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Datos producto: Eltrombopag 25 mg. Comprimidos/tabletas recubierto con pelicula/ Presentacion: Caja
conteniendo blister con comprimidos / tabletas recubiertas. Registro Sanitario:Vigente.

1. DESCRIPCION
1.1. Nombre: Eltrombopag
1.1.1. Denominacién Comdn Internacional (DCI): Eltrombopag
1.2. Concentracion: 25 mg
1.3. Forma Farmacéutica: Comprimido recubierto con pelicula
1.4. Presentacion: Comprimido recubierto con pelicula de color blanco, redondo,
biconvexo, grabado con ‘GS NX3' y ‘25’ en una cara.
1.5. Via de administracién: Oral.
1.6. Estabilidad/ Vida util/ Condiciones: 24 meses. Este medicamento no requiere
condiciones especiales de conservacion.
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: Envases muiltiples que contienen blister con comprimidos
recubiertos con pelicula
1.1. Especificaciones/ Caracteristicas del empaque primario: tableta/Comprimidos

recubiertos con pelicula blister de aluminio (PA/Alu/PVC/Alu) en un estuche que
contiene 14 o 28 comprimidos recubiertos con pelicula y envases multiples que
contienen 84 comprimidos recubiertos con pelicula (3 envases de 28)

Rotulacién del empaque primaﬁo, debe indicar como minimo:

Denominacion Comun Internacional (DCI) y marca
Forma Farmacéutica

Concentracion

Cantidad total

Via de administracién

Laboratorio fabricantey pais de origen

Nudmero de lote

Fecha de vencimiento RN
Condiciones de almacenamiento SR
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1.2. EMPAQUE SECUNDARIO




1.2.1. Caracteristicas del empaque secundario:
Caja de cartdn u otro material resistente

1.2.2. Rotulacién del empaque secundario, debe indicar como minimo:
1.2.2.1. Denominacién Comun Internacional (DCI) y marca
1.2.2.2. Forma Farmacéutica
1.2.2.3. Presentacién
1.2.2.4. Concentracion
1.2.2.5. Volumen/ cantidad total
1.2.2.6. Via de administracion
1.2.2.7.  Namero de lote
1.2.2.8. Condiciones de almacenamiento
1.22.9. Fecha de vencimiento o expiracion
1.2.2.10. Registro Sanitario
1.2.2.11. Envase herméticamente cerrado
1.2.2.12. Laboratorio fabricante y pais de origen
1.2.2.13. Uso exclusivo Ministerio de Salud

1.3. 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 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 la siguiente condicion:
5.1.1 Esta indicado para el tratamiento de la trombocitopenia inmune primaria refractaria
a otros tratamientos.
5.1.2 Esta indicado en el tratamiento de trombocitopenia en pacientes adultos con
infeccion crénica por el virus de la hepatitis C (VHC), cuando el grado de
trombocitopenia es el principal factor que impide el inicio o limita la capacidad de
mantener un tratamiento basado en interferén de forma 6ptima.
5.1.3 Esta indicado en el tratamiento de Ila anemia aplasica grave adquirida refractaria
a tratamiento inmunosupresor previo y que no son candidatos a trasplantes de
progenitores hematopoyéticos.
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 Reptiblica Dominicana. T
6.3. Copia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura del. Laboratorio
Fabricante. L
6.4. Verificacion del cumplimiento de las buenas practicas de distribucién y cadena-de
frio. i
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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. Registro sanitario: Vigente

1. DESCRIPCION
1.1. Nombre: Everolimus
1.1.1. Denominacién Comun Internacional (DCI): Everolimus
.2. Concentracién: 0.50mg (0.5)
.3. Forma Farmacéutica: Comprimidos.
-4. Presentacién: Caja conteniendo 6 blister conteniendo 10 comprimidos c/u.
-5. Estabilidad/ Vida dtil/ Condiciones de entrega: 24 meses, Almacenar a
temperatura de 2 °C a 8 °C, mantener en el embalaje exterior y no congelar.
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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: Blister /PVC aluminio .
- 3.1.1. Especificaciones/ Caracteristicas del empaque primario:
3.1.2. Rotulacion del empaque primario, debe indicar como minimo:
3.1.2.1.  Denominacién Comun Internacional (DCI) y marca
3.1.22. Forma Farmacéutica
3.1.2.3. Concentracién
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. Namero 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 6 blister conteniendo 10 comprimidos c/u. .

3.2.2. Rotulacion del empaque secundario, debe indicar como minimo: . o
3.2.21. Denominacién Comun Internacional (DCI) y marca L
3.2.2.2. Forma Farmacéutica




3.2.2.3. Presentacion

3.2.24. Concentraciéon

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 espaiol.
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 ampliacion del Registro Sanitario.

5. 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. Elfabricante 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: Everolimus 0.75 mg. Tabletas/Comprimidos. Via dé administracién: Oral. Presentacion:
Caja conteniendo 6 blister cada uno de 10 comprimidos. Registro sanitario: Vigente

1. DESCRIPCION

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

1.2. Concentracién: 0.75 mg

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 C, 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 (DCl) y marca
3.1.2.2. Forma Farmacéutica
3.1.2.3. Concentracion
3.1.24. Volumen/ Cantidad total
3.1.2.5. Via de administracién
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 conteniendo 6 blister conteniendo 10 comprimidos c/u. »

3.2.2. Rotulacién del empaque secundario, debe indicar como mininﬁ}o{f‘

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



3.2.2.3. Presentacién

3.2.24. Concentracidon

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 espaiiol.
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 ampliacion del Registro Sanitario.

5. 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 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. Verificaciéon del cumplimiento de las buenas practicas de distribucién y cadena de
frio.
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Datos producto: Fingolimod 0.5mg. Via de administracién: Oral. Presentacién: Caja conteniendocapsulas
' duras. Registro Sanitario: Vigente.

1. DESCRIPCION
1.1. Nombre: Fingolimod
1.1.1. Denominacién Comun Internacional (DCI): Fingolimod
.2. Concentracion: 0.5mg
.3. Forma Farmacéutica: Capsula dura.
.4. Presentacion: Caja conteniendo.
.5. Estabilidad/ Vida utill Condiciones de entrega: 24 meses, Almacenar a
temperatura de 2 °C a 8 2C, mantener en el embalaje exterior y no congelar.

1
1
1
1

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:

1.1. EMPAQUE PRIMARIO: Cépsula de 16 mm con una tapa opaca de color amarillo
brillante y un cuerpo opaco de color blanco; con una marca de impresion negra
«FTY0.5 mg» en la tapa y dos bandas radiales marcadas en el cuerpo con tinta
amarilla .

Especificaciones/ Caracteristicas del empaque primario:
Rotulacion del empaque primario, debe indicar como minimo:
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

1.1.1.
1.1.

—L—\-—\—\—\c—\.—\—\—\N—L
mLaLLLaoLons
VNN,
CONOOARWN~

1.2. EMPAQUE SECUNDARIO

1.2.1. Caracteristicas del empaque secundario: Caja de cartén u otro material...:

N

LA

1.2.2. Rotulacién del empaque secundario, debe indicar como minimo: o
1.2.2.1.  Denominacién Comun Internacional (DCI) y marca '
1.2.2.2. Forma Farmacéutica




1.2.2.3. Presentacion

1.2.2.4. Concentracién

1.2.2.5. Volumen/ cantidad total

1.2.2.6. Via de administracion

1.2.2.7. Namero de lote

1.2.2.8. Condiciones de almacenamiento
1.2.2.9. Fecha de vencimiento o expiracién
1.2.2.10. Registro Sanitario

1.2.2.11. Envase herméticamente cerrado
1.2.2.12. Laboratorio fabricante y pais de origen
1.2.2.13. Uso exclusivo Ministerio de Salud

1.3. EMPAQUE TERCIARIO
N/A

La rotulacién debe ser en idioma espafiol.
2. 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
renovaciéon del registro sanitario del medicamento en un pericdo 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.

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

5.1.1. Esclerosis mdltiple remitente recurrente muy activa.
5.1.2. Esclerosis muiltiple remitente recurrente grave de evolucién rapida.

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 Reptiblica 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: Micofenolato Sédico 360mg. Via de administracién: Oral. Presentacion: caja de 120
comprimidos. Registro Sanitario: Vigente

1. DESCRIPCION

1.1. Nombre: Micofenolato Sédico

1.2. Denominacién Comun Internacional (DCI): Micofenolato Sédico

1.3. Concentracién: 360 mg

1.4. Forma Farmacéutica: comprimidos/ tabletas.

1.5. Presentacion: Blister.

1.6. Via de administracién: Oral.

1.7. Estabilidad/ Vida util/ Condiciones: 24 meses. No conservar a temperatura
;uperior a 30°C. Conservar en el embalaje original para protegerlo de la

umedad.

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 PAJAIU/PVC/Alu.

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. Concentracién
3.1.24. Volumen/ Cantidad total
3.1.2.5. Via de administracién
3.1.2.6. Laboratorio fabricante y pais de origen
3.1.27. 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 o
3.1.4. Rotulacion del empaque secundario, debe indicar como minimo: o
3.1.4.1. Denominacion Comun Internacional (DCI) y marca :
3.1.42. Forma Farmacéutica

3.1.4.3. Presentacion
3.1.4.4. Concentracion



3.1.4.5. Volumen/ cantidad total

3.1.4.6. Via de administracion

3.1.47. Nudmero de lote

3.1.4.8. Condiciones de almacenamiento
3.1.4.9. 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 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 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
alogénicos.

. 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: Nilotinib 200mg. Via de administracién: Oral. Presentacion: caja de conteniendo Una
capsula dura. Registro Sanitario: Vigente

1. DESCRIPCION
1.1. Nombre: Nilotinib
1.2. Denominacién Comun Internacional (DCI): Nilotinib
1.3. Concentracién: 200 mg
1.4. Forma Farmacéutica: Una capsula dura contiene 200 mg de nilotinib.
1.5. Presentacion: Blister.
1.6. Via de administracién: Oral.
1.7. Estabilidad/ Vida util/ Condiciones: 24 meses. No conservar a temperatura

superior a 30°C. Conservar en el embalaje original para protegerlo de 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: Blisteres de PVC/PVDC/Alu
y PA/AIU/PVC/Alu.

3.1.2. Rotulacién del empaque primario, debe indicar como minimo:
3.1.2.1. Denominacién Comun Internacional (BCl) 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

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. Denominacién Comun Internacional (DCI) y marca

3.1.4.2. Forma Farmacéutica
3.1.4.3. Presentacion

1
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3.1.44. Concentracion

3.1.45. Volumen/ cantidad total

3.1.4.6. Via de administracién

4.7. Numero de lote

4.8. Condiciones de almacenamiento

4.9.  Fecha de vencimiento o expiracion
4.10. Registro Sanitario

4.11. Envase herméticamente cerrado

4.12. Laboratorio fabricante y pais de origen
3.1.4.13. Uso exclusivo 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 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 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 indicacién terapéutica para las siguientes condiciones:
5.1.1. Leucemia mieloide crénica (LMC) cromosoma Filadelfia positivo.

5.1.2. Leucemia Mieloide Cronica (LMC) cromosoma Filadelfia positivo en fase crénica
y en fase acelerada, con resistencia o intolerancia a un tratamiento previo.

. 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: Octreotida 20mg. Via de administracion: solucién para Inyectable, subcutaneo y/o
intramuscular. Presentacién: Ampolla/Vial multidosis/Jeringa Precargada. Registro Sanitario: Vigente

1.

DESCRIPCION

1.1. Nombre: Octreotida

1.2. Denominacién Comun Internacional (DCI): Octreotida

1.3. Concentracion: 20mg

1.4. Forma Farmacéutica: polvo y disolvente para suspension inyectable. Polvo blanco
0 blanco con un tono amarillento. Disolvente: solucién transparente, incolora a
ligeramente amarilla 0 marrén.

1.5. Presentacién:

1.6. Estabilidad/ Vida util/ Condiciones de entrega: 24 meses. Almacenar a

temperatura de 2 °C a 8 °C, proteger de la luz y no congelar. Proteger de la luz y
conservar en el envase original.

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: Ampolla/ vial /Jeringa Precargada.

3.1.1. Especificaciones/ Caracteristicas del empaque primario: vial de vidrio de 6
mi con un tapén de goma (bromobutilo), sellado con una lenglieta de
aluminio, que contienen el polvo para suspensién inyectable y una jeringa
precargada de vidrio incoloro de 3 ml con un tapén frontal y un tapén émbolo
(goma clorobutilo) con 2 ml de disolvente, envasado conjuntamente en una
bandeja blister sellada con un adaptador al vial y una aguja de inyeccién de
seguridad

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

3.1.2.1.  Denominacién 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 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

3.1.29. Condiciones de almacenamiento

3.2. EMPAQUE SECUNDARIO T
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. Denominacién Comun Internacional (DCI) y marca
3.2.22. Forma Farmacéutica
3.2.23. Presentacion
3.2.24. 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
3.2.29. 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 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
renovacién 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. Tratamiento de pacientes con acromegalia para los que la cirugia no es
adecuada o no es eficaz, o en el periodo intermedio hasta que la radioterapia sea
completamente eficaz

5.1.2. Tratamiento de pacientes con sintomas asociados con tumores
gastroenteropancreaticos funcionales.

5.1.3. Tratamiento de pacientes con tumores neuroendocrinos avanzados del intestino
o tumor primario de origen desconocido donde se han excluido los lugares de origen
no intestinal.

5.1.4. Tratamiento de adenomas de la pituitaria secretores de TSH

. SEGURIDAD

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

6.2. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario del Establecumlento,‘
Farmacéutico representante en la Republica Dominicana. IR

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

6.4. Verificaciéon del cumplimiento de las buenas practicas de dlstnbumén y cadena de

frio.
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Datos producto: Ribociclib. Comprimidos Recubiertos 200 mg. Presentacién: Caja conteniendo 21 y 63
Comprimidos Recubiertos. Registro Sanitario: Vigente

1. DESCRIPCION
1.1. Nombre: Ribociclib
1.1.1. Denominacién Comlin Internacional (DCI): Ribociclib
1.2. Concentracién: 200 mg
1.3. Forma Farmacéutica: Comprimidos Recubiertos
1.4. Presentacion: Caja conteniendo 21 y 63 Comprimidos Recubiertos.
1.5. Via de administracion: Oral
1.6 Estabilidad/ Vida util/ Condiciones: 24 meses.

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
Especificaciones/ Caracteristicas del empaque primario: ALU

Rotulacién 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. Concentraciéon

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 cartdn u otro material resistente.

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

3.2.24. 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

3.2.2.9. 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
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

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

5.1.1. Esta indicado para el tratamiento de mujeres posmenopausicas con cancer de
mama localmente avanzado o metastasico con receptor hormonal (HR) positivo,
receptor 2 del factor de crecimiento epidérmico humano (HER2) negativo, como
tratamiento hormonal inicial.

. SEGURIDAD

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

6.2. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario del Establecumlento
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: Secukinumab 150 mg. Solucién Inyectable. Via de Administracién: Subcutanea.
Presentacion: Caja con una Jeringa Prellenada (precargada).(ampolla). Registro Sanitario:Vigente.

1. DESCRIPCION
1.1. Nombre: Secukinumab
1.1.1. Denominacién Comun Internacional (DCI): Secukinumab
1.2. Concentracion: 150mg
1.3. Forma Farmacéutica: Solucion Inyectable
1.4Presentacion: Caja con una Jeringa Prellenada (precargada) (ampolla)
1.5 Via de administracion: Subcutanea.
1.6 Estabilidad/ Vida dtil/ 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. Rotulacion del empaque primario, debe indicar como minimo:

3.1.1.1. Denominacién 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. 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 carton u otro material
resistente. o
3.2.2. Rotulacion del empaque secundario, debe indicar como minimo:
3.2.2.1. Denominacién Comun Internacional (DCI) y marca
3.22.2. Forma Farmacéutica
3.2.2.3. Presentacion : L
3.2.2.4. Concentracién e




3.2.2.5. Volumen/ cantidad total

3.2.2.6. Via de administraciéon

3.2.27. Numero de lote

3.2.2.8. Condiciones de aimacenamiento

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 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 ampliacién del Registro Sanitario.

5. INDICACIONES

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

6.1.1. Psoriasis en placa.

6.1.2. Psoriasis pediatrica en placa
6.1.3. Artritis psoriasica (PsA)
6.1.4 Espondilitis Anquilosante

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. :




