CENTRO CLINICO QUIRURGICO AMBULATORIO
HOSPITAL DEL DIA ZAMORA

RECOMENDACIONES DE ORGANISMOS

DE CONTROL

ITEM NRO. 94

INFORME NRO: DNA7-0018-2018

EXPEDIENTE NRO:

RECOMENDACION NRO. 1

ANEXOS




8 {/R.U.C. 1792430526001
' FACTURA
002-003-000004003
Oﬂ NUMERO DE AUTORIZACION:

0805201901179243052600120020030000040030000400318

FECHA Y HORA DE AUTO: 08/05/2019

(NEOETHICALS GIA. LTDA AMBIENTE:  PRODUCCION

Dir, Matriz: Federico Gonzalez Suarez Oe-585 Quito - Ecuador EMISION N I
Dir. Sucursal:  Via Daule Km 15 1/2 Complejo Bodegas IMPROEL Guay } l orma
Telefono:  09397579831-042162178 LR Ot

0905201901179243052600120020030000040030000400318

(e ton A=)

Razon CENTRO CLINICO QUIRURGICO AMBULATORIO HOSPITAL DEL DIA-  ZAMORA RUC/ 1960141600001
Qecha 08/05/2019  Direccion Cliente ~ AVENIDA DEL EJERCITO SN Num Guia: 002-003-000004065
Precio Praclo
Cod. Principal Cantldad Descripcion UM Unitarlo Descuento Total
¢ ..0100138 30 LIDOCAINA 2% SOLUCION INYECTABLE 50ML x 1 UNID 0.401800 0.00 12.05
(Inst)

LOTE No : LC3018037
FECHA ELABORACION : 08/2018
FECHA DE CADUCIDAD : 07/2020
REGISTRO SANITARIO ; 2653-MEE-0417
PAIS PROCEDENCIA : INDIA
MARCA : CAPLIN POINT LABORATORIES
LIMITED
PRESENTACION : CAJA X 10 VIALES X 50ML
NOMBRE COMERCIAL : LIDOCAINA 2%
SOLUCION INYECTABLE
NOMBRE GENERICO : LIDOCAINA (SIN

EPINEFRINA)

o 0.00
(lnforrmclon Adi ci onal SUBECTAL 12 e

Observaciones  GCQA. HDD. ZAMORA O/C No.1575715 e -
) ' SUBTOTAL no objeto IVA 0.00

Direccion Cliente AVENIDA DEL EJERCITO SN
f 4

Email indirapc_11@yahoo.es SURTOTAL Exentodelys 0.00
Vendedor OFICINA GOBIERNO SUBTOTAL SIN IMPUESTOS 12.05
\_ Dlas de Credilo 30 DIAS SIN UTILIZACION DEL SISTEMA FINANCIERO DESCUENTO 0.00
ICE 0.00
rma de Pago ’ VA 12% 0.00
Sin utilizacion del Sistema Financiero 12.05 VALOR TOTAL 12.05

Tarjeta Credito
Trajeta Debito

Dinero Electronico

Otros con Utilizacion del Sistema Financiero




25/4/2019 Catalogo electrénico
ORDEN DE COMPRA POR CATALOGO ELECTRONICO
gy CE-20190001575715 Fechade ) 4/ 9019 Fechade ., o/ 2019
compra: emision: aceptacion:
Estado de la Revisada
orden:
DATOS DEL PROYEEDOR
Nombre NEOETHICALS CIA. Razén NEOETHICALS .
comercial: LTDA. social: CIA. LTDA. RUC: r7e24a052 6001
Nombre del
representante MARTINEZ ARIAS MARIA MERCEDES
legal:
Correo Correo
electronico el . . electronico ; 5
representante mercedes.caplin@gmail.com s Tin mercedes.caplin@gmail.com
legal: empresa:
<eléfono: 0968589142 042162308 042162178 0939579831
. Nombre de la
Tipo de Nimero de Cadigo de la . BANCO DEL
cuenta: Corries cuenta: 0750113 Entidad Financiera: 210356 E“ tldaq PACIFICO
Financiera:
DATOS DE LA ENTIDAD CONTRATANTE

CENTRO CLINICO
Entidad SUIRUBLICO
PUE S S AMBULATORIO RUC: 1960141600001 Teléfono: 2605349

' HOSPITAL DEL DIA -
ZAMORA
DIRECTOR
Persona que ING. CARLOS BYRON Correo .
g Cargo: ADMINISTRATIVO .. indirapc_l1@yahoo.es
autoriza: CASTILLO DELGADO DEL CCQAHDZ electrénico:
Nombre
funcionario ;5 pr A DIMIR CONTENTO ARIAS | Correo electrénico: joebladimir@hotmail.com
encargado del
roceso;
Administrador Correo electrénico
delaorden de DRA. VANESSA JIMENEZ MARQUEZ |administrador de la
compra: orden de compra:
ZAMORA ZAMORA, CABECERA

Provincia: CHINCHIPE Cantoén: ZAMORA | Parroquia: CANTONAL Y CAPITAL
Direccion de PROVINCIAL
entrega: . AV. DEL Lo ... BARRIO BENJAMIN

Calle: EJERCITO Numero: S/N Interseccién: CARRION

Edificio: Departamento: Teléfono: 2605349

Horario d.e recepcién de 08H00 A 16H30
Datos de mercaderia;
entrega: i

. Responsable de recepeién e o 1NDIRA PESANTEZ CARRILLO

de mercaderia:
Tipo de Fecha maxima de entrega: |24/05/2019 Cantidad: |30
entrega
requerido:

https://catalogo.compraspublicas.gob.ec/ordenes/imprimir?id=1575715&numdec=6
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25/4/2019 Catalogo electrénico

Entrega Definitiva
(Total)

Recuerde que en el caso de presentarse observaciones o inconformidades por parte del proveedor o la
Nota: entidad contratante, respecto al tipo de entregas parciales requeridas, se podra realizar la posterior
suscripcion de un acuerdo complementario conforme lo estipula el convenio marco

PEDIDO: IESS-HD-ZA-2019-0225-M; CATALOGO: CTL-CCQAHDZ-2019-5; CERTIFICACION
Observacién: | PAC: PAC-CCQAHDZ-2019-27; CERTIFICACION PRESUPUESTARIA: 26; RESOLUCION
ADMINISTRATIVA: RES-CCQAHDZ-2019-69; USUARIO: JOE

Los pagos de la presente orden de compra se realizaran con cargo a los fondos propios provenientes del presupuesto de la
Entidad Contratante relacionados con la partida presupuestaria correspondiente. La partida presupuestaria deberd
certificarse por la totalidad de la orden de compra incluyéndose el IVA.

Cuando el valor de la orden de compra fuere inferior al valor resultante de multiplicar el coeficiente 0,000003 por el
monto del Presupuesto Inicial del Estado del correspondiente ejercicio economico, el pago se realizara contra entrega.

[
Para el pago, la entidad contratante debera requerir la copia del acta de entrega - recepcion, copia de la orden de compra y
la factura correspondiente; sin que estas condiciones modifiquen procesos administrativos financieros internos de cada
entidad.

El pago de los bienes o servicios, objeto de la presente orden de compra serd en dolares americanos y sera efectuado
directamente por cada entidad contratante a una cuenta cuyo beneficiario sea el proveedor cuya informacion consta en la
presente orden de compra, dentro de los 30 dias siguientes suscrito el acta de entrega recepcion definitiva.

Si la entidad contratante otorga un anticipo a la presente orden de compra y, siempre y cuando el monto de la adquisicién
supere el valor resultante de multiplicar el coeficiente 0,000003 por el monto del Presupuesto Inicial del Estado del
correspondiente ejercicio econdmico, el proveedor debera cumplir con la entrega de la correspondiente garantia de buen
uso de anticipo por el 100% de su valor. Solo si la informacion de la cuenta de pago no esté registrada en la presente
orden de compra, o en caso de que la transferencia de pago no se haya podido instrumentar, la entidad contratante seguird
los procedimientos que para el efecto determine el ente rector de Finanzas Publicas.

Es de exclusiva responsabilidad del proveedor registrar una cuenta que este a su nombre y en una entidad financiera que
este habilitada a recibir transferencias por parte del Estado.

APLICACION DE MULTAS L]

Cuando el proveedor entregue los bienes o servicios en fecha posterior al término ofertado y/o acordado, se aplicari la
multa establecida en el convenio marco por cada dia de retraso sobre el valor de la orden de compra. La aplicacién de la
multa estara a cargo de la entidad contratante que ha sido perjudicada con el retraso. El valor de las multas serd cancelado
por el proveedor o descontado/deducido del pago que la entidad contratante deba efectuar al proveedor y cuya
responsabilidad le corresponde a la entidad contratante que generd la orden de compra.

APROBACION DE LA ORDEN DE COMPRA —I

Esta orden de compra estd sometida a todas las obligaciones contraidas por el proveedor en el Convenio Marco suscrito
con el SERCOP, contrato que forima parte integrante de la presente orden de compra.

La entidad contratante esta obligada a ingresar toda la informacién referente a la entrega de los bienes y servicios en el
portal Institucional

https://catalogo.compraspublicas.gob.ec/ordenes/imprimir?id=1575715&numdec=6 213
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Funcionario Encargado del

Persona que autoriza

Maxima Autoridad

Proceso
Nombre: JOE BLADIMIR Nombre: ING. CARLOS BYRON Nombre: CASTILLO DELGADO
CONTENTO ARIAS CASTILLO DELGADO CARLOS BYRON
DETALLE
CPC Descripeién Cant V. Descuento | Sub. Impuesto | V. Total | Partida
unitario Total (%) Presup.
3525015184 | Lidocaina (sin epinefrina) 30| 0,401800 0,000000 | 12,054000 0,000000 | 12,054000 | 530809

Lidocaina (sin epinefrina)
- LICENCIA CONSEP / SETED: NO REQUIERE
PRECIO ADJUDICADO: 0.401800

- ORIGEN FABRICANTE: INDIA

- RAZON SOCIAL DEL FABRICANTE; CAPLIN POINT
LABORATORIES LTD.

- FECHA DE VIGENCIA DEL REGISTRO SANITARIO: 2022-04-17
23:59:00

- FECHA DE EMISION DEL REGISTRO SANITARIO: 2017-04-17
18:39:21

NUMERO DE REGISTRO SANITARIO; 2653-MEE-0417

- CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO: CONSERVAR A
TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C

- PERIODO DE VIDA UTIL: 24 MESES

- PRESENTACION COMERCIAL DEL MEDICAMENTO: Cajax 10
viales de 50 mL + Inserto

- CONCENTRACION ESPECIFICA DEL MEDICAMENTO: 20 mg/mL
- FORMA FARMACEUTICA ESPECIFICA: SOLUCION
INYECTABLE

- VIA DE ADMINISTRACION: Intramuscular

- NOMBRE COMERCIAL DEL MEDICAMENTO: Lidocaina 2 %
Solucidn Inyectable

- CONCENTRACION: 2%

- FORMA FARMACEUTICA: Liquido parenteral

- PRINCIPIO ACTIVO (DCI): Lidocaina (sin epinefrina)

- CUM: NOIBBO2LPRISSF7

Subtotal 12,054000
Impuesto al valor agregado (0%) 0,000000
Total 12,054000
Niamero de Items 30
Flete 0,000000
Total de la Orden 12,054000

Fecha de Impresion: jueves 25 de abril de 2019, 09:04:09

https://catalogo.compraspublicas.gob.ec/ordenes/imprimir?id=15757 15&numdec=6
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Certlflr_adn de Inscr{pcmn de Reglstm Sanitario de Medicamentos Extranjeros : '

Dalos Basu:os

Himero de Solicitud 16003093201600000015P _J Facha de Salicitud

Humera da Regmm ‘tannlano 2653-MEE-0417 ‘ Eiﬁ?égg Emisian de Regisiro

‘Fechs de Vigencis de Registro [17708/2022 | S - Cu'dd Pty g e e
g Viaends e fesie [104rzoz | loged de mrisibn de Regiiro |

T-pa de Inszrpsian 12 General () Hamalogadidn Tipo de Medizamento ) MAd»caman:o & Medicamento Biolgico

Dalos de Solicitante

s C!a= theadidn da S\.la-xtante " parsana Jur{dn.a £ ) Fers:ne Ha\uzai Eﬁn?fe?adseaid. ‘J;' °(°E|'?:)d‘5 |°|1?9"430526001 I

| Tipo de Sofictente LREPRESEH‘TANTE LEGAL ) 1 T o T

i bre o Raz dalde -

; _Snn;&an.e T s 1NEOE_‘IT{_ICAI5 CIA. LTDA. -

! Reprr:sen.ﬁnte Leg_l Sohcten;e iOSFIHA AZCARATE JUAN SEBASTIAN J
Fals de Solictante lECUADOR | Egﬁp:;‘aﬁge T2 Empress [Prcm!\cm\ |
Cartén/Ciudad de Ia Empresa UITo T T T Ea um de I Empress - -

SR Slemo | SESSRewres jeco

. Direccidndals Empresa FEDERICO GON.ZALEZ SUAREZ OE-SHS

__,_,014 itante | — -

DSP[HA AZCAFLATE Juan RESLSTLAN

Nomble de Sol

Talefana de Schcl‘anfe {0995600355 Fax d= S:Iw:;:an.e |
Correo Electrdnico de 3 a ! HNimszrodeF d iz 2.7+
Colted Eleg NEOCAPLINZ014 B GMAIL.COM ! Furﬂsganseémgﬂsﬁmme [ArCsA-2015-2.7-0000233

Da!as de Tllular

al L

Titular de Fradu'tu SCAF'LIN FOINT LABORATORIES LTD

Fals de TduWar de Froduzto il’ND[A ) | Ciudad del Titular de Produsto ECHENHAI

Direzcidn d-" it ular de Frodu'to ' N" 3, LAKSH"U'JU‘-N STREET, T-NAGAR, CHENNAJ, PIN-600017

S 1 S -

TeWefm:e ds Tllular de Froducta I 91442“!.55553 i

Laboratorio Fabricante (Principal) B
; Num‘ure de Fabricante I_CAFLIN POINT LAEORATOR[ES LTD. i
Pais de Fabricante lmom - | Ciudad de Fabrizante GUMMIDIPOOKDI o ]
Direccidn de Fahnian.e nUNFI' IV SURVEY N® 855/ ID.ZB 2C & 597."53\, GURU-'ARNAKAhDIGAL VILLAGE, SIRUPUZALFETTAL POST, GUMMIDIFOONDI TALUKJI
Laboralurin Fabricante (Alterno) B

h'ambre de Fabn‘.ante

Fais de Fabn:an‘.e

Direccidn de Febn..ante

N _ |
t Ciudad de Fabrizante l
' |

Datos de Responsable Técnico E]
My n',“cre de Responsable ENITH ROMAN VALDIVIESD
Clde Re pansatle Temum 1100362753 | E]g;?g&;grsia B £gistra Esgs
Fals de Respansable Téznica iECUADQR | %‘gﬁf&,de Respa s

j ?;[ @dn de Responssble fias ACACIAS HAYDIN E3-02 Y HOZART

Telé fana de P.esp'nsab!e
Técnica .4- {2401735

Lalmralorlu bajo licencia y/o control del cual se labrica el producto

8:.30 Llcen:m y/a Cantrol de jNJA

gE'\s (B3jo Licencis y/o Control {INDIA ] Fi‘tﬁ'e_:& (,-cE;Bria Lizencia y/o 'H.-'A




Certificado de Inscripcién de Reglstro Sanitario de Medicamentos Extranjeros

Dalns Ba51ccs

11600309320

Ndmero de Sulm \.Ud

2015P | Fecha da Scligwd

Himero da Regulru Sznitario lzssa -MEE-0417 ] gg?:ﬁ de Emisidn dz Registro
':ant%de Vigancia de P-‘Ql"!ro i 17,04]2022_| ?ﬁﬂ‘sdng; Efm‘i in ..erf‘\eg tb'\. ¢ I

T:p:) da Ins'npo:.n '-‘ General O Homafagamn

Dalos de Solldlanle

Clas'ﬁca.:v‘n da Sn!m =nta ‘"‘ Persana Juridica ) Persana Naturzl : E;‘fgf;a d§=1|:i,’t“a?fe (Ruc?e Iagl{gz";'OSZEDm_ B |

: tl'lipu ée So.mun.e ‘REF’RESENTANTE LE\.:AL; . _i Carga da Sslictanta ! o ) o

:'Q,‘:,—’;ﬁf;gkmn Sodelde  [NEOETHICALS CIA UOA. T - ]
Represenlanle Lea—;i é:;lwét;n.e IOS’E:iPIA*AEEA&Aﬁ J‘JJ\N SEBAST"U‘N - o - ]
Pals de Scliciante [zEugEggJ - T [pcwmona ]
Ca{rf:‘alggcéuiad de Ia Empresa IQUT__ i f‘lﬂi? v is de e Is Empress ;Wkiaqco —

| Qirescidn dzls Empress [FEDERICO GONZALEZ SUAREZ OE-595 i 7‘ " ]
Nombre de Solicitonte. "f5§i’[ﬂ;?z&émezum SEBASTLAN "' -
Teléfono de Salichante  [0835300855 | axdese R
S E:'trdn.:c- da [NEoCAPLINZOISZGHAILCON e gsiha‘a e |FRCSA-2015-2.7-0000233 |

Datos de Titular

.- _T-W'iuiar de Froducto iCAF‘UN POINT LABORATORIES L7D. T — — =

| Fals de Thular r de Fm;m—g;ﬁ ]ﬁbﬁ ) T Ciuded del 'I'_.*ulsr-t;:-F‘r_a;u._k-a- chennar

Dwrek:mn d° TIAUFEF de pm to | Ne 3, LAKSH{ 1ANAN STREET, T.NAGA.R,, CHEHNAJ PIN-800017

Telefana de Tnu!}r de Prudurta 9144’5155553

I

Laboratorio Fabrltanle (Principal) [E]
| Rombre de Fabricante ’]E{ni POINT LABORATORIES L7D. T ______u:____:__;]
; al; cTe Fabn_ante a m — - __--} i Cmded“d= Fahn_snle [GUMM[‘DIP’\GHDI }

Direczisn d: Fabmqn‘e \UNIT IV SURVEY N° EBS} 1D,26,2C & EB?{SA, GURU‘ /ARAJAKANDIGAL VILLAGE SIRUPUZALFETTAL FOST, GUMMIDIEDONDI TALUK4
Laboratorio Fahncan!e (Al!ernn) B
“Numbrede Fabrizante [;7 - ) ) o - - __l
Peisgerbdsne [ ] cudsdderabricane L |

Direscidn dm Fahn,ante ’ ;-_:;___:__f.._-____ — - . - _,

Dalas de Responsable Técnico

H mbre de Respansable }EN[‘I‘H RO\'AN \,-Ammsso ]
enics

cld= Re~£amstl= Téznica Luenaszna | ggg;g@é H:g_ﬂm isas ]

Fafs de Re'psntab!e Té zniza iECUADOR. 4‘ %U 35 de RE‘P""‘ﬂ' 2 ;QUITO —l

Direccién de Respanssblz 2 B E—— I

Tecniza =

Tel¢fona de Responsable
Tesice

i

1 Ciudad (Baid
P fa

ntral Ha

davia Ly
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Clasificacién de Producte

i Clssificaten de Froducy <t Pelifdrmaca © . Bifatnecs fu Menafdomacs

Sia Ba {Ushle

Mzmibies S macap

Dalos de Producto

CLAEHE Ll s sr valiin

Datos de Principio(s) Activa(s) L
: 20 mg/mL * o o ' ' i

AL S S

Férmula de Compasicion Cuali-Cuantitativa dal Producto
: o 333 i conhe T T T B T T
i orniidralo de hdacsins CF = mg

Fapcipiols) A

(YT TSNETRIR YT NRRTS T



idroxitEnzoato de metilc B8P

Llorure de so

Hidraxido de sodio BF c.& (para ajustar el pH)

Hado Clorhidrico c.z {para ajustar el pH)
o

. :“igm para inye o
3) ] .
1
|
RIHCIFIC{S) aCTIVO{E): o - e ———— st s
‘ 4DA HL CONTIELE
- 'CLORHIDRATC DE LIEnCains BF 2016
EXCIFIENTE(S):
. ) HIDIOKIBENZOATO CE METILO B8 L5
Pt e Compasls CLGRURO DE SOCIO EF s1e

IGROXIDA DE SCOIC BF C.5 (PARA ALISTAR £L FH)
CIC0 CLORHIORICE 6P C.S (FARA RIUSTAR EL FH)
?\Gu-\ PARA IRYECCION EF C.&

Dalus de Envase del Producto {:-_

on y tipe de envess Cer2 s

—

wiatde vidsio clarg,incalare,lipn TUSP de 10 mL, 30 ml v 56 mL, tazén de 20 mm, de Eroniabutile apace, ==lic ds 25 mrn de E

Slumin:o Fl o off
Lamanlla de vidan daroancela de 3 ml e LHSE S ~ o

Tipo de Envase Interno Inmmediato F

stre alumime-ataminie 7 vidio | Biastizo | Grres

| Elister Atuminig-svC

o de ZU m=, Jde aUmwn
= :

wigng clarc " :a!:fo twpc»{ UsE de 1"' mL 20mLy s 50 mb, tapdn de 20 mm, de bremebutilz opat

Celar d= En
Inisdimte

'frr.ﬂ e Haleral de Taea s

Tipe de Sells de Segundad

lo d=

Qvos (Hajeriz
Sequridad)
Gtros (Hatenal de Snillo de
-L;urdau

TFipods Amile de Ssgurnidad

£
% wnler de Lrner
E

Tipn de Matenz] des Liner

Datos de Envase Auadllar

Trza de Eny

<R B '5ammsmﬁ

stiuraleza de . A
AT A 1Fb|<1’lC0 OE CLORURO DE POLIVINILG (PYC) TRANSPAREITE
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CAPLIN POINT LABORATORIES LIMITED

No: 18, Chinnapullyur Village, Gummidipoondi Taluk, India-601 201. .

CERTIFICADO DE ANALISIS

Producto: Lidocaina 2% Solucién Inyectable (S0mL)

Lote: LC3018037 Fabricante: Caplin Point Laboratories Ltda.
Informe de Prueba: CPOS/FP1018/1487 Tamafio de Lote: 500L
Fecha de Manufactura: 08/2018 Fecha de Expiracién: 07/2020
Muestreado por: L. Gokul Analizado por: S. Dillibabu
Muestreado en: 23/10/2018 Fecha Andlisis: 15/11/2018
PRUEBA RESULTADOS ESPECIFICACIONES
Una solucién transparente e incolora . .
1 Desetlbelsi T a—— Una solucién transparente e incolora llena en
seserprion. un frasco de vidrio transparente.
transparente.
Identificacion
| tro de absorcion inf jo del .
2 £ espe_c de absorcidn infrarrojo de El espectro de absorcién infrarrojo del
R residuo es concordante con el i
2a. Infrared Absorption ) . . residuo debe ser concordante con el
espectro de referencia de RS Lidocaine . . .
USP espectro de referencia de RS Lidocaine USP.
3 Volumen Extraible 518mlL No menos que 50.0 mL
4 pH 6.09 Entre 5.0y 7.0
. 11E .
5 Endoto.xmas S5SER AiiELE Bl No mas que 1.1 ; U ms de clorhidrato de
Bacterianas lidocalna
/"
6 Esterilidad Esteril Deberia ser esteril
ia Parti 3
Wkeris artlclular 1.513 No mas 6000 particulas/envase
¥ 1, =30alnt particaing 2.3 No mas 600 particulas/envase
2. 225 um particulas ' g
Ensayo por HPLC: Cada
3 ml contiene: 20.507mg (102.53% de reclamo de 19.0 mg a 21.0 mg 95.0% a 105.0% de
Clorhidrato de etiqueta) reclamo de etiqueta
lidocaina USP 20 mg
Informe: Lo muestra cumple con los estdndores de calidad prescritos segtin la especificocion de USP.
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Fecha: | 4 MA) 2019

GARANTIA TECNICA

El que suscribe, en calidad de Representante Legal de la empresa NEOETHICALS
CIA. LTDA., GARANTIZO que nuestro producto LIDOCAINA 2% SOLUCION
INYECTABLE cumple con los requisitos de calidad exigidos de acuerdo con las
Normas de Buenas Pricticas de Manufactura y al Registro Sanitario otorgado con el
No. 2653-MEE-0417 vigente hasta 17/04/2022, que Je permiten ser aptos para el

consumo humano.

Igualmente, me comprometo a someter el producto a cualquier tipo de control cuando
asi la INSTITUCION lo requiera. De igual manera, a cumplir oportunamente con
todas las entregas de las ordenes formuladas por la institucién, en las condiciones
establecidas en el contrato.

La INSTITUCION, esta plenamente autorizado a realizar, en cualquier tiempo, los
analisis de Control de Calidad de nuestro producto a fin de verificar el cumplimiento
de las caracteristicas técnicas, de seguridad y calidad que le permiten ser apto para
uso y consumo humano; a la vez que, por nuestra parte nos comprometemos a
cancelar el costo que demanden dichos anélisis.

Nuestra Bmpresa se compromete ademds a reponer el medicamento en caso de
presentar alguna falla imputable a su elaboracién o transporte, asi como el cambio por
la caducidad del mismo, con la sola notificacion 60 dias antes de la fecha de
caducidad del producto, cumpliendo en todo caso con los términos establecidos en la

oferta presentada.

Esta Garantfa Técnica entrara en vigor a partir de la fecha de entrega del
medicamento. En caso de canje la garantia se extiende por el tiempo de vida del

nuevo producto entregado.

Atlentamente, Rlcsry 33 Bisa . 4

/U i %ﬁé{(;
3%LTINEZ ARIAS

RLPRESENTANTE LEG

NEOETHICALS CIA. LTDA.

(uito- Ecuador Guayaquil- Ecuador
Calle Federica Gonzalez Suarez 0E-585 SH, Tumbaco K. 15.5 Via Daule y Av. Rosavin, Complejo de Bodegas Inproel S. A. Bodega No. |,
PBX: (593-4) 216- 2178 y 216- 2308; No. Celular: 093357983 OBY: (593-4) 216- 2178 y 218- 2308; No. Celular: DI3957583]

Email: neaethicals.ecuadar@gmail com Email: neaethicals.ecuador@gmail.com



INSTITUTO ECUATORIANO DE SEGURIDAD SOCIAL
CENTRO CLINICO QUIRURGICO AMBULATORIO HOSFITAL DEL DIA ZAMORA

CTL-CCAQHDZ-2019-5

lESS INFORME TECHICO Nro 137-2019
DATOS GENERALES

Nide Orden:  CE- 2015001575715 Fecha da Contrata:24-04-2019 Fecha da Recepcidn: 10/05/2019
Producto Gendrico: Udazafna sin epinefrina Producto da Marca: Udecalna S/E

Cantidad Adjudicads: kD] Cantidad Reciblda: 30]
Nombre Gendrico: Udazalna sin eplnefrina Hombre Comercial: Lidocalna S/E

Presentaclén Caja & 19 Fraseo aboml
Forma Farmac. Y Concent: Liguid, teral 2% .
o Fecha da Elaboraclénm: 01/08/2018
. Fecha de Expiracién: 01/07/2020
Lote: LC201E037 -
Pericda da Vida Util; 24 mases
N2 de Registro Sanitaro: 2653-MEE-0417 Fecha de Vigendia Reg: 17/04/2022
Fabricante/Pals INDIA Proveedor; NECETHCMS|
CERTIFICADO ANALITICO
[Wsn Lote Analizado: LCIO1E037 Fecha de Andlisls: 15/11/2018)
|Fecha e Elaboracién: 01/03/2018 Fecha de Explracién: 01/07/2020]
ESPECIFICACIONES TECHICAS
Pardmetro Cumple Observaciones

Aspecto: Cumple

Envase Primario: Cumple

Ervase Secundario: Cumple

Nombre Gendrico Udoen'ns g'= rginefiimg

ETIQUE DE ENVASE PRIMARIO

Forma Farmacéutica

Ligdda perantel 2%

Concentracidén

%
Lote LC3018037
Fecha de Elabaracién 25018
Fecha de Explracidn Jul-20
K1 da Reglstro Sanitarlo 2653-MEE-0417
Fabricante: Crm KAt LAEATS A

Férmula Cualitativa-Cuantitativa

Via de Administracién

Cumpla

Contralndicaciones

v

Cordiciones de Almacenamlento

Leyenda MSP RED PUBLICA MEDICAMENTO GRATUITO
MEDICAMENTO GRATUITO PRCHIBIDA SU VENTA
Nombre Gendrlco Udocalra yin epiretring
Forma Farmacéutica Lguido parentersl 7%
Concentracién 2%
Cantidad del Producto Caja x 10 Frasco x50l
Férmula Cualitativa-Cuantitativa Cumple
Via de Adminlstraclén Cumple
Nt de Registro Sanitarle 2653-MEE-D417
Contralndicaciones Cumple
ETIQUETA DE ENVASE SECUNDARIO Condiclones de Almacenamlento Cumple
Indicaciones Cumple
Lote LC3018037
Fecha de Elaboracién 2§a-18
Fecha da Explracidn 120

Fabricante

o pot acaaTEATS

QF. Responsable

Leyenda MSP RED PUBLICA
MECICAMENTO GRATUITO

MEDICAMENTO GRATUITO
FROHIBIDA SU VENTA

EMBALAJE EXTERNO

Cumple

Estado del Cartdn
Rotulacida

OBSERVACIONES

* Informacién no necesaria en eavase primario y

secundario

APROBADO

O

RECHAZADO

Cumple 1
;

[RESPONSABLE DE£A y
CAAESS-ZAMPRA




