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MONOGRAFIA
Ultravist*
lopromida

300 mg /370 mg

Solucion inyectable o para infusion 9@

Version 13

Basada en CCDS versidén 13 de fecha 07 de junio de 2011

Para ser utilizada en Centroamérica y El Caribe
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ULTRAVIST ® 300 / 370 IOPROMIDA
Solucion inyectable o para infusion
Via de administracion: intravascular

COMPOSICION

ULTRAVIST 300: 1 mL de solucién de Ultravist 300 contiene 623,40 mg de iopromida (equivalente a 300 mg de
yodo).

ULTRAVIST 370: 1 mL de solucién de Ultravist 370 contiene 768,86 mg de iopromida (equivalente a 370 mg
de yodo).

Excipientes: edetato de calcio y sodio; trometamol, acido clorhidrico (diluido al 10%) y agua para inyectables,
C.S.

FORMA FARMACEUTICA

Solucién inyectable o para infusion.

Las caracteristicas fisicoquimicas de la solucién inyectable de Ultravist a las concentraciones listadas a
continuacion son las siguientes:

Concentracion de iodo (mg/mL) | 300 370
Osmolaridad (osm/kg H20) a 37 °C | 0,59 0,77
Viscosidad (mPa-s)
a20°C 8,9 22,0
a37°C 4,7 10,0
Densidad (g/mL)
a20°C 1,328 | 1,409
a37°C 1,322 ] 1,399
Valor de pH 6,5-8,0 | 6,5-8,0

ACCION TERAPEUTICA

Medio de Contraste

INDICACIONES

Este medicamento es tinicamente para uso diagndstico.

Es un medio de contraste inyectable que facilita la visualizacion de diferentes zonas corporales
mediante determinadas técnicas radiolégicas.

Ultravist 300/370: para uso intravascular y en cavidades corporales.

Relace de contraste en tomografia computarizada (TC), arteriografia y venografia, angiografia por sustraccién
digital (ASD) intravenosalintraarterial, urografia intravenosa, uso en colangiopancreatografia retrégada
endoscopica (CPRE) y artrografia y exploracion en otras cavidades.

Ultravist 370: especialmente en angiocardiografia.

Ultravist 300/370: no son indicados para uso intratecal.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Propiedades farmacodinamicas

La sustancia que proporciona el contraste en las formulaciones de Ultravist es la iopramida, un derivado
hidrosoluble, no iénico del acido isoftalico triyodado con un peso molecular de 791,12, en el que el yodo
fuertemente unido absorbe los rayos X.

La inyeccion de iopromida opacifica estos vasos o cavidades corporales en la linea de flujo del medio de
contraste, lo que permite la visualizacion radiografica de las estructuras internas hasta que se produce una
dilucién significativa.

Propiedades farmacocinéticas

Absorcion y distribucién
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Después de la administracion intravascular, las concentraciones plasmaticas de iopromina disminuyen
rapidamente debido a la distribucidn en el espacio extracelular y la posterior eliminacion. El volumen total de
distribucion en estado estable es de unos 16 L, que corresponden aproximadamente al volumen del espacio
extracelular.

La unidén a las proteinas es insignificante (aproximadamente 1%). No hay indicios de que la iopromida
atraviese la barrera hematoencefalica intacta. Una pequefia cantidad atraviesa la barrera placentaria en
estudios en animales (£ 0,3 % de la dosis se encontr¢ en fetos de conejo).

Despues de la administracion en el conducto biliar y/o pancreadtico durante la colangiopancreatografia
endoscopica retrograda (CPRE), el medio de contraste yodado es absorbido sistémicamente y alcanza
concentraciones plasmaticas maximas entre 1 y 4 h postadministracion. Los niveles maximos de yodo en suero
después de una dosis media de aproximadamente 7,3 g de yodo fueron menores, en un factor alrededor de 40,
en comparacion con los niveles maximos sericos alcanzados después de las dosis intravenosas respectivas.
Metabolismo

La iopromida no es metabolizada.

Eliminacion

La vida media de eliminacion terminal de iopromida es aproximadamente 2 horas con independencia de la
dosis.

En el intervalo posolédgico estudiado, la depuracién total media de iopromida es 106 + 12 mL/min y es similar a
la depuracién renal de 102 £ 15 mL/min. Por tanto, la excrecién de iopromida es casi exclusivamente renal. Sélo
un 2% de la dosis administrada se excreta por via fecal en el plazo de 3 dias. Aproximadamente 60 % de la
dosis se excreta en el plazo de 3 horas por via urinaria después de la administracién intravenosa. Una media
de= 93 % de la dosis se recuperd en 12 horas. La excrecion es esencialmente completa en 24 horas.

Después de la administracion en el conducto biliar y/o pancreatico para la CPRE, las concentraciones de yodo
en orina volvieron a los niveles predosis en 7 dias.

DATOS PRECLINICOS SOBRE SEGURIDAD

Los datos preclinicos no evidenciaron riesgo para el ser humano en base a los estudios convencionales de
farmacologia de seguridad, toxicidad con dosis repetidas, genotoxicidad y toxicidad en la reproduccién.
POSOLOGIA/Dosificacién y Modo de Administracién

Informacioén general

Los medios de contraste calentados a temperatura corporal antes de administrarlos son mejor tolerados y
puede inyectarse mas facilimente debido a la viscosidad reducida.

Para instrucciones adicionales ver "INSTRUCCIONES DE USO/MANIPULACION'".

Posologia habitual

Dosis para uso intravascular: la dosis debe ser adaptada segin edad, peso, evaluacion clinica y técnica
exploratoria. En general las dosis de hasta 1,5 g de yodo por kg de peso corporal son bien toleradas.
Dosis recomendadas para inyecciones unicas

Urografia intravenosa

La capacidad de concentracion fisiolégicamente baja de la nefrona todavia inmadura de los rifiones infantiles
requiere dosis relativamente altas de medio de contraste.

Se recomiendan las siguientes dosis.

Recién nacidos 1,2gl/kgde PC =4,0 mL/kg de PC de Ultravist 300
(<1 mes) = 3,2 mL/kg de PC de Ultravist 370
Lactantes 1,0gl/kg de PC = 3,0 mL/kg de PC de Ultravist 300
(1 mes-2 afios) = 2,7 mL/kg de PC de Ultravist 370
Nifios 0,5gl/kgde PC =1,5 mL/kg de PC de Ultravist 300
(2-11 afios) = 1,4 mL/kg de PC de Ultravist 370
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Adolescentes y adultos 0,3gllkgde PC =1,0 mL/kg de PC de Ultravist 300

= 0,8 mL/kg de PC de Ultravist 370
Es posible el aumento de la dosis en adultos si esto se considera necesario en indicaciones especiales.
Tiempos de adquisicion de imagenes
Cuando se siguen las pautas posoldgicas indicadas anteriormente y se administra Ultravist 300/370 durante 1 a
2 minutos, el parénquima renal suele estar altamente opacificado 3 a 5 minutos y la pelvis renal con el tracto
urinario 8 a 15 minutos después del comienzo de la administracion. Se debe elegir el primer tiempo para los
pacientes jovenes y el lltimo para los pacientes ancianos.
Normalmente, es aconsejable tomar la primera imagen al cabo de 2 - 3 minutos después de la administracién
del medio de contraste. En recién nacidos, lactantes y pacientes con la funcién renal deteriorada, las ultimas
imagenes pueden mejorar la visualizacion del tracto urinario.
Uso en cavidades corporales

Para artrografia: 5 - 15 mL de Ultravist 300/370.

CPRE: la dosis depende generalmente de la evaluacion clinica y del tamario de la estructura a visualizar.

Otros: la dosis depende generalmente de la evaluacion clinica y del tamario de la estructura a ser visualizada.
Informacion adicional sobre poblaciones especiales

Recién nacidos (< 1 mes) y lactantes (1 mes - 2 aiios)

Los lactantes jovenes (< 1 afio) y especialmente los recién nacidos son especialmente sensibles al desequilibrio
electrolitico y a las alteraciones hemodindmicas. Se ha de tener precaucion con la dosis de medio de contraste
a administrar, el funcionamiento técnico del procedimiento radiolégico y el estado del paciente.

Instrucciones de uso/manipulacion

Ultravist debe ser llevado hasta temperatura corporal previo a su uso.

Inspeccion visual

Los medios de contraste deben ser controlados oOpticamente previo a su uso y desechados si presentan

cambios de color, o particulas (incluyendo cristales) o el envase defectuoso.

Dado que Ultravist es una solucion altamente concentrada, pueden presentarse muy raramente cristales

(aspecto de nubosidad lechosa y/o sedimentos en el fondo o cristales flotando).

e Ampollas — Viales. Cualguier medio de contraste no utilizado en un examen debe ser desechado.

e Envases de gran volumen. El medio de contraste debe ser administrado mediante un inyector automatico o
por otro procedimiento aprobado que garantice la esterilidad del medio de contraste. Deben cumplirse con
las instrucciones indicadas por el fabricante del dispositivo.

Un envase abierto de Ultravist no utilizado dentro de las diez horas de su primera apertura debera ser
desechado.

e Envases plasticos prellenados
La administracion de medios de contraste debe ser efectuado por personal calificado, con procedimientos
y equipos apropiados.

Para todo medio de contraste inyectable deben ser utilizadas técnicas estériles.
Deben cumplirse con las instrucciones indicadas por el fabricante del dispositivo.
Cualquier medio de contraste no utilizado en un examen debe ser desechado.

CONTRAINDICACIONES
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No hay contraindicaciones absolutas al uso de Ultravist.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO

Hipersensibilidad

Ultravist puede asociarse con reacciones anafilactoides/de hipersensibilidad u otras idiosincrasicas
caracterizadas por manifestaciones cardiovasculares, respiratorias y cutéaneas.

Son posibles reacciones de tipo alérgico desde reacciones leves a graves, incluyendo choque (ver
"REACCIONES ADVERSAS"). La mayoria de estas reacciones ocurren en el plazo de 30 minutos después de
la administracién. Sin embargo, puede haber reacciones retardadas (después de horas hasta dias).

El riesgo de reacciones de hipersensibilidad es mayor en caso de:

- reaccion previa a medios de contraste;

- antecedentes de asma bronquial u otros trastornos alérgicos.

Se requiere una evaluacion especialmente cuidadosa de la relacion riesgo/beneficio en pacientes con
hipersensibilidad conocida a Ultravist, a cualquiera de sus componentes o con reaccion de hipersensibilidad
previa a algun otro medio de contraste yodado debido a un riesgo incrementado de reacciones de
hipersensibilidad en estos casos (incluyendo reacciones adversas).

Sin embargo, tales reacciones son irregulares y de naturaleza imprevisible.

Los pacientes gque tienen tales reacciones mientras toman betabloqueantes pueden ser refractarios a los
efectos del tratamiento con betaagonistas (ver "INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS
FORMAS DE INTERACCION").

En el caso de una reaccion grave de hipersensibilidad, los pacientes con enfermedad cardiovascular son mas
susceptibles a consecuencias graves o incluso mortales.

Debido a la posibilidad de reacciones graves de hipersensibilidad después de la administracion, se recomienda
la observacion posprocedimiento del paciente.

Es necesario estar preparados para instituir medidas de emergencia para todos los pacientes.

Puede considerarse la premedicacion con un regimen de corticosteroides en pacientes con un riesgo
aumentado de reacciones agudas de tipo alérgico, en pacientes con una reaccion aguda previa moderada o J
grave, asma o alergia que requieren tratamiento medico.

Disfuncioén tiroidea

Se requiere una evaluacion especialmente cuidadosa de la relacion riesgo/beneficio en pacientes con
hipertiroidismo o bocio conocido o sospechado, ya que el medio de contraste puede inducir hipertiroidismo y
crisis tirotoxicas en estos pacientes. Se puede considerar, previo a la utilizacién de Ultravist en estos pacientes,
el examen de la funcion tiroidea y/o la administracién de medicacion tirostatica preventiva.

Se recomienda monitorizar la funcién tiroidea en neonatos, especialmente prematuros, que han sido expuestos
a Ultravist, a traveés de la madre durante el embarazo o en el periodo neonatal, pues la exposicién a un exceso
de yodo puede causar hipotiroidismo, que posiblemente requiera tratamiento.

Trastornos del SNC.

Los pacientes con trastornos del SNC se encuentran en un riesgo mayor complicaciones neurolégicas en
relacion con la administracion de Ultravist.

Las complicaciones neurolégicas son mas frecuentes durante la angiografia cerebral y procedimientos
relacionados.

Debe tenerse precaucién en situaciones en las que puede haber una disminucion del umbral convulsivo, como
antecedentes de convulsiones y el uso de determinada medicacion concomitante.

Los factores que aumentan la permeabilidad de la barrera hematoencefélica facilitan el paso del medio de
contraste al tejido cerebral, ocasionando eventualmente reacciones del SNC.

Hidratacién

Se debe asegurar una hidratacién adecuada antes y después de la administracion intravascular de Ultravist,
para minimizar el riesgo de nefrotoxicidad inducida por medios de contraste (ver subseccion "Uso intravascular"
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- "Insuficiencia renal').  Esto se aplica especialmente a los pacientes con mieloma multiple, diabetes mellitus,
poliuria, oliguria, hiperuricemia, asi como a recién nacidos, lactantes, nifios pequerios y pacientes ancianos
Ansiedad

Los estados marcados de excitacion, la ansiedad y el dolor pueden aumentar el riesgo de efectos colaterales o
intensificar las reacciones relacionadas con el medio de contraste. Se debe tener precaucién para minimizar el
estado de ansiedad en tales pacientes.

Preensayo

No se recomienda un ensayo de sensibilidad usando una dosis de prueba pequefia de medio de contraste pues
no tiene valor predictivo. Ademas, el mismo ensayo de sensibilidad ha producido a veces reacciones graves e
incluso mortales de hipersensibilidad.

Uso intravascular

Insuficiencia renal

Después de la administracion intravascular de Ultravist puede presentarse nefrotoxicidad inducida por medios
de contraste, la que se manifiesta como insuficiencia transitoria de la funcién renal. En algunos casos puede
presentarse un fallo renal agudo.

Los factores de riesgo incluyen, p. €j.:

- insuficiencia renal preexistente;

- deshidratacion;

- diabetes mellitus,

- mieloma muiltiple/paraproteinemia;

- dosis repetitivas y/o grandes de Ultravist.

Se debe asegurar una hidrataciéon adecuada en todos los pacientes a los que se administra Ultrawst

Los pacientes sometidos a didlisis, si la funcion renal residual se ha perdido, pueden recibir Ultravist para
procedimientos radiologicos pues los medios de contraste yodados son eliminados por el proceso de dialisis.
Enfermedad cardiovascular

Los pacientes con enfermedad cardiaca significativa o enfermedad coronaria severa tienen un mayor riesgo de
presentar cambios hemodinamicos clinicamente significativos y arritmia.

La inyeccion intravascular de Ultravist puede precipitar un edema pulmonar en los pacientes con insuficiencia
cardiaca.

Feocromocitoma

Los pacientes con feocromocitoma pueden tener un riesgo aumentado de desarrollar una crisis hipertensiva.
Miastenia grave

La administracion de Ultravist puede agravar los sintomas de la miastenia grave.

Eventos tromboembélicos

Una propiedad de los medios de contraste no iénicos es la baja interferencia con las funciones fisiolégicas
normales. En consecuencia, los medios de contraste no iénicos tienen menos actividad anticoagulante in vitro
que los medios idnicos. Ademas del medio de contraste, existen numerosos factores que pueden contribuir a la
presentacion de eventos tromboembolicos como la duracién del procedimiento, el nimero de inyecciones, el
material del catéter y de la jeringa, el estado de la enfermedad subyacente y la medicacion concomitante. Por
tanto, se debe tener esto presente al realizar un procedimiento de cateterizacién vascular y prestar especial
atencidén a la técnica angiografica e irrigar con frecuencia el catéter con solucién salina fisiologica (si es posible
con la adicion de heparina) y minimizar la duracion del procedimiento para reducir el riesgo de
tromboembolismo relacionado con el procedimiento.

Uso Intratecal

Ultravist 300/370 no son indicados para uso intratecal.
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EMBARAZO Y LA LACTANCIA
Embarazo
No se han efectuado estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas. Los estudios en
animales no indican efectos nocivos con respecto al embarazo, desarrollo embriofetal, parto ni desarrollo
posnatal después de la administracion diagnostica de iopromida en humanos.
Lactancia
No se ha investigado la seguridad de Ultravist en nifios lactantes. La excrecion de medios de contraste por
leche humana es escasa. No es probable que se produzca dafio en el nifio lactante (ver "TADVERTENCIAS Y
PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEQ" - subseccion "Disfuncién tiroidea"). )
INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION
Biguanidas (metformina): en pacientes con insuficiencia renal aguda o enfermedad renal cronica severa, la
eliminacion de las biguanidas pueden reducirse, dando lugar a una acumulacién y al desarrollo de acidosis
lactica. La administracién de Ultravist puede ocasionar insuficiencia renal o agravar una insuficiencia renal, por
tanto, los pacientes tratados con metformina pueden tener un riesgo aumentado de desarrollar acidosis lactica,
especialmente los que ya tienen insuficiencia renal (ver "ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES
DE EMPLEQ" - subseccion "Uso intravascular' - "Insuficiencia renal").
Interleucina-2: el tratamiento previo (méas de algunas semanas) con Interleucina—2 esta relacionado con un
aumento del riesgo en la aparicion de reacciones tardias a Ultravist.
Radioisétopos: luego de la administracion de Ultravist, el diagnostico y el tratamiento de trastornos tiroideos se
vera impedida durante algunas semanas debido a una reduccion en la captacion de yodo.
EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD DE CONDUCIR VEHICULOS Y UTILIZAR MAQUINARIA
No se han descrito hasta el momento.
REACCIONES ADVERSAS
Resumen del perfil de seguridad
El perfil global de seguridad de Ultravist se basa en datos obtenidos en estudios de precomercializacion en mas
de 3.900 pacientes y de poscomercializaciéon en mas de 74.000 pacientes, asi como en datos de notificaciones
esponténeas y de la literatura.
Las reacciones adversas al medicamento (= 4%) observadas mas frecuentemente en pacientes tratados con
Ultravist son cefalea, nauseas y vasodilatacion.
Las reacciones adversas al medicamento mas graves en pacientes tratados con Ultravist son shock
anafilactoide, paro respiratorio, broncoespasmo, edema laringeo, edema faringeo, asma, coma, infarto cerebral,
accidente cerebrovascular, edema cerebral, convulsién, arritmia, paro cardiaco, isquemia miocardica, infarto de
miocardio, insuficiencia cardiaca, bradicardia, cianosis, hipotension, shock, disnea, edema pulmonar,
insuficiencia respiratoria y aspiracion.
Lista tabulada de reacciones adversas
Las reacciones adversas al medicamento observadas con Ultravist se exponen en la tabla siguiente. Se
clasifican segun la clase de 6rgano o sistema (MedDRA version 13.0). El término MedDRA mas adecuado se
utiliza para describir una determinada reaccion y sus sinénimos y trastornos relacionados.
Las reacciones adversas al farmaco de los ensayos clinicos se clasifican segun sus frecuencias. Los grupos de
frecuencia se definen seguln la convencién siguiente:

frecuentes (= 1/100 a < 1/10),

poco frecuentes (= 1/1.000 a < 1/100),

raras (21/10.000 a < 1/1.000).
Las reacciones adversas al farmaco identificadas s6lo durante la vigilancia poscomercializacion, y para las que
no pudo estimarse la frecuencia, se exponen como "desconocida".

Tabla 1: reacciones adversas al medicamento (RAM) reportadas en ensayos clinicos o durante la
farmacovigilancia en pacientes tratados con Ultravist:
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Clase de 6rgano o | Frecuentes Poco frecuentes Raras Desconocida
sistema
Trastornos del Reacciones de
sistema hipersensibilidad/anafilactoides
inmunolégico (shock anafilactoide’, paro
respiratorio’, broncoespasmo’,
edema laringeo’/faringeo’,
asma’”, conjuntivitis, lagrimeo,
estornudos, tos, edema de
mucosas, rinitis, ronquera,
irritacion de garganta, urticaria,
prurito, angioedema)
Trastornos Crisis tirotoxica,
Endocrinos Trastorno del
tiroides
Trastornos Ansiedad
psiquiatricos
Trastornos del Mareo, Reacciones vasovagales, Coma’,
sistema nervioso | Dolor de Estado de confusion, Isquemia / infarto
cabeza, Intranquilidad, cerebral’,
Disgeusia Parestesia / hipoestesia, Accidente
Somnolencia cerebrovascular’,
Edema cerebral?”,
Convulsiones’,
Ceguera cortical
transitoria®,
Pérdida de
conciencia,
Agitacion,
Amnesia,
Tembilor,
Trastornos del
habla,
Paresia/paralisis
Trastornos Visién
oculares borrosa/altera
da
Trastornos del Trastornos de la
oido y del audicion
laberinto
Trastornos Malestar/dolor | Arritmia’ Paro Infarto de
cardiacos toracico cardiaco®, | miocardio’,
Isquemia Insuficiencia
de cardiaca’,
miocardio* | Bradicardia’,
; Taquicardia,
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palpitacio | Cianosis’
nes
Trastornos Hipertension Hipotension™ Shock?,
vasculares Vasodilatacion Eventos
tromboembdlicos
a
Vasoespasmo?
Trastornos Disnea* Edema
respiratorios, pulmonar*,
toracicos y Insuficiencia
mediastinicos respiratoria®,
Aspiracion®,
Trastornos Vomitos, Dolor abdominal Disfagia,
gastrointestinales | Nauseas Tumefaccioén de
las glandulas
salivales,
Diarrea
Trastornos de la Enfermedades
piel y del tejido bullosas (p.gj.,
subcutaneo sindrome de
Stevens-Johnson
o Lyell),
Erupcién cutanea,
Eritema,
Hiperhidrosis
Trastornos Sindrome
musculoesqueléti compartamental
cos, 6seos y del en caso de
tejido conjuntivo extravasacion?
Trastornos Insuficiencia
renales y renal?,
urinarios Fallo renal agudo®
Trastornos Dolor, Edema Malestar,
generales y Reacciones en escalofrios,
alteraciones en el | el lugar de palidez
sitio de inyeccion
administracion (varios tipos,
p.€j., dolor
calor, edema,
inflamacion y
lesion de
tejidos blandos
en caso de

extravasacion)

Sensacion de
calor
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Exploraciones Fluctuacion de la
complementarias temperatura
corporal

*se han reportado casos potencialmente mortales y/o mortales

2Uso intravascular solamente

Adicionalmente a las reacciones adversas ya listadas, las reacciones adversas siguientes pueden ocurrir con el
uso en CPRE: elevacion de los valores de enzimas pancreaticas y pancreatitis a una frecuencia desconocida.
La mayoria de las reacciones despues de una mielografia o del uso en cavidades corporales se presentan unas
horas después de la administracion.

SOBREDOSIFICACION

Sobredosis intravascular.

Los sintomas pueden incluir desequilibrio electrolitco y de los fluidos, falla renal y complicaciones
cardiovasculares y pulmonares.

En caso de sobredosis intravascular inadvertida, se recomienda vigilar los fluidos, los electrolitos y la funcion renal.
El tratamiento de la sobredosis debe estar dirigido hacia el mantenimiento de las funciones vitales.

Ultravist es dializable.

PRESENTACION
Nota: no todas las presentaciones se encuentran disponibles en todos los paises.

Ultravist 300:

Viales con 20 mL.

Envases de vidrio con 50, 100, 200 y 500 mL.

En Bolivia: envases de vidrio con 20, 50, 100, 200 y 500 mL

En Centroamérica: envases de vidrio con 50, 100 y 200 mL.

En Colombia: frasco vial x 20 mL, envases de vidrio con 50, 100, 200 y 500 mL.
En Ecuador: envases de vidrio con 50 y 100 mL.

En Paraguay: envases de vidrio con 20, 50, 100, 200 y 500 mL.

En Republica Dominicana: caja con envases de vidrio con 20, 50, 100, 200 y 500 mL.
En Uruguay: envases de vidrio con 50 y 100 mL.

En Venezuela: envases de vidrio con 20, 50, 100, 200, 250 y 500 mL.

Ultravist 370:

Envases de vidrio con 50, 100, 200 y 500 mL.

En Bolivia: envases de vidrio con 20, 50, 100, 200 y 500 mL.

En Centroamérica: envases de vidrio con 50, 100 y 200 mL.

En Colombia: frasco vial x 50 y x 100 mL.

En Ecuador: envases de vidrio con 50 y 100 mL.

En Republica Dominicana: caja con envases de vidrio con 20, 50, 100, 200 y 500 mL.
En Uruguay: envases de vidrio con 100 y 200 mL.

En Venezuela: envases de vidrio con 20, 50, 100, 200, 250 y 500 mL.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Consérvese a una temperatura no mayor a 30 °C. Proteger de la luz y los rayos X.
Ultravist no utilizado dentro de las diez horas de su apertura debera ser descartado.
Cualquier medio de contraste no utilizado en un examen debe ser descartado.
Consérvese el medicamento en lugar adecuado y fuera del alcance de los nifios.
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Elaborado por:
Bayer AG

En Bolivia: importado y comercializado por
Bayer Boliviana Ltda.

Santa Cruz-Bolivia. Casilla 1815.

Ultravist 300. Reg. San. N° 11-27591/2009
Ultravist 370. Reg. San. N° [1-27592/2009

En Colombia: importado y comercializado por
Bayer S.A. Bogota, D.C. - Colombia

Ultravist 300: R.S. No. INVIMA 2009M-0009706
Ultravist 370: R.S. No. INVIMA 2008M-0008854
018000 910858

Teléfono fijo: (1)3649270 COLOMBIA

Visite nuestra pagina web: www.bayerandina.com

En Uruguay: importado y distribuido por Bayer S.A. Paysandu 1283 — Montevideo.
Ultravist 300 — Reg. M.S.P. N° 39264

Ultravist 370 — Reg. M.S.P. N° 39263

D.T.: Q.F. Alinne Galbarini

Servicio de informacion personalizada: 0800 - 2104

En caso de sobredosis, llamar al CIAT Tel: (2) 1722

En Ecuador: importado y comercializado por Bayer S.A.
Ultravist 300 solucion acuosa. Reg. San. N° 28.966-08-09
Ultravist 370 solucion acuosa. Reg. San. N° 29.009-09-09

En Venezuela: importado y distribuido por Bayer S.A., Caracas - Venezuela.

RIF J-00030445-9.

Autorizado por el M.P.P.S. bajo los Nos: Ultravist 300 N° E.F. 31.717/09 y Ultravist 370 N° E.F. 31.716/09
Venta con prescripcion facultativa.

Farmacéutico Patrocinante Dra. Ana Hildemar Merchan S.

Indicaciones y Posologia: a juicio del facultativo.

En Paraguay:

Representa y Distribuye en Paraguay Bayer S.A.

Avda. Santa Teresa 2245 casi Avda. Aviadores del Chaco

Asuncion -Paraguay - Telef. 617 3500

D.T.: Verénica P. Acosta Ubaldi - Reg. Prof. 1.869

Venta autorizada por la D.N.V.S. - M.S.P. y B.S. -

Certificado N°. 16194-01-EF

Venta bajo receta

En casos de sobredosis, acudir al Centro Nacional de Toxicologia - Emergencias Médicas Teléf. 204-800.

Para Centroameérica y Republica Dominicana:
Fabricante y Titular: Bayer AG, Alemania.

CCDS 13 Ultravist: 07-Jun-2011
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Foérmula molecular: CiaH24l3Nz0s
Peso molecular: 791.11187

Denominacién Quimica: 1-N,3-N-bis(2,3-dihydroxypropyl)-2,4,6-triiodo-5-(2-methoxyacetamido)-1-N- ]
methylbenzene-1,3-dicarboxamide

CAS-No. 73334-07-3
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ClauB W, editors. Contrast Media In Practice. Springer, 1999: 116-117
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Waring M. Expert Statement — Ultravist Company Core Data Sheet, section 10 (Undesirable effects): Dizziness, arrhythmia, pallor,
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Réntgenkontrastmittel. Springer, Berlin. P.70-5.

Waring M. Expert Statement — Ultravist Company Core Data Sheet, section 10 (Undesirable effects): Vasospasm after intravascular
injection, dated 15.11.2004, LM version 8.0 to 9.0
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W, editors. Contrast Media In Practice. Springer, 1993; 117
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Clinical Research Report 9314
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Clinical Research Report 9314
Clinical Research report A00265
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Developments in Non-ionic Contrast Media, Taenzer V and Wende S, Eds, G. Thieme, Stuttgart, New York, 1989, pp 119-123
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List of Substance Specifications A00793-2.0

Report no. 4990D-A36048

Report no. 4590D-A36050

Report no. 4990D-A36048
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Lowe A. Expert Statement - Ultravist CCDS, section 3. (therapeutic indications): Ultravist 150/300/370 and editorial changes, dated
14.12.2004, LM version 8.0 to 9.0
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Pering C. Expert Statement — Ultravist CCDS/LM, section 13 ,Instructions for Use and Handling", dated 25.09.2006, LM Version 9.0 to

10.0

Léwe A. Expert Statement - Ultravist CCDS, section 3. (therapeutic indications): Ultravist 150/300/370 and editorial changes, dated
14.12.2004, LM version 8.0 to 9.0

Niendorf. Expert Statement — Section 4.2 'Dosage and method of administration’; section 4.4 'Special warnings’; section 4.5
'Interactions"; section 6.6 'Instructions for use/handling', dated 31.08.1999, CCT version 1.0 to 2.0

Kempter C. Expert statement — Ultravist CCDS, section "Instructions for use/handling”: Additional instructions for prefilled plastic
cartridges, dated 10.05.2007, LM version 10.0 to 11.0

Ultravist / Solucién inyectable o para infusion / Monografia / Version 13 /07 de junio de 2011



fireccion General 5]
cnumm,cmnss( )
PUBLICAS 7

Tracspdrenciy viguaidad de cportunidadis

Registro de Proveedores del Estado
Constancia de inscripcion

RPE: 35462
Fecha de Registro: 9/10/2013 Fecha Actualizacién: 12/6/2020
Razon Social: Bioguimica Panamericana De VP, SRL No. Documento: 130217459 - RNC
Género: Masculino Provee: Bienes
Certificacion MIPYME: No Registro de Beneficiario: Si
Clasificacion Empresa: No clasificada Estado: Activo
Ocupacion: Motivo:

Domicilio: Avenida Luperon, Centro Comercial Rosmil,
103, Urb. Rosmil

10100 - REPUBLICA DOMINICANA
Persona de Contacto: Juan Rafael Vargas Pérez @p

Observaciones:

Actividad Comercial

CODIGO DESCRIPCION

10170000 Fertilizantes y nutrientes para plantas y herbicidas
12160000 Aditivos

12170000 Colorantes

12180000 Ceras y aceites

12190000 Solventes

12350000 Compuestos y mezclas

42130000 Telas y vestidos medicos

42310000 Productos para el cuidado de heridas

51100000 Medicamentos antiinfecciosos

51110000 Agentes antitumorales

51120000 Medicamentos cardiovasculares

51130000 Medicamentos hematoélogos

51140000 Medicamentos para el sistema nervioso central
51150000 Medicamentos para el sistema nervioso autbnomo
51160000 Medicamentos que afectan al sistema respiratorio

Calle Pedro A. Lluberes, Esq. Rodriguez Objio. Gazcue. Santo Domingo, Reptiblica Dominicana. Tel: (809) 682-7407
www.comprasdominicana.gov.do | www.dgep.gob.do




Pdgina2de2

Direccion General )
cnumnmcmuis( )
PUBLICAS 7

Tramsparencia o igualded de mportunidades

51170000 Medicamentos que afectan al sistema gastrointestinal
51180000 Hormonas y antagonistas hormonales

51190000 Agentes que afectan el agua y los electrolitos

51200000 Medicamentos inmunomoduladores

51210000 Categorias de medicamentos varios

51240000 Farmacos que afectan a los oidos, los ojos, la nariz y la piel

Portal Transaccional - 22/3/2021 4:48:43 p.m.

Calle Pedro A. Lluberes, Esq. Rodriguez Objio. Gazcue. Santo Domingo, Reptiblica Dominicana. Tel: (809) 682-7407
www.comprasdominicana.gov.do | www.dgep.gob.do
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Republica Dominicana
MINISTERIO DE HACIENDA

DIRECCION GENERAL DE IMPUESTOS INTERNOS
RNC: 4-01-50625-4

CERTIFICACION

No. de Certificacion: C0221950997678

La Direccion General de Impuestos Internos CERTIFICA que el o la contribuyente
BIOQUIMICA PANAMERICANA DE VP SRL, RNC No. 130217459, con su domicilio y
asiento fiscal en SANTO DOMINGO NORTE , Administracion Local ADM LOCAL
MAXIMO GOMEZ, estd al dia en la declaracion y/o pago de los impuestos
correspondientes a las obligaciones fiscales siguientes:

Nombre del Impuesto

« ITBIS + OTRAS RETENCIONES Y RETRIB COM
« ACTIVOS IMPONIBLES ¢ IMPUESTO A LA RENTA SOCIEDADES
« RETENCIONES Y RETRIB. EN RENTA e ANTICIPO IMPUESTO A LAS RENTAS
« AMNISTIA « IMP REVALORIZACION PATRIMONIAL

Dada en la OFICINA VIRTUAL, a los veintidos (22) dias del mes de marzo del
ano dos mil veintiuno (2021).

NOTAS:

« El contribuyente tiene créditos tributarios en controversia administrativa o litigiosa pendiente de decisién o
emision de sentencia.

« La presente certificacion tiene una vigencia de treinta (30) dias a partir de la fecha y se emite a solicitud del o de la
contribuyente o su representante.

« Esta certificacion no constituye un juicio de valor sobre la veracidad de las declaraciones presentadas por el o la
contribuyente, ni excluye cualquier proceso de verificacion posterior.

« Este documento no requiere firma ni sello.

Caodigo de firma: Y1A4-E4P1-D3R1-6164-2925-4668
shat: NAMANNYnEN/TENAMcvPG4PaC4AXM=

DGH - OFICINA VIRTUAL

DIRECCION GENERAL DE IMPUESTOS INTERNOS
DIRECCION GENERAL DE IMPUESTOS INTERNOS

Y1A4-E4P1-D3R1-6164-2925-4668

verifique la legitimidad de la presente certificacion en http://www.dgii.gov.do/verifica o llamando a los teléfonos 809-689-3444 y 1-
809-200-6060 (desde el interior sin cargos).
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TiSis

TESORERLA DE LA SECURIDAT SOCIAL

4-01-51707-8

A QUIEN PUEDA INTERESAR

Por medio de la presente hacemos constar que en los registros de la Tesoreria de la Seguridad Sacial, la empresa
BIOQUIMICA PANAMERICANA DE VP SRL con RNC/Cédula 1-30-21745-9, a la fecha no presenta balance con atrasos en
los pagos de los aportes a la Seguridad Social.

La presente certificacion no significa necesariamente que BIOQUIMICA PANAMERICANA DE VP SRL haya realizado sus

pagos en los plazos que establece la Ley 87-01, ni constituye un juicio de valor sobre la veracidad de las declaraciones
hechas por este empleador a la Tesoreria de la Seguridad Social, ni le exime de cualquier verificacién posterior.

Esta certificacion no requiere firma ni sello, tiene una vigencia de 30 dias a partir de la fecha y se expide totalmente gratis
sin costo alguno a solicitud de la parte interesada.
Dado en la ciudad de Santo Domingo, Republica Dominicana, a los 22 dias del mes de Marzo del afio 2021.

Para verificar la autenticidad de esta certificacion dirijase a la siguiente direccion:
https://lwww.tss2.gov.do/sys/VerificarCertificacion.aspx

Datos de verificacion:

» Cddigo de firma digital: 1856545-V2173083-52021
¢ Pin: 6999

NO HAY NADA ESCRITO DEBAJO DE ESTA LINEA
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Ave. 27 de Febrero No. 228. La Esperilla, Torre Friusa, D.N. Cadigo Paostal 101 UGQ RLGlNA
Tel:808-682-2688 Email:servicioalcliente@camarasantadomingo.do Website: www.camarasantodoming

CAMARA registro

SANTO DOMINGO mercantil
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ESTE CERTIFICADO FUE GENERADO ELECTRONICAMENTE Y CUENTA CON UN CODIGO DE VERIFICACION QUE LE %"p
PERMITE SER VALIDADO INGRESANDO A \WWAY/.CAMAARASANTOROMINGO.DO ¥
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EL REGISTRO MERCANTIL DE LA CAMARA DE COMERCIO Y PRODUCCION DE SANTO DOMINGO DE CONFORMIDAD CON
LA LEY NO. 3-02 DEL 18 DE ENERO DEL 2002, EXPIDE EL SIGUIENTE:

CERTIFICADO DE REGISTRO MERCANTIL SOCIEDAD RESPONSABILIDAD LIMITADA
REGISTRO MERCANTIL NO. 36464SD

O L Ll L T R R Rt R L T T T T | J
DENOMINACION SOCIAL: BIOQUIMICA PANAMERICANA DE VP, S.R.L.

SOCIEDAD DE RESPONSABILIDAD LIMITADA RNC: 1-30-21745-9

FECHA DE EMISION: 17/08/2005 FECHA DE VENCIMIENTO: 17/08/2022
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SIGLAS: NO REPORTADO
NACIONALIDAD: REPUBLICA DOMINICANA

CAPITAL SOCIAL: 12,000,000.00

MONEDA: RD$

FECHA ASAMBLEA CONSTITUTIVA/ACTO: 13/06/2005
FECHA ULTIMA ASAMBLEA: 27/04/2020

DURACION DE LA SOCIEDAD: INDEFINIDA
DOMICILIO DE LA EMPRESA:
CALLE: AV.LUPERON NO. 103, CENTRO COMERCIAL ROSMIL

SECTOR: URB. ROSMIL

MUNICIPIO: SANTO DOMINGO

DATOS DE CONTACTO DE LA EMPRESA:

NO. VALIDACION: 76B51A49-45AB-4770-80FF-15D2AB6CD8F3 RM NO. 36464SD PAG. 1de 4



Ave. 27 de Febrero No. 228. Lz Esperiila, Torre Friusa, D.N. Cédigo Postal 10106
Tel:809-682-2688 Email:servicioalcliente@camarasantodomingo.do Website: www.camarasantodomingo.do RNC:401023687

TELEFONO (1): (809) 537-1212

TELEFONO (2): (809) 537-4446

CORREQ ELECTRONICO: info@bioguimicard.com

FAX: NO REPORTADO

PAGINA WEB: www.bioquimicard.com

ACTIVIDAD DE LA SOCIEDAD: COMERCIO, EXPORTACION, IMPORTACION, AGRICULTURA

OBIJETO SOCIAL: COMPRA Y VENTA, IMPORTACION Y EXPORTACION DE PRODUCTOS QUIMICOS, INDUSTRIALES, ‘a)
FITOSANITARIOS PARA LA AGRICULTURA, PRODUCTOS FARMACEUTICOS, ASI TAMBIEN TELAS Y VESTIDOS MEDICOS. b

PRINCIPALES PRODUCTGS Y SERVICIOS: PRODUCTOS QUIMICOS, INDUSTRIALES, FITOSANITARIOS PARA LA
AGRICULTURA, PRODUCTOS FARMACEUTICOS, TELAS Y VESTIDOS MEDICOS.

SISTEMA ARMONIZADO (SA): NO REPORTADO
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SGcIgs:
NOMBRE DIRECCION RM/CEDULA NACIONALIDAD ESTADOC
/PASAPGRTE CIVIL

CLAUDIA ONDINA BAEZ C/HATUEY NO. 62, LOS 001-1201981-4 REPUBLICA Casado(a)
ANDUJAR DE VARGAS CACICAZGOS SANTO DOMINGO DOMINICANA

JUAN RAFAEL VARGAS C/ HATUEY NO. 62, LOS 001-1241043-6 REPUBLICA Casado(a)
PEREZ CACICAZGOS SANTO DOMINGO DOMINICANA

ISABELLA MARIA VARGAS C/ LUIS ALBERTI, EDIFICIC 16, 152544899 REPUBLICA Casado(a)
VILLANUEVA REP. POR. APTO. 3A SANTO DOMINGO DOMINICANA

CLARA GISSELLE
VILLANUEVA VARGAS

CANTIDAD SOCI0S: En el presente certificado figuran 4 de 4 socios.
CANTIDAD CUOTAS SOCIALES: 120,000.00
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OGRGANO DE GESTION:

NOMBERE CARGO DIRECCION RM/CEDULA NACIONALIDAD ESTADO
/PASAPORTE CIVIL

JUAN RAFAEL Gerente C/ HATUEY NO. 62, LOS 001-1241043- REPUBLICA Casado(a)
VARGAS PEREZ CACICAZGOS SANTO 6 DOMINICANA

DOMINGO
CLAUDIA ONDINA Gerente C/HATUEY NO. 62, LOS 001-1201991- REPUBLICA Casado(a)
BAEZ ANDUJAR DE CACICAZGOS SANTO 4 DOMINICANA
VARGAS DOMINGO

DURACION ORGANO DE GESTION: 6 ANO(S)
ok KK K oK oK R R R oo o ok e ok o sk ok ok s s s ok ke 3k ok sk ok ok s ke ol sk s ok ok ok e sk ke o Sk ok ok ok oK s sk o oK S SR o o SR SR SR R R o ok o o ok ok s ok ok o ok o ok o ok ok ook ok sk ok skok

ADMINISTRADORES/PERSONAS AUTORIZADAS A FIRMAR:

NO. VALIDACION: 76B51A48-45AB-4770-80FF-15D2AB6CDEF3 RM NO. 364645D PAG. 2 de 4



Ave. 27 de Febrero No. 228. La Esperilla, Torre Friusa, D.N. Cddigo Postal 10106
Tel:802-682-2688 Email:servicioalcliente@camarasantodomingo.do Website: www.camarasantodomingo.do RNC:401023687

NOMBRE DIRECCION RIVi/CEDULA NACIONALIDAD ESTADO
/PASAPORTE CIVIL

JUAN RAFAEL VARGAS C/ HATUEY NO. 62, LOS 001-1241043-6  REPUBLICA Casado(a)
PEREZ CACICAZGOS SANTO DOMINICANA

DOMINGO
CLAUDIA ONDINA BAEZ C/ HATUEY NO. 62, LOS 001-1201991-4  REPUBLICA Casado(a)
ANDUJAR DE VARGAS CACICAZGOS SANTO DOMINICANA

DOMINGO
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COMISARIO(S) DE CUENTAS (S! APLICA): (’7@

NO REPORTADO
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ENTE REGULADO: NO REPORTADO NO. RESOLUCION: NO REPORTADO

TOTAL EMPLEADOS: 10 MASCULINOS: 7 FEMENINOS: 3
SUCURSALES/AGENCIAS/FILIALES: NO REPORTADO
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NONBRE(S) COMERCIAL(ES)
NOMBRE NO. REGISTRO
NO REPORTADO NO REPORTADO
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REFERENCIAS COMIERCIALES REFERENCIAS BANCARIAS
BAYER, S. A. BANCO POPULAR DOMINICANO
BUCKMAN LABORATORIOS BANCO BHD LEON, 8. A,
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COMENTARIO(S)
NO POSEE
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ACTO(S) DE ALGUACIL(ES)
NO POSEE

ES RESPONSABILIDAD DEL USUARIO CONFIRMAR LA VERACIDAD Y LEG]TIMIDAD DEL PRESENTE DOCUMENTO A
TRAVES DE SU CODIGO DE VALIDACION EN NUESTRA PAGINA WEB: /4 CAMARASANTOLOMING.DO
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Ave. 27 de Febrero No. 228. Lz Esperilla, Torre Friusa, D.N. Cadigo Postal 10106
Tel:808-682-2688 Email:serviciozlcliente@camarasantodemingo.do Website: www.camarasantodomingo.do RNC:401023687

ESTE CERTIFICADO FUE GENERADO ELECTRONICAMENTE CON FIRMA DIGITAL Y CUENTA CON PLENA VALIDEZ
JURIDICA CONFORME A LA LEY NO. 126-02 SOBRE COMERCIO ELECTRONICO, DOCUMENTOS Y FIRMAS DIGITALES.
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Santiago Mejia Ortiz
Registrador Mercantil
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**% No hay nada mas debajo de esta linea ***
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A I|’cu|o 37. DISOLUCION Y LIQUIDACION DE LA SOCIEDAD. La sociedad podra disolverse
c%ndo se retina por lo menos una de las siguientes cordiciones:

a) Impedimento para desarrollar el objeto social para lo cual fue constituida;
b) Imposibilidad del funcionamiento adecuado de|la sociedad producto de suspensidn en
sus funciones de la gerencia misma;

c) Inactividad durante por lo menos tres afios consecutivos del objeto social; y,

d) Reduccidn de una cantidad inferior al 50 % del| capital social en relacién al patrimonio
de los activos de la sociedad.

Adicionalmente los socios podrin mediante resplucion de una Asamblea General
Extraordinaria decretar la disolucién de la Sociedad.

En|caso de proceder la disolucidn de la sociedad la Aspmblea General Extraordinaria regulara
el modo de hacer su liquidacién y nombrara las personas que se encarguen de esta, cesando el
gerente desde entonces en sus funciones.

Cuando la sociedad se encuentre en estado se encuentre en estado de liquidacién presidird la
Ashmblea General Extraordinaria, la cual se regird| por lo establecido en los presentes
estatutos.

neto de la liquidacién serd empleado en rembolsaf las sumas en capital liberado y no
amortizado que representen las cuotas sociales. En caso de que sobrare algtin excedente este
sefa repartido entre los socios en partes iguales.

D}spués del pago de todo lo pasivo, obligaciones, cuotas y cargas de la sociedad, el producto

Los presentes estatutos han sido hechos y firmados|en 3 originales, de un mismo tenor y
efécto para los fines de los depdsitos legales, cada unjo-de los cuales tiene catorce (14) fojas,
que han sido rubricadas y firmada la dltima.

acional, Republica Dominicana, a los veintitn (21) dias del mes de
D13).

En Santo Domingo, Distrito

Febrero del afio Dos

\JUA RAFAEL VkﬁGAS PEREZ

ok 2083 |ERA OKSTDM CLARA GISELLE VILLANUEVA VARGAS: - O
e meser | |R M 35464 (Por ISABELLAIVIARIA VARGAS VILLANUEVA) \ e
o 4 RO 136 L. T
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“BIOOQUIMICA PANAMERICANADE VPS. R. L.”
CAPITAL AUTORIZADO . RDEI2.000.000.00
Sanro Domingo, R.D.
RNC:[-30-21743-0
RA 3616480

LISTA DE SUSCRIPTORES Y ESTADO DE LOS PAGOS DE LAS ACCIONES DE L4
SOCIEDAD “BIOQUIMICA PANAMERICANA DE VP, S.RL." DI FECH4
VEINTISEIS (26) DEL MES DI FEBRERO DEL CURSANTE ANO DOS MIL
VEINTE (2020).

SO0CIOS ACCIONES PAGOS

1 JUAN  RAFAEL V4RGAS  PEREZ, J

dominicano. mayvor de cdud. casado. portador de la
cédula e identidad v elecroral  mimero U0 -
{240043-6. domiciliado v residente en fa calle "

Hatuey miimero 62 dei Secror Las Cucicuswos de )
esta Citdad ——— e mmm e 114,632 RDS11.463.260.00 ==,
’ /

2) CLAUDI4A ONDINA BAEZ ANDUJAR,
dominicana, mayor de edad, casade, portadora de
la cédula de identidud v electoral mimero 001-

1200997-4,  domiciliada v resideste en la  calie _(/3; =
Hatuey miomero 62 del Secror Loy Cacicuzgos de -

esta cinelesdd,

- 4 8O ROSLERO.000. 0G0

3) ISABELLA MARIA VARGAS VILLANUEVA,

dominicana.  wenor  de edad.  debidamenie ) A N
representada por su madre v nuora legal CLARA ’Tf L/
GISELLE VILLANUEVA VARGAS. dominicana,
mayor de cdud, soliera. porucdore de la cédufa de
identidad v clectoral  wimera (013373286
domiciliadu y residente en ef apartcmento 34 del
Edificio  marcado con ol ntnero 16 de iu Cadfe

Luis Alberii de este Citicdiied —mmmmmmmmmm e e e cmmmmm JoN RIS 36,800 6
TOTAL DE CUOTAS ¥ PAGOS=cone- 1263000 _ 98000,
5L AR
5 # SanT0 nOMNGO
P DOCUMENTO
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ACT4 DE L4 ASAMBLEA GENERAL ORDINARIA DE LA RAZON SOCIAL
“BIOQUIMICA PANAMERICANA DE VP, SR L. CELEBRADA FECHA

VEINTISEIS (26) DEL MES DE FEBRERO DEL CURSANTE ANO DOS MIL
VEINTE (2020).

En la civdad de Sanio Dominge de Guomdn, Distriio Nuciondal, capital de Tu
Republica Dominicana. @ fos VEINTISEIS (26} DEL MES DE FEBRERO DEL
CURSANTE ANO DOS AL VEINTE (2020). siendo las CUATRO (4:00) horas de la
Tarde. se frun reunido on ol asiento social de fa companiv. constituidos en asamblea
general ordinaria los socios que componei of capital sociuf de fa misma, mencionados
en lu nomina de avistencia giw encabeze la presente acra. con indicacion de sus
nombres, generales. domicilios. wimero de wcciones ¥ mnero de votos gue les
corresporden a coda aocionisia e viritd de siy acciones.

Inmedictamente ocuparon la mesa divectiva JUAN RAFAEL VARGAS PEREZ.
Y CLAUDLY ONDINA BAEZ ANDUJAR. en sus flmciones de merentes, asi
establecido en loy estutitos de fu empresa. quicnes manifestaron gue estaban presente
todos los socios con wn lowd de noventa v dos wil cuotas sociales. es decir of cien por
ciento del capital social.

Una ves recoinocida fa reewduridad Jde la comvocaroria, JUAN RAFAEL
VARGAS PEREZ ies recordd la veendu « debarirse durante {a reunion siendo los
IORIS « frastai:

i Ratificacion de Ios poderes de Tos Gereates de fu sociedad. T
Cualguicr ofro asunte gue Sed sometido por los socios.

Acto seguido. fueron sometidos a debates fos puntos establecidos en of ordendel Y=
dia, dande lugar a las sigudenies resoluciones:

UNICO

Queedan ratificados Iox paderes de los Gerentes JUAN RAFAEL VARGAS o~
PEREZ. v la senora CLAUDIA ONDINA BAEZ ANDUJAR, duminicanos muayores de [i\ }
edad. casados eitre si poriudores de fa cédula de fdemtidad v electoral Nos. (0){-
I241043-6 v i 1-1 201989 i -4 respectivamente domiciliados on esta ciudad con fodos los

derechos v obliguciones que la ley les otorgu a los mismos. pudiendo reaiizar ya sea de

Jorma confunta, individual o Grdistiina de firmas, firma de contratos comerciales,
hipoiecarios. prendarios v iimeus de crédito amie cudalguicr instinucion bdancaria
nacional ¢ mtermacioingd asi conio sociedudes nucionales e lnternacionales, abrir.
mantener o corrar cuehias hancarius, giros pagarés. aceplaciones, cesiones, ci:equcs,
descargos, contratos v dociaentos de toda clase asi como realizar fodos fos acetos ya
Jfueren administrativos o de disposicion necesaria para la corsecnencia de fa sociedad
por ¢ periodoe gue les otorgeant {os Estatuios de {u sociedad de seis (61 aitos.

Esta Resolucion fue aprobada por unanimidaid de votas™
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