* M Hospital Universitario SERVICIO DE FARMACIA

URAK

aavons RAMON y Cajal

BAYER HISPANIA, S.L.

ESPECIFICACIONES TECNICAS PROCEDIMIENTO NEGOCIADO: DICLORURO DE
RADIO 223 1100 kBg/ml (XOFIGO®)

GRUPO TERAPEUTICO: Radiofarmaco para uso terapéutico, otros radiofarmacos
terapéuticos, varios radiofarmacos para uso terapéutico, codigo ATC: V10XX03

Presentacion en VIALES DE ADMINISTRACION INTRAVENOSA de un solo uso
perfectamente identificadas con:

= Nombre comercial

= Nombre de principio activo
= Dosis en MBq

»  Volumen (ml)

» Via de administracion

= Lote

= Fecha calibracion

= Fecha caducidad

»« Cddigo Nacional

» Laboratorio fabricante

» Informacién técnica complementaria relativa a:

= Posologia y forma de administracion.

= Nivel de informacién sobre utilizacién del medicamento en situaciones
especiales: pediatria, embarazo, lactancia, patologias concomitantes e
interacciones.

= Nivel de informacién sobre vigilancia farmacolégica y toxicolégica:
medidas preventivas de efectos adversos potencialmente graves vy
medidas a tomar en caso de intoxicacién con el medicamento.
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= Envase acondicionado a las caracteristicas técnicas de la especialidad: cartonaje y
eliminacién (impacto ambiental), blindaje, embalaje exterior identificado lote y
caducidad.

* Deberan adjuntar calendario de fabricacién y fechas de entrega del radiofarmaco.
= Fabricado siguiendo normas GMPs.

Xofigo® esté indicado en adultos para el tratamiento de cancer de prostata resistente
a la castracién, con metastasis dseas sintomaticas y sin metastasis viscerales
conacidas.

Se adjunta bibliografia:
e Ficha técnica y resumen de caracteristicas del producto de la AEMPS.

Madrid, a 19 de mayo de 2023

DRA-ANA ALVAREZ DIAZ
JEFA DEL SERVICIO DE FARMACIA
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