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DESCRIPCION

1.1. Presentacién del producto: Lamivudina 150 mg. Tabletas recubiertas co

1.2. Via de administracion; Oral.
1.3. Estabilidad: No menor a 18 meses al arribo
entrega.

ESPECIFICACIONES DE CALIDAD:

2.3
2:2;

El oferente al registrarse, deberd present
23.

espaiol.

24,
Medicamentos las condiciones especificas req
del producto

EMPAQUE:
3.1. EMPAQUE PRIMARIO

Caracteristicas del empaque primario:
Tiras de 10 tabletas en foil 6 blister. El foil 6 blister g
fecha de vencimiento. La impresién en los blisterg
contrastante y faciimente legible.

Alternativamente se aceptara en envases de vidrio
hasta su fecha de vencimiento, con 60 tabletas.
plastico adhesivo firmemente adheridos, 6 impresi6
usual, contrastante y facilmente legible. Ademas, Ig
garantizar el contenido. No se aceptara banda de ce

al Almacén de la Institucid

El oferente adjudicado debe presentar por escrito en el Laboratorio

eridas para el tratamiento

o foils debera ser nitida,
b plastico que garanticen |
Los envases se rotularan

s envases tendran banda
ulosa.

n film.

n correspondiente a cada

Debe cumplir con las especificaciones de la F.B. Gltima edicion y sus suplémentos.
ar en el Laboratorio de
Medicamentos la formula cualitativa-cuantitativa.
El oferente al registrarse debe presentar en el Laboratorio de Normas y
una copia de la Hoja de Datos de Seguridad (MSDS siglas en inglés

Normas y Calidad de

Calidad de Medicamentos
) del producto en idioma

e Normas y Calidad de
y manejo de los desechos

eben garantizar la estabiligad del producto hasta su

ndeleble al manejo usual,

a estabilidad del producto,
con etiquetas de papel o

n. La impresion debe ser nitida, indeleble al manejo

o tapa de integridad para
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Rotulacién del empaque primario
La rotulacion de los blisters 6 foils debe indicar gomo minimo:
Nombre genérico
Concentracion
Via oral

Nombre ¢ siglas del laboratorio fabricante

Los siguientes datos deben indicarse al menos u
NUmero de lote

Fecha de vencimiento o expiracion

La rotulacion del envase debe indicar como minimo:

Nombre genérico
Concentracion

Via oral

Cantidad de tabletas

Nombre ¢ siglas del laboratorio fabricante y pais de grigen

Numero de lote

Condiciones de almacenamiento
Fecha de vencimiento o expiracion
Registro Sanitario del Ministerio de Salud de Costa R

3.2, EMPAQUE SECUNDARIO

ha vez en la tira del bliste

Caracteristicas del empaque secundario:
Caja de carton u otro material resistente. Con bar

inviolabilidad de la misma
contiguas.

Rotulacién del empaque secundario:
Debe indicar como minimo:

Nombre genérico
Concentracion

Cantidad de tabletas

Via de administracion: Oral

y su contenido. La etig

lica

das u otros recursos nec

r 6 foil:

esarios que garanticen la

leta que rotula el empaque debera estar en caras
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Nombre ¢ siglas del laboratorio fabricante y pais de ¢rigen

Caddigo del medicamento

Namero de lote

Fecha de vencimiento o expiracion
Siglas o 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:
Caja de carton u otro material resistente. Con ban
inviolabilidad de la misma y su contenido. La etiq
contiguas.

Rotulacion del empaque terciario:
La rotulacion es la misma establecida para el empaq

La rotulacion debe llenar, ademas, los requisitos exigidos por el Minisf

Rica. La rotulacién debe ser en idioma espaiiol.

REGISTRO SANITARIO

Adjuntar original o copia certificada del Registro Sargtario de Medicamento vige

Registro de Oferentes de la Institucion, hasta su p
En caso de estar en proceso de vencerse el Registrg
justificar los tramites de renovacion del registro sanit;
proceso de la contratacion y de las entregas, por i3
Costarricense de Seguro Social. El Registro Sanit
coincidir adjuntar a su vez la ampliacién del Registrg

se tomaré solamente en cuenta todo lo referente al empaque primario y secu

registro en el Registro de Oferentes.

das u otros recursos nec
Lieta que rotula el empaqt

ue secundario.

rticipacion en la contrataci

ario del medicamento en u
into, estando siempre vige
ario debe coincidir con lo
) Sanitario. En el Registro

esarios que garanticen la
le debera estar en caras

erio de Salud de Costa

nte desde su registro en el
on hasta su entrega total.

b Sanitario, es responsabil:fad del oferente realizar y

periodo que no afecte el
nte el mismo ante la Caja
ofertado. En caso de no
Banitario del Medicamento
ndario coincidente con su

V)

CCF- 0243-01-13 de la sesién
del 24 de enero del 2013
AMTC-1289-05-13

Dr. Gabriel Casares Casares

rechi | (10 (2002

Proyecto de Ficha Técnica |Revisada y avalada por Comision Fichas | Aproba
elaborada por Area de|Técnicas de Medicamentgs: Area
Medicamentos Terapéutica : d @ Ter
Clinica s il Sulanty (L.

Coordinadora

-

Dr. José Cruz Ramirez

Dra. Yalile Salomén Ramirg

Dra. Ana Cecilngngo Solera

K Ling—y

Fecha: 15 de octubre de 20{13

Z

éutica

administrativamente por
e Medicamentos
inica

y

ica Vdrgas Camacho




1-10

-04-1045

Sustituye
COMISION FICHAS TEGNICAS DE MEDICAMENTO$ Version
CiC.S.S. CFT 16402
Version CFT 16403
Lamivudina 150 mg. Tabletas recubiertas con film.
Pagina4 de 4

5. SEGURIDAD

5.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase por seguridad Buenas Practicas

de Manufactura. Unicamente los medicamen
General de Salud deben presentar este docum

tos adquiridos mediante
ento ante la C.C.S.S.

| Articulo 117 de la Ley
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