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Datos producto: Atezolizumab 1200mg/20ml (60 mg/ml). Concentrado para solucién para perfusion/
infusion. Via de Administracion: Intravenosa después de diluir. Presentacion: Vial conteniendo 20 ml.
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ESCRIPCION

1. Nombre: Atezolizumab

2. Denominacién Comun Internacional (DCI) Atezolizumab
3. Concentracion: 1200 mg/ml (60mg/ml)

4. Forma Farmacéutica: Vial
5.
6.
¥ o

Presentacion: Caja conteniendo vial 20 ml solucién para infusion intravenosa
Via de administracién: Intravenosa.
Estabilidad/ Vida util/ Condiciones: 24 meses. Conservar a temperatura entre 2°C

a 8°C. Conservar el vial en el embalaje exterior y proteger de la luz.

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 ce 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 primario: 1 vial de vidrio tipo
| con tapon de caucho butilico con 20 ml de solucién. Liquido claro de incoloro
a amarillo palido.
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 Farmacédutica

3.1.2.3. Concentracion

3.1.2.4. Cantidad total

3.1.2.5. Via de administracion

3.1.2.6. Laboratorio fabricante y pais de origen

3.1.2.7. Numero de lote '\

3.1.2.8. Fecha de vencimiento \)

3.1.2.9. Condiciones de almacenamiento ("\
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3.2. EMPAQUE SECUNDARIO / (\\

3.2.1. Caracteristicas del empaque secundario: Caja de cartén u otro matenal_’-:'-'_
resistente
3.2.2. Rotulacién del empaque secundario, debe indicar como minimo:

3.2:24-

Denominacion Comun Internacional (DCI) y marca

Revision y actualizacion de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS/PIMAC en fecha: 6-08-2019



3.2.2.2. Forma Farmacéutica

3.2.2.3. Presentacion

3.2.2.4. Concentracion

3.2.2.5. Volumen/ cantidad total

3.2.26. 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 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 en carcinoma urotelial (CU) localmente avanzado o
metastasico.
5.1.2. Esta indicado para el tratamiento de cancer de pulmén no microcitico
(CPNM) localmente avanzado o metastasico.
5.1.3. Estaindicado en Carcinoma pulmonar microcitico.
5.1.4. Esta indicado en cancer de mama triple negativo.

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.

Revision y actualizacion de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS/PMAC en fecha: 6-08-2019
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Datos producto: Cetuximab 5mg/ml (Vial /ampolla). Via de administracién: intravenosa. Solucion para
perfusion, Presentacion: Caja conteniendo 1 vial. Cada vial de 20 ml contiene 100 mg de cetuximab.

1. DESCRIPCION
1.1. Nombre: Cetuximab 5mg
1.2. Denominacion Comun Internacional (DCI): Cetuximab
1.3. Concentracion: 5mg/ml. Cada vial de 20 ml contiene 100 mg de cetuximab.
1.4. Forma Farmacéutica: Solucion para perfusién, solucién incolora.
1.5. Presentacion: Caja conteniendo 1 vial.
1.6. Estabilidad/ Vida util/l 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.

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 primario: vial
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

3.1.2.4. 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 cartdén 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 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 rotulaciéon debe ser en idioma espanol.

4. 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.

5. INDICACIONES

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

5.1.1Cancer colorrectal metastasico, con expresion del receptor del factor de crecimiento
epidérmico (EGFR).

5.1.2 Cancer de células escamosas de cabeza y cuello.

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. e
6.4. Verificacion del cumplimiento de las buenas practicas de distribucion yfc_adﬁen_a_'_de
frio. 1S

Ui ’ e




Datos producto: Dornasa Alfa 250mg/ 2.5ml (Ampolla). Via de administracién: solucién para Inhalacion,
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Presentacion: Caja conteniendo 6 ampollas con 2.5 ml de solucién para inhalacion.
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SCRIPCION
. Nombre: Dornasa Alfa
. Denominacién Comun Internacional (DCI): Dornasa Alfa
. Concentracion: 250mg/2.5ml
. Forma Farmacéutica: Solucion para Inhalacion
. Presentacion: Caja con 6 ampollas con 2.5 ml de solucién para irhalacion.
. 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
no exponerse a un calor excesivo.

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:
3.1.1. Especificaciones/ Caracteristicas del empaque primario: Ampolla
3.1.2. Rotulacién del empaque primario, debe indicar como minimo:

9. 1.2:1.
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3. 1:2.3.
3.1.2.4.
3125,
3.1.2.6.
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3.1.2.8.

Denominacion Comun Internacional (DCI) y marca
Forma Farmacéutica

Concentracion

Volumen/ Cantidad total

Via de administraciéon

Laboratorio fabricante y pais de origen

Numero de lote

Fecha de vencimiento

Condiciones de almacenamiento

3.2. EMPAQUE SECUNDARIO
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3.2.1. Caracteristicas del empaque secundario:

Caja de cartén u otro material resistente

5.

3.2.2. Rotulacién 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. Presentacién
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 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 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:

5.1.1Pacientes mayores de 5 arios de edad con fibrosis quistica (FQ).

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: Interferon Beta 1a 44 mcg, via de administracion: Intramuscular. Solucién Inyectable.
Presentacion: Caja conteniendo 4 plumas (cada pluma contiene 1 jeringa precargada/Prellenada
conteniendo 0.5 ml de Solucion).

1.

DESCRIPCION

1.1. Nombre: Interferon Beta 1a

1.2. Denominacién Comun Internacional (DCI): Interferén Beta 1 a

1.3. Concentracién: 44 mcg

1.4. Forma Farmacéutica: Solucién inyectable

1.5. Presentacion: Caja conteniendo 4 plumas (cada pluma contiene 1 jeringa

precargada conteniendo 0.5 ml de Solucién).

. Via de administracién: Subcutanea

. Estabilidad/ Vida util/ Condiciones: 18 meses, Almacenar y conservar a
temperatura de 2°C-8°C

—_
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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:

3.1.1. Especificaciones/Caracteristicas del empaque: Jeringas prellenadas
descartables de 0.5 ml. Vidrio tipo 1, incolora, con aguja fija de acero
inoxidable y protector.

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 Farmaceéutica

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. 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
3.2.2. Rotulacién del empaque secundario, debe indicar como minimo:
3.2.21.  Denominacién Comun Internacional (DCI) y marca /&
3.2.22. Forma Farmacéutica
3.2.2.3. Presentacion
3.2.2.4. Concentracion

PP Pt



3.2.25. Volumen/ cantidad total

3.2.26. Viade administracién

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 ampliacion del Registro Sanitario.

INDICACIONES

5.1 El producto de constar con indicacion terapéutica para las siguientes condiciones:
5.1.1Esclerosis multiple en brotes

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: Obinutuzumab 1000mg/40ml. Concentrado para solucién para perfusion. Via de
Administracion: Intravenosa. Presentacion: Vial conteniendo 40 ml.

1.

DESCRIPCION

1.1. Nombre: Obinutuzumab

1.2. Denominacién Comun Internacional (DCI) Obinutuzumab

1.3. Concentracién: 100 mg/40 m|

1.4. Forma Farmacéutica: concentrado para solucién para perfusién conteniendo un
liquido de incoloro a ligeramente marrén.

Presentacion: Caja conteniendo vial 100/40 ml solucién para perfusion intravenosa

Via de administracion: Intravenosa.

2.

3.

Estabilidad/ Vida util/ Condiciones: 18 meses. Conservar a temperaiura entre 2°C a

8°C . conservar el vial en el embalaje exterior y proteger de la luz. No agitar.

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 responsatle de control de
calidad.

EMPAQUE:

4.1. EMPAQUE PRIMARIO: Vial de vidrio con un concentrado para solucién para
perfusion conteniendo un liquido de incoloro a ligeramente marron.

4.2. Especificaciones/ Caracteristicas del empaque primario: Envase que contiene vial
(Vidrio) solucién para perfusién intravenosa.

4.2.1. Rotulacién del empaque primario, debe indicar como minirmo:
4.2.1.1.  Denominaciéon Comun Internacional (DCI) y marca
4.2.1.2. Forma Farmacéutica
4.2.1.3. Concentracion
4.21.4. Cantidad total
4.2.1.5. Via de administracién
4.2.1.6. Laboratorio fabricante y pais de origen
4.2.1.7.  Numero de lote
4.2.1.8. Fecha de vencimiento
4.21.9. Condiciones de almacenamiento

4.3. EMPAQUE SECUNDARIO
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4.3.1. Caracteristicas del empaque secundario: Caja de cartén u otro material

resistente conteniendo vial de vidrio.

4.3.2. Rotulacién del empaque secundario, debe indicar como minimo:
4.3.2.1. Denominacién Comun Internacional (DCI) y marca
4.3.22. Forma Farmacéutica
4.3.2.3. Presentacion
4.3.2.4. Concentracion
4.3.2.5. Volumen/ cantidad total
4.3.26. Via de administracion
4.3.27. Numero de lote
4.3.2.8. Condiciones de almacenamiento
4.3.2.9. Fecha de vencimiento o expiracién
4.3.2.10. Registro Sanitario
4.3.2.11. Envase herméticamente cerrado
4.3.2.12. Laboratorio fabricante y pais de origen
4.3.2.13. Uso exclusivo Ministerio de Salud

4.4. 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
El producto de constar con indicacién terapéutica para las siguientes condiciones:

.1. Leucemia Linfatica Crénica (LLC)
.2. Linfoma Folicular (LF)

SEGURIDAD A\
7.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase por seguridad: Q‘}
7.2. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario del Establecimiento AN
Farmacéutico representante en la Republica Dominicana. ~
7.3. Copia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura del Laboratorio N
Fabricante. o C«x
7.4. Verificacion del cumplimiento de las buenas practicas de distribucion y cadena de

frio.
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Datos producto: Ocrelizumab 300mg/10ml (30mg/ml). Concentrado para solucion para perfusion. Via de
Administracion: Intravenosa después de diluir. Presentacion: Vial conteniendo 300mg/10ml (30mg/ ml).

SCRIPCION

. Nombre: Ocrelizumab

. Denominacion Comun Internacional (DCI) Ocrelizumab
. Concentracion: 300 mg/10ml (30mg/ml)

1.

o

E
1
2
3
Forma Farmacéutica: Vial
Presentacion: Caja conteniendo vial 300mg/10ml  (30mg/ml) solucion para
perfusion/ infusién intravenosa
. Via de administracién: Intravenosa.

. Estabilidad/ Vida util/ Condiciones: 18 meses. Conservar a temperatura entre 2°C
a 8°C. Conservar el vial en el embalaje exterior y proteger de la luz. No agitar.

4
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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: Vial. Solucion entre
transparente y ligeramente opalescente, y entre incolora y marrén claro.
3.1.2. Rotulacion del empaque primario, debe indicar como minimo:
3.1.2.1.  Denominacién Comun Internacional (DCl) y marca
3.1.2.2. Forma Farmacéutica
.1.2.3.  Concentracién
1.2.4. Cantidad total
1.2.5. Via de administracién
1.2.6.  Laboratorio fabricante y pais de origen
1.2.7. Numero de lote
1.2.8. Fecha de vencimiento
1.2.9.  Condiciones de almacenamiento

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 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 rotulacion 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 gque 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 indicacién terapéutica para las siguientes condiciones:

5.1.1. Pacientes adultos con formas recurrentes de esclerosis multiple (EMR).
5.1.2. Pacientes adultos con esclerosis multiple primaria progresiva (EMPP) temprana.

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: Pertuzumab. Concentrado para Solucién para Infusion 420 mg/14 ml. Presentacién: Caja
conteniendo un vial de 14 ml|

1. DESCRIPCION
1.1. Nombre: Pertuzumab
1.1.1. Denominacién Comun Internacional (DCI): Pertuzumab
1.2. Concentracion: 420 mg/14 ml
1.3. Forma Farmacéutica: Concentrado para Solucién para Infusién
1.4. Presentacion: Caja conteniendo un vial de 14 ml
1.5. Via de administracién: Intravenoso
6. Estabilidad/ Vida util/ Condiciones: 24 meses.
7. Consérvese en un refrigerador a 2-8°C, no congelar, mantener el vial en el
envase original
2. ESPECIFICACIONES DE CALIDAD:
2.6. Certificado de control de calidad del producto, correspondiente al lote del
producto presentado, debidamente firmado por el responsable de control de

1
1

calidad.
2.7.  Metodologia analitica, debidamente firmado por el responsable de control de
calidad.
3. EMPAQUE:

3.6. EMPAQUE PRIMARIO: Vial
Especificaciones/ Caracteristicas del empaque primario: Vidrio incoloro tipo |

Rotulacion del empaque primario, debe indicar como minimo:

3.6.1.1.  Denominacién Comun Internacional (DCI) y marca
3.6.1.2. Forma Farmacédutica
3.6.1.3. Concentraciéon
3.6.1.4. Cantidad total
3.6.1.5.  Via de administracion
3.6.1.6.  Laboratorio fabricantey pais de origen
3.6.1.7. Numero de lote
3.6.1.8. Fecha de vencimiento
3.6.1.9. Condiciones de almacenamiento
3.6.1.10. Uso exclusivo del Ministerio de Salud.
3.7. EMPAQUE SECUNDARIO /S N\

3.7.1. Caracteristicas del empaque secundario: Caja de cartén u otro material . 12

resistente
3.7.2. Rotulacién del empaque secundario, debe indicar como minimo:




3.7.21.  Denominacién Comun Internacional (DCI) y marca
3.7.2.2. Forma Farmacéutica
3.7.2.3. Presentacion
3.7.2.4. Concentracion
3.7.2.5. Volumen/ cantidad total
3.7.2.6. Via de administracion
3.7.2.7.  Numero de lote
3.7.2.8. Condiciones de almacenamiento
3.7.29. Fecha de vencimiento o expiracion
3.7.2.10. Registro Sanitario
3.7.2.11. Envase herméticamente cerrado
3.7.2.12. Laboratorio fabricante y pais de origen
3.7.2.13. Uso exclusivo Ministerio de Salud

3.8.  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
5.1 El producto de constar con indicacién terapéutica para las siguientes condiciones:

5.1.1. Esta indicado para el tratamiento de pacientes con cancer de mama HER2
positivo localmente recidivante irresecable o metastasico, gue no han recibido
tratamiento previo anti-HER2 o quimioterapia para la enfermedad metastasico.

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

6.7. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario del Establecimiento
Farmaceéutico representante en la Republica Dominicana.

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

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



Datos producto: Tocilizumab 162 mg / 0.9 ml. Solucién inyectable. Via de administracion: inyeccion
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subcutanea. Presentacion: caja de cartén con 4 jeringas precargadas con solucién para inyeccion.

1.

DESCRIPCION

1.1. Nombre: Tocilizumab

1.2. Denominacién Comun Internacional (DCI): Tocilizumab

1.3. Concentracion: 162 mg / 0.9 ml

1.4. Forma Farmacéutica: Solucién inyectable

1.5. Presentacion: caja de carton con 4 jeringas precargadas con solucion para
inyeccién

1.6. Via de administracion: inyeccion subcutanea

1.7. Estabilidad/ Vida util/ Condiciones: 24 meses, Las jeringas prellenadas deben

conservarse en heladera entre 2°C a 8°C. No congelar. Conservar las jeringas
prellenadas en el embalaje exterior para proteger su contenido de la luz y la
humedad.

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:
3.1.1. Especificaciones/Caracteristicas del empaque: primario: jeringa prellenada
de vidrio tipo I, con una aguja fija

3.1.2. Rotulacion 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. 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

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.
3.14.2.
3.1.4.3.
3.1.4.4.
3.1.4.5.
3.1.4.6.
3.14.7.
3.14.8.
3.1.4.9.

3.1.4.10.
3.1.4.11.
3.1.4.12.
3.1.4.13.

Denominacion Comun Internacional (DCI) y marca
Forma Farmacéutica

Presentacién

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

3.2. 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 contratacion hasta su entrega total. En caso de esiar 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:

oo o
— e =k -
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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

Artritis reumatoide activa de moderada a grave.
Artritis idiopatica juvenil sistémica activa.
Poliartritis idiopatica juvenil.

Arteritis de células gigante.

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: Tocilizumab 200 mg/10 ml, via de administracién Intravenoso, Concentrado para
solucién para infusién. Presentacion: Caja con 1 vial de 10 ml.

1.

DESCRIPCION

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

1.2. Concentracién: 200mg/10 ml de concentrado para solucién para infusion.

1.3. Forma Farmacéutica: Concentrado para solucion para infusion.

1.4. Presentacién: Caja con 1 vial de 10 ml.

1.5. Via de administracion: Intravenosa.

1.8. Estabilidad/ Vida util/ Condiciones: 30 meses, Almacenar a temperatura de 2 °C a
8 °C, Mantener el envase en el embalaje exterior para proteger de la luz 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:
3.1.1. Especificaciones/ Caracteristicas del empaque primario: vial de (vidrio tipo
1) con un tapo6n (de hule Butilico que contiene 4. 10 & 20 ml)

3.1.2. Rotulacién del empaque primario, debe indicar como minirno:
3.1.2.1.  Denominacién Comun Internacional (DCI) 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 o\

3.1.2.9. Condiciones de almacenamiento e

Q

3.2. EMPAQUE SECUNDARIO C\

3.2.1. Caracteristicas del empaque secundario:

Caja de cartén u otro material resistente




5.

3.2.2. Rotulacion del empaque secundario, debe indicar como minimo:
3.2.2.1.  Denominacién Comtn 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. Viade administracién
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 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:

6.

5.1.1. Artritis reumatoide activa de moderada a grave.
5.1.2. Artritis idiopatica juvenil sistémica activa.
5.1.3. Poliartritis idiopatica juvenil.
5.1.4. Arteritis de células gigante.
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: Tocilizumab 80 mg (20 ml/ml), via de administracion Intravenoso, Concentrado para
solucién para infusion Presentacion: Caja con 1 vial. Cada vial de 4 ml contiene 80 mg de Tocilizumab (20
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mg/ml)
1. DESCRIPCION
1.1. Nombre:
1.1.1. Denominacién Comun Internacional (DCI): Tocilizumab.
1.2. Concentracién: 80mg (20ml/ ml) de concentrado para solucion para infusion.
1.3. Forma Farmacéutica: Concentrado para solucion para infusién.
1.4. Presentacién: Caja con 1 vial. Cada vial de 4 ml contiene 80 mg de Tocilizumab
(20 mg/ml)
1.5. Via de administracién: Intravenosa.
1.6. Estabilidad/ Vida util/ Condiciones: 18 meses, Almacenar a temperatura de 2 °C a
8 °C, Mantener el envase en el embalaje exterior para proteger de la luz 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:
3.1.1.  Especificaciones/ Caracteristicas del empaque primario: vial de (vidrio tipo

1) con un tapén (de hule Butilico que contiene 4, 10 6 20 ml)

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 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 .m'ater:iaf""

resistente

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. Presentacién

3.2.24. 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 expiraciéon
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 ampliacion del Registro Sanitario.

INDICACIONES

5.1 El producto de constar con indicacién terapéutica para las siguierites condiciones:
5.1.1. Artritis reumatoide activa de moderada a grave.
5.1.2. Artritis idiopatica juvenil sistémica activa.
5.1.3. Poliartritis idiopatica juvenil.
5.1.4. Arteritis de células gigante.

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.




