CENTRO DE DISTRIBUCION Y LOGISTICA

FICHA TECNICA
- . . Alcohol etilico de fricciones 70°
Cadigo SIMA: M-05004 Nombre: Envase 1000 mL
Cadigo SIFA: Fecha de inicio: 31/08/2021

I. DESCRIPCION

I. 1. Categoria farmacolégica

Agente germicida

I.2. Descripcion

Alcohol etilico 70° desnaturalizado. Envase 1000 mL

I. 4. Forma farmacéutica

Solucién uso externo.

I.5. Vias de administracién

Externo

Il. ESPECIFICACIONES

II. 1. Calidad

I.1.1. 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.
I.1.2.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.

I1.1.3. El oferente adjudicado debe presentar por escrito el certificado de andlisis de control
de calidad del lote ante la Regencia farmacéutica.

I.2. Estabilidad

I.2.1 No menor a 20 meses al arribo al Almacén de la Institucién correspondiente a cada
entrega.

I1.3. Seguridad

I1.3.1 El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase por seguridad
Buenas Practicas de Manufactura.

I.4. Registro Sanitario

I.4.1 Adjuntar copia del Registro Sanitario del Producto, 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
tramites de renovacion del registro sanitario del producto en un periodo que no afecte el
proceso de la contratacion y la ejecucion de las entregas. En caso de ampliacion del
Registro Sanitario durante la ejecucién contractual, debera notificarse al INS.

I.5. Condiciones de
almacenaje

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

lll. EMPAQUE Y ETIQUETADO

lIl.1. Empaque primario

Material: Frasco de plastico que proteja de la luz y que garantice la estabilidad del producto. Los
frascos se rotularan con etiquetas de papel o plasticas firmemente adheridas o impresion. La
impresion debera ser nitida, indeleble al manejo usual, contrastante y facilmente legible. 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, facilmente legible, contrastante, debera leerse
claramente Nombre genérico, lote, nombre del laboratorio fabricante o logotipo que identifique al
laboratorio, via de administracién: Tépica. Volumen total. Nombre del laboratorio fabricante y pais
de origen. Nimero de lote. Indicar: Proteger de la luz.

Indicar otras condiciones de almacenamiento.

Fecha de vencimiento o expiracién. Fecha de fabricacion (Preferiblemente)*

Raanictra Qanitarin dal Mini in da Qalud da Cacta Rina

I.2. Etiquetado empaque
primario

Debe Indicar: Nombre genérico , lote, nombre del laboratorio fabricante o logotipo que identifique
al laboratorio, via de administracién.

Concentracién .

Volumen total

Via de administracién: Uso externo

Nombre del 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 fabricacién (Preferiblemente)*

Registro Sanitario del Ministerio de Salud de Costa Rica




I1.3. Empaque secundario

Material: Cajas de cartdn u otro material resistente a condiciones de almacenamiento y
manipulacién en bodega.
Cantidad: Las que indique el fabricante.

Il.4. Etiquetado empaque

secundario

Rotulacién del empaque secundario:

Debe indicar como minimo:

Nombre genérico

Volumen total

Uso externo

Nombre del laboratorio fabricante y pais de origen
Numero de lote

Proteger de la luz

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

Fecha de fabricacién (Preferiblemente)*
Siglas o Logo INS.

Cantidad de frascos

Medicamento: manéjese con cuidado

I1.5. Especificaciones de

empaque terciario

Material: Cajas de cartdn 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.

Nombre genérico y concentracion, lote, fecha de expiracién, 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, cédigo de identificacidn 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 o que proteja de la luz

Atributo Cierre con seguridad que garantice que no habran derrames

Atributo De ser posible tapa de seguridad

V. OTRAS ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO
IV. 1. Otras especificaciones N/A
Historial de Revision y Aprobacion
Version: 1
Hecho por: Revisado por: Aprobado por: Validado por: SR
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