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DECIMO TERCER CONVENIO MODIFICATORIO AL CONTRATO ABIERTO
PLURIANUAL NUMERO 012M7B997E11522082, CON REGISTRO SAl U220797, PARA
LA "ADQUISICION CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS PARA LOS EJERCICIOS
2023-2024 (618 CLAVES)", QUE CELEBRAN POR UNA PARTE EL INSTITUTO
MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL, EN LO SUCESIVO “EL INSTITUTO”,
REPRESENTADO POR LA C. ELVIA ASCENCIO MILLAN, EN SU CARACTER DE
TITULAR DE LA COORDINACION TECNICA DE BIENES Y SERVICIOS Y APODERADA
LEGAL, Y POR LA OTRA, LA EMPRESA DENOMINADA SAGO MEDICAL SERVICE, S.A.,
DE C.V., EN LO SUCESIVO "EL PROVEEDOR", REPRESENTADA POR EL €. GERMAN
BENITO SALINAS FALCON, EN SU CARACTER DE REPRESENTANTE LEGAL, A
QUIENES EN FORMA CONJUNTA SE LES DENOMINARA COMO “LAS PARTES”, AL
TENOR DE LOS ANTECEDENTES, DECLARACIONES Y CLAUSULAS SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

. Con fecha 28 de diciembre de 2022, “LAS PARTES” celebraron el Contrato Abierto
Flunanual numero 012M7B9S7E11522082, con registro SAl U220797, derivado del
procedimiento de Licitacién Publica Internacional Abierta Electrénica numero LA-
012M7B997-E115-2022, cuyo objeto consiste en la "Adquisicién Consolidada de
Medicamentos para los Ejercicios 2023-2024 (618 Claves)", con una vigencia
considerada a partir del 1? de enero del 2023 al 31 de diciembre de 2024, con monto
minimo por la cantidad de $461,808,303.46 (CUATROCIENTOS SESENTA Y UN
MILLONES OCHOCIENTOS OCHO MIL TRESCIENTOS TRES PESOS 46/100 M.N.),
la tasa aplicable correspondiente al Impuesto al Valor Agregado (L.V.A)) es del 0% (cero
por ciento), y un monto maximo per la cantidad de $1,154,524,924.13 (UN MIL CIENTO
CINCUENTA Y CUATRO MILLONES QUINIENTOS VEINTICUATRO MIL
NOVECIENTOS VEINTICUATRO PESOS 13100 M.N.), la tasa aplicable
correspondiente al Impuesto al Valor Agregado (I.V.A)) es del 0% (cero por ciento);
conforme a lo establecido en los anexos que forman parte integral del mismo, el cual en
lo sucesivo se denominard “EL CONTRATO™.

ll. En la Clausula QUINTA de “EL CONTRATO", “LAS PARTES" acordaron que dicho
instrumento juridico podria ser modificade durante la vigencia del mismo, de 1
conformidad con lo dispuesto en el articulo 52 de la Ley de Adguisiciones, \
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.

M. Con fecha 11 de agosto de 2023, “LAS PARTES" suscribieron el Gonvenio
Madificatorio nimero 1 (uno) a “EL CONTRATO", en el cual acordaron llevar
Inclusidn de Marca y Registro Sanitario respecto de la Clave 010 000 4246 01 0
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Con fecha 11 de agosto de 2023, “LAS PARTES" suscribieron el Convenio
Medificatorio nimero 2 (dos) a “EL CONTRATO", en el cual acordaron llevar a cabo la
Inclusion de Marca y Registro Sanitario respecto de las Claves 010 000 0574 00 02, 010
000 1271 00 00 y 010 000 2145 00 00

Con fecha 14 de agosto de 2023, “LAS PARTES" suscribieron el Convenio
Modificatorio numero 3 (tres) a “EL CONTRATO", en el cual acordaron realizar |os
ajustes en el diferenciador descrito en el Acta de Reposicién de Fallo del 25 de julio de
2023, la cual deja sin efectos la Reposicion de Fallo de 29 de marzo de 2023, misma
que sustentaba la peticion inicial de que la formalizacién del convenio modificatorio
versa Unica y exclusivamente para efecto de que se impacte en la Clave 010 00D 1768
01 00, concordante con la descripcién del Compendio Nacional de Insumos para Ia
Salud.

Con fecha 08 de febrero de 2024, “LAS PARTES” suscribieron el Convenio
Madificatorio numero 4 (cuatro) a “EL CONTRATO", en el cual acordaron realizar la
Inclusidn de Registro Sanitario respecto de la Clave 010 000 4255 00 00.

Con fecha 27 de febrero de 2024, “LAS PARTES" suscribieron el Convenio
Maodificatorio numero 5 (cince) a “EL CONTRATO", en el cual acordaron incrementar
hasta en un 20% los bienes adquiridos de la Clave 010 000 2018 00 00, quedando un
monte minimo por la cantidad de $469,153,538.66 (CUATROCIENTOS SESENTA Y
NUEVE MILLONES CIENTO CINCUENTA Y TRES MIL QUINIENTOS TREINTA Y
OCHO PESOS 66/100 M.N.), la tasa aplicable correspondiente al Impuesto al Valor
Agregado (IL.V.A.) es de 0% (cero por ciento) y un monto maximo por la cantidad de
$1,172,887,947.53 (UN MIL CIENTO SETENTA Y DOS MILLONES OCHOCIENTOS
OCHENTA Y SIETE MIL NOVECIENTOS CUARENTA Y SIETE PESOS 53/100 M.N.),
la tasa aplicable correspondiente al Impuesto al Valor Agregado (L.V.A.) es de 0% (cero
por ciento).

VIIl. Con fecha 28 de mayo de 2024, “LAS PARTES" suscribieron el Convenio Modificatorio

nimero 6 (seis) a “EL CONTRATO?”, en el cual acordaron realizar la correccion en &l
Anexo 1, respecto de la marca o denominacion distintiva del Registro Sanitario para la
Clave 010 000 2462 00 00.

. Con fecha 28 de mayo de 2024, “LAS PARTES" suscribieron el Convenio Modiflcatorio

nimero 7 (siete) a "EL CONTRATO", en el cual acordaron realizar la correccion en el
Anexo 1 respecto de |a marca o denominacion distintiva del Registro Sanitario, para la
Clave 010 000 4434 00 00. '
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X. Con fecha 05 de agosto de 2024, “LAS PARTES"” suscribieron el Convenio
Medificatorio numero 8 (echo) a “EL CONTRATO", en el cual acordaron incrementar
hasta en un 20% los bienes adquiridos de la Clave 010 000 2145 00 00 hasta en un
19.999970022677800% los bienes adquiridos de la Clave 010 000 2462 00 00 y hasta
en un 20% los bienes adquiridos de la Clave 010 000 4184 00 00, quedando un monto
minimao por la cantidad minima en $474,086,091.16 (CUATROCIENTOS SETENTA Y
CUATRO MILLONES OCHENTA Y SEIS MIL NOVENTA Y UN PESOS 16/100 M.N.),
la tasa aplicable correspondiente al Impuesto al Valor Agregado (.V.A.) es de 0% (cero
por ciento) y un monto maximo por la cantidad de $1,185,219,329.81 (UN MIL CIENTO
OCHENTA Y CINCO MILLONES DOSCIENTOS DIECINUEVE MIL TRESCIENTOS
VEINTINUEVE PESOS 81/100 M.N.), la tasa aplicable correspondiente al Impuesto al
Valor Agregado (I1.V.A.) es de 0% (cero por ciento).

Xl. Con fecha 11 de octubre de 2024, “LAS PARTES" suscribieron el Convenio
Meadificatorio numero 9 (nueve) a "EL CONTRATOQ”, en el cual acordaron incrementar
hasta en un 19,9989983353207% los bienes adquiridos de la Clave 010 000 1272 00
00, hasta en un 20% los bienes adquiridos de la Clave 010 000 4225 00 00, hasta en
un 18.75% los bienes adquiridos de la Clave 010 000 1941 00 00 y hasta en un
19.9999929622591 de los bienes adquiridos la Clave 010 000 0472 00 00, quedando
un monto minimo por la cantidad de $487,928,971.56 (CUATROCIENTOS OCHENTA
Y SIETE MILLONES NOVECIENTOS VEINTIOCHO MIL NOVECIENTOS SETENTA Y
UN PESOS 56/100 M.N.), la tasa aplicable correspondiente al Impuesto al Valor
Agregado (.V.A.) es de 0% (cero por ciento) y un monto maximo por la cantidad de
$1,219,825,531.66 (UN MIL DOSCIENTOS DIECINUEVE MILLONES OCHOCGIENTOS
VEINTICINCO MIL QUINIENTOS TREINTA Y UN PESOS 66/100 M.N.), la tasa
aplicable correspondiente al Impuesto al Valor Agregado (LV.A)) es de 0% (cero por
ciento).

Xll. Con fecha 31 de diciembre de 2024, “LAS PARTES" suscribieron el Convenio
Modificatorio nimero 10 (diez) a "EL CONTRATO", en el cual acordaron ampliar |a
vigencia al 31 de marzo de 2025.

Xlll. Con fecha 31 de marzo de 2025, “LAS PARTES” suscribieron el Convenio
Modificatorio nimero 11 (once) a “EL CONTRATO", en el cual acordaron ampliar |a
vigencia al 30 de junio de 2025.

XIV. Con fecha 27 de junio de 2025, “LAS PARTES" suscribieron el Convenio Modificatorio

numero 12 (doce) a “EL CONTRATO", en el cual acordaron ampliar la vigencia al\3
de diciembre de 2025.
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Mediante escrito de fecha 29 de septiembre de 2025, “EL PROVEEDOR" solicito Ia
inclusién de Marca y/o Registro Sanitario respecto de la Clave 010 000 1272 00 00, lo
anterior a fin de cumplir con el compromiso de suministrar los medicamentos
adjudicados y que los derechohabientes contintien con el tratamiento, adjuntando la
documentacién soporte; misma que se agrega en el Anexo 1 (uno) del presente
instrumento juridico.

A través de oficio nimero 00 95384611800/2025/10106 de fecha 16 de octubre de
2025, |la Titular de la Coordinacién de Control de Abasto, solicitd al Titular de la
Coordinacién de Adquisicion de Bienes y Contratacién de Servicios la elaboracion del
presente Convenio Moadificatorio, manifestando la justificacion y soporte documental
correspondiente al determinar la procedencia de la peticion formulada por "EL
PROVEEDOR”, mismo que se agrega al Anexo 1 (uno) del presente instrumento
juridico.

Por oficio nimerc 08 53 84 61 1CFD/09901/2025 de fecha 23 de octubre de 2025,
recibido en la misma fecha, la Titular de la Divisién de Bienes Terapéuticos, solicito al
Titular de la Division de Contratos la elaboracién del presente convenio, remitiendo
para tal efecto el soporte documental correspondiente, mismo que se agrega al Anexo
1 (uno) del presente instrumento juridico.

En atencion a la peticién formulada por la Titular de la Coordinacién de Control de
Abasto como Area Consolidadora y Representante de los Administradores del Contrato,
y de la Titular de la Division de Bienes Terapéuticos, se elabora el presente convenio
madificatorio en apego a lo dispuesto en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Plblico

DECLARACIONES
“EL INSTITUTO" declara que:

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

Conforme a lo dispuesto por el articulo 268 A de la Ley de Seguro Social, acredita su
personalidad mediante el testimonio de la Escritura Publica 43,730 de fecha 28 de
octubre de 2021, otorgada ante la fe del Licenciado José Luis Franco Varela, Titular

la Notaria Publica Namero 150 de la Ciudad de México, e inscrita en el Registro Public
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de Organismos Descentralizados bajo el folio numero 97-7-10112021-174804, de
fecha 10 de noviembre de 2021, manifiesta bajo protesta de decir verdad que las
facultades que le fueron conferidas no le han sido revocadas, modificadas, ni
restringidas en forma alguna en cumplimiento a los articulos 24 y 25 de la Ley Federal
de las Entidades Paraestatales, la C. Elvia Ascencio Millan, Titular de Ila
Coor 3 ecnica de Blenes y Servicios y Apoderada Legal, con R.F.C.

es la servidora publica que cuenta con facultades legales para
celebrar el presente Convenio Modificatorio, quien podra ser sustituida en cualquier

momento en su cargo o funciones, sin que por ello, sea necesario celebrar un convenio
modificatorio.

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

Il. "EL PROVEEDOR" declara que:

1.1 Bajo protesta de decir verdad, |a personalidad y facultades con que se ostentd en “EL
CONTRATO” no han sido modificadas, limitadas o revocadas, por lo que actia en este
acto a través del C. Germéan Benito Salinas Falcén, en su caracter de Representante
Legal.

., “LAS PARTES" declaran que:

.1 Es su veluntad celebrar el presente Convenio Modificatario, a efecto de realizar la
Inclusién de Registro Sanitario respecto de la Clave 010 000 1272 00 00, sefialada en
el Anexo 1 (uno} de “EL CONTRATO". Lo anterior, con fundamento en lo establecido
en el articulo 52, parrafo cuarto, de |a Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios
del Sector Publico, asi como lo sefialado en la Clausula QUINTA de “EL CONTRATO".

lll.2 Se reconocen mutuamente la personalidad con la que comparecen a la formalizacién
del presente Convenio Modificatorio, misma que esta debidamente acreditada, sin que
exista modificacion, revocacién o limitacidn alguna que manifestar.

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

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

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA FISICA ) égin a

IDENTIFICABLE TALES COMO: RFC, POR CONSIDERARSE BIVISION DE C 105

INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA

PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO HIVEL CENTRAL \

EN LOS ARTICULOS 115 Y 120 DE LA LEY GENERAL DE "

zgﬂsgggfgcm Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. e S S A T A SR,
comespondisnies qua =9 safalan’
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Lenovo
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA FÍSICA  IDENTIFICABLE TALES COMO: RFC, POR CONSIDERARSE INFORMACIÓN CUYA DIFUSIÓN PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 115 Y 120 DE LA LEY GENERAL  DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 20-MARZO-25
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CLAUSULAS

PRIMERA.- “LAS PARTES" acuerdan realizar la Inclusién de Registro Sanitario
respecto de la Clave 010 000 1272 00 00, para quedar como s observa a

2 s
continuacion,
Regisn : da.h“ i3 Denaminatiin -Fegistro Tilutar del Ragista Pals de
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IROEMALL AT A B G MG DE SADECY
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COp 20 TABLETAS

SEGUNDA.- “EL PROVEEDOR"” se obliga a realizar el endoso maodificatorio
correspondiente a la pdliza de fianza de garantia de cumplimiento, de
conformidad con lo establecido en el Oltimo parrafo del articulo 91 del
Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del
Sector Piblico, misma que deberd 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”, ni en sus Convenios Modificatorios
numeros 1 (uno), 2 (dos), 3 (tres), 4 (cuatro), 5 (cinco), 6 (seis), 7 (siete), 8
(ocho). 8(nueve), 10 (diez), 11 (once) y 12 (doce), por lo gque subsisten en
sus alcances vy efectos legales las declaraciones, clausulas y anexos del que
forman parte integral de los mismos.

CUARTA.- "LAS PARTES” manifiestan que en la celebracion del presente Convenio _
Modificatorio, no media error, dolo, lesidn, violencia, mala fe, ni vicio alguno \
del consentimiente que pudiera invalidarlo o nulificarlo parcial o tutalmente\

\
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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 presents instrumento juridico contiene, lo ratifican y firman en la
Ciudad de México, el 23 de octubre de 2025, por cuadruplicado, quedando un ejemplar en
poder de “EL PROVEEDOR?" y los restantes en poder de “EL INSTITUTO",

POR “EL INSTITUTO"
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

El prasents instruments jufidico. se fome an lermings 0o 30 disposchs on o ohicios
Mo, 09-53-94-51-14A1204M50, 0552176140005, 09 52 17 61 40000216 y
CHESITENSRIDA04T (se adunlan para pronde refsrencia), del (mo pamato dal
nisnenal 53 16 da kas Politicas, B y Linsamisntol en Maeberia de Adquisiconas,
Aurendamientoy y Senvickos del Instima del Seguro Social. asi como del
apartsde 71311 ded Manusi de Organizkesn de o Drecckin &8 ASminisrecdn en
relacidn con of aniculo 263 & d6 la ol o Sociad

POR “EL PROVEEDOR"
SAGO MEDICAL SERVICE, S.A.DE C.V.
R.F.C. SM5200716NZ4

%

L;;: Er”/é? F

L

: ] -
C. GERMAN fENT‘I"{} $ALINAS FALCON
Representante Legal

AREA GGN.'S‘DLIDA[}ﬁRA Y REPRESENTANTE DE LOS
ADMINISTRADORES DEL CONTRATO

En términos de jo dispussto en ¢ Oficio No. 02 52 17 61 1B002025/056, de fecha 18 de
marzo de 2025, suscfity por el T) ularll:le Uinidad de Administracidn de “EL INSTITUTO™

MMM

MTRA. M

|

RFC.

RRE

£
LA PRESEM

NANDZ HERALDEZ RIOS

Ri
Titular de M%:aci n de Control de Abasto.

FOJA ES PARTE INTEGRAL DEL CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 13 (TRECE) DEL CONTRATO

ABIERTO FLURIANUAL NUMERC 012MTBE9S9TE11522082, CON REGISTRO SA1 U220787, PARA LA "ADQUISICION
COMSOLIDADA DE MEDICAMENTOS PARA LOS EJERCICIOS 2023-2024 (618 CLAVES)", QUE CELEBRAN EN 08
FOUAS UTILES, POR UNA PARTE “EL INSTITUTO" Y "EL PROVEEDOR", CON FECHA 23 DE OCTUBRE DE 2025.
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ber& proporcionarse copia del acuse debidamente sellado a la
Coordinacién de Adguisicién de Bienes y Contratacitn de Servicios

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

Hago de su conocimiento que la Titular de la Coordinacion Control de Abasto, solicité mediante oficio
095384611800/2025/10106, (adjunto) la elaboracién y formalizacién de un convenio modificatorio al contrato
ndmero 012M7B997E11522082, con registro en SAI U220797, para realizar la Inclusion de registro sanitario,
para la clave 010.000.1272.00.00, adjudicada a la empresa SAGO MEDICAL SERVICE, S.A. DE C.V.,, con
fundamento en el parrafo cuarto del articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del
Sector Pdblico, asi como el numeral 2.5 de las Politicas, Bases ¥ Lineamientos en Materia de Adguisiciones,
Arrendamientos y Servicios de! Instituto Mexicano del Seguro Social, le envio los documentos atinentes.

Se anexan al presente los siguientes documentos:

- Solicitud de Inclusidn,

= Documentacidn con la que se acreditd el cumplimiento de los requisitos técnicos que se establecen en
€l Anexo Técnico y/o los términos y condiciones.

- Resultade Técnico de la Evaluacidn de Inclusién.

- Dictamen de Normas.

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

. ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS
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Direccién de Administraciéon
Unidad de Adquisiciones

Coordinacién de Adquisicion de Bienes y
Contratacion de Servicios

Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios
Divisién de Bienes Terapéuticos

No omito mencionar que esta Divisién & mi cargo, realizé una revision de la documentacion adjunta,
estimando gue cumple con los requisitos del numeral 4.3.2.1 del Manual Administrativo de Aplicacion General
en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Pablico; lo gque comunico & usted, sin
perjuicio de la revision que haga el 4rea a su cargo sobre la procedencia o no de la formalizacién del convenio
solicitado, con sujecidn a la 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 Coordinacidn de Control de Abasto,
quien fungid como drea requirentie y remitid la documentacion necesaria para dicho procedimiento.
e -,

o

Sierotro particular, aprovechd la ocasion para enviarle un cordial saludo.

Elabord

//f
Lic. Roberta C Montelongo Pazaran
Respon Froyecto & 30

Erp.

bic, bosé Gonzala Badilla Marmo- Tular de ta Coardinagiéin dg Adquisicibn te Bi=nes y Contrataciin de Serdio | *] - Pretonie,
Mira, Marfa Fernanda Heraldez Rios, - Tiular oe 1a CecrEnacién de Control de Ahssic. [} Presente.

Lir. Riatasd Ricarde Sdnchez Ramos. - Tilular de la Coondinadén Teenica de Plangacion y Contratos. (*) - Bresente,

C.P. Evia Ascencia MiESn. -Titulsr de la Coordinasidn Téenlca de Bisnes y Sernicios. [ +) - Brasente.

Mira. Duice Milagro Mercade Sclis, - Titulsr de ks Coordinackdn Téonsea de Plancacisn, [*)- Fresente.

g, Horacin Guillermo Clavdio 55linas. - Titular de la Davmdn de Planeacitn de Biencs Torapdaricas (+)

[*} copia emdada mediante Sistema Insttucional de Control de Gestidn 08 Correspandencis

2025
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Of. N° 00 95384611 800/2025/ 10106

Ciudad de México, a 16 de octubre de 2025
Lic. José Gonzalo Badilio Marino

Titular de la Coordinacién de Adquisicion de
Bienes y Contratacién de Servicios
Presente

Me dirijo atentamente a usted, en @pego a las funciones establecidas en el numeral 7.1.1.2 ordinales 1 y 3

del Manual de Organizacién de |3 Direccion de Administracion, en mi caracter de Titular del area
consolidadora conforme lo prevéel 25de las Politicas, Basesy Lineamientos en Materia de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Instituto Mexicano del Seguro Social, haciendo referencia al contrato
namero 012M7B997E11522082 Y registro en SAI U220797, suscrito cen el proveedor SAGO MEDICAL 4
SERVICE, 5.A. DE C.V., derivado del evento de licitacién LA-012M7B897-E115-2022, i

Al respecto, hago de su conocimiento que el proveedor antes indicado mediante escrito solicits inclusién

de registro sanjtario para la clave 010.000.1272.00.00 SENOSIDOS A-B TABLETA CADA TABLETA CONTIENE:
CONCENTRADOS DE SEN DESECADOS 187 MG (NORMALIZADO A 8.6 MG DE SENOSIDOS A-B). ENVA SE CON 20
TABLETAS., lo anterior, ¥a que indica que es con el compromiso de suministrar los medicamentos
adjudicados. '

El registro sanitario que es motive de inclusion Cuya titularidad pertenece a Ia empresa ULTRA
LABORATORIOS, S.A. DE C.V., tiene origen en MEXICO, y tiene conforme al Citado registro los |/
siguientes datos: :

SENOSIDOS A-B TABLETA
CADA TABLETA CONTIENE:
CONCENTRADOS DE SEN
DESECADOS 187 MG
(NORMALIZADO 4 8.6 MG DE
SENOSZIDOS AB), ENVASE

CON 20 TABLETAS.

U220797 | 010 | ooo

En este sentido considerando lo establecido en e articulo 52, cuarto parrafo de la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos Yy Servicios del Sector Piblico, cuyo ordenamiento permite la
modificacion de los contratos vigentes y su (ltimo parrafo, interpretado a contrario sensu, sefiala /
también que es permisible |a modificacién cuando esto constituya un beneficlo para el Interés comun
Y ala vez ello no otorgue ventaja alguna al proveedor con respecto a las condiciones u obligaciones
establecidas en el procedimiento de contratacion; y la conclusién de la Unidad de Normatividad de

ANEXOS
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Contrataciones Publicas en su oficio nlmero UNCP/700/TUJAD/270/2020 de fecha 22 de mayo de
2020, en el que se advierte lo siguiente: “1a inclusién de marca y/o registros sanitarios autorizados
por COFEPRIS diversos a los adjudicados, saria responsabilidad del ente publico que las recibe,
reiterando que, en opinién de esta irea normativa, no existe Impedimento normativo para que ese
Instituto modifique los contratos vigentes celebrados, si con ello se obtienen mejores condiciones
para el Estado, siempre que sé acrediten en el expediente respectivo |as razones que motivan la o las
modificaciones, los beneficios gue representan éstas para el ente pablico y que con las mismas no se
otorgan ventajas o condiciones mas favorables para el proveedor respecto de las que se
establecieron originalmente en el procedimiento de contratacién del que derivo el contratg,
conforme al tltimo péarrafo del articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del
Sector Publico”.

Motivos que dan origen a la presente solicitud, en las que se determina que na s otorgan mejores
condiciones a la empresa en cita:

s La clave antes citada, es utilizada para Estrefimiento, hipotonia intestinal, laxante para la
preparacién previa a estudios radiolégicos.

» La inclusién permitira obtener mejores condiciones para el Estado, considerando que con |a
suscripcién del convenio modificatorio se formalizara la autorizacién sanitaria, la cual cumple
técnicamente, sin incrementos en precios, cumplimiento econdmico y con mayor oportunidad de
atencion, manteniéndose el mismo objeto y condiciones con las que se adjudicaron en el proceso
de contratacion.

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

Por lo que considerando el contenido del articulo 52 cuarto parrafo de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, solicito atentamente a usted formalizar el convenio
rmodifi rio al contrato. farencia en el inc elr o sanitario e or
ular regi ni mar denomina : ' nér
indicadas en el presente oficio, sujetandose a los Mismos términos y condiciones de contratac

ién. \
Se anexa al presente soporte documental que se lisia a continuacion: \

- Solicitudes de Inclusion. : Lo

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

. Resultado Técnico de la Evaluacion de Inclusion,

- Dictamen de Normas.

& 290%5 Hamburge 64 pisa 5, Col, Judres, Alcaldia Cuauhtémod CP. 08500, Ciudad de iéxico. Tel 5552382700, Ext. 20662
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- Oficio nimero UNCP/700/TU/AD/270/2020.

Agradeciendo su valiosa 8poyo para que la presente solicitud sea atendida en e menor plazo posible
& impactar en el Sistema de Abasto Institucional,

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

Fernanda Heraldez Rios
a Coordinacién de Control de Abasto

Anexos: Los citados en el presente oficie

! \
Con {opia para i

Mtro, juan Carlos Cardana Aldave. - Titular de | Unidsd de Administracidn, Presante {*)

Lic. Rafael Ricardo Sanchez Ramos. - THular de [z Coordinacian Té trica de Planeacién y Contra
Mtra. Duice Milagro Mercado Solfs. - Titular de 13 Coordinacién Técnica de Pla neacidn (*)
Ing. Alfonso Partida Romo, - Titular de la Coordinacién Técnica de Andfisis ¥ Seguimie 3
Lic. Horaclo Guiilermo Claudio Salinas Alcocer. - THular de |3 Divislén de Planeacidn 46 &
Mtra. Aracell Sénchez Vega. - Tiular de la Divisidn de Bi Terapéuticos. Presengd

Lic. Humberto Rincdn fudrer. - Titular de |3 Dhdsish tratos. Presente (&)

a7 Fresente [*)

Elabord: Lizbeth & Tovar Valde:

JFTAncisco Javier
Coordinsdor eyects E1

dEPthI'-'rnuEI
. ANEXOS
' DIVISION DE CONTRATOS
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Hamburqo,64 piso 5, Col, judrez, Alcsldla Cuauhtémec, C.p. 06600, Ciudad de Méx|co. Tel. 5552382700, Ext. 20862
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Sago Medical Service 5.4 de ¢y

Ciudad de México a 29 de septiembre 2025.

Instituto Mexicano del Seguro Social

Direccién de Administracién N S ;: agis
Unidad de Administracién R =l
Mtra. Dulce Milagro Mercado Solis S R o

Titular de la Coordinacién Técnica de Planeacién

Por medio de la presente, anexo documentacion referante a la solicitud de inclusion de marca y/o registro
sanitario, asi como el formato 4 Manifiesto de cumplimiento de MNormas Mexicanas,
Internacionales, Normas de Referencia o Especificaciones;
"ADQUISICION CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS PARA LOS EJERCICIOS 2023-2024 (618 CLAVES)"
lainstitucion emite e siguiente contrato con al numero 012M7B997E1 1 522082 CON REGISTRO en SAl

220797 a nombre de mi representads SAGO MEDICAL SERVICE, S.A. DE CV, Solicitamos nos permita
hacer la inclusién de marca y registros sanitarios que a continuacién se meancionan:

SENOSIDOS A-B TABLETA .
CADA TABLETA CONTIENE:
CONCENTRADO DE SEN —
ow | om oo 48 DESECADOS187TMG |2 | 2 |m8 | cmom  pasossomos| sesce i
(NORMALIZADO A 8.6 MG s cECy. ““”‘“’“’.
4 DE SENOSIDOS A - B) ; ) P’
ENVASE CON 20 TABLETAS

Mi representada tiene e compromiso de suministrar los medicamentos adjudicados y que sus
derechos habientes contintien con &l tratamiento

. " 'ib'-RﬁU'{‘wp
u o TE CORTE
Atentahente @mﬂ* P | T ) e
B | R e s
\ . D[Flfirf.;_’lﬂ )
i
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\ DE PLANE YCICE_— p
e T  COORDINACION
_ ? OE \mENTFIQL DE ABASTO

Representante Lega

Sago Medical Service, S.ADE CV. R.F.C. SMS200716Nz4 Zﬂa

Calle Nayarit N*56 col. Roma sur , Alcaldia Cuauhtémoc cp. 06760, Ciudad de México.
i m jcs. !4 bigrn ice
sagomedical.licitaciones@gmail.com
ANEXDS

DIVISION DE CONTRATOS
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INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO /

COMPROMISO CONTRA VICIOS OCULTOS Y DEFECTOS
PROCEDIMIENTO NO. LA-O12M7B9 97-ENs-2022
Ciudad de México, a 28 de septiembre de 2025,

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

PRESENTE
En relacion con la inclusién de Marca sobre I3 cuntratag:ién dela N N
E hd 12M - [} para la adquisicién consolidada de

Medicamentos para los ejercicios 2023 — 2024 (618 claves), el suscrito ANA MARIA SALGADO TORRES,
en mi caracter de representante legal cuya personalidad acredito con el testimonio notarial No. 71,405, de
fecha 28 de Marzo de 2022, expedido por el Metaric Plblico No. 122, comparezco a nombre de mi
representada v declaro lo sigulente;

Manifiesto que mi representada SAGO MEDICAL SERVICE, S.A. DE C.V, con Regiﬂrg/l?éderal e
Contribuyentes SMS -200716-NZ4, que pars Is partida ofertada No. 160 Clave 010.000.1272.00 SENOSIDOS
A-B TABLETA CADA TABLETA CONTIENE: CONCENTRADO DE SEN DESECADOS 187 MG (NORMALIZADO A 8.6 MG DE SENDSIDOS

/ A - B) ENVASE CON 20 TABLETAS, v que de resultar ad]udicados garantizamos los bienes contra defectos de
fabricacién o vicios ocultos, realizando |a sustitucion total de los bienes defectuosos o dafiados, o 2n su
€aso, a reponer los Bienes por otros lotes, en un plazo maxime de 10 dias hablles contados a partir de la
notificacion, sin costos adicionales para los Entes Pablicos, en los térmibds establecidos en ANEXO 1
ANEXQO TECNICO.

Asi mismo, garantiza que los BIENES que sean considerados para canje, serd con las especificaciones bajo
las cuales fueron aceptados en & procedimiento de adjudicacion, respecto al fabricante, marca, medelo,
pals de origen, registro sanitario.

A MENTE
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA
FISICA IDENTIFICABLE TALES COMO: CORREO
ELECTRONICO, POR CONSIDERARSE
INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A
LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE
CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ANA MARIA SALGARO TORRES
ARTICULOS 115 Y 120 DE LA LEY GEI‘IOERAII;CI:Z[)EN REPRESENTANTELEGAL
NSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORM
PUBLICA. D.0.F. 20-MARZ0-25 SAGO MEDICAL SERVICE, 'S.A. DE C.V.,

Sago Medical Service, S.A DE CV. R.F.C. SM5200716NZ4
Calle Nayarit N*56 col. Roma sur, Alcaldia Cuauhtémoc cp. 06760, Cludad de México.

d}reggr@sagggharmg;gwtce.mm,mx; ventassobier sagopharmaservice.com.mx
I . ANEXOS

DIVISION DE CONTRATOS



Lenovo
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA FÍSICA  IDENTIFICABLE TALES COMO: CORREO ELECTRÓNICO,  POR CONSIDERARSE INFORMACIÓN CUYA DIFUSIÓN PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 115 Y 120 DE LA LEY GENERAL  DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 20-MARZO-25
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INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO

CARTA COMPROMISO PARA APLICAR PRUEBAS
PROCEDIMIENTO NO. LA-D12M7B397-E115-2022 /

Ciudad de México, 3 29 de sep‘tiambrﬁ,de 20325,

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SsOcCIAL
PRESENTE

En relacién con la inclusién de Marca sobre [ contratacfﬁr@a JBLICA | CIQNA

1 L N° LA-012M7B997- - para la adquisicién consolidada de
Mn-dil_:amantns para los ejercicios 2023 - 2024 (618 claves), el suscrito AMA MARIA SALCADO TORRES,
&N mi caracter de representante legal cuya personalidad acredito con el testimonio notarial No.71,405, de

fecha 28 de Marzo de 2022, expedido por el Notaric Publico No. 122 comparezco a nombre de mi
representada y declaro lo siguisnte:

En caso de que mi reprezentada resulte adjudicada en el presente procedimiento de contratacidn para la

adquisicién consolidada de Madicamentos para los ejercicios 2023 - 2024 (618 claves), se compromets

a realizar, cuando a=i s considere necesario y a solicitud daj administrador del contrato, sin costo alguno,

&N un plazo no mayor 3 cineo dias habiles posteriores a la notificacidn de |a solicitud, las prusbas que

acrediten la correspondencia de los resuitados con las especificaciones, calidad del insuma ¥ valores

indicados en I3 Farmacopea de los Estadoe Unidos Mexicanos, elaboradas por un labeoratorio de pruebas

“Tercero Autorizado” por la COFEPRIS, obligdndose a hater |a entrega de| resultade de las mismas en un

fpfazo no mayor a dos dlas-hdbiles posteriores a sy emision, especificamente para la partida ofertada No,

«~ 160 Clave 010.000.1 SENOSIDOS A-B TABLETA CADA TABLETA CONTIENE: CONCENTRADO DE SEN DESECADOS 187
MG (NORMALIZADO A 8.6 MG DE SENOSIDOS A - B) ENVASE CON 20 TABLETAS

AT, AMENTE

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA
FISICA IDENTIFICABLE TALES COMO: CORREO
ELECTRONICO, POR CONSIDERARSE
INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A
LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE
CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS
ARTICULOS 115 Y 120 DE LA LEY GENERAL DE

TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION ANA M ARIA b A TORRES
PUBLICA. D.O.F. 20-MARZO-25 REPRESENTANTE [ GAL
SAGO MEDICAL SERVICE, S.A. DE C.V.

5ago Medical Service, S.ADE CV. RF.C. SMS200716Nz4
Calle Nayarit N*56 col. Roma sur, Alcaldia Cuauhtémoc cp. 06760, Ciudad de México.

directu;@sagggharmgsewige.cnm.mx: ventasgobierno ha sérvice.com.m
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA
FISICA IDENTIFICABLE TALES COMO: CORREO
ELECTRONICO, POR CONSIDERARSE
INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A
LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE
CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS
ARTICULOS 115 Y 120 DE LA LEY GENERAL DE
TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION
PUBLICA. D.O.F. 20-MARZO-25

o Medicai Servicz 5.4 de ¢y

INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO

FORMATO 4

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

PROCEDIMIENTO NO. LA-OT2M78397-E115-2022

Ciudad de México, 3 29 de septiembre de 2025,
w

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

PRESENTE

" El suscrito ANA MARIA SALGADO TORRES, en mi calidad de representante legal o persona que cuentas

- con @cultades para comprometer a la empresa SAGO MEDICAL SERVICE, S.A.DEC.V, MANIFIESTO, que
los bienes objeto de esta contratacion, correspondientss a Jas siguientes partidas cumplen con lo
establecido en la siguiente

e ——

Ley General de Salud, en los articulos aplicables Para todas las partidas
Reglamento dela Ley General de Salud, en materia de publicidad Para todas las partidas
Ley Federai para el Control da Precursores Quimicos, Productos, Quimicos Esencialeg Para todas las partidas

\¥ Magulnas pars Elabarar Cdpsulas, Tabletas yia Comprimidas

Ley Federal de infraestructurada la Calidad Paratodes las partidas

Reglamento ds Insumos para a Salud

Para todas las partidas

Reglamento de Control Sanitario de Productes y Servicios

Para todas las partidas

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos {FEUM] y sus suplementos. Para todas las partidas
Vigentes
Compendio Nacional de Insumos pars ta Salud Fara todas las partidas

ACUERDO por el que se modifica la denominacian v diversas disposiciones del
"Acuardo por el que se reconocan como equivalentes los requisitos establecidos sn
les articulos 161 Bis, 167, 169,770 ¥ 177 del Reglarnento de Insurmos para la Salud ya los
procedimientos de evaluacion tecnica realizados por ls Comisian Federal pars (a
Protecclén contra Riesgos Sanitarios para el otorgamiento del registro sanitario de
los insumos para la salud a que se refieren |os articulos 2o, fracciones XV, XV, incisos
by c ¥ 166, fracclones |, 1| ¥ Il del Reglamenta de Insurmos para la Salud; en relacidn
con los artfculos 222 v 229 de |a Ley Ceneral de Szlud, los requisites sollcitades ¥
procedimientos de evaluacién realizados; asl como Ia Importacién de medicamantas
COn o =in registro sanitaric en México, dirigido a cualquier enfermedad o
padecimisnto, que estén autoriZados por las sigulentes autoridades reguladoras;
Agencis Sulza para  Productos Terzpduticos-Swissmed, Comisién Europea,
Administracién de Allmentos v Medicameantos de los Estados Unidos de América,

Para las partidas que apliqus

Sago Medical Service, S.ADE CV. R.FC. SMS200716NZ4

Calle Nayarit N°56 col. Roma sur, Alcaldfa Cuauhtémoc cp. 06760, Cludad de México.

director

(] armaservice.com.
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA
FISICA IDENTIFICABLE TALES COMO: CORREO

ELECTRONICO, POR CONSIDERARSE
Mﬁd; 1 ; = ; INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A
ca 7Y - hﬁ 7 ‘z: ﬁ LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE
Ui ind lud de Canadi CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS
L = © Lanada, Administracicn de i ARTICULOS 115 Y 120 DE LA LEY GEN :
=hclas R ladoras _o Producia TFTB péuticos de TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION
] eguadoras de Referencia OPS/OMS; precalificados por el| |poBLica. D.0.F. 20-MARZO-25

vgralri2 de Precalificacién para Medicamentos v Vacunas de |a Organizacién
Mundial de Is Salud 0 Agencias Reguladoras mismbros del Esquemz de Cooperacidn

de Inspeccidn Fa rmacéutica®, publicado & 28 de enero de 2020, ¥ sU MCODIFICACION

DEL 22 DE JUNIO DE 2027

NOM-059-55A1-2015 Buenzs Pricticas de Fabricacian de Medicamentos Para todas las partidas

NOM-072-8541-2012 Etiquetado de medicamentos ¥  remedios Para todas las partidas
herbolarios

NOM-073-SSA1-2015 Esta bil_id ad de firmacos y medicamentos, as/ como de Para todas Jas partidac

i remedios harbolarics
Bienes y servicios. Alimentos para lactantes y| pars |gs claves =

z gue ensu caso

NOM-131-55A1-1995 nifios de corta edad, Disposiciones y apliquen
especificaciones sanitarias y nutrimentales

NOM-164-S5A1-2015 Buenas précticas de fabricacién deférrmacos Para todas las partidas

Establece las pruebas ¥ procedimientos para
§ demostrar que un medicamento  es

intercambiable. Requisitos = Qque deben
sujetarse los terceros autorizados querealicen las .
F_‘ NOM-T77-8$Ai-2013 Pruebas deintercambiabllidad. Requisitos para| ©ara todas las partidas,

realizar los estudios de biocomparabilidad, excepto patentes

Requisitos 3 que deben sujetarse los terceros
autorlzados, centros de investigacién o,
instituciones  hospitalarias que realicen [as
pruebas de biccomparabilidad.

NOM-220-SSA1-2016 Instalacién y Operacion de la Farmacavigitancia Par todas las partidas

Para medicamentos
NOM-257-5541-2014 En materia de medicamentos bictecnolégices biotecnolégicos

Que establecs las medidas fitosanitarias y los requisitos
NOM-144-SEMARNAT-2017 |9% |2 marcs reconocidas intemalc_ionalmente para 2l Para las partidas que aplique
embalaje de madera que se utiliza en &l comercio
internacional de bienes v mercaneclas,

Ley General de Salud, en los
artlculos aplicables

Para todas las partidas

Reglaments de [a Ley

MO.0001272.00. €= Moml Genersl de Salud, en materia | Para todas las partidas
o0 SENOSIDOS A-8 de publlcldad

d ~ Ley Federsl para el Contral

,/ P / de Precursores Quimnicos,

Productos, Quimicos

|_ Esenclales v Mdquinas para

Para todas las partidas

Sago Medical Service, S.A DE CV. R.F.C. SMS200716NZ4
Calle Nayarit N°56 col. Roma sur, Alcaldia Cuauhtémoc cp. 06760, Ciudad de México,

director@sagopharmaservice.com.mx ; ventasgobierno@sagopharmaservice.com.mx
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA
FISICA IDENTIFICABLE TALES COMO: CORREO

ELECTRONICO, POR CONSIDERARSE

INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A

LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE

CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS
ARTICULOS 115 Y 120 DE LA LEY GENERAL DE
TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION

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

Elaborar Cdpsulas, Tabletas
o Comprimidos

Leny Federal de :
Infraestructuradela Calidad | F2'@ todas las partidas

Reglamenta de Insumos
para la Salud Pars todas las pertidas

Reglamenta de Control

sanitaric de Productos ¥ | Para todas las partidas
Servicios

Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos (FEUM) | Para todas las partidas
sUs suplementos, Vigentes

Compendio  Naclonal de B
Insurmos para la Sajud ara todas las partidas

ACUERDO por af que se modifica Ia denominacidn vy diversas
disposiclones del “Acuerdo por a que s8 reconocen coma
equivalentes los requisitos establecides an los articulos 161 Big,
167,169, 770 v 177 del Reglarmento de Insumos para la Salud y
2 los procedimlentos de evaluacién técnice realizados por la
Comisidn Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios
para el ctorgamiento del registro sanitario de los insumos
para |a salud a que se refieren los articules 2o, fraccionas X,
XV, Incisos b y © v 166, fracciones |, | ¥ Il del Reglamenta de
Insumos para la Salud; en relacién con los articulos 277 ¥ 229
de |z Ley General de Salud, los requisitos =olicitados L
procedimientos de evaluacicn resfizados; asi como a
importacion de medicameantss con 2 sin registro sanitario en
Mexico, dirigide a cualquler enfermedad o padecimiento, gue
estén autorizados por las siguientss autoridades reguladoras
Agencla Sulzs para  Productos Terapéuticos-Swissmed,
Comisién  Europea, Administraclén  de  Alimentos y
Medicamentos de los Estados Unidos de America, Ministerio
de Salud de Canads, Administracidn de Productos
Terapéuticos de  Australiz, Agencias Reguladorass de
Referencia OPS/OMS; precalificadas por el Programa de
Precalificacion para Medicamentos ¥y Vacunazs de Ia
Organizacién Mundial de la Salud o Agencias Reguladoras
miembros del Esquemna de Cooperacisn de Inspeccidn
Farmaceutica®, publicado el 28 de enero de 2020, ¥ SU
MODIFICACION DEL 22 DE JUNIO DE 202

NOM-055- Buenas Practicas de

Para tocas las

SSAT-2015 Fabricacidn de ;
Medicamentos Rartide
Etiquetado de
NOM-072- medicamentos vy | Para todas las
SSAT-2012 remedios partidas
herbalarios
Estabilidad de
073 fdarmacos ¥
:5%?—2015- medicameantos, asl Pa;; d::das ias
como de remedios pe
herbaolarios
NOM-164- S:“‘;':Erim’f;;‘;m:: Para todas las
S5a1-2015 N partidas
NOM-TTT- E::?:;::E Iai Fara todas [as
- 3 d
A procedimientospara | P2rUdss

Sago Medical Service, S.A DE CV, R.EC, SMS200716NZ4

Calle Nayarit N*56 col. Roma sur, Alcaldia Cuauhtémoc cp. 06760, Ciudad de México.

director@sa gopharmaservice.com.mx: uenisinhEﬁﬁsaiiigrmase rvice.com.mx
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demostrar que un | excepto O
medicamento  eg patentes
intercambisble.

Requisitos a que
deben sujetarse log
terceros autorizados
que reallcen |as
pruebas de
intercambiabilidad,
Requisitos para
redlizar los estudios
de
blocomparabilidad,
Requisitcs =z que
deben sujetarse ios

tefceros autorizados,
centros de
investigacian o,
instituciones

hospitalarias que
realicen las pruebas

L

de
: blocomparabilidad,
Instalacisn
NOM-220- 4 Fara todss las
SSAT-2016 Operacién de |a p e

Farmacovigilancia pa

Que ectablece las

medidas
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA ﬁtﬁﬁa nl'tarl'as }" IDE
FISICA 'IDENTIFICA%(EJ;I%E:R%%I:S: CORREO raquisltus de Ia
ELECTRONICO, POR E . )
INFORMACI()[G CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A NDH» marc_a _recono-cpdas
LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE Tt |nurnaﬂlﬂl‘lﬁ|l‘hE‘l"E[ﬂ F'ara ias partidas
CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS SEMMT. s ronlh Gmbamj- o i o,
ARTICULOS 115 Y 120 DE LA LEY GENERAL DE 20717 Pa q p q
TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION madam que sa
PUBLICA. D.O.F. 20-MARZO-25 \itiliza R ai

comercio

internacional de

bienes y mercancias,

Manifestando mi conformidad de que cuando el administrador del contrato o pedideo lo determine procedente,
los bienes sstardn sujetos a verificacion yio revision, con el ohjeto de validar sus condiciones v debizndo ser
rechazadas si no cumplen con las condiciones establecidas.

AT MENTE

ANA MARIA TORRES
REPRESENTANTE LEGAL
SAGO MEDICAL SERVICE, S.A. DE C.V.

Sago Medical Service, S.A DECV. R.EC. SMS5200716NZ4
Calle Nayarit N*56 col. Roma sur, Alcaldia Cuauhtémoc cp. 06760, Ciudad de México.

directg[@sagoghgrmasarvice.mm.mx; ventasgobierno@sagopharmaservice.com.mx
] -~ ANEXOS

DIVISION DE CONTRATOS
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INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO
MANIFIESTO DE ORIGEN DE LOS BIENES,

DEPENDENCIAS Y ENTIDADES DE LA ADMINISTRACION PUBLICA FEDERAL, PUBLICADO EN
EL DIARIO OFICIAL DE LA FEDERACION EL 28 DE DICIEMERE DE 2010

Ciudad de México, a 29 de septiembre de 2025,

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO sOcCIAL S ve

PRESENTE

En relacién con la inclusidén de Marca sobre |z coﬁ;rataclén de la

ABIERTA CTROMICA N° LA M7H 15-202% para la adquisicién consolidada de Medicamentos para los
ejercicios 2023 - 2024 (513 claves),_el suscrito ANA MARIA SALGADO TORRES, en mi carécter de representants legal
de la empresa SAGO MEDICAL SERVICE, S.A. DE C.V,, participa a través de |a presente propuesta,

Sobre el particular, v en los térmings de lo previsto en las “Reglas para la aplicacién del margen de
preferancia en el precio de los bienes de origen nacional, respecto del precic de los bienes de importacién,
en los procedimientos de contratacién de caracter internacional abierto que realizan las dependencias y
entidades de la Administracién Pablica Federal’, el que suscribe manifests bajo protesta de decir verdad
que, en el supuesto de que me sea adjudicado el contrato respectivo, =l {Ia totalidad de los) bien(es)

oferto, con Iao.‘?arr:a y/o modelo indicado en mi proposicidn, bajo la partida(s) ntimero 160 Clave
010.000.1272.00 SENOSIDOS A-B TABLETA CADA TABLETA CONTIENE: CONCENTRADO DE SEN DESECADOS 187 MG
(NORMALIZADO A 8.6 MG DE SENOSIDOS A - B) ENVASE CON 20 TABLETAS, es {son] originaric(s) de Méxieco, pais que
tiene suscrito con los Estados Unidos Mexicanos el Tratado de Libre Comercio, de conformidad con la regla
de origen aplicable de dicho tratado en rmateria de contratacion publica,

Adicionalmente, manifiesto gue ante Una verificacién del cumplimiento de las reglas de origen del (los)
bien (es), me comprometo a proporcionar la informacion que me sea requerida por la instancia
correspondlente v que permita sustentar en todo momento la veracidad de la presents, para lo cual
conservaré durante tres afios dicha informacion,

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA A T ME NTE
FISICA IDENTIFICABLE TALES COMO: CORREO
ELECTRONICO, POR CONSIDERARSE
INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A
LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE
CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS
ARTICULOS 115 Y 120 DE LA LEY GENERAL DE
TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION

PUBLICA. D.O.F. 20-MARZO-25 ANA MARIA EAI_FGXD-D RRES

REPRESENTANTE LEGAL

SAGO MEDICAL SERVICE, S.A. DE C.V.

Sago Medical Service, SADECV. R.FC. SM5200716NZa
Calle Nayarit N*56 col. Roma sur, Alcaldia Cuauhtémoc cp. 06760, Ciudad de México,

director oph aservice.cam.m ~W:nﬁiinhlemiisaiorhg[masewice.mm.mx
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ULTRA LABORATORIOS S A DEC.YV.

4 vy

¥ INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO J/
FORMATO 5
CARTA DE RESPALDO ¥ CAPACIDAD DE PRODUCCION DEL FABRICANTE

Ciudad de México, a 29 de septiembre de 2025,
INSTITUTD MEXICAND DEL SEGURO SOCIAL | =
PRESENTE L/ v

Enrduiuhm

el LREONTC A

SENOSIDOS A-8 TABLETA CADA :
TABLETA CORTIENE: CONCENTRADO DE ULTRA
SEN DESECADOS 187 MG .

- (NORMALIZADO A 8.6 MG DE ol 813 - MOTR, &ﬁ& MEXICO . mu;mﬁw
/| SENGSIDOS A - B) ENVASE CON s 2 ) L

TABLETAS

A:imhm,nﬁmumn:
A) Gmh:hmmhmmthMm.whWWMEﬂmm :
B) m:ummmﬁmmmmmmmmm#mymmmmw

(s} WﬁﬂmhﬁmmmmmhmmﬁumduwldﬂMMDl.
D) {mhmhmwmhmmmmﬂmmhmﬁ&dmmumm;w

A o ETER A sy

[}
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ey . o By,
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%y SALUD | i 4 COFEPRIS

Clave: 010.000.1 272.00.00
Qe S Partida - 00,
SECRETARIA DE SALUD
COMISION FEDERAL PARA L& PROTECGION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
MODIFICACION DE REGISTRO am}mu No.
441M2005 $5A
No. DE SOLICITUD
“233300C1251250
No. DE SOLICITUD ANTERIOR -
203300416X0595

Gmmmmmmmdpmmm.ﬂ,14y1ﬁdehConsHluﬂmPulfﬁmﬁahsEmmﬁdnshhmm,' 2 fraccidn |, 14, 17
qusﬁmmrmvdplalwﬂﬁmmd&hmmmFiﬁ:icaFﬂderaHJfrandmm.'mrmﬂllﬁmniﬁnlit 13inczo A
fraccion IX, X, 17 bis, fraccion IV, 184, 194 bis, 197, 204, 221, 222, 223, 388, 371, 376, 376 B y393dels Ley General de Salud; 1, 2, 3y 15de
hLayFmds-Pmmmm,zhﬁm:mmx15.33;3?@%&;%&43%;&% 1.3
hqdﬁqrmhnb,f[amﬁnmfxﬂuﬁmnllhqu11 facciones Vi y IX, y 14 fraccion Idﬁﬂaglmhdaiaﬂmmﬂﬁnmamla
Proteccidn contra Riesgos Sanitarios; 1, 2, 153, 167, 168, 170, 172, 173. 174, 177, 178, 184, 185, 188, 187, 188, 189y 190 del Reglamenio de
!mumpamlaMm;yﬁddmmwﬂwa'admaWImMIHiMMMﬂRagMﬂFedﬂdnTr#ﬁbsEtmrmidasmle
EMWH&WMWHMSﬂﬂwaWﬂmhmﬂhﬁMaEﬂMﬁhﬂmﬁmﬁWﬂﬁmmmhﬁﬂmh

Titular: /
Uttra Laboralorios, S.A, de C.V.
Dr. Roberto Michel No. 2020, Alamo Indusirial, C.P. 44490, Guadalajara, Jafisco, Mixico,

ULA D10207TY5
CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
Denominacin distintiva: C-MOTIL
Denominacion gandrica: Sendsidos A-B 7
Clasificacion Artleulo 226 LGS: VI
Formea farmacéulica: Tableta
Fabricants de! fammaco:
' Indana Indks Py, Ltd, s
14373, Raghunathapurs, Shivapura Post, Dodabaliapis, Bangelore, 561203, ndle.  ©
Fabricanie del medicamento;
: Ulira Laboratorios, SA de C.V.
Or. Roberto Michel No. 2620, A'amd industs!, C.P. 44480, Susdalairs, Jafisco, Mirkoo,
Ultra Laboratorios. SA de GV
Dr. Roberto Michel No. 2620, Alania indusidal, C,P. 44400, Guadaiaiars, Jallsco, México,
Distribuidor:
Ultra Laboralorios, SA de GV,
Dr. Roberto Michel No. 2020, Atamo Indusrial. C.P, 44430, Guadalajere, Jalisoo, Méico,
Fecha ds expedicidn: 0fdedicombrade 2020
Fecha dz vencimlento: 10de abdl de 2028
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#14SALUD | ¢ COFEPRIS N
N F INCAETARLA BE FALUD H e i .“,“u Niatamies :._ p
Prasantacionss:
Caja Ue cartin con frasco etiquelade con 20 & £0 tables.
Frasco con 20 & 60 labletas,
Envase para lablels:
Frasco de potietiieno,
Vida tik 24 meses, debiendo sxpresar & afio con nimero y el mes con kelra
Indicacitn tarapaulics; Laxanie.
Coniraindicaciones: Mmﬂ:iﬂadahsmmpmmhe&dela%mhmmdemsmmmw ahdomen agudo
y en pacientes con enfermedad Inflamatoria erdnica dal intestino daigado..
Farmula
86mg
{Cada tableta {s) contiene (nj:
Farmaco (s)
. AE%S
Senoskios SIIME e de Poben de Vi do Cassia sculiclia
Equivaiante 2:
Sendsidos A-B 5600 mg
Aditive (s) - o
Calulosa microcrisiaiina 72000mg e
Fosfaio dibasico de calcio i 144,000 mg
“-E{mwnﬂasﬂ sodies T 10000 mg
e . 0.750 mg
Dafnddo da silicio colobdal 0.750 mg
Estearalo de magnesh 2500 mg
Via de adminislracidn. Oral
Cbservadones al Registro:
. Summﬂﬁmm1mdmdﬂnmdewmmmmgmmmu ya no sé vera reflejado
en &l presente oficio,
Su solicitud de comectitn por informacitn poco legibls en ks furmuls, via de administracion v observaclones al regisio,
si procede, por ko que se reimprime el oficio, y se conservan las leyendas del oficio No.203300418X0535, las cuales B
son las siguientes: A
- £l presente oficio se emite conslderando |z vigencia blorgada en la constantla de promoga con No. 233300226,#{}133
#a fecha el 10 de abrl del 2023, relacionada con el tramite No. 1833004150020, ~
- Se autoriza la modificacion en cambio de! fabricante del FAmaeo & YIndena India Pvt. Lid. con domicllio en #4303, ¢n
Faghunathapura, Shivapura Post, Doddabalizpur, Bangalors, 561203, India", ds acuendo a s informacitn remitide. o I|
- Se autoriza la modificacién er las presentacionss a *Caja de cartdn con frasco etiquetado con 20 & 60 tabletas. €0 ;
Frasco con 20 6 60 tabletas., de acuerdo a 2 informiacion remitida. L]
- A soiicitud del titular se desisten ds I presentacidn *Frasco con 120 tahletas” <
Ay T TS auionza la modincacion B 18 aciiaizacon re 3 IorE, uF selen i 1 e e, 0 © T i&; T
. o f
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- Se autorizan marbeles, conforme a fa NOML72 55A1-2012, “Efiquetado de medicamentos y de remedios
herbolaros®, de las Presentaciones autorizadas en f mesents oficio,

- De conformidad con ef arficulo 189 del Reglamenic ce Insumos para la Sdud, se cusnia €on un plazo deg agote de
existencia da hasta 240 djas hébiles, el plazo descrito as impromogable,

Anexos: Caro

SUFRAGIO EFECTIVD. NO REELECCION - - : :
DIRECTOR EJECUTIVO DE AUTORIZACIO? 1 Pﬁanqmuswem*nsuﬁuﬁmas

rmwwmunmmwndmmmdah
o o ol Diario Coial da P edarscion o 7 éo sl ds 2040

ANEXOS

COF 063068

|
f
i
E
{
i

DIVISION DE CONTRATOS



=3

. ol



Clave: 010.000.1 272.00.00
Partida - 00.

ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS




e



- ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS




b=



mg

e o

Clave: 010.000.1272 .00.00
Partida - 00,

~ PROYECTO DE MARBETE
VENTA PUBLICO, EXPORTACION / MARCA COMERCIAL

~CAJA -
SENOSIDOS A-B {éﬂﬁi et 2
Tabistas e RS ;
s ST O
Fo, s 3

Caja con frasco con 20 tablatag

FORMULA: Cada tablsts contiene;

Senésidos A-B obtenidos de

Polvo de vaina de Cassia acutifolia 187 mg
(Normalizado = 8.8 mg de Sendsidos A-B)

Excipiente chp 1 tableta

INDICACION TERAPEUTICA: Laxante natural de origen vegetal, auiliar en el
estrefiimiente por malos habitos alimenticios y falta de ingesta de fibra netural. Log
Sendsidos actian mientras usted duerme, Para tener una svacuacién por |a mafiana al
lavantarse, Ayuda a alfviar e estrefiimiento durants el embarazo y el pospario, cuando T

DOSIS Y MODO DE EMPLEO: Adolescentes ¥ adultos: Tomar una a dos tabletas antes
de acostarse, sin masticar ¥ con suficiente liquido (1-2 vasos), .

USO EN EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA: Su uso en sl primer rimestre del embaraze,
queda bajo recomendacion médica, '

USO PEDIATRICO: No se recomienda su uso en nifios menores de 12 afos,
CONTRAINDICACIONES: No emplearlo en presencia de dolor abdominal intenso ¥
utilizarse con precaucion en paci ntes con obstruccion intestinal,

REACCIONES SECUNDARIAS ¥y ADVERSAS: Incomodidad por gases.
SOBREDOSIFICACION O INGESTA ACCIDENTAL O SOBREDOSIS: Con e uso
prolongado, abuso y sobredosis, existe Iz posibilidad de diarrea v aumento en Ia pérdida de
2gus y slectroliios. e

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS: No <o deje al alcance ds los nifics. o -
Consérvese el frasco bien lapado a no mas de 30° C y en lugar seco, g B ;1] S
Si persisten las molestias consulte a su madico, ¢ Ject 5

H f DR )

v

HECHO EN MEXICO:

LOTE: ULTRA LABORATORIOS S.A. DE c.v.
CAD: AV. DR. ROBERTO MICHEL 2920
REG, No.: 441M2005 SSA Vi COL. ALAMO INDUSTRIAL. C.P. 44490

GUADALAJARA, JAL., MEXiCO,
PRECIO MAXIMO AL PUBLICO:
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PROYECTO DE MARBETE
VENTA FUBLIGO, EXPORTACION / MARCA COMERGIAL

- ETIQUETA -
(FRASCO PAD)
C-MOTIL .
SENOSIDOS A-B P | G bl
Tabielas
8.6 mg
Frasco con 20 tabletas . P
; 5
FORMULA: Cada tabieta contiena: 3 _&Pﬁ g
Sendsidoz A-B obtenidos de - ; ui |
Polvo de vaina de Cassia acutifclia 187 mg ] i | ¢
(Nomalizaedo a 8.6 ma ds Sendsidos A-B) :
Excipiente cbp 1 tableta

INDICACION TERAPEUTICA: Laxante natural de origen vegetal, auxiliar en el
estrafiimiento por malos hébitos alimenticios y falta de ingesta de fibra natural Los
Senésidos actian mieniras usted duerme, para tener una evacuscion por la mafana al
levantarse. Ayuda a aliviar al estrefiimiento durante el embarazo y el pesparto, cuando se
usa en la dosis recomendada,

ViA DE ADMINISTRACION: Oral

DOSIS Y MODD DE EMPLEQ: Adolescentes y adultos: Tomar una a dos tabletas antes
de acostarse, sin masticary con suficients liquido (1-2 vasos). ;

USO EN EL EMEARAZO Y LA LACTANCIA: Su uso en el primer trimestre del embarazo,
queds bajo recomendacion meédica.

USO PEDIATRICO: No se recomienda su uso en nifios menores de 12 afios.
CONTRAINDICACIONES: Mo smpleario en presencia de dolor abdominal intenso y
utilizarse con precaucién en pacientes con obstruccion intestinal,

REACCIONES SECUNDARIAS y ADVERSAS: Incomodidad por gases,
SOBREDOSIFICACION O INGESTA ACCIDENTAL O SOBREDOSIS: Con el uso
prolongado, abusc y sobredosis, existe la posibilidad de diarrea y aumento en la pérdida de
agua y electrolitos.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS: No s& deje al alcance de los nifios.

Consérvese =l frasco bien lapado a no mas de 30° C y en lugar seco.

Sl persisten las molestias consulte a su médico,

HECHO EN MEXICO:

LOTE: ULTRA LABORATORIOS 5.A. DEC.V.
CAD: AV. DR. ROBERTO MICHEL 2820
REG. No.: 44102005 38A V1 COL ALAMO INDUSTRIAL, C.P. 44430

GUADALAJARA, JAL., MEXICO.
PRECIO MAXIMO AL PUBLICO:
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. _PROYECTO DE MARBETE
VENTA PUBLICO, EXPORTACION / MARCA COMERCIAL

-ETIQUETA -
(FRASCO PAD)
e
C-MOTIL o
SENOSIDOS A-B
Tabletas S
88 mg et
Frasco con 80 tabistas 51‘1'7 .
FORMULA: Cada tableta contisne: ~E \ o
Sentsidos A-B obtenidos da b
Polvo de vaina de Cassia acutifolia 187 mg f \“ i
(Normalizado a 8.8 mg de Sendsidos A-B)
Exciplente chp 1 tablata

INDICACION TERAPEUTICA: Laxante natural de ocrigen vegetal, auxillar en el
estrefimiento por males habitos alimenticios y falta de ingesta de fibra natural. Los
Sendsidos actuan mieniras usted duerme, pars tener una 8vacuacion por la mafang a| -
levantarse, Ayuda a aliviar el eslrefiimiento durante s embarazo y el posparto, cuande s&
usa en la dosis a,

VIA DE ADMINISTRACION: Oral

DOSsIS Y MODO DE EMPLEO: Adolescentas ¥ adultes: Tomar una a dos tabletas antes
de acostarse, sin masticar ¥ eon suficlente liquido (1-2 vasos),

USO EN EL EMBARAZO ¥ LA LACTANCIA: Su uso en el primer trimestre del embarazo,
queda bajo recomendacion madica,

USO PEDIATRICO: No s fecomienda su uso en nifies menores de 12 afios.
EJDMDIGAEIUHE&: No emplearic an presencia de dolor abdominal intenso vy
utliizarse con precaucion en pacientes con obstruccidn intestinal,

REACCIONES EECUNDARIAS ¥ ADVERSAS: Incomodidad por gases.
SOBREDOSIFICACION O INGESTA ACCIDENTAL O SOBREDOSIS: Con o uso
prolongado, abuso y sobredosle, exists 15 posibilidad de diamrea ¥ aumento en la pérdida ds

ECAUCIONES Y ADVERTENCIAS: No se deje al alcance de los nifios,
Consérvese el frasco bien tapado a no mas de 30° C ¥ en lugar seco.
S| persisten las malestias consulte a =y médico.

HECHO EN MEXICO:

" LOTE: ULTRA LABORATORIOS S.A. DE C.V.

CAD; AV. DR. ROBERTO MICHEL 2820
REG, No.: 441M2005 834 Vi COL. ALAMO INDUSTRIAL. C.P. 44480
GUADALAJARA, JAL., MEXICO.

PRECIO MAXIMO AL PUBLICO:
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ERA
v
PROYECTO DE MARBETE Fp
VENTA PUBLICO, EXPORTACION / GENERICO s R
[ e
- ETIQUETA - RN
IFRASCO PADY .-"-rd"’-“ﬁ A i
e Ly
SENOSIDOS A-B e T
BENOMIMACION DISTINTIVA GRCIONAL
Tabletas
8.6 mg
Frasco con 20 tabletas 5 5
S
EORMULA: Cads tableta contiane: il : o
Sendsidos A-B oblenidos de iYLk i
Folvo de vaina de Cassia aculifolia 187 mo Vi-
{Normalizado a 8.6 mg de Senosidos A-B
Exciplente cbp 1 tableta

INDICACION TERAPEUTICA: Laxante nalural de origen vegetal, auxiisr en el
estrefiimienio por malos hébitos alimenticios y falta de ingesta de fibra natural Los
Senésidos actian mientras usted duerme, pars tener una evacuacidn por la mafiana al
levantarse. Ayuds a aliviar el estrefiimiento durante ¢l embarazo y &l posparto, cuando se
usa en la dosis recomendada.

VIA DE ADMINISTRACION: Orai

DOSIS Y MODO DE EMPLEO: Adolescentes y adultos: Tomar una a dos tabletas antes
de scostarse, sin masticar y con suficiente liguido {1-2 vasos).

uso EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA: Su uso en el primer trimesire del embarazo,
queda bajo recomendacion médica,

USO PEDIATRICO: No se recomienda su ugo en nifios menores de 12 afics,
CONTRAINDICACIONES: No empleario en pressncia da dolor abdominal intenso vy
utilizarse con precaucién en pacientes con obstruccién intestinal.

REACCIONES SECUNDARIAS y ADVERSAS: Incomodidad por gases.
SOBREDOSIFICACION O INGESTA ACCIDENTAL O SOBREDOSIS: Con el uso
prolongado, abuso y sobredosis, existe 12 posibilidad de diarrea y aumento en la péardida de
agua y electrofitos.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS: No se deje al sicance de los nifios.

Consérvese el frasco bien tapado a no mas de 30° C y en lugar seco.

Si persisten las molestias consulte & su médico

HECHO EN MEXICO:

LOTE: ULTRA LABORATORIOS 8.A. DEC.V,
CAD: AV, DR, ROBERTO MICHEL 2820
REG. No.; 44182005 S5A VI COL. ALAMO INDUSTRIAL. C.P. 44480

GUADALAJARA, JAL., MEXICO.
PRECIO MAXIMO AL PUBLICO:
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PI}!D?ECT{J DE MARBETE
VENTA PUBLICO, EXPORTACION / GENERICO

-ETIQUETA -
(FRASCO FaD)
i o L
SENOSIDOS A-B ; o, BT
DENOMINACION DISTINTIVA GPCIONAL (EI i “T > yorit i
Tabletas %= i it
E’-E‘ W e =
Frasco con 80 tabletas .
FORMULA; Cada tablets contiene; | wE‘ i3
Sendsidos A-B obtenidas de ¥ 10
de vaina de Cassia acutifolls 187 mg 8 ;
(Normalizado a 8.6 mg de Sendsidos A-B) L
Exciplente cbp 1 tableta

INDICACION TERAPEUTICA: Laxants natural de origen vegetal, awdliar en g
estrefiimiento por malos habios alimenticios y falta de Ingesta de fibra natural. ios
Senésldos achian mientras usled duerme, para tener una evacuacién por la mahana a
levantarse. Ayuda a aliviar sl estrefiimiento durante el esmbarazo y &l posparto, cuando se
usa en la dosis recomendada,

VIA DE ADMINISTRACION: Oral

DOSIS Y MODO DE EMPLED: Adolescentes y adultos: Tomar una a dos tabletas antes
de acostarse, sin masticar y con suficients liquido (1-2 vasos),

USO EN EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA: Su uso en el primer irimesire del embarazo,
queda bajo recomendacién médica,

USO PEDIATRICO: No so recomienda su uso en nifios menores de 12 afos.
CONTRAINDICACIONES: No empleario en presencia de dolor abdominal intenso y

aguay electrolitos,
PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS; No se deje al alcarice de log nifios.
Consérvese el frasco blen tapado a no més de 30° C yen lugar seen,

Si persisten las molestias consulte a su médica,

HECHO EN MEXICO:

LOTE: ULTRA LABORATORIOS 5.A. DEC.V,
CAD: AV. DR. ROBERTO MICHEL 2920
REG. No.: 441M2005 SSA V] COL. ALAMO INDUSTRIAL. C.P. 44400

GUADALAJARA, JAL., MEXICO.
PRECIO MAXIMOD AL PUBLICO:

121 13 iy
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Emrios
PROYECTO DE MARBETE 2.,
N 428

VENTA PUBLICO, EXPORTACION | GENERICO e 2o
g
- ETIQUETA - [
(FRASCO PAD) < 4%
!_.H'. ' ; :}_
SENOSIDOS A-B ' p;
CENGMINACION DISTINTIVA OPCIDNAL C‘,;I
Tabletas #
86 mg
Frasco con 120 tabletas A
FORMULA: Cada tableta contiene: ~ f o
Sendsidos A-B obtenidos de it
Palve de vaina de Cassia aculifolia 167 mg ; ; L
(Normalizado a 8.6 mg de Sendsidos A-B) |
Excipiente cbp 1 tableta

INDICAGION TERAPEUTICA: Laxante natural de origen vegstal, suxiliar en el
estrefimiento por malos habitos slimenticias y falts de ingesta de fibra nstural Los
Sendsidos actian mientras usted duerme, para tener una gvacuacion por la mafiana al
lgvantarse, Ayuda a aliviar el estrefimianto durante el ambarazo y el pospario, cuando se
usa en la dosis recomendada.

ViA DE ADMINISTRAGION: Cral

DOSIS Y MODC DE EMPLEQ: Adolescentes y adultos: Tomar una a dos tabletas antes
de acostarse, sin masticar y con suficients liquido (1-2 vasos).

USO EN EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA: Su uso en el primer trimestre del embarazo,
queda bajo recomendacion médica,

USO PEDIATRICO: No se recomienda su usc en nifios mencres de 12 afios.
CONTRAINDICACIONES: No amplearlo en presencia de doler abdominal intenso ¥
utilizarse con precaucién en pacientes con obsiruccidn intestinal.

REACCIONES SECUNDARIAS y ADVERSAS: Incomodidad por gasss.
SOBREDOSIFICACION O INGESTA ACCIDENTAL O SOBREDOSIS: Con & uso
prolongado, abuso y sobredosis, existe la posibilidad de diarrea y aumento en la pérdida de
agua y electrolitos,

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS: No se deje sl alcance de los nifios.

Consérvese el frasco bien tapada s no mas de 30° C y en lugar seco.

Si persisten las molestias consulle a su médico.

HECHO EN MEXICO:
LOTE: ULTRA LABORATORIOS S.A.DEC.V.
CAD; AV, DR. ROBERTO MICHEL 2820
REG. Mo.: 441M2006 53A VI COL. ALAMO INDUSTRIAL, C.P. 44400

GUADALAJARA, JAL., MEXICO,
PRECIO MAXIMO AL PUBLICO:;
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FORMA FARMACEUTICA ¥
Tableta

Cada tableta contiena:

Clave: 010.000.4 272.00.00
Pﬂﬂiﬂﬂ - WI

C-MOTIL
SENOSIDOS A-B
TABLETAS

IPPA,

FORMULACION:

Sendsidos A-B obtenidos de polvo de vaina de Cassia acutifolia =
{normalizado g B8 mgde Sendsidog A-B) 187 mg

Excipiente cbp

1 tableta

INDICACIONES TERAPEUTICAS:
C-MOTIL esla indicado como laxante natural de origen vegetal por su contenido de Senésidos A-B,
para =l tralamiento de estrefiimiento leve, provocado por malos habitos alimentarios, falta de &jercicio

hemias dlafragmaticas o da

enfermadades ds las arterias

reducir el esfuerzo ¥ presién intraabdominal Bx*.-':esh"us &N pacientes con
la pared abdominal, estenosis ane-rectal, aneurdsms ¥ oiras

Para aliviar estrefimiento durante el embarazg ¥ el posparto,
Pacientes geriatricos €on una inadecuads ingesta de fibra cuyas y mosculos perianales han perdido

tono,

FARMACOCINETICA Y FAR
Farmacodinamia:

Los derivados de 1,8- dihidroxiantrageno Poseen un efecto laxante
B-O-enlazados (Sendsidos) no son absorbidos en el intestina delg:

en el Intestino grueso an el m

Hay dos diferentes mecanismos de accidn:

1) Estimulacién de la m

cual resulta an un trénsito acelerado del colon,

MACODINAMIA:

etabolito activo (Rhein-an trona).

ofilidad da! intesting grueso inhibiendo las contracciones peristalticas o’

2) Influencia en los Proceso de secrecion por dos macanismos concomitantes: Inhibicidn de

absorckin de agua

¥ elecirolitos (Na®, CI) en las celulas epiteligles del colon (efecto

anfiabsortivo) v aumento de permesbilidad de |as uniones estrechas ¥ estimulacion de ig

Secrecion de sgusg ¥

incremento en |as concentrac

Farmacocinética:

electrolitos en el Jumen del colon (efecto secretagoge), resultando en
iones de fluido y electrolitos en el lumen dei colon.

Los Sendsidos A-B actuan an el intestine grueso, medianie un efecto imitante local, aumentando |la
frecuencia de los movimientos periddicos de masa y disminuyendo la actividad segmetante que

obstaculiza el trénsito intestin

af,

113
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La actividad bacteriana produce mano-snironas y varios productos intermediarios. Las antraquinonas
aciivas son liberadas de los glucdsidos por lag bactarias intestinales, estimuiando el plexo suomucoso
o mientérico. Este lsxante puede inhibir |2 asctividad de la ATPasa-ciclica de sodio vy potasio,
involucrando péptidos reguiatorios gastrointestinales. Existen oiros efectos sobra el transito iSnico; la
secrecién de llquidos en el intestino es el rasuitado de la secrecion activa de cloro, acompafiada por
una secrecion de sodio para mantensr un balance electroguimico, asi como por un fiujo hacia =l
lumen-osmdticamente inducido.

Los Senésidos A-B son transformades por enzimas bacterianas en metabolitos responsables de la
accién laxante (Rhein-antrona), solamente cuando los senosidos llegan al sitio del intestino grueso.

El metabolitc Rhein-antrona, actualmente se considera como el causante del efecto taxante.
Contribuye a la liberacién de Histamina en el intestino, madiante un mecanisme de liberacién de
prostaglandinas, la Histemina asi liberada, probablemente actie junto con olros metabaiitos.

En este sentido la Rhein-antrona, ejerce un efecto farmacologico sin sl requisito de penetrar &n la
circulacidn sanguinea, lo que en definitiva ocurre en muy baja proporcién, en relacién a la cantidad de
Sendsidos A-B que son administrados.

Se ha observado que la Rhein-antrona entra en |a circulacion enterchepatica, én donde expsrimenta
metabolismo oxidativo. Los metabolitos son excretados a través de |a bilis y el rifidn. En la orina se
encuentra Ja Relna, Senidina, Rhein-manosulfato y Rhein-monoglucuronido (3-6%). En ias heces se
encuentra Senidin, Rhein y Rhein-monoantrona (2-6%).

El aumento de la velocidad de transito intestinal inducido por |2 Rhein y Rhein-antrona, es Inhibido por
la administracian de Indometacina y Cortizol, lo cual apoys la teoria de las prostaglandinas.

La mayor parte de los Senosidos y de los otros metabolitos, resultado de la accidn becteriana, son
convertidos en el intestino en polimeros y excretados por la heces en forma de Sendsidos sin
cambios, Senidinas, Rehin-antrhona y Rhein.

Su excrecion es por orina, heces y ofras secreciones que incluyen la leche materna; se considera que
a pesar de asumir un completo metabolismo de la Rheina, 12 cantidad de esta sustancia liberada &l
lactante se encuentra 2n el orden del 10™ por debajo de la ingesta de la madre.

CONTRAINDICACIONES: .

En pacientes con oclusién intestinal y cuadro de dolor abdominal, debe utilizarse con precaucion en
pacientes con enfermedades inflamatorias crénicas del intestine delgado.

Se encuentra contraindicado en pacientes con desequilibrio hidro-elecirolitico apendicitis, dolor
abdominal, nauses y vémito; la impactacion fecal y la obstruccion o perforacion intestinal tambien son
contraindicaciones, debido a que &l medicamento puede empeaorar los sintomas. Lt

PRECAUCIONES GENERALES: TRIE
Debe usarse con precaucién en paclentss con enfermedades inflamatorias del intestino delgado. No
se recomienda su usc portiempo prolongado.

PRECAUCIONES O RESTRICCIONES DE US0O DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA:
Su uso es seguro cuando se utilizan las dosis recomendadas.
Aungue los metabolitos de los Sendsidos puaden excretarse por Ia leche materna, estos metabalitos
no causan dafio en el lactanta. \
+\:
REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS:
gmz_iumimanta puede presentarse dolor abdominal tipe colico de corta duracién, nausea, vomito y
iarrea.
Se puede tambi&n encontrar hipocalemia, enteropatia protelnica y desequllibrio hidro-electrolitico con
&l uso excesivo,
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Los sfectos toxicas presentados, se deben a 2bus0 o al uso crénico de los mismos, pudiendo ocurrir
Hipocalcemis y |a ﬁehlhﬂ_ad muscular resultante, cuando se utilizan para propésitos de perdida de
PES0, como ocurre en pacientes ©ON anorexia nerviosa o bulimia, y en el sindrome de Miinchhausen,

Pueden ocurrir reaccionas de hipersensibilidad (prurito, urticaria, exantema local o generalizado),

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE 0TRO GENERO:
Se puede combinar con Psyllium con o =in aceite mineral para Prevenir Iz constipacian an Pacientas

La interaccion con Digoxina y glicdsidos digitalicos, puede potenciar SU loxicidad con el uso
prolongado o el abusp.

Algunos diuréticos Que pueden reducir &l potasio son: Clorotiazida, Clortalidona, Furosemida o
Hidroclorotiazids entre otros,

La diarrea pueds aumentar los efectos de Warfaring, incrementando el resgo de sangrado,

F"n!' la pérdida de potasio asociada con el uso prolongado por Sendsidos A-B, puede potenciar

perdida de Polasio.
Los herbolarios utilizados como laxantes (aloe, esping, cerval, raiz Negra, irs versicolor, ruibarbo, etc.)
dumentan el rissgo de pérdida de Potasig,

ALTERACIONES EN LOS RESULTADOS EN LAS PRUEBAS DE LABORATORIO:
Ne se conocen hssta |a fecha.

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

No se han descrito alteraciones de sste tipo. 7 g g

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRAGION; 2 wﬁ;} 207 =
Adolescentes y adultos: 1-2 tabletas antes de acostarse. ;o / Skt Toae ite
Embarazo: Se recomienda Is mitad de |a dosis. A

MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION O INGESTA ACCIDENTAL:
Cuando existe abuso o se usa par pericdos prolongadaos, pusden presentarse efectos ioxicos severos
ocasionsdos por |a perdida de fluido ¥ electrolitos, como deshidratacidn, hipokalemia e
hiperaldosteronismo. Estos efectos S€ presenian principaiménte en pacientes con desérdenes
Nutricionales o sometidos 3 dietas excesivas,

PRESENTACION: N
Caja con frasco con 20 l=bletas en envase de burbuja (PVC/Aluminio).

Frasco con 20,,5“9 labletas,
B

RECOMENDACIONES SOBRE ALMACENAMIENTO:
Consérvese a no mas de 30°C ¥ &n lugar seco,
Consérvese el frasco bien tapado.
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LEYENDAS DE PROTECCION:
Mo se recomienda su uso en nifios menoies de 12 afios . !
Sy uso en &l primer trimestre del embarazo, queda bajo la recomendacion medica.

No se deje al alcance dalos nifios.

HECHO EN MEXICO POR: /) i
ULTRA LABORATORIOS, S.A, DE C.V, l. éﬁw =

AV. DR. ROBERTO MICHEL 2920, P
COL. ALAMO INDUSTRIAL C.P. 44490 il f} e

GUADALAJARA, JAL., MEXICO. : i

REGISTRO No. 441M2005 SSA VI

AUTORIZACION No.

INFORMACION PARA PRESCRIBIR REALIZADA DE ACUERDO A LO ESTIPULADO EN EL DIARIO OFICIAL
DEL 4 DE MAYO DEL 2000.
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}\ Clave: 010.000.1272.00.00
C-MOTIL
SENOSIDOS A-B

TASLETAS
FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION: S
Tableta cpe= z-f'lﬁ -

\-ﬁ:ﬂ"‘ 51_,44{}-"' 2

Cada tablets contiene: . ;'I

Sendsidos A-B obtenidos de polvo de vaina de Cassia acutifalia
(nnr_malizacfu a8 8.6 mg de Sendsidos A-B) 187 mg
Excipients chp 1 tableta

INDICACIONES TERAPEUTICAS: |
C-MOTIL esta indicado como laxanie natural de origen vegetal por su contsnido de Sendsidos A-B,

Para el tratamientg de estreflimiento leve, Provocado por malos habitos alimentarios, falla de ejercicio
& inadecuada ingesta de fibra natural.

C-MOTIL tambign se indica para sliviar gl dolor de Ia evacuacién en pacientss con heridas de
episiotomia, hemorroides trombosadas, fisuras anales o abscesos perianales.

Pars facilitar 1z eliminacion y reducir e esfuerzo y presién intraabdominal e ivos en pacientes con
hemias diafragmaticas o da la pared abdominal, estenosis ano-reclal, aneurisma ¥ ofras

Para aliviar estrefiimiento durante f embarazo {se administrg después de! primer timestre) vy of
Pacientes geariatricos con ung inadecuada ingesta de fibra Cuyas ¥y misculos perianales han perdido

Cuando la motilidad intestinal ha sido alterada por otros medicamentos como anticolinérgicos y
opioides. Para preparar el intesting procedimientos quirirgicos o radiolégicos. Para acelerar la
BXtrecion de venenos por via oral y medificar las evacuaciones de pacientes con fleostomia o
coleostomia,

CONTRAINDICACIONES:

En oclusién intestinal ¥ cuadro de abdomen agudo, dabe utilizarse con precaucidn en pacientes con |
enfermedades inflamatorias cronicas del intestino delgado. i i |
Se encuenira contraindicado en pacientes con desequilibrio hidro-slectrolitico apendu:ﬂrs: doigr - -
abdominal, nauses Y vomito; la impactacién fecal ¥ I3 obstruccion o perfaracien intestinal tambidn sof. -
coniraindicaciones, debido a que g medicamento puede empecrar los sintomas. G |

PRECAUCIONES GENERALES: .
Debe usarse con precaucion en pacientes can enfermedades inflamatorias del-intestino delgado. No
e recomiends su uso por tiempo prolongado.
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REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVEREAS:

Ocasionalmente puede presentarse dolor abdominal tipo cblico de corla duracion, nausea, vomito y
diamesa,

Se puede también encontrar hipocalem:a, enteropatiz proteinica y desequilibric hidro-slectrolitico con
2l uso excesivo.

Los efectos toxicos presentados, se daben al abuso o al uso cronico de los mizmos, pudiendo COUTTIr
Hipocalcemia y la debilidad muscular resultante, cuando se ulilizan para propositos de pérdida de
pEsS0, COMo CCUrre en pacientes con anorexta nerviosa o bulimia, y an gl sindrome de Minchhausen,
Puaden ocurmr reaccionas des hipersensibilidad (prurito, urticaria, exantema local o generalizado).

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS ¥ DE OTRO GENERO:

Se puede combinar con Psyfium con o sin acelte mineral para prevenir la constipacién en pacientes
en riesgo o en aqualios gue no la pueden tolerar debidc a debilidad o enfermadad.

La interaccién con Digoxina y gficosidos digitalicos, puede potenciar su toxicidad con el uso
prolongade o &l abuso.

Algunos diuréticos que pueden reducic el potasic son: Clorotiazida, Clortalidona, Furosemida &
Hidroclorotiazida entre oiros.

La diarrea pueds aumentar los efectos de Warfarina, Incrementando el riesgo de sangrado.

Por la pérdida de potasio asociada con el uso proiongado por Senosidos A-B, puede potenciar
arfitmias cuando se administra junto con medicamentos antiarritmicos.

El Nifedipino (bloqueador del canal de calcio); Los efectos inducidos por Rhein-antrona también
invotucran el canal de calcio, el cual puede ser bloqueado por el Nifedipino pero no por Verapamil.
Interacciones con Productos Herbolarios y Suplementos:

El uso simulianec Sendsidos A-B con algunos herbolarios (cola da caballo, regaliz), aumenta el riesgo
ds pérdida de Potasio.

Los herbolarios utilizados como lsxantes (aloe, espino, cerval, raiz negra, Iris versicolor, ruibarbo, etc.)
aumentan el riesgo de pérdida de Potasio.

ALTERACIONES EN LOS RESULTADOS EN LAS PRUEBAS DE LABORATORIO:
Na se conacen hasta la fecha.

PRECAUCIONES EN RELACION CON EFECTOS DE CARCINOGENESIS, MUTAGENESIS,

TERATOGENESIS Y SOBRE LA FERTILIDAD:
No se han descrito alteraciones de este tipo.

DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION:
Adolescentes y adultos: 1-2 tabletas antes de acoslarse.
Embarazo: Se recomienda la mitad de la dosis. =

MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION O INGESTA ACCIDENTAL:
Cuaqdﬂ existe abuso o se usa por periodos prolongados, pueden presentarse efectos toxicos severos
ocasionados por la pérdida de fuido y electrolitos, como deshidratacién, hipokalemia &

hipqrgldnsmmnismn. Estos efectos se presentan principalmente en pacientes con desérdenes
nuiricionales o sometidos a dietas excesivas

PRESENTACION:
Caja con frasco con 20 tabletas en envase de burbuia (PVC/Aluminio).
Frasco con 20, 60 tabletas.
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RECOMENDACIONES SOBRE ALMACENAMIENTO:
Consérvese el frasco bien tapado & no mas de 30°C y en lugar seco.

LEYENDAS DE PROTEGGION:

No se recomienda su usg en nifios menores de 12 afios.

Su uso en el primer trimestre del embarazo, queda bajo la recomendacian médica,
No se deje al alcance de log nifins.

HECHO EN MEXICO POR:
ULTRA LABORATORIOS, S.A. DE C,V.
DR. ROBERTO MICHEL 2820

COL. ALAMO INDUSTRIAL CP. 44490
GUADALAJARA, JAL., MEXICO.

REGISTRO No. 441M2005 SSA Vi
AUTORIZACION No.:

INFORMACION PARA PRESCRIBIR REALIZADA DE ACUERDO A LO ESTIPULADO EN EL DIARIO OFICIAL

DEL 4 DE MAYO DEL 2000,
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ASUNTO: Autorizacion de la modificacion a las
condiciones de Reglstro Sanitario.

México, D. F. i SE-adrE bl
L& ZE Bi T

ULTRA LABORATORIOS, §. A DEC. V.
Dr. Reberto Michel No, 2920,
Alame Industrial, C. P. 44490,
Guadalsjara, Jaisco, México.

Enrmﬂaawsu&ﬂmddam&naiaamdﬂmaaﬂagﬁmmm.mnm._daingﬁoﬂﬂmiiﬁmmmfmﬁ
de oclubre de 2009 relacionado con su producto “C-MOTIL™ (F.F. Tableta), Regisiro No. 441M2005 SSA y genérico *Sendeidos A-B',
para of que estan solicitando: Cambio en la fraccién del producto de 1a IV a 12 VI y la actualzacion ds las preseniacionas, marbates e
iPPs en sus versionas amplia y reducida; se Is informa que se da acusa de |a siguisnte documentacion:
Solicitud de modificaciones a las condiciones del registro, comprobante da pago de derechos.
Copia da Licencia sanitaria y Aviso de responssble de Ullra Laboratorios S.A de C.V.
Copia de Oficio de Registro No.Ad1M2005 S5A W
Marbetes previaments aulorizados y nuevos,
. Soporte bibllografico que justifica la rectasificacion soficitada.
Encmﬁnﬂmmmn!oqnmahhmdﬂegamtodalmpmiasma&AﬂHERDDporalqnsemdﬁcaddwmnpora!
quemdmammmﬁaimmdemmeEmummsmmSaMym
ssisblecen diversas meddss de melora regulaloria y su anaxo Unico, Fammacopea de los Estados Unidos Mexicancs y nommas
aplicablas, s autoriza la modificacion a las condiciones del registro de lo siguiente:

a  Cambio de Fraccion IV a V) del Articulo 226 ds |a Ley Ganeral de Salud

b. Pressnlaciones, proyecios de marbete & informacidn para preserbir amplia y reducida actualizadas de las presentaciones!

Caja da carton con frasco eliquatado con 20 lablelas con 8.6 mg de Sendsidos A-B.
Frasco con 20, 50 & 120 tablstas con 8.6 mg de Sendsidos A-B :

Gabe menclonar que esta aulorizacion 8 vera refiado en a ewmision del oficio de promoga soliitado con el No. de eirag:
103300CT051230, ajustandoss a los lineamientos de emision del mismo, por lo que nicaments se hace la entrega de los marbstes'e:.
informacion para prescribir en sus versionas amplia y reducida; acordes a lo autorizado en el trimite de profoga citado.
Adicionalments 58 las informa que las eliquelas para la presentaciin genérco deberan apsgarss a lo dispuesto en la legislaciin
vigenta aplicable y Articulo SEXTO TRANSITORIO del Decrsto que reforma, adiciona y deroga diversas disposiciones del Reglamento
de Insumos para la Salud (D.O.F. 02/Ene/2008),

S

Anaxos: 13.
SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION.
COIMMSIONADD DE AUTO : CION ARIA
g
_ A Agff —
* ROB DOZAZEPEDA

ORI30041500218 08,0941

COMISKYM DE AUTORIZACIGN SAMITARLA

DIRECCION EJECUTIVA DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS ¥ ESTABLECIMIENTOS,
SUBMRECCION EJECUTIVA DE FARMACOS Y MEDICAMENTOS.

GERENGIA DE HERBOLARIOS, HOMEDPATICOS Y MEDICAMENTOS ALTERMATIVOS.
Monterrey Ho.33 7 PISO, Col. Roma, Dal. Cusubtémoe, México, D.F, C.P. 06TO0
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......

Unidad de Mcrmatfwdad de E:‘:ntratacinnea Publicas

OFICIO No. UNCR/700/T1)/A0) 270 o2

Ciudad de Mexico, o 22 ge Maye g 2030,

MTRO. JOSE ANTONIO OLIVAREZ GODINEZ

Cire ctor do Administracion it '
INsticute Mexicano dal Segury Social (IMSSs) e '?"}séi,,f
“IL et

M refiero al oficio No, 09 52171000/0518 de fechals de mayo de 2020, recibide e! 7|
el mismo Mes y ario, y registrado an €l Sistema de Control de Gestidn de iz Unidad
da Normatividad Cits Cuntrat_atiﬂnes Pldblicas (UNCP) con el foiio T-0320-20, por 2l
U on relacion a3 Jas Frocedimienlos do centratacion consolidados v/o realizados a
nivel institucion s Rara cubrir necesidades del presente ejercicio fiscal en mataria
ds medicamentos, Vacunas v material de curacion, sefialy Cue para ese Instituts so
estailece g cbligacian de proporcionar los servicios médicos, guirdrgicos,
Iarmacéuticas ¥ hospitalarios 3 sUs pacientes, utilizande Insumos de calidad
cortenidos en los cundros bidsicos de insumoes para la salud.

For lo citacio, consuita sobre la procedencia de suscribir convenios moedificatorios,
Pars la inclusion de marcas yfo registros sanitarios autorizados por COFEPRIS, an
“E30 de que los proveedores maniflesten causas que leg impidan cumplir con los
=AMDromisos de entrega con los registres y/o marcas iniciaimente adjudicadas, en

a5 jechas pactadas, y en las cue las éspecificaciones de log bienes no varian
"EE2eCio de las contratadas,

Lo anterior, menciona seria en apego al articule 52, cuarto parrefo de la Ley de
Atguisiciones, Arrendamientos Yy Servicios del Sector Ptiblico (LAASSE),
Hitcrpretado a contrario sensu, clle tomando en Consideracion qus, madianta
ESOTHOS presentados por los proveedores Adjudicados, se ha solicitade cubrir |»
demanria de ese Instituto, con oienes de las mismas especificaciones, pero con
diferentes Titulares de registros sanitarios, a los adjudicados en los procedimiantos
fle cantraiacisn consolidados.

. ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS
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Las dependencias ¥ entidades se abstendran de hacer modificacionss gue €
refierdn @ precios, anticipos, pagos progresives, especificaciones V., en generad
cualguier camblo que impiigue otorgar condiciones mds ventgjosts o Uil
aroveedor comparadas con las estabilecidas originalmente.”

£l precepto imvocado, determina ia regia general para |2 modificacion de o8
contratos, con lalimitante de no rabssar ¢l veinte por ciento del monto ¢ cantidad
da lns canceptos ¢ voldmensas establocidos originalmente (objeto brincipa, de In
contratacion).

PR T O ey P L e | LAl W \.-iuk'.} Bl RS Bl TR I T b hd T i1 el !u'll-ll PRb AR Bl PRl L [R* LT !—-l'l---"-"—‘v---"‘-'IL B
manifestaron causas que les impiden cumplir con los cormpromisos de entieys i
loz registras yjo marcas inicialmente adjudicadas, sin gue las especificacionns de los
hienes varion, se estima conveniente rocomendar a ese Institute gus <on el sprove
A su Area juridica analicen [o estipulado en el contraila cde mérito, asft comoe o
sapresndo en parrafos que anteceden y valaren &l caso concreto, a ofecto de Uk
astén en posibilidad de determinar en primer lugar, si se ostaplecleron &n &
canvocatoria 2 la licitacion, en la invitacion a cuando menos tres personas, o =i 123
<olicitud de cetizacidn, de manera enunciativa mas no limitativa registros y'o
MNarcas,

Ne igual manera, se estima necesaric considerar el alcance de i inclusidn dz
rmarcas Vo registros sanitarios autorizados por COFEPRIS", @ efecio de que
de-ormine si con la entrega de otro tipe de registros y/o marcas auri y cuanao E=13
wepecificaciones de los bignes no varien, no se estaria alterandu i chijeto principat
de la contratacion, al no haberse establecido on la convocatoria & la licitacion, on I
invitacidn a cuande menos tres personas, o en Ia solicitud de cotizacion,
cornparadas con aquéllas con las cuales se convocd originalmente, 2 incluse revisar
sf =2 pudiera afectar al Estado en razén de que en el procedimiento de contralacion
nue le dio origen al contrato, ne fueron evaluadas.

- ssa tesitura, es impertante precisarle gue ios contratos celcbrados al amp.sro an
3 L AASSP solamonte podran medificarse con sujecion a dicho ordenamisnio, oo
|5 aue, es responsabilidad de cada dependencia o entidad farmalizar sus convenios
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Unidad de Normativir:!ad de Cantraracicnes Y hﬁ'r:as
OFICIO No. UNCP/200/mU/AD, 70 ruu

r'nociiﬁcatc:rfr:;s. valorando |3 Posibilidad de 4
Parrafo del articulo 52 de | LAASSP, &l cual o

da,:-en;fenc:‘ns Y entidades se abstencirdn da hacer modificaciones que se refieron
o pr'ﬁ:::rus, anticipos, Ragos Progresivas, Especificaciones Y 8N generqg, Cugicuiar
Camnio gue implique otorgar Condiviones mas ventajosas o uyn bravecdey !
Cormparados con ias establecidae r::r‘,g,rncxf:-nsnte.", lo cual a Cantrario Sensu,

dgsprande la Posibilidad de realizar modificaciones al contrato, cuando las

Lor o onteriormente EXpuesta,
registros sanitarios autorizades por ¢ Jla
absoluty responsabilidad de| & ibli i 10 iz, en
SRinitn de esta 3rea normativa, no sxiste Impedimento harmativo pars qué 250
Institura modifique los contratos vigentes Celebrados, si con gllo obtiene meja}i
condiciones para g Estado. siempre vie se acrediten en el expediente respactiy
I Iezones gque motivan la o las rnﬂdnﬁcacionea, los beneficios que representsr
S5Las pary o ente publice, ¥ gue cor; las mismas no se olorgan ventajas o
condicienes mds favorables 3| Proveedor respecto de fas due se establecieron
Criginalmente en gl Procedimienta de Contratacion de| cual derivo gl contrare
respeativg, conforme al Ultimo parrafo del arilzylo 53 de |a LAASSP.

lirnz'tnente, tomando en Consideracion que en el articule 75, fraccion Xx| de
FeeGisimanto interior del Instituto Mexicano de! Segury Social, se determina Gl
~eresuonde a |a Direccién Juridica ds ega entidad la alribucion de “Fungir como
ESRUnNifics nica da fag consultas que lgs diferertes unidades admfnfsrratfycvs de/
Instivute, RPretendan formular Q o Secretarin de ig Funcisn Publica o g} Organo
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onar, gue ia apiniory ermitida ¢

ttane por objeto prindar Unicamente Una =80
ar los antecedentss proporcionados, Pet o que'la misma
imztruccion, decision © rasolucién raspecto del asunto planteado.

No amito menci

sin otro particuiar, raitere 2 usted l@ seguridad de mi atenta ¥ distinguida

cansideracion.
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