Cadigo SIMA:

INSTITUTO NACIONAL DE SEGUROS

CENTRO DE DISTRIBUCION Y LOGISTICA

Diclofenaco gel 1% .

M-02-031 Tubo de 50 gramos

Nombre:

Cédigo material SIFA:

1. 1. Categoria farmacdlégica

2005047 Fecha de inicio: 17/04/2019

Agente antunflamatrlo ho estérOIde de uso tépico

1.2. Descripcion

Diclofenaco gel 1% . Tubo de 50 gramos Gel! transparente o ligeramente
amarillento.

I. 4. Forma farmacéutica

Gel

1.5. Vias de administracion

1. 1. Calidad

Topico exclusivamente.

11.1.1. Debe cumplir con las especificaciones de la F.E.U. o a F.B., Gitima edicion y sus
suplementos, o en su defecto indicar el método de analisis validado.

11.1.2 . El oferente debe aportar el certificado de Resolucién de liberacién del primer lote de
comercializacién

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

1.1.4. 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.

11.1.6. El oferente adjudicado debe presentar por escrito el certificado de analisis de control
de calidad del lote ante la Regencia farmacéutica.

11.2. Estabilidad

11.2.1 No menor a 20 meses al arribo al Aimacén de la Institucién correspondiente a cada
entrega.

11.3. Seguridad

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

il.4. Registro Sanitaric

[1.4.1 Adjuntar copia de! Registro Sanitario de Medicamento, el cual debera estar 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
trémites de renovacién del registro sanitario del medicamento en un periodo que no afecte
el proceso de la contratacién y la sjecucion de las entregas. En caso de ampliacién del
Registro Sanitario durante la ejecucion contractual, debera notificarse al INS.

1i.5. Condiciones de
almacenaje

I1.5.1 El oferente adjudicado debe presentar por escrito las condiciones especificas
requeridas para el Almacenamiento adecuado del producto.
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Material: Tubo colapsible con diafragm
Volumen / peso: 50 gramos. )
Impresion: Impresion o etiquetas de papel o plastico adhesivo firmemente adheridos, donde la
impresién debe ser nitida, indeleble al manejo usual o al contacte con el medicamento, faciimente
legible, contrastante.

Il1.2. Etiquetado empaque
primario

Debe Indicar: Nombre genérico, fuerza o concentracién, volumen o peso contenido por unidad, via
de administracién, nombre del laboratorio fabricante, Iote, fecha de fabricacion, fecha de expiracién,
pais de origen, condiciones de almacenamiento.

I11.3. Empaque secundario

Material: Cajas de cartén u otro material resistente.
Cantidad: Empaque secundario unitario
Impresion: Nitida, indeleble al manejo usual, faciimente legible, contrastante.

lll.4. Etiquetado empaque
secundario

Debe Indicar: Nombre genérico, fuerza o concentracién, velumen o peso contenido por unidad , via
de administracién, nombre de! laboratorio fabricante, lote,fecha de expiracion

pais de origen, condiciones de almacenamiento, N° Registro Sanitario (MS-Costa Rica)
condiciones de almacenamiento, codigo de identificacién en tecnologia GS-1 Datamatrix.

H1.5. Especificaciones de
empagque terciario

Material: Cajas de carton 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.

Impresién: Nitida, indeleble al manejo usual, facilmente legible, contrastante, en al menos dos
caras laterales opuestas.

Etiquetado Indicar: Nombre genérico, fuerza o concentracién, lote, fecha de expiracion, cantidad
de unidades por caja, nombre del laboratorio fabricante, pais de origen, N° Registro Sanitario (MS-
Costa Rica), codigo institucional del medicamento, condiciones de almacenamiento, siglas o
logotipo del INS, codigo de identificacion en tecnologia GS-1, condiciones de estiba, peso de la
caja (Kg).

Atributo

V. 1. Otras especificacionés

Dra. Kattia Ugalde V. - CEDINS

Atributo Apariencia

Atributo Uniformidad

Atributo Color

Atributo Olor

Atributo Homogeneidad

Atributo Volumen

Atributo Presencia de residuos o cristales

Atributo Caracteristicas de untuosidad durante la aplicacién
Presencia de grumos o de aire en el tubo

N/A
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