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Datos del producto: Acetato de Leuprolida 7.5 mg (Acetato de Leuproreling)
Via de Administracion: Intramuscular y/o Subcutanea

Presentacién: Polvo Liofilizado en cajas con frascos / ampolla (Vial), jeringa pre-llenada con polvo para
suspension inyectable y agujas estériles. No manipule el mecanismo de la aguja de seguridad antes de la
administracion.

Registro Sanitario Vigente

1. DESCRIPCION

1.1. Nombre: Acetato de Leuprolida (Acetato de Leuprorelina).

12 Denominacién Comun Internacional (DCl): Acetato de Leuprolida (Acetate de
Leuprorelina).

. Concentracion: 7.5 mg
Forma Farmacéutica: Polvo Liofilizado y disolvente para suspensién inyectable.

. Via de administracién: Intramuscular y/o Subcutanea.

_Estabilidad / Vida til / Condiciones: Almacenar en lugar fresco y seco, €l producto
se mantiene estable por 18 meses. E! periodo de caducidad no debe ser menor a
18 meses a su arribo a institucion o almacén para su utilizacion. El diluyente debe
tener una fecha de vencimiento igual o mayor a la presentacion del polvo liofilizado.
Se recomienda conservar a temperatura entre 2° y 8°C, protegido de la luz. No
congelar. Una vez fuera de la nevera, este producto se puede conservar en su
embalaje original a temperatura ambiente (por debajo de 25°C) ¢, de no usarse se
recomienda descarta en las primeras 24 horas.
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2. ESPECIFICACIONES DE CALIDAD

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

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

3. EMPAQUE

3.1. EMPAQUE PRIMARIOQ: Frasco ampoila (Vial) / Jeringa pre-llenada.
Especificaciones / Caracteristicas del empaque primario: Vidrio tioo |, transparente vy
material resistente a roturas.

Rotulacién del empaque primario, debe indicar como minimo:

0 0 Denominacion Comuan Internacienal (DCI) y marca
3.1.1.2. Forma Farmacéutica
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Concentracién

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 empague secundario:
Caja de carton u otro matenal resistente

3.2.2. Rotulacién del empaque secundario, debe indicar como rinimo:
3.2.2.1.  Denominacién Comun Internacional (DCI) y marca
3.2.2.2.  FormaFarmacéutica
3,223 Presentacion
3.2.2.4. Concentracion
3.2.2.5. Volumen/ cantidad total
3.2.2.6. Viade administracion
3.2.2.7. Nudmero 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
IN/A

La rotulacién debe ser en idioma espafol.

4. REGISTRO SANITARIO

Adjuntar copia certificada del Registro Sanitaric 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 pericdo que no afecte el
proceso de la contratacion y de las entregas, por tanto, estando sizmpre vigente el
mismo. El Registro Sanitario debe coincidir con lo ofertado. En cas) 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 siguienies condiciones:



5.1.1Cancer de Prostata.

SEGURIDAD

8.1,
6.2.

6.3.

6.4.

El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndzse por seguridad:
Copia certificada del Certificade de Registro Sanitario de! Establecimiento
Farmaceutico representante en la Republica Dominicana.

Copia del Certificado de Buenas Practicas de Manufacture del Laboratorio
Fabricante.

Verificacion del cumplimiento de las buenas practicas de distrisucion y cadena de
frio.

M
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Datos del producto: Azacitidina 100 mg

Via de Administracidn: Intravenoso y/o Subcutanea

Presentacion: Caja conteniendo Vial /frascof ampolla. Polvo Liofilizado para suspension inyectable

1. DESCRIPCION

1.1. Nombre: Azacitidina.
1.1.1. Denominacion Camun Internacional (DCI). Azacitidina.

1.2. Concentracion: 100 mg

1.3. Forma Farmacéutica: Polvo Liofilizado para suspension inyectaktle.

1.4. Presentacion: Caja conteniendo Vial / frasco / ampolla.

1.5. Via de administracién: Subcutanea y/o Subcutanea

1.6. Estabilidad / Vida util / Condiciones: 48 meses, Almacenar a tempoeratura 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 &l lote del producto
presentado, debidamente firmado por el responsable de contro! 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: Vial / Frasco / ampolia. vidrio tipo
i

3.1.1. Rotulacién del empaque primario, debe indicar como minimo:
3.1.1.1. DPenominacion Comun Internacional (DCl) y marca
3.1.1.2. Forma Farmacéutica
3.1.1.3. Concentracion
3.1.1.4. Cantidad total
3.1.1.5.  Vla de administracién
3.1.1.8. Laboratorio fabricante y 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

Me



3.1.2. EMPAQUE SECUNDARIC
3.1.2.1. Caracteristicas del empaqgue secundaric:

Caja de carton u otro material resistente

3.1.3. Rotulacion del empaque secundario, debe indicar como minimo:
3.1.3.1. Denominacion Comun Internacional (DCI) y marca
3.1.3.2. Forma Farmacéutica
3,133  Presentacion
3.1.34. Concentracion
3.1.3.5. Volumen/ cantidad total
3.1.3.8. Via de administracién
3.1.37.  Namero de lote
3.1.3.8. Condiciones de almacenamiento
3.1.39. Fecha de vencimiento o expiracion
3.1.3.10. Registro Sanitario
3.1.3.11. Envase herméticamente cerrado
3.1.3.12. Laboratorio fabricante y pais de origen

3.1.3.13. Uso exclusive Ministerio de Salud

3.2. EMPAQUE TERCIARIO
N/A

La rotulacién debe ser en idioma espafiol.
REGISTRO SANITARIO

Adjuntar copia certificada del Registro Sanitario del Medicamento vi¢ ente 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 c¢aso 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 Sindromes mielodisplasicos.

5.1.2 Leucemia mielomonocitica cronica.

5.1.3 Leucemia mieloide aguda.

5.1.4 Leucemia Mieloide Aguda con >30 % de blastos medulares segun la clasificacion
de la OMS.

SEGURIDAD
8.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiendise por seguridad

-
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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: Bortezomib 3.5 mg.

Via de Administracién: Intravenoso y/o subcutanea.

Presentacion: Caja conteniendo 1 vial con 3.5 mg de Polvo Liofilizado para Sol icién Inyectable.

Registro Sanitario: vigente.

1.

DESCRIPCION

1.1. Nombre: Bortezomib

1.2. Denominacion Comun Internacional (DC!): Bortezomib

1.3. Concentracién: 3.5 mg/Vial

1.4. Forma Farmacéutica: Polvo Liofilizado para Solucién Inyectable
Presentacion: Caja conteniendo 1 vial con 3.5 mg

1.5. Via de administracién: Intravenoso y/o subcutanea.
Estabilidad/ Vida atilf Condiciones: 24 meses. Almacenar a temperatura no mayor de
30°, proteger de la luz, almacenar en lugar seco y fresco de humedad relativa.

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 dz calidad.

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

3. EMPAQUE

3.1 EMPAQUE PRIMARIO: Vial

Especificaciones/ Caracteristicas del empaque primario: Vidrio tipo |, transparente.

3.1.1. Rotulacion del empaque primario, debe indicar como minim o:
3.1.1.1. Denominacién Comun Internacional (DCl) y marca
3.1.1.2. Forma Farmacéutica
3.1.1.3. Concentracién
oL 5 o i Cantidad total
3.1.1.5.  Via de administracién
3.1.1.6.  Laboratorio fabricante y pais de origen
3.1.1.7.  Numereo de lote
3.1.1.8. Fecha de vencimiento
3.1.1.2.  Condiciones de almacenamiento
3.1.1.10. Uso exclusivo del Ministerio de Salud.

Me



3.2. EMPAQUE SECUNDARIC

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:

3221
3222
3.22.3.
3.2.2.4,
5.2.2.5,
3.2.2.6.
3227
3:£:2.8;
3.2209

3.2.2.10.
3.2.2.11.
3:2.2.12.
3.2.2.13,

Denominaciéon Comun Internacional (DCl) y marca
Forma Farmacéutica

Presentacion

Concentracion

Volumen/ cantidad total

Via de administracién

Numero de lote

Condiciones de almacenamiento
Fecha de vencimiento o expiracion
Registro Sanitario

Envase hermeéticamente 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 Sanitaric debe coeincidir con lo ofertado. En casy de no coincidir

adjuntar a su vez la ampliacién del Registro Sanitario.

5. INDICACIONES

5.1 El producto de constar con indicacién terapéutica para ias siguientes condicicnes:

5.1.1 Mieloma Muitiple,
5.1.2 Linfoma de Células de Manto.



6. SEGURIDAD

6.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiendase 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 Fracticas de Manufactura del Laboratorio
Fabricante.

6.4. Verificacion del cumplimiento de las buenas practicas de distribucion y cadena de
fric.




mp MIISTERIO DE
- * SALUD PUBLICA

T

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

Datos producto: Somatropina de 1.33 mg (4Ul); 333 mg (5mg/1.5ml); Smg / 1.5ml (15.0 6 ui2), 15Ul
(Smg/3ml): 5.3mg/ml (6.1mg); 18Ul (8mg); 8mg/1.37ml (24U1); 10mg/1.5mi (8.7mg/ml); 12mg/m! (13.8mg):
38Ul (12mg/3ml); 18mg/1.5ml (10mg).

Via de Administracion: Intramuscular yfo Subcutanea.

Presentacion: Dispositive electronico de administracion, Polvo Liofilizado + solventes en cajas con aplicador
pre-llenado o ensamblado, para dosis multiple con pluma dosificadora / inyectora. mas agujas descartables
{(no puede contener alcohol bencilico en su formulacion).

Registro Sanitario: vigente

1. DESCRIPCION

1.1 Nombre:

1.1.1. Denominacion Comun Internacional (DCI): Somatropina (rh3H).

1.2 Concentracion: desde 1.33mg (4Ul); 3.33mg (5mg/1.5ml); S5mg/1.5mi (150 o
U12); 15Ul (5mg/3ml); §.3mg/mi (6.1mg); 18Ul (6mg); 8my/1.37mi (24U1);
10mg/1.5ml (6.7mg/ml); 12mg/ml (13.8mg); 36Ul (12mg/3ml); 15mg/1.5ml
(10maq).

1.3 Forma Farmacéutica: Solucion Inyectable Polvo Liofilizado + solventes+
diluyentes. Presentacion: Caja con 1 dispositivo de vidrio pre-llenade con agujas
descartable.

1.4 Via de administracion: Intramuscular y/o Subcutanea.

1.5 Estabilidad / Vida util / Condiciones: no menor a 18 mesas a su arribo a
institucion o almacén para su utilizacion y el diluyente debe terer una fecha de

vencimiento igual o mayor a la presentacién en polvo licfilizado. Conservar a
temperatura entre 2° y 8°c, protegido de la luz. No congelar y proteger de la luz.

Al reconstituir conservar la temperatura entre 2° y 8°c.

2 ESPECIFICACIONES DE CALIDAD
2.2 Certificado de control de calidad del producto, correspondiente al lote del
producto presentade. debidamente firmado per el responsable de control de
calidad.
2.3 Metodologia analitica, debidamente firmado por el responsabe de control de
calidad.

3 EMPAQUE

3.2 EMPAQUE PRIMARIO: Dispositivo electrénico de administracien,

Mo



Especificaciones/ Caracteristicas del em pague primario: Vidrio tipo |, frasco/ ampolla (viai)
/ Jeringa / Cartucho / Dispositivo multidosis prellenado, con tapén de material perforable
que no desprenda particulas, anillo metalico y sello de sequridad.

3.2.1

Rotulacién del empaque primario, debe indicar como minimo:
3.2.1.1 Denominacién Comun Internacional (DC1) y marca
3.2.1.2 Forma Farmacéutica

3.2.1.3 Concentracion

3.2.1.4 Cantidad total

3.2.1.5 Via de administraci¢n

3.2.1.6 Laboratorio fabricante y pais de origen

3.2.1.7 Ndmero de lote

3.2.1.8 Fecha de vencimiento

3.2.1.9 Condiciones de aimacenamiento

3.2.1.10 Uso exclusivo del Ministerio de Salud

3.3 EMPAQUE SECUNDARIO

3.3.1

Caracteristicas del empaque secundaric:

Caja de carton u otro material resistente

3.3.2 Rotulacion del empaque secundario, debe indicar como minimo:

3.3.2.1 Denominacion Comun Internacional (DCI) y marca
3.3.2.2 Forma Farmacéutica

3.3.2.3 Presentacion

3.3.2.4 Concentracion

3.3.2.5 Volumen/ cantidad total

3.3.2.6 Via de administracién

3.3.2.7 Numero de lote

3.3.2.8 Condiciones de almacenamiento

3.3.2.9 Fecha de vencimiento o expiracion

3.3.2.10 Registro Sanitario

3321 Envase herméticamente cerrado
3.32.12 Laboratorio fabricante vy pais de oricen
3.3.2.13 Uso exciusivo Ministerio de Salud

3.4 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 realiza* los tramites de
renovacion del registro sanitario del medicamento en un periodo gue 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 E! producto de constar con indicacion terapeutica para las siguientss condiciones:
5.1.1 Deficit de hormona de crecimiento

5.1.2 Sindrome de Turner

5.1.3 Sindrome de Prader Willi

5.1 4 Pequefios para la Edad Gestacional

5.1.5 Trastorno del crecimiento ascciado a Insuficiencia Renal Crénice

6 SEGURIDAD

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

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

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

£.5 Verificacién del cumplimiento de las buenas practicas de disiribucién y cadena
de frio.
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Datos producto: Bosentan 125 mg Tabletas Recubiertas, Via de Administracion Oral

Presentacion: Caja conteniendo 20 Tabletas Recubiertas.

Registro Sanitario: Vigente

1.

DESCRIPCION

1.1. Nombre:

1.2. Denominacién Comun Internacional (DCI): Bosentan
1.3. Concentracién: 125 mg

1.4 Forma Farmacéutica: Tabletas Recubiertas

Presentacion: Caja conteniendo 20 Tabletas Recubiertas

1.5. Via de administracion: Oral.

Estabilidad/ Vida utill Condiciones: 24 mases. No conservar a temperaiura no mayor a 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 contrel ce calidad.

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

EMPAQUE:

3.1. EMPAQUE PRIMARIO: Blister

Especificaciones/ Caracteristicas del empaque primario; PYC/PE/RPVDC/ALUMINIQ

Rotulacidon del empaque primario. debe indicar como minimo:

—_
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Denominacian 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

Uso exclusivo del Ministerio de Salud
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3.2. EMPAQUE SECUNDARIOQ



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 (DCl) y marca
3.2.2.2. Forma Farmaceutica
3.22.3 Presentacion
3.2.2.4. Concentracion
3.2.2.5. Volumen/ cantidad total
3.2.26. Viade administracion
3.2.2.7. Numero de lote
3.2.28  Condiciones de almacenamiento
3229  Fecha de vencimiento ¢ expiracion
3.2.2.10. Registro Sanitario
3.2.211. Envase hermeticamente cerrado
3.2.2.12. Laboratorio fabricante y pais de origen
3.2.2.13. Uso exclusive 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 casc de estar en proceso de
vencerse el Registro Sanitario, es responsabilidad del oferente realiz ar los tramites de
renovacion del registro sanitario del medicamente en un periodo que no afecte el
proceso de la contratacion y de las entregas, por tanto, estando siempre vigente el
mismo. El Registro Sanitaric debe coincidir con lo ofertado. En casi de no coincidir
adjuntar a su vez la ampliacion del Registre Sanitario.

5. INDICACIONES

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

5.1.1 Hipertension arterial pulmonar (HAP) para mejorar los sintomas y la capacidad de
ejercicio en pacientes de clase funciona! ll| de la OMS,

5.1.2 Hipertension arterial pulmonar primaria (idiopatica y hereditaria)

5.1.3 Hipertension arterial pulmonar secundaria a la esclerodermia sin enermedad
pulmonar intersticial significativa.

5.1.4 Hipertension arterial pulmonar asociada a cortocircuitos sistemico-pilmonares
congenitos v fisiologia de Eisenmenger.

5.1.5 Hipertension arterial pulmonar de clase funcional il de la OMS.

5.1.6 indicado para la reduccion del nimero de nuevas ulceras digitales ¢n pacientes con
esclerosis sistémica con aiteracién digital ulcerosa activa.



6. SEGURIDAD
6.1. El fabricante debe garantizar |a seguridad del producto, entiéndase por seguridad:
6.2. Copia certificada del Certificado de Registroc 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: Lenalidomida 25 mg Capsulas, Via de Administracion Oral

Presentacion: frascos conteniendo tabletas o capsulas y /o caja conteniendo tlister con 1,2, 3,710 Y 21
capsulas

Registro Sanitario: Vigente

1. DESCRIPCION

1.1. Nombre:

1.2. Denominacién Comun Internacional (DCl)' Lenalidomida

1.3. Concentraciéon: 25 mg

1.4. Forma Farmacéutica: Capsulas
Presentacion: frascos conteniendo tabletas o capsulas ¥ /o caja contenienclo blister con 1,2,
3,7,10 Y 21 capsulas.

1.5. Via de administracion; Oral.
1.6 Estabilidad/ Vida Util/ Condiciones: 24 meses. Conservar a temperatura no mayor a 30 ¢C.

2. ESPECIFICACIONES DE CALIDAD:
2.1 Certificado de control de calidad del producto, correspondiente al lote del producte
presentado, debidamente firmado por el responsable de contro! d= calidad.
2.2. Metodologia analitica, debidamente firmado por el responsablz de control de
calidad.

3. EMPAQUE:

3.1. EMPAQUE PRIMARIO: frasco con tabletas , o capsulas / caja cor blister
Especificaciones/ Caracteristicas del empaque primario: PVC / PCTFE INCOLORO /
ALUMINIO IMPRESO

Rotulacion del empaque primario, debe indicar como minimo:

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

3.1.1.3. Concentracién

3.1.14. Cantidad total

3.1.1.5.  Via de administracién

3.1.1.6.  Laboratorio fabricantey pais de origen

3.1.1.7.  Numero de lote

3.1.1.8. Fecha de vencimiento

3.1.1.8. Condiciones de ailmacenamiento

3.1.1.10. Uso exclusivo del Ministerio de Saiud.



3.2. EMPAQUE SECUNDARIO

3.2.1. Caracteristicas del empague secundario:

Caja de cartén u otro material resistente

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. Presentacion
3.2.2.4. Concentracion
3.2.2.5. Volumen/ cantidad total
3226 Viade administracion
3.2.2.7. Numero de lote
3228 Condiciones de almacenamiento
3.2.2.9. Fecha de vencimiento o expiracion
3.2.2.10. Registro Sanitario
3.2.2.11. Envase herméticamenie 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

Adijuntar 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
procesc de la contratacion y de las entregas, por tanto, estando sizmpre 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 Mieloma Multiple
.2 Sindromes Mielodisplasicos
.3 Linfora de Células del Manto

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.



