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Datos producto: Acetato de Abiraterona 500 mg. Comprimido recubierto con Pelicula. Via de
Administracion Oral. Presentacion: Caja con 60 Comprimido recubierto con Pelicula.

1. DESCRIPCION
1.1. Nombre: Acetato de Abiraterona
1.2. Denominacion Comun Internacional (DCI): Acetato de Abiraterona
1.3. Concentracion: 500 mg
1.4. Forma Farmacéutica: Comprimido recubierto con Pelicula
1.5. Presentacion: Caja con 60 Comprimido recubierto con Pelicula
1.6. Via de administracion: Oral
1.7. Estabilidad/ Vida (til/ 24 meses. Mantener a temperatura menor 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 PRIMARIO: Blister
3.1.1. Especificaciones/ Caracteristicas del empaque primario: PVC/ PE/PVDC
/Aluminio

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 Farmaceéutica
3.1.2.3. Concentracién
3.1.2.4. Cantidad total
3.1.2.5. Via de administracion
3.1.2.6. Laboratorio fabricantey pais de origen
3.1.2.7. Numero de lote
3.1.2.8. Fecha de vencimiento
3.1.2.9. Condiciones de almacenamiento
3.1.2.10. Uso exclusivo del Ministerio de Salud.

3.2. EMPAQUE SECUNDARIO

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

resistente
322 Rotulacion del empaque secundario, debe indicar como minimo:
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3.2.2.2. Forma Farmacéutica

3.2.2.3. Presentacion

3.2.2.4. Concentracion

3.2.2.5. Volumen/ cantidad total

3.2.2.6. Viade administracion

3.2.2.7. Numero de lote

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

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

3.3. EMPAQUE TERCIARIO
N/A

La 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:

Esta indicado en el cancer de préstata hormonosensible metastasico.
Cancer de prostata metastasico resistente a la castracién (CPRCm).

Est4 indicado en el tratamiento del CPRCm de pacientes cuya enfermedad
ha progresado durante o tras un régimen de quimioterapia basado en
docetaxel.

[N N4

A.
A
A

WN =

.
.

. 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: Bosentan 125 mg Tabletas Recubiertas, Via de Administracién Oral. Presentacion: Caja
conteniendo 20 Tabletas Recubiertas. Registro sanitario: Vigente

1. DESCRIPCION

1.1. Nombre: Bosentan

1.2. Denominaciéon Comun Internacional (DCI): Bosentan

1.3. Concentracién: 125 mg

1.4. Forma Farmacéutica: Tabletas Recubiertas

1.5. Presentacion: Caja conteniendo 20 Tabletas Recubiertas

1.6Via de administracion: Oral.

1.7. Estabilidad/ Vida util/ Condiciones: 24 meses. No conservar a temperatura no mayor a
30 eC.

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: PVC/PE/PVDC/ALUMINIO

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. Concentracion

3.1.1.4. Cantidad total

3.1.1.56. 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

322 Rotulacién del empaque secundario, debe indicar como minimo:
3221. Denominacién Comun Internacional (DCI) y marca
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3.2.2.3. Presentacion

3.2.2.4. Concentracién

3.2.2.5. Volumen/ cantidad total

3.2.2.6. Viade administracion

3.2.2.7. Numero de lote

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

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

3.3. EMPAQUE TERCIARIO
N/A

La 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
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 ampliacion del Registro Sanitario.

5. INDICACIONES

5.1 El producto de constar con indicacion terapéutica para las siguientes condiciones:
5.1.1 Hipertensién arterial pulmonar (HAP) para mejorar los sintomas y la capacidad de
gjercicio en pacientes de clase funcional lll de la OMS.

5.1.2 Hipertensién arterial pulmonar primaria (idiopatica y hereditaria)

5.1.3 Hipertension arterial pulmonar secundaria a la esclerodermia sin enfermedad

pulmonar intersticial significativa.

5.1.4 Hipertension arterial pulmonar asociada a cortocircuitos sistémico-pulmonares
congénitos y 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 en pacientes con
esclerosis sistémica con alteracion digital ulcerosa activa.

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. o
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Datos producto: Tacrolimus Monohidratado XL 0.5 mg, Via de Administracién Oral, Polvo blanco.
Presentaciéon: Caja conteniendo 50 Capsulas de Liberacion Prolongada, en Blister de PVC/PVCD vy
Aluminio, envuelto en una bolsa de Aluminio con un Desecante. Registro Sanitario:Vigente.

1. DESCRIPCION
1.1. Nombre: Tacrolimus Monohidratado
1.1.1. Denominacién Comun Internacional (DCI): Tacrolimus Monohidratado.
.2. Concentracién: 0.5 mg
.3. Forma Farmacéutica: Capsula de Liberacién Prolongada.
4. Presentacion: Caja con 50 Capsulas.
.5. Via de administracién: Oral.
6. Estabilidad/ Vida util/l Condiciones: 36 meses, Almacenar a temperatura ambiente
no més de 309C, Mantener en lugar fresco y seco.

1
1
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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:
Especificaciones/ Caracteristicas del empaque primario: Blister de PVC/PVCD y Aluminio,
envuelto en una bolsa de Aluminio con un Desecante.

3.1.1. 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. Concentracion

3.1.1.4. Cantidad total

3.1.1.5. Via de administracion

3.1.1.6. 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

3.2. 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: -~
3.221. Denominacion Comun Internacional (DCI) y marca , C



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 administracién

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 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 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 distribucién y cadena de
frio.
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Datos producto: Tacrolimus Monohidratado XL 1.0 mg, via de administracién Oral, Polvo blanco.
Presentacién: Caja conteniendo 50 Cépsulas de Liberacién Prolongada, en Blister de PVC/PVCD y
Aluminio, envuelto en una bolsa de Aluminio con un desecante. Registro Sanitario:Vigente.

1. DESCRIPCION

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

1.2. Concentracién: 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 més de 302C, 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.

3.1.1. 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. Concentracién

3.1.1.4. Cantidad total

3.1.1.5. Via de administracion

3.1.1.6. 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

3.2. EMPAQUE SECUNDARIO
3.2.1. Caracteristicas del empaque secundario:

Caja de cart6n u otro material resistente ' ooy



3.2.2. Rotulacién del empaque secundario, debe indicar como minimo:
3.2.2.1. Denominacién Comun Internacional (DCIl) y marca
3.2.2.2. Forma Farmacéutica
3.2.2.3. Presentacién
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 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 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.
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Datos producto: Tacrolimus Monohidratado XL 5mg, Via de Administraciéon 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. Registro Sanitario:Vigente.

1. DESCRIPCION

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

1.2. Concentracién: 5.0 mg

1.3. Forma Farmacéutica: Capsula de Liberacion Prolongada.

1.4. Presentacion: Caja con 50 Capsulas.

1.5. Via de administracién: Oral.

1.6. Estabilidad/ Vida dtil/ Condiciones: 36 meses, Almacenar a temperatura ambiente
no méas de 302C, 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.

3.1.1. 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

3.1.1.4. Cantidad total

3.1.1.5. Via de administracion

3.1.1.6. 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

3.2. EMPAQUE SECUNDARIO
3.2.1. Caracteristicas del empaque secundario:

Caja de cartén u otro material resistente L -
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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 Farmacéutica
3.2.2.3. Presentacion
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 rotulacién debe ser en idioma espaiiol.

. 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 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.
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