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SECRETARIA DF SALUD
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Comisitn Fedaral para la Proteccion
‘contrs Riesgos Santarios

SALUD

SECRETARIA DE SALUD
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
LA COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
CERTIFICA

OFICIO 143300516B2862

Con fundamento en el Titulo Primero Capitulo | articulo 4, de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; Aruculo 39 de la Ley Orgénica
de la Administracion Piblica Federal; Articulos 17 bis, 194 Gltimo pérrafo y 368 de la Ley General de Salud; Articulos 3, 5, 17 y 17-A de la Ley Federal
de Procedimiento Administrativo; Articulos 1y 2 inciso C fraccion X del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; Articulos 1, 3 fracciones I inciso
b, VI, VIl y XIll, 4 fraccion Il inciso ¢ del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios; Articulos 1, 155 y 209 del
Reglamento de Insumos para la Salud, se emite Certificado de Libre Venta para el producto denominado: “STRATTERA” (F.F. CAPSULA),
Reg. No. 220M2003 S.S.A., cuyo fitular, sitio de acondicionamiento y distribuidor es: ELI LILLY 'Y COMPANIA DE MEXICO, S.A. DE C.V. con
domicilio en: CALZ. DE TLALPAN No. 2024, COL. CAMPESTRE CHURUBUSCO, C.P. 04200, DELEG. COYOACAN, DJF., MEXICO.y
fabricante es: LILLY DEL CARIBE INC., con domicilio en: 65th INFANTRY RD., Km 12.6, PR00985 CAROLINA, PUERTO RICO,, y esta sujeto a
verificaciones periddicas para comprobar el cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacion. ~El producto fue actualizado por esta Secretaria, segln
Oficio No. 133300423B0192, de fecha: 14 de abril del 2014. Con vigencia y de Libre Venta con prescripcion médica en la Replblica Mexicana.

FORMULA: Cada capsula contiene:
FARMACOS:

Atomoxetina (1) 10.00 mg 18,00 mg. 25.00 mg 4000 mg
ADITIVOS:

Dimeticona 1450 MG.....crocccicceenniiis 1,160 mg 1150 mg 1.150 mg
Almidén pregelatinizado 217420 mg 208.280 mg 200.28 mg 183.140 mg
COMPOSICION DE LA CAPSULA:

Gelatina 50.00 mg 5000 mg 50.00 mg. 5000 mg
Laurilsulfato de sodio. 0.069 mg 0070 mg 0.070 mg 0071 mg
Oxido de hierro amarilio. ——— 0173 mg R ——
Dioxido de titanio 1564 mg 0932 mg. 1.230 mg 0.745 mg
Azul No. 2 — -, 0.028 mg 0072 mg
Tinta de impresion color negra Trazas. Trazas. Trazas Trazas

(1) Se adiciona como Clorhidrato de atomoxetina equivalente a...

FARMACOS:

Atomoxetina (1) 60.00 mg 80.00 mg 100.00 mg
ADITIVOS:

Dimeticona 1550 mg 1.500

Almidon pregelatinizado. 207.080

COMPOSICION DE LA CAPSULA:

Gelatina 63.00 mg 63.000 mg 76.000 mg
Lauril éter sulfato de sodio oo

Laurilsulfato de sodio.

Oxido de hierro amarillo

Oxido de hierro rojo — 0.105

Diéxido de titanio 0376 mg 1,690

Azul No. 2 0.036 mg — s
Tinta de impresion color negra Trazas Trazas Trazas

(1) Se adiciona como Clorhidrato de atomoxetina equivalente a...
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Comsaion Federal parm '8
contra Rémsgos Sanitarias

Presentacion: Caja de carton con 14 6 28 capsulas de 10 mg, 18 mg, 25 mg, 40 mg, 60 mg, 80 mg 6 100 mg.
Todas las presentaciones en envase de burbuja (PVC/AI).

Plazo de Caducidad: 36 meses y 24 meses (para 80 mg y 100 mg).

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

143300516B2862

i UNIDAD DE GOBIERNO - 227697
S EL LIC. EFRAIN TERMINEL MUNOZz SUBDIRECTOR DE SEGUIMIENTO DE
ACUERDOS, EN AUXILIO DEL TITULAR DE LA UNIDAD DE GOBIERNO, CON
FUNDAMENTO EN LOS ARTICULOS 10 FRACCION |'Y 11 ULTIMO PARRAFO DEL
REGLAMENTO INTERIOR DE LA SECRETARIA DE GOBERNACION CERTIFICA:
QUE ELC. JUAN CARLOS GALLAGA SOLORZANO, ERA COMISIONADO DE
AUTORIZACION SANITARIA DE LA COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
CONTRA RIESGOS SANITARIOS DE LA SECRETARIA DE SALUD, EL DIA 23 DE
OCTUBRE DE 2014 , Y SUYA LA FIRMA QUE APARECE EN EL PRESENTE
DOCUMENTO.

MEXICO, D.F. A 12 DE NOVIEMBRE DE 2014

REGISTRO No. 19247

DERECHOS PAGADOS $439.00 .
g{PAGO DE DERECHOS : SE_OTLABANK INVERLAT

This " liabaity s document
=, Ce Secrétariat ne devient pas responsable du contenu du document

FIRMA
CODIGO:ZIZY4J28Y

La autenticidad de ésta Legalizacion y su firma electronica puede ser verificada en:
The authentiity of this Legalizacién and ts electronic signature may be verified at:
icit Legalizacién et de tre vérifide suf:

gob.

F8
FoLio 563542 7

1A SECRETARIA DE RELACIONES EXTERIORES CERTIFICA :
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La autenticidad de ésta Legalizacién y su fimma electronica puede ser verificada sn:
The authenticity of this Legalizacién and its electronic signature may be verified ot
de cetie Lagak: Sighat e

peut .
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LA SECRETARIA DE RELACIONES EXTERIORES CERTIFICA :

que . ELLIC. EFRAIN TERMINEL MUNOZ, ERA SUBDIRECTOR DE SEGUIMIENTO

DE ACUERDOS, EN AUXILIO DEL TITULAR DE LA UNIDAD DE GOBIERNO

DE LA SECRETARIA DE GOBERNACION EL DIA 12 DE NOVIEMBRE DE 2014

y que es suya la firma que antecede.

MEXICO, D.F. a 18 de  NOVIEMBRE 20 14
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Comisién Faderal para ta Proteccién
contra Riesgos Sanitarios

LUD

SECRETARIA DF SALUD

Presentacion: Caja de carton con 14 6 28 capsulas de 10 mg, 18 mg, 25 mg, 40 mg, 60 mg, 80 mg 6 100 mg.
Todas las presentaciones en envase de burbuja (PVC/AI).

Plazo de Caducidad: 36 meses y 24 meses (para 80 mg y 100 mg).

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

143300516B2862
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CONSULADO GENERAL DE CHILE
e EN CIUDAD DE MEXICO

Consulado General
en Ciudad de México

El Cénsul General de Chile que suscribe, certifica la autenticidad de la firma de

dofia ANA CECILIA DI COSTANZO ARMENTA, Delegada de la Secretaria de
Relaciones Exteriores el Distrito Federal, Estados Unidos Mexicanos.

Actuacion: 6914
Arancel: 4/10
Derechos: US $ 12.
México D.F., a 20 de Noviembre de 2014
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