Mvasi 100

ﬂ ‘ FICHA TECNICA DE MEDICAMENTOS compensar
AUDIFARMA
NOMBRE GENERICO NOMBRE COMERCIAL
Bevacizumab Mvasi®
FORMA FARMACEUTICA CONCENTRACION
Solucién inyectable 100mg / 4mL
NOMBRE DEL FABRICANTE PRODUCTO IMPORTANDO
PATHEON MANUFACTURING SERVICES LLC st | [ o ]
¢PRODUCTO
| ¢EL PRODUCTO APLICA IVA? | Ll | | NO | X | ‘ ESTERIL? SI X NO
VIDA UTIL DEL PRODUCTO CUM (Si | 20149223-01 | | CODIGO DE | 8715131020828 |
| 24|apllca): BARRAS
PRESENTACION DEL PRODUCTO
EN CADA CASO REALICE LA DESCRIPCION COMPLETA
PRESENTACION Caja por 1 vial de vidrio tipo |, un tapén elastémero y un sello de aluminio con tapa flip off de 100 mg /4 mL
ENVASE Vial
EMPAQUE Caja
EMBALAJE Caja isotérmica calificada (2-8°C).
| No de Unidades / Envase |100 mg | | No de Envases / Empaque 1 |
[ CODIGO DE BARRAS DE EMPAQUE [ 8715131020828]
[ REGISTRO SANITARIO |
NUMERO REGISTRO SANITARIO INVIMA FECHA DE VIGENCIA DEL REGISTRO
INVIMA 2019MBT-0019239 9/6/2024
MODALIDAD DE REGISTRO TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO
FABRICAR Y VENDER
IMPORTAR Y VENDER X
IMPORTAR, ENVASAR Y VENDER PRODUCTOR
IMPORTAR SEMI-ELABORAR Y VENDER DISTRIBUIDOR x
SEMI-ELABORAR Y VENDER
OTRO, CUAL?
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
2-8C°
PARA REFRIGERADOS : ESTABILIDAD A CONDICIONES EXTREMAS (Temperatura ° Cmax y Tiempo maximo de sin afectar
Consultar indicaciones del inserto y en caso de i de i a Amgen para ion caso a caso.
INFORMACION COMPLEMENTARIA |
CAPACIDAD INSTALADA DIAS DE INVENTARIO
Cantidad de unidades promedio producidas por dia N.A. Para cuanto tiempo tiene reserva de seguridad |4-7 meses
|CUENTA CON PROGRAMA DE SEGUIMIENTO AL PRODUCTO (FARMACOVIGILANCIA) |SI | X |NO |
INDICACIONES Y USOS
AU UALIZAUA ASUGIZGION €11 1d GUIMIOETdpIa @ Dase Ue IUOTOpINmiuinGs GOrmo ratdimiento e primerd ined en pacientes con
carcinoma metastésico de colon o recto.
Carcinoma no mi itico (CPNM) avanzado, ico o recurrente:
-Agregado a quimioterapia basada en platino est4 indicado para el tratamiento de primera linea del CPNM no escamoso avanzado, metastasico o recurrente e irresecable.
-En combinacion con erlotinib, esta indicado para el tratamiento de primera linea de pacientes con CPNM no 3 ico o recidi eir con
mutaciones activadoras del gen EGFR.
Tratamiento de primera linea del cancer renal avanzado y/o metastésico en combinacién con interferén alfa-2a (INF).
En combinacién con carboplatino y paclitaxel est4 indicado para el tratamiento adyuvante ("front line") de los pacientes adultos con céncer epitelial de ovario estadio Il con
citoreduccién sub-6ptima o no cirugia de cito-reduccion y estadio IV.
Asociacién con quimioterapia basada en platinos (cisplatino) mas paclitaxel o topotecdn mas paclitaxel, esta indicado como tratamiento del carcinoma de cuello uterino persistente,
recidivante o metastésico.
VIiA DE ADMINISTRACION
Intravenosa
ESPECIFICACIONES DE PREPARACION, RECONSTITUCION Y ADMINISTRACION (SI APLICA)
Por favor consultar la IPP del producto
COMENTARIOS SOBRE EL PRODUCTO |

‘ _ FIRMA DIRECTOR TECNICO, = ‘
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REQUISITOS TECNICOS

ESPECIFICACIONES BASICAS:
Los productos Farmacéuticos objeto de esta INVITACION PRIVADA 2021 -2022, deben estar sujetos al cumplimiento de Io estipulado en el Decreto 2092 de 1986, Decreto 677 de 1995, Decreto 4562/06 y
demas normas legales vigentes de tipo ylo sus técnicas basicas (Descrita en Ficha Técnica) debe llenarse completamente.

DEFINICIONES TECNICAS:

ENVASE: Es el recipiente inmediato en el cual esta contenido el producto.

EMPAQUE: Es el recipiente que contiene uno o varios envases.

EMBALAJE: Es el recipiente que contiene varios para transporte y ig Lai en el rétulo o leyenda preimpresa de los embalajes, debe contener como minimo:

MUESTRA: Cantidad de cada uno de los medicamentos médicos que debe presentarse para su respectiva evaluacion técnica.

TIEMPO DE VIDA UTIL (FECHA DE EXPIRACION): Es la fecha méxima hasta la cual el fabricante garantiza que el producto mantiene las especificaciones de calidad establecidas y puede ser utilizado,
desde la fecha de su elaboracion. Las etiquetas, envases, empaques y embalajes deben expresar siempre esta informacion.

(Dia/mes/aio o mes/afio).

TIPO DE REGISTRO SANITARIO: Representa la modalidad autorizada por el INVIMA para comercializar el producto.

FECHA DE VIGENCIA DEL REGISTRO: Corresponde al tiempo de vida util otorgado por el INVIMA, previo estudios de ilidad y i enel de EL NUMERO de registro
sanitario del medicamento.

Se debe sefalar en el formato de Ficha Técnica esta fecha de wgenma

CODIGO DE BARRAS: | que captura i de forma it identificar productos y sus caracteristicas.

EAN 128: Identifica las unidades logisticas (embalajes).

EAN 13: Identifica las unidades de comercializacion detallista.

OBSERVACIONES:

1.-Registro Sanitario y resoluciones modificatorias: Todos los productos deben tener resoluciones emanadas del INVIMA VIGENTES Y NITIDAS. La no-presentacion de las mismas en estas
condiciones sera objeto de descalificacion inmediata. Cuando eI Registro Sanitario se haya renovado, modificado o se encuentre en tramite de renovacion

o modificacién, se debe anexar la copia de las i i odelas conforme le los articulos 17 y 18 del Decreto 677 de

1995, asi como la copia del Registro Sanitario vencido, cuando se encuentre en tramite de renovacion. No se tendran en cuenta los documentos de solicitud de renovacion

que estén radicados por fuera de los términos de tiempo establecidos en el Decreto 677 de 1995.

ificacion sobre licion de Distribuidor: En caso de ser distribuidor, anexar la autorizacién del titular del registro, para distribuir I (los) medicamentos (s)

que ofrece.
3.- Certificados de Buenas Practicas de Manufactura: Anexar el certificado de BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA del Laboratorio fabricante, emitido por el INVIMA el
Cual debe expresar la fecha de vigencia. No se admitiran certificados sin validar las fechas de vigencia.

4. -Muestras. El Oferente previa solicitud del CONSORCIO y/o cualquiera de sus Consorciados, debe entregar la muestra comercial de los productos en sobres e i i con el
numero de item, nombre del Proveedor, nombre genérico y comercial del producto cotizado, de del producto, si son necesarias, en la cantidad que permita su evaluacion
técnica; la muestra debe corresponder a la presentacion requerida, debe venir relacionada y coincidir con el producto que se compromete a entregar en caso de ser adjudicado. Y soportado con la ficha técnica
solicitada en formato adjunto. En el listado de muestras debe contener el item al cual esta ofertando, descripcién, cantidad total entregada y espacio para observaciones de recepcion técnica.

Las muestras deben ser entregadas en el area de recepcion técnica, en los horarios previamente establecidos entre el oferente y Audifarma S.A., para lo anterior

comunicarse con la Coordinacion Técnica.

5.-Banda de seguridad o sello de garantia. Todos los envases de los productos deberan estar protegidos con una banda de seguridad o su equivalente para garantizar

que el envase no ha sido abierto. Se exceptuan los que por su naturaleza o disefio no requieren dichos cierres de garantia.

6.- Protocolos de Calidad.
Los protocolos de calidad seran exigidos sélo en el caso de presentarse un evento adverso con medicamentos.

7.- EI CONSORCIO y/o cualquiera de sus Consorciados, se reservan el derecho de verificar durante la ejecucion del contrato que el labs fabricante al autorizado en el Registro Sanitario.
Igualmente de verificar durante la ejecucion del contrato que el origen de las sustancias activas corresponde al informado en la propuesta .

NOTA: El CONSORCIO,y/o cualquiera de sus Consorciados, se reservan el derecho de visitar las instalaciones del Proveedor y/o de solicitar analisis de control de calidad y de verificacion analitica de calidad,
cuando lo considere conveniente en las entidades que éste determine, previo el concepto de la recepeion técnica, para los items adjudicados cuando asi lo requiera.

Los gastos que se generen por este ejercicio deben ser cubiertos por el proveedor.

Igualmente podra en cualquier momento inspeccionar la planta, el proceso de 6n, los ios que estén para realizar el analisis de control de calidad de los productos
adauiridos y los documentos que sean necesarios para aclarar cualquier duda sobre la calidad de un lote determinado,

Los andlisis se realizaran con base en:

Las normas del INVIMA

Las Farmacopeas oficiales de acuerdo con el Decreto 677 de 1.995 y demds normas complementarias y modificatorias vigentes no solo para medicamentos y DM sino también para productos naturales,
dietarios, éticos y demés productos objetos de esta oferta comercial.

EI'CONSORCIO, ylo cualquiera de sus Consorciados, descalificaran los productos que hayan sido rechazados por andlisis de control de calidad.
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