Cpfepris[ss>

Comisién Fecaral parn Ia Protecclon
contra Riesgos Sanltarios

SALUD

SECRETARIA DE SALUD

SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
LA COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA

CERTIFICA
OFICIO 183501516B0208

Con fundamento en el articulo 4 parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 1, 2, 3, 11 fraccion V, 15, y17-A
de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 2 fraccion |, 14, 17, 26, 39 fracciones XXI y XXIV de la Ley Organica de la Administracion Pdblica
Federal, 194 (ltimo parrafo, 287, 288, 368, 388 y 389 fracciones IV y V de la Ley General de Salud; Articulos 1 y 2 inciso C fraccién X del Reglamento
Interior de la Secretaria de Salud; Articulos 1, 155 y 209 del Reglamento de Insumos para la Salud; Articulos 1, 3 fracciones | inciso b, Vi, VIl'y XIll, 4
fraccion Il inciso C del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios; se emite Certificado de Libre Venta para el
producto denominado: “DALACIN C” (F.F. CAPSULA), Reg. No. 76372 S.S.A, cuyo titular, fabricante, sitio de acondicionamiento .y distribuidor
es: PFIZER, S.A. DE C.V,, con domicilio en: KM. 63 CARRETERA MEXICO - TOLUCA, ZONA INDUSTRIAL, C.P. 50140, TOLUCA, MEXICO., y esta
sujeto a verificaciones periodicas para comprobar el cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacion. El producto fue actualizado por esta Secretaria,
segun Oficio No.173300415J0028, de fecha: 12 de abril del 2018. Con vigencia y de Libre Venta con prescripcion médica en la Republica Mexicana.

FORMULA:
. Cada capsula contiene:
FARMACO:
Clindamicina (1)ae...... oo M0 T B A T A TR et T e e e e
ADITIVOS:
Almidonideimaiz;... & oo REML el T e e B S N el W R R TN
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Lactosa MONONIAratata TP (2)..........voe ittt ettt e et se et et ee ettt er et e e ee e e eer e
CapsulaNo. 01(3)... 20 L e e e o et M AN LA SN AR TR
(1) Se agrega como Clorhidrato de clindamicina equivalente a...
(2) Aditivo de ajuste de acuerdo a valoracion del farmaco.
(3) Tapa y cuerpo color marrén, composicion: Rojo No. 33, Amarillo No. 10, Azul No. 1, Diéxido de titanio y Gelatina.
Presentaciones: Caja de carton con 16 capsulas de 300 mg, en envase de burbuja, de policloruro de vinilo/ aluminio (PVC/ Al) 6 de
aluminio/ policloruro de vinilo/ polietileno/ policloruro de vinilideno (A PVC/ PE/ PVDC),
Plazo de Caducidad: 48 meses en envase (PVC/Al) 24 meses en envase (Alf PVC/ PE/ PVDC).

A solicitud de los interesados y para los usos Sanitarios legales, se expide el presente CERTIFICADO en la Ciudad de México, a los dos dias dél mes de
octubre del afio dos mil dieciocho y con vigencia de un afio.

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION.
DIRECTORA EJECUTIVA DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS

ILIANA RUIZ ZARATE CRE ARIA DE
Con fundamento en lo dispuesto por el Articulo Décimo Primero del Acuerdo poretque se delegan las facultades que se sefalan, @nlos Organos Administrativos que en !
// mismo se indican de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, publicado en el Diario Oficial.derla Federacian'él 07 de abril de 2010.
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SCCRCTARIA OE GOBERNACION

1. Pais (countryipays): México .
El presente documento publico
{This public document / Le présent acte public)

. 2. ha sido firmado por: C. MARIANA ILIANA RUIZ ZARATE
(has been signed by /a été signé par)
3. quien actda en calidad de: DIRECTORA EJECUTIVA DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS Y

)ESTABLECIMIENTOS DE LA COMISION FEDERAL PARA LA

{acting in the capacity of / agissant en qualité de} oo \re - -l CONTRA RIESGOS SANITARIOS.

4. y esta revestido del sellof timbre de: SECRETARIA DE SALUD
{bears the seal / stamp off est revétu du sceau / timbre de}

Certificado

{Certied/Attesia)

5. enfava) CIUDAD DE MEXICO 6. el dia (the ne) 29 DE OCTUBRE DE 2018
MARTA TERESA URRUTIA CARDENAS, DIRECTORA DE COORDINACION POLITICA CON LOS PODERES DE LA|

7. POr (by ! par) UNION, EN AUXILIO DEL TITULAR DE LA UNIDAD DE GOBIERNG, CON FUNDAMENTO EN LOS ARTICULOS 10
FRACCION | Y 11 ULTIMO PARRAFO DEL REGLAMENTO INTERIOR DE LA SECRETARIA DE GOBERNACION.
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SECRETARIA DE GOBYRNACION

APOSTILLE
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

SCCRETARIA DT GOBERNACION

1. Pais (countryipays): México o
El presente documento piblico
{This public document / Le présent acte pubiic}

2. ha sido firmado por: C. MARIANA ILIANA RUIZ ZARATE
{has been signed by /a é1é signé par)

3. quien actda en calidad de: DIRECTORA EJECUTIVA DE AUTORIZAOCION DE PRODUCTOS Y
o : 4 f ESTABLECIMIENTOS DE LA COMISION FEDERAL PARA LA
th t d
(aetingimthelcapacityjotlagissant enlqualits de} PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS.

4. y esta revestido del seliof timbre de: SECRETARIA DE SALUD
(bears the seal / stamp of/ est revétu du sceau / timbre de)
Certificado
{Certied/Attesti)
5. en(ata) CIUDAD DE MEXICO 6. el dia (the i) 29 DE OCTUBRE DE 2018

MARTA TERESA URRUTIA CARDENAS, DIRECTORA DE COORDINACION POLITICA CON LOS PODERES DE LA
7. POor (by ! par) UNION, EN AUXILIG DEL TITULAR DE LA UNIDAD DE GOBIERND, CON FUNDAMENTO EN LOS ARTICULOS 10
FRACCION | Y 11 ULTIMO PARRAFO DEL REGLAMENTO INTERIOR DE LA SECRETARIA DE GOBERNACION,

s

8. No. (Ntsous nvy 1/ 42066 / 2018 9. Seliof timbre 10.Firma

[sealfstamp | sceauftimbre) {signature)

Tipo de Documento: CERTIFICADO DE LIBRE VENTA

{Type of document/ Type d'aclei
Nombre del Titular: PFIZER, S.A. DE C.V.

{Name of holder of d 1 Nom du titulai

La presente Arostila soio cerufica 1a fwma La capacedad dei 5gatano y 1 sef 9 el lyriore au
avieria. La Apostie a0 cersfica el cortendo def documemo para o cusl se sxpiic

TR Apastile only perties e Soratute he capaciy of the signec and the sa3l e STamp 1t o
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La autenicidad de esta ApestBa y su firma electronca
The authenticity of this Apostfie and its mectronic g
Laulheniwilé de cette Apostie &l de sa signature
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