CENTRO DE DISTRIBUCION Y LOGIiSTICA

FICHA TECNICA

Dextrometorfano bromhidrato

Cadigo SIMA: M - 01055 Nombre: 15 mg/5 mL
jarabe 100-120 mL
Cadigo SIFA: 2000215 Fecha de inicio: 30/08/2021
. DESCRIPCION
I. 1. Categoria Antitusigeno opiaceo

farmacoldgica

1.2. Descripcién

Dextrometorfano bromhidrato 15 mg/5 mL

I. 4. Forma farmacéutica

Solucién oral en frasco de 100-120 ml

1.5. Vias de administracion

Via Oral

Il. ESPECIFICACIONES

II. 1. Calidad

I1.1.1. Debe cumplir con las especificaciones de la F.E.U. o la F.B., tltima edicion y sus
suplementos, o en su defecto indicar el método de andlisis validado.

I1.1.2 . El oferente debe aportar el certificado de Resolucion de liberacién del primer lote de
comercializacion

11.1.3. El adjudicatario debera presentar en la Regencia Farmacéutica, la férmula cualitativa-
cuantitativa.

I1.1.4. El adjudicatario debe presentar a la Regencia Farmacéutica una copia de la Hoja de
Datos de Seguridad (MSDS por sus siglas en inglés) del producto en idioma espafiol.
11.1.5.El oferente adjudicado debe presentar por escrito en la Regencia Farmacéutica, las
condiciones especificas requeridas para el tratamiento y manejo de los desechos del
producto.

11.2. Estabilidad

11.2.1 No menor a 20 meses al arribo al Almacén de la Institucion correspondiente a cada
entrega.

11.3. Seguridad

11.3.1 El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase por seguridad
Buenas Practicas de Manufactura.
11.3.2. El oferente debe garantizar Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion.

Il.4. Registro Sanitario

I1.4.1 Adjuntar copia del Registro Sanitario de Medicamento, el cual debera estar 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 renovacién del registro sanitario del medicamento en un periodo que no afecte
el proceso de la contratacion y la ejecucién de las entregas. En caso de ampliacion del
Registro Sanitario durante la ejecucién contractual, debera notificarse al INS.

I1.5. Condiciones de
almacenaje

1.5.1 El oferente adjudicado debe presentar por escrito las condiciones especificas
requeridas para el Alimacenamiento adecuado del producto.

lll. EMPAQUE Y ETIQUETADO

IIl.1. Empaque primario

Material: Frasco de vidrio &mbar o de plastico no transparente, ya sea de polietileno (PET) como en
polietileno de alta densidad (PEAD), que Garantice la estabilidad del producto. Con cuchara o medidor
dosificador con marcas que indiquen volumen, como medida dosificadra . Los frascos se rotularan con
etiquetas de papel 6 plasticas firmemente adheridas 6 impresién. El envase debe tener una banda o
tapa de integridad, para garantizar el contenido. No se aceptara banda de celulosa.

Impresion: Nitida, indeleble al manejo usual, faciimente legible y contrastante.




1l.2. Etiqguetado empaque
primario

Debe Indicar:

Nombre genérico.

Concentracion por cucharadita.

Volumen total

Via de administracién: Oral

Nombre del laboratorio o logotipo que identifique al laboratorio fabricante y pais de origen
Ndmero de lote

Proteger de la luz

Indicar otras condiciones de almacenamiento

Fecha de vencimiento o expiracion

Fecha de fabricacion (Preferiblemente)*

Registro Sanitario del Ministerio de Salud de Costa Rica

11.3. Empaque secundario

Material: Cajas de cartén individual u otro material resistente a condiciones de almacenamiento y
manipulacién en bodega.
Cantidad: una unidad.

Ill.4. Etiquetado empaque
secundario

Rotulacion del empaque secundario:

Debe indicar como minimo:

Nombre genérico

Concentracion por cucharadita

Volumen total

Via de administracién: Oral

Nombre del laboratorio fabricante y pais de origen
Nuamero de lote

Proteger de la luz

Cédigo del medicamento (Preferiblemente)*
Indicar otras condiciones de almacenamiento
Fecha de vencimiento o expiracién

Fecha de fabricacion (Preferiblemente)*

Siglas o Logo INS.

Medicamento: manéjese con cuidado

Registro Sanitario del Ministerio de Salud de Costa Rica

1I.5. Especificaciones de
empaque terciario

Material: Cajas de cartén corrugado u otro material resistente a condiciones de almacenamiento y
manipulacién en bodega. Con bandas u otros recursos que garanticen la seguridad del producto.
Cantidad: Definida por el fabricante y/o distribuidor. resistente con divisiones, en forma de panal cuando
sea necesario, con bandas u otros recursos necesarios que garanticen la inviolabilidad del contenido.
Etiquetado: La rotulacién del empaque debe estar en caras contiguas.

N° Registro Sanitario (MS-Costa Rica), cédigo institucional del medicamento, condiciones de
almacenamiento, siglas o logotipo del INS, cédigo de identificacién en tecnologia GS-1, condiciones de
estiba, peso de la caja (Kg).

IV. CRITERIOS CRITICOS DE CALIDAD DEL MEDICAMENTO

TIPO DESCRICION APLICA
Atributo Integridad
Atributo Frasco color ambar
Atributo Cierre con seguridad que garantice que no habran derrames
Atributo De ser posible tapa de seguridad
Atributo Homogeneidad
Atributo Cuchara o medidor dosificadora con marcas que indiquen volumen.
V. OTRAS ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO
V. 1. _O_tras_ N/A
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