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DESCRIPCION

1.1. Presentacion del producto: Ketoconazol 200 mg. Tabletas ranuradas.

1.2. Via de administracion: Oral.

1.3. Estabilidad: Minimo 20 meses al arribo al Almacén de la Institucion correspondiente a
cada entrega.

ESPECIFICACIONES DE CALIDAD:

2.1. Debe cumplir con las especificaciones de la F.E.U. ultima edicién y sus suplementos.

2.2. El oferente que resulte adjudicado, debera presentar en el Laboratorio de Normas y
Calidad de Medicamentos la férmula cualitativa-cuantitativa.

2.3. El oferente al registrarse debe presentar en el Laboratorio de Normas y Calidad de
Medicamentos una copia de la Hoja de Datos de Seguridad (MSDS siglas en ingles)
del producto.

2.4. El oferente adjudicado debe presentar por escrito en el Laboratorio de Normas y
Calidad de Medicamentos las condiciones especificas requeridas para el
tratamiento y manejo de los desechos del producto.

EMPAQUE:
3.1. EMPAQUE PRIMARIO

Caracteristicas del empaque primario:

Tiras de 10 tabletas en foil 6 blister. El foil 6 blister debe garantizar la estabilidad del producto.
La impresién en los blisters 6 foils debera ser nitida, indeleble al manejo usual, contrastante y
facilmente legible.

Rotulacion del empaque primario

La rotulacion de los blisters 6 foils debe indicar como minimo:

Nombre genérico

Concentracioén

Via oral

Nombre 6 sigias del laboratorio fabricante

Los siguientes datos deben indicarse al menos una vez en la tira del blister 6 foil:
Namero de lote

Fecha de vencimiento o expiracion
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3.2. EMPAQUE SECUNDARIO

Caracteristicas del empaque secundario:

Cajas de cartén u otro material resistente. Con bandas u otros recursos necesarios que
garanticen la inviolabilidad del contenido. La rotulacion del empaque debe estar en
caras contiguas u opuestas (no debe funcionar como sello de seguridad), de un tamano
proporcional al empaque, que permitan Ila lectura horizontal y rapida. El tamario del
empagque debe ser congruente con el contenido.

Rotulacion del empaque secundario:

Debe indicar como minimo:

Nombre genérico

Concentracion

Via de administracion: Oral

Cantidad de tabletas

Nombre 6 siglas del laboratorio fabricante y pais de origen
Nuamero de lote

Fecha de vencimiento o expiracion

Siglas o0 Logo C.C.S.S.

Condiciones de almacenamiento

Registro Sanitario del Ministerio de Salud de Costa Rica

3.3. EMPAQUE TERCIARIO

Caracteristicas del empaque terciario:

Cajas de cartén u ofro material resistente, con bandas u ofros recursos necesarios que
garanticen la inviolabilidad del contenido y que resista la estiba. Indicar la cantidad de cajas
que se puede estibar por tarima

La rotulacion del empaque debe estar en caras contiguas, de un tamarno proporcional al
empaque, que permitan la lectura horizontal y rapida. El tamario del empaque debe ser
congruente con el contenido.

Rotulacion del empaque terciario:
La rotulacion es la misma establecida para el empaque secundario.
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La rotulaciéon debe llenar, ademas, los requisitos exigidos por el Ministerio de Salud de
Costa Rica.
La rotulacion debe ser en idioma espaiiol.

REGISTRO SANITARIO

Adjuntar original o copia certificada del Registro Sanitario de Medicamento 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 medicamento en un periodo que no
afecte el proceso de la contratacion y de las entregas, por tanto, estando siempre
vigente el mismo ante ia Caja Costarricense de Seguro Social. El Registro Sanitario debe
coincidir con lo ofertado. En caso de no coincidir adjuntar a su vez la ampliacion del
Registro Sanitario. En el Registro Sanitario del Medicamento se tomara solamente en
cuenta todo lo referente al empaque primario.

SEGURIDAD
5.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto.

Dra. Ana Cristina Ugalde Gonzilez
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