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Datos producto: Acetato de Glatiramer 40mg/iml. Forma Farmacéutica: Solucién inyectable.
Presentacién: Caja conteniendo 12 jeringas prellenadas. Via de administracion: Subcutéanea. Registro
sanitario: Vigente

1. DESCRIPCION

. Nombre: Acetato de Glatiramer

. Denominacién Comun Internacional (DCI): Acetato de Glatiramer

. Concentraciéon: 40 mg/1mi

. Forma Farmaceéutica: Solucion inyectable

. Presentacion: Caja conteniendo 12 jeringas prellenadas

. Via de administracion: Subcutanea

. Estabilidad/ Vida util/ Condiciones: 36 meses, Almacenar y conservar a
temperatura de 2°C-8°C:
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2. ESPECIFICACIONES DE CALIDAD
2.1. Certificado de control de calidad del producto, correspondiente al lote del producto
presentado, debidamente firmado por el responsable de control de calidad.
2.2. Metodologia analitica, debidamente firmado por el responsable de control de
calidad.

3. EMPAQUE:
3.1. EMPAQUE PRIMARIO:

3.1.1. Especificaciones/Caracteristicas del empaque: Jeringa de vidrio con
capuchén —embolo a rosca — junta con rosca para embolo en blister PVC
incoloro |, papel ilustracién con laca de PVC. Rotulacién del empaque
primario, debe indicar como minimo:

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

3.1.1.3. Concentracion

3.1.1.4. Volumen/ Cantidad total

3.1.1.5. Via de administraciéon

3.1.1.6. Laboratorio fabricante y pais de origen

3.1.1.7. Numero de lote

3.1.1.8. Fecha de vencimiento

3.1.1.9. Condiciones de almacenamiento

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



i
)
Emms
GOBIERNO DE LA
REPUBLICA DOMINICANA

SALUD PUBLICA

3.2. EMPAQUE SECUNDARIO
3.2.1. Caracteristicas del empaque secundario: Estuche de cartulina

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

3.2.21.
3.2.2.2.
3.2.23.
3.2.2.4.
3.2.2.5.
3.2.2.6.
3.2.2.7.
3.2.2.8.
3.2.2.9.
3.2.2.10.
3.2.2.11.
3.2.2.12.
3.2.2.13.

Denominacion Comun Internacional (DCI) y marca
Forma Farmacéutica

Presentacion

Concentracion

Volumen/ cantidad total

Via de administracién

Numero de lote

Condiciones de almacenamiento
Fecha de vencimiento o expiracién
Registro Sanitario

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

3.3. EMPAQUE TERCIARIO

N/A

La rotulacién debe ser en idioma espafiol.

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

5. INDICACIONES

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

5.1.1. Esta indicado en las formas recurrentes de esclerosis multiple (EM).

e

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

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.
6.6.

6.7.

El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase contar con
estudios clinicos, estudios de bioequivalencia o Biosimilaridad del producto.
Estudios de farmacovigilancia Informe Peridédico de Seguridad y Plan de Gestion
de Riesgo depositados en la DIGEMAPS, (presentar aval del depdsito).

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

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

Certificado de Venta Libre emitido por el pais de origen.

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

-Certificacién o comunicacion del cumplimiento de las condiciones de
conservacion y/o de cadena de frio del producto por el distribuidor local.
A fin de cumplir con las garantias de seguridad el medicamento, debera contar
con avales de calidad de por lo menos una de las Agencias Regulatorias de
Referencia Regionales: Argentina ANMAT, Brasil ANVISA, Chile ISP, Colombia
INVIMA, Cuba CECMED, México COFEPRIS.
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Datos producto: Bosentan 125 mg Tabletas Recubiertas, Via de Administracion Oral. Presentacion: Caja
conteniendo 20 y 60 Tabletas Recubiertas. Registro sanitario: Vigente

1. DESCRIPCION

Nombre: Bosentan

Denominaciéon Comun Internacional (DCI): Bosentan

Concentracion: 125 mg

Forma Farmacéutica: Tabletas Recubiertas

Presentacion: Caja conteniendo 20 y 60 Tabletas Recubiertas

1.6. Via de administracion: Oral.

1.7. Estabilidad/ Vida util/ Condiciones: 24 meses. No conservar a temperatura no mayor
a 30 °C.

1.1.
1.2.
1.3.
1.4.
1.5.

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

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

Rotulacién del empaque primario, debe indicar como minimo:

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

3.1.1.3. Concentracion

3.1.1.4. Cantidad total

3.1.1.5. Via de administracion

3.1.1.6. Laboratorio fabricantey pais de origen

3.1.1.7. Numero de lote

3.1.1.8. Fecha de vencimiento

3.1.1.9. Condiciones de almacenamiento

3.1.1.10. Uso exclusivo del Ministerio de Salud.

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




'y
Jiy

A
S
GOBIERNO DE LA
REPUBLICA DOMINICANA

SALUD PUBLICA

3.2. EMPAQUE SECUNDARIO

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

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

3.3. EMPAQUE TERCIARIO
N/A

La rotulacién debe ser en idioma espariol.

4. REGISTRO SANITARIO

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

5. INDICACIONES

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

5.1.1 Hipertensién arterial pulmonar (HAP) para mejorar los sintomas y la capacidad de
egjercicio en pacientes de clase funcional lll de la OMS. \CAME
5.1.2 Hipertensién arterial pulmonar primaria (idiopatica y hereditaria) g*“o N’ S,
5.1.3 Hipertensién arterial pulmonar secundaria a la esclerodermia sin enferpwed \“1,(
pulmonar intersticial significativa. \C
5.1.4 Hipertension arterial pulmonar asociada a cortocircuitos sistémico- pLﬂmomafgﬁ, M“\ WJEIL
congénitos y fisiologia de Eisenmenger. % DO /‘S\\,‘[
5.1.5 Hipertensién arterial pulmonar de clase funcional Il de la OMS. EANERRINS /
5.1.6 indicado para la reducciéon del nimero de nuevas ulceras digitales en pacientes con’
esclerosis sistémica con alteracion digital uicerosa activa.

-
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6. SEGURIDAD

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

clinicos del producto.

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

DIGEMAPS, (presentar aval del depésito).

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

Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en la Republica

Dominicana.

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

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

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

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

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

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

destinadas estas especialidades farmaceuticas.

Revision y actualizacién de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: sep. 2021
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Datos producto: Citrato Tofacitinib 5 mg. Forma Farmacéutica: Tabletas recubiertas. Via
Administracion: Oral. Presentacion: Caja con 60 tabletas recubiertas. Registro Sanitario: Vigente.

de

1. DESCRIPCION

Nombre: Citrato Tofacitinib
Denominacion Comun Internacional (DCI) Citrato Tofacitinib
Concentracion: 5 mg

Via de administracion

Presentacion: Caja con 60 tabletas recubiertas

E
1.1.
1.2.
1.3.
1.4. Forma Farmacéutica: Tabletas recubiertas
1.5.
1.6.
1.7.

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

a 30°C.

2. ESPECIFICACIONES DE CALIDAD:

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

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

calidad.

3. EMPAQUE:

3.1. EMPAQUE PRIMARIO: Frasco.

Especificaciones/ Caracteristicas del empaque primario: HDPE

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

JEL N (UL (L (L (L L NSNS (. N
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Forma Farmacéutica
Concentracién
Cantidad total

Via de administracion

Laboratorio fabricante y pais de origen

Numero de lote
Fecha de vencimiento
Condiciones de almacenamiento

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

3.2.1. Caracteristicas del empaqgue secundario:
Caja de cartdon u otro material resistente

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

3.3. EMPAQUE TERCIARIO
N/A

La rotulacion debe ser en idioma espafiol.

4. REGISTRO SANITARIO

Adjuntar copia certificada del Registro Sanitario del Medicamento vigente durante todo
el proceso de la contratacion hasta su entrega total. En caso de estar en proceso de
vencerse el Registro Sanitario, es responsabilidad del oferente realizar los tramites de
renovacién del registro sanitario del medicamento en un periodo que no afecte el
proceso de la contratacion y de las entregas, por tanto, estando siempre vigente el
mismo. El Registro Sanitario debe coincidir con lo ofertado. En caso de no coincidir
adjuntar a su vez la ampliacién del Registro Sanitario.
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5. INDICACIONES
5.1 El producto de constar con indicacién terapéutica para las siguientes condiciones:
4.1.1. Artritis reumatoide activa de moderada a grave.
4.1.2. Artritis Psoriasica
4.1.3. Colitis Ulcerosa

6. SEGURIDAD

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

estudios clinicos del producto.

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

DIGEMAPS, (presentar aval del depdsito).

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

Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en la Republica

Dominicana.

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

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

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

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

avales de calidad de por lo menos una de las Agencias Regulatorias de Referencia

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

Cuba CECMED, México COFEPRIS.

Revisién y actualizacién de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: dic. 2021
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Datos producto: Cladribina 10 mg. Forma Farmacéutica: Comprimidos. Via de Administracion: Oral
Presentacién: Cajas conteniendo 1,4,5,6,7 u 8 comprimidos. Registro Sanitario: Vigente.

1. DESCRIPCION

. Nombre: Cladribina

. Denominacién Comun Internacional (DCI): Cladribina

. Concentracion: 10 mg

. Forma Farmacéutica: Comprimido.

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

. Via de administracién: Oral.

. Estabilidad/ Vida util/ Condiciones: 24 meses. Este medicamento requiere no
conservar a temperatura por superior a los 30 grados, conservar en el embalaje
original para protegerlo de la humedad.
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2. ESPECIFICACIONES DE CALIDAD:
2.1. Certificado de control de calidad del producto, correspondiente al lote del producto
presentado, debidamente firmado por el responsable de control de calidad.
2.2. Metodologia analitica, debidamente firmado por el responsable de control de
calidad.

3. EMPAQUE:

3.1. EMPAQUE PRIMARIQ: Blister

3.2. Especificaciones/ Caracteristicas del empaque primario: Blister de poliamida
aluminio (Al)/cloruro de polivinilo (PVC) — aluminio (Al) sellado en un soporte de
cartén y encajado en un estuche exterior a prueba de nifios. Tamafos del envase:
1,4,5, 6,7 u8comprimidos.

3.3. Rotulacién del empaque primario, debe indicar como minimo:
3.3.1 Denominaciéon Comun Internacional (DCl) y marca
3.3.2 Forma Farmacéutica
3.3.3 Concentracion
3.3.4 Cantidad total
3.3.5 Via de administracién
3.3.6 Laboratorio fabricante y pais de origen
3.3.7 Numero de lote
3.3.8 Fecha de vencimiento v
3.3.9 Condiciones de almacenamiento \/AX
3.3.10 Uso exclusivo del Ministerio de Salud.

Revision y actualizacién de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: oct. 2021
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3.4 EMPAQUE SECUNDARIO
3.4.1 Caracteristicas del empaque secundario: Caja de cartéon u otro material
resistente.
3.4.2 Rotulacion del empaque secundario, debe indicar como minimo:
3.4.3 Denominacién Comun Internacional (DCI) y marca
3.4.3.1 Forma Farmacéutica
3.4.3.2 Presentacién
3.4.3.3 Concentracion
3.4.3.4 Volumen/ cantidad total
3.4.3.5 Via de administracion
3.4.3.6 Numero de lote
3.4.3.7 Condiciones de almacenamiento
3.4.3.8 Fecha de vencimiento o expiracion
3.4.3.9 Registro Sanitario
3.4.3.10 Envase herméticamente cerrado
3.4.3.11 Laboratorio fabricante y pais de origen
3.4.3.12 Uso exclusivo Ministerio de Salud

3.5 EMPAQUE TERCIARIO

La rotulacién debe ser en idioma espariol.

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

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

Revisién y actualizacién de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: oct. 2021
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5. INDICACIONES
5.1 El producto de constar con indicacion terapéutica para la siguiente condicién:

5.1.1 Esta indicado para el tratamiento de esclerosis multiple recurrente muy activa.

6. SEGURIDAD

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

clinicos, estudios de bioequivalencia o Biosimilaridad del producto.

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

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

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

Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en la Republica

Dominicana.

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

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

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

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

avales de calidad de alguna de las Agencias Reguladoras Estrictas de Paises de Alta

Vigilancia Sanitaria tales como: FDA de Estados Unidos y/o EMA, o asi como la

combinacién de por lo menos 2 de las Agencias Regulatorias de Referencia Regionales,

debido a la alta complejidad de las patologias a la que estan destinadas estas

especialidades farmaceuticas.

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

\/P( 1%



i

. GOBIERNO DE LA
REPUBLICA DOMINICANA

SALUD PUBLICA

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

1. SCRIPCION
. Nombre: Clorhidrato de Bendamustina
. Denominacién Comun Internacional (DCI): Clorhidrato de Bendamustina
. Concentracién: 100 mg/ Vial
. Forma Farmacéutica: polvo para concentrado para solucion para infusion
. Presentacion: Caja con 1 vial con 100 mg de polvo concentrado para preparar
solucion para infusion.
. Via de administracion: Intravenoso
. Estabilidad/ Vida util/ Condiciones: 36 meses. Conservar a temperatura menor de

30°C. Proteger de la luz.

D
1.
1.
1.
1.
1.
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2. ESPECIFICACIONES DE CALIDAD:
2.1. Certificado de control de calidad del producto, correspondiente al lote del producto
presentado, debidamente firmado por el responsable de control de calidad.
2.2. Metodologia analitica, debidamente firmado por el responsable de control de
calidad.

3. EMPAQUE:

3.1. EMPAQUE PRIMARIO: Vial
Especificaciones/ Caracteristicas del empaque primario: vidrio color ambar con tapoén de
bromobutil

Rotulacién del empaque primario, debe indicar como minimo:

Denominacion Comun Internacional (DCI) y marca

Forma Farmacéutica

Concentracion

Cantidad total

Via de administracién

Laboratorio fabricantey pais de origen

Numero de lote

Fecha de vencimiento

Condiciones de almacenamiento i
Uso exclusivo del Ministerio de Salud. \/@(Lb
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Revisién y actualizacion de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: oct. 2021



. GOBIERNO DE LA
REPUBLICA DOMINICANA

SALUD PUBLICA

3.2. EMPAQUE SECUNDARIO

3.2.1. Caracteristicas del empaque secundario:

Caja de cartdn u otro material resistente

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

3.2.21.
3.2.2.2.
3.2.23.
3.2.2.4.
3.2.2.5.
3.2.2.6.
3.2.2.7.
3.2.2.8.
3.2.2.9.

3.2.2.10.
3.2.2.11.
3.2.2.12.
3.2.2.13.

Denominaciéon Comun Internacional (DCI) y marca
Forma Farmacéutica

Presentacién

Concentracion

Volumen/ cantidad total

Via de administraciéon

Numero de lote

Condiciones de almacenamiento
Fecha de vencimiento o expiraciéon
Registro Sanitario

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

3.3. EMPAQUE TERCIARIO

N/A

La rotulacién debe ser en idioma espaniol.

4. REGISTRO SANITARIO

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

adjuntar a su vez la ampliacién del Registro Sanitario.

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

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

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

5.1.3. Esta indicado en el tratamiento de primera linea del mieloma multiple (estadio Il
con progresion o estadio lll de DurieSalmon).

SEGURIDAD

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

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

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

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

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

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

6.7. A fin de cumplir con las garantias de seguridad el medicamento, debera contar con
avales de calidad de por lo menos una de las Agencias Regulatorias de Referencia
Regionales: Argentina ANMAT, Brasil ANVISA, Chile ISP, Colombia INVIMA,
Cuba CECMED, México COFEPRIS.

Revisién y actualizacion de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: oct. 2021
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Datos producto: Eltrombopag 25 mg. Forma Farmacéutica: Tabletas recubiertas. Via de Administracion: Oral.
Presentacion: Caja conteniendo 28 tabletas recubiertas. Registro Sanitario: Vigente.

1. DESCRIPCION
1.1. Nombre: Eltrombopag
1.1.1. Denominacién Comun Internacional (DCI): Eitrombopag
1.2. Concentracion: 25 mg
1.3. Forma Farmacéutica: Tabletas recubiertas
1.4. Presentacion: Caja conteniendo 28 tabletas recubiertas
1.5. Via de administracion: Oral.
1.6. Estabilidad/ Vida util/ Condiciones: 48 meses. Conservar a una temperatura no
mayor de 30°C

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

3. EMPAQUE:
3.1. EMPAQUE PRIMARIO: Blister
Especificaciones/ Caracteristicas del empaque primario: tableta/Comprimidos
recubiertos con pelicula blister de aluminio (PA/AIU/PVC/Alu) en un estuche que
contiene 14 o 28 comprimidos recubiertos con pelicula

Rotulacién del empague primario, debe indicar como minimo:

. Denominacién Comun Internacional (DCI) y marca
. Forma Farmacéutica
. Concentracion

) Cantidad total

. Via de administracion
. Laboratorio fabricantey pais de origen
. Numero de lote

. Fecha de vencimiento

. Condiciones de almacenamiento

0. Uso exclusivo del Ministerio de Salud.
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3.2. EMPAQUE SECUNDARIO \LP(
3.2.1. Caracteristicas del empaque secundario:
Caja de cartdn u otro material resistente

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

Revisién y actualizacion de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: sep. 2021
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3.2.2.5.  Volumen/ cantidad total

3.2.2.6. Via de administracion

3.2.2.7. Numero de lote

3.2.2.8. Condiciones de almacenamiento

3.2.2.9. Fecha de vencimiento o expiracién

3.2.2.10. Registro Sanitario

3.2.2.11. Envase herméticamente cerrado

3.2.2.12. Laboratorio fabricante y pais de origen

3.2.2.13. Uso exclusivo Ministerio de Salud
3.3. EMPAQUE TERCIARIO

N/A

La rotulacién debe ser en idioma espanol.

4. REGISTRO SANITARIO

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

5. INDICACIONES

5.1 El producto de constar con indicacion terapéutica para la siguiente condiciéon:
5.1.1 Trombocitopenia inmune primaria refractaria a otros tratamientos.
5.1.2 Trombocitopenia en pacientes adultos con infeccidon crénica por el virus de la
hepatitis C (VHC).
5.1.3 Anemia aplasica grave adquirida refractaria (AAG)

6. SEGURIDAD

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

clinicos del producto.

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

DIGEMAPS, (presentar aval del deposito).

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

Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en la Republica

Dominicana.

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

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

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

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

avales de calidad de alguna de las Agencias Reguladoras Estrictas de Paises de Alta

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

complejidad de las patologias a la que estan destinadas estas especialidades

farmacéuticas.

Revisién y actualizacion de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: sep. 2021
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Datos producto: Enzalutamida 40mg. Forma Farmacéutica: Capsulas Blandas y/o duras. Via de
Administracion: Oral. Presentacion: Caja de 30 sobres, y cada sobre contiene un blister de dosis individual
con 4 capsulas blandas y/o duras, Caja/ frasco con 120 capsulas blandas y/o duras, caja con 28 capsulas
blandas y/o duras, caja conteniendo 1 blister con 28 capsulas blandas y/o duras caja conteniendo 4 blister.
Registro Sanitario: Vigente.

1. SCRIPCION
. Nombre: Enzalutamida
. Denominacion Comun Internacional (DCI) Enzalutamida
. Concentracién: 40 mg
. Forma Farmacéutica: Capsulas blandas y/o duras
. Presentacion: Caja de 30 sobres, y cada sobre contiene un blister de dosis
individual con 4 capsulas blandas y/o duras Caja/frasco con 120 capsulas blandas
y/o duras caja con 28 capsulas blandas y/o duras caja conteniendo 1 blister con
28 capsulas blandas y/o duras caja conteniendo 4 blister.

1.6. Via de administracion: Oral.

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

D
1.
1.
1.
1.
1.
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2. ESPECIFICACIONES DE CALIDAD
2.1. Certificado de control de calidad del producto, correspondiente al lote del producto
presentado, debidamente firmado por el responsable de control de calidad.
2.2. Metodologia analitica, debidamente firmado por el responsable de control de
calidad.

3. EMPAQUE
3.1. EMPAQUE PRIMARIO
3.1.1. Especificaciones/ Caracteristicas del empaque primario: Frasco y/o Blister
conteniendo capsulas blandas y/o duras.
3.1.2. Rotulacién del empaque primario, debe indicar como minimo:
3.1.2.1. Denominacién Comun Internacional (DCIl) y marca
.2.2. Forma Farmacéutica
.3. Concentracién
4. Cantidad total
5. Via de administracion
.2.6. Laboratorio fabricante y pais de origen
3.1.2.7.  Numero de lote L
3.1.2.8. Fecha de vencimiento ” »“"E?IC"“‘&'/@.,‘ 5,
3.1.2.9. Condiciones de almacenamiento ‘ ’
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3.2. EMPAQUE SECUNDARIO
3.2.1. Caracteristicas del empaque secundario: Caja
3.2.2. Rotulacion del empaque secundario, debe indicar como minimo:

3.2.2.1.
3.2.2.2.
3.2.2.3.
3.2.2.4.
3.2.2.5.
3.2.2.6.
3.2.2.7.
3.2.2.8.
3.2.2.9.

3.2.2.10.
3.2.2.11.
3.2.212.
3.2.213.

Denominacion Comun Internacional (DCI) y marca
Forma Farmacéutica

Presentacién

Concentracion

Volumen/ cantidad total

Via de administracién

Numero de lote

Condiciones de almacenamiento
Fecha de vencimiento o expiracion
Registro Sanitario

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

3.3. EMPAQUE TERCIARIO

N/A

La rotulacion debe ser en idioma espariol.

REGISTRO SANITARIO

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

GOBIERNC DE LA
REPUBLICA
DOMINICANA

Revision y actualizacién de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: agosto. 2023



ry
H

0N

| GOBIERNO DE LA
REPUBLICA DOMINICANA

SALUD PUBLICA

5. INDICACIONES

5.1. El producto de constar con indicacion terapéutica para las siguientes condiciones:
5.1.1. Cancer de préstata metastasico.

5.1.2. Cancer de prostata no metastasico de alto riesgo resistente a la castracién
(CPRC).

6. SEGURIDAD

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

estudios clinicos del producto.

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

DIGEMAPS, (presentar aval del depésito).

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

Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en la Republica

Dominicana.

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

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

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

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

avales de calidad de por lo menos una de las Agencias Regulatorias de Referencia

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

Cuba CECMED, México COFEPRIS.
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Datos producto: Omalizumab 150 mg/1mL. Forma Farmaceutica: Solucién inyectable. Via de administracion:
Subcutanea. Presentacion: Caja con 1 jeringa precargada de 1 ml de solucién inyectable. Registro Sanitario:
Vigente

1. DESCRIPCION
1.1. Nombre: Omalizumab
2. Denominacion Comun Internacional (DCl): Omalizumab
3. Concentracion: 150 mg/1mL
4. Forma Farmaceéutica: Solucién inyectable.
5. Presentacion: Caja con 1 jeringa precargada de 1 ml de solucion inyectable
6. Via de administracion: Subcutanea.
7. Estabilidad/ Vida util/ Condiciones: 24 meses. Conservar en nevera a temperatura
entre 2 °C y 8 °C). No congelar.

1
1
1
1
1
1
(

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

3. EMPAQUE:
3.1. EMPAQUE PRIMARIOQO: jeringa precargada.

3.3 Rotulacién del empaqgue primario, debe indicar como minimo:

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

3.1.1.3. Concentracidon

3.1.1.4. Cantidad total

3.1.1.5. Via de administracion

3.1.1.6. Laboratorio fabricante y pais de origen

3.1.1.7. Numero de lote

3.1.1.8. Fecha de vencimiento

3.1.1.9. Condiciones de almacenamiento

3.1.1.10. Uso exclusivo del Ministerio de Salud.

Revisién y actualizacion de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: sep. 2021
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3.4 EMPAQUE SECUNDARIO

3.4.1 Caracteristicas del empaque secundario: Caja de cartdn u otro material resistente.
3.4.2 Rotulacién del empaque secundario, debe indicar como minimo:

3.4.2.1 Denominacién Comun Internacional (DCI) y marca

3.4.2.2 Forma Farmacéutica

3.4.2.3 Presentacion

3.4.2.4 Concentracién

3.4.2.5 Volumen/ cantidad total

3.4.2.6 Via de administracion

3.4.2.7 Numero de lote

3.4.2.8 Condiciones de almacenamiento
3.4.2.9 Fecha de vencimiento o expiracién

3.4.2.10 Registro Sanitario

3.4.2.11 Envase herméticamente cerrado
3.4.212 Laboratorio fabricante y pais de origen
34213 Uso exclusivo Ministerio de Salud

3.5 EMPAQUE TERCIARIO
N/A

La rotulacién debe ser en idioma espariol.

4 REGISTRO SANITARIO

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

adjuntar a su vez la ampliacién del Registro Sanitario.

.{(X
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5 INDICACIONES
5.1 El producto de constar con indicacién terapéutica para la siguiente condicién:

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

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

5.4 Urticaria cronica espontanea.

5.5 Rinosinusitis crénica con pélipos nasales (RSCcPN)

6 SEGURIDAD

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

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

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

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

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

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

Revisidn y actualizacién de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: sep. 2021
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Datos producto: Secukinumab 150 mg/Pluma precargada. Forma farmacéutica: Solucion inyectable. Via
de Administracion: Subcutanea. Presentacion: Caja conteniendo 1 pluma precargada de 1 mL Registro
Sanitario: Vigente.

1. DESCRIPCION
1.1. Nombre: Secukinumab
1.1.1. Denominacién Comun Internacional (DCI): Secukinumab
1.2. Concentracién: 150mg/Pluma precargada
1.3. Forma Farmacéutica: Solucion inyectable
1.4Presentacion: Caja con una 1 pluma precargada con solucion inyectable.
1.5 Via de administraciéon: Subcutanea.
1.6 Estabilidad/ Vida util/ Condiciones: 24 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. Metodologia analitica, debidamente firmado por el responsable de control de
calidad.
2.3. Férmula Cuali-cuantitativa

3. EMPAQUE:

3.1. EMPAQUE PRIMARIO: Pluma precargada
Especificaciones/ Caracteristicas del empaque primario: Cilindro de vidrio de jeringa BD de
1 mL, (vidrio de resistencia hidrolitica de tipo I) con aguja fija de 27 G, 0,5 pulgadas, cubierta
rigida de aguja, tapén del émbolo recubierto con FluroTec

Rotulacién del empaque primario, debe indicar como minimo:

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

3.1.1.3. Concentracién

3.1.1.4. Cantidad total

3.1.1.5. Via de administracion

3.1.1.6. Laboratorio fabricante y pais de origen

3.1.1.7.  Numero de lote

3.1.1.8. Fecha de vencimiento

3.1.1.9. Condiciones de almacenamiento

3.1.1.10.

Uso exclusivo del Ministerio de Salud. L(/
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3.2. EMPAQUE SECUNDARIO

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

resistente.

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

3.3. EMPAQUE TERCIARIO
N/A

La rotulacién debe ser en idioma espaniol.

4. REGISTRO SANITARIO

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

5. INDICACIONES (v

6.1. El producto de constar con indicacion terapéutica para las siguientes condiciones: VMX
6.1.1. Psoriasis en placa.

6.1.2. Artritis psoriasica (PsA)

6.1.3. Espondilitis Anquilosante

6.1.4 Espondiloartritis axial (EspAax)

6.1.5. Espondiloartritis axial no radiografica (EspAax-nr)
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6.1.6 Artritis idiopatica juvenil, incluyendo artritis relacionada con entesitis y artritis
psoriasica juvenil.

6. SEGURIDAD

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

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

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

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

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

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

V'3
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