


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO
DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO
UNIDAD DE ADQUISICIONES N° 3 (TRES)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y 012M7B337E15822003
CONTRATACION DE SERVICIOS S
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS U230054

TERCER CONVENIO MODIFICATORIO AL CONTRATO ABIERTO PLURIANUAL NUMERO
012M7B997E15822003 CON REGISTRO SAl U230054, PARA LA “ADQUISICION
CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS PARA LOS EJERCICIOS 2023-2024 (CLAVES
DESIERTAS)", QUE CELEBRAN POR UNA PARTE EL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO
SOCIAL, EN LO SUCESIVO “EL INSTITUTO", REPRESENTADO POR LA C. ELVIA
ASCENCIO MILLAN, EN SU CARACTER DE TITULAR DE LA COORDINACION TECNICA DE
BIENES Y SERVICIOS Y APODERADA LEGAL, Y POR LA OTRA, AUROVIDA
FARMACEUTICA, S.A. DE C.V., EN LO SUCESIVO “EL PROVEEDOR"”, REPRESENTADA
POR EL C. RAJEEV KUMAR, EN SU CARACTER DE REPRESENTANTE LEGAL Y A
QUIENES DE MANERA CONJUNTA SE LES DENOMINARA “LAS PARTES”, AL TENOR DE
LOS ANTECEDENTES, DECLARACIONES Y CLAUSULAS SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

. Confecha 13 de enero de 2023, “LAS PARTES" celebraron el contrato abierto plurianual
numero 012M7B997E15822003 con Registro SAl U230054, derivado del procedimiento de
Adjudicacion Directa numero AA-012M7B997-E158-2022, cuyo objeto consiste en la
“Adquisicién Consolidada de Medicamentos para los Ejercicios 2023-2024 (Claves
Desiertas)”, con una vigencia a partir de la notificacién de adjudicacién y hasta el 31 de
diciembre de 2024, conforme a lo establecido en los anexos que forman parte integral del
mismo, el cual en lo sucesivo se denominara “EL CONTRATO".

Il. En la Clausula QUINTA de “EL CONTRATO", “LAS PARTES" acordaron que dicho
instrumenta juridice podria ser modificado durante la vigencia del mismo, de conformidad
con lo dispuesto en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del
Sector Publico.

lll. Con fecha 24 de enero de 2024, “LAS PARTES” celebraron el Convenio Modificatorio
numero 1 (uno) a “EL CONTRATO" a efecto de realizar la inclusion de marca y registro
sanitario respecto de la clave 010 000 4110 00 00.

IV. Con fecha 31 de diciembre de 2024, “LAS PARTES" celebraron el Convenio Modificatorio
numero 2 (dos) a “EL CONTRATO" a efecto de ampliar la vigencia al 31 de marzo de 2025.

V. Mediante escrito de fecha 02 de dicilembre de 2024, “EL PROVEEDOR"” solicito la
modificacion a “EL CONTRATO”, para la inclusion de Registro Sanitario respecto de la
clave 010 000 3264 00 00, atendiendo a que se cotizé con Acuse de COFEPRIS No.
22330040D0283 y se adjudicod, indicando que con dicha inclusién subsanara los
incumplimientos, mismo que se agrega al Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

VI. A través de oficio numero 00 95384611800/2025/001222 de fecha 18 de febrero de 2025,
recibido el 21 del mismo mes y afio, el Titular de la Coordinacion de Control de Abasto,

en apego a lo dispuesto en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicios del Sector Pablico, solicitd al Titular de la Coordinacion de Adquisicion de Bienes
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y Contratacién de Servicios la elaboracién del presente Convenio Moedificatorio,
manifestando la justificacion y soporte documental correspondiente al determinar la
procedencia de la peticion formulada por “EL PROVEEDOR"”, mismo que se agrega al
Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico,

Por oficio numero 09 53 84 61 1CFD/01222/2025 de fecha 25 de febrero de 2025, recibido
el 26 del mismo mes y afig, |a Titular de la Division de Bienes Terapéuticos, solicitd al
Titular de la Division de Contratos la elaboraciéon del presente convenio, remitiendo para tal
efacto el soporte documental correspondiente, mismo que se agrega al Anexo 1 (uno) del
presente instrumento juridico.

En atencién a la peticion formulada por el Titular de Ia Coordinacién de Control de Abasto
en su calidad de Area Consolidadora y Representante de los Administradores de “EL
CONTRATO" y de |a Titular de la Division de Bienes Terapéuticos, se elabora el presente
convenio modificatorio en apego a lo dispuesto en los articulos 52 de la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.

DECLARACIONES

“EL INSTITUTO" declara que:

Es un Organismo Descentralizado de la Administracion Publica Federal con personalidad
juridica y patrimenio propios, que tiene a su cargo la organizacién y administracién del
Seguro Social, como un servicio publico de caracter nacional, en términos de los articulos 4°
y 5% de la Ley del Seguro Social.

Conforme a lo dispuesto por el articulo 268 A de la Ley de Seguro Social, acredita su
personalidad mediante el testimonio de la Escritura Publica 43,730 de fecha 28 de octubre
de 2021, otorgada ante |a fe del Licenciado José Luis Franco Varela, Titular de la Notaria
Publica Numero 150 de la Ciudad de México, & inscrita en el Registro Publico de Organismos
Descentralizados bajo el folio nimero 97-7-10112021-174804, de fecha 10 de noviembre de
2021; manifiesta bajo protesta de decir verdad que las facultades que le fueron conferidas
no le han sido revocadas, modificadas, ni restringidas en forma alguna en cumplimiento a
los articulos 24 y 25 de la Ley Federal de las Entidades Paraestatales, la C. Elvia Ascencio
Millan, Titular de la Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios y Apoderada Legal,
con R.F.C. | < 1= scrvidora piblica que cuenta con facultades legales
para celebrar el presente Convenio Modificatorio, quien podra ser sustituida en cualquier

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

Comparece a la firma de este Convenio Modificatorio, el C. Jorge de Anda Garcia, Titular
de la Coordinacién de Control de Abasto en su calidad de Area Consolidadora y
Representante de los Administradores de “EL CONTRATO".

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S)
FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: RFC, POR
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MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO DiVISION DE CONTRATOS
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“EL PROVEEDOR" declara que:

Bajo protesta de decir verdad, la personalidad y facultades con que se ostenté en “EL
CONTRATO" no han sido modificadas, limitadas o revocadas, por lo que actua en este acto
a través del C. Rajeev Kumar, en su caracter de Representante Legal.

“LAS PARTES” declaran que:

ll.1 Es su voluntad celebrar el presente Convenio Madificatorio, a efecto de incluir el Registro

Sanitario respecto de la clave 010 000 3264 00 00, atendiendo a que se cotizd con Acuse
de COFEPRIS No. 22330040D0283 y se adjudico, indicando que con dicha inclusién
subsanara los incumplimientos. Lo anterior, con fundamento en lo establecido en el articulo
52, parrafo cuarto, de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Publico, asi como lo sefialade en la Clausula QUINTA de "EL CONTRATO",

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

presente Convenio Modificatorio, misma que estd debidamente acreditada, sin que exista
modificacion, revocacién o limitacién alguna que manifestar,

.3 En este Convenio Modificatorio, no se realizan modificaciones que se refieran a precios,

anticipos, pagos progresivos, especificaciones y, en general, cualguier cambio que implique
otorgar condiciones mas ventajosas o beneficios a "EL PROVEEDOR" comparadas con las
establecidas originalmente.

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

CLAUSULAS

PRIMERA. “LAS PARTES" acuerdan llevar a cabo la modificacion en el Anexo 1 a [a clave

que a continuacion se menciona, a efecto de incluir el Registro Sanitario
correspondiente, para quedar como sigue:

4 Manes b DENGMINACION |  REGISTRO | PAISDE
CLAVE DESCRIPCION REGISTRO | DENOMINAGION SRk e g || s
SANITARIO |  DISTINTIVA :
FABRICANTE
ZIPRASIDONA
CAPSULA CADA
CAPSULA CONTIENE:
CLORHIDRATO DE
“1“33?.:26‘ ZIPRASIDONA L ZELDON ZIPRASIDONA | oo ivED | INDIA
- EQUIVALENTE A 40 MG
DE ZIPRASIDONA.
ENVASE CON 28
CAPSULAS.
l'I
\
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SEGUNDA. “EL PROVEEDOR" se obliga a realizar el endoso modificatorio correspondiente a
la pdliza de fianza de garantia de cumplimiento, de conformidad con lo establecido
en el dltimo parrafo del articulo 91 del Reglamento de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, misma gue debera entregar dentro de
los 10 (diez) dias naturales posteriores a la firma del presente instrumento juridico.

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

TERCERA. “LAS PARTES" convienen expresamente gue, salvo io previsto en el presente
Convenio, no se modifica, altera o nova en forma alguna lo estipulado en “EL
CONTRATO", ni en sus Convenios Modificatorios nimeros 1 (una) y 2 (dos), porlo
que subsisten en sus alcances y efectos legales las declaraciones, clausulas vy
anexos del que forman parte integral de los mismos.

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

Por lo expuesto, “LAS PARTES" manifiestan estar conformes con las madificaciones pactadas
y enteradas de las consecuencias, valor y alcance legal de cada una de las estipulaciones que
el presente instrumento juridico contiene, lo ratifican y firman en la Ciudad de México, el 26 de
febrero de 2025, por cuadruplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR” y
los restantes en poder de “EL INSTITUTO".

POR "EL INSTITUTO" POR “EL PROVEEDOR"
INSTITUTO ME?(I{:AHD DEL SEGURO SGCIAL AUROVIDA FARM#EELI'I'IC#, S5.A. DE C.V.
L s 3 il 3 i RF.C.: AFA120210FL6

CHS21TET4E10M0471 [se adiunian para pronta refarencia), dal segundo pamefo del
rmsisl 5316 de e Polileas, Bases y Linoamiantos-on Matens de Adqusicmned,
Arendamisrios y Senacice daf Inaftuis Mexicano dal Saquio Social. g8l como del
Epanedo 7.1.3.1.1 ded Manual de Organizacitn de i Diecciin de Adnniskacicn en
ralaciin con ef Griliooky 268 A de & Ley dod Segura Social

!
X
o 3 *::13 \ i\ | L.
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C. ELVIA ASEENCIO MILLAN C. RAJEEV KUMAR
Apoderada Legal y Titular de 1a Coordinacitn Representante Legal

Técnica i
R.F.C.

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S)
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AREA CONSOLIDADORA Y REPRESENTANTE DE

LOS ADMINISTRADORES DEL CONTRATO
En términos de lo dispussio en e Oficio No, 08 52 17 61 1BO0/Z0230017 de
fecha 02 de enero de 2023, suscrito por el Titular de- 1a Unided de

Administracidn de “EL INSTITUTO"
— [

f N

_;5/
0. JORGE AGARCIA
Titular della Cobrdinacion de Conirol'de Abasto

PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO
ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 115Y 120 DELALEY |
GENERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION
PUBLICA. D.O.F. 20-marzo-2025

/ -
&
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS
RRS LE IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: RFC, POR CONSIDERARSE
INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA

LA PRESEMNTE FOJA ES PARTE INTEGRAL DEL TERCER CONVENIO MODIFICATORIZ AL CONTRATO
ABIERTO PLURIANUAL NUMERO 012M7BS5TE15822003 CON REGISTRO SAl U230054, PARA LA
“ADQUISICION CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS PARA LOS EJERCICIOS 2023-2024 (CLAVES
DESIERTAS)", QUE CELEBRAN EN § (CINCO) FOJAS UT!LE& FPOR UMA PARTE “EL INSTITUTO" y "EL
FPROVEEDOR™, COMN FECHA 26 DE FEBRERD DE 2025.
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ANEXO 1

“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIO"
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Unidad de Adquisiciones

Coordinaclon de Adquisicion de Bienes y
Contratacién de Servicios

Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios
Division de Bienes Terapéuticos

.i'u'-s":“ S

DWISION NS COR{RATES

Para sello de recepcidn

Of, N° I}B 53 8-4 61 1CFDJ’01222,’2025

Deber{l prupon:lon arse copia del acuse debidamente sellado a ﬁ) 4
_Coordinacién de Adquisicién de Bienes y Contratacién de se rvicios . a3d +r

¥

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

Hago de su conocimiento que el Titular de la Coordinacién Control de Abasto, solicité mediante oficio
095384611800/2025/001222, (adjunto) la elaboracion y formalizacién de un convenio modificatorio al contrato.
ndmero 012ZM7B997E15822003, con registro en SAL U230054, en el que se incluya con base z la autorizacion
otorgada por COFEPRIS, la marca y el nimero de registro sanitario, para la clave 010.000.3264.00.00,
adjudicada a la empresa AUROVIDA FARMACEUTICA, S.A. DE C.V., con fundamento en el péf[ﬂfﬂ cuarto del-
articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Piiblico, asi comoa los numerales-
4.17 y 5.4.13, de las Politicas, Bases y Lineamientos en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios;

Lo anterior, debido a qﬁe el proveedor antes mencionado, indica que cotizo con Acuse de COFEPRIS y fue
adjudicada en el procedimiento Adjudicacion de la Adquisicion Consolidada de Medlcamanms mutivn por el
cual es que requiere dicha Inclusidn.

Se anexan al presente los siguientes documentes:

- Oficio nGimero 095384611800/2024/001222.
; Solicitud de inclusion.
- Ducumentacidn con la gue se acreditd el CumpflmtEl‘ltD de los requisitos técnicos gue se estabter.en en

el Anexo Técnico y/fo los términos y condiciones.

2025
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nlrem:iﬁn de Admlmstra:mn - .
Unidad de Adquisiciones ' d
Coordinacion de Adquisicién de Bienes y e
Contratacion de Servicios

Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios

Division de Bienes Terapéuticos

- Resultado Técnlm de la Evaluacin de Inclusmn.

- Dictamen de Normas..» - "= :

- Oficio nimero UMCPf?pﬂfTUMU}'E?W’ZUZU :
No omito mencionar que, esta Division a mi cargﬂ realizé una revisién de la dacumentatmn adjunta,
estimando gue cumpie coni los requisitos del numeral4.3. 2 1 del Manual Administrativo de Apﬂcatlﬁn General -
en Materia de Adquisicionés; &rrendamien{as )y Sbmcmﬁdei Sector Pablico; lo que comunico a- usted, sin
perjuicio de la revisién que haga et dreaa su_cargnsabrg l& procedenciao nodela fnrmallzaci-:'.in del torivenio
solicitado, con sujecion a fa TAASSP, su Regiamentn y demas disposiciones apl:cahles, tai cnmu lo prew.re el
numeral 432.1.4 del cttado Manual.
Dehxdn a lo expuesto, sol:c:tamossu valioso- apnycrpam gue unavez quese cuente con el lnstrurnEntu Jurfdlcn

formalizado, se notifique 2 ests Division-a.mi- i carde a:la brevedad pumble tudavez que Este’m solicitando se
realice la correccién en el Sistema de Abasto Institucional SHI ; i

De resultar ne:esanu cualquier otro documenta podré& solicitarlo a la Coordinacién de Control de Abasto,
quien fungia c.area requirente y remitio la documentacién necesaria para dicho prucammientr::-.

Elahﬂr_ﬁ

Lic. Reb arios Montelongo Pazaran
Lider de oEAED

Cep

ifc. jos Gonzale Badilis Marine- Titular de la Cosrdinacion de Adquisicidn de Bienes y Contratscidn i Sarvitios (%) - Presente.
L. Jorge do Anda Garda, - Thular de |2 Coardinacidn de Controd de Abasto. [*) - Prezente,

Lic. Rafael Rlcardo Sénchez Ramos. - Titular de ta Coordinaddn Téinics de Plansacidn ¥ Contratos, {*) - Presente, :

L7, Ehvia Ascenclo Milldn. -Titular de |a Coardinacion Técnica de Blenes y Servicios, (¥) - Fresents.

tic. harls Fernanda Heralder Rias. - Titwlar defa Coordinacién Técnics de Maneadin, [+) - Pressnts,

{*} copla emviada mediants Sistema Institucional da Cortrol de Gastin de Comespandensia

2025
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E! registro sanitario que es motivo de inclusién corresponde al autorizado por COFEPRIS conforme al tramite

derivado del Acuerdo sefialado -en el parrafo que antecede, cuya titularidad pertenece a la -empresa
ﬁunqpxg_gq FH%;MA LIMITED tiene origen en INDIA, y tiene conforme al citado registro los siguientes datos:

ZIPRASIDONA CAPSULA

CADA CAPSULA CONTIENE:

CLORHIDRATO DE. - AUROBINDO
U230054 | 010 | 000 | 3264 | 00 | OO ZIPRASIDONA ZELDON | ZIPRASIDONA . FHARMA
- EQUIVALENTE A 40 MG DE LIMITED

ZIPRASIDOMA. ENVASE & 2

- CON 28 CAPSULAS. -

En este sentido considerando lo establecide en el articulo 52, 'c:_,:arto pé’rrafu de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos ¥ Servicios del Sector Piblico, cuyo ordenamiento permite la modificacidn de los contratos
vigentes y su tltimo pérrafo, interpretado a contrario sensu, sefala también que es permisible la modificacion
‘cuando esto constituya un beneficio para el interés comin y a la vez ello no otorgue ventaja alguna al proveedor
con respecto a 1as condiciones u obligaciones establecidas en el procedimiento de contratacion; y la conclusian
de ia Unidad de Normatividad de Contrataciones Publicas en su oficib ndmere UNCP/700/TU/AD/270/2020 de
fecha 22 de mayo de 2020, en el que se advierte lo siguiente: “3 inclusién de marca y/o registros sanitarios
‘autorizados por COFEPRIS diversos a los adjudicados, serfa’ responsabilidad del ente publico que las recibe,
reiterando que, en opinién de esta area riormativa, no existe impedimento normativo para que ese Instituto
rnm_iéque los contratos vigenfes celebrados, si con gllo se obtiene mejores condiciones para el Estado, siempre
se acrediten en el expediente respectivo las razones que motivan la o las modificaciones, los beneficios que
presentan estas para el ente plblico y que con las mismas no se otorgan ventajas o condiciongs mas
favorables para el proveedor respecto de las gue <a establecieron originalmente en el procedimiento de
contratacion del que derivo el contrato, conforme al Gitimo parrafo del articulo 52 de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico”,

Con el proposito de formalizar convenio modificatorio que incluya en el Anexo 1 del instrumento juridico
012M7B997E15822003 v registro en SAI U230054, el registro sanitario y titularidad sefialado en el recuadro de
la presente solicitud, con pals de origen INDIA, marca o denominacién distintiva; ZELDON y denominacién.
genérica ZIPRASIDONA,; se informan los motivos que dan origen a la présente solicitud:

%  La clave antes citada, es utilizada para el tratamiento de Psicosis.

» El contrato que es motivo de inclusion representa la dnica fuente de abasto, y se encuentra sin contratacién
en la compra bianual 2025-2026, por lo que se estima este contrato sera de nueva cuenta ampliado.

» Con el fin de garantizar la suficiencia de inventarios en los almacenes y farmacias para proporcionar
atencion a la poblacién derechohabiente, incidir en la adecuada prestacion de servicios médicos y en el
cumplimiento de la obligacion institucional de surtido en las Unidades Médicas del Instituto, se han
generado solicitudes de ordenes de reposicién al proveedor adjudicade y que presentan incumplimiento.
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Lic. José Gonzalo Badillo Marino TROURES .
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El que suscribe, en mi caracter de Titular de la Coordinacian iﬁ%ﬁ@ji&a que cuenta con las

facultades previstas en el numeral 7.1.1.2 del Manual de Organizacién de la Direccién de Administracién y
conforme a lo previsto en el numeral 4.17 y 5.4.13 de las Politicas, Bases y Lineamientos en Materia de
Adguisiciones, Arrendamientos y servicios; me dirijo a Usted, haciendo referencia al contrato numero
012M7B997E15822003 y registro en SAL U230054, suscrito con el-proveedor AUROVIDA FARMACEUTICA, S.A.
DE Cv. . ; .

Al respecto, hago de su conocimiento que el proveedor antes indicado miediante escrite de fecha 02 de
diclembre del presente afio, solicita se realice una inclusion de registro sanitaric para la_ clave
010.000.3264.00,00 ZIPRASIDONA CAPSULA CADA CAPSULA CONTIENE: CLORHIDRATO DE ZIPRASIDONA /
EQUIVALENTE A 40 MG DE ZIPRASIDONA. ENVASE CON 28 CAPSULAS. lo anterior, ya que indica que se cotizo
con! Acuse de Cofepris No 2233004000283, que fue adjudicada con el procedimiento Adjudicacion de 1a
- Adquisicién Consolidada de medicamentos para los ejercicios fiscales 2023-2024 claves desiertas, indicando.
" mediante oficio de fecha 02 de diciembre de 2024, que con dicha inclusion subsanars los incumplimientos.

Ert las condiciones de contratacidén que motivaron la adjudicacion del contrato de referencia se observa que |a
clave'en comento fue adjudicada al proveedor de méfito con base al "Acuerdo por el que se reconocen como
equivalentes los requisitos establecidos en los artfculos 161 Bis, 167, 169, 170y 177 del Reglamento de Insumos
para la Salud y a los procedimientos de evaluacién técnica realizados por la Comisién Federal para la Proteccidn
contra Rlesgos Sanitarios para el otorgamiento del registro sanitario de los insumos para la salud a gue se
refieren los articulos 20., fracciones XIV, XV, incisos b y Yy 166, fracciones I, I y III del Reglamento de Insumos
para la Salud; en relacién con los articulos 222 y 229 de la Ley General de Salud, los requisitos solicitados vy
procedimientos de evaluacion realizados; asf como la importacién de medicamentos con o sin registro sanjtario
en Mexico, dirigido a cualquier enfermedad o padecimiento, que estén autorizados por las siguientes
autoridades reguladoras;” Agencia Suiza para Productos Terapéuticos-Swissmed, Comisién Europes,
Administracién de Allmentos y Medicamentos de |os Estados Unidos de América, Ministeria de Salud de Canada,
Administracion de Productos Terapéuticos de Australia, Agencias Reguladoras de Referencia OPS/OMS;
precalificados por el Programa de Precalificacion para Médicamentos y Vacunas de la Organizacién Mundial de
la Salud o Agencias Reguladoras miembros del Esquema de Cooperacién de Inspeccidn Farmacéutica iz
pubiicédn el 28 de enero de 2020, y su modificacién de) 22 de junio de 2021, de los cuales fueron derogados

el articulo tercero y apartado IV de impaortacién de insumos sin Regisnog‘?nj;g{jig;gpﬁw_égsigg,,_ .
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> Los incumplimientos a cargo del proveedor y atrasos en su entrega implican la aplicacion de penas
convencionales o deductivas a cargo dé los administradores de contrato 0 sus representantes en los
Organos de Operacién Administrativa Desconcentrada y Unidades Médicas de Alta Especialidad.

* la inclusién permitird obtener mejores condiciones para el Estado, considerando la inclusidn permitira
formalizar el otorgamiento de Registro Sanitario por parte de COFEPRIS el cual cumple técnicamente, sin
incrementos en precios, cumplimiento economico y con mayor oportunidad de atencion, manteniéndose
el mismo objeto y condiciones con las que se adjudico en el proceso de contratacién. -

# Elregistro sanitario que se solicita incluir cumple con los requisitos técnicos, econdmicos y de normas del
proceso de contratacion gue dio origen, conforme a los Resultados emitidos por la Division de Evaluacién
de Tecnologias en Salud y por la Divisién de Planeacién de Bienes Tarapéuticos.

Por lo que con las facultades previstas en el numeral 7.1.1.2 del Manual de Organizacion de la Direccidn de
Administracién y representacién de los administradores de contrato, se solicita la elaboracién del convenio
rodificatorio en el que se incluya el registro sanitario, pais de origen, titular del registro sanitario, marca o
denominacion distintiva y denominacién genérica indicadas en el presente oficio, sujetdndose a los mismaos
términes y condiciones de contratacion.

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

- Solicitud de Inclusion, ' ;

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

- Resultado Técnico de la Evaluacién de Inclusién,

- Dictamen de Normas..

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

Agradeciendo su valioso apoyo para que la presente solicitud sea atendida en el menor plaze posible e impattar -
en el Sistema de Abasto Institucional

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

Atentamente

] .

Sy,
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. %5 Hamburgo &4 pisg 5, Col. judrez, Algaldfa Cusubtémos, C.P, 06600, Ciudad de México, Tel. 5552382700, Bxt. 20662
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Anexos: Los citados enel presente oficio

supervisa: Lo Ana Laura Montes de 003 Chorefie. - Thular de la Divisidn de Planeaciin de Bienes Terapeuticos
Reviss:  Oscar Pablo Herrera Willalobos. - jefe de Area :
Elabord:  Lizheth Berenlce Tovar Valdez

Con'copia para

Mtre, Juan Carlos Cardona Aldave, - Titular de 1a Unidad de Administracidn, Presenta (*]

Lie. pafsal Ricardo S4rnches Ramos, < Tiuler de la Coordinaditn Teonica de Planeaidn y Confratos, Prasente {*)
Mitra, Marla Fernanda Heraldez Rios. - Encargade de |a Coordinacién Téomica de Planzacidn (=)

Lie. Ana Laurs Montes de Oca Chorefio, - Titular dela Divitidn de Flzneadin de Bienes Terapéutions Presente |¥)
Mtra. Araceli Sinchez Vega. - Tiruler oz i3 Divissén Oz Blenes Terapéuticie. Fresonts {=]

Lic. Humberte Rinchn judres - Titular de la Divisién de Contratos. * Presenta ]

T Rduviae

by ok Hamburgo 64 piso 5, Col. julrez, Alcaldia Cusuhtémoc, CP. 06600, Ciudad de México. Tal, 5552382700, Ext. 20662
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS = -3
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CELULAR, POR CONSIDERARSE i 1-' _h., !‘ 'ﬁ} E Ay I i
INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA Lk FL S . U .ﬁ.. e R r"'
PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN ’

LOS ARTICULOS 115Y 120 DE LA LEY GENERAL DE TRANSPARENCIA Y
ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 20-marzo-2025
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INCLUSION DE MARCA Y/ REGISTRO SANITARIO

_ _ FORMATO 5
CARTA DE RESPALDO Y CAPACGIDAD DE PROBUECION DEL FABRICANTE
(MEDICAMENTOS) '

Cludad de México, a 12 de noviembre de 2024,

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURD SOCTAL
PRESENTE -

En relacidnecon la contratacién del edimiznto A-12-812M7B997-E1
suscritc Madan Mohan Reddy, e mi cardcter de representante legal de Iz empresa
AER&BIHDG PHARMA LIMITED, ,comparszce & nombre de mi repiesentada y dedaro o
siguisnte-

Manifieste que il representada ss Fabricante de los bienes que se indican & continuation v que
respaldarmos la propuesta del licitante AUROVIDA FARMACEUTICA 5.A. BE CV., es & Represantanis
Legal en México dal Registro Sanitario, y nuestro Distribuidor autarizade, asl mismo contamas
con la capacidad de produceién v sumiinistro suficients para que nuesira respaldo para Aurovida
Farmacéutica 5.A de C.V, cumpla plensmenie con los eompramisos contraidos con los Entes
piiblicos consolidades por el Institute, en as cantidades y fachas establetidas an 2l ANEXO 1
ANEXO TECNIEO y AFENDICE 1 Demanda Iterads, réspects del dizuisnte bien:

=i 1t = E,
T
Sgebikeiis L4 g e v akicrs

Asimizmo, mi representada se compromata a:

A) Garantdzar la entregs de Tnsumos durante la vigencis del contrate, por ia cantidad
global méxima requerida en el ANEXD 1 ANEXO TECHIZO.

B} Paner a la vista las especificaciones técnicas de calidad, métodes de prusha,
sustancias de referencla y los estudies de estabilidad acelerada y a large plazo,
asi como la validacion de métodos de prusba de los Insumos que oferta, en &
momente que s l& requiers.

C) Manifestacién de gue los bienes ofertados cumplen con lo esteblecido en el
numeral 1 y apartado | del ANEXC 1 ANEXO TECNICC,

o)

E) Garantizar la gastién de pruebss per parte de un laboratorio acreditado por la
entidad correspondiente o tercero autarizade por ia COFEPRIS, en el momento que
sz le redquiera,

ATEMNTAMENTE

Ao e AR eAE

(A . PyE G R B 3

waetas gt oty TR TR OONTREATD
EARIETTARTE Uit
P U L HEE R P T

- LR P4 2SETA Y EREFICE BTED AURBBIN BG FH Aﬁmﬂ Lﬂﬁﬁ-ﬂj BAN o, AABCATIGEH

- o i Salncy, Foars: 22-24. Plet No.), Burvey Mo 83/1, Hydersbad Knowiadps Tity, Raldurg Paendktha, Rangd Reddy Diserict, Hydersbad - BOD 432, Taisagdns, indla.
T ; + 40 5872 GODT | G572 1200 Fax + =01 40 5707 4044
Fegd. OH: Fiot No, 2, Maithiviiosn, Amevrpel Hydaiabad - G08 038, Rlengane. badin. Tebs + 91 20 23728370 17374 7120 fax » + 51 40 2274 080 1 2374 6833
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CARTA COMPROMISO DEL FEBRICANTE DE LOS BiENES
GARANTIZANDO EL PERIODO BE CADUCIDAD.
Convocatoria Méﬂﬁfﬁﬁﬂ.ﬁnﬁaﬁdaﬂaﬂe Medicamenites para los. ejercicios 2023-2024 ( clavves Desiertas)

Ciudad déMéco, a'12 de noviembre de 2024

INSTITUTO MEXICANG DEL SEGURO SOCIAL

PRESENTE

En relacidn con la contratacion del Procedimiento No AA-D12MWM7B597-E158-2022 , el suscrito Madan Mohan Reddy en
ml caracter de representante legal de 1a emprasa Aurobinds Pharma Umited comparezeo a nombre de mi
representada y declare lo siguienta: '

Manifiesto.que la propoesta f:je'] licitante AURCVIDA FARMACEUTICA 5.A DE €.V.,; es-el Representantelegal para
la partida ofertada en su praopuesta tecnics, 15 cadugidad de los BIENES serd &n los términos establecidos en el
Anexol Anexo Téenico, contada a partirde la-feeha:de entrega-de Jos bleries énsitio.

'\.- T

R G i~
a7 ‘-_ : "::._\-\.:Ej:‘;l::\-lk_-. -. ::-g_ J : :
0i0.0003264.00.00 fag 2 ;cads sdpsuta oo tiane: C
- e Zlprastdona eqiivalante 2 40 mg de Fiprasidona.
Envasa cen 26 cipsulas

ATENTAMENTE

. ;a '/”

Ma:_lanyo eddy
REPRESENTANTE LEGAL
AURGBINDO PHARMA LIMITED

iy imedel J00 WLEEE G NSNS

Ol : 12473373 1958PLE01E150 “AUROBINDO PH ARMA LIMITED PAY No, AABCATSEEH

Cerp, O7F: Gelexy, Flsors: 2224, Plot No.t, ﬁémyﬂa. 831, Hydsrabad Knewiedge Gity, Raidurg Paamaktha, Ranga Reddy District, Hyderabad - 500 032, Tefangans, ladia,
Tel : +8140 5572 50007 6572 1200 Fax : #0140 ﬂl}?m o :
Regd. OIF: Flot Mo, 2, Msiihrivhar, Amesrbet. Hydsrabad - SO0 033 Telafmana lidls Tal © £07 AN 27%%% BI70 1778 T340 Cak « . 0% AN 272 4900 | 5973 7
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Con fundamenipen &l Arlictilo 4° parrafo cuatro, 8, 14y 18 ¢¢ |a Conslituziai mlmdamﬁmumm@wz fragedn XXy Xxiv.

ﬂaiabeyﬂ:gmde%ﬁﬂmmmmﬁéﬂﬁﬂm1 °, d-fracciones 1, 301 xfam,dﬁ'amlamn,iammramm X:17 bis

fraecicn 1V, 194, 194 bis, 197, 204, 224, 222, 223, 388, 371, Mﬂsmrmﬁmmﬁwﬁal&w 1.2 3y 154de 1 Ley Federsida.

Peecedimisnto Administratvo; 1 i 2inciso’C fracsion X, 15, 35y 57 del mmmmkﬁmdehmﬂasam 1:2, 153,187, 188, 170, 172,
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Aurosalud A, de BV, . |
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Representanta agak
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Fecha da vencimienty 12 s dz 2028
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Cata t6 eardh con 14 capsiias de 80 mg en anvase de burbiga e Insiniclive enexo.
Caja-de carfn con 28 sapsulas de 60 mg en envass de burbuja & instructiv anexo.

Envase para chpsulas: Envass fle burbija ds PAIARIPVCAl,
Vida aiit . 24 meses, debizndd de expressr el afo con ndimer y &l mas con fefra,
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e corilge por emor fpogeafica 1a direcolbn d&l flylar del medicaments de acuerdo 2 ta documentaciin presentada,

S madifiea la girsceion del fabricants y acondicionador del medicamanto de scusrdo ala documentacian presentada.

-Sa comige por &rvor Hpogralice i direcoiin del mpbriador ¥ representante legal de acerdo a la documentacién grasentada,

-Se carrige e ubro de fas cersateristizasdel envase para capsule. '

Se corvice la axgresion de la observasidn delismeca en b,

Mo proceda la Intlusion 46 i leyenda acieritria parafaciosa imonoiiidratada, on el enlendido, que &2 debe gerantizar taner fa cantided de
aditvo aulorizada y no se dnctiyen carsslerisicas del proceso, \

. Dakierén confimar of plazo da caducidsd tentdtiv eon eslidios de estabiidad 2 fargo plazo, confesme &l pumaral 10.13 de la NOM.073-
884120115, Estatilidsd g Mamacas ¥ madicementss, asl como de femedios herbolarios, en ef siguiente irémite da medificacion que somsta
o gsta Comisién (ORcio Ho. 2233004040023 de fecha 12 de b 6e 2023).

- Dgberhn prassniaren sy préimogaas proebas dé llereambiabiidad reaizadas hor Tefosras Aulorizados en ieritorio nacienal con poblacisn

maxieans, de sonformicat coh la Modificatitn da Emergéncia 2 ta Narria Oficizl Hlexigana NOMAT7-88A1:2013, Que astablecs las pruehas
y procadifmientos para demosirar que i medlogment &5 intercambizble. Requisitos 2 que deben sujptarss los Torcaros Autarizados qus
resiican 25 prusbas d bnercanbiabiided: Requisitos para reafizar fos estudits da biscomperablidad. Reqisios 3 que deben sujstarss los
Terzros Auloilzados, Ceniros da Invesligaciin o stituciones Hosp -que raalicen (35 prushas de biocompasabiidad, publicada &l 20
de seplemive 9e 2013 Publicado en ¢l DOF el 63 da mayo de 2021, - i -
- e hate e <u conocimiento, gua tuenta con un plazo d diez dias hibliss, gonizdos a partirdel dis siguients hibil ol enque surla efeclos =
noificaciors del presents, para Someler la pebeide da Cotreccion Inferha, evsa caso, dshiends agregar documeniacion que sefine necesaria,
e susianite ' peticn, cabe dacr.que, 6l plazoseilado 68 imprumegable; con & APERCIBIMIENTO que en ¢aso de no fngresar en lismpo
v formz {2 soficitud en términos de los arficuios 28, 32y B8 delaley Faders) d= Procedimients Administraiivo, su tramits sad impiocedants,
- Las condiciong’s senifaias dal preduicto gt que hace reférancia 18 presents autdrizesion podrén ser verifitadas en cuslquisr moemento por I
suloridad santana, 1 anterior da tanfomidad 6on s arlieulos 17 Bis freécionds IV y Vi, y 376 de 12 Ley General da Salsd: 1,2, 13718
frecsion I dé 1a Lay Federal de Procadimianis Administrafivo, 2 fraccién I, 248 Traczién | C., 220 fracciones Il y Vi del Reglamanlo de insumes
para fa Balud. ' ' - 1

- E} tlufar def presente Registra Saniiario deberd manienct vigenia sl Cerliicado de Buenss Priclicas de Fehricactin ducanta ta vigencia dal
Registro Sandario que s¢ olora enesis acl. L | - :
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Cludail de México, a 12 de noviembre de 2024

- INSTITHTO MEXICAND DEL SEGURO'SOTIAL

PRESENTE

EAIEEV. KUMAR, con las facuitades que la empress. densminads. AURDVIDA. EARKMACETHE: s N
manifiesto lasiguienta: . j = M%&EMA.CEUH& W PERL T utm}gai,

En caso de que:mi reprasentada resulfo adjudicada en el presente procadiniento de Contratacién ¢4 No AL G12MTB957-

E156-2022 sécomprometard 3 realizer, cuando asi se corisiders necesariay. 3 soliciud del administrador det Eontrats, sim
- costaalguno, en un plaze no mayor a cinco.dlas hidbiles posteriores 4 la rotificacidivde la solidiud, ias prusbas que acrediten fa
“correspondencia de los resultados con las-especificaciones; calidad del Insmo y valores indicados en l=Farmacopaa de los
1_-"_E5.t==;!e§r Uriidos Mexicanos, 2laborados. por un fabarstorio de prusbas “Tercero Autorizade” por ia COFEPRIS, :’:Esiigé-hdusg

@ hacer entregs del resuitatd ds las mismas en unrplazo namaysr 5 dosdias habiles posteriares a-su emi<isn, o
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PODER NOTARIAL 153,108
NOTARIO 103 LIC, ARIEL ORTIZ MACIAS

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CELULAR, POR CONSIDERARSE
INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA
PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN
LOS ARTICULOS 115 Y 120 DE LA LEY GENERAL DE TRANSPARENCIA Y
ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 20-marzo-2025

Rio Tiber Ne. 91 Mo, Int, 401 odlonia Cusuhtémos, Cusyhiémoe Cludad de México O.F, 08500
teléfono 5595824489 whatsap



Lenovo
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CELULAR, POR CONSIDERARSE INFORMACIÓN CUYA DIFUSIÓN PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 115 Y 120 DE LA LEY GENERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 20-marzo-2025






“AUROVIDA
. FARMACRUTICA
ﬂompmmgudaﬁ con una. vids. sah.:dﬂb;e
\ }NQEJSIMEMMCA

o -—.--.n-p

,Eﬁm 5m~mmpmmm@~mnmm¥ DEFECTOS )
Cqmntﬁca fnna Mqu'gsmmn CﬂliSﬂilﬁada da Meﬂ:ﬁamentas pa?a iﬁ e}'-tfﬁmus 2023-20244 flav&s Desiertas)

Ctud.-ad dt’ﬁ Héxmq{ 3.12 de noviembre de 2024

- INSTITUTO MEXICANG DEL SEGURD'SOGIAL .~ =« — -

d PRESENTE N N Y

En relacién con l& mﬂtmtaciun de Pmmdmmfu N mmzwaaei-zm &l susa:rﬁte RAJEEV KUMAR en’ m‘i
caracter de reprasentante fegal ::u'y'a personalidad acredito con el teatirmm mﬁna’r Hki‘.iliﬁﬂ de fecha 08 da .
junio 2020, expedido porel Notario Pdblica No. 103, L= ,&ﬁe{'ﬂrﬁzﬂ#amaiﬂumgﬁrﬂmﬁ nombredemifepresentads -
y declaro losiguiente:

Manifiesto que mi rﬂprﬂsahtada 25 ﬁuﬁrmmmammmm E’EG‘# con Registis Fedaral ti&ﬁantﬁbwenter
mmﬂﬂ&, que para la partida que resulte adjudicada garatitizames los bienes contra defectos de ﬁbncatrén o
. ““Vicies ocultos, realizando la sustitucidn total de los bisnes dﬂfactubso ﬁ&na‘-:‘ilif, oen sucase, @ reponer los Blenes
por otros lotes; en un plaze mdximo de 10 dias habiles cortados a partir :ie JaMﬁﬁﬁtcrén, sin castosadicionales para”
los Entes Pibllcos; en los términos establecidos en ANEXD 1.ANEXO. TECHIE‘.B

s

Asi mismo, garantiza q"ue los BIENES que sean-considerados pars canje, sera -::u'h Ias especificacionss balo las cuales
fueron aceptados en el procedimiento de adjudicacién, respecto 2l fabricante, marca_. ma.'}deﬁ;:-, pais deorigen, registro
sanitario, -

ATENTAMENTE

KUMAR :

REPRESENTANTE LEGAL
AUROVIDA FARMACEUTICA S & DEC.V.
PODER NOTARIAL 153,108
NOTARIC 103 LIC. ARIEL DRTIZ MACIAS

sam g
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS prkseaEtd I dekln bt 7 st F RO
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CELULAR, POR CONSIDERARSE : dew 20 g £

INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA
PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN
LOS ARTICULOS 115 Y 120 DE LA LEY GENERAL DE TRANSPARENCIA Y
ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 20-marzo-2025

:'5,._ﬁ'.£wmuﬁzﬂruu.~,u|.»r_unum'n
[

Hlo Tibap Ne, 91 Fo. Int. 401 colenia Cuauhtémice, Cuan Gludasd ds Maxlco CF 08500
teléfono 5503624468 wnatsapp%


Lenovo
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CELULAR, POR CONSIDERARSE INFORMACIÓN CUYA DIFUSIÓN PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 115 Y 120 DE LA LEY GENERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 20-marzo-2025



SIN TEXTO



) AUROVIDA

A\ FARMACRUTICA
_ G&mprdm&ﬂdm con una vida aahﬁa.’biﬂ
- lﬂmﬁn Dﬁm&m
e RORMATO B @“mmmnsms
Cﬁmﬁﬂémmﬂ faﬂerta;.‘i‘dn psihln:a Internacinal Abferta Electrriica EM@&NBM—UIEM?BEE?-EIE&EDZ?
Munsh:aén ﬁmsgllﬁada de Medfmmanwﬂ Matg‘ﬁia‘i-de Curatidn, Agentesds ﬁmxésﬂ'ﬁay Otros Insumes {633 Claves)

Mexu:q Ciadad de- Mexm'a-_; 212 ds noviembre 2024
msamrm MEXICANO DEL seauaosnem - >3
Presente,

e -

RAJEEV KUMAR, con las facultadesque fa iampresa dmmnﬂaaﬂa nusmmwmms.an& e,
me otorgs, manifiesto la sﬁgui‘eﬁ:e

HI Mirepresentada }'Esuﬂ:q adjudicsdaenla Coritratacion Prnce&imn;‘mﬂa MEMEEQ?-EJSS—M "ﬁquis.mén Cans;:hdfada
| de Madicamentos y Material de Curacién, Agentes de Esagnﬁsnt‘sﬂrﬂﬁwimumm {,aﬁ Clavesy”, se compromete a canjear Iaa
! bieries que na-sean consumidos dentro de su-vida {itil, dentra de un plazo 10 df ashé’éﬁﬁmmﬂme& ¥ !a-sn!]cifud formal por
parte. ,da ias AREM REQUIRENTES, sin- costo afgunu para estas ulumas‘ AR
,-* N
33 ATENTAMENTE Q ’ *
G;g \g:}x‘f‘“ / A

i RA KUMAR A I""k
| REPRESENTANTE LEGAL

AUROVIDA FARMACEUTICA 5.4 DEC.V.

PODER NOTARIAL 153,108

NOTARIQ 103 LIC. ARIEL ORTIZ MACIAS

¥
K
s
i
P
i
4
=
i
e
|
.
T
e
]
e
"4l
[
F
'
fa
"
f
i
e

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CELULAR, POR CONSIDERARSE
INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA
PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN
LOS ARTICULOS 115Y 120 DE LA LEY GENERAL DE TRANSPARENCIA Y
ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 20-marzo-2025

Rio Tiber Wo; 91 Ko Int. 40] colonla Cuauhtémed, Cuauhtémoc Cludad de México C.F. 06500
teléfono 5595624469 whatsapp N


Lenovo
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CELULAR, POR CONSIDERARSE INFORMACIÓN CUYA DIFUSIÓN PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 115 Y 120 DE LA LEY GENERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 20-marzo-2025



~ SINTEXTO



&
;(? &,

»
[~

L -Qdif‘i'h‘-';.!“ﬂi"ﬂ ¥ A et

Lxt

: _ et fnqpmm@lﬁk}uﬂm ucn;a I.idﬁmiudahhe_ I,

a.,_i.AUR() VIDA

Pﬂaﬁcr&mmﬂam F&H&{-a&f_ Y B SETAMINADG
-zfpﬁs’[' rasidona
-Edpsula
40 mg
Cajo de tarldn con 14 cdpsutas;
FORMULA;
Cada Cﬁpsuia cohtizne: "
: + Clerhideatt de Ziprasidons manohidratsds Equiv‘aTeME-u....
Zigrasldena )
Excipiente thp. o, T e et 2
DOSIS: La que el médico sefiale.
UIAHE mhﬂﬂﬁmt{ﬁﬂ t Oral, Léase instructiio anexo.
S_}-usrentﬂ requlsre raceta médica,
Censérvese a'ﬁurmésﬁg 5°C
Conservese ls eafa bien cerrada,
N sé deje & alcance de Ios fiffios, @

?HG s use duranie el ermbarzzo v 13 lackancis;

e mzdimznm pu&&epm#udf somnolencis y. afectar 2l sitado de slerta; per o qUE m t!ehera corndudr vehicuios

Butomoteres ni maguinars pesada duraiite su usos
" rescoidn

Reporte Jos  sospechas  de
pharmacouizilance.mexlco@aurakindo.com
Reg. Mo, ESA IV

Lete:

Caducidad:

Precla mixima al piblice:

men Irckia gty

AURGBINDO PHARMA LIMITED.

At VL Spedial Economit Zone, TSHC, Plot Ha 51. Sy-Nos;
41L/F, 435/P," 434/P; 435[P dnd 458/P, Green Industrial
Park, Pelepally Villags, ladcherla Mandal, Mahahuhnagar
District, Telangana Stets, 509302, ndia,

Bistribulde por

AURDMIDA FARMACEUTICA S.A. DEC.Y.

Av. José Lépe: Portillo, No. 250, Bodegs No. B4 Cob San
* Mateo Cusutepec, CF. 54943, Tiltitlin, Méxica, Mékico,

yie
AURCEALUDS.A DECY,

Av, Jesé Ldpez-Portilfo, No. 350, El}dﬁga Mo, 28, €ol: S3n-
Matzo Cusutepes, CP. 54948, Tultitidn: Méxita, Milxico,

adveisa’ a -

los mrm:es; 1amammnhuﬂhﬂmhﬂﬁs:ﬁah-_m ¥

- Logotipos;

Chdigo de-barras:
Neo.-de Licengia India:

Represantante Legal;

AURDVIDA FARMACEUTICA 5.4 DE GV

o' Tiier No. 81 - 403, -Col. Ewauhrémac, CE ﬂﬁsﬂﬂ
cuauhtéma-t. Ciudad dieshéxion, Méieg.

importado por:
AURDVIDA FARMACEUTICA S.A. DE GV
Rio-Tfoer Mo. 91 - 404, Lol ‘Cusuhtémoc, ©F, 88500,

CiavhiEmes, Cludad de Miics, México,

4

yio

AURCSALUD A, DECV,
Av. insiresntes Sur No813 = 110L, ok Nipoles; €.
C3810; Benitatudier, Cvdad de México, Méslo,

s
1

) _ f.‘. |

Aunm.rinﬁr FARMAEElrrm SADECH -
Rio Tiher Ma, T340, Cod. Ciauitbmon, C.P 08800, Coavtudmios, Gudad deMéxico, Migico = S5.52. 717200

Fib i R



&AE IROVIDA
VoL [

SRR .
ihumzm_:1iiliid-':a- o s slle mungtabile M‘gle COFEPDIS nﬂmﬂimmmq
' , 3 PEU\FEETG-EEWBETE_FM*_GMR__ k — .
| ZELDON | 10 ABR. 2023
: b : T
i Cipsula HOMERS: i
B a0 mg ‘m,‘ _ __ﬁﬁ/
] '
: Cajade esridn on 28 edpsulas.
s
| ! FORMULA: s
g Cada Capsula contiene: = ——
: :, Cloihidrts-da Ziprasidona maﬂuh}ﬁrntmﬁaequhlﬁnteiuﬂ_:(wn’@m.mm
! i 4 T e MEDICO
Zintasidena
%’ Eucipionts B ' R s
;E DOSis: La gue &l médice seiale. '
3 v ﬁhﬁﬁ‘hﬁh&mﬁﬁ#ﬁﬁmﬂmhﬁa&e!natma&m-aaek_u.
1‘" % suventzregulereracsta médica.
8 3 Consérvese 2 niy misde 25°C.
!

Ha == deje &l slcance da los nitos.
Noza uge duranie el embarazayla
Feta medicamente puade proditcir sumnolenda § afectar &l
‘autematores nimaquinaria pessda dufante suuse. R 5
Reporte. la . sospathes’ g o reecdn adverss 3 las  coreQE: farmmatovigiinda@cofepris.gobmx. ¥
mbmmﬂ&ﬂah:gmaﬁu@wmiﬂhdum

Conséevesa fa calz blen carrada .
—

estado de slerfa, por io que.no deberd condudle vehiculos

Rog. Moo SEA LIV

totm Logotipes:
Cadugidad: Citligd de bafres:
Erecio midrho 2l plllice: ; M, géLicencid india:

7 i-t&;:h; en Adia poR ~ Reprasentante Legal:

i 2 AUROBINDO PHARMA LIMIED .1 AUROVIDA FARMACEUTICASA. DECV.

f Uit ¥, Spedat Ecomomic Zons, TSAC, Plot No, 51, Sv. Mes,  #fo Titer Nes 31 - 40L Col, Cusuhtémoc, &7 BB5D0,
A11/7, 435/P; 438/p, 435/F and 458/P, Grasp Industrial Cinuhtémos, Cludad de Mixlds, México,

o £ Park, Polzpally Village, jadcherla Mandal, bMahabubnagar

4 <~ District, Telangans State, 508302, Indla,

. .

Distribuldo por: b Importade por,
AURGVIDA FARMACEUTICAS.A DECY, _ AURGVIDA FARMACEUTICA S:A, DECA,
Av. Jusé Lopez Portlilo, No. 260, Bodega Mou 9%, Col, San - Rio. Tier No. 91 < 401, Col. Cueuhtémec, C.P. 38500,
Maiso Cusutepes CF. 54333, Tultitlin, Mémm,h&éﬁ&m Cusulitdmet, Cudad de Méadto, México,
ylo ' y/o
AURDSALUB S.A. DECV. " AURDSALUD SA, DE GV

fv. dpsé Lopes Portilie, __&a. 250, Bodega Ne. 58, Col. S3n  Aw insurgentes-Sur, No. 813 - 1101, Cal. Hipoles, TP,
fMatzo Cusutepes, CF. camde, Tultigdn, Mdsico; Wdxico. 03814, Benito judrez, Gudad deMéxico, Mk,

AUROVIDA FARMACEUTIOAS.A DE CV,
£in Tiber Ha, $1+401, Col. Crauliicrs C.F 06508, Ciadliamos; Ciudad de Mexiod, - SRR TLTA DR



fleg. Mo, SSAN #
Mo, de Licaneia India:
lote:
Cadtcidad: -
Logotipos:
Aunuwmsnmﬂxr_@sﬁ;aéc#

Eﬂg::ﬁf‘k‘fﬁ d::.. ﬁl‘r!.l':-v?f.-;r.'rvrrqf Aow rj
e f £ It'n vrs

__ @mlemmm

g AR - zﬁ??.

i.r

AUROVIDA FARMACREUTICASA.BECHY.

plos AR F.,- TOMdsa L e

3

it Tiber He, 31-300, Col, Caatineson. €. P.OGS0G, ‘Cuauhiémad, Ciudid de Méxics, Méxlen - 55.52.71.72.08




SATIROVIDA
{QXIR(‘ 21[: i

§ :!;,;11'3_;1.-;1;5-;;:_1;'::'7:'-n'l i il sopbinthalide

. PROYECTO DE MARBETE PARA CAJA

00si5: La gue el mégico sehdla.

VIA GE ADMINISTRACION: Cral. Lézsa instructiva onexo.
Sy verta ragujers recets madics.
Consdrvese @ no misde 25°C
Consérvese Ta cafe blen carrada, -

No ta deja 81 alcanca G4 108 nifies. {\;j}
Mo se use duranie &l embarazoy Ia teethncks. '

“Este fredicamenty pusde produdir EMNG
sutomotores ni maguinsria passda durants su usq.
Reporte  las- - saspechas. de-  redodita  adverss

pharmacovigilancamexico @surobindocom

AV

lecha en India pos;

AUROBINDO PHARMA LIMITED
Unit Vil Spatist Economic Zona, TSI, Fiot No, 51, Sy. Nos,

411/P, 425/P, A34/P, 435/P and 45B/P, Sreen Indushial
park, Pofepally Village, fadchsrlz Mangdal, Mahobubnagar
District, Teinngana Stats, SO9202, India.

Chstribuido pans

AURCVIDA FARMACEUTICA 5.0, DECM.

Av. José [dper Porifile, Me. 230, Bodega Meo. 94, Col. San
Mateo Cusutapec, C.F. 54240, Tultitldn; Méxden, México.

yie

AUROSALUD SA, DECY.
Av. José Lopér Portillo, N&. 350, Bodega o 95 Col. 3mn
Matad Cmuteper, C.P, $4248; Tultitlan, Mavico, Mexlch,

1" -
H o s -
3 - ZE150N (§ ASR, 7023
" - Zipragidons gy
3 Capauta
: 80 mg
aja e carkin con 14 cipsuias.
. g msioing @ SALUD| (3 coreanis Sommoa
fadal aconticng: _ @ ‘ Ao
Clorhidrato de Zipiasidona sonalidratida equivalents S B prosari=sy @mi WEDiCa
Ziprasidona ‘
Exciptente E6p.umin — B s L
vorosdih i

lencia y afectar € estade de alers, por lo. qué no deberd condusgie vehizulds

los. eorrsos: farmacovipiishcia@cofepris.gobma ¥

LopoRipos:
Cédige de barras:
Ha. de ticencl Indis:

Regresentante Lagall

AURQVIDA FARMACEUTICA S.& DE CV.

fifs Tiher Mo, 81 - 401, Col. Cusuhtémoe, C.P. TES00,
Cusuhtémos, Ghdad da Mixlcr, Mixico, :

importado por:

AURCVIBA FANMACEUTICA S.A. DE C.V.

Rig Tiber No. 91 - 401, Col. Cuauhtémee, CP. OH5C0,
Cuzuhtémos, Clurdad de México, México,

via

AUROSALUD S.A. DECY.
Av. Migurgentas Sur, No. 813 - 1101, Col. Néapoles, C.P
3810, Bentto jusirez; Cludad da Méxizo, México,

AUROVIDA FARIMACEUTICASA. DECV.
Rin Tiber No, 81-201, Col. Cumsihiemue. . R.GE300; Cusdhilénime, Cindad do Maxce, Mévice — 55 52.71.72.09



.

EYTER -

:.-_.:.'»I_;f,l.;.;-!-:ﬁhl\'!‘cﬁiﬁ!ﬂlblu : @&&Luchms mmﬁ _
#ﬁﬁ?ﬁcrﬁ a’amaaaﬁsj, S

i T A0R. 205
- Ziprasidona
" Tpsula
80mg sl
Cafe-de zartdn con 25 cipsulss.
FORMIULA: ;
Cads Cipsuld contiene: ]
L‘Enmwramﬁelermaiﬂanﬁmmnmata&g'-gqumﬁénye.aﬂ....;
' diprasidons
ExCIPIENtE ChP.mmmrrrrvemenn s e L

DOSIS; La que elmédice sefiale.

VIA DE ADMINISTRACIGN: Oral. Lase | instruetio anexo.

Su venta requisre rocsts midics,

Lonsérvess e ho mdsde 25°C.

Consérvese tamg Hign ;:ven‘gda

Nosedeje o alcance de los nn‘im

_Pﬂnsa use durante ef smbarazo v!a Iamtanﬁa B 1 !
Esta medicamento puede producic somnolencia y- a&‘&:tsr el gsizdo. de a:eﬂn, pqrr- 13 que no deberd condugr vehfeulgs-

autometerss i maquinaria pesadda duranits su uss. _
Reporté jas ioagechas  de  remccdén sdverss s low cedfrfnst  farmatovigilansin@ofeprisgob.mx v

p?nﬂ'nﬂl‘ﬁﬂgﬂm'rm.me}ﬂm@aumhﬂﬂmmm
Reg: No. SSAIV
Lote: Logotipps:
8 Cadusidad: Codigo da barrag;
Precie migxima al pablico; - We. de Lianda tndia:
Hecho en mu‘fa por: Representante Legal:
AUROBINDO PHARMA LIMITED AUROVIDA FARMALEUTICA S.A. DECV,

Unit ViL Special Econamic Zone, TSIC, Plot No. 5L, 5y. Nes, - Rio Tiber No. 81 = 401, Col, Cusuhtémor, CP. 28500,
H13/P, 425/F, 434/, A35/P and 458/P Green Industrial Cuavhiémoe, Cludad de México, México,

e Park, Polepally Village, Jadcherda Mandal, Mehabubnagar

& .. Districy, Telongana State, 509302, indls.

Distribulde por: Imporiade pon;

AUROVIDA FARMACEUTICA 5.A. DEC.Y,- AUROVIDA FARMACEUTICA 5,A. DEC,V,

Av. José Léper Portillo, No. 250, Bodega No. SA, Gol. S2a  Ria Tiver No. 91 - “4D1; Col. Cuaulitdmoc, C.P. BRSO,
Matea Cuautepse, C.F, 54248, Tuititlan, Mdsico, Méico, Cusuhtémer, Cudad de Mésice, Wésicg,

yio v/o
AURDSALUD 5.4, BECV, AURDSALEB S.A, DECY. :
Av. José Lépez Portiflo, No, 250, Bodezs Mo, S8, Col. San  Av. Irsurgsiites Sur; No, 813 — —110%, Col. Hipoles, Tp. ot

Mateo Cuautapee, £ P, 54948, fuiLHﬂ-rf, Mérico, México. i}HEI‘B Bﬁrﬂwfm Giudad e Mixico, Miiico.
3 5

AUROVIDA Faamncmnms.a.na GV,
Rla Tiber Mo, 93401, Gok Cusubiéioe, C.R08500, Cusuhidinoe, Ciudad de Wiies, Midon - 5552717200



AAUROVIDA

o nmEs b Fage swe b il baie

PROYECTQ DE MAFEIETE PARA ENVASE DE BURB

ZELDDN
Hor ko {0 ABR. 209
somg e S0 o e Ty, |
are) —_— 2. -
et
REE‘H“' - mw .. [thfﬂﬁ F-‘J{O !3‘1 Ep.ni :tl-,hﬂ[-'tlc.,_fu f-']
Mo, IE'{EEEHGE'ME: P fgwm
Lote
Cadutidad;
Legutipos.

auﬂwlm_m&mﬁuﬂﬂm pEC: @%Uﬁlc coreppi PeTDR

AURQVIDA FARMACELTICAS:A.DE GV,
o Tioer Ma- §1-401, Cel, Cualifiémis, SR oh5A0, Subduhidomet; Giodas e Hexcn, oo - 65,

655271, 7200




._E'_-__-._

BIVISHIN rt:_

AE L—‘i} by 8-

-/';‘;_:‘_u_ s - _-C__-;_:. __r w -
: T —

AT

,_..
IR,
{7

B gg |
ejfistipg
vuopisesdiz
NOQT=Z

"

AT R TR A vy
LT !

-]
g I—f: L=
ZELDOM
-z;waﬂduna.
Clgtuls !
tiwg -, Bl exibim e M et
o
Dlsiinangte dy - : ; i,
3 it ﬁ_ﬁ:"“'% Wm
B B m, L ilty | PIRA el
§ BOE: La ot of bl Sttt MEMAREEARTY. .
= | - s i o Sarbeien
=3 {raticars TR W '
—— Sy timkere ﬁha L
— | ] Dmdssiaper -
ElE= 0 s
i z = Al £
— E;mm crrienis ) & i e 8 Sest
B mumﬁﬁ Syt i
lﬂp:.:q “’n.’.hm mﬁﬂiiﬂ.;;m e 86,
wmmmmw“ w,ﬁzﬁnmmmm!mh
gty byslncs. gk e i
iy g :
TRCE § R Firohes 3]
?ﬂ%&twlu ;me & .:mm mﬁmﬁ%’%
& bt R iLP, (5P IR, 45 et LB EE Lo Crmsieac, eaid
Pal, Fi ke -
S b el T i, mmmmu ) -
; m__ =3 ) : |h,ﬂ_| . tu_':- I.. vt -_
- * #‘,.-P-_‘m-..,_‘_
= \‘5

ARCETR S0 112

Colowy: QIFz2c BFakerrsC W Pomec BMBak Brone frowassiic

. w"‘quRﬂ-i :

ARMATL '

Dl T

" OOVE

ot St S
:&3 TLE ¥ s CEpaET | Fispam CHHEG L i . )

J\!.Jﬁﬂm o - Yadata Rrps ol oy J'F”RAH &

Ty TRy abegiin ne e ar Dol ;
beshbots [ eak 0 ] Do gy SlEm i v s
[ - iy Erities . ] i 8 EBH A
e NI -
Ayt be sl Tqueietaly - AL







L cprialaiaviasadable L0
__ . INFORMACION PARAPRESCRIBIR AMPLIA(PPA) = = -
OENOMINACIONBISTINTNA: . < o
ZELDON o

Ziprasidona:
L f ;:- 205l x
FORNIA FARMACEUTICA ¥ EGRIALLACIST: U4 Fall, 2

FF Copsula

e YN > 1 3__' L 5 ;mﬂmﬂuﬁam .
e e Y e

Cada Capsula rontisne: - _

~ Clerhigrato de2iprasidona rionoliidratads squivalante sun. . . 40 g
. Eprasidena
Excipiente ehp.mn . b gt L CERSUlE

Clorhidrato g Ziprasidona monohidrateda ERONAlEIe R . B0 MG
Mﬂm tbp (o assdbeunzibey .—u:.-n-. n e .. -. » 1t£p-$ula

* INDICACIGNES TERAPEUTICAS: _

Esquizafeeniat La Zprasidona estd indicodd paea ol manejo di !a-ﬁqumﬁaﬁaﬁmnsfﬂastnrm;_psiﬁéﬁms, ¥ pars
mantedimignto de la mejoia clinica v fa prevencidnde recaidas duranis el refamiznto continue,

Mania bipelar: La ziprasidons estd indicads paca o tratamiento de los episodios maniacos o mixtos asodisdos con ol

tréstarng bipelar, ton o sin caracteristicas psicotitss v comd sdyuvance 5l fitio © valpraato para el tratamiento de
mantenimiznio en trastorno bipala: - TREN fui * : :

FARMACORINETICA ?FAM#GMIM&M&;:
Propiedadas farmacocintticas:

Después de fa sdminjstracidn oral de dasis myiltiples de zipresidona mn“aﬁg&n@s;;];_ﬂmmﬁmw; zéricas plco e
preducen lipicamente seis & ocho horas post m Ls ziprasidong demostid. una <inética lineal dantra dat rango de dosit
terapéyticas de 40-80mg dos veces el dia, en sujetos que-hsbian recibide alimantos.

La biodRgonisilidad shsbiuta de una dosis de 20 mg es de'69% con alimantos. La absorddn de 1a ziprasidona s reduce en
5055, cusndo 52 adminfstia en condidiones de apuna. En un estuidio-de dosis mditiples, se dmustr&-‘meqnﬁﬂiépﬁa antre
la suspedsion oraly fas Tépsufas de prasidona, bajo-conditiones de estado sstaclon arto. £n un ectugio.de administracidn
dia dosis dnles, 22 denjostrd bisequivatandis con respecta-al srea-bajo In curvs {ABC). Con ta suspansian T3l 58 obiuve
Lta Sl un ogo enor, que con las capsulas, ' 3

Lz dosificacidn dos veces sl dia generalments rasufta an |3 obteadsn: dal mﬁauﬁh n &l lspso-dé tres dizs Lss
exgosiciones sistémicas en el estado eskoble se vefacionan con las dasis, :
1
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ADAUROVIDA

Caunirahie s voh s vida saividaithe
La vida medis de elimingcidn teriningl promedio de la ziprasidena en el estada estable 85 de aprewimadamente 5.6 horas
después da fa administracion orak La depuracidn sistémica premedia de fa sipresidena sdministrada por wialV, esde 7.5
m!.?m}'m'kg y ol volumen dé distribucion es e WMmig 1.5 1/ke. La ripratidona se une sktensamente [+52%) 3
las protefnas plesmdticas yapsreatemente Bsia unlones HidEpEndiente 08 I toncentradian del fdrmaco.

{2 ziprasidens sufre un exense mstabolismo despuds de su administracién oral, con tEn stlo una pequeda cantidad
pxpratada en la oring {< 1% gren las heoes {-:_.a%';i c-.mw Firmaco inslteradn. La ziprasidons at depurada pﬂn&pa!mnte_
por 3 vias nistabdiicas, con farmadén de. 4 meisholiios drculantes: principales, sulfdsddo. de benzisatiazol piparazine
[5BF), sulfona de 58P, wl{;&ﬁﬂa.ﬂtﬁmﬂdamv-mﬂ si-dikidroziprasidons. Aproxintadamante 20% de Ja dosis se excreta
en ta oring, ¢ aproximadamente §6% en las heces. La wiprasidona insltersda representa aproximadamenta 44% dal

ratarial préserte en el susr, relacionads con el fammata libre,

Los estudias in vitro Indican que tz CYR3AS &= 6l cltotrems B-AS0 que principaimente cataliza ¢l metabolismo oxidativo da
fa siprasidens. La S.mati-dihidroriprasidons se genera en dos :mras, catalizadas pot Iz aldehlda-oxidasa y |2 tel metil-
transferasa.

Cuando se gstudian In vits, 5 siprasidons, la S-meti-dibidroziprasicona ¥ gl sulféildo de ilprasidona comparten
prosiedades que puiden pm&qﬂr {5 prifongacién dal tterssle Ofc. Lo S-metil-gihidrotiprasidena se ghiniing
arincipalmente par excretion fecal y metsEolismo catalizade por la CYP3AL, B1 sulfixido 38 efimina por axtrecdén ranaly
a fravés de una vis meteholics secundaria catelizada por R TYP3AL.. :

£ un estudio de Tzse |, el inhibider da [3 CYP3AL ketoconazs! (400 mg/din}; aumentd fas mﬁmnt;mmass&rﬁcas de
sfprasidona-sh < 30% £n &l Trodw, esperads pare la<fpracidona, la cantentraddn cética dela S-metl-dinidrozipresidona
aumants e sproximadaments 55% darante ¢f trafamisnts con iraconatal, Mo teobsanvioum profar@actdn adicional
delintervalo GTc : ' il d

Ne se oiservaron diferencias dinicamente significtivas en ja ﬁrmam&géﬁ& de zprasidons, despuis de @
sdmisilstracién oral en SujstosJovenes o ds adad avanasda, desedio maseuling ofemening,

La evaluatidn farmacacindtica de las concantracianes séricas de 2iprasidana de pacientes tratados oralments, no revaid
ninpund diférencia farmactcingticn dighificativa gatre fumadbres y fo fomadores.

mioderage © seveora, cofparathvament® ton Sujelo: oq funcionamiente rens| UEprmsk

Mg 52 han pbsarvads giferencias farmacodindticas marcadas con ziprasidona oral El‘{ T Yoty has
concantrasionas siricas de fos mitabolitod son mayeres en gsospacientss,

En los padientss con insuficencia Hepdtica lave a moterada {Child-Pugh A o B), las eonqerﬂ,ﬁiduna-:\“ :
despiués de su admiristratier oral fusron 3050 mds altas yls vida medis de efiminstichiayrinl fUS
s prolongadague enlos suletos normalss,.

Propiedades farmacadindmicas .

Estudios detmidn a reeaptoras: Ls siprasitons fisne unz slevada sfinldad por los rezeptores de la dopaming del tipo 2
107} y una afivided sustancialments mayor hacia los receplores de I serotoninia del tipo 2A (5HT24). La zprasidons
también Interactia con log receptores dn seratontna SHTZE SHT1D y SHFLA, stendo su-afinidad por-efios igual-c mayor

que s afinidad per & recptor D2, La siprasidond tiend-afinidsd rodefada pok fos trantportadores de la Serdtoning
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- neurpnaly de 1a,aorepmsfﬂfnn iz ﬁmﬂﬁﬁa;taéﬁﬁa qﬁh‘{ﬂaﬂ nﬁﬂmﬁ%ﬁ&mﬁﬁm H1 y 3l:de I histamina. £l
#ntagonismo dé estos Gitimos racentoras sa hamlantumdumnmu!amw%wg wmﬂmwmmm
La zlprasidona ha demostrado que tiens uns afinidad instgnifiesiite en los I"El'.:ﬁﬂtl:lrﬂi muscarinices ML B antagonisme de
 estéreceptotsaha refationado con dismmud’én de [3 memoria:

Estudios funcionales de receptores: Ss demostrd fque I3 ziprasidons es antagonista dé ambos receptorss, tipo 24 de (3
serotonina {SHT2A} y tipe %:de ta dopaming (D2 S ha prepuestoque fa aame[:ard antipsictics ez mediada, en parts; 2
través de esta conibinadidn de sceibnes antagénicas.

Lo ziprasidona tamblén es un amtagoenitta. putente de los receptorey SHTZC y SHTLD, un sgonista potente def receptor
SHT1a einhize Farecap tacién neurdnal dals norepinefring ¥ Ia serdténina

Estudios TEP en humanos:. Usendo tomogralia por gmisién ¢ pﬂmtmniis {TEP), s2 demostrd que &l blogueo de los
recepiores, 7 las 12 hores de admiinistrar dosis dricas de 40 g, -fue mayor de-80% pars loy receptorss tifo SHT2A v
migyor de 503 parz los receptofss tipo B2,

informacién: adiclonal te estudios clitleos: En un estudio cofriparative doble-ciego, se midieron pardmetros metsbalicos
que Inclulan nivelss e syuns de colasterol total; trighcérides, insufingy un Tndice de resistenciaa fa nsulina {R1), En los
patlentes que reciblan 12 ziprasidong, no-sz abservaron cambles srganEaaﬁmi deﬁs hne:a-base en ninguna de dichos
_pardimietros metzbdiices. i S

Resultagos de un: Esmdiu -Chny-un-gran nﬁmm da paﬁwﬂu sbra sewrmd posterfar.a 1a mmemallml&n del
producte: Se lievd a esbo un estudip aleatorizada prcrsteriar Haau‘l:unmdﬁﬁ dal- products en 18,239 pacientas con un
segulrilants tipo observacional dutsnte tn ‘afio ton 2l progdsito de determingr & el qfecfn dé zimﬂdm sobre &l

esquimfrenm l:a:hu Esmd:u. ef cual s aféttud bajo condi:{uﬁa& naturzlisticss da 1a pré -
diferencia en 2l indice de martalidad distinta del sulddio entre 165 tratamighics dé tipraside

CONTRAINDICACIONES: A4 AR i

Laziprasidons 28t comtraindicada en padientes con: -
¢ Hipersensibilidad conocida 4 Ia ziprasidana ¢ a slgund-delos xcipignites;

- Antecedente de prolongadian deHtervalo OF, intluyando el Siridrome del G
Infarto mivcdrdico recienta.
Insuficdendia cardiaca descofipenssda.
Aerltmias cardizeas nue requisian frstamisnto con fArmacos aitiarritimicot de las Clases 1A v i1 [véase
Precauciohes generalas).

=  Embaraz, {attencia y menores de 18 afios,

e oo

PRECAUCIONES GENERALES:

intervalo OF: La ziprasidons musa una profongacian leve s modsrads del intervalo GT.

En las bases de datos de los estudios thinicos previos s la comerclalizndidn de la formialatien aral, & incidéncs de
profongacidn def intefvala QT por encimz, de 500 ms; fueds 3 én un totsl de 3,366 pacientes [0:1%) tratados <on
diprasidonz ydelen un total de 538; pat:enrag £t ﬂﬁj‘ TuE ra:iﬁ#ﬁ‘an piaaéhﬂr
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COmproned s ton i s nickigha e
Algunes farmaces que prolongan gl intervalo OT en inds de SO0 ms; inddyénda & jos antiarritmicos dolac Clases thy Wi se
han visto ssbcfades con 43 targ manlfestadidn de torsade e pointés, uhg aitmia que pong en peligro la vida (véase

cares vaces <@ han produeds repdFtds. psst-Lémercialzarion e Rorsade de-pointes, en pacleates qua tenian otrds
ilitss foilnies de confusitn v que eetaban tanando ﬂpﬁﬂrﬁﬁl bo 3é ha establecido una reladidn causal con la
Hprasidons.

Zprasidona debera utifizarse con precaucién en pacientes con fos sigulanies factores de rigsge, los cuales pusdan

neremientar el riesgo de que se.presente I accitmis

«  Bradicardia.

] Dﬁ@1iihﬁﬂﬂi-ﬁﬂmm; ]

+  Uso concomitint cori etras medicamentos 4ug prolongan el intervalo OF.
5l éa observen o se reportan sintomas cardizcos sugestivas de arrileiiss turante el ratamiento, s dibe efectar una
evaluscidn diendstica cardiata sproplada. SI &) Mntervale OFc es maydr de 508 s, sa recomignds suspendar 2l
tratamienta (wiase Contraindieaciones). '

sindrome neoroléptico maligne {5MM); B Sndroma Mmmfépﬁcnrhﬂalignp (M), un complejo potenclatments fatal, ha
sige reportado en asoclacldn con Hrmacos antipsiciticos, imncluida la #iprasidona, SI un padente desarrolla signos ¥

sintorias Indicativos de.SAM, o prasenta Giehre biminmqﬂmﬂESh manifestaciones clinicas adiclensles de SNM, se le
daben descontinuar todos fos m&dmew[ﬁa&nﬁpmﬁim

feacciones odversas cutdnmas graves: Cén s exposicion 3 riprasidona, sé He-notificads reaccidn @l farmaco con
sasinofilizy sintontas sistémicos {DRESS). BRESS consiste én bt cambinaciin de tres o s de fas slgulentas rascriones:
resccidn cutdnea (p. ﬁ'ﬂﬂﬁ%ﬂﬂﬂﬂﬁﬁﬂﬁ exfolistival, eosinofllia, fishrs, linfadenapatiay una o mis comglicaciones
sistinileas, egmo hopaliis, neffills, neumonitls, miccarditis ypedzarditls. . L _
También sa han hetificade olriis reaceionas sdversas culngas graves con fa exposiciin 3 #prasidona, como ¢ sndrome
:[-ES_EEE@E—MME&TJ. i ) .2 _

fn ocesiones, dichas reagriones adversad culinegas graves son fanrtales, S se producen, te debe intarrumplr =l

nntamients cinaipresidona

Diseinesia tardia: Existe Ia posibilidad de que f3 ziprasidona cause, después de un tratamisnto prelongsde, discdnesia
tarilia y otros sintarmas extraptramidales. i aparecen slpes. ¥ Siotomss de discnesia trdiz-se-salis considerar Una
disminucidn de la dosis 0 la discanilnuacion dela ziprasidona, =?

@) SALUD| (D cosspms Permsnsaon

Caldas: Dprasidons puede cousar seronolencis, mareos, Ripotensién postursl y Trastaries de la marcha, que pusden =0

pravocar cafdzs. S dsbe tener precaucion el tratar.a pacientes con mayer fiesgo, y dabd considerdese una desls Inldsf
Hh s ca
AR A

mids baja (o, ol pacientes de edad avanzada o debilitados).

convulsionss: A iguel que pars etros antipsiciticos, so recomlenda precaudién cudlitien
antegedentes de comaulslonss

debe tener precauddn cuando sga-usadi en combinadion obn otres agentes que achies a nivel central, Inchiidos ol
sleohiol y otros Farmacos que sciden solfe log sistemas dopaminéfgica y sorotonérgico,

Firmacos gue actidsn en el SNEfalcohol: €amad 1ospﬁnc;palmm de 1o ziprasidona se pfndm.-nr;'

Aumento de ta martalidad on ganleatpﬁ.ﬁa.md avanzada con peleosls refacionadas con demencia: Se ha demestrado
que los pacientes de edad avanzada con psicosls relacionsdas a-dementls presentan mayor resgo de muerte, en
comifaracién ton placebo, cuande se tratan con clertos farmaeos antipsitdticos. Ladaformacion obtenida en los estudios
de 2iprasidone en of trafgmienta de pacientes con demerncla, son insuficientas para lapars condisiones sobre sl existe o
A un maycEriesgs de Ulierts oo Ié tiprsidona varsus piacebie on esta pabladdn te pasientes. LaZiprasidons oo estd
aprobasia para ol traksiients o pacientss Ba edad svaniads oodn pslcosis celadonadas con demencla. - '

4
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Homprometistseon dnaylda saliidafste _ e
Tromiboembolismg venoso:Sahan dﬂmﬁﬁtﬁﬁqﬂmﬂm‘?ﬂm verioho {TE! Bn paclentes tratados con farmaces -
antipsicstices, Dado que:a menudo fos-pacientes tratados con. frmesds antipsicdlicos resentan’factores de fiesga. - <
adquirides de TEV, serd necesario jdentificar todos Jos fiesgos. posibles de #sta afection. antes del ‘tratapiEnto <on
-ziprasidona y duranite este, v adoptar Ias_fﬁn:diﬁa;.[iréﬁg‘n:&vﬁhfgummas. & ' =

Priapismor S¢ han riotificads casas ﬁe#ﬁmﬁm&ma md&mﬂlpﬁi@é&ﬁa&nﬁ&-&ﬁ% ziprasidona, Esks resccidn
adversa, femo.en el caso deotros 3mmacos peicatrdaicos, no parece estartelzeionada con la dosiswi-con fa dursdian del
fratamisnto,

Hiparprolactinemia: Del mismo modo que -con otros. frmacos antsgonistas de los recentores D de iz dapamina,
siprasidona puedeaumentar I cancentracion de profacting, Se hari netificado sfteraciones como gelactorres, amenorrea,
Einecomastia e impolengia can compuestas Son protacting slevada, Los casss de larga duraclén de hiperproizetinemis,
cuando estén sseclados con hipsgenadising, pusden deriar én uns dismiAlicén da ks densidad dsea,

Efectos para la capacidad de manejar y utillzar mdquinas: :-Zipfﬁm',;{bﬁg;pggﬁg_qnsimﬁrrmnmiﬂﬁi;aése;ie debe advertr
a los padientes, que téngan especial culdado 2l oferar maguinaiias peligrosas; indysive zutomidvites, hasts que tengan la
cerig2y razonsble de que iz siprasidona no les produzes este evento sdverso, -

RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZFY LA LACTANSIA:

Embarazo: No se han tonducido estudios:en tujeres embarazadss; Por lotanto; 2las mujeres en effad fértil gue tomen iz
 dlprasidona, se les debe aconsejar el.usa de algin método anticonceptive edecuado. Coma 2 expedentia enhumanos &<
fimitada, no se-recomienda I3 administracidn de ziprasidoria durante & embarezo, 8 msnos quesl bénefids esperado
para [ madre supsre &l Hesgo polendial pars ol fato ‘(vEase. Precaucionies ¥ relacidn con éfecto de carcionsnesis,
mutsgenesis, teratogénesis ¥ sobre fertifidad). : T AW

Lactancia: No ¢e sabs sl 13 ziprasidona se-excrets en fa leche materia A a5 pecientss se
emamaniar a un alfio, si estdn tomando dprasidona.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS:

Efectos inideseables:

Esquizofraiifa: La sigulente tabla incluye los eventos adversos: relacionados con e
paciaftes con esquizofrania que acutfisron,-con una frecusncia 2 1%y mayor guéls d
corto-plazs, coniroledds con placebo,

Tabla 1 Eventos adversos relacionados con e tratamisnto die 56 presentaron 4 un_a'_'fi-emen-mﬂié 1% condl
an astudios 5 corto plazo y controfados con placebo en esquizafrenia

Ciase da sistéma brganico Reaccionesddversas con fracusnciy’
Trastornos pelquisiricas ' " Comun:eghacidn, Insomnic:

Trastornos del sist2ms nervicsa MWuy cofitn: somnolencia. =
Comdn: acalisla, mare, disténia, sindrome extrapiramidal,
cefdlea, fipérionia, temblor.
Trastomosdefosojos |- : Comdy; visién anormal. s

Trastornos gastrolntestinales Eomidn: estrdilimients, xerbatdia, dispessia, aumento de
. i Iz sallvacidn, ndusés, vemito. . . - ]
Trastornos.generales v condicionss en ol sitic Coamidn:astenia,
de adminlstracion . S :
f Las fiacusncias se ublcaron en las sigulsnteseatogoeias: Muy eombn 2 10K comins £ y <103,

LEEEL*'!-;-_L;&'}&E {:‘f:' t.-:_=-.i:.‘.-!.rﬁﬁ?é;:,'7--""."'-;' g
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(8 inddencia de convulsiones flis fara, caurdenda s menes de 155 de los piciantes tratados con ziprasidona.

Ex estudios dinices doble ciepos,-tontrolados norm tratamiento activo; fa escala-de earga tle trastornos. del movimiento,
que-s una medida compusita de sintonvas extrapiramidates; {ue estadisticamente significative {p £0,05] a faver dels
siprasiduna versus lealoperidel y dsparidena. Fr los patientes tratsdos ton dprasidona y con placabe, 3¢ observaren
cambios-comparables en fas escalas de acatisia de Simpsan Agnus ¥ d& Bames. Ademds, 13 frocuentia teportada da
sraticia y def uso de medicamentos anticoiindrglcos, fus mayer an'los paclentes trarados <on halogeridel y risperidona,
tus en fos fretados con 2iprasidons.

Durants jos estudios dinfons s repottareningidenclas Bajssde ganancia y péedida de peso carparal,
purante I3 dosificacién crimics can eiprasidona; solo se viaran slevacignes transitorias de 1a prolactina.

En un estudio dinico de 52 semanas controlado con placebo, litasy de discontinuacones debidas a eventos adversas fue
siitar antre los patientes tratedios con Ziprasidonsy o5 trafados con'placeba.

Mianta bipalst: L2 sigufents tabla Incluye los gventas s(verses relacionades con ¢l tratamienta, que ocurreron oen una
frecusncda = 5% y mavar quelz dal placehs, 2n estudlos dinlcos de Hprasidona a corto-plaza, controtades con plasebo, 2n
manfz bipolar,

Tahla 2. Eventos adversos rolacisnades son. ;lﬁ:‘_nt: miento que sp presantdvon o una frecusncia = 5% can
sigrasidona an lox estudios a corta plar controlados con placebo en mania bipolas

__ {lase do sistama orginico © 0 ° _ Resceionas Sdyersescon frecushicla’ .
Trastornos del sistema nervioss Wiy comon: aeatisia; mareo, sindrome extrapiramidsl, cefales,
: somnoléncia.
_ : Comiin: distonlz, hipertonis, temblor. i
Trasturnos de los ojos ' Comtin: Vislon anofmal, -
Trastornos.gastrointestinalés = . Muy corpiin: Aduseas,
Trastornes genaralesy condliciones Eomiin: astenia,
en el
© ..~ gitio da administracién

T 138 frecuéntias se UDICaran Gn 138 siguientes categarias: Muy comin =10% comin & 1';_<'Iﬂ§$.'
Lz slguiantes reacciones adversss seveportaron duranteda experiencia postcomarslaliraciong
Trasiornas def sistema inmunglsgien: Rgacg:lﬁn sidrploa,

rastornos psiquidtrizos: insomnis; menta/hipomanta,

Trastarnos del sisterna neruiasaf:?a‘iﬁliﬂé fasial sindrome neufoléptiro maligng, stdrome serotoningrgico {sdlo o an
combinacisn con medicamantos ssiotansrgioos]; diseificsia tards, '

Trastomos cardiacos: Taquiterdin, lorsade de peintes {vase Atvorienciasy MEMWGME GICTAMMAGOR
: ks | b m=ima.  MEblrg

Trastornos vastulares: Higotensién pestural, sincope,

Trastornos gastrointestinales: Disfagis, edenia dt longu,

Trastornosde la plel y del ta)ido subicutione: Angloadania, sxsatems.

AURDVIDA FARMACEUTICA-S.A. BEGV,
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Conipy unl%i;i Busean whi cilk siruaifato
Trastornos dof sistema reprodustivo y hammar Eq!agma,pgtamma e
INTERACCIONES Minfmmsl'm:ﬁms voEGTRO GENERD:
Férmacos antsreimicos sy i Eﬁnﬁmnd!mmq‘emt?mmﬁunmm}
Use concemitante con otros firmacos gue prolongan el intervalo aT fvéase_ﬁrecauamﬁ san';rafﬁ;,i; .
Férivatas que actGanen o SNC/Alcohol {véase Precavciones gensraiss), i i |
Efectos da la siprasidona solife atros firmacos: o
Usando microsomas hapsticas humanos: Se demiostrs que lsziprasidona nio. trene sfactas inktibitories sdbre el CYP1A2,

LVP2C80 CYP2CIR. 15 concentradon da ziprasidons netesars para inhibir f CYFIDG'CYPIAY fnvitrs; s por fo menss
1,000 veces mayor que las-concentracions libres que pusden eSperatie lnvive, - Py
Dextrometorfano: En consistenda con los resultados In vitre, un estudio envaluntarios mdm'qm-ﬂmwona

- n6.altera el metabolismo medlads por of CYP2DS del dextromatoriang 250 principdl metabalite, 2l dextrorfans.
Centraceptivos oralesi La-administracion de ziprasidona ag pmmmnmmmmnulgniﬁ@ﬂm &7 la farinacocingtics da
losesirdgenos te;h‘rle_srrggml,- Lt sugtrato dal ﬁrﬂmwﬂg-fm‘-wmh;mﬁnum pragésterona:

Litio: Ls adminisiradién eoncomitants deziprasidons ne tiere nigdn sfécts sebrate farmacodndtice delitio,

Unién a tas proteinas: Ziprasidona g2 ung extensamenle s peotaings plasnitticas, 1a unfén In vitro de zipresidons 2
sroteinas plasmiticas fo se ve altefada por warfaring.o progranglol, éog Tdrmatos sitamente unidos 2 protainas, v
ziprasidons tampoca sherd fa ualdn de dichos. firmvacos en &l plasma hurAano, En consecuencia, €5 pica probibie que
exista patenclal de interacciones medicsmantosas ©0n 2prasidona por desplazamients,

Efectos de otros firmacos sobre ks ziprasidona: &) ketoconazol {400 mg/dia); Ui potente inhibider de la CYP2A4, produje
un Incremante de aproximadaments 35% sn Iz exooskidn 4 lsiprasidona (ABCY Cimi). S
tﬁ-&é:‘ﬁﬁiazﬁpina,- uni In#u:mr de la CYP3A4, en dosis dE'Mng' dos vieees =l dig; predijo uns dismilnucian ‘de 3% enla
xpasicidn a la zipragidass. :

La dmetiding, urinhiBidor nes pecifico del CYP, no afects significativamante Ia farmacacinética deﬁpra_src_ki_nz_. :

ziprasidens,
ALTERACIONES EN'LOS RESULTADOS DE LAS PRUEBAS BELABORATORID: -~ -

Antideidos: Dosis miltiples de antiscides contentivos de aluminie y maznesio, nio :

Pueden precentare elevadonos transitoras de profacting-con I sdmindstracian ef
PRECAUCIONES EN RELACION CON EFECTOS o CARCINOGENESIS, MUTAGENES!S: ERATOGENESE
FERTILIDAD:. - - 3 SRR s i

{3 infarmacidn desegurided predinica con Zresians fiorevala Hosans espedates pars l65 seraz hidarios, con base en
extudins deseguridad fermacolégica, genotoxicidad ypetencial eardinogdiico. | - - B
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Campramet nles e U cadis ver ladda by

En estudios de reprodiccion electuadas SN, rtas y-coniajos, po-hubo ninguna evidencia. de teratoganicidad de I3

Ziprasidona, Se cbsecvaron eventos zdlyersos. sobre 1 i‘aﬂ:ﬁﬁ&dt icrémiento en @l nimers de crlss que pacieron
mﬁ artas, disminu don del piso d8 ag €185 ¥ retase en €l desarrolis. funcional, cen = administracién da desis que

arasionaron tovicidad pratama {por sjeinplo, sedr &0, disminucion enta gananclt de pesa corporal).

b o aumento &n I3, marafidad pernatal v un retéase e ol desarcollo funcional @z las crias, cugndo fas

coneentraciones plasmitices matarnas: extrapoladas efan imiares o 1S congeateaciones miximas olservedss en

humanos recblendo dosis térapdutieas.
DOSISY u_l‘mﬁmmnﬁmmu:
Las capsitlasde ziprasidona son pare Use oral.

o enadultzs

.Esquiﬁffmﬁa y maniz bipolars 42 ﬂbﬁsm&g‘a} recemendads _ﬁ_'ﬁs&ﬂ-mgwm & ¢ifa, Ingerida con alimertos {viase
carmacocinétics y Fatmacadinamish La dotisdiara si-puade ajpstar subsscuentzments, éun base an &l statusclinico del
gaciente, hasta un miximo da 80 mg dos veces 8| dis. S ‘estd Indicads, Ja dosis maxima resomendada pueds ser

administrada dasde el dia 2 del watemisnto;

Tratamiznte de mantenimienio {coms adivants da fitio © yalproata): Continuar con gl tratamiente 3 b misma dogis
con la-cual se establiizd inichalhente el pacients, deptrg del ranga de 40-80 mg dos vaces al dia con slimentos: los

pacientes, deberdn ser revalorsdoy de miadera periddica con el fin de determingr {3 necasidad dei trotaniiento de
anterimiente. - '

Uso & nifiost Mo sehan establecida by seguridad y ﬁeﬁqﬁaéﬁ-ﬁb& fenores de 18 afos,
Uso i 12 edad avanzada: Genermlments oo Sa rediitren Fjustes 4 Hmﬁs an pzﬂﬂme:;&ea cdad avanzoda (65 aflos o
mdsh. : ; : '

Uso en Ia Insuficiencia renali Nose requisven ajustes U dosificatidned los paciertes coninsuficencia ranal.

ST e
ST A LT
. BEDISD

Uso e la insuficiencia hepdtic: Ef pacientes ton Ireifictencla hepética levera mod
bajes. No hay experiencid en parienles £on insufiziencia hepdtita severa, pod to- qud Sae T n
precsucidn en 8812 srupe fibase Parmacoaniticay Farmasadingmial.
Use en fumadores: Nose requigran ajustas de dosificacicn en los padentes que furman

MANIFESTACIONES ¥ MANEIC DE LA SOBREDOSIFICATION O INGESTA ACCIDENTAL

La experiencia de sehredesificacisn can ﬂigfaiiﬂc’:ﬁae‘stirﬁ?&a@a;t_ahgﬁﬂﬁh mds gran;  RHHETETE Toma

de 12,800 mg. En Bste ta30, se feporiaren sintomas - trapiramidales y un intervalo-OFc-de-Ad6 mé [sin Fecoelas
cardiscas). En general, fos sintoma feportados nias conénmiente en los casos de sobredesis son Sintomas 1)
extrapiramidales, semmolencia, tembler v ansiedad,

No-existe un antideto expecifico para Zipraskdons. EA |os 45505 de sobredosis sguds, deberd asteblersrie ¥ manlansrie
i via adraa ygacantizasse 1z ventilaghén y oxigenadion adecuaties. Hiahtd que considarar o lvado glstrico idesputs da
la ijba:i:dmsi gl padiénte 52 entueftia intonsdente} ¥ Ia sdministracin dé carbon activado, junto con un laiants, La
_ﬁg&ihﬁaﬁﬂa.emum_mﬁqtm.pﬁhwkm_u reaceion didténica 68 1 cabeza y ol cueilo despuds de una sobridosis pueiic
dar lugazll iesgote aspiracien Gan winesi indurcida, Bl mopiofeo cardiags deherd comantar ismediztamente@incuir ol

mosidrag electrocerdiveraiico cofinuo:on ehiin de defetsr posibled ardtmias, Tomands en censideracion fa-altm unign
8
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e eyass e torasidona, e o proebe Que s hamouliss fesit GangScd e S Eataniadia 6o lorsobredass, £
mmﬂtb:;ew.ia:supewﬂwwmi.!dica'es&mhatdeﬁeﬁn tantinvar hase quaal PaEntase recuiitre, .
PRESENTACION: _
Caia de cortén con 14 cdpsuls de 40 mg en nvase d burbis, e nsiructive anexo,

Caja de cartda con 28 clpsulas de 40 mg.en envase de burbujs, & instructivo 2nexa.
Cajade cartén con 14 edpsulss de 80 mg en epvase de burbujs, & instructive anexe.
Caja da cartdn con 28 cipsulas de 80'mg en envase de burkivja, ¢ instructivo BneKo.

RECOMENDACIONES SOBRE ALVACENAMIENTG:

Consérvese anomés de 25°C.
Conzérvese |a eala blencerrada,

LEYENDAS DE PROTECCIGN:

Literatura exclusiva gars médicos,
LEase Inskructivo anexp,

Su venta requlére receta médics,
No sedeje al slcance de los nifios., i
Ko sz use duranite ef emBsraze v s lactanitia, n1 En pieadrel o 18 oo,
Este medicamento pusde producir somnelencis 'y afectar el estada
#ulemotores ni maguinaria pesada durants sy usg,

Reparte  faz  sospechss de reactidn sdverts a3 los correos:  Tarmacovigiancia@cofeprisgob.my y
pharmaceoyigilance.mosico@aurabindo.com

de alzrts, por lo-gue no deberd condudr vehfoulys

NOMBRE Y DOMICILIO DEL LABORATORIG:

Heche @ India por:. Ripreseniinta Legak:

AURDBINDO PHARBIA LIMITED AUROVIDA FARKIACEUTICA 5.4 DEG.V:

Uait M), Spacal Ezanomic Zone, TSIG, Flot No. §1, Sy, anﬂhar_ﬁm&x-qm.- Col. Cuzuhiémac, CP. 05500,
Mes, 311/P, 25/F, 434/P; 435/P and 458/, Gieen Cuaulitémec, Gudad de México, México,

Ingusteial Park, Polepally Villags, Jadckierls Mandal;

Mshabubnagar Disteict, Telangana State, 509307, Incia.

Dlsteibuldo por
AUROVIDAFARMACEUTICA 5.A. DE C.V,
Av. losé Lapez Portilla, Nb. 250, Dodega Mo, 94, Col, San

Importade port 3
AURDVIER FARMACEUTICA S.A DE C.V.

I : Rio Tiber Ma. 91~ 401, Col. Cusuhtémas C.P: 05500,
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MEXiCD . Direccidn do Administracién
23T Unidad de Administracién

' md s+ Coordinacién de Adquisicion de Blenes ¥y

Contretacién de Servicios

Coordinacidn Técnica de Confratos &

Investigacion de Mercados

Divisién de Contratas

ROR R R R o R T T O R

“2015, Afio del Generalisimo José Maria Morelos y Pavdn®

Oficio ntmero 08-53-84-61-14A112014 &5 ()

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

CC. PERSONAL ADSCRITO
A LA DIVISION DE CONTRATOS
Presentes.

Me refiero al resultado de le Auditoria nimero 115/2014 practicada por sl Organo Interng de Control en este
Instituto a la Coordinacién de Adquisiclén de Blenes y Contratacién de Servicios, en especifico a Ia
observacion 4510 “Convenio Modificatorio de Ampliacién que no cumple con la legisiacién® en Ia cual
se emitid la recomendacion preventiva en el sentido de °...El TiHular de Is Coordinacion Adguisicién ds
Bienes y Contratacion de Servicios, instrultd @ qulén’ coresponds, .a efecto de que se fortalezcan los
mecanismos de conirol y segulmiento que pernitan ‘ef &stricto cumplimiento al marco de legalidad y
normativo, y se formalicen los instrumentss legales por ios serviderss publicos que lo haya hecho en el
confrato primigenio o quienes.ios sustituyan o estén facultados para elld™

Al respecto, y por Instrucciones de! Titular de fa "Coprifinacion. Técrica de Clintratos e Investigacion de
Mercados, me permito stliciarles Gue para la elatioracién 'y formalizacién de los instrumentos legales que
resulten de los procedimientos de confratacivn que coftermpla la Léy de Adquisiciones, Armendamientos y
Servicios del Sector Publico, se deberdr vhservar y tener por atreditadas las- facultades y/o atribuciones

con que cuentan los servidores publicos para’ 1a: suscripclén -de. los ‘mismes; asl como del o. de los
representantes legaies de los proveedores.

Misma sjtuacion ocurre con la elaberacion y suscripcidn de los Convenios Modificatorios que en derecho
proceden, los cuales previa justifcacién delo contrario, deberdn ser suseritos por log servidores piblicos
que en su momento hayan suscrito el contrato del-que derive el convenio en comento, o en su caso por el
servidor publice que esté facultado para ello.

No debe pasar desapercibido que para la suseripcidn.de 165 contratos pluriariyales y los convenios
modificatorios qoe resulten, y-os cuales se requiera-Invarisblémente I3 fima deiDirector General de este
Instituto, se deberd de obsarvar lo sefialddo en los mm._mmum_naﬁz;mmms de fecha
11 de febrerd:de 2008 y D85217614000/0216 del 23 de abril.del. mismo affo, signados por el Director
Juridico de este Instituto, los cualss se-agregan-pars- su conpciianto al presente oficio,

Sin.otro particular, reclan un cordial saludo,

Lic. Aida era Lop : e
Titular '

c-.n.p.l.lc. Jusn Rogeiio Gutiérmez Castiilo.~Coordinador da Adquisicién de Blenes y Coniratacién de Sanvicics.- Pressnts.

D

1
Mtre. Javier Adolfo Soto Soto.- Coondinador Téonico de Contatos € Investigacidn de Marcados - Presente, = W
0
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

W

México, D.F., 2 11 de febrero de 2008,

Oficlo circular 085217814000/95

C.C. DIRECTORES NORMATIVOS, TITULARES
DE UNIDAD, COORDINADORES NORMATIVOS,
DELEGADOS ESTATALES, REGIONALES Y
DEL DISTRITO FEDERAL, Y DIRECTORES
DE UNIDAD. MEDlt:A DE ALTA ESPECIALIDAD -

En wﬂud de las diversas consultss formuladas 2 esta Direccldn Juridica con
motivo de la entrada en vigor de! Decrefo por el que s reforrman los
articulos 5 A, fraccidn XVIll, 27, primer parrafo, 272, 277 A, pirrafos
grimero, segundo y farcero, 277 E, primer parrafo y 277 F, de la Ley del
Seguro Sockal, publicado an el Diardo Oficls! de Ia Fedaraclén 81 16 dé enaro
del -aiio en curso, con fundamento en lo establecldo en el articule 75,
fraccion | del Reglamento Interior del ‘Institute Mexicano del Seguro Social,
me parmito comunicar 8 Usted lo siguienta;

1. Articurns 5 A, fraccion XVIII, v 27, primer parrafo.

La reforms tiene el pmpésﬂn de establecer en el artfculo § A, fraccion
¥V, Gnigamente fa definicidn de salerio, remitiendo psra tal efecio 3 Io
previsto en la Ley Federal del Trabajo y, por separado, en el arficulo 27 se
establscs para efectos de la Ley del Seguro Sodal, ls forma en que ss
integra e! salario base de cotlzacidn, sesfislando en primer lugar los
conceptos que lo Integran v en segundo, aqusllos gue se exceptizn de
tntegmrlo asl como las condicionss en que sera procedents su exclusion.

Por conslguients, en los actos administrativos que sl Instituto smita en su
cargcter de Organismo Flscal Autdnomo, tales como cédulas de
liquidacion de cuoias, en los qus s= haga refersncla al salaric base de
cotizscidn, serd necesaric que entre los fundamentos legales de esos
actos ee cite sl artlculo 27, de la Ley de! Seguro Social, en adicion &l
articulo & &, fraccion XVIIL.

A



INSTITUTO MEXICANG DEL SEGURO SOCIAL

M

DIRECCION JURIDICA
2. Articulos 272, 277 Ay 27T E

Las reformas s estos articulos confirman que en materis de prasupueslo,
gasto y contabllidad, el inetituto Mexicana del Seguro Soclal se rige par lo
dispuesto en la Ley del Segurc Social y sdlo en lo no previsto
expresamente en ella, se aplican comge normas supletorias |2 Loy Federal
de Presupueste y Responsabiidad Hacendaria y disposiciones qus de ella
emanan,

De esta forma, se ratifica que el Instituto se sujetara exclusivamente al
régimen que establece la Ley del Segurc Social, ejerclendo las
atribuciones gue la misma le confiere de manera ejecutiva, con autonomia
de gestion y técnica, no sclamente en gl émbito de la recaudacidn ¥
administracién de las contribuciones que le corresponden, (ingresos) sino
tambigén en lo relative al régimen de presupuestacién y gasto de los
recursos que en tal concepto reciba y administra,

Es decir, que mediante estas refarmas el Poder Legislativo reilera la
decisién que se tomb en el ano 2001, de dotar al IMSS con un régimen
financiero proplo, & fin de forialacer la capacidad de respuesta financiera
gue debe tener, inexcusablsmente, frente a sus asegurados ¥
paneficlaros, psra cumplir cabaimente con las Importantes funciones que
en materia de seguridad social le ssignan la Constitucian Pclitica de los
Estados Unidos Mexicanos y 1a Ley del Seguro Soclal.

Asimismo, ' mediante la reforma en comenio se adscuan las
denpminaciones de diversas dependencias de la Administracion Publica
Feders| que se citan en los articulos reformados, asi como de fa Ley
Federal de Presupussto y Responsablidad Hacendzria, con ko clal, las
referencias normativas estarsn acordes con la legislacién actualments en
vigor, dando una mayor cereza Yy seguridad Juridicas al sefialer [a
autoridad respectiva vy Ia ley aplicable, en su caso.

Especiai menclon merece 8| tema da la contabilidad institucional, Como sa
indict en parrafos anteriores, el articuls 272 de la Lay del Seguro Social
oy vigente, sefiala que el Institulo, en materia de presupussto, gasto y su
contabilidad, se regira por lo dispuesto en esta Ley y, en lo no previsto
expresamante en ella, aplicard la Ley Federal de Presupuesio v
Responsabilidad Hacendaria y disposicionss que de ella emanean.



INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURD SOCIAL

DIRECCTON Jupibica

A este respecto, cabe sefialar que en materia de conteblidad, el 31 de
diciembre de 2008, se pubiicd en el Diario Oficial de la Federacién el
Decreto por e gque se expide Ia Ley Genersl ds Corrtabificad
Gubamamﬂt_af—y se derogan diversag disposiciones dea /s Ley Federsl de
FPresupussto ¥ Responsabilidad Hacendaria, E| Decreto y 1a Ley qus se
explde en el mismo, entraron en vigor el 1 de enero de 2009, conforme a
lo dispuesto en &! respéctivo Articulo Primera Transttorie,

El Decrsto referido, en su Articulo Segundo Trensflorio, derogd el Titule
Quinto De |la Contabilidad Gubemamental; los Capitulos I, De i \V aluacién
del Patrimonio del Estado, Il De los Catdlogos de Cuentas y del Registro
Contabls de les Cperacionss ¥y ili De i Formulacién de - Estados
Financieros y los articulos 88 a 105, de la Ley Federal de Presupussto y
Responsabliidad Hacendaria.

Adamds, el Ariculo Décimo Segundo Transitorio, de la Ley citada,
establece que: "Cuando en materfa da -contabilidad gubsmamerital, una
disposicion legal haga referenciz a la Ley Federal de Prestpuesto y
Responsabilidad Hacendsria, se.aplicard fo previstosn esta Lay.* -

En tal vilud, en materiz ‘'da contabilidad’ ol instituto debers seguir
atendiendo lo dispueste en los articulos 272 y 277 E, de la Lay d=] Seguro-
Scclal y, supletorismente, debera atatar la Ley Genersl de Contabilidad
Gubernaments| que es el ordenamlento apiicable en esa materia.

3. Articule 277 F.
La reforma-a esle articulo establece en la Ley del Seguro Social las
condiclones conforme a las cuales el Instituto puede celebrar contratos
plurianuales de obras piblicas, sdquisiclones, amendamientos ¢ senvicios
que se consideren cenducentss, previs sulorzacldn del H. Caonsejo
Técnico. Asimlsmo, a diferencia de la disposicion anteriar, gue
/ ceniralizaba en el Director General la suscripeldn de ese tipd de contratos,
bha nusva disposlelén estsblece que serén formalzados por los servidores

piblicos que establazes el Reglamento Interior del Instituto.
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En esta virtud, en érminos del Decrelo de refarmas a que se ha hechg

referenciz, para obtener la autorizacién para suscribir este tipo de

instrumantas Juridicos, sera necasario justificar anie el Conssjo Técnico o

siguienie:

a) Que su celebraclon representa ventajes economicas O qus sus
t&rmines o condiciones son mas favorables, considerando en suU caso,
la vigencia de las patentes de los bienes @ adquirir;

b) El plazo de la contratacién y gue el misme no afectard negativarmente
la competentia scondmica an el sector de que se trate;

¢) ldentificar el gasto corients o da inversidn correspondients, y

d} Desglosen el gasio & precios del afio tanto para el ajamié.in flscal
correspondients, como para los subsecuenies.

Lo dispuesto en los incisos anteriares; no sera aplicahle a los contratos
plurianuales que hayan sldo sometidos a la autorizacién del Consglo
Téenico, con anterioridad & |2 entrada an vigor del Decreto en comentario,
es decir, antes del 17 de enero del presants afo.

Sin embargo, los centratos plurignusles gue se deban formalizar con
posterioridad a dicha facha, deberan ser suscritos por [os servidores
plblicos que se indican a confinuacién, conforme a las facultades
crgénicas otorgadas por sl Reglamento Interior del Instituto Mexicano del
Seguro Soclal, en los articulos gue para cada caso s& pracisan.

% Directores Normativos, Titulares dé Unidad y Coordinadores
nlormativos, conforme a lo dispuesto en el articulo &, fraceidn |,

» Delegados, conforme a lo dispuesto en el articulo 144, fraccian XL

» Direclores de Unidad Médica de Alla Especialidad, conforme a lo
dispussic en el articule 148, fracglin XV,

( En consecuencla, tnicamente se deberan enviar a esta Direccion Juridica,

o para efectos de su firma por parte del Direclor General, aguslios contratos
! de este tipo cuya cuantiz sea igual o mayor al imporie eguivalenle a

i 150,150 veces el salario minimo general vigente an el Distrito Federsl; en

e{ alguno de los afios de vigencia de dicho contratc.

T

L
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Para tsl efecto, ol envio del cantrato deberd efectuarse confors a lo
indlcado en los oficios circular Nos. 0852174000/0728 y D86217400/0817,

de fechas 1 de noviembre de 2005 v 13 de diclembre de 2008,
respectivamente.

Csbe recordar, que en términos del articule 8, primer parmafo, del
Reglamento antes citado, log servidores piblices que Intenienen en los
procedimienios de contratacidn que tengan por objeto adquisiciones,
amendamientos y la prestaclén de servicios, asl como de abra pliblica ¥
setvicios relaclonados con la misma, 2 qus ss reflere el artfculo 277 F, de
la Ley del Seguro Soclal, son directemente responsables de que dichos
procedimientos sc gjusten a las disposiciones Icgales, reglamentarias v
adminlstrativas aplicables, asl como del cumplimlanto de las obligaciones
y derachos que deriven de los contratos y convenios corespondientes,

Finalmente, en razén de la importancia de las reformas referidas, solicho a
ustedes verificar que se_hapgan dsl conddmiente del personal de las dreas
bajo su dependencla, a fin de que su contenido sea puntusimente observado

Director

Copia para: )
= Miro. Juan Francisco Molinar Horsasitas.- Direclor General.- Presents.

- Ing. José Luis Cérdova Redrigusz.- Tituler del Organo Infemo de Conirol-
Presants.
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*2008, Afic de fa Reforma Uibersi*

México, D. F.,'a 23 de abril de 2009.
Oficio clrcular 09 52 17 61 4000/ 02186 ®

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 Direccidn a8 ml cargo comunico 2
ustedes a fravés del Oficlo Circular Ndm. 095217614000/85, divarses lineamientos
relacionados con el Decreto por ef que se reforman los articulos 5 A, fraccién
XVill, 27, primer pdrrafo, 272, 277 A, pirrafos primero, segundo y tercero,
27T E, primer parrafo y 277 F, de la Ley del Seguro Soclal, publicado en el
Diario Oficial de la Federaclén el 18 de enero de 2008, para ser observados en la
tramitaclén de los diversos asuntos que son de su responsabifidad.

En relacion con lo anterior, dadas las diversas consultas recibidas, y de acuerdo
con las instrucciones giradas por el Dirsctor General de este Instituto, Danlel
Karam Toumeh, & continuacion me permito formular algunas precisiones a io
previsto por el articulo 277 F, parmafos tercero y cuario, de la invocada Ley del
Seguro Soclal, en cuanto a los servidores plblicos facuitados para suscrdbir

los convenios modificatorios de los contratos plurianuales que hubiesen sido
altorizados por el H. Consgjo Técnlco de este Instituto, ’

Fara tel efecto, es de sefialarse que en traléndose de’ convanios modificatorios
de contratos plurianuales relstivos & adquisiciones, arrendamientos y servicios, as!
comno de obres publicas y serviclas relacionados con las mismas,. que impliquen
erogar una cantidad igual o mayor al importe equivalente a 796,150 vetes el
salario minimo general vigente para el Distrito Federal en sl afio que
corresponda, deberan ser suscritos, en forma Indelegable, por &l Director Ganaral
de ests Organismo, previa validacion y registro de la Direccitn Jurfdica,
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*2008, Afic des Iz Reforma Liberal®

En sl caso de que los convenios modificatorios sean Inferiores al importe
equivalente a 180,150 veces el salario minimo general vigente para el Distrito
Federal en el 8fio que corresponda, éstos deberén de ser formalizades por los
servidores publicos facullados en términos del Reglamento Interior del Instituto
Mexicanao del Seguro Soclal (RIIMSS), que se indican a continuacion:

» Direclores Normativos, Titulares de Unidad y Coordinadores Normativos,
conforme a lo dispuesto en el articulo 6, fraccion |, del RIMSS.

+ Dslagados, conforme a lo dispuesto en el articule 144, fraccion XX, del
RIIMSS.

« Direciores de Unidad Médica de Alta Especialidad, conforme a lo dispuesto
en el articulo 148, fraccién XV, del RIIMSS.

Lo anterior sncuentra su fundamento en lo dispuesto en el arfcuio 52, penGltimo
parrafo, de la Ley de Adguisiciones, Arrandamientos y Servicios del Seclor
Publico, que a letra dice: '

Artfeufo 52.- ...

Cuslkuler modificacion a ios conlralos debers formslizarse por escrlo por parle
de las dependsnclas y enlidedes, los Instrumentos legales respeclivos serdn
suseritos por el servidor pibiico que o haya hecho en ef coniralo o quien Io
sustituya o esté facultado para ello.

Sin otro particular,

o
a
=]
g
@

Lic. Fernand
Director,
Copls para;

- Mtra Danlel Karam Toumeh. Diretlor Generai del IMSE.- Presenta.
- Ing. José Luls Cérdova Rodrigusz.- Thier del Crgana intema de Cantrol en al IMSS.- Presente,
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