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Datos producto:

Acetato de Glatiramer 40mg/imi. Forma Farmacéutica: Solucion inyectable.

Presentacion: Caja conteniendo 12 jeringas prelienadas. Via de administracion: Subcutdnea. Registro
sanitario: Vigente

1.

DESCRIPCION

. Nombre: Acetato de Glatiramer

. Denominacién Comun Internacional (DCI): Acetato de Glatiramer

. Concentracion: 40 mg/1mi

. Forma Farmacéutica: Solucién inyectable

. Presentacién: Caja conteniendo 12 jeringas prellenadas

. Via de administracion: Subcutanea

. Estabilidad/ Vida dutil/ Condiciones: 36 meses, Almacenar y conservar a
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temperatura de 2°C-8°C

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 firmado por el responsable de control de
calidad.

EMPAQUE:
3.1. EMPAQUE PRIMARIO:

3.1.1. Especificaciones/Caracteristicas del empaque: Jeringa de vidrio con
capuchén —embolo a rosca — junta con rosca para embolo en blister PVC
incoloro |, papel ilustracion con laca de PVC. Rotulacion del empaque
primario, debe indicar como minimo:
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Denominacién Comun Internacional (DCI) y marca
Forma Farmacéutica

Concentracion

Volumen/ Cantidad total

Via de administracién

Laboratorio fabricante y pais de origen .
Numero de lote /
Fecha de vencimiento /"
Condiciones de almacenamiento /

Revision y actualizacion de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha. sep. 2021
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3.2. EMPAQUE SECUNDARIO
3.2.1. Caracteristicas del empaque secundario: Estuche de cartulina

3.2.2. Rotulaciéon del em

paque secundario, debe indicar como minimo:

3.2.2.1. Denominacion Comun Internacional (DCI) y marca
3.2.2.2. Forma Farmacéutica

3.2.2.3. Presentaci

6n

3.2.2.4. Concentracién

3.2.2.5. Volumen/ cantidad total

3.2.26. Viade administracién

3.2.2.7. Numero de lote

3.2.2.8. Condiciones de almacenamiento
3.2.2.9. Fecha de vencimiento o expiraciéon
3.2.2.10. Registro Sanitario

3.2.2.11. Envase he

rméticamente 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 rotulacion debe ser en idioma espafiol.

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
renovacién 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 de constar con i

5.1.1. Esta indicado en las formas recurrentes de esclerosisfn

ndicacion terapéutica para Ias/s]guientes condiciones:

fitiple (EM).

Revision y actualizacion d n1q§‘caclones_.xirprobadas por DIGEMAPS en fecha sep 2021
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6. SEGURIDAD

6.1.El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase contar con

estudios clinicos, estudios de bioequivalencia o Biosimilaridad del producto.

6.2.Estudios de farmacovigilancia Informe Periédico de Seguridad y Plan de Gestion

6.3.

6.4.

6.5.
6.6.

6.7.

de Riesgo depositados en la DIGEMAPS, (presentar aval del depésito).

Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario y Buenas Practicas de
Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en la
Republica Dominicana.

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

Certificado de Venta Libre emitido por el pais de origen.

Documentos que verifiqguen el cumplimiento de las buenas practicas de
distribucién:

-Certificacion o comunicacién del cumplimiento de las condiciones de
conservacion y/o de cadena de frio del producto por el distribuidor local.

A fin de cumplir con las garantias de seguridad el medicamento, debera contar
con avales de calidad de alguna de las Agencias Reguladoras Estrictas tales
como: FDA de Estados Unidos y/o EMA o Regionales, debido a la alta
complejidad de las patologias a la que estan destinadas estas especialidades
farmaceuticas.
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Datos producto: Acetato de Goserelina.3.6mg/Implante de liberacién prolongada. Forma Farmacéutica: Implante
de liberacion prolongada. Via Administracion: Subcutanea. Presentacién: Caja con sobre conteniendo 1 jering:
precargada con un implante de liberacion prolongada. Registro sanitario: Vigente

1. DESCRIPCION
1.1. Nombre: Acetato de Goserelina
1.1.1. Denominacién Comun Internacional (DCl): Acetato de Goserelina
1.2. Concentracién: 3.6 mg/ Implante de Liberacién Prolongada
1.3. Forma Farmacéutica: Implante de Liberacién Prolongada
1.4. Presentacion: Caja conteniendo una jeringa prellenada con un implante.
1.5. Via de administraciéon: Subcutanea
1.6. Estabilidad/ Vida util/ Condiciones: 36 meses. Conservar a temperatura no mayor
de 25°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 firmado por el responsable de control de
calidad.

3. EMPAQUE:

3.1. EMPAQUE PRIMARIO: Jeringa Prellenada.
Especificaciones/ Caracteristicas del empaque primario. Aguja de Acero Inoxidable
siliconada

Rotulacién del empaque primario, debe indicar como minimo:

3.1.1.1. Denominacion Comun Internacional (DCl) y marca
3.1.1.2. Forma Farmacéutica

3.1.1.3. Concentracion

3.1.1.4. Cantidad total

3.1.1.5. Via de administracién

3.1.1.6. Laboratorio fabricante y pais de origen

3.1.1.7. Numero de lote

3.1.1.8. Fecha de vencimiento

3.1.1.9. Condiciones de almacenamiento ﬂ
3.1.11

0. Uso exclusivo del Ministerio de Salud. / /

/ / .
Revision y actualizacién de@jic/ec:ongg'aprobadas por DIGEMAPS en fecha: oct. 2021
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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:
3.2.2.1. Denominaciéon Comun Internacional (DCI) y marca
3.2.2.2. Forma Farmacéutica
3.2.2.3. Presentaciéon
3.2.2.4. Concentraciéon
3.2.2.5. Volumen/ cantidad total
3.2.2.6. Viade administracion
3.2.2.7. 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 espafiol.

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 ampliacién del Registro Sanitario.

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

5.1.1. Esta indicado en el tratamiento del cancer de prostata /-"' |
5.1.2 Cancer de mama / /
5.1.3 Endometriosis ; [/

5.1.4 Adelgazamiento del endometrio [
5.1.5 Fibromas uterinos | |
5.

1.6 Reproduccién asistida . ‘ |_ (
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6. SEGURIDAD

6.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase contar con
estudios clinicos del producto.

6.2. Estudios de farmacovigilancia Informe Peridédico de Seguridad depositados en la
DIGEMAPS, (presentar aval del dep6sito).

6.3. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario y Buenas Practicas de
Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en la
Reptblica Dominicana.

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

6.5. Certificado de Venta Libre emitido por el pais de origen.

6.6. Documentos que verifiqguen el cumplimiento de las buenas practicas de
distribucién:

-Certificacién del cumplimiento de las condiciones de conservacion y/o de cadena
de frio del producto por el distribuidor.

1.1. A fin de cumplir con las garantias de seguridad el medicamento, debera contar con
avales de calidad de alguna de las Agencias Reguladoras Estrictas tales como:
FDA de Estados Unidos y/o EMA o Regionales, debido a la alta complejidad de las
patologias a la que estan destinadas estas especialidades farmaceuticas.
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Datos del producto: Acetato de Leuprorelina 7.5 mg/mL/vial. Forma Farmacéutica: Polvo Liofilizado para
suspension inyectable. Via de Administracion: Intramuscular y/o Subcutanea. Presentacion: Vial 7.5 mg + 2
mL de solvente/ Caja con estuche de dosis tnica conteniendo polvo liofilizado para suspension inyectable
en una jeringa prellenada con doble camara. Registro Sanitario Vigente

1. DESCRIPCION

. Nombre: Acetato de Leuprorelina

. Denominacién Comun Internacional (DCl): Acetato de Leuprorelina

. Concentracién: 7.5 mg/mL/vial

. Forma Farmacéutica: Polvo Liofilizado y disolvente para suspension inyectable.

. Via de administracion: Intramuscular y/o Subcutanea.

. Presentacién: Vial 7.5 mg + 2 mL de solvente/ Caja con estuche de dosis Unica
conteniendo polvo liofilizado para suspension inyectable en una jeringa prellenada
con doble camara

1.7. Estabilidad / Vida util / Condiciones: 36 meses. Consérvese a temperatura no mayor

de 25°.
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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 firmado por el responsable de control de
calidad.

3. EMPAQUE

3.1. EMPAQUE PRIMARIO: Jeringa pre-llenada con doble camara
Especificaciones / Caracteristicas del empaque primario: Vidrio tipo |, transparente y
material resistente a roturas.

Rotulacién del empaque primario, debe indicar como minimo:

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

3.1.1.3. Concentracién

3114, Cantidad total

3.1.1.5. Via de administracién

3.1.1.6. Laboratorio fabricante y pais de origen

3.1.1.7. Numero de iote

3.1.1.8. Fecha de vencimiento

3.1.1.9. Condiciones de almacenamiento

3.1.1.10. Uso exclusivo del Ministerio de Salud.
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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:

3.2.21.
3.2.22.
3.2.23.
3.2.24.
3.2.2.5.
3.2.2.6.
3.227.
3.2.2.8.
3.2.2.9

3.2.2.10.
3.2.211.
3.2.2.12.
3.2.2.13.

Denominacion Comun Internacional (DCI) y marca
Forma Farmacéutica

Presentacion

Concentracion

Volumen/ cantidad total

Via de administracion

Numero de lote

Condiciones de almacenamiento
Fecha de vencimiento o expiracién
Registro Sanitario

Envase herméticamente cerrado
Laboratorio fabricante y pais de origen
Uso exclusivo Ministerio de Salud

3.3. EMPAQUE TERCIARIO

N/A

La rotulacion debe ser en idioma espariol.

4. REGISTRO SANITARIO

Adjuntar copia certificada del Registro Sanitario del Medicamento vigente durante todo
el proceso de la contrataciéon hasta su entrega total. En caso de estar en proceso de

renovacion del registro sanitario del medicamento en un periodo que no afecte el

vencerse el Registro Sanitario, es responsabilidad del oferente realizar los tramites de Q(
[V 4

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 ampliacién del Registro Sanitario.

{
Revision y actualizacigmde indicacibpjmprobadas por DIGEMAPS en fecha: sep. 2021
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5. INDICACIONES

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

5.1.1 Cancer de Préstata avanzado hormono dependiente.

6. SEGURIDAD

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.
6.6.

El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase contar con
estudios clinicos del producto.

Estudios de farmacovigilancia Informe Periddico de Seguridad depositados en la
DIGEMAPS, (presentar aval del depésito).

Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario y Buenas Practicas de
Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en la
Reptblica Dominicana.

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

Certificado de Venta Libre emitido por el pais de origen.

Documentos que verifiquen el cumplimiento de las buenas practicas de
distribucioén:

-Certificacidon del cumplimiento de las condiciones de conservacion y/o de cadena
de frio del producto por el distribuidor.

6.7. A fin de cumplir con las garantias de seguridad el medicamento, debera contar con

avales de calidad de alguna de las Agencias Reguladoras Estrictas tales como:
FDA de Estados Unidos y/o EMA O o Regionales, debido a la alta complejidad de
las patologias a la que estan destinadas estas especialidades farmaceuticas.

/
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Datos del producto: Acido Zoledronico 4 mg/5 mL. Via de Administracién: Infusiéon Intravenoso. Forma
Farmacéutica: Solucién Inyectable Presentacién: Caja conteniendo 1 vial/ caja con 1 cunilla plastica con 1
frasco vial con polvo liofilizado y 1 ampolla con 5 ml de disolvente/ caja con 1 frasco ampula. Registro Sanitario:

Vigente.

1. DESCRIPCION

1.1. Nombre: Acido Zoledrénico.
1.1.1. Denominacién Comun Internacional (DCI): Acido Zoledrénico.

HWN

1.
1.
1.

. Concentracién: 4 mg/5 mL
. Forma Farmacéutica: Solucién inyectable.
. Presentacion: Caja conteniendo 1 vial/ caja con 1 cunilla plastica con 1 frasco vial

con polvo liofilizado y 1 ampolia con 5 mi de disolvente/ caja con 1 frasco ampula.

(o204,

1.
1.

Via de administracion: Intravenoso
Estabilidad / Vida util / Condiciones: 24. Aimacenar a temperatura ambiente no mas

de 30 °C, Mantener en tugar fresco y seco.

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 firmado por el responsable de control de
calidad.

3. EMPAQUE

3.1. EMPAQUE PRIMARIO:
Especificaciones / Caracteristicas del empaque primario: Vial / Frasco / ampolia, vidrio tipo
I. El frasco ampolla (vial) de vidrio tipo | o plastico, calidad Farmacopéica, con tapon de
material perforable que no desprenda particulas, anillo metalico y sello de seguridad 6 tapa
de seguridad de plastico debidamente sellada.

3.1.1. Rotulacién del empaque primario, debe indicar como minimo:

3.1

3.1.2 EMPAQUE SECUNDARIO

JEL \ L L U (UL W W e )

SomNoanbh

A1

0.

Denominacién Comun Internacional (DCI) y marca )
Forma Farmacéutica /
Concentracién
Cantidad total /

Via de administracién
Laboratorio fabricante y pais de origen /
Numero de lote e /

|

Fecha de vencimiento i/ /

{
Condiciones de almacenamiento ;‘ /
ARSR 7
h [
.

Uso exclusivo del Ministerio de Salud "
i

£
I
1y 8

3.1.1.11. Caracteristicas del empaque secundario; €aja de cartén u otro
material resistente conteniendo frasco/ ampolla (VEI))

Revision y actuahzacion de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: sep 2021
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3.1.2. Rotulacion del empaque secundario, debe indicar como minimo:
3.1.2.1. Denominacién Comun Internacional (DCIl) y marca
3.1.2.2. Forma Farmacéutica
3.1.2.3. Presentacién
3.1.2.4. Concentracion
3.1.2.5.  Volumen/ cantidad total
3.1.2.6. Via de administracion
3.1.2.7. NUmero de lote
3.1.2.8. Condiciones de almacenamiento
3.1.2.9. Fecha de vencimiento o expiracion
3.1.2.10. Registro Sanitario
3.1.2.11. Envase herméticamente cerrado
3.1.2.12. Laboratorio fabricante y pais de origen
3.1.2.13. Uso exclusivo Ministerio de Salud

3.2. EMPAQUE TERCIARIO
N/A

La rotulacion debe ser en idioma espaniol.
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 _
renovacién del registro sanitario del medicamento en un periodo que no afecte el _Q(
proceso de la contratacidén 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 ampliacién del Registro Sanitario.

5. INDICACIONES

5.1 El producto de constar con indicacién terapéutica para las siguientes condmone,z’“)

5.1.1 Regulador del metabolismo 6seo.

5.1.2 Tratamiento de metastasis 6seas osteoliticas, osteoblasticas y mixtas de tumore/

solidos y de lesiones osteoliticas del mieloma multiple, junto con 7 Iiarapla el

antineoplasica convencional. 7

5.1.3 Tratamiento de la hipercalcemia de neoplasia maligna (HNM). /1 1
| J

6. SEGURIDAD

. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entién s_e con_ta'r can
estudios clinicos del producto.
6.2. Estudios de farmacovigilancia Informe Periédico de Seguridad dedosnados enla
DIGEMAPS, (presentar aval del depoésito).
6.3. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario y Buenas Practicas de
Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en la
Republica Dominicana.

Revision y actualizacion de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha sep 2021
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6.4. Copia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura del Laboratorio
Fabricante.

6.5. Certificado de Venta Libre emitido por el pais de origen.

6.6. Documentos que verifiqguen el cumplimiento de las buenas practicas de
distribucién:
-Certificacion del cumplimiento de las condiciones de conservacion y/o de cadena
de frio del producto por el distribuidor.

6.7. A fin de cumplir con las garantias de seguridad el medicamento, debera contar con

avales de calidad de alguna de las Agencias Reguladoras Estrictas tales como: FDA

de Estados Unidos y/o EMA o Regional, debido a la alta complejidad de las patologias

a la que estan destinadas estas especialidades farmaceuticas.

.l’l /
e

Revision y actualizacton de mdicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha. sep. 2021
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Datos producto: Bosentan 125 mg Tabletas Recubiertas, Via de Administracion Oral. Presentacion: Caja
conteniendo 20 y 60 Tabletas Recubiertas. Registro sanitario: Vigente

1. DESCRIPCION

1.1. Nombre: Bosentan

1.2. Denominacion Comun Internacional (DCI): Bosentan

1.3. Concentracién: 125 mg

1.4. Forma Farmacéutica: Tabletas Recubiertas

1.5. Presentacion: Caja conteniendo 20 y 60 Tabletas Recubiertas

1.6Via de administracién: Oral.

1.7. Estabilidad/ Vida util/ Condiciones: 24 meses. No conservar a temperatura no mayor
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 firmado por el responsable de control de
calidad.

3. EMPAQUE:
3.1. EMPAQUE PRIMARIO: Blister
Especificaciones/ Caracteristicas del empaque primario: PVC/PE/PVDC/ALUMINIO ¢

Rotulacién del empaque primario, debe indicar como minimo:

3.1.1.1.  Denominacion Comun Internacional (DCI) y marca

3.1.1.2. Forma Farmacéutica

3.1.1.3. Concentracion

3.1.1.4. Cantidad total

3.1.1.5. Via de administracion 2
3.1.1.6. Laboratorio fabricantey pais de origen )
3.1.1.7. Numero de lote

3.1.1.8. Fecha de vencimiento

3.1.1.9. Condiciones de almacenamiento

3.1.1.10. Uso exclusivo del Ministerio de Salud.

Revision y actualizacién de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: sep. 2021
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3.2. EMPAQUE SECUNDARIO

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

3.2.2. Rotulacién del empaque secundario, debe indicar como minimo:
3.2.2.1.  Denominacién Comun Internacional (DCl) y marca
3.2.2.2. Forma Farmacéutica
3.2.2.3. Presentacién
3.2.2.4. Concentracion
3.2.25. Volumen/ cantidad total
3.2.2.6. Via de administracién
3.2.2.7.  Numero de lote
3.2.2.8. Condiciones de almacenamiento
3.2.2.9. Fecha de vencimiento o expiraciéon
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 rotulacion debe ser en idioma espaniol.

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 ./
renovaciéon del registro sanitario del medicamento en un periodo que no afecte el
proceso de la contrataciéon 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 de constar con indicacion terapéutica para las siguientes condiciones
5.1.1 Hipertensién arterial pulmonar (HAP) para mejorar los sintomas y la capacidad de
gjercicio en pacientes de clase funcional Ill de la OMS.

5.1.2 Hipertensién arterial pulmonar primaria (idiopatica y hereditaria)

5.1.3 Hipertension arterial pulmonar secundaria a la esclerodermia sin enfermedad
pulmonar intersticial significativa.

5.1.4 Hipertension arterial pulmonar asociada a cortocircuitos sistémico-pulmonares
congénitos y fisiologia de Eisenmenger.

5.1.5 Hipertension arterial pulmonar de clase funcional !l de la OMS. /i
5.1.6 indicado para la reduccién del numero de nuevas Ulceras digitales en pacientes coh
esclerosis sistémica con alteracién digital ulcerosa activa.

Revisién y actualizacién de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: sep. 2021



f
any
GORIERNO DE LA
REPUBLICA DOMINICANA

SALUD PUBLICA

6. SEGURIDAD

6.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase contar con estudios

clinicos del producto.

6.2. Estudios de farmacovigilancia Informe Periddico de Seguridad depositados en la

DIGEMAPS, (presentar aval del depoésito).

6.3. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario y Buenas Practicas de

Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en la Republica

Dominicana.

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

6.5. Certificado de Venta Libre emitido por el pais de origen.

6.6. Documentos que verifiquen el cumplimiento de las buenas practicas de distribucién:
-Certificacion del cumplimiento de las condiciones de conservacién y/o de cadena
de frio del producto por el distribuidor.

6.7. A fin de cumplir con las garantias de seguridad el medicamento, debera contar con

avales de calidad de alguna de las Agencias Reguladoras Estrictas tales como: FDA de

Estados Unidos y/o EMA, o Regionales debido a la alta compilejidad de las patologias a la

gue estan destinadas estas especialidades farmaceuticas.

Revision y actualizacion de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: sep. 2021
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Datos producto: Ciclosporina 100mg /mL. Via de administracién Oral. Forma Farmacéutica: Solucién
Oral Presentacion: Caja conteniendo frasco con 50 mL, Registro Sanitario: Vigente.

1. DESCRIPCION

. Nombre: Ciclosporina

. Denominacién Comun Internacional (DCI): Ciclosporina.

. Concentracién: 100 mg/mL

. Forma Farmacéutica: Solucién Oral.

. Presentacion: Caja conteniendo frasco con 50 mL

. Via de administracion: Oral.

. Estabilidad/ Vida dtil/ Condiciones: 36 meses, Almacenar a temperatura entre 15-
30¢cC.
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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 firmado por el responsable de control de
calidad.

3. EMPAQUE:

3.1. EMPAQUE PRIMARIO: Frasco.

Especificaciones/ Caracteristicas del empaque primario: Vidrio tipo Il color ambar
3.1.1. Rotulacién del empaque primario, debe indicar como minimo:

Denominacién Comun Internacional (DCIl) y marca
Forma Farmacéutica
Concentracién
Cantidad total
Via de administracion
Laboratorio fabricante y pais de origen
NUmero de lote 27
Fecha de vencimiento VA
Condiciones de almacenamiento /
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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 acompanado de jeringa para uso oral con o sin
canula

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

3.2.2.1. Denominacién Comun Internacional (DCI) y marca
3.2.2.2. Forma Farmacéutica
3.2.2.3Presentacion
3.2.2.4. Concentraciéon
3.2.2.5. Volumen/ cantidad total: mililitro
3.2.2.6. Via de administracion
3.2.2.7. Numero de lote
3.2.2.8Condiciones 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 rotulacion debe ser en idioma espaniol.

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’“l;\o afecte el
proceso de la contratacién y de las entregas, por tanto, estando sier‘hpr"e vigente el
mismo. El Registro Sanitario debe coincidir con lo ofertado. En casg dg no coincidir
adjuntar a su vez la ampliacién del Registro Sanitario.

Revisién y actualizacion de indicaciones aprohatias por DIGEMAPS en fecha oct 2021
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5. INDICACIONES

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

5.2. Indicaciones en trasplantes Trasplante de érgano soélido

5.3. Prevencién del rechazo del injerto tras un trasplante de érgano sélido.

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

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

5.6. Prevencion o tratamiento de la enfermedad del injerto contra el huésped (EICH).

5.7. Esta indicado en la Uveitis endégena, para el tratamiento de la uveitis intermedia
o uveitis posterior con riesgo de pérdida de vision 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. Esta indicada en el tratamiento de la artritis reumatoide activa grave.

511. Psoriasis

512 Dermatitis atépica

6. SEGURIDAD

6.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase contar con

estudios clinicos, estudios de bioequivalencia o Biosimilaridad del producto.

6.2. Estudios de farmacovigilancia Informe Periédico de Seguridad y Plan de Gestién de

Riesgo depositados en la DIGEMAPS, (presentar aval del depésito).

6.3. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario y Buenas Practicas de

Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en la Republica

Dominicana.

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

6.5. Certificado de Venta Libre emitido por el pais de origen.

6.6. Documentos que verifiquen el cumplimiento de las buenas précticas de distribucion:
-Certificacion o comunicacién del cumplimiento de las condiciones de conservacion
y/o de cadena de frio del producto por el distribuidor local.

6.7. A fin de cumplir con las garantias de seguridad el medicamento, debgra gontar con

avales de calidad de alguna de las Agencias Reguladoras Estrictas tales/comp:. FDA de

Estados Unidos y/o EMA o Regionales, debido a la alta complejidad de la patcﬂogras éJa.

que estan destinadas estas especialidades farmaceuticas. ll'] L
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Datos producto: Dasatinib 100 mg. Forma Farmacéutica: Tabletas /comprimidos recubiertos. Via de
administracién: Oral. Presentacién: Caja conteniendo 30 y 60 Tabletas/ comprimidos Recubiertos. Registro
Sanitario Vigente

1. DESCRIPCION
1.1. Nombre: Dastinib.
1.2. Denominacion Comun Internacional (DCI): Dasatinib.
1.3. Concentracién: 100 mg
1.4. Forma Farmacéutica: Tabletas/comprimidos Recubiertas.
1.5. Presentacion: Caja conteniendo 30 y 60 Tabletas/comprimidos Recubiertos
1.6Via de administracién: Oral.
1.7 Estabilidad/ Vida util/ Condiciones: 24 meses, Almacenar a temperatura a no mas
de 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 firmado por el responsable de control de
calidad.

3. EMPAQUE:
3.1. EMPAQUE PRIMARIQ: Blister/Frasco
3.1.1. Especificaciones/Caracteristicas del empaque: PET/ Aclar incoloro, papel
de aluminio
3.1.2. Rotulacién del empaque primario, debe indicar como minimo:
3.1.2.1. Denominacién Comun Internacional (DCI) y marca
3.1.2.2. Forma Farmacéutica
3.1.2.3. Concentracién
3.1.2.4. Volumen/ Cantidad total
3.1.2.5. Via de administracién
3.1.2.6. Laboratorio fabricante y pais de origen
3.1.2.7. Numero de lote
3.1.2.8. Fecha de vencimiento
3.1.2.9. Condiciones de almacenamiento

g
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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:
3.2.2.1.  Denominaciéon Comun Internacional (DCI) y marca
3.2.2.2. Forma Farmacéutica
3.2.2.3. Presentacién
3.2.24. Concentracién
3.2.2.5. Volumen/ cantidad total
3.2.26. Viade administracién
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 contratacion hasta su entrega total. En caso de estar en proceso de
vencerse el Registro Sanitario, es responsabilidad del oferente realizar los tramites de
renovaciéon 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.

5. INDICACIONES

5.1 El producto de constar con indicacién terapéutica para las siguientes condiciones:
5.1.1. Leucemia mieloide crénica (LMC), cromosoma Filadelfia positivo (Ph+).

5.1.2. Leucemia linfoblastica aguda (LLA) cromosoma Filadelfia positivo (Ph+) y crisis
blastica linfoide procedente de LMC con resistencia o intolerancia al tratamiento
previo.

5.1.3. Leucemia mieloide crénica (LMC) en fase cronica deegéfvo diagnostico Ph+ o
leucemia mieloide crénica (LMC) en fase cronica Ph+ con resisfencia o intolerancia al
tratamiento previo, incluido imatinib.
5.1.4. Leucemia linfoblastica aguda (LLA) cromosomg Fi ag elfla posmvo (Ph+) de
nuevo diagnodstico en combinacion con quimioterapia.

Revision y actualizacién de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha sep ( g
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6. SEGURIDAD

6.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase contar con

estudios clinicos del producto.

6.2. Estudios de farmacovigilancia Informe Periédico de Seguridad depositados en la

DIGEMAPS, (presentar aval del depésito).

6.3. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario y Buenas Practicas de

Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en la Republica

Dominicana.

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

6.5. Certificado de Venta Libre emitido por el pais de origen.

6.6. Documentos que verifiquen el cumplimiento de las buenas practicas de distribucion:
-Certificacion del cumplimiento de las condiciones de conservacién y/o de
cadena de frio del producto por el distribuidor.

6.7. A fin de cumplir con las garantias de seguridad el medicamento, debera contar con

avales de calidad de alguna de las Agencias Reguladoras Estrictas tales como: FDA de

Estados Unidos y/o EMA, o Regionales debido a la alta complejidad de las patologias a la

que estan destinadas estas especialidades farmaceuticas.

Revision y actualizacion de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha sep 2021
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Datos producto: Deferasirox 500 mg. Forma Farmacéutica: Comprimidos Dispersables. Via de
Administracién: Oral. Presentacion: Caja conteniendo 28 Comprimidos. Registro sanitario: Vigente.

1. DESCRIPCION
1.1. Nombre: Deferasirox
1.1.1. Denominacién Comun Internacional (DCI): Deferasirox
1.2. Concentracién: 500 mg
1.3. Forma Farmacéutica: Comprimidos Dispensables
1.4. Presentacion: Caja conteniendo 28 Comprimidos Dispensables
1.5. Via de administracién: Oral
1.6. Estabilidad/ Vida util/ Condiciones: 36 meses. Conservar a temperatura menor de
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 firmado por el responsable de control de
calidad.
3. EMPAQUE:

3.1. EMPAQUE PRIMARIQO: Blister
Especificaciones/ Caracteristicas del empaqgue primario: PA/AL/PVC/ALU

Rotulacién del empaque primario, debe indicar como minimo:

3.1.1.1.  Denominaciéon Comun Internacional (DCI) y marca

3.1.1.2. Forma Farmacéutica

3.1.1.3. Concentracién )
3.1.1.4. Cantidad total
3.1.1.5. Via de administracién .

3.1.1.6. Laboratorio fabricantey pais de origen '

3.1.1.7.  Numero de lote
3.1.1.8. Fecha de vencimiento ‘

3.1.1.9. Condiciones de almacenamiento \'1

3.1.1.10. Uso exclusivo del Ministerio de Salud.

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
3.2.2.1. Denominacién Comun Internacional (
3.2.2.2. Forma Farmaceéutica
3.2.2.3. Presentacion
3.2.24. Concentracion
3.2.2.5. Volumen/ cantidad total

Revisién y actualizacién de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: sep. 2021
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3.2.26. Viade 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 rotulacion debe ser en idioma espaniol.

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 contratacién y de las entregas, por tanto, estando siempre vigente el
mismo. El Registro Sanitario debe coincidir con o ofertado. En caso de no coincidir
adjuntar a su vez la ampliacién del Registro Sanitario.

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

5.1.1. Sobrecarga férrica crénica debida a transfusiones sanguineas frecuentes en
pacientes con beta talasemia mayor.

5.1.2. Sobrecarga férrica crénica que requiere tratamiento quelante en pacientes con
sindromes talasémicos no dependientes de transfusiones.

SEGURIDAD

6.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase contar con
estudios clinicos del producto.

6.2. Estudios de farmacovigilancia Informe Periédico de Seguridad depositados en la
DIGEMAPS, (presentar aval del depésito).

6.3. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario y Buenas Practicas de
Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante/en ia Republica
Dominicana.
6.4. Copia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura/del Laboratorio
Fabricante.
6.5. Certificado de Venta Libre emitido por el pais de origen.

Revisién y actualizacién de indicaciones apgobgfias por DIGEMAPS en fecha: sep. 2021
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6.6. Documentos que verifiquen el cumplimiento de las buenas practicas de distribucion:
-Certificacion del cumplimiento de las condiciones de conservacién y/o de cadena de frio
del producto por el distribuidor.

6.7. A fin de cumplir con las garantias de seguridad el medicamento, debera contar con
avales de calidad de alguna de las Agencias Reguladoras Estrictas tales como: FDA de
Estados Unidos y/o EMA, o Regionales debido a la alta complejidad de las patologias a la
que estan destinadas estas especialidades farmaceuticas.

Revisién y actualizacién de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: sep. 2021
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Datos producto: Enzalutamida 40mg. Forma Farmacéutica: Capsulas Blandas. Via de Administracién: Oral.
Presentacién: Caja de 30 sobres, y cada sobre contiene un blister de dosis individual con 4 capsulas blandas
/ Caja con 120 capsulas blandas. Registro Sanitario: Vigente.

1. DESCRIPCION
1.1. Nombre: Enzalutamida
1.2. Denominaciéon Comun Internacional (DCI) Enzalutamida
1.3. Concentracién: 40 mg
1.4. Forma Farmacéutica: Capsulas blandas
1.5. Presentacion: Caja de 30 sobres, y cada sobre contiene un blister de dosis
individual con 4 capsulas blandas / Caja con 120 capsulas blandas.
. Via de administracion: Oral.

1.
1.7. Estabilidad/ Vida util/ Condiciones: 24 meses. No almacenar a mas de 30°C

~N O

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 firmado por el responsable de control de
calidad.

3. EMPAQUE
3.1. EMPAQUE PRIMARIO
3.1.1. Especificaciones/ Caracteristicas del empaque primario: Frasco y/o Blister
conteniendo capsulas blandas.
3.1.2. Rotulacién del empaque primario, debe indicar como minimo:
3.1.2.1.  Denominacién Comun Internacional (DCI) y marca

77
3.1.2.2. Forma Farmaceéutica Ve /
3.1.2.3. Concentracion ,\%{/
3.1.2.4. Cantidad total !

3.1.2.5. Via de administracién
3.1.2.6. Laboratorio fabricante y pais de origen //)
3.1.2.7. Numero de iote
3.1.2.8. Fecha de vencimiento / /
3.1.2.9. Condiciones de almacenamiento [ /

Revisién y actualizacién de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: sep. 2021
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3.2. EMPAQUE SECUNDARIO

3.2.1. Caracteristicas del empaque secundario: Caja

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

REGISTRO SANITARIO

Adjuntar copia certificada del Registro Sanitario del Medicamento vigente durante todo
el proceso de la contrataciéon 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 ampliacién del Registro Sanitario.

INDICACIONES

5.1. El producto de constar con indicacién terapéutica para_}églsiguientes condiciones:
5.1.1. Cancer de prostata metastasico N

Revisién y actualizacién de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: sep. 2021



4
i
GOBIERNG DE LA
REPUBLICA DOMINICANA

SALUD PUBLICA

6. SEGURIDAD

6.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiendase contar con estudios

clinicos del producto.

6.2. Estudios de farmacovigilancia Informe Periédico de Seguridad depositados en la

DIGEMAPS, (presentar aval del depdésito).

6.3. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario y Buenas Practicas de

Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en la Republica

Dominicana.

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

6.5. Certificado de Venta Libre emitido por el pais de origen.

6.6. Documentos que verifiquen el cumplimiento de las buenas practicas de distribucion:
-Certificacion del cumplimiento de las condiciones de conservacion y/o de cadena
de frio del producto por el distribuidor.

6.7. A fin de cumplir con las garantias de seguridad el medicamento, debera contar con

avales de calidad de alguna de las Agencias Reguladoras Estrictas tales como: FDA de

Estados Unidos y/o EMA, o Regionales debido a la alta complejidad de las patologias a la

que estan destinadas estas especialidades farmacéuticas. 7

R/
\‘/
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Datos producto: Everolimus 0.50 mg. Forma Farmacéutica: Comprimidos. Via de administracion: Oral.
Presentacion: Caja conteniendo 6 blister cada uno de 10 comprimidos. Registro sanitario: Vigente

1. DESCRIPCION

1.1. Nombre: Everolimus

1.2. Denominacién Comun Internacional (DCI): Everolimus

1.3. Concentracion: 0.50 mg

1.4. Forma Farmacéutica: Comprimidos.

.5. Presentacion: Caja conteniendo 6 blister conteniendo 10 comprimidos c/u.

.6. Estabilidad/ Vida util/ Condiciones de entrega: 36 meses, Almacenar a menos de
30°C. proteger de la luz y la humedad.

1
1

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 firmado por el responsable de control de
calidad.

3. EMPAQUE:

3.1. EMPAQUE PRIMARIO: Blister
3.1.1. Especificaciones/ Caracteristicas del empaque primario: PA/AL/PVC
3.1.2. Rotulacién del empaque primario, debe indicar como minimo:

3.1.2.1.  Denominacién Comun Internacional (DCI) y marca

3.1.2.2. Forma Farmacéutica

3.1.2.3. Concentracion

3.1.2.4. Volumen/ Cantidad total

3.1.25. Via de administracién

3.1.2.6. Laboratorio fabricante y pais de origen
3.1.2.7.  Numero de lote

3.1.2.8. Fecha de vencimiento

3.1.29. Condiciones de almacenamiento -~

Revision y actualizacion de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha oct. 2021
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3.2. EMPAQUE SECUNDARIO

3.2.1. Caracteristicas del empaque secundario: Caja de carton u otro material
resistente conteniendo 6 blister conteniendo 10 comprimidos.

3.2.2. Rotulacién del empague secundario, debe indicar como minimo:
3.2.2.1.  Denominacion Comun Internacional (DCI) y marca
3.2.2.2. Forma Farmacéutica
3.2.2.3. Presentacién
3.2.24. 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 rotulacion debe ser en idioma espafiol.
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 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 ampliacién del Registra’?anitario.

y
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5. INDICACIONES
5.1 El producto de constar con indicacién terapéutica para las siguientes condiciones:

5.1.1. Trasplante renal y cardiaco

5.1.2. Profilaxis del rechazo de 6rganos en pacientes adultos con bajo a moderado riesgo
inmunolégico que reciben un trasplante renal o cardiaco alogénico.

5.1.3. Trasplante hepatico.

6. SEGURIDAD

6.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase contar con
estudios clinicos, estudios de bioequivalencia o Biosimilaridad del producto.

6.2. Estudios de farmacovigilancia Informe Periodico de Seguridad y Plan de Gestion
de Riesgo depositados en la DIGEMAPS, (presentar aval del depésito).

6.3. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario y Buenas Practicas de
Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en la
Republica Dominicana.

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

6.5. Certificado de Venta Libre emitido por el pais de origen.

6.6. Documentos que verifiquen el cumplimiento de las buenas practicas de
distribucién:

-Certificacion o comunicacién del cumplimiento de las condiciones de conservacion y/o
de cadena de frio del producto por el distribuidor local.
6.7. A fin de cumplir con las garantias de seguridad el medicamento, debera contar con
avales de calidad de alguna de las Agencias Reguladoras Estrictas tales como: FDA de
Estados Unidos y/o EMA, o Regionales debido a la alta complejidad de las patologias a
la que estan destinadas estas especialidades farmaceuticas.

Revision y actuahizacion de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha oct 2021
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Datos producto: Everolimus 0.75 mg. Forma Farmacéutica: Comprimidos. Via de administracién: Oral.
Presentacion: Caja conteniendo 6 blister cada uno de 10 comprimidos. Registro sanitario: Vigente

1. DESCRIPCION

1.1. Nombre: Everolimus

1.2. Denominacion Comun Internacional (DCI): Everolimus

1.3. Concentracién: 0.75 mg

1.4. Forma Farmacéutica: Comprimidos.

1.5. Presentacion: Caja conteniendo 6 blister conteniendo 10 comprimidos c/u.

1.6. Estabilidad/ Vida util/ Condiciones de entrega: 36 meses, Almacenar a menos de
30°C. proteger de la luz y 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 firmado por el responsable de control de
calidad.

3. EMPAQUE:

3.1. EMPAQUE PRIMARIO: Blister
3.1.1. Especificaciones/ Caracteristicas del empaque primario: PA/AL/PVC
3.1.2. Rotulacién del empaque primario, debe indicar como minimo:
3.1.2.1. Denominacion Comun Internacional (DCI) y marca
3.1.2.2. Forma Farmacéutica
3.1.2.3. Concentracién
3.1.2.4. Volumen/ Cantidad total
3.1.2.5. Viade administracién
3.1.2.6. Laboratorio fabricante y pais de origen
3.1.2.7. Numero de lote
3.1.2.8. Fecha de vencimiento h‘
3.1.2.9. Condiciones de alma?e'nar?iento

Revision y actualizacion de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha oct 2021
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3.2. EMPAQUE SECUNDARIO

3.2.1. Caracteristicas del empaque secundario: Caja de cartén u otro material
resistente conteniendo 6 blister conteniendo 10 comprimidos.

3.2.2. Rotulacién del empaque secundario, debe indicar como minimo:
3.2.2.1.  Denominacion Comun Internacional (DCIl) 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. Viade administracién
3.2.2.7. Numero de lote
3.2.2.8. Condiciones de almacenamiento
3.2.2.9. Fecha de vencimiento 0 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 rotulacion debe ser en idioma espafiol.
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 framites 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 Reg&é‘r% Sanitario.

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

5.1.1. Trasplante renal y cardiaco

5.1.2. Profilaxis del rechazo de érganos en pacientes adultos con bajo a moderado riesgo
inmunolégico que reciben un trasplante renal o cardiaco alogénico.

5.1.3. Trasplante hepatico.

6. SEGURIDAD

6.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase contar con
estudios clinicos, estudios de bioequivalencia o Biosimilaridad del producto.

6.2. Estudios de farmacovigilancia informe Periédico de Seguridad y Plan de Gestién de
Riesgo depositados en la DIGEMAPS, (presentar aval del depésito).

6.3. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario y Buenas Practicas de
Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en la Republica
Dominicana.

6.4. Copia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura del Laboratorio Fabricante.
6.5. Certificado de Venta Libre emitido por el pais de origen.

6.6. Documentos que verifiqguen el cumplimiento de las buenas practicas de distribucién:
-Certificacién o comunicacién del cumplimiento de las condiciones de conservacion y/o de
cadena de frio del producto por el distribuidor local.

6.7. A fin de cumplir con las garantias de seguridad el medicamento, debera
contar con avales de calidad de alguna de las Agencias Reguladoras Estrictas
tales como: FDA de Estados Unidos y/o EMA, o Regionales debido a la alta

complejidad de las patologias a la que estan destinadas estas especialidades

farmaceuticas. Pa
&
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Datos producto: Factor VIl de coagulacién Humana 500 Ul /100 mL Forma Farmacéutica: Polvo y
disolvente para solucion inyectable y para perfusion. Presentacion: 1 vial con polvo; 1 vial con 5 mL de
Agua para inyecciones; 1 dispositivo de transferencia con filtro 20/20, el equipo de administracion (caja
interna): 1 jeringa de 5mL descartable, 1 equipo de venopuncién, 2 toallitas de alcohol y 1 apésito no estéril
Caja de cartén conteniendo 1 vial de polvo+ jeringa de vidrio precargada con 2.5 ml de agua para inyeccién
+ 1 adaptador para el vial 1 juego de inclusién para el alado y 2 toallitas con alcohol. Via de
administracion: Infusion para Perfusion. Registro Sanitario: Vigente.

1. DESCRIPCION

BWN -2

1.
1.
1.
1.
1.

1.5.

1.6.

Nombre: Factor VIII de la Coagulacién

Denominacién Comun Internacional (DCI): Factor VIII de la Coagulaciéon
Concentracién: 500 UI/100 mi

Forma Farmacéutica: Polvo y disolvente para solucién inyectable.

El polvo es blanco o amarillo pédlido o con apariencia de sélido friable. El
disolvente es un liquido claro e incoloro

Presentacion: 1 vial con polvo; 1 vial con 5 mL de Agua para inyecciones; 1
dispositivo de transferencia con filtro 20/20, el equipo de administracién (caja
interna): 1 jeringa de 5mL descartable, 1 equipo de venopuncién, 2 toallitas de
alcohol y 1 apésito no estéril /

Caja de cartdn conteniendo 1 vial de polvo+ jeringa de vidrio precargada con 2.5
ml de agua para inyeccién + 1 adaptador para el vial 1 juego de inclusidn para el
alado y 2 toallitas con alcohol.

Estabilidad/ Vida utill Condiciones de entrega: 36 meses. Almacenar a
temperatura de 2 °C a 8 °C, proteger de Ia luz y no congelar. Proteger de la luz. Y
no exponerse a un calor excesivo.

2. ESPECIFICACIONES DE CALIDAD:

2.1.

2.2

2.3.

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

Férmula Cualitativa-Cuantitativa

/
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3. EMPAQUE:

3.1. EMPAQUE PRIMARIO: Frasco/Vial/Jeringa
Especificaciones/ Caracteristicas del empaque primario: Polvo en un vial (vidrio tipo
[}, con un tapdn (goma de clorobutilo 0 bromobutilo).
3.1.1. Rotulacién del empaque primario, debe indicar como minimo:

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

3.1.1.3. Concentracion

3.1.1.4. Volumen/ Cantidad total

3.1.1.5. Via de administraciéon

3.1.1.6. Laboratorio fabricante y pais de origen

3.1.1.7. Numero de lote

3.1.1.8. Fecha de vencimiento

3.1.1.9. Condiciones de almacenamiento

3.2. EMPAQUE SECUNDARIO

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

3.2.2. Rotulacién del empaque secundario, debe indicar como minimo:
3.2.21. Denominacion 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 administraciéon
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 /7
3.2.2.13. Uso exclusivo Ministerio de Salud a

3.3. EMPAQUE TERCIARIO
N/A

La rotulacién debe ser en idioma espani

Rewfion I}-auﬁw'liiacnén de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha oct 2021
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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 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 ampliacién del Registro Sanitario.

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

5.1.1. Tratamiento y profilaxis de la hemorragia en pacientes con hemofilia A (deficiencia
congénita del factor VIII).

6. SEGURIDAD

6.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase contar con
estudios clinicos, estudios de bioequivalencia o Biosimilaridad del producto.

6.2. Estudios de farmacovigilancia Informe Periédico de Seguridad y Plan de Gestion de
Riesgo depositados en la DIGEMAPS, (presentar aval del deposito).

6.3. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario y Buenas Practicas de
Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en la Republica
Dominicana.

6.4. Copia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura del Laboratorio Fabricante.
6.5. Certificado de Venta Libre emitido por el pais de origen.

6.6. Documentos que verifiquen el cumplimiento de las buenas practicas de distribucién:
-Certificacion o comunicacion del cumplimiento de las condiciones de conservacién y/o de
cadena de frio del producto por el distribuidor local.

6.7. A fin de cumplir con las garantias de seguridad el medicamento, debera contar con
avales de calidad de alguna de las Agencias uladoras Estrictas tales como: FDA de
Estados Unidos y/o EMA, o Regionales debidg a la alta complejidad de las patologias a la
gue estan destinadas estas especialidades § rm7euticas.

evision y/;(éa]lzacu’)n de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha oct. 2021
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Datos producto: Fingolimod 0.5 mg. Via de administracion: Oral. Forma Farmacéutica: Capsula Dura
Presentacion: Caja conteniendo 7, 14, 28 y 98 capsulas duras. Registro Sanitario: Vigente.

1.

DESCRIPCION

. Nombre: Fingolimod

. Denominacién Comun Internacional (DCI): Fingolimod

. Concentracién: 0.5 mg

. Forma Farmacéutica: Capsula dura.

. Presentacion: Caja conteniendo. 7, 14, 28, 98 capsulas duras

. Estabilidad/ Vida dtil/ Condiciones: 18 meses, Consérvese a menos de 30°C,
Proteger de la humedad.

A A 2
DS WN -

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 firmado por el responsable de control de
calidad.

EMPAQUE:
3.1 EMPAQUE PRIMARIO: Blister

3.1.1 Especificaciones/ Caracteristicas del empaque primario: Aluminio
3.1.2 Rotulacién del empaque primario, debe indicar como minimo:
3.1.3 Denominaciéon Comun Internacional {DCI) y marca

3.1.4 Forma Farmacéutica

3.1.5 Concentracién

3.1.6 Volumen/ Cantidad total

3.1.7 Via de administraciéon

3.1.8 Laboratorio fabricante y pais de origen

3.1.9 Numero de lote

3.1.10 Fecha de vencimiento

3.1.11 Condiciones de alyazanamiento
/
/)
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3.2 EMPAQUE SECUNDARIO
3.2.1 Caracteristicas del empaque secundario: Caja de carton u otro material.

3.2.2 Rotulacién del empaque secundario, debe indicar como minimo:
3.2.2.1 Denominaciéon 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 administracién
3.2.2.7 Numero de lote
3.2.2.8 Condiciones de almacenamiento
3.2.2.9 Fecha de vencimiento o expiracién
322.10 Registro Sanitario
3.22.11 Envase herméticamente cerrado
3.22.12 Laboratorio fabricante y pais de origen
3.22.13 Uso exclusivo Ministerio de Salud

3.3 EMPAQUE TERCIARIO
N/A

La rotulacion debe ser en idioma espafiol.
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
renovaciéon del registro sanitario del medicamento en un periodo que no afecte el
proceso de la contrataciéon 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 ampliacién/dﬂ Registro Sanitario.

s Revisién y actualizacion de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha oct 2021
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5 INDICACIONES
5.1 El producto de constar con indicacion terapéutica para las siguientes condiciones:

5.1.1. Esclerosis multiple remitente recurrente muy activa.
5.1.2. Esclerosis multiple remitente recurrente grave de evolucion rapida.

6 SEGURIDAD

6.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase contar con

estudios clinicos, estudios de bioequivalencia o Biosimilaridad del producto.

6.2. Estudios de farmacovigilancia Informe Peridédico de Seguridad y Plan de Gestion de

Riesgo depositados en la DIGEMAPS, (presentar aval del depésito).

6.3. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario y Buenas Practicas de

Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en la Republica

Dominicana.

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

6.5. Certificado de Venta Libre emitido por el pais de origen.

6.6. Documentos que verifiquen el cumplimiento de las buenas practicas de distribucion:
-Certificacién o comunicacion del cumplimiento de las condiciones de conservacion
y/o de cadena de frio del producto por el distribuidor local.

6.7. A fin de cumplir con las garantias de seguridad el medicamento, debera

contar con avales de calidad de alguna de las Agencias Reguladoras Estrictas

tales como: FDA de Estados Unidos y/o EMA, o Regionales debido a la alta

complejidad de las patologias a la que estan destinadas estas especialidades

farmaceuticas.

Revision y actualizacién de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: oct 2021
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Datos producto: Fulvestrant 250mg/ 5mL Via de administracién: Intramuscular Forma Farmacéutica:
solucion Inyectable, Presentacion: Caja conteniendo 2 jeringas prellenada/ Caja conteniendo 1 jeringa
prellenada / caja conteniendo: 2 frascos ampollas de 5ml acompafiados por un kit de administracion: 2
jeringas y 4 agujas. Registro sanitario: Vigente

1. DESCRIPCION
1.1. Nombre: Fulvestrant

. Denominaciéon Comun Internacional (DCI): Fulvestrant

. Concentracion: 250mg/5mL

. Forma Farmacéutica: Solucién inyectable.

. Presentacién: Caja conteniendo 2 jeringas prellenada/ Caja conteniendo 1 jeringa
prellenada / caja conteniendo: 2 frascos ampollas de 5ml acompafiados por un kit
de administracién: 2 jeringas y 4 agujas

1.6. Estabilidad/ Vida util# Condiciones de entrega: 24 meses. Almacenar a

temperatura de 2 °C a 8 °C, proteger de la luz y no congelar. Proteger de la luz y
conservar en el envase original.
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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 firmado por el responsable de control de
calidad.

3. EMPAQUE:

3.1. EMPAQUE PRIMARIO:
3.1.1. Especificaciones/ Caracteristicas del empaque primario: Jeringa pre-
llenada/ precargada, vidrio transparente tipo | con tapa de goma
bromobutilica.
3.1.2. Rotulaciéon del empaque primario, debe indicar como minimo:
3.1.2.1. Denominacién Comun Internacional (DC!) y marca
3.1.2.2. Forma Farmacéutica
3.1.2.3. Concentracion
3.1.24. Volumen/ Cantidad total
3.1.2.5. Via de administraciéon
3.1.2.6. Laboratorio fabricante y pais de origen
3.1.2.7. Numero de lote
3.1.2.8. Fecha de vencimi
3.1.2.9. Condiciones de al

t
7cenamiento
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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:
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. Concentraciéon
3.2.25. Volumen/ cantidad total
3.2.2.6. Viade administracién
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 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 contrataciéon 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 ampliacién del Registro Sanitario.

5. INDICACIONES

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

estrogeno positivo.
5.1.2. Cancer de mama localmente avanzado o

astdsico receptor hormonal

5.1.1. Cancer de mama localmente avanzado o Zﬁstésico y con receptor de

(HR) positivo, receptor 2 del facto; 1de ret}g?iento epidérmico humano

(HER2) negativo.

t
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6. SEGURIDAD

6.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase contar con

estudios clinicos del producto.

6.2. Estudios de farmacovigilancia Informe Periddico de Seguridad depositados en la

DIGEMAPS, (presentar aval del dep6ésito).

6.3. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario y Buenas Practicas de

Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en la Republica

Dominicana.

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

6.5. Certificado de Venta Libre emitido por el pais de origen.

6.6. Documentos que verifiquen el cumplimiento de las buenas précticas de distribucién:
-Certificacion del cumplimiento de las condiciones de conservacién y/o de
cadena de frio del producto por el distribuidor.

6.7. A fin de cumplir con las garantias de seguridad el medicamento, debera contar con

avales de calidad de alguna de las Agencias Reguladoras Estrictas tales como: FDA de

Estados Unidos y/o EMA, o Regionales debido a la alta complejidad de las patologias a la

que estan destinadas estas especialidades farmaceuticas.

Revision y actualizacion de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha oct. 2021
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Datos producto: Guselkumab 100 mg/1 mL. Forma Farmacéutica: Solucién Inyectable, Presentacion:
Caja conteniendo una jeringa precargada. Via de administracion: Subcutanea Registro sanitario: Vigente

1. DESCRIPCION
1.1. Nombre: Guselkumab
1.1.1. Denominacién Comun Internacional (DCI): Guselkumab
1.2. Concentracion: 100 mg/ mL
1.3. Forma Farmacéutica: Solucién Inyectable
1.4. Presentacion: Caja conteniendo una jeringa precargada
1.5. Via de administracién: Subcutanea
1.7Estabilidad/ Vida util/ Condiciones: 24 meses. Conservar en nevera (2 °C-8 °C).

No congelar. Conservar la jeringa precargada o la pluma precargada en el embalaje
exterior para protegerla de la luz.

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 firmado por el responsable de control de
calidad.
2.3. Férmula Cualitativa-Cuantitativa

3. EMPAQUE:

3.1. EMPAQUE PRIMARIO: Jeringa Precargada
Especificaciones/ Caracteristicas del empaque primario: Vidrio

Rotulacién del empaque primario, debe indicar como minimo:

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

3.1.1.3. Concentracion

3.1.1.4. Cantidad total

3.1.1.5. Via de administracién

3.1.1.6. Laboratorio fabricante y pais de origen

3.1.1.7. Numero de lote

3.1.1.8. Fecha de vencimiento

3.1.1.9. Condiciones de alma miento

3.1.1.10. Uso exclusivo del Mipisterio de Salud.

/ /"
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3.2. EMPAQUE SECUNDARIO

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

3.2.2. Rotulacién 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. Viade 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 rotulacion debe ser en idioma espafiol.

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
renovacién del registro sanitario del medicamento en un periodo que no afecte el J%
proceso de la contrataciéon 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 ampliacién del Registro Sanitario.

5. INDICACIONES

5.1
5.1.1. Psoriasis en placas
51

El producto de constar con indicacion é?fpéutica para las siguientes condiciones:
.2 Artritis psoriasica J
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6. SEGURIDAD

6.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase contar con estudios
clinicos, estudios de biosimilaridad del producto.

6.2. Estudios de farmacovigilancia Informe Periédico de Seguridad y Pan de Gestion de
Riesgo depositados en la DIGEMAPS, (presentar aval del depésito).

6.3. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario y Buenas Practicas de
Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en la Republica
Dominicana.

6.4. Copia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura del Laboratorio Fabricante.
6.5. Certificado de Venta Libre emitido por el pais de origen.

6.6. Documentos que verifiqguen el cumplimiento de las buenas practicas de distribucién:
-Certificacion del cumplimiento de las condiciones de conservacién y/o de cadena de frio
del producto por el distribuidor.

6.7. A fin de cumplir con las garantias de seguridad del medicamento, debera contar con
avales de calidad de alguna de las Agencias Reguladoras clasificadas por la OMS como
estrictas de paises de alta vigilancia sanitaria: FDA Estados Unidos y/o EMA, Health
Canada, Alemania, Australia, Austria, Bélgica, Republica de Corea, Dinamarca, Espafa,
Francia, Holanda, Hungria, Irlanda, ltalia, Japén, Noruega, Portugal, Reino Unido, Suecia,
Swissmedic Suiza.

Revision y actualizacién de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: sep. 2021
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Datos producto: Inmunoglobulina Humana 5 g. Forma Farmacéutica: Solucién Inyectable. Via de
Administracion Endovenosa. Presentacion: Caja con frasco conteniendo 10 ml, 50 ml, 100 ml, y 200 ml.
Registro sanitario: Vigente

1. DESCRIPCION
1.1. Nombre: Inmunoglobulina Humana
1.1.1. Denominacién Comun internacional (DC!): Inmunoglobulina Humana
1.2. Concentracién: 5 g
1.3. Forma Farmacéutica: Solucion Inyectable
1.4. Presentacién: Caja con frasco conteniendo 10 ml, 50 ml, 100 ml, y 200 ml
1.5. Via de administracién: Endovenosa
Estabilidad/ Vida util/ Condiciones: 36 meses. Mantener al abrigo de la luz y bajo
refrigeracién entre 2°C Y 8 °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 firmado por el responsable de control de
calidad.
3. EMPAQUE:

3.1. EMPAQUE PRIMARIO: Frasco-Ampolla
Especificaciones/ Caracteristicas del empaque primario: Vidrio tipo |

3.1.1. Rotulacién del empaqgue primario, debe indicar como minimo:
1.1, Denominacién Comun internacional (DCI) y marca
Forma Farmacéutica

Concentracién

Cantidad total

Via de administraciéon

Laboratorio fabricante y pais de origen

Numero de lote

Fecha de vencimiento

Condiciones de almacenamiento

0. Uso exclusivo del Mipisterio de Salud.
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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:
3.2.2.1.  Denominacion Comun Internacional (DCI) y marca
3.2.2.2. Forma Farmacéutica
3.2.2.3. Presentacion
3.2.2.4. Concentracién
3.2.25. Volumen/ cantidad total
3.2.2.6. Viade administracién
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 rotulacion 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
renovacién 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 ampliacién del Registro Sanitario.

Revisién y actualizacién de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: sep. 2021
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5. INDICACIONES
6.1 El producto de constar con indicacién terapéutica para las siguientes condiciones:

6.1.1. Inmunodeficiencias primarias

6.1.2 Hipogammaglobulinemia, inmunodeficiencia comun variable.

6.1.3 Inmunodeficiencia asociada al cromosoma x con hiperinmunoglobulinemia (Igm)
6.1.4 Inmunodeficiencia combinada severa, sindrome de Wiskott Aldrich.

6.1.5 Purpura trombocitopénica inmune PTI.

6.1.6 Enfermedad de Kawasaki

6.1.7 Leucemia linfatica crénica

6.1.8 Inmunodepresion iatrogénica inducida

6.1.9 Infecciones de neonatos de alto riesgo y de bajo peso

6.1.10 Polineuropatias desmielinizantes inflamatorias crénicas

6. SEGURIDAD

6.1. El fabricante debe garantizar |la seguridad del producto, entiéndase contar con estudios

clinicos, estudios de bicequivalencia o Biosimilaridad del producto.

6.2. Estudios de farmacovigilancia Informe Peridédico de Seguridad y Plan de Gestion de

Riesgo depositados en la DIGEMAPS, (presentar aval del depésito).

6.3. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario y Buenas Practicas de

Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en la Republica

Dominicana.

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

6.5. Certificado de Venta Libre emitido por el pais de origen.

6.6. Documentos que verifiquen el cumplimiento de las buenas practicas de distribucion:
-Certificacién o comunicacién del cumplimiento de las condiciones de conservacion
y/o de cadena de frio del producto por el distribuidor local

6.7. A fin de cumplir con las garantias de seguridad el medicamento, debera contar con

avales de calidad de alguna de las Agencias Reguladoras Estrictas tales como: FDA de

Estados Unidos y/o EMA, o Regionales debido a la alta complejidad de las patologias a la

que estan destinadas estas especialidades farmaceuticas.

L—-/. Revisién y actualizacién de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: sep. 2021
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Datos del producto: Letrozol 2.5 mg. Via de Administracion: Oral. Forma Farmacéutica: Tabletas
Recubiertas, Presentacion: Caja conteniendo 30 Tabletas Recubiertas. Registro Sanitario: Vigente

1. DESCRIPCION

. Nombre: Letrozol.

. Denominacion Comun Internacional (DCI): Letrozol.

. Concentracion: 2.5 mg

. Forma Farmacéutica: Tabletas Recubiertas

. Presentacion: Caja conteniendo 30 Tabletas Recubiertas

. Via de administracion: oral

. Estabilidad / Vida til / Condiciones: 48 meses, Almacenar a temperatura ambiente
por debajo 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 firmado por el responsable de control de
calidad. v
3. EMPAQUE

3.1. EMPAQUE PRIMARIO: Blister
Especificaciones / Caracteristicas del empaque primario: Aluminio

3.1.1. Rotulacién del empaque primario, debe indicar como minimo:
3.1.1.1.  Denominacién Comun Internacional (DCl) y marca
3.1.1.2. Forma Farmacéutica
3.1.1.3. Concentracion
3.1.1.4. Cantidad total
3.1.1.5. Via de administracion
3.1.1.6. Laboratorio fabricante y pais de origen
3.1.1.7.  Numero de lote
3.1.1.8. Fecha de vencimiento
3.1.1.9. Condiciones de almacgnamiento
3.1.1.10. Uso exclusivo del Mjnisterio de Salud

Rc‘:-:eﬁ'on y actualizacion de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: oct. 2021
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3.1.2. EMPAQUE SECUNDARIO

3.1.2.1. Caracteristicas del empaque secundario: Caja de carton u otro
material resistente

3.1.3. Rotulacion del empaque secundario, debe indicar como minimo:
3.1.3.1.  Denominacién Comun Internacional (DCI) y marca
3.1.3.2. Forma Farmacéutica
3.1.3.3. Presentacién
3.1.3.4. Concentracion
3.1.3.5.  Volumen/ cantidad total
3.1.3.6. Via de administracién
3.1.3.7.  Numero de lote
3.1.3.8. Condiciones de almacenamiento
3.1.3.9. Fecha de vencimiento o expiracion

3.1.3.10. Registro Sanitario

3.1.3.11. Envase herméticamente cerrado
3.1.3.12. Laboratorio fabricante y pais de origen
3.1.3.13. Uso exclusivo Ministerio de Salud

3.2. EMPAQUE TERCIARIO: N/A: La rotulacion debe ser en idioma espariol.
REGISTRO SANITARIO

Adjuntar copia certificada del Registro Sanitario del Medicamento vigente durante todo
el proceso de fa 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 ampliacién del Registro Sanitario.

Revision y actualizacién de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha oct. 2021
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5. INDICACIONES
5.1 El producto de constar con indicacion terapéutica para las siguientes condiciones:

5.1.1 Cancer de mama temprano invasivo

5.1.2 Cancer de mama invasivo hormonodependiente.
5.1.4 Cancer de mama avanzado.

5.1.5 Cancer de mama HER-2

6. SEGURIDAD

6.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase contar con estudios

clinicos del producto.

6.2. Estudios de farmacovigilancia Informe Peridédico de Seguridad depositados en la

DIGEMAPS, (presentar aval del deposito).

6.3. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario y Buenas Practicas de

Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en la Republica

Dominicana.

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

6.5. Certificado de Venta Libre emitido por el pais de origen.

6.6. Documentos que verifiqguen el cumplimiento de las buenas practicas de distribucion:
-Certificaciéon del cumplimiento de las condiciones de conservacion y/o de cadena
de frio del producto por el distribuidor.

6.7. A fin de cumplir con las garantias de seguridad el medicamento, debera contar con

avales de calidad de alguna de las Agencias Reguladoras Estrictas tales como: FDA de

Estados Unidos y/o EMA, o Regionales debido a la alta complejidad de las patologias a la

que estan destinadas estas especialidades farmaceuticas.

Revision y actualizacion de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha oct 2021
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Datos producto: Micofenolato de mofetilo 500mg. Via de administraciéon: Oral. Forma Farmacéutica:
Tabletas/ Comprimidos Recubiertos Presentaciéon: Caja conteniendo 30 y 50 tabletas/ comprimidos
recubiertos. Registro Sanitario: Vigente

1. DESCRIPCION
1.1. Nombre: Micofenolato de mofetilo
1.2. Denominaciéon Comun Internacional (DCI). Micofenolato mofetilo
1.3. Concentracién: 500 mg
1.4. Forma Farmacéutica: Tabletas/Comprimidos Recubiertos.
1.5. Presentacion: Caja conteniendo 30 y 50 Tabletas/ comprimidos recubiertos
1.6. Via de administracién: Oral.
1.7. Estabilidad/ Vida util/ Condiciones: 24 meses. No conservar a temperatura
superior a 30°C. 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 firmado por el responsable de control de
calidad.

3. EMPAQUE

3.1. EMPAQUE PRIMARIO: Blister

3.1.1. Especificaciones/Caracteristicas del empaque: Aluminio/Aluminio

3.1.2. Rotulacién del empaque primario, debe indicar como minimo:
3.1.2.1. Denominacion Comun Internacional (DCI) y marca
3.1.2.2. Forma Farmacéutica
3.1.2.3. Concentracién
3.1.2.4. Volumen/ Cantidad total
3.1.2.5. Via de administracién

3.1.2.6. Laboratorio fabricaryﬂ\pais de origen
3.1.2.7. Numero de lote f

3.1.2.8. Fecha de vencimiento

3.1.2.9. Condiciones de almacégnamiento

w 9Ctuuhza010n de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha. oct 2021
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EMPAQUE SECUNDARIO
3.1.3. Caracteristicas del empaque secundario: Caja de cartén resistente

3.1.4. Rotulacién del empaque secundario, debe indicar como minimo:
3.1.4.1.  Denominacion Comun Internacional (DCl) y marca
3.1.42. Forma Farmacéutica
3.1.4.3. Presentaciéon
3.1.4.4. Concentraciéon
3.1.45. Volumen/ cantidad total
3.1.46. Viade administracion
3.1.47. Numero de lote
3.1.4.8. Condiciones de almacenamiento
3.1.49. Fecha de vencimiento o expiracion
3.1.4.10. Registro Sanitario
3.1.4.11. Envase herméticamente cerrado
3.1.4.12. Laboratorio fabricante y pais de origen
3.1.4.13. Uso exclusivo Ministerio de Salud

3.2. EMPAQUE TERCIARIO
N/A

La rotulacion debe ser en idioma espanol.

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.

INDICACIONES

N\
5.1 El producto de consfar con indicacion terapéutica para las siguientes condiciones:
5.1.1. Profilaxis del 7rlazo de érganos en pacientes que reciben trasplantes

alogénicos renales, cardigcoiepa

~_ Revision y actualizacion de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha oct. 2021
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6. SEGURIDAD

6.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase contar con
estudios clinicos, estudios de bioequivalencia o Biosimilaridad del producto.

6.2. Estudios de farmacovigilancia Informe Periédico de Seguridad y Plan de Gestion de
Riesgo depositados en la DIGEMAPS, (presentar aval del depésito).

6.3. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario y Buenas Practicas de
Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en |a Republica
Dominicana.

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

6.5. Certificado de Venta Libre emitido por el pais de origen.

6.6. Documentos que verifiqguen el cumplimiento de las buenas practicas de distribucién:
-Certificacion o comunicacion del cumplimiento de las condiciones de conservacion
y/o de cadena de frio del producto por el distribuidor local.

6.7. A fin de cumplir con las garantias de seguridad el medicamento, debera contar con

avales de calidad de alguna de las Agencias Reguladoras Estrictas tales como: FDA de
Estados Unidos y/o EMA, o Regionales debido a la alta complejidad de las patologias a la

que estan destinadas estas especialidades farmaceuticas.

|
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Datos producto: Micofenolato Sédico 360mg. Via de administracion: Oral. Forma Farmacéutica:
Comprimidos Gastroresistentes Presentacion: Caja conteniendo 120 Comprimidos Gastroresistentes.
Registro Sanitario: Vigente

1. DESCRIPCION
1.1. Nombre: Micofenolato Sédico
1.2. Denominacién Comun Internacional (DCI): Micofenolato Sédico
1.3. Concentracion: 360 mg
1.4. Forma Farmacéutica: Comprimidos Gastroresistentes
1.5. Presentacion: Caja conteniendo 120 Comprimidos Gastroresistentes
1.6. Via de administracién: Oral.
1.7. Estabilidad/ Vida util/ Condiciones: 36 meses. No conservar a temperatura
superior a 30°C. 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 firmado por el responsable de control de
calidad.

3. EMPAQUE

3.1. EMPAQUE PRIMARIOQ: Blister
3.1.1. Especificaciones/Caracteristicas del empaque: Aluminio/Aluminio
3.1.2. Rotulacion del empaque primario, debe indicar como minimo:
3.1.2.1. Denominacién Comun Internacional (DCI) y marca
3.1.2.2. Forma Farmacéutica
3.1.2.3. Concentracion
3.1.24. Volumen/ Cantidad total
3.1.2.5. Via de administracién
3.1.2.6. Laboratorio fabricante y pais de origen
3.1.2.7. Numero de lote
3.1.2.8. Fecha de yencimiento
3.1.2.9. Condicioﬁers de almacenamiento
{

4
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EMPAQUE SECUNDARIO
3.1.3. Caracteristicas del empaque secundario: Caja de carton resistente

3.1.4. Rotulacién del empaque secundario, debe indicar como minimo:
3.1.41.  Denominacién Comun Internacional (DCI) y marca
3.1.4.2. Forma Farmacéutica
3.1.43. Presentacion
3.1.44. Concentracién
3.1.45. Volumen/ cantidad total
3.1.46. Viade administracién
3.1.4.7. Numero de lote
3.1.4.8. Condiciones de almacenamiento
3.1.4.9. Fecha de vencimiento o expiracion
3.1.4.10. Registro Sanitario
3.1.4.11. Envase herméticamente cerrado
3.1.4.12. Laboratorio fabricante y pais de origen
3.1.4.13. Uso exclusivo Ministerio de Salud

3.2. EMPAQUE TERCIARIO
N/A

La rotulacion debe ser en idioma espariol.

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
renovaciéon 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 ampliaciéon del Registro Sanitario.

INDICACIONES

5.1 El producto de constar conjindicacion terapéutica para las siguientes condiciones:
5.1.1. Profilaxis del rechazo fe o¢rganos en pacientes que reciben trasplantes
alogénicos renales, cardiaco, hepatico,
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6. SEGURIDAD

6.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase contar con

estudios clinicos, estudios de bioequivalencia o Biosimilaridad del producto.

6.2. Estudios de farmacovigilancia Informe Periédico de Seguridad y Plan de Gestion de

Riesgo depositados en la DIGEMAPS, (presentar aval del deposito).

6.3. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario y Buenas Practicas de

Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en la Republica

Dominicana.

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

6.5. Certificado de Venta Libre emitido por el pais de origen.

6.6. Documentos que verifiquen el cumplimiento de las buenas practicas de distribucién:
-Certificacion o comunicacion del cumplimiento de las condiciones de conservacion
y/o de cadena de frio del producto por el distribuidor local.

6.7. A fin de cumplir con las garantias de seguridad el medicamento, debera contar con

avales de calidad de alguna de las Agencias Reguladoras Estrictas tales como: FDA de

Estados Unidos y/o EMA, o Regionales debido a la alta complejidad de las patologias a la

que estan destinadas estas especialidades farmaceuticas.

/" Revision y actualizacion de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha oct 2021
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Datos producto: Ocrelizumab 300mg/10ml (30mg/ml). Concentrado para solucién para infusiéon. Via de
Administracion: Intravenosa. Presentacion: Caja con vial de 10mL. Registro Sanitario: Vigente

1. DESCRIPCION

1.1. Nombre: Ocrelizumab

1.2. Denominacién Comun Internacional (DCl) Ocrelizumab

1.3. Concentracion: 300 mg/10ml (30mg/ml)

1.4. Forma Farmacéutica: Vial

1.5. Presentacién: Caja conteniendo vial 10ml

1.6. Via de administracion: Intravenosa.

1.7. Estabilidad/ Vida util/ Condiciones: 24 meses. Conservar a temperatura entre 2°C
a 8°C. Conservar el vial en el embalaje exterior y proteger de la luz. No agitar.

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 contro! de calidad.
2.2. Metodologia analitica, debidamente firmado por el responsable de control de
calidad.
2.3. Formula cuali-cuantitativa del producto.

3. EMPAQUE
3.1. EMPAQUE PRIMARIO: Vial
3.1.1. Especificaciones/ Caracteristicas del empaque primario: Vial de vidrio
incoloro (tipo 1)

3.1.2. Rotulacién del empaque primario, debe indicar como minimo:
3.1.2.1. Denominacién Comun Internacional (DCI) y marca
3.1.2.2. Forma Farmacéutica
3.1.2.3. Concentracion
3.1.2.4. Cantidad total
3.1.2.5. Via de administracion
3.1.2.6. Laboratorio fabricante y pais de origen
3.1.27. Numero de lote
3.1.2.8. Fechade vencimiento/
3.1.2.9. Condiciones de alma/:en)amiento

& f
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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 empague secundario, debe indicar como minimo:
3.2.2.1.  Denominacion 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 administracién
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 rotulacion debe ser en idioma espariol.

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 ampliacién del Registro Sanitario.

v

5. INDICACIONES

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

5.1.1. Pacientes adultos con formas recurrentgs de esclerosis multiple (EMR).
5.1.2. Pacientes adultos con esclerosis multiple primaria progresiva (EMPP) temprana.

D o
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6. SEGURIDAD

6.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase contar con estudios
clinicos, estudios de biosimilaridad del producto.

6.2. Estudios de farmacovigilancia Informe Periédico de Seguridad y Pan de Gestiéon de
Riesgo depositados en la DIGEMAPS, (presentar aval del depésito).

6.3. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario y Buenas Practicas de
Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en la Republica
Dominicana.

6.4. Copia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura del Laboratorio Fabricante.
6.5. Certificado de Venta Libre emitido por el pais de origen.

6.6. Documentos que verifiquen el cumplimiento de las buenas practicas de distribucién:
-Certificacion del cumplimiento de las condiciones de conservaciéon y/o de cadena de frio
del producto por el distribuidor.

6.7. A fin de cumplir con las garantias de seguridad del medicamento, debera contar con
avales de calidad de alguna de las Agencias Reguladoras clasificadas por la OMS como
estrictas de paises de alta vigilancia sanitaria. FDA Estados Unidos y/o EMA, Health
Canada, Alemania, Australia, Austria, Bélgica, Republica de Corea, Dinamarca, Espafa,
Francia, Holanda, Hungria, Irlanda, Italia, Japdn, Noruega, Portugal, Reino Unido, Suecia,
Swissmedic Suiza.

Revisién y actualizacién de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: sep. 2021
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Datos producto: Palbociclib 125 mg. Forma Farmacéutica: Capsula. Via de administracion:

Presentacion: Frasco con 21 capsulas. Registro Sanitario: Vigente.

Oral.

1.

DESCRIPCION

. Nombre: Palbociclib 125 mg

. Denominacién Comun Internacional (DCI): Palbociclib

. Concentracién: 125 mg

. Forma Farmacéutica: Capsula

. Presentacion: Frasco con 21 capsulas

. Via de administracion; Oral

. Estabilidad/ Vida util/ Condiciones: 24 meses, Almacenar a temperatura inferior de
30°C

[T G N\ N I G |
NOODA WN -

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 firmado por el responsable de control de
calidad.

EMPAQUE

3.1. EMPAQUE PRIMARIO: Frasco
3.1.1. Especificaciones/Caracteristicas del empaque: primario: Frasco HDPE
(Polietileno de alta densidad)

3.1.2. Rotulacion del empaque primario, debe indicar como minimo:
3.1.2.1.  Denominaciéon Comun Internacional (DCI) y marca
3.1.2.2. Forma Farmaceéutica
3.1.2.3. Concentracion
3.1.2.4. Volumen/ Cantidad total
3.1.25. Via de administracion
3.1.2.6. Laboratorio fabricante y pais de origen
3.1.2.7. Numero de lote
3.1.2.8. Fecha de vencimiento
3.1.2.9. Condiciones de almacenamiento

EMPAQUE SECUNDARIO

3.1.3. Caracteristicas del empaque secundario: Caja de carton resistente

‘f‘

7\
3.1.4. Rotulacién del empaque secundario, debe indicar comg’minimo:

3.1.4.1. Denominacion Comun Internacional (DCl) y mafca
3.1.4.2. Forma Farmacéutica
3.1.43. Presentacién
3.1.4.4. Concentraciéon -
3.1.45. Volumen/ cantidad total \ \ 7
3.1.4.6. Via de administracion i A\ G W
3.1.47. Numero de lote \ (A2~

3.1.4.8. Condiciones de almacenamiento
3.1.4.9. Fecha de vencimiento o expiracion

v/
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3.1.4.10. Registro Sanitario
3.1.4.11. Envase herméticamente cerrado
3.1.4.12. Laboratorio fabricante y pais de origen
3.1.4.13. Uso exclusivo Ministerio de Salud
3.2. 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 contratacion hasta su entrega total. En caso de estar en proceso de
vencerse el Registro Sanitario, es responsabilidad del oferente realizar los tramites de
renovacién 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 ampliacién del Registro Sanitario.

5. INDICACIONES

5.1 El producto de constar con indicacion terapéutica para las siguientes condiciones:
5.1.1. Cancer de mama metastasico o localmente avanzado (HR+) y (HER2-).

6. SEGURIDAD

6.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase contar con

estudios clinicos del producto.

6.2. Estudios de farmacovigilancia Informe Periédico de Seguridad depositados en la

DIGEMAPS, (presentar aval del depésito).

6.3. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario y Buenas Practicas de

Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en la Republica

Dominicana.

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

6.5. Certificado de Venta Libre emitido por el pais de origen.

6.6. Documentos que verifiquen el cumplimiento de las buenas practicas de distribucién:
-Certificacién del cumplimiento de las condiciones de conservacion y/o de
cadena de frio del producto por el distribuidor.

6.7. A fin de cumplir con las garantias de seguridad el medicamento, debera contar con

avales de calidad de alguna de las AgeRrcias Reguladoras Estrictas tales como: FDA de _

Estados Unidos y/o EMA, o Regionalgs debido a la alta complejidad de las patologias a la

que estan destinadas estas especial}’dad s farmaceuticas.
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Datos producto: Ribociclib 200 mg. Via de Administracion. Oral. Forma Farmacéutica: Comprimidos
Recubiertos. Presentacion: Caja conteniendo 21 y 63 Comprimidos Recubiertos. Registro Sanitario: Vigente

1. DESCRIPCION

1.1. Nombre: Ribociclib

1.2. Denominacién Comun Internacional (DCH): Ribociclib

1.3. Concentracion: 200 mg

1.4. Forma Farmacéutica: Comprimidos Recubiertos

1.5. Presentacion: Caja conteniendo 21 y 63 Comprimidos Recubiertos.

1.6. Via de administracién: Oral
1.7. Estabilidad/ Vida util/ Condiciones: 24 meses. No almacenar a una temperatura
mayor 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 firmado por el responsable de control de
calidad.

3. EMPAQUE:
3.1. EMPAQUE PRIMARIO: Blister
Especificaciones/ Caracteristicas del empaque primario: ALU

Rotulacién del empagque primario, debe indicar como minimo:

3.1.1.1. Denominaciéon Comun Internacional (DCl) y marca
3.1.1.2. Forma Farmacéutica

3.1.1.3. Concentracién

3.1.14. Cantidad total

3.1.1.5. Via de administracién

3.1.1.6. Laboratorio fabricante y pais de origen

3.1.1.7. Numero de lote

3.1.1.8. Fecha de vencimiento )

3.1.1.9. Condiciones de almagenamiento

3.1.1.10. Uso exclusivo del Mi ist;?io de Salud.

. "evigién actualizacién de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: oct. 2021
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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:
3.2.2.1.  Denominacion Comun Internacional (DCI) y marca
3.2.2.2. Forma Farmacéutica
3.2.2.3. Presentacion
3.2.24. Concentraciéon
3.2.2.5.  Volumen/ cantidad total
3.2.26. Viade administraciéon
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 rotulacion debe ser en idioma espaniol.

REGISTRO SANITARIO

Adjuntar copia certificada del Registro Sanitario del Medicamento vigente durante todo
el proceso de la contrataciéon 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 ampliacién 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«f‘n ms pos@nenopausmas con cancer de
mama localmente avanzado o metastas;co con. recepter hormonal (HR) positivo,
receptor 2 del factor de crecimiento epidéfmico, humano (HER2) negativo, como
tratamiento hormonal inicial.

%v‘

J y
Revision, yactuahzas n de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: oct. 2021
[ A
4 y
/
/
.r/

| S




i
/1))
GOBIERNG DE LA
REPUBLICA DOMINICANA

SALUD PUBLICA

6. SEGURIDAD

6.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase contar con estudios

clinicos del producto.

6.2. Estudios de farmacovigilancia Informe Periddico de Seguridad depositados en la

DIGEMAPS, (presentar aval del depoésito).

6.3. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario y Buenas Practicas de

Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en la Republica

Dominicana.

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

6.5. Certificado de Venta Libre emitido por el pais de origen.

6.6. Documentos que verifiquen el cumplimiento de las buenas précticas de distribucion:
-Certificacién del cumplimiento de las condiciones de conservacion y/o de cadena
de frio del producto por el distribuidor.

6.7. A fin de cumplir con las garantias de seguridad el medicamento, debera contar con

avales de calidad de alguna de las Agencias Reguladoras Estrictas tales como: FDA de

Estados Unidos y/o EMA, o Regionales debido a la alta complejidad de las patologias a la

que estan destinadas estas especialidades farmaceuticas.

Revisién y actualizacion de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: oct. 2021
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Datos producto: Sirolimus 1mg Via de Administracion: Oral. Forma Farmacéutica: Tabletas/Grageas.
Presentacion: Caja conteniendo 100 Grageas/Tabletas. Registro Sanitario: Vigente.

1. DESCRIPCION

1.1. Nombre: Sirolimus

1.2. Denominacién Comun Internacional (DCI): Sirolimus

1.3. Concentracién: 1 mg

1.4. Forma Farmacéutica: Grageas/Tabletas

1.5. Presentacion: Caja con 100 grageas

1.6. Via de administracién: Oral
1.7. Estabilidad/ Vida util/ Condiciones: 36 meses. Conservar a temperatura menor de
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 firmado por el responsable de control de
calidad.

3. EMPAQUE:
3.1. EMPAQUE PRIMARIOQ: Blister
Especificaciones/ Caracteristicas del empaque primario: PVC/PE/ACLAR/ALU

Rotulacién del empaque primario, debe indicar como minimo:

3.1.1.1. Denominacién Comun Internacional (DCl) 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 fabricantey pais de origen

3.1.1.7.  Numero de lote

3.1.1.8. Fecha de vencimiento

3.1.1.9. Condiciones de almacenamiento

3.1.1.10. Uso exclusivo del Ministeric de Salud.

Revision y actualizacién de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: oct. 2021
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3.2. EMPAQUE SECUNDARIO

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

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

3.2.21.
3.2.2.2.
3.2.2.3.
3.2.24.
3.2.25.
3.2.2.6.
3.2.2.7.
3.2.2.8.
3.2.29.

3.2.2.10.
3.2.211.
3.2.2.12.
3.2.2.13.

Denominacién Comun Internacional (DCI) y marca
Forma Farmacéutica

Presentacion

Concentracion

Volumen/ cantidad total

Via de administracion

Numero de lote

Condiciones de almacenamiento
Fecha de vencimiento o expiracion
Registro Sanitario

Envase herméticamente cerrado
Laboratorio fabricante y pais de origen
Uso exclusivo Ministerio de Salud

3.3. EMPAQUE TERCIARIO

N/A

La rotulaciéon debe ser en idioma espafiol.

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
renovacién del registro sanitario del medicamento en un periodo que no afecte el
proceso de la contrataciéon 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 Re?l(o Sanitario.

|I_Bd(isi6n y actualizacién de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: oct. 2021
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5. INDICACIONES

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

5.1.1. Indicado para la profilaxis del rechazo de érganos en pacientes adultos que presentan
de bajo a moderado riesgo inmunolégico, sometidos a un trasplante renal.

5.1.2. Indicado para el tratamiento de pacientes con linfangioleiomiomatosis esporadica con
enfermedad pulmonar moderada o deterioro de la funcion pulmonar.

6. SEGURIDAD

6.1. El fabricante debe garantizar |la seguridad del producto, entiéndase contar con estudios

clinicos, estudios de bioequivalencia o Biosimilaridad del producto.

6.2. Estudios de farmacovigilancia Informe Periddico de Seguridad y Plan de Gestién de

Riesgo depositados en la DIGEMAPS, (presentar aval del depésito).

6.3. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario y Buenas Practicas de

Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en la Republica

Dominicana.

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

6.5. Certificado de Venta Libre emitido por el pais de origen.

6.6. Documentos que verifiquen el cumplimiento de las buenas practicas de distribucién:
-Certificacion o comunicacion del cumplimiento de las condiciones de conservacion
y/o de cadena de frio del producto por el distribuidor local.

6.7. A fin de cumplir con las garantias de seguridad el medicamento, debera contar con

avales de calidad de alguna de las Agencias Reguladoras Estrictas tales como: FDA de

Estados Unidos y/o EMA, o Regionales debido a la alta complejidad de las patologias a la

que estan destinadas estas especialidades farmaceuticas.

Revisién y actualizacién de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: oct. 2021
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Datos producto: Sorafenib Tosilato 200 mg. Forma Farmacéutica: Comprimidos Recubiertos. Via de
Administracion: Oral. Presentacion: Caja conteniendo 60 Comprimidos Recubiertos Registro Sanitario:
Vigente

1. DESCRIPCION
1.1. Nombre: Sorafenib Tosilato
1.2. Denominacién Comun Internacional (DCl) Sorafenib Tosilato
1.3. Concentracién: 200 mg
1.4. Forma Farmacéutica: Comprimidos Recubiertos
1.5. Presentacion: Caja conteniendo envase de blister transparente conteniendo
comprimidos.
. Via de administracién: Oral.
. Estabilidad/ Vida util/ Condiciones. 36 meses. Conservar a temperatura no mayor
a 30°C

~N O

1.
1.

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 firmado por el responsable de control de
calidad.

3. EMPAQUE
3.1. EMPAQUE PRIMARIO: Blister
3.1.1. Especificaciones/ Caracteristicas del empaque primario: comprimidos
recubiertos con pelicula (4 x 28) en envases de blister transparentes

(PA/AL/PP).
3.1.2. Rotulacién del empaque primario, debe indicar como minimo:
3.1.2.1. Denominacién Comun Internacional (DCI) y marca '
3.1.2.2. Forma Farmacéutica

3.1.2.3. Concentracién

3.1.2.4. Cantidad total

3.1.2.5. Via de administracién

3.1.2.6. Laboratorio fabricante y pais de origen
3.1.2.7. Numero de lote

3.1.2.8. Fecha de vencimiento

3.1.2.9. Condiciones de almacenamiento

2

Revisién y actualizacién de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: sep. 2021
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3.2. EMPAQUE SECUNDARIO
3.2.1. Caracteristicas del empaque secundario: Caja de cartén u otro material
resistente en envases de blister transparentes conteniendo comprimidos
recubiertos con pelicula (4 x 28).
3.2.2. Rotulacién del empaque secundario, debe indicar como minimo:
3.2.2.1.  Denominacion Comun Internacional (DCl) y marca
3.2.2.2. Forma Farmacéutica
3.2.2.3. Presentacion
3.2.2.4. Concentracién
3.2.2.5. Volumen/ cantidad total
3.2.26. Viade administracién
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 rotulacion debe ser en idioma espafiol.

REGISTRO SANITARIO

Adjuntar copia certificada del Registro Sanitario del Medicamento vigente durante todo
el proceso de la contrataciéon hasta su entrega total. En caso de estar en proceso de
vencerse el Registro Sanitario, es responsabilidad del oferente realizar los tramites de
renovaciéon 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 ampliacién del Registro Sanitario.

INDICACIONES

5.1. El producto de constar con indicacién terg;féutica para las siguientes condiciones:

i

5.1.1. Carcinoma hepatocelular. /
5.1.2. Carcinoma de células renales.
5.1.3. Carcinoma diferenciado de tiroides,

Revisidn y actualizacién de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: sep. 2021
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6. SEGURIDAD

6.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase contar con estudios

clinicos del producto.

6.2. Estudios de farmacovigilancia Informe Periédico de Seguridad depositados en la

DIGEMAPS, (presentar aval del depésito).

6.3. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario y Buenas Practicas de

Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en la Republica

Dominicana.

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

6.5. Certificado de Venta Libre emitido por el pais de origen.

6.6. Documentos que verifiquen el cumplimiento de las buenas practicas de distribucion:
-Certificacion del cumplimiento de las condiciones de conservacion y/o de cadena
de frio del producto por el distribuidor.

6.7. A fin de cumplir con las garantias de seguridad el medicamento, debera contar con

avales de calidad de alguna de las Agencias Reguladoras Estrictas tales como: FDA de

Estados Unidos y/o EMA, o Regionales debido a la alta complejidad de las patologias a la

gue estan destinadas estas especialidades farmaceuticas.

Revision y actualizacién de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: sep. 2021
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Datos producto: Tacrolimus 0.5 mg, Forma Farmacéutica: Capsulas. Via de administracién Oral,
Presentacién: Caja conteniendo 30 y 50 Capsulas Registro Sanitario: Vigente.

1. DESCRIPCION

1.1. Nombre: Tacrolimus

1.1.1. Denominaciéon Comun Internacional (DCI): Tacrolimus.
. Concentracién: 0.5 mg
. Forma Farmacéutica: Capsula

. Via de administracién: Oral.

1.2
1.3
1.4. Presentacion: Caja conteniendo 30 y 50 Capsulas.
1.5
1.6

. Estabilidad/ Vida util/ Condiciones: 24 meses, Almacenar a temperatura ambiente
no mas de 30 °C, Mantener en lugar fresco y seco.

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 firmado por el responsable de control de

calidad.

3. EMPAQUE:

3.1. EMPAQUE PRIMARIO: Blister
Especificaciones/ Caracteristicas del empaque primario: Claro de PVC / PE / PVDC/AI

3.1.1. Rotulacion del empaque primario, debe indicar como minimo:

3.1.1.1.

_ee A A A A A

WWWWWWWW
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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

3.2. EMPAQUE SECUNDARIO

3.2.1. Caracteristicas del empaque secundario: Caja de cartdbn u otro material
resistente con sello u otro recurso necesario que garantlce la inviolabilidad de la
caja y del contenido. /]

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

3.2.2.1.
3.2.2.2.
3.2.2.3.
3.2.2.4.
3.2.2.5.
3.2.26.
3.227.

Denominacion Comun Internacional
Forma Farmacéutica
Presentacion
Concentracion
Volumen/ cantidad total
Via de administraciéon
Numero de lote

IjCI) y marca




1

,  GOBIERNO DE LA
REPUBLICA DOMINICANA

SALUD PUBLICA

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 espafol.

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 ampliacién 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
0 hepaticos.
5.1.2. Tratamiento del rechazo de aloinjertos resistente a los tratamientos con otros
medicamentos inmunosupresores en pacientes adultos.

6. SEGURIDAD

6.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase contar con

estudios clinicos, estudios de bioequivalencia o Biosimilaridad del producto.

6.2. Estudios de farmacovigilancia Informe Periédico de Seguridad y Plan de Gestién de

Riesgo depositados en la DIGEMAPS, (presentar aval del depésito).

6.3. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario y Buenas Practicas de

Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en la Republica

Dominicana.

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

6.5. Certificado de Venta Libre emitido por el pais de origen.

6.6. Documentos que verifiquen el cumplimiento de las buenas practicas de distribucion:
-Certificacion o comunicacién del cumplimiento de las condiciones de conservacion
y/o de cadena de frio del producto por el distribuidor local.

6.7. A fin de cumplir con las garantias de seguridad el medig;u}wento, debera contar con

avales de calidad de alguna de las Agencias Reguladoras-Estrictas tales como: FDA de

Estados Unidos y/o EMA,o Regionales debido a/la alta cor fejidad de las patologias a la

que estan destinadas estas especialidades fa;:rhaceu i : .

o
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Datos producto: Tacrolimus 1 mg. Forma Farmacéutica: Capsulas. via de administraciéon Oral,
Presentacion: Caja conteniendo 10,50 60 y 100 Capsulas. Registro Sanitario: Vigente.

1. DESCRIPCION

1.1. Nombre:
1.1.1. Denominacién Comun Internacional (DCI): Tacrolimus.

1.2. Concentracion: 1 mg

1.3. Forma Farmacéutica: Capsulas

1.4. Presentacién: Caja conteniendo 10,50 60 y 100 Capsulas

1.5. Via de administracién: Oral.

1.6. Estabilidad/ Vida util/ Condiciones: 24 meses, almacenar en un lugar fresco y
seco a no mas de 30°

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 firmado por el responsable de control de
calidad.

3. EMPAQUE:
3.1. EMPAQUE PRIMARIO:
Especificaciones/ Caracteristicas del empaque primario: Blister aluminio/aluminio

(poliamida/ aluminio/pvc) termoformado y sellado con film de aluminio impreso. }t
PVC/PE/PVDC/AL con matriz molecular en bolsa de tres capas (trilaminada). /

3.1.1. Rotulacién del empaque primario, debe indicar como minimo:
3.1.1.1.  Denominacién Comun Internacional (DCIl) y marca
3.1.1.2.  Forma Farmacéutica
3.1.1.3. Concentracion
3.1.1.4. Cantidad total
3.1.1.5.  Via de administraciéon
3.1.1.6. Laboratorio fabricante y pais de origen
3.1.1.7. Numero de lote
3.1.1.8. Fecha de vencimiento
3.1.1.9. Condiciones de aimacenamiento A

.l/ /'f
/ / /

Revisyén y actualizacjéri de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha' sep 2021
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3.2. EMPAQUE SECUNDARIO

3.2.1. Caracteristicas del empaque secundario: Caja de cartén u otro material
resistente con sello u otro recurso necesario que garantice la inviolabilidad de
la caja y del contenido.

3.2.2. Rotulacién del empaque secundario, debe indicar como minimo:
3.2.2.1.  Denominacién Comun Internacional (DCI) y marca
3.2.2.2. FormaFarmacéutica
3.2.2.3. Presentacién
3.2.2.4. Concentraciéon
3.2.2.5. Volumen/ cantidad total
3.2.26. Viade 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 rotulacion debe ser en idioma espafiol.

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 fa ampliacién del Registro Sanitario.

INDICACIONES

5.1. El producto constar con indicaciéon 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 resiste e a los tratamientos con otros
medicamentos inmunosupresores en paciente adul \
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6. SEGURIDAD

6.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase contar con
estudios clinicos, estudios de bioequivalencia o Biosimilaridad del producto.
6.2. Estudios de farmacovigilancia Informe Peridédico de Seguridad y Plan de Gestion de
Riesgo depositados en la DIGEMAPS, (presentar aval del depésito).
6.3. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario y Buenas Practicas de
Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en la Republica
Dominicana.
6.4. Copia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura del Laboratorio Fabricante.
6.5. Certificado de Venta Libre emitido por el pais de origen.
6.6. Documentos que verifiquen el cumplimiento de las buenas practicas de distribucion:
-Certificacién o comunicacion del cumplimiento de las condiciones de conservacion
y/o de cadena de frio del producto por el distribuidor local. /
6.7. A fin de cumplir con las garantias de seguridad el medicamento, debera contar con :
avales de calidad de alguna de las Agencias Reguladoras Estrictas tales como: FDA de .
Estados Unidos y/o EMA, o Regionales debido a la alta complejidad de las patologias a la )/D
que estan destinadas estas especialidades farmacéuticas

Revnsnb%actuahzacnén de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha sep 2021
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Datos producto: Tacrolimus XL 0.5 mg. Forma Farmacéutica: Capsulas de liberacion prolongada. Via de
administracién Oral. Presentacion: Caja conteniendo 50 Capsulas Registro Sanitario: Vigente.

1. DESCRIPCION

1.1. Nombre: Tacrolimus XL
1.1.1. Denominacién Comun internacional (DCI): Tacrolimus XL

1.2. Concentraciéon: 0.5 mg

1.3. Forma Farmacéutica: Capsulas de liberaciéon prolongada

1.4. Presentacion: Caja con 50 Capsulas de liberacion prolongada

1.5. Via de administracién: Oral.

1.6. Estabilidad/ Vida util/ Condiciones: 24 meses, almacenar a temperatura ambiente
no mas de 30 °C, Mantener en lugar fresco y seco.

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

3. EMPAQUE:

3.1. EMPAQUE PRIMARIO:
Especificaciones/ Caracteristicas del empaque primario. Blister PVC/ PE/PVDC/ Al con
tamiz molecular en bolsa de tres capas (trilaminada).

3.1.1. Rotulacion del empaque primario, debe indicar como minimo:

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

3.1.1.3. Concentraciéon

3.1.1.4. Cantidad total

3.1.1.5. Via de administraciéon

3.1.1.6. Laboratorio fabricante y pais de origen

3.1.1.7. Numero de lote )

3.1.1.8. Fecha de vencimiento

3.1.1.9. Condiciones de almacenamiento
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3.2. EMPAQUE SECUNDARIO

3.2.1. Caracteristicas del empaque secundario: Caja de cartén u otro material
resistente con sello u otro recurso necesario que garantice la inviolabilidad de
la caja y del contenido.

3.2.2. 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. Presentacién
3.2.2.4. Concentracion
3.2.2.5. Volumen/ cantidad total
3.2.2.6. Via de administracién
3.2.27. 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 rotulacion 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
renovacién del registro sanitario del medicamento en un periodo que no afecte el j
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.

7]
INDICACIONES A 7
5.1. El producto constar con indicacién terapeuj{carﬁara las siguientes condiciones:
5.1.1. Profilaxis del rechazo del trasplant)é en feceptores adultos de aloinjertos renales
o hepaticos. ) /

|
.rJ’r /
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5.1.2. Tratamiento del rechazo de aloinjertos resistente a los tratamientos con otros
medicamentos inmunosupresores en pacientes adultos.

6. SEGURIDAD

6.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase contar con

estudios clinicos, estudios de bioequivalencia o Biosimilaridad del producto.

6.2. Estudios de farmacovigilancia Informe Peridédico de Seguridad y Plan de Gestion de

Riesgo depositados en la DIGEMAPS, (presentar aval del depésito).

6.3. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario y Buenas Practicas de

Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en la Republica

Dominicana.

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

6.5. Certificado de Venta Libre emitido por el pais de origen.

6.6. Documentos que verifiquen el cumplimiento de las buenas practicas de distribucion:
-Certificacién o comunicacion del cumplimiento de las condiciones de conservacion
y/o de cadena de frio del producto por el distribuidor local.

6.7. A fin de cumplir con las garantias de seguridad el medicamento, debera contar con

avales de calidad de alguna de las Agencias Reguladoras Estrictas tales como: FDA de

Estados Unidos y/o EMA, o Regionales debido a la alta complejidad de las patologias a la

que estan destinadas estas especialidades farmaceuticas.

Revision y actualizacion de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha sep 2021
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Datos producto: Tacrolimus XL 1 mg. Forma Farmacéutica: Capsulas de liberacién prolongada. via de
administracién Oral, Presentacién: Caja conteniendo 50 Capsulas. Registro Sanitario: Vigente.

1. DESCRIPCION
1.1. Nombre: Tacrolimus XL
. Denominacién Comun Internacional (DCI): Tacrolimus XL
. Concentracion: 1 mg
. Forma Farmaceéutica: Capsulas de liberacién prolongada
. Presentacion: Caja con 50 Capsulas de liberacion prolongada
. Via de administracion: Oral.
. Estabilidad/ Vida util/ Condiciones: 24 meses, almacenar en un lugar fresco y
seco a ho mas de 30°%

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

calidad.
3. EMPAQUE:

3.1. EMPAQUE PRIMARIO: A
Especificaciones/ Caracteristicas del empaque primario: Blister aluminio/aluminio e
(poliamida/ aluminio/pvc) termoformado y sellado con film de aluminio impreso i

3.1.1. Rotulacién del empaque primario, debe indicar como minimo: S

3.1.1.1.  Denominacion 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

A
A
A
A
A
A
A
A

CONDOALN
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3.2. EMPAQUE SECUNDARIO

3.2.1. Caracteristicas del empaque secundario: Caja de cartéon u otro material
resistente con sello u otro recurso necesario que garantice la inviolabilidad de
la caja y del contenido.

3.2.2. Rotulacion del empaque secundario, debe indicar como minimo:
3.2.2.1. Denominacién Comun Internacional (DCIl) y marca
3.2.2.2. Forma Farmacéutica
3.2.2.3. Presentacion
3.2.2.4. Concentracion
3.2.25. Volumen/ cantidad total
3.2.26. Viade administracion
3.2.27. Numero de lote
3.2.2.8. Condiciones de almacenamiento
3.2.29. 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 espariol.

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
renovacién 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.

INDICACIONES
5.1. El producto constar con indicacion terapgut

5.1.1. Profilaxis del rechazo del trasplante
o hepaticos. /

Ias siguientes condiciones:
rec res adyltos de aloinjertos renales
N7
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5.1.2. Tratamiento del rechazo de aloinjertos resistente a los tratamientos con otros
medicamentos inmunosupresores en pacientes adultos.

6. SEGURIDAD

6.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase contar con

estudios clinicos, estudios de bicequivalencia o Biosimilaridad del producto.

6.2. Estudios de farmacovigilancia Informe Peridédico de Seguridad y Plan de Gestién de

Riesgo depositados en la DIGEMAPS, (presentar aval del deposito).

6.3. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario y Buenas Practicas de

Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en la Republica

Dominicana.

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

6.5. Certificado de Venta Libre emitido por el pais de origen.

6.6. Documentos que verifiquen el cumplimiento de las buenas practicas de distribucién:
-Certificacién 0 comunicacion del cumplimiento de las condiciones de conservacion
y/o de cadena de frio del producto por el distribuidor local.

6.7. A fin de cumplir con las garantias de seguridad el medicamento, debera

contar con avales de calidad de alguna de las Agencias Reguladoras Estrictas

tales como: FDA de Estados Unidos y/o EMA, o Regionales debido a la alta

complejidad de las patologias a la que estan destinadas estas especialidades

farmaceuticas.

)

///
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Datos producto: Tacrolimus XL 5mg. Forma Farmacéutica: Capsula de Liberacion Prolongada. Via de
Administracion Oral. Presentacién: Caja conteniendo 50 Cépsulas. Registro Sanitario: Vigente.

1. DESCRIPCION

. Nombre: Tacrolimus XL

. Denominacién Comun Internacional (DCI): Tacrolimus XL

. Concentracién: 5 mg

. Forma Farmacéutica: Capsula de Liberacion Prolongada.

. Presentacion: Caja con 50 Capsulas.

. Via de administracion: Oral.

. Estabilidad/ Vida util/ Condiciones: 36 meses, almacenar a temperatura ambiente
no mas de 30 °C, Mantener en lugar fresco y seco.

[ N G QY
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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 firmado por el responsable de control de
calidad.

3. EMPAQUE:

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

3.1.1. Rotulacion del empaque primario, debe indicar como minimo:
3.1.1.1.  Denominacién Comun Internacional (DCIl) y marca

3.1.1.2. Forma Farmacéutica

3.1.1.3. Concentracion

3.1.1.4. Cantidad total

3.1.1.5. Via de administracion

3.1.1.6. Laboratorio fabricante y pais de origen
3.1.1.7.  Numero de lote o
3.1.1.8. Fecha de vencimiento “ 7
3.1.1.9.

Condiciones de almacenamie:nt?'
I
[/

/ /

Revision y actualizacion de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha. sep 2021



| GOBIERNO DE »A
REPUBLICA DOMINICANA

SALUD PUBLICA

3.2. EMPAQUE SECUNDARIOQ
3.2.1. Caracteristicas del empaque secundario:
Caja de carton u otro material resistente

3.2.2. 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. Presentacién
3.2.2.4. Concentracion
3.2.2.5.  Volumen/ cantidad total
3.2.2.6. Via de administracién
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 rotulacion debe ser en idioma espafiol.

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. E! Registro Sanitario debe coincidir con lo ofertado. En caso de no coincidir
adjuntar a su vez la ampliacién del Registro Sanitario.

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. Pal

5.1.2. Tratamiento del rechazo de aloinjeprés osistente a los tratamientos con otros
medicamentos inmunosupresores qh pacignteg adultos.

§/
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6. SEGURIDAD

6.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase contar con

estudios clinicos, estudios de bioequivalencia o Biosimilaridad del producto.

6.2. Estudios de farmacovigilancia Informe Periédico de Seguridad y Plan de Gestion de

Riesgo depositados en la DIGEMAPS, (presentar aval del depésito).

6.3. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario y Buenas Practicas de

Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en la Republica

Dominicana.

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

6.5. Certificado de Venta Libre emitido por el pais de origen.

6.6. Documentos que verifiquen el cumplimiento de las buenas practicas de distribucion:
-Certificacidon o comunicacion del cumplimiento de las condiciones de conservacién
y/o de cadena de frio del producto por el distribuidor local.

6.7. A fin de cumplir con las garantias de seguridad el medicamento, debera contar con

avales de calidad de alguna de las Agencias Reguladoras Estrictas tales como: FDA de

Estados Unidos y/o EMA, o Regionales debido a la alta complejidad de las patologias a la

que estan destinadas estas especialidades farmaceuticas.

Revision y actualizacion de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: sep 2021
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Datos producto: Teriflunomida 14mg. Via de administracién: oral. Forma Farmacéutica: Comprimidos/
tabletas recubiertas con pelicula. Registro Sanitario: Vigente.

1. DESCRIPCION

1.1. Nombre: Teriflunomida
1.1.1. Denominacién Comun Internacional (DCI): Teriflunomida
1.2. Concentracién: 14 mg
1.3. Forma Farmaceéutica: Comprimidos/ tabletas
1.4. Presentaciones:
Caja incluyendo estuche estilo billetera de aluminio-aluminio con 28 tabletas
recubiertas con pelicula.
Caja con frasco con 28 comprimidos recubiertos
1.5. Via de administracién: Oral.
1.6. Estabilidad/ Vida util/ Condiciones: 24 meses, almacenar a menos de 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 firmado por el responsable de control de

calidad.

3. EMPAQUE:

3.1. EMPAQUE PRIMARIO: /
3.1.1. Especificaciones/Caracteristicas del empaque primario: Frasco/ blister/ '
comprimidos recubiertos con pelicula.
3.1.2. Rotulacion del empaque primario, debe indicar como minimo:

3.1.21.
3.1.2.2.
3.1.2.3.
3.1.24.
3.1.25.
3.1.2.6.
3.1.2.7.
3.1.2.8.
3.1.29.

Denominacién Comun Internacional (DCIl) y marca
Forma Farmacéutica

Concentracién

Volumen/ Cantidad total

Via de administracion

Laboratorio fabricante y pais de origen

Numero de lote

Fecha de vencimigénto

Condiciones de éfmacenamiento

Revisién y actualizacion de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha sep 2021
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3.2. EMPAQUE SECUNDARIO
3.2.1. Caracteristicas del empaque secundario: Caja de cartén resistente.

3.2.2. Rotulacion del empaque secundario, debe indicar como minimo:
3.2.2.1. Denominacion Comun Internacional (DCl) y marca
3.2.2.2. Forma Farmacéutica
3.2.2.3. Presentacion
3.2.2.4. Concentracion
3.2.25. Volumen/ cantidad total
3.2.2.6. Viade administracién
3.2.2.7. 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 rotulacion debe ser en idioma espaniol.

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
renovaciéon 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 ampliacién del Registro Sanitario.

5. INDICACIONES

5.1. El producto de constar con indicacidn‘terapéutica para las siguientes condiciones:

recurrente.

(//.-""I Revision y actualizacion de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: sep. 2021
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6. SEGURIDAD

6.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase contar con

estudios clinicos, estudios de bioequivalencia o Biosimilaridad del producto.

6.2. Estudios de farmacovigilancia Informe Periédico de Seguridad y Plan de Gestion de

Riesgo depositados en la DIGEMAPS, (presentar aval del depésito).

6.3. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario y Buenas Practicas de

Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en la Republica

Dominicana.

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

6.5. Certificado de Venta Libre emitido por el pais de origen.

6.6. Documentos que verifiquen el cumplimiento de las buenas practicas de distribucion:
-Certificacién o comunicacion del cumplimiento de las condiciones de conservacion
y/o de cadena de frio del producto por el distribuidor local.

6.7. A fin de cumplir con las garantias de seguridad el medicamento, debera contar con

avales de calidad de alguna de las Agencias Reguladoras tales como: FDA de Estados

Unidos y/o EMA, o Regionales debido a la alta complejidad de las patologias a la que

estan destinadas estas especialidades farmaceuticas.

Revision y actualizacién de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha sep. 2021
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Datos producto: Trastuzumab 600 mg/ 5ml. Solucién Inyectable. Via de Administraciéon Subcutanea.

Presentacién:

Caja de carton con vial por 5 ml de solucién inyectable. Registro sanitario: Vigente

1. DESCRIPCION

1

E
1.1
1.1.
1.2.
1.3.
1.4
1.5
.6

Nombre: Trastuzumab
Denominacién Comun Internacional (DCI): Trastuzumab.
Concentracién: 600 mg/5 ml
Forma Farmacéutica: Solucién Inyectable
Presentacion: Caja de cartén con vial por 5 ml de solucién inyectable
Via de administracién: Subcutanea.
Estabilidad/ Vida util/ Condiciones: 21 meses. Conservar en un refrigerador a 2-

8 °C, mantener el vial en el embalaje externo para protegerio de la luz no
congelar.

2. ESPECIFICACIONES DE CALIDAD:

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

2.5. Metodologia analitica, debidamente firmado por el responsable de control de
calidad.

2.6. Formula cuali-cuantitativa del producto.

3. EMPAQUE:
3.4. EMPAQUE PRIMARIO: Vial

Especificaciones/ Caracteristicas del empaque primario: Vial de vidrio neutro incoloro tipo |

tapén d

e goma butilica.

3.4.1. Rotulacion del empaque primario, debe indicar como minimo:
3.4.1.1.  Denominaciéon Comun Internacional (DCI) y marca
3.4.1.2. Forma Farmacéutica
3.4.1.3. Concentracion
3.414. Cantidad total
3.4.1.5. Viade administracién
1.6 Laboratorio fabricant

3.4.1.7. Numero de lote

3.4.1.8. Fecha de vencimi

3419 Condiciones de almacgénamiento

is de origen

;Révisién y actualizacién de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: sep. 2021



it
i
o SCIRS
| GOBIERNO DE LA
REPUBLICA DOMINICANA

SALUD PUBLICA

3.5. EMPAQUE SECUNDARIO
3.5.1. Caracteristicas del empaque secundario:
Caja de carton u otro material resistente

3.5.2. Rotulacién del empaque secundario, debe indicar como minimo:
3.56.2.1.  Denominacién Comun Internacional (DCI) y marca
3.5.2.2. Forma Farmacéutica
3.5.2.3. Presentaciéon
3.5.24. Concentracién
3.5.25. Volumen/ cantidad total
3.5.2.6. Via de administracion
3.5.2.7. Numero de lote
3.5.2.8. Condiciones de almacenamiento
3.5.29. Fecha de vencimiento o expiracién
3.5.2.10. Registro Sanitario
3.5.2.11. Envase herméticamente cerrado
3.5.2.12. Laboratorio fabricante y pais de origen
3.5.2.13. Uso exclusivo Ministerio de Salud

3.6. EMPAQUE TERCIARIO
N/A

La rotulacién debe ser en idioma espafiol.

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 ampliaciéon del Registro Sanitario.

INDICACIONES

5.1 El producto de constar con indicacién ter/ap@utica para las siguientes condiciones:
5.1.1. Cancer de mama Cancer de mama metastasico

5.1.2. Esta indicado para el tratamiento con caricer de mama metastasico (CMM) HER2
positivo.

5.1.3. Cancer de mama precoz. /

5.1.4Cancer gastrico metastasic

// evisiopry actualizacién de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: sep. 2021
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6. SEGURIDAD

6.1. El fabricante debe garantizar ia seguridad del producto, entiéndase contar con estudios

clinicos, estudios de bioequivalencia o Biosimilaridad del producto.

6.2. Estudios de farmacovigilancia Informe Periédico de Seguridad y Plan de Gestion de

Riesgo depositados en la DIGEMAPS, (presentar aval del depésito).

6.3. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario y Buenas Practicas de

Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en la Republica

Dominicana.

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

6.5. Certificado de Venta Libre emitido por el pais de origen.

6.6. Documentos que verifiquen el cumplimiento de las buenas précticas de distribucién:
-Certificacién o comunicacion del cumplimiento de las condiciones de conservacion
y/o de cadena de frio del producto por el distribuidor local.

6.7. A fin de cumplir con las garantias de seguridad el medicamento, debera contar con

avales de calidad de alguna de las Agencias Reguladoras Estrictas tales como: FDA de

Estados Unidos y/o EMA, o Regionales debido a la alta complejidad de las patologias a la

que estan destinadas estas especialidades farmaceuticas.

Revision y actualizacién de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: sep. 2021
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