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Datos producto: Infliximab 100 mg. Via de administracion: Infusion intravenosa Forma Farmacéutica:
Polvo Liofilizado/Polvo concentrado para perfusion Presentacién: Caja conteniendo vial de 100 mg de

polvo Liofilizado para perfusion. Registro Sanitario: Vigente. Biotecnolégico Biosimilar.
1. DESCRIPCION

1 Nombre: Infliximab.

2.  Denominacion Comin Internacional (DCI): Infliximab.

.3.  Concentracion:100 mg

4.  Forma Farmacéutica: Polvo liofilizado/Polvo concentrado para perfusion.
1.5.  Presentacion: Caja conteniendo vial de 100 mg de polvo Liofilizado.

1.6.  Via de administracién: Infusion intravenosa.

1.7.  Estabilidad/ Vida util/ Condiciones: 36 meses. Almacenar y conservar a
temperatura de 2° C-8° C

2. ESPECIFICACIONES DE CALIDAD

2.1.  Certificado de control de calidad del producto, correspondiente al lote del producto s
presentado, debidamente firmado por el responsable de control de calidad. C>\
2.2.  Metodologia analitica, debidamente firmado por el responsable de control de
calidad.

2.3. Férmula Cualitativa-Cuantitativa

3. EMPAQUE:

3.1.  EMPAQUE PRIMARIO: Vial.

3.1.1. Especificaciones/Caracteristicas del empaque: Vidrio Incoloro Tipo 1 de
borosilicato con tapén de goma y cierre de aluminio protegido por una tapa de plastico.

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

3. 121, Denominacién Comun Internacional (DCI) y marca
3.1.2.2. Forma Farmacéutica

3.1:2.3. Concentracién

31.24. Volumen/ Cantidad total

3.1.2:5. Via de administracion

3.1.2.8. Laboratorio fabricante y pais de origen

34.2.7. Numero de lote

3.1.2.8. Fecha de vencimiento

3.1.2.9. Condiciones de almacenamiento
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3.2. EMPAQUE SECUNDARIO
3.2.1. Caracteristicas del empaque secundario: Caja de carton
3.2.2. Rotulacién del empaque secundario, debe indicar como minimo:

7 e Ay Denominacion Comun Internacional (DCI) y marca
3222, Forma Farmacéutica

3.2.2.3. Presentacion

3224, Concentracion

3.2.2.5. Volumen/ cantidad total

3.2.2.8. 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
321212 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 espafiol.

4, 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 ampliacion del Registro Sanitario.

5. INDICACIONES

5.1 El producto de constar con indicacion terapéutica para las siguientes condiciones:
5.1.1. Artritis reumatoide.

5.1.2. Enfermedad de Crohn en adultos.

5.1.3. Enfermedad de Crohn en pediatria.

5.1.4. Colitis ulcerosa en adulto.

5.1.5. Colitis ulcerosa en pediatria.

5.1.6. Espondilitis anquilosante.

5.1.7. Artritis psoridsica.

5.1.8. Psoriasis.
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6. SEGURIDAD

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

6.2 Estudios de farmacovigilancia y Plan de manejo de riesgo, depositados en la
DIGEMAPS.

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

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

6.5 Verificacion del cumplimiento de las buenas practicas de distribucion y cadena de
frio.

6.6 A fin de cumplir con las garantias de seguridad del medicamento, debera contar con avales
de calidad de alguna de las Agencias Reguladoras clasificadas por la OMS como estrictas
de paises de alta vigilancia sanitaria: FDA de Estados Unidos y/o EMA, debido a la alta
complejidad de las patologias a la que estan destinadas estas especialidades farmacéuticas.

Nota: se requiere de este producto biosimilar: Infliximab-EMEA/H/C/002576 (ver
nomenclatura de autoridad sanitaria estricta). Para seguimiento de los pacientes
que se encuentran utilizando dicha molécula y evitar posibles efectos de
inmunogenicidad.
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Datos producto: Infliximab 100 mg. Via de administracién: Infusion intravenosa Forma Farmacéutica:
Polvo Liofilizado/Polvo concentrado para perfusiéon Presentacién: Caja conteniendo vial de 100 mg de
polvo_Liofilizado para perfusién. Registro Sanitario: Vigente. Biotecnolégico Biosimilar.

g DESCRIPCION

Nombre: Infliximab.

Denominacién Comun Internacional (DCI): Infliximab.

Concentracién: 100 mg

Forma Farmacéutica: Polvo liofilizado/Polvo concentrado para perfusion.
. Presentacion: Caja conteniendo vial de 100 mg de polvo Liofilizado.

1.6.  Via de administracion: Infusién intravenosa.

1.7.  Estabilidad/ Vida util/ Condiciones: 36 meses. Almacenar y conservar a
temperatura de 2° C-8° C:
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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.

2.3. Férmula Cualitativa-Cuantitativa

3.  EMPAQUE: <

3.1. EMPAQUE PRIMARIO: Vial.
3.1.1. Especificaciones/Caracteristicas del empaque: Vidrio Incoloro Tipo 1 de
borosilicato con tapén de goma y cierre de aluminio protegido por una tapa de plastico.

3.1.2. Rotulacién del empaque primario, debe indicar como minimo:

3.1.2.1. Denominacién Comun Internacional (DCI) y marca
3122, Forma Farmacéutica

31.2.3. Concentracion

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
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3.2. EMPAQUE SECUNDARIO
3.2.1. Caracteristicas del empaque secundario: Caja de carton
3.2.2. Rotulacion del empaque secundario, debe indicar como minimo:

3221. Denominacién Comun Internacional (DCI) y marca
3.2.2.2. Forma Farmacéutica

3.2.2.3. Presentacion

3.2.24. Concentracion

3.2.25. Volumen/ cantidad total

3.2.2.6. Via de administracion

3:2.2.7. Nudmero de lote

3.2.2.8. Condiciones de almacenamiento
3229, Fecha de vencimiento o expiracion
3.2.2.10. Registro Sanitario

3:2.2.11. Envase herméticamente cerrado
32212 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.

4, 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 contrataciéon 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.

8, INDICACIONES

5.1 El producto de constar con indicacion terapéutica para las siguientes condiciones:
5.1.1. Artritis reumatoide.

5.1.2. Enfermedad de Crohn en adultos.

5.1.3. Enfermedad de Crohn en pediatria.

5.1.4. Colitis ulcerosa en adulto.

5.1.5. Colitis ulcerosa en pediatria.

5.1.6. Espondilitis anquilosante.

5.1.7. Artritis psoriasica.

5.1.8. Psoriasis.
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SEGURIDAD

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

6.2 Estudios de farmacovigilancia y Plan de manejo de riesgo, depositados en la
DIGEMAPS.

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

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

6.5 Verificacion del cumplimiento de las buenas practicas de distribucién y cadena de
frio.

6.6 A fin de cumplir con las garantias de seguridad del medicamento, debera contar con avales
de calidad de alguna de las Agencias Reguladoras clasificadas por la OMS como estrictas
de paises de alta vigilancia sanitaria: FDA de Estados Unidos y/o EMA, debido a la alta
complejidad de las patologias a la que estan destinadas estas especialidades farmacéuticas.

Nota: se requiere de este producto biosimilar: Infliximab-gbtx 100mg (ver
nomenclatura de autoridad sanitaria estricta). Para seguimiento de los pacientes
que se encuentran utilizando dicha molécula y evitar posibles efectos de
inmunogenicidad.
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Datos producto: Infliximab 100 mg/Vial. Via de administracién: Infusiéon intravenosa Forma
Farmacéutica: Polvo Concentrado para Solucién para Infusion. Presentacién: Caja conteniendo 1 vial con
Polvo Concentrado de 100 mg para solucion para infusion. Registro Sanitario: Vigente. Biotecnolégico
Innovador.

DESCRIPCION

1. Nombre: Infliximab.

.2.  Denominacién Comun Internacional (DCI): Infliximab.

1.3.  Concentracién:100 mg/Vial

1.4. Forma Farmacéutica: Polvo concentrado para solucién para infusién

1.5.  Presentacion: Caja conteniendo vial con Polvo Concentrado para solucion para
infusién

1.6. Via de administracion: Infusién intravenosa.

1.7.  Estabilidad/ Vida util/ Condiciones: 36 meses. Almacenar y conservar a
temperatura de 2° C-8° C

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 firmada por el responsable de control de
calidad.

2.3. Foérmula Cualitativa-Cuantitativa

3. EMPAQUE:

3.1.  EMPAQUE PRIMARIO: Vial.

3.1.1. Especificaciones/Caracteristicas del empaque: Vidrio Incoloro Tipo 1 de
borosilicato con tapon de goma y cierre de aluminio protegido por una tapa de plastico.
3.1.2. Rotulacion del empaque primario, debe indicar como minimo:

3. 1.2.1. Denominacion Comun Internacional (DCI) y marca
3.1.22. Forma Farmacéutica

3.1.2.3. Concentracion

3.1.2.4. Volumen/ Cantidad total

3:1:2:5; Via de administracion

3.1.2.6. Laboratorio fabricante y pais de origen

31.27. Numero de lote

3.1.2.8. Fecha de vencimiento

3.1.29 Condiciones de almacenamiento
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3.2. EMPAQUE SECUNDARIO
3.2.1. Caracteristicas del empaque secundario: Caja de carton
3.2.2. Rotulacién del empaque secundario, debe indicar como minimo:

J221. Denominacién Comun Internacional (DCI) y marca
3.2.2.2. Forma Farmacéutica

3:2.2.3. Presentacion

3.2.2.4. Concentracion

3.225. Volumen/ cantidad total

3.2.2.6. Via de administracion

3.2.2.7. Numero de lote

3.2.2.8. Condiciones de almacenamiento
3.2.209,. Fecha de vencimiento o expiracion
3.22.10. Registro Sanitario

3.2.2.11. Envase herméticamente cerrado
42212 Laboratorio fabricante y pais de origen
3.2:2:18. Uso exclusivo Ministerio de Salud

3.3. EMPAQUE TERCIARIO
N/A

La rotulacién debe ser en idioma espariol.

4. 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 ampliacion del Registro Sanitario.

5. INDICACIONES

5.1 El producto de constar con indicacion terapéutica para las siguientes condiciones:
5.1.1. Artritis reumatoide.

5.1.2. Enfermedad de Crohn en adultos.

5.1.3. Enfermedad de Crohn en pediatria.

5.1.4. Colitis ulcerosa en adulto.

5.1.5. Colitis ulcerosa en pediatria.

5.1.6. Espondilitis anquilosante.

5.1.7. Artritis psoriasica.

5.1.8. Psoriasis.
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SEGURIDAD

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

6.2 Estudios de farmacovigilancia y Plan de manejo de riesgo, depositados en la
DIGEMAPS.

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

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

6.5 Verificacion del cumplimiento de las buenas practicas de distribucién y cadena de
frio.

6.6 A fin de cumplir con las garantias de seguridad del medicamento, debera contar con avales
de calidad de alguna de las Agencias Reguladoras clasificadas por la OMS como estrictas
de paises de alta vigilancia sanitaria: FDA de Estados Unidos y/o EMA, debido a Ia alta
complejidad de las patologias a la que estan destinadas estas especialidades farmacéuticas.




