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Datos producto: Atezolizumab 1200mg/20ml (60 mg/ml). Concentrado para solucion para perfusion/
infusion. Via de Administracién: Intravenosa después de diluir. Presentacion: Vial conteniendo 20 ml.

SCRIPCION

. Nombre: Atezolizumab

. Denominacién Comun Internacional (DCl) Atezolizumab

. Concentracion: 1200 mg/ml (60mg/ml)

. Forma Farmacéutica: Vial

. Presentacion: Caja conteniendo vial 20 ml solucién para infusion intravenosa

. Via de administracion: Intravenosa.

. Estabilidad/ Vida util/ Condiciones: 24 meses. Conservar a temperatura entre 2°C
a 8°C. Conservar el vial en el embalaje exterior y proteger de la luz.
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2. ESPECIFICACIONES DE CALIDAD
2.1. Certificado de control de calidad del producto, correspondiente al lote del producto
presentado, debidamente firmado por el responsable de control de calidad.
2.2. Metodologia analitica, debidamente firmado por el responsable de control de
calidad.
3. EMPAQUE

3.1. EMPAQUE PRIMARIO
3.1.1. Especificaciones/ Caracteristicas del empaque primario: 1 vial de vidrio tipo
| con tapén de caucho butilico con 20 ml de solucién. Liquido claro de incoloro
a amarillo palido.
3.1.2. Rotulacién del empaque primario, debe indicar como minimo:
3.1.2.1. Denominacién Comun Internacional (DCIl) y marca
3.1.2.2. Forma Farmacéutica
3.1.2.3. Concentracién
3.1.2.4. Cantidad total
3.1.2.5. Via de administracion
3.1.2.6. Laboratorio fabricante y pais de origen
3.1.2.7. Numero de lote
3.1.2.8. Fecha de vencimiento
3.1.2.9. Condiciones de almacenamiento

3.2. EMPAQUE SECUNDARIO
3.2.1. Caracteristicas del empaque secundario: Caja de carton u otro material
resistente
3.2.2. Rotulacion del empaque secundario, debe indicar como minimo:
3.2.2.1. Denominacién Comun Internacional (DCIl) y marca
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3.2.2.2. Forma Farmacéutica '

3.2.2.3. Presentacion

3.2.2.4. Concentracion

3.2.2.5. Volumen/ cantidad total

3.2.2.6. Viade administracion

3.2.2.7. Numero de lote

3.2.2.8. Condiciones de almacenamiento
3.2.2.9. Fecha de vencimiento o expiracion
3.2.2.10. Registro Sanitario

3.2.2.11. Envase herméticamente cerrado
3.2.2.12. Laboratorio fabricante y pais de origen
3.2.2.13. Uso exclusivo Ministerio de Salud

3.3. EMPAQUE TERCIARIO
N/A

La rotulacion debe ser en idioma espafiol.

REGISTRO SANITARIO

Adjuntar copia certificada del Registro Sanitario del Medicamento vigente durante todo
el proceso de la contratacion hasta su entrega total. En caso de estar en proceso de
vencerse el Registro Sanitario, es responsabilidad del oferente realizar los tramites de
renovacion del registro sanitario del medicamento en un periodo que no afecte el
proceso de la contratacion y de las entregas, por tanto, estando siempre vigente el
mismo. El Registro Sanitario debe coincidir con lo ofertado. En caso de no coincidir
adjuntar a su vez la ampliacion del Registro Sanitario.

INDICACIONES
5.1 El producto de constar con indicacion terapéutica para las siguientes condiciones:

5.1.1. Esta indicado en carcinoma urotelial (CU) localmente avanzado o
metastasico.
5.1.2. Esta indicado para el tratamiento de cancer de pulmén no microcitico
(CPNM) localmente avanzado o metastasico.
5.1.1. Esta indicado en Carcinoma pulmonar microcitico.
5.1.2. Esta indicado en cancer de mama triple negativo.

SEGURIDAD

6.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase por seguridad:

6.2. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario del Establecimiento
Farmaceutico representante en la Republica Dominicana.

6.3. Copia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura del Laboratorio
Fabricante.

6.4. Verificacion del cumplimiento de las buenas practicas de distribucién y cadena de
frio.
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Datos producto: Bevacizumab 100mg/4ml. Via de administracién: Intravenoso. Concentrado para solucién
para infusidn, Presentacion: Caja conteniendo vial de 4 ml. Liquido estéril limpido o ligeramente
opalescente, incoloro o marrén claro.

1

DESCRIPCION

1.1. Nombre: Bevacizumab

1.2. Denominacion Comun Internacional (DCI): Bevacizumab

1.3. Concentracién: 100mg/4ml de solucion estéril

1.4. Forma Farmacéutica: Concentrado para solucion para infusion

1.5. Presentacion: Caja conteniendo vial de 4 ml.

1.6. Estabilidad/ Vida util/ Condiciones de entrega: 24 meses, Almacenar a
temperatura de 2 °C a 8 °C, mantener en el embalaje exterior y no congelar.

ESPECIFICACIONES DE CALIDAD

2.1. Certificado de control de calidad del producto, correspondiente al lote del producto %5%
presentado, debidamente firmado por el responsable de control de calidad. \/

2.2. Metodologia analitica, debidamente firmado por el responsable de control de \,}
calidad.

EMPAQUE

3.1. EMPAQUE PRIMARIO
3.1.1. Especificaciones/Caracteristicas del empaque: Vial de vidrio
3.1.2. Rotulaciéon del empaque primario, debe indicar como minimo:
3.1.2.1. Denominacién Comun Internacional (DCI) y marca
3.1.2.2. Forma Farmacéutica
3.1.2.3. Concentracién
3.1.2.4. Volumen/ Cantidad total
3.1.2.5. Via de administracion
3.1.2.6. Laboratorio fabricante y pais de origen
.2.7. Numero de lote
.2.8. Fecha de vencimiento
2.9. Condiciones de almacenamiento

3.2. EMPAQUE SECUNDARIO
3.2.1. Caracteristicas del empaque secundario: Caja de cartén u otro material
resistente

3.2.2. Rotulacion del empaque secundario, debe indicar como minimo:
3.2.2.1. Denominacién Comun Internacional (DCI) y marca
3.2.2.2. Forma Farmacéutica
3.2.2.3. Presentacion
3.2.2.4. Concentracion
3.2.2.5.  Volumen/ cantidad total
3.2.2.6. Via de administracion
3.2.2.7. Numero de lote



3.2.2.8. Condiciones de almacenamiento
3.2.2.9. Fecha de vencimiento o expiracion
3.2.2.10. Registro Sanitario

3.2.2.11. Envase herméticamente cerrado
3.2.2.12. Laboratorio fabricante y pais de origen
3.2.2.13. Uso exclusivo Ministerio de Salud

3.3. EMPAQUE TERCIARIO

N/A
La rotulacion debe ser en idioma espariol.

REGISTRO SANITARIO

Adjuntar copia certificada del Registro Sanitario del Medicamento vigente durante todo
el proceso de la contratacion hasta su entrega total. En caso de estar en proceso de
vencerse el Registro Sanitario, es responsabilidad del oferente realizar los tramites de
renovacion del registro sanitario del medicamento en un periodo que no afecte el
proceso de la contratacion y de las entregas, por tanto, estando siempre vigente el
mismo. El Registro Sanitario debe coincidir con lo ofertado. En caso de no coincidir
adjuntar a su vez la ampliacion del Registro Sanitario.

INDICACIONES
5.1 El producto de constar con indicacién terapéutica para las siguientes condiciones:

5.1.1 Esta indicado en carcinoma metastasico de colon o recto.

5.1.2 Estéa indicado en primera linea de pacientes con cancer de mama metastasico.
5.1.3 Esta indicado en primera linea de pacientes con cancer de pulmén no
microcitico avanzado no resecable, metastasico o recidivante, salvo los que tengan un
tipo histolégico con predominio de celulas escamosas.

5.1.4 Indicado en primera linea de pacientes con cancer de pulmén no microcitico no
escamoso avanzado no resecable, metastasico o recidivante con mutaciones
activadoras del receptor del factor de crecimiento epidérmico (EGFR).

5.1.5. Indicado en primera linea de pacientes con cancer de células renales avanzado
ylo metastasico.

5.1.6 Indicado en el tratamiento de cancer avanzado estadios IIIB, IlIC y IV de ovario
epitelial, trompa de Falopio, o peritoneal primario.

5.1.7 Esté indicado para el tratamiento de pacientes adultos con carcinoma de cérvix
persistente, recurrente o metastasico.

SEGURIDAD

6.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase por seguridad:

6.2. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario del Establecimiento
Farmacéutico representante en la Republica Dominicana.

6.3. Copia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura del Laboratorio
Fabricante.

6.4. Verificacién del cumplimiento de las buenas practicas de distribucion y cadena de
frio.
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Datos producto: Cetuximab 5mg/ml (Vial /ampolla). Via de administracién: intravenosa. Solucién para
perfusion, Presentacion: Caja conteniendo 1 vial. Cada vial de 20 ml contiene 100 mg de cetuximab.

1. DESCRIPCION

1.1. Nombre: Cetuximab 5mg

1.2. Denominaciéon Comun Internacional (DCI): Cetuximab

1.3. Concentracion: 5mg/ml. Cada vial de 20 ml contiene 100 mg de cetuximab.

1.4. Forma Farmacéutica: Solucién para perfusion, solucién incolora.

1.5. Presentacion: Caja conteniendo 1 vial.

1.6. Estabilidad/ Vida util/ Condiciones de entrega: 18 meses. Almacenar a
temperatura de 2 °C a 8 °C, proteger de la luz y no congelar. Proteger de la luz. Y
no exponerse a un calor excesivo.

2. ESPECIFICACIONES DE CALIDAD:
2 1. Certificado de control de calidad del producto, correspondiente al lote del producto
presentado, debidamente firmado por el responsable de control de calidad.
2.2. Metodologia analitica, debidamente firmado por el responsable de control de
calidad.
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3. EMPAQUE:

3.1. EMPAQUE PRIMARIO:

3.1.1. Especificaciones/ Caracteristicas del empaque primario: vial
3.1.2. Rotulacién del empaque primario, debe indicar como minimo:
31.2.1. Denominacién Comun Internacional (DCI) y marca

3.1.2.2. Forma Farmacéutica

3.1.2.3. Concentraciéon

3.1.2.4. Volumen/ Cantidad total

3.1.2.5. Via de administracion

3.1.2.6. Laboratorio fabricante y pais de origen
3.1.2.7. Numero de lote

3.1.2.8. Fecha de vencimiento

3.1.2.9. Condiciones de almacenamiento

3.2. EMPAQUE SECUNDARIO

3.2.1. Caracteristicas del empaque secundario: Caja de carton u otro material
resistente

3.2.2. Rotulacién del empaque secundario, debe indicar como minimo:
3.2.2.1. Denominacién Comun Internacional (DCI) y marca
3.2.2.2. Forma Farmacéutica
3.2.2.3. Presentacion



5.

3.2.2.4. Concentracion

3.2.2.5. Volumen/ cantidad total

3.2.2.6. Via de administracion

3.2.2.7. Numero de lote

3.2.2.8. Condiciones de almacenamiento
3.2.2.9. Fecha de vencimiento o expiracion
3.2.2.10. Registro Sanitario

3.2.2.11. Envase herméticamente cerrado
3.2.2.12. Laboratorio fabricante y pais de origen
3.2.2.13. Uso exclusivo Ministerio de Salud

3.3. EMPAQUE TERCIARIO
N/A

La rotulacién debe ser en idioma espanol.

REGISTRO SANITARIO

Adjuntar copia certificada del Registro Sanitario del Medicamento vigente durante todo
el proceso de la contratacion hasta su entrega total. En caso de estar en proceso de
vencerse el Registro Sanitario, es responsabilidad del oferente realizar los tramites de
renovacion del registro sanitario del medicamento en un periodo que no afecte el
proceso de la contratacion y de las entregas, por tanto, estando siempre vigente el
mismo. El Registro Sanitario debe coincidir con lo ofertado. En caso de no coincidir
adjuntar a su vez la ampliacion del Registro Sanitario.

INDICACIONES

5.1 El producto de constar con indicacion terapéutica para las siguientes condiciones:

5.1.1Cancer colorrectal metastasico, con expresion del receptor del factor de crecimiento
epidérmico (EGFR).

5.1.2 Céancer de células escamosas de cabeza y cuello.

6.

SEGURIDAD

6.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase por seguridad:

6.2. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario del Establecimiento
Farmacéutico representante en la Republica Dominicana.

6.3. Copia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura del Laboratorio

Fabricante.
6.4. Verificacion del cumplimiento de las buenas practicas de distribuciéon y cadena de

frio.
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Datos producto: Erlotinib 150 mg. Comprimidos recubiertos. Via de Administracion: Oral.
Presentacion: Caja de carton de 30 comprimidos en blister.

1

DESCRIPCION

1.1. Nombre: Erlotinib

1.2. Denominacién Comun Internacional (DCI) Erlotinib

1.3. Concentraciéon: 150 mg

1.4. Forma Farmacéutica: Comprimidos Recubiertos

1.5. Presentacién: Caja de cartén de 30 comprimidos en blister.

1.6. Via de administracién: Oral.

1.7Estabilidad/ Vida util/ Condiciones: 24 meses, Almacenar a temperatura inferior de

30 eC

ESPECIFICACIONES DE CALIDAD:

2.1. Certificado de control de calidad del producto, correspondiente al lote del producto
presentado, debidamente firmado por el responsable de control de calidad.

2.2. Metodologia analitica, debidamente firmado por el responsable de control de
calidad.

3. EMPAQUE:

3.1. EMPAQUE PRIMARIO: Blister

Especificaciones/ Caracteristicas del empaque primario: Blister de PVC sellado con una
lamina de aluminio que contiene 30 comprimidos.

3.1.1. Rotulacion del empaque primario, debe indicar como minimo:
11 Denominacion Comun Internacional (DCI) y marca

1.2 Forma Farmacéutica
1.3.  Concentracion

1.4. Cantidad total

.1.5. Via de administracion
.1.6.  Laboratorio fabricantey pais de origen
1.7. Numero de lote

1.8. Fecha de vencimiento

1.9 Condiciones de almacenamiento

1.1

b. Uso exclusivo del Ministerio de Salud.
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3.2. EMPAQUE SECUNDARIO
3.2.1. Caracteristicas del empaque secundario: Caja de cartén u otro material
resistente

3.2.2. Rotulacion del empaque secundario, debe indicar como minimo:
3.2.2.1. Denominaciéon Comun Internacional (DCI) y marca
3.2.2.2. Forma Farmacéutica
3.2.2.3. Presentacion
3.2.2.4. Concentraciéon
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5.

3.2.2.5.  Volumen/ cantidad tota!

3.2.2.6. Via de administracion

3.2.2.7. Numero de lote

3.2.2.8. Condiciones de almacenamiento
3.2.2.9. Fecha de vencimiento o expiracion
3.2.2.10. Registro Sanitario

3.2.2.11. Envase herméticamente cerrado
3.2.2.12. Laboratorio fabricante y pais de origen
3.2.2.13. Uso exclusivo Ministerio de Salud

3.3. EMPAQUE TERCIARIO
N/A

La rotulacién debe ser en idioma espariol.

REGISTRO SANITARIO

Adjuntar copia certificada del Registro Sanitario del Medicamento vigente durante todo
el proceso de la contratacion hasta su entrega total. En caso de estar en proceso de
vencerse el Registro Sanitario, es responsabilidad del oferente realizar los tramites de
renovacién del registro sanitario del medicamento en un periodo que no afecte el
proceso de la contratacion y de las entregas, por tanto, estando siempre vigente el
mismo. El Registro Sanitario debe coincidir con lo ofertado. En caso de no coincidir
adjuntar a su vez la ampliacion del Registro Sanitario.

INDICACIONES

6.1. El producto de constar con indicacion terapéutica para las siguientes condiciones:

6.1.1. Cancer de Pulmén No Microcitico (CPNM) en la primera linea de pacientes
localmente avanzado o metastasico con mutaciones activadoras de EGFR.
6.1.2. Cancer de pancreas metastasico.

6.

SEGURIDAD

6.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase por seguridad:

6.2. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario del Establecimiento
Farmacéutico representante en la Republica Dominicana.

6.3. Copia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura del Laboratorio
Fabricante.

6.4. Verificacion del cumplimiento de las buenas practicas de distribucién y cadena de
frio.
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Datos producto: Etanercept 50 mg /ml Solucién Inyectable. Via de Administracion Subcutanea.
Presentacion: Caja de carton con 4 jeringas pre llenadas de 1 ml y 4 almohadillas impregnadas de alcohol.

1. DESCRIPCION

1.1. Nombre: Etanercept

1.2. Denominacién Comun Internacional (DCI) Etanercept

1.3. Concentracién: 50 mg/ml

1.4. Forma Farmacéutica: Solucion Inyectable
Presentacion: Caja de cartéon con 4 jeringas pre llenadas de 1 ml y 4 almohadillas
impregnadas de alcohol

1.5. Via de administracion: Subcutaneo.

2. Estabilidad/ Vida util/ Condiciones: 18 meses. Conservar en refrigeracion entre 2°C Y o
8°C, no se congele. f-g

-

3. ESPECIFICACIONES DE CALIDAD:
3.1. Certificado de control de calidad del producto, correspondiente al lote del producto
presentado, debidamente firmado por el responsable de control de calidad.
3.2. Metodologia analitica, debidamente firmado por el responsable de control de
calidad.

Y

4. EMPAQUE:
4.1. EMPAQUE PRIMARIO: Jeringa Pre-llenada
Especificaciones/ Caracteristicas del empaque primario: Vidrio tipo | de 1 ml con tapén de

goma de bromobutilo

4.1.1. Rotulacion del empaque primario, debe indicar como minimo:
Denominacién Comun Internacional (DCI) y marca
Forma Farmacéutica

Concentracién

Cantidad total

Via de administracion

Laboratorio fabricantey pais de origen

NuUmero de lote

Fecha de vencimiento

Condiciones de almacenamiento

0. Uso exclusivo del Ministerio de Salud.
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4.2. EMPAQUE SECUNDARIO
4.2.1. Caracteristicas del empaque secundario: Caja de cartén u otro material
resistente
4.2.2. Rotulacién del empaque secundario, debe indicar como minimo:
4.2.2.1. Denominacion Comun Internacional (DCI) y marca
4.2.2.2. FormaFarmaceéutica



42.23. Presentacion

4224 Concentracion

4225 Volumen/ cantidad total

4.226. Viade administracion

4.227. Numero de lote

4.2.2.8. Condiciones de almacenamiento
4.2.2.9. Fecha de vencimiento o expiracion
4.2.2.10. Registro Sanitario

4.2.2.11. Envase herméticamente cerrado
4.2.2.12. Laboratorio fabricante y pais de origen
4.2.2.13. Uso exclusivo Ministerio de Salud

4.3. EMPAQUE TERCIARIO
N/A

La rotulacién debe ser en idioma espafiol.

5. REGISTRO SANITARIO
Adjuntar copia certificada del Registro Sanitario del Medicamento vigente durante todo

el proceso de la contratacion hasta su entrega total. En caso de estar en proceso de
vencerse el Registro Sanitario, es responsabilidad del oferente realizar los tramites de
renovacion del registro sanitario del medicamento en un periodo que no afecte el
proceso de la contratacién y de las entregas, por tanto, estando siempre vigente el
mismo. El Registro Sanitario debe coincidir con lo ofertado. En caso de no coincidir
adjuntar a su vez la ampliacién del Registro Sanitario.

6. INDICACIONES

el e

6.1. El producto de constar con indicacion terapéutica para las siguientes condiciones:

6.1.1. Artritis reumatoide

6.1.2. Artritis idiopatica juvenil

6.1.3. Artritis psoriasica

6.1.4. Espondiloartritis axial
6.1.5.Espondilitis anquilosante (EA)

6.1.6. Espondiloartritis axial no radiografica
6.1.7. Psoriasis en placas

6.1.8. Psoriasis pediatrica en placas

7. SEGURIDAD

7.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase por seguridad:

7.2. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario del Establecimiento
Farmacéutico representante en la Republica Dominicana.

7.3. Copia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura del Laboratorio
Fabricante.

7.4. Verificacion del cumplimiento de las buenas practicas de distribucion y cadena de
frio.
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Datos producto: Pertuzumab. Concentrado para Solucion para Infusién 420 mg/14 ml. Presentacion: Caja
conteniendo un vial (ampolla)de 14 ml
1. DESCRIPCION
1.1. Nombre: Pertuzumab
1.1.1. Denominacién Comun Internacional (DCI): Pertuzumab
1.2. Concentracion: 420 mg/14 ml
1.3. Forma Farmacéutica: Concentrado para Solucion para Infusion
1.4. Presentacion: Caja conteniendo un vial (ampolla)de 14 ml
1.5. Via de administracion: Intravenoso
1.6.  Estabilidad/ Vida Gtil/ Condiciones: 24 meses.
1.7. Consérvese en un refrigerador a 2-8°C, no congelar, mantener el vial en el
envase original
2. ESPECIFICACIONES DE CALIDAD:
26. Certificado de control de calidad del producto, correspondiente al lote del
producto presentado, debidamente firmado por el responsable de control de

calidad.
2.7. Metodologia analitica, debidamente firmado por el responsable de control de
calidad.
3. EMPAQUE:

3.6. EMPAQUE PRIMARIO: Vial
Especificaciones/ Caracteristicas del empaque primario: Vidrio incoloro tipo |

Rotulacién del empaque primario, debe indicar como minimo:

3.6.1.1. Denominacién Comun Internacional (DCI) y marca
3.6.1.2. Forma Farmaceéutica

3.6.1.3. Concentracién

3.6.1.4. Cantidad total

3.6.1.5. Via de administraciéon

3.6.1.6. Laboratorio fabricantey pais de origen

3.6.1.7. Numero de lote

3.6.1.8. Fecha de vencimiento

3.6.1.9. Condiciones de almacenamiento

3.6.1.10. Uso exclusivo del Ministerio de Salud.

3.7. EMPAQUE SECUNDARIO

3.7.1. Caracteristicas del empaque secundario: Caja de cartéon u otro material
resistente
3.7.2. Rotulacién del empaque secundario, debe indicar como minimo:
3.7.2.1. Denominacién Comun Internacional (DCI) y marca
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3.7.2.2. Forma Farmacéutica :

3.T.23 Presentacion

3.7.2.4. Concentracién

3.7.2.5.  Volumen/ cantidad total

3.7.2.6.  Via de administracién

3.7.2.7. Numero de lote

3.7.2.8. Condiciones de almacenamiento

3.7.2.9.  Fecha de vencimiento o expiracién

3.7.2.10. Registro Sanitario

3.7.2.11. Envase herméticamente cerrado

3.7.2.12. Laboratorio fabricante y pais de origen

3.7.2.13. Uso exclusivo Ministerio de Salud
3.8. EMPAQUE TERCIARIO

N/A

La rotulacion debe ser en idioma espafiol.

REGISTRO SANITARIO

Adjuntar copia certificada del Registro Sanitario del Medicamento vigente durante todo
el proceso de la contratacion hasta su entrega total. En caso de estar en proceso de
vencerse el Registro Sanitario, es responsabilidad del oferente realizar los tramites de
renovacion del registro sanitario del medicamento en un periodo que no afecte el
proceso de la contratacién y de las entregas, por tanto, estando siempre vigente el
mismo. El Registro Sanitario debe coincidir con lo ofertado. En caso de no coincidir
adjuntar a su vez la ampliacién del Registro Sanitario.

INDICACIONES
5.1 El producto de constar con indicacion terapéutica para las siguientes condiciones:

5.1.1. Esta indicado para el tratamiento de pacientes con cancer de mama HER2
positivo localmente recidivante irresecable o metastasico, que no han recibido
tratamiento previo anti-HER2 o quimioterapia para la enfermedad metastasico.

SEGURIDAD
6.6.  El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase por
seguridad:

6.7. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario del Establecimiento
Farmaceutico representante en la Republica Dominicana.

6.8. Copia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura del Laboratorio
Fabricante.

6.9.  Verificacion del cumplimiento de las buenas practicas de distribucion y cadena
de frio.
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Datos producto: Tocilizumab 200 mg/10 ml, via de administracion Intravenoso. Concentrado para
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solucion para infusion. Presentacion: Caja con 1 vial de 10 ml.

%

DESCRIPCION

1.1. Nombre: Tocilizumab.
1.1.1. Denominaciéon Comun Internacional (DCI): Tocilizumab.

1.2. Concentracion: 200mg/10 ml de concentrado para solucién para infusion.

1.3. Forma Farmacéutica: Concentrado para solucién para infusion.

1.4. Presentacion: Caja con 1 vial de 10 ml.

1.5. Via de administracion: Intravenosa.

1.6. Estabilidad/ Vida util/ Condiciones: 30 meses, Almacenar a temperatura de 2 °C a
8 2C, Mantener el envase en el embalaje exterior para proteger de la luz y no congelar.

ESPECIFICACIONES DE CALIDAD:

2 1. Certificado de control de calidad del producto, correspondiente al lote del producto
presentado, debidamente firmado por el responsable de control de calidad.

2.2. Metodologia analitica, debidamente firmado por el responsable de control de
calidad.

EMPAQUE:

3.1. EMPAQUE PRIMARIO:
31.1. Especificaciones/ Caracteristicas del empaque primario: vial de (vidrio tipo
1) con un tapén (de hule Butilico que contiene 4, 10 0 20 ml)

3.1.2. Rotulacion del empaque primario, debe indicar como minimo:
1.2.1. Denominacién Comun Internacional (DCI) y marca
.1.2.2.  Forma Farmacéutica

.1.2.3. Concentracién

.1.2.4. Volumen/ Cantidad total

.1.2.5. Via de administracion

.1.2.6. Laboratorio fabricante y pais de origen

.1.2.7. Numero de lote

.1.2.8. Fecha de vencimiento

1.2.9. Condiciones de almacenamiento
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3.2. EMPAQUE SECUNDARIO
3.2.1. Caracteristicas del empaque secundario:

Caja de cartdn u otro material resistente

3.2.2. Rotulacién del empaque secundario, debe indicar como minimo:
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5.

3.2.2.1. Denominacién Comun Internacional (DCI) y marca
3.2.2.2. Forma Farmacéutica

3.2.2.3. Presentacion

3.2.2.4. Concentraciéon

3.2.2 5. \Volumen/ cantidad total

3.2.2.6. Via de administracién

3.2.2.7. NuUmero de lote

3.2.2.8. Condiciones de almacenamiento
3.2.2.9. Fecha de vencimiento o expiracion
3.2.2.10. Registro Sanitario

3.2.2.11. Envase herméticamente cerrado
3.2.2.12. Laboratorio fabricante y pais de origen
3.2.2.13. Uso exclusivo Ministerio de Salud

3.3. EMPAQUE TERCIARIO
N/A

La rotulacion debe ser en idioma espafiol.

REGISTRO SANITARIO

Adjuntar copia certificada del Registro Sanitario del Medicamento vigente durante todo
el proceso de la contratacion hasta su entrega total. En caso de estar en proceso de
vencerse el Registro Sanitario, es responsabilidad del oferente realizar los tramites de
renovacion del registro sanitario del medicamento en un periodo que no afecte el
proceso de la contratacion y de las entregas, por tanto, estando siempre vigente el
mismo. El Registro Sanitario debe coincidir con lo ofertado. En caso de no coincidir
adjuntar a su vez la ampliacion del Registro Sanitario.

INDICACIONES

5.1 El producto de constar con indicacion terapéutica para las siguientes condiciones:

6.

2.1.1. Artritis reumatoide activa de moderada a grave.
5.1.2. Artritis idiopatica juvenil sistémica activa.
5.1.3. Poliartritis idiopatica juvenil.
5.1.4. Arteritis de células gigante.
SEGURIDAD

6.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase por seguridad:

6.2. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario del Establecimiento
Farmacéutico representante en la Republica Dominicana.

6.3. Copia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura del Laboratorio
Fabricante.

6.4. Verificacion del cumplimiento de las buenas practicas de distribucion y cadena de
frio.
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Datos producto: Tocilizumab 162 mg / 0.9 ml. Solucion inyectable. Via de administracion: inyeccion
subcutanea. Presentacion: caja de cartdn con 4 jeringas precargadas con solucion para inyeccion.

1. DESCRIPCION

. Nombre: Tocilizumab

. Denominacién Comun Internacional (DCl): Tocilizumab
. Concentracion: 162 mg /0.9 ml

E
1.1
1.2
1:3
1.4
1.5

inyeccién

Forma Farmacéutica: Solucion inyectable
Presentacién: caja de cartén con 4 jeringas precargadas con solucion para

1.6. Via de administracion: inyeccién subcutanea

1.7. Estabilidad/ Vida util/ Condiciones: 24 meses, Las jeringas prellenadas deben
conservarse en heladera entre 2°C a 8°C. No congelar. Conservar las jeringas
prellenadas en el embalaje exterior para proteger su contenido de la luz y la

humedad.

2. ESPECIFICACIONES DE CALIDAD
2.1. Certificado de control de calidad del producto, correspondiente al lote del producto
presentado, debidamente firmado por el responsable de control de calidad.
2.2. Metodologia analitica, debidamente firmado por el responsable de control de

calidad.

3. EMPAQUE

3.1. EMPAQUE PRIMARIO:
3.1.1. Especificaciones/Caracteristicas del empaque: primario: jeringa prellenada
de vidrio tipo |, con una aguja fija
3.1.2. Rotulacién del empaque primario, debe indicar como minimo:

3.1.2.1.
31.2.2
31.2.3.
3.1.24.
o129
3.1.2.8
3.1.2.7
3.1.2.8.
3.1.2.8.

Denominacién Comun Internacional (DCI) y marca
Forma Farmacéutica

Concentracion

Volumen/ Cantidad total

Via de administracion

Laboratorio fabricante y pais de origen

Numero de lote

Fecha de vencimiento

Condiciones de almacenamiento

EMPAQUE SECUNDARIO

3.1.3. Caracteristicas del empaque secundario: Caja de cartdn resistente

3.1.4. Rotulacién del empaqgue secundario, debe indicar como minimo:

3.1.4.1.

Denominacion Comun Internacional (DCI) y marca

N
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Forma Farmacéutica -
Presentacién

Concentracién

3.1.45. Volumen/ cantidad total

3.1.4.6. Via de administracion

3.1.4.7. Numero de lote

3.1.4.8. Condiciones de almacenamiento
3.1.49. Fecha de vencimiento o expiracion
3.1.4.10. Registro Sanitario

3.1.4.11. Envase herméticamente cerrado
3.1.4.12. Laboratorio fabricante y pais de origen
3.1.4.13. Uso exclusivo Ministerio de Salud
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3.2. EMPAQUE TERCIARIO
N/A

La rotulacién debe ser en idioma espafiol.

REGISTRO SANITARIO

Adjuntar copia certificada del Registro Sanitario del Medicamento vigente durante todo
el proceso de la contratacion hasta su entrega total. En caso de estar en proceso de
vencerse el Registro Sanitario, es responsabilidad del oferente realizar los tramites de
renovacion del registro sanitario del medicamento en un periodo que no afecte el
proceso de la contratacion y de las entregas, por tanto, estando siempre vigente el
mismo. El Registro Sanitario debe coincidir con lo ofertado. En caso de no coincidir
adjuntar a su vez la ampliacion del Registro Sanitario.

INDICACIONES
5.1 El producto de constar con indicacion terapéutica para las siguientes condiciones:
5.1.1. Artritis reumatoide activa de moderada a grave.
5.1.2. Artritis idiopatica juvenil sistémica activa.
5.1.3. Poliartritis idiopatica juvenil.
5.1.4. Arteritis de células gigante.

. SEGURIDAD

6.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase por seguridad:

6.2. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario del Establecimiento
Farmacéutico representante en la Republica Dominicana.

6.3. Copia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura del Laboratorio
Fabricante.

6.4. Verificacion del cumplimiento de las buenas practicas de distribucion y cadena de
frio.
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Datos producto: Tofacitinib 5mg. 56 Comprimido recubierto con pelicula. Via de Administracién: Oral.
Presentacion: Frasco y/o blister.

1. DESCRIPCION

1.1. Nombre: Tofacitinib

1.2. Denominacion Comun Internacional (DCI) Tofacitinib

1.3. Concentracion: 5 mg

1.4. Forma Farmacéutica: Comprimido blanco, redondo de 7,9 mm de diametro
Presentacion: Conservar en el frasco y/o blister original para protegerlo de la humedad.

Via de administracién: Oral.

2. Estabilidad/ Vida util/ Condiciones: 24 meses. Conservar a temperatura entre 2°C a 8°C
. conservar el vial en el embalaje exterior y proteger de la luz. No agitar.
3. ESPECIFICACIONES DE CALIDAD:
3.1. Certificado de control de calidad del producto, correspondiente al lote del producto
presentado, debidamente firmado por el responsable de control de calidad.
3.2. Metodologia analitica, debidamente firmado por el responsable de control de

calidad.

4. EMPAQUE:
4.1. EMPAQUE PRIMARIO: Frasco y/ o blister. Comprimido cubierto con pelicula
Especificaciones/ Caracteristicas del empaque primario: Frascos de HDPE con desecante

de gel de silice y tapén.

4.1.1. Rotulacion del empaque primario, debe indicar como minimo:

4.1.1.1. Denominacién Comun Internacional (DCI) y marca
4.1.1.2. Forma Farmacéutica

4.1.1.3. Concentracion

4.1.1.4. Cantidad total

4.1.1.5. Via de administracion

4.1.1.6. Laboratorio fabricante y pais de origen

4.1.1.7. Numero de lote

4.1.1.8. Fecha de vencimiento

4.1.1.9. Condiciones de almacenamiento

4.2. EMPAQUE SECUNDARIO

4.2.1. Caracteristicas del empaque secundario:
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Caja de carton u otro material resistente
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4.2.2. Rotulacion del empaque secundario, debe indicar como minimo:
4.2.2.1. Denominacion Comun Internacional (DCI) y marca
4222 Forma Farmacéutica
4.22.3. Presentacion
4224  Concentracion
4225  Volumen/ cantidad total
4.2.2.6. Via de administracion
4.2.2.7. Numero de lote
4.2.2.8. Condiciones de almacenamiento
4.2.2.9. Fecha de vencimiento o expiracion
4.2.2.10. Registro Sanitario
4.2.2.11. Envase herméticamente cerrado
4.2.2.12. Laboratorio fabricante y pais de origen
4.2.2.13. Uso exclusivo Ministerio de Salud

4.3. EMPAQUE TERCIARIO
N/A

La rotulacién debe ser en idioma espafiol.

5. REGISTRO SANITARIO

Adjuntar copia certificada del Registro Sanitario del Medicamento vigente durante todo
el proceso de la contratacion hasta su entrega total. En caso de estar en proceso de
vencerse el Registro Sanitario, es responsabilidad del oferente realizar los tramites de
renovacion del registro sanitario del medicamento en un periodo que no afecte el
proceso de la contratacion y de las entregas, por tanto, estando siempre vigente el
mismo. El Registro Sanitario debe coincidir con lo ofertado. En caso de no coincidir
adjuntar a su vez la ampliacién del Registro Sanitario.

5. INDICACIONES
5.1 El producto de constar con indicacion terapéutica para las siguientes condiciones:

5.1.1. Artritis reumatoide activa de moderada a grave.

6. SEGURIDAD

6.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase por seguridad:

6.2. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario del Establecimiento
Farmaceutico representante en la Republica Dominicana.

6.3. Copia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura del Laboratorio
Fabricante.

6.4. Verificacion del cumplimiento de las buenas practicas de distribucion y cadena de
frio.
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Datos producto: Valganciclovir Clorhidrato 450 mg. Presentacién: frascos conteniendo 60 comprimidos
recubiertos. Via de administracién: oral.

1. DESCRIPCION
1.1. Nombre:
1.1.1. Denominacion Comun Internacional (DCI): Valganciclovir Clorhidrato
1.2. Concentracion: 450mg
1.3. Forma: Farmacéutica: Comprimidos recubiertos
1.4. Presentacién: Caja con frasco conteniendo 60 comprimidos recubiertos
1.5. Via de administracién: Oral
1.6. Estabilidad/ Vida util/ Condiciones:24 meses, Almacenar a temperatura no
conservar a temperatura superior a los 30 °C y proteger de la luz

ESPECIFICACIONES DE CALIDAD:

1.4. Certificado de control de calidad del producto, correspondiente al lote del producto
presentado, debidamente firmado por el responsable de control de calidad.

1.5. Metodologia analitica, debidamente firmado por el responsable de control de
calidad.

2. EMPAQUE:

2.1. EMPAQUE PRIMARIO:
2.1.1. Especificaciones/Caracteristicas del empaque: primario:
2.1.2. Rotulacion del empaque primario, debe indicar como minimo:
2.1.2.1. Denominacion Comun Internacional (DCI) y marca
2.1.2.2. Forma Farmacéutica
.2.3. Concentracion
VVolumen/ Cantidad total
Via de administracion
Laboratorio fabricante y pais de origen
Numero de lote
Fecha de vencimiento
Condiciones de almacenamiento
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2.2. EMPAQUE SECUNDARIO
2.2.1. Caracteristicas del empaque secundario: Caja de carton resistente.

2.2.2. Rotulacién del empaque secundario, debe indicar como minimo:
2.2.2.1. Denominacion Comun Internacional (DCI) y marca
2.2.2.2. Forma Farmacéutica
2.2.2.3. Presentacién
2.2.2.4. Concentracion
2.2.2.5. Volumen/ cantidad total
2.2.2.6. Via de administracion



2.2.2.7. Numero de lote )

2.2.2.8. Condiciones de almacenamiento
2.2.2.9. Fecha de vencimiento o expiracion
2.2.2.10. Registro Sanitario

2.2.2.11. Envase herméticamente cerrado
2.2.2.12. Laboratorio fabricante y pais de origen
2.2.2.13. Uso exclusivo Ministerio de Salud

2.3. EMPAQUE TERCIARIO
N/A

La rotulacién debe ser en idioma espafiol.

. REGISTRO SANITARIO

Adjuntar copia certificada del Registro Sanitario del Medicamento vigente durante todo
el proceso de la contratacion hasta su entrega total. En caso de estar en proceso de
vencerse el Registro Sanitario, es responsabilidad del oferente realizar los tramites de
renovacion del registro sanitario del medicamento en un periodo que no afecte el
proceso de la contratacion y de las entregas, por tanto, estando siempre vigente el
mismo. El Registro Sanitario debe coincidir con lo ofertado. En caso de no coincidir
adjuntar a su vez la ampliacion del Registro Sanitario.

INDICACIONES

4.1, El producto de constar con indicacion terapéutica para las siguientes condiciones:

4.1.1. Retinitis por citomegalovirica (CMV) en pacientes con el sindrome de

inmunodeficiencia adquirida (SIDA).

4.1.2. Prevencién de la infeccién citomegalovirica en pacientes de alto riesgo
sometidos a trasplante rifidn, corazén o pancreas-rindn.

SEGURIDAD

5.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase por seguridad:

5.2. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario del Establecimiento
Farmacéutico representante en la Republica Dominicana.

5.3. Copia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura del Laboratorio
Fabricante.

5.4. \Verificaciéon del cumplimiento de las buenas practicas de distribucién y cadena
de frio.
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