


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENID
DIRECCION DE ADMINISTRACION " MODIFICATORIO
UNIDAD DE ADQUISICIONES '
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y
CONTRATACION DE SERVICIOS | A S
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS |

N° 2 (DOS) |

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 2 (DOS) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO U210644
PARA LA "“CONTRATACION CONSOLIDADA PARA LA ADQUISICION DE MEDICAMENTOS Y
BIENES TERAPEUTICOS PARA EL EJERCICIO FISCAL 2022", QUE CELEBRAN POR UNA
PARTE EL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL, QUE EN LO SUCESIVO SE
DENOMINARA “EL lNSTITUTO”,IREPRESENTADO EN ESTE ACTO POR LA C. ELVIA
ASCENCIO MILLAN, EN SU CARACTER DE APODERADA LEGAL, Y POR EL C. JORGE DE
ANDA GARCIA, TITULAR DE LA COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO, QUIEN
INTERVIENE CON EL CARACTER DE REPRESENTANTE COMUN DE LOS ADMINISTRADORES
DEL CONTRATO, COMO AREA TECNICA Y POR LA OTRA PARTE, LA EMPRESA DENOMINADA
PROTEIN, S.A. DE C.V., A QUIEN EN LO SUCESIVO SE LE DENOMINARA “EL PROVEEDOR”,
REPRESENTADA POR EL C. ALEJANDRO ORIVE VEGA EN SU CARACTER DE
REPRESENTANTE LEGAL, Y A QUIENES DE MANERA CONJUNTA SE LES DENOMINARA
“LAS PARTES”, AL TENOR DE LOS ANTECEDENTES, DECLARACIONES Y CLAUSULAS
SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

I.- Con fecha 06 de enero de 2022, “LAS PARTES” suscribieron el contrato primigenio, derivado del
procedimiento de Licitacion Publica Internacional Abierta Electronica nimero LA-012M7B998-E165-
2021, con una vigencia a partir del 01 de enero y hasta el 31 de diciembre de 2022, por la cantidad
minima de $102,576,882.10 (CIENTO DOS MILLONES QUINIENTOS SETENTA Y SEIS MIL
OCHOCIENTOS OCHENTA Y DOS PESOS 10/100 M.N.), la tasa aplicable correspondiente al
Impuesto al Valor Agregado (ILV.A.) es 0%, y por la cantidad maxima de $256,437,997.65
(DOSCIENTOS CINCUENTA Y SEIS MILLONES CUATROCIENTOS TREINTA Y SIETE MIL
NOVECIENTOS NOVENTA Y SIETE PESOS 65/100 M.N.) la tasa aplicable correspondiente al
Impuesto al Valor Agregado (1LV.A.) es 0%.

ll- En la Clausula DECIMA SEPTIMA.- MODIFICACIONES AL 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.

P

- En los Anexos I, Il, lll, IV y V del contrato primigenio, “LAS PARTES” convinieron lgs
caracteristicas técnicas y alcances de la contratacion de los bienes, asi como el monto a ejercer
durante la vigencia del citado instrumento juridico.

IV.- Con fecha 01 de agosto de 2022, “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio
namero 1 (uno), a través del cual se incremento hasta en un 20% (veinte por ciento) el monto
minimo y maximo del contrato primigenio respecto a las claves 010 000 0530 00 00 y 010 000 5106
00 00 modificando la cantidad quedando establecido en la cantidad minima de $111,793,900.35
(CIENTO ONCE MILLONES SETECIENTOS NOVENTA Y TRES MIL NOVECIENTOS PESOS
35/100 M.N.), la tasa aplicable correspondiente al Impuesto al Valor Agregado (LV.A)) es 0% y un
monto maximo de $279,480,519.90 (DOSCIENTOS SETENTA Y NUEVE MILLONES
CUATROCIENTOS OCHENTA MIL QUINIENTOS DIECINUEVE PESOS 90/100 M.N.) la tasa
aplicable correspondiente al Impuesto al Valor Agregado (1.V.A.) es 0%.
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I = DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO
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COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y

‘ CONTRATACION DE SERVICIOS AL CONTRATO

U210644

COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

DECLARACIONES
l.- “EL INSTITUTO?” declara, a través de su Apoderada Legal, que:

I.1.- La C. Elvia Ascencio Millan, en su caracter de Titular de la Coordinacion Técnica de Bienes y
Servicios, cuenta con las facultades suficientes para suscribir el presente instrumento juridico en su
calidad de Apoderada Legal, de conformidad con lo establecido en los articulos 268 A de la Ley de
Seguro Social y 66 Gltimo parrafo del Reglamento Interior del Instituto Mexicano del Seguro Social, y
acredita su personalidad mediante el lestimonio de la Escritura Publica namero 43,730 de fecha 28
de octubre de 2021, olorgada ante la fe del Licenciado José L uis Franco Varela, Titular de la Notaria
Publica Nimero 150 de la Ciudad de México, e inscrita en el Registro Publico de Organismos
Descentralizados bajo el folio numero 97-7-10112021-174804, de fecha 10 de noviembre de 2021, y
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.- Por oficio nimero 09 53 84 61 1800/2022004627 de fecha 10 de agosto de 2022, el Titular de Ia
Coordinacion de Control de Abasto, en apego a lo dispuesto en los articulos 52 de la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico y 91 de su Reglamento, solicitd al

la modificacion cuando esto constituya un beneficio para el interés comun y ala vez ello no otorgue
ventaja alguna a “EL PROVEEDOR” con respecto a las condiciones u obligaciones establecidas en
el procedimiento de contratacion, remitiendo para tal efecto el Resultado Técnico de la Evaluacion
de Inclusion del(os) Registro(s) Sanitario(s), de fecha 05 de Julio de 2022, emitido por el Titular de la
Division de Evaluacion de Tecnologias en Salud y el Resultado Técnico de la Evaluacion de
Inclusion de Registro Sanitario, de fecha 10 de agosto de 2022, emitido por el Titular de la Division
de Planeacion de Bienes No Terapéuticos, incluyendo la justificacion correspondiente y anexando el
soporte documental. Documentos que se agregan al Anexo 1 (uno) del presente instrumento
juridico.

1.3.- Por oficio nimero 09 53 84 61 1CFD/8450/2022 de fecha 16 de agosto de 2022, recibido el 1/7

del mismo mes vy afio, la Titular de Ia Division de Bienes Terapéuticos, solicito al Titular de Ja
Division de Contratos la elaboracion del presente convenio, remitiendo para tal efecto el soporte
documental correspondiente, mismo que se agrega al Anexo 1 (uno) del presente instrument
juridico.

1.4.- En atencion a la peticiéon formulada por el Titular de la Coordinacién de Control de Abasto en su
calidad de Representante comun de los Administradores del contrato Y como area técnica y la Titular
de la Division de Bienes Terapéuticos en su calidad de area contratante, se elabora el presente
convenio modificatorio a fin de incluir el registro sanitario, en apego al articulo 52 de |a Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico y 91 de su Reglamento.

IL.- “EL PROVEEDOR” declara, a través de su Representante Legal, que:
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I.1.- C_on escrito de fecha 28 de junio de 2022, solicité a “EL INSTITUTO” la inclusién del registro
sanitario, anexando el soporte documental, documentos que se agregan al Anexo 1 (uno) del
presente instrumento juridico.

I1.2.- Esta en condiciones de continuar suministrando a “EL INSTITUTO” los bienes en los términos
pactados en el contrato primigenio, sin modificar las caracteristicas técnicas de los bienes
acordados.

li.- “LAS PARTES” declaran, por conducto de su Apoderada Legal y Representante Legal,
respectivamente, 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.

.2.- Estan de acuerdo en celebrar el presente convenio modificatorio con fundamento en lo
dispuesto en los articulos 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Publico, y 91 de su Reglamento, por lo que se otorgan las siguientes:

CLAUSULAS

PRIMERA.- “LAS PARTES” convienen en modificar el contrato primigenio para incluir el registro
sanitario de la clave que se describe a continuacion, conforme se detalla en el Anexo 1 (uno) del
presente instrumento juridico, quedando de la siguiente manera:

No. de Seectt Registro 2 : S ; ;
Contrato Clave Descripcion TS Titular del Registro Sanitario Pais de Origen
PLANTAGO PSYLLIUM POLVO
CADA 100 G CONTIENEN: POLVO
U210644 | 010 | 000 | 1271 | 00 | 00 DE CASCARA DE SEMILLA DE 149M92 55A NOVAG INFANCIA, S.A, DE C.V. MEXICO |
PLANTAGO PSYLLIUM 49.7 G
ENVASE CON 400 G.

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

Asimismo se obliga a seguir proporcionando y cumplir los requerimientos y garantias que se
establecen en la clausula Séptima del contrato primigenio.

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 en

su convenio modificatorio 1 (uno).
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CUARTA.- JURISDICCION.- Para la interpretacion 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 jurisdiccién de los Tribunales Federales competentes de la Ciudad de Mexico,

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 17 de agosto de 2022, por

triplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR?” y los restantes en poder de “EL
INSTITUTO”.

\

POR “EL INSTITUTRO” POR “EL PRQVEEDOR”
INSTITUTO MEXICANO DEL'SEGURO PROTEIN, S.A\ DE C.V.

J/
\}" /7
IW/

C. ELVIA ASGENCGIO

AN C. ALEJANDRO fORIVE VEGA
Apoderada Legal

Representarite Legal

ADMINISTRADORES DEL CONTRATO Y COMO
ECNICA

I

\

b @@\ N
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ANEXO 1

“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIO”

EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 27 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA
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Mtro. Aunard Agustin de la Rocha Wa ‘l :
Titular de la Coordinzcién de Adquisicismee 1L
Bienesy Contratacién de Servicios

Presente .
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Nlﬁﬂ W10

' nf's:{j: goNt K’*"‘c' ' -
Me refiero al contreto U210644/adjudicade™ oveedor Protein, S.A. de C.Vg/éﬁvado del
procedimiento de contratacion LA-012M7B998-E165-2021, para atenc:er | : necesidad de la clave
010 0001271 00, el cual se encuentra vigente hasta el 31 de diciembre de 7'022.

Al respecto, hago de su conocimiento que el proveedor antes indicado i-1ediante escritos libres
de fecha 30 de mayo y 28 de junio del afio en curso, solicité la inclusién de registro asi como la
suscripcién de convenio modificatorio, toda vez que indica que de ener) de 2021 a la fecha se
han registrado increimentos importantes de precios de diversos activos y en el caso del plantago
se ha originado incremento en el precio que actualmente ascienden a méas del 30%,
adicionalmente al incremento de precio de la materia prima, los preblemas con la disponibilidad
en la transportacién maritima, impactan de manera importante en la cad :na de suministro.

El registro sanitario c ue pretenden incluir es el siguiente:

PLANT&GO PsSYLLIUM
POLWO CADAT00 G
7 CONTIENEN: POLVO DE

CASCARA DE SEMILLA DE A
U2'|064-4{ 010 | 000 | 1271 | 00 | 20 PLANTAGO PSYLLIUM 149M92 S5A NOVAG INFANCIA, SA. DECV.
y/ 49,7 G ENVASE CON 400
G.

MEXICO

En razén de lo expuesto y de conformidad con lo estabiecido en el articulo 52, cuarto péarrafo de
la Ley de Adquisicicnes, Arrendamientos y Servicios dei Sector Public 3, cuyo. ordenamiento
permite la modifici:cién de los contratos vigentes y su altimo parraf 5, ir ‘erpretado a contrario
sensu, sefala también que es permisible la modificacion cuando esto constituya un beneficio
para el interés comn y a la vez ello no otorgue ventaja aiguna al proveedor con respecto a las
condiciones u obligaciones establecidas en el procedimiento de contratac 6n.

Lo que se confirma con lo sefalado en la conclusidon de lz Unidad de Normatividad de
Contrataciones Pablicas en su oficio nimero UNCP/700/TU/AD270/202C de fecha 22 de mayo
de 2020 en el quec se advierte lo siguiente: “la inclusién de marca y/o registros- sanitarios
autorizados por COFEPRIS diversos a los adjudicados, seria responsabilidad del ente publico que
las recibe, reiterando que, en opinidn de esta drea normativa, no existe irr pedimento normativo
para que esednstitito medifique los contratos vigentes celebrados, ¢ con ello se obtiene
mejores condiciones para el Estado, siempre que se acrediten an el ext adiente respectivo las
razones que motivan la o las modificaciones, los beneficios que represen:an éstis para el ente
pablico y que con l:s mismas no se otorgan ventajas o condiciones r ds favorables para el
proveedor respecto de las que se establecieron originaimente en 2| procedimiento de
contratacién del que derivé el contrate, conforme al Gitimo parrafe del @.ticulo 52 de la Ley de
Adquisiciones, Arrencamlentosi Servicios d=l Sector PUblico”.
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En esa tesitura y con el propésito de formahzar convenio modificatorio que incluya en el Anexo 1
del instrumento juridico U210644 eI registro sanitario sefialado en el recuadro de la presente
solicitud, con pais de origen México; por 1gs motivos que se indican a continuacién y con el fin de
que los bienes objeto de la contratacién sean recibidos en los Organos de Operacién
Administrativa Desconcentrada y Unidades Medlcas de Alta Especialidad, se precisa lo siguiente:

>

>
>

v Vv

La clave 010 000 1271 00 00, se encuentra-adjudicada como Unica fuente, la cual se
identifica que presenta baja atencién.

El precio ponderado de las compras locales es superior al precio adjudicado al proveedor.
El Registro Sanitario que se solicita incluir, cumple con los requisitos técnicos,
econdémicos y de normas del proceso de licitacion, conforme a los Resultados emitidos
por la Divisiéon de Evaluacién de Tecnologias en Salud y por la Coordinacién Tecnica de
Planeacién.

En el sistema de abasto institucional se identifican negativas de recetas

La inclusién del registro sanitario, permitird la entrega de bienes pendientes de atencién
por el proveedor en comento.

La inclusién permitird obtener mejores condiciones para el Estado, considerando que al
igual que en los procedimientos de compra local, que llegaran a realizar se recibirdn
bienes con un registro sanitario distinto al del contrato adjudicado por el proveedor el
cual cumple técnicamente, sin incrementos en precios, cumplimients econdmico y con
mayor oportunidad de atencién, manteniéndose el mismo cbjeto y condiciones con las
que se adjudicé en el proceso de contratacion.

Por lo que con las facultades previstas en el numeral 7.1.1.2 del Manual de Organizacién de la
Direccion de Administracién y representacién comun de los administradores de contrato,
conforme a lo previso en el numeral 417 y 5.4.13 de las Politicas, Bases y Lineamientos en
Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Instituto Mexicano del Seguro
Social y con base a las cuales se formalizé el contrato primigenio, solicito se realice el
convenio modificatorio en el que se incluya el registro, pais de origen y titular del Registro

Sanitario indicado en el presente oficio, sujetdndose a los mismos términos y condiciones de
contratacién.

Sean

exa al presente soporte documental que se lista a continuacion:

Solicitud de Inclusion.

Documentacién con ia que se acreditdé cumplimiento de los reqwsrcos técnicos que se
-establecen en el #inexo Técnico y/o los términos y condiciones.

Resultado Técnico de la Evaluacidn de Inclusion.

Dictamen de Normas.

Oficio nimero UNCP/700/TU/AD/270/2020.

Agradeciendo su valioso-apoyo para que la presente solicitud sea atendida en el menor plazo
posible e impactar en =l Sistema de Abasto Institucional, el nGmero de regzstro sanitario,
Titular de registro sanitario y pais de origen que se solicita incluir.
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Sin mas por el momer:to, aprovecho la ocasién para enviarle un cordial salt io.

Atepfamente

\
ST

arviss; Mtra, Karina del Roclo Sarm.ento L3
eé: Oscaf Pablo Herrera Villalobos. - Jefe dé Area

A DEmescibnde BTanes 1o Terapéuticcs, con basa a oficio
omoo“ﬂ'de!Odeagu;:ndezmdenvmouamisiéndela‘ri:ularde!acTP.

£.P. Edunrde Thomas Ullos.- Titular de I Unidad de Administracidn. Presante ()
U Rafssl Ricarde Sénchez Ramos.- Tt slar de l2 Coordinacién Técnica de Planeacin y Contratas. Presente ™
Mtre. Kaina del Roclo Sarmiento Casts fanes.~ Titular de la Coordinacién Técnica de Planeacidn ™

Lic. Ana Laura Montes de Oca Chorefic. Titular de la Divisiéndeﬂlamadéndesiemsﬁﬂpéuﬁws Fresente (7}
Mt Arscell Sénchez Vega- Titular dels Divisién de Bienes Terapéuticos. Presente r

Uc. Humberto Rincsn Jufrez- Tiular de Ia Division de Contratos.” Presente %)

ALMQC/OPHV/icb/ecijgu

SONDECONTRATOS
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DIRECCION DE ADMINISTRACION

~ < Unidad de Adquisiciones
GOB}ERNO DE i -4 Coordinacion de Adguisicién de Bienesy
M E x I C O @ Contratacion de Servicios
IMSS Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios

Division de Bienes Terapéuticos.

Of N° 09 53 84 61 ICFD/8450/2022 Ciudad de México, a 16 de agosto de 2022

Lic. Humberto Rincén Judrez
Titular de la Divisidon de Contratos
Presente

Hago de su conocimiento que el Titular de la Coordinacion de Control de Abasto, con
fundamento en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del
Sector Publico (LAASSP), solicité mediante diversos oficios (adjuntos), convenios
modificatorios para la inclusién de Registro Sanitario a los contratos sefalados en la
relaciéon denominada “Anexo 1.

En este sentido, con fundamento en los numerales 4.17 y 5.4.13, de las Politicas, Bases.y
Lineamientos en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del IMSS, le
envio los documentos atinentes.

No omito mencionar que esta Division a mi cargo, realizé una revision de la
documentacién adjunta, estimando que cumple con los requisitos del numeral 4.3.21
del Manual Administrativo de Aplicacion Ceneral en Materia de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico; lo que comunico a usted, sin perjuicio
de la revisidén que haga el drea a su cargo sobre la procedencia o no de la formalizacion
de los convenios solicitados, con sujecién a la LAASSP, su Reglamento y demas
disposiciones aplicables, tal como lo prevé el numeral 4.3.2.1.4 del citado Manual.

De resultar necesario cualquier otro documento podra solicitarlo a la Coordinacién de
Control de Abasto, quien fungié como &rea requirente y remitié la documentacion
necesaria para dicho procedimiento.

le envio un cordial saludo.

o
4

S0 AR AN A e et

Lic. Rafael Ricardo Sanchez Ramos.- Titular de la Coordinacidn Técnica de Planeacion y Contratos. (%) ANEXOS
C.P. Elvia Ascencio Millan .- Titular de la Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios. (7}

("] copia enviada mediante Sistema Institucional de Control de Gestion de Correspondencia. DIV‘S‘ON DE CONTRATOS
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Coordinacién de Adquisicién de Bienes y

GOBIERNO DE | }q ~ Unidad de Adquisiciones -
| @

Contratacion de Servicios

M E x I C O i Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios

Division de Bienes Terapéuticos.

‘“Anexo 1"

_ INCLUSION DE
095384611800/2022004627 U210644 PROTEIN, S.A. DE C.V. REGISTRO
SANITARIO
_ COMPANIA INCLUSION DE |
095384611800/2022005295 U220155 INTERNACIONAL MEDICA, REGISTRO
SA.DECV. SANITARIO
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APOTEX = mexico

SOLICITUD DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO.

Ciudad de México a 28 de junio de 2022.

Instituto Mexicano del Seguro Social
Coordinacion de Control de Abasto
Presente.

Sergio Adrian Becerril Sanchez en mi cardcter de Representante Legal de la empresa_Protein &‘(
de C.V., en apego al articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servi ios del Sector
Publico y a la cldusula Décima Séptima contenidas en el contrato nimero U21054;,/:31icito a usted
la inclusién de(los) registro(s) sanitario(s), asi como la suscripcién del convenio modificatorio
correspondiente para la(s) clave(s) de los contratos que se detallan a continuacion:

Para lo cual integro la siguiente documentacién e informacion.

Lo anterior toda vez que (especificar el motivo por el cual se actualiza el supuesto de inclusion de
registro sanitario)

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

PROTEHN, S A BEC.V
RS 20 UL S4B S
< 200

BEAITE GUAREZ D. &
SERGIO N BECERRU. SAMEHEZ . .,

DEL REP N TE LEGAL DEL PROVEEDOR.

DIVISION DE CONTRATOS

Apotex México | Damas 120, Col. San José Insurgentes. Del. Benito Juérez, C.P. 03900, México, D. F
Tel: +52 (55) 5482-9000 | www.apotex.com.mx

Distrituidoy Comendializar en Misdco por Protein SA de CV. Reg. Cimara N Lsh, Quim Farm N 42 Reg. Fed de Caus PRO-860604-FE2 SSP-8560907015 Ced. ce
B Na 062411 Apctex Mixica,
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FORMATO DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO

Ciudad de México, a 28 de junio de 2022.

Instituto Mexicano del Seguro Social
Coordinacién de-Control de Abasto
Presente.

No. DE NOMBREDEL | NUMERG 'm‘wo“-'fmm__pmx ; s
PROCEDIMIENTO CLAVE(S) PRESENTACION TITULAR DEL DEL Sppisncibhaing E | NOMBRE T
CONTRATO o DESCRIPCION QASE| pemetro | reaistRo | DELTTURAR | opigen | paBRICANTE
™ GPO. | GEN.| £5P. | OIF. | vaR. UNi [ canT. | TiPo ! | sammano.
PLANTAGO
PSYLLIUM
POLVO CADA
G
CONTIENEN:
NOVAG NOVAG
LA-012M7B998- POLVO DE NOVAG
U210644 E165-2021 010 | 000 |1271| 00 | OO CASCARA DE ENV | 400 | GRO lNFmﬁSAQE 148M92 S84 NIN 73080LHO MEXICO INFDMECVSA
SEMILLA DE o :
PLANTAGO '
PSYLLIUM 48.7
G ENVASE CON
S00G
e a0ty g
GRS 1R OO B S AR S
SERGI ERRIL SANGHEZ
REPRES L DESPROVEEDGR.

) R. F.C. FRO-850004-E82
Apotex México | Damas 120, Col. San J SUrgemes, el Bemo Juarez, L. us300, México, D. F

Tel: +52 (55) 5482-9000 | www.apotex.com.mx

Distriteico y Corrercialitzets en Mixico por Frotein SA da CV Reg. Cirrera Nl Lab Quim Ferm Na 42 Reg. Ferd clo G, PRO-B50504-E22 SSP-8550907015 Ced. e Brrp. N D281 Apctese Mixicny
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MANIFESTACION DE ORIGEN DE LOS BIENES

MANIFESTACION PARA 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 DE FECHA 28 DE DICIEMBRE DEL 2010.

Ciudad de México a 28 de junio de 2022.

Institute Mexicano del Seguro Social
Presente.

Me refiero al procedimiento Licitacién Plblica Internacional Abierta Electrénica No. LA-012M7B998-E165-
2021 en el que mi representada, la empresa Protein S.A. de C.V. participé a través de propuesta resultando
adjudicado el contrato U210644, asi como a mi solicitud de inclusion de registre sanitario de fecha 28 de junio
de 2022,

Sabre el particular, y en los términos de lo previsto en las “Reglas para la celebracion de licitaciones publicas
internacionales bajo la cobertura de tratados de libre comercio suscritos por los Estados Unidos Mexicanos”,
el que suscribe manifiesta bajo protesta de decir verdad que, en el supuesto de que me sea incluido el registro
sanitario al contrato respectivo, suministraré la totalidad de los bienes que entregue con motivo de esta
inclusién, por el que solicito la inclusion para la clave 010.000.1271.00.00 con el registro sanitario 149M92
SSA, mismos que sera(n) producido(s) en los Estados Unidos Mexicanos y contaran con un porcentaje de
contenido nacional de cuando menos el 65%.

De igual forma, manifiesto bajo protesta de decir verdad, que tengo conocimiento de lo previsto en el articulo
57 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico. En este sentido, me
compremeto, en caso de ser requerido, a aceptar una verificacién del cumplimiento de los requisitos sobre el
contenido nacional de los bienes aqui ofertados, a través de la exhibicién de la informacién documental
correspondiente y/o a través de una inspeccidn fisica de la planta industrial en la que se producen los bienes,
conservando dicha informacién por tres afios a partir de la entrega de los bienes al Instituto .

ATENTAMENTE

PROTEN, S A BEC.

- N

SERGHY ADRIAN NCHEZ ™
REPR E LEGAL DE LA EMPEESA LICITANTE
SEHITO JURRE2 0. 1

R. F. C. PRO-860504-E52

VAR

ANEXUD

DIVISION DE CONTRATOS

Apotex México | Damas 120, Col. San José Insurgentes. Del. Benito Judrez, C.P. 03900, México, D. F
Tel: +52 (55) 5482-9000 | www.apotex.com.mx

Mymmmmmsamwmgmm Lah Quim Farm Ma 42 Reg. Fed de Caus. PRO-BA0604-EF2 SSP-
E560907015 Cedl. de B Na 062611 Apatex Mixicn,






Alcaldia. Coyoacin C.P. 04650, Cludad de México
Telk 56 66 41 20 Fax: 56 06 70 76

Laboratorio de Medicamentos E-ml:mmhﬁm@mamm;

Novag Infancia, SA.deC.V.
Novag Calzada de Thalpan 3417, Col. Santa Ursula Coapa

FORMATO CARTA DE RESPALDO

Ciudad de México a 28 de junio de 2022.

Instituto Mexicano del Seguro Social
Presente.

El suscrito ALYNA AGUILAR MARTINEZ, en mi calidad de Representante Legal 0 persona que cuenta
con facultades para comprometer a la empresa Novag Infancia S.A. de C.V. Titular del Registro
Sanitario indicado en el recuadro siguiente, manifiesto que mi representada posee la capacidad
técnica y suficiente para respaldar por la(s) clave(s) que se detallan en la solicitud de inclusion de
registro sanitario, con motivo del contrato U210644 adjudicado en el evento de licitacion LA-
012M7B998-E165-2021, por las siguientes cantidades o porcentajes:

DESCRIPCION PRESENTACION

PLANTAGO PSYLUUM POLVD CADA
100 G CONTIENEN: POLVO DE _
CASCARA DE SEMILLA DE PLANTAGO 149M32 S5A 1,196,398 250,000
PSYLLIUM 45.7 G ENVASE CON 400G,

010 | 000 | 1271 { 00 | 00

Asi mismo mi representada se compromete a:

- Garantizar la entrega de insumos durante la vigencia del contrato, por la cantidad o
porcentaje que respaldo.

- Cumplir con el plazo de garantfa de los insumos para la salud.

- Poner a la vista las especificaciones técnicas de calidad, métodos de prueba, sustancias de
referencia y los estudios de estabilidad acelerada y a largo plazo, 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 fas Normas
indicadas en el numeral relativo de los téfiRinosY condiciones del procedimiento de contratacién.

HUOVAG INFANCIA, §.4. DE C.V.

Calz. de Tialpan No. 3417 k“ j’ )
S, Ursula Coape- Covoagds

(4650 Mexico, D, B,

~—=ntYNA AGYI RTINEZ ,
DEL REPRESENTANTE LEGAL DEL TITULAR ANEXOS

DEL REGISTRO SANCTARIO DVISION DE CONTRATOS






=X = méxico
Ciudad de México z 30 de mayo del 2022

Asunto; Solicitud de inclusidn de marca.
Licitacion Publica Internacional Abierta LA-01 2M7B998-E165-2021

Instituto Mexicano del Seguro Sccial ,
Mtra. Karina del Rosario Sarmiento Castellanos
Titular de la Coordinacién Técnica de Planeacién

Edgar Oswaldo Puebla Flores, en calidad de representante legal de la empresa Protein, S.A.
de C.V., me permito informarle que mi representada tiene formalizado con el Instituto el
contrato U210644 derivado del procedimiento de contratacion “Adquisicion Consolidada de
Medicamentos y Bienes Terapéuticos, asi como Material de Curacion, Laboratorio. y Otros
Insumos para la Salud” llevado por el INSABI bajo el No. LA-012M7B998-E165-2021, en el
cual mi representada resulto asignada con la siguiente clave:

intagc Psi Poivo de Cascara de
010.000.1271.00 | Semilla de Plantago Psyllium 40,7 G. -
Envase con 400 gramos

1,722,673

Al respecto, me permito hacer de su conocimiento que de enero de 2021 a la fecha se han
registrado incrementos importantes de precios de diversos principios activos y excipientes,
principalmente agricolas.

En el caso de Plantago Psyllium (céscara del fruto del Plantago) la cual es originaria del Sur
de Asia (Norte de la India, Iran y Pakistén), se produce anualmente de acuerdo con las
temporadas de cultivo y est&n sujetas a las condiciones climaticas, las cuales en los Ultimos
afnas han sido atipicamente desfavorables y han generado de manera significativa que el
volumen anual sea menor al esperado, Io que ha originado incrementos en el precic desde
principio de afo que actualmente ascienden a mas del 30%.

Adicional al incremenito de precio de la materia prima, los problemas con la disponibilidad en
la transportacion maritima persisten, debido a que el COVID y ila Guerra entre Rusia-Ucrania
impactan de manera importante en la cadena de suministro.

El proveedor de materia prima nos ha comunicado que en los cultivos de Plantago no se
vislumbra una mejoria para alcanzar la demanda mundial actual y no Se-espera una reduccion _

B - ¥ H ‘ x o o o ril-‘“ T UNIDAD DE .EDM!N!ST imeger |
o et v ) el 2SR |
. AUYOAD OF A=, Fh b - '
= [ B AR
) . /@\ . ’H .h? . .
_ . 4 -~ !“5:,@ . ‘ cooRDINAE::f;IASTo
e oo I U d| COORDINACH b ‘ DE CONTROL D
A T ., DE PLANEACION _ 7
; N%%;;,%L Col -nsyraentes DB Benito JL@BZ,G,P,QSQBQ Mﬁﬂm' D.F 50
TiE G

Tel: +52 (55) 5482-9000 | www apotex.com.m




= MEXICC

Por lo anteriormente comentado y con el afén de cumplir con las necesidades del H. Instituto,
me permito solicitar su autorizacion para llevar a cabo a inclusion de la siguiente marca: -

! Plantago Psylium Polvo de Cascara de
Semilla de Plantago Psyllium 49.7 G.
Envase con 400 grames

Novag Infancia,

010.000.1271.00 SA deCV

Se anexa:

Registro sanitario

Prérroga del registro sanitario

Oficio autorizacién actualizacion domicilio del fabricante del farmaco
Informacién para prescribir amplia y reducida

Proyecto de marbete’

Agradezco de antemano su atencién y quedo a sus 6rdenes.

Atentamente

{Edgar Oswaldo Pueh!a Flores
' Representante legal
Protein, S A-deCV.

C.c.p. Lic. Ana Laura Montes de Oca Chorefio. Titular de Iz Division de Planeacion de Bienes Terapéuticos.

PROTEI, S A BEC. V.
THRIE 1 6L SANJ0GE NSURGEAAES
C. . 03500
3 HARTO JAREL, . F
R . C. PRO-860604-EF2

ApniexMému | Damas 120, Cal. San José Insurgentes. Del. Benito Jurez, C.P. 63900, México, D. F
: Tel: +52 (55) 5482-5000 | www.apotex.commx
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FORMATO CUMPLIMIENTO DE NORMAS (APLICABLE PARA LAS CLAVES DEL GRUPO 010 Y 040)

Ciudad de México a 28 de junio de 2022,

Instituto Mexicano del Seguro Social
Presente.

El suscrito Sergio Adrian Becerril Sdnchez, en mi calidad de Representante Legal o persona que cuenta con facultades para
comprometer a la empresa Protein S.A. de C.V., manifiesto que para las claves y registros sanitarios que solicita incluir al
contrate adjudicado en el evento de licitacién LA-012M7B998-E165-2021 y que se contienen en el formato de inclusién de
registro sanitario de fecha 28 de junio de 2022, para |a clave 010.000.1271.00.00 registro sanitario 149M92 SSA cumplen
con:

Lo establecido en la Ley General de Salud, en los articulos aplicables, Reglamento de [a Ley General de Salud, en materia
de publicidad, Ley de Infraestructura de la Calidad, Reglamento de Insumos para la Salud, Reglamento de Control Sanitario
de Productos y Servicios, Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, Compendio Nacional de Insumos para la Salud
(CNIS), en las Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas Internacionales, especificamente: NOM-059-SSA1-
2015 Buenas précticas de fabricacién de medicamentos, NOM-072-SSA1-2012, Etiquetado de medicamentos y de
remedios herbolarios, NOM-059-SSA1-2015, Buenas précticas de fabricacién de medicamentos, NOM-073-S5A1-2015,
Estabilidad de farmacos y medicamentos, asf como remedios herbolarios, NOM-164-SSA1-2015. Buenas précticas de
fabricacién para farmacos, NOM-177-55A1-2013: Establece las pruebas y procedimientos para demonstrar que un
medicamento es intercambiable. Requisitos a que deben sujetarse los terceros autorizados que realicen las pruebas de
intercambiabilidad. Requisitos para realizar los estudios de biocomparabilidad. Requisitos a que deben sujetarse los
terceros autorizados, centros de investigacién o, instituciones hospitalarias que realicen {as pruebas de
biocomparabilidad, NOM-220-S5A1-2016 Instalacién y Operacién de la Farmacovigilancia, 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 inclusién.

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.

PROTON, S ADEC v
BAAR0 120 O S % B
2o ooy
_BEAITO JUAREZ . F
ANC GO003-EL2

: -h - . RR AL
REPRESENTAMYE UBGAL DEL LICITANTE.

Apotex México | Damas 120, Col. San José Insurgentes. Del. Benito Juarez, C.P. 03900, Meéxico, D. F
Tel: +52 (55) 5482-9000 | www.apotex.com.mx
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SECRETARIA DE SALUD T

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS .
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO No.
149M92 SSA
No. DE SOLICITUD
15330023A10057
No. DE SOLICITUD ANTERIOR
093300423A0445

’ Con fundamento en los Articulos 4° parrafo cuarm 8, 14 y 16 de la Constitucidn Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2 frdccion |, 14, 17,
-26, 39 fracciones XX! y XXIV de la Ley Organica de la Administracién Piblica Federal; articulo 1,3 fracciones I, XXII y XXVHI, 4 fraccion Ili, 13
inciso A fraccion X, X, 17 bis, fraccién 1V, 194 sltimo parrafo, 194 bis, 197, 204, 212, 221, 222, 222 Bis, 223, 226 368, 371, 376, 376 bis, 378 ¥
" 393 primer parrafo-de la Ley General de Salud; 1, 2, 3, 15, 15-A, 17- A de la Ley Federal de Procedimientp Administrativo; 1, 2 inciso ¢ fraccion
X, 15, 36'y 37 del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 1, 3 fraccion Hinciso b, fraccion VI y XIlI, 4 fraccién Il inciso ¢, 11 fracciones VI
y IXy.Xl, 'y 14 fraccién | del Reglamento de la Comisidn Federal para la Proteccion contra Rlesgos Sanitarios; 1, 2, 183, 157, 167, 168, 1868, 170,
172, 173, 174; 175, 177, 178, 190 bis 1, 150 bis 2 y 190 bis 6 del Reglamento de lnsumos para la Salud, se autoriza la prorroga del registro
sanitario bajo las siguientes condiclones:

_ Novag Infancia, S. A. de C. V.
Calzada de Tlalpan No. 3417, Col. Santa Ursula Coapa, C:P. 04650, Deieg Coyoacan, D.F., México.

NIN 78080110
CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO -
; N . L3 "\\ . ' r.‘ . ,.. ‘ | B -'I'.‘. -_ .
Denormnacaon Distintiva: NOVAGON o g
3 Dmomnaaén Genéfice ~ Plantago psylium ,
._‘:-Ctasmcacmnm:wfomtes. v S ' oo o ) c | y
I"_'FormaFarmaceuuca " <. Polvo : B . ' S
i _F-f‘aii:;icanla del Farmaco: ‘ oo
S R.C. Enterprise. e

R S " P.0. Box No. 55, State High w;y, Unjha, North Gujarat, 384170, India.
* ~Fabricante del Medicamento: :

. Nouagfnfanaa,SAdeCV
Calzada de Tiaipan No. 341? Cel Santa Ursula Coapa. CP. 04650 Deleg cwuacén.D F Mé:oca

o

Acondicionado por:
” ' NovaginfancnaSAdecv : -
o ’ -~ Calzada de Tialpan No. 3417, COl -Santa’ Ursu1a Coapa. QP 04650, Deleg. Coyoacan D.F Mé)am
- - Distribuido por: ’ .
s . Novag Infancia, S. A de C. V.
Calzada de Tlaipan No; 3417, Col Santa Ursula Coapa, CP 04650, Deieg Cayaacan DF ;Méxm
" Fechade Expegicion: " 02de dicembre de 2015 - '_‘ o < s ,-'f - NEXOS
- Fechade Vencimiento: 02de dicembrede 2020 . . . . n A

DIVE
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Presentaciones: _
Frasco efiquetado con 400 g (49.7 /100 g) sabor natural.
Frasco etiquetado con 250 6 400 g (35 g/100-g) sabor naranja-pifia.
Caja despachadora con 5 6 20 sobres md‘w:duales con 20 g sabor naranja-pifia.
: Envase para Poivo: :
Frasco de poliefileno.
Sobre de papel petpofifoil.
: "Jida O - - 24 meses (Sobre) y 48 meses (Frasco); debiendo expresaf el afio con nimero y el mes con letra.
, J,ncﬁcaacn&a Terapéuucas ) .Laxénte.
Con!mmdm:ams B Facsertles con obstruccién mtestlnal mpactacmn fecal o can dolor abdominal, nausea o vmito. No usar
en nifies.”
_ Formula ; ' I i
-..497511009 o U '
. Cada 100 g mnﬁenen
Plaﬂtago Psﬂm L

z ' oL - - -
-Debéi_éngmfma: &h:plazo de. caduudad otorgada con.el e$tudio degstaba‘nad a largu plazo conforme 2 la Nom-omssm-zoas
EstabikdadﬁeFarmacos y Megicamentos,(Sobre con'20 g3 -sabor rrarama-plﬁaj
”Gon {bhse. B el arhcuio 188 del Reglamentu de insumos para la- -8diud, wen!an con 120-dias para agolar axlsienc:as de rnatenai de.
znvase ypfoducto termmadu con las candi clonespre\nas a:gsta autonzacaun S

Eﬂlﬁlh_ det.prasen{e egistro sanitario deberd de manlener \ngenleél Cerﬁﬁcado de Buenas Prachws de Fabrmmn durante la vigencia
-sanitaric qua se otorga en este actc : . SR :




SALU Cofepris3>
nlf‘l‘l’l“‘km- _ mwr;‘m
. :— - 8e auloriza nueva presantanon en cafa despachadora:con sobres de papel petpofifoil con poivo sabor naranja, asi como proyecios de
: marbete de fodas las presentaciones e IPP's actualizados. (Estas auforizaciones comesponden a la soficitud de modificacion No.
143300415F0113) ..

= Las condiciones sanitarias del producto al que hace referencia Iz presente autorizacion podran ser verificadas en cudiquier momento por Ia
autoridad sanitaria. Lo antesior de conformidad con los -articulos 17 BIS fracciones IV, Viy 378 de la Ley General de Salud; 1, 2,13y 16
!+ fraccion I} de la-Ley Federal de Procedimiento Administrativo 2 fraccion I1l, 128, fraccion I. C.; 220 fracciones lil y Vi del Reglamento de
Insurmos para la Salud. ' ) .
‘Anexos: 13

Registro NS 149M92 SSA
.No. de-solicitud: 15330023A10057
Titular: Novag Infancia, S. A. de C. V.
. Denominacion Distiritiva: NOVAGON
. Denominacién Genérica: Plantago psylfium.
Forma Farmacéutica: Folvo.

SUFRAGIO E_FEchvb. NO REELECCION
‘Comisionado de Autorizalion Sanitaria

| el
,, e T mpos




. SALUD | o COFEPRIS
Comisién Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios

Centro Integral de Servicios
Comprobante de Tramite

Homoclave del Tramite:

COFEPRIS-04-023
Nombre de Tramite:
SOLICITUD DE PRORROGA DEL REGISTRO S
SANITARIO DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS, Tramite Fisico
VACUNAS, HEMODERIVADOS Y BIOMEDICAMENTOS
14/10/2020

Modalidad: . 12:52 hrs
A. FABRICACION NACIONAL

NOMBRE O RAZON SOCIAL: NOVAG INFANCIA, S.A. DE C.V.

NIN 780801IHO
RF.Co CURP.:
DOMICILIO: CLZA. DE TLALPAN COL. SANTA URSULA COAPA

_ COYOAGAWN, C.P. 04650 CIUDAD DE MEXICO

T o L. Lubv

REPRESENTANTE LEGAL O

RESPONSABLE SANITARIO: OSCAR GERMAN CASTANEDA SILVA
ANEXOS: OTROS: ANEXA 1 BLOQUE DE INFORMACION Y
PAGO DE DERECHOS.
MODO DE INGRESO: VENTANILLA
MODO DE ENTREGA: ‘ VENTANILLA
OBSERVACIONES:

_Silg resolucion de su tramite se encuentra disponible podra recogeria contra entrega de este
“comprobante de tramite original en el Centro Integral de Servicios, donde permaneceran dls:ponibles
durante 30 dias naturales y solo sera entregada al representante legal, responsable sanitario ©
personas autorizadas notificadas ante ésta Comisién Federal previa presentacion de identificacion

ofidal (o3 datoy cSertedos en ﬁi:mgm‘ocmja Son corveckos | i0l20

varoja e ertsho l\\ovaﬂcm Palno

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



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


- SALUD . 4, COFEPRIS
- e L “ O T A '
Comision Federal para la Proteccion contra

Riesgos Sanitarios

Centro Integral de Servicios
Comprobante de Tramite

IMPORTANTE: Con la finalidad de atender su peticién con apego a la prerrogativa contenida en el articulo 8* de la
Constitucién Politlca de los Estados Unidos Mexicanos, su tramite se sometera a una primera revisidn de
conformidad con el "Acuverdo por el que se dan a conocer los trémites y servicios, asi como los formatos qite aplica la
Secretaria de Salud, a través de la Comisién Federaf para fa Proteceién contra Riesgos Sanitarios, Inscritas en ef
Registro.Federal de Trimites y Servicios de la Comisién Nacional de Mejora Regulatoria™ para constatar que su
peticién y el expediente que la acompaiia, contengan cada uno de los documentos con los que pretende acreditar los
requisitos que debe cumplir en su peticién; en caso de no presentar alguno de esos documentos, no se le dari el
tramite correspondiente v se le regresari para que subsane la documentacién faltante.

1
Lo anterior, respentando en todo momento su derecho da%:cdé‘rtp’;es‘}emr nuevamente su trdmite con toda la

documental completa requerida, en cumplimiento de Ios requisitos formales para el ingreso de su tramite
establecidos en el mencionado Acuerdo.

¢ Ya tienes tu RUPA?, ;No?, {Ven y tramitala con nosotros!

ANEXOS )
DIVISION DE CONTRATOS



Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios

Autorizaciones, Certificados y Visitas

Homoclave del formato

FF-COFEPRIS-01 : Uso exclusivo de la COFEPRIS
Nimero de RUPA

Ndmero de ingreso

Anies de llenar esle formato lea culdadosamente el instructivo, 1a gufa y el listado de documenlos anexos.
Lienar con lefra de molde Jegible a maquina o computadora.
formato no serd valido si enta tachaduras 0 enmendaduras en la informacién.

El
e omoclave. norsy modaidad dl e |

Ho : C — Solicitud de prirroga de registro sanitaric de medicamentos, alopaticos vacunas, hemoderivados
[ mociave: _ COPEPRIS-04-023-4 [ Nombre: SO et
Modalidad: A — Prémoga del registro sanitario de medicamentos alopaticos, vacunas, hemoderivados y biomedicamento de fabricacién nacional

[_ 2. Datos del propietario ] }
| Persona fisica Persona moral
RFC: RFC: NIN7808011HO
CURP (opcional): Denominacién o razon sociak
Nombre(s): Novag Infancla S.A de C.V
Primer apellido: Representante legal o apoderado que solicita-el tramite
Segundo apellido: RFC:
tLada: CURP {opcional): S—
Teléfono: Nombre(s):
Extensidn: ] Primer apelfido:
Correo electrénica: Segunde apellido:
Lada:
Teléfono:
Extenslon:
Correo electrdnico:
Domicliio fiscal del propietario ]
Cédigo postal: 04650 Localidad:
Tipo y nombre de viafidad: Municipio o alcaldia: Coyoacdn
Calzada de Tlalpan Entidad Federativa: Ciudad de Maxico
(Por & vda, g, cakie, camino, privada, lerraceria entre otros.) _ Entre vialidad (ipo y nombre): Calle Tlalmanalco
Niimero exterior: 3417 | Numero interior Y vialidad (spo y rombre} Avenida Circulto Azteca
Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano: T Vialidad posterior (gpo y nombra): Calle de las Flores |ur =
Calonia Santa Ursula Coapa e Lada: oo
Teléfono: 55 56 66 41 20

“na conformidad can los articulos 4 y §9-M, fraccidn V de Ia Ley Federal de Procedimiento Administrativo, los formatos para solicitar
trémites y servicios deberdn publicarse en el Diario Oficial de fa Federacién (DOF)"

- Calls Oklahoma Ne. 14, colonia Népales;
Delegacién Benito Judrez, Ciudad de México,
C.P. 03810. | .

Teléfono 01-800-033-5050
contaclo@cofepris.gob.mx ~

Pagina 1 de 11



Comisién Federal para la Proteccién contra Rigsgos Sanitarios

{Tipo s assatamiento numano por sjemple: Condomino, ranca, &
snlre

f Exlensién:

I 3. Datos del establecimiento

RFC: NINT808011HO ] Denominacitn o razén social: Novag Infancia S.Ade C.V
Indique la clave y descrigeién del giro que corresponda al establecimiento de acuerdo al Sistema de Clasificacién Industrial de América del Norte:
Clave SCIAN Descripeion del SCIAN
325412 Fabricacién de Preparaciones Farmacéiticas
02 Fabrica o Laboratorlo de Medicamentos o Productos Blologices para Uso Humano
Nimero de ficencia sanitaria o indique si prasants aviso de funcionamiento: Licencia Sanitaria 09 004 02 0009
Nota: Si ef espacio es insuficiente para las aves SCIAN adicione 105 rengiones necesarios,
Responsable sanitaria Sélo para el alta de licencia sanitaria
RFC: I Horaro de aperaciones;
CURP (opconay: I | e = w13
Nombre(s): OSCAR GERMAN Biprjulujsivie! de - . -
Primer apeflido: CASTANEDA Fechadeinicode operaciones: | /"7~
Segundo apefiido: SILVA
[ 5 . Domicilio del establecimiento ]
Cédigo postal: 04850 Locafidad:
Tipo y nombre de vialidad: Municipio o alcaldfa: Coyoacin
Calzada de Tlalpan Entidad Federativa: Ciudad de México
{Por sjempla: Avenida, bouevard, calie, =, Camino, privade, leaceria enire atrox. Entre vialidad (gpoy notxa: Calle Tlalmanalco
Numera exterior: 3417 | Numero interior Y vialidad (tpa y nombe): Avenida Circuito azteca
Tipo y nombre de Ia colonia ¢ asentamiento humano: Vialidad posterior (tpoy rombray Calle de las Flores
Colonia Santa Ursula Coapa Lada:
Teléfono: 55565 66 41 20
Wmammwmm.mmm.mm Extension:
enire ofres.) .
I ; . Representante(s) legal(es) y persona(s) autorizada(s) ]
. Representanta legal Persona aulorizada - ]
CURP (opcional); CURP (opcional):
Nombre(s): Juan José Nombre(s):
Primer apellido; Martinez Primer apellido:
Segunde apellido: Viliela Segundo apellida:
Lada; ' e Lada; R
Telétono: ' 55 56 664120 Teléfono: 55 56 664120
Extensién: 1800 Extensidn: 1690
Correo electrénico: ] Correq electronico: asequramiento@novag, com.mx

DIVISION DE CONT

. .Contatto: T
ECalle Oidahoma No. 14, colnn!a Napoies-“ 5
: Delegacién Benito Juérez, Cludad de:México,”
C.P. 03810. :

ANEXGS _

Pagina 2 de 11

FICABLE(S) TALES COMO: RFC, CURP,

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIF S

NOMBRE, CORREO ELECTRONICO, POR CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAch;OL: .
ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRA ot
Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-



Lenovo
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: RFC, CURP, NOMBRE, 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. D.O.F. 09-mayo-2016
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Comision Federal para'la Proteccién confra Riesgué Sanitarios

tantas vaces sea necesario.
Persona autorizada
CURP (opcicnat). CURP (opcicnai): j‘
Nombre(s): Nombre(s):
‘Primer apefiido: Primer apeliide:
Segundo apeliido: Segundo apellido:
Lada: Lada:
Telétono: Teléfono:
Extension: Extensién:
Correo electrénico: J Correo slectrénico:
Representante legal 4‘ Persona autorizada |
CURP (opcionat): CURP (opcional):
Nombre(s): Nombre(s):
Primer apellido: Primer apeliido:
Segundo apellido: Segundo apellido:
Lada: Lada:
Teléfono: Teléfono:
| Extension: Extension:
Cotreo electrénico: Caorreo glectronico:

‘Folx Reproducr el aparado de Representante(s) legai(es) ¥ personals) autorzada(s), tanias veces sea necesano.

—

4. Modificacién ylo prémoga

|
|
|
Il

] Seieocione una opaion: | Modificacien Ml Prémroga r&amuu dedocumento:  149M92 SSAH5330023A10057
Dice { condicién autarizada Debe decif / condicisn solicitada -
l_ 5. Datos dsi producte !
Producto 1 Producto 7 " i
1) Nombre de ta clasificacién del producto o servicio: 1) Nombre de la clasificacién del producto o garvicio!
Medicamento
2) Especificar: ~ Alipético 2) Especificar: s

3) Denominacién especifica del producto:

["3) Denominacien especifica del producte:

4) Nombre (marca comercial) o denominacién distintiva:

4) Nombre (marca comercial) o dencminacién distintiva:

CarEE . e e, ey [

Contacto:

0, - GP,03BI0 e I
Taléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx '

- o Siiahoma No. 14, colonia Nipoles;
Delagacién Bentto Judrez, Cjugad de México,

Pagina 3 de 11



Comisién Federal para Ja Proteccién contra Riesgos Sanitarios

Novagon

5) Dencminacidén Comun Intemacional (DCL) o genérica o nombre
cientifico o identificador imico de la OCDE:

Plantago psylilum

§) Dencminacién.Comtn Internacional (DCI) o genérica 0 nombre
cientifico o identificador unico de la OCDE:

6) Forma famnacéutica o forma fisica: Polvo

6) Forma farmacéutica o forma fisica:

7) Tipo de producto: Producto Terminado

7) Tipo de producto:

8) Fraccion arancelaria:

8) Fraccién arancetaria;

9) Cantidad de lotes:

9) Cantidad de lotes:

~10) Unidad de medida: 10) Unidad de medida:
11) Cantidad o volumen total: 11} Cantidad o volumen total:
12) Nimero de piezas a fabricar: 12) Niimero de piezas a fabricar:

13) Kllogramos o gramos por lote;

43} Kilegramos o grtmos por lote:

alfantimerica:

14) Ndmerc de permise sanitario de importacién o exportacién o clave

14) Nimero de permiso sanitario de importacién o expartacién o dave
alfandmerica:

pifia. Caja despachadoracon 5020
sobras individuales con 20 g sabor
na ifia

15) Nitmero de registro sanitario: 149M82 SSA 15) Ndmero de registro sanitario:
16) Nimero de acta: *16) Ntmero de acta:
Frasco etiquetado con 400 g(d9.7 g/100 g}
sabor naturat. Frasco efiquetado con
17) Presentacién: 250 g 0 400 g {355/100g) sabor naranja- 17) Presentacion:

1 2 3 4 51 8] T7T§ s 1

18) Uso especifico oproceso: [ |12 [ s j1s |w|wjuin |= 18) Uso especifico oproceso: |+ [12 |13 |1« f1s Jee v {w (]| =
anlzlojuls|al | : 2 {25 = : '
19) Clave del(de los) lote(s): 18) Clave del(de los) lote(s):
20) Indicaciones de uso: 20) Indicaciones de uso:
21) Concentracién: 48,70 gMO0 gy 350 /100 g 21) Concentracitn:
22) Indicaciones ferapéuticas  Laxante 22) Indicaciones terapéuticas:
23) Fecha de fabricacidn: / / 23) Fecha de fabricacién: / /
oo L] AL oo Lo AAAA
24) Fecha de caducidad: 7 7 _ 7 7
24 meses (sobre) . - - 24) Fecha de caducidad: o -l v
48 meses (frasco)
25) Temperatura de aimacanamiento: 25) Temperatura de almacenamiento:
25) Temperatura de transporte: 26) Temperatura de transporte;
27) Medio de transporie 0 aduana de entrada: 27) Mudio de transporte o aduana de entrada:
S . = .m:-
28) ldentificacidn de contenadores: 28) Identificacién de contenedores:
29) Envase primatio: ;x"d‘:‘_’; °’! i“ﬂ! "‘"! °E ifo 29) Envasa primario:

. Comacto . e
- CaHeOkfahomaNo.‘M coloniaNépoies" oy
Delegacion. Baninduémz, cmaddeMé:doo .
.C:P. 03810 Z L
- TBEWWW
contacto@cofeprs.gob.mx

DE CONTRATOS

Phgina 4 da 11
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Comisién Federal para la Proteccion coﬁtra Riesgos Sanitarios

. Frasco etiquetado i
30) Envase secundario: Caja deespachadora 30) Envase secundario:
31) Tipo de embalaje y nimero de unidades de embalaje: 31) Tipo de embalaje y numera de unidades de embalaje:
32) Numero de parlida: . 32) Nimero de partida:
33) Clave del cuadro bisice o catélogo del sector salud (CBSS): 33) Clave del cuadro bisico o catdloge del sector salud {CBSS):
34) Presentacién destinada a: 34) Presentacién destinada a:
Cespotacitn @ Gentico @ sectorsand  @ents O exportacin Genérico  SectorSalud Venta
35) Fabricacidn del producto: a5} Fabricacion del producto: )
@-acional Extranjero (O Naconat Extranjero N
165) Unidad de medida de aplicacién de la TIGIE (UMT): 36) Unidad de medida de apiicacién de la TIGIE (UMT):
17) Cantidad de unidad de medida de aplicacidn de la TIGIE: 37) Cantidad de unidad de medida de aplicacién de la TIGIE:
38) Tipo de organismo genéticamente modificade-(OGM) sélo un 38) Tipo de organismo genélicamente modificado (OGM) sélo un
preducte por solicitud: preducto por solicitud:

738 Nomero de programa IMIMEX (sblo para empresas que estén dentro 35) Numero de programa IMMEX (sSlo para empresas que estén dentro
del programa para la industria manufacturera, maquitadora y de de! programa para la industria manufacturera, maquiladora y de
servicios de exportacion): serviclos de exportacién):

Nota: Reproducir dates det producio, Tantas veces como sea necesario conforme 2 o establecido en cada Hpo de tramite.

l_ ' : 6. Informacitn para cerlificados . _l
Uso del certificado (para expartacién, registro, préraga y otros): Pais destino:
Especificar caracteristicas:
l_ . 7. Informacién para pratocolo de investigacitn . _]
Marca el tipo de protocolo a realizan C Nuevo C Modificacién o enmienda
Titulo del protocaio:
Via de sdministracién-{medicamentos o dispositives médicos):
Nombre delinvestigador principal:
Nombre(s) de la(s) institucidn(es) donde se reslizard ls Investigacién:

[ B.- Informacién para registro sanitario de insumos para la saiud . J

Contacto:

MF.XIC—O o3 .—-..7\ - R . - Calle Okiahoma No. 14, no}qnmlz Nég;l;ﬁm

' 5 5 W Tal prisis>> © ' - Delegacién Beriito Juarez, Gludad derl \

mm']'r@ﬁ- by < % w+ J-C.P.03810. S Lt
L TR Teléfono 04-800-033-5050 -

" contacto@cofepris.gob.mx
. Pagina 5 de 11



~ Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
~ _+ B.A Paraproducto maquifade ' - % - N —l
-7 "= Parsona fisica - . vt ‘Datos del responsable sanitario - -
RFC:(): RFC:
CURP (cpdonsi): CURP (opcional):
Nombre(s): Nombre(s):
Primer apelfido: Primer apellido:
Segundo apellido: Segundo apelfiido:
(a) Stlo cuando el establecimiento sea nacional. Lada:
Persona moral ST Teléfono:
RFC «2): Extensisdn;
Denominacién ¢ razén sodal: Cormeo slecirSnico:
{a) Sclo cuando el establecimienic sea nacional
Etapa del procesa de fabricacion:
Nimero de licencia sanitaria ¢ aviso de funcionamiento:

f ' : 7. ' Domicilio para e producis maquilade

Cédigo postal: Localidad:

Tipo y nombre de vialidad: Municipio o alcaldia:

Entidad Federativa:

{Por sjemplc:, Avenida, bocdevard, cate, ®, CAMING, pivads, lemaceriz entre otros ) Entre viahdad (tse y nombre):

Ndmero exterior; | Numera interior: Y vialidad fipoy nomixa):

Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano: Vialidad posterior (gpo y rombay:

(Tipo da ’ h por slempio: Candowminio, haciends, rancho, fracc

enire olros |

[ : 8.B. Datos del fabricante en &l extranjero para productos de importacidn o nacionales ]
- : Persona fisica o ) R . . Persona moral

RFC:(9): _RFC:;
CURP (opcional); ' Denominacién o razén sociak:
Nombre(s): )
Primer apelfide:
Segundo apelfido: L . i
(a) Séla cuando el establecimiento sea nacional, NE e F
]_ s ___ Domicilo del fabricante en'el extranjéro para productos de impoitacion o nacionales ?

_ . CRRAN © " Contacte: - it
o T mans WL - -Calle' Oklahoma No., 14, colon!aNépoh-s

@ico A W _CMQ» * .- - -Delegatiii Berilto Judrez, Cudad de Méxml :
CORDIND BE LA Rerdiics . ‘.#' ""‘"“_:.“'_“= : XOS ; ‘? %{035130 - e St '.'_.._',I;.
. ANE criado@oerr gotmn

%Bi’ ( O‘ETRAT i Pgina 6 de 11
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Comisién Federal para la Proteccién cnntra Riesgos Sanitarios

ST
. V.

Cadigo postat: Localidad:

Tipo y nombre de vialidad: Municipic o alcaldfa:
Enlidad Federativa:
[Por chample: Averida, boulsvard, calia, 2, camino, privada, lefraceria enra otr0s.) Entre vialidad (gpo y nombre]:
Niémero exterior: [ Nitmero interior: Y vialidad ipo y nombee):
Tipe y nombre de la colonia o asentamiento humano: Vialidad posterior (ipoy nombre):
(pade ! par ejemplo: Condominio, hacienda, rancho, fracticnamianio
Naia. En c350 0o 56T MAS 0 un fabricante, podra reproducir esta seccién cuantes veces sea necesario.
8.C. Datos del proveedor o distribuidor {para insumos para la salud) ]
Fersona fisica Persana moral
RFC:); REC L) NIN780B01IHD
CURP {gpcionai): Denominacion o razén social:
Nambre(s): Novag Infancia S.Ade C.V
Primer apelfida:
Segundo.apellido:
{2) S8io cuando e! establecimiento'sea nacional.
; Domicilio de! proveedor o distribuider (para insumos para la salud) _]
Cédigo postal: 04650 Localidad:
Tipo y nombre de vialidad: Municipio o alcaldfa: Coyoacdn
Calzada de Tlalpan Entidad Federativa: Ciudad de Maxlco
(Par ejempic: Avenida, case, camin, privads, lerroceria enire otos.) Entre vialidad (po y nombrel Calle Tlalmanco
Numero exterior: 3417 ! Numero interior: ¥ vialidad (ipe y nombre): Avenida Circuito Azteca
Tipo y nombre de ta colonia o asentamiento humano: Vialidad posterior {ipo y nombre} Calle de la Flores |
Colonia San!a Ursth Coapa
(Tigo da asaciamiario por siemp) ini rancho, (racclonami \
Nota: B\casodawmasdaunhhﬂcamodlmmr podré rep ir esta I tas veces sea nacesario.
8.D. Datos del establecimiento que acondjcionard o almacenara los insumos para la salud l
Persona fisica Persona moral
RFC:e); RFC ;@) NIN780801IHO
CURP (cpcional): Denominacién o razdn social:
Nombre(s): L Novag Infancia S.A de C.V
Primer apeliido:
Segundo apellido: e .

{3] SBio cuando el esiablecimianto sea naconal. — -

Domicilio dei establecimiento que acondicionard o almacenard los insumos para la salud |

R

. * Contacto:
i S . Calle Oklahoma No. 14, mbnla Nag:l:ks
s risfs> ‘- Delegacién Banm-.iuﬁm. c:ud.ad xico,
g% . .70 ~G,P.03810. ¢ -
AT . Teléfono m-aoc-oaa-susn >
contacto@cofepfis. gob.mx
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Comisidh Federal para la Proteccién contia Riesgos Sanitarios

Cédigo postal: 04650 Lecalidad:
Tipo ¥ nombre de vialidad: Municipio o alcaldia; Coyoacén
Caizada de Tlalpan Entidad Federativa: Cludad de México

[Por ejempla: Avenida, boutvard, cafe, camelara, camine, privads, leaceriz artre otros.) Entre vialidad (e y nombrey Galle Tlalmanco

Nimero exterior: 3417 | Numero interior: ¥ vialidad (tpo y nombral: Avenida Circulto Azteca

Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humana: Vialidad posterior (ipo y nombrey: Calfe de las Flore
Colonia Santa Ursula Coapa

(Tpa da eric b par ef Cend: , hacienda, ranche, fracch -3

anira piros.)

(28) Séla cuando e establecimiento sea nacional,

]_ ~__* -8, Informacién para importacién, exportacién y ctras atarizaciones j
Régimen de importacién (sélo para imporiadores) C Temporal C oefinitiva C Depésito fiscal
Pais de origen: Pais de procedencia:

Pals de destino: Aduana demantmda o salida:
_{Especoue sdiounay
[ . 9.A. Datos del fabricante 1 - ]
Persona fisica - . ) ) Persona moral
REC:(®): RFC:):
CURP (opionan): Denominacién o razén social:
‘Nombre(s):
Primer apeliido:
Segundo apelfido:
{a) Solo o el establecimiento se3 naconal,
[ Domiciiio del fabricante - i ]
Cédigo postal: Localidad:
Tipo y nombre de vialidad: Municipio o aicaldia:
Entidad Federativa:
{Por o Avenida, bovlevard, calle, 3, caming, privada, Inraceria entre ot ) Emviaildadmpnymﬂr
Nimero exterior: | Namero interior Y vialidad gpo y nmbray;
Tipo y nombre de la colonia o asantamiento humano: Vialidad posterior fipe y embra):
(Tipa de b per ejempla; Condominio, hachanda, rancho, fracch
enire oiree)-

|_enire oiros)
{a) Sélo cuando el establecmiento sea naconal,

L B - 9.B. Datos del proveedor o distribuidor ' ]

Comac!o.

_5 : . Calle Oklahoma No. 14, mbnuhlépahs
MEXICB - epris{3>> s Delegadén Benito Jusrez, Cmdad de México
muum_ b Cap A
Taléfano 01-800-033-5050 :
contacm@cofapﬁs gob.mx

VSN DE CONTRATOS rbom




Comisién' Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios

{a) Sélo cuando & establecimiento sea nacional.

Persona fisica Persona moral
RFCH®: RFCAD:
CURP (opcional): Denominacién o razén social:
Nombre(s):
‘Primer apellido:
Segundo apellido: J

]_ Domicilio del proveedor o distribuidor J
{ Codigo postat: - { | Localidad:
Tipo y nombre de vialidad: Municipio o aleatdla:
Entidad Federativa:
{Per ajespio: Avenida, b rd, calln, camino, privada, teracaria entre olros) Entre vialidad (ipo y nombre):
Numero extefior: | Numero interior: ¥ vialidad (spoy nomoro:
Tipo y nombre de la colonfa o asentamiento humano: | Vialidad posterior (poy nombe]:
(Tipo do ; jempla:Candorinio, haciands, rache, soct
|_enira otros.}. - _J
{a) Sélo cuanda ¢l estabiecimiento sea nacional.
[ 9.C. Datos del destinatario (destino final) 1
Persona fisica Persona moral
RFC: ' RFC:
CURP (opcional): Denominacidn o razén social:
Nombre(s): J
Primer apelfido:
Segundo apeliido:
[ Domiciio del destinatario (destino final)
Cédigo postal: Localidad:
" Tipo y nombre de vialldad: Municipio o alcaldia:
Entidad Federativa:
wummmmmmmwﬂamwhmm) Entre vialidad {tipo y nombre)
Nimero exterior: | Numero interior: Y vialidad (gpoy nombre):
“Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano: Vialidad postefior (tips y nambre):

do ' jamplo: Condominia, hadenda, GACh,
e ovon) i

(a) Séio cuando el estableciiento sea nacional.

9.0 Datos del facturador

* ' contacte:

- Gorte Oidahoma No. 14; colania Napoles;

* Delegacién Benito Judrez, Ciudad gg_,l.uezdc;g. .

-G.P.03810. © -. .

Teléfono 01-800-033-5050

contacto@cofepris.gob.mx
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Comisién Federal para‘la 'Prbteceién'guhtra Rié'ég’l:s Sanitarios N

Persona fisica Persona moral

RFC: RFC:
CURP (opcional): Denominacién o Razén social:(®):
Nombre(s):®):
Primer apellido:
Segundo apelfido:
(t) Séle para insumos para Ia salud,
L - Domicifio del facturador - ]

Codigo postal: Localidad:

Tipe y nombre de vialidad: Municipio o alcaldia:

Entidad Federativa;

{Por ejemplo: Avenica, bouievard, calle, carretara, camino, privada, lemracaris entre otros.) Entre vialidad (spo y nembray:

Nimero exterior | Numero interior Y vialidad (spo y nambrey

Tipo y nombre de Ia colonia o asentamiento humano; Vialidad posterior (ipo y namtxeg

(Tipo de s h por ejemplo; Cond ! 2, rancho, fracd
. enire

(3) SSlo cwando ¢! establecimiento sea necional,

10. Informacion parz la autorizacién de terceros

- 10.A. Labbratorid de pruebas 10.B. Unidades dé verificacién
Andlisls de alimentas, bebidas y os alimenticios y . .
Productos de porimerts 7 nae. Pe et Q Verificacion de establecimientos

Andlisis de medicamentos y disposiiives médicos
Andlisis de plaguicidas, ferliizantes y nutrienles vegetales
Otro (especifiqua):

O00O0

O Muestres

(O Oftro tespeciauer

S N

10.C. Pruebas de intercamblabilidad para medicamentos genéncos
intercamblables

o Ewdad cﬁrﬂ::a pam realizar estudios de hlndisponihﬂldad yio
ioequivalenci
O Unidad amlihca para reakzar estudios de biodispenibilidad ylo
bioequivalencia

O Unidad analitica para estudies da perfiles de disoludion

i

[_ 11. Datos de la persona que reafiza tatugles, microplomentacién yio perforaciones

{ .. " Persona fisica i <

Cinacto
. Calla Oklahoma No, 14, co&onfa

IUTE TN

=i AV AL

Y
I E: «OS contacto@cofepris.gob,mx

N 1SION FE LQNTRATQS

i+ C.P-08840, . .-
Taléﬁmﬂ1-300—033—5056

- Dabgadénaen Juﬁrez:cmdadde‘ﬂé)dco
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Comision Federal para la P

rbteocién contra Riesgos Sanitarios

Declaro bajo protesta decir verdad que cumplo con los requisitos y
cumnplimiento, esto sin perjuicio de las sanciones en que puedo
de este tramite se realice a través del Centro Integral de Servicios
fraccién Il de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo)

Los datos o anexos pueden contener infarmacién confidenclal,

incurrir por falsedad de declaraciones dadas a una

normatividad aplicable, sin que me eximan

u oficinas en los estados

Ost @ N

cesta de }wa‘do en hacerios publicos?
~

-~

astafieda Sliva

art o

N e

Para cualquier aciaracién, duda yio comentario con
Ciudad de México o-de cualquier parte del pals marque sin costo

Foranea marque sin costo

tramite enviado al area de Tramitacién

fima autégrafa del propietario

Nombre mﬁ y
orep nte legal o responsabléssanitario

msp&c:naestetmm.slwaselmal

Centro de Atencidn

al 01-800-033-5050 y en caso
al 01-800-820-4224.

Contacto:

Calle Oklahoma No. 14, colania Napoles;

= Lo . ]
MEXICO @ ﬁ?ﬂ Cpfepris(3®> Delegacién Benito Juarez, Cludad da México,
OOARIRD B L BEPOMLIC h f - -""—I sty o—-ﬂ.—_ﬁ—‘;‘—' G.P. 03310-
: Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx

RFG: {
- — i ——
CURP (opconal) i f 1
Nombre(s): j
Primer apellido:
F— FOTO
Segundo apellido
Lada:
Teléfono:
* Extension:
.
COE electrbnico.
_-_ _ Harario de operaciones: |
-] [ |9 M i M od : L E De i b a R
ﬂlL MM dlwls De e a -
£n caso de prérroga, indique el nimero de 1a tafjeta de control sanitarie: l
‘ Domicille particular de la-persona qus realize tatuajes, micropigmentacién ylo perforaciones l
Cédigo postal: mmmrm | [ Locakdad: B
Tipo y nombre de vialidad: Municipio o alcaldia: _
) Entidad Federativa:
| (Por iemplo: Aveida, besdovard, cal camin, privada, tsracera enir orox Pals: -
Nimero exterior: Numero interior: Entre vialidad {ipo y nombrek ~
Tipo y nombte de la colonia o asentamiento humano: Y viafidad fepo y nombre):
i Vialidad posterior (ipo y rombra: l
med' per ka: Condominic da, rancha, iento entro
olms)

de que la autoridad sanitaria verifique su
autoridad. Y aceplo que 1a notificacién
correspondientes al Sisterna Federal Sanitario.(Articulo 35

Telefdnica de 1a COFEPRIS, en la
de requerir el nimero de ingreso y/o seguimiento de su

Pagina 11 de 11
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OFICIO No.203300415A0254

ASUNTO: Autorizacién del Tramite de Solicitud de
Modificacién de Registro Sanitario.

Ciudad de México, a 24 de junio de 2021.

NOVAG INFANCIA, S.A. DE C.\. .
Calzada de Tlalpan No. 3417, Col. Santa Ursula Coapa,
C.P. 04650, Coyoacan, Ciudad de México, México.
PRESENTE

Con fundamento en los Articulos 4 parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucién Politica de
los Estados Unidos Mexicanos; 2 fraccion 1, 14, 17, 26, 39 fracciones XXI| y XXIV de la Ley
Orgénica de la Administracién Pablica Federal; 1, 3 fracciones |, XXl y XXVIit, 4 fraccién i,
13 inciso A fraccion IX, X, 17 bis, fraccién IV, 194, 194 bis, 197, 204, 221, 222, 223, 368, 371, 376,
376 Bis y 393 de la Ley General de Salud; 1, 2, 3, 15, 45 y 59 de la Ley Federal de
Procedimiento Administrative; 1, 2 inciso ¢ fraccién X, 15, 36 y 37 del Reglamento interior de
la Secretaria de Salud; 1, 3 fraccidn | inciso b, fraccién Vil y X, 4 fraccidn it inciso ¢, 1
fracciones VI y IX, y 14 fraccion | del Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccién
contra Riesgos Sanitarios; 1, 2, 153, 167, 168,170,172,173,174,177,178, 184, 185, 186, 187, 188,189
y 190 del Reglamento de Insumos para la Salud; y 6 del Acuerdo por el que se dan a
conocer los trdmites inscritos en el Registro Federal de Tramites Empresariales que aplica
la Secretaria de Salud y en respuesta a su tramite de solicitud de modificacion a las
condiciones de registro sanitario de medicamentos con nlmero de ingreso
203300415A0254 de fecha 14 de octubre de 2020, por actualizacion del domicilio del
fabricante del farmaco, del producto “NOVAGON" (Plantago Psyllium), F.F. Polvo,
Registro Sanitario No. 149M92 SSA, se emite el presente oficio de autorizacion en los
términos siguientes: '

1-Se autoriza la modificacién por actualizacién del domicilio del fabricante del farmaco
con base en el CBP No. DK API-H 00039818:
RC Enterprise

State Highway Road, Nr. indian Oil petrol Pump, Unjha Gujarat, 384170, India.

2.- No se autorizan proyectos de marbete e IPP’s ya que la presente modificacién no
impacta en los anexos, por (o que los autorizados en el oficio 15330023A10057 permanecen
vigentes para las presentaciones autorizadas en el Registro.

ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS

vl

Klaltoria N, 14, Cotoni b gsdan, wvesael st ot ai-
ritnar e s Tonitenial Herila lktsey, C luiebaed 1 b Pavisie sy, £.0% 114180 LRI P T I I {THY
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3.-Las condiciones sanitarias del producto al que hace referencia la presente autorizacion
podran ser verificadas en cualquier momento por la autoridad sanitaria. Lo anterior de
conformidad ccn los articulos 17 Bis fracciones IVy VI, y 378 de la Ley General de Salud; 1, 2,
13 y 16 fraccion Il de Ia Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 2 Fraccion i, 218
Fraccion 1. C., 220 fracciones il| y VI del Reglamento de Insumos para la Salud.

4.-El titular del presente Registro Sanitario deberd mantener vigente el Certificado de

Buenas Practicas de Fabricacion durante la vigencia del Registro Sanitario gue se otorga
en este acto.

Cabe sefialar que la modificacién autorizada, se vers reflejada en la emision del Oficio de

Prérroga ingresada en esta Comisién con ndmero 203300423A0652, ajustandose a los
lineamientos de emisién del mismo.

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION
DIRECTOR EJECUTIVO DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS

IVAN OMAR CALDERG N LOJERO
Con fundamento en lo dispuesto por el articulo DECIME AR RD del Acuerdo por el que se delegan lasfacuitades
que se sefialan, en los Grganos Administratives que en ef e indican de fa Comision Federal para la Proteccidn

contra Riesgos Sanitarios, publicado en el Diasio Ol I de la Federacian el 7 de abril del 2010

4 VGNR

R \‘!G‘F\
0l b
ANEAUO
DIVISION DE CONTRATOS
DIVISION '
Okl nr, FHym 19, Codiannta Hagaile s, Wb ebepria, 23
Phambvatzdedn asfesthal 15 1t £ niehed e Bk o, € 00 DG Whn L0 Ny
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Novag

Laboratoric de Medicamentos

13. DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION: Oral
Una a dos cucharadas o un sobre disuelto en un vaso de agua cada 24 horas.
Aduitos: Una cucharadita (5.8 g) o un sobre en 240 ml de agua hasta 3 veces al dia.

Nifios de 6 a 12 afios: % de la dosis de adultos o ¥: de un sobre en 240 mide agua
hasta tres veces al dia. Tome un vaso adicional con agua. Generalmente produce efectos
entre 12 a 72 horas. Continuar su uso por varios dias.

Nuevos consumidores: Iniciar tomando una dosis diaria. Aumentar gradualmente hasta
3 dosis al dia si es necesario o lo recomendado por el médico. Si se produce sensacion
de plenitud, reducir la cantidad ingerida hasta que el organismo se adapte.

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

El muciloide hidrofilico de NOVAGON no se absorbe a nivel intestinal. Por lo tanto, no se
esperan reacciones sistémicas en caso de sobredosis. Acuda inmediatamente al médico
si experimenta dolor en el pecho, vomitos o dificultad al respirar o ingerir.

15. PRESENTACIONES:

Frasco con 400 g sabor natural

Frasco con 250 y 400 g Sabor Naranja - Pifia
Sobre individual 20 g sabor Naranja - Pifia
Caja con 5 y 20 sobres sabor Naranja - Pina

16. RECOMENDACIONES PARA EL ALMACENAMIENTO.
Consérvese a temperatura ambiente a no més de 30°C. .

17. LEYENDAS DE PROTECCION.

En caso de dolor abdominal o si persisten las molestias, consulte a su médico. No se deje
al alcance de los nifos.

Reporte de las sospechas de reaccién adversa al correo: farmacovigilancia@cafepris.gob.mx

18. NOMBRE DEL LABORATORIO:
Novag Infancia, S.A. de C.V.

Calzada de Tlalpan No. 3417

Col. Santa Ursula Coapa, C.P. 04650,
Deleg. Coyoacan, D.F., México.

T e T e ‘éb—'ﬂb';:—...._ ..,,_.!_-.__, _m__ -
19. No. DE REGISTRO DEL MEDICAMENTO: i }:E_?gu?ﬁf_uz%ﬁ DICTARINAZIOR

Reg. Nim. 149M92 SSA VI

“-Novaginfancia, S.A. de C.V.
Calz ‘de Tlalpan 3417, Col. Santa Ursuln
C.P. 04650, México, D.F.

Tel. 56-66-41-20 Fax 56-06-70-76
E-mail: novag_infancia@novag.com.mx




Novag

Laboeratorio de Medicamentos

INFORMACION PARA PRESCRIBIR REDUCIDA (I.P.P.R.)
NOVAGON, POLVO

1. DENOMINACION DISTINTIVA:
NOVAGON®

2. DENOMINACION GENERICA.:
Plantago Psyllium

3. FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION: Polvo.
Cada 100 g de polvo contienen:
Natural Naranja-Pifia

Polvo de cascara de semilla de Plantago Psyllium  48.70 g 35.00g
Excipiente chp. 100 g 100 g
Cada sobre de 20 g contienen:

Polvo de cascara de semilla de Plantago Psyllium 79

Excipiente cbp 1 sobre

4. INDICACIONES TERAPEUTICAS:

Laxante. NOVAGON*, esta indicado en el manejo de la constipacion crénica; en el
sindrome de colon irritable; como terapia conjunta en la enfermedad diverticular y en la
constipacion causada por la utilizacion de antiacidos en la dlcera duodenal; dentro del
manejo integral de pacientes con hemorroides y en la constipacion que puede acompanar
a la convalecencia y senilidad; especialmente en pacientes diabéticos o bajo régimen
dietético.

5. CONTRAINDICACIONES:

No se administre a pacientes con obstruccién intestinal o impactacion fecal, dolor
abdominal agudo, estenosis, nausea, vomito, sangrado rectal no diagnosticado,
apendicitis.

Hipersensibilidad a los componentes de la formula.

6. PRECAUCIONES GENERALES:
La ingesta del polvo seco o con poco liquido puede ocasionar la gelificacién del mismo en
gl intestino y dar lugar a un bolo capaz de ocasionar accidéntes obstructives, mismos que
sepueden evitar administrando el polvo con abundante agua.’

e

| GEIRPIIS[SEr CICTASINADOR
TR T MEDICO

emaBers i - 2

Novag Infancia, S.A. de C.V.

Calz. dc Tlalpan 3417, Col. Santa Ursula
C.P. D4650, México, D.F.

Tel 56-66-41-20 Fax 56-06-70-76

E-mail: noveg_infancia@noveg.com.mx
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Laboratorio de Medicamentos

7. RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA:
NOVAGON™ es un producto natural que no contiene estimulantes y no se absorbe a su
paso por el aparato digestivo. Por ello, su uso esté indicado en la constipacion ocasionada
durante el embarazo.

8. REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS:

Puede ocasionar reacciones alérgicas en personas sensibles que inhalen o ingieran el
polvo del Psyllium. Puede presentarse diarrea, colicos, metorismo e irritacién rectal. No
debe administrarse a personas con fenilcetonuria pues contiene fenilalanina.

9. INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO:

Todas las fibras formadoras de bolo pueden afectar la disponibilidad de los medicamentos
por via oral, por ejemplo, anticoagulantes orales. Se recomienda que NOVAGON* se
consuma dos horas antes o después de la administracion de un medicamento por via oral.

En caso de dolor abdominal o si persisten las molestias, consulte a su médico. No se deje
al alcance de los nifos.

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

NOVAGON* es un producto natural que no es absorbido a su paso por el aparato
digestivo. No se ha encontrado ninguna relaciéon entre su consumo y alguno de los efectos
arriba mencionados.

11. DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION: Oral
Una a dos cucharadas o un sobre disuelto en un vaso de agua cada 24 horas.
Adultos: Una cucharadita (5.8 g) o un sobre en 240 ml de agua hasta 3 veces al dia.

Ninos de 6 a 12 afios: % de la dosis de adultos 0 % sobre en 240 ml de agua hasta tres
veces al dia. Tome un vaso adicional con agua. Generalmente produce efectos entre 12 a
72 horas. Continuar su uso por varios dias.

Nuevos consumidores: Iniciar tomando una dosis diaria. Aumentar gradualmente hasta

3 dosis al dia si es necesario o lo recomendado por el médico. Si se produce sensacién
de plenitud, reducir la cantidad ingerida hasta que el organismo se adapte.

12. MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION O INGESTA

-~ ACCIDENTAL:

* El muciloide hidrofilico de NOVAGON no se absorbe é ;fvei intestinal. Por lo tanto, no se
esperan reacciones sistémicas en caso de sobredosis. Acuda inmediatamente al médico
si experimenta dolor en el pecho, vémitos o dificultad al respirar o ingerir.

i LR, B .‘“‘ -
Novag Infancia, S.A. de C.V. : %@@ﬁ” ﬁ}} RIGTAMINALOR
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Laboratorio de Medicamentos

13. PRESENTACIONES:

Frasco con 400 g sabor natural

Frasco con 250 y 400 g Sabor Naranja — Pifia
Sobre individual 20 g Sabor Naranja — Pifia .
Caja con 5 y 20 sobres Sabor Naranja - Pifia

14. LEYENDAS DE PROTECCION.
En caso de dolor abdominal o si persisten las molestias, consuilte a su médico. No se deje
al alcance de los nifios.

Reporte de las sospechas de reaccién adversa al correo: fag:gaccvigilancia@cofegris.gob.m;

15. NOMBRE DEL LABORATORIO:
Novag Infancia, S.A. de C.V.

Calzada de Tialpan No. 3417

Col. Santa Ursula Coapa, C.P. 04650,
Deleg. Coyoacan, D.F., México.

16. No. DE REGISTRO DEL MEDICAMENTO:
Reg. Nim. 149M92 SSAVI
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Novag Infancia , S.A. de C.V.
Calz. de Tlalpan 3417, Co] Santa Ursule Coapa
m C.P. 04650, México, D.F.
Tel.: 56 66 41 20 Fax: 56 06 7076

E-mail: novag-infancia@novag.corm.mx

Laboratorio de Medicamenlos WWW.Novag.com.mx
NOVAGON*
PROYECTO DEMARBETE :
PRESENTACION VENTA AL PUBLICO H
SOBRE PET POLY FOIL ;
NOVAGON* ‘
PLANTAGO PSYLLIUM (Psyllium Plantago) Jp—
Polvo s, = G JINADOR
_ 20¢g i Uﬁﬁgﬁ?i 5. DICTAK NEDICO |
Sobre con20 g .—.-w'd- ﬂr,;:"”.‘ﬁ \

Sabor Naranja - Pifia

Férmula.

Cada sobre contiene:

Polvo de céscara de semilla de

Plantago Psyllum. .. .cccoiviiniinneen cennninnnn, 7g
Excipiente chp.....coceereviiiinnineniniiininsnininne 208

Contiene 63 por ciento de azicar
Favorece la evacuacién, corrige el estrefiimiento.

Dosis: Adultos un sobre disuelto en un vaso con agua cada 24 horas.

Via de administracion: Oral.

Instrucciones para su uso: Liénese un vaso normal con agua fria, espolvoréese el sobre con polvo

sobre el liquido, agitese con rapidez, bébase inmediatamente, su efecto mejora si se toma un vaso

mas de agua. : i
No consuma el polvo seco. i
No se administre a pacientes con obstruccién intestinal. En caso de dolor abdornmal consulte a su
médico.

Consérvese a temperatura ambiente a no mas de 30 °C.

Si persisten las molestias consulte a su médico.

No se deje at alcance de los nifios.

Reporte de las sospechas de reaccidn adversa al correa: Mﬁﬂbﬂﬂ&@ﬂw

Reg. No. 149M92 SSA V1.
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Novag Infancia , S.A. de C.V.
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Tel.: 56 66 41 20 Fax: 56 06 70 76
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Laboratorio de Medicamentos’ ) WWWY.NOVAE.COM.mx
NOYAGON*
PROYECTO DE MARBETE .
PRESENTACION VENTA AL PUBLICO
CAJA
NOVAGON*
PLANTAGO PSYLLIUM (Psyllium Plantago)
Dlevbloacﬁn Jord ];talvgo
Caja{:on 20 ._wbrcfs con20 g ; wptﬂpﬁf O I')_I{;'Fﬂ a!NADOR
Sabor Naranja - Pifia MEDICO

i

== ]

Férmula. i i
Cada sobre contiene: ; Stanc

Polvo de céscara de semilla de i SO ;

Plantago Psyllium.......coccoviiiiniei e, 78 — H

Excipiente cbp........coooiiiiiiiiiiiii . 20 g 1

Contiene 63 por ciento de aziicar
Favorece la evacuacion, corrige el estrefiimiento.

Dosis: Adultos un sobre disuelto en un vaso con agua cada 24 horas.

Via de administracién: Oral.

Instrucciones para su uso: Liénese un vaso normal con agua fria, espolvoréese el sobre con polvo
sobre el liquido, agitese con rapidez, bébase inmediatamente, su efecto mejora si se toma un vaso
més de agua.

No consuma el polvo seco.

No se administre a pacientes con obstruccion intestinal. En caso de dolor abdominal consulte a su
médico,

Consérvese a temperatura ambiente a no més de 30 °C.

Si persisten las molestias consulte a su médico.

No se deje al alcance de los nifios.

Reporte de las sospechas de reaccién adversa al correo: farmacovigilancia@cofeprs. gob.mx
Reg. No. 149M92 SSA VL

Lote:
Caducidad: E@P“s » BICTAHIN.;\:IGR

Precio maximo al piiblico, TSR

Hecho en México por: ,13 }0 Nﬁé’ 20%
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Tel.: 56 66 41 20 Fax: 56 06 70 76
E-mail: novag-infancia@novag.com.mx .

P _ Novag Infancia , S.A.de C.V.
: F Calz de Tlalpan 3417, Col Santa Ursula Coapa
Navag C.P. 04650, México, D.F.

Laboratorio de Medicamentos WWW.NOVag.Ccom.mx
NOVAGON*
PROYECTO DE MARBETE
PRESENTACION VENTA AL PUBLICO
CAJA
NOVAGON*
PLANTAGO PSYLLIUM (Psyllium Plantago) .
Polvo o NADOR

despachadore N | Goleptis|iy CCTARNAOR

Cajacon 5 sobres con20 g | T iy

Sabor Naranja - Pifia

Férmula,

Cada sobre contiene:

Polvo de céscara de semilla de

Plantago Psyllium..c.....ccccoviiivin e, 78
Excipiente cbp.......c.coiiiiiiiiiiie e, 20g

Contiene 63 por ciento de azlicar
Favorece la evacuacion, corrige el estrefiimiento.

Dosis: Adultos un sobre disuelto en un vaso con agua cada 24 horas.

Via de administracién: Oral.

Instrucciones para su uso: Llénese un vaso normal con agua fria, espolvoréese el sobre con polvo
sobre el liquido, agitese con rapidez, bébase inmediatamente, su efecto mejora si se toma un vaso
més de agua.

No consuma el polvo seco.

No se administre a pacientes con obstruccién intestinal. En caso de dolor abdominal consulte a su
médico.

Consérvese a temperatura ambiente a no mis de 30 °C.

Si persisten las molestias consulte a su médico.

No se deje al alcance de los nifios.

Reporte de las sospechas de reaccién adversa al correo: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx
Reg. No. 149M92 SSA VI.

Lote: :

Caducidad: cmﬂs » DICTAMINADOR
Precio méximo al piblico. e auimico
Hecho en México por: 30! ,
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Novag Infancia, S.A. de C.V.
“ : Calz. de Tlaipan 3417, Col Santa Ursula Coapa
Novag C.P. 04650, México, D.F.
Tel.: 56 66 41 20 Fax: 56 06 70 76
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Laboratorio dec Medicamentos - WWW.NOVAL.COM.mX

NOVAGON*

PROYECTO DE MARBETE
PRESENTACION VENTA AL PUBLICO
FRASCO DE POLIETILENO ETIQUETADO

NOVAGON*
PLANTAGO PSYLLIUM (Psyllium Plantago)

Polvo

B e o
Frasco con 400 g s £ ai’ £58 e t}iCTAMlNﬁDU R \
Sabor Naranja - Pifia 1 E2 E = E‘ﬁ% ‘1
Formula, { iT
Cada 100 g contiene: ! i
Polvo de céscara de semilla de : i
Plantago Psyllitm. .....c.eeeervuerianns cereeereneens 35 !
Excipiente cbp.......ccoooiiiii 100g 1.

Contiene 63 por ciento de azticar

Favorece la evacuacion, corrige el estrefiimiento.

Dosis: Adultos una a dos cucharadas disueltas en un vaso con agua cada 24 horas.

Via de administraci6n: Oral.

Instrucciones para su uso: Liénese un vaso normal con agua fria, espolvoréese una cucharada de polvo sobre
el Hquido, agitese con rapidez, bébase inmediatamente, su efecto mejora si se toma un vaso mas de agua.

No consuma el polvo seco.

No se administre a pacientes con obstruccién intestinal. En caso de dolor abdominal consulte a su médico.
Este producto contiene colorante amarilio No. 5 (Tarmazina) que puede provocar reacciones alérgicas sobre
todo en personas hipersensibles al 4cido acetilsalicilico.

Consérvese a temperatura ambiente 2 no mas de 30 °C.

Si persisten las molestias consulte a su médico.

No se deje al alcance de los nifios.

Reporte de las sospechas de reaccitn adversa al correo: farmacovigilancia@cofepris.mob.mx

Reg. No. 149M92 SSA V1.

Lote:

Caducxi:l:;;u - Wﬁ@ DICTAMINADOR
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Hecho en México por:
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' Novag Infancia , S.A. de C.V.,
Calz de Tlalpan 3417, Col Senta Ursula Coapa
Novag C.P. 04650, México, D.F.
O Tel.: 56 66 4120 Fax: 56 06 70.76

E-mail: novag-infancia@novag.com.mx
Laboratorio de Medicamentos WWW.NOVEZ.COM.MX

NOVAGON*
PROYECTO DE MARBETE

PRESENTACION VENTA AL PUBLICO
FRASCO DE POLIETILENO ETIQUETADO

NOVAGON*
PLANTAGO PSYLLIUM (Psyllium Plintago)
Polvo
3Sg e T FOEPRgE
Frasco con 250 g Cfumlamie P, GICTAMINADOR
Sabor Naranja - Pifia | E%ﬁ : :3 MEDICO

i
Férmaula. ; !
Cada 100 g contiene: ! l
Polvo de ciscara de semilla de : |
Plantago Psylium. . eueeeeeieeiieveees e, 35g | ERABRE. :
Excipiente chp.......ccooiviiiiiieeniee e 100g : |

Contiene 63 por ciento de azicar

Favorece la evacuacién, corrige el estreflimiento.

Dosis: Adultos una a dos cucharadas disueltas en un vaso con agua cada 24 horas.

Via de administracién: Oral.

Instrucciones para su uso: Llénese un vaso normal con agua fiia, espolvoréese una cucharada de polvo sobre
el liquido, agitese con rapidez, bébase inmediatamente, su efecto mejora si se toma un vaso més de agua.

No consuma el polvo seco.

No se administre & pacientes eon obstruccién intestinal. En caso de dofor abdominal consulte a su médico.
Este producto contiene colorante amarillo No. 5 (Tartrazina) que puede provocar reacciones alérgicas sobre
todo en personas hipersensibles al 4cido acetilsalicilico.

Consérvese a temperatura ambiente a no mas de 30 °C

Caducidad:

Precio méximo al piblico.
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Tel.: 56 66 41 20 Fax: 56 06 70 76
E-mail: novag-m&ncta@novag.mm

Novag Infancia , S.A. de C.V.
Calz de Tlalpan 3417, Col Santa Ursula Coapa
Novag C.P. 04650, México, DF.

Laboratorio de Medicamentos ' ! WWW.NOVag.com.mx
NOVAGON*
PROYECTO DE MARBETE
P CION VENTA AL PUBLICO
FRASCO DE POLIETILENO ETIQUETADO
NOVAGON*
PLANTAGO PSYLLIUM (Psyllium Plantago)
Polvo

Frasco con 400 g
Sabor Natural

Foérmula.

Cada 100 g contiene:

Polvo de cdscara de semilla de
Plantago Psyllium........cooooiiiiiiiin i
EXcipiente Chp...veeeeeniiir e

Contiene 50.3 por ciento de azécar
Favorece la evacuacidn, corrige el estrefiimiento.

Dosis: Adultos una a dos cucharadas disueltas en un vaso con agua cada 24 horas.

Via de administracion: Oral.

Instrucciones para su uso: Llénese un vaso normal con agua fria, espolvoréese una cucharada de
polvo sobre el liquido, agitese con rapidez, bébase inmediatamente, su efecto mejora si se toma un
vaso més de agua. .

No consuma el polvo seco.

No se administre a pacientes con obstruccién intestinal. En caso de dolor abdominal consulte a su
médico.

Consérvese a temperatura ambiente a2 no més de 30 °C.

Si persisten las molestias consulte a su médico.

No se deje al alcance de los nifios.

Reporte de las sospechas de reaccidn adversa al correo: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx

Reg. No. 149M92 SSA VL

Lote: Ty _
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Hecho en México por: 3 0 KOV, 20855
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Novag Infancia , S.A. de C.V.

¥ Calz. de Tlalpan 3417, Col Santa Ursula Coapa
ng C.P. 04650, México, D.F.
Tel.: 56 66 41 20 Fax: 56 06 70 76
' : ' E-mail: novag-infancia@novag.com.mx
Laboratorio de Medicamentos WWW.Novag.com.mx
NOVAGON*
PROYECTO DE MARBETE
ACION VENTA AL PUBLI
FRASCO DE POLIETILENO' ETIQUETADO
NOVAGON*
PLANTAGO PSYLLIUM (Psyllium Plantago)
Polvo . o
49.70¢ —— po Y
Frasco con 400 g | \_;;";;geps'ﬁﬁ > Dmrm&%ggg
Sabor Natural Comdin e e
Férmaula.
Cada 100 g contiene:
Polvo de ciscara de semilla de
Plantago Psyllium..........ooooeeevenns oo 4970 ¢
Excipiente cbp.......coeveurenn... et 100g

Contiene 50.3 por ciento de aziicar
Favorece la evacuacién, corrige el estrefiimieato.

Dosis: Adultos una a dos cucharadas disueltas en un vaso con agua cada 24 horas.

Via de administraci6n: Oral.

Instrucciones para su uso: Llénese un vaso normal con agua fria, espolvaréese una cucharada de polvo sobre
el liquido, agitese con rapidez, bébase inmediatamente, su efecto mejora si se toma un vaso mis de agua.

No consuma el polvo seco.

No se administre 2 pacientes con obstruccién intestinal. En caso de dolor abdominal consulte a su médico.
Consérvese a temperatura ambiente a no mas de 30 °C.

Si persisten las molestias consuite a su médico.

No se deje al alcance de los nifios.

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

Reg. No. 149M92 SSA VI,
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Hecho en México por:

. Novag Infancia, S.A. de C.V. 3 0 MOV, 2015
Calzada de Tlalpan No. 3417 ] . s
Col: Santa Ursula Céapa, C.P. 04650 NOMBRE: 'Ja”f 2 =2 s [
Deleg. Coyoacén. D.F., México FIRMA: /
Para Venta exclusiva e /

FARMACIA DE SIMILARES, S.A. DE C.V.
*MARCA REGISTRADA

Incluir logosimbolo de Farmacias de Similares\S.A. de C.V.





