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CPI

COMERCIALIZADORA DE PRODUCTOS
INSTETUCIHONALES 5.A. DEC.V.

CARTA GARANTIA CONTRA DEFECTOS DE FABRICACION Y OTROS VICIOS OCULTOS

TLALNEPANTLA DE BAZ, ESTADO DE MEXICO A 22 DE MARZO DE 2024
Folio 555015

C. Virginia Meza Olguin en mi caracter de representante legal de la empresa COMERCIALIZADORA DE
PRODUCTOS INSTITUCIONALES, S.A. DE C.V. comparezco a nombre de mi representada a declarar gue
garantizamos que los bienes adjudicados en el contratc No. LA-E115-2022-MED-INSABI-113-2023/2024 son de
dptima calidad y marca reconocida en el mercado y cuenta con 12 meses de garantia a partir de Ia fecha de
entrega en el almacén destino.

Nosotros la empresa COMERCIALIZADORA DE PRODUCTOS INSTITUCIONALES, S.A. DE C.V. en el marco
de la orden de reposicion; IMB-18-02-2024-18087411-F7 para el suministro del producto descrito a continuacion.

CLAVE DESCRIPCION

CALCITRIOL CAPSULA DE GELATINA BLANDA CADA CAPSULA CONTIENE CALCITRIOL 0.256 MICROGRAMOS

010.000.1095.00 | gyyaASE CON 50 CAPSULAS
CANTIDAD LOTE FECHA DE FABRICACION FECHA DE CADUCIDAD
32 5087 2024-01-18 2026-01-31

Bajo protesta de decir verdad nos comprometemos a realizar el canje fisico del producto por cualquier defecto de
fabricacion o vicios ocultos que pudieran contener los bienes descritos en esta carta.

Por tanto se efectuara bajo las siguientes condiciones:

Plazo: 20 dias naturales contados a pariir de la solicitud de canje

Lugar: IMSSB-NTSSA002212-NAYARIT , FARMACIA DEL CENTRO ESTATAL DE CANCEROLOGIA DE
NAYARIT , AV. ENFERMERIA S/N, FRAY JUNIPERO SERRA , 63170

Costo: Sin costo y/o cargo alguno para el contratante.

En caso de requerir hacer efectivo este documento se pone a disposicion los siguientes datos de contacto.

Nombre: Leticia Torres Trejo
Correo electriinicod: ltorres@cimsaproductos.com.mx

COMERCIALIZADORA DE PRODUCTOS INSTITUCIONALES, S.A. DEC.V.
CALLE CARRETERA LAGO DE GUADALUPE KM 27.5, EXT. S/N LOTE 2 INT. CEDIS 1B,
SAN PEDRO BARRIENTOS, CP. 54010, MPIO. TLALNEPANTLA DE BAZ, MEXICO
TELS. Y FAX 5541.3515 5541.4508 5541.4509 5541.4628
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SALUD |

SECRETARIA D SALUD

P

Camigh chc-ra:g a:8 fa Proteestin
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SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

N

COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
REGISTRO SANITARIO NO. |
| 232M2019 SSA ‘
No. DE SOLICITUD
193300404M0054

Con fundamento en el Articulo 4° parafo cuaro, 8, 14 y 16 de la Constitucion Politica de Jos Estados Unidos Mexicanos; 2 fraccion XXI-Y XXV
de la Ley Orgénica de la Administracion Piblica Federal; Articulo 1°, 3 fracciones |, XXI1 y XXV, 4 fraccion M1, 13 inciso A fraccion IX, X, 17 bis
fraccion 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 y 15 de la Ley Federal de
Procedimiento Administrativo; 1, 2 inciso C fraccién X, 15, 36 y 37 del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 1, 2, 153,167, 168, 170,
172,173, 174, 177, 178, 184, 185, 186, 187, 188, 189 y 190 de! Reglamento de insumos para fa Salud; 1,3 fraccién | inciso b) fraccion ik y XI,
4 fraccion inciso C, 11 fracciones VI, X! y 14 fraccion | def Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, se
' OTORGA &l presente Registro Sanitario: L

Progela, S.A. de C.V.

Calie Escocia No. 44, Parque San Andrés, C.P, 04040, Coyoacan, Ciudad de México.

PROT20307i77

-

Denominacion Distintiva:
Denominacion Genérica:

Clasificacion Articulo 226 LGS: v

Forma Farmacéutica;

Fabricante del-Farmaco;
¢

CARACTERISTICAS DEL PRQDUCTO
/:'
ERCATRIV-M T
G@icitriol

Cépsula

Formosa Laboratories Inc.
36 Hoping Street, Lochu Counly, Taoyuan 33842, Taiwan.’

Fabricante del Medicaf}lento:

Acondicionada por:

~ 5
N\

Distribuido por:

Fecha de Expedicion:
Fecha de Vencimienio,

Presentaciones:

Envase para Capsula:

Progela, S.A. de C.V. _
- Escocia No. 44, Gol. Parque San Andrés, C.P. 04040, Coyoacan, Ciudad de México, México.

- Progels, S.A. de C.V.
Escocia No. 44, Col. Parque San Andres C.P. 04040, Coyoacan, Caudad de México, México,

AN

Progefa, S.A, de C.V.
Escocia No. 44, Col. Parque San Andrés, C.P. (4040, Coyoacan, Ciudad de México, México.

/

o //

19 de noviembre de 2019
19 de noviembre de 2024 : : o,

- Caja de caron con 30 o 50 capsulas en envase de burbuja.
Frasco con 30 0 50 capsulas.

Burbufa de Aluminio/Policloruro de vinilo (APVC)
Frasco de polietifeno de alta densidad (PEAD)
: Ve

¥ B . - P : PR e PR, ) LT [

COF 210699




Control de Calidad

PRODUCTO TERMENADO

Praducto: Caleitriol 0.25 g -
Clave: PM-3104 _ Numero de lote: 8087
Cliente; Gobierno, caja con 50 capsuias _
Lote de cliente: NiA o Cantidad: 39,207 piezas
Fecha de fabricacion. 18 Ene 24 Fecha de caducidad: Ene 26
Realizd Referencias de bitacoras
NI Noeges 02 b 24 T e
Andlisis Fisicﬁqulmico {Rutbrica y fecha) : ’ T
: NA CUNA
Andlisis Microbiologico (Rubrica y fecha) S
Determinacion Especificacion Resutfada Referencia
ANALISIS FISICO
' '"Capsula de gelatina blanda, oval, de color rojof - - o o |
Pescripcién T opaco que contiene una solucion: trasiuctda o CUMPLE | - MPT-CC-018
o “amarilla. - o '
El tiempo de retencion obtenido en el
cromatograma con la preparacion de la
|deniidad muestra corresponde con &l obtenido en el CUMPLE MPT-CC-018
cromatograma con la preparacion de
referencia.
Diametro = 540 mm (4.86-594mm) - - | 550 mm | MPT-CC-018
Largo 5.80 mm (8.82 — 10,78 mm) 10.36 mm MPT-CC-018
Peso Contenido 70.00 mg (63.00 mg—-77.00mg) - | 70.85. mg/cap MPT-CC-018
Desintegracion No mas de 15 minutos 07 21" MPT-CC-018
ANALISIS QUIMICO -
' EER IR 0:250 yglcdp | 0245 pgicap | '
Valoracidn I _ _ o ' MPT-CC-018
(80.000~ 110.000.%) 98,041 % :
Uniformidad de Dosis VA = Mencr a 15.000 5125 MFT-CC-018
Condiciones de almacenamiento; Consérvese a no mas de 30 °C y en lugar seco.

Numero de Certificado de Analisis; 0067-24

Dictamind: (C7

QFB Aaeia ftivas Ortega
Responsalde Sanitario
Ceduta Ma. 30546847

Escogia No, 44, Col, Parque San Angrés, Coyoacdn C.P. 04040, COMX
Tals.: (55)5544-1402 / 5544-26065 +» LADA sin costo: 800 266 8246

[_FORDO063_JI* esta informacién es propiedad de PROGELA 5. A. de C. V. su s indebido o | Heprogala, com.mx
I Pagina 1 de 1 l divuigacién no autorizada sera considerade una Yransgresion a fa ley. il Plegels 5 Trogeli 3 Rl S5 Peogeld 25 Pugel;

Dictamen:




Control y Aseguramiento de Calidad

Tat safwd, nrtastra pasidn

Cludad de México a 17 de mayo de 2021

A quien corresponda:

Por medio del presente me permite infarmarle que por politicas internas los certificados
analiticos de produeto terminado solo son firmados por el Responsable Sanitario de Progela 5A de
CV; la QFB. Adela Rivas Ortega y en su ausencia por el Auxiliar de Responsable Sanitario, que en
este caso es el QFB. Jorge Erick Solano Vazquez, sin embargo; no le colocamos en dicho documento
el puesto que ocupan las personas mencionadas. Le anexc caria de auxiliar de responsable
sanitario, aviso de responsable sanilario, asi como; catalogo de firmas autorizado para que verifique
el certificado esta firmado por el Responsable Sanitario.

Quedo de Usted para cualquier duda o aclaracion,

Atenfamenie

QFB: Adela Rivas Ortega
Responsable Sanitario

Eacocia io. 44, Col Pamgu
Tels.. (B5) 6E44-1492 / 769
VAW Gl COMLITIX

i

Prezeliis Progeli s roidhs o repels a3 el S Micigh -



