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1. CARACTERISTICAS TECNICAS DEL INSUMO A ADQUIRIR

Nombre genérico del
producto a adquirir

VACUNA ANTIRRABICA PARA USO EN PERROS Y GATOS

Descripcion general

Vacuna antirrabica inactivada, obtenida en cultivos celulares indicada para prevenir la
rabia en perros y gatos.

Forma farmacéutica y
presentacion

Solucién o suspension liquida inyectable en presentacién de frascos plasticos por 10
dosis cada uno. Cada frasco contiene un volumen de diez mililitros (10 ml).

Contenido y Valor
antigénico

Cada dosis de 1 ml debe tener un valor antigénico de por lo menos una (1) Unidad
Internacional (U.l.), o contener minimo contener minimo 1085 DLR 50% de virus
inactivado de la rabia obtenido a partir de cultivos celulares.

La vigencia establecida en el registro o Licencia de Venta expedido por el ICA debe ser
mayor o igual a dos afios, y al momento de la entrega, debera ser de por lo menos el

Vida util 75% del tiempo establecido en el Registro o Licencia de venta vigente expedido por el
ICA.
Cantidad 6.122.440 dosis

2. USOY ESTABILIDAD

2.1. Uso o indicacion: el producto debe estar indicado para prevenir la rabia en perros y gatos.

2.2. Estabilidad: La vacuna objeto de la presente contratacidn debera conservar su calidad, durante el periodo

de vida util.

3. ESPECIFICACIONES TECNICAS DE LOS ENVASES, EMBALAJES Y ROTULADO

3.1. Envase primario (frasco): Debera ser elaborado en material plastico, polietileno, poliestireno o cualquier
material similar de alta resistencia a la manipulacién. El envase primario debera estar protegido por una

banda de seguridad

0 su equivalente, para garantizar que no ha sido abierto.

3.2. Rotulado del envase primario (frasco): El rotulado del envase primario debe incluir: a) Nombre comercial de
la vacuna; b) Forma farmacéutica y presentacion; ¢) Contenido y valor antigénico; d) Numero o identificacion
del lote; €) Numero del Registro ICA; e) Fecha de vencimiento; f) Uso o indicacion; g) Nombre del laboratorio
fabricante; i) Informacion de precaucion: “Consérvese o manténgase refrigerado”; k) Leyenda de restriccion
de uso y gratuidad: “USO EXCLUSIVO MINSALUD - DISTRIBUCION GRATUITA - PROHIBIDA SU VENTA’”.

3.3. Envase secundario o empaque: Esta vacuna no requiere envase secundario 0 empaque, sin embargo,
para la entrega, en cada caja térmica se empacaria un méximo de 5.000 dosis.

Pégina 1 de 2

Fecha de version: 09 de enero de 2020




34.

3.5.

COLOMBIA

POTENCIA DE LA

VIDA

Apoyo GCOF28 02

Embalaje: El embalaje debe ser de material térmico, tal como poliuretano de alta densidad, o material similar,
de tal manera que garantice la conservacién de la temperatura de refrigeracion durante el tiempo de
transporte. Las caracteristicas de resistencia deben ser proporcionales al volumen a contener, de manera
que garantice su integridad durante la manipulacion, transporte y aimacenamiento.

Rotulado del embalaje: Los rétulos de los embalajes para transporte o almacenamiento deberén tener,
como minimo, la siguiente informacién:

“VACUNA ANTIRRABICA PARA USO EN PERROS Y GATOS”
“MANTENGASE REFRIGERADO”
“USO EXCLUSIVO MINSALUD - DISTRIBUCION GRATUITA, PROHIBIDA SU VENTA”

4. NORMAS DE FABRICACION Y CALIDAD DEL PRODUCTO

La fabricacion del producto ofertado debe cumplir los requisitos exigidos en la manufactura y de conformidad con las
normas de calidad relacionadas con el cumplimiento del contenido y valor antigénico y estabilidad para garantizar el
adecuado almacenamiento, control y seguridad del producto durante el periodo de vida util del producto.

41.

4.2,

4.3.

4.4,

4.5,

4.6.

Registro o Licencia de venta: El producto terminado debe tener Registro o Licencia de venta vigente
expedido por el ICA, el cual se debe adjuntar con la cotizacién.

Informacion técnica - ficha técnica: Que describa las caracteristicas del biologico.

Documentos del Laboratorio Fabricante: Se deben aportar los documentos relacionados con los controles
de calidad que haya efectuado durante la produccion de los lotes de vacuna a entregar.

Toma de muestras Analisis de calidad del producto: El Ministerio de Salud y Proteccién Social podra, en
el momento que lo considere pertinente, efectuar muestreo de los lotes de vacunas recibidas para el analisis
y seguimiento a posibles eventos de reacciones post aplicacion o para verificar su calidad.

Inspeccioén fisica: Al momento de la entrega, las vacunas seran objeto de inspeccién fisica por parte de los
funcionarios asignados para la recepcion y verificacién del cumplimiento de las especificaciones técnicas
establecidas.

Métodos o Protocolos de Desnaturalizacion o Destruccion: La empresa Fabricante debera anexar la
informacién técnica correspondiente sobre los métodos sanitarios y ambientalmente seguros para llevar a
cabo la destruccion o desnaturalizacion y la disposicion final de la vacuna y sus envases primarios. Lo
anterior con el objeto de que se apliquen en caso de vencimiento, pérdida de la cadena de frio o de cualquier
otro factor que obligue a efectuar la destruccion y disposicion final de estos biolégicos.

5. CERTIFICADO DE LIBERACION DEL LOTE DE VACUNA.

Se debe aportar la certificacion de liberacion del lote o lotes respectivos, expedida por el ICA.
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