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CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 1 (UNO) AL CONTRATO ABIERTO PLURIANUAL
NUMERO 012M7B997E11522087 REGISTRO SAl U220802 PARA LA ADQUISICION
CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS PARA LOS EJERCICIOS 2023-2024 (618 CLAVES),
QUE CELEERAN POR UNA PARTE EL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL, QUE
EN LO SUCESIVO SE DENOMINARA “EL INSTITUTO"”, REPRESENTADO EN ESTE ACTO
POR LA C. ELVIA ASCENCIO MILLAN, EN SU CARACTER DE APODERADA LEGAL Y
TITULAR DE LA COORDINACION TECNICA DE BIENES Y SERVICIOS, Y POR LA OTRA, LA
EMPRESA DENOMINADA SYNTHON MEXICO, S.A. DE C.V., EN LO SUCESIVO "EL
PROVEEDOR", REPRESENTADA POR LA C, ILSE TAYDE MARTINEZ ALVARADO, EN 35U
CARACTER DE REPRESENTANTE LEGAL, A QUIENES DE MANERA CONJUNTA, SE LES
DENOMINARA “LAS PARTES", AL TENOR DE LOS ANTECEDENTES, DECLARACIONES Y
CLAUSULAS SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

l.- Con fecha 28 de diciembre de 2022, “LAS PARTES" suscribieron el contrato primigenio,
derivado del procedimiento de Licitacion Publica Internacional Abierta Electrénica numero LA-
012M7B987-E115-2022, con una vigencia considerada a partir del 1° de enero de 2023 al 31 de
diciembre de 2024, por un monto minimo por la cantidad de $1,132,484.08 (UN MILLON
CIENTO TREINTA Y DOS MIL CUATROCIENTOS OCHENTA Y CUATRO PESQOS 08/100
M.N.} |a tasa aplicable correspondiente al Impuesto al Valor Agregado (LV.A.) es del 0% (cero
por ciento) y el monto maximo del mismo es por la cantidad de $2,823,234.96 (DOS MILLONES
OCHOCIENTOS VEINTITRES MIL DOSCIENTOS TREINTA Y CUATRO PESOS 96/100 M.N.),
la tasa aplicable correspondiente al Impuesto al Valor Agregado (LV.A.) es del 0% (cero por
ciento).

Il.- En la Clausula QUINTA, MODIFICACIONES DEL PRESENTE CONTRATOQ.- del contrato
primigenio, "LAS PARTES" acordaron que el instrumento juridico podria ser modificado
durante la vigencia del mismo, de conformidad con el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Pablico. )
lil.- En los Anexos 1 (uno), 2 (dos), 3 (tres) y 4 (cuatro) del contrato primigenio, “LAS |
PARTES” convinieron las caracteristicas técnicas v alcances de la adquisicion de los bienes,
asi como el monto a ejercer durante la vigencia del citadeo instrumento juridico.
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DECLARACIONES

l.- “EL INSTITUTO" declara, a través de su Apoderada Legal y Titular de la Coordinacian
Técnica de Bienes y Servicios, que:

I.1.- Con oficio numero 09 53 84 61 1800/2023005618 de fecha 30 de agosto de 2023, el Titular
de la Coordinacion de Control y Abasto, en apego a lo dispuesto en el cuarto parrafo del
articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, solicitd
al Titular de la Coordinacion de Adguisicién de Bienes y Contratacion de Servicios, la
elaboracion del presente convenio para realizar la inclusion de marca, incluyendo la
justificacion y anexando el soporte documental correspondiente, mismo que se agrega al
Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

l.2.- Por oficio numero 09 53 84 611CFD/8276/2023 de fecha 06 de septiembre de 2023,
recibido en la misma fecha, la Titular de |la Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios, 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.

1.3.- En atencion a la peticion formulada por el Titular de la Coordinacion de Control de Abasto,

en su calidad de Area Consclidadora y Representante de los Administradores del contrato );1
primigenio, y de la Titular de la Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios, se elabora el &)
presente convenio modificatorio a fin de realizar la Inclusion de marca, de conformidad con lo
siguiente;
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UZ30802 S0DICO  EQUIVALENTE A DESINTUNEY | SUGAMMADEX D5EM2023 SYNTHON &

200 MG DE SUGAMMADEX
ENVASE CON. 10 FRASCOS
AMPULA CON 2 ML DE
S0LUCION CADE UNO {100 [
MGILY ] 1
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Il.- “EL PROVEEDOR" declara, a través de su Representante Legal, que: \
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I.4.- Con escrito de fecha 23 de mayo de 2023, solicito al Titular de la Coordinacion de Control
de Abasto la Inclusion de marca, anexando el soporte documental correspondiente, documento
que se agrega al Anexo 1 (uno).

I.2.- Esta en condiciones de continuar suministrando a "EL INSTITUTO” los bienes en los
terminos pactados en el contrato primigenio, sin modificar las caracteristicas técnicas de los
bienes acordados.

ll.- “LAS PARTES" declaran, por conducto de su Apoderada Legal y Titular de la Coordinacion
Tecnica de Bienes y Servicios, y Representante Legal, respectivamente, que:

lIL.1.- Las facultades que les fueron otorgadas no les han sido modificadas, restringidas, ni
revocadas de forma alguna, para los efectos que se deriven del presente instrumento legal.

ll.2.- Estan de acuerdo en celebrar el presente convenio modificatorio con fundamento en lo
dispuesto en los articulos 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Publico, por lo que se otorgan las siguientes:

CLAUSULAS

PRIMERA.- "LAS PARTES" convienen en actualizar la Inclusién de marca, correspondiente a
la clave 010 000 6168 00 00, de conformidad con lo establecido en la declaracion 1.3,
prevaleciendo las mismas condiciones estipuladas en el contrate primigenie conforme a lo
sefialado en el Anexo 1 (uno) del presente convenio.

SEGUNDA.- GARANTIA DE CUMPLIMIENTO DEL CONVENIO.- “EL PROVEEDOR" se
obliga a entregar, a mas tardar dentro del plazo de 10 (diez) dias naturales, posteriores a la
firma de este instrumento juridico, la modificacién o el endoso a la garantia de cumplimiento del
contrato que se modifica.

Asimismo, se obliga a seguir proporcionando y cumplir los requerimientos y garantias que se
establecen en la Clausula Sexta del contrato primigenio.

TERCERA.- "LAS PARTES"” convienen sxpresamente que salvo lo previsto en el presente
convenio, no se modifica, altera o nova en forma alguna lo estipulado en el contrato primigenio.

CUARTA.- JURISDICCION.- Para la interpretacion y el cumplimiento de este convenio
modificatorio, asi como todo aguello gue no esté expresamente estipulado en el mismo, “LAS
PARTES" se someten a la jurisdiccion de los Tribunales Federales competentes de la Ciudad
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AL CONTRATO
012M7B997E11522087

REGISTRO Sal
uz20802

de México, renunciando a cualquier otro fuerc presente o futuro gue por razon de su domicilio

les pudiera corresponder.

Enteradas “LAS PARTES" del contenido y alcance de todas y cada una de las cldusulas de
este instrumento juridico, lo ratifican y firman en la Ciudad de México, el 06 de septiembre de
2023, por triplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR" vy los restantes en

poder de “EL INSTITUTO™.
FOR "EL INSTITUTO" FOR “EL PROVEEDOR"™
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL SYNTHON MEXICO, S.A. DE C.V.
E! presante nsfruments furidico 58 frme an lEmincs de lo-Sepuests en los oficios R.F.C. NLADZ1212L38

Mo, 03-53-84-57-14A1201 4850, 055317514000/ v 02 52 17 €1 40000245 (ea
eduntan para prarta referencia). dal itimo pamato gal numara! 5.3 16 de las
Folicas, Basas y Lineamenios en Matedia de Adousiciones, Armandamenios y
Bennicios dal [nsisse Mexicano del Seguro Social, ssl como del apanade 7131 1
dal Mamea! de Organizaciin de i@ Dineccidn da AdminEracdn en relacitn can =l
arficule 266 A 0= ia Ley de] Seguro Social

s ox

C. ELVIA ASCENCIO MILLAN C.ILSE TAYDE MERTINEZ ﬂLVARADG
Titular de la Coordinacion Técnica de Bienes y Representante Legal

Servicio
RF.C.

AREA CONSOLIDADORA Y REPRESENTANTE

DE LOS ADMINISTRADORES DEL CONTRATO
En términas de ko gispuesto ep-eT Oficio Na. §9°62 17 61 1BO02022/002 de fecha
0% de ener de 2022, suscrit por ef Titular de |3 Uhidad de Administracion de "EL
- INSTITUTO" b

£

_ C. JDRE A RC
Tltulande Fa Coordinacién de Control de Abasto
. \ (RF.C.
pgs %SG .._\ \ ]
S F
Mh""“"-—:-’ G
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS F’ﬂging 4
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: RFC, POR CONSIDERARSE DIVISION DE CONTRATOS
INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA NIVEL CENTRAL

PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO
ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION I'Y 118 DE LA
LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA
INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016

“Este Instrumenteo Juridico fye elaborads 08 confoimidad con las documentos
correspondientos que se sefiaian’.


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

EL PRESENTE ANEXQO CONSTA DE 54 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA
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L] 2 ; : MEXICO I I . I"-l—.'“: Coordinacion de Control de Abasto
Of N° 09 5384 6118007202500 D0 18 T4 B St ggia@uma 30 de agosto de 2023

Lic. José Gonzalo Badillo Marino

Titular de la Coardinacion de Adquisicidn de
Bienes y Contratacion de Servicios

FPresenis

SOOATIRE

1 =7 S I ST
El gue suscribe, en mi cardcter de Titular de 12 Cumrdfm';‘ﬂ!?:ﬂﬁ.eﬁﬁ_fﬁif Abasto, drea que cuenta con las
facultades previstas en el numeral 7112 del Manual de Organizacion de lz Direccion de Administracion y
conforme a lo previsto en el numeral 417 y 5413 de las Politicas, Bases y Lineamientos en Materia de
Adquisiciones; Arrendamientos y Servicios me dirijo & Usted, haciendo referencia al contrato nomerc
QI2ZM7B297ENS22087 yTegistro en SAI UZZOBO2, Suscrita con el proveedor SYNTHON MEXICO, S.A. DIE:: £
C.V. o

Al respecto, hago de su conocimiento que e proveedor antes indicade mediante escrito libre de facha 16
de maye del afie en curse, solicita |z inclusidn de marea para la clave 010.000.6168.00.00 ANESTESIA
SUCAMMADEX SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO AMPULA CONTIENE: SUCGAMMADEX SODICO
EQUIVALENTE A 200 MG DE SUGAMMADEX ENVASE CON 10 FRASCOS AMPLNLA CON2 ML DE SOUUCION
CADA UNO (100 MG/ML, lo anterior, toda vez que indica gus'el febricants-licitado no podrd suministrarles
¥a que por el mormento no cusnta con producto v estan incumpliendo con las entregas, v con Iz finalidad
de dar cumplimiento en tiempo v forma 2 todas |as solicitudes generadas por este Instituto, es gue se vo en
la necesidad de soiicitar #sta nueva inclusicn,

El registro sanitario, cuya titularidad pertenece a la empresa Synthon Chile Ltda., tiene origen en Alernania
¥ cuentza con lz siguiente marca o denominacion distintiva v denominacién genérica:

-

Mo, de Marca o
Registro Clave Descripcion denominacitn
sAl distintiva
ENESTESIA
SLUGAMMADDN
SOLLCIEON ¥
INVECTADLE . CADA ;
FRASOO AMPLILA < e L v
COMTIENE * TLE g TR
LUGARMMADEY Kl -""E;‘-ﬁ]’_';_n'-'g ra \
UZ0EN2 | 010 | 000 | S168 00 | 00 | somco DESINTUNEY SUGAMMALTA)
Fd EQUIVALENTE A 200 ; 3
L MG DE SUGAMMADEX 2 1
ENVASE  CON 10 Y Fj-/
FRASOCS AMPULA 1 G
CON .3 ML DE \ T ;
SOLUCHON CADA UNG areey P, et g
[0 MGIMLY. o

i o 3
VT gl e
En razon de lo expussts y de conformidad con lo establecido en &l arc}‘?l.fh':?'”. arto parrafo de la Ley de /
Adquisicicnes, Arrendamientos v Servicios del Sector Publico, cuyo ordenamisnto permite la modificacitn
de los contratos vigentes v su Gltimo parrafo, interpretado a contrario sensu, sehala también gue es
permisible lza modificacion cuando esto constituya un beneficic para el interés comun v a ls vez alle no
otorgue ventaja alguna al provesdor con respecto a las condiciones u obligaciones establecidas en sl

procedimiznto de contratacion,

Lo que ze confirma con lo sefalade en la conciusion de la Unidad de Normatividad de Contrataciones \

Puablicas en su oficio ndmero UNCR/700/TU/AD/270/2020 de fecha 77 de mayo de 2020, en slsgue se

adviariz lo siguients "la inclusion de marca yio registros sanitarios auteorizades por CO
i

]
R

05 8 los




Durrange 29, Poe 8§ Col. Roma Motte, Sealdis Cuguedmss, €, P DEFoG, Ciad £ ce ME5Es Told 35 5788 V000, Bxl Taazm
s | n:sv:.uad:_'m..

O S B A S TS S\l ~ VIEA

adjudicados, seria responszabilidad del ente publico que las recibe, reiterando que, en opinidn de esta area
normativa, no existe impedimento normative para que ese Instituto modifique los contratos Vigenies
celebrados, si con ello se obtiene mejores condiciones para el Estade, siempre gue se acrediten en el
expediente respectivo las razones gue motivan la o las meodificaciones, los beneficios gue representan &stas
parz el ente publice y que con lzs mismas no se otorgan ventzjas o condicionss mas favorsbles para el
proveedor respecto de las que se establecieron originsimente en el procedimiento de contratacion del que
deriva el contrato, conforme al ditime pérafo del articulo 52 de |s Ley de Adquisiciones, Arrendamisntos ¥
Servicios del Sector Pablico™

En esa tesiturs v con el propdsito de formalizar convenic modificatorie gue incluyz en el Anexce 1 del
instrumento juridico 012MT7B997EN522087 v registro en SAl U220802, el registro sanitaric v titularidad
senalado en el recuadro de la presente solicitud, con pals de origen Alemania, marca o denominacion
distintiva DESINTUNEV y,denominacion genérica SUGﬁMMADEXf'EE infarman los miotivos que dan origen

2 |z presente solicitud: ~

¥ La clave 010.000.61658.00.00. ANESTESIA SUGAMMADEX. SOLUCION INYECTABLE. CADA FRASCO
AMPULA CONTIENESUGAMMADEX SODICO EQUIVALENTE A 200 MG DE SUCAMMADEX ENVASE
CON 10 FRASCOS AMBLILA CON 2 ML DE SOLUCION CADA UNG {100 MG/ML), es utilizada para
reversidn del blogueo neuromuscular inducido por rocuronio o vecuronio, en pacdientss con
sindrome metabdlico sometidos a cirugia abdominal laparoscdpica.

¥» -Se han generado solicitudes de drdenes de reposicién al proveedor adjudicade ¥ que presentan
incumplimiento con el fin de garantizar la suficiencia de inventarios en los almacenes y farmacias
para proporcionar atencién a la poblacidn derechohabiente, incidir en ls adecuads prestacion des
servicios médicos v en el cumplimiento de Iz obligacién institucional de surtide en las Unidades

Medicas del Instituto.

¥ Losincumplirnientos a cargo del proveedor y atrasos en sU entrega, implican la aplicacion de penas
convencionales o deductivas 2 cargo de los administradores de contrato o.5us representantes en
los Organos de Operacion Administrativa Desconcentrada y Unidades Médicas de Alta
Especizlidad, adicionalmente a procadimientos de contratacidn de las dreas cormpradoras de éstos,

¥ Seidentifican compras locales a precios superiores.

¥ Lainclusién permitird obtener mejores condiciones para el Estado, considerande que al igual que
con los procedimientos de cormprz local, se recibirdn bienes con un registro sanitario distinto & del
contrato adjudicado al proveedor el cual cumple técnicarments, sin incrementos en precios,
-cumplimiento econdmico y con mayor oportunidad de atencion, manteniéndose el mismo objeto
v condiciones con las gue =e adjudicd en el proceso de contratacion.

Porlo gue con las facultades previstas en el numerzal 7.1.1.2 del Manual de Organizacion de la Direccion de
Administracion y representacion comdn de los administradores de contrato, con base al contrato
primigenio, se solicita la elaboracion del convenio modificatorio en el que se incluya el registro sanitaric,
. pais de grigen, titular del registro sanitario, marca o denominscion distintiva y denominacion generica
indicadas eny el presente oficio, sujetandose a los mismos tarminos v condiciones de contratacion.

Se anexa al presente soporte docurmental que se lista 2 continuacion;

i - Solicitud de Inclusion.
- Documentacidn con la que se acreditd el cumplimiento de los requisitos técnicos gue se
establecen en el Anexo Técnico y/o los términos y condiciones.
-  PResultado Tecnico de la Evaluacion de Inclusian,
- Dictamen de Normas,
- Oficio nGmero UNCE/700/TU/AD270/2020.

e , ';W DIRECCIGN DE ADMINISTRACION
@ { @ Unidad de Administracitn

l & ; Coordinacion de Control de Abasto
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Agradeciendo su valioso apoyo para gues |a presente solicitud sea atendida en el menor plazo posible v
sea impactada en el Sistema de Abasto Institucional,

Sin mas por el momento, aprovecho |z ocasidn para enviarle un cordial saludo,

Atentaments

Anexoz Los oltados enel presants oficio

Ll
AL
=u s Mizre. Laring ded Rocio Sarmilenta Castellanos- Tiulsr de iz Coordinacian Téonkca de Faneacitn,

. ra Montes de Doa Choredon Titular de fa Oreision de Pianeacien de Bienes Tarapéuticos
Elahar renice Tovar Valdez

L]
Corn copia para;

P, Edumrdo Thamas Uilas - Titular o= {p Unsdao os Agrminestracion Preseroe {9
Lic. Mataei Ricamdoe Séncher Ramos- Tular de fa Coondinocion Tecnizz oo Paneaciin y Contratos: Sresento 7]

Kitra. Knfine del Boss Sarinas Caxtellaros - Titder da s Soordnacizn Pecras fe Faneacion 7

Lir= Humiberts Rineen Jadrmz - Tiular de = Oovislen de Contratos " Presente 1 5
L Arm Laurn Morbes ge Do Choreiio.- Tioer de 2 Chison de Planescidn de Sienes Terspeutioos Brossnos LoD h’ia
At Adaesh SErrehey Vs - Tiular o b Dnisatn g B T iy ticss. Sresers 7]
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- | @ @ Coordinacion de Control de Abasto
M E X I C O ! . AW, Coordinacion Técnica de Planeacisn
m m o s P Divisicn de Planeacidn de Bienes Terapduticos

Ciudad de México, a 06 de septiembre de 2023
g 2

ATENTA NOTA

Para: Lic. Humbertd Rincén Judrez
Titular de la Divisién de Contratos

De: Lic. Ana Laura Montes de Oca Chorefio .
Titular de la Divisidn de Planeacién de Bienes Terapeuticos

Asunto:

Se hace referencia al oficio nirmero 09 53 84 61 1800/2023005618 de fecha 30 de agosto de 2023,
signado por el Titular de la Coordinacién de Control de Abasto, a través del cual se solicito la
elabaracién v formalizacion del convenio meodificatorio respecto de la solicitud de inclusién de
marca de la clave 010.000.6168.00.00 ANESTESIA SUGAMMADEX. SOLUCION INYECTABLE. CADA
EDASCO AMPULA CONTIENE: SUCAMMADEX 50DICO EQUIVALENTE A 200 MG DE SUGAMMADEX
ENVASE CON 10 ERASCOS AMPULA CON 2 ML DE SOLUCICN CADA UNG 100 MGAL, al respecto se
hace la presente aclaracién toda vez que se identifico error en el segundo parrafo del oficio
anteriormente sefalado, debiende ser como se indica 2 continuacion:

DICE:

Al respecto, hogo de su conocimiento gue &f provesdor agntes indicodo mediante escrito libre de fecha 16
de mayo del afic en curse, solicita lo inclusidn de marca para g clove 010.000.6168.00.00 ANESTESIA
SUGAMMADEYX, SOLUCION INYECTABLE. CADA FRASCO AMPULA CONTIENE: SUCAMMADEX S0DIC0
EQUIVALENTE A 200 MG DE SUGAMMADEX ENVASE CON 10 FRASCOS AMPULA CON 2 ML DE S0OLUCION
CADA UNO (100 MG/ML., lo onterior, toda vez gue indica que el fabricante lcitado no podrd surninistraries
yor gue por &f momento no cuenta con producto y estdn incumpliendo con las entregas, v con lo finclidad
de dar cumgplimiento en tiempo y formao a todas lgs solicitudes generodas por este instituto, s gue e ve
en lo necesidad de solicitar gsta nueva inclusion... '

DEBE DECIR:

Al respecto, hago de su conocimiento gue ef provesdor antes indicado medionte escrito libre de fecha 23
de mayo del afic en curso, solicita la inclusidn de marca para lo clave 0710.000.6168.00.00 ANESTESIA
SUGAMMADEX, SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO AMPULA CONTIENE: SUCAMMADEX S0ODICO
EQUIVALENTE A 200 MG DE SUGAMMADEX ENVASE CON 10 FRASCOS AMPULA CON 2 ML DE SOLUCION
CADA UNO- {100 MG/ML., lo enterior, toda vez que indica que el fabricante licitade ne podrd suministrarles
yo que por &l momento no cuenta con producto y estdn incumpliendo con Jos entregos, y con la finalidad
de dar cumplimients en tiempo v formao a todas las solicitudes generadas por este Instituto, es gue seve
enlo necesidad de solicitar ésta nueva inclusidn...
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~% MEXICO

IMSS

DIRECCION DE ADMINISTRACION
Unidad de Adrministracian
Coordinacion de Control de Abasto
e el Coordinacion Técnica de Plansacion
s Drivision de Planeacidn de Bienss Terapéuticos

Por tal motivo, solicito de su amable intervencion pars gue en el proceso de elaboracion y formalizacion del
canvenio en comento, se considere la presente nota por la gue se tealiza la presente Torrecclan del oficio

citado al rubro,

5in mas por el momento, quedo en espera de |z respuesta en los términos solicitados.

Atentamente

Copis para:

- btra. Hatlng del Rocio Sarmiberto Cedtellamos. Tiulas dg la Cocrdinacion Técnica de Bianeacidn *
= Mtra, Aracell Sanchez Vegs.- Tiular dels Division de Bienes Terapéuticos * ‘\.\




(AL R C i
DIRECCION DE ADMINISTRACION
Unidad de Adquisicionss
Coordinacion de Adguisicion de Bienes y
Contratacion de Servicios
Coardinacidn Técnica de Bienes v Servicios

=

o

Of N= 09 53 84 6] 1CFC/8276/2023 Ciudad de México, a & de septiembre de 2023

Lic. Humberto Rincén Juarez
Titular de la Divisian de Contratos
Presente

Hago de su conocimiento que el Titular de la Coordinacion de Control de Abasto, con
fundamento en el articulo 52 de la Ley de Adguisiciones, Arrendamientos y Servicios del
Sector Publico (LAASSP), solicité mediante oficio (95384611800/2023005618, la elaboracion vy
formalizacion de un convenio para realizar la_inciusion de registro sanitaric_para la clave 010
000 8168 00 G0, adjudicada en el contrato numero 012M7B997E11522087. on registro en SA|
U220802, /e;’i”gnadn con la empresa SYNTHON MEXICO, S.A. DEC.V. -

En este sentido, con fundamento en los numerales 4.17 vy 5.4.13, 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 Division de Bienes Terapéuticos, realizé una revision de la
documentacion adjunta, estimando que cumple con los reguisitos del numeral 4321 del
Manual Administrativo de Aplicacién General en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicios del Sector Publice; lo que comunice a usted, sin perjuicio de la revision gque haga el
srea a su cargo sobre |a procedencia o no de la formalizacion del convenio solicitado, con
sujecion a la LAASSP, su Reglamento y demds disposiciones aplicables, tal como lo prevé el
numeral 4.3.21.4 del citado Manual.

De resultar necesario cualguier otro docurmento podra solicitarlo a la Coordinacion de Control
de Abasto, quien fungié como 3rea requirente vy remitio la documentacién necesaria para

dicho procedimisnto. O
Sin mas por el mémento, le envio un cordial saludo. 2
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Coordinacion de Adquisicion de Bisnas y
b .¢ Vins_ Contratacion de Servicios
Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios

Cocp

Lie. Gonzalo Badilio Merino.-- Tituiar de lz Coordinecion te Adguisicidn de Blenesy Contratacion de Senaclos. (%
.0, Joros de Anda Tarclz- Tizular de ks Coordineckdn de Cantrof de Abasta, (7

Lic Rafasl Ricardo Sdnchez Bamos.- Titular de [a Coodiriacian Téenica de Plansacidny Contrates. [7

Mitra. Karina det Rodia Sarmiento Castedlancs- Cosdinacdn Téenica da Planaacion. (7]

Mitra, Aracgl Sanchez VegsTinular de fa Division da Bienes Terapeltices

[} copis envisda medisnle Sistemna Institucianal de Controf de Gestion de Correspondencia
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Synthdn

SOLICITUD DE INCLUSION DE MARCA Y0 REGISTRO SANITARIO

CIUDAD DE MEXICO A 23 DE MAYD DE 2023

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SCCIAL
DIRECCION DE ADMINISTRACION
MTRO. JORGE OE ANDA GARGIA

TITULAR DE LA COORDINACION DE CONTROL DE ABASTC
PRESENTE:

-

£n relacitn con la solisitud de inclusion doeafizrea sobre la-conimaiacien de e LICITACION PUBLICA INTERMACIOMAL
ABIERTA ELECTROMICA No. LA-D12M7BOST-E145-20227 Bl que suseribe ILSE TAYDE MARTINEZ ALVARADO en mi
carécier de Representanie Lagal de s empress SYNTHON MEXICO, 8.A. DE C.V, y con relacien al contrato No.
012MTBESSTE|{1622087 Mo, de REGISTRO SAI U220802-sclkcito & ustad la inclusidn del regisiro sanitano, asi come 1a

suscripcian del convenis modificatono corrsspondiente para I3 clave del contfsio que ge detalls & continlacian!

GLAVE T

NUWMERD DE __| BENOMINACION "
PARTIDA THSTINTRVA DESCRIPCION

I
PRESENTACION

CPO|DEN|ESP | DIV

UKl CANT TIPO

ANESTESIA SUGAMMADEX, SOLUCION
. . | INYECTABLE, CADA FRASCO AMPULA CONTIENE!
7RO oi0 | 000 [s168) o0 | DESINTUNEY (SUGANMMADEX SODICO EQUIVALENTE A 200 MG DS ENV | 10
SUGAMMADEX ENVASE CON 10 FRASCOS ANPULA
CON 2 ML DE SOLUCION CADA UNG (160 MG/ML).

Lo anterior ioda vez que e fabricants licftado no pedréd suministramas para slendar las ordenes de reposichon ya gus
por el momente no cunstan con producio ¥ estemos incumplendo en las enbiegas,
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LHIGAD DE ADMINIETRACHON

: I _
ATENTAMENTE %E@ﬂ@ﬂ_\n\!ﬁa
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REPRESENTATE LEGAL '  DE CONTRCL DE ABASTO |
SYNTHON MEXICO, 5.A. DE G.V.
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CARTA DE DESABASTO TEMPORAL

CIUDAD DE MEXICO A 06 DE JUNIO DE 2023

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOGIAL
DIRECCION DE ADMINISTRACION

MTRO. JORGE DE ANDA GARCIA

TITULAR DE LA COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO.,
PRESENTE.

Me refierc al Procedimisnto de LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA N° LA-
012M7B997-E145-2022 para la ADQUISICION CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS PARA LOS
EJERCICIOS 2023-2024 (618 CLAVES), en &l que mi representada la empresa GE PHARMACEUTICALS
LTD, participo a través de la empresa SYNTHON MEXICO, S.A. DE C.V. con la clave 010.000.6168.00.00
ANESTESIA SUGAMMADEX misma gue se e adjudico a nuestro socio comercial medianie el contralo

Li220802.

Sobre a! particular yo ROSEN GEORGIEV AND YAVOR KOSTOV | en mi caracter de Representanie Legal
hago ds su conccimiento que, derivedo de la escasez de materia prima para k2 produccion de stz
medicamenia no sera posible suminiztrar |ss drdenes de reposicién solicitadas para esta clave, misma que s
detalla & continuacion:

i
|
|

CLAVE DESCRIPCION

" ANESTESIA SUGAMMADEX, SOLUCION INYECTABLE. CADA FRASCO AMPULA -
010.000.6188.00.80 | cONTIENE: SUGAMMADEX SODICO EQUIVALENTE A 200 MG DE SUGAMMADEX |
ENVASE CON 10 FRASCOS AMPULA CON 2 ML DE SOLUCION CADA UNO (100 MG/ML).

Lo anterior para los efectos qus haya lugar

ATENTAMENTE







Synthon

INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO

FORMATO S
CARTA DE RESPALDO Y CAPACIDAD OE PRODUCCION DEL TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO SYNTHCON CHILTE LTDA
DEL QUE SE SOLICITA INCLUIR MEDIANTE CONVENIO MODIFICATORIC A LA CLAVE 010.000.6158.00 SUGAMMADEX.
CONTRATO 012M7B897E11522087, REGISTRO SAl U220802

CIUDAD DE MEXICO A 23 DE JUNIO DE 2023

INSTITUTO MEXICAND DEL SEGURQ SOCIAL
PRESEMNTE

En mi cardeter de represantante logsl de la empresa SYNTHON CHILE LTDA. compearezco a nombre de mi representada y declam 1o
siguisnis

Manifiestn que mi represeniads es Tiular del registro Sanitanc nimerc 059M2023 554, y que Iz abiguela que s iNiSgrs como paie Oz
12 solleitud de inclusion coresponde &l producio amparado en of registio en comenta, asl como qus cuenatn con Regisio Feders! =
-Centribuyentes MAA 2l cual 5B encuentra vigenle y cumple on las disposicionss sanitsras; adicionalments respakiamos (& sohoiud gz
inclusion del proveedor SYNTHON MEXICO, S.A DE C.V., contendo con f2 capatidad ds producoion y suministro suficlente pars qus
nusstro respaidado cumpla plenamants con los compromisos denvados del contrato 01 2MTBEBATET1522087, REGISTRO SBAI 220802

con mofiva de su inclusion; respaldande las cantidades v producto gue se detalla a conlinuacion.

RELETRT

AEMHT, £ -
i = ERATIAT
DESCRIFGION e MpEACh g SR .
e TIELAR GEL Aol ANERS ETHOUTT s DTN EoTRATASE REEPALEG T
EEGRTRS — EOSERCIALACION O APE $ i - ‘CoNLE
EANITARSD SOTALA S WCENTES (HMOHD AFLICR) B

ANESTESLA
SUSAMEADER
SOLUCEDN

WYECTABLE.  CADA
| FRASCO AMEULR
i § EEINTECN AN
ot | ooo | ssen | @@ !mummmm s O APLICH DUSINTUNEY | ALERMAMNIA 5,245 £48

H ECUWVALENTE A 200 LuS
O SUGAMMAREY
EWASE . CON - 1o
FRASTOS AMPLRA
CON I ML DE SOLUSION H 1

CADA NG (100 MGI#L | i |

Asimismm, mirepreseniads
A} Garantizz Ia eniregs de insumos a pani o= que ia inciusion ds cetenmine crocadants

B) 5= compromets 2 ponsr 2 1= vists a8 especificaciones thericas ¢e calidad, mélodos da prusba, susiancias de refisrsnciz § los
esiudine de estabilidad scelerads v a largo olaze, asi como e velidacion de matodos de proeba delos nsumos gue ofzna, en s
momenta que 8 le reguisra

C) Manifiesta de gque jos bienes ofariados chmipien con la descripcion y requisites cel procedimienic gue dic gugen al conlrsto del
que s solicita la indusidn,
- i i i - ¥ v A
D) Gsrantiza Is gestion de pruabas por pane do un isboratons screditade por la antidad correspondisnia o lercars sulonizada o0i i
COFEPRIS. en el momanto que s& le requisTa.

ATENTAMENTE

HATIA JIMEHEZ
REPRESENTANTE LEGAL 5
SYNTHON GHILE LTDA. .1;\_'35 apal
;—‘_‘11{" it
-,ﬁ 5 5;3 %]
4 3
e
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Synthon

INCLUSION DE MARCA ¥/0 REGISTRD SANITARIO

FORMATO 18-B
MANIFIESTO DE ORIGEN DE LOS EIENES
PROCEDIMIENTO NO. LA-D12M7BS97-E115-2622

FORMATD PARA LA MANIFESTACION QUE DEBERAN PRESENTAR LOS LICITANTES QUE PARTICIFEN EN LOS
PROCEDIMIENTOS DE CONTRATACION INTERNACIONAL, PARA DARCUMPLIMIENTO A LO DISPUESTO PCR LAS REGLAS
5.3, DE LAS REGLAS PARA LA APLICACIONDEL MARGEN DE PREFEREMNCIA EN EL PRECIC DE LOS BIENES DE ORIGEN
NACIONAL, RESPECTO DEL PRECIOD DE LOS BIENES DE IMPORTACION, EN LOS PROCEDIMIENTOS DE CONTRATACION OE
CARACTER INTERNACIONAL ABIERTO QUE REALIZAN LAS DEPENDENCIAS Y ENTIDADES DE LA ADMINISTRACION
PUBLICA FEDERAL (PUBLICADO EN EL DIARIO OFICIAL DE LAFEDERACION EL 28 DE DICIEMBRE DE 2010)

CIUDAD DE MEXICO A 23 DE JUNIC DE 2022

INSTITUTO MEXICANC DEL SEGURO SOGIAL
PRESENTE

En reiscidn con la solichud de Inciusion de Marca,sobre la confrafagion de LICITACION POBLICA INTERMACIONAL ABIERTA
ELECTRONICA No. LA-D12M7BS97-E115-202Z pera la ADGQUISICION CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS PARA LOS
EJERCICIOS 2023-2024 {618 CLAVES) en e que mi representada, ja empresa SYNTHON MEXICO, 5.A. DEC.V,, parlicipa airaves

de la presenis propussta.

Sabre el particular, y en los términos de lo previsto en ias "Reglas para |2 aplicacidon oel margen depreferencia en = precio de los bianas
de origen nacional, respecto del precic de los bienes de importacion, en los procedimisnios de contratacion de caracter intemacioral
shierto que realizan las dependencias y entidades de la Adminisiracién Publica Faderal®, el gue suscribe, declara bajo prolasta ds dacr
yardad que, en el supussto de que me sea adjudicado el conlrate respactivo, 12 lotalidad de los bisnez que oferio en dicha propuesic v
suminisiraré, bajo Iz parlida

CONTIENE: SLUBAMMADES | ] i !
SODICG EOUNVALENTE A |/ . i WASSERBURGER |, .., 00 DESNERES] b
FABATEL 6126 | AT EAS e iy | ARZNEITTTELWERRE | g (o0RRRARETIY

ENVASE CON 10 FRASCOS |

| GWEH
ANPFULACONZIMLDE \ |
SOLUTAGH CABA UND {160 { | |
: A ; !

MEmiL ! . i ¥ l ] 1 _|

&5 (son) originaniofs) de ALEMARNIA, pais que tians suscrilo con losEstados Unidos Mexicanos el Tratado deLibre Comarcio TLCUEM
 gecanformidad con la reglads ongen aplicable de dicho tratade &n matera de coniralacion piblics.

Adicionaimente, manifiesto que ante una verificacion del cumplimiento de las reglas de origen del (los) bien (es), me compromglo a
proparcicnar fz informacion que me sea reguerids por la instanciacorsspontiiente y que permita sustentar &n todo momenta la velacikiad
da la presante, para lo cualconsarvaré durante tres afios dicha informacion. '

ATENTAMENTE

ILSE TAYDE MARTINEZ ALVARADD '
REPRESENTANTE LEGAL
SYNTHON MEXICO, S.A. DEC.V. !

iy svintiinn oo | Tel (33531 86 90 281 | Penienco Surcibd o

EYHNTHOMMEXICOS A DETV. | w
Akt 2 {24

EX o o o Y e T i I Y, T T il
Mo2 ' Col, el pisnte ©P 45500 Tucpanuez, Jalss, Manct Hip LAkl







INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO
FORMATO 4

Synthon

MANIFIESTO DE CUMPLIMIENTO DE HORMAS OFICIALES MEXICANAS, NDRMAS INTERNACIONALES,
NORMAS DE REFERENCIA O ESPECIFICACIONES {MEDICAMENTOS)

CiUDAD DE MEXICO A 23 DE JUNID DE 2022

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
PRESENTE

Can relacion a la solichiud de Inclusién de Mares sobre 12 contratacion de I LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA
ELECTRONICA No, LA-012M7B9597-E115-2022 parz |2 ADQUISICION CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS PARA LOS
EJERCICIOS 2022-2024 (618 CLAVES) Bl suscrits ILSE TAYDE MARTINEZ ALVARADD en ml cafdad d2 representante legaj el
persona gue cuenta con facullades paracompromeler a fa empresa SYNTHON MEXICO, 5.A. DE C.V., MANIFIESTO, qus los bizns

o servicos obielo de esis contralacion. corespondismtes 2 las siguisntes partidas cumplen con o establecido enta sguuar’:

nommaiyvacad.

ey General d= Salud, an los articuios aplicaties

F‘afa tz:das._‘}s-l.’:p'arﬁuar

iHeglamanto o0& i3 Ly Genstsl de Saiud, en maiediz de ml:llmﬁad

PuTa todas 88 parindss

Ley Feders pare ef Conirol de Preoursores Quimices, Frodusios, Quimicos Esenciales vy dquinas pam Elaborar

e Capsiuizs, Tableize o Comprimidos

Para medicamentos conlrolados

Ley Federal de infraestruciura de fa Calidad

Para todas las patidas

FReglamenio de Insumos pars 2 Salud

Parg ipdas las patidas

Feglamsnio de Control Banitario de Produdos y Senicios

Faea lodas 125 palidas

Farmmacopea de los Esiados Unidos Mexcanos (FEUM) v sus suplemenios. Vigentes

Pars in_das 12z parlldss

Compendio Masions! de Insumos para la Salxf

Fare todas {2z particess

ACUERDD por 2l gque 52 modifica la denominacidn y divessas disposicionss del "Agusrdo por & que =e reconanen
coma equivalantes los requisifos exlabtecidos en log aniclos 161 Bis, 167, 168, 170 ¥ 177 del Reglaments do
Insumas parz |2 Salud ¥y 3 los procedimientos de evaluaeidn 1éondea realizadas por i Comisldn Faderal pza la
Prateccitn condra Riesgos Sanitarios pars e olorganments del registro sanftanio de los insumos para s salud & que
s& refieran |os arlfedos 2o, fracciones XV, XV, incizos by ¢y 166, fraccionas | 1l y I dat Reglamanto da
{_Insu;;mna pare la Saiud; en refacion con fos arffcules 222 v 228 de fa Ley Genzral de Salud, fos mouisitos
‘zplicados y procedimiznlos de evaluacion ealizados, 551 como s imporiadon de madicamanios con o sin
;regn,—._w sanitanio =n Méxieo, drigido g cuaiqurer enfermudad o padecimiznto, gue estén autonzados por las
55%5&1"-‘{&5 sunoriiadss regidadoras: Agencia Suiza pasa Producios Terapauticos-Swissmed, Comizion Euronos.
Adminketracion de Alimentos y Medicamentos de los Estsdos Unidos de América, Minjsiero de Sahd de Canada.
{Acfrdntetracion de Peoductos Terapéutices de Austrafia, Agencizs Roguisdorss de Referencia OPEOME,
iprecaliicades por & Programa de Precelficacion para Medicamenitos y Viscunss oo Iz Organizscien Mundial de is
{Salud & Agencizs Reguiadoras miembros del Esquems de Cooperacidn de Inzpecchén Famacédidica®. publicadn f
'EE da encra de 2020, Y SU MDDIFICACION DEL 22 DE JUNIC DE 2021

FPama las partidas qus anfigus

NOM-DS53-85A9-2015 Buenas Fracticas de Fahﬁﬂal:;-ﬁn de Medicamentos

Fare icdss [ paridas

NOM-072-85A1-2012 |Ellgueiade da madicamenios y ramedios harbolanns

Para Iogas las ﬁar"n‘as

|Estabifidad de farmacas y medicamenios, sl como de remetios

NOM-0TI-55A1.2015 i Efios

Pars todas 1ss pafiidas |

HNOM-131-58A5-1895 Bienos v sanvicios. Aimeantos pare sclantes v niffos de porla adad,

Disposiciones v especificadonss saniidnias y manmentales

ciaves oie an S 4850

Epdimqan

Pars iss

HOM-184-58A1-2015 Bumnas gracticas de Isbricacidn de famacos

Para lodas las paridas

Eslablzce las pruehss y procedimientics para demostar que un
medicamento g5 inlercambiable, Requisiios 2 que deban sujelerse
lvs terceros gidonzados que realicen ias pruebas de
iercamissbiidad. Bequisiios pars realizar los estudie de
bixzomparabiidad. Requistdos a gue deben supeiarss fos ferderns
aulonzados, ceniros de investigendn o. insucionas hozpitslsrias
quo realicen las prushes de bincomparabiiidad

HOM.1T7-58A1-2013

Para fotfzs las padidas, excepio
patopioe

NOM.220-SSA1-2018 _ Instaizesdn y Operacion de |a Fannacoviglandis

Fara iodas 122 pariidas

RAEEAEO0A A En matena de medicamentos bictecnoltgoos

Fara rr!—'-":uaﬁ@ptns
.crru )

Chue aziablose a8 medidas Mosaniianas y 105 requsitns de s maca

HOM-144-SEMARNAT-2097 reeonocidas miernacionalimente para ¢ embalzle do madess qus e

hru -.,.- —
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| uhitza en f comergio emnasional de bienes y merancias. |

S}?ntf;dﬁ_

Ftiga

a0

Clave del Compendic:

Hecipneldensumos
- parmia Safed

(10.000.5158.00.00

Denominacion

DESINTUNEY

¥

Liey Seneral d0 Tatod en s BEoues Seoabios

PAES T0as IEs paridas

Regiaminls e 1a Ley Geperal da Sahid o visiera de podosad

Parg hodas s paniias ]

Liy Fudersi e ) Dot de Precuraces Sulmacs, Pttt Qumicss
Shencamii ¥ Maguonas pars Eabtea Cinsuiss Tabeplas yib Comodimizios

Pare medvesneniog coneadon

Loy Fadem de Infrestirocharg go |z Calcad

Paa fodas ies pandian

Reglemenit 2 iaemes pars ta Sand

Fare [odas S peddes

Regannnse oe Coml Saaviien o Frodaios v Saphat

Fara ndas = petsoat

Famacorss 53 18 Estados Lrkaos Missiot (FEUM ¢ 508 Supiomenios.
VigEiae

Caa a5 B2 pafirdas

Compand.c Hetong S8 ingmes pars 1a Sasa

Paa bedpg o partaas

ALUSALD por 6l g 52 Modfs [ denomnaende ¥ Ve ey Eepanoifes del
P RO Bl OUR S8 o G COIBE B4 calintn 08 IEGAGES £51kisigon
£ b anouns 151 B 1T 190 150y 177 S Rellaments os idomios fata fs
Ssfud ¥ 2 s procinmianss de evabnade fecra (o 2eadnE por [ Comandn
Fetiers’ parg la Pralsoodn consm Foesgos SEUIENDE pith viorgEEn e
eI SRR 5 08 o Dard 16 5350 & que 52 T ke anioulns 20
reaones X0, K inssos by €y Y55, wectionks |, 1y 10 o3 Reglaments de
inggnos. pars i Esiod e TG oo i sriules IO y FE0 82 i Ley Qeners
08 A 54 requsacs SORCAEA0S ¥ PIOteARTIATInS O8 evaluatifn rrainadas!
23F COMAD fa mportasion de ARG TEMEes Con o SATTRGIETD Sanils e Mddes
ipeds & SuAlcieer efETTRSE ¢ DAt IR que SSsin aukizades o B
EiRLEMAEL JUADOSEEL TAQORCaNAY Adantia S pve Productos Tetipéuliogs-
Swisemad CImisatn BUDGER AMMIETALSG 08 AUTIETILS ¥ Medoamaiios do
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Peea bas paceds que aphoue:

Manifestando ml conformidad de que cuando e administrador del contrato o pedido lo determine

procedents, los bienes estardn sujetos a verificacion y/o revisién, con el o

cebiendo serrechazadas si no cumplen con las condiciones establecidas.

ATENTAMENTE

b

ILSE TAYDE MARTINEZ ALVARADO

REPRESENTANTE LEGAL

SYNTHON MEXICO, S.A. DEC.V.

bjeto de valldar sus condicionesy




Synthon

INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO

FORMATO 6
CARTA COMPROMISO DE GARANTIA CONTRA VICIOS OCULTOS Y DEFE&TI‘JS {MATERIAL DECURACION ¥
MEDICAMENTOSE]}

CIUDAD DE MEXICO A 23 DE JUNIO DE 2023

£

INSTITUTO MEXICANOC DEL SEGURO EDC]{&L
PRESEHNTE i

Con relacion 5 ia solisitud de Inclusion de Marca sobre la coniratacion de LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA
ELECTRONICA No. LA-012M7B997-E115-2022 para la A{Jﬂﬂiﬂ!ﬂtﬁﬂ CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS FARA LOS
EJERCICIOS 2023-2024 (618 CLAVES) Ei suscrito ILSE TAYDE MARTINEZ ALVARADO, en mi caracter de represenianis l=gal
cuya personalidad acradito con &l testimonic notarial No.60,584, de fecha 25 DE NOVIEMBRE DE 2021, expadido por &
LIC. ADALBERTO ORTEGA SOLIS Netario Publico No. 20 DE LA CIUDAD DE GUADALAJARA, JALISCO, comparszco 3

rcembre de mi representada y declaro lo siguienta:

Manifiesto gue mi representada es SYNTHON MEXICO, S.A. DE C.V., con Registro Faderal de Conbribuyentas
NLAD31212L38 que para las parlidas ofertadas N® 780 y que de resullar adjudicados garantizamos los bienes contra
defecios de Tabricacion o vicios ocultos, realizando ls sustilucion total de los bienas defectucsos o dafiados, oensu caso,
a reponer los Bisnes porotros loles, en un plazo maximo de 10 dies hahbiles coniados a pariir de ia nolificacicn, sin costos
adicionales pars los Entes Piblicos consolidados, en los términos establecidos en ANEXO1 ANEXO TECMICE.

A5l mismao, garaniiza que los BIENES que sean considerades para canje, serd con las especificaciones bajo a3 cuslss
fueron aceptadosen el procedimiento de adjudicacién, respecio alfabricants, marca, modelo, pals de origen, registro sanitaro

ATENTAMENTE
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ILSE TAYDE MAR'I'IHEZ ALVARADD ] iy .
REFRESENTANTE LEGAL

SYNTHON MEXICO, S.A. DECV.
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Synthon

INCLUSION DE MARCA Y/T REGISTRD SANITARIO

FORMATO 10
CARTA COMPROMISO PARA APLICAR PRUEBAS (MEDICAMENTOS)

CIUDAD DE MEXICO A 23 DE JUNIO DE 2025

INSTITUTO MEXICAND DEL SEGURO SOCIAL
PRESENTE

Con relacion a la solicitud de Inclusién de Msrca sobife la contratacion de LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL
ABIERTA ELECTRONICA No. LA-012M7B997-E115-2022 para la ADQUISICION CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS PARA
LOS EJERCICIOS 2023-2024 (518 CLAVES), quieh suscribe ILSE TAYDE MARTINEZ ALVARADO, con las facuitades que iz
empresza denominads, SYNTHON MEXICO, S.A. DE C.V., me oforga, manifiesto lo siguients:

Encaso de gus mirepresentada resuite adjudicads en el presente procedimiente de Contratacian de LICITACION PUBLICA
INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA No. LA-D1ZM7B297-E1156-2022 para ia ADQUISICION CONSOLIDADA DE
MEDICAMENTOS PARA LOS EJERCICIOS 2023-2024 {618 CLAVES} se compromelera 2 realizar, cuando asl se considers
necesario y a salicitud del adminisirador de! contrato, sin costo alguno, 2n un plazo no mayor 2 cinco diss habiles posteriores s e
notificacion de la sefictiud, |=5 prusbas que gcorediten la correspondencia de ios resultadss con las sspacificacionss, calidad d=i
insumo y valores indicados  en la Fammacopea de los Estados Unidos Mexicanos, elaboradospor un laboratorio ds prusbas
Tercero Auldrizade” por la COFEPRIS. obligéndose = hacer entrega del resullads de lss mismas en un plazo no mayor 2 dos

dias habiles postariores a susmisién.

ATENTAMERNTE
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ILSE TAYDE MAR[TINEZ ALVARADQ
REPRESENTANTE LEGAL
SYNTHON MEXICO, S.A. DE C.V.
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SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
REGISTRO SANITARIO No.
055M2023 SSA
Ho. DE SOLICITUD
213300404D0207

Con fundamenio en el Articulo 4° parrafo cuslro, 8, 14 y 16 de Ia Consiitucion Polilica de los Esladas Unidos Mexlcanas; 2 fraccian Xx1 Y X3V
de la Ley Orgénics de 1s Administracion Piblica Federal; Articulo 1%, 3 Fracciones |, 3041 y XXVill, 4 fraccidn M, 13 insiso A dreccidn X, X, 17 bis
fracoisn 1V, 84, 104 bis, 107, 204, 221, 222, 223, 368, 311, 376, 376 bis y 303 de la Ley General de Sglud; 1, 2,3 y 15 de la Ley Federel ce
Procedimianto Administratve; 1, 2 Inciso © fraccidn ¥, 15, 38 y 37 dal Regiamento Interor de Iz Secretaris de Satud; 1, 2, 153,167, 168, 170,
172, 173, 174, 177, 178, 184, 185, 188, 187, 188, 188 y 100 dol Reglamento de Insumes para la Salud; 1,3 faction | inciso b}, fraccian Vil y X,
4 fraccion incisa C, 11 fracticnes VI, X1 v 4 fraccin | de! Reglamento de i Comisidn Federal para la Prolecoion conlrs Riesgos Sanilanos, o2

le QTORGA ol presente Registro Sanitario:
Synihon Chile Lida,
El Castano No 145, Lampa, Sanfiago, D000, Chie.
CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Denominacion Distintiva: IﬁEElNTE:!NE\r'
Derominacian Sengrica; Bugammardsx
Clasificacian Artlculo 226 LGS, I .
Forma Farmacdulica: Solucidn
Fabricanie del Férmaca

Synthon, 5.1.0.

Bmasks 32/8p.597, 678 01 Blansko, Repiblics Theca.
Fabricante de! Medicameanto:

Wassarburger Arzneimiiziwerk GmbH

Herdersirasse 2, Burgerfeld, Wassarburg A Inn, Bavaria, 83512, Alemania.
Acondisionzdo port

Envase primariao y sacundano:

Wasserburger Azneimitehwerk GmbH

Herdarstrasse 2, Burgarield, Wassarburg A fnn, Baverz, 83512 Alemania.

Envass secundario:
GE Pharmecsulicals Lid,
Industrial zona, “Chekanitza-South® ares, 2140 Eotevgrad, Bulgans.

SVUS Phamma a5, .
Smelanovo nabiadi 1238/20s, 500 02, Hradsc Krdlove, Repiblica Checa.

Distrihukio por
Synthon México, SA de CV. o _
Periférico Sur No. 8565-A, Badega No. 2. Col. El Mante, CP. Wﬂmmpaqm, Jafisco, Marza.
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Impartador y Representants Legal;

Synthon Mexico, S A de CV.

Periferico Sur No, BS85-A, Bodega No. 2, Col, Bl Mante, C P, 45809, Tlaguepsque, Jaliscs, Méwso,
Unidad de Farmacovigiianeia:

Synthon México, S.A. dg GV,

Pariférico Sur Mo, 8565-A, Bodega No. 2, Col. £ Mame, G P, 45609, Tlsqguepaqus, Jalisco, Mexin,
Fecha e expediciin 28 de febrero de 2023
Fecha de vencimisnio: 78 de febrom do 2098
Prasenlaciones:

Caja de carfon con 10 frascos ampyia con 2 mb e instruciive anexo.

Envazs pare Solucidn:

Frasco smpula de vidrs oo L
Vida (il 24 meses, debizndo expresar &l afo con ndmero v shmes con felra
Indicaciones Terapeuticas: Revierde ¢l blogueo neuramuscutar inducido por tocuronio o Yecurenio, Fara 13 poblacitn pedidiine:
solamente esta recomendado para la reversién rufinaria del blogueo indutide por rocuronio en nifos ¥
adolescentes.
Confraindicasiones: Hipersensibilidad a la sustancia scliva p a cusiquiera de los excipientes, embarazo y laclancia,
Farmula
100 mg/ mL
E! Frasce dmpula contiene:
Farmaco: ;
Sugemimadex sadico 215000 mg " L
T Equivalente 2
Sugammades 200.000 mg L _ .
Aditivos: ;
reido clorhidrico oS 1M Para gjesle do gH 73,
[Hidrsido de sedio o} M. Para sicle e aH 7
_.“ Hitrdg eno. 5 AiFar o o provesn 32 lebeaie
hguz para 1a febricasion de inyectables 2000 ML o ) )

Vis de adminisiracion: Infravenosa
Consideracion de usor inyeciable

{}t\.‘:WﬁEﬁﬂﬂu‘S al Registror
Deberan confinar el plazo de caducidad tentative con estudios de estebilidad & lergo piazo, conforme al. gpmer A3 de b
NOM-073-S341-2015, Estebilidad de Tarmiaces y medicamentos, asi como dé remedics herbniam iramits dz
modificasion que somsia g esta Comision.
Ei' fiular dal presente registro sanitario debars de mantener vigente el Cerlificado de Busnss Fr&:tcgﬁdr-' Fahncac.on duranie [a

vigencis del regE&*.ru saniiaris qus =6 oloiga on esle aclo G

L}* CAS-DEAPE
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Las condiciones sanitardas del Producto 2l qus hace referencia e presenle aulorizacion podran ser verficadas en cualguier
momento por |3 autoridad sanfaria. Lo anterior de conformidad con o5 arifculos 17 Bis fracciones 1V y VI, y 378 de fa Ley Genersl
de Safud; 1, 2, 13y 18 Fraccion Il da ia Ley Federal de Procedimienio Administrativo 2 fraccion Hll, 218, Frageion ). G., 220
Fracciones ill y Vi del Reglamento de Insumos para 2 Salug.

Ansxes: 38

SUFRAGIO EFECTIVO, NO REELECTION
DIRECTOR EJECUTIVO DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS

JOSE
Con Wndaments &h b dispunsts por & erlicda DECIMO PRIAERO 4=t Acue opura!jue es datenan les facutades qua o senalan, enios Chgarsos Adminithiatves g an al
mismy 5 indican de |z Comision Faderal pera ba Prolanciin contrz i sos Badharos, piblicats en o Diano Ofidal de ks Pederaciin o] 7 de abrl ¢z 2010,

:-.1-3r¢1=1uia15}¢5n§
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Synthon

INFORMACION PARA PRESCRIBIR AMPLIA

1. DENOMINACION DISTINTIVA
DESlﬁTUNE‘F

2. DENOMINACION GENERICA
Sugammadex.

3. FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION

g} Forma farmacéutica; Solucién {inyectable).

- B g, g ———
B Pemae TR P i e
Sl ':i":'_?:;:'."_’., s O
=t - -3ada frasco viatcontiene: = . 5 oo F
Sugammadex {octasddico) equivalente a: 200 mg g SR A
d:%ugammad(mc - “u- __L_" 77 FED. it n B '
s B amlET slez o
Vehiculo cbp 2mlL =4, JR5EIRA Mﬁi’fiﬁmﬁﬁ L
] [l
¥ b ) & - - J %
Solucion clara y de incolora a ligeraments amarilie. El pH esta enfre 7 v:8 ¥ 15 ospiglalidad esta.glre.300 vy -

500 mOsm/kg
4. INDICACIONES TERAPEUTICAS

Revierte 2l blogueo neurcmuscular inducido por focuronio d vecuronio.

Parz |a poblacién padistica: el sugammadex solamente ssid recomendade para la reversion futinaria del
blogueo inducido por roctronio en nifios y adolescentes.

5. FARMACOCINETICA Y FARMACODINAMIA

Los par&metros fammacocingticos del sugammadex se calcularon de la suma total de las concentraciones
dal compleic no unido y complejo unido del sugammadex. Los pamametros farmacocingticos como
depuracién y volumen de distribucidn se asume que son el mismo tanto para el complejo no unids como 2l
compleie unido de sugammadex en sujetos anestesiados.

Distribugitn; El volumen de distribucion en estado estsble del sugammadey es aproximadamentes 11 2 44
litos =n pacientes adultos con funcidén renal nommal (con base en analisis farmacocinglico no-
compartimental, convencional). Ni el sugammadeax ni el complejo de sugammadex y rocuronio se unen g fas
proteinas plasméticas o sritrocitos, como se muestra in vitro usando plasma humano masculino y sangre
total, El sugammadex exhibe cinética lineal 2n el range de dosificacion de 1 2 16 ma/kg cuando se administra
como una dosis en bolo IV,

Metabolismo; En estudios ciinicos y pre-clinicos no s& han cbservado metabolitos de sugammadex y sdio
sz observe |a excrecion renal del sroducto sin cambio como fa ruta de eliminacién,

. ! - e
Eliminacién: En paclentes adultos aneslesiados con funcidn renal normal la vida meds iy e glifinacion ds
sugammadex es alrededor de 2 horas y la depuracién plasmética estimada es alr _,rﬂ;l,'ﬂé’ 84 mlfmin. Un
sstudio de balance de masas demostrd que > 80% de la dosis se excretd en un plazode 24 horas. EI 95%

L“'L‘ -
o

SYNTHON MEXICO S.A. DE C.V. | www.synihon.cam
Pariléricn Sur No. B565-4 Bodega No. 2 | Gol i Mants C,P. 45609 Tlaguepagus, Jafisea, Méxice | Tel. (33 3188-2002 |
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Synthon

INFORMACION PARA PRESCRIBIR AMPLIA

de 1=z dosis se excretd =n la orina, de iz cus! por lo menos el 85% podia atribuirse al sugammadex sin
cambics. La excrecin en las heces o e aire exhalado fue menor de 0.02% ds !a dosis. La administracion
de sugammadex a voluntarios sanos resultd en aumento de la eliminacidn renal del complejo con recurenio.

Pohlaciones especiales:

Pacisnies con edad avanzada e insuficiencia renal: En un estudio farmacocingtico que comparabs pacientss

con insuficiencia rena! severa con pacientes con funcién renal normal, los niveles de sugammadex en
plasma fueron similares durante la primera hora después de la dosificacion y de alll en adelanie los niveles
disminuyeron mas rapido en el grupo control. La exposicion fotal a sugammadex se prolongd, conduciendo
3 una exposicion de 17 veces mas alta en pacientes con insuficiencia renal severa. Concentraciones bajas
de sugsmmadex son detectables durants al menos 48 horas después de la dosis en pacientes con
insuficiencia renal severa,

En un segundo estudio que compara los sujstos con insuficiencia renal moderada o savera en sujeios con
funcion renal normal, 2! aclaramiento de sugammadex disminuyd progresivamente y tiz se prolonga
progresivaments con fa disminucién de la funcibn renal La exposicion fue 2 veces y 5 veces mayor en los
sujetos con instficiencia renal moderads y severa, respectivamente. Concentraciones de sugammadex ya
no eran detectables més alld de 7 dias después de |z dosls en pacientes con insuficienciza renal severa.

A continuacién, se presenta un resumen ds los parameiros farmacocinéticos de sugammadex esfratificados
por grupo de edsd y funcidn renal:

Caracteristicas de pacientes selecios Parametros PK previstos {CV*%]
P = vi Volumen de Vida media de
Fanelén renal (depuracion de Depuracion en 2
Demografia creatinina Ln rr:thnin] m?..r'rnin (CV) d{n{n‘h::;ﬁhr;: Ejmd“ Eﬁ;ﬂ;ﬂ::l{?;:}m
Morrmal 100 25 {22) 12 2 {21}
Adultos Leve 50 81 [Z2) 13 4 (22)
40 =fios 75 kg | Dafada Moderade 30 31 (23) 14 6 (23)
Sevaro 10 8 (22} 14 19 24)
MNormal 80 75 (23} [ ‘ 12 2421)
Geridtricos Leve 50 51 (24) 13 3 {22)
7Eafioe 75ka | Dafisdo Moderado ag 31 {23) 14 8 [23)
Severc 10 g (22) 14 18 (23
Mormal g5 77 (23) g 2 (22)
Adolescentes Lave 48 44 [23) 10 3 {22
t5afios 56 kg | Daflado Moderads 28 27 (22) 10 5(23)
Severo 10 B (24} i1 17 {23)
Mormal 51 37 (28) 4 2 {20}
Nifios Leve 26 19 (22) 4 3 (22)
7 anios 23 kg Cariado Moderado 15 11 {22 I S T— R T
Severg 5 3 (23 T B ot asemmimo CIRIEY ]
= CV = Coeficiente de variacion. kr* “.h_.- : ‘;'-; e Res %
T e ey
A e bl e

Génerp: No se obsenvaron diferencias por genero.

SYNTHON MEXIGO S.A. DE C.V. | wwuw.synthon.com TSN "
Pesifarico Sur Mo, 8565-4 Bodega No. 2 | Col. I Mante C.P. 45608 Tlaguepagus, Jalisey, Mixica Y Tal135) 318
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Synthon

INFORMACION PARA PRESCRIBIR AMPLIA

Razz: Er un estudio en sujelos sanos japoneses y caucasicos no se observaron diferencias clinicamente
refevantes en los parémelros farmacocingticos. Evisten datos {imitados que no indican diferencia en loz
parametros farmacocinéticos en sujelos de raza negra o afrcamericana.

Peso corporal: El andlisis farmscocinélico de la poblacién de pacientes adultos v ancianos no mostié
relacion clinicamente relevants entre la eliminacidn y el volumen de distribucian con el peso corporal,

Propiedades Farmacodinamicas

Grupo Ermaco-terapéutico (Codign ATC): VO3AB3S.

Mecanismo de sccidn: Ef sugammadeax es un modificado de ciclodextrina gammea qus 25 un agente selestivo
de union a! relajante. Forms un complsjo con los blogueadores neuromusculares recurcnio o vecuronio en
gl plasma vy por Io tanto reduce 1a cantidad del bloqueador neuromuscular disponible para unirse a ics
receptores nicolinicos en la unidn neuromuscular. Esto resulta en Iz reversién del blequee neuromuscular
inducido por rocuronio o vecuronio,

Efectos farmacodinamicos: El sugammadex ha sido administrado en dosis que oscilan entre 0.5 mg/kg a 16
mg/kg en estudios de dosis-respuesta de blogueo inducido per rocurorio (0.8, 0.9, 1.0 ¥y 1.2 ma/ka de
bromuro de rocurcnio con y sin dosis de mantenimiento) y del bloqueo inducide por vecurcnio (0.1 mgikg
bromuro de vecuronio con o sin dosis de mantenimients) a diferentes intervalos de tiempo/profundidad del
blogueo, En eslos estudicos s2 obsenvd una clara relacién dosis-respuesta,

Eficacia clinica y sequridad: El sugasmmadex pusde ser administrado a diversos intawa’mslde tiempo
después da lz administracion da! bromuro de recuronic o vecurenio,

Reversidn des ruting — blogueo neuromuscular profundo: En un estudio pivate los pacientes se asignaron &l
azar al grupo de rocuronio o vecuronio. Después de 1a Gltima desis de rocuronio o vecuronio, en 1-2 PTCs,

se administrs 4 mglkg de sugammadex o 70 meg/kg de neostigmina de manera aleatoria. El tiempo de inlcio
desde la administracidn de sugammadex o de necstigmina hasta la recuperacion de la proporcion TafTs &

0.8 fue el siguiente:

Tiempo transcurrido (en minutos) desde la administracién de sugammadex o negstigmina en blogueo
nesuromuscutar profundo (1-2 PTCs) después de administrar rosuronio o vecuronio para ba recuperasicn de

la proporcitn Ta/T1 2 0.8,

Regimen de tratamisnto
Haquesidce o Sugammadex {4 ma/kg) | Neostigmina (70
Rocuronio
N 37 37
Mediana {minutos} 27 40.0
Rango 1.2 —16.1 13.3—145.7 =
Vecuronio v 2 I:_::-f;._“‘ _G it
] 47 36 el
Mediana (minutos) 33 40.9 e -
| Rango 1.4 -6B.4 4603127 S e
Reversion de rufina — blogueo neuromuscular medsrado: En ofro estudio pivote sé-asignaron pacientes

sleatoriamente al grupo de rocuronic o veguronic. Despuss de la admin’.sh*aniﬁgﬁ;:h tiltima dosis d=

s

A T L |
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rocuronio o vecuronio, a la reaparicién de Tz, se administraron 2 mg/kg de sugammadex o 50 mealkg de
neostigmina de forma aleatoria. El iempo transcurrido desde el inicio de la administracion de sugammadex
o neostigmina para la recuperacion de la proporcion Ta/Tq a 0.© fue el siguisnte:

Tiempo transcurrido (minutos) desde la administracién de sugammadex ¢ neostigmina & 12 regparicion de
T» despusés de administrar rocuronio o vesuronio para la recuperacicn de fa proporcion T4T12 0.8

o Régimen de tratamiento
Blogueador neuromusciar Sugammadex (2 mg/ka) | Neostigmina (50 m cgikg)
Rocuranio
N 48 45
Mediana {minutos) 1.4 17.6
Rango 08-54 3.7-10638
Vecuronio
N 48 45
Mediana {minutos) 24 18.9
Rango 12-642 29-762

La reversitn producida por sugammadex del bloguen neuromuscular indueido por rocuUronio s& compard con
\a reversian por neostigmina del bloqueo neuromuscular inducido por cis-atracurio. En la Teaparicion de Tz
ce zdministrd una dosis de 2 mg/kg de sugammadex o 5C mcglkg de neostigmina. El sugammadex
properciond una reversién més rapida del bloqueo neuromuscular inducide por recuronio comparado con la
reversion de neostigmina del blogueo neurcmuscular induside por cis-atracurio:

Tiempo {minutos) iranscurrido después de la sdministracién de sugammadex o neostigmina hasta la
reaparicion de Tz después de rocuronio o cls-atracurio para recuperar la proporeion T4#T1 2 0.8,

Régimen de tratamignto
Bicgueador neuromuscuiar | Rocuronio y Sugammadex Cis-atracurio y Neostigmina
{2 mgl/kg) {50 meglkg)
N 34 ag
NMediana (minutos) 189 72
Rango 0.7 -6.4 42282

Para reversién inmedista: El fiempo para la recuperacion de! blogueo neuromussular inducide por
succinilcolina (1 mo/ka) se compard con el tiempo de recuperacion inducido por sugammadex (18 mgfka, 3
minwios después) de! blogueo neuromussular inducido por rocuronio (1.2 mg/kg).

Tiempa transcurride (minutos) desde la administracion de rocuronio y sugammadex & sﬁbci:ﬁ!mi'ma‘p’a;sﬂa
= EL T EEE

L A
s L

recuperacian del T+ 10% T e etk
o gl SUR TR | 52 044 et ot
k" .J-- g e ! - a s .
Régimen de tratamiento  h, - .~ =T TR W
Blogueador neuramuscular | Rocuronio ¥y Su mmadex - o R i,
{1531'11911!5;} Suocinflecl ; i"ab: L '.‘- 4_-" +
N 55 vt 18 ca Wia sk EE;:;'-F' SR R
Mediana {minutos} 4.2 BT o i .
Rango 35-7.7 3705 a0 )
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En un andlisis combinado se reportaron los siguientes fismpos de recuperacion para 16 mo/kg de
sugammadex después de 1.2 mglkg de bromuro de rocuronio:

Tiempo transcurrido {minutos) desde |z adminisfracion de sugammadex = los 3 minutos después del
rocurcnio para recuperar | proporcion TéT12 0.8, 0.8 0 0.7.

TdT1a09 | TgT1a0.8 | TyT1a0.7
N 85 g5 B5
Mediana (minatos) 1.5 1.3 1.1
Rango 0.5-14.3 0.5-62 0.5-3.3

Insuficiencia renal: Dos estudios abierios compararon la eficacia y seguridad de sugammadex en pacientes
quirdrgicos con y &in insuficiencia renal severa. En un estudio, sugammadex fue administrade después del
hiogues inducido con rocurcnio en 1-2 PCTs {4 mg/kg; N=88). En &l ofro esiudic, sugammadex fue
administrade zl reaparecer Tz (2 malkg: N=30), respectivamente. La recuperacion del bleguss fue
modestamente méas prolongada para los pacientss con insuficiencia renal severa, en relacidn con los
pacientes sin Insuficiencia renzl. No se reportd blogueo neuromuscular residual ni recurrencia de! mismo
para los pacientes con insuficiencia renal severa en estos estudios,

Efecios_en &l interva Tc: En tres estudios clinicos (N=287) sugammadex solo, sugammadex sn
combinacion con rocurcnio o vecuronio ¥ sugammadex en combinacian con propefol o sevofiuranc no fue
asociado con prolongacién QT/QTe clinicamente relevante. El ECG integratio y” Wﬂﬁﬁﬁﬁﬁs
arversos de sstudios de fase 2-3 apoyan esta conclusidan. e ‘«IZ 'IL o] “"'“1 -*\’__ s

- M .1
) I N - " ] F:.L-. @y
Hipersensibilidad a la sustancia activa o a cualquiera de los exc{pienr&s 1wy belantio | -

ss%mar %] b= ,,1! }ﬂGm_“ i

6. CONTRAINDICACIONES

7. PRECAUCIONES GENERALES

Monitorep de is funcién respiratoria durante ia recuperacion: El soporte "uenﬁia[uriwa@bﬁgatmm
pacientes hasta que Ia respiracion espontanea sea restablecida sdecuadamente después de la reversian
de=l bloques neurcmuscular, Aun si |2 recuperacion del bloquen neuromuscular es completa, el use de otros
medicamentos en &l pariodo perl y post operatorio podrian deorimir la funcién respiratoria y por fo tanto
podria reguerirse de scporte verdilatorio. Ei blogqueo neuromuscular puede reaparecsr después de |a
extubacién, por ko que debe proporcionarse ventilacion adecuads.

Efecto sobre [s hemostasia: En un estudio en voiuniarics, las dosis de 4 ma/kg y 16 mg/mg de sugammadex
resultaron en prolongscion media maxima de 17 y 22% 2n el liempo de tromboplasiing parcial aclivada
{TTPa) respectivamente y 11 y 22% el tlempo de protrombina (TF) respeciivamente, Esta prolongacian
mediz limitada de TTPa y TP fue de corta duracion (= 30 minutos). De acuerdo a Iz base de datos clinices
{n=3513) no hubo efectos clinicamente relevanles de sugammadex solc o en combinacidén con
anticoagulantes en la incidencia de complicaciones de sangrade peri o post-operatorio.

En un esstudio especliico en 1,184 pecientas guirlrgicos gue fusrcn tralados E:uncurgjtantemggtﬂ con U
anticoagulants, se observaren aumentos pequefios Yy transitorios en TTPa y JFO{INR) &stciade con
sugammadex 4 mg/kg, lo que no se traduce en un aumento del riesgo de sannmﬂaﬂm -slgammadex en
comparacian con tratamiento habitusl

AAE
i s
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En experimentos in vilro se observaren prolongacion de TTPa y TP cuando se combind sugammadex con
antagonistas de la vitamina K, heparina no fraccionada, heparinoides de bajo peso malecular, rivaroxaban
y dahigatran. Considerando la naturaleza transitoria de ia prolongacién limitada de TTPa y TP causada por
el sugammadex solo o scbre estos anticoagutantes, resuita improbable gue sugammadex tenga un riesge
incremeantado de sangrado, Dado que el riesgo de sangrado no se ha estudiado sistematicamente con
sugammadex dosis mas alitas que 4 mglkg, fos parametros de coagulacidn deben ser monitoreados
cuidadosamente de acuerdo con la practica clinica habitual en pacientes con coagulopatias conocidas ¥ en
pacientes que usan anticoagulantes que reciben una dosis de 16 mgfkg de sugammadex.

Reaparicién de blogues neuromuscuiar: En estudios clinicos con sujetos tratados con rocuronio 0.vesuronio,
donde se sdministrd sugammadex ufifizando una dosis marcada para la profundidad de! blogues
neuromuseular (N = 2022), se observt una incidencia de 0.20% para lz2 recurrenci= del dlogqueo
neuromusaular con base en el moniteres neuromusculzar o pruebas clinicas, El usc de una dosis mas baja
que las dosis recomendadas pueden conducir a un mayor riesgo de recurrencia del bloguee neuromuscular
después de Iz reversion inicial y no se recomienda. '

Tiempos de espera para la re-sdministracion de blogueadore s-despuésdeia TEVErS!
cor sugammadex: Re-administracién de rocuronio ¢ vecuronio despues -ds,léi_rﬁ#gfﬁlép;y} Hath E

mgfkg de sugammadex): i

L]
I

Tiempo de espera | NMBA y dosis que se va a administrar i "y PR A
5 minutos 1.2 rocuronio T it e
ol g a — j:is.q{ca. farilen Gonzajpz aics

0.6 mg/kg rocuronio &

4 horas 0.1 mgfkg vecuronio

£uando se administra 1.2 mg/kg rocuronio dentro de 30 minutos después delaTeversién con sugasir
lz aparicion del blogueo neuromuscular se puede retrasar hasta aproximadamente 4 minutes y la duracidn
del bloguen neuromuscular se puede acortar hasta aproximadaments 15 minutos.

Con basa en &l modelo FG, el tiempa de espera recomendado en pacientes con dafio renal leve o moderada
para re-administrar 0.6 mg/kg de racuronio © 0.1 mgfkg de vecuronio después de la reversion de rutina con
sugammadex debs ser dz 24 horas. Si se requiers un tiempo de espera més coro, fa dosis de rocuronio
para un nuave bloqueo neuromuscular debe ser 1.2 mg/kg.

Re-administracién de rocuronio o vecuronio después de la reversion inmediata {15 mg/kg de sugammadex).
Para casos muy raros en donde se pudiera requerir esto, s sugiere un tiempo de espera de 24 horas. Siss
reguizre el blogueo neuromuscular antes de que haya pasado &l iempo de espera recomendado, se debs
usar un agente bloqueador neuromuscular no-esteroideo. El inicio de accidn del agente de bloquec
neuromuscular despelarizente pedria ser més lento que lo ssperade, porque una fraccion sustancial de
receptores nicotinicos post-sindplices todavia podrian estar ocupados por el agente de bloqueo
neuraomuscular.

La aczion del agente de bloguec neuromuscular despolarizante podria ser mas lenio gque o esperado,
porgue una fraccitn sustancial de receptores nicotinicos post-sinapticos fodavia podrian ester ocupados por
el agente de blogueo neuromuscular,

Insuficienciz renal El uso de sugammadex en pacientes con insuficiencia renal 3werau‘t&§uyem;qéquelsas

que reguieren didlisis no esta recomendads. T oy
o O ds

e
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Interaccién debido a la duracién de! efecto de rocurenio o vecuronio: Cuando se usan productos medicinales
gue potencian el bioqueo neuromuscular en el periodo postoperatario, debe ponerse especial atencion a la
posibifidad de reaparicién del blogueo neuromuscular. Por favor refiérase al insiructivo de uso de rocuronio
o vesuronio para una lista de medicamentos especificos que potencian el biogueo neuromuscular, En caso
de que se observe reaparicién del bloqueo, el paciente puede requerir da ventilacién mecénica y da re-
administracion de sugammadex (ver dosis y via de administracion).

Interacclones nciales:
~» Interaccicnes por caplura:

Debido 2 la administracidn ds sugammadex, ciertos medicamentos podrian ser menos efectivos debido 2
una disminucitn de las concentracionas piasméticas (jibres} (ver interacciones medicamentosas y de olo

gensro). -

:’.d':"- eyl :
Si dicha situacin es observada, se fe recomienda al medico co ?@p?arl Ia- [y
medicamento, 2 administracién de un medicamento terapéuticamente eqaivaleris (preferjblement
clase quimica diferente) y/o sin intervenciones no farmacolbgicas segin apropiado,

b T L LT
B n T b b

* Interacciones por desplazamisnio:

e s a Ty s
Debido a ia administracion de cierics medicamentos después del JEES* _a_ }eﬁa&m%ﬁegé el To
o vecuronio podrian ser desplazados del sugammadex. En la actualidad, se esRemm gue, $8, prefemisn
interacciones de desplazamignto sdlo con unas pocas sustancias fermacolbgleas. Como conssgusncia
podria observarse la reaparicién del bloguen. En esta situacion el paclente tiene que ser ventilado. La
administracion del medicamento que caust &l desplazamiento debe suspenderse si se adminisira por
infusién. En situaciones en las gue las interacciones por un potencisl desplazamisnic puedan ser
anticipadas, los pacientes deben ser monlforeados cuidadosamente por signos de reaparicion del blogueo
(aproximadamente hasta 15 minutos) después de Iz administracion parenteral de otro medicamento ccurrida
dentro de un periodo de 7.5 horas después de la administracién del sugammadex.

Anestesia figerz; Cuando el bloguec neuromuscular se revirtié intencionaimente en k2 anesiesia leve en
ssiudios clinicos, ocasionalmante s& notaron signos de anestasis ligera (movimiento, tos, muecas y succion
del tuba traquesal). Si =l bloqueo neuromuscular es revertido, mientras que la anestesia confinua, deben
darse dosis adicionales de anestésica yfo opicides segln esté indicado clinicamente.

Bradicardia Marcada: En raras inslancias, s ha observado bradicardia marcads minutes después de iz
adminisiracién de sugammadsx para reversion del bloquen neuromuscular. Se han reportado casos aislados
de bradicardia con paro cardiaco. Los pacientes deben ser estrechamente monitoreades por cambios
_hemodinamicos durante y después de ia reversion de! blogueo neuromuscular. Sg debe edministrar
tratamisnio con agentes anticolinérgicos como atropina si se observa bradicardia clinicamente significativa,

Insuficiencis hepalica: El sugammadex no s metabolizado o excretado por el higado, per consiguisnts, na
se han realizado estudios dedicados en pacientss con insuficiencia hepatica. Los pacienies con insuficiencia
hepatica severa deben ser fratados con gran precaucidn, En caso de gue g insuficiencia hepatica ss vea
acompafada por coagulopstia, favor de revisar la informecion respecloala hemnstaﬁla; -5
O Pt
t'E:i[‘ LR
Uso de una Unidad de Cuidado intensiva (UCH): Sugammadex no ha sido invﬁﬁg@*-ﬁ‘n pacientes gus,
“l

-

recibizron rocuronio o vecurcnio en UCL RSN \
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Uso de agentes para revertir el blogueo neuromuscular diferentes de rocuronio o vecuronio: Sugammadex
no debe ser usado para revertir el blogueo inducido por blogueadores neuromusculares no esteroideos
tales como k2 succinilcoling o compuestes ibenzilsoguinolinicos. Sugammadex no debe ser usado para
revertir f biogqueo neuromuscular inducido por blogueadores neuromusculares esteroideos diferentss del
rocurcnic o vecurchio, ya gue no hay datos de eficaciz y seguridad para estas siluaciones, Existe
informacidn limitada para la reversién de! blogues inducido por panouronio, por o gue se 2conseja no usar
sugammadex en ests situacion.

Recuperacién lenta: Las condiciones asociadas con el iempo de circuiacion prolongade come enfermedad
cardiovascular, edad avanzada (ver dosis y via de administracion) o estado edematoso (sl deterioo
hepalico severo) pueden estar asociadas con tiempas largos de recuperacion.

Hipersensibilidad al formaco: Los clinicos deben estar preparados ante |2 posibilidad de reacciones de
hipersensibilidad al farmaco {incluyendo reacciones de anafilaxia) y tomar las precauciones necesarias. (ver

reacciones secundarias v adversas).

con unz dista co a de sodio: Cada mL de Iz solucitn contiene 8.7 mg de sodio. Una dosis

de 23 mg de sodio se considera esencialmente "libre de sodi”, Si se necesita sdministrar una solucion de
mas de 2.4 mL, ésta debe lomarse en consideracién para los pacientes con dists coptolada de sodia ..
! 145 pymen R RIETR R

imaria. ey, Cm A 2

Efecto sobre {a capacidad para conducir vehiculos y operar ma

DESINTUNEV® no tiene influencia conocida sobre la capacidad pa é_q?ldl'a,cir '_-.{}ub_:!iz;*:;:l m?ﬁ%ﬁiaé-'-a ;
?* Lo L PR LLZa 7y

WiarilemGonzalez

Embarazo: No se tiznen disponibles datos clinicos sobre exposicitn dirante el emBarazo para sugagimads?.
L os estudios en animales no indican efectos dafiinos directos o Inditectos gon .respecto-a! epbarazo,
desarrollo fetal, pario o desarrollo postnatal. Debe lenerse precaucién cuando se adminisire sug
2 mujerss embarazadas.

8. RESTRICCIONES DE USC DURANTE EL EMBARAZO T?I;..&A l).é

| aciancia: S& desconoce si sugammatex se excreta en Ia leche matsima humana. Los estudios en animales
han mosirado excrecion de suganmymadex en la leche materna. En general la absorcisdn oral de ciclodextiings
=z haja y se anticipa que no hay efectos en nifios gue se amamantan posterior 2 I8 administracién de una
dosis (inica s mujeres en periodo de lactancia. S= debe tener precaucién cuando se administra sugammadex
a una mujer amamaniando 5 un bebg,

8. REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS

La seguridad de sugammadex se ha evaluado en 3,518 sujetos Unicos a fravés de una fase agrupada base
de datos de seguridad I-lll. En el subconjunio del grupo de ensayos confrolados con placebo donde los
sujetos recibieron anestesia yfo agentes blogueadores neuromusculares (1,078 exposiciones sujetas =
sugammadax en comparacién con el placebo 544), Ios siguientes eventos adversos occumrieron sn = 2% da
los sujetos tratados con sugammadax y por lo menoe el doble de frecuencia en comparacion con el placebo:

Porcentaje de exposiciones de los sujetos gue recibieron anestesia vo agentes blogueadares neuromussufares
en estudios acumuladeos fase |-l controlados con placebo con reaccionss adversas con incldencia = 2% v 2!
menoz el doble de frecuencia en comparacion contra placebe

S aty
. YT et b

T‘n_{lﬁi'_. e
T
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Sugammaday | Placeh

Clasificacién Organo Sistema Reaccion adversa {%Ti-lm 73 =5 &

(sOCy (Término preforida - PT)* 2 ""5“% )
Complicacién de las vias respiratonas 4 0

Lesiones trauméticas, intoxicaciones y poL SREEEd
complicaciones de procedimiantos Complicacion de |a anestesia 3 <1
terapauticos Hipotensian por proecedimisnto 3 P
Complicacién de una intervencion 2 1
Trastarnos respiratorios, toracicos y

mediastinicos 108 5 2

* Terminologia MedDRA version 23.1
Descripcién de las reacciones adversas seleccionadas

En los estudios ciinicos, &l investigador informd términos de complicaciones derivadas de |a anestesiz o
cirugia y se agruparon abajo en las categorias de reacciones adversas, incluyéndose lo siguiente:

Complicacién de las vias respiratorias por anestesia: Complicaciones de ias vias aéreas por anestesis
inciuyen resistencia contra el tubo endotraquesl, los, resistencia leve, reaccion de excitacidn durante Iz
cirugia, tos durante el procedimiento anestésico o durante [z cirugla, o respiracion (la respiracion espontanes
del paciente, procedimiento anestésico relacionadae),

Complicacién de la anestesia; Las complicaciones de |a anestesia, indicativas de la restauracién de Iz

funcian neuromuscular, incluyen movimiento de Ias extremidades del cuerpg o tos durante of procedimienio

anestsico o durants la cirugla, hacer muecas o suecién en &l fubo andg:/l;‘aqugal_t | ey EAETER G
AANE g itd ey

Ul PG rEad |,
Complicacién de una intervencién; Complicaciones de una Inte -incluyen ‘fos, taguicardia, -
P R

bradicardia, movimientos y aumento de la frecuencia cardiaca.

Shee BT FRL A5 LS e
Recurencia de bloqueo neuromuscular; En estudios ciinices con sije gg]@%'p@ﬁ nie 0 v

donde s= adminisird sugammadex utiizando una dosis marcada {paz" a.ﬁé%iﬁé
neuromuscular (N=2,022), se observé una incidencia de 0.20% | para Iz recurrencia loques ,
nsuromuscular con base en &l monitoreo neuromuscular o evidencia ciffiica, o

e e L

eaccionas de hi ensibilidad al farmaco: Las reacciones de hipersensibilidad, incluyends anafilaxiz, han
ocurfido en slgunos pacientes y voluntarios. En los estudios clinicos, estas reactiones se reportaron de
manera poco frecuents y para los reportes posteriores de la comercizlizacidn |2 frecuencia es desconocida,
Estas reacclones variaron desde reacciones aisladss en piel a reacciones sistdmicas graves {comz
anafilaxia, shock snafiléctico) ¥ han ccurrido en pacientes sin exposicidn previa a sugammadex. Los
sintomas asociados con estas reacciones pueden incluir rubsefaccibn, urlicaria, erupcion eritemaioss,
hipotensign {severa), taquicardia, lenguz hinchada, inflamacion de faringe, broncoaspasmo y evenios
obstructivos pulmonares. Las reaccionss de hipersensibilidad severas pueden ser faisles.

Informacitn sobre los voluntarios sanos: Un estudio alestorizado, doble ciego examiné iz incidencia de
reacciones de hipersensibifidad a f3rmacos en voluntarios sanos que recibieron hasta 3 dosis repelidas de
placebo (N=786), sugammadex 4 mg/kg {N=151) o sugammadex 16 mg/kg (N=148), Informes de sospeche
de hipersensibilidad fueron adjudicadas por un comité cegado, La incidencia de hipersensibilidad adjudicado
fue de 1.3%, 86% v 9.5% en los grupos placebo, sugammadex 4 makg v sugazggrﬁgax 1§_ mgika,
. “p'ﬂ r:.aw:i‘t"r*‘c“

N
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respectivaments. Na hubo reportes de anafilaxia después de placebo o sugammadex 4 mg/kg. Hubo un sclo
caso de anafilaxia adjudicado después de la primera dosis de sugammadex 16 mg'kg (incidencia 0.7%).

No hubo evidencia de aumerto de Iz frecuencia o de la gravedad de |a hipersensibilidad al repetirse la dosis
de sugammadex. En un estudic previo de disefio similar, hubo tres casos adjudicados de anafilaxia, todos
después de sugammadex 18 mg/kg {incidencia 2.0%). La reaccion adversa mas cominmente reportada en
los voluntarios sanos fue la disgeusia {10%]).

Bradicsrdia marcads

En ia etapa post-comerciallzacitn, existen casos alslados de bradicardia y bradicardia con parada cardiaca
minutos después de la administracion de sugammadex.

Informaci6n adicional en pobiaciones especiales

Pacientes _neumépatas: En dztos post-comercializacion y en un estudio clinico en pacientez con
antecedentes de complicaciones pulmonares, se reportd broncosspasmo como una reaccion adversa
sosiblemente relacionada, Como con todes ios pacientes con antecedentes de complicaciones pulmonzares,
ins médicos deben considerar 1a posible ocurrencia de broncoespasmo.

Poblacién pedidtrica: Una base de datos limitada sugiere que el perfil da seguridad del sugammadex (hasta
4 mafka) en Iz poblacitn pediatrica fue similar a la de los adultos,

10.INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO

L= infarmacian en esta seccitn esta basada en la afinidad de enlace entre sugammadex y ofros producios
medicinales, ensayos no clinicos, estudios clinicos y simulaciones usando un madelo que considera el efecto
farmacodinamico de los blogqueadares neuromusculares y la interaccion farmacocinética enire agenies de
bloguso neuromuscufar y el sugammadex. Basado en esia infarmacién, no se aspera Interaccién
farmacadinamics clinicamente significativa con otros medicamentos, con la excepcion de los siguientes:
b |
P e i s S
« Para toremifeno vy acide fusidica no pueden excluirse ias intsracciones de despigzansiente: (no se
esperan interacciones de captura ciinicamente relevantes). |/ %77 07 K =
+ Para anticonceptivos hormonales no puede Ser excluida Jg-intergrcion dg captura ;
relevante {no se esperan interacciones de desplazamiento).

{ bR . R A R | -1-:':&'

f v amie o o Lt MR RS YT NE
Interacciones aus potencizlmente afectan |a eficacia de sugammadeRSica lv‘léﬁﬁ"f it
Toremifeno: Para toremifeno, el cual tiene una canstants de afmi{ithH Félétivaméme aita al su J‘Hmﬂde_}f y
pusden estar presentes conceniraciones plasmaéticas relativaments ‘elevadas, podris ogprfir algunos

desplazamientos de veouronio 6 rocuranio del complejo con sugammadex. La' récuperacian de la relacién
T4/T1 = 0.8 podria, por consigulente, ratrasarse en los pacientes que hayan recibide toremifeno en el mismo
diz de iz operacion,

Administracion intravenosa de acido fusidico: El uso del dcido {usidico en 1a fase pre-operaloria pusde
retrasar la recuperacién de lz relacidn T«/T1 a 0.9, Sin embargo, no se espera recurrencia del blequeo
‘neuromuscular en la fase post-operatoria, ya gue la tass de infusidn dei cido fusidico es dﬁr%nte un periodo |
de varias horas y los niveles en sangrs son acumulativos durante 2-3 dias. L

e
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Interacciones gue potencialmente afectan Iz eficacia de ofros oS

Anticonceptivos Hormonales: Se predice que [a interaccitn enire sugammadex 4 ma/kg y un progesiagenc
conduciria 3 una disminucidn en la exposicidn a progestageno (34% de AUC) similar al decremento visto
cuanda se pierde ia dosis diaria de un anticonceptive oral 12 horas tarde, lo cual podria conducir @ una
reduccidn en su efectividad. Para los esirégenos, se espera que el efecto sea menar. Por consiguiente, iz
sdministracién de una dosis en bolo de sugammadex se censidera es eguivalents & una dosis diaria faltants
de estercides anticonceptivos orales (ya sea combinado o solo progestagenc) Si el sugammadex se
administra el mismo dia gue un anticonceptivo oral, refiérase alas recomeandacianes para una dosis perdida
sugerida en el instructivo ds los anticonceptivos orales. En el caso de anticonceptivos hormonalss no-
arales, los pacientes tienen que usar un método anticonceptive no hormonal adicionsl por los siguientes 7
dias v referirse 2 Ias recomendaciones en el instructive del producto.

Poblacidn Pedidtrica: No s= han realizado estuydine formales de interaccion. Las interacciones antes
mencionadas para adulios, asi como las adveriencias Incluidas en ta seccion "Precaucionas Generales”,

deber tomarse en cuenta para fa poblatidn pedistrica,
ALTERACIONES EN LOS RESULTADOS DE PRUEBAS DE LABORATORIO

interferancia con oruebas de laboratorio: En general la dosis de sugammadax no interfiere con las pruebas
de isboratorio, con la posible excepcién del ensayo de progesterona an suéro. La interferenciz con esta

prusba se observa en concentraciones plasmaticas de sugammadex de 100 pg/mL.

42 PRECAUCIONES EN RELACION CON LOS EFECTOS DE CARCINOGENESIS, MUTAGENESIS,

13.00SIS Y VIA DE ADMINISTRACION

TERATOGENESIS Y SOBRE LA FERTILIDAD

Los sstudios de carcinogenicidad no se hicieron dada la intenciin da!l uss daz dosiz Unica da sugammacdex v
dadz la ausericia de potencial genotéxico.

Sugammadex no afsctd la fertfiidad masculinz o femenina en ratas a 500 mg/kgldia lo que repressnis
aproximadamente de 6 a 50 veces mayores exposiciones sistémicas en comparacion con 13 exposicion
humana & niveles de dosis recomendadas. Ademas, no se observaron alteraciones morfolégicas de los
érganos reproductores masculinos y femeninos en estudios de loxicidad de 4 semanas en ralas y perros.
Sugammadex no fue teratogénico en la rata o el congjo.

Sugemmadex se elimina rapidamente en las especies preclinicas, aunque sugammadexresidualse ebservd
en los huesos v los dientes de las ratas juveniles. Los estudios prealinicos en ratas-ad joven'y-maduros

. S 5 B e E i
demuestran que sugammadex no afecta adversaments el cojor el disnie o 1a"calidad ! det Rueko, la
clos.sobre 2 reparacion Q;e fracturas y

estruciura ésea, o el metabolismo dseo. Sugammadex no fene
remodelacidn del hueso.

| e 27 FEb. 3
| -+ Ipsgica Marilen Gonaa
El sugammadex sélo debe ser administrado por médicos capacitedos, o sspeqialista anestesio
de una técnics de monitoreo neuromuscular apropiada se recomjenda para-monitorear fa

bloquso neuramussilar, R - o

- 1=
Z EHIS

0. Iét B0
racion def

| = dosis recomendada de sugammadex depende del nivel del blogueo neurcmuscular a ser revertidn.

1":'T--“n"("" AT
t = dosis recomendada no depende del régimen anestesico. D; e ot P
=100 =
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El sugammadex puede ser usado para reveriir diferentes niveles de bloquee neuromuscular inducido por
rocuronio o vecuronio:

Adulies

Reversidn rutinaria: Pesterior al blogues inducide por rocuronio © vecuronio, se recomienda una dosis de.
sugammadex de 4 mg/kg si se ha alcanzado 2 recuperacion en al menos 1-2 cuentas post-tetanicas (CPT).
£l tiempc medio para la recuperacién de la proporcion T«fTr 2 0.8 es slhrededor de 2 minutes {ver
farmacocinética y farmacodinamia). Después del blogueo inducida por rocuronio o vecu ronio se recomienda
una dosis de 2 mgikg de sugammadex si ha ocurrido recuperacion espontanea hasta al menos la reaparicitn
de Tz La mediana del tiempo de recuperacién para la proporcién T«/T: a 0.8 es de alrededor de 2 minuios
(ver farmacocinética y farmacodinamiaj. Usando lss dosis recomendadas para la reversidn rutinaria resulls
ligeramente mas rapida para recobrar l2 proporcion T«T1 &8 0.9 del bloguad neuromusaular inducide por
rocuronio en comparacion al inducido por vecuronio (ver farmacociética y farmacodinamia).

Reversién inmediata del blogueo inducido por rocuronic: Si hay una necesidad clinica para la reversion
inmediata posterior a iz administracion de rocuronio se recomienda una dosis de 16 mg/km de sugammadex.
Cuando se administran 16 mo/kg de sugammadex 3 minutos después de una dosis en bolo de 1.2 mgfkg
de bromuro de rocuronio, puede esperarse uns mediana de Hempo de recuperacion de la proporcion TaT4
a 0.9 de aproximadaments 1.5 minutos (ver farmacocingtica y farmacodinamia), No hay datos pars
recomendar el uso de sugammadex para reversion inmadiats seguido del blogues inducido por vecuronio.

Re-administracion de sugammadex: En una situacion excepcional de reaparicion del blogueo en el post-
operatorio después de una dosis inicial de 2 mg/kg o 4 mglkg de sugammadex, se recomienda una dosis
repetida de 4 mglkg de sugammadex. Después de una segunda dosis de sugammadex, el pacienle debe
sar monitoreado estrechamente para valorar la recuperacion sostenida de la funcidn neuromuscular,
i i e e S e f'.‘E—l:.TF-:'-."JI-:-E l-.-

i ddex: ‘Para Jos iempos-de esperapare la
administracion de rocuronio 0 vecuronio después de reversin.con-sugammadeX, véase |z section

R
re=

"Precauciones generales’, 1“_ ) '
Informacién adicional en poblaciones especiales g 0 1R see by FHOT
’ i ... hasdica Marilen GOTRRICE !
Insuficiencia renal: Para insuficiencia renal leve y moderada (deplifacion de creatininia 230 v/ B ml/min}
1as recomendaciones de dosis son l2s mismas que pars los adyltos sin insuficiencia reral. El uso de

sugammadex en pacientes con insuficiencla renal severa (inciiyendo pacientes gue-requieren dislisis
(CrCi<30 mb/min) no esta recomendado.

No se recomienda e! uso de sugammadex en pacientes con insuficiencia renal severa (incluyendo pacientes
que reguieren de didlisis (CICr < 30 m¥min})) (ver seccién “Alteraciones de los resultados en las prushas de

laboratorio™).

Los estudios en pecientes con Insuficiencia renal severa ne proveen suficiente informacion de segundac
para respaldar sl uso de sugammadex en estos pacientes (Ver punio. FARMACOCINETICA Y
FARMACODINAMIA).

Pacientss ancianos: Después de la administracién de sugammadex a fa reaparicion de T2 poslerior a un
biogueo inducido por rocurania, 2 medianz de tiempo para la recuperacitn de la proporcidn TafT1 2 0.8 en
aduitos (18-64 afios) fue de 2.2 minutos, en adultos mayores {65-74 afios) fus de 2.6 minutos y en adutics
muy mayvores {75 afios o mayores) fue de 3.6 minutos. Aun cuando los tiempas %ﬁaﬁiﬂ%@_ﬁ:ﬁﬁm&n fos 7\
;1_"I|.'L o 1
s 1-""1"1 ﬂ'i; C‘Q
e e E
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ancianos tienden 5 ser mas lentas, debe de seguirse fa recomendacién de la misma dasis que para los
adultos (ver precauciones generales;.

Pacientes ohesos: En los pacientes obases, la dosis de sugammadeX debe estar basada en &l peso carporsi
real, Deben seguirse las mismas recomendaciones de dosis que para [os adulios.

Insuficiencia hepatica: En insuficlencia hepah:-.a de lzve a moderada, como el sugammadsy es excretado
srincipalmente por via renal, nc se requiere ajustes de Iz dosiz,

No se han conducido estudios en paclentes caon instficiencia hepdtica. Se deben tomar precauciones
cuande se considere el uso de sugammadex en pacientes con insuficiencia hepatica severa o cuando 1a
insuficiencia hepatica se acompafia de coagulopatia (ver precauciones generales),

Poblacién pedidirica: Los detos pars la poblacion pedidirica son limitados (sélo un estudio de reversian de!
blaqueo inducido por rocurenio en la reaparicién de Tz).

Nifios v sdolescentes: Para la reversién de rutina del bloquac inducido por rocuronia 2 (a resparicion de Tz
en nifios y adolescentes (2-17 afios) se recomiendan 2 mg/kg de sugammadex. No han sido investigadas
otras situaciones de reversidn de ruting y por tanto no se recomienda hasta gue =8 tengan mas datos

disponibilas,

La reversion inmediata en nifios y adolescantes no se-ha investigade y por o tanto no esta recomendads
hasta que se tengan més datos disponibles. DESINTUNEV® 100 ma/mL puede ser diluido 3 10 mg/mlL para
incremantar la exactitud de iz dosificacisn en |a poblacion pediatrica,

Reci¢n nacidos de término y lactantes; Existe experiencia iimitada con &l J@Qﬁﬁ.sugﬂmmaé&m'n ﬁqs (30
dfzs a 2 afios) y los recién nacidos de términe (menor de 30 diag}_\nn han _suda egwlp-!-\cﬁ?’ﬂ_ "h:;v -

"-'thﬁ'hﬁ B‘a’ia remmendadu hasta que 58

El uso de sugammadex &n los recien nacidos de términa y |
tengan disponibles mas datos.

'*:
Via de administracién e s gl 1L-=t‘f : .

£l sugammadex debe ser administrado por via intravenosa co 16 na myeq:sﬁn*an bel-u La in
bolo debe darse répidamente, en un intervalc de 10 segundos directamente en |z vena & en unz iines
infravenosa existente, En los estudios clinicos el sugammadex sblamente he sido sdfministrado como dosis
Unica en bolo {ver “Precauciones especiaies de uso y mangjo del producto’).

Despuds de la aperfura y dilucidn, se ha demostrado estabilidad quimica y fisica por 48 horas a 2°C-25°C.
Desde el punio de vista microbicldgico, una vez que el producto ha sido diluido dabe ser usado
inmediatarments. 81 no s2 usa inmediastamente, los tismpos y condicionss de almacenaje previes s su uss
son respansabifidad del usuario y normzimente no deberian ser mayores de 24 horas a 2°C-38°C & menos
gue la dilucidn haya tenide lugar bajo condiciones asépticas validadas y controladas.

Precauciones especiales de uso y manejo del producto
DESINTUNEV?® puade ser administrado misma via de infusién con las siguientes soluciones infravenosas:

clorurc de sodio 8 ma/mL (0.8%), glucosa 50 mgf mL {5%), cloruro de sodio 4.5 mg/ mL (0.45%) y glucosa
25 mg/ mi (2.5%), solucién Ringer lactsto, solucidn Ringer, glucosa 50 mg/mL (§%) en crg_{um de sod )

maiml {0.2%). s;;‘}" : :
. Pﬁ,..- r:"‘ \
i =
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La linea de infusitn debe lavarse sdecuadamente (par ejemplo, con cloruro de sodio 0.9%) antre Ia
administracién de DESINTUNEV® y otros medicamantos.

Para pacientas pedidiricos, DESINTUNEY® puede ser diluido usando clorure dz sodic 8 mgiL (0.9%) parz
una cencentracion de 10 mg/mlL.,

Cualquier producio no usado o material de desecho debe ser desechado de acuerdo con los requerimientos
locales.

incompatibilidades: Este medicamente no puede ser mezclado con otros, excepte aquelios ya mencionados.
Se ha reportado incompatibilidad fisica con verapamil, ondansetrén y ranitidina.

14 MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION O INGESTA ACCIDENTAL

En estudios cifnicos, un caso de sobredosis accidental con 40 mofkg se reportd sin ningdn evente adverso
significative. En un estudio de tolersbilidad en humanos, el sugammadex se administré en dosis d= hasta
86 mg/kg. No se reportaron eventos adversos graves o eventos adversos relacionados con ia dosis.

Sugammadex puede eliminarse usando hemodidlisis con un fillro de allo fiuje, pero no con un fillre de bajo
flujo. Con base en estudios clinicos, después de una sesion de dialisiz de 3 a 6 horas, las concentraciones
plasmaticas de sugammadex se reducen con un filtro de alio fluje en alrededor del 70%.

15.PRESENTACION O PRESENTACIONES
Caja con 10 frascos viales de 2mL.e vesirsivrms onzzo.
16, RECOMENDACIONES SOBRE AL MACENAMIENTO

Solucidén para inveccion:
Consérvese a2 no mas de 30°C. Protéjase de Ia luz en su empague onginal.

Solucion diluids para inveccién;
Almacenar s 2°C-8°C o 2 no mas de 25°C pﬂr«i-E*haras.

*Desde un punto microbioldgico de visia, &l mdunin diluido debe ulilizarse immediatamante, 5 no se usa
inmedistamente, los tiempos de a!macermmjentﬂ en uso vy las condiciones previas al uso son responsabilidad
del usuario y normalmente no excederan Ias 24 horas entre 2 °C y 8 °C, 2 menos que la dilucidn hays tenido
iugar en condiciones asépticas controladas y validadas.”

P s_':‘-;:‘__ Tl b=
T dpd TTA Mo i =
FlEY = T e d
17.LEYENDAS DE PROTECCION Vs i g2k ¥ ¥
i . " r.
i s
Dosis: iz gue el medico sefale. [t e%e 1w son sl L
Literatura exclusiva para medicos. ! £t 7 FEDoZULg i v
e . | -
essica Iu“aniw‘ Gphzalez fics
g

Su venta requiere receta madica. g5
No s2 deje al alcance de los nifios. ' P
No se use en el embarazo ni en |a lactancia.

Ho s administre en niftos menores de 2 afos. ' .

Esie medicamenio debera ser administrado dnicaments por m&dlms {:Epaﬂﬁaﬂuﬂ t;t E- esﬂ?,l‘,uﬂi,mﬁ
anestesidlogo. - QT
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Reporte las scspechas de reaccionss =adversas al correo: farmacoviglencia@cofepris.gob.mx vy

farmacovigilancia n.com.

18.NOMBERE Y DOMICILIO DEL LABORATORIO

Hecho en Alemanla paor:
Herderstrasse 2 Burgerfeld,
Wasserburg A. Inn, Bavariz,
83512, Alemania.

Acondicionador secundaric altesne por
GE Pharmaceuticals Lid.

Industrial Zone, “Chekanitza- South®
area, 2140 Botevgrad, Bulgaria

Para:

SYNTHON CHILE LTDA.
Ef Castafio No. 145,
Lampa, Santiago,

0000, Chile.

Importado y distribuido por

SYNTHON MEXICO, S.A. DEC. V.
Periférico Sur No, 8565-A Bodega No. 2,
Col. El Manta, C.P. 45808,
Tiaguepagque, Jalisco, México.

Acondicionado primario y secundario por.
Herderstrasse 2 Burgerfsid,

Wasserhurg A. Inn, Bavaria,

83512, Alemania.

Acondicionador secundario aliems por:
SVUS Pharma a.s.

Smetanovo nabrezl 1238/20°%

500 GZ,HdeE Kralove , Beptblica Checa.

Representants legall

SYNTHON MEXICO, S.A. DEC.V.
Perifarico Sur No, 8565-4 Bodega No. 2,
Col. El Mante, C.P. 45809,

Tlaauepaque, Jalisco, México.

18.NUMERG DE REGISTRO DEL MEDICAMENTO ANTE LA SECRETARIA

Rag. No. v

| e &7 FRD I
-4, JEssica Marilen G
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1. DENOMINACION DISTINTIVA
DESINTUNEV®

2. DENOMINACION GENERICA
Supammadex,

3. FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION
s} Forma farmacéutica: Seolucién {inyectable),
b) Fommulacion:

ampula
£l —Sada frasco vial contiene:
Sugammadex {octasadico) equivalente & 200 mg
de Sugammadex
Vehiculo cbp 2mL

Solucitn clara v de Incolora a ligeramente amarllis. ElpH estd entre 7y 8y la osmolalidad esta entre 300 v
500 mOsmikg

4. INDIGACIONES TERAPEUTICAS

Revierte ef blogues naursmuscular inducide por rocuronia o vecuronio.

. i . I e e L B A s

Para ia poblacién pediitica: el sugammadex solamente esta remmenqﬂa‘;_ do para.la revers ﬁx,._mﬁ_nﬂpa del

bioqueo inducido por rocuronio en nifios y adolescentes. |i;i'.f-; 45..:‘ - Lﬁi R 5
] I :

Y

5. CONTRAINDICACIONES

T ' i ot
. T A i i
Hipersensibilidad a la sustancia activa ¢ a cuaiquiera de los E"ﬂfpiaﬂ-t?@' ) q.,.f“::a: Ft"fﬂ ot L
- 4T i ¥ 3
reoalEl - Gongg 22 Rics
P e 3

. PRECAUCIONES GENERALES

Monitoreo de |z funcidn resplratoria durante 1a recuseracion: E! soporie ventilstorio-es obligatorio para los
pacientes hasta que la respiracion esponténea sea restablecida adecuadamente después de i3 reversion
del blogqueo neuromuscutar. Aun si la recuperacion ded blogueo neuromuscular es completa; el uso de ofros
medicamentos en sl pefodo perl y post operatorio podrian deprimir Ia funcién respiratoria ¥ por lo lanto
podria requerirse de soporte ventilatorio. El bloguso neuromuscular puede reaparecer después de !z
sxiubzcian, por lo gua debe proporcionarse ventilzcion adecuada,

Efecio sobre la hemostasia: En un estudio en voluntarios, las dosis de 4 mg/kg ¥ 18 mg/mg de sugammadsx
resultaron en prolongacién meadia méxima de 17 y 22% en el tiempo de tromboplasting parcial activads
{TTPz) respectivaments y 11 y 22% el tiempe de protrombina (TP) respeclivamente. Esta prelongacian
media imitada de TTPa y TP fue de corta duracitn (£ 30 minutos), Oe acuerdo a ia base de datos clinlcos
{n=3519) no hubc efeclos clinlcamente relevantes de sugammadex solo o en combinazién con
anticoagulantes en |z incidencia de complicaciones de sangrado peri o J;:H:lsi-q::w,::raram:?'R,5 RO ;

ST

W
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En un estudio especificc en 1,184 pacienies quirdrgicos que fusron Iratados concomitantemente con un
anticoagulante, se observaron aumentos pequefics y transitorios en TTPa y TP ({INR) asociado con
sugammadax 4 mg/kg, lo que no se lraduce en un aumento del riesgo de sangrado con sugammadex en
comparacidn con fratamienfo habitual.

En experimentos i vitro se observaron prolongacitn de TTPa y TP cuande se combind sugammadex con
antagonisias de la vitamina K, heparinz no fraccionada, heparinoides de bajoc pesa molecular, rivaroxaban
y dabigatran. Considerande la naturaleza transitoria de Ia prolongacion limitada de TTPa y TP causadsz por
el sugammadex solo o sobre estos anticoagulantes, resulta improbable que sugammadex tengs un riesgo
incrementado de sangrado. Dado que s riesgo de sangrado no se ha estudiado sisiematicamente con
sugammadex dosis mas aitas gue 4 mo/kg, los perametros de eoagulacién deben ser monitoreades
cuidadosamente de acuerdo con la practica clfnica habitual en pacientes con coagulopatias conocidas y &n
paciantes qua usan anticoagulantes gue reciben una dosis de 16 mg/kg de sugammadax,

Reaparicion de blogueo neuromussular, En estudios clinicos con sujetos tratados con rocuronio o vecuronio,
donde se administrd sugammadex utilizando una dosis marcada para la profundidad del bloguec
neuromuscular (N = 2022), se observd una Incidencia de 0.20% para la recurencia del bloques
reuromuscular con base en el monitoreo neuromuscular o pruebas clinicas. El uso de una dosis mas baja
que las dosis recomendadas pueden conducir a un mayor riesgo de recurrencia del bloguso neuromuseular
después de la reversion inlclal y no se recomienda.

Tiempos de espera re-admini ion de biogu [ usculares &g de la reversion
con sugammadex: Re-administracion de rocuronio o vecuronio despugs de la réVersidn de (imna (hasa 4
mg/kg de sugammadex): T TN 1S S R N
L ) ,"-‘- 5
Tiempo de espera | NMBA y dosis que se va a administrar ¥ h_
5 minutos 1.2 ma/kg rocurenio £ b g
p_— 0.5 mg/kg rocuronio & e ] .
0.1 mafkg vecuronic »1. Jessica Marllen, Gonzal e -

Cuando se administra 1.2 mg/kg rocuronio dentro de 30 minutos después de la reversion con su
ta aparicién del bloqueo heuromuscular se puede retrasar hasta aproximadamente 4 minutos y l2 duracion
del blogueo nauromuscular se puede acorfar hastz aproximadamente 15 minutos,

Con base en el modelo FC, el tiempo de esperz recomendade en pacientas con dafio renal leve o moderads
pars re-administrar 0.6 mg/kg de rocuronio o 0.1 mg/kg de vecuranio después de la reversion de rubing con
sugammadex debe ser de 24 horas. Si se reguiere un tiempo de espera mas corto, la dosis de rocuronio
para un nuevo bloguso neuromuscular deba ser 1.2 malkg.

Re-administracion de rocuronio o vecuronio después ds la reversién inmediats {18 mglkg de sugammadex):
Para cascs muy raros en donde se pudiera requerir esto, se sugiere un tiempo de espera de 24 horas, Siss
requiare el bloqueo neuromuscular antes de que hays pasado el iempo de espers recomendado, s= debe
usar un agente bloqueador neuromuscular no-estercideo. El inicio de accidn del agante de blogues
nedromuscular despolarizante podria ser mas lento que lo esperade, porque una fraccidn sustancial de
receptores nicotinicos posksinaplicos todaviz podrian estar ocupados por el agente de bloguec
neuromuscuiar,
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La accién del agente de blogueo neuromuscular despolarizanie podria ser mas lento que o esperado,
poraue una fraccion sustancial de receptores nicotinicos post-singpticos todavia pedrian estar ocupades por
=l agente de blogueo neuromuscular.

Insuficiencia renal: El uso de sugammadex en pacientes con insuficiencia renal severa, incluyendo aquellos
que reguisren dislisis no est recomendado.

Interaccidn debido a la duracidn del ef da rocuronio o vecuronio: Cuando e usan productos medicinales

aue polencian €l blequeo neuromuscular en el periodo postoperatorio, debe ponerse especial atencion & la

posibilidad de reaparicidn del blogquee neuromuscular. Por favor refiérase al instructivo de uso de rocuronic
o vecuronio para una lista de medicamentos especificos que potencian el blogueo neuromuscular, Encass .
de que se obsarve reaparicion del blogueo, sl paciente puede requerir de Ventilacion mecaniga-y-de re-
administracion de sugammadex {ver dosis y via de adminisiracion). (=¥0 : Ly
interacciones potencisles: = | & &
,-Jr..-_ L &

: 7 FED. s

« Interacciones por capfura: P
1

Dehido 2 l2 administracion de sugammadeX, ciertos medicamen}:,:
una disminucién de las concentraciones plasmaticas (libres) {uer
géners).

Si dicha situscion es observada, se le recomienda al médico considerar l= re-administracién del
madicamanto, la administracidn de un medicamento terapéuticamente equivalente {preferiblernante de una
clase quimica diferente) yio sin intervenciones ne farmacaoldgicas segin sea apropiado.

« Interacciones por desplazamiento!

Debido a la administracion de ciertos medicamentos después del sugammadex, tedricamente el rocurcaio
o veeuronic podrian ser desplazados del sugammadex. En la actualidad, se espera que se prasenizn
interacciones de desplazamiento sélo con unas pocas sustanclas farmacologicas. Como censecuencia
podria observarse Ja reaparicitn del bioqueo. En esta situacién el paciente tiene que ser ventilado. La
administracién del medicamento que causd 2l desplszamiento debe suspenderse si se administra por
infusitn. En situaciones en lss gue las interacciones por un polencial desplazamiento puedan ser
anficipadas, los pacientes deben ser monltoreados cuidadosamente por signos de resparician del blagqueo
{aproximadamente hasta 15 minutos) después de la administracion parenteral de otro medicameante ocurrida
dentro de un periodo d= 7.5 horas después ds la sdministracién del sugammadax.

Anestesia ligera: Cuando el blogqueo neuromuscular se revirlid intencionaimante en la anesiesis lave 2n
estudios clinicos, ocasionaimente se notaron signos de anestesia ligera (movimienio, tos, muscas y succion
del tubo traquesal), Si el blogues neurcmuscular es revertido, mieniras que 2 anestesia continus, deben
darse dosis adicionales de anestésico y/o opioides sepin esid indicado clinicamsnte.

Bradicardiz Marcada; En raras instancias, se ha ocbservado bradicardia marcada minulos despuss ds 12 |
sdministracian de sugammadex para reversion del blogues neuromuscular. Se han reporiado casos aislados ||
de bradicardis con paro cardiaco. Los pacientes deben ser estrechaments monitoreados por cambios |
hemodinamicos durante y despuds de la reversién del blogueo neuromuscular. Se de?é administrar
tratamiznto con agentes anticofinérgicos como atropina si se observa bradicardia cling sionjicaiiva.

TR - e \
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Insuficiencia hepatica: El sugammadex no es metabolizade o excretado por el kigado, por consiguients, no
se han realizado estudios dedicados en pacientes con insuficiencia hepatica. Los pacientes con insuficiencia
hepética severa deben ser fratados con gran precaucién. En caso de que f2 insuficlencia hepética se vea
acompefiada por coagulopatia, favor de revisar |z informacion respecio a la hemostasia

Uso de unzs Unidad de Cuidado Intensivo {UCH): Sugammadex no ha sido investigado en pacientes que

racibieron rocuronio © vecuronio en UCH,

Uso de agentes para reverlir el bloqueo neuromuscular diferentss de rocurcnio o vecuronio: Sugammadex

no debe ser usado para revertir el bloqueo inducide por bloqueadores neuromusculares no esteroideos
tales como la succinilcofing o compuestos ibenzilsoquinglinicos. Sugammadex no debe ser usado para
revertir el blogueo neuromuscular nducldo per blogueadores neuromuscularzs estercideos diferantes del
rocuronic ¢ vecuronio, ya gue no hay dalos de eficacia y seguridad para estas situaciones. Existe
informacion limitada para ia reversién del bioqueo inducido por pancuronio, por lo quie se aconseja no usar
sugammadeX en esta siuacion. '

Recuperacidn lenia: | as condiciones asociadas con el fempo de circulacion prolongado como enfermedad
cardiovascular, edad avanzada {ver dosis y viz de administracidn) o eslade edematoso (gf. deterioro
hepatico severc) pueden astar asotiadas con tiempos largos de recuperacion,

Hipersensibilidad al f&rmaco: Los clinicos deben estar preparados ante |z posibilidad de reaccicnes de
hipersensibilidad al farmaco (incluyende reacciones de ansfitaxis) y tomar a8 precauciones necesanias. (ver
reacciones secundarias vy agversas).

Pacientes con una dieta controlada de sodio: Cade mL de Iz solucion contlene 8.7 mg de sodio. Una dosis
de 23 mg de sodio se considera esenciaimente “libre de sodio”, Si se necesita adrmmsmar una solucitn de
mas de 2.4 mlL, ésia debs tomarse en consideracion para los pacientes @{1 disf@ e =

150 T.q

Efecto sobre la capacidad para conducir vehiculos y operar maguil aﬁa‘ b

DESINTUNEV® no tene infiuencia conocids sobre la capacidad para mnﬁuﬂr y utliZantmaquings.

-

srilen e:m.m sz ¥

7. RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZOD :J'Lk bgg

Embarazo: No se tienen disponibles datos clinicos sobre exposicién durante ef embarazo para sugannigdex.
Los estudice en animales no indican efectos dafiinos directos o indirsctos con respecio al @
desarrolio fatal, parto o desarrolle postnatal. Debe tenerse precaucién cuando 52 administre suga madex
2 mujeres embarazadas,

| actancis; Se desconocs si sugammadex se exorsta en Iz leche materna humana. Los esfudios en animales
han mosirado excrecién de sugammadex en |a leche materna. En general la absorcion orzl de ciclodexirinas
es baja y se anticipa que no hay efeclos en nifios que se amamantan posterior 2 la edministracion de una
dosis (inica & mujeres en pericdo de lactancia. Se debe lener precaucion cuando se administra sugammadey
a una mujer amamarntando a un bebsg,

8. REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS

La s=guridad de sugammadey se ha evaluado en 3,519 sujelos Gnlcos através de ..ma rup base
de datos de seguridad 1-ll. En el subconjunto del grupo de ensayos controlados (bR g log
ot E‘" ¥
P \
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sujetos recibieron anestesia yio ageniss bloqueadores neuromusculares (1.078 exposiciones sujetas &
sugemmadex en comparacion con el placebo 544), los siguientes evenios adyersos ocurrieron en = 2% de
los sujetos tratados con sugammadex y por lo menos el doble de frecuencia en comparacidn con e placebo:

Porcentaje de exposiciones de los sujetos que recibleronanestesia y/o agentes bloqueadores neuromusculares
en estudios acumulados fase |4l controlados con placebo can reacciones adversas con Incidencia 2 2% y al
menos el doble de frecuenciz en comparacidn conira placebo

ugammadex | Place
Clasificacion Organo Sistema Reaccion adversa 3 Il'E:: 278) i L
{soc)* ; {Término preferido - PT)* 1:; "'!: ) !
Complicacién de ias vias respiratorias 4 o i
Lesiones traumdticas, intoxicaciones y por anastesia
complicaciones de procedimientos Complicacién de la aneslesia 3 =1
terapéuficos Hipotensién por procedimiento 3 2
Complicacin die una Intsrveneibn-» |- = N I .
Trastornos respiratorios, tordsicos v Tos TR T gF r*- e 2::':.- '
mediasiinicos i!r\-' :‘:" _, -r{ . oAl v L
* Torminclogiz MedDRA versién 23.1 L ' .
f s ' LI B T
Descripcién de las reacciones adversas seleccionadas ; i ¥ ¢ 7 FEb. 2%

o lpec] arilen GoflEais: ~ing
En los estudios clinicos, &l investigador informé términes de compi: | 53&1&%‘;\543? ]lla anes -0
cirugla y se agrupsron abajo en las categorias de reacciones adversds, Incluyendose o siguients:

Complicacion de ias vias respirator anestesia. Complicaciones de las vias etreas por ane
incluyen resistencia conbra el tubo endolraqueal, tos, resisienciz lave, reaccion de excitacion durante ia
cirugia, tas durante el procedimiento anestésico o durante la cirugfa, o respiracion (l2 respiracion esponténes
del paciente, procedimiento anestésico relacionado).

Complicacién de 2 apestesia; Las complicaciones de |2 anesiesia, indicativas de ia restauracidn de iz
funcién neuromuscular, incluyan movimiento de las extremidades del cuerpe o tos durante el procedimisnto
anestésico o durante Ia cinigla, hacer muecas o succidn en &l tubo endofragueal.

Complicacién de una intervencién: Compiicaciones de ung intefvencion incluyen los, taguicardia,
bradicardia, movimientos y aumento de ta frecuencia cardiaca.

Recurrencia de blogueo neuromuscular; En estudios clinicos con sujetos tratados con rocuronio o vacuronio,
donde se administié sugammsdex ufizando una dosis marcada para lz profundidad del blogueo
neuromuscular (N=2,022), se observé una incidencia de 0.20% para g recurrencia de bioguec
neuromuscular con base en ei monitoreo neuromuscular © evidencia clinica.

Reacciones de hipersensibiidad al farmaco: Las reacciones de hipersensibifidad, incluyendo anafilaxia, han
ccurrido en aigunos pacientes y voluntarios. En los estudios clinicos, estas reacciones se reportaron de
manera poco frecuents y para los reportes postericres de la comercializacion la frecuencia as desconocida, |
Estas reaccicnes variaron desde reacoipnes aisladas en piel a reacciones sistémicas graves (como
apsfilaxia, shock anafiactico) y han ocumide en pacientss sin exposicién pravia a sugammadax. Los

sintomas asociados con estas reacciones pusden incluir rubsfaccion, urﬂaa?}.‘; : "i%lﬁgmimatssa_
e GU'
PR et \
T |
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hipotensién (severa), taquicardia, lengua hinchada, inflamacion de faringe, broncoespasmo y eventos
obstruciivas pulmonares. Las reacciones de hipersensibilidad severas pueden ser fatales.

informacion sobre los voluntarios sanos: Un estudio aleatorizado, doble ciege examind la incidencia de
reacciones de hipersensibilidad a farmacos en voluntarics sanos que recibieron hasta 3 dosis repetidas de
placebo (N=76), sugammadex 4 mg/kg (N=151) o sugammadex 16 mafkg (N=148), Informes de sospechz
de hipersensibilidad fuercn adjudicadas por un comité cegado. { & incidencia de hipersensibilidad adjudicado
fus de 1.3%, 65% y 8.5% en los grupos .placebo, sugammadex 4 mg/kg y sugammadex 16 mgikg,
respectivamente. No hubo reportes de anafilaxia después de placebo o sugammadex £ mglkg. Hubeo un salo
caso de anafilaxia adjudicado después de 1a primera dasis de sugammadex 16 mg/kg (incidencia 0.7%).

No hubo evidencia de aumento de ia frecusncia o de la gravedad de ia hipersensibilidad al repetirse la dosis
de sugammadex. En un estudio previo de disefio similar, hubo tres casos adjudicados de ansfilaxiz, todos
después de sugammadex 16 mg/kg (incidencia 2.0%). La reaccion adversa mas comunmente reportads en
los voluntarios sanos fue ia disgeusia (10%),

Bradicardia marcada

En la elapa post-comercializacion, existen casos aislados de bradicardia y bradicardia con parade cardiace
minutos después de |2 administracidn de sugammadax,

informacidn adicional en poblaciones especiales

Pacientes_neumépatas; En datos post-comercializacién y en un estudio clinico en pacientes con
antecadentes de complicaciones pulmonares, se reportd broncoespasmo como uns reaceldn adversa
sosiblemente relacionada, Coma con todos los pacientes con antecedentes de complicaclones puimeonares,
ios médicos deben considerar ia posible ocurrencia de brencoespasmao,

Poblacion pedigtrica: Una base de datos limitada sugiere que el perfi de seguridad del sugammadex (hasla
4 mgfkg} en la poblacion pedidirica fue similar a la da los aduftos.

6. INTERAGGIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO

La informacién en esta seccidn esta basads en la afinidad de enlace enfre sugammadex y ofros producics
medicinales, ensayos no clinicos, estudios ¢linicos y simulaciones usando un modelo que considera el efecio
farmacodinamico de los blogueadores neuromusculares y la interaccion farmacocinética entre agentes de
biogueo neuromuscular v el sugammadex. Basado en esta informacién, no se espera Interaccion
farmacodindmica clinicemente significativa con otros medicamentos, con'la excepcion de los siguientes:

+ Para toremifeno v acido fusidico no pueden excluirss las interacciones de desplazamiento (no se
asperan interacciones de captura clinicaments relevanies). P I PN

« Para anticonceptivos hormonales no puede ser excluida fa interaccion. de ‘captura_clinicaments
relevante {no s& esperan interaccionss de desplazamiento), f\q* L o .

Interacciones gue potencialmente afectan Ia eficacia de sugammadsx * 7Y 5 7 EED, Ltk pr
J /™ ay W, T et

o |esskes Marilen GonaWle: Riog

Toremifens: Para ioramifens, el cual tisne una consiante dé“ai%‘hﬁ% J%éﬂﬂ’éi‘{'lgﬂ_nﬂ%%ﬁ 'S n’-;niﬁde.x ¥
pueden estar presentes concentraciones plasmdticas relativamente slevadas, padiis> oo
desplazamientos de vecuranio o rocuronio del compleje con sugammadex. La-m&@_re@gﬂ*ﬂ :

- '_ !E"-;'}'z i |

- AL if ¥ H
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Ta&/T1 8 0.9 podriza, por consiguiente, retrasarse en los pacientas que hayan reclbido toremifeno en &l mismo
dia de |la operacion.

Administracion intravenosa de scido fusidico: El uso del acido fusidico en la fase pre-operatoria puede
refrasar la recuperacion de la refacién T2/Ty 2 0.8, Sin embarge, no =2 espera recurrencia del bloguso
neuromuscular en la fase post-operatoria, ya que ia tasa de infusién del dcido fusidico es durante un pericdo
de varias horas ¥ los niveles en sangre son acumulatives durante 2-3 dias.

Int i agus potencialmente afectan ia de olros
Anticonceotivos Hommonsles: Se predice que |z interaccidn enlre sugammadex 4 mo/kg y un progestageno

conduciria 2 una disminucidn en la exposicitn a progestéceno (34% de AUC) slmilar al dscremento visio
cuando se pierde |a dosis diaria de un anficonceptive oral 12 horss tarde, o cual podria conducir & una
reduccién en su efectividad. Para los estrégenos, se espara que el efeclto sea menor. Por consiguiente, Iz
administracidn de una desis en bolo de sugammadex e considera es equivalente 5 una dosis diariz faltant=
de esteroides anticoncepiivos orales (ya se= combinade o solo progestigens) Si el sugammadex sz
administra el misme dia que un anticoncepiivo oral, refiérase a las recomendaciones para una dosis perdida
sugerida en el instructive de los anticonceptivos orales. En el caso de anticonceplivos hormonales no-
orzles, los pacientas tienan gue usar un matods anticonceptivo no hormonal adicional por los siguientes 7
dias ¥ referirse a las recomendaciones en el instructive de! producto.

Poblacion Pedigtrica: Mo se han reslizado estudios formales de interaccion, Las interacciones anias
mencicnadas para adultos, asi come las adverencias incluidas en la secclén "Precaucicnes Genarsles”,

debean tomarse en cusnta para i2 poblacidn pedidtrica,

10.PRECAUGIONES EN RELACION CON LOS EFECTOS DE CARCINOGENESIS, MUTAGENESIS,
TERATOGENESIS Y SOBRE LA FERTILIDAD

Los estudios de carcinogenicidad no se hicieron dada la intencién del uso de dosis Gnica de sugammadex y
dada |a ausencia de potencial genotéxico.

Sugammadex no afecto la ferfiidad masculine o femenina en ratas a 500 mg'kg/dia lo gue represents
aproximadaments de 8 a 50 veces mayores exposiciones sistémicas en comparacién con la exposician
humana a niveles de dosis recomendadas. Ademds, no se obsarvaron slteraciones morfolégicas ds los
crganes reproductores masculines ¥ femeninos en estudios de toxicidad de 4 semanas en ratas y percs.

Sugammadex no fue teratogénico en iz rata o el congjo.

Sugammedex se elimina rapidamente en las especies preciinicas, aunque. sugammadexsesigual ss observe
&n los huesos y los dientes de las ratas juveniles, Los estudios pre:ﬂimmsgn ratas-adulta ioven-y madurcs
demuesiran gue sugammedex no afecia advarsamente al color l‘dmntﬂ «h a ‘taiit dati det hueso, |2
estructura osea, o &l metabollsmo 4seo. Sugammadex no tiene & snhra la raparacién de. fF':‘I'“!U’ES y
remodelacion del hueso. N

11.00SI1S Y ViA DE ADMINISTRACION & Jieﬁs !z:»-i h‘fi 3 r%fé’r“‘(i’mr' \ .'5 :

de una técnica de monitoreo neuromuscular apropiada se recomisndz | para mmﬂu.ear la FEeUpS?

El sugammadey sdlo debe ser administrado por médicos capaﬁitadas c aapedahsta anaatesfﬂ
blogueo neurcmuscular,

11!"
La dosis recomendada de sugammadex depende del nivel del bloguso neummus::hﬁs = Lu:L.
.ﬂ-linﬂ
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La dosis recomendada no depende de! régimen anestésico.

El sugammadex pusde ser usado para reveriir diferentes niveles de bloguso neuromuscular inducide por
rocuronio o vecuronio:

Adulios

Reversion rutinara; Posterior al blogueo inducido por rocuronio o vecuronio, s2 recomienda una dosis de
sugammadex de 4 mg/kg sl se ha aleanzado ia recuperscion en ai menos 1-2 cuentas post-tetanices {CPT).
El tempo medio para ls recuperacidn de ls proporcidn TaT: 2 0.8 girededor de 3 minutos {ver
farmacocinética y fammacodinamial. Después del bloguec inducide por roctronio o vecurenio se recomiends
unz dosis de 2 markg de sugammadex si ha courrido recuperscion espontanes hasta al menos s reaparician
de Tz La mediana del {iempo de recuperacion para la proporcian TaTr a 0.2 es de alrededor de 2 minulos
{ver farmacocindtica y farmacodinamia). Usando las dosis recomendadas para 1a reversion rutinaria resulta
ligeramente mas répida para recobrar 1a proporcién ToT 2 0.2 del bloguee neuromuscular inducide por
rocuronia en comparacion al inducido por vecuronio (ver farmacocingtica y farmacodinamia).

ion_inmediata dal o inducido por recuronio: Si hay una necesidad clinica para la reversion
inmediata posterior 2 la administracién de rocuronio se recomienda una dosis de 16 mg/km de sugammadesx.
Cuando se administran 18 mgfkg de sugammadex 3 minutos después de una dosis en bolo ds 1.2 malkg
de bromuro de rocuronio, puede esperarse una mediana de tiempo de recuperaciin de la proporcion TaT
a 0.9 de aproximadamente 1.5 minutos {ver farmacocinética y farmacodinamiz). No hay dalos para
recomandar el uso de sugammadex para reversion inmediata seguido de! bloquec inducido por vecuranio,

Re-administracién de sugammadex: En ung situzcitn excepcional de reaparicion del bloqueo en f posi-
operatorio después de una dosis Inicial de 2 mgfkg o 4 mo/kg de sugammadey, se recomienda una dosiz
repetida de 4 mg/kg de sugammadex. Después de una segunda dosis de sugammadex, el patienie debe
ser monitoreado estrechamente para valorar 1a recuperacion Enstenida de iz funcitn neuromuscular,

e s Rl N S P S

Re-administracion de roguronio o vecuronio despugs de sugamniadex: Para’los fismpBs de espera para Iz

re-administracidn de rocuronic o vecuronio despugs de reve!%{ﬁ?},‘cnn‘ 'éhgammadex 15 SECCION
‘Precauciones generales”,

informacién adicional en poblaciones especiales 04 f fPSS!"a Mdﬁ}‘efv ff laz ﬂl G
Insuficiencia renal: Para insuficiencia renal leve y moderada (depuracién de cretinina 231} 80 mlimin}:
ias recomendacionas de dosis son las mismas que para log aduftos sin insuficiencia . El uso de
sugammadex en pacientss con insuficiencia renal severa {mcli.r:.rendo pacientes que reg Earan dighisiz

{CrCl<30 mlimin) no esté recomendado.

No se recomisnda el uso de sugammadex en pacientes con insuficiencia renal severa {incluyendo pacieniss
gue requieren de dislisis (CICr = 30 m¥min]}) {ver seccion “Alteraciones de los resultados en las pruebss de
laboratorio®).

Los estudios en pasientes con insuficiencia renal severa no proveen suficisnte informacion de seguridad
para respaidar 2| uso de sugammadex &n estos pacientes (Ver punto. FARMACOCINETICA ¥
FARMACODINAMIA). _

Pacientes ancianos: Después de la adminisiracidn de sugammadex & & reaparicion de Te posieror a un
hiogues inducido por rocuronio, la mediana de tismpo para 1a recuperaciinde la n Tﬂ 198 0.8 en

adultos (18-84 afios) fus de 2.2 minutos, en adultos mayores {(85-74 anos) fue d e s m_ nafos ¥'en adultos

1__. 51 l_- T

SYNTHON MEXICD S.A. DEC.V. | wwwsynthon.com '
Periiérics Sur Mo, 8565-A Bodega No. 2 | Col. B! Mante C.F, 45609 Tiaquepagque, Jalisco, México | Tel (33) 3188-900% |

Paging & de 11






Synthon
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miuy mayores (75 afios o mayores) fue de 3.6 minutos. Aun cuando los iempos de recuperacion en los
ancianios fienden a ser mas lentos, debe de seguirse |a recomendacitn de |z misma dosig que para los

adultos {ver precaucionss generales).

Pacientes ohesos: En los pacientes obesos, la dosis de sugammadex debe estar basads en el peso corporal
real. Deben seguirse las mismas recomendacionas de dosis que para ios adultos.

\nsuficiencia hepatica: En insuficiencia hepéatica de leve a2 moderada, como el sugammadex es excretado
principalmente por via renal, no se requiere sjustes de la dosis.

Mo se han conducido estudios en pacientes con insuficiencia hepatica. Se dsben tomar precaucionss
cuando se considere & uso de sugammadex en pacientes con insuficiencia hepatica severa o cuando ia
insuficiencia hepética se acompafa ds coagulopatiz (ver precauciones generales),

Poblacidn pedidtica: Los datos para la poblacion pediétrica son [imitados (sdlo un estudio de reversion del
blogues inducida por rocuronio en la resparicién de Ta).

Nifios v adolescentes: Para la reversion de rufina del blogues inducide por rocuronio a |a reaparicion de Tz
en nifos y adolescentes (2-17 afos) se recomiendan 2 mg/kg de sugammadex. No han sido investigadzs
olras situaciones de raversion de rutina y por tantc no s& recomienda hasts que se tengan mas datos
disponibles.

Lz reversion inmediata en nifios v adolescentes no se ha investigado y por le tanto no esta recomendads
hasts que se tengan mas datos disponibles. DESINTUNEV® 100 mg/mL puede sar diluido 5 10 mg/mL par=
incrementar la exactitud de la dosificacién en la poblacitn pediatrica.

Regién nacidos de término v lactantes: Existe experiencia limitada con el uso de sugammadsx en nifios {30
dias a 2 afos) ¥ los recién nacidos de término (menor de 20 dias) no han sido estudiados.

El uso de sugammadex en los recién nacidos de término y lactantes no estd recomendado hasta que se
tengan disponibles mas datos.

Via de administracion

El sugammadex debe ser administrado per via intravenosa comao una inyeccion en bolo. La inyeecion en
bolo debe darse rapidamente, en un intervalo de 10 segundos directamenta en ja vena o en una lines
intravenosa existente. En los estudios clinicos el sugammadex solamente ha sido administrado como dosis
{nica en bolo {ver *Precauciones especiales de uso y manejo del products™).

24
Después de |z aperfura y dilucién, sa ha demostrado estabilidad quimica.y fislca por 48 horas 2 2°C-25°C.
Desde el punto de vista microblolégico, una vez gue el producty~hg, sidg diluido _Qgpg. ser usade
inmadiatamente. Si no se usa inmediatamente, los tiempos y condicit le alrriacenaje previos a su Usc
son responsabilidad del usuario y normalmente no deberian ser mayeres de 24 Horas a 2°C-8°C a menos
gue [a dilucion haya tenido lugar bajo condiciones aséplicas vsli-riada?’"x_aqul_tmia;las. g A :

7 ""{ ToEh :Lﬂ:,‘d K
Precauciones especiales de uso y manejo del produeto ., ji"é‘aia:'ﬁ' Mérﬁféﬂ Ca
DESINTUNEV® puede ser adminisirado misma via de Fﬂ&ﬁ%fﬁﬁ@é@ﬁ%ﬁﬁ
cloruro de sadio 9 mg/mL (0.9%), glucosa 50 mg/ mL {5%), cleruro de'sodic 4.5 mg/ mL (0.45%) ¥ giucosa
25 g/ mL {2.5%), solucién Ringer lactate, solucién Ringer, glucosa §0 mg/ml I%ﬁﬁ'&!ﬂmﬁamdia g
mg/mL (0.2%). Y

¥ -'.- [
%
Hi_‘_q,.f..: T::..'
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Lz linea de infusién debe lavarse adecuadamente (por gjemplo, con cloruro de sodio 0.8%) entre la
administracion dz DESINTUNEV® y ofros medicamentos.

Fara pacientes pediatricos, DESINTUNEV® puede ser diluido usando cloruro de sodic @ mg/L (0.9%) para
una concentracion de 10 mg/mL.

Cualquier producte no usado o malerial de desecho debe serdesechado de atusrdo con los requedimisntos
locales.

Incompatibilidades: Fste medicamento no pusde ser mezclado con otros, excepto aguelios ya mancionados.
Se ha reportado Incompslibilidad fisica con verapamil, endansetrén y ranifidina.

12.MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOCEREDOSIFICACION O INGESTA ACCIDENTAL

En estudios clinicos, un caso de scbredosis accidental con 40 mafkg se report6 sin ningdn evenito advarss
significativo, En un estudio de tolerabilidad en humanos, el sugammadex se administrd en dosls de hasia
98 mgfkg. No se reportaron eventos adversos graves o eventos adversos relacionados con lz2 dosis.

Sugammadex puede eliminarse usando hemodialisis con un filro de alto flujo, pero no con un filtro de bajo
fiujo. Con base en estudios clinicos, después de una sesidn de didlisis de 3 2 & horas, las concentraciones
plasmaticas de sugammadex se reducen con un filtro de alto flujo en slrededor del 70%.

13.PRESENTACION O PRESENTACIONES

Cajz con 10 frascos viales de 2 mle voairothvs antxp .

14.LEYENDAS DE PROTECCION

Dosis: la gue el médico sefals.

Literatura exclusiva para medicos.

Su venta requiers recela médica.

Mo se deje al alcance de los nifios.

Mo se use an el embarazo ni en la Isctancia,
Mo se administre n ninos menores de 2 afios.
Este medicamento deberd ser administrado Gnicaments por médicos capacitados ¢ por especisisis
gnastesidloan,

Reporte las sospechas de reacciones adversas al corres: farmacovigiia

farmacoviniizncia@synthon.com.

(S
Bl
—
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15.NOMBRE Y DOMICILIO DEL LABORATORIO

Hecho en Alemania por.
Herderstrasse 2 Burgerfeld, Acondicionado primario y secundaria por.
Wasserburg A. Inn, Bavaria, Herderstrasse 2 Burgerfeld,
£3512, Alemania. Wasserburg A. Inn, Bavaria,
83512, Alemania,
Acondicionador secundario aiterms por. Acondicionador secundsrio-siterno per.
GE Pharmaceuticals Lid. SVUS Pharma a.5.
industrial Zone, "Chekanitza- South” Smetanovo rableki 1238/20°,
area, 2140 Botevgrad, Bulgaria 500 U%Hr&dec Kralove, Pepiblica Chece..
Para:
SYNTHON CHILE LTDA.

El Castafio No. 145,
Lampa, Santiago,

0000, Chils.

Representante legal
Importado y distribuido por: SYNTHON MEXICO, S.A. DEC.V.
SYNTHON MEXICO, 8. A.DEC. V. Periférico Sur No, §555-A Bodega No. 2,
Pariférico Sur No. 8565-A Bodega No. 2, Col. El Mante, C.P. 45605,
Col. El Mante, C.P. 458608, Tiaquepagus, Jalisco, México.

Tiaguepaque, Jalisco, México.

46.NUMERO DE REGISTRO DEL MEDICAMENTO ANTE LA SECRETARIA

Rea. No. 41 o B |
f -.!I g2 2 L Irllc 4l
o ,"=' Himin - SRenl] e
- Jessica Marfen @gnzzizz o
oo o2 o ow
ﬁ’;,EI -
g{tﬁﬂi .
& [}_z_tn;":;ﬂ_.
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PROYECTO DE MARBETE SIN DENOMINACION DISTINTIVA Y CON DENOMINACION DISTINTIVA
PARA CAJA DE CARTON

DESINTUNEV®
Sugammadex
Solucion
100 mgit mbL
inyectable

fipnptey
Caja con 10 frascos-alcon 2 miL.

':GFEPRES DICTAMINADOR
FDRMULA aw-;'l..-lm @&%ﬁlc e
T Sede frascouist contiens:
Sugammadex octastdico equrmlente a: 200 mg
De Sugammadsx

Vehiculo chp Z2mb . . B B
iy [ -

DOSIS: La gue el médico sefigle.

ViA DE ADMINISTRACION: Infravencsa. Léase instructivo anexo.
Si no s= administra todo el producto deséchase =i sobranta.

to == administre i ta solucion no es fransparente, si contigne particuias en SUSPENSION O aedlmenins
Mo s& administre si el cierre ha sido viclado,

Su venta requiere receta médica.

No se deje al slcance de los nifios.

Consérvese a no mas de 30°C. Protéjase de a luz en su empaque original.

Consérvase |a solucian diluida enire 2°C y 8°C parﬁ&hnrﬁ. Protéjase de {2 luz

Mo se use en el embarazo y laclancia.

Mo se administre en nifics menares de 2 afios.

*Este medicamento debera ser administrado Onicamente por médicos capacitades o especiaiista

anestesidlogo”

Reporte las sospechas de reaccién adversa al corred: povigilang feoris y
farmezcovigilancis non.com

Req, Na. S3A IV

Lote:

Caducidad:

Pracio Maximo al Pablica:

SYNTHON MEXICO S.A. DE C.V. | www.synthon.com .
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Hecho en Alemania por

Wasserburger Arzneimittelwerk GmbH

Herderstrasse 2 Burgerfeld,
YWasserburg A, Inn, Bavaria,
83512, Alemania.

Para;

SYNTHON CHILE LTDA,
Ei Castafio No. 145,
Lampa, Santiago, D000,
Chils.

|mportado y Distribuido por
SYNTHON MEXICO, S. A. DEC. V.
Periférico Sur No, 8565-A,

Bodega Na. 2, Col, El Mante,

C.P. 455809,

Tiaguepaque, Jalisco, México,

Representarie Legal en Mexico.
SYNTHON MEXICO, S. A.DEC. V.
Periférico Sur No. 8565-A,

Bodega No. 2, Col. El Mante,

C.P. 45508,

Tiaguepague, Jalisco, México.

@uurce

HOMIRE;

FEpms BJCmeAan
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Jalises, Méxica | Tel. (33) 8188-0008 | =/
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PROYECTO DE MARBETE SIN DENOMINACION DISTINTIVA Y CON DENOMINACION DISTINTIVA

PARA CAJA DE CARTON
DESINTUNEV ®
Sugammadeax
Solucion
100 mg/¥mlL
Inyeciable
Grmporlc
Caja con 10 frascosvizboon 2 mL.
l
FORMULA: Srmocic: COFEPRIS mc?;\?iu*mop[
£ Catla frascovist contiene: [g Sﬁﬂfﬂ ﬂ_“___,,_ aullico
Sugammadex ootasodico equivalente a: 200 mog
Ce Sugammadex
Vehiculo cbp ImL

ViA DE ADMINISTRACION: Intravenosa. Léase instructivo anexo.
Zi no se administra todo el producto deséchese &l sobrante.

Mo se adminisire si fa solucidn no es fransparente, sl contiens partieufas en suspension o sedimentos.
No =e administre si el cierre ha sido violado.

Su vanta requiere receta médica,

Mo se deje sl alcance de los nifies.

Consérvese 2 no mas de 30°C. Protéjass de la luz en su ampague original.

Consérvese {= solucidn diluida entre 2°C y 8°C pc-r +& horas, Protéjase de la luz.

Mo se usa en el embarazo y lectancia.

Mo =2 administre en nifos menores de 2 afios. :

"Este medicamento deberd ser administrado Onicaments par médicos capacitados o especislisia
anestesidiogo”

Reporte las sospechas de reaccion adversa al comeo; famscovigiencia@eofenris gob.mx y
fannmacovicilzencla@svanthon.com

DOSIS: La que &l médico sefiale. e | EF‘. i

Reg. No. SSA IV

Lote:

Frecin Maximo at Publico:

SYNTHON MEXICO S.A. DE C.V. | www.synihon.com
Periiérico Sur Mo, 8565-A Bodepa No. 2 | Col. B! Mante C.P, 45808 Haguepagqus, Jaliscs, México | Tei, (3%) 2188-8002 |






Hecho an Alemania por:

Wasserhurger Arzneimittelwerk GmbH
Herderstrasse Z Burgerfeld,
Wasserburg A Inn, Bavarls,

83512, Alemania.

Fara:

SYNTHOHN CHILE LTDA.
El Casieno No. 145,
Lampa, Santiago, 0000,
Chile.

Importado y Distribuido por:
SYNTHON MEXICO, S, A.DEC. V.
Periférico Sur No. 8565-A,

Bodega No. 2, Cdl, El Mants,

C.P. 45508,

Tlaguepague, Jalisco, México,

Synthon

Acondicionador primarioy-sesundario”
por.

Wasserburger Arzneimittelwerk:
GmbH

Herderstrasse 2 Burgerfeld,
Wasserburg A Inn, Bavaria,

83512, Alemania.

Acondicionador sscundario-slisme-por
GE Pharmaceuticals Ltd.

Industrial Zong, *Chekanifza- South”
area, 2140 Botevgrad, Bulgaria.

Representante Legal en Mexico:
SYNTHON MEXICO, 5. AADEC. V.
Periférico Sur No. B565-4,

Bodega No. 2, Gol. El Mante,

C.P. 45803,

Tlaguepaqus, Jalisco, Meéxica,

@surlC

DICTAMINADOR
3 CorEBRIS "L

HOMERE: £ -
i )
FIRMA: l (AR .J.

T

Lo PTEER:
“SF{ZE Ma.ﬂen

SYNTHON MEXICO S.A, DE GV, | www.synthon.com
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PROYEGTO DE MARBETE SIN DENOMINACION DISTINTIVA Y CON DENOMINACION DISTINTIVA

PARA CAJA DE CARTON
DESINTUNEV ®
Sugammadex
Solucidn
100 mg/emL
Inyectable
Grnpolo
Cajacon 10 ' ¢
~mie DICTAMMALOR
FORMULA: zmeule @S}\wﬁ‘@ g&gﬁ ulhcs
gl £ads frasco vial contiene: [ R :
Sugammadex octasodico eguivalente a: 200 mg
De Sugammadex o T )
Vehiculo cbhp ZmL H1
womare: Adaridn Podifgurs_Jleadacs
DOSIS: La que el medico sefisle. FRMA =

ViA DE ADMINISTRACION: Intravencsa. L éase instructivo anexo. .
Zi no se administra todo &} producto deséchese el sobrante.

Mo se administre si la soluciin no es transparente, si contiene particulas en suspension o sedimentos.
Mo se administre si el cierre ha sido violado. :
Su yentz requiere receta medica,

Mo s= deje al slcance de los nifios.

Consérvese a no mas de 30°C, Protajase de iz luz en su empague original.

Consérvese la solucidn diluida entre 2°C y 8°C y utilizar por 48-horas, Protéjase de la luz.

No se uss en =l embarazo y lactancia. 249

Mo =e administre en nifios menoras de 2 afios,

“Este medicaments debers ser administrado Gnicamente por médicas capacitados o especialisia

anastesidlogo”

Reporte las sospechas de reaccion adversa al correo: farmacovigiiancia@cofeptis.aob.mx ¥

fammacovigilancia thon.com

Reg. Mo. SsSA IV @

Lote:

Caducidad:

Precio Maximo al Ptblico: § T = N
X0 TR songm e mnocy
5 R ."J!,,'l.;-e‘.; ST e b ._[
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Hecho en Alemania por Acondicionador primarioy-sesundaro
Wasserburger Armneimittelwerk GmbH -nor
Herderstrasse 2 Burgerfeld, Wasserburger Arzneimittelwerk
Wassarburg A. Inn, Bavaria, GmbH
83512, Alemania. Herdersirasss 2 Burgerfeld,
Wasserburg A. Inn, Bavaria,
83512, Alemania.
Parz; Acondicionadeor secundario elierRe-por:
SYNTHON CHILE LTDA. SVUS Pharma a.s. _
El Castafio No. 145, Smetanovo nébfezl 1238/20* _
Lampa, Santiago, 0000, 500 02 Hradec Kralove, Soigpeio— Repsbiica Chece.
Chile.
Importado y Distribuido por: Represenlante Legal en Méxicol
SYNTHON MEXICO, S. A. DEC. V. SYNTHON MEXICO, S. A.DEC. V.
Pariférico Sur No. 8585-A, Periférico Sur No. B565-A,
Bodega No. 2, Col. El Mante, Bodega MNo. 2, Col. Et Mants,
C.P. 45608, C.P. 45608,
Tizguepague, Jalisco, México. Tlaguepaqus; Jalisco, Méxica.
= e nnie DICTAMINADOR
@ﬁgﬁ[@@ﬁﬁ auhnco
HOMBRE: :
FIRAIA: \J
T8 oy o A s DIETREINADDR
rFEEJ- TDEE,: i v e
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PROYECTO DE MARBETE SIN DENOMINACION DISTINTIVA Y CON DENOMINACION BISTINTIVA
PARA FRASCO AMPULA DE VIDRIO TIPQ | INCOLORO

DESINTUNEV ®

Sugammadex
Solucion
100 mgitmL
Inyectable

gmpula
Frascowisl con 2 mL de solugion,

DOSI5: La que el medico sefisla.
ViA DE ADMINISTRACION: Intravencsa.
Lease instruciivo.ansso.

mmwmnm
@ @mnn icm@“ ouikIco
Reg. No. SSA IV PRI .,_J..lr.a_

Lote:

Cad.
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f‘*«S‘ fmﬁiﬂﬁfi s |
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A ! Direceion de Administracion
MEXIC - Unidsd de Administracién
v s e e e A - -« Coordinacidn de Adquisicién de Bienes y
: = Contratacisn de Servicios
Coordinacin Técnica des Confralos e
investigacién de Mercados
Divisitn e Contratos

“2015, Afio del Generalisimo José Marla Morelos y Pavén”
Oficio nimero 09-53-84-61-14A112014/ & 50

Mexice, Distrito Federal, 2 28 de enem dz 2015,

CC. PERSONAL ADSCRITOD

A LA DIVISION DE CONTRATOS
Presentes

Me refiaro al resultado de la Auditoria nimere 115/2014 practicada por e Organo Interno de Control en este
Instituto 8 18 Coordinacidn de Adquisicion de Bienes y Contratacién de Servicios, en especifico g Is
cbservacion 4510 “Convenic Modificatorio de Ampllacién gue no cumple cor la legisiacién® en la cual
se emitid la recomendacion preventiva en el sentido de °.._El Titular de Ja Coordinscitn Adquisicitn d=
Bienes y Confratacion de Ssrvicios, Instruid a quien comesponds, a efeclo de que se fortelezcan los
mecanismos de conirol y seguimiento que permitan e estriclo cumplimiento al marco de legalidad y
normative, y se formalicen los instrumentos legales por los servidores piblicos qus ko haya hecho an ef
cordrato primigenio o guienes los sustiiuyan o estén facuwitades pars slio™

Al respecto, y por instrucciones del Titular de la ‘Cobrdinacion Téctica de Contratos e Investigacion de
Mercados, me permito solittarles que para la elaboracidn y formalizacion ds los instrumentos legales que
resulten de los procedimientos de confratacion que contermpla la Ley de Adquisiciones, Amendamientos y
Servicios del Sector Plblico, se deberdn Observar y tener por acreditadss les Tacultades y/o atribuciones
con gue cuentan los servidores piblicos para- la suscripcldn de los mismos, asl como del o de los
representantes legales de los proveedores.,

Misma situacién ocurre con la elaborecion y suscripcidn de jos Convenios Modificatorios que en derecho
proceden, los cuales previa justificacion de o conlmario, deberdn ser susernitos por los servidores pablicos
gue en su momento hayan suscrito el contraio del que derive el convenio en comento, o en su caso por el
servidor piblico que esié facultado para elio.

No debe pasar desapertibido gue para la suscripckm.de los contratos plurianuales y fos convenios
modificatorios qoe resulten, v los cuzles se requiera invanablements la firna del Director General de este
instituto, se debera de observar lo sefialado en los oficios. circulsres nimeros 095217614000/35 de fecha
11 de febrero.de 2008 y OB5217614000/0216 del 23 de abril del. mismo afio, signados por el Director
Juridico de este Instituto, los cuales se agregan para su mcﬁﬂm‘stu al presente oficio,

Sinotro g_e_srticuiar. reciban un cordial saludo.

Cop Uit Jusn Mogeio Guterre: Castilo -Cosndinador de Adquisicidn de Bienes y Conimtacion da Sanicng.. Prosents:

Miro. Javier Adolfo Sotn Botn - Coordnador Técrico de Contrdeds e bvestizecdn ge Memcados - Prsente, hﬂﬁ.‘fpi #Dgy\
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BIRECCION JUurRiDIcA

wéxico, O, F., 5 11 de febrero de 2008,

Oficio circular 095217614000/85

C.C. DIRECTORES NORMATIVOS, TITULARES
DE UNIDAD, CODRDINADORES NORMATIVOS,
DELEGADOS ESTATALES, REGIONALES Y
DEL DISTRITO FEDERAL, Y DIRECTORES
DE UNIDAD MEDICA DE ALTA ESPECIALIDAD

En virlud de las diversas consultas formuladas s esta Direccién Juridica con
molive de la entrada en vigor de! Decreto por ef que s reforman fos
arficufos § A, fracclon XVIll, 2¥, primer pdrrafe, 272, 277 A, péarrafos
grimere, segunde ¥ tarcero, 277 E, primer pérrafo y 277 F, de la Ley dei
Segure Soclzl, publicedo an el Disrda Oficlal da /& Fedaracion el 18 dé enam
del afio -en curso, com [undamento en lo eslablecido en ol articule 75,
fraccién | del Reglamento interior del insthuio Mexicanc del Segurc Social,
me permite cormunicar 2 Usted lo sigulente:

1. Articulos § A, fraccién XV, v 27, primer parrato.

La reforma tlene el propdsiio de establecer en ef ardfeulo £ A, frecoion
¥V, (nlcaments fa definicidn de salario, remiiendo para tal efects 2 o
orevisio en la Ley Federal del Trabajo v, por separade, en gl articuio 27 se
eslablecea pera efectos de la Ley dal Segure Social, la forma en gue se
integra el salario base de cotizacldn, ssfislando en primer lugsr los
congeptos que lo integran y en segundo, aquélios gue se exceptian ds
integrario, 25l como las condicionas en que serd procedenta su exclusidn.

Eor conztguients, en los actos edminlstrativos gue el Instituio emita en su
cerdcter de Organismo Fiscal Autdnomo, fzies como cédulas de
figuidacidén de cuotas, en los que se haga referencla a2l saslario base de
cotizacién, serd@ necesaric que entre loe fundamenios legeles: de ssos
actos se cite si arlculo 27, de la Ley del Seguro Social, en adicion s
articulo § A, fraccldn XV
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Ariculos 272, 277 Ay 2TTE

Las reformas & estos ariculos confirman gues en maters de presupueslo,
gasto y coniabilidad, el instituto Mexicano del Seguro Social se fige par o
dispuesto en la Ley dél Seguro Social y solo en lo no previsto
exprasamenie en glla, s¢ aplican coma normas supletorias la Ley Feceral
ds Presupuestc y Responsabliidad Hacendaria y disposiciones que de elia
amanegn.

Se esta forma, se ratifica que el Instilute &8 sujstard exclusivaments al
régimen: Que psigblece la Ley dei Ssguro Social, ejercienda las
atnbuclones que la misma le confiere de manera gjecutiva, con autonomia
de gestién y técnica, no solamante en &l &mbito de la recaudacidn ¥
sdministracion de las contribuciones Gue le carresponden, (ingresos) sino
sambién en o relativo al régimen de presupusstacion y gasic de los
rocursos que en tal concepto reciba y adminisire.

Ex decir, gue medianis estas reformas el Poder Legislativo reiters ia
decisian que se tomd an el afo 2001, de dotar al IMSS con un régimen
financiero propio, afin de fortalecer la capacidad de respuesia financiera
gqus debe tensi, inexcusablements, frente 2 sus esegurados y
neneficisrios, para cumplir cabalmentie con las imponantes funcicnes gue
en materiz ds seguridad social ls asignan Iz Constitucion Politica de los
Estzdos Unidos Mexicanos y ia Ley det Seguro Social.

Asimismo, medianie & refarma  =n  comentc S8 adecuan las
denominaciones de diversas dependencias de la Administracion Publica
Federal que se cltan en los ericulos reformados, asl como ce ia Lsy
Feders! e Prasupussio ¥ Responsabilidad Hacendaria, con o cial, les
referenclas nommativas estarédn acordes con |3 legislacion actusimente en
vigor, dando una mayor certezs vy seguridad juridicss gt sefalar la
autonidad respectiva v iz ley aplicable, en su caso.

Especial mencion merace &l lema ds |3 contabilidad institucional, Come s2
indica en parrafos entsnores, & articulo 272 de s Ley del Seguro Sodial
hoy vigente, sefiala que el Instituto, en materia de presipussts, gasio ysu
contzbilidad, se regird por lo dispuasto &n esta Ley y, en 1o no previsio
expresamente en ella, aplicard la Lsy Federal de Presupuesto vy
Responsabilidad Hacendarla y disposiciones que de ella smanen.
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A esie raspeclo, cebe sefzler due en materz de contabiiided, el 34 de
diciembre de 2008, se publicd en el Diario Oficial ¢ la Federacion el
Decrefo por ef gue se expide |a Ley Genersl de Corrizbiidag
Gubsmmn{alf ¥ 2¢ derogan diversas disposiciones de I Ley Federal de
Presupuesto y Responsabilided Hacondsdz, El Decrsto ¥ la Lew que e
expide en el mismo, enfraron en vigor &l 1 de enero de 2008, corviorme a
lo dispuesto en ef respectivo Articulo Prmero Trensitorio.

El Decreto referida, an su Articulo Segundo Transilorio, derogd =i Tituls
Quinto De lz Contabilidad Cubemamental, los Capiules |, De fa W aluacitn
del Pafimonio de! Estado, |l De los Catélogos de Cuentas y del Registr
Contable de las Cpemcionss v il De is Formulacitn da Estados
Financieros y los articulos 86 2 105, de la Ley Federal da Presupuesto y
Responsabilidad Hacendaria,

Adsmas, el Aiculo Décimo Segundo Transforio, de la Ley citsds,
esiablece gque! "Cusndo en maferfa de -confablidsd gubememeniial, una
disposicion legal hegs referencis a la Lay Fedarsi ds Presupussto v
fesponsabiided Hacendsris, se aplicars lo previstoen ests Ley.”

En tal viriud, en materia ‘de comtabliidad’ ol Instiutc debars seguir

elendiendo lo dispuesto en los articulos 272 v 277 E, de Iz Ley del Segurs-

Social y, supletoriamente, debera statar la Ley General de Contabilidad
Gubernamental que es ef ordenamlento aplicable en esa mataris.

3. Articula 277 F.

i

;La reforma 2 este articulo esleblecs en la Ley del Sequro Social fas

condiciones tonferme a las cuales el Instliulo puede calebrar conretos
plurianuales de aobras poblicas, sdguisicones, amendsmientos o servicios

] gue =& consideren conducentes, pravia aulorzacidn del H. Conseln

Tecnico. Asimismo, a diferencia de Iz disposicidn anterior, gue
ceniralizaba en el Director General la suseripcldn de ese tpo de contratos,
fa nueva disposicitn esteblece que serin formalizades por los senvidores
plblicos gis establazea e Reglemento Interior del Instituio.
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En esta virtud, en términos del Decrslo de refonmas a que € ha hecha
raferencia, para obiensi la autorizacion para suscribir este lipo de
instrumentes juridicos, seré necesano justificar ante ol Cansejo Técnico Io
siguiente:

a) Que su celebracion representa ventajas econdmicas o gue sus
términcs o condiciones son mas favorables, considerando &n S CAs0,
ia vigencia de las patentes de Jos bienes a sdguinr,

b} E! plaze dela contratacion y que el mismae no afectard negativamente

la competencia economica en el seclor de gue s& trate]
¢} Identificar el gasio carrente o de inversion corespondients, ¥

d} Desglosen & gasto & precios del afo tarto para el glercicio fiscal
correspondients, comao para los subsecusnies.

Lo dispuesto en los incisps anteriores: no serd aplicable 2 los confrafos
plurianuales gue hayan sido somestidos @ la sutorizacion del Conssio
Tecnico, con anterioridad 2 |2 entrada &n vigor dei Decreto en cornentano,
pe decir, antes dal 17 de ensfd del presante afio.

Sin ernbargo, los contratos plurianuaies que sé deban formalizar con
poslerionidad a dichs fecha, deberan Ser suscrilos pof los senddbres
sublicos que se ndican = continuacion, conforme @ lss facultades
srganicas olorgadas por el Reglamento Interior del Instiluto Mexicano del
Seguro Social, enlos arliculos que para cada 350 58 precisan.

% Dirsctores MNormatives, THularss de Unidad y Coordinadores
nlormativos, conforme a lo dispuesto an el articulo &, fraccian |

% Dalegados, conforme 2 lo dispuesto en el adiculo 144, fracoion XXUL

» Directores de Unidad Médica de Ala Especislidad, conforme 3 lo
dicpussic en el adicula 148, fracclon ¥V,

En consecusncia, tnicamentis se deberdn enviar a esta Direccion Juridica,
para efectos de su firma por parte de! Dirsclor General, aquelios contratos
da psts Hipo cuya cuaniie sea igual o mayor al imporie equivaiente
180 150 veces el selaric minimo general vigente en el Disteilo Federssl, 2
aiguno de los afics de yigencia de dicho contrato.
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Para ta) sfectp, 2| anvie dsl contralo deberd aifat:tuarsu conformie a lo
indicado on los oficios circuiar Mos, 0052174000/0728 v DAS217400/0847,
de fechas 1 de noviembre de 2005 y 13 de diciembre de 2008,
raspectivamente.

Cabe recordar, gque en t&rmincs del ardiculo 8, primer pémafo, dsi
Reglamento sntes citado, los sarvidores poblicos que infecvisnen =n los
procedimienios de conftratacidn gue tengsn por ohjeto adouisiciones,
srrendsmientos v la prestacidn de servicios, esl como de obra piblica
servicios relacionados con la misma, 2 que se reflere el antfoulo 277 F, de
ta Ley del Seguro Soclal, son directamenie responszhbles de que dichos
proccedimientos se ajusten 2 las disposicones legsles, reglamentadas v
adminisiratives aplicables, asi come de! cumpiimlento de las ollipaclones
y derachos que derlven de los contrates y convenios comespondientes.

Finalments, en razdn d2 la impodanda de s reformas referdas, solicle 2
ugtades verficar gue 58 hagan dsl condcdmientc del parsonal de las éreas
baio su dependenciz, a fin de que su contenide s8a puntuaimente cbservads
en el desamolio de [ I3boras comespondientes,

Lic, Fehet
Director

Copis pera;
Miro, Jusn Fransisco Moliner Horsasites - Direclor General.- Presante.

. Irg. José. luis Cardova Rodriguez- Tiwfer del Organo Interma de Cantml-
Presgnie,
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2008, Afic de g Referma Libers!®

México, D. F., a 23 de sbrll de 2008.
Oficio circular 08 52 17 61 4000/ Q216

C.C. DIRECTORES NORMATIVOS, TITULARES DE UNIDAD,
COORDINADORES NORMATIVOS, DELEGADOS ESTATALES,
REGIONALES Y DEL DISTRITO FEDERAL, Y DIRECTORES DE
UNIDAD MEDICA DE ALTA ESPECIALIDAD,

El pasado 11 de febrero del afio en curso, esta Direccion 3 mi cargo comunicd a
ustedes a traves del Oficlo Circular Nam. 085217614000/85, diversos lineamientos
relacionados con el Decreto por ef que se reforman los articufos 5 A, fracclén
XViil, 27, primer pérrafo, 272, 277 A, pérrafos primero, segundo y tercero,
277 E, primer parrafo y 277 F, de la Ley del Seguro Socfal, publicado en e}
Uiaric Oficial de la Federacion ei 16 de enero da 2008, pars ser observados en la
tramitacién de los diversos asuntos que son de st rasponsabilidad.

En relacidn con lo antedeor, dadas las diversss consulias recibidas, v de acuerdo
con las insirucclones giradas por el Director General de este Instituto, Danlel
Karam Toumsh, & continuacién me permito formular algunaes precisiones a o
previsto par el articule 277 F, pamaios tercero y cuarto, de la invocada Lay del
Seguro Scclal, en cuanto a los servidores piiblicos facultados para suscribir
los convenios medificatorios de los contratos plurianuales que hublesen sido
autorizados por el H. Consejo Técnico de ests Instituto.

Fsra tal efecto, es de sefialarse que en iratdndose de convenios modificatorios
de coniratos plurianuales relativos a adquisiclones, arrendamientos y servicios, asf
como de obras plblicas vy serviclos relaclonados con las mismas, gue impliguen
erogar una cantidad igual o mayor al Importe eguivalente a 796,150 veces el
salario minimo general vigente para sl Distritc Federal en e! afio que
. corresponds, deberén ser suscritos, an forma indelegable, por el Director Genaral
de este Organismc, previa validacion y registro de l2 Direccibn Juridica,
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En ol caso de gue los convenios modificatorios sean inferioras gl imporie
souivalente 2 180,150 veces el salario minimo general vigente para el Distrito
Federal cn el afio que corresponda, estos deberén de ser formslizadocs por los
servidores publicos facultados en términos del Reglamento Interior del Instituto
Mexicanso del Seguro Social (RIIMSE), que se indican a continuacion:

« Directores Normativos, Titulares de Unidad y Ceordinadores Normativos,
conforme a o dispussto en el articulo 8, fraccian |, del RIMSS.

« Delegados, conforme a lo dispuesto en el articulo 144, iraccion XX, del
RIIMSE.

. Directores de Unidad Médica de Alla Especiaiidad, conforme = lo dispuesto
en el articulo 148, fraccién XVI, del RIMSS.

\.o anterior encuantra su fundamento en lo dispuesto en &l articulo 52, pentltimo
parrafo, de la Ley de Adguisiciones, Amendamientos y Servicios del Sector
Piblico, gue a latra dice:

Articulo 52.- ...

Cualquier modificacion a les conlralos deberd formslizarse por esgrito por parle
de las dependsnaias y enfidades, las Instrumentos legales respeciivos serdn
suscritos por el sarvidor pibiico gue lo haya hecho en ef contralo o guwen (o
susitituya o asté facyitado para elfc. '

Lic. Fernandd
Director.

Copls para:

- BMro Denlel Karam Toumah.- Direcior Generzl dal (M55 - Prasenie.
- Ing. José Luls Cérdova Rodriguez.- Thisr de! Organo interna de Contrt! en el IMSS.. Presente.





