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Datos del producto: Acido Zoledrénico 4 mg/5 mL. Via de Administracién: Infusién Intravenoso. Forma
Farmacéutica: Solucién Inyectable/ Polvo Liofilizado. Presentacion:  Caja conteniendo 1 vial 7 Caja
conteniendo frasco ampolla/ caja con 1 cunilla plastica con 1 frasco vial con polvo liofilizado y 1 ampolla con 5
ml de disolvente/caja conteniendo un frasco ampolla/vial con ampolla con solvente. Registro Sanitario:
Vigente.

1. DESCRIPCION
1.1. Nombre: Acido Zoledrodnico.
1.2. Denominacién Comun Internacional (DCI): Acido Zoledronico.
1.3. Concentracion: 4 mg/5 mL
1.4. Forma Farmacéutica: Solucién inyectable/ Polvo Liofilizado.
1.5. Presentacion: Caja conteniendo 1 vial 7 Caja conteniendo frasco ampolla/ caja con
1 cunilla plastica con 1 frasco vial con polvo liofilizado y 1 ampolla con 5 ml de
disolvente/caja conteniendo un frasco ampolla/vial con ampolla con solvente.
. Via de administracion: Intravenoso
. Estabilidad / Vida util / Condiciones: 24. Almacenar a temperatura ambiente no mas
de 30 °C, Mantener en lugar fresco y seco.
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2. ESPECIFICACIONES DE CALIDAD

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

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

3. EMPAQUE

3.1. EMPAQUE PRIMARIO:
Especificaciones / Caracteristicas del empaque primario: Vial / Frasco / ampolla, vidrio tipo
I. El frasco ampolla (vial) de vidrio tipo | o plastico, calidad Farmacopeica, con tapén de
material perforable que no desprenda particulas, anillo metalico y sello de seguridad o tapa
de seguridad de plastico debidamente sellada.

311 Rotulacion del empaque primario, debe indicar como minimo:
3.1.1.1.  Denominaciéon Comun Internacional (DCl) y marca
3.1.1.2.  Forma Farmacéutica

3.1.1.3.  Concentracion 4
3.1.1.4. Cantidad total T
3.1.1.5.  Via de administracién sy, S/
3.1.1.6.  Laboratorio fabricante y pais de origen -
3.1.1.7.  Ndmero de lote ]

3.1.1.8.  Fecha de vencimiento

3.1.1.9.  Condiciones de almacenamiento /W =
3.1.1.10. Uso exclusivo del Ministerio de Salud W

Revision y actualizacion de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: noviembre 2024
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3.1.2 EMPAQUE SECUNDARIO

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

3.1.2. Rotulacion del empaque secundario, debe indicar como minimo:
3.1.2.1.  Denominaciéon Comun Internacional (DCI) y marca
3.1.2.2. Forma Farmacéutica
3.1.2.3.  Presentacion
3.1.2.4. Concentracion
3.1.2.5.  Volumen/ cantidad total
3.1.2.6. Via de administracion

: A
3.1.2.7.  Namero de lote g{:;s}
3.1.2.8.  Condiciones de almacenamiento ; Resang o
3.1.2.9. Fecha de vencimiento o expiracion L Domyp,tica

3.1.2.10. Registro Sanitario ALUD pr

3.1.2.11. Envase herméticamente cerrado s L5
3.1.2.12. Laboratorio fabricante y pais de origen M
3.1.2.13. Uso exclusivo Ministerio de Salud

3.2. EMPAQUE TERCIARIO
N/A

La rotulacién debe ser en idioma espafriol.
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
renovaciéon del registro sanitario del medicamento en un periodo que no afecte el
proceso de la contratacion y de las entregas, por tanto, estando siempre vigente el
mismo. El Registro Sanitario debe coincidir con lo ofertado. En caso de no coincidir
adjuntar a su vez la ampliacién del Registro Sanitario.

INDICACIONES

5.1 El producto de constar con indicacion terapéutica para las siguientes condiciones:
5.1.1 Regulador del metabolismo 6seo.

5.1.2 Tratamiento de metastasis 6seas osteoliticas, osteoblasticas y mixtas de tumores
solidos y de lesiones osteoliticas del mieloma multiple, junto con una terapia
antineoplasica convencional.

5.1.3 Tratamiento de la hipercalcemia de neoplasia maligna (HNM).

Revision y actualizacion de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: noviembre 2024
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6. SEGURIDAD

6.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase por seguridad:

6.2. Estudios de farmacovigilancia, depositados en la DIGEMAPS.

6.3. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario del Establecimiento
Farmacéutico representante en la Republica Dominicana.

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

6.5. Verificaciéon del cumplimiento de las buenas practicas de distribucion.

Revision y actualizacion de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: noviembre 2024
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Datos del producto: Acido Zoledrénico 5 mg/100 mL. Via de Administracién: Intravenoso. Presentacioén:
Caja conteniendo 1 vial de 100 mL. Forma Farmacéutica: Solucion inyectable para Infusion. Registro
Sanitario: Vigente.

1. DESCRIPCION

. Nombre: Acido Zoledrénico.

. Denominacién Comun Internacional (DCI): Acido Zoledrénico.

. Concentracion: 5 mg/100 mL

. Forma Farmacéutica: Solucion inyectable para Infusion.

. Presentacion: Caja conteniendo 1 vial de 100 mL

. Via de administracion: Intravenoso

. Estabilidad / Vida util / Condiciones: 24 meses. Almacenar por debajo de 30 ° C,
Mantener en lugar fresco y seco.

[ N L\ (PSS . \—
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2. ESPECIFICACIONES DE CALIDAD

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

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

3. EMPAQUE

3.1. EMPAQUE PRIMARIO: Vial
3.1.1. Especificaciones / Caracteristicas del empaque primario: Vial: Vidrio claro
tipo 1.

3.1.2. Rotulacion del empaque primario, debe indicar como minimo:
3.1.2.1. Denominacién Comun Internacional (DCI) y marca
3.1.2.2. Forma Farmacéutica
3.1.2.3.  Concentracion
3.1.2.4. Cantidad total
3.1.2.5. Via de administracién :
3.1.2.6. Laboratorio fabricante y pais de origen LI P —
39.2.7 Numero de lote
3.1.2:8. Fecha de vencimiento
3.1.2.9. Condiciones de almacenamiento

3.1.2.10. Uso exclusivo del Ministerio de Salud /@/

Revision y actualizacion de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: noviembre 2024.
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3.2. EMPAQUE SECUNDARIO
3.2.1. Caracteristicas del empaque secundario:
3.2.1.1.  Cajade cartén u otro material resistente conteniendo frasco/ ampolla

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
3.2.2.6. Viade administracion
322 Numero de lote ;
3.2.2.8. Condiciones de almacenamiento -
3.2.2.9. Fecha de vencimiento o expiracion 2L
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 W

La rotulacion debe ser en idioma espanol.
REGISTRO SANITARIO

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

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

5.1.1. Regulador del metabolismo éseo.

51.2. Tratamiento de metastasis 6seas osteoliticas, osteoblasticas y mixtas de
tumores solidos y de lesiones osteoliticas del mieloma multiple, junto con una
terapia antineoplasica convencional.

5.1.3. Tratamiento de la hipercalcemia de neoplasia maligna (HNM).

Revision y actualizacion de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: noviembre 2024.




]
alny

. GOBIERNO DE LA
REPUBLICA DOMINICANA

DIGEMAPS

6. SEGURIDAD

6.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase por seguridad:
6.1.1. Estudios de farmacovigilancia, depositados en la DIGEMAPS.
6.1.2. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario del Establecimiento
Farmacéutico representante en la Republica Dominicana.
6.1.3. Copia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura del Laboratorio
Fabricante.
6.1.4. Verificacion del cumplimiento de las buenas practicas de distribucion.

Revision y actualizacion de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: noviembre 2024.
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Datos producto: Adalimumab 40 mg/0.8 mL. Forma Farmacéutica: Soluciéon Inyectable. Via de
Administracion: Subcutanea Presentacion: Caja con 2 jeringas precargadas de 0.8ml,
caja conteniendo 1 jeringa precargada + 2 pafnos embebidos en alcohol. Pluma precargada: Caja con 1 plu
ma precargada + 2 pafnos embebidos en alcohol. Caja conteniendo 1y 2 plumas precargadas con 0.8ml + 2
almohadilla de alcohol. Caja conteniendo 2 y 6 jeringas prellenadas con 0.8 ml +2 y 6 toallitas impregnadas
de alcohol y caja conteniendo 2y 6 plumas con jeringas prellenadas con 0,8 ml + 2y 6 toallitas impregnadas
de alcohol. Registro Sanitario: Vigente. Biotecnolégico No Innovador

1. DESCRIPCION
1.1.Nombre: Adalimumab
1.2. Denominacién Comun Internacional (DCI): Adalimumab
1.3. Concentracion: 40 mg/0.8 mL
1.4. Forma Farmacéutica: Solucién Inyectable

1.5. Presentacion: Caja con 2 jeringas precargadas de 0.8ml,
caja conteniendo 1 jeringa precargada + 2 pafios embebidos en alcohol. Pluma prec
argada: Caja con 1 pluma precargada + 2 pafios embebidos en alcohol. Caja

conteniendo 1 y 2 plumas precargadas con 0.8ml + 2 almohadilla de alcohol. Caja
conteniendo 2 y 6 jeringas prellenadas con 0.8 ml +2 y 6 toallitas impregnadas de
alcohol y caja conteniendo 2 y 6 plumas con jeringas prellenadas con 0,8 ml + 2y 6
toallitas impregnadas de alcohol.

1.6. Via de administracion: Subcutanea.

1.7.Estabilidad/ Vida util/ Condiciones de entrega: 36 meses. Conservar a una
temperatura (entre 2°C y 8°C). No congelar.

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

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

3. EMPAQUE:
3.1.EMPAQUE PRIMARIO:

3.1.1. Jeringas Prellenadas/Plumas.

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. Cantidad total
3.1.2.5. Via de administracion

3.1.2.6. Laboratorio fabricante y pais de origen
S 20 Numero de lote =
3.1.2.8. Fecha de vencimiento M

3.1.2.9. Condiciones de almacenamiento
3.1.2.10. Uso exclusivo del Ministerio de Salud

Revision y actualizacién de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: noviembre 2024.
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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:

s2z2l
8222
3225,
3.2.2.4.
3.2.25
3.2.28.
3.2.2.7.
3228
3.2.29.
3.2.2.10.
2 2. 11,
022142
3.2.2.13.

Denominacién Comun Internacional (DCI) y marca
Forma Farmacéutica

Presentacion

Concentracion

Volumen/ cantidad total

Via de administracion

Numero de lote

Condiciones de almacenamiento

Fecha de vencimiento o expiracion

Registro Sanitario
Envase herméticamente cerrado W
Laboratorio fabricante y pais de origen /

Uso exclusivo Ministerio de Salud

s S

3.3.EMPAQUE TERCIARIO

N/A

La rotulacién debe ser en idioma espafiol.

REGISTRO SANITARIO

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

5. INDICACIONES

5.1. El producto debe constar con indicacién terapéutica para la siguiente condicion:

5.1.1. Artritis reumatoide, artritis idiopatica juvenil, artritis asociada a entesitis,
espondiloartritis axial, artritis psoridsica, psoriasis, psoriasis pediatrica en
placas, hidradenitis supurativa (HS), enfermedad de Crohn, enfermedad de
Crohn pediatrica, colitis ulcerosa, uveitis, uveitis pediatrica

6. SEGURIDAD

6.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase por seguridad:

6.2.Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario del Establecimiento
Farmacéutico representante en la Republica Dominicana.

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

6.4. Verificacion del cumplimiento de las buenas practicas de distribucion.

Revisidn y actualizacién de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: noviembre 2024.
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Datos del producto: Letrozol 2.5 mg. Via de Administracion: Oral. Forma Farmacéutica: Tabletas
Recubiertas / Comprimidos recubiertos Presentacion: Caja conteniendo 10, 15, 20, 30, 50 y 100 Tabletas
Recubiertas / Comprimidos recubiertos. Registro Sanitario: Vigente

1. DESCRIPCION
1.1. Nombre: Letrozol.

2. Denominacién Comun Internacional (DCI): Letrozol.

3. Concentracion: 2.5 mg

4. Forma Farmacéutica: Tabletas Recubiertas / Comprimidos Recubiertos.

5. Presentacion: Caja conteniendo 10, 15, 20, 30, 50 y 100 Tabletas Recubiertas /

Comprimidos recubiertos.

1.6. Via de administracion: oral

1.7. Estabilidad / Vida util / Condiciones: 24 meses, Almacenar a temperatura ambiente
por debajo 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 firmada por el responsable de control de
calidad.

3. EMPAQUE
3.1. EMPAQUE PRIMARIQ: Blister
3.1.1. Especificaciones / Caracteristicas del empaque primario: PVC/ALU,
PVC/PVDC-ALU.

3.1.2. Rotulacion del empaque primario, debe indicar como minimo:
3.1.2.1.  Denominacién Comun Internacional (DCI) y marca
3.1.2.2. Forma Farmacéutica
3.1.2.3.  Concentracion N

3.1.2.4. Cantidad total fidess
3.1.2.5.  Via de administracion s
3.1.2.6. Laboratorio fabricante y pais de origen “RE!

3 1.2 Numero de lote

3.1.2.8. Fecha de vencimiento

3129, Condiciones de almacenamiento
3.1.2.10. Uso exclusivo del Ministerio de Salud

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. Presentacion
3.2.2.4. Concentracion
3.2.2.5.  Volumen/ cantidad total
3.2.2.6. Viade administracion
3.2.2.7. Numero de lote

Revision y actualizacion de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: noviembre 2024.
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3.2.2.8. Condiciones de almacenamiento
3.2.2.9.  Fecha de vencimiento o expiracion
3.2.2.10. Registro Sanitario

3.2.2.11. Envase herméticamente cerrado
3.2.2.12. Laboratorio fabricante y pais de origen
3.2.2.13. Uso exclusivo Ministerio de Salud

3.3. EMPAQUE TERCIARIO: N/A: La rotulacion debe ser en idioma espanol.
REGISTRO SANITARIO

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

INDICACIONES
5.1. El producto de constar con indicacion terapéutica para las siguientes condiciones:
5.1.1. Cancer de mama temprano invasivo
5.1.2. Cancer de mama invasivo hormonodependiente.
5.1.3. Cancer de mama avanzado.
5.1.4. Cancer de mama HER-2

SEGURIDAD
6.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase por seguridad:
6.1.1. Estudios de farmacovigilancia, depositados en la DIGEMAPS.
6.1.2. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario del Establecimiento
Farmacéutico representante en la Republica Dominicana.
6.1.3. Copia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura del Laboratorio
Fabricante.
6.1.4. Verificacion del cumplimiento de las buenas practicas de distribucion.

Revision y actualizacion de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: noviembre 2024.
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Datos producto: Tacrolimus 1 mg. Forma Farmacéutica: Capsulas. Via de administracion Oral,
Presentacion: Caja conteniendo 50 capsulas/Caja conteniendo 30 capsulas. Registro Sanitario: Vigente.

1. DESCRIPCION

1.1 Nombre: Tacrolimus

12 Denominacién Comun Internacional (DCI): Tacrolimus.

19 Concentraciéon: 1 mg

1.4. Forma Farmacéutica: Capsulas.

1.5.  Presentacion: Caja con 50 Capsulas/caja conteniendo 30 capsulas.

1.6 Via de administracion: Oral.

1.7.  Estabilidad/ Vida util/ Condiciones: 24 meses, almacenar en un lugar fresco y seco
a no mas de 30°

ol 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 firmada por el responsable de cantrol de
calidad. :

3. EMPAQUE:

3:1: EMPAQUE PRIMARIO: /o
Especificaciones/ Caracteristicas del empaque primario: Blister aluminio/aluminio
(poliamida/ aluminio/pvc) termoformado y sellado con film de aluminio impreso, ALU/ALU.

Rotulacién 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

W W WL W wwe
CoNDOBRWNDS
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Revision y actualizacion de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: noviembre 2024.
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S:2: EMPAQUE SECUNDARIO

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

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

3224 Denominacién Comun Internacional (DCI) y marca

3222 Forma Farmaceéutica

3.2.2.3. Presentacion

3.2.24. Concentracion

3.225. Volumen/ cantidad total &
82786 Via de administracién LU
3220 Numero de lote :
3.2.2.8. Condiciones de almacenamiento

Sl Fecha de vencimiento o expiracion

3.2.2.10; Registro Sanitario

32.2.11. Envase herméticamente cerrado

B Laboratorio fabricante y pais de origen

3:2:2.:13: Uso exclusivo Ministerio de Salud

3:3. EMPAQUE TERCIARIO el
N/A

La rotulacion debe ser en idioma espaniol.

4. REGISTRO SANITARIO

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

9 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
hepaticos.

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

Revisién y actualizacién de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: noviembre 2024.
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6. SEGURIDAD

6.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase por seguridad:

6.2.  Estudios de farmacovigilancia, depositados en la DIGEMAPS.

6.3. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario del Establecimiento
Farmacéutico representante en la Republica Dominicana.

6.4. Copia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura del Laboratorio
Fabricante. Zahy \&

6.5. Verificacion del cumplimiento de las buenas practicas de distribucion.

3R

Revision y actualizacion de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: noviembre 2024.



