos con las desis recomendadas. Los tumores tiroideos o hepaticos de estos tipos son una
consecuencia de la induccidn de las enzimas hepaticas del citocromo P450 en la rata, y concuerdan con
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los cambios cbservados en las ratas con otros compuestos disimiles en términos estructurales ¥
farmacologicos que han demostrado induccion de las enzimas del citocromo hepatico, No se realizaron
estudios de carcinogenicidad con fosaprepitant.

Mutagénesis

Ni fosaprepitant ni aprepitant fusron mutagénicos nl genotéxicos en las pruebas realizadas para detectar
mutagenicidad, rupturas de la cadena de ADN y aberraciones cromosémicas. Aprepitant no tuvo efecto
alguna en el ensaye in vitro de mutagénesis microbiana y de las células linfoblastoides humanas TKE,
ensayos de ruptura de la cadena de ADN en hepatocitos de rata en elucidén alcalina, ensayo de
aberraciones cromosomicas en ¢élulas de ovario de hdmster Chino, y en la prueba in vive de micronticleos
en médula dsea de ratdn.

Reproduccién

Fosaprepitant, cuando se administra por via intravenoss, se convierte rapidamente en aprepitant. En los
estudios de fertilidad rezlizados con fosaprepitant y con aprepitant, las exposiciones sistémicas mas
elevadas con aprepitent se lograron después de la administracion por via oral de aprepitant.

El aprepitant administrado a ratas hembra en dosis de hasta la maxima factible de 1,000 mg/kg dos veces
al dia (aproximadamente equivalente a la dosis para personas aduitas con base en la exposicion sistemica
después de 125 mg de aprepitant por via oral) no tuve efecto alguno sobre &l apareamiento, la fertilidad
ni la supervivencia de los embrionss v los fetos.

El aprepitant administrado a ratas macho en dosis de hasta la maxima factible de 1,000 ma/kyg dos veces
al dia {(menor que |z dosis para personas adultas con base en la exposicidn sistémica después de 125 mg
de aprepitant por via oral) no tuve efecto alguno sobre &l apareamiento, la fertilidad, la supervivencia de
los embriones y los fetos, el ndmero y la movilidad de los espermatozoides, ¢l peso de los testiculos, ni
el aspecto microscopico de los testiculos v los epididimos. '

Pesarrollo

El fosaprepitant, cuando se administra por via intravenosa, se convierte répidamente en aprepitant. En
los estudios de teratologia realizados con fosaprepitant y con aprepitant, las exposiciones sistémicas mas
elevadas con aprepitant se lograron después de lz administracitn por via oral de aprepitant.

En ratas y conejos que recibieron dosis por viz oral de aprepitant de hasta 1,000 mg/kg dos veces al dia
y 25 mg/kg/dia, respactivamente (hasta 1.5 veces la exposicién sistémica con |a dosis para parsonas
adultas después de 125 mg de aprepitant por via oral), no hubo evidencia slguna de toxicidad del
daesarrolle, evaluada por lz supervivencia de los embriones y los fetes, el peso corporal fetal v la
morfologia externa, viscaral y esquelética de los fetos, Con esas dosis, aprepitant atravesd la placenta en
las ratas vy las congjas. Las concentraciones de aprepitant en el plasma fetal fueron cercanas al 27% vy
56% de las concentraciones en el plasma materno en las ratas ¥y las conejas, respectivamente.

Se observaron concentraciones significativas de aprepitant en la leche materna de 135 ratas que recibieron
1,000 mg/kg dos veces al dia. Con esa dosis, la concentracién promedio del memcamentu-en-ialjjggnﬁ_-fu&'-

del 30% de la concentracién promedio en el plasma materno. T ]
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Fosaprepitant para administracién Intravenosa es un profirmaco liofilizado de aprepitant, que contigne
polisoriate 80 (P530).

Fossprepitant 150 mg se administra solamente 2l Dia 1 como una infusidn durante 20-30
minutos, inicando aproximadamente 30 minutos antes de la guimioterapia. Fosaprepitant debe
administrarse al mismo tiempo que un corticosteroide v un antagonista 5-HT:, como se especifica an las
siguientes tablas,

Se debe consultar el instructivo del antagonista 5-HTs co-administrado antes de iniciar ¢l tratamiento con
Fosaprepitant 150 mag.

Dosls recomendada para la prevencion de nausea y vdmito asociados con la guimioterapia anticancerosa
altamente emetogénica:

X\, DOSIS Y VIA DE ADMINISTRAGION:

Dia 1 Dig 2 Dia 3 Dia 4
Fosaprepitant 150 mg LV, ninguna ninguna ninguna

8 mg por |8 mg por via oral | 8 mg por via oral
via oral dos veces al dia | dos veces al dia

Dexametasona*#* 12 mg por via oral

Ver el inserto para seleccionar la
dosis apropiada de antagonista ninguna ninguna ninguna

5-HTs
** |z dexametasona debe administrase 30 minutos antes del tratamiento con guimioterapia en &l Dia 1
y por Iz maiiana del Diz 2 &l 4. La dexametasona también debe administrase por las noches los Dias 3 y
4. Lz dosis de dexametasona se eligid en virtud de las posibles interacciones farmacnfégfcas_. i

Antageonista 5-
HTa

l'"' i

Dosis recomendada para prevencion de nausea y vomito ssociados con la qmmiﬂt&mpﬁ&" antlcancemsa

Y i

moderadamente emetogénica: =
x t N hnﬂ-
Dia 1 T i Roh
Fosaprepitant 150 mg 1.V, . lessica Marilen. 183 Bz
Dexametasona**® 12 myg por via oral i oriee) R . S

Ver el inserte para seleccionar |a dosis apropiada del antaganista e
5-TH; seleccionado e e

** | & dexametasona debe administrase 30 minutos antes del tratamiento de qmmmtempra &l bi!
dosis de dexametasona se eligid en virtud de las posibles interacciones farmacoldgicas.

Antagonists 5-HT:

Preparacion de Fosaprepitant 150 mg pars inyeccion

1. Inyectar 5 mb de solucidn salina en = frasco &mpula, Cuide que la solucidn salina escurra despadio
por las paredes del frasca dmpuls, para evitar |5 formacion de espuma. Girs el frasco ampula
suavemente. No sacuda ni agite la solucidn salina dentro del frasco ampula.

2. Prepare una bolsa de infusion con 145 mlL de solucion salina.

3. Extraiga todo el volumen del frasco dmpula e inyéctelo en |a bolsa de infusidn gque contiene 145
mi de solucion salina para abtener un volurmen total de 150 mL. Invierta la bolsa suavemente dos o
tres veces,

La =solucidn reconstituida final es estable por 24 horas a temperaturs ambiente (a3 o por debajo de 25°C).
Los productos farmacéuticos parenterales deben sometarse a inspeccidn visual en busca de particulas
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flotantes y cambios de coloracion antes de administrarios, siempre que la sclucion y el recipiente lo
permitan.

Fosaprepitant es incompatible con cuzlquier solucién gue contenga cationes divalentes (por €j., Ca®*,
Mg?*), come Iz solucion de Hartman y la solucion de Ringer con lactsto. Fosaprepitant no debe
reconstituirse nl mezclarse con soluciones con las cuales no se haya demostrado su compatibilidad fisica
¥ gquimica,

INFORMACION GENERAL

Veéase INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRD GENERO para mayor informacion scbre la
administracion de Fosaprepitant con corticosteroides.

Consulte la informacion para prescribir amplia para obtener informacion sobre la co-administracion de
farmacos antiematicos.

No es necesario ajustar la dosificacion segln la edad, género, raza o Indice de masa Corporal {IMC).

Mo es necesario ajustar |z dosificacion en los pacientes con insuficiencia renal grave {depuraciton de
creatinina <30 ml/min) ni en los pacdientes con nefropatia terminal sometidos a hemodidlisis,

Mo es necesaro ajustar la dosificacion en los pacientes con insuficlencia hepstica de leve 8 moderada
{puntuacion de Child-Pugh de 5 & 9), No hay datos clinicos relativas a los pacientes con Insuficiencia
hepatica grave (puntuacion de Child-Pugh mayor de §),

Xl MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION O INGESTA
ACCIDENTAL:

No hay informacién especifica sobre el tratamiento de |as sobredosis. Las dosis Gnicas de hasta 200 mg
de fosaprepitant LV. y 600 mg de aprepitant fueron generalmente bien toleradas en los sujetos sanos.
En estudios realizados se reporta que tres de 33 sujetos que recibieron 200 mg de fosaprepitant
presentaron trombosis leve en el sitio de la inyeccién. Aprepitant fue generalmente bien tolerado cuande
se administro en dosis de 375 mg una vez al dia & pacientes en estudios no relacionados con nausea ¥
vémito inducidos por quimicterapia. En 33 pacientes con céncer, la administracién de una dosis (inica de
375 mg de aprepitant el Dia 1 y de 250 mg una vez sl dia ios Dias 2 2l 5 fue generalmente bien tolerada.

En un paciente que ingirid 1,440 mg de aprepitant se reporteron somnolencia y cefalea.

En caso de sobredosis, debe suspenderse 2| emples de Fosaprepitant, dar tratamientﬁ_ﬁﬁg{fﬂfsdéfgﬁﬁén
y mantener al paciente bajo observacién, Debido al efecto antiemético 'éie_ggrgp;tqqtﬁ:’éi'iifgmitd-iﬁﬁun:itio
por medicamentos puede no ser efectivo. L -"1_‘5_3‘;‘;_.1'!‘..:\?"5;; yy '

I gy

Ei aprepitant no puede eliminarse mediante hemodialisis. P
i AL o

| alen ¥
‘: "ieeli'\ci%f A __,..,.o.a—-—'——-#'-—"' e
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Caja de cartén con 1 o 10 frascos ampula con liofilizade cada une con 150 mg de fosaprepitant e
Instructivo anexo,

Xill. PRESENTACIONES:

XIV. LEYENDAS DE PROTECCION:

Su venta requiere receta médica, Antes de administrarse, diliyase previamente, Mo ingerible. No se
administre sl contiene particulas o sedimentos, No se administre si el cierre ha sido violado o esti roto.
5i no se administra todo el producto deséchese el sobrante inmediatamente después de su uso. No se
deje al alcance de los nifios. Manténgase siempra dentro de |a caja hasta el momento de administrarse.
Conservese la caja bien cerrada en refrigeracida entre 2°C v 8°C. No se congete.

Literatura exclusiva para el profesional de la salud. No se use en embarazo v lactancia. No se utilice en
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1 Hecho en India por: Reprasentante Legal e Importador &n México;
ASPIROC PHARMA LIMITED AMARDX PHARMA, 5.A. DEC.V.
Survey number 321, Bictech Park, Phase IlI, Av. de los 50 Metros No. 402, Col. CGIVAG,

Karkapatla, Markook Mandal, Telangana, Slddipst C.P. 82578, Jiutepec, Morelos, México,
district - 502281, India.

Acondicionado en India por:

ASPIRO PHARMA LIMITED

Survey number 321, Biotech Park, Phase lll,
Karkapatlla, Markook Mandal, Telangana, Siddipet
district — 502281, India.

XVi. NUMERO DE REGISTRO DEL MEDICAMENTO ANTE E&_ﬁECRETARIﬁE_’_"" 2

i

Reg. No. SSA Y ‘
| i3 A0 5
e
jessica Matt
) ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS
Amarax Pharma 5.A. de C.V. o aging et Si Direccién Comerclak
5 i Ficcalt IPPR_FOS_S0OL_Vi_14-FEB-2023 Co S o Biamante
£v.De los 50 Metres No. 402, Col. CIVAC Av. Insurgantes Sur 1685, plso 12, Interior 1204,
CP62578, Jiutepec, Morelos. Col. Guadalupe Inn, C.P. 01020, Ahvaro Obregdn, COMX.

Tel{01777)3204880 {0155) 56163196

e P e Sy e




FosnpepHen

Fuaiea
150 i
Sollilin anyoetahln

IMSTRUCTIVD PARA EL PACIENTE
Fimaptctind 5
w&mm:ﬁu&wammmi“: SiToo

1 mudmhmymﬂnm ]
=  FEmgrmpiant o ve sovians B Soe sin e e i
cerpbem be mgam;mummf_nwmm' : £
Fae:‘urms':m&ﬁmm‘riﬁqu;ﬂ-ﬁ-' ey 08 woad, BN COMBNAcion Son ooT
&Mmmdmlmﬁm@hwnmmfw
i Adverisncias o precaticionan i
Conaiills 5§l risdes Grikes e eaNeTar & Usar FOSapTERiEnt. -
b ime Fasapmepient
u i g Whirgice & FoRMMRpEANt, apespilant b W poisoctin %hqﬁ
.m#mwwmﬁmﬂ? M I
E&mﬂmﬂommmmzmmiuﬁmﬂmmﬁhﬁ
-mumummwmmnﬂnmﬂmym -
mlnmmnm&imw

A dal PRiainian bon ESIF madeanailn, . lﬂmﬂﬂmﬂw#kmmmdmnwmmammﬁphmw
mwn&ﬁmmw“mdmﬂrnm

E:Emmmd&emmim suu;-q.;- mmauﬁw“qm*
MMEMMMIwmmﬁMuhm
mmmwﬂwaﬁm :

Etima:m Pm!mmahmmbﬁmh,mmw mﬁma
ﬂ“mmiﬂhmmﬁmn&m B

B _" _'ll.ﬂ-* __.'_'

i-.¢t5-n1nm-rl'nmrph=l?
S bl [ par e ﬂuﬁudsmdLhmmMﬁFwﬂ:u«!mﬂmwelnﬁumﬂqm

mnﬁqrmmuwyﬂmﬁthmwﬁwﬁﬂa hmhh:ﬁu;dpmddmw hmqﬂ

.- - x,_" Eic_dﬁh'!" s

hmzmyumuﬂuﬂﬁﬂm' M‘ﬁ:t e

ErG S fun potea) A O o bﬂ-ﬁ'%lm' Fpiy =0 aclios 0 5w 50 milnaiog andics fé gl arvpece s e A 0T ]
%m*rﬂmuwmmmmmmy mmmmﬂh fak '1.".:\“ o i
m}ﬁnm:&&ﬁm:muﬁ k i i i =
A Reccignas achasmys
Mﬁmmym-ummmmiimhamaﬁs" R
r midizn me T T TR o

» Flonshas, sersclids, meon Wﬂmw»mcwammmdehyﬁmmrﬁﬁmmmm smrm netsd.!m

-Rmdnnsmd?nw ;ﬂmnmmmmm—tmam uepem‘rﬂﬂp Sain fre B quimioras e iede Sasmas
‘fmrrrrar wen sl wn Hmimmw“w-ﬂm tfqp:l:unh. p&ﬁﬁqﬁmhmﬁ&qﬂﬁ 'lé'h.l i

Elm:dnr:nshmrlrsl‘m;lma_m—qarmnai«qﬂ fﬂMm




PROYECTOS DE MARBETE o
EMPAQUE SECUNDARIO arox
GENERICO )
Caja con Frasco ampula

FOSAFPREPITANT

Solucion

150 myg

Inyectable

Caja con 1 o 10 frascos ampula

Farmula:
El frasco dampula con ligfilizade contena: } R
Fosaprepitant de dimeglumina equivalente a | 153*:.., o "_'_T, PHCTABINAGTR
de Fosapropitant #ﬁgﬁls}“}lﬂ o fi’f__ ot
EREIOIBARE. .. .o s e e R R s G s oo iaeal last
DOSIS: La que ol médico sefiale, I 10 ASR 2073

ViA DE ADMINISTRACION: Infravenosa. i i
Léase instiuctive anexo. Su venta requiere receta médiea,, J@s g #Te }‘:
Antes de administrarze, diliyase praviaments. Mo mgeﬂble, No se adminisire 5! conlisna partifl
No se administre si el cierme ha sido violado o estd roto. Si "msﬁ adcmnrs!rﬁ-ﬁndo-eiwadumﬂ : :
inmediatamente después de su uso. No se deje al alcance ds o5 fiifics. Maniengase siem ¥ rnm de la caja
hasta el momento de administrarse. Consérvese la caja bien cerrada en refrigeracién entre B°C y 8°C. No se
congeie. Mo se use en embarazo o lactancia. Este medicamento puede producir somnolencia v afectar ol sstado
de alerta, por Io gque no deberd conduci vehiculos aulomolores ni maguinaria pesada duranle su uso, Este
medicamento contiens sustancias empleadas que pueden producir reacciones de hipersensibiidad. Dluyente
recomendado: Solucion de cloruro de sodio al 0.9%, reconstitulr con S mL. Dildyase con solucion de doruro da
sodio al 0.9% hasta un volumsn total de 150 mL. Una vez reconstituido el polvo se g almacenar duramie 24
horas 2 no mas de 25°C. Ve Se uhisse A Medefes  de R GAOS.

FReporte las  sospechasz de  reaccidn  adverss a:
farmacovigilanciz@h

Reg. No. S5A IV

Lote:

Caducidad:

Frecio maximo al piblico: §

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

Hecha en Indig por: Representante Legal e Imporador en México:
ASPIRO PHARMA LIMITED AMARCX PHARMA, S.A. DEC.V.
Survey number 321, Biotech Park, Phase I, Av. d= log 50 Metros No. 402, Col, CIVAC,

Karkapatia, Markook Mandal, Telangana, Siddipat P, 62578, Jdiutepec, Morelos, México,
district — 502281, India,
Almacsnade y Disiribuide por;

Acondicionacio en India por: AMAROX PHARMA, S.4. DE C.V,

ASPIRO PHARMA LIMITED Calle Oiivo, Parque Prologis Alamos No. 27, Nava

Survey number 321, Biolech Park, Phase iIl, &8 - int. 18, Col. Recursos Hidrdulices, C.P. 54813,

Karkapatla, Markook Mandal, Telangana, Siddipet Tultildn, Mexico, México.

district = 502281, India. ANEXOS

DIVISION DE CONTRATOS

\merex Pharma S.A.de C.V. +zragina S( ¢ Direccibn Comereiat:
Yireccidn Fiseal: PM_FOS_SOL_V1_14-FEB-2033 Carporativo Torre Diamanta
i, Da los 50 Metros No, 402, Col. CIVAC Av. Insurgentes Sur 1685, piso 12, interior 1204,

-P.62578, Jiutepec, Morelos. Col, Guadalupe Inn, C.P. 01020, Alvaro Obregén, COMX,



PROYECTOS DE MARBETE

EMPAQUE PRIMARIO

GENERICO
Frasco ampuia

Amarox.

FOSAPREPITANT _ e m—

Solucion r o _ﬁp&_ COFERRIS CIGTARIRADOR
o (SAIIDI TR, e
Inyectable F"”
v '
. 10 AR 2&2
ER TR o oo o
Formula: e P
El frazco amptila con liofilizado contigne: MRS
Fosaprepitant de dimeglumina equivalente 2 st 100 TG
te Fozaprepitant
55714 1) - SRR
Rag. No. SSA IV SALUD COEERRIS DiCTAMINADOR
Lote: s § e QUIMICO
Caducidad:
ABR.
Licencia de manufactura en India/ Mfg. Lic. No. 03 23 r
-
i i {"L

Hecho en India por:

ASPIRO PHARMA LIMITED T

Acondicionado en Indig por:

ASPIRO PHARMA LIMITED

Amarox Pharma S.A, de €.V, —2razina 6 (¢ Direccién Comercial:
Direcidn Fiscal P_FOS SOL_W1_14-FES-2023 Corporativo Torre Diamante

Av, Da los 50 Metros No. 402, Col. CIVAC

Av. Insurgentes Sur 1685, piso 12, interior 1204,
~ni Fuadalima Ina. C.P. 01020, Alvaro Obregén, CDMX,



. Aspiro Pharma Limited
Aspiro 5, v o 57,

Biotech Park Phase - ITI, Karkapatla Village,

Markook Mandal, Siddipet District, Telangana - 502 281.
Land Line: 08454-245600, Fax;08454-245662

Web; www.aspiropharma.com

CIN Mo U24100TG2014PLCD9ZT N

SOLICITUD DE INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO /

CARTA DE RESPALDC Y CAPACIDAD DE PRODUCCION DEL TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO 118M2024 SSA QUE
SE SOLICITA INCLUIR MEDIANTE CONVENIO MODIFICATORIO A LA CLAVE 010.000.4431.00.00
No, 012M7B997E11522008 REGISTRO SAl No. U220728

CIUDAD DE MEXICO, A 13 DE AGOSTO DE 2025

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURC SOCIAL
DIREGCION DE ADMINISTRACION

MTRA. MARIA FERNANDA HERNANDEZ RIOS

TITULAR DE La COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO
PRESENTE;

En refacion con |2 soficiud de inclusion de Maroa sobre la contratacion de LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA
Mo. LA-012M7ES97-E116-2022 PARA LA ADQUISICION CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS PARA LOS EJERCICIOS 2023-2024 (618
CLAVES)., &l suscrito GURULINGA SWANY KONANUR BASAVANNA, en mi cardcter de representante legal de ls emprese HETEROD LABS
LIMITED

Manifiesto que mi representads &2 ASPIRD PHARMA LIMITED, con Registro Federal de Contribuyentes NIA, de los bisnss que s2 indican 2
continuacion y que respaidamos la propuesta del licitants AMAROX PHARMA, S.A. DE C.V., asi mismo que conlamos con la capecidad de
produccion y suministro suficients para gue nuestro espaldsde AMAROX PHARMA, S.A, DE C.V,, cumpla plenameania con |02 compromizos
contraidos con los Entes piblicos consolidados por & Institute de Salud para 2l Bienestar, en las canfidadas y fechas sstablecidas n el FORMATO
2, respectn de los siguientes bisnes,

CLAVE

FOSAPREPITANT SOLUCION INYECTABLE CADA FRAR

IAMPULA CON LIOFILIZADD CONTIENE: FOSAPREPITA
mu.unu.annm.mﬁ: CIMEGLUMINA EQUIVALENTE A 150 MG
FOSAFREFITANT, ENVASE CON UN FRASCO AMPULA

Azimizsmo, ml representada se compromeis &

A, Garantiza |z entrega de insumos & partic 45 que 12 inclusién de detemine procedents

B. Secompromste 3 poner a la vista les especificaciones onicas de calidad, métodos de prusba, sustanclas de refarancia ¥ los estodios de
sstebilidad aselerada y a lamgo plazo, asi como [a validacién de méiodos de prusba de los insumos que oferls, en el momento que se iz
raquisra.
Manifiesta de que los bisnes ofertados cumplen con la descripcidn y reguisifos del procedimisnto gue dio origen al contrato del qua se solicits
la inciusidn
Garantizar |3 gestion de pruebas por pane de un izboraterio acreditsdo por la entidad cormespondianta o tercem autorizade por la COFEPRIS,
&n =l momento gus 52 & reguisra.

ATEWNAMENTE

~ ANEXOS
A DIVISIGN DE CONTRATOS

GURULINGA SWA CONANUR BASAVANNA
REPRESENTANTE LEGAL
ASPIRO PHARMA LIMITED



. Aspiro Pharma Limited
I\ Aspiro T

Biotech Park Phase - 111, Karkapatla Village,

Markook Mandal, Siddipet District, Telangana - 502 281,
Land Line: 08434-245600, Fax:08454-245662

Web: www.aspirapharma.com

Cit Moz UZ4100TG2014PLC092TN

SOLICITUD DE INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO
CARTA COMPROMISO DEL FABRICANTE DE LOS BIENES GARANTIZADO EL PERIODO DE CADUCIDAD
Mo. D12M7BS9TE1 1522008 REGISTRO SAI No. U220728

CIUDAD DE MEXICO, A 13 DE AGDSTO DE 2025

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO S0OCIAL

DIRECCION DE ADMINISTRACION

MTRA. MARIA FERNANDA HERNANDEZ RIOS

TITULAR DE LA COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO
PRESENTE:

El suserite GURULINGA SWAMY HOMANUR BASAVANNA, en mi calidad d= Representants Legsl o persona que cuenta con facultades para
comprometer & la empresa AMAROX PHARMA S.A. DE C.V., MANIFIESTO BA.JO PROTESTA DE DECIR VERDAD que mi represantada garantiza
y scepla respondar contra vicios ocultos y de mala calidad de los medicamentos, asi mismo se obliga a garantizar los bienes en un parodo no
menor 8 12 meses contados a panir de fa fecha de entrega de los mismos, durante |a vigencia de las obligaciones contraciuaies gdquiridas en &l
contrato No. 012M7B997E11522008 v regisfro SAl No. U220729 dervada del procedimisnto de LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL
ABIERTA ELECTRONICA No. LA-012M7E99T-E115-2022 PARA LA ADQUISICION CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS PARA LOS
EJERCICIOS 2023-2024 (612 CLAVES).

CADUCIDAD
CONTRATO DESCRIPCION BREVE MINIMA DE LOS

BIENES

FOSAPREPITANT SOLUGION INYECTABLE
CADA FRASCO AMPULA CON LIOFILIZADD
u220729 010.000.6023.00.00 CONTIENE: FOSAPREFPITANT DE DIMEGLUMINA 12 meses
EQUIVALENTE A 150 MG DE FOSAPREPITANT.
| EMVASE COM UN FRASCO AMPULA

ATENTAMENTE
GURULINGA SWAMY KONANUR EASAVANNA

REPRESENTANTE LEGAL
ASPIRC PHARMA LIMITED




Amarox

SOLICITUD DE INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO

SOLICITUD DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO AL CONTRATO
No. 012M7B297E11522008 REGISTRO SAl No. U220728

CIUDAD DE MEXICO, A 27 DE AGOSTO DE 2025

INSTITUTD MEXICANG DEL SEGURO SOCIAL

DIRECCION DE ADMINISTRACION

MTRA. MARIA FERNANDA HERALDEZ RiOS

TITULAR DE LA CODRDINACION DE CONTROL DE ABASTO
PRESENTE:

VAN SALINAS GAYOSS0, en mi cardcter de representante legal de AMAROX PHARMA, 5.A. DEC.V,,
con relacién a la peticidn de inclusidn de registre sanitario, marca o denominacion distintiva, fitular del
registro v pals de origen, conforme a los datos que s indican en el recuadro siguients, manifissto.que mi
representada cumple expresamente con la ‘fotalidad de requisito que fusron 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 cabalmeants a los bisnss objeto de contratacidn,

141,552 | 353 BTG | 141,552

i
wy%déuuhs GAYOSSO0

}EF ENTANTE LEGAL
ANEARDX PHARMA, S.A. DEC.V.
£
ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS \é
Amarox Pharma 5.A. de C.\W. , Direceidn Comercial;
Direceldn Fiscal: Blas Pascal #205, Piso 1, Col. Los Morales,
Av, De los 50 Metros No. 402, Col. CIVAC C.P 11510, Migusl Hidalgo, COMX.
P E257E, liutepec, Morelos {0155) 5616 3196

Tel, (D17 7)72 204880




Amarox

SOLICITUD DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO AL CONTRATD
No. 012M7BES8TE11522008 REGISTRO SAl No. U220723

SOLICITUD DE INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO

CIUDAD DE MEXICO, A 27 DE AGOSTO DE 2025

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

DIRECCION DE ADMINISTRACION i

MTRA. MARIA FERNANDA HERALDEZ RICS

TITULAR DE LA COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO
PRESENTE:

En relacion con la soiicitud de inclusion de marca y/o registro sanitario sobre la contratacion de s 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 |z empresa AMAROX
PHARMA, S.A. DE C.V.,y con relacion al contrato No. 012M7B997E11522008 con reglsiro SAl 220728. sclicito
a usted la inclusion dal registro sanitario, asi como la suscripcién del convenio modificatorio ya que se cuenia
con REGISTRO SANITARIO sxpedido por la Comisién Federal para la Proteccién Confra Riesgos
Sanitarios (COFEPRIS), a efecto de que las entregas en los diverzos almacenss se realicen sin
contratiempe, a fin de continuar con el abasto oportuno comespondients a la clave del contrato que se dalalia
a continuacion:

c MARCA O i Hili
CHNT NOBPsE L in b 1 PRESENTACION
JOMBRE  DENOMINACION DESCRIPCION

DISTINTIVA

GEN _ESP DIF VAR UMl CANT TIPO

000 |4431| 00 | 00 |[CARBOPLATING KARPLAGUIM

Por lo antes expuesto estan rechazando las ordenss de reposicion emitidas en el Sistema de Abasto

Institucional (SAl) ya gue no se refleja &l Ragistro Sanitario actuslizado

Sin mas por el momento, aprovacho el presents para enviarie un cordial saludo.

ATENTA

IVAN SALINAS GAYOSSO
ANTEL LEGAL

%

Amarex Pharma S.A. de C.V. Direccidn Comerciol:
Direccidn Fiscoi: Blas Pascal #205, Piso 1, Col. Los Moralss,
Ao De los 50 Metros No, 202, Col. Chao C.P 11510, Miguel Hidalgo, CDOMX.
C.P 62578, liutepac, Moralos. {0155) 5616 3186

Tel. (0177)73204220




Amarox.

SOLICITUD DE INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO

SOLICITUD DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO AL CONTRATO
No. 012M7B997E11522008 REGISTRO SAl No. U220720

CIUDAD DE MEXICO, A 27 DE AGOSTO DE 2025

INSTITUTO MEXICANC DEL SEGURO SOCIAL

DIRECCION DE ADMINISTRACION .

MTRA. MARIA FERNANDA HERALDEZ RIOS

TITULAR DE LA COCRDINACION DE CONTROL DE ABASTO
PRESENTE:

Me refiero al Procedimiento de LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA No. LA-
012M7B987-E116-2022 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., participd con la clave 010.000.4421.00 CARBOPLATING, misms qus nos sdjudicaron mediante &l
contrato No. 012MTB997E11522008 con registro SAl U220728,

Sobre el particular yo. VAN SALINAS GAYOSSO , en mi cardcter de Representante Legal hago de su
conccimiento que ya s2 cuenta con REGISTRO SANITARIG expedido por la Comisidn Federal para la
Proteccidn Contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS). Por lo cual solicito su valioso apoyo para realizar la
inclusicn de MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO, a efecto ds que las entregas en |os di iversos almacenzs
se realicen sin contratiempo, a fin de continuar con el abasto oportuna.

Por lo anteriormente expuesio adjunto Registro Sanitario de clave que se detalla 2 continuacian

G CANTIDAD ASIGMADE

' WA CANT TIPD

mﬁnmnmm INTELT,

| TCADA  FRASCE
mﬂ-n-:m.ﬂm o0 | 00 cmmpm BT rana NV | 1 |F.AJ 121557353 878 [KarFLACUM Ba2Mz025
O CARSOPLATING 150 MG E’Wﬁ.u't: ?..’ ! 1 B8

] s Auis l | |

/ ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS

1S

Sireccidn Cormercials.

Bles Pescal #205, Piso 1, Col. Los Morales,
C.P. 11510, Miguel Hidalgh, COMX,
(0155) 5615 3196

Amarox Pharma 5.A. de C.\W.
Direccicn Fiscol:

An, De loz 50 Maetros No. 402, Cal. Chvac
C.R 82578, llutepec, Morelos.

Tel, (D17 772204380
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Amarox

SOLICITUD DE INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO

FORMATO 4

MANIFIESTO DE CUMPLIMIENTO DE NORMAS OFICIALES MEXICANAS, NORMAS !HTERHACI—UNALES NORMAS DE

REFERENCIA Y ESFECIHC#.C[‘EJNES

LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA No. LA-012M7TB997-E115-2022 PARA
LA ADQUISICION CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS PARA LOS EJERCICIOS 2023-2024 (618

CLAVES)

CIUDAD DE MEXICO, A 27 DE AGOSTO 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 relacion con 2 solicitud de inclusidn de marca yio registro sanitario el suscrito IVAN SALINAS GAYOSSO , en mi
calidad de representants legal o persona que cuenta con facultades para comprometer a la empresa AMAROX PHARMA,
S.A. DEC.V., MANIFIESTO, que las claves y reglstros sanitarios que ofera mi representada con mativo del contrato No.
012M7B997E11522008 y registro SAl No. U220728 dervado de |a LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL
ABIERTA ELECTRONICA No. LA-D12ZM7B997-E115-2022 PARA LA ADQUISICION CONSOLIDADA DE
MEDICAMENTOS PARA LOS EJERCICIOS 2023-2024 (613 CLAVES)., Y que e contlenen en el anexo "Propuesta

Téonica”, cumple con;

Ley Gensral de Sslud, 2n los articules aplicables |

Para iopdes |as panidas

Reglamento de 1a Ley General de Salud, en matenia ds publicidsd I

Pzra indas 128 partidas

Ly Federal para el Controd de Precursores Qulmicos, Productos, Quimicos Esenclales y Méquines pars Elzborar Capsulas, Tablstzs

wio.Comprimidos Peramedicamentos controlados
hLe,r Federsl de Infresstruciura de la Calldad Pars todas las paridas
Reglamento deinsumos pars ke Selud Fara todas las partidas
| Reglamento de Comird Sanitasio da Produtlos y Semnicios Para fodas ias parddas

EF&I‘I’HEW‘I:FE de los Estadoes Unidos Mexicanos (FEUM) v sus suplementos. Vigenlas

Fars lodas |as partidzs

Gumpendl.q MNzcional de Insumos para g Saled

Para odas 1as parides

|G UERDD por=! que =2 modifica ka denominacidn v diversss disposiciones del "Acusrdo por el Qus S8 reconocan como equivalenies los
|reguisitos sstablecidos en los ariiculss 1671 Bis, 167, 189, 170 y 177 d=! Reglsmento de Insumcs para Is Salud y 2 I6s procedimientos de
._vauﬂh técnice reafizedos por |z Comisidn Faederal para 18 Prolecoidn contes Rizsgos Saniiarios pars &) obofgamisnte del reglsto
sanitaro de los insumos pera la salud a que se refieren bos artfculos 2o, fraccionss XIV, XV, incisoe by oy 186, faeciones I, 1 y il del
Reglamento de Insumos pare la Sslud; an relacibn con los articulas 222 y 229.de ks Ley Genersl de Salud, loe requitites solicitados ¥
procedimiamos de evaluacsin realizados; 85 como & importacion de medicamantos con © sin registo sanitano =n Méxdco, dingide a
cuslquier enfermiedad & padecimiznto, gue estén autorizedes por las siguientes auteridades requiademas: Agencia Suize para Producios
Ters issmad, Comisitn Europes, Adminisiracion de AFmentos v Medicamantos da (os Estados Unkdos de America, Ministsrio
de Salud de Canads, ‘Administracidn de Productos Terapéuticos de Austaliz, Agenciaz Regulzdoras de Referencia OPS/0MS;
precalifcades por e Progrema de Precaificacidn para Medicamantos y Vacunss de ls Omanizacitn Mundial de 3 Salud o Agencias
Feguladoras meembros del Esquema de Cooperscidn de Ingpaccion Farmactutica”, publicede =l 20 de enero de 2020, ¥ SU
MODIFICACION DEL 22 DE JUNIQ DE 2021

Para a5 parfidas gus spligus

Nm&-usg,ssh 2015 |Buenas Prcicas da Fabricacin de Medicamentos

Pam mailés_parﬂda;

| NOM-0F2-S5S5A1-2012  |Efgustado de medicamentos v remediog herbolarios

Pame todes (g3 partidas

| WOMODTISSAT1-201s |Estabiided de fBrmacos y madicamentos; asi como de rentedios herbolanos

Para todag las paridss

Bisnes y senvicios, Aimenios pars lsclantes y nifios de cofs edad. Disposicioness v especificaciones |

Para ias ciaves qus en 5u C3E0

L R 185 g £
NOM-A3I-SSAT1855 | nitarias y nutimentaies | apfiquen
NOM-164-5581-2016  |Buenas prictices da fabricaciin da farmacos Para todas tas partidas
Estsblecs Ias prusbas v procedimiantes para demastrar que un medicamento ss intercambizble.
Requisiios 8 que deben sujstarse los tercers autorizados que reaficen las prusbes de imercamblablidad. | oo cs s parides, sxeaptn
NOM-1TT-S5A1-2013 . |Requizitos para reslizar los estudios ds biocomparabilidad. Requisios 8 que deben sujstarse los temarms naientes
suinnzsdas, centros de investigackdn o, ingifucionss hospifsisrias que raalican las pruebas de
| biocomparsbilidad
|  NOM-220-55A1-2016  |InsiEiacion y Operacidn de la Farmacovigilancia I| Pars todas fas parfidas

NGM-ZE?ESA'I-ZU 14 En metans d's medicamsnios bioiscnologicos

-

|Para medicamentos biotecnoibgines |

HOM-144-SEMARNAT-  |Qus e.uableae les medidas fitosanitarizs y los rEqLHs-lEus de [5 man:3 rﬁmnm inemacion,

2047 el embalgie de maderz que == wiliza en & comercio intemacions! de bienss y memancizg.

o il

Pera iss panidea gue spligue

Amarox Pharma S.A. de C.V. ANEXCS o
e oo A, ol GVAE DIVISION DE CONTRATOS c.P 11510,

o P, 52578, Hutepec, Morelos.
Tel. (017772204880

Direccidn Cormercial:

ascal #205, Plso 1, Col. Los Morales,

Migeet Hidalgs, CONMX,
{0155} 5616 3196



Clave del Compendio
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para la Salud

Ley Senarai de Salod, =n s etinuicd apkcabies Partn Loddas s parfidas

Feghisaniy & & Loy Gonerl ce Saind, =0 mzberia d= pobicaad Far 1003T AT pEnces

F = P
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Loy Fedtes de Indgesiaocturs do o Taidsd Pana todas fes parbces
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statincides £ s articubos 181 Sis, 167, 159, 170 ¥ $77 ol Fsglaments de lrsornes pars b Seiod § 8 5 procedimientas de svausein tHotcs
realrados por s Comisiin Federl pars la Frmecoidn contre Ristpos Sanlthfits pars o ororgamicnio del reqistm Sanltanio o s npimos pam 2
s & il S8 feferen 5 Mliouls 3o, facciones NIV, X, noisos By oy 108, Sesions 1, u,qﬂwmlmmhmr
einniin or Iy el £FY v 220 5% 18 Ly Geoai de Batd, ks requisins soicteios y procedinimios 08 faknoin reseacos sl mom Bla. . (e paricas m
mmumunmwmemmmwwmmamm pabeCiTIED, QUG REMA FeoTRdeS por el L
siguieni=s aofcrdades Fepdsdonsa Agenss TurE haly P Ti d, Comsdn mﬂﬁﬁd‘,M!"
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443 ooic {euuunvsgmﬁmmdcnsmmﬁﬂaqutmmwﬁ- Frmechsies”, e o 25 o eeen o FE0 :

BOR-050-502 12015 iamm.ran;s:q Fetraciin o6 Matlualeiis Fars todas g partdas
ROM-OTZ-55A-2012 Bt e O nm'rlﬂnsr_“‘ Bt Farn ot bas poiade
WOM-OTI-52A1-2045 Estabiiriad d= tmacos y macamentod, a5 ST OF emecios herbolsos Para Siedas ws paridag
MO HE4-EER 1-21 8 bty il e falrinecibn oo timacos | Fam socms s parttias

pana
|Pegusins & g Gelaa gelanse kS iemeros aulrodos goe resbown kRs pamba de
NONLTT-SEA12013 mizrambabicas, Feyrskor P (el i3 eptutios de Biocomparabiidsd. Regquislas & us :mmm:;.fﬂm'

PO ERAN -2 Instalacidn y Operacidn o k Farmcogisra Far Iocli ey (e Tinag

Cue petebiecs e medidis Mosanharias y oo requeior de W MACA MROODOOEOES| o oo e oe

MO 1 44-FEMAINAT-I0T |mamasnalmenie pam o embaiaje de macer gue e e en Bl COMONG IRemacna de ¥
legnes § mEmantiEs.

Loz Bienes objsto de esle proceso de adguisicion, deberan cumplic con 185 nermas oficiales mexicanas, nomas maxicanas,
y & falta de &stas, nomas infemackonales o, en su easo, las normas de referancia

Manifestando mi conformidad de qus cuando el adminiztrador del contrato o pedido lo determing procedents, los bienes
estardn sujstes a verificacian yo revision, con el objeto de validar sus condiciones y debiendo ser rechazadas si no cumplen
con las condiciones establecidas,

ATENT ¢

X

Amarox Pharma S_A. de CM Pireccion Comercial:
Direccicn Fiscof: Elas Pascal #205, Piso 1, Col. Los Marales,
v, De los 50 Metros No, 402, Col. CIVAC C.B 11510, Miguel Hidalgo, COMX,
C.P 62578, Jiutepec, Morelos. {0155) 5616 2196

Tel. (017 7)72204280




AMarox.

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

CARTA COMPROMISO CONTRA VICIOS OCULTOS Y DEFECTOS
AL CONTRATO No. 012M7B397E11522008

CIUDAD DE MEXICO, A 27 DE AGOSTO DE 2025

INSTITUTO MEXICAND DEL SEGURD SOCIAL

DIRECCION DE ADMINISTRACION

MTRA. MARIA FERNANDA HERALDEZ RIOS

TITULAR DE LA COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO
PRESENTE:

En relacion con la Inclusion d= Marca y/o registro sanitario sobre Ia contratacidn de LICITACION PUBLICA
INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA No. LA-D012M7BS87-E115-2022 PARA LA ADGUISICION
CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS PARA LOS EJERCICIOS 2023-2024 (618 CLAVES)., el suscrito IVAN
SALINAS GAYOSS0 , en mi caracter de represeniante legal de ia empresa AMAROX PHARMA S.A. DEC.V,,
personalidad que acredito con &l testimonio notarial No. 77,882 ds fecha 20 DE DICIEMEBRE 2024 expadido por
e| Motarip Pablica No. 201 comparezen a nombre de mi representada ¥ declaro lo siguisnia:

Manifiesto gue mi representada es AMAROX PHARMA S.A. DE C.V., con Registro Federal de Contribuyentes
CPH1512075J2, que parz la partida ofedada y que de resultar adjudicados garanfizamos los bienes contra
defecios de fabricacion o vicios oculios, realizando 1= sustitucion total de los bienes defectuosos o dafiados, o
en su cago, @ reponer los Bienes por otros lotes, en un plaze maximo d= 10 diss habiles contados a pardirde la
notificacion, sin costos adicionales para los Entes Poblicos consclidados, en los térmminos establecides en
ANEXO 1, ANEXO TECNICO.

Asi mismo, garantiza que log BIENES que sean considerados para canje, sera con las espacificacionss bajo las
cuales fusron aceplados en el procedimisnio de adjudicacitn, respecto al fabricante, marca, modsle, pals de
origen, registro sanitario, '

ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS
Amarox Pharma 5.A, de C\. Dircocidn Comercial:
Dircccicn Figcal: Blas Pascal #205, Piso 1, Col, Los Morales,
v, De los 50 Metros Mo, 402, Col, CIVAaC C.R 11510, Miguel Hidalgo, COMX.
C.P. 62578, llutepec, Morelos, {01558) 5618 3196

Tal. (0177732042880




Amarox

CARTA COMPROMISO DE CANJE
CONTRATO No. 012M7B957E11522008 _ -

CIUDAD DE MEXICO, A 27 DE AGOSTO DE 2025

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGUROD 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 AMAROX
FHARMA, S.A. DE C.V. me otorga, manifiesto lo siguisnte:

En caso de que mi representada resulte adjudicada en la Contratacion de LICITACION PUBLICA
INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA No. LA-012M7B997-E115-2022 PARA LA ADQUISICION
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 dltimas.

v

Amarox Pharma 5.A. de C\. Direccign Comercial:
Direccidn Fiscol: Bias Pascal #205, Plse 1, Col, Los Morales,

Av. be los 50 Matros Mo, 402, Col. CIWVAC C.R 11510, Migus=l Hidalgo, CONX.
C.P. G257E, Jiutepec, Maorelos, [0155) E6lis 3196
Tel. (017773204880




Amarox

CARTA COMPROMISO PARA AFPLICAR PRUEBAS
. MEDICAMENTOS

CONTRATO No. 012M7B297E11522008

CIUDAD DE MEXICO, A 27 DE AGOSTO 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 AMAROX
PHARMA, S.A. DE C.V. me otorga, manifiesto lo siguiente:

En caso de que mi representada resulte adjudicada en el presente procedimiento de LICITACION
PUBLICA INTERMACIONAL ABIERTA ELECTRONICA No. LA-012ZM7B997-E115-2022 PARA LA
ADQUISICION CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS PARA LOS EJERCICIOS 2023-2024 (618 CLAVES).,
se comprometera a realizar, cuando asi se considers nacesario y 3 soliciiud de los administradoras
de |los contratos de LAS PARTICIPANTES, sin costo alguno, en un plazo no mayor a 5 (cinco) dias
habiles posteriores a la notificacion de la solicitud, las pruebas que screditen |z 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
prugbas (Tercero Autorizado por la COFEPRIS), obligdndose a hacer entrega del resultado de las
mismas en un plazo no mayor a dos dias habiles posteriores a su emision.

ATENTA

GAYOSB0
ANTEL LEGAL

_ ANEXOS

DIVISION DE CONTRATOS
Amarox Pharma S.A. de CAL Direccidn Comerciali
Direccicm Fiscal: Blas Pascal #2058, Piso 1, Col. Los Momalas,
A, De los 50 Motros No. 402, Col. CIVAC C.P 11510, Miguel Hidalgo, CDNX,
C.P. 82578, liutepec, Morzlos, (0155} 5616 2196

Tel. (017772204380







ORBEFOEEL(LLTO) "IPL
"RO|@EAo ) 223Nl T]RASES WD

“HKINAD ‘eBiepiH 19n8id TDTSTT WD DVEAID 19D EOF T8N SO0 05 SO] 30 Y
TS LA AT

OGTE 9T95 (SSTO)

SDEUOAL O T|OD T O51d TSOTH |EDEed S|
B LT R P o e IR T & T

dxm. e

A9 30 V'S YWHYHA X \
WO ILNYINI d .
OSSOAYSD SYNITYE NYAl _._umww__”_.qzo..mﬂ}__m
ol |

AT DP YTS BLULIEL A MOABe Ly

WIS OOEY
K WO ZEVAND O DER

o ves a3t 1 I iy U8
OMILY QYD szoemzon |/ 5BV B4B'E0E BLE'EGE iy Mot o e
OHALIAH COEYHA WD SHIEVLDEANI

HOONIOE DALY RIOWvD

A 414

El

; “Ugielenuoo ap ojelqo Seuslq So| & BIUBLL|EgED
A epexa “eysnl Uapuodsauos Jinjour ueyojjos as enb ssuaiq soj anb 4 “(SAAYIO 819) #202-6202 SOIDIDWIN3 SO VaYd SOLNINVIIOIW 30 YAYAIIOSNOD NOIDISINDAY

V1 YHVd Z202-5113-L66ELWZL0-Y1 'ON VOINONLOTTI VINAIEY TYNOIDYNMILNI vorignd NOQIOWLION e eied sopejogos uosen) anb oysinbar ap pepielo) €
uod equswesaldxe ajdwn epejussesdes w enb ojsayueLL 'sjuainbis olpenoal [@ Ua Ueopu as anb sojep S0 B auuoyuos 'uabuo ap sied A ons|Bad jop J2|mn 'BATUISIP LGIDEUILIOUSD
o Boel 'ouejues onsifisl ep ugisniou ap uonned Bf B uoDER] UOD “A'D 30 V'S ‘YIWNYHY ¥ONvINY ap [2ba) elumuasaidal ap 1a10eiEd W U2 ‘OSSOAYS SYNIIVS NYAI

‘HLNISTYd

OLSYEY 30 T0HLNOD 3A NOIDYNIGHO0D Y1 3a HYTINLIL
SO ZA0TVE3IH YAONYNE A VIdYIW “YaLLI
NOIDVEHLSININGY 3a NOID23HIO

IVIDOS OMND3AS 130 ONYIIXIIN OLNLLLSNI

5202 30 01SO9Y 30 LZ v 'O2IX3IW 30 Avanio

g Z2Z02-5113-L66G.LINZ L0V "ON OLNIIAIAZ D0
(S3AYID 819) $202-£20Z SOIDIDNArT SO YuVd SOLNIWYII03N 30 vOYAIMOSNOD NOIDISINDAY ¥ YuvYd 220T-51E3-L66ELNTLO-YT "ON
Y3INQHE.LOZTI V.LINFIEY TYNOIOVNYILNI YOIT8Nd NQIOV.LIOMN 30 OLNIINIOID0Nd

XO.IOLL

OIHYLINYS OY1SIO3H O/A YOUYIN 30 NQISNTINI 30 anlionos



O8stozes{LLT0O) " I2L
S96TE 9195 {S5T0) ‘sop@acin Dadalnir ‘BLGE9 W'D
e ‘oBEpH [BNEIN ‘OTSTT ©'D SVAID TI9D “ZOT "ON SOIAN 05 59| B4 Y

reoErOlAl SO T100 L OSid TSOZH [E0sed SEid i e LA
SHEN AR DDA D BP TS BB XOAEWIW

¥

A0 30 V'S 'VIEYHA XOUYN
RVLERE] zq._wu a
OSSOAVE SV _._uwm I

=T

SINANYANILY

agimn s8Y7 | - w0 Noo 3 oM oA ﬁﬁﬁnﬁ”ﬁ

.-. v - BY AN
|| cELEM AN T SINELNGS BOVII4N S Windny nogwuy | OV IHOBHYD
3 TLIEAN] ROISNTIEE ONLLTLIOHKYS

d53 NS QdB
NOIDdiH DS

AR

‘EpUBLLIGER DXIUE B ajusujeqes A ejoexa 'gyer uapUodsaLI0D SOpEYaC sausig S anb A sauaig ap upoisinbpe B eied oxeue 'soysinbal ap pep|Eo) g uod alalesaxa
ajdwnn spejuasaidal iw anb oisayuew A Bouog) Bysendod eyuanbis g Uoo ojewodwos s “A'D 30 V'S “YIINYHd XOUYINY ap [eBaj ajuejussaidal ap JBJORIED | U
OSSOAYD SYNITYS NYAI 8qUasns anb |9 “(SIAYTD 819) $20Z-EZ07 SOIDIDHINa SO YHvYd SOLNIWYIIAIN 30 YOVOITOSNOD NOIDISINDAOY ¥7 YHVd ZZ02-5113
-1669LWZL0-Y1 "ON VOINOHL1D3T3 vidigy TYNOIJVNEILNI ¥2ManNd NOIDWLON g 2ig0s ousjiues onsifiel o/f BoUBW 8P UGISNIOUL AP PAIDIOS B) UOD LDIDE[EI U3

HINISEYd

oLSYay 30 MIOULNOD 30 NOIDYNIGUOOD ¥ 30 MY Nl
S0Jd Z307TVHIH YONYNYIL YIIYIN "YHLIN
NOIDVHLSININGY 30 NQIDDIHIT

IYI00S OHND3S 130 ONYIXIW OLALILSNI

5Z0Z 30 OLSO9V 34 L2 ¥ '02IX3W 3a avanio
TZ0Z-SkLT-ZB6ELNZL0-YT "ON OLNIIWNIGIDOH
(SOLNINYDIOIN) YIINDIL VLSANSONd
Z OLVINEOS
OIMVYLINYS OHLSIOFN O/A YOHYIN 3G NQISNTIONI 30 ANLIJNOoS

XOIDWIN/



Amarox

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

; MANIFIESTO DE ORIGEN DE LOS BIENES
LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA No. LA-D12M7BS97-E115-2022,

CIUDAD DE MEXICO, A 27 DE AGOSTO DE 2025

INSTITUTO MEXICANC DEL SEGURC SOCIAL

DIRECCION DE ADMINISTRACION

MTRA. MARIA FERNANDA HERALDEZ RiOS

TITULAR DE LA COORDINACION DE CONTROL DE ABASTOD
PRESENTE:

Me refiero al contrato 012MTB357E11522008 REGISTRO SAl No. U220729 derivada del procedimiento de
LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA No. LA-012M7B987-E115-2022. En &l
gue mi representada la empresa AMAROX PHARMA, S.A. DE C.V.

Sobre el parficular, y en los términos de lo previsto en las *Reglas para la apiicacion dal margen depreferencia
en el precio de los bienes de orgen nacional, respecto del precio de los bienes de importacion, en los
procedimientos de contratacion de caracler intemacional abierio que realizan las dependencias y entidades d=
la Administracion Publica Federal”, el que suscribe, declara bajo protesta de decir verdad que, en el supuesto
de gue me sea adjudicado el contraio respective, la totalidad de |los bienes que oferlo en dicha propussts y
suministrare, bajo la parida

PRESENTACTIN

GPD-GEN'EER W WAR

es (son) originario(s) de INDIA, pals que NOtiens suscrilo con losEstados Unidos Mexicanos el Tratado de Libre
Caomercio, de conformidad conlareglade origen aplicable de dicho tratado en materia de contratacion publica,

Adicionaimente, manifiesto gue ante una verificacion del cumplimiento de las reglas de origen del (jos) bisn {es),
me comprometo a proporcdonar la informacion que me sea requerds por la instancia comespondisnie y que
parmita sustentar en todo momento a veracidad de |z presente, para lo cusleonservars durante tres anos dicha

informacian.
ATENT
iV ANEX0S
IVisi
N DE CONTRATOS
Amarox Pharm=a S.A. de CAL Direccidn Comercials
Lireccicn Fiscoi: Blas Pascal #205, Piso 1, Col. Loz Morales,
Ao, D los 50 Metras Mo, 402, Col. CIVAC P 115310, Miguel Hidelpa, CON.
C.R 82573, liutepec, Morelos. (0155) 5616 2126

Tel, (017773204880




Inspiring Hwmen Belief in 3 Heslthier World
=

SOLICITUD DE INGLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO

CARTA COMPROMISO DEL FABRICANTE DE LOS BIENES GARANTIZADO EL PERIODO DE CADUCIDAD
Mo, 012ZM7BI9TE11522008 REGISTRO SAl No. UZ2072%

CIUDAD DE MEXICO, A 27 DE AGDSTO DE 2025

INSTITUTO MEXICANG DEL SEGURO SOCIAL

DIRECCION DE ADMINISTRAGION )

MTRA. MARIA FERNANDA HERALDEZ RIOS

TITULAR DE LA COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO
PRESENTE:

El suserto GURULINGA SWAMY KONANUR BASAVARNA, =n mi calidad de Representante Legal o persona que cuenta con fecutades para
comprometer 5 la smpresa AMAROX PHARMA S.A, DE C.V., MANIFIESTO BAJO PROTESTA DE DECIR VERDAD que mi representada garantiza
y acepta responder confra vicles oculics y de mals calided de los medicamentos, asi mismo se obligs a gerantizar jos bienes en Un pariodo no
menar a 12 meses contados a parlir de i fecha de entrega de los mismes, dursnte la vigencia de |as obfigacionss conlracluales adquindas sn el
contrato No. 012MTBSSTE11522008 y registro SAl No. U220729 derivada del progedimiento de LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL
AEIERTA ELECTRONICA No, LA-012M7B937-E115-2022 PARA LA ADGQUISICION CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS PARA LOS

EJERCICIOS 2022-2024 {618 CLAVES).

CADUCIDAD
CONTRATO CLAVE DESCRIPCION BREVE miniMaDE LOos
BIENES

CARBOPLATING  SOLUCION  INYECTAELE
CADA FRASCO AMPULA CON LIOFILIZADO

010.000.4451.00.00 CONTIENE: CARBOFLATINOG 150 MG ENVARE
COM UN FRASCO AMPULA

ATENTAMENTE

GURULINGA SWAMY KONANHR BEASAVANNA
REPRESENTANTE LEGAL
HETERO LABS LIMITED

Lr

= P

Hetern Corparsia”, 7-7-A2 Induzsisl Feiates, Sanath Magar, Hyderabad — 509 018, Telangans, India.

b = -' feh D081 40-F3704523,24735 e 0001-40-23704035, 23813359
. 2 E-mait: contaci@hetero.com URL httpyfwww hetarocon)
o,

Do CiN: U241107C 188051 C00T 22



SOLICITUD DE INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO

CARTA DE RESPALDO Y CAPACIDAD DE PRODUCCION DEL TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO 118M2024 SSA QUE
SE SOLICITA INCLUIR MEDHANTE CONVENIO MODIFICATORIO A LA CLAVE 010.000.4431.00.00
No. M2ZMTE297E11522008 REGISTRO SAl No. U220729

CIUDAD DE MEXICO, A 27 DE AGOSTO DE 2025

INSTITUTO MEXICAND DEL SEGURO SOCIAL
DIRECCION DE ADMINISTRACION

MTRA. MARIA FERNANDA HERALDEZ RiDS

TITULAR DE LA COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO
FRESENTE:

En relacion con ke solicitud de Inclusion de Marca sobre la contratlacion de LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA
No. LAD12MTBSS7-E115-2022 PARA LA ADQUISICION CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS PARA LOS EJERCICIOS 2023-2024 {618
CLAVES)., ol suscrite GURULINGA SWAMY KONANUR BASAVANNA, en mi cardcter de representants legal de s empress HETERO LABS
LIMITED

Manifiesio que mi representada e HETERD LABES LIMITED, con Regisiro Federal de Contribuyenies N/A, de los bienss gue ze indican a
continuaclon y gue respaldamos la propuests del licitiante AMAROX PHARMA, S.A. DE C.V., asi mismo que contamos con la capacidad de
produccion y suministro sufickents para gue nuestro respaldado AMAROX PHARMA, 5.A. DE C.V., cumpls plerameante con los compromisos
contraidos con los Entes pdblicos consalidados por el Instiuto de Salud para el Bienestar, en las cantidades y fechas establecidas en 2l FORMATO
2, respacto de |os siguientes bianes:

Azmismao, mi reprazentada se compromaete a;

A Garaniiza la enfrega de insumes a partir de gue Ta inclusidn de datermine procedente

B. Se compromete a poner g la vista las espacificeciones téenicas de calidad, malodos de prusba, sustancias de referencia y los estudios de
estabilldad acelerasda v a large plaze, asl come 2 validacion de metodos de prusba de los insumos que oferta, en =l momento que == e
requiera.

. Manifiesia de que los bieres oferiedos cumplen con fs descripcién y requisitos del procedindento gue dis origen al cantrate del qus 2 solicis
8 inclhusidn.

D. arantizarla geslidn de prusbas pof parie de un Bboratorio acrediado por la enfidad correspondients o tercere awtarizads porla COFEPRIS,
&n & momente que se le reguiera,

ATENTAMENTE
" _ ANEXOS
s DIVISION DE CONTRATOS
e GURULINGA SWAMY KONANUR BASAVANNA
=5 , REPRESENTANTE LEGAL
' HETERDO LABS LIMITED

Tel D091-40-23704923/24/25, Fax: D021-40-23704035, 23613352
5 E-mzil contacti@hetero.com  URL: hitpy/fssawhstero.com
I Cln: L2341 10TGI529PL00G21 23
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SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
CCMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
REGISTRO SANITARIO NO.
002M2025 SSA
No. DE SOLICITUD
23330040400068

Con fundamento en el Articulo 4° paraio cuatro, § 14 y 16 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanas: 2 fraceitn XX ¥ XAV
de la Ley Organica de fa Adminisiracion Pdblica Federal; Articula 1%, 3 fracciones 1, XX y XXVIII, 4 fraccion NI, 13 inciso A Fraccion X, X. 17 bis
rrm:&:_1 I‘_u". 194, 124 bis, 197, 204, 221, 222, 223 368, 371, 376, 378 bis ¥ 393 de la Ley General de Salud; 1, 2, 3y 15 de la Ley Federal de
Procadimiznte Administrative, 1, 2 inciso C fraccisn X, 15, 36 y 37 dal Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 1, 2, 153,167, 168, 170,
172, 1?3 174, 177, 178, 184, 185, 186, 167, 188, 183 y 180 del Reglamento dz Insumos para la Salud; 1,3 fracsion | inciso b), fraceitn WIHinI‘
4 fracoitn inciso C, 11 fracciones VI, X1y 14 fraccion | de! Reglamento de |2 Comisicn Fedsral para la Proteccidn conira Riz=00s Sanitanios EB
le OTORGA el presenie Registro Sanitario: .

Titular; /
Hetero Labs Limiled Unit VI,

TSIC Formuiaion SEZ, Sy No 410 and 411, Polepslly Vilage, Jadcheria Mandal, Mahabocbnagar, 500301, Indla, .~

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
Denominacisn disiintiva: KARPLAQUIM ~

Dgnominacion genérica; Carboplatng -
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA FISICA
IDENTIFICABLE TALES COMO: NOMBRE Y FIRMA DE PERSONA

Clasificacion Ariculo 7€ LES: 1% FISICA, DISTINTA AL REPRESENTANTE LEGAL, CEDULA
PROFESIONAL, POR CONSIDERARSE INFORMACION CUYA

DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA,
= o i DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 115
Forma famacéulica: Soiucion Y 120 DE LA LEY GENERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA
INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 20-MARZO-25

Fahricantz del Armaco;
Helero Labs Limited, {Unit 1),
lSudg;ay No. 10, IDA, Gaddapotharam Village, Jinnaram Mandal, Sangs Reddy Disirick. - 502315, Telangana,
noea,
Fabiicants del medicamenio:
Hetero Labs Limited, Unii W1,

gﬂsg??ﬁ:‘:lm;ulaﬁun SEZ, By No 410 and 411, Polapally Vilage, Jadchera Mandal, Mahshoobnagar,
ndiz.

\

Acondicienador; Acondiconado primario y secundario
Heltero Labs Limitzd, Unit Vi,

TSIC 1F1:Iur:;w§aﬂun SEZ, Sy No 410 and 411, Polepally Village, Jadcherla Mandal, Mahaboobnagar,
S08301, India.

Acondicionado secundaria
Jamaro Farma, S.A.de GV
) Ahusiote No, 120, Col Pedregal Sanio Domingo, C.2_ 0436
ANEXOS Sincronia Logisiica, SA. ds C.V.

: Parque empresarial Nor T, Mave 5C, Calle Ofivo
DIVISION DE CONTRATOS | 2% ShPes

s de México, Mo,

COF 115386_—

.

CAS-DEAPE


deyanira.gonzalez
Cuadro de texto
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EEE

JSALUD

I e

Almacenado y Distribuida por.

Representante Lega & Imporiador:

Unidad de farmacovigilancha:

Fecha de expedicidn.
Fecha de vencimiento:

Presentaciones:

Envase para forma farmacéutica:

Vida ik

ndicacidn lerapéutica;

o COFEPRIS
> b I R TS v )

Amarox Fharme, A de TV _
Avenida de fos 50 Metros Mo 402, Col. CIVAC, C.P. 62578, Jiulepsee, Morebos, Méxca,

Amarox Phamma, S.A de GV
Avenida de las 50 Metros No. 402, Col, CIVAC, C.P. 62578, Jiutepes, Morelos, México.

Amarox Pharma, S.A de CV, o
Insurgentes Sur 1685, Piso 12, int. 1204, Col. Guadalupe inn, C.P. 01020, Hvaro Obragdn, Ciudad de
Wéxico, México,

07 de enero de 2025 ¢,
07 de enero de 2030 7

Caja con 1 frasco ampula con 150 mgf15 mlL o 450 mg/4E mL con inshuctivo anexp.

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA FISICA
IDENTIFICABLE TALES COMO: NOMBRE Y FIRMA DE PERSONA

5 FISICA, DISTINTA AL REPRESENTANTE LEGAL, CEDULA
Frasco mpula fipo | colar &mbar 20 ml. PROFESIONAL, POR CONSIDERARSE INFORMACION CUYA

. . . DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA,
Frasco dmpuls tipa | color mbar 50 mb DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 115
Y 120 DE LA LEY GENERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA
INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 20-MARZO-25

24 meses, debiendo de expresar e! afo con niimero y simes con lelra.

Tratamiento de cancer de ovario avanzado; de origen epitelial, cancer de células pequefias y no pequefias
de pulmén, carcnoma de cilulss escamosas de cabeza y ceefio, en conjunto con oires agentes, en el
tralamiento de céncer de células iransicionales d la vejiga.

Epe oy : . ' S i i i umgres
Contraindicaciones: Hipersensibilidad 2 los componentes de la formula, mielosupresion grave, nefropalia grave,
sangrantes, uso concomitante de la vacuna de la fisbre amariia, anfecedenies de reaccion alérgica severa
5 olros compuestos que confienen plating, embaraze o lsciancia.
Farmula
150mg M5 mL {10mgimt}
Cada frasco dmpula contiene:
Farmacofs)
Carboplatino 150 000 mg Caiiced bazada en un ensayo del 100% v péadida por Secade.
Aditivols) T
Manifol 150 000 mg B
&gua para la fabricacion de inyectables 15.000 mg
Nifrdgeno po Uz domnie o pocesn
Formula
450mg 145 mL (10mgimL)
Cada frasco ampula contiengfn): X
Fél'maW(S] i oot TS £
Carboplatino 450000 mg  Cenited basads en un ensayn del 100% y péia por secady =
Aditivo(s) B )
Mianitc! 450 000 mg L
Agua para la fabricacidn de inyeclables 45,000 mg ) L _
et 53 -

Tl Eo i o

COF 115387 —
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SALUD . COFEPRIS

b -
Nifrégeno o5 Uifizdo duancs # pracest de fabrcacitn
Via de Administracon; nyecshie
Consideracion de uzo: Intravenosa
Observaciones al Regisiro,

-Las condiciones sanitanas del produclo al que hacs referencia la presente autorizacion podrén ser verificades en cuslquisr momento por la
auiorided sanitaria, lo anterior de conformidad con los ariiculos 17 Bis fracciones 1V y Vi, 358 y 278 de la Ley Genersl ds Sslud; 1, 2, 13y 18
fraccion § de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo 2 fraccion IIf, 218 Fraccion Tineso ¢, 220 fracciones Il y VI g8l Reglamento de
Insumos para la Salbd.

-Deberan confirmar el plazo de caducidad leniztive con estudios de establidad a largo plazo, conforme al numeral 10.13 de Iz NOM-073-
55A1-2015, Estabiidad de farmacos y medicamentos, 57 como de ramedios herbolarios, en el sigulsnle trémite de modificacién que somels
2 asla Comision, previo 8 sU prorroga.

-El titular del presente Registro Sanilario deberd mantensr vigente el Cerificado de Buenas Préclicas da Fabricaciin durants la vigenda del
Regisiro Sanitario que se oiorga en este acip.

-5e hace de su conodimiento, que cuenta con un pkazo de disz dias habies, contados & partir del dia sigufente habil 2l en que surta sfectos
la nofificacion def presente, para someter la peficidn de Comeccion Intemna, en su caso, deblendo agregar decumentacidn que estime
necesaria, que sustente Iz peticidn, cabe decir que, &l plazo sefalado es impromogable, con el APERCIBIMIENTO que en caso de no
ingresar en fempo y forma la sofictiud en Eminos de los articulos 28, 32 y 59 de la Ley Federal de Precedimisnto Administrativo, su ramile
serd improcedents,

Anexos: 30

SUFRAGIO EFECTIVO, NO REELECCION
DIRECTOR EJECUTIVO DE AUTCRIZACION DE PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS

JOSE ANAONIO SULEA VERA

Gon fundaments e b dispuesio por =l adficuls DECIMD PRIMERD 2!

emo s indican de i3 Comésion Federal pars [a Proteccidn conts B biado en e Diera Oficlelds b Federdion o 7 de sbif de 2040,

MGKPE SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA FISICA

IDENTIFICABLE TALES COMO: NOMBRE Y FIRMA DE PERSONA
FISICA, DISTINTA AL REPRESENTANTE LEGAL, CEDULA
PROFESIONAL, POR CONSIDERARSE INFORMACION CUYA
DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA,
DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 115
Y 120 DE LA LEY GENERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA
INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 20-MARZO-25

_ ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS

an lzs Boudmdes que 58 sefialen, enlos Ogenos Adminstafws qusen el

COF 115388
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PROYECTOS DE MARBETE Am 0 r xs
EMPAQUE PRIMARIO ( ) _
ngg:}ﬁ fﬂiﬁmﬁf& Reglemento de msumes para & Seipd La derominacion distintiva, e caso d¢ Medicamenios

Gendricos sy inclusitn sers optaliva’, Derfvado lo Antencr, & logo® "Marce Regrstrads " nicamente se incluird cusndd s2 inclurys fa

denominacidn disniiva. SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA FiSICA
IDENTIFICABLE TALES COMO: NOMBRE Y FIRMA DE PERSONA
PLA ME FISICA, DISTINTA AL REPRESENTANTE LEGAL, CEDULA
HAR Qul PROFESIONAL, POR CONSIDERARSE INFORMACION CUYA
CARBOPLATIND DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA,
Sahicisn DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 115
Y 120 DE LA LEY GENERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA
150 mg F 15 ml INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 20-MARZO-25
Inyectable
I\,
Farmula:
Etfrasco mpula contiena:
Carpoplatine, . ... 150myg
Vehicilo cbp ..ovovvviris 0 18 mL

Cads mbL contiena 10 mg de Carboplating

DOSIS: La gue el mEdico sefials,
Léase instructive ansxo

MEDICAMENTO DE ALTO RIESGO. .
Diluyents Recomendade; Para perfusion; s= requisne una solucidn de Dexirosa al 3% 0 salucidn de Clorurs de Sodio al 0.9%
(2 mp/miL) parz realizar ke segunda diucidn (finad) 2ntes de suministrar 2l pacients. Consérvese a no Mas d-e 25°C. Hecha la
mezcla, =l produsts se conserva durante 3 horas 2 25 °C y durante 24 hores 2 2 - 8 °C. No se congele. Protgjase delaiuz

Reg.Mo._____ SSAWV

Hecho y Acondicionado en India por
HETERO LABS LIMITED i
UNIT V1 i

LOGS # (Para @) LOGOY (Pam MR)
Fegistro de Marca

@ DICTAMINADOR QUIMICO _.r@ T
COFEPRIS § 1in oy COFEPRIS

P B e

o — —
nomarEELEA \“- RSHIRRE — Ma, FEG‘H'PERTEJ,‘EE SOCEE
rinmA - N B 'S

las cfigusiss perd Ins medicamentes destinsdos = fas ilness de comerplalizacion sxclusiva, simboios yio logolpos saran
responsabiidad def Mular def registro v el comerciaiizador y 5¢ Sufelardn a las gisposicionss de 18 nomma thvidad vigenis, con base en
los mumersles 3.97.1, 517.2.10, S17.210.7, S17.2.10.2 y 517 2 70 3 dle ls NOM-072-5541-2012, Elguetado de medicamentos ¥
de remedics herbolanios.

Amarox Fharma S.A.de TV, 2{2Pic rs Direceitn Comerdal
Direcitn Fiscal: = — Corporativo Torre Diamante
Av, De los 50 Metros No.402, Col. VAL FM.CGARBO_ 5L V2 _TH-AGR 21314. Insurgentes Sur 1685, piso 12, Interier 1204,

C.P.62578, Jiutepec, Morelos, Col. Guadalupe Inn, CP. 01020, Alvaro Obregén, COMX.

e M155) 5816 3196
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PROYECTOS DE MARBETE .
EMPAQUE SECUNDARIO Ama TOX

Caja para Frasco ampula.

al Art. 24 Frecoion 1l del Regdemento 08 insumos pare B Salud "La danominacihn N CE50 de MECamentos
fops suincfusion 28 oplainve f &3 Anterar, &H}go“MamaEegis‘u'Eda'm&:anJeﬂte ercluirs RLETSEASGE JEETICO
TAMINADOR QuiMICO

- KARPLAGUING CCFEFRIS o
COEES P . CARBOPLATIND i 8 BIE. 2024
Solucién FECHA:
FECHA: ¢
150 mg /15 mL N3, Pomenda B Tomes 3o
NOMBERE] |ﬂ"’l'ECtEhF& NOMBRE: = -
V. _ /S L2

FIRMA: Gaja con 1 frasco dmpula con {50 mats ml%%‘wmmmm_—‘_'—«

Farmula:

Eil frasco ampula contiens;

D—'E.I'bCH]EEI[iT!D _______________________ 150 mg SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA FISICA

IDENTIFICABLE TALES COMO: NOMBRE Y FIRMA DE PERSONA
Vehiculo €Bp o\ v 15 ML

FISICA, DISTINTA AL REPRESENTANTE LEGAL, CEDULA

Cada mbL contiens 10 mg de Carboplating  |[PROFESIONAL, POR CONSIDERARSE INFORMACION CUYA
DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA,

DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 115

DOSIS: La gua el médico sefiale Y 120 DE LA LEY GENERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA
VIA DE ADMINISTRACION: Intravenosa INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 20-MARZO-25
Léase instructivo anexo.

MEDICAMENTO DE ALTO RIESGO. Este medicamento deberd ser administrado solamaniz por medicos especialistas en
onoologia v con experniencis en quiminterapia antineoplésica. Su venta requiere receta madica. Mo se use durantas &l embarazg
ni en la lactandia. No =& daje 3l sleance ds los nifies. No s= administie i el derms ha sido vislado, Si no s adminisie todo e
producto, deséchese el schrante. No administrar si k2 solusién no es ransparents, sftiens sedimenta o pariculas en suspensién,
Evile=a el contacio con aluminio. Diluyents Recomendado; Para perfusidn. se requiers una solucidn de Dextrosa al 5% o
solucian de Cloruro de Sodio al 0.9% (9 mag/ml) pam realizar la segunda dilucidn (Ensl) antes de suminislrar ai paciente.

25°C v durante 24 horas a 2 - 8 °C. No se congste. Prolgjass de la luz. Reporie las sospachas de
farmacovigilanda@esfepria.gobmy y farmecovigilansia@@hstero.com

RegMo.____  SSAN

Lote:

Cadircidad: . R .
Pracio mé&ximeo al pblico: § sy Fhoadmas, So8, a2 &
Hache v Acondiciensdo 2n India por: Alrmacenade y Distibuido por

HETERC LABS LIMITED Amarox Pharma, 3.A. DEC.V. .

LNIT Wi, TSIC Formulstion SEZ, Sy. Mo. 410 And 411, Pelepally Avenida de los 50 Metros No higl_ Cokgmiz CIVAC,
Village, Jadchers Mandal, Mahaboobnagar, 509301, India, C.P. 82578, Julepsc, Morelos, Mexico,

&6
Reprasentaniz Legal e Imperdador

Amarox Pharma, 5.A. DE G.Y. i
Avenidz de los 50 Metros No. 402, Colesiaz CIVAC, CP. 82378,

Amarox Pharma, BA DECV,

- Calle Olive, Parque Prologis Alamos Ne. 27,
Jiulepec, Morelos, México. Neve BB - Interior 18, Colgnia Recursos Hidulices,
'Pars venta exciusiva en . C.P. 54213, Tultilian, México, México.

[Levends séle para linea de comerciafizacion exclusival LOGO ® (Para @), LOGOM® (Para MR)

Fegistro de Marca

Las efiquetss pars fos medicsmenios destinados a fas finsas de comercializacion exciimia, srm{mbs rﬁ: fogotipos  ssran
responsahiidsd del rular de! registo v ef comercialfizador y Se Sujeisran & (5 dispostciones de is normalivedad vigente, con base en
Ins numarales 5971, 5.IT.2.70, 517210 1, 97,2102 v 5 17.2 10.3 de s NOM-OT2-55A1-2072, Eliquetado de magicamennios ¥
de remedins herbalanos,

ANEXCS
Amarox Pharma S.A.de C.V, DIVISION DE CONTRATOS Direceién Comercial
Directitn Fscalk: 1j2Pss 7z Corpnral‘tim'l‘mrenlamante
Av. De los 50 Metros No. 402, Col.CVAC  PM_CARBO_ SOL_V2_14-AGC-2024 Av.Insurgentes Sur 1685, piso 12, Interior 1204,
€ B 62578, Jiutepec, Moralos, Col. Guadalupe Inn, CP. 01020, Alvara Dbregon, COMX.

e D i i - M ED EATE 2104
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Amarox.

INFORMACION PARA PRESCRIBIR REDUCIDA

KARPLAQUIM®
CARBOPLATINO
Solucién
150 mg/ 15 mL o 450 mg / 45 mL
i“yemhle SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA FISICA

IDENTIFICABLE TALES COMO: NOMBRE Y FIRMA DE PERSONA

FISICA, DISTINTA AL REPRESENTANTE LEGAL, CEDULA

PROFESIONAL, POR CONSIDERARSE INFORMACION CUYA

i DEN GMINAcIéH DIETINT"\’A DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA,
- & DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 115

Y 120 DE LA LEY GENERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA

INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 20-MARZO-25

KARPLAQUIM®
g : P S .
il. DENOMINACION GENERICA: | g, PISTAMINADOR MEDICO
Carboptatino i CorFEPRIS
: : {8 01, 22
ll. FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION: | F=cua;

héa, Fa‘md&ff_‘fg\‘fes Saglrm

Solucidn inyectable

Cada frasco ampula centiene:

Carboplaling.......ccoovevveviveeen. 150 mg

VehiculochD.....ocooviiie e, 15 mL
o

Cada frasco &mpula contiene:

Carboplating...... ..ccciiiiiaies 450 mg

Vehiculo cbp.....iiniinnn 45 mL

IV. INDICACIONES TERAFEUTICAS:

Esta indicado para el tratamiento de:

Cancer ovarico avanzado, de origen epitelial.

Carcinoma de células pequafias y no peguefias de pulmon.

Cancer de células escamosas de cabsza y cuello.

De jgual forma se indica, junto con ofros agentes, en pacientes con cancer de celulas
transicionales de la vejiga,

" a # @

V. CONTRAINDICACIONES:

No se debe utilizar carboplatine en pacientes con sevearos problemas renales preexistentes ni
en pacientes con localizaciones tumorales sangrantes y/o pacientes mislosuprimidos,

Esta contraindicado en pacientes con reacciones alérgicas a carboplatino ¢ a compuestos con
manitol o platino, embarazo o lactancia

Vl. PRECAUCIONES GENERALES:

Amarox Pharma S.A.de CV. Direccidn Comercial:
Direccite Frseal: Paginalde® Corporativo Torre Diamante
Av.De los 50 Metros No. 402, Col CIVAC IPP_R_CARBO__SOL_W2_24-0OCT-24w. Insurgentes Sur 1685, plso 12, interior 1204,
CR 62578, jutepec, Morelos. Col. Guadalupe Inn, CP. 01020, Alvaro Obregén, CDMX.

Tel. (01777)3204880 {0155) 56163196
B e B R e R T R R R R iR
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA FISICA &
IDENTIFICABLE TALES COMO: NOMBRE Y FIRMA DE PERSONA .

FISICA, DISTINTA AL REPRESENTANTE LEGAL, CEDULA

PROFESIONAL, POR CONSIDERARSE INFORMACION CUYA

DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, =
DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 115

Y 120 DE LA LEY GENERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA
INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 20-MARZO-25

Se recomienda que la administracién de Carboplatino debe ser exclusivamente realizada
por médicos espacialistas en oncologia y con experiencia en quimioterapia antinsoplasica,
Como medida precautoria también se sugiere tener a disposicién inmediata, siempre que se
administre carboplatine, equipe y medicamentos necesarios para ! tratamiento de una
posible reaccion anafildctica (incluyendo epinsfrina, oxigeno, antihistaminicos v
corticosteroldes intravenosos).

Se recomienda tomar precauciones especiales en pacientes que desarrollen
trombocitopenia como resultado de la administracion del carboplatino. Debe mantenerse
una observacién cuidadosa en pacientes que se manifieste leucopenia para detectar signos
de infeccion, en este caso serad necesaria la administracion de antibioticos.

Para la manipulacién y eliminacién de los antineoplasicos, se han sugeride algunas
precauciones que a continuacién se indican: utilizar una zona de seguridad bioldgica como
una vitrina, durante la reconstitucién y dilucién del medicamento, para uso paranteral,
colocarse guantes y si s posible mascarilla desechable.

Eliminar cuidadosa y correctamente las agujas, jeringas, viales, ampolletas y el medicamento
no utilizado.

Se recomienda no utilizar durante la administracion del medicamento agujas, aparatos
intravenosos ni equipos que contengan aluminio, debido a que &l platino del carboplatino en
contacto con el aluminio causa un precipitado o ia pérdida de la potencia del medicamento.

Vil. RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA:

Se ha demostrado que el carboplatino es teratogénico y embriotéxico en ratas, por lo que no
se recomienda administrar en mujeres embarazadas, a pssar de que no se han lievado a cabo
estudios controlados en humanos,

En caso de tener un alto potencial de quedar embarazadas, deben ser aconsejadas para
avitarlo, ya gue puede causar un dafio potencial al feto.

Aln no se sabe si carboplatine es excretado por leche matema, pero tomando en cuent:_a qus
muchos medicamentos son excretados por esa via y por el potencial de graves reacciones
adversas, se debe tomar una decision acerca de descontinuar la lactancia o el medicamento.

VIl. REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: : )
Al lgual que otros medicamentos, el uso de este medicamentio puede producir reacciones
adversas, aungue es posible que no todas las personas |as sufran. La siguiente tabla
muestras |as reacciones adversas y su frecuencia con base en la siguiente escala:

tMuy frecuentess: Afecta a mas de 1 de cada 10 pacientes.

Frecuentas: Afecta hasta 1 de cada 10 pacientes,

Poco frecusntes: Afecta hasta 1 de cada 100 pacientes. _ ANEX0s

Raros: Afecta hasta 1 de cada 1000 pagisates—LIVISION pE CONTRATOS
Raros Muy raros; Afecta hasta 1 de cada 10 g i

Mo conocidas: No se pusde esji 1

+bia dapaccRIEAMIVEREE AEFEIRGs durante NENEEINER

SRIS comarcializacid
COES g obiL M |

FRChA I --é..:..-._: -, e _ t
Amarox Pharma S.A.de C.V. i Fomends ¥ Tores Jegue el tx, as V. ¢ DireocteComerdal
Direccidn Fiscat: ROMERE: 7 Pagina2de .~ . .. . . CorporativoTome Diamante
Av.De los 50 Metros %ﬂcﬂm_ SOL_V2_24-OCT-24v. Insurgentes Sur 1685, piso 12, interior 1204,
CP.62578, Jiutepec, Mdrélos. = 25 Col. Guadalupe Inn, CP. 61020, Alvaro Ghregén, CDMX,
Tel.(01777)3204880 (0155) 56163196
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Ama

rox.

sisterna inmunologico

Ciase_ﬁrgann del Frecuencia Término MedDRA
sisterna
Trastornos del sistema Muy Fallo de la médula ésea’,
linfatico y sanguineo frecuentes trombocitopenia, leucopenia, anemia
14 1
Trastornos del Muy raras Reaccion anafilactoide’,

Hipersensibilidad’

Muy frecuentes

Hiponatremia, Hipomagnasemia,

musculoesguelsticos

No conocidas

Hipocalcemia
Trastornos del metabolismo No conocidas Deshidratacicon
y Ia nutricion Frecuentes Neuropatia periférica
Raras Anocrexia
Muy raras Infarto isquémico’
Trastornos oculares Frecuentes Pérdida temporal de la vision
Tr?g;ﬂgig:;;:da Frecuentes Pérdida de la funcién auditiva
Trastormos cardiacos Muy raras Insuficiencia cargiaca’
Trastornos respiratorios,
toracicos y mediastinicos Frecuentes Disnea
gasl;r;ﬂg;r{t%zlas Frecuesntes Vémitos, nauseas, diarrea’
Trastornos de |a piel y del Frecuentes Prurito, urticaria "
tejido subcutaneo Frecuentes Erupcion cutanea, alopscia |
Trastormmos

Espasmos musculares

administracion

- Muy Fallo renal agudo’, alteracion renal
Trastomos hepaticos frecuentas tubular, hiperuricemia’
Trastarmos generales y Muy
alteraciones en el lugar de fraciantat Sensacion de malestar,

* La presencia de estas reacciones adversas podrian considerarse graves y
reguerir atencién médica,

IX. INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO:

Es recomendable planear la combinacion del tratamiento mielosupresivo y la terapia con
carboplatino para minimizar efecios adversos.

No es recomendable usar carboplatino en combinacién con comp
tratamiento concomitante con aminoglucdsidos aumenta la toxicig
Los efectes de nausea y/o vomito aumentan en pacien

con cisplating.
La toxicidad neurole
cisplatine.

Amarox Pharma S.A.de CV.
Direccién Fiscol:

Av.De los 50 Metros No. 4¢3, Col. CIVAC

CRB2578, Jiutepec, Morelos.
Tel {01777)3204880

Corporativo Torre Dizmante
CT-24. Insurgentes Sur 1685, plso 12, interior 1204,
nl, Guadalupe Inn, CP. 01020, Alvaro Obregdn, CDMX,

T L B g e e B e W

(0155) 56162156



deyanira.gonzalez
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA FÍSICA  IDENTIFICABLE TALES COMO: NOMBRE Y FIRMA DE PERSONA FISICA, DISTINTA AL REPRESENTANTE LEGAL,  CÉDULA PROFESIONAL,  POR CONSIDERARSE INFORMACIÓN CUYA DIFUSIÓN PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 115 Y 120 DE LA LEY GENERAL  DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 20-MARZO-25


SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA FISICA

IDENTIFICABLE TALES COMO: NOMBRE Y FIRMA DE PERSONA

FISICA, DISTINTA AL REPRESENTANTE LEGAL, CEDULA &
PROFESIONAL, POR CONSIDERARSE INFORMACION CUYA

DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA,

DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 115

Y 120 DE LA LEY GENERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA =

INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 20-MARZO-25

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

No se ha estudiado el potencial carcinogénico del carboplatino, sin embargo, se ha reportado
que otros compuestos similares al carbopiatino, son carcinogénicos. Se ha demostrado que
el carboplatino es mutagénico jn vitro e in vivo. Es embriotoxico y teratogénico en ratas que
recibieron el fanmaco durante la organogénesis. El carboplatine puede causar dafio fatal, al
ser administrado en mujeres embarazadas.

Xl. DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION:

No se debe administrar carboplatino con agujas o equipos de aplicacion intravenosa gue
contengan partes de aluminie, ya que éste reacciona con el carboplatino causands Ia
formacién de precipitado y/o pérdida de potencia.

Dosificacion: Una vez reconstituido, carboplatino debe ser utilizado via intravenosa; la dosis
recomendada de carboplatino en pacientes adultos no tratados previamente y con
funclonamiento renal normal es de 400 mg/m?® como dosis Unica intravencsa, administrada en
una infusién de 15 a 80 minutos. El tratamiento no debe repstirse hasta cuatro semanas
después de la administracién previa de carboplatino y/o hasta que el recuento de neutrdfilos
sea de por lo menos 2,000 células/mm?® y el recuento de plaquetas de por lo menos 100,000
celulasimm?.

Es recomendable la reduccidn de ia dosis inicial en un 20 a 25%, para aquellos pacientes que
presentan factores de riesgo como un tratamiento supresor previo y un bajo nivel en la escala
de rendimiento.

Es necesario un ajuste de dosis en pacientes de 65 afos de edad 0 mas, dependiendo de las
condiciones fisicas dsl pacienta.

Es recomendable determinar el nadir hematolégico por medio de una biometria hematica
semanal durante las primeras etapas de tratamiento con carboplatino.,

Deterioro en el funcionamiento renal: Los pacientes con depuracién de creatinina por
debajo de los 60 mU/minutos tienen mayor riesgo de mielosupresion severa.

La incidencia de leucopenia, neuiropenia o frombocitopenia severas ha sido mantenida en
25% aproximadamente con las siguientes dosis:

Carboplatino 250 mg/m? por via infravenosa en dia 1 en pacientes con depuracidn de
creatining basal entre 41 a 59 mUminutos.

Carboplatine 200 mg/m® por via intravenosa en dia 1 en paclentes lapuiasion de
creatinina basal entre 16 a 40 mUminutos.

Las recomendaciones de dosis anteriores son aplicables para el pri
Las dosis subsacusntes, deben ajustarse de acuerdn a la ;

Cielosuplinive ceseado. @ DICTAMINADOR MECICO
. ANEXOS COFEPRIS D e SOk i
DIVISION DE CONTRATOS S 8uE w0 258 ha minte ol o
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Terapia combinada; Se requiere un ajuste de dosis de carboplatino si se usara con ofros
agentes mielosupresores.

Formula para dosificacion: Estan basadas en las cifras de funcionamiento renal preexistente
de un paciente, o funcionamiento renal y nadir plaquetarios deseado.

El uso de férmulas de dosificacion, comparado con el calculo empirico de la dosis basado en
el rea de |a superficie corporal, permite compensar las variaciones de funcionamiento renal
del pacients, anterior al tratamiento, que, de ofra forma, podria dar por resultado la
subdosificacion (en pacientes con funcionamiento renal superior al promedio) o©
sobredosificacién (en pacientes con deterioro en el funcionamiento renal).

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

La sobredosificacién de carboplatino se ha asociado con fa pérdida de la vista, hasta el
momento no hay un antidoto para la sobredosis de carboplatino. Las complicaciones que
podrian anticiparse en la sobredosis estarian relacionadas con la mielosupresién, asi como
con trastornos en &l funcionamiento hepatico y renal. Al administrar dosis altas de carboplatino
en pacientes con trastormos renales, se ha reportado raramente trastomos en la vision,
incluyendo pérdida de la vision después del uso de carboplatino. La visién parece recobrarse
en su totalidad o casl totalmente a las pocas semanas de terminar con estas desis altas,

Una sobredosis de carboplatine {arriba de cinco veces la dosis recomendada como agente
Gnico o mas) ha dado como consecuencia, anormalidades severas en la funcion renal y
hepatica.

Xlll. PRESENTACION(ES):
Caja de cartén con un frasco ampula con 150 mg/15 mL e instructivo anexo.

1. (@ bIcTAMINADOIMEECO
Caja de carlon con un frasco ampula con 450 mg/d5 mlL e instructivo‘amexo.
COFEPRIS
XIV. LEYENDAS DE PROTECCION: {5 O, W ;
Literatura exclusiva para medicos. FECEA: R TR
MEDICAMENTO DE ALTO RIESGO s Frapenda ¥ Tomes o0 |

Léase instructivo anexo. o ;
Su venta requiere receta médica. FIRMA: _:_i C;Q :
Diluyente recomendado; Para perfusion, se requiere una snlucién-ds-ae:mai‘ﬁ%n—")_' -
solucién de Cloruro de sodio al 0.9%(9mg/mL) para realizar la segunda dilucion (finai}

antes de suministrar al paciente.

Mo se administre si el cierme ha sido violado.

Si no se administra todo el producto, deséchese el sobrante.
No administrar si la solucion no es transparente, si tiene
suspension.

No se deje al alcance de los nifios.

Evitese el contacto con aluminio.

Mo se use durante el embarazo ni en la Jactansia.@ ok : o _ '

Amarox Pharma S.A.de CV. Direccitin Comerndial:
Direccitin Fiscat: Pagina5de6 Corporativo Tomre Dizmante
Av. De los 50 Metros No. 402, Col. CIVAC IPP_R_CARBO_ SOL_V2_24-OCT-24Av. Insurgentes Sur 1685, piso 12, Interlor 1204,
C.P.62578, Jiztepec, Morelos. Col. Guadalupe Inn, CP. 01020, Alvaro Obregon, COMX.
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Amarox.

Este medicamentd deberd ser administrado solamente por medicos especialistas en
oncologia y con experiencia en quimioterapia antineoplasica.

Reporte las sospechas de reaccion adversa al correo:
farmacovigilancia@cofepris.gob.mx y farmacovigilancia@hetero.com

XV. NOMBRE Y DOMICILIO DEL LABORATORIO:

Hecho y acondicionado en India por: Representante Legal e importador:

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

UNIT VI, TSHIC Formulation SEZ, Sy. No. Avenida de fos 50 Metros No. 402, Colonia
410 And 411, Polepally Village, Jadcherla CIVAC, C.P. 52578, .iutepec, Morelos,
Mandal, Mahaboobnagar, 509301, India. México.

XVi. REGISTRO SANITARIO
Reg.No.___ SSAWIV
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_ ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS
Amarox Pharma S.A.de C.W. Direccin Comerciak
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Amarox

INFORMACION PARA PRESCRIBIR AMPLIA

KARPLAQUIM®
CARBOPLATINO
Solucion
150 mg/ 15 mL 0 450 mg / 45 mL
Inyectable
. DENOMINACION DISTINTIVA: @ DICTAMINADOR MEBICO
COFEPRIS
KARPLAQUIM® o
. DENOMINAGION GENERICA: R
. : - Tend oy
Carboplatino MOMBRE: ffﬂ mﬁm
< ()2
. FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION: e s
Solucion inyectable
Cada frasco ampula confiene:
Carboplating........cccooeiievnnnn-... 150 mg
Vehiculocbp......occcoveveiiiinn, 18 ML
0
Cada frasco ampula contiene:
Carboplating. ............oooeeevec 450 mg
Vehiculo:cbpi... o oiime s 45 mL

IV. INDICACIONES TERAPEUTICAS:
Esta indicado para el tratamizsnto da

Cancer ovarico avanzado, de origen epitelial.

Carcinoma de células peguefias ¥ no pequefias de pulmon.

Cancer de celulas escamosas de cabeza y cuello.

De igual forma se indica, junto con otros agentes, en pacientes con cancer de celulas
transicionales de la vejiga.

® & & @

V. FARMACOCINETICA Y FARMACODINAMIA:
El carboplatine presenta caracteristicas bioquimicas similares a las de cisplatino, por lo tanto,
produce en forma predominante uniones cruzadas intrafilamento en sl ADN. Las
concentraciones plasméticas de carboplatino decaen en forma bifasica con una vida media
plasmética alfa y beta en promedio de 1.6 y 3.0 horas, respectivamente. En los pacientes con
cifras de depuracién de creatinina de 60 mL/minuto o mayor, en quienes sg utiliza carboplatino
a dosis de 300 a 500 mg/m?Z, la eliminacion corporal total, el volumen aparente de distribucion
y el promedio del tiempo de estancia corporal del carboplatino son de 73 mU/minuto, 16 Ly
3.5 horas, respectivamente, El valor de concentracién maxima y el area bajo |a concentracion

Amarox Pharma S.A.deC V. Direccitin Comerclal:
Direcritn Fsoak: Paginalde?7 Corporstivo Torme Diamante
Av. De los 530 Metros No. 402, Col OVAC IPP_A_CARBO_ S0OL_V2_24-OCT-24Aw Insurgentes Sur 1685, pisa 12, interior 1204,
CF.62578, Jiutepec, Morelos. Col. Guadalupe Inn, CF. 01020, Alvarc Obregén, COMX.

Tel. (0177713204880 {0153) 56763196
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plasmética contra la curva de tiempo de cero 2l infinito aumenta en forma lineal con fa dosis.
Por lo que carboplatino muestra una farmacocinética lineal, dosis-dependiente, en pacientes
con depuracidén menor de 60 mUminuto.

El platino del carboplatino se une a las protelnas plasmaticas y se elimina lentaments,
teniendo una vida minima de 5 dias, La ruta por la cual se elimina el carboplatine es por
excrecion renal. Los pacientes con una depuracion de creatinina de aproximadamente
60mL/minutos o mayor excretan 70% de la dosis de carboplstino por la orina, deniro de las
12 a 18 horas siguientes, Todo =! platino en la orina de 24 horas se encuentra presente como
carboplatino, y sélo 3 a 5% de la dosis es sxcretada entre 24 y 96 horas después. El
carboplating renal y la depuracidn corporal total se reduce segin disminuye la depuracion de
ereatinina. Por lo tanto, las dosis de carboplatino se deben disminuir en pacienies con
depuracion de creatinina menor a 60 mL/minutos.

Vl. CONTRAINDICACIONES:

No se debe utilizar carboplatinoe en pacientes con severcs problemas renales pg'egxistentas i
en pacientes con localizaciones tumorales sangrantes y/o pacientes mielosuprimidos.

Esta contraindicado en pacientas con reacciones alérgicas a carboplatine o'a compuestos con
manitel o platino, embarazo o lactancia

Vil. PRECAUCIONES GENERALES:

Se recomienda que la administracién de Carboplatino debe ser exclusivamente realizada
por médicos especialistas en oncologia y con experiencia en quimioterapia antineoplasica.
Como medida precautoria también se sugiere tener a disposicidn inmediata, siempre que se
administre carboplatino, equipo y medicamentos necesarios para el tralamiento de una
posible reaccién anafilactica (incluyendo epinefrina, oxigeno, antihistaminicos v
corticosteroides intravenosos).
Se recomienda lomar precauciones especiales en paclentes que desarrolien
trombocitopenia como resultado de la administracién del carboplatino, Debe mantenerse
una observacidn cuidadosa en pacientes que se manifiests leucopenia para detectar signos
de infeccién, en este casc serd necesaria la administracion de antibidticos.
Para la manipulacién v eliminacién de los antineoplasicos, se han sugerido algunas
precaucionas que a continuacidn se indican: utilizar una zona de seguridad biclogica como
una viffina, durante la reconstitucidn y dilucién del medicamento, para uso parenteral,
colocarse guantes y si es posible mascarilis desechable,
Eliminar cuidadosa y correctamente las agujas, jeringas, viales, ampglietas y el medicamento
no utilizado.
Se recomienda no utilizar duran ministracion del medicamento agujas, aparatos
: : inio, debido a que el platino del carboplatino en

VI,
_ ANEXOS
'I 5 BT fst i aatamat: N i 3 oic. 2zt DIVISION DE CONTRATOS
Direccitin Fiscal =tivo Torme Dismante
Av,De los 50 Metmos No.402, Col. CIVAC JAy. insurgent : 533, piso 12, interior 1204,
CP.62578, Jiutepec, Morelos, evew i Wer— T Alvaro Obregén, COMX.

Tel. (0177713204880
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Se ha demostrado

que el carboplatino es teratogénico y embriotdxico en ratas, por lo que no

se racomienda administrar en mujeres embarazadas, a pesar de gue no se han llevado a cabo
estudios controlados en humanos.

En caso de tener

un aito potencial de quédar embarazadas, deben ser aconssejadas para

evitarlo, ya que puede causar un dafio potencial al feto.

Aln no se sabe si

carboplatino es excretado por leche matemna; pero tomando en cuenta que

muchos medicamentos son excretados por esa via y por el polencial de graves reacciones

adversas, se deba

tomar una decisién acerca de descontinuar la lactancia o el medicamento.

iX. REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: .
Aligual que otros medicamentos, el uso de este medicamento puede producir reacciones

adversas, aungue
muesiras las reace

es posible que no todas las personas las sufran. La siguiente tabla
iones adversas y su frecuencia con base en la siguiente sscala:

Muy frecuentes: Afecta a mas de 1 de cada 10 pacientes.
Fracuentes: Afecta hasta 1 de cada 10 pacientes.
Poco frecuentes: Afecta hasta 1 de cada 100 pacientes.
Raros! Afecta hasta 1 de cada 1000 pacientes.

Raros Muy raros: Afecta hasta 1 de cada 10 000 pacientes.

Mo congcidas:

No se puede estimar con la informacién disponible.

Tabla de reacciones adversas reportados duranie ensayos clinices o experiencia post-

comercializacion.

ST e—— - e
Claszi:trgzzo del Frecuencia Término MedDRA ;
" Trastomnos del sistema Muy "~ Fallo de la médula osea’, |
linfatico y sanguines | frecuentes trombocitopenia, leucopenia, anemia
i Trastornos del — Reaccién anafilactoide’,
sisiema inmunolégico ¥ Hipersensibilidad'
i i i mia,
| Muy frecuentes Hlpunatrel_n;i;:é Gi:lﬁ.:r;m}?;gnesa
Trastornos del metabolismo No conocidas Deshidratacién
y la nutricién Frecuentes Neuropatla periférica
Raras Anorexia
Muy raras Infarto isquémico’
Trastornos oculares | Frecuentes Pérdida temporal de la vision
Trastornos del cido ; s .
: i n auditiva
y del laberinto Frecuentes Péardida de ia funcié
P Trastornos cardiacos Muy raras Insuficiencia cardiaca’ _
Trastornos respiraionios, ;
toracicos y mediastinicos Fracuentes
Trastornos 'l e PRIANLAESR MEP‘:CEI)—
gastrointestinales - |
COFEPR f EEEEaCERS - o .
Amarox Pharma S.A.de CV. i FECHA: '.. ',_ SETTeE Sde o Direccitin Comerdigh:
Direceifna Fscak: . - Ma F T - Corporativo Tome Diamante
Av.De los 50 Metros No.402,Col. ciVAC - "B A Tas T_24Av. Insurgentes Sur 1685, plso 12, intarior 1204,
C.P.62578, Jiutepec, Morelos. Bieria 41 Guadalupe Inn, CR. 01020, Alvaro Obregén, CDMX.
Tel (0177713204880 (0155) 5616 3156
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA FISICA

IDENTIFICABLE TALES COMO: NOMBRE Y FIRMA DE PERSONA o
FISICA, DISTINTA AL REPRESENTANTE LEGAL, CEDULA

PROFESIONAL, POR CONSIDERARSE INFORMACION CUYA

DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA,

DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 115

Y 120 DE LA LEY GENERAL DE TRANSPARENCIAY ACCESO A LA -

INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 20-MARZO-25

Clase 6rgano del ' . N T S ]
slstama Frecuencia Término MedDRA
Trastornos de la plel y del Frecuentes Prurite, urticaria
tejido subcutaneo Frecuentes Erupcitn cutanea, alopecia
Trastonos :
musculoesqueléticos No conocidas Espasmos musculares
E Muy Falio renal agudo’, alieracion renal
Trastomos hapaticos frecuentes tubular, hiperuricemia’
Trastornos generales y Muy
alteraciones en &l lugar de frecuentes Sensacion de malestar,
administracion 1
' La presencia de estas reacciones adversas podrian considerarse graves y
requerir atencién médica.

X. INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO:

Es recomendable planear la combinacién del tratamiento mislosupresivo y Ia terapia con
carboplatino para minimizar efectos adversos. _

No es recomendable usar carboplatino en combinacién con compuestos nefrotéxicos, el
tratamiento concomitante con aminoglucdsidos aumenta la toxicidad renal y auditiva.

Los efectos de nausea y/o vémito aumentan en pacientes que fueron tratados anteriormente
con cisplatine.

La toxicidad neurolégica periférica es més comun en pacientes tratados previamente con
cisplatine.

XI. ALTERACIONES EN LOS RESULTADOS DE PRUEBAS DE LABORATORIO:

Hay una slevacion de bilirrubina normal en 5%, aspartato amin-:}transferasa‘sérica en 15% vy
fosfatasa alcalina en 24% de los pacientes, Por lo regutar estas modificaciones suelen ser
leves y reversibles en aproximadamente la mitad de los enfermos. _ N

Se observan alteraciones leves y reversibles en determinacion de electrdlitos séricos
parametros de funcion renal.

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

Ng se ha estudiado el potsncial carcinogénico del carboplating, sin embarge, se ha reporiado
que olros compuestos similares al carboplatine, son carcinogénices. Se h_a
el carboplatino es mutagénico in vitro e in vivo. Es embriotdxico y terat
recibieron el farmaco durante la organogénesis. El carboplatine pued

ser administrado en mujeres embarazadss
ﬂim DICTAMINADOR i

COFEFPRIS I= . 1 f‘..._i,?é_ arts

ANEXOS ) + § DIT, WL ',“‘ i 2 “’: e

T R by

DIVISION DE CONTRATOS el R _
MNOMSRE: @
Amarox Pharma % Direccitn Comercial:
Direccita Fiscal: SA-det: P%ﬁ&aiu Z = Corporativo Torre Diamante
Av. De los 50 Metros No.402, Col. CIVAC IPP_A_CARBO_ sm_vz_za-&crm Inm:gmg ?;;L gas, piso :1 zggmﬁr;m 1204,
I s “ . ¢l

CP.62578, Jittepec, Morelos. upe lan, Nﬂfﬂmﬁ] sslmﬁamﬁ
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA FISICA
IDENTIFICABLE TALES COMO: NOMBRE Y FIRMA DE PERSONA
FISICA, DISTINTA AL REPRESENTANTE LEGAL, CEDULA

@
PROFESIONAL, POR CONSIDERARSE INFORMACION CUYA
DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA,
DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 115 -
Y 120 DE LA LEY GENERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA

INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 20-MARZO-25

XIIl.  DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION:

No se debes administrar carboplatine con agujas o equipos de aglicaciﬁn‘inhauenosa que
contengan partes de aluminio, ya que éste reacciona con el carboplaling causando la
formacion de precipitade ylo pérdids de potencia.

Dosificacién: Una vez reconstituido, carboplatine debe ser utilizado via intravenosa; |la dosis
recomendada de carboplatino en pacientes adulios no tratados previamente y con
funcionamiento renal normal es de 400 mg/m? como dosis Unica intravencsa, administrada en
una infusion de 15 a 80 minutos. El tratamiento no debe repetirse hasla cuatro semanas
después de ta administracion previa de carboplatino y/o hasta que el recuento de neutrofilos
sea de por lo menos 2,000 células/mm? y &l recuento de plaquetas de por lo menos 100,000
célulasimm?®.

Es recomendable la reduccion de la dosis inicial en un 20 a 25%, para aquelios pacientes que
presentan factores de riesge como un tratamiento supresor previo y un bajo nivel en la escala
de rendimiento.

Es necesario un ajuste de dosis en pacientes de 85 afios de edad o mas, dependiendo de las
condiciones fisicas del paciente. J

Es recomendable determinar el nadir hematolégico por medio de una biometria hematica
semanal durante las primeras etapas de tratamiento con carboplatine.

Deterioro en el funcionamiento renal: Los pacientes con depuracién de creatinina por
debaijo de los 60 mUminutos tienen mayor riesgo de mielosupresion severa.

La Incidencia de |leucopenia, neutropenia o trombocitopenia severas ha sido mantenida en
25% aproximadamente con las siguientes dosis: )
Carbopiatino 250 mg/m® por via intravenosa en dia 1 en pacientes con depuracion de
creatinina basal entre 41 a 589 mU/minutos.

Carboplatino 200 mg/m? por via infravenosa en dia 1 en pacientes con depuracion de
creatinina basal entre 16 a 40 mL/minutos.

Las recomendaclones de dosis anteriores son aplicables para el primer ciclo de tratamiento.
Las dosis subsecuentes, deben ajustarse de acuerdo a la tolsrancia del pacienta y al efecto
mielosupresivo deseado.

Terapia combinada: Se requiere un ajuste de dosis de carboplatino si se usara con oftros
agentes miglosupresores.

Formula para dosificacion: Estan basadas en las cifras de funcionamiento renal preexistente
de un paciente, o funcionamiento renal y nadir plaguetarios deseado.

El uso de formulas de dosificacion, comparado con el caleulo empiri
el area de la superficie corporal, permite compensar las variacion
del paciente, anterior al tratamiento, que, de otra f
subdosificacion  (en pacientes con  funcicnamiento
sobredosificacion (en pacientes con detedoro en el funci

:ia. DICTAMINADOR METICO |

COFEPRIS
5B 1 : _
Amarox Pharma S.A.deCV. | TECHA ' o " Direccitn Comercink
Direccitn Fscal: 3, Fomendassir Corporstivo Tomre Diamante
Av.De los 50 Metros No. 402, Col. CIY -OCT-244y. Instrgentas Sur 1685, plso 12, Interor 1204,
CP62578, Jiutepac, Morelos. Col. Guadalupe Inn, CR 07020, Alvaro Obragtn, CDMX.
Tel. {u1 77713204880 (0155) 56163194
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA FISICA
" |IDENTIFICABLE TALES COMO: NOMBRE Y FIRMA DE PERSONA 4]
FISICA, DISTINTA AL REPRESENTANTE LEGAL, CEDULA
PROFESIONAL, POR CONSIDERARSE INFORMACION CUYA
DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA,
DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 115 -

Y 120 DE LA LEY GENERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA
INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 20-MARZO-25

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

La sobredosificacién de carboplatino se ha asociado con la pérdida de la vista, hasta el
momento no hay un antidoto para la sobredosis de carboplatino, Las complicaciones que
podrian anticiparse en la sobredosis estarfan relacionadas con la mielosupresién, asi como
con trastomos en el funcienamiento hepético y renal. Al administrar dosis altas de carboplatino
en pacientes con trastomos renales, se ha reportado raramente frastomos en la visién,
incluyendo perdida de fa vision después del uso de carboplatino, La visién parece recobrarse
en su totalidad o casi totaimente a las pocas semanas de terminar con estas dosis altas.

Una sobredosis de carboplatino (arriba de cinco veces la dosis recomendada como agente
Enim o mas) ha dado como consecuencia, anormalidades severas en la funcién renal y

epéiica.

XV. PRESENTACION(ES):
Caja de cartén con un frasco ampula con 150 mg/15 mL e instructive anexo.

Caja de carton con un frasce ampula con 450 mg/45 mL e instructive anexo,

XVl. RECOMENDACIONES SOBRE ALMACENAMIENTO:
Protéjase de la luz
Consérvese a no mas ds 25 °C.
Consérvese la caja bien cerrada.
Hecha la mezcla, &l producto se conserva durante 3 horas, 2 25°C y durante 24 horas de 2 -

s
E‘Iocs:e congels. @ DICTAMINADOR MECICS
. COFEPRIS
XVil. LEYENDAS DE PROTECCION: 300,

Literatura exclusiva para medicos. FECHA: —
MEDICAMENTO DE ALTO RIESGO 12, Pamenda P Tomes e
Léase instructivo anexo. ! J g

Su venta requiers receta médica,

Diluyente recomendade; Para perfusion, se requisre ur OIS S
o solucién de Cloruro de sodio al 0.5%(8mg/mL) para realizar 13 segunda dlluc!ﬂn (ﬁnaf}
antes de suministrar al paciente,

Mo se administre si el cierre ha sido violado.

Si no se administra todo el producto, deséchese ¢l scbrante.

No administrar si la solucidn no es transparente, si tiens sedimento o particulas en
suspansion.

Mo s& deje al alcance de los nifios.

No se use durante el embarazo ni en la lactancia. @

Evitese el contacto con aluminio.

Este medicameanto debera ser administrado solamenie por médi
ocncologia y con experiencia en quimioterapia antineoplésica.
Reporte las sospachas de reaccidn adversa al comeo:

farmacovigilancla@cofepris.gob.mx y farmacovigilancia@hetero. mrrn ‘:* g =

ANEXO0S Tt TR F
Amarox Pharma S.A.da LV, Direccitn Comerdal:
Direccidn Fiscal: DMEIGN e CDhTR%lEmaEde? Corporativo Torre Diamante
Av. De los 50 Metros No. 202, Col. COIVAC IPP_A_CARBO_ S0OL_\V2_24-0CT-24v. Insurgentes Sur 1685, piso 12, Interior 1204,
CP.62578, Jiutepec, Morelos, Col. Guadalupe Inn, CP. 01020, Alvaro Obragtn, COMX.

Tel(01777)3204880 (0155) 56163196
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Amarox.

Hecho y acondicionade en India por. Representante Legal e Importador:

HETERO LABS LIMITED AMAROX PHARMA, S.A. DEC.V. _
UNIT VI, TSIC Formulation SEZ, Sy. No. Avenida de los 50 Metros No, 402, Colonia
410 And 411, Polepally Village, Jadcheria CIVAC, C.P. 62378, Jiutepec, Morelos,
Mandal, Mahaboobnagar, 508301, India. México,

XVill. NOMBRE Y DOMICILIO DEL LABORATORIO:

XiX. REGISTRO SANITARIO
Reg. No. 35A IV

@ DICTAMINADOR MERICD :
COFEPRIS '
18 QI 782

FECHA:
| Tores
| NowiszE: N3 FmEneE AT0mEs Se

‘\,j

I FIRMA :
T
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA FISICA
IDENTIFICABLE TALES COMO: NOMBRE Y FIRMA DE PERSONA
FISICA, DISTINTA AL REPRESENTANTE LEGAL, CEDULA
PROFESIONAL, POR CONSIDERARSE INFORMACION CUYA
DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA,
DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 115
Y 120 DE LA LEY GENERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA
INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 20-MARZO-25
Amarcx Pharma S.A.de CV. Direccitn cmmﬂ_ al-
Direccidn Fscak Pagina 7de 7 Corporativo Torre Diamante
Av.De los 50 Metvos No. 402, CoL CIVAC IPP_A CARBO_ 50L_V2_24-OCT-24Av. Insurgentes Sur 1885, pisa 12, imterior 1204,
C.P.62578, Jiutepac, Morelos, Col. Guadalupe Inn, CP. 01020, Alvara Obregén, COMX
Tel. (0177713204880 (0153) 56163180
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA FISICA
IDENTIFICABLE TALES COMO: NOMBRE Y FIRMA DE PERSONA

FISICA, DISTINTA AL REPRESENTANTE LEGAL, CépULA

PROFES;[ONAL, POR CONSIDERARSE INFORMACION CUYA ﬁ
DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE I'.A MISMA,

DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 115

Y 120 DE LA J.EY (,EENERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA

INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 20-MARZO-25 =
Conformie al Art. 24 Fracoion il del Reglamento de insumos para la Salud "La denominacicn distintiva,

en caso de Medicamento Ganéricos su inciusion serd optativa’. Derivado lo Antenor; el logo™ *Marca
Registrada” dnicamenfe se incluird crando se incluya la denominecisn dislintiva,

INSTRUCTIVO PARA EL PROFESIONAL DE LA SALUD
KARPLAQUIME
CARBOPLATIND
Solucidn
150 mgf/ 15 mL o 450 mg/ 45 mL
Inyectzble

IMPORTANTE: Debe leer el Instructive cuidadosamente antes de administrar este madicamento,

. Conserve este instructivo, ya que pueds ienar que voiver a leerio,
. i tiene alguna duda, consulte a su medico.
» 5i experimenta reacciones adversas, consulte a su médico, incluso si se trata de

reacclones adversas que no aparecen en este instructivo.

Contenido del instructivo

1. ;Que es KARPLAQUIM / CARBOPLATING y para que se ufiliza?

2. ;Qué necesita saber antes de administrar KARPLAQUIM / CARBOPLATIND? /@) DICTAMINADOR Mil::lcﬂ_t

3. ;Come administrar KARPLAQUIM / GARBOPLATIND? = ]

4. Posibles evenlos adverses [ reacciones sdversas COFEPRIS ) ) \

5. Recomendscionas de almacenamiento de KARPLAGUIM | CARBOPLATINGzcHa: 19 0. {
5. Leyendas de Proteccion ¥ Famanda P Tores Ss{ue \
7. Nombre y domicilia del tzboratorio HONRRR M _
8. Nimero de Reqisiro Sanitario anfe la Secretaria da Salsd FiRMA: — : _—

1. ¢QUE ES KARPLAQUIM { Carboplatino Y PARA QUE SE UTILIZA?

KARPLAQUIM / Carboplatino es un medicamento antineoplésico uilizado para & tratamisnio
de:

= Cancer ovérico avanzado, de origen apltelial.

« Carcinoma de céhilas pequefias y no paguefias de puimson,

« Cancer de células escamosas de cabaza y cusllo,

« Cancer de célulzs iransicionales de !a vejina, en conjunto con otros agentes anlinecplasicos.

Tiens propicdades bioguimicas similares a cisplatino. Passce gue se ung sl ADN para pi:crdu:i!
enlaces cruzados intra e intercatenarios que modifican [z estructura dst ADN & inhiban 2 sintesls
de ADN,

1.1. Presentzcidnies):
Caja de carion con un frasco ampuls con 150 ma/15 mbl e nstruct
Caja de cartdn con un frasco ampula con 450 mg/45 mbL e Instruct

1.2, Forma farmacéutica y formulacion:
Soludién inyeciable

Gada frasco ampula contiene; WS ol e
INS_M_CARBO_ SOL_V2_24-OCT-2024

Déreccifin Comnerdial:

Amarcx Pharma S.A.de C.V.

Direccidn Fiscat: ANEXOS Corporativo Tome Diamante
Av. Dz los 50 Metros No,402, Col. CIVAC BIVISION DE CON Av. Insurgentes Sur 1685, plso 12, Interior 1204,
C.P.62578, Jiutepec, Morelos, TRATCS gl Guadalupe Inn, C P 01020, Ahvaro Obregén, COMX.

Tel.(01777)3204880 {0155) 5616 3186



deyanira.gonzalez
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA FÍSICA  IDENTIFICABLE TALES COMO: NOMBRE Y FIRMA DE PERSONA FISICA, DISTINTA AL REPRESENTANTE LEGAL,  CÉDULA PROFESIONAL,  POR CONSIDERARSE INFORMACIÓN CUYA DIFUSIÓN PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 115 Y 120 DE LA LEY GENERAL  DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 20-MARZO-25


SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA FISICA

IDENTIFICABLE TALES COMO: NOMBRE Y FIRMA DE PERSONA o5
FISICA, DISTINTA AL REPRESENTANTE LEGAL, CEDULA

PROFESIONAL, POR CONSIDERARSE INFORMACION CUYA

DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA,

DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 115

Y 120 DE LA LEY GENERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA L

INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 20-MARZO-25

Carboplating..........cccooeeians-.. 150 Mg

Vehlculo bR St teens 15'mL
a

Cada frasco ampula confiene:

Carboplating.......coorimeeiiinnnnnn 450 mg

Vehiculo chpi, i 45 mL

2, :QUE NECESITA SABER ANTES DE ADMINISTRAR KARPLAQUIM / CARBOPLATING?

2.1, Contraindicaciones:
Este medicamento no debera administrarse 2 padentes que presenten. =

. Hipersensibiidad al carboplatine u otros componentes con platino. 1@ DICTAMINADOR MECICT I
+  Mielosupresidn grave. COFEFRRE —t |
«  NMefropstia grave. . ! 1
+  Problemas renales severos preexistentes, i, Fomenta Torree 25 ;
. Localizaciones tumorales sangrantes y/o pacientes mielosuprimidos. NOMERE: , E
«  Embarazo o lactandia, ! FIRMA: _fg/ (.bu !

2.2. Precauciones generales: )

¢ 13 administrscion de este medicamenic debe reaiza:s.e _exdwvi_m‘ﬁﬂlﬁ por médicos
especialistas en oncologia y con experiencia an -:mh'mo?&rapia anhneuplés_;ca, _—

=  Se sugiers tener 2 disposicién inmediata equipa y medicamentos necesaros para .E’ trna_l;a_rmen
de una posible reaccion anafilactica {incluyendo  apinefring, _axigenn, antihistaminicos Y
corticosteroides iniravencsos) siempre gue s& administre carboplatino. )

« Es recomendable la reduscisn de la dosis inicial en un 20 a 25%, para z!qugllas pacientes que
presentan faclores de riesge comao un iralsmientc SUPPeSOT pravio ¥ Un bajo nivel en la escala de
randimi=nio, ) )

« Es necesario un aiusie de dosis en pacientes de 85 afios de edad 0 mas, dependiznde dz las
condiciones fisicas del pacients. ) i

+ Esrecomendable determinar el nadir hematolégico por medio de una biometriz hematica semanal
durante las primeras etapas de tratamiento con carboplating.

2.3, Intersccién con otros medicamentos: ) ) . s
« Es recomendable planear la combinacion del ralamiento mielosupresivo ¥ la lerapia con carboplating
ara minimizar efectos adversos. ) .

. Efﬂ es recomendable usar carboplating en combinacién con compueslos nefiolxicos, e ratamienio
cancomitante con aminoglucdsidos aumenta la tonr:edad renal y auditiva. .

« Los efectns de nausea ylo vomito sumentan en pacientes que fueron tratados anteriormente con
cisplating. ! . )

« |aloticidad neurcldgica periférica es mas comidn €5 pacienies tratados previamente con cisplating.

2.4, Interaceidn con alimentos y bebidas. .
+  Nosecuents con evidencia sobre 1a interaccidn del Carboplating con alimentos, tin embargo, & uso da
Carboplatino pusds afectar la capacidad del higado para procesar el alcohal.

2.5, Advertencias: ' ) :
s Los pacientes con depuracion da crealining por debajo de los 60 mi/minutos tisnen mayor riesgo de
miglosupresion severa.

2.6, Uso en el embaraze y lactancia: ) o
Mo debe administrar este med : b5 0 £n periodo de lactancia debido
a gus e5 teratogenicgy cmbaaisa

Direccién Comerdak
.daCV. .
Amm!::’;uma S.A [ T
B tnsiae Sur 1685, piso 12, interior 1204,
Av.De los 50 Metros No.402, Col.CIVAE. .. . " oo pady Av. Insurgentes .
C_P&62578, Jiutepec, Morelos, P i o " ' Col. Guadalupe Inn, CP. 01020, Alvarc Obregén, COMX.

Ao e Shointd p 16 2196
Tel, (01777)3204880 A g A (0155) 56
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA FISICA
IDENTIFICABLE TALES COMO: NOMBRE Y FIRMA DE PERSONA
FISICA, DISTINTA AL REPRESENTANTE LEGAL, CEDULA

PROFESIONAL, POR CONSIDERARSE INFORMACION CUYA _g

DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA,

DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 115

Y 120 DE LA LEY GENERAL DE TRANSPARENCIAY ACCESO A LA

INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 20-MARZO-25 -
Durante la administracidn del medicamento no ulilizar agujas, aparstos intravenosos ni equipos que

coniengan aluminio, debido a que &l platino del carboplating en contacte con el aluminio causa un
precipitado o la pérdida de |z potencia del medicamanto,

3 gGﬁMD ADMINISTRAR KARPLAQUIM f CARBOPLATING?
Instrucciones para su uso

3.1. Via de administracien: Infravenosa

3.2. Dosis recomendada:
Monoterapia;

*  Pacientes adultos con funcidn renal nommal y sin tratamiento previo: 400 mgim? coma
dosis inica Infravenosa, administrada en una infusion de 15 2 80 minutos cada 4 semanas

* Pacientes con depuracidn de creatinina basal entre 41 & 59 mUminutes:250 mgfm?® por via
infravenosa en dia 1.

* Pacientes con depuracion de cregfining basal eptre 16 a 40 mUminutos: 200 maim® por via
intravenosa en dia 1 en

Nota: Las recomendaciones de dosis anteriores son aplicables para el primer ciclo de {ralamisnta.
Las dosis subsscuenies, deben ajusiarse de acuerdo a la lolerancia del paciente y al efecio
miclosuprasivo deseado.

Terapla combinada;
»  Se requiere un gjuste de dosis de carboplating sl se usard con ofros agentes mislosuprescres.

3.3. Tiempo méximo de uso: 1 Dosls cada 4 semanas {minimo) o mas en caso que el recuento ds
neutrofilos sea de por lo menos 2,000 calulas/mm? y o recuento de plaquetas de por lo menos 100,000
célulasimm?,

4. POSIBELES EVENTOS ADVERSOS / REACCIONES ADVERSAS
Al igual qua otros madicamentos, =l uso de KARPLAGUIM | CARBOPLATING puede produdir reacciones
adversas, aunqus &s posible que no todas las personas las sufran. La siguiente tabla muestras las
reaccionas advarsas y su recuencis con base en l& siguisnie escala:

huy frecusntes: Afecta 2 mas de 1 de cada 10 pacientes. T2 DIC-AMINADOR M
Frecuentes: Afecta hasta 1 de cada 10 pacientes. s - FAROR MEDICO
Poco frecuentes: Afects hasia 1 de cada 100 pacientes. COFEPRIS
Raros: Afecta hasta 1 de cada 1000 pacizntes. f @ oa
Rarfos Muy reros: Afecta hasta 1 de cada 10 D00 padienies, | pprea. L€ B, -0
No conocidas: Mo s pusds estimar con la informacicn disponible. 5
Ha. ?&T@d& B Tomos 35
HOMBRE:
Tabla de reacciones adversas reportados durante ensayos clinicos o ex :ﬁg{ﬁa M
comercializacidn. il —
Clase drganc del sistema | Frecuencia Térming MedDRA
Trasiomos del sistema linfatico v Muy Fallo de la médulz ésea’, tmrnj;lodtupenia,
sangutnm frecuentes leucopenia, anemia
Teceshitnise ot sleleme a ide!, Hipersensibilidad'
inmunolsgico Muy raras Reaccion anafilactoide’, Hiper
y Hiponatremia, Hlpamagnesem:a
Mury frecuentes e ;
Trastomnos del metabolismo No conocidas Desiuc!ml;amﬂn
y Iz nutricidon Frecuentes Neuropatia periférca
Raras Ancrexa (Pérdida del apefito)

infarto Isquémica’

ANEXOS
Amarox Pharma S.A. de LV, DIVISION Dipdellird Ghida:
Direccitn Fiscal: Corporative Tome Diamante
Av.De los 50 Metros No.402, GGLEI‘H'M . R, Insurgentes Sur 1685, pisa 12, interior 1204,
C.P.62578, liutepec, Morelos. sl e Col. Guadalupe inn, C.P. 01020, Alvaro Obragén, COMX.

Tel. (0177713204880 o : [0155) 56163195
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA FISICA
IDENTIFICABLE TALES COMO: NOMBRE Y FIRMA DE PERSONA
FISICA, DISTINTA AL REPRESENTANTE LEGAL, CEDULA
PROFESIONAL, POR CONSIDERARSE INFORMACION CUYA
DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA,

Amearox Pharma S.A. de C V.
Direccitn Fzcal:

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

Tel (D1777)3204880

Clase érgano delsistema |  Frecuencia TémminoMedDRA
Traslomos oculares Frecuentes Pérdida temporal de 12 visien
Trastornos del cido . . ;
. n auditiva
v del laberinto Frecuentes Pérdida de la funcidn a
Trastemos cardiacos Muy raras insuficiencia cardiaca’
Trastomos respiratorios, .
toracicos y mediastinicos Frecuentes Disnea (Dificultad para respirar}
Trastomas gastrointestinales Frecuentes Vémilos, nduseas, diarsa’
Trastomos de |2 pisl y del t=jido Frecuentes Prurite, urticara
subcutineo = ;
Frecuentes Erupcidn cutdnaa, alopecia
Trastomes musculoesqueleticos Mo conocidas Espasmos musculares
Trastomos hepaticos Muy Falle renal agudo?, alteracion renal fubular,
frecuentes hiperuricemia’
Trastomos generales y
alteraciones en el lugar de Muy SR de ralogtar
administrazion fracuenies i

T La presencia de estas reacciones adversas podrian considerarse graves y requerir atencion medica.

Comunicacién de efectos adversos: .
Reporie las sospechas de reaccion adversa a los comeos: farmassvigfancia@eniepricachmye yo

, 4
DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 115
Y 120 DE LA LEY GENERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA
INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 20-MARZO-25 =

farmacovigifanciz@heters.com, @ DICTAM NADOR rpco |
S. RECOMENDACIONES DE ALMAGENAMIENTO: COFEPRIS
Proléjase dea |a luz. 1§ BIC i
Consérvese a no mas de 25°C. — L, guf
Consénvese la cafa en camads, ﬁra@
Hecha la mezcla, ef producto se conserva durante 3 horas a 25 °C  dygante 24 /ﬁﬁé
No se congale.
FIRMA: e =

6. LEYENDAS DE PROTECCION: =i

MEDICAMENTO DE ALTO RIESEGO
Leaze instructivo ansxo.

Su venta requisre recela médica,
Diluyente recomendado; Para perfusion, se requiere una solucidn de Dextrosa al 5% o solugion de
Croruro de sodio al 0.9%:{8mg/mL} para realizar la segunda dilucidn (final) antes de suministrar al
paciente,

Mo se administre =i el ciems ha sido violado,

Si no s2 adminisira todo el producto, deséchese =l sobranls.

Wa administrar s la solucién no es transparente, si tiene sadimento o particulas en susoe

No se deje al zlcance de los nifios.

Mo se use durante el embarazo ni en fa lactancia, @
Evitess el conlacto con alumninio.

Este medicamesnto debera ser administrade solemente por médicos especialislis SR Hiseiat ey il
syperencia en quimicterapia antineoplasica.

Reporte las sospechas de reaccion adversa al comeo:
farmacovigilancia@cofepris.gob.mx y farmacovigilancia@hetero com

INS_M_CAREO_50L_V2Z_24.0CT-2024

Direccién Comerdial:

Corporativo Tomre Diamante

Av. Insurgentes Sur 1685, piso 12, interior 1204,
Col. Guadalupe Inn, C.P. 01020, Alvaro Obregtn, COMX.
{0155) 56163195
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7. NOMERE Y DOMICILIO DEL LABORATORIO
Hecho y acondicionado en India por
HETERDQ LABS LIMITED
UNIT W1, TSHC Formulation SEZ, Sy No. 410
And 411, Pelepally Village, Jadeheda Mandal,
Mahaboobnagar, 509301, India.

["Para venla exclusiva en 3

[Leyenda sélo para linea de comerciglizacion
exclusiva)

NUMERO DE REGISTRO SANITARIO ANTE LA

Registro Sanitario; { ) SBA N

i

Amarox

Representants Legal 2 Imporiador 2n Méxiso-

AMAROX PHARMA, S.A.DEC.V.

Avenida de los 50 Metros No. 402, Colonia. CIVAC, C P,
52578, Jintepac, Morelos, México.

LOGO *{Para 8), LOGO™ {Para MR)
Regisiro de Marca

SECRETARIA DE SALUD

Conforme al A, 24 Fraceion Il del Reglamente de insumos para la Salud “La dencminacion distinbiva,

en caso de Medicamenifo Genéricos su nclusion serd optative’. Derivado lo Antenor, el logo”™ "Marca
Regisirada” dnfcaments se incluiré cuando se incluya fa denominacicn distintiva.

Loz instruclives psm los medicamenios destinados s lag lineas de comerciaffizacion exclusiva,

simboles y/o fogolipos serdn responsshbilidad del tifefar del registro v ef comercializador y se sujelardn

a laz disposiciones de la nomafividad i

igente, con basa en los numerales 5.77.1, 5.17.210,

51721007, 517.2.10.2 y 5.17.2.10.3 de la NOM-072-5541-201 2, Etiguetado de madicamentos y de

remadios harbolarios.

ggj DICTAMINADOR MECICE |

COFEPRIS

A
FECH A
Lia Fomsnds B on0s e
| MNOMIRE: = “_L i
FIRMA: = - i |

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA FISICA
IDENTIFICABLE TALES COMO: NOMBRE Y FIRMA DE PERSONA
FISICA, DISTINTA AL REPRESENTANTE LEGAL, CEDULA
PROFESIONAL, POR CONSIDERARSE INFORMACION CUYA
DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA,
DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 115
Y 120 DE LA LEY GENERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA
INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 20-MARZO0-25

_ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS
A— N—— INS_M_CARBO_ SOL_VZ_24-0CT-2024 o ;
Direccitn Fiscal: Corporativa Torre Diemante
Av. Da los 50 Metros No. 402, Col CIVAC Av. Insurgentes Sur 1685, piso 12, interior 1204,
C.P 62578, Jittepec, Momlos. Col. Guadalupe Inn, CP. 01020, Alvaro Dbregdn, COMX.

Tel. (01777)3204880

L
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Amarox.

Conforme al Arl, 24 Fraccion I del Reglamenio de nsumos para ls Salud "La denominacidn distiniiva,
en caso de Medicamento Genénicos su inclusidn serd optaliva’, Derivado fo Anlenor, el fogn™ “Marca
Registrada” Gnicamente se incluird cuando se incluya la denominacidn distintiva.

INSTRUCTIVO PARA EL PACIENTE
KARPLAQUIME
CARBOPLATING
Solucion
150 mog/ 15 mL o 450 mg/ 45 mL
Inyectable

IMPORTANTE; Debe leer e instructivo cuidadosamente antes de administrar este medicamento,
5i tlene alguna duda consulte a sumédico,

. Consarve este instructive, ya gue puede tener que volver a leerio.
. Si tiene alguna duda, consulte a su medico.
. 51 experimenta reacciones adversas, consulte a su médico, incluso sise trata de

reacciones adversas gque no aparecen en este instructivo.

Contenido del instructive

1. ;0ue es KARPLAQUIM / CARBOPLATING y para que se utiliza?

2. @QL_J& necemta saber antes de administrar KARPLAGUIM / CARBOPLATING? @ DICTAMINADOR MEE ~a |
3. ; Como administrar KARPLAQUIM / CARBOPLATING? :
4. Posibles evenlos adversos / reacciones adversas | COFEPRIS
5. Recomendzciones de almacenamiento de KARPLAQUIM | CARBOPLATING | g JIC

§. Leyendas de Proteccion FECHA D i
7. Nombre y domicilio del laboratorio 4 Bemanaia & Taroc !
8. Nomero de Registro Sanitario ante la Secretaria de Salud NERMEHES j'ﬁfﬁ T ;

. : 2 FRMA: P
1. :QUE ES KARPLAQUIM [ Carboplatine Y PARA QUE SE UTILIZA?

KARELAGUIM ! Carboplatine 25 un medizamento antineoplasico ulizado para el iratamiento de:

«  Cancer gvanco avanzado, de ongen epitelial.

«  Carcinoma de células pequenas y no pequeliss de pulman.

+  Cancer de celulas escamosas de csbeza v cuelln,

«  Gancer decélulas transicionales de la vejiga, en conjunto con oiros agentes anlinsoplasicos.

Funciona principalmente a traves del rompimisnto y disrupcion de |as cadenas de ADN a nivel celular,

1.1. Presentacién(es):
Caja de cartdn con un frasco ampula con 150 mgMs mb e instructivo anexo.
Caja de cartdn con un frasco dmpuls con 450 mgf45 mL e instructivo ansxo.

1.2. Forma farmacéutica y fermulacion:
Solucidn inyectabla

Cada frasco ampula contiens:

Carpoplatino.............cc. 150 Mg
Vehiculo cbp.., coriinnnaeas 15 ml -
a

Cada frasco ampula contiena:

Carboplating. ... .- 450 mg

Vehiculocbhp. . ..o 4B mb
Amarox Pharma S.A.de C.V. Direcrisin Cornendal:
Direccitn Fiscal: Corporativo Torme Diamants
Awv. De los 50 Metros No.402, Col. CVAC Av. Insurgentes Sur 1685, piso 12, interior 1204,
C.R 62578, Jiuteper, Morelos. Col. Guadalupe inn, CP. 01020, Alvaro Obregon, COMX.

Tal [ TTARINARRN {0155 56163195



SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA FISICA
IDENTIFICABLE TALES COMO: NOMBRE Y FIRMA DE PERSONA
FISICA, DISTINTA AL REPRESENTANTE LEGAL, CEDULA
PROFESIONAL, POR CONSIDERARSE INFORMACION CUYA
DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA,
DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 115
Y 120 DE LA LEY GENERAL DE TRANSPARENCIAY ACCESO A LA

m

2. - ¢ QUE NECESITA SABER ANTES DE USAR KARPLAQUIM / CARBOPLATINO? —— —- - v et el

2.1. No use esle medicamento si usted presenta:
«  Hipersensibiidad al carboptating o 2 cualquier ofro agente o components gue contenga platino. ¢

»  Disminucidn generslizada de células sanquineas (depresitn de medula deas; glébulos rojos, gidbutos
blancozs y plaguetas). j =
+  Enfermedad grave del Afién y problemas renales preexistentas, W
Tumores sangranes,

* Embararo o lactancia.

CICTAMINADOR MEDICOD
!
COFERRIS 1

T8 L. 20%

. FECHA:
2.2. Precauciones generales:

+ Este medicamento solo debe ser administrado por meédicos espedal&t&%ﬁ% 1
experiencia en quimioterapla antinecplasica,

P Tores Sum

e
2.3. Interaccidn con otros medicamentos: iiu = ;
Informe & su médico antes de ser administrado con carboplatine si usted se encuentra en tratamiento con:
Supresores de la producdidn de clulas sanguineas; mislosupresores.
Compuestos tixicos para el rifidn por ejemplo aminoglucdsidos.

2.4, interaccién con alimentos v bebidas, )
« Eluso de Carboplatino puede afectar la capacidad del higado para procesar el aleshol.

2.5, Uso en el embarazo y lactancia: _ .
Mo le debsran adminisirar esle medicamento s! usted esta embarazada o en pericdo de
lactancia debido a que pusde generar desordenes congénitos y es tbxico para el embrion,
o lactants.

3. ;COMO ADMINISTRAR KARPLAQUIM / CARBOPLATING?
Instruccionss para su uso

3.14. Via de administracion; Inlravercsa. Este medicamenio solo debe ser adminisirado por médicos
sspecialistas en oncologia y con experiencia en quimiclerspia anfineoplasica.

5.2. Dosis: La que el médico sailale,

3.3. Tiempo miximo de uso; 1 Dosis cada 4 semanas (minimo) ¢l medico iraiznie o5 responsabie de los
sjustes en la dosis asociados con fas condicicnes de cada paciente,

4. POSIBLES EVENTOS ADVERSGS / REAGCIONES ADVERSAS A :
Al igual que ofros medicamentos, &l uso de KARPLAQUIM / CARBOPLATING pgade producir reactionss
adversss, aunque es pesible que no lodas lss personas las sufran. La siguiznte tabla muesiras las
rescciones adversas y su frecuencia con base en la siguients escala;

Muy frecuentes: Afecla @ mas de 1 de cada 10 pacientes.

Frecuznies: Afecta hasta 1 de cada 10 paclentes,

FPoco frecusniss: Afecta hasta 1 de cada 100 padientss, =

Raros! Afecta hasta 1 de cada 1000 pacientes. - ANEXOS

Raros Muy raros: Afecta hasta 1 de cada 10 000 pacientes.. DIVISION DE CON

Na conocidas: Mo se pusde estimar con la informacién dmpmlge. ONTRATOS

Tabla de reacciones adversas reportados durante ensayos clinfcos o experiencia post-
comercializacion,

i Clase drgano del sistemna Frec: Reacclén Advérsa
i — Fallodela m:duia m:saga
3 linfati Raducsion dei ndmero de plagquetas en sangre
Trastamos dSafgsl.tl?rTai ey Reducclén del nimers de gidbulas blancos =n sangre
Amarox S ndﬁnhﬂd&édﬂoummsawmm
Df:a:idﬂﬁsm" Corporativo Torre Diamante
: ! P 12, interior 1204,
: 50 Metros No.402, Col. CIVAC oo Av. Insurgentes Sur 1685, piso
E‘VP[;;ETS,HM Mur;ii % e Syin 21T hE q Guadzlupe Inn, TP 01020, Alvaro Obregdn, COMX
N R et

Tel.(01777)3204880
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA FISICA
IDENTIFICABLE TALES COMO: NOMBRE Y FIRMA DE PERSONA
FISICA, DISTINTA AL REPRESENTANTE LEGAL, CEDULA

PROFESIONAL, POR CONSIDERARSE INFORMACION CUYA
DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, a
DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 115
Y 120 DE LA LEY GENERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA
INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 20-MARZO-25
[}

Clase drgano del sistema Frecuancia Reaccidn Adversa
Traiiix:;g;ﬁslema Muy raras Reacciones anafilaclicas o de Hipersensibilidad.
isminuc sales ens Scdio, Polasio,
Muy frecusnies Dizminucion dacmzfm am;
Trastomos del metabolismo Mo conocidas Deshidratadﬁr: .
y la nutrician Frecuentes Hommigueo o entumecimiento.
Raras Pérdida del apetito
Muy raras Infario cersbral’
Trastomos pculares Frecuentes Pérdida temporal ds la visidn
Trastomos del aido v del laberninto Frecuentes Pérdida da Iz funcidn auditiva
Trastomos candiacos Muy raras Insuficiencia cardiaca’
VERNATS oSN e, ey Frecusntes Dificultad para respirar
Trastomos gastrointesfinales Frecuentes Vémitos, néuseas, diamea’
Trastarmos de la piel y del lejido Frecuentes Enrojecimiento de 1a piel
subcutinso Frecusnies Erupcidn cutdnes, alopecia
Trastomos musculoesqueléticos No conocidas Calambres musculares
Trastomos hepaficos hi‘gﬂ . Fatlo en los rifisnes’,
Trastomos generales y
alleraciones en el lugar de Muy Sensacion de malestar, pérdida o falta ds fuerza
administracicn frecusntes . comporal.

' La presencia de estas reacciongs adversas podrian considerarse graves y requerir atencion médica.

Comunicacidn de efectos adversos:
Si experimenta cualguier fipo de sfeclo adverso, consulie a su médico, incluso sissimiade posibles efectos =~

adversos que no aparecen en este instructive. Reporte las sospechas de readsion gdupesz g los comens: N {
farmacovigilanciaf@cofepns gob.mx y farmacovighancia@heterc.com @9 HHETAMINADOR MaDIGE
i 1
5. RECOMENDACIONES DE ALMACEMNAMIENTC: COFRERIS - o B ;
Protéjase de Ia luz. ) TROFL BN
Conséivese a no mas de 25°C. FECN - i
Consérvese la caja bien cerada, 3 Ya Fomenss B Tores 1y - '
Hecha ia mezcla, el producio se conserva durante 3 horas a 25 °C v dursME®E . |
Mo s& congsle: F ;:) :
FIRMa: g -== -

6. LEYENDAS DE PROTECCION; -
MEDICAMENTO DE ALTO RIESGO
Léase instructivo anexo.
Su venta requiere recefa medica.
Diluyente recomendado; Para perfusion, s2 requisre una solucidn de Dexirosa al 5% o solucidn de
Cloruro de sedio al 0.8%(9mg/mL) para realizar la segunda dilucion (final) antes de suministrar al
pacients.
Mo se administre si el ciems ha sido viokade.,
3i no se administra tode ! producto, deséchase 2| sobrante.
No administrar si la solucian no es transparente, sifiene sedimento o particulas en sUspension.
Mo se deje al alcance de los nifios.

Mo se use durante el embarazo nl en la iaman:ia.@
Evitese e contacto con aluminio.
Este medicamento deberg ser admi edicos especialisias en oncologla y con
expariencia en quimiolerapia anlm
Reports lzs sospechas e reaccios
farmacovigilanciai@ed e

Amarox Pharma S.A sidn Comercial:
Direccitn Fiscal: ' i EE? fu Corparativo Torre Diamante
Av, De los 50 Metros No. 402, Col. CIVAC - - - Av. Insurgentes Sur 1885, pise 12, interior 1204,
C.P.62578B, Jstepec, Morelos. : - Col: Guadalupe Inn, CP. 01020, Alvaro Obregén, COMX,

Tel. (0177713204880 {0155) 56163196
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Hecho y acondicionado en india por Representante Legal e Importador en Maxicore -
HETERO LABS LIMITED AMAROX PHARMA, S5.A. DE C.V,
LUNIT V1, TSHC Formulation SEZ, Sy. Moo 410 Avenida ds los 50 Metros No, 402, Colonia, CIVAC, C.P.
And 411, Polepally Viliage, Jadchera Mandal, 62578, Jiutepec, Morelos, México.
Mahabocbnagar, 508301, India.

LOGO ®(Para &), LOGOM® (Para MR)

[FPara venta exclusiva en ¥ Registro de Marca
[Leyenda stio pars linea de comercializadgén
exclusival

8, NUMERO DE REGISTRO SANITARIO ANTE LA SECRETARIA DE SALUD:

Registro Sanitario: { ) BEA IV

4) Los instuctivos para los medicamentos destinados a lss fineas de comercializacion exclusiva,
simbaolos yo logofipos seran responsabilidad del fular def registro v el comercializador y se sujetaran
a las disposiciones de la normmatividad vigenle, con base en los numerales 5.17.1, 5.17.2.10,
517.210.1, 5.17.2.10.2 y 5.17.2.10.3 de la NOM-072-S5A1-2012, Etiquetado de medicamentos y d2
remedios herbolaros.

2 Conforme al Art. 24 Fraccion Il del Reglamenio de insumos pars la Salud "Lz denominacion J:fa;hnm
en caso de Medicamento Genéricos su inclusién serd opiativs'. Darvado la Anfenof, &f logo™ "Marca
Regiztrada” Gricamente se incluird cuando se incluye la denominecion distiniiva

’ o DETAMINADOR MEDCC |
| COFEPRIS [
| P30 M

| FECHA

b oiene, o2 Fomends P Tomes g e
i MOMBRE: 5 e AR !

k

FIRRA: = -_&

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA FISICA
IDENTIFICABLE TALES COMO: NOMBRE Y FIRMA DE PERSONA
FISICA, DISTINTA AL REPRESENTANTE LEGAL, CEDULA
PROFESIONAL, POR CONSIDERARSE INFORMACION CUYA
DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA,
DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 115
Y 120 DE LA LEY GENERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA
INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 20-MARZO0-25

ANEXOS s

DIVISION DE CONTRATOS a
Amarox Pharma s.A.de CW. Diuz‘.idnf.nmﬁni':
Direccitn Fiscal: Corporativo Tome Dismante
Av. De los 50 Metros No.402, Col. CIVAC Av. Insurgentes Sur 1685, piso 12, interior 1204,
C.P.62578, Jiutepec, Morelos. Col Guadalupe Inn, CP.01020, Alvaro Obregén, COMX.

Tel. (0177713204880 {0155) 5616 3196
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Inspiring Human Belief in a Healthier World

SOLICITUD DE INCLUSION DE MARCA YIO REG?SFRE SANITARIO

CARTA COMPROMISO DEL FABRICANTE DE LOS BIENES GARANTIZADO EL PERIODO DE CADUCIDAD
No. 012MTES37E11522008 REGISTRO SAI No. U220729

CIUDAD DE MEXICO, A 13 DE AGOSTO DE 2025

INSTITUTO MEXICAND DEL SEGURD SOCIAL

DIRECCION DE ADMINISTRACION

MTRA. MARIA FERNANDA HERNANDEZ RIOS

TITULAR DE LA COORDINACION DE CONTROL DE ABASTOD
PRESENTE:

El suscrifo GURULINGA SWAMY KONANUR BASAVANNA, en mi calidad da Represemtants Legal o persona qua cuenta con facultades para
comprometer a la empresa AMAROX PHARMA S.A. DEC.V., MANIFIESTO BAJO PROTESTA DE DECIR VERDAD que mi represantada garantiza
y scepta respondar contra vicies ocufies y de mala calidad de los medicamentos, asi mismo e obliga a garanbzar 105 bienes sn un periodo no
menor & 12 meses contados 2 partir d& |s fecha de entrega de los mismos, durante 1a vigancia de las obligaciones cantractusles adquiridas en =l
cantralo No, 012ZMTB997E11522008 v registro SAl No, U220729 dervada del procedimisnto de LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL
ABIERTA ELECTRONICA No. LA-012M7B957-E115-2022 PARA LA ADQUISICION CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS PARA LOS

EJERCICIOS 2023-2024 (618 CLAVES).

CADUCIDAD

CONTRATO DESCRIPCION BREVE minima DE LOS
BIENES

| | CARBOPLATING SOLUCION  INYECTABLE,
CADA FRASCO AMPULA CON LIOFILIZADG
u220729 010.000.4431.00.00 GCONTIENE: CARBOPLATING 150 MG ENVASE

CON UN FRASCO AMPULA

12 meses

ATENTAMENTE

GURULINGA SWANMY BONANUR BASAVANNA
REFRESENTANTE LEGAL
HETERO LABS LIMITED

e _ ANEXOS
5 8y DIVISION DE CONTRATOS

P = fiq*,_'_.-'."'it 5;r-‘_,"'~.-:' P

"Hetero Corporate”, T-2-A2, Industrial Estates, Sanath Nagar, Hydersbad ~ 500 018, Telangana, India.
# Tel: DOS1-40-237 04073, 24/25, Fax: D031-40-23704035, 238713358

P C-mail comact@heterocom URL hitpy/fwww hetero.com
P T P T Wt B p YTt Tl P R e
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SOLICITUD DE INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO

CARTA DE RESPALDO Y CAFACIDAD DE PRODUCCION DEL TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO 118M2024 SSA QUE
SE SOLICITA INCLUIR MEDIANTE CONVENIO MODIFICATORIO A LA CLAVE 010.000.4431.00.00
No. D12M7BSSTE11522008 REGISTRO SAl No. U220725

ClIUDAD DE MEXICO, A 13 DE AGOSTO DE 2025

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

DIRECCION DE ADMINISTRACION .

MTRA. MARIA FERNANDA HERNANDEZ RIOS

TITULAR DE LA COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO
PRESENTE:

En relacion con la solicitud de Inclusion de Marca sobre fa contratacion de LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA
No. LA-012M7B227-E115-2022 PARA LA ADQUISICION CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS PARA LOS EJERCICIOS 2023-2024 (618
CLAVES);, el zuscrite GURULINGA SWAMY KONANUR BASAVANNA, sn mi caracter de representants legsl de la empresa HETERO LABS
LIMITED

Manifizsto qus mi representada es HETERO LABS LIMITED, con Registro Federal de Contribuyentes MiA, de los biznes qus se indican a
cantinuacion y que respaldames la propussta del lictante AMAROX PHARMA, 5.A. DE C.V., asf mismo qus contamos con fa cepacidad de
produccion y suminisiro suficisnts para que nuestro respaldsdo AMAROX PHARMA, 5.A, DE C.V., cumpls plenamente con los compromisos
contraidos con los Entes piblices consclidados par el Instituto de Salud para el Bianestar, en las cantidades y fachas establecidas en el FORMATO
2, respecio da los siguisnies blenae:

CANTIDADR D

o
o

DESCRIFCION

REGCISTRD
SEMITARID

|

i O0IMI0RE !
- % FRASCO AMPLA CoN USFLIEZADD ?
010.000.4431.00,00 e o e S A M SEA iEAREIOPLATIhﬂ KARPLAGUIM INBIA 353,878 353,878

I 2 1
gmﬂma&fy i

Azimizmo, mi representada se compromeie &

A. Garantirala entrega de insumos 8 partir de qua fa inciusidn de determing procedents

B, Se compromets a poner s la vista |as especificaciones técnicas de calidad, métodos de prusba, sustanclas de referenciz y ios estudios de
ectabilidad acelerada y @ lamo plazo, asf como la validacian de métodos de pruebs de los insumes gue oferta, en &l momento que s2 s
reguiera.
Marifiesta de que los bisnes ofedados cumplen con la descripcion y requisitos del procedimiento que dio origen al contrato del que se solicita
la inclusian.
Garantizar [a gestion de prusbas por parte de un laboraterio acreditadoe por s entidsd comespondients o tercern autorizado por Iz COFEPRIS,
en el momento que 5= le requiera.

A TAMENTE
ﬁ«_f_.':-"-:".- '-'-"-—';i;;?,;l GURULINGA W ONANUR BASAVANNA
AT Ty REFPRESENTANTE LEGAL
7 B HETERD LABS LIMITED
<
:: ."i L il ST SoEn 1.;;;[.'_:_
S rie
B @lihae # Fowrdw e
[ E “Heters Corparate”, 7-2-A2, Industrial Estates, Sanath Nagar, Hyderabad - 500 018, Telangana, Indiz
-5 - f"'l Teh 0097-40-23704023/24/25, Fax (04T-40-23704035, 2381335

T E-mait corfact@hetero.com URL hitpyfevaw neterocom
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Final Audit Report 2025-04-21
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Croatad: EUH—N-EI SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA FISICA

IDENTIFICABLE TALES COMO: NOMBRE DE PERSONA FISICA,
DISTINTA AL REPRESENTANTE LEGAL, CORREO ELECTRONICO,

By: Angélica Castillo {angefica_castilo@thetero_cam) POR CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE
AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD
Status: o i CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 115 Y 120 DE LA LEY

GENERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION
PUBLICA. D.O.F. 20-MARZO-25
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HARPLAGLIAM 150 MG (Carboplatin 10 mg/mbL Concentrate for Infusion 150 mg/15 mL) Carton_Amarox Maxico

Lata: XXX (Batch No.) \i
Caducidad. DDMMMMYY (Exp. Data)
Precio mawamo 2 publica: § (Price)
Only variahle data shall be over coded
during packing

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA FISICA
IDENTIFICABLE TALES COMO: NOMBRE Y FIRMA DE PERSONA
FISICA, DISTINTA AL REPRESENTANTE LEGAL, CEDULA
PROFESIONAL, POR CONSIDERARSE INFORMACION CUYA
DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA,
DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 115
Y 120 DE LA LEY GENERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA
INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 20-MARZO0-25
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SPOT UV SECURITY PATTERN WITH ANGLE 30° FOR THE BRAND NAME

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA FISICA
IDENTIFICABLE TALES COMO: NOMBRE Y FIRMA DE PERSONA
FISICA, DISTINTA AL REPRESENTANTE LEGAL, CEDULA
PROFESIONAL, POR CONSIDERARSE INFORMACION CUYA
DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA,
DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 115
Y 120 DE LA LEY GENERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA
INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 20-MARZO-25
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“ludad de México, 8 Fe Ue miayn do 00,

MTRO. JO5E ANTONIO OLIVAREZ GODINEZ
Fharoeier da Admi vstractan

ST e S R R S e e i hW.WHJﬂ|W%1EMEHU1 wuh:r#i_-i‘]‘ﬁqﬁﬂ}m—"* HHHHHHH

S LSRR ST T e S - T P
o b
e REETYL e,

Me rafiero al aficic No. 09.52 171000/0518 de fecha s de mayo de 2020, recibido o 71
del imisrmeo mey ¥ ano, y registrado en el Sistema de Control de >estion de la Unidad
de Hormativ'uad de Contrataciones Pablicas (LMNCP}) con e foiio T-0320-20, por ¢
Ggiie an relacion a los procedimientas de contratacidn consolidagos y/o realizados 4
nivel Institucionz| para cubrir nécesidades da! presente gjercicio fiscal 2n materia
de madicomentos, vecuras y material de curacion, sefiala que para esa instituto se
ostatijoce |z cbligacién de proporcionst los servicios medices, guirGrgicos
Aarmaceutices ¥ hospitalarios 3 zus proentes, utilizando insumos de calldad
cotteridos en los cundros basicos da insi:mes para la salud.

[Foi 1z Liladin, consuita sobre ta procedeancia da SUscribir canvenios moedificataricos,
»a's i3 inclusion de marcas yfo registros ssnitarios autorizados por COFEPRIS, en
A0 de Yus Zs proveedaoras manifiesten causes que les Impidan cumplir con las
werrainieas de entrega con |os registros wo marcas inlcislmentea adjudicadas, ep
J5 Techas pactadss, v e st oue las especificsciones de los bienes noe varian
recpedin de las contratadas.

Lo anlerior, menclona sarla 2n spego al artfeulo 52, cuarto parrato de la Ley de
Adguisiciones, Arrendamisntos v Servicios del Seetor Pibiics (LAARSE]
Hilcrprelaco a contraric sensy, elle tomando en corsideracian gue, meadianla
ESNFHOS. [aress

esentades por los provosdores adjudicados, se ha soliciiads cubrh 1z

demannz ds ose instituto, con blenes de las mismas especificaciones, pero con
diferentes Titulares de registros sanitarios, a los adjudicados en log procedimientos
da montratacion consniidades.

_ ANEXOS
DIVISION DE ConTRATAS
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Ello considerando que no existirfa variacion en el precio o condiciones tecnicas o
contratacion v en virtud de 13 necesidad de garantizar gl abastecimiento de bieres

a la poblacmn darechohabiente de esa Instituto, dado el consume de los bighes
cy indicacion terapéutica, v garantizar la suficiencia de Inventarios ;:aa-n
progorcionar atencién.

A sUvez, menciona gue como pare del tramite de inclusien ese Instituto ernitira
sor perle de |as dreas técnicas yio reguirentes uUn restltado de ia cvaluacion & ics
racyuUisiios Lechicos ddl procedimiento de contratacion gue oic prigen, v de habers
splicaco el margen de preferencia conforme a las "Reglas para la splicacion -.'i:z.-:
margen de preferencia en el precio de los bienes de origen nacionsl, respectc o
siecio de los bienes de importacian, en los procedirmientes de cantratacion o
caracter internacional sbiertc oue realizan las dependencias y entidadss ¢v 3
Administraclén Publica Federal" (REGLAS), se acotaria a que &l registro a inc
cumpla con diche margen conforme al farmato para la manifestacion gue detzcran
presentar los licitantes gue participen en los procedimientos de conuz lacicn
internacional, para dar cumplimiento a lo dispussto por las regias 5.3 v €3 de las
REGLAS, porlc gue se garantizaria gue no se olorgarian condiciones mas favorabios
a2l proveedor adjudicado.

Sobre el particular, es de sefzlar que las facultades de la UNCP previstes en ol
Dacimo transitorio del Reglamento Interior de la Secretaria de la Funcion Bublica,
publicado ¢l 16 de abril de 2020 en el DOF, en relacicn con el articulo 51, fraccion |
del abrogado Reglamente Interior de |2 Secretaria de la Funcion Piblica, pubicade
=119 de julio de 2017 en g DOF, ¥ en concordancia con ios articulos 31, fraccion XXV,
. dela La;,; Orgamcq dela Adm.nssa,racion Pubi;ca Federal J:J_C}F'\PPL Primerg, Sexto, ...
sdicionsn y derocar dwersas d!SﬁDEfCIDﬂES de la LDADF p:mlw-ado el 20 de
noviembre de 2018 en el DOF, asi como el artieulo 8, parrafo cequnds ol
Rzgiamento de la Ley de Addguisiciones, Arrendamientos vy Servicles del Sacior
Publico (RLAASSP) en relacion con el articulo 7, parrafo primero de la LAASEP, e:lan
reloridas a Interpretar para efecios administrativos la LAASSP, asf corno laz deman
gisposiciones juridicas que regulsn:-esa materia, asesorar, darorientaciény atendar

lzs consultas oue al respecio se formulen, en tal virtud, le comunico la sigulenic
upl-nDi"-,

-
e
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Laie precisar gue las partes se encuentran obligadas en principio 2 io que hubieren
cstipulado on sl contrato, stendiendo a los principios Juridicos “cacta sunt
servenoa’-los pactes deben cumplirse- v “pactg, quanium aunque nuda, servanda

Sk by GS pactes: hiay gue cumplirlos, mismos gus son reesnocides on
‘o dispuesto per =l articulo 1796 del Cadigo Civil Faderal [CCF), supletorio do {2
LAASEP, conforme a su articulo 1, al establaecer que, al perfeccionarse los contrates
Zuies viligen # los contratsntes na sélo al cumplimiento de lo expresaments
Raciado, sinc Lambien a las consecuencias que, segun su natursleza, sen conforme
a.& busna fe alusc o alaley, en sse sentido, atendiendo a lo dispuesto por &l articulo
45, parrsfo segundo de fa LAASSP, I3 convocataria 3 |2 licltacién, ef contrata L 91
anexos =eh los instrumentos gque vinculan a las partes en sus derechos s
chiligaciones, por lo que las sstipulacicnes que se establezcan en 2l contrato no
aeseran modificar las condiciones previstas en la convecatoria a'la licitacién v sus
luntas da aclaraciones,y en caso de discrepancia, prevalecers o estipulado en éstas,

A .,I_'...,...._n.,.w-...._,p..r_--._.,..;u:-.,:.-,'_: L ,..-r'.\;n..-..g.uu-t.,.l-w:éﬂ.- J\.r_s.w{.iﬂu-:n.'..'-l-li.ﬂ.ﬁi!l::n f;#-ﬁ-bi;ﬂLHd_C'rUU'L-}_'F-i‘ te GO YO Gt i
= 15 licitacidn, en la invitacién a cuando menos tres personas, o en la solicitud de
catizacisn v, en los contratos las sspecificacicnss de los bienes, v en su caso, sus
respeciivas marsss v/o registres sanitarios resultarian obligatorias 3 ss partes
enniraiantes,

Ahora bien, cabe resaltar gue e erticulo 52, pérrafes primero y Ultimo de la LAASSP,
cstasiscein:

“‘Articulo 52, Los dependencias y entidodss podran, dentre oe su presupussia
Guarobods Y wisponible, bojo su responscbliidad y por rozones fundadas v
expilciions, oeordaf ef incramente dal monto- oel coniralo o de o contidad de
mignes, atrendomionics o sarvicios solicitados medionie modificacionses o sus
Terelos vigentes, slempre Que las modificaciones o rebasen, en coniunio, af
vointe por denio gl monfe o contlded de lof conceptos o voitmenss
sgtabiecioes originoiments en los mismos vy &l precic de los bienes,

&

arrendamisntos o serdcios sed igual ol jpactado originalments,

; ANEXOS
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Las dependencias v entidades se abstendron de hocer modificaciones que &0
refieran @ precios, anticipos, pagas progresivos, especificociones i, en genstul.
cunlquier cambio que Impligue otorgar condiciongs mds ventgjosas o un
sroveedor comparadas con los astablecidas origingiments.

El precepto invocado, dstermina ia regla general para la modificecion de los
contratos, con la limitante de no rebasar e veinte por ciento del monto ¢ cantidad
ds s conceptos ¢ volumenes establecidos originalmente {abiclo principa, de la
contratacion),

Por lo citado, toda vez que menciona en =u planteamiento que o8 provecdares
roanifestaron causas que les imipidan cumplir con lus comprarmisos de enirega con
fal FE'Q‘F::'ITDE v/o marcas inicialmente adjudicadas, sin gue las espacificaciones de los
hienas varien, s& estima conveniente recomendar a esa2 Instituto gus ¢an &l apovo
de su ares Jundica analicen lo estipulado en e contrato de marlto. asl comuo o
expresado eén parrafos que anteceden v valoren &l caso concrsio, a sfecto de ous
estén en posibilidad de determinar en primer |logar, si se estaoiecieron an &
convecalorin @ a licitacion, en la invitacion 2 cuandoe Menos tres personas, o e ia
sollcitud de cotizacién, de manhera enunciativa mss no limitative registros y/o
FArcas,

e igual manera, se estima necesario considerar el aleonce de “ig Tncivsion o
marcas Yo registros sanitarios autorizadcs par COFEPRIS' z efecio de gue
determine si con la entrega de otro tipo de registros w/o marcas aun y cuango i=5
aspecificaciones de los biengs no varien, no se estaria alterando el ebjeto princips!
de o contratacion, 3! no haberse establecido on |a convocatoria a la linitacion, on s
Invitackon a cuande menos itres personas, o en la solicltud de cotizacion,
comparadas con aguélias con 1as cuales se convocs originalmente, e incluss evissa
sl = pugiera afectar al Estado-en razon de que en 2| procedimiento de contratacion
fue le dio origen al contrato, no fueron evaluadas.

En =satesitura, es imiportante precisarle gue los contratos celebrados al ampsro do
la LAASSE sclamente pedran modlficarse con suienion a dicho ordenamients, ool

g que, es respunsabllldad da cada dependenma o entidad farmdjazar rsUs convenios

ey il
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meaiticaterios, valorando la rosibilidad de formalizarlos af amparo del uitimo
Reivafo del articuto 52 de g LAASSP, &l cual comoe ss sensid, determing que "Las
dependanicias yentidades se obstendrdn de hacer moaificaciones gue e reficran
©DEETIGE, anticipos, pogos bBrogresives, especificaciones Y N .genergl, cuoiquier

3 2 impicue Qtorgyar condiciones mds ventajosas o un proveedor
; = ©on las estoblscidas origingimente.”, lo cual a contrario sensu,
desprends Ia posibilidad de realizar modificaciones al contrato, cuande las
mismas constituyan un beneficio para el interés comin ¥y a la vez, ello no
ctorgue 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 adaulrido o
aTTENUAno o =n la prestacidn del servicio y favorecen al ente publico, siempre y
cuando sea aceptado por Ia dependencia o entidad Par representar Un beneficio
G racunds en algln aspecto positivo o de mejors, v no se favorezea al proveeador,
lo cual debera documentarse en el expediente respectivo,

r3f 2 onteriormente expussto, es posible coneluir que la inclusién ds rmarcay vis
feyistros saniiarios autotizados por COFEPRIS diverses a los adjudicados, seria do |a
absoluta respensabilidad del enta publico que las recibe, reiterando que, an
Jpininn ole esta drea normativa, no existe impedimento normativo para que oo
Instiuts medifioue los contratos vigentes celebrados, &l eon ello ottiens mejoras
wLrdiciones para el BEstado, sierepre Gue se acrediten en el expediants respeciva
A% tesones gque mativan la ¢ las modificaciones, los bereficios qQue representan
SLE Lar =l einte publico, ¥ gus con las mismias no 22 OLOFgan ventajas o
condivicnes mas favorables al provesdor respecto de las que se establecieron
ciiginglmanls en 2l procedimisnto de centratecion del cusal derlvo =l contrate

FReEl=rtivo comifirmo 2L s ndrinafa ol aekiacle 0 b 1 4on o=

A L]

Sovlomssto Interior dal institute viexicane dei Seguro Sccial, se determiing i

~of'esgende g le Direccion Juridica de esa entidad |3 atribucion de “Fungir como
verntaniiie unica de las consultas que las diferentes unidades odministrotivas det
instiiuTe, pratendan formular o lo Seeretarfa de o Funcion Publica o f Crgone

{inz'mente, tomandn en consigerzcion que en el articula 75 fraccion XX dz

4

o og Control”, se solicita qua sus posteriores consuitas v soliciiudes =e

[ &
rr—;-‘_‘:.‘r.r
gesfionen o Lraves de 2513,

-
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Uridad de Notmatividad de Centrataclonas Fioticss

OFICIO Ne, UNCPR700/TU/AD/ 2T J2020

tlene por objeto brindar dnicamente Una asesoria y orientacion general, ceh base

en |los antecedentes proporcionados, por lo gue fa misma ho const:iuyn Une
imstruecion, decisién o reselucién respecto cdel asunto plantesdc,

No omito mencionar, gue [a opinion srmitida por esta Unidad a traves d=! presemc.‘j

i e A i e et P A A S e AL i B | e W e I S o R

S L— sl

consideracion.

s

LA TITULAR DE LA UNIDAD

/MARIA GUADALUPE ARCINIEGA OARCIA

cop. 4 G?Eﬂi:‘,! det o Anzolds Montelvor Dirsctors General de w Bhciztia May =}

refe Sl TR e st

AGLINTD: Comstilts soore (s mrocsdescia S sunthodr waimve e naadl SErare,

rpglerrog S5 imarie.



: 103 I':",r Lo e R

5 .« Direccién de Administracién
MEXICO =57 Unidad de Administracién

—— : vz 5 Coordinacin de Adquisicitn de Bisnes y
Coniratscitn de Servicios
Coordinacién Téchica de Confralos &
Investigacién de Mercados
Dhision de Contratos

R R RN T SRR S T LA

"2015, Afio del Generalisimo José Marfa Morelos y Pavén”

Oficlo nimero 09-53-84-61-14A1/20141 &5 ()

Mexico, Distrito Federal, 2 28 de enero de 2015.

CC. PERSONAL ADSCRITD
A LA DIVISION DE CONTRATOS
Presentes

Me refiero al resultado de la Auditoria nmero 115/2014 practicada por sl Organo Intemo de Control en esie
Instituto & Ia Coordinecién de Adauisicién de Bienes y Contratacién de Servicios, en especifico s Iz
observacion 4510 “Convenio Modlficatorio de Ampliacién que no cumple cor la legisiacion®, en ia cual
se emitid la recomendacién preventiva en el sentido de “...E! Titular de Ja Coordinacicn Adguisicion de
Bienes y Contralacion de Servicies, instruid & gquisn’ cofresponds, .a efecto de que se fortalezcan los

mecanisimos de control y seguimiento que.permitan ‘el &strigto cumplimiento al marco

i de legalidad y
normativo, y se formalicen fos instrumentos legales por los servideres publicos que lo haya hecho en el
contrato primigenio o quienes.dos sustiifyan o estén facuitados para eild”.

Al respecto, y por instruccicnes del Titular de la “Cobrdinacion Técrfica de Contratos e Investioacién de
Mercados, me permity sticharles Gue pars la elaboracion v fofmalizacion de los instrumentos legales qus
resulten de los procedimientos de confratasitm que contempla la Léy de Adquisiciones, Amendamientos y
Servicios del Sector Publico, se deberan vbseqvar y tener por atrediadas las- faciitades y/o atrbucionss
con que cuentan los servidores piblicos para-4&: suscripelon «de. los nismes, asl como: del 0. e los
representantes legales de los proveedores. = 8

Misma situacion ocurre con 3 elsboracion y suscripoion de los Convenios Modificatorios que en deretho
proceden, los cugles previa justificacion de’lo conlraria, Heberdn ser suseritos por los servidores plblicos
gue en su momenio hayan suscrito &l condrate dél-que derive el convenio en comento, © en suU easo por el
servidor pdblico que ests facultatio pam sllo.

No debe passr desapercibido que para fa_suscripcln. de 165 contratos plurknuales ¥y los convenios
modificatorios goe resulten, y-1os cuales, se requiera-invaniablements 12 fima de! Dirsctor General de este
Institutn, se deberd e observer lo sefialddo en los oficios.circilares nimervs. 085217614000/85 de fecha
1% de febrerti-de 2008 y DB5217614000/0216 del 23 de sbril.del mismio afio, signados por el Director
Juridico de este Instituto, los cugles se-sgregan-para su corpeimignto al presents oficio,

Sin otro particular, recibian un cordial salado.

ANEX0S
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C.ap.Lie. Juan Regefio Gull brmez Castilo.-Coordinader de Adquisicidn de Blenes y Sontretaciin de Sernvicios.- Freseni.

i
Wiro. Javler Adoifo Sote Soto.- Coordinador Técnleo de Confratos e Investigatidn de Mercadoe - Presente. (Q\Q;“b’\ | \’ ‘\6
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DIRECCION mnmn

Mexico, D.F.. = 11 de febrero de 2000,

Oficio elreular 095217614000/95

C.C. DIRECTORES NORMATIVOS, TITULARES
DE UNIDAD, COORDINADORES NORMATIVOS,
DELEGADOS ESTATALES, REGIONALES Vv
DEL DISTRITO FEDERAL, Y DIRECTORES
DE UNIDAD MEDICA DE ALTA ESPEGIALIDAD -

En viriud de las diversas consultas formuladas a esta Direceidn Jurfciica con
mellvo de la entrada en vigor de! Decreto por ai gue se reformian fos
grtictlos 5 A, fraccldn XVIll, 27, primer parrafo, 272, 277 A, pérrafos
primero, segundo y tarcero, 277 E, primer pérrafo y 277 F, de Ix Ley dal
Segure Soclal, publicads &n &l Disrio Oficle] de la Federacldn ol 18 & enarm
del -=fio en curss, con fundamentc &n io esfablecido &n el articulo 75,
fraccion | del Reglamento intedor delInstituto: Mexicano del Sequro Social,
me pemilo comunicar s Usted Io sigulents:

1- Articulos 5 A, fraceisn XV, v 27, primer pérrafo.

La reforma tiene el propésito-de~ astablecer en el articulo S A, fraceidn
XV, tnicamente fa defiricisn de salarle, remitiends para tal efecto 2 Io
previsto en la Ley Federal del Trebajo ¥i POF separado, en sl atlculs 27 s
establsce para efactes de b Ley del Seguro Sodizl, I3 forms en que e
integra &l salafic bass de cotizacidn, ‘sefielando en primer lugar ics
concepios que lo integran v en segunda, 2quallos qus se exceptifan de
integrario, as] como las condiciones en Qus serg pracadente st exclusion,

Por consigulante, en los aclos administratives que ei Instituld emita en su
cardcter de Organismo - Fiscal Autdnomo, teles como cédulas ds
iquidacién de. cuotas, en ios que s= haga referencla al salars base de
cotizacién, serd neczsario que sntrs los' fundamentos isgeles. de BE0S
aclos s cite &l arficuln 27, de s Ley del Seguro Social, en adiion 2!
articulo § A, fraccion X1

ANEX0S
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

i —

DIRECCIGH JurinicA
o Articulos 272, 277 AY 27T E

\as reformas 2 2sios arliculos confirman que 0 materia de presupuesio,
gasto Y contabliidad, el Institute Mexicano del Seguro Soclal se rige par o
dispuesto &n la Ley del Segum Social y sdlo en lo n0 previsto
expresamenie en alia, se aplican como normas supletorias i Ley Fadearal
da PresupUesio y Responsabliidad Hacandaria y disposiciones que de eils
grmanen,

O esta forma, se ratifica que el Instituto se sujetard exclusivamente al
régimen gue actablece la Ley del Segur Social, gjerclendo las
atribuciones gue 1a misma le confiere de Manem gjecutiva, can autonomia
de pgestion y técnica, 1O solamente en &l gmbiio da 12 recaudacion ¥
administracion de (@s epntrbuciones gue le COMesponaen, (ingresos) sine
samuien en lo relative 8l régimen de presupuasiacion y gasto de os
rscurses que en tal concspio recipa y administre.

£z decir, que mediante estas reformas el Poder Lagisiativo reitera 1a
decision gue se tomo &n el 'afic 2001, de dotar al 1SS con un réglmen
financiero propio, ~'fin de fortalecar la capacidad de respuesia financiera
gua debs temsr, Inexcusablements, franle 3 Sus gsegurados ¥
beneficiarios, para cumplir cebalments con las importantes funciones que
e matera de ssguridad social s asignan la Constilucion Polftica de los
Estados Unidos Mexicanos y |2 Ley del Seguro Social

psimismo, mediante |8 reforma en comenlo se adecuan las
derominaciones de diversas dapendencias da |2 Adminisiracidn Publica
Federal oue se citan en los artlculos reformados, asi como de la Ly
Federal de Presupussio ¥ Responsabliidad Hacendaria, con lo clsl, las
raferencias normativas estarkn acordes con la legislacion sctuaiments en
vigor, dando una mayor cereza ¥ seguridad juridicas al zehslar 18
suloridad respectiva y la gy aolicable, en sU caso.

Especial menclan rmerece &l tema de la contabiidad institucionsl. Coma se
indice an parrafos anteriores, el articuln 272 de la Lay del Seguro Social
hoy vigente, sefiaia que el Institute, en maters de presupuesio, gestoysu
contabilidad, se regira por 12 dispuesic en esta Ley vy, &0 lo no previsto
expresamanie &n glls, aplicarda la Ley Federal de Presupuesio vy
Responsabiidad Hacandars v disposiclonas que de elia emanan.
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A esle respecto, cabe ssfialar que en materla de contabilided, &l 31 de
diciembre de 2008, se publics en el Diario Oficial de ls Federacién el
CDecrsfo por of que se expide la Ley Geners/. ds Corrtabiidad
Gubernsmental-y se derogen diversas disposiclongs d¢ is Ley Fedaraf de
Presupuesfe i Regponsablidad Hacendgria. El Decreto v la Ley qus g2
explde en el misme, antreron en vigor &l 1 de engro de 2008, corforms &
lo dispuests en el respéctive Articulo Primers Transitorde,

El Decrsto refarido, en su Arfieulo Segundo Transfloric, derogd el Tiwlo
Quintoc De la Contabilidad Gubsmamental, los Capitulos 1, Ds Is Valuacion
del Patrimonio del Estado, Il Da los Calslogos de Cuentas y del Regisio
Contsble ds sz Operzciones y Ui De ia Formuiacién de - Estades
Finanoleros y los ariiculos 38 2 105, d= la Ley Feders! da Presupussto v
Responsabilldad Hacendaria.

Ademss, el Artieulo Déclmo Segundo Translorio, de Iz Ley ditads,
establece qus: “Cusndo en materis o ‘contabliidad gubsmamenrisl, una
disposicién legal haga referenciz a fa Ley Feders! de Presupuesta ¥

Responsabilldad Hscendzrle, se.splicers lo previstoen ests Ley”

En tal vidud, en materiz 'de contabilidad’ ol Institute debers seguir
atendiendo lo dispussto en los artlculos 272 v 277 E, de la Ley de| Sequrg
Soclal y, supletorisments, deberd asatar I Ley Generzl de Contabilidad
Gubernamenis! gue es ef ordenamisnto aplicable en esa maters,

3. Articulo 277 F.
La seforma 2 este ardfculo esizblecs en Ia Ley de! Seguro Social ks
condiclones conforme 'a las cuales = Insiliuio puede celebrar contratos
oluriznusles de abras publicas, adquisicdones, amendamlenios o senvicios
qus == considersn conducentes, previz auterizacisn del H. Conselo
Teécnico, Asimismo, @ diferencia de |a disposicion antedor, que

{ cenmraizaba en el Director Generzal la suscripclén de gse tipd de contratos,

i I= nueva disposicidn esieblsce que serin formalzados por los servidores

\_poblicos que establezca of Reglamento Interior dei Institurio,

ANEXO0S
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En esta virtud, &n tarminos tel Decreto de refarmas & que se ha hechg
referercia, paré obiener ls autorizsclén para suscribir esie fipo de

Inctrumentos juridicos, sera necesario justiicar ante al Conseje Téenica lo
giguisnte

g) Que su celebracion representa ventajas econamicas © qua Sus
t&rminos ¢ condlcienes son mas favorables, considerando en sS850,
|z vigencia de |as patentes & los bienas a adouidn

by El plazo dela contratacion y que & misme no afgctard negativamants
\a competencia econdmica en el sector de que s& trate;

o} ldentificar el gasto comante o de Inversian correspondients, ¥

4} Desglosen & gasto = precios del afe tamo para el ejercicio fiscal
correspondients, como para los subsecusnies.

Lo dispueste en los Inclzos arteriares; no sard aplicshie a los contrates
slurianuales gue hayan side sometides & 12 autorizacidn del Conssjo
Técnico, con anterioridad & l2 entrada en vigor del Decrsto en comentario,
gt decir, antes del 17 de enero del presents afio.

Sin embargo, los coniratos plurignuales gue se deban formalizar con
posterioridad & dicna facha, deberan ser suscritos por oS servidares
publicos gue s€ \ndican 2 conllnuaclén, conforme a I&s facultades
Brganicas olorgadas por & Reglamento interior del instituto Mexicano del
Seguro Social, en los articulos que para cads caso s precisan,

5 Directores  Normatives, Thulares de Unidad y Coordinadores
raormetives, conforme a lo dispuesio en el articulo &, fraccian 1.

» Delegados, conforme a o dispuesto en el articulo 144, fraccién Kl

» Dirgclores de Unidad Medica da Alla Especiglidad, conformes 3 lo
dispussio en el articulo 148, fraccian XV,
£
haa
ﬁl En consecuencia, dnicamente 52 deberén snviar a esta Direcclon Juridica,
para efeclos de su firma par narte del Director General, aguelios contratos
da oste tipo cuys cuantle sea jgusl o mayor ai impone gguivalente 8
{400,150 vecss el salario minimo general vigente en el Distelio Federsh en
slguno da los afos de vigencia de dicho contrato.

v.

H
t
b
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Parz 2l efecte, &l snvie del contrals deberd Mar&a conformie & lo
Indicado n los oficios circular Nos, 0852174000/0728 y 0B8217400/0917,
de fachss 1 de noviembrs de 2005 ¥y 13 de diclembre de 20085,
respecivamente.

Cabe recordar, que en tirmincs del erlcule 8, primer pémaflo, del
Reglamentn antes citade, los sanddores piblicos que Intenienen en oz
procedimentos de contrstacién que tengen por objeto adquisiciones,
ermrendamientos v la prestscién de serviclos, esl como de obre porblica ¥
servicios relaclonados con Iz misma, 2 que se refere ol ertfculo 277 F, de
la Ley del Segure Social, son directamente responssbles de qua dichos
procedimientos sc gjusten 2 les disposicones lcgales, reglament=iias ¥
administratives aplicables, asl como del cumplimlento de las chiipacones
¥ derechos que deriven de los contratos ¥ convenios correspondlantes,

Finalmenis, en razén da la Importancia de las reformas referdss, solicto a
ustedes verificar qus ss_hagan del consclmiento dal persongl de le= dreas

bajo su dependencia, a fin de que su contenido sss puniualmente observads
en &l desamollo de |

5 1ZDores comaspondienies,

Cogie para:

Miro. Jusn Francisco Mofinar Horeasitas.- Direclor Gsneral- Presents,

- Ing. Josd Lluis Cérdova Rodrigusz. Tiuler del Crgano Imiarmo de Control-

Fressnle,

ANEXOS
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Direcchﬁp Juridlcz_:

*2008, Afio de {s Relorma Liberal®

México, D. F., & 23 de abril de 2009,
Oficio circular 08 52 17 51 4000, (216 >

C.C. DIRECTORES NORMATIVOS, TITULARES DE UNIDAD,
COORDINADORES NORMATIVOS, DELEGADOS ESTATALES,
REGIONALES Y DEL DISTRITO FEDERAL, Y DIRECTORES DE
UNIDAD MEDICA DE ALTA ESPECIALIDAD,

El pasado 11 de febrero del 2fio en curso, esta Direcclsn & mi cargo comunics a
Ustedes a través del Oficlo Clroular Nam. 085217614000/95, diverses lineamisntos
relacionados con el Decreto por ef que se reforman los artfculos 5 A, fraccién
XVIll, 27, primer pdrrafo, 272, 277 A, pérrafos primero, segundo y tercero,
- 277 E, primer parrafo y 277 F, de Ia Ley del Seguro Secial, publicado en el
Diario Oficial de la Federacion i 16 de ensro ds 2008, para ser observados en I3
tramitacion de los diversos asuntos que son de su responsabilidad.

En relzcion can lo anterior, dadas las diversas consultss recibidas, y de acuerdo
con las instrucciones giradas par el Director General de este Instiiuto, Daniel
Keram Toumsh, & continuacién me permito formular algunas precisiones 3 Io
previsto por &l articulo 277 F, pamefos tercero y cuario, de a invocada Ley del
Seguro Social, en cuanto a los servidores piblicos facultados para suscribir

los convenlos modificatorios de los contratos plurianuales que hubiesen side
autorizados por el H, Consejo Técnlco de este Instituto. '

Fara tgl efecio, es ds sefislarse que 2n haténdnsg'dai cefivanios modificatorios

de coniratos piurianuales relativos 2 adqulsiciones, arrendamientos y servigios, asf

como ds cbras pUblicas y servicios relacionados con las mismas, que impliguen

erogar una cantidad igual o mayor sl imports equivalente s 790,150 veces e

salaric minimo general vigente para el Distrifo Federsl en ol ang que

. corresponde, deberan ser suscrifos, en forma Indetegable, por el Director Ganeral
de sste Organismo, previa valldacion y registro de la Direccitn Jurfdica,

ANEX0S
DIVISION DE CONTRATOS 1
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Direccion Juridica

*3008, Afio o= la Reforma Liberal”

En el caso de que los convenios modificatorios sean inferiores importe
equivalente a 190,150 veces el salario minimo general vigente para el Distrifo
Federal en &l afic Que correspanda, Bstos deberan de sar formalizados por les
sarvidores plblicos facultados en términos del Reglamento Interior del Institulo
Mexicano del Seguro Social (RIIMSS), que se indican a continuacion:

. Directoras Nermatives, Titulares de Unidad y Coordinadores MNormativos,
soriarme a lo dispuesto en el articuio &, fraccion |, del RIMSS.

« Delegados, cenforme 2 lo dispuesto en el articulo 144, fraccién X, del
RIIMSE.

. Directores e Unidad Médicz de Alla Especialidad, conforme 2 lo dispuesto
en el artizulo 148, fraccion XV, del RIMSS.

Lo anterior encuenira su sundamento en lo dispuesto en el articuto 52, penlitimo
parrafo, de la Ley de Adauisiciones, Arrendamientos ¥ Senvicios del Seclor
Plbiico, gue a letrs dice:

Artfctfa 8. ...

Cualquisr modificacion a 103 contralos deberd formalizarse por escrilo por parta
de (= dependencias y enlidates, Jas instrumentos legales respeclivas s=rdn
suseritos por e servidor piblico gue io haya hecho &n el corlraio o quien io
susthuys o esté facultado para allo,

Sin ofro particular, 1§

¢

Liz. Fernand
Director.
Copla-pera:

- Witro Danlel Karam Teumseh,- Direclor Cenesra) dal IMSS.- Presenie,
. Ing. José Luls Cardeva Rodriguez.. Tiular del Grgana Intarma de Cantrol en el IMSS.- Presante.
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Cludad de Méyico, a § de marzode 2023,

Wy

C.C. Titulares de las Jefaturas de Servicios Juridicos en los

Organos de Operacién Administrativa Desconcentrados (QOAD) Estatales ¥ Regionales y
Jefaturas de Division de Asuntos Juridicos en las -
Unidades Médicas de Alta Especialidad {UMAE)

Fresentes, '

Consulta, y de acuerdo a lo instruide por el titular de la Unidad de Asuntos Consultivos v de
Atencién a Organos Fiscalizadores, me permito reiterar algunas precisiones en cuarito a los
servidores pUblicos facultados gue deben suscribir los eonvenios modificaterios de contratos
plurianuales que hubiesen sida firmados por €] Direcior General de este Instituto en materia de
chras publicas; adquisicionss, arrendsmiantes y servicios.

En atencién a3 les diversas consultas gue se han recibide an ests Coordinacion de Legistacian v

Al respecto, se les recuerda gue f 11 de febrero y 23 de shril ‘de 2003, & titular de Iz Direccién
Auridica def institute Mexicano del Seguro Social, por-oficios eircutares nlmeros 0952)7614000/95
¥ O95217614000/0216, réspectivamernite, COmUNIco entre otros, a los Titulares de fas entonces
Delegaciones Estatales, Regionales y del Distrita’ Federal, hoy Organos de Operacisn
Administrativa Desconcentrada {OCAD), asl cemo Directores de Unidades Médicas de Alts
Especialidad (UMAE), diversos ineamientos y precisiones sobye Ja Suscripcion a los cortrates
plurianuaies ds obras publicas; adquisiciones, arrendamisntos a servicios, susceptibles de firmia
del Director Geperal v de convenios modificatorios dérivados de estos, por virtud del Decreto
publicado en &l Diarig Oficial de Ia Federacldn {DOF} el 16 de encro de 2009, por el que se
refermaron, entre ourds, 8l 277 Ede s Ley del SeguroSocial, bajo las directrices siguientes

— Les contratos plurisnuales relstives 8 adguisiciones, arrendafmientos y servicios, asf como de
obras publicas v servicios relacionados con las mismas, que impliguen Iz erogacion de una
cantidad igual o mayer 3l importe equivalente 5 19015G veces el Salaric minims general
vigente,.al memento de su suscripeion, parz el Disuite Federal [hoy Ciudad de México),
aciualmente Iz Unidad de Madida v Actualizacisn {UMA) en alguho de sus afios de vigengia,
sin considerar el VA, deberan ser suscritos, en forma indelegable por &l Director General de
este Orgenismo,

— Pel mismo mode, para e rcaso de convenios modificatorics derivades de contratos
pilriznuales susctitos por e Director General que impliquen una erogacion igual o mayor i
importe squivalente 5 199,150 veces el valor de la UMA, sin considerar el IVA, se celebran en
farma indelegabile por diche servidar publics,

- Teniéndose que los contratos plurianuales Que conileven una obligacion de pago inferlor a
120150 veces el valorde Ia UMA, sin considerar el IVA, en cada uno de sus afos de vig‘enc_éa,i
deberan ser formalizados por ios servidores piblicos facultados en térfinos del

e iy
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Heglamenito IAterior del Instituto Mexicano del Seguro Sotial {RIIMSS), come @ continuacién
<e indicarv

ARL-TEIL

. Oirectores Normativos, Titulares de Unidad y Coordinadores Norrmatjves: conforme a lo
dispuesto en el articulo 6, fraccidn | del RIIMSS,

«  Titular de los COAD Estatales y Regionales, -:;_':{:-nfﬁ_rr_*r}é ,_gi: m-dis.pue;m_é:n el articulo 144,
fracciones | y XX, del RIIMS. .

. Directores de Unidad Médica de Alta Especialidad, conforme a lo dispussto eni el
articulo 148, fraceiones Ly XVi, del RIIMSS,

Para &l supuesto de convenios mogificaterios derivados de contratos plurianuales suscrites par
s| Director General, que no ganeren und obligacién de pago 3 cargo del [nstituto, o bien,

implicar una erogacion gue sea inferior a 125 190,150 veces la UMA, cofresponderd a los servid
niiblicos antes referidos su: R

<uscripsibn conforme al Ambita desu competentia:

En ess sentido, no debemas pasar per alte lo establecide en el artfculo B de! RIIMSS, que sefials
que los servidores publicos que intervengsn en {os procedimientos de contratacién que tengan
por objeto la adguisicion, arrendamienta y preéstacién de servicios, asi cofno de obra pablica y
servicios relacionades con la misma, 8 que se refiere 2l articulo 277 F de 18 Ley del Seguro Social,
cerdn directamerite responsables de gque diches procedimientos se gjusten a las dispesiciones
legales, reglamentarias ¥ sdministratives aplicables, asi como. del cumplimiento. de: las

obligaciones ¥ derechos que deriven de loscontratos y.convenios correspondientes.

por Ja anteriormente expuesto, €on fundarments eh los articulos 5, 75, fraccion 1 ¥y 77, fraccion Vil
de! RIIMSS, se reiteran las directricesy precisiones expuestas & fin de que se.consideren ante la
svertual celebracién de canvenios modificatorios @ contratos plurianuales firmados por el
Director General del IMSS, respecto de aquelios en los que esos drganos desconcentrados sean
directamente responsables del cumplimiento de sUs obligacicries y dereches,

Sin ofro particular, reiteroa ustedes la seguridad de mi distinguida nﬁnm‘d&fﬁﬁ&h.

Lep AfteRia Dérez Fohtichba, Cirdttos Jufidico—Be conogirnient: (]
Miehal 1. Lums Velsrquez- THuSr de 2 Unidad de ASuntos Cansuitivos y de Atericion 3 04/gancs Fiscafzadofes. Mema fin.
Wirdisha Sanches Limdn- Trularde & Divigien de Oictarmendufidgico da Cortatosy Corvenins- Misfme fin 1
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