


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO MODIFICATORIO

DIRECCION DE ADMINISTRACION N° 5 (CINCO)
UNIDAD DE ADQUISICIONES [ P
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y ;
CONTRATACION DE SERVICIOS | HECRESE AN
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y REGISTRO SAl
CONTRATOS | U230517

QUINTO CONVENIO MODIFICATORIO AL CONTRATO ABIERTO NU}MERD
050GYR047T01723-003-00, CON REGISTRO SAl U230517, PARA LA “ADQUISICION DE
CLAVES DEL GRUPO 010 MEDICAMENTOS PARA CUBRIR NECESIDADES DEL
EJERCICIO FISCAL 2023, QUE CELEBRAN POR UNA PARTE EL INSTITUTO MEXICANO
DEL SEGURO SOCIAL, EN LO SUCESIVO “EL INSTITUTO”, REPRESENTADO POR LA C.
ELVIA ASCENCIO MILLAN, EN SU CARACTER DE TITULAR DE LA COORDINACION
TECNICA DE BIENES Y SERVICIOS Y APODERADA LEGAL, Y POR LA OTRA, LA
EMPRESA DENOMINADA SISTEMAS OPERATIVOS EN RED DEL NORTE, S.A.DEC.V.,EN
LO SUCESIVO “EL PROVEEDOR"”, REPRESENTADA POR EL C. MAURICIO ALBERTO
AGUILERA MEDEL, EN SU CARACTER DE REPRESENTANTE LEGAL, Y A QUIENES DE
MANERA CONJUNTA SE LES REFERIRAN COMO “LAS PARTES", AL TENOR DE LOS
ANTECEDENTES, DECLARACIONES Y CLAUSULAS SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

l.- Con fecha 01 de diciembre de 2023, "LAS PARTES" celebraron el contratc numero
050GYR047T01723-003-00, con registro SAl U230517, derivado del procedimiento de
Licitacion Publica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre Comercio de
caracter Electronica numero LA-50-GYR-050GYR047-T-17-2023 para la “Adquisicion de
Claves del Grupo 010 Medicamentos para Cubrir Necesidades del Ejercicio Fiscal 20237,
con una vigencia a partir del dia natural siguiente a |a notificacion del fallo, es decir a partir
del 18 de noviembre y hasta el 31 de diciembre de 2023, conforme a lo establecido en los

anexos gue forman parte integral del mismo, el cual en lo sucesivo se denominara “EL
CONTRATO”,

Il.- En la Clausula SEPTIMA. MODIFICACIONES DEL CONTRATO 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 Publice.

lll.- Con fecha 15 de diciembre de 2023, "LAS PARTES" celebraron el Convenio Modificatorio

nimero 1 (uno) a “EL CONTRATO”, a través del cual se acordd modificar la vigencia del
contrato al 31 de marzo de 2024,

IV.- Con fecha 24 de enero de 2024, "LAS PARTES” celebraron el Convenio Modificatorio

numero 2 (dos)a “EL CONTRATO", a través del cual se acordd incluir la marca y el Registro
Sanitario a la clave 010 000 1829 00 00.

V.- Con fecha 23 de febrero de 2024, “LAS PARTES" celebraron el Convenio Medificatorio
numero 3 (tres) a “EL CONTRATO", a través del cual se incluir la marca y el Registro
Sanitario a la clave 010 000 1923 00 00.
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VI.- Con fecha 27 de marzo de 2024, “"LAS PARTES" suscribieron el convenio modificatorio
namero 4 (cuatro) a "EL CONTRATO", a fravés del cual se acordd modificar la vigencia del
contrato al 31 de diciembre de 2024,

Vil.-Mediante escrito de fecha 08 de abril de 2024, "EL PROVEEDOR" solicitd que se modificara
“EL CONTRATO", con el objeto de realzar la Inclusion de Registro Sanitario, adjuntande la
documentacion soporte, documentos que se agregan al Anexo 1 (uno) del presente
instrumento juridico,

VIIL.- A través de oficio nimero 09 53 84 61 1800/20240002572 de fecha 06 de mayo de 2024,
el Titular de la Coordinacién de Control de Abasto, en apego a lo dispuesto en el articulo
52, cuarto parrafo de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Publico, solicito al Titular de la Coordinacién de Adquisicién de Bienes y Contratacion de
Servicios la elaboracién del presente Convenio Modificatorio, manifestando la justificacion y
soporte documental correspondiente al determinar la procedencia de la peticion formulada

por “EL PROVEEDOR", mismo que se agrega al Anexo 1 (uno) del presente instrumento
juridico.

x

Por oficio nimero 08 53 84 61 1CFD/004204/2024 de fecha 9 de mayo de 2024, recibido en
la misma fecha, la Titular de la Division de Bienes Terapéuticos, solicitd al Titular de la
Division de Contratos la elaboracion del presente convenio, remitiendo para tal efecto el
soporte documental correspondiente, mismo que se agrega al Anexo 1 (uno) del presente
instrumento juridico.

X.- En atencidn a la peticion formulada por el Titular de la Coordinacion de Control de Abasto,
como Area Consolidadora y Representante de los Administradores del Contrato, y de la
Titular de la Division de Bienes Terapeuticos, 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
. "EL INSTITUTO" declara que:

.11 Es un Organismo Descentralizado de la Administracion Publica Federal con personalidad
juridica y patrimonio propios, que tiene a su cargo la organizacion y administracién del
Seguro Social, como un servicio publico de caracter nacional, en términos de los articulos
4"y 5% de 1a Ley del Seguro Social.

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

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

I.3 Comparece a la firma de este Convenio Modificatorio, como Area Consolidadora vy
Representante de los Administradores de “EL CONTRATO™, el Titular de la Coordinacién

de Control de Abasto. SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: RFC, POR CONSIDERARSE

INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA

PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO
EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION 1Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE

b 1] & ” "
II. “EL PROVEEDOR declara que: TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F.
09-mayo-2016

1.1 Bajo protesta de decir verdad, la personalidad y facultades con que se ostentd en “EL
CONTRATO" no han sido modificadas, limitadas o revocadas, por lo que actia en este acto
a través del C. Mauricio Alberto Aguilera Medel, en su caracter de Representante Legal.

i, “LAS PARTES” declaran que:

lIL.1 Es su voluntad celebrar el presente Convenio Modificatorio, a efecto de realizar ia Inclusion
de Registro Sanitario. Lo anterior, con fundamento en lo establecido en el articulo 52, parrafo
cuarto, de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, asi como
lo sefalado en la Clausula SEPTIMA de “EL CONTRATO",

IIl.2 Se reconocen mutuamente |a personalidad con la que comparecen a la formalizacion del
presente Convenio Modificatorio, misma que esta debidamente acreditada, sin que exista
maodificacién, revocacién o limitacidn alguna que manifestar,

1.3 En el presente Convenio Modificatorio, no se realizan modificaciones que se refieran a
precios, anticipos, pagos progresivos, especificaciones y, en general, cualquier cambio que
implique otorgar condiciones mas ventajosas a “EL PROVEEDOR" comparadas con las
establecidas originaimente.
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Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: RFC , POR CONSIDERARSE INFORMACIÓN CUYA DIFUSIÓN PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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Expuesto lo anterior, “LAS PARTES" celebran el presente Convenio Modificatorio de
conformidad con las siguientes:

CLAUSULAS

PRIMERA.- “LAS PARTES" acuerdan realizar la Inclusién de Registro Sanitario, como se
observa a continuacién;

Humerao Titular del

Registro
Sanitarlo

Marca o
Clave Descripeian Denominacion
Distintiva

Pais de
Origen

Denaminacion|Registro
Registro Genérica [Sanitario

SAl

AMPICILINA TABLETA
O CAPSULA CADA
TABLETA O CAPSULA
CONTIENE:
AMPICILINA ANHIDRA
O AMPIGILINA
TRIHIDRATADA
EQUIVALENTE A 500
MG DE AMPICILINA,
ENVASE CON 20
TABLETAS O
CAPSULAS |

AMPITECNO-T | AMPICILINA | '30M84 | TECNOFARMA,

U230517 | 010000 1929 00 00 S5A SA DECY.

MEXICO

SEGUNDA.- "EL PROVEEDOR" se obliga a realizar el endoso modificatorio correspondiente a
la poliza de fianza de garantia de cumplimiente, de conformidad con lo establecido
en el ditimo parrafo del articulo 91 del Reglamento de Ia Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, misma que debera entregar dentro
de los 10 (diez) dias naturales posteriores a la firma del presente instrumento
juridico.

Asimismo, se obliga a seguir proporcionando y cumplir los requerimientos y
garantias que se establecen en la cldusula 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
CONTRATOQ", y sus convenios modificatorios nimero 1 (uno), 2 (dos), 3 (tres) y
4 (cuatro), 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, lesion, violencia, mala fe, ni vicio alguno del
consentimiento que pudiera invalidarlo o nulificarlo parcial o totalmente.
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Por lo expuesto, "LAS PARTES" manifiestan estar conformes con las modificaciones pactadas
y enteradas de las consecuencias, valor y alcance legal de cada una de las estipulaciones que
el presente instrumento juridico contiene, lo ratifican y firman en la Ciudad de México, el 09 de
mayo de 2024, por duplicado, guedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR” vy el
restante en poder de “EL INSTITUTO".

POR “EL INSTITUTO" POR “EL PROVEEDOR"
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGUROQ SOCIAL SISTEMAS OPERATIVOS EN RED DEL

NORTE, S5.A. DE C.V.

\ R.F.C. SOR2008133A0
rrﬂ‘\\_\_ &
[N\

L1 ‘\% =
C.ELVIA nscé'umé MILLAN c. MAUWBEHTD AGUILERA
Titular de la Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios y ! MEDEL

Apoderada Leiat
RF.C

AREA CONSOLIDADORA Y REPRESENTANTE

DE LOS ADMINISTRADORES DEL CONTRATO
En témings de do dispuestoen el Oficio No. 08 5247 61 18B002023/0017 de
SERbELOOr at Tll.ulardeia Unidad de

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: RFC , POR CONSIDERARSE
INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA
PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO
EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION 1Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE
TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F.
09-mayo-2016
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LA PRESENTE FOJA ES PARTE INTEGRAL DEL CORVENISTODIREATORIO 5 (CINCO) DEL CONTRATO
ABIERTO NUMERO 050GYRD47T01723-003-00, CON REGISTRO SAl U230517 PARA LA “ADQUISICION DE
CLAVES DEL GRUPO 010 MEDICAMENTOS PARA CUBRIR NECESIDADES DEL EJERCICIO FISCAL 2023",
QUE CELEBRAN EN 05 FOJAS UTILES, POR UNA PARTE “EL INSTITUTO" y "EL PROVEEDOR”, CON FECHA
02 DE MAYO DE 2024
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: RFC , POR CONSIDERARSE INFORMACIÓN CUYA DIFUSIÓN PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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EISTEMAS OPERATIVOS EN RED DEL HORTE S ADE GV,

LA f

i TN A
Ciudad de México, 2 08 de abril-da 2024.

INSTITUTO MEXICANG DEL SEGURO SOCIAL

MTRO. JORGE DE ANDA GARCIA

TITULAR DE LA COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO

Presente.

Por medio de la presenta y en referencla con la Inclusion de Marca sohre la contratacion de la Licitacion Poblica
Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre Comercio Electronica LA-S0-GYR-050GYRO47-T-17-2023, pars la
Adguisicién de claves del grupo 010 Medicamentos para cubrir necesidades del ejercicio fiscal 2023, |a institucién emite
el siguiente contrato con el No. 050GYR047T01723-003-00 con Registro SAl UZ30517 a nombre de mi representada
SISTEMAS OPERATIVOS EN RED DEL MORTE, 5.A. DECV.

Solicitamos nos permita hacer la Inclusion de marca y registros sanitarios que a continuacién de mencicnan:

Ampiciing.
Tabletz o Cépsula
cada Tableta o
Capsula contizne:
Ampiciling Anhidra
o Ampicifina
Trihidratada
cquivelente a 500
mg de Ampiciling.
Envase con 20
Tabletzs o
Capsulas, |

Tecnofarm
Env| 20 CT 3, A de
G-A

130mcs4 | TECTIOS

- GRENS Ampicilina  |AMPITECRC-T | Mexico

1 | om0 |000 |1529j00 | 0O

Nuestra peticidn es motivada 2 que el |zhoratorio fabricante inicial, no es consecuents al suministro, 5e ha estado

incumpliendo y a su vez se estan generando sancionos.,

Mi representada tiene el compromiso de suminisirar los medicamentos sdjudicados y gue sus ‘derechohabientes

contindan con el tratamisnio.

AMNEROS:

s Cartade respaldo del titular del registre sanitario. [Tecnofarma, 5.8, de CV.)
« Registro Sanitario (Tecnofarms, 5.4, ce [oR T







9 SORN

BISTEMAS OPERATIVOS BN RED DEL NORTE B4 DE C.y,

*  Licencia sanitaria del titular del registro sanitario (Tecriofarma, S.A, de AT

* Proyecto de Marbete (Tecriofarma, S.A. de C.V.)

¢ Informacién para prescriblr amplia ([PP-A) {Tecnofarma, S.A. deCV.)

* | Informacién para prescribir reducida (IPP-R} (Tecnofarma, S.A. de c\.)

*  Formato de cumplimiento de normas para Inclusién de marca y/o registro sanitarlo (Sistemas Operativos en Red
 del Norte, 5.4, de C.V.)

*  Propuesta técnica para claves del grupo 010 medicamentos para Inclusién de marca yfo registro sanitario

{Sistemas Operativos en Red del Norte, 5.4, de C.V.)

Atentamente,

s

MAURICIO ALBERTO AGUILERA MEDEL
Representante Legal de
Sistemas Operativos en Red del Norte, 5.A. de C.V.
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Of. N° 09 53 84 611800/20240002 § 72

Lic. José Gonzalo Badillo Marino

Titular de la Coordinacitn de Adquisicion de
Bienes y Contratacion de Servicios

Presente

El que suscribe, en mi caracter de Titular de ia Coordinaci

Al respecto, hago de su conoccimiento gue

=

= A

ot ;ﬁg%nmzcctcr: bE ADMIRISTRACION
--r;&,-j-ﬂ ol Unidad de Administracicn

Coordinacion de Conuul de Alasta

4

A Ty
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1 6 de mayo de 2024
somriid 3
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de Contr
cuenta con las facultades previstas en el numeral 7..1.2:del Manual de Organizacion de la
Direccion de Administracion y conforme a lo previsto en el numeral 417 ¥ 5413 de las
Politicas, Bases y Lineamientos en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios; me
dirijo @ Usted, haciendo referencia al conirato ndmero 050GYRO47TO1723-003-00 v
registré en SAI U230517, suscrito con el proveedor SISTEMAS OPERATIVOS EN RED DEL
NORTE, S.A. DE C.V.

[}

el proveedor antes indicado solicita nucva

inclusién de registro sanitario para la clave 010.000.1929.00.00 AMPICILINA TABLETA ©
CAPSUIL A CADA TABLETA O CAPSULA CONTIENE: AMPICILINA ANHIDRA Q AMPICILINA
TRIHIDRATADA EQUIVALENTE A 500 MG DE AMPICILINA. ENVASE CON 20 TABLETAS O
CAPSULAS, al indicar falta de suministro e incumplimiento.

El registro sanitario que es motivo de inclusion cuya titularidad perienece a la empresa

TECNOFARMA S.A. DE C V. tienc crigenen M
siguientes datos;

EMICO. vy tiene conforme al citado regisirs los

MGmers TH
Marca o o 8 ; Trieelar clal =)
e Ciave Diescrigheitn EPRETrTIN Rl Retitsin Registro 3s09
Rogistro S aendrica Sankario T Cirigen,
distintiva Sanitario
2l
) ARABICILIMA TABLETAD
CAPSULACADA TABLETA O
CAPSULA COMTIENE:
AMPICH TNA ARHIDRS O
" AMPICH 1A R s 130M5E | TECHNOFRARNMA P
LUzEem1T | GI0000 IRz 00 00 TOLIGRATALA AMPITECHO-T ARPICILINA coa S A DECY, MEXECO
EQURALENTE A SO0 MG
DE AMPICILINA ENVAST
CONZOTABLETAS O
CAPSULAS

Considerando lo establecido en &l articulo 52, cuarto p

(=1 R =0

o de la Lay de Adguisicionias,

Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, cuyo ordenamiento permite la modificacion
de los contratos vigentes y su Gltimo parrafo, interpretado a cantrario senst, sefala tambien

que es permisible la modificacidn cuando esto
y a la vez elle no otorgue ventaja alguna al

obligaciones establecidas en el procedimiento de contratacion; y ia concius

w Pz g Ol e

constituya un beneficio para el interés comun
proveedor con respecte a las condiciones U

ion dela Uhida%

-
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de Mormatividad de Contrataciones Piblicas en s oficio namerc
UNCR/700/TU/AD/270/2020 de fecha 22 de mavo de 2020, en el gue se advierte lo siguiente;
"o inclusion de marca w/o registros sgnitarios guterizgdos por COFEPRIS diverses a los
adjudicados, seria responsabilidad del ente publico quélas recibe, reiterando que, en
opinian de esta drea normativa, no existe impedimenio normativo para gue ese [nstituto
modifigue los contratos vigentes celebrados, si con ello se obtiene mejores condiciones para
el Estado, siempre que se acrediten en el expedierte respectivo las razones que motivan la
o laos modificaciones, los beneficios que representan éstas para ef ente publico y que con las
mismas no se otorgan ventajos o condiciones mids fuverables paro ef proveedor respecto de
las gue se establecieron originalmente en el procedimienta de contratacién del que derivio
el contrato, conforme al ditimo pdrrofo del orticulo 52 de la Ley de Adquisiciones,

Arrendamientos y Servicios del Sector Publico”.

Con el propésito de formalizar convenio modificatorio gue incluya en el Anexo 1 del
instrumento juridico 050GYRO47TO1723-003-00 y registré en SAl U230517, el registro
sanitario y titularidad sefalado en el recuadro de la presente solicitud, con pais de origen
MEXICO marca ¢ denominacién distintiva AMPITECNO-T v denominacién genérica
AMPICILINA, se informan los motivos gue dan origen a la presente solicitud:

#» La clave en comenta se encuentra indicada para el tratamiento de infecciones por
bacterias gram positivas y gram negativas susceptibles.

# El contrato en comento corresponde a la Unica fuente de abasto derivada del evento
consolidado bianual 2023-2024,
Con el fin de garantizar la suficiencia de inventarios en los almacenes y farmacias para
proporcionar atencion a la poblacion derechohabiente, incidir en la adecuada
prestacion de servicios médicos y en el cumplimiento de la chligacién institucional de
surtido en |as Unidades Médicas del Instituto, se generaron solicitudes de 6rdenes de
reposicion al proveedor adjudicado en et evento consolidado 2023-2024, las cuales, no
obstante la inclusién de registro sanitario previo, presentan incumplimiento o atraso
en su-entrega.

# Los incumplimientos a cargo del proveedor y atrasos en su entrega impiican la
aplicacion de penas convencivnales o deduciivas a carao de ios adminisiradores de
contrato o sus representantes en los Organos de Operacion Administrativa
Desconcentrada y Unidades Médicas de Alta Especialidad, generdndose durante la
vigencia del contrato procedimientos de contratacién de las dreas compradoras de
éstos, en que se identifican precios de contratacién su periores a los del contrato de
referencia.

#» Lainclusion permitira obtener mejores condiciones para el Estado, considerando que
al igual que con los procedimientos de compra local, se recibirdn bienes con un
registro sanitario distinto al del contrate zdjudicado al proveedor el cual cumple
tecnicamente, sin incrementos en precios, cumplimiento economico y con mayor
oportunidad de atencion, manteniéndose el mismo objeto ¥ condiciones con las que
se adjudicd en el proceso de contratacian,

E! registro sanitario que se solicita incluir cumple con los requisitos técnicos,

economicos ¥ de normas del proceso de contratacion gue dio origen, conforme a fos

Resultados emitidos por la Division de Evaluacién de Tecnologias en Salud v por la

Division de Planeacion de Bienes Terapéuticos.
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MEXICO 3%

Par lo que con las facultades previstas en el numeral 7112 del Manual de Organizacion de la
Direccidn de Administracion y representacion de los administradores de contrato, con base
al contrato primigenio, se solicits lo claboracién del convenio modificatoric en el aus se
incluya el registro sanitario, pais de origen, titular del registro sanitario, maica o
denominacion distintiva y denominacion genérica indicadas en el prosenie  oficio,
sujetandose a los mismos términos v condiciones de contratacidn,

Se anexa al presente soporte documental gue se lista a continuacion:

- Solicitud de Inclusién.

- Documentacién con la gue se acreditd el cumplimiento de los requisitos técnicos gue
se establecen en el Anexo Técnico y/o los términos y condiciones.

- Resultado Técnico de la Evaluacion de Inclusion.

- Dictamen de Mormas.

- Oficio ndmero UNCB/706/TU/ADIZ70/2020.

Agradeciendo su valioso apoyo para que |la presente solicitud sea atendida en el menor
plazo posible e impactar en el Sistema de Abasto Institucional

5in mas por el momento, aprovecho la ocasion para enviarle un cordial saludo.

Atentamente

\
|

Ey
Supervisd: Mira. Radpm el Hecks Saomikento © lams. - Tlubed de la Cowsdhmacidn Teonics de Manascidn
Fervisdt Lic. Ang Lavrs Moolosde(hm Chorefio. - Titalar de la Dhvision de Piansucidn do Biencs Toropditicos
Elzibord Carios Ornar Diar Salazar =

-
Arenos: . ofrel presanto ofiGio

A

g

T COpE para;

SR, Edunrdo Thomas ke, - TRuSa: oo ke Unidlad de Ackivhsliaii. Friseeige 7]

Lic Antaed Ricasdo Sanches lans. - Tikar g b Sondinadss T ska o Barmes 300 ) Dim ek Saaiio {7
Bitra. Haring del Dok Sanmdanto Castallancs. - THular de s Cordinmsian Tecmios do 2 ancscan i1

EFe Ang Lalins Motties da Ok Chnntedpa - Vil e s Dok oie Frlenssann e Blenss Teraosulaos Mesenie )
Bra Afaro Sifeche Vegs - T s (s (R dm Lisnms T pdntoos, Fraseabs 7]

L. Huembna s Rinchn Jeema. - Tiuder de lu Dfdsdn de Comratos® Poevents 7]







| v ]
2 N
J A AT g A
— BT L

™ DIRECCION DE ADMINISTRACIEN
= ST GGB}ERHU DE 'q Uridad de Adquisiciones
r S il M E X I c ! @ Coordinacidn de Adquisicion de Sienes y
ST 0 lm Contratacion de Saryicios

Coordinacidn Tecnica de Bienesy Servicios
Civision de Bienes Terapsaulicos

Of N® 09 53 B4 61 1ICFD/004204/7024 Ciudad de México, a 9 de mayo de 2024
Lic. Humberto Rincdn Jusrez

Titular de la Division de Contratoc

Presente

Hago de su conocimiento que el Titular de ia Coordinacion de Control de Abasto, con fundamento
en el articulo 52 de la Ley de Adguisiciones, Arrendamientos ¥ Servicios del Sector Publico
(LAASSP), solicité mediante oficio D95384611800/20240002572, la elaboracion v formalizacisn de
un convenio modificatorio para realizar la inclusisn de registro sanitaric para la clave
010.000.1929.00.00, adjudicada en o contrato ndmero 050GYRO47T01723-003-00, con reqistro
en SAl U230517, signado con la em presa SISTEMAS OPERATIVOS EN RED DEL NORTE, 5.A. DE
C.V.

En este sentide, con fundamento en les numerales 417 ¥ 5413, de las Politicas, Bases W
Lineamientos en Materia de Adguisiciones, Arrendamientos ¥ Servicios del IMSS, le envio los
documentos atinentes,

No omito mencionar que la Division de Bienes Terapeuticos, realizé una revisién de Ia
documentacion adjunta, estimando que cumple con los requisitos del numeral 4321 del Manual
Administrativo de Aplicacion General en Materia de Adquisiciones, Arrendamientosy Servicios del
Sector Publico; lo que comunico 3 usted, sin perjuicio de la revision gue haga el drea a su cargo
sobre la procedencia o no de la formalizacien del convenio solicitado, con sujecion a la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos ¥ Servicios del Sector Publico (LAASSP), su Reglarmento v demas
dispasiciones aplicables, tal como lo preve el numeral £3.2.1.4 del citado Manual,

De resultar necesario cualquier otro documento podra solicitario a la Coordinacién de Control de
Abasto, gufen fungid como area reguirente vy remitid la decumentacion recesaria para dicho
procedimis
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FORMATO CARTA DE RESPALDO DE OFERTAR CLAVES QUE REQUIEREN REGISTRO SANITARIQ
PARA INCLUSION DE MARCA Y/0 REGISTRO SANITARIO .

Ciudad de México, a 05 de abril de 2074,

Instituto Mexicano del Sepuro Social
Presecnte.

El suscrito ANA LILIA ROMERO ALBARRAN, en mi calidad de Representante Legzl o persona gque cuenta con
facultades para comprometera la empresa TECNOFARMA, 5.A DEC.V, Titular del Registro Sznitario indicado
en el recuadro siguiente, manifiesto que mi representada poser ia capacidad técnica v suSiciente para
respaldar por Iz clave que se detalla 2 continuacién, la propussta que presenta por la empresa SISTEMAS
OFERATIVOS EN RED DEL NORTE, 5.A, DE C.V., en ¢l evento de contratacidn de la de Licitacidn Fuiblica
Internacional Bajo la Cobertura de los Tratades de Libre Comercio Electrénice  No.
LA-530-GYR-050GYRO47-T-17-2023, por las siguientes cantidades o porcentajes:

CLAVE =t el PRESENTACION ~NUMERD DE  “CANTIDAD CANTIDAD QUFES
S DESCRIPEIDN A MAXIMA RESPAEDAD
GPO GEN ESP OF UNI_CANT TIPO SANITARIO. REQUFRIDA.  PORCENTAJE-Z

Ampiciling. Tableta o
Cipsula Cada Tableta o
Cipsula contisne:
Ampicllina anhidra o

amplcilina trihidratada BNVl 20 | 6T
equivalente a 500 my de
ampicilina. Envase con
21 Tabletas o Cipsulas.

010 | 000 [1929| A0 OO0 130M94 554 | 1.4465,201 1465201

Asimismo mi representada se compromete a:

Garantizar la entrega de insumos durante la vigencia del contrato, por 1a cantldad o porcentaje gue

respaldo.
- Cumplir con el plazo de parantiz de los insumos para ia salud.
Garantizar la gestion de pruebas por parte de un laboratorio acreditado por la entidad correspondiente
otercoroautorizado,
Pomer a la vista las especificacionies técnicas de calidad, métodos de prueba, sustancias de referencla ¥
los estudios de estabilidad acelerada v 2 fargo plazo, asf como la validacin de métodos de prueba de
los insumos que ofertz, en el momenta gus se le requiera, v:

Por tltimo, mantfiesto que los blenes terapéuticos que respaldo cumplen con Tas Normas indicadzs en el
numeral relative delanexo técnico del procedimiento de contratacion.

ATENTAMENTE

|‘l ANA LILIA ROMERO ALBARRAN
\ REPRESENTANTE LEGAL = - A
TECNOFARMA, S.A DECV

Laboratorios Grossmen. 8. A Calzada de Tialozn N° 2021 Col. Paraue San Andrés Delea, Coyoacin C.P. 04040 Cludad de Maxizco.

Tecnofarma, S A De V. Crients 10 No. 8 Col. Nueve Pargue industrial, C.P, 76800, San Juan del Rio. Cusrétaro, Mixize.
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l}_ir_lr'dad de México, a 05 de abril d= 2024,

~ CARTA DE CUMPLIMIENTO DE NORMAS PARA
PARA INCLUSION BE MARCA ¥/0 REGISTRO SANITARIO.

Instituto Mexicana del Seguro Social ,

Coordinacién de Adquisicién de Bisnes y Confratacién de Servicias

Coaordinacion Técnica de Eienss ¥ Servicios

Divisidn de Bianes Terapauticos

Presents.

ANA LILIA ROMERQ ALEARRAN en mi caracter de represenianie legal de I2 empresa TECNOFARMA, S.A DE C.V, de
cunfnrrn:dlad con lo establecido en el articuln 60, fraccion |1l de Iz Ley d= Infrasstructura de Ia Calidad, garantizamas gus
para los bienss que ofertamos, se cumplieron con las siguientes disposiciones legales en materia de salud y calidzd:

Ley General de Salud, an los articulos aplicables,

Reglamento de Insumos para la Salud,

Farmacopea de los Estados Unidos mexicanos ¥ sus suplemanios vigenies.

NORMA Oiicial Mexicana NOM-072-SSA1-201 2, Etiguetado de medicamentos v de remedios herbalarios

Norma Oficizl Mexicana NOM-059-5541-2015, Buenas practicas de fabricacion de medicamentas.

Num'l? Oficial Mexicana NOM-073-55A1-201 S, Estabilidad d= farmacos y medicamenios, ssi coms remedios
herbolarios.

Norma Oficial Mexicana NOM-184-5SA1-2015, Busnzs praciicas de fabricacidn para farmscos,

Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-20186, Instalacion y Operacidn de la Farmacovigilancia.

FEEEEE

= @

En referencia al procedimiento de Licitacién Publics Internacional Bajo la Coberiura de los Tratados de Libre Comercio
Electrénica No. LA-50-GYR-050GYRO47-T-1 7-2023, manifestamos gue los bienes terapéuticos oferfados por Sistemaz
Operativos en Red del Norts, S.A. do C.V., cumplen con lo sstablecido en s Ley General de Szlud, n loz arficulos
aplicabies; Reglamento da Insumes para I= Salud: Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus suplemenios: en
ias Normas Oficiales Meaxicanas: Normias Mexicanas; Normas Intemacionales, especificamente parz las claves del grupo
010y D40: NOM-072-3541-2012, Etiquetado de medicamentos ¥ de remeadios herbolarios; NOM-058-55A1-2015, Busnas
practicas de fabricacion de medicamenios, Etiquetade de madicameantos v de remedios herbolarios; NOM-073-8541-2015,
Estabiiidad de farmaces y medicamenios, asi como remedios herbolarios; NOM-164-55A1-2015, Buanas praciicas ds
fabricacion para farmacos y Noma Oficial Mexicana NOM-220-55A1-2016, Insialacion y Opsracion de la
Farmacovigilancia, asi como con las especificaciones técnicas dal IMSS y a falla de éstas, de acusrdo 235 especificzaciones
lecnicas del fabricante.

De igual manera, en &l mismo manifestamos que:

B En el proceso de fabricacion, aimacenamiento y distribucion se eumple con las disposiciones spiicables de iz Lay
General de Salud, y Famnacopez de los Estados Unides Mexicanos ¥ sus suplementos

B En todos los casos, cuando & Institute Maxicano del Seguro Social lo determine praocadente, s compromets a
realizar pruebas de funcienalidad y/o prusbas en un laboratoria tercero autorizade por iz COFEFPRIS, o por Ia
entidad mexicana de acreditacién (EMA), o por un laboratario eon alcance o acreditado en el esizndar =piicable
cuyos gasios corrsran por cuenta de nusstra emprasa.

B Las descripcionse ¥ presentacionss oferiadas se apegan de maners estricta & la contenids en &l Compandio
Macional g2 Insumos pars Iz Salud.

ATENTAMENTE

/ _

NA LILIA ROMERO ALBARRAN.
REPRESENTANTE LEGAL

TECNOFARMA, S.A DECV

L Einn

Laborsiprios Grossman, 8. A Calzads de Tlslpan N° 2024 Col. Pargue San Andrés Deleq. Coyoacin .5 04040 Ciudad da México,

Tecnofarma, §. & Do CV. Driente #0 No. B Col, Nuevo Perove Industrial, C.P. 76809, San Juan del Rio. Susrdtars, Méxing.







FOTEMAS GFERATIVOS EN BED DEL HORTE S A DEC W

FORMATO CUMPLIMIENTO DE NORMAS APLICABLE PARA LAS CLAVES DEL GRUPD 010 MEDICAMENTOS
INCLUSION DEMARCA Y /O REGISTRO SANITARIO

Ecateger de Morelos, Estsdo de MéExico, 2 5 de abril de 2022,

Instituto Mexicano dei Segura Sacial

Coordinacion de Adguisicion de Bienes 'y Contratacidn de Sorvicios
Coordinacidn Técnica de Bienes y Servicioz

Divisién de Bignes Terapéuticos

Presente.

MAURICIO ALBERTO AGUILERA MAEDEL =n mif cardcier de represeniante legal de i2 empresa SISTEMAS OPERATIVOS EN RED DEL
NORTE, 5.A. DE C.V,, d= conformidad con lo establecice =n =f amiculs 80, fraccion il de iz Ley de Infreestructura de s Calidad,
garantizamos Gue para los Dienes gue ofertamos, 52 cumalieron con |25 siguientes disposiciones Iegales en materia de salud v caligad:

s ey Gerneral de Safud, en'los aricuios 2glicables,

= Reglamento de fnsumos pars ia Szhad. ' i

= Farmacopez de los Estados Unidas mexieanos v sus suplementos vigenies.

= NORMA Oficial Mexicana NOM-072-35A1-2012, Etigustado ¢e medicamentos v de remedios haroolarios.

» Norma Oficial Meaxicana NOM-059-5SA1-2015, SBuenas oracticas de fabriczcidn de medicamentos.

= Norma Oficizl Mexicane NOM-073-5541-32015, Extabilidad de farmacosy medicamentos, 2si coma remedios herbolarios.
s Norms Oficis! Mexicans NOM-164-55381-2015; Buenas praciicas de Tabricacion para farmacas,

Norma Oficial Miexicanz NOM-220-5541-2016, Instelzcdony Operacion de |z Farmacovighandia.

L]

En referencia af procedimiento de bicitacion Piiblica Internadional Bajo iz Coberlurs de los Tratados de Libre Comercio Electranica Na.
LA-50-GYR-0S0GYRO47-1-17-2023, maniisstamos que |os bienss lerapeuticos ofertados por Sistemas Operativos en Rz dal Reriz,
5.A, de L.V, cumplencon lo establecido en 13 Ley General de 53, en los articulos plicables; Regiamento de Insumes pares [z Sallc
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos; en ias Normas Oiiciales Mexicanas; Normas Mexicanas, Normas
internacionales, especiiicaments pars lzs-claves del prune 010 v D40 NOM-O72-35A1-2017, Cliguetado de medicamenios ¢ de
remedios hersolartos; NOM-059-5581-201%5, Buenzs préctices de Tsbricacidn de medicamentos, Efigustado o2 medicamentos ¥ de
remedics herbolarios; NOM-073-5541-2015, Estasilidad de Srmacos v medicementos, asi como remedios herbolarios; NOM 154-83A1
2015, Buenas practices de Tabffcscion para farmacos y Morma Oficiz! Mexleans ROM-220-5541-2018, instalacion v Coerecian oe iz
Farmacovigiizncis, asl como con las especificaclones técnicas-del IMSS y 2 felia de smas, de zcuerdo & s especificaciones ecnices def
fabricante.

De igual maners, en e mismo marifestamos gue:
s En el proceso oe Tabricacion, almacenamisnto v distribucida se cumple con las disposiciones aplicables 22 1z Loy Ganere
Saiud, v Fermecopes de los Ectados Unidos Mexicenos y sus suplamentos

de funcionzlidad v/o pruebas en un leharstorio tercers autosizado por la COFEPRIE, 0 poriz =n
[EXAY, o por un Izboratorio con aicance o screditado en el esténdar aplicable cuyos gastos correran por cUeEna g nyssirg
EMDrEsE,

s Las descriprionas y presentaciones ofertadzs se apegan de manera estnicta a |z contenics en ol Compendic Naclonal e

inzumos para la Salud,

Protesto lo necesafie——0r

e a __.\.,'-'-7-:;'_'_“'- )
_MALRICIO ALBERTD AGUILERA MEDEL

= ~HREPRESENTANTE LEGAL
SISTEMAS OPERATIVOS EN RED DEL NORTE, 5.A. DEC.V.
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Meéxico, Ciudad de México, a 04 dé abril de 2024

CARTA PRORROGA

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
PRESENTE

ANA LILIA ROMERO ALBARRAN EN MI CARACTER DE REPRESENTANTE LEGAL DE LA EMPRESA
TECNOFARMA, S.A, DE CV. MANIFIESTQ BAJO PROTESTA DE DECIR VERDAD QUE EL TRAMITE DE
PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO, DEL CUAL PRESENTA COPIA SISTEMAS OPERATIVOS EN RED DEL
NORTE 5.A. DE CV, FUE SOMETIDO EN TIEMPD Y FORMA, ASI COMO QUE EL ACUSE DE RECIBIDO
FRESENTADO CORRESPONDE AL PRODUCTO SOMETIDO A TRAMITE DE PRORROGA ANTE LA COFEPRIS.

b

ND. CLAVE DESCRIPCION L:«NTIDE‘

PARTIDA oo Yo Sl
AMPICILINA. TABLETA O CAPSULA CADA TABLETA O CAPSULA
CONTIENE: AMPICILINA ANHIDRA O AMPICILINA 1465201
TRIHIDRATADA EQUIVALENTE A 500 MG DE AMPICILINA, e
ENVASE CON 20 TABLETAS O CAPSULAS,

1 010.000.1929.00.00

ATENTAMENTE

| ANA LILIA ROMERO ALBARRAN
\ REPRESENTANTE LEGAL
TECNOFARMA,SADECV

Labaratorios Grossman. 5. A, Calzada de Tialpan b* 2024 Col. Pargue San Andris Deleg. an P, 2 Ciudsd df" higxica.
Tacrofarma. S. A. De O, Ordents 10 Mo, § ol Nueve Pergue Industrial, ©.P. 78808, San Juan del Rie, Querdtaro, México,
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SECRETARIA DE SALUD ~ efeprisp®

ot P ot ATy

SALUD

:|r_'-..e.11.u-.m'|,.|.|.|.l"

COMISION DE AUTORIZACION SANTI'ARM
PRGHRGGA DEL REGISTRO SANITARIO No:

130MO4SSA
No. DE SOLICITUD PARTIDA b6 :
133300423A0071 .. CLAVE 010.000.1922.00. 00
to. DE SOLICITUD ANTERIOR
143300415C0354

_'._ Con fundamanto en ios Ariculos 4° parafo cuarto, EI\. 14 ¥ 16 da la Constitiucion Politica de los Estados Unidos Msxicanos: 2 fraccian |; 14, 17, 26, 09
lraccionas XX1 y er‘u’ e la Ley Crgénica de la Adminisiracian Peiblica Fedaral; arculo 1,3 frecciones |, XXy 30001, 4 fraccsdn 11, 43 inciso A
Fracoidn X, ¥, 17 bis, fraccitn IV, 194 witmo parafo, 194 bis, 197, 204, 242, 221, 222, 222 Bis, 223, 226, 388, 371, 376, 376 s, 37R v 393 primer

. parafo de fa Ley General de Saled; 1, 2, 3,15, 154, 17- Ado iz Ley Federal de Procedimients Administrabvo; 1, 2 inciso ¢ frecciba X, 13, 35 1: 37 ded

. Reglamenio Intenor de la' Secretaria’de Salud; 1, 3 frecoidn | indso b, fracsion Vil y X, 4 I'raﬂum Itincisa g, 18- fraccionas Wiy By X1, v 14 fracoin |
cel Roglamento da Ja Comiston Federal para la Proleccitn contra Fiasgos Sandtarios; 1, 2, 153.. 157, 167, 168, 163, 170, 172, 173, 174, 175, 77,
i78, 120 bis 1. 193 b:s 2y 180 0is 6 del Replamento de inzumos para la Sah.nd =3 Blkorize ia plmmgaﬁel regising. sanitano bajo ks sigiienies
condicignas:

Tecnofarma, S. A. d= C. V.
Cirdente 10 No. 8, Col. Nuevn Panque indusirial, G, P 78608, San Juan dal Rio, Cuerétim, México:
TEC 710504 EM4

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTOD

Denomisscier distingiva; AMPITECND-T

Denominaiion gansca:
AMPECTHLIMA
Clasificacion Articulo 226 LGS: 0 |
Fommes Farmaceutica; : et i
) Tableta e .

Fabricants def famaca. i
Fersinss GB, SA de C.V,
Ringan de! Gate, Camino a8 Suanzjuato SiN, Ramoes Ardzpe,
SR 25300, Cophuila, México,

Fabricanis dai medicamertio:
Teonofamme, S A as TV,

Cirianie 10 Wo. &, Tot, Nueve Pargus induzinsl, C.P. 7408
San-Juan.del Rio, Quersiano, México,

Acandicionade par

Terislarmse, S8 Se GV

Ciriznte 10 Moo B, Col. Nueve Pargue Enduwstrial, C.F. THE08,
Zan Jusn del Ria, Quardizre, Mesicd,

B et T
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Col. B Sabino, C. P. 54750, Cusstitlén [zealll, Mexloo,

Fecha de expedicion: 30 ds Marzo del 2015
Fecha de vencimisnlo: 30 da Marmdglﬂﬂztlr

Presemtaciones:
Caja de carién con 20 tablelas da 500 g & 10 tabletas de 1 g. Tedas las presenizciones en envase de burbujs v con nslsuctive imorese,

Envase para Tabilsta:

Burbuja-de poficioniro g8 viniidanofelumin (PVDC/AL, e
' Wils ulii: 24 meses, debiendo sxpresar el afo con nGmers y &l mes con latrs. o
Indigacion terapeutica: AnibiSlico (belalsctimice) pars ifeccionss noasionadas por génmenes sensibles.

Contrandicaciones: Hipersensiblidad a los mmpnrugme*i di la farmiuls, cafafosponnes.

.: Formula
Formida Para la presantacion on: Tablsis
, Fermacos =
"y tﬁumnnm : Yy . A - 1 R R i {500.000 fmg (1) [
Adltivos
Camasammslahnu:'-'ﬁ-mz T=T d . e i 3o mid
Croscamefosadesodio . . © _ g SR, 0L mg
Eslmhﬁumagmsm IR =il i =5 e L AR T T |Bs00”T mg
Lactosa monghidratada . £ T75.000 rmig {2}
farmua Para ia presentacion en: Misme Forma
Farmacos
| Ampiciina [rencooe— Tmg 1)
Adifivos
Celuiosa microcristaling PH=102 156,000 "y
Croscarmeipsa desodic s i - 110000 mg
Esizaraio de megnesio 7800 mg
Lactosa monghidratada f 1550.000 mg {Z)
Motas al calee;
{1} 8= adiciona como ampiciing nhidrsisds equivalents &..
(2} Adilveg de xp.ls-n‘: e pesgn,
Wi dsadrnini__stmcién: Orsl.

Ohservasiones af Registro:
- Ctin besa sn st arliculs 189 del Reglaments de nsumes pare 2 5ald, cusntan con 120 diss pars agolar sxisiencias da malsdal dy envass y

producto teminsds, con las condigiones previss & ests smorizacisn. [Oficio No, 1433004 1500354 de fecha 25 do Marzo del 2015)

\ COF 394"5”






C;afepnsm\»

T [ fitne? ok P miis
FTA o i
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__ —{:unrmpm; ia prasentzdion Genérca, debido B que esta sulo s ung l;:&as.ﬁuadm ﬂumdimmsnlnvnuuna condiciin de venla v suministio sl -
pubco; Iamgﬂmfde Mnﬁhﬂuﬁu?ﬁm&nmv HPY-BIS y Articuio 130 BISA faceiin il del Rag:mmmde:mwms para ts Satd, putlisado
"'I'-'" i" DEHD"MF dE a FBdEz'Bd::ﬂ o d:l& red de snera e 2008 enal que 5 ml:lica Qua lodos los :ruad’:arnanb:ls deberdn precentar el Infu-rrna -
Tél;a'ﬂm J:Ia inta‘:'cel.rrbahildad COMa raquisite para la oblencion de Prémoga, por o tania, af ﬂuhmzzma asta -jittma condicion su mEd'acarﬂ.eMa Hene

la clzsificaciin ds gana'lﬂ:l e todas sus pasan:ﬂmmes. por lo que no quedard m::uresam gn g Oficio de Hﬂgﬁﬁu

- Les prEsentariones pafa sxpariacidn sonTesponsabfidad dol pais impertador, quisn dateminard fas rwamias e los mari:-stes v lag presenisciones
2 comercializar del producty que apliquan en cada pals. Pu'lumtﬂr;rycmmndmnmm Iusﬁdﬁnﬂnsmﬁ de Iz Lay Genaral da Salud y ol 27 dal
Reglamenis de insumes para la Salud, se aliming proseniacion de exporiaciin da! oficio da Ftag;sr.m

- Les condidones saniiadss del produsts sl que hsce reforomcia i3 presente autorizadién podran zer varlicadas en cualquisr momenlo por la
sutoridad saniteria. Lo anleror de confarmided con los articclos 17 BIS frecsionss IV v V1 y 378'de la Lay Ganeral de Sslud; 1, 2, 13 y 16 fraccicn |
de la Ley Federal de Procedimisnio ﬁd:hnmmmﬂ.'a 2 fracoion i, 218, fraccion |, ©., 220 fracciones Nl y VI dal Reglamesnts da nsumos para la Salud.

- Eb titular del presents ragislt sanitsrio deberd mantoner vigenis €l Certificado de Buenas Praclisas de Fabrizscitn durenis I2 vigencia el registre
sanitaric gue se otorga an esle aclo,

m: Cero.
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3 CONTEA MIDEGOS SARITARIDS

Comisidn Federal para la Protfeccién contra
Riesgos Sanitarios
Centro Integral de Servicios
Comprobante de Tramite

(i,ﬂ e c,_yleﬂ

Homoclave dal Tramite:
COFEPRIS-04-023

Nombre de Tramite:
SOLICITUD DE PRORROGA DEL REGISTRO

SPc::lﬂ
22 veta (9

~- SANITARIO DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS, Tramite Fisico
& VACUNAS, HEMODERIVADOS Y BIOMEDICAMENTOS
= i 23/10/2018
® Uodalidad:: . 10:13 hrs
3 A. FABRICACION NACIONAL IR
NOMBRE O RAZON SOCIAL: | /##tewn it FEoRBEARMA -S:A. DE C.V.
23 0CT. 48 |
C 7T105046M4
RFCoCURP.: - ;
g .
% DOMICILIO: . ORIENTE1D @Lﬁhﬁmﬂ‘ﬂpﬁ INDUSTRIAL SAN
_ JUﬁN ‘DELF RfﬂvG Bﬂ-ﬂB’QUEEETARD 0OE ARTEAGA
REPRESENTANTE LEGAL O
c. RESPONSABLE SANITARIO: MIGUEL ANGEL NUNEZ ALMANZA
o
ANEXOS: NO. DE CARPETAS: 1. OTROS: ANEXA UN
LEGAJO CON DOCUMENTACION.
Uy
-J-;-ﬁ MODO DE INGRESO: VENTANILLA
;-G MODO DE ENTREGA: VENTANILLA
2y
3 OBSERVACIONES:
o, Para obtensr informacién sobre la disponibilidad de sus trémites usted podra consultarnmos en nussirg )
B pagina www.gob.mx/cofepris en "ligas de interés" haga click en Centro Integral de Servicios ¥
= seleccione "Cansulta de Resoluciones Disponibies” o bien comunicarse al-Centro ds Atencitn
Telefonica al numero; 01 800 033 5050,
A 5i la resolucion de su tramite s2 encusnira disponibiz podra recogers conira entrega de esle
= comprobante de tramite original en el Centro Integral de Servicios, donde permansceran dispenibies
<3 durante 30 dias natursles y solo sera enfregada al representants legal, respensable sanitarc o

personas autorizadas notificadas ante ésta Comisién Federal previa preseniacion de identificacion
oficial.
AYa tlepnes tu RUPA?, ;No?, (Ven y tramftala con nosotrosi

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



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






Comision Federal para la Proteccién contra Rissgos Sanilarios

Autorizaciones, Cariificados y Visitas

Homoclave del formeio |
FF-COFEPRIS-01 |
“Nimeio de RUPA |
|

Usa a_:'mk:s&vn de ia COFEPRIS
7 Nimero da ingrese

Antes dellenar exts foomalo lea cuidsdosaments al bstructivo, | guia y =i Estaddo de documesios anaxos,

Llenar con iefra de molde-legible o méquing o compuiadara.

Elfornlo no 5e7d vilidn e prEseme I3chaduTes o enmendaduras 20 [z Informacian,
= " 1. Homoclave, nombre y modaiidad oel bamite:

N rhirineiaga it g:gih;g r;iz di:i;rcési}s n'?n?:;i :;Raergi::l:s,ﬁﬂniiam de Medicamentos Alopaticos, Vactnas,
Modalicag:  hedslidad A-Prérroga del Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacinas, Hemoderivados y Blomedicamento de
Fabricacion Macional, |
i 2. Daios de] propistaria i
[ Persona fisica ] o o~ -= - “Parsonamoral
RFC: L - e R R B RFC:  TEC 710504 6M4 -
GURP {opcional) T RRREERE M (= T re e e oy
Mombre(sk R e R TECHOFARMS, S.A. DECV.
Primar zpsilido: B e ‘Represantanle legal o epoderado que solisilz =l ramite
Ssgundo apelids; e RFC: MUARM74001830A 3
Lada: e | | CURP ettt R
Teléfong! e | [Nombrele: MIGUEL ANGEL o
Exfansion: e Piimer apelida: MUNEEZ
Comao-alectranion: R | Zsgundo apeliido:  ALMANZA
i ted= 55
Teléfono: 50624100 =
| Exiension; 4188
| Coreo electranicn: miigeelnunez@bayschhealih.com
[ -Domicilio fiseal dei propistars: ; - ki
Cédigo postat 78208 Localidad: e bR T
Tipo y nombre de vialidad: Municipio.o alcaldia: SAN JUAN DEL RIO |
CALLE GRIENTE 10 | | Entidad Federativa: QUERETARD
{For sfemypicc Avenids, Boulivard, tile, carsivrs, caming, frvana, iemaseris ari iz | Enfre vialidad {peyremosr CERRADA NORTE 1
Nitmero exterior Mok Mimermointerior pya Y vigtided tipeyromirsl:  CALLE NORTE 4
Tioo ¥ nembre de la colonla 0 asentamiento humano: Vialidad posteror g yremem) e
| COLONIA NUEVO PARGUE INDUSTRIAL | Eetta 427 Y 55

“De conformidad con fos-articuios 4 ¥ 88-0, fracoign V de fa Ley Federal da Procedimisnto Adminlstrative, fos formalos para soiicliar
framifes y serviclios debardn pulilicarse en ¢l Diarfo Offeial de la Federscidn (DCOF)™

fra L

ey e -y e e —

Contagtor o 3

Celie’Cldahoma Mo, 14, celonia Napoles;
Dislegacion Benito-Jursz, Cludad da Méxica,
-8 AT R L i

Telefono 04-800-033-5050
sontactiicofepris.gob.mx

Papins 1 d=14







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

(T da ssantamins homano porefamsio: Condaminio, heclands, rerdys, {rect@onsmianis sota
f oyt ]

Teléfone: 27218 49; 56,54 3000

Extanslin: 3?.39, 3?31 ._3?'32

| : ' 3. Dalosdelestablecimignte ™ |

= =
RFC:  TEC 710504 8Md | Denominacién o razén seciak:

TECNOFARNA, S:A. DECV,

indique !a clave y descripeién del glre qus carresponda &l establecimiento de acuerdo &) Sislemea de cl'aefﬁqacﬁn industrial de Aménica dai Nore:

Mimearo de licendia sanitars o indigue_si presants avise ds fupcionamisnio:

Clave SCIAN Descripoion del SCIAN
325412 FABRICAGION DE PREPARACIONES FARMACEUTICAS
nz FAEBRICA O LEBORATORIO DE MEDICAMENTOS Y PRDI_'.!LIE’TDS BIOLAGICOS BARA USO HUMAND ]

22 016 02 0004 |

Nota: 51 ol £5pa0i0 65 insulicienis para las Claves SGIAN adicones 1o TENgICnES NECesaNos.

anilre olros.)

Tipe y nombre de la colonia o asentamlento humano:
COLONIA NUEVD PARGUE INDUSTRIAL

[Tipo de azontamienls Fesnang poreemese: Coacominic, hadends, rast, assmnanania

| Vizhdad pesleror tpoy nombeel. e

g Respanseble’sanitario ‘Sl para‘el alts de licencia sanitaria |

RFG: _ Haerarlo de operaciones: ___l
= 5 - T ==
CURP (opsional): I | Lel~ M| ode | | e |
Nembre(s): RICARDO A T VT —— = i _ |
Prmer speflido;  PEYRET Fecha de Inicio g2 operaciones! -"”"P;J '{"'__; e e
Segundo spelide: GARCIA
r_ ‘Domicilic del astablecimiento

Cédigopostal 76808 PR — __—————— ]
Tipa ¥ nombre devialidaa: iiunicipio o aloaldia: SAN JUAN DEL RiQ
CALLE ORIENTE 10 Enlidsd Faderativa: QUERETARD
{For slamplo; Ayanida, boulnvard, calis, camatare, caming, priveds, lemecaria et oo} Enire vielidad tipo pnorire) CERRADA NGRT_E 1
Hamero exterion No. 8B | Mimeroiatedorn __— ¥ vialdad fpeyramorer  CALLE NORTE4 = |

Lada: 427 Y 55
Talefono: 2 T2 19 48,55 5430 00 *'
Extension: #7300, 3731, 3732 |

L

‘Representants(s) jegal{as) y parsonals) aulorizada(s)

MEXICO | &5 pafe Cofepis>

Represanianta logal ~Persons suohizada L
CURP {epdena): e — CURP {opdornall e N S
Nombreis) VENTLIRA - Hombrais): -

| Primer saalfj&_n: AGUIRRE l Frimer apahido;

Segundo spellida: ROJAS | Zzgundo apellido: - |
Lads: 55 | Lade: &5 |
Teléfono: 5062 48 00 | [ Teléfono:  so624800 = _______1|
Exienzidn: ______—————___ - _| Extension: _______.—-—-—'—'—'__—_

G’oniat.tn -
CallaOklahoms.Ne. 'Mr colonis Mapolas;
Delsgaciin Ban;tpdu.irez. Ciudad de Mexics.
C.Po3gin.

Tel&fono §1-800-033-6050
contacia@Ecafepris.gobmx

i
Pa


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






SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CORREO ELECTRONICO Y
NOMBRE QUE NO ES DEL REPRESENTANTE LEGAL, POR
CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A
LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO
ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION I'Y 118 DE LA LEY
FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION
PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016

‘Comisién Federal para I Profsccisn contra Rissgos Saniafios

Lcnmehntrﬁn[w: ventuia. sguime@bauschhealih.com | Gorreo elactrnico: m

Narla: Repraducir el zpaiiade e Representanie(s) legales) Wa personels) aulcnizadals), lanlas VEChE 568 nacezant, =

E3 Representanis jagal L ~Persona autorizada - l

| CURP fopcionsiy: o o e S e e TS CLRP {opcicnaly o e e

Norbre(s): MIGUEL ANGEL | | Nombregs):

Primer apsflido:  NUOREZ Primer apailide: o

Segundo apeliido.  ALMANZA | Segundo apsilido: i

Ladar 55 Lada: 55 ;

Teléfono: 5062 4800 Teldfono: . 50624800 |
| Extensién; _——— | [ edemsin e = ]

Correo slacmdnica:  milguel nunez@bauschhaalth.com Cores aleciénico: TN =

Fepresentania legal I s ST - Parsond aulorizada

CURP fopeicnai: e ST CURP (epsiana: NSNS

Nombrele): I e e il Nombre(s): .

Primer apallido; e T - Primer apaffido: -

Segundospelide: ————— | | Segundo apelide:

Lada: e e Lads: 55

Teléfonm: e S Tatéfonao: B0 62 4800

Exdensisn: e Extension: _______._.——-——'_'_____'__r
| Comrso elecirsnica: T e | carreo electroriica: -

Tots Heproduct & Gpaiars o RepietentanieE] Bgalies) ¥ parsonals) Suloriata(s), [anias vecos 568 NOcEsaio.

4 -hodificacidn }1;:1 prﬁn‘qg :

Selecclone una opcldn: I:l Miedificaciin . Fromoge

{20MB4 SSA
Mimaro de dosumento: 133300423A0071
COF 030466, 0304567, 039468

Diice / condicidn aulosizada __ Debs deck/ condicion solictada
e
_—._._._-_.—-_-_._._._._._._-_._ _._._._._._._

[ TN 5. Datosdel producto ~ -~

|I Producto ! | - Producio
| 1) Nombre de Ia clasiicacién del producte o servicio:

1) Nembre de | ciasificacitn del producio o servidio:
MEDICAMENTG
| 2) Espscificar: - ALOPATICO
| 3) Dencminacitn espacifica del produgta:

|~ = —

r 2} Ezpaedificar: et
3

Denominaclén aspecifica del producio: ) |

! 4) Nombre {mares eomerclal) o denominacitn distintiva;

| 4} Mombre (merca comerdal) q-;:l;anm'ninacld:n distintiva:

Contastor -
-*Hni Calle-Oklahoma No. 14, colonia Hadpc!:taﬁ;
. it x . § L W ; -
_ﬁ‘-%ﬁ.‘« argen  Cofepris[Ss Dielagacksn Benite Judrsz, Cludad de hifuics,
E::LEJ}H{:EE“E l ‘E‘-%’f:g E’E‘." —p C’,P"."U_E_ﬁ?ﬂé"'- k3=
. i ' Teléforo 01-800-033-5050

contacto@oofeprie.gobamy


Lenovo
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CORREO ELECTRONICO  Y NOMBRE QUE NO ES DEL REPRESENTANTE LEGAL, POR CONSIDERARSE INFORMACIÓN CUYA DIFUSIÓN PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016






 Gomisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios.

AMPITECNO.T

&) Dencminaclén Gemin Inlemacional (DCE o pendrica ¢ nombre
cianiffico o (dantifficador tnice de |8 OCDE:

AMPICILINA,

). Denominacion Goman Inemacional (DCT) 6 Gendics & nombre
clanlifico o Hentificador Gnico de 1a GCDE:

8) Forma farmacéutics o forma fisica:  TABLETA 8] Fomadamacédtica a fomia fsica: =

7} Tipo de producio: PRODUGTO TERMINADD 7Y Too s sodiae ' o e
_E} Fraccidn arancalara: e e -——.—" | 8) Fraceién arancelaria: e E———

8} Canlidad de loles: R = 9) Cantidad de loles: PR

103 teliad s pedlies __———""" | |10 Uniiad de medida: T i

11) Canfidad o volumenfofal == e 11} Cantidad & volumen total: =

12) Niimsro de piezas 2 fabrican iy 12) Nimere de plezes & fabricar: =i e P——

13} Kilogrames ¢ gramos por lole; e e

13} Kilpgrames o gramos por lote: e

14) Numsra ds panmiss sanilanc d& IMporasion o exporacén & dave

14) Ndmero de permilse sanitare de impm'laclﬁn o sxportacidn o cava

alfandmarica: = alfanimarica: ~
18) Nimsro ds registro sanitarie: e = 15) Mimenz de Egigim santapo; g so——
16} Nimero de acta: o mi m e e 16) Nilmero de acta: = — ——
CAJA DE CARTON CON 20 e
17) Presaniacién; TABLETAS DE 508 MG O 10 17) Pressntacitn: S e
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37) Cantidad de unided de medida de splicacion de fa TIGIE:
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y de ssrvicios de exportaclén): o

L

Mata: Reproduci dalos o= products, [Bnias veces como 583 neceEanD CoNoNmE @ 0 a::ab;eddsau egs Upode-ramite.
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(") Modificacitn o snmiands
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CALLE PIND SUAREZ S/N, LOTE 87, MZ 3 OCDC1-A Entidad Fadaralive; ESTADO DE MEXICO
[Par ejornplor Avenida, "“'-"W“* cadia, carrslam, caming, pivads, lemecerls sri olros ) Entre vislidad pseynomersy  CALLE RANCHO EL SABING _
| Numers exterior: T “-——_,_,__J Mdmero infarior: e ¥ vialidad fipo ynomomy:  CALLE RID CORDGWA ]
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Tigo y nombre de la colonia o esentamienio humana: Viafidad posterior e y nombrel e oy
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AN o T e |
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Cédiga postat i e [Localidas: — ——————
Tlpo v rombre de vislidad: Municigic & alcaldia: == =1

ey —— | | Entidsd Federativa: e e ]

| _{Pe : Ayorkda, bouldveny, sas, caoters, oantng, privada, laecslis enireimay | | PAISE B _._____I
Nimers exterior. =~ — F Mimsro interise: = | | Entre vialidad ey homsrey et =
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EL ANGEL NONEZ ALMANZA
mplsio ¥ firm3a auldgiaia del propiatario
resemanis legal o responsabls =anitario

Parg gualquier sclarackén, duda Wo comentario con respscle 8 este irémile, sircese jlamar al Centro de Alencién Telefénica de la COFEPRIS, en la
Ciudad de Méxlco o de cualguiar parte del pals margee &ln costs sl 01.800-033-5050 v en caso de requerir o himero de Ingreso we seguimisalo de su

trémite enviado al dres ds Tramitaclsn Fordnes mergue sin costo al 01-800-420-4224,
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e P— Tecncfarma, S.A. de C. V.
£ Oriante 10-No.5.

ecnofarma

b - 24 _ Col. Neevs Parque Industriz]
e = C. P.76809 San Juzn del Rio. Gra.

PROYECTOS DE MARBETE PARA CAJA

Ampitecno-T
Ampicilina

Tabletas

500 mg

Caja con 20 tabletas

Formula: Cada tableta contiene:

Ampicilina trihidratada equivalenta a 500 mg

de ampicilina

Excipiente cbp 1 iableta

Dosis: La que el médico sefiale r:?:ﬁ.. Fé'-h W‘_“‘ R
Léase instructivo. 'ﬁ--_m_«;-:w sters MR tRimameg
Vla de administracién: Oral. N S MEDICE

Su venta requiere receta médica. : !
No se deje al alcance de los nifios. ' i

;
Conservese a no més de 30 °C. y ¢ Wusiar ht{e?-*wur e ’{
ANTIBIOTICO. El uso incorrecto de este producio p
Reporie las sospechas de reaccion adversa al commsos

Instructivo:
p

2.

Lote:
Cad.:

Cualquier tipc de peniciline administrada por cualquler via ofrece el peligro de
desencadenar reacciones alérgicas.

Estas reacciones pueden presentarse tanto en personas que ya han recibido una
medicacién previa de cualquier tipo de penicilina y por cualquier via, asi como los
pacientes que nunca han recibido asta clase de medmamentu

La sensibilidad de cada persona al medicame 5 4 : g
alergicas se presenia puede consisiir en u@ safiny s fehime? :3;1]‘.:‘5'#[!!
las manos, labios, parpados y art;cu!ac:" Festade de c!'ﬂﬁiﬂ!% iiactico,
pudiendo producir reacciones de dwarga 1@ va desde las leves hasta las

graves. 23 498, 206

La penicilina es un medicamento util Ique Eﬂlamjﬁﬁl iedica, basandcrse ‘ en las
reacciones anteriores producidas en el pa £¥8d 3G ST

por cualquier otro factor alérgico {tnciusiv!a de origen alimentica H“-_ determma sl este
producto debe o no s&r administrado. bR : -

Este medicamente contiene penicilina y per tanto nr.'- debera administrarse en ningiin caso
si no es precisamente por prescripcion y bajo vigilancia médica.

Precio méaximo al pablico:

Reg. No. 130M94 SSA IV .

Ampitecno-T
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ecnofarma

Tecnofama, S.4. da C. W,
Orienie 10 No.&,
Col. Nuevo Pamgue industrial

. 2 C. P.78809 San Juan del Rio, Oro,

Hecho en México por:
Tecnofarma, S.A de C.V.
Criente 10 No. 8

. Col. Nueve Pargue industrial e i e W —_—

C.P. 76809, San Juan del Rio, Querétaro, Mm fo- DICTAMINADOR
_ e Quimico

Almacenado y distribuido por; ot

Valeant Servicios y Administracion, S. de R L. de C.vF PR 205, -

Col. El Sabino C.P. 54750 Cuautitian lzca

Pino Suérez SN, Lote 97, Manzana 3 DCEA%&
] E}RMA
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Tecnofarma, S.A. de C. V.

Oriente 10 No:B,

Col. Musvo Parque Industriaf

C. P.7T6802 San Juan del Rio. Qro.

[ tecnofarma

PROYECTOS DE MARBETE ENVASE PRIMARIO
Envase de burbuja (Aluminio-PVDC)
Impresion sobre papel aluminio

Ampitecno-T

Ampicilina

Tzhietas

500 mg

Cral

Reg. No, 130M24 S5A IV

Lote:
T gﬁw mcmr.gﬁﬂ:gg
Cad:: i
23 ABR. Ebﬁ
Tecnofarma, '

?"_.-\._.-r—r e utf‘!h“—"—‘
At g
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,«""‘t ' —— Tecnofarma, SA. ds C. V.

ecnofarma Oriente 10 No.8.

. Col Nusvo Pargue industrizl
- == C. P.76808 San Juandel Rio, Sro.

PROYECTOS DE MARBETE PARA CAJA

Ampitecno-T
Ampicilina
Tabletas

tg

Caja con 10 tabletas

Formula: Cada tableta contiene:

Ampicilina trihidratada equivalente 2 1g

de ampicilina

Excipiente cbp 1 tableta
Dosis: La que &l médico safiale

Léase

instruciivo.

\/la de admihistracién: Oral,
Su venta requiere receta médica.

No se

deje al alcance de los nifos.

Consérvese a no mas de 30 °Cy e~ luger seco-

ANTIBIOTICO. El uso incorrecto de esté produicto puede.
Reporte las sospechas de reaccién adversa al corred:.

e e s T ..',,

Instructivo:

T
2.

Lota:
Cad.:
Precio

Cualquier tipo de peniciing administrada’ por cuaﬁul?f vl’a nﬂea;—:r sl pehgm de
desencadenar reaccionss alérgicas.

Estas reacciones pueden presentarse tantc “EH pers
medicacion previa de cualquier tipo de penigilina y poL/c
pacientes que nunca han recibido esta clase de medicamento.

La sensibilidad de cada persona al medicamento es variable. C ndo las reacciones
alérgicas se presenta puede consistir en urticaria, prurito (comezén), asma, inflamacion de
las manos, labios, parpados y articulaciones, fiebre y estado de choque anafilaclico,
pudiendo producir reacciones de diversa magnltud que va desde las leves hasiz fas
graves.

-'-nu_:.__.,.--.

Fasa ndose en las

La penicilina es un medl Sl i) &ﬂ%ﬁ'ﬂi‘i
reaccionss anteriores produi .rru } Sl cele, ya que sea mﬁﬂmfﬁ&t medicamenio o

por cualguier otro factor ale (e THCItISTY =~de origen alimenticio), puede determinar si este

f5e en ningin caso

! FIRMA:

maximo al publico;

Reg. No. 130MS4 SSA IV

Ampiiecno-T

Pagina 4 de &






Tecnofarma, S.A. deC. WV,

Oriente 10 No.B.

Col. Nusve Parque Industris!

C. P.76809 San Juan del Rlo. Qro,

= fé;:ﬁ ofa r:hiﬁ_

Hecho en México por;
Tecnofarma, S.Ade C.V.
Oriente 10 No. B

Col. Nuevo Parque Industrial
C.P. 768089, San Juan del Rio, ﬂuer%gr xiap______ _

Almacenado y distribuido por: _T“m;:;f;;;u.__ DFCTAHIHADQ;T[
Valeant Sewicios y Administracion, S, de 0BGV, auimico

F’ma Sudrez SiN, Lote: 97, Manzana 3 OGDC AER
Col. Ef Sabino C.P. 54750 Cuautitlan Izcalll, 27315
Nﬂhmna
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V B Tecnofarma, SA. de €. V.
QOriente 10 No.8.

tecnofarma

Col. Nuevo Parque Industriz|
Sy : C. P.76808 San Juan del Rlo. Oro,

PROYECTOS DE MARBETE ENVASE PRIMARIO
Envase de burbuja (Aluminio-PVDC)
Impresién sobre papel aluminio
Ampitecno-T
Ampicilina
Tabletas
19

Oral

Reg. No. 130M84 SSA IV
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Tecnofarma, S.A.de C. V.

Ornienta 10-Np 8.

Col.- Nuevo Pargue Industriz|

C. P.76808 SBan Juan dsl Rie. Gro.

“tecnofarma

INFORMACION PARA PRESCRIBIR AMPLIA

1. DENGCMINACION DISTINTIVA:
Ampitecno-T

2. DENOMINACION GENERICA:
Ampicilina

3. FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION:

Tabletas

Formula: Cada tableta contiena:

Ampicilina trihidratada equivalente a 500 mg

de ampicilina

Excipiente chp 1 tabieta

Férmula: Cada tableta contiene:

Ampicilina trinidratada equivalente a 1g

de ampicilina

Excipiente cbp 1 tableta

4. INDICACIONES TERAPEUTICAS:

Ampitecno-T (ampiciling) esta indicada en &l tratamisnio- h’\fecclmnras udas yeCronicas de las
vias respiratorias superiores & inferiorss, infscciones gE ﬁéljaa”“lr:—fa ones: Eﬂt&ﬂﬂﬂﬁ"ﬂ&bfe
tifoidea, olitis media, meningitis y gonorrea. RS e SR

5. FARMACOCINETICA Y FARMACODINAMIA: s
La ampicilina muesira una bicdisponibilidad de aproximadaments 50735 _'. Bcion oral. Se
alcanzan concentraciones plasmaticas maximas en una .g2_dos ho _ BE |
proteinas piasmétlcas en aproximadamente 20%, y se distibuye 3t BT B Hetido sinovial,
tejido dseo, secreciones brongquiales y vesicula biliar. La penetracion al. liqmda cerebroespinal ocurre
solo cuando las meninges estan inflamadas. El volumen de distribucion de la ampicilina corresponds
a 18 - 27 litros. Es mefabolizada parcialmente (10%) por hidrélisis del anillo betalactémico;
* aproximadamente el 40% se slimina por la orina.y el 0.1% por la bills. El tiempe de vida media de
eliminacién es d= 1 a 2 horas. La ampicilina es una penicilina semisintética que actda inhibiendo la

sintesis de |a pared bacteriana.

6. CONTRAINDICACIONES:
Pacientes con hipersensibilidad a las penicilinas.

7. PRECAUCIONES GENERALES:
Debs administrarse por prescripcién y bajo vigllanciz medica, ya gque puede producir reacciones de
hipersensibilidad desde |eves hasta graves como chogus anafilactico, Debes adminisirarse con

precaucién en pacientes con mononucleosis.

AmpRecneT






o il —— Tecnofarms, S.A. de C. V.
Orienie 10 No.B.

3 tecnafarma ’ Cal. Nuevo Pargue Industrial
T . C. P.76808 San Juan del Ric. Gro.

8. RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA:

Diversos estudios preclinicos han mostrado-que carece de accién teratogénica; sin embargo no ss
ha establecido la seguridad de su uso durante &l embaraze, Al igual que ofras penicilinas, se secreta
por la leche materna, por lo que sclo deberd utilizarse previa valoracion riesgo-beneficio por el médico
fratante.

9. REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS:

Las reacciones adversas asociadas al usc de ampicilina incluyen reacciones alérgicas ds diversos
grados de severidad, inmediatas o tardias, como. urticaria, prurito, laringoespasmo, angioedema v
choque anafilactico. Asimismo puede ocasionar ndusea, vomito, malestar epigastrico, flaslulencia v
colitis pseudomembranosa

10. INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: L
Ei probenecid puede aumentar y proiongar las concentraciones plasmaticas de Ia ampiciiina.

11. ALTERACIONES EN LOS RESULTADOS DE PRUEBAS DE LABORATORIO: N
En presencia de concentraciones elevadas de ampicilina en la orina pueden ocurrir falsas positivas de
glucosuria cuando se utilizan métodos de reduccién de cobre.

12. PRECAUCIONES EN RELACION CON EFECTOS DE CARCINOGENESIS, MUTAGENESIS,

TERATOGENESIS Y SOBRE LA FERTILIDAD: .
No existen reportes que asocien 2 la ampicilina con potencial carcinpgenico, mutagénico,
teratogénico, o que afecte la fertilidad.

13. DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION: Oral . )
En caso de infecciones crénicas o severas, la dosis de ampicilina corresponde a ig cada & horas,

i4. MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION O iNGEﬁTf- IACCIEENTA:.:
Mo se conoce antidoto especifico. La ampicilina puede ser removida por hemodialisis.

15. PRESENTACIONES: _
Caja con 10 tabletas de 1 g en envass de burbuja, N = T
Caja con 20 tabletas de 500 mg en envase de burbuja. :- ey R -

16. RECOMENDACIONES SOBRE ALMACENAMIENTO:
Consérvese anomasde 30°C. y en luser 2cod . i Bee

17. LEYENDAS DE PROTECCION: S
Literatura exclusiva para meédicos. -
No se deje al alcance de los nifios. S

Su venta requiere receta médica. ) ) :
ANTIBIOTICO. El uso incorrecio de este producto pusde causar resistencia bacteriana.
Reporie las sospechas de regccion adversa al correo: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx

Pags 2ol 8
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“tecnofarma

Tecnofarma, S.A. de C. V.

Oriente 10 No.8.

Col, Muevo Parque Industiisl

G P.76R09 San Juan del Rio. Oro.

18. NOMBRE Y DOMICILIO DEL LABORATORIG:
Tecnofarma, S.A.de C.V.

Criente 10 No.B,

Col. Nuevo Parque Industrial,

C.P.765808, San Juan del Rio, Querataro, México.

19. NUMERO DE REGISTRO DEL MEDICAMENTO:
Reg. No. 130M84 S8A IV

Amollacno-T
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o~ e Tecnofarma, S.A. de C. V.
' Oriente 10 Mo.g,

. tecn ﬂfa l"‘“ﬂ G Col. Nuevo Parque Indusirial
a R C. P.76808 San Juan del Rio. Cro,

INFORMACION PARA PRESCRIBIR REDUCIDA

1. DENOMINACION DISTINTIVA:
Ampitecno-T

2. DENOMINACION GENERICA:
Ampicilina

3. FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION:
Tabletas

Formula: Cada tableta contiens:

Ampicilina trihidratada equivalenie a 500 mg I
de ampicilina

Excipiente cbp 1 tableta

Ampicilina trihidratada equivalente a 1a
de ampicilina
Excipiente cbp 1 iableta

4. INDICACIONES TERAPEUTICAS: o
Ampitecno-T (ampicilina) esté indicada en el tratamiento de infecciones aggdas y crénicas ds lzs
vias respiratorias superiores e inferiores, infeccicnes genitourinarias, lr;,fef_;q!_qpas._ﬁnter{r;aﬁ,__ﬁ_ebre
tifoidea, otitis media, meningitis y gonerrea. A et = s

22t w PANEE.

5. CONTRAINDICACIONES:
Pacientes con hipersensibilidad a las penicilinas.

6. PRECAUCIONES GENERALES: o Vacme i L
Dabe administrarse por prescripcién y bajo vigilancia medlqai-y:g que
hipersensibilidad desde leves hasta graves como choguer@nafilact

precaucién en pacientes con mononucleosis.

7. RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y L&_LACTAN(_:!&: ‘

Diversos estudios preclinicos han mostrado que carece de accion teratogénica, s:u:.‘ambargn no se
ha establecido la seguridad de su uso durante el embarazo. Al igual que olras panlmh‘nas, se secreta
por la leche materna, por lo que solo debera utilizarse previa valoracién riesge-beneficio por el médico

tratante.

8, REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: : o _
Las reacciones adversas asociadas al uso de ampimtjna‘mc!uy;?ﬂ rﬁ:ﬁggee:pj:n?éca;n;; :éx;ziui

rades de severidad, inmediatas o tardias, como urticana, pruric, SMO, TS
Ehoque anafilactico, Asimismo puede ocasionar nausea, vémito, malestar eplgasince, fatulencia v

colitis pseudomeambranosa

Peoga4oi s
Ampiecno-7






/_,a-_\\ Tecnofanma, 54, de C. V.
4 Crente 10 No.&.

tecnofarma
; Ciol. Nuevo Pargue Industrial
C. P.768080 San Juan del Rio, Oro.

9. INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO:
El probenecid puedes aumentar y prolengsr Izs concentraciones plasmaticas de la ampicilina,

10. PRECAUCIONES EN RELACION GCON EFECTOS DE CARCEHDGENES!S MUTAGENESIS,
TERATOGENESIS Y SOBRE LA FERTILIDAD:

No existen reporfes gque asocien a Ia amp:cmna con putenclal cammugemcu mutagénico,

teratogénico, o que afecte la ferlilidad.

11. DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION: Oral
En caso de infecciones crénicas o severas, la dosis de ampiciling corresponde a 1g cada & horas.

12. MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION O INGESTA ACCIDENTAL:
No se conocs antidoto especifico. La ampicilina puede ser removida por hemeodialisis.

13. PRESENTACIONES: i
Caja con 10 tabletas de 1 g en envase de burbuja,
Caja con 20 tabletas de 500 mg en envase de burbuja.

14, LEYENDAS DE PROTECCION:
Literatura exclusiva para médicos.
No se deje al alcance de los nifios.

Su venta requiere receta médica. , :
ANTIBIOTICO. El uso incorrecto de este producto puede causar resistencia bacteriana,
Reporte las sospechas de reaccién adversa al correo: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx

15. NOMBRE Y DOMICILIO DEL LABCRATORIO;
Tecnofarma, S.A. de CV.

Oriente 10 No.8
Col. Nuevo Pargue Industrial
C.P. 76808, San Juan del Rio, Querétaro, México.

16, NOMERO DE REGISTRO DEL MEDICAMENTO:
Reg. No. 130MS4 SSA IV
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OFICIO No, UNCEZG0/TUrany 2 ? f? L 2y

modificatorios, valorando |a posibllidad de formalizarios al smparo del Gltimao
parrafo del articulo 52 de la LAASSP, &l cual COMG se senalo, determiny que Los
dependencias Y entidades se abstendran de hacer modificaciones gue 56 reficro:
< Brecios, anticipos, PAgos progresivos, especificaciones ¥ €1 general, cuoicior
COMBIo que impligus DLOrGar condiciones mas ventgjosas o Un provessior
Comparodas con Jos estblecidas originalmente.”, lo cual 3 contrario sensy,
desprende la posibilidad de realizar modificaciones aj contrato, cuanda las
mismas constituvan un beneficio para el interés comun Y 2 la vez, zlio no
otorgue ventaja alguna al proveedor con respecto a las obligaciones
establecidas en gl Procedimiento de contratacion. También estaria permitido
cuando estas modificaciones representan una mejora del bien adquiridgo o
arrendado o en |a prestacion dal servicio y favorecen al ente publico, siempre v
cuando sea aceptado Por |a dependencia o entidad por representar un beneticia
Oredunde en aigun aspecto positive o de mMejora, v no se favorezea al proveedaeor,
lo cual debera documentarse en ef expediente respectivo,

Por {o anteriormente Sxpuesta, es posible concluir que la inclusian de marcas /o
registros sanitarios autorizados por COFEPRIS diversos a los adjudicados, seija d= ia
absoluta responsabilidad del ente publico que las recibe, reiterando que. en
apinion de esta ares formativa, no existe impedimento normativo para que <ac
Instiiuto modificue los Contraios vigentes Celebrados, si con ello obtieha s
condiciones para el Estado, siempre que se acreditan en ol expediente respes tiye
'us razones aue motivan la o las modificaciones, los bereficios QUE represeniar
estas pars el snte publice, v que con las mismas no ze otGrgan u-'e'r.'t.a_f-:s} 3
condiciones mas favorables a| proveedor respecto de las que se estableciaron
originalmenie en el procedimiente de contratacién del cual darivo el contrato
- respeciivo, conforme el Ultimo parrafc del articulo 52 de Ia LAASSD.

Finaimente, tomando en consideracion que en 2! articulo 75, fraccion XX dei
Regiameanto Inierior dal Instituto Mexicaro del Seguro Socizl, se determinz e
ccr?-as;:*anc:-‘e 3 iz Direccion Juridica de esa entidad la atribucion de “Fungir eErg
ventanifio dnica de los consultas gue las diferaentes unidades o r:f‘rsr‘HEEr'EE:i:L:ic
Instituto, pretendan formular g o Secretaria de lg Funcion Publica o Dt.-‘r Lﬂ’*“c
Internso ::fé Control”, se solicita que sus posteriores consultas y solicitudes sa
gestionen a travas de ésta.








