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

B05BA03LPR231F4 / Carbohidratos (Dextrosa en agua) Liquido parenteral 50 %

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:

Carbohidratos (Dextrosa en agua)

Liquido parenteral
50 %

Funda/bolsa flexible y autocolapsable x 500 mL con sobrefunda sellada
herméticamente.

Via intravenosa

Segun consta en el certificado de registro sanitario y acorde a la normativa
legal vigente.

- No mayor a 30°C

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

Sistema cerrado flexible y autocolapsable.El material del envase debe ser
grado farmacéutico (para inyectables).No dependiente del ingreso de aire o
maniobras de venteo.Resistente a temperaturas de congelacion y
autoclavado.Provisto con dos canales anti perforacion, sellados
individualmente e identificados: uno para ingreso de medicamentos
complementarios y otro para linea de infusién.Con escala de medicion de
volumen (no adhesiva).

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

Funda/bolsa plastica resistente que proteja al medicamento de la
manipulaciéon a la cual sera sometida, debe ser sellada herméticamente y
autoclavada con el envase primario. Con muesca en uno de sus extremos que
permita una facil apertura manual para la salida del envase primario sin
contaminacion.

No Aplica

Cajas de cartén 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
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transporte y almacenamiento.

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

2.3.2 Rotulacion: 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 expiracion

- Fabricante/proveedor y pais de origen

- Condiciones de almacenamiento

3. CONSIDERACIONES ESPECIALES

El envase primario debe ser resistente a la presién a fin de evitar derrames del
liquido.

4. REQUISITOS SANITARIOS Y PARA RECEPCION TECNICA (Control post registro nivel 1)

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 adquisicion (segun proceso de
adquisicion aplicado), a fin de verificar las especificaciones técnicas del objeto
de contratacion.

5. RESPONSABLES Y FECHA

Creacion: ARCP 2019-04-23
Validacién: A 2020-12-01
Modificacion: A 2020-12-01
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