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

NO3AA02SOR083X0 / Fenobarbital Sélido oral 100 mg

1. DESCRIPCION DEL MEDICAMENTO

1.1 DCl:

1.2 Sinénimo:

1.3 Forma farmacéutica:
1.4 Concentracion:

1.5 Presentacion comercial:
1.6 Vias de administracion:

1.7 Periodo de vida util:

1.8 Condiciones de almacenamiento:

2. ENVASE /| EMPAQUE

2.1 Envase primario:
2.1.1 Caracteristicas:

2.1.2 Rotulacion:

2.2 Envase secundario:

2.2.1 Caracteristicas:

2.2.2 Rotulacion:

3.3 Envase terciario:

2.3.1 Caracteristicas:

Fenobarbital

Solido oral

100 mg

Caja x blister/ristra

Via oral

Acorde a la normativa legal vigente.

- No mayor a 30°C

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

La informacioén debe estar impresa con caracteres nitidos en idioma castellano
o inglés claramente legibles e indelebles al manejo usual.

Debe ir impreso al menos: denominacion comun internacional, forma
farmacéutica, concentracion, via de administracion, lote, fecha de expiracion.

Caja de cartulina u otro material, segin 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

Debe contener al menos la siguiente informacion: denominacién comun
internacional, forma farmacéutica, concentracion, via de administracion, lote y
fecha de expiracion; impresa en idioma inglés o castellano, con caracteres
nitidos, claramente legibles que permitan la lectura rapida y sea resistente a la
manipulacion.

De preferencia incluir la leyenda: "Medicamento gratuito”.

Cajas de cartén u otro material resistente a la estiba, en buenas condiciones,
sellado con cinta de embalaje, su tamafio 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 Rotulacion:

3. CONSIDERACIONES ESPECIALES
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Se debera rotular de preferencia en castellano/inglés 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 expiracion

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

*Medicamento de dificil acceso (no dispone de registro sanitario ecuatoriano).

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

5. RESPONSABLES Y FECHA

REGISTRO SANITARIO DEL PAIS DEL ORIGEN O SU EQUIVALENTE Y
BUENAS PRACTICAS’DE MANUFACTURA - BPM; O, CERTIFICADO DE
PRODUCTO FARMACEUTICO TIPO OMS.

PRESENTAR PARA RECEPCION TECNICA:

- Copia del Certificado de Registro Sanitario del pais de origen o su
equivalente y Certificado de Buenas Préacticas de Manufactura; o, Certificado
de Producto Farmacéutico tipo OMS

- 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 adquisicion (segun proceso de
adquisicion aplicado), a fin de verificar las especificaciones técnicas del objeto
de contratacion.
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Direccion Nacional de Regulacién de Medicamentos y Dispositivos Médicos



