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CPI

COMERCIALIZADORA DE PRODUCTOS
IKSTITUCIONALES 8.A. DE C.V.

CARTA GARANTIA CONTRA DEFECTOS DE FABRICACION Y OTROS VICIOS OCULTOS

TLALNEPANTLA DE BAZ, ESTADO DE MEXICO A 21 DE MARZO DE 2024
Folio 554893

C. Virginia Meza Olguin en mi caracter de representante legal de la empresa COMERCIALIZADORA DE
PRODUCTOS INSTITUCIONALES, $.A. DE C.V. comparezco a nombre de mi representada a declarar que
garantizamos que los bienes adjudicados en el contrato No. AA-1-24-MED-INSABI-28-2023/2024 son de Optima
calidad y marca reconocida en el mercado y cuenta con 12 meses de garantia a partir de la fecha de entrega en el
almacen destino.

Nosotros la empresa COMERCIALIZADORA DE PRODUCTOS INSTITUCIONALES, S.A. DE C.V. en el marco
de la orden de reposicion: IMB-18-02-2024-18077462-SADMI para el suministro del producto descrito a
continuacién.

CLAVE DESCRIPCION

010.000.5475.01 CETUXIMAB. SOLUCION INYECTABLE. CADA FRASCO AMPULA CONTIENE: CETUXIMAB 100 MG ENVASE
CON FRASCO AMPULA CON 20 ML 5 MG SOBRE ML

CANTIDAD LOTE FECHA DE FABRICACION FECHA DE CADUCIDAD

1 GOY1U 2023-06-18 2027-05-31

Bajo protesta de decir verdad nos comprometemos a realizar el canje fisico del producto por cualquier defecto de
fabricacién 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 partir 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 algune para el contratante.,

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

Nombre: Letigi )
Spico;] ltorres@cimsaproductos.com. mx
3/69 Ext. 1160

a o;res Trejo

Atentameyt 4

./

COMERCIALIZADORA DE PRODUCTOS INSTITUCIONALES, S.A. DE C.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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Certificate of Analysis

3.02371.3701 ERBITUX 5 MG/ML, 20 ML - (1) MEX

Batch GO1Y1U

Parameter Release-Specificaticn Results

Biological activity

by DiFi assay 80 ~ 125 % bioclogical activity 99 %
{of reference material)

Binding activity of

cetuximab by 80 - 125 % binding activity 90 %
SEGFR ELISA (of reference material}
Purity by HP-3EC >= 895 % 190 %
Protein concentration 4.5 ~ 5.5 mg/ml 5.1 mg/ml
SDS-PAGE reduced >= 85 % 89 %
{(Sum of heavy and light chain)
SDS-PAGE non-reduced »= 8h % B9 %
{Main band)
Ion Exchange The sample-profile is comparable
Chromatography (IEC) to the reference, The profile

shows the major peakgroup.

Retention times for the major

peak group (peak 1-5) are comp-

arable to reference (+-0.5min.) conforms

The relative amount of the
acidic peak group {peak 6-9)

is max. 34% 1% %
Rppearance
(acc. Lo Ph.Eur.)
Celor max. Ph.Fur.reference
solution Y6 < Y7 - contorms
Clarity max. Ph.Eur.reference
suspension II <= Ref. suspensicn I
Particle contamination
{acc. to Ph.Eur.)}
Visible particles clear and practically free
from particles conforms
subvisible particles
(particles/vial} >=10pm: <=6000 particles 48
»>=25um: <=600 particles 1
Extractable volume >= 20 ml 21 ml

Merck Healthcare KGaA, Frankfurter Stralle 250, 64293 Darmstadt {(Germany): +49 6151 72.0 Page 1 of 2
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REGIMEN:  IMD

DOMICILIO: CALLE 5 7 . ALCE BLANCO . NAUCALPAN DE JUAREZ 53370

NUM. PEDIMENTO: 23 85 1831 3000483 T.OPER: [IMP CVE.PEDIMENTO: Al - GERTIFICACIONES
DESTINO: 9 TiFO CAMBID: +7.13070 PESO BRUTO: 1455.300 ADUANA E/S: 850 *~*PAGO ELECTRONICO™
MEDIOS DE TRANSPORTE VALOR DOLARES: - ESTE DOCUMENTO NO SIRVE
ENTRADAJSALIDA: ARRIBO: SALIDA: VALOR ADUANA: -
4 4 7 PREGIO PAGADO/VALOR COMERCIAL: COMO COMPROBANTE FISCAL
e i DATOR DEL IMPORTADOR / EXPORTADOR - F 0 NI COMO COMPROBANTE DE
RFC: MBD171024AE3 NOMBRE, DENOMINAGION O RAZON SOCIAL:
CURP: MERCK BIOPHARMA DISTRIBUTION S.A. DE C.V. IMPORTACION SE EXPIDE SOLO

PARA FINES DE INFORMACION.

NUMEROQ DE TRANSACCION SAT:  40012210920231901185
MEDIO DE PRESENTACION: Otros Medios Electranicos: (Pago Electrénica}

MEDIO DE RECEPCION/ COBRO:

Efectiva (carge a cuenta)

VAL. SEGUROS SEGURGS FLETES EMBALAJES OTROG INCREMENTABLES
0 1602 ¢ 0 0
TRANSPORTE SEGUROS CARGA DESCARGA OTROS DECREMENTASLES
DECREMENTABLES DECREMENTABLES
CODIGO DE ACEPTACION: CLAVE DE LA SECCION
‘. ADUANERA DE DESPACHO: 850
610ZY50T ".
hIARCAS, NUMEROS Y TOTAL DE BULTOS: [SM SN 4 BULTOS
FECHAS Lt R TAGAR A MIVEL PEDIMENTO 500
ENTRADA 20/09/2023 GONTRIB CVE T. TASA TASA
PAGO 21/09/2023 BTA 4 408.0000
IVA PRV 1 16.0000
PREV. 290.0000
T TR T T CUADRODE LIGUIDAGION. T D LT
CONCEPTOD F.P IMPORTE CONCEPTO F.P IMPORTE § TOTALES
IVA PRV 0 a DTA 0 e EFecTivo
PREV. Q OTROS o
TOTAL -
i nEPosn‘o REFERENCIADD ~LINEA DE CAPTURA R
03230412ZRIP139887233 744
*PAGO ELECTRONICO™
PATENTE: 1831 PEDIMENTO: 3000483 ADUANA: 850
BANCO: BBVA BANCOMER
LINEA DE CAPTURA: 0323041ZRIP139887233
IMPORTE PAGADO: FECHA DE PAGO: 921723
NUMERO DE OPERAGION BANCARIA: 01223264143592

DATOS DEL PROVEEDOR O COMPRADOR

D FISCAL NOMBRE, DENOMINAGION O RAZON SDCIAL DOMICILID: VINCULACION:
FRANKFURTER STR 250 DARMSTADT 64233 ALEMANIA {REPUBLICA FEDERAL
bDE313889802 MERCK HEALTHCARE KGAA e { ol
NUM. FACTURA FECHA INCOTERM | MONEDA FAGT VAL, MON. FAGT FACTOR MON. FAGT VAL, DOLARES _|
1500704645 14/09/2023 CPT MXP
fumesoGUwDRDEN 02041889724 | M | Fmazr7atosr | H |

NOMBRE O RAZ. §OC.:
RFC:

MOCR780510P72
null

AGENTE ADUANAL, APODERADO ADUANAL O DE ALMACEN

RAFAEL MONTALVO COLORADO

null

CURP: MCCR780510HDFNLFOS

MANDATARIO / PERSONA AUTORIZADA

MOCR780510P72

INOMBRE: RAFAEL MONTALVO COLORADO.
RFC:

CURP: MOCR78061CHDFNLFOS

NUMERO DE SERIE DEL CERTIFICADO:

0000100000050762558%

DECLARQ BAJO PROTESTA DE DECIR VERDAD, EN LOS TERMINDS
DE LO DISPUESTO POR EL ARTICULO 81 DE LA LEY ADUANERA:
PATENTE O AUTORIZACION:

1831

o.ffrma:

Na3PEamgduéMBlalP PN4gaPJSLYPhzuAYYB28765r08l0 26NAMPY +7 MPdBHERBo/ fq 1) tApb+ZiMpr RINDDZTOP +r1 IZgo/rAu8 Bulzrsg | A/Wsbwj/ CRIWSBymt YKbSa5m sa8mf2XNOLIBOG/8zYuk + PWII3Zsd 51 3ePr

Ef pago de las contribuciones puede realizarse mediante el servicio de “Pago Etectrdnica” conforme a lo establecido en la regla 1.6.2., cen |z posibilidad de que |a cuenta bancaria de la persona gue contrate los
serviclos sea afectada directamente par e} Banco. El agente o apoderado aduanal que ulilica ¢f servicio da “Pago Efectrénico” deberd imprimir fa certilicacién bancaria en el campo correspondiente def pedimante o en

ef documente oficial conforme al apéndice 23 “Pago Elecirdnico” del anexo 22

&l importador-Exporlador podra solicilar fa certilicacion de fa informacién transmitida al SAA! par el agenie o apaderade aduanat en el momento de fa elaboracion del pegimento en fa ACIA.
DESTINO/ORIGEN : Interior Del Pals



FRA|2773 1027 MAWB 020-4188 9724

FRA FRA-2773 1027
Sh.ippnr's Name and Adress SpY Shlpper‘s Ac'umini'Nl'.mIbér‘ o Nat Iiegoliable . ’
Air Wayhill :
Merck Healthcare — KGah tesuil by SCHENKER  DEUTSCHLAND  AG
AIR-/SEAFREIGET, LOGISTICS
Virchowstr, 15 CARGO CITY SUED, GEB. 529
D-64291 Darmstadt Copies 1, 2 ard 3 of this Alt Wayblil are orlyinals and have the same validiy.
Consignee’s Name and Adress 1 Itis agroed that the goods doscribed herein sre accepted in apparent good order and
. NE | condition (except as noted) for carrisge BUBJEGT YO THE CONDITIONS OF CONTRACT ON FHE

Merck Biopharma Digiribu | REVERSE HEREQF. THE SHIPPER'S ATYENTION I5 DRAWN TO THE NOTICE CONGERNING

- CARRIERS' LIMITAFION OF LIABILITY. Shipper may increase such limitation of Nability by declarng a
S.A. de C V. higher value of carsiage and paying a supplemental charge if required.
Autoplsta Mex-Qrc 34.5 sn

\ . SUnbnNpER INT AT LAl
MEX-54740¢ Cuatitlan Tzcalli AR AdAOATOA )
tasuing Carrier's Agent Name and City ““““’@M@NW’E‘E‘.‘TE R U= TOQIT LS
REG. ENTRADA _

SCHENKER DEUTSCHLAND AG SECCIC)N LH
b-60549 FRANKFUR'Y i T
Agent's JATA Coda Account No : 1'_-';___FECH9§6 HLEGADA

LENTREGUENCE 1S cBYTOS QUE AMIAKA

‘Alrport of Baparture (Addr. of First Carrier) and Requested Routing
FRANKFURT

presentesna sorar MONTALVO

w7 |By First Casriar Routing and Destiation

by

ﬁﬁ;y@;‘%m& ARARAERR % Saclaed Vatus ot Gustorns

to by

A
E{EF INTERNATION Ay

NLU {LH
Alrport of Dastination FlightDate . Fer Garfer Use orky =" FllghiDa INgERARE »i{,aahler Elerdénsurance. and such insurance fs T
e T T T e requested in accordance with conditions on zevesse hereol, Indicalo
FELIPE ANGELES INTLH8226/21 RSP S ErEa I TIGETES In Bok maned “Amount of Insuranca’.
Hending information SPX by.- “KC DE/RA/00110-15 T
6390004532 e-Frt.Q.:
PLEASE KEEP COOL AT +15°C - +425°C
¥**  MUST GO AS BOCCKED *¥** DO NOT DELAY #%*%  URGENT EU Customs Status. "X
e IR e I~ O | ey
RGP i [iem Na e g - :
4] 1455.3K| 10 i 2223.0 |2 3.741: 8314,02 | PHARMACEUTICAL
: | PRODUCTS
. : |ERBITUX  5MG
SHIPERER REFTRENCE: 6300004532 |° ;|NOT RESTRICTED
PO REFERENCE{] || [5070238734 : |pIMS:4/156x137x156cm
**%  MUST  GO| AS| BOCKED ':_ *** DO [NOT DELAY |)|**#% URGENT FH*
PLEASE K=EP | CODL. AT +Hib°C - H2B°C _ :
As FROM 23.09.2p23  PLEASE STORE THE SHLPMENT TN
COOLER BETWHEN | +2C TO{+8C!! p
& : A SLAC: 1

PHARMAP DOPR-TO-ATRPORT :

4] 1455, 3K '. 8314.02 13.336 cbm

. Prepald Walght Charge Toliecl Qlner Charges SLAC: 4 FUEL/ASC ZIT1. 85

8314.02 HD/AWBFEE 185.15 A
Valuation Charge

TS Jotal Other Charges Due Agent

Shipper certlifioa 1hal the particulars on the face hereof are cerrect and 1hat insolar as any part of the consignment
containes dangercus geods, such part Is properly described by name and is in proper cenditian fer carriage by air

189,15 accarding to the applicablie Dangerous Goods Regulations.
Totaj Gthar Charges Due Carriar
2111.85 7609302654 SCHENKER DEUTSCHLAND AG
STT NO: 276701694658083 MAURICE WASSER
L IS R T B 1 N Signature of S!\Tp-;;c-e}-;:}-l-z-i;:b\genl ’
Total Prepaid Total Collect SCHENKER  DEUTSCHLAND  AG T
180615.02 AS CARRIER
,_Currency Cenverslon fiatos €G Chergos In Dest, Currency ° 18.09.2023 09:33h D-~60b49 FRANKFURT
Excauted on Date) at Place)  Slgnature of Inssing Carrier ar it Agent

For Carrier's Uso
ol Dastination -

TTTTTFRESZTT3 1027




ESTADOS UNIDOS MEXICANOS

. SALUD w COFEPRIS SECRETARIA DE SALUD
- COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISIGN DE AUTORIZACION SANITARIA
Oklahoma NGm. 14, Napoles, Alcaldia Benito Juarez, Ciudad de México, C.P. 03810

Permiso Sanitario de Importacién de insumos Fecha Expedicion: 18 de julio de 2023

NUumero de autorizacion:
0402600200420234006001913

Vigencia: Desde: 18/07/2023 Hasta: 14/01/2024

Con fundamento en el Articulo 39 fracciones lll y XV de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal,
en los Articulos 194 y 283 de la Ley General de Salud, Articulo 14 del Reglamento de la Comision Federal para
fa Proteccion contra Riesgos Sanitarios y sin interferir con las disposiciones de otras Dependencias Oficiales,
se autoriza la Importacion.

IMPORTADOR

MERCK BIOPHARMA DISTRIBUTION SA DE CV

MBD171024AE3

RAZON SOCIAL: MERCK BIOPHARMA DISTRIBUTION
SADECV

DOMICILIO DE ESTABLECIMIENTO: AUTOPISTA
MEXICO QUERETARO KM 34.5 NAVE 3 INT 3A,
RANCHQ SAN ISIDRO, CUAUTITLAN IZCALLI, N/A,
MEXICO MEXICO, CP 54740

POMICILIO FISCAL: CALLE 5 NO. 7, INDUSTRIAL
ALCE BLANCO, NAUCALPAN DE JUAREZ, REGIMEN:
NAUCALPAN DE JUAREZ, MEXICQ, MEXICO Definitivos
{ESTADOS UNIDOS MEXICANGS) CP 53370

ADUANA: AEROPUERTO
INTERNACIONAL FELIPE
ANGELES, MEXICO

Fabricante{s}):

Destinatario(s):

Proveedor({s):

BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA GMBH AND CO KG, BIRKENDORFER STR, 65, 88397
BIBERACH AD.R., ALEMANIA (REPUBLICA FEDERAL DE)

MERCK HEALTHCARE KGAA, FRANKFURTER STRASSE, 250, PH 50 Y PH 51 64293
DARMSTADT, ALEMANIA (REPUBLICA FEDERAL DE]

MERCK BIOPHARMA DISTRIBUTION S.A DE CV, AUTOPRISTA MEXICO QUERETARO KM
34.5, NAVE 3, INT 3A, RANCHO SAN ISIDRO, CUAUTITLAN [ZCALLL, CUAUTITLAN [ZCALLI,
MEXICO, MEXICO (ESTADOS UNIDOS MEXICANOS), CP 54740

ARES TRADING URUGUAY S.A,, RUTA 8 EDIFICIO MERCK SERONO, KM 17500,
ZONAMERICA MONTEVIDEO, URUGUAY {REPUBLICA ORIENTAL DEL)

ARES TRADING URUGUAY S.A. (AT.US.A), EDIFICIO 1800 (MERCK SERONO)-RUTA 8, KM
17500, ZONAMERICA, MONTEVIDEC, URUGUAY (REPUBLICA ORIENTAL DEL)

MERCK HEALTHCARE KGAA, FRANKFURTER STRASSE 250, PH 50 Y PH 51, 64293
DARMSTADT, ALEMANIA (REPUBLICA FEDERAL DE)

MERCK KGAA, FRANKFURTER STRASSE, 250, DARMSTADT 64293, ALEMANIA
{REPUBLICA FEDERAL DE)

Producto Terminado o Materia Prima a Importar.

NOMBRE

ORIGEN| PROCEDENCIA | CANTIDAD | UNIDAD | PRESENTACION | FRACCION | REG. SAN. | CANT/UMT




ESTADOS UNIDOS MEXICANOS

b - @ FEPQES SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
CONTRA RIESGOS SANITARIOS

COMISION DE AUTORIZACIGN SANITARIA

Oklahoma NaGm. 14, Napoles, Alcaldia Benito Judrez, Ciudad de México, C.P. 03810

ANGELES, MEXICO||BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA GMBH AND CO KGIBIRKENDORFER $TR|65|j|ALEMANIA
(REPUBLICA FEDERAL DE)|[|[{||IMERCK HEALTHCARE KGAAJFRANKFURTER STRASSE|ZS0|[|ALEMANIA (REPUBLICA
FEDERAL DE)||}||{IARES TRADING URUGUAY S.A|RUTA 8 EDIFICIO MERCK SERONO|KM 17500]{| URUGUAY (REPUBLICA
ORIENTAL DELY|[|Il|ARES TRADING URUGUAY S.A, (AT.US.A)EDIFICIO 1800 (MERCK SERONO)-RUTA 8|KM
17500]||URUGUAY (REPUBLICA ORIENTAL DEU|HIIIIMERCK HEALTHCARE KGAAIFRANKFURTER STRASSE 250|PH 50 Y
PH S51||JALEMANIA (REPUBLICA FEDERAL DE)||{|J|IMERCK KGAAJFRANKFURTER STRASSE|250||JALEMANIA (REPUBLICA
FEDERAL DEY|||l]|[|MERCK BICPHARMA DISTRIBUTION S.A DE CV|AUTOPISTA MEXICO QUERETARO KM 34.5|NAVE 3[INT
ZAIMEXICOIMEXICO (ESTADOS UNIDOS MEXICANOS)[iRANCHO SAN ISIDRO|CUAUTITLAN

[ZCALLIS4740} | |MEDICAMENTOS/ FARMACO|ALEMAN A (REPUBLICA FEDERAL DE}JALEMANIA (REPUBLICA FEDERAL
DE},GROENLANDIA (DINAMARCA},URUGUAY {REPUBLICA ORIENTAL DEL)[1000000|PiezajCAJA DE CARTON CON UN
FRASCO AMPULA CON 20 ML (5 MG/ML} CON INSTRUCTIVO ANEXO[30021599]300000]Kilogramal, MEDICAM ENTCS/
FARMACO|ALEMANIA (REPUBLICA FEDERAL DE)ALEMANIA {REPUBLICA FEDERAL DE),GROENLANDIA {DINAMARCA),
URUGUAY (REPUBLICA ORIENTAL DEL}[1000000|RiezalCAJA DE CARTON CON UN FRASCO AMPULA CON 100 ML (5
MG/ML) CON INSTRUCTIVO ANEXOI30021599|300000]KilogramolAceptadoiCon fundamento en el Articulo 39 fracciones
Ity XV de |la Ley Organica de la Administracién PUblica Federal, en fos Articulos 194 y 283 de la Ley General de Salud,
Articulo 14 del Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesges Sanitarios y sin interferir con las
disposiciones de otras Dependencias Oficiales, se autoriza la Irmportacion |[195117793|Vental [TITULAR DEL REGISTRO
SANITARIO NO, 244M2004 SSA MERCK, S.A, DE CVJAIPR/ MAIGL}

Sello digital del autorizador def documento oficial:

Myj3005z9Xx+ UG +HUBSG TR pH/WSIRFV+QLT7WWY9EWS+uysgufXoBYYgd953HVKemCGHBAM3U/t
wwFFayAlngO52eulWHTWxXPOSAGHUSIBEalaVMSmvsGeP+nlemGDT3zbYGZekB8fegssxjl D19coNH

i HVEVOqRVSigISmM3IIMR3xyABCYiZRRahhbnZRvIYDOTIXRHGe B+ TWzIPIONQf2cOKr L sYsej5C/H
RcEVPI34iPaPDLpo2wXndeNpZkH/srza+PNw/kodHrmeull0TQXIWAobBMoRoLVXGPYsIQS5Ev4F
CsH7yHzsxunINHnr4vDfagsEthKIKz6MRNT76A==

§ 2023
Francisco
VIEEA




Merck, S. A, de C.V. Calle 5 Numero 7. Col. Fracc. Industrial Aice Blanco.

Cuautiflan lzcalli, México, a 12 de enero de 2023
Atencidn

Comercializadora de Productos Institucionales, $.A de C.V.

A quien corresponda;

Atendiendo o su amable solicitud debo informare gue el producto Erbitux Smg/ml 20ml,
cuenta con registro sanitario que ampara su almacenamiento y distribucion hasta el
consumidor final en condiciones de temperatura de 2°C ¢ 8°C y que en conformidad con
la Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA 2015 v el Suplemento de la FEUM Sexta edicidn
debe maneiarse en todo momento en las condiciones establecidas en el etiquetado
{condicién descrita en el empaque secundario)

Por este motivo Erbitux 5mg/ml 20mi debe ser distribuido en sistemas pasivos y/o activos que
aseguren en todo momento la condicién de temperatura descrita y considerar las
siguientes condiciones

Condicién - de.. almacenamiento 'y | Decisién de Uso.
Distribucion TRk S
Rango de 2°C a 8°C Apto para su uso

Temperatura fuera del rango de 2°C a 8°C | Se deberd nofificar a laboratorie para su

evaluacion.

Esta evaluacion serd especifica para cada
lote vy cantidad de piezas impactadas.

Esperande esta informacion sea de utilidad, me despido v quedo atenta a sus comentarios,
no sin anfes agradecer el inferés a ka conservacidon de nuestros productos enfocados a la
seguridad del paciente.

GARCIA Digitally signed by

GARCIA Jacqueline

. Jacqueline o768
Aten'umenie' q Date: 2023.01.12

[M272368] 1407358 0500
QF8 lacqueline Garcia

Responsable Sanitaric del almacén de distribucion de Producio Terminado

Merck 5.A de C.V.



COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

SECRETARIA DE SALUD

COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO No.
244M2004 SSA
No. DE SOLICITUD
19330023BC0023
No. DE SOLICITUD ANTERIOR
183300415N0090

Cen fundamento en [os Arliculos 4° parrafo cuarlo, 8, 14 y 16 de la Constitucian Politica de los Estados Unidos Mexicanas; 2 fraccion |, 14, 17,
26, 39 fracciones XX1 y XXIV de la Ley Crgénica de la Administracian Pablica Federal; Articulos 1,3 fracciones [, XXIT y XXVHll, 4 fraccion 1ll, 13
inciso A fraccion IX, X, 17 bis, fraccidn IV, 194 dltimo parrafo, 194 bis, 197, 204, 212, 221, 222, 222 Bis, 223, 226, 368, 371, 376, 376 bis, 378 y
393 primer parrafo de la Ley General de Salud; 1, 2, 3, 8, 9, 13, 15, 15-A, 17- Ay 61 de la Ley Federal de Procedimienlo Administrativo; 1, 2
Inciso ¢ fraccion X, 15, 36 y 37 del Reglamento Interior de la Secrefaria de Salud; 1, 3 fraccion { ingiso b, fraccion VIky Xl 4 fraccion H inciso ¢,
11 fracciones Vi y IX y X1, y 14 fraccion | def Reglamento de la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios; 1, 2, 153, 157,
167, 168, 169, 170, 172, 173, 174, 175, 177, 178, 190 bis 1, 190 bis 2 y 180 bis 6 del Reglamento de Insumos para la Salud, se autoriza la
prérroga del registro sanitario bajo las sigulentes condiciones:

Merck, S.Ade C.V.

Calle 5 No. 7, Fraccionamiento Industrial Alce Blanco, C.P. 53370, Naucalpan de Juarez, México, México.

MER 551201D48

Denominacion Distintiva:

Denominacion Genérica:

Clasificacion Articule 226 LGS:

Clasificacion Articulo 2 RIS:

Forma Farmacéulica:

Fabricante def Farmago;

Fabricante del Medicamento:

Acondicionador:

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

ERBITUX

Cetuximab

v

Medicamento biotecnolégico innovador
Sclucién

Boshringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Birkendorfer Str. 65, 88397 Biberach a.d.R., Alemania,

Merck Healthcara KGaA

Frankfurter StraPe 250, PH 50 y PH 51, 64293 Darmstadi, Alemania.

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Birkendorfer Sfr, 65, 88397 Biberach a.d.R., Alemania

Merck Healthcare KGaA

Frankfurter StraBe 250, PH 50 y PH 51, 64293 Darmstadt, Alemania.

Primario
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Birkendorfer Sir. 65, 88397 Biberach a.d.R., Alemania.
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Férmula

SmgimlL

Cada mL contiene:

Farmaco
Anticuerpe menoclonal quimérico murinofumano de origen ADN

Cetuximab 5.000 mg  recombinants expresado en células de bazo Bafble de ratén con
células de mieloma.

Aditives

Clarura de sodio 5.844 mg

Glicina 7.507 mg

Polisorbato 80 0.100 mg

Acido citrico 2.101 mg  Monohidratado

T T w T

HidrGxido de sodio % paa ajuste de pH (en caso de ser necesaris).

Agua para fabricacion de inyectables 1.000 mL

Via de administracion; Intravenosa

Constderacion de uso; Inyectable

Chservaciones al Registro

El presente oficio incluye las condiciones autorizadas en los tramites de modificacion No. 18330041500079 de fecha 17 de diciembre de
2018, No. 19330015CC0009 de fecha 16 de diciembre de 2019 y No. 213300416X0128 de fecha 04 de marzo de 2021.

Se auloriza la actualizacion en la descripcion de fa razén social y domicilio del fabricante del biofarmaco, medicamento y acondicionador
Merck Healthcare KGaA, con domicilio en Frankfurler StraBe 250, PH 50 y PH 51, 64293 Darmstadt, Alemania, con base en el Cerlificado
de Buenas Précticas de Fabricacion y se acola el domicilio de acuerdo al documento emitido por el fabricante.

Se autoriza la actualizacion en la descripcion de la razén social y domicilio del acondicionador secundario Ares Trading Uruguay S.A.
(A.T.U.S.A.), con domicilio en Edificio 1800 (Merck Serono) - Ruta 8, Km 17500, Zonamérica, Montevideo, Replblica Oriental del Uruguay.
Se autoriza la ampliacion de la vida 0lil 2 48 meses, de acuerdo con !a informacion presentada,

Se toma nota de la inclusion del fabricante del tapén de goma Daikyo Seiko, Lid.

Se autorizan marbetes e instructivo, de conformidad con la NOM-072-S5A1-2012, "Eliquetado de medicamentos y remedios herbolarios”,
por actualizacién.

Se autoriza Informacion para prescribir en sus versiones amplia y reducida, conforme & lo establecido en el Articulo 42 del Reglamento de
la Ley General de Salud en Maleria de Publicidad, por astualizacién

Se expresa la clasificacion del medicamento biotecnologico en las Caracteristicas det producto.

Se actualiza el rubro de Indicaciones terapéuticas de acuerdo con la Informacion para prescribir.

Se actualiza la descripcion de los acondicionadores, presentaciones y férmula, conforme a criterios internos de esta Comision.

Se elimina "Para: Merck Healthcare KGaA, con domicilio en Frankfurter Strae 250, 64293 Darmstadt, Alemania’, debido a que no
corresponde a un maquitador de conformidad con el numeral 5.17.24 de la NOM-072-S5A1-2012, “Etiquetado de medicamentos y
remedios herbolarios".

De conformidad con el Articulo 189 del Regtamento de Insumos para la Salud, se cuenta con un plazo de agole de existencias de hasta
240 dias hébiles, el plazo descrito es improrragable.

El presente Registro Sanitario se emite sin que a la facha se haya nolificado a esia Unidad Administrativa cualquier problema de seguridad
relacionado con el uso de la presente autorizacién.

Se le recuerda que de acuerdo con el numeral 6 de la NOM-257-55A1-2014, En materia de medicamentos biotecnoldgicos, los repories
del programa de aseguramiento de calidad del medicamento biotecnioldgico deberan ingresarse a esta Comision de manera anual,
mediante Estrito libre con homoclave “EL44”, y notificarse en la soficitud de prérroga def registro sanitario.

T N , S

PRI
<
“ime

COF 024435

|



