INSTITUTO NACIONAL DE SEGURQCS
CENTRO DE DISTRIBUCION Y LOGISTICA

FICHA TECNICA
) ) ’ Cloruro de sodio al 0,9% solucién
Cdédigo SIMA M-04120 Nombre: inyectable 250 mi
Cadigo SIFA: 2000917 Fecha de inicio: 12372020
. DESCRIPCION
L. 1. Categoria Solucién Electrolitica
farmacoldgica

1.2. Descripcidn

Sodio Cloruro 0,9% solucion isolénica

I. 3. Forma Solucion inyectable en bolsa con 250 ml
farmaceutica
1.4. Vias de Intravenoso
administracion
Il. ESPECIFICACIONES
Il. 1, Calidad I1.1.1. Debe cumplir con las especificaciones de la F.E.U. o Ia F.B., Gllima edicion y sus suplementos, o en su defeclo
indicar el método de andlisis validado.
11.1.2 . El oferente debe aportar el certificado de Resolucion de liberacion del primer lote de comercializacion.
11.1.3. El oferente debera presentar en la Regencia Farmacéutica, la formula cualitativa-cuantitativa.
11.1.4. El oferente debe presenlar a la Regencia Farmacéutica una copia de la Haja de Dalos de Sequridad (M5DS
por sus siglas en inglés) del producto en idioma espafiol.
11.1.5.El oferente adjud debe pn por escnta en la Regencia Farmacéutica, las condiciones especificas
requeridas para el tralamiento y manejo de los desechos del producto.
Il 1.6. El adjudicatario debe presentar informe de analisis de control de calidad del lote ante la Regencia farmacéutica
1.2, Estabilidad 11.2.1 No menor a 20 meses al ambo al Almacén de la Institucion comespondiente a cada enlrega.
IL.3. Seguridad I.3.1 El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, enliéndase por seguridad Buenas Practicas de

Manufaclura.
11.3.2. El oferente debe garantizar Buenas Fracticas de Almacenamiento ¥ Dislribucion,

Il.4. Registro Sanitario

11.4.1 Adjuntar original o copia cerlificada del Regislro Sanitario de Medicamento, el cual deberd eslar vigente durante
lodo el proceso de la conlratacién hasla 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 medicamenlo
enun periodo que no afecle el proceso de la contratacion y la ejecucién de las entregas. En caso de ampliacion del
Registro Sanitario durante la ejecucion contractual, debera nolificarse al INS.

11.5. Condiciones de
almacenaje

I.5.1 El oferente adjudicado debe presentar por escrito las condiciones especificas requeridas para el
Almacenamienlo adecuado del producto.

Ill. EMPAQUE Y ETIQUETADO

1. Empaque primario

Material:Bolsa de PVC, de polietileno aléxico 0 de polipropileno. transparenle, incolora con dos boguillas de salida.
Una de las boquillas con tapon de lalex perforable hermético mediante anillo o banda de material plastico, |a olra
bequilla con un didmetro interno entre 6 y 7.5 mm, sellada hermélicamente ¥ cubierta con un proleclor plastico
removible, que garantice |a esterilidad del punto de aplicacidn de los equipos correspondientes para infusion
intravenosa. No deben permitir derrames de Ia solucién ni desprendimientas de los equipos.

La bolsa de PVC, polietileno aléxico ¢ palipropileno no debe interactuar fisica ni quimicamenle con ninguno de los
camponentes de la formula y garantizar la calidad, esterilidad y eslabilidad del producto hasta el lérmino de su
validez.

La ratulacién de cada bolsa debe ser impresa, en idioma espanol, nitida, clara, contrastante y faciimente legible,
indeleble al manejo usual,

Impresidn del empaque primario

Cada bolsa debe conlener e indicar lo equivalente a la férmula siguiente:

Cloruro de sodio 0.9 % {Con letra grande y destacada) 250 mL

Uso: Infusidn inlravenosa

Solucion esléril

No conliene preservantes (se acepla impreso o con una etiquela adhesiva)

Cada 100 mL contienen:

Cloruro de sodio F.E.L,

Agua para inyeccién F.E.U. c.s.p.

mEq aproximado por litro de solucion:
Sodic 154

Cloruro 154

Osmolalidad: 308 mOsm por litro de agua
Nombre del laboralorio fabricanle. Namero de lote, Fecha de vencimiento o expiracion {(se acepta impreso o con una
eliqueta adhesiva), Fecha de fabricacion (Preferiblemente), Nolas de advertencia: Usar solamente si la sclucion esla
clara. Envase para una dosis. Para ser administrada por infusidn inlravenosa usando equipo estéril. (se acepta
impreso o con una etiqueta adhesiva)

Condiciones de almacenamienlo. Registro Sanitario del Minislerio de Salud de Costa Rica. (se acepta impreso o con
una etiguela adhesiva)

09 g
100.00 mL




1.2, Empaque Caracteristicas del empaque secundario:
secundario Bolsa de material aléxico, de alta densidad, colocada sobre cada bolsa de solucion inyeclable anles de la
esterilizacion, herméticamente sellada con un corle longiludinal en el extremo superior de la bolsa que permita su facil
rasgado y que resista el manejo, manipulacion ¥ almacenamiento.
1.3, Etiquetado Etiqueta GS1 Dalamatrix
empaque secundario
IIL4. Especificaciones | Cajas de cartén resistente. de tamafio adecuado con divisiones de cartén que permitan manlener las bolsas en
de empaque terciario posicion tal que no se deteriore su estado fisico, que resisla la estiba. Indicar la cantidad de cajas que se pueden
eslibar por lanma. El tamafio del empaque debe ser congruente con el contenido.
Los medios de cieme o sellos del empaque deben estar impresos con el lago, sello o nombre de la compaiiia
fabricante o proveedora, no deben interferir con el produclo y deben garanlizar la inviolabilidad del contenido.
Resislir las condiciones de manejo, aimacenamiento y transporte.
Rolulacion del empague terciario:
|dentificar cada caja, ulilizands |a simbologia internacional (Ej. Parte superior de la caja, Fragil. Manéjese con
cuidado, etc.). Cada caja debe traer dos eliquetas firmemente adheridas o impresiones, en caras contiguas, de un
tamario proporcional al empaque, que permilan |2 lectura horizontal y rapida con 1a siguiente informacion:
Cloruro de sodio 0.8 % sclucién inyectable, F.E.U., bolsa con 250 mL (Con lelra grande y deslacada)
Indicar numero de lole por caja, cantidad de bolsas por caja, nombre del laboratorio fabricante y pais de ongen,fecha
de vencimiento 6 expiracion, condiciones de almacenamiento, medicamento: manéjese con cuidado.
Identificar la caja que viene incompleta con rolule que deslague su condicién de “fraccion, incompleto, porcion, etc.” y
rotulada con cantidad por fraccién, numero de [ole por fraccién.
La rolulacion debe cumplir con , los requisitos exigidos por el Ministerio de Salud de Costa Rica. La rotulacién debe
ser en idioma espaniol.
L IV. CRITERIOS CRITICOS DE CALIDAD DEL. MEDICAMENTO L
TIPO - DESCRICION g APLICA
Atributo Apariencia
Atributo Caolor
Atributo Homogeneidad
Atributo Volumen
Atributo Presencia de residuas o crislales
Atributo p bilidad de cierres elastoméricos u oiros tipos de cierres.
V.1 Qtras_ N/A
especificaciones
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