FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacién del bien : ACETAZOLAMIDA, 250 mg, TABLETA
Denominacion técnica : ACETAZOLAMIDA, 250 mg, TABLETA

Unidad de medida : UNIDAD

Descripcion general - Medicamento de uso en seres humanos.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien

Ingrediente farmacéutico Registros  sanitarios
activo - IFA ACETAZOLAMIOA vigentes, segun lo

Concentracion 250 mg establecido en el

TABLETA, comprende a la forma Reglamenis jpars &l

i . Registro, Control vy
farmacéutica detallada: tableta. Vigilancia Sanitaria de

Productos
Farmacéuticos,
Dispositivos Meédicos
. - . Productos
o Via de administracion 1. ORAL éanitarios, aprobado
con Decreto Supremo
N° 016-2011-SA vy
madificatorias.

Forma farmaceéutica

El medicamento debe cumplir con las especificaciones técnicas autorizadas en su registro
sanitario.

FE, La vigencia minima del medicamento debe ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al momento
. de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periddicos de
tWune Y bienes de un mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de quince (15) meses.

Precisiéon 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar, en las bases del procedimiento de
seleccion (Capitulo Il Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato), una vigencia minima
del bien, inferior a la establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que la
indagacion de mercado evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por
mas de un proveedor en el mercado. Dicha situacién sera evaluada por la entidad, considerando
la finalidad de la contratacion.

Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del medicamento deben cumplir con las especificaciones
/| técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para
el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y maodificatorias.

Envase inmediato: Blister o folio, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido maximo sera hasta 500 unidades.

Embalaje: El medicamento debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el
cumplimiento de las Buenas Préacticas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad
W T~ vigente emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
s Productos Sanitarios - ANM.

2.3 Rotulado
Debe corresponder al medicamento, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

Inserto
Es obligatoria la inclusion del inserto, con la informacién autorizada en su registro sanitario.
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN '
Denominacion del bien : BETAMETASONA, 4 mg/mL, INYECTABLE, 1 mL
Denominacion técnica : BETAMETASONA, 4 mg/mL, INYECTABLE, 1 mL
Unidad de medida : UNIDAD
Descripcion general : Medicamento de uso en seres humanos. Se acepta la denominacién:
Betametasona (como fosfato sédico) 4 mg/mL Inyectable 1 mL.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien

Ingrediente farmaceéutico FOSFATD SODICO DE

e - TR BETAMETASONA o  FOSFATO | Registros  sanitarios
DISODICO DE BETAMETASONA vigentes, segun lo

Concentracion 4 mg/mL 0 4 mg/1 mL establecido en el

Reglamento para el

INYECTABLE, comprende a la forma Registro, Control y

}'ralrr:;c;zliglca detallada: solucién Vigilancia Sanitaria de
y - Productos
1. INTRAMUSCULAR, INTRAVENOSA | Farmacéuticos,

Forma farmacéutica

™ o Dispositivos Médicos
2. INTRAMUSCULAR, y Productos
Vl'a de administracién |NTRAVENOSA, INTRAART'CULAR Samtanos’ aprobado
0 con Decreto Supremo
3. INTRAMUSCULAR, N° 016-2011-SA vy
INTRAVENOSA, INTRALESIONAL, | modificatorias.
INTRAARTICULAR

El medicamento debe cumplir con las especificaciones técnicas autorizadas en su registro
sanitario.

La vigencia minima del medicamento debe ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al momento
de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periddicos de
bienes de un mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de quince (15) meses.

Precisién 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar, en las bases del procedimiento de
seleccion (Capitulo 11l Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato), una vigencia minima
del bien, inferior a la establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que la
indagacion de mercado evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por
mas de un proveedor en el mercado. Dicha situacion sera evaluada por la entidad, considerando
la finalidad de la contratacion.

Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del medicamento deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para
el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido maximo sera hasta 100 unidades.

| Embalaje: El medicamento debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el
' cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad
vigente emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios - ANM.

2.3 Rotulado
Debe corresponder al medicamento, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

Inserto

Version 09

Es obligatoria la inclusién del inserto, con la informacion autorizada en su registro sanitario.
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN
Denominacion del bien : BROMOCRIPTINA, 2,5 mg, TABLETA
Denominacion técnica : BROMOCRIPTINA, 2,5 mg, TABLETA
Unidad de medida : UNIDAD
Descripcidn general : Medicamento de uso en seres humanos. Se acepta la denominacion:
Bromocriptina (como mesilato) 2,5 mg Tableta.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien

Ingrediente farmacéutico Registros  sanitarios
sctive— [EA MESILATO DE BROMOCRIPTINA vigentes, segin lo
Concentracién 2,5 mg de bromocriptina establecido en el

Reglamento para el
Registro, Control vy
Vigilancia Sanitaria de

TABLETA, comprende a la forma

Forma farmacéutica farmacéutica detallada: tableta.

Productos
Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos
y Productos
DRAL Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo
N° 016-2011-SA vy
modificatorias.

Via de administracion 1.

El medicamento debe cumplir con las especificaciones técnicas autorizadas en su registro
sanitario.

La vigencia minima del medicamento debe ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al momento
de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periodicos de
bienes de un mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de quince (15) meses.

Precision 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar, en las bases del procedimiento de
seleccion (Capitulo 1ll Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato), una vigencia minima
del bien, inferior a la establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que la
indagacion de mercado evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por
mas de un proveedor en el mercado. Dicha situacion sera evaluada por la entidad, considerando
la finalidad de la contratacion.

Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del medicamento deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para
el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremao N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato: Blister o folio, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido méaximo sera hasta 500 unidades.

Embalaje: El medicamento debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad
vigente emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios - ANM.

Rotulado
Debe corresponder al medicamento, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

Inserto
Es obligatoria la inclusion del inserto, con la informacion autorizada en su registro sanitario.
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FICHA TECNICA
APROBADA
1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN
Denominacién del bien : BUPIVACAINA, 0,5%, INYECTABLE, 20 mL (sin preservante)
Denominacién técnica : BUPIVACAINA, 0,5%, INYECTABLE, 20 mL (sin preservante)
Unidad de medida : UNIDAD
Descripcién general : Medicamento de uso en seres humanos. Se acepta la denominacién:
Bupivacaina clorhidrato sin preservantes 0,5% Inyectable 20 mL.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien

Ingrediente farmacéutico

CLORHIDRATO DE BUPIVACAINA Registos  sanitarias

activo - IFA vigentes, segun lo
Concentracion 0,5% o 5 mg/mL ;sta|blecud$ en e:
INYECTABLE, comprende a la forma | nogamento para €
Forma farmacéuti farmacéut detallada: lugidn | [egisto, Cenlmal y
orma farmacéutica 'armatcete;lJ ica a : solu Vigilancia Sanitaria de
iR e Productos
Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos
. o 1. L o INTRARRAQUIDEA, | Y Productos
Via de administracion FNF:R¥EQC!C§)N Q Sanitarios, aprobado

con Decreto Supremo
N° 016-2011-SA vy
modificatorias.

El medicamento debe cumplir con las especificaciones técnicas autorizadas en su registro
sanitario.

La vigencia minima del medicamento debe ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al momento

. de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periodicos de

bienes de un mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de quince (15) meses.

Precisiéon 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar, en las bases del procedimiento de

/ seleccién (Capitulo 1ll Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato), una vigencia minima

del bien, inferior a la establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que la
indagacion de mercado evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por
mas de un proveedor en el mercado. Dicha situacion sera evaluada por la entidad, considerando
la finalidad de la contratacion.

Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del medicamento deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para
el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N°® 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido méximo sera hasta 100 unidades.

Embalaje: El medicamento debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el
cumplimiento de las Buenas Précticas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad
vigente emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios - ANM.

Rotulado
Debe corresponder al medicamento, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

Inserto
Es obligatoria la inclusion del inserto, con la informacién autorizada en su registro sanitario.
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien : FENOBARBITAL, 200 mg/2 mL, INYECTABLE, 2 mL

Denominacion técnica : FENOBARBITAL, 200 mg/2 mL, INYECTABLE, 2 mL

Unidad de medida : UNIDAD

Descripcién general  : Medicamento de uso en seres humanos. Se acepta la denominacion:
Fenaobarbital (como sal sédica) 100 mg/mL Inyectable 2 mL.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien

— Registros

Ingrediente farmacéutico sanitarios
activo - IFA EENORARBITAL DESODIQ vigentes, segin lo
. 200 mg/2 mL (100 mg/mL x 2 mL) de | establecido en el
Concentracion fenoba?bital ( e ) Reglamento para el
INYECTABLE, comprende a la forma Rlegllstm., Co_ntrc_}l Y
e oo i .. | Vigilancia Sanitaria de
Forma farmacéutica farmacéutica detallada: solucién Prodit
inyectable i1
: Farmacéuticos,
Dispositivos  Médicos
y Productos
Via de administracién 1. INTRAMUSCULAR, INTRAVENOSA | Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo
N° 016-2011-SA vy
modificatorias.

El medicamento debe cumplir con las especificaciones técnicas autorizadas en su registro
______ sanitario.

La vigencia minima del medicamento debe ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al momento
de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periddicos de
bienes de un mismo lote, serén aceptados hasta con una vigencia minima de quince (15) meses.

Precision 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar, en las bases del procedimiento de
seleccién (Capitulo |1l Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato), una vigencia minima
del bien, inferior a la establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que la
indagacion de mercado evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por
mas de un proveedor en el mercado. Dicha situacién sera evaluada por la entidad, considerando
nalidad de la contratacion.

a\ .2. Enjvase y embalaje

“*los envases inmediato y mediato del medicamento deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para

el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
pductos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.
- Epvase mediato: El contenido maximo sera hasta 100 unidades.

'.»F Emba[a]e El medicamento debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el
“——cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad
vigente emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios - ANM.

Rotulado
Debe corresponder al medicamento, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

Inserto
Es obligatoria la inclusion del inserto, con la informacion autorizada en su registro sanitario.
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN
Denominacién del bien : FLUTICASONA + SALMETEROL, 250 mcg + 25 mcg/dosis, AEROSOL
PARA INHALACION, 120 dosis
Denominacion técnica : FLUTICASONA + SALMETEROL, 250 mcg + 25 mcg/dosis, AEROSOL
PARA INHALACION, 120 dosis
Unidad de medida : UNIDAD
Descripcion general  : Medicamento de uso en seres humanos. Se acepta la denominacion:
Fluticasona propionato + salmeterol (como xinafoato) 250 mcg + 25
mcg/dosis Aerosol para inhalacion x 120 dosis.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien

Version 07

Ingrediente farmacéutico | PROPIONATO DE FLUTICASONA + Registros samtanos

activo - IFA XINAFOATO DE SALMETEROL
250 mcg/dosis + 25 mcg/dosis o 250
i~ ug/dosis + 25 pg/dosis o 250 + 25

mcg/dosis o 250/25 mcg/dosis o 250
mcg + 25 mcg/dosis

Forma farmacéutica

AEROSOL  PARA  INHALACION,
comprende a las formas farmacéuticas
detalladas: aerosol para inhalacion vy
suspensién para inhalacion.

\ia de administracién

vigentes, segun lo
establecido en el
Reglamento para el
Registro, Contral y
Vigilancia Sanitaria de
Productos
Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos
y Productos
Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo

1. INHALATORIA N° 016-2011-SA vy

modificatorias.

El medicamento debe cumplir con las especificaciones técnicas autorizadas en su registro
sanitario.

La vigencia minima del medicamento debe ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al momento
de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periddicos de
bienes de un mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de quince (15) meses.

Precision 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar, en las bases del procedimiento de
seleccion (Capitulo |1l Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato), una vigencia minima
del bien, inferior a la establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que la
indagacién de mercado evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por
mas de un proveedor en el mercado. Dicha situacion sera evaluada por la entidad, considerando
la finalidad de la contratacion.

Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del medicamento deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para
el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y
Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N® 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido maximo sera unitario con dosificador incluido.

Embalaje: El medicamento debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad
vigente emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios - ANM.

Rotulado
Debe corresponder al medicamento, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

Inserto
Es obligatoria la inclusién del inserto, con la informacién autorizada en su registro sanitario.

Pagina 1 de 1




FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacién del bien : GANCICLOVIR, 500 mg, INYECTABLE

Denominacion técnica : GANCICLOVIR, 500 mg, INYECTABLE
Unidad de medida : UNIDAD
Descripcion general : Medicamento de uso en seres humanos.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien

Ingrediente farmacéutico
activo - IFA

Concentracion

Registros  sanitarios
vigentes, segun lo
establecido en el
Reglamento para el
Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de
Productos

GANCICLOVIR DE SODIO

500 mg

INYECTABLE, comprende a la forma
farmacéutica detallada: polvo para
concentrado  para  solucién  para

Forma farmacéutica

perfusion. Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos
o y Productos
Via de administracion 1. INTRAVENOSA'0 Sanitarios, aprobado

2. PERFUSION INTRAVENOSA con Decreto Supremo
N® 016-2011-SA vy

modificatorias.

El medicamento debe cumplir con las especificaciones técnicas autorizadas en su registro
sanitario.

=== La vigencia minima del medicamento debe ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al momento
de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periddicos de
bienes de un mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de quince (15) meses.

Precision 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar, en las bases del procedimiento de
seleccién (Capitulo Ill Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato), una vigencia minima
del bien, inferior a la establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que la
indagacion de mercado evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por
mas de un proveedor en el mercado. Dicha situacién sera evaluada por la entidad, considerando
la finalidad de la contratacién.

2.2\ Envase y embalaje

2\“||Los envases inmediato y mediato del medicamento deben cumplir con las especificaciones
*//técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para
el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N°® 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido maximo sera hasta 10 unidades.

Embalaje: El medicamento debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad
vigente emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios - ANM.

2.3 Rotulado
Debe corresponder al medicamento, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

Inserto
Es obligatoria la inclusion del inserto, con la informacion autorizada en su registro sanitario.

Version 03 Pagina 1 de 1




FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien : HALOPERIDOL, 50 mg/mL, INYECTABLE, 1 mL

Denominacion técnica

Unidad de medida
Descripcion general

: HALOPERIDOL, 50 mg/mL, INYECTABLE, 1 mL
: UNIDAD
: Medicamento de uso en seres humanos. Se acepta la denominacion:

Haloperidol (como decanoato) 50 mg/mL Inyectable 1 mL.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien

Ingrediente farmaceéutico
activo - IFA

Registros  sanitarios

HALOPERIDOL DECANOATO vigentes, segun lo

Concentracion

50 mg/1 mL o 50 mg/mL de haloperidol | establecido —en el

Reglamento para el
INYECTABLE, comprende a la forma Registro, Control vy

Forma farmacéutica farmacéutica detallada: solucion Vigilancia Sanitaria de
inyectable. Productos
Farmacéuticos,
Dispositivas Médicos
y Productos
Via de administracién 1. INTRAMUSCULAR Sanitarios, aprobado

con Decreto Supremo
N° 0186-2011-SA vy
modificatorias.

El medicamento debe cumplir con las especificaciones técnicas autorizadas en su registro

sanitario.

La vigencia minima del medicamento debe ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al momento

‘de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periddicos de
bienes de un mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de quince (15) meses.

Precision 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar, en las bases del procedimiento de
‘seleccién (Capitulo Ill Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato), una vigencia minima
del bien, inferior a la establecida en el péarrafo precedente; solamente en el caso que la

Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del medicamento deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para
el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

indagacién de mercado evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por
mas de un proveedor en el mercado. Dicha situacion sera evaluada por la entidad, considerando
la finalidad de la contratacion.

2\ Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.
| Envase mediato: El contenido maximo sera hasta 100 unidades.

/ Embalaje: El medicamento debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad
vigente emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y

Productos Sanitarios - ANM.

2.3 Rotulado

Debe corresponder al medicamento, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

Inserto

Version 09

Es obligatoria la inclusion del inserto, con la informacion autorizada en su registro sanitario.
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN
Denominacioén del bien : NITROGLICERINA, 5 mg/mL, INYECTABLE, 5 mL
Denominacion técnica : NITROGLICERINA, 5 mg/mL, INYECTABLE, 5 mL
Unidad de medida : UNIDAD
Descripcién general : Medicamento de uso en seres humanos. Se acepta la denominacion:
Gliceroltrinitrato 5 mg/mL Inyectable 5 mL.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien

4

2.3

24

=

Ingrediente farmacéutico

Registros  sanitarios
activo - IFA vigentes, segun lo

NITROGLICERINA

Concentracion 25 mg/5 mL (5 mg/mL x 5 mL) establecido en el

INYECTABLE, comprende a la forma Reglamento para el

5 ¥ i .. | Registro, Control y
Forma farmacéutica _farmaceutlca detallada: solucion Vigilancia Sanitaria de
inyectable.

Productos
Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos
y Productos
Via de administracion 1. INTRAVENOSA Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo
N° 016-2011-SA vy
madificatorias.

El medicamento debe cumplir con las especificaciones técnicas autorizadas en su registro
sanitario.

La vigencia minima del medicamento debe ser igual o0 mayor a dieciocho (18) meses al momento
“de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periddicos de
. bienes de un mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de quince (15) meses.

| Precision 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar, en las bases del procedimiento de

/ seleccion (Capitulo Ill Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato), una vigencia minima

del bien, inferior a la establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que la
indagaciéon de mercado evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por
mas de un proveedor en el mercado. Dicha situacién sera evaluada por la entidad, considerando
la finalidad de la contratacion.

Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del medicamento deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para
el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido maximo sera hasta 100 unidades.

Embalaje: El medicamento debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad
vigente emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios - ANM.

Rotulado
Debe corresponder al medicamento, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

Inserto
Es obligatoria la inclusién del inserto, con la informacion autorizada en su registro sanitario.
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN
Denominacién del bien : SODIO FOSFATO MONOBASICO + SODIO FOSFATO DIBASICO,
16 g + 6 g/100 mL, SOLUCION RECTAL, 133 mL
Denominacién técnica : SODIO FOSFATO MONOBASICO + SODIO FOSFATO DIBASICO,
16 g + 6 g/100 mL, SOLUCION RECTAL, 133 mL
Unidad de medida : UNIDAD
Descripcion general . Medicamento de uso en seres humanos.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien

FOSFATO MONOBASICO DE SODIO
MONOHIDRATG ~ +  FOSFATO ﬁggf‘:;gs S:gz'r:a”‘jli
DIBASICO DE SODIO o FOSFATO tblecido o il
. . | MONOBASICO DE sopio | 222
Ingrediente farmacéutico Reglamento para el
sctivo - IEA MONOHIDRATO  +  FOSFATO | peviciro Control y
DISODICO o FOSFATO MONOBASICO Vig"anci'a Sanitaria da
DE  SODIO  MONOHIDRATO  + | p= oo
FOSFATO DIBASICO DE SODIO Farmacéuticos,
HEPTAHIDRATO Dispositivos Medicos
Concentracion 16g+6g/100mLo(16g+6g)100mL |y Productos
SOLUCION RECTAL, comprende a la | Sanitarios, aprobado
Forma farmacéutica forma farmacéutica detallada: solucion | con Decreto Supremo
rectal. N° 016-2011-SA Yy
Via de administracion 1. RECTAL modificatorias.

El medicamento debe cumplir con las especificaciones técnicas autorizadas en su registro
sanitario.

La vigencia minima del medicamento debe ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al momento
de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periddicos de
bienes de un mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de quince (15) meses.

Precisiéon 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar, en las bases del procedimiento de
seleccién (Capitulo |1l Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato), una vigencia minima
del bien, inferior a la establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que la
indagacion de mercado evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por
mas de un proveedor en el mercado. Dicha situacién sera evaluada por la entidad, considerando
la finalidad de la contratacion.

Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del medicamento deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para
el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

' Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.

Envase mediato: El contenido maximo sera unitario cada uno con aplicador.

Embalaje: El medicamento debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad
vigente emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios - ANM.

Rotulado
Debe corresponder al medicamento, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

Inserto
Es obligatoria la inclusion del inserto, con la informacion autorizada en su registro sanitario.
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien : TALIDOMIDA, 100 mg, TABLETA
Denominacion técnica : TALIDOMIDA, 100 mg, TABLETA

Unidad de medida : UNIDAD
Descripcion general : Medicamento de uso en seres humanos.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien

Ingredlente farmacéutico TALIDOMIDA Reglstros saqltarlos
activo - IFA vigentes, segun lo
Concentracion 100 mg establecido en el
TABLETA, comprende a las formas Reg!amento para el
Forma farmacéutica farmacéuticas detalladas: capsula y F{e glstrq, antrql y
tableta ’ Vigilancia Sanitaria de
. Productos

Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos
y Productos
™ Via de administracion 1. ORAL Sanitarios, aprobado

con Decreto Supremo
N° 016-2011-SA vy
modificatorias.

El medicamento debe cumplir con las especificaciones técnicas autorizadas en su registro
sanitario.

La vigencia minima del medicamento debe ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al momento
de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periédicos de
bienes de un mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de guince (15) meses.

. Precisiéon 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar, en las bases del procedimiento de
| seleccién (Capitulo Ill Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato), una vigencia minima
I del bien, inferior a la establecida en el péarrafo precedente; sclamente en el caso que la
indagacion de mercado evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por
mas de un proveedor en el mercado. Dicha situacién sera evaluada por la entidad, considerando
la finalidad de la contratacion.

Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del medicamento deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para
el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y maodificatorias.

Envase inmediato: Blister o folio, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido méaximo sera hasta 500 unidades.

Embalaje: El medicamento debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad
vigente emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmaceéuticos, Dispositives Medicos y
Productos Sanitarios - ANM.

Rotulado
Debe corresponder al medicamento, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

Inserto
Es obligatoria la inclusion del inserto, con la informacidn autorizada en su registro sanitario.
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