


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO
DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO

UNIDAD DE ADQUISICIONES N° 7 (SIETE)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y AL CONTRATO
CONTRATACION DE SERVICIOS T ra o
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS U230132

SEPTIMO CONVENIO MODIFICATORIO AL CONTRATO ABIERTO PLURIANUAL NUMERC
012M789971123062 REGISTRO SAl U230132 PARA LA ADQUISICION CONSOLIDADA DE

MEDICAMENTOS Y MATERIAL DE CURACION, AGENTES DE DIAGNOSTICO Y OTROS

INSUMOS (639 CLAVES), QUE CELEBRAN POR UNA PARTE EL INSTITUTO MEXICANQ DEL

SEGURO SOCIAL, EN LO SUCESIVO “EL INSTITUTO”, REPRESENTADO POR LA C. ELVIA

ASCENCIO MILLAN, EN SU CARACTER DE APODERADA LEGAL Y TITULAR DE LA

COORDINACION TECNICA DE BIENES Y SERVICIOS, Y POR LA OTRA, PROQUIGAMA, S.A.
DE C.V,, EN LO SUCESIVO “EL PROVEEDOR”, REPRESENTADA POR EL C. LUIS ARTURO
MONZALVO SAMANOQ, EN SU CARACTER DE REPRESENTANTE LEGAL, Y A QUIENES DE
MANERA CONJUNTA SE LES REFERIRAN COMO “LAS PARTES’, AL TENOR DE LOS

ANTECEDENTES, DECLARACIONES Y CLAUSULAS SIGUIENTES:

L~

ANTECEDENTES

Con fecha 15 de febrero de 2023, “LAS PARTES” celebraron el contrato nimero
012M7B9971123062 Registro SAl U230132, derivado del procedimiento de Licitacion
Plblica Internacional Abierta Electrénica nimero LA-12-M7B-012M7B997-1-1-2023,
cuyo objeto consiste en la Adquisicion Consolidada de Medicamentos y Material de
Curacion, Agentes de Diagnéstico y Otros Insumos (639 Claves), con una vigencia a
partir de la notificacion de adjudicacion y hasta el 31 de diciembre de 2024, conforme
a lo establecido en los anexos que forman parte integral del mismo, el cual en o
sucesivo se denominard “EL CONTRATO”.

Il.- Enla Clausula SEPTIMA de “EL CONTRATO”, “LAS PARTES” acordaron que dicho

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

ll.- Con fecha 23 de mayo de 2023, “LAS PARTES” celebraron el Convenio Modificatorio

V.-

V.-

1 (uno) a “EL. CONTRATO” a efecto de acordar la inclusion de registro sanitario para
la clave 010 000 4444 00 00.

Con fecha 21 de junio de 2023, “LAS PARTES"” celebraron el Convenio Modificatorio
2 (dos) a “EL CONTRATO” a efecto de acordar la inclusién de registro sanitario para
ta clave 010 000 5440 01 QC.

Con fecha 21 de junio de 2023, “LLAS PARTES" celebraron el Convenio Modificatorio
3 (tres) a “EL CONTRATO” a efecto de acordar la inclusién de registro sanitario para
fa clave 010 000 5663 00 00.

V1.- Con fecha 29 de junio de 2023, “LLAS PARTES” celebraron el Convenio Modificatorio

4 (cuatro) a “EL CONTRATO?” a efecto de acordar la inclusién de registro sanitario
para la clave 010 000 5835 00 0OC.

DIVISION DE CONTRATOS 5,
NIVEL CENTRAL \

Y
“Este Instrumento Juridico fue elaborado dg cenformidad con fos documentos

correspondientes que se sefialan”. .\
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VIl.- Con fecha 28 de julio de 2023, “LAS PARTES” celebraron el Convenio Modificatorio
5 (cinco) a “EL CONTRATO” a efecto de acordar la inclusidn de registro sanitario
para la clave 010 000 5665 00 Q0.

Vill.- Con fecha 06 de septiembre de 2023, “LAS PARTES” celebraron el Convenio
Modificatorio 6 (seis) a “EL CONTRATO?” a efecto de acordar la inclusién de registro
sanitario para la clave 010 000 6092 00 00.

IX.- Mediante escrito de fecha 14 de febrero de 2024, “EL PROVEEDOR” solicité que se
modificara “EL CONTRATO” para incluir el Registro Sanitario correspondiente a la
clave 010 000 5440 01 00, atendiendo a que el fabricante licitado no podra suministrar
los insumos correspondientes a dicha clave para atender las ordenes de reposicion,
mismo que se agrega al Anexo 1 (uno) dei presente instrumento juridico.

X.~ A través del oficio nimero 09 53 84 61 1800/2024000755 de fecha 16 de febrero de
2024, el Titular de la Coordinacién de Controf y Abasto, en apego a lo dispuesto en el
articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico,
solicité al Titular de la Coordinacién de Adquisicion de Bienes y Contratacion de
Servicios la elaboracién del presente Convenio Modificatorio, manifestando la
justificacion y soporte documental correspondiente al determinar la procedencia de ia
peticién formulada por “EL PROVEEDOR?”, mismo que se agrega al Anexo 1 (uno)
del presente instrumento juridico.

Xl. Por oficio niimero 09 53 84 61 1CFD/001206/2024 de fecha 21 de febrero de 2024,
recibido el 23 del mismo mes y afio, la Titular de la Division de Bienes terapéuticos,
solicitd al Titular de la Divisiébn de Coniratos la elaboracion del presente convenio,
remitiendo para tal efecto el soporte documental correspondiente, mismo gque se
agrega al Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

Xk En atencion a la peticién formulada por el Titular de la Coordinacion de Control de
Abasto, en su calidad de Area Consolidadora y Representante de los Administradores
del contrato primigenio, y de la Titular de la Divisién de Bienes terapéuticos, se elabora
el presente convenio modificatorio en apego a lo dispuesto en el articulo 52 de la Ley
de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.

DECLARACIONES
I.  “EL INSTITUTO” declara que:

14 Es un Organismo Descentralizado de la Administracidn Puablica Federal con
personalidad juridica y patrimonio propios, gue tiene a su cargo la organizacion y
administracién del Seguro Social, como un servicio ptblico de caracter nacional, en
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términos de los articulos 4° y £° de la Ley del Seguro Social.

1.2 Conforme a lo dispuesto por el articulo 268 A de la Ley de Seguro Social, acredita su
personalidad mediante el testimonio de la Escritura Publica 43,730 de fecha 28 de
octubre de 2021, otorgada ante la fe del Licenciado José Luis Franco Varela, Titular
de la Notaria Publica Numero 150 de la Ciudad de México, e inscrita en el Registro
Publico de Organismos Descentralizados bajo el folio ndmero 87-7-10112021-174804,
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
Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios y Apoderada Legal, con R.F.C.

es la servidora plblica 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 elio, sea necesario celebrar un convenio
modificatorio.

1.3 Comparece a la firma de este Convenio Modificatorio, el Titular de la Coordinacion de
Control v Abasto en su calidad de Area Consolidadora y Representante de los
Administradores de “EL CONTRATO”, con R.F.C. |G

Il. “EL PROVEEDOR?” declara que:

II.1 Bajo protesta de decir verdad, la personalidad y facultades con que se ostenté en “EL \\
CONTRATO?” no han sido modificadas, limitadas o revocadas, por lo que actia en este R
acto a través del C. Luis Arturo Monzalvo Samano, en su caracter de Representante o
Legal. f:/«

lli. “LAS PARTES” declaran que:

lI.1 Es su voluntad celebrar el presente Convenio Modificatorio, a efecto de incluir el -
Registro Sanitario 330M2008 SSA para la clave 010 000 5440 01 00. Lo anterior, con i

fundamento en lo establecido en el articulo 52, parrafo cuario, de la Ley de /
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, asi como o sefialado de
en la Clausula SEPTIMA de “EL CONTRATO”. ﬁﬁ;
: i
]
¥

lI1.2 Se reconocen mutuamente la personalidad con la que comparecen a la formalizacién
del presente Convenio Modificatorio, misma que esta debidamente acreditada, sin que
exista modificacion, revocacién o limitacion alguna que manifestar.

Il1.3 En el presente Convenio Modificatorio, no se realizan modificaciones que se refieran
a precios, anticipos, pagos progresivos, especificaciongs y, en general, cualquier
i

'-.‘"e.
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IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: RFC, POR CONSIDERARSE DIVISION DE CONTRATOS

INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA NIVEL CENTRAL

PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO ,

EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION I'Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE . - .

TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. Este Instr;{rne;nto Juridico f_ue! elﬁiborgdo de conformidad con log documentos
09-mayo-2016 correspondientes que se sefalan’”.
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cambio que implique otorgar condiciones mas ventajosas a “EL PROVEEDOR”
comparadas con las establecidas originalmente. ‘

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

CLAUSULAS

PRIMERA.- “LAS PARTES” acuerdan modificar el Anexo 1 (uno) a efecto de incluir e

registro sanitario 330M2008 SSA, para la clave 010 000 5440 01 0@, como se
observa a continuacion:

MARCACQ DENOMgNACI(’JN REGISTRO TITULAR DEL PAIS DE ORIGEN
CLAVE DENOMINACION GENERICA SANITARIO REGISTRO
DISTINTIVA SANITARIC
010 000 5440 ADVANPRO BICALUTAMIDA 330M2008 SSA INTAS MEXICO
0100 ! PHARMACEUTICALS
LTD,

SEGUNDA. - “EL PROVEEDOR” se obliga a realizar el endoso modificatorio

correspondiente a la péliza de fianza de garantia de cumplimiento, de
conformidad con lo establecido en el Uitimo parrafo del articulo 91 del
Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Publico, misma que debera entregar dentro de los 10 (diez) dias naturales
siguientes 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 Octava de “EL CONTRATO”.

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

presente Convenio, no se modifica, altera o nova en forma alguna lo estipulado
en “EL CONTRATO”, ni en sus convenios modificatorio nimeros 1 (unoj, 2
(dos), 3 (tres), 4 (cuatro), 5 (cinco) y & (seis), por lo que subsisten en sus
alcances y efectos legales las declaraciones, clausulas y anexos del que
forman parte integral del mismo.

CUARTA. - “LAS PARTES” manifiestan que en la celebracion del presente Convenio

Modificatorio, no media error, dolo, lesién, violencia, mala fe, ni vicio aiguno del
consentimiento que pudiera invalidarlo o nulificarlo parcial o totaimente.

Por lo expuesto, “LAS PARTES” manifiestan estar conformes con las modificaciones
pactadas y enteradas de las consecuencias, valor y alcance legal de cada una de las
estipulaciones que el presente instrumento juridico contiene, lo ratifican y firman en la
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Ciudad de México, el 23 febrero de 2024, por cuadruplicado, quedando un ejemplar en
poder de “EL PROVEEDOR?” y los restantes en poder de “EL INSTITUTO?”.

POR “EL INSTITUTO” POR “EL PROVEEDOR”
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL PROQUIGAMA, S.A.DE C.V.
El prasenta instrumento juridico se firma en términos de [ dispuesto en los oficios Mo, 09-53-84- R.F.C.PRO820519TME

51-14A1/20714/850, Q9521761400085 v 09 52 17 &1 4000/0216 {se adjuntan para pronta
referencia), def Gltimo péarrafo det numeral 5.3.16 de las Politicas, Bases y Lineamientos en
Materia de Adguisiciones, Arrendamisntos y Servicios del Institute Mexicanc def Seguro Social,
asi como dal apartade 7.1.3.1.1 del Manual de Crganizacipn de la Direccidn de Administracién en
refacién con &/ articulo 268 A de la Le ‘Q‘el Segura Soé;iaL
H

‘ X\“’ :\’\;‘;\»;
‘ Xat
C.ELVIA ASCE G10: C. LUIS ARTURO MONZALVO SAMANO
Tltuiar de la Coordinacion Teécnic Bsenes y Semclos y Representante Legal
Apoderada Legal SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS
RF.C. _ IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: RFC, POR CONSIDERARSE
- INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA

PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO
EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION 1Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE
TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F.
09-mayo-2016

AREA CONSOLIDADORA Y REPRESENTANTE DE LOS
ADMINISTRADORES DEL CONTRATO

En términos de lo dispusglo-eneioficie-N08 52 17 €1 1B00/2023/0017 de
facha 02 de engrede 2023, suscritc pobel Titular de ia Unidad de
// dministracion de “EL INS gTO”

M)‘RO J@ 'aE DE ANDA GARCIA
‘:/ Tltula!;fde la Coordmamén de Contrg"lxde Abasto
X“x RF.C. A

— - e -
: / T— S
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ANEXO 1
“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIO”
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Lic. José Gonzalo Badillo Marino ‘ I i p S i
Titular de la Coordinacién de Adquisicién de {73 . ;
Bienes y Contrataciénde Servicios ) g’f» ekt s BFER { ,E
Presente ' [, COORDINACION BE ang: ;
¥

El que suscribe, en mi carscter de Titular de [a
cuenta con fas facultades previstas en el numeral

Politicas, Bases y Lineamientos en Materia de Ad

Al respecto, hago de su conocimiento
libre de fecha 30 de enero del

Coordinacién de Control

me dirijo a Us ed, haclendo referencia al contrato nGmero
SAl U230132,5uscrito con el proveedor PROQUIGAMA, S.A.

b TURRES N oy migee o A
i L;E:?:.::.s:i EL‘J:‘ff WIGASIS:

de Abasto, drea é;tle
7112 del Manual de Organizacion de la .

Direcciéon de Administracién ¥ coriforme a lo previsto en:el numeral 437 y 5413 de las

quisiciones, Arrendamientos,y Servicios;
QTZM789971123062 Y registro en
deCV. / :

que el proveedor antes indicado mediante escrito
afio en curso, solicita la inclusién de registro sanitario para la

clave 010,000.5440.01.00
"BICALUTAMIDA 50 MG. ENVA
no podrd  suministrarles y

. - . ! “ 5 . v .
incumpliendo en las entregas, motivo por el cual requieren dicha inclusidn.

BICALUTAMIDA  TABLETA. CADA TABLETA CONTIENE: J
SE CON 28 TABLETAS.,, ya que indica que el fabricante licitado
no podran atender las ordenes de reposicién y estardn

=l registro sanitario que es motivo de inclusion, cuya tituiéridad pertenece a la empresa
cuenta con fa siguiente marca

) “ INTAS PHARMACEUTICALS LTD., tiene origen en MEXICO
" odenominacién distintiva y.denominacién genérica:

TABLETA

UZ30132 | 010 000 5440 01 00

BICALUTAMIDA

TABLETA CONTIENE:
BICALUTAMIDA
MG. ENVASE CON 28

CADA : INTAS :
: L 33O0M2008 p
ADVANPRO | BICALUTAMIDA F FHARMACEUTICALS | MExico | 7.
50, © © o ssa o .

- TABLETAS.

En razén de lo.expuesto y de conformidad con Jo establecido en el artfeulo 52, cuarto

‘parrafo de ia Ley de Adquisiciones
ordenamiento permite la modific

, Arrendamientos y Servicios del Sector Ptblico, Ccuyo

acién de los contratos i

gentes y su Ultimo pérrafo,

interpretade a contrario sensu, sefiaf

a también que es permisible la:modificacién. cuando

esto constituya un beneficio para el'interss comun
al proveedor -con- -respecto - a

procedirriénto de contratacion:

Lo que se confirma con lo.sefislado en la conclusidon de la

Contrataciones Publicas en su oficio nGmero UNCP/?OO/TU/AP/Z70/202O de fecha 2.2 de
mayo de 2020, en-el que se advierte lo siguiente: “la inclusién de marca y/o_r_egrstros
sanitarios autorizados por COFEPRIS diversos a los adjudicados, serfa responsabilidad del

Duirangro Z8%L Fise &, Col. Rama Nardg, Aj
WA ISR K

¥ a la vez ello no otorgue ventaja alguna,

las condiciones u obligaciones establecidas en el

catdia Cusunteros, T, 7. 08740, Cludad de México  Tol 55 726 1700, £45. 14428,

Y
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Coordinacitn de control de Abasto

ente publico gue 1as recibé, reiterando’que, en opinion de esta drea normativa, no -existe
impedimento normativo para gue ese. Institutos raedjfique los contratos vigenties
. celebrados, si con ello se obtiene mejores condiciénés ‘pata el Estado, siempre que 3€

acrediter{ en el expediente respectivo las razones gue motivan ta o las modificaciones, los /
peneficios que represehtan éstas para elente publico y que con las mismas no se otorgan
mas favorables para el proveedor. respecto de las que s€

ventajas o condiciones o e
establecieron originalmente en gl procedimiento de contratacién del-que derivo &l contrato,
conforme al Qitimo pérrafo del-articulo 52 de la Ley de Adguisiciones, Arrendamientos ¥y

Servicios del Sector pablico”.

En esa tesitura y con el propésito de. formalizar conyenio modificatorio que incluya en el
Anexo 1 del instrumento juridico 012!\:_178997!123062 v registro en SA U230132 los registros

sanitarios y titularidad sefialados en o| recuadro de la presente solicitud, con pais de origen
MEXICO, marca © derominaciéon  distintiva ADVANPRO, denominacion genérica

4 é-!CALUTAMlDA; se informan los motivos Gue dan origen a la presente solicitud:

> Laclaveantes indicada es utilizada para Carcinoma metastasico de prostata. T

» El instrumento juridico de i;eferenc:ia corresponde a fa tnica fuente de abasto v
derivado de la compra consolidada sectorial 2023-2024. oo

> Con el fin de garantizar la suficiencia de inventarios en los almacenes del dmbito
nacional, para proporcionar atencién a la poblacion derechohabiente e 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 érdenes de reposicion al proveedor adjudicado y que presentan
incumplimiento y/o atrasos en la entrega 1 T L

$» Los incumplimientos a carge del proveedor implican 1a aplicacién de penas
convencionales © deductivas a cargo de los administradores de contrato © suUs
representantes en los Qrganos de Operacion Administrativa Desconcentrada ¥y
Unidades Médicas de Alta Especialidad, adiciomalmente a. procedimientos de
contratacién de 1as sreas compradoras de estos, en que se identifican compras
locales a precios superiores. .

» Ei registro sanitario que Se solicita incluir cumple con jos requisitos téenicos;
econdémicos y de normas del proceso de contratacién que dio origen, conforme a 03
Resultados emitidos por Ia Divisién de Evaluacién de Tecnologias en Salud y por la

Divisién de Planeacién de;Bienes Terapéuticos. -

» La modificacion permitird;obtener mejores condiciones para el Estado, considerando
que al igual que en los procedimientos de compra local, se recibiréan bienes con un
registro sanitario, que ~cumple técnicamente, sin  incrementos  en precios,
cumplimiento econdémico y con mayor oportunidad de atencién, manteniéndose el
mismo-objeto y condiciones con las que se adjudicé en el proceso de contratacion.

/.

por lo que con las facultades previstas en elnumeral 7112 del Manual de Organizacion de la
Direccidn de Administracion y representacion comun de ios administradores de contrato,  f
con base al contrato primigenio, se solicita la elaboracion del convenio modificatorio en el
que se incluya el registro sanitario, pais de origen, titular del registro sanitario, marca o
denominacién distintiva Yy de’hominacién genérica indicadas en el presente oficio,
sujetdndose a ios mismos términos y condiciones de contratacion.

2G24
Felipe Carrillo
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DIRECCION DE ADMINISTRACION
Unidad de Administracidn
Coardinacién de Control de Abasto

€

C

nexa al presente soporte documental que se lista a continuacion:

- Solicitud de Inclusién, " R -

- Documentacion con la que se acredité el cumplimiento de los requisitos técnicos
que se establecen en e} Anexo Técnico y/o los términos y condiciones.

- ' Resultado Técnico de la Bvaluacion de Inclusion.

- - Dictamen de Normas. D

- Oficio nlimero UNCP/700/TU/AD/270/2020. -~

Agradeciendo su valioso apoyo para Gue la presente solicitud sea atendida en el menor
plazo posible e impactar en el Sistema de Abasto institucional.

Sin més por el momento, aprovecho la ocasidn para enviarie un cordial saludo.

Atentamente

SN

Mtro. J¢ iq Garcia

‘ Tituiardle’la Co cion de Control de Abasto

Anefos: Los Fithdos en el presente oficio

¢ G: Mtda, Karina del Roclo Sarmierte Castellancs. - Trular de i Coerdinacidn Técnica de Planesacidn,
Raviag! Lic, Arfa Laurs Montes de Oca Cherefic. - Titular de lz Oivisidn de Planeacisn de Bienas Terapéutices.
Elab gromizberh Berenice Tovar Valdez . ' ’

grdo Thotvas Ullos, « Titular de Iz Unidad de Administracién, Presente &

Lic, Rafael Ricardo Sdnchez Ramos. - Tiular de la Ceordinacion Técnics de Planeacian y Contratos. Presefte {4

"Mtra, Karina del Rotio Sarmionts Castellanos, - Titular de bz Coordinacian Técnica ge Planeacion [y

Lic. Ana Laura Montes de Qca Choredio. - Sitlar de Ia Divigion de Planeacidn de Bienes Terapéuyticos Presente
Mtra. Avacell Sihchez Vega, - Tituler de la Division de Blenes Terapéuticos. Presente [

Lic, Humberto Rinesn Jusdrez. - Titutar de lz Divisidn de Contratos® Presente [yl

- Durengs 28% Mse 8, Sol Rome Norte, AlRaidls Cuauitmnor. €. 5. 04700, Cludad de México  Tol, B5 5728 1700, Bxt. 14429, : 2@2 4

| Wit st aob.ang ’ Foe. 7 - .
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AT g DS ol E

q ‘;‘:;.:\\‘:_,r} o, T L, 1‘%“‘%\&.&??? e N PUERTD

e ot on e,

—— o, My e T
: ST

e Y N L ".\33
;,J.};u? \"\% S e
gm%c.:“@%l&\:ﬁfi\@:-z 2T RN A ENINGE R

¥







4 P
5; by {7 Con G-
DIRECCION DE ADMINISTRACION
Unidad de Adquisiciones
Coordinacién de Adquisicion de Bienesy
_Contratacion de Servicios
Coordinacidn Técnica de Bienes v Servicios

GOBIERNO DE

MEXICO |

Of N° 09 53 84 61 ICFD/001206/2024 . ' Ciudad de México, a 21 de febrero de 2024

Lic. Humberto Rincdon Judrez
Titular de [a Divisidn de Contratos
Presente

Hago de su conocimiente que el Titular de la Coordinacidn de J;:cmtroi de Abasto, con fundamento
en el articulo 52 de {2 Ley de Adquisiciones, Arrendamientos vy Servicios del Sector Publico
(LAASSP), solicité mediante oficic 095384611800/20240000755 la elaboracidn y formalizacién de

un convenio modificatoric para realizar la inclusidén de marga y registre sanitario para la clave
010.000.5440.01.00, adjudicada en el contrato nlmero O]ZM?BQQ'?I'IZZOSZ con registro en SAl

U230132, signado con la empresa PROQUIGAMA, S.A. DE C.V.

En este sentido, con fundamento en los numerales 417 1}/ 5413, de las Politicas, Bases y
Lineamientos en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos Sy Y Servlc:{os del IMSS, te envic los

documentos atinentas.

No omito mencidnar gue la Division de Bienes Terapeutfcos realizé una revisidén de la
documentacidén adjunta, estimando gue cumple con ios requisitos del numeral 4.3.2.1 del Manual
Administrativo de Aplicacidn General en Materia de Adqwsm:topes Arrendamientos y Servicios del
Sector Publico; to que comunico 3 usted, sin perjuicio de la revisidn que haga el area a su cargo
sobre la procedencia o no de la formalizacién del convenio splicitade, con sujecidn a la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos vy Servicios del Sector Publico (LAASSP) su Reglamento y demas
disposiciones aplicables, tal como [c prevé el numeral 43214 del citado Manual. :

De resultar necesar:o cualquier otro documento podra sohcthrfo a la Coordinacidén de Control de
omo drea requirente y remstlo la documentacmn necesaria para dicho

g envio un cordial saludo.

a1

5&,&. ;

s%é' e

Elabord

L gapea

b

Roberto Cardstit
Lider de Proye ‘

c.op.
Lic José Genzdio Eadl!lo Merina- Thulsr de ls Coordinacidn de Adguisicién de Bienes y Contratacién de

C.p. Jorge de Anda Garcle, - Titular de la Coordinacién de Controt de Abaste. '}

Lic. Rafael Ricardeo Sdnchez Ramos. - Titular de i3 Coordingcion Técniva de Planeacidn y Contratos. (7}
€0, Ehda Ascencio Millsn. Titular de Is Coordinacidn Téenica de Bienes y Servicios. {4

Mira, Karina del Rocie Sarmiento Castellanos, -Coordinadidn Técnica de Planeacidon, 77

" copia enviada mediante Sisterna institucional de Control de_Gestién de Correspondencia,

Servicios. {}

1 S
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Felipe Carrillo
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SOLICITUD DE INCLUSION DE MARCA VIO REGISTRO SANITARIO /

-

CIUDAD DE MEXICO, A 14 DE FEBRERO DE 2024

INSTIFUTO MEICANG DEL SEGURO SOGIAL
DIREGCION DE ADMINISTRAGION

MTRO. JORGE DEANDA GARCIA

THULAR DE LA COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO
PRESENTE:

En refacion con Ja solficitud de ingiusisn de m , :

" ELECTRONICA No. LA12-M7B01207B357-1-1-2023 para [a ADQUISICION CONSOLIDADA DEMEDICAMENTOS Y MATERIAL DE
CURAGION, AGENTES. PE: DIASNOSTICO Y OTROS INSUMOS {839 CLAVES) et-que suscribe, LUIS ARTURG MONZALVG-
MANO, en wi cardcler de Repressntante Legal }a/ Ia empresa PROQUIGAMA, SiA DE GV, ¥ oon relacion al. edritraty

; mmgfs,mmsz;yregiszm SAL No, U230132, Golicite o usted Ia inclusién def regists- sanitage's 8oty la. suseriddion del
omaﬁﬁdgtg@megﬂgm;ém%mr@;a clave del contrato que se detalla 2 dontihuad BN

idn:

MARGAO, ||
DENOMINAGIGH -
L DISTINT, ]

207 10} ooe | ses0 | on | gg EICALUTAMIDA| ADVANPRO

Lo.anterior toda vez que 41 Tabiriggrits licitadd no podra sumins

tramos para afender las ordenes de-réposicién ya que por el momigni
sugntan corxpdducta'y estamos insimpliends er las ehiregas :

Sir mas por 6l -mameitio, aprovecho el presente para enviare un cordial saludo, ‘ o .

LS

LUIS ARTURO MONTALVO SAMANG e
REPRESENTANYEL LEGAL
PROQUIGAMA, S.ADECY.

6, Wi, Kadpa s Rocke Sarlonto Castollanos
'€W¥ﬁﬁhWﬁ:TWba%qaadbn

mm!gr%ugmm spch Rulz.
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0 do Supdndsiiny Controt s Abasly

. Fuulede 1y LiRioh-do Plinedelss db Blshes Tompiutioos

Szn Estebam No, 187, Col Santo Fomds, Alealdle, Azcapotzalo, C.0. B2020, Cidad:de Msxico
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. < {3 PROQUIGAMA, S.4, DE GV,
Shdrdd R.£.C. PROB20515TIdE

SOLICITUD DE INCLUSION DE MARCA YIO REGISTRO SANITARIO

'

FORMATC 18-A

~

MANIFIESTO DE ORIGEN DE LOS BIENES e | 4
PROCEDIMIENTO No. LA-12-M7B-012M7B907-0.1.0023

CIUDAD DE NMEXICO, A 14 DE FEBRERQC DE 2024

B oF L -F

INSTITUTO MEXIGANO DEL $SEGURG SOCIAL

DIRECCION DE ADMINISTRACION

MFRO. JORGE DE ANDA GARGIA . .

HTULAR.DE LA COORDINAGION DE CONTROL DE ABASTO
PRESENTE: .

En\mfad@m:,gqn:fg'éoﬁcﬁud de Inchssion de Marca sobre I contratacion -de LICITAGION POBLICA INTERNACGIONAL ABIERTA .
. Ei.-i:{:'.l' R@Nf@ﬂ Né, LA Z-M7B-012M7B087 - 1-2023 para fa ADQUISICION GONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS Y MATERIAL
DE CURACION, AGENTES DE DIAGNGSTICO v OTRCS INSUMOS (539 CLAVES) en el gue mi representada, ia empress!
PROQUIGAMA, S.ADE GV, participa a raves de la presente propuesta. -

Sobre ef particular, yv-on los frminos de fo previsto en las “Reglas para la aplicacion del margen de preferencia en e prech
bighes de ofgen nacional, Jespedto del precio de'los hienes de importacién, en los procedimientos de- coniratacion de gard
temacional abierto que realizan jas dependencias y enfidades de la Administracion Poblica Federal", ¢l gue suscribe manifis

pitiesia de.deck verdad que, en el supuesto de que me sea adjudicado ef contrato respective, el {
-oferto; con la marca yio modelo indicado en mi proposicion,

" oEsomecion

Y dm ot o s pan

. X mckwr.imn YAmETA] .
207 L ord g onolieasn] b1 | 00 [ elcaLTANDA SN TARETK comEElL ol L TAR. 466,538 | 351,045 166,550 | S01, 048] -ADVANPR
s ;

COUAY TARLETAS,

Serg-producide en los Estades Unides Mexicanos v contard(n) con un porcentaje de contenido nacional de cuando menos
%-tomo casdide escepeion, ‘ ‘

Derigual-forma. manifiesto bajo profesta de decir verdad, que tengo conocimiento de o préviste en -l articule 57 de ia 5%
Adginsiciongs, Arendamientos ¥ Servicios del Seclor Priblico, En este sentido, me comprometo,-én cast de-ser requerido, a acepty)
unayerifsacion del cumplimienio-de fos requisitos sobre- el contenido nacional de los hisnes aquf ofertades, a ravés de ia exhibician
el information documentsl. orrespondiente ¥/0 a frayés de una inspeceidh fisics de f plantaindustiial en la que se producen los

Bienes, songefyando dicha nformacion por tres afios a partir de larentrega deflos bienes z iy convocante. ’

v‘ «..(
ke
*d

]
1
u
s

B3

ATEN% ENTE

AR
LIS ARTURO MON2ALVO SAVIAND

REPRESENTANTE LEGAL
PROGUIGANA, S.ADE GV,

San Esteban N, 17, Gol. Samjo Tomés, Aleaklia, Azeapotzaiss, ©.B, D2020, Cudadda oo
Tek 0155 1166-1530 11861535, 1I66-1533 %"'aag: {0155} 53472581
Corrge Eleatbrice: ventas_goblemo@ponigamn. comm.mx
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ShdeCy SR PROUIGAMA, S.A DE C. i
) : RLE.C, PROB20S{OTMG E
SOLICITUD DE INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO

FORMATO 4

WANIFIESTO BE CUMPLIMIENTO DE NORMAS OFICIALES MEXICANAS, NORMAS INTERNACIONALES, NORMAS DE
REFERENCIA O ESPECIFICACIONES {MEDICAMENTOS:

Licitacidn Pdblica Internacional Ablerta Electrénica Na. LA~ 2-M7B-0T2M7B971-1-2023
CIUDAD DE MEXICO, A 14 DE FEBRERC DE 2024

-

ANSHTUTO NEXICANO DEL SEGURD SOCIAL
DIRECCION.DE ADMINISTRACION

MTRO, JORGE DE ANDA GARCIA
TTULAR BELA COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO
PRESENTE:

Con refacidil & Ia solicitisd de Inolusion. de Maroa sabre la confistacion de fa LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA
gwméﬂlgﬁ\ No. LAAZN7B-01207B987-11-2023 para Ia ADQUISICION CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS Y MATERIAL
DE. CURAGION, AGENTES. DE. UI.&GN.OSITQQ Y OTROS INSUMOS {639 CLAVES) B} susorifo LIS ARTURG MONZALY
Sﬁﬂdﬁﬁ@, va calidad de representante logaf o persona gue cuenta con facultades paracomiprometer 2. Ja empresa PROQUIG

S D CNNANIFIESTO, ‘Gue-los bienes o servicios objeto de esta contratecion, correspondidntes a kas sigulsntes partidas cuin
o esiablecidornlasigulnte nomidgvidad: '

Loy Goneral 66 Salud, enlos anlowlos aplicables

Reglamiente defa Ley. General de Saiud, en Aleda de publicidad .

Ley Fedetsl parsel Contral de Precuisares Qulmicos, Producles, Quimicos Esenclales ¥ MEquinas pare Elzhorar Capsuls
Tabilolas yio Comprimidos.

ByPedotdl delifrasstruciura de 1a Cattad

Regiamento de'inspmes pars B Setud - .

{Reghinento de Contick Santario de Productos ¥ Serviclos -
[Famacopea detés Estados Linidas Aevicancs (FEUM) ysus suplsmentos. Vigentes

|Bompentic Neciopal.de insumos para tz.Saiud

ACHERDOpor ehque se modifica 1 denominadion y diversas disposiciones del "Acuerda por el que se reconocan come
dqiivalenteslos fequisiids estaliegidcs enlos articulos 151 Bis, 167, 469, 170y 177 de} Regiamanto de insurtios paryla Saludy o
losprocedimientis s evaiuacion tonisa reativatios por iz Comislin Federal para Ja Proteccién contra Riesgos Sanliados para-al
Clorfamienio-del faglstro sanitavio de-fos insumos para fa salud a que se refleren los articulos 20., fFacolones XV, XV, incisos by ¢
Y188, Taccfones §, ly T gde} Reglaments deIpstmos para la Salud; en relasitn son los articules 222 ¥ 229 de Iz Ley General.de
Saltd, los requistios soficitados y.procedimientos dg evallation realizados; ast come la importasion de medicamentos oo o Sin Para fas parfidas que apfique

e
e

. NOR:059-§5A4-2015 Buenis Précicab de Fabricacion de Medicamentos Para todas las partdas

T ﬁﬂWWQ»SSA?-%w Eligustade de medicamentos y remedios Herbolarios Para todas las parlidas :
‘ NIW-DY3-SSAT2015 Eslabilidad de famacos y metigamentos, asl come de refmedios herbolanos. Pare {odas fas parfidas £
ey ¥ Bienes y savicios. Alinemios pira leclantes y rifios de coria edad. ; " apiquen ;
P N}f)ﬂﬂf-&‘»SM-‘lSSS Dispositiones y especlicaciones sanllarias ¥ nulimeniales ] Parg fes claves qua en su caso apliqu
NON-464-5841-2015 Buenas priclicas de fabricactn de larmacos , Pars lodas las pardidas
) Ssleblece las.prusbas ¥ prosegimientos para demosirar que yn medicaments 4
. yjestercamblable. Requisltos 2-que deben sujetarse fos terceros aulorizados ) ) 1%
HOMITT-SBAL.2048 que realicen Jas pruebas de Infercamblabiidad, Requisitos para reafizaf los Para fodas las partidas, exceplo e
. A estudios de biotomparabiiidad. Requisiios 2 que deben sujetarss los Terceros pateries o
aulorizados, cenyios de investigacidn o, instkiciones hosplalarias que.realicén -3_;%
tas proebas de blocomparabifidad . g5
NOM-Z20-SSA 12615 instelacidn y-Operacion de la Farmacovigiancia Parz fodas las parfidas — R
NOWM-257-85A1-2014 En maleria de medicamentos Hiotecnoligicos Para medicamentos bictecnoltgicos o
. Que establece las medidas ftosanitarias ¥ los requisitos de 2 marca . 2
NOM-44-SEMARMAT-2017 recaepidas intemacionslmente para ef embalaje de maderz que se ulizaen Para jas pariidas que aplique
el vomercio inlermationa! de blenes ¥ mercapsias,

Sen Exleban Mo, 107, Col. Santo Tombs, Aleaidia, Azcepaizalen, P, 82025, Clidad de México
Tok (§155) 11661530 11551535, $166-1583 Fuc (0155) 5347-2561
Cormren Elesirinico: ventoy gobierno@ptsauigams.com.me
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Le:réenmic Sekd, 8 bos oHicus ¥ B i Para jodas Ing parikias.

- AR bty

[ Reglamonto o2 la Ley Ganviod do Sokid, an mators de-publicidad Pary todec s paitidag

, P
e e e i do fracuren e A e e Y | Pammedianetos conyclados
Ly Foderal de Infrassirciu do la Calltind " Paradodas ks partidas
Beglamenio do Insemos pareds Salus Paraodas 125 pasidas
Fegt e J& Corlrd! Tanitario do Produclesy Sarvicos Farg todss fas padidas
Farmacopes di fos Etados Unidos Ladeanas, (FEURY y sus.suplumentes, Vigantes -Patt lodas a5 partsdes
Gompontle Naclonal e Iisomes para n Sried . . Parg 10035 136 paitides
ACUERDO por et que s modiica b2 do sy divries dispasicanes gl Sz
poc Bl quese Fraliies los requisios exiibiatkios an'ins eicules 169

; SO Ly ¥ 1) g
B, 467,189, 170 p.177 et Reglansento do Insirobs para i Salody 2 s provedimientas
deevaiznciin ienica,reallendos poria Comision Felderst poraza Protecsdn contés
Hiesgos Son pava ¢ otorg o dol regirosaniadioida fas Insuiros pars 1 satud
aque Se referc los antftulas Zo., faccones XV, X4 Wiclserh y oy 488, fmodonest, ty
46 Relaments Ot dusumes para iz St on TeleCRiT 60 KTudiovioy 222y 229 de [
Luy Goneraidn: Sukud, los requisios solclados y procedinientos de. evilincitn £ 4
o meg! {o% con o-sinregk Hinic-anidexico, disglde @

tast comafaimp i6 o

ober oorie T ekl Tius a5tin uoltdizados porlas sigulenies
autuiidedes vegutadams: Agentia Suich farz?mdw:ins Tarspbabieon. Snistasd, Combin
E A oo Ak ¥ Modieast

Paty 3z pasidas qua apmue
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ES i ; {5 Estaday Unides 36 Amétien,
r.ﬁnkxeﬁodusnkjddugmdé. A i % ';' o A s,
hgencas Regutrdores do Refaren @ DPSIONS precaBieados por o} Programa

297 010.000.844 ADVANPRO f Prevatiiessita para Medemeston § Vaoumss do fa Orgartaeion Moodis) iz da Sakid o
29 010.000.5440:01.00 | BICALY Apnachs Feput ol % Cooperaciby deTnspocbi
, CALUTAMIDA Sl p 2125 do enceo de 2020, YA FIGACION DEL 22,05

1 JalobE 200 _
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’E-: | HOMOTZSEREAM? iquatade domedicamentos 7 fossedly
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‘ . Eslableneia prokis Y kOIS EIaE

F {damasiarque iy &

. - Requlstos A quodebbit SHIERICS

) . : aulotizaiss qui re 3

[ : : NOMAT-SSAL-Z015 Inlorcamblatiidad; !
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ipvesbgacitn o
voakeen o5 e 2
. s Bty
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ROMAH-SEMARRAT.2047  Finienweckinalmonto para of GBI
so ulRlaurag 2 comone Intorfitiralide.
morcenefas, SRR

Los Bienes thisto de este proceso de adquisicion, deberan cumplir con las normas oficizles mexicanas, normas mexicanas,

de &stas, nommas internacionales o, en sy caso, las normas de referencia
Manifestando mi conformidad de. que cuande el adminisirador del contrato o pedido lo determine provedente, los bienes-estar

sujefos a vetiicacion y/o revision, con o objeto de validar sus condiclonesy debiendo ser rechazadss si no cumplen con las condigione:
estebiecidas: '

-y

LUIS ARTURD MONZALVO SAMANG
REPRESENTANTE LEGAL
PROQUIGANA, S.A DE 0.V,

San Esfeban Ho. 107, Col. Sanis Tombs, Alealdfa, Azcpolzates, C.F. 52026, Giudad de Méxn
Tk {3155) 1966-1530 11651335, 14686-1533 Fax (D155) 55272564 .
" Corrad Eettrinice; venias_oubiento@progtigema. commx )
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PROQUIGAMA, SIA DE CM
i & R.F.G.PROBZDGISTHS.

S5 do

SOIGITUD BE INGLUSIGN DE JARCA Y40 REGISTRO-SANITARID.
FORMATO &

CHERCOMPROMISO DE GARANTIA CONTRA VIGIOS GOULTOS Y DEFECTOS (MATERIAL DECURAGION ¥
MEDICAMENTOS)

£
K

CIUDAD DE MEXICO, A 14 DE FEBRERO DE 2024

JNSTITUTOMEXICANO DEL SEGURD SOCIAL
BIRECCIGN DE ADMINISTRACION

MITRO. JORGE DE ANDA BARGIA

TIFULAR.DE LA COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO
PRESENTEY

Con refacitn a la solisitnd -de inclusian de Marca sobre la confratacion de LICITACION POBLICA INTERNACIONAL ABIERT
ELECTRONICA No. LA-2-MYB-012M7B997-1-1:2028 parx [a ADQUISICION CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS
NEATERIAL DE CURACIGN, AGENTES DE DIAGNGSTICO Y OTROS INSUNOS (639 CLAVES), sfsuseitaililS aR

PMIONZAL Y SAMANG, en mi. caréoter de representante legal cuya personalidad acrédite e

Werisstongua i repradentada ‘s PROGUIGAMA; S.A. DE GV, con Registro Federsl de. G e
e pare: las paiidas ofestadas NP 297’y que de resultar adjudicados garantizamos los bierié:

visios otulios; reafizands ta sustitueitn totat de Jos bienes defectuosos o dafiatlos, o en Sy gaS
fotes, en um plazo midxiric-de 10 dias-habiles contados a parfir de Ia notificacion, sin costos g
gonsolidadas, envlos términos establecidos en ANEXO1 ANEXO TECNICG.,

Asi mismab, garantiza que'los BIENES que sean considerados para canje, serd con las espe_ciﬂ_cac. ‘ I
aceptades-en ef procedimiento deadjudicasion, respesto alfabrisante, rarca, modelo, pals de drigen, regfelBiahitE

/
st Lonel s mtiparis un BHS ARTURG MQNKALVO SAMANG .
' REPRESENTANTE LEGAL
Co PROQUIGAMA, S.ADE GV, %
San Esleban Mo 407, Col. Sanio Temds, Alcaldia. Azcapoizalco, C.P, 12029, Ciadadide Misen ‘

Tek (0155} 11651550 $166-1535, 19854533 Fag (0455) 53472551
Cora Elecidninn: vendes_gobierno@prequigams fomars






 MATERIAL.DE CURAGION, AGENTES DE DIAGNGSTICO Y-OTROS INSUMOS (539-CLAVESY SN
Ditnes.quepo sean corsumidos dentro de su vida iitll, dentro gde un plazo de 15 dias habiles postef o
paite de las AREAS REQUIRENTES, sin costo alguno para eslas [timas.

4 TEAdeCY .
SOLICITUD. DE INCLUSION DE MARCA Y/G'REGISTRO SANITARID
_ FORMIATO 8 .
GARTA COMPROMISO DE'CANJE (MATERTAL DE GURAGION Y MEDIGAMENTOS)

CIUDAPR DE MEXIGO, A 14.DE FEBRERO DE 2024

.lﬁﬁgTUTQ’MEXIC;&NQ- BEL SEGURO SOCIAL
DIRESCION DE ADMINISTRACION : ,
MTRO..JORGEDE ANDA GARCER o ' o
TULAR DE LA GOORDINAGION DE CONTROL DE ABASTQ
PRESENTE: ;

-Cpn ftg!acifﬁ_n_a' fa soficitud de lncli;sién de Marca sobre Ia coniratacion de LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ABIERA:
ELEGTRONICA, No. LA-12078.012M7B897-1-1-2023 para la ADQUISICION .CONSOLIDADA DE.-MEDICAMENTS:
EATERINL DE CURAGION, AGENTES DE DIAGNOSTICO Y OTROS INSUMOS {639 CLAVES) &F:

MRNZALYEISAMANG, o Tag Taoultales que Ja empresa genominada, PROQUIGAMA, &
-maaffiesto lo siguients: - :

En caso de que mi.representada resulte adjudicada en la Contrafacitn de 'L}CITACIGN FOBH
ELECTRONICA. No. LA-I2-M7B-012M78597-1-1-2023 para la ADQUISICION CONSOLID®

i

ATENTAMENTE

£
i\\ :
W
. ‘ .
T LUIS ARTURO MONZALVG SAMANG
R e REPRESENTANTE LEGAL
PROQUIGAMA S.A. DE OV
San Esteban $5- 157, Col. Sonip Tomds, Alvakiis. Azcapotzaloo, £.5, 42020, Giudsd de Kiddico S
Tek {0185) 1156-1530 1158-1555, $166-1533 Fax (055) 53472554 W
Corer Elechitnit: ventas gotiermomoyuigama comms

7
T
’ @ . 1{5
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- derdyén del mismo.

PRODUICAMA, SIA-DEE;
REF.C. PROB20SIOTHE

TS el

SOUICITUD BE INCLUSION DE MARCA /O REGISTRO-SARITARIO

3

FORMATO §

i

‘POREL QUE EL FROVEEDOR SE OBLIGA A GARANTIZAR EL CUNPEIIERTO TOTAL DE LOS
BIENES YrO PRESTAGION DELOS SERVICIOS (MEDIGAMENTOS)

CIUDAD DE MEXIGO, A 14 DE FEBRERO DE 2024.

INSTITUTO MEXICANG DEL SEGURO SOGIAL
BIRECCION DE ADMINISTRACION

NTRE: JORGE DE ANDA BARCIA ' |
HTULARDE LA.COGRDINACION DE GONTROL DE ABASTO
PRESENTE: -

Satelferma el auts

Con-relasion 2 la soliciiud.de Inclusion de Marca sobre la contratacion de LICITACION :PUBLICA INTERNACIONAL
ABIERTA ELECTRONIGA No. LA-I2M7B.012M78867-1-1-2023 para la ADQUISIGION CONSCOLIDADA DE
MEDIGAMENTOS Y MATERIAL DE:CURAGION, AGENTES DE.DIAGNOSTICO:Y - OTROS INSUMOS {639 CLAVE
Quighysuseibe LIS ARTURG: HONZALVO SARAND, me compromefs” ey nombre gies sy gieal
PROQUIGANMA, S.A, DECM, 2 garaniizar del maneta ¢hligatoria ef cumplimiento otz det abad m}%%’fﬂ :

Sfertades, de fa manera cohvenida en ol ‘presente procedimiento de centratacién ¢ con losd )

2=
Asl wistho, esioy. de. aviierds ‘que. en caso: de no estar en contlitiones de entregar JOSEhE
corespondiente en los ‘plizos o congiciones corvenidas, Bevaré a cabo todas™ i
lizvatiablgmerite: 0o nfogrtmibir. ef abastécimiento de los bienes y mantener el Sumplifo
acliEde.oon o chnvenidvdébiendo frfoimar con anficipacion, las medidas tomara g
guerse hays formalizado-el nstiumsiito respectivo.

oot

ndo def Cadigh

£

Lo anlerior, de conformidad. con lo-establecido en los Articulos 11 y 45 Ultimo Paraf de aik
Ansndarientos y Setvicios del Seclor Publics, asf como de los Arficulos 1949, 1578 y 2027.del Titulo Segu
CivilFederal.

Lo aﬁ;eﬁar'pam'ios-ﬂhesyfsfectos 2 que haya lugar.

AT'ENTAM{ENTE_
Ii}f }!& ¥
(¥4
o

LUIS. ARTURO MONZALVO SAMAND
REPRESENTANTE LEGAL
PROQUIGAMA S.A. DEC.V.

Sau Bsteban No. 197, Sol. Santo Tomds, Alcsldfa. Azcapuizeizo, C.P. 02029, Cludati e ixive
- ek 0I55) TIGE-1530 11651555, 11661533 Fax (015553472551
Toreste-Elstinnis ventas _goblemUGponigariacommm

i :'."I:' R
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. : REPRESENTANTE LEGAL -

"PRODUIGARA, S BESS
RF.C, PROSZOSISINE |

SOLIGITUD DE INCLUSION DEAIAREA VOREGISTRO SARITARID
FORMATO 46

GARTA COMPROMISO PARA APLICAR BRUEBAS (MEDICAMENTOS)

CIUDAD DE MEXICO, A 14 DE FEBRERO DE 2024

INSTITUTOMEXICANG DEL SEGURD SOCIAL
DIRECGION DE ADMINISTRAGION |
WTRG. JORGE DE ANDA GARCIA A
TIHLAR DE LA GOORDINAGION. DE:GONTROL DE ABASTO g

£

MATERIAL.DE.CURACION, AGENTES DE DIAGNGSTICO Y OTROS INSUMOS (633 CLAVES), quien.suscribeL
E NZALN o R

. f‘??ﬁmaﬁo; con las facultades qus la empresa denominada, PROGUIGAMA, S:A. DE Cﬁﬂﬁi‘% o

B caso 4¢. gue mi representads resulte. adjudicada en el presénte procedimiento ,

JBLICA INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA No. LA~ 2:M7B-01 2M7BISHIMNZ028L
CONSOLIDADA: DE MEDICAMENTOS Y WMATERIAL DE GURACION, AGENTES | eI
SUNIOS {839 GLAVES) secompramaters a realizar, cuande asise considere necesaio Yas
condrato, -sig_:_msta*-aigun'g;;;er&—un glaze no mayor.a cinco dias hdbites pqg’t’eriores @ la nofificacibygs
acrediten. J&-sorrespondencia de los Tresultados con las especificagiones, calidad deb isumio
Feriacopes de jos Estados Unidos Mexicancs, elaboradospor un laboratoric de prushbias “T%‘rm GETOCAE
SOFEPRIS; obligandose a hacer entrega def restitado de las mismas en un plazo nd mayora dos dias habiles po
sy emision, :

LUIS ARTURD MONZALYD SANMANG . . §
PROQUIGAMA S.A. DEC.V.

San Eateban Mo, 107, Col. Sanlo Toneds, Alvalda. Azcapotzaico, G.F, 12020, Cledad de Mixico
Tk {0155} 19661530 1166-1535, 4 166-1533 Fav (G155 53472581
Correw Electrdnion: ventas_gobierme@urogssants contm




I




TR N

FAFTR,

% ' SOUICITUD BE INGLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO

| | ‘ FORMATO 5 '

CARTA.DE RESPALDO Y CAPAGIDAD DE PRODUCGION DEL TITULAR DEL REGISTRO SANTARIO ¢
330M2005 SSA QUE SE SOLICITA INGLUIR MEDIANTE CONVENIO MODIFIGATORIO A LA CLAVE
070.000.5448.01.00 CONTRATO No. 012M789971123062, REGISTRO SAl U220132

CIUDAD DE MEXIGO, A 14 DE FEBRERO DE 2024
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOGIAL ' ‘

DIRECGION DE ADRINISTRACION

MTRO. JORGE.DE ANDA GARCIA :

TITULAR DE LA COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO
PRESENTE:

En relacion con fa solicitud de Inclusion de Marca sobre Ia contratacion de LIGITAGION PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA
"ELECTRONICA. No. Lé.-'!z-‘-mag-p”i'ZM’?BBS?—l-'i-2923 para la ADQUISICION CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS ¥
NMATERIAL DE.CURACION, AGENTES DE DIAGNGSTICO Y OTROUS INSUMOS (839 CLAVES), & suscrito JOEL CAMPOS
DOMINGUEZ en mi cardoter de representanis legal de ls eripresa ACCORD FARMA, $.A. DE C.V., personalidad que acredilo
con sl testimonio notarfal No, 31,031, de fecha 10 DE MAYD 2023 expedido por ef Notario Piiblico No., 238 de Ia CIUDAD DE
MEXICO comparezco.a nombre de mi representada y dedlare fo sigulente:

R

cavedirn, ¢ L.

Manifiesto-que mj representada es ACCORD FARMA, 5.A. BE C.V,, con Registro Federal de Confribuyentes AFAUS10128Q0, /
deoy bienes que se indican a confinuacian Y que respaldamos g propuesta del licitarts PROQUIGARMA, S.A. DE C.V., asi 4
1giSTho gueSontamos con la capacidad de produceion y suminisiro suficiente para que nuestre respaldado PROQUIGAMA, S.A.
DE.G.V,, cinmpla plenamente con los.compromisos confraidos'con los Enfes publicos consolidados por ef nstituto de Salud para
g:}i— Bignsstar; en las cantidades ¥ fechas esiablecidas en ef ANEXO NUMERO 1, ANEXC DOS, respetfo de ios siguientes
ienes: :

. - . - | DEMONRIAGHION i FARCAL - |
E . : i N co . REGISTRO SAMITARIO ] GENERIGA DEL. | DENORMINACION
RPLRTION. SLAVE L DESTRPCIOHN ot DEL Tt =4 L REGISTRO  TDISTIMTIVA 81 B
BN . T Coe i REGISTRO EIGI SAMITARIOQUE | REGISTRO o
’ - i RESPALDA 1 SANMITARID |

.

EIGALUTAMION TABLETA, CADA YABLETS CONTENE SM2008
1000089400100, T IGALUTAMIOA 60 96, ENVAGE COM o Ta e peisy BIGALUTAMIDA | ADVANPRD

Asimisto, mi representads se compromeie a:

~

Ay  Garanfiza la entrega de insumos & parlir de que Ja Inclusién de determine procedenie

By Se compromete a poner a la vista las especificaciones Hconicas de calidad, métodos de prugba, sustancies de referencia v
los estudios de estabilidad acelerada y.a largo plazo, ast-come la validasion de métodos de prueba de los insumos que Vs
oferta, en ef momento que se le requiera. : A &

€} Manifiesta de que los bienes oferiados curnplen con la descripcion v requisitos del procedimienio que dio origen ai contrato
©L del gue se-solicita la inclusion. : :

43} Garaniizar|a gestion de. prusbas por parte de un laboratorio acrediiado por fa entidad correspendiente o tercero aulorizado £
- porlECOPEPRIS, en ¢ romento que-se Is requisra. : :

ATENTAWMENTE

JOEL CAMPOS TOWINGUEZ
REPRESENTANTE LEGAL
ACCORD FARMA, S.A. DE C.V.

T .

P
LSS e e BrEneh A WL el AR L,

)

E . - a— - " " e N - R E TS S e
' . api veany Py 1Y P PG Tonter B2 rel, #0000 U0k 1o Rtrenzes 0 1 BN T Mo R sy e TR : .
eord Farma, 5.8, Ge TV, jof Doy tits, i Piego Peltnng Tt ‘;m_ PRF(BEs T3 ire A
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FORMATO 7
. : . . il
CARTA COMPROMISO DEL FABRICANTE DELOS BIENES GARANTIZADO EL PERIDDO DE '
CADUCIDAD {MATERIAL DE CURACION Y MEDICAMENTOS) . :
PROCEDIMENTO No. LA-12:M7B-012M7B997-1-1-2023
CIUDAD DE MEXICO, A 14 DE FEBRERO DE 2024,
- INSTITUTO MEXICAND DEL SEGURO SOGIAL : | . L e
DIRECCIGN DE ADMINISTRACION e g e e
WIRC. JORGE DE'ANDA GARGCIA : : P
HTULARDE LA COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO T !
PRESENTE:.
El suscrito JOEL CAMPOS. BOMINGUEZ, eh mi calidad de Representante Legal o'perso‘na' que-cuenta con fecultades para
comprorister a.fa einpresa ACCORD FARMA, S.A. DE €.V, MANIFIESTO BAJO PROTESTA DE DEGIR VERDAD qgue m{ i
Tepresentadea.garantize vy acepla Tesponder conira vicios ooulfos.y de mala calidad de fos, medicamentos, asi mismo se obliga a 5
- garantizatlos bienes en un periodo no menor a 12 meses contados a pardir de |a fecha de erifrega de jos mismos, duranie la ‘
vigencie de las obligaciones tonfractuales -adquirides en el confrate No.012M7ESS7I12308% Yy registro SAl No. Uz3soisz -
" derivada del procedimiento de LISITAGION POBLICA INTERNACIONAL ABIERTA ELEGTROMICA No. LA-1Z-WM7E-
U1 2T BOYT - 2023, . . .
- | . &
.y o ; A EAAD B B BICALUTANMIDA TABLETA. C;QDA TABLETA CGNT!ENE:- . l
UBUSZ. | IO000EM00100 | 5 TAMIDA 50 MG, ENVASE CON 26 TABLETAG 12 meses
' ATENTAMENTE , &

JOEL CAMPOS DOMINGUEZ
REPRESENTANTE LEGAL
ACCORD FARNA, S.A. DE GV,

P

: B b s " i : . 1
ALY 3 - i ot & TNy Feplatdyer Nimee 3 baf, B0, L, neforcies 40 £90 BT B 40 Sty Ry
Fecord Farmad, 5.4, de ©.%. oo Bommes 550 17 Mo Foiutieo Tame G A 25 i et g .






SALUD ™

SEGRETARLA DESALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

o

Con fundamenio en los Articulos

26, 39 fraccionas XXl y XXIV de I2
inciso A fraccion IX, X, 17 bis, fraccio
. 393 primer péirafo de Ia Ley General
. X, 15, 36 |37 del Reglamenio Interior de |2 Secretaria de Salud; 1,3
¥ Xy X1, ¥ 14 fraccitn 1 del Reglamértto de la Comision Federal pars

172, 173, 174,175, 177, 178
-Sanitario bajo las siguientes

Infas Pharmaceuticals Ltd. e
© Plot No.457-458, Village Matoda,

Denominacion Distintiva:
Dencminasién Genérica:
Clasificacion Artiﬁulo 2268 LGS:
Forma Famacéutica:

Fabrizante del Farmaco:

.F abricante del M@%}O
R%
&

iy

%

Acondig

Repfesentante Legal:

Cafepris[St

Comieiin Fa2zeat i e Fromselin X
comr Rleggos Sanbarien

SECRETARIA DE SALUD

COMISION DE AUTORIZAGION SANITARIA
SAﬂ[rAR!O No,

PRORROGA DEL REGISTR

193300423A0155
No. DE SOLICITUD ANTERIOR
163300415T0018

+
4° pérrafy cuarto, 8, 14 ¥ 16 de fa Constitucién Pofitica de los Estados Unidos Me%ﬂos 2
Ley Crgénica de la Administracion Pdblics Federal; articuic 1,3 fracc’:io%(ﬂ y

Qy, 14,17,
™ gocion H, 13

, 167, 188, 168, 170,

n 1V, 194 Eltimo parrafo, 194 bis, 197, 204, 242, 221, 222, 229 Bis, 223¥2268 368, 71
A de la Ley Fedsral de Procedimiento Adminisizi ™
fraccion | inciso b, fraccitn VI Nmmié@

a Proteccidn contra Riesg NGz arios; 1

de Salud; 1, 2, 3, 15, 15-A, 17-

- 190 bis 1, 190 his 2 v 180 bis & da! Reglamento de InstmofeARSaltd s auto 2 la prorogs def registro
condiciones:
Bavia Roag Dist Ahmecibe, Ini, Q E o :
CARACTERIS @PRO@OE
B . ,[ R
v <& -

/Q Q‘
W o

Tablets

H%ﬁ Umiid ?* |
c. N ddapotharam Vilage, Jinnaram Mendal, Sangereddy Disfrich-502313, Telangana

oA deCV. .
Lote 11, Mz VI, Parque Industriaf Toluca 2000, C.P. 50200, Toluca, México, México. /

NAC. 10l
State, ln%
AN

Q‘Farmabiut, SA deCV. ,
Celle 2, Lote 11, Mz, Vi, Parque Industial Toluca 2000, C.R. 502000, Toluca, México, México.

Accord Farma, S.A. de GV, %
Moctezuma 123, interior 2, Aragdn La Villa, C.P. 07000, Gustavo A Madero, Cludad de México,
México. - .

. 3
Aochrd Famz, SA. de G, | o oy
Jaime Balmes No. 11, Torre D, Int, 300, Col. Los Merales, C.P. 11510, Miguel Hidalyo, Cludad de México,

México.







< Confraindicaciones:

Hipersensibiidad & los componentes de Ia fé%& m‘e@

misferes y nifics.

Cpfepris[3> |

Torisiin Fodesns pars I Frelocsiin
. Ganla flengon Sunlurles

Unidad de Farmacovigllancia,  Accord Farma, SA, de GV,
Moctezuma 123, Inferior 2, Aragén La Villa, C.P. 07000, Gustavo.A. Madera, Ciudad de México,
‘ll Mé)ﬁco. *
Fecha de Expedicion
Fecha de Vencimiento:
Presentaciones; Caja con 7, 14 0 28 tabletas en envase de burbuja ¢ instruciivo anexo,
*
Envase para iableta: Burbuja de poficioruro de vinilo/policloruro de vinﬂidenoleiinminio {P\ICIF’V{)C!Ai}.?s
) ) - ' . % * ‘ .,
Vida Uﬁf:.'/ N 36 meses, debiendo expresarl afio con nimero y & mes con fetra, O '
Indicaciones Terapéuticas: Céncer de préstata no metestasico, Para ¢ ratamiento

& prést@zado. ‘
9 { _
no debe adminisharse en

Farmuia - O
Congentracion: 50 mg 0 Q‘ . ,
Cada!Tablfzta contiene{n): p Q
Férmaso(s) @ .
Bicalistantida f O 54 .@ )
Aditivols) . A
Lactosa monchidratada O ~ 000 mg Fara gjuste de pesa.
Glicolato sodico de almiden, o ? ; o ‘6 7.500 mg j
Granulado _%( O\
Polividona < RO X 2500 mg kS0
- -Agﬂa-puriﬁqada ('\ v _ %\ cs Se evapora durante el p{o@c{s& .
Gliolato souioRmaNon )b 7.500 mg
Estearatg@g_‘esio r\‘Q 1.500 mg
Re_cti'hrim‘% 4 ev N
o \\_ N . E5. Se gfiade con un excedsnts de 20% para compensar
i q G Q 2.850 'mg 12 pérdids durante &l procéso. {
----- . o . - Se afiade con un sxcedente de 20% pare compensarla 7
OJ .X]da de‘tjtame o . 0.820 mg rérdidaurants & progeso,
3 . S6 aftade oin i excednts de 28% para compensar Iz
Macrogol 400 0530 mg pg;{gﬁ ol prageso,
2 v Aguapurificada GS Sg evapora durmis & proceso,
. !
Via de Administracion: Oral ,

£y
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SALUD [ 42 %

SECRETARIA DESALUD

) .;&@‘?“1 .

i

Observaciones 2l Registor

© Jinnaram Mandel, Medak Distict-502319, Andhra Pradesh, India a Unit, Sy. NS. 10, LD.A, Gadﬁcﬂ?amm Viliage, Jinngram

_G.P. 11510, Migus! Hidalgo, Ciudad da México, México, conformea la docur‘nenpa 3on

Anexos: 10

&S

“Con base en el articulo. 189 dél Reglamento de Instrm ud,
envase y producte terminado, con las condiciones pmﬂ%auto {0

. . L4
L.as condiciones sanitaries del preducio al que hace referencia la prasente autorizacidn dahers sumplir con lo establecido enaz;ng

Oficial Mexicana vigente de Instalacion ¥ operacidn de iz farmacovigilancia, durante lg vigendi g{ei Registro Santtario quee olyrgt
{ .

en esfe aclo, .
Las condiciones autorizadas en la soficitud de modificaion con nimero de ingreso 193300416X0151 de facha 03 d@g 2019 se

ven refiejadas en el presente oficio ¥ consiste en: i
Se autoriza I actrafizacion de] domiclio de! fabricante def farmaco_Hetero Labs Limited, de Survey No. 10, Ga aram Village,

ftido.

Mandal, Sangareddy Distict-502318, Telangana Sigte, Indis, conforme al Cerfificado de Buenas Prachca ricagion
Se autoriza |2 éliminacion de I leyenda sl importador, ‘debido a que el producte es de ricacich nag]
Gnicaments distribuidor, conforme,a la docirmentacion remifida v a fo previemente autorizado, '
Se alrtoriza la actuglizacitn e domicilio delvepresentante legal Agcord Farma, S.A. de .., de Mociezu
Villa, G.F. 07000, Deleg. Gustave A, Madero, Ciudad de México, México 2 Jaimg Balmes\ i Int. J0U, Col. Los Morgles,

Se autoriza f2 expresién de la Unidad de Farmacovigilancia quedando como A # a

123, Interior 2, Aragén La Villa, C.P. 07000, Gustavo A, Madern, Ciudad de Geo., cONormY a la documentacion remitidz,

"Bliquetado de Medicamentos y Remedios Herbolarios” de | aciones phevibeguiorizadas.
120 dias para agotar existendias de materis! de

ghicionador-de! medicameniol

Se invhuye fa enfidad federativa "México” en el domi @ I Mbrica :
& autorizacion podrén serverificadas en cusiquisr momanto

Las condigiones sanftarias del producto al qu

13 y 16 fraccion I de ta Ley Federal of Propwnients R

por [a autofided sanitaria, fo anterior de-coniorRidadkon fos adticul 17 Bis fracciones [V y VI, y 378 de 2 Ley General de Salud; 1, 2,
‘@fnﬁva; 2 fraccidn IH,. 218 fraccion 1, C., 220 fracciones Ilf y VI del

Reglamento de Insumos para fa Sal , %r .

&l fitular del presente Registrg, Sani¥io debiers manigadr-vigente ef Cerfificado de Busnas Practicas de Fabricacion durante la
vigencia del Registro S.an'ita@ olorga 0. )

i

‘ %{J#RAGEO EFECTIVO.NOREEIECGION. s
Cro VA DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS

o2l articule DECTMO PRIMERS del Asverdo

Bnto en o dispil A )
MSTET Federst parz la Proleccion contrs Ries 745 Sariterios, publicace en ef Diaria ©fickal dets Federaciin el 7'de 2 de 2014,

\@ Q | GRAGIE : : ' - ' :
Q Q pos.chtile se detagan les facullzdes que 5& &eifalan, en los Organos-Admiristraiives que en of mismo se indican de fa !

2 " ’V ) -
1 ' . .

2>

:(:4@ ¢ primario € inclusion del nstructivo

Se autoriza la actualizacion de fa leyenda de Ias presentacionss, ex r?g.
anexo. ' ’
Se atrioriza e modificacion de Jos proyectos de marbste y actuaign ol inéexc conforme & la NOM-072-884-2012, .

—
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INFORMACION PARA PRESCRIBIR AMPLIA DE ADVANPRO FARMA
“BICALUTAMIDA”

GIGON DISTINTIVA:
SENOMINACION GENERICA: : - O *
; . A v R ﬂ .u-ﬁ'p“:'k?

3.- FORMA FARMACEUTIGA Y FORMULACION: Ly NEE T L AniiheTr 0@

.- F.F.:Tableta
Formula: .
h Cada tzbleta contiene:
Bicalttamida...... v semresnrverenr. 50 Mg ' +
Excipiente .5 Duveeceerriernn, 4 mbleta . ‘ é
- +*
4.- INDICACIONES TERAPEUTICAS: ’ 6

La bicalutamida estd indicada en el tratamiento del cincer avanzado de préstata; Come. ﬁonoférmacg t}h@cién con un

anilogo de la LHRHM o castracion quirirgica. Tratemiento del cdncer de prostata no metas *
b Se une chp{ores de androgenc

on con a¥a regresion de ios fumores
prostéticos. El férmaco es un racsmato y su actividad anffzndrogénica se depg o3 JATIENG N,
La absorcidn de este medicamento es buena después de Iz administragic " NO_Se -% idencia importante de un efecto
clfnicamente Importante de los alimentos sobre ia biedisponibilidad. aXiomerd-25) 3 ina rapidamente con respecto al
enantidmegro-{R), pues este Glimo fene yna vida media de eliminac del plasmayd roximadaments una semana. Con la
administracion diaria, ef enanfidmero<{R} se acumula a!rededorg“!o Vi e 1292 debido a su vida mediz prolongada.

5.- FARMACONETICA Y FARMACODINAMIA;
La bicalutariida es un anfiahdrégeno no estercideo que carece de ofra activid --6‘
¥

sin activar la expresidn genética, inhibiende as! el estimulo androgénico. Esi

Durante lz administracion diariz de dosis de 50 mg, se obse dentrag maticas estables del enantiémerc-(R) de

aproximadamente 9 mg/mL. En condiciones estables, el prew?!n- e o antiomero-(R), representa ef $9% del total de .

enantidmeres crcllantes.
La farmacocinética del enantidmero-(R) no s& ve afopt fciencla renal o Iz insuficiencla hepética leve 2

W, T la ed i
modersda. Existen prusbas de que en el caso de los @ con i e hepatics severs, fa eliminacion del enantidmerc-(R}
del plasma es més lenfe. La bicalutamida se Ge: Sadmente elnas (racematc 86% R-bicalutamida 98.5%) y se

metaboliza ampliamente {oxidacion ¥ glucuronidicion sus metaboMgs se efiminan por las vias renal y bilizr en proporciones
aproximadaments iguales, '
La eficacia de la bicalutamide como un tratan¥entabara paaieNes Jon céncer de prostata localizado ¢ lecalmente avanzado (Tr-Ts, .

cuslquich estatué gangliohar, MO} fue d redi andlisis combinade dé tres esfudios controladops con placebo en

8,113 pacientes, en quienes se adminisir&E! medicamen mo ferapia hormenal inmediata ¢ como adyuvanie 2 la terapia con
intento curativo. )

3 El tratamiento utilizado con bical idge 150 o skAS™I6 con una reduccidn significativa tanto en = riesgo de progresitn de la
enfermedad como en Ja inc X Asdas perc no se observaron diferencias en la supervivensia. Ademds de sstos
anélisis primarios, se realiz 0s andlg bubgrupos. Estos indican que en fmmincs de supervivendia libre de progresién,

i FryicNeYcon enfermetad localmente aanzada independientemente de la terapis primaria
omia radical, vigilancia expectante); sin embarge no se observd ningln beneficio en

PRadentes con enfermedad localizada que sdlo reciben bicalulamida 150 mg.como tergpia
12 supervivencia en comparacién con los pagjentessque tomaron placebo, toientras gusien

, Nd¥ocalmente avanzada hubo una fendencia a mejo‘a‘faifgfié?%ﬁﬁér‘;fhrenc’ra{_cg‘ﬁ*’esta p;rgs‘gn{;idﬁn, de
e #! placebo, Se observd una mejorz en la supervivendig P pacieiies.con enfermedazéella'sa!r{:e;nfe
-‘,@ aominisirs bicglutamida como adyuvants a la radicterapia. No*iiiflio ‘difefencia en la.supervivencia en

. ; i

gk
i

o o

CRNTRAINDIC
g medicamenio no debe administrarse en mujerss ¥ niftos. b oimemmnme ' F
fs¢ debe adminisitar én padiehtes gue hayan presentado alguna reaccidn de hipers&Hsigoad-as

} '\ 7. PRECAUCIONES GENERALES; + iR —"Z? e

Lz bicalutamida se metaboliza ampliamente en e} higado, la informacién que se tiene Hasta & momentd sugiere Gue su eliminacion
4 puede ser mds Jenta en Sijetos cor insuficiencia hepitica severs que a su ver puede conduchr a aiguna acumulacion de
bicalutamida. Con bicalutamida se han observado raramente cambios hepatices graves ¥ fallo hepétice, ia ferapia con esie farmaco
debe intetrumipirse si talgs camblos se presentan, Por lo que s sugicre realizar a jos pacienies pruebas perigdicas de funcion
hepélica para vigilar los-cambios que puedan ocurtir, - ‘_ »
Se debe considerar a realizadion periddica de pruebas de la funcion hepatice debido a a posibilidad de cambios hepéticos, Se
espera gue k& mayoria de estos cambios ocurran en los primeros 8 meses de la tergpia con bgcalutam;da.. . _
De foima poco frecuente se ha chservado arifermedad pulmonar intersticial con bicalutamida; la terapia con este #&maco debe

interrumpirse sf tales cambios se presenitan,

JONES:

IS

i
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Se ha obsewada uma reducctén en §a {oleranciz a la gfuccsa en hombras gue reciben agoﬂ'stasFAé%laA.HRH Esto puede
marifestarse domo diabeles o pérdida del control glucémico en pacientes con diabetes preexistenie. Por lo tanto, debe

;:onsaderarse dar monitoreo de glucosa en sdngre en pacientes que estan recibiendo bicalutamida en comibinacion coft agonistas de

=z LHRH -
S& ha rmostrado que bicalutamida inhibe el cltocramo P450 {CYP 3A4), por lo tanto, s& debe tener precaucion cuando se admmi&
concomitantemente con farmacos mitabolizados predominantemente por tal CYP 3A4 .

- Se debe consideral la interrupsion del fratamiento con 15¢ mg de bicaiutamida en padientes que presenten progressén chjediva

. la enfermedat junto con PSA slevado.
. Se recomienda menitorizar periddicamente fa funcién cardiaca en los pacaantes con cardiopatias que estén siendo trajfiog con 150

rAg de bicalutarnida (3 tabletas)

Dado que no hay experiencia con e uso de bicalutamida en pacientes con deterioro grave de la funcion reng
creatinfna <30 mUmm), dicho farmaco stlo deberfa usarse con precaucion en estos pacianies,

E} fratamiento de privacion androgérnica puede profongar el inferviic QT. El tratamiento de privacién androgénica p
el intervalo QT, aunque no se ha establecido una refacitn causal con bicalutamida. £n pacientes con an erges o oqQ faclores
ge riesgo de pmloagacxon del intervalo QT y en pacientes que reclben medicamentos concermitantes driargprowgar &l

intervalo QT, los profesxona]es de Iz salud deben evzluar e! balance beneficiofriesgo incluyende i jeego p encig] e des

Pointe$ antes de iniélar f fratamiento con bisalttamida.

La terapia androgénica pusde causar cambios morfolégicos en los espermatozmdes Aunque el ida en k&

moffologia dél esperma no ha sido evaluado y no se han nofificado esios cambics gn pacrentes tratados can

bicalutamida, los pacientes y/o sus parejas deberdn utilizar métedos anticonceptives ade ’durant el :ento cen este’

medicamento ¥ durante 130.despiués dé finalizar el tratamiento.

Advertencias sobre exciplentes: Este medicamento contiene factosa. Los paci it r‘%fredxtana a galactoss,

insuficiencia de lattasa de Lapp (msuﬁc:enc:a observada en clettas poblac;cnes ) o malz W] do glucosa e‘ga%a'ctd&: .

no deben fomar este medicamento. . . L o é
& Bt ’crataru:emé wncgmitante

Se ha observado pofenciacion de-los efectos gnficoagulantes de la cuma
con bicalutamida, que puede résultar en un incremento del Tiempo d
(iNR). Alguhos casos s2 han asodiado con riesgo de hemorragia. S
deblen cofnsiderar ajiistes de dosis del anficoagulants-en estos pacsentes

2.- RESTRICCIONES DE USD DURANTE EL EMBARAZO Y L ANCI

La bicalutamida esta confraindicada en mujeres. Q~

9.- REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: g(

\ En deneral la icalutamida e5 bien ’coferada con aban

) avanzado de prostate tratados con bicalutamida gff corg®MMecidn &0 dlogo de LHR

ndi‘é"" lntemacxonai Nonnahzado

53%,

;(_as «';cc:ozaes fatmacologicas -de la bicalut: ar un aumento de alguhos sintormas. Estos incluyen prurito
tumefaccion mamaria con ginesomastia ser on na castracion guimica o quirtrgica concomitante, Tambjén
se pusde asociar a bicalutamida la apanc g clarrea n vomltc astenia y plel seca.

En general, este medicamento ha sigo bieolerado, a co cidn se indica la frecuencia de reacciones adversas observadas con
bicatutafida de 50 mg.

Frecueiftia A) Sistema Evento
Fema raproductivo y irastormos Dolar-de mamas, ginecomastia,

\\ relacidnades pubertad précoz
\ : " Pirsxia, amigdalitis, stenia, dolor

”; 3 anes ‘ Generales general, dolor de espalda
Cardiovasoular . Spf_ocg_ci:?i:t
. £ Digestiva Constipacion

Diarres, naldsea

Enfermedades gastrointestinales
o Cambios hepéiices (niveles de

‘N Trastonos hepato-bilares . transaminasas glevadas, ictericia)
cwines Metabdlico y nuidcional Edema pariférico -

' oy Prurito, sudoracion, doidr pélvico,
O Generales infeccitn, doler abdominel

Hematico v infatico * Anemia
Reacoiongs de’ ‘hipersensibilidad,

)' E Sistema Inmunclégico incluyende edema angioneurético y
. uiticaria
Entermedad puimonar intersticial,

L \ . .
Poco comunes Trastorttos respiratorios, toracicos y faringitis, bronquitis, neurnonia,
) mediastinales : disnes, tos, finitis
" . . o esa Mizstenia grave, artritis, fracturas,
Misculo esquelético dolor-de huesas

e @ A da £ Macteroma N 123 Col Araaan | 2 Villa. Delea. Gustavo A. Madero, C.P. 07000, Ciudad de México, México.
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Frecuencia - Sistema Evento .
. Hematuria, infeccion en trasto O
' Uregenital urinario, nocturia L
Dolor de cabeza; doior de pecho
Generaies sindrome de gripe /
Cardiovascular Hipertensiotn €
Poco comunes Digestivo - Dispepsia, fiatyle__r_:ci_a. anor
vanito

: aume; cheso
Escasas Enfermedades de ia piel Sequeda la pie

_ b: h'atan@e bicalutamida
{gme pospfie fones advarsas,

" ’ G und ! ‘ usal deRgstad reacciones con e
medicamento y algunas de les reacciones sefizladas courren comidnmente en pac@ 30 avanzagae

: Mareq, paréstasia, ?ﬂ‘h
Nervioso angledad, deprepbn
Metabdfico y nutricional Perdida o p%s -

* Sistema cardiovascular: Insuficiencia tardiaca, anging de pacho, inswalonig cardiznd oMEdad de arteria coronaria,
infarto al miocardio, sincope, pare cardiaco. '
*  Aperato gastrointestinal: Boca seca, dispepsia, fiatulencia, me}a%@ rragia . foso periodental, distagie,

" carcinome gastreintestinal. weemieren =,

5

+  Sistema nervioso gentrat Somnolencia y disminucién de o, heurop UsIon, Aiferionia, peiviogismo. - - - e :
*  Aparato respiratorio: Dignea, ssrmia, sinusitis, epistaxis, @ PSRN LT G e
* * Aparato.génitoutinasio: Disuria, urgencia urinaria, hi oSN, | e e
»  Plely.estructura cuténed: Alopecia, piel seca, HereeNgOSY, carg : E 7 ) o H
»  Efeclos metebélicos y nutricionales: BUN aumegftac hidra ,agha, hipercolesterolemia, i;reatinjpa uaurgz,e@ada. {
+  Mdsculo esquelético: Mialgia, calambres. i L3 Y fvn
*  Organismo en general: Dolor abdominal, dfior tqratico, cofaldetomr péivico, esca;lofrios, fiebre, af A .. fl .S ,

4 cirer) ' | nowsRe Aot

10, INTERACGIONES MEDICAMENTOSAS Y DE
No se.han reportadd evidendias de una pogibiNgt

los andlogos LHRH. Estudios in vifio ha ado qis futamidz es un inhibidor dEEYE 3% :
mencres eh la acliviged de CYP 2Cg, 261y 206, Almgu estudios fn vifro han sugerido f potencial de bicalutamida para
inhibir-el citocrome 3z 4, un cierto ro.d .esﬂxdi?gjgs mosiraran que la inhibickin es de poca significancia dlinica.

b

ccicm@-a. dindmicas o farmacocingficas entre bitaltamidd¢é oy
TEHOHGS e

Estudios in vitro han mostrado gieNg'a hinistragion W bitalutamida puede desplazar ol anticoagulante cumarimico, warfarina de
% que al emperar el ratamiento con esie medicamento en pacientes que ya
eNecniends vigilar estrechamante-el fempo de profrombina,

, Sus sitios de union a fas protejfas, o
estén recibiendo anticoagulan -'
La bicalutgimida no inte 2 cOW, & W DTescripcion comin, Lz bicatutamida ndé causa induceidn enzimatics durante el
fratamiento con dosi_s mg/di e fener precaucién ‘cuande se indica bicaltamida con farmacos que inhiben la
oxidacitn corno cimglidityfetoch \ Gifa esto puede aumentar los niveles de bicalitamida en plasma con un aumento de
los efectes golateral
Aungue, estud

ron antipiring como un marcador de la actividad del citocromo P450 {CYP) ne mostraron
5 de farmacos. con bicaiutamida, la exposicion (AUC) media de midazolam se herementa
hasta undb0% I la aQiitiaghn concomitante de bicalutamida durante 28 dias. Para fénmacos con un fndice terapéutico
' ' pedria ser relevante; por o tanto, esta contraindicado ef uso coricomitante de terfenading,
ebe tener precaucion con la to-administracion de bicalltamida con compuestos tales como ciclosporing
buede requerly reducoidn de Ja dosis pare dichos farmaces particularmente siexiste evidencia de un
o del farmaco. Para ciclosporing, se recomignds’ monftoriZar edtrechamente Jas concentraciones

% 1a2ticas ¥ el gstedd clinjco fras e} inicio o &f cese de Ia terapia con bicalutzmida.
gliebe valorar tuidados:

a
o

& ] samente &l uso concomitente de bicalutamida con medicamentes gque prolongan el interv.afo QT

nedicamentos capaces de indudir Torsade des Pointes, tales como antiarritmicos clase 1A (por ejemplo; quiniding, disopiramida} o
) clzse Il (por ejernplo: amiodarona, sotalol, dofstilida, ibutfida), metadona, moxifloxacing, antipsicoiicos, etc ya que el tratamiente de
N

privacion androgénica también puzde prolongar el infervalo GT.

i1.- ALTERACIONES EN LOS RESUILTADOS DE PRUEBAS DE LABORATORIO:

En ips estudios clinicos reslizados con bicalitamida se han observade zigunas sltéracionas hepdticas’ rars Vez severss (aumento
de los niveles de transaminasas, ictericla). A menudo, estas alieraciones fueron transitorias y se resolvieron o mejoraron apesarde
Gontinugrsé el trdtamients ¢ después de la sugpension de este. Debe considerarse [ ‘posbifidad de efeciuar bivebas periddicas de
la funcion hepética. N

Pueden ncrementarse Ios valores de fosfatasa slogling, también puede verse incrementados los valores de oreatinina, BUN,
bifirrubiing, también "se presenta disminucién de hemoglobina y conteo de linfociios en paciemes fratedos con blcalutgmlda y

andloge de hotmona LHRH.

e E At e Al AAD Pl Ammmdi |~ Ve Ralan Coetaun A Madern 0P 07000. Ciudad de México, México.
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12.- PRECAUCIONES Y RELACION CON EFECTOS DE CARCINOGENESIS, MUTAGENESIS, TERATOGENESIS Y SOBRE LA

FERTILIDAD:
En estudios fealizados con animales, se ha observade un deterioro reversible de fa fertilidad mascufina. En los hombres, dgfe , +
presumirse un periogo de raduceién de fa fertilidad o de infertiiidad. )
bicaltitamidaes un potente ariahdrogeno y un indacter de le enzima oxidasa de fungidn combinada en los animales, Log#ambio

en los drganps blancos, incluyendo la induccitn de tumores en animales se relacionan con esta actividad. No se ha rvado

Induccion de enzimas en el horfibre, 4
Estudios de carcindgénesis: Un estudic de 2 afios de duracién en ratones mostrd una pequefiz pero significati ncxa de
carcinema hepatocelular en ratén macho. con dosis altas (75 mg/Kg/dia} pof via oral con un grupo ¢onirdh se puedeWddecir que

esta dosls alta con una conceniradion plasmatica méxima de zproximadaments 38 mg/mL comparativamepte con f humano la
administracidn diaria. de bicalutamida (50 mg) a pacientes logra concentraciones plasmaticas m%v.més bl de

aproximadamente 10 mg/nl.

En offo estudic comparativo a2 2 zfios de administrar bicalutamida =n ratas no se observd jpliicio Y5 inoma

hepatocelular. La bicalutamida no fue genotéxica en una bacteria de ensayo in vivo e in vifro,

Estudios posteriores en of ratén mostraron que la Incidencia de carcinoma hepatocelilar fue un hallazg genofi

2 la funcion de induccion enzimatica mixta hepética (similar 2 la observada son ferobarhital}, 3
%’ clica

Gionado

de cainonk hepatocelular

E@
@Q, menoiefapia se sugiers

a vez al dla por la mafiana ¢ en

Pero esta caracletistica de induccitn enzimética no ha sido demosfrada en el horabré Y

observada en fos ratones se considera como una sensibllidad de especie sin relevancia pa

Menofédrmaco: Pacientes con carginoma prostético no metastatizade un ccm?

una durgeion del tratamiento por dos afios.

En combinacion ¢on andlogo LHRH hombres adultos iﬂcluyendo'ancianc% bleta d,
la tarde, ze puede administrar este. medicamento en combinacién can alim o sinalige

Es recormendable gue el fratamiento con bicalutamida se icie ai@o tietpo amjente con un dndloge LHRH o cen

13.- DOSIS Y VIA DE ADMINISTRAGION:
Via de administracion: Oral
idZe 150

castracion quirdrgica, ‘
Mo se requiers ajuste de dosis en pacientes con nsuficiencia @m

laffe. aumento de la scumulacién podrd ocurrir en

No se requiere ajuste de dosis en pacientes con insuficie tica
pacientes con daiio hepatico moderade a severs. Q
14.-MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA 508 ACIO TA AGCIDENTAL; .
No s& tienen datos suficientes ah relacitn a la sai%zen el homb: o existe un antidete especific, ef tratamienio debe ser
sintomdtico. Es posibie que Ia didlisis sea inGtl % lutgrnideMge une fuerfefnente a las protefhas y no se fec
fa-orina. Estd indicado un fratamientd general d¢ apofo, incl & lagnedicion fracusnte de los signas vitales.

g e e e Ml
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15- PRESENTACION:
Caja de cartén con 7, 14 o 28 table n enise de urbuja eMistructivo anexe.
4 IHNTO:

16.- RECOMENDACGIONES P, AG
Conséwg_se a nt mas de 30°

17 LEYENDAS DE PRMTIGCION: \
Su venta reguiere. rece .;% a, \
i '

¥ias que pueden causar reacciones de hipersenshbilidad. _
somnolencis vy afectar el sstado de alerla, por lo que no deberd conducir vehiculos automotores
cgfow UsO, ‘

dicamento debe supervisarse por un médico oncéloge.

@g&\as de reaccion  asdversa  a  los  comecs:  farmacovigiizncia@cofepris.gob.mx  y

3.~ NOMBRE Y DOMICILIO DEL | ABORATORIO:

Hechd en México por: Para: -
Farmabiot, S.A. de C.V. Intas Pharmaceuticals Lid .
Calle 2, Lote 11, Mz Vi, Parque Industial Toluca 2000, C.P.  Plot Numbers 457-458, Viliage D_Aatoda, Bavia Road Dist

50200, Toluca, México, Mé}f!&:’ . Ahmedabad, ndia.
Representantz Legal:
: Accord Farma, 8.A. de C.V.
Jaime Balmes No. 11, Torre D, Int. 300, Col. Los Morales, C.P.
11510, Migue! Hidalgo, Cludad de México, México.

Distribuide por:

Accord Farma, 5.4, de GV,
Mectezuma 123, Inferor 2, Col. Aragdn La Villa, C.P, G¥000,
Gustaveo A, Madero, Ciudad de Mékico, México.

19.- NOMERO DE REGISTRO DEL MEDICAMENTO ANTE LA SECRETARIA
Reg. No.: 300M2D08'SSA IV -

' i xico, México.
ot s @ A elos £V Mertamiima Na 492 Ol Arandn 1 a Villa. Deleo. Gustavo A. Madero, C.P. 07000, Giudad de México, M _
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INFORMACION PARA PRESCRIBIR REDUCIDA DE ADVANPRO
“BIGALUTAMIDAY '

1.~ DENOMINACION DISTINTIVA:
ADVANPRO

2.~ DENOMINACGION GENERICA:
BICALUTAMIDA

3.~ FORMA FARMACEUTICA Y FORMULAGION:
F.F.: Tablefa
Formula:
i Cadz tablets confiene:
Bicalufamida... omur e rnang. 50 mg

Excipients cb.p...cveeevreeeeee. 1 tablete

4.- INDICACIONES TERAPEUTIGAS:
La blcalitamida estd indicada en el tratamiento del cincer avanzado de prostata:
analogo de la LHRH o castracién quirtrgica. Tratamiento del cancer de préstata no pe

§.- CONTRAINDICACIONES:
Este medisamenite no debe administrarse en mujeres y niids.
No se debe adminisirar en facientes que hayan presentado alguna reaccly

.- PRECAUGIONES GENERALES:
La bicalutarhida se metaboliza amplaments en el higado, 1a info @ iU 5@ i
puede ser mds lenfa en sujetos con insuficiencia hepafica @ Qe a-

%] momente suglere que su eliminacion
lade conducir a2 alguna scumulacién de
es y fallo hepatico, ia terapia con este farmace

bicalutamida. Gon bicalutamida &' han observado raramente
los pacientss pruebas perigdicas de funcidn

debe interrimpirse si fales dambios se presentan, Por | sugieredogit:
hepética para vigilar los cambios qus puedan ocurir,
Se debe considerar la realizacioh periédica de pru LnGio: o debide a Ia posibitidad de camblos hepaticos. Se
espera que la maybdifa de esios cambios ocurran enffos primeros 5.mes¥ de la terspia con bicalutamida.
- .De forma peco fraquente se ha observado enm ulmonar Sterstitial con bicalitamida; Ia terapla con este farmagso debe
C

Interrumpirse si tales cambios se presentan.
hombres que reciber agonistas de la LHRM. Esto puede

Se¢ ha observado una reduccién en la i@ o 12 .
manifestarse como diabefes o pérdida rirol gluceicg) en pacientes con digbetes preexistents, Por lo tento, debe
considerarse dar monitoreo de glucoia en saigre en gaciente®dle estén recibiendo bicalutamida en combinacion con agonistes de

la LHRH, .
Se ha rostrade que bicalutamidgeg citocrpme PGS0 {CYP 344), por io tanto, se debe fenér precaucién cuando se administre
cohcomitantenente con Firma Minantemente por t2l CYP 3A4,

Se debe ¢onsidérar la interrup 158 mg de bicalutamida en pacientes gue presenten progresion objetiva de
" la enfermedad junto copm
‘cardiopatiab que estén &
Pado Gte nohay eyagri

Q 2l fratarrig el .
RA @ *J*acic:@7 ienda monitorizar periddicamente ls funcidn cardiaca en los pacientes con
dos ng de bicafutamida (3 tabletas).
; A icalutamida en pacientes con deterioro gtave de la funcién rena! (aclaramiento de

G I debierfa usarse con precaucidn en estos pacientes. )
2 puede prolongar el intervalo QY. El tratamiento 48 privacioh androgénica puede prolongar

El tratamignic g i ety Kees

el intervalo g1 Ngungue q tablecida una relacion causal con bicalutamida. En pacientes ¢on antecedentes o con factores
de riesg ’ : alo QTy en padentes que reciben medicamentas concomitantes que podrian prelongar e
interval I lopfhrofess ' salud deben evaluar el balance beneficio/riesgo incluyendo el Hesgo potencial de Torsade des
Pgi ' atamiznio con bicalitamida,

La%g T'pusde causar camblos merfolégicos en los espermaiozoides. Aunque el efects de bicaiutamida en la
e, @ no ha sido evaluado ¥ no se han nofificado estos canbios eh pacitnies que fueron tratados con

PNpNgia del éspe !

% tamnida, los pacientes ylo sus parefes deberdn utifizar métodos anticoncepiives ‘adecuados durants &l fratemientc con este
sficamento y durdnte 180 después de finalizar el tratamiento.

wivertencias sobre excipientes: Este medicaments contiene lactosa. Los pacientes con intelerancia hereditaria a galaciosa,

) insuficiencia de laciasa de Lapp (nsufidiencia observada en clertas poblaciones de Laponia) o malabsorcion de glucosa o galactosa

no deben formar este medicamento, ] . .
Se ha observado potenciacion de los efectos anticoagulantes de la cumarina en paclentes que recibian tretamiente concomitants
con bicalutamida, que puede resultar en un incremento del Tiempe de Protrombina (TP} ¥ del Indise interndclonal Normalzado
{INR). Algunos casos se han asociade con riesge de hemorragia. S recomiends Una MONitonzation estrecha del TPANR v 58

deben considerar sjustes de dosis.del anticoagulante en estos pacientes,

7.- RESTRICGIONES DE USQ DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANGIA:
La bicalutaniida estd contralitdicada en inujeres,

- . i A 3Xi00.
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8.- REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS:

En general la bicalutamida es bien tole

rada con muy poce abandono debido 3 react;ipneé adversas en pacientes con Cdncer

["

- F .‘.'? ;?? :
Eood % }
St Ve Ve
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QG

avan§a'do de prostata iratados con bicalutamida en combinacién con un andlogo de LHRH, la reaccion més comin fue sofocefion . o
(53%:3. _ :
Las acciones farmacoldgicas de Ja bicalutamida pueden ocasionar un aumento de algunos sintomas. Estos incluyph prur®
tumefaccion m_amarja con ginecomastia que pueds ser.controladz con unz castracion quimica o quinirgica concomita mbién
se puede asociar a bicalutamida la aparicion de diarrea ndusea vamito asteriia y piél seca. ) )
En genérgl, este medicamentp ha sido bien tolerado, a continuacién se indica fa frecuenciz de reacciones adversa @ adas con
bicalutamida de 50 mg.
Frocuencia Sistema :
Sisterna reproductive y trastornos
relacionados -
Muy comunes Generales ‘
Cardiovascular
Digestivo
Enfemedades gastrointestinaios
| Trastornos hepato-biliares o Nevadas, ictericia)
Comunes Metebdlico v nutricional N F=riférico
’ hracion, dolor pelvico,
Generales , dolor ahdomina!
Hemético y finf - Aremia
FRgaflones de hipersensibilidad,
Poco comunes wpyendo edema angioneurtico y e
urizaria
"Enfermedad pulmonar imersticial,
faringifis, bronquitls, neurmonia,
disnea, 103, rinitis
Miasteria grave, ariritis, Fraciuras,
dolor de huesos
Hematuria, infeccién en tracto
urinarie, nocturia
Dolor de cabeza, dolor de peche, . lo... .
Poco comunes P .-,,sig,dwme,de gripe TR .
C&#dflovascular | i iperiengign ~ M T T b
— ; biSpepsiasfatdlencia, anorexia, ikl o |
§ A T tee g i
@ —vﬁ Digestivo : e . Véinifo o !
F ¥ OIS T 5 H
: ! Mareo, parestesiz, msomnic, {
O N Nervioso | ansiedah Beisiadion s+ | i
Metahalico ¥ nutricional f‘%r dzdaaq' kb7 f
T S A P e
as- Enfermedades de 12 piei 1 DB e """"""i .
™eNps adversos se han reportado en los estudios c!?riﬁ%éé@?ém%%%@mﬁd‘a} .

* ¥ ¥ ¢ 8 & &

Sistema
infarto &l migtardip, sihcope, paro cand

carcinoma gastroinfestingl, -
Sistema nervioso central Somnolencia
Aparate respiratprio: Disnea, asma, sin

~mereacciones sefialadas ocurren comtinmente en pacien

Aparato-gastrolitestinal: Boca seca, disp

nigt e\
& Hormona Lheradora de fa Homicna Luteinizante LHRHA™{Comg posihles reactiones adversas,
jE=y Coiwlina freciencia >1%). No se ha estzblecido la

relacion causal de estas reacciones con el

iovascular: Insuficiencia cardiacz, angin de pecho, insuficiencia

fzco,

y disminucidn de Iz libido, neurcpstia,
Usiis, epistaxis.

Aparatp denitowrinario: Disuria, urgencia urinariz, hidronefrosis.

Piel y estruciura cutdnea: Afopecia, pie! secz, Harpes Zoster, carcinetna.
Efectos meétabslicos y nutricionales: BUN aumentade, deshidratacion,

Miscuio esqueléfico: Mialgiz, cilambres,

tes de'edad avanzada.

caydiace, enfermedad de arteria coronaria,

epsia, flatulencia, melena, hemotragia rectal, absceso periodontal, disfagia,

confusidn, kiperionfa, nerviosismo.

gota, hipercolesterclemia, creatining aumentada.

Organisme en general Dolor abdaminal, dafor feracico, cefalea, dolor pélvico, escalofrios, fisbre.

'

bmrmmsed Caemns & & da &V Rartorioma Nn 123 Onl Araadn | 2 Villa. Delen. Gustavo A, Madero, C.P. 07000, Ciudad de México, México.
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No se han reporfado evidencias de una posible interacciones fanmacodindmicas o fermecocingticas enfre bicalutemida d.e 50

los ah&logos LHRH. Estudios in viro han meostrado que R-bicalufamida es un inhibidor de CYP 3A4, con efectos innibitefios o ¢
mencres en la aclvidad de CYP 2C9, 2G19 y 206, Aunque fos estudics i1 vifro han sugerido el potencial de bicaluternide

inhibir el citocromo 3 2 4, un cierto niimero de estudios clinicos mostraron que la inhibicidn es de poca significansia clinic
Estudios in vifro han mostrado que la administracion de bicalutamida puede desplazar af anticodgilfante Gumarinico,
sus sitios de unidn a izs proteines. Por o que se suglere que al empezar & tratemienfo con este medicamento en P
estan recibiendo antivoagulentes cumarinicos se recomianda vigilar estrechamenté el tiempo de profroimbina,

Lz bicalutamida no interactia con farmacos de prescripelén comin. La bicalutamida no causz induccién enzimat®yfurante ef
fratamiento con dosis de 150 mg/dia. Se febe tener precauicidn cuando se indica bicalutamida con fagnacos que inhiben la

v . = +*
" 8.- INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: A
rﬁ)

oxidacién come cimetidina y ketoconazol. En teorfa esto puede aumentar los niveles de bicalttamida en plas *in aunigto de
los efecios colatergles,
Aunque estudios dlinicos que utilizaron antipirina como un marcader de la actividad dal citocro Ce YP’ wglraron
evidencia de una potencial ieraccién de Térmacos con bicalutamida, 1z exposicion (AUC) media azolam grementd
hasta un 80% fras la adminisiracion congomitanie de bicalutamida durante 28 dizs, Par farmacos™ton un g Msmidrapéutico
estrécho un incremenito como éste podriz ser relevante; por lo tanto, estd contraindicad uscyconcomglants M terfenading,
astemizol y cisaprida y se debe tener precaucion con i co-administraciér de bicalltamid Meubsio ‘;%?'no cickosporina
" ¥ antagonistas del calcic. Se puede requerir reduccion de la dosis para dichos farmacos A larmemntd st o™ evidencia de un
efectc -aumentads o adverse del famaco, Para ciclosporing, se recomighda moRIRZN Lstreckariente Jas concentraciones

Piasméticas v el estado difnico tres el inicio' o el cése de la terapia con bicalutamid

Se debe valorar cuidadosaments ol use concomitante de bicalutamide con ntos g ngan ef intervale QT o
medicamentos capaces de inducir Torsade des Pointes, fales como antiarr e |A (ngf i\ P quinidina, disopiramida) o
clese Il (Hor gjeraplo: amiodarona, satalol, dofetiiida, ibutiiida), metadoha, gox o, apte=Ngiicks, efc va que el tratamiento de
privacién androgénica también pucds pralengar el intervalo QT.
, M

10.- PRECAUGIONES Y RELACIGN CON EFECTOS DE CARGINGOENES
FERTILIDAD:
En estudios fealizados con animales, se ha observado un
prestrnirse un periodo de reduccith de fa ferfifidad o de inferifi
it La bicalutamida és tn potente antiandrégeno y un indpCTNGD
cambios en Ios Grganos blances, incluyendo fa inducchn de
obseryado induccicn de enzimas en g fiombre,
. Estudios de carcinogéniesis: Un éstudio de 2 siodde
carcinoma hepaipeelilar en ratén macho con ;
esta dosis gliz con unas coneentracien plasmiea
administracién  diaria de bicalutamida
apreximadamente 10 mg/mlL.

@8 Mostrd una pequefia pero significativa incidencls de
{75 pg/ f=) por viz oral con un grupo contral; se puede predecir que

ma rogmadamente 36 mg/ml comparativamente con e humano s
a8 pefiep ogra congentraciones plasinglicas medias mds bajas de

"En obo estudic comparativo a- 2 Mios db. adminggiar b Sutamida en ratas no se observe ninglin indicio de carcinoma: -
hepatocelutar. La bicalutamidz no ngioxica en eria de ensayo invivo e i vifrog™* e et el o ]

Estudios posterjores en &l ratérme que g cia de carcinoma hepatocelutar fije It Tikllazgl o' geriotoxics feldcionads .

a la funcidn de induoeion e iy % pitctz-hep W ¥uilar 2 lz observada con fe‘noﬁarbita@s.e‘m'm-'-;:‘Fi-" st B N .o
Perc esta caracterfsica de induN enzinaivg W#ha sido demostrada en ef hombre ¥ la incid’é“ﬁc,ga de carcinema hepatotelular . =
observada en los raton onsidera mg=wensibilided de especie sin relevancia parz la préctica cliniga, TR g,

i LR PR B I

11.-DOSIS Y VI D
Viz, de administagls

MoncfarmacogPackiny
una dura i

5

h o . o QAR ATGE,
CongrBihgia prostatico no metastetizade un comprimido da Siﬂirngf":ﬂa*oo ;
¥ anos. . :
. . . . . Ll Al
hombres agiultos mciqyendc ancianos; Una febleta de 506 mg%ia_gerai
waiste medicamento en combinacion con alimento o sin alimentos. .
Ytamiente con bicalutamida se inicie al mismo tiempe que el tratamiento con un andlogo LHRH o con

Es qiable |

CESNGHION quirdg}
£H0%eNequisre ajuste ¥ dosis en pacientes con insuficlencia renal, . ]
@- requiere ajuste de dosis .en pacientes con msuficiencia hepaticz leve. Un aumento de la acumulacion podra ocunir en

. erttes con dafio hepético moderado a severo,
)\ 12 MANIFESTACIONES ¥ MANEJD DE LA SOBREDOSIFICAGION O INGESTA AGCIDENTAL: _
No se fierien datos suficientes en reldcién a la sobredosis en el hombre. No existe uf anfidoty espacifico, el tratamiento debe ser

*® siitomatice. Es posible que la diglisis sea inti, ya que bicalutamida se une fucrtements 3 las proteinas y no se recupera intacts en

la orina. Esta indicado un trataniiento genefal de apoyo, incluyendo la medicisn frecuente de los sighos vitales,

13.- PRESENTACION o ]
Czja de cartdn con 7, 14 o0 28 tabletas en envase de burbuja e insiructivo anexo.

] &xico, México.
2 B @ A oV Mectasima Nn 498 Oal Amcén | a Villa, Delea. Gustavo A. Madero, C.R. 07000, Ciudad de Méx
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14.- LEYENDAS DE PROTEGCION:
Lease instructive anaxo: ) :
SU venta requiere recsta médica, *
Medicamento de alto riesgo.
No se deje al alesnce de jos nifios, . @ ‘
No se use en el embarazo v 1z lactancia, ‘ .
Consérvese a no mas de 30°C.
Este medicaménts contiene sustancias que bueden causar reacciones de hipersensibilidad, ‘

Zste medicarnents puede producir sonnolehaia y afectar el estado de alerta, por io que 1o deberd conducir vehicuios

ni maguinarfa pebada durahte sy use.

mofores

La administréicion de este medicamenio debe supervisarse por un médico oncéfqgo,'
15- NOMBRE ¥ DOHCILIO DEL LABORATORIC:

. ’ .
Reporté  las  sospechas de  resccion  adverss g los  comeos: faﬁnacovigilanciagcofepﬁs. y
farmacovigiiancia@accordfarina, com.mx. ‘ : % * O

Hecho en México per Para: *

Literatura exclusiva para madicos.
Farmabiot, S.A. de G.V. Intas Pharmace 1
Calle 2, Lote 11, Mz V1, Pargue Indusirial Tolucz 2000, C.P. 50200,  Piot Numbe 8,6 toda, Bavle Road Dist

Toluca, México, rM éyreo . Ahmedabgy
Distribuido por: Repre%h Legal;
r . '

i Accord Farma, 8.4, de GV, A £Ma, 5.4, 08E\ - )
Moctezuma 123, Interfor 2, Col. Aragén La Villa, C.P. 07000, i Imes e D, Int. 300, Col Los Moraies, C.P.
Gustave A Madero, Chudad de México, México, { o~ indad de México, México.

5 Exi &xico.
Rk Etpmn @ A e £ U Mnctomiimes Na 492 Dal Aracdn |2 Villa Delea. Gustavo A, Madero. C.P. 07000, Ciudad de Mexico, M
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INFORMACION PARA PRESCRIBIR REDUCIDA DE ADVANPRO A .

“BIGALUTAMIDA”

NACION DISTINTIVA:

! GENERICA: @

3.~ FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION:

Bicaluternida.....euver e . 50mg
EXCipisnte C.b.purieeecnnenn.. 1 febleta

F.F.: Tabieta : ‘ +
Formula: ’
Cada tebleta contiens: . i 4 e

"
4.- INDICACIONES TERAPEUTICAS: : i i~ '

La bicalutamida estd indicada en el tratamisnio del cincer avanzado de prostata; CamoNdlofamade ey combinaciémecon un
anglogo de ta LHRH o castracitn quirtrgica, Tratemiento de! cancer de prostata o] {1 AT ]

3. CONTRAINDICAGCIONES: : .
Este medicamento no debz administrarse en mujeres y nifios.

No se debe administrar en pacientes que hayan presentade alguna reacch DErSENS
6.- PRECAUGIONES GENERALES: :

La bicalutamida se metaboliza ampliamente en &l higade, 1a inform ;

puede ser mas lenta en sufetos con insuficiencia hepética peydNg

bicalutamida. Gon bicslutamida se han observado raraments &
debe interrumpirse si tales cambios se presentan. Por Im

el momento sugiere que su eliminacion
vede conducir a alguna acumulacién de
ves ¥ falio hepatice, Iz terapia con este farmaco
los pacientes prusbas periddicas de funcign

hepdtica para Vigilar los cambios que pusdan oourrr.
Se debe considerar la realizacion periddica de pij uncis

debido a la posibilided de cambios hepéticos. Se

de 2 terapia con bicalutamida,

espera que (2 mayoria de estos cambios ocurran en bs pri%ieros 8 nes .
rsticial con bicalutamida; tz terapia con este férmaco debe

De forma poco frecuente se ha chservado enf
interrumpirse si tales cambios se presentan.

Se ha observado Una reduccién en la t la gjfic hombres que reciben agenistas de la LHRH. Esfo puede
manifestarse como diabetes o pérdida d rol glice®icg en pacientes con diabates presxistente. Por lo tento, debe
considerarse dar monitoreo de g!uccQ;a re en pacientes que estdn recibiends bicalutamida en sorbinacion con agonisfzs de

ulmonar

fa LHRH, \/
Se ha mostrato que bicslutamid; lii: i {0 (CYP 2Ad), por lo tanto, se debe tener precaucion cuando se administre

concomitantemente con fdrmackg FholizadgMéredgminantemente por tal CYP 3A4. .
Se debe gonsiderar la interrunciogd] trat 150 mg de bisalutamida en pacientes que presenten progresion cbjetiva de
elevado ienda monitorizar periédicamente la funcion cardiaca en los pacientes con
g de bicalutamida (3 tabistas).

icalutamida en pacientes con deteriore grave de la funcidn renal {aclaramiento de

Wdicho far  deberfz usarse con precaucitn en estos pacientes.

chn angrfiiNe! puede profengar el intervalo QT, El fratamiento dé privacith androgénica puede prolongar

2 No se % =blecido ima relacién causal con bicalutamida. En pacientes con antecsdentes ¢ con factores

| efyzlo QT y en padientes que reciben medicamentos concomitantss gus podifan prolengar &
™% |2 salud deben evaluar el balance beneficio/riesgo incluyendo ef fiesgo potencial de Torsade des

hiedk irdamiento con bicalutamida, .

QPR androgemdpuede causar cambios morfoldgicos en los sspermatozoides. Aunque el sfecly de bicalutamida en Iz

' gla del éspermz¥ no ha sido evaluado ¥ no se han nofificado estos cambios eh pacibrites gue fuerori' fratados con

Ngfmida, los pacientes /o sus pargjas deberan, utilizar métodos anticonceptivos adecuddos duranie el fratamiento con este

icarnento y durants 130 después de finalizar el ratamiento. L

Advertencias sobre excipientes: Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia herediteria @ galaclosa,

insuficiencia de lactasa dé Lapp (insuficiencia chservada en ciertas poblaciones de Laponia) o malabsorcién de glucosa o galactosa

ne deben formar este medicamento. . i .
Se ha cbservada poteticiacion de los efectes anticoagulantes de ja cumaring en pacientss que recibfan tratamiento concomitante
con bicalutamida, Gue pugde resultar en un incremento del Tiempe de Protrombina (TP) y del Indice Internacional Normalizado
(INR). Algunos cases se han asociado con riesgo de hemorragia. Se recomienda una moniterizacion estresha del TP/NR vy se

deben considerar ajustes de dosis del anticoagulante e estos pacientes.

7.~ RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA:
La bicalutathida estd contraindicads en mujeres.







.- REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS:
En general la bicalutamida es bien tolerada con
avanzado de présteta tratades con hisalutamida e

(53%).

Las actiones farmacoldgicas de la bicalutamida
tumefaccion mamaria con ginecomastia que pusde

se puede asociar a bicalufamida o &

hicalutamida de 50 mg.

pueden ocasionar un auments de algunos shtomas. Estos incluyen i
ser confrofada con una castracién quimicd o quirGrgica concomitané. Tambign
paricién de dizrres nduses vomito astenia y piel seca.

En general, este medicamento ha sido bien tolerado, & continuacién se indica iz frecuendia e rezcciones advers as con

o N
Sisterna m@g:w
S~ FahS

._Frecuencia Sistema
Sistema reproductive y trastomos Delor de mamas, A
relacionados pubpmad p
Muy comun Firexia, amig
Y es Generales general, dela .
Cardiovascuiar C Sofecacime
Digestivo sipadin §
Enfermedades gastraintestinales Diareg rad
o bios hgl Wniveles de
Trastornos hepate-biffares . fias, ictericia)
Comunes Metabdlico v nuiricional \c beriférico
P poracion, delor pélvico,
Generaies N, dlolor abdominal
Hemético v finfstcg” ¥ ' Anemia
‘ ‘ Negotiones de hipersensibilidad,
Poco comunas <)aduyaﬁdo edema angioneurdtice y

urlicaria

Poco comunes

hd

Enfermedad pulmonar intersticial,
feringitis, bronquitis, neumonia,
disnes, tos, rinifis

Trastornos " Vcr's, to&%!
m thales
N L
o d
{ MMO esq%

Miastenia grave, ariitis, fraciuras,
dolor de hussos

Hematuria, infecsidn en tracto
urinario, nochiria

ey
Nt

Ddlar de caneza, dolor de pecho, . .

< Sipdomedegripe | L. L.

? " Digestivo

%erales
Cafiovascular

' % on “Hipérendion - < -

| Bidpepsiadatilencia, anorexid, Tl

Sl vémito e

{ Mareo, ;:Jarg?tgsig:jggorggigg
i ansiedad, Leragfsn

: @ Nervigso : '
‘ .

Metabdlico y nutricional

T Pérdida &

Enfermedadas de iz pigl

I
TiLAEE

carcinoma gastrointestinal.

4 * & O 4 8 w

adversos se han reportado en los estudios clfn
Jgplommona Liberadora de la Hommona Luteinizante LHRF (GO0 Bosbles reacciones adversas,
ura frecuencia =1%). No se ha establecido la relacion causal de estas reaccionss con sl

gﬁ!as reacciones sefialadas ocurren comiinmenta en pacientes de edad avanzada.

cular: Insuficlencia cardiaca, angina de pecho, |
- infarto &t miceardio, sincope, paro cardlaca,
Aparatc gastrointesfinal: Boca secs,

Sistema nerviost central Somnolencia y disminucion delal
Aparato respiratorio: Disnea, asms, sinusitis, epistaxis,
Aparato denfiourinario: Disurla, urgencia urinariz, hidronefrosis.

Piel y estructura cutdnea:.Alopecia, piel seca, Herpes Zoster, carcinoma.
Efectos metabolicos y nutricionales: BUN aumentado, deshidratacion, gota, hipercolesterolsmiz, creatining aumentada,
Mdscule esquelético: Mialgia, calambies,
Organismo en general: Dolor zbdominzi, dolor torasico, cefalea, dolor pelvico, escalofrios, flebre.

f
Fraamrsmeion e

PN R e

ibido, neuropatia, confusion, hipsrionia, nerviosismo. .

nsuficiencia cardlaca, enfarmedad de arteria toroneria,

dispepsia, flatulencia, melona, hemorragia rectal, absceso perodontal, disfagia,

e b L ey as

*

. . . . . +
muy poco abandono debido a reacclones adversas en pacientes con cém_:A
n combinacion con un andlogo de LHRH, la reaccién més comlin fus sofocagisn
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9.- INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO:

No se han reportado evideneias de una pesible interacciones farmacodindmicas o fammagocinéticas entre bicalutamida de 50 mg )Q
los an#logos’ LHRH. Estudios /n vifo han mostrado que R-bicalufamida es un inhibidor de CYP 3A4, con efecios inhibitgass
menores en la acfividad .de CYP 2C9, 2€18 v 206, Aungue los estudios in vitro han Sugerido ef potencial de bica[utamid% +
inhibir el citocfomo 3 & 4, un derte némere de estudios clinicos mostraron que la inhibicidn es de poca significancia c:h‘rsicaE

rina de

Estudios /i vifro han mostrado que la administracisn de bicalutamida puede desplazar gl anticoagulante cumarinico,
i e ya

sus sitios de unién a las proteinas. Por lo que-se sugiere que al empezar of tratamiento con este medicamento en p
estdn recibiendo anticoagulantes cumarinicos se recomiends vigilar estrechamente el tiempo de protrombina,

La bicalutamida no interactia con farmacos de prescripeidn comdn, La bicalittamida no tabisa mduccion enzi duranie el
ratamiento con dosis de 150 mg/die. Se debe {ener precaucién cuando se indica bicalttamida con frmacos q¥2 inhiben la
okidacidn como cimétidina ¥ ketoconazol. En feoria esto puede sumentar los niveles de biealutamida en pl Cop Un augento de
los efectos colaterales, ?

Aunque estudios cfinicos que utilizzron antipiina como un marcador de la actividad del citocrompey P45 C YR LAcNgORtaron
evidencia de una potencial interaccion de farmacos con bicalutamida, Ia exposicion (AUC) medi%i&azo!a ments
hasta un B0% tas la administracisn concomitante de bicalutamida durante 28 dias, Para farma an uneRpe Jerapéutice
estrecho un Incremento como &ste podria ser relevants; por lo fanto, esta contraindicadg el uso concorgimnidge terfenading,
astemizol y cisaprida v se debe fener precaucion con ia co-administracion de bicalutamida r%zam:a ciclosporina

¥ anfagenistes del calcio, Se plede requerir reduccitn de la dosis para dichos fammaco i Miadt evidencia de un
] enidg las concentraciones

plasmaticas v el estado clinico fras & ficio o of cese de fa ferapia con bicalutamid @ :
clase Ml (por ejemplo: amiodarena, sotalol, dofetiida, ibutilida), metadona, o, a::i gos, efc ya que el tratamiento de
=N®SIS, TERATOGENESIS Y SOBRE LA

sfecto aumentady o adverso del férmaco. Para ciclosporina, s& recomienda moeg
Se debe valorar ctidadogamente ef usq concomitante de bicalitamida con Geglagibnios % o1y éngan el intervalo QT o
medicamentos capaces de inducir Torsade des Pointes, fales como. antiarr s Mgse 1A (o S guiniding, disopiramida) o
privacitn androgénica también puede prolongar el intervale QT.
10.- PRECAUCIONES Y RELACIGN CON EFECTOS DE CARCINGGENE , M ;3
FERTILIDAD:

i ™o i ia¥ertiidad masculina. En los hombres, debe

2 de funcidn combinada en los animales, Los
#iales se relacionan con esta actividad, No se ha

ratoges mostrd una pequefia pero significativa incidencia de
fa) por via oral con un grupo contral; se puede pradecir qus

adaments 36 mg/ml comparatfivamente con. el humano la
ogra concentfaciones plasmdticas -medies mas bajas de

administracién diarfia da  Bicalutamida

aproximadamente 10 mg/mL, .
in bicalutamida en rafas no se observg ningth indicio de carcinoma® s
NgEngIoxica ep u ria de ensayo in vivo ¢ in vifrog™ Ve -t L o e

gcpcia d

En otro estudic comparative a 2
quz ,.- e carcinoma hspatocelular fue In‘kaliszag no genotbicd relicionado
ixta he B - Y

da el

a la funcién de induceion enzind
Pero esta caracteristica degn dug

cbservada en los ratoneg®e Nisidera o

hepatocelular, La bicalutarmida no {8
Estudios posterjores 2n ef ratd 2
Hlar & |2 observada con fencharbitel) fnustar ki il
Wha side demostiada en el homtire y fa irscid"éncga de cafcinoma hepatoSelular |
Sensibilidad de espedie sin relevangia par fa practica clipiga, ., yino i
4 : VOAY L, i

11.- DOSIS Y VI DE A
Via de adminisizpmmig: ¢
Monoférmace; "

una duracigal dof Ihgdimie r dog !} p en,
En combigaWn gbn-ang Rri hombres atlultos incluyendo anclanos: Una tableta de 56 g thawve i
la tar %&b ©-adipigongr esi madicamento en combinacién con alimento o sin alimentos. ‘ _
eriueble g miento con bicalutamida se inide al mismo tiempo que el tratamiento con un anafogo LHRH o con
iRy quirGrgica. S
Joquisre Bjuste de'dosis en pacientes con insufisiencia renal, : .
regiiers. sjuste de dosis en pacientes con insuficlencia hepatica feve. Un aumento de la acurmulacion padra ocumir en
elerites con dafio hepdtico moderado a severo, ’

12.- MAHI}:ESTACIONES ¥ MANEJO DE LA SOBREDOSIFICAGICN O INGESTA ACCIDENTAL: B .
No se tierlen datos suficientes en_ralacion @ la sobredosis en of hombre, No existe uh anfidete especifico, el tratamiento debe ser

sintomatico. Es posible yue la dldlisls sea i, ya que bicalutamida se une fuertemente a Ias‘prqtefnas y 1o se recuperz intacto en
la orina. Estd indicado un tratamifento general de apoyo, nciuyendo iz medician fracuente de Ids sighos vitales, :

54
{
1
t
LS

N . ! ponoes.
r @ Ma prostatico no metastaizado un comprimide de S;D*anz”éTap‘co
afios. : '

13.- PRESENTACION
Caja de carifn ton 7, 14 ¢ 28 tabletas &n envase de burbuia e instructive anexo.

.







14.- LEYENDAS DE PROTECCION:
Léase instructive anexe. -

Su venta requiers receta médica.
Medicamento de alto riesgo.

No se deje al alcance de los nifios.

No se use en ol embarazoy |a lactancia,
Consérvese a no mas de 30°C.

®

Este madicamento contiene sustancias que pueden causar reacciones ds hlpersensablhdad
Este medicamento puede producir somnolendia y afectar el estado de alerta, por lo que no debers condusir veh;c

nf maquinaria pesada durante su uso,

L3 administracion de este medicaments debe suparvisarse por un médico oncéiogo,
adversa a

Reporte tas  sospechas de  regocion
farmacovigilancia@accordfarma.com.mx.

Literatura exclusiva para médicos.

15.- NOMBRE Y DOMICILIO DEL LABORATORIO:

Hecho en México por:

Farmabiot, 8.A. de C.V.

Calle 2, Lote 11, Mz VI, Parque Industrial Toluca 2000, C.P. 50200,

. Toluca, Méxica, Mévieo .

Distribuido por

Accord Farma, 8.A. de C.V.

Moctezuma 123, Interior 2, Col. Aragén La Villa, C.P, 0700C,
Gusigve A. Madero Ciudad de México, México.
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FARMA

Q.

{(,

komotores

los correns:

farimacovigh anc%epns@

Para:

Infas Pharmace Ltd
Piot Numbe atcda Bavle Road Dist
_Ahmedab 6

‘a,SA.

imes fre D, Int. 300, Col. Los Morales, C.P.
Cg fgue Csudad de Mé&xdico, México.
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PROYECTO DE MARBETE PARA CAJA V-

Caja qje carton con 7, 14 0 28 tabletas en envase de burbuja & instructive anexo.

Férrula:
Cada fableta contiens:
Bicalutamida... ..o eecvee v v, 50 mg

Excipiente c.b.p.......uveure.. 1 tablets

Dosis: La que &l médico sefizle.
Via de administracion: Oral.

L.éase instructivo anexo.

SU venta requiere receta médica.

Medicamento de alfo riesgo. @ v Q

No se deje al alcance de los nifios.
No se use en el -embarazo vy la lactancia. Y
Consérvese a no mas de 30 °C, - lew Cotn Dga CF

- . Kl Cengeeue)e \ov O ; o
Este medicamento contiene sustanc(!;?qéfé pueden caus'a]r res :-@: de hi idad. . .
Este medicamento puede producir somnolencia y afectar elmNo 2 T Wque no debera conducir vehiculos
automotores ni maquinaria pesada-durante su uso. N

La administracion de este medicamento debe supervigammy un mé fogo, ) ]
Reporte- las  sospschas de  reaccion  ad P o gos:  farmacovigilancia@eofepris.gobumx v

farmacovigilancia@aoccordiarma.com.mx

Reg. No.; 330M2008 SSA IV

?‘Q (.o\)

Cad.:

Precio Méximo al Piblico: ; . h
! . P
Hecho en México por: @ ?’ Para: ! gl ' !

K I
Farmabiot, S.A, de C.V., Intas Pharmaceutivals Lid, L~
Calle 2, Late 11, Mz VI, Parg 00, Plot Numbers 457-458G/255:

i T\ :
C.P. 50200, Toluce, Mé& ) ﬂﬂ% Dist, Ahmedabad, Irrac?}?mm:
Distribuido por: \ \ Representante Legal: :
Accord Farma, A%.V. Accord Farma, S.A. de C.V.
Moctezuma flor Zem8QNAragén La Vila, C.R.  Jaime Balmes No. 11, Torre D, [nt. 300, Col, Los Morales,

adero, @ b de Mexico, México, C.P. 11510, Miguel Hidalgo, Ciudad de México, México,

07000, G%
\ PFQ JDE E}IARBETE PARA ENVASE PRIMARIO BURBUJA PVC-PYDC-ALUMINIO

VENTA PUBLICO Y GENERICO
O v . ADVANPRO
: Bicalutamida
Tableta
2 50 mg
. Oral
Medicamento de alto fesgo.
Lcte: . . o)
Hecho en México por: Para:
Intas Pharmaceuticals Lid.

[Fanmabiot, 8,A. de C.V.

Representante Legal y Distribuido por:

Acgard Farma, S.A. de C.V.
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ADVANPRO

Bicalutamida Tableta 50 mg

Gaja dr cartén con 25 tabletas en shvase do burbula o Instbetive srexo.

Formula . ﬂ
Cada 1ableta conherns.

Biealulamida . ... ..., e SO MG
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L Lgass Instrugtive anaxo.

. W 5 Oej ol akance de los nifes.  No so use en el
isérvase L2 caja bion corads. Este medicsmento conliena
dl Ests medicamanlo puade preduclr sormeloncia v aleclar
tomatoras Ai magquinana pasada duranle L 050,

un midict oncelogo. Ropette las sospéchas de

B ¥ Ermacvig dk COmLIT

\ Q ~ Producte < ADVANPRO 5 mg (México) Nom. archive  : BOX-ADV-008
Q Medida 1110 x 20 x 45 fmm)

' No. de Col. 15 BANTONES
' . . Material: cartulinia sulfatada 1/cara
Q‘ ' Bamiz [§3% )
Q . 21020
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PROYECTO DE MARBETE PARA CAJA

Cofeprisi : INADOR
jmmm \ SOIMICO

Caja de caritn con 7, 14 0 28 tabletas en envass de burbuja & instructivo anexe. T 2049
Férmula: f L
Cada tableta contiene: o TN A
Bicalutamida..........ccevvcrn. 50 myg ” -55‘2& >
cipiente ¢.b.p........ouvee.. 1 1ableta : . —
. . -“"-“—ﬁlﬁ:-""
Dosis: L2 que el médico sariale. >
Via de administracion: Oral,
" Léase instructivo anexo
SU ventzs reguiere receta médica,
Medicamento de alto riesgo. @
No se deje al alcance de los nifios. A

No s use en el -embarazo y la lactancia,
Consérvese a no mas de 30 C UeIE hoa e \9 o
Este medicamento confiene susmnc%s que pueden caus;r £3

Este medicamento pugde producir somnolencia ¥y afectar el
automotores ni maquinaria pesada durante si uso, ‘
La administracidn de este medicamento debe supervigarg
Reporfe- las sospechas de reaccion advk
farmacovigiancla@accordfarma.com.nmx

Reg. No,; 330M2008 SSA IV O

Lote:

Cad.: ‘?\ %
Precio Mé&xdmo al Pablico:

Hecho en México por; Para:

S
v emgae n

Farmabiot, 8.A. de C.V. Intas Pharmaceuticals Ltd. !

Calie 2, Lote 11, Wz VA, Parg smai Plot Numbers 457-4’5&&&&355

C.P. 58200, To;uca Me M ;q Dist. Ahmedsabad, lr,zqi? b nss

Distribuido por: Representante Legall

Accord Farma, . ; Accord Farma, 8.A. de C.V.

Moctezuma ‘ nor u agén La Vila, C.P. Jaime Balmes No. 11, Torre D, Int. 300, Col. Los Morales,
07000, Gughy, aqiero 1 de Méxdco, México, C.P. 11510, Miguel H:dalgo Giudad de México, México.

VENTA PUBLICO Y GENERICO
ADVANFRO

) Bicalutamida
Tableta
2 50 mg
Cral
Niedxcamento de alto nesga

&E - ®

Hacho en Méxica por: Para:
Farmabiot, 5,A. de C.V. _ Intas Pharmaceuticals Lid.

\ :Q DE MARBETE PARA ENVASE PRIMARIO BURBUJA FYG-PYDC-ALUMINIO

Representante Legai y Distribuido por:
Accord Farma, S.A. de C.V.
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INSTRUCTIVO PARA VENTA AL PUBLICO

50mg

Lea cuidadosamente este instructive antes de Ia
administracién del medicaments. Confiene informacion -
importante sobre su tratamiento, Si fene cualquier duda
pregunte a su médico, Farmacéutico.

Guarde este folletn, puede, riesesitar leerlo nuevaments.
F.F.: Tableta

Formula;:

Cada tableta confiene: -

Bicalutamida.........coevveveens S0mg

Excipiente a.b.p........ 1 tableta

INDICACIONES TERAPEUTICAS
ADVANPRO es para:
+ . Trzlzmiento de cancer de pristata avenzado:
»  Traramiento de céncer de préstata no metastészco

PRECUAUCIONES Y CONTRAINDIGACIONES
Si usted presenté una reaccién alérgica, suspender [a
administracion de ADVANPRO.

No usar ADVANPRO, .si usted tiene:

*  Probiemas hepéticos.

+  Digbetes,

Usted debe tener un confrol de natalidad durante el
trataniisnto v 130 dfas posteriores de ia admm;sfracxon
ADVANPRO.

No administrar ADVANPRO en mujerss v nifics.

No usar ADVANPRG, si usted fomra an‘acoagula

Pregunte a s mé&dico si ho ests segiiro que el m@emoo

que toma sea un anticoagulante,

DOSIS Y MODQ DE EMPLED
Forma de usar ADVANPRO:
La dosis recomendadi es una

dia, se debe tomar via orz ciz d
alimentos,
51 olvida tomar unz t eme

X;g?@

extra v
tarnpoco tome 2 tabi mxsmo fr
RESTRICCIONES ARAZG Y LA
LACTANCT
ADVAN ntram § eh mujeres.
SE AS Y ADVERSAS
lte% su i s*.ed tiene:
Diffcultad paM{respirar con o sin tos y fisbre.

gaccifn alérgica (comezén en la piel, urtlcana

hinchazén de cars, labics, gargania o dificultad para

tragar)

Plel, ojos y membranas amarillas, orina oscura, dolor

en la boocs del estdmags, nausea, véniite, cansancio,

perdida de apetito, resiriado, fiebre, dolor de custpo.

Estos pueden ser sintomas de dafic hepatica.

=  Alteraciones en niveles de glugose en sangre para
quienes toman ADVANPRO en combinacién un
homdlogo de hommona fiberadora de hormmona
futeinizarie,

+  Aneinia

o iento de scho {gineco as?y
T Emaete]

e szocos penodos corios de-gensagion de calor y

sudoracion.
+  Dolor de espalda, pelvis y estémago.
«  Sensacion de debilidad
»  Esfrefiimiento

s |nfeccidn

= Nausea % , +
»  Sudoracién en tobilles, plernas o pies

»  Diattes

+  Sangre en crina
»  Despertar ¢n ia noche para orinar

»  Mareo

INTERACCIONES MEDIC NT
GENERO

Sise usa ADVANPRO, se detwyitar iNahaini

de antucoagulantes aqlna agjerni saprida o
ciclosporinas

LEYE

La ad n de med;camento debe
supe ecrausta

0 puede preducir somnolencls 'y
ao de alerta, por lo gue no deberd

Este  medeehes
fec;ta
ehxculos automotores ni maguinaria pesada

usa.
e al slcance de los nifios.

use durante el embarazo o ia lagtancia.
dicamento de alto riesgo.
Reporte las sospechas de reaccidn adversa a los
COoITens: farmacovigifancia@cofepris.gob.mx y
farmacovigilancia@accordfamma.com.mx
Si tiene alguna duda consulte a su médico.

Hechoen México por:

Farmabiot, 3.A, de C.V,

Calle 2, Lote 11, Mz VI, Parque Indusiiat Toluca 2000,
C.P. 50200, Toluca, Mexieo, MEXILe .

Para:
Infas Pharmaceuticals Ltd,

Plot Numbers. 457458., ‘;(:Ila,g“er‘ Ma’coda Bavla F%‘aﬁ"““— ~
Dist, Ahmedabad, iﬂdli R
Coptilsy

f

tr.:rr-“

Distribuide por: C -
Accord Farma, S.A. de C V. .y

Moctezuma 123, r!ntencr 2/ Coi.
g700¢, GustaVDA Madero,igiy

ﬁ\;

gn,(Lg i, C.P.

exmo/#
il\l G#‘:‘J _:PJ.:' ﬁi/

ﬂ)&
Representante Legal
Accord Farma, SHERIBE.V. ":7/7
Jaime Balmes No. 11, TForre-Brint—300o.C0L 108

Morales, C.P. 11510, Miguel Hidalgo, Ciudad de
Nigxico, Mexico,

Reg. No.: 330M2008 SSA IV
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2. Artfoulos 278, 277 Ay 277 E.

i ]
i
IRSTITUTO MEICAND DEL SEGURD SOCIA
DIRECCIGN JURIDICA T
1 i
{ as reformas & estos articulos confimiah que en materis de prestipuasio,

gesto ¥ contgiidad, el Instiuto Mexicano del Segurs Sodiat se rige pgr o

dispuesio -en [z Ley del Segurc

expresamente &n gz, & aplican como NomTias suplelg

Social v solo enllo no preyisio

ﬁs {a Ley|Fegaral

‘ de Presuptiesto y Respensabilidad Hacendara ¥ dispos}%iomes que deleliz
. - . ) ﬁ f , " .

emaren.

De ssta foffia, se raiifice que 2t Inghtutc se sujetzré.? %
esizblece i@ hey. del. Seguro Sociak] ejemiegmdo; las

ragimen  qué

ai ¥
wchusivarente &l

atripugicnes qus & misma e confiere de rmansra ejeculia, con alfongmia
de gestion y feenica, n¢ solamente en el ambito dgle rgcaudacipn ¥
sdministration de fas contribuciones que le comresponden. {ingresos){sinc

‘taribien en o reladve 2l regimen

* recursos que ert e cancapicr reciba y adminisire.

Es declt, que med

degisicn gue 5¢ romé en eafic 2001, de dotana
Tero-propiola iy deifortalecsr f2.papacidad g fepyesta foanciera

Estzdos Uridos Megicanos yia

Aglmigmo, medianie '

tie debe” teren’ inexciisablementa,
beneficiarios, pare cumpiir cabalmente. con fas mportd
on, magterid de $epuridad social e asignan. & Constit
: Ley del Seguro Social,

. reforma en  COMENIO
. derbiinaciones. de diversas depéndencias de’is A
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