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Datos producto: Actividad Inhibitoria Bypass (Actividad de desvio del Inhibidor del Factor VIII) 500Ul. Via
de administracion: intravenosa. Forma Farmacéutica: Polvo Liofilizado y Solvente para Solucién Inyectable,
Presentacion: Vial conteniendo polvo y vial con disolvente de 10 mL o 20 mL, Baxjet Il Hi-Flow, jeringa,
aguja mariposita con pinza y caja de carton. Registro Sanitario: Vigente.

1. DESCRIPCION

1.1. Nombre: Actividad Inhibitoria Bypass (Actividad de desvio del Inhibidor del Factor
VI

1.2. Denominacién Comun Internacional (DCI): Actividad Inhibitoria Bypass (Actividad
de desvio del Inhibidor del Factor VIil)

1.3. Concentracion: 500 Ul

1.4. Forma Farmacéutica: Polvo Liofilizado y Solvente para Solucién Inyectable

1.5. Presentacién: Vial conteniendo polvo y vial con disolvente de 10 mL o 20 mL,
Baxjet Il Hi-Flow, jeringa, aguja mariposita con pinza y caja de cartén.

1.6. Estabilidad/ Vida util/ Condiciones de entrega: 24 meses. Conservar entre 2°C y
8°C, no congelar, proteger de la luz. Dentro de su vida util indicada, el producto
puede almacenarse a temperatura maxima de 25°C durante 6 meses.

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

3. EMPAQUE:
3.1. EMPAQUE PRIMARIOQ: Vial (Polvo Liofilizado y Solvente)
3.1.1. Especificaciones/ Caracteristicas del empaque primario: Vidrio Hidrolitico
tipo Il / Solvente vidrio tipo |
3.1.2. Rotulacién del empaque primario, debe indicar como minimo:
3.1.2.1.  Denominacion Comun Internacional (DCI) y marca
3.1.2.2. Forma Farmacéutica
3.1.2.3. Concentracion
3.1.2.4. Volumen/ Cantidad total
3.1.2.5. Via de administracién
3.1.2.6. Laboratorio fabricante y pais de origen
3.1.2.7. Numero de lote
3.1.2.8. Fecha de vencimiento
3.1.2.9. Condiciones de almacenamiento e

3.2.1. Caracteristicas del empaque secundario;: Caja de céé n @Qﬁ:\&
conteniendo frasco.

3.2.2. Rotulacién del empaque secundario, debe indicar como miniffo: \‘\\.
3.2.2.1. Denominacion Comun Internacional (DCI) y marca \%N "CC@\VAA’C
3.2.22. Forma Farmacéutica N

3.2. EMPAQUE SECUNDARIO
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3.2.2.3. Presentacién

3.2.2.4. Concentracion

3.2.25.  Volumen/ cantidad total

3.2.2.6. Via de administracion

3.2.2.7. Numero de lote

3.2.2.8. Condiciones de almacenamiento
3.2.2.9. Fecha de vencimiento o 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 espaniol.

REGISTRO SANITARIO

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

INDICACIONES

5.1. El producto debe constar con indicacion terapéutica para las siguientes
condiciones:
5.1.1. Tratamiento de hemorragias en pacientes con hemofilia A e inhibidor.
5.1.2. Tratamiento de hemorragias en pacientes con hemofilia B e inhibidor.
5.1.3. Tratamiento de hemorragias en pacientes no hemofilicos con inhibidor
adquirido del factor VIl
5.1.4 Profilaxis de hemorragias en pacientes con hemofilia A e inhibidor que han
sufrido una hemorragia relevante o que tienen un riesgo alto de sufrir una
hemorragia relevante.

SEGURIDAD

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

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

6.3. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario y Buenas Practicas de
Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico represenﬁg@ enla’

&

Republica Dominicana. %'!
6.4. Copia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura del J.aboratorlog
Fabricante. 2 D“A// o U
6.5. Certificado de Venta Libre emitido por el pais de origen. "ﬁf £t / \,CD/(“
o B
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6.6. Documentos que verifiguen el cumplimiento de las buenas préacticas de
distribucion:

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

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

\d*é/
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Datos producto: Basiliximab 20 mg/Vial. Via de administracion: Intravenoso. Forma Farmacéutica:
Polvo y Disolvente para solucidn inyectable Presentacion: Caja conteniendo 1 vial en cuna plastica y
ampolla conteniendo 5 mL de Disolvente Registro sanitario: Vigente

1. DESCRIPCION

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

1.2. Concentracion: 20 mg/vial

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

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

1.5. Estabilidad/ Vida util/ Condiciones: 36 meses, Almacenar en lugar fresco y seco a
temperaturade 2°C a 8 °C.

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

3. EMPAQUE:

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

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

ot
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3.2. EMPAQUE SECUNDARIO

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

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

3.2.2.1.
3.2.2.2.
3.2.23.
3.2.2.4.
3.2.2.5.
3.2.2.6.
3227.
3.2.2.8.
3.2.2.9.

3.2.2.10.
3.2.2.11.
3.2.212.
3.2.2.13.

Denominacién Comun Internacional (DCI) y marca
Forma Farmacéutica

Presentacién

Concentracion

Volumen/ cantidad total

Via de administracion

Numero de lote

Condiciones de almacenamiento
Fecha de vencimiento o expiracion
Registro Sanitario

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

3.3. EMPAQUE TERCIARIO

N/A

La 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 ampliacidn del Registro Sanitario.

5. INDICACIONES

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

5.2 Profilaxis del rechazo agudo de érganos en trasplante renal alogénico de novo en
pacientes adultos y pediatricos.

5.3 Micro emulsién e inmunodepresion basada en corticosteroides, o en triterapia
inmunodepresora de mantenimiento a base de ciclosporina para micro emulsién,
corticosteroides y, bien azatioprina o bien micofenolato mofetilo.

s
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6. SEGURIDAD

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

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

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

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

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

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

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

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

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

1. DESCRIPCION

. Nombre: Ciclosporina

. Denominacién Comun Internacional (DCI): Ciclosporina.

. Concentracion: 100 mg/mL

. Forma Farmacéutica: Solucion Oral.

. Presentacién: Caja conteniendo frasco con 50 mL

. Via de administracién: Oral.

. Estabilidad/ Vida util/ Condiciones: 36 meses, Almacenar a temperatura entre 15-

[N GG G
~NOoO O, WN -

30¢cC.

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

calidad.

3. EMPAQUE:

3.1. EMPAQUE PRIMARIO: Frasco.
Especificaciones/ Caracteristicas del empaque primario: Vidrio tipo 11l color ambar

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

3.1.1.1.

A A aaian
©o~NOOhwN

Denominacién Comun Internacional (DCI) y marca
Forma Farmacéutica

Concentracion

Cantidad total

Via de administracion

Laboratorio fabricante y pais de origen

NuUmero de lote

Fecha de vencimiento

Condiciones de almacenamiento

i
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3.2. EMPAQUE SECUNDARIO

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

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

3.2.2.1. Denominacion Comun Internacional (DCI) y marca
3.2.2.2. Forma Farmacéutica
3.2.2.3Presentacion
3.2.2.4. Concentracién
3.2.2.5. Volumen/ cantidad total: mililitro
3.2.2.6. Via de administracién
3.2.2.7. Numero de lote
3.2.2.8Condiciones de almacenamiento
3.2.2.9. Fecha de vencimiento o expiracion
3.2.2.10. Registro Sanitario
3.2.2.11. Envase herméticamente cerrado
3.2.2.12. Laboratorio fabricante y pais de origen
3.2.2.13. Uso exclusivo Ministerio de Salud

3.3. EMPAQUE TERCIARIO
N/A

La 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.

(v
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5. INDICACIONES

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

5.2. Indicaciones en trasplantes Trasplante de érgano sélido

5.3. Prevencién del rechazo del injerto tras un trasplante de 6rgano sélido.

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

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

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

5.7. Esta indicado en la Uveitis endégena, para el tratamiento de la uveitis intermedia
o uveitis posterior con riesgo de pérdida de visién de etiologia no infecciosa en
pacientes en los que ha fallado el tratamiento convencional o ha causado efectos
secundarios inaceptables.

5.8. Tratamiento de la uveitis de Behget.

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

5.10. Esta indicada en el tratamiento de la artritis reumatoide activa grave.

5.11. Psoriasis

5.12. Dermatitis atopica

6. SEGURIDAD

6.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase contar con
estudios clinicos, estudios de bioequivalencia o Biosimilaridad del producto.
6.2. Estudios de farmacovigilancia Informe Periédico de Seguridad y Plan de Gestion de
Riesgo depositados en la DIGEMAPS, (presentar aval del depdsito).
6.3. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario y Buenas Practicas de
Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en la Republica
Dominicana.
6.4. Copia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura del Laboratorio Fabricante.
6.5. Certificado de Venta Libre emitido por el pais de origen.
6.6. Documentos que verifiquen el cumplimiento de las buenas practicas de distribucion:
-Certificacion o comunicacién del cumplimiento de las condiciones de conservacién
y/o de cadena de frio del producto por el distribuidor local.
6.7. A fin de cumplir con las garantias de seguridad el medicamento, debera contar con
avales de calidad de alguna de las Agencias Reguladoras Estrictas de Paises de Alta
Vigilancia Sanitaria tales como: FDA de Estados Unidos y/o EMA, asi como la
combinacion 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.
el
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Datos producto: Everolimus 0.75 mg. Forma Farmacéutica: Comprimidos. Via de administracion: Oral.
Presentacion: Caja conteniendo 6 blister cada uno de 10 comprimidos. Registro sanitario: Vigente

+

1. SCRIPCION
. Nombre: Everolimus
. Denominacion Comun Internacional (DCI): Everolimus
. Concentracion: 0.75 mg
. Forma Farmacéutica: Comprimidos.
. Presentacion: Caja conteniendo 6 blister conteniendo 10 comprimidos c/u.
. Estabilidad/ Vida util/ Condiciones de entrega: 36 meses, Almacenar a menos de

30°C. proteger de la luz y la humedad.

D
1.
1.
1.
1.
1.
1.

0)01-&00!\)—km

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

3. EMPAQUE:

3.1. EMPAQUE PRIMARIO: Blister
3.1.1. Especificaciones/ Caracteristicas del empaque primario: PA/AL/PVC
3.1.2. Rotulacién del empaque primario, debe indicar como minimo:
3.1.2.1. Denominacion Comun Internacional (DCI) y marca
3.1.2.2.  Forma Farmacéutica
3.1.2.3. Concentracion
3.1.2.4. Volumen/ Cantidad total
3.1.2.56. Via de administracion
3.1.2.6. Laboratorio fabricante y pais de origen
3.1.2.7. Numero de lote
3.1.2.8. Fecha de vencimiento
3.1.2.9. Condiciones de almacenamiento

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

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

3.2.2. Rotulacién del empaque secundario, debe indicar como minimo:
3.2.21. 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 espafiol.
REGISTRO SANITARIO

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

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

5.1.1. Trasplante renal y cardiaco

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

5.1.3. Trasplante hepatico.

6. SEGURIDAD

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

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

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

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

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

6.7. A fin de cumplir con las garantias de seguridad el medicamento, debera contar con
avales de calidad de alguna de las Agencias Reguladoras Estrictas de Paises de Alta
Vigilancia Sanitaria tales como: FDA de Estados Unidos y/o EMA, asi como la
combinacion de por 1o 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.

e
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Datos producto: Factor de Crecimiento Epidérmico Humano Recombinante 75mcg/bulbo. Forma
Farmaceédutica: Liofilizado para Inyeccion. Via de administracion: intralesional/ perilesional. Presentacion:
Caja conteniendo 6 cajas con un bulbo de 1ml c/u y una caja con 1 bulbo de 1ml. Registro Sanitario:
Vigente.

1. DESCRIPCION

1.1 Nombre: Factor de Crecimiento Epidérmico Humano Recombinante

1.2 Denominacion Comun Internacional (DCI): Factor de Crecimiento Epidérmico Humano
Recombinante

1.3 Concentracion: 75mcg/ bulbo

1.4 Forma Farmacéutica: Liofilizado para inyeccion

1.5 Presentacion: Caja conteniendo 6 cajas con un bulbo de 1ml ¢/u y una caja con 1
bulbo de 1ml

1.6 Estabilidad/ Vida util/ Condiciones de entrega: 18 meses. Almacenar a temperatura de
2°Cas8°C.

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

3. EMPAQUE:

3.1. EMPAQUE PRIMARIO: Estuche con bulbo de liofilizado + ampolleta de disolvente +
1 jeringuilla estéril con aguja
3.1.1. Especificaciones/ Caracteristicas del empaque primario: Vidrio hidrolitico
tipo Hl / solvente: vidrio tipo |
3.1.2. Rotulacién del empaque primario, debe indicar como minimo:
3.1.2.1.  Denominaciéon Comun Internacional (DCI) y marca
3.1.2.2. Forma Farmacéutica
3.1.2.3. Concentracion
3.1.2.4.  Volumen/ Cantidad total
3.1.2.5. Via de administracion
3.1.2.6. Laboratorio fabricante y pais de origen L(/
3.1.2.7.  Numero de lote \j}
3.1.2.8. Fecha de vencimiento
3.1.2.9. Condiciones de almacenamiento

Revision y actualizacion de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: oct. 2021
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3.2. EMPAQUE SECUNDARIO
3.2.1. Caracteristicas del empaque secundario: Caja de carton u otro material
resistente conteniendo frasco.

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

3.3. EMPAQUE TERCIARIO
N/A
La rotulacién debe ser en idioma espanol.

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. 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 indicacién terapéutica para las siguientes condiciones:
5.1.1. Manejo de Pie Diabético en pacientes con ulceras neuropaticas e isquemicas, en
estadios 3 y 4 de la clasificacion de Wagner.

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

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

estudios clinicos, estudios de bioequivalencia o Biosimilaridad del producto.

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

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

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

Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en la Republica

Dominicana.

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

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

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

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

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

Vigilancia Sanitaria tales como: FDA de Estados Unidos y/o EMA, 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.
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Datos producto: Inmunoglobulina de conejo de antitimocitica humana. Forma Farmacéutica: Polvo para
suspension para perfusion. Via de Administraciéon intravenosa. Presentacion: Caja con vial de 25 mg.
Registro sanitario: Vigente

1. DESCRIPCION
1.1. Nombre: Inmunoglobulina de conejo de antitimocitica humana
1.2. Denominacion Comun Internacional (DCIl):  Inmunoglobulina de conejo de
antitimocitica humana
. Concentracién: 5 mg/mL
. Forma Farmacéutica: Polvo para suspensién para perfusion.
. Presentacion: Caja con vial de 25 mg
. Via de administracién: Intravenosa
Estabilidad/ Vida util/ Condiciones de entrega: 18 meses. Conservar entre 2 °C Y 8 °C.
Protegido de la luz.

—a A
U bhw

2. ESPECIFICACIONES DE CALIDAD:
2.1. Férmula cuali-cuantitativa
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. Metodologia analitica, debidamente firmado por el responsable de control de
calidad.

3. EMPAQUE:
3.1. EMPAQUE PRIMARIO: Vial
Especificaciones/ Caracteristicas del empaque primario: Vidrio tipo |

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

1.2. Forma Farmacéutica

1.3. Concentracién

1.4 Cantidad total

.1.5.  Via de administracion

.1.6.  Laboratorio fabricante y pais de origen

1.7. Numero de lote

1.8. Fecha de vencimiento

1.9. Condiciones de almacenamiento

1.10. Uso exclusivo del Ministerio de Salud. &
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3.2. EMPAQUE SECUNDARIO
3.2.1. Caracteristicas del empaque secundario: Caja de cartéon u otro material
resistente

3.2.2. Rotulacién del empaque secundario, debe indicar como minimo:
3.2.2.1. Denominacion Comun Internacional (DCI) y marca
3.2.2.2. Forma Farmacéutica
3.2.2.3. Presentacién
3.2.2.4. Concentracion
3.2.2.5. Volumen/ cantidad total
3.2.2.6. 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
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.

7
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5. INDICACIONES
5.1 El producto de constar con indicacion terapéutica para las siguientes condiciones:

5.2 Inmunosupresién en trasplante: prevencién y tratamiento del rechazo del trasplante.
5.3 Prevencion de la enfermedad injerto contra huésped aguda y cronica, después del
trasplante de células madre hematopoyéticas.

5.4 Tratamiento de la enfermedad injerto contra huésped aguda corticorresistente.

5.5 Hematologia: Tratamiento de la aplasia medular.

6. SEGURIDAD

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

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

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

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

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

6.7. A fin de cumplir con las garantias de seguridad 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: FDA Estados Unidos y/o EMA, Health
Canada, Alemania, Australia, Austria, Bélgica, Republica de Corea, Dinamarca, Espafia,
Francia, Holanda, Hungria, Irlanda, ltalia, Japén, Noruega, Portugal, Reino Unido, Suecia,
Swissmedic Suiza.

Revision y actualizacidn de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: Julio. 2022



t
71N
GOBIERNO DE LA
REPUBLICA DOMINICANA

SALUD PUBLICA

Datos producto: Ocrelizumab 300mg/10ml (30mg/ml). Concentrado para solucion para infusion. Via de
Administracion: Intravenosa. Presentacién: Caja con vial de 10mL. Registro Sanitario: Vigente

1. DESCRIPCION

1.1. Nombre: Ocrelizumab

1.2. Denominaciéon Comun Internacional (DCI) Ocrelizumab

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

1.4. Forma Farmacéutica: Vial

1.5. Presentacién: Caja conteniendo vial 10ml

1.6. Via de administracion: Intravenosa.

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

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

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

3.1.2. Rotulacién del empaque primario, debe indicar como minimo:
3.1.2.1.  Denominaciéon Comun Internacional (DCIl) y marca
3.1.2.2. Forma Farmacéutica
3.1.2.3. Concentracién
3.1.2.4. Cantidad total
3.1.2.5. Via de administracién
3.1.2.6. Laboratorio fabricante y pais de origen
3.1.2.7.  Nudmero de lote
3.1.2.8. Fecha de vencimiento
3.1.2.9. Condiciones de almacenamiento

Voo
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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. Denominaciéon Comun Internacionai (DCI) y marca
3.2.2.2. Forma Farmacéutica
3.2.2.3. Presentacién
3.2.24. Concentracion
3.2.2.5. Volumen/ cantidad total
3.2.2.6. Via de administracion
3.2.2.7. Numero de lote
3.2.2.8. Condiciones de almacenamiento
3.2.2.9. Fecha de vencimiento o expiracién
3.2.2.10. Registro Sanitario
3.2.2.11. Envase herméticamente cerrado
3.2.2.12. Laboratorio fabricante y pais de origen
3.2.2.13. Uso exclusivo Ministerio de Salud

3.3. EMPAQUE TERCIARIO
N/A

La rotulacién debe ser en idioma espafiol.

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

hd
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6. SEGURIDAD

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

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

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

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

6.6. Documentos que 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, Healith
Canada, Alemania, Australia, Austria, Bélgica, Republica de Corea, Dinamarca, Espafia,
Francia, Holanda, Hungria, Irlanda, Italia, Japén, Noruega, Portugal, Reino Unido, Suecia,
Swissmedic Suiza.

Revisidn y actualizacion de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: sep. 2021
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Datos producto: Pertuzumab 420 mg/14 ml. Concentrado para solucién para Infusién. Via administracion:
intravenoso. Presentacién: Caja conteniendo un vial de 14 ml. Registro Sanitario: Vigente:

1. DESCRIPCION
1.1. Nombre: Pertuzumab
1.1.1. Denominacién Comun Internacional (DCI): Pertuzumab
1.2. Concentracién: 420 mg/14 mi
1.3. Forma Farmacéutica: Concentrado para Solucion para Infusion
1.4. Presentacion: Caja conteniendo un vial de 14 mi
1.5. Via de administracion: Intravenoso

1.6.
1.7.

Estabilidad/ Vida util/ Condiciones: 24 meses.
Consérvese en un refrigerador a 2-8°C, no congelar, mantener el vial en el
envase original

2. ESPECIFICACIONES DE CALIDAD:
2.

6.

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

2.7. Metodologia analitica, debidamente firmado por el responsable de control de
calidad.
2.8. Férmula cuali-cuantitativa del producto.
3. EMPAQUE:

3.1. EMPAQUE PRIMARIO:
Especificaciones/ Caracteristicas del empaque primario: Vial de Vidrio incoloro tipo |

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

3.2.11
32.1.2
3213
3214
3.2.15.
3.2.1.6.
3.2.1.7
3.2.1.8
3.2.1.9
3.2.1.1

0.

Denominacién Comun Internacional (DCI) y marca
Forma Farmacéutica

Concentracion

Cantidad total

Via de administracion

Laboratorio fabricante y pais de origen

Ndmero de lote

Fecha de vencimiento

Condiciones de almacenamiento

Uso exclusivo del Ministerio de Salud.

Vo
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EMPAQUE SECUNDARIO
1. Caracteristicas del empaque secundario: Caja de carton u otro material resistente
2. Rotulacion del empaque secundario, debe indicar como minimo:
2.1.  Denominacién Comun Internacional (DCI) y marca
2.2. Forma Farmacéutica
2.3.  Presentacién
2.4. Concentracién
2.5. Volumen/ cantidad total
2.6. Via de administracién
2.7. Numero de lote

3.3.2.8. Condiciones de almacenamiento

3.3.
3.3.
3.3.
3.3.
3.3.

3.4.

4.

2.9. Fecha de vencimiento o expiracion
2.10. Registro Sanitario

2.11. Envase herméticamente cerrado

2.12. Laboratorio fabricante y pais de origen
2.13. Uso exclusivo Ministerio de Salud

EMPAQUE TERCIARIO
N/A

La rotulacién debe ser en idioma espariol.

REGISTRO SANITARIO

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

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

5.1.1. Esta indicado para el tratamiento de pacientes con cancer de mama HER2
positivo localmente recidivante irresecable o metastasico, que no han recibido
tratamiento previo anti-HER2 o quimioterapia para la enfermedad metastasico.

\{ﬁf
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6. SEGURIDAD

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

6.2. Estudios de farmacovigilancia Informe Periodico 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
Aimacenamiento 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, Italia, Japén, Noruega, Portugal, Reino Unido, Suecia,
Swissmedic Suiza

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

1. DESCRIPCION

1.1. Nombre: Sirolimus

1.2. Denominacién Comun Internacional (DCI): Sirolimus

1.3. Concentracién: 1 mg

1.4. Forma Farmacéutica: Grageas/Tabletas

1.5. Presentacién: Caja con 100 grageas

1.6. Via de administracion: Oral
1.7. Estabilidad/ Vida util/ Condiciones: 36 meses. Conservar a temperatura menor de
30°C.

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

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

Rotulacién del empaque primario, debe indicar como minimo:

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

3.1.1.3. 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.

WU
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3.2. EMPAQUE SECUNDARIO

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

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

3.2.2.1.
3.2.2.2.
3.2.23.
3.2.24.
3225.
3.2.2.6.
3.2.2.7.
3.2.2.8.
3229

3.2.2.10.
3.2.2.11.
3.2.212.
3.2.2.13.

Denominacién Comun Internacional (DCI) y marca
Forma Farmaceéutica

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 rotulacidon 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 ampliacién del Registro Sanitario.

. WL.(/
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5. INDICACIONES

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

5.1.1. Indicado para la profilaxis del rechazo de 6rganos en pacientes adultos que presentan
de bajo a moderado riesgo inmunoloégico, sometidos a un trasplante renal.

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

6. SEGURIDAD

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

clinicos, estudios de bioequivalencia o Biosimilaridad del producto.

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

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

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

Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en la Republica

Dominicana.

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

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

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

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

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

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

de por lo menos 2 de las Agencias Regulatorias de Referencia Regionales, debido a la aita

complejidad de las patologias a la que estan destinadas estas especialidades

farmaceuticas.

o
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Datos producto: Sofosbuvird00 mg /VVelpatasvir 100 mg. Forma Farmacéutica: Tabletas Recubiertas. Via
de Administracion Oral. Presentacion: Caja de carton conteniendo 1 frasco con 28 tabletas recubiertas.
Registro Sanitario: Vigente.

1.

DESCRIPCION

1.1. Nombre: Sofosbuvir / Velpatasvir

1.2. Denominacién Comun Internacional (DCI): Sofosbuvir / Velpatasvir

1.3. Concentracién: 400 mg + 100 mg

1.4. Forma Farmacéutica: Tabletas Recubiertas

1.5. Presentacion: Caja de cartén conteniendo 1 frasco con 28 tabletas recubiertas.

1.6. Via de administracién: Oral

1.7. Estabilidad/ Vida util/ 24 meses Almacenar a temperatura ambiente no mas de 30°C

ESPECIFICACIONES DE CALIDAD

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

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

EMPAQUE
3.1. EMPAQUE PRIMARIO: Frasco Especificaciones/ Caracteristicas del empaque
primario: Frasco de polietileno
3.2. Rotulacion del empaque primario, debe indicar como minimo:
3.2.1.1.  Denominacion Comun Internacional (DCI) y marca
3.2.1.2. Forma Farmacéutica
3.2.1.3. Concentracion
3.21.4. Cantidad total
3.2.1.5. Via de administracion
3.2.1.6. Laboratorio fabricantey pais de origen
3.2.1.7.  Numero 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.

Revisién y actualizacion de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: sep. 2021
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3.3. EMPAQUE TR IVAES SECUNDARIO
3.3.1. Caracteristicas del empaque secundario:

Caja de carton u otro material resistente

3.3.2. Rotulacion del empaque secundario, debe indicar como minimo:
3.3.2.1. Denominacién Comun Internacional (DCI) y marca
3.3.2.2. Forma Farmacédutica
3.3.2.3. Presentacion
3.3.2.4. Concentracion
3.3.2.5.  Volumen/ cantidad total
3.3.2.6. Via de administracion
3.3.2.7. Numero de lote
3.3.2.8. Condiciones de almacenamiento
3.3.2.9. Fecha de vencimiento o expiracién
3.3.2.10. Registro Sanitario
3.3.2.11. Envase herméticamente cerrado
3.3.2.12. Laboratorio fabricante y pais de origen
3.3.2.13. Uso exclusivo Ministerio de Salud

3.4. 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 ampliacion del Registro Sanitario.

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

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

5. SEGURIDAD

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

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

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

5.4. Copia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura del Laboratorio Fabricante.
5.5. Certificado de Venta Libre emitido por el pais de origen.
5.6. Documentos que verifiquen el cumplimiento de las buenas practicas de distribucion:

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

5.7. 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, asi como la combinacion
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 farmacéuticas

Vo
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Datos producto: Tacrolimus Monohidrato XL 0.5 mg. Forma Farmacéutica: Capsulas de liberacion
prolongada. Via de administracion Oral. Presentacion: Caja conteniendo 50 Capsulas Registro Sanitario:
_Vigente.

1. DESCRIPCION

1.1. Nombre:
1.1.1. Denominacion Comun Internacional (DCI): Tacrolimus Monohidrato XL.

1.2. Concentracién: 0.5 mg

1.3. Forma Farmacéutica: Capsulas de liberacién prolongada

1.4. Presentacion: Caja con 50 Capsulas de liberacién prolongada

1.5. Via de administracién: Oral.

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

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

3. EMPAQUE:

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

3.1 otulacién del empaque primario, debe indicar como minimo:
Denominacién Comun Internacional (DCI) y marca
Forma Farmacéutica
Concentracién
Cantidad total
Via de administracion
Laboratorio fabricante y pais de origen
Numero de lote
Fecha de vencimiento
Condiciones de almacenamiento

_\_A._L_\_\_\A_\_.Lx
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3.2. EMPAQUE SECUNDARIO

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

3.2.2. Rotulacion del empaque secundario, debe indicar como minimo:
3.2.2.1. Denominacion Comun Internacional (DCl) y marca
3.2.2.2. Forma Farmacéutica
3.2.2.3. Presentacion
3.2.2.4. Concentraciéon
3.2.2.5. Volumen/ cantidad total
3.2.2.6. 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 espafiol.

REGISTRO SANITARIO

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

£t

INDICACIONES i

5.1. El producto constar con indicacién terapéutica para |48 siguientes condiciones:
5.1.1. Profilaxis del rechazo del trasplante en receptores‘adultos de aloinjertos renales
o hepaticos. AN
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5.1.2. Tratamiento del rechazo de aloinjertos resistente a los tratamientos con otros
medicamentos inmunosupresores en pacientes adultos.

6. SEGURIDAD

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

estudios clinicos, estudios de bioequivalencia o Biosimilaridad del producto.

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

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

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

Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en la Republica

Dominicana.

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

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

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

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

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

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

combinacion 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.
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Datos producto: Tacrolimus Monohidrato XL 1 mg. Forma Farmacéutica: Capsulas de liberacién
prolongada. via de administracion Oral, Presentacién: Caja conteniendo 50 Capsulas. Registro Sanitario:

Vigente.
1. DESCRIPCION
1.1. Nombre: Tacrolimus
1.2. Denominacién Comun Internacional (DCI): Tacrolimus Monohidrato XL.
1.3. Concentracion: 1 mg
1.4. Forma Farmacéutica: Capsulas de liberacién proiongada
1.5. Presentacién: Caja con 50 Capsulas de liberacién prolongada
1.6. Via de administracién: Oral.
1.7. Estabilidad/ Vida util/ Condiciones: 24 meses, almacenar en un lugar fresco y

seco a no mas de 30°%

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

3. EMPAQUE:

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

3.1

A
3.
3.
3.
3.
3.
3.
3.
3.

1.
3.1.

[ G (PRI NN UL (S W G S N

Rotulacion del empaque primario, debe indicar como minimo:

CENOTAMLN

Denominacién Comun Internacional (DCI) y marca
Forma Farmacéutica

Concentracion

Cantidad total

Via de administracion

Laboratorio fabricante y pais de origen

Numero de lote

Fecha de vencimiento

Condiciones de almacenamiento
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3.2. EMPAQUE SECUNDARIO

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

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

3.3. EMPAQUE TERCIARIO
N/A

La rotulacién debe ser en idioma espafiol.

REGISTRO SANITARIO

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

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

5.1.1. Profilaxis del rechazo dei trasplante en receptores aduitos de aloinjertos renales

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

6. SEGURIDAD

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

estudios clinicos, estudios de bioequivalencia o Biosimilaridad del producto.

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

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

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

Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en la Republica

Dominicana.

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

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

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

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

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

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

combinacion 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.
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Datos producto: Tacrolimus Monohidratado XL 5mg. Forma Farmacéutica: Capsula de Liberacion
Prolongada. Via de Administraciéon Oral. Presentacién: Caja conteniendo 50 Capsulas. Registro Sanitario:
Vigente.

1. DESCRIPCION

1.1. Nombre: Tacrolimus Monohidratado XL

1.2. Denominacién Comun Internacional (DCI): Tacrolimus Monohidratado XL.

1.3. Concentracion: 5 mg

1.4. Forma Farmacéutica: Capsula de Liberacién Prolongada.

1.5. Presentacion: Caja con 50 Capsulas.

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

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

3. EMPAQUE:

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

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

Concentracién

Cantidad total

Via de administracion

Laboratorio fabricante y pais de origen

Numero de lote

Fecha de vencimiento

Condiciones de almacenamiento
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3.2. EMPAQUE SECUNDARIO
3.2.1. Caracteristicas del empaque secundario:
Caja de cartén u otro material resistente

3.2.2. Rotulacion del empaque secundario, debe indicar como minimo:
3.2.2.1. Denominacion Comun Internacional (DCI) y marca
3.2.2.2. Forma Farmacéutica
3.2.2.3. Presentacion
3.2.2.4. Concentracién
3.2.2.5. Volumen/ cantidad total
3.2.2.6. 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 espafiol.

REGISTRO SANITARIO

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

INDICACIONES

5.1. El producto constar con indicacion terapéutica para las siguientes condiciones:
5.1.1. Profilaxis del rechazo del trasplante en receptores adultos de aloinjertos renales
o hepaéticos.

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

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

estudios clinicos, estudios de bioequivalencia o Biosimilaridad del producto.

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

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

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

Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en la Republica

Dominicana.

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

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

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

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

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

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

L"-’

VAa

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



