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SUBSECRETARIA DE RECTORIA DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD
DIRECCION NACIONAL DE REGULACION DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS

NO02AA05SLP209X0 / Oxicodona Sdlido oral (liberacién prolongada) 40 mg

1. DESCRIPCION DEL MEDICAMENTO

1.1 DCI: Oxicodona

1.2 Sinénimo: Dihidroxicodeinona

1.3 Forma farmacéutica: Solido oral (liberacion prolongada)

1.4 Concentracion: 40 mg

1.5 Presentacion comercial: Caja x blister/ristra/frasco dosis personal, no envase hospitalario.

1.6 Vias de administracion: Via oral

1.7 Periodo de vida util: Segu? consta en el certificado de registro sanitario y acorde a la normativa
vigente.

1.8 Condiciones de almacenamiento: - No mayor a 30°C

- El envase primario debe garantizar su estabilidad fisico-quimica y
microbioldgica.

2. ENVASE / EMPAQUE

2.1 Envase primario:

2.1.1 Caracteristicas: De acuerdo con lo establecido en el certificado de registro sanitario
ecuatoriano. La informaciéon debe estar impresa con caracteres nitidos en
idioma castellano, claramente legibles e indelebles al manejo usual.

2.1.2 Rotulacion: - Blister/ristra:

Debe ir impreso al menos tres veces: denominacién comun internacional,
forma farmacéutica, concentraciéon, logo o nombre del fabricante y N° de
registro sanitario.

Se dara preferencia a los que tengan impresa esta informacién en cada
unidad de dosificacion.

Debe constar una vez: lote, fecha de expiracion y la leyenda "Medicamento
gratuito. Prohibida su venta".

- Frasco:

De acuerdo a lo establecido en el Reglamento de Registro Sanitario de
Medicamentos; ademas, la leyenda: "Medicamento gratuito. Prohibida su
venta".

2.2 Envase secundario:

2.2.1 Caracteristicas: Caja de cartulina u otro material, segun lo establecido en el certificado de
registro sanitario, debe proteger al medicamento de la manipulacién a la cual
sera sometido durante su almacenamiento. El tamafio debe ser acorde con el
contenido interno

2.2.2 Rotulacién: De acuerdo con lo establecido en el Reglamento de Registro Sanitario.
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Ademas, incluir la leyenda: "Medicamento gratuito. Prohibida su venta".

Debe contener informacion impresa en idioma castellano en caras contiguas,
con caracteres nitidos, claramente legibles que permitan la lectura rapida y
sea resistente a la manipulacion.

3.3 Envase terciario:

2.3.1 Caracteristicas: Cajas de cartdn u otro material resistente a la estiba, en buenas condiciones,
sellado con cinta de embalaje, su tamafo debe ser congruente con el
contenido interno a fin de garantizar la integridad del producto durante el
transporte y almacenamiento.

La caja debe tener la simbologia necesaria para su correcta manipulacion,
conservacion y apilamiento durante el almacenamiento.

2.3.2 Rotulacién: Se debera rotular en castellano con letra legible, identificando claramente los
saldos; y, en etiquetas adhesivas colocar al menos la siguiente informacion:

- Nombre genérico / DCI

- Forma farmacéutica

- Concentracion del principio activo

- Contenido del envase

- Numero de lote

- Fecha de expiraciéon

- Fabricante/proveedor y pais de origen
- Condiciones de almacenamiento

3. CONSIDERACIONES ESPECIALES

- Se acepta también la forma farmacéutica "solido oral (liberacién controlada)",
en virtud de lo sefialado en la Monografia (1151) -Formas
Farmacéuticas/Informaciéon General- de la Farmacopea de Estados Unidos -
USP 38: La expresion "liberacion controlada" también se ha empleado para
describir la forma farmacéutica de “liberacién prolongada”.

4. REQUISITOS SANITARIOS Y PARA RECEPCION TECNICA (Control post registro nivel I)

TODO MEDICAMENTO PARA SU COMERCIALIZACION DEBE CUMPLIR
CON LOS REQUISITOS SANITARIOS ESTABLECIDOS EN LA LEY
ORGANICA DE SALUD:

REGISTRO SANITARIO
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA - BPM

BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y
TRANSPORTE - BPADT (para los distribuidores)

FIJACION DE PRECIOS

PRESENTAR PARA RECEPCION TECNICA

- Copia simple del Certificado de Registro Sanitario ecuatoriano vigente del
medicamento

- Copia simple del Certificado de BPM o Certificado de Producto Farmacéutico
(para fabricantes extranjeros)

- Copia simple del Certificado de Analisis de Control de Calidad del lote(s) del
medicamento a entregar.

- Copia simple de orden de compra/contrato de adquisicién (segun proceso de
adquisicion aplicado), a fin de verificar las especificaciones técnicas del objeto
de contratacion.
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5. RESPONSABLES Y FECHA

Creacion: NBRH 2019-03-25
Validacion: SYAF,2023-04-05
Modificacion: SYAF 2023-04-05

Direccion Nacional de Regulacién de Medicamentos y Dispositivos Médicos



