


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

DIRECCION DE ADMINISTRACION CONVENIO
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA e
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y AL CONTRATO
CONTRATACION DE SERVICIOS

U180066
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

CONVENIO MODIFICATORIO !\IUMERO 2 (DOS) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
U180066 PARA LA ADQUISICION DE BIENES TERAPEUTICOS DEL EJERCICIO FISCAL
2018, QUE CELEBRAN POR UNA PARTE EL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO
SOCIAL, QUE EN LO SUCESWNO 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 TOTAL FARMA, S.A. DE C.V., EN LO SUBSECUENTE "EL PROVEEDOR",

ANTECEDENTES

|- Con fecha 1 de junio de 2018, “LAS PARTES”
del procedimiento de Licitacién Publica Internacion
Comercio Electrénica niimero LA-050GYR047-E1
hasta el 31 de diciembre de 2018.

suscribieron el contrato primigenio, derivado
al Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre
~2018, con una vigencia a partir de su firma y

IL- En la Clausula Vigésima Tercera, “Modificaciones”, del contrato primigenio “LAS PARTES”
acordaron que el instrumento juridico podria ser modificado durante |a vigencia del mismo, de

conformidad con el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del
Sector Publico.

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

IV.- Con fecha 13 de julio de 2018 “LAS PARTES”
nidmero 1 (uno), a través del cual se in
2806 00 00 y 010 000 2830 00 00.

suscribieron el convenio modificatorio
cluyeron registros sanitarios para las claves 010 000

DECLARACIONES f

L- “EL INSTITUTO" declara, a través de su apoderada legal, que:

L.1.- Mediante oficio nimero 095384611800/2018003111 de fecha 01 de agosto de 2018,
recibido el 06 de agosto de 2018, la Titular de la’ Coordinacién de Control de Abasto en Su
calidad de Area Consolidadora Y representante de los administradores del contrato primigenio
hizo del conocimiento del Coordinador de Adquisicién de Bienes y Contratacién de Servicios
con relacién a la clave 010 000 4412 00 00, lo siguiente: “...e/ proveedor antes mencionado,
refiere que, los fabricantes de las marcas adjudicadas se encuentran con falta de producto,
solicitando la inclusién de los registros sanitarios contenidos en Ia tabla siguiente:...”. Por lo
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que, “Atendiendo a la peticién del proveedor y el incumplimiento en la entrega que presenté la
clave de referencia en farmacias del ambito nacional en el mes de julio, de conformidad con lo
establecido en el numeral 19.2 <<inclusién de registros sanitarios>> de los Términos y
Condiciones del procedimiento de contratacion LA-019GYR047-E1-2018, en el articulo 52
cuarto parrafo de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Puablico..., se
solicita proceder con el convenio modificatorio en el que se incluya los registros sanitarios
indicados”. Remitiendo para tal efecto el resultado técnico de fecha 19 de junio de 2018,
emitido por el Titular de la Division Institucional de Cuadros Basicos de Insumos para la Salud,
Doctor José Luis Estrada Aguilar. Documentos que se agregan al Anexo 1 (uno) del presente
convenio.

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

II.1.- Con escritos de fecha 12 de junio y 27 de julio de 2018 de 2018, manifestd a la
Coordinacion de Control de Abasto: “..solicito a usted la inclusion deflos) registro(s)
sanitario(s), asi como la suscripcion del convenio modificatorio correspondiente para la(s)
clave(s) de los contratos que se detallan a continuacién:... Lo anterior toda vez que los
fabricantes de las marcas antes mencionada se encuentrar con falta de producto para entregar
ja marca asignada”. Documento que se agrega al Anexo 1 {uno) del presente instrumento
juridico.

Il.2.- Esta en condiciones de suministrar a “EL INSTITUTO” los bienes en los términos
pactados en el contrato primigenio, sin meodificar las caracteristicas técnicas de los bienes
acordados.

IIl.- “LAS PARTES”, declaran, por conducto de sus representantes legales, que:

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

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

CLAUSULAS

PRiMERA.- «| AS PARTES” convienen en modificar el Anexo 1 (uno) del contrato primigenio
para incluir los registros sanitarios a la clave que se describe a continuacion conforme se
detalla en el Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico, quedando de la siguiente
manera:
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©; GLAVE . | REGISTROSANITARIO . | ., TITULARDEL REGISTROSANITARIO- . :'" |
478M2016 SSA Laboratorios Grin, S.A. de C.V.
192M2012 SSA Productos Farmacéuticos Coliins, 5.A. de C.V.
428M2014 SSA Pharmacos Exakta, S.A. de C.V.

010 000 4412 00 00
375M2006 SSA Laboratorios Kener, S.A. de C.V.
134M2009 SSA Laboratorios Sophia, S.A. de C.V.
027M2017 SSA Micro Labs Limited

SEGUNDA.- GARANTIA DE CUMPLIMIENTO DEL CONVENIO.- “EL PROVEEDOR” se
obliga a entregar, a mas tardar dentro del plazo de 10 (diez) dfas naturales, contados a partir de

la firma de este instrumento juridico, la modificacion o el endoso a la garantia de cumplimiento
dei 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,
ni el Convenio Modificatorio nimero 1 (uno).

CUARTA.- JURISDICCION.- Para la interpretacién y el cumplimiento de este convenio
modificatorio, asi como todo aquello que no esté expresamente estipulado en e! 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 razén de su domicilio
les pudiera corresponder.

i

Enteradas “LAS PARTES” del contenido y alcance degéodas y cada una de las clausulas de
este instrumento juridico, lo ratifican y firman en la Ciudad de México, el dia 17 de agosto de

2018, por sextuplicado, quedando un ejemplar en poder'de “EL PROVEEDOR” y los restantes
en poder de “EL INSTITUTO”.

“EL INSTITUTO"
INSTITUTO MEXICANO DEL S

OVEEDOR"

:URO SOCIAL TOTAL FARMA, S.A. DE C.V.

£ 7 i 4 et '/l
SUADALUP ERRANQ ZARINANA FRA CO JAVIER ROSAS PEREZ
Apuaderada Legal Representante Legal
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T B

AREA CONSOLIDADORA EN REPRESENTACION
DE LOS ADMINISTRADORES DEL CONTRATO

Numeral 5.4.13 de las Politicas, Bases y Lineamientos en materia de
Adguisiciones, Arrendamientos y Servicios del IMSS, y Articulos 2 fraccion Il y
84 del Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y
Serviclos det Sector Publico

| R =
MARIX DECPILAR BUEREA GOME;{

Coordinadora de Control de Abasto

Las firnas que anteceden, forman parte del Convenio Modificatorio 2 {dos) al contrato nimero U180066, celebrado entre el
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL y TOTAL FARMA, S.A. DE C.V., de fecha 17 de agosto de 2018.
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ANEXO 1

“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIO”

T LB

g AN
B
EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 57 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA
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NP S . DIRECCION DE ADMINISTRACION (9P
MEXICO 5 HTUTD MEXICAND DEY SEGURD SOCia UNIDAD DE ADMINISTRACION 3
GORIERNO DF LA REPUBLICA < MECOON DE ADMINISTRACIGHFOORDINACION DE CONTROL DE ABASTO =

-s«'-‘imrg_Ag DE ADOINSICINNES

VA X
Y 06ABO DB  Gjudad de México, a 01 de agosto de 2018

P E, @ ﬂ . ._(?(Eio No. 095384611800/2018003111
EJyiE)

It CION DE ADQUISIGON e
TA/LARE Fare e o

Lic. José Roberto Flores Hartelog "~

Titular de la Coordinacion de Adquisicion de

Bienes y Contratacion de Servicios.

Presente.-

IMSS

En relacion al contrato U180066, adjudicado al proveedor Total Farma, S.A, de C.V,, derivado del
Procedimiento de Licitacién Publica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre Comercio

Electrénica nimero LA-050GYR047-E1-201 8, para atender la necesidad de la clave 010 000 4412 00 00,
para el presente ejercicio fiscal. 5 A

R T,

Se hace de su conocimiento que mediante escritos de fechas 12 de junio y 27 de julio del afio en curso, el
proveedor antes mencionado, refiere que los fabricantes de las marcas adjudicadas se encuentran con
falta de producto, solicitando fa inclusién de los registros sanitarios contenidos en la tabla siguiente:

Pais de Origen
i) I""' o .
Neo. de Cave i Bescrpoin PO Bagea Titulor de Registro Sanitena sonitariosy |~ -
porel  fwp
478M201658A | Laboratsrios Grin, S.A. de C V. ian
DORZOLAMIDA Y  TIMOLOL o ™ ' e
SOLUCION OFTALMICA CADA ML ' Productos Farmacéuticos Collins,
CONTIENE:  CLORHIDRATO | 297M2012S%A | SA deCv.
_ DORZOLAMIDA EQUIVALENTE A 20 : -
U180066 | 010 | 000 | 4412 | 0o | oo | ™M© DEDORZOLAMIDA MALEATO DE | 428M201455A | Pharmacos Bxakts, S.A. de TV | MExico
TIMOLOL EQUIVALENTE A 5 MG DE [ )
TIMOLOL ENVASE CON GOTERO | 375M2006'SSA- | Laboratorios Kener, S.A de CV
1 INTEGRAL CON 5 ML. e B ¥ ol
'\) { I 134M2009S5A | Laboratorios Sophia, S.A de CV.
@Q\ | 027M2017 58A | Micro Labs Limited INDIA
Atendiendo a la peticién del proveedor y € incumplimiento en la entrega que presentéd la clave Fe
referencia en farmacias del ambito nacional, en el mes julio de conformidad con lo establecido en'el

numeral 19.2 “inclusién de registrog sanitarios” de los Términos y Condiciones del procedimiento de
parrafo de la Ley de Adquisiciones,

A

En virtud de lo anterior, se anexa al presente soporte documental que se lista a continuacion: s MAY Y
3 B ' Ll

- Resultado Técnico de las Evaluaciones de Inclusion presentadérpdr el proveedor Total I-_'-_ar‘r"n:é,‘
S.A. de C.V., emitido por el Titular de la Divisién 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 a incluir. O
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DIRECCION DE ADMINISTRACION
. UNIDAD DE ADMINISTRACION
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO

MEXICO

CORIERNG DT La REFUBLICA

Ciudad de México, a 01 de agosto de 2018
Oficio No. 095384611800/201 8003111

- Escritos del proveedor donde justifica las causas que motivan dicha solicitud y cuadros de

inclusion de registro sanitario. ,
_ Escritos de los Titulares de los Registros Sanitarios adjudicados que generan la imposibilidad de

entrega.
_  Cartas de respaldos de los Titulares de los 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 la presente solicitud sea atendida en el menor plazo posible
dada la problemética de surtimiento.

Sin otro particular, aprovecho la ocasion para enviarle un cordial saludo.

Atentamente

\2 La Titular
/aria ﬁﬂﬁfue%a/@-émez
/

/ Mtro. Gerardo Miguel Ramirez Fraga- Titular de & Unidad de Administracién.*

- Ing. Gabriel Barreto Olmos.- Titutar de la Coonginacién Técnica da Planeacion. "

. Lic. Maria Guadalupe Serrano Zariana.- Titular de la Coordinacién Tdcnica de Bienes y Servidos {*) -Para Seguimiento y Registro en SAl
-Lic. Aima Rosa Medrano Diaz.- Titular de la Division de Bienes Terapéuticos ("HPara Seguimiento y Registro en SAl

. Lic. Omar Velasco Reyes.- Titular de la Divisidn de Apoya Normativa & Proceso de Abasto. {*) ’

*Copias envix;h‘a a del SICGC*

kY
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SECRETARIA DE SALUD.
COMISION FEDERAL PARA LA PROTEGCION CONTRA RIESEOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
MODIFICACION DEL REGISTRC SANITARIO NO.

#TEM20TO 854 -

Ne. BE SGLICITUD

1733004167008

No. DE SCLICITLD ANTERIOR
163300404MI123

Con fundamenta en o Arficulo 4° parrafo cugito, 8, 14 y 16 de la Constitucion Polltica de los Estedos Unides Mexicanos; 2 fracciones XX y
XXIV, 17 de la Ley Orgénica e la Administracién PiblicaFederal; Articuk 17, 3 fraceiones |, XXH y %Xwill, 4 fraocién I, 13 inciso A fraccion I¥,
X, 17 bis, fraccion 1V, 104, 194 bis, 197, 204,221,222, 223, 368, 371, 376, 376 Bis, 391 bis y 383 de Ia Ley General de Salud; 1,2, 3, 15deta
Ley Federal de Procediriento Administrative: 1, 2 inclss C fraccitin X, 18, 35 y 37 tal Reglamesnto interior de 1a Secrataria de Salud; 1, 2, 153,
167, 188, 170, 172, 173, 174, 177, 178, 184, 188, 188, 187, 188, 189 ¥ 190.del Reglamento de insumos para Iz Salud; 1,3 fraccion 1 inciso b},
fraccion VIl y X1ll, 4 fraceidn Insiso ©, 11 fecciones VI, Xt y 14 fraccion | del Reglamento de i Comisién Fadaral para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarics, se auloriza Ya modificacion a fas condidignes de regisiro sanitario of tenor siguiente:

Laberatorids Grin, S.A, de G\,
Rodriguez Sare No. 630, Gol, Dal Valle, C.P. 03108, Defeg. Benito Jusrsz, Cludad de México, Mésdco.
LGRE3D9144M3 7
CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
Benominacion Distintiva: ANRIGOT
Denominasidn Gendrica: Dorzolamida / Timolgl
Clasificacion Articulo 226 LGS: -1V
Forma Farmacéutica; Solucidn
Fabricante def Farmaco; Clorhidrato de dofzolarida:
Hetero Drugs Limifed.
(Unit 1) Survey No, 213, 214-and 255, Bonthapally Village, Jinnaram Mandal, Medak, Digtrict-50231 3
Telangana, ingla.
Maiteato de timolal:

Ven Petrathiem & Phasma (India) PVT. LTD.

: Flot No, 2803, 05, OF, 109, 10,-2704 o 2708, G.1.D.C. Industrial Estate, Village: Sarlgam, District: Valsad,
5 State; Gujarat, india,
Fabricante del Medicamento: Leboratorios Grin, S.A. de C.V. ﬁ:"ﬁ“p
Rodfiguez Saro No. 830, Col. De alle, C.P. 03100, Delag. Benlto Jusresz, Ciudaf) s Blexico, Méxic. » .,
Acondicionado por: Laboratorios Grin, S.A. d6 C.V. 2 S ' R

Rodrguez Sato No. 830, Col. Dl Vel C.P. 03400, Deleg. Beni ez, Cludad de Méxioo, Msicn,
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Laboratarios Grin, S:A: ds C.V. P
Rodrigitez Saro.No. 830, Col. Del' Valle, €. P. 03100, Deleg. Senito Judrez, Ciudad de.México, México.

" Fecha de Expedicion: 21 de marso de 2047

Fechia de Vencimisnto: 17 de noviembre de 2021

‘Presentaciones: Gaja-d-cantén cort un fraisco eon golerd integral con 5.6 40 L. {20 mg/5 mgi L)

" Envase para Selucian: Frased (PEEE}'@ geia_m integral.

Vida Us: 24 meses, debienda expresar el afig con nimers y &f mes cen letra.

hdicaciones Terapéuticas: Tratamiento de:la presiin intraocalar elevada y para combai glaucoma de Angulo ablerto.

Contraindicaciones: Hipursensibiidar & o5 compionentes ¢¢ Iz fommula, enfirmedad hepaica yio renal. Asma bronguial,
effermedad puimonar obstructiva: erohica intensa, bradicardia sinusal, blequeo auricutovenisicular de
seguhdo 6 terger grads, insuficientia cardiaca manifiesta y chbque cardingénico.

Férmula

Concentracién 20 myl 5 my

Cada mL contiene:

Farmaco

Dorzolarmida 20,000 mg
Timil ' '
Aditive

Ajuste ok valorciérs, Seafiade como Siodtiirato de Sorzoiamida equivalente a._
5.000 my . Auste porvalbecion, Seefiate como Maleatn de ool equivalente a...

Via de Administracién: Oftalrmica,

Observaciones &l Registro: N (fﬁ\ Dt
- 3¢ actualiza Indicaciones Terapéulicas y Contraindicacities, conforme 2 I informmeion para pres%s pmuanente autorizada,
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< Stravioriza la ndlust do a presstacion e 10, i, O Bcuerdt  la inforonigon remidd,

.. preséniaciones previamento eutoriondus -

prodiscto terminado, eon las condieionss previas a.asta autatizacion,

 Con buo o of At 183 dsF Reglement de Isuines paa a Sakd, oueitrcon 120 dfos pia agotar axisencas de materat da enyase y
- Deberén coffimar el plazo do caducidad oon esiugigs e estabiliied 2 fergo plaze confoome 2 1z NOM-073-SSA1-2005. Estabiidad de

Férzoos y Mexicamibntos, de 88 pressniagionss 888y 10mL, (ﬂ&m te ﬂﬁc‘fo 1§.3~3604MM@§23, de fecha 17 denoviembre de 2016).

Insumos para ls Salud. .

- El lifwler del presents Reyistra Sanitario debers do marteer vigente ef Ceriiicado te Busnas Pricticas de Falricacion durante la vigencia
del Registro Sanitario qus se Diorga en esta aclo,

- Para efectos de vafidez del registro, si 8¢ sefiala D.F. o Mistrito Federsl, debera enteaderse como *Citrlad de Méxicn,

Anexos: 18

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECSION
COMISIZNADD DE AUTOR

a4
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SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
REGISTRO SANITARIO No.
, 192M2012 SSA
Neo. DE SOLIGITUD
103300405'30009

Con mndamento\an &l Articulo 4 pérrafo cuarlp, 8, 14, y 16 de ta Constitucién Politica de fos Estados Unidos
fraccionas XX y XXV de la_Ley Orgénica de la Administracién Publica Federal; Articulo 1, 3 fracciones
fracoion X, X, 17 big, fraccion IV, 194 Gitimo pérrafo, 194 bis, 197, 204, 221, 222, 223, 388, 371, 378, 376 Ble y 393 primer parrsio de la Ley General
de Salud; 1. 2, 3y 15 de la Ley Federal de Procedimiento Administrative; 1, 2 incizo ¢) fraccién X, 15, 36 ¥ 37 del Reglamentd Tiiterior de I3 Secretaria
de Saiud; 1, 2, 153, 157. 167, 188, 169, 170, 172, 173, 174, 177 y 178 del Reglamenito de Insumos para la Salud; 1, 3 fraccidn | inciso b, fraccion Vil y

XIH, 4 fluwién Il incise G, 11 fracciones VI, X1, y XU y 14 fraccién | del Reflamento de ia Comisién Feders! para la FroﬁachQ contra Rieagos
Sanltarios; se le OTORGA ¢l presente Ragistro Sanitario.

Mexicanos; 2 fraccion 1, 14, 17, 26, 39
1, X3l y XXV, 4 fimecidn I, 13 inciso &)

ProduciGS Farmaceuticos Collins, S.A_de C.V.

Av. Prolongacidn Lépez Mateos No. '1938, Col. Agua Blanca, G.P. 46070, Zapopan, Jalisco, Méxi.
—— N .

CARACTERISTICAS DEL. PRODUCTO

Denominacion distintiva; ZOTILOX
—
Denominacion generica: Dorzolamida / Timolol ,
- /
Clasificacion Articulo 228 LGS: v
¢
Forma Farmaceutica:
Sclucion

Fabricante del tarmaco:
(1) Hetars Drugs Limited (2)/Ven Pa-lm—crhsm & Pharma P, Lid.
Clomidrato de dorzolamida; —

-~
/ {1) 8y. No. 213 & 255, Bonthapsily Viage, Jinnaram Mandal, Medak District, Andhra Pradesh, Indla.
Maleato de timolol

(2) 2903, 05, 07, 09, 10 & 2704 to 2708 G..D.C. ndustrial Estate, Sarigaon, 396-155, Dist. Valsad, Gujamat,
indla.

Fabricanie del medicamento: o .
Productos Farmacéuticos Calling, $.A. de C.V.
Av. Prolonjacish Lépez Mateos No. 1938, Col, Agua Blenca, C.P, 45070, Zapopan, Jalisco, México,

Distribuido por: i

4

v / Productos Famtaséuticos Collins, S.A, de C.V.

~ Av. Prdongad;n Lépez Mateos No. 1938, Cal. Agua Blanca, C.P. 45070\Zapo/p‘an, Jalisco, México.

Fecha de expadicion: 20 de Septiembre del 2012 &

Fecha de vencimienta: 20 de Saptiembre del 2017

—

Presentaciones: 3
Frasco gofero con 5 mL {20 mg/5 mg) con okin caja de carton, %
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Envqfe para Solucion;
Frasco gotero de polletieno de baja densldad (PEBD o LDPE).

Vida utl: 24 meses, debiendo expresar el afio con nimen y el mes con letra,

) / ,
“Indicacion terapeutica: Tratamiente de |a hipertension ocular yio glaucoma de éngulo abisrio,

Conhair}f/icaciones: Hipersensibilidad a los compenentss de la formule. Embarazo y lactancia, menores d
feactiva aédres, asma bronquial, enfermedac pulmonar obstructiva crénica grave,

grade, insuficientia cariiaca manifiesta, shock cardiogénico, Insuficiendla renat grave, o acidosis hiperciorémica.

e & afios, en pacientes con anf;mtedad
bradicardia sinusal, bloquso auriculoventricular de segundo o tercer

Formula o
Fermuia para la presentacion en; Solugion ~

Farmacos - .

Dorzolamida 20.0000 mg (1)

Timalol 5.0000 mg(2) - -
Adit

Manitol 6.0000 mg

Cltrato dg sodio dihidratade 8.0000 mg

Hipromeloas 4000 4.0000 mg (3)

Cloruro de benzalconio 0.0768 mel (4)

Edetato disidico 1.0000 mg

Agua para |a fabricacion de inyactables 1.0000 mL {5}

Notas a1 cales:

(1) Se adiciona como Clorhidrato de dorzolamida aquivatere a...
(2) Se adiciona eomo Malsato de timatol equivalente s...

(3) cp (EAM).

(4) Al 50%

(5) cbp

Via de Administracién: Oftéimica

. Observaciones al Registro:

/ rd
- Se autorizan marbetese IPP's.

~ Bl thular del presents ragistro sanitarjo debesra de mantener vigente el Certificado de Buanas Précti
registro sanitario que se olorga en este acto,

jcas de Fabricacidn durants la vigencia dej

- Las condiciones sanitatias del producto al que se hace refersncia la, pregente autorizaclén podrén ser verificadas en cualquier momento por la

autoridad sanfiania. Lo anterior de conforrnidad con los Articulos 17 Bis Fracciones V-
de Ja Loy Federal de Procsdimiento administrative 2 Fracclén W), 218, Fraccldn LG,

Anexos: EID -
i SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECQION
EL COMISIONADC DE GTDRIZACION SANITARIA -
/7
™ LT "ol BRNNUCTIA ¥ FATARTINENTD]

(

»

12

¥ V1, y 378 de ia Ley General ds Salud; 1, 2, 13 w16 Fraccidn [|
220 Fracciones ||l y Vi del Reglamento de insumos parala Salud,
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Comisién Federai para Ia Proteccion contra
Riesgos Sanitarlos

Centro iniegral de Servicios
Comprobante de Tramite

Homodclave del Tramite:
COFEPRIS-04-023

Nombre de Tramite:
SOLICITUD DE PRORROGA DEL REGISTRO
SANITARIO DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS,

VACUNAS, HEMODERIVADOS Y BIOMEDICAMENTOS Trémito Flsico
o = 19/0412017
Modalidad: 10:07 hrs
A. FABRICACICN NACIONAL
NOMBRE O RAZON SOGIAL: PRODUCTOS FARMACEUTICOS COLLINS, S.A DE
C.V.
RECoCURP, _ PFC 830127301
DOMICILIO: . ‘ AV. LOPEZ MATEOS COL. AGUA BLANCA INDUSTRIAL
e ‘(_Z.APOPAN, G.P, 45235 JALISGO
REPRESENTANTE LEGAL @~ ] |
RESPONSABLE SANITARIO: cors W MIGUEL MORALES MORENG
ANEXOS: 13 A NO. DE CARPETAS: 1. OTROS: ANEXA
. INFORMACION Y PAGO ELECTRONICO. -
MODO DE INGRESO: VENTANILLA
MODO DE ENTREGA; VENTANILLA
OBSERVACIONES:

4
4

Para obtener informacién scbre ia disponibilidad de sus tramites usted podra consultamos efw
nuestra pagina yoww.gob raxicofepris sn “ligas de interés” haga click en Centro irtegral de !

Servicios y seleccione "Consulta de Resoluciones Disponibles” o bien comunicarse al Centro
de Atencion Talefonica al numero: 04 800 033 50850,

Sila resolucion de su tramite se encuentra disponible podra recogeria contra entrega de este
comprobante de trémite original en el Gentro Integral de Servicios, donde permaneceran @,

disponibles durante 30 dfas naturaies ¥ solo seré entregada al representante legal, B
respensable sanitario o personas autorizadas notificadas ante ésta Comisién Federal previa- .
presentacion de idenilificacion oficial, o e AR
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Comision Federal ‘para la Protecclon contra 'Rlésgos_SénItarios

Autorlzaciones, Certificados Yy Visitas
Homoclave del formato :
FF-COFEPRIS-D1

Numero de RUPA,

——r—

Uso exclusivo de Ia COFEPRIS
Nimero da Ingraso

Antes de Yenar este formalp leg culdadosaments el instructive, ta guia y eliistado da documentos snexos,
Lienar con ietra de molde legible o maguina o computadora,

E| formats no sera vallde sf presenta lachaduras o snmendaduras 8n Ja Informaclén.
{ . P
L 1. Homoclave, nombre Y modalidad de] tramite

} ) 04071 . Solicitud de Prérroga daj Reglstro Banitario de Medicame
Homoclave:  COFEPRIS-04-023 A ! Nombre: Hemodsrivados / Blomedicamento,

Modalidad; A~ Prérroga del Registro Sanitario de Madlcamenise Alopaticos, Vacunas,
. Fabricacidn Nacional.

ntos Alopaticos, Vacunas,

Hemoderivadesy Biomedicamento de

2. Datos del propletario ?
Persona fisica Fersona moral
RFC: RFC: PFC 830127 301
CURP {opcionaly; Denorninaclén o razdn sactal;
Nombre{s): Produetos Farmacéuticos Collins, 8.A. de C.V,
L Frmer apellido:

Represantante legal o apoderado que solicita el tramite
! Segundo apallido: ) RFC: -
.ada; CURP (apeionais:

! Telsfono: Nombre(s): Miguel
1 Extension: Primer apellido: ' Morales B
Coireo elecironico: Segundo apellide:  Morens
Lada: 01 (55)
Teléfono:- 5652084547
Extension; T
Cotren electranico: miguel.morales@collins.com.mx

o .- Domidlio figcal del propistarie - - _ ‘ ]
Codigopostal: 45235

Localidag: Zapopan =
Tipt y nombre de vislidad: Municipio o alcaldia Zapopan
Avenida Lépez Mateos Entidad Federativay Jalisco
tPor efemplo: Avenida, boulevard, sale, sar-ctera, camino, privada, lerraceria enlte otres,} Entre vialidad @po Jnomure): Caile Alvaro Cbregdn
Nimaro exterior: 1936 Ndmero Interlon

Y vialldad {ipoynombre).  Catle Agua Prista
Vialidad posterior (tips y nombre):  Calle Reforma
Lada: 01433) B
Teléfono: 33455100
] gll;p: g:nzsianlan-ﬁenlu humano por gjempie: Condorinio, hacienda, rancho, fraccionamlento Extension: ;‘*—:’ .,,@

“De conformidad con los articulos 4 ¥ 69-M, fraccion V de fa Loy Federal de Procedimienta Administrative, los fonnatgc’bagﬂ?hiicl!ar ﬂ
trimites y servicios deberdn publicarse en el Diarlo Oficial da ta Federacién (DOF)* o t‘gi .

= b LR e O .
Contacto: : i

! Tipo y nombre de fa colonia o asentamiento humano:
! Colonia Agua Blanca Industriat

=

o W e -
. oo " . . Calle Oklahoma. Net. 74, colonig; Npoles
MEXICO } I e Cofeprisish ge;a%%%lﬁgg.ﬁem_{q &?ﬁ}%-:ﬁlﬂ:ﬂa@-diw
GUMTRND bl La REHIMATA 00,3003 Royaatarls e e A e Y SiE KR
Teléfono O'R:300-083-5050° . *.

contacm@céfeprl's ‘Pb-f.h.x o TRE ot

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) IffSI(éA(Ysz\ lg]il:lj';lllgﬁAgb:gSé
INFORMACION CU
TALES COMO: RFC. POR CONSIDERARSE o e
MISMA, DE CONFORMIDAD
AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MA, i~
ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION I, Y 118 DE LA LEY FEDERAL
TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA.



Administrador
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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Comisién Federal ara la Proteccion confra Riesgos Santtarios

S

3. Datos dej establecimienio

| RFC:  PEG 830127 301

| Denominacion o razén soclal:

Productos Farmacéuticos Collins, 5.A. de C.V. ]
Indigue |a clave y deseripcidn del glro que corresponda al establecimiento de acuerdo al Sistema de Clasificacion Industriai de América del Nora:
Clave SCIAN Dascripcidn del SCIAN
325412 Fabricacion de Preparaclones Farmacéuticas
02 Fabrica o Laboratorio de Madicamentos o Productos Bloldgicos para uso humano
Numero de lcencia sanitaria o indique si prasentd aviso de funcloenamieanta: 14 120 62 0042
Nota Si &l eapacio es Insuficlente para IBs claves SGIAN adicione fos renglones necesarios,

.S6lo para el alta de licencia santtaria

Harario de operacionss:

|CURP (opcional) PlE MiM|oitv]s] da (ﬁ,g.? g 1;:3_:\?
Nombre(s): Carmen Patricla ple|MiMlIivie| de o a -
Primer apellido; Puebla Facha de inicio de operaciones: o / i /

Segundo apeliido: Morg

L . ) ) Domicilio del establecimienic

Codigo postal: 45235

Entre vialidad (tipoynombrsy  Calle Alvaro Obragdn

Localidad:  Zapopan
Tipo y nombre de vialidad: Municipio o alealdia: Zapopan

Avenida Lépez Mateos Entldad Federativa: - Jalisco =
{Por ejemplo: Avenida, bowlevard, calle, cerrelera, caming, privads, terraceria anire olros.)

Nomero extsrior: 1938 Numero interior:

Y viaildad (upe y nombray: Calle Agua Priaeta |
Tipo y nombre da'ta colonla o asentamiento humano: Vialidad posterior fipo y nombre): Calle Reforma
Colonia Agua Blanca Industrial Lada: oiqayy . T S
Teléfono: 33 45 51 00 o
| L‘:gg g; ::?nlﬂmimb humeno por sjemple: Condaminio, haclende, ranche, fraccionamiento Extension:.
i ) Representants(s) legal(es) ¥ persoha(s) autorizada(s) |
: Reprasentanta legal . Persona autorizs;aa
CLRP (opelonal): ‘ CURP (cpdona:
Nombra(s): Miguel i Nombre{s), Miguei
Primer apellido: Morales Primer apellido: Morafes i
Segundo apelido: Moreno Segundo apellido:  Morano
lLada: 01 {58) Lada: 01 {58) AR
Teléfono: 5552084547 " Telsforo: 5852084847 ,,;r.?, ‘2&. -
| Extensitn: Extension:

Correo slagtronico:  miguel.morales@colling.cosm.mx

Correo elecirsnico:

Mota; Reproducir sl apartado de Represertante(s) legal{es) ya pefsona(a) eutorizada(s),

VIHMERSO DL 1.4, RUPIINSA =Y ey’ e, T A i lnl*.lm-

MEXICO }@g goTHER  Cofepris%>

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

Contacto: ] B
Calle Oklahora No. 14 c:ulonra‘ MNépoles;

Delegacién Bemtn Juarez Cludad de México,
C.P, 03810

Telefong 01-80{3:-933’-5050
ountacm@mfepns gob.mx

- Pagina 2 de 11
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Administrador
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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; ‘Comisién Federal para la Proteccion conitra Riesgds Santtarlos -

Representants lagal

Persona autorizada

CURP (opcionaiy; GURP (apclonsi}: 1

Nombrefs): Luis Alfonso Nombre(s):

Primer apellido:  Tirado Primer apellido;

Jegundo apellido: Diax Segundo apeihdo

Lada: o1 (33) " Lada:

Teléfono; 334581 00 Teléfong:
_Extension: Extension: ]
i! Corren elecirdnico: luis@collins, com.mx Correo slectrinico: i

==

| Representante legal
" CURF {apaional);

Persona autordzada

CURP fopcional);

Nombre(s):

Nombre(s):

Primar apeliico:

Prirner apallido:
Segundo apsllido; Segundo apedlido:
Lada:
Teléfono: _ Teléfono:
Extension: Extensitn;

“orreo elecironico:

- Correo elecirinico: _ |
Jotar RaprodUcT ef aparads e Representante(s) isgal(es) y persona(s) auiorizad

a(s), tantas vecas sea necesanio, - T "

4. Modificaclon yfo prérroga

oy
H

Seleccione una opeién: [:I Madiflcadién {E] Prirmoga

Némero de documenio: 192M2012 SSA

Dioa/ éondicion autorizada §

Debae dacir / condician sollcitada - ]

5. Datos del prochucte’

. " Produeto

Producto

1) Nombre da Igc-iasiﬂcaciﬁn dei producto o servigio:
¥ Medlcamento

= .

1) Noembre de 1a claslficacion del productc ¢ servicio:

2} Especificar; Al0pético

2) Espacificar:

3) Denam:nacuén especlﬂca dei producho

4 ; Nombre (marca oomerual) 0 denomlnaclon mstmt;va ' )

ZOTILOX

'8) Denominacion sspecica del producio;

4) Nombre (marca comem[ai) ] de

MEXICO %; oM Cofopris[s>

GOMERRS BE L AERIILICA Gl St gLy

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICA(S) IgsngllggAilgész: ;ﬁggEcRoAl\:gé
{ EFONO Y CORREO ELEC .

CURP, RFC, NOMBRE, NUMERO DE TELEFO ARSE

INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRchI-:gﬁ :)EY |.1;;8M|;:|\:|_A DE

CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FF:Af\ ,

FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA.

Contacto:

Calle Oklahoma No 1 4 mlonla Napoies i
Delegacion Benltu Juarm:, Cludad de México,
C.P. 03810, - L

Taléfono 01-800-033-5(150
contaclo@cofaptis Jgob.mx

Pagina 3 de 11
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Administrador
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FÍSICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CURP, RFC, NOMBRE, NÚMERO DE TELÉFONO Y CORREO ELECTRÓNICO. 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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5) Denominacion Coman internacional (OCI) o generica o nombre
clentifico o identificador unico de la OCDE:

DORZOLAMIDA f TIMOLOL

5} Dsnominacién Coman Intemadiona; {DCI} 0 genérica o nombre

cientfico o identiflcador Gnleo de la OCDE:

j 6) Forma farmacéutica o forma fisica: Solucidn 8) Forma farmacéutica o forma fisica:
7) Tipo de producto: Producto Terminade 7) Tipe de producto:
8) Fraccion arancelaria:

8) Fraccién arancelaria;

9) Cantidad de lotes:

10} Unidad de medida:

8) Cantidad de lotes;

10} Unidad de madida:

11) Cantidad o velumen total:

11) Canlidad o volumen total;

12} Nimero da piezas a fabricar:

12) Nimero de piezas a fabricar;

13) Kilogramos o gramos por lota:
14) NUmers de permiso sant

13) Kllogramos o gramoes por [ote:

alfanimarica;

15) Numero de reglstro sanitario:

ario de imporacién o exportacldn o dave

14) Nimero de permmiseo saritar
alfanimerlica;

o de Importacion o exporiagen o clave

18) Nimaro da registra sanliario:

18} Ndmero de acta:

baja densidad (PEBD O LDPE).

29) Envase primario:

16) Numero de acta:
e Frasco gotero con & mi {20 mg/S mgj .
17) Presentacion: 0N 0 Sin caja de cartén, 17) Presantacién:
1 2 3 4 8 [} 7 ] ¥ 10 1 i 2 J 4 & B 7 -] '] 10
18) Usa especifico o procasn: M {2 113 (14 )16 |18 |17 i8 | | 20 13) Uso especifico o proceso; W12 113 14 {15 Lie te7 foe [1o 20
i 21 [ 22 |23 iz |25 6 2 22 721 |29 |26 J4g L
19) Clave del(ds los) lote(s): 19) Clave del(de los) lote(s): i
20) Indicaciones de usa: 20) Indicaciones de uso:
21) Concentraclén: 20 mg/ 5 mg 21) Concentragion:
Tratamlentc de la  hipsransidn . |
22} Indicacicnes terapéuticas: ocular yio glaucoma de éngule 22} Indicaciones terapéuticas: - :
abierto. .
23) Fecha da fabricacion; / / 23) Facha de fabricacion:
3 ] M Ady 20 iy M
24) Fecha de caducldad; 7 o i
24 MESES o - - 24) Facha de caducidad: B - .
25) Temperatura de almacenamisnto: 25) Temperatura de aimacenamiento:
26) Temperatura de transporte: 26) Temperatu;a de transporta:
27) Medio de trensporte o aduzna de snirada: 27) Medio de transporte o aduana de entrada:
:
! 28) identificacion de contenedores: 28) Identificacion de contensdores: !
| 29) Envase primario; . - Frasco gotero ds polletienc de

; 30} Envase secundario: Caja de cartén impresa

30} Envase secundario:;

: 31) Tipo de embelaje ¥ nimere da unidades de embalaje:

32) Nimera de partida:

i

! .

| 32) Nomero de partida:
i

i

|

| 33) Clava del cuadro bésico o catdlogo del seclor salud (CBSS):

MEXICO

CONPENY DL LA, RTMIBLLES,

P )
LoERy R

L 7,

G@feprisgf,ﬁ.

[
[ it

33} Clava del cuadre bas

»

K

Calle Dklahcimia N6, 34, colonia Napoles;
az, Ciudad de México,

C.F. 03810 .
Teléfong:61-800-033-5050
conlacto@cofapris.gob.mx

Pagina 4 de 11
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Comisién Federel para 1a Proteccidn contra Riesgos Sanltarios

U

34) Presentacion destinada a:
oy .
O Exporiacton @t Genérico O Sector Salud ’«' Venta

34) Presantacidn destinada a:

Q Exportacidn O Gendrico O Sector Salud O Ven

35) Fabricacidn del producio:

* Nacional O Extranjerg

35) Fabricacion del producto:
O Naclonai C_) Extranjero

38) Unidad de medida de aplicacion de la TIGIE {UMT):

36) Unidad da medida de aplicacién ds |a TIGIE {UMT):

37) Cantidad de unidad te medida de aplicacion de la TIGIE;

37) Cantidad de unidag da medids de aplicacién de la TIGIE:

38) Tlpo de organismo genaticamanie modificado (DGM) sélo un
producto por solicltud:

producto por solicitud:

38) Tipo de organismo gendlicaments modificade (OGM) edio un

38) Numerc de programa IMMEX (380 para emprasas qua esten

denire del pregrama para la industra manufacturera, maquiladora
y de servicios de exporlacién):

¥ de sanvicios de exportacion):

39) Nimero de programa IMME™X (stlo para empresas que sstén
dentro del programa para la (ndustria manufaciurera, maquiladora

Mata: Reprodugir

datos del producty, tani@s veces toma sea necesarlo conforme a lo establecids o cada lipo de tramite.

L €. Informacion para certificados

&

i Uso del certificado (para eéxportacton. regisire, pramoga y otros):
.

| Pais destino;

Especificar caracteristicas:

7. Informacion para protocola de investigactan

’ O Nuevo

|§ Marca el ﬁpo de protocoln a realizar:

O Modificacién o enmienda

i Titulo cel protocoto:
i

Via de administracion (medicamentos o dispositivos méadicos):

i Nombre del investigador principal:

;1 Nombre(s) de la(s) insfilucion{es) donda se realizard fa Investigacion;

i

S [ToveyS S SV A—— |

MEXICO

CLEARIEEI LY OB kA COTRBGCA

'ﬁ‘*‘"‘a ; Cefepris[5
SN pp
A ..i! £,

Pt ort ooy
L e e

Contacto:
Calle Oklahoma No. 14, colonia Ndpoles;

Delegacién Benito Jugrez, Ciudad de México,
C.P. 03810,

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

Pagina 5§ de 11
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Comisién Feders] para ia Proteceién contra Riesgos Sanitarios

ramad

i“ 8. Informacitn para registro sanitario de Insumos parz la salud . -]
; 8.A. Para producte maguilada ' _*l
L Persana fisica Datos dei responsable sanitario T

RFC: (@) RFC;

CURP (opeignaly: CURP (opeionaly;

Nombrafs): Nombre(s):

Primer apellido: Prirer apsllido:
I Segundo apellido: Segundo apellido:

{8) 8eio cuendo ef establscimanto s8a naclong/, Lada:

Persona moral Teléfano:
RFC Extensién:
Denominacion o razén socal:

Correo alectrénico:

() Séio cuando &l establecimisnio sea nacional.

tapa del proceso de fabricacidn:

h
1
[
|
|'
|
I

£
Numero de licencia sanitaria o aviso de funclonarniento:

r

Domicillo para ef producto maqﬁilado

| Codigo postat Localidad:
| Tipo y nembre de vialidad: Municipie o alcaldia:
{ Entidad Federativa:

{Por sjamolo: Avanica, bauievard, calle, carretera cariing, privada, terracerla enire olros,)

Entre vialidad qupe v nombraj:

Nitmero exterior; Numaro interior:

Y vialldad (ipo y nombray;

{ Tipo y nombre de l2 shlonla o asantamlento humano:

(Tpo de asentamianto humans par elempia; Condamirio, haclenda, rantha, frecdonamianto
{.antre olras,)

Vialidad posterior (e y nombce): !

: . 8.B. Datos del fabricante sn o extranjero para productos de importacién o nadionales ' |

| Persona fisica | N Persona moral 6« ]

RFC:a)- i RFC: (- @ * b .

| CURP {opcionaly: ' Denominacion ¢ razon social: B = :
Nombre(s): -

Primer apallido:
: Segundo apellido:

{a)  Sdlo cuando el establecimlentic sea naciona),

MEXICO

ﬁmuanmumwuﬂ:ﬂ 4

Contacto‘ L
Calle Oklahomd NG, 14 colonia Napoles;

Delegacion Béhito Judrez, Cludad da México,
C.P. 03810,

Teléfono 01-B00-033-5050
contacto@cofeprls.gob.mx

Pagina & de 11
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SECRETARIA DE SALUD
COMISION FEDERAL PARA LA PHOTECTION CONTRA RIERGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SAMITARIA
REGISTRO SANITARIO No.
AZBMAG14 SSA
No. BE SOLICITUD
153300G1050020
No: DE SOLICITUD ANTERIOR
143308CT050725 -

Gon fundamanta en st Afticulo 4 parrate cuarte, 8,
fracciones XX y XXIV de ta Lay Orpénice de 12 Adrirletradion Pdbliea Federal:

de Salud; 1, 2, 168, 167, 167, 188, 169, 170, 172, 178, 174, 17 i1, j iso b,
XN, 4 fracoldn 1) ingiso C. 11 feaccionss i, X1, ¥ Xy 1 fraceisn 1 del Reglamento de la Comisién Feceral para la Protecclon
Sanftarics, se Je OTORGA ei presente Registo Senitaio, '

Pharmacos Exakta, §. A. da G. W,

Av. Nifio:Cbrers ¥p. 651, Col., Chapalita Sur, G P. 45040, Guadalajara, Jalisce, Méweo.

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Denominacion distintiva; ALIGEC
Deneminacioh ganarica:
2 Dorzokatmida/Tirnotol
Clasificacion Adiculo 226 |GS: v
Forma Farmaceutica:
Soluglén

Fabricante dai farmace:
{1} Duke Chem, 5. A.. (g) Sliavitar S.r.).

Clorhidrate de domolammida;

(1) Av. Mare de Dal-de Monfserrat 93-99, Poligorio Induystrial
Espafia,
Malaata de timolal;

(2) Via Livel, 1 toe, Frazione Msirano)- 26852 Casaletto Lodigiano {LO}, lalia.

Sant Pere Malarta, Olérdola 08799 {Barcelona)

Fapricante det medicamanto:

. Pharmacos Exalts, S. A, de C. V.
E Ax. Mmn Dhserg Mo 651, Cal Chapalita Sur, 0. P 4300, Guadalaara: Jakses LEEKiGn
?Accnulcionadn por:

Pharmacos Exakia, 8, A, da €. V.

5 Distribuido por:

FPharmacoz Exakin, S. A de O 4

,’X = i LT L L TN OV e W WG L) PR Y

R  RPE I

COF 036066 |
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Av. Nifie Sbrere No. 651, Col. Chapalita Sur, ¢ p. 45040, Guadalajara, Jalisco, México,

Presentaciones.
Cajs de cartdn con un-frasco con § . (20,00 mg/8.08 mgimi )

Envase pars Solucian:

Frased-dg polistilenio de alta densidad (PEADY o HDPE)

Vidka il 24 meses, debiando exprésar et afie con nimere y.&! mes.con et

Indiciglon terapeutica: Tratamienta del glaugoma,

- '{_‘;mnwag'ndiaaclunps: -Hipersensiilidad 2 ios Lomgonenias de la forrdlg,
- thetriliva ‘cronica sevars, bradicardia Binusal, blequen sureufovent
. eaitinganico, msificiencia rengl grave o acidosis hipercolongsmlge,

- Formmula )

"+ Formeld Plra i praseitiion et: Sohuoisn

) ‘E‘ériﬁac;pa,‘

asma branquial, 6 antecadentss de asma bronguisl, enfermedad pulmonar
oular de segundo o tercer grado, insuficiencia cardiaca manifiests, chogue

120.00.

500

mg (1)

mg (2)

H'QHF*W\ G e s i o s

- -
Notas al eslee: (1) Se adicions enrmiy Glathidhato de dorzotarita. aquivalerita a,..

13) Se-emplea comp salucion al 50% {4 cop

Via'de sdministracloh: Oftdimica, Fecha de expedicln: 86 da Folyrero del 2015

- Observacionss s} Registro: -
* . Betqrige ef domicio. del Fabrlbarite daf férmano Matiusio titicio! con base al CBPE.
B lishiar i preserite Registro Sankario debera marten
 Seinitario que'se alorga et es agto,
* - LB praigerite. ourmacion o infoluys duterizécion da PuBve

LT S I

coal e RS e Ray By

¥ anexs por lo que fas autoriZados ) momento del otorgamiento contin] ;

Facha de vencimiento: 11 de Diciembre de! 2019

&

f

%zammm VLRI o R e

Y R

(2} Se arficiona eamo Maleato de timaolot equivatents a..

R vigenis, el Certificado dis Buenas Praciicas de Fabrication durante 1 \?;enma del Registrn

i Vs e S, eo b [EIRTETTNN I YU,

036067

8026
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SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESROS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO No,
375M2008 SSA

No. DE 8OLICITUD

11330042340127
Mo, DE SOLICITUD ANTERIOR

063300415F0033.

Con fundaments en los Articulos 47 parrate tercera, 8, 14y 18 de la Constitucion Politica de los Estades Unidas Mexicanos; 2 fracatén 1, 14, 17, 28,

39 fracciones XX y XXIV de 1a Ley Organica da (2 Adminigwacion Publica Fadei;al; articulo 1,q,1mmones 1y XXX, 4 fraceion (), 13 inmso A fraceidn
DG X, 17 ble, fraogion [V, 194 ultimo parrato, 194 bis, 197, 204, 221, 222, 223, 226, 368, 371, 376, 376 bis. ¥ 383 piimer parrafo ge
Salud; 1.2, 3, 15de la L.ey Fedaral de Frocedimianto Administrative; 1, 2 inctao ¢ fraosidn X, 18, 36 y 37 dei Fagtamento Interior de la Secratarla de
Salwl; 1, 3 fracekan | inciso b, fraccidn VIl y XIll, 4 fraccion il incise o, 11 fraceiones V! y 1 y X1, v 14 fracoién | dal Regiamanto de ta Comisidn Fedaral
paia ls Proteccion contra Riesgos Sanitarios; 1, 2, 153. 167, 167, 168, 168, G T2, 173, 174, 175, 178, 190 big 1, 190 bls 2 y 190 bis 6 dal
Reglamanto da Insumos pasa la Salud, se autortza [a prorroga dei regletrs santtarlo bajo lex siguisntes condiclongs:

la Loy General da

Laboratorios Kener, 8. A de G, V.

t Km. 52.8 Garr. Naucalpan Toluea, Eje 1 Norte, Mz C, Lote 3, Amipliacion Parqus Industrial Tolua 2000, C. P, 50200, Tohucs, Maxico,
LKE 6004278F%
CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
Denominacan distintiva; TROVOST
Denominaclon gensrica;
mem it Dorzolamida / Timalol
Clasificacion Adiculo 226 LGS: v
Forma Fanmnaceutica:
Bolucién
Fabricanie dei medicaments: ;
Laboratorios Kener, 8. A. de C. V. !
Km 52.8 Catr. Naunaipan Toluca, Eje 1 Norte, Mz. G,
Lote 3, Coi. Ampllsciin Parque thdustrial
V Taluea 2000, C. P. 50200, Toiuca, México
Distribuido por;
) ;o Laboratorios Kener, 5, A de C. V.
et il e

PR AL A
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Km 52.8 Carr. Navcalpan Toluca, Efa 1 Norng, Mz. C,
Lote 3, Col. Ampllacién Parque (ndustsial
Teluca 2000, C P 80200, Tuluce, México,

Fecha de expedicion: 10‘dé Febrero dej 2012
Facha de vencimignto: 10 de Febraro del 2017

Prasentaciones:

Frasce goters Integral hueso con o sin oaja etiquetado, con 1, 5 & 10 mL

20 mg/s me/t mi; Céia de carton ©on 1, 2, 3 ¢ 4 frasoos gotercs imegral
etquatados con 1 4 3 mL (20 My mgi1 mi),

Envase para Solucin:

Frasca gotero -de polietieno de bals densidad {PEBD o LDPE)
Vida ulil: 24 meses, deblendo Sxpressr el afic con nimere y el mes con letra,
Inditacion terapsutica: Peara e tratamiento del glaucoma,

Contraindlcacianes: Hipersensibliciad a los componeniss de la famula,

padecimlantos pulmonares alérglcos v obstruckvos, trastomos del ritrmo
sardiace, insuficiencia rena grave, acidosie hiperciorémica.

Formula

Formula Pare le presentacion en Solueion
Farmacos

Dorzolamida

20.000 mg {1}
Timolot

5.000 mg (2)

Notas al caice:

(1) Se adiciona coine Elerhidrato de dorzolamida squivalents a. ..
(2) 82 adiciona como Maieato de fimolol equivalanis q,..
(3) cbp.

Via de Administracion: Oftéinilca.

i

i
Qbeervaciones al Reglatry: 3
- Con respecto & la pressntacitn Genéricq, debldo & qQue esta solo &5 una clasii
piblice, fo antarier de acuerdo & Arlicuia 2 fraceifn XV, XIV-BIS y Arliculo 180 &

an &l Diarlo Oficial de |2 Federacion el dig 02 de enerc U8 2008 an &l gue se indicy que todus los medicamentos dbberin»w{sar'm‘r di"‘;lmﬁnq

Tecnice de Intercambisbilidad, corg requisto pera la obbenclin da Prarraga, por lo tanto, al suterizarse asta Gltirris cong_mi'_iﬂl‘su Tedlbamgﬁt& tiané

l2 clasificaclén de genérico en todas sus presentacionas. porlo gue no queddrs expressdo en el Oicio de Registrs, ‘s

Las shquetas deberén spegarse a lo dispuesto en Ia tegialacion vigents aplicable v Arliculo SEXTO TRANS!TDS{&:), del Bocrsto qua reiﬁﬁe, adiciona

¥ derpga divarsas disposiciones dal Regiamenlo de Insumos pare la Satud (D.0F. 02/Ena/2008). O . i
TG R

41%
caclén de medicamento y no una condicitn de vanta y sun}his_tr&éa )

15 1 fraceidn || del Reglamento de insumos para la Sglydi |

bhsado

y

TUTERETAL SRILY DR .. -
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DEAR®
- Las presenietiongs para lineas de comerdializacion sxclusiva seran responsabilidad del tiular del registro v el comarglalizador ¥ 5@ sujetaran 3 las
dispogicionss de la normalividad vigente, por fo que se elimina del Ofitio e Regstro.

- Lag gondiciones saniterias del producto al flue haca referancla Ia presente autorizaclon podrin ser verlfics,

. 1
autoridad sanltaria. Lo anterior de canformidad con los artleulos 17 Bi3 fraccicnes IV y Vi v 378 de la Ley Gene
de la Ley Federal da Procadimientc Administrativo 2 fraceisn

das én cuslyler moments por la
ral da=_Sa,lud: 1. 2, 13 v 15 fraccian )t
I, 128, feacein 1. C., 220 fracciones il y VI del Reglamsnto de Insumas para la Saiud,

Ne. de Registeo: 375M2006 584

No. de Solleitud: 113300423A0127

Titular: Laboraterios Ksner, 8, A, da C. V.
Denominacit Distintiva: ‘?RDVOQT
Denominacidn Genérlce: Durzelamida f Timolal
Farma Farmacdutica: Solucion

TIVO. NG REELECCION

)
' /
EL DIREGTOR EJFCUTIVO DE A 'ronq&clorq ‘
DE PRODYCTES ¥ ESTABLELCHIIENTOS
. i
FL_l. e

MARCD ANTONIO ARIAS VIDACA

PRIMERO del Atuerdo por el qué s délega'h lag facuitacles que se sefalan, en los Qrgenos
Administralivos que en &l mismo se indican de |a Comisién. Federal nare. la Proteccién contra Rlesges Sanitaros, publicedo en 4 Diario Oficial de Iz
Faderacisit 61 7 de abel] e 2010,

”,_,..-—--""

Con fundsmento en lo dispussto por of Articulo DECIMO

VPORMACGMDBG =Ty fpe
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Comision: Federal para la Protaccién contra
Riesgces Sanitarics

Centro Integrai de Servicios
Comprobante de Tramite

Homoclave del Tramite:
COFEPRIS-64-023

Nombre de Tramite:

SCLICITUD DE PRORROGA DEL REGISTRO
SANITARIC DE MECICAMENTOS ALGPATICOS,
VACUNASE, HEMODERIVADOS Y BIOMEDICAMENTOS

Tram!te Flsico

26/08/2016
Modalidad: 10:25 hrs
A. FABRICACION NACIONAL
NOMBRE O RAZON SOCIAL:
RF.CoCURP. _
DOMICILIOD: KM 528 CARR. NAUCALPAI! TOLUCA, ﬁJE 1 NORTE,
MANZ, C LOTE 3.0 LIACION PARQUE INDUSTRIAL
_ TeLuopS [OR4%.F1 $UR0GMENICO -
REPRESENTANTE LEGAL O s i e £ s
RESPONSABLE SANITARIO: OLGA SOLANO SANDOVAL
ANEXOS: OTROS: UNA CARPETA Y PAGO ELECTRONICO.
MODO DE INGRESO: VENTANLLA
MODO DE ENTREGA: VENTANILLA |
OBSERVACIONES: VERNOTA |

Para obtener informacion sobre !a dlsponlblhdad de sus framites usted podra consultarngi;

nuestra pagina www,cofepris.gob.mx en "Resoluciones Disponibles” o bien comum G
Centro de Atencion Telefénica al niimero 01 800 033 5050,

Si la resolucién de su tramite se encuentra disponible podra recogerla col
comprobante -de tramite original en e} Centro Integral de Servicios, don qger
disponibles durante 30 dias naturales y solo ser4 entregada al rep: ta Iegal £ \
responsable sanitario o personas autorizadas nofificadas ante estar%@lméibh Federal vi’a i

)

presentacion de identificacion oficial.

“y

7 L :
e gg ‘- 1{&‘!‘
§; x‘ g‘a -n 2
A
g_‘:.'" "e -
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Comision Federal pate Ia Proteccldn contra Riesgos Sanftarios

Autorizacicnes, Certificados y Vishias

Homoclave del formato
FFCOFEPRIS-O1 Usn exclusive de la COFEPRIS
Ndmaro de RUPA Ndmero de ingreso .
000 270 000 088 29 {KE 600 127 6F9
Anls s flnar ests formato lea culladcsaments el instnuclive, la gule v ¢l Estado de documentos snexas.
Llemar con latra de molda lsgible o méquina o computadora,
1. Homoclave, nombra y modaiidad del trémits ‘ , —l
] : ) . SOlciUd 06 proiroga b Fegisifo Santarlo e Medioamontos Alopaloss, Vaoumas.

Homoclave: OOFEPHS-OMES-A Mombre: Hemodetivados y Blom edicamento. .
Modalidad: A Prérroga de Reglstro Sanitario de Medicamentos Alopdticos, Vacunas, Hemodarivados y Biomedicamento de Fabricacin Nacknal
L 2. Dalos del propielario |
Persona fisica ‘ Pargona moral

RAFG: RFC: LKE 8001278FD
CURP {opdonel): Denominacin o razdn sodal:
Nernbra(s): LABORATORIOS KENER, S.A. DECV.
Primer apetiido; Represantania lega! o apoderado que solicka ol irdmite
Segundo apelildo; - =
Teldfono (lada y nimero): CURP {opetanal):
Correo alecirdnlco: Nombre(s): Olga
Primer apelido:  Solano
Segundo apeliido:  Sandoval
Teléfono (lada y nimero): 55 50 85 40 40
Comeo electrénked:  osolano@ kensr.com.mx
{ Domicic fiscat de s emprese ]
Cadigo postal: 05420 ,Localidad: WA
.Calle:  PASEQ DE LOS TAMARINDOS ; Munioiplo o delegacion:  CUAJIMALPA DE MORELOS
-mdﬂmmmﬂﬂ: Avenids, bodavard, calle, caneleos, caming, privads, temaceran !. woommem DISTRITO FEDEHAL
Nomero exterior; %PES?EE Nimerointerdor: ~ OFICINA7A  Entre qua calies tipoy nombre): $%%QEIEEDGE§RL$: Ai Tiﬁmg
Colonia:  BOSQUES DE LAS LOMAS - Galle posterlor @poynombvey  CALLE BOSQUE DE A0S
mmw?pmwmeMnmmﬁmw Teléfonnﬁadaynﬁnam): 555095 49 40 . i

“De conformidad con fos artictios 4 y 694, fraveldn VdalaLeyFsdaaldstdimmA&mmsm ; ‘
trémites y sarviclos deberdn publicarse en el Diarlo Oficlal de Ia Federscidn (DO,

LWk

AF- = s ot St : oL

e

,

‘Tefiono 01-800-033-5050

, Cale OllahataiNo. 44, coloria Népoles: ~
457 Cpfepris$y> Delegacion Benito Jugsez, Distito Federal, ="
- ""H.l'.'l*i ] G.P.03610. : l_""_ . . n S

- Pagina 1 de 11
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICA(S) IDENTIFICABLE(S)

TALES COMO: RFC. POR CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE
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Comisién Federal para la Proteccidn contra Rlesgos Sanitarios

! 3. Datos def establecimiento _ ]
Denominacién o Aazén Sodial:
RFC: U{EB901278F_9 lc.:a;,bolatorius Kaner, S.A, DE
Indique la olave y descripeitn det e que cormespunda « el esiablecimienta de acuerdo al Slstema de Claslficawldn Industsial de Améiioa del Norta:
Clave SCIAN ‘ Descripeidn del SGIAN
325412

FABRICACION DI PREPARACIONES FARMACEUTICAS

2 FABRICA D LABORATORIO DE MEDICAMENTOS 0 PRODUCTOS BIOLORICOS PARA USO HUMAND

Nimero de ficencia sanfiaria o indiqus st prasenid aviso de funcionamiento: 15 108 02 D005

[T ssponsabla sanfario .. Sblo para el alta do licencla sAniEra
AFC: Horatlc de Mamar Gan 1na X):
CURP (opdonaly: o{Lim|mla vls 6 - 8 _—
Nembre{s): David Manuel Drilmimivlv]e] do . T_H
Primer apeliido:  Santflanes ) Fecha de Infcio de operaciones: . - 7 &m N
Ssgundo apelide:  Mejia ' - -

i Dormidillo del establecimlento . ' ]
Cddigo postal: 50200 Localidad: TOLUCA

- > Iy ] Y

Calle: 7 325 CARR. NAUGALPAN TOLUCK, EJE 7 NORTE, Munloiplo o delegacién: ~ TOLUGA
e ey o STk Aveide, bl mvrd, s, caretete i, iveds,nacein Estatio o Distifto Federal:  ESTADO DE MEXIGO |
Nomero exterlor: ~ LOTES Ndmero imtetior:  twa Enlre que calles fipoy nombre): gGA‘IEu}%MMIgg .f; mﬁfi 5 NORTE
Colonfa:  AMPLIACION PARDUE INDUSTRIAL TOLUCA 2000 Calle posterior tpoynemir.~~ N/A

_g;g: _)j! asentamisiio bumano pir ejemplo: deia privada, condominio, haclenda, entre- Teléfono {lada y nmqm): 01 72227903 14

L Representante(s) lagai(es) y persona(s) autortzadals) - —[

Rspresentanta legat Persona autorizada

CURP {opdonaty; : CURP (opdenel):
Nombre(g): Olga i Nombre(s):
Primer apeliido:  Solano k Primer apallide;
Segundo apaliide: Sandoval Segunda apellido: 1.5
Toldfono (lada y némero): 55 50 95 40 40 : | | Teléfono (lada y nimera): 1o
o 1 [Gomeo
electrénico: osolano @ kener.com.mx

Contagto:  © i

NALES DE PERSONA(S) FISICA(S) IDENTIFICABLE(S) 1
?/E\fEI;NccoEII\-nAo'\: :QT(LSoﬁBR:g NUMERO DE TELEFONO Y CORREO ELECTRONICO. e Pégina 2 de 1@)
POR CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA
ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS
ARTICULOS 113 FRACCION I, Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y
ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA.

032
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Teléfono 01-800-033-5050 .
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Comislén Federal para fa Proteccién contra Riesgos Sanitarios

Represerfanie legal [
S - = . Persona autorizadg
Nombre{s): Rosario Nombre(s): .
Primer apefido:  Ramirez Primer apellido:
Sagundo apellido:  Rivera Segundo apelliécr
Telsforo flatlay mimero): 55 50 rw—"
Tait ) 9 46 40 Teisiona geda y nimerc): [
eleotrbnico: rramirez @ kener.com.mx e{(}amte'gn -
elacirénico:
Represenants lagal
CURP topctormiy: . CURP (opconay; S
Nombra(s): Carlos .'Nombrs{s): -
Primer apellido:  * Castallanos i Primer apelido:
Segundo apeliido: Vargas Segundo apelli::lo- )
Telsfone fladay nimefo): 55 :
Mo fo) 60 95 49 40 Teléfono (lada y niimera):
 clegtuanico: coastellanos @kener.com mx T
b | 4._Modlificacion ylo prémaga

Seiguciom na opel6n; ' E Modificacion D Prd;'rloga

Namero dadoéumento:  * 113300423A0127

o Tite] condickn auiorzada

Debe declr / condickin sollchada

\

L 5. Datos del producto ' j

Producto

T Producio

1} Nombre dela elasificacion dei producto o servici: HEDICAMEN'I’O

1) NWWn del producto o serviclo:

| |2 Especiicar  ALOPATICOS

: 8) Dencminacién espacics dal pmducto N!A

4 Nombre {narca comercial) o denominacion distintive: TROVOST

5} Denominaciér: Comim Internacional {BCH 0 genérica o nomhre

cientfiico o Wentificador dinlco de la OCDE: GLO
DORZOLAMIDA / MALEATQ DE TIMOLOL ECSIRATODS

B) Denominackin Coman knternaci
cientfilco o idenfificador tnico de

cslieoualma No 14, eolonlgNam

i

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICA(S) IDENTIFICABLE(S)
TALES COMO: NOMBRE, NUMERO DE TELEFONO Y CORREO ELECTRONICO. POR
CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA
PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS
ARTICULOS 113 FRACCION I, Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y
ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA.
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Comisién Federal para la Protecclén contra Riesgos Sanitarios

\

€) Foma famacéutica o forma fisics: ~ SOLUGION 8) Xorma farmacéution o forma fisica:
7) Tipo de producio: - PRODUCTO TERMINADO 7) Tiho de producto:

8) Fraceibn aancelaria: N/A - 8) Fredgifn arncelaria;

9) Cantidad d lotes: /A 6) Cantijad da lotes:

10} Unidad ds medida; N/A 10} Uni medids;

11} Cantidado volumentotal: WA 1) Camlda&e volumen olal;

12) NUmero de plezas a fabricar: /A 12) Nimero delpizas  fabricar;
13) Kilogramos o gramog por lote: ‘NIA, . 13} Kilogramos o\qramos por Jote;
14) Nimere dé permies sarnitario de impottacion o exportacian ¢ dave 14) Niimero de

alfandmenlcs: N/A

lso sanltario de imporacldn o exponacion o cave
alfantmerica:

18) Niimero de registro sanitario: S76M2008 SSA
16) Niimero de aota; N/A

Frasco gotero integral huaéo con o ain

18) Ndimero do replstro\panttario:
16) Nomom doacte:  \

cija etiquatado uac|;1,5 b‘tm
. - (20mg/Bmgrimi). Caja de ceirtén con 4 .

17) Presemacion: 3,3 04 tresoos got ntegrel ’ 17} Presentacién:

stiquetados con 1 a3 ml

{20m, imi. -

] 2B DO D - Az2lsfsfslef7]elol
18) Usc especitico o proveso: [ & B0 s Y {17 [0 1) 18) Uso espacifico o proceso: (11N 12 Lw |14 (18 [ |17 18 1w | =
i {2 {23 {2 |2 |m 2r B v |= o
19) Clave delids los) Iote(s): /A 18) Clave del{de los) lote{s): \
20) Indicaclones de uso:  N/A 20) Indicapiones de uso: O\
21} Concenlracién: 20mg/Emg 21) Concentracion: o \
22) Indicaciones terapéiicas:  Para el tratamiento de glauooma 22) Indicackanes terapéutioes: \
23)} ;:: de tabricacidr: N/A o /! 28) Fecha de fabricacién: w 7 » _/ -
24 de caducidad: 54 . .
s : w ! ow 24} Fecha de caduoidad: A K4
25) Temparatura dé'almaosnamterm: N/A 26} Temperatura de almacenamiento: \
26) Ternperatira de transporte: N/A 268) Temperahea ds baneporte:  * \
27) Medio de transporte o aduana de entrada: WA 27) Medio de transporte o aduana T entrada; \
28) Identfficacion de contenadores: N/A 28) identifioacién de contenadores: \
) Frasco goters de polletileno de -

29} Envass primario; baja densliad (PEED o LDPE) £8) Envase primario:
30) Envase sacundario: Cuja do carién ’ 30) Envasa secundario;
81} Tipo de embataje y nmero de unidades de embataje: N/A 31) Tipo da embalaje y némero de

Pégina 4 de 11
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Comisidn Federal para fa Proteccidn contra Riesgos Sanitarios

82) Nimero de partida: NiA _ 5) Ntimero de parider
33) Clave del cuadro bésico o catdlogo del sector salud (CBSS): WA %}E‘Kdel cuadro bésico o catilogo dal sector salud (CBSS):
34) Presertacltn destinada a: 34) Pres dostinada a:
Exportacién Cloensico  § SectorSalud @ Venta { Exportacien Genérico Venta
85) Fabwicacin del produoto: 35) Fabricackin del p
- N— Extranjero ( Nacionel oro
36) Unidad de madida de aphicacion de Iz THSIE {UMT); N/A 36) Unidad de medida de ap]lw fa TIGIE {UMT):
37) Cantidad de unldad de medita de aplivacién de ka TIGIE: N/A 37) Cantidad de unidad ds medida de & 0idn de la TIGIE:
38} Tipo ds organismo gendticamente modificado (OGM) sélo un 38} Tipo de organlsmo gendlicamente modifiedo (OGM) 26l un
producte por seliciiud: N/A : producto por solictud:
e '._'..__'_.-l‘»'ﬂ' s ittty B
89} Nimero de programa IMM?R {sdlo para empresas que estén dertro 39) Nimero de programa IMMEX, {sdlo para empresas que dentro
del programa para la industria manufaoturera, maquiladora v de del programe para ia Industria manufacturers, magulta y de
senvicios de exportacioni: NA servinlos de exportacion):

Neta: Reprodudr Dalos del Producto, tantas veces comp sea necosanio sonforme a bo aslablecide an cada ﬁﬁo iia {irdmite,

[ | 8. _Intormacién pana certifioados

Uso del o«ﬂcadoWim, prémoga v otros): Pais desting:

Especlicar caractersticas: \

O~

[__ L mformaeian para profols.de investigacicn

_Nombre(s) de lafs) instituciinies) donde se realizard la Investigacitn: 1

|
Marca con una X el tipo da protocolo a tealizar: C Nusvo : C @W enmienda
Titulo del protpuolo: . ' T~
Via de administracion {medicamentos ¢ disposifivos inédicas): :
Nombre daf investigadios principat. 0

8. Infomacion para registro sanitario de insumos para la sahed -

1 []

8.A. Para producio maguilade

U Bt

]

Contacio: 1 te nT

Calle Okiahomal No' 14, colonia Nepoles;
m{» Delagaciin Benito Judrez, Distrito Faderal,
E e CF. 03810.

Telbfono 01-800-033-5050

contacto@cofepris.gob.mx
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Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios

Persona fisiea Datos del resporieable sanitario

RFG . N/A : AFC: N/A

CURP (opcinaly: NA CURP {opcionall; N/A

Nombra(s): - NA Nombre(e): N/A

Primer epelido:  tWA Primer apelfido: N/A
Segundo apeliido: A Segundo apellido: N/A

. Persena moral Teléfono (lada y ntmero): MN/A
RFC ©: pa Fax (fada ynfimers);  N/A
Deriominacién o razon soclal:  N/A Correo elscirdnion: N/A

(e} Sdto cuando ol establedniento sea nacional,

___Eiapa del proceso de fabricacion; WA
Ndmero de ficencla sanitaria o aviso de funclonamiento: N/A

| Pomiclio para products maguiado ]
Codigo postak  N/A N Localidad: /A
Calle: N/A Muricipio o delegadion: ~ N/A
('ﬁg;g: :l;aﬁdulporajmplu; Aerevida, l:odemd. cafle, carrsiara, caming, privads, bermacerfan Estado o Distrito Federal: NA
Nomero exterior: /A | Nomero Intedlor: WA Entre que calles @poynombrsy: /A
Colania:  N/A

Calle posterior {tipo y noitee): NA
Teléfono flada y ndmero):  N/A

(Tipo de asemamtents humanp por ejemplo: Colonta, privads, candominie, hadenda, anire
L girca)

[ -- 8.8. Datos ds} fabricanta en al axiranjero para productas de Inportecién o nadionales

Pargona tisica Parsona moval

RFC ). - NiA
CURP (oncional): N/A
Nombre(s): - N/A
Primer apelido: WA
Segundo apelfido: N/A :

() B0 cuando e estabissmiento sea rfadmat

AFC @ NA
Denominacién o razén sociat WA

i
T

! W
l ) Domicllio del fabricante en el extranjero para productos de importaci§n'o naclonales
Codigo postal:  A/A Localidack  NA . -7 _
Caile: WA Municipio o defegaion: . NA .. T R
mma;mdpurwm Auenita, boulievard, eolle, carretara, caming, privada, tewrscerfan Estado o Dishito Fﬁdﬂl‘ﬂk Nm : ' T

Contacto
Cells Oldaharna No. 14, oolonia Napoles:

Delsgaciin Benlto Jusrez, Distrito Faderal,
C.P. 03810.

Teléfono 01-800-033-5050 “
conasta@cofepris.gob.mx

Pégina € de 11
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Comisién Federal para fa Proteccién contra Riesgos Sanitarios

Nimero extarior: N/ | Nomero interior: A Pals:
Colonja:  N/A

S'I"lpa de asentamiento humang por elempio: Colonla, privada, condonirto, hacends, srtra

N/A
Entre que calles (lpoynombe):  N/A

Calle posmnor (dpoy nombra); ’ N/A
Nota: En caso de ser més 06 un labricante, podra reproducir esia saoctén cusntes veoss sea necesara.

[ 8.6. Datos del provesdor o distribuldor {para insumos para fa salud) B
Persona fisiea Persona moral
RFC @, N/A fiFC @ LKEBOC1276Fg

CURP {opeionaty N/A
Nombra(s): N/A,
Primer apeliido: A

Seguncio apellido: WA
{2) 8 cuando ef aatablacimients ses nacona),

Denomingcién o razén sookl: EA\EORATORIOS KENER 8.A. DE

I_ ‘ Domictlio del pravesdor o distibuidor {para insumos p_ar:i la salud) ]

Cédigo postal @ 0200

Localdad: TOLUCA
Calie: 1M 62.8 CARA. NAUCALPAN TOLUGH, BIE NORTE, Mz,
¢ -

Municipio o dalegacion @:  TOLUGCA

(Tipo de vialidad pot sjamplo: Auerida, boulewrd, calle, carreiers, camine, privada, tamacetian
| 9i{Q Girgs )

Estado o Distrilo Federal 9:  ERTADO DE MEMICO
Ndmaro exterlor: LOTE3 Nimero Interior: N/A Entre que calles ﬂpym &ﬁ%ﬂmﬁg m@; 5 NOF{TE
Colorila:  AMPLIACION PARGIUE INDUSTRIAL TOLUCA 2000 Calle posteror sy nombie): NA -
{Tipe de denio hy Ppor gjemplo; Colonla, prvade, condominio, hadends, sntes "5,

L_glros) :

Nota:"En casn de ser més de un 1aprioants o distibuidor, godm reproductr esta saacidn cusntas vetes sea nacesari,

L 8.D._Batos del establacimianto gue acondlolanaré o almacenars 105 Insumos para (6 saivd ]
Persona fislea Persona morat
RFC @2 NfA RAFC @ LKESO0Z78FA
CURP (opoiomziz /A Derominacitn o tazén social: g‘EOHATOR'OS KENER SA.DE
Nombre(s): N/A i
Primer apelido: /A \E
Seglndo 4
| apellido: A :
{e) S8l cuando ef establodmiento sea nadonal,
L L Damisilio del establecimiento que acondiclonard o almacerard fos Insumes paralasalud i+ ]
Céudigo postal: 50200 | Localidac:  TOLUCA NN &;,é\
Calle: Ktn!:éZéB CAHR, NAUGALPAN TOLUCA, EJE1 NOHTE, Municlpio o delegacibn &0: TOLUPA -j-_,,»‘ '. ! o O j B " |

OalhOIdatuna No 14, colonia Napoles; “f‘ A

Delsgadﬁn Benito Juérez, Distri'to Federal & \(\
C.p, 03810 3

Teléono 01-800-003.6060 ¢ %+

" contacto@cofepris gobmx:, -
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Comisitn Federal para la Proteceién contra Riesgos Santtarios

(T!poda chdpu elemglo: Avenida, boulavard, cale, carreters, camino, privada, tesrmcerian
Numero extaror: Namero interior:

Estado o Distrito Federal ®:  ESTADO DE MEXICO
. CALLE CAMIND VILLA
Entre que oalles wpoynortre): S\ HITEMOG Y GALE 5 NORTE
Colonia; Calls postarior {poyoombrek  N/A
g!&ode ssentamiento fumane por ejemplo: Cofonta, privads, condorainlo, hacends, enke

{a} Stio cvando & establscindento seanacnal.

AN
<

9. Informackdn para importacion, expartacin v olras autorizagionas

—

Régimen }&onrtacién {s6lo para imporfadores) {_ Tamporal ( Delinitiva (C Depostto fiscal
. Pals de
Pals ds origen; provedencia;
Pals da \ Aduana de entrada o safide:
destino: {Especifigue stio una)
[ N 9.A. Datos del fabricante }
Porsona figlea ™, " Personia moral
AFG (), N RRG ®;
CURP tepdiana); \ Denominacién o razén sockl; -
Nombra(s): \
Primer apellido: N\
Sagundo apeflido: \

{8} Sdlo cuanto o sstabiecimients sea hacional,

{ Domicillo dehqgncante

Cédigo postat: umnd&i\
Calle: Muriciplo o dblagaciin :
(‘modawummpmjemm devand, caile, 2, Carming, Arivada, e EsladooDlstrﬂnMem! (.
Nimero exiarior: Ndmero ntarior: Pafs: \
Colonia: Enfre que calles (Upaymk\
{Tipo de asentantents wmano por cjempla: Colonia, piiveda, comdominio, hationda, entre

4 glras)

Calle posterior Gpoy nombray \

s

) S6lo cumndo e esiatiecinients seaacional,

N

L

9.8, Datos del proveedor o distrbuidor

- emda e

Persona fisiea

Persona morat

RFC @,

RFC @,

CURP tepcionay:
Nombrels):

Denominacién o razén sdclak

Calle GldalunaNo 14,eolon!aﬂépolss;

Delégacion Benito Jugrez, Distito Federal,
C.P. 03810,

Te!éiomﬂi-ﬂﬂﬂ-ﬁ(‘}aﬁﬂﬁﬂ D e om et
contacto@colepris.gobmx * © - e

‘Pégina B de 11
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Comisitn Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanltarios

| Segurido apelido: N
Stio cuendo of esiablesimianto sex naclonal,
{ \ - Domlcliio del provesdor o distribuidor
N,

Codigo posh; Localldad:
Calle: Municipio o delegacifn ©:
('Ilpnda wlalidad por Awerida, boulevard, eafls, carretara, camino, privads, Sarracerlan Estaro o Distrito Federal -
Ns.':mem extarlor \ | Namero interior: | Pafs: g
Colonta; Entre que callas (ipoynonbra):
m d esontamienio humano por ejempi; Colonia, priveda, wn!o. haclsnda, snire Calla posteror fpoy nombrs}:

4o} Bio cuando el establecimiants esa nadonal, \

I ' N

8.C. Dabos dal destinatario (destino fina))

N
Pergona fislca N . Persona moral

RFC: - N RFG: :

CURP {opdonel); \ Denominacién ¢ razén soclal

Nombre(s): N\ B

Primer apefide:

Sogundo apelido:
B Domicili del destinaio (destin findl)

Cédigo postal: Looalldes;

Calle: Munioipio o delegackin ©:

%g: viziidad por elemplo: Avumbemem.eue camrelar, cun!nu privada, temacerfan Estado o Dmo\&eﬂsi*al ).

Nimero exterior Nimero Interior: Pals: N\

Colonia: EEntre que calies (troy nondey
,_ 2‘1[2 tte asertarienta humann por ejemple; Colonia, piveda, condoninia, hadianda, eniee Calls posteriar wpo ynombrey \

8) 850 cvando d estabiecintoatosen niscienal,

i
L 9.0; Datos dal facturador .
F
Persona fisica ) Persona motal

RFC: RFC:

GURP (opconat; Denomirzcion o Razén soglal ©;
Nombre(g) @,

Primer apaliido:

Contacto: ‘.

C.R. p3gi0,
Teféfono 01-8000335050
oonlacm@eofepﬂs.gnb.lg_:g

Calle Oidahoma Mo, 14; eqlon}a Népolee
Delepacién Benfto Jodrez, Dislﬂto Feclaral,
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Comisidn Federal para la Proteccién conira Riesgos Sanitarios

undo
liclo:
) nsmes pars 1o salod,
| N\ Domiilio def facturador ]
N
Codigo postal: "\ Localidad:
Calle: Municipic o delegacién:
do vighdad : \ , vad : :
{Tipo de v por gjamipto: : boulevard, calle, carrsters, camino, pdvada, temacsrdan Estado o Distrlio Federak:
Nimero extarior: \ ! Nimero interlor: Pals;
Colonta; ; Entre que calles (ipoy nombre);
nqug: da seentamionto humane por efemplo; privada, condominlo, hacienda, gnire Calis posterior gipoy nombes)

{A) Sblc cuando e establatimiento sen naciongl,

e e L

P i e pen— W age TR L eme s AL n e+ -

10 '"f"““ cidin Para la auturizacidn de bemaroa ) . i

pan--

10.A, Laboratorio ds prusbas 10.B. Unidades de variftcadén .
- e " RediiTs e affierios: BRS¢ Yok imartioios y | [y < e e LRI

G prociictos de pefumra y ot by e Q " Vorlicacion de establecimlartos

O Andlisks de medicamentos y dispostivos médicos () Muestren

O Anélisls de plaguleidas, fertilzantes ¥ nutrientes vegela {) om

O o | (espeiique IO

{espedificuie): :
10, Priishas de intercambiabliidad para medicamentos gensricss
intessamblables
Q Unidad clinica para mmﬁrﬁmnmw
bioequivalencla
O Unidad analitica para realizar estudios de biodisponibilidad yio
bloequivalenvia ’
Q. Urldad analitica para estudios o perfles de disolucidn
] 1. Datos de la persona qus realiza tatuajes, mlcroplgnenbadﬁn ylu}quchms
Persona ﬂsica

AFC:
CURP (opcionaly: :
MNombre(a): ﬁ
Primer apelfido:
Segundo apeliido:
Telsfono (lada y ntmero): T
Fax (lada y niimerc):
Correo electdnica:

Contacto:
Calle Cldahoma
Delegacién Bantto
C.P. 038190. -
Teléfono m-ane-osa-so& s
mmcmﬁeetems.gub.n;x

X .g- g
\@wﬂigina 10de 11
1\ 0040
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Comlsitn Federal para la Proteccidh contra Riesgos Santtarlos

™~
Horarlo raciones {marcar con una X):
DiLliwmimlyF M) S de a

u.\ HH 2 ddid B
piLiM|ulalv]s ‘a

En caso da prérroga, Indiquie el m’Wﬂa contral sanfiario:

E Domisliic particular de la parsona que realiza t@;&wbwﬂm&ﬁdﬁny]a perforaclones 1
S — . <~
Codigo postal; ' Localidad: \
Calls: Munlcipio-o deleganidn:
; . Estado o Disiito
(Tipo do viskded por efsapc: Avoic, bow calle, carvalem, carnino, privada, trracerian ey \
Nimero exterior: | Namero interfor Pafe: _ TSN
Colonia: Entre que calles fips y nonire): l \
{Vipo do asesamiento humao por efemplo: Geioria,privade, condaminio, hiecionda, enire ctrog) Calle posterior (soy namtsey =

Daclaro bajo'protesta declr verdad que oumplo con los requisitos v hormathvidad aplicable
cumplimlento, esio sin perjuisio de [as sancionas &N que puedo incurdr por falsedad de de

» Si.que me exliman de que la autoridad sanitaria verlfique su
de esle tramile se realice & través del Centro Integral de Serviclos u oficinas en los esta

claraciories dadas a una autoridad. Y acepto que |a notificacién

dos eorrespondientss al Sistema Federal Sanltarlo.(artfcuo 35
fraccion Wl daia Ley Federal de Procedimients Administrativa)
Los datos o anexos pusden contener Informacién confidenclal, Lostd de, en hacerlos pubficos? () i & o
Q.F.B. Ok Sandoval
Nombre y firma del propiatario,

© representanta laga! o msponsable sanltario

Para cualquisr aclaranion, duda y/o comentario con respecto a esto tramite, slrvase liamar &l Centro de Atencitn Telefdnica de la COFEPRIS, en el D.F,

de cugiquier parte det pals marque gin costo ef §1-800-033-5059 v en caso de requeris o ndmerg de ingreso o seguimiento de su trdmite enviado al
érea de Tramitacion Forinea marque sin costo af 01-880-420-4224, N

Contacio: B o B -
Calle Obiatoma Ne. 14, golonja Népoles; P
Delogacién Benito Judrez: Distriko oo
C.P. 03810. e o
Teléfono 01-800-033-5650

contacto@cotepris.gobmx, -
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ARCREIARLA DF 5ALLIL conira Aiesgos Bpalipncy

SECRETARIA DE SALUC-
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
REGISTRO SANITARIO NO,
027112017 SSA

No. DE SOLICITUD
16330040400056

Con fundamento en el Articulo 4° parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constifucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2 fraccion XX y XXIV,
17 de la Ley Orgénica de Ia Administracion Piblica Federal; Articulo 1°, 3 fracciones I, X! y XXVIll, 4 fraccion W, 13 inciso A fraccion IX, X, 17
bis fraccion 1V, 194, 194 bis, 197, 204, 221, 222, 223, 368, 371, 376, 376 bis, 391 bis y 393 de la Ley Generai de Salud; 1, 2, 3 y 15 de la Ley
Federal de Procedimiento Adminisirativo; 1, 2 inciso C fraccién X, 15, 36 y 37 del Reglamento interior de la Secretarla de Salud; 1, 2, 163,167,
167 bis, 168, 170, 172, 173, 174, 177, 178, 184, 185, 186, 187, 188, 189 y 190 del Reglamento de Insumos pera fa Salud; 1,3 fracgién | inciso

b), fraccion VIt y XIli, 4 fraccion inciso €, 11 fracciones VI, X! y 14 fraccion | del Reglamento de la Comisidn Federal para.la Proieccién contra
Riesgos, se le OTORGA el presente Regisiro Sanitario: '

Micro Labs Limited ) '
Plot No. 113-116, Phase IV KIADB Industrial Area, Bommasandra, Bangalore, Tdia. \
CARACTERISTICAS DEL|PRODUCTO
Denominacion Distintiva; CRODOTIL
Denominacion Genérica: Dorzolamida/Timolol
Clasificacion Articulo 226 LGS: IV
Forma Farmacéutica: Solucion
Fabricante del Famaco: (1)PCAS Finland Oy (2) SIFAVITOR SAL.
¢/ Clorhidrato de Dorzolamida

(1) Messukentankatu 8, Pansionte 47, Messinkikatu 2, Turku, FI-20210, Fintandie.

Maleato de Timolol I
(2) Via Livell, 1, Casaletto Lodigiano, 26854, iaia
:

Fabricante del Medicamento:  Micro Labs Limited _
Plot No, 113-116, Phase IV KIADB ln'duslriait Area, Bommasandra, Bangalore - 560 099, India

e v L

Acondicionado por; Micro Labs Limited
Plot No. 113-116, Phase IV KIADB Industrial Area, Bommasandra, Bangalore - 560 099, India.
Distribuido por; Micio Pharmaceuticals México; S. de RL dé C.V. (mportador)
Reforma S/N Nave 5C-5, Col. Recursos Hidraulicos, C.P. 54913, Tultitian, México, México.
Representante Legal: Micro Pharmaceuticals México, S. de RL. de C.V.

Guillermo Gonzilez Camarena No. 900, Torre B Piso 6, Col. Santa Fe
Cbregdn, Ciudad de México, México. :

e ) Frwwrms § Medn pmass- Chmatn de o~ emanen Sarbain Dieiiin Extarma o de Py
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SECRETARIA DF »dlUD

£ e
Upfepris[3H>
Unidad de F armacovigilancia: Micro Pharmaceuticals México, S. de R.L. de C.V.

Guillermo Ganzalez Camarena No, 800, Edif. Plaza Santa Fé, Tomre B Piso 8, Col. Santa Fe, C.P. 01210,
‘Deleg. Alvaro Obregén, Ciudad de:México, México. o '

Fecha de Expedicion: 08 de fetrero de 2017

Fecha de Vencimiento: 08 da febrero de 2022

Presantaciones; Caia con frasco gotero con 5 mL e instructive anexo.
Envase para Solucion: Frasco gotero de polietileno de baja densidad (LDPE),

Vida Util: 24 meses, debiendo expresar el afio con nﬁé'nero y e mes con letra.

Indicaciones Terapéuticas: Tratamiento de la presion intraocular (PIOﬂI elevada en pacientes con hipertension ocular, glaucoma de

angulo abierto, glaucoma seudoexioliativo ¥ otros glaucomas secundarios de angulo abierto, cuando es
apropiado el tratamiento concomitante.

‘Contraindicaciones: Asmia bronquial, antecedentes de asmg o tfanfenn_edad puimonar obstructiva cronica intensa. Bradicardia
sinusal, bloqueo auriculoventricular de segéndo o tercer grado, insuficiencia cardiaca manifiesta, choque
cardiogénico. Hiperserigibilidad a cualquiera de los componentes de este producto.

Formula '

Concentracién 20 mg./ 5mg /

Cada mL contiene

Farmacas .

. : Clorhidrato de Dorzolamida etuifvalente a... Se debe realizar ef
Dorzolamida 20000 185 pjuse conserando a valorcén ¢ 100% y en bess s
Timolol 5,000 Malezlo da Timolol equivalente z... Se debe realizar ef ajusty

. 0 g conskdarando la valoracion al 100% y en base seca.
Aditivos.-
i ' 0.075 mg de Sohxion de Cloruro de Benzaloonio en una base al
Cloruro de Benzalconio 0.150 mg 100% es equivalarite a 0.150 mg de una Solucion de Clorit de
! Benzalconio al 50%.
Manitol " 16.000 nig
Cirato de sodio ] 2940 1hg Dt
Hidroxiaticefulosa 4750 g
Hidréxido de sodin & Sohmﬁ 1N para el ajuste de pH de 4.65-6.65
Agua para la fabricacion de inyectables 1.000 mL ‘ _
Nitrégeno : & mS-;a trmllza enel pmeesorjie fitracion, No ss pmseniaen o producio
' o g"& a2
Via de Administracion: Oftéimica. A
y i
Chservaciones al Registro:

;;ir,.{..‘,..- T .
i _ i {‘? A A ‘ Ty
-Deberan confiemar el plazo de caducidad con estudios de estabilidad a largo plazo, con muestras _ ns*eﬁ?&és"y.anaﬁzada# en México, .-
conforme a la NOM-073-SSA1-2015: Estabilidad de Farmacos y Medicamentosasi como de remedios herldos.-- " - . . Y
LR K

W

o e b E. Sesl

de Prnypga mg ¢ Bladh Lineeréa Bin i de 3 e Pranon ta 3 K urmbi 8 £

i Ejurmiva de Autotizarti e Pedinion i

KEEDS | " COF 118917
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-Las condiciones sanitarias del producto al que hace referencia la presents autorizacion podran ser verificadas en cualquier momenio por la
autoridad sanitaria, lo anierior de conformidad con los articulos 17 Bis fracciohes IV y VI, y 378 de la Ley General de Salud; 1, 2, 13 y 16

fraccion 1l°de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo 2 fraccion Ifl, 218 fraccion |. C., 220 fracciones Kl y VI del Regiamento de
insumos para la Salud, -

-E| fitular del presente Registro Sanitario debsra de mantener vigente el Certificado de Buenas Précticas de Fabricacion durante |a vigencia
del Regisiro Sanitario que se olorga en este acto: o

Anexos: 17

No. de Registro: 027M2017 SSA

No. de Solicitud: 16330040400056 .
Titular: ’ Micro Labs Limited !
Dencminacidn Distintiva: CRODOTIL

Denominacién Genérica: Dorzolamida / Timolol

Forma Farmacéuytica: Solucitn

SUFRAGIO EFECTIVO, NO:REELECCION
COMISIONADO DE AUTORIZA: ON SANITARIA

0047 \s
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DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS

CARTA DE NORMAS

Guadalajara, Jalisco. A 12 de junio de 2018

Instituto Mexicano del Seguro Social.
Presente.

FRANCISCO ROSAS PEREZ en mi cardcter de Representante Legal de TOTAL FARMA S.A DE C.V, en
términos del articulo 31 y 39 fraccién I inciso b) del Reglamento de |a Ley de Adquisiciones,
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 tér
procedimiento de LA-

minos y condiciones del
050GYR047-E1-2018, contenidas en el anexo del contrato nimero U180066

o= —d—a_A& 4}
cumplen con lo establecido en la Ley General de Salud, en los articulos aplicables, conforme a lo
decretado en Ia Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos Y sus suplementos, en las
Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas Internacionales, especificamente con las normas:
NOM-073-SSA1-2005 NOM-072-55A1-2012, NOM-072-SSA1-1993, NOM-220-55A1-2002,
Especificaciones sanitarias; asi como con las especificaciones técnicas del IMSS y a falta de éstas, de
acuerdo a las especificaciones técnicas del fabricante, de conformidad con lo dispuesto en los
articulos 53 y 55 de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion; o especificaciones técnicas que
se sefialan en el articulo 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 inclusién y a falta de estas a las especificaciones técnicas del fabricante.

Normas

En todos los casos cuando el instituto lo determine procedente, se acepta la realizacion de pruebas

de funcio:palidad ante el laboratorio acreditado po
§

1
i

7,E|yfidad Mexicana de Acreditacion ( EMA).

P /— )
JUAN FERNANDO CTERO AGUILAR
REPRESENTANTE LEGAL

#.. MATRIZ GUADALAJARA, JAL & SUCURSAL MEXIGELir s N5 ., ~

t Rty R e
_ SANTA MARIA #2938 Tel. O (55) 1742 2108V R 2 Ty v
COL. VALLARTA NORTE C.P. 44690 AN _\b“nﬁ ’
TEL: 01 (33) 1812 9907 - 01(33) 1814 7073 BB A REY ¢
01 {33) 3165 2836 - O1 (33) 3145 2733 “ strgum;;%gi@ _Eggg e R
d.comercial@totatiarmamesico.mx & \

0082
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DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS

SOLICITUD DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO.

Guadalajara, Jalisco. A 12 de junio de 2018
Instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinacién de Control de Abasto
Presente.

FRANCISCO ROSAS PEREZ, en mi caricter de Representante Le

numeral 15.2 de los términos y condiciones del procedimiento de Licitaci__dn Publica internacional Bajo a Cobertura de los
Tratados de Libre Comercio Electrénica LA-0S0GYR047-E1-2018 contenidas en el anexo del contrato nimero U180066

soliclto a usted fa inclusién de(los) registro(s) sanitario(s), asi como la suscripcidn del convenio modificatorio
ctorrespondiente para la(s) clave(s) de los contratos que se detallan a continuacién:

gal de fa empresa TOTAL FARMA 5.A DE C.V en apego al

Para lo cual integro Ia siguiente documentacidn e informacién.

b

L AT \FE KT s S el ods ok
uia00ee | 016 | ooo F‘ MIZ.-} 00 | op IDEG 13 DE 15 N/A B1DE 82 83 DE B3 87 DE 92 93 DE 95 N/A
U1B00EE | D10 | bop 441:2.: 00 | 0o 2DE6 16 DE 17 18 DE 24 B2 DE 82 83 DE B3 87 OE 92 93 DE 95 N/A
UIB0066 | 010 | 000 | 4412 l 00 | oo 3DEG 25 DE 26 N/A E2 DE B2 B3 DE 83 B7 DE 92 93 DE 95 NfA
V180066 | 010 | 000 | 4412 |00 | oo 4DEE 27 DE 29 30 DE 41 . 82 BE B2 83 DE 83 87 DE 92 93 DE 95 N/A
UIR00EE | 010 § 000 | 4412 |00 | oo 5DE6 42 DE 44 N/A 82 DE 82 23 DE 83 87 DE 92 93 DE 95 NfA
U1B0066 | 016 | 000 4412f s | 0o SDE& 45 DE 47 N/A 82 DE 82 83 DE 83 87 DE 92 93 DE 95 N/A
U1B0066 010 | DOD | 2808 U 00 [ DO JOES 48 DE 50 N/A B2 DE 82 84 DE B4 87 DE 92 93 DE 95 NfA
UIBGO_EE_ 010 | 000 | 2806 {00 | oo 8DES 51 DES3 54 DE 59 82 DE 82 84 DEB4 87 DE 92 93 DE 85 NfA
U180D56 § 010 | 000 28061. 00 1 00 9DEY 60 DE 52 N/A 82 DE 82 84 DE 84 87 DE 92 93 DE 55 N/A
U1B0066 | 010 | OO0 2302’ 100 |00 10DE 10 63 DE 64 65 DE 76 B2 DE B2 85 DE BS 87 DE 92 93 DE 95 /A
U1B0066 010 [ 000 | 28307 | o0 00 11DE 12 77DE79 NA 82 DE 82 B6 DE BS 87 DE 92 93 DE 95 NfA
180066 | 010 | ooo 2336 00 | oo 12 D.E. 12 80 DE 81 NfA 82 DE 82 BE DE 86 87 DE 92 93 DE 95 A
;
Lo anterior toda vez que |os fabricantes de las marca

s antes mencionada se encuentran con falta de producic para entregar
la marca asignada. -4 .

[

Sin mas por el momento, aprovecho el presente para enviarle up cdrdial saludo.

o / {. 1

JUAN FERNANDO OTERO AGUILAR

REPRESENTANTE LEGAL *
= MATRIZ GUADALAJARA JAL & SUCURSAL A}

SANTA MARIA #2938 Tel. 01 (55) 1742 218y
COL. VAILARTA NORTE C.P. 44490 R S
TEL: 01 (33) 1812 9907 - 01(33) 1814 7073 | X RO %
01 (33) 3165 2836 - 01 (33) 3165 2733 O R%\ '
d.comerciai@totalfarmarmexico.mx K

. E:ﬁ-:" ‘\

www totalfar oo
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DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS

Guadalajara, Jalisco a 27 de julio de 2018

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO

Le hago mencién con referencia al oficio Nam. 095384561 1810/2018002563 de sy respuesta de
fecha 25 de junio del 2018, tenemos orde
00 del contrato U180066 ¥ NO queremos

nes de reposicion incumplidas de Ia clave 010 000 4412 00
afectar el suministro de esta,
Le solicitamos nas autorice las inclusiones de los

contamos con producto del registro adjudicado, s
09538461 1810/2018002521.

registros sometido el dia 15 de junio, ya que no

i cumplen con la evaluacién médica oficio NGm.

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

e

%
JUAN FERNANDO OTERO AGUILAR
REPRESENTANTE LEGAL

s MATRIZ GIADALLIARA JAL

s SUCURSBMEXICO s, .
SANTA MARIA #2938 Tel. 01 (55} 1742 2168 %.1742'2114 ™
COL. VALLARTA NORTE C.P. 44490 R IR
TEL: 01 (33) 1812 9907 - 01(33) 1814 7073
01 (33} 3165 2836 - 01 (33) 3165 2733
d.comerciai@iofqrfqrmomexico.mx

'y Wl ™ 3%{_ Het
= SUCURSAL QUERELS

T

Y,

oy .' )
www.ioi'alﬁ“mrmumexifﬁa.n‘n:"‘
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DISTRIBUIDCORA DE MEDICAMENTOS

FORMATO DE INCLUSION DE REGISTRO SANITAR!O.

Guadalajara, Jalisco. A 12 de junio de 2018

Coordinacién de Control de Abasto
Presente.

CLAVE(S) PRESENTACION - T
' L S -1 conre’|
) : : . Ca | YREG NOMERE
. | ) oot NOMBRE DL e Be LT
o ‘ T g ol (W= : NOMERODEL | DEL. | Lo
CONTRAT | No. DE PROCEDIMIENTD . - - ‘ b oeinge | TULARDEL | T R T T pals g
o DE CONTRATACION' . DESCRIAON m  REGISTRO ;Eﬁ::m Tﬂs"‘: oriGen | OE
a | A | samvarig TR LRI | FABRICA
UNF TIPO. REGIST 1~ NTE
: v Al ' R HE ‘
6RO | A ; ] ' SANITA
. | GEN.-| EsP, | DIF, | A ‘ - o . | mo
Dorzolamida y
Timelol selucion
oftaimica cada
ml contiene:
Clorhidrato de
Dorzolamida . GRIN
equivalente a 20 U--' LABORAT
‘- mg de LABORATORIOS RFC: ORIOS
U180066 | LA-050GYRDA7-EL-2018 | C-0 | 000 14412 00 |00 Dorzclamida | oWV | * | F6 | 6TAS GRIN,sADEcy | 17EM201655A LGReg | MFXICO GRIN, 5.4
maleato de 09144 DECV
timolol M3
equivalente a 5
- mg de Timolol
ENVase con
gotero integral
i con 5 ml £
: /
e
2
JUAN FERNANDO OTERO AGUILAR %’g ﬁ "
REPRESENTANTE LEGAL %
‘é%f A o h ) b
o - MATRIZ GUADALAJARA JAL. N SUCURSAL MEX]CO D |:
SANTA MARIA #2938 - Tel. 01 (55) 1742«2108 o 1742 2144
COL: VALLARTA NORTE C.P. 44690 o W
TEL:O1 (33) 1812 9907 - 01 (33} 1814 7073
01 (33) 3165 2835 - 01 (33) 31652733 SU&U{Iﬁ QQQ%ZARO QRO.
d.comercial@totalfarmamexico.mx

0001

www folalformamexico.rx
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DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS

FORMATO DE INCLUSION DE REGISTRO SAMITARIO.

Coordinaciér de Control de Abasto

Presen

te.

Guadalajara, Jalisco. A 12 de junio de 2018

CLAVE(S) PRESENTACION RE
. = A mﬂk‘ﬂﬂ . M.J'Msnpm Y:::t. = NOMBRI
CONFAAT | No. DE PROCEDIVIEN ; : Tt HaisrpE
A PROCEDAMENFD | DESCRIPGION | | case | TVARDE apqsRy - | fvuik | PASOE
o DE CONTRATACION ‘ . REGISTRO apie | oo | ORIGEN
L | €AV S| stwrage | HNTARIO | RoRC | e
ust | T | eg | Reaist . NTE
_ v RO
&P A - sANTA
- |GEN. | B3P | DiF, | R R0
Dorzolamida y
Timolol solucion
oftalmica cada
ml contiene:
Clorhid d
I COLLIN PRODUC
Dorzolarmida 5 Tos
equivalente a 20 PRODUCTOS
mg de FARMACEUTICOS FARMAC
o F. T, e
U180066 LA-DSDGYRO47-E1-2018 010 | 000 | 4412 | oo oo Dorzolamida i 1 6 SliAS COLLINS, 5.A, DE g SSA . MEXICO | EuTICOS
maleato de cv. PFCB30D COLLINS,
o 1273p S.A.DE
timolol 1 :
equivalentea s v
-~ mg de Timolol
envase con
gotero integral
. con 5 mi
: /
5

y

JUAN FERNANDO OTERO AGUILAR

REPRESENTANTE LEGAL

" MATRIZ GUADALAJARA JAL.

SANTA MARIA #2938

COL. VALLARTA NORTE C.P. 44490

TEL: 01 (33) 1812 9907 - 01 (33) 1814 7073
01 {33) 31452836 - 01 {33) 3165 2733
d.comercial@totalfarmamexico.mx

www totafarmamexico.my

& SUCURSAE

Tel. C1 {55) m@

. SUCURSAL QUERETARO Q
01 (442) 2137668 .
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DISTRIBUIDORA DE MEDIGA

&

Vig =%
MENTOS

FORMATO DE !NCLUSION DE REGISTRO SANITARIO.

Coordinacior: de Control de Abasto

Presente.

Guadalajara, Jalisco. A 12 de junio de 2018

: oy NOMB
CLAVE(S) PRESENTACION J ome
‘ | NOMBRE D1 |. N!im;no.m'ﬁi Yﬁ;tc Y oent
CONTRAT | No. DE PROCEDIMIENTO TIULAR DEL e | o | PARS PE |
P DESCRIPCION - : REGISTRO . | THULA- 1 DbEL
o DE CONTRATACION : REGISTRG o | ORiGEN
can SANITARIO SANHARD RDEL - - | FABRICA
| e T nro ﬁm NTE
v ' Ao "]
GPO | A | SANITA
. GEN, | ESE. | DIF. [ R -1 RHS_?
- Dorzolamida y
Timolel solucion
oftalmica cada
ml contiene:
C:rhld'rattzdde EXAKT
'."'ZT - !zu A PHARMA
e““"’ae'; a PHARMACOS | i cos
010 | 000 | 4412 o0 | oo b e- ENV 1 F.G EXAKTA S A BE 428M20M’§SA RFEC: MEXICO | EXAKTA
U180066 | LA-050GYRO47-E1-2018 Dorzolamida CV-."' 4 PEX- S.ADE
maleato de 570708 v
timolol M2
equivalente a 5 T
- mg de Timolol
envase con
gotero integral
con 5 ml )
1
4 i
4 -,
JUAN FERNANDO OTERO AGUILAR e
REPRESENTANTE LEGAL

& MATRIZ GUADALAJARA JAL.

SANTA MARIA #2938
COL. VALLARTA NORTE C.P. 44490
TEL: 01 (33) 1812 9907 - (1 (33) 1814 7073
01 (33) 31652836 - 0] (33) 31652733
d.comerciql@ToTuIfclrmqmexico.mx

« SUCURSAL MEXIGO DF..
Tel. 01 (55) 17423108,/ 1742 2114

#. SUCURSALLUERETARD GRO.
01 (442) 239 7668

wivw. totofarmamexico. mx
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TOTAL 7. e -

- A I .
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS

FORMATO DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO.

Guadalajara, Jalisco. A 12 de junio de 2018
Coordinacién de Control de Abasto

Presente.

CLAVE(S) PRESENTACION
| NOMBRE
CONTRAT | No. BE FROCEDIMIENTD | - | . U
0 | pEcoNmRaracion | i R I o
- : U o lewh | FABRICA
| : Wy (e C | WTE
. 3 v : ‘. - 1.
PO | 4
| GEN. | ESP. | DIF. | R.-
Dorzolamida y
Timolol solucion
oftalmica cada
ml contiene:
Clorhidrata de
eq?:i’;:f:::':am KENER LABORAT
. LABORATORIOS ORIOS
010 | cO0 (4412 [ 00 |00 mg de ENY 1 F.G GTAS KENER, S_A. DE 375M2006 SSA RFC: MEXICO | KENER,
U1B0066 | LA-DS0GYRO47-E1-2018 Dorzolamida cv. LKEGO0 S.A. DE
maleato de 12789 pF
timolo!
equivalenta a 5
- ’ mg de Timalo)
envase con
gotero integral
con5ml G
;

JUAN FERMANDO OTERO AGUILAR

REPRESENTANTE LEGAL R
R R
o.. MATRIZ GUADALAJARA JAL = SUCURSAL MEXICO D F.
SANTA MARIA #2938 Tel. 01 (55) 1742 21084 1742 21 14
COL. VALLARTA NORTE C.P. 44490- T
TEL: 01 {33) 1812 9907 - 01(33) 1814 7073 . !
01 (33} 3165 2836 - O1 {33) 3165 2733 - s"&"ﬁg{gﬁﬁg‘ko QRO.
d.cornerciql@tofolfqrmomexico.mx

www . totalfarmomexic ~. o
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Coordinacién de Control de Abasto
Presente.

o

TOTAL = w5

DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS

FORMATQ DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIC.

Guadalajara, Jalisco. A 12 de junio de 2018

CONTRAT.)

CLAVE(S)

DE CONTRATAEION - |

o, BE PROCECHAIENTE, |

GEn. L ese. | o | &

_ i - | Nomaay
oescripeidy - | |

‘. B BEL
mol | swiamo |

| FABRICA
NTE

U1B006E6

0
LA-050GYR047-E1-2018 o1

000 (4412 | oo

Derzolamida y :
Timaolol solucion
oftalmica cada
ml contiene:
Clarhidrato de

Dorzolamids )
equivalente a 20 A LABORAT
LABORATORIOS
mg de >

ORIOS
. ENV 1 F.G GTAS SOPHIA, S. A DE 134M2009 s5A RFC: MEXICO SOPHIA,
Dorzolamida
cv
maleato de

LSO84 5.ADE
timoloi

12218 cv
equivalente a 5 =
mg de Timolol
envase con
gotero Integral
conSml i

SOPHI

00

= . MATRIZ GUADALAJARA JAL.

SANTA MARIA #2938 Tel. 01 {55) 1742
GOL. VALLARTA NORTE C.P. 44490

TEL: 01 (33) 18129907 -

01 {33) 31652834 - 01
d.comercial@totalig

SUAN FERNANDO OTERO AGUILAR
REPRESENTANTE LEGAL

0(19‘53;301116851 3773%73 ~. SUCURSAL Qui
«J .

ARQ
rmamexico.mx 01 (442) 213 7668

www.iotalfarmamerico.mx
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DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS

FORMATO DE INCLUSION DE REGISTRO SANITAR!O.

Coordinacién de Control de Abasto

Presen

te.

Guadalajara, Jalisco. A 12 de junio de 2018

NOMBRE
CLAVE(S) PRESENTACION | corroy NOMBAE
NOMBRE DEL NUMERO DEL RF.CDEL
-NTRAT | No. DE PROCEDIMIENTD TITULAR DE), TITULAR | PA[SDE
DESCRIPCION REGISTRQ -1 DEL
P DE CONTRATACIGN Recistio sanmamp | Dt | ORIGEN | o
v N CAN neo SANITARIO REGISTRO NTE
GPO A T SANITARI '
GEN. | ESP. | DiF. | R, 0
Dorzolamida y
. Timolo! solucion
oftalmica cada
ml contieng:
Clorhidrato de
Dorzolamida
equivalente a 20 MLICRO
. MICRO
mg de MICRO LABS LABS
U180066 | 1A-050GYRO47-E1-2018 | 10 | 000 | 4412 | oo | oo Dorzolamida | ENY | 1 | 6 UMITED 027M2017 INDIA U::I‘T‘SED
maleato de 58A RFC;
timolol )
equivalente a §
mg de Timolal
envase con
gotera integral
o con 5 mi
17
| /
| J
i

JUAN FERNANDO OTERO AGUILAR

REPRESENTANTE LEGAL

= MATRIZ GUADALAJARA JAL.

SANTA MARIA #2938

COL. VALLARTA NORTE C.P. 44490
TEL: 01 {33) 1812 9907 - 0} {33) 1814 7073
01 {33) 31652834 - 01 (33) 3165 2733
d.comercial@totalfarmamexico.mx

~  SUCURSAL GUERETARD GRO.

= SUCURSAL MEXICO D.E,. . -
Tei. O1 (55) 174221681742 2114 "<

01 (44?)7:2'1;3&:‘1&%

www. totalfarmamexico.mx
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e Ver mejor, Vivirmejor.
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N—— CROASSMAN * 2

PHARMA

Ciudad de México, 11 de junio de 2018.

Instituto Niexicano del Seguro Social
Coordinacién de Control del abasto

Sirva el presente para enviarle un cordial saludo y por este conducto le informo que derivado del
apoyo otorgado a su representada para participar en la Licitacién Publica: Internacional Bajo |a
Gobertura de los Tratados de Libre Comercio Electrénica LA-050GYR047-E1-2018, convocada

por el INSTITUTO MEX!CANO DEL SEGURO SOCIAL - SURMINISTRO 2018, de nuestra clave‘

4412, de mi representada LABORATOR|OS GROSSMAN, S.A., le comunico que no contamos
con existencia de dicha clave.

Sin otro particular, quedo como su atento y seguro servidor.

Atentamente,

SN/

_ AT
AnaliliaRomero Albarran
Representante Legal
Laboratorios Grossman, S.A.

i
i
{
i

Laboratorios Grossman, $. A. Calzada de Tialpan N° 2021 Col. Pargue San Andrés Del
Tecnofarma, 8. A, De C.V. Driente 10 Ho. &. Col. Nuevo Pargue Industrial, C.P. 76809

. Coyoacan C.P. 04040 Ciudad de iéxico.
San Juan del Rio, Querétarg Méstico,
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CSKO Health Company

FORMATO DE CARTA RESPALDO DE QUIEN SEA EL TITULAR DEL
REGISTRO SANITARIO A LA PROPOSICION TECNICA

Instituto Mexicano del Seguro Social
Coordinaclén de control de Abasto

PRESENTE.

& suscrito JOEL CANEK CAMPOS TORRES, en mi calidad de representante legal de PHARMACO

manifiesto que apoyo el 100% de la propuesta técnica que presenie TOTAL FA

5 EXAKTA, S.A. DE C.V.,
E
tiempo y forma de los insumos pard la salud objete de este Procedimiento por las) clave(s) enla(s

Y me obligo a respaldar en
) que pariicipe.

Asimismo, cerlifico que nuesira planta de produccidn ubicada en_ AY. NINO OBRERO No. 65 COL CHAPALT
LIAPOPAN, JALISCO, MEXICO, posee lg capacidad técnica e Infrasstructura para producit y entregar en los plazos previstos,

las cantidades de los bienes que en su caso le sean adjudicados al licttante TOTAL FA EC.V, como se detalia en e
sigulente cuadro:

wolewilew [onfua] e oG]
] i e ol s T R MaxwA |- MR |

: oo | CROMQGLICATO DE miosoumwmhwmmm NI
010 | 000 | 2806 | Q0 | 00 | CONTIENE; GROMOBUICATO BE SOBID 40 14G ENVASE CON 591,370

| GOTEROINTEGRALEONSML .~ N
| _ BORZOLAMIDA Y THMOLOL SOLUGKON (FTALMICA CADA Mt CONTIENE: |~ SR IR
v L oo 1aais | i b o CLORHIDRATO DE DORZOLAMIDA EQUIVALENTE A3 MG DE PO IS
010 1000 | 4412 [ 00. | 00: DORZOLAMIDA MALEATO DE TIMGLOL EQUIVALENTE A $ Mg p [ 276,000 | pHIA0L:
B TIMOLOL ENVASE CON GOTERG INTEGRALCON 5 ML, .~~~ - | - -
010 | 000 | 2830 | o0 | go |ACICLOVIR UNGUENTO GFTALMICO CADA 100 GRAMOS

236,549 | -

CONTIENENACICLOVIR 3G ENVASE CON45G. - . | 118836 | 47535

Asi mismo, acepio presentar las especificaciones técnicas de calidad, métoedos de prueba, asl como sustonclas de referencia ¥ los estudios de
estabilidad acelerada Y @ largo plazo, a8l como la validacién de métodos de prueba de los blenes que se oferian, en el momento que se
requisra,

+

Por ofra parte, manifiesto que los productos enlistados onteriormente cumilen lo establecido en o Ley General de Salud, en los anfeulos
aplicables, conforme a o establecide en Ia Farmacopea de los Estad;s Unldos Mexicanos y sus Suplementos, en las Normas Oficicles
Mexlcanos, Normas Mexicanas, Nermas Internacionales y a folta de éstas, d Lacuerdo a las especificaciones técnicas como fabricants,

Cludad de México, 08 de junio de 2018

JOEL CANEK CAMPOS TORRES
REPRESENTANTE LEGAL.
PHARMACOS EXAKTA, S.A. DE C.V.

0022

wn L A
e LR B S e SRR S R S, SRR P,
PHARMACOS EXAKTA S.A. de C.V. Av. del Niiio Obrers 621, Col. Chapalita Sur, Zapopan Jal. México. C.P. 45040



L



FORMATO DE CARTA RESPALDO DE QUIEN SEA EL TITULAR DEL
REGISTRO SANITARIO A LA PROPOSICION TECNICA

Instituto Mexicano del Seguro Social
Coordinacién de Control del Abasto

PRESENTE.

Bl suscrito LETICIA RODRIGUEZ MEZA, en mi calidad de representante legal de P
C.V., manifiesto que apoyo el 100% de

en fiempo y forma de los insumos para |

RODUCTOS FARMACEUTICOS COLLINS, S.A. DE
la propuesta técnica que presente TOTAL FA SA. DECV.y me obligo a respaldar
& salud objeto de este procedimiento por la(s clave(s] en lafs) que paricipe.
Asimismo, certifico que nuestra planta de produccién ubicada en AV, PRO ONGACI OPEZ MATEOS No 1938, COL AGUA

LANCA, C.P. 45070, 2APOFAN, JALISCO . MEXICO. posee la capacidad técnica e infraestructura parg produci y enfregar en
los plozos previstos, las cantidades de los bienes que en su caso le sean adjudicados of ficitante TOTAL FARMA, $.A. DEC.V, como
se detalla en el siguiente cuadro:

CANTIDAD | CANTIDAD
GPO | GEN | ESP | DIV | VAR | . DESCRIPCION MAXIMA | MINIMA

DORZOLAMIDA Y TIMOLOL SOLUCION OFTALMICA CADA ML

| CONTIENE: CLORHIDRATO DE DORZOLAMIDA EQUIVALENTE A 20 | __
010 1000 4412100 |oo |- 0 DORZOLAMIDA MALEATO DE TIMOLOL EQUIVALENTE A 5 | 1 276:000 | 510,401
MG DE TIMOLOL ENVASE CON GOTERQ INTEGRAL CON 5 ML

Asi mismo, acepto presentar las especificaciones técnicas de calldad, métodos de prueba, asi como susiancias de referencia
¥ los estudios de estabilidad acelerada y a largo plazo, asi coma lg validocion de métodos de prueba de los bienes que se
ofertan, en el momento gue se requierq.,

Por otra parte, manifiesto que los productos enlisiados anferiormente ¢
articulos aplicables, conforme g lo establecido en la Farmaco

Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas Inte
iécnicas come fabricante.

umplen lo establecide en g Ley General de Salud, en los
Pea de los Estados Unidos Mexicanos Y sus Suplementos, en las
macionales y a falta de éstas, de acverde o las especificaciones

Civdad de México, 08 de Junic de 2018

o a4

EZA
ELEGAL.
ICOS COLLINS, S.A. DE C.V.

PRODUCTOS FARMACEUTICOS COLLINS, S.A. DE CV.

Av. Prolongacion Lopez Mateos 1938, Col. Agua Blanca, C.P. A5070 Zapopan, Jal. México
Tel. Conmutador: (0133) 3345-5100 )
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FORMATO DE CARTA RESPALDO DE QUIEN 3EA EL TITULAR DEL

REGISTRO SANITARIO A LA PROPOSICION TECNICA

Instituto Mexicano del Seguro Social
Coordinacién de Control del Abasio

PRESENTE,

B suscrito LUZ MARIA RAMIREZ ALVAREZ, en

manifiesto que apoyo el 100% de la prepuesta &
liempo y forma de los insumos para la salud objet

Asimismo, certifi

Coyvoacdn, D.F.

de los bienes qu

cnica que presente TOTAL FARMA. §.
o de esie procedimiento por la{s) clav

.P N
Ir y entregar en los plazos previstos, las cantidades
5.A. DE C.V, como se detalla en el siguiente cuadro:

10

: CANTIDAD | CANTIDAD

GPO | GEN | ESP DIV | VAR DESCRIPCION MAXIMA | MINIMA
ACETAZOLAMIDA TABLETA CADA TABLETA CONTIENE:

0101000 12302100 00 |, o o0 AMIDA 250 MG Evvace CON 20 TABLETAS 101,883 | 40,754
CROMOGLICATO DE SODIO SOLUCION OFTALMICA CADA ML

010 | 000 | 2806160 |00 |CONTIENE: CROMOGLICATO DE SODIO 40 MG ENVASE CON 591,370 | 236,549
GOTERO INTEGRAL CON 5 ML
ACICLOVIR UNGUENTO OFTALMICO CADA 100 GRAMOS

0101000 12830100 100 | ¢ oNTIENEN ACILOVIR 3 G ENVASE CON 4.5 G o838 | 4783
DORZOLAMIDA Y TIMOLOL SOLUCION GFTALMICA CADA ML

010 1000 1441200 |00 | CONTIENE: CLORHIDRATO DE DORZOLAMIDA EQUIVALENTE A 20 | 1-276,000 357,080
MG DE DORZOLO

Asl mismo, acepto presentar ias especificaciones técnicaos
y tos estudios de estabilidad acelerada ¥ a largo plazo, a
ofertan, en el momento que se requiera.

Por ofva parte, manifiesto
articulos aplicables, conf
. Nomas Oficiales Mexica

que los productos enlistados anteriomenie ¢
ome a lo establecido en o Farmacopea d

R B5) BR0 2800 1 Frsc (rge G5) 5534 4005

Ciudod de Méxlco, 08 de junio de 2018

ATENTAMENTE
vl
iy A
LUZ MARIA RAMIREZ ALVAREZ

REPRESENTANTE LEGAL DE
LABORATORIOS GRIN, S. A. DE C. V.

R

g 7 R TR TR YR, SRR e . e
Mewdico, D.E, C.P 63100

ST LR B ] Y

TR TR e i B
W g crarorinegrin. com

T

nes

mi calidad de representante legal de LABORATORIOS GRIN, S.A. DE C.v,,
A. DECV.yma obligo a res
e(s] en la(s} que parficipe.

Co que nuesira planta de produccion ubicada en Ro riguez Saro No, &
posee la capacidad técnica e infraestructurg para produci
€ &n su caso le sean adjudicados o licifanie TOTAL FARMA

paldar en

de calidad, métodos de prueba, asi como sustancias de referencia
si como la validacion de métodos de prueba de los bienes que se

umplen lo establecido en jg Ley General de Salud, en los
e los Estados Unidos Mexicanos ¥ sus Suplementos, en Ias i
\ Qs Intemacionales y o folta de &stas, de acuerdo a las especificacio

0051

T
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Excelencia en oftdlmicos

FORMATO DE CARTA RESPALDO DE QUIEN SEA EL TITULAR DEL
REGISTRO SANITARIO A LA PROPOSICION TECNICA

Instituto Mexicano del Seguro Social
Coordinacion de Control del Abasto

PRESENTE.

El suscrito LIC. CARLOS HERVEY SANCHEZ PEREZ, en mi calidad de representante legal de LABORATORIOS SOPHIA,
S.A. DE C.V., manifiesto que apoyo el 100% de la propuesta técnica que presente TOTAL FARMA, S.A. DE C.V. ¥y me obligo

a respaldar en tiempo y forma de los insumos para la salud objeto de este procedimiento por la(s) clave(s) en la(s) que
participe.

Asimismo, certifico que nuestra planta de produccién ubicada en AV. PASE
TECHNOLOGY PARK. C.P. 45010, ZAPOPAN JALISCO, MEXICO
producir y entregar en los plazos previsto , las cantidades de los b
EARMA, S.A. DE C.V, como se detslla en el siguiente cuadro:

O DEL NORTE No. 5255 GUADALAJARA
posee la capacidad técnica e infraestructura para
enes que en su caso le sean adjudicados al licitante TOTAL

. CANTIDAD CANTIDAD
GPO |GEN | ESP | DIV | vaR DESCRIPGION AADAD | ™ INIMA
CROMOGLICATO DE SODIO SOLUCION OF TALMICA a
010 1000 |2806|00 |00 | CADA ML CONTIENE: CROMOGLICATO DE SODIO 40 | 501 370 | 238549
MG ENVASE CON GOTERO INTEGRAL CON 5 ML
DORZOLAMIDA Y TIMOLOL SOLUCION OFTALMICA
CADA ML CONTIENE: CLORHIDRATO DE
DORZOLAMIDA EQUIVALENTE A 20 MG DE .
010 1000 14412100 |00 |gAno o ahinA MALEATO DE TIMOLOL EQUIVALENTE | 1276,000 | 510,401
A 5 MG DE TIMOLOL ENVASE CON GOTERO INTEGRAL

CON 5 ML

Asi mismo, acepto presentar lag especificacionss técnicas de cafidad, métoﬂés de prueba, asi como sustancias de referencia
y los estudios de estabilidad acelerada ¥ a largo plazo, asi como la vali

d,{cién de métodos de prueba de los bienes que se
ofertan, en el momento que se requiera,

4
& #
£

Por otra parte, manifiesto que los productos enlistados anteriormente _,éﬁm n
los articulos aplicables, conforme a Io astablecido en ia Farmacopea de
en las Normas Oficiales Mexicanas, Nomas Mexicanas, -Normgé
especificaciones técnicas como fabricante, / /
! /
Ciudad de México, /&(de junio d¢ 2018

‘establecido en la Ley General de Salud, en
Eftados Unidos Mexicanos y sus Suplementos,
Intemadignales y a falia de éstas, de acuerdo a las

p .y ]
LIC. CARLOSHERVEWSANCHEZ FEREZ W
REPRESENTANTE LEGAL Lo
LABO IOS SOPHIA, SA.DECV. ™

- _— g Laboratorios Sophia, S.A. de C.
g;ﬁ;ﬁ;ﬂ Eg’g;’gz’ D.F. ' Av. Pasao del Norte No. 52!
Col. San Salvador Xochimanca Lol Guadglajara Fechinology Pa
C. P, 02870 Del. Azcapotzalco— % W ' Carrefela Guadalajara - Nogales km. 13
Meéxico D, e K SN G .,45010; «aponan, Jalisen, Méxic
Tal 255 (RRY K50R AR - A PAB27 Tel. +52 (33) 2001 43¢
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FORMATO DE CARTA RESPALDO DE QUIEN SEA EL TITULAR DL
REGISTRO SANNARIO A LA PROPOSICION TECNICA

Instituio Mexicano del Seguro Social
Coordinacién de Control del Abasto

PRESENTE.
B suscrito JOSE G, DIAZ SANCHEZ, en mi calidad de reprosentante legal de MICIO LABS LMITED manifiesto que apoyo el 100%
de la propuesta técnica que presente F

. y me obligo a respaldar en flemnpo v forma de ios insumos
para o salud objeto de este procedivienta porla(s} clave(s) en lais) que padicipe.

Asimismo, ceriifico que nuestra planta de produccion ubicada Pig

posee la capacidad técnica e infroestructura para producir y entreds
de 105 blenes que en su caso e sean adjudicados al iciante

' CANTIDAD
GPC | GEN | ESP | DIV | VAR DESCRIPCION c;m:in: MINIMA

DORZOLAMIDA Y TIMOLOL SOLUCION GFTALMICA CADA ML,

CONTIENE: CLORHIDRATO DE DORZOLAMIDA EQUIVALENTE A 20 | __
010,000 14812100 100 | o DORZOLAMIDA MALEATS ot TIMOLOL EQUIVALENTE A 5 | 1276000 | 510,401

MG DE TIMOLOL ENVASE CON GOTERO INTEGRAL CON 5 ML

Al mismo, acepio presentar las especificaciones fécnicas de calidad, métodos de prueba, asi como sustancias de referencia

¥ los estudios de establlidad aoelerada Y d kwrgo plazo, asl como la validacién de métodos de prueba de los bienes que se
oferian, en el momento que se requierq,

Por oira parte, marifiesto que los productos enlistados anteriomente cumplen lo establecido en
ariiculos uplicables, conforrme a lo establecido en o Farmacopea de los Estados Unidos Mexic
Normas Oficiales Mexicanas, Nermas Mexicanas,
iécnicas como fobricante,

a ley General de Salud, en los

Qnos ¥ sus Suplemantos, en las

agronaies y a faita de éstas, de aeuerdo a ios especiicaciones
!' .

8 de junio de 2018

REPRESENTANTE LEGAL.
MICRO LABS LIMITED







FORMATO DE CARTA RESPALDO DE QUIEN SEA EL TITULAR DEL
REGISTRO SANITARIO A LA PROPOSICION TECNICA

Instituto Mexicano del Seguro Social
Coordinacién de control de Abasto

PRESENTE.

El suscrito RICARDQ ALFONSO LONG RAMIREZ, sn mi calld

$.A. DE C.V., manifiesto que apoyo € 100% da la
obligo a respaldar en 1i
en lals) que parficipe.

ad de representants legal de LABORATORIOS KENER,
propuesta técnica que presente TOTAL FARMA, SA.DECV.yme
empo y forma de [os insumos para la salud objefo de este procedimlento por lkads) clave(s)

Asimismo, certifico que nuestra plania de produccldn ublicada en KM 52.8 Can. Noucalpan-Toluca, Eje 1 Notfe, Mz
C. Lote 3 Ampliacidn Pg Industrial Toluca 2000 C.P, 5 Toluca, México. posee I capacidad técnica e
infraestructura para producir y enfregar en los plazos previstos, 1o

s candidades de los bienes due en su caso le sean
adjudicados al licitante TOTAL EARMA, §.A. DE C.V, como se detalla en el sigulente cuadro;

CANTIDAD | CANTIDAD
GPO [ GEN{ ESP | DIV | VAR DESCRIPCION MAXIMA MINIMA

DORZOLAMIDA Y TIMOLOL SOLUCION OFTALMICA CADA
ME CONTIENE: CLORHIDRATO DE DORZOLAMIDA
EQUIVALENTE A 20 MG DE DORZOLAMIDA MALEATO DE 1°276,000
TIMOLOL EQUIVALENTE A5 MG DE TIMOLOL ENVASE CON
GOTEROQ INTEGRAL CON 5 ML

010 | 000 [4412|00 |00 510,401

Asi mismo, acepto preseniar las especificaciones técnicas de calldad, métodos de prueba, asl como sustancias

de referencia y los estudios de estabilidad acelerada y a largo plazo, asl como Ia validacion de métodos de
prueba de os blenes que se ofertan, en e momento que se requlera,

Por ofra parte, manifiesto que los productos enlisiados anteriomente cum
Salud, en los arliculos aplicables, conforme a lo estoblecido en la E
sus Suplementos, en las Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexic
de acuerdo a las especificacionss t&cnicas como fabrdcante.

plen lo establecido en la Ley General de
amacoped de los Estados Unidos Mexicanosy
anas, Normds Internacionales y a falta de éstas,

o ceaERIE 2

[“t,
Ciudad d‘g México, 08 de Junio de 2018
A

TR A

¥ ra E
P p ;
) B

i

RICARDO ALFONSO LONG RAMIREZ
REPRESENTANTE LEGAL.
LABORATORIOS KENER, S.A. DE C.V.

DRRe
Prolengacién Av. Vasco de Quiraga No. 4800, £dif 1, Plso 1, O, 108"
Colonla Sants Fe Cuajimalpa, Deleg. Cujimalpa de Morglos T :
05348 Ciudad de México R ﬂ ﬂ g {3
Tel. +52:455) 6035 4040 ‘
www.kenar.com. iy
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VOTAL + Shu

DiSTRIBUIDORA DE MEDICAMENT O

ANEXO VI MANIFESTACION DE ORIGEN DE LOS BIENES

FORMATO PARA LA MANIFESTACI(')N, QUE DEBERAN PRESENTAR LOS PROVEEDORES
QUE PARTIC'PEN EN LICITAC!ONES PUBLICAS INTERNACIONALES BAJO LA COBERTURA
DE TRATADOS PARA LA ADQUISICION DE BIENES, Y DAR CUMPLIfIENTO A LO DISPUESTO
EN LA REGLA 5.2 DEL. ACUERDO DE REGLAS DE FECHA 28 DE DICIEMBRE DEL 2010.

Guadalajara, jalisco a 12 de junio de 2018

Instituto Mexicano del Seguro Social
Coordinacion de control de abasto
Presente.

Me refiero al procedimiento en el

que mi representada, la empresa TOTAL FARMA SADE GV barticipa a través
de la presente propuesta.

erdad, que tenge conocimiento de Jo previsto en el articulo
57 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico. En este sentido, me comprometo,
plimiento de los requisitos sobre el contenido
de la informacién documental correspondisnte

que se producen los bienes, conservando dicha
la convocante.

JUAN FERNANDO OTERO AGUILAR
REPRESENTANTE LEGAL

= MATRIZ CUADALAJARA JAL

SANTA MARIA #2938
COL. VALLARTA NORTE C.P. 44490

o

TEL: 01 (33) 18129907 - 01(33) 1814 7073 ERE R
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DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS

ANEXO VI-A MANIFESTACION DE ORIGEN DE LOS BIENES

FORMATO PARA LA MANIFESTACION QUE DEBERAN PRESENTAR LOS PROVEEDORES
QUE PARTICIPEN EN LICiTACIONES PUBLICAS INTERNACIONALES BAJO LA COBERTURA

DE TRATADOS PARA LA ADQUISICION DE BIENES, Y DAR CUMPLIMIENTO A LO DISPUESTO
EN LA REGLA 5.2

Guadalajara, Jalisco a 12 de Junio del 2018

Institute Mexicano del Seguro Social

Coordinacién de Control de Abasto
Presente.

Me refiero al procedimiento en el que mi representada, la empresa TOTAL FARMA, S.AA. DE C.V,, participa a
través de la presente propuesia.

Sobre el particular, y en los términes de lo previsio en las
internacionales bajo la cobertura de tratados de libre come
gue suscribe manifiesta bajo protesta de decir verdad que, en el Supuesto de que me sea adjudicado el contrato
respectivo, el (la totalidad de los) bien{es) que oferto, con la marca y/o modelo indicado en mi proposicion, bajo
la partida(s) 33, v clave(s) nimero, 010 000 4412 00 00, son originarios de México y cumplen con ia regla de
origen aplicable en materia de contratacién pablica de conformidad con 6l Tratado de Libre Comercio de
conformidad con la regla de origen aplicable de dicho tratado en materia de contratacién plblica.

“Regias para la celebracién de licitaciones publicas
rcio suscritos por los Estados Unidos Meaxicanos”, el

Adicionalmente, manifiesto que ante una verificacion del cum
me comprometo a proporcicnar la informacion que me sea

permita sustentar en todo momento la veracidad de la presen
informacion.

plimiento de las reglas de origen del (los) bien (es},
requerida por |a instancia comespondiente y que
te, para lo cual conservaré duranie tres afios dicha

b kst

JUAN FERNANDO OTERO AGURAR
REPRESENTANTE LEGAL

= - MATRIZ GUADALAIARA JAL

n'.sucuns N

SANTA MARIA #2938 Tel. 01 (55) 17400087 1742 21 14 -
ELc{g)L. V/;\LLARTA NORTE C.P. 44490 W
TEL: 01 (33) 1812 9907 - 01(33) 1814 7073 N
01 (33) 3165 2836 - 01 (33) 3165 2733 = SUCURSAL QUERETARO Q0.
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