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RIA DF SALUD

SECRETARIA DE SALUD

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

CERTIFICA
OFICIO 203300516B0339

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, y 17-A
de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 2 fraccion |, 14, 17, 26, 39 fracciones XXI y XXIV de la Ley Orgamca de la Administracion Publica
Federal, 194 ultimo parrafo, 287, 288, 368, 388 y 389 fracciones IV y v de la Ley General de Salud; Articulos 1y 2 inciso C fraccion 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 XIII, 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” (FF. CAPSULA), Reg. No. 76372 S.S.A., cuyo fitular, 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,
MEXICO., y est sujeto a venf icaciones pericdicas para comprobar el cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacion. El producto fue actualizado por
esla Secretana segln Oficio No.183300415J0122, de fecha: 15 de marzo de 2019. Con vigencia y de Libre Venta con prescripcion médica en la Republica
Mexicana.

FORMULA

Cada Capsula contiene:
FARMACO
ClNAAPAGING (1 ¥t sevvssnlissbonsdinasssvaverisforissssatliessbielegmettmsns s aseavsesirventas ssbsesrsessbovater s st St eastiss s st bbb 00 300.000 mg
ADITIVO
o = R Tt Tyl Tt T oo e T i Ul T e A SR ST i, T W Y. RO SO, okl 32000 mg
Estearato de magnesio -...6.000 mg
TR Ao s T s IO, B o Do BT L N b N A0t s I VI B e cengmmmsestissssiaky 3.000 mg
B oo Al T g e o LT L e e 500.000 mg
il T Tt I N, YO T SO S Do N o b O e YO O 0 L L W ] S 1.000 Pza

(1) Se adiciona como Clorhidrato de clindamicina equivalente a...
(2) Aditivo de ajuste de acuerdo a valoracién 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 carlon con 16 capsulas de 300 mg en envase de burbuja de policloruro de vinilo/ Aluminio (PVC/ Al) 6 de
aluminiof pelicloruro de vinilof polietileno/ policloruro de vinilideno (Al PVC/ PE/ PVDC).

Plazo de Caducidad: 48 meses en envase (PVC/ Al) 24 meses en envase (All PVC! PE/ PVDC),

A solicitud de los interesados y para los usos Sanitarios legales, se expide €l presente CERTIFICADO en la Ciudad de México, a los dos dias del mes de
primer del afio dos mil veinte y con vigencia de un afio.

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

falan, eﬁ"insrérganos Administrativos que
ela Federacmn el'7 de abril del 2010.
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(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

SECRETARIA DE GOBERNACION




Con fundamento en lo dispuesto por el articulo DECIMO PRIMERO qgﬁkcuerm_é—l que se delegan las gac‘ﬂjﬁ"‘_" i f-r i) ; nos Administrativos que
| ﬁs,jsrﬁd 617 de abril del 2010,
i

en el mismo se indican de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, publicado en el'Dig'?[c‘;';ﬁ), icial de.
20330051680339 MG J
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APOSTILLE
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)
SECRETARIA DE GOBERNAGION
1. Pais (countryfpays): México i
El presente documento piblico
(This public document / Le présent acte public)
2. ha sido firmado por: Q.F.B. GRACIELA AGUILAR GIL SAMANIEGO
(has been signed by /a été signé par)
3. quien actlia en calidad de: DIRECTORA EJECUTIVA DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS Y

o, . : : ¢e) ESTABLECIMIENTOS DE LA COMISION FEDERAL PARA LA
1 1 t lité ¢ !
{refingn the capacty of fagissanton quallts de} o S TF CCION CONTRA RIESGOS SANITARICS,

4.y esta revestido del sello/ timbre de: SECRETARIA DE SALUD

{bears the seal / stamp off est revétu du sceau / timbre de)
Certificado q
{Certied/Attesté)

5. en(at4) CIUDAD DE MEXICO 6. el dia (thene) 18 DE MARZO DE 2020

ALEJANDRO LOPEZ GONZALEZ, DIRECTOR GENERAL ADJUNTO DEL DIARIO OFICIAL DE LA FEDERACION, EN
7. por {by ! par) AUXILIO DEL TITULAR DE LA UNIDAD DE GOBIERNO, CON FUNDAMENTO EN LOS ARTICULOS 11 FRACCION | ¥ 11

¥ 12 ULTIMO PARRAFQ DEL REGLAMENTO INTERIOR DE LA SECRETARIA DE GOBERNACION,

8. No.(N*sous n®) 1/ 12080 / 2020 9. Sello/ timbre 10.Firma
(sealistamp / sceau/timbre) (signature)
Tipo de Documento: CERTIFICADO DE LIBRE VENTA

{Type of document { Type d’acte| w
Nombre del Titular: PFIZER, S.A. DE C.V.

(Name of holder of document / Nom du titulaire)

La preseie Apostils stk ceitifica 1 firma la capaoaad el sgralans y & Se86 o o tnibre que
ostenta La Agosblia no cerificn el contenidn del dogumento para el cual se expide

This Apastile only ceilifes the signature (he copacity of the signer ang ine s&al of stamp o

bears, It does V0t ceitfy 1he Gonent of ihe docunent fur wiich | was rsved Codigo: (code)
Cette Apostis 1 cerlis que la wgnalure ln qualité en laquels b signatare de Facke 3 gt et
$c0au QU fa Lribre donl ot acto est fovilu Lo ne Cartibe £as le conlenu G dozument pour YGJNKBXNW

lequel elic a e1¢ amsa

La autentic/dad de esta Apostiia y su firma electronica puede ser verificada en;

The authenticity of this Apostille and its electrome signature may be verified at:

L'authenticita de catte Apostila et de sa signaturs eisctronique paut 8tre verifies sur:
di

gobernacion.gob,mxiregistro




