Medicamentos SALUD | (e, COFEPRIS

Informe Quincenal de Ampliacion Terapeéutica 15 de mayo, 2023

No. DESI(;.'F:::IT?\C;LON DEZ(E)'ZAEI:Q(:ON TITULAR DEL REGISTRO
Anestesiologia
] lchni sugammadex Soluciones Ihtegr_ales Farmacéuticasy
Hospitalarias, S.A. de C.V.
Cardiologia
5 SUSMOS nitroprusiato de sodio Micro Pharmaceutiéa\l/s México S de R.L de
Dermatologia
3 Enstilar betametasona/calcipotriol Leo Pharmaceuticals S. de R.L. de C.V.
Ginecologia y obstetricia
4 Annem s progesterona Laboratorios Quimica Son S, S.A. de C.V.
Hematologia
5 Palour sacarato ferrico Stern Pharma Gmbh S.Ade C.V.
6 Prasucor apixaban Weser Pharma, S.A. de C.V.
Neurologia
7 Soleir gabapentina Amarox Pharma S.A. de C.V.
Oftalmologia
3 T&B moxifloxacine Micro Pharmaceutiéa\l/s México S de R.L de
Oncologia
9 Imjudo tremelimumab Astrazeneca, S.A.de C.V.
Psiquiatria
10 Ragozum bromazepam Laboratorio Raam de Sahuayo, S.A. de C.V.
. N/A duloxetina Laboratorios Eurofgren&avde México S. de R.L.
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No. TITULO DEL PROTOCOLO TITULAR

Estudio Fase 3b/4 Aleatorizado, de Etiqueta
Abierta, Cegado para el Evaluador de Eficacia,
Comparando la Seguridad y Eficacia Ciega del
1 |Evaluador de Upadacitinib frente a Dupilumab| Abbvie Farmacéuticos, S.A de C.V.
en Sujetos con Dermatitis Atépica Moderada a
Severa (Level-Up).

Estudio fase |lla, aleatorizado, doble ciego,
controlado con placebo, de brazos paralelos,
multicéntrico para evaluar la eficaciay seguridad
2 |de AZD4831, durante 12 a 24 semanas, en Astrazeneca, S.A. de C.V.
pacientes con Enfermedad Pulmonar
Obstructiva Cronica (EPOC) moderada a severa'.

BHV3000-406: Ensayo en fase |V, aleatorizado,
doble ciego, controlado con placebo, para
evaluar la eficacia y tolerabilidad de Rimegepant| Intrials México Investigacion Clinica
para el tratamiento agudo de Migranha en Limitada S. de R.L. de C.V.

adultos no aptos para el uso de triptanos.

BHV3000-407: Un estudio de fase 4,
aleatorizado, doble ciego, controlado con
placebo, para evaluar la eficacia y tolerabilidad
4 |del rimegepant en la prevencion de la migrana
en adultos con antecedentes de respuesta
inadecuada a medicamentos orales preventivos.

Intrials México Investigacion Clinica
Limitada S. de R.L. de C.V.

Ensayo piloto de etiqueta abierta, aleatorizado,
con tres grupos paralelos para evitar la eficacia y
seguridad de uso de apixaban en pacientes con| Instituto Nacional de Cardiologia
fibrilacion auricular postoperatoria en cirugia Ignacio Chavez.

cardiaca a 3y 6 meses.

Estudio abierto, multicéntrico, de aumento
escalonado de la dosis, de fase | para evaluar la
seguridad/Tolerabilidad, la farmacocinética, la
farmacodinamica y la actividad antitumoral
preliminar de RO7247669, un anticuerpo
Bioespecifico contra PD1-LAG3, en pacientes con
tumores sélidos avanzados y/o metastasicos.

Productos Roche, S.A. de C.V.
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Estudio controlado, aleatorizado de los
resultados de la Lente Intraocular (LIO)
acomodativa basada en fluidos comparado con
un control monofocal.

Alcon Laboratorios, S.A. de C.V.

Minimizacion de la  17B-hidroxiesteroide
deshidrogenasa tipo 13 para el tratamiento de la
NASH (HORIZON): un estudio doble ciego, de
fase 2b, controlado con placebo para evaluar la
eficacia y la seguridad de GSK4532990 en
adultos con esteatohepatitis no alcohdlica
precirrética

Glaxosmithkline México, S.A. de C.V.




Dispositivos Médicos

Informe Quincenal de Ampliacion Terapéutica

SALUD

o COFEPRIS
Q=

15 de mayo, 2023

No.

DENOMINACION
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DISTINTIVA
. AGUIJAS PARA BIOPSIAS| AGUIJAS PARA BIOPSIA DE PROVEEDORA GAMA MEDICAL
MDL TEJIDO BLANDO SERVICE, S.A. DE C.V.
ANALIZADOR
5 AUTOMARIZADO DE AUTAON@'A‘SQESS OE SYSMEX DIAGNOSTICOS MEXICO,
HEMATOLOGIA XN-L S.DER.L.DE C.V.
HEMATOLOGIA
SERIES
ANALIZADOR
. SEMIAUTOMATICO DE SEMf\AI\LIJA'\I'Iéi/IAAI?F(I)CFE) OF HRD HIGH RESOLUTION
QUIMICA CLINICA - QUIMICA CLINICA DIAGNOSTICS SA DE C.V.
ERBA
ANTICUERPOS ANTI- Sﬁﬁggmﬁféﬁé’é
4 | FOSFOLIPIDOS IGG/IGM BIO SIMEX, S.A. DE C.V.
BIOSYSTEMS BIO SIMEX ANTICUERPOS ANTI-
FOSFOLIPIDOS IGG/IGM
c ANTICUERPOS IGG1 ANTICUERPOS BECKMAN COULTER DE MEXICO,
(CLONA 679.1MC7) CONJUGADOS S.A. DE C.V.
ANTICUERPOS BECKMAN COULTER DE MEXICO,
6 ANTICUERPOS TDT CONJUGADOS S.A. DE C.V.
SISTEMA DE PRUEBA PARA
DETERMINACIONES IN
VITRO IVD DE ANTICUERPOS
7 ANT"E%'@A ELISA CONTRA ANTIGENO DE INOCHEM, S.A. DE C.V.
CAPSIDE DEL VIRUS
EPSTEIN-BARR (EBV-CA) EN
SUERO HUMANO O PLASMA.
SISTEMA DE PRUEBA PARA
DETERMINACIONES IN
ANTI-GLIADIN (GAF-3X) |VITRO IVD DE ANTICUERPOS
8 ELISA (IGQ) CONTRA GLIADINA (GAF-3X) INOCHEM, S.A. DE C.V.
EN SUERO HUMANO O
PLASMA.
KIT PARA LA
9 ANTI-HSV-1/2 POOL DETERMINACION IN VITRO INOCHEM. SA. DE C.V.

ELISA (IGM)

IVD DE ANTICUERPOS
CONTRA HSV-T1Y HSV-2
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SISTEMA DE PRUEBA PARA
DETERMINACIONES IN
VITRO IVD DE
ANTI-TISSUE AUTOANTICUERPOS
10 | TRANSGLUTAMINASE CONTRA INOCHEM, S.A. DE C.V.
ELISA (IGG) TRANSGLUTAMINASA
TISULAR HUMANA (TTG;
ENDOMISIO) EN SUERO
HUMANO O PLASMA
;1 | APOSITODETELANO | APOSITO ABSORBENTE NO | MANUFACTURAS RENS. DERL.
TEJIDA TEXPLA ADHESIVO DE C.V.
12 | APOSITOS DE ESPUMA | APOSITOS DE ESPUMA BIOCALPERT, S.A. DE C.V.
ALOINJERTO
13 ARTHROFLEX® DESCELULARIZADO EMERGO, S DE R.L. DE C.V.
OPERADORA NACIONAL E
14 /SAE\EIQ/QAA[E)SS(ESN Bi EYECTOR DE SALIVA INTERNACIONAL DE PRODUCTOS
ODONTOLOGICOS, S.A. DE C.V.
INMUNOENSAYO
CROMATOGRAFICO RAPIDO
PARA LA DETECCION
15 BIOLINE™ RSV CUALITATIVA DEL VIRUS ABBI\CA)S(EAOBCS)F;A;CE)F&'E/S DE
SINCICIAL RESPIRATORIO e s
(RSV) EN ASPIRADO
NASOFARINGEO (ANF)
BIOSHIELD®-ERCP
BIOPSY VALVE,
BIOSHIELD® VALVULA DE BIOPSIA Y
16 | |RRIGATOR-EXTENSION ACCESORIOS ISAHEALTHSADECV.
TUBING, BIOSHIELD®
IRRIGATING ADAPTOR
BOLSAS Y CARTUCHOS
17 DE BICARBONATO BICARBONATO DE SODIO | e\pALL DE MEXICO, SA. DE CV.
EN CARTUCHO
BELLCO
BOMBAS DE INFUSION BOMBAS DE INFUSION
18 BD BODYGUARD PARA EL TRATAMIENTO DEL | BECTON DICKINSON DE MEXICO

COLOR VISION

DOLOR

S.ADE CWV.
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19

CERTUM VIBRIO
CHOLERAE 0O1/0139
COMBO RAPID TEST

CASSETTE (FECES)

PRUEBA RAPIDA PARA LA
DETECCION CUALITATIVA
DE VIBRIO CHOLERAE O1Y
VIBRIO CHOLERAE O139 EN
MUESTRAS DE HECES
HUMANAS

KABLA COMERCIAL, S.A. DE C.V.

20

CHORUS
CHIKUNGUNYA IGG

REACTIVO PARA LA
DETERMINACION
CUALITATIVA DE

ANTICUERPOS IGG ANTI-

CHIKUNGUNYA

GRIFOLS MEXICO SA DE CV

21

CHORUS
CHIKUNGUNYA IGM

REACTIVO PARA LA
DETERMINACION
CUALITATIVA DE

ANTICUERPOS IGM ANTI-

CHIKUNGUNYA

GRIFOLS MEXICO SA DE C.V.

22

CHORUS DEAMIDATED
GLIADIN A

REACTIVO PARA LA
DETERMINACION DE
NTICUERPOS IGA ANTI
GLIADINA

GRIFOLS MEXICO SA DE C.V.

23

CHORUS DEAMIDATED
GLIADIN G

REACTIVO PARA LA
DETERMINACION DE
NTICUERPOS IGG ANTI
GLIADINA

GRIFOLS MEXICO SA DE C.V.

24

CHORUS TTG-A

REACTIVO PARA LA
DETERMINACION
SEMICUANTITATIVA DE
ANTICUERPOS IGA ANTI-
TRANSGLUTAMINASA
TISULAR.

GRIFOLS MEXICO SA DE C.V.

25

CHORUS TTG-G

REACTIVO PARA LA
DETERMINACION
SEMICUANTITATIVA DE
ANTICUERPOS IGG ANTI-
TRANSGLUTAMINASA
TISULAR.

GRIFOLS MEXICO SA DE C.V.

26

COBAS GLU QC KIT

REACTIVO DE CONTROL DE
CALIDAD

PRODUCTOS ROCHE, S.A. DE C.V.

15 de mayo, 2023
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DISTINTIVA
REACTIVO PARA LA
27 GLUCOSA BIOLABO DETERMINACION DE ATEMPS SA DE C.V.
GLUCOSA
HEMOSIL APIXABAN
28 CONTROLS CONTROL I.L. DIAGNOSTICS, SA DE C.V.
HEMOSIL APIZABAN
29 CALIBRATORS CALIBRADOR I.L. DIAGNOSTICS, SA DE C.V.
REACTIVO PARA LA
HEMOSIL LIQUID ANTI- DETERMINACION
30 XA CUANTITATIVA DE I.L. DIAGNOSTICS, SA DE C.V.
HEPARINA'Y APIXABAN
HTI DIRECT HDL/LDL | JUEGO DE CALIBRADOR DE
3] CALIBRATOR SET HDL/LDL DIRECTO INTERMEDICA DX, SA. DE C.V.
HTI HIGH-DENSITY JUEGO DE REACTIVOS PARA
32 LIPOPROTEIN (HDL) LIPOPROTEINA DE ALTA INTERMEDICA DX, S.A. DE C.V.
REAGENT SET DENSIDAD (HDL)
ANALIZADOR PORTATIL DE DISTRIBUIDORA DE EQUIPO Y
33 ICHROMATM M2 INMUNOFLOURESCENCIA | SERVICIO GONZALEZ, S.A. DE C.V.
REACTIVO PARA LA DIAGNOSTICA INTERNACIONAL,
4 DX+ HBAIC DETERMINACION DE HBAIC S.A.DE C.V.
INSTRUMENTAL JOHNSON & JOHNSON DE
33 INSTRUMENTOS ANS QUIRURGICO MEXICO, S.A. DE C.V.
INSTRUMENTOS AUXILIAR AUDITIVO DIGITAL | INSUMOS PARA LA SALUD S.A DE
36 | AUDITIVOS DIGITALES EXTERNO cvV
RESOUND ENZO Q O
INSTRUMENTOS PARA INSTRUMENTOS PARA
37 COLOCACION DE COLOCACION DE BHIMPLANTES ?\E/ MEXICO SA. DE
IMPLANTES BHI IMPLANTES DENTALES O
CONTROLADOR DE
PRESION DE MANGUITO
38 INTELLICUFF (GLOBO) AUTOMATICO Y GRUPO EOLICA, S.A. DE C.V.
PORTATIL INTELLICUFF
LCU® - HIP SYSTEM INSTRUMENTAL PARA
39 INSTRUMENTS REEPLAZO DE CADERA ISAHEALTH SADECV.
LUBRICANTE INTIMO ‘ LABORATORIOS COSMEDILAB, S.A.
40 MYK LUB LUBRICANTE INTIMO DECV.
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REACTIVO PARA LA
DETERMINACION DEL
41 | MAGLUMI BNP (CLIA) PEPTIDO NATRIURETICO ISA HEALTH S.A DE C.V.
CEREBRAL BNP
MASCARILLAS DE MASCARILLAS DE TERAPIA | AGUILAR MURGUIA ASESORES EN
42 | TERAPIA RESPIRATORIA| RESPIRATORIA PARA LA SERVICIOS INTEGRALES DE
YUWELL APNEA DEL SUENO SALUD, S.A. DE C.V.
MEXLAB BIO-
MYCOPLASMA PRUEBA RAPIDA EN
PNEUMONIAE IGG/IGM CASSETTE PARA
43 COMBO PRUEBA MICOPLASMA PNEUMONIAE QUIMIBIOL S.A. DE C.V.
RAPIDA EN CASSETE GG/IGM
(SANGRE :
TOTAL/SUERO/PLASMA)
MEXLAB BIO- PRUEBA RAPIDA DE
STREPTOCOCCUS
BNEUMONIAE Y STREPTOCOCCUS
44 LEGIONELLA PNEUMONIAE VY QUIMIBIOL S.A. DE C.V.
PNEUMOPHILA COMBO LEG'ONEELEACFAZE#JE'\AOPH'LA
EN CASETE
MICROSCOPIO DE
OPERACION MICROSCOPIO DE
43 QUIRURGICA, MARCA: OPERACION QUIRURGICA KUQPE, SA. DEC.V.
INAMI
MONITOR
46 ELECTRONICO DE MONITOR AMBULATORIO AG%'ELS& ggS?NUTlécASEEéR;E EN
PRESION SANGUINEA DE PRESION ARTERIAL
SALUD, SA. DE C.V.
YUMELL
NITROUS
OXIDE/OXYGEN
47 CONSCIOUS SEDATION SISTEMA DE ANESTESIA EMERGO, S DE R.L. DE C.V.
SYSTEM
NODRIM
48 ABATELENGUAS ABATELENGUAS DEGASA, S.A. DE C.V.
NODRIM CUBREBOCAS
49 DESECHABLE RESPIRADOR PUBLICO DEGASA, SA. DE C.V.
50 NODRIM VENDA VENDA ELASTICA

ELASTICA

DEGASA, S.A. DE C.\V.
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PRUEBA PARA LA
DETERMINACION
51 OMLIPO BMG KIT CUANTITATIVA DE B2 KABLA COMERCIAL, S.A. DE C.V.
MICROGLOBULINA (BMG)
PRUEBA PARA LA
DETERMINACION
52 OMLIPO® AAG KIT CUANTITATIVA DE LA Al- KABLA COMERCIAL, S.A. DE C.V.
GLICOPROTEINA ACIDA
(AAG)
PRUEBA PARA LA
DETERMINACION
53 OMLIPO® PAB KIT CUANTITATIVA DE LA KABLA COMERCIAL, S.A. DE C.V.
PREALBUMINA (PAB)
54 OPER DRES APOSITO AUTOADHESIVO MULT'CELLAR'CUVM' S.DERL DE
APOSITO AUTOADHESIVO
55 OPER DRES FILM DE POLIURETANO CON MULT'CELLARéUVM' S.DERL. DE
COMPRESA v
APOSITO TRANSPARENTE IV | MULTICELLARIUM, S. DE R.L. DE
56 | OPER FILM PROTEC I.V. REFORZADO cvV
TIRA DE SUTURA ADHESIVA | MULTICELLARIUM, S. DE R.L. DE
57 OPER STRIP CUTANEA cv
OSTEOMED
58 | EXTREMILOCK ANKLE S'E’Si'é'%EN)EPQARF;LTAg;FLSLg E EDUARDO CEVADA RICO
PLATING SYSTEM
PROBADOR DE
VISION/REFRACTOR, PROBADOR DE
>9 MARCA:YEASN, VISION/REFRACTOR KUQPE, SA. DEC.V.
MODELQ: SLY-100
AGUILAR MURGUIA ASESORES EN
60 pUéSE'gé'yUE&ESLDE PULSIOXIMETRO DE DEDO SERVICIOS INTEGRALES DE
SALUD, S.A. DE C.V.
PUNZONES .
61 DESECHABLES PARA 'NSTRSmE':'JTRAGLI (';AOED'CO ARTHREX MEXICO, S.A. DE C.V.
CORKSCREW® .
62 REFERRIL URINE CALIBRADOR l.L. DIAGNOSTICS, SA DE CV

ALBUMIN
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SAC2-CREMA PARA
ELECTRODOSYAC | CREMA PARA ELECTRODOS
63 CREAM-PASTA Y PASTA CONDUCTORA EMERGO, SDERL. DECV.
CONDUCTORA
64 SECURACATH SISTEMA DE FIJACION DE DISTRIBUIDORA MEXICANA
CATETER SUBCUTANEO INTEGRAL S.A. DE C.V.
SISTEMA PARA
65 | ANALISIS DE IONES ANALIZADOR DE IONES DISTRIBUIDORA DE EQUIPO Y
KONTROLLAB PL SERVICIO GONZALEZ, S.A. DE C.V.
ENSAYO PARA LA
66 THAESET_EEN'?E/C'\QS DETECCION DE PEPTIDOS ENSAYOS Y TAMIZAJES DE
DIGERIDOS POR TRIPSINA MEXICO, S.A. DE C.V.
PRUEBA DE PCR PARA LA
THERASCREEN® FGFR | DETECCION SELECTIVA DE
67 RGQ RT-PCR KIT ALTERACIONES DE FGFR3 | QACEN MEXICO, S DERL DE C.V.
EN EL ARN
INMUNOENSAYO PARA
TOTAL / FREE DETERMINACION
68 | PROSTATE SPECIFIC |CUANTITATIVA IN VITRO DEL| KABLA COMERCIAL, S.A. DE C.V.
ANTIGEN (ECLIA) ANTIGENO PROSTATICO
ESPECIFICO TOTAL / LIBRE
LENTES DE CONTACTO ALCON LABORATORIOS, S.A. DE
69 TOTALSO BLANDOS C.V.
REACTIVO PARA LA
70 TR'SIL(')CLiE'gOS DETERMINBACION DE ATEMPS S.A. DE C.V.
TRIGLICERIDOS
REACTIVO PARA
71 | TRINILIATM D-DIMER I DETERMINACION DEL LABORATORIOS LICON, S.A.
DIMERO D.
UNIDAD DE SUCCION | ASPIRADOR DE SUCCION | AGUILAR MURGUIA ASESORES EN
72 | DE FLEMA PORTATIL CONTINUA PARA USO SERVICIOS INTEGRALES DE
YUWELL GENERAL SALUD, S.A. DE C.V.
REACTIVO PARA LA
73 | UREA UV BIOLABO | DETERMINACION DE UREA ATEMPS S.A DE C.V

uv
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VENDAS DE
EMERGENCIA, VENDAS SPECIAL TECHNIQUES AND
74 EMERGENCY TECHNOLOGIES GROUP MEXICO
BANDAGES FCP S.A DE .CV.
VENDITAS O BANDITAS LABORATORIOS LE ROY, S.A. DE
75 VENDITAS LE ROY ADHESIVAS cv.
VENTANA CONFIRM
ANTI-CALRETININ
76 (SP65) RABBIT M émggfgﬁi&s PRODUCTOS ROCHE, S.A. DE C.V.
MONOCLONAL
PRIMARY ANTIBODY
VIASURE SALMONELLA, PRUEBA PARA LA
DETECCION DE ESPECIES
CAMPYLOBACTER & DE SALMONELLA
77 | SHIGELLA/EIEC REAL ' KABLA COMERCIAL, S.A. DE C.V.
TIME PCR DETECTION CAMPYLOBACTER Y/O
T SHIGELLA/ ESCHERICHIA
COLI ENTEROINVASIVA
PRUEBA PARA LA
DETERMINACION
78 | VIDAS NEPHROCHECK CUANTITATIVA DE LAS BIOMERIEUX MEXICO, S.A. DE C.V.
PROTEINAS TIMP-2 E IGFBP-
7 EN ORINA HUMANA
79 VITROS CHEMISTRY LAMINILLAS REACTIVAS aFé;'l"C%%LF')'\E“gAATLl gl'\IASG?%SETgCLS
PRODUCTS AIC SLIDES PARA QUIMICA SECA DE C v/ r =
REACTIVOS PARA LA ORTHO-CLINICAL DIAGNOSTICS
80 \ngggag%Enggg DETECCION DE PROTEINA C| MEXICO OPERATIONS, S. DE R.L.
REACTIVA (CRP) DE C.V.
TECNOLOGIA BIOMEDICA EN
DISPOSITIVOS DE
81 | VIVO SURGICAL KLARO ILUMINACION QUIRURGICA PROCESOS DE ESTERILIZACION
S.A DE C.V.
SISTEMA DE DIAGNOSTICO
82 X CUBE POR ULTRASONIDO EMERGO, S DE R.L. DE C.V.
REACTIVO PARA LA
83 XPERT® BCR-ABL CUANTIFICACION DE LOS L. DIAGNOSTICS, S.A. DE C.V.

ULTRA

TRANSCRITOS DE ARNM
BCR-ABLTY ABLI




