


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DIRECCION DE ADMINISTRACION CONVENIO

MODIFICATORIO
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA N° 11 (ONCE)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y
CONTRATACION DE SERVICIOS A'-Sf,’;;'},gm
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 11 (ONCE) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
U170202 PARA LA ADQUISICION DE BIENES TERAPEUTICOS DE LOS GRUPOS 010
MEDICAMENTOS Y 040 PSICOTROPICOS, PARA LA COMPRA CONSOLIDADA DEL
EJERCICIO FISCAL 2018, QUE CELEBRAN POR UNA PARTE EL INSTITUTO MEXICANO
DEL SEGURO SOCIAL, QUE EN LO SUCESIVO SE LE DENOMINARA “EL INSTITUTO",
REPRESENTADO EN ESTE ACTO POR MARIA GUADALUPE SERRANO ZARINANA, EN
SU CARACTER DE APODERADA LEGAL Y, POR LA OTRA PARTE, LA EMPRESA
DENOMINADA DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENTOS Y EQUIPO
MEDICO, S.A. DE C.V., EN LO SUBSECUENTE "EL PROVEEDOR", REPRESENTADA POR
LAURA PARRA FRAGOSO, EN SU CARACTER DE REPRESENTANTE LEGAL, Y A
QUIENES DE MANERA CONJUNTA SE LES DENOMINARA “LAS PARTES”, AL TENOR DE
LOS ANTECEDENTES, DECLARACIONES Y CLAUSULAS SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

l.- Con fecha 17 de octubre de 2017, “LAS PARTES” suscribieron el contrato primigenio,
derivado del procedimiento de Licitacién Publica Nacional Electrénica nimero LA-019GYR047-
E52-2017, con una vigencia a partir del 1 de enero y hasta el 31 de diciembre de 2018.

Il.- En la Clausula Décima Octava, “Modificaciones al Contrato”, del contrato primigenio “LAS
PARTES” acordaron que el instrumento juridico podria ser modificado durante la vigencia del

mismo, de conformidad con los articulos 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicios del Sector Publico y 91 de su Reglamento.

lIE.- En el Anexo 1 (uno) del contrato primigenio, “LAS PARTES” convinieron las caracteristicas
técnicas y alcances de la adquisicién de los bienes, asi cémo el monto a ejercer durante la
vigencia del citado instrumento juridico.

IV.- Con fecha 6 de abril de 2018 “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio

namero 1 (uno), a través del cual se incluyeron registros sanitarios para la clave 010 000 2823
00 00.

V.- Con fecha 12 de abril de 2018 “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio

nimero 2 (dos), a través del cual se incluyé registro sanitario para la clave 010 000 2012 00
02,

VI.- Con fecha 27 de abril de 2018 “LAS PARTES"” suscribieron el convenio modificatorio
nimero 3 (tres), a través del cual se acordé incrementar la cantidad maxima contratada de los
bienes de la clave 010 000 3673 00 00, modificando el monto méximo del contrato primigenio
para quedar establecido en la cantidad de $1,176,813,457.75 (UN MiL CIENTO SETENTA Y
SEIS MILLONES OCHOCIENTOS TRECE MIL CUATROCIENTOS CINCUENTA Y SIETE

PESOS 75/100 M.N.).
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VIl.- Con fecha 03 de julio de 2018 “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio
namero 4 {(cuatro), a través del cual se acordd incrementar la clave 010 000 3146 00 00,
modificando el monto maximo del contrato primigenio para quedar establecido en la cantidad de
$1,177,050,057.91 (UN MIL CIENTO SETENTA Y SIETE MILLONES CINCUENTA MIL
NOVECIENTOS CINCUENTA Y SIETE PESOS 91/100 M.N.).

VIil.- Con fecha 16 de julio de 2018 “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio
namero 5 (cinco), a través del cual se incluyé registro sanitario para la clave 010 000 2823 00
00.

IX.- Con fecha 31 de julio de 2018 “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio
numero 6 (seis) a través del cual se acordé incrementar las claves 010 000 4059 00 00 y 010
000 5541 00 00 modificando el monto méaximo del contrato primigenio para quedar establecido
en la cantidad de $1,178,538,179.21 (UN MIL CIENTO SETENTA Y OCHO MILLONES
QUINIENTOS TREINTA Y OCHO MIL CIENTO SETENTA Y NUEVE PESOS 21/100 M.N.).

X.- Con fecha 31 de julio de 2018 “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio
namero 7 (siete), a través del cual se incluyé registro sanitario para la clave 010 000 5315 00
00. '

Xl.- Con fecha 15 de agosto de 2018 «AS PARTES” suscribieron e! convenio modificatorio
nimero 8 {ocho) a través del cual se acordé incrementar las claves 040 000 0409 00 00 y 040
000 4481 00 00 modificando el monto maximo del contrato primigenio para quedar establecido
en la cantidad de $1,181,830,898.00 (UN MiL CIENTO OCHENTA Y UN MILLONES
OCHOCIENTOS TREINTA MIL OCHOCIENTOS NOVENTA Y OCHO PESOS 00/100 M.N.).

Xil.- Con fecha 28 de agosto de 2018 “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio
nimero 9 {(nueve) a fravés del cual se acordé incrementar la clave 040 000 4484 00 00,
modificando el monto méximo del contrato primigenio para quedar establecido en la cantidad de
$1,185,612,656.96 (UN MIL CIENTO OCHENTA Y CINCO MILLONES SEISCIENTOS DOCE
MIL SEISCIENTOS CINCUENTA Y SEIS PESOS 96/100 M.N.).

Xlll.- Con fecha 19 de septiembre de 2018 « AS PARTES” suscribieron el convenio
modificatorio namero 10 (diez) a través del cual se acordo incrementar la clave 010 000 4515
00 00, modificando el monto maximo del contrato primigenio para quedar establecido en la
cantidad de $1,187,380,505.21 (UN MIL CIENTO OCHENTA Y SIETE MILLONES
TRESCIENTOS OCHENTA MIL QUINIENTOS CINCO PESOS 21/100 M.N.).
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DECLARACIONES

I.- “EL INSTITUTO” declara, a través de su apoderada legal, que:

I.1.- Mediante oficio nimero 095384611800/2018003770 de fecha 10 de septiembre de 2018,
recibido el dia 13 del mismo mes y afio, la Titular de la Coordinacién de Control de Abasto en
su caracter de Area Consolidadora y representante de los administradores dei contrato
primigenio, hizo del conocimiento del Titular de la Coordinacién de Adquisicién de Bienes y
Contratacién de Servicios con relacién a las claves 040 000 4026 00 00 y 010 000 5315 00 00,
lo siguiente: “.._el proveedor refiere que se encuentra imposibilitado para suministrar la totalidad
de la cantidad de los bienes con las diferentes marcas asignadas en los contratos U170202...,
solicitando Ia inclusién de los siguientes registros sanitarios...”. Por lo que, “...Atendiendo a la
peficion del proveedor y el incumplimiento en la enirega que presentaron las claves de
referencia en los almacenes del ambito nacional, de conformidad con lo establecido en el
numeral denominado “inclusion de registros sanitarios” de los Términos y Condiciones de jos
procedimientos de contratacion LA-019GYRO047-E52-2018..., en el articulo 52 cuarto pérrafo
de la Ley de Adquisiciones, Amrendamientos-y- Servicios del Sector Publico...,” se solicita-
proceder con los convenios modificatorios en los que se incluyan los registros sanitarios
indicados ..."” Remitiendo para tal éfécto el resultado técnico de fecha 6 de septiembre de 2018,
emitido por el Titularde la Coordinacién de Control Técnico de Insumos, Doctor Arturo Viniegra
Osorio y la Doctora Alejandra Fiorenzano Garcia, Jefe de Area del Cuadro Basico de

Medicamentos de la DICBIS, responsable de la evaluacién. Documentos que se agregan al
‘Anexo 1 (uno) del presente convenio.

il.- “EL PROVEEDOR” declara, a través de su representante legal, que:

I.1.- Con escritos de fechas 26.de febrero de 2018, 7 de agosto de 2018 y 20 de agosto de
2018, solicito la inclusién de los registros sanitarios, asi como la suscripcion del convenio
modificatorio cormespondiente para las claves de los contratos que se detallan en los mismos, en
virtud de la imposibilidad de suministrar la totalidad de la cantidad de los bienes con las

diferentes marcas asignadas. Documentos que se agregan al Anexo 1 (uno) del presente
instrumento juridico.

i.2.- Est4 en condiciones de continuar suministrando a “EL INSTITUTO” los bienes en los

términos pactados en el contrato primigenio, sin modificar las caracteristicas técnicas de los
bienes acordados.

It.- “LAS PARTES", declaran, por conducto de su apoderada legal y representante legal,
respectivamente, que:

t.1.- Las facultades que les fueron otorgadas no les han sido modificadas, restringidas, ni
revocadas de forma alguna, para los efectos que se deriven de! presente instrumento legal.
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Ii.2.- Estan de acuerdo en celebrar el presente convenio modificatorio con fundamento en lo
dispuesto en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Pblico, por lo que se otorgan las siguientes:

CLAUSULAS
PRIMERA.- “LAS PARTES” convienen en modificar el contrato primigenio para incluir los

Registros Sanitarios a las claves que se describen, conforme se detalla en el Anexo 1 (uno} del
presente instrumento juridico, quedando de la siguiente manera;

CLAVE | _ REGISTRO SANITARIO TITULAR DEL REGISTRO SANITARIC

040 000 4026 00 00 330M2011 SSA PSICOFARMA, S.A. DEC.V.

FARMACEUTICA HISPANOAMERICANA, -

010 000 5315 00 00 352M2017 SSA SADECV.

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

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 primigenio
y sus convenios modificatorios numeros 1 {(uno), 2 (dos), 3 (tres), 4 (cuatro), 5 {cinco), 6 (seis), 7
(siete), 8 (ocho), 9 (nueve)y 10 (diez).

CUARTA.- JURISDICCION.- Para la interpretacién y el cumplimiento de este convenio
modificatorio, asi como todo aquello que no esté expresamente estipulado en el mismo, “LAS
PARTES” se someten a la jurisdiccion de los Tribunales Federales competentes de la Ciudad
de México, renunciando a cualquier otro fuero presente o futuro que por razon de su domicilio
les pudiera corresponder.
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Enteradas “LAS PARTES" del contenido y alcance de todas y cada una de las cldusulas de este
instrumento juridico, lo ratifican y firman en la Ciudad de México, el dia 28 de septiembre de 2018

por sextuplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL. PROVEEDOR" y los restantes en poder de
“EL INSTITUTO”. '

“EL INSTITUTO” "EL PROVEEDOR"
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURG SOCIAL DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE

MEDICAMENTOS Y EQUIPO MEDICO, S.A. DE C.V.

LEE ._a'/-a-.,i
ADALUPE SER
Apoderada Lega

o] Z_ARINANA LAURA PARRA FRAGOSO
Representante Legal

AREA CONSOLIDADORA EN REPRESENTACION DE
LOS ADMINISTRADORES DEL CONTRATO - -

Numeral 5.4.13 de las Politicas, Bases y Lineamientos en maleria de Adquiskciones,
Armrendamientos y Servicios del IMSS, y Articulos 2 fraccidn Il 'y 84 del Reglamento de |a
Ley de Adquisiciones, Amendarnientos y

A Servicios del Sector Publico

MARIA DEL PICAR BUERBA GOMEZ;,%

Coordinadora de Control de Abasto

pgge_
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“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIO”

EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 40 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA

AMEMOT |
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Ciudad de México, a 10 de septiembre de 2018
Oficio No. 09538461 18007201 8_003770 -

Atendiendo a la peticion del proveedor y el incumplimiento en la entrega que presentaron las claves de ’
referencia en los almacenes del ambito nacional, de conformidad con o establecido en el numeral
denominado vinclusién de registros sanitarios” de los Términos y Condiciones de los procedimientos de
contratacion LA-01QGYR04.7-E52-2017 y LA—OSOGYR047-E1-2018, en el articulo 52 cuarto parrafo de la
Ley de Adquisiciones, Arrendamientos Y Servicios del Sector Pablico, en mi caracter de érea
consolidadora ¥y representante de los administradores de contrato, se solicita proceder con los convenios
modificatorios en los que s€ incluyan los registros ‘san;ita.fios indicados en el recuadro que antecede,

sujetandose a los mismos términos Y condiciones de contratacion.

En virtud de 1o anterior, se anexa al presente soporte documental que se lista 2 continuacion:

. Resultados Técnicos de la Evaluacion de |nc|usi6n‘presentado por el proveedor Distribuidora
Internacional de Medicamentos y 'Equipo Médico, S.A de C.V., emitido por el Titular de la
Coordinacion de Contro! Técnico de Insumas, y Jefa de Area del Cuadro Bésico de Medicamentos

de la Division institucional de Cuadros Basicos de Insumos para la Salud, mediante los cuales
acredita el cumplimiento de los requisitos técnicos de los registros sanitarios y carta de
cumplimiento de normas aincluir. . T

Escritos de! proveedor donde justifica las causas que motivan dicha solicitud y cuadros de
inclusion de los registros sanitarios. SR e :

Escritos de los Titulares de los Registros Sanitarios adjudicados que generan la imposibilidad de
entrega. . -

. Cartas de respaldo de los Titulares de ios Registros Sanitarios a incluir.

. Cartas del Proveedor a través de las. cuales manifiesta el origen de los bienes a incluir.

Agradeciendo su valioso apoyo para que 4 presente solicitud sea atendida en el menor plazo posible
dada la problematica de surtimiento. ‘ ‘

Sin ofro particular, aprovecho a ocasién para enviarle un cordial saludo.

Atentamente -
La Titular

avi4 del Piar Buerba Gémez.

- Mtro. Gerardo Miguel Ramirez Fraga- Titular de la Unidad de Administracion.” - L .

- Ing. Gabriel Barreto Olmos.- Titular de la Coordinaclén Técnica de Plancadon. (7). . o

- Lic. Maria Guadalups Serrano Zarifiana.- Tiwlar de I8 Coordinacién Técnica de Bienes.y Senvicios {*)~Pare Seguimiefito y Registro en SAl
- Lic. Alma Rosa Medrano Diaz.- Tilular ¢ la Divisidn de Bienes Teraptulicos {“)-Para Seguirhients y Regisiro en SAl

. Lic. Omar Velasco Reyes.- Titutar de )a Division de Apoyo Normativo g! Proceso de Abasto. (1}

*Copias enviaha & del SICGC
+GBOIALMOCH ECI

&
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BIRECCION DE ADMINISTRACION

UNIDAD DE ADMINISTRACION
CODRDINACION DE CONTROL DE ABASTO
COGRDINACIGN TECNICA DE PLANEACION

Distribuidora internaclon qu;u
) y Equipe Médico, ..‘.“;I.%.M de mm ielss

TE=

Ciudad de México a 07 de agosto de 2018

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE ADMINISTRACION
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION

EN ALCANCE A SOLICITUD DE TRAMITE

En alcance a la peticién de inclusién de marca solicitada el dia 28 de febrero por mi representada
Distribuidora Internacional de Medicamento y Equipo Médico S.A.. de C.V., solicito sea
reconsiderada dicha solicitud, lo anterior en virtud de que la clave en comento presenta desabasto.

No Contrato | Gpo | Gen | Esp | DIf [var|. Marca

U170202 | 010 | 000 | 5315 | 00 | 00 | FARMACEUTICA HISPANOAMERICANA, S A, DE C.V.

Sin otro particular, envié un cordial saludo y quedo a sus érdenes.
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Atentamente égi i L e
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; - -:a:v--.\—\.': \.rr:.-r"iL 0F A’é‘taf ' §
Lic. Laura Parra Fragoso /32, :

Representante Lega!
Distribuidora internacional de Medicamento y Equipo Médico S.A. de C.V.

Awm |
DIVISION B CONTRATOS oA

Nanng VI
Paseo de la Reforma No. 295 Piso 13 Col. Cuauhtémac Deleg. Cuauhtémoc, México, D.F C.P. 06500 Tel.: (01 55) 5354 5830 con 9 lineas Lada sin costo: 01800 672 8055
Colén No. 1419, Col. Modema, G.F. 44190, Guadalajara, Jal. Tel.: {01 33) 3692 9345, 3814 7050, Fax: 3810 2630

venms@diﬁ.%.mx
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Distritasicdora irternaclonal de Medicamertos e AL
¥ Gouipo Médics, S.A, de C.V. SOLICITUD DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO.
Ciudad de México a 26 de febrero de 2018
Instituto Mexicano Del Seguro Social
Direccién De Administracién
Unidad De Administracién
Coordinacién De Control De Abasto
Presente.
o -8

Rosa Valdez Perez en mi caracter de Representante Legal de la empresa Distribuidora Internacional
de Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.V., en apego al numeral 19.2 de los términos Y
condiciones del procedimiento de Licitacién Publica Nacional Electrénica N° LA-019GYR047-E52-
2017, contenidas en el anexo del contrato nimero U170202, solicito a usted la inclusién de(los)
registro(s) sanitario(s), asi como la suscripcién del convenio modificatorio correspondiente para la(s)
clave(s) de los contratos que se detallan a continuacién:

Para lo cual integro la siguiente documentacién e informacion.

= R . Ak = : z . sl
U17OZOZI 010 I 000 | 53151 o0 oo | 000001 | N/R 000013-000015 000016 I 00DD17 000018 | 0co018 - N/R

Lo anterior toda vez que nos encontramos en la imposibilidad de suministrar la totalidad de |a
cantidad de los bienes con las diferentes marcas asignadas.

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

P

Rosa Valdez Perez
Representante Legal

Distribuidora Internacional de MediCﬁgg% qujpn Médico, S.A.de C.V. % % ‘\:fg?
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SER) ;MTOS L\ RN
Qll A T T A j E EJEF b\i 60 — L
Paseo de la Reforma No. 295 Piso 13 Col. Cuauhtémoc Daleg. Cuau , México; D.F. C.P. 06500 Tel.: {01 55} 5354 5830 con 9 lineas Lada sin costo: 0180 672 8055
Colén No. 1419, Col. Moderna, C.P 44190, Guadalajara, Jal. Tel.: (01 33} 3692 0345, 2810,7050, Fax: 3810 2630
ventas@dimesa.com.mx
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DINMESA ——

ATRE3S
Vigencia du corfificacidn: 08-11-11
Distribuldora Internacional de Medlcamentos Herma de referencla: NMX-CC-S001-BINC- 2068

y Equipo Médico, S.A. de C.V.

CARTA DE NORMAS

| Ciudad de México, a 26 de febrero de 2018

Instituto Mexicano Del Seguro Social
Direccién De Administracion

Unidad De Administracidn
Coordinacién De Control De Abasto
Presente.

Rosa Valdez Perez en mi caracter de Representante Legal de Distribuidora Internacional de Medicamentos
y Equipo Médico, S.A. de C.V., en términos del articulo 31 y 39 fraccion Itinciso b) del Reglamento de la Ley
de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Piblico, manifiesto que los bienes terapéuticos de
los que solicito inclusién de registro sanitario, en apego al numeral 19.2 de los términos y condiciones del
procedimiento de Licitacién Piblica Nacional Electrénica No. LA-019GYR047-E52-2017, contenidas en el
anexo del contrato niimero U170202, cumpien con lo establecido en la Ley General de Salud, en los articulos
aplicables, conforme a lo decretado en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos,
en las Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas Internacionales, especificamente con las
normas: NOM-059-S5A1-2015, NOM-072-S5A1-2012, NOM-073-SSA1-2015 y NOM-164-SSA1-2015

Especificaciones sanitarias; asi como con las especificaciones técnicas del IMSS y afalta de éstas, de acuerdo
a las especificaciones técnicas del fabricante, de conformidad con lo dispuesto en los articulos 53 y55dela
Ley Federal sobre Metrologfa y Normalizacién; o especificaciones técnicas que se sefialan en el artfculo 67
de la Ley mencionada o bien, cumplen con las caracteristicas y especificaciones requeridas en el

procedimiento de contratacion antes sefialado para la(s) clave(s} de la(s) que solicito inclusion y a falta de
estas a las especificaciones técnicas def fabricante.

En todos los casos cuando el Instituto lo determine procedente, se acepta la realizacién de pruebas de
funcionalidad ante el laboratorio acreditado por la Entidad Mexicana de Acreditacién (EMA).

ANACIOS pe o
VIVIORN T R TR A
‘ Rosa Valdez Perez
Representante Legal UOOU ] 6

Distribuidora Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.V.

Paseo de |a Reforma No. 295 Piso 13 Col. Cuauhtémog Deleg. Cuauhtémoc, México, DF. C.P. 06500 Tel.: {01 55) 5354 5830 con 9 iineas Lada sin costo: 01808 672 8056
Colén No. 1419, Col. Modema, C.P. 44190, Guadalajara, Jal. Tel.: {01 33} 3692 9345, 3810 7050, Fax: 3810 2630

ventas@dimesa.com.mx
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PROYECTOQ DE MARBETE PARA CAJA

VENTA PUBLICO
AVEFHAD®
VORICONAZOL
SOLUCION
200 mg
Inyectable
Ceja-con un frasco dmpula con liofilizado e instructivo anexo.
Férmula:
El frasco &mpula con liofilizado contiene:
Voriconazol ......._.........coevuuvnnnn. 200 mg
Excipiente s

Diluyente recomendado: 20 mL de agua estéril para nso inyectable.

Dosis: La que el médico sefiale.
Via de administracién: Intravenosa.

Léase instructivo anexo.

Dilityase previamente antes de su uso como lo indica el instructivo anexo.

5i no se administra todo e] producto, deséchese el sobranie,

No se administre si la solucidn ne es transparente, si contienc particulas en suspensién o sedimentos,
No se administre si el cierre ha sido violado, '

Consérvese a no més de 30 °C.

Hecha la mezcla, el producto se conserva maximo durante 24 horas en refrigeracion entre 2-8 °C, no se
congele.

Consérvese la caja bien cerrads.

Su venta requiere recets médica,

No se administre durante e] embarazo, lactancia ai en menores de 2 afios,

No se deje al alcance de los nifios,

Reporte las sospechas de reaccién adversa al comeo: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx

Reg. No. S8A IV
Lote:
aducidad:

Hecho en México por: Para:
DUSTRIAS QUIMICO FARMACEUTICAS FARMACEUTICA HISPANOAMERICANA, S.A. DE C.V.
ERICANAS, S.A_ DE C.V. Lago Yeso No. 184,
Cireuitc Cerrillp IT Mza. 3, Lote 2 y 3, Col. Andhuac, C.P. 11320,

Parque Industrial Lerma, C.P. 52000, Deleg, Migue! Hidalgo, Ciudad de México, México,
-Mesieipio Lerma, Estade-de México, México.

Logos / Sfmbolos = -~
Precio méxirao al piblico: (Cefepris L3> DicaminaDor
Cédigo de barras WWMT_ MEDICO
® 1 ; couin Sanaziics ,
ﬁé@?@@ﬁa% DICTASRIADOR 06 NOV 2017
TR QuBECO - ' \
NOMBES; ela Ruip Rhiz
FR: b /| N
NOMBRE: B \\/I B AR BB ey, #n D \} -.) Ju ‘jr
FIRMA: L ST L

DIVISION 2 CONTRATOS



PROYECTO DE MARBETE PARA ETIQUETA

VENTA PUBLICO
AVEFHAD®
VORICONAZQOL
Solucion
200 mg
Inyectable
Frasco &mpula con liofilizado.
Férmula:
Hecha la mezcla el frasco &mpula contiene:
VOriconazol ..o ocieveereverennennneene. 200 M8
Vehiculo cs

Dosis: La que el médico sefiale.
Via de administracién; Intravenosa,

Diliyase previamente antes de su uso como lo indica el instructivo anexo.

No se administre si 1a solucion no es transparente, si contiene particulas en suspensién o sedimentos.

Hecha la mezcla, el producto se conserva méxime durante 24 horas en refrigeracién entre 2-8 °C, no se
congele.

No se administre durante el embarazo, lactancia ni en menores de 2 afios.

Reg. No. SSA TV
Lote:

Caducidad:

Hecho en México por: . Para: _
INDUSTRIAS QUIMICO FARMACEUTICAS FARMACKUTICA HISPANOAMERICANA, 5.A.DE C.V.

AMERICANAS, S.A.DE C.V.

Circuito Cerrillo I Mza. 3, Lote 2 ¥ 3,

Parque Industrial a, CP. 52000,
Municipio Lerma, Mé&«dco, México.

Logos / Simbolos
®Marca Registrad

Cole WE:EE % e ————
Wmé%ﬁ? GilRBCO

o 8 HOV. 267

NOMBRE: /n"t. fale  TDteen TPNem

EIPMA

Lago Iseo No. 184,
Col. Anfhuac, C.P. 11320,
Deleg. Miguel Hidalgo, Ciudad de México, Meéxico.

(Cofepris E%mmmmnooﬂ

MEDICO

e et
Comexién Federad pass b Protwesiin.
reamra Riiagas Bcduba
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PROYECTO DE MARBETE PARA INSTRUCTIVO
VENTA PUBLICO

INSTRUCTIVO
AVEFHAD®
VORICONAZOL
SOLUCION
200 mg
Inyectable

INDICACIONES TERAPEUTICAS

El Voriconazol es on agente antimicético triazélico de amplio espectro que tiene las siguientes indicaciones:
Tratamiento de aspergilosis invasiva.

Tratamiento de candidemia en pacientes no neuiropénicos.

Tratamiento de infecciones invasivas graves por Candida (inclwida la C. krusei).

Tratamiento de candidiasis esoffigica.

Tratamiento de infecciones micéticas graves causadas por Scedosporium spp. y Fusarium spp.

Tratamiento de otras infécciones micdticas graves en pacientes que tienen intolerancia o son

refractarios a otras terapias,

Prevencién de brotes de infecciones micéticas en pacientes febriles de alto riesgo (pacientes con trasplante

alogénico de médula ésea, pacientes con recaida de leucemia).

VVVYVYVYY

INSTRUCCIONES PARA SU USO Y APLICACION _ _
» Reconstituya el liofilizado de Voriconazol agregendo 20 m] de agua estérl para inyeccién para
obtener una solucién de 10 mg/m].
» Las soluciones reconstitnidas de Voriconazol deben diluirse a una concentracion de no mas de 0.5-5
mg/ml antes de su administracién. La dosis deseada, diluids en dicha forma, debe administrarse por

infusién intravenosa a una velocidad de infusién no meyor a 3 mg/kg por hore, derente 1 o 2 horas,
No esta recomendado para inyeccién en bolo.

-
Los diluyentes recomendados para ello son: (| Oris l» DICTAMINADOR
» Cloruro de sodio al 0.9 % ;—%‘% MEDICO

> Lactato de sodio compuesto ket ol o

>  Glucosaal 5%

» Glucosa al 5% v lactato de sodio compuesto ﬂ E NOV 2017
> Cloruro de sodjo a1 0.9 % y Glucosa al 5 %

> Cloruro de sodio al 045 % NOME

»  Clono de sodio al 0.45 % y Glucosa al 5 %

> Glucosaal 5%y Cloruro de potasio 20 mEq  FIRMAs

Este medicamento no debe mezclarse con otros diluyentes excepto cos:-b{menciomdos anteriormente,
No debe ser administrado simuiténeamente por la misma via o cénula junto con algin producte sanguineo o
suplementacién de electrolitos, aun cuando Ias dos infusiones estén pasando por viasseparadas,

PRECAUCIONES GENERALES

Se debe tener precaucién si usted presenta alteraciones del corazén.

Debe vigilarse la funcién hepitica y renal en el tratamiento con Voriconazol principalmente si usted
presenta dafio en higado y/o rifién, debe interrompirse el tratamiento y consultar 2 su médico.

Si usted presenta lesiones en ja piel que progresen debe interrumpir el tratamiento y consultar a su
médico.

Se recomienda evitar la exposicién prolongada o intensa a los rayos solares durante e] tratamiento..

prolongado con Voriconazol. %
B I E IR
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» Voriconazol puede producir cambios transitorios y reversibles sobre la visiém, inclayendo visién
borrosa alteracién/zumento de la percepcién visval y/o sensibilidad a Ia luz.

>  $i usted presenta alteraciones visuales en tratamiento con Voriconazol debe evitar la realizacion de
trabajos de alto riesgo, como manejar o el operar maguinaria. No debe mangjar de noche.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad conocida al Voriconazol. .

No se recomienda su uso cuando estd en tratamiento con: terfenadina, astemizol, cisaprida, pimozida o
quinidina, sirolimus, rifampicina, carbamazepina o barbitiiricos de accién prolongada (por ejemplo,
fenobarbital), altas dosis de ritonavir (mis de 400 mg dos véces al dia), alcaloides del corneznelo de centeno
(ergotamina, dibidroergotamina) o con la hierba de Sap Juan: Embarazo, lactancia y menores de 2 efios.

RESTRICCIONES DE USQO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA
No se administre durante €] embarazo y la lactancia.

REACCIONES ADVERSAS FRECUENTES ¥ REACCIONES ADVERSAS GRAVES

$ Comotn: afecciones en érea nasal, alteracién en glébulos blancos, disminucién de ghucosa en sangre,
alucinaciones, confusién, depresién, ansiedad, agitacién, dolor de cabeza, mareo, terblor, sensacion
de hormigueo, alteraciones visuales, acumnlacién anormal de liquido en pulmones, tensidn arterial
baja, inflamacién de venas, dificultad el respirar, néusea, vomite, diarrea, dolor abdominal,
inflamacién en la comisura de los labios, inflamacién de estdémago ¢ intestinos con dolor abdominal,
slteracién ep resultados de laboratorio para determinar la funciém hepética y renal, coloracién
amarillenta en piel, ronchas en la piel, acumulacién de liquidos en cara, comezén, pérdida de cabello,
dolor de espalda, falla de rifiones, sangre en orina, fiebre, escalofrios, fatiga, dolor en la zona del
pecho, inflamacitn en el sitic de administracion, gripe.

» No comn: inflamacién en ganglios, alteracitn en glébulos blancos y rojos, alergia, alteracién de la
funcién hormonal en rifiones, aumento de colesterol en sangre, perdida de coordinacién,
acamulacién anormal de liquido en el cerebro, alteraciones musculares, movimientos involuntarios,
perdida del conocimiento, alteraciones en el sentido del gusto, debilidad muscnlar, alteracién en el
movimiento de ojos, alteracién del movimiento, ¢oma hepitico, insommio, dafio cerebral,
sommnolencia durante la infusitn, inflamacién de parpados, visién anormal, endurecimiento anormal
de tejidos, vértigo, alteracién del ritmo cardiaco, estrefiimiento, inflamecitn del intestino, trastomos
digestivos, inflamacién de encfas y legua, inflamacién del abdomen, cdlculos en vesicula, higado
agrandado, hepatitis, fallo de la funcién del higado, erupcion, machas rojas en piel y descamacion,
sindrome de Stevens-Johnson (lesiones graves en piel que legan a ser imeversibles), comezén,
inflamacién de articulaciones, alteracién en resultados de laboratorio, inflacién de los tejidos del
rifién.

$ Raro: alteraciones en la funcién tiroidea, sangrado ocular, disminucién y alteraciones de la funcién
ocular, disminucién de la capacidad euditiva, percepcién de zumbidos, alteraciones del ritmo
cardfaco, inflamacién de vasos linfiticos, colitis pseudomembranosa, hinchazon de la piel, lupus
eritematoso discoide (enfermedad del sistema inmunt), lesiones rojes y abultadas en la piel, lesiones
irreversibles en la piel, aparicién de ampollas en la piel tras la exposicitn a la Juz, dafip renal grave.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO

En tratamiento con Voriconazol se pressnta interaccién con los siguientes medicamentos: rifampicina,
carbamazepina, fenobarbital, cimefidina, rapitidina, eritromicina, azitromicine, terfenadina, astemizol,
cisaprida, pimozida, quinidina, sirolimus, alcaloides de ergotamina, dihidroergotamina, ciclosporina,
tacrolimus, warfarina, fenprocoumon, acenocumarol, tolbutamida, glipizida, gliburida, lovastatina,
midazolam, triazolam, alprazolam, vincristina, vinblastina, predmisoloma, digoxina, 4cido micofendlico,
fenitoina, rifabutina, indinavir, saquinavir, amprenavir, nelfinavir, delavirdina y efavirenz.

LEYENDAS ; :

Si no se administra todo el producto, deséchese el so @@fe I > DICTAMINADOR

No se administre si la solucién no es transparente, sijcontionc-partioula suspengidn eosedimentos.
No se administre si el cierre ha sido violado. oo Rlasgua Bmenve

Consérvese a no més de 30 °C.
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Hecha la mezcla, el producte se comserva méximo durante 24 horas en refrigeracién entre 2-8 °C, no se
eongele:

Consérvese la caja bien cerrada.

Su venta requiere recets médica.

No sc administre durante el embarazo, lactancia ni ep menores de 2 afios,

No se deje al alcance de los niiios.

Reporte las sospechas de reaccitn adverss al correo: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx

Reg. No, SSA TV
Logos / Simbolos
®Marca Repistrada,

rC‘@fep ris % mcmmmmon
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INFORMACION PARA PRESCRIBIR AMPLIA

1. DENOMINACION DISTINTIVA
AVEFHAD®

1, DENOMINACION GENERICA

VORICONAZOL (i~ .

Cofepris [Z5> nicamnbor
III. FORMA FARMACKEUTICA Y FORMULACION oo v e MEDICO
SOLUCION
TNYECTABLE 0 6 NOV 2017
Férmula: I E Riiz
El frasco mpula con liofilizado contiene: Nom8 ela hulz
VOrCONAZOL . oveuveneaamrearnrnrsrnenans 200 mg 4
Excipiente cs Jmmé

IV. INDICACIONES TERAPEUTICAS

El Voriconazo) es un agente antimicético triazélico de amplio espectro que tiene las siguientes indicaciones:

Tratamiento de aspergilosis invasiva.

Tratamiento de candidemia en pacientes no neutropénicos.

Tratamiento de infecciones invasivas graves por Candida (incluida la C. krusei).

Tratamiento de candidiasis esofgica.

Tratamiento de infecciones micSticas graves causadas por Scedosporium spp. y Fusarium spp.

Tratamiento de otras infecciones micdticas graves en pacientes que tienen intolerancia o son refractarios a otras
terapias.

Prevencién de brotes de infecciones micéticas en pacientes febriles de alto riesgo (pacientes con trasplante
alogénico de médula dsea, pacientes con recaida de leucemia).

V. FARMACOCINETICA Y FARMACODINAMIA

Durante Ja administracién oral de 200 mg o 300 mg dos veces al dia durante 14 dias en pacientes con riesgo de Aspergilosis
(principalmente pacientes con neoplasias malignas de tejido linfitico o hematopoyético), las caracteristicas farmacocinéticas
observadas fueron similares a las observadas en sujetos sanos.

La farmacocinética del Voriconazol no es lineal debido 2 la saturacién de su metabolismo. La variabilidad individual de la
farmacocinética del Voriconazol es alta. Se observa mayor aumento que en la exposicién observada con dosis mayor. Se
estima que, en promedio, €] aumento de la dosis oral de 200 mg por 12h a 300 mg por 12h conduce a un avmento de
aproximadamente 2.5 veces en la exposicion (AUC); de manera similar, el aumento de la dosi;":ntravcnosa de 3 mg/kg por

Y YVYVYVVYY

17h a 4 mg/kg por 12h produce una exposicién de aproximadamente 2.5 veces, ver tabla a contifinacion.

Media geométrica (% CV) Pardmetros farmacocinéticos en adultos de Voriconazo] Plasmético fon Recepcitn de diferentes
regimenes de dosificacién

T 6mgikgIV | 3mgkglV | 4 mglkg| 400mgOral | 200mgOral 300 mg Oral

; . (dosisdecarga) | por12h | IVporl2h|(dosisdecarga)| por1?h ~ _ porizh

no AN - TSN DU NN RSV . S S Y s S |

AUC12 . .. 139G 1 137(53) | 33.9(4) 9.31(38) | 124(78)  34.0(53)
(ug/mL) 3.13 (20) 3.03(25) | 4.77(36) | 230(19) 231(48) 474 (35)

[%mw - 046(97) | 1.73(74) - 046 (120) [ 1.63(79) |

Nota: Los parfmetros fueron estimados baséndose en €l andlisis no compartimental de 5 estudios farmacocinéticos. AUC),

= érea bajo la curva por encima del intervalo de dosificacion de 12 horas, Chix = concentracion méxima en plasma, Cyyr =

_ concentracién minima en plasma. CV = coeficiente de variacion.

" Ge llevé a cabo una escasa toma de muestras de plasma para los estudios terapéuticos farmacocinéticos en pecientes de 12-
18 afios. En 11 pacientes adolescentes que xecibieron una dosis de mantenimiento de Voriconazol ia de 4 mg/kg IV, la
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concentracidh media en plasma calculada fue de 1.60 g/ml {intervalo intercuartil 0.28-2.73 g/ml). En 17 pacientes
adolescentes para los que las concentraciones en plasma se calcularon después de una dosis oral de mantenimiento media de
200 mg cada 12 h, la concentracién media en plasma caloulada fuc de 1.16 g/ml (intervalo intercuarti] 0.85-2.14 giml).

Cuando el régimen de dosis de carga intravenosa recomendads se administra & sujetos sanos, las concentraciones
plasméticas cercanas a estebilizaise se alcanzan en las primeras 24 horas de la dosis (por ejemplo, 6 mgkgIVeada12hen
el dia 1 seguido de 3 mg/kg IV cada 12 b). Sin la dosis de carga, se produce acumnlacién durante Ja dosificacion miltiple de

dos veces al dfa alcanzando e] estado estacionario de concentraciones plasméticas de Voriconazol en el dia 6 en 1a mayoria
de los sujetos.

Los propiedades farmacocinéticas de Voriconazol son similares por las via intravenosa y oral. Basado en un andlisis
farmacocinélico de poblacién de los datos agrupados en sujetos sanos (n = 207), la biodisponibilidad oral de Voriconazol se
estima que es 96% (CV 13%). La concentracién plasmética méxima (Cméx) se alcanza de 1-2 h después de la dosificacién,
Cuando muiltiples dosis-de Voriconazol se administran con comidas ricas en grasas, la Cméx media y ATICt se reducen en
34% y 24%, respectivamente cuando se administra como un comprimido ¥ en ua 58% y 37%, Tespectivamente, cnando se
administra como suspensién oral.

En sujetos sanos, la absorcién de Voriconazol no se ve afectada por la administracién conjunta de ranitiding oral,
cimetidina, u omeprazol, los firmacos que se sabe que ammentan el pH géstrico.

El wlumen de distribucién en estado estacionario para Yoriconazol se estima en 4.6 Likg, lo que sugiere una amplia
distribucién en Jos tejidos. La uniin 2 proteinas plasmaticas se cstima que es 58% y se demostrs tue era independiente de
las concentraciones plasmdticas alcanzadas después de dosjs orales timicas y muiltiples de 200 mg o 300 mg (intervalo
apraximado: 0.9 a 15 g/ml). Diversos grados de insuficiencia hepética y renal no afectan a la proteina de unidn de
Voriconazol.

Estudio in-vitro mostraron que Voriconezol se metaboliza por las enzimag hepétieas CYP2C)9, CYP2C9 y CYP3A4.
Estudios in-vivo indican que CYP2C19 participa significativamente en el metabolismo de Variconazol. Esta enzima exhibe
polimorfismo genética. Por ejemplo, el 15-20% de las poblaciones de Asja puede esperarse que sea metabolizadores pobres.
Para los cancisicos y los negros, la prevalencia de los. metabolizadores lentos es de 3-5%. Los estudios realizados en sujetos
BEMNOS cancisicos y jepomeses ban demostrado que los metabolizadores lentos tienen, en Promedio, 4 veces mayor

exposicién a Voriconazol (AUCY) que sus contrapartes amplios metabolizadores homocigotes. Los sujetos que son
metabolizadores répidos heterocigéticos tienen, en promedio, 2 veces mayor exposicién a Voriconazol que los homélogos
metabolizadores homocigetos.

El principal metabolito de Voriconazol es el N-axido, que representa el 72% de los metabolitos radiomercados circulantes
en plasma. Dado que este'metabolito tiene actividad antiffingica minima, no contribuye a la eficacia global de Voriconazol.

Voriconazol es eliminade por metabolismo hepsfico con menos del 2% de la dosis excretada inalterada en la orina. Después
de 1a administracién de vma sola dosis radiomarcada de Voriconazol ya sea oral o IV, precedida cacidn
mriltiple oral o IV, aproximadamente el 30% a 83% de la radioactividad se requperd i : Tz
radioactividad total se excreta en las primeras 96 horas después de la dosificacién tant
Como resultado de una farmacocinética no lineal, 1 vida media terminal de Voricons

no es itil en Ja prediceion de la acwnulacitn o eliminacién de Voriconaza), . =

Poblaciones especiales ‘

Género: las concentraciones plasm?ias y el perfil de seguridad observados en stfj
similares. Por lo tanto, es necesario ajustar la dosis segiin el sexo. !
Geridtrica: En ensayos clinicos se dé: 0 que las concentraciones plasméticas m
edad avanzada (> 65 afios) fueron defaproximadamente 80% & 90% mas altos que
después de 1a administracion ya sea IV u oral.

Pedidtrico: la comparacién de los datos fanmacocinéticos pediétricos contra los de una poblacién de adultos reveld que lag
concentraciones plasmiticas medias en éstado estacionario foeron similares 2 Ia dosis de mantenimiento de 4 mg/kg cada 12
h en nifies ¥ 3 mg/kg cada 12 h en adultos (media 1.19 g/ml y 1.16 g/ml en nifios y adultos, i

menores en los pacientes con insuficiencia hepética.
Insuficienciz renal: en un estudio de dosis mitfiples de Voriconazol IV (6 mg/kg dosis IV de carga x 2, luego 3 mgfkg IV
* 5.5 dias) en 7 pacientes con disfuncién renal moderada (aclaramiento de creatiniva 30-50 ml/min), se observé la
acurmnlacién del vehiculo intravenoso sulfobutil éter-B-ciclodextrina {SBECD), &l AUC y las concentraciones plasmaticas
méximas (Cméx) del SBECD aumentaron 4 veces y casi el 50%, respectivamente, en el grupo moderadamente deteriorado
€n comparacién con €l grupo de control normal, Fn pacientes con insuficiencia renal sometidos g i

que el Voriconazol se dializa con mn aclaramiento de 121 mlfmin, El vehiculo SBECD, es
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aclararpiento de 55 ml/min. Una sesion de hemodiélisis de 4 horas no elimina tna cantidad suficiente de Voriconazol para
justificar un ajuste de la dosis.

V1. CONTRAINDICACIONES

» En pacientes con hipersensibilidad conocida al Voriconazol o a cualquiéra de los excipientes.

» Enpacientes que toman la hierba de San Tuan, (ver Interacciones medicamentosas y de otro género).

» La administracién concomitante con terfenadina, astemizol, cisaprida, pimozida o quinidina puede llevar a la
prolongacién del QTc y casos poco probables de Torsade de Pointes (ver Interacciones medicamentoses y de otro
£ENETO0).

» Voriconazol sumenta las copcentraciones plasmiticas de sirolimus tras su administracién concomitante (ver
Interacciones medicamentosas y de otro género).

> La administracién concomitante con rifampicina, carbamazepina 0 barbitiiricos de accién prolongada (por ejemplo,
fenobarbital), altas dosis de ritonavir (mds de 400 mg dos veces al dia) disminnyen las concentraciones plasméticas
de Voriconazol (ver Interacciones medicamentosas y de otro género, para dosis mis bajas, ver Precauciones
generales).

> Las concentraciones plasmaticas aumentadas de alcaloides del ¢
dihidroergotamina) pueden conducir a ergotismo tras la administraci
medicamentosas y de otro género).

%» Fmbarazo, lactancia y menores de 2 aflos.

fe RriadSs> uemunnon
= coRsemNT: (ver InterdiiEitRs

contr RRzsges.
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VIL PRECAUCIONES GENERALES nomBHE" e iz Rutz
Hipersensibjlidad: debe tenerse estricto control al preseribirse Voriconazol a pacientes que presp_{gvﬁi Ansibjlidad a
algiin otro agerite azodlico. FIR ﬁ»" ~ ‘J’J@
Reacciones cardiacas adversas: Voriconazol ha sido asociado con la proluﬁgaclgn/ del intervalo QT en el
electrocardiograma. Durante el desarrollo clinico y la vigilancia de posicomercializacidn se presentaron casos raros de
taquicardia ventricular polimérfica (Torsade de pointes) en pacientes tomando Voriconazol. Estos casos se dieron en
pacientes seriamente enfermos con factores de riesgo millfiples que confinden, como antecedentes de quimioterapia
cardiotéxica, cardiomiopatia, hipocalemia y medicamentos concomitantes que podrian haber comtribuido. Voriconazol
debera administrarse con precaucidn en pacientes con estas condiciones potericialmente proarritmicas (véase Dosis y via de
administracién).

Toxicidad bepitica: En los esmdios clinicos, ban habido reportes infrecuentes (* 0.1% y < 1%) de réacciones hepéticas
serias durante el curso de tratamiento con Voriconazol (incluyendo hepatitis clinica, colestasis e insuficiencia hepatica
fulminante incluyendo fatalidades). Los casos de reacciones hepéticas ocurrieren principalmente en pacientes con
condiciones médicas serias subyacentes (principalmente enfermedades hematslégicas malignas). Se han presentado
reacciones hepéticas transitorias, incluyendo hepatitis ¢ ictericia en pacientes sin otros factores de riesgo identificables. La
hepatotoxicidad de Voriconazol ba sido nsualmente reversible al interrumpir el tratamiento.

Monitoreo de la funcién hepética: Se recomienda que los pacientes en tratamiento con Voriconazel vigilen de manera
rutinaria su funcionamiento hepitico, particularmente las pruebas de foncionamiento hepético y la bilipubina. Debe
considerarse interrumpir la administracién de Voriconazol si se encuentran signos y sintomas clinicos consistentes con el
desarrollo de enfermedad hepética.

Eventos adversos renales: Se han observado casos de insyficiencia renal aguda en pacientes con enfermedad grave gue han
sido tratados con Vericonazol. Los pacientes tratados gon Voriconazol es més probable que sean tratados de modo
concomitante con medicamentos nefrotéxicos o que tengas condiciones médicas en las que la funcidm renal esté afectada,
Monitoreo de la funcién renal: Los pacientes en tratamignto deben ser vigilados para evitar la aparicién de alteraciones de
la funcion renal. Esta vigilancia debe incluir evaluaciones fle laboratorio, particularmente creatinina sérica.

Reacciones dermatolégicas: Durante el tratamiento con Voriconazol, se ha observado de modo infrecuente reacciones
cutineas exfoliativas, como el sindrome de Stevens-Johnson. Los pacientes que desarrollen erupciones cuténeas, deben ser
vigilados cuidadosamente, y si las lesiones progresan se debe interrumpir 1a administracion del medicamento. El tratamiento
con Voriconazol se ha asociado a la aparicién de reacciones de fotosensibilidad, especialmente en el tratamiento a largo
plazo. Se recomienda que €l paciente evite la exposicion intensa o prolongada a rayos solares directos durante el tratamiento
con Voriconazel.

Uso pedidtrico: No se ha determinado la eficacia ni la seguridad de Voriconazol en pacientes pediatricos menores de 2 afios
de edad. o

Ciclosporina y tacrolimus (sustratos de CYP3A4): Se pueden presentar reacciones clinicamente significativas con el
empleco de Voriconazol en pacientes que se encuentren recibiendo ciclosporina o tacrolimus.

Fenitoina (sustrato de CYP2C9 e inductor potente de CYP450): Se recomienda vigilancia cuidadosa de los niveles séricos
de fenitoina cuando ésta se administre de modo concomitante con Voriconazol. El empleo concomitante de Voriconazo! y
fenitoina debe evitarse, a menos que el beneficio sobrepase al rissgo.
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Rifabutina (inductor de CYP450): Se recomiends el monitoree de todas las lneas celulares hemdticas y de todos los
eventos adversos relacionados a rifabuting (por ejemplo, uveitis) coando ésta se administre de modo concomitante con
Voriconazol. El empleo concomitante de Voriconazol ¥ rifabutina debe evitarse a menos que el beneficio sobrepase &l
Tiesgo.

Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos ¥ usar maquinaria: Voriconazol puede producir cambios
transitorios y reversibles sobre la visién, incluyendo visiém borrosa alteracién/aumento de Ja percepeitn visual y/o fotofobia,
i 8jo tratamiento con Voriconazol y presenten estos sintomas, deben evitar la realizacién de

trabajos de alto riesgo, como manejar o el operar maquinaris. Los pacientes no deben manejar de noche al estar tomando

Voriconazol.

VIIL RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA
No se han realizado estudios con Voriconazol en mujeres embarazadas. Estudios en aniraales han presentado. toxicidad
reproductiva con altas dosie, El potencial de riesgo del empleo de Voriconazol en humanos se desconoce, La administracin

de Voriconazol durante €l embarazo debe realizarse si el beneficio proporcionado sobre 1a madre supera copsiderablemente-

el potencial de riesgo que se tiene sobre el feto.

No se ha estadiado la excrecién de Voriconazol a través de la leche materna, No debe utilizarse durante Iz lactancia a menos
que el beneficio proporcionado claramente supere el potencial de riesgo.

Las mujeres que en edad fértil que reciban tratamiento con Voriconazol, deben emplear bn método coniraceptivo efectivo
durante el mismo,

IX. REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS
La sjguiente tabla incluye reacciones adversas de estadios terapéuticos y/o compasivos/extensivos, si es que existen posibles

relaciones de causalidad. La gravedad de los eventos adversos en general fue leve a moderada. No se observaron diferencias
clinicamente significativas al analizar los datos de seguridad por eded, raza género séxual.

Frecuentes o muy o
. Poco frecuentes Raros
Clase/6rgano sistera frecuentes . - _
’ . de2 1% 8> 10% >20.1% a<1% 0.01% 2 <0.1%
Infecciones e infestaciones | sinusitis T _ R
. . . | linfadenopatia,
mgo;tggm:;cmimdem@m agranulocitosis,
“Trastornos de la sangre y el rai u‘oZiti - itica, cosinofiia, coagulacién
sistema linfético %, nonmoc intravascular diseminada,
- megalobléstica, aplésica), depresién medular
lencopenia, pancitopenia prest
Trastornos del sistemn reaccidn &lérgica, resccitn
inmunolégico anafilactoide
. msuficiencia de la corteza hipertiroidismo,
Trastomos endocrinos sup ’ ’ hipotiroidismo
Trastornos del . . .
. hipopotasemia, . .
metabolismo y de la ; . hipercolesterolemia { - ™
autricién Eipogincemia Cofepris I3 nirmmvinjoor
glucinaciones, confusién, CoeinFcrnlion s frinren MED}
Desordenes psiquidtricos | depresién, ansiedad, '
agitacidn - ‘
ataxia, edema cerebral,
hipertonia, nistagmo, Ruiz
sincope, disgeusia, NORERFATTARa _
Trastornos del sistema cefalea, mareo, temblor | Sindrome de Guillain- FIRMA; 7._{".5&/ : ' J
. ; Barré, crisis oculdgira, ~
nervioso parestesia sindrome  extrapiramidal u
coma hepdtico, insomnio,
encefalopatia, somnolencia
duraute la infusién
alteraciones visuales | blefaritis, neuritis Gptica, ] magia e .
(incluyendo  percepcién papiledema, escleritis, . Tetiniana,
Trastornos oculm'es. visual alterade/agudizad diplopfa , 01;- ﬁldad _de la cémea,
visién borrosa, cambio de atr§fhiz Sptica



la visidn de los colores,

fotofobia)
'11:;:1‘_‘.‘:1‘:;"5 del oido y el Vértigo hipoacusia, tinnitus
arritmia auricular, | Hlogueo
bradicardia, taquicardia, | avriculoventricular (AV)
arritroia ventricular, | completo, blogueo de la
Trastornos cardiacos edema pulmonar fbrilacitn ventricvlar, | tama  del  fasciculo, |
taquicardia arritmia nodal, taquicardia
supraventricular, intervalo | ventricular  (incluyendo
QT prolongado Torsade de pointes)
hipotensiém, : -
Trastornos vasculares trombodlebitis, Hebitis linfangitis
Trastornos respiratorios, sindrome de dificultad
tordcicos v mediastinicos respiratoria
estrefiimiento, duodenitis,
Trastornos niusea, vomito, diatrrea, dispepsia, gingiv%qs,
gastrointéstinales dolor abdominal, queilitis, | glositis, pancreatitis, | colitis psendomembranosa
gastroenteritis edema de la lengua,

peritonitis

clevacién de las pruebas
de funcién  hepética | colecistitis,  colelitiasis,
(incluyendo SGOT [AST], | higado agrandado,
Trastornos hepatobiliares SGPT [ALT], fosfatasa | hepatitis, insuficiencia
alealina, GGT, ILDH, | hepética

bilirrubina), ictericia,
ictericia colestésica
exantema, edema facidl,

prurito, exantema . . angioedema, lupus
Trastornos de la piel y del maculopapular, reaccién erupeitn  nedicam ? 1 eritematoso discoide,

fija, eccema, psoriasis,

o . cutinea de eritema multiforme,
tejido subcuténeo forosensibilidad, alopecia, ﬁ&":‘" mﬁg:ﬁa Stevens- | o orolisis  epidérmica |
_dermaﬁtis exfoliativa, . téxica, psendoporfinia
piirpura
Trastomos
musculoesqueléticos y del | dolor de espalda artritis
tejido conectivo
i incremento de Ia | .
Tr?stqmos renale y creatinina,  insuficiencia e nu‘ent? de_ . BUN, necrosis tubular renal
urinarios . albuminuria, nefritis,— N
mﬂaﬁ.&udﬂ, hematuria % i . nai R
ficbre, edema periférico, o b o
escalofrios, astenja, dolor i Lol !
Trastornos generales y tordcico :
condiciones en ¢l sjtic de la ee g .
A e s reaccién/inflamacién en el 17
administracion citio de administracién, [] E NUV 2
sindrome de influenza 5.
kFlRMA:

Ruiz

X. INTERA CCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE-OTRO GENERO ¥
Voriconazol es metabolizado y también inhibe la actividad de las isoenzimas del citocro -450, CYP2C19, CYP2C9 y
CYP3A4. Por lo que los inhibidores o inductores de estas isoenzimas pueden incrementar o disminuir los niveles
plasméticos de Voriconazol o el Voriconazol presenta un potencial para incrementar los niveles plasmaticos de firmacos
metabolizados por dichas isbenzimas. '

La exposicion al Voriconazol se reduce significativamente por la administracidn concomitante de los siguientes agentes:
rifampicina, carbamazepina, fenobarbital.

No se requiere un ajuste en la dosis con los siguientes agentes debido & las interacciones farmjacodindmicas mencres o no
significativas: cimetidina, ranitidina, eritromicina y azitromicina.




Esté contraindicado el empleo concomitante de los signientes agentes: terfenadina, astemizol, cis
quinidina, sirolimus, alcaloides de ergotamina ¥ dihidroergotamina,

La interaccién de Voriconazol con los siguientes agentes puede provocar un anmento en la exposicifn a estos
medicamentos; por lo tanto, debe considerarss una supervisién cuidadosa y/o un ajuste en la dosis con: ciclosporina,
tacrolimus (el aumento de los 2 anteriores se ha asociado con nefrotoxjcidad), warfarina, fenprocoumon, acenocumarol,
sulfonilureas como: tolbutamida, glipizida, ghiburida (su aumento puede causar hipoghicemia), estatinas como: Iovastatina
(en aumento se ha asociado con rabdomiélisis), benzodiacepinas como: midazolam, triazolam y alprazolam (puede
prolonger el efecto sedante), alcaloides de la vinca como: vincristing y. vinblastina (pvede Ievar a Ja neurotoxicidad),
prednisolona, digoxina y dcido micofenélice.

Se ha mostrado-uns interaccion doble via con los signientes medicamentos: _

El empleo concomitante de Voriconazol y fenitofna debe evitarse a menos que el beneficio terapéutico sobrepase el resgo.
La fenitoina pnede ser adminisirada concomitante con Voriconazol si se increments la dosis de mantenimiento de
Voriconazol de 5 mg/kg por via intravenosa cada 12 horas, o de 200 a 400 mg via orsl, cada 12 horas (de 100 2 200 mg, via
oral, cada 12 horas para pacientes con un peso corporal menor de 40 kg). .

Si el beneficio terapéutico sobrepasa ] riesgo, puede administrarse concomitantemente rifabutine. con Voriconazol si, 1a
dosis de mantenimiento de Voriconazol puede incrementarse a 5 mg/kg por via imravenosa cada 12 hores o de 200 a 350
mg por via oral cada 12 horas (100 a 200 mg por via oral, cada 12 horas-en pacientes con peso menor a 40 kg).

Se recomienda que cuando se inicia un tratamiento con Voriconazol en pacientes con administracién previa de omeprazol,
se disminuya lz dosis de este tiltimo a I mitad.

Indinavir (800 mg tres veces al dfa) no tiene efectos significativos sobre la Cméx y ABCt de Voriconazol, La
administracién de Voriconazol no produjo efecto significativo sobre la Cméx, Cmin y ABCt de indinavir (800 mg tres veces
al dis). En otros inhibideres de la proteasa del VIH estudios in vitro, sugieren que Voriconazol puede inhibir el metabolismo
de los inhibidores de las proteasas del VIH (por cjemplo, saquinavir, amprenavir y nelfinavir). Estudios in vitro también han
mostrado que estos iitimas pueden inhibir el metabolismo de Voriconazol, Sin embargo, los estndios de la combinacién de
Voriconazol con otros inhibidores de proteasa de VIH no pueden interferirse en Immarios a partir de estudios in vitro, Dibe
monitorearse cuidadosamente. a los pacientes para detectar toxicidad y/o pédida de eficacia durante la administracitn
concormitante de estos firmacos.

Estudios in vitro han mestrado que el metabolismo de Voriconazol puede ser inhibido por la administracion de delavirdina y
el efevirenz. Aunque no ha sido esmdiado, es posible que el metabolismo de Voriconazol ses inducido por efavirenz y
nevirepina. Voriconazo! puede inhibir también el metabolismo de los no nucleésidos de la transcriptasa reversa (INNTR).
Dada la faita de estudios in vivo, los pacientes deben ser vigilados estrechamente para detectar datos de toxicidad y/o falta
de eficacia al administrar sinbos firmacos de manéfa concomitaute.

XI. ALTERACIONES EN LOS RESULTADOS DE PRUEBRAS DE LABORATORIO
Se recomienda la realizacién de pruebas de laboratorio del paciente pars evaluar la fimeitn renal (particnlarmente. creatinina
sérica) y la fameitn hepética (principalmente pruebas de fimcionamiento del higado y bilirrubina).

XIL PRECAUCIONES EN RELACION CON EFECTOS DE CA'RC]NOGENESIS, MUTAGENESTS,
TERATOGENESIS ¥ SOBRE LA FERTILIDAD

Estudios de toxicidad com repetidas dosis de Voriconazol indicaron que ¢l higado es el §
ocurmi6 a una exposicion plasmética similar a las obtenidas con dosis terapéuticas en h

antifiingicos. En ratas, ratones y perros, Voriconazol también produjo cambios adrenales
de seguridad en farmacologfa, genotoxicidad o potencial car¢inogénico, no mostraron un d
estndios de reproduccién, se mostrd que Voriconazol es teratogénico en ratas y embriotéxi

sistéinicas ignales a las obteniidas en humanos con dosis terapéuticas. En ¢l estudio de des 0 pre y posnatai en ratas con
expasiciones menores a las obtenidas en humanos con dosis terapéuticas, Voriconazol prolongé la duracién de gestacidn y
labor, y produjo distocia con mortalided matema consecnente ¥ una rediccién en Ia sobrevivencia perinatal de lag erfas, Los
efectos a la hora de parir son mediados probablemente por mecanismos especificos de especies, involucrando una reduccidn
de los niveles de estiadiol y son consistentes con los cbservados con otros agentes antimicdticos azdlicos, '

XII1. DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION

aprida, pimozida y

€1 conejos con exposiciones

Se debe reconstituir el liofilizado de Voriconazol agregando 20 m! de agua estéril pars inyeccién para cbtener una solucids
de 10 mg/mi. Lag soluciones reconstitidas de Voriconazol deben dihiirse a yea-eencentragionie g de ( :

antes de su administracién. El Voriconazol en polvo para solucién para infusfon(E; réEomasi e Jeetdn en
bolo. Se recomienda que el Voriconazol seq adminjstrado con una velogid ; ants un

pexiodo de 1 a 2 horas. WoX-T L g i
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Los diluyentes recomendados para ello son:

Ercapnoa g st T MEDICO
Cloruro de sodio al 0.9 % it o Srmds
Lactato de sodio compuesto
Glucosa al 5 % ie Nay ity
Glucosa al 5 % y lactato de sodio compuesto

VYVYYYVYYY

Cloruro de sodio al 0.9 % yGlucosaal 5 % nompira.Ari iz Buiz
Cloruro de sodio al 0.45 % o
Cloruro de sodio al 0.45 % y Glucosa al 5 % | FIRGAA iy

i
Glucose al 5 % y Cloruro de potasio 20 mEq \/

Uso en adultos: Se debe iniciar la terapia con el régimen de dosis de carga especificada de Voriconazol, para alcanzar
concentraciones plasmaticas en ¢l dia 1 que estén cerca de] estado estable.

Considerar lo siguiente: ,
» Régimen de dosis de carga para todas las indicaciones (primeras 24 boras): 6 mg/kg cada 12 horas (por las
primeras 24 horas).

» Dosis de mantenimiento (después de las primeras 24 horas) en \a prevencién de brotes infecciosos: 4 mg/kg cada
12 horas.

Ajuste de dosis: si los pacientes son incapaces de tolerar el tratamiento a estas altas dosis, reduzca la dosis L.V, a ]2 dosis de
mantenimiento original, 3 mg/kg cada 12 horas. Rifabutina o fenitoina pueden ser coadministradas con Voriconazol, si la
dosis de mantenimiento de Voriconazol s amentada intravenosamente a 5 mg/kg cada 12 horas.
La duracién del tratamiento depende de 1a respuesta clifica y micolbgica del paciente. No debe ser saperior a 6 meses.
Uso en ancianos: No se requiere de ajuste en la dosis para pacientes ancianos.
Uso en pacientes con insuficiencia renal: En pacientes con insuficiencia renal moderada a severa (aclaramiento de
creatinina < 50 mL/min.), ocurre acumulacién del vehiculo LV., etersnifobutilico de B-ciclodextrina sédica (ESBCD). El
Voriconazol oral debe sexr administrado a estos pacientes, a no $er que un andlisis de riesgo beneficio en el paciente
justifique €] nso de Voriconazol 1.V. Los niveles séricos de creatinina deben ser vigilados en estos pacientes v si ocurre un
aumento, se debe considerar el cambio a terapia oral de Voriconazol, El Voriconazol es hemodializado con un aclaramiento
de 121 ml/min. Una sesién de hemodislisis de 4 horas no produce depuracién suficiente de Voriconazol como para
justificar un ajuste.de dosis. El vehiculo LV. ESBCD es hemodializable con un aclaramiento de 55 pil/min.
Uso en pacientes con insuficiencia hepdtica: no se requicre ajuste en la dosis en pacientes con dafio agudo a nivel del
higado, maniféstado por elevacidn de las prucbas de funcionamiento hepitico (ALT, AST). Se recomienda el monitoreo
continuo de las prucbas de funciopamiento hepético para elevaciones adicionales. Se recomienda el régimen de carga usual,
pero dividir a la mitad la dosis de mantencidn en pacientes con. cirrosis hepética suave a moderada {Child-Pugh A y B} que
estén Tecibiendo Voriconazol. El Voriconazo! no ha sido estudiado en pacientes con citrosis hepética severa {Child-Pugh
C). El empleo de Voriconazol se ha asociado con elevaciones de las pruebas de funcionamiento hepético y con signos
clinicos de dafio hepatico, tales como ictericia, y solo debe ser usado en pacientes con falla hepatica severa si el beneficio
sobrepasa el riesgo potencial. Los pacientes con insuficiencia hepitica severa deben ser vigilados estrechamente para
detectar toxicidad a la droga.
Uso en nifios: No se han establecido la eficacia y ]a seguridad en nifios menores de 2 afios de edad. Por lo tauto, el
Voriconazol no se recomienda para nifios menores de 2 afios de edad. Existen pocos datos que permitan determinar la
posologia optima. Sin embargo, ¢l siguiente esquema se ha utilizado en estudios en poblaciones pedidtricas (nifios con
edades entre 2 y menos de 12 afios):

» Régimen de dosis de carga (primeras 24 horas): 6 mg/kg cada 12 horas (las primeras 24 horas)

% Dosis de mantenimiento (después de las primeras 24 horas): 4 mg/ke cada 12 horas
La farmacocinética y tolerancia de dosis més altas Do se ha caracterizado en poblaciones pedidtricas.
Adolescentes {12 a 16 afios de edad): dosificacién como en adultos.

XIV. MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION O INGESTA ACCIDENTAL
Se han reportado 3 casos de sobredosis accidental en pacientes pediéitricos, los cuales recibieron més de 5 veces la dosis
recomendada de Voriconazol, via intravenosa. Presentando fotofobia con una duracién de 10 minutos. No se conoce
antidoto para Voriconazol; se recomienda que el tratamiento de sobredosis sea sintomético y de soporte. También puede
considerarse un lavado géstrico. Voriconazol puede ser hemodializado con una depuracién de 121 ml/min. En casos de
sobredosis, el procedimiento de hemodialisis puede ser de utilidad en la climinacién de Voriconazol del cuerpo.

XV. PRESENTACION
Caja con un frasco &mpula con liofilizado & instructivo anexo.



XVI. RECOMENDACIONES SOBRE ALMACENAMIENTO
Consérvese a no mas de 30 °C.

Hecha la mezcla, el producto se conserva méximo durante 24 horas refrigeracién entre 2-8 °C, no se congele.
Consérvese ]a caja bien cerrada,

XVIL LEYENDAS DE PROTECCION
Literatura exclusiva para médicos. Léase instmctivo anexo.
81 no se administra todo el producto, deséchese el sobrante.

Mo se administre si la solucién no es transparente, si contiene particulas en suspensidn o sedimentos.
No se administre si ¢l cierre ha sido violado.

Su venta requiere receta médica.
No se administre durante el embarazo, lactancia ni en menores de 2 afios.
No se deje al alcance de los nifios.

Reporte las sospechas dé reaccion adversa al commeo: farmacovigilancia@eofepris.gob.mx

XVIIT. NOMBRE Y DOMICILIO DEL LABORATQORIO

Hecho en. México por: Para:

INDUSTRIAS QUIMICO FARMACEUTICAS FARMACEUTICA HISPANOAMERICANA, S.A. DE C.V.
AMERICANAS, S.A.DE C.V. Lago Iseo No. 184,

Circuito Cerrillo I Mza. 3, Lote 2 y 3, Col. Andhwac, CP. 11320,

Parque Industrial Lerma, C.P. 52000, Deleg. Mignel Hidalgo, Ciudad de México, México,

-Mmaeipa-a Lenma, Estade-de México, México.

XiX. NOMERO DE REGISTRO DEL MEDICAMENTO ANTE LA SECRETARIA DE SALUD
Reg. No. _ SSAIV
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INFORMACION PARA PRESCRIBIR REDUCIDA

I. DENOME\IACI(')N DISTINTIVA

AVEFHAD' :
. o ' P
II. DENOMINACION GENERICA. Cgfep rs Q}mcmmmnoﬂ
VORICONAZOL sty e—— MEDICO
contyn Rleapee anssdon
. E Y FORMULACION _ B
INYECTABLE

Firmula:
El frasco 4mpula con liofilizado contiene:

Voriconazol .....oevvvvivrcnneivinieens 200 mg u
Excipiente cs

IV. INDICACIONES TERAPEUTICAS
El Voriconazol es un agente. antimicético triazélico de amplio especiro que tienc las signientes indicagiones; .

Y YVVYVVYY

Tratamijento de aspexgilosis invasiva.

Tratamiento de candidemia en pacientes no neutropénicos.

Tratamiento de infecciones invasivas graves por Candida (inclvida Ia C: krusei).

Tratamiento de candidiasis esofigica. ’ )

Tratamiento de infecciones micoticas graves causadas por Scedosporium spp. y Fusarinm spp.

Tratamiento de otras infecciones micéticas graves en pacientes que tienen intolerancia o son refractarios & otras
terapias.

Prevenci6n de brotes de infecciones micoticas en pacientes febriles de alto riesgo (pacientes con trasplante
alogénico de médula dsea, pacientes con recaida de lencemia).

V. CONTRAINDICACIONES

>
»
>

En pacientes con hipersensibilidad conocida al Voriconazol 6 a cualquiera de los excipientes.

En pacientes que toman Ja hierba de San Juan. (ver Interacciones medicamentosas y de otro género).

La administracién concomitante con terfenadina, astemizol, cisaprida, pimozida o quinidina puede lUevar a la
prolongaci6n del QTc y casos poco probables de Torsade de Pointes (ver Interacciones medicamentosas y de otro
género).

Voriconazel awmenta las concentraciones plasméticas de sirolimus tras su administracién concomitante (ver
Interacciones medicamentosas y de otro género).

La adminjstracién concomitante con rifampicina, carbamazepina o barbitiricos de accidn prolongada (por ejemplo,
fenobarbital), altas dosis de fitonavir (més de 400 mg dos veces al dfa} disminuyen las concentraciones plasméticas
de Voriconazol {ver Interacciones medicamentosas y de otro género, para dosis més bajas, ver Precauciones
generales).

Las concemtraciones plasmdticas aumentadas de alcaloides del comezuelo de centeno (ergotamina,

dihidroergotamina) pueden conducir a ergotismo tras la administracion concomitante (ver  Interacciones
medicamentosas y de otro género).

Embarazo, lactancia y menores de 2 atios.

YL PRECAUCIONES GENERALES

Hipersensibilidad: debe tenerse estricto control al prescribirse Voriconazol a pacientes que presentan hipersensibilidad a
algin otro agente azdlico.

Reacciones cardiacas adversas: Voriconazol ha sido asociado con la prolongacion del intervalo QT en el

electrocardiograma. Durante el desasrollo clinico y la vigilancia de poscomercializacién se
taquicardia ventricular polimérfica (Torsade de pointes) en pacientes tomando Voriconazol.

seniaron casos raros de
tos casos se dieron en



pacientes seriamente enfermos con factores de riesgo miltiples que confiunden, como antecedentes de quimioterapia
cardiotéxica, cardiomiopatia, hipocalemia y medicamentos concomitantes que podrian haber contribuido. Voriconazol
deberd administrarse con precaucién en pacientes con estas condiciones potencialmente proarrfimicas (véase Dosis y via de
Toxicidad hepdtica: En los estndios clinicos, han habido reportes infrecuentes (3
sexias durante €l curso de tratamiento con Voriconazol (incluyendo hepatitis clinica, colestasis ¢ insuficiencia hepética
fulminante incluyendo fatalidades). Los casos de reacciomes hepéticas ocurrieron principalmente en pacientes con
condiciones médicas serias subyacentes (principalments enfermedades hematoldgicas malignas). Se han presentado
reacciones hepéticas transitorias, incluyendo hepatitis-e ictericia en pacientes sin otros factores de riesgo identificables. La
hepatotoxicidad de Voriconazol ha sido usualmente reversible al interrumpir el tratamiento.

Mogitoreo de la funcifn hepdtica: Se recomienda que los pacientes en tratamiento con Variconazol vigilen de manera
rutinaria su foncionamiento hepético, particularmente las prucbas de fimcionamiento hepatico y Ia bilimubina. Debe
considerarse interrumpir l2 administracién de Voriconazol si se encuentran signos y sintomas clinicos consistentes con el
desamrollo de enfermedad hepética. -

Everitos adversos renales: Se han observado casos de insuficiencia renal aguda en pacientes con enfermedad grave que han
sido tratados con Voriconazol Los pacientes tratados con Voriconazol es més probable que sean tratados de modo
concomitante con medicamentos nefrotéxicos o que tengan condiciones médicas en las que la funcién renal esté afectada,
Monitoreo de Ia funcién renal: Los pacientes en tratamiento deben ser vigilados para evitar 12 eparicién de alteraciones de
1a funcién renal. Esta vigilancia debe incluir evaluaciones de laboratorio, particulermente creatinina sérics,

Resceiones dermatolégicas: Durante €] tratamiento con Voriconazol, se ha observado de modo infrecuente reacciones
cuténess exfoliativas, como el sindrome de Stevens-Johnson. Los pacientes que desarrollen erupciones cuténeas, deben sex
vigilados cuidadosamenta,3-4i-las lesiones progresan se debe internumpir la administracién del medicamento. El tratamienito
con Voriconezol se ha asociado a ln aparicién de reacciones de fotosensibilidad, especiabmente en el tratamiento a largo
plazo. Se recomiendd que el paciente evite la exposicién intensa o prolongada a rayos solares directos durante el tratamiento
con Voriconazol,

Uso pedidtrico: No se ha determinado la eficacia ni la seguridad de Voriconazol en pacientes pedistricos menores de 2 afios
de edad,

Ciclosporina y tacrolimuos (sustratos de CYP3A4): Se pueden presentar reaccjones clinicamente significativas con el
empleo de Voriconazol en pacientes que se encuentren recibiendo ciclosporina o tacrolinms.

Fenitoina (sustrato de CYP2C9 e inductor potente de CYP450): Se recomienda vigilancia cuidadosa de los niveles séricos
de fenitojna cuando ésta se administre de modo concomitante con Voriconazol. El empleo concomitante de- Voriconazol y
fenitofna debe evitarse, a menos que el beneficio sobrepase al riesgo.

Rifabutina (inducter de CYP450): Se recomienda el monitoreo de todas las }ineas celulares hemiticas y de todos Jos
eventos adversos relacionados a rifabutina (por ejemplo, uveitis) cnando ésta se administre de modo concomitante con

Variconazol, El empleo concomitante de Voriconazol y rifabutina debe evitarse 2 menos que el beneficio sobrepase el
riesgo.

0.1% ¥ < 1%) de reacciones hepaticas

Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos y usar maquinaria: Voriconazol puede producir cambios
transitorios y reversibles sabre la visién, inchoyendo visién borrosa alteracién/aumento de Ia percepeion visual y/o fotofobia.
Los pacientes que se encuentren bajo tratamiento con Voriconazol y presenten estos sintomas, deben evitar Ia realizacién de

trabajos de alto riesgo, como manejar o ¢l operar maquinarta. Log pacientes no deben manejar de noche al estar tomando
Voriconazol.

VIL RESTRICCIONES DE USO. DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA
No se han realizado estndios con Voriconazol en mujeres embarazadas. Estodios en animales ban presentado toxicidad

reproductiva con altas dosis. El potencial de riesgo del empleo de Voriconazol en humanos se desconoce. La administracién

de Voriconazol durante el embarazo debe realizarse si el beneficio proporcionado sobre Ia madre supera considerablemente
¢l potencial de riesgo que se tiene sobre &l feto.

No se ha estndiado la excrecion de Voriconazol 4 través de la leche materna. No debe utilizarse durante la lactancia a menos
que el beneficio proporeionado claramente supere el potencial de riesgo.

Las mujeres que en edad fértil que reciban tratamiento con Voriconazol, deben emplear un método confraceptivo efectivo
durante ¢l mismo. .

VIL:REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS

L o . v . . £y ; )
La siguiente tabla intluye reacciones adversas de estudios terapénticos y/o compasivos/ext h@gﬁé %&{WINADOR
releciones de causalidad. La gravedad de los eventos adversos en general fue leve 8 mo tNo'ehservaron diferencifDICO

clinicamente significativas al analizar los datos de seguridad por edad, raza género séyual.
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Frecuentes o muy

Poco frecuentes Raros
Clasef6rgano sisterna frecuentes 5 o o o
de> 1%z > 10% >0.1% a<1% 0.01% a <0.1%
Infecciones e infestaciones | sinusitis

trombocitopenia, anemia elﬂ;:;g;
{incluyendo macrocitica, EreT ol . ’ .
Trastomos de la sangre y el LT N eosinofilia, coagulacién
. o e microcftica, normocitica, | . e
sistema linfatico . . P intravascular ~diseminada,
megalobldstice, aplasica), depresién medular
leucopenia, pancitopenia s
Trastornos de) sistema reaccion alérgica, reaccién
inmmumolégico anafilactoide :
. insuficiencia de la corteza | hipertimidismo .
Trastornos endocrinos suprarTenal hipotiroidismo
Trastornos del . .
. hipopotasemia . .
metabolismo y de la R . hipercolesterolemia ' .
mutricién hipogl . .L" fep s % DiCTA
alucinaciones, confusion, T R e I
Desérdenes psiquidtricos depresién, ansiedad,
agitacién (1B NOV 2617
ataxia, edema cereb T T
hipertonia,  nistagmet o M- ATiaNE PAMeIa Y
sincape, disgeusis i %_/
Trastornos del sistema cefalea, mareo, temblor sindrome . c.le Gm}la_ iRMA: ;A
nervioso parestesia Bamre, crisis oculbgira,
_Sde' oIne ﬂth&PlI' amidﬁl,
coma hepético, insomnio,
encefalopatia, somnolencia
durante la infusién
alteraciones visuales
(incluyendo  percepcidn | blefaritis, neuritis dptica, . . .
visual alteradafagndizada, | papiledema, escleritis, | DoOT8giA  rotiniana,
Trastornos oculares S N e opacidad de la comea,
visién borrosa, cambio de | diplopia -
. atrofia dptica
la visién de los colores,
fotofobia)
ifse:ic;r;os del oido v el oo hipoacusia, tinmitos
arritmia auricular, | bloqueo
bradicardia, taquicardia, | auriculoventricular (AV}
arritmia ventricular, | completo, blogueo de la
Trastornos cardiacos edema pulmonar fibrilacion ventricular, [ rama  del  fasciculo,
taquicardia arritmia nodal, taquicardia
supraventricular, intervalo | ventricular  (incluyendo
QT prolongado Torsade de pointes)
hipotensidn, . .
IiRstormos vascules tromboflebitis, flebitis linfangitis
Trastormnos respiratorios, sindrome de dificultad '
torédcicos y mediastinicos Tespiratoria ]
estrefilmiento, duodenitis,
néusea, vomito, diarrea, { dispepsia, gingivitis,
Trastornos . S :
astrointestinales dolor abdominal, queilitis, | glositis, pancreatitis, | colitis psendomembranosa
B gasiroenteritis edema de la lengua,
| peritonitis
Trastomos hepatobiliares elevacion de las pruebas | colecistitis, . colelitiasis,
P de  funcién  hepética | higado -agrandado, \




(incluyendé: SGOT [AST], | hepatitis, insuficiencia
SGPT [ALT], fosfatasa | hepatica
alcalina, GGT, LDH,
bilirrubina), ioteritia,
ictericia colestdsica
exantema, edema facial,
prurito, exantema . . angioedema, Tupus
. maculopapnlar, reaccifn m'upmén m““"’m“.‘“’.s B eriternatoso discoide,
Trastornos de la piel ¥ del cuténea - de fija, eccema, psoriasis, eriterns - mulfiforme
ijidosubontines fotosensibilidad, alopecia, | S o e SEVES | necySlisis  epidérmica
dermatitis exfoliativa, ohrison, : téxica, psendoporfiria
plrpura
Trastornos - :
musculoesqueléticos y de dolor de espalda artritis
tgjido conectivo
incremento de 1a | .
Trastornos renales vy . . . iencig | TCTEMENto  de  BUN,
- creatinina, insuficiencia | " ° " or < HECTOE ——
by renal aguda, hematuria albmminuris, nefiitis Q@'! epris > DICTAMINAGOR
ficbre, edema periférico, ' “‘“"'::'_.':;:"'M,, MEDICO '
Trastornos generales y :::é?gios’ astenis, dolor ‘
cond‘ic.iones_en el sitio do 1a reaccién}inﬂamaciéu en el - U B NOV 207
administracitn gitio de administracitn, TaATE A
sindrome de influenza NOM a.Arla ela Ruiz Ruiz
, - a7 Lo
IX. INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO = zZ—~ . J

Voriconezol es metabolizado y también inhihe la actividad de las. isoenzimas del cito PA50, CYP2C19, CYP2CO vy
CYP3A4. Por lo que los inhibidores o induciores de estas isoenzimas pueden increméntar o disminmir jos miveles
plasniéticos de Voriconazol o el Voriconazol presenta un potencial para incrementar los miveles plasméticos de farmacos
metabolizados por dichas isoenzimas. .

La exposicién al Voriconazol se reduce significativamente por la administracién concomitante de los signientes agentes:
rifampicina, carbamazepina, fenobarbital,

No se requiere un ajuste en la dosis con los signientes agentes debido 2 las interacciones farmacodinAmicas menores o no
significativas: cimetidina, ranitidina, eritromicina y azitromicina.

Esth contraindicado el empleo concomitante de los siguientes agentes: terfepadina, gstemizol, cisaprida, pimozida y
quinidina, sirolimus, alcaloides de ergotamina y dihidroergotamina. -

La interaccién de Voriconazol con los signientes agéntes puede provocar un aumento en la exposicién a estos
medicamentos; por 1o tanto, debe considerarse una supervision cuidadosa y/o un ajuste en la dosis con: ciclosporina,
tacrolimus (el aumento de los 2 anteriores se ha asociado con nefrotoxicidad), warfarina, fenprocoumon, acenocumarot,
sulfonilureas como: tolbutamida, glipizida, gliburida (su aumento puede causar hipoglucemis), estatinas como: lovastatina
{su sumento se ha asociado con rabdemiélisis), benzodiacepinas como: midazolam, triazolam y alprazolam (puede
| prolengar el efecto sedante), alcaloides de la vinca como: vincristine y vinblastina (puede levar a la neurotoxicidad),
prednisolons, digoxine y 4cido micofendlico.

Se ha mostrado una interaccién doble via con los signientes medicamentos:

El empleo concoinitante de Voriconazol 'y fenitoina debe evitarse. s menos que el beneficio terapéutico sobrepase el riesgo,
La fenitoina puede ser edministrada concomitante con Voriconazol si se increments la dosis de mantenimiento de
Variconazol de 5 mg/kg por via intravenosa cada 12 horas, o de 200 a 400 mg via oral, cada 12 boras (de 100 a 200 mg, via
oral, cada 12 horas para pacientes con un peso corporal menor de 40 kg).

8i el beneficio terapéutico sobrepasa el riesgo, puede adrhinistrarse concomitantemente rifabutina con Voriconazol si, la
dosis de mantenimiento de Voriconazol puede incrementarse a 5 mg/kg por via intravenosa cada 12 horas o de 200 a 350
mg por via oral cada 12 horas (100 a 200 g por via orel, cada 12 horas en pacientes con peso menor a 40 kg).

Se recomienda que cuando se inicia un tratamiento con Voriconazol en pacienites con administracién previa de omeprazol,
se disminuya la dosis de este 1iltimo a la mitad.

Indinavir (800 mg tres veces al dis) no tiene efectos significativos sobre la Cméx y ABCt de Voriconezol. La
administracién de Voriconazol no produjo efecto significativo sobre la Cméx, Cmin y ABCt de indi
al dia). En otros inhibidores de la proteasa del VIH estudios in vitro, sugieren que Voriconazol pue.

..,'!“ ¥ .::
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de Jos inhibidores de las proteasas del VIH (por ejemplo, saquinavir, amprenavir y nelfinavir). Estudios in vitro también han
mostrado que estos Gltimos pueden inhibir el metabolismo de Voriconazol. Sin embargo, los estudios de la combinacién de
Voriconazol con otros inhibidores de-proteasa de VIH no pueden interferirse en humanes & partir de estudios in vitro. Debe
monitorearse cuidadosamente a los pacientes para detectar toxicidad yfo pérdida de eficacia durante la administracién
concomitante de estos farmacos.

Estudios in vitro han mostrado que el metabolismo de Voriconazol puede ser inhibido por la administracién de delavirdina y
el efavirenz. Aunque no ba sido estudiado, es posible que el metabolismo de Voriconazol sea inducido por efavirenz y
nevirapina. Voriconazol puede inhibir también €] metabolismo de los no mucledsidos de la transcriptasa reversa (INNTR).
Dada la falta de estudios in vivo, los pacientes deben ser vigilados estrechamente pars detectar datos de toxicidad yfo falta
de eficacia al administrar ambos firmacos de manera concomitante.

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

Estudios de toxicidad con repetidas dosis de Voriconazol indicaron que €l higado es el drgano blanco. Hepatotoxicidad
oonrrit-a una exposicién plasmatica similar a las obtenidas con dosis terapéuticas en humanos, asi como con otros agentes
antifingicos. En ratas, ratones vy perros, Voriconazol también produjo cambios adrenales minimos. Estudios convencionales
de seguridad en farmacologia, genotoxicidad o potencial carcinogénico, no mostraron un dafio especial para humanos. En
estudios de reproduccidn, se mostrd que Voriconazol es teratogénico en ratas y embriotdxico en conejos con exposiciones
sistémicas iguales a las obtenidas en humancs con dosis terapénticas, En el estudio de desarrollo pre y posnatal en ratas con
exposiciones menores a las obtenidas en humanos con dosis terapéuticas, Voriconazol prolongd la duracitn de gestacion y
labor, y produjo distocia con mortalidad materna consecuente y una reduccidn en la sobreviventia perinatal de las crias. Los
efectos a Ia hora de parir son mediados probablemente por mecaiismos especificos de espesies, involocrando una reduceion
de Jos niveles de estradiol y son cohsistentes con los observados con otros agentes antimicticos azdlicos.

X1. DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION
Se debe reconstituir &l liofilizado de Voriconazol agregandoe 20 ml de agua estéril para inyeccién para obtener una solucién
de 10 mp/mi. Las soluciones reconstitnidas de Voriconazel deben diluirse 2 nna concentracién de no més de 0.5-5 mg/m}
antes de su administracién. El Voriconazol en polvo para solucién para infusidn no estd recomendado para inyeccién en
bolo. Se recomienda que el Voriconazol sea administrado con una velocidad méxima de 3 mg/kg por hora durante un
periodo de 1 a 2 horas.

'y f . i ™
Los dJluyentes recomendados para ello son: Q@ epris %DICT‘AM‘MDOR
Cloruro dé sodio al 0.9 % e MEDICO
> Lactato de sodio compuesto
» Ghicosaal 5% 0 & MOV 817
¥ Glucosa al 5 % y lactato de sodio compuesto
» Cloruro de sodio al 0.9 % y Glucosa al 5 % NOMBRE! ela R;ziz R uiz
» Cloruro de sodio 2l 0.45 %
» Cloruro de sodio al 0.45 % y Glucosa al 5% FIRMA: W
> Glucosa al 5 % y Cloruro de potasio 20 mEq e 2 d

Uso en adultos: Sp debe iniciar la terapia con el régimen de dosis de carga esM de Voriconazol, para alcanzar
concentraciones p tices en el dia 1 que estén cerca del estado estable.

Considerar lo sigui¢nte:
» Régimen de dosis de carga para (odas las indicaciones (primeres 24 horas): 6 mp/kg cada 12 horas (por las
primeras 24 horas).
» Dosis de mantenimiento (después de las primeras 24 horas) en la prevencién de brotes infecciosos: 4 mg/ke cada
12 horas.
Ajuste de dosis: si los pacientes son incapaces de tolerar el tratamiento a estas altas dosis, reduzea la dosis 1.V. a la dosis de
mantenimiento original, 3 mg/kg cada 12 horas. Rifsbutina o fenitoina pueden ser coadministradas con Voriconazol, si la
dosis de mantenimiento de Voriconazo) es aumentada intravenosamente & 5 mg/kg cada 12 horas.
La duracién del tratamiento depende de la respuesta clinica y micoldgica del paciente. No debe ser snperior a 6 meses.
Uso en ancianos: No se requiere de ajuste en la dosis para pacjentes ancianos.
Uso en pacientes con insuficiencia renal: En pacientes con insuficiencia renal moderada a severa (aclaramiento de
creatinina < 50 mL/min.), ocurre acumulacién del vehiculo 1.V., etersulfobutilico de B-ciclodextrina sédica (ESBCD). El
Voriconazol oral debe ser administrado a estos pacientes, 2 no ser que un andlisis de riesgo\beneficio en €l paciente

A



justiﬁque el uso de Voriconazol 1.V. Los niveles séricos de creatinina deben ser vigilados en estog pacientes y si ocurre un

aumento, se debe considerar el cambio a terapra oral de Voriconazol. El Voriconazol es hemodializado con un aclaramiento
de 121 mL/min. Una sesién de hemodiélisis de 4 horas no produce depuracién suficiente de Voriconiazol como para
Justificar un ajuste de dasis. El vehfonlo I.V. ESBCD es hemodializable con vn aclaramiento de 55 mL/min.

Uso en pacientes con insuficiencia hepdtica: no se requiere ajuste en Ia dosis en pacientes con dafio agudo a nivel dej

clinicos de dafio hepatico, i i
sobrepasa el riesgo potencia). Los pacientes con insuficiericia hepética severa deben ser vigilados estrechaments para
detectar toxicidad a la droga.

Uso en nifios: No se han establecido la eficacia ¥ la seguridad en nifios menores de 2 afios de edad. Por lo tanto, el
Voriconazol no se recomijenda para nifios menores de 2 afios de edad. Existen pocos datos que permitan determinar Ja

posologia Sptima, Sin embargo, el siguiente esquema se ha utilizado en estedios en poblaciones pedidtricas (nifios con
edades entre 2 y menos de 12 ailos): -

XII. MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION O INGESTA. ACCIDENTAL
Se han reportado 3 casos de sobredosis accidents] en pacientes pediétricos, Jos cuales recibieron més de 5 veces la dosis
recomendada de Voriconazol, via intravenosa. Preseplando fotofobia con wna duracion de 10 minutos, No se conoce

XTI PRESENTACION _
Caja con un frasco dmpnla con lofilizado e instructivo anexo.

XIV.LEYENDAS DE PROTECCION

Literstura éxclusiva para médicos. Léass instructivo #nexo.

5i no se administta todo el producto, deséchese el sobrante,

No se administre si la solucion no es transparente, si contiene particulas en suspensitn o sedimentos.
No 56 administre si el cieme ha sido viola
Consérvese a no més de 30 °C.

Hecha la mezcld, el producto se conserva méximo durante 24 horas en refrigeracion entre 2-8 °C, no se congele.
Consérvese la caja bien cexrada,

Su venta reguiere receta médica.

No se administre durante el embarazo,
No se deje al alcance de los nifios,

Reporte las sospechas de reaccién adversa al correo: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx
XV. NOMBRE Y DOMICILIO DEL LABORATORIO

lactancia ni en menores de 2 afios,

Hecho en México por: Para: .
INDUSTRIAS QUIMICO FARMACEUTICAS FARMACEUTICA HISPANOAMERICANA, S.A. DE C.V.,
AMERICANAS, S.A.DE C.V. Lago Isec No. 184,

Circuito Cerrillo 11 Mza. 3,Lote2y3,
Parqnerlndustxial Lerma, C.P, 52000,
' Munieipio Lerma, Estade-de Meéxico, México.

XVI. NUMERO DE REGISTRO DEL MEDICAMENTO ANTE La SECRETAR{CRBRampls D5 nicraminADoR)
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INFORMACION PARA PRESCRIBIR AMPLIA

DENomNAcIéN ZDISTINTIVA
(CAMIEHALD:

DENOMINACION GENERICA
Bicalntamida

FORMA PARMACEUTICA Y FORMULACION

Q@fepris %mcmmmmen

) y g..mmﬁ..umnﬂa- MEDICG
£ ecvme Qmma-olwlﬂw‘. Tu\a\tl o . e

Férmuia:

Cada tableta contiene:
Bicalutamida 50 mg
Excipiente cbp 1 iableta

INDICACIONES TERAPEUTICAS
Bicalutamida estd indicada en el tratamie.nto del edricer avanzado de priéstatas corno monofirmaco o

en cambinacién con un andlogo de, fa LHRH 0 ésstracitn quirdrgica. Tratsmiento del céncer de préstata
avanzado no metastésico

FARMACOCINETICA Y FARMACODINAMIA EN HUMAROS

Bicalutamida es un antiandrdgeno no esteroideo gue oarece de: otra actividad endocrina. Se une a los
receptores de andrégenc sin activar la expresifn genética, inlibiendo asf €] estimulo androgénico. Esta
inhibicion conduce a la regresidn de los tumores prostéticos. Clinicamente, la suspensién de Bitalutamida
puede provocar un sindrome de retiro de antiandrégenios en un subgrupo de pacientes. El farmaco es un
racemato ¥ su actividad antiandrogénica se debe casial enantiémero-(R).

La absoreidn de este medicamento es buena después de la administracién oral. No se tiene- evidencia
importante de un efecto clinicamente importante de los alimentos sobre la biodisponibilidad. El
enantiomero-(3) se elimina wipidamente con respecto al enantiémero-(R), pues este ditime tiene ona vida
media de climinacién del plasma de aproximadamente una seihana. Con la administracién diaria, el
enantiémero-{R) se acumils dlrededor de 10 veces en el plasma debido a su vida medie prolongada. Durante
la administracién diaria de dosis de 50 mg, se observan concentraciones plasméticas estables del
enanti¢mero-(R) de aproximadamente 9 pg/ml. En condiciones estables, ] predominentemente active
enantiémero-(R), fepresenta 99% del total de enantidmeros circulantes.

La farmacocinétice del enantiémero-(R) no s¢ ve sfectadn por la edad, la insuficiencia rensl o la
insuficiencia hepéfica Jeve a modereda. Existen prucbas de:que en €l caso de Jos sujetos con insuficiencia
hepética severa, ia clifminacién del enamtibmero-(R) del plasma es mis lenta. Bicalmtamida se. Une
fuertemente a las proteinas. (‘mcema.to 6%, R-bicalutamida 99.66) ¥ se netabolizi ampliamente (oxidacién
y glucuronidacién), sus metabohtos g6 eliminan por 1ds vias renal y bilier en propormom aproximadamente
ignales. o

La eficacia de bicalutamida como un tratamiento para paciemtes oon cinver de préstata localizade o
localmente avanzado (T1-T4, cualquier estztus ganglionaf, MO) fue demostrada mediante un andlisis
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fa
combitiado de tres estndios contreladas con. placebe: en 8, 113 pacientes, sn quiencs s¢ atiministrs el
madjcamento eomb terapia hormiinal nmédiata o-como.adyuvantea la terapia von intento surativo,

VL CONTRAINDICACIONES
Este medicamento no debe adminisiraise en mujéres yaifios No se-use durante el-embareze ¥y lactancia

No se debe administrar en pacientes qué haven présefitado slguna reaccitm de hipersensibilided al
medicameéntp,

Bicalutamidn ests contraindicada en I administracion concomitate de terfenaing, astemizol o cisaprida,

VII. PRECAVUCIONES GENERALES:

Eféctos en Ta hahilidad para conducir u operar magnivaria: Derante ¢l tratamiento oon bicalutamida,
se ha reportado somnolencia“y aquailos paciiiites.que éxperimeiten este sintoitia deben téger precaucién
coando condnzban ¢ wtilicen niaquinasia, ‘

VL RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA
“La bitakutamida ests cotfraindicada en mujerés No debe #lministrarse en of embarazo y 12 Iactancia”,

X REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS
En general ]a bicalutamida es bien tolerada con muy poco abandono . debido a reacciones adversas, Las
scciones furmacolégives de la bigglutamida pueton ar un gumento de algunios sfritomas. Bstos
incluyen prarito, tumefaceién mainasa con gincotpstis giie pueds ser contiolada con una castracion
quimica o quiriitgica concomitante. También se puedh asociar 2 bicalutamida con la aparivién de diarrea,
néiusea, vémito, astenia y piel secabt

- )
En general, este medieamento ha s3do bien tolerado, a sentinnasitn s indica In frecusncia de reacciones

' WWN&:\MMM

adversas observadds con W&i" mg,
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Sistema  reproductivo Dolor de senos
trastormes relacionados Ginecomsitiz.

Generales. Bochomes.

Couines Fnfermedades gastrointestinales | Diatrea.
; Naunses.

Trastornes hepatobiliares Catnbics hephtivos {niveles de
transaminases elevadas,
jetericia):

Generales Astenia,

Prorito. )

Pocos comunes | Sistema inmunclégico Reacciones de. hipersensibilidad,

: incluyendo edeoma

, angioneurdtico y urticaria

Trasiornos respiratorios, | Enfermedad pulmonar

| torficicos y mediastinales intersticiel.
Escasas +| Trastomos gistrointestinales Vomito

‘[ Enfermedadés ¢ Je pisl y tejido | Sequedad de la piel |

- pubeitaned

Adicionalmenite, los siguientes eventos adversos. se-han reportado en los estudios clifiicos durante €l
tratamiento de bicalutamida con 'S0 mg més-un analogo de Ja lioiiioia libéradora de la hormona luteinizante
LHRH (como posibles reacciones asversas, segin-los investigadores, von una frecnencia * 1 %): No se ha
establecido 12 relacion caussl de estas Testciones con €l medicametito v algunds Teatciones sefialadas
ocurren conitinmente en pavientes de edad avanzads.

Sangré v linfético g,

Trasiornes del sistema nervigso Marzo.

Trastornes vasculaves: ‘Bochornas.

Desérdenés gastrointestinales Dolor sbdominal, consfipacion y nénsess. |

Muy comunes | Trastornps renales y urinarios Hematuria,  {pm o P
(410%) Trastornos Feproductive y senos Gincoomashiz y AbNIESEriAE b L7 -mﬁmmqmnmﬂ
i o ol pere s ProbAGn MEDICO

Trastomos generales y padecimientos | Astonia y pdema.

en el sitio T administracién 6 2 FEB 201

Sangre y linfitico AnEmie . _ 2 o L 1P N 0

Tragtornos  del metabolismo -y | Disbefes mellitusy A e

nutricidn aumento: de pesd, ﬂgida‘ de pesc ¥ /
disminucién del spetio—— e -

Trastornos psigiliatricos Disminugion de 1a hbido, depresion.

Comunes Trastornios de} sisteméa nervioso Meres, insomnio y sommelencia.
¢ 1y<10%) “Trastornos cardiacos ' Infarto de migeardio (se han reportado
y= desenlaces fatales).®

Insiificiéncia cardlaca. ¢

Trastornos gastrointestinales Anorexig, boca secs, dispepsia, |

‘ estreflimiento y flatulenéia.

Trastornos hepatobiliares " Hepatotexicidad, ictericia,

Hipertsansaminsseinia b.

A
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Trastornes de pie] y tejifo subcutineo:

Alopécia, hitsutiswao/erecimiento . de
edbello, piel seea, pruito y
diaforesis .

| Trastorno yenal y urinatio | 'Tietris
Trastornod del sistema, reproductivey | Disfimeitn erfoti.
Trastornos genereles. y padecimientos | Dolor dbdomiiial, 8blcr de peshio, cefales,
del.sitio de-aliiriistracion doler pélvico v escalofifos.
Invesfigasiones Apmento-de peso,
Trastomos del sistemp inmune Hipersensibilidad, angicedems  y

Poeo commnities K urjcaria.

Cl1y<1%) Trastotnos ;respiratorios, toricloos ¥ | Distiea, So Han reportado

o mediastingles ‘desenlaces fatales,

* Puede ser reducida por castrasitn toncomitante.

* Cambioshepiticos mmenigiommmsyfi'e'ulentbmente‘ﬂbmn‘tmmpﬁos,jmlifiéndnse o mejorando con

terapia coptinua o despuisde la suspensitn de In terupia.

¢ Debido a lus convenclones de codlfieacisn vtlixadas eu estudios EPC; los eventos adversos: de ™

'pigl seca” se

eodificaron baje e términe de “ragh™ e ‘COSYART. Por lo tatito, hingin Hescrijptor por separado puede
determinarse para la dexis de Bicalitamida-de. 150 #iig, sin émbatgd, se apwie'la miims frecuencia que Ja dosiy

de 50 mg,

4 Observafias en un estudio de 'Eim;aampiﬂemiﬁilngimds-igphismg LERE y anteaipbt
tratamniento decincer deprostata. K riesgo parece swnentsr tiandd 58 ush bieali it

eon agonistas LARH,

X. INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO

No se¢ han reportado evidencias dg. posibles. interacciones farmacodindmice o ierpchiittt,

bicalutamida de 50 g y los andlagos LEREL

Estudios in vitro han mestrade -qné-;el enaitidmero R-; de bicalutamida es un inkbidor 35 CYT 52
efectos inhibidores mensres en actividad de. CYP 2C8, 2C19 5 2D6. Aungue estudios in vitro ban s

ta posibilidad de que bicalutamida: pueds inhibiral citocrotno 5A4, algumos estidis clirifoos myestean que
bo es probable gie la magnitud de'esta inhibicidn para: la maycsia-de los firmasos metebolizados por el

Gitocromo P-450sea clinicamente significativa,

Estudion in vitrq ban mostrado qus. In sdministision de bleslitamida pucde dssplazar al anticoagnlante

recomiends vigilar estrechamente el tiempo de-protrombing.

na de sus sitios de. uniéh & las protefnas, Por lo que sé sugiere que al empezar ¢l
¢ medicamento en pacientes que va estén recibiendo anticoagilantes cumarinicos se

Aunque estudins clinicos que utilizgron antipirina como un marcador de la sctividad del cltocronio P-450
(CYP) rio mustraton evidencig de una potencial inferaceits de férmasos con bieslutamida, Ia exposivitit
(AUC) medja de midazolam se incrementd hasts 8% tras 14 administracién concomitante.de bicalutamida
durgnte 28 dips. Pari Mrimacos don un Indics teripéntion estredha un. incremento coma éste, podria sor
relevante; por 16 tants, esth coitraindiveds Yso-concomitante de tecfenadina, astemizo} y cisaprida y se
deberd fentr precantitn eon la coadmifiistiesidn dé biealntamida con compuestos como ciclesporina y
antaponistes. del ealeio. Se. pueds requerir reduicoidn de.la dodis pere: dichos firmacos, particularmento si

existe evidenels 8¢ on efecto au
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Parg ciclosporing, se retonienda monjtorizar estrechamente las concentracionts plasmaticas y el estado
clinico tras €l inicio o el cese del trstamiehto Gon bicalutamdids,

La bicalutamida no interactiiz con férihachs de pfeSeripeitn comin. Se-debe tener precancion cuando s
indice. biealutamida-con. ﬁrmacosqu&mhiben Is oxidacith-como cimetidting y kefoconazol. En teoria esto
puede aumentar Jos niveles. de bicalutaniida en plasia con wi duihento de las reacciones adversas.

ALTERACIONES EN LOS RESULTADOS DE PRUEBAS DE LABORATORIO

En los estudios clinicos realizados con bicautamids sehian observado-algunas alteraciones hepéticas severas
(aumento delos niveles de tradsaminasas, ietericia). A menudo, estas altéraciones fuertn transitorias y se
resolvieron 6 mejoraron a pesar de.tontinuarse el tratamiento-o despuds de Jasuspensién del mismo. Debe
considerarse la posibilidad de efectuar proebas peritdicas de Ia funcién hepitica.

Pueéden incrementarse Jos v_a,lmjas_de fosfatasa alealina, tnmlr._ién pueden verse incrementados Tos valores de
creatinina.

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

Bicalutamids es un potente aniiandrégenc y un inductor dels enelina oxidase de fimeién combinada en los
animales. Los cambios en fos Sfgenos blapeos, incluyendo la induceién de tumores en animales se
relacionan con esta actividad, No se ha pbservado induceién de enzimas £n el hombre.

Estudios de carcinogénesis: Un estudio de 2 afios de duracidn en ratones mostrd uma pequefia pero
significativa incidencia-de carcinomna hepatocelidar en rfon migcho con dosis altas (75 mg/kg/dia) por via
oral con un grupo contrdl; se predeipredecis gue estadosis dlta-con ung.concentricion plasimitica tixima
de aproximadsmente 36 mg/ml comparativitnente con el himano la adtinistracion diaria de bicalutamida
(50 mg) a pacientes logra ooncepm_ahmnes plasmaticas mediay bajas de apreximadamente. 10 mg/finl.

En otro estudio comparativo a 2-afios de administrar bicalutamida en ratas ne se observé ningiin indicio de
carcinoma hepstocelular. La bicalutamida no fue genctéxica en una bacteria de ensayo in vivo e in viiro.

Estudios posteriores en el ratén mostraron que [a incidencia de caroinoma hepatocelular fire un hallazgo no
genotéxico relacionado a la fimcién de induceidn enzimética mixta hepética (similar a la observede con
fenobarbital),

. 0
TCRISIER O

Pero esta caragterfstica de Indiccidn jenzimética no ha sido demostrada en el hemb
carcinoma hepateceiular observade Fn los rateries ‘se considera coma yna Eahigd
relevancia para la préctica clifiica.

: k“‘: D) T}\MlNADﬁR

DPOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION:

Via de administracién: Oral.

mmm% o

En combinecién con anslogo LERH hombres adultos indugendo anéianoscUith

vez al dia por la mafiand o en Tatardd, s puede adiinistrar sste medicsinrento en ¢6mbmacmn con ahmmtos
o fin alimentos. k!
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Farmacéutica Hispanoamerwana S.A.de CV. Leibritz 2 11, 7 Piso, Despacho 701, €ok. Anzures, Pel. Miguel Hidalgo, CDMX, C.P. 11590, Tel. 5527 8313/5527 9598

Planita: Lago iseo N* 184, Col. Andhuat, Del. Miguel Hidatgo, CP. 71320, COMY, Tel. 5345 8633/ 5545 4506
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Es recomiendabile que el tratamignte con bicalutamidy se injoje 4l
#inglogo LBRH o con castracién quivitgica.

4
Nifies: bjcalutamida ests ontraiifizado en nifios,

iisnio tiempo.que el tratamiento cel. un

Insuficiencia renai: No se Tequiere'ajuste de dosis on pagientes cop fbsufisienciarenal,

Insnficieneia hepitica: No se-roquicre ajuste de dosis-en pagisntes con insuficlencis hepética leve, Un
aumento de la acumolacidn podrd ocurey en pacientes con dafio hepético modefado a severo, (Viéase
brecauncionés generales)

Es posible que Ia diglisis sea inGtdl, ya goe bimilmn,l_idg_xg une foertemente a las proteinas ¥ no se recupera

intacto en la orina. Bstd indivado un tratamiento genera] de spoyo, incluyendo la medicion frecuente de Ios

PRESENTACIONES ;
Bicalutgmida caja-con 28 teblotas de 50.mg, -
RECOMENDACIONES PAR KL ALMACERAMIEENTO

C}ong&rvm 9 .: peratar-mbrente.s mmé’ﬂe 25“0)7&1 un lﬂg@rﬂm-
Consérvese la caja bien cerreda,

LEYENDAS DE PROTECCION

Su venta reguiere receta médica.

No se deje al alcance de los nifios.

No se use en el embaraze ni en la lactatcia )
Repoﬁe.las.sogpmhas-deréaccidn adversa-al eorres: farmacs ELanctdicotepris ooh my.

Este medicaments debe ger edmiristrado inicamente pormédicey especiatistas urdlogos v onedlog
Literatura soclusiva para médicos
Este medicamento puede producir somnolensia y afectar el estado.de alerta, por lo.que 1o déberd ¢
vehiculos eutomotores ni maquinaria pesade turante.su uso,

NOMBRE ¥ POMICILIO DEL LABORATORIO )
Fabricado en Méxies por: Parg:

Farmabiot, 8.4, de CLY, Farntacéutica Hispanoamericana, S.A. de C.V,
Calle 2Lote 11 MZ VI, ¥ Liago Iséo No. 184, Colgaia Andhuae, C.P. 11320
Serque Industrial Toluca 2000, - Deloggpin Mignel Fidilgo, Cradod Je KLauic?d,
C.P. 50200 Toluos, México, dypto . Misiot YolstritePedetal .
- . o R T
NUMERO DE REGISTRO % \P BT e )
Reg, No.: 011M2015 85A 1V '8

) £ CONTRATOS 7
OIVISION D -

_ NUESTRO PRINLIFIO SALUD Y CALIDAD

Fatinacéutica Hispancamericana SA. de C.V, Leibnitz N° 11, 7% Piso, Despachio 701, Col A

rizures, Dl M_igi.-lal 'I-ﬁda_l'_gb, ChMY, cn 11590, Tel. 5527 83137 5527 9598
Planta: Lago Iseo N 184, Col. Andhuac, Del. Migiel Hidalgo, C.F. 11320}, CDMX, Tel. 5545 8023/ 5545 4506
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ENVASE SECUNDARIO CAJA DE CARTON
(CATAEAR) )G
BICALUTAMIDA
Tabletas
50 mg

Caja con 28 tabletas
Formula: - S
Cada tableta contiene: Cefepris [555> DICTAMINADOR
Bicalutamida 50 mg T MEDICO
Excipiente chp 1 tablsta

Dosis: La que el médico sefiale.

Via de administracién: Oral

Léase instructive anexo. -

Su venta requiere receta médica,.

No se deje al alcance de los nifios.

No se use en el embarazo i en la}acwncla®
Reporte las sospechas de reaceion adversa ¢l correo: Janns eovigllancia@eofepris.gob.inx.

Medicamento de alto Riesgo. Este medicamento debe ser administrado: Jmicamente bajo supervision de médicos
especialistas urdlogos y oncblogos con experiehcis en quimicterapia autinsoplésica.

Este medicamento puiede producir somuelensia y afectar & estado de alerta, por lo.gue no deberd conducir vehjf_u_l_bs
automotores ni maquinaria pesada durante su nso. PO ;
Consérvese a no més de 25°C y en lugar seeo. EQ@{&F?%S-‘; - DICTA ‘IﬁmM}OR\

Consérvese 1a caja bien cerrada. QUIMICS |

Reg, No.: 011M2015 8SA TV 0§ FEB 2018 s
_ |

Lote: 3 NoMmRE OED Loudes M e

Caducidad: .

Préco Miximo al Péblico: \mﬁ -

Heclio en Miéxico por: Pgra.y distribmido por: ,

Farmabiet, S.A. de C.V. FarmacEotica Hispanoamericana, S.A. de C.V.

Calle 2 Lote 11 MZ VL, Lagolseo No. 184,

Parque Industrial Tolus 2000, Col, Aﬁﬁhum:}-,_c;P. 11320,

C.P. 50200 Toluos, México ) s Deles. Migugl.Hiﬁal’gQ, |

"~ Ciudad de Méxito, Méxieo.
Logotipos
Codigo de baitas

NUESTRO PRINCIPIO. SALUD Y CALIDAD

Farmacéutica Hispanoamericana 5.4 de CV. l-.eltgffitz N° 11, 7°Piso; _pesﬁa_'r;ho 701, Col. Anzurgs, Del. Miguel Hidzlge, COMX, CF.1 1590, Tel. 5527 8313/ 5527 9598
Planta: Lagolseo N° 184, Col. Andhuac, Def, Miguel Hidalge, TP 11328, CDMYX, Tel. 5545 8023/ 5545 4506
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ofepris [$5 DICTAMINADOR
Tabletas

Reg. No.: 01IM2015 SSA TV

Lad, y
Lote:

CafeprisS peTAVINADOR Logos
wméim% Quinic¢o |

b 8 FEB 1018

ANEXS
DIVISION £ CONTRATOS

BUESTRA PRINCIFIO SALUD ¥ CALIDAD
Farniacéutica Hispanoamericans S de CV: Leibnite %11, 7 Pis, Despachy 701,
Planta: Lago lseo N° 184, Col. -Andhuac, Del. Miguel Hid

Col. Artzures, Del. Miguel Hidzlgs, COMX, Cp

7 : 11590, Tel-5527 8313/ 5527 950
alge, C.B 11320, COMX, Tel. 3545 8023/ 55454506
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P K > u) .
113300502X0158 ESTADOS UNIDOS MEXICANOS
_ SECPETARIA DE SALUD '
/ COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
K © 0904472
/ - 1 =
a - ' |
NOMBRE DEL PRQPIETARIO: DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAME\‘JTOS Y EQUIFC MEDICO, S.A.DE C.V.
R.AZbN SOCIAL O.DENOM]NACION: DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENTOS Y EQUIPQ MED]CQ, SA.DECY.
DOMICILIO: JUAN DE LA BARRERA No. 3609 INTERIOR 4
COLONIA Y/O LOCALIDAD: . PARQUE INDUSTRIAL EL ALAMO C.P. 44490 B
DELEGACION O MUNICIPIO: GUADALAJARA (039) / /
ENTIDAD FEDERATIVA: JALISCO (14) {
u " ~
; \
4 y [
LICENCIA SANITARIA No. _—

433110 COMERCIO AL POR MAYOR DE PRODUETOS FARMACEUTICOS (Con menejo de medicamentos controlados
(o bioldgicos) ST el - !
hweén de depbsito y distribucion de medicmnén_lué ¥ producios biolégicL; para uso humano
J

LINEAS DE DISTRIBUCION AUTORIZADAS

Grupo T’

( Gruapo I, Grupo XIX

=
Sl NN | | A PRESENTE AUTORIZACION ES VALIDA SIEMPRE Y-€UANDO \
S NO SEAN MODIFICADAS LAS CONDICIONES EN QUE FUE

FECHA DE EXPEDICRSRAEIARIA DE SNEUD o EXPEDIDA

10/11/201 FOUSS RS Sararanics

POR TIEMPO INDETERMIABOERION EJECUTIVA DE L .
CONFORMIDAD AL ARTICULOEWOAS SATHITARIAS \
DE LA LEY GENERAL DE SALUD 7
ROBERTO NDO EPEDA ~

p; ' COMISiQNADO DI}AUTORIZACI(')N SANITARIA

,..,..‘,..,m';mu.,.a.a;lcumae.muucmw&mgmﬂm&m&mmmmmmmmummﬂmﬂmmmmmmna,..,...m ——
\ \ ESTA LICENCIA DEBERA ESTAR EXHIBIDA EN LUGAR VISIBLE DEL ESTABLECIMIENTOQ J
. - . I

P COF 022007
, ~ 000013



. M-l-:un::ni ﬂl-w»’n‘o

%" v U)r
Cin .O“—' ' Js

AVISOS

ND. RUPA

o &
Ay
2 Z %,

aﬁgmmnﬁ “EEN%T::'IAECMENTO meoRTACION [ | mmmsmm:.]:] PRORROGA DE PLAZO PARA ||
AGOTAR EXISTENCIAS DE
RESPONSABLE SANITARIO DE). ESTABLECIMIENTO EXPOR
QUE OPERA CON LICENGIA SANITARIA I ] = rsLcow [ 7] —
' § ANOMALIA Q :
AUTA @5 MooFCACION (T)  BAJA O PREVISIONES [ | waa [ IRREGULARIDAD SANI'I'ARIAD

HOMOCLAVE DEL TRAMITE:

‘l?ouaﬁ'ﬁi'ﬁﬂaﬁ:_

AVISO DE RESPONSABLE SANITARIO DE INSUMOS PARA LA SALUD DEL ESTABLECIMIENTO QUE OPERA CON LICENGIA SANITARIA

[CALLE, NUMERO EXTERIOR Y NUMERO O LETRA INTERIOR

AV. COLON No. 1419 . |MODERNA- :
COMGOFORTAL ENTIDAD FEDERATIVA
s{a]l1] 9]0 fuausco
Y CALLE ONO{5) FAX
CIRCUNVALACION AGUSTIN YAREZ 01 (33) 3678 16 12 1 {33) 36 78 16 14
IR : A : : T
3- # . Dy 3 I E L
' S F o e -85tz SO T i FriAThT “ 2 o u o doatd L : FEN
4 i BE gy S e e )
DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE M  ConsicrkzaRTer P |
EDICAMENTOS Y EQUIPO MEDICO S, A. DE C. V, Proteccion cofBim rmaggsfgmllarms"ha_ @
lcm.cmn' li O MUNDEEID
PARQUE INDUSTRIAL EL A UADALAJARA o4
ﬁmmrusm E FEOERATNAT .-{ ) GL [, &JTs
4] e 4] o] o |mbsco
Y CALLE
PROLONGACION ACUEDLICTO

mneucsucmmmao INDIQUE T PRESENTO AVISG DE FURCIONAMENTO

| CLAVE oA
£33110 COMERCIO AL POR MAYOR DE PRODUCTOS FARMACEYTICOS (CON MANEJO DE MEDICAMENTOS CONTROLADOS YiO EIOLOGICOS)
—_— In L Iu 1.3 d |s |IJE 0800 A 18:00 FECHA DE IO BE :
In L e ;IM St |§ lne 06:45 A 1445 ACThankRES Dla MES
DIGLIE NOMBRE COMPLETO mp:vmmmnémuo ’ :
REPRESENTANTE LEGAL HOMERE _ CURP. "~ [ATO OPCIORAL) GORRED ELECTRGHIGG
LIC. CARLOS ARTURD VILLASENORLOPR liaseforgd :
cvliasefior@dimesa.com.mx
CURP. {DATO OPCIOHAL] ‘Lm

IMPORTANTE; UTILICE UN FORMATO POR CADA TIPO DE T}
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO:
DIVISION

NOMBRE DE PERSONA DISTINTA AL 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 1Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA
Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA.

il

..-‘ !:ga_n» :‘.I‘g‘r,.:d l:‘hf .
1 D CONTRATEB001 4


emilia.garcia
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FÍSICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE DE PERSONA DISTINTA AL 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.
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FORMATO DE CARTA RESPALDO

- o Ciudad de México a 19 de Febrero de 2018

Licitacion Publica Nacional Electronica No. LA-019GYR047-E52-2017

Instituto Mexicano Del Seguro Social
Direccion De Administracién

Unidad De Administracion
Coordinacién De Control De Abasto
Presente,

El suscrito Joscelyn Victoria Lopez Barrios, en mi calidad de Representante Legal de la empresa FARMACEUTICA HISPANOAMERICANA,
$.A. DE C.V., manifiesto que apoyo el 100% de la propuesta que presenta Distribuidora Internacional de Medicamentos v Eguipo Médico,
8.A. de C.V, y me obligo a respaldar en ! tiempo de enirega y plazo de garantia de los insumos para la salud, con fas claves ylo partidas que
se detallan en el siguiente recuadro, objeto de éste procedimiento. °

Asimismo, certifico que nuestra planta de produccion ubicada en Calle 2 Lote 11 mz Vi, Parque Industrial Toluca 2000, C.B, 50200, Toluca,
axlco, Méxicoll Lago lsso No. 184. Col. Anshuac. C.P. 11320, Deleg. Miguel Hidalgo, Ciudad de México México, posee la capacidad

téenica e infraestructura para producir y entragar en Jos plazos previstos, as cantidades de los Insumos para la salud que en su caso le sean

adjudicados a la empresa Distribuidora Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.V., como se detalla a continuacion:

CLAVE ‘ PRESENTACION CANTIDAD CANTIDAD
PO GEN ESP DF VR DESCRIPCION UNI CANTTIPO | MINIMA MAXIMA
VORICONAZOL SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO AMPULA
010-000-5315-00-00 "GON LIOFILIZADO CONTIENE: VORICONAZOL 200 MG ENVASE ENV 1 ENV 9,540 23,643
CON UN FRASCO AMPULA CON LIOFILIZADO. -

Asimismo, manifiesto que mi representada se compromete a poner a |a vista las especificaclones técnicas de calidad, métodos de prueba,
sustancles de referencia y los estudios de estabilidad acslerada y a largo plazo, asi como la validacion de métodos de prueba de los bienes
terapéuticos que respaldo, en el momento que se le requiera,

| ).l

C. Joscelyn Victoria Lépez Barrios
| Representante Legal

EARMACEUTICA HISPANOAMERICANA, S.A. DE C.V.

Hispanoame: [.ant

0000

Nuestro Principio Salud y Calidad

o TR e i T AP L AT S AT SRAOR TR 2ha) VIS o] 0 S A SRR E TR I SoEABL P o ok AP

% L R R T T T TR TR T 2
Farmacéutica Hispanoamericana, S.A. de CV.

Calle Leibnitz N* 11, Plso 7, Despacho 701, Col. Anzures, Del. Migue! Hidalgo, CF. 11580 México DF Tels: 5527-7165 / 5527-9588 / 5527-8313
Planta: Lago Iseo No. 184, Col, Anhuac, Deleg. Miguel Hidalgo, C.F: 11320, México D.F. Tels: 5545-8023 / 5545-4506




Distribuidora Internasfonal de bMedicementos
y Equipo Médico, 8.4, de .

V.
MANIFESTACION QUE DEBERA PRESENTAR EL LICITANTE PARA D

Institute Mexicano Del Seguro Social
Direccién De Administracién

Unidad De Administracion
Coordinacién De Control De Abasto
Presente.

lﬁn:dlull&nm\wn
ehE ¥t Conlfioaciter 09111
Hm-lvgreﬁmda:m‘mm

Ciudad de México a 26 de febrero de 2018,

e reflero al procedimiento de icitacién_Pliblica Nacional Electrénica NO LA-019GYRO47-E62-2017, en el que mi reprasentada, fa
empresa Distribuidora Internacional de Medicarentos v Eguipo Médico S.A, de C.V,. participa g través de la prese '

Scbre el particutar, y en los términos de Io previsto por las "Reglas para la determinacion

de los bienes que se ofertan Y entregan en ios procedimientos de contratacién, asf como

nte propuests,

« acreditacion y verificacion del conteniclo nacional

para la aplicacian del fequisito de contenido nacional
en la contratacién de obias piblicas, que célebren las dependencias y entidades de la Admin

maniftesta bajo protesta de decir verdad que, en | supuesto de qgue m
oferto en dicha propueste y suministraré, bajo la clave: :

CLAVE
SPOGENESP DF VR
[ ofocoossiseo00

istracién Publica Federal", &l que suscribe,

6 sea adjudicado el contrate fespectivo, la totalidad de los bienes gue

Sera(n) producido(s) en los Estados Unidos Mexicanos ¥ contara(n) con un porcentaje ds contenido naclenal de cuando menos el 85%.

Deig m

ual forma manifiesto bajo protesta de docir verdad, que tengo conocimiento da lo previato en el articulc 57 de la Ley de Adquisiciones,
Amendamientos vy Serviclos del Sector Publico: en este sentido, me comprometo, en caso de ser requerido, a aceptar una verificacion del

cumplimiento de los requisitos sobre el contenido nacional de los bienes aqui ofertados, a través de |a

correspondiente y/o a través de una Inspeccidn fisica de Ia
por tres afios a partir de ta entrepa de los bienes a |3 convocante,

ATENTAMENTE

' ROSA VALDEZ PEREZ
REPRESENTANTE LEGAL

exhibicién de la informacion documentai

planta industria! en la que se producen los bignes, conservando diche informacién

DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENETOS Y EQUIPQ

MEDICO 8.4, DE C.V.

A

By e L]
B [ W
DT R

DIVISION DE CONTR705 o

Paseo de la Re.forma No. 295 Piso 13 Col, Cuauhtémoc Delag. Cuauhtémoe, México, DF. C.P 06500 Tel.:
Colén No, 1419, Col, Moderna, C.P. 44190, Guad

00001

(01 55} 5354 5830 con 8 Jineas Lada sin costo: 01800 672 8055
alajara,_ Jal. Tei.: (1 33) 3692 9345, 3810, 7080, Fax: 3810 2630

ventes@dimesa.com,mx



EMPRESA
SOCIALMENTE
RESPONSABLE
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FARMACEUTICA
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Ciudad de México, a 19 de febrero de 2018.

Instituto Mexicano de! Seguro Social
Direccion de Administracion

Unidad de Administracién
Coordinacién de Control del Abasto
Presente

Por este conducto hago constar que mi representada, Laboratorios PISA, S.A. de C.V. resultd adjudicada como
fabricante, a través de la asignacién de la empresa Distribuidora Internacional de Medicamentos y Equipo

Médico, S.A. de C.V, en |a Licitacién Plblica Nacional Electrénica No. LA-019GYR047-E52-2017 convocada por
este Instituto para la adquisicion de la{s) clave(s):

A este respecto, me permito exponer que actualmente no nos encontramos en posibilidad de suministrar la
totalidad de los bienes adjudicados en virtud de gue nuestra capacidad se encuentra limitada; por lo que
tinicamente podremos suministrar el 80% de la cantidad asignada en la presente licitacion.

Por o antes expuesto, me dirijo a usted con el fin de considerar estas condiciones y solicitarle que autorice a
Distribuidora Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.V. la entrega de los bienes con una marca
distinta, y con ello evitar perjudicar a la poblacién derechohabiente.

0000

Gomplejo Trajomulco Oficinas Generales, Guadalajara, Jal.
Carretera San isidro Mazatepec No. 7000 Av. Egpaiia No. 1840

Santa Gruz de las Florss C.P 45640 Col. Moderna G.F: 44180 Guadalajara, Jal.
Tisjomutco de Zufilga Jal., México. Tel: (01 38) 3678 1600 con més de 20 lineas.

Lada sin costo: 01 800 627 7151
WL piSa.comm. mx



“IHNAESS A s0LCITUD DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO.

oo
Distribuldora Internacional de Medicamentos ol
y Equipe Médico, 5.A. de C.V.

Ciudad de México a 20 de agosto de 2018
instituto Mexicano Del Seguro Social

Direccion De Administracién
Unidad De Administracion

Coordinacién De Control De Abasto
Presente.

Rosa Valdez Perez en mi caricter de Representante Legal de la empresa Distribuidora Internacional
de Medicamentos v Equipo Médico, S.A. de C.V., en apego al numeral 19.2 de los términos y
condiciones del procedimiento de Licitacién Publlca Naclonal Electrénica N° LA-0i9GYR047-E52-
2017, contenidas en el anexo del contrato nimero U170202, solicito a usted la inclusion de(los)

registro(s) sanitario(s), asi como la suscripcién del convenio modificatorio correspondiente para la(s)
clave(s) de los contratos que se detallan a continuacion:

Para lo cual integro la siguiente documentacién e informacion.

000030 N/R

020 I 000 |4ozs| 00 I 00 l 000001 | I 005020-000028 000026 ooco27-000028 | o000

Lo anterior toda vez que nos encontramos en la imposibilidad de suministrar la totalidad de la
cantidad de los bienes con las diferentes marcas asignadas. 1 .ﬁgz;ﬂwﬁ,
S 'lF

L

S ¥ K
o et B Ed] ¥ 1

; L SOORDIMACION
Pk LOMT RG‘ {}F Hg,n:g_l: T
Rosa Valdez Perez ' b A
Representante Legal

Distribuitdora Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.V.
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Paseo de la Reforma No, 295 Piso 13 Col. Cuauhtémoc Deleg, Cuauhtémoc, México, D.F. C.P. 08500 Tel.: {01 55) 5354 5830 con 3 fineas Lada sin costo: 01800 672 8055
Colén No. 1419 Col. Moderna, C.P 44190, Guadalajara, Jal. Tel.: {01 33) 3692 9345, 3810 7050, Fax: 3810 2630
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SECRETARIA DE SALUD™

COMISION FEDERAL PARA Lh PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
/ — COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
REGISTRO SARITARIO No.
. 330M2011 SSA
No. DE SOLICITUD .
113300CT050211 s
~ -~ ~ /
8, 14 y 16 de la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos: 2 traceitn I, 14,17, 26, -
39 fracciones XX1 y XXIV de la Ley Orgénica de (a Administracién Pitlica Federal; Articulo 1, 3 frau:mes |y JOCK, 4 fraceion 1, 13 inciso A fraccibn
X, X, 17 bis, fraceion IV, 184 ltimo pérrafo, 164 lﬂ}i‘l 204, 221, 222, 223, 368, 376, 376 bis y 383 primer pérrafo de la Ley Ganemt da Saluct: 4, 2,
3, 16 de la Ley Federal de Procedimianto. Adn‘nnlnraﬂva 1, 2 incleo ¢ freceldn X, 15, 36 v 37 del Reglamenio Interior de |a Secretaria de Salud; 1, 3

Con fundamenio en los Arffculos 4* pérrafo fercero,

/
fraccién | nciso b, Traecién VIl y XHI, 4 fracclin 1 inclso-c, 11 fracclones™v. y X, y 14 fraceidn | del Reglamento de la Comisian Federal para ia
Protecciin eontra Riespes Sanitsrios: 1 1. 2, 153, 157, 188,189, 170, 172, 173, 1?4 .75 178, 184, 185, 186 del 'Reglaments de Insumos para Ia
Safud. Se otorga el presents Registro Sankario, - ™~ -

S— N
Psicolarmd, S.A. de C.V. ~ —
oA
Calz! Tialpan No. 4369, Col. Toriellc Guerra, C.P. 14050, Deleg. Tialpan, D.F., México.
PS! 741070UI1
i
Denominacion disy‘p‘!ivt
Denominaclon generica:
Clasificacion Articulo 226 L GS:
Forma Farmaceutica;
Fabricante del farmaco:
N\
' u),qaravm zsig;p ;ug 770 Opeva-mﬁii,:hgp&bllqa(:hem
) mqngere ar‘mmgge a..CH-4s0h
Fabricanle def medicamento:
) J
!
\ - . AL \ !
Didtribuido por: .
- Psicofarma, S.A. de C.V.
Calz. de Thalpan No. 4385, Col Torlello Gureffa, C.P. 14050, Deleg. Tiaipan, D.F., México,
o - ": l‘\ H
Fecha de expedicion: 16 de Diciembre def 2011 —_
Fecha de vencimianto: 16 de Diclembre del 2016
Presentaciones:
Venia al Piblico, Génerico y Exportacion: - Ceja de caridn con Eampnﬂehs con 1 mL (0.9 mg/mL). A & ? -
¥ L
-
Envase’ pnu Sntunlbn

L o, A0S

S COF og2977 2
N ' - 000002

-
—



— N - i
/
™ {
Vida util: 24 9 debiend P el aiio con nfimero y el mes con letra. \
i

I i
Indicacion terapeutica: Analgésluo nercético.
Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los componentes de la-formula, & la buprenorfina u otros analgbsicos de acciin oenlral insuficiencia
respiratoria grave e insuficiencia hepética grave. Embarazo, laclancla, ni en menores de 2 aﬁoe

—

Formula 7
Formula Pﬂa la presenlacios.\ :n: Solucitn ~ \
Farmacos
[Buprenorfina , I ETENd
Adifives | ! — ~
IS Clorro de odio_ 8.930 mg -
Acido.citrico N\ 0.040 mg (3}
Hidrdxido de sodio -~ ' " . 0.010 mg (3}
Agua para ia [abricacion de inyeclables R ST 1.000 ml {4)
; B . . : ; s . ’ ~
Notas al calce: T e /
{1} Se adiclona como Clorhidralo de buprenn't’ﬁna equlvall:hfe a i

(2) Se ajusta de acuerdo a la potencia del ‘lén'nano

(3) Para ajusie de pH. . _
R (4} cbp
y }
. !"
4 ™
: b
Observaciones al Registro: ; - '
Deberan confirmar &t plazo de cndug!.dqq)_glomaﬂq ,cnn esludlps d_e H!ab!ﬁdaq,;:éﬂhadw-oﬁnforﬁle a Ia NQM—D?S-SSM-ZODS Establlidad de
Farmacos y Medicamentos. . ot
/7
Anexos: 22 o
3 . 3
s RS
AGI Q FgEc‘rN@aN@'REELEcﬁle
"" o B R i
cows;omooxnsﬂu'r REK& | SARITARIA -~
; A = P
ROBER -
|
£
- o~
- \
A — -
: rd
/
~ ~
C.c.p. Dirsccidn Ejecyliva de Regulacién de Estupeifclentes. Psicolropicos ¥ Susiancias Quimicas. P
~ . R Hus

- ! - - _ k
COF 002978 ~
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Comisién Federal para Ia Proteccién contra
Riesgos Sanitarios

Centro Integral de Servicios
Comprobante de Tramite

Homoclave del Tramite:
COFEPRIS-04-023

Nombre de Tramite:

SOLICITUD DE PRORROGA DEL REGISTRO
SANITARIO DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS,
VACUNAS, HEMODERIVADOS Y BIOMEDICAMENTOS

Tramite Fisico

16/07/2016
Modalidad: 11:41 hrs
A. FABRICACION NACIONAL
NOMBRE O RAZON SOCIAL: T PSICOFARMA, S.A. DE C.V.
o 0, PSITATMI0UN
RF.Co C.URP.: S
DOMICILIO: CALZ,DE TLALPAN NO, 4360 COL. COL. TORIELLO
] GUERRAEMI_{F_@N, C.P. 14050 CIUDAD DE MEXICO
REPRESENTANTE LEGAL O
RESPONSABLE SANITARIO: JUAN MANUEL URIAS ROMERO
ANEXOS: - * NO. DE CARPETAS: 1. OTROS: ANEXA 1
CARPETAY COMPROBANTE DE PAGO
ELECTRONICOS.
MODO DE INGRESO: . VENTANILLA
MODO DE ENTREGA: VENTANILLA

OBSERVACIONES:

Para obtener informacién sobre la disponibilidad de sus tramites usted podra consultarnos en

nuestra pagina www.cofepris.qob.mx en "Resoluciones Disponibles” o bien comunicarse al
Centro de Atencién Telef6nica al ntmero 01 800 033 5050,

Si la resolucion de su tramite se encuentra disponible podra recogerfa contra entrega de este
comprobante de tramite original en el Centro Integral de Servicios, donde permanecerén
disponibies durante 30 dias naturales y solo sera entregada al representante legal,

responsable sanitario o personas autorizadas notificadas ante ésta Comisién Federal previa %
presentacion de Identificacion oficia.

Vs e
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Hoja 1de 1

i ouUIl

::ngm:)ns;zf;: ch' razén social: PSICOFARMA SA DE cv
Fecha y Hora de Pagos 16/06/2016 15:28 hrs.
Cuertta de car?;; _

racidn:
'Il\'lz;:a‘-liee?;;‘wamente pagado: $ 51,792 o
Dependencia: 55 Cqmigién Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios
Por los siguientes conceptos:

Derechos, Productos y Af:rovechamientos
Clave de Referencia del DPA:

Cadena de la Dependencia: .
Impoite 51,792
Cantidad Pagada 51,792

Cadena Oxiginal

gello digital

|

Nevlbane

E CONTRIBUCIONES,
ENTOS FEDERALES

Sucursal:

Llave de Pago:_

INSTITUCION BANCARIA,

SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL COMO: CUENTA BANCARIA,

NUMERO DE AUTORIZACION, NUMERO DE
OPERACION, LLAVE DE PAGO, CLAVE DE REFERENCIA, CADENA, CADENA
ORIGINAL Y SELLO DIGITAL. POR CONSIDERARSE QUE ES INHERENTE AL
PATRIMONIO DE LA PERSONA MORAL, DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO
EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE
TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA.

000004


Administrador
Cuadro de texto
SE  CANCELA  INFORMACIÓN CONFIDENCIAL TAL COMO: CUENTA BANCARIA, INSTITUCIÓN BANCARIA, NÚMERO DE AUTORIZACIÓN, NÚMERO DE OPERACIÓN, LLAVE DE PAGO, CLAVE DE REFERENCIA, CADENA, CADENA ORIGINAL Y SELLO DIGITAL. POR CONSIDERARSE QUE ES INHERENTE AL PATRIMONIO DE LA PERSONA MORAL, DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN III Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA.



gobmx °

i
il Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
|

Autorizaciones, Certificados y Visitas

.. Homodave dslfermaio
beowwo . ... FE-COFEPRIBT _ Uso exclusivo de ia COFEPRIS
i‘ Nuamero de RUPA i Nlmero de ingrese 1

Anles de lenar esle formalo lea cuidadosamente el instruclive, la guls y el fistado de documentos ancxos,
Lienar con Jeira de moide legible o maguine o computadora.

i 1. Homoclave, nombre y modalidad del tramite

i mn o L e DT IOCIENVE, ROMD e

- a _ SOLICITUD DE PRORROGA DEL  REGISTRG SANITARIO DE MEDICAMENTOS |
I omodiave: COFEPRIS-04-023-A | Nombre: o6 iTi00s. VACUNAS, HEMODERIVADOS Y BIOMEDICAMENTO. ]
Modalldad: MODALIDAD ~A.- "PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS ~ ALOPATIGOS, VACUNAS,
L __HEMODERIVADOS Y BIOMEDICAMENTO DE FABRICACION NACIONAL. _

e e 2 Daiosdol gt ]

Fodiiem ek L e e o e s s em s - —————

- [

.. Persona .f-Isica ' Persona mora( L
L | [|RFC.__PSI741010 Ui , T
Denominacion o mzbn soclal:

TRFCT T
: CURP (opcional):

Nembrs(sy: " T PSICOFARMA, S.A, DE C.V.
Primer apeliido: Representanie legal o apoderado que solicita el tramite”
e . e e | FRgE e e e sokicla el tramite”

Segundo apellido:

— /
Teléfono WS“’)E_ . CURP (opeionaly: -
| Cokred electronico: : Nombre(e) _ _ -

Primer apellido;
Segundo apeliido; R

Teiéfono (Isdery nimera): .
erféo elecirnico: =

e T Domiclio iscal de ke ermpres T e

Codigo postal: 14050 - e e I

Calle: CALZADA DE TLALPAN .. T E—— J

i
H
H
]
i
!
1
1
i
1
1
]

Municipio o delegacibn:- TLALPRE
_g.r!pé;!;&mm ; _lr_::; —epmph = ;. Avenida, bouleverd, cale, 3 ino, privade, . E?qu'o Diil,r,i,lf’, l_’_e_deral CIUDAD DE MEXICO e
Namero exterior: 4368 Nimero interior: ~ M/A Entre que calles (ipoynombre;  CALLE RENATO LEDUC

Colonie:  TORIELLO GUERRA Calle posterior (ipoy namirel,  AVENIDA PERIFERICO
gz:l ¢ sseniamianto human por ejemplo: Golonls, piivada, eondomiio, hadend, erire Teléfono (lada y ndmero): 01 (55) 8503-8900 )

e e e e e e

T e e e e —————— ——— e )

“De conformidad con los srifculos 4 ¥ 88-M, fraccibn V de Ia Ley Federal de Procedimlento Administrativo, los forinatos para solicHar
trdmites y servicios deberén publicarse en e Diario Oficlai de la Federacién (DOF)"

Contacto: :
Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;

MEXICO ggﬁﬁmf Cofeprisi > Delegacién Benilo Juarez, Dislrito Federal, %
e i oy

CERIRFENG I U A FIP RN,

ey C.P. 03810,
Teléfono 01-800-033-5050

conlaclo@cofeprlsﬁb

LI Eyiﬁ: -’;; 'ﬁ

aAsLley* 'bﬁghg",.éfﬁff]ﬁ
il g n
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Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

3. Datos del eslablammnanlu

RFC:  PSI7A1010UM T Bemominacion o razon socil: PSICOFARMA-\ eaeEy.
Ind|que la clave ¥ descrlpcmn del glro que corresponda ael estableclmientu de acuerdo al Ststema de Clasificacion Industrial de América del Norte:
" Clave SCIAN “Descripcion del SCIAN AR
325412 FABRICACION DE FREPARACIONES FARMACEUTICAS.
02 FABRlCA 0 LABORATORIO DE MEDIDAMENTOS O PRODUCTOS BlOLOGlCOS PARA USO HUMANO-. .
r-.ﬁf;.l'ner.;.c-i—eﬁc.e;\-cla_saﬁltana_ oTndEJe ;;p‘rgéenté. ;\-ns&_dé.ra;nciohar;l‘ento o 09 012‘02'60—63 ST
o ";_M ‘ Respons:blre_é;lfawr?g o I Sélo para el alla de licencla savr.\_i_tgr_Ig:' — {
Hnrarlo ‘de operaciones (marcar con una X) o 1
e W e v e e e e o e e i e e e e
CURP [npniamal) DL|M|H T 2 , Tl b !
Nombre(s) JUAN MANUEL oiLim|m ' " a ] |
Primer apellldo URIAS ‘ Fe nicio de operactones l / / 5
—— A N .- RN | SO . DESS |
Segundo apellide: ROMERO ]
i e mmm e ——— e Db}nichm d-el‘establ-eéi-r;igl;t”o. TR j
[“Codigo postat 1400 _ T T T ocalidad: T )
Calle: CALZADA DE TLALPAN Munldplo o delegacmn TLALPAN
on dn sl por g Newicn, s, o R caniv, pivais. | | Esladlo o stk Fe Federal  CIUDADDEMEXICO
Nﬂmero extenor 4369 Nﬂmero |ntenor‘ N/A Enlre que cal!es (llpnymmbre) CALLE RENATO LEDUC
Colonla TORIELLD GUERRA Calle pusterior (npnymmhre; AVENIDA PERIFERI.CO
(Tipo de asenlamianto humano por lempio: Colonia, privads, condominio, hacienda, enire N o T
o wace, condompl, s, e | | Tetgfono (lads y nomero): 01 (55) e
{ T o - Represenlante(s) Iegal(es)yparsona(s) autorizada(s) f
T Reprasentamegal | | T T eona avtorizade |
CURP (opdnnm) CURP (opmnal} !
“Nombre(s): EFREN Nombre(sy i
Primer apsllldo OCAMPO Primer apeilldn i
Segundo apellido: LOPEZ Segundo apellido: _ 1
Teléfono (lada ¥ numero) 01 (55) 8503-8900 Teléfono (Iada ¥ nifmero}): 01 (55) 8503-3900 i

Coreo
Elecironico; .

Correo
_electrénico:

efren.ocampo@pslcofarma.com.mx

zlé ::?ocEEILQETRDQIJ?CSOP\ER;F%NI;;? c%ENF;E[I;EgXIA(S) FISICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRES

. RSE INFORMACION CUYA DIFUSION P \

ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORM 05 ARTICULOS 113
) , IDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTI

FRACCION I, Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUII;EEK.L o8 12

Contacto:
. Calle Cklahoma No. 14, colonla Napoles;
m% lc):eéegna;ait"l:g Benito Juérez, Distrito Federal,
s Teléfono 01-800-033-5050
conlacto@cofepris.gob.mx

Par2:00008


Administrador
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FÍSICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRES, CORREO ELECTRÓNICO Y 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. 



SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES
COMO: NOMBRES, CORREO ELECTRONICO Y RFC. POR CONSIDERARSE INFORMACION
8l CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD

: 4| CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION 1, Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE
TRANSPARENCIA Y ACCESO ALA INFORMACION PUBLICA

== Lk

Comision Federal para la Proteccion contra Riesges Sanitarios

Represeniante legal ! Persona autorizada
CURP (opcianal); : ) ) | CURP (apcionaty:

Nombre(s):  JUAN ANTONIO U oinombresy R
Primer apellido: CORONA . ! 'Prlmer apellldo r

Segundo apellido: TORRES * Segundo apellide: o
Teléfono {leda v ndmero): 01 (55) 8503-8900 y - Teléfono (lede y ndmero):

| elecirénico: | jaoorona@p.s_a—t':ofarrna.com.mx I i electrdnico; —
{ Representante legal :...».-...___._.__ Persona aulorizada
CURP (opcionai): | CURP (opcionan: -

] ]

1

. ‘i i H

Nombre(s): GUSTAVO B ' ! i__Nom bre(s): -

Primer apellido: ALCARAZ : 1 Prli'nerapellldo:

Segundo apellido: HERNANDEZ | i Segundo apelivo: [N

Teléfono (lada y nimero): 01 (55) B503-8900 .| Teléfono (lada y nimero): -

Correo

‘ 5 ' i Correo
oo Ommvosergpaormcone (Gt

4. Modificacién y/o promoga

o | e s R E—— )

! Seleccione una opeion: [ ; Modificacion ¥ Proroga Numerode documento:  113300CT050211 5

i
. i 1

Dice / condlcion autorizada !

5. Dalos del produuto

Producto o . _; Producto =
0y Nombre de la olasificacion del producto o serviclo: 1) Nombre de Ia ciasific cacr de! producio o semvicio:
e MEDICAMENTO : i
2) Especlﬂcar ALOPATICO ) [ P E,pec,f;'c,, T T Ty ;
3) Denommaclon e;;:_egiﬁca del producio: T 3) Denominacién aspecl dé! p}odi.}cl‘c;: P

4} Nombre {marca comercial} o denofninsclbn distintiva; 4) Nombra (marea comerclal)-6denominacidn distintiva:

HERBANE
"'5) " Denominacién Comon internacional (DCT) o genérica o nombre 5) Denominacigr-Comin intemacional (DCI) 6 genérica o nombre
cientifico o ideniificador Unico de la OCDE: clentificp.aTdentificador tnico de le OCDE:
BUPRENORFINA

AForma falmaceulfca o forma ﬂsma

5) Forrnn farmaoéuh- oformé ﬂslca SOLUCION {(INYECTABLE)

Contacto:
i i Calle Oklahoma No. 14, colonka Napoles;
MEXICO eg3 7 ""F' fg C@fepns t%’) Dalegacion Benlto Judrez, Distrito Federal, %
COARTh Y I T RSTETIRE Y n!'f.fmr;;v;rm e -.-..' ."_‘.-:____' C.P. 03810.
Teléfono 04-800-033-5050
contacto@cofepri Z@b@g!‘ B0 @
A REEY] I‘_'_ T 3

£oabn e
oG ]
AL L 51

DIVIICE T 7‘.’*9'””"{111&1.[109



Administrador
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FÍSICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRES, CORREO ELECTRÓNICO Y 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. 


Comision Federal para a Proteccion contra Riesgos Sanitarios

|
|
|
|
1

13) Kilogramos o gramos por lote:

7) Tipo de producto: PRODUCTO TERMINADOD {7 Tipo de producto: /
8) Fraccion arancelaria: © 8) Fracclén arancelaria: /
g) Cantidad de lotes: B . ) Cantidad de lotes: A
30) Unidad de medida: [10) Unidad de medida: Y

' 14) Cantidad o volumen total: . 11) Canfidad o volumen total /
12) Numero de piezas a fabricar: | 12) Nomero de plezas a fabricar. / i

1 13) Kilogramos o gramos por lote: / {

14) Nimero de permiso sanitario de imporacion o exportacin o clave
alfanimerica:

I"14)” Nimero de permiso sanilario de Importacién o expbrtacitn o
| clave alfandmerica.
|

‘| 15) Nimero de registro sanitario. 330M2011 SSA

m) Nomero de reglstro sanitario: /
——

16) Nﬁmem de acta:

VENTA AL PUBLICOD, GENERICO Y
EXPORTACION; CAJA DE CARTON GON
8 AMPOLLETAS CON1 mL (0.3 mg/mL)

17) Presentacion:

| 18) Numero de acta: /

i 17) Presentacion:

|1[z 3]4|sle|7]|a]0jw

18) Uso especifico o proceso: in |1z ENEREE |15 17 {18 |107] 20

RERERED 25 |26

18) Uso especifico o proceso: (1 |12 P Tra a5 Tes |17 11e |10 | 20 )
‘o 22 for [ [28 a8 i

% ’ Ta 2 [affalslejrial|s]| w
i

. 19) Clave del(de los) lote(s):

720} Indicaciones de
i Uso:

19) Glave del(de los) lote(s):

fmnris

20) Indmanlonas de uso:

21) Conoantracion

0.3 magimL

- 22) lndlcac[ones terapéuticas: ANALGESICO NARCOTICO

i 23) Fecha de fabricacion: / /

' 21) Cunnentracién

{ 2?.) Indlcaclones lerapeutlcas /
123) Fer.:ha de fabricacibn: / /-

! . 24) Facha de caducidad: 24 MESES

25) Temperatura de aimaoenlmsento

E 26) Temperltura de transporte:
I

; 27) Medio de transporte o aduanl de entrada

;28) Idenhﬂcaclon de contenedores!

24) Fecha de caducidad:

25) Temperalura de &l acenamlento

27) Medu: de trar7/orte o aduana de entrada

- 28) Idenﬂﬁcaclyﬁ de contenedores:

AMPOLLETA-DE VIDRIO TIPO 1

| 29) Envase pﬂmano AMBAR

CAJA DE GARTON CON &

1 -
C 30) Envase secundano. AMPOLLETAS

+ 31) Tipo de embalaje y numero de unidades de embalaje:

325 Numero de partida:
33) Clave del cuadro basico o catalogo del secior salud {CBSS).-

* 34} Presentacién destinada a:

MEXICO

I BF Ly RUTERLICA

Cofepris[33>

E-rwaraeans -w..-
Lo

£OTHER

dodietar FERSHIR

Contacto:
Calle Okiahoma No, 14, colonia Népoles;
Delegacién Benlto Juérez, Distrito Federal,
C.P. 03810.

Tealéfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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Comisidn Federal para la Proteccion conira Riesgos Sanitarios .
i - :

' () Exportacian @ Genérico (O sectorsaiud  (§: Venla O exportacion () Gengrico () secior Sakd O VenV i
' 36) Fabricaclén del producio: 35) Fabricacion del producto; ;
i @ Nacional (O Extranjero () Nacional (O extranjero N
36) Unidad de medida de aplicacién de la TIGIE (UMT): 36) Unidad de medida de aplicacién de la TiG! MT):

37) Gantided de unided de medida de apicacion de o TIGIE: | 1 37) Gariiad da unided de medida ge“Bplicacion de la TIGIE: i

39).Nomero de programa IMMEX (solo para empresas que estén

dentro del programa para la industria manufacturera, magquiladora
i y de serViclos de expartacln):

| 39) Nodmerg-te programa IMMEX (sdlo para empresas que estén

del progreme para la  industis manufacturera,
uiladora y de serviclos de exporiacion): }

38} Tipo de organismo genéticamente modificado (OGM) sélo un | | 38) Tipo de orgenismo_pensticamenits modiicads (OGM) sdic un
producio por solicitud: i producto por soligldd: :

i

I

|

Nota: Reproducir Dalos de! Produclo, tantas veces como sea necesafio conforme a ko establedido en cada lipo de iramlie, B —

6. . Informacion para cerificados

| Uso def cerlificado {para exportacion, registro, prérroga y otres): Pals destino:

u Especificar caracteristicas:

i - 7. Informacidn para protocolo de investigacion

i Marca con una X el tipo de proionulo a realizar, ' .’_-:j"huevo d Modficacién o e

' Titulo del protoculo:

Via de admimstracit'm {med mamentns o dispositivos rnedlms)
i Nombre del lnvestlgador prfndpat:
i etiucion(es) donde se realizaré la investigaci n:

I

u-,_.

DN\S\ON ‘bfré CONTRATOS

Contacto:

. .. Calle Okiahoma No. 14, colonia Nipoles;
MEXICO R C@fepns > Delegacién Benito Jusrez, Distrito Federal,
ST m,,,,m,m B C.P. 03810.
Teléfono D1- 800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx

Pégina5dE1DDDO 1 ]



Comisién Federal para |a Proteccion conira Riesgos Sanitarios
| ‘ ‘
1

E__—_P i 8. Informacién para registro sanitario de insumos para fa salud :
: 8.A. Para producto maguilado - |
I Persona fisica P Datos del respansable sanftario i
| RFC e | !I—R_Fc; P
| CURP (opcionaly: ) T | curP (opdoraly. 7
MNombreter I /— "
| Primer apellido: o L | Pamerapelido: - / w'
ﬁ;gundo apefiido: | | Segundo apeliido: /
i Persona moral ) | | Teléfono (laday ndmero): / 1

RFC @; [ ! Fax (lada y niimero): |

Denominacicén o razon soclal

Correo glecironico:

(a) S6io cuondo el establecimierto sea naclonal.

E__aapa del proceso de fabricacion:

! Nomero de licencia sanilaria ¢ aviso de funcionamiento:

' Codigo postal:

o bomicilin para pmdyzﬁ: maguilado

/ Locallda‘&?

. Calle:

(‘I‘Ipn de vialided por ejemplo; Avenida, boulevard, calle, camelera, ¢am

. lerracesian ente clros.)
i Nl’lmem exterior:

Municlpio a delgacit'm:
Estado o Dlstﬂlu Federa!

Entre que ca!les (tipo ¥ nombre):

—
Columa ! Calie posterior {ipo y nombre): _
gz:)de aseniamienlo humane por ejemplo; Colania, privadp: condominio, hacienda, entre s‘ Teléfono (Iada y nimero):
'r B.B/@s del fabncante en el é;c{ranjero_para .pr;ducl DS dé |rnportac|on o naclnnnle; T o
T ""%Er"éﬁs'iaa T R ‘1 I " Pesonamoral I
RFC (o) / ' RFCEY
LCURP {opcienal); i | Denominacion o razén sociak
l Nombre(s): l
| Primer ap

| segysflo spetido:

{a) Solo cuando el eslablecimiento ses naciorial,

oo TeEs

J Ao

fnhiinfm sttt )
Ghr bW B L LTRSS .n.-ﬂg,!\w AOTTINTS

Cofepr:s =

i e s

Coniacto:
Calle Oklahoma No. 14, colonia Népoles;
Delegacion Benitd Juarez, Distrito Federal,
C.P, 03810.

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx

reanasa}{) (012



| .
L Comigién Federal para la Profeccién contra Riesgos Sanitarios

E Domicilio del fabricante en &l extranjera para productos de importacion o nacionales _!
Cédigo postak I | | LocaBdad:
Calie: Municipic o delepacion:
s:'nup: m::n‘:::":: lr::; sjemplo: Avenitda, boulevard, calle, ﬁl‘rltlr.a.— fri-nn. privada, » I: _ i
! Numero exterior: Nimero interior; Pais: ;
Colonia; Entre que calles {Gpoy nombrey; ;
{Tipo de ssenis R or efemplc: Golora, pivade, condominio, haciends, enits | ["Co oo n s e !
i ]

Nota: En caso de ser més de un fabricante,, podré reproducir esta seccibn cuanlas veces sea Necesarnio.

[ 8, c Datos del proveedor o dlatrtbuldor (para Insumos para la sslud)

I Primer apellido:// o
i_Segunts apellido: |

(a) Sélo cuando €l esiabledmiento ses nacional,

, Persona figica i Persona moral 1
{ RFC @ ' t | RFC ) PSI 741010UH I
] CURP (opcionmst): | Denominacion o razdn saclal: ‘
* Nombre(sy | PSICOFARMA, S.A. DE C.V.
|
!

Domlcrho del proveedor o distribmdor (pera insumos p"ara la salud)

' Codigo postal ;14050 T Micalidad:
Calle: CALZADA DE TLALPAN 7 ["Municipio o delegacion ®);  TLALPAN :
_ Esledo o Distrito Federal (% CIUDAD DE MEXICO )
" Numero exlerior 4369 . ! Niimero mtenor - N}A . Entre que calles (ﬁpoyncmbfa) CALLE RENATO LEDUC — e
é;;onné. TORIELLO GUEIFERA . Calle posterior tpo y nombre): - AVENIDA PERIFER]CD

Nota: En caso de ser més de un fabricante o distibuldor, podrd reproducii 6sia sectidn cuanles veces sea necesarlo.

8.0. Detos del estab!eclmnento que acondlclonara o almacenaré Ins insumes para la salud i

N e AL e s e e —— s — )

' Persona fisica I Pérsonamoral : g
. RFC@: { REC @) PSI 741010UM i T
. CURP (updunalr | Denominacidn o razén social:

" Nombre(sy i | PSICOFARMA, S.A. DEC.V. .

] Prlmerapallidc-n: -

{a) Sdio caando el estahleumiento seanadonal,

Contacto:
3 o Cafle Oklahoma No, 14, colonie Napoles;
MEXICO ggj?ﬂffﬁ Cofeprisiss Delagacion Benito Jusrez, Distrito Federal,
G A B AR I o T T C.P. 03810.
Teléfono 01-800-033-5050 e
contacto@cofepris.gob.mx %

860013

AN E?@ IR
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!,_ Domicilio del establecimiento que acondicionard o almacenara los insumos para la salud . _!
Codigo postal: 14050 Localidad: T
Calle: CALZADA DE TLALPAN - Municipio o delegacion @ TLALPAN

: _ Estado o Distrito Federal @):  CIUDAD DE MEXICO :

r umero exterior: 4369 : Nurero interior: NIA Entre que calles tipey nombre): CALLE RENATO LEDUC :

Ji Golonta:  TORIELLO GUERRA Calle posterios tipoynombre.  AVENIDA PERIFERICO _|

i

e e e e enm e —

(a) Solb do el lecimil sea nacional,
:r ’ - 5. Informacién para imporiacion, exportacion y olras aulorizaclones - T _-—M-_-_m_-i;
P

:r Régimen de Imporiaclon (solo para importadores) O Temporal O Definitiva :

{: Pais de origen: ';f;:e%inc‘a:

"Pais de Aduana de entrada o salida:

I destino: {Especifique sdlo una}

{ T 9.A. Dalos del fabricante / o T

T Persona fisica o j lr / / Persona moral D
RFC T ; RFC @ / o '
GURF {opeional): T T o : acidn o razdn sociak coTmTmTTTT
Nombre(s): .

Primer apellido: : o . ‘ h
Segundo apelido: R

(=) Solo cuendo &l as‘lablwm;enln sead naclonai.

" Domidilo del fabricante

. e [

| Cédigo postal: _ L Localldad
| Cate: { Municipio o delegagién (;
i g‘; r:nertnvel:::’::wp:; el wvenida, boulevard, calle, cafrelera, camino, privada, { Estado o Distrito F deral (z). -
totisceran 0 .
: Nﬁmero exterion; Nﬂmero intenor i i Pals

Coloma Enlre que cal!es {tipo y nombee):
l (Tipn 4 senlamiento humano por ejemplo; Colonia, privada, condominio, haciende, enire -

i Ca!le posterior {tipo y nombre):

L.—- e fam e

(a) Stlocuando el as'lnblunmuemo sea nauonal

Contacto:
) _ Galle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
MEXICO wfjﬁggg Ceiepris[®> Delegacion Benito Judrez, Distrito Federal,
by P ;.-_-r.-mlzrzf‘na T T C.P. 03810.
Tsléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx

PéginaBdeE}O D D ] ﬂ



Comision Federal para la Proteccion centra Riesgos Sanitarios |

i ’ 9B. Dafos del provéedor o distribuidor : I
Persona fisica Persone maral 1
FRFC RFC t):
I CURP (upaanau): Denominacion o razén social:
I Nombre(s) T

aner_ a-pél'-lld;.- B

Segundo apellido:

{m) S6lo cusndo e! establecimienic see nacione).

- 7 : Domicilio del proveedor o distribuidor
co&.};o poetal - R r'l.ocandad: . '
Calle: Municlpio o delegacitn () :
l('El' r?: Wﬂi nm p:; ejewple;  Avenida, boulevard, calle, carrelera, camino, privade, Estado o Distrito F%l {a- o =
Nimero exterior: 3 Namero Interler: Pals: / i
Colonia: i Entre que calfes {iso ynomere): o
: E:;Ig:) de asenlamienlo humano por slempla; Coloiia, prlvada. condominio, hacienda, entre | Calle : erior {6po v nombre); ) |

() Sdlo cuando el entablecindenio sea nacional, / e -

; 9. Datos gef destinatario {destino final)

- Petsonamoral T T
RFC RFC:
curp ;upumlll i Der;urﬁhnaigr; BE:E soclal: -
Nombre(s)
| Primer apelido: . S T
Eg:n:io apellido .
- o " Domicilio del destinatario (destino final) .
i Cddigo p.é:stal R '_l:;-c;_'lld:ad T
Calle—_ i o ) : I;Flun;c—:ipm o delegacion ©): T
sjemplo; Averida. boulevard, calle, cafreters, camno, priveda, | : Estado o Distrito Federal {");
| Nomemegéfior. | Nomerolnierior: , "'iials.
i 'Cotonu T o _—__—"_: Enlre que calles {ipo y nombre): o T
de asentamiento humano por efemplo; Colonia, privads, condominin, haciends, entre . Calle posterior {ilpo'y nombre);

{n) Sl cumnda i establecimients saa nacion, ' ) ' -
) sl seB A&EFEQ&‘/’ B, 4= . 4

Contacto:
. Lo Calle Oklafioma No. 14, colonia Napoles;
MEXICO - l Dalegacién Bsnito Juarez, Distrilo Federal,
el OO C.P. 03810,
Teléfono 01-800-033-5050
contacio@cofepris.gob.mx

pagnasae 1) (J (1 () 1 5



Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

|
|

|l 0.D. Datos del facturador ]

0 Persona fisica | | Persona moral iy
RFC: | | RFC: pa
CURP (opcional): ' ! | penominacion o Razén soctal () '
Nombre(s) : ” | ‘
Primer apellido: E
Segundo i
apellido: - i
(b) Sélo para insumos para fa salud.

i ' Dormicilio et facturador N / o

e e e

Cadigo postal. Localidadi: / i.
Calle: Mumnicipio o delgagéﬁ i
gﬁ r.e‘:laa n\:zuéagv::; siemplo: Avenida, boulavard, calle, camalera, camino, privads, [ Estade o DIsﬂja’federal: _wi
Nimero exterior: Namero interior: . Pais: / '
Colonia: ! Entryﬁe calles tilpo y nombre).

: '(:E: )d: asenlamiento humana por ejermplo: Colonia, prlvada condominlo, hacienda, anlre | ‘I);ﬁe posterior wps y nombre) . |

{2) Solo cuamdo el esliablecimienlo sea nacional.

|6n para Ia aulonzaclon de teroeros

: _ "10.B. Umdades de veﬂﬁcaciﬁn

10.A. Laboratorio de prueb

-~ ' Adiisis de afimentos, bebidas y sypfementos alimenticios y o s
.\“) P roduictos de perfumerla y bellszA. Verificacién de establecimientos
{\) Andlisis de medicamentos y-dispositivos meédicos O Mueslreo
C} fertilizantes y nutrientes vegetales O Otro
D, (especifique):

10.C. Prueba lercarbiabiidad para medicamentos genéricos

- intercambiabiles L
') para realizar esludios de blndlsponlbllldad ylo
ot oequivalentia
Unidad analifica para realizar estudios de biodisponibilidad yfo

#7  bioequivalencia
{ '} Unidad anahllca para estudios de perfiles de disolucion

Contacto:
. Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
MEXICO 267 ETRIER G@.epnsl‘ Delegacitn Benito Juérez, Distrito Federal,
e e e o "_—""' C.P. 03810,

Teléfono 01-800-033-6050
contacto@cofepris.gob.mx

Pagina 10 :Q@ O 0 1; 6



11. Datos de la persona gue realiza tatuajes, micropigmentacién yo perforaciones

. Persona fisica |
» RFC: :
; CURP (opcionaly: !

I . Y Foro
| Nombra(s): ¢

Primer apellido: T %
i Segundo apellido:

i Tel&fono (leda y nimero):
!T:ax {lada y nimera):
Correo electronico;

Horario de operaciones (marcar con una X):
D

L M M J v 3
L) _maw | @ o

HH: g N Hy;

'—-I-En caso de prérroga, indigue el pdimero de s tarjeta de con

E"DLMMJVside

T Domikilio paygﬂﬁ la persona que r-e:aliz_a tatugjes, micropin;é-l;iﬂacién yI-n- p-e'rforaciones o

1
: Codigo postal: Localidad:

* Calle: Muricipio o delegacion:
i (Ttpo de viakked por ejemplo; ida, bowleverd, calle, careter, c=mine, privada, lerracerdan Estado o Distrito ) Y
. &nlre oiros.) : - o . Federal: o .
* Nimero extarige: Numero interior: Pats: :
Colonie; Entre que calles fipo y nombre); T
© azentamiznic nsnano por ejemplo: Colonia, privada, condomindo, haciends, enlre "m;a;y — ST e N

Deciaro bajo protesta declr verdad que cumple con los requisitos y nomailvidad aplicable, sin que me eximan de que Ia autoridad sankatla verifique su
cumplimientp, eslo sin perjuicio de las sanclones en gue puedo incurrr por falsedad de declaraciones dadas a una auloridad. Y aceplo que la
notificacion [de este lramile se realice a través del Centro Integral de Servicios u oficinas en los estados correspondientes al Sistema Federaf
Sanitario.(aliculo 35 fraccién Il de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo)

Los dum1 © anexos pueden contener Informaclion confidenclal, ;esti de acuerdo en hacerios puhlicos? O 81 & nNo
g

EB.JUAN MANUEL URIAS ROMERO
Nombre y fima del propietario,
o'representante legel o responsable sanitario

Para cualquier aclaracién, duda yo comentario con respecto & este trimite, sirvase llemar al Centro %&
D.F. de cualquier parie del pais margue sin costo el 01-800-033-5050 ¥ en caso de requerir el nimera derin
al &rea de Tramitacién Foranea marque sin costo al 01-800-420-4224.

Contacto:

. .o . Calle Okiahomna No. 14, colonia Népoles;
MEXICO | Cefeprisite: Delegacién Benito Juarez, Distrito Federal,
Crmrew e | wE v T . C.P.03810.

Telkéfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx

mQQﬂ17
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_ .
j_, psicofarma

Al servicio de lo salud mental

Ciudad de México, a 15 de Julio del 20186.

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
CONTRA RIESGOS SANITARIOS

COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
DIRECCION EJECUTIVA DE AUTORIZACION DE
PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS

PRESENTE o

AT'N. Q. ARELI CERON SANCHEZ )
GERENTE DE HERBOLARIOS, HOMEOPATICOS
Y MEDICAMENTOS ATERNATIVOS

ASUNTO: Solicitud de prorroga de registro sanitario.

Por medio de la presente nos dirigimos a Usted y a esia H. Comision de la manera mas atenta
para solicitar lo siguiente:

PRORROGA DE REGISTRO SANITARIO de nuestro producto HAERBANE®, Genérico: Buprenofina,
F.F. Solucion (inyectable}, Reg. No. 330M2011 SSA, el cual vence el 16 de Diciembre del 2016, para o
cual se incluye la siguiente informacion conforme a los lineamientos establecidos para el tramite de
Prorroga de Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos:

SECCION I. REQUISITOS DOCUMENTALES ADMINISTRATIVOS-LEGALES

» Formato de Solicitud debidamente Hlenado.

» Comprobante de Pago de Derechos por la cantidad de $51,792 correspondiente a la Homoclave
COFEPRIS-04-023-A; Solicitud de Prérroga de Registro Sanitario de Medicamentos Alopéticos,
Vacunas, Hemoderivados y Biomedicamento de Fabricacion Nacional (Se anexan 2 copias).

» Copia Simple del Registro Sanitario No. 330M2011 SSA.

» Respuesta de cumplimiento a las notas al calce {Corifirmacion de plazo de caducidad). Se anexa
protocolo de estudio de estabilidad de HERBANE (Buprenoriina) Solucién (Inyectable).

SECCION 1I. INTERCAMBIABILIDAD Y BIOEQUIVALENCIA

% Con base en el "Acuerdo que determina el tipo de prueba para demostrar intercambiabilidad de
medicamentos genéricos y sefiala el medicamento de referencia correspondiente” con fecha Abril
dei 2012, se anexa copia del actierdo el cual asigna como prueba tipo A para nuestro producto.

SECCION 1. ETIQUETAS EN USO O ARTES

» FEfiquetas en uso o artes avaladas por el responsable sanitario, correspondientes a las

presentaciones de: Caja de carpgl &9 a? r%gpgllﬂag gtgt{?’tadas con 1 mL {0.3 mg/mL).
2 S.A, M.

Calz. de Tialpan No. 4388, Col, Toriello Guerra, C.P.14050, Deleg. Talpan, México, B/F,
Tel; 8603 BOOD Fax: 8508 BEO7 Lada sin costo 01 800 347 2080
www.psicofarma.com.mx 0 r‘] ﬂ f
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1%

DIMES A

Nibuioro de eartificada; ATREISS
Distribuidora Internacional de Medicamentos Morme O ematees MR 4
y Equipo Médieo, 8.A_ de C.V.
CARTA DE NORMAS

Ciudad de México, a 20 de agosto de 2018

Instituto Mexicano Del Seguro Social
Direccion De Administracion

Unidad De Administracién
Coordinacién De Control De Abasto
Presente.

Rosa Valdez Perez en mi caracter de Representante Legal de Distribuidora Internacional de Medicamentos
Y Equipo Médico, S.A. de C.V., en términos del articulo 31 y 39 fraccidn Il inciso b) def Reglamento de I3 Ley
de Adgquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, manifiesto que los bienes terapéuticos de
los que solicito inclusién de registro sanitario, en apego al numeral 19.2 de los términas y condiciones del
procedimiento de Licitacién Publica Nacional Electrénica No. LA-019GYR047-E52-2017, contenidas en el
anexo del contrato nimero U170202, cumplen con lo establecido en la Ley General de Salud, en los articulos
aplicables, conforme a lo decretado en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos v sus suplementos,
en las Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas Internacionales, especificamente con las
normas: NOM-053-SSA1-2015, NOM-072-SSA1-2012, NOM-073-SSA1-2015 y NOM-164-55A1-2015,
Especificaciones sanitarias; asf como con las especificaciones técnicas del IMSS y a falta de éétas, de acuerdo
a las especificaciones técnicas de! fabricante, de conformidad con lo dispuesto en los articulos 53 y55dela
Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién; o especificaciones t&cnicas que se sefialan en el articulo 67
de la Ley mencionada o bien, cumplen don las caracteristicas y especificaciones requeridas en el

procedimiento de contratacién antes sefialado para la(s) clave(s) de la(s) que solicito inclusién y a falta de
estas a las especificaciones técnicas del fabridante.

En todos los casos cuando el Instituto lo determine procedente, se acepta la realizacion de pruebas de
funcionalidad ante el laboratorio acreditado por la Entidad Mexicana de Ag,rrefglitacién (EMA).
- 8 -_._.5 e

R .
Pl [ e

DIVISION DE CON | 1uam0S

/ Rosa Valdez Perez %
Representante Legal

H
Distribuidora Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.V. 0 U U D 2 6

Paseo g la Reforma No. 285 Piso 13 Col. Cuauhtémoc Deleg. Cuauhtémoc, México, D.F. C.P 06500 Tel.: (01 55) 5354 5830 con 9 lineas Lada sin costo: 01800 672 8055
Colén No, 1419, Col. Modema, C.P. 44190, Guadalajara, Jal, Tel.: (01 33) 3692 9345, 3810 7050, Fax: 3810 2630

ventas@dimesa.com.mx




sicofarma®

Al sendclo e la saiud maria

CARTA DE TRAMITE DE PRORROGA

Ciudad de México a, 17 de Agosto del 2018.

Licitacién Ptiblica Naciona! Electronica No. LA-019GYRD47-E52-2017

Instituto Mexicano Del Seguro Social
Direccién De Administracién

Unidad De Administracion
Coordinacién De Control De Abasto
Presente,

El que suscribe C. Rocio Bermudez Espinosa,, en mi carécter de representante legal, de la empresa PSICOFARMA, S.A.
DE C.V., manifiesto bajo profesta de decir verdad, que el framite de prorroga det registro sanitario, del cual presento copia,

fue sometido en tiempo y forma, y que el acuse de recibo presentado corresponde al producto sometido al framite de
prorroga ante COFEPRIS:
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| GPOGENESPDEVR
040-000-4026-00-00

Lo anterior para dar cumplimiento con la Licitacion Publica Nacional Electrénica No. LA-019GYR047-E52-2017

ATENTAMENT_E
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\‘., .""‘{ L V4
Lic. Rocio Befmjutiez Espinosa
Rep teLegal

PSICOFARMA, 5.A. DEC.V,

Peicofarma, S.A. de C.V.

Domicilio Fiscal: Calzada de Tlalpan No. 4389, Col. Torigllo Guerra, Deleg. Tialpan, C.P. 14050, Cd. de México.

Ventas Gobierna: Av. Divisidn del Norte No. 3377, Col. Rancho del Rosario, Deleg. Coyoacan, C.P. 04380, Cd. de México.

Tel. 01 (55) 4124-7400 Ext. 1201,1203 y 1207 y .
; (www.psicofanna.com.mx D C‘ U D 0 4
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4 COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
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NOMBRE DEL PROPIETARIQ: DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENTOS Y EQUIPO MEDICO, S.A. DE C. v.

RAZON SOCIAL © DENOMINACION: DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENTOS Y EQUIFO MEDICO. S.4. DE V.

DOMICILIO: - JUANDE LA BARRERA No; 3609 INTERIOR 4 - el

COLONIA Y/O LOCALIDAD: . PARQUE INDUSTRYAL EL ALAMO C.F. 44490

DELEGACIKIN O MUNICIPIO; GUADALAJARA (039)

ENTIDAD FEDERATIVA: JALISCO (14) -
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cén de deposito y distribucién ds medicamentos y productos blolégxol:s para uio humano
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LA PRESENTE AUTORIZACION ES VALIDA SIEMPRE Y-CUANDO

{A DESALUD NO SEAN MODIFICADAS LAS CONDICIONES EN QUE FUE
FECHA DE Eerchfém AR S vECTiON i)

10/11/201 FoMBION FEOERIL E GTARIS
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CONFORMIDAD AL ARTICULIOSH/IAS SAITARIAS
DE LA LEY GENERAL DE SALUD Gt

ROBERTO MENDOZA ZEPEDA -
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\_ . ESTA LICENCIA DEBERA ESTAR EXHIBRIDA EN LUGAR VISIBLE DEL ESTABLECIMIENTOQ )

COMISIONADO D AUTORIZACION SANITARIA
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LA PRESEN'I:E-LICENCI'A SE OTORGA CON FUNDAMENTO EN LOS ARTICULOS 17 bis FRACCIONE§ v,
198 FRACCION 1 y I, 368, 365, 370, 371, 373 Y 374 DE LA-LEY GENERAL DE SALUD;'ARTiCULO 3
FRACCIONES [ INCISO b, ARTICULO 4 ERACCION I INCISO ¢ Y ARTICULO 14 FRAGCION | Y Il, DEL

-

REGLAMENTO DE LA COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS. -

‘LA PRESENTE LICENCIA DE ACUERDO CON LO DISPUESTO POR EL ARTICULO 380 DE LA LEY
GENERAL DE_SALUD, PODRIA SER REVOCADA POR LA AUTORIDAD COMPETENTE PREVIA
COMPROBACION A TRAVES DEL TRAMITE LEGAL CORRESPONDIENTE, EN LOS SIGUIENTES CASOS:

|-EL EJERCICIO DE LAS ACTIVIDADES QUE SE HUBIERAN AUTORIZADO, CONSTITUYAN UN RIESGO
PARA LA SALUD HUMANA. .. _ T Oy e =
o GUAND® EL EJERCICIO DE LAS ACTIVIDADES QUE SE HUBIERAN AUTORIZADO, EXCEDA LOS
LIMITES FIJADOS EN LA AUTORIZACION RESPECTIVA. :

I.-PORQUE SE DE UN USO DISTINTO A LA AUTORIZACION. _

V-POR INCUMPLIMIENTO GRAVE A LAS DISPOSICIONES DE LA LEY\GENERAL DE SALUD, SUS
REGLAMENTOS Y DEMAS DISPOSICIONES GENERALES APLICABLES.  ~

V.-POR REITERADA RENUNCIA A ACATAR LAS ORDENES QUE DICTE LA AUTORIDAD SANITARIA, EN
LOS TERMINOS DE LA LEY GENERAL DE SALUD Y DEMAS DISPOSICIONES GENERALES APLICABLES.
VI CUANDO RESULTEN FALSOS LOS -DATOS O DOCUMENTOS PROPORCIONADOS POR EL
INTERESADO, QUE HUBIEREN SERVIDO DE BASE A LA AUTORIDAD SANITARIA PARA OTORGAR LA
* AUTORIZACION. B |
VIL-CUANDO EL INTERESADO NO SE AJUSTE A LOS TERMINOS, CONDICIONES ¥ REQUISITOS.EN QUE
SE LE HAYA OTORGADO LA AUTORIZACION O HAGA USO INDEBIDO DE ESTA. - (

VllL-GUANDO LAS PERSONAS, OBJETOS O PRODUCTOS, DEJEN DE REUNIR LAS CONDICIONES O
REQUISITOS BAJO LOS CUALES SE HAYAN OTORGADO LAS AUTORIZACIONES.
IX.- CUANDO EL INTERESADO LO SOLICITE. ~ _
% EN LOS DEMAS GASOS QUE DETERMINE LA AUTORIDAD SANITARIA, SUJETANDOSE A LO ©
ESTABLECE EL ARTICULO 428 DE LA LEY GENERAL DE SALUD.
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QUE CUENTA CONCICENCIA SANITARIA

PRORROGA DE PLAZD PARA

INPORTACION INFORME A '
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IMPORTANTE: UTILICE UN FORMATO POR CADATIFQ DE TRAMITE

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE DE
PERSONA DISTINTA AL REPRESENTANTE LEGAL, POR CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DIFUSION F N L
PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS | E i
ABTiCULOS 113 FRACCION I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION i~
PUBLICA. :



emilia.garcia
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FÍSICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE DE PERSONA DISTINTA AL 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.
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CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCIONI'Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE D \w % 'V»‘ i

i

TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA.



emilia.garcia
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FÍSICA(S) 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.
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CLARO BAJO PROTESTA DECIR VERDAD QUE CUMPLO CON LOS REQUISITOS ¥ NORMAT APLICABLE, SI %l
{10 &1 PERJUICIO DE LAB SANCIONES EN QUE PUEDG INCURRIR POR FALSEDAD DE DECLAFRCIQHES r'

El

LIC. CARLGSARTURGY _ s 4]

NOMBBEXFIRMA-D o REPRESENTANTE TREgI0 " fo
RESF!

BANITARIO

%A CUALQUIER ACLARAGION, DUDA YO COMENTARIO CON RESPECYO A ESTE TRAMITE, SIRVASE LLAMAR AL CENTRO DE CONTACTO CIUDADANO (SACTEL) ALOS TELEFONOS 2000-2000 EN ELDF.Y
£A METROPOLITANA, DEL INTERIOR DE LA REPUBLICA SIM COSTO PARA EL USUARIO AL ({B00-386-24-66 O DESDE ESTADOS UNIDOS Y CANADA AL 1-000-475-2303, 0 A LOB TELEFONOS DE LA COFEPRIS
EL D.F. DE CUALOUIER PARTE DEL PAIS MARQUE SIN COSTO EL 01-800-033-5050 Y EN CASO DE REQUERIR EL NUMERO DE INGRESD Y/0 SEGUIMIENTO DE 5U TRAMITE ENVIADO AL AREA DE

AMITACION FORANEA MARQUE SIN COSTO AL 01-600-420-4224,
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EMPRESA,
ESR SOCIALMENTE
RESPONSABLE

FARMACEUTICA

Ciudad de México, a 17 de agosto de 2018.

Instituto Mexicano del Seguro Social
Direccién de Administracién

Unidad de Administracién
Coordinacién de Control del Abasto
Presente

Por este conducto hago constar que mi representada, Laboratorios PISA, S.A. de C.V. resulté adjudicada como

fabricante, a través de la asignacién de la empresa Distribuidora Internacional de Medicamentos y Equipo

Médico, S.A. de C.V. en la Licitacién Publica Nacional Electrénica No. LA-019GYRO47-E52-2017 convocada por
este instituto para la adquisicion de la(s) clave(s):

iind

" 040-000-4026-00-00

L

A este respecto, me permito exponer que actuaimente no nos encontramos en posibilidad de suministrar la
totalidad de los bienes adjudicados en virtud de que nuestra capacidad se encuentra limitada; por lo que
Gnicamente podremos suministrar el 70% de la cantidad asignada en la presente licitacién.

Por lo antes expuesto, me dirijo a usted con el fin de considerar estas condi

clones y solicitarle que autorice a
Distribuidora internacional de Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.V. la entrega de los bienes con una marca

distinta;V, }?‘:.\Revitar perjudicar 2 la poblacién derechohabiente.
£y
fcu

7\agradezco su afencién y comprensién y quedo a sus apreciables érdenes.

Léboratori s PISA, /SfA/d CV. A LR
\ Ly :

N DIVISIN 2 CoNtaTOS #

£

Compleje Tajomulcs {icinas Generales, Guadalajara, Jal.
Carretera San Isidro Mazatepec No. 7000 Av. Espafia No. 1840

‘ Santa Cruz de las Flores C.P 45640 Col. Moderna C.7 44190 Guadalaara, Jal.
Tlajomulco de Zufiga Jal., México. Tel: (01 33) 3678 1600 con mas

linsas,
Lada sin costo: 01 800 627 7155 ﬁ U é Y

Wi piea.col.mx



sicofarma®

Al sanvicio de ta saiud et

FORMATO DE CARTA RESPALDO

Ciudad de México a 17 de agosto de 2018

Licitacién Publica Nacional Electrénica No. LA-01 OGYR047-E52-2017

Instituto Mexicano Del Seguro Social
Direccion De Administracion

Unidad De Administracion
Coordinacion De Control De Abasto
Presente.

El suscrito C. Rocio Bermudez Espinoza , en mi calidad de Representante Legal de la empresa PSICOFARMA, S.A. DE C.V., manifiesto que
apoyo el 100% de la propuesta que presenta Digfribuidora Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.V.yme obligoa

respaldar en el tiempo de entrega y plazo de garantla de los insumos para la salud, con las claves yio partidas que se detallan en el siguiente
recuadro, objeto de éste procedimiento.

Asimismo, certifico que nuestra planta de produccion ublcada en CALZ, DE TLALPAN # 4,369 COL. TORTELLO GUERRA C.P. 14050 DELEG.
TLLALPAN CTUDAD DE MEXICO , posee la capacidad tecnica e infraestructura para producir y entregar en los plazos previstos, las cantidades

de los insumos para la salud que en su caso le sean adjudicados a la empresa Distribuidora Internacional de Medicamentos vy Equipo
Médico, S.A. de C.V,, como se detalla a continuacion:

- CLAVE T T T T PRESENTACION | CANTIDAD |  CANTIDAD
GPOGENESPDFVR | CDESCRRGON ) UNCANTTIPO | MINMA | WAXWA
S PRENOHFNA SOLUCION INVECTABLE CADA AMPOLLETA O '
FRASCO AMPULA CONTIENE: CLORHIDRATO DE
040-000-4026-00-00 BUPRENORFINA EQUIVALENTE A 0.3 MG DE BUPRENORFINA. ENV S AMP 235,630 589,059
ENVASE CON 6 AMPOLLETAS O FRASCOS AMPULA CON 1 ML

Asimismo, manifiesto que mi representada se compromete a poner a la vista las especificaciones técnicas de calidad, métodos de prueba,

sustancias de referencia y los estudios de estabilidad acelerada y a largo plazo, asf como l2 vafidacion de meétodos de prueba de los bienes
terapéuticos que respaldo, en el momento que se le requiera.

Represe BLegal
PSICOFARMA/S.A,. DEC.V.

&

Psicofarma, S.A. de G.M.

Domicilio Fiscal: Calzada de Tlalpan No. 43869, Col. Torielio Guerva, Deleg. Tialpan, C.P. 14050, Cd. de México.
ventas Gobierno: Av, Division et Norte No. 3377, Col, Rancho del Rosario, Deleg. Coyoacan, C.P. 04380, Cd. de México.
Tel, O1 (55) 4124-7400 Ext. 1201, 12038 y 1207 r | r" { \ q - ?
www . psicofarma.com.mx FTU A



Distribuidora Internacional de Medicamenics
y Equipo Médico, 8.A.de CV.

MANIFESTACION QUE DEBERA PRESENTAR EL LICITANTE PARA DAR CUMPLIMIENTO A LAS REGLAS PARA LA
DETERMINACION, ACREDITACION Y VERIFICACION DEL CONTENIDO NACIONAL DE LOS BIENES QUE SE OFERTAN Y
ENTREGAN EN LOS PROCEDIMIENTOS DE CONTRATACION, QUE CELEBREN LAS DEPENDENCIAS Y ENTIDADES DE LA
ADMINISTRACION PUBLICA FEDERAL. DE FECHA 14 DE OCTUBRE DEL 2010, PARA DAR CUMPLIMIENTO A LO DISPUESTO EN
LA REGLA 8 {(GRADO DE CONTENIDO NACIONAL Y LOS ARTICULOS 28 DE LA LEY Y 35 DE SU REGLAMENTQ).

Ciudad de México a 20 de agosto de 2018.

Instituto Mexicanc Del Seguro Social
Direccién De Administracion

Unidad De Administracion
Coordinacion De Control De Abasto
Presente.

Me refiero al procedimiento de Licitacién Publica Nacional Electrénica NO, LA-019GYR047-E62-2017, en el que mi represeniada, la
empresa Distribuidora Internaclonal de Medicamentos v Equipo Médico S.A. de C.V., participa a través de la presente propuesta.

Sobre e.l particular, y en los términos de lo previsto por las "Reglas para la determinacién, acreditacion y verfficacién del contenldo nacional
de los bienes que se ofertan y entregan en los procedimientos de contratacién, asi como para la aplicacién del requisito de contenido nacional
en la contratacién de obras publicas, que celebren las dependencias y entidades de 1a Administracion Publica Federal", el que suscribe,

manifiesta bajo protesta de decir verdad que, en el supuesto de que me sea adjudicado el contrato respectivo, la totalidad de los bienes que
oferto en dicha propuesta y suministraré, bajo la clave:

040 000 4026 00 00

Sera(n) producido(s) en los Estados Unidos Mexicanos y contara(n) con un porcentaje de contenido nacional de cuando menos el 65%,

De igual forma manifiesto bajo protesta de decir verdad, que tengo conocimiente de lo previsto en el articulo 57 de 1a Ley de Adduisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico; en este sentido, me comprometo, en caso de ser requerido, a aceptar una verificacién del
cumplimiento de los requisitos sobre el contenido nacional de los bienes aqui ofertados, a través de la exhibicion de la informacion documental

correspondiente y/o a través de una inspeccidn fisica de la planta industrial en [a que se producen los bienes, conservando dicha informacion
por tres afios a partir de la entrega de los bienes a la convocante.
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