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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO
DIRECCION DE ADMINISTRACION MAPIFICATARIC
UNIDAD DE ADQUISICIONES N° 1 (UNO)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y AL CONTRATO
CONTRATACION DE SERVICIOS 012M7B997E11522078
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y N——
CONTRATOS U220793

PRIMER CONVENIO MODIFICATORIO AL CONTRATO ABIERTO PLURIANUAL NUMERO
012M7B997E11522078, REGISTRO SAl U220793, 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 APODERADA LEGAL Y TITULAR DE LA COORDINACION TECNICA DE BIENES Y
SERVICIOS, Y POR LA OTRA, PRODUCTOS E INSUMOS PARA LA SALUD, S.A. DE C.V.,
EN LO SUCESIVO “EL PROVEEDOR”, REPRESENTADA POR EL C. GERSON PERALTA
SALAZAR, EN SU CARACTER DE REPRESENTANTE LEGAL, Y A QUIENES DE MANERA
CONJUNTA SE LES REFERIRAN COMO “LAS PARTES”, AL TENOR DE LOS
ANTECEDENTES, DECLARACIONES Y CLAUSULAS SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

- Con fecha 27 de Diciembre de 2022, “LAS PARTES” celebraron el contrato ndmero
012M7B997E11522078, Registro SAl U220793, derivado del procedimiento de Licitacion
Publica Internacional Abierta Electrénica nimero LA-012M7B997-E115-2022, cuyo objeto
consiste en la Adquisicién 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”.

- En la Clausula QUINTA. MODIFICACIONES DEL PRESENTE CONTRATO de Eu
CONTRATO”, “LAS PARTES” acordaron que dicho instrumento juridico podria ser\\\

modificado durante la vigencia del mismo, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 52
de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.

lll.- Mediante escrito de fecha 22 de enero de 2024, “EL PROVEEDOR” solicitd que se
modificara “EL CONTRATO”, con el objeto de integrar otra marca (inclusién de marca),
adjuntando la documentacion soporte, documentos que se agregan al Anexo 1 (uno) del
presente instrumento juridico.

IV.- A través de oficio nimero 09 53 84 61 1800/2024000475 de fecha 1° de febrero de 2024, el
Titular de la Coordinacién de Control de Abasto, en apego a lo dispuesto en el articulo 52
de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, solicité al Titular
de la Coordinacion de Adquisicién de Bienes y Contratacion de Servicios la elaboracion del
presente Convenio Modificatorio, manifestando la justificacion y soporte documental
correspondiente al determinar la procedencia de Ia peticion formulada por “EL
PROVEEDOR?”, mismo que se agrega al Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

V. Por oficio nimero 09 53 84 61 1CFD/000845/2024 de fecha 07 de febrero de 2024, recibido
el dia 08 de febrero de 2024, la Titular de la Division de Bienes Terapéuticos, solicitd al
Titular de la Division de Contratos la elaboracién del presenxnvenio, remitiendo para tal
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efecto el soporte documental correspondiente, mismo que se agrega al Anexo 1 (uno) del
presente instrumento juridico.

VI. En atencién a la peticion formulada por el Titular de la Coordinacién de Control de Abasto, y
de la Titular de la Divisién de Bienes Terapéuticos, se elabora el presente convenio
modificatorio en apego a lo dispuesto en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.

DECLARACIONES
I. “EL INSTITUTO” declara que: o

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

.2 Conforme a lo dispuesto por el articulo 268 A de la Ley de Seguro Social, acredita su
personalidad mediante el testimonio de la Escritura Publica 43,730 de fecha 28 de octubre
de 2021, otorgada ante la fe del Licenciado José Luis Franco Varela, Titular de la Notaria
Publica Nimero 150 de la Ciudad de México, e inscrita en el Registro Publico de Organismos
Descentralizados bajo el folio ntimero 97-7-101 12021-174804, de fecha 10 de noviembre
de 2021; manifiesta bajo protesta de decir verdad que las facultades que le fueron conferidas A
no le han sido revocadas, modificadas, ni restringidas en forma alguna en cumplimiento a(/ P
los articulos 24 y 25 de la Ley Federal de las Entidades Paraestatales, la C. Elvia Ascencio\___
Millan, Titular de la Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios y Apoderada Legal, con
R.F.C. I s |2 servidora publica que cuenta con facultades legales para
celebrar el presente Convenio Modificatorio, quien podra ser sustituida en cualquier
momento en su cargo o funciones, sin que por ello, sea necesario celebrar un convenio
modificatorio.

1.3 Compérece a la firma de este Convenio Modificatorio, como Area Consolidadora y
Representante de los Administradores de “EL CONTRATO?”, el Titular de la Coordinacién de
Control de Abasto. . '

Il. “EL PROVEEDOR” declara que:

Il.1 Bajo protesta de decir verdad, la personalidad y facultades con que se ostenté en “EL
.CONTRATO?” no han sido modificadas, limitadas o revocadas, por lo que actla en este acto
a través del C. Gerson Peralta Salazar, en su caracter de Representante Legal.

lll. “LAS PARTES” declaran que:

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS .
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: RFC, POR CONSIDERARSE . Pagina 2
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lIl.1 Es su voluntad celebrar el presente Convenio Modificatorio, a efecto de realizar la Inclusion
de Marca. Lo anterior, con fundamento en lo establecido en el articulo 52, parrafo cuarto, de
la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.

ll.2 Se reconocen mutuamente la personalidad con la que comparecen a la formalizacién del

presente Convenio Modificatorio, misma que esta debidamente acreditada, sin que exista
modificacion, revocacion o limitacion alguna que manifestar.

1.3 En el presente Convenio Modificatorio, no se realizan modificaciones que se refieran a
precios, anticipos, pagos progresivos, especificaciones Yy, en general, cualquier cambio que

implique otorgar condiciones mas ventajosas a “EL PROVEEDOR” comparadas con las
establecidas originalmente.

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

CLAUSULAS

PRIMERA.- “LAS PARTES” acuerdan realizar la Inclusion de Marca, como se observa a
continuacion:

No. De

4
&

Marca o y 4 Titular del
Registro Clave Descripcion Denominacién Degomén?cién geg_ltstrlo Registro I;a[s de
SAl Distintiva enonca aane Sanitario rigen
Amlodipino. Tableta o Capsula, d
cada Tableta o Capsula contiene: Ultra
U220793 | 010000 2111 01 00 eiiis\;g?n?ehgaée;tg s ﬁm"gﬂ'i‘;'i'r‘]‘;. Pequisy Amlodipino | 135M2007 SSA Lsa?\ordato(r;iti/s. México
Envase con 30 Tabletas o s i
Capsulas Pt

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 ultimo parrafo del articulo 91 del Reglamento de Ia Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, misma que debera entregar dentro

de los 10 (diez) dias naturales posteriores a la firma del presente instrumento
juridico.

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

TERCERA. - “LAS PARTES” convienen expresamente que, salvo lo previsto en el presente

Convenio, no se modifica, altera o nova en forma alguna lo estipulado en “EL
CONTRATO”, por lo que subsisten en sus alcances y efectos legales las
declaraciones, clausulas y anexos del que forman parte integral del mismo.

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

Por lo expuesto, “LAS PARTES” manifiestan estar conformes con las modificaciones pactadas
y enteradas de las consecuencias, valor y alcance legal de cada una de las estipulaciones que
el presente instrumento juridico contiene, lo ratifican y firman en la Ciudad de México, el 16 de
febrero de 2024, 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 PRODUCTOS E INSUMOS PARA LA SALUD, S.A.
El presente instrumento juridico se firma en términos de lo dispuesto en los oficios No. ? DE C Vv
09-53-84-61-14A1/2014/850, 095217614000495 y 09 52 17161 4000/0216 (se adjuntan U
para pronta referencia), del ltimo parrafo del\qumeral 5.&% de las Politicas, Bases y R.F.C.: PIS090420239
Lineamientos en Materia de Adquisiciones, Aftendamientos y Servicios del Instituto
Mexicano del Seguro Social, asi como del\apartado 7.1.3.1.2 del Manual de

Organizacion de la Direccion de Admumstramén/e relacuén con el articulo 268 A de la

Ley del Seguro Social. \

C. ELVIA AS EN 10 MILL
Titular de la Coordinasi

Servicios y Apoderada Legal
<

T\écnlca de Bienes y

C. GEI‘?S( N PERALTA SALAZAR
Representante Legal

AREA CONSOLIDADORA Y REPRESENTANTE

DE LOS ADMINISTRADORES DEL CONTRATO
En términos de lo dispuesto en el Oficio No. 09 562 17 61 1B00/2022/002 de fecha 3 de
enero de 2022, suscrito por el Titular de la Unidad de Administracion de “EL

.iz fee—

C{./(JOR
Titular de/la Coo

E DE ANDA GA
inacién de Control

IO MODIFICATORIO 1 (UNO) DEL CONTRATO
REGISTRO SAI U220793 PARA LA ADQUISICION

CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS PARA LOS EJERCICIOS 2023 - 2024 (618 CLAVES), QUE CELEBRAN
EN 04 FOJAS UTILES, POR UNA PARTE “EL INSTITUTO” y “EL PROVEEDOR”, CON FECHA 16 DE FEBRERO

DE 2024.

DIVISION DE CONTRATOS

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: RFC, POR CONSIDERARSE
INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA
PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO
EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION 1Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE
TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F.
09-mayo-2016
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ANEXO 1

“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIO”

EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 37 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA
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PRESENTE.

Ciudad de México @22 de enera de 2024,

En relscidn con ol Escrito ingresade ef pasatlo 15 de dictembre del 2024 an Oficlalia da Paries Y por
solicitiil el correo enviade representada el 49 de Enerp 2024 (anexo al presehte], Inforramos a
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inststuta nmmelmente foecome se detalla atontinuagién:

fMarzo
- Abril - 97 235
1 Mays 70,600
' Septlembre 94,843
1 Gctubre 84,961
Noviembre | - 1,042,482
Dicternbre 892,’73{)'

Por lo anterior, soficitemas su cehsideradion y apoye, ,y/ccm & an{xuad de no generar :mpartantas
desabastos en Ia Clave Gue nos ocupa 010,000,211, {}1 {Amlodipino Tab, 5 Mg, Envase con 30 Tab. b
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en tiempa y farma con las plazas que nos d emanda hoydfa ef Instituto, Dicha marca eumple con todos

los reguisiros que el Instituto réquiere: PECUISY — Ulira Laboratorios, $.A. de £V,

Anora Bien; la inclusidn de marca que mi Representads este considerando agragar, s detally

contmuac:ér;.
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO:
CORREO ELECTRONICO QUE NO ES DE REPRESENTANTE LEGAL, POR CONSIDERARSE R
INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE o

CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION I Y 118 DE LA LEY t
FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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SE CANCELAN DA:l'OS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO:
CORREO ELE,CTRONICO QUE NO ES DE REPRESENTANTE LEGAL, POR CONSIDERARSE :
INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR AILA ESFERA PRIVADA, DE LA MISMA, DE ' : 2
CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS '113 ERACCION 1Y 118 DE LA LEY :
FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICAI :
CORREO ELECTRONICO QUE NO ES DE REPRESEI\STI)\NTE LEGAL, POR CONgII-g(Esk)A-II-KASLEES comor
INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE
CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION I Y 118 DE I'.A LEY
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TIAMITE [ BECLUSISN DE MARTA
MANIFIESTO DE ORIGEN DE LOS BIENES
PROCEDIMIENTO NO. LA-OT2M7ROST-ETIE2022
R, Conteato GI2MYBSOTENS2207E
Congrato BAY pw, UA207783

MANIFIESTO DE CUMPLIMIENTC DE NORMAS OEICIALES MEXICANAS, NORMAS
ENTEPNAC!O&ALES, NORMAS DE REFERENCIA O ESPECIFICACIONES

Ciudad de México, 3 22 de enero de 2024,
INSTITUTO MEXICAND DEL SEGURG SQCIAL

PRESENTE

C, Moemi Zujgg Templos, en mi cardcter d° ;ep.esen*anto Legal Soligito » Tramzta de Inclusién de
Misrea derivado de 13 Licitacidn Pdblica lnt ernacionzl Ablerta Electrénica N° LA-012M7B997-£115-2022,
Adguisicién Consofidads De Medicamentos Para Los Ejercicios 2023 —~ 2024 {518 Claves an el gue mi
*earcsentada fa émpresa ?RDBUCTOS £ INSURAOS PARA LA SALUD, S.A DE s,.‘u’,, participo & través de

la presente propuesta.

§ Ley General de Salud, enles articulos aglicables. Para todes las. partidas
“zegl amento de ly Ley Generalde Selud, en materia de publicidad, - , Para todas as partices
Ley Fedaral para el Control de Precursores Quimicos, Prodiscios, Quimicos Esentlales v Para medicamentos controlados

Magisfnas para etaborar cipsulas, tabletas y/o comprimidos.

Ley de Infraestroctura de 1 Caligad, Para fodas tas: partidas
Reglamento de Insumos pars ta Salud, . ) Paratodeas las partidés
Reglamento de Control Saniario.de Productos y Servicios ' Para todas las partidas
Farmacopes de Jos Estados Unides Mexicanos (FEUM) ¥ sus suplementos, Vigentes  Paratodas las partidas
Compendio National de !ri;urrfos para la Salud {CNIS), ) Pata todss hs partivdas

ACUERDO por 2l qua se modifica la denorinacion v diversasw '
digposicionas del "Acuprdo por &l gue se reconocan como equivalenies los
requisitos esseblegidos an fos articules 161 Bis, 167, 169, 170y 177 det
Reglamento de lasumos parata Salud y @ los procediminntos de

avaluacion técnica realizados por la Comision Faderat para ta Proteccion
contra Riesgos Sanitarios para el o':orgamiénto del registro sanitaric de los
tnsumos para la salud a gue se refiaren los artioulos 2a., fracciones XV, XV,
incisns b y oy 166, fracciones |, Wy il del Reglamertto de Insumos para la
Safud; en ralaciéa cort los articulos 222y 228 de la Ley General de Salud, Ios
requisitos solicitados'y procedimientos deé evaluacion realizados; asi como

Para las Partldas gue aplique.

la importacion de medicaimedtos con.o sin registro sanizario en Mexico,
sirigide a cualquier enfermedad o padacimiento, gue estén autorizados

poclas siguisotes auroridades regiladnoms: Appariz Suiza.paca Productos ..

Calz. Tlalpan Nam, 965 Local £, Col Nifios Héroes.de Chapultepes, Benito Judrez, Cd. de Méxieo
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BitH §
‘Terabéu'sicos-swlssmeti, Comlsién Europaa, Admintstracion sa Alimentas
¥ Medicamentos de fos Estados Ynidas de Amdrica, Minizterio de Salud de
Canadd, Administrecién de Productas Terapéuticos de Australia, Agencias
Reguladaras de Referencia APS/OMS; precalificados per of Programa de
Precalificacion pary Medicamartosy Vacunas de Jy Orpanizacion Mundial

de b Salud o Agencias Regufadoras miermbros del Esquema do
| Gooperadisn de nspeccidn Fatmagéutica”, publicade ef 28 e anera e
2020. ¥ SU MODIFICACION DL, 73 OF JUNIC DE 2023 Lo

Buroas pricticss de fabricacion de

RNOM-D3Y-SSAL2015 )
medicamencos,

Para todas las partidas

@t

TR o - i
NOM-U72-$55-2012 h't(,,bu a‘cfo te medicamentos y de remedios
. herholarios,

Para todas Jas partidas

Estadifidad de farmacas y medicamentos, agl
coma de remedios herbilarips,

NOM-073-5541-2015

Para todas las partidas,

NOM-~164-55A1-2015 Buenas priciicas de fabricacion de farmacos,

Para todas fas particds

Establace 105 procbos ¥ procedimientos para
demonstrar qus wmsdicamento as
intercarabiablz. Requisitos a Gue deben
stjetarse 1os tercscgs autorizados que
realicen fas pruebes de intercambizbifidad,
Raquisitos para realizas los estudios da
Higcomparabifidad, Requizitos 5 que deban
sufetars los tercaras autsrizados, cantros de
hivestipacidn o, institucionzs hospitalarias
Gue realiesn log prusbas de
biccompsrabifidad,

NOM»I?’T—SSAI«ZG{LE

Para todas las partidas, xcepto patentes,

instalacian v Operacish ca bg
farmincavigitapets

NOM-220-8541-2014

Para todaslas partidas

ANEXOS .
DIVISION DE CONTRATOS

S i et o vsmsmtim, i gron + ettt et i 27
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CORREO ELECTRONICO QUE NO ES DE REPRESENTANTE LEGAL, :?VRADA DE LA MISMA, DE
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| 10,008:2111.0% Afnlodipino. Tabletao | “urpilé ton todds: ! |
: . - . / speral de Salud, Reg nto de
! 4 spsula Cada Tabléta o Cdpsuls a Ley General de Salug, Reglamento 43

1 Eesiiaté & Maleato de s tey Genaral de Salud, en materia dg

g2 g : ; M

; onaene: sublicidad, Ley Fegers! para el Lontro]
He Precursores Quiimicas, Productos,

lamiladipine equivalente 3 5 mgde
amlodipino. Envase con 30 Tablatas o

‘ Oufmicas Esenciales y Maguiias para
Cépsulas. '  lolaborat  cdpsilas, tabletss  yfol |
‘ cornprimidos, Ley d= Infraestructura de
: A Ia Calidad, Reglamanto dé Insunios para
la  Salud, Reglamento de Control
I Sanitaric de Productes v Servicios,
Farmacopea dg fos Estados Unidos
2. - SN . Cad e i IMexicanos v sus suplementos Vigentes|
‘ , ' o o R ' (FEUM), Compendio Neaional  del
’ ihsumos pare b Safud, (ENIS),
HONL053-SSAL-2DTS,

i NOM-D7ZS5AL-2012,

i NOM-073-55A1-2015,

x NOW-164-SSAT-2015,

; NON-L77-5841-2013,

! NOM-220-55A1-2035,

i

i

|

|

|

i

i

i .

Calz. Tlalpan Nam. 965 Local 4, Col Nifios Héroes de Chapultepee, Benito ludrez, Cd. de México’
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TRAMITE DE INCLUSIOR DE MARCA.
PROCEDIMIENTO MO. LAQIZMTRIST-ENS2022
Nex Contrato GLMTROSTENSZ207E
Contrata SAI No. UD2OTRE
GARTA COMPROMISD CONTRA YICIOS OCULTOS Y DEFECTOS

Ciudad dé México, a 22 deenero de 2024.

INSTITUTO MEXICANG DELSEGURO SOCIAL

. PRESENTE

En relacién con la cohtratacion de la Licitacion Publica Internacional Ablerta Electromica
N LA-O12M7RO97-ET15-2022, Adcuisicion Consolidade De Medicamentos Para 1.os
Ejercicios 2023 ~ 2024 (818 Claves), la suscrita Noerni Zufitga Temnplos, en mi caracter de
representante legal cuya personalidad acredito con &l testimonio notarial No.71,086 de
fech 27 de septiembre 202022 expedide por ef Notario Pablice No.77, compatezco 8
nombre de mi representada y declaro lo siguiente:

Manifiesto.que mi representada es PRODUCTCS E INSUMOS RPARALASALY D,SADECV,
con Registro Federal de Contribuyentes, PIS020420 239 que para la partida ofertada v
gue de resultar adjudicados garantizamos los bienes contra defectds de fabricacion o
vicios ocultos, realizando lo sustizucian total de los bienes defectuosos o dafados, o en su
caso, a reponer fos Biends por otros lotes, en un plazo maximo de 10 dias hébiles contados
a partir de [a notificacién, sin costos adiciondles para los Entes Pablicos, en los términes
establecidos s ANEXO TANEXO TECNICO

-

Asi mismo, garantiza gque los. BIENES aue sean considerados para canje, serd con las
especificacionhes bajo las cuales fueron aceptados en el procedimiento de adjudicacicn,
respecto al falricante, marca, rrodelo, pafs de origen, registro.sanitario,

3 :
Tl el A

WOEMI ZUNIGA TEMPLOS
REPRESENTAMTE LEGAL

ANEXOS
CONTRATOS

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO:
CORREO ELECTRONICO QUE NO ES DE REPRESENTANTE LEGAL, POR CONSIDERARSE
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O = 108 DiEnes-estaran sujetos a verfficacion yo revisig ji idar sus
sraents, los bie L ( . YO revision, con el objete de valic i
condiciones y debiendo ser rechazadas < NG cumplen con las cortdi’tiidnes estafatetid;s elidar sus
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Calz, Flalpan N S Local 4, Col Nifios Hérass 3 a1 X,
. Flalpan Ndm. 985 Local 4, Col Nifios Héroes de Chapultepec, Benlo Judtez, Cd. dé Misxico

(34507Tel (55) 5678 5604, Fax/Tel (35} 5677 6943 _
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Y UITRA LABDRATOD “

. IRAMITEDE INCLUSION DE MARGAY” L
CARTA DERESPALDO Y CAPACIDAD DE FRODULCIGH DELFABICANTE
PROCEDIMIENTO, NG, LA-ULIM7BI97-£115-5037"
A . N ngf‘ﬁ;gfgj?’; fﬁggggg ,zéfj'-t’?ﬁdad de Méxien, 3.22 de enero da 2024,
INSTITUTO MEXICAND BEL SEGURO SGCTAL , v :
PRESENTE e .

p

e » .
En velacicn con lo- contratagién yye PRODUCTOS £ INSUMIOS PARE LA SALLiD}/é.A, DE LY., tisiia ton ¢f Instituto Mesicaro d

Segurtr Socist e s Clave de Meditsmzntay 2111.01 “Amlodiping, Tab. Sivig, Env, con 30 Taly fquéz‘:&'e deriva de g LICITAcion
PUBLICA INTERNACIONAL ABERTA  BLICTROMICA 1o LAOLIMYBO7-5135.2050 ABOUISICIGN CONSOUDALA _ DE

MECICAMENTOS PARA 1 GS EIERCICIOS 2023 = 2024 {618 CIAVES), &l Suscrito GRICEL WIROIANA RAMIREZ MARGUEZ, en mi

tavdéter de Represontantd Uega! de s empress ULTRA LABORAT) ORIOS, 8.4 DECY,, declaro lo-siguienta:

Que mi representeda s ULYRA LABORATUIRIOS, Siix BE LY, con REC ULA QREZUTTYS a5 Tabriianta de los blenes que se indicea

& Coftinvacisn, por B que respaldamds &l TRAMITE DE INCLUSISH DE MARCA &n Iz asigiscidn v absste que hoy dia tigne el

‘provedor PRODUCTOS £ INSUMOS. PARALA SALUD, 5.A. DE C.V.; consu Contrato.) Gme 220793, asimisma, que contamos con la

apacidad deproduceiony seministro seficiente para qua connuestro respaldado 3 PRODUCTOS £ 3NS£3MO&P§RA LA saLUD, A

BE €. cumpls plevamende cortlog sompromisos contraidos con ef insittuts,

GRIGEL VIR(DIANA RANIREZ WMARQUEZ -+
REPRESENTANTE LEG/AL
ULTRA LABORATORIGS 8%, DE CV.

2

T
2

e i w
1
*&%w

.
- Vo Cantida f T Mi etominacon B *cim; 5
. New. Renglon J. Descripeion del articalo | maxima | Marga | Gendrdes ais de erizen ! c;‘ N
soliciiada t ‘ ) i -andaria j
a e . > ; 5L e e aTe TEp SR T —— |
Amiodiping, Tablew j ‘ . !
| Cada tablota o papsuls = e | o ST L
- o~ rd . L Ly e H
e sontigne: A & ‘ P :
.Basiiate o Maleato.de { f {
160 ambodiping 5.320,785 | pEousy AMLODIPING MERICO VI35M2007 554
it - { ’ i
eglivalenie v § mg i i ! B
die amligdiping., Favisé con 30 tabletag | ! ; ;
Q r i " :
 cipsitas. é B N
p N B e o
CIUDRAD DE ?\/iE}(KCO;‘aSS\gJEz ICIEMBRE DE 2023
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TRAWMTE DE INGLUSION DE MARCA -
: MAMIFIESTO DE DRIGEN DE LOS BIENES
., PROGEDINIE :m 0. LA- 0175997 E E1152022,, .
ST, Gontrat) SN FE 11527078
om,raf.c} ‘%i‘is & UBRTER e

Ciudad de México, 2 22 de enero de 2024

INSTITUTS MEXICARO DEL SEGURS SOCIAL ;-//‘
PRESENTE

1

{3 \ue”ﬂi ’?uﬁigﬁ Tem ; ﬁs, éﬂ mi C‘“}'«’E’sct“ : (’i@ rmreséﬁ"fante Legal Solicia el Tramite de inclusion de

Merea derivedo de la_Licttadién Pablica ind fonal Ablerta Flectronica I m-mZMYBBSx’?»EL'},E»«?SZ;;
ﬁdcwmuor Consohuada D Medmamenz:s: Pars Les Biercicios 2023 — 2024 {618 Clayes), en &l que mi

representada, la emprosa FROBUCTDS FIMSUMOS PARA LA SALUD, 5.4 DELV., | na'nc.no piravésde

in preserte ompg esia,
Sobie el patticular, v &n los térmings de o pr @vmo en les “Reglas para fa aplicacidn del margen de
preferencia en gl prcuc de los biwpas de origan necignal, respecto del pregio de los bienes de

¢

impartacion, en tos procedimientas de contratacion n de cardcter internacional abierto guesealizan {as

depu ndencias v entidades de ln Adrrinistraciéh PUblica Federal”, el que suscribe, deel a“r/'a’!iajo protesta
de dacir \mrclaa q&e, en el supusesta de wa me $2n ad;udn %0 el contraio respem\fm’ a totalidad de
i :er; N ;3*'4 07l i : ‘ : ‘

> -’l ST /f )
aop PO i:ﬂ:m*{'z o Chnsulay® serdi{n)

i

MSnomyg
e MW

e cuanda manos 2l 65 %,.0 YB%-como caso do excepclon.

De fgual forima manifiesto bajo protesis. w degir verdad, que tengo conbcimiento de lo previsto en ]
articulo 57 desla Ley de Adquistciones, Ar rendarmientosy Servicios del Sector Piblico. En este sentido,
me comjpronieto, N (aso ¢ S rague o, # nospter wan verificacidn dol cumplimients de [os
re'fiLeisSt» s sobra ¢! conrtenido nacional de los Bcnus agqul ofertados, 7 través de la exhibicion de la
infoi mamr’a documental cwmsp,x'm lants y/o através de und inspeccidn fisica de la planta ndustrial
en la cue e producen fos hiengs, conservando dicha informadidn por tres afios partir de la ontrega
e fow biones o ia convocante,

v

¢
[

*
77
' /
2 s pEe £ e sz e o s w S
1.‘?'\ «" & ).k: 3 }-}( ivs %:& !\,!/1/
7 v
i/ 7

.'/f 5l &g e ;’ )’{/‘c/» 3 ¥ 4/)(
Nosmi Zufiga Templos
REFRESEN '—i'mi\.?E Lr:CﬁXL
PHGDUCTC’& E l%‘ifiiﬂ\ﬁt?&

~~~~~~~ e P [UR—

P .
Ty "rf’ INE PRI
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PoglTel (55 887
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w

.~ CARTA COMPROMISO PARA APLICAR PRUEBAS ¥

, . ' Ciudag de México, a 22 de enerq 2024,

i

INSTITUTO MERICANG DEL SEGURD SOCIAL .
PRESENTE

L. Noemi Zufiiga Templos, en mi cardcier de representante Legal en relacidn al OficioSoiicite e
Teamite de inclusin deiarea derivado de s Licitscién Pahlica internacional Abierta Elactrénica M° LA
DIZMT7BIIY-ELIS-2022 Adouisieion Consolidads De Medicsmentos Para Los Eerticios 2028 — 2024 (518
Claves], en &) que mirepresentads, fa empresa PRODUCTOS E INSUMOS PARA LA SALUD, $.A DE OV,
perticipo.a iravés. de la presente-propuesta.

M representada s compromaete a raalizar, cuando asi se considare necesasio durante la vigencia del contraio ¥
a soficitud del AREA. REQUARENTE, ent un glazo no mayor a circo dias hdbiies posteriores 2 1o notificacién de la

selicitud, fas pruebes que acrediten la correspondentia de los rasultados com las aspecificacionas, casidad dal
insumie v vatores indicados en s Farmanupea de los Bstados Unidos Maxicsiios, elaborodos por un laboratacio

4@ prughas “Tercera Awtorizado”por 1 COREDR 15, obligéndones a hacor entréga det fFesultato da Jas m Ismiss an
un phado nt mavor 3 dos diss habiles posterior a su emisidn”, sin.costo alguno para las AREAS REQUHRENTES,

. o ot .
MNOEMI ZURIGA TEMPLOS
REPRESENTANTE LEGAI, :

.

BIVISION BE CONTRATOS




SALUD ; /5 COFEPRIS
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g " g 1
SECRETARIA DE SALUD
COMISION FEDERAL PARALA PROTECCIGN CONTRARIESEOS SANITARICS
COMSION DE AUTORIZAGICN SANITARIA '
VODIFIGACION DEL REGISTRO SANITARID Ho.
1352007 854 :
No. DE-SCLIGITUD
24330041500080
Mo, DE SOLICITUD ANTERIOR
1133004230212

Con fundamente en los Arioules4 pamale snano, 5, 14 y 16 de T Gonslitucion Politica de los Estados Unidos Mexivanss; Articulos 2 faccion ],
14, 47, 76, B3 Teagsiones XXy XAW & I Ley Orgénica de [ Adinisiracion. Piblica Federal; Adticulos 1, 3 facciories 1, XXy KXV, 4
fraccion 1, $3 incisn A fracsiom 1 X, 17 bis, fraccion IV, 194, 164 bis, 197, 204, 221, 222, 223, 368, 371, 316, 75 Bis y 393 da ta Ley General
da Salud; Articulos d, 2 3y 15 dela Ley Federal de Procedimiento, Administrativo; Astioulos 1, 2inciso C fraczitn X, 15, 36y 57 del Reglamento
interior g ta Secrélaria de Salud; Adidalos 1, 2, 153, 187, 468, 170, 172, 173, 174, 477, 178, 184, 185, 86, 67, 188, 188 v 180 dal
Reglamentt de Inéumos para ta Safud; Artfcutos 1, 3 fraccion {inclso B), fracci6n Vil yl, 4 Sraceido Il ntisn.©, 14 frageiones VI, 8.y Xy 14
fraceion | del Reglamettio-dé 2 Comision- Federal para 1a Profeccibn gontra Riesgos Sanilarios, se-auforiza la srodification'a as condichnes de
regietro sanftario af terior siguiénte: : '

Ultra Labotatoros, Sﬁde 4. '
. Robedo Michel No. 2026, Col. Alano Industdal, C.P. 44490, Guadalaiara, Jalisco, Méico,

ULA BH020TTYS .
RARAGTERISTICAS DEL PRODUCTO ;
. Dencminacion distinfival FEQU!SY ! b
Dencrsinacion gepérica; . Amladipine

Clasificacitn ariculo 226 LGS: v

Forma farmacalfica:

Tabletd
Fabricante del farmaco: o
JAneK Prajog Put, 110, : o .
. ' ST R, Intlusirial Srea, Dhatay, Reigad Diskict, Rohe, Maharashira 402 116, ndia,
Fabricente dal medicamentor ( )
\ UltraLaboratorios, SA.ds CV. S
: ) Br. Roberdo Michel No: 2820, Col. Alamo Indusirial, G.P. 43480, Guadalajara, Jalises, iexics.
Acondicionadon ' . ‘
Ulira Uaboratorios, S:4. ds Y. .
Pr. Rabérto Michel No. 2829, Col. Alamo Irdustrial, C.9. 44480, Guaddlajars; Jalistn, Mexico:  «
Distriuidon ’
Ulra Laboralorios, SA. de C.
Br. Roberto Viche! No. 2920, Col. Alamo Indusirial, €.°, §3480, Guadljare, Jaliséo, Mo, 4
Fecha de expedicign: tade jdio de 2021 ' :
Fecha de vencimiento: 27 e agosto de 2023
: . ' o
Presenizciones: Gaja.con 10 & 30 tablefas {5 mg ¢ 10 mg) en envase de buthija. &0
Frasca efiquetado can 10, 30, 50 6 100 tabletas {5 mg & ¥0mg: O
Gaja con frasco cob 306 108 tabletas {5 mg). g
Envase para Tebletar Burbujg (PYDC dmbar / Alusinia). gi
Frasco [Polietiena de alta densidad. o
O
Ve f\ .eé z




SALUD

£ Nl B o i ] . . K w
| 4%’ COFEPRIS
ida Ll Hmeses, doblendo exprasar of 2h6 con-nlimeroy ¢l meson lelra,
Indioacion terapéitca: Aiipertensivo {oaleioantagonista).
Gontraindicasiones: Hipgrsensibilidad al fémwaao,n“&hidmpiddiﬂassyb componertes de fa formnila, embarazo y lactancia,
menores de 18 afics, hipolensisn, cheque, angina de pechio nestable, insuficieneis sardiaca postinfaro
agudo almicoardio,
Fommnts,
Smy
Sada Tabl‘etavmnﬁme; .
Edrmato .
Anplodiping o . 500 mg Smd'utfox\amxdﬁmﬂawdoﬂfnlipé{p citdivn!féna}a,._;._
Aditieas : o - ' ’ ) .
... Blidstde maizy pregetatinizado A _ 3000 ing
__Celuloss titocristaing PH 102 _ 63.00 mg v
Estemalo domagnosty b — :
‘fﬂ,mg
Cada Tablets contiens; t
“Farmacy
Amlodiping : 4080 mg Ecw‘xionawm‘ﬁ_gsiato‘dqﬁnﬂmﬁﬁa'cﬁqul‘.'menxc T
Rdifos ' e « , , -
Almidén de malzy pregelatinizado . §6.00 myg
Lelulosa microcristaing PH 102 . 126.00 mg . .
3 ____Estearalo de magnesio » .60 mg: A _
- Viade Adiministracidn: Qral,

Observaciones af Ranigrer

~Se aulorizan los proyeclos der etiqueta conforme 2 lg NOM-072-8841.2012, Eliguetads de medicamentas ¥ de remediod Kesbolarios, para
lds presentaciones Gajs con irasto,con 30 8100 tablefas ds 3 nig, asi como aclualizaeidn dedas previsments autotizadas,
-De conformicad ton-g) artieolo 189 det Reglamento de Insmos pars ta Salud, se stenta post unr plazy B¢ 4gote de-existencia de frasta 240 :
dias habiles, ef plazo descrits aSimprorogable, - '
-8e aitorza y se actializa 1& Ieformacton para ‘Presedbir en su version amplia ¥ redugida conforme &t aptiouls 42 del Reglamento de Ia Ley

General de Sald e Mzteria dePublicidad, pasdas preseniaciones indisadas e este Afids dasigistn,

~ El fitutar del presente registro sanifario Heberd mentener vigenie ¢l Certificedt de Busnas Pricticas dg Fébﬁcacjén Aurants 4 vigenéia dt
régisiro.sarﬁtam‘aquégg olorga e este anfo, . .
~Las eondiciones Sanflaias det phodducto & que fiacs referencia Presente autonzacian podrin ser verificatlas én cualquier moments por tz
anforidad sanftaris, Lo hterior de conformidad con Ios Anicros 17 Bis Fracoiones YyWydsge g Loy General de Salug: 1,213vi5
fraccién 1l de Js Ley Federal de Progedimiento Adminfstrative; 2 Fraeeitn 1, 218 Feaveion [, ¥ 220 Fracgiones 1 y Vi dof Reglaments de
losumos para iz Salug, : : ' '

Anexos: 24

) o SUFRAGIC BrERT X‘O. NO REELECGION
DIRECTOR BIECUTIVO DE AUTORIZAMIGN OB PRODUGTOS YESTABLECWIENTOS 0y
o AUSRY o
AN OMAR G qﬂg N LGJERG ©
Cof findameattn oo dispiest noral astieata DECING! {'m}?} def Avyerdo porat que £ defegan las facliades I
Qo se seialan, en los Omgaces Admitistratvs i et e&@g 3 .indir:arxd‘afz&%m?s_!&rr&d;p{pagab?roteo&m &
, ol Risgos Sanitarios, publicads e & Dz i 1’dsJa-§q6a¢;cf;§ael.?;idaﬁmwﬁﬁjﬁ 2
- :
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- Eomision Federal para {a'Proteccién contia.Riesgos Sanifarios

‘Constancia de Prérroga
Regisiro Sanitario

cémsénms-zézzmz-ﬁag A

. Nombre de Tra‘m;te. 3 ) : :
SOLICITUD DE SEGUNDA PRORROGA Y Trémite electronico
SUBSECUENTES 20/12/2022 12:31 hrs
WModatidad:
mgmcmgmég *JI TEMO NUMERQ DE OFICIC (EN ] PAPEL
‘ oo, SEGURIDAD

' Datos generales del solicitante - )
NOMBRE O RAZONSOCIAL: GLTRA LABORATORIOS, S.A, DE G.V. B |

REC.0CURP; . . ULA 010207TY5 i
pomiciLion - . - DR, ROBERTO MICHEL 2920 , GOL. ALAMO

L INDUSTRIAL GUADALAJARA, C.F, 44490 JALISGO
REPRESENTANTE: LEGAL o RESPONSABLE ANA LUISA GALAVIZ GERVANTES
SANITARIO:
REG;STRO‘SANMRfo;] T T Ty35M2007 SSA
DENOMINAGION DISTINTIVA: PEQUISY

GQEIERWQ DE

- MEXICO|  CONAMER| ¢ COFEPRIS

|




omision Federal para Ja megéccién contra Rigsgoé

E
- 3

Lonstancia de Frofroga
Regisiro Sanitario

DENOMINACION GENERICA: |

FECHAENISION: L T

' T T o
DEINGRESO: T~ :  INTERNET e -
DEENTREGA T e EE—

Para obtener informacion sobre la disponibilidad de susg trémites usted podré consultarnos en
nuestra pagina Www.geb.mx/cofepris en “liges de interés® haga click en Centro Integral de

Serviclos'y seleccione "Consulia de Resoluciones Disponibles” & bien comunicarse al Centro de

Atenicion Telefénica al nimero: 865 033 5650, :
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- iﬁ;&f&t&)ﬁb& B ' ' PPA
eEQUISY®
BESLATO DE ANEODIPING
Tabiglas
5mgy 0 my

o y Solepnspz® venmianos |
FORUA FARMACEUTICA Y FORMULATION: G BB |
Forma Farmagdifical :
Tabista.
Fermuiacién:. MOMERE:... ; ,,ﬁwnf\!
Cada tehista contiene! , T
Besilato de Amicdipino sgyivalente 2 5mg 1Dmg FRMA e ,f};/
de Amlodiping ' ‘ >
Excipiente cop 4tableta  Tiableta

INDICACIDNES TERAPEUTICAS: *AntiFipertensivo (calcio antagenista)’ .

El amiodipingesta iidicado como, tratarriento. inicial de-primera elecclon de-la hipertension arterial y }:z;gde
sarse-como. monoterapia pasa €l control de fa presion arterial sénguinea en fa mayoria de 18 pasientes,
Aquétios epferfnos due' no estén agecuadaménte controlades com Ul solo antiipertensivo pueden
benetciarae 2l agregar amiodipino el cuat se he ufiizado en combinacidi cin Giurslicos: naz'idacos_-agerﬁes
blogueadores de adrenareceptores. belg bloqueadores alfa 0 inhididores. de b enizima copvertidpra de
angiolensing. ) S . i

Bl amiodiping esta indicado para =l fratapiento de primera eleccion .en s isqupmia ds;] mipcardic por
absTuccion fila (angina estable) yio yasospasmoiasceonsticcion tangina varfanie de- Prinzmetaly de los
yasos cerdnarios. - _ ' _ ‘

El amiodipiio puede utilizarse en aguellps oasOs en que ¢l cuadro clinico inicial sugiefa un posible
componente de vasespasmorasoconstiiscion aungue gstos no.se hayan copfimade. El-amiodipino puede
uHlizarse como manoterapia ¢ en combinacion con 00 medicamantc anfianginoss en pacientes cont angina
cefractarie a lod nitrads vio 'a dosis adecuadag de beta-blogueadores.

¢ mama T

FARMACOCIETICA ¥ PARMACODINAMIA EN HUBMANDS: _

Propiedades fariagodindmicas: B amiodipino es un inhibidor dé la ehragda de iones de calcio {blogueador
de los canales lentos o-antagonista del fon'calcio) e inbibidor de fa afiuencia transmembranz de bos jones de
caicio tanto del niisculs cardiatg some del mtsculo lise. )

£l mecanismo e [ accidn anfibipertensivd de amiedipine s& debe ot sfecte relajants direcio sobre ¢
mésculo liso de los vasos. No ha sido. completamente: esclarecido =i mecanismo precise medlente ef cual
amlodipin alivi la angina pere amlodiging’ reduce la carga isquémica totsl per media de- fas do$ seciones
sigufentes:

1. Bl amlodipine dilata las anteriolas periféricas reduciendo 2 resistencia-perifédca total (poscarga) gorirala ' ‘
cugl trabaja & corazén. Dads que la-frecushota cardiaca no se modifica esta reduccion enla carga defrabiajo
cardiaco se acompaiia desuna distinucitn tante en el consumo de energly fomo. en lo§ requerimientes de.
axigeno por e miocandio.. o » o o

2. Bf mecanismo. de-aeion de amiodiphic piobablemente involucra tambidny dilatacidn de fas prificipalés
arterias y arteriolas corenarias tante en Zonas e isduenia comp rignmales.

Eota dilatacien inciementa el aporte de oxigeno al niiocardio ep pacienfes.con espasme arterial chrongrio

{angina varianteo-de Prinzmetal} y en efiscdios agudos de vascconsticeidn coronaia indudides. par fumar.
£n paciertes con hipertension f admicistracién de una dosis, diaria produce reduesiones significatives de la
presion arterial tanto envposicion stipina coino erecla durante un periodo de- 24 hioras, Debldoa su lentey inicio
de zcoidn (ahipoténsidn agudanib-es caracteristica de la administracion de amiodipine.

En pecienies con aogina & adrminisirasian de amiodipinc una vez &l dia Wcrements ef fiempo total de
elercicio asi como gl iempo pard la aparicion. de ta dngina y el tiempo en «of gie- se-preserita tna depresion
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~de 1 mm en & sagmente ST, Ademas disminaye tanto &z frecusicia da Jos ¢
de tabletas de nitroglicering. NOMBRE:. Ui ke
Los estudios i vitro han mostrade que eproximatamente ef 87.6% de a BSTAETES
proteines plasmaticas. El-amlodipine na ha sids asocizds con ningRMAR - meiphslict-adversaramosits
nlos lipidos del plasma y.£8 adecuadn para usarse en pacientes con asma diabefes y gota,
- Usoven pacienies cog insuficiencia. Sardiaca; Estudios hemodindmicos. y estudios dinice$ controlados
‘basados sn ‘Pruebas de efercicio realizados en pacientes con insuficiencia cardiden clase UV de fa NYHA
han demosirado, que amiodiding no ocasions deterioro clinice cuandg 8¢ evaltan sus &festos mediante [y
lolerancia al gjemiciola fraccidn de eyaceién del ventriculo izauierde v iy sintomawbgi‘a elinica, .
£0 un estudio controlade oan placebo (Praise) disafiado para fa evaliacion de pagisntes con insuficiencia
cardiata slase v de-fa MYHA guienss resibian digoxina diuréticos e inhﬁ:_bidcrésﬁe 12 enzima convertidora
de angiotensina se demosts que ardodipino no produio un aumiento en ef Aesgo de mordalidad ¥ morbitidad
en pacientes con insuficiencia cardinca, ' , ,
En un estudio de saguitnients n largo plazo controlade con placeho (Praise-p) da amlodipiio en pacientes
eoh insuficiencia cardiacs dase i y WV de Iz NYHA sin sinfomas cliininos o resultados objelivos Sugestives de
enfermedad fsquémica subyacente con dosis estzbles de los inhibidores. dedd enzima convertidorg de angio-
fensina digitalicos y diuréficos amtodipine no tuve ningin efecto en mortalidad fotal vicarditvasoutar,
En esta misma poblacicn e amlodipino fue asoskado con un Incrementd de rEpdites de edeima pulmonar g
besar de no haber ninguna Hiferencia significativa en g incideéndia dis empeoramisdio d& g insuficiencia

8 Ig

tardigea con respecio g placebo.. . . o

Uso en pacientes con enfermedad arterial toronaria {(EAG): Los dfectos da anlodiging en la morsilidag y
mortalidad'cardiqvasculag la progresion de aterostlerosis corenaria ¥ Cardlida se estidizron o Jq Evalyacion
Prospeciiva Rahdomizada de ios Efectos Vasculdres de AMLODIPING® {preélient-iot ‘sus siglas en inglés).
Este estutio multicéntricos fandomizado doble ciego costrolado con placebo’dia segiimiento durante 2 afios &
825 paclentes con enfermedad erterigt coronaria definidy angiograficaments, ‘La poblacién incluys a
pacientes-con infarto al mivcardio previo (k) (45%) angloplastia coronariy pefcutanea transtuminal {AC
basal {42%) ¢ Historia de angina {69%). La severidad de EAD medida deisde 1 vaso enferrin {48% de Jos
pacientas) hasta 3 vasos enfermos {21%) fueron exclyldos dal estudio lps padientes con-hipertensidn no
controlada {presicn sanguines diasidlica > 95 mm Hg), - '

Los eventos cardiovasctlaray mayeres fueron adiudicados Por un comité cegato de. puntos terminales,
Aungue no hubo efecios demostrables an la veleeidad de progresian de lesianes enlas arteras Caronariss
amiledipine detuva Ja progresion det engrosamients de i caps Infims ¥ media de I cardtida, Fue observada
una . reduccion significativa {(=31%} en los pacientes tratados con a’thfc{iipipa. en el punto de terminacian
combinade de Ja myusie cardivvascular 44 evento cardiovaseular cerébral ATLT colocanion de bypass en

arefia coronaria (CRAG) hospitalizacién por anging insstabla y empeoramients de insuficiencis cardiace

congestiva {ICC), También se observe una reduccion significativa ~42%3 en. procedimientos  de

revaseilanzacion (ACPT CBAC) 5 ios pacientes trafados son amlodipinge,

Fueron obseryadas menos -hps.pjza!ig.egcxpaes, ~33%) naram, angina ipestable. e, pacientes tratados con

amiodipho que en e gruvo placebo, ' ‘ ‘

?’rom‘edades farmiacodindticas: . -
 Absorcisn: Despuss t2 ls administracion oral de dosis terapeulicas anmiodipinp se absorbe bien con niveles

sangulneos maximos entee 8.4 2 horas posteriores & s adrrinistracion de I dosis,

Se ha. estimado’gue. fa bivdisbonibifidad absoluta, es del 64 at g, El volimen de distribucion es de
aproximadaments o Vig. Laabsorsion de amiodipino ne se afecta por el consumo de alimentos.
:Biqmnsfamaciﬁn { eliminacitne: La vida media de eﬁminacién‘terminal plasmdtica.es atrededor de 35.50

Al y N &

Las ednoenirioiones Plasmaticas en estado estaile 8¢ albanzan dedpids da #8 dizs de administacion

contings, El attotipine se meiaboliza atpliamente’ por el higador con formatidn de. metabolites inactivos

excietindase 'sh la Lring €1 10% ¢lg) compueslo original y 50% como melabiofitos,. :

Uso én ancianos: Elfierpo’ para obiener (2 concentraciones plasmdticas miximas de.amiodioing ‘s
- sirviffar entrs pacientes sndiancs Y [ovenes. ta eliminacion de amlodiping tende dismintdr dando come

restifado slevaciones epal ABC.Y en fa vida media de eliminacian en pacientes ancianos.

L0s iersinentos er af ABCy €n la:vida nedia ge eliminagion &n paientes de gsta adad &6n nsuficiencia
cardiaca congestiva oourieron conforme 2 fo esperarig,

IR
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GDE\%E’RNNB&AS!OMES: ‘ . o e o
£ amlodipine esté conyaindicade en pacientes can sensibilided conacida a'las dmtﬂaqgirﬂ-inas amiodne ¢

los excipientes-confenidos eh Su formutacton:

PRECAUGIONES SENERALEST o
Uso'en pagientes coninsuficiericla cardiaca: En un estudiv de seguimisic da grmlodiping & {argo plEzo
contiolado con placsbe (PraiseiZ) en pecientes con insuficiencia cardiacal clsse -V de Ja NYHA de eficlogia
no isquémica anlodipine fueasociade cott un auments de.tepoites de edema puimofiar aumgue fio hno
diferencie: ‘Signifiéativa-&n fa° Incidencia de empeoramignto de ‘nsuficientia- cardidea pomparandolo con

tacelo, o , o o
Ei;so on pacientes con insuficiencia hepatica: Come sucede con oiros caleivantagonistas 12 vida mediade
amlediping se. profonga ¢ pacientes con insuficiencia hepatica y no-se han establecido las recomendacitngs
de dosis en elios porlo que aste meadicamento dethers administrarse con; precaucion’en eslos pagientes,
Efectos sohie 4 eapatidad de conducir vehiculos ¥ usar magiingria: Cofi base en la gxpedinciadlinica
cof-amlodiping s improbeble gue dismioya la.capacidad para.cohducir vehiculds o para-operal maduiriana
de predision. ,

RESTRICCIONESDE USG DURANTE EL EMBARAZOY LA LACTANGIAT .
ta seguridad de afflodipine “durante €1 embarazo © Ja lactancia no ha side establedida en et humans.
Armiodinine no demastss.toxicidad en estudios de reprodiceion i siimales salvo réfrdso del pario 'y frabijo
de paro prolongade: en: yalas can dosificaciones 50 veces mayeres 'd 8§ Triras recdmendadas en
humanos. D aduerdd con esto. su uso duante =i embarazo solo ‘se recoriienida cuiandy ho haya una
altemaliva mas sagura:y chiande la enfermiedad por si misma conlleve tesgos elevados paia la madre ¥ =t
feto. :

REACC&QE{ES SECUMDARIBS Y ADVERSAS! i - . :

1 arolodiping s bien folerada, En esiudios clinicos coritrolados ooy SlreromppuREEHRTR |
hipartension o angina-jas feacciones secundasias mas cominmente-aEsenipdas-ieran. T MEDICG
Sisferna narvioso autdnomao: Bochomas. T '

Organismoen genexal: Fatiga.

Sistema cardicvascuar: Ederda, , o s AR
Sictems nesviose central y periférico: Cefalea marecs. L i MERR e
Gastrointestinal Bolor abdoyminai nzuseas. i NOSMBRE: : - ;
iumo sardraco: Palpitaciones. b FRMA 4 /

Psiquistrico; Sompolencia. T e

En estos estudios, clinicos no.se observaron modificaciones importaiies en lo3-estudios de !aﬁq;éﬁ;ﬁa fue
pudieran relasionarse coft i3 administracisn de amiodipino. #
Reacciones secundardas:qtie e han phssrvade menos corminmente durante sy comergializadion nciiyen:
Sictemna nervioso autdnomo: Sequedad busal disforesis, .

Organi?ma en general Astenia dolor de espalda malestar general doloraumerits / disminucion del pesa
corporal. g ‘

Sistema cardiovascitize: Hipotension sincope.
Sistemanervioss centraly’ pleriférico: Hipertonia hipokstesia/parestesia neropalts peritérica temblor
Endocrino: Gingcomastia. ' ‘
Gastrointestinalr Alteracién gn las habitos intestinales dispepsia {incliyendo gastrilis) hiperplasia gingival
pancreatitis vomito. S ‘ h
i‘!i&tabéﬁgoln!!tﬁt,:io‘g;aﬁ:..ﬁipﬁg&ﬂcﬁmi@,. '

Vussulosquatstico; Atraldi calambres musculares mislgia. -

Pi-:gquefgai@emﬁxmgia&i;gggwacﬁm Plrpura trombocitopenta.

Psiquistrice: Impatenciainsomnio cambios en o estado-de riimo.

Respiratorip: Tos disned finiiis:

Piel y anexos: Alopecia hipopigmentacin urficaria,

Senfidos: Alteracion 881 Gtiste tinnitus.

Urinario: Polisquitiia descrdende ka miccidn nicturia.
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Labatatoris mémmzszmaa '

MEDICE |
Vagcuiar,(extracardiaco}: Vasculitis. . g .
Visién: Alteraciones visuales. 8 UL, 207
Leucositos: Leusopenta. : ey

i

A PRURIL Hipre Ptyrra
Rara vez pueden oty reacciones 2idrgio:s incluyendo prurito FESBSS: de ! 4 gﬁg#%{%%‘éw
Hepatitis, con MUY poca fretuencia tambidr, s hay Jegade BeRgsiar iqtiaﬁﬁiaf;ﬁ;deb&é?@@d&aﬁ Zitg
hepdaticas {principdimenta relacionadas eon ¢ yestasis). | i RS veas =
En asotiacién Son.amiodiping s& han reportado glgunos cagos o suﬁcferi;émex‘;{éﬁré&ges&aﬁwo £a T/Q/;Jerir
de hospitalizacion, En la mayorfa de Jos casos e inclerte una refacion caugsal, //g
Al fgual que con ofros- calcioantagonistas se an comunicado en raras: ozasidries los siguiémér; eventos
adverdos [bs cuales o pueden distinguirse de by hisioria matural de Ja enfermedad: subyacents: afario del
miveardio arfitmia {inclusive bratficardia taquicania venticular v fiblacien auricular} y dolor toracio,

iN.‘YERAC.C‘mNES MEQ?G&&&ENTQSA&Y DEOTRO G‘ENESR‘Q: S ) ' .
&l arlodiving ha sito ‘adminisiratn oon 'séguridag eancomitante con diuéticos fazidicos blegueadores bata
blogueadorss alia inhibidores de g enziria curve tdors de angiotensing nitates de: accién proiongads

i‘*—w:‘::.

unibn 2 fas proteinas, con.tos medicamentos. estudiados {digoxina fenitolnawaratingo ‘iﬂdﬁme{gtﬁha}
Esfudios especiatest Electo de ofros agentes.en amiodiping,, _ ‘ '
Cimetidina; [ o Soadinistracion de amipdiping con cimetiding o affers lafarntacosingtica.dé dmiodipho,
Jugo' de toronja: La administracién simiiltanea de. 240 il de. fugo de foroma.car i QoSS njoa oy ds .
0mg de amlodipine en 20 wvoluntarios sanos. no tu efecto siguificativo e fa Tammagocingtic, de
-amlodiping: o ’

Aluminio / magnesic {fantideido): La adeministracion sirmiténea de, uy ant&cide ‘can. aluminie magnesge
oM Uia dosis tinica de amlodipine no tuvs efecte significativa e Ja tamacicngtica ge amfodipine,
Sitdenafil: Una dosis nlca d&. 100 mg g sildenafil én sifelos cbh hipsrtension esendial no tuvo: sfecto
los pardmetros de Talhacocingtica da amlodipine. Cuzhiao amlodipitp: “Sikiehafy fusron. usados <
‘combinacién cads agente independisnfaments Sjerdic su propiy efeeis, réduehvy di presién sanguinea.
Estudios especiales: Eecte de amiadiping en olres agentes. . '
Atorvastatina: -8 administracion simultinea de miltivles dosis de 1 0wy e ,amib&igjin,q con 80 tng de
alorvastating results. sin ninglncambsic signiicativo e el estado establs de los pardmetros fermarocingticos
da alorvastetina, : o

Digoxina: La-administracion simultanes de amlodiping son digexing no Hiatified las concentraciones séticas

- de digoxina-o.su depuracion senal e voluptarios san0S, : T

Etanol {alcohol): Dosis tricas y miiltiples de 10 mg ¢e awlodiping He. Wvisrort Sfeste Slgnificarite an I
fannacacinéﬁcadel,e;moi. ' . o . o :
Warfaring: La agminisfrapion sitnufdnes de amlodipine no modified s?ghiﬁéaﬁyam‘.edfé‘.e{éfesia.de waifaling
sobre el fiempo de profombina. . ' ' , . o ..
Ciclasporing: Estudios de Rarmacacinglics con ciclogpering han demostragiy que #middipine no modifica
significativamente la farmacocinatica da ésla. : ’

A@Tﬁ%eﬁmﬁﬁ%Ex}{}@&;ﬁﬁﬁ}wﬁﬁgﬁpﬁ PRUEEAS DELARORATORIO: ") Lol
A la fechia rio'se ha observado patron aiguna de anormalidades en Ios exdmenss de laboratorio con
significado clinico atribujble aamiadipino, . .

PREGAUCIONES EN - RELACION CON  EFECTOS DE SARGINOSENESIS . METAGENES]S,

TERATOGENESIS Y BOBRELA FERTILIDAD; K o e S
Carcinogénasis: Ratas v ratonss tratados con amlodipine en fa Seta dureintis dos afios B aoncentratihes

- calewladas. para proveer digriamente un nivel de dosis de 9.5 1.25 yas higg‘k;gfdfan;z‘prlesegiam:evidencia

de carcinogénesis. S Lo )

La dosis. més-alia (para ratones simifar y para ralas to doble de 1 dosts sfinica fdixina weomendada de 10

ng én una base de B2} fug parecids 4 a mEdima dogis tolerada PardTAIONSS perd po pardratms,

i e,
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Mutanénesis: Esiudios gia,mmag'emcidad Fevelaron que o nay efacio relacionado al Jarmaco ni en niveles
de gen ni de cromospmas. - ' ' n ‘ L
Fertilidad: Mo ha habito eéfetlo e 1z $crfilidad de ratas iratagas con amlodipino {mactios por 64 dias y
hembras gor 14 dias. anfes del apareamiento) & dosis. hasta de 10 mg/kgidia (8 veces? la dosis méxima.
recomendada parafiumaios-el una pase e mgm2). S :

+Basado en el peso def pacientede 50 kg.

nOSIS Y Via DE ADMBNISTRACION:

Oral :

Tanfo para la hibertensién-comu para la-angina la dasis inicial habitual es de §:mg de amlodipno ung vez:al
dia 1a cuel puede nctementarse hasta ung dosis maxima de 10'mg al dia degendiendd Ge la respuesta
individual, ' :

No se requisren ajustes eni fa dosis .de amiodipino cuando se ‘administra-en forma concomitante con
diuréticos tazidicos bloqueadgres bela & inhibidares de la enzima converidora de l& angiolensing.

Uso en ansiapos: Se recomiendan regimenes de dosificacion normales. Ariodipho-administrada e dosis
similares en ancianos y-eh pagientes jovengs és igualmente olerade.

Uso en pacientes con snsuficiencia hepativa: Vease Pr&cauciones.gerrerates,

tiso en pacienfes con insuSiciencia renal; El amlodipino puede adminisirarse a eslos pacigntes en dosig
normales. Los sambios o fas. concentraciones plasmaficas de amiodipiio no se corelacionan san ia
severidad de la insuficieriéia fenat Bt amtodiping no es dializable.

VNIFESTACIONES ¥ MANEJO DE LA SOBREDOS;F;CAC!@N © INGESTA ACCIDENTAL:
i & datos disporibles stgleren. gue una gran sobredosis podria resultar en una vasodiiatarion periférica
weesive y una posibie tagquicardia refleja. Se ha reportado una marcada Y probablements nrolongada
fipotension sistemica hasta ineiuir chogue con resultado-fatal.
(= administracion de carbdn activo a individucs sancs inmediafamente o hasia después de dos horas de
haber ingeride 10 mg de amiodipine ha dermostrads una disminueion: signifisativa en fa absorcion de
amiodipino. El favado gastrico puede ser Uil en algunos ¢asos.
La hipotension clinicamente sighificativa debida a uha sobredesis de ainlodipiic fequiere un soporie
cardiowascular agfivo incluyendo fa frecuents vigitancia de la funcién cardiaga'y yespiratoria slevacion de ias
extrernidades y atencidiyial volumer circulante ¥ 1a diuresis. o ,
Un vasoconsticter podria ser il para restaurar el tono vascular ¥ la presion arterial siempre:y cando no

h?ya coxétragidisaciéu parasu uso. El gluconato de calsio intravenose padria ser de benieficio para reverticlos |
sfectos del Bloqueo de fos canales de calclo. Gomo amindipine se we TgHerEliS e S e mes e s nap :
no parecerfa ofrecer-aigin peneficio en particular. : ¢ "'33"‘- ?”‘} égéﬁ%%égcg
PHESENTAGIONES: ' S
Caja de cartén cor 10.6:30Iabletas (5 mg 6 10 mg) en envase de burbujs g( “tﬁ i

Frasco efqustada cor 10,730, 51 & 100 tabletas (5 mg 6 10 mg). L il

Caja con Frasco con 30 6 100 tabletas (5 mg). ARV ey / e 4
RECOMENDACIONES SOBRE ALMACENAMIENTO: i BIRRA . %
Consérvese a no.més de’30°C, en lugar seco, _ : //// i

Consérvese 1a caja bien cemada.
Consérvese el fresco bien cerado.

LEYENDAS DE PROTEGCION:

Literzbura exclisiva para Médicos.

Su venta o dispensacion requfete recela madica,

No se deje al dlcarice derlos nifios, '

Mo use Amlodipine durante el embaraza o lactancia.

Confiene un desecante NO TNGERIBLE, consérvese dentro del envase.

Reporte las sospechas de reaction adversz sl correc: famacoﬁgilan‘ci‘a@cﬁfepﬁs.gcb.mx
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T
PEQUISY®
BESILATO BE ANLODIPING
Tablétas
5 mg ¥"10 mg— e e
. DICTARINADOR -
: o . . HEDICD
FORMA FARMACEUTICA ¥ FORMULACION: g
Forma Farmaceéutica
Tabista.
Formudacion
Cada tableta cantienes ‘ FIRMA:
Besilato de Amiadipino gguivalente a 5mg 16 mg
ge Amlodipine
Excipiente chp {iableta 1 iableta

(NDICACIONES TERAREUTICAS: “Antitipertensivo {caloie antagonista)’

Ei srnlodiping estd ntlicado como {ratamiento inicial de primera. eleccion de la hipertension arteriat 3{';}‘11&91&
ssaese como monolerapia: para el corifrol de la presion artefial sangiinea en ta mayora de los pacientes.
Acuellos enfermios qug RO, esién adecuadamente controlados con up soio antihipertensive  pueden '
heneficierse a agregar amkadipine ef cual s¢ ha utilizade en combinacion’ con diuréticos fiazidicos agentes - *‘
bloc;ueadores‘ d= adrenoreceptores befa nlogueadores alfa nhibigores de fa enzim@ eorwertidota de
anglofensina. ' '

£ gamiodipinc esta indicade para el tratamiento de primera eleccion en la jsquemia del miocardio por
ohstruccion fiia {angina estgbie) ylo vasospasmofvasooonsticoién {angina varignte de Prinzmeial) de los
vasos cOronaiios. , ‘ } ‘ 3 ‘

£ anmlodipine puede ulilizarse en aquelios cases en que’ el stiedro olffiice inicial sugiera un posible

componente da,vasos;:asmofvas.ecmstﬁmién aungue €stos no se hayan confirmado. El amlodiging puede

utilizarse come monoleragia e en -eombinagion con 0F0 nedicamznte antfianginosc e pacisntes con angina
refractania a los giatos yio A dosis-adecuadas de beta-bloqueadores. ‘

CGNTR%XNQ!Q&GZQHE?&# . ' ’ ) ) ;
£} amiodiping.gsia contraindicado en pacientes con sensibilidad conodida & las dinfdropiridinas amiodiping o
fos excipientes copfenidos en.su formutacion. .

BRECAUCIONES GENER&&ES:
Uso en'pacigntes gon insuficiencia cardiaca: En un esiugio de seguimiento de amiodipine a largo. plazo i
controlado con placebd (Piaise 2) én padientes coil insuficiencia cardiaca tlase HIHV de la NYHA de gtiologla : ;
o isquémica amfodipino fue asoclado con . aumento de reporiés de edéma pulmionar aungue no Hubo
difér’e’}r;cia-’ significatival &t Ja incidencia de empeoraniiento. de ‘nsuficiendia cardiaca comparéndolo can
placebo. . : , o
Uso en pacientes con insuficiéncia hepatica; Como sueede coh otros caldiogntagonistas la vida madia de
amledipine se prolonga e patientes con instiigiencia hepatica y nose nhan gstablecitio las recomendadiones
de dosis en elids por ko que este medivamento deberd administraise con precaucion en esfos pacientss.
Efectos sobre ia capacidad de conducir vehiculos y usar roaguinariia: Con base en |2 experiencia ciinita
gon ~am{o_déipino es.improbable gue-dismindya & capacidad para condugir vetiftulos © para operar maguinasia
e pracision.

RESTRICCIONES DE USC DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA: '

La seguridad de amledipihp duante & embataze ¢ la lactancia no. ha sido establecida en el humano,
Amlodipine no demosfré toxididad en ostudios de repraduccién en gnimalés save relrase del parto,Y trabajo
de parto prolengads en rafas eon dosificaciones 50 yeces mRYOrEs @ las miEximas regomendadas: €n

Ti24




huménos, De acuerdo con esto sy uso duranie ¢ embarazo sély s tqum?féti&;a“ ctiandd no haya una
diferriativa mas segurary cuando ia effermedad por si misma conlleve fiesgos slevados bara ta madre v ¢
feto, '

REACCIONES'SECURDARIAS ¥ ADVERSAG: ‘ )

Et amlodipiie es bien Yleratlo. En esfudios elinicos controlatios con placeho que incliyeron bacientes con
Ripertensidn o angina las reactiones secundarias mas somiinmente ohservadas fueron;

Sistera hervioso autéiomes Bochomos, - :

Organismo en genesal: Fafigs,

Sistema cardiovasculas: Edema.

Sistemg nerviose sentraly periférico: Cefaten marens.

Gastromiestinal: Dolor abdomingl nduseas,

Ritmo cardiaco; Palpitaciones, .

Psiyuistico: Somnolendia, '

En sstos estudios clinicos N0 5& obsarvaron modificasiones riportantas en los estudios de laboratorio que
pudieran relacioiiarss con la agministracion de amtadiging,

Reacciones secundarias que se han observato menos comunmente durante si comercializacian incluyen:
Sistermna nervisso. auténomo: Sequedad bucal dizforesis, . ' )

Organisme ex feniral: Astenia dolor de espalda malestar general dajor aumentd'/ disminueion det pase
corporal ‘

Sistera sardiovaseilr Hipotensicn sincope. _ ‘

Sistema nervisse gentraly perifético: Hipsrion i hiposstesia/paresiesia heuropatia periférica femblor.
Endocting: Ginecomastia, _ - ’

‘Bastrointestinal: Alteragion en los hasios intestinalos dispepsia (inoluyends gastits) Hiperplasia gingival
_panctgaﬁﬁs, vomits. 8 ; L ]
Melabolicofmutricionals iperglucermia, e N OR |
Musculosquelético: Artralgia calambres. museutaras mialéi@@?@@ﬁgw wﬁm“;‘;ﬁg&
Pquuetafhemurmgiajcaagniaciém Plrpura ironva;‘ciiope;n" _,’im«amam@» h
Psiquidtaico: impofencia insomnio cambios en ef estado dT Anine R er

Respiratorio: Tos disnea rinitis,

Piely anexas: Alopecia hipopigmentaci{m urficaria,
Sentidos: Altetacién def guste Fonitus, /
Urinarie: Poliaguiuria descrden de Is miccidn niciuria, ;
Yasonlar {extracardiace): Vaseulis, !
Vision: Aleraciones visuales,

Leucocifes: Leycoparia, : ,
Rara vez pusden peurir rezegiones alérgicas incluyends prurito rash angivedema y eriterna multiforme,
Hepatilis con Uy poca-frecuensiy farhian se han llegado a reportar itericia y elevacian dz [as enzimas
hepativas {pringipaimente relationadas con colestasis), :

En asosiacién con amlodipine se han reportade algnes casos o suficientéménte graves come pare requeric
© de hospitalizacicn, Bp I3 mayoria de los tasos s incierts una relacion causal.

Al igual que con ;afros ealclvantagonistas se han comunicado en raras prasiones tos siguientes aventos
adversos los. cuales no pueden distinguirse da 1a historia natural ds Ja anfermedad Subyacente: infarto del

miosardio afritmia findlusive bradicardia taquicardia ventriculary fibritacion aurieulan y dolor tordsien,
HTERACCIONES MEDICAMENTOSAS ¥'DE OTRO GENERG:

E amlbdipine ha-sido adininistads con seguridad concomitante con diuréticos figzitidns bloqueadores beta
blogueadores alf inhibidores de la enzima convertidora de angiotensing Hitaios de accion prolongads
hitroglicering sublingal antinfiamaterios wo esteroidens entibidticos e hipoglucemiantes oraies,

Datos obfenidos de gstudios i Yilro con plagma humane demuesiran que anjlodiping ne thue efecto sobre ig
Lnion 2 las profeinas ton los medicamentos estudizdos (digoxing fenitoina warfaring v Indometasina),
Estudios bspeciales: Eféott de ols ggerttes an amlodislns.

Cimetiding: La coa‘dmi’riishéc;ién de amicdipirio con cimeliding no alfers fa-fa’rx'ﬁacéci'r'réﬁdé_de-amicdipinb.
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ORR .
Laboratorios

Jugo de toronjat L8 administracion simulténea de
4G mg de amledipinc.
amfodipino.

Alumsnio [ magnesio fantigcido) La ad
con una dosts tikisa de aniodipinone v sfeoto’
- sitdenail Una-dosis taica d& 100 mg de silde
jos pardmetros de farmacecinética de a
combinacion cada dgente indep
Estudios espeeiales: Hetiode

amiodipinben olros

Storvastating: La adminjstracion sinultanga de méliples

storvastating resultd:sin ningdn gambic significative
de aforvastaling, ;
Digoxina: Laad
de digoxina o sU
Etanol {alechol): Dosis. (micas ¥ mliivles
farmacocinétita de gtanol.

wearfaring ka adminisiacion simultnea
sobre el tiempo de-protombing.
Giglosporing
significativamente

gde 10

ia farmacdcinatica de ésta.

PRECAUCH i RELAL
TERATOGENESIS ¥ SOBRELA. FERTILIDAD:

Carginogénesis: Ralas y retones tratados cod aml
calsuladas para provesr diariamente un nivel
de carcinogénesis, :
| a dosis mds alta {para ratones simpilar y para ratas
mig en una base de mgimz) fue.

de gen i de Crorosommas.

Ferilidad: NG ha habido efecto -
herribras por 14 dias anies
recornendada pard hurmanes en
*Basado en of peso dei paciente de 50 ky.

del apareaniento) a d

DOSIS ¥ VA DE ADMINISTRACIGN:
Ciral, '

fanto para (a hiperiensién como para l2 angina la dosis nicial habitual es-de 5 g
dosis maxima de 10 mg @i diz dependien

diz ta cual puede indréméntarse hasta una
ingividual.

en 20.'veluntarios s@nos: no

nafil en sujetos con fipertenst
miodipino. Cuando amipdiping ¥ 5 -
andientemente ejercit s propio gfecto 'raduct}v.ovde & presion sengumes.

ministracidn situlidnes de aralodipine con digoxina no modifico
depuracion renal en voluntaios sanos.
de amledipino no modificd

sstndios de farmmacocingtice con- ciclospaing han demostrado gue &

adipino-en la dista duran
de-dosis de 0.5 125y 2.8 mgfkgldla po presentaran evidencia

- parecida a fa maxima dosis toletdig
putagenesis: Estudios de rotagenicidad revelaron que no hay
en la fergfidad de ralas tra

unia base de.mgima).

240 yl de juge de toronja con Una dosis finica otal de
tuvo efecto significaliivo. en’ ia farmacocinétice, de

rinistracion simultaned dé in-anti3cido ean gurgiio. /. magnesia
sigrificativa. en la farmacogingtice de amiodipiho.

6 esengial no tuvo efecto en
‘sidengfll fueron usados en

agentes. ) ,
desis de 10 mg de amledigine con 80 mg de
en & estado estable de los parametos farmacocinétices
las conceniraciones séricas
mg de amiodipinc o tuvieron efecta significanie en i
significativarnente el efectd de warfaring,

miodipino ne modifica

CIONES EN - RELAGION CON EFECTOS DE CARGINOGENESIS NUTAGERESIS

otz dos afios en concentiadiones

dada-de36

i doble de fa dosis clifica maxima
o5 oo pazaealaRNADROF

maghos, ot 84 dias y\

osis hasta i
t
t

e =
deGiodipine g vez al
do de fa respuests

No se requieren gjusies en la dosis de amlodipine cuande se adminisira en forma concormitante Con

diuréticos tiazidicos bloqueadores beta e inhibidores
Uso en ancfanos: Se recontien
similares en.ancianes y-en pagentes
Liao en pacienfes con insuficiencia hepalica:
Use en pacientes ¢con Insuficiencia reral: Bt am)
normales. Los cambivs. en jas concenfraciones p
severidagd de la insuficiencia renal. El

MARIFESTACIONES ¥ MAN
Log datos disporibles sugieren
excesiva y una posible taquicardid refigja. Se ha

E40 DE LA SOEREDOSIFICACION O
que una gran sobredosis podra resi

de Ia enzima converidora de la angictensina.

dan regimenes de dosificacion hommales. Amlodiping admiristrade e desis.
jovenes es igualmente tolerado.

Véase Precauciones generales,
cdiping pugde adminisirarse

) : inisiearse a estos pacientes e Hofis
lasmdticas de amiodipine 1o 5@ correlaciormn con 1

aralodiping no es dislizable.

(NGESTA ACCIDENTAL: '
far en una vasodilatecion periféiics

reportade una marcada, ¥ probablemente prolongada

hipotension sistémica hista Inclir choque con resultade fatal.
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' ;fibbmtaﬂo's

La_administracion de. carbisn active a inﬁiv’iduds.Sancs'irqrhg}dr*a"taq:éntéila Habtd despuss de, dos Foras de
haber ingeride o g de amlodipine ha dempsirado una - disriinucitn significativa en Ia absoreion da
‘gtnlodiping, E'Hayadmgéstrica buede ser (i en algunes caso »

ia hupntems!gn.;clfmcamente .sig:}fﬁcaﬁva debida 2 una sobradosis de arnfc}dipiho rsqui'ere Un soporte

Wn vasachhistrictor podita ger 0dl para restaurar & ton Yascular v {a pragicn arfaiial éfém;:ie ¥ tuando no
haya contraindicacién BarE su use, & gluconato de.calrio intravenoss podriaser debeneficio para feverdlr log
electos def bloques de’ los canates de calsin, Coma amlodiping se une fietternents 4 tas profeinas Ja disfisis

fio pareceria offetér alyun beneficlo en particular, R . |
i Sl 1 DYr———

£

PRESENTACIONES: } Coubivul e et
Caja de cartdn con 10 6 30 febletas (5 mg 610 mg) en envass.de b ol e LA
Frasoo efiquetads con 10, 30,80 6 100 tableias (5 mg 6 10 mg) | o i one

e von Frastocon 30 & 100 tabletas @ ma. 38 HiL. 207

LEYENDAS DE PROTECCIGN: nowere:__ 34 S ey
Literatura exclosiva para Médicos, I g ; ;5/

S veita o dispensacisn fequiers receta médica.  FRiA: - ]

No se deje.al alcance'ds log nifios, -

No use Armlodigino duiante of embaraze lzctancia,

Gontiene un desecanie NG INGERIBLE, CONsEvess dantrd del ehvase. 2
Reporte las sospechas de reaccin adversa ) correo: fa;‘mam*&igﬁiam?a@é&épﬁs,gdb.mx

NOWERE Y DOMIGILIG DEL LABORATORIO:

- HECHO EN MEXI0O poR: e
ULTRA LABORATORIGS, §.4.DE ¢y
DR, RUBERTD MICHEL No, 2830,
SOL-ALAMQINDUSTRIAL, 0, P. 44400,

GUADALAJARA, JALISCO, MEXICO., . ' i

NUMERD DE REGISTRO DEL MEDICAMENTD ANTE L4 SECRETARIA:

REG. ho.: 135M2007 884, 1v

INFORMACION PARA PRESCRIBIR REALIZADA DE ACUERDD A Lo ESTIPULADO EN EL ARTICULD a2
DEl, REGLAMENTO DE (4 LEY GEMERAL D# SALUD EN MATERIA DE PUBLICIDAR (Utima raforma
publicida DOF del 14 de Febraro daj 2094},
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PROYECTO DE MARBETE

ia{:ér&tdr}ué '
GAJARS
 pEQUISY®
Amlodipine
Tableta
. &Emyg
Caja con 10 tabletes
cORMULAT
Cada tebista contiene:
Besilale de Amfodipino-equivalente a &mg
de Amfodipino ' v
Excipiente thp 1 tableta

via BE ﬁt&_)i\e’ﬁi‘éi&?&&cﬁm Qral,

DOSIS: La que el médico sefiale.

Su venta o dispensacitn requigre receta medica.

No e deje al alcance de-los Nios-

No use Amlodipino durante el embarazo o lactancie.
Consérvese a ng mifsde 30°C; s lugar 58C0.
 Consérvese ia caja bien carraa.

Repotte. 185 sospechas da reeccion adversa &l
corteo: farmacovigiiancia@cofeplis.golmx

<3
(B
LOTE:
CAD.:

REG. No.: 13502007 SBA W

HECHO EN MEXICO POR:
ULTRA LARDRATORIOS, S.A. DE CV.
DR, ROBERTQMICHEL No. 2020,
COL. ALAMO INDUSTRIAL, C.P. 44490,
GUADBLAJARA, JALISCO, MEXIGO.

"PRECIO MAKIMO AL PUBLICO:

F1/28

ENVASE DE BURBUA-

.Fﬁ&ﬁi&‘ﬂ
Artiodipino

Tableta
5mg

ORAL

LOTE:
CADL

REG. No.: 1352007 SEA B

ULTRA LAEORATORIOS, 8.8, DE GV,

§7 gL, 202

LoindsisS DeTAWNADOR
B o Quiieo

NOMBREQEL. UGk é;:bih"\? »

e

| Cofeprisiyy oormuabor
B e SR MERICD
39 dl{, vt/ N
P M e G
NOMERE: et
‘ i
FIRMA: -~

¥




Coforstoris
PROVESTO DE BlakesTe
CAJA- -ENVASE DE BURBUJA.
PEQUISY® " PEGNSY?
Anjodiping Artiedipine
" Tablets Tabléta
51mg . Srag
ORAL
Caja con 30 tabletas LOTE:
P CADL:
FORMULA: . "
Cadla tableta contishes . REG. No.: 13512007 SBA W
Basilato de Amnlodipine equivalente o &g
“de Amfodiping :
EXGipiente cbp 1 iableia

) ' » ULTRA LABORATORIOS, SiA. DE Gy,
Vis DE ADMINISTRAGION: Orat ‘
BUSIS: La queel medica sehale.

Su venta o dispensacion requiere receta médice, e T ,

No s&-deje af algance de jos nifiss, Qﬁ%@ﬁ%% DICTANIRADOR |
0 use Amlodipino durants & embarazo o lactancia. [ QU

Consérvese ano mas de 30°C, en lugar seco, R R S

Conssivese [z o ben carrada,

Y rhman e bvarars o

. Reporte las Sospechas de FERCCIOn  adversa  al ‘ 07 L. 232
-ecrreo,-fannacov:gxfancxa@cafepﬁs.gob.mx sostsrs(IED L ;;; firoes Mntn 2
@ ‘ FiRMd . ‘%,
LoTE: | @;@?@ﬁfﬂﬁm DICTAMINADOR |
- ) . . % -
REBG. No.: 13502007 834 sv R HEDICO }
. . {
HECHO EN MEXICO. POR. 38 UL, 205
ULTRA LABORATORIOS, § 4. BE 6.3 [ e
DR, ROBERTO-MIGHEL. No, 2520, Roweae_ a0 (1IN Wing

COL. ALAMO INDUSTRIAL, G.P, 44490, T

WS TRIAL, GLP, . : '
GUADALAJARA, JALISEO, MEXICO, zﬂ“ L
PRECIO MAXIVO AL PUBLICO: , 2

92124
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BIVISION DE CONTRATOS




i
l‘ahgrg‘{oﬂiﬁ
PROVECTO BE el |
Wac W7o ’ ERVASE DE BURBUA-
EE&RHSY@ PE§&¥$Y@
Amlpdipino ‘ : Amiodipino
Tableta " Tableta
10 mg 19 mg
QRAL
Cala con 10 tablefas LOTE:
. CAD

FORKMULA: : , o
Gada tebleta cantiener REG. No.: 128M2007 S84 no

Besllato de Amiodipino equivalente a 10 mg

de Armfodiping

Excipiente cbp ' 1 tablela N ‘ .

i o ULTRA LABORATORIOS, 8.A. DESN.

ViA DE ADMINISTRACION: Oral, ‘

nosis: tagque el midicd:geﬁa{e. : ‘ t
Su venta o dispensacidn reguiere receta médica. ’ DS o i S e, TR — :

No se deje af alarice de loe nlfios, E w :3*7" BIRSMINADOR

No use Anilodipine dutante & embarazo o lactancia. e ] oufves . ]
Consérvese a no mas de 30°C, en luger seco. . : ;
Consérvese la caja bien cerada, : BY L, 203 :
Reporte s sospechas de reagcion adversa al v S

correo: fanmacovigiancia@rofepiis,gob.mx NOMERE: LY, Ovedeln Mtk

) FIRMA; {::;;2F~*ﬁdﬁ;

®

LOTE: WP :
e LOIEPNS 22> DICTANINADDR
REG. No: 135M2007 SSA IV RS o el HEDIGD
HECHQ £ MEXICO-POR: 39 L 29 /)
ULTRALABORATORIGS, S.A. DECV. < 3t i s .
DR, ROBERTOMISHEL No. 2620, wousre:__sRi R I
COL.-ALAMO INDUSTRIAL, C.P, 24490, N A ,
GUADALAJERA, JALISGO, MEXCO. FIRRA: ;

PRECIC MAXIMG AL PUBLICD:

13126
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PROYEGTO OF MARBETE
-CAJK- -ENVASE DE BURRIUIA-
PEQUISY® PEQUISY®
Amiodipino Amlodipine.
Tableta | Tableta
10 my 10 myg
 ORAL
Caja ¢on 30 iabletas LOTE: ‘
P . : CAD.:
FORMULA: , :
Cada tableta contiens: REGL Nowt 13502007 SBA 1v
‘Besilato de Amiodipino equivalehte & 50 g
de Ambadipino
Excipiente.cbp - v 1 izblefa

VIA DE ADMINISTRACION: Oral,

BOSES: La gue ef madicy sefiale.

Suventa o-dispensacién requisre recets madica,
No-se deje ol sleance de Jos nifios.

No use Amlodipine durante ef embarazo o lacta ncia,
Consérvese 8 no s de 207G, en lugar seco.
Consérvese la caja bief.cerada: :
Reporte las sospechas de reaccidn -adversa al

correo: farmacovigianciaiontip s gob.mx

..

REG. V6.1 135M2007 384 v

HECHO EN MEXICO POR;
ULTRA LABORATORIOS, $.4. DE C.V.
DR, ROBERT( MIGHEL No, 2030,
COL. ALAMO INDUSTRIAL, G.F, 4449,

. BUADALAJARA, JALISCO, MG,

PRECIC MAXIMO AL PUBLICO:

LOTE:

BaAD

ULTRA LABORATORIOS, S.A. DE C.,
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PRGY&CTQ DE MARBETE
FRASCO- | @ﬁ%@m@% mcmjﬁlmmgm
lr——t ENIO
PEQUISYS | e
Amiodipine . - {, HJL ,
Tableta Rt i .
8 ‘mgm | NOMBRE; . A GNSAR S : !jz_
' Frasco con 10 tablefss FIRMA: —
FORMULA: ‘
uén tablels contiens:
Besttato deAmiodiping equivalenie 2 .09
e Amlodipiia o
‘Exgiplene chp 1 tebleta
VA RE ADM!&!STRACEON ‘Cral,
DOSIS: Laque 6l ngdicdisendle. )
:Suveépta o dispensacion fequiere receta médica.
No s¢ deje 4l aleance de los niffos.
No use Amtodxpmo durante ol embarazo ¢ lactancia.
Consévess ano mas. d830°0, en lugal secol

Consaivese el frasco bien cerrado.

~Confiene un desscanie NO {NGERIBLE, consér\:ese
deniio-del envase,
Reporte las sospechas de ‘reaccion adversa =l
LOFFeD; wrmaaomguancfa@cmepns Xniviehiod

. %
LOTE:
BEG. Mo.: 135712007 S8A N
HECHO ENMEXICO POR:
ULTRA. LABORATORIOS, S,A. DECV.
DR, ROBERTOMICHEL No. 2020,

GOL. ALAMO INDUSTRIAL, €., 44490,
GUMJALAJARA ALISCO, MEXICO.

PRECIO MAXIMG AL PUBLICC:
f‘a&;ﬁﬁ% S e DIDTAMBADOR
- W"’n;’;';’s:z auimeo

97 J9L. 200
woWBREL

=iy L Gtele




ULTRA

‘ &Eaﬂakw ¢

PROVECTO DE MARHETS, pﬁ@%ﬁ% DICTARINADOR
H Conmipda eghoot ey n ~
«mesca[ e St MEDIDD |

38 JUL. 283

PEGUISYY
Am!odfpm%)mm%: Sk R FeRr j
! IR ER S YOS
Tableta ! ARMAT . e~ L
5mg - —~— :

Frasto con 30 bletas

FORMULA;
Cada tableta contiens:

Besilato de Amiogiping eq vivalenta a 8img

~ de Amiedipine

Excipignte ohp , 1 tableta
ViA OE ADMINISTRAGION: Oral,

BGSIS: La que ol midico sefials,

Sy venita o disperisacion requiers receta médica..

No se deje al alcance de i0s nigos. . )

No use Amiodipino durante &f embarazo o lactancia.
Consérvese a ne mas de 30°C, &N juger sgco,
Consérvess.el frasco bien serrada. .
Contiene un disecante NO INGERIBLE, consémvase
deatro dal envase,

Reporte Jas sospechas de reaccion  adversa at

CorreED: hﬁﬁacov”giiéncia@co?epﬁé‘gob.m‘x «

®
R

REG. No.: 125 MZBI7 S84 1V

HECHO EN MEXIOO POR:
ULTRA LABORATORIOS, SA. DE GV,
DR, ROBERTO MIGHEL No, 2970,
GOL ALAMO INDUSTRIAL, G.P, 4449,
BUADALAJARA, JALISGO, MEXICH,

PRECIO MAXINIO Al PUBLICO:

LOTE:
CAD,:
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PROYECTO DE MARBETE
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FRASCO-

PEQUISY®
Arilodipino

e R bt i b 4 e

Fableta | NOMBRE:.__. }g},;‘s;‘,x;;;i&zsi.a{z.m;%sﬁ%s

Smg . -

PECEE

Fiastocon 50 tabistes ' /
FORMULA: , e

Cads fableta contiene:

‘Besilato de Amfodiping squivalente a Smg
de Amiodiping ’
Excipients cbp 1 fableta

yis DE ADSINISTRACION: Oral.

BOSIS: Laquerel médicosefiate. )

‘Sur venta o dispensacion fequiers teceta medics.
Nose dgje al Sicance dedosaifics.  ©

No use Arlodipine dukant 3 e} emibiareze o Jagiancia,
Corisérvese a no mas de30°C, en higarseco.
Gonesiveds ol raseo bigncerrade,

Corifiene ut desecante NO INGERIBLE, copstruese
‘déhtro del envese.. '

Reporte fas sospechgs de reaccion adverss &l
. gairen: faimagovigilancia@cofepris.gobmx

REG. No.: 135M2007T 8SA Y

LOTE:
CAD.:

HECHO EMMEXICO POR:
ULTRA LABORATORIOS, SiA. DE G
DR, ROBERTCMICHEL No: 2020,
COL. ALAMO INDUSTRIAL, G.P. 44480,
GUADALAJARA, JALISCO, MEXICO,

PRECIC MAXIMO AL PUBLICT:

‘ @ﬁ%ﬁ@%&%ﬁ} DIGTANINADDE

SR QUERCO
87 JuL. 289

o nossre@FE. ¥ Graowh dofia

17124 = |
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PROYECTO DE mmaa{g?@mg%% DICTAMINADOR

FRASCO. | SRS HEDICO
PEQUIRY®
Amiodiping
NOMBRE:
" Tebletg ‘
5mg FIRW\‘: —
Frasco con 100 fabletas
FORMULA:
Catla tablets contiens:
Besitato de Amlodiping syuivalénie g Sy
de-Amlodinmo ' )
Excipients chp 1 fablets

ViA DE ADMINISTRACION, Oral,

BOSIS: Lagie ef mad Ino sefigls, .
Suventa o dispensation tequiere recela Mgdica,
No se'deje & dlcancede los nifios,

Né use Amlodiping duranie-ef smbaraza o lactandia,
Conséivese'a ng mas de SO°C, en lugar secd.
Conserrese sl frasca Bisn cerrado,

Catiflens un dassoante NO INGERIBLE, conisérvese
denire del envase. o .

Réporie Tas sospachas dé reackidn adversa af.
corren: 'férmacovigfiaﬁcfa@ccgfepﬁsﬁgcb.‘mz’c

i s i ¢ 3 dak . ,J:A 4':;:
Verbis bwrnie dom eeds f.z*é} et
AT
&
LOTE:
GAD:

HEG. No.s 125482007 884 o

. HECHMOEN MG por:
ULTRA LABORATORIOS, S.A PE 8.V,
DR. ROBERTG sICHEL Ho. 2800,
COL, ALAMO INDUSTRIAL, 6.5, 44435,

GUADALAJARA, JALISCS, MEXCH,
PREGIO MAXING AL PUBLICO:

| Gelsaris
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PROYECTO DE MARBETE .
M vi
; P afenrE Y EADOR |
erasco- RIS | DITAMINADO
Amlodipine 54J0L 26

Tableta lﬁomgp. , aotpad WAL PEARETL
104ng o ST NN

EEIR AT RE Y ) 5 .
isf‘iv.’vnnp..ﬁx,z"ua ;i , e

. =7\
Frasco.con 10 fabletas

FORMULA:
Caga tableta contiens:

Besilato de Amicdipine equivalents 2 10mg
de Amodiping ‘ .
Exgiplente cbp 1 {sbleta

via pE ADMINISTRACION: Oral

BOSIS: La ques] médico sefidle, ‘

Bu venia o dispefisacion requiere receta fmédica.

No se defe 2 aleance de los nifios.

No use Amlodigine durarite el embaraza 0 tactancia.
Consérvese a no mas de 30°C, en lugarsedd,
Conséfvese el frasco bien cerrado.

Contiene un desecante NG INGERIBLE, sonséivese
denfro del envase: .

Reporie las sospachas de reaccién adversa al
COTEn. faﬁnae‘qyig}lanpia@cdfepzis.gob,mﬁ ‘

REG. Now: 135012007 SSA Y

LOTE:
GADL

HECHO EN MEXICO POR:
ULTRA LABORATORIOS, SA-DEGM.
DR, ROBERTO MICHEL No. 2920,
coL. ALAMO INDUSTRIAL, C.P. 44480,
GUADALAJARA, JALISCO, MEXICQ.

PRECIO MAXIMO AL PUBLIGO:

W PP . : :
CofonriSTTly DICTAADOR |
e QUfsHCO

07 L. 20
noMere BT Wi duels Holls Z.
19124 | FIRWA o o e




Labdratoes

10 mg i
' | FIRMA:
Frasco con 30 fabletss ;
 FORMULA:

Cada tablets contiana:
Besilalo de Amindipino equivalente s 10 trig
e Amlodiping o
Excipiente thp ' 1 tablets

 PROYECTO DE MARBETE |
' S S R ——
SR o T N ———

:
. "’”““"”‘Wmm MEDICD
PEQUISY® T ‘
Amlogipiho REI LI

Wb BaE g
{

abletanmre A S S b

VIADE ADBINISTRACION: Crat,

ROSIS: Laque gl medico sefiale, ,

Su venta o dispensation requiere receta médica,
Mo.sg:dejeal altance de los nifis.

No usé Amlodiping durante el'eitbararo o lastancia;
Consérvese 2 no mas de 30°C, ‘en lugar seno,
Consérvese o frascd biert cerrddo.

Confiens uh deséeante NO INGERIBLE, orisévese.
Hdanto def envase, )

Reporte fas sospethas de resceion -adversa al

coren; farmacafvigﬂa‘mia@corepﬁs,gab.mx‘

LOTE:
CAD.: ' 4
REB. Mo 135M2007 B8A 314

_ HECHO EN MEXICG POR:
ULTRA LABORATORIONS, 5.4. DE Q..
DR. ROBERTO MICHEL No, 2820,
COL. ALAMO INDUSTRIAL, C.P. 44490

BUADALAJARA, JALISEO, MEXIGE. |
PRECIO MAXIMOG AL PURLICO:

Wi G

Qfaea |

20024
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PROYECTO DE MARBETE

FRASCO-
PEQUISYS Ornfmniria S8, mirTAMI :
plauendil @ﬁ%@@ﬁ“@i@%& , ;;mm.ﬁzxgg@g |
T et HMEDICO
Tableta .
10 mg 3§ L 2
Frasco con 50 taiEEsRE: XL n‘f‘m {‘f.i*?iﬂiTEQ )
) N ML VhIarnriey A
FORMULAS | s . P -
Cade tableta contiene! /
Besilato de Amlodipine equivalente a 10 mg
de Amiodipinc o
Exeipiente cbp 1 tehizta

ViA DE ADMINISTRACION: Oral.

DOSIS: La que el medico sefigle. | .

Sy venta o dispensacion requiere recesa mediga.

NG sedgje al dlcance de los filfios.

No tseAmiodipine durariie ef embarazo-a lactancia,
Consérvese a no mas de 30°C, en lugar 5800,
Lonsérvese &l frasco bieh cerrado.

Confiene un desecante NO INGERIBLE, consensse
deftro det ehiase. e :
. Repare las sospechas de meaccin adversa @l
COmen: farmidcovigianciai@cofeprisgob.mx

37
(&
LOTE:
2,
REG. Mo.: T35MEDRT SSA IV
© HECHO EN MEXICO POR:
ULTRA LABORATORIOS, S:A. DECY,
DR, ROBERTO MIGHEL Ne. 2920,
COL. ALAMO INDUSTRIAL, G.P. 44490,
GUADALAJARA, JALISCO, MEXIGO.

PRECIC MAXIMO AL PUBLICO:

horie 1os
e 803 pomesnor
N Quice |

' NOMERE: QET. V. Caieln. tndl B
71124 | FiRMA: M :

NS 798



PROYECTO DE K‘iﬁRBETE

e | COTDIS DISTASALIOR
e | TS i
f ; 9 T
»a { AP
Tobletz sa fit, 2&5: P,
15 ra Soat «.ﬂyér? IS8 Ing\ ‘{}
g ERE: i it i
NOMBRE: : ? o
Frasco ear 408 tatdetad

" FIRMA:

FORMULA:

Cada tableta contizne:

Besifiato da Amiodipine equivalente o 10mg
de Amlodipino n
Exciplente chp 1 tableta

ViA DE ADMINISTRAGION: Oral,

PSS Lague gl médico sefiale, )

Su venta o dispensacion requiers recela médicy,

No se deje gl aleanics da ios pffigs, .

. No usg Amlodiping duranie el embaraze olactancia,
Consérvese 2 no fnas.de 30°C, en Jugar SECG,
Consérvesa &f frasco bien cetrado, C
Contiens un desecante MO INGERIBLE, sonsérvege
denfro del envage, ]

Reportz lag sospechas de waccion  adversa al
cotre; fa émvigitanda@c%fépﬁ&gob.rﬁx

% N

£
DR . s XL . .,.i‘,}(‘,
Freni v s Vi {\ff?;}.c,.{x AT i {7 ‘Lg\ LV
@

RES, No.: 43582007 $94 0

: HECHO EN MEXICO POR:
ULTRA LABORATORIOS, 8,4. DE G
OR. ROBERTO WMIGHEL No, 2020,
COL. ALANMO iNO{.,’STR{AL, C.P. 44480,

GUADALAJARA, JALISEO, MEXICO,

LOTE:
CAD.-

PRECIO MAXINO AL PUBLIGO:

TARIMADDR
Qibmog




ra =
. ;
B kd
e
T

‘ §:a$5rﬁtoi’.p$ )
RN

PROYECTO DE MARBETE -

PEQUISY®
Anilodipine

Tablsta
8.mg

Caja con Frasse con 30 mbletes
R 170

EORIULA: Cada fablela contiene:
Besitato de Ambodiping egiivalentea Smg
de Amiodiping -
Exciviente chp 1 {eblete
yia DE ADMINISTRACION: Oral.
DOSIS; La gue el medico sehala.
Su venta o dispensacion requiers regeia rogdica,.
No se deje al alcance de IBsnifios. ,
No use Amlodipino durente-etémbarazo o latiandia.
Consérvese a no més dé 30°C; en lugar seco.
Consérvese of fraseo blen-cerradd;
Contiene un desecante N INGERIBLE, consérvese
gentro tetenvase. )
Reporte las. saspechas: dg reacoion adversa g corveo:
farmacovighancia@eofepris.gob.mx

LOTE:
CADL

REG. No.. 135M2007 SSA N

HECHO EN MEXIGO POR:
UL TRA LABORATORIOS; S.A. DEG.Y.
DR, ROBERTOMICHEL Ho. 2620,
(OLALAMO INDUSTRIAL, C:P. 444890,
GUADALAJARA; JALISCO, MEXICO.

PRECIO MAXIMO AL POBLICO:

234

Cotenrielsy CTAMIBADOR
Wi@%f HEDIRG

s P
Alal WL PR
NOMBRE: m‘. \§k ik }ﬂ,,?i }«"‘/’"m ]

PEGLISY®
Arlodigine

Tableta
amg

Frasca con 30 abiias

FORMULA: Cada tableta contiena:

Besilato de Amlodipine eguivelente @ Smg
de Arslodiping ,
Exciplenie cbp 4 dablsta

via DE ADMINISTRAGION: Oral.
DOSIS: ko qua@;m{edimgéﬁate. _
Su venta o dispensacion requiere receta médica.

No-se daje-at alcarice de fos nifios.

' Na use Amlodipine dirranie ef embarazo o lactancia.

Congérese ano mas:ge30°0, en lugar seco.
Consérvese f frasco blencemadn,

Contierie un desecanfe MO INGERIBLE, consérvese
denfra delgnvase. - . '

Reparie. las sospechas de reaccidn’ adversa. @l earrec:

-farmacovigitancle@cofepris:gob.mx

LOTE:
GAD.

REG. No.: 1352007 SSA IV

HEGHO BN MEXICO POR:
[LTRA LABCRATORIOS, 8.4, DEGY.
DR: ROBERTO MICHEL No. 2920,
© (oL ALAMO INDUSTRIALSEP, 44480,
" GUADALAJARA, JALISCO, MEXICC,
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FROYECTO DE MARRETE

~CAIA-

Frauisy® ‘ . PEQUIsY® /
Amlodipine - Amlodiping

Tabletz | | Tablet
Srag 4 S my

Cajarcon Frasco.con 00 tabletas Frasco gon 100 tabletas

FORMULA: Cada ablets contigner FORMULA: Cada fableta oontiefe:.

Besilate de Aniladipine equivalénte s 5 mg Besilato de Amlodiping Bquivalentea  5mg

de Amlodiping , ' de Amlodiping

Excipienta ehp . 1 tableta . Exciplente ¢hy - ' tableta

Vi DE ADNINISTRACIOR: Oral, - m;g.mwmsmsmgam; Cirat,

DOSIS: La gus el.médico sefigle. . DOSIS: Laque sl meEdito'senle.

Su venta o dispensacign requiere recela médica, Suvenlze dispensacidnrequisre fvcets medics,
No se deje ai aleance de Jos nifios, , ' Np sadeje ol aleanceda o nifios, .

No usgv%;m!qdipfwd&mp‘t_ej.g[ embaraze 9 factancid, Nouse Arﬁf@dﬁp}mﬁc{iﬁa;}iéféfa'embarazo © lactendcia,
Consérvesera no mas de 3670, en lugar seco. " Consérvese a nomss to 30°¢, e lugar seca,
Consérvese el Fascobien CRmANs, : Consérvese’sl frasco Bien cerrado, :

Confiore un desecinte MO INGERIBLE, copsérvese  Conlierie un deSecarite NO-INGERIBLE, consérvess
dentrs dei envase. ) dentro def envase,. P )
Reéporte fas sospechas. de. reacgidn adversz al cotfeo: Repoie jas sospeehaside. reaceidn adversa 2l cotveny
fammv{qiiancﬁa@eoz‘e‘prﬁs;gnb.m . - -farrﬁacm@giiangﬁ'a@g@fégﬁs.gob.mx o
%‘xx& i \& 'v’::ﬂ’?;} Crinegnay a’%f\‘a*"°""§'¢ 4}7 we B Pragunl A jiete b

', - {

-
1LOTE: LOTE,
CHLD: : CaL..

REG, No.: 135W2007 S84 1y REG: Mo 435812007 824 oy

HEGHO ENMEXICO ROR: - HECHO EN MEos por:
ULTRA LABORNTORIDS; S.8: DE L.V, A ' ULTRALABORATORIGS, 5.4, DE Cv,
DR. ROBERTOMICHEL Mo, 2620, DR ROBERTO MICHEL No. 2820,
{ov. ALAMOG INDUSTRIAL, G5, 44490, ; (oL ALARIC NDUSTRIAL, C.P, 44490,
GUADALAJARA, IALISOD, MEXICO, GUABDALAJARK, JALISCO, MEXICO

PRECIO MAXIMO AL PUBLICO:
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Of. N° 09 53 84 611800/202400 04 T 5 Ciudad de México;a Ol-defebrero de 2024
) . i ’4‘ . * an

! o
Lic. J6sé Gonzalo Badillo Marino - 09 zmn o, :
Titular de la Coordinacidn de Adquisicién de ' =TRE LW

Bienes y Contratacién de Servicios
Presente

las Politicas, Bases Y .Lineamientos en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y //

Servicios; me dirijo. a  Usted, haciendo referencia al contrato  ndmero

012M7B997E11522078 -~ y registro en SA| U220793,,/suscrito con el -proveedor

PRODUCTOS E INSUMOS PARA LA SALUD, S.A. DE C.V. //’ )
. <A : -

El registro sanitario, cuya titularidad pertenecen a la empresa Ultra Laboratorios, S.A. ’

DE C.V., tiene origen en México, Yy cuenta con la siguiente Marca o denominacidn
distintiva y denominacién genérica: o

"I AMLODIPING, TABLETA © ' . e

- CAPSULA. CADA TABLETA O . A . o o, ’
N CAPSULA CONTIENE: o : Ultra o
U220793"| 010 [-000'| 21 | 01 | b0 AL ODIS MALEATO DE | e b AMLODIPINO | 135M2007 SSA | Laboratorios, | México-
| EQUIVALENTE A 5 MG DE| . : SA DECV.

-] AMLODIPINO..ENVASE CON
1 30 TABLETAS O CAPSULAS.

. . ANEXOS, | | |
u S BIVISION DE CONTRATOS o

Burango 291, Pise 3, Col. Rarna Norte, Alcaldia Cunvhigimoc, C. 7. 68700, Cludad deMéxico  TalB5 5726 1900, £x6,14429,
WL imiss.aob.mx . )
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GOBIERNO DE &

MEXICO

DIRECCION DE ADMINISTRACION

Unidad de Administracion

Coordinacién de Control de Abasto

En razdén de lo expuesto y de conformidad con lo establecido en el articulo 52, cuarto

pérrafo de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientes:

3

y.Gervicios del Sector PUblico, cuyo

ordenamiento permite la modificacién de los cohntratos vigentes y su Gltimo parrafo,

interpretado a contrario sensu, sefiala también que es p
cuando esto constituya un beneficio para el interés comun
~ventaja alguna al proveedor con respecto'a las condiciones u ©

en el procedimiento de contratacicn.

Lo que se confirma con lo sefalado en la conclusién de la

Contrataciones PuUblicas en su oficio nimero

ermisible la modificacion
y a la vez ello no otorgue
bligaciones establecidas

Unidad de Normatividad de
UNCP/700/TU/AD/270/2020 de fecha 22 de
de marca y/o registros

mayo de 2020, en el que se advierte lo siguiente: “la inclusion
sanitarios autorizados por COFEPRIS diversos a los adjudicado

del ente publico que las recibe, re'terando que, en opinién
existe impedimento normativo para que ese Instituto modifique
celebrados, si con ello se obtiene mejores co
acrediten en el expediente respeczivo las razones

los beneficios que representan éstas para el

contrato, conforme al . dltimo parrafo del

En esa tesitura y con el propésito ce formalizar conv

Anexo 1 del instrumento juridico 012M7B99

s, serfa responsabilidad

de esta area normativa, no
los contratos vigentes
ndiciones para el Estado, siempre que se
que motivan la o las modificaciones,

ente publico y que con las mismas no se
otorgan ventajas o condiciones més favorables para el proveedor respecto delasquese -~
establecieron originalmente en e procedimiento de contratacién del que derivé el
articulo 52 de.la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Pablico™. '

7E11522

enio modificatorio gue incluya en el
078 y registro en SAl U220793, el
registro sanitarioy titularidad sefialados en el recuadro de la presente solicitud, con pais

de origen México, Marca o denominacién distintiva PEQUISY Y denominacién genérica

AMLODIPINO; se informan los motivos que dan origen a la presente solicitud:

» La clave que es motivo ce inclusion es utilizada para Hipertensién arterial
sistémica. Angina de pecho (estable y variante de Prinzmetal), correspondiendo a
una de las de mayor consumo a nivel institucional.

» E| contrato de referencia corresponde a la Unica fuente de abasto derivada de la

compra bianual 2023-2024.

» Con el fin de garantizar la suficiencia de inventarios en lo
para proporcionar atencién a la poblacion derechohabiente,

s almacenes y farmacias

incidir en la

adecuada prestacién de servicios médicos y en el cumplimiento de la obligacion
institucional de surtido en las Unidades Médicas del Instituto, se han generado

<olicitudes de érdenes de reposicion al provee
al registro. del sistema de abasto instituciona

atrasos en las entregas realizadas.

Purango 281, Piso 8, Col. Roma Norte, Alcaldia Cuauhtémoc, C. B 06700, Ci
wwew.imss.oob.mx

dor adjudicado, las que conforme
| presentan alto incumplimiento y

udagd do México  TelB5 5726 1700, Bxt, 14628,
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SEDOS 3, ' .
S DIRECCION DE ADMINISTRACION

<;> %‘, $ 3 GOB}ERNO DE @ a ' Unidad de Administracién

!»3# M E XI C 0 % "I». 3 Coordinacién de Control de Abasto

» Los incumplimientos a cargo del proveedor vy atrasos en su entrega implican la
aplicacién de penas convencionales o deductivas a cargo de los administradores
de contrato o sus representantes en los Organos de Operacion Administrativa
Desconcentrada y Unidades Médicas de Alta Especialidad, adicionalmente a
procedimientos de contratacién de las dreas compradoras de éstos, en los que se
identifican precios superiores. ‘ ~

cumple ‘técnicamente, sin incrementos en precios, cumplimiento econdémico y -
Con mayor oportunidad de atencion, manteniéndose el mismo objeto y
condiciones con las que se adjudicé en el proceso de contratacién. ‘

Por lo que con las facultades previstas en el numeral 7.11.2 del Manual de Organizacidn
de la Direccién de Administracién y representacion comuan de los administradores de
contrato, con base al contrato primigenio, se solicita Ia elaboracién del convenio
modificatorio en el que'se incluya el registro sanitario, pafs de origen, titular del registro f
sanitario, marca o denominacién distintiva y denominacién genérica indicadas en el
presente oficio, sujetdndose a los mismos términos Y condiciones de contratacidn.,

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

- Solicitud de Inclusién. - # :

- Documentacién‘ con laque se acredits el cumplimiento de los requisitos técnicos
que se establecen en el Anexo Téchico y/o los términos vy condiciones.

- Resultado Técnico de la‘Evaluacidn de Inclusién. .~

- Dictamende Normas. ¢ .

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

Agradeciendo su valioso apoyo para que la presente solicitud sea atendida en el)
menor plazo posible y sea'impactada en el Sistema de Abasto Institucional.

Sin més por el momento, aprovecho |a ocasion para enviarle un cordial saludo,.

Atehtamente

e a Coordinaadién de Control de Abasto

<

Durango 281, Piso 8, Col. Roma Norte, Alcaldia Cuachtémuoc; C. P, 08700, Ciudad de México  Tel, 55 8726 1700, Ext, 14429,
wwwilmss.aal,myx
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DIRECCION DE ADMINISTRACION

GOBIERNO DE i Unidad de Administracion

- . i 3
M E X I C 0 ! _ Coordinacién de Control de Abasto

Anexos: Los citados en el presente oficio

Supervisé; Mtra, Karina del Rocio Sarmiento Castellanos.~ Titular de la Coordinacién Técnica de Dlane‘acio'n.
Revisé: Lic. Ana Laura Montes de Oca Chorefio.- Titular de la Divisdn de Planeacion de Bienes Terapeuticos.
Elabord: Lizbeth Berenice Tovar Valdez

Con copia para:
e.p. Eduardo Thomas Ulloa.- Titular de la Unidad de Administracién, Presente (%) .
. Lic. Rafael Ricardo S§nchex Ramos- Titular de la Coordinacién Técnica de Planeacion y Contratos. Presente ()
Mtra. Karina del Rocio Sarmiento Castellanos.- Titular de la Coordinacién Técnica de Planeacion {%)
Lie, Humberto Rincon Judrez- Titular de la Divisién de Contratos.” Presente (*)
Lic. Ana Laura Montes de Oca chorefo.- Titular de la Divisién de Planeacion de Bienes Terapéuticos Presente ()
Mtra. Araceli Sdnchex Vega.- Titular de la Division de Bienes Terapéuticas. Presente (°)

Durango 291, Pisc 8, Cal Roma Norte, Alcaldia Cuauhtéreoe, €, B, 08700, Cludad do péxico  Tel BS 5725 1700, Ext. 1464628,
www.imss.aob.mx .
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DIRECCION DE ADMINISTRACION
GOB}ERNO DE Unidad de Adquisiciones

' ; @ . Coordinacién de Adquisicién de Bienesy
M E X I C 0 } i MSS Contratacién de Servicios

Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios

Of N° 09 53 84 61 1ICFD/000845/2024 Ciudad de México, a 7 de febrero de 2024

Lic. Humberto Rincén Juirez
Titular de la Divisién de Contratos
Presente

Hago de su conocimiento que el Titular de la Coordinacién de Control de Abasto, con fundamento
en el articulo 52 - de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos Y Servicios del Sector Publico
(LAASSP), solicité mediante oficio 095384611800/2024000475, |a elaboracién y formalizacién de un
convenio modificatorio para realizar la inclusién de marca y registro sanitario para la clave
010.000.2111.01.00, adjudicada en el contrato ndmero O12M7B997E11522078, con registro en SAl
U220793, signado con i3 empresa PRODUCTOS E INSUMOS PARA LA SALUD, S.A DE C.V.

En este sentido, con fundamento en los numerales 4.17 y 543, de las Politicas, Bases y
Lineamientos en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos Y Servicios del IMSS, le envio los
documentos atinentes.

No omito mencionar que la Divisién de Bienes Terapéuticos, realiz6 una revision de la
documentacién adjunta, estimando que cumple con los requisitos del numeral 4.321 del Manual
Administrativo de Aplicacién General en Materia de Adquisiciones, Arrendamientosy Servicios del
Sector Publico; lo que comunico a usted, sin perjuicio de la revisién que haga el drea a su cargo
sobre la procedencia o no de la formalizacién del convenio solicitado, con sujecién a la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos v Servicios del Sector Publico (LAASSP), su Reglamento y demas
disposiciones aplicables, tal como lo prevé el numeral 4.3.2.1.4 del citado Manual.

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

procedimiamtor——,
Sin rfds por el momento, le envio un cordial saludo.
i '
G i /3//,"

vikion

zne
b

e

Elabord

Roberto Carlos Montelongo Pazaran
Lider de Proyectos A 80

C.cp.

Lic. José Gonzélo Badillo Merino- Titular de la Coordinacidon de Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios. ")

C.P. Jorge de Anda Garcia. - Titular de la Coordinacion de Control de Abasto., (%) ]

Lic. Rafael Ricardo Sanchez Ramos. - Titular de la Coordinacidn Técnica de Planeacion y Contratos. (%) ’ ﬁﬁ\»i@;ﬁ‘g@@
C.P. Elvia Ascencio Milldn. ~Titular de la Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios, (% "gvgggﬁ o
Mtra. Karina del Rocio Sarmiento Castellanos. -Coordinacién Técnica de Planeacién. %)

(*) copia enviada mediante Sistema Institucional de Control de Gestisn de Correspondencia.

2624

- Felipe Carrillo
. PUERTO
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Direcclén de Adminisaacicn

Unidad de Administracidn
Coordinacin de Adquisicion de Blenes y
Gontreteciin de Servicios

Coordinacién Téomica de Contratos e
Investigacion de Mercados

Divisidn de Contratas

x>
MEXICO
1 o L Rt

¢ AV vierbom i,
RS AN I AR UL TNTSY

“2015, Afio del Generalisimo Jozé Marfs Morelog ¥ Pavén®

Oficlo nimero 09-53-84-61-14a 120141 &5 ()

Meéxico, Distrito Federal, a 28 de enero de 2015,

CC. PERSONAL ADSCRITO
A LA DIVISION DE CONTRATOS
Presentes,

Me refierd af resultado de la Auditoria ntmere 115/2014 practicada por e Organo Interng de Control e este
Instituto a Ia Coordinacion de Adguisiclon de Blenes Y Contratacién de Servicios, en especifico g la

observacion 4510 “Cogvanio Modificatorio de Ampﬁac?én gue no cumple cory iy legistacion”, en s oual

formativo, v se formaticen Ios instrumentos Jegales por los servidéres oS que o haya he
contrato primigenio o Quienes.os sustityan o estén factitados para gifo™:

Al respecto, y por instrucciones del Titular de fa "Coprdinacion Téetitoa de Conritos e Investigacion de
WMercados, me permitd stliitarles que para'la eleboracicn ¥ foimélizacié de los instrumentos legales que
resulten de los procedimientos de confiatacitn que contempla la Ley de Adquisiciones, Afrendamientos y
Servisios del Sector Piblico, se debersp obsarar ¥ tenat por atreditadss lag Facultadss o atribuciones
con gue cuentan fos servidores piblicos para la. sustripielén (de. fog ‘nismes; asl como del 0. de los
representantes legales de log proveedores,

Misma situacion ocurre con Ja elabaracion y Suseripiny de los Convenios Modificatorios que en derecho
proceden, los cuales previa Jjustificacion da'ly cantratio, Beberdn ser suseritos por los servidores piiblicos
que en su momento hayan suscrito & contrais dej que derive el converiia en comento, o en sy caso por gl
servidor publico que esté facutiatio para efio,

No debe pasar desapertibido que pata. &, sustripclon’, de 166 contratos plusianyales vy Jog eonvenios
mediiicatorios que resulfen, vy los cuales, se requiera-nvansblbmente Ig firma delDirector General de este
instituto, se debers de obsarvar lo seffalado en los oﬁcie}sk;ijréhia@s\n@m?m‘&_OQSZ;?S?-WWQS de fechs
11 de febrerside 2009 y D8521761400070215 del 23 de abril. del, mismio B0, sighados por ef Director
Juridice de este Instityio, Jos cuales sg-agregan-park sy cmmimient@ &l presente oficio,

Sin otrgy particular, recian un cordial sajudo,

Lic, Alda A
Titular

C.ep.Lic, Junn Rogelio Gutlérroz Castiio,Coortinador da Aduuislelon de Blenes y Contratacitn de Saxviu‘qs.- Prasenta,

Wiro. Javier Adolfo Soto Sota.. Cadrdinador Téonico de Sontratos & Wyestigecion de Mercados - Presenie,

HMF
§

,
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INSTITUTO MEXICANG DEL SEGURO SOCIAL

RERECCEIN Jukinios

Mexico, 1, F.. 2 11 de febrere de 2008,

Oficio clreular 095217514000/95

C.C. DIRECTORES NORMATIVOS, TITULARES
UE UNIDAD, COORDINADORES NORMATIVOS,
DELEGADOS . ESTATALES, REGIONALES Y
DEL D&STR?TQ“ FEDERAL," Y DIRECTORES
DE UNIDAD MEDICA DE ALTA ESPECIALIDAD -

Envirtud de las diversas consultas formuladas e ssta Direceién Jurfdica con

motive de la entrada en vigor de! Decrefo por ef que sg refordmzn fos
arficuios 5 4, fraccion XV, 27, primer pérrafo, 272, 277 4, Pérrafos .
fprimero, segundo y tercers, 277 E, primer pérrafo VEI7F deliw Ley de

Seguro Soedal, publicado en e Dlars Oficlat de fa Fadaracion el 18 cié efero

del-afio .en curso, con fundamento en Io establecido en ol articulo 75,

frageion | del Reglamento interior del ‘Instiiuto: Mexicano del Segura Suesal,

me permito comunicar a Usteq lo slgulente: ' ’

1. Articulos § 4, fraceién XVII, y 27, vrimer parrato.

La reforma tlsne e propésiic de estableser en elartfoule 5 A, fraceidn
XV, Unlcamente Ja definicion de salario, remifiéndo bara tal efecto 2 o
previsto en la Ley Faderal de Trebajo v, por Separads, en =l ariculo 27 se
establece para efectos de ja Ley del Seguro Sodigl, la forme e qus se
Imtegra &l salatio hase de -eotizacidn, sefialands en primer tugar los
conceptos que lo Integran v en seguindo, aquélios que se sxcepilian de
integraro, asi como fas condiciones en que sera procedente su exclusidn,

‘Por consiguiente, en los actog adminlstratives. que & Instituts emHea en su
cardcter de Organismo . Fiscal Autdnomo, fales come cédulas de
liquidacién de cuotas, en fos. que se¢ haga referencls a) salaria base ds
ootizacion, serd nesesario que entrs Joo: fundamentos legales. ge &s08
aclos ss cite af artiouls 27, de ia Ley del Seguro Sacial, en gddieion 2l
articulo 5 A, fraceidn XVI, '




INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

DIREGCION JURIBIGA

2. Articulos 272, 277 Ay 27T E.

1 as reformas a estos articulos confirman que en materia de presupuesto,
gasto Y ‘contabilidad, el instituto Mexicano del Seguro Soclal se rige por 10
dispyesto &N la Ley del Seguro Social y sblo en Jo no previsto
expresamenta en ella, se aplican coma normas supletorias la Ley Federal
de Presupuesto Y Responsabilidad Hacendaria y disposiciones que de ella
emanen.

Oe esta forma, se ratifica que el instituto se sujetard exclusivamente al
régimen que astablece la Ley del Seguro Social, ejerciendo las
atribuclones queé |a misma le confiere de manera ejecutiva, con autonomia
de gestién ¥y técnica, no sclamente en ol ambito de la recaudacion ¥
administracion de 1as contribuciones que le corresponden, (ingresos) sino
también en o relativo al régimen de presupuestacion Y gasto de ios
recursos que en tal concepto recibay administre. ’ :

gs decir, que mediante estas reformas el Poder Legislativo reitera la
decision que se tomo en el-afio 2001, de dotar al IMSS con un régimen
financieto prapio, afin de fortalecer la capacidad de respuesta financiera
que debe tener, inexcusablemente, frenje a sus asegurados Y
beneficiarios, para curnpllr cabalmente can las importantes funciones que
en materia de seguridad social le asignan la Constituciér Politica de los
Estados Unidos Mexicanes y la Ley del Sequro Social.

Asimismo, ‘mediante la reforma en comentc se adecuan las
denominaciones de diversas dependencias de 1a Administracion Publica
Federal que se citan en los articulos reformados, asi como de la Ley
Fedsral de Presupuesto Y Responsabiiidad Hacendaria, con 1o cual, las
referencias normativas estarén acordes con la jegislacion actualmente en
vigor, dando una mayor cerieza Y sequridad juridicas al sefalar 18

autondad respectiva y fa ley aplicable, en su caso.

Especial mencion merece e tema de 1a contabilidad institucional. Como se
indico en pérrafos anteriores, el articulo 272 de la Ley del Seguro Sociat
hoy vigente, sefala que el instituto, en materia de presupuesto, gasto ysu
contabilidad, se regira por 1o dispuesto en esta Leyy, enlono pravisto
expresamente en olla, aplicara la Ley Federal de Presupuesto y

Rasponsabiildad Hacendania y dispesiciones que de ella emanen.



!
]
3

|
|

INSTEYUTO MEXICANG BEL SEGURO SOCTAL

il

ot

(]

' DERECOTON JURIDIGA

A este respeclo, cabe safialar Gue en materia de contabliided, e 3¢ de’
diciernbre de 2008, se publicd en el Diario Oficial de {a Federacion el
Oecrefo por el que e expids la Lay Genersf de  Corrtabifideg
Gube{namen{al-y se derogan diversas disposicionss 98 la Ley Fe derat de
Presupussto y Responsebifitag Hacenderla. Bl Decreto ¥ la Ley que sg
expide en ef mismo, enfraron e Vigor el 1 de engro te 2008, torforms g
lo dispuesto en e} respécivo Artleulo Prmiero Transitorio,

El Decreto referido, en su Arficuln Segunde Transftoric, dergd el Titwls
Quinto De la Contabilidad Gubesmamental, Jos Capitulos 1, De iz Valuacisn
def Patﬁmonio}del_f:‘.stado, il D= los Catdfogos de Cuentas y det Registro
Corntable de las Cperaciones v it De Ia Formulagion de - Estados
Financieros y los articulos &6 g 108, d& la Ley Federa] de Presupresto y
Responsabifidad Hacendariz, ' '

Ademas, ef Ariculo Décimo Segunio. Transfioriv, de Ig Ley citada,
establece que: “Cuando on materfa o -contabiiidad gubsraameniel, ung
disposiciin legal hizga rofersncia a 8 Ley Federal de Presupuesio y
Responsabiidad Hasendsrie, se.aplicars jo previstosan esta Ley.” '

En ol virud, sn materis ‘ds contabitided” el instituto . deberss saguir

atendiendo Jo dispuesto en los aniculos 272 y 277 E, de la Ley de:l Segure -
Soclal y, sypletoriamente, debers atatar ta Ley Genera] de Corrtabilidad

Gubernamental que es el ordenamiento aplicable en esa meteria,

. Arficile 277 F.

e o i o 4

‘La veforma 2 este articulo establece en Ia Ley del Seguro Sodial las

¥

.

condiciones conforme a las cuales ol Instituto puede eelebrar Cortratos
plurlanusles de obras publicas; =dquistdiones, arenddmientos o sarvicios

/ Gue se consideren ‘conducentes, pravia auforizaclén del K. Consgjo

£
4

&

Téenico, Asimismo, & diferencia de la  disposicion anterior, que
sentralizaba en el Director General la suscripaldn de ese tipd de contratas,

-+ ;18 nueva disposicién establece que sern formalizados por los servidores
—* piiblicos gue establazes of Reglamento Interior del Instituio, <
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DIRECGIOR SURIDIGA
En esta virtud, en terminos del Decreto de reformas a que 5& ha hecho
referencia, para obtener la autorizaclon para suscribir este tipo de
instrumnentos juridicos, sera necesarlo justificar ante el Conseljo Téenico lo

siguiente:

a) Que 'su celebracién representa ventajas econémicas 0o que sus
términos o condiciones son mas favorables, considerando en su ¢aso,
ja vigencia de las patentes de los bienes a adquidr

b) El plazo de la contratacidn.y que ol mismo no afectard negativamente
|a competencia econbmica en el sector de que se {rate;

¢) Identificar el gasto corriente o de nverston correspondiente} y

4y Desglosen el gasto 2 precios del afio tanto para el ejercicio flscal
correspondients, CoOMo para los subsecuentes.

Lo dispuesto en los incisos anteriores; no seré aplicable a los contratos
plurianuales que hayan sido sometidos a {a autorizacién del Conselo
Tecnico, con anterioridad a la entrada en vigor del Decreto en comentario,
es decir, antes del 17 de enero del presente afo.

Sin emnbargo, los contratos plurianuales que seé deban formalizar con
posterioridad 2 dicha fecha, deberan ser suscritos pot los servidores
pablicos que s€ indican a continuacion, - conforme @ 165 facultades
crganicas otorgadas por el Reglamento Interior, del Instituto Mexicano del
geguro Social, en los articulos que para cada caso se precisan.

» Directores Normativos, Thulares de Unidad Y Coordinaderes

Normativos, conforme a io dispuesto &n el articulo &, fracclan L.

s Delegados, conforme 2 lo dispuesto en el articulo 144, fracsion XX,

» Directores de Unidad Médica de Alia Especialidad, copforme a lo
dispuesto en el articulo 148, fraccién XV,

£q consecuencia, Unicamente se deberan enviar a esta Direcoidn Juridica,
nara efectos de su firma por parte del Director General, aguelios contratos

de este lipo cuya cuantia sea igual o mayos al imporie equivatente a

190,150 veces e} salario minimo general vigents en el Distelta Federzl n
alguno de los afios de vigencia de dicho contrato.

e,
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Para tal efecto, ¢l savio del contrato debsrd e%exctuarsa conforrmie a lo
indicado en los oficios circuter Nos. 0852174000/0728 y 086217400/0817,
de fechas 1 de' noviembre de 2005 y 13 de diciembre de 2008,
respectivamente.

Cabe recordar, que en términos del arliculo 8, primer parato, dsl
Reglamento antes citado, los sarvidores piblicos gue intervienen en los
procedimientos de comiratacion que fengan por obisto gdauisiclones,
arrendamientes v la prestacldn de servicies, asl como de obire ptiblica ¥
setviclos relacionados con la misma, & que se reflers ef artfeulo 277 F, de
la Ley del Seguro Social, son directamente responsables de que dichos
procedimientos se gjusten a las disposjciones lagales, reglamentaras y
administrativas aplicables, asi como del cumplimliento de Jas obiigaciones
y derechos que. deriven de los contratos ¥ eonvenios corespondlentes,

Finalmente, en razén de la importancia de ias reformas referidas, solicito a
ustedss vedficar que se hagan dal condclmiento del personal de las sress
bajo su dependencls, a-fin de quie su contenido sea puniualinents cbe ervado
en el desenolio a‘. S ghores serrespondientes.
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Diractor

Copla peras
« Miro. Jusn Francisco Molinar Horcasitas. Directar General- Presenite.,

<Ing. José Luis Cordova Rodrigusz.- Titvler del Organo Intermo de Control-
Presente.
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2008, Afio de Iz Relarma Liberal

Méxlco, D. F., & 23 de abrll de 2008,
Oficio circular 08 52 17 61 4000; 0216

El pasado 11 de febrero de! afio en Surse, £sia Direcclon 8 mi cargs comunios =
Ustedes a través del Ofisle Gircular Nam, 085217614000/85, diversos linsamientos
relaclohatios con 8] Decreto por el que se feforman los arffculos § A, fraceitn
XVTH, 27, primer pérrafe, 272, 217 A, pérrafos primero, Ségundo ¥ tercerg,
277 E; primer parrafo y 277 F, de Ia Lay del Sedure Sociel, publiceds en e
Diario Oficlal de Iz Federacian e 16 de enerc de 2009, para ser obssrvades en la
tramitacion de los diversos asuntos que son de su responssbilidad.

En relacidn cou lo anterior, dadas las diversas consuRds recibidas, y de acuerdo

con las Instrucdjones giradas por el Direstor General de este {nsfituts, Danlsl -
Karem Toumeh, & continuscion me permite. formular algunes precisiones a o

previsto por el articulo 277 F, parrafos tercsro y ouarto, de la irvocada Ley dal

Seguro Sccial, en cuarto a logs servidores plblicos facultados pare suscribir

los convenios modificatorios de jos oonfratos plurianusles que hublesen sido

autorizados por el H. Consejo Téenico de ssis Institute, ~

Parz i efeclo, es de sefialarse que en raldndose deconventos modificatorios
de condratos piurianuales refativos a adqulsiciones, arrendamientos y serviclos, ssf
como de obras piiblicas v serviclos relaclorados con las mismas, que impliguen
erogar una cantidad iguat 0 mayor al imports equivaients a 790,150 vetes ¢f
safarlo minimo general vigente para el Disirito Federal en o zig que
corresponta, deberdn ser suseiios, en forms indelegable, por ¢l Director Benaral
ds este Organismo, previa validacion y registro de la Diréccion Juridica.
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3008, Afic de fa Reforma Liberal”

£n el caso de que los convenios modificatorios sean inferiores al importe
equivalente 8 180,150 veces el safario minimo general vigenté para el Distrito
Federal en el afio que corresponda, estos deberan de ser formalizados por los
servidores publicos facultados en términos del Reglamento Interior del Instituto
Mexicano del Seguro Social (RIMSS), que se indican a continuacion:

. Directores Normativos, Titulares de Unidad y Coordinadores Normativos,
conforme a lo dispuesto en el articulo 8, fraccion |, del RIIMSS.

» Dalegados, conforme & lo dispuesto en el articulo 144, fraccion XX, del
RIMSS.

s Directores de Unidad Médica de Alta Especiakidad,‘conforme a lo dispuesto
en el articulo 148, fraccion XVI, del RIIMSS.

Lo anterior encuentra su fundamento en la dispuesto en el articulo 52, pentltimo
parrafo, de la Ley de Adguisiciones, Arrendamientos ¥ Servicios del Sector
publico, que a letra dice: .

Artfcufo 52.~ ..

Cualquier modificacion 8 los contratos deberd formalizarse por gsorito por parte
de las dependencias ¥ enlidades, Jos instrumentos iegales respectivos serdn
suscritos por el servidor piblico gue lo haya hecho en el coniralo o quien lo
sustitya o esté facultado para elfo.
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Lic, FernanddQuiiés
Director. h
Copla perat

~ Mtro Danlel Karam Tousmeh.- Director General daf IMSS.~ Presenie.
«Ing. tosé Luls Cardeva Rodriguez. Tiular del Grgano Interna de Control en &l {MSS.- Preaante.





