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Datos producto: Acetato de Abiraterona 250 mg. Via de Administracién: Oral. Presentacion: Caja con 120
comprimidos/ Tabletas. Registro Sanitario: vigente.

1. DESCRIPCION

. Nombre: Acetato de Abiraterona

. Denominacién Comun Internacional (DCI): Acetato de Abiraterona

. Concentracioén: 250 mg

. Forma Farmacéutica: Comprimidos/ Tabletas

. Presentacion: Caja conteniendo 120 comprimidos/Tabletas

. Via de administracion: Oral

. Estabilidad/Vida util/ 36 meses Condiciones: Mantener a una temperatura menor
de 30° C.
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2. ESPECIFICACIONES DE CALIDAD

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

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

3. EMPAQUE

3.1. EMPAQUE PRIMARIOQ: Blister/Frasco
Especificaciones/ Caracteristicas del empaque primario: PET/ PVDC/PE/PVC/AL

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

Concentracion

Cantidad total

Via de administracion

Laboratorio fabricante y pais de origen

Nuamero de lote

Fecha de vencimiento

Condiciones de almacenamiento

0. Uso exclusivo del Ministerio 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. Rotulacion 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
3.2.2.5. Volumen/ cantidad total
3.2.2.6. 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 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. E so0 de no coincidir
adjuntar a su vez la ampliacion del Registro Sanitario.

Revisidn y actualizacion de icaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: sep. 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 préstata hormonosensible metastasico de nuevo diagnéstico de alto
riesgo.

5.1.2 Céncer de prdstata metastasico resistente a la castracion (CPRCm).

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

1.1.

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 Regionales debido a la alta complejidad de las
patologias a la que estan destinadas estas especialidades farmacéuticas.

Revision y actualizacién de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: sep. 2021
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Datos producto: Acetato de Abiraterona 500 mg. Via de Administracién: Oral. Presentacién: Caja con
60 comprimido recubierto con pelicula. Registro Sanitario: vigente.

1. DESCRIPCION

1.1. Nombre: Acetato de Abiraterona

1.2. Denominacion Comun Internacional (DCI): Acetato de Abiraterona
1.3. Concentracién: 500 mg

1.4. Forma Farmacéutica: Comprimido recubierto con pelicula.
Presentacion: Caja conteniendo 60 comprimido recubierto con pelicula

1.5. Via de administracion: Oral

Estabilidad/Vida util/ 24 meses Condiciones: Mantener a una 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 PRIMARIO: Blister
Especificaciones/ Caracteristicas del empaque primario: PVDC/PE/PVC/AL

3.1.1. Rotulaciéon del empaque primario, debe indicar como minimo:
.1.1.  Denominacién Comun Internacional (DCl) 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

0. Uso exclusivo del Ministerio 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. Rotulacion 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. 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 espariol.

REGISTRO SANITARIO

Adjuntar copia certificada del Registro Sanitario del Medicamento vigente durante todo
el proceso de la contratacion hasta su entrega total. En caso de estar en proceso de
vencerse el Registro Sanitario, es responsabilidad del oferente realizar los tramites de
renovacion del registro sanitario del medicamento en un iodo que no afecte el
proceso de la contratacion y de las entregas, por tanto, e tahdo 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. /

Revisidn y actualizacion de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: sep. 2021
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5. INDICACIONES

5.1 El producto de constar con indicacion terapéutica para las siguientes condiciones:
5.1.1 Céncer de prostata hormonosensible metastasico de nuevo diagnostico de alto
riesgo.

5.1.2 Cancer de prostata metastasico resistente a la castracion (CPRCm).

6. SEGURIDAD

6.1.
6.2.

6.3.

6.4.

6.5.
6.6.

1.1.

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

Estudios de farmacovigilancia Informe Periédico 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 ia
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 verifiquen 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 Regionales debido a la alta complejidad de las
patologias a la que estan destinadas estas especialidades farmacéuticas.

Revisién y actualizacién de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: sep. 2021
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Datos producto: Acetato de Goserelina.10.8 mg/implante. Forma Farmacéutica: Implante subdermico. Vie
Administracion: Subcutanea. Presentacion: Caja conteniendo una jeringa prellenada con un implante. Registre
sanitario: Vigente

1. DESCRIPCION

1.1. Nombre: Acetato de Goserelina
1.1.1. Denominacion Comun Internacional (DCI): Acetato de Goserelina

1.2. Concentraciéon: 10.8 mg/ implante

1.3. Forma Farmacéutica: Implante subdérmico.

1.4. Presentacion: Caja conteniendo una jeringa prellenada con un implante.

1.5. Via de administracién: 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

Rotulaciéon 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. 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 almacenamiento

3.1.1.10. Uso exclusivo del Ministerio de Salud.

4
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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.  Denominacién Comun Internacional (DCI) y marca
3.2.2.2. Forma Farmacédutica
3.2.2.3. Presentacion
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 espanol.

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.

\
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INDICACIONES

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

Revision y actualizacién de in fones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: sep. 2021
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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 Peridédico 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
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 verifiquen 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 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: sep. 2021
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Datos del producto: Acido Zoledronico 5§ mg/100 mL. Via de Administracion: Intravenoso. Presentacion:
Caja conteniendo 1 vial de 100 mL. Forma Farmacéutica: Solucion inyectable para Infusion. Registro
Sanitario: Vigente.

1. DESCRIPCION

. Nombre: Acido Zoledronico.

. Denominacién Comun Internacional (DCI): Acido Zoledronico.

. Concentracién: 5 mg/100 mL

. Forma Farmacéutica: Solucion inyectable para Infusion.

. Presentacion: Caja conteniendo 1 vial de 100 mL

. Via de administracion: Intravenoso

. Estabilidad / Vida util / Condiciones: 24 meses. Almacenar 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.

3. EMPAQUE

3.1. EMPAQUE PRIMARIO: Vial
Especificaciones / Caracteristicas del empaque primario: Vidrio claro tipo |. El frasco
ampolla (vial) de vidrio tipo | o plastico, calidad Farmacopéica, con tapén 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 empague primario, debe indicar como minimo:
3.1.1.1.  Denominacién Comun Internacional (DCI) y marca
3.1.1.2. Forma Farmacéutica
3.1.1.3. Concentracién
3.1.1.4. Cantidad total 7
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
3.1.1.10. Uso exclusivo del Ministerio de Salud

Revision y actualizacioff de indicaciones fiprobadas pdr DIGEMAPS en fecha sep. 2021
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3.1.2. EMPAQUE SECUNDARIO

3.1.2.1. Caracteristicas del empaque secundario: Caja de cartén u otro
material resistente conteniendo frasco/ ampolla (vial);

3.1.3. Rotulacion del empaque secundario, debe indicar como minimo:
3.1.3.1.  Denominacién Comun Internacional (DCl) y marca
3.1.3.2. Forma Farmacéutica
3.1.3.3. Presentacion
3.1.3.4. Concentraciéon
3.1.3.5. Volumen/ cantidad total

.1.3.6.  Via de administracion

.1.3.7. Numero de lote

.1.3.8. Condiciones de almacenamiento

.1.3.9.  Fecha de vencimiento o expiracion

.1.3.10. Registro Sanitario

.1.3.11. Envase herméticamente cerrado

.1.3.12. Laboratorio fabricante y pais de origen

.1.3.13. Uso exclusivo Ministerio de Salud

WWWWWwWwww

3.2. 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
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.

INDICACIONES

5.1 El producto de constar con indicacion terapéutica para las siguieptes condiciones:
5.1.1 Regulador del metabolismo éseo.
5.1.2 Tratamiento de metastasis dseas osteoliticas, osteoblasticas y mixtas de tumores
solidos y de lesiones osteoliticas del mielom?«" muitiple, jynto’/con una terapia
antineoplasica convencional. / ﬁ%.,b

5.1.3 Tratamiento de la hipercalcemia de neop!a?la mali @'a*(H MY.
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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 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 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

gue estan destinadas estas especialidades farmaceuticas.

Revision y actualizacion de indicaciones atfas por DIGEMAPS en fecha sep. 2021
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Datos producto: Atezolizumab 1200mg/20ml (60 mg/ml). Concentrado para solucién para infusion. Via de
Administracion: Intravenosa después de diluir. Presentacién: Vial conteniendo 20 ml. Registro sanitario:

Vigente

1. DESCRIPCION

1. Nombre: Atezolizumab

.2. Denominacién Comun Internacional (DCI) Atezolizumab

.3. Concentracién: 1200 mg/20ml (60mg/ml)

4. Forma Farmacéutica: Concentrado para solucién para Infusién
5.

6.

7.

1.
1
1
1

1
1
1

Presentacion: Caja conteniendo vial 20 ml solucién para infusién intravenosa
Via de administracion: Intravenosa.
Estabilidad/ Vida dtil/ Condiciones: 36 meses. Conservar a temperatura entre 2°C

a 8°C. Conservar el vial en el embalaje exterior y proteger 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 cuali-cuantitativa del producto.

3. EMPAQUE

3.1. EMPAQUE PRIMARIO
3.1.1. Especificaciones/ Caracteristicas del empaque primario: 1 vial de vidrio
incoloro tipo | con tapon de caucho butilico con 20 mi de solucion.
3.1.2. Rotulacién del empaque primario, debe indicar como minimo:

3.1.21.
3.1.2.2.
3.1.2.3.
3.1.2.4.
3.1.2.5.
3.1.2.6.
3.1.2.7.
3.1.2.8.
3.1.2.9.

Denominacién Comun Internacional (DCI) y marca
Forma Farmacéutica

Concentracion

Cantidad total

Via de administracién

Laboratorio fabricante y pais de origen

Nuamero de lote

Fecha de vencimiento

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

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. Presentacion
3.2.2.4. Concentracion
3.2.2.5. Volumen/ cantidad total
3.2.26. Via de administracién
3.2.2.7. Numero de lote
3.2.2.8. Condiciones de almacenamiento
3.2.29. Fecha de vencimiento
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 indicacion terapéutica para las siguientes condiciones:

5.1.1. Estd indicado en carcinoma urotelial (CU) localmente avanzado o
metastasico.
5.1.2. Estaindicado para el tratamiento de cancer de pulmén no microcitico
(CPNM) localmente avanzado o metastasico.
5.1.1. Esté indicado en Carcinoma pulmonar microcitico.
5.1.2. Estéa indicado en cancer de mama triple negativo.
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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 Plan de Gestion
de Riesgo depositados en la DIGEMAPS, (presentar aval del depdsito).

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 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,
Espafia, Francia, Holanda, Hungria, Irlanda, Italia, Japon, Noruega, Portugal, Reino
Unido, Suecia, Swissmedic Suiza.
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Datos del producto: Azacitidina 100 mg/Vial. Forma farmacéutica: Polvo Liofilizado para suspension

inyectable. Via de Administracion: Intravenoso y/o Subcutanea. Presentacién: Caja conteniendo Vial /frasco/
ampolla. Registro Sanitario: Vigente.

1. DESCRIPCION

. Nombre: Azacitidina.

. Denominaciéon Comun Internacional (DCI): Azacitidina.

. Concentracién: 100 mg/Vial

. Forma Farmacéutica: Polvo Liofilizado para suspension inyectable.
. Presentacién: Caja conteniendo Vial / frasco / ampolla.

. Via de administracion: Subcutanea y/o Subcutanea

. Estabilidad / Vida util / Condiciones: 48 meses, Almacenar a temperatura ambiente
no mas de 30 °C.

[ I G T 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: Vial / Frasco / ampolla, vidrio tipo
I

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

Forma Farmacéutica

Concentracion

Cantidad total

Via de administracion

Laboratorio fabricante y pais de origen

Numero de iote

Fecha de vencimiento

Condiciones de almacenamiento }

0. Uso exclusivo del Ministerio de Salud

NSRRGSR N NN NN
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3.1.2. EMPAQUE SECUNDARIO

3.1.2.1. Caracteristicas del empague secundario. Caja de cartéon u otro
material resistente

3.1.3. Rotulacién del empaque secundario, debe indicar como minimo:
3.1.3.1.  Denominacion Comun Internacional (DCI) y marca
3.1.3.2. Forma Farmacéutica
3.1.3.3. Presentacion
3.1.3.4. Concentracion
3.1.3.5. Volumen/ cantidad total
3.1.3.6. Via de administracion
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 espaiiol.
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.

INDICACIONES

5.1 El producto de constar con indicacion terapéutica para las sigujertes condiciones:
5.1.1 Sindromes mielodispiasicos.

5.1.2 Leucemia mielomonocitica crénica.
5.1.3 Leucemia mieloide aguda.

5.1.4 Leucemia Mieloide Aguda con >30 % de ?,astosmedu res’segun la clasificacion
de la OMS. / ] AN\

Revision y actualizacién de widicacione$ 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 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

que estan destinadas estas especialidades farmacéuticas.

Revision y actualizacion deTidicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha oct. 2021
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Datos producto: Basiliximab 20 mg/Vial. Via de administracion: Intravenoso. Forma Farmacéutica:
Polvo y Disolvente para solucién inyectable Presentacion: Caja conteniendo 1 vial en cuna plastica y
ampolla conteniendo 5 mL de Disolvente Registro sanitario: Vigente

1. DESCRIPCION

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

1.2. Concentracién: 20 mg/vial

1.3. Forma Farmacéutica: Polvo y Disolvente para solucién inyectable para perfusion

1.4. Presentacion: Caja conteniendo 1 vial en cuna plastica y ampolla conteniendo 5
mL de Disolvente

1.5. Estabilidad/ Vida util/ Condiciones: 36 meses, Almacenar en lugar fresco y seco a
temperatura de 2 °C a 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.
2.3. Férmula cuantitativa -cualitativa

3. EMPAQUE:

3.1. EMPAQUE PRIMARIO: Vial /ampolla
3.1.1. Especificaciones/ Caracteristicas del empaque primario: Vial de vidrio
incoloro de tipo |, con tapén de caucho butilico recubierto de fluororesina gris

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
3.1.2.5. Viade 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
3.1.29. Condiciones de almacenamiento

Revision y actualiz,
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3.2. EMPAQUE SECUNDARIO

3.2.1. Caracteristicas del empaque secundario; Caja de cartéon u otro material
resistente.

3.2.2. Rotulaciéon 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. 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 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 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 ampliacion del Registro Sanitario.

5. INDICACIONES

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

5.2 Profilaxis del rechazo agudo de drganos en trasplante renal alogénigo de novo en
pacientes adultos y pediatricos. / :

5.3 Micro emulsién e inmunodepresiéon basada en corticosterojdes, /o en friterapia

inmunodepresora de mantenimiento a base de ciclos{doafpa par emulsion,
corticosteroides y, bien azatioprina [4] o bien midofenolatg mofetilo.
; 2 W /

Revision y actualizacion de mdma:_f:‘ug 'S 4 : IgEf\/lAPS 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 biosimilaridad del producto.

6.2. Estudios de farmacovigilancia Informe Periédico de Seguridad y Pan 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 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 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,
Espafia, Francia, Holanda, Hungria, Irlanda, ltalia, Japén, Noruega, Portugal, Reino
Unido, Suecia, Swissmedic Suiza.
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Datos producto: Bortezomib 3.5 mg. Via de Administracion: Intravenoso y/o subcutanea. Presentacion:

Caja conteniendo 1 vial con 3.5 mg de Polvo Liofilizado para Solucion Inyectable. Registro Sanitario:
vigente.

1. DESCRIPCION

1.1. Nombre: Bortezomib

1.2. Denominacién Comun Internacional (DCI): Bortezomib

1.3. Concentraciéon: 3.5 mg/Vial

1.4. Forma Farmacéutica: Polvo Liofilizado para Solucién Inyectable
Presentacion: Caja conteniendo 1 vial con 3.5 mg

1.5. Via de administracién: Intravenoso y/o subcutanea.
Estabilidad/ Vida utii/ Condiciones: 24 meses. Almacenar a temperatura no mayor de
30, proteger de la luz, almacenar en lugar seco y fresco de humedad relativa.

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: Vial
Especificaciones/ Caracteristicas del empaque primario: Vidrio tipo |, transparente.

3.1.1. Rotulacién del empaque primario, debe indicar como minimo:
1.1, Denominacién Comun Internacional (DCI) y marca

1.2 Forma Farmacéutica

1.3. Concentracién

14 Cantidad total

.1.5.  Via de administracion

.1.6. Laboratorio fabricante y pais de origen
1.7. Numero de lote

1.8 Fecha de vencimiento

1.9. Condiciones de almacenamiento
.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 carton u otro material resistente

3.2.2. Rotulacion del empaque secundario, debe indicar como minimo:
3.2.21. Denominacién Comun Internacional (DCl) y marca
3.2.2.2. Forma Farmacéutica
3.2.2.3. Presentacion
3.2.2.4. Concentraciéon
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.

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 E! producto de constar con indicacion terapéutica para las si e}h”es condiciones:
5.1.1 Mieloma Multiple. ~
5.1.2 Linfoma de Células de Manto. 1

Revisién y actuglizagigerfle 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 verifiqguen el cumplimiento de las buenas précticas 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.

)

Revisién y actualizacion de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: sep. 2021
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Datos producto: Capecitabina 500 mg. Tableta/Comprimidos recubiertos con pelicula. Via de
Administracion Oral. Presentacion: Caja conteniendo 10, 30, 60, 100, 120 y 240 tableta/comprimido
recubiertas con pelicula. Registro sanitario: Vigente

1. DESCRIPCION

1.1. Nombre: Capecitabina

1.2. Denominacién Comun Internacional (DCI):. Capecitabina

1.3. Concentracion: 500 mg

1.4. Forma Farmacéutica: tableta/comprimido recubiertas con pelicula

1.5. Presentacion: Caja conteniendo 10, 30, 60, 100, 120 y 240 tableta/comprimido
recubiertas con pelicula

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

Rotulacion 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. 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 almacenamiento

3.1.1.10. Uso exclusivo del Ministerio de Salud.

Revislén y actualizacidn de indicaciones a adas por DIGEMAPS en fecha: oct. 2021
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3.2. EMPAQUE SECUNDARIO
3.2.1. Caracteristicas del empague secundario:
Caja de cartén 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. Presentacion
3.2.24. 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 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.

INDICACIONES /}

i /
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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 depdsito).

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 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.
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Datos producto: Citrato Tofacitinib 5 mg. Forma Farmacéutica: Tabletas recubiertas. Via de Administracion:
Oral. Presentacién: Caja con 60 tabletas recubiertas. Registro Sanitario: Vigente.

1. DESCRIPCION
.1. Nombre: Citrato Tofacitinib

2. Denominacién Comun Internacional (DCI) Citrato Tofacitinib

3. Concentracién: 5 mg

4. Forma Farmacéutica: Tabletas recubiertas

5. Via de administracién

6. Presentacién: Caja con 60 tabletas recubiertas

7. Estabilidad/ Vida util/ Condiciones: 36 meses. Conservar a temperatura no mayor
a 30°C.
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2. ESPECIFICACIONES DE CALIDAD:
2.1. Certificado de control de calidad del producto, correspondiente al lote del producto
presentado, debidamente firmado por el responsable de control de calidad.
2.2. Metodologia analitica, debidamente firmado por el responsable de control de
calidad.

3. EMPAQUE:
3.1. EMPAQUE PRIMARIO: Frasco.
Especificaciones/ Caracteristicas del empaque primario: HDPE

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

Forma Farmaceéutica

Concentracion [

Cantidad total

Via de administracion

Laboratorio fabricante y pais de ori?;ef
Numero de lote
Fecha de vencimiento '
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

3.2.2. Rotulacién del empague secundario, debe indicar como minimo:
3.2.21. Denominacion Comun Internacional (DCI) y marca
3.2.2.2. Forma Farmacéutica
3.2.2.3. Presentaciéon
3.2.24. 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 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 espanol.

4. REGISTRO SANITARIO

Adjﬁntar copia certificada del Registro Sanitario del Medicamento yi
el proceso de la contratacion hasta su entrega total. En caso dg estar en proceso de

proceso de la contratacion y de las entregas, por tanto, e
mismo. El Registro Sanitario debe coincidir con-lo pfertadg. E
adjuntar a su vez la ampliacién del Registro Sanitarja. )

renovacién del registro sanitario del medicamento en un ;ériod que no afecte el

Revision y actualizacién de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: dic. 2021
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5. INDICACIONES
5.1 El producto de constar con indicacién terapéutica para las siguientes condiciones:
4.1.1. Artritis reumatoide activa de moderada a grave.
4.1.2. Artritis Psoriasica
4.1.3. Colitis Ulcerosa

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 ta alta complejidad de las gias a la

gue estan destinadas estas especialidades farmaceuticas.

Revisién y actualizacién de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: dic. 2021
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Datos producto: Citrato Tofacitinib XR 11 mg. Forma Farmacéutica: Tabletas de Liberacién Prolongada.

Via de Administracion: Oral. Presentacion: Caja con 14 y 30 tabletas de Liberacién Prolongada. Registro
Sanitario: Vigente.

1. DESCRIPCION

1.1. Nombre: Citrato Tofacitinib

1.2. Denominacion Comun Internacional (DCI) Citrato Tofacitinib

1.3. Concentracion: 11 mg

1.4. Forma Farmacéutica: Tabietas de Liberacién Prolongada

1.5. Presentacion: Caja con 14 y 30 tabletas de Liberacién Prolongada

1.6. Via de administracion: Oral.
1.7. Estabilidad/ Vida util/ Condiciones: 36 meses. Conservar a temperatura no mayor
a 30°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 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: Plasticos

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. Concentracién

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 iote . X
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

3.2.2. Rotulacién del empaque secundario, debe indj
3.2.2.1. Denominacién Comun Internacional
3.2.2.2. Forma Farmacéutica
3.2.2.3. Presentacion
3.2.24. Concentracion
3.2.2.5.  Volumen/ cantidad total
3.2.2.6. Viade administracién

Revisién y actualizacién de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: sep. 2021
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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
renovacion del registro sanitario del medicamento en un periodo que no afecte el
proceso de la contratacion y de las entregas, por tanto, estando siempre vigente el
mismo. El Registro Sanitario debe coincidir con lo ofertado. En caso de no coincidir
adjuntar a su vez la ampliacion del Registro Sanitario.

5. INDICACIONES
5.1. El producto de constar con indicacion terapéutica para las siguientes condiciones:
5.1.1. Artritis reumatoide activa de moderada a grave.
5.1.2. Artritis Psoriasica
5.1.3. Colitis Ulcerosa

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 conservacigr 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

Revisién y actualizacion de indicaciones@probasds por DIGEMAPS en fecha: sep. 2021



il
i

GOBIERNC DE LA

REPUBLICA DOMINICANA

SALUD PUBLICA

Datos producto: Clorhidrato de Bendamustina 100 mg/ Vial. Via de Administracién: Intravenoso. Forma
Farmaceéutica: Polvo Concentrado para Preparar Solucion para Infusion. Presentacion: Caja con 1 vial con
100 mg de polvo concentrado para preparar solucion para infusion. Registro Sanitario: Vigente

1. DESCRIPCION
1.1. Nombre: Clorhidrato de Bendamustina
1.2. Denominaciéon Comun Internacional (DCI): Clorhidrato de Bendamustina
1.3. Concentracién: 100 mg/ Vial
1.4. Forma Farmacéutica: polvo para concentrado para solucion para infusion
1.5. Presentacion: Caja con 1 vial con 100 mg de polvo concentrado para preparar
solucién para infusion.
. Via de administracion: Intravenoso
. Estabilidad/ Vida util/ Condiciones: 36 meses. Conservar a temperatura menor de
30°C. Proteger de la luz.

~ ®

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: Vial
Especificaciones/ Caracteristicas del empaque primario: vidrio color ambar con tapon de
bromobutil

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
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
3.1.1.10. Uso exclusivo del Ministerio de Salufd_\\
7
[
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3.2. EMPAQUE SECUNDARIO
3.2.1. Caracteristicas del empaqgue secundario:

Caja de carton 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. Presentacién
3.2.2.4. Concentracion
3.2.2.5. Volumen/ cantidad total
3.2.26. Via de administracién
3.2.2.7. Numero de iote
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 rotulacién 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 unperiodo 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 ofert;'do. n caso de no coincidir
adjuntar a su vez la ampliacién del Registro Sanitario. ;’ /

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

5.1.1 Esta indicado en primera linea en leucemia linfocitica cronica (estadio B o C de
Binet)

5.1.2. Esta indicado en pacientes con linfomas indolentes no-Hodgkin.

5.1.3. Esta indicado en el tratamiento de primera linea del mieloma mukltiple (estadio Ii
con progresién o estadio 11l de DurieSalmon).

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 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, deberéa 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 farmacé__utizjns.

Revisién y actualizacion de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: oct. 2021
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Datos producto: Ditosilato de Lapatinib 250 mg Forma Farmacéutica: Tableta Recubierta Presentacion:
Caja conteniendo Frasco con 70 tabletas recubiertas. Via de administracion: Oral. Registro Sanitario:
Vigente

1. DESCRIPCION

1.1. Nombre: Ditosilato de Lapatinib

1.2. Denominacién Comun Internacional (DCI): Ditosilato de Lapatinib

1.3. Concentracién: 250 mg

1.4. Forma Farmacéutica: Tabletas recubiertas

1.5. Presentacién: Caja con frasco conteniendo 70 tabletas recubiertas

1.6. Via de administracién: Oral
1.7. Estabilidad/ Vida util/ Condiciones: 24 meses, Almacenar y conservar a
temperatura no mayor a los 30 °C y proteger 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 responsabie de control de
calidad.

3. EMPAQUE

3.1. EMPAQUE PRIMARIQ: Frasco
3.1.1. Especificaciones/Caracteristicas del empaque: Frascos de polietileno de
alta densidad (HDPE),
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 fabricante y pais de origen
3.1.2.7.  Nuamero de lote
3.1.2.8. Fecha de vencimiento
3.1.2.9. Condiciones de almacenamiento

74V
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3.2. EMPAQUE SECUNDARIO
3.2.1. Caracteristicas del empaque secundario: Caja de cartdn resistente
3.2.2. Rotulacién del empaque secundario, debe indicar como minimo:
3.2.21. Denominaciéon Comun Internacional (DCI) y marca
3.2.22. 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 espafiol.

4. REGISTRO SANITARIO

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

5. INDICACIONES

Revision ‘/E'CM(.ILI(SH 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:
-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.

Revision y actualizacion de indicactones aprobadas por DIGEMAPS en fecha sep 2021
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Datos producto: Dornasa Alfa 2.5mg/ 2.5mL Forma Farmacéutica solucién para Inhalacién, Via de
administracion Inhalatoria Presentacion: Caja conteniendo 6 ampollas'en bolsas de aluminio por 2.5 mL de
solucion cada una. Registro sanitario: Vigente.

1. DESCRIPCION

1.1 Nombre: Dornasa Alfa

1.2 Denominacién Comun Internacional (DCI): Dornasa Alfa

1.3 Concentracion: 2.5mg/2.5mL

1.4 Forma Farmacéutica: Solucién para Inhalacion

1.5 Presentacion: Caja con 6 ampollas con 2.5 mL de solucién cada una

1.6 Via de administracion: Inhalatoria

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

2. ESPECIFICACIONES DE CALIDAD:

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

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

2.3. Férmula cuali-cuantitativa del producto.

3. EMPAQUE:

3.1. EMPAQUE PRIMARIO: Ampolia
Especificaciones/ Caracteristicas del empaque primario: Ampolla de plastico incoloro
en bolsas de aluminio

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

3.1.1.1. Denominacién Comun Internacionat (DCIl) y marca
3.1.1.2.  Forma Farmacéutica

3.1.1.3. Concentracién

3.1.1.4. Volumen/ Cantidad total o
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 almacenamiento

Revision y actualizacién d¢ indicacigfies 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

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
3.2.2.6. 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 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.

5. INDICACIONES
5.1 El producto de constar con indicacién terapéutica parj?s@ientes condiciones:

5.1.1Pacientes mayores de 5 afios de edad con fibrosis quisticd (FQ).

Revision y Autualigacion defidicaciones 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 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 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 del cumplimiento de las condiciones de conservacion y/o de cadena de frio
del producto por et 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, Esparia,
Francia, Holanda, Hungria, irtanda, Italia, Jap6n, Noruega, Portugal, Reino Unido, Suecia,
Swissmedic Suiza.

Revisidon y ¢ ualizacion defndicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: sep. 2021
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Datos producto: Erlotinib 150 mg.' Forma Farmacéutica: Tabletas/ Comprimidos recubiertos. Via de
Administracion: Oral. Presentacién: Caja de carton de 30 y 100 tabletas/comprimidos recubiertos. Registro
sanitario: Vigente

1. DESCRIPCION
1.1. Nombre: Erlotinib
1.2. Denominaciéon Comun internacional (DCI) Erlotinib
1.3. Concentracién: 150 mg
1.4. Forma Farmacéutica: Tabletas/ Comprimidos Recubiertos
1.5. Presentacién: Caja de cartén de 30 y 100 Tabletas /comprimidos recubiertos.
1.6. Via de administracién: Oral.
1.7 Estabilidad/ Vida util/ Condiciones: 24 meses, Almacenar a temperatura inferior de
30¢eC

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/frasco
Especificaciones/ Caracteristicas del empaque primario: Blister de PVC sellado con una
lamina de aluminio.

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

Concentraciéon

Cantidad total

Via de administracion

Laboratorio fabricante y pais de origen "q
Numero de lote /

Fecha de vencimiento /
Condiciones de almacenamiento /
0. Uso exclusivo del Ministerio de Salud.
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3.2. EMPAQUE SECUNDARIO
3.2.1. Caracteristicas del empaque secundario: Caja de cartéon 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
3.2.23. Presentacién
3.2.2.4. Concentracion
3.2.2.5. Volumen/ cantidad total
3.2.2.6. Viade administracién
3.2.27. Numero de lote
3.2.2.8. Condiciones de aimacenamiento
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
proceso de la contratacion y de las entregas, por tanto, estando siempre vigente el
mismo. El Registro Sanitario debe coincidir con lo ofertado. E so 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 indicacién terapéutica para las siguientes condiciones:

5.1.1. Cancer de Pulmon No Microcitico (CPNM).
5.1.2. Cancer de pancreas metastasico.
5.1.3 Insuficiencia hepatica

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 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 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 farmaceutic;a.’\

|
[
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Datos producto: Etanercept 25 mg/ mL Forma Farmacéutica: Solucién Inyectable. Via de Administracién
Subcutanea. Presentaciones: Ver al final de la ficha. Registro sanitario: Vigente

SCRIPCION

. Nombre: Etanercept

. Denominacion Comun Internacional (DCI) Etanercept
. Concentracion: 25 mg/mL

. Forma Farmacéutica: Solucién Inyectable

. Presentacion: Ver ficha al final

1.

DE
1.1
1.2
1.3
1.4
1.5
1.6. Via de administracion: Subcutaneo.

1.7. Estabilidad/ Vida util/l Condiciones de entrega: 24 meses. Conservar en
refrigeracién entre 2°C Y 8°C, no se congele.

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:
2.4. EMPAQUE PRIMARIQ: Jeringa / Pluma Pre-llenada
3.

3.1.1. Rotulacién del empaque primario, debe indicar como minimo:
3.1.1.1. Denominacién Comun Internacional (DCI) y marca
3.1.1.2. Forma Farmacéutica
3.1.1.3. Concentraciéon
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 almacenamiento
3.1.1.10. Uso exclusivo del Ministerio de Salud /

indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: oct. 2021

(—O\-._:‘ B >
A >

/
Revisiény a uaﬁ’za on
™



iy
A
GOBIERNO DE LA
REPUBLICA DOMINICANA

SALUD PUBLICA
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 (DCl) y marca
3.2.2.2. Forma Farmacéutica
3.2.2.3. Presentacién
3.2.24. Concentracion
3.2.25. 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.

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 periedo que no afecte el
proceso de la contratacién y de las entregas, por tanto, esfando sjempre vigente el
mismo. El Registro Sanitario debe coincidir con lo ofertadg¢. En caso de no coincidir
adjuntar a su vez la ampliacion del Registro Sanitario.

Revisién y actualizacion ge 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:

. Artritis reumatoide

. Artritis idiopatica juvenil

. Artritis psoriasica

. Espondiloartritis axial

. Espondilitis anquilosante (EA)

. Espondiloartritis axial no radiografica
. Psoriasis en placas

. Psoriasis pediatrica en placas
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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 depdsito).

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 iocal.

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 de Paises de Alta

Vigilancia Sanitaria tales como: FDA de Estados Unidos y/0 EMA, debido a la alta complejidad

de las patologias a la que estan destinadas estas especialidades farmaceuticas.

7. PRESENTACIONES:

Caja con 4 frasco ampula cada uno con 25mg + 4 jeringas prellenadas con diluyente + 4
agujas de acero inoxidable + 4 adaptadores del frasco ampula y 8 almohadillas’de glcohol.

Caja de carton con 4 frascos ampula con polvo liofilizado con 25rng 4 jeringas 9ré1|enadas
con 1ml de diluyente, 4 agujas esteriles de 27g x 1/2” 4 adap{ dore c?ﬁo ampulay

8 almohadillas impregnadas con alcohol.
Revision y actualizacién'fl; )r aprobéda"s‘ porDlyEO‘PS en fecha: oct. 2021
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Datos producto: Etanercept 50 mg/ mL Forma Farmacéutica: Solucién Inyectable. Via de Administracion
Subcutanea. Presentacion: Ver al final de la ficha. Registro sanitario: Vigente

1. DESCRIPCION

1. Nombre: Etanercept

2. Denominaciéon Comun Internacional (DCI) Etanercept

3. Concentracion: 50 mg/mL

4. Forma Farmacéutica: Solucién Inyectable

5. Presentacion: Ver al final de |a ficha.

6. Via de administracion: Subcutaneo.

7. Estabilidad/ Vida util/ Condiciones de entrega: 24 meses. Conservar en

refrigeracion entre 2°C Y 8°C, no se congele.

D
1.
1.
1.
1
1.
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.
2.3. Férmula Cualitativa-Cuantitativa

3 EMPAQUE:
2.4. EMPAQUE PRIMARIQ: Jeringa/pluma Pre-llenada

2.4.1. Rotulacion del empaque primario, debe indicar como minimo:
24.1.1.  Denominacion Comun Internacional (DCIl) y marca
2.4.1.2. Forma Farmacéutica
2.4.1.3. Concentracion
24.1.4. Cantidad total

2.4.1.5. Viade administraciéon

2.4.1.6. Laboratorio fabricante y pais de origen

2.4.1.7. Numero de lote

2.4.1.8. Fecha de vencimiento

2.4.1.9. Condiciones de almacenamiento ,/
2.4.1.10. Uso exclusivo del Ministerio de Salud., A

&

Revisién y actualigacion de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: marzo. 2022
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2.5. EMPAQUE SECUNDARIO

2.5.1. Caracteristicas del empaque secundario: Caja de cartéon u otro material
resistente
2.5.2. Rotulacién del empaque secundario, debe indicar como minimo:
2.5.21. Denominacion Comun Internacional (DCl) y marca
2522, FormaFarmacéutica
2.5.2.3. Presentacién
2.5.24. Concentracion
2.5.2.5. Volumen/ cantidad total
2.5.2.6. Viade administraciéon
2.5.2.7. Numero de lote
2.5.2.8. Condiciones de aimacenamiento
2.5.29. Fecha de vencimiento o expiracion
2.5.2.10. Registro Sanitario
2.5.2.11. Envase herméticamente cerrado
2.5.2.12. Laboratorio fabricante y pais de origen
2.5.2.13. Uso exclusivo Ministerio de Salud

2.6. 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
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 ofertadd. En g£aso de no coincidir
adjuntar a su vez la ampliacion del Registro Sanitario.
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5. INDICACIONES

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

. Artritis reumatoide

. Artritis idiopatica juvenil

. Artritis psoriasica

. Espondiloartritis axial

. Espondilitis anquilosante (EA)

. Espondiloartritis axial no radiografica
. Psoriasis en placas

. Psoriasis pediatrica en placas
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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 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:
-Certificacidon 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 de Paises de Alta

Vigilancia Sanitaria tales como: FDA de Estados Unidos y/o EMA, debido a |a alta complejidad

de las patologias a la que estan destinadas estas especialidades farmaceuticas.

7. PRESENTACIONES:

Caja de carton con 4 jeringas prellenadas de 1 mly 4 aimohadillas impregnadas de alcohol.

Caja conteniendo 4 jeringas prellenadas en pluma precargadas y 4 almohadilias
impregnadas de alcohol.

Caja con dos charolas conteniendo: 1 frasco ampula con polvo liofili , 1 jeringa
prellenada con 1ml de diluyente, 1 aguja 30g, 1 aguja 2‘Lg 2 togllitas irppregnadas de

alcohol isopropilico a 70%.

Revisién
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Caja con 1 jeringa precargada de 50mg, caja con 4 jeringas precargadas de 50mg, caja con
1 pluma precargada con 50mg, caja con 4 plumas precargadas de 50mg.

Caja con 4 jeringas prellenadas de solucién inyectable.

Caja con 1 pluma precargada con 50 mg, caja con 1 jeringa precargada de 50 mg, caja con
4 jeringas precargadas de 50mg, caja con 4 plumas precargadas de 50 mg.

/
4
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Datos producto: Factor IX 500 Ul/Vial, Forma Farmacéutica: Polvo para Solucién Inyectable Via de
Administracion Intravenoso. Presentacion: Caja conteniendo frasco-vial con polvo de 30 ml+ Caja de
carton con equipo para la reconstitucion e inyeccion conteniendo 1 jeringa desechable, 1 kit de
transferencia (1 aguja de doble punta y 1 aguja filtro),1 equipo de perfusion,2 torundas con alcohol y vial
con 5 ml de agua para inyeccion. Registro Sanitario: Vigente.

1. DESCRIPCION
1.1. Nombre: Factor IX
1.2. Denominacion Comun Internacional (DCI): Factor iX
1.3. Concentracion: 500 Ul/Vial
1.4. Forma Farmacéutica: Polvo para Solucién Inyectable
Presentacion: Caja conteniendo frasco-vial con polvo de 30 ml+ Caja de cartdén con equipo
para la reconstitucion e inyeccion conteniendo 1 jeringa desechable, 1 kit de transferencia
(1 aguja de doble punta y 1 aguja filtro),1 equipo de perfusion,2 torundas con alcohol y vial
con 5 ml de agua para inyeccion.
Via de administracion: Intravenoso
Estabilidad/ Vida atil: 36 meses
Condiciones de conservacion: Conservar a una temperatura de no menos +2°c y 30°c
(antes de reconstituir) / después de la reconstitucién almacenar 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.

2.3. Férmula Cualitativa-Cuantitativa

3. EMPAQUE:
3.1. EMPAQUE PRIMARIO: Frasco Ampolla
Especificaciones/ Caracteristicas del empaque primario: Vidrio

Rotulacién del empaque primario, debe indicar como minimo:

3.1.1.1. Denominacion Comun Internacional (DCI) y marc;{q
3.1.1.2. Forma Farmacéutica /

3.1.1.3.  Concentracion /

3.1.1.4. Cantidad total / /
3.1.15. Viade administracion / /
3.1.1.6. Laboratorio fabricante y pais de orjgen '

31.17. Numero de lote 71 o \
3.1.1.8. Fecha de vencimiento / ' [ p A
3.1.1.9. Condiciones de almacenamient , (8
3.1.11

0. Uso exclusivo del Ministerio de Salud:.|

/
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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 (DCIl) y marca
3.2.2.2. Forma Farmacéutica
3.2.2.3. Presentacién
3.2.2.4. Concentracién
3.2.25. Volumen/ cantidad total
3.2.2.6. Viade administracion
3.2.2.7. Ndamero 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 espanol.
4. INDICACIONES
4.1 El producto de constar con indicacion terapéutica para las siguientes condiciones:

4.1.2. Tratamiento y profilaxis de hemorragias en pacientes con hemofilia B (deficiencia
congénita del factor 1X)

5. 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 procesﬁncerse
el Registro Sanitario, es responsabilidad del oferente realizar los tramites de re jovacion
del registro sanitario del medicamento en un periodo que no afecte el/ procgo de la
contratacién y de las entregas, por tanto, estando siempre vigente el migmo. El Registro
Sanitario debe coincidir con lo ofertado. En caso de no coincidir adjuntar & su vez la
ampliacion del Registro Sanitario. i

Revisién y actualizacién de indic IGEMAPS 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 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 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, 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 indicaciortes apropédas por DIGEMAPS en fecha: oct. 2021
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Datos producto: Ibrutinib 420 mg Forma Farmacéutica: Comprimidos recubiertos. Via de Administracién:
Oral. Presentacion: Caja con 30 comprimidos recubiertos. Registro sanitario: Vigente

1. DESCRIPCION
1.1. Nombre: Ibrutinib
1.2. Denominacién Comun Internacional (DCI): Ibrutinib
1.3. Concentracién: 420 mg
1.4. Forma Farmacéutica: Comprimidos recubiertos
1.5. Presentacion: Caja con 30 comprimidos recubiertos.
1.6. Via de administracion: Oral.
1.7. Estabilidad/ Vida utill Condiciones: 24 meses. Conservar a temperatura inferior a
30°C
2. ESPECIFICACIONES DE CALIDAD:
2.1. Certificado de control de calidad del producto, correspondiente al lote del producto
presentado, debidamente firmado por el responsable de control de calidad.
2.2. Metodologia analitica, debidamente firmado por el responsable de control de
calidad.

3. EMPAQUE:
3.1. EMPAQUE PRIMARIOQ: Blister
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. Concentracién

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 /j
3.1.1.9. Condiciones de almacenamiento /

Revisién yéacién de indiaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: dic. 2021
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3.2. EMPAQUE SECUNDARIO

3.2.1. Caracteristicas del empaque secundario: Caja de cartéon 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. Presentacién
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 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, e do siempre vigente el
mismo. El Registro Sanitario debe coincidir con lo ofertado. caso de no coincidir
adjuntar a su vez la ampliacion del Registro Sanitario.

Revisién y dctualizacidp e indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: dic. 2021
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5. INDICACIONES

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

5.3 Leucemia Linfocitica Crénica (LLC)/Linfoma de linfocitos pequefios con Delecién.
5.4 Macroglobulinemia de Waldenstrém (MW).

5.5 Linfoma de Zona Marginal.

5.6 Enfermedad crénica de injerto frente al huésped.

6. SEGURIDAD

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

clinicos del producto.

6.2. Estudios de farmacovigilancia Informe Periddico 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 préacticas 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 por lo menos una de las Agencias Regulatorias de Referencia

Regionales: Argentina ANMAT, Brasil ANVISA, Chile ISP, Colombia INVIMA,

Cuba CECMED, México COFEPRIS. I

//’
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Datos producto: Golimumab 50 mg/1 mL Via de administracién: Subcutanea. Presentacion: Caja
conteniendo una pluma precargada y una jeringa Forma Farmacéutica: Solucién inyectable. Registro
sanitario: Vigente

1. DESCRIPCION
1.1. Nombre: Golimumab
1.1.1. Denominacién Comun Internacional (DCl): Golimumab
1.2. Concentracién: 50 mg /1 mL
1.3. Forma Farmacéutica: Solucion inyectable.
1.4. Presentacién: Pluma Precargada.
1.5. Estabilidad/ Vida utill Condiciones de entrega: 24 meses, almacenar a
temperatura de 2 °C a 8 °C, mantener en el embalaje exterior y no congelar.

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: Pluma precargada conteniendo solucion inyectable entre
transparente y ligeramente opalescente, de incolora a amarillo claro.

3.1.1. Especificaciones/ Caracteristicas del empaqgue primario: 0,5 mL de solucion
en una jeringa precargada (vidrio Tipo 1) con una aguja fijja (de acero
inoxidable) y una tapa de la aguja (de goma que contiene latex) en una pluma
precargada.

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

3.1.21. Denominaciéon Comun Internacional (DCI) y marca

3.1.2.2. Forma Farmacéutica

3.1.2.3. Concentracion

3.1.2.4. Volumen/ Cantidad total

3.1.2.5. 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 /

3.1.29. Condiciones de almacenamientq/
! f

Revisfén y actuallzacignd€ 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.

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. Presentacién
3.2.2.4. Concentracion
3.2.25. Volumen/ cantidad total
3.2.2.6. 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 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 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.

5. INDICACIONES

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

.1.1. Artritis reumatoide (AR) Artritis idiopatica juvenil
1.2, Artritis idiopatica juvenil poliarticular (AlJp)

.1.3. Artritis psoriasica (APs)

.1.4. Espondiloartritis axial Espondilitis anquilosante (EA)
.1.5. Espondiloartritis axial no radiolégica (EsA aX|aI no-
.1.6. Colitis uicerosa (CU)

Revision y actualizacig s /I
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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 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 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 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, Espaiia,
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: Ibrutinib 560 mg Forma Farmacéutica: Comprimidos recubiertos. Via de Administracion:
Oral. Presentacién: Caja con 30 comprimidos recubiertos. Registro sanitario: Vigente

1. DESCRIPCION
1.1. Nombre: Ibrutinib
1.2. Denominaciéon Comun Internacional (DCI): Ibrutinib
1.3. Concentracién: 560 mg
1.4. Forma Farmaceéutica: Comprimidos recubiertos
1.5. Presentacién: Caja con 30 comprimidos recubiertos.
1.6. Via de administracién: Oral.
1.7. Estabilidad/ Vida util/ Condiciones: 24 meses. Conservar a temperatura inferior a
30°C
2. ESPECIFICACIONES DE CALIDAD:
2.1. Certificado de control de calidad del producto, correspondiente al lote del producto
presentado, debidamente firmado por el responsable de control de calidad.
2.2. Metodologia analitica, debidamente firmado por el responsable de control de
calidad.

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

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

3.1.1.3. Concentracion

3.1.1.4. Cantidad total

3.1.1.5. Via de administracion

3.1.1.6. Laboratorio fabricante y pais de origerf

3.1.1.7. Namero de lote

3.1.1.8. Fecha de vencimiento /

3.1.1.9. Condiciones de almacenamient

{sién y actualizacién de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: dic. 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. Rotulacion 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. 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
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 espaiol.

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 contratacién y de las entregas, por tanto, estando siempre vigente el
mismo. El Registro Sanitario debe coincidir con lo 0. En caso de no coincidir
adjuntar a su vez la ampliacion del Registro Sanitayi

Revisién y actualizacién de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: dic. 2021
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5. INDICACIONES

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

5.3 Leucemia Linfocitica Crénica (LLC)/Linfoma de linfocitos pequefios con Delecién.
5.4 Macroglobulinemia de Waldenstrém (MW).

5.5 Linfoma de Zona Marginal.

5.6 Enfermedad crénica de injerto frente al huésped.

6. SEGURIDAD

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

clinicos del producto.

6.2. Estudios de farmacovigilancia Informe Periddico 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 por lo menos una de las Agencias Regulatorias de Referencia

Regionales: Argentina ANMAT, Brasil ANVISA, Chile ISP, Colombia INVIMA,

Cuba CECMED, México COFEPRIS.

Revision y actualizacién de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: dic. 2021
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Datos producto: Imatinib 4b0 mg. Forma Farmacéutica: Tabletas/ Comprimidos recubiertos. Via de
Administracion: Oral. Presentacion: Caja con blister/frasco con 10, 30,60, 90, 100, 200 y 600
Tabletas/comprimidos recubiertos. Registro sanitario: Vigente

1. DESCRIPCION

1.1. Nombre: Imatinib

1.2. Denominacién Comun Internacional (DCI) Imatinib

1.3. Concentracién: 400 mg

1.4. Forma Farmacéutica: Tabletas/ Comprimidos Recubiertos

1.5. Presentacion: Caja con blister/frasco con 10, 30,60, 90, 100, 200 y 600
tabletas/comprimidos recubiertos.

1.6. Via de administracién: Oral.

1.7 Estabilidad/ Vida util/ Condiciones: 24 meses, Almacenar a temperatura inferior de

30 °C. Protegido 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.

3. EMPAQUE:

3.1. EMPAQUE PRIMARIOQ: Blister/frasco
Especificaciones/ Caracteristicas del empaque primario: Blister de PVC sellado con una
[@mina de aluminio.

3.1.1. Rotulacién del empaque primario, debe indicar como minimo:
3.1.1.1.  Denominacién Comun Internacional (DCI) y marca
3.1.1.2. Forma Farmacéutica
3.1.1.3. Concentracion
3.1.14. Cantidad total
3.1.1.5.  Via de 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
3.1.1.10. Uso exclusivo del Ministerio de Salud.

b

Revision y actualizacién de |nd|cacionel@gwt{das 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. 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. Presentaciéon
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
3.2.29. 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 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 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 indicacidn terapéutica para las siguientes condiciones:

5.1.1. leucemia mieloide crénica (LMC),

5.1.2LMC Ph + en fase crénica tras el fallo del tratamiento con interferdn-alfa, o /rL.ifse
acelerada o crisis blastica.

5.1.3 Leucemia linfoblastica aguda (
5.1.4 Sindrome hipereosinofilico (SHE) avanzado y/o leucemia eosmotfl a cromca Ed)
5.1.5 Dermatofibrosarcoma protuberans (DFSP) no resecable. | 4

[~
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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 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 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 actualizacion de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: oct. 2021
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Datos producto: Interferon Beta 1a 44 mcg /0.5 ml. via de administracion: Subcutanea. Presentacion: Caja
conteniendo 4 cartuchos descartables de 1.5 ml. Registro Sanitario: Vigente

1. DESCRIPCION

1. Nombre: Interferon Beta 1a

2. Denominacién Comun Internacional (DCI): Interferéon Beta 1 a

3. Concentracién: 44 mcg/0.5 ml

4. Forma Farmacéutica: Solucién inyectable

5. Presentacién: Caja conteniendo 4 cartuchos.

6. Via de administracion: Subcutanea

7. Estabilidad/ Vida util/ Condiciones: 18 meses, Almacenar y conservar a
temperatura de 2°C-8°C

D
1.
1.
1.
1.
1.
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:

3.1.1. Especificaciones/Caracteristicas del empaque: caja conteniendo 4 cartucho
descartables de 1.5 ml. Vidrio tipo 1, incolora, con tapon de goma y capsula
de cierre.

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

3.1.2.1. Denominacion Comun Internacional (DCI) y marca
3.1.22. Forma Farmacéutica

3.1.2.3. Concentracién

3.1.24.  Volumen/ Cantidad total

3.1.2.5. 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

3.2. EMPAQUE SECUNDARIO

3.2.1. Caracteristicas del empaque secundario: Caja de carton

3.2.2. Rotulacién del empaque secundario, debe indicar anaﬂ-m’iﬁm
3.2.2.1.  Denominacién Comun Internacional (DCI) y marca LTOC
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 X2
3.2.2.8. Condiciones de almacenamiento JIRE
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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 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 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 indicacién terapéutica para las siguientes condiciones:
5.1.1Esclerosis multiple en brotes

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 Plan de Gestion de
Riesgo 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 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 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 E s Unidos y/o EMA, Health
Canada, Alemania, Australia, Austria, Belgica, Repu ica de "Corai Dinamarca
Francia, Holanda, Hungria, Irlanda, ltalia, Japén,
Swissmedic Suiza. S
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Datos producto: Interferén Beta 1B 250 mcg/mL (8,0 millones de Ul). Forma Farmacéutica: vial, polvo y
disolvente para solucion inyectable. Presentacion: Caja con 15 empaques individuales conteniendo cada
uno: 1 vial con polvo liofilizado 1 jeringa precargada de 2,25 ml con 1,2 ml de diluyente 1 adaptador con
_aguja 2 toallitas con alcohol. Via de administracion: Subcutanea. Registro Sanitario: Vigente

1. DESCRIPCION

. Nombre: Interferén Beta 1B

. Denominacion Comun Internacional (DCI): Interferén Beta 1B

. Concentracién: 250 mcg/mL (8,0 millones de Ul).

. Forma Farmacéutica: Polvo y disolvente para solucién inyectable.

. Presentacion: Caja con 15 empaques individuales conteniendo cada uno: 1 vial
con polvo liofilizado 1 jeringa precargada de 2,25 ml con 1,2 ml de diluyente 1
adaptador con aguja 2 toallitas

. con alcohol. Via de administracién: Subcutanea

. Estabilidad/ Vida util: 36 mes/ Condiciones: Almacenar por debajo de 30°C. Hecha
la mezcla, administrese de inmediato y deséchese el sobrante. Debe usar
inmediatamente la solucion tras su preparacién. No obstante, si no le es posible
hacerio, estara en buenas condiciones durante tres horas, si se conserva entre 2
y 8°C (en el refrigerador), pero no en el congelador.

A A .
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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.
2.3. Férmula cuali-cuantitativa.

3. EMPAQUE:
3.1. EMPAQUE PRIMARIOQ: Vial/ Jeringa
3.1.1. Especificaciones/Caracteristicas del empaque: Vial transparente (vidrio tipo
) de 3 ml con un tapon de caucho butilico (tipo 1) y cierre de cap de
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 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

3.2. EMPAQUE SECUNDARIO
3.2.1. Caracteristicas del empaque secundario: Caja de
3.2.2. Rotulacion det empaque secundario, debe indicg

3.2.2.1. Denominacién Comun Internacional (
3.2.2.2. Forma Farmacéutica
3.2.2.3. Presentacién

Revisién y actualizacion de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha sep. 2021
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3.2.2.4. Concentracion

3.2.25. 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
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

1 El producto de constar con indicacion terapéutica para las siguientes condiciones:
.1.1. Esclerosis multiple clinicamente definida.
1
1

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 Periddico de Seguridad y Plan de Gestion de
Riesgo depositados en la DIGEMAPS, (presentar aval del depdsito).

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 copservacion y/o de cadena de ffio
del producto por el distribuidor. / ' '

I
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Revision y actualizacion de indicaciones aprabadas p/n‘/
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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, Espaia,
Francia, Holanda, Hungria, Irlanda, Italia, Japén, Noruega, Portugal, Reino Unido, Suecia,
Swissmedic Suiza.

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




