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Datos producto: Ciclosporina 100mg /mL. Via de administracién Oral. Forma Farmacéutica: Solucion
Oral Presentacion: Caja conteniendo frasco con 50 mL, Registro Sanitario: Vigente.

DESCRIPCION

Nombre: Ciclosporina

Denominacién Comun Internacional (DCI): Ciclosporina.

Concentracion: 100 mg/mL

Forma Farmacéutica: Solucién Oral.

Presentacion: Caja conteniendo frasco con 50 mL

Via de administracién: Oral.

Estabilidad/ Vida atil/ Condiciones: 24 meses, Almacenar a temperatura entre 15-
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2. ESPECIFICACIONES DE CALIDAD:

2.1.  Certificado de control de calidad del producto, correspondiente al lote del producto
presentado, debidamente firmado por el responsable de control de calidad.

2.2.  Metodologia analitica, debidamente firmada por el responsable de control de
calidad.

3. EMPAQUE:

3.1. EMPAQUE PRIMARIO: Frasco.
Especificaciones/ Caracteristicas del empaque primario: Vidrio tipo Il color &mbar

Rotulacion del empaque primario, debe indicar como minimo:
Denominacién Comun Internacional (DCI) y marca
Forma Farmacéutica
Concentracion
Cantidad total
Via de administracion
Laboratorio fabricante y pais de origen
Numero de lote
Fecha de vencimiento
Condiciones de almacenamiento
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Revision y actualizacion de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: noviembre 2024.
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3.2. EMPAQUE SECUNDARIO

3.2.1. Caracteristicas del empaque secundario: Caja de cartén u otro material resistente
con un frasco acompafiado de jeringa para uso oral con o sin canula

1.1.1. Rotulacién del empaque secundario, debe indicar como minimo: Caja de cartéon u
otro material resistente con sello u otro recurso necesario que garantice la inviolabilidad de
la caja y del contenido.

1.12:

§ % &0 Denominacion Comun Internacional (DCI) y marca
1122 Forma Farmacéutica

1.1.2.3. Presentacion

1124 Concentracion

1.1.25, Volumen/ cantidad total: mililitro
1.1.2.6. Via de administracién

1 E2 7 Numero de lote

1.1.2.8. Condiciones de almacenamiento
1:1:2:9; Fecha de vencimiento o expiracion
11210, Registro Sanitario

201 Envase herméticamente cerrado

([ By bod Laboratorio fabricante y pais de origen
1:4.2.13. Uso exclusivo Ministerio de Salud

1:2. EMPAQUE TERCIARIO

La rotulacién debe ser en idioma espafiol.

4. REGISTRO SANITARIO

Adjuntar copia certificada del Registro Sanitario del Medicamento vigente durante todo el
proceso de la contratacién hasta su entrega total. En caso de estar en proceso de vencerse
el Registro Sanitario, es responsabilidad del oferente realizar los tramites de renovacion del
registro sanitario del medicamento en un periodo que no afecte el proceso de la contratacion
y de las entregas, por tanto, estando siempre vigente el mismo. El Registro Sanitario debe
coincidir con lo ofertado. En caso de no coincidir adjuntar a su vez la ampliacion del Registro
Sanitario.

Revisién y actualizacion de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: noviembre 2024.
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S. INDICACIONES

5.1.  El producto constar con indicacion terapéutica para las siguientes condiciones:

5.2.  Indicaciones en trasplantes Trasplante de 6rgano sélido

5.3. Prevencion del rechazo del injerto tras un trasplante de 6rgano solido.

5.4.  Tratamiento del rechazo celular en pacientes trasplantados que previamente han
recibido otros agentes inmunosupresores.

5.5. Trasplante de médula ésea para la prevencion del rechazo del injerto tras un
trasplante alogénico de médula 6sea y células madre.

5.6.  Prevencion o tratamiento de la enfermedad del injerto contra el huésped (EICH).
5.7.  Estaindicado en la Uveitis endégena, para el tratamiento de la uveitis intermedia o
uveitis posterior con riesgo de pérdida de visién de etiologia no infecciosa en pacientes en
los que ha fallado el tratamiento convencional o ha causado efectos secundarios
inaceptables.

5.8.  Tratamiento de la uveitis de Behget.

5.9.  Sindrome nefrético Sindrome nefrético esteroide-dependiente y esteroide-
resistente, debido a enfermedades glomerulares primarias tales como nefropatia de
cambios minimos, glomeruloesclerosis focal y segmentaria o glomerulonefritis
membranosa.

5.10. Estaindicada en el tratamiento de la artritis reumatoide activa grave.

5.11. Psoriasis

5.12. Dermatitis atépica

6. SEGURIDAD

6.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase por seguridad:
6.2.  Estudios de farmacovigilancia, depositados en la DIGEMAPS.

6.3. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario del Establecimiento
Farmacéutico representante en la Republica Dominicana.

6.4. Copia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura del Laboratorio
Fabricante.

6.5. Verificacion del cumplimiento de las buenas practicas de distribucion.

Revision y actualizacion de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: noviembre 2024.
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Datos producto: Cladribina 10 mg. Forma Farmacéutica: Comprimidos. Via de Administracién: Oral
Presentacién: Cajas conteniendo 1,4,5,6,7, 8 comprimidos. Registro Sanitario: Vigente.

1. DESCRIPCION

1.1. Nombre: Cladribina

1.2. Denominacién Comun Internacional (DCI): Cladribina

1.3. Concentracion: 10 mg

1.4. Forma Farmacéutica: Comprimido.

1.5. Presentacion: Cajas conteniendo 1,4,5,6,7 u 8 comprimidos

1.6. Via de administracion: Oral.

1.7. Estabilidad/ Vida atil/ Condiciones: 24 meses. Este medicamento requiere no
conservar a temperatura por superior a los 30 grados, conservar en el embalaje
original para protegerlo de la humedad.

2. ESPECIFICACIONES DE CALIDAD:
2.1. Certificado de control de calidad del producto, correspondiente al lote del producto
presentado, debidamente firmado por el responsable de control de calidad.
2.2. Metodologia analitica, debidamente firmada por el responsable de control de
calidad.

3. EMPAQUE:

3.1. EMPAQUE PRIMARIO: Blister

3.2. Especificaciones/ Caracteristicas del empaque primario: Blister de poliamida
aluminio (Al)/cloruro de polivinilo (PVC) — aluminio (Al) sellado en un soporte de
carton y encajado en un estuche exterior a prueba de nifios. Tamarfios del envase:
1,4,5, 6,7 u 8 comprimidos.

3.3. Rotulacién del empaque primario, debe indicar como minimo:
3.3.1  Denominacion Comun Internacional (DCI) y marca
3.3.2 Forma Farmacéutica
3.3.3 Concentracién

3.3.4 Cantidad total

3.3.5 Via de administracion S
3.3.6 Laboratorio fabricante y pais de origen M
3.3.7 Numero de lote

3.3.8 Fecha de vencimiento

3.3.9 Condiciones de almacenamiento

3.3.10 Uso exclusivo del Ministerio de Salud.

Revision y actualizacion de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: noviembre 2024.
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34 EMPAQUE SECUNDARIO
3.4.1 Caracteristicas del empaque secundario: Caja de cartén u otro material
resistente.
3.4.2 Rotulacién del empaque secundario, debe indicar como minimo:
3.4.3 Denominacién Comun Internacional (DCI) y marca
3.4.3.1 Forma Farmacéutica
3.4.3.2 Presentacion
3.4.3.3 Concentracion
3.4.3.4 Volumen/ cantidad total
3.4.3.5 Via de administracion
3.4.3.6 Numero de lote
3.4.3.7 Condiciones de almacenamiento
3.4.3.8 Fecha de vencimiento o expiracion
3.4.3.9 Registro Sanitario
3.4.3.10 Envase herméticamente cerrado
3.4.3.11 Laboratorio fabricante y pais de origen
3.4.3.12 Uso exclusivo Ministerio de Salud

3.5 EMPAQUE TERCIARIO

La rotulacién debe ser en idioma espanol.

. REGISTRO SANITARIO
Adjuntar copia certificada del Registro Sanitario del Medicamento vigente durante todo

el proceso de la contratacion hasta su entrega total. En caso de estar en proceso de
vencerse el Registro Sanitario, es responsabilidad del oferente realizar los tramites de
renovacion del registro sanitario del medicamento en un periodo que no afecte el
proceso de la contratacion y de las entregas, por tanto, estando siempre vigente el
mismo. El Registro Sanitario debe coincidir con lo ofertado. En caso de no coincidir
adjuntar a su vez la ampliacion del Registro Sanitario. &
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Revisidn y actualizacion de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: noviembre 2024.
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5. INDICACIONES
5.1 El producto de constar con indicacion terapéutica para la siguiente condicion:

5.1.1 Esta indicado para el tratamiento de esclerosis mdiltiple recurrente muy activas.

6. SEGURIDAD

6.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase por seguridad:

6.2. Estudios de farmacovigilancia, depositados en la DIGEMAPS.

6.3. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario del Establecimiento
Farmacéutico representante en la Republica Dominicana.

6.4. Copia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura del Laboratorio
Fabricante.

6.5. Verificacion del cumplimiento de las buenas practicas de distribucion.
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Revision y actualizacion de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: noviembre 2024.
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Datos producto: Ibrutinib 420 mg Forma Farmacéutica: Comprimidos recubiertos. Via de Administracion:
Oral. Presentacion: Caja con 30 comprimidos recubiertos. Registro sanitario: Vigente

1. DESCRIPCION
1.1. Nombre: Ibrutinib
1.2. Denominacién Comun Internacional (DCI): Ibrutinib
1.3. Concentracion: 420 mg
1.4. Forma Farmacéutica: Comprimidos recubiertos
1.5. Presentacién: Caja con 30 comprimidos recubiertos.
1.6. Via de administracion: Oral.
1.7. Estabilidad/ Vida util/ Condiciones: 24 meses. Conservar a temperatura inferior a

30°C
2. ESPECIFICACIONES DE CALIDAD:
2.1. Certificado de control de calidad del producto, correspondiente al lote del producto
presentado, debidamente firmado por el responsable de control de calidad.
2.2. Metodologia analitica, debidamente firmada por el responsable de control de
calidad.

3. EMPAQUE:
3.1. EMPAQUE PRIMARIO: Blister
3.1.1. Rotulacion del empaque primario, debe indicar como minimo:

3.1.1.1.  Denominacién Comun Internacional (DCI) y marca
3.1.1.2. Forma Farmacéutica

3.1:1.3. Concentracion

3:.1.14. Cantidad total

3.1.1.5.  Via de administracion

3.1.1.6.  Laboratorio fabricante y pais de origen

Sl Numero de lote

3:1.18. Fecha de vencimiento

3:1.1.9. Condiciones de almacenamiento

Latbry

Revision y actualizacion de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: noviembre 2024.
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3.2. EMPAQUE SECUNDARIO

3.2.1. Caracteristicas del empaque secundario: Caja de cartén u otro material

resistente.

3.2.2. Rotulacién del empaque secundario, debe indicar como minimo:
3.22.1.  Denominacién Comun Internacional (DCI) y marca
3.2.2.2. Forma Farmacéutica
3.2.2.3. Presentacion
3.2.2.4.  Concentracion
3.2.2.,5.  Volumen/ cantidad total
3.2.2.6.  Via de administracion
3:2.2.7. Numero de lote
3.2.2.8.  Condiciones de almacenamiento
3.2.2.9.  Fecha de vencimiento o expiracion
3.2.2.10. Registro Sanitario
3.2.2.11. Envase herméticamente cerrado
3.2.2.12. Laboratorio fabricante y pais de origen
3.2.2.13. Uso exclusivo Ministerio de Salud

3.3. EMPAQUE TERCIARIO
N/A

La rotulacién debe ser en idioma espafiol.

4. REGISTRO SANITARIO
Adjuntar copia certificada del Registro Sanitario del Medicamento vigente durante todo
el proceso de la contratacién hasta su entrega total. En caso de estar en proceso de
vencerse el Registro Sanitario, es responsabilidad del oferente realizar los tramites de
renovacion del registro sanitario del medicamento en un periodo que no afecte el
proceso de la contratacién y de las entregas, por tanto, estando siempre vigente el
mismo. El Registro Sanitario debe coincidir con lo ofertado. En caso de no coincidir

adjuntar a su vez la ampliacion del Registro Sanitario.

Revision y actualizacion de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: noviembre 2024.
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5. INDICACIONES

5.1 El producto constar con indicacion terapéutica para las siguientes condiciones:
5.2 Linfoma de Células del Manto (LCM) en recaida o refractario.

5.3 Leucemia Linfocitica Cronica (LLC)/Linfoma de linfocitos pequenos con Delecion.
5.4 Macroglobulinemia de Waldenstrém (MW).

5.5 Linfoma de Zona Marginal.

5.6 Enfermedad crénica de injerto frente al huésped.

6. SEGURIDAD

6.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase por seguridad:

6.2. Plan de manejo de riesgos y estudios de farmacovigilancia, depositados en Ia
DIGEMAPS.

6.3. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario del Establecimiento
Farmacéutico representante en la Republica Dominicana.

6.4. Copia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura del Laboratorio
Fabricante.

6.5. Verificacion del cumplimiento de las buenas practicas de distribucion.
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Revision y actualizacion de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: noviembre 2024.
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Datos producto: Ribociclib 200 mg. Via de Administracién. Oral. Forma Farmacéutica: Compri'mid-os
Recubiertos. Presentacién: Caja conteniendo 21 y 63 Comprimidos Recubiertos. Registro Sanitario:
Vigente

1. DESCRIPCION
1. Nombre: Ribociclib
2. Denominacién Comun Internacional (DCI): Ribociclib
3. Concentracién: 200 mg
. Forma Farmacéutica: Comprimidos Recubiertos
5. Presentacion: Caja conteniendo 21 y 63 Comprimidos Recubiertos.
. Via de administracion: Oral
. Estabilidad/ Vida util/ Condiciones: 24 meses. No almacenar a una temperatura

mayor a 30 °C
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2. ESPECIFICACIONES DE CALIDAD:
2.1. Certificado de control de calidad del producto, correspondiente al lote del producto
presentado, debidamente firmado por el responsable de control de calidad.
2.2. Metodologia analitica, debidamente firmada por el responsable de control de

calidad.
3. EMPAQUE:
3.1. EMPAQUE PRIMARIO: Blister
Especificaciones/ Caracteristicas del empagque primario: PVC/PCTFE/ALU M
Rotulacién del empaque primario, debe indicar como minimo:

3.1.1.1.  Denominacién Comun Internacional (DCI) y marca

3112 Forma Farmacéutica

3.1:1.3. Concentracién

3.1.1.4. Cantidad total

3.1.1.5.  Via de administracion

3.1.1.6.  Laboratorio fabricante y pais de origen 0
3.1.1.7.  Namero de lote s
3.1.1.8.  Fecha de vencimiento 1
3.1.1.9. Condiciones de almacenamiento

3.1.1.10. Uso exclusivo del Ministerio de Salud.

Revision y actualizacion de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: noviembre 2024.
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3.2. EMPAQUE SECUNDARIO

3.2:1x Caracteristicas del empaque secundario:
Caja de cartén u otro material resistente.

322 Rotulacion del empaque secundario, debe indicar como minimo:
3.2.2.1.  Denominacién Comun Internacional (DCI) y marca
3.2.2.2. Forma Farmacéutica
3.2.2.3. Presentacion

3.2.2.4. Concentracion
3.2.2.5. Volumen/ cantidad total -
3.2.2.6. Via de administracion

3.22.7. Numero de lote
3.2.2.8.  Condiciones de almacenamiento
3.2.2.9.  Fecha de vencimiento o expiracién
3.2.2.10. Registro Sanitario
3.2.2.11. Envase herméticamente cerrado
3.2.2.12. Laboratorio fabricante y pais de origen
3.2.2.13. Uso exclusivo Ministerio de Salud

3.3. EMPAQUE TERCIARIO

N/A

La rotulacién debe ser en idioma espariol.

REGISTRO SANITARIO

Adjuntar copia certificada del Registro Sanitario del Medicamento vigente durante todo
el proceso de la contratacion hasta su entrega total. En caso de estar en proceso de
vencerse el Registro Sanitario, es responsabilidad del oferente realizar los tramites de
renovacion del registro sanitario del medicamento en un periodo que no afecte el
proceso de la contratacion y de las entregas, por tanto, estando siempre vigente el
mismo. El Registro Sanitario debe coincidir con lo ofertado. En caso de no coincidir
adjuntar a su vez la ampliacion del Registro Sanitario.

INDICACIONES
5.1 El producto de constar con indicacion terapéutica para las siguientes condiciones:

5.1.1. Esta indicado para el tratamiento de mujeres posmenopausicas con cancer de
mama localmente avanzado o metastasico con receptor hormonal (HR) positivo,
receptor 2 del factor de crecimiento epidérmico humano (HER2) negativo, como
tratamiento hormonal inicial.

Revisién y actualizacién de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: noviembre 2024.
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6. SEGURIDAD

6.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase por seguridad:

6.2. Estudios de farmacovigilancia, depositados en la DIGEMAPS.

6.3. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario del Establecimiento
Farmaceéutico representante en la Republica Dominicana.

6.4. Copia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura del Laboratorio
Fabricante.

6.5. Verificacion del cumplimiento de las buenas practicas de distribucion.

Revisién y actualizacién de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: noviembre 2024,
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Datos producto: Tacrolimus Monohidrato XL 5mg. Forma Farmacéutica: Capsula de Liberacion
Prolongada. Via de Administracion: Oral. Presentacion: Caja conteniendo 50 Capsulas. Registro
Sanitario: Vigente.

DESCRIPCION

Nombre: Tacrolimus XL

Denominacién Comun Internacional (DCI): Tacrolimus.

Concentracion: 5 mg

Forma Farmacéutica: Capsula de Liberacion Prolongada.

Presentacion: Caja con 50 Capsulas.

Via de administracién: Oral.

Estabilidad/ Vida util/ Condiciones: 36 meses, almacenar a temperatura ambiente
mas de 30 °C, Mantener en lugar fresco y seco.
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2. ESPECIFICACIONES DE CALIDAD:

2.1.  Certificado de control de calidad del producto, correspondiente al lote del producto
presentado, debidamente firmado por el responsable de control de calidad.

2.2. Metodologia analitica, debidamente firmada por el responsable de control de
calidad.

3. EMPAQUE:

thin EMPAQUE PRIMARIO:
Especificaciones/ Caracteristicas del empaque primario: Blister de Aluminio y Aluminio,
acondicionados en estuches de cartulina.

Rotulacién del empagque primario, debe indicar como minimo:
Denominaciéon Comun Internacional (DCI) y marca
Forma Farmacéutica
Concentracion
Cantidad total
Via de administracion
Laboratorio fabricante y pais de origen
Numero de lote &
Fecha de vencimiento AR
Condiciones de almacenamiento
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Revision y actualizacién de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: noviembre 2024.
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3.2. EMPAQUE SECUNDARIO

3.2.1. Caracteristicas del empaque secundario:
Caja de cartdn u otro material resistente

3.2.2. Rotulacién del empaque secundario, debe indicar como minimo:

a22 5 Denominacion Comun Internacional (DCI) y marca

3222 Forma Farmacéutica

3.2.2.3. Presentacion

3.2.24. Concentracion

3:2:2.5; Volumen/ cantidad total

3:2:2.0. Via de administracion

3.22.7. Numero de lote EL
3228, Condiciones de almacenamiento

3.2.2.9. Fecha de vencimiento o expiracion

g 2.2:10 Registro Sanitario

32211 Envase herméticamente cerrado

K B Laboratorio fabricante y pais de origen

32213, Uso exclusivo Ministerio de Salud

33 EMPAQUE TERCIARIO M
N/A

La rotulacion debe ser en idioma espaiiol.

4. REGISTRO SANITARIO

Adjuntar copia certificada del Registro Sanitario del Medicamento vigente durante todo el
proceso de la contratacion hasta su entrega total. En caso de estar en proceso de vencerse
el Registro Sanitario, es responsabilidad del oferente realizar los tramites de renovacion del
registro sanitario del medicamento en un periodo que no afecte el proceso de la contratacion
y de las entregas, por tanto, estando siempre vigente el mismo. El Registro Sanitario debe
coincidir con lo ofertado. En caso de no coincidir adjuntar a su vez la ampliacion del Registro
Sanitario.

5 INDICACIONES

5.1. El producto constar con indicacion terapéutica para las siguientes condiciones:

5.1.1. Profilaxis del rechazo del trasplante en receptores adultos de aloinjertos renales o
hepaticos.

5.1.2. Tratamiento del rechazo de aloinjertos resistentes a los tratamientos con otros
medicamentos inmunosupresores en pacientes adultos.

Revision y actualizacion de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: noviembre 2024.
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6. SEGURIDAD

6.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase por seguridad:
6.2. Estudios de farmacovigilancia, depositados en la DIGEMAPS.

6.3. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario del Establecimiento
Farmacéutico representante en la Republica Dominicana.

6.4. Copia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura del Laboratorio
Fabricante.

6.5. Verificacion del cumplimiento de las buenas practicas de distribucion.
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Revision y actualizacién de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: noviembre 2024.



