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Datos del producto: Acetato de Leuprorelina 7.5 mg/2mL/vial. Forma Farmacéutica: Polvo Liofilizado
para suspension inyectable. Via de Administracion: Intramuscular y/o Subcutanea. Presentacién: Caja
con vial conteniendo 7.5mg + jeringa con 2 ml de solvente. / Caja con estuche de dosis Gnica conteniendo

polvo liofilizado para suspension inyectable en una jeringa prellenada con doble camara. Registro
Sanitario Vigente

1. DESCRIPCION

1.1. Nombre: Acetato de Leuprorelina

1.2. Denominacién Comun Internacional (DCI): Acetato de Leuprorelina

1.3. Concentracién: 7.5 mg/mL/vial

1.4. Forma Farmacéutica: Polvo Liofilizado y disolvente para suspension inyectable.
1.5. Via de administracion: Intramuscular y/o Subcutanea.

1.6. Presentacion: Caja con vial conteniendo 7.5mg + jeringa con 2 mi de solvente. /

Caja con estuche de dosis Unica conteniendo polvo liofilizado para suspension
inyectable en una jeringa prellenada con doble cdmara. Registro Sanitario Vigente

1.7. Estabilidad / Vida util / Condiciones: 36 meses. Consérvese a temperatura no
mayor de 25°.

2. ESPECIFICACIONES DE CALIDAD

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

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

3. EMPAQUE

3.1. EMPAQUE PRIMARIO: Jeringa pre-lienada con doble camara/ Vial
Especificaciones / Caracteristicas del empaque primario: Vidrio tipo |, transparente y
material resistente a roturas.

Rotulacion del empaque primario, debe indicar como minimo:

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

3.1.1.3. Concentracién

3.1.1.4. Cantidad total

3.1.1.5. Via de administracion

3.1.1.6. Laboratorio fabricante y pais de origen

3.1.1.7. Numero de lote

3.1.1.8. Fecha de vencimiento

3.1.1.9. Condiciones de almacenamiento

3.1.1.10. Uso exclusivo del Ministerio de Salud.

Revision y actualizacion de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: marzo. 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. Rotulacién del empaque secundario, debe indicar como minimo:

3.2.21. Denominacién Comun internacional (DCH) y marca
3.2.2.2. Forma Farmacéutica

3.2.2.3. Presentacion

3.2.24. Concentracién

3.2.25. Volumen/ cantidad total

3.2.2.6. Via de administracién

3.2.2.7. Namero 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
3.2.212. 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. El Registro Sanitario debe coincidir con lo ofertado. En caso de no coincidir
adjuntar a su vez la ampliacion del Registro Sanitario.

5. INDICACIONES

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

5.1.1 Cancer de Prostata avanzado hormono dependiente.

6. SEGURIDAD {

6.1.
6.2.
6.3.

6.4.

\

El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase pw; o
Estudios de farmacovigilancia, depositados en la DIGEMPAS. -

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

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

Revision y actualizacién de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: marzo. 2024
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6.5. Verificacion del cumplimiento de las buenas practicas de distribucion.

6.6.A fin de cumplir con las garantias de seguridad el medicamento, debera
contar con avales de calidad de alguna de las Agencias Reguladoras
Estrictas de Paises de Alta Vigilancia Sanitaria tales como: FDA de
Estados Unidos y/o EMA o, Agencias Regulatorias de Referencia
Regionales, debido a la alta complejidad de las patologias a ia que estan
destinadas estas especialidades farmacéuticas.

Revision y actualizacién de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: marzo. 2024
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Datos producto: Tacrolimus 0.5 mg, Forma Farmacéutica: Capsulas Via de administracion Oral,
Presentacién: Caja conteniendo 30 y 50 Capsulas/. Registro Sanitario: Vigente.

DESCRIPCION

Nombre: Tacrolimus

Denominacion Comun Internacional (DCI): Tacrolimus.

Concentracion: 0.5 mg

Forma Farmacéutica: Capsula

Presentacion: Caja conteniendo 30 y 50 Capsulas.

Via de administracion: Oral.

Estabilidad/ Vida util/ Condiciones: 24 meses, 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 firmado por el responsable de control de
calidad.

3. EMPAQUE:

3.1. EMPAQUE PRIMARIO: Blister
Especificaciones/ Caracteristicas del empague primario: Claro de PVC / PE / PVDC/AI,
ALU/ALU, PVC/PVCD.

Rotulacion del empaque primario, debe indicar como minimo:
Denominacién Comun Internacional (DCH) y marca
Forma Farmacéutica
Concentracién
Cantidad total
Via de administracion
Laboratorio fabricante y pais de origen
Numero de lote
Fecha de vencimiento
Condiciones de aimacenamiento
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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. Rotulacién del empaque secundario, debe indicar como minimo:

3.22.1. Denominacién Comun Internacional (DCI) y marca

3.2.2.2. Forma Farmacéutica

3.2.2.3. Presentacion ~) 9
3.2.24. Concentracion

3.2.2.5. Volumen/ cantidad total

3.2.2.6. Via de administracion

Revision v aclualizacion de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha marzo 2024
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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

3.2.212. 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 contratacidn y de las entregas, por tanio, estando siempre vigente ei 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 constar con indicacién 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.

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 cstablecimiento
Farmacéutico representante en {a 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.

1.1.1. A fin de cumplir con las garantias de seguridad el medicamento, debera
contar con avales de calidad de alguna de las Agencias Reguladoras
Estrictas de Paises de Alta Vigilancia Sanitaria tales como: FDA de
Estados Unidos y/o EMA o, Agencias Regulatorias de Referencia
Regionales, debido a la alta complejidad de las patologias a la que estan
destinadas estas especialidades farmacéuticas.

Revision y actuahizacion de indicaciones aprebadas por DIGEMAPS en fecha' marzo 2024
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Datos producto: Tacrolimus 1 mg. Forma Farmaceutica: Capsulas. Via de administracion Oral,
Presentacion: Caja conteniendo 50 Capsulas/caja conteniendo 30 capsulas. Registro Sanitario: Vigente.

1, DESCRIPCION

1.1 Nombre: Tacrolimus

1.2 Denominacion Comun Internacional (DCl): Tacrolimus.

1.3. 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°

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, ALU/ALU.

Rotulacion del empague primario, debe indicar como minimao:
Denominacion 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 empagque 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 empague secundario, debe indicar como minimo:

3.2.2.1. Denominacién Comdn Internacional (DCI) y marca /9
3.2.2.2. Forma Farmacéutica O
3.2.2.3. Presentacion ‘\\
3.2.2.4. Concentracion

3.2.2.5. Volumen/ cantidad total

Revision y actualizacion de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: marzo 2024
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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 exciusivo Ministerio de Salud

3.3. EMPAQUE TERCIARIO
N/A

La rotulacion debe ser en idioma espanol.

4. REGISTRO SANITARIO

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

5. INDICACIONES

5.1. El producto constar con indicacién 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.

6. SEGURIDAD

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

6.1.1. Estudios de farmacovigilancia, depositados en ia DIGEMPAS.

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. Verificacién del cumplimiento de las buenas practicas de distribucion.

6.1.5. 1.1. A fin de cumplir con las garantias de seguridad el
medicamento, debera contar con avales de calidad de alguna de las
Agencias Reguladoras Estrictas de Paises de Alta Vigilancia Sanitaria
tales como: FDA de Estados Unidos y/o EMA o, Agencias Regulatorias
de Referencia Regionales, debido a la alta complejidad de las
patologias a la que estan destinadas estas especialidades
farmacéuticas.

Revision vy actualizacion de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fcbhkmarzo 2024
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Datos producto: Tocilizumab 162 mg / 0.9 mL Forma Farmacéutica: Solucién inyectable. Via de
administracion: subcutanea. Presentacién: caja de carton con 4 jeringas precargadas con solucién para
inyeccion. Registro Sanitario: Vigente.

1. DESCRIPCION

1.1 Nombre: Tocilizumab

1.2 Denominacién Comun Internacional (DCH): Tocilizumab

1.3 Concentracion: 162 mg/ 0.9 mL

1.4 Forma Farmacéutica: Solucién inyectable

1.5 Presentacion: caja de cartéon con 4 jeringas precargadas con solucién para
inyeccién

1.6 Via de administracion: inyeccién subcutanea

1.7 Estabilidad/ Vida util/ Condiciones: 24 meses, Las jeringas precargadas deben
conservarse en heladera entre 2°C a 8°C. No congelar. Conservar las jeringas
prellenadas en el embalaje exterior para proteger su contenido de la luz y la
humedad.

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

3 EMPAQUE

3.1 EMPAQUE PRIMARIO:

3.1.1 Especificaciones/Caracteristicas del empaque: primario. jeringas

precargadas.

3.1.2 Rotulacién del empaque primario, debe indicar como minimo:
3.1.2.1 Denominacién Comun Internacional (DCl) y marca
3.1.2.2 Forma Farmacéutica
3.1.2.3 Concentracién
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

Revision v actuahizacion de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha. sep. 2021
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EMPAQUE SECUNDARIO
3.1.3 Caracteristicas del empaque secundario. Caja de carton resistente

3.1.4 Rotulacion del empague secundario, debe indicar como minimo:
3.1.4.1 Denominacién Comun internacional (DCI) y marca
3.1.4.2 Forma Farmaceéutica
3.1.4.3 Presentacion
3.1.4.4 Concentracion
3.1.4.5 Volumen/ cantidad total
3.1.4.6 Via de administraciéon
3.1.4.7 Numero de lote
3.1.4.8 Condiciones de almacenamiento
3.1.4.9 Fecha de vencimiento o expiracion
3.1.4.10 Registro Sanitario
3.1.4.11 Envase herméticamente cerrado
3.1.4.12 Laboratorio fabricante y pais de origen
3.1.4.13 Uso exclusivo Ministerio de Salud

3.2 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 contratacidén 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 de constar con indicacion terapéutica para las siguientes condiciones:

5.1.1 Artritis reumatoide activa de moderada a grave.
5.1.2 Artritis idiopatica juvenil sistémica activa.

5.1.3 Poliartritis idiopatica juvenil.

5.1.4 Arteritis de células gigante.
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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 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 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, Espaiia,
Francia, Holanda, Hungria, Irlanda, ltalia, Japdn, Noruega, Portugal, Reino Unido, Suecia,
Swissmedic Suiza.
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