il H
P 'Sistef(la In'tegrado de Gestion Administrativa
Médulo de Logistica

Version 24020 MCHIH RDEN DE COMPRA - GUIA DE INTERNAMIENTO N°
. N° Exp. SIAF : ' (Dia [Mes Ao )

UNIDAD EJECUTORA : 028 HOSPITAL NACIONAL DOS DE MAYQ L05 07 2024J
NRO. IDENTIFICACION : 000144

( " R
1. DATOS DEL PROVEEDOR 2. CONDICIONES GENERALES
Sefior(es) : A. MENARINI LATIN AMERICA, S.L.U. - SUCURSAL DEL PERU N° Cuadro Adquisic: 001001
Direccién : AV. EL DERBY NRO. 254 INT, 2406 (EDIFICIO LIMA CENTRAL TOWER) Tipo de Proceso :  ASP
LIMA / LIMA / SANTIAGO DE SURCO CCl: 01119400010009818786 | N° Contrato :
RUC : 20600820479 Teléfono : 41508233 /99372¢ Fax: Moneda: S/ TIC:
Concepto: ADQ. DEXKETOPROFENO 25 MG/ML INY 2 ML - DPTO. FARMACIA
J

..

. - . Precio
Cédigo Cant. | Unid. Med. Descripci6n Unitario S/ Total S/

580200190025 3,600.] UNIDAD |DEXKETOPROFENO 25 mg/mL INY 2 mL - KETESSE 50MG/2ML / ITALIA 9.479800 34,127.28
PRESENTACION: SOLUCION INYECTABLE CAJA X 5

FECHA DE VCTO: 05/2028

GARANTIA: 47 MESES

SOLICITADC SEGUN INFORME N°365-2024-DF-AE-HNDM/REG N°19767
-2024

Sujeto a Directiva Administrativa N° 002-2019-OEA-OL-HNDM
aprobado con R.,A.N° 031-2019/0EA/HNDM

~Nota 0l: se aplicara penalidad segin numeral B de la presente
Directiva, si no cumple entregar el bien en los plazos
establecidos.

-Nota 02: Bajo ningdn concepto y/o causal se otorgara
ampliacién de plazos toda vez que son adquisiciones inmediatas
esta debe cumplirse en los plazos previstos.

PLAZO DE ENTREGA : 5 DIAS
* ok okl k ok ok ok Ak ok % & M+ & (TREINTA Y CUATRO MIL CIENTO VEINTISIETE Y 28/100 SOLES) *|* % * * % * x

AFECTACION PRESUPUESTAL TOTAL S/ 34.127.28
Meta/ Monto M
Mneménicq Cadena Funcional FF/IRb| Clasif. Gasto s/
0146 20.044.0098,9002.3999999.5001569 4-13| 23.18.12 34,127.28
Exonerado : 0.00
— V. Venta 28,921.42
WO DEg, ™.
s LGV, 5,205.86
3’\)3‘ %O \
i5S \
=5 Vi Total : 34,127.28
14 = S . —_— |
N 5 =]
40/0'!19 /-
Mg oe
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HOSPITAL NACIONAL DOS DE MAYO

Facturar a nombre de :

i
H.

ENCISO PINCO, CUENTAS X PAGAR
MARITZA ; s/
x@éﬂg RESPONSABLE DE Dia__Mes _Afic
Sajs ALMACEN

NOTA IMPORTANTE : V / : ,
- El Proveedor debe adjuntar a su Factura copia de la O/C atendida. LT

- Esta Orden es nula sin las firmas y sellos reglamentarios o autorizados.

~ Nos reservamos el derecho de devolver la mercaderia que no esté de acuerdo con las especificaciones técnicas.

- El Contratista (Proveedor) se obliga a cumplir las obligaciones que le corresponden, bajo sancion de quedar inhabilitado para contratar con el Estado en caso de incumplimiento




8/7/24, 18:08 Gmail - NOTIFICACION DE LA ORDEN DE COMPRA N°982-2024
]

HOSPITAL NACIONAL DOS DE MAYO <etadquisicioneshndm@gmail.com>

NOTIFICACION DE LA ORDEN DE COMPRA N°982-2024

HOSPITAL NACIONAL DOS DE MAYO <etadquisicioneshndm@gmail.com> 8 de julio de 2024, 9:17 a.m.
Para: dvillareal@menarini.com.pe, "atenciones@menarini.com.pe" <atenciones@menarini.com.pe>

SENORES:
A MENARINI LATIN AMERICA S.L..U - SUCURSAL DE PERU

Se remite en adjunto la OC N°982, para su pronta atencién. Considerar que la guia de remisién y la factura deberan
coincidir con los datos que indica la orden de compra (marca y/o procedencia). Asimismo sirvase confirmar la
recepcion en senal de conformidad

DATOS PARA LA FACTURACION:
1.-Las facturas y guias tiene que guardar relacion con la descripcién de los items orden de compra o servicio , caso
contrario Adjuntar cuadro de equivalencias (reactivos ,medicinas,etc)
2.- debe indicar en su FACTURA Y GUIA : N° entrega a la que pertenece, marca y procedencia
3.- se debe emitir 1 factura por cada fuente de financiamiento ( FF/Rb)
4.- Junto con su factura debera presentar la Validacién de la factura
* 5.- Toda factura debe tener fecha igual o posterior a la fecha de emisién de la orden ( el sistema no acepta facturas
ton fechas anteriores).

ESPECIALISTA.
MARITZA ENCISO PINCO

~

HOSPITAL NACIONAL

“DOS DE MAYO”

Atentamente,

Area Adquisiciones — Logistica

ospital Nacional Dos de Mayo

Correo: adquisiciones.logistica.sc2020@gmail.com

Teléfono: 328-8632 ANEXO 8266

) OC 982-2024.pdlf
101K

https://mail.google.com/mail/u/1/?ik=b8b81 aac38&view=pt&search=all&permmsgid=msg-a:r-860885998342167288simpl=msg-a:r-860885998342... 1/1
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6 odr

Registro N° 19767-202.
Usuarlo: AMBARRUTIA / OEPE:.
Fecha y hora del pase: 04/07/2024 3:13 p.m.

HOJA DE RUTA

Remitente . SERVICIO DE TRAUMATOLOGIA-->JEFE DE SERVICIO - HNDM-->SILVIA RODRIGUEZ LICHTENHELDT DE
MONTEVERDE
Asunto . REQUERIMIENTO DE MEDICAMENTO PARA EL TRATAMIENTO DE PACIENTES CON DIAGNOSTICO DE

DOLOR AGUDO DE MODERADO A SEVERO, DEXKETOPROFENO 50MG INYECTABLE — MUY URGENTE.

Documento : NOTA INFORMATIVA N° 00357-2024-Serv.TRAUMAYORTP/DC-HNDM
N° {Pase a Para Fecha Remitido por
17 |HERNAN OMAR SAAVEDRA RENGIFO - (9) Segun solicitud 4/07/2024 15:13:00 ANA MARIA BARRUTIA BARRETO
LOGISTICA /JEFE DE LA OFICINA DE - OEPE /JEFE DE OFICINA/
LOGISTICA / OFICINA DE LOGISTICA - HNDM Oficina Ejecutiva de Planeamiento

EstrategiC}Jd.N.KM

LA AQ{\J‘(S\ (m(\,, 9,1 (; 0y / 0F
Mrnedze © 26 ) ov/ 0o

OBSERVACIONES :
MEMORANDO N°967-2024-OEPE-EP 793-HNDM. REMITO LA CCPN°2778. ADJ. EXP. ORIGINAL CON 95 FOLIOS

Motivo del pase :

(1) Aprobacion (4) Opinién (7) Para conversar (10) Tomar notay devo  (13) Prepara respues
(2) Atencion (5) Informe (8) Acompafiar anteceden (11) Archivar (14) Proyecto Resoluc
(3) Conocimiento (8) Por corresponderle  (9) Segun lo solicitado (12) Accién inmediata  (15) Ver observaciones

Slstema de de tramite docl rio - STDI| - PARSALUD !l



Viceministerio
de Prestaciones y
Aseguramiento en Salud

-
' | ! PERU | Ministerio
' N de Salud

“Afio del Bicentenario, de la consolidacién de nuestra Independencia, y de la conmemoracién de las heroicas
tallas de Junin y Ayacucho”

MEMORANDO N° % 6 :} - 2024 - OEPE - EP — 793 - HNDM

A - ABG. JUAN FERNANDO PACHECO DURAND
Director Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de Administracion (e)

ATENCION : ABG. HERNAN OMAR SAAVEDRA RENGIFO
Jefe de la Oficina de Logistica

ASUNTO - Aprobacién de Certificacion de Crédito Presupuestal N° 2778

REFERENCIA : a) Memorando N° 1780-2024-OEA-OL-HNDM.
b) Informe N° 1535-2024-OL-HNDM.
c) Informe N° 365-2024-DF-AE-HNDM.
Reg. 19767 - 2024

FECHA : Lima, 02 de julio del 2024

§ AN Al 1S5GS
bOARER DL\f uUlo
E i \ K qmrma'

Por el presente me dirijo a usted, para saludarle cordialmente y en atencién a los documentos de la
referencia, manifestarle que de conformidad al Articulo 41 del Decreto Legislativo N° 1440 "Decreto
Legislativo del Sistema Nacional de Presupuesto Publico”. Directiva N° 0001-2024-EF/50.01. Articulo 12
aprobado mediante Resolucion Directoral N° 009-2024-EF/50.01, en el marco de la Ley de Presupuesto del
Sector Publico para el afio fiscal 2024, Ley N° 31953 y Resolucién Ministerial N° 1157-2023/MINSA, mediante
el cual se aprueba el Presupuesto Institucional de Apertura (PIA) del afio fiscal 2024 y PIM 2024 cumplo con:

Aprobar y otorgar, la Certificacion de Crédito Presupuestal N° 2778 para “CCMN-004847: ADQUISICION
DE DEXKETOPROFENO 25 MG/ML INY 2 ML solicitado por el DPTO. FARMACIA para el SERVICIO DE
ORTOPEDIA Y TRAUMATOLOGIA”; el cual sera afectado de acuerdo al marco presupuestal disponible:

T [ ST ':'],-)/ e T SN RITEIRIO) nl G AL
(REERANIA ] AR NICIC A G ! ‘ g TN T
0146.9002.3999999.5001569 . .
Total 0.00 34,127.28 34,127.28

Que, en concordancia con las atribuciones establecidas en el Art 8° del Decreto Legislativo 1440 “Decreto Legislativo del Sistema
Nacional de Presupuesto Publico” sefialo que el otorgamiento de la presente certificacion de crédito presupuestaria asf como
las Previsiones Presupuestarias, no convalidan actos o acciones que no se ciftan estrictamente a la normatividad vigente,
correspondiendo a las unidades orgénicas que autoricen la ejecucion del gasto garantizar la legalidad y cumplimiento de las
formalidades aplicables a cada caso, de acuerdo a lo dispuestos por los Art 4°y 5° de la Ley N°31953 “Ley de Presupuesto para
el Sector Publico para el Afio Fiscal 2024" y 1a Directiva N°. 00001-2024-EF/50.01 “Directiva para Ejecucion Presupuestaria”, asi
como sus Modelos y Formatos. El D.L. N° 1441 “Sistema Nacional de Tesorerla’, el T.U.O de la Ley N° 30225 “Ley de
Contrataciones del Estado” con énfasis en sus articulos Art 18° y 20° del Decreto Legislativo N°1440 “Sistema Nacional del
Presupuesto Publico” y el T.U.O de la Ley N 27444 “Ley del Procedimiento Administrativo General", asf la Direccién Ejecutiva
de Administracién y el Usuario en el Centro de Costo, evaluar el T.U.O. de la “Ley de Represion de Conductas Anticompetitivas’,
para la utilizacién responsable de los fondos publicos de la entidad, debiendo el Organo encargado de las Contrataciones técnica
de los requerimientos, procedimientos y férmulas de calculo efectuadas bajo responsabilidad.

Por lo expuesto, de acuerdo a lo indicado en su Memorando N°. 1780-2024-OEA-OL-HNDM, el expediente
esta siendo remitido a la Oficina de Logistica.

Finaimente, manifestar que la CCP suscrita, no autoriza, ni convalida actos, acciones o gastos que no se
cifian a la normatividad vigente en materia de Presupuesto Publico y Contrataciones del Estado.

Sin otro particular, quedo de usted.

Atentamente, AT TSTERIO DE SALUD
N HOSPITAL NAGIONA: “DOS DE MAYC!
: (\)mem ~m ot I THOA

MINISTERIO DE

e |
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. 2\ |
’ SIAF: - Mvé.gulo) de Proceslo Presupuestario Fecha : 02/07/2024 |
Release 24.01.01 Hora: 12:40:33
. Pag.: 1de1
CERTIFICACION DE CREDITO PRESUPUESTARIO
NOTA N° 0000002778
(EN SOLES)
SECTOR: 11 SALUD
PLIEGO: 011 M. DE SALUD
EJECUTORA : 028 HOSPITAL NACIONAL DOS DE MAYO [000144]
MES : JULio FECHA APROBACION : 02/07/2024
FECHA DE DOCUMENTO : 0110712024 ESTADO CERTIFICACION : APROBADO
TIPO DOCUMENTO : MEMORANDUM N° DE DOCUMENTO 002868
JUSTIFICACION * CCMN-004847: ADQ DEXKETOPROFENO 25 MG/ML INY 2 ML - DPTO FARMACIA
DETALLE DEL GASTO
SECUENCIA
PRGPRODIPRY ACTIMIOBR FN. DIVE  GRPF MONTO
META FF RB CGTT G SG SGD ESFESPD
0001 INICIAL
9002 3999999 5001569 20 044 0098 COMERCIALIZACION DE MEDICAMENTOS E INSUMOS 34127.28
0146 BRINDAR UNA ADECUADA DISPENSION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS FARMACEUTICOS 34,127.28
4 13 DONACIONES Y TRANSFERENCIAS 34127.28
5 GASTOS CORRIENTES 34,127.28
23 BIENES Y SERVICIOS 34,127.28
23.1 COMPRA DE BIENES 34,127.28
’ 23.1 8 SUMINISTROS MEDICOS 34,127.28
23181 PRODUCTOS FARMACEUTICOS 34,127.28

23,1812 MEDICAMENTOS 34,127.28
' : SR et ST

~34127.8
i

~ MINISTERI f __E;mllva de Planoamiono
oﬁ:ﬁw ¢ h’,?:. Presupuesto y Planificacion
; Sello Y Firma

DO ALFREDD Léti'cméos'"'
Coordinador
Equipo de Trabajo de Presupuesto



Remitente

Asunto

Documento

MONTEVERDE

HOJA DE RUTA

SERVICIO DE TRAUMATOLOGIA-->JEFE DE SERVICIO - HNDM->SIL.VIA RODRIGUEZ LICHTENHELDT DE

Registro N° 19767-2024

Usuario: RARONES2 / DEPARTAMENTO DE CIRUGIA
Fecha y hora del pase: 20/06/2024 10:51 a.m.

REQUERIMIENTO DE MEDICAMENTO PARA EL TRATAMIENTO DE PACIENTES CON DIAGNOSTICO DE

DOLOR AGUDO DE MODERADO A SEVERO, DEXKETOPROFENO 50MG INYECTABLE — MUY URGENTE.

NOTA INFORMATIVA N° 00357-2024-Serv.TRAUMAYORTP/DC-HNDM

g

Direclor Ejecutivo / OFICINA EJECUTIVA DE
ADMINISTRACION

- 9 a Para Fecha Remitido por
11 |MELIDA CIQUERO CRUZADO - FARMACIA | (6) Por 4 10:51:00 | RICARDO A. ARONES
Jefe - Departamento - HNDM / DEPARTAMENTO COLLANTES -DC / Jefe -
DE FARMACIA-HNDM Departamento - HNDM /
DEPARTAMENTO DE CIRUGIA DEL
HNDM
12|FAVY KAREN OLIVERA LOAYZA - LOGISTICA (2) Atencién 24/06/2024 12:43:00 | MELIDA CIQUERO CRUZADO -
/ JEFE DE OFICINA/ OFICINA DE LOGISTICA - FARMACIA / Jefe - Deparamento
HNDM - HNDM / DEPARTAMENTO DE
FARMACIA-HNDM
(6) Por corresponderle
13 |MANUEL EUGENIO CARRENO GAMBOA - ETIP  [(2) Atencién 25/06/2024 10:50:00 | FAVY KAREN OLIVERA LOAYZA-
/ Coordinador(e) / Equipo de Trabajo de LOGISTICA /JEFE DE OFICINA/
Programacion OFICINA DE LOGISTICA - HNDM
(6) Por corresponderle
14 |yuan Femando Pacheco Durand - OEA / (2) Atencién 1/07/2024 16:43:00

HERNAN OMAR SAAVEDRA

Oebe

OBSERVACIONES :

2,6,9

[s
/V‘/

INFORME N° 1635-2024-OL-HNDM
SOLICITO APROBACION DE CERTIFICACION DE CREDITO PRESUPUESTAL CCMN 4847 - ADQUISICION
DEXKETOPROFENO 25 MG/ML INY 2 ML - SE ADJUNTA EXPEDIENTE ORIGINAL 91 FOLICS Y PROYECTO DE MEMO

Motivo del pase :

(1) Aprobaclén
(2) Atencién
(3) Conocimiento

(4) Opinion

{7) Para conversar

(10) Tomar nota y devo

(13) Prepara respues

{5) Informe (8) Acompanar anteceden (11) Archivar

(12) Accién inmediata

(14) Proyecto Resoluc

(6) Por corresponderle  (9) Segun lo solicitado (15) Ver observaciones

Sistema da Infarmacién de {ramita documentario - STDII - PARSALUD Il

NS LA
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S /U7, L “ARO DEL BICENTENARIO, DE LA CONSOLIDACION DE
o pospital tarlonal 7 NUESTRA INDEPENDENCIA, Y DE LA CONMEMORACION
fpgs DOS O MAYO © 20 DE LAS HEROICAS BATALLAS DE JUNIN Y AYACUCHO”

MEMORANDO N©° /}8 O -2024-QEA-CL-HNDM

A : MG. ANA MARIA BARRUTIA BARRETO
Directora Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico
ASUNTO : Solicito Aprobacién de Certificacion de Crédito Presupuestario- C.C.M. N© 4847
ADQ. DEXKETOPRCFEND 25 mg/mL INY 2 mL - DPTO. FARMACIA
REFERENCIA: INFORME N° ,U'}{—ZOM-OL-HNDM
FECHA : Lima, 02, de julio de 2024 EXP. 19767-2024

Mediante el presente me dirijo a Usted, para saludarla cordialmente y en relacién al documento de la
referencia, mediante el cual el jefe de la Oficina de Logistica solicita la aprobacion del Certificado de
Crédito Presupuestario N© 2778 para el presente ejercicio fiscal 2024 por el importe total de S/
34,127.28 para llevar ADQ. DEXKETOPROFENO 25 mg/mL INY 2 mL- DPTO. FARMACIA

<
2_ %ﬁ tal sentido, solicito a su despacho la atencidn al presente y proceda con la aprobacion y emision del

rtificado de Crédito Presupuestario antes mencionado, precisando que luego de la aprobacion del
P, sirvase remitir el expediente a la Oficina de Logistica para la continuacion de los actos
administrativos correspondientes.

Mo »00“3"
“(\Muv

Atentamente;
MINGEFERIOD A S }
HOS«P?AL .
“F:é- -A ECTOR & JECUTIVO (E)
IREC H
0 FICINADEJECUTIV:: DE ADMINISTRACION
Cc
- Archivo
HOSR/MECG/mla

qre /@

Parque Historia de la Medlicina Peruana” s/n Alt. Cdra 13 Av. Grau- Cercado de Lima
Teléfono: 328-0028 Anexo 3209 - 321-1414

Web: http://hdosdemavi.gob.pa/portal

E-mail direcciongeneral@hdosdariavo.cob.pe hdosdemaycethommail.com

tiDosDeMayoSoir.osTodos e Eﬁ‘»} T,
. . o ok delh -3
HHurnanizandotluestroTralo IR RAR



: : . “ARO DEL BICEMTENARIO, DE LA CONSOLIDACK’)?DE

‘ "@ ,i’tosﬁi‘s,af i\m’cit;)m! L NUESTRA INDEPENDENCIA, ¥ DE LA

DG de Maye : CONMEMORACION DE LAS HEROICAS BATALLAS OE
‘ : JUNIN Y AYACUCHO”

INFORME N°  }§3§  -2024- OL-hP'DN'

A H ABOG. JUAN FERNAMNDOC PACHECO DURAND
Director Ejecutivo (e) de la Oficina Ejecutiva de Administracion
Hospital Nacional Dos de Mayo
ASUNTO : Solicito Aprobacion de Certificacion de Crédito Presupuestal - C.C.M.N- 4847
ADQ. DEXKETOPRCFENO 25 mg/mL INY 2 mL - DPTO. FARMACIA
REFERENCIA: EXPEDIENTE N° 13767 -2024
FECHA : Lima, 01 de julio de 2024

Mediante el presente me dirijo a Usted, para saludarlo cordialmente y a la vez remitir el registro de la
Certificacién de Crédito Presupuestario N© 2778 en la Fuente de Donaciones y Transferencias por
el importe total de S/ 34,127.28 (segin captura de pantalla adjunto), para que a través de su
despacho se remita a la Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico para su verificacién, aprobacién
y posterior emisidn de la Certificacion de Crédito Presupuestario respectiva, la misma que formara parte
del expediente de ejecucion del gasto.

&7 Detalle de Certificacion x

- | Dates de ta Certificacidn

] P (SI6A] -
R Afio 2024 o ‘ fira. Certificacion FS j R
Origen CEH-ICCMN Fecha F‘!Un.’ZUlw | Estage lprcceso
I i

Tipo 0_[(95 ~vl |

t

~ [ BALOS AQICIBNAIER } s s s 4 i
Proveedor |

Especificacién DO. DEXKETCPROFEHD 25 MGAML INY 2 18k - DFTQ, FARNACH,
Técaica/Concepto

cuenc

2:,127.28

;~[ Dispositive Legal)

! Referenclu:i »:J Disrcattivo Legal j

Sin otro particular, quedo de Usted.

Atentamente; MINIS

ce. e i 7o
i Abog. HERNAM O SAAVEDRIRENG
HosR de Logistica
HOrScR/“I(/?ECG/mIa Jefe de J4 Oficina de Log

n-«){

; terad: 3? o §

Parque Historia de la Meclicina Peruana” s/ Alt. Cdra 13 Av. Grau- Cercadlo cle Lima
Teléfono: 325-0028 Anexo 3209 - 321- 1414

Web: http://hdosdemavo.o0:
E-mail direccicnaensral@hdes s na
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Reglstro N° 19767-2024
' ‘“ Usuario: RARONES2 / DEPARTAMENTO DE CIRUGIA
Fecha y hora del pase: 20/06/2024 10:51 a.m.

HOJA DE RUTA
Remitente : SERVICIO DE TRAUMATOLOGIA->JEFE DE SERVICIO - HNDM->SILVIA RODRIGUEZ LICHTENHELDT DE
MONTEVERDE
Asunto : REQUERIMIENTO DE MEDICAMENTO PARA EL TRATAMIENTO DE PACIENTES CON DIAGNOSTICO DE

DOLOR AGUDO DE MODERADO A SEVERO, DEXKETOPROFENO 50MG INYECTABLE — MUY URGENTE.

Documento . NOTA INFORMATIVA N° 00357-2024-Sorv. TRAUMAYORTP/DC-HNDM
N°|Pase a Para Fecha Remitido por
11| MELIDA CIQUERO CRUZADO - FARMACIA / K6) Por corresponderie 20/06/2024 10:51:00 | RICARDO A. ARONES
Jefe - Departamento - HNDM / DEPARTAMENTO COLLANTES -DC /Jefe-
DE FARMACIA-HNDM Departamento - HNDM /
DEPARTAMENTO DE CIRUGIA DEL
HNDM
121FAVY KAREN OLIVERA LOAYZA - LOGISTICA 2) Atencién 24/06/2024 12:43:00 |MELIDA CIQUERO CRUZADO -
1 JEFE DE OFICINA / OFICINA DE LOGISTICA - FARMACIA / Jefe - Departgmento
HNDM

Q{O@ 6 | 24/os

flotse | g6 |U

/

/

OBSERVACIONES :

MEMORANDO N° 1026-2024-DF-AE-HNDM

SE REMITE VALIDACION DE COTIZACIONES DEL REQUERIMIENTO DE DEXKETOPROFENO (86 FOLIOS)
MEMORANDUM N° 1317-OL-HNDM-2024

Motivo-delpase :

(1) Aprobacién (4) Opinion (7) Para conversar {10} Tomar nota y devo  (13) Prepara respues
""\lencidun (5) Informe {8) Acompariar anteceden (11) Archivar {14) Proyecto Resoluc

) Conocimiento (6) Por corresponderle  (9) Segtin lo solicitado (12) Accién inmediata (15) Ver observaciones

Sistema de Informaclén de-t-4mite documentaric - STDI! - PARSALUD Il



Vicerinisterio
de Prestaciones y
Aseguramiento en Salud

PERU | Ministerio
de Salud

MEMORANDO N° 1026-2024-DF-AE-HNDM

A : BACH. FAVY K. OLIVERA LOAYZA
Jefe de la Oficina de Logistica

ASUNTO : SE REMITE VALIDACION DE COTIZACIONES DEL REQUERIMIENTO DE
DEXKETOPROFENO
REF. : MEMORANDUM N° 1317-OL-HNDM-2024

REGISTRO N° 19767 - 2024

FECHA : Lima, 24 de junio del 2024

Por medio del presente le hago llegar mis saludos y en razén al documento en referencia, sobre
validacién de cotizaciones para la adquisicién de Dexketoprofeno 25 mg/ml — INY 2 ml para
pacientes del Servicio de Ortopedia y Traumatologia.

Ante ello tengo a bien remitir la validacién correspondiente, segtin documento NOTA INFORMATIVA
N°® 454-2024-SERV.TRAUMAYORTP/DC-HNDM del drea usuaria (86 folios).

sin otro particular me despido de usted.

Atentamente,

C.c., archivo. ’ 2 l} JU

MMCC/IACV/GPFM/jis

2024 |

http://hdosdemayo.gob. Fe(gortal[ Parque Historia de la Medicina Peruana” i
irecciongeneral@hdosdemayo.gob.pe | s/n Alt. Cdra 13 Av. Grau- Cercado de Lima
.dosdemayo@hotmail.com Teléfono: 328-0028 Anexo 3209 // 321-1414
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Repistro N° 19767-2024
Usirarin: RARONESZ / DEPARTAMENTO DE CIRUGIA
Fetha y hara del pase: 20/06/2024 10:51 a.m.

HOJA DE RUTA
Remitente - SERVICIO DE TRAUMATOLOGIA—>JEFE DE SERVICIO - HNDM->SILVIA RODRIGUEZ LICHTENHELDT DE
MONTEVERDE
Asunto + REQUERIMENTO DE MEDICAMENTO PARA EL TRATAMIENTO DE PACIENTES CON DIAGNASTICO DE

DOLOR AGUDO DE NODERABO A SEVERD, DEXKETOPROFEND 50MG INYECTABLE — MUY URGENTE,

\

Documento  NOTA INFORMATIVA N° 00357-20Z4-Serv. TRAUMAYORTP/DC-HNOM
N"{Pase a Parg Fecha Remitido por
11 |MELIDA CIQUERO CRUZADO - FARMACIA / 6) Par comespanderie 20/06/2024 10:51:00 |RICARDOA. ARONES
Iefa - Dapariamenta - HNDM / DEPARTAMENTO COLLANTES -DC / Jefa -
DE FARMACIA-HNDM Oeparlamento - HNDM /
DEPARTAMENTO DE CIRUGIA DEL
HNOM
OBSERVACIONES :

NOTA INFORMATIVA N° 454 -2024-SERV. TRAUMAY ORTP/DC-HNDM REMISION DE VALIDACION COTIZACION,




Reglstra N° 19767-2024

Usuario: FOLIVERA / OFICINA DE LOGISTICA - HNDM
Fetha y hora del pase: 31/05/2024 10:26 a.m.

HOJA DE RUTA
Remitente > SERVICIO DE TRAUNATOLOGIA->JEFE DE SERVICIO - HNDN->S1LVIA RODRIGUEZ LICHTENHELDT DE
MONTEVERDE
Asunto : REQUERIMIENTO DE MEDICAMENTO PARA EL TRATAMIENTO DE PACIENTES CON DIAGNOSTICO DE

DOLOR AGUDO BE NODERADQ A SEVERO, DEXKETOPROFENOD 50MG INYECTABLE — NUY URGENTE.

Documento ¢ NOTA INFORMATIVA N* 10357-2024-Sesv. TRAUNMAYORTP/DG-HNDM
N° iPage a Para Fecha Remitido por
B {MANUEL EUGENID CARRENO GAMBOA -ETIP 2) Alenddn §31/05/2024 10:26:00 | FAVY KAREN OLIVERA LOAYZA-
| Coordinadar{e) / Equipo de Trakajo de LOGISTICA { JEFE DE OFICINA/
Programacidn OF{CINA DE LOGISTICA - HNDM
6) Por caitespandarta
7 |MELIDA CIQUERC CRUZADO - FARMACIA / 2) Atencion 11/06/2024 DA:59:00 }FAVY KAREN OLIVERA LOAYZA-
Jefa - Departamanto - HNDM / DEPARTAMENTO LOGISTICA /JEFE DE OFICINA/
DE FARMAGIA-HROM OFICNADE LOGISTICA - HNDM
8 IRICARDO A. ARONES COLLANTES -BG / 2) Awmncidn 121872024 13:04:00  fMELIDA CIOUERO CRUZADO -
\afe - Dapartamento - HNDM / DEPARTAMENTO FARMACIA ! Jale - Departamanto
DE CIRUGIA DEL HNDIM - HNDM / OEPARTAMENTO DE
FARMACIA-HNDM
6) Por cotespunderle
8 |S1LVIA RODRIGUEZ LICHTENHELDT DE 2) Atencién 13/5/2024 13:30:00 |RICARDO A. ARONES
MONTEVERDE /{.Jefa da Senvicla~ HNDM / COLLANTES -DC /Jefe -
SERVICIO DE TRAUMATOLOGIA Departaments - HNDM /
DEPARTAMENTO OE CIRUGIA DEL
HNDM
3) Bu conorimientn
[B) Porcomsspondarie
10 [RICARDD A. ARONES COLLANTES -DC / 2) Ateuchin ZUNE/M24 D802:00 | SILVIARCDRIGUEZ
Jefie - Departiamento - HNDM / DEPARTAMENTO UCHTENHELDT DE MONTEVERDE
DE CIRUGIA DEL. HNDM 1 Jefe de Servicio - HNOM /
SERVICIO DE TRAUMATOLOGIA
3)  Su conocimiento
1 |MELIDA GIQUERO GRUZADO - FARMAGIA / (2} Atencion 20/05/2024 10:51:00 [RICARDOA. ARONES
\lefe - Departamento - HNDM / DEPARTAMENTO COLLANTES -DC /Jefe-
DE FARMACIA-HNDM | Departamento - HNDM ¢
DEPARTAMENTO DE CIRUBIADEL
HNDM
OBSERVACIONES :

NOTA INFORMATIVA N° 454 -2024-SERV. TRAUMAY ORTP/DC-HNDM REMISION DE VALIDACION COTIZACION,
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LB PERU |. Minisgerio
; 4 de Satud

“Afio de Bicentenario de la Consolidacién de

Dos de Mayo .

estra independencia, y de la Conmemoracién a
las Heroicas batallas de Junin y Ayacucho

NOTA INFORMATIVA N° 454 -2024-Serv.TRAUMAYORTP/DC-HNDM

A

Asunto

Ref.

Registro

Fecha

Q.F. MELIDA CIQUERO CRUZADO
Jefa del Departamento de Farmacia

: Remisién de Validacion Cotizacion.

: MEMORANDO N° 686 - 2024-DC/HNDM
MEMORANDO N° 971-2024-AE-DF-HNDM
MEMORANDO N° 1317-2024-OL-HNDM

: 19767 - 2024

Lima, 17 de junio de 2024

- W ..
MINISTERIG D8 SALUD
HOSPITAL NACIONAL "DOS DE MAYQ
DEPARTAMENTA nF CAPMRIACHA

7 U JUN tbed

RECIIVO__, |
HORA:.%,',QDHRMA:.,..‘.@P

\ ,/ﬁi‘?""

Me dirijo a Usted, a fin de saludarlo cordialmente y de acuerdo con el documento de la
referencia; envio validacion de cotizaciones adjuntas a expediente sobre el requerimiento de
material del paciente SIS:

Registro: 19767-2024
Casa MENARINI LATIN AMERICA:

N° | Cant. Medicamento Validacion
Si cumple con las
1 | 3,600 | DEXKETOPROFENO 25mg/ml — INY 2 ML Especiaciones
Técnicas.
Registro: 19767-2024
Casa ALFARO SAC:
N° | Cant. Medicamento Validacién
Si cumple con las
1 | 3,600 | DEXKETOPROFENO 25mg/ml — INY 2 ML Especiaciones
Técnicas.
Registro: 19767-2024
Casa COPORACION DAFER MEDIC:
N° | Cant, Medicamento Validacién
Si cumple con las
1 13,600 | DEXKETOPROFENOQ 25mg/ml — INY 2 ML Especiaciones
Técnicas.
Se adjunta Anexo N° 5
Item | Cant. Medicamento N° ANEXO N° §
1 3,600 | DEXKETOPROFENO 25mg/mi — INY 2 ML 0000002156
Atentamente;
Dpto. Cirfig B Bos de Mayo”

SRL/jmiv] Serviciode Fammatotechia v Almatén Especializado

RE\CIE’.’»BDO

21 JUN 2024

...................................... wenammran-un

Dr. Ricardo A. Arones Collantes
Jefe del Depafamento de Cirugia
Cirujgno General
C.M.P. N° 32987 R.IN.E. 14742

Hospital Nacional

M



' - 2530,

B rev e

MEMORANDO N° 971-2024-AE-DF-HNDM

A : Dr. Ricardo A. Arones Collantes 1 3 JUN 2324

lefe del Departamento de Cirugia

Atencion : Dra. Silvia Rodriguez Lichtenheldt /'?";7007 Wqé@
Jefe del Servicio de Ortopedia y Traumatologia

ASUNTO : VALIDAR COTIZACIONES

REF. : MEMORANDUM N° 1317-OL-HNDM-2024 / REGISTRO 19767 - 2024

FECHA Lima, 12 de junio del 2024

Por medio del presente le hago llegar mis saludos y al mismo tiempo, remitirle adjunto el expediente
de referencia (80 folios), donde la Oficina de Logistica hace llegar las cotizaciones para su visacion
y/o validacidn de las especificaciones técnicas del requerimiento de Dexketoprofeno 25 mg/M! INY
2 mL para los pacientes del Servicio de Ortopedia y Traumatologia.

En razén a lo expuesto, se remite la documentacidn en mencién por ser drea usuaria, para su
atencién para la continuidad de los actos administrativos segin normativa vigente. Asimismo,
solicita que debe adjuntar el Anexo 05, si se ha realizado la modificacién en el Cuadro de
Necesidades.

Atentamente,
O TALUDR
MAYO"

o et B el e ‘ﬁ.xl!!:ILICi’c'i
C.c., archivo.
MMCC/JACV/GPFM/jis

http://hdosdemayo.gob.pe/portal/ Parque Historia de la Medicina Peruana”

direcciongeneral@hdosdemayo.gob.pe  s/n Alt. Cdra 13 Av. Grau- Cercado de Lima
hdosdemayo@hotmail.com Teléfono: 328-0028 Anexo 3209 // 321-141

8l



. Registro N° 19767-2024
) R . Usuarlo: FOLIVERA/ OFICINA DE LOGISTICA - HNDM
‘ Fecha y hora del pase: 31/05/2024 10:26 a.m.

HOJA DE RUTA

Remitente SERVICIO DE TRAUMATOLOGIA-->JEFE DE SERVICIO - HNDM-->SILVIA RODRIGUEZ LICHTENHELDT DE
MONTEVERDE
Asunto REQUERIMIENTO DE MEDICAMENTO PARA EL TRATAMIENTO DE PACIENTES CON DIAGNOSTICO DE
DOLOR AGUDO DE MODERADO A SEVERO, DEXKETOPROFENO 50MG INYECTABLE - MUY URGENTE.
Documento : NOTA INFORMATIVA N° 00357-2024-Serv.TRAUMAYORTP/DC-HNDM
N° [Pase a Para Fecha Remitido por
6 |MANUEL EUGENIO CARRENO GAMBOA - ETIP (2) Atencion 31/05/2024 10:26:00 [FAVY KAREN OLIVERA LOAYZA -
/ Coordinador(e) / Equipo de Trabajo de LOGISTICA /JEFE DE OFICINA/
Programacion OFICINA DE LOGISTICA - HNDM
(6) Por corresponderle
7 |MELIDA CIQUERO CRUZADO - FARMACIA / (2} Alencién 1/06/2024 08:59:00 | FAVY KAREN OLIVERA LOAYZA -
Jafe - Deparlamento - HNDM / DEPARTAMENTO LOGISTICA /JEFE DE OFICINA/
DE FARMACIA-HNDM OFICINA DE LOGISTICA - HNDM
OBSERVACIONES :

MEMORANDUM N° 1317-2024-OL-HNDM

VALIDACION DE COTIZACIONES - REFERENCIA (DEXKETOPROFENO 25 MG/ML INY 2 ML} - SE ADJUNTA EXPEDIENTE
ORIGINAL 78 FOLIOS

Motivo del pase :

(1) Aprobacién (4) Opinlén {7) Para conversar (10) Tomar nolay devo  (13) Prepara respues
" Atencion (5} Informe (8) Acompariar anteceden (11) Archivar (14) Proyecto Resoluc
~onocimiento (6) Por corresponderle  (9) Segun lo solicitado (12) Accién inmediata (15) Ver observaciones

Sislema de informacidn de iramite documentario - STDIl - PARSALUD I

%0
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e S
- W Ministerio
P <. PERU de Satud

MEMORANDO N°  }>\\ -2024-OL-HNDM

“ANO DEL BICENTENARIO, DE LA CONSOLIDACION DE
NUESTRA INDEPENDENCIA, Y DE LA CONMEMORACION
DE LAS HEROICAS BATALLAS DE JUNIN Y AYACUCHO”

A : QF. MELIDA MERCEDES CIQUERO CRUZADO
Jefa del Dpto. de Farmacia

ASUNTO : Validaciones de cotizaciones

REFERENCIA : a) Informe N° 365-2024-DF- AE-HNDM

FECHA Lima, 10 de junio de 2024 EXP. 19767-2024

Mediante el presente me dirijo a Usted, para saludarla cordialmente y a la vez solicitar por su intermedio
la evaluacidn y validacion de las cotizaciones presentadas, para el requerimiento contenido en el
documento de la referencia (DEXKETOPROFENO 25 mg/mL INY 2 mL), con la finalidad de dar
continuidad a las acciones administrativas del caso para su atencién y abastecimiento oportuno.

Cabe precisar que, una vez realizada la validacion requerida, deberd remitir a este despacho el Anexo
N©° 05: Solicitud de Modificacion del Cuadro Multianual de Necesidades, con las autorizaciones del caso,
con la finalidad de dar continuidad al trdmite que corresponda.

Sin otro particular, quedo de Usted.

Atentamente;
M ERMO DE SALUD
HOSPYFAL NRCIONAL :DOS DE MAYO
L~ ‘
Bach. FAVY K. OUVERA LOAYZA
Jefa de la Oficina de Logistica
NSRS i S
O DE SALUD ] N0 T S p j
. “#Js'?,'&ﬂfcfé#al “Dos de Mayo” g%sifﬂf TAL NACIONAL "DOS DEE nivar |
Servicio de Farmacntecnia v Almacén Especializado = e Py |

R E C |l B O HOR,A\.:G.'
Hora: 19502, Firma:..... it

Cc.
- Archivo
FKOL/mecg/mla

Parque Historia de la Medicina Peruana” s/n Alt. Cdra 13 Av. Grau- Cercado de Lima
Teléfono: 328-0028 Anexo 3209 - 321-1414
Web: http://hdosdemayo.gob.pe/portal/

E-mail direcciongeneral@hdosdemavo.cob.pe hdosdemayo@hotmail.com

#DosDeMayoSomosTodos
#HumanizandoNuestroTrato




RUC N° 20600820479

REGISTRO NACIONAL DE PROVEEDORES

CONSTANCIA DE INSCRIPCION
PARA SER PARTICIPANTE, POSTOR Y CONTRATISTA

A. MENARINI LATIN AMERICA, S.L.U. - SUCURSAL DEL PERU

Domiciliado en: AVENIDA EL DERBY 254 2406 (EDIFICIO LIMA CENTRAL TOWER) /LIMA-LIMA-
SANTIAGO DE SURCO (Segun informacion declarada en la SUNAT)

Se encuentra con inscripcién vigente en los siguientes registros:

PROVEEDOR DE BIENES
Vigencia . Desde 06/10/2017

PROVEEDOR DE SERVICIOS
Vigencia . Desde 06/10/2017

FECHA IMPRESION: 06/06/2024

Nota:

Para mayor informacién la Entidad debera verificar el estado actual de la vigencia de inscripcidon del proveedor en la pagina
web del RNP: www.rnp.gob.pe - opcion Verifigue su Inscripcion.

[ Retornar ] [ Imprimir




+

| .Consulta RUC

Resultado de la Busqueda

Numero de RUC:
20600820479 - A. MENARINI LATIN AMERICA, S.L.U. - SUCURSAL DEL PERU

Tipo Contribuyente:
SUCURSALES O AG. DE EMP. EXTRANJ.

Nombre Comercial:
MENARINI PERU

Fecha de Inscripcion:
18/11/2015

Fecha de Inicio de Actividades:
18/11/2015

Estado del Contribuyente:
ACTIVO

Condicién del Contribuyente:
HABIDO

Domicilio Fiscal:
AV. EL DERBY NRO. 254 INT. 304 URB. EL DERBY DE MONTERRICO LIMA - LIMA - SANTIAGO DE
SURCO

Sistema Emision de Comprobante:

MANUAL/COMPUTARIZADO
Actividad Comercio Exterior:

SIN ACTIVIDAD

Sistema Contabilidad:
MANUAL/COMPUTARIZADO

Actividad(es) Econdmica(s):

Principal -'4772 - VENTA AL POR MENOR DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y MEDICOS,
COSMETICOS Y ARTICULOS DE TOCADOR EN COMERCIOS ESPECIALIZADOS

Comprobantes de Pago c/aut. de impresién (F. 806 u 816):
FACTURA

BOLETA DE VENTA

WX



NOTA DE CREDITO
NOTA DE DEBITO

GUIA DE REMISION - REMITENTE

Sistema de Emisiéon Electronica:

DESDE LOS SISTEMAS DEL CONTRIBUYENTE. AUTORIZ DESDE 20/06/2018

Emisor electrénico desde:
20/06/2018

Comprobantes Electrénicos:
FACTURA (desde 20/06/2018),BOLETA (desde 20/06/2018)

Afiliado al PLE desde:

Padrones:
Incorporado al Régimen de Buenos Contribuyentes (Resolucién N° 0230050244314) a partir del
01/09/2018

Fecha consulta: 06/06/2024 12:29

© 1997 - 2024 SUNAT Derechos Reservados
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Lima, 05 de junio del 2024

Sefiores:

HOSPITAL NACIONAL DOS DE MAYO
RUC: 20160388570

Por medio de la presente, les hacemos llegar nuestros cordiales saludos y les confirmamos la nueva estructura de precios
para el siguiente producto.

PRECIO POR
CANTIDAD 5 PRECIO TOTALCON
PRINCIPIO ACTIVO PRODUCTO/PRESENTACION
REQUERIDA / UN[L::\[;CON IGv

MARCA: KETESSE 50 MG/2ML SOL. INY.

PRESENTACION: SOLUCION INYECTABLE CAIA X5
FABRICANTE: A. MENARIN} MANUFACTURINGLOGISTICS AND
SERVICES S.R.L.

PROCEDENCIA: ITALIA

LOTE: 3085A

VENCIMIENTO: 05/2028

REGISTRO SANITARIO: EE-01958

DEXKETOPROFENC 2ML25 MG/ML
INY

5/9.4798 S/ 34,127.28

La atencidn serd de forma directa a través de A. Menarini Latin America S.L.U. — Sucursal del Perti con RUC 20600820479
con el abastecimiento oportuno de todos nuestros productos. Por otro lado, tomar en cuenta nuestros siguientes datos:

Contacto de Ventas:

Cotizaciones Menarini / Correo: cotizaciones@menarini.com.pe / Celular: 946204331
Recepcion de Orden de compra: atenciones@menarini.com.pe / Celular: 944221860
Doménico Villarreal / Correo: dvillarreal@menarini.com.pe / Celular: 993 771 395

Asimismo, nuestra Politica de Devoluciones de Productos Farmacéuticos contempla ser efectuada 2 meses antes o 1 mes
después de la fecha de vencimiento o expiracion del producto. El producto debe estar en perfectas condiciones de
empaque, contenido completo y sin deterioros en su estado fisico.

Es importante mencionar que estas consideraciones comerciales tienen como plazo de dias de crédito factura a 90 dias y
el tiempo de entrega son 5 dias calendarios.

Vigencia de la cotizacion 30 dias. /

Agradeciendo su amable atencidon quedamos de usted Atentamente,

—J )

Jorge Brafies Randolph Radicy
Gerente General Controller Financiero
Laboratorio Menarini Laboratorio Menarini

A Menarini Latin America, 5,1.U,

Lima Central 'l‘oWer - Oficina 304 - Av. E\l'"De'rhy' 254, ‘S‘ant‘iaglo' de "S‘lir'co, Lima- Pert - \"\'wngﬁel1zi1'ini.coh(l.)pe



MENARINI !

PERU |

GARANTIA COMERCIAL

Sefiores:
HOSPITAL NACIONAL DOS DE MAYO

RUC: 20160388570

Presente.—

De mi consideracién:

Nos es grato hacer llegar a usted, la presente carta de garantia comercial de los siguientes productos

en representacion de A. MENARINI LATIN AMERICA, S.L.U.- SUCURSAL DEL PERU de acuerdo con la
adjudicacidon de nuestra propuesta presentada.

FECHA DE MESES VIGENCIA
VENCIMIENTO :

PRODUCTO/ PRESENTACION = LOTE

KETESSE 50MG/2MLSOLUCION | 3085A 05/2028 47
INYECTABLE Y PARA PERFUSION

Agradeciendo su amable atencién quedamos de usted

Atentamente,

Lima, 05 de junio del 2024

i e

lorge Brafies Randolph Radicy
Gerente General Controller Financiero
Laboratorio Menarini Laboratorio Menarini
@ W
N\
A. Menarini Latin America, S.1.U. At \ ((\ /U\

Lima Central Tower - Oficina 304 - Av. El Derby 254, Santiago de Surco, Lima- Perd - www.menarini.com.pe ' \( A



e MENARINI

|| PERD
Lima, 05 de junio de 2024

Sefiores:
HOSPITAL NACIONAL DOS DE MAYO
RUC: 20160388570

Presente. —
De mi consideracion:

Nos es grato hacer llegar a usted, la presente carta de compromiso de canje por la Fecha de
vencimiento de los siguientes productos en representacién de A. MENARINI LATIN AMERICA, S.L.U.-
SUCURSAL DEL PERU de acuerdo con la adjudicacidn de nuestra propuesta presentada.

PRODUCTO / PRESENTACION - LOTE ~ FECHA DEVENCIMIENTO

KETESSE 50MG/2ML SOLUCION INYECTABLE

. 05/2028
Y PARA PERFUSION

El canje serd efectuado 2 meses antes o 1 mes después de la fecha de vencimiento o expiracion del
producto, el mismo que debe estar en perfectas condiciones de empaque, contenido completoy sin
deterioro en su estado fisico.

Agradeciendo su amable atencién quedamos de usted

Atentamente,

S

Jorge Brafies Randolph Radicy
Gerente General Controller Financiero
Laboratorio Menarini Laboratorio Menarini

A. Menarini Latin America, S.L.U.

Lima Central Tower - Oficina 304 - Av. El Derby 254, Santiage de Surco, Lima- Pert - www.menarini.com.pe



“Decenio de la igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio de la unidad, la paz y el desarrollo”

N° 6055-2023

CERTIFICADO

BUENAS PRACTICAS DE DISTRIBUCION Y TRANSPORTE

El que suscribe, Director Ejecutivo de la Direccion de Inspeccion y
Certificacién de la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas.

CERTIFICA:

Que la Drogueria MENARINI PERU con razon social A. MENARINI LATIN AMERICA, S.L.U. -
SUCURSAL DEL PERU, con oficina administrativa ubicada en Av. El Derby N° 254, Int. 304,
Urb. El Derby de Monterrico - Santiago de Surco - Lima - PERU y almaceén ubicado en Jr.
Mariscal José de La Mar N° 377, fer. Piso, Urb. El Pino - San Luis - Lima - PERU (con
prestacién de servicio de almacenamiento brindado por Ia Drogueria SIGNIA
SOLUCIONES LOGISTICAS S.A.C.); cumple con las Buenas Practicas de Distribucion v
Transporte para sus: Productos Farmacéuticos distribuidos a condiciones de temperatura
controlada, consignadas en la R.M. N° 833-2016/MINSA y su modificatoria para la
distribucion en el pais, tal como consta en el Acta de Inspeccién para Droguerias,
Almacenes Especializados que Distribuyen y Transportan Productos Farmacéuticos y
Dispositivos Médicos N° 0039-1-2023 de fecha 03 de febrero del 2023.

Se expide el presente Certificado a solicitud del interesado segun el Expediente N° 22-131585-
1 de fecha 21 de noviembre del 2022.

Este Certificado es valido a partir del 03 de febrero del 2023 hasta el 03 de febrero del 2026.

Lima, 22 de febrero del 2023

" Efn gt
Ciregtor Ejecutivo

Direccion de lnispeccion y Certificacion
DIGEMID

Texpperatura Controlada: 15°C—25°C
J{SPI&ULTR‘{lnah

Av. Parque de las Leyendas N° 240 Kz
, 1. San Miguel, Lima 32 - Pera 5:‘:5\""”"&.4. BICENTENARIO
www.digemid.minsa.gob.pe | T (511) 631-4300 = ﬁqt l;:zx; ."f.,ﬁ‘i
Anexos: 6700 y 6705 W

%7
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“Decenio de Ia Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio de la Unidad, fa Paz y el Desarrollo”

N° 1395-2023

CERTIFICADO
BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO

La que suscribe, Directora Ejecutiva de la Direccién de Inspecciéon y
Certificacion de la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas.

CERTIFICA:

Que la Drogueria MENARINI PERU con razén social A. MENARINI LATIN AMERICA, S.L.U. -
SUCURSAL DEL PERU, con Cédigo de Establecimiento Farmacéutico N° 0037371, con oficina
administrativa ubicada en Av. E! Derby N° 254, Int. 304, Urb. El Derby de Monterrico -
Santiago de Surco - Lima - PERU y almacén ubicado en Jr. Mariscal José de la Mar N°® 377,
1er. Piso, Urb. El Pino - San Luis - Lima - PERU (con prestacion de servicio de
almacenamiento brindado por la Drogueria SIGNIA SOLUCIONES LOGISTICAS S.A.C.),
cumple con las Buepas Practicas de Almacenamiento para sus: A) Productos
Farmacéuticos: 1. Medicamentos: Especialidades Farmacéuticas, 2. Recursos
Terapéuticos Naturales: Producto Natural de Uso en Salud, Recurso Natural de Uso en
Salud, 3. Productos Galénicos, 4. Productos Dietéticos, 5. Productos Edulcorantes; B)
Dispositivos Médicos: 1. Dispositivos Médicos: Clase | (De Bajo Riesgo Estéril, De Bajo
Riesgo No Estéril), Clase ll (De Moderado Riesgo), Clase Ill (De Alto Riesgo), Clase IV
(Criticos en Materia de Riesgo), 2. Equipos Biomédicos: Clase | (De Bajo Riesgo), Clase Il
(De Moderado Riesgo), Clase il (De Alto Riesgo), Clase IV (Criticos en Materia de Riesgo);
C) Productos Sanitarios: 1. Productos Cosméticos, 2. Productos Absorbentes de Higiene
Personal, 3. Productos de Higiene Doméstica, 4. Articulos Sanitarios; almacenados a
temperatura controlada, consignadas en la R.M. N° 132-2015/MINSA, para vender o distribuir
en el pais y/o para la exportacién, tal como consta en el Acta de Inspeccidn para Droguerias,
Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros que Almacenan Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios N° 964-1-2023 de fecha 15 de
agosto del 2023,

Se expide el presente Certificado a solicitud del interesado segun el Expediente N° 23-078187-1
de fecha 03 de julio del 2023.

Este Certificado es valido a partir del 15 de agosto del 2023 hasta el 156 de agosto del 2026.

Lima, 22 de agosto del 2023

e QF. LIDA STHER HILDEBRANDT PINEDO
Directora Ejecutiva
Direccién de Inspeccién y Certificacién

DIGEMID
Temperatura Controlada: 15 a25 °C
LEHP/QUJW/}rmh
Av. Parque de las Leyendas N° 240, it ”,
Urb. Pando - San Miguel, Lima 32 - Perii S:\N,S\‘nygfﬁ:::’fj‘ BICENTENARIO
www.digemid.minsa.gob.pe =% fT7 DEL PERU
Central Telefénica: {511) 631-4300 "-'f”{/jﬁ\\t? z021 - 2024

Peru

A

f\\(’\/



Italian Medicines Agency
CERTIFICATE NU BBR:)IT/72/H/2024

CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER

\2

Part 1

Issued following an inspection in accordance with
Art. 111(5) of Directive 2001/83/EC as amended

The competent authority of Italy confirms the following:
The manufacturer: 4. Menarini Manufacturing Logistics And Sel ic
Site ’lddleSS Vm Dei Sette Santi 3, Flol ence, 50131, Ifalv GPS'

Has been inspected under the national mspectmn pnocrammc in connectlon with manufacturing
authorisation no. aM54/2024 in qccmd’mce WJth Alt 40 ot Dnectlve 2001/83/EC.

From the knowledge gained during i 1nspe thll 01‘ tlus manufactmel the latest of which was conducted

on 2024-02-23, it is considered that 1t comphes with:

* The principles and Omdc]mcs ofG od M'mufactuung Practice laid down in Directive (EU) 2017/1572
and/or Commlssmn 'Dclcgatcd Régula on (EU) 2017/1569, as reflected by the product categories stated in
Part 2.’

This certificate reflects the the manufacturing site at the time of the inspection noted above and
should not be relied upoﬁ"t'q;;
of that inspection. However, this period of validity may be reduced or extended using regulatory risk
management principles by an entry in the Restrictions or Clarifying remarks field. Updates to restrictions or
clarifying remarks can be identified through the EudraGMDP website (http://eudragmdp.ema.europa.ev/).

This certificate is valid only when presented with all pages and both Parts 1 and 2.

¢t the compliance status if more than three years have elapsed since the date

The authenticity of this certificate may be verified in EudraGMDP. If it does not appear, please contact the
issuing authority.

The certificate veferred to in paragraph Art. 111(5) of Directive 2001/83/ECis also applicable to importers.
Guidance on the interpretation of this template can be found in the Interpretation of the Union format for GMP certificate.

* These requirements fulfil the GMP recommendations of WHO.

Online EudraGMDP, Ref key: 169178 Issuance Date 2024-04-19 Signatory: Confidential- < F’ége 10of3



Part2

Human Medicinal Products

1 MANUFACTURING OPERATIONS

1.1 Sterile products

1.1.1 Aseptically prepared (processing operations for the following closq/gé' fo

1.1.1.4  Small volume liquids

1.1.2  Terminally Sterilised (processing operations for the following do /gf’r"

1.1.2.3  Small volume liquids

1.1.3  Batch certification

1.2 Non-sterile products

for rhef llowing dosage forms)

1.2.1  Non-sterile products (processing operatio,
1.2.1.11 Semi-solids

1.2.2  Batch certification

1.3 Biological medicinal products (list of p
1.3.1  Biological medicinal.prodh

1.5 Packaging

1.5.1 Primary Packaging
1.5.1.11 Semi-solids

1.5.2  Secondary packaging

1.6 Quality control testing

1.6.1 Microbiological: sterility
1.6.2  Microbiological: non-sterility
1.6.3  Chemical/Physical

1.6.4 Biological

Online EudraGMDP, Ref key: 169178 Issuance Date 2024-04-19 Signatory: Confidential =% Page 2 of 3



Any restrictions related to the scope of this certificate:

Building Room

Line/equipment

QC testing  |Products

MAGAZZINQ
- VIA DEI
CONFINI,
24 - 59100
PRATO
(PO)

1.4.3 Others: Storage

Clarifying remarks (for public users)

1.2.1.11 Semi-solids: Also animal extracted products; 1.3.1.6 Human or.aniriral extracted products:
products extracted firom animal; 1.3.2.6 Human or animal ed products: semisolids; 1.6.4

Biological: "in vitro" testing, LAL test.

2024-04-19

Name and signature of the authorised person of the
Competent Authority of Italy

Confidential

TItalian Medicines Agency
Tel:Confidential
Fax:Confidential

Online EudraGMDP, Ref key: 169178

Issuance Date 2024-04-19 Signatory: Confidential -

Bage 3 of 3
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| _CONSIDERANDO

"Afi0 de la Consolidacién del Mar de Grau”

RD.N° /75 -2016/DIGEMIDIDEF

'RESOLUCION DIRECTORAL
| | Lima, L4 AS0 206

VISTO: El Memorandum N° 617-2016-DIGEMID- DEF/MINSA de fecha 15 de agosto del 2016,
Acta de Inspeccién N° 828-1-2016 de fecha 08 de agosto del 2016 y expediente N° 16-057445-

-1'del 11 de julio del 2016 y Anexo 01 del 20'de julio deI 2016, presentado por el Sr

' Representante Legal Ramiro Alberto Del Carpio Bonilla y la: Quimico Farmacéutica Mirian

-+ Judith Cotrado Ale, con el horario de labor de Iunes a viernes de 2:00p.m. a 6:00p.m;, de la

EON Empresa con Nombre Comercial MENARINI PERU con- razén socual A. MENARINI LATIN _—
-‘-AMERICA S.L.U. -~ SUCURSAL DEL PERU, con. RUC. N° 20600820479 con Oﬂcmaf

Admlnlstratlva en Avenida de la Floresta N° 497, Int. 501 dustnto de San Botja, provincia y

- departamento ‘de’' Lima y Almacén (con encargo de. Serwcno de Almacenamiento en Drogueria
~ SIGNIA SOLUCIONES LOGISTICAS SA.C) en Jr Mariscal José de la Mar N° 377 (ler.
..., Piso),.Urb. El Pino, distrito de San:Luis, provincia y departamento de Lima, con hotario de
L 'funcmnamlento de lunes a viernes de 2:00p.m. a 6:00

SANlTARlA DE FUNCIONAMIENTO de !a mencionada empre‘ come Drog_uena_ e

Que medlante el expedlente del visto la empresa recur "n,te, sollmta AUTORIZACION
. 'SANITARIA DE FUNCIONAMIENTO como: Drogueria, para_ila ImportaCIon Exportacion,
_‘Comermahzacuon Almacenamlento y/o Dsstrxbuc:lon de A)PRODUQTOS FARMACEUTICOS 1-

"‘Natural de uso en.. salud y Recurso Natura’ de uso en salud" 3- Productos Galemcos 4-
: _Productos Dietéticos y &- Produetos Edulcorantes., B)DISPOSITIVOS MEDICOS: 1:Dispositivos
y ,Medlcos Clase i de bajo nesgo no: estenl y estérll Clasek ev moderado riesgo, Clase Ill de

ipos Biomédicos: Clase | de bajo

i 'nglene F’ersonal 3 Productos de 'Higleyhe Dbméstuca-y 4—Arti'culos Sanltanos

Que. de la evaluacxon de los documentos presentados, se ha venfcado que - estos se

- ‘epcuentran conformes con los requisitos establecidos en el-Texto Unico de Procedimientos
',»Admmlstratnvos del.Ministerio de Salud -TUPA/MINSA, con respecto al procedtmlento N° 1386,
i, porlo que, se considera procedente Io solicitado por ia mencmnada empresa '

§ Que con Memorandum N° 617- 2016 DIGEMID- DEFIMINSA de fecha 15 de agosto del 2016, :
se informa dé la inspeccién realizada en la que sefiala que el establecimiento farmacéutico en

mencion. cumple ¢on las condlcmnes técnico sanitarias dlspuestas en la normatividad

' sanitaria vigente, tal como consta en el.Acta de lnspeccuon,pqra Droguenas Almacenes
_'_Especlallzados y Almacenes Aduaneros que Almacenan .. Productos. Farmacéutlcos
‘Dispositivos Medlcos ¥ Productos Samtanos N° 828-1-2016 de fecha 08.de agosto del 2016;

De conformldad 4 Io dlspuesto én el Decreto Supremo N° 013 2002 SA, Decreto Supremo N°-
001-2016-SA, Decréto ‘Supremo N° 014-2011-SA, Decreto Supremo N° 002-2012-SA, Decreto -
Supremo N° 033~ 2014-SA, Decreto Supremo N° 009-2015-SA, Decreto Supremo Ne 007-2016"

SA, “Reglamento de Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud”,’ Ley N° 29459 “Ley de
Productos: Farmacéut:cos Dispositivos Médicos y Productos Sanltanos" “Decreto Leglslatlvo
112 . v .

. ’ . Av."P'é'rq”u,e de fas Leyendas #:240 Torre'B
hitp:/mw.digemid.minsa.gob.pe (altura cdra. 24 de.laAv. La Marina)
- San Miguel, Lima ~ Pert(, :
T(511)6314300, Anexo 6330-6332-6333-6334

DECENIO DE LAS PERSONAS CON'DISCAPACIDAD.EN-EL PERU

., -sobre. AUTORIZACION :

Y Clase lV cntlcos en, matena de_‘_;




DECENIO DE LAS PERSONAS CON. DISCAPACIDAD EN: EL PERU ‘ 5 i

I Afo de Ia Consondacmn del Mar de Grau

RD.N SO -.2016IDIVGEM”IDIDEF-".:

NG 1161 lecreto Leglslatlvo que aprueba Ia Ley de Orgamzacnon y Funciones del Mlnlsterlo de :

Salud?, Ley N° 27444 “Ley del Procedimiento Administrativo General”, Decnsmn 516 de la-
"Comumdad Andlna y Demsson 706 de la Comunldad Andlna : R L j

o ‘SE RESUELVE

i
i
I
1
L
i

3

: ”Artlculo 1° Autonzar el Funmonamnento de la Drogueria MENARINI PERU con razon socnal

: )DISPOSITIVOS MEDICOS;;"",.‘ )

;Clase Il de moderado riesgo, .. .-

Eqmpos Bnomedlcos Clase | e
le alto riesgo y Clase IV criticos en ™+ -

C)P ODUCTOS SANITARI - Cosméticos,. 2- Productosﬁ;_'_- i
lene Per‘sona!, 3"‘-Pr S iene D C

212 o T . : SRS
4 ol T Av Parque de Jas Leyendas #.240, Torre B
hitp://www.digemid.mirisa.gob.pe ~ | . (altura cdra. 24 de Ta‘Av. La Marina)
S : . San Miguel:. Lima — Perq,
(511) 6314300 Aniexo. 6330 6332 6333 6334




“Decenio de ia lgualdad de Opgrtunidades para Mujeres y Hombres”
| "Afto del Bicentenario-del Perd: 200.aflos de Independencia®

CERTIFICADO
130 2001 "

Certificads N° SC 44941

RD.NeGSB3 .2021-DIGEMID/DPF/UFMNDYO/MINSA

RESOLUCION DIRECTORAL
Lima, 1§ JUN. 2071

Vistos, la Solicitud N° 2020517006 del 25 de Setiembre del 2020, Solicitud Unica de Comercio
Exterior {SUCE) N° 2020469007 del 30 de Setiembre del 2020 (expediente N° 20-080532-1 del 30
de Setiembre del 2020), escrito dei 16 de Diciembre def 2020 y escrito del 09 de Junio del 2021,
presentados por el Sr. Randolph Enrique Radicy Reategui, Representante Legal de la Empresa
Drogueria A. MENARINI LATIN AMERICA, S.L.U. - SUCURSAL DEL PERU, con domicilio. en
Av. El Derby N° 254 Int.2406 - Santiago De Surco, solicitando la REINSCRIPCION en el Registro
Sanitario EE-01958 de la ESPECIALIDAD FARMACEUTICA EXTRANJERA: KETESSE 50mg/2mL
Solucion Inyectable y para Perfusion, para venta con receta medica, elaborado por A. MENARINI
MANUFACTURING LOGISTICS AND SERVICES S.R.L. - ITALIA; '

CONSIDERANDO:

Que, de la evaluacién de la documentacién presentada por la Drogueria recurrente, se evidencia gue
cumple con los requisitos establecidos en la normatividad vigents,

De conformidad a lo dispuesto por el Decrete Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias, Dacreto
Supremo N° 001-2016-SA y modificatorias, Decreto Supremo N° 008-2017-8A y modificatorias, Ley
N° 20459 Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, Decreto
Legislativo N° 1161, Decreto Legislativo que aprueba la Ley de Organizacion y Funciones del
Ministerio de Salud y modificatoria, Ley N° 27444 Ley del Procedimiento Administrativo General y sus
modificatorias y el TUO de la Ley N° 27444, aprobado por Decreto Supremo N° 004-2019-JUS;

Estando a lo informado por fa Unidad Funcional de Medicamentos, Naturales, Dietéticos y Otros
Productos Farmacéuticos;

SE RESUELVE:

Articulo Unico.- Autorizar con el namero EE-01958 la 1era, REINSCRIPCION en el Registro
: ' Sanitario de la ESPECIALIDAD FARMACEUTICA EXTRANJERA:
KETESSE 50mg/2mL Solucion Inyectable y para Perfusion, Caja de
| cartoén por 1, 3, 5, 6,10, 20, 50 y 100 ampollas de vidrio tipo | color ambar
por 2 mL, para venta con receta médica, elaborado por A. MENARINI
MANUFACTURING LOGISTICS AND SERVICES S.R.L. - ITALIA.

Fecha de Autorizacion del Registro Sanitario : 02-10-2020
Fecha de Vencimiento del Registro Sanitario : 02-10-2025

Registrese, Comuniquese y Cumplase.

WA ESTHCR HILDEDHANDT PINEDO
. Diteciona Ejecutiva
Tirweain de Produsios Famacduileog

GF. 4

LEHPNQP/JL%MV%

. Av. Parque de las Leyendas
P < wiww, digentid minss.gob.pe N* 240, Urb. Pando - San

. Miguel, Lima 32, Perd
-T{311)631-4300




Hoja Resumen del

Documento Resolutivo

NUMERO DE DR

2021332931

DATOS DEL TRAMITE

Entidad:
TUPA:

Formato:

SUCE:

DIGEMID

205 Reinscripcion en el Registro Sanitario de Especialidades Farmacéuticas que presenten
igual forma farmacéutica, cantidad de Ingrediente(s) Farmacéutico(s) activo(s) - IFA(s) o
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KETESSE®
Dexketoprofeno 50 mg/2mL
Solucién inyectable y para perfusion
a) Nombre de la especialidad farmacéutica

KETESSE®

Composicion Cualitativa- Cuantitativa

Cada ampolla de 2 mL contiene:
- Dexketoprofeno trometamol ... 73.8 mg

equivalente a dexketoprofeno 50 mg
- Excipientes c.s.p.

Excipientes: Etanol, cloruro de sodio, hidroxido de sodio, agua para inyeccion.

Informacion clinica
c.1. Indicaciones Terapéuticas:

Tratamiento sintomatico del dolor agudo de moderado a intenso, cuando la
administracién oral no es apropiada, tal como dolor postoperatorio, cdlico renal y
dolor lumbar.

c.2. Dosis, Formay via de administraciéon:
Dosis:

Adultos

La dosis recomendada es 50 mg cada 8 — 12 horas. Si fuera necesario, la
administracién puede repetirse pasadas 6 horas. La dosis total diaria no debe
sobrepasar los 150 mg.

Ketesse solucion inyectable y para perfusion estd indicado para su uso a corto
plazo y el tratamiento debe limitarse al periodo sintomatico agudo (no mas de 2
dias). Los pacientes deben cambiar a un tratamiento analgésico por via oral
cuando éste sea posible.

Se puede minimizar la aparicién de reacciones adversas si se utilizan las menores
dosis eficaces durante el menor tiempo posible para controlar los sintomas (ver
seccion c.4).

En caso de dolor postoperatorio moderado a intenso, Ketesse solucion inyectable y
para perfusion puede utilizarse en combinacion con analgésicos opiaceos, si esta
indicado, a las mismas dosis recomendadas en adultos (ver seccién d.1).

Pacientes de edad avanzada:
Generalmente no se requiere ajuste de la dosis en pacientes de edad avanzada. No
obstante, debido a una disminucion fisiolégica de la funcién renal en pacientes de
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edad avanzada, se recomienda una dosis menor en caso de un deterioro leve de la
funcion renal: dosis total diaria de 50 mg. (ver seccién c.4).

Insuficiencia hepatica

En pacientes con insuficiencia hepatica leve a moderada (puntuacion Child-Pugh 5
— 9), la dosis debe reducirse a una dosis total diaria de 50 mg vy ser monitorizada
cuidadosamente (ver seccion c.4). Ketesse solucién inyectable y para perfusién no
debe utilizarse en pacientes con insuficiencia hepatica grave (puntuacién
Child-Pugh 10 — 15) (ver seccion c.3).

Insuficiencia renal

En pacientes con insuficiencia renal leve (aclaramiento de creatinina 60 — 89 m| /
min) (ver seccioén c.4), la dosis debe reducirse a una dosis total diaria de 50 mg.
Ketesse solucion inyectable y para perfusién no se debe utilizar en pacientes con
insuficiencia renal moderada o grave (aclaramiento de creatinina < 59 mi / min) (ver
seccion c.3).

Poblacion pediatrica

Ketesse no se ha estudiado en nifios ni adolescentes. Por lo tanto, la seguridad y
eficacia no han sido establecidas y el producto no debe emplearse en nifos ni
adolescentes,

Forma y Via de administracién:

Ketesse solucién inyectable y para perfusion puede ser administrado tanto por via

intramuscular como por via intravenosa:

® Uso intramuscular: el contenido de una ampolla (2 ml) de Ketesse solucién
inyectable y para perfusién debe ser administrado por inyeccion lenta vy
profunda en el musculo.

e Uso intravenoso:

- Infusion intravenosa: La solucion diluida, preparada tal y como se
describe en la seccion .6, se debe administrar por perfusion intravenosa
lenta durante 10 — 30 minutos. La solucién debe estar siempre protegida
de la luz natural.

- Bolus intravenoso: si se requiere, el contenido de una ampolla (2 ml) de
Ketesse solucién inyectable y para perfusion puede administrarse en
bolus intravenoso lento, administrado en un tiempo no inferior a 15
segundos.

Instrucciones para la manipulacién del producto:

Cuando se administra Ketesse solucion inyectable y para perfusion por via
intramuscular o mediante uso intravenoso (perfusion intravenosa y bolus
intravenoso), la solucién debe ser inyectada inmediatamente, después de su
extraccion de la ampolla de color topacio. (ver también secciones e.2 y e.6)

Para la administracion como infusién intravenosa, la solucién inyectable debe
diluirse asépticamente y protegerse de la luz natural (ver también secciones e.3 y
e.6). Para consultar las instrucciones de dilucién del medicamento antes de la
administracion, ver seccidn e.6.
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¢.3. Contraindicaciones:

Ketesse solucién inyectable y para perfusion no se administrara en los siguientes
casos:

- pacientes con hipersensibilidad al principio activo, a cualquier otro AINE o a
alguno de los excipientes incluidos en la seccion e.1.

- pacientes en los cuales sustancias con accién similar (p. ej. acido
acetilsalicilico y otros AINE) provocan ataques de asma, broncoespasmo,
rinitis aguda, o causan polipos nasales, urticaria o edema angioneurdtico.

- reacciones fotoalérgicas o fototoxicas conocidas durante el tratamiento con
ketoprofeno o fibratos.

- pacientes con antecedentes de hemorragia gastrointestinal o perforacion
relacionados con tratamientos anteriores con AINE.

- pacientes con Ulcera péptica/lhemorragia gastrointestinal activa o con cualquier
antecedente de sangrado, ulceracion o perforacion gastrointestinal.

- pacientes con dispepsia cronica

- pacientes con otras hemorragias activas u otros trastornos hemorragicos.

- pacientes con enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa.

- pacientes con insuficiencia cardiaca grave.

- pacientes con insuficiencia renal moderada a grave (aclaramiento de
creatinina < 59 ml/ min).

- pacientes con insuficiencia hepatica grave (puntuacién Child-Pugh 10 — 15).

- pacientes con diatesis hemorragica y otros trastornos de la coagulacion.

- pacientes con deshidratacion grave (causada por vomitos, diarrea o ingesta
insuficiente de liquidos).

- durante el tercer trimestre del embarazo y durante el periodo de lactancia (ver
seccion c.6).

Ketesse solucion inyectable y para perfusion esta contraindicado en administracion
neuraxial (intratecal o epidural) debido a su contenido en etanol.

c.4. Advertencias y Precauciones de empleo adecuadas:

Administrar con precaucién en pacientes con historia de condiciones alérgicas.
Debe evitarse la administracion concomitante de Ketesse con otros AINE,
incluyendo los inhibidores selectivos de la ciclooxigenasa-2.

Puede reducirse la aparicidn de efectos indeseables si se utiliza la dosis eficaz
minima durante el menor tiempo posible para el control de los sintomas (ver
seccidn ¢.2 y riesgos gastrointestinales y cardiovasculares mas adelante).

Seguridad gastrointestinal

Durante el tratamiento con antiinflamatorios no esteroideos (AINE), entre los que se
encuentra el dexketoprofeno trometamol se han notificado hemorragias
gastrointestinales, Ulceras y perforaciones (que pueden ser mortales) en cualquier
momento del mismo, con o sin sintomas previos de alerta y con o sin antecedentes
previos de acontecimientos gastrointestinales graves previos. Si se produjera una
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hemorragia Gl o una Ulcera en pacientes en tratamiento con Ketesse, el tratamiento
debe suspenderse inmediatamente.

El riesgo de hemorragia gastrointestinal, Ulcera o perforacién es mayor cuando se
utilizan dosis crecientes de AINE, en pacientes con antecedentes de Ulcera,
especialmente si eran ulceras complicadas con hemorragia o perforacién (ver
seccion c¢.3), y en los pacientes de edad avanzada.

Pacientes de edad avanzada: los pacientes de edad avanzada sufren una mayor
incidencia de reacciones adversas a los AINE, y concretamente hemorragias y
perforacion gastrointestinales, que pueden ser mortales (ver seccién c¢.2). Estos
pacientes deberian iniciar el tratamiento con la dosis mas baja posible.

Como todos los AINE, cualquier antecedente de esofagitis, gastritis y/o Ulcera
peéptica debe ser valorado para asegurar su total curacién antes de iniciar el
tratamiento con dexketoprofeno trometamol. Los pacientes con sintomas
gastrointestinales o antecedentes de enfermedad gastrointestinal, deberian
someterse a un estrecho seguimiento para detectar la aparicién de trastornos
digestivos, especialmente hemorragia gastrointestinal.

Los AINE deben administrarse con precaucion en pacientes con antecedentes de
colitis ulcerosa, o de enfermedad de Crohn, ya que podrian exacerbar su patologia
(ver seccidn c.8).

Se recomienda prescribir a estos pacientes tratamiento concomitante con agentes
protectores (p.e. misoprostol o inhibidores de la bomba de protones); dicho
tratamiento combinado también deberia considerarse en el caso de pacientes que
precisen dosis baja de &cido acetilsalicilico u otros medicamentos que puedan
aumentar el riesgo gastrointestinal ( ver a continuacién y seccién ¢.5).

Se debe advertir a los pacientes con antecedentes de toxicidad gastrointestinal, y
en especial a los pacientes de edad avanzada, que comuniquen inmediatamente al
médico cualquier sintoma abdominal infrecuente (especialmente el sangrado
gastrointestinal) durante el tratamiento y en particular en los estadios iniciales. Se
debe recomendar una precauciéon especial a aquellos pacientes que reciben
tratamientos concomitantes que podrian elevar el riesgo de Ulcera o sangrado
gastrointestinal tales como corticoides orales, anticoagulantes orales tipo
dicumarinico, inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina o agentes
antiagregantes como el &cido acetilsalicilico (ver seccién c.5).

Seguridad renal

Se debe tener precaucién en pacientes con alteraciones de la funcién renal. En
estos pacientes, la utilizacion de AINE puede provocar un deterioro de la funcion
renal, retencion de liquidos y edema. También se debe tener precaucion en
pacientes que reciban diuréticos o en aquellos que puedan desarrollar hipovolemia
ya gue existe un riesgo aumentado de nefrotoxicidad.

Durante el tratamiento se debe asegurar una ingesta adecuada de liquidos para
prevenir deshidratacion y un posible aumento de la toxicidad renal asociada.
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Como todos los AINE, puede elevar los niveles plasméticos de nitrégeno ureico y
de creatinina. Al igual que otros inhibidores de la sintesis de las prostaglandinas,
puede asociarse a efectos indeseables del sistema renal que pueden dar lugar a
nefritis glomerular, nefritis intersticial, necrosis papilar renal, sindrome nefrético e
insuficiencia renal aguda.

Los pacientes de edad avanzada estdn mas predispuestos a sufrir alteraciones de
la funcién renal (ver seccion c.2).

Sequridad hepatica

Se debe tener precauciéon en pacientes con alteraciones de la funcion hepatica.
Como otros AINE, puede producir pequefias elevaciones transitorias en algunos
parametros de funcién hepatica y también incrementos significativos de la SGOT y
SGPT. En caso de un incremento relevante de estos parametros debera
suspenderse el fratamiento.

Los pacientes de edad avanzada estan mas predispuestos a sufrir alteraciones de
la funcién hepatica (ver seccion c¢.2).

Seguridad cardiovascular y cerebrovascular

Se debe tener una precaucion especial y seguimiento adecuado en pacientes con
antecedentes de hipertension y/o insuficiencia cardiaca de leve a moderada. Debe
extremarse la precaucion en pacientes con historia de cardiopatia, en particular en
pacientes con episodios previos de insuficiencia cardiaca al existir un riesgo
aumentado de que se desencadene un fallo cardiaco, ya que se ha notificado
retencion de liquidos y edema en asociacion con el tratamiento con AINE.

Datos procedentes de ensayos clinicos y de estudios epidemiolégicos sugieren que
el empleo de algunos AINE (especialmente en dosis altas y en tratamientos de
larga duracién) se puede asociar con un pequefio aumento del riesgo de
acontecimientos aterotrombaticos (por ejemplo infarto de miocardio o ictus). No
existen datos suficientes para poder excluir dicho riesgo en el caso de
dexketoprofeno.

En consecuencia, los pacientes que presenten hipertension, insuficiencia cardiaca
congestiva, cardiopatia isquémica establecida, arteriopatia  periférica ylo
enfermedad cerebrovascular no controladas solo deberian recibir tratamiento con
dexketoprofeno tras evaluarlo cuidadosamente. Esta misma valoraciéon deberia
realizarse antes de iniciar un tratamiento de larga duracién en pacientes con
factores de riesgo cardiovascular (p.ej. hipertension, hiperlipidemia, diabetes
mellitus, fumadores).

Todos los AINE (antiinflamatorios no esteroideos) no selectivos pueden inhibir la
agregacion plaquetaria y puede prolongar el tiempo de sangria por inhibicion de la
sintesis de prostaglandinas. El uso concomitante de dexketoprofeno y dosis
profilacticas de heparina de bajo peso molecular durante el periodo postoperatorio
ha sido evaluado en estudios clinicos controlados y no se observé ningln efecto en
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los parametros de la coagulacion. No obstante, los pacientes que reciban otras
terapias que puedan alterar la hemostasia, tales como warfarina u otros
cumarinicos o heparinas han de ser cuidadosamente monitorizados si se administra
dexketoprofeno (ver seccion c.5)

Los pacientes de edad avanzada estdn mas predispuestos a sufrir alteraciones en
la funcién cardiovascular (ver seccion c.2).

Reacciones cutaneas

Se han descrito reacciones cutaneas graves, algunas mortales, incluyendo
dermatitis exfoliativa, sindrome de Stevens-Johnson, y necrdlisis epidérmica toxica
con una frecuencia muy rara, en asociacidn con la utilizacion de AINE (ver seccién
c.8). Parece que los pacientes tienen mayor riesgo de sufrir estas reacciones al
comienzo del tratamiento: la aparicion de dicha reaccion adversa ocurre en la
mayorfa de los casos durante el primer mes de tratamiento. Debe suspenderse
inmediatamente la administracion de Ketesse solucion inyectable y para perfusion
ante los primeros sintomas de eritema cutaneo, lesiones mucosas u otros signos de
hipersensibilidad.

Enmascaramiento de los sintomas de infecciones subyacentes

Dexketoprofeno puede enmascarar los sintomas de una infeccion, lo que puede
retrasar el inicio del tratamiento adecuado v, por tanto, empeorar el desenlace de la
infeccion. Esto se ha observado en la neumonia bacteriana extrahospitalaria y en
las complicaciones bacterianas de la varicela. Cuando se administre este
medicamento para aliviar el dolor relacionado con una infeccién, se recomienda
vigilar la infeccién. En entornos no hospitalarios, el paciente debe consultar a un
medico si los sintomas persisten o empeoran.

Excepcionalmente, la varicela puede ser el origen de complicaciones de infecciones
cutaneas y de tejidos blandos graves. Hasta la fecha, no se ha podido descartar el
papel de los AINE en el empeoramiento de estas infecciones por lo que es
recomendable evitar el uso de Ketesse en caso de varicela.

Otra informacién:

Se debe tener especial precaucion en pacientes con:

- trastornos congénitos del metabolismo de las porfirinas (p. ej. porfiria aguda
intermitente)

- deshidratacién

- después de cirugia mayor

Si el médico considera necesario un tratamiento prolongado con dexketoprofeno, se
debe controlar regularmente la funcién hepatica y renal y el recuento sanguineo.

Muy raramente se han observado reacciones de hipersensibilidad aguda graves (p.
ej. shock anafilactico). Debe interrumpirse el tratamiento ante los primeros sintomas
de reacciones de hipersensibilidad graves tras la toma de Ketesse. Dependiendo de
los sintomas, cualquier procedimiento médico necesario debe ser iniciado por
profesionales sanitarios especialistas.
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c.5.

Los pacientes con asma, combinado con rinitis cronica, sinusitis cronica, y/o pélipos
nasales tienen un mayor riesgo de sufrir alergia al acido acetilsalicilico y/o a los
AINE que el resto de la poblacion. La administracion de este medicamento puede
provocar ataques de asma o broncoespasmo, particularmente en pacientes
alérgicos al acido acetilsalicilico o a los AINE (ver seccion ¢.3).

Se recomienda administrar con precaucion Ketesse solucion inyectable y para
perfusién en pacientes con trastornos hematopoyéticos, lupus eritematoso
sistémico o enfermedad mixta del tejido conectivo.

En casos aislados, se ha descrito un empeoramiento de infecciones de tejidos
blandos en relacion con el uso de AINE. Por este motivo debe indicarse al paciente
que consulte al médico inmediatamente si aparecen signos de infeccion bacteriana
o si éstos empeoran durante el tratamiento.

Este medicamento contiene hasta 200 mg de alcohol (etanol) en cada ampolla de 2
ml, que equivale a 3 mg/kg/dosis (10% p/v). La cantidad en una ampolla (2 ml) de
este medicamento es equivalente a menos 5 ml de cerveza o 2 ml de vino.

La pequefia cantidad de alcohol que contiene este medicamento no produce ningun
efecto perceptible.

Advertencia sobre excipientes
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis, esto es,

esencialmente “exento de sodio”.

Poblacion pediatrica
La seguridad de uso en nifios y adolescentes no ha sido establecida.

Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

Las siguientes interacciones son aplicables a los antiinflamatorios no esteroideos
(AINE) en general:

Asociaciones no recomendadas:

- Otros AINE (incluyendo inhibidores selectivos de la ciclooxigenasa 2) y
elevadas dosis de salicilatos (=3 g/dia): la administracién conjunta de varios
AINE puede potenciar el riesgo de tlceras y hemorragias gastrointestinales,
debido a un efecto sinérgico.

- Anticoagulantes orales: los AINE pueden aumentar los efectos de los
anticoagulantes, como la warfarina (ver seccién c.4), debido a la elevada
union del dexketoprofeno a proteinas plasmaticas, a la inhibicion de la funcion
plaquetaria y al dafio de la mucosa gastroduodenal. Si no pudiera evitarse
esta combinacién, serian necesarios un estricto control clinico y la
monitorizacion analitica del paciente.

- Heparinas: existe un riesgo aumentado de hemorragia (debido a la inhibicion
de la funcién plaquetaria y al dafio de la mucosa gastroduodenal). Si no
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pudiera evitarse esta combinacion, serian necesarios un estricto control clinico
y la monitorizacién analitica del paciente,

- Corticosteroides: riesgo aumentado de Ulcera o hemorragia gastrointestinales
(ver seccion c.4).

- Litio (descrito con varios AINE): los AINE aumentan los niveles del litio en
sangre, que pueden alcanzar valores toxicos (disminucion de la excrecion
renal del litio). Por tanto este parametro requiere la monitorizacién durante el
inicio, el ajuste y la finalizacion del tratamiento con dexketoprofeno.

- Metotrexato, administrado a elevadas dosis de 15 mg/semana o mas: los
antiinflamatorios en general aumentan la toxicidad hematoldgica del
metotrexato, debido a una disminucion de su aclaramiento renal. ‘

- Hidantoinas y sulfonamidas: los efectos toxicos de estas sustancias pueden
verse incrementados.

Asociaciones gue requieren precaucion:

- Diureticos, inhibidores de la enzima de conversion de la angiotensina (IECA),
antibidticos aminoglucésidos y antagonistas de los receptores de la
angiotensina 1l (ARA II): el dexketoprofeno puede reducir el efecto de los
diuréticos y de los antihipertensivos. En algunos pacientes con compromiso de
la funcion renal (p. e]. pacientes deshidratados o pacientes de edad avanzada
con compromiso de la funcion renal), la administraciéon conjunta de agentes
que inhiben la ciclooxigenasa e IECAs o antagonistas ARA-Il o antibidticos
aminoglucésidos puede agravar el deterioro, normalmente reversible, de la
funcidn renal. Si se combina dexketoprofeno y un diurético, debera asegurarse
que el paciente esté hidratado de forma adecuada y debera monitorizarse la
funcion renal al iniciarse el tratamiento (ver seccion c.4 Advertencias y
precauciones especiales de empleo).

- Metotrexato, administrado a dosis bajas, menos de 15 mg/semana; los
antiinflamatorios en general aumentan la toxicidad hematolégica del
metotrexato, debido a una disminucién de su aclaramiento renal. Durante las
primeras semanas de la terapia conjunta el recuento hematolégico debe ser
monitorizado. Se incrementara la vigilancia incluso en presencia de funcién
renal levemente alterada, asi como en pacientes de edad avanzada.

- Pentoxifilina: aumento del riesgo de hemorragia. Se intensificar4 la vigilancia
clinica y se revisara el tiempo de sangria con mayor frecuencia.

- Zidovudina: riesgo aumentado de toxicidad hematoldgica sobre la serie roja,
debido a la accion sobre los reticulocitos, dando lugar a anemia severa a la
semana del inicio del tratamiento con el AINE. Comprobar el recuento
sanguineo completo y el recuento de reticulocitos una o dos semanas
después del inicio del tratamiento con el AINE.

- Sulfonilureas: los AINE pueden aumentar el efecto hipoglicemiante de las
sulfonilureas por desplazamiento de los puntos de fijacién a proteinas
plasmaticas.

Asociaciones a considerar:
- Beta-blogueantes: el tratamiento con un AINE puede disminuir su efecto
antihipertensivo debido a la inhibicidn de la sintesis de prostaglandinas.
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- Ciclosporina y tacrolimus: su nefrotoxicidad puede verse aumentada por los
AINE debido a los efectos mediados por las prostaglandinas renales. Debe
controlarse la funcion renal durante la terapia conjunta.

- Tromboliticos: aumento del riesgo de hemorragia.

- Probenecid: puede aumentar las concentraciones plasmaticas de
dexketoprofeno; esta interaccién podria deberse a un mecanismo inhibitorio a
nivel de la secrecion tubular renal y de la glucuronoconjugacion y requiere un
ajuste de dosis del dexketoprofeno.

- Antiagregantes plaquetarios: aumentan el riesgo de Ulcera o sangrado
gastrointestinal (ver seccion c.4)

- Inhibidores selectivos de la recaptacién de serotonina (ISRS): riesgo
aumentado de hemorragia gastrointestinal (ver seccion c.4).

- Glucdsidos cardiacos: los AINE pueden aumentar los niveles plasmaticos de
los glucésidos cardiacos.

- Mifepristona: existe un riesgo tedrico de que los inhibidores de la sintesis de
prostaglandinas alteren la eficacia de la mifepristona. Evidencias cientificas
limitadas sugieren que la coadministracion de AINES en el dia de
administracion de prostaglandinas no tiene un efecto perjudicial sobre los
efectos de mifepristona o las de las prostaglandinas en la maduracion cervical
o en la contractilidad uterina y que no reduce la eficacia de la interrupcion
médica del embarazo.

- Quinolonas antibacterianas: Datos en animales indican que altas dosis de
quinolonas en combinacién con AINE pueden aumentar el riesgo de
desarrollar convulsiones.

- Tenofovir: el uso concomitante con AINE puede aumentar el nitrégeno ureico
en plasma y la creatinina. Debera monitorizarse la funcion renal para controlar
la influencia sinérgica potencial en la funcion renal.

- Deferasirox: el uso concomitante con AINE puede aumentar el riesgo de
toxicidad gastrointestinal. Se requiere un estricto control clinico cuando se
combina deferasirox con estas sustancias.

- Pemetrexed: la combinacién con AINE puede disminuir la eliminacion de
pemetrexed, por ese motivo se debe tener precaucion al administrar altas
dosis de AINEs. En pacientes con insuficiencia renal de leve a moderada
(aclaracion de creatinina de 45 a 79 ml/min), se debe evitar la administracion
conjunta de pemetrexed con AINE durante 2 dias antes y 2 después de la
administracion de pemetrexed.

¢.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Ketesse solucién inyectable y para perfusion esta contraindicado durante el tercer
trimestre del embarazo y durante el periodo de lactancia (ver seccién ¢.3).

Embarazo:

La inhibicion de la sintesis de prostaglandinas puede afectar de forma adversa al
embarazo y/o desarrollo embrio-fetal. Datos de estudios epidemiologicos sugieren
un aumento de riesgo de aborto y de malformacion cardiaca y gastrosquisis
después de utilizar inhibidores de la sintesis de prostaglandinas al principio del
embarazo. El riesgo absoluto de malformaciones cardiovasculares se incremento

U
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en menos del 1%, hasta aproximadamente el 1,5%. Se cree que el riesgo aumenta
en funcién de la dosis y de la duracion de la terapia. En animales, la administracion
de inhibidores de la sintesis de prostaglandinas ha producido un aumento de
péerdidas pre- y post- implantacion y de letalidad embrio-fetal.

Ademas, se ha notificado una mayor incidencia de diferentes malformaciones,
incluyendo cardiovasculares, en animales a los que se administré un inhibidor de la
sintesis de prostaglandina durante el periodo organogénico. No obstante, los
estudios realizados en animales a los que se ha administrado dexketoprofeno no
mostraron toxicidad reproductiva (ver seccion d.3).

Primer y segundo trimestre de la gestacion

A partir de la semana 20 de embarazo, el uso de dexketoprofeno puede provocar
oligohidramnios como resultado de una disfuncion renal fetal. Esto puede ocurrir
poco después del inicio del tratamiento y habitualmente es reversible mediante la
interrupcién de este.

Ademas, se han notificado casos de constricciéon del ductus arteriosus tras el
tratamiento en el segundo trimestre, la mayoria de los cuales se resolvieron tras el
cese del tratamiento.

Por lo tanto, durante el primer y segundo trimestre del embarazo, no se debe
administrar Ketesse a menos que sea claramente necesario. Si una mujer que
intenta concebir o durante el primer y segundo trimestre del embarazo utiliza
Ketesse, la dosis debe mantenerse lo mas baja posible y la duracién del tratamiento
debe ser lo mas breve posible.

Se debe considerar llevar a cabo un control prenatal de oligohidramnios
constriccion del ductus arteriosus después de la exposicidén a dexketoprofeno
durante varios dias desde la semana gestacional 20 en adelante. El tratamiento con
dexketoprofeno debera interrumpirse en caso de encontrarse oligohidramnios o
constriccién del ductus arteriosus.

Tercer trimestre de la gestacion:
Durante el tercer trimestre de embarazo, todos los inhibidores de la sintesis de
prostaglandinas pueden provocar:
e en el feto:
o toxicidad cardiopulmonar (con constriccién/cierre prematuro del ductus
arteriosus e hipertension pulmonar)
o insuficiencia renal (véase mas arriba).
e enlamadrey en el recién nacido, al final del embarazo:
© una posible prolongacién del tiempo de sangrado y efecto antiagregante,
que puede producirse incluso a dosis muy bajas,
© una inhibicion de contracciones uterinas, que daria lugar a un retraso o
prolongacion del parto.
En consecuencia, Ketesse estd contraindicado durante el tercer trimestre del
embarazo
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c.7.

c.8.

Lactancia:

Se desconoce si el dexketoprofeno se excreta en la leche materna. Ketesse esta
contraindicado durante la lactancia (ver seccion c.3).

Fertilidad-

Como otros AINE, el uso de Ketesse puede alterar la fertilidad femenina y no se
recomienda en mujeres que estan intentando concebir. En mujeres con dificultades
para concebir 0 que estan siendo sometidas a una investigacion de fertilidad, se
deberia considerar la suspension de dexketoprofeno.

Efectos sobre la capacidad de conducir y usar maquinaria:

Ketesse solucién inyectable y para perfusion puede causar efectos indeseables
como mareos, vision borrosa o somnolencia. La capacidad de reaccion y la
capacidad de conducir y utilizar maquinas pueden verse afectadas en estos casos.

Reacciones adversas:

Las reacciones adversas notificadas como al menos posiblemente relacionadas con
dexketoprofeno en los ensayos clinicos, asi como las reacciones adversas
notificadas tras la comercializacion de Ketesse 50mg/2ml solucion inyectable y para
perfusién se tabulan a continuacién, clasificadas por érganos y sistemas y
ordenadas segun frecuencia.

ORGANO/ Frecuentes Poco frecuentes Raras Muy raras
SISTEMA (21/100 a <1/10 (21/1000 a (21/10000 a (<1/10000)
<1/100) <1/100)
Trastornos de la -—- Anemia - Neutropenia,
sangre y del trombocitopenia
sistema linfatico
Trastornos del --- - Edema de Reaccion
sistema laringe anafilactica,
inmunoldgico incluyendo shock
anafilactico
Trastornos del - - Hiperglicemia, -—-
metabolismo y de hipoglicemia,
la nutricién Hipertrigliceride
mia, anorexia
Trastornos --- Insomnio -—- -

psiquiatricos

oido y del
jaberinto

Trastornos del -—- Cefalea, mareo, Parestesia, -
sistema nervioso somnolencia sincope

Trastornos - Visién borrosa -- -
oculares

Trastornos del - - Tinnitus -

Trastornos

Extrasistole,
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cardiacos taquicardia
Trastornos --- Hipotension, Hipertension, -—
vasculares sofocos trombofiebitis
superficial
Trastornos -—- -—- Bradipnea Broncoespasmo,
respiratorios, disnea
toracicos y

mediastinicos

Trastornos
gastrointestinales

Nauseas, vémitos

Dolor abdominal,
dispepsia, diarrea,
estrefiimiento,
hematemesis,
sequedad de boca

Ulcera péptica,
Ulcera péptica
con hemorragia
o0 Ulcera péptica
con perforacion
(ver c.4)

Pancreatitis

Trastornos
hepatobiliares

Dafio
hepatocelular

Trastornos de la --- Dermatitis, prurito, | Urticaria, acné Sindrome de
piel y del tejido rash, sudoracién Steven Johnson,
subcutaneo incrementada necrolisis
epidérmica toxica
(sindrome de Lyell),
angioedema,
edema facial,
reacciones de
fotosensibilidad
Trastornos - - Rigidez -
musculoesquelétic muscular,
os y del tejido rigidez articular,
conjuntivo calambres
musculares,
dolor lumbar
Trastornos - - Insuficiencia Nefritis o sindrome
renales y urinarios renal aguda, nefrético

Poliuria, dolor
renal,
cetonuria,
proteinuria

Trastornos del
aparato
reproductor y de

Alteraciones
menstruales,
alteraciones

la mama prostaticas
Trastornos Dolor en el lugar Pirexia, fatiga, Escalofrios, -
generales y de inyeccidn, dolor, sensacion edema
alteraciones en el | reacciones en el de frio periférico
lugar de lugar de
administracion inyeccion,

incluyendo

inflamacion,

hematoma o

hemorragia
Exploraciones - - Analitica
complementarias hepatica

anormal
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d.1.

Las reacciones adversas gue se observan con mayor frecuencia son de naturaleza
gastrointestinal. Pueden producirse Ulceras pépticas, perforacion o hemorragia
gastrointestinal, en algunos casos mortales, especialmente en los pacientes de
edad avanzada (ver seccidon c.4). También se han notificado nauseas, vomitos,
diarrea, flatulencia, constipacién, dispepsia, dolor abdominal, melena, hematemesis,
estomatitis ulcerosa, exacerbacién de colitis y enfermedad de Crohn (ver seccion
c.4 advertencias y precauciones especiales de empleo). Se ha observado menos
frecuentemente la aparicién de gastritis. Se han notificado edema, hipertension
arterial e insuficiencia cardiaca en asociacién con el tratamiento con AINE.

Como con otros AINE podrian presentarse las siguientes reacciones adversas:
meningitis aséptica, la cual predominantemente podria ocurrir en pacientes con
lupus eritematoso sistémico o enfermedad mixta del tejido conectivo, y reacciones
hematoldgicas (pUrpura, anemias aplasica y hemolitica, raramente agranulocitosis e
hipoplasia medular).

Reacciones ampollosas incluyendo el Sindrome de Stevens Johnson y la Necrolisis
Epidérmica Téxica (muy raros).

Datos procedentes de ensayos clinicos y de estudios epidemiologicos sugieren que
el empleo de algunos AINE (especialmente en dosis altas y en tratamientos de
larga duraciéon) puede asociarse con un pequefio aumento del riesgo de
acontecimientos aterotrombodticos (por ejemplo infarto de miocardio o ictus; ver
seccioén c.4).

Natificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su
autorizacion. Ello permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo

del medicamento. Se invita a los profesionales de la salud reportar cualquier

sospecha de reacciones adversas al Sistema Peruano de Farmacovigilancia

farmacovigilancia@minsa.gob.pe

Sobredosis y Tratamiento:

Se desconoce la sintomatologia por sobredosis. Farmacos similares han producido
alteraciones gastrointestinales (vomitos, anorexia, dolor abdominal) y neurolégicas
(somnolencia, vértigo, desorientacion, cefalea).

En caso de ingestibn o administracion accidental excesiva, debe procederse
inmediatamente a la instauracion de tratamiento sintomatico de acuerdo a la
situacion clinica del paciente.

El dexketoprofeno trometamol es dializable.

d) Propiedades Farmacologicas:

Propiedades Farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: derivados del &cido propionico
Cadigo ATC: MO1AE17.

W\
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d.2,

El dexketoprofeno trometamol es la sal de trometamina del &cido
S-(+)-2-(3-benzoilfenil)propionico, un farmaco analgésico, antiinflamatorio vy
antipirético perteneciente a la familia de los farmacos antiinflamatorios no
esteroideos (MO1AE).

Mecanismo de accion

El mecanismo de accion de los antiinflamatorios no esteroideos se relaciona con la
disminucion de la sintesis de prostaglandinas mediante la inhibicién de la via de la
ciclooxigenasa.

Especificamente, se produce una inhibiciéon de la transformacion de la conversion
del acido araquidonico en endoperodxidos ciclicos, PGG2 y PGH2, que producen
prostaglandinas PGE1, PGE2, PGF2a y PGD2 asi como prostaciclinas PGI2 y
tromboxanos (TxA2 y TxB2). Ademads, como efecto indirecto adicional, la inhibicién
de la sintesis de prostaglandinas podria afectar a otros mediadores de Ia
inflamacién como las quininas.

Efectos farmacodinamicos

Se ha demostrado en animales de experimentacidon y en humanos que el
dexketoprofeno es un inhibidor de las actividades COX-1y COX-2.

Eficacia clinica y seguridad

Estudios clinicos realizados sobre diversos modelos de dolor, demostraron Ia
actividad analgésica del dexketoprofeno.

La eficacia analgésica de dexketoprofeno administrado por via intramuscular e
intravenosa fue investigada en el tratamiento del dolor moderado a intenso en
varios modelos quirdrgicos de dolor (cirugia ortopédica y cirugia
ginecologica/abdominal), asi como en dolor musculoesquelético (modelo de dolor
lumbar agudo) y cdélico renal.

En los estudios realizados el inicio del efecto analgésico fue rapido, con un efecto
maximo alcanzado durante los primeros 45 minutos. La duracién del efecto
analgésico después de la administracion de 50 mg de dexketoprofeno es
normalmente de 8 horas.

Los estudios clinicos en dolor postoperatorio han demostrado que Ketesse solucion
inyectable y para perfusion empleado en combinacion con opiaceos reduce
significativamente el consumo de éstos. En los estudios en dolor postoperatorio en
los que los pacientes recibian morfina mediante un sistema de analgesia controlada
por el paciente (PCA), los pacientes tratados con 50 mg de dexketoprofeno
requirieron una cantidad significativamente menor de morfina (entre 30-45% menos)
que los pacientes del grupo placebo.

Propiedades Farmacocinéticas

Absorcion

Tras la administracion intramuscular de dexketoprofeno trometamol en humanos,
las concentraciones maximas se alcanzan a los 20 minutos (rango de 10 a 45
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minutos). Para dosis Unicas de 25 y 50 mg, el area bajo la curva se ha demostrado
proporcional a la dosis después de la administracion intramuscular e intravenosa.

Distribucién

Al igual que otros farmacos con elevada unién a proteinas plasmaticas (99 %), el
volumen de distribucion tiene un valor medio inferior a 0,25 I/Kg. El valor de la
semivida de distribucion fue aproximadamente 0,35 horas y el valor de la semivida
de eliminacion estuvo comprendido en un ambito entre 1 y 2,7 horas. En los
estudios farmacocinéticos realizados a dosis multiple, se observo que la C,,c v el
AUC tras la ultima administracion intramuscular o intravenosa no difieren de la
obtenida a dosis Unica, lo que indica que no se produce acumulacion del farmaco.

Biotransformacion y eliminacién

Tras la administracion de dexketoprofeno trometamol, en orina s6lo se obtiene el
enantiémero S(+), lo que demuestra que no se produce conversion al enantimero
R-(-) en humanos.

La principal via de eliminacién del dexketoprofeno es la glucuronoconjugacion
seguida de excrecion renal.

Pacientes de edad avanzada

En pacientes de edad avanzada sanos (65 o mas afos), la exposicion fue
significativamente mas elevada que en voluntarios jévenes tras dosis unica y dosis
repetidas administradas por via oral (hasta un 55%), mientras que no hubo
diferencias significativas en la C,. ni en el t,.,, . La semivida de eliminacién se
prolong6 tras dosis Unica y dosis repetidas (hasta un 48%) y el aclaramiento total
aparente se redujo.

Datos preclinicos de seguridad

Los datos de estudios no clinicos no muestran riesgos especiales para los seres
humanos, segun los estudios convencionales de farmacologia de seguridad,
genotoxicidad e inmunofarmacologia.

Los estudios de toxicidad croénica realizados en ratones y monos indican un Nivel
sin Efecto Adverso Observable (NOAEL) a dosis 2 veces mas altas que la dosis
maxima recomendada en humanos. A dosis mas altas, los principales efectos
adversos observados en monos fueron sangre en heces, disminucion del aumento
de peso corporal y, a la dosis mas alta, lesiones gastrointestinales erosivas. Estos
efectos aparecieron a dosis que determinan una exposicién al farmaco de 14 a 18
veces mas alta que la presentada a la dosis maxima recomendada en humanos.

No hay estudios sobre el potencial carcinogénico en animales.

Como otros farmacos pertenecientes a la clase de los AINE, dexketoprofeno
trometamol puede modificar la supervivencia embrio-fetal en animales, a través de
efectos tanto indirectos, por las lesiones gastrointestinales provocadas en las
madres gestantes, como directos sobre el desarrollo fetal.

\Lo
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e) Datos Farmacéuticos:

e.1. Lista de Excipientes
e FEtanol, cloruro de sodio, hidroxido de sodio, agua para inyeccién.

e.2. Incompatibilidades

Ketesse solucion inyectable y para perfusion no debe ser mezclado en pequefios
volumenes (ej. en una jeringa) con soluciones de dopamina, prometazina,
pentazocina, petidina o hidroxicina, ya que daria lugar a la precipitacién de la
solucién,

Las soluciones diluidas para infusién obtenidas segun se indica en la Seccion e.6’
no deben mezclarse con prometazina ni con pentazocina.

Este producto no debe mezclarse con otros farmacos salvo los mencionados en la
Seccion e.6.

e.3. Tiempo de Vida util
5 afos.

e.4. Precauciones especiales de conservacion

Mantener las ampollas dentro de su caja para protegerlas de la luz
Conservar a temperatura inferior a 30°C
Manténgase fuera del alcance y vista de los nifios.

Para las condiciones de conservacion tras la dilucion del medicamento, ver seccion
e.3

e.5. Naturaleza y contenido del envase

Caja de cartén por 1, 3, 5, 6, 10, 20, 50 y 100 ampollas de vidrio tipo | color ambar x
2 mL.

e.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Ketesse solucion inyectable y para perfusion ha mostrado ser compatible cuando se
mezcla en pequefios volimenes (ej. en una jeringa) con soluciones inyectables de
heparina, lidocaina, morfina y tecfilina.

Para administracién como infusion intravenosa el contenido de una ampolla (2 ml)
de Ketesse solucion inyectable y para perfusién debe diluirse en un volumen de 30
a 100 ml de solucién salina, glucosada o Ringer lactato. La solucion debe diluirse
asépticamente y protegerse de la luz natural (ver también seccion e.3). La solucion
diluida es transparente. Ketesse solucién inyectable y para perfusién, diluido en un
volumen de 100 ml de solucién salina o glucosada ha demostrado ser compatible
con los siguientes medicamentos: dopamina, heparina, hidroxicina, lidocaina,
morfina, petidina y teofilina.

No se ha observado adsorcién del principio activo cuando soluciones diluidas de
Ketesse solucion inyectable y para perfusién se han almacenado en bolsas de
plastico o dispositivos de administracion fabricados con Etilvinilacetato (EVA),
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Propionato de celulosa (CP), Polietileno de baja densidad (LDPE) y Cloruro de
polivinilo (PVC).

Ketesse solucion inyectable y para perfusion estd indicado para su uso como
preparaciéon unidosis y la solucién no utilizada debe ser desechada. Antes de su
administracion, la solucion debe inspeccionarse visualmente para asegurar que es
transparente e incolora: no debe utilizarse si se observan particulas.

La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan
estado en contacto con él, se realizara de acuerdo con la normativa local,

Fecha de revision del texto de la ficha técnica: Febrero 2024
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A. MENARINI

MANUFACTURING LOGISTICS AND SERVICES

CERTIFICATE OF ANALYSIS

Quality Control Laboratory : AMENARINI MANUFACTURING LOGISTICS AND
SERVICES S.R.L.

Name and Country of the manufacturer : AMENARINI MANUFACTURING LOGISTICS AND
SERVICES S.R.L. - Florence (Italy)

Active ingredients : Dexketoprofen ( as Dexketoprofen Trometamol )
Characteristics of the product : Ampoules
Pharmaceutical Form : Solution for injection and perfusion
Referencia : TF0320 (iternal code) — In house specifications
Product : Ketesse 50 mg/2 mL
Batch no. :3085A
Manufacturing date :06/23
Expiry date :05/2028
Date of analysis “+ August 07,2023
TEST SPECIFICATION RESULTS
Appearance clear and colourless salution complies
Identification
A Method (HPLC) The main peak in the Chromatogram complies
obtained with the test solution have the
B Method (enantiospecific HPLC)  same retention time as the main peak complies
obtained with reference solution
pH 7.0-8.0 7.4
Visible particles absence absent
Sub-visible particles (= 10pumm) < 6000 p/amp. 113 p/amp S
i ;
Sub-visible particles (= 25umm) < 600 p/amp. 5 p/amp é\)
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Gruppy Mens

Haila; MALESCI - Firenze, F.LR.M.A. - Firenze, CODIF] - Firenze, A, MENARINI FARMACEUTICA INTEANAZIONALE - Flrenze, A. MENARINI INDUSTRIE FARMACEUTICHE RIUNITE - Firanze, .
MENARINI MANUFAGTURING LOGISTICS AND SERVICES - Flrenza, L'Aﬁulla & Plsa, MENAFINI RICERCHE - Firanze e Pomezla, MENARINI BIOTECH « Pomexla, GUIBOTT! - Plsa, LUSOFARMACC
Milano, LUSOCHIMICA - Pisa & Lmnagga n(Lecco), POMEZIA ENGINEERING & FINAKNCE SERVIGES - Pomegls, LODICHEM - Firenze e Casaletto Lodlgians (LO), VAXYNETHIC - Rzpolano Terme {S), .
MENARINI NEWTECH - Firanza, REL ALIA - Flranze, RELIFE - Flrenzs,

Monde: ALBANIA - Tkana, ARGENTINA - Buencs Alres, ARMENIA « Yersvan, AUSTHALIA e NUOVA ZELANDA - Sydney, AUSTHIA - Vienna, AZERBAIGIAN - Baku, BELGIO - Bruxeiles, BIELORUSSIA
WMinsk, BOSNIA-EFRZEGOVINA ~ Sarajevn, BULGARIA - Sofla, CINA - Pechino e Shanghsl, GOREA DEL SUD - Seu 8 Yongin, COSTARICA - San Jose', CROAZIA, - Zagabriz, DANIMARCA, - Copenhage
EL. SALVADOR - San Salvator. ESTONIA - Talimn, FILIPPINE - Manlia, FINLANDIA - Helsinid, FRANCIA - Parigl, GEORGIA - THilsl, GERMANIA - Berfino e Dresda, GREGIA - Alene, GUATEMALA - Ch
dej Guatemata, HONDURAS - Ti igalpa, HONG KONG - Hong Kong, INDIA - Akmedabad, Mumbal e Nuova Dalhi, INDONESIA - Bekasl e Jakarta, IRLANDA - Dublino a2 Shannon, KAZAKISTAN - Almal
KIRGHIZISTAN - Bishkek, LETTONIA - Riga, LITUANIA - Vintus, CUSSEMBURGO - Lussemburgo, MALESIA - Kuala Lumpur, MESSICO - Clita’ del Messico, MOLDAVIA - Chisinau, MONTENEGRO - Podgoric
NICARAGUA - Mana?uu. OLANDA. - Amsierdam, PANAMA - Panama, POLONIA ~ Varsavia, PORTOGALLO - Lisbona, REGNQ UNITO - Londra, REPUBBLICA CECA - Praga, ROMANIA - Bucarest, RUSSIZ
Mosca, SERBIA - Belgrado, SINGAPORE - Singapore, SLOVACCHIA - Bratislava, SLOVENIA - Lublana, SPAGNA - Barcallona, SUD AFRICA - Bryanston, SVIZZERA - Zurigo, TAILANDIA - Bangkak, TAIWA
- Telpe), TURCHIA - IStanhti, TURKMENISTAN - Ashgabat, UCRAINA - Kiev, UNGHERIA ~ Budapest, UZBEKISTAN - Tashkent, VIETNAM - Hanal @ Ho Chi Minh.

e e Almees ATAEAUA  VAimems DL Fasinntem CEARILA _ Darle) AEDMANIA . Rorinn (SRECIA « Atena [TA 1A - Flrenze. OLANDA - Valkenswaard, PORTOGALLO - Lisbong, REGNO UNITO - Londr
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A. MENARINI

MANUFACTURING LOGISTICS AND SERVICES

Ketesse 50 mg/2 mL Solution for injection and perfusion
Batch no. 3085A

Extractable volume >2mL 2.2 mL
Assay 95.0—105.0 % 99.0 %
R-(-) enantiomer content £1.0% 0.6 %

Degradation products
(except R~(-) enantiomer):

Total Degradation products <0.6% 0.1%
Degradation product A <02% 0.1%
Any other unspecified £01% 0.0 %
degradation product
Sterility No contaminating micro-organism sterile
has been found
Bacterial endotoxins <58.1 EU/mL complies
Florence, 25/09/2023
APPROVED

Ao
2 3007, 2003

A MENARINI MANUFACTURING LOGISTICS AND SERVICES 5.1, - SOCIETA CON 80CIO UNICE - SEDE LEGALE: VIA RUSOLINO PILO 4 - 50131 FIRENZE - TEL. +39 055 56801 - FAX +39 {55 5827
WWW MENARINLIT - CAPITALE SOCIALE € 42.850.000,00 1.V. ~ CODICE FISCALE, PARTITA VA E REGISTRO IMPRESE FIRENZE 05008670482
STABILIMENT) D} PRODUZIONE: VIA SETTE SANT], 3 - 50131 FIRENZE / VIA DI SCANDICCY, 87 - 50148 FIRENZE / VIA CAMPO DI PRE - 67100 L'AQUILA
SOCIETA SCGGETTA ALL'ATTIVITA DI DIREZONE E CODRDINAMENTO DI A. MENARINT iINDUSTRIE EARMACEUTICHE RIUNITE B.R.L ~ ViA SETTE SANT), 3 50131 FIRENZE - P.1, 0039527048
Aziende det Gruppo Menarini

{lalia; MALESCI - Flrenze, ‘F.R.MA, - Firenze, CODIFI - Flrenze, A. MENARINS FARMACEUTICA INTERNAZIONALE - Firanze, A MENARINI INDUSTRIE EARMACEUTICHE RIUNITE - Flrenze,
MENARINI MANUFACTURING LOGISTICS AND SERVICES - Flrerze, L‘Aﬂuna e Plsa, MENARIN! RICERGHE - Firenze o Pomezla, MENARINI BIOTECH - Pamazla, GUIDQTTI - Pisa, LUSOFARMAC
Mifano, LUSOCHIMICA < Pisa e Lomagna {Lecco), POMEZIA ENGINEERING &% FINANCE SERVICES - Pomaziz, LODICHEM - Flrenze e Casalalto Logiglans {LO), VAXYNETHIC - Rapolane Terme {813,
MENARINI NEWTEGH - Flrenze, RELIFE [TAUA - Flrenze, RELIFE - Flrenze.
Monds: ALBANIA - Tirana, ARGENTINA « Buenos Alres, ARMENLA - Yereyan, AUSTRALIA 2 NUOVA ZELANDA - Sydney, AUSTRIA ~ Vienna, AZERBAIGIAN - Baku, BELGIO - Bruxelles, BIELORUBS!
Minsk, BOSMIA-ERZEGOVINA - Sargevo, BULGARIA - Sofia, CINA - Pechino o Shanghal, COREA DEL SUD - Seul & Yangin, COSTARICA - San Jose', CROAZIA - Zagabria, DANIMARCA - Copanhag
El. SALVADOR - San Saivador, ESTONIA, - Talinn, FILPPINE - Manlia, FIRLANDIA - Helslnid, FRANCIA - Paﬂgé. GEORGIA ~ Toillsl, GERMANIA - Berlino & Drasoa, GRECIA - Ateng, GUATEMALA - C
del Guatamals, HONDURAS - TE%uchalpa, HONG KONG - Hong KDnE.MlNDlA - Ahmedsbad, Mumbal e Nuova Getl, INDONESIA - Bekas) & Jakarta, IRLANDA - Dubling e Shannan, KAZAKISTAN - Al
KIFIGHRZISTAN - Bishkek, LETTONIA - Rigs, LITUANIA - Vilnlus, LUSS BURGO ~ Lussamburpo, MALESIA - Kusla Lumpur, MESSICO - Citia’ dol Mesasico, MOLDAVIA - Chisinau, MONTENEGRO - Potsor
NICARAGUA - Managua, OLANDA - Apstendalt, PANAMA - Panama, POLONIA - Varsavia, PORTGEALLO - Lisbona, HEGNO UNITO - Londra, HEPLIBBLICA CECA - Praga, ROMANIA ~ Bucares RLUSS
Mosca, SERBIA - Beigrado, SINGIAPORE - Sinoapore, SLOVAGCHIA - Bratislava, SLOVENIA - Lubiana, SPAGNS - Barcellons, SUD AERICA - B(;yuns(on, SVIZZERA - Zurigo, TAILANDIA - Banghole, TAIW
» Taipgl, TURCHIA - 1stenbul, TURKMENSTAN - Ashgabat, UCRAIMA - Kiay, UNGHERIA - Budapest, UZBEKISTAN - Tashkent, VIETNAIM ~ Hanet @ Ho Chl Mini.
D remin Amames Tkl 1 . Zarantacn. ERANCIA » Pariod, GERMANIA - Barflng, GRECHA - Alno, TAUA - Frenze, OLANDA - Valkenswaard, PORMTOGALLE - Lishana, REGNO UNITO - Lot




6&

LABORATORIOS MENARINI S.A.(ESPANA) CONTROL DE CALIDAD

CERTIFICADO DE ANALISIS (pgl29dboll) pag: 1
Material: 4021801 KETESSE 50 MG/2 ML INY 5AMP PE (PERU) Version:
Nivel de Control: 0 Rutinario / Routine Refer.: 3085hA
Ne Orden Analisis: 371133 Tipo: Control de Calidad Fecha: 17.10.2023
Proveedor: P0240559 MENARINI INT.OPER.LUXEMBOURG Lote Proveedor: DUMMY
Cantidad: 21006.000 U Bultos: 194.000
Peticionario: DIRECCION FABRICA Qrden: 3128
Fecha Peticion: 23.10.2023 08:40:52 Fecha Toma Muestra: 11.10,2023
RESULTADOS DE ANALISTIS

- PRUEBA RESULTADO ESPECIFICACION CONFORME ?
CARACTERISTICAS ENTREGA

Rev. Certificados proveedor S

IS =5

DICTAMENES :

Prod.acabado/Finished prod. (1} Referencia rel. 3085A
Prod.acabado/Finished prod. (1) Cad. / Exp.date 31.05.2028

EVALUACION FINAL: APTO  23.10.2023 08:40:52 FERNANDEZ JIMENEZ, LAURA

Cantidad Evaluada: 21006.000
Observacion:

Este lote ha sido fabricado de acuerdo con el expediente de
registro y con las GMP vigentes, cumple con las especificaciones
acordadas y ha sido liberado por una Persona Cualificada.

Control de Calidad Garantia Calidad
/";;;(; Ws:,, ",
Fdo. : KA (\ .
’ V\E}Asﬁ\’@;’

2 4 OCT. 2023

Badalona, ' 23 de Octubre de 2023 pag: 1
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A. MENARINI

MANUFACTURING LOGISTICS AND SERVICES

CERTIFICATE OF ANALYSIS

Quality Control Laboratory : AMENARINI MANUFACTURING LOGISTICS AND
SERVICES S.R.L.

Name and Couniry of the manufacturer : AMENARINI MANUFACTURING LOGISTICS AND
SERVICES S.R.L. - Florence (Italy)

Active ingredients : Dexketoprofen { as Dexketoprofen Trometamol )
Characteristics of the product : Ampoules
Pharmaceutical Form - Solution for injection and perfusion
Referencia : TF0320 (iternal code) — In house specifications
Product : Ketesse 50 mg/2 mL
Batch no. 1 3085A
Manufacturing date :06/23
Expiry date :05/2028
Date of analysis : August 07,2023
TEST SPECIFICATION RESULTS
Appearance clear and colourless salution complies
Identification
A Method (HPLC) The main peak in the Chromatogram complies \
obtained with the test solution have the
B Method (enantiospecific HPLC)  same retention time as the main peak complies
obtained with reference solution
pH 7.0-8.0 7.4
Visible particles absence absent
Sub-visible particles (= 10pumm) < 6000 p/amp. 113 p/amp
o
Sub-visible particles (= 25pumm) < 600 p/amp. 5 plamp {\ o

N

4 m'«/‘l'l {

23 0CT." 2023
A MENARINI MANUFACTURING LOGISTICS AND SERVICES s.rJ, - SOGIETA' CON SOGIO UNICO - SEDE LEGALE: VIA ROSOLINOG PILO 4 - S0131 FIRENZE - TEL. +39 055 56801 - FAX +39 055 58277
WWW.MENARINLIT - CAPITALE SOCIALE £ 42.650,000,00 |.V, - CODICE FISCALE, PARTITA IVA E REGISTRO IMPRESE FIRENZE 05006670482

. STABILIMENTI DI PRODUZIONE: VIA SETTE SANTI, 3 - 50131 FIRENZE / VIA DI SCANDICCI, 37 - 50143 FIRENZE / VIA CAMPO Di PILE - 7100 L'AQUILA
SOCIETA SOGGETTA ALLATTIVITA DI DIREZIONE E COORDINAMENTO D! A MENARINI INDUSTRIE FARMACEUTICHE RIUNITE S.RL. - VIA SETTE SANTI, 3 - 50131 FIRENZE - P.I. 00335270481

d Gruppo Mena

lslia; MALESCI - Flrenze, F.LR.M.A. - Flrenzs, CODIF! - Firenze, A, MENARINI FARMACEUTICA INTERNAZIONALE - Flrenze, A. MENARIN] INDUSTRIE FARMACEUTICHE FHUNITE - Firarzs, ,
MENARINI MANUFAGTURING LOGISTICS AND SERV|CES - Flranze, L’Aﬁulla e Pisa, MENABIN! RICERGHE - Firanzs e Pomezla, MENARINI BIOTECH - Pomexia, GUIDDTT] - Plsa, LUSOFARMACC
Milano, LUSOCHIMIGA - Plsa & Lomagga | eceo), POMEZIA ENGINEERING & FINANCE SERVICES ~ Pomazla, LODICHEM - Firenze @ Casaletto Lodigiane (L), VAXYNETHIC - Rapelano Temme {81}, .
MENARINI NEWTECH - Firanza, REL ALIA - Flranze, RELIFE - Firenze,
Mondo: ALBANIA - Tkana, ARGENTINA - Buenos Alres, ARMENIA « Yerevan, AUSTRALIA @ NUOVA ZELANDA - Sydney, AUSTAIA - Visona, AZERBAIGIAN - Baky, BELGIO - Bruxelles, BIELORUSSIA
Minsk, EOSNIA-ERZEGGVINA - Sarajevn, BULGARIA - Soffa, CINA - Pachino & Shanghel, COREA DEL SUD - Seu 8 Yongin, COSTARICA - San Jose', CROAZIA - Zagabria, DANIMARCA - Copanhage
EL SALVADOR - San Salvador, ESTONIA - Talian, FILIPPINE - Manila, FINLANDIA - Helsinid, FRANCIA - Parigl, GEORGIA - Thilisl, GERMANIA - Berfing e Dresda, G [A - Atens, GUATEMALA - Gl
del Guatemnala, HONDURAS - Ti {gajpa, HONG KONG - HonE Kong, INDIA - Ahmedabad, Mumbal e Nuova Delnl, INDONES!A - Bekas! e Jekarta, IRLANDA - Dublino 2 Shannon, KAZAKISTAN - Almal
KIRGHIZISTAN - Bishkek, LETTONIA - Riga, LITUANIA ~ Vinius, LUSSEMBURGO - Lussmhurg%_rMALEslA- Kualz Lumpur, MESSICO - Clita’ del Messico, MOLDAVIA - Chisinau, MONTENEGRO - Podgoric
NICARAGUA - MannFua, OLANDA - Amsierdam, PANAMA - Panama, POLONIA - Varsavia, PORTOGALLO ~ Lisbons, REGNO UNITO - Londra, REPUBBLICA CECA - Praga, ROMANIA - Bucarest, RUSSI2
Mosca, SERBIA - Belgrado, SINGAPORE - Singapore, SLOVACCHIA - Bratisiava, SLOVENIA - Lublana, SPAGNA - Barcellona, SUD AFRICA » Bryanston, SVIZZERA « Zurigo, TAILANDIA - Bangkek, TAIWA
- Talpe), TURCHIA - Tstanbul, TURKMENISTAN - Ashgabat, UCRAINA - Kisv, UNGHERIA - Budapest, UZBEKISTAN - Tashkenf, VIETNAM - Hanol @ Ho Chi Minh.

AANAEA A BN Pasianénem EEAMPIA _ Oordel ACEMANIA . Rodinn, ARECIA < Atens [TAl 1A - Firenze. OLANDA - Valkenswaard. PORTOGALLG - Usbong, REGNO UNITO - Londs
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A. MENARINI

MANUFACTURING LOGISTICS AND SERVICES

Ketesse 50 mg/2 mL Solution for injection and perfusion
Batch no. 3085A

Extractable volume >2mL 2.2 mL
Assay 95.0—105.0 % 99.0 %
R-(-) enantiomer content <1.0% 0.6 %

Degradation products
(except R~(-) enantiomer):

Total Degradation products <£0.6% 0.1%
Degradation product A <02% 0.1 %
Any other unspecified £01% 0.0 %

degradation product

Sterility No contaminating micro-organism sterile
has been found

Bacterial endotoxins £ 58.1 EU/mL complies
Florence, 25/09/2023
APPROVED
Qualified

éwwp
— & T
é@f}\f@ %(@,)
2 3 0CT. 2023

A MENABINI MANUFAGTURING LOGISTICS AND SERVICES 5.1, - SOCIETA' CON S0CI0 UNICO - SEDE LEGALE: VIA ROSOLINO PILO 4 - 50131 FIRENZE ~ TEL. +39 055 56801 - FAX 439 055 5827
WWW MENARINLIT - CAPITALE SOGCIALE € 42.850,000,00 L.V. ~ CDDICE FISCALE, PARTITA IVA £ REGISTRO MPRESE FIRENZE 05005670482
STABILIMENT] DI PRODUZIONE: ViA SETTE SANTI, 3 - 50731 FIRENZE / VIA DI SCANDICC), 57 - 50143 FIRENZE / VIA CAMPO DI PILE - §7100 L'AQUILA
SOCIETA SOGGETTA ALL'ATTIVITA DI DIREZIONE E COORDINAMENTO DI A MENARING INDUSTRIE FARMACEUTICHE RILINITE 5.R.L. - V1A SETTE SANT), 3 - 50131 FIRENZE - P.1, 0039527048
Aziepde del Gruppo Menaripi

{talia; MALESC) - Flrerze, ‘F.LRMA, - Flrenze, CODIFI - Flrenze, A. MENARINI FARMAGEUTICA INTERNAZIONALE - Firenze, A. MENARIN] INDUSTRIE FARMAGEUTICHE RIUNITE - Flranza,
MENARINI MANUFACTURING LOGISTICS AND SERVICES - Flrenze, l.‘Aﬁuﬂa @ Plsa, MENARINI BICERCHE - Firernze e Pomezia, MENARINI BIOTECH - Pomezls, GLIDQTTI - Pisa, LUSOFARMAC
Milang, LUSOCHIMICA - Plsa & Lomagna (Lecco), POMEZIA ENGINEERING & FINANCE SERVICES - Pomazia, LODICHEM - Firenza & Casalelto Lodlglans {LO), VAXYNETHIC - Hapolano Terme {(St),
MENARINI NEWTECH - Firenze, AELIFE [TAUA - Flrenze, RELIFE - Firenze.
Monds: ALBANIA - Tirana, ARGENTINA « Buenos Alres, ARMENIA - Yereyan, AUSTRALIA @ NUOVA ZELANDA - Sytney, AUSTRIA - Vienna, AZERBAIGIAN - Sakul BELGIO ~ Bruxejles, BIELDAUSS!
Minsk, BOSNIA-ERZEROVINA - Saralevo, BULGARIA - Sofia, CINA - Pechino @ Sm.\n%tlxgl, COREA DEL SUD - Seud @ Yongin, COSTARICA - San Jose', CROAZA - Zagabrla, DANIMARCA - Coprnhag
EL SALVADOR - San Salvador, ESTONIA - Tallnn, FILIPPINE - Maniia, FINLANDIA - Helalnki, FRANCIA - Par i, GEORGIA ~ Ybillsl, GERMANIA - Berlino e Drasda, GHECIA - Atene, GUATEMALA - G
del Guatamala, HONDURAS - Tegucigalpa, HONG KONG - Hong Kong, INDIA - Amedabiad, Mumbal e Noova Dewtl, INDONESIA - Bekas) @ Jakarta, IRLANDA - Dublino e Shannon, KAZAKISTAN - Al
KIFHGHIZISTAN - Blshkek, LETTONA - Riga, LITUANIA - Vinlus, LUSS BURGO - Lussemburgo, MALESIA - Kugla Lumpuy, MESSICO - Citta’ del Megsicn, MOLDAVIA - Chisiran, MONTENEGRO - Padtor
NIGARAGUA ~ Managua, OLANDA - Amstardam, PANAMA - Bunama, POLONIA - Varsavla, PORTOGALLO - Lisbonz, REGNO UNITO - Londra, REPUBBUCA CECA - Praga, ROMANIA - Bucarest, RUSS!
Maosca, SERBIA - Baigrado, SINGEAPORE - Singapore, SLOVACCHIA - Brafislava, SLOVENIA - Lublana, SPAGNA - Barceliona, SUD AFRICA - Biryanston, SVIZZERA - Zuirige, TAILANDIA - Bangkol, TAIW
- Tajped, TURCHIA, - isierbul, TURKMENISTAN « Ashgabat, UCFAINA - Kiev, UINGHERIA - Bodepest, UZBEKISTAN - Tashisarf, IETNAM - Hanot @ Ho Chi Minh.
e Voot BIEL Skt Tonsabaees ERLNETA « PAr], EHLANNIA - Herfing, GRECH, « Men, [TALLA - Firenze, OLANDA - Vilkenswaard, PFORTOBALLO - Lishana, REGNOQ UNITO - Lamt




(IMPRESO EN PAPEL MEMBRETADO DEL FABRICANTE, AMMLS)

REPUBLICA DE PERU
MINISTERIO DE SALUD

A QUIEN CORRESPONDA

Asunto: KETESSE 50 mg/2 mL solucién inyectable y para perfusion
Actualizacion del Dossier de registro— Especificaciones del producto

terminado

Nosotros, A. Menarini Manufacturing Logistic and Services S.r.l. situado en Via Sette Santi,
3 50131 Florencia - Italia, fabricante del producto terminado del medicamento referido en el
asunto, que contiene dexketoprofeno como ingrediente activo, en referencia a la

actualizacién dossier de registro del producto arriba mencionado en Perd, por la presente

DECLARAMOS

- Que las especificaciones del producto terminado KETESSE 50 mg/2 mL solucion
inyectable y para perfusion han sido alineados con el método in-house y las pruebas

utilizadas son las que se enumeran en las tablas a continuacion.

Este documento es emitido para las Autoridades Sanitarias de Per

23 de julio de 2020

Luca Nannelli
Qualified Person
A. Menarini Manufacturing Logistics and Services S.R.L.



(IMPRESO EN PAPEL MEMBRETADO DEL FABRICANTE, AMMLS)

Tabla 5.1(1) Especificaciones de calidad para el producto terminado

ESPECIFICACIONES
PARAMETRO METODO A LA AL FINAL DE
LIBERACION | LA VIDA UTIL
Apariencia Ph. Eur. Solucién clara o incolora
Particulas visibles Ph. Eur. Auscncia
Particulas subvisibles: Ph. Eur
210 pm < 6000 p/amp < 6000 p/amp
225 pm < 600 p/amp < 600 p/amp
Identificacién del principio activo:
Método A HPLC . .
El pico principal en -
el cromatograma
obtenido con la
solucidn prueba
tiene el mismo
tiempo de
retencion como el
pico principal
Meétodo B HPLC obtenido con la
enantioespecifico solucion de
referencia
El pico principal en
el cromatograma
obtenido con la
solucion prucba
tiene el mismo
tiempo de
retencion como el
pico principal
obtenido con la
solucion de
referencia
Ensayo HPLC 95 - 105% 95 — 105%
Contenido de R-(-)-enantiémero HPLC , <1.0% <1.5%
enantioespecifico
Productos de degradacion (excepto HPLC
R-(-) enantiémero):
Productos de degradacion total <0.6% <0.6%
Producto de degradaciéon A <02% <02%
Cualquier otro producto de <01% <0.1%

degradacioén inespecifico




(IMPRESO EN PAPEL MEMBRETADO DEL FABRICANTE, AMMLS)

pH Ph. Eur. 7.0-8.0 7.0-8.0
Volumen extraible Ph. Eur. >2 ml >2 ml
Pruebas biologicas:

Esterilidad Ph. Eur. Ninglin Ningin

microorganismo microorganismo
contaminante se ha | contaminante se ha
encontrado. encontrado.
Endotoxinas bacterianas Ph. Eur.
< 58.1 EU/ml <58.1 EU/ml

Tabla 5.1(2) Programa de prueba programado para el periodo inicial de produccion.

Particulas visibles
Particulas subvisibles
Identificacién del principio activo
Ensayo
Contenido de R-(-)-enantiémero
Impurezas
pH
Volumen extraible
Prucbas biologicas:

Esterilidad

Endotoxinas bacterianas

PARAMETER Frecuencia
(encuesta de los primeros 10
lotes)
Apariencia En todos los lotes

En todos los lotes
En todos los lotes
En todos los lotes
En todos los lotes
En todos los lotes
En todos los lotes
En todos los lotes
En todos los lotes

En todos los lotes
En todos los lotes

estabilizada.

Tabla 5.1(3) Programa de pruebas confirmado para la produccion industrial

PARAMETRO

Frecuencia del ensayo

Apariencia
Particulas visibles
Particulas subvisibles

Volumen extraible

Pruebas biologicas:
Esterilidad
Endotoxinas bacterianas

En todos los lotes
En todos los lotes
En todos los lotes

Identificacion del principio activo | En todos los lotes

Ensayo (HPLC) En todos los lotes
Contenido de R-(-)-enantiémero | En todos los lotes
Impurezas En todos los lotes
pH En todos los lotes

En todos los lotes
En todos los lotes

En todos los lotes
En todos los lotes

7



Aprobado
RD 9254-2020
15/10/2020

A. MENARINI jmsuarez

MANUFACTURING LOGISTICS AND SERVICES

REPUBLIC OF PERU
MINISTRY OF HEALTH

TO WHOM IT MAY CONCERN

Subject: KETESSE 50 mg/2 mL solution for injection/infusion
Update of Registration Dossier — Finished product specifications

We, A. Menarini Manufacturing Logistic and Services S.r.l. located in Via Sette Santi, 3 50131 Firenze - italy,
finished product manufacturer of the medicinal speciality in subject, containing dexketoprofen as active
ingredient, with reference to the update of the registration dossier of the above-mentioned product in Pery,

hereby

DECLARE

- That the specifications of the finished product KETESSE 50 mg/2 mL solution for injection/infusion have been
aligned with the in-house method and the testing used are the ones listed in the tables here below:.

This document is issued for the Health Authorities in Peru

4

/m ((9 '
/ Luca Nannelli
Qualified Person

A. Menarini Manufacturing
Logistics and Services S.R.L,
Date: 23 July 2020

A MENARIN MANUFACTUHING LOGISTICS AND SEAYICES S8.R.L: - FIRENZE - SEDE LEGALE: VIA HOSOLINO PILO 4 - 50131 FIRENZE - TEL. +39-055 66801 - FAX +39 DB5 §82771
WWW ARINLIT - CAPITALE SOCIALE € 42,650,000,06 1.V, - CODICE FISCALE, PARTITA IVA E REGISTAQ IMPRESE FIRENZE 05006670482
MENT DI PRODUZIONE: ViA SETTE SANTI, 3~ 50131 HF(ENZE/VII\ 01 SCANDICCL, 37 - 50143 FIRENZE / VIA CAMPO.OI PILE - 67100 L'AGUI
SOCIETA oOGGL_I'I'I\ Al L'ATI IVLTA D) DIREZIONE E COORDINAMENTE DI A; MENARIN| INDUSTRIE FARMACEUTIGHE RIUMITE SiMLL; - VIASETTE SANTI. 3 - 50137 FIRLN?t P l 00395270481

Aziende dal Gruppo Maenarin|
lialia; MALESC! - Firenze, F.LEM.A. - Firenzo, CODIFL -+ Fitenze, A. MENARINI FARMACEUTICA INTERNAZIONALE - Firenze, A. MENARING INDUSTIIE FARMAGEUTICHE RIUNITE - Firenze, A:
MENARIN} MANUFACTUHING LOGISTICS AND.BERVICES - Fitenzo, L'Aqulln o Plsa, MENARINI RICERCHE - Firenze.a Pomezla, MENAFIINI BIOTECH - Pomezia, GUIDOTT! - Pisa, LUSOFARMAGO -
Milang, LUSQUHIMICA - Flsa a Lamagna (Lecea), AESEARCH TOXICOLOGY GENTFE ~ Pomezii.
Maridai ALDANIA - Thana: ARGEMTINA- Bueno" Aras, ARMENIA - Yaravdn, AUSTHMI/\ & NUOVA ZELANDA - Sydney, AUSFF\IA V(enna. AZERABAGIAN - Baky, BELGIO.- Bruxalles, BIELORUSSIA -
Minsk, B()HNIA I:HAECOV)NA ‘Sarajovd, BULGARIA - Soli, CINA.: Paclilng eSmng}l\ul COREA DEL-SUD - Sail'd Yongin, COSTARIGA = Saiv Jose'; GROAZIA » Zigabiia, DANIMARCA - Gy cnlm en‘
EL SALVADOR - 'San Snlyadar, ESTONIA - Talfing, FILIPPINE - Manila, FINLANDIA - Hafsinkl, FRANCIA - Parigl, GEORGIA - 'lbilhi, GERMANIA » Ballmna Drdsda, GRECGIA - Alane, GUATEMAL Sitd
de) Gunlnmalu,lloN UFIAS - Taquc:lm!pn HIONG KONG -« Hon Kang, 'INDIA - Ahinadatiad, pumbal o Niova DIl INDONESIA ~ Bekasi s Jakarta, IRLANDA - Dubilino. o Shannon, KAZAKISTAN ~ Almaly
KIRGHIZISTAN - Bishkek, LETTONIA - Rig ])a LITUANIA ~ Villus, EU&:SEM RGO Lu&gﬁmhumo, MALESIA - Koala Limpuy, MESSICQ - Gilla’ doi Mossica, MOLDAVIA- Chisiau, MONTENEGRO - - Pudgorica,
NICARAGUA - ManaP 2, OLANDA /\ms dtdam, PANAMA - Fanana, POLOMIA » Varsﬂvla. PORTOGN LO - Lisbana, FEGHO UNITO - Londra, IEPUBBLICA GECA - Praga, ROMAMIA - Bucaresl; AUSSIA -
Mosea, SEABIA - Bol grﬂdo SINGAPORE - Singapars, SLOVACGHIA - Bralislava, SLOVEMIA - Lublana, SPAGMA -Baraellona, SUD AFRICA - Biyanslon, SVIZZERA « Zargo, TAILANDIA - B'mqwk TAIWARN
~Taipel, TURCHIA » Istantalt, TURKME N|S TAM » Ashgabat, UGRAINA - Kiav; UNGHERIA - Budapeql UZOEKISTAN » Tashitent, VIETNAM~ Hanol ot Gl Minh,
Rlagnosilaa: AUSTIIA - Vienna, BELGIO « Zaventaim, FRANGIA ~ Parigl, GERMANIA - Berlitia, GRECIA - Mane, ITALIA < Firanze, OL. AMNDA « Valknnswaard, PORTOGALLO ~Lishona, REGNOUMITO « | pridra,
SPAGHMA - [1au.cllm|a BYVEZIA - Milind, SYIZZERA - Zudgo,
Mad, V250154




A. MENARINI

MANUFACTURING LOGISTICS AND SERVICES

Aprobado
RD 9254-2020
15/10/2020
Table 5.1(1) Quality specifications for the drug product jmsuarez
_ _SPECIFICATIONS
PARAMETER METHOD BATCH ] END OF
RELEASE SHELF LIFE
Appearance Ph Eur. Clear and colourless solution
Visible particles Ph. Eur, Absence
Sub-visible particles: Ph. Eur
>10 pm <6000 p/amp < 6000 p/amp
225 um <600 p/amp <600 p/amp
Identification of diug subsiance
A method HPLC Th . .
e main peak in -
the Chromatogram
obtained with the
test solution have
the same retention
time as the main
peak obtained
with reference
B method enantiospecific solution
HPLC The main peak in
the Chromatogram
obtained with the
test solution have
the same retention
time as the main
peak obtained
with reference
solution
Assay HPLC 95 - 105% 95 — 105%
R-(-) enantiomer content enalllti;if)gmﬁc <1.0% <1.5%
Degradation products (except R~(- HPLC
) enantiomer)

Total Degradation products <0.6% <0.6%

Degradation product A <02% <0.2%

Any other unspecified <0.1% <0.1%

degradation product - -

pH Ph. Eur. 7.0-8.0 7.0-8.0
Extractable volume Ph, Eur. 22 ml >2 ml
Biological tests:

Sterility Ph. Eur. No contaminating | No contaminating
micro-organism micto-organism
has been found has been found.

Bacterial endotoxins Ph. Eur., <58.1 EU/ml <58.1 EU/mli




$\

A. MENARINI paprobado
MANUFACTURING LOGISTICS AND SERVICES 15102020
jmsuarez

Table 5.1(2) Proposed test schedule for the initial period of the production

PARAMETER Frequency
(survey of the first 10
batches)
Appearance In all batches

Visible particles
Sub-visible particles
Identification of drug
substance
Assay
R-(-) enantiomer content
Impurities
pH
Extractable volume
Biological tests:

Sterility

Bacterial endotoxins

In all batches
In all batches
In all batches
In all batches
In all batches
In all batches
In all batches
In all batches

In all batches
In all batches

Sub-visible particles
Identification of
“substances
Assay (HPLC)
R-(-) enantiomer content
Impurities
pH
Extractable volume
Biological tests:
Sterility
Bacterial endotoxins

PARAMETER Testing
frequency
Appearance All batches
Visible particles All batches

All batches
drug | All batches
All batches
All batches
All batches
All batches
All batches
All batches

All batches
All batches

Table 5.1(3) Confirmed testing schedule for the stabilised industrial production



M MENARINI

PERU

DECLARACION JURADA DE NO ESTAR INHABILITADO PARA CONTRATAR CON EL ESTADO

PRESENTE.-

De conformidad con Ley de Contrataciones y Adquisiciones del Estado y su reglamento:

El que suscribe, don Randolph Enrique Radicy Reategui, identificado con DNI N° 06790516,
Representante Legal de A. MENARINI LATIN AMERICA, S.L.U. - SUCURSAL DEL PERU con RUC
N° 20600820479, DECLARO BAJO JURAMENTO NO TENER SANCION VIGENTE SEGUN EL REGISTRO
DE INHABILITADOS PARA CONTRATAR CON EL ESTADO.

Atentamente,

Lima, 05 de junio del 2024

e

Randolph Enrique Radicy Reategui
06790516

A. Menarini Latin America, S.L.U.

Lima Central Tower - Oficina 304 - Av. El Derby 254, Santiago de Surco, Lima- Per( - www.menarini.com.pe



MENARINI

PERU

DECLARACION JURADA DE NO TENER IMPEDIMENTO
PARA CONTRATAR CON EL ESTADO

Sefores

De nuestra consideracion:

Mediante la presente, el suscrito Randolph Enrique Radicy Reategui identificado
con D.N.I. N°06790516, Representante Legal de la empresa A. MENARINI LATIN
AMERICA, S.L.U. - SUCURSAL DEL PERU, con R.U.C. N° 20600820479, Declaro bajo
juramento:

1.

No tener impedimento para contratar con el Estado, conforme al articulo 11
de la Ley N° 30225 ~ Ley de Contrataciones del Estado, ni en ninguna otra
causal contemplada en alguna disposicion legal o reglamentaria de ser
postor o contratista del Estado.

Contar con inscripcion vigente en el Registro Nacional de Proveedores.

No encontrarme inhabilitado para contratar con el Estado.

Ser responsable de la veracidad de los documentos e informacion
presentada en el proceso de Contratacion.

Conocer las infracciones y sanciones establecidas en el articulo 50 de la Ley
N° 30225 - Ley de Contrataciones del Estado y su Reglamento, asi como en
la Ley N° 27444 - Ley de Procedimiento Administrativo General.

Atentamente,

Lima, 05 de junio del 2024

ST

FIRMA

A, Menarini Latin America, S.L.U,

Lima Central Tower - Oficina 304 - Av. El Derby 254, Santiago de Surco, Lima- Perd - www.menarini.com.pe



moises ladera <mla.log.hn2m@gmail.com>

Re: RV: SOLICITUD DE COTIZACION, (INF. 365- DEXKETOPROFENO 25 mg/mL
INY 2 mL)

Cotizaciones, A. Menarini Latin America, SLU - Sucursal del Peru 5 de junio de 2024,
<cotizaciones@menarini.com.pe> 3:48 p.m.
Para: mla.log.hnZm@gmail.com

CC: "Villarreal, Domenico Angiolino" <dvillarreal@menarini.com.pe>

Buenas tardes estimados.

Reciban un cordial saludo.

Se envia la cotizacién de DEXKETOPROFENO 2ML 25 MG/ML INY que tenemos como marca Ketesse inyectable,
Quedamos atentos a cualquier duda o consulta.

Saludos cordiales.

Cotizaciones Menarini

Tel.: (+511) 713 80 80 anexo 1002

Celular; 946 204 331

Av. El Derby 254 - Surco
Lima Central Tower - Oficina 304

IMENARINI

PR

De: moises ladera [mailto:mla.log.hn2Zm@gmail.com]
Enviado el: martes, 04 de junio de 2024 11:23
Para: VENTAS F&S PHARMA E.I.R.L.; COTIZACIONES FYS PHARMA EIRL; macuna@fyspharma.com;
rgerencia@fyspharma.com; CatyFlorinda.Parra@pfizer.com; Alexander Aburto; Percy Ore;
licitaciones5@nordicperu.com; patricia.zamora@nordicperu.com; comerciald@greyinversiones.com;
Jhosina Chahuin; pcarranza@greyinversiones.com; btapia@greyinversiones.com;
aatoche@greyinversiones.com; jarana@greyinversiones.com; Ventas_PE; Jessica velasquez;
evelyn.aguado@bbraun.com; diana.guillen@bbraun.com; anabel.cueva@bbraun.com; Julio Mendoza;
Victor Sevillano; Maria Zegarra; Rina Varea; pcalle@quimicasuiza.com; Maribel Rivas;
jparedes@quimicasuiza.com; gbejarano@quimicasuiza.com; jpaico@quimicasuiza.com;
augusto.guerra@quimicasuiza.com; lizzie. mendoza@medikaexpress.com.pe; Claudia Cordova Flores;
institucional03@medikaexpress.com.pe; procesos@codafer.com; ventas2@codafer.com;
ventas3@codafer.com; dafercorporacion@gmail.com; acastro@quimfa.com.pe;
vperalta@quimfa.com.pe; Lilian Martinez; Daniel Vasquez; christopher.villanueva@drvdistribuciones.com;
Instituciones Dimexa; Ventas Acfarma; instituciones@acfarma.com; alberto_ramos_66@hotmail.com;
instituciones@medifarma.com.pe; msilva@medifarma.com.pe; melva.rodriguez@medifarma.com.pe;
zsotomayor@medifarma.com.pe; Rocio Lopez; Iperezpi@medifarma.com.pe; Divina Huaynate Gonzales;
karen.chero@knighttx.com; frank.diaz@knighttx.com; percy.castro@knighttx.com; Erika Alicia Alvarez-
Burga; Rosario Davila; silvia.rojas@fresenius-kabi.com; antonio.bocangel@fresenius-kabi.com; Lisset
Rivera; Jose Reyes Diaz; janet.casquero@fresenius-kabi.com; marisol.quintana@fresenius-kabi.com; Joe
Rivas; lvan Cuenca Cabrera; Milagros Castro; lilyam.barzola@fmc-ag.com; sandra.huaman@fmec-ag.com;
Jorge Negrillo Agurto; Alenka Montero; ventas@oabusiness.com.pe; oabusinessgroup@gmail.com;
gmoreno@mastermedical.pe; licitaciones@medicalstoreasociados.com;
licitaciones2@medicalstore.pe; gerenciainstitucional@medicalstore.pe; ventas@sandavapharma.com;
rverastegui@sandavapharma.com; Natalia Villasante; ventas@quinalab.com; gerencia@quinalab.com;
ventas@luvapharma.com; Cosmograce Drogueria; ventas1@cosmograce.pe; Ana Saldarriaga -




RUC N° 20108983583

REGISTRO NACIONAL DE PROVEEDORES

CONSTANCIA DE INSCRIPCION
PARA SER PARTICIPANTE, POSTOR Y CONTRATISTA

DISTRIBUIDORA DROGUERIA ALFARO S.A.C.

Domiciliado en: AVENIDA DE LOS INSURGENTES 1086 URBANIZACION CAPITAN DE NAVIO LUIS
GER (ALTURA CDRA 17 AV VENEZUELA) /LIMA-LIMA-SAN MIGUEL (Segun informacion declarada
en la SUNAT)

Se encuentra con inscripcion vigente en los siguientes registros:

PROVEEDOR DE BIENES
Vigencia : Desde 14/09/2016

FECHA IMPRESION: 06/06/2024

Nota:

Para mayor informacion la Entidad deberd verificar el estado actual de la vigencia de inscripcién del proveedor en la pagina

web del RNP: www.rnp.gob.pe - opcion Verifique su Inscripgcion,

Retornar I [ Imprimir




!

Consulta RUC

Resultado de la Busqueda

Numero de RUC:
20108983583 - DISTRIBUIDORA DROGUERIAALFARO S.A.C.

Tipo Contribuyente:
SOCIEDAD ANONIMA CERRADA

Nombre Comercial:
DROGUERIA ALFARO

Fecha de Inscripcion:
21/04/1993
 Fecha de Inicio de Actividades:

07/12/1992

Estado del Contribuyente:
ACTIVO

Condicién del Contribuyente:
HABIDO

Domicilio Fiscal;
AV. DE LOS INSURGENTES NRO. 1086 URB. CAPITAN DE NAVIO LUIS GERMAN ASTETE (ALTURA
CDRA 17 AV VENEZUELA) LIMA - LIMA - SAN MIGUEL

Sistema Emision de Comprobante:

COMPUTARIZADO
Actividad Comercio Exterior:

SIN ACTIVIDAD

Sistema Contabilidad:
COMPUTARIZADO

Actividad(es) Economica(s):

Principal - 4690 - VENTA AL POR MAYOR NO ESPECIALIZADA
Comprobantes de Pago c/aut. de impresion (F. 806 u 816):
FACTURA

BOLETA DE VENTA

NOTA DE CREDITO




NOTA DE DEBITO
GUIA DE REMISION - REMITENTE
COMPROBANTE DE RETENCION

COMPROBANTE DE PERCEPCION VENTA INTERNA

Sistema de Emision Electronica:

DESDE LOS SISTEMAS DEL CONTRIBUYENTE. AUTORIZ DESDE 18/09/2014

Emisor electronico desde:
18/09/2014

Comprobantes Electrénicos:
FACTURA (desde 18/09/2014),BOLETA (desde 18/09/2014)

Afiliado al PLE desde:
07/01/2013

Padrones:

Incorporado al Régimen de Agentes de Retencion de IGV (R.S.037-2002) a partir del 01/06/2002

Excluido del Régimen de Agentes de Percepcion de IGV - Venta Interna a partir de! 01/12/2023

Fecha consulta: 06/06/2024 12:45

© 1997 - 2024 SUNAT Derechos Reservados



DISTRIBUIDORA - DROGGUERIA

ALFARO sac.

L mejon colentuna, of mejon senicio a wivel wacional

COTIZACION N° 131-2024

San Miguel, 05 de Junio del 2024.

Sefores

HOSPITAL NACIONAL DOS DE MAYO

Presente.-

Atencidn: Sr. Moisés Ladera A.

Programacion-Oficina de Logistica

De nuestra consideracidn:

Av. De los Insurgentes N° 1086 Urb. Capitdn de
Navio Luis Germdn Astete San Miguel - Lima
Telef. 614 4000 - 614 4001 Fax 614 4009
Email: instituciones@alfarosa.com.pe

En referencia a su solicitud, nos es grato hacer llegar a ustedes nuestra cotizacidon por el siguiente item:

N° Precio
Presen- | Proce- M
Item Nombre Genérico Marca fn . | Registro | Expira |Cantid.{ Unitario onto
tacion | dencia o s/ Total S/
Sanitario
Dexketoprofeno 50mg/ Caja x 05 EE -
1 2m Solucién Inyectable KETESSE Ampollas ITALIA 01958 03/2027| 3,600 12.00 {43,200.00
TOTALS/ 43,200.00

Condiciones comerciales.

Contacto: Srta. Ana Saldarriaga Salazar
Forma de pago : Crédito 30 dias calendarios

Plazo de entrega: 05 dias calendarios después de recibida la orden de compra de acuerdo a las

especificaciones técnicas

I.G.V.: Los precios incluyen IGV

Garantia : 18 meses  »

Validez de la oferta: 30 dias calendarios

Vigencia RNP: Indefinida

RUC de la Empresa: 20108983583
Emitir la orden de compra a nombre de : DISTRIBUIDORA DROGUERIA ALFARO S.A.C.

Celular 946-309500

Sin otro particular, quedamos a la espera de sus gratas érdenes de compra.

Atentamente,

ARD s.a.c.

DROGUERIA




Fecha: 29/01/2024
NOTA ACLARATORIA

Asunto: Vigencia del BPM

Mediante la presente, nosotros A.MENARINI LATIN AMERICA, S.L.U. -SUCURSAL DEL
PERU, solicitamos considerar lo siguiente sobre el Certificado de BPM del fabricante de
nuestro producto terminado:

El Grupo de Trabajo de Inspectores GMP/GDP de la EMA ha decidido continuar la
extension de la fecha de validez de los certificados GMP y GDP hasta 2024 o la conclusion
de la préxima inspeccion in situ, lo que ocurra primero, excepto cuando las observaciones
aclaratorias en el documento indique lo contrario (ver resaltado en amarillo en la imagen).

Regulatory expectations and GMP certificates followmg

the-COVID-19 public health emergency

EMA, the European Commission and Heads of Medicines Agencies (HMA) have phased out the extraordinary
regulatory flexibilities for medicines put in place during the COVID-19 pandemic to help address regulatory and
supply challenges arising from the pandemic.

This follows the end of the COVID-19 public health emergency  declared by WHO in May 2023.
On-site GMP and GDP inspections have restarted after being postponed or carried out remotely during the pandemiq
Howaver, a considerable number of postponed inspections still need to be carried out,

The validity of GMP and GDP certificates was extended until the end of 2023. The GMP/GDP Inspectors Worlking
Group has decided to continue the extension of the validity date until 2024 or the conclusion of the next on-site
inspection, whichever comes first, except where clarifying remarks in the document state otherwise.

Fuente:

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-and-development/comp

liance-research-and-development/good-manufacturing-practice

Por ende el BPM presentado, a pesar de que el documento indica que ha expirado, sigue
vigente de acuerdo a lo publicado por la EMA.

Saludos Cordiales,
A.MENARINI LATIN AMERICA, S.L.U. -SUCURSAL DEL PERU

S\



MANUPACTURNG LOSISTICN AMD SERVICED

CERTIFICADO DE ANALISIS

W)

Laboratorio de Control de Calidad
Nombre y pais del fabricante
Principios activos

Caracteristicas del producto

Forma farmacéutica

: A. MENARINI LOGISTICA DE FABRICACION Y

SERVICIOS SR.L,

: A. MENARINI LOGISTICA DE FABRICACION Y

SERVICIOS S.R.L - Florencia (Italia)

: Dexketoprofeno ( como Dexketoprofeno Trometamol )

: Ampollas

: Solucién por inyeccion y perfusion

Referencia : TF0466 (codigo interno) — Especiticaciones internas
Producto : Ketesse 50 mg/2 mL
Lote N° 1 2052A
Dia de fabricacion: :04/22
Fecha de expiracion 10372027
Fecha del anélisis : junio 22, 2022
PRUEBA ESPECIFICACION ESPECIFICACION
Apariencia solucion transparente e incolora cumple
Identificacién
Método A (HPLC) El pico principal en el Cromatograma obtenido ~ cumple
Método B (HPLC enantioespecifico)  On la solucion de prueba tiene el mismo tiempo  ¢ymple
de retencion que el pico principal obtenido con
la solucion de referencia
pH 7.0—-8.0 74
Particulas visibles ausencia ausencia
Particulas sub-visibles (> 10pmm) < 6000 p/amp. 543 p/amp
Particulas subvisibles (> 25 pmm) < 6000 p/amp. 19 p/amp
'] ﬁwf}”&;%\&‘
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WANUIEA CTURING LLSISTICS AND SERVICES

Ketesse 50 mg/2 ml Solucion inyectable y de perfusion

Lote N° 2052A
Volumen extraible >2mL 2.2mL
Ensayo 95.0-105.0% 100.0 %
R-(-) contenido de enantiémero <1.0% 0.6%

productos de degradacion

(EXCEPTO R-(-) enantiémero):

Productos de degradacion total <0.6% 0.1 %

Producto de degradacion A <02% ‘ 0.1%

Cualquier otro producto de <0.1% 0.0%

degradacion no especificado

Esterilidad Ningin micro-organisnio contaminante se ha estéril
encontrado

Endotoxinas bacterianas <58.1 EU/mL cumple

Florencia, 23/06/2022

APROBADO

Persona Cualificada

Df‘aﬁwfﬂﬁ“ﬁp




“Decenio de la Igualdad de Oporitinidades para Mujeres y Hombres" ICOWMTEC

"Afia del Bicentenariodel Perd: 200-afios de Independencia” @

CERTITICADO
A ABAS i
BRI

Certficads N° SC 4494-1

R.D.N° 6583 .2021-DIGEMID/DPF/UFMNDYO/MINSA

RESOLUCION DIRECTORAL
Lima, 18 JUN. 2011

Vistos, la Solicitud N° 2020517006 del 25 de Setiembre del 2020, Solicitud Unica de Comercio
Exterior (SUCE) N° 2020469007 del 30 de Setiembre del 2020 (expediente N° 20-080532-1 del 30
de Setiembre del 2020), escrito del 16 de Diciembre def 2020 y escrito del 09 de Junio del 2021,
presentados por el 8r. Randolph Enrique Radicy Reategui, Representante Legal de [a Empresa
Drogueria A. MENARINI LATIN AMERICA, S.L.U. - SUCURSAL DEL PERU, con domicilio en
Av. El Derby N° 254 Int.2406 - Santiago De Surco, solicitando la REINSCRIPCION en e Registro
Sanitario EE-01958 de la ESPECIALIDAD FARMACEUTICA EXTRANJERA: KETESSE 50mg/2mL
Solucién Inyectable y para Perfusion, para venta con receta médica, elaborado por A. MENARINI
MANUFACTURING LOGISTICS AND SERVICES S8.R.L. - ITALIA;

CONSIDERANDO:

Que, de la evaluacion de la documentacion presentada por la Droguerfa recurrente, se evidencia que
cumple con los requisitos establecidos en ta normatividad vigente;

De conformidad a lo dispuesto por el Decreto Supremo N® 016-2011-SA y modificatorias, Dacreto
Supremo N° 001-2016-SA y modificatorias, Decreto Supremo N° 008-2017-SA y modificatorias, Ley
N° 20459 Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, Decreto
Legisiativo N° 1161, Decreto Legislativo que aprueba la Ley de Organizacion y Funciones del
Ministerio de Salud y modificatoria, Ley N° 27444 Ley del Procedimiento Administrativo General y sus
modificatorias y el TUO de la Ley N° 27444, aprobado por Decreto Supremo N° 004-2019-JUS;

Estando a lo informado por la Unidad Funcional de Medicamentos, Naturales, Dietéticos y Otros
Productos Farmacéuticos;

SE RESUELVE:

Articulo Unico.- Autorizar con el ntimero EE-01958 la 1era. REINSCRIPCION en el Registro
Sanitarioc de la ESPECIALIDAD FARMACEUTICA EXTRANJERA:
KETESSE 50mg/2mL Solucién Inyectable y para Perfusién, Caja de
carton por 1, 3, 5, 6, 10, 20, 50 y 100 ampollas de vidrio tipo | color @mbar
por 2 mL, para venta con receta médica, elaborado por A. MENARINI
MANUFACTURING LOGISTICS AND SERVICES S.R.L. - ITALIA.

Fecha de Autorizacion del Registro Sanitario : 02-10-2020
Fecha de Vencimiento del Registro Sanitario : 02-10-2025

Registrese, Comuniguese y Ciimplase.

OF LIOAESTHER HIDEBRANDT PEDO
. Diratlors Ejeoutive
Plrsociin do Progucios Fannposulioos

LEHPNQP/JL%MV%

Av. Parque de ias Leyendas
www, digemid.minsa.gob.pe N 240, Utb, Pando - San
: . : . Migusl, Lima 32, Perd
. T(311)631-4300
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Hoja Resumen del
Documento Resolutivo

NUMERO DE DR

2021332931

DATOS DEL TRAMITE

Entidad:
TUPA:

Formato:

SUCE:

DIGEMID

205 Reinscripcion en el Registro Sanitario de Especialidades Farmacéuticas que presenten
igual forma farmacéutica, cantidad de Ingrediente(s) Farmacéutico(s) activo(s) - IFA(s) o
asociaciones, via de administracién, envases mediato e inmediato y se trata de la misma
especialidad farmacéutica aprobada en un Pais de Alta Vigilancia Sanitaria.

DGMO55 - Reinscripcion en el Registro Sanitario de Especialidades Farmacéuticas que
presenten igual forma farmacéutica, cantidad de Ingrediente(s) Farmacéutico(s) activo(s) -
IFA(s) o asociaciones, via de administracion, envases mediato e inmediato y se trata de la
misma especialidad farmacéutica aprobada en un Pais de Alta Vigilancia Sanitaria.

2020469007 Expediente de Entidad: 20080532 - Fecha: 30/09/2020

DATOS DEL SOLICITANTE

Tipo de Documento:
Nombres y Apellidos:
Domicilio Legal:
Departamento:
Provincia;

Distrito:

Referencia:
Teléfono:

Correo electrénico:

RUC Nro. Documento: 20600820479

A. MENARINI LATIN AMERICA, S.L.U. - SUCURSAL DEL PERU

AV.EL DERBY NRO. 254 INT. 2406 (EDIFICIO LIMA CENTRAL TOWER) LIMA LIMA
LIMA

LIMA

SANTIAGO DE SURCO

- Celular: Fax: -

DATOS DEL REPRESENTANTE LEGAL

Representante Legal:

RADICY REATEGUI RANDOLPH ENRIQUE



LABORATORIOS MENARINI S.A. (ESPANA) CONTRQL DE CALIDAD ;N\

CERTIFICADO DE ANALISIS {pgl29dboll) pag: 1
Material: 4021801 KETESSE 50 MG/2 ML INY 5AMP PE (PERU) Version:
Nivel de Control: 0 Rutinario / Routine Refer.: 20522
N¢ Orden Analisis: 353945 Tipo: Control de Calidad Fecha: 21.07.2022
Proveedor: P0240559 MENARINI INT.OPER.LUXEMBOURG Lote Proveedor: DUMMY
Cantidad: 18558.000 U Bultos:; 172.000
Peticionario: DIRECCION FABRICA Orden: 2686
Fecha Peticion: 21.07.2022 11:43:13 Fecha Toma Muestra: 21.07.2022

RESULTADOS DE ANALISIS
PRUEBA RESULTADO ESPECIFICACION CONFORME ?
CARACTERISTICAS ENTREGA
-~ Rev. Certificados proveedor S

S =S

DICTAMENES:

Prod.acabado/Finished prod. (1) Referencia rel. 2052A
Prod.acabado/Finished prod. (1) Cad. / Exp.date 31.03.2027

EVALUACION FINAL: APTO 21.07.2022 11;43:13 FERNANDEZ JIMENEZ, LAURA

Cantidad Evaluada: 18558.000
Observacion:

Este lote ha sido fabricado de acuerdo con el expediente de
registro y con las GMP vigentes, cumple con las especificaciones
acordadas y ha sido liberado por una Persona Cualificada.

Control de Calidad Garantia Calidad

Fdo. : \” 2
; |

21 JUL a2

Radaloma. 21 de Tulio de 2022 pag: 1



A. MENARINI

MANUFACTURING LOGISTICS AND SERVICES

CERTIFICATE OF ANALYSIS

Quality Controt Laboratory
Name and Country of the manufacturer
Active ingredients

Characteristics of the product

Pharmaceutical Form

: AMIENARINI MANUFACTURING LOGISTICS AND

SERVICES S.R.L,

- AMENARINI MANUFACTURING LOGISTICS AND

SERVICES S.R.L. - Florence (Ttaly)

: Dexketoprofen ( as Dexketoprofen Trometamo] )
: Ampoules

- Slution for injection and perfusion

Referencia - TF0466 (iternal code) — In house specifications
Product : Ketesse 50 mg/2.mL

Batch no. 1 2052A

Manufacturing date $04/22

Expiry date 103 /2027

Date of analysis

: June 22,2022

TEST SPECIFICATION RESULTS
Appearance clear and eclourless solution complies
Identification
A Method (HPLC) The main peak in the Chromatogram complies
obtained with the test solution have the
B Method (enantiospecific HPLC)  same retention time as the main peak. complies
. \
obtained with reference solution
pH 7.0-8.0 7.4
Visible particles absence absent
Sub-visible particles (= 10pmm) < 6000 p/amp. 543 plamp
Sub-visible particles (= 25umm) < 600 p/amp. 19 p/amp Qgﬂ%
| e g
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STAS - 50 JVIA DY ﬁ @7 » 50143 FIRENZE CAMPO 1 LA
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HINY MANUFACTURING LOGIS'ﬂCS AND SERVICES - Flrenze, L'
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A - Vienow, AZERBAIGIAN - Baky, BEXGIO - Bruxelics, BIELORUSS|
SUD - Seul. e-Yong)n,ODSTAR)cA &an Jose,, CROAZIA - 2agabria, DAN!MABSA Copenhal 3

SNARINI N EWTECH Flsnze, HEUFE ALIA - Firenze, RELIFE ~ Firenze.

GENTINA « Buenos Alfes, ARMENIA - Yesevan, AUSTRAUA e NUOVA ZELANDA - Sydney, AUSTRI
VADOR - San Savador, ESTONIA - Tafllnn %uggﬁECImmgﬁﬂn&:lmAmgk?ﬂ Hlilnkl. FRAREIL}& Parlgl, GEORGIA « THilsl, & N

: - Hal ~ ! ' FAMANIA - Ber asda, - Ateng,
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Monde: ALBANIA ~ TiRna,
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A. MENARINI

MANURACTURING LOGISTICS AND SERVICES

Ketesse 30 mg/2 mL Selution for injection and perfusion
Batch no. 2052A

Extractable volume >2mL 22 mL

Assay 95.0-105.0 % 100.0 %

R-{-) enantiomer content 21.0% 0.6 %

Degradation products

{except R-(-) enantiomer):
Total Degradation prodncis £0.6% 0.1%
Degradation product A £02% 0.1%
Any other unspecified <0.1% 0.0%
degradation product

Stertlity No contaminating micro-organism sterile

has been found
Bacterial endotoxins £ 58.1 EU/mL complies

Florence, 23/06/2022
APPROVED

Qualified Person
Dr. Jacopo Bertini ..——

A. MENARINI MANUEACTURING LQGISTICS AND SERVICES 5.1, » SDCIETA' CON SOCIO UNICD +SEDE LEGALE: VIA ROSOUNG PILO 4 - 50131 FIRENZE - TEL +30.055 56301 - FAX 439 055 582771
WWILMENARINLIT - CAPIT, stE € 42.6‘50 .00 L.V, - CODIGE FISCALE, PARTITA WA E HEG!STRO lMFHES: FIRENZE 050088704582
AGILIVENT) DI PACDUZIONE: VIA SETTE SANT), 3 - 50781 FIRENEE.! VIA D) SCANDICCY, 37 FIRENZE / /18 CAMPO DI PILE - 67100 L'AQUILA
_BocI=TA SDGGETTA AL..A! TYITA Df DIREZIONE B COOHDINAMENTQ DI A MENARIN) INDUS ]E \E FAHMACE(JTICHE Eth.lTES L.~ VA SETTE SANTL, 3 - 50131 FIRENZE - P.). 00395270481

o Menarinf

Ralla: MALESCI ~ Flrgnze, F.LRMA. « Flronze, GODIF! ~ Firenze, A MENARINI FARMAGEUTICA INTEF!NAZIONALE Firanze, A. MENARINI INDUSTRIE FARMACEUTICHE RIUNITE ~ Firenze, A
MEN.ARINI MANUFAC’TUR!NG LOGISTICS AND SEAVICES - Flrenza, L'Aquta e Plsa, MENARINI RICERCHE - Firenza a Fomazia, MEMARINI BIOTEGH - Pomezia, GUIDOTT] - Pist, LUSQFARMACG -

2no, LUSOCHIMICA, - Pisg & Lomagna r}LeocD) POMEZIA ENBINEERING & FINANCE' SERVICES - Pomeziy, LODICHEM « Firenze & Casaletlo Lodiglano {LO), VAXYNETHIC » Ragolane Tem:e {S1), A.
WENARW) NEWTECH - Firenze, RELIFE ITALIA - Fhianze, REUIFE « Frenze,

Monda: ALBANIA ~ Tlrana, ARGENTINA - Buenos Alras, AHMEN)A - Yerevan, AUSTRALIA g NUOVA ZELANDA - Sydmry AUSTRIA - Vienra, AZERBAIGIAN - Baku, BELGIO - Bruxelles, BIELORUSSIA -
wtinsk, BOSNIA-ERZEGDVINA - Saralevo. ULGBARIA - Sofla, GINA « ~ Peghino & Shanghal, COREA DEL SUD - Seul ¢ Y %I n,-COSTARICA ~ San Jose®, CROAZIA - Zagabt’a, TIANIMARGA, « Cepanhacen.
EL SALVADOR - San $alvador, ESTONIA ~ Ta.nnn FILIPPINE Manlla. FINLANDIA - Hataimd, FHANCL% Patlgl, GEDHGI Tbﬂlsl BEF-MANIA Berling 2 Dresdn, GRECIA « Ateng, GUA‘I’EMALA Cluk
del G.Uamrnala. HONDURAS - TBQngalD&. ONG KONG - Hang Ko g, INDIA « Ahmedabad, Mumbal e Nuova: Dolhl, IV fejasl e 2kasla, IRLANDA - Dubﬂnc [ hanmn. KAZAKISTAN - Almaty,

KIRGRIZSTAN - Bigh! kak,LET\' ngl,LﬂUAN!A-V’I LUSSEMBUHa - Lussemburgo, MALESIA - Kuaig Lumpur. MESSPCU Cma Maaskco, MOLD Gh!slnau‘ NTB\!EGHO-PO’JQ
NlCAﬂAGUA - Manogua, LANDA Amsazrdam, PA) NlAMA-Pana.m POLONIA ~ Varsavia, POBTOGA.LL ~ Lisbona, REGNO UNlTO Lonara, REPUBBLICA CECA Praga, ~ Bucay lA-
Masca, SERBIA » Beigrada, SINGARORE - Singapors, SLOVACCHIA - Bratsiave, SLOVENIA « Libizna, SPAGNA - Bucaliona, SUD AFRICA ~ Bryans'on, SVIZZERA - Zurigo, TANANDIA Banako THWAN
« Taips, TURCHIA - [Stanbul, TURKMENISTAN - Achgabat, UCRAINA - Kiev, UNGHERIA - Buda, past, UZBEXISTAN ~ Tashkent, VIETNAM « Hanol @ Ho CN Minh

migmg!_g.uusmm Vierna, BELGIO - Zavantem, FRANCIA ~ Parigl, GERMANIA - Berlino, GREGIA «Atens, [TAUA - Firenze, OLANDA - Valkenswanrd, PORTOGALLO - Lisbane, REGNQ UNITG - Londra,
A=t 03Ri-
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PAMELA ROCIO MUGUERZA ORREGO
CTP N° 456

Traductora Colegiada Certificada
Espafol-Inglés-Francés

TRADUCCION CERTIFICADA N° 0442-2020

Pagina1de 4

(Logo)

AIFA — Agencia ltaliana de Medicamentos
(Timbre en jdioma italiano)

(Sello)

(Codigo de barras)
01180433286779

Certificado N° [T/3/H/2020
CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO GMP DE UN FABRICANTE

Parte 1

Publicado después de una inspeccion de conformidad con el art. 111(5) de la Directiva
2001/83/CE

La autoridad competente de ltalia confirma lo siguiente:
El fabricante A. MENARINI MANUFACTURING LOGISTICS AND SERVICES S.R.L

Direccion del sitio VIA SETTE SANTI, 3- 50131 FLORENCIA (FI)

Ha sido inspeccionado bajo el programa de inspeccién nacional en relacion con la autorizacion
de fabricacion no. AM - 173/2019 de fecha 20/12/2019 de conformidad con el art. 40 de la
Directiva 2001/83/CE/ transpuesta en la siguiente legislacién nacional: . Lvo 218/2006 Art.

50.

Segun el conocimiento adquirido durante la inspeccién de este fabricante, el ditimo de los
cuales se realizd el 26/09/2019, se considera que cumple con los requisitos de Buenas
Practicas de Manufactura mencionados en los Principios y lineamientos de Buenas Practicas
de Manufactura establecidos en la Directiva 2003/94/CE.

Este certificado refleja el estado del sitio de fabricacién en el momento de la inspeccion
mencionado anteriormente y no se debe confiar en que refleje el estado de cumplimiento si
han transcurrido mas de tres anios desde la fecha de esa inspeccion, después de lo cual la
autoridad emisora debe consultar. La autenticidad de este certificado puede ser verificado con
la autoridad emisora.

Av. Armaldo Marquez N° 971, Dpto. 3 — Jesus Maria, Lima
Teléfono 779-6900/ Celular 945-300353
e-mail; contacto@globaltransiation.com.pe




PAMELA ROCIO MUGUERZA ORREGO
CTP N° 456

Traductora Colegiada Certificada
Espaitol-Ingiés-Francés

TRADUCCION CERTIFICADA N° 0442-2020

Pagina 2de 4

Parte 2

Nombre y direccion del sitio: A MENARINI MANUFACTURING
LOGISTICS AND SERVICES S.R.L -
VIA SETTE SANTI, 3, 50131
FLORENCIA (Fl)

Medicamentos para uso humano

Operaciones autorizadas
Operaciones de fabricacion (Parte 1)

PARTE1 - OPERACIONES DE FABRICACION

1.1 Productos Estériles

1.1.1. Preparados asépticamente

1.1.1.4. Liquidos de pequefio volumen
1.1.2. Terminalmente esterilizado

1.1.2.3. Liquidos de pequeiio volumen
1.1.3. Certificacién de Jote

1.2 Productos no estériles

1.2.1.  Productos no estériles
1.2.1.11. Semisdlidos
1.2.2. Certificacion de lote

1.3 edicamentos biolégicos

1.3.1. Medicamentos biol6gicos

1.3.1.6. Productos extraidos de seres humanos o animales
1.3.2. Certificacién de lote

413.26. Productos extraidos de seres humanos o animales

1.5 Embalaje

1.5.1.  Embalaje Primario
1.5.1.11. Semisolidos
1.6.2. Embalaje Secundario

1.6 Pruebas de control de calidad

1.6.1.  Microbiol6gica: Estéril
1.6.2.  Microbiolégica: no Estéril
1.6.3. Quimica/Fisica

1.6.4. Bioldgica

Av. Amaldo Marquez N° 971, Dpto. 3 — Jestis Marfa, Lima
Teléfono 779-6900/ Celular 945-300353
e-mail: contacto@globaltranslation.com.pe

MUGHERZACRREGH




PAMELA ROCIO MUGUERZA ORREGO
CTP N° 456

Traductora Colegiada Certificada
Espaiiol-inglés-Francés

TRADUCCION CERTIFICADA N° 0442-2020

Pagina 3 de 4

Cualquier restriccion o comentario aclaratorio relacionado con el alcance de estas
operaciones de fabricacion:

1.2.1.11. Semisdlidos; También productos derivados de animales;

1.3.1.8. Productos extraidos de seres humanos o animales: productos derivados de
animales;

1.3.2.86. Productos extralidos de seres humanos o animales: semisolidos

1.6.4. Biologico: ensayo “in vitro®, prueba LAL;

Nombre y direccion del sitio: MAGAZZINO — VIA DEl CONFINI, 24 — 59100 —
PRATO (PO)

[ Medicamentos para uso humano

Operaciones autorizadas
Operaciones de fabricacion (Parte 1)

PARTE 1 - OPERACIONES DE FABRICACION

1.4 Otros productos o Actividad de fabricacion
1.4.3 Ofros: areas de almacenamiento

Nombre y direccion del sitio: A MENARINI MANUFACTURING LOGISTICS AND
SERVICES S.R.L — VIA SETTE SANTI, 3, 50131
FLORENCIA (F1)

[Medicamentos para uso humano

Operaciones autorizadas
Operaciones de fabricacion (Parte 1)

PARTE 1 - OPERACIONES DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICINALES
DE INVESTIGACION

1.2 Productos médicos en investigacion no estériles
1.2.1 Productos no estériles
1.2.1.1. Capsulas, cascara dura
1.2.2 Certificacion de Lote
1.5 Embalaje
1.5.1 Embalaje primario

1.5.1.1. Capsulas, cascara dura
1.5.1.13. Tabletas

1.5.2 Embalaje secundario
1.6 Pruebas de control de calidad
1.6.2 Microbiologico: No Estéril
< 1.6.3 Quimico/Fisico
L( Av, Amaldo Marquez N° 971, Dpto. 3 — Jesls Maria, Lima

Teléfono 779-6900/ Celular 845-300353
e-mail: contacto@globaltranslation.corm.pe
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Traductora Colegiada Certificada
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Roma, 01/09/2020

(Sello)
Nombre y firma de la persona autorizada por la autoridad competente

de la Republica de italia

(Firma)
Renato Massimi
Oficina de Inspecciones GMP y autorizaciones de fabricacién de medicamentos

(Sello)
AIFA — Agencia Italiana de Medicamentos

(Sello)
(Texto en idioma italiano)
AlFA — Agencia ltaliana de Medicamentos

(Encabezado)
(Logo)
AlFA - Agencia ltaliana de Medicamentos

(Pie de pagina)

AlIFA — Agencia ltaliana de Medicamentos

Oficina de Inspecciones GMP y Autorizaciones de Fabricacién de Medicamentos
Via del Trittone N° 181 — 00187 ROMA (ITALIA)

Teléf.: +390659784410 Fax: 390659784312

Pagina web: www.agenziafarmaco.it

SIS: 2124

PC
GMP

©
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= Av. Armaldo Marquez N° 971, Dpto. 3 — Jests Maria, Lima
] Teléfono 779-6900/ Celular 945-300353

) e-mail: contacto@globaltransiation.com.pe
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L Traductora Colegiada Certficada, miemuro del Colegio de
Traductores ds! Pert (CTP) que suscribe, declara qua la presente
Traduccion Certificada, que consta de _OY  pagina(s), es una
versign fiet y eorrecta al casteliano def documento ajunto en idioma

J%u__que se ha tenilo a fa vista,

Se certifica la fidelidad de la veduccion mas no se asume
responsabilidad por 12 autenticidad o el contendo del documento en
lenguia erigen,

. ima, i i NVICU1
FJ%G‘OSYIAUM alos ﬂdasdeimesde & de

PRHECAROCIO TP UEIIA SRREGOY
CTP H° 0456




Certificate No: IT/3/H/2020

CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER

Part 1

Issued following an inspection in accordance with Art. 111(5) of Directive 2001/83/EC

The competent authority of Italy confirms the following:
The manufacturer A, MENARINI MANUFACTURING LOGISTICS AND SERVICES S.R.L.
Site address VIA SETTE SANTI, 3 - 50131 FIRENZE (F1)

Has been inspected under the national inspection programme in connection with manufacturing
authorisation no. aM - 173/2019 dated 12/20/2019 in accordance with Art. 40 of Directive
2001/83/EC/ transposed in the following national legislation: D. Lvo 219/2006 Art. 50.

From the knowledge gained during inspection of this manufacturer, the latest of which was
conducted on 09/26/2019, it is considered that it complies with the Good Manufacturing Practice
requirements referred to in The principles and guidelines of Good Manufacturing Practice laid down
in Directive 2003/94/EC.

This certificate reflects the status of the manufacturing site at the time of the inspection noted above
and should not be relied upon to reflect the compliance status if more than three years have elapsed
since the date of that inspection, after which time the issuing authority should be consulted.

The authenticity of this certificate may be verified with the issuing authority.

AIFA: ltalian Medicines Agency

GMP Inspections and Manufacturing Authorizations of Medicinal Products Office
Via del Tritone, n® 181 - 00187 ROMA (ITALY)

Tel.+390659784410 Fax +390659784312

website: www.agenziafarmaco.it

SIS: 2124

PC

s @M P R S e i S

Page 1



Part 2

Name and address of the
site;

A. MENARINI MANUFACTURING LOGISTICS AND
SERVICES S.R.L. - VIA SETTE SANTI, 3, 50131
FIRENZE(FI)

| Human Medicinal Products

Authorised Operations
Manufacturing Operations (Part 1)

PART 1 - MANUFACTURING OPERATIONS

1.1 Sterile Products
1.1.1 Aseptically prepared
1114 Small volume liquids
1.1.2 Terminally sterilised

1.1.2.3 Small volume liquids

1.1.3 Batch certification
1.2 Non-sterile products
1.2.1 Non-sterile products
1.2.1.11 Semi-solids
1.2.2 Batch certification
1.3 Biological medicinal products
1.3.1 Biological medicinal products
1.3.1.6 Human or animal extracted products
1.3.2 Batch certification
1.3.2.6 Human or animal extracted products
1.5 Packaging
1.5.1 Primary packing
1.5.1.11 Semi-solids
1.5.2 Secondary packing

Quality control testing

1.6.1
1.6.2
1.6.3
1.6.4

Microbiological: sterility
Microbiological: non-sterility
Chemical/Physical
Biological

AIFA ltalian Medicines Agency

GMP Inspections and Manufacturing Authorizations of Medicinal Products Office
Via del Tritone, n® 181 - 00187 ROMA (ITALY)

Tel.+390659784410
website: www.agenziafarmaco.it
SIS :2124

PC
GMPR.

Fax +390659784312

Page 2



GME.

Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of these Manufacturing
operations:

1.2.1.11 Semi-solids: Also animal extracted products ;

1.3.1.6 Human or animal extracted products: products extracted from animal ;

1.3.2.6 Human or animal extracted products: semisolids;

1.6.4 Biological: "in vitro" testing, LAL test;

Name and address of the MAGAZZINO - VIA DEI CONFINI1,24 - 59100 - PRATO
site: (PO)

Human Medicinal Products ' |

Authorised Operations
Manufacturing Operations (Part 1)

PART 1 - MANUFACTURING OPERATIONS

14 Other products or manufacturing activity

1.4.3 Others: Storage

Name and address of the site: A. MENARINI MANUFACTURING LOGISTICS AND
SERVICES S.R.L. - VIA SETTE SANTI, 3, 50131
FIRENZE(F)

[Human Medicinal Products B

Authorised Operations
Manufacturing Operations (Part 1)

PART 1 - MANUFACTURING OPERATIONS OF
INVESTIGATIONAL MEDICINAL PRODUCTS

1.2 ~ |Non-sterile investigational medical products
1.2.1 Non-sterile products
1.2.1.1 Capsules, hard shell
1.2.2 Batch certification

AIFA Italian Medicines Agency

GMP Inspections and Manufacturing Authorizations of Medicinal Products Office
Via del Tritone, n° 181 - 00187 ROMA (ITALY)

Tel.+390659784410 Fax +390659784312

website: www.agenziafarmaco.it

SIS : 2124

PC
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1.5 Packaging

1.5.1 Primary packing
1.5.1.1 Capsules, hard shell
1.5.1.13 Tablets

1.5.2 Secondary packing

1.6 Quality control testing
1.6.2 Microbiological: non-sterility
1.6.3 Chemical/Physical

Rome, 01/09/2020

Name and signature of the authorised
person of the Competent Authority of
Republic6f Italy

Renato Massimi
ariginalo GMP Inspections and Manufacturing
A il S0 Authorizations of Medicinal Products Office

AIFA ltafian Medicines Agency

GMP Inspections and Manufacturing Authorizations of Medicinal Products Office
Via del Tritone, n° 181 - 00187 ROMA (ITALY)

Tel.+390659784410 Fax +390659784312

website: www.agenziafarmaco.it

SIS: 2124
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PAPEL MEMBRETADO DEL FABRICANTE

REPUBLICA DE PERU
MINISTERIO DE SALUD

A QUIEN CORRESPONDA

Asunto: KETESSE 50 mg/2 mL solucion inyectable y para perfusion

Actualizacién dossier de registro — Procedimientos analiticos

Nosotros, A. Menarini Manufacturing Logistic and Services Srl. situado en Via Sette Santi, 3
50131 Florencia - ltalia, fabricante de producto terminado del medicamento del asunto, en
referencia a la actualizacién del dossier de registro del producto anteriormente mencionado

en Pery, por la presente

DECLARAMOS

- Que los procedimientos analiticos listados en la Seccién 3.2.P.5.2 adjunta
corresponden a los utilizados para el control de calidad del producto terminado

KETESSE 50 mg/2 mL solucion inyectable y para perfusion

- Que los ensayos Apariencia, Particulas visibles, Particulas subvisibles-, pH y volumen
extraible se realizan de acuerdo a las monografais relativas de Farmacopea Europea

edicion vigente (referencia: Farmacopea Europea vigente).
- El resto de métodos analiticos han sido desarrollados y validados para ser
especificamente aplicados al producto terminado KETESSE 50 mg/2 mL solucién

inyectable y para perfusion.

Este documento se emite para las Autoridades sanitarias de Peru

Italia, 6 de Agosto de 2020

lacopo Bertini
Persona Cualificada

A.Menarini Manufacturing Logistics and Services



3.2.P.5.2 APARIENCIA

Este ensayo sc realiza de acuerdo a Ph.Eur <2.2.2> (método 1) y Ph.Eur. 2.2.1.
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3.2.P.5.2 PARTICULAS VISIBLES

El ensayo se realizado para determinar la contaminaciéon de particulas de la solucion
inyectable se realiza segiin descrito en Ph.Eur <2.9.20>.

L3.2.P.5.2 Analytical Procedures — Visible particles Page 3.2.P.5.2-1




3.2.P.5.2 PARTICULAS SUBVISIBLES

El ensayo se lleva a cabo de acuerdo al método descrito en Ph.Eur <2.9.19>, método 1.

3.2.P.5.2 Analytical Procedures — Sub-visible particles Page 3.2.P.5.2-1




3.2.P.5.2 IDENTIFICACION DE LA SUSTANCIA ACTIVA POR
HPLC

A. En la cuantificacion por HPLC de la sustancia activa (ver Seccién 3.2.p.5.2
Cuantificacién por HPLC de la sustancia activa y las impurezas relacionadas y/o
productos de degradacion), el tiempo de retencion del pico principal en el
cromatograma obtenido con la solucidn prueba es comparable con el pico
principal en el cromatograma obtenido con la solucion de referencia.

B. En la medida del R-(-) enantidémero (ver Secciéon 3.2.P.5 Medida del R-(-)
enantioémero), el tiempo de retencion del pico principal en el cromatograma
obtenido con la solucion prueba es comparable con el pico principal en el
cromatograma obtenido con la solucién estandar.

3.2.P.5.2 Analytical Procedures — Identification by HPLC L Page 3.2.P.5.2-1
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3.2.P.5.2 CUANTIFICACION DE LA SUSTANCIA ACTIVA E
IMPUREZAS RELACIONADAS Y/O PRODUCTOS DE
DEGRADACION POR HPLC

La medicion cuantitativa se realiza por HPLC, utilizando el método descrito a
continuacion:

Reactivos y solventes

e Dexketoprofeno estandar

e HPLC-grado acetonitrilo

e Acido hidroclorhidrico 0.05 M
e Dihidrégeno fosfato de potasio
e Acido ortofosforico 85%

e Agua purificada

NOTA: durante el andlisis, todas las soluciones deben ser protegidas de la luz.

Solucion problema (Solucion P)

e Mezclar el contenido de 5 ampollas de solucion inyectable hasta homogenizacion.

e Poner 2 g de la mezcla homogeneizada en un matraz volumétrico de 100.0-ml.
Anadir 20.0 ml de 0.05 M acido hidroclorhidrico y agitar con mucho cuidado hasta
que el ingredient activo esté completamente precipitado.

e Aifadir 75.0 ml de acetonitrilo, agitar y dejar que la temperatura vaya a temperatura
ambiente. Llevar a volumen con acetonitrilo.

e Llenar un vial HPLC.

Solucion estandar

Solucion estandar utilizada para el ensayo del ingrediente activo (Soluciones S1y S)

Realizar dos veces

e Pesar cuidadosamente 12.5 mg del estandar de referencia de dexketoprofeno en un
matraz volumétrico de 25.0 ml.

e Disolver y llevar a volumen con la mezcla de acetonitrilo:agua (80:20).

Solucion estandar utilizada para medir impurezas relativas y/o productos de

degradacion (Solucion Si)

o Poner 1.0 ml de la solucién estindar en un matraz volumétrico de 200.0 ml para el
ensayo del ingrediente activo.

e Diluir y llevar a volumen con la mezcla de acetonitrilo:agua (80:20)

|£.P.5.2 Analytical Procedures — Quantification by HPLC Page 3.2.1’.5.2-]—‘




Solucién para determiner la idoneidad del Sistema cromatogrdfico (Solucion SS)

e Preparar una solucién de acctonitrilo:agua (80:20) que contenga el ingrediente
activo a una concentracién de 0.5 mg/ml e impurezas II, V y producto de
degradacion C a concentracion 0.025 mg/ml.

Solventes HPLC
e HPLC-grado acetonitrilo.
e 0.01M hidrogeno fosfato de potasio (pH = 3.0)

Preparacion:
Disolver en un vaso de precipitados 1.36 g de hidrogeno fosfato de potasio en | L de
agua purificada y ajustar a pH 3.0 con 4cido ortofosforico 85%.

Procedimiento

Idoneidad del Sistema cromatografico (Idoneidad del sistema)

Comprobar la idoneidad del Sistema cromatografico inyectando la solucion SS en un
liquido cromatografico bajo las condiciones cromatograficas descritas para la medicion
del ingrediente activo.

Comprobar el cumplimiento de los siguientes parametros:

=> El factor de resolucion (R) entre el pico del dexketoprofeno y el pico de la impureza
11 en el cromatograma obtenido con la solucion SS no debe ser inferior a 2,0.

= El factor de resolucién (R) entre el pico de la impureza V y el producto de
degradacion C en el cromatograma obtenido de la solucién SS no debe ser inferior a
1.2.

= El numero de platos tedricos (N) calculado del pico de dexketoprofeno no debe ser
inferior a 600

=> El factor de colas (T) calculado a partir del pico de dexketoprofeno debe estar entre
0.8-1.5.

Realizar inyecciones repetitivas (n=5) de la solucion estandar S bajo las condiciones
cromatograficas descritas para la medida del ingrediente activo:

> El coeficiente de variacién (cv) para el area del pico cromatogrifico de
dexketoprofeno debe ser < 2.0%.

Cuando el Sistema cromatografico no cumple los requerimientos especificados, hacer
los siguientes ajustes:

[3.2.1’.5.2 Analytical Procedurcs — Quantification by HPLC
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a) Modificar las condiciones cromatograticas:

v' Caudal (entre 1.0-1.4 ml/minuto).
b) Lavar la columna con methanol y repetir ¢l anélisis.

St ¢l sistema cromatografico no cumple todavia con los requerimientos indicados,
reemplazar la columna y repetir el anélisis

Medida de las impurezas relacionadas

Cuando el Sistema cromatografico cumple los requerimientos indicados en la seccion
sobre idoneidad del Sistema cromatografico, inyectar las soluciones problema (P), la
solucion estindar de impurezas (Solucién S;) y la solucién preparada para comprobar la
idoneidad del Sistema cromatogréfico (Solucion SS). La secuencia de inyeccién debe
ser la siguiente: SS, Si, P.

La resolucion entre los picos cromatograficos (impureza V/producto de degradacion C)
de la solucién SS inyectada debe ser R>1.2.

Medida del ingrediente activo

Una vez que se haya demostrado que el sistema cromatografico cumple con los
requisitos especificados en la secciéon de idoneidad del sistema cromatografico, inyectar
las soluciones estandar de ingrediente activo (soluciones estandar Si y S2) por
triplicado y las soluciones problema por duplicado. La secuencia de inyeccion debe ser
la siguiente: S1, S1, S2, S2, P, P, S1, S2

El coeficiente de variacion para el area del pico del ingrediente activo en cada solucién
debe ser <2%.

La desviacion estandar relativa de los factores de respuesta (4rea media / concentracién
del estandar expresada en mg / ml corregida por el ensayo estandar) obtenida para las
soluciones estandar S1 y S2 no debe diferir entre si en mas del 1,5%.

Sino se cumplen estos requisitos, prepare un tercer estandar.

Condiciones cromatogrdficas
e Longitud de la columna 15.0 cm y didmetro interno 4.6 mm, llenado con
octadecilsilano de tamafio de particula 5 pm (Hypersil o equivalente).

e Fase movil: [A] 0.01M hidrégeno fosfato de potasio
(a pH = 3.0 £ 0.05 con 4cido ortofosforico 85%)
62%

[B] Acetonitrilo  38%
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e Flyjo: 1.2 ml/min

e Temperatura de la columna:50 °C

¢ Deteccion A: 254 nm

e Volumen de inyeccion: 5 ul (medida del ingrediente activo)

25 ul (medida de las impurezas relativas)

En estas condiciones, el dexketoprofeno y las impurezas relacionadas se eluyen con los
tiempos de retencion que se detallan a continuacion:

Tiempso aproximados de Tiempos relativos de

retencion retencion
Producto de degradacion A : 2.5 min 0.48 min
Producto de degradacion B: 4.3 min 0.76 min
[mpureza IT: 4.6 min 0.89 min
Dexketoprofeno: 5.1 min 1.00 min
Impureza 111: 7.0 min 1.36 min
Impureza [V: 20.7 min 4.04 min
Impureza V: 25.0 min 4.89 min
Producto de degradacion C: 26.8 min 5.23 min

Cuantificacion
Cuantificacion del ingrediente activo
El contenido de dexketoprofeno se obtiene utilizando la siguiente ecuacion:

Dexketoprofeno (mg /2 ml) = (Ap x d x S x 200) / (FRst X Pp)

donde:

Ap © Area del pico cromatogréfico de dexketoprofeno obtenido de la inyeccion
de solucion de prueba (P).

FRst . Factor de respuesta medio (drea / concentracion en mg / ml) de la
solucion estdndar S1 y S2.

d - Densidad de la solucién contenida en la ampolla, expresada en g/ml.

S . Porcentaje en S(+) enantidmero calculado utilizando ¢l método descrito
en la seccidn sobre la cuantificacion del enantidmero R(-).

Pp : Peso, en gramos, tomado del a solucién problema.

Cuantificacion de impurezas relativas
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Calcular el contenido por ampolla de cada impureza relativa individual utiizando Ilos
factores de correccién (CF) calculados experimentalmente (ver la validacién de este
método analitico) utilizando la siguiente ecuacion:

Contenido impurezas (% p/p) = (Apimp. X Csimp X d X 200 x 100) / (Asimp x CFimp. x Pp, X

T)

Donde:
APimp :

CSimp:

d.

ASimp :

Pp
T

CFimpi

Areas del pico cromatografico correspondientes a cada una de las
obtenidas al inyectar la solucion de prueba (P).

impurezas

Concentracion de dexketoprofeno en la solucion estandar de impurezas (Si).

Densidad de la solucién en la ampolla, expresada en g / ml.

Promedio de las reas del pico cromatografico de dexketoprofeno obtenido al

inyectar la solucion estandar de impurezas (Si).
Peso, en gramos, tomado de la solucion problema

Contenido tedrico de dexketoprofeno en las ampollas, expresado en mg.

Factor de correccion para cada impureza:
Impureza II:
Impureza I1I:
Impureza IV:
Impureza V:

Producto de degradacion A :
Producto de degradacion B :
Producto de degradacién C:

1.11
1.34
0.91
1.16
0.70
0.71
0.74

3.2.P.5.2 Analytical Procedures — Quantification by HPLC
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3.2.P.5.2 MEDIDA DEL R-(-) ENANTIOMERO

Reactivos y solventes
* n-hexano

* 2-propanol

« Acido acético glacial

Solucion problema

« Mezclar el contenido de 5 ampollas de producto inyectable para homogenizar.

« Mida con precisién 1.0 ml de la mezcla y coléquela en un matraz aforado de 25 ml.
Diluir y llevar a volumen con 2-propanol que contenga 3% v/v de 4cido acético glacial.

Solucion estandar (solo para fines de indentificacion)

« Pese con precision 10 mg de estandar de referencia de dexketoprofeno y coloquelo en
un matraz volumétrico de 10.0 ml.

. Disolver y llevar a volumen con 2-propanol conteniendo 3% v/v de dcido acético
glacial.

Solucién SS— Idoneidad del sistema cromatografico(System Suitubility)
Prepare una solucién de ketoprofeno racémico a una concentracion de 0.3 mg / ml en 2-
propanol con 3% v/ v de acido acético glacial.

Idoneidad del sistema cromatogrdfico (System Suitability)
Analizar la solucién SS en las condiciones cromatograficas indicadas a continuacion en
el parrafo Procedimiento y verificar que se cumplan los siguientes parametros:

La resolucién (R) entre los picos cromatograticos de dexketoprofeno y el enantiomero R
-(-) no debe ser inferior a 2,0.
El factor de colas (T) calculado para el pico de dexketoprofeno debe estar entre 0.8 1.6.

Si no se cumplen estos requisitos, lavar la columna con hexano o con una mezcla de
hexano: 2-propanol (90:10) durante aproximadamente 30-60 minutos a una velocidad
de flujo de 1.0 ml/ minuto. Si es necesario, cambie las condiciones cromatograficas de
la siguiente manera:

. Disminuir la velocidad de flujo de la fase movil a un minimo de 0.4 ml/ minuto.
. Disminuir la temperatura de la columna (hasta un minimo de 20 ° C).
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Procedimiento

Realizar el analisis inyectando primero la solucién estandar y luego la solucion
problema en un cromatégrafo de liquidos en las siguientes condiciones:

* Columna de fase estacionaria Chiralcel OJ, 25.0 cm de longitud y 4.6 mm de
didmetro interno (Daicel o equivalente).

*  Fése movil:

+ Velocidad de flujo:
* Temperatura de la columna:

» Deteccion A:

* Volumen de inyeccion:

Temperatura ambiente

5ul

n-hexano:2-propanol:acido acético glacial (900:100:6 v/v/v)
0.6 ml/min

Bajo estas condiciones, el enantiémero R-(-) y dexketoprofeno eluyen a los siguientes

tiempos de retencion:

R-(-) enantiomero:
Dexketoprofeno:

Cuantificacion

Tiempos de retencion | Tiempos de retencion
aproximados relativos
21 min ‘0.72 min
29 min 1.00 min

Calcular el porcentaje de R-(-) enantidmero en la solucion problema, utilizando la

siguiente formula:

% R-(-) enantiomero = [Ar(.)/ (Apkp + Ar(,)] x 100

donde:

Arey : Media de las areas del pico del enantiémero R-(-) obtenido con los
cromatogramas de la solucién problema ‘

App : Media de las é4reas del pico de dexkeotprofeno obtenido con los

cromatogramas de la solucién problema

3.2.P.5.2 Analytical Procedures — Measurement of R(-) Enantiomer
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3.2.P.5.2 CUANTIFICACION PARA IMPUREZAS
RELACIONADAS Y/O PRODUCTOS DE
DEGRADACION

Ver el método para la cuantificacién de impurezas relacionadas y/o productos de
degradacién por HPLC descrito en la seccion 3.2.P.5.2 Cuantificacién para el principio
activo ¢ impurezas relacionadas y/o productos de degradacion por HPLC
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3.2.P.52 pH

El pH se mide como se describe en Ph.Eur . <2.2.3>,

[3.2.1’.5.2 Analytical Procedures - pH Page 3.2.P.5.2-1




3.2.P.5.2 VOLUMEN EXTRAIBLE

Se determina como esta descrito en Ph. Eur <2.9.17>.
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3.2.P.5.2 ESTERILIDAD

Se lleva a cabo de acuerdo al método descrito en Farmacopea Europea. El ensayo se
realiza utilizando la técnica de membrana de filtracion, siguiendo el procedimiento
general para prepraciones fluidas para uso parenteral.

Preparacion de la solucion

Tomar 20 ampollas por medio de cultivo para usar
Filtra todo el contenido del volumen en todas las ampollas directamente.
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Module 3.2.P.5.2

3.2.P.5.2 PROCEDIMIENTOS ANALITICOS

1 ENDOTOXINAS BACTERIANAS ( METODO GEL CLOT)

1. Principio del método

Las cndotoxinas son componentes de lipopolisacaridos de la pared bacteriana de las bacterias
gram negativas. Estan en bacterias viables y no viables y pueden inducir la fiebre, cuando se
inyectan en el cuerpo humano o en ¢l cuerpo animal. Pueden producir reacciones biologicas
como: activacién de sistemas de coagulacién, alteracién del metabolismo de los lipidos y los
carbohidratos, permeabilidad vascular, modificacion de 1a hemodinamica. La prucba LAL es
la prueba de EP para determinar Ja concentracion de endotoxinas en los productos y materias
primas. El método de GEL CLOT (prueba LAL) detecté las endotoxinas bacterianas porque
determina una coagula de lisado de amebocitis de Limulus Polyphemus que depende de la
concentracion de endotoxina presente.

2. Condiciones ambientales

El test LAL deberia ser ejecutado con reactivos y material libre de endotoxinas. No es
necesario utilizar un flujo laminar pero el analista deberia tener cuidado en evitar una
introduccién accidental de contaminantes ex6genos durante el test y deberia evitarse el
contacto entre el material utilizado, superficies de trabajo y la manos. El test LAL se realiza
sobre un banco antivibracion.

2. Instrumentos, materiales y reactivos

- Puntas libres de pirégenos (10-100 pL y 100-1000 pL) con limite inferior: 0.001 IU/punta
- Tubos libres de pirdgenos (10x75mm y 16x100mm) con limite inferior: 0.005 IU/punta

- Botella de agua LAL con limite inferior de endotoxinas 0.001 IU/mL

- Endotoxina estandar CSE

- Lisado con sensibilidad de 0.03 IU/mL

- Baiio de agua termostatizado (37£1°C)

- Agitador de vortice (2500-2800 rpm)

- Temporizador de laboratorio

- Termometro digital

3. Procedimiento analitico

4.1 Operaciones preliminares
Encender el termostato y fijar la temperatura a 37+1°C.

4.2 Preparacion de endotoxinas estindar CSE

Reconstituir el CSE seglin descrito:

-solucién 1: de acuerdo a las indicaciones del proveedor del certificado, reconstituir el
estandar de endotoxinas con agua LAL a la concentracién de 1000 UI/mL

- solucién 2 (100 TU/mL): 100 pL soluc.1+ 900 uL H20 BET

-solucion 3 (5 TU/mL): 100 pL soluc.2 + 1900 uL H20 BET

- solucién 4 (0.251U/mL): 100 pL soluc.3 + 1900 pL H20 BET

- solucion 5 (0.125 IU/mL: 4lambda): 1000 pL soluc.4 + 1000 pL. H20 BET
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Module 3.2.P.5.2

4.3 Preparacion de la muestra
Preparar las muestras del producto para ser analizadas segiin se describe:

e solucién 1 (1:5): ImL muestra + 4mL de H,O BET

¢ solucion 2 (1:50): 0,5 mL solucién 1+ 4,5 mL de H,O BET

* solucién 3(1:100): 2 mL solucién 2 + 2 mL de H,O BET

* solucion 4(1:200): 2 mL solucién 3 + 2 mL de H,O BET

e solucién 5 (1:400): 2 mL solucidn 4+ 1,998 mL H.O BET + 2uL buffer 0,25 M pH 9

Verifique el valor del pH de la dilucién (6 + 8).

4.4 Preparacién del listado de amebocitis de Limulus Polyphenus
Reconstituir el lisado siguiendo las indicaciones del proveedor.

4.5 Preparacion de amebocitis de Limulus Polyphemus

Realizar el test por duplicado, preaparando los tubos como se describe:
¢ Solucién A (tubos de ensayo 1-2):

100 pL solucion 5 + 100 uL de lisado 0.03 [U/mL
e Solucidn B (tubos de ensayo 3-4):

50 pL solucion 4 + 50 uL Endotoxinas CSE (4 lambda) + 100 pL lisado 0.03 1U/mL
* Solucion C (tubos de ensayo 5-6):

50 uL H20 BET + 50 pL Endotoxina CSE (4 lambda) + 100 pL lisado 0.03 1U/mL
* Soluciéon D (tubos de ensayo 7-8):

100 uL H2O BET + 100 pL lisado 0.03 IU/mL

Incubar tubos de ensayo durante 60 minutos (+/- 2 minutos) a 37°C (+/-1°C)

4.6 Evaluacion de los resultados

Levantar suavemente cada tubo de ensayo con cuidado de no sacudirlos. Girar lentamente
180° y atribuir el resultado positivo (+) cuando ocurra la presencia de un coagulo adherido al
fondo del tubo de ensayo. La posible presencia de un coagulo que cae o la ausencia de ellos
debe interpretarse como un resultado negativo (-). El producto esta aprobado si los tubos de
ensayo 1-2 y 7-8 muestran un resultado negativo, mientras que los tubos de ensayo 3-4 y 5-6
muestran un resultado positivo.

S. Limite

En el producto ¢l limite endotoxinico es menor de 58,1 IU/ml.

Dilucion 1:400 corresponde con el limite 12 TU/ml

Dilucién 1:800 corresponde con el limite 24 TU/ml

Dilucién 1:1600 corresponde con el limite 48 IU/ml (limite de liberacion)

6. Fuera del limite
Sila muestra analizada generd un resultado positive, el producto deberfa ser retesteado con la
dilucién oportuna (1:800).
¢ Solucién 5 (1:800): 1 mL solucién 5 + 1 mL H20 BET
Verificar el valor del pH de dilucién que deberia estar entre 6+8.

Realizar el test por duplicado, preparando los tubos de ensayo del siguiente modo:
* Solucion A (tubos de ensayo 1-2):

100 uL soluciib 5 + 100 uL de lisado 0.03 TU/mL
* Solucion B (tubos de ensayo 3-4):

50 pL solucion 4 + 50 pL Endotoxina CSE (4 lambda) + 100 uL lisado 0.03 TU/mL
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¢ Solucién C (tubos de ensayo 5-6):

50uL H20 BET + 50uL Endotoxina CSE (4lambda) + 100uL lisado 0.03 TU/mL
e Solucion D (tubos de ensayo 7-8):

100pL. H20 BET + 100uL lisado 0.03 IU/mL

Incubar los tubos de ensayo durante 60 minutos (+/- 2 minutos) a 37°C (+/-1°C).

Si el resultado es negativo, el producto cumple con ¢l ensayo; si la muestra generd un
resultado positivo, el producto deberia ser retestcado con la dilucion 1:1600.

e Solucion 6 (1:1600): 1 mL solucién 6 + 1 mL H20 BET
Verificar el valor del pH de dilucion que deberia ser entre 63,

Realizar el ensayo por duplicado, preparando los tubos de ensayo del siguiente modo:
e Solucion A (tubos de ensayo 1-2):
100 pL solucién 6 + 100 pL de lisado 0.03 TU/mL
e Solucién B (tubos de ensayo 3-4):
50 pL solucién S + 50 pL Endotoxina CSE (4 lambda) + 100 pL lisado 0.03 [U/mL
¢ Solucién C (tubos de ensayo 5-0):
50 pL H20 BET + 50pL Endotoxina CSE (4lambda) + 100uL lisado 0.03 TU/mL
e Solucion D (tubos de enesayo 7-8):
100 uL H,O BET + 100 pL lisado 0.03 IU/mL
Incubar los tubos de ensayo durante 60 minutos (+/-1 minuto) a 37 °C (+/-1 °C).

Si el resultado es negativo el producto cumple con el test, si el resultado es positivo la muestra
deberfa ser considerada tuera de especificacion.
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3.2.P.5.2 PROCEDIMIENTOS ANALITICOS

1 METODO CBOMOGENICO CINETICO PARA LA
DETERMINACION DE LAS ENDOTOXINAS BACTERIANAS
(METODO PTS)

1) Descripcion general

El método de ensayo, realizado de acuerdo con los requisitos del método D descritos en Ph.Eur
<2.6.14>, esta basado en la lectura fotométrica de una reacciéon cromogénica linealmente
dependiente de la concentracion de endotoxina presente en la muestra.

El dispositivo detecta el tiempo (en segundos) utilizado por la mezcla de reaccién para alcanzar
un nivel de absorbancia especitico (tiempo de inicio) y lo compara con los tiempos relacionados
con tres muestras estandar de concentracion de endotoxina conocida (cuanto mayor es la
concentracion de endotoxina, el tiempo tomada por la mezcla para alcanzar el nivel de
absorbancia es menor): a través de la interpolacién, el sistema obtienc la estimacién cuantitativa
de la endotoxina (UE / ml) presente en la muestra analizada.

2) Instrumentos, materiales y reactivos
- Puntas pirogénicas de 10 a 100 ul limite de endotoxinas <0,001 EU/punta;
- Puntas pirogénicas de 100 a 1000 ul limite de endotoxinas <0,001 EU/punta;
- Tubo de ensayo pirogénico 10 x75 mm, limite de endotoxinas <0,001 EU/ml;
- Tubo de ensayo pirogénico 16 x100 mm, limite de endotoxinas <0,001 EU/ml;
- LAL endotoxina agua; limite de endotoxinas <0,001 EU/ml
- LAL PTS2005F cartuchos, (sensibilidad: 0,05 EU/ml, curva estandar 5-0,05 EU/ml)
- LAL PTS220 cartuchos spike concentracién 0,48 EU/ml
- PTS
- Vortex shaker MS2;
- micropipetas de 100 a 1000 pl,
- micropipetas de 10 a 100 pl;
- pHmetro.

3) LAL test cartridge

LAL test cartridge consiste en un soporte con 4 pocillos en un lado, en los cuales la muestra es
mezclada con el lisado. Los pocillos 2 y 4 se utilizan para analisis de muestra, pocillos 1 y3
para control positivo (“punta”).

4) Procedimiento

El ensayo se realiza a la temperature de incubacién de 37°C. Para empezar el ensayo, insertar
el cartucho en la ranura adecuada del dispositivo manteniendo los pocillos apuntando hacia
arriba. Proceder con el analisis de la muestra considerando el factor de dilucién

5) Preparacién de la muestra
Preparar la muestra del siguiente modo:

- Dilucion 1:10

solucién A: 0.25 mL de producto + 2 mL de H20 LAL;

- Dilucién 1:50

solucion B: 0.5 mL de solucion A + 10 mel buffer pH9 + 1.99 mL of H20 LAL:
- Dilucién 1: 100

solucion C: 1 mL of B + 1 mL solucién de H20 LAL;
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- Dilucién 1: 200

solucion D: 1 mL de C + 1 mL solucion de H20 LAL.

Verificar el valor del pH de cada dilucion: puede ser entre 6 y 8.

La dilucion 1: 200 es después analizado (solucion D).

Poner exactamente 25 pl en cada pocillo, evitando burbujas de aire.

El aparato analiza la muestra y y lleva a cabo la reaccién cromogénica, midiendo el tiempo
necesario para alcanzar el nivel de umbral fijo (tiempo de inicio).

6) Resultados
El criterio de aceptacidn es el siguiente:
- el coeficiente de variaciéon (CV) relacionado con las dos mediciones de tiempo de
inicio de la muestra (pozos 2 y 4) debe ser inferior al 25%;
- el coeficiente de variacion relacionado con las dos mediciones de tiempo de inicio del
pico (pozos 1 y 3) debe ser inferior al 25%;
- Porcentaje de recuperacion de pico (relacion porcentual entre el valor obtenido y el
previsto) debe estar entre ¢l rango 50% a 200%.

7) Limites

El limite de endotoxinas del ingrediente activo dexkeotprofeno trometamol no es mas de 1.58
EU/mg, correspondiente no es mayor de 58.1 EU/mL para el producto terminado. Se utiliza una
dilucion 1:200 equivalente al limite 10 EU/mL. Si la muestra bajo analisis muestra un resultado
positivo es necesario analizar el producto con la dilucion 1:500, cquivalente al limite 25 EU/mL.

Si la mucstra analizada muestra un resultado positivo, cs nccesario analizar el producto con la
dilucidon apropiada (1:500).

- Dilucién 1: 500

0.5 mL de solucidén a dilucion 1: 100 + 2mL de H20 LAL;

Si el resultado es negativo, el producto pasa el test, en caso la muestra analizada muestre un
resultado positivo, estudiar el producto a dilucién 1:0000

- Dilucion 1: 1000

1 mL de solucidon a dilucién 1: 500 + 1 mL de H20 LAL;

Si el resultado es negativo, el producto pasa el ensayo, si el valor es positivo, la muestra debe
ser considerada como no-cumple,
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GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAQ N\/f)/?‘zzm E-GRCIGRSIDIFES AMEMIDIDECVS
GERENCIA BEGIONAL DE SALUD
DIRECCION REGIONAL DE SALUD CALLAO

RESOLUCION ADMINISTRATIVA

ﬂ‘:mm‘l J\LLA P

loo
Callao, . x.,’f,:/,l..dca.(,.ff,,,’i’t.f/ s de 2,012

Visto el expediente N® 2403-2012 de fecha 27 de abril de 2012, presentado por la sefiora Susana Maria
Alfaro Quijandria Representante Legal y la Directora Técnica Q.F. Paula Elvira Diaz Recuenco del
establecimiento farmacéutico DROGUERIA ALFARO con Razon Social DISTRIBUIDORA DROGUERIA
ALFARQ $.A.C. vy Registro Unico de Contribuyente N° 20108983583, cuya Oficina Fiscal se encuentra
ubicado en la Calle Los Juncales N® 114-120, Distrito de Bellavista — Callao y ef Almacén en la Av,
Venezuela N° 1839-1847, Distrito de Bellavista — Callao, sobre Autorizacion Sanitaria de

Funcionamisnto, &l Informe Técnico de Autorizacion Sanitaria N° 176-2012-DFCVS-UASEEFF de fecha
, 07 de mayo de 2012, v

CONSIDERANDO:

Que, el articulo 11 del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842 Ley General de Salud establece: la proteccion
de la salud es de inferés publico, por tanto es responsabilidad del Estado regularta, vigilaria v
promoverla; en su articulo 48° precisa que la Autoridad de Salud es la encargada del control sanitario de
los productos farmacéuticos, asf como de velar por gl cumplimienio de las disposiciones que sobre la
maleria se establecen en Ia presente Ley vy su Reglamento;

Que, el literal §) del articulo 48° de la Ley N° 27867, Ley QOrganica de Gobiernos Regionales establece las
funciones en materia de salud, donde sefala; supervisar y controlar la produccion, comercializacion,
distribucion v consumo de productos farmacéuticos y afines;

Que, en el articulo 21° de ta Ley de los Productos Farmacéuticos Dispositivos Médicos vy Froductos

Banitarios Ley N® 29459, se establece que los establecimientos dedicados a la fabricacion, importacion,

exportacion, almacenamiento, distribucion, comercializacion, dispensacion y expendio de los productos

considerados en la presente Ley requieren Autorizacion Sanitaria para su funcionamiento, previa

inspeccion para verificar el cumplimiento de los dispositivos jegales vigentes, siendo los encargados de

otorgar dicha Autorizacion los Organos Desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud, la Autoridad -
Nacional de Productos Farmaceéuticos, Dispositivos Meédicos v Productos Sanitarios, la Autoridad

Regional de Salud, y las Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos

Sanitarios a nivel Regional;

Que, en mérito & la Ordenanza Reglonal N® 011 de fecha 23 de setiembre de 2009, se incorpora en &l
v Texto Unico de Procedimientos Administrativos del Gobierno Regional del Callao, Jos Procedimientos
; ¢} Administrativos de la Direccién Regional de Salud y sus Organos Desconcentrados;

Que, mediante Ordenanza Regional N° 003 de fecha 07 de abril de 2010, se aprueba el Texto Unico de
Procedimientos Administrativos del Gobiernc Regional del Callao, en conformidad con lo establecido en
el Articulc 38° de la Ley de Procedimientos Administrativos General Ley N° 27444,

Que, el articulo 110° del Decreto Supremo N® 014-2011-SA, Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos, esfablece que los establecimientos farmacéuticos para desarrollar actividades de
- fabricacion, importacion, exportacién, almacenamiento, distribucion, comercializacién, dispensacion vy
2 k:; expendio de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanilarios, para si o para
3/ terceros, deben certificar en Buenas Practicas de Manufactura, Buenas Practicas de Laboratorio, Buenas
#  Practicas de Almacenamiento, Buenas Practicas de Distribucion v Transporte, Buenas Practicas de
a7 aFarmacovigilancia, Buenas Praclicas de Dispensacion y Buenas Practicas de  Seguimiento
Farmacoterapéutico, segin corresponda:




Que, la primera Disposicidn Complementaria Transitoria del Decreto Supremo N 014-2011-8A,
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos promulgado 27 de julio del 2011, puesto en vigencia a
partir del 23 de enero de 2012 establece que, los establecimientos farmacéuticos que a la fecha de
vigencia del presente Reglamento no cuenten con autorizacion sanitaria de funcionamiento pero se
encuentren registrados ante la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos vy
Productos Sanitarios { ANM ), ante el Organo Desconcentrado de la Autoridad Nacional de Salud { OD }
o en la Autoridad Regional de Salud ( ARS ) correspondiente vy cuenten con Cedificade de Buenas
Practicas de Manufactura o Buenas Practicas de Almacenamiento, la autorizacion sanitaria de
funcionamiento se olorga de manera automatica, previa presentacion de solicitud con caracter de
declaracion jurada, .

Que, en fecha 06 de julio del 1976, se registra en la Direccion General de Medicamentos, Insumos y
Drogas el establecimiento farmacéutico DROGUERIA ALFARQO, con Razén Social DISTRIBUIDORA
DROGUERIA ALFARO.

Que, mediante expediente N°® 2403-2012 de fecha 27 de abril de 2012, la sefora Susana Maria Alfaro
Quijandria representante legal del establecimiento farmacéutico DROGUERIA ALFARO vy la Directora
Téonica Q.F. Paula Elvira Diaz Recuenco, solicitan la Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento dando
cumplimiento a lo dispuesto por el Decreto Supremo N° 014-2011-8A, en su primera Disposicion
Cormpiementaria Transitoria;

La empresa recurrente DROGUERIA ALFAROQ. adjunta el Certificado N° 307-2011 de Buenas Préacticas
de Almacenamiento otorgado por la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas, vigente a
partir del 12 de diciembre del 2011, hasta el 12 de diciembre del 2012,

Que, mediante Informe Técnico N°® 176-2012-DF CVS-UASEEFF de fecha 07 de mayo de 2012, emitido
por la Quimica Farmacéutica evaluadora de la Unidad de Autorizaciones Sanitarias, donde informa que
se ha procedido con la evaluacion y verificacion de la documentacion presentada, la cual se encuentra
conforme con los requisitos establecidos en el Texto Unico de Procedimientos Administrativos del
. Gobierno Regional del Callzo, por lo que considera procedente otorgar la Autorizacion Sanitaria de
2} Funcionamiento solicitada por el establecimiento farmacéutico DROGUERIA ALFARO, en cumplimie:

: 5/ a las Disposiciones Complementarias Transitorias establecidas en el Decreto Supremo N° 014-2011-5A,
al haber cumplido con las exigencias previstas en la citada norma;

De conformidad a lo dispuesto en la Ley N°® 27867, Ley Organica de Gobiernos Regionales, en la Ley N°
26842 Ley General de Salud, en la Ley N°® 27657 Ley del Ministerio de Salud y su Reglamento, en la Ley
N° 29316 Ley que Modifica, Incorpora y Regula Diversas Disposiciones a fin de Implementar el Acuerdo
de Promwocion Comercial suscrito entre el Perti y los Estados Unidos de América, en fa Ley N° 20450
Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, en la Ley N 27444 Ley
del Procedimiento Administrativo General, en el Decreto Supremo N° 014-2011-3A Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos y en el Decreto Supremo N° 016-2011-8A, Reglamento de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios;

. Estando a lo visado por la Direccion de Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria de la Direccion
& Regional de Salud del Callag;

41ENn uso de las atribuciones y facultades conferidas a la Directora Ejecutiva de Medicamentos Insumos vy
w& Drogas de ia Direccion Reglonal de Salud del Callao, mediante Resolucion Directoral N® 132-2009-

ko GRC/GRS/DMMRESA/DG v Ordenanza Regional N° 000011 de fecha 03 de abril de 2012;

3 VELASOQUEL G,
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SE RESUELVE:

Articulo Primero.- oforgar la Autorizacidn Sanitaria de Funcionamiento al eslablecimienio
farmacéutico DROGUERIA ALFARO con Razén Social DISTRIBUIDORA DROGUERIA  ALFARO
§.A.C. y Registro Unico de Contribuyente N° 20108983583, cuya Oficina Fiscal se encuentra ubicado en
la Calle Los Juncales N® 114-120, Distrito de Bellavista — Caliao y el Almacén en la Av. Venezuela N°
1839-1847, Distrito de Bellavista — Callao, representada legalmente por la sefiora Susana Maria Alfaro
Quijandria bajo la Direccion Técnica de la Quimico Farmagéutice Paula Elvira Diaz Recuenco

Articulo Segundo.- El incumplimiento de las normas establecidas daré lugar a la aplicacion de las
medidas de seguridad sanitaria y sanciones administrativas correspondientes.

Articule Tercero.~ Notificar formalmente y dentro del plazo de Ley a los estamentos administralivos
pertinentes v al interesado, a fin de que tome conocimiento del contenido de fa presente resolucion.

Registrese y comuniquese

DRPALL



GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO
DIRECCION REGIONAL DE SALUD DEL CALLAO

Decenio de la Igualdad de Oportunidades para mujeres y hombres
"AnRo del fortalecimiento de la Saberania Nacional”

Bellavista, 09 de Setiembre del 2022

OFICIO N° 02588 - 2022-GRC/DIRESA/DEMID

Sefior (a)

SUSANA MARIA ALFARO QUIJANDRIA
Representante Legal

DROGUERIA ALFARO

Av. Venezuela, Res. Bellavista, N°1839, 2do Piso
Distrito de Bellavista

Asunto : Otorgar la autorizacion Sanitaria de Renovacion de Certificacion
de Buenas Practicas de Almacenamiento.

De mi mayor consideracion:

Es grato dirigirme a usted, saludandole cordialmente y a la vez remitirle copia fedateada de la
Resolucion Administrativa N° 0627 - 2022-GRC/DIRESA/DEMID/DFCVS, que resuelve Otorgar
la autorizacion Sanitaria de Renovacion de Certificacion de Buenas Practicas de

Almacenamiento, asimismo, se adjunta el certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento
N°016-2022-CBPA. ”

Sin ofro particular, quedo de usted.

Atentamente,
Sk, GOl }
DRECE {{,
GF. GARTAA iR EOLAN RAMOS
Dirgaier Eientive do Madicanenlgy/inaumes y Drogas
Gl FER, 1:._! 94
e rm"'/‘w
CACRIMAZA
C.c. DFCVS

Archive

Jr, Colina N° 879 Bellavista - Callao
slsntad salla@hoimal nm

‘Teléfonos: 465-0048 /124
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DIRECCION REGIONAL DESALUD CALL

Gobigmo Regiongl del Callan “DECENIC DE LA IGUALDAD DE OPORTUNIDADES PARA MUJERES Y HOMBRES"
“ANO NEL FORTALECIMIENT DE I.A SOHERANIA NACIONAL™

N°016-2022-CBPA

CERTIFICADO
BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO

Quien suscribe, Director Ejecutivo de Medicamentos, Insumos y Drogas de la Direccion Regional de Salud del
Callao.

CERTIFICA:

Que, la DROGUERIA ALFARO, con Razén Social DISTRIBUIDORA DROGUERIA ALFARO S.A.C. con
Registro Unico de Contribuyente N° 20108983583, con Oficina Administrativa ubicada en Av. Venezuela, Res.
Bellavista, N"1839, 2do Piso, dislrito de Belfayista, con Almacén N1 ubicado en Av. Venezuela, N*1839 -1847,
distrito de Bellavista, Almacén N°2 ubicadoen Call@ LO$ Juncalfas N% 114, distrito de Bellavista y Almacén N°3
ubicada en Av, Venezuela N” 1984, Urb. Rﬁs,g Bblldvmla distrito de Bella\/lsta Callao, CUMPLE con las Buenas
Practicas de Almacenamienlo pédra: A-PRODUCTOS F‘ARMACEUT(COS .- Madicamentos: Especialidades
Farmacéuticas y Agentes de Diagnosllro 2.- Recursos Terapeuticos Naturalﬁs Producto Natural de Uso en
Salud, 3.- Productos Galénicos, 4.- Produc tos Dietéticos, 5.- Productos Edulcotant@ 6.~ Productos Biologicos;
6a.- Productos Biologicos que ng; reqmeren caden'z de Fr‘io B,-DISPOSITIVOS MEDECOS 1.~ Dispaositivos
Medicos: Clasg I De Bajo Riesgo (No Estéril),. Cid@ell D Moderado Riesgo, Clase Il De Alto Riesgo: y 4a,-De
Diagnostico in vitro (Reactivo de Diagnéstica); C.- PRODUCTOS SANITARIOS: 1.- Pmductos Cosnigticos, 2.-
Productos Absorbentes de Higiene Personal, 3.« Productos de qutme* Domeéstica y 4.- Artlculoa Sanitarios;
conforme o G“StdblF‘CldO @n la RM. N 132-2015/MINSA, para la lmportamdn almacenamienlo, distribucion y
comorcualimcuun tal coma cansta en las - Actas de Ihspetcion para Drogucrlas y Aimacenes Especializados Que
Almacenan Productos Farmacélticos, Dispositivos Médicos. y Productos Sanitarios N* 048-1- 2022 dé fecha 08
de qetlembre del 2022 y N° 049-1. ?(‘)22 NY050-1-2022 de fecha 08 de setiembre del 2022.

expediente N° 4155-2022 do rec:ha 05 de
odiCtos Farmacéuticos, DispositiVas Médicos'y
leqmento de Establecimientos Fagmaceutlcos y

Seg _.exptde el presente cerlificado a solicitud del interesads
julio'del 2022, en cumplimienio a la Ley N® 29459~ Ley. d¢
Produdtos Sanitarios regutada por el D!S, N O14~2011 “SA
sus modaf catorias. -

Estan o sus ihstataciones sujetas.a m:pecmanes peruodl\ : ‘{Eiﬁt%gum reglamentacion,

,

MAG s C/;( &)EMIR LQLAN RAMOS

é/ « [Argctor Ejecutive '
mrermén Ef cutiva: ¢ Medicamentos Insumos y Drogas
L DIRESA CALLAO

CERTIFICADO VALIDO DESDE EL 09 DE SETIEMBRE DEL 2022 HASTA EL 09 DE SETIEMBRE DEL 2025

R AL LT »vl WAl

‘QF./CARL)

g VI BIAGL

?’mwhm’atura Ambienta Cantrolada: 15°C - 25°C, Temperatura Ambiente: 15°C - 30"C y Temperatura Refrigerada: 2°C - 8°C
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Ly} GOBIERNO GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO

Waml REGIONAL A |
S G&LUNJ Direccion Regional de Salud Callao “DEGENIO DE LA IGUALDAD DE OPORTUNIDADES PARA MUJERES Y HOMBRES”

“ARO DEL FORTALECIMIENTO DE LA SONERANIA NACIONAL”

N° 007-2022-CBPDT

CERTIFICADO

BUENAS PRACTICAS DE DISTRIBUCION Y TRANSPORTE

Quien suscribe, Director Ejecutivo de Medicamentos, Insumos y Drogas de la Direccion Regional de
Salud del Callao.

CERTIFICA:

Que, el Establecimiento Farmacéutico DROGUERIA ALFARO, con Razan Social DISTRIBUIDORA
DROGUERIA ALFARO S.A.C., con Registro Unico de Contribuyente N° 20108983583, con Oficina
Administrativa Ubicada en Av. Venezuela, Res. Bellavista, N°1839, 2do Piso, distrito de Bellavista,
con-Almacén N°1 ubicado en Av. Venezuela, N°1839 -1847, distrito de Bellavista, Almacén N°2
ubicado en Calle Los Juncales N° 114, distiito de Bellavista y:Almacén N°3 ubicado en Av. Venezuela
N® 1991, Urb. Res. Bellavista, distrito de Bellavista, Callao, cumple con las Buenas Practicas de
Dlstnbucxo.n y Transporte para: A. Productos Farmacéuticos a condiciones de Temperatura
Ambiente, Temperatura Ambiente Controlada y Temperatura Refrigerada; consignada-enia R.M.
N*833-2015/MINSA y su modificatoria, para la distribucion en el pafs, tal como consta en el Acta de
Inspeccidn para Droguerias y Almacenes Especializados que Distribuyen y Transportan Productos
‘F‘armacéuticos y Dispositivos Médicos N° 110-1-2022 de fecha 05 de diciembre del 2022.

Se expide el presente certificado a solicitud del interesado, segln el expediente N° 7753-2022 de
fecha31 de agosto del 2022 y ATD.2737-2022 de fecha 25 de octubre del 2022. La renovacién debe
‘aer sohmtada con una anticipacién no menor de 45 dias habiles anteriores a su vencimiento.

QF CARL ‘AGN ADE lR COLAN RAMOS
e Diggctor EJG utivo
Dnreccxonj‘.‘; cutiva d¢ Medicamentos Insumos y Drogas
DIRESA CALLAO

CERTIFICADO VALIDO DESDE EL 05 DE DICIEMBRE DEL 2022 HASTA EL 05 DE DICIEMBRE DEL 2025

Productos Farmacéulicos: Temperatura Ambiente: 15 - 30°C, Temperatura Ambiente Controlada: 15 - 25°C y Temperatura Rofrigerada: 2 - 8°C.

"XE\(BNSMCL

www,idiresacallaé, gobpn Jr. Colina N° 879 — Bellavista —Callao
Telef. 4650048 anex.117-151 Directo 4298335
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&m&aﬁ moises ladera <mla.log.hn2m@gmail.com>

SOLICITUD DE COTIZACION, (INF. 365- DEXKETOPROFENO 25 mg/mL INY 2 mL)

Ana Saldarriaga - Instituciones Alfaro <instituciones@alfarosa.com.pe> 5 de junio de 2024, 10:19 a.m.
Para: moises ladera <mla.log.hnZm@gmail.com>

Estimado Sr. Ladera a través del presente nos complace hacerle llegar nuestra cotizacion por el item solicitado, asi
como los documentos técnicos respectivos, cualquier consulta no dude en comunicarse con nosotros, quedamos
atentos de sus gratas ordenes.

Cordialmente,

Ana Saldarriaga.
. Coordinadora Nacional de Instituciones.

IS THIBUIDG L RGO Emin

A NALFARO s.4c.

Av, De los Insurgentes 1086 - San Miguel - Lima
Telef. + 51 1 614 4000 - Anexo 160

Movil + 51 946 309 500
E-Mail: instituciones@alfarosa.com.pe

De: moises ladera [mailto:mla.log.hn2m@gmail.com]

Enviado el: martes, 04 de junio de 2024 11:23

Para: VENTAS F&S PHARMA E.L.R.L.; COTIZACIONES FYS PHARMA EIRL; macuna@fyspharma.com;
rgerencia@fyspharma.com; CatyFlorinda.Parra@pfizer.com; Alexander Aburto; Percy Ore;
licitaciones5@nordicperu.com; patricia.zamora@nordicperu.com; comerciald@greyinversiones.com;
Jhosina Chahuin; pcarranza@greyinversiones.com; btapia@greyinversiones.com;
aatoche@greyinversiones.com; jarana@greyinversiones.com; Ventas_PE; Jessica velasquez;
evelyn.aguado@bbraun.com; diana.guillen@bbraun.com; anabel.cueva@bbraun.com; Julio Mendoza;
Victor Sevillano; Maria Zegarra; Rina Varea; pcalle@quimicasuiza.com; Maribel Rivas;
jparedes@quimicasuiza.com; gbejarano@gquimicasuiza.com; jpaico@quimicasuiza.com;
augusto.guerra@quimicasuiza.com; lizzie.mendoza@medikaexpress.com.pe; Claudia Cordova Flores;
institucional03@medikaexpress.com.pe; procesos@codafer.com; ventas2@codafer.com;
ventas3@codafer.com; dafercorporacion@gmail.com; acastro@quimfa.com.pe;
vperalta@quimfa.com.pe; Lilian Martinez; Daniel Vasquez; christopher.villanueva@drvdistribuciones.com;
Instituciones Dimexa; Ventas Acfarma; instituciones@acfarma.com; alberto_ramos_66@hotmail.com;
instituciones@medifarma.com.pe; msilva@medifarma.com.pe; melva.rodriguez@medifarma.com.pe;
zsotomayor@medifarma.com.pe; Rocio Lopez; Iperezpi@medifarma.com.pe; Divina Huaynate Gonzales;
karen.chero@knighttx.com; frank.diaz@knighttx.com; percy.castro@knighttx.com; Erika Alicia Alvarez-
Burga; Rosario Davila; silvia.rojas@fresenius-kabi.com; antonio.bocangel@fresenius-kabi.com; Lisset
Rivera; Jose Reyes Diaz; janet.casquero@fresenius-kabi.com; marisol.quintana@fresenius-kabi.com; Joe
Rivas; Ivan Cuenca Cabrera; Milagros Castro; lilyam.barzola@fmc-ag.com; sandra.huaman@fmec-ag.com;
Jorge Negrillo Agurto; Alenka Montero; ventas@oabusiness.com.pe; oabusinessgroup@gmail.com;
gmoreno@mastermedical.pe; licitaciones@medicalstoreasociados.com; licitaciones2@medicalstore.pe;
gerenciainstitucional@medicalstore.pe; ventas@sandavapharma.com;
rverastegui@sandavapharma.com; Natalia Villasante; ventas@quinalab.com; gerencia@quinalab.com;
ventas@luvapharma.com; Cosmograce Drogueria; ventas1@cosmograce.pe; Ana Saldarriaga - Instituciones
Alfaro; Cotizaciones GyA SAC; ventas@gyasac.com; ventas; ventasd@pharmintegra.com.pe; Ventas 2 -

"



RUC N° 20603282681

REGISTRO NACIONAL DE PROVEEDORES

CONSTANCIA DE INSCRIPCION
PARA SER PARTICIPANTE, POSTOR Y CONTRATISTA

CORPORACION DAFER MEDIC S.A.C.

Domiciliado en: AV. EMANCIPACION NRO. 184 INT. 703 CERCADO DE LIMA LIMA LIMA LIMA
(Segun informacion declarada en la SUNAT)

Se encuentra con inscripcién vigente en los siguientes registros:

PROVEEDOR DE BIENES
Vigencia : Desde 10/10/2018

PROVEEDOR DE SERVICIOS
Vigencia . Desde 10/10/2018

FECHA IMPRESION: 06/06/2024

Nota:
Para mayor informacién la Entidad debera verificar el estado actual de la vigencia de inscripcion del proveedor en la pagina
web del RNP: www.rnp.gob.pe - opcién Verifique su Inscripcion,

Retornar ] [ Imprimir




Consulta RUC

Resultado de la Busqueda

Numero de RUC:

20603282681 - CORPORACION DAFER MEDIC S.A.C.
Tipo Contribuyente:

SOCIEDAD ANONIMA CERRADA

Nombre Comercial:

CODAFER MEDIC SAC

Fecha de Inscripcién:

11/06/2018

Fecha de Inicio de Actividades:
11/06/2018

Estado del Contribuyente:
ACTIVO

Condicion del Contribuyente:
HABIDO

Domicilio Fiscal:

CAL.LAS RETAMAS MZA. D LOTE. 22 INT. 4 B ASC. VIRGEN DEL CARMEN (PISO 4) LIMA - LIMA -
ATE

Sistema Emisién de Comprobante:

MANUAL
Actividad Comercio Exterior:

IMPORTADOR

Sistema Contabilidad:
MANUAL/COMPUTARIZADO

Actividad(es) Econdmica(s):

Principal - 4772 - VENTAAL POR MENOR DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y MEDICOS,
COSMETICOS Y ARTICULOS DE TOCADOR EN COMERCIOS ESPECIALIZADOS

" Secundaria 1 - 4649 - VENTAAL POR MAYOR DE OTROS ENSERES DOMESTICOS

Comprobantes de Pago c/aut. de impresion (F. 806 u 816):

FACTURA

\¥



NOTA DE CREDITO
NOTA DE DEBITO

GUIA DE REMISION - REMITENTE

Sistema de Emision Electronica:

FACTURA PORTAL DESDE 19/11/2018

DESDE LOS SISTEMAS DEL CONTRIBUYENTE. AUTORIZ DESDE 13/05/2019

GUIA DE REMISION DESDE 26/01/2022

Emisor electronico desde:
19/11/2018

Comprobantes Electronicos:
FACTURA (desde 19/11/2018),BOLETA (desde 13/05/2019),GUIA (desde 26/01/2022)

Afiliado al PLE desde:

Padrones:

NINGUNO

Fecha consulta: 06/06/2024 12:52

© 1997 - 2024 SUNAT Derechos Reservados




¥ ) Corporacion
M' Dafgr Medic

DIRECCION : CALLE LAS RETAMAS, MANZANA D, LOTE 22, ATE- LIMA FECHA DE EMISION H 05/06/2024
RUC : 20603282681
TELEFONO : 01-7196915. CEL: 964 998 221 - 914468184

EMAIL: ventasl@codafer.com / procesos@codafer.com VALIDEZ DE LA OFERTA : 20 DIAS O HASTA AGOTAR STOCK
REP. DE VENTAS: FERNANDO AVALOS MONEDA : SOLES
CONDICION DE PAGO : CREDITO COMERCIAL
COTIiZACION N° 2024- 158
DATOS DEL CLIENTE
SENOR (ES) : HOSPITAL NACIONAL DOS DE MAYO
GARANTIA COMERCIAL  : 18 MESES
PLAZO DE ENTREGA : 05 DIAS CALENDARIO

PRECIO

DETALLE DEL BIEN SOLICITADO . PRESENTAN, LABORATORIO PROCEDENCIA UNITARIO INC.
IGV

PRECIO TOTAL
INC. IGV

MENARINI
MANUFACTURING

KETESSE ITALIA s/ 20.370( s/ 73,332.00

““TOPROFENO 25 mg/mL INY 2 MI

TOTAL §/ 73,332.00

EL PROVEEDOR CUMPLE CON LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS ELABORADOS POR EL AREA USUARIA.

TODO ITEM COTIZADO CON FECHA DE VENCIMIENTO MENOR A 18 MESES SERA INTERNADO CON CARTA DE CANJE.

TODO ITEM ADJUDICADO SERA INTERNADO CON SU RESPECTIVA DOCUMENTACION TECNICA (REGISTRO SANITARIO, PROTOCOLO DE ANALISIS, BPM).
DE SER ADJUDICADO REMITIR O/C A LOS SIGUIENTES CORREOS: ventas1@codafer.com / procesos@codafer.com

SIRVASE REALIZAR SUS PAGOS A FAVOR DE: CORPORACION DAFER MEDIC S.A.C. RUC: 20603282681

CORPOR:\CIOK\' DAFER MEDIC S.AC
BANCO ROD A ODIGO D A /)
o }\
BANCO DE CREDITO 1912539645078 219100253964507000 {,[/ - 3
BANCO CONTINENTAL 0011-0712-0200015731 011-712-00010001573171 ABELARDO FAK TiRFZLECER
SENT:
BANCO INTERBANK 052-3002813469 003-052-003002813469-87 REPERE

+51 914 468 184 / +5) 901 530 398

admin@codafer.com / gerencla@codafter.com / dafercorporacion@gmall.com

Oficina / Almacén O1: Calle las Retamas M. D Lt. 22 Int. 4,
Asoc. Virgen del Carmen (Pliso 4) - Ate - Lima - Lima,

Almacén 02: Calle Emeterio Perz Nro, 327




deSald

"Decenio de la Igualdad de Opéﬂunidades para Mujeres y Hombres”
"Afic del Bicentenario’del Perlt: 200.aflos de independencia”

CERTIFICADD
SIS0 9t

Certficads N° SC 4494-1

R.D.N° 6583 .2021-DIGEMID/DPF/UFMNDYO/MINSA

RESOLUCION DIRECTORAL
Lima, 18 JUN. 2011

Vistos, la Solicitud N° 2020517006 del 25 de Setiembre del 2020, Solicitud Unica de Comercio
Exterior (SUCE) N° 2020469007 del 30 de Setiembre del 2020 {(expediente N°® 20-080532-1 dei 30
de Setiembre del 2020}, escrito del 16 de Diciembre del 2020 y escrito del 09 de Junio del 2021,
presentados por el Sr. Randolph Enrique Radicy Reategui, Representante Legal de la Empresa
Drogueria A. MENARINI LATIN AMERICA, S.L.U. - SUCURSAL DEL PERU, con domicilio. en
Av. El Derby N° 254 Int.2406 - Santiago De Surco, solicitando la REINSCRIPCION en el Registro
Sanitario EE-01958 de la ESPECIALIDAD FARMACEUTICA EXTRANJERA: KETESSE 50mg/2mL
Solucion Inyectable y para Perfusion, para venta con receta meédica, elaborado por A. MENARIN]
MANUFACTURING LOGISTICS AND SERVICES 8.R.L. - ITALIA;

CONSIDERANDO:

Que, de la evaluacion de la documantacion presentada por |a Drogueria recurrente, se evidencia gue
cumple con los requisitos establecidos en la normatividad vigente;

De conformidad a lo dispuesto por el Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias, Decreto
Supremo N° 001-2016-5A y modificatorias, Decreto Supremo N° 008-2017-8A y modificatorias, Ley
NP 29459 Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, Decreto
Legislativo N° 1161, Decreto Legislativo que aprueba ia Ley de Organizacidn y Funciones del
Ministerio de Salud y modificatoria, Ley N° 27444 Ley del Procedimienio Administrativo General y sus
modificatorias y el TUO de la Ley N° 27444, aprobado por Decreto Supremo N° 004-2018-JUS;

Estando a fo informado por la Unidad Funcional de Medicamentos, Naturales, Dietéticos y Ofros
Productos Farmacéuticos;

SE RESUELVE:

Articulo Unico.- Autorizar con el niimero EE-01958 la 1era. REINSCRIPCION en el Registro
Sanitario de la ESPECIALIDAD FARMACEUTICA EXTRANJERA:
KETESSE §0mg/2mL Solucién Inyectable y para Perfusion, Caja de
cart6n por 1, 3, 5, 6, 10, 20, 50 y 100 ampollas de vidrio tipo | color &mbar
por 2 mL, para venta con receta médica, elaborade por A.'MENARINI
MANUFACTURING LOGISTICS AND SERVICES S.R.L. - ITALIA.

Fecha de Autorizacion del Registro Sanitario :  02-10-2020
Fecha de Vencimiento de! Registro Sanitario X 02-10-2025

Registrese, Comuniguese y Cumplase.

LA ESTHER HILDEDRANDT PINEDO
. Direciora Ejesytiva
Tareeritn de Producioy Fonmaosutions

LEHP/Y(QP/JL?M%

Av. Parque de las Leyendas
wivw, digemid,minsa.gob.pe N“ 240, Urb. Pando - San
: Miguel, Lima 22, Perts
T(511) 6314300



Hoja Resumen del

Documento Resolutivo

NUMERO DE DR

2021332931

DATOS DEL TRAMITE

Entidad:
TUPA:

Formato:

SUCE:

DIGEMID

205 Reinscripcién en el Registro Sanitario de Especialidades Farmacéuticas que presenten
igual forma farmacéutica, cantidad de Ingrediente(s) Farmacéutico(s) activo(s) - IFA(s) o
asociaciones, via de administracién, envases mediato e inmediato y se trata de la misma
especialidad farmacéutica aprobada en un Pais de Alta Vigilancia Sanitaria.

DGMO055 - Reinscripcién en el Registro Sanitario de Especialidades Farmacéuticas que
presenten igual forma farmacéutica, cantidad de Ingrediente(s) Farmacéutico(s) activo(s) -
IFA(s) o asociaciones, via de administracion, envases mediato e inmediato y se trata de la
misma especialidad farmacéutica aprobada en un Pais de Alta Vigilancia Sanitaria.

2020469007 Expediente de Entidad: 20080532 Fecha: 30/09/2020

DATOS DEL SOLICITANTE

Tipo de Documento:
Nombres y Apellidos:
Domicilio Legal:
Departamento:
Provincia:

Distrito:

Referencia:
Teléfono:

Correo electrénico:

RUC Nro. Documento: 20600820479

A. MENARINI LATIN AMERICA, S.L.U. - SUCURSAL DEL PERU

AV. EL DERBY NRO. 254 INT. 2406 (EDIFICIO LIMA CENTRAL TOWER) LIMA LIMA
LIMA

LIMA

SANTIAGO DE SURCO

- Celular: Fax: -

DATOS DEL REPRESENTANTE LEGAL

Representante Legal:

RADICY REATEGUI RANDOLPH ENRIQUE



LABORATORIOS MENARINI S.A.(ESPAﬁA) CONTROL DE CALIDAD
© CERTIFICADO DE ANALISIS (pgl29dboll) pag: 1
torials 2021801 KETESSE 50 MG/2 ML INY SAMP PE (PERU) Version:

Nivel de Control: 0 Rutinario / Routine Refer.: 3014A

N° Orden Analisis: 365085 Tipo: Control de Calidad Fecha: 27.04.2023
Proveedor: P0240559 MENARINI INT.OPER.LUXEMBOURG Lote Proveedor: DUMMY
Cantidad: 20520.000 U Bultos: 190.000

Peticionario: DIRECCION FABRICA Orden: 3008

Fecha Peticion: 05.05.2023 14:00:45

Fecha Toma Muestra: 25.04.2023

RESULTADOS DE ANALISIS

PRUEBA RESULTADO ESPECIFICACION CONFORME ?
CARACTERISTICAS ENTREGA
Rev. Certificados proveedor S

) =5

DICTAMENES:

Prod.acabado/Finished prod. (1) Referencia rel. 3014A
Prod.acabado/Finished prod. (1) Cad. / Exp.date 31.01.2028

EVALUACION FINAL: APTO 05.05.2023 14:00:45 FERNANDEZ JIMENEZ, LAURA

Cantidad Evaluada: 20520.000
Observacion:

Este lote ha sido fabricado de acuerdo con el expediente de
registro y con las GMP vigentes, cumple con las especificaciones
acordadas v ha sido liberado por una Persona Cualificada.

Control de Calidad Garantia Calidad
eI P
Fdo. (@?"J " Fdo. : W O
R ~ & by
Ny Oi‘@ Ty s
T e 08 MAYD =
f § WATE 200 2023
Badalona, 5 de Mayo de 2023 pag: '1

cp: 1614
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A. MENARIN E
MANUFACTURING LOGISTICS AND SERVT
CERTIFICATE OF ANALYSIS

Quality Control Laboratory
Name and Country of the manufacturer

Active ingredients
Characteristics of the product
Pharmaceutical Form
Referencia

Product

Batch no.

Manufacturing date

Expiry date

Date of analysis

: A.MENARINI MANUFACTURING LOGISTICS AND
SERVICES S.R.L.

! AAMENARINI MANUFACTURING LOGISTICS AND
SERVICES S.R.L. - Florence (Italy)

: Dexketoprofen ( as Dexketoprofen Trometamo! )

: Ampoules

: Solution for injection and perfusion

: TF0320 (iternal code) - In house specifications

: Ketesse 50 mg/2 mL

13014A

102723

:01/2028

:March 24,2023

TEST
Appearance
Identification

A Method (HPLC)

B Method (enantiospecific HPLC)

pH
Visible particles
Sub-visible particles (= 10pumm)

Sub-visible particles (= 25umm)

SPEC O RESULTS

clear and colourless solution complies

The main peak in the Chromatogram complies

obtained with the test solution have the

same retention time as the main peak complies

obtained with reference solution

7.0-8.0 7.4

absence absent

< 6000 p/amp. 47 p/amp

< 600 p/amp. 1 p/amp ;,\ ,

A. MENARINI MANUFACTURING LOGISTICS AND SERVICES s.1.). - SDCH:‘TA‘ CON SOCI0 UNICO - SEDE
WWW.M € 42.650.000,00 L.V, - CODIGE Rl
SANT], 3 - 50131 FIRENZE / VIA

NLIT - CAPIT,
PRODLZI DNE,VI

i ,
Hhelbbites
85 B wpn

-

e s

Q&\Wﬁ s
Aty

FISCALE, PARTITA IVA E REGISTRO IMPRESE FIR
VIA D] SCANDICC, 37 « 50143HRE'NZEIVIACAMPODIP!LE 67100 L'AQUILA

renze, F.LR.MA, - Firsrize, COD|

lNl MANUFAGTUH!NG LOGISTICS AND' SEHV(CE « Flterzs,

A SETTE
REZIONE E COORDINAMENTO Di A,  MENARIN! INDUSTRIE FARMACEUTICHE RIUNITE 5.8,

MENARINI RICERC

da o 1

- Flrenzs, A, MENARINI FARMACEUTICA INTERNAZIONALE - Firerze, A. MENARINI INDUSTRIE FARMACEUTICHE RIUNITE - Firsnze,
HE - Firanze e Pomezia, MENAFINI BIOTECH - Pomazia, GUIDOTTI - Bisa, LUSGRARMAGK
CHEM « Flrenze g Casalotio Lodigiano (LO), VAXYNETHIC - Rapsisne Teme (S,

LEGALE: VIA ROSOLINO PILO 4 - 50131 FIRENZE - TEL. +88 055 58801 - FAX +39 0S5 5827,
ENZE 05006670482

L. - VIA SETYE SANTI, 3 - 50131 FIRENZE - P.l, 00395270451

Misno, LUSOGHIMICA - Plsa ¢ Lomagna ), POMEZIA EneméenAﬂeanNANcE BERVIGES -~ Pomezia, LOD]
ENAAINI NEWTECH - Firenze, B S e ~ Firsnze, RELIFE - Firarea, .

ALBANIA - Tirana, ARGENTINA - Buenou Alres. ARMENIA - Yﬁ! AUSTRALIA & NUOVA ZELANDA - Sydney, AUSTRIA - IAN - Baky, BELGIO - Bruxalies, BIELORUSSY

Visnna, AZERBAIG
GOVINA - Sm - Sofla, CI ech!no 8 2], COREA DEL SUD -~ Sell B Y, COSTARICA San Joso CROAZA - Za DANIMARCA - Ooae‘a\ha
VADOR - San Sa! Ta.lﬂm HUPPINE Mnnlh, FINLAN m&w FRANCIA - PaﬂgﬂGEOR - 8:

Tbmﬂ,
delGuabmah,H DURAS - T HONG KO INDIA - Amnedﬂbad. Kumbz) & Nuava J&Rana. LANDA - Dublino & Shatnon, KAZAKISTAN - Alma
KIRGHIZISTAN - Blshkek, LETTONIA - Riga, Lﬂ'U.AN'lA Vnnlus. USS RGD - Lussom , MALESIA - Kunla ~ Citta’ daf Messico, MOLDAVIA - Chisinau, MONTENEGRD P ri

NICARAQUA OLANDA - Amslerdam, P, REGNO UNITO - Lonvirs, REPUBBLICA CECA - R
SHEUA g um SUD AFRICA - m&?‘ TAILANDIA maangkok, TAIW/
- Talpgl, TURCHIA - [stanbi, TURKMENISTAN - Ashgabal, UCRAINA - Klev, UNCHERIA - UZBEKISTAN « Tashiert, VIETNAM - Ha

Mosca, SERBIA - Baltrado, SINGAPORE - , SLOVACCHIA - Braﬂsim SLOVENIA - Lublana, SPAGNA -
- Budapest, e Ho Chi Minh.
0o i AUSTRIA - Vienng, BELGIO - Zaventesn, FRANCIA - Patigl, GERMANIA - Barline, GRECIA - Aleas, [TALIA - Firenze, OLANDA - Vabmnewannd, PORTOGALLO - Lishone, REGNO UNITO - Lo
Mod. B



A. MENARINI

MANUEFACTURING LOGISTICS AND SERVICES

Ketesse 50 mg/2 mL Solution for injection and perfusion
Batch no. 3014A

Extractable volume =2mL 2.1 ml
Assay 95.0~105.0 % 100.0 %
R-(-) enantiomer content £10% 0.5%

Degradation products
(except R-(-) enantiomer):

Total Degradation products £06% 0.1 %
Degradation product A <02% 0.1 %
Any other unspecified <0.1% 0.0 %
degradation product

Sterility No contaminating micro-organism sterile

has been found

Bacterial endotoxins £ 58.1 EU/mL complies

Florence, 24/03/2023

APPROVED ’
r'/l
Qualified } ﬁfson
Dr. Luga

M 20

A MENARINI MANUFAGTURING LOGISTICS AND SERVICES s.r.L. - SOCIETA' CON S50CIO UNICO ~ S8EDE LEGALE: VIA FOSOLING PILO 4 - 50181 FIRENZE - TEL. +38 055 56801 - FAX +38 085 58277
WWW ) SOCIALE € 42.650.000,00 [.V. - CODICE FISCALE, PARTITA VA E REGISTRO IMPRESE FIRENZE 05005670482
MENT] D} PRQDUZIONE. VIA SETTE SANT!, 3 - 50131 FIRENZE / VIA DI SCANDICCI, 87 - B0143 FIRENZE / VIA CAMPO DI PILE - 67100 L'AQUI

SCCIETA SDGGETI'AALLMTIVITA DI DREZIONE E COORDINAMENTO DI A, MENARINI INDUSTRIE FARMACEUTICHE R!UNITE S.AL - VIASETTE SANTI, 3 - 50131 FlHENZ':' PJ, 00395270481

]

#is)la: MALESC - Firenze, F.LALMA. - Fimnze, CODIF - Flrenza. A. MENARINI FARMACEUTICA INTERNAZIONALE - Firanze, A, MENARINI INDUSTRIE FARMACEUTICHE RIUNITE - Flrerza,
MENARINI MANUFACTURING LOGISTICS AND SERVICES ~ Aﬁu 2 Plea, MENARINI FICERCHE ~ Firanze e Pomezis, MENARINI EIOTECH - Pomazia, GUIDOTT] - Pise, LUSOFARMACD
Mitano, LUBOCHIMICA - Pisa a Luma na 4Lwca). FOMEZIA ENGINEEHJ G & FINANCE SERVICES - Pamazla, LODIGHEM - Firenze a Casalatto Ladigiane (LO), VAXYNETHIC - Rapolano Tame (S1), /
MENAHINI NEWTECH - Firenzz, B Flrenze.

Moriio: ALBANIA - Tirana, ARGENI‘INA Busnos Akes, IA Yerwan. AUSTRALLA e NUOVA ZELANDA - Sydnay, AUSTRIA - Visnna, AZERBAIGIAN - Baku, BELGIO - Bruxallss, BIELORUSSIA
BOSNIA-ERZEGOVINA « 2vo, BULGARIA Snﬁa, CiNA - Pechino #f, COREA DEL. SUD « Setd @ Yongin, COSTARlCA Sar Josa', CROAZA - da.DAN MI\HCATEmha
EL SALVADOR - San Salivador, E! IA Talnm. FIUPPINE Manlia, FINLANDIA - Helsinid, FRANCIA - Parigl, GEDRGIA - Thillsl, GERMANIA - Berting @ Dreada, GREGIA - Atnne, GUA' -
dal Guatemala, HONDL Lm_{gm l?s. - Hong Kong, INDIA - Ahmedabad, Mumbal & Nuova LINDONESIA ~ Bakas! e Jakaria, lRLANDA Dub no & Shannol « Almah
KIHGHIZISTAN-BIshmk. U!. Vllnlus, LUSSEMBURGO - MALESIA - Kuala Lumpur, MESSICO - Clita’ dal Messico, MOLD M&WENEGHD Podgorici
NICARAGUA - Managus, OLANDA - PANAMA - Panemp, FOLONIA ~ Varsavia, Lisbora, REGNO UNITO Londm REPUBBLICA CEC-A nga,HDMAN - Bucarest, B
Mosca, SERBIA - Balgrado, SINGAPORE - Slngapcm SLOVACCHIA -~ Bratisiava, SLOVENIA - Lublana, SPAGNA Bameuonn. - B SVIZZERA - 2uripo, TAILANDIA - Bangkok, TAIWA!
« Taipel, TURCHIA ~ Istanbid, TURKMENISTAN - Ashgabal, UCRAINA - Kiev, UNGHERIA - Budapes!, UZBEKISTAN - Tashkert, VIETNAM Hano} & Ho Chi Minh.
Ripgnuaticn: AUSTRIA - Viesna, BELQIO - meenfsm FRANGCIA - Parigl, GERMANIA ~ Berding, GRECIA - Atané, [TALIA - Firetnze, OLANDA - Vakenswaard, POSTOGALLO - Uisbona, REGNO UNITO - Lonkin
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moises ladera <mla.log.hn2Zm@gmail.com>

SOLICITUD DE COTIZACION, (INF. 365- DEXKETOPROFENO 25 mg/mL INY 2 mL)

procesos@codafer.com <procesos@codafer.com>
Para: moises ladera <mla.log.hn2Zm@gmail.com>
CC: cotizaciones@codafer.com

Buen dia estimado moises

Adjunto envio cotizacién segun su requerimiento

Atentamente

Saludos cordiales.

FERMANDO ESTOLIS AVALOS VARILLAS

LIS B S04 D08 2

Yy procesostioodatercom  ventasdghcodatorcom
vafercerpercionigmailoam

ﬁ Oficine: Calle las Redamass M. D LE 22 Int. 4,

Asae, Virgen del Carpen [Plso 4)
Ate - Lima - Llema,

[Texto citado oculto]

3 archivos adjuntos

.@ KETESSE AMPX5 3014A.PDF
— 240K

.@ RD's_Ketesse Inyectable 2021.pdf
610K

.@ COT 158 - DOS DE MAYO.PDF
702K

5 de junio de 2024, 10:59 a.m.

f.,ml OTECION
Dafer Medic

[



Sistema Integrado do Gestién Administrativa
Médulo de Logistica ’

Versién 24.01.0LMCH, RDEN DE COMPRA - GUiA DE INTERNAMIENTO N°
N Exp. SIAF (Dra Toves TR )

UNIDAD EJECUTORA : 028 HOSPITAL NACIONAL DOS DE MAYO l 21 04 2023J
NRO. IDENTIFICACION : 000144

(1. DATOS DEL PROVEEDOR 2. CONDICIONES GENERALES )
Sefior(es) : A. MENARINI LATIN AMERICA, S.L.U. - SUCURSAL DEL PERU N° Cuadro Adquisic: 000667
Direccién : AV. EL DERBY NRO. 254 INT. 2406 (EDIFICIO LIMA CENTRAL TOWER) Tipo de Proceso : ASP
LIMA / LIMA / SANTIAGO DE SURCO CCl: 01119400010009818786 N° Contrato :
RUC: 20600820479 Teléfono : 41508233 /99372t Fax: Moneda: S/ TIC :
Concepto: ADQ. DESXKETOPROFENO 25 MG/ML INY 2 ML PARA EL SERV. DE TRAUMATOLOGIA Y ORTOPEDIA - DPTO. FARMACIA

Precio
Cédigo Cant. Unid. Med. Descripcién Unitario S/ Total S/

580200190025 3,200.] UNIDAD |DEXKETOPROFENO 25 mg/mL INY 2 mL - KETESSE 50MG/2ML / ITALIA 10.090000 32,288.00
PRESENTACION DEL PRODUCTO:SOLUCION INY CAJA X5

FECHA DE VENCIMIENTO0:31/07/2027

SOLICITADO CON INFORME N° 214-2023-DF-AE-HNDM

REGISTRO N° 06065-2023

PLAZO DE ENTREGA: 02 DIAS CALENDARIOS

DE LA DOCUMENTACION CORRESPONDIENTE DE ACUERDO A LA DIRECTIVA
002-HNDM-2019-OEA , Aprobado con R.A.N°031-2019/0EA/HNDM
Nota:1 Se aplicara penalidad seqin numeral B de la presente
Directiva, si no cumple entregar el bien en los plazos
Establecidos.

Nota:2 Bajo ningan concepto y/o causal se otorgara ampliacién
de plazos toda vez que son adqulsiciones inmediatas estan
deben cumplirse en los plazos previstos

* % k| k& k% 4 & % + * M & (PREINTA Y DOS MIL DOSCIENTOS OCHENTA Y OCHO Y 00/100 SOLES)|* * * * % * %

AFECTACION PRESUPUESTAL TOTAL S/ 32 288.00
Meta/ Monto i
Mneménic Cadena Funcional FF/Rb{ Clasif. Gasto s/
0140 20.044.0097.9002.3999999.5006269 4-13| 238.18.12 32,288.00
Exonerado : 0.00
V. Venta : 27,362.71
1.G.V. : 4,925.29
Total : 32,288.00
f HOSPITAL NACIONAL DOS DE MAYO \

Facturar a nombre de : 1 .

'GRAUY S/N  / LIMA-LIMA-LIMA

Direccion : PA PERUANA(ALT.CDRA.1

Agradecemos enviar los bienes a la siguients direccion :

PQUE.HISTORIA MEDICIN PERUANA AV.GRAU 13 / LIMA - LIMA - LIMA

[ELABORADO POR :
TELLO YESQUEN| CUENTAS X PAGAR
OSCAR S/

Fecha

RESPONSABLE DE ABASTECIMIENTO RESPONSABLE DE Dia__Mes Afio
RESPONSABLE DE ADQUISICIONES Y SERV. AUXILIARES ALMAGEN )

-
NOTA IMPORTANTE :

- El Proveedor debe adjuntar a su Factura copia de la O/C atendida.

- Esta Orden es nula sin las firmas y sellos reglamentarios o autorizados.

- Nos reservamos el derecho de devoiver la mercaderia que no esté de acuerdo con las especificaciones técnicas.

- El Contratista (Proveedor) se obliga a cumplir las obligaciones que le corresponden, bajo sancion de quedar inhabilitade para contratar con el Estado en caso de incumplimiento
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Gmail moises ladera <mla.log.hn2m@gmail.com>

SOLICITUD DE COTIZACION, (INF. 365- DEXKETOPROFENO 25 mg/mL INY 2 mL)

moises ladera <mla.log.hn2m@gmail.com> 4 de junio de 2024, 11:23 a.m.
Para: "VENTAS F&S PHARMA E.I.R.L." <ventas@fyspharma.com>, COTIZACIONES FYS PHARMA E!RL
<cotizaciones@fyspharma.com>, macuna@fyspharma.com, rgerencia@fyspharma.com, CatyFlorinda.Parra@pfizer.com,
Alexander Aburto <ventasinstitucionales3@drogueriasinma.com>, Percy Ore <ventas@drogueriasinma.com>,
licitaciones5@nordicperu.com, patricia.zamora@nordicperu.com, comercial4@greyinversiones.com, Jhosina Chahuin
<comercial3@greyinversiones.com>, pcarranza@greyinversiones.com, btapia@greyinversiones.com,
aatoche@greyinversiones.com, jarana@greyinversiones.com, Ventas_PE <ventas_peru@bbraun.com>, Jessica
velasquez <jessica.velasquez@bbraun.com>, evelyn.aguado@bbraun.com, diana.guillen@bbraun.com,
anabel.cueva@bbraun.com, Julio Mendoza <julio.mendoza@bbraun.com>, Victor Sevillano
<miguel.sevillano@bbraun.com>, Maria Zegarra <celia.zegarra@bbraun.com>, Rina Varea <rina.varea@bbraun.com>,
pcalle@quimicasuiza.com, Maribel Rivas <mrivas@gquimicasuiza.com>, jparedes@quimicasuiza.com,
gbejarano@quimicasuiza.com, jpaico@gquimicasuiza.com, augusto.guerra@quimicasuiza.com,
lizzie.mendoza@medikaexpress.com.pe, Claudia Cordova Flores <claudia.cordova@medikaexpress.com,pe>,
institucional03@medikaexpress.com.pe, procesos@codafer.com, ventas2@codafer.com, ventas3@codafer.com,
dafercorporacion@gmail.com, acastro@quimfa.com.pe, vperalta@quimfa.com.pe, Lilian Martinez
<ageneral@quimfa.com.pe>, Daniel Vasquez <daniel.vasquez@drvdistribuciones.com>,
“hristopher.villanueva@drvdistribuciones.com, Instituciones Dimexa <instituciones@dimexa.com.pe>, Ventas Acfarma
<ventas@acfarma.com>, instituciones@acfarma.com, alberto_ramos_66@hotmail.com,
instituciones@medifarma.com.pe, msilva@medifarma.com.pe, melva.rodriguez@medifarma.com.pe,
zsotomayor@medifarma.com.pe, Rocio Lopez <rlopez@medifarma.com.pe>, Iperezpi@medifarma.com.pe, Divina
Huaynate Gonzales <divina.huaynate@knighttx.com>, karen.chero@knighttx.com, frank.diaz@knighttx.com,
percy.castro@knighttx.com, Erika Alicia Alvarez-Burga <erika.a.alvarez@gsk.com>, Rosario Davila
<rosario.davila@fresenius-kabi.com>, silvia.rojas@fresenius-kabi.com, antonio.bocangel@fresenius-kabi.com, Lisset
Rivera <lisset.rivera@fresenius-kabi.com>, Jose Reyes Diaz <jose.reyes@fresenius-kabi.com>,
janet.casquero@fresenius-kabi.com, marisol.quintana@fresenius-kabi.com, Joe Rivas <joe.rivas@fmc-ag.com>, lvan
Cuenca Cabrera <ivan.cuenca-cabrera@fmc-ag.com>, Milagros Castro <milagros.castro@fmc-ag.com>,
lilyam.barzola@fmc-ag.com, sandra.huaman@fmc-ag.com, Jorge Negrillo Agurto <jorge.negrillo@fmc-ag.com>, Alenka
Montero <alenka.montero@fmc-ag.com>, ventas@oabusiness.com.pe, oabusinessgroup@gmail.com,
gmoreno@mastermedical.pe, licitaciones@medicalstoreasociados.com, licitaciones2@medicalstore.pe,
gerenciainstitucional@medicalstore.pe, ventas@sandavapharma.com, rverastegui@sandavapharma.com, Natalia
Villasante <ventas3@quinalab.com>, ventas@quinalab.com, gerencia@quinalab.com, ventas@luvapharma.com,
Cosmograce Drogueria <ventas@cosmograce.pe>, ventas1@cosmograce.pe, Ana Saldarriaga - Instituciones Alfaro
<instituciones@alfarosa.com.pe>, Cotizaciones GyA SAC <cotizaciones@gyasac.com>, ventas@gyasac.com, ventas
<ventas4@gemefar.com>, ventas4@pharminterra.com.pe, Ventas 2 - YEMPAC <ventas2@yempacpharmaceutica.com>,
ventas@yempacpharmaceutica.com, ventas@yargointernacional.com, cnherio@yargointernacional.com,
eruiz@yargointernacional.com, ventasestado@macfarma.pe, "ROMAT PHARMACEUTICAL S.A.C."
‘romatpharmaceuticalsac@gmail.com>, ventas <ventas@peredadist.com>, coordinador.ventas@peredadist.com,
somercial02@drogueriasuiza.com, Juan Otoya <juan.otoya@grupokmedic.com>, Karina Medina
<gerencia@grupokmedic.com>, licitaciones@grupokmedic.com, ventas@grupokmedic.com,
instituciones@grupokmedic.com, paola.pineda@intiperusac.com, ventas2@asonilab.com, ventas@medlinkscorp.com,
logistica@medlinkscorp.com, ventas2@medlinkscorp.com, Rocio Barzola <rbarzola@iqfarma.com>, Rocio Marlene
Pucutay Lopez <rpucutay@iqgfarma.com>, Jacqueline Benavente <asisprocesost@iqgfarma.com>,
asisprocesos5@igfarma.com, ventas.instituciones@daxolab.com, daxolaboratorio@gmail.com, ventas@daxolab.com,
ventas@flavor.com.pe, evapilar.1511@gmail.com, ventas@argosmedical.com, Claudia Valera
<claudia.valera@perulab.com.pe>, sandra.villar@perulab.com.pe, sofia.davila@perulab.com.pe,
ventas@perulab.com.pe, lisset.asmat@sunpharma.com, Guillermo Prosopio <guillermo.prosopio@sunpharma.com>,
eduardo.munante@sunpharma.com, Astrid Sheila Hurtado Guardia <astrid.hurtado@Uvitalis.com.co>, Ronald Edward
Rayme Bustamante <ronald.rayme@vitalis.com.co>, tula.mayoria@vitalis.com.co, comercial1l@paximportaciones.com,
gmora@paximportaciones.com, Patricia Espino <pespino@disdany.com.pe>, drogueria@disdany.com.pe,
oloo@tecnofarma.com.pe, "Pastor, Cristian [PE]" <cpastor@tecnofarma.com.pe>, cten@tecnofarma.com.pe, Manuel
Roberto Mendez Contreras <manuel.mendez@eurofarma.com>, William Fernando Nunez Pascacio
<william.nunez@eurofarma.com>, ventas@avilapharmaperu.com, avilapharmaperu@gmail.com,
cotizaciones@valmed.com.pe, ventas@jampipharma.net, VENTAS - Drogueria Cadillo
<ventas@drogueriacadillo.com.pe>, licitaciones@drogueriacadillo.com.pe, distri_pg@hotmail.com,
distripg73@gmail.com, Sandy Lisset Oré Ysuiza <sore@hbhumanbioscience.pe>, gbazan@hbhumanbioscience.pe,
Jakelyn TEVES SUCNIER <jakelyn_teves@decoperu.com>, Raul Carrillo <raul_carrillo@decoperu.com>, Edgar
Pichilingue <edgar_pichilingue@decoperu.com>, Sagitario BPA <sagitariobpa@sagitariobpa.com>,
instituciones@sagitariobpa.com, asiscomercial@globalmedfarma.com, alberto.rebaza@msnlabs.com,
katy.landeo@msnlabs.com, Giovanna Reinoso <licitaciones@msnlabs.com>, Magali Gamarra
<mgamarra@dspharmaperu.com.pe>, ventas@dspharmaperu.com.pe, cotizaciones.peru@sevenpharma.net, "ventas
hanaisrl.com" <ventas@hanaisrl.com>, jdiaz@dropesac.com, jelviradiazmendoza@gmail.com,



mary.castro@distoloza.com, asistentedegerencia@distoloza.com, luz.carrasco@distoloza.com,
efrain.torres@distoloza.com, ventas4@camilapharma.com, sebastian.espinozacastro@abbvie.com,
zorilopez@boehringer-ingelheim.com, jessica.calvo@boehringer-ingelheim.com, alejandro.platas@sanofi.com,
llefferson.vasquez@sanofi.com, ventas@argonsac.com, Maggi- Institucional Corval <maggi@corval.com.pe>,
ventas@farmachif.com, Ventas Proversal <ventas@proversal.com>, gerencia@phpsac.com, ventas@phpsac.com,
maria.roman2@merck.com, claudia_scarpatti@merck.com, luis.arrieta@merckgroup.com, sales@Ilsmedisur.com,
ventas@nsfarma.com.pe, nancyvasquez@nsfarma.com.pe, gamorperusac@gmail.com, Ventas Melisur
<ventas@melisur.com.pe>, Geraldine Ramirez <geramirez@biopasgroup.com>, fcarrion@biopasgroup.com, Lilibeth
Perez <Iperez@hersil.com.pe>, josefina.montero@eurolabsgroup.com, Franklin Villarreal Vinces
<Hvillarreal@labot.com.pe>, Vilma Rosa Segura Hurtado <vsegura@labot.com.pe>, nfuentes@labot.com.pe,
dvillarreal@menarini.com.pe, rsegura@menarini.com, instlipharma@gmail.com,
ventascorporativasasherpharma@gmail.com, ventas@asherpharma.com.pe, ventascalicorp@hotmail.com,
pharmaceuticalog@gmail.com, Luis Castillo Vasquez <lcastillo@lansier.com>, mvilela@lansier.com, Gisella Trujillano
Toribio <licitaciones01@labofta.com>, Paver Barrios <paver.barrios@labofta.com>, Linnete Mora
<licitaciones@labofta.com>, Daniel Reyna Flores <daniel.reyna@labofta.com>, ANDY ERAZO <aerazo@dmdperu.com>,
mmoran@dmdperu.com, ventas@dmdperu.com, Lady Gomez <asistentedegerencia@stlouisimport.com.pe>,
ventas2@stlouisimport.com.pe, secretaria@stlouisimport.com.pe, francise.medina@stlouisimport.com.pe, Alternativa
Pharmaceutical <ventas.alternativapharma@gmail.com>, alternativapharmaceutical04@gmail.com

Sres.
Reciban un cordial saludo y por medio de la presente solicitar en calidad de MUY URGENTE, sirvan a cotizar los
siguientes productos, de acuerdo con lo requerido en el archivo adjunto

UNIDAD DE
[}
ITEMN DESCRIPCION MEDIDA CANTIDAD
1 DEXKETOPROFENOG 25 mg/mL INY 2 mL UND. 3,600

NOTA:
- ENVIAR REGISTRO SANITARIO Y CERTIFICADO DE ANALISIS de los productos ofertados
- FICHA TECNICA DEL PRODUCTO OFERTADO

Cotizar hasta el dia 05.06.2024 HASTA LAS 11:00 A.M

Atte.

Moisés Ladera A.

Programacién - Oficina de Logistica
Hospital Nacional Dos de Mayo
Cel. 98087-1827

%y ADQ. DEXKETOPROGENO (INF. 365).pdf
174K



HOJA DE RUTA

Registro N° 19767-2024
Usuarlo: SRODRIGUEZM / ST
Fecha y hora del pase: 23/05/2024 10:40 a.m.

Remitente SERVICIO DE TRAUMATOLOGIA-->JEFE DE SERVICIO - HNDM-->SILVIA RODRIGUEZ LICHTENHELDT DE
MONTEVERDE
Asunto * REQUERIMIENTO DE MEDICAMENTO PARA EL TRATAMIENTO DE PACIENTES CON DIAGNOSTICO DE
DOLOR AGUDO DE MODERADO A SEVERO, DEXKETOPROFENO $0MG INYECTABLE - MUY URGENTE.
Documento NOTA INFORMATIVA N° 00357-2024-Serv, TRAUMAYORTP/DC-HNDM
N° [Pase a Para Fecha Remitido por
1 |RICARDO A. ARONES COLLANTES - DC / (2) Atencién 23/05/2024 10:40:00 SILVIA RODRIGUEZ

Jele - Departamento - HNDM / DEPARTAMENTO
DE CIRUGIA DEL HNDM

(3)

Su conocimiento

LICHTENHELDT DE MONTEVERDE
1 Jefe de Servicio - HNDM /
SERVICIO DE TRAUMATOLOGIA

~

RICARDO A. ARONES COLLANTES -DC /

- |Jefe - Departamento - HNDM / DEPARTAMENTO

DE CIRUGIA DEL HNDM

(2)

(3)

Alencion

Su conocimienlo

23/05/2024 10:41:00 .| SILVIARODRIGUEZ
LICHTENHELDT DE MONTEVERDE
1 Jefe de Servicio - HNDM /
SERVICIO DE TRAUMATOLOGIA

%)

MELIDA CIQUERO CRUZADO - FARMACIA /
Jefe - Departamento - HNDM / DEPARTAMENTO
DE FARMACIA-HNDM

(2)

(6)

Atenclon

Por corresponderle

23/05/2024 12:56:00 | RICARDO A. ARONES

COLLANTES -DC /Jefo -
Departamento - HNDM /
DEPARTAMENTO DE CIRUGIA DEL
HNDM

&

Juan Fernando Pacheco Durand - OEA /
Director Ejecutivo / OFICINA EJECUTIVA DE
ADMINISTRACION

(2)

(6)

Atencion

Por corresponderle

27/05/2024 14:25:00 MELIDA CIQUERO CRUZADO -
FARMACIA / Jefe - Departamento
- HNDM / DEPARTAMENTO DE
FARMACIA-HND
‘9\\0

oL
oy

OBSERVACIONES :

2164
2,6

INFORME N° 365-2024-DF-AE-HNDM
REQUERIMIENTO DE COMPRA DE DEXKETOPROFENO 25 MG/ML. INY 2 ML, (06 FOLIOS)
NOTA INFORMATIVA N° 357-2024-TRAUMAYORTP-HNDM

flo1 55

=<6

Eb/bk

Motivo del pase :

(1) Aprobacion (4) Opinion
‘M Atencién (5) Informe
sonocimiento (6) Por corresponderle

(7) Para conversar

(8) Acompafiar anteceden

(9) Segun lo solicitado

(10) Tomarnotay devo ~ (13) Prepara respues
{11) Archivar (14) Proyecto Resoluc
{12) Accion inmediata (15) Ver observaciones

Sistema da informacion de tramite documentario - STDII - PARSALUD If



' 5 4 = TR N s MINISTERIO DE SALUD
ﬂgfasltg{iio 2 ' s i Dos s Hospital Nacional “Dos de Mayo”
: e feel Dosde Mayo o : DIRECCION
‘Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres'
“Afio del Bicentenario, de la consolidacién de nuestra independencia y o la 2 8 MAYU 202[{
conmemoracion de las heroicas bhatallas de Junin y Ayacucho”
2145 DOCUM ARIO
INFORME N°3&-2024-DF-AE-HNDM Hora,,%'_\_d_ A TN /A
NCMDIe: e crenersrenans cneedffoccanncecacnsnens
A : ABG. JUAN FERNANDO PACHECO DURAND
Director Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de Administracion
ASUNTO : REQUERIMIENTO DE COMPRA DE DEXKETOPROFENO 25 MG/ML INYIIMEE ¢ SALUD

SOL LAY

, HESPITAL NACH
QRICING FEO3TI 6 0F 8 DIINISTRAY

1

REFERENCIA : NOTA INFORMATIVA N°357-2024-TRAUMAYORTP-HNDM ,b N4
REGISTRO N° 19767-2024 7% HAY 700 5
FECHA : Lima, 27 de Mayo del 2024. ? Pl DR Y !
AL hrmn |

Mediante la presente me dirijo a Usted para saludarlo cordialmente, asi mismo remitir adjunto REQUERIMIENTO DE "™~
COMPRA DE DEXKETOPROFENO 25 MG/ML INY 2 ML., para la atencion de los pacientes que lo requieran y son
atendidos en el Servicio de Ortopedia y Traumatologia.

ANTECEDENTES:

A EIHOSPITAL NACIONAL DOS DE MAYO al ser un centro de atencion de Nivel lil-1 y también ser un centro de
referencia, dispone de una diversa cartera de servicios que incluyen diagnésticos y procedimientos médicos de
alta complejidad, de acuerdo a su categorizacion y capacidad resolutiva.

B.  ElHospital Nacional Dos de Mayo dentro de su cartera de servicios brinda atencion a pacientes con diagnostico
de Dolor agudo de moderado a severo en situaciones medico quirirgicas en ortopedia y traumatologia como
dolor post operatorio, dolor post traumatico, dolor lumbar, dolor musculoesquelético (CIE10 R52. O) en el
Servicio de Ortopedia y Traumatologia del Hospital Namonal Dos de Mayo.

C. Con el NOTA INFORMATIVA N°357-2024-TRAUMAYORTP-HNDM de 23 de Mayo del 2024 el Servicio de
Ortopedia y Traumatologia solicita la compra de DEXKETOPROFENO 25 MG/ML INY 2 ML. para la atencion de
pacientes que lo requieran, de acuerdo a la Evaluacion del Comité Farmacoterapéutico N°18 de fecha 16 de
Mayo del 2024 para el abastecimiento de 12 meses.

ANALISIS:

A. Enel CUADRO N°01 siguiente se muestra la disponibilidad con la que cuenta la institucion a la fecha de 27 de
Mayo del 2024.

CUADRO N° 01
N° DISP
SIGA DESCRIPCION STOCK CPMA (MESES)
1 | 580200190025 2DI§AX|_KETOPROFENO 25 MG/ML INY 0 393 0

B. Laley que establece los derechos de las personas usuarias de los servicios de salud ° 29414, articulo 15: toda
persona tiene derecho a lo siguiente:

“e) A obtener servicios, medicamentos y productos sanitarios adecuados y necesarios para prevenir,
promover, conservar o restablecer su salud, segun lo requiera la salud del usuario, garantizando su
acceso en forma oportuna y equitativa”

C. El analisis es realizado segun lo indicado en la Resolucion Ministerial N°116-2018/MINSA que aprueba la
Directiva Administrativa N"249-MINSA/2018/DIGEMID "Gestion del Sistema Integrado de Suministro Publico de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - SISMED" que indica en su articulo 6.2.3
lo siguiente:

}: MIN!STF HO DOE S/\LUD B
L HOSPITAL NACIONAL 'DOS DE MAYQ"
; CIFICINGA DY OIS TICA

httQ:zzhd”osdemayo.gob.pe(gortal[ Parque Historia de la Medicina

Peruana i

direcciongeneral@hdosdemayo.gob.pe  s/n Alt. Cdra 13 Av. Grau- Cercado de Lima i 2 g MA 2021}

hdosdemayo@hotmail.com Teléfono: 328-0028 Anexo 3209 // 321-1414 I} [
MENTARIG

~|H/




porvees
o

&

.PERU | Ministerio

deSalud -

‘Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra independencia y de la
conmemoracién de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho”

‘En las Unidades ejecutoras, la programacion de productos, es conducida por la Direccién de
Medicamentos, Jefatura de Farmacia o quien haga sus veces, con participacion de los responsables de
los programas presupuestales, oficina de seguros, planeamiento y presupuesto, intervenciones
sanitarias enire ofros actores cuando corresponda, en el marco de los lineamientos y procedimientos
establecido en CENARES.”

CONCLUSION

Segun anélisis realizado se solicita la atencion oportuna del REQUERIMIENTO, solicitado lo que va a permitir obtener
mejores condiciones en el seguimiento y tratamiento de los pacientes que acudan a esta institucién, resguardando la
seguridad de en todo el proceso.

RECOMENDACION:

Por lo antes indicado se recomienda fa compra para garantizar el abastecimiento del REQUERIMIENTO, se adjunta
Informe técnico de sustento por parte del area usuaria con especificaciones técnicas, Anexo N°03 de aprobacion del
comité Farmacoterapéutico y Anexo n°05.

Por ello agradeceré ordene a quien corresponda realizar las gestiones necesarias para la compra en mencion a fin de
garantizar el suministro oportuno del producto en la institucion.

Atentamente,

MINISTERIO DE SALUD
HOERTAL MACIONAL "DOS DE MAYO"
Depaiarnanto 4 Farmacia

C.c., archivo.

MCC/JACM '

Se adjunta & paginas

http://hdosdemayo.gob.pe/portal/ Parque Historia de la Medicina

Peruana”

direcciongeneral@hdosdemayo.gob.pe  s/n Alt. Cdra 13 Av. Grau- Cercado de Lima
hdosdemayo@hotmail.com Teléfono: 328-0028 Anexo 3209 // 321-1414



Registro N° 19767-2024
Usuario: SRODRIGUEZM / ST
Fecha y hora del pase: 23/05/2024 10:40 a.m.
HOJA DE RUTA
Remitente . SERVICIO DE TRAUMATOLOGIA-->JEFE DE SERVICIO - HNDM-->SILVIA RODRIGUEZ LICHTENHELDT DE
MONTEVERDE
: Asunto © REQUERIMIENTO DE MEDICAMENTO PARA EL TRATAMIENTO DE PACIENTES CON DIAGNOSTICO DE

DOLOR AGUDO DE MODERADO A SEVERO, DEXKETOPROFENO 50MG INYECTABLE - MUY URGENTE.

Documento : NOTA INFORMATIVA N° 00357-2024-Serv.TRAUMAYORTP/DC-HNDM

N° |Pase a

Para

Fecha

Remitido por

-

RICARDO A. ARONES COLLANTES -DC /
Jefe - Departamento - HNDM / DEPARTAMENTO
DE CIRUGIA DEL HNDM

(2)

(3)

Atencion

Su conecimiento

23/05/2024 10:40.00

SILVIA RODRIGUEZ
LICHTENHELDT DE MONTEVERDE
| Jefe de Servicio - HNDM /
SERVICIO DE TRAUMATOLOGIA

2 |RICARDO A. ARONES COLLANTES -DC /
Jefe - Departamento - HNDM / DEPARTAMENTO
DE CIRUGIA DEL HNDM

Atencion

Su conocimiento

23/05/2024 10:41:00

SILVIA RODRIGUEZ
LICHTENHELDT DE MONTEVERDE
1 Jefe de Servicio - HNDM /
SERVICIO DE TRAUMATOLOGIA

3 IMELIDA CIQUERO CRUZADO - FARMACIA /
Jefe - Departamento - HNDM / DEPARTAMENTO
DE FARMACIA-HNDM

Atencion

Por corresponderle

23/05/2024 12:56:00

RICARDO A. ARONES
COLLANTES -DC [ Jefe -

| Departamento - HNDM /

DEPARTAMENTO DE CIRUGIA DEL
HNDM

OBSERVACIONES :

DEXKETOPROFENOS0MG

NOTA INFORMATIVA N° 357 - 2024 ~ TRAUMAYORTP/ DC/HNDM REQUERIMIENTC DE MEDICAMENTO PARA EL
TRATAMIENTO DE PACIENTES CON DIAGNOSTICO DE DOLOR AGUDO DE MODERADO A SEVERO,

Motivo del pase :

(1) Aprobacion (4) Opinién
(2) Atencion (5) Informe
(3) Conocimiento (6) Por corresponderle

(7) Para conversar

(8) Acompaiiar anteceden
(9) Segun lo solicitado

(10) Tomar nota y devo  (13) Prepara respues

(11) Archivar

(14) Proyecto Resoluc

(12) Accion inmediata (15) Ver observaciones

Sistema de informacion de tramite documentario - ST - PARSALUD Il

s

[
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‘Hospital Nacional

Ministerio C
Dos deMayo -~ -

de Salud

¥
“Afio de Bicentenario de ia Consolidacion de nuestra independencia, y de la Conmemoracion a
las Heroicas batallas de Junin y Ayacucho

NOTA INFORMATIVA N° 357 - 2024 ~ TRAUMAYORTP/ DC/HNDM

A : Q. F. MELIDA MERCEDES CIQUERO CRUZADO
Jefe del Departamento de Farmacia HNDM.

Asunto : Requerimiento de medicamento para el tratamiento de pacientes con
Diagnéstico de Dolor agudo de moderado a severo, Dexketoprofeno
50MG Inyectable — MUY URGENTE.

Fecha : Lima, 23 de Mayo del 2024

Me dirijo a usted para saludarla cordialmente y a la vez se sirva efectuar las gestiones
necesarias a fin de adquirir el medicamento en mencion MUY URGENTE, el mismo que
es necesario para el tratamiento de pacientes con diagnostico Dolor agudo de moderado
a severo, que son atendidos en el Hospital Nacional Dos de Mayo.

« DEXKETOPROFENO 50MG/2MKL - INYECTABLE, por la cantidad de 3,600.

En tal sentido, agradeceré se sirva brindar la continuidad del tramite que corresponda,
toda vez que mencionado medicamento es de suma necesidad para la atencién de
nuestros pacientes.

Se adjunta Anexo N°1 (Especificaciones Técnicas), Anexo N°2 (Ficha Técnica), Copia
Anexo N°3 (Evaluacién del comité Farmacoterapéutico), Ne5 (Solicitud de Modificacion
del cuadro muitianual de necesidades N° 0000002156).

Atentamente.
MINISTER Lo
Sel;lv?;pltal Nador{;? ".D)oEs:dse‘?ALUP
Cio de Farmacotecnia y Almacén Espeo:aiaugado
“h ! .
2uMAY 204 ) |
RECIg |
E LD
| Hora: 1430 Firma:.// o
Y S
[Py
©OMINISTERIO DESALUD |
| HOSPITAL NACICHAL "DOS DE MAYQ
DEPARTAMENTD DF CirUGLA
PR . W e l 2 3 MAY 2024 ,
MINISTERIO D SALUD | |
HOSPITAL NACIONAL “DOS DE > = (O .
Dpto. Cirugia*archivo DEPARTANIEAITA H"QSN?’%\/?/"\A(ZY& & L]{'i = E ok T
SRLjmlv ! | ors: 2N ... XUy -
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| HORA: :@"2 EIRINA




[

< A
AT plospital Nacional B PERU Ministerio
i il] Dos de Mayo g de Satud ©

DEXKETOF’ROFENO 25 MG/ML INY 2 ML

1. DENOMINACION DE LA CONTRATACION -~
ADQUISICION DE PRODUCTO FARMACEUTICO

" 2. FINALIDAD PUBLICA
CUMPLIR CON LA ATENCION OPORTUNA DE PACIENTES QUE DEMF\NDAN MEDICAMENTOS EN EL HOSPITAL
NACIONAL ‘DOS DE MAYO”.

'3. ANTECEDENTES - L
- EL HOSPITAL NACIONAL "DOS DE MAYO“ ATIENDE A F’ACIENTES QUE ACUDEN ALA INSTITUCIC)N CON
DIFERENTES PATOLOGIAS A LOS CUALES SE LES BRINDA PRESTACIONES DE ACUERDO A LAS NORMAS
ESTABLECIDAS CON CRITERIOS DE CALIDAD, EFICACIA'Y OPORTUNIDAD.

4. OBJETO DE LA CONTRATACION
ABASTECER A FARMACIA PARA ATENDER LA DEMANDA DE PACIENTES ATENDIDOS POR EL HOSPITAL EL
PERIODO DE 24 MESES

6. ESPECIFICACIONES Y/O CARACTERISTICAS Y CONDICIONES DE LOS BIENES

5.1. Descripcion y cantidad de los bienes
N° DESCRIPCION CANTIDAD UND SIGA
1 DEXKETOPROFENO 25 MG/ML INY, 2 ML 3600 UND 580200190025
5.2. Especificaciones y/o Caracteristicas técnicas del bien
SE ADJUNTA FICHA TECNICA
5.3. Requisitos segun leyes, reglamentos técnicos, normas sanitarias, reglamentos y demas normas.

*R.M. 132-2015 — MINSA Aprueba Documento Técnico: Manual de BPA de Productos

Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en Laboratorios Droguerias, Almacenes
Especializados y Almacenes Aduaneros.

* R.M. N° 233-2015/MINSA (14-04-2015) Incorporan Disposiciones Complementarias Transitorias a la R.M.
N° 132-2015/MINSA

* Resolucion Ministerial N° 116-2018/MINSA "Gestion del Sistema Integrado de Suministro Plblico de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios — SISMED”

* Ley N° 27657 MINSA, LEY 30225 (Ley de Contratos del Estado) y su Reglamento (DS N° 250-2015-EP)

* Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado, en adelante la Ley.

* Decreto Supremo N° 350-2015-EF, Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, en adelante el
* Directivas del OSCE.

* Ley N2 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General.

*Decreto Supremo N° 304-2012-EF, TUO de la Ley General del Sistema Nacional del Presupuesto

5.4. Garantia comercial
LA VIGENCIA MINIMA DEL PRODUCTO DEBE SER IGUAL O MAYOR A DIECIOCHO (18) MESES AL
5.5. Lugar y plazo de ejecucion de la prestacion -
5.5.1. Lugar
HOSPITAL NACIONAL "DOS DE MAYO"
5.5.2. Plazo
5 DIAS CALENDARIO DE NOTIFICADA LA ORDEN DE COMPRA
5.5.3. Entrega tnica
5.6. Conformidad de los bienes
56.1. Area que recepcionara y brindara la conformidad

ALMACEN DE FARMACIA / SERRVICIO DE ORTOPEDIA Y TRAUMATOLOGIA
57. Penalidades
SE REGIRA LO DISPUESTO EN LA LEY DE CONTRATACIONES DEL ESTADO APROBADO POR EL
DECRETO SUPREMO N° 344-2018-EF, Reglamento de la Ley N° 30225.
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B PERU | Ministerio ¢ :
de Salud ~Dos ,de Mayo. .
“Afio de Bicentenario de la Consolidacién de nuestra independencia, y de la Cénmemoracién a 7 ‘
las Heroicas batallas de Junin y Ayacucho
ANEXO N2 2
FICHA TECNICA
1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN
Denominacién del bien : DEXKETOPROFENO 25 mg/mL INY, 2 mL //
Denominacidn técnica : DEXKETOPROFENO 25 mg/mL INY, 2 mL
Unidad de Medida : UNIDAD
Descripcién General : es un analgésico perteneciente al grupo de medicamentos denominados

antiinflamatorios no esteroideos (AINE). Se utiliza para tratar el dolor de
intensidad leve o moderada, tal como dolor de tipo muscular o de las
articulaciones, dolor menstrual {dismenorrea), dolor dental.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1

2.2

2.3

2.4

Del bien
- CARACTERISTICAS | . ° " ESPECIFICACION =~ - -, 'REFERENCIA
Ingrediente DEXKETOPROFENO 25 mg/mL INY, 2 mL Registros sanitarios
farmaceéutico activo— vigentes, segln lo
IFA establecido en el
Concentracién 25 mg/mLINY x 2 mL Regiamento para el Registro,
Forma Farmacéutica INYECTABLE, comprende a las formas | Controly Vigilancia Sanitario
farmacéuticas  detalladas: solucién | de Productos
inyectable y solucién para perfusién Farmacéuticos.
Via de administracién | 1. INTRAVENOSA o Dispositivos ~ Médicos vy
2. PERFUSION INTRAVENOSA Productos Sanitarios,
3. INTRAMUSCULAR aprobado con Decreto
Supremo N° 016-2011-SA y
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, serdn aceptados hasta con una vigencia minima de quince {15) meses.

Precisi6n 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en las bases 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 més de un proveedor en el
mercado. Dicha situacion serd evaluada por la entidad, considerando la finalidad de la contratacién.

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,
Contro! y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivo Médicos vy Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase Inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.

Envase mediato o embalaje: El contenido maximo sera hasta 12 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.
Insertc

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

Hospital Nacioral



ANEXON°3

— Pl et 5

EVALUACION DEL COMITE FARMACOTERAPEUTICO

EVALUACION N¢ 18

1, DATOS GENERALES

Fecha: 16 /
Establecimiento:

5 / 2024
HOSPITAL NACIONAL DOS DE MAYO

DIRESA/GERESA: LIMA CENTRO

II. MEDICAMENTO EVALUADO

Denominaciéon Comin Internacional (DCI) Conceniracion

Forma Farmacéutica

DEXKETOPROFENO 50 MG/2ML

| Polvo para solucién inyectable

2. Por los motivos:

[1a (o [le [1d xle [

(e Cw

II. DECISION DEL COMITE FARMACOTERAPEUTICO

[ X ]aPrROBADA [_jpENEGADA .

1V. CONDICIONES DE LA AUTORIZACION:

1. Cantidad del medicamente autorizado para su adquisién:

3,600

2. Ceondiciones en las cuzles se autoriza el uso:

(Ejemplo: protocolo o gufa de tratamiento, indicaciones precisas, restricciones para su uso, seguimiento clinico del (los)
paciente(s), evaluacion del consumo)

2 Dolor agudo de moderado a severo en situaciones médico quirirgicas en Ortopedia y Traumatologia como dolor post
operatorio, dolor post traumatico, dolor lumbar, dolor musculoesquelético (CIE10 R52.0)

b)

)

FIRMA'Y SELLO DEL PRESIDENTE

FIRMA Y SELLO DEL SECRETARIC)
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