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Datos producto: Agalsidasa Beta 35mg/ml (Frasco/ Vial /ampolla). Via de administracion: intravenosa.
Solucién para perfusion, Presentacion: Caja conteniendo un frasco de polvo para concentrado para
solucion para perfusion.

1. DESCRIPCION

1. Nombre: Agalsidasa Beta

2. Denominacion Comun Internacional (DCI): Agalsidasa Beta

3. Concentraciéon: 35mg

4. Forma Farmacéutica: PCPSP - polvo para concentrado para solucion para

perfusion.

1.5. Presentacion: Caja conteniendo un frasco. 50.3 mg de polvo para concentrado
para solucién para perfusion.

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.
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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: Frasco

3.1.1. Especificaciones/ Caracteristicas del empaque primario: Vidrio tipo | /

clorobutilo en color gris de 20 mm / precinto de aluminio.

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 Farmaceéutica
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
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 cartén u otro material
resistente conteniendo frasco.

3.2.2. Rotulacion del empaque secundario, debe indicar como minimo:
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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 rotulacidon debe ser en idioma espaniol.

REGISTRO SANITARIO

Adjuntar copia certificada del Registro Sanitario del Medicamento vigente durante todo
el proceso de la contrataciéon 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

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

1 Enfermedad de Fabry (déficit de a-galactosidasa A).

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.



Datos producto: Deferasirox.Comprimidos Dispensables 500 mg. Presentacion:
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Comprimidos Dispensables.

Caja conteniendo 28

DESCRIPCION

1.1. Nombre: Deferasirox
1.1.1. Denominacién Comun Internacional (DCI); Deferasirox

1.2. Concentracion: 500 mg

1.3. Forma Farmaceutica: Comprimidos Dispensables

1.4. Presentacion: Caja conteniendo 28 Comprimidos Dispensables

1.5. Via de administracién: Oral

1.6. Estabilidad/ Vida util/ Condiciones: 36 meses. Conservar a temperatura menor de

30°C:

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: PA/AL/PVC/ALU

Rotulaciéon del empaque primario, debe indicar como minimo:

Denominacion Comun Internacional (DCI) y marca
Forma Farmacéutica

Concentracion

Cantidad total

Via de administracion

Laboratorio fabricantey pais de origen

Numero de lote

Fecha de vencimiento

Condiciones de almacenamiento

0. Uso exclusivo del Ministerio de Salud.
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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:
3.2.21. Denominaciéon Comun Internacional (DCI) y marca

s DS



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 expiracién

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
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.

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

5.1.1. Esta indicado para el tratamiento de la sobrecarga férrica cronica debida a
transfusiones sanguineas frecuentes en pacientes con beta talasemia mayor.

5.1.2. Esta indicado para el tratamiento de la sobrecarga férrica crénica que requiere
tratamiento quelante en pacientes con sindromes talasémicos no dependientes de
transfusiones.

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
Farmaceéutico 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: Everolimus 0.50mg. Tabletas/ Comprimidos. Via de administracién: Oral. Presentacion:
Caja conteniendo 6 blister cada uno de 10 comprimidos.

1. DESCRIPCION

1.1. Nombre: Everolimus
1.1.1. Denominacién Comun Internacional (DCI): Everolimus

1.2. Concentracion: 0.50mg (0.5)

1.3. Forma Farmacéutica: Comprimidos.

1.4. Presentacion: Caja conteniendo 6 blister conteniendo 10 comprimidos c/u.

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

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: Blister /PVC aluminio
3.1.1. Especificaciones/ Caracteristicas del empaque primario:
3.1.2. Rotulacién 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. 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

3.2. EMPAQUE SECUNDARIO

3.2.1. Caracteristicas del empaque secundario: Caja de carton u otro material
resistente conteniendo 6 blister conteniendo 10 comprimidos c/u.

3.2.2. Rotulacion del empaque secundario, debe indicar como minimo:
3.2.2.1. Denominacion Comun Internacional (DCI) y marca
3.2.2.2. Forma Farmacéutica



3.2.2.3.
3.2.24.
3.2.2.5.
3.2.2.6.
3.22.7.
3.2.2.8.
3.2.2.9.

3.2.2.10.
3.2.211.
3.2.212.
3.2.2.13.

Presentacion

Concentracién

Volumen/ cantidad total

Via de administracion

Numero de lote

Condiciones de almacenamiento
Fecha de vencimiento o expiracion
Registro Sanitario

Envase herméticamente cerrado
Laboratorio fabricante y pais de origen
Uso exclusivo Ministerio de Salud

3.3. EMPAQUE TERCIARIO

N/A

La rotulacion 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 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 indicacién terapéutica para las siguientes condiciones:

5.1.1. Trasplante renal y cardiaco

5.1.2. Profilaxis del rechazo de 6rganos en pacientes adultos con bajo a moderado riesgo
inmunolégico que reciben un trasplante renal o cardiaco alogénico.

5.1.3. Trasplante hepatico.

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 distribucion y cadena de

frio.
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Datos producto: Everolimus 0.75 mg. Tabletas/Comprimidos. Via de administracién: Oral. Presentacion:
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Caja conteniendo 6 blister cada uno de 10 comprimidos.

1.

DESCRIPCION

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

1.2. Concentracion: 0.75 mg

1.3. Forma Farmacéutica: Comprimidos.

1.4. Presentacién: Caja conteniendo 6 blister conteniendo 10 comprimidos c/u.

1.5. 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
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: Blister /PVC aluminio
3.1.1. Especificaciones/ Caracteristicas del empaque primario:
3.1.2. Rotulacién del empaque primario, debe indicar como minimo:
3.1.2.1. Denominacion Comun Internacional (DCIl) 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
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 conteniendo 6 blister conteniendo 10 comprimidos c/u.

3.2.2. Rotulacion del empaque secundario, debe indicar como minimo:
3.2.2.1. Denominacion Comun Internacional (DCI) y marca
3.2.2.2. Forma Farmacéutica



5.

3.2.2.3. Presentacién

3.2.2.4. Concentracion

3.2.2.5. Volumen/ cantidad total

3.2.26. Via de administracién

3.2.2.7. Numero de lote

3.2.2.8. Condiciones de almacenamiento
3.2.29. 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 espaniol.
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.

INDICACIONES

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

5.1.1. Trasplante renal y cardiaco
5.1.2. Profilaxis del rechazo de érganos en pacientes adultos con bajo a moderado riesgo

inmunolégico que reciben un trasplante renal o cardiaco alogénico.
5.1.3. Trasplante hepatico.

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 distribucion y cadena de
frio.



Datos producto: Golimumab 50mg. Via de administracion: Subcutanea. Presentacion: Pluma Precargada
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Solucién inyectable.

1.

DESCRIPCION

1.1. Nombre: Golimumab
1.1.1. Denominacion Comun Internacional (DCI): Golimumab

1.2. Concentracion: 50mg

1.3. Forma Farmacéutica: Solucion inyectable.

1.4. Presentacion: Pluma Precargada.

1.5. Estabilidad/ Vida utill Condiciones de entrega: 18 meses, Almacenar a
temperatura de 2 °C a 8 2C, 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
presentado, debidamente firmado por el responsable de control de calidad.

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

EMPAQUE:

1.1. EMPAQUE PRIMARIO: Pluma precargada conteniendo solucion inyectable entre
transparente y ligeramente opalescente, de incolora a amarillo claro.

1.1.1. Especificaciones/ Caracteristicas del empaque primario: 0,5 ml de solucion
en una jeringa precargada (vidrio Tipo 1) con una aguja fija (de acero
inoxidable) y una tapa de la aguja (de goma que contiene latex) en una pluma
precargada.

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

1.1.2.1. Denominacién Comun Internacional (DCI) y marca

Forma Farmacéutica

Concentracion

Volumen/ Cantidad total

Via de administracién

Laboratorio fabricante y pais de origen

Numero de lote

Fecha de vencimiento

Condiciones de almacenamiento
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1.2. EMPAQUE SECUNDARIO
1.2.1. Caracteristicas del empaque secundario: Caja de cartén u otro material.

1.2.2. Rotulaciéon del empaque secundario, debe indicar como minimo:
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3.

2.1. Denominacion Comun Internacional (DCI) y marca
2.2. Forma Farmacéutica

2.3. Presentacién

.2.4. Concentracién

2.5.  Volumen/ cantidad total

2.6. Via de administracion

.2.7. Numero de lote

.2.8. Condiciones de almacenamiento

2.9. Fecha de vencimiento o expiracion
2.10. Registro Sanitario

.2.11. Envase herméticamente cerrado

.2.12. Laboratorio fabricante y pais de origen
.2.13. Uso exclusivo Ministerio de Salud
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1.3. 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 indicacion terapéutica para las siguientes condiciones:

5.
S.
5.
S.
5.
5.

1.1. Artritis reumatoide (AR) Artritis idiopatica juvenil

.2.Artritis idiopatica juvenil poliarticular (AlJp)

.3.Artritis psoriasica (APs)

.4 .Espondiloartritis axial Espondilitis anquilosante (EA)
.5.Espondiloartritis axial no radioldgica (EsA axial no-radiologica)
.6. Colitis ulcerosa (CU)

4. SEGURIDAD

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

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

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

4.4. Verificacién del cumplimiento de las buenas practicas de distribucion y cadena de
frio.
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Datos producto: lbrutinib 140 mg Capsulas/comprimidos recubiertos con pelicula ibrutinib. Via de
Administracién: Oral. Presentacion: Caja con botella x 90 capsulas, caja con botella x 120 capsulas.

1. DESCRIPCION
1.1. Nombre: Ibrutinib
1.1.1. Denominaciéon Comun Internacional (DCI): Ibrutinib
1.2. Concentracion: 140 mg
1.3. Forma Farmacéutica: Capsulas dura y /o comprimidos recubiertos con pelicula.
Presentacion: Caja con botella x 90 capsulas/ comprimido, caja con botella x 120 capsulas.
1.4 Via de administracion: Oral.

2. Estabilidad/ Vida util/ Condiciones: 24 meses. Conservar a temperatura inferior a 30°C
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: botella conteniendo capsula dura y/ o comprimido.
Especificaciones/ Caracteristicas del empaque primario: botella de polietileno de alta
densidad blanco.

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

41.1.1. Denominacion Comun Internacional (DCI) y marca
41.1.2. Forma Farmacéutica

4.1.1.3. Concentracién

4.1.1.4. Cantidad total

4.1.1.5. Viade administracion

4.1.1.6. Laboratorio fabricantey 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: Caja de cartéon u otro material
resistente.

4.2.2. Rotulacion del empaque secundario, debe indicar como minimo:
4.2.2.1. Denominacién Comun Internacional (DCI) y marca
4.2.2.2. Forma Farmacéutica
42.2.3. Presentacion
4.2.2.4. Concentracion



4225  Volumen/ cantidad total

4226. Viade administracion

4.2.27. Numero de lote

4.2.2.8. Condiciones de almacenamiento
4.2.29. Fecha de vencimiento o expiraciéon
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 rotulaciéon 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. N
INDICACIONES =~

6.1. El producto constar con indicacion terapéutica para las siguientes condiciones:
6.1.1. Linfoma de Células del Manto (LCM) en recaida o refractario. \N
6.1.2. Leucemia Linfocitica Crénica (LLC).

6.1.3. Macroglobulinemia de Waldenstrém (MW).

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 distribucién y cadena de
frio.
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1.1. Datos producto: Imiglucerasa 400 Ul. Via de administracion: intravenosa. Presentacion: Caja
conteniendo vial conteniendo polvo para concentrado para solucién para perfusion.

2. DESCRIPCION
2.1. Nombre: migluceresa

. Denominacién Comun Internacional (DCI): Imigluceresa

. Concentracion: 400 Ul

. Forma Farmacéutica: polvo para concentrado para solucién para perfusion

. Presentacion: Vial

. 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.
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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: Vial.

3.1.1. Especificaciones/ Caracteristicas del empaque primario: viales de vidrio
transparentes de 20 ml de borosilicato de tipo I. El sistema de cierre esta
formado por tapones de caucho butilico siliconados, provistos a su vez de
tapa con cierre "flip-off" a prueba de manipulaciones.

3.1.2. Rotulacién del empaque primario, debe indicar como minimo:
3.1.2.1. Denominacion Comun Internacional (DCI) y marca
3.1.2.2. Forma Farmacéutica
3.1.2.3. Concentracion
3.1.2.4. Volumen/ Cantidad total
3.1.2.5. Via de administracién
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 conteniendo vial.

3.2.2. Rotulacién del empaque secundario, debe indicar como minimo:
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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 expiracién
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 ampliaciéon del Registro Sanitario.

INDICACIONES

.1 El producto de constar con indicacién terapéutica para las siguientes condiciones:
.1.1. Terapia de sustitucion enzimatica a largo plazo en pacientes con un diagnéstico

confirmado de enfermedad de Gaucher no neuropatica o neuropatica crénica (Tipo 3)

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 préacticas de distribucion y cadena de
frio.
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Datos producto: Infliximab 100 mg / Caja conteniendo vial de 100 mg. Via de administracion: Infusion

intravenosa.

1. DESCRIPCION

1.1. Nombre: Infliximab.
1.2. Denominacién Comun Internacional (DCI): Infliximab.
1.3. Concentracion: 100 mg
1.4. Forma Farmacéutica: Polvo liofilizado.
1.5. Presentacion: Caja conteniendo vial de 100 mg de Infliximab.
Via de administracion: Infusién intravenosa.
1.6. Estabilidad/ Vida util/ Condiciones: 18 meses. Almacenar y conservar a
temperatura de 3°C-5°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 firmado por el responsable de control de

LY
calidad. /_\:;}
3. EMPAQUE: l—
3.1. EMPAQUE PRIMARIO: Vial. n
3.1.1. Especificaciones/Caracteristicas del empaque: Viales de vidrio Tipo 1 con \/)

tapon de goma y cierre de aluminio protegido por una tapa de plastico.
3.1.2. Rotulacién del empaque primario, debe indicar como minimo:

3.1.2.6.
3.1.2.7.
3.1.2.8.
3.1.2.8.

Denominacion Comun Internacional (DCI) y marca
Forma Farmacéutica

Concentracion

Volumen/ Cantidad total

Via de administracién

Laboratorio fabricante y pais de origen

Numero de lote

Fecha de vencimiento

Condiciones de almacenamiento

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:

3.2.2.1.
J.2.2:2.
3.22.3.
3.2.2.4.
3.2.2.5.
3228
3.2.2.7.
3.2.2.8.
3229

Denominacién Comun Internacional (DCI) y marca
Forma Farmacéutica

Presentacion

Concentracién

Volumen/ cantidad total

Via de administracion

Nuamero de lote

Condiciones de almacenamiento

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 espaniol.

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.

5.1.2. Enfermedad de Crohn en adultos. N
5.1.3. Enfermedad de Crohn en pediatria. 7N
5.1.4. Colitis ulcerosa en adulto. "\.*"“*'
5.1.5. Colitis ulcerosa en pediatria. ey
5.1.6. Espondilitis anquilosante.
5.1.7. Artritis psoriasica. \/
5.1.8. Psoriasis.

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.



Datos producto: Micofenolato Sédico 360mg. Via de administracién: Oral. Presentacién: caja de 120

comprimidos.

MINISTERIO DE
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1. DESCRIPCION

. Nombre: Micofenolato Sodico

. Denominacién Comun Internacional (DCI): Micofenolato Sédico

. Concentracién: 360 mg

. Forma Farmacéutica: comprimidos.

. Presentacion: Blister.

. Via de administracion: Oral.

. Estabilidad/ Vida util/ Condiciones: 24 meses. No conservar a temperatura
superior a 30°C. Conservar en el embalaje original para protegerlo de la
humedad.
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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: Blisteres de PVC/PVDC/Alu

y PA/AIU/PVC/Alu.
3.1.2. Rotulacion 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. Concentracion
3.1.2.4. Volumen/ Cantidad total
3.1.2.5. Via de administraciéon
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
EMPAQUE SECUNDARIO

3.1.3. Caracteristicas del empaque secundario: Caja de cartén resistente

3.1.4. Rotulacion del empaque secundario, debe indicar como minimo:

3.1.4.1.
3.1.4.2.
3.1.4.3.

Denominacion Comun Internacional (DCI) y marca
Forma Farmacéutica
Presentacion

7
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3.1.4.4. Concentracién

3.1.45. Volumen/ cantidad total

3.1.4.6. Via de administracion

3.1.4.7. Nuamero 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

3.2. 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 contratacién 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. Profilaxis del rechazo de érganos en pacientes que reciben trasplantes renales
alogeénicos.

SEGURIDAD

6.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéendase 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 distribucién y cadena de
frio.
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Datos producto: Riluzole 50 mg. Tableta recubierta. Via de administracién: Oral. Presentacion: Caja
conteniendo 56 tabletas recubiertas.

1. DESCRIPCION
1.1. Nombre: Riluzole
1.1.1. Denominacién Comun Internacional (DCI): Riluzole
1.2. Concentracién: 50 mg
1.3. Forma Farmacéutica: Tabletas recubiertas
1.4. Presentacion: Caja conteniendo 56 tabletas recubiertas.
1.5. Via de administracion: Oral.
1.6. Estabilidad/ Vida util/ Condiciones: 36 meses. Conservar en lugar fresco y seco por
debajo de 30°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 firmado por el responsable de control de
calidad.

3. EMPAQUE:
3.1. EMPAQUE PRIMARIOQ: Blister
Especificaciones/ Caracteristicas del empaque primario: PVC blanco opaco / Aluminio

3.1.1. Rotulacién del empaque primario, debe indicar como minimo:
Denominacion Comun Internacional (DCI) y marca
Forma Farmacéutica

Concentracion

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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3.2. EMPAQUE SECUNDARIO

3.2.1. Caracteristicas del empaque secundario: Caja de carton u otro material
resistente.
3.2.2. Rotulaciéon del empague secundario, debe indicar como minimo:
3.2.2.1. Denominacion Comun Internacional (DCI) y marca
3.2.2.2. Forma Farmacéutica
3.2.2.3. Presentacion



5.

3.2.2.4. Concentracién

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 espaniol.

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.

INDICACIONES

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

5.1.1. Esta indicado para prolongar la vida o el tiempo hasta la instauracion de la ventilacion
mecanica en pacientes con esclerosis lateral amiotréfica (ELA).

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 distribucion y cadena de
frio.
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Datos producto: Secukinumab 150 mg. Solucién Inyectable. Via de Administracion: Subcutanea.
Presentacién: Caja con una Jeringa Prellenada (precargada).(ampolia)

1. DESCRIPCION
1.1. Nombre: Secukinumab
1.1.1. Denominacién Comun Internacional (DCI): Secukinumab
1.2. Concentracion: 150mg
1.3. Forma Farmacéutica: Solucién Inyectable
1.4Presentacion: Caja con una Jeringa Prellenada (precargada) (ampolla)
1.5 Via de administracion: Subcutanea.
1.6 Estabilidad/ Vida util/ Condiciones: 18 meses. Conservar en nevera 2°C - 8°C. no
congelar.
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: Jeringa Prellenada /Frasco/ Vial
Especificaciones/ Caracteristicas del empaque primario: vial de vidrio con tapén de goma
gris y capsula de aluminio con tapa blanca que contiene 150 mg de secukinumab.

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

Concentracion

Cantidad total

Via de administracion

Laboratorio fabricantey pais de origen

Numero de lote

Fecha de vencimiento

Condiciones de almacenamiento

0. 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. Rotulacién del empaque secundario, debe indicar como minimo:
3.2.2.1. Denominacion Comun Internacional (DCI) y marca
3.2.2.2. Forma Farmacéutica
3.2.2.3. Presentacion
3.2.2.4. Concentracion
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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 espariol.

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

el proceso de la contrataciéon 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.

5. INDICACIONES

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

6.1.1. Psoriasis en placa.
6.1.2. Psoriasis pediatrica en placa
6.1.3. Artritis psoriasica (PsA)

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. Verificacién del cumplimiento de las buenas practicas de distribucién y cadena de
frio.
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Datos producto: Sirolimus , grageas / tabletas 1 mg. Presentacion: Caja conteniendo 100 Grageas.

MINISTERIQ DE
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1

DESCRIPCION
1.1. Nombre: Sirolimus
1.1.1. Denominacién Comun Internacional (DCI): Sirolimus
1.2. Concentracién: 1 mg
1.3. Forma Farmacéutica: Grageas/ tabletas
1.4. Presentacion: Caja con 100 Grageas
1.5. Via de administracién: Oral
1.6. Estabilidad/ Vida util/ Condiciones: 24 meses. Conservar a temperatura menor de

30°C.

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: PVC/PE/ACLAR/ALU

Rotulacién del empaque primario, debe indicar como minimo:

3.1.1.1. Denominacién Comun Internacional (DCI) y marca
3.1.1.2. Forma Farmaceéutica

3.1.1.3. Concentracion

3.1.1.4. Cantidad total

3.1.1.5. Via de administracion

3.1.1.6. Laboratorio fabricantey pais de origen

3.1.1.7. Numero de lote

3.1.1.8. Fecha de vencimiento

3.1.1.9. Condiciones de almacenamiento

3.1.1.10. Uso exclusivo del Ministerio de Salud.

3.2. EMPAQUE SECUNDARIO

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

3.2.2. Rotulacion del empaque secundario, debe indicar como minimo:

e
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3221
3:2.2:2.
3.2.2.3.
3.2.24.
3225
3:.2.2.6.
3.2.2.7.
3228
3228

3.2:210.
3.2.2.11.
2212
3.2.2.13.

Denominacién Comun Internacional (DCI) y marca
Forma Farmacéutica

Presentacién

Concentracion

Volumen/ cantidad total

Via de administracion

Numero de lote

Condiciones de almacenamiento
Fecha de vencimiento o expiracion
Registro Sanitario

Envase herméticamente cerrado
Laboratorio fabricante y pais de origen
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

renovacion del registro sanitario del medicamento en un periodo que no afecte el

&
vencerse el Registro Sanitario, es responsabilidad del oferente realizar los tramites de q
\

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 N
adjuntar a su vez la ampliacion del Registro Sanitario. k

5. INDICACIONES

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

5.1.1. Indicado para la profilaxis del rechazo de 6rganos en pacientes adultos que presentan
de bajo a moderado riesgo inmunoldgico, sometidos a un trasplante renal.

5.1.2. Indicado para el tratamiento de pacientes con linfangioleiomiomatosis esporadica con
enfermedad pulmonar moderada o deterioro de la funcion pulmonar.

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.



Datos producto: Teriflunomida 14mg. Via de administracion: oral. Comprimidos/ tabletas recubiertos con
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pelicula.
1. DESCRIPCION
1.1. Nombre: Teriflunomida
1.1.1. Denominaciéon Comun Internacional (DCI): Teriflunomida
1.2. Concentracién: 14 mg
1.3. Forma Farmacéutica: Comprimidos/ tabletas
1.4. Presentacién: comprimidos recubiertos con pelicula.
1.5. Via de administracion: Oral.
1.6. Estabilidad/ Vida util/ Condiciones: 24 meses, Almacenar a temperatura de 2 °C a
829C, no congelar.
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 PRIMARIOQ:

3.1.1. Especificaciones/Caracteristicas del empaque primario: Frasco/ blister/

comprimidos recubiertos con pelicula.

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

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

1. Esclerosis multiple (EM) remitente recurrente.

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 préacticas de distribucion y cadena de
frio.
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Datos producto: Teriparatida 250 mcg/ml. Via de administracion: subcutanea. Solucion inyeccion
Presentacion: Caja de cartén con un inyector (dispositivo/ pluma/ cartucho) pre-llenado, descartable de 2.4
ml.

1. DESCRIPCION
1.1. Nombre:
1.1.1. Denominacién Comun Internacional (DCI): Teriparatida
1.2. Concentracion: 250 mcg/ml solucién inyectable
1.3. Forma Farmacéutica: Solucion inyectable
1.4. Presentacion: Caja de cartén con un inyector (dispositivo) pre-llenado, descartable
de 2.4 ml.
1.5. Via de administracion: Subcutanea
1.6. Estabilidad/ Vida util/ Condiciones: 18 meses, Almacenar a temperatura de 2 °C a
8 9C, no congelar.

2. ESPECIFICACIONES DE CALIDAD: 3-4«.
2.1. Certificado de control de calidad del producto, correspondiente al lote del producto A
presentado, debidamente firmado por el responsable de control de calidad. A
2.2. Metodologia analitica, debidamente firmado por el responsable de control de ‘
calidad. (%}

3. EMPAQUE:

3.1. EMPAQUE PRIMARIO:
31.1. Especificaciones/Caracteristicas del empaque primario: cartucho vidrio roca
tipo 1 siliconizado.
3.1.2. Rotulacién del empaque primario, debe indicar como minimo:
3.1.2.1. Denominacion Comun Internacional (DCI) y marca

3.1.2.2. Forma Farmacéutica

3.1.2.3. Concentracion

3.1.2.4. Volumen/ Cantidad total

3.1.2.5. Via de administracién

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 cartén resistente.

3.2.2. Rotulacién del empaque secundario, debe indicar como minimo:
3.2.2.1. Denominacion Comun Internacional (DCl) y marca
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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 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 ampliaciéon del Registro Sanitario.

INDICACIONES

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

.1. Psoriasis en placa.
.2. Psoriasis pediatrica en placa
.3. Artritis psoriasica (PsA)

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: Tacrolimus Monohidratado XL 1.0 mg, via de administracion Oral, Polvo blanco.
Presentacién: Caja conteniendo 50 Capsulas de Liberacion Prolongada, en Blister de PVC/PVCD y
Aluminio, envuelto en una bolsa de Aluminio con un desecante.

1. DESCRIPCION

1.1. Nombre:
1.1.1. Denominacién Comun Internacional (DCl):Tacrolimus Monohidratado .

1.2. Concentracion: 1.0 mg

1.3. Forma Farmacéutica: Capsula de Liberacion Prolongada.

1.4. Presentacion: Caja con 50 Capsulas.

1.5. Via de administracion: Oral.

1.6. Estabilidad/ Vida util/ Condiciones: 36 meses, Almacenar a temperatura ambiente
no mas de 30 °C, Mantener en lugar fresco y seco.

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:
Especificaciones/ Caracteristicas del empaque primario: Blister de PVC/PVCD y Aluminio,

envuelto en una bolsa de Aluminio con un Desecante.

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

Concentracion

Cantidad total

Via de administracion

Laboratorio fabricante y pais de origen

Numero de lote

Fecha de vencimiento

Condiciones de almacenamiento
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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 (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 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 ampliacién del Registro Sanitario.

INDICACIONES

5.1. El producto constar con indicacion terapéutica para las siguientes condiciones:
5.1.1. Profilaxis del rechazo del trasplante en receptores adultos de aloinjertos renales
o hepaticos.

5.1.2. Tratamiento del rechazo de aloinjertos resistente a los tratamientos con otros
medicamentos inmunosupresores en pacientes adultos.

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.



