


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO
DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA N° 2 (DOS)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y
CONTRATACION DE SERVICIOS
| COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

AL CONTRATO
U180430

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 2 (DOS) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
U180430 PARA LA ADQUISICION DE BIENES TERAPEUTICOS DE LOS GRUPOS 010
MEDICAMENTOS, 030 FORMULAS Y 040 ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICOS,
RELATIVOS A LA COMPRA CONSOLIDADA DEL EJERCICIO FISCAL 2019, QUE
CELEBRAN POR UNA PARTE EL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL, QUE EN
LO SUCESIVO SE LE DENOMINARA “EL INSTITUTO”, REPRESENTADO EN ESTE ACTO
POR EL C. JOSE MANUEL OLAN GIL, EN SU CARACTER DE APODERADO LEGAL, Y POR
LA OTRA PARTE, LA EMPRESA DENOMINADA GLOBAL BUSINESS GROUP, S.A. DE C.V.
(PARTICIPANTE “A”), REPRESENTADA POR EL C. IVAN ISRAEL HUERTA CORONA, EN
SU CARACTER DE REPRESENTANTE LEGAL, EN PARTICIPACION CONJUNTA CON
GRUPO DIERIC, S.A. DE C.V. (PARTICIPANTE “B”) REPRESENTADA POR LA C. IRMA
CORONA GOVEA, EN SU CARACTER DE REPRESENTANTE LEGAL, A QUIENES EN LO
SUCESIVO SE LES DENOMINARA “EL PROVEEDOR”, Y A QUIENES DE MANERA
CONJUNTA SE LES DENOMINARA “LAS PARTES”, AL TENOR DE LOS ANTECEDENTES,
DECLARACIONES Y CLAUSULAS SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

I.- Con fecha 26 de diciembre de 2018, “LAS PARTES” suscribieron el contrato primigenio,
derivado del procedimiento de Licitacion Publica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados
de Libre Comercio Electronica niumero LA-050GYR047-E45-2018, con una vigencia a partir del
01 de enero y hasta el 31 de diciembre de 2019.

Il.- En la Clausula VIGESIMA SEGUNDA.- “MODIFICACIONES” del contrato primigenio, “LAS
PARTES” acordaron que el instrumento juridico podria ser modificado durante la vigencia del
mismo, de conformidad con el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicios del Sector Publico.

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

IV.- Con fecha 12 de abril de 2019 “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio
numero 1 (uno), a través del cual se acordd incluir el registro sanitario para la clave 010 000
0572 00 00.

DECLARACIONES q
[

I.- “EL INSTITUTO” declara, a través dé su Apoderado Legal, que:

I.1.- EI C. José Manuel Olan Gil, en su caracter de Titular de la Unidad de Adquisiciones e
Infraestructura, cuenta con las facultades suficientes para suscribir el presente instrumento
juridico en su calidad de Apoderado Legal, de conformidad con lo establecido en el articulo 268
A de la Ley de Seguro Social, y acredita su personalidad mediante el testimonio de la Escritura
Puablica numero 81,077 de fecha 21 de marzo de 2019, otorgadd)\ ante la fe del Licenciado
Cecilio Gonzalez Marquez, Titular de la Notaria Publica Namero 1? del Distrito Federal, hoy
Ciudad de México, actuando como suplente en el protocolo de la Notaria Pblica Nimero 37 del
Distrito Federal, hoy Ciudad de México, de la que es Titular el Licenclade Carlos Flavio Orozco
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Pérez, e inscrita en el Registro Publico de Organismos Descentralizados bajo el folio nUmero
97-7-27032019-184244, de fecha 27 de marzo de 2019; manifiesta bajo protesta de decir
verdad que las facultades que le fueron conferidas no le han sido revocadas, modificadas, ni
restringidas en forma alguna en cumplimiento a los articulos 24 y 25 de la Ley Federal de las
Entidades Paraestatales.

1.2.- Mediante oficio numero 095384611800/2019002127 de fecha 31 de mayo de 2019, el Titular
de la Coordinacion Técnica de Planeacion adscrita a la Coordinacion de Control de Abasto,
solicité a la Titular de la Coordinacion de Adquisicion de Bienes y Contrataciéon de Servicios, la
elaboracién del presente convenio modificatorio, remitiendo para tal efecto los Resultados
Técnicos de la Evaluacion de Inclusién del (0s) Registro(s) Sanitario(s), de fechas 05 de marzo,
30 y 31 de mayo, todos de 2019, emitidos por la Titular de la Division Institucional de Cuadros

Basicos de Insumos para la Salud, la Encargada de la Division de Aseguramiento de Calidad y -

Normas y la Titular de la Division de Planeacién de Bienes Terapéuticos, respectivamente.
Documentos que se agregan al Anexo 1 (uno) del presente convenio.

Il.- “EL PROVEEDOR?” declara, a través de su Representante Legal, que:

Il1.- Con escritos de fechas 01 de marzo y 24 de mayo, ambos de 2019, solicité a “EL
INSTITUTO” la inclusion de registro sanitario. Documentos que se agregan al Anexo 1 (uno) del
presente instrumento juridico.

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

.- “LAS PARTES” declaran, por conducto de su Apoderado y Representante Legal,
respectivamente, que:

lil.4.- 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.

lll.2.- Estan de acuerdo en celebrar el presente convenio modificatorio con fundamento en lo

dispuesto en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector

Publico, por lo que se otorgan las siguientes:
CLAUSULAS

PRIMERA.- “LAS PARTES” convienen en modificar el contrato primigenio para incluir el registro
sanitario 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:

CLAVE | REGISTROSANTARIO |  TITULARDEL REGISTRO SANITARIO

. ) — I\ '

(" oioo0 05720000 276M9 SSA TE&SJNOFARMA, SA.DEC.V.
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SEGUNDA.- GARANTIA DE CUMPLIMIENTO DEL CONVENIO.- “EL PROVEEDOR?” se obliga
a entregar, a mas tardar dentro del plazo de 10 (diez) dias naturales, contados a partir de la
firma de este instrumento juridico, la modificacion o el endoso a la garantia de cumplimiento del
contrato que se modifica.

TERCERA.- “LAS PARTES” convienen expresamente que salvo lo previsto en el presente
convenio, no se modifica, altera o nova en forma alguna lo estipulado en el contrato primigenio ni
su 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 el mismo, “LAS
PARTES” se someten a la jurisdiccion de los Tribunales Federales competentes de la Ciudad de
México, renunciando a cualquier otro fuero presente o futuro que por razén de su domicilio les
pudiera corresponder.

Enteradas “LAS PARTES” del contenido y alcance de todas y cada una de las clausulas de este
instrumento juridico, lo ratifican y firman en la Ciudad de México, el 20 de junio de 2019, por
sextuplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR?” y los restantes en poder
de “EL INSTITUTO".

“EL INSTITUTO”
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

5\

C. JOSE MANUEL OLAN GIL
Apod \aﬁo Legal
“EL PROVEEDOR” (PARTICIPANTE A) “EL PROVEEDOR” (PARTICIPANTE B)
GLOBAL BUSINESS GROUP, S.A. DEC.V. GRUPO DIERIC, S.A. DE C.V.

N A (’j '
\ i £ ~ -
\ y

IR

C. VAN |SRA_E5;_”|2;|ER‘QA'COR0NA

Representante Legal Representante Legal

4

“AREA CONSOLIDADORA”
REPRESENTANTE COMUN DE LOS

~ ADMINISTRADORES DEL CONTRATO
\¢ Articulos 2, fraccién Il, y 84 del Reglamento de la Ley de Adquisigiones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico y Numeral 5.4.13 de las Poljticas, Bases
y Lineamientos en materia de-Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del IMSS.
~

4 2
7 C.CLAUDIA EDITH SUAREZ OJEDA
) D Coordinadora de Control.de Abasto il
y PRWP
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ANEXO 1

“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIO”
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DVISION DE CONTRATOS

EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 27 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA
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Instituto Mexicano del Seguro Social
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Presente.- L

En relacién al contrato U180430, adjudicado al proveddarGle ness Group, S.A. de CV. ( Participante A) y
Grupo Dieric, S.A. de C.V. ( Participante B ): derivado del procedimiento de Licitacién Publica Internacional Bajo
la Cobertura de los Tratados de Libre Comercio Electrénica ndmero LA-050GYR047-E45-2018, para atender la
necesidad de la clave 010 000 0572 00 00, para el presente ejercicio fiscal.

Se hace de su conocimiento que mediante escritos de fechas 01 de marzo Y 24 de mayo del afio en curso,
recibidos en el Instituto con mismas fechas, el proveedor antes mencionado solicitod la inclusién de registroq—- ——
sanitario contenido en la tabla siguiente: [

Contrato
e METOPROLOL  TABLETA — CADA
TABLETA CONTIENE: TARTRATO DE
= u1B0430 010 000 | 0572 [o]e] 00 METOPROLOL 100 MG ENVASE 276M89 SSA TECNOFARMA, SA. DE CV.
CH-z CON 20 TABLETAS.
De conformidad con lo establecido en el articulo 52 cuarto péarrafo de |a Ley de Adquisicionesl,*-;h—hh-"
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, asi como en el apartado denominado “Inclusién de Registros
Sanitarios” de los Términos % Condiciones del procedimiento de contratacién
~rer—rkB-0BOGYRO47-E45-2018, se manifiesta que la procedencia deriva de la peticion del proveedor y el

conforme a la informacién validada por el drea responsable del programa de consumo en demanda, por lo
que con fundamento en el numeral 5.4.13 de las Politicas, Bases y Lineamientos en materia de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Instituto Mexicano del Seguro Social, en mi caracter de Area Consolidadora y

En virtud de lo anterior, se anexa al Presente soporte documental que se lista a continuacion:

- Solicitud y formato de Inclusién de Registro Sanitario;

- Escrito del Titular del registro sanitario adjudicado en que manifiesta las causas gue generan
imposibilidad de entrega;

- Carta de respaldo del Titular del Registro Sanitario que se pretende incluir, conforme al nu eral
relativo de los términos y condiciones; J

- Carta del proveedor en que manifiesta de Mmanera expresa y bajo protesta de decir verdad, el origen
de los bienes que pretende incluir; y

- Documentacién con la que se acredits cumplimiento de los requisitos técnicos que se establecen en
los términos y condiciones rubros “Registro Sanitario” y “Norma o Especificacién Técnica queehen
cumplir los bienes”, :

SRR DMSIONDE CONTRATOS 29X
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- Resultado Técnico de la Evaluacién de Inclusién presentado por el proveedor, emitido por |a Titular de
la Divisién Institucional de Cuadro Béasico de Insumos para la Salud, mediante el cual acredita el
cumplimiento de los requisitos técnicos del “registro sanitario”;

. Informe de resultados del analisis practicado por un laboratorio Tercero Autorizado por COFEPRIS;

.  Resultado Técnico de la Evaluacion del informe de resultados del analisis practicado por un
laboratorio Tercero Autorizado por COFEPRIS emitido por la Titular de la Divisién de Aseguramiento
de Calidad y Normas de la Coordinacién de Control Técnico de Insumos; )

. Resultado Técnico de la Evaluacién de Inclusién presentado por el proveedor, emitido por la Titular de
la Divisién de Planeacién Bienes Terapéuticos, mediante el cual acredita el cumplimiento de las
iNormas o Especificacion Técnica que deben cumplir los bienes”.

Agradeciendo su valioso apoyo para que la presente solicitud sea atendida en el menor plazo posible e
impactar el registro en el Sistemna de Abasto institucional (SAl), ya que por tratarse de una clave dentro del
esquema de consumo en demanda se evitaria que este Instituto realice compras locales dada la problematica
de surtimiento y reducir la afectacién en la atencion de recetas.

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

Atentamente

br arr Imos
ordinador Técnico de Planeacién

Celp: Mtra. Claudia Edith Sudrez Ojeda.- Titular de la Coordinacién de control de Abasto y Encargada de la Unidad de Administracién. Presente. (*)
Lic. Julio César Mérquez Mejfa.- Titular de la Divisién de Bienes Terapéuticos. Presente. ()

Lic. Claudia Patricla Redriguez Dorantes- Titular de |a Division de Contratos. (*)

(*Se envian copias 2 través de SICGC

GBO/ALMOC/IOYC/)CB/ECI

JVIGIONDE CONTRATO:

#

Suranae No. 283 7o piso, Col. Roma Norte, ' 2 0 1 9

Alcaldia Cuauhtémor, Cludad de México., C. k. 06700, FMILIANO ZAPATA
Tel |BS) B 7261700, Ext. 14602 AR
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L Globai Business Group, $.A de €.V

X

SOLICITUD DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO.
1

Ciudad de México a 01 de marzo de 2019

Administrador del Contrato de la
Dependencia o Entidad, o representdn te de los Administradores
Presente.

Ivan Israel Huerta Corona en mi cardtter de Representante Legal de la empresa Global Business Group, S.A. de C.V,,
en apego al numeral 18.2 de los térménos y condiciones del procedimiento de Licitacién Publica Internacional Bajo
la Cobertura de los Tratados de Libke Comercio No. LA-050GYR047-E45-2018, contenidas en el anexo del
contrato nimero U180430 solicito a d;sted la inclusién de(los) registrofs) sanitario(s), asi como la suscripcion del

convenio modificatorio correspondiente para lafs) clave(s) de los contratos que se detallan a continuacion:

Fara lo cual integro la siguiente documentacién e informacion..

U180430 ) 010| 00 {0572 |00 [ 00| 1 2-3 - 5
(Indicar el nimero de foja en el que se anexa el documento)

Lo anterior toda vez que por exceso defedidas de todas las dependencias corremos con el riesgo de caer en desabasto,
por tal motivo solicitamos a este /. instituto la inclusién del LABORATORIO TE CNOFARMA, S.A. DE CV. del
medicamento METOPROLOL de la clave 0572-con nimero de registro sanitario 276M89 SSA ™

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

S ,f—‘--‘,

XN
IVAN ISRAEL HUERTA CORONA
: REPRESENTANTE LEGAL
| GLOBAL BUSINESS GROUP, S.A. DE C.V.

" ANEXQS v/
DIVISION DE CONTRATOS
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ness Group, 5.A de C.V

Ciudaq dg Méxicg‘a‘;ﬁ‘glg.gn_a_yq de 2019

itra. Claudia Edith Suarez Ojeda

Ceordinacion de Control de Abaste
FPresente.

<. ivan Israel Huerta Corona en mi Caracter de Hépresgntante Legal de la Empresa Global
Fusiness Group $.A. de C.V. expongo lo siguiente:

; : P )
En alcance a nuestro escrito de la clave 640.000.0572.00 METOPROLOL sometido con fecha 01 \ wy
de marzo de 2019 y a su rechazo en el dictamen del mismo con fecha 29 de marzo de 2019 (se g
adiunta copia de dictemen) ingreso el informe de la COCTI con la correccién sefialada en dicho |2 5
rechazo

Cluedo de ustedes y envié un cordial saludo:

B ATENTAMENTE I i

.

IVAN ISRAEL'HUERTA EORONA
REPRESENTANTE LEGAL
GLOBAL BUSINESS GROUP 5. A. DE C. V.

DIVISION DE CONTRATQS,; sct
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Industrias Q= fmico Farmacéuticas Americanas, S.A. de C.V.
LABORATORIQ DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

MEMORANDO
Enero 25 de 2019
Instituto Mexicano del Seguro Socidl
k43, Del Pilar Buerba Gomez
Jiar de la Coordinacion de Contrdl de Abasto S
Presente. (

i

Yo, Martin Cano Valle, en representaclén de la- empresa Industrias Quimico Farnt'sacé!.ltmsi 2 & 'f

Americanas, S.A. de CV expongo lo siguiente:

1. Derivado de la Licitacién |Publica Internacional No. LA-050GYR047-E45-2018 nos fueu

adjudicada, la clave 010 oop 0572 00 00 METOPROLOL, mediante la empresa distribuidora 4o

GLOBAL BUSINESS GROUP, S.A. de C.V., misma que generé el contrato U1 80430 |
De lo anterior informo, ng : ‘ aci

Para evrtar el desabasto soncitamos suapoyo e mtermediacién a que se autonoe la mclusléﬁ L_‘
de varias marcas para gal‘antlzar el abasto oportuno del compromiso contraido mediante
nuestro distribuidor GLOBAL BUSINESS GROUP, S.A.de C.V.

Agradeciendo de antemano su apoyo, sigo a sus érdenes.

Atentamente, e

ftln Celno Valle
Repressniante Legal. A N

XOS
JVISION DE CONTRATOS

Eapecisildedes Farmacéuticus de Ia mis alia Calidad
OFICINAS: LAGO PEYPUS No. 215 COL. ANAHUA( PLANTA CIRCUITO CERRILLO Ul MZA | LOTE |+
DELEG. MIGUEL HIDALGO C.P 11320 COL PARQUE INDUSTRIAL LERMA C P $2000 LERMA, EDO DE MEY

TELS.: 01 (55) 91-720-720
martinigfaggmail.com 11
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‘ FORMATO CARTA DE RESPALDO

Ciudad de México a 28 de febrero de 2019

Instituto Mexicano del Seguro Socn\al
Presente. |

El suscrito ANA LILIA ROMERO ALBARRAN, en mi calidad de Representante Legal o persona que cuenta con
facultades para comprometer a la empresa TECNOFARMA, S.A. DE C.V., Titular del Registro Sanitario indicado
en el recuadro siguiente, manifigsto que mi representada posee la capacidad técnica y suficiente para
respaldar por la(s) clave(s) que seldeta!lan en la solicitud de inclusién de registro sanitario, con motivo del
contrato U180432 adjudicado en &l evento de Licitacién Publica Internacional LA-050GYR047-E45-2018, por
las siguientes cantidades o porcentgjes:

DETALLAR LAS CLAVES PARA LAS QUE MANIFIESTA SU RESPALDO EN LA PROPUESTA.

METOPROLDOL TABLETA CADA , o g

TABLETA CONITIENE: TARTRATO DE o=z :‘:\

010|000 | 0572 |00 | 00 METOPROLOL 100 MG ENVASE CON 20 ENV| 20 | TAB| 276M89 SSA | 23,820,797 40% ! = L:j =)
TABLETAS, 12K

F-R-

Asfmismo mi representada se compromete a: ez & £

Food

L=

- Garantizar la entrega de insumos durante la vigencia del contrato, por la cantidad o porcentaje qus:: s

respaldo. ey
- Cumplir con el plazo de garantia de los insumos para la salud. At
- Poner a la vista las especificaciones técnicas de calidad, métodos de prueba, sustancias de referencia y

los estudios de estabilidadiacelerada y a largo plazo, asi como la validacién de métodos de prueba de

los insumos que oferta, en el momento que se le requiera, y

Por ultimo, manifiesto de que los bienes terapéuticos que respaldo cumplen con las Normas indicad el t\
numeral relativo de los términos y cgrdicion d?ento de contratacion. '
=

T O
ANA LILIA ROMERO ALBARRAN
REPRESENTANTE LEGAL DE

TECNOFARMA, S.A. DE C.V. i A N E‘ 0 S
DIVISION DE CONTRATOS

Laboratorios Grossman, S.A., Calzada|de Tlalpan N° 2021, Col. Pargue San Andrés, Deleg. Coyoacén, C.P. 04040, Ciudad de México
Tecnofarma, S.A. de C.V., Oriente 10 No. 8, Col. Nuevo Pargue Industrial, C.P. 76809, San Juan del Rio, Querétaro, México "«,1
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SE RETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL ARA LA PROTECCION CON' RA RIESGOS SANITARIOS

COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA -
Pnb ROGA DEL REGISTRO SANITARIO No.
[ 276MBY SSA,
" No. DE SOLICITUD
153300423A0223
No. DE SOLICITUD ANTERIOR -
12330041 5A0571

-f

Con fundameénto n los Arliculos 4° parrafo cua o, 8, 14 y 16dela Consﬁtuuibn Politica de los Estados Umdos Méxlcarros‘ 2 frauciﬁn I, 14, 17,

26, 39 fracciones XXI y XXIV de |a Ley Orgénic:
mc;so A fracolén X, X, 17 bis, fraccién IV, 194 0l
393 primeér parrafo de la Ley General tfe Sal
© X, 16,36y 37 del Reglamento Interior de la
y Xy X1,y 14 fraccién |-del Reglamento de la.

«de Ja Administiaoion Publica Federal; -artieulo 1,3 i'aacione 1, XX

. IIyXXVIII 4fract:én i, 13
,mo parrafo 194his 197, 204 212, 22, 222,022 Bis,

1,376, 376 bis, §78'y
3, 15,16:A, 17- A de la Ley Faderal de Procedimiento Administrafivo; 1, 2 inciso ¢ fraccion
,_:anadesfaﬁm 1,73 fraccin | inclso b, fraccién VIl y Xiil, 4 faiscion I indiso c, 11 fracciones VI
mision Fedleral para Ja Protecc 2,183,157, 167, 168, 169, 170,

‘h'bomra:Rleégos Smita‘rio

172, 173, 174,175, 477,178, 190 bis 1, 190, bis 2y 190 bis: 8 del Reg!amemo de Insurmos ,nara la Salud. sg” autonza Ia prérroga del registio -

sanﬂano ba]o Ias mguientes oondsciones ! _ ‘ : f

Tecnolarrna, S.A de C.V.

Orierte 10 No. ., Col. Nuevo Parque induslnal. d P. 76809 $an Juan del Rio; Querétam. México. |

TEC 7105045M4

Denominagion Disfinliva:

! Defominacion Genérica:

Clasificacion Articulo 226 LGS;

Forma Farmacéulica: -

 Fatiicante del Férmaco:

Fabiicants del Medicamento:
* Acondicionado por:

Distribuido por:

R R T L L DCRO ] 2 BRI ey

= METOPRE$OL |

CMeoprool:

© il Flavi
.;yéxwo;. n

iTecnofarmq S.A.deCV ) g :
; Ohente 10 No 8, Gol Nuevo Parque Industrral C.P. 76809, San Juan del Rle, Querélaro, Méxloo

‘ Teenofar St '
" Oriente. 10 No. 8, Col. Nuevo Parque induslnal ¢ Pf7F809 San Juan del Rio, Querélaro México.

‘ Valeant Sepncios y Admmlstracién S.deRL.deCV.

Pino. Suarezsm Ldte 9? Manzanaaocnc 1-A, Col £l Sablno CP. 54750, Cuaullt!an Izcalll, México,
México,

0 CARAcTERIsncAs DEI. PRODUCTO

: JIje S ; ey
v ; DT e ki

Sinbioti, sm deCy. g i F i Pty
Zavala No. 7, Col. San Jerénimo Tepetlacaluo, Ge. 54090, Tlalﬁepanﬁa de Baz, Médco, \ -
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Fecha de Expedicién: 16 de ocluble de 2017 L e T
Fecha de Vencimiento: i 16 de oclubte de 2022
|
. i
Presentaciones; Caja de cartdn con 20 tabletas en envase de burbuja,
Envase para Tableta: Burbuja de pfv'licloruro de vinilo / aluminio (PVC/AI). ‘
. Vida Otil: 24 meses, Jﬁebiendo’ expresar el afo con nimero y ¢l mes con lefra
. _ ! o
- Indicaciones Terapéuticas: - Antiﬁibéfteﬁéivo. .
Contraindicaciones: Hipers i!ldad al farmaoo 0. a Ius componentes de ia- lérmula. personas con retardo en la conduvcion

“auriculo-ve tricuiar insuficiencia - cardiaca establetida, obstmccnén bronqulal msuﬁcrenma “arlerial
penférica‘ ra; durante el embarazoyia lactancia,

Férmula o T Py, B et L
. 100000mg : | \ 5
Cada tableta contiene: ;
Farmaco ; A o
Tartralo de metoprok:t 3, J 100.000 mg -
Aditivo i e . Tl o
N Qelwosé miaqdlstalipa e 5'57000 mg .ffﬁ_r oy ol
T Croscarmeiosade‘sodio' : e n Al 6000 mg - A i s
o Hidroxupropiicelulosa et 5 i A 1qoo mg - .
. Es!earatode magnesao G [ J by =y ‘_4.?5‘0‘.mg L
. lexidode sxlicmcolorda! o L e 3300 mg : it
© Eenol T RS RS 5*“""‘"“‘“’*""’“‘“ ‘ ,
Laciqsa‘mon{;hidratla_dal ) : T ) “300_.-003 mg m!’mdapormw B
Via de Adminlstracion: O‘r?l
w § f
Observaciones al Regisiro: g \
- En lapresente prorroga seven reﬂejadas las Modiﬁcaciones del tramite 16330001’0500?9 en dondeseaulonza lo sngmenie /i R
- Se auloriza la modificacion en el Distribuidor uedando acorde al formato de avisos remilido = i

- Se auloriza la modificacion en- el domiclio del fabricants’ del medluamento quedanda acorde a la Licenma Sanilaria uo 22016020004
- Se autoriza ) cambio solicitado en la: Fbrmula; .

- Se autoriza la actualizacion de marbetes eonlbrma a.la NOM- 0?2-8351-2012 Etique!ado de medicamentos y de remedios herbolarios de
la presentacion previamente. aukenzada Ly

- Con base en el arliculo 189 del. Reglamenchde fnsumos para la Salud, cuentan con 120- dlas para. agotar exiétencias de material de

envase y producto terminado, con las condicionks previas a esta autorizacion. : a N E X ::
T & S PO e W B TP * Ve wi l‘fi e i i Asmsanaebo B s Mo Vaneoansds it sng st B MLD.’V S,@N BE CmT%g! Q--;.m.uu.) Aol e Pt

136561






- 8¢ auloriza la actualizacion en la Informacién
'la Ley General de Satud en Maleria de Publicidad

"Estabilidad de farmacos y medicamentos®, (Gficio No, 163300CT050079),

=4 s s o g B | v : A g ‘
- Deberan confirmar el plazo de caducidad. lorgado con eslidios de eslabilidad a-largo plazo conforme a la NOM-073-3SA1-201 5

- Las condiciones sanitarias del producto al qie hace referencia la presente aulorizacion podran ser verificadas y revisadas en cualquier
momento por la autoridad sanitaria. Lo anterior|de conformidad con los articulos 17 BIS fracciones IV y VI y 378 de la Ley General de Salud;
1, 2, 13 y 16 fraccion Il de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 2 Fraccién Iil, 218 fraccion |, C., 270 fracciones Il y VI del

Reglamento de Insumos para la Salud.

- Elfitular del presente registro sanitario 'daper'éi de mantener ﬁgehte el Certificado de Buenas Praclicas de Fabricacion durante l vigencia

del registro sanitario qué se otorga en esle aclo,

Anexos:08
[,
: ; i
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l d Tecnofarma, S. A. de C. v
e ~ cnofam, S, A de C. V.
tecngfag‘ma ; Oriente 10 No. 8

Col. Nuevo Parque Industrial
s C.P. 76809 San Juan del Rio, Qro.

INFORMACION PARA PRESCRIBIR AMPLIA

0 OMO: NOMBRE
\ = ANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES C!
1 : DENOMINAC'ON DISTINTIVA' iEF;:RMA DE PERSONAS FISICAS POR CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR
Metopl“e50|® A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113
FRACCION I'Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA.
D.O.F. 09-mayo-2016

2. DENOMINACION GENERICA:
Metoprolol

3. FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION: -
Tabletas Cemiar

g P
Cusvighsn f uads,

is Ef,;%zﬁ DG TAMINADOR

s BREASGG

i b A

Cada tableta contiene:

Tartrato de Metoprolol 100 mg
Excipiente cbp 1 tableta NOMBRE:
4. INDICACIONES TERAPEUTICAS: it

El Metopresol (metoprolol), ests indicando en el tratamiento de |a hipertenisién leve, moderada
- ¥ severa como monoterapia o en combinacion con vasodilatadores, diuréticos u otros agentes
antihipertensivos. También se indica en casos de cardiopatia isquémica, insuficiencia
coronaria aguda, angina de pecho, infarto del miocardio, taquicardias supraventriculares,
como medicacion suplementaria en hipertiroidismo y como profilactico en casos de migrafia.

5. FARMACOCINETICA Y FARMACODINAMIA: o g
El Metopresol (metoprolol), es un derivado de la ariloxipropanolamina. Tras su administracién |
oral, se absorbe rapida y completamente siendo su biodisponibilidad del 40 al 50%. Se une en
aproximadamente 12% a las proteinas plasmaticas. Mas del 90% de la dosis se excreta por la
orina, principalmente como metabolitos, durante las primeras 72 horas. Presenta una vida
media plasmatica de 3 a 5 horgs. El metoprolol es un antagonista selectivo de los receptores
adrenergicos beta 1 (B4), por lo que tiende a afectar en menor proporcion el tono vascular
periférico y la musculatura lisa bronquial. Reduce la presion arterial y el consumo de oxigeno
del miocardio, disminuye el automatismo cardiaco normal y anormal mejorando el pronéstico
de los pacientes que han sufrido de infarto y reduce la frecuencia de reinfartos y muerte
sUbita, por tanto tiene un efecto cardioprotector al proteger el miocardio de las descargas
adrenergicas durante el ejercicio y el estrés. '

6. CONTRAINDICACIONES: : .

Hipersensibilidad al metoprolcl, bloqueo auriculoventricular de 2do. y 3er. Grado, insuficiencia
cardiaca descompensada, bradicardia sinusal, trastormnos graves de irrigacion arterial
periférica, obstruccion bronquial, hipotension y choque cardiogénico.

7. PRECAUCIONES GENERALES:

El metoprolol puede producir lbs efectos toxicos potenciales comunes a los bloqueadores -
adrenergicos beta, por lo que debe ser usado con precaucién en pacientes con depresién del

miocardio, enfermedades hepdticas, tirotoxicosis, diabetes mellitus y enfermedad vascular

periférica.

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

“ 4. Oriente 10 No. 8
" tecnofarma Col. Nuevo Parque Industrial
e o C.P. 76809 San Juan del Rio, Qro.
=

b
]

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

No debe prescribirse durante el embarazo y lactancia ya que atraviesa la barrera placentaria y
se secreta por la leche materna.

8. REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS:

En el inicio del tratamiento puede provocar trastornos gastrointestinales, nausea, vémito, dolor
abdominal, diarrea o estrefiimiento, cefalea, fatiga de esfuerzo, reacciones cutaneas,
sensacion de frio en las exiremidades, bradicardia, hipotension y reduccion del gasto
cardiaco.

10.INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO:

Debe ser cuidadosamente vigilado el uso concomitante de bloqueadores de calcio y digitalicos
por la accion sobre el nodo AV. Debe ser administrado con precaucion en pacientes
diabéticos, ya que pudiera agravar una hipoglucemia potencial. Puede causar depresion
cardiocirculatoria en pacientes anestesiados con éter o ciclopropano. Es probable que la
indometacina reduzca el efecto antihipertensiva del metoprolol. La rifampicina puede disminuir
su actividad. Sy
11.ALTERACIONES EN LOS RESULTADOS DE PRUE‘BAS DE LABORATORIO:

Durante la administracién de bloqueadores beta ser puede presentar aumento de las
catecolaminas en plasma, reduccién de la liberacion de renina, también puede influir en los
lipidos aumentando los triglicéridos y disminuyendo los acidos grasos libres.

12.PRECAUCIONES EN RELACION CON EFECtI'OS"‘.uD,E CARCINOGENESIS,
‘MUTAGENESIS Y SOBREE LA FERTILIDAD: ¥ "

No se ha definido la existencia potencial de acciones’ carcinogénicas, mutagénicas,

teratogénicas ni sobre la fertilidad. '

13.DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION:

Orral.

Hipertension 1 - 2 tabletas al dia, si no se logra un control adecuado se recomienda
combinario con diuréticos o vasodilatadores. En angina de pecho 1 tableta cada 12 horas. E
pacientes postinfartados, 1 - 2 tabletas dividida en 2 tomas; en caso necesario puede
aumentarse a 3 tabletas al dia.

14.MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION O INGEST
ACCIDENTAL.:

Las manifestaciones por sobredosificacion suelen ser hipotension postural con desmayo,

taquicardia, boca seca, irregularidades cardiacas e insuficiencia en la ereccion; en estos

casos debe suspenderse el medicamento. La ventilacién mecanica vy la instalacién de un

marcapaso pueden ser necesarias.
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15.PRESENTACION:
Caja con 20 tabletas de 100 mg en envase de burbuja.
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|
16.RECOMENDACIONES .'SOI?RE ALMACENAMIENTO:
Consérvese a temperatura :amlqiente a no mas de 30° C y en lugar seco.

17.LEYENDAS DE PROTECCION:

Su venta requiere receta médica.

No se deje al alcance de los nifios.

No se administre durante el embarazo y lactancia.

Literatura exclusiva para médicps.

Reporte las sospechas de reaceion adversa al correo: farma-covigiiancia@cofepris.gob.mx.

18.NOMBRE Y DOMICILIO [)ﬁL LABORATORIO:
Hecho en México por:

Tecnofarma, S.A. de C.V.

Qriente 10 No. 8

Col. Nuevo Parque Industrial

C.P. 76809, San Juan del Rio, Querétaro, México: -

19.NUMERO DE REGISTRO DEL MEDICAMENTO: ~
Reg. No. 276M89 SSA |V

DENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS I T a

Y FIRMA DE PERSONAS FISICAS POR CONSIDERARSE:SFC%RNMC:I[;;#ACBI:-YEI(\:I[gglg‘lfgsP}\J:%Ecﬁig(;T ]‘,\f3
A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMID A C
FRACCION 1Y 118 DE LA LEY FEDERI,\L DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA.

D.O.F. 09-mayo-2016
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Tecnofarma, 8. A. de C. V.
Oriente 10 No. 8

Col. Nuevo Parque Industrial

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

lNFDRMAa¢ION PARA PRESCRIBIR REDUCIDA

1. DENOMINACION DISTINTIVA:
Metopresol® |

2. DENOMINACION GENERICA:
Metoprolol

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS Itﬂrglrflcc:lﬁ:;:f)(;)ugléis :l?Eng(;:ANFgrcaf::
i INFORM )
Y FIRMA DE PERSONAS FISICAS POR CONSIDERARSE F AFECTAR
D CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTiC
A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDA A :
FRACCION 1Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA

D.O.F. 09-mayo-2016

3. FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION:

Tabletas

Cada tableta contiene:
Tartrato de Metoprolol
Excipiente cbp

4. INDICACIONES TERAPEUTICAS:

El Metopresol (metoprolol), est4 indicando en el tratamiento de Ia hipertension leve, moderada

100 mg
1-tableta

y severa como monoterapia 0 en combinacién con vasodilatadores, diuréticos u otros agentes
antihipertensivos. También se indica en casos de cardiopatia isquémica, insuficiencia
coronaria aguda, angina de pecho, infarto del miocardio, taquicardias supraventriculares,
como medicacion suplementaria en hipertiroidismo y como profildctico en casos de migrafia.

5. CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad al metoprolol, bloqueo auriculoventricular de 2do. y 3er. Grado, insuficiencia

cardiaca descompensada, bradicardia sinusal, trastornos graves de irrigaciéon  arterial
periférica, obstruccién bronquial, hipotensidn y choque cardiogénico.

6. PRECAUCIONES GENERALES:

El metoprolol puede producir Jos efectos toxicos potenciales comunes a los blogueadores

adrenérgicos beta, por Io que debe ser usado con precaucién en pacientes con depresién del
miocardio, enfermedades hepdticas, tirotoxicosis, diabetes mellitus y enfermedad vascular

periférica.

7. RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LACTANCIA:
No debe prescribirse durante el embarazo y lactancia ya que atraviesa la barrera placentaria y

se secreta por la leche materna.

8. REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS:

En el inicio del tratamiento puede provocar trastornos gastrointestinales, nausea, vomito, dolor ,;/-éf'

abdominal, diarrea o estrefiimiento, cefalea, fatiga de esfuerzo, feacciones cutaneas,
sensacion de frio en las extremidades, bradicardiar' i
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Tecnofarma, S. A. de C. V.

) . Oriente 10 No. 8
tecnofarma , ' Col. Nuevo Parque Industrial

Mo o C.P. 76808 San Juan del Rio, Qro.

9. INTERACCIONES MED!CA‘MENTOSAS Y DE OTRO GENERO:

Debe ser cuidadosamente vigilédo el uso concomitante de bloqueadores de calcio y digitalicos
por la accién sobre el nodo| AV. Debe ser administrado con precaucion en pacientes
diabéticos, ya que pudiera agravar una hipoglucemia potencial. Puede causar depresion
cardiocirculatoria en pacienteg anestesiados con éter o ciclopropano. Es probable que la
indometacina reduzca el efecto antihipertensivo del metoprolol. La rifampicina puede disminuir
su actividad.

10.PRECAUCIONES EN RELACION CON EFECTOS DE CARCINOGENESIS,
MUTAGENESIS Y SOBRE [LA FERTILIDAD:

No se ha definido la exist%ncia potencial de acciones carcinogénicas, mutagénicas,

teratogénicas ni sobre la fertilidad.

11.DOSIS Y VIiA DE ADMINISTRACION:
QOral.

Hipertension 1 - 2 tabletas al dia, si no se logra un control adecuado se recomienda !
combinarlo con diuréticos o vasodilatadores. En angina de pecho 1 tableta cada 12 horas. En
pacientes postinfartados, 1 - 2 tabletas dividida en 2 tomas; en caso necesario puede | -
aumentarse a 3 tabletas al dia. " '

. 12Z.MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION O INGESTA |° 1

ACCIDENTAL.: ~ 9
Las manifestaciones por sobredosificacién suelen- ser hipotension postural con desmayo, o |
taquicardia, boca seca, irregularidades cardiacas e insuficiencia en la ereccion; en estos @ '
casos debe suspenderse el q’wedicamento. La ventilacion mecénica .y la instalacion de un ‘
marcapaso pueden ser necesarias.

13.PRESENTACION:
Caja con 20 tabletas de 100 mg en envase de burbuja.

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S)

FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE Y

‘CC ¥ FIRMA DE PERSONAS FISICAS POR CONSIDERARSE
14 LEYENDAS DE PROTECOlON INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA
Suventa requiere receta medica. ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD
e . CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113
No se deje al alcance de los nifios. FRACCION I'Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE

TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION

No se administre durante el embarazo y lactancia. |Foaes eop 09-mayo-2016
Literatura exclusiva para médigos.
Reporte las sospechas de readcién adversa al correo: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx.

SN

15.NOMBRE Y DOMICILIO DEL LABORATORIO:
Hecho en México por:

Tecnofarma, S.A. de C.V.

Oriente 10 No. 8

Col. Nuevo Parque Industrial )

C.P. 76809, San Juan del Rio, Querétaro, México.
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I\\:ﬁecnOfafma . Oriente 10 No. 8

Col. Nuevo Parqus Industrial

. " C.P. 76809 San Juan del Rio, Qro.

I
[

16.NUMERO DE REGISTRO DEL MEDICAMENTO:
Reg. No. 276M89 SSA IV F '

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE
Y FIRMA DE PERSONAS FISICAS POR CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR
A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113
FRACCIONIY 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA.
D.O.F. 09-mayo-2016
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o e i, Tepnofarma,s. A de C. V.
teﬂﬁﬁfafm‘ﬁ .‘ | Oriente 10 No. 8

Col. Nuevo Parque Industrial
C.P. 76808 San Juan del Rio, Qro.

PROYECTO DE MARBETE PARA CAJA

®
Metopresol

Metoproioi i SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE)(ISF)U'I;I;:.)ENS PCI?EMDg ANFcéleBl:z: ‘
A :
" S FISICAS POR CONSIDERARSE INFORMACION CUY. {

Tabletag K LA ESFERA PRIVADA DAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113
: ERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMI
100 mg ?RLII\\CESI’ZN 1Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. |
i ‘ D.O.F. 09-mayo-2016 |
Caja con 20 tabletas |

Férmula: Cada tableta contiene:
Tartrato de Metoprolol 100 mg
Excipiente cbp 1 tableta

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

Su venta requiere receta médica. _ .- -*]
No se deje al alcance de los nifios. -
Consérvese a no mas de 30 °C, Y
No se use en embarazo vy lactancia. Logosimbolo de mujer embaragada : : .' f..j
Reporte Ias sosp Chi s de regccio Ajdversa al correo: farmacovigila:: ‘cia@cofepris.gob.mx. ’ )
fiohs bida la ven accionody Pm _: ; 22
Lote: , R | )
Cad.: Cefepris |5 DICTAMINADOR] |

Precio méximo al publico: ' “*“""'“*l» QuiMico '

Reg. No. 276M89 SSA IV 05 0CT 2017

Hecho en México por: o "
Tecnofarma, S.A. de C.V, :gnﬁRE
Criente 10 No.8 . 4
Col. Nuevo Parque Industrial

C.P.76809, San Juan del Rio, Querétaro, México.

Almacenado y distribuido por:
Valeant Servicios y Administracion, S. de R.L. de C.V.
Pino Suarez S/N, Lote 97, Manzana 3 OCDC 1-A

Col. El Sabino, C.P. 54750 Cuautitlan Izcalli, Estado-deMésxico ﬁ N EK
: &'

Maxico ) MexXico .

i Iwy DICTAMINADOR
Eiﬁﬂfi? MEDICO

e N

NOMBRE:

Metopresol” Pagina 1 de 2
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Tecnofarma, S. A. de C. V.
Oriente 10 No. 8

Col. Nuevo Parque Industrial

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

PROYECTO DE MARBETE PARA ENVASE PRIMARIO
Envase de Burbuja (Aluminio-PVC)
Impresidn sobre papel aluminio

Metopresol®
Metoprolol
&gfepris[}} DICTAMINADOR
Teatas e QuiMico B
050CT 2017 '
100 mg
Oral :

Reg. No. 276M89 SSA |V

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE

LOte‘ Y FIRMA DE PERSONAS FISICAS POR CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR
A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113

FRACCION 1Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA.

D.O.F. 09-mayo-2016

Cad.:

Tecnofarma, S.A. de C. V.

HICTAMINADOR
BMEDICO

07 SET. 201
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE
Y FIRMA DE PERSONAS FISICAS POR CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR
A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113
FRACCION 1Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA.
D.O.F. 09-mayo-2016
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Jegnofarma

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

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

DIRECCIQN DE PRESTACIONES MEQICAS
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE CONTROL TECNICO DE INSUMOS

INFORME DE ENSAYO

Pagina 1 de 4 DIVISION DE MEDICAMENTOS Y REACTIVOS Folio: 2019-000340

Folio: 2019-000340
Nombre del cliente: Global Business Group, S.A. de C.V. _
Fecha de recepcion de las muestras: - |4 e e ST
Fecha de realizacién def andlisis: | 26-abr-19 .

bt

Denominacién distintiva y(o) Marca: Metopresol
Clave Cuadro ﬂés'_icq Institucional 91@3%&57&

(o N
‘, .‘_' ' . . ‘- . ‘ : : - ""i
No. de Registro Sanitario: 276MIBO SSAIY =
Catalogo o Modelo: No Aplica Bl
Pais de origen: 3 | Miéxico , i &
Fabricante: Tecnofarma, S.A. de C.V. 5
Proveedor: ' | Global Business Group, S.A. de GV, ﬁx

Lote: 263269 2
Fecha de Fabricacién: | 02°#iay-18

Fecha de Caducidad: _ ay-20 i
Cantidad de muestra evaluada: | 6 envabes :

§

e NOM-072-SSA1-2012. Etiquetado de medicamentos y de remedios herbolarios. (NOM-072)

¢ Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, 2014, Undécima Edicién, Vol.ll, Metoprolol,
Tartrato de. Pagina: 2074 (FEUM-2014)

¢ Certificado de analisis.010.000.0572,263269, Tecnofarma,S.A de C.V,02-May-18,28 Jun
18.(CA)

autorizacion por escrito de la Division correspondiente.

Jose Urbano Fonseca No. 6. Col. Magdalena de las Salinas, Alcaldia Gustavo A. Madero, C.P. 07760, Ciudad de México
Teléfonos: Conmutador: 5747 3500, ext. 20223

Este informe se refiere exclusivamente a la muestra del producto analizado y no puede ser reproducido en forma parcial o total, sin la previa
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/
/}1

ARG \\\R 3

- ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS
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SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE CONTROL TECNICO DE INSUMOS

INFORME DE ENSAYO

Pagina 2 de 4 DIVISION DE MEDICAMENTOS Y REACTIVOS Folio: 2019-000340

INSPECCION DE ETIQUETADO

Denominacion Distintiva - ‘ | Debe Cumplir

Denominacién Genérica Debe Cumplir Cumple
Forma Farmacéutica Debe Cumplir Cumple
Concentracion del Farmaco Debe Cumplir Cumple
Férmula Debe Cumplir Cumple
Via de Administracion Debe Cumplir Cumple
Datos de conservacion y almacenaje Debe Cumplir Cumple
Expresion de la clave alfanumeérica del Registro Sanitario Debe Cumplir Cumple
Numero de lote. En todas las unidades de una produccion Debe Cumplir Cumple

se debera expresar el lote en términos tales como:

"Lote_  "o“Lot. __"

Fecha de caducidad Debe Cumplir Cumple
Datos del fabricante, comercializador, titular del registro y Debe Cumplir Cumple
en su caso representante legal en México

Contenido Debe Cumpilir Cumple
Contiene simbolo, en los envases primarios, secundarios o Debe Cumplir Cumple

ambos, en su caso, de todos los medicamentos cuyo
farmaco o farmacos esten contraindicados durante el
embarazo o en tiempos parciales de éste se debera incluir
la silueta en perfil de una mujer embarazada dentro de un
circulo y cruzada por dos lineas en color rojo, o en su
defecto en color contrastante con el empaque y la leyenda \
que se refiera a los riesgos durante el uso en el embarazo ‘
o lactancia, segun las disposiciones aplicables.

\g\ Contiene Leyenda de “Reporte las sospechas de reaccion Debe Cumplir Cumple
/"I adversa al correo: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx".

\
R
Este informe se refiere exclusivamente a la muestra del producto analizado y no puede ser reproducido en forma parcial o total, sin la previa f}“*a
autorizacion por escrito de la Division correspondiente. (\’ ‘\

José Urbano Fonseca No. 6. Col. Magdalena de las Salinas, Alcaldia Gustavo A. Madero, C.P. 07760, Ciudad de Mexico.
-| Teléfonos: Conmutador: 5747 3500, ext. 20223
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DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE CONTROL TECNICO DE INSUMOS

INFORME DE ENSAYO

Pagina 3 de 4 DIVISION DE MEDICAMENTOS Y REACTIVOS Folio: 2019-000340

EVALUACION DEL INSUM

ableta redonda biconvexa,
ranurada por una de sus caras y
lisa por la otra cara, de color
blanco, libre de fracturas e
imperfecciones!

Tableta redonda biconvexa con
ranura de un lado y lisa por el
otro, de color blanco.
Contenidas en envase burbuja.

Descripcién/CA

El tiempo de retencion relativo
obtenido en el cromatograma,
con la preparacion de Ia
muestra para la
valoracién corresponde al

El tiempo de retencién relativo
obtenido en el cromatograma,
con la preparacion de Ia
muestra para la valoracion
corresponde al obtenido para la

Ensayos de identidad/FEUM-
2014-11ed-VOL-II

MGA 0241*

obtenido para la preparacion de i .

feferancia. preparacion de referencia
1.-104%

Ninguna unidad es menor de Q 2.-101%

+5,0%
Disolucién/FEUM-2014-11ed- 3.-103%

UVisible activo disuelto 1010
Etapa 1 (6 unidades) v 5.-101%

6.-102%

Promedio n-= 102 %
DER=1,3%

|

Este informe se refiere exclusivamente a la muestra del producto analizado y no puede ser reproducido en forma parcial o total, sin la previa
autorizacién por escrito de la Division correspondiente.

José Urbano Fonseca No. 6. Col, Magdalena de las Salinas, Alcaldia Gustavo A Madero, C.P. 07760, Ciudad do México.

Teléfonos: Conmutador: 5747 3500, ext. 20223 = “2‘

' ANEXOS
WISORDE CONTRATOS

VOL-II Q=75% /
4.-101%
MGA 0291* Espectrofotometria Q = Cantidad de ingrediente ’ /
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DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE CONTROL TECNICO DE INSUMOS

INFORME DE ENSAYO
Pagina 4 de 4 DIVISION DE MEDICAMENTOS Y REACTIVOS Folio: 2019-000340
Valoracion/FEUM-2014-11ed-
VOL-II De 90,0 a 110,0 mg/Tableta 97,4 mg / Tableta
MGA 0241* Cromatografia de De 90,0 % a 110,0 % 94,7 %
liquidos de alta resolucion

(1) Contenido en envase burbuja

{*) Prueba autorizada en el marco analitico No. TA-06-19

Los resultados obtenidos en las pruebas indicadas, demuesiran que el insumo analizado
cumple con las normas referidas en el presente informe.

Autorizo

U

[ RS {1 oW

" p-\;,(i}_ -
VY TS

QFB Mania Gema Garduno Roman
Jefa de la Division de Medicamentos Y Reactivos

p—~

- ANEXOS
“JVIGONDE CONTRATOS

MDO/FMVM/LVH/BB
BOO T M o

| [Fecha de elaberacied: | 20-May -19 ]

Este informe se refiere exclusivamente a la muestra del producto analizado y no puede ser reproducido en forma parcial o total, sin la previa
autorizacion por escrito de |a Division corres| ondiente.

José Urbano Fonseca No. 6. Col. WMagdalena de las Salinas, Alcaldia Gustavo A. Madero, C.P. 07760, Ciudad de México.
Teléfonos: Conmutador: 5747 3500, ext. 20223
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Global Business Group, S.A de C.V

FORMATO CUMPLIMIENTO DE NORMAS (APLICABLE PARA LAS CLAVES DEL GRUPO 010 Y 040)

Ciudad de México, a 01 de marzo de 2019,

Instituto Mexicano del Segu
Presente.

El suscrito lvan Israel Huert Corona, en mi calidad de Representante Legal o persona que cuenta
con facultades para comprometer a la empresa Global Business Group, S.A. de C.V., manifiesto que
para las claves y registros sanitarios que solicita incluir al contrato adjudicado en el evento de
licitacién No. LA-DSDGYRM7-E45-2018,y que se contienen en el formato de inclusién de registro
sanitario de fecha 16 de octubre dg.{’zozz, para la clave 010.000.0572.00.00 registro sanitario
276M89 SSA cumplen con: e . 2l

Lo establecido en la Ley General de Salud, En los articulos aplicables, Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos y sus su lementos, en las Nérmas: Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas,
Normas Internacionales, especificamente: NOM-O?Z-SSAi-ZQlZ, Etiquetado de medicamentos yde
remedios herbolarios, NOM}059-55A1-2015, Buenas préc'ticasr,de_fabricacién de medicamentos,
NOM-073-55A1-2015, Estabilidad de firmacos y medicamentos, asi como remedios herbolarios,
NOM-164-55A1-2015, Buenas prdcticas de fabricacién para férmacos, 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 Normalizacién;|o especificaciones técnicas que se sefialan en el articulo 67 de la Ley
mencionada o bien, cumpliendo con las’ caracteristicas y especificaciones requeridas en la
Convocatoria, que dio origen a la adjudicacién de la clave de la que se solicita inclusion.

Asimismo, manifiesto que cuando el Instituto Mexicano del Seguro Social determine procedente la
solicitud de inclusién, me obligo a realizar pruebas de funcionalidad y/o pruebas en un laboratorio
tercero autorizado por la COFEPRIS.
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ATENTAMENTE

| IVAN ISRAEL HUERTAI! CORONA

\
| REPRESENTANTE LEGAL DE
/GLOBAL BUSINESS GROUP, S.A. DE C.V.

" ANEXOS
i OIMISION DE CONTRATOS
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Ly, Acveducto No. 14 Col. San Lucas Xochimanca C.P 16300 Delegacion Xochimilco Ciudad e México, Tel.: 5002244






MANIFESTACION PARA LA ADQUISICION DE BIENES, Y DAR CUMPLIMIENTO A LO
DISPUESTO EN LA REGLA 5.2 DE LAS “REGLAS PARA LA CELEBRACION DE
LICITACIONES PUBLICAS INTERNACIONALES BAJO LA COBERTURA DE
TRATADOS DE LIBRE COMERCIO SUSCRITOS POR LOS ESTADOS UNIDOS
MEXICANOS”

Ciudad de México, a 01 de marzo de 2019

Instituto Mexicano del Seguto Social
Presente.

Me refiero al procedimiento [Licitacién Publica Internacional bajo la cobertura de los tratados de
libre comercio electronica No. LA-OSOGYRM75£45-2018 en el que mi representada, la empresa
A, de CV., participé a través de propuesta resultando adjudicado el .

contrato U180430.

Sobre el particular, yvenlos términos de lo previsto en las "Reglas para la celebracién de licitaciones |
publicas internacionales bajo la cobertura de tratados de libre comercio suscritos por los Estados ; Z -
Unidos Mexicanos", el que suiscribe manifiesta bajo protesta de decir verdad que, en el supuesto de
que me sea incluido el registro sanitario al contrato adjudicado respectivo, la totalidad de los bienes
que entregue, con el registrp sanitario 276M89 SSA, son originarios de México, pais que tiene
suscrito con los Estados Unidos Mexicanos el Tratado de Libre Comercio TLCAN, de conformidad
con la regla de origen establ cida en el capitulo de compras del sector publico de dicho tratado. i

Adicionalmente, manifiesfv que ante una verificacién del cumplimiento de las reglas de origen ‘
del (los) bien (es), me comprometo a proporcionar la informacién Que me sea requerida por la

instancia correspondiente y que permita sustentar en todo momento la veracidad de la presente,
para lo cual conservaré durarite tres afos dicha informacién,

ATENTAMENTE

.
IVAN ISRAEL HUERTA CORONA
REPRESENTANTE LEGAL DE
GLOBAL BUSINESS GROUP, S.A. DE C.V.

" ANEXOS |
- JVISIONDE CONTRATOS

AY. Acuieducto No. 14 Col. San Lucas Xochimanca C.P 163200 Delegacién Xochimilco Ciudad de Mexico, Tel.: 5603« 24484
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