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GOBIERNO DE LA 
REPÚBLICA DOMINICANA 

SALUD PÚBLICA 

Datos producto: Malato de Sunitinib 12.5 mg Vía de administración: Oral, Presentación: Caja 
conteniendo un frasco con 28 cápsulas y caja conteniendo 4 blíster de 7 cápsulas. Registro Sanitario: 
Vigente 

1. DESCRIPCIÓN 
1.1. Nombre: Malato de Sunitinib 
1.2. Denominación Común Internacional (DCI): Malato de Sunitinib 
1.3. Concentración: 12.5 mg. 
1.4. Forma Farmacéutica: Cápsula. 
1.5. Presentación: Caja conteniendo un frasco con 28 capsulas y caja conteniendo 4 

blister de 7 cápsulas. 
1.6. Vía de administración: Oral 
1.7. Estabilidad/ Vida útil/ Condiciones: 36 meses, Almacenar a temperatura inferior 

de 30 2C 

ESPECIFICACIONES DE CALIDAD: 
1.8. Certificado de control de calidad del producto correspondiente al lote del producto 

presentado, debidamente firmado por el responsable de control de calidad. 
1.9. Metodología analítica, debidamente firmado por el responsable de control de 

calidad. 

2. EMPAQUE: 

2.1. EMPAQUE PRIMARIO: Blister y Frasco 
2 1.1. Especificaciones/Características del empaque: primario: Blíster 

Alu/PVC/Aclar y frasco HDPE con cierre de polipropileno(pp) 
2.1.2. Rotulación del empaque primario, debe indicar como mínimo. 

2.1.2.1 Denominación Común Internacional (DCI) y marca 
2.1.2.2. Forma Farmacéutica 1 
2.1.2.3. Concentración 
2.1.2.4. Volumen/ Cantidad total 
2.1.2.5. Vía de administración 
2.1.2.6. Laboratorio fabricante y país de origen 
2.1.2.7. Número de lote 
2.1.2.8. Fecha de vencimiento 
2.1.2.9. Condiciones de almacenamient 

Revisión y actualización de tndicacl s aprobadas por DIGEMAPS en fecha: oct 2021 
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2.2. EMPAQUE SECUNDARIO 

2.2.1. Características del empaque secundario: Caja de cartón resistente 

2.2.2. Rotulación del empaque secundario, debe indicar como mínimo: 
2.2.2.1. Denominación Común Internacional (DCI) y marca 
2.2.2.2. Forma Farmacéutica 
2.2.2.3. Presentación 
2.2.2.4. Concentración 
2.2.2.5. Volumen/ cantidad total 
2.2.2.6. Vía de administración 
2.2.2.7. Número de lote 
2.2.2.8. Condiciones de almacenamiento 
2.2.2.9. Fecha de vencimiento o expiración 
2.2.2.10. Registro Sanitario 
2.2.2.11. Envase herméticamente cerrado 
2.2.2.12. Laboratorio fabricante y país de origen 
2.2.2.13. Uso exclusivo Ministerio de Salud 

2 3 EMPAQUE TERCIARIO 
N/A 

La rotulación debe ser en idioma español. 

3. REGISTRO SANITARIO 
Adjuntar copia certificada del Registro Sanitario del Medicamento vigente durante todo 
el proceso de la contratación hasta su entrega total En caso de estar en proceso de 
vencerse el Registro Sanitario, es responsabilidad del oferente realizar los trámites de 
renovación del registro sanitario del medicamento en un periodo que no afecte el 
proceso de la contratación 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 ampliación del Registro Sanitario. 

4. INDICACIONES 

4.1 El producto de constar con indicación terapéutica parljál s - 

4.1.1. Tumor del estroma gastrointestinal. 
4.1.2. Carcinoma de células renales metastásicol 
4.1.3. Tumores neuroendocrinos pancreáticos. f 

ntes condiciones 

Revisión y actual] aprobadas por DIGEMAPS en fecha oct 2021 
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5. SEGURIDAD 

5.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase contar con 
estudios clínicos del producto. 
5.2. Estudios de farmacovigilancia Informe Periódico de Seguridad depositados en la 
DIGEMAPS, (presentar aval del depósito). 
5.3. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario y Buenas Prácticas de 
Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en la República 
Dominicana. 
5.4. Copia del Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura del Laboratorio Fabricante. 
5.5. Certificado de Venta Libre emitido por el país de origen. 
5.6. Documentos que verifiquen el cumplimiento de las buenas prácticas de distribución: 

-Certificación del cumplimiento de las condiciones de conservación y/o de 
cadena de frío del producto por el distribuidor. 

6.7. A fin de cumplir con las garantías de seguridad el medicamento, deberá 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 patologías a la 
que están destinadas estas especialidades farmaceuticas. 

Revisión y actualización de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha • oct. 2021 
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Datos producto: Malato de Sunitinib 25 mg. Vía de administración: Oral, Presentación: Caja conteniendo 
un frasco con 28 cápsulas y caja conteniendo 4 blister de 7 cápsulas. Registro Sanitario: Vigente. 

1. DESCRIPCIÓN 
1.1. Nombre: Malato de Sunitinib 
1.2. Denominación Común Internacional (DCI): Malato de Sunitinib 
1.3. Concentración: 25 mg. 
1.4. Forma Farmacéutica: Cápsula. 
1.5. Presentación: Caja conteniendo un frasco con 28 capsulas y caja conteniendo 4 

blister de 7 cápsulas. 
1.6. Vía de administración: Oral 
1.7. Estabilidad/ Vida útil/ Condiciones: 36 meses, Almacenar a temperatura inferior 

de 30 QC 

ESPECIFICACIONES DE CALIDAD: 
1.8. Certificado de control de calidad del producto, correspondiente al lote del producto 

presentado, debidamente firmado por el responsable de control de calidad. 
1.9. Metodología analítica, debidamente firmado por el responsable de control de 

calidad. 

2. EMPAQUE: 

2.1. EMPAQUE PRIMARIO: Blister y Frasco 
2.1.1. Especificaciones/Características del empaque: primario: Blíster 

Alu/PVC/Aclar y frasco HDPE con cierre de polipropileno(pp) 
2.1.2. Rotulación del empaque primario, debe indicar como mínimo: 

2.1.2.1. Denominación Común Internacional (DCI) y marca 
2.1.2.2. Forma Farmacéutica 
2.1.2.3. Concentración 
2.1.2.4. Volumen/ Cantidad total 
2.1.2.5. Vía de administración 
2.1.2.6. Laboratorio fabricante y país de origen 
2.1.2.7. Número de lote 
2.1.2.8. Fecha de vencimiento 
2.1.2.9. Condiciones de almacenamiento 

Reyision y actualización de indi s aprobadas por D1GEMAPS en fecha oct 2021 
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2.2. EMPAQUE SECUNDARIO 

2.2.1. Características del empaque secundario: Caja de cartón resistente 

2.2.2. Rotulación del empaque secundario, debe indicar como mínimo: 
2.2.2.1. Denominación Común Internacional (DCI) y marca 
2.2.2.2. Forma Farmacéutica 
2.2.2.3. Presentación 
2.2.2.4. Concentración 
2.2.2.5. Volumen/ cantidad total 
2.2.2.6. Vía de administración 
2.2.2.7. Número de lote 
2.2.2.8. Condiciones de almacenamiento 
2.2.2.9. Fecha de vencimiento o expiración 
2.2.2.10. Registro Sanitario 
2.2.2.11. Envase herméticamente cerrado 
2.2.2.12. Laboratorio fabricante y país de origen 
2.2.2.13. Uso exclusivo Ministerio de Salud 

2.3. EMPAQUE TERCIARIO 
N/A 

La rotulación debe ser en idioma español. 

3. REGISTRO SANITARIO 
Adjuntar copia certificada del Registro Sanitario del Medicamento vigente durante todo 
el proceso de la contratación hasta su entrega total. En caso de estar en proceso de 
vencerse el Registro Sanitario, es responsabilidad del oferente realizar los trámites de 
renovación del registro sanitario del medicamento en un periodo que no afecte el 
proceso de la contratación 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 ampliación del Registro Sanitario. 

4. INDICACIONES 

4.1 El producto de constar con indicación terapéutica para las si s condiciones: 

4.1.1. Tumor del estroma gastrointestinal. 
4.1.2. Carcinoma de células renales metastásico. 
4.1.3. Tumores neuroendocrinos pancreáticos. 

Revisión y actualización de as por DIGEMAPS en fecha oct 2021 
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5. SEGURIDAD 

5.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase contar con 
estudios clínicos del producto. 
5.2. Estudios de farmacovigilancia Informe Periódico de Seguridad depositados en la 
DIGEMAPS, (presentar aval del depósito). 
5.3. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario y Buenas Prácticas de 
Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en la República 
Dominicana. 
5.4. Copia del Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura del Laboratorio Fabricante. 
5.5. Certificado de Venta Libre emitido por el país de origen. 
5.6. Documentos que verifiquen el cumplimiento de las buenas prácticas de distribución: 

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

5.7. A fin de cumplir con las garantías de seguridad el medicamento, deberá 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 patologías a la 
que están destinadas estas especialidades farmaceuticas. 

Revisión y actual Ion de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha oct 2021 



dák 
GOBIERNO DE LA 

REPÚBLICA DOMINICANA 

SALUD PÚBLICA 

Datos producto: Nilotinib 200 mg. Vía de administración: Oral. Forma Farmacéutica: Cápsulas 
Presentación: Caja de conteniendo 28 y 112 Capsulas Registro Sanitario: Vigente 

1. DESCRIPCIÓN 
1.1. Nombre: Nilotinib 
1.2. Denominación Común Internacional (DCI): Nilotinib 
1.3. Concentración: 200 mg 
1.4. Forma Farmacéutica: Cápsula 
1.5. Presentación: Caja de conteniendo 28 y 112 Capsulas 
1.6. Vía de administración: Oral. 
1.7. Estabilidad/ Vida útil/ Condiciones: 36 meses. Conservar a temperatura por 

debajo de 30°C. Conservar en el embalaje original. 

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. Metodología analítica, debidamente firmado por el responsable de control de 

calidad. 

3. EMPAQUE 

3.1. EMPAQUE PRIMARIO: Blister 
3.1.1. Especificaciones/Características del empaque: Blísteres de PVC/PVDC/Alu 

y PA/Alu/PVC/Alu. 
3.1.2. Rotulación del empaque primario, debe indicar como mínimo: 

3.1.2.1. Denominación Común Internacional (DCI) y marca 
3.1.2.2. Forma Farmacéutica 
3.1.2.3. Concentración 
3.1.2.4. Volumen/ Cantidad total 
3.1.2.5. Vía de administración 
3.1.2.6. Laboratorio fabricante y país de orig 
3.1.2.7. Número de lote 
3.1.2.8. Fecha de vencimiento 
3.1.2.9. Condiciones de almacenamiento 

Revisión y actualizacion de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha oct 2021 
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EMPAQUE SECUNDARIO 

3.1.3. Características del empaque secundario: Caja de cartón resistente 

3.1.4. Rotulación del empaque secundario, debe indicar como mínimo: 
3.1.4.1. Denominación Común Internacional (DCI) y marca 
3.1.4.2. Forma Farmacéutica 
3.1.4.3. Presentación 
3.1.4.4. Concentración 
3.1.4.5. Volumen/ cantidad total 
3.1.4.6. Vía de administración 
3.1.4.7. Número de lote 
3.1.4.8. Condiciones de almacenamiento 
3.1.4.9. Fecha de vencimiento o expiración 
3.1.4.10. Registro Sanitario 
3.1.4.11. Envase herméticamente cerrado 
3.1.4.12. Laboratorio fabricante y país de origen 
3.1.4.13. Uso exclusivo Ministerio de Salud 

3.2. EMPAQUE TERCIARIO 
N/A 

La rotulación debe ser en idioma español. 

4. REGISTRO SANITARIO 
Adjuntar copia certificada del Registro Sanitario del Medicamento vigente durante todo 
el proceso de la contratación hasta su entrega total. En caso de estar en proceso de 
vencerse el Registro Sanitario, es responsabilidad del oferente realizar los trámites de 
renovación del registro sanitario del medicamento en un periodo que no afecte el 
proceso de la contratación 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 ampliación del Registro Sanitario. 

5. INDICACIONES 

5.1 El producto de constar con indicación terapéutica par las s suientes condiciones: 
5.1.1. Leucemia mieloide crónica (LMC) cromosoma Fila ella positivo. 
5.1.2. Leucemia Mieloide Crónica (LMC) cromosorlga Fil elfi positivo en fase crónica 
y en fase acelerada, con resistencia o intolerancia un tr tanfiento previo. 

Revisión y actualización de as 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 clínicos, estudios de bioequivalencia o Biosimilaridad del producto. 
6.2. Estudios de farmacovigilancia Informe Periódico de Seguridad y Plan de Gestión de 
Riesgo depositados en la DIGEMAPS, (presentar aval del depósito). 
6.3. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario y Buenas Prácticas de 
Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en la República 
Dominicana. 
6.4. Copia del Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura del Laboratorio Fabricante. 
6.5. Certificado de Venta Libre emitido por el país de origen. 
6.6. Documentos que verifiquen el cumplimiento de las buenas prácticas de distribución: 

-Certificación o comunicación del cumplimiento de las condiciones de conservación 
y/o de cadena de frio del producto por el distribuidor local. 

6.7. A fin de cumplir con las garantías de seguridad el medicamento, deberá 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 patologías a la 
que están destinadas estas especialidades farmaceuticas 

Revisión y actualizacion de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: oct. 2021 
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Datos producto: Octreotida 20mg/2mL. Forma Farmacéutica: Microesferas para suspensión inyectable. 
Vía de administración: Subcutáneo y/o intramuscular. Presentación: Caja con 1 vial con 20 mg de polvo y 
una jeringuilla con 2.0 ml de vehículo para suspensión + 1 aguja para la jeringa. Registro Sanitario: Vigente 

1. DESCRIPCIÓN 
1.1. Nombre: Octreotida 
1.2. Denominación Común Internacional (DCI): Octreotida 
1.3. Concentración: 20mg/2mL 
1.4. Forma Farmacéutica: Microesferas para suspensión inyectable. 
1.5. Presentación: Caja con 1 vial con 20 mg de polvo y una jeringuilla con 2.0 ml de 

vehículo para suspensión + 1 aguja para la jeringa. 
1.6. Estabilidad/ Vida útil/ Condiciones: 36 meses. Almacenar a temperatura de 2 °C a 

8 °C, proteger de la luz y no congelar. Proteger de la luz y conservar en el envase 
original. 

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. Metodología analítica, debidamente firmado por el responsable de control de 

calidad. 

3. EMPAQUE: 

3.1. EMPAQUE PRIMARIO: Ampolla/ vial /Jeringa. 
3.1.1. Especificaciones/ Características del empaque primario: vial de vidrio de 6 

ml con un tapón de goma (bromobutilo), sellado con una lengüeta de 
aluminio, una jeringa precargada de vidrio incoloro de 3 ml con un tapón 
frontal y un tapón émbolo (goma clorobutilo), envasado conjuntamente en 
una bandeja blister sellada con un adaptador al vial y una aguja de inyección 
de seguridad. 

3.1.2. Rotulación del empaque primario, debe indicar como mínimo: 
3.1.2.1. Denominación Común Internacional (DCI) y marca 
3.1.2.2. Forma Farmacéutica 
3.1.2.3. Concentración 
3.1.2.4. Volumen/ Cantidad total 
3.1.2.5. Vía de administración 
3.1.2.6. Laboratorio fabricante y país de origen 
3.1.2.7. Número de lote 
3.1.2.8. Fecha de vencimiento 
3.1.2.9. Condiciones de almacenamiento 

Revisión y actua caciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: sep 2021 
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3.2. EMPAQUE SECUNDARIO 
3.2.1. Características del empaque secundario: Caja de cartón u otro material 

resistente. 

3.2.2. Rotulación del empaque secundario, debe indicar como mínimo: 
3.2.2.1. Denominación Común Internacional (DCI) y marca 
3.2.2.2. Forma Farmacéutica 
3.2.2.3. Presentación 
3.2.2.4. Concentración 
3.2.2.5. Volumen/ cantidad total 
3.2.2.6. Vía de administración 
3.2.2.7. Número de lote 
3.2.2.8. Condiciones de almacenamiento 
3.2.2.9. Fecha de vencimiento o expiración 
3.2.2.10. Registro Sanitario 
3.2.2.11. Envase herméticamente cerrado 
3.2.2.12. Laboratorio fabricante y país de origen 
3.2.2.13. Uso exclusivo Ministerio de Salud 

3.3. EMPAQUE TERCIARIO 
N/A 

La rotulación debe ser en idioma español. 

4. REGISTRO SANITARIO 
Adjuntar copia certificada del Registro Sanitario del Medicamento vigente durante todo 
el proceso de la contratación hasta su entrega total. En caso de estar en proceso de 
vencerse el Registro Sanitario, es responsabilidad del oferente realizar los trámites de 
renovación del registro sanitario del medicamento en un periodo que no afecte el 
proceso de la contratación 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 ampliación del Registro Sanitario. 

5. INDICACIONES 
5.1 El producto de constar con indicación terapéutica para las siguientes condiciones: 
5.1,1. Acromegalia 
5.1.2. Tumores Endocrinos gastroenteropancreáticos 
5.1.3. Tumores neuroendocrinos avanzados del intestino o tumor primario de origen 
desconocido donde se han excluido los lugares de origen no intestinal. 
5.1.4. Tratamiento de adenomas de la pituitaria secretores de TSH 

6. SEGURIDAD 

6.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto,, ent 
estudios clínicos del producto. fi
6.2. Estudios de farmacovigilancia Informe Periódico de 
DIGEMAPS, (presentar aval del depósito). 

/ 
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6.3. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario y Buenas Prácticas de 
Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en la República 
Dominicana. 
6.4. Copia del Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura del Laboratorio Fabricante. 
6.5. Certificado de Venta Libre emitido por el país de origen. 
6.6. Documentos que verifiquen el cumplimiento de las buenas prácticas de distribución: 

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

6.7. A fin de cumplir con las garantías de seguridad el medicamento, deberá 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. 

Revisió robadas por D1GEMAPS en fecha. sep. 2021 
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Datos producto: Omalizumab 150 mg/vial. Forma Farmacéutica: Solución inyectable Via de administración: 
Subcutánea. Presentación: Caja con 1 jeringa precargada de 1 ml de solución inyectable. Registro Sanitario: 
Vigente 

1. DESCRIPCIÓN 
1.1. Nombre: Omalizumab 
1.2. Denominación Común Internacional (DCI): Omalizumab 
1.3. Concentración. 150 mg/mL 
1.4. Forma Farmacéutica: Solución inyectable. 
1.5. Presentación: Caja con 1 jeringa precargada de 1 ml de solución inyectable 
1.6. Vía de administración: Subcutánea. 
1.7. Estabilidad/ Vida útil/ Condiciones: 24 meses. Conservar en nevera a temperatura 
(entre 2 °C y 8 °C) 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 Metodología analítica, debidamente firmado por el responsable de control de 

calidad. 
2.3. Fórmula Cuali-cuantitativa 

3. EMPAQUE: 
3.1. EMPAQUE PRIMARIO: jeringa precargada. 

3 3 Rotulación del empaque primario, debe indicar como mínimo: 

3.1.1.1. Denominación Común Internacional (DCI) y marca 
3.1.1.2. Forma Farmacéutica 
3.1.1.3. Concentración 
3.1.14. Cantidad total 
3.1.1.5. Vía de administración 
3.1.1 6. Laboratorio fabricante y país de origen 
3.1.1.7. Número 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 Saltid. 

Revisión y actualización de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha sep. 2021 
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3.4 EMPAQUE SECUNDARIO 
3.4.1 Características del empaque secundario: Caja de cartón u otro material resistente 

3.4.2 Rotulación del empaque secundario, debe indicar como mínimo: 

3.4.2.1 Denominación Común Internacional (DCI) y marca 
3.4.2.2 Forma Farmacéutica 
3.4.2.3 Presentación 
3.4.2.4 Concentración 
3.4.2.5 Volumen/ cantidad total 
3.4.2.6 Vía de administración 
3.4.2.7 Número de lote 
3.4.2.8 Condiciones de almacenamiento 
3.4.2.9 Fecha de vencimiento o expiración 
3.4.2.10 Registro Sanitario 
3.4.2.11 Envase herméticamente cerrado 
3.4.2.12 Laboratorio fabricante y país de origen 
3.4.2.13 Uso exclusivo Ministerio de Salud 

3.5 EMPAQUE TERCIARIO 
N/A 

La rotulación debe ser en idioma español 

4 REGISTRO SANITARIO 
Adjuntar copia certificada del Registro Sanitario del Medicamento vigente durante todo 
el proceso de la contratación hasta su entrega total. En caso de estar en proceso de 
vencerse el Registro Sanitario, es responsabilidad del oferente realizar los trámites de 
renovación del registro sanitario del medicamento en un periodo que no afecte el 
proceso de la contratación y de las entregas, por tanto, el do siempre vigente el 
mismo. El Registro Sanitario debe coincidir con lo oferta. caso de no coincidir 
adjuntar a su vez la ampliación del Registro Sanitario. 

Revisión y actualización de ind acione apr das por DIGEMAPS en fecha: sep. 2021 
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5 INDICACIONES 

5.1 El producto de constar con indicación terapéutica para la siguiente condición: 

5.2 Asma mediada por inmunoglobulina E (IgE) en adultos, adolescentes (a partir de los 12 
años) y niños (a partir de los 6 años a <12 años). 

5.3 Asma alérgica grave persistente que presentan test cutáneo positivo o reactividad in 
vitro a aeroalergenos perennes y con función pulmonar reducida (FEV1 <80%) 

5.4 Urticaria crónica espontanea. 

5.5 Rinosinusitis crónica con pólipos nasales (RSCcPN) 

6 SEGURIDAD 

6.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase contar con estudios 
clínicos, estudios de biosimilaridad del producto 
6.2. Estudios de farmacovigilancia Informe Periódico de Seguridad y Pan de Gestión de 
Riesgo depositados en la DIGEMAPS, (presentar aval del depósito). 
6.3. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario y Buenas Prácticas de 
Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en la República 
Dominicana 
6.4. Copia del Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura del Laboratorio Fabricante. 
6.5. Certificado de Venta Libre emitido por el país de origen. 
6.6. Documentos que verifiquen el cumplimiento de las buenas prácticas de distribución: 
-Certificación del cumplimiento de las condiciones de conservación y/o de cadena de frio 
del producto por el distribuidor. 
6.7. A fin de cumplir con las garantías de seguridad del medicamento deberá contar con 
avales de calidad de alguna de las Agencias Reguladoras clasificadas por la OMS como 
estrictas de países de alta vigilancia sanitaria FDA Estados Unidos y/o EMA, Health 
Canadá, Alemania, Australia, Austria, Bélgica, República le—porea, Dinamarca España, 
Francia, Holanda, Hungría, Irlanda, Italia, Japón, Noruega,(Poktugal, Reino Unido, Suecia, 
Swissmedic Suiza. 

Revisión y actuali ación e mdi ones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: sep. 2021 
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Datos producto: Palmitato Paliperidona 150 mg /Caja conteniendo una jeringa precargada/ prellenada y 2 
agujas. Vía de administración: Intramuscular. Registro Sanitario: Vigente 

1. DESCRIPCIÓN 
1.1. Nombre: Palmitato Paliperidona 150 mg 
1.2. Denominación Común Internacional (DCI): Palmitato Paliperidona 
1.3. Concentración: 150 mg 
1.4. Forma Farmacéutica: Suspensión de liberación prolongada para inyección 

intramuscular 
1.5. Presentación: Caja conteniendo una jeringa precargada/prellenada y 2 agujas 
1.6. Vía de administración: I ntramuscular. 
1.7. Estabilidad/ Vida útil/ Condiciones: 36 meses. Conservar a temperatura ambiente; 

se permiten oscilaciones de temperatura de 15°C - 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. Metodología analítica, debidamente firmado por el responsable de control de 

calidad. 

3. EMPAQUE 

3.1. EMPAQUE PRIMARIO: 
3.1.1. Especificaciones/Características del empaque: Caja conteniendo una 

jeringa precargada/prellenada y 2 agujas 
3.1.2. Rotulación del empaque primario, debe indicar como mínimo: 

3.1.2.1. Denominación Común Internacional (DCI) y marca 
3.1.2.2. Forma Farmacéutica 
3.1.2.3. Concentración 
3.1.2.4. Volumen/ Cantidad total 
3.1.2.5. Vía de administración 
3.1.2.6. Laboratorio fabricante y país de origen 
3.1.2.7. Número de lote 
3.1.2.8. Fecha de vencimiento 
3.1.2.9. Condiciones de almacenamiento 

3.2. EMPAQUE SECUNDARIO 
3.2.1. Características del empaque secundario: Caja de cartón resi 
3.2.2. Rotulación del empaque secundario, debe indicar co 

3.2.2.1. Denominación Común Internacional (DCI) y 
3.2.2.2. Forma Farmacéutica 
3.2.2.3. Presentación 
3.2.2.4. Concentración 
3.2.2.5. Volumen/ cantidad total 
3.2.2.6. Vía de administración 
3.2.2.7. Número de lote 
3.2.2.8. Condiciones de almacenamiento 
3.2.2.9. Fecha de vencimiento o expiración 
3.2.2.10. Registro Sanitario 

Revisión y actualización de indicaciones aprolidl r D1GEMAPS en fecha sep 2021 
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3.2.2.11. Envase herméticamente cerrado 
3.2.2.12. Laboratorio fabricante y país de origen 
3.2.2.13. Uso exclusivo Ministerio de Salud 

3.3. EMPAQUE TERCIARIO 
N/A 

La rotulación debe ser en idioma español. 

4. REGISTRO SANITARIO 
Adjuntar copia certificada del Registro Sanitario del Medicamento vigente durante todo 
el proceso de la contratación hasta su entrega total. En caso de estar en proceso de 
vencerse el Registro Sanitario, es responsabilidad del oferente realizar los trámites de 
renovación del registro sanitario del medicamento en un periodo que no afecte el 
proceso de la contratación 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 ampliación del Registro Sanitario. 

5. INDICACIONES 

5.1 El producto de constar con indicación terapéutica para las siguientes condiciones: 
5.1.1. Esquizofrenia 
5.1.2. Trastorno esquizoafectivo en adultos. 

6. SEGURIDAD 

6.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase contar con 
estudios clínicos del producto. 
6.2. Estudios de farmacovigilancia Informe Periódico de Seguridad depositados en la 
DIGEMAPS, (presentar aval del depósito). 
6.3. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario y Buenas Prácticas de 
Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en la República 
Dominicana. 
6.4. Copia del Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura del Laboratorio Fabricante. 
6.5. Certificado de Venta Libre emitido por el país de origen. 
6.6. Documentos que verifiquen el cumplimiento de las buenas prácticas de stribución: 

-Certificación del cumplimiento de las condiciones de conserv ión y/o de 
cadena de frio del producto por el distribuidor. 

6.7. A fin de cumplir con las garantías de seguridad el medicam nto, deberá 
contar con avales de calidad de alguna de las Agencias Res lador Estrictas de 
Países de Alta Vigilancia Sanitaria tales como: FDA Es idos U idos y/o EMA,
debido a la alta complejidad de las patologías a la tán destinadas estas 
especialidades fa rmaceuticas. 

Revisión y actualización d aprobadas por DIGEMAPS en fecha sep 2021 
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Datos producto: Riluzole 50 mg. Forma Farmacéutica: Tableta /comprimido Recubierto. Vía de 
administración: Oral. Presentación: Caja conteniendo 56 tabletas recubiertas/ caja con 60 comprimidos 
recubiertos. Registro Sanitario: Vigente. 

1. DESCRIPCIÓN 
1.1. Nombre: Riluzole 
1.2. Denominación Común Internacional (DCI): Riluzole 
1.3. Concentración: 50 mg 
1.4. Forma Farmacéutica: Tabletas/comprimidos Recubiertas 
1.5. Presentación: Caja conteniendo 56 tabletas recubiertas/ caja con 60 comprimidos 

recubiertos. 
1.6. Vía de administración: Oral. 
1.7. Estabilidad/ Vida útil/ Condiciones: 36 meses. Conservar en lugar fresco y seco por 

debajo 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. Metodología analítica, debidamente firmado por el responsable de control de 

calidad. 

3. EMPAQUE: 
3.1. EMPAQUE PRIMARIO: Blister 

Especificaciones/ Características del empaque primario: PVC blanco opaco / Aluminio 

3.1.1. Rotulación del empaque primario, debe indicar como mínimo: 
3.1.1.1. Denominación Común Internacional (DCI) y marca 
3.1.1.2. Forma Farmacéutica 
3.1.1.3. Concentración 
3.1.1.4. Cantidad total 
3.1.1.5. Vía de administración 
3.1.1.6. Laboratorio fabricante y país de orige 
3.1.1.7. Número 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 Sa 
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3.2. EMPAQUE SECUNDARIO 
3.2.1. Características del empaque secundario: Caja de cartón u otro material 

resistente. 
3.2.2. Rotulación del empaque secundario, debe indicar como mínimo: 

3.2.2.1. Denominación Común Internacional (DCI) y marca 
3.2.2.2. Forma Farmacéutica 
3.2.2.3. Presentación 
3.2.2.4. Concentración 
3.2.2.5. Volumen/ cantidad total 
3.2.2.6. Vía de administración 
3.2.2.7. Número de lote 
3.2.2.8. Condiciones de almacenamiento 
3.2.2.9. Fecha de vencimiento o expiración 
3.2.2.10. Registro Sanitario 
3.2.2.11. Envase herméticamente cerrado 
3.2.2.12. Laboratorio fabricante y país de origen 
3.2.2.13. Uso exclusivo Ministerio de Salud 

3.3. EMPAQUE TERCIARIO 
N/A 

La rotulación debe ser en idioma español. 

4. REGISTRO SANITARIO 
Adjuntar copia certificada del Registro Sanitario del Medicamento vigente durante todo 
el proceso de la contratación hasta su entrega total. En caso de estar en proceso de 
vencerse el Registro Sanitario, es responsabilidad del oferente realizar los trámites de 
renovación del registro sanitario del medicamento en un periodo que no afecte el 
proceso de la contratación 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 ampliación del Registro Sanitario. 

5. INDICACIONES 

5.1. El producto de constar con indicación terapéutica 

5.1.1. Está indicado para prolongar la vida o el tiemp 
mecánica en pacientes con esclerosis lateral arhiotr 

Revisión y actu Lacio 

las siguientes condiciones: 

la instauración de la ventilación 
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6. SEGURIDAD 

6.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase contar con estudios 
clínicos del producto. 
6.2. Estudios de farmacovigilancia Informe Periódico de Seguridad depositados en la 
DIGEMAPS, (presentar aval del depósito). 
6.3. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario y Buenas Prácticas de 
Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en la República 
Dominicana. 
6.4. Copia del Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura del Laboratorio Fabricante. 
6.5. Certificado de Venta Libre emitido por el país de origen. 
6.6. Documentos que verifiquen el cumplimiento de las buenas prácticas de distribución: 

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

6.7. A fin de cumplir con las garantías de seguridad el medicamento, deberá 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 patologías a la 
que están destinadas estas especialidades farmaceuticas. 

Revisión y actualización de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: oct. 2021 
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Datos producto: Riociguat 1 mg. Forma Farmacéutica: Comprimidos recubiertos Vía de Administración: 
Oral. Presentación: Caja con 42 Comprimidos Recubiertos. Registro Sanitario: Vigente. 

1. DESCRIPCIÓN 
1.1. Nombre: Riociguat 
1.2. Denominación Común Internacional (DCI) Riociguat 
1.3. Concentración: lmg 
1.4. Forma Farmacéuticas Comprimidos Recubiertos 
1.5. Presentación: Caja con 42 Comprimidos Recubiertos 
1.6. Vía de administración: Oral. 
1.7. Estabilidad/ Vida útil/ Condiciones: 24 meses. No almacenar por encima 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. Metodología analítica, debidamente firmado por el responsable de control de 

calidad. 

3. EMPAQUE: 
3.1. EMPAQUE PRIMARIO: Envase blister de PP/Aluminio 

Especificaciones/ Características del empaque primario: Envase blíster de PP/Aluminio 
conteniendo comprimidos recubiertos con película. 

Denominación Común Internacional (DCI) y marca 

3.1.1.1. Forma Farmacéutica 
3.1.1.2. Concentración 
3.1.1.3. Cantidad total 
3.1.1.4. Vía de administración 
3.1.1.5. Laboratorio fabricante y país de origen 
3.1.1.6. Número de lote 
3.1.1.7. Fecha de vencimiento 
3.1.1.8. Condiciones de almacenamiento 

3.2. EMPAQUE SECUNDARIO 
3.2.1. Características del empaque secundario: 

Caja de cartón u otro material resistente 

3.2.2. Rotulación del empaque secundario, debe indic 
3.2.2.1. Denominación Común Internacional (D 
3.2.2.2. Forma Farmacéutica 
3.2.2.3. Presentación 
3.2.2.4. Concentración 
3.2.2.5. Volumen/ cantidad total 
3.2.2.6. Vía de administración 
3.2.2.7. Número de lote 
3.2.2.8. Condiciones de almacenamiento 

Revisión y actualización de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: sep. 2021 
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3.2.2.9. Fecha de vencimiento o expiración 
3.2.2.10. Registro Sanitario 
3.2.2.11. Envase herméticamente cerrado 
3.2.2.12. Laboratorio fabricante y país de origen 
3.2.2.13. Uso exclusivo Ministerio de Salud 

3.3. EMPAQUE TERCIARIO 
N/A 

La rotulación debe ser en idioma español. 

4. REGISTRO SANITARIO 
Adjuntar copia certificada del Registro Sanitario del Medicamento vigente durante todo 
el proceso de la contratación hasta su entrega total. En caso de estar en proceso de 
vencerse el Registro Sanitario, es responsabilidad del oferente realizar los trámites de 
renovación del registro sanitario del medicamento en un periodo que no afecte el 
proceso de la contratación 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 ampliación del Registro Sanitario. 

5. INDICACIONES 

6.1. El producto de constar con indicación terapéutica para las siguientes condiciones: 

6.1.1. Hipertensión pulmonar tromboembólica crónica (HPTEC) Clase Funcional (CF) II a 

6.1.2. Hipertensión pulmonar tromboembólica crónica inoperable. 
6.1.3. Hipertensión pulmonar tromboembólica crónica persistente o recurrente después de 
tratamiento quirúrgico. 

6. SEGURIDAD 
6.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase contar con estudios 
clínicos del producto. 
6.2. Estudios de farmacovigilancia Informe Periódico de Seguridad depositados en la 
DIGEMAPS, (presentar aval del depósito). 
6.3. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario y Buenas Prácticas de 
Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en la República 
Dominicana. 
6.4. Copia del Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura del Laboratorio Fabricante. 
6.5. Certificado de Venta Libre emitido por el país de origen. 
6.6. Documentos que verifiquen el cumplimiento de las buenas prácticas de distribución: 
-Certificación del cumplimiento de las condiciones de conservación y/o de cadena de frio 
del producto por el distribuidor. 
6.7. A fin de cumplir con las garantías de seguridad el medicamento, deberá ..cenar con 
avales de calidad de alguna de las Agencias ReguladoravEstrictas tales m.o/ DA de 
Estados Unidos y/o EMA, o Regionales debido a la alta compl 1 ad dé, ólogías a la 

que están destinadas estas especialidades farmaceuti9as. 
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Datos producto: Riociguat 1.5 mg. Forma Farmacéutica: Comprimidos recubiertos Vía de Administración: 
Oral. Presentación: Caja con 42 Comprimidos Recubiertos. Registro Sanitario: Vigente. 

1. DESCRIPCIÓN 
1.1. Nombre: Riociguat 
1.2. Denominación Común Internacional (DCI) Riociguat 
1.3. Concentración: 1.5 mg 
1.4. Forma Farmacéuticas Comprimidos Recubiertos 
1.5. Presentación: Caja con 42 Comprimidos Recubiertos 
1.6. Vía de administración: Oral. 
1.7. Estabilidad/ Vida útil/ Condiciones: 24 meses. No almacenar por encima 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. Metodología analítica, debidamente firmado por el responsable de control de 

calidad. 

3. EMPAQUE: 
3.1. EMPAQUE PRIMARIO: Envase blíster de PP/Aluminio 

Especificaciones/ Características del empaque primario: Envase blíster de PP/Aluminio 
conteniendo comprimidos recubiertos con película. 

Denominación Común Internacional (DCI) y marca 

3.1.1.1. Forma Farmacéutica 
3.1.1.2. Concentración 
3.1.1.3. Cantidad total 
3.1.1.4. Vía de administración 
3.1.1.5. Laboratorio fabricantey país de origen 
3.1.1.6. Número de lote 
3.1.1.7. Fecha de vencimiento 
3.1.1.8. Condiciones de almacenamiento 

3.2. EMPAQUE SECUNDARIO 
3.2.1. Características del empaque secundario: 

Caja de cartón u otro material resistente 

3.2.2. Rotulación del empaque secundario, debe indicar como mínimo: 
3.2.2.1. Denominación Común Internacional (DCI) y marca 
3.2.2.2. Forma Farmacéutica 
3.2.2.3. Presentación 
3.2.2.4. Concentración 
3.2.2.5. Volumen/ cantidad total 
3.2.2.6. Vía de administración 
3.2.2.7. Número de lote 
3.2.2.8. Condiciones de almacenamiento 
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3.2.2.9. Fecha de vencimiento o expiración 
3.2.2.10. Registro Sanitario 
3.2.2.11. Envase herméticamente cerrado 
3.2.2.12. Laboratorio fabricante y país de origen 
3.2.2.13. Uso exclusivo Ministerio de Salud 

3.3. EMPAQUE TERCIARIO 
N/A 

La rotulación debe ser en idioma español. 

4. REGISTRO SANITARIO 
Adjuntar copia certificada del Registro Sanitario del Medicamento vigente durante todo 
el proceso de la contratación hasta su entrega total. En caso de estar en proceso de 
vencerse el Registro Sanitario, es responsabilidad del oferente realizar los trámites de 
renovación del registro sanitario del medicamento en un periodo que no afecte el 
proceso de la contratación 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 ampliación del Registro Sanitario. 

5. INDICACIONES 

6.1. El producto de constar con indicación terapéutica para las siguientes condiciones: 

6.1.1. Hipertensión pulmonar tromboembólica crónica (HPTEC) Clase Funcional (CF) II a II 
6 1.2. Hipertensión pulmonar tromboembólica crónica inoperable. 
6 1.3. Hipertensión pulmonar tromboembólica crónica persistente o recurrente después de 
tratamiento quirúrgico. 

6. SEGURIDAD 

6.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase contar con estudios 
clínicos del producto 
6.2. Estudios de farmacovigilancia Informe Periódico de Seguridad depositados en la 
DIGEMAPS, (presentar aval del depósito) 
6.3. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario y Buenas Prácticas de 
Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en la República 
Dominicana. 
6.4. Copia del Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura del Laboratorio Fabricante. 
6.5. Certificado de Venta Libre emitido por el país de origen 
6 6 Documentos que verifiquen el cumplimiento de las buenas prácticas de distribución: 

-Certificación del cumplimiento de las condiciones de conservación y/o de cadena 

tar con 
• FDA de 

atoliáías a la 

de frio del producto por el distribuidor. 
6.7. A fin de cumplir con las garantías de seguridad el medicamento, de 
avales de calidad de alguna de las Agencias Reguladoras Estricta /tale 
Estados Unidos y/o EMA, o Regionales debido a la alta compIejidq/de I 
que están destinadas estas especialidades farmaceuticas. 
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Datos producto: Riociguat 2 mg. Forma Farmacéutica: Comprimidos recubiertos Vía de Administración: 
Oral. Presentación: Caja con 42 Comprimidos Recubiertos. Registro Sanitario: Vigente. 

1. DESCRIPCIÓN 
1.1. Nombre: Riociguat 
1.2. Denominación Común Internacional (DCI) Riociguat 
1.3. Concentración: 2 mg 
1.4. Forma Farmacéuticas Comprimidos Recubiertos 
1.5. Presentación: Caja con 42 Comprimidos Recubiertos 
1.6. Vía de administración: Oral. 
1.7. Estabilidad/ Vida útil/ Condiciones: 24 meses. No almacenar por encima 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. Metodología analítica, debidamente firmado por el responsable de control de 

calidad. 

3. EMPAQUE: 
3.1. EMPAQUE PRIMARIO: Envase blister de PP/Alurninio 

Especificaciones/ Características del empaque primario: Envase blíster de PP/Aluminio 
conteniendo comprimidos recubiertos con película. 

Denominación Común Internacional (DCI) y marca 

3.1.1.1. Forma Farmacéutica 
3.1.1.2. Concentración 
3.1.1.3. Cantidad total 
3.1.1.4. Vía de administración 
3.1.1.5. Laboratorio fabricante y país de origen 
3.1.1.6. Número de lote 
3.1.1.7. Fecha de vencimiento 
3.1.1.8. Condiciones de almacenamiento 

3.2. EMPAQUE SECUNDARIO 
3.2.1. Características del empaque secundario: 

Caja de cartón u otro material resistente 

3.2.2. Rotulación del empaque secundario, debe indicar con-IQ minim 
3.2.2.1. Denominación Común Internacional (DCI) y rr*ca 
3.2.2.2. Forma Farmacéutica 
3.2.2.3. Presentación 
3.2.2.4. Concentración 
3.2.2.5. Volumen/ cantidad total 
3.2.2.6. Vía de administración 
3.2.2.7. Número de lote 
3.2.2.8. Condiciones de almacenamiento 
3.2.2.9. Fecha de vencimiento o expiración 
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3.2.2.10. Registro Sanitario 
3.2.2.11. Envase herméticamente cerrado 
3.2.2.12. Laboratorio fabricante y país de origen 
3.2.2.13. Uso exclusivo Ministerio de Salud 

3.3. EMPAQUE TERCIARIO 
N/A 

La rotulación debe ser en idioma español. 

4. REGISTRO SANITARIO 
Adjuntar copia certificada del Registro Sanitario del Medicamento vigente durante todo 
el proceso de la contratación hasta su entrega total. En caso de estar en proceso de 
vencerse el Registro Sanitario, es responsabilidad del oferente realizar los trámites de 
renovación del registro sanitario del medicamento en un periodo que no afecte el 
proceso de la contratación 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 ampliación del Registro Sanitario. 

5. INDICACIONES 

6.1. El producto de constar con indicación terapéutica para las siguientes condiciones: 

6.1.1. Hipertensión pulmonar tromboembólica crónica (HPTEC) Clase Funcional (CF) II a II 
6.1.2. Hipertensión pulmonar tromboembólica crónica inoperable. 
6.1.3. Hipertensión pulmonar tromboembólica crónica persistente o recurrente después de 
tratamiento quirúrgico. 

6. SEGURIDAD 

6.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase contar con estudios 
clínicos del producto. 
6.2. Estudios de farmacovigilancia Informe Periódico de Seguridad depositados en la 
DIGEMAPS, (presentar aval del depósito). 
6.3. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario y Buenas Prácticas de 
Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en la República 
Dominicana. 
6.4. Copia del Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura del Laboratorio Fabricante. 
6.5. Certificado de Venta Libre emitido por el país de origen. 
6.6. Documentos que verifiquen el cumplimiento de las buenas prácticas de distribución: 

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

6.7. A fin de cumplir con las garantías de seguridad el medicamento, deberá c a con 
avales de calidad de alguna de las Agencias Reguladoras Estrictas t/aies co A de 
Estados Unidos y/o EMA, o Regionales debido a la alta cp mplejidad e jas las a la 

lque están destinadas estas especialidades farmaceutica . 
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Datos producto: Riociguat 2.5 mg. Forma Farmacéutica: Comprimidos recubiertos Vía de Administración: 
Oral. Presentación: Caja con 42 Comprimidos Recubiertos. Registro Sanitario: Vigente. 

1. DESCRIPCIÓN 
1.1. Nombre: Riociguat 
1.2. Denominación Común Internacional (DCI) Riociguat 
1.3. Concentración: 2.5 mg 
1.4. Forma Farmacéuticas Comprimidos Recubiertos 
1.5. Presentación: Caja con 42 Comprimidos Recubiertos 
1.6. Vía de administración: Oral. 
1.7. Estabilidad/ Vida útil/ Condiciones: 24 meses. No almacenar por encima 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. Metodología analítica, debidamente firmado por el responsable de control de 

calidad. 

3. EMPAQUE: 
3.1. EMPAQUE PRIMARIO: Blister 

Especificaciones/ Características del empaque primario: blister de PP/Aluminio 
conteniendo comprimidos recubiertos con película. 

Denominación Común Internacional (DCI) y marca 

3.1.1.1. Forma Farmacéutica 
3.1.1.2. Concentración 
3.1.1.3. Cantidad total 
3.1.1.4. Vía de administración 
3.1.1.5. Laboratorio fabricante y país de origen 
3.1.1.6. Número de lote 
3.1.1.7. Fecha de vencimiento 
3.1.1.8. Condiciones de almacenamiento 

3.2. EMPAQUE SECUNDARIO 
3.2.1. Características del empaque secundario: 

Caja de cartón u otro material resistente 

3.2.2. Rotulación del empaque secundario, debe indicar com 
3.2.2.1. Denominación Común Internacional (Da) 
3.2.2.2. Forma Farmacéutica 
3.2.2.3. Presentación 
3.2.2.4. Concentración 
3.2.2.5. Volumen/ cantidad total 
3.2.2.6. Vía de administración 
3.2.2.7. Número de lote 
3.2.2.8. Condiciones de almacenamiento 
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3.2.2.9. Fecha de vencimiento o expiración 
3.2.2.10. Registro Sanitario 
3.2.2.11. Envase herméticamente cerrado 
3.2.2.12. Laboratorio fabricante y país de origen 
3.2.2.13. Uso exclusivo Ministerio de Salud 

3.3. EMPAQUE TERCIARIO 
N/A 

La rotulación debe ser en idioma español. 

4. REGISTRO SANITARIO 
Adjuntar copia certificada del Registro Sanitario del Medicamento vigente durante todo 
el proceso de la contratación hasta su entrega total. En caso de estar en proceso de 
vencerse el Registro Sanitario, es responsabilidad del oferente realizar los trámites de 
renovación del registro sanitario del medicamento en un periodo que no afecte el 
proceso de la contratación 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 ampliación del Registro Sanitario. 

5. INDICACIONES 

6.1. El producto de constar con indicación terapéutica para las siguientes condiciones: 

6.1.1. Hipertensión pulmonar tromboembólica crónica (HPTEC) Clase Funcional (CF) II a II 
6.1.2. Hipertensión pulmonar tromboembólica crónica inoperable. 
6.1.3. Hipertensión pulmonar tromboembólica crónica persistente o recurrente después de 
tratamiento quirúrgico. 

6. SEGURIDAD 

6.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase contar con estudios 
clínicos del producto. 
6.2. Estudios de farmacovigilancia Informe Periódico de Seguridad depositados en la 
DIGEMAPS, (presentar aval del depósito). 
6.3. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario y Buenas Prácticas de 
Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en la República 
Dominicana. 
6.4. Copia del Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura del Laboratorio Fabricante. 
6.5. Certificado de Venta Libre emitido por el país de origen. 
6.6. Documentos que verifiquen el cumplimiento de las buenas prácticas de distribución: 
-Certificación del cumplimiento de las condiciones de conservación y/o de cadena de frio 
del producto por el distribuidor. 
6.7. A fin de cumplir con las garantías de seguridad el medicamento, • • rá contar 
con avales de calidad de alguna de las Agencias Reguladoras Estri as t les como: 
FDA de Estados Unidos y/o EMA, o Regionales debido a la al a ci pie dad de las 

patologías a la que están destinadas estas especialidadesj ma eu • s. 
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Datos producto: Rituximab 100 mg/10 ml. Forma Farmacéutica: Concentrado para solución para infusión, 
Vía de administración: Intravenosa. Presentación caja con 2 viales de 10 ml: Registro Sanitario: Vigente. 

1. DESCRIPCIÓN 
1.1. Nombre: Rituximab 

1.1.1. Denominación Común Internacional (DCI): Rituximab 
1.1.2. Concentración: 100mg/10 ml. 
1.1.3. Forma Farmacéutica: Concentrado para solución para infusión 
1.1.4. Presentación: Caja con 2 viales conteniendo de 10 mi 
1 1 5. Vía de administración: Intravenoso 
11 6. Estabilidad/ Vida útil/ Condiciones:36 meses, Almacenar a temperatura 2 

°C a 8 °C protegerse de la luz 

ESPECIFICACIONES DE CALIDAD: 
1.2. Certificado de control de calidad del producto, correspondiente al lote del producto 

presentado, debidamente firmado por el responsable de control de calidad. 
1.3. Metodología analítica, debidamente firmado por el responsable de control de 

calidad. 
1.4. Fórmula cuali-cuantitativa del producto. 

2. EMPAQUE: 

2.1. EMPAQUE PRIMARIO: 
2.1.1. Especificaciones/Características del empaque: primario: Vial de vidrio 

incoloro. 
2.1.2. Rotulación del empaque primario, debe indicar como mínimo: 

2.1.2.1. Denominación Común Internacional (DCI) y marca 
2.1.2.2. Forma Farmacéutica 
2.1.2.3. Concentración 
2.1.2.4. Volumen/ Cantidad total 
2.1.2.5. Vía de administración 
2.1.2.6. Laboratorio fabricante y país de on 
2.1.2.7. Número de lote 
2.1.2.8. Fecha de vencimiento 
2.1.2.9. Condiciones de almacenamient 
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2.2. EMPAQUE SECUNDARIO 

2.2.1. Características del empaque secundario: 

Caja de cartón resistente 
2.2.2. Rotulación del empaque secundario, debe indicar como mínimo: 

2.2.2.1. Denominación Común Internacional (DCI) y marca 
2.2.2.2. Forma Farmacéutica 
2.2.2.3. Presentación 
2.2.2.4. Concentración 
2.2.2.5. Volumen/ cantidad total 
2.2.2.6. Vía de administración 
2.2.2.7. Número de lote 
2.2.2.8. Condiciones de almacenamiento 
2.2.2.9. Fecha de vencimiento o expiración 
2.2.2.10. Registro Sanitario 
2.2.2.11. Envase herméticamente cerrado 
2.2.2.12. Laboratorio fabricante y país de origen 
2.2.2.13. Uso exclusivo Ministerio de Salud 

2.3. EMPAQUE TERCIARIO 
N/A 

La rotulación debe ser en idioma español. 

3. REGISTRO SANITARIO 
Adjuntar copia certificada del Registro Sanitario del Medicamento vigente durante todo 
el proceso de la contratación hasta su entrega total. En caso de estar en proceso de 
vencerse el Registro Sanitario, es responsabilidad del oferente realizar los trámites de 
renovación del registro sanitario del medicamento en un periodo que no afecte el 
proceso de la contratación 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 ampliación del Registro Sanitario. 

4. INDICACIONES 

4.1 El producto de constar con indicación terapéuti9a para I 
/ / 1

4.1.1. Linfoma no-Hodgkin (LNH) /

4.1.2. Leucemia linfática crónica (LLC) 
4.1.3. Artritis reumatoide 
4.1.4. Granulomatosis con poliangeítis y poliange 
4.1.5. Está indicado para la inducción de la 

granulomatosis con poliangeítis (Wege 

s condiciones: 

pica ./ 
pacientes adultos con 

con poliangeítis. 
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5. SEGURIDAD 

6.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase contar con 
estudios clínicos, estudios de bioequivalencia o Biosimilaridad del producto. 
6.2. Estudios de farmacovigilancia Informe Periódico de Seguridad y Plan de Gestión de 
Riesgo depositados en la DIGEMAPS, (presentar aval del depósito). 
6.3. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario y Buenas Prácticas de 
Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en la República 
Dominicana. 
6.4. Copia del Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura del Laboratorio Fabricante. 
6.5. Certificado de Venta Libre emitido por el país de origen. 
6.6. Documentos que verifiquen el cumplimiento de las buenas prácticas de distribución: 

-Certificación o comunicación del cumplimiento de las condiciones de conservación 
y/o de cadena de frio del producto por el distribuidor local. 

6.7. A fin de cumplir con las garantías de seguridad el medicamento, deberá contar con 
avales de calidad de alguna de las Agencias Reguladoras Estrictas de Países de Alta 
Vigilancia Sanitaria tales como: FDA de Estados Unidos y/o EMA, o así como la 
combinación de por lo menos 2 de las Agencias Regulatorias de Referencia Regionales, 
debido a la alta complejidad de las patologías a la que están destinadas estas 
especialidades farmaceuticas. 

Revisión y actuali, n de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fechas sep 2021 
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Datos producto: Rituximab 1400 mg/11.7 ml. Forma Farmacéutica: Concentrado para solución para 
infusión, Vía de administración: Intravenosa. Presentación caja con vial de 11.7 ml: Registro Sanitario: 
Vigente. 

1. DESCRIPCIÓN 
1.1. Nombre: Rituximab 

1.1.1. Denominación Común Internacional (DCI): Rituximab 
1.1.2. Concentración: 1400mg/11.7 ml. 
1.1.3. Forma Farmacéutica: Concentrado para solución para infusión 
1.1.4. Presentación: Caja con vial conteniendo de 11.7 ml 
1.1.5. Vía de administración: Intravenoso 
1.1.6. Estabilidad/ Vida útil/ Condiciones:30 meses, Almacenar a temperatura 2 

°C a 8 °C protegerse 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 Metodología analítica, debidamente firmado por el responsable de control de 

calidad. 
2 3 Fórmula cuali-cuantitativa del producto. 

3. EMPAQUE: 

3.1. EMPAQUE PRIMARIO: 
3.1.1. Especificaciones/Características del empaque: primario: Vial de vidrio 

incoloro. 
3.1.2. Rotulación del empaque primario, debe indicar como mínimo: 

3.1.2.1. Denominación Común Internacional (DCI) y marca 
3.1.2.2. Forma Farmacéutica 
3.1.2.3. Concentración 
3.1.2.4. Volumen/ Cantidad total 
3.1.2.5. Vía de administración 
3.1.2.6. Laboratorio fabricante y país de orige 
3.1.2.7. Número de lote 
3.1.2.8. Fecha de vencimiento 
3.1.2.9. Condiciones de almacenamiento 
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3.2. EMPAQUE SECUNDARIO 

3.2.1. Características del empaque secundario: 

Caja de cartón resistente 
3.2.2. Rotulación del empaque secundario, debe indicar como mínimo: 

3.2.2.1. Denominación Común Internacional (DCI) y marca 
3.2.2.2. Forma Farmacéutica 
3.2.2.3. Presentación 
3.2.2.4. Concentración 
3.2.2.5. Volumen/ cantidad total 
3.2.2.6. Vía de administración 
3.2.2.7. Número de lote 
3.2.2.8. Condiciones de almacenamiento 
3.2.2.9. Fecha de vencimiento o expiración 
3.2.2.10. Registro Sanitario 
3.2.2.11. Envase herméticamente cerrado 
3.2.2.12. Laboratorio fabricante y país de origen 
3.2.2.13. Uso exclusivo Ministerio de Salud 

3.3. EMPAQUE TERCIARIO 
N/A 

La rotulación debe ser en idioma español. 

4. REGISTRO SANITARIO 
Adjuntar copia certificada del Registro Sanitario del Medicamento vigente durante todo 
el proceso de la contratación hasta su entrega total. En caso de estar en proceso de 
vencerse el Registro Sanitario, es responsabilidad del oferente realizar los trámites de 
renovación del registro sanitario del medicamento en un periodo que no afecte el 
proceso de la contratación 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 ampliación del Registro Sanitario. 

5. INDICACIONES 

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

5.1.1. Linfoma no-Hodgkin (LNH) • 
5.1.2. Leucemia linfática crónica (LLC) 
5.1.3. Artritis reumatoide 
5.1.4. Granulomatosis con poliadgeítisypoliangeítis micros 
5.1.5. Está indicado para la induccióri de la rØnisión s adultos con 

granulomatosis con poliangeítis (VV,pen (GPA) angeítis. 
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6. SEGURIDAD 

6.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase contar con 
estudios clínicos, estudios de bioequivalencia o Biosimilaridad del producto. 
6.2. Estudios de farmacovigilancia Informe Periódico de Seguridad y Plan de Gestión de 
Riesgo depositados en la DIGEMAPS, (presentar aval del depósito). 
6.3. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario y Buenas Prácticas de 
Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en la República 
Dominicana. 
6.4. Copia del Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura del Laboratorio Fabricante. 
6.5. Certificado de Venta Libre emitido por el país de origen. 
6.6. Documentos que verifiquen el cumplimiento de las buenas prácticas de distribución: 

-Certificación o comunicación del cumplimiento de las condiciones de conservación 
y/o de cadena de frio del producto por el distribuidor local. 

6.7. A fin de cumplir con las garantías de seguridad el medicamento, deberá contar con 
avales de calidad de alguna de las Agencias Reguladoras Estrictas de Países de Alta 
Vigilancia Sanitaria tales como: FDA de Estados Unidos y/o EMA, o así como la 
combinación de por lo menos 2 de las Agencias Regulatorias de Referencia Regionales, 
debido a la alta complejidad de las patologías a la que están destinadas estas 
especialidades farmaceuticas. 
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Datos producto: Rituximab 500 mg/50 ml. Forma Farmacéutica: Concentrado para solución para infusión, 
Vía de administración: Intravenosa. Presentación caja con vial de 50 ml: Registro Sanitario: Vigente 

1. DESCRIPCIÓN 
1.1. Nombre: Rituximab 

1.1.1. Denominación Común Internacional (DCI): Rituximab 
1.1.2. Concentración 500mg/50 ml. 
1.1.3. Forma Farmacéutica: Concentrado para solución para infusión 
1.1.4. Presentación: Caja con 2 viales conteniendo de 50 ml 
1.1.5. Vía de administración: Intravenoso 
1.1.6. Estabilidad/ Vida útil/ Condiciones:36 meses, Almacenar a temperatura 2 

°C a 8 °C protegerse de la luz 

ESPECIFICACIONES DE CALIDAD: 
1.2. Certificado de control de calidad del producto, correspondiente al lote del producto 

presentado, debidamente firmado por el responsable de control de calidad 
1 3. Metodología analítica, debidamente firmado por el responsable de control de 

calidad. 
1.4. Fórmula cuali-cuantitativa del producto. 

2. EMPAQUE: 

2 1 EMPAQUE PRIMARIO: 
2.1.1. Especificaciones/Características del empaque: primario: Vial de vidrio 

incoloro. 
2.1.2. Rotulación del empaque primario, debe indicar como mínimo: 

2.1.2.1. Denominación Común Internacional (DCI) y marca 
2.1.2.2. Forma Farmacéutica 
2.1.2.3. Concentración 
2.1.2.4 Volumen/ Cantidad total 
2.1.2.5 Vía de administración 
2.1.2.6. Laboratorio fabricante y país de origen 
2.1.2.7. Número de lote 
2.1.2.8. Fecha de vencimiento 
2.1.2.9. Condiciones de almacenamiento 
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2.2. EMPAQUE SECUNDARIO 

2.2.1. Características del empaque secundario: 

Caja de cartón resistente 
2.2.2. Rotulación del empaque secundario, debe indicar como mínimo: 

2.2.2.1. Denominación Común Internacional (DCI) y marca 
2.2.2.2. Forma Farmacéutica 
2.2.2.3. Presentación 
2.2.2.4. Concentración 
2.2.2.5. Volumen/ cantidad total 
2.2.2.6. Vía de administración 
2.2.2.7. Número de lote 
2.2.2.8. Condiciones de almacenamiento 
2.2.2.9. Fecha de vencimiento o expiración 
2.2.2.10. Registro Sanitario 
2.2.2.11. Envase herméticamente cerrado 
2.2.2.12. Laboratorio fabricante y país de origen 
2.2.2.13. Uso exclusivo Ministerio de Salud 

2.3. EMPAQUE TERCIARIO 
N/A 

La rotulación debe ser en idioma español. 

3. REGISTRO SANITARIO 
Adjuntar copia certificada del Registro Sanitario del Medicamento vigente durante todo 
el proceso de la contratación hasta su entrega total. En caso de estar en proceso de 
vencerse el Registro Sanitario, es responsabilidad del oferente realizar los trámites de 
renovación del registro sanitario del medicamento en un periodo que no afecte el 
proceso de la contratación 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 ampliación del Registro Sanitario. 

4. INDICACIONES 

4.1 El producto de constar con indicación teripéutica p a ia s e9tes condiciones: 

4.1.1. Linfoma no-Hodgkin (LNH) 
4.1.2. Leucemia linfática crónica (LLC) 
4.1.3. Artritis reumatoide 
4.1.4. Granulomatosis con poliangeítis y pol scópica 
4.1.5. Está indicado para la inducción en pacientes adultos con 

granulomatosis con poliangeítis (Wegener y con poliangeítis. 
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5. SEGURIDAD 

5.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase contar con 
estudios clínicos, estudios de bioequivalencia o Biosimilaridad del producto. 
5.2. Estudios de farmacovigilancia Informe Periódico de Seguridad y Plan de Gestión de 
Riesgo depositados en la DIGEMAPS, (presentar aval del depósito). 
5.3. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario y Buenas Prácticas de 
Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en la República 
Dominicana. 
5.4. Copia del Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura del Laboratorio Fabricante. 
5.5. Certificado de Venta Libre emitido por el país de origen. 
5.6. Documentos que verifiquen el cumplimiento de las buenas prácticas de distribución: 

-Certificación o comunicación del cumplimiento de las condiciones de conservación 
y/o de cadena de frio del producto por el distribuidor local. 

5.7. A fin de cumplir con las garantías de seguridad el medicamento, deberá contar con 
avales de calidad de alguna de las Agencias Reguladoras Estrictas de Países de Alta 
Vigilancia Sanitaria tales como: FDA de Estados Unidos y/o EMA, o así como la 
combinación de por lo menos 2 de las Agencias Regulatorias de Referencia Regionales, 
debido a la alta complejidad de las patologías a la que están destinadas estas 
especialidades farmaceuticas. 
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t 
GOBIERNO DE LA 

REPÚBLICA DOMINICANA 

SALUD PÚBLICA 

Datos producto: Sofosbuvir400 mg /Velpatasvir 100 mg. Forma Farmacéutica: Tabletas Recubiertas. Vía 
de Administración Oral. Presentación: Caja de cartón conteniendo 1 frasco con 28 tabletas recubiertas. 
Registro Sanitario: Vigente. 

1. DESCRIPCIÓN 
1.1. Nombre: Sofosbuvir / Velpatasvir 
1.2. Denominación Común Internacional (DCI): Sofosbuvir / Velpatasvir 
1.3. Concentración: 400 mg + 100 mg 
1.4. Forma Farmacéutica: Tabletas Recubiertas 
1.5. Presentación: Caja de cartón conteniendo 1 frasco con 28 tabletas recubiertas. 
1.6. Vía de administración: Oral 
1.7. Estabilidad/ Vida útil/ 24 meses Almacenar a temperatura ambiente no más 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. Metodología analítica, debidamente firmado por el responsable de control de 

calidad. 

3. EMPAQUE 
3.1. EMPAQUE PRIMARIO: Frasco Especificaciones/ Características del empaque 

primario: Frasco de polietileno 
3.2. Rotulación del empaque primario, debe indicar como mínimo: 

3.2.1.1. Denominación Común Internacional (DCI) y marca 
3.2.1.2. Forma Farmacéutica 
3.2.1.3. Concentración 
3.2.1.4. Cantidad total 
3.2.1.5. Vía de administración 
3.2.1.6. Laboratorio fabricantey país de origen 
3.2.1.7. Número de lote 
3.2.1.8. Fecha de vencimiento 
3.2.1.9. Condiciones de almacenamiento 
3.2.1.10. Uso exclusivo del Ministerio de Salud 
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40 Mg/0.8 mi 

SALUD PÚBLICA 

3.3. EMPAQUE SECUNDARIO 
3.3.1. Características del empaque secundario: 

Registradas 40 mg/0.4 mi y 

Caja de cartón u otro material resistente 

3.3.2. Rotulación del empaque secundario, debe indicar como mínimo: 
3.3.2.1. Denominación Común Internacional (DCI) y marca 
3.3.2.2. Forma Farmacéutica 
3.3.2.3. Presentación 
3.3.2.4. Concentración 
3.3.2.5. Volumen/ cantidad total 
3.3.2.6. Vía de administración 
3.3.2.7. Número de lote 
3.3.2.8. Condiciones de almacenamiento 
3.3.2.9. Fecha de vencimiento o expiración 
3.3.2.10. Registro Sanitario 
3.3.2.11. Envase herméticamente cerrado 
3.3.2.12. Laboratorio fabricante y país de origen 
3.3.2.13. Uso exclusivo Ministerio de Salud 

3.4. EMPAQUE TERCIARIO 
N/A 

La rotulación debe ser en idioma español. 

4. REGISTRO SANITARIO 
Adjuntar copia certificada del Registro Sanitario del Medicamento vigente durante todo 
el proceso de la contratación hasta su entrega total. En caso de estar en proceso de 
vencerse el Registro Sanitario, es responsabilidad del of nte realizar los trámites de 
renovación del registro sanitario del medicamento e un periodo que no afecte el 
proceso de la contratación y de las entregas, por t nto, stando siempre vigente el 
mismo. El Registro Sanitario debe coincidir con lo ofert- • o. En caso de no coincidir 
adjuntar a su vez la ampliación del Registro Sanita 
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5. INDICACIONES 
5.1. El producto de constar con indicación terapéutica para las siguientes condiciones: 

5.1.1.Virus de la hepatitis C (VHC) crónica. 

6. SEGURIDAD 

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

6.2. Estudios de farmacovigilancia Informe Periódico de Seguridad y Plan de Gestión de 
Riesgo depositados en la DIGEMAPS, (presentar aval del depósito). 

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

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

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

6.6. Documentos que verifiquen el cumplimiento de las buenas prácticas de distribución: 

-Certificación o comunicación del cumplimiento de las condiciones de conservación 
y/o de cadena de frio del producto por el distribuidor local. 

6.7. A fin de cumplir con las garantías de seguridad el medicamento, deberá contar con 
avales de calidad de alguna de las Agencias Reguladoras Estrictas de Países de Alta 
Vigilancia Sanitaria tales como: FDA de Estados Unidos y/o EMA, debido a la alta complejidad 
de las patologías a la que están destinadas estas espe gj ades farmaceuticas. 
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Datos producto: Somatropina 5.3 mg/1m1 (16 Ul). Forma Farmacéutica: Polvo liofilizado para solución 
inyectable. Vía de Administración: Subcutánea. Presentación: Caja conteniendo 1 cartucho con dos 
compartimientos (1+11) (Polvo + Solvente. Caja conteniendo 1 aplicador pre-cargado con 1 cartucho de dos 
compartimientos (1+11) (Polvo + Solvente). Registro Sanitario: vigente 

1. DESCRIPCIÓN 

1.1. Nombre: Somatropina (rhGH) 
1.1.1. Denominación Común Internacional (DCI): Somatropina (rhGH). 
1.2 Concentración: 5.3 mg/1m1 (16 UI) 
1.3 Forma Farmacéutica: Polvo liofilizado para solución inyectable 
1.4 Presentación: Caja conteniendo 1 cartucho con dos compartimientos (1+11) (Polvo 

+ Solvente. Caja conteniendo 1 aplicador pre-cargado con 1 cartucho de dos 
compartimientos (1+11) (Polvo + Solvente). 

1.5 Vía de administración: Subcutánea. 
1.6 Estabilidad / Vida útil: 36 meses. Condiciones: Conservar en refrigeración entre 2 

y 8 °C antes y después de le reconstitución. Proteger de la luz. No congelar. 

2 ESPECIFICACIONES DE CALIDAD 
2.2 Certificado de control de calidad del producto, correspondiente al lote del producto 

presentado, debidamente firmado por el responsable de control de calidad. 
2.3 Metodología analítica, debidamente firmado por el responsable de control de 

calidad. 
2.4 Fórmula cuali-cuantitativa. 

3 EMPAQUE 

3.2 EMPAQUE PRIMARIO: Cartucho 
3.3. Especificaciones/ Características del empaque primario: Vidrio tipo 1. emboto de 

goma de bromobutlio y tapa de aluminio. 
3.3.1 Rotulación del empaque primario, debe indicar como mínimo: 

3.3.1.1 Denominación Común Internacional (DCI) y marca 
3.3.1.2 Forma Farmacéutica 
3.3.1.3 Concentración 
3.3.1.4 Cantidad total 
3.3.1.5 Vía de administración m ry 
3.3.1.6 Laboratorio fabricante y país de origen 
3.3.1.7 Número de lote 
3.3.1.8 Fecha de vencimiento • 
3.3.1.9 Condiciones de almacenamiento 
3.2.10 Uso Exclusivo del Ministerio de Salud 

3.4 EMPAQUE SECUNDARIO 
3.4.1 Características del empaque secundario: Caja 
3.4.2 Rotulación del empaque secundario, debe i 

3.4.2.1 Denominación Común Internacional (D 
3.4.2.2 Forma Farmacéutica 

á rtón. 
a como 
) Y m 

IMO: 
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3.4.2.3 Presentación 
3.4.2.4 Concentración 
3.4.2.5 Volumen/ cantidad total 
3.4.2.6 Vía de administración 
3.4.2.7 Número de lote 
3.4.2.8 Condiciones de almacenamiento 
3.4.2.9 Fecha de vencimiento 
3.4.2.10 Registro Sanitario 
3.4.2.11 Envase herméticamente cerrado 
3.4.2.12 Laboratorio fabricante y país de origen 
3.4.2.13 Uso exclusivo Ministerio de Salud 

3.5 EMPAQUE TERCIARIO 
N/A 

La rotulación debe ser en idioma español. 

4 REGISTRO SANITARIO 

Adjuntar copia certificada del Registro Sanitario del Medicamento vigente durante todo 
el proceso de la contratación hasta su entrega total. En caso de estar en proceso de 
vencerse el Registro Sanitario, es responsabilidad del oferente realizar los trámites de 
renovación del registro sanitario del medicamento en un periodo que no afecte el 
proceso de la contratación 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 ampliación del Registro Sanitario. 

5 INDICACIONES 

5.1 El producto de constar con indicación terapéutica para las siguientes condiciones: 
5.1.1 Déficit de hormona de crecimiento 
5.1.2 Síndrome de Turner 
5.1.3 Síndrome de Pader VVilli 
5.1.4 Pequeños para la Edad Gestacional 
5.1.5 Trastorno del crecimiento asociado a Insuficiencia Renal Crónica. 

6 SEGURIDAD 

6.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase contar con estudios 
clínicos, estudios de bioequivalencia o Biosimilaridad del producto. 
6.2. Estudios de farmacovigilancia Informe Periódico de Seguridad y Plan de Gestión de 
Riesgo depositados en la DIGEMAPS, (presentar aval del depósito). 
6.3. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario y Buenas cticas de 
Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante n 17 República 
Dominicana. 
6.4. Copia del Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura l Lab rat2rio Fabricante. 

/ 
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6.5. Certificado de Venta Libre emitido por el país de origen. 
6.6. Documentos que verifiquen el cumplimiento de las buenas prácticas de distribución: 

-Certificación o comunicación del cumplimiento de las condiciones de conservación 
y/o de cadena de frio del producto por el distribuidor local. 

6.7. A fin de cumplir con las garantías de seguridad el medicamento, deberá 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 patologías a la 
que están destinadas estas especialidades farmaceuticas. 
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Datos producto Temozolamida 100 mg. Vía de Administración: Oral. Forma Farmacéutica: Cápsula 
Presentación: Caja conteniendo frasco con 5 cápsulas. Registro Sanitario: Vigente 

1. DESCRIPCIÓN 
1.1. Nombre: Temozolamida 
1.1.1. Denominación Común Internacional (DCI): Temozolamida 

1.2. Concentración:100 mg 
1.3. Forma Farmacéutica: Cápsula 
1.4. Presentación: Caja conteniendo frasco con 5 cápsulas 
1.5. Vía de administración: Oral 
1.6. Estabilidad/ Vida útil/ Condiciones de entrega: 24 meses. Conservar en su envase 

a una temperatura inferior a los 30 ° C. 

ESPECIFICACIONES DE CALIDAD: 

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

1.8. Metodología analítica, debidamente firmado por el responsable de control de 
calidad. 

2. EMPAQUE: 

2.1. EMPAQUE PRIMARIO: Frasco 
2.1.1. Especificaciones/ Características del empaque primario: Frasco Polietileno de 

alta densidad con tapa 

2.1.2. Rotulación del empaque primario, debe indicar como mínimo: 
2.1.2.1. Denominación Común Internacional (DCI) y marca 
2.1.2.2. Forma Farmacéutica 
2.1.2.3. Concentración 
2.1.2.4. Volumen/ Cantidad total 
2.1.2.5. Vía de administración 
2.1.2.6. Laboratorio fabricante y país de origen 
2.1.2.7. Número de lote 
2.1.2.8. Fecha de vencimiento 
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2.2. EMPAQUE SECUNDARIO 

2.2.1. Características del empaque secundario Caja de Cartonite u otro material 
resistente. 

2.2.2. Rotulación del empaque secundario, debe indicar como mínimo: 
2.2.2.1. Denominación Común Internacional (DCI) y marca 
2.2.2.2. Forma Farmacéutica 
2.2.2.3. Presentación 
2.2.2.4. Concentración 
2.2.2.5. Volumen/ cantidad total 
2.2.2.6. Vía de administración 
2.2.2 7 Número de lote 
2.2.2.8. Condiciones de almacenamiento 
2.2.2.9. Fecha de vencimiento o expiración 
2.2.2.10. Registro Sanitario 
2.2.2.11. Envase herméticamente cerrado 
2.2.2.12. Laboratorio fabricante y país de origen 
2.2.2.13. Uso exclusivo Ministerio de Salud 

2.3. EMPAQUE TERCIARIO. N/A. La rotulación debe ser en idioma españo 

3. REGISTRO SANITARIO 
Adjuntar copia certificada del Registro Sanitario del Medicamento vigente durante todo 
el proceso de la contratación hasta su entrega total En caso de estar en proceso de 
vencerse el Registro Sanitario, es responsabilidad del oferente realizar los trámites de 
renovación del registro sanitario del medicamento en un periodo que no afecte el 
proceso de la contratación y de las entregas, por tanto, esta o siempre vigente el 
mismo. El Registro Sanitario debe coincidir con lo ofertado. n caso de no coincidir 
adjuntar a su vez la ampliación del Registro Sanitario. 
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4.- INDICACIONES: 

4.1 Indicado para el tratamiento de pacientes adultos con Glioblastoma multiforme recién 
diagnosticado junto con radioterapia y luego como tratamiento de mantenimiento. 
4.2 Astrocitoma Anaplásico Refractario 
4.3 Indicado para el tratamiento de pacientes adultos con astrocitoma anaplásico 
refractario, es decir, pacientes que han experimentado progresión de la enfermedad en un 
régimen de medicamentos que contienen nitrosourea y procarbazina. 

5. SEGURIDAD 

5.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto entiéndase contar con 
estudios clínicos del producto. 
5.2. Estudios de farmacovigilancia Informe Periódico de Seguridad depositados en la 
DIGEMAPS, (presentar aval del depósito). 
5.3. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario y Buenas Prácticas de 
Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en la República 
Dominicana. 
5.4. Copia del Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura del Laboratorio Fabricante. 
5.5. Certificado de Venta Libre emitido por el país de origen 
5.6. Documentos que verifiquen el cumplimiento de las buenas prácticas de distribución: 

-Certificación del cumplimiento de las condiciones de conservación y/o de 
cadena de fno del producto por el distribuidor. 

6.7. A fin de cumplir con las garantías de seguridad el medicamento, deberá 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 d s patologías a la 
que están destinadas estas especialidades farmaceuticas. 
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Datos producto: Teriparatida 250 mcg/ 2.4 mL Vía de administración. subcutánea. Forma Farmacéutica: 
Solución inyección Presentación: Caja de cartón con un inyector (dispositivo/ pluma/ cartucho) pre-llenado, 
descartable de 2.4 mL. Registro Sanitario: Vigente 

1. DESCRIPCIÓN 
1.1. Nombre. Teriparatida 
1.2. Denominación Común Internacional (DCI): Teriparatida 
1.3. Concentración: 250 mcg/ 2.4 mL 
1.4. Forma Farmacéutica: Solución inyectable 
1.5. Presentación: Caja de cartón con un inyector (dispositivo) prellenado, 

descartable de 2.4 ml. 
1.6. Vía de administración: Subcutánea 
1.7. Estabilidad/ Vida útil/ Condiciones: 24 meses, Almacenar a temperatura de 2 2C 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. Metodología analítica, debidamente firmado por el responsable de control de 

calidad 

3. EMPAQUE: 

3.1. EMPAQUE PRIMARIO: Cartucho 
3.1.1. Especificaciones/Características del empaque primario: cartucho vidrio roca 

tipo 1 siliconizado. 
3.1.2. Rotulación del empaque primario, debe indicar como mínimo: 

3.1.2.1. Denominación Común Internacional (DCI) y marca 
3.1.2.2. Forma Farmacéutica 
3.1.2 3. Concentración 
3.1.2.4. Volumen/ Cantidad total 
3.1.2.5. Vía de administración 
3.1.2.6. Laboratorio fabricante y país de origen 
3.1.2.7. Número de lote 
3.1.2.8. Fecha de vencimiento 
3.1.2.9. Condiciones de almacenamiento 
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3.2. EMPAQUE SECUNDARIO 

3.2.1. Características del empaque secundario: Caja de cartón resistente. 

3 2 2 Rotulación del empaque secundario, debe indicar como mínimo: 
3.2.2.1. Denominación Común Internacional (DCI) y marca 
3.2.2.2. Forma Farmacéutica 
3.2.2.3. Presentación 
3.2.2.4. Concentración 
3.2.2.5. Volumen/ cantidad total 
3.2.2.6. Vía de administración 
3.2.2.7. Número de lote 
3.2.2.8. Condiciones de almacenamiento 
3.2.2.9. Fecha de vencimiento o expiración 
3.2.2.10 Registro Sanitario 
3.2.2.11. Envase herméticamente cerrado 
3.2.2.12. Laboratorio fabricante y país de origen 
3.2.2 13 Uso exclusivo Ministerio de Salud 

3.3 EMPAQUE TERCIARIO 
N/A 

La rotulación debe ser en idioma español. 

4. REGISTRO SANITARIO 
Adjuntar copia certificada del Registro Sanitario del Medicamento vigente durante todo 
el proceso de la contratación hasta su entrega total. En caso de estar en proceso de 
vencerse el Registro Sanitario, es responsabilidad del oferente realizar los trámites de 
renovación del registro sanitario del medicamento en un periodo que no afecte el 
proceso de la contratación 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 ampliación del Registro Sanitario. 

5. INDICACIONES 

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

5.1.1. Osteoporosis en mujeres posmenopáusicas yen varones .Nn un aumento del 
riesgo de fractura. 

Revisión y actualización 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 clínicos, estudios de bioequivalencia o Biosimilaridad del producto 
6.2. Estudios de farmacovigilancia Informe Periódico de Seguridad y Plan de Gestión de 
Riesgo depositados en la DIGEMAPS, (presentar aval del depósito). 
6.3. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario y Buenas Prácticas de 
Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en la República 
Dominicana 
6.4. Copia del Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura del Laboratorio Fabricante. 
6.5. Certificado de Venta Libre emitido por el país de origen. 
6.6. Documentos que verifiquen el cumplimiento de las buenas prácticas de distribución: 

-Certificación o comunicación del cumplimiento de las condiciones de conservación 
y/o de cadena de frio del producto por el distribuidor local. 

6.7. A fin de cumplir con las garantías de seguridad el medicamento, deberá 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 patologías a la 
que están destinadas estas especialidades farmaceuticas. 

Revisión y actualización de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha oct 2021 



FICHA TÉCNICA 

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO 

TIMOGLOBULINA 5 mg/ml, polvo para solución para perfusión 

2. COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA 

Un vial contiene 25 mg de inmunoglobulina de conejo antitimocitos humanos. 

Después de la reconstitución con 5 ml de agua para preparaciones inyectables, la solución contiene 
5 mg/m1 de inmunoglobulina de conejo antitimocitos humanos (concentrado). 

Excipientes 
Cada vial contiene 10mg (0,4 mmoles) de cloruro sódico, de los cuales 3,93 mg son de sodio (0,17 
mmoles). 
Para consultar la lista completa de excipientes ver sección 6.1. 

3. FORMA FARMACÉUTICA 

Polvo para solución para perfusión. 
Timoglobulina es un polvo liofilizado de color blanco-crema. 

4. DATOS CLÍNICOS 

4.1 Indicaciones terapéuticas 

Prevención y tratamiento de episodios de rechazo en trasplante renal. 

Profilaxis de episodios de rechazo en el trasplante de progenitores hematopoyéticos de donantes no 

emparentados. 

Tratamiento inmunosupresor de la anemia aplásica grave en pacientes no respondedores a tratamiento 
previo inmunosupresor con inmunoglobulina antitimocítica equina. 

4.2 Posología y forma de administración 

Posología 

La posología depende de la indicación, del régimen de administración y de la posible combinación con 
otros inmunosupresores. Se podrían usar las siguientes recomendaciones posológicas como referencia. 

lnmunosupresión en trasplantes 

• Prevención de los episodios de rechazo en trasplante renal. 

1 a 1,5 mg/kg/día durante 3 a 9 días desde el trasplante renal, correspondiendo a una dosis total 

acumulada de 3 a 13,5 mg/kg. 

• Tratamiento de los episodios de rechazo en trasplante renal. 

1,5 mg/kg/día durante 7 a 14 días, correspondiendo a una dosis t?tal a a 21 mg/kg. 
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Trasplante de células progenitoras hematopoyéticas 

2,5 mg/Kg/día desde el día —4 al —2 o —1 previos al trasplante, correspondiente a una dosis acumulada de 
7,5 a 10 mg/Kg. 

Tratamiento inmunosupresor de la anemia aplásica grave 

3,75 mg/Kg/día durante 5 días consecutivos con premedicación con esteroides en dosis bajas. Se debe 
administrar ciclosporina en combinación con Timoglobulina, en una dosis de 5 mg/Kg/día, durante 4 a 6 
meses, reduciéndola gradualmente en los pacientes que respondan. 

Ajustes de la dosis 

Se han observado trombocitopenia y/o leucopenia (incluyendo linfopenia y neutropenia) que son 
reversibles después de ajustar la dosis. Cuando la trombocitopenia y/o la leucopenia no forman parte de la 
enfermedad subyacente o no están asociadas a la enfermedad para la que se administra Timoglobulina, se 
sugieren las siguientes reducciones de la dosis: 

• Se debe considerar la reducción de la dosis si el recuento de plaquetas está entre 50.000 y 
75.000 células/mm3 o si el recuento de leucocitos está entre 2.000 y 3.000 células/mm3; 

• Se debe considerar la interrupción del tratamiento con Timoglobulina si se produce trombocitopenia 
grave y persistente (<50.000 células/mm3) o si aparece leucopenia (<2.000 células/mm3). 

Poblaciones especiales 

Población pediátrica 

Los datos actualmente disponibles se describen en las secciones 4.8 y 5.1 pero no puede realizarse una 

recomendación posológica. La información disponible indica que los pacientes pediátricos no requieren una 
posología diferente a la de los pacientes adultos. 

Forma de administración 

La inmunoglobulina de conejo antitimocitos humanos se suele administrar en el contexto de un régimen 
terapéutico que combine varios inmunosupresores. 
Administre la dosis de corticoesteroides intravenosos y antihistamínicos que sea necesaria antes de infundir 

la inmunoglobulina de conejo antitimocitos humanos. 
La solución reconstituida debe ser transparente o ligeramente opalescente. 

Se perfunde lentamente en una vena grande y se ajusta la velocidad de perfusión para que la duración total 

de la perfusión sea de al menos 4 horas. 

Para la reconstitución y dilución, ver sección 6.6. 

4.3 Contraindicaciones 

- Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incl 

- Infecciones agudas o crónicas activas, para las cuales estaría contri 
adicional. 

wer inmunosupresión 
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4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo 

Enfermedades hepáticas 
Timoglobulina se debe administrar con especial precaución en pacientes con enfermedades hepáticas 
va que se pueden agravar trastornos hepáticos pre-existentes. Se recomienda monitorizar 
cuidadosamente los niveles de trombocitos y los parámetros de la coagulación. 

Timoglobulina se debe utilizarbajo estricta supervisión médica en un hospital, y es preciso controlar 
cuidadosamente a los pacientes durante las perfusiones, sobre todo aquellos con algún síntoma de shock 
anafíláctico. 
Se debe monitorizar cuidadosamente a los pacientes durante la perfusión y durante un periodo de tiempo 
tras la perfusión hasta que el paciente se encuentre estable. El cumplimiento con la dosis recomendada y el 
tiempo de perfusión puede reducir la incidencia y la gravedad de reacciones asociadas a la perfusión 
(RAPs). Asimismo la reducción de la velocidad de perfusión puede minimizar muchas de estas reacciones 
adversas. La premedicación con antipiréticos, corticosteroides, y/o antihistamínicos puede reducir la 
incidencia y la gravedad de estas reacciones adversas. 

Se debe disponer, con acceso inmediato, a las medidas de soporte necesarias en caso de que se produzca 
una reacción anafiláctica con riesgo para la vida. 

Antes de la administración de Timoglobulina es aconsejable comprobar si el paciente es alérgico a las 
proteínas de conejo. 

Advertencias 

Reacciones en las que interviene el sistema inmunitario 
En raros casos, se han descrito reacciones mediadas por el sistema inmunitario con el uso de Timoglobulina 

y consisten en anafilaxia o síndrome de liberación de citocinas (SLC) grave. En muy raros casos, se ha 

notificado anafilaxia mortal (ver sección 4.8). Si se produce una reacción anafiláctica, hay que finalizar la 

infusión de inmediato e iniciar el tratamiento de urgencia que sea adecuado. Solamente se debe volver a 

administrar Timoglobulina a un paciente que tenga antecedentes de anafilaxia a Timoglobulina después de 

considerarlo seriamente. 

Las reacciones graves y agudas asociadas a la infusión son coherentes con el SLC atribuido a la liberación 

de citocinas por monocitos y linfocitos activados. En raras ocasiones, estas reacciones notificadas se 

asocian a episodios cardiorrespiratorios graves y/o la muerte (ver "Precauciones" y sección 4.8). 

Infección 
Timoglobulina se usa de forma rutinaria en combinación con otros inmunosupresores. Se han notificad 

infecciones (bacterianas, micóticas, víricas y protozoicas), reactivación de infecciones -(especialme 

citomegalovirus [CMV]) y septicemia después de administrar TimoglobulWen cornbin ión c 

inmunosupresores. En raros casos, estas infecciones han sido mortales. / 

Precauciones 

Generales 
La dosificación adecuada de Timoglobulina difiere de la de otros pr 

(GAT), ya que la composición y las concentraciones de prote' varían 
gtobulin 

funció' 

e el 
vani 

antitimocíticas 
jaárente de GAT 
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que se use. Por lo tanto, los médicos deben tener cuidado para asegurarse de que la dosis prescrita sea 
adecuada para el producto con GAT que se administre. 

Cumplir estrictamente con la posología recomendada y el tiempo de infusión podría disminuir la incidencia 
e intensidad de las reacciones asociadas a la infusión. Además, al disminuir la velocidad de infusión se 
podrían reducir muchas de dichas reacciones. La premedicación con antipiréticos, corticoesteroides y/o 
antihistamínicos podría reducir tanto la incidencia como la intensidad de estas reacciones adversas. 

Las rápidas velocidades de infusión se han asociado a comunicaciones de reacciones adversas coherentes 
con SLC. En raras ocasiones, el SLC puede ser mortal. 

Efectos hematológicos 
Se han observado trombocitopenia y/o leucopenia (incluyendo linfopenia y neutropenia) que son 
reversibles después de ajustar la dosis. Cuando la trombocitopenia y/o la leucopenia no forman parte de la 
enfermedad subyacente o no están asociadas a la enfermedad para la que se administra Timoglobulina, se 
sugieren reducciones de la dosis (ver sección 4.2). 

Hay que controlar los recuentos de leucocitos y plaquetas durante el tratamiento con Timoglobulina y 
después del mismo. Los pacientes con anemia aplásica con neutropenia grave requieren una monitorización 
muy cuidadosa, profilaxis adecuada y tratamiento de la fiebre o infecciones, así como un adecuado 
tratamiento de soporte con trasfusiones de concentrados de plaquetas. 

Infección 
Se han notificado infecciones, reactivación de infecciones y septicemia después de administrar 
Timoglobulina en combinación con varios inmunosupresores. Se recomienda controlar cuidadosamente al 
paciente y emplear una profilaxis antiinfecciosa adecuada. 

Neoplasia maligna 
El uso de inmunosupresores, incluido Timoglobulina, podría aumentar la incidencia de neoplasias 
malignas, como el linfoma o trastornos linfoproliferativos (que pueden ser originados por virus). Algunas 
veces estos casos se han asociado a mortalidad (ver sección 4.8). 

Riesgo de transmisión de agentes infecciosos 

En el proceso de fabricación de Timoglobulina se emplean componentes de la sangre humana (hematíes 

tratados con formaldehído), así como las células tímicas. Las medidas estándar para prevenir infecciones 

por el uso de medicamentos preparados con componentes de la sangre humana incluyen la selección de 

donantes, las pruebas de detección de marcadores específicos de infecciones en las donaciones individuales 

y las mezclas de plasma, y la inclusión de pasos eficaces en la fabricación para la inactivación/eliminación 

de virus. A pesar de estas medidas, cuando se administran medicamentos preparados con componentes de 

la sangre humana, no se puede excluir totalmente la posibilidad de que se transmitan agentes infecciosos. 

Este riesgo también afecta a virus y otros agentes patógenos desconocidos o emergentes. 

Las medidas tomadas se consideran eficaces para virus encapsulados como el V1H, el VHB y el VHC y 

para virus no encapsulados como VHA y parvovirus B19. 

Es muy recomendable que cada vez que se administre Timoglobulina a un pacie bre 

y el número de lote del medicamento para mantener el vínculo entre el, ient 
f 

mento. 

Consideraciones especiales para la infusión de Timoglobulina 
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Como con cualquier infusión, se pueden producir reacciones en el lugar de la infusión, entre otras, dolor, 
hinchazón y eritema. 

La vía de administración recomendada para Timoglobulina es la infusión intravenosa utilizando una vena 
con mucho flujo; sin embargo, se podría administrar a través de una vena periférica. Cuando 
Timoglobulina se administra a través de una vena periférica, el uso concomitante de heparina e 
hidrocortisona en una solución para infusión de 9 mg/m1 de cloruro sódico (al 0,9%) inyectable podría 
reducir las posibilidades de tromboflebitis superficial y trombosis venosa profunda. Se ha observado que se 
produce precipitación con la combinación de Timoglobulina, heparina e hidrocortisona en una solución 
para infusión con glucosa, y no se recomienda (ver sección 6.2). 

Vacunaciones 
No se ha estudiado la seguridad de la vacunación con vacunas atenuadas elaboradas con microorganismos 
vivos después del tratamiento con Timoglobulina. Por lo tanto, no se recomienda vacunar con vacunas 
atenuadas elaboradas con microorganismos vivos a pacientes que hayan recibido Timoglobulina 
recientemente (ver sección 4.5). 

Sodio 
Timoglobulina contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis, por lo que se considera 
esencialmente 'exento de sodio'. 

4.5 Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción 

- La administración combinada con otras sustancias inmunosupresoras durante el proceso de trasplante 
intensifica el efecto inmunosupresor, lo que podría ser deseable. No obstante, podría incrementarse el 
riesgo de sufrir una infección. La combinación con ciclosporina A podría intensificar el efecto 
inmunosupresor. 

- No se ha estudiado la seguridad de la vacunación con vacunas atenuadas elaboradas con 
microorganismos vivos después del tratamiento con Timoglobulina. Por lo tanto, no se recomienda vacunar 
con vacunas atenuadas elaboradas con microorganismos vivos a pacientes que hayan recibido 
Timoglobulina recientemente. 

- Si se administran vacunas inactivadas (p. ej.: contra la rabia o la viruela), es posible que no se observe 
ninguna respuesta inmunológica debido a la inmunosupresión. Por lo tanto, se debe determinar el nivel de 

anticuerpos 4-5 semanas después de la vacunación. 

- No se debe administrar sangre ni hemoderivados junto con Timoglobulina. 

La inmunoglobulina de conejo antitimocitos humanos podría provocar la formación de anticuerpos que 

reaccionen con otras inmunoglobulinas de conejo. 
No se ha demostrado que Timoglobulina interfiera en ninguna prueba de labora G ínico rutinaria en la 

que se usen inmunoglobulinas. Sin embargo, Timoglobulina podría inierfe r en s inmunoanálisis con 

anticuerpos de conejo y con las pruebas de citotoxicidad cruz óas o d pane íe anticuerpos reactivos. 

Timoglobulina puede interferir con las técnicas ELISA. 

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia 

Embarazo 
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Los estudios en animales son insuficientes para determinar las reacciones en el embarazo (ver sección 5.3). 
Se desconoce el riesgo potencial en seres humanos. Timoglobulina no debería utilizarse durante el 
embarazo excepto si fuese claramente necesario. 

Lactancia 

Se desconoce si la inmunoglobulina de conejo antitimocitos humanos se excreta en la leche materna 
humana. Como otras inmunoglobulinas se excretan en la leche humana, debe interrumpirse la lactancia 
durante el tratamiento con Timoglobulina. 

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas 

Debido a las posibles reacciones adversas que se pueden producir durante el periodo de infusión de 
Timoglobulina, especialmente el SLC, se recomienda que los pacientes no conduzcan ni utilicen máquinas 
durante el tratamiento con Timoglobulina. 

4.8 Reacciones adversas 

A continuación se detallan las reacciones adversas observadas en los estudios clínicos y en la experiencia 
poscomercialización. 
La frecuencia de reacciones adversas se define utilizando la siguiente clasificación: Muy frecuentes (> 
1/10); frecuentes (> 1/100 a < 1/10); poco frecuentes (> 1/1.000 a < 1/100); raras (> 1/10.000 a < 
1/1.000); muy raras (< 1/10.000), frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos 
disponibles). 

Las reacciones adversas del estudio Multicéntrico Francés de vigilancia poscomercialización se incluyen 
también en la siguiente tabla. 

Desde junio de 1997 hasta marzo de 1998, 18 centros de trasplante franceses participaron en el estudio 
multicéntrico francés de vigilancia poscomercialización (OOPTF0). 
Un total de 240 pacientes participaron en este estudio de cohortes prospectivo y de un solo brazo. Todos 
los pacientes recibieron Timoglobulina como profilaxis del rechazo agudo del trasplante renal. 

Reacciones adversas que se consideran relacionadas con Timoglobulina identificadas en ensayos 

clínicos y poscomercialización 

Trastornos de la sangre y del sistema linfático Muy frecuentes: linfopenia, neutropenia, 
trombocitopenia 
Frecuente: neutropenia jebril 

Trastornos gastrointestinales Frecuentes: diarrea, dis a 'ja náuseas vómitos 
Trastornos generales V alteraciones en el lugar de Muy frecuente: fiebre 
administración Frecuente: escalofríos 

Poco frecuentes: reacciones asociadas a la 
perfusión (reacciones asociadas a la perfusión 
(RAPO)* 

Trastornos hepatobiliares Frecuentes: aumento de transaminfisay5 
Poco frecuentes: daño/hepatocela lar, / 
he' atotoxicidad in ,.., icieítc ' he, á ," a* 

Trastornos del sistema inmunoló ico Poco frecuen s: e ermedad d suero 
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síndrome de liberación de citoquinas (SLC)*, 
reacción anafiláctica 

Infecciones e infestaciones Muy frecuentes: infección (que incluye 
reactivación de la infección) 
Frecuentes: sepsis 

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido Frecuentes: mialgia 
_conjuntivo 
Neoplasias benignas, malignas y no especificadas Frecuentes: cáncer, linfomas (que pueden ser 
(ind quistes y pólipos) mediados por virus), neoplasmas malignos 

(tumores sólidos) 
Poco frecuentes: trastornos finfoproliterativos 

Trastornos respiratorios, torácicos y mediastínicos Frecuentes: disnea 
Trastornos de la piel i• tejido subcutáneo Frecuentes: prurito, rash 
Trastorno vascular Frecuente: hipotensión 
*= ver a continuación 

Descripción de las reacciones adversas seleccionadas 
Se pueden producir reacciones asociadas a la perfusión (RAPs) tras la administración de Timoglobulina y 
ocurrir tras la primera o segunda dosis del medicamento. Las manifestaciones clínicas de las (RAPs) han 
incluido algunos de los siguientes signos y síntomas: fiebre, escalofríos/temblores, disnea, 
náuseas/vómitos, diarrea, hipotensión o hipertensión, malestar, rash, urticaria y/o cefalea. Las RAPs de 
Timoglobulina suelen ser leves y transitorias, y Se tratan disminuyendo la velocidad de infusión y/o 
administrando medicación. Se han notificado reacciones anafilácticas graves y, en casos muy raros, 
mortales (ver sección 4.4). Estos casos mortales se produjeron en pacientes que no recibieron adrenalina 
durante la reacción. 
Se ha informado de reacciones asociadas a la infusión, coherentes con SLC (ver sección 4.4). Se han 

notificado casos raros de SLC grave y potencialmente mortal. Los informes posteriores a la 

comercialización de casos de SLC grave se han asociado a disfunción cardiorrespiratoria (incluyendo 

hipotensión, síndrome de dificultad respiratoria aguda [SDRA], edema pulmonar, infarto de miocardio, 

taquicardia y/o muerte). 

Durante la vigilancia posterior a la comercialización, se han comunicado reacciones tales como fiebre, 

erupción, urticaria, artralgia y/o mialgia, que indican una posible enfermedad del suero. La enfermedad del 

suero suele producirse de 5 a 15 días después de comenzar el tratamiento con Timoglobulina. 

Normalmente, los síntomas son autolimitados o se resuelven rápidamente con el tratamiento con 

corticoesteroides. 

Trastornos hepatobiliares 
También se han notificado elevaciones transitorias y reversibles de transaminasas sin signos o 
síntomas clínicos durante la administración de Timoglobulina. 
Se han notificados casos de insuficiencia hepática secundaria a hepatitis alérgica y reactivación de la 

hepatitis en pacientes con enfermedad hematológica y/o trasplante de células madre coA.façtores de 

confusión. 

También se han notificado reacciones adversas locales como7do la infusión y 

tromboflebitis periférica. ( 

Reacciones adversas debidas a la inmunosupresión 
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Se han notificado infecciones, reactivación de infecciones, neutropenia febril y septicemia después de 
administrar Timoglobulina en combinación con varios inmunosupresores. En raras ocasiones estas 
infecciones han sido mortales (ver sección 4.4). En raros casos, se ha informado de neoplasias malignas, 
incluyendo no sólo trastornos linfoproliferativos (LPT) y otros linfomas (los cuales pueden ser 
ocasionados por virus), sino también tumores sólidos. Algunas veces estos casos van asociados a 
mortalidad (ver sección 4.4). Estas reacciones adversas siempre estuvieron asociadas a una combinación de 
varios inmunosupresores. 

Para la seguridad con respecto a los agentes transmisibles, ver sección 4.4. 

Población pediátrica 
Los datos disponibles en la actualidad son escasos. La información disponible indica que el perfil de 
seguridad de Timoglobulina en pacientes pediátricos no es fundamentalmente diferente al observado en 
adultos. 

Notificación de sospechas de reacciones adversas 
Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorización. Ello permite 
una supervisión continuada de la relación beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales 
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Español de 
Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.es.

4.9 Sobredosis 

Una sobredosis accidental podría provocar leucopenia (incluyendo linfopenia y neutropenia) y 
trombocitopenia. Estos efectos son reversibles después de ajustar la dosis o interrumpir el tratamiento (ver 
sección 4.2). No hay ningún antagonista. 

5. PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS 

5.1 Propiedades farmacodinámicas 

Grupo farmacoterapéutico: agentes inmunosupresores selectivos, código ATC: LO4AA04. 

La inmunoglobulina de conejo antitimocitos humanos es un inmunosupresor selectivo (que actúa sobre los 

linfocitos T). 

La depleción de linfocitos probablemente constituye el mecanismo principal de inmunosupresión inducida 
por la inmunoglobulina de conejo antitimocitos humanos. 

Timoglobulina reconoce a la mayoría de las moléculas involucradas en la cascada de activación de las 

células T durante el rechazo de un injerto, tales como CD2, CD3, CD4, CD8, CD11a, CD18, CD25, HLA-

DR y HLA clase 1. 

Las células T se eliminan de la circulación mediante la lisis dependiente del comple 
mediante un mecanismo de opsonización dependientyde Fc mediado por el sist 
fagoci tos. 

Aparte de la reducción del número de células T, se dan otros 
están asociados a la actividad inmunosupresora. / 
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In vitro, en una concentración de aproximadamente 0,1 mg/ml, Timoglobulina activa las células T y 
estimula su proliferación (ambos subgrupos CD4 + y CD8) a través de la síntesis de la IL-2 y el IFN-y y la 
expresión de CD25. En esta actividad mitogénica interviene principalmente la vía CD2. En mayores 
concentraciones, la inmunoglobulina de conejo antitimocitos humanos inhibe las respuestas proliferativas 
de los linfocitos a otros mitógenos con un bloqueo postranscripcional de la síntesis del INF-y y CD25, pero 
sin que se reduzca la secreción de IL-2. 

In vitro, Timoglobulina no activa las células B. 

El bajo riesgo de linfoma de las células B observado en los pacientes tratados con Timoglobulina podría 
explicarse por los siguientes mecanismos: 

- ausencia de activación de las células B, con resultado de ausencia de diferenciación de los 
plasmocitos; 

- actividad antiproliferativa contra las células B y determinadas líneas celulares linfoblastoides. 

Durante la inmunosupresión, en el contexto del trasplante de órganos, los pacientes tratados con 
inmunoglobulina de conejo antitimocitos humanos experimentan linfopenia profunda (definida como una 
reducción de más de un 50% en comparación con el valor inicial) tan pronto como un día después de iniciar 
el tratamiento. La linfopenia persiste a lo largo del tratamiento y después del ciclo. Por término medio, 
aproximadamente un 40% de los pacientes recupera más del 50% del recuento inicial de linfocitos a los 3 
meses. 

Con la monitorización de los subgrupos de linfocitos (CD2, CD3, CD4, CD8, CD14, CD19 y CD25) se ha 
confirmado la amplia gama de especificidades de Timoglobulina sobre las células T. Durante las 2 
primeras semanas de tratamiento, el recuento absoluto de todos los subgrupos excepto los linfocitos B y los 
monocitos muestra una marcada depleción (más del 85 % de CD2, CD3, CD4, CD8, CD25, CD56 y 
CD57). Al principio del tratamiento, los monocitos sufren una depleción menos marcada. 
Los linfocitos B casi no se ven afectados. La mayoría de los subgrupos recupera más del 50% de su valor 
inicial antes de que termine el segundo mes. La depleción de las células CD4 dura mucho tiempo y persiste 
a los 6 meses, dando lugar a la inversión de la proporción CD4/CD8. 

Población pediátrica 

Se han publicado múltiples informes sobre el uso de Timoglobulina en niños. Estos informes reflejan la 
amplia experiencia clínica con este producto en pacientes pediátricos y sugieren que los perfiles de 
seguridad y eficacia en pacientes pediátricos no son fundamentalmente diferentes a los observados en 
adultos. 
Sin embargo, no hay un consenso claro sobre la posología en pediatría. Al igual que en adultos, la 
posología en los pacientes pediátricos depende de la indicación, el régimen de administración y la 
combinación con otros agentes inmunosupresores. Esto debe ser considerado por los médicos antes de 
decidir la dosis adecuada en pacientes pediátricos. 

5.2 Propiedades farmacocinéticas 

Se determinaron en un ensayo clínico en el que se admihiró Ti gt a 
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Después de la primera infusión de 1,25 mg/kg de Timoglobulina (en receptores de trasplantes de riñón), se 
obtienen unos niveles séricos de IgG de conejo de entre 10 y 40 lig/ml. Los niveles séricos disminuyen a 
ritmo constante hasta la siguiente infusión, con una semivida de eliminación calculada de 2-3 días. 

Los niveles mínimos de IgG de conejo aumentan progresivamente hasta alcanzar de 20 a 170 lig/m1 al final 
de un ciclo de tratamiento de 11 días. Posteriormente se observa una reducción gradual después de 
interrumpir el tratamiento con la inmunoglobulina de conejo antitimocitos humanos. Sin embargo, la IgG 
de conejo sigue siendo detectable en un 80% de los pacientes a los 2 meses. 

Se observa una inmunización (aparición de anticuerpos anti IgG) significativa contra la IgG de conejo en 
un 40% de los pacientes aproximadamente. En la mayoría de los casos, la inmunización se desarrolla 
durante los primeros 15 días desde el inicio del tratamiento. Los pacientes que presentan inmunización 
muestran una reducción más rápida de los niveles mínimos de IgG de conejo. 

Sin embargo, esta inmunización no excluye sistemáticamente un segundo periodo de tratamiento con 
Timoglobulina como demuestra, por ejemplo, el hecho de que cuando se utiliza en el tratamiento del 
rechazo del injerto renal agudo en pacientes que anteriormente habían recibido globulinas antitimocíticas 
de conejo como profilaxis, se observa una inversión completa (total desaparición de IgG) en 

aproximadamente el 70% de los pacientes, comparado con el 80% de los pacientes que muestran inversión 

completa tras recibir Timoglobulina por primera vez. 

5.3 Datos preclínicos sobre seguridad 

Los datos de los estudios no clínicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos según los 
estudios convencionales de toxicidad a dosis individuales y repetidas. 
No se han realizado estudios de mutagénesis, reproducción o genotoxicidad con Timoglobulina. 

6. DATOS FARMACÉUTICOS 

6.1 Lista de excipientes 

- Glicina 
- Cloruro sódico 

- Manitol 

6.2 Incompatibilidades 

No administrar junto con heparina e hidrocortisona en una solución para infusión con gl Según un 

único estudio de compatibilidad, se ha observado que se produce precipitación con táco mación de 

Timoglobulina. En ausencia de otros estudios de compatibilidadr este mea amit io íe mezclarse con 

otros, especialmente soluciones de lípidos, en la misma infusión: 

6.3 Periodo de validez 
/ 

/ 

3 arios. 
Se recomienda usarlo inmediatamente después de la diluU 

Si no se utiliza de inmediato, el usuario es respons 

durante el uso antes de la administración y normalme 

a evitar lált7571 
los tiempos 
nos 

'nación microbiana. 
condiciones de conservación 

ería exceder de 24 horas a 2-8°C, a 
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menos que la reconstitución y la dilución hayan tenido lugar en condiciones asépticas controladas y 
validadas. 

6.4 Precauciones especiales de conservación 

Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C). No congelar. 
Para las condiciones de conservación del medicamento reconstituido, ver sección 6.3. 

6.5 Naturaleza y contenido del envase 

Polvo en un vial (vidrio de tipo I) con tapón (de clorobutilo) 
Caja con un vial. 

6.6 Precauciones especiales de eliminación y otras manipulaciones 

Reconstituya el polvo con 5 ml de agua estéril para inyección para obtener una solución que contenga 5 mg 
de proteína por ml. La solución es transparente o ligeramente opalescente. El producto reconstituido se 
debe inspeccionar visualmente por si presenta partículas o un cambio de color. Si quedan algunas 
partículas, siga girando el vial con cuidado hasta que no queden partículas visibles. Si sigue habiendo 
partículas, deseche el vial. Se recomienda usar inmediatamente el producto reconstituido. Cada vial es para 
un solo uso exclusivamente. Dependiendo de la dosis diaria, podría ser necesario reconstituir varios viales 
de polvo de Timoglobulina. Determine el número de viales a utilizar y redondéelo hasta el vial más 
cercano. Para evitar la administración accidental de partículas derivadas de la reconstitución, se recomienda 
administrar Timoglobulina mediante un filtro en línea de 0,22 um. La dosis diaria se diluye en una solución 
para infusión (solución de 9 mg/m1 de cloruro sódico (al 0,9%) para inyección o un 5% de glucosa) para 

obtener un volumen de infusión total de entre 50 y 500 ml (normalmente 50 ml/vial). 

El producto se debe administrar el mismo día. 

La eliminación del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con 

él, se realizará de acuerdo con la normativa local. 

7. TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN 

Genzyme Europe, B.V. 
Gooimer 10 
1411 DD Naarden 
Países Bajos 

8. NÚMERO(S) DE AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN 

62650 

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACIÓN/ RENOYACló 

7 de Junio de 1999 

10. FECHA DE LA REVISIÓN DEL TEXTO 

Febrero 2016 
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«.4.1 
GOBIERNO DE LA 

REPÚBLICA DOMINICANA 

SALUD PÚBLICA 

Datos producto: Tocilizumab 162 mg / 0.9 mL Forma Farmacéutica: Solución inyectable. Vía de 
administración: subcutánea. Presentación: caja de cartón con 4 jeringas precargadas con solución para 
inyección. Registro Sanitario: Vigente. 

1. DESCRIPCIÓN 
1.1 Nombre: Tocilizumab 
1.2 Denominación Común Internacional (DCI): Tocilizumab 
1.3 Concentración: 162 mg / 0.9 mL 
1.4 Forma Farmacéutica: Solución inyectable 
1.5 Presentación: caja de cartón con 4 jeringas precargadas con solución para 

inyección 
1.6 Vía de administración: inyección subcutánea 
1.7 Estabilidad/ Vida útil/ Condiciones: 24 meses, Las jeringas precargadas deben 

conservarse en heladera entre 2°C a 8°C. No congelar. Conservar las jeringas 
prellenadas en el embalaje exterior para proteger su contenido de la luz y la 
humedad. 

2 ESPECIFICACIONES DE CALIDAD 
2.1 Certificado de control de calidad del producto, correspondiente al lote del producto 

presentado, debidamente firmado por el responsable de control de calidad. 
2.2 Metodología analítica, debidamente firmado por el responsable de control de 

calidad. 
2.3 Fórmula cuali-cuantitativa del producto. 

3 EMPAQUE 

3.1 EMPAQUE PRIMARIO: 
3.1.1 Especificaciones/Características del empaque: primario: jeringas 

precargadas. 
3.1.2 Rotulación del empaque primario, debe indicar como mínimo: 

3.1.2.1 Denominación Común Internacional (DCI) y mar 
3.1.2.2 Forma Farmacéutica 
3.1.2.3 Concentración 
3.1.2.4 Volumen/ Cantidad total 
3.1.2.5 Vía de administración 
3.1.2.6 Laboratorio fabricante y país de origen 
3.1.2.7 Número de lote 
3.1.2.8 Fecha de vencimiento 
3.1.2.9 Condiciones de almacenamien 

Revisión y actual caciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha. sep 2021 
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GOBIERNO DE LA 

REPÚBLICA DOMINICANA 

SALUD PÚBLICA 

EMPAQUE SECUNDARIO 

3.1.3 Características del empaque secundario: Caja de cartón resistente 

3.1.4 Rotulación del empaque secundario, debe indicar como mínimo: 
3.1.4.1 Denominación Común Internacional (DCI) y marca 
3.1.4.2 Forma Farmacéutica 
3.1.4.3 Presentación 
3.1.4.4 Concentración 
3.1.4.5 Volumen/ cantidad total 
3.1.4.6 Vía de administración 
3.1.4.7 Número de lote 
3.1.4.8 Condiciones de almacenamiento 
3.1.4.9 Fecha de vencimiento o expiración 
3.1.4.10 Registro Sanitario 
3.1.4.11 Envase herméticamente cerrado 
3.1.4.12 Laboratorio fabricante y país de origen 
3.1.4.13 Uso exclusivo Ministerio de Salud 

3.2 EMPAQUE TERCIARIO 
N/A 

La rotulación debe ser en idioma español. 

4 REGISTRO SANITARIO 
Adjuntar copia certificada del Registro Sanitario del Medicamento vigente durante todo 
el proceso de la contratación hasta su entrega total. En caso de estar en proceso de 
vencerse el Registro Sanitario, es responsabilidad del oferente realizar los trámites de 
renovación del registro sanitario del medicamento en un periodo que no afecte el 
proceso de la contratación 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 ampliación del Registro Sanitario. 

5 INDICACIONES 

5.1 El producto de constar con indicación terapéutica para 

5.1.1 Artritis reumatoide activa de moderadgiagrav 
5.1.2 Artritis idiopática juvenil sistémica activa 
5.1.3 Poliartritis idiopática juvenil. l. 

l5.1.4 Arteritis de células gigante. . ---

Revisión y actualt ció de indicado 

guientes condiciones: 

aprobadas por DIGEMAPS en fecha sep 2021 
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GOBIERNO DE LA 

REPÚBLICA DOMINICANA 

SALUD PÚBLICA 

6 SEGURIDAD 

6.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase contar con 
estudios clínicos, estudios de biosimilaridad del producto. 
6.2. Estudios de farmacovigilancia Informe Periódico de Seguridad y Pan de Gestión de 
Riesgo depositados en la DIGEMAPS, (presentar aval del depósito) 
6.3. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario y Buenas Practicas de 
Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en la República 
Dominicana. 
6.4. Copia del Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura del Laboratorio Fabricante 
6 5. Certificado de Venta Libre emitido por el país de origen. 
6.6. Documentos que verifiquen el cumplimiento de las buenas prácticas de distribución: 
-Certificación del cumplimiento de las condiciones de conservación y/o de cadena de frio 
del producto por el distribuidor. 
6.7. A fin de cumplir con las garantías de seguridad del medicamento, deberá contar con 
avales de calidad de alguna de las Agencias Reguladoras clasificadas por la OMS como 
estrictas de países de alta vigilancia sanitaria: FDA Estados Unidos y/o EMA, Health 
Canadá, Alemania, Australia, Austria, Bélgica, República de Corea, Dinamarca, España, 
Francia, Holanda, Hungría, Irlanda, Italia, Japón, Noruega Portugal, Reino Unido, Suecia, 
Swissmedic Suiza. 

Revisión y actualización de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha sep 2021 



GOBIERNO DE LA 

REPÚBLICA DOMINICANA 

SALUD PÚBLICA 

Datos producto: Tocilizumab 80 mg / 4 mL Forma Farmacéutica: Concentrado para Solución para 
perfusión. Vía de administración: Infusión Intravenosa Presentación: Caja conteniendo 1 vial de 4 mL. 
Registro Sanitario: Vigente 

1. DESCRIPCIÓN 
1.1 Nombre: Tocilizumab 
1.2 Denominación Común Internacional (DCI): Tocilizumab 
1.3 Concentración: 80 mg /4 mL 
1.4 Forma Farmacéutica: Concentrado para Solución para perfusión 
1.5 Presentación: caja de cartón conteniendo 1 vial de 4 mL 
1.6 Vía de administración: Infusión Intravenosa 
1.7 Estabilidad/ Vida útil/ Condiciones: 30 meses, Los viales deben conservarse en 

heladera entre 2°C a 8°C. No congelar. Conservar las jeringas prellenadas en el 
embalaje exterior para proteger su contenido de la luz y la humedad. 

2 ESPECIFICACIONES DE CALIDAD 
2.1 Certificado de control de calidad del producto, correspondiente al lote del producto 

presentado, debidamente firmado por el responsable de control de calidad. 
2.2 Metodología analítica, debidamente firmado por el responsable de control de 

calidad. 
2.3 Fórmula cuali-cuantitativa del producto. 

3 EMPAQUE 

3.1 EMPAQUE PRIMARIO: 
3.1.1 Especificaciones/Características del empaque: primario: Vial de vidrio 

incoloro tipo I. 
3.1.2 Rotulación del empaque primario, debe indicar como mínimo: 

3.1.2.1 Denominación Común Internacional (DCI) y marca 
3.1.2.2 Forma Farmacéutica 
3.1.2.3 Concentración 
3.1.2.4 Volumen/ Cantidad total 
3.1.2.5 Vía de administración 
3.1.2.6 Laboratorio fabricante y país de orig 
3.1.2.7 Número de lote 
3.1.2.8 Fecha de vencimiento 
3.1.2.9 Condiciones de alm 

!nación de indicaciones aprobadas por D1GEMAPS en fecha: sep. 2021 
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GOBIERNO DE LA 

REPÚBLICA DOMINICANA 

SALUD PÚBLICA 

EMPAQUE SECUNDARIO 

3.1.3 Características del empaque secundario: Caja de cartón resistente 

3.1.4 Rotulación del empaque secundario, debe indicar como mínimo: 
3.1.4.1 Denominación Común Internacional (DCI) y marca 
3.1.4.2 Forma Farmacéutica 
3.1.4.3 Presentación 
3.1.4.4 Concentración 
3.1.4.5 Volumen/ cantidad total 
3.1.4.6 Vía de administración 
3.1.4.7 Número de lote 
3.1.4.8 Condiciones de almacenamiento 
3.1.4.9 Fecha de vencimiento o expiración 
3.1.4.10 Registro Sanitario 
3.1.4.11 Envase herméticamente cerrado 
3.1.4.12 Laboratorio fabricante y país de origen 
3.1.4.13 Uso exclusivo Ministerio de Salud 

3.2 EMPAQUE TERCIARIO 
N/A 

La rotulación debe ser en idioma español. 

4 REGISTRO SANITARIO 
Adjuntar copia certificada del Registro Sanitario del Medicamento vigente durante todo 
el proceso de la contratación hasta su entrega total. En caso de estar en proceso de 
vencerse el Registro Sanitario, es responsabilidad del oferente realizar los trámites de 
renovación del registro sanitario del medicamento en un periodo que no afecte el 
proceso de la contratación 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 ampliación del Registro Sanitario 

5 INDICACIONES 

5.1 El producto de constar con indicación terapéutica para lás siguientes condiciones: 

5.1.1 Artritis reumatoide activa de moderad :á grav 
5.1.2 Artritis idiopática juvenil sistémica acija. 
5.1.3 Poliartritis idiopática juvenil. 
5.1.4 Arteritis de células gigante. 

Revisión y actua e indicaci~ aprobadas por DIGEMAPS en fecha: sep 2021 
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GOBIERNO DE LA 

REPÚBLICA DOMINICANA 

SALUD PÚBLICA 

6 SEGURIDAD 

6.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase contar con 
estudios clínicos, estudios de biosimilaridad del producto. 
6.2. Estudios de farmacovigilancia Informe Periódico de Seguridad y Plan de 
Gestión de Riesgo depositados en la DIGEMAPS, (presentar aval del depósito). 
6.3. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario y Buenas Prácticas de 
Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en la 
República Dominicana. 
6.4. Copia del Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura del Laboratorio 
Fabricante. 
6.5. Certificado de Venta Libre emitido por el país de origen. 
6.6. Documentos que verifiquen el cumplimiento de las buenas prácticas de 
distribución: 
-Certificación del cumplimiento de las condiciones de conservación y/o de cadena 
de frío del producto por el distribuidor. 
6.7. A fin de cumplir con las garantías de seguridad del medicamento, deberá 
contar con avales de calidad de alguna de las Agencias Reguladoras clasificadas 
por la OMS como estrictas de países de alta vigilancia sanitaria: FDA Estados 
Unidos y/o EMA, Health Canadá, Alemania, Australia, Austria, Bélgica, República 
de Corea, Dinamarca, España, Francia, Holanda, Hungría, Irlanda, Italia, Japón, 
Noruega, Portugal, Reino Unido, Suecia, Swissmedic Suiza. 

Revisión y actualizacion de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha. sep. 2021 
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REPÚBLICA DOMINICANA 

SALUD PÚBLICA 

Datos producto: Ustekinumab 130 mg/26mL. Forma Farmacéutica: Solución Inyectable. Vía de 
Administración: Subcutánea. Presentación: Caja con una vial de 30 mL. Registro Sanitario: Vigente. 

1. DESCRIPCIÓN 
1.1. Nombre: Ustekinumab 
1.2. Denominación Común Internacional (DCI): Ustekinumab 
1 3 Concentración: 130 mg/26 ml 
1.4. Forma Farmacéutica: Solución Inyectable 
1.4Presentación: Caja con una vial de 130/26 mL. 
1.5 Vía de administración: Subcutánea. 
1.6 Estabilidad/ Vida útil/ Condiciones: 18 meses Conservar en nevera 2°C - 8°C. 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. Metodología analítica, debidamente firmado por el responsable de control de 

calidad. 
2 3 Fórmula Cuali-cuantitativa 

3. EMPAQUE: 
3.1. EMPAQUE PRIMARIO: Jeringa Prellenada /Frasco/ Vial 

Especificaciones/ Características del empaque primario: Jeringa vidrio tipo 1, frasco/ vial 
vidrio borosilicato tipo 1de 2 ml cerrado con un tapón de caucho butilo recubierto 

3.1.1. Rotulación del empaque primario, debe indicar como mínimo: 
3.1.1.1. Denominación Común Internacional (DCI) y marca 
3.1.1.2. Forma Farmacéutica 
3.1.1.3. Concentración 
3.1.1.4. Cantidad total 
3.1.1.5. Vía de administración 
3.1.1.6. Laboratorio fabricantey país de origen 
3.1.1.7. Número 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. 

Revisión y actualización de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: sep. 2021 
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REPÚBLICA DOMINICANA 

SALUD PÚBLICA 

3.2. EMPAQUE SECUNDARIO 
3.2.1. Características del empaque secundario: Caja de cartón u otro material 

resistente. 
3.2.2. Rotulación del empaque secundario, debe indicar como mínimo: 

3.2.2.1. Denominación Común Internacional (DCI) y marca 
3.2.2.2. Forma Farmacéutica 
3.2.2.3. Presentación 
3.2.2.4. Concentración 
3.2.2.5. Volumen/ cantidad total 
3.2.2.6. Vía de administración 
3.2.2.7. Número de lote 
3.2.2.8. Condiciones de almacenamiento 
3.2.2.9. Fecha de vencimiento o expiración 
3.2.2.10. Registro Sanitario 
3.2.2.11. Envase herméticamente cerrado 
3.2.2.12. Laboratorio fabricante y país de origen 
3.2.2.13. Uso exclusivo Ministerio de Salud 

3.3. EMPAQUE TERCIARIO 
N/A 

La rotulación debe ser en idioma español. 

4. REGISTRO SANITARIO 
Adjuntar copia certificada del Registro Sanitario del Medicamento vigente durante todo 
el proceso de la contratación hasta su entrega total. En caso de estar en proceso de 
vencerse el Registro Sanitario, es responsabilidad del oferente realizar los trámites de 
renovación del registro sanitario del medicamento en un periodo que no afecte el 
proceso de la contratación 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 ampliación del Registro Sanitario. 

5. INDICACIONES 

5.1. El producto de constar con indicación terapéutica para s siguientes condiciones: 
5.1.1. Psoriasis en placa. 
5.1.2. Psoriasis pediátrica en placa 
5.1.3. Artritis psoriásica (PsA) 

Revisión y actualización 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 
clínicos, estudios de biosimilaridad del producto. 
6.2. Estudios de farmacovigilancia Informe Periódico de Seguridad y Plan de Gestión de 
Riesgo depositados en la DIGEMAPS, (presentar aval del depósito). 
6.3. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario y Buenas Prácticas de 
Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en la República 
Dominicana. 
6.4. Copia del Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura del Laboratorio Fabricante 
6.5. Certificado de Venta Libre emitido por el país de origen. 
6.6. Documentos que verifiquen el cumplimiento de las buenas prácticas de distribución: 
-Certificación del cumplimiento de las condiciones de conservación y/o de cadena de frio 
del producto por el distribuidor. 
6.7. A fin de cumplir con las garantías de seguridad del medicamento, deberá contar con 
avales de calidad de alguna de las Agencias Reguladoras clasificadas por la OMS como 
estrictas de países de alta vigilancia sanitaria: FDA Estados Unidos y/o EMA, Health 
Canadá, Alemania, Australia, Austria, Bélgica, República de Corea, Dinamarca, España, 
Francia, Holanda, Hungría, Irlanda, Italia, Japón, Noruega, Portugal, Reino Unido, Suecia, 
Swissmedic Suiza. 

Revisión y actualización de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: sep. 2021 
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Datos producto: Valganciclovir Clorhidrato 450 mg. Forma Farmacéutica: Comprimido/ Tabletas 
Recubiertas Presentación: Caja conteniendo 30, 60 y 100 comprimidos/ Tabletas recubiertas. Vía de 
administración: Oral. Registro Sanitario: Vigente. 

1. DESCRIPCIÓN 
1.1. Nombre: Valganciclovir Clorhidrato 
1.1.1. Denominación Común Internacional (DCI): Valganciclovir Clorhidrato 

1.2. Concentración: 450mg 
1.3. Forma: Farmacéutica: Comprimidos/ Tabletas recubiertas 
1.4. Presentación: Caja conteniendo 30, 60 y 100 comprimidos/ Tabletas recubiertas 
1.5. Vía de administración: Oral 
1.6. Estabilidad/ Vida útil/ Condiciones:24 meses, Almacenar a temperatura no 
conservar a temperatura superior a los 30 °C y proteger de la luz 

ESPECIFICACIONES DE CALIDAD: 
1.4. Certificado de control de calidad del producto, correspondiente al lote del producto 

presentado, debidamente firmado por el responsable de control de calidad. 
1.5. Metodología analítica, debidamente firmado por el responsable de control de 

calidad. 

2. EMPAQUE: 

2.1. EMPAQUE PRIMARIO: Blister/Frasco 
2.1.1. Especificaciones/Características del empaque: primario: Blister, OPA-

Aluminio-PVC/Aluminio /Frasco HDPE 
2.1.2. Rotulación del empaque primario, debe indicar como mínimo: 

2.1.2.1. Denominación Común Internacional (DCI) y marca 
2.1.2.2. Forma Farmacéutica 
2.1.2.3. Concentración 
2.1.2.4. Volumen/ Cantidad total 
2.1.2.5. Vía de administración 
2.1.2.6. Laboratorio fabricante y país de origen 
2.1.2.7. Número de lote 
2.1.2.8. Fecha de vencimiento 
2.1.2.9. Condiciones de almacenamiento 

Revisión y actualizac de indica aprobadas por DIGEMAPS en fecha sep 2021 
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22 EMPAQUE SECUNDARIO 

2.2.1. Características del empaque secundario: Caja de cartón resistente 

2.2.2. Rotulación del empaque secundario, debe indicar como mínimo: 
2.2.2.1. Denominación Común Internacional (DCI) y marca 
2.2.2.2. Forma Farmacéutica 
2.2.2.3. Presentación 
2.2.2.4. Concentración 
2.2.2.5. Volumen/ cantidad total 
2.2.2.6. Vía de administración 
2.2.2.7. Número de lote 
2.2.2.8. Condiciones de almacenamiento 
2.2.2.9. Fecha de vencimiento o expiración 
2.2.2.10. Registro Sanitario 
2.2.2.11. Envase herméticamente cerrado 
2.2.2.12. Laboratorio fabricante y país de origen 
2.2.2.13. Uso exclusivo Ministerio de Salud 

2.3. EMPAQUE TERCIARIO 
N/A 

La rotulación debe ser en idioma español. 

3. REGISTRO SANITARIO 
Adjuntar copia certificada del Registro Sanitario del Medicamento vigente durante todo 
el proceso de la contratación hasta su entrega total. En caso de estar en proceso de 
vencerse el Registro Sanitario, es responsabilidad del oferente realizar los trámites de 
renovación del registro sanitario del medicamento en un periodo que no afecte el 
proceso de la contratación 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 ampliación del Registro Sanitario. 

4. INDICACIONES 

4.1. El producto de constar con indicación terapéutica par 
4.1.1. Retinitis por citomegalovírica (CMV) en pa 
inmunodeficiencia adquirida (SIDA). 
4.1.2. Prevención de la infección citomegal 0N/inca 

sometidos a trasplante riñón, otrazón itpánc 
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5. SEGURIDAD 

5.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase contar con 
estudios clínicos, estudios de bioequivalencia o Biosimilaridad del producto. 
5.2. Estudios de farmacovigilancia Informe Periódico de Seguridad y Plan de Gestión de 
Riesgo depositados en la DIGEMAPS, (presentar aval del depósito). 
5.3. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario y Buenas Prácticas de 
Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en la República 
Dominicana. 
5.4. Copia del Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura del Laboratorio Fabricante. 
5.5. Certificado de Venta Libre emitido por el país de origen. 
5.6. Documentos que verifiquen el cumplimiento de las buenas prácticas de distribución: 

-Certificación o comunicación del cumplimiento de las condiciones de conservación 
y/o de cadena de frio del producto por el distribuidor local. 

6.7. A fin de cumplir con las garantías de seguridad el medicamento, deberá 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 patologías a la 
que están destinadas estas especialidades farmaceuticas. 

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


