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FICHA TECNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Midazolam Normon | mg/m! solucién inyectable y para perfusion EFG
Midazolam Normen 5 mg/ml solucion inyectable y para perfusiom EFG

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Midazolam Normon I mg/ml solucién inyeciable y para perfusion EFG:
Cada ml contiene 1 mg de midazolam (como hidrecloruro).
Cada ampolla de 5 m! contiene 5 mg de midazolam {como hidroclorure).

Midazolam Normon § mg/mi solucién inyectable y para perfusion £FG:
Cada ml contiens 3 mg de midazolam (como hidrocloruro).

Cada ampolla de 3 ml contiene |3 mg de midazolam {como hidroclorure).
Cada ampolla de 10 ml contizne 50 mg de midazolam (como hidrocloruro).

Excipiente(s) con efecto conocido

Midazolam Normon § mg/ml sojucion inyectable y para perfusién EFG, contiene 25,5 mg de sodio por
ampoila de 10 ml.

Para consulter la lista completa de excipienies, ver seceion 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucion inyectable.
Sclucion estéril, transparente ¢ incolora o précticamenie incolora

4. DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas

Midazotam Normion es un inducter del suefio de accion breve.
Midazolam Normon esté indicado:

Para los adultos:
e Sedacion consciente anies y durante procedimientos diagnosticos o terapéulicos con a sin anestesia
local.
e Apestesia
- Premedicacion antes de la induccidn de la aneslesia.
- Induccién de la anestesia.
- Como componente secante en la anestesia combinada.
e Sedacion en unidades de cuidados intensivos

Pcblacién pedidtrica:

e Sedacién consciente antes y durante procedimientos diagnésticos o terapéuticos con o sin anestesia
local.
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®  Anestesia
- Premedicacion antes de la induccion de la anestesia.
e Sedacién en unidades de cuidados intensivos

4.2 Posologia y forma de administracién

Posologia

El midazolam es un potente sedante que requiere ajuste de la dosis ¥ administracion lenta. Se recomienda
encarecidamente adaptar la dosis para obtener sin problemas el grado deseado de sedacidn segin las
necesidades clinicas, el estado fisico, fa edad y los farmacos concomitantes. En el caso de los adultos
mayores de 60 afios, los pacientes debilitados 0 con enfermedades crdnicas y los pacientes pedidiricos hay
que determinar con precaucion la dosis y lener en cuenta los factores de riesgo relacionados con cada
paciente. En la tabla siguiente se muestran las dosis habituales, En el texto situado a continuacién de la

tabla se facilitan méas detalles.

Indicacion

Adultos < 60 afios

Adulfos = 60
afios/debilitados o con
enfermedades crénicas

Poblacion pediitrica

Sedacion
conscienie

i

Dosis inicial: 2-2.5 mg
Dosis de ajuste: 1 my
Dosis tofal: 3.5-7.5 mg

1

Dwosis inicial: 0.5-1 my
Daosis de ajusse: 0.5-1 mg
Dosis lotal: < 3.5 mg

1V para pucienies de 6 meses-5 anios
Dosis inicial: 0,05-0,1 mg/kg
Dosis lolal: < 6 mg

IV para pacicntes de 6-12 aiios
Dosts inicial: 0,025-0,05 mg/kg
Dosis tolal: < 10 mg

Rectal > 6 meses
0.3-0.5 mg'kg

I 1-15 uitoy
0,05-0,15mg kg

Premedicacion
de 4 anestesia

I
0.07-0.1 mp/ky

e
D25-0.05 melig

Reetd = & ineses
0.3-0.5 mg/lg

M 1-13 afios
0,08-0,2 mg/kg

Induccion de la

14

124

ancstesia 0.15-0.2 mg/kg (0,3-0,35 0.1-0,2 mg/kg (0.15-0.3 sin
sin premedicacion) premedicacion)

Componente I 18

sedanle en la dosis inlermilentes de dosis mieriores a las

aneslesia 0.03-0,1 mg/kg o recomendadas para aduhos

combinada perfusion continua de < Bf} afios

0,03-0,1 mg/kg/h
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Sedacion en la N 1V para recién nacidos < 32 semanas de
Pos | UCT Dosis inicial: 0.03-0.3 mg/ke enincrementos de 1-2.5 mg | edud de gestacion
a Dosis de mantenimiento: 0,03-0.2 mg/kg'h 0,03 myka/h
2 IV para recién nacides > 32 semanas y
par aifios de hasta 6 meses
a la 0,06 mg/kg/h
_s'?"fd'a IV para pucienies ™ 6 meses de pdud
glon Dusis inicial: 0,05-0,2 mpikg
cons Dosis de manlenimiento; §.06-0,12
cien mifkg/h
|1

Para la sedacién consciente antes de una intervencion diagnostica o quirirgica se administrard midazolam
por via 1V, La dosis debe individualizarse y adaplarse, y no debe administrarse en una inyeccidn ripida en
una sola embetada. E! inicio de la sedacién puede variar individualmente segiin el estado fisice del paciente
y las circunstancias detatladas de Ya posologia (p. €., velocidad de administracion, cantidad de dosis). Si es
necesario, pueden administrarse dosis posteriores con arreglo a las necesidades individuales. El
medicamento empieza a actuar aproximadaments 2 minutos después de 1a inyeccion. Se obtiene un efecto
maximo en un plazo de 5 & 10 minutos. g

Adultos:

La inyeccién |V de midazolam: debe administrarse con fentitud a una velocidad de aproximadamente 1 mg
en 30 segundos, Lin el caso de los adultos menores de GO afos. la dosis inicial es de 2 a 2.5 mg,
administrada 5 a 10 minutos antes de comenzar ¢! procedimiento. Pueden administrarse més dosis de | mg
segin las necesidades. Se ha observado que las dosis tolales medias varfan entre 3,5 y 7,5 mg. No suele ser
necesaria una dosis total mayor de § mg. En el caso de los adultos de mas de 60 afies y los pacientes
debilitados o con enfermedades crénicas se debe empezar administrando una dosis de 0.5 2 | mg. Pueden
administrarse mas dosis de 0,5 a | mg seghn las necesidades. Habitualmente, no es necesaria una dosis total
superior a 3,5 mg.

Poblacién pediatrica:

Administracién IV: la dosis de midazolam debe ajustarse con lentitud hasta obtener el efecto clinico
deseado. La dosis inicial de midazolam debe administrarse durante 2 6 3 minufos, Se deben esperarde 2 a 5
minutos mas para comprobar con exactitud el efecto sedante antes de iniciar el procedimiento o repetir la
dosis. Si se necesita mas sedacion, hay que continuar ajustando la posologia con pequefios incrementos
hasta conscguir el grado de sedacién apropiado. Los lactantes y los nifios menores de 5 afios pueden
necesitar dosis considerablemente mayores {(mg/kg) que los nifios mayores y los adolescentes.

e Pacientes pediatricos menores de 6 meses: los nifios menores de 6 meses son parliculannente
vulnerables a la obstruccion de las vias respiratorias y la hipoventilacidn. Por este motivo, no se
recamienda el uso para sedacion consciente en los nifios menores de & meses.

o Pacientes pedidtricos de 6 meses a 5 afics de edad: dosis inicial de 0,05.2 0,1 mg/kg. Puede ser necesaria
una dosis total de hasta 0,6 mg/kg para conseguir la sedacidn deseada, pero la dosis total no debe
exceder de 6 mg. Las dosis superiores pueden asociarse con sedacién prolongada y riesgo de
hipoventilacion.

& Pacientes pediatricos de 6 a |2 afos: dosis inicial de 0,025 a 0.05 mg/kg. Puede ser necesaria una dosis
total de hasta 0,4 mg/kg que no exceda de 10 mg. Las dosis superiores pueden asociarse con sedacidn
prolongada y riesgo de hipaventilacién,
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® Pacientes de 12 2 16 afos; la dosis debe ser fa misma que para los adultos.

Administracién rectal: la dosis total de midazolam suele variar entre 0,3 ¥ 0.5 mg/kg. La administracién
rectal de la solucion de la ampolla se realiza mediante un aplicador de plastico fijade en el extremo de la
jeringa. Si el volumen que se ha de administrar es demasiado pequefio, se puede afadir agua hasta un
volumen total de 10 ml. La dosis total debe administrarse de una vez, y hay que evitar la adminisiracion
rectal repetida.

No se recomienda el uso para nifios menores de & meses, pues apenas se dispone de datos de esta
poblacion.

Administracién IM: las dosis empieadas varian entre 0,05 y 0,15 mg/kg. Habitualmente, no es necesaria
una dosis total superior a 10,0 mg. Esta via sdlo se debe utilizar en casos excepeionales. Es preferible la
administracién rectal, pues la inyeccién IM es dolorosa.

En el casc de los nifios que pesen menos de 1S kg no se recomiendan las soluciones de midazolam con
concentraciones mayores de 1 mg/ml. Las concentraciones superiores deben dituirse hasta 1 mg/ml,

Posologia para {a anestesia

Premedicacion

La premedicacién con midazolam administrade poco antes de un procedimiento produce sedacion
(induccién  al suefio o letargo vy disminucion del miede) y pérdida de memoria preoperatoria. El
midazolam también se puede administrar en combinacién con aniicolinérgicos. Para esta indicacion, el
midazolam debe administrarse IM, profunda en una gran masa muscular 20 a 60 minutos antes de ta
induccion de la anestesia, preferentemente por via rectal en el caso de los nifios (véase a conlinuacion). Es
obligatorio observar atentamente al paciente después de administrar la premedicacion, por la variabilidad
de la sensibilidad interindividual y ta posibilidad de sintomas de sobredosis.

Adultos:

Para la sedacién prequirlirgica y para disminuir ¢l recuerdo de los acontecimientos preoperatorios, la dosis
recomendada para los adultos de estado fisico [ y [[ de ASA y menores de 60 afios es de 0,07 a 6,1 mg'kg
administrados IM. La dosis debe reducirse ¢ individualizarse cuando el midazolam se ha de administrar a
adultos mayores de 60 afos, debilitados o con enfermedades cronicas. Se recomienda administrar una dosis
IM de 0,025 a 0,05 mg/kg. La dosis habitual es dc 2 a 3 mg.

Poblacion pedidtrica:

Administracién rectal: La dosis total de midazolam, habitualmente de 0.3 a 0,5 mg/kg, debe administrarse
15 a 30 minutos antes de la induccién de la anestesia. La administracion rectal de 1a solucion de la ampolla
se realizard mediante un aplicador de plastico fijado en el extremo de la jeringa. Si el velumen que se ha de
administrar g5 demasiado pequeo, puede afadirse agua hasta un volumen total de 10 ml,

Administracién IM: como la inyeccion IM es dolorosa, esta via sdlo se utilizard en casos excepcionales. Se
prefiere la administracién rectal. Sin embargo, se ha demostrado que una dosis de 0,08 a 0.2 mg/kg de
midazolam administrado [M resulta eficaz ¢ inocua. En el case de los nifios de | a 15 afios se requieren
dosis proporcionatmente superiores a las de los adultos en relacidn con el peso comoral.
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No se recomienda el uso para nifios menores de 6 meses, pues apenas se dispone de datos de esta
peblacion,

En el caso de los nifios que pesen menos de 15 kg no se recomiendan las solucionss de midazolam con
concentraciones superiores a 1 mg/ml. Las concentraciones mayores deben diluirse hasta | mg/ml.

Induccidn

Adultos:

Cuando se emplea midazolam para la induccién de la anestesia antes de haber administrado otros
anestésicos, la respuesta individual es variable. La dosis debe adaptarse al efecto deseado con arreglo a la
edad vy el estado clinico del paciente. Cuando se utiliza midazolam antes o en combinacion cont otros
firmacos por via IV o en inhalacién para la induccidn de la anestesia, se debe reducir significativamente la
dosis inicial de cada medicamento. El nivel deseado de anestesia se consigue mediante un ajuste gradual.
La dosis de induccién 1V de midazolam debe administrarse lentamente en incrementos. Hay que inyectar

cada incremento de no mas de 5 mg durante 20 a 30 segundaos, dejande 2 minwos entre los incrementos
SUCESivos.

s Para los adultos menores de 60 afios, una desis IV de 0,15 a 0,2 mg/kg suele ser suficiente. Para los
adultos no premedicados menores de 60 afies, la dosis puede ser mayor (0,3 a 0,35 mgikg IV} Sies
necesaria una induccian completa, pueden aplicarse incrementos de aproximadamente el 25% de la
dosis inicial del paciente, En vez de ello, la induccién puede completarse con anestésicos inhalados. En
los casos resistentes puede emplearse una desis total de hasta 0,6 mgfkg para fa induccién, pero dosis
tan elevadas pueden prolongar la recuperacion.

* Para los adullos mavores de 60 afios, los pacientes debilitados o con enfermedades cronicas, la dosis es
de 0,1 a 0.2 mp/kg administrada 1V. Los aduitos no premedicados mayores de 60 aftos suelen necesitar
més midazolam para la induccion; se recomienda una dosis inicial de 0,15 a 0,3 mg/kg. Los pacientes no
premedicados con enfermedades generales graves u otros procesos debilitantes suelen requerir menos
midazolam para fa induccién. Habitualmente, una dosis inicial de 0,15 a 0,25 mg/kg.

Componente sedante en la anestesia cembinada

Adultos:

E! midazolam se puede administrar como un componente sedante en anestesia combinada mediante
pecuefias dosis IV intermiteates (entre 0,03 y 0,1 mg/kg) o perfusién continua [V (entre 0,03 y 0.1
mg/kg/h), normalmente en combinacién con analgésicos. La posologia y los intervalos ente las dosis
varian de acuerdo con la reaccidn de cada paciente.

En el caso de los adutics mayores de 60 afios y los pacientes debilitados o con enfermedades crénicas, son
necesarias dosis de mantenimiento menores.

Sedacidn en las unidades de cuidados intensivos

E! grado deseado de sedacién se alcanza mediante ajuste gradual del midazolam, seguido de perfusion
continua o embolada intermitente, con arreglo a las necesidades clinicas, el estado fisico, la edad y los
fArmacos concomitantes (véase 4.5 Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccion).

Adulres:
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Desis inicial IV, Se deben administrar 0,03 a 0,3 mg/kg con lentitud en incrementos. Cada incremento de |
a 2,5 mg debe inyectarse durante 20 a 30 segundos, dejando 2 minulos entre los incrementos sucesivas. En
el caso de los pacientes con hipovolemia, vasoconstriccion e hipotermia, debe reducirse u omitirse la dosis
inicial. Cuando el midazolam se administra con analgésicos potentes, estos deben aplicarse primero, de
forma que los efectos sedantes del midazolam se puedan adaptar sin problemas al margen de la sedacién
causada por el analgésico.

Dosis de mantenimiento 1V. Las dosis pueden variar entre 0,03 v 0.2 mg/kg/h. En el caso de los pacientes
con hipovolemia, vasoconstriccién o hipotermia se debe reducir la dosis de mantenimiento. Hay que
evaluar con regularidad el grado de sedacion. Con una sedacion prolongada puede aparecer tolerancia, lo
que implicaria la necesidad de aumentar 1a dosis.

Pabiacion pedidtrica

Nifios mayores de 6 meses:

En el caso de los pacientes pediatricos intubades y ventiados se debe administrar con lentitud una dosis
inicial de 0,05 a 0,2 mgskg 1V durante al menos 2 6 3 minutos para establecer el efecto clinico deseado. El
midazolam no debs administrarse come unz dosis intravenosa répida. Tras la dosis inicial se debe proceder
a una perfusion IV continua de 0,06 a 0,12 mg/kg/h (1 a 2 png/kg/min). 8i es necesario, se puede aumentar o
disminuir la velocidad de perfusion {generalmente un 25% de la velocidad de perfusion inicial o posterior),
o pueden administrarse dosis [V complementarins de midazolam para incrementar o mantener el efecto
deseado.

Al iniciar la perfusion de midazolam a pacientes con afectacién hemodindmica, hay que ajustar la dosis
inicial habitual en pequefios incrementos y vigilar al paciente para descartar inestabilidad hemodinamica,
por gjemplo, hipotensidn. Estos pacientes son también vulnerables a los efectos depresores respiratorios del
midazolam y requieren una vigilancia cuidadosa de la frecuencia respiratoria y la saturacién de oxigeno.

Recién nacidos v nifios de hasta 6 meses de edad:

El midazolam debe administrarse en una perfusion 1V continua, empezando con 0,03 mg/kg/h (0.5
pe/kg/min) en el caso de los recién nacidos con una edad de gestacién < 32 semanas o 0,06 mg/kg/h (1
ng/kg/min) para los recién nacidos con una edad de gestacion > 32 semanas y nifies de hasta 6 meses,

No se recomiendan dosis de choque iniravenosas para los lactantes prematuros, los recién nacidos y los
nifios de hasta 6 meses. La perfusion puede realizarse con mayor rapidez durante las primeras horas para
establecer las concentraciones plasméticas terapéuticas. Es necesario revisar atentamente y con frecuencia
la velocidad de perfusion, sobre todo después de las primeras 24 horas, a fin de administrar la minima dosis
eficaz posible y reducir las posibilidades de acumulacién del farmaco.

s necesario vigilar atentamente la frecuencia respiratoria y la saturacién de oxigeno.

En el caso de los lactantes prematuros, los recién nacidos y ios nifios que pesen menos de 15 kg no se
recomiendan las soluciones de midazotam con concentraciones superiores a 1 mg/ml. Las concentraciones
mayores deben diluirse hasta | rmg/ml.

Forma de administracién
Ampollas para administracion 1V, M y rectal,

Para consultar las instrucciones de la dilucién del medicamento antes de la administracion, ver seccion 6.6.
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4.3 Contraindicacioncs

Hipersensibi‘.idad al principio aclivo, a8 henzodiazepinas O 8 alguno de s excipientes incluidos en 1a
geccion 6.1,

Para la sedacion consciente de pacientes con insuficiencia respivatoria grave 0 depresion respiratoria
agnda.

44 Advertenciasy precauciones especiales de empleo

£l midazolam 5€ debe utilizar solo cuando s€ disponga de equipos d¢ reanimacion adecuados para la edad ¥
el tamaiio, pucs la administracion TV de midazolam puede deprimir 1a contractilidad yriocardica ¥ causar
apnes. 5¢ han producido e raras 0casiones acontecimicntos adversos cm‘dim‘respi‘ratorios graves. Estos han
consistido en depresion respiratoria, apned, parada respiratoria ¥ parada cardiaca. s mas probable queé
ocuran estos incidentes potencialmeme mortaies cuando la imyeccion s administre €on demasiada rapidez
o e emplee und dosis alta. Los nifios menores de 6 meses Son paﬂicularmente yulnerables a 12 obstruccion
de las vias respiratorias ¥ la hipovamilacién\ por lo que resulta esencial el ajuste de 1a dosis con pequefios
incrementos hastd obtener el efecto clinice, asi como \a vigilancia atenia de la frecuencia respiratoria ¥ la
saguracion de oxigeno.

Cuando el midazolam S¢ utilice paréd prcn‘tcdicacié)n, es obligatorio ohscrvar atentamente al paciente '
despuss de 1a administracion porque 18 sensibilidad intevindividual €s variable y pueden sobreveniv
gintomas de sobredosis.

Hay gue SeT gspecial ments precavido cuando §¢ administra midazolam 8 pacientes de alto riesgo:
adulios Mayores de 60 afios.
pacientes con enfermedades cronicas o debilitados, por gjemplo
pacientes con insuficiencia respiratoria cronica.
pacientss con insuficiencia renal cronica, alteracion de la Tuncidn hepética o alteracion de 1a funcion
cardiaca.
. pacientes pedialiicos, egpeciaimente aquetlos con inestabilidad cardigvasculal.
Gstos pacientes de alio riesge requieren dosis menores {véase 47, Posologla ¥ forma de administracién’), y

se les debe vigilar sontinuamente pard detectar S1ZNOS precoces de altgraciones de las funciones vitales.

Las penzodiazepinas s€ deben emplear ¢on precaucién en ¢l caso de los pacientes con antecedentes de
abuso de alcohol o de drogas.

Como ocurre con cualquier gustancia con pmpiedades miovrelajantes ¥ depresoras del SNC, hay que ser

particu'larmcnl.e eauteloso cuando s¢ administre midazolam 8 los pacignies con miastenia gravis.

Tolerancia:
Se ha descrito cierta disminucion de 1 eficacia cuando ] midazolam 5€ utiliza para sedacion pro\ongada en
1as unidades de cuidados intensives (UC .

Dependencia:
Cuando € midazolam & emplea para sedacion pm‘.ongada en 1a UCL hay que {ener en cuenta que puede

producir dependencia fisica. El riesgo de dependencia augnenta con 13 dosis y 1a dusacidn del tratamiento.

Sintomas de abstinencia:
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Durante €} tratamiento prolongado €on midazotam en 12 UCT puede aparecet dependencia fisica. Por tanto,
la interrupeion brusca del tralamiento s¢ acoipanari de sintomas de sbstinencia. Se pueden producit los
siguientes gintomas: cefalea, mialgias. ansiedad, ens1on, inguietud, confusion, irritabilidad. insommio de
rebote, alteraciones del estado de Animo, glucinaciones ¥ convulsiones. Coma el riesgo de sin(omas de
abstinencia es mayor después de suspender pruscamenie el {ratamiento, € recomienda disminuir las dosis

de modo gradual.

Amnesia: .

El midazolam causa amnesia anterograda (a menudo cste efecto €3 muy deseable en situaciones como antes
y durante intervenciones quirGrgicas ¥ procedimiemos diagnosticos), U2 duracion guarda und relacion
directa con 12 dosis administrada. La amnesia prolongada puede planteds prablemas en el cago de o8
pacientes ambulatorios, para los que s prevé el alia después de 1a intervencion. Tras recibir midazelam por
via parenteral, los pacientes pueden abandonat el hospital o el cansulioric s0l0 si van acompafiados de owa
persona.

Rercciones paraddficas:

e han descrito can el midazolarm reacciones paradbjicas. como agitacion, movimientos involuntarios
(convulsiones tonicasfclonicas Y {emblor muscular., hiperactividad, hostilidad, reaccion de ira, agresividad,
excitacion paroxistica ¥ amenazas ¢ insultos. Lstas reacciones pueden producirse con dosis clevadas ©
cuando la inyeccion se administra con rapidez. Tales reacciones s¢ caracterizan por una maxima incidencia
en el caso de bos nifios y las personas de edad avanzada.

Retrase de la eliminacion del midazolam:

La eliminacion del midazolam puede alterarse en ol caso de los pacientes que reciben compuestos que
inhiben o inducen CYPIAA (vEase 4.5, lnteraccitn con Oos medicamentos y otras formas de interaccién).
La eliminacion de midazolam también puede relrasarse en el coso de los pacientes cof insuficiencia
hepatica 0 BASI0 cardiaco balo ¥ de los recién pacidos (véase Skal. Farmacocinéiica €n ¢} caso de
poblaciones especiales)

X

Poblacion pediatrica

Lactanles y recién nacidos premaiuros:

Dado € mayos riesge de apnea, s¢ aconseja una precaucion exirema 2} sedar a recién nacidos vy lactantes
prematuros. Hay aue vigilar atentamente 12 frecuencia respiratoria ¥ la saturacion de oxigeno. S debe
evitar la inyeccidn rapida en el caso de la poblacion neonatal. Los recién nacidos s¢ caracierizan por una
funcion orghnica reducida o immadura ¥ sotl también vulnerables 2 los efectos respiralonos profundos ©
prolongados de} midazolain.

Se han descrito acontecimientos hemodinamicos adversos en ¢l caso de los pacientes pedidtricos con
inestabilidad cardiovasculars s€ debe evitar 1a administracion intravenosa rapida cuando se trata de esta
poblacion.

Advertecias
Midazolam Normon 1 mg/ml solucion inyectable ¥ para perfusion LEFG contiene menos de 23 mg de sodio
{} mmot) por ampolla; esto €3, egenclalmeme -exento de sodio™.

Midazolam Normon 5 mg/m! solucidn inyectable y para perfusion EFG contiene 5.5 mg de sodio
por ampolla de 10 ml, equivalente 2 1,28% de la ingesta maxima diaria de 2 g de sodio recomendada
por la OMS para un adulto, Y menos de 23 mg de sodio (1 mpmol) por ampelia de 3 ml; esto s,
esencialmente “exento e sodio”.
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4.5 Interaccion con ofros medicamentos ¥ otras formas de interaceion

&} metabolismo det midazolam estd mediado cast exclusivamente potla isoenzima 3A4 del citoctomo P450
(CYP4s0). Los inhibidores (véase 4.4, Adveriencias ¥ precauciones especiales de empleo) y fos inductores
de CYP3A4, pevo también OTOS principios activos (véase 2 continuacion), pueden interaccionar con el
midazolam.

Como €l midazolam gxperimentia un efecto de primer paso significativo, €0 teoria €l rnidazolam
administrado poT via paremera‘l egtaria sujeto @ menos interacciones melabolicas ¥ las consecuencias
clinicas importantes gerfan limitadas.

traconazol, fiuconazol ¥ ketoconazol:

La administracion simultanea de midazolam per via oral y de alguncs antifingicos azdlicos (itraconazol,
fluconazol ¥ ketoconazol) aumentod considerablemente las concentraciones plasmalicas de midazolam Y
prolongé su semivida de elimtnacidn, provocando una alteracion importante de las pruebas psicoscdantes.
LLas semividas de climinacion aumentaron en 3 a 8 horas aproximadamente.

Cuando se administro una sola dosis de midazolam en ermbolada para sedacion a corto plazo, el itraconazol
qo potencio ni prolongd el efecto del midazolam en vl grado clinicamente importante, POt lu que no es
necesano reducir la dosis. Sin emnbargo, la administiracion de dosis elevadas 0 de perfusiones 2 largo plaio
de midazolam 2 los pacientes tratados con itraconazol, fAluconazol © ketoconazol, por gjemplo, durante &
(raterniento de cuidados intensivos, puede ocasionar efectas Lipnoticos de larga duracion, refrasal la
recuperacion ¥ pcasionar depresitn respiratoria, lo que requiere adaptar 1as dosis.

Verapamilo y diltiazem:

No se han realizado estudios de interaccion 7 vivo con €l midazotam por via intravenassa Yy el verapamilo O
el diltiazem.

Sin embargo, como et de esperar, i farmacocinélica del midazolam por via oral vario de und forma
clinicamente important® cuando se combind con estas antagonistas de! caltio; €n particular, practicamente
ge duplico 1a semnivida y 18 concentracion plasmética maxima, lo gue st tradijo en una intensa disminucion
de! rendimiento en Jas pruebas de coordinacion ¥ funcién cognitiva y & una sedacion profunda. Cuando el
midazolam ¢ administra poy via oral, nabitualmente s€ recomienda ajustar la dosis. Aungue no cabe
esperar interacciones clinicamente significativas cuando el midazolam $¢ utiliza para sedacion a COTEO
plazo, 8¢ debe ser precavido al administral simultinsamente midazotam pot yia intraveneosa cob verapamilo
o diltiazem.

Antibidticos macrolidos: eritromicind ¥ claritromicinas

la administracién ¢imultanea de midazelam pov via oral ¥ evitromicina © claritromicing aumentd
Signiﬁcativamente =1 AUC del midazolam, casi en Cuatyo Veces, e incrementd mas de dos veces 1a semivida
de eliminacion de! midazolam, dependiendo del estudio. S€ observaron alteraciones jmportantes &1 las
pruebas psicomotrices, por lo que s€ recomienda adaptar 1as dosis del midazolam, st s€ administra por via
oral, debido al retraso significativo de la recuperacion.

Cuando se administré una sola dosis de midazolam en cmbolada para sedacion a corto plazo, la
eritromicina no potencio ni prolongé el efecto del midazatam en utt grado clinicamente jmportante. si bien
se yegistro una disminucion significativa de 1 depuracion plasmatica. Se recomiendd precaucion cuando s€
administre concomitantemerte ¢l midazolam poT via intravenosa con eritromicing © claritromicina. No $€
han demostrado interaccionés clinicamenie importantes del midazoiam con otros antibiotcos macrolidos.

Cimetidina y ranitidina:
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La administracion simultanea de cimetidina (en dosis iguales © superiores 2 400 mg/dia) y de midazolam
por via intravenosd qumento  ligeramente o concentracion plasmatica Je midazolam, €n estada de
equilibrio, o que podria retrasar Ja recuperacion, mientras que la administracidn concomitante e ranitidina
carecit de efecto. La cimetidina y 1a ranitidina no afectaron a la farmacocinetica del midazolam por via
oral. Fstos datos indican Gue el midazolam puede administrarse por via intravenosa con dosis habituales de
cimetidina (es decir, 400 mg/dia) ¥ canitidina sin adaptar la posologia.

Saquinavir:

La administracion concornitante de una sola dosis intravenosa de 0,05 mg/kp de midazolam después ded o
5 dias de la administracién de saquinavir {1 200 my tres veces al diay a 12 voluntarios sanos disminuy0 en
un 56% la climinacion del midazolam ¥ aumentd de 4,1 2 9.5 horas la semivida de eliminacion. Bl
saquinavis intensifico solo los efectos subjetivos del midazolam (escalas analdgicas visuales con el item
“efecto global del medicamento™)-

Asi pues, ¢ puede administrar una sola dosis en embolade de midazolam por via intravenosa &b
combinacidn ¢On saquinavir, No obstante, durante una perfusion prolongada de midazolam, s¢ recomienda
disminuir a dosis totat para no Telrasat la recuperacion (véase 4.4. Advertencias ¥ precauciones especiales
de empleo).

Otros inhibidores de la proteasal ritonavir, indinavir, pelfinaviry amprenavir:

No se han realizados estudios de interacciones i vive <on el midazolam por yia intravenosa y Oos
inhibidores de la proteasa. Considerando que el saquinavir s caracieriza por la potencia inhibitoria mas
débil de CYPIA4 entre wodos los inhibidores de la proteasa, s€ debe reducir sistematicamente la dosis de
midazolam dusante 12 peritision prolongads cuando se administre €0 combinacidn con inhibidores de la
proteasa distintos del saquinavir.

Depresores del SNC:

Otros farmacos sedantes pucden potenciar 108 efectos del midazolam.

Los grupoes farmacelogices de depresores del SNC son los opiacens (cuando se emplean como analgésicos,
antitusigenos © ratamienios sustitugivas), 108 antipsicoticos, otras benzodiazepinas empleadas come
ansioliticos © hipnéticos, el fenobarbital, los antidepresivos sedantes, los antihistaminicos y 108
antihipertensivos de accion central.

Qe debe tener en cucnta 1a sedacidn adicional cuando el midazolaim € combine con Otros sedantes.
Ademas, hay dque vigilar especialmente un incremento adicional de la depresidén respiratoria en Caso de
tratamiento concomitante con oplaceos, fenobarbital © benzodiazepinas.

E} alcohol puede potenciar considerablemente el cfecto sedante del midazolam. Hay que gvitar ¢l consume
de algoho! cuando se admministre midazolam.

(Optras inseracciones:
La administracion IV de midazolam disminuye 13 concentracion alveolar minima (CAM) de los anestésicos
en inhalacion necesanios para 12 anestesia general.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

No se dispone de datos suficientes sobre el midazolam para establecer su inocuidad durante €l embarazo.
Los estudias con animales no han indicado un efecto teratbgeno, pevo 8¢ ha observado toxicidad fetal igual
que cop OLras benzodiazepinas. No s¢ dispone de datos sobre exposicion durante los dos primercs
trimestres del embarazo.
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$e ha deserito que fa administracion de dosis elevadas de midazolam en el ltimo trimestre de la gestacion,
o durante ¢l parto 0 como tarmace de snduccion de 1a aneslesia para la cesdrea produce efectos adversos
maternos v fetales (riesgo de aspiracion en el caso de la madre, irregu\aridades de \a frecuencia cardiaca
fetal, hipotoria, succion deficiente. hipatermia ¥ depresion respiratoria en €i ¢aso del recién nacido).
Ademas, los nifios nacidos de madres tratadas con benzodiazepinas duranté la Gltima etapa del embarazo
pueden experimentar dependencia fisica y presentar cierto riesgo de sufrir sintomas de abstinencia en €l
periedo postratal.

Por consiguiente, no ¢ debe utilizar el midazolam durane la gestacion 8 menos que sea ghsolutamente
aecesario, Es preferible no psarlo para 12 cesared.

Se debe tener en cuenid 2l riesgo pard ¢l recién nacido al administiar midazolam para cualguier
intervencion quirdrgica cerca del final de! embarazo.

Lactaneia

E1 midazolam se excreta €n pequefia cantidad en la leche materna. Qe recomienda a 1as madres lactantes
que no den de mamer durante 24 horas después de la administracion de midazotan.

4.7 Ffectos sobre 12 capacidad para condueir y utilizar maquinas

Midazolam Norman induce of suefio. Pueds alterar la capacidad de reacecion, dificultar la concentracion Y
producir amnesia, especialmente al inicio del tratamiento 0 después de un incremento de 12 dosis.
Asimismo, es posible que la somnolencia persista a 1a mafiana Siguiente de la administracion del
medicamento. No se aconseja conducir vehiculos ni manejar maquinaria cuya utilizacion requiera especial
atencidn o concentracion, hasta que 3¢ comprucbe que la capacidad para realizar esias actividades no queda
afectada.

4.8 Reacciones adversas

Las categorias de las frecuencias son las siguientes:

Muy frecuentes: >1/10.

Frecuentes: 21/100 a <1/10.

Poco frecuentes: 21/1.000 8 <}/100.

Ravas; 21/10.000 a <1/1.000.

Muy raras: <1/1 (.000C,

Frecuencia no conocida (no puede estimarse 2 partir de los datos digponibles).

Se han descrito (muy rara vez) las siguientes reaceiones adversas al inyectar el midazolam:

Trastornos de ln piel ¥ los anejos. erupcidn culanes, reaccién urticeriana, prurito, angioedema*, eon
frecuencia ne conocida,
*RAM identificada tras 12 comercializacién.

Trastornos del sistema nervieso central y periférico y psiquidiricos: sommoliencia ¥ sedacion prolongada,
disminucién de la alerta, confusién, euforia, alucinaciones, eatiga. cefalea, mareaos, ataxia, sedacion
postquirirgica Y amnesia anterograda, cuya duracion se relaciona directamente con la dosis administrada.
La amnesia anterograda puede persistir al final del procedimiento ¥ en casos aislados s¢ ha descrito una
amnesia protongada.

Se han descrito reacciones paraddjicas, como agitacidn, movimientos involuntarios (movimientos
ténicolclonicos y temblor muscular), hiperactividad, hostilidad, reaccion de ira, agresividad, excitacion
paroxistica y amenazas e insultos, particularmente &1 el caso de 1os nifios ¥ las personas de edad avanzada.
Se han regisirado con mas frecuencia convulsiones en el casa de los lactantes ¥ recién nacidos [prematuros.
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El uso de midazolam ncluso en dosis erapéuticas- puede [avarcest ¢} desarrotlo de dependencia lisica
{ras la administracion IV prolongada; la interrupcion brusca del farmaco puede acompadarse de sinlomas
de abstinencia, como convulsiones.

Trastornes del aparato digestive: Nauseas, vamitos, hipo, estrefiimiento y sequedad de boca.

Trastornos cardiorrespiratorios: acontecimientos  adversos cardiorrespirvatorios  graves: depresion
respiratoria, apnea, parada respiratoria © parada cardiaca, hipotension, alteracion de la frecuencia cardiaca,
ofectos vasodilatadores, disnea ¥ laringoespasmo. Sindrome de Kounis con frecuencia no conocida,
especialmente Was 1a administracion parenteral.

Los incidentes potencialmentie mortales son mds probables en ol caso de lus adulios mayores de 60 anos y
aquellos pacientes con insuficiencia vespiratoria previa © alteracion de la funcion cardiaca, particularmente
cuando la inyeccion se administra con demasiada rapidez 0 cuando se aplica una dosis elevada (véase 4.4.
Advertencias y precauciones especiales de empleo).

Trastornes generales: reacciones de h'\pcrscnsibilidad generalizada: reaceiones cutneas, reacciones
cardiovasculares, brancospasiio, shock anafilactico.

Trastornos en ¢l lugar de aplicacion: eritema y dolor en el lugar de inyeccion, irombaofiebitis y trombosis.

Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar gospechas e reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite
una supervisién continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar 1as sospechas  de¢ reacciones adversas 2 wavés del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humana: www.notificaRAM.es.

4.9 Sobredosis

Sintomas:

Los sintomas de sobredosis  representan fundamentalmente  vng intensificacién de 108 efectos
farmacologicos: somnolencia, confusion mental, letargo ¥ relajacion rmuscular o excitacion paradojica. Los
sintomas més graves consistirian en arreflexia, hipotension, depresion cardiorrespiratoria, apnea y coma.

Traiamiento.

En la mayoria de los casos, <blo basta con contrelar tas {unciones vitales. Enel tratamiento de la sobredosis
se debe prestar una atencion especial a las [unciones respiraloria y cardiovascular en 12 unidad de cuidados
intensivos. El flumazenil, un antagonista de las benzodiazepinas, estd indicado en caso de intoxicacion
grave acompafiada de coma © depresion respiraloria. 5¢ debe ser precavido al emplear el flumazenil en
casa de sobredosis farmacologica mixta y pard pacientes con gpilepsia ya tratada con benzodiazepinas. B
flumazenil no se debe utilizar para los pacientes watados con antidepresivos triciclicos, o fArmacos
epileptdgenos. nj para los enfermos con anomalias ECG (prolongacién de QRS 0 QT).

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterap&utico, Hipnoéticos ¥ sedantes: derivados de tas benzodiazepinas, codigo ATC:
NOSCDO8.
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Midazolam es un derivado del grupo de las imidazobenzodiazepinas. l.a tase libre cs una sustancia lipdfita
poco soluble en agua.

El nitrogeno basico en la posicion 2 de la estructura del anillo de la imidazobenzodiazepina permite que e
principio activa del midazolam formne sales hidrosolubles con 4cides. Estos producen una disolucion para
inyeccitn estable y bien tolerada.

La accién farmacologica del midazolam se caracteriza par una duracion breve a causa de la rapida
transformacién metabolics. £I midazolam ejerce un efecto sedante y somnilero de intensidad pronunciada.
También ejerce un efecto ansiolitico, anticonvulsivante y miorrelajanic.

Después de la administracién IM o 1V se produce una amnesia anterdgrada breve (el paciente no recuerda
\0s aconiecimientos acaecidos durante la actividad méxima del compuesto).

5,2 Propiedades farmacocinéticas

Absorcibn

Absorcion después de la inyeccion IM:

La absorcion del midazolam en el tgjido muscular es rapida y completa. Se alcanzan concentraciones
plasmaticas méximas en 30 minutos, La biodispenibifidad abseluta tras la inyeccion IM es superior al 90%.

Absorcicn después de la administracion rectal:
Teas la administracion rectal el midazolam se absorbe con rapidez. Se alcanza la concentracion plasmatica
méxima en 30 minutos aproximadamente, La biodispanibilidad absoluta es de un 50%.

Distribucién

Cuando el midazolam se inyecta 1V, la curva de concentracion plasmatica-liempo se caracteriza por una o
dos fases de distribucion diferentes. El volumen de distribucion en eslado de eguilibrio es de 0,7-1,2 Vke.
El 96-98% del midazolam se une a las proteinas plasmaticas. Le fraccién principal de la unién a las
proteinas plasméticas se debe a la albamina. Exisie un paso lento € insignilicante del midazolam al liquide
cefalorraquideo. En el caso de los seres humanos se ha demostrado que el midazolam atraviesa la placenta

con lentitad y peneira en la circulacién fetal. S¢ han encontrado pequenas cantidades de midazolam en la
leche humana.

Bioctransformacién

El midazolam se elimina casi por completo mediante biotransformacidn. Se ha caleulado que la fraccidn de
la dosis extraida por el higado es del 30-60%. El midazolam es hidroxilade per la isoenzima 3A4 del
citocromo PAS0 v el pringipal meiabolite urinario y plasmético es ¢l alfa-hidroximidazolam. Las
concentraciones plasmaticas de alfa-hidroximidazolam representan el 12% de las del compuesto original.
El alfa-hidroximidazolam es farmacolégicamente activo, pero contribuye sélo en un grado minimo
(alrededor del 10%) a los efectos del midazolam por via intravenosa,

Eliminacion

En el caso de voluniarios sanos, la semivida de eliminacion del midazolam es de 1.5 a 2.5 horas. El
aclaramiento plasmético es de 300-500 mi/min. El midazolam se elimina fundamentalmente por via renal
(60-80% de 1z dosis inyectada} y se recupera como alfa-hidroximidazolam glucuroconjugado. Menos del
1% de la dosis se recupera en la orina como firmaco sin modificar. La semivida de eliminacion del alfa-
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hidroximidazolam es inferior a 1 hora. Cuande ¢l midazolam se adminisira en perfusion [V, su cinética de
eliminacién no difiere de la correspondiente a la inyeccion en embolada.

Farmacocinéfica en el caso de poblaciones especiales:

Personas de edad avanzada:

En el caso de los adultos mayores de 60 afios, la semivida de eliminacién puede prolongarse hasta cuatro
veces.

Poblacion pedidgirica:

La velocidad de absorcion rectal de tos nifios es parecida a la de los adultos, pero la biodisponibilidad es
menor (5-18%). La semivida de eliminacin tras la administracidn IV y rectal es menor en el caso de los
nifios de 3-10 afos (1-1,5 horas) que én el caso de los adultos. La diferencia concuerda con un incremento
de la depuracidén metabdlica en el caso de los nitios.

Recién nacidos:

En el caso de los recién nacidos la semivida de eliminacion es, en promedio, de 6-12 horas, probablemente
por 1a inmadurez del higado, ¥ la depuracion estd disminuida {véase 4.4. Advertencias y precauciones
especiales de empleo).

Obesos:
La semivida media es mayor entre los pacientes obesos que entre los no obesos (5,9 frente a 2,3 horas).
Ello obedece a un incremento aproximadamente del 50% del volumen de distribucidn corregido por el peso

corporal total. La eliminacidn no es significativamente diferente entre los obesos con respecto a los ne
obesos.

Pacientes con insuficiencia hepdlicu:

La semivida de eliminacion de los pacientes cirroticos puede ser més prolongada y la depuracién puede ser
menor en comparacién con voluntarios sanos {véase 4.4. Advertencias y precauciones especiales de
empleo).

Pacientes con insuficiencia renal:

La semivida de eliminacién de los pacientes con insuficiencia renal cronica es parecida a la de los
voluntarios sanos.

FPacientes gravemente enfermos:

La semivida de eliminacion del midazolam se prolonga hasta & veces en el caso de los pacientes
gravemente enfermos.

Pacientes con insuficiencia cardiaca:
La semivida de eliminacién es mas prolongada en el caso de los pacientes con insuficiencia cardiaca
congestiva que enre las personas sanas {véase 4.4, Advertencias y precauciones especiales de empleo).

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Ne existen datos preclinicos que tengan imterés pare el médico aparte de los ya incluidos en otros apartados
del RCP.
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6 . DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Clorure de sodio, acido ¢lorhidrico (para ajuste de pH) y agua para preparaciones inyectables

6.2 Incompatibilidades

Las ampollzs de Midazolam Normon no deben diluirse con Macrodex al 6% en glucosa.
Midazolam Normon nao debe mezclarse con inyecciones de compuestos alcalinos.

6.3, Periodo de validez

2 afios.
Periodo de validez tras diluir; 24 horas a temperatura ambiente 6 3 dias en ei frigorifico 2 2-8 °C.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Las ampollas de Midazolam Normon no deben congelarse, porque pueden estallar. Ademds, puede
formarse un precipitado que se disuelve al agitar el conlenido a temperaturs ambiente.
Para las condiciones de conservacian tras 2 dilucion del medicamento, ver seceidn 6.3,

6.5 Naturaleza y contenido del envase

Midazotam Normon | mg/ml solucién inyectable y para perfusion EFG: ampollas de vidric de 5 ml con |
mg/ml del principio activo, Envases de 10 y 50 ampollas de 5 mi,

Midazolam Normon 5 mg/ml solucidn inyectable y para perfusion EFG: ampollas de vidiode3mly 10

mil, con 5 mg/ml de! principio activo. Envases de 5 y 50 ampollas de 3 mly envases de 10 y 50 ampollas de
10 ml,

6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Comapatibilidad con las soluciones de perfusion: las soluciones de midazolam en ampolias se pueden diluir
con cloruro de sodio al 0,9%, glucosa at 5% y 10%, levulosa al 5%, solucion de Ringer y de Hartmann en
una mezcla de 15 mg de midazolam por 100-1.000 ml de solucion de infusién. Estas soluciones se
mantienen fisica y quimicamente estables durante 24 horas a temperatura ambienie {¢ 3 dias en el
frigorifico a 2-8 °C). No se ha detectado adsorcisn de midazolam en las soluciones que contenian 15 mg en
250 ml de cloruro de sodio al 0,9%, conservados durante 24 horas a temperatura ambiente en bolsas de
infusion de PYC y perfundidas a 1o largo de 6 horas a través de un equipo de perfusion de PVC.

Las soluciones de midazolam para perfusion, mas concentradas, pucden provocar una precipitacion de
midazolam, sobre todo si el pH de la muestra excede de 4,5-5.

La eliminacién de! medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en
contacto con &l se realizara de acuerdo con la normativa local.
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HOSPITAL REGIONAL TRAUMATOLOGICO Y QUIRURGICO
PROF. JUAN BOSCH

PLIEGO DE CONDICIONES ESPECIFICAS

Especificaciones técnicas.

El pliego de condiciones, ha sido elaborado por el Departamento de Compras del Hospital
Regional Traumatoldgico y QuirGrgico Prof. Juan Bosch, para ser utilizado en los
procedimientos de licitaciones regidos por la Ley No. 340-06 sobre Compras y Contrataciones
de Bienes, Servicios, Obras y Concesionges, su modificada contenida en la Ley No. 449-06 y su
reglamento de aplicacién emitido mediante el Decreto No. 543-12.

El objetivo de¢ dicho documento es establecer clausulas juridicas, econdmicas, técnicas y
administrativas, de naturaleza reglamentaria, por el que se fijan los requisitos, exigencias,
facultades, derechos y obligaciones de las personas naturales o juridicas que deseen participar
en la lcitacién para la adquisicién de un Bienes, Servicios, Obras, llevada a cabo por el
Hospital Regional Traumatolégico y Quirirgico Prof. Juan Bosch

Si el Oferente/Proponente omite suministrar alguna parte de la informacion requerida en el
presente Pliego de Condiciones Especificas o presenta una informacién que no se ajuste
sustancialmente en todos sus aspectos al mismo, el riesgo estard a su cargo y el resultado podrd
ser el rechazo de su propuesta.

Los precios cotizados por el Oferente en el Formulario de Presentacion de Oferta Econdmica
deberan ajustarse a los requerimientos que se le requieren. No obstante, se le aclara que todos
los lotes y/o articulos deberdn emumerarse y cotizarse por separado en el Formulario de
Presentacion de Oferta Econdmica. Siun formulario de Oferta Econdmica detalla articulos pero
no los cotiza, se asumnird que estd incluido en la Oferta. Asimismo, cuando algin lote o articulo
no aparezca en el formulario de Oferta Econdémica se asumira de igual manera, que estd incluido
en la Oferta.

El desglose de los componentes de los precios se requiere con el tinico propésito de facilitar a la
Entidad Contratante la comparacién de las Ofertas y el precio cotizado en el formulario de
Presentacién de la Oferta Econdémica deberd ser el precio total de la oferta, excluyendo
cualquier descuento que se ofrezca. Sin embargo, los precios cotizados por el Oferente seran
fijos durante la ejecucién del Contrato y no estardn sujetos a ninguna variacién por ningiin
motivo, salvo lo establecido en los Datos de la Licitacién (DDL).

El Comité de Compras y Contrataciones no estard obligado a declarar habilitado y/o
Adjudicatario a ningin Oferente/Proponente que haya presentado sus Credenciales y/u Ofertas,
si las mismas no demuestran que cumplen con los requisitos establecidos en el presente Pliego
de Condiciones Especificas.



CONSULTAS

Los Oferentes/Proponente interesados en las Ofertas publicadas podran solicitar aclaraciones
acerca del pliego de condiciones especificas mediante via correo  electrénico
a:compras36{@hotmail.com compras(@hospitaljunanbosch.gov.do. Tel No.809-725-8262
Ext.A4028-4136-4112, Flota 829-267-6116 Hasta la fecha establecida en el cronograma.

REQUISITOS PARA PARTICIPAR:
*  Estar avalado por la FDA. (Presentar constancia)

e Certificacién emitida por la Direccién General de Impuestos Internos (DGLL) con pagos
al dia.

s Certificacion emitida por la Tesoreria de la Seguridad Social (TSS) con pagos al dia.

» Registro Nacional de Proveedores Del Estado.

¢ Debe poseer el/los rubros de los Articulos a Ofertar,

o Cotizaciones Firmadas y Selladas.

¢ Duracién de la Oferta econdmica de 30 dias.

» Disponibilidad de entrega del servicio inmediata (No mayor a 5 dias laborables).

» Especificaciones téenicas afiadidas a las ofertas Econémicas.

¢ Las condiciones de pago establecido es a crédito.

e Garantia ilimitada y paquetes de servicio anual.

o  Trasporte Incluido en la Cotizacidén

o Cotizacidn emitida en Lote completo.

» Revisitn previa por un experto en la materia asignado por el proveedor participante
para confirmacion de diagnoéstico antes de emitir la cotizacion.

o Costo de revision incluida en la cotizacidn.

e Certificado de Calidad

CONDICIONES DE PAGO

El pago se efectuard a presentacién de las facturas de los Bienes y Servicios suministrados y
recibidos satisfactoriamente por el Hospital Regional traumatoldgico y Quirtirgico Prof. Juan
Bosch. El Crédito sera por un plazo de 30 a 90 dias. (Seghn contrato).

Nota. Adjunto a la entrega de las facturas deberan incluirse las certificaciones al dia de la
DGII y la de TSS

ENTREGA DE MUESTRA entrega de muestra (si lo amerita) las mismas seran recibidas un
dia antes de la fecha de cierre de presentar oferta antes de 12 2.00 PM en el Departamento de
Compras.

Nota: Deben entregar junio a las muestras el Formulario SNCC.F.056 sobre muestra entregada,

b. No se aceptarin muestras fuera de los plazos y horarios sefialados previamente en este
acdpite.

¢. Dias feriados no se reciben muestras

d. Las muestras no se devuelven ni se deben cobrar



CIRCULARES, MODIFICACIONES Y ACLARACIONES La Unidad de Compra
procedera conforme al articulo 20 de la Ley 340-06 y lo establecido en el punto 1.3 sub acépite
3 relativo a aclaraciones del proceso, emitiendo respuesta y/o circulares de oficios para dar

informacion a las consultas planteadas y se harén de conocimiento ptiblico para todos los
oferentes proponentes.

Nota: Las respuestas y aclaraciones serdn remitidas solo con las preguntas y respuestas, sin
identificar el proponente / oferente que Ia realizara.

GARANTIAS
Garantia De Seriedad De La Oferta: NO APLICA

Garantia De Fiel Cumplimiento: Los adjudicatarios cuyos contratos excedan ¢l equivalente en
pesos dominicanos de USD 10,000.00 (Diez mil délares con 00/100 cts.), estéan obligados a
constituir una garantia de Fiel Cumplimiento del Contrato, como establece ¢l Articulo 112 de un
4% y las empresas que sean MIPYMES del 1% del valor del contrato.

Esta garantia bancaria o péliza de fianzas deberén ser emitidas por entidades bancarias y/o
compafifas aseguradoras de reconocida solvencia, con las condiciones de ser irrevocable,
incondicionales y renovables, a ser presentada en el plazo establecido

Cronograma del Procedimiento, en los porcentajes establecidos por la Ley por el monto total del
contrato a disposicién de la entidad contratante. Cuando hubiese negativa a constituir la
Garantia de Fiel Cumplimiento del Contrato, la Entidad Contratante, notificara la adjudicacién
de los renglones correspondientes al Oferente que hubiera obtenido la siguiente posicién en el
proceso de adjudicacién, conforme al reporte de lugares ocupados. El nuevo Oferente
Adjudicatario depositaré la garantfa y suscribird contrato de acuerdo al plazo que le sera
otorgado por la Entidad Contratante, mediante comunicacién formal.

Devolucion de las Garantias:

Garantia De Seriedad De La Oferta: NO APLICA Garantia De Fiel Cumplimiento: Una vez
cumplido / finalizado el contrato a satisfaccion de la Entidad Contratante, cuando no quede
pendiente la aplicacion de multa o penalidad alguna.

PRESENTACION DE OFERTATECNICAS Y ECONOMICAS:

La presentacién de las Ofertas econdmicas debe ser cargada al Portal Transaccional de
Compras y Contrataciones, o en sobres sellados dirigido al departamento de Compras del
hospital Regional Traumatoldgico y Quirtirgico Prof. Juan Bosch.

DOCUMENTACION A PRESENTAR EN LA OFERTA TECNICA:

En la oferta técnica deberan establecer las marcas de los productos que ofertan, garantia para los
casos que aplique de equipos, mobiliarios, entre otros mayor de 1 afio producto en efecto estado.

Fecha de caducidad de los productos mayor de 1 afio (en los casos que aplique)

Es indispensable que el oferente al presentar la oferta esté debidamente firmada, sellada con
sustentada con ficha técnica del articulo e imégenes.

Si no tiene un producto como se le solicita por favor no cotizar ese articulo.



La presentacién de este formulario con alteraciones, tachaduras, borrones, sin firmas o sin

sellos, da lugar a la descalificacién del Oferente por parte de la Entidad Contratante sin mas
trémites.

CONDICIONES GENERALES DEL: PROCESO:

a) Cotizar las cantidades que puedan asegurar cumplir y entregar, cargar imdgenes de todos los
productos cotizados. En caso de ser necesario se estard pidiendo muestra como validacion antes
de la adjudicacion.

b) No necesario participar en todos los ftems, pero indispensable cotizar la totalidad el articulo
en el que el oferente esté interesado

¢) Despachar en los plazos establecidos en el presente Plicgo. Este proceso tiene una vigencia
trimestral, siendo tentativamente la fecha de entrega:

d) Los Formularios deben estar todos firmados y sellados por el representante legal de la
empresa,

e) La fecha de vencimiento de los productos no puede ser inferior a 12 meses a partir de Ia fecha
de enirega y recepcion en nuestros almacenes en caso de que aplique.

f) Disponibilidad inmediata para entrega de acuerdo con las fechas establecidas

g} Validez de 1a oferta por el lapso de tiempo del proceso y hasta concluir la entrega total del
pedido.

h) Crédito no menor a 30 a 90 dias y debe estar especificadd en las documentaciones.
i) Las condiciones especificas que se soliciten deben estar descritas en la cotizacion.

j) Los documenios y/o certificaciones solicitadas deben estar vigente al momento de la
publicacion. '

k) Los Oferentes presentardn su Oferta en moneda nacional (pesos dominicanos, RDS$)

L) El proveedor que no siga los lineamientos al plan de entrega seré rescindida la orden de
COMPIas.

ERRORES NO SUB SANABLES:
Los errores no sub-sanables puede ser por:

a. Presentar cantidades o caracteristicas diferentes a lo solicitado, o excluir algin ftem del
lote necesario para la realizacion de la propuesta.

b. No cumplir con las Especificaciones Técnicas.

c. Omitir requisitos o documentos No sub- sanables en el presente pliego de condiciones.

CRITERIOS PARA EVALUAR:

Las propuestas deberdn obtener la documentacién necesaria, suficiente y fehaciente para
demostrar los siguientes aspectos que seran verificados bajo la modalidad (CUMPLE/NO
CUMPLE):

s Flegibilidad: Que ¢l Proponente estd legalmente autorizado para realizar sus
actividades comerciales en el pais.



» Disponibilidad: Que el oferente cumpla con las condiciones establecidas en el pliego
de condiciones.

» Capacidad Téenica: Que el servicio cumpla con todas sus caracteristicas especificadas
en la Fichas Técnicas.

e Muestra: La presentacién de las muestras es imprescindible para la evaluacién de las
mismas en caso de ser necesario.

« Documentacién Solicitada: Presentacién de las documentaciones enunciadas en el
presente pliego.

Disponibilidad para entrega inmediata de acuerdo con la fecha establecida en las
condiciones de entrega.

EVALUACION DE LAS OFERTAS ECONOMICAS

Serdn evaluadas Unicamente aquellas ofertas que se ajustan
sustancialmente al presente Términos de Referencia, y que hayan sido
evaluadas técnicamente como CONFORME tomando en cuenta los criterios

de calidad y el menor precio ofertado seqin lo establecido en el articulo 11
de la resolucién en el articulo 11 de la resolucién pnp-06-2020.

CRITERIOS DE ADJUDICACION: La Unidad de Compra y/o El Comité de Compras y
Contrataciones evaluard las Ofertas dando cumplimiento a los principios de transparencia,
objetividad, economia, celeridad y demds, que regulan la actividad contractual, y comunicari
por escrito al Oferente/Proponente que resulte favorecido. Al efecto se tendrén en cuenta los
factores técnicos mas favorables y econémicos.

» Adjudicacién: La adjudicacién serd decidida a favor de Oferente/Proponente que
cumplan con los Requisitos exigidos y serd calificado como el(los) més conveniente
para los intereses
Institucionales, teniendo en cuenta que constituyve una mejor relacién de calidad-
costo, menor precio o basada en calidad, segiin corresponda, de acuerdo con los
criterios de evaluacion establecidos v demas condiciones establecidas en el presente
pliego de Condiciones.

Si se presentase una sola oferta, clla deberd ser considerada y se procedera a la
adjudicacion, si hubiese cumplido con lo exigido en las especificaciones técnicas y se le
considera conveniente a los intereses de la institucidn.

Todas las condiciones son imprescindibles para ser adjudicado, en caso de que se
presentare una sola oferta, se determinara la urgencia y se procederd a la adjudicacion,
siempre que cumpla con la calidad del producto y la disponibilidad de entrega.

SUMINISTRO Y ENTREGA

Una vez formalizado el correspondiente acuerdo de Suministro entre la Entidad
Contratante y el Proveedor, éste ultimo iniciard el Suministro de los Bienes o Servicios
que se requieran mediante el correspondiente pedido, sustentado en el Cronograma de
Entrega de Cantidades Adjudicadas, que forma parte constitutiva, obligatoria y
vinculante del presente Pliego de Condiciones Especificas.

Los proveedores se le notificaran a solicitud de la parte interesada los dias especificos
de los despachos de los bienes y/o servicios que les fueron adjudicados.



ENTREGA

Todos los bienes adjudicados deben ser entregados conforme a las especificaciones
téenicas solicitadas, en el 2lmacén general (almacén que tenga la orden de compra)
del Hospital Regional Traumatelégico vy Quinirgico Prof. Juan Bosch. Ubicado
Autopista Juan Pablo Duarte Autopista Duarte km 101, El Pino, siempre con previa
coordinacion con las unidades de compra y/o almacén con fines de dar entrada a los
bienes entregados.

Las entregas y/o servicio serdn realizadas de un tnico despacho y serdn acordadas por
Io menos con 48 horas de anticipacidn entre las partes tomando en cuenta criterios de
abastecimiento, disponibilidad de inventario, entre otros (si aplica).

Los horarios de entrega serdn de Junes a viernes de 8:00 am hasta las 2:00 p.m., salvo se
acuerde lo contrario en algim despacho especifico o especial. Los despachos que
lleguen fuera del horario establecido no podran ser recibidos.

Indispensable que con la entrega el proveedor presente su orden de
compras sellada y firmada v ficha técnica, estas deben efectuarse con su
factura.

DEVOLUCION Y/O NO ACEPTACION DE BIENES

a) Que los productos a entregar no se correspondan con lo acordado.

b) Vigencia de los productos inferior a 1 Afios.

¢) Productos en mal estado, con abolladuras u otro motivo que permita suponer la no
eficacia y vulnerabilidad del mismo.

d) Entregas pautadas fueras de las fechas y horarios determinados en el presenie
documento y/o acordadas con la institucidn.

e) Productos en una presentacion diferente a la contratada, a menos que exista un
documento entre las partes que avale el cambio de presentacidn.

) Tachadura, borrones u similares en los conduces de entrega

Declaracion de Desierto

La entidad contratante podrd declarar desierto el procedimiento, total o parcialmente, en
los siguientes casos:

Por no haberse presentado Ofertas de los servicios requeridos.

Por haberse rechazado, descalificado, o porque no sean convenientes para los intereses
nacionales o institucionales, todas las Ofertas o la Gnica presentada. Que la institucion
detecte que la oferta estd sobrevaluada.

Fn 1a Declaratoria de Desierto, la Entidad Contratante podré reabrirlo dando un plazo
para la presentacion de Propuestas de hasta un cincuenta por ciento (50%) del plazo del
proceso fallido.



Incumplimientos y Sanciones

Los bienes y/o servicios brindados por el suplidor serén revisados en cada entrega, bajo
los criterios de calidad establecidos, por la unidad requirente correspondiente; de no
cumplir con uno de los criterios se le contard como 1 falta leve.

Parrafo I: se le denomina falta leve a lo siguiente:

a) Retrasos en la entrega de los bienes y/o servicios
b) Bienes y/o servicios entregados, no siendo lo solicitado
c) Entrega de bienes y/o servicios sin el conduce firmado el mismo dia del

despacho o un dfa habil como maximo

Parrafo Il: se le denomina falta grave la siguiente:

a) No entrega del bien y/0 servicio en el tiempo establecido
b) No entrega del bien y/o servicio con las condiciones contratadas
c) La acumulacién de 2 (dos) faltas leves

Las faltas leves deberan de ser subsanadas por ¢l proveedor realizando los cambios de acuerdo a
las especificaciones contratadas y segtin los criterios establecidos. Al acumular 2 faltas leves se

le hard un aviso de falta grave, a la segunda falta grave, el proveedor estard gfectando su
calificacion para ser proveedor de la entidad contratante.

FORMULARIOS
Listado de formularios a utilizar en el proceso, ver modelos editables adjunto dentro del
proceso en el portal de Compras y Contrataciones

% Formulario De Presentacién De La Oferta (SNCC.F.034)
< Formulario De Entrega De Muestra (SNCC.F.056) N/A
% Formulario De Informaci6én Sobre El Oferente (SNCC.F.042)

+ Formulario Oferta Econémica (SNCC.F.033)

.
0.0

Formulario de Garantia de Fiel Cumplimiento Del Contrato (SNCC.D.038) N/A

% Formulario de Registro de Participantes (SNCC.F.019)

OBJETO DE LA COMPRA-ACONDICIONAR Y MEJORAR LAS CONDICIONES Y
UTILIPAD DEL MOTOR

-DEPARTAMENTO DE MANTENIMIENTO









