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DESCRIPCION

1.1. Nitrofurantoina 25 mg / 5 mL. Suspension oral con sabor agradable. Frasco con 120 mL.
Acompafiado de medida dosificadora calibrada con multiplos de mililitro hasta 10 mL
como minimo 6 con medida calibrada con las siguientes medidas: 2,5 mL, 5 mL como
minimo, 6 media cucharadita equivalente a 2,5 mL, una cucharadita equivalente a 5 mL
como minimo. Con sabor agradable. Si en su formulacién contiene alcohol la
concentracién maxima es de 0,5 % v/v.

Via de administracion: Oral.

Estabilidad: No menor de 20 meses al arribo al Aimacén de la Institucion correspondiente
a cada entrega.

1.2
1.3.

ESPECIFICACIONES DE CALIDAD:

2.1. Debe cumplir con las especificaciones de la F.E.U. ultima edicion y sus suplementos o con
las especificaciones de la F.B. ultima edicion y sus suplementos mas la prueba de N-
(aminocarbonyl)-N -[ ([ 5-nitro-2-furanyl] methylene)amino] glycine (NF 250) de la F.E.U.

2.2. El oferente al registrarse debe presentar en el Laboratorio de Normas y Calidad de
Medicamentos la féormula 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 en idioma espafol.

2.4. Ademas debe cumplir con el Capitulo de Requisitos Generales de la F.E.U. ultima
edicién y sus suplementos 6 con la F.B. ultima edicién y sus suplementos con la
Prueba de Transmision de la luz.

2.5. El oferente al registrarse debe adjuntar certificado emitido por el fabricante donde
se demuestre que cumple con la prueba de “Transmision de la luz”.

2.6. 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.
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3. EMPAQUE:
3.1. EMPAQUE PRIMARIO

Caracteristicas del empaque primario:

Frasco de vidrio 6 plastico resistente a la luz. Los envases se rotularan con etiquetas de papel
6 plasticas firmemente adheridas 6 impresion. La impresion debera ser nitida, indeleble al
manejo usual, contrastante y faciimente legible. El envase debe tener una banda o tapa de
integridad, para garantizar el contenido. No se aceptara banda de celulosa. La medida
dosificadora debe adjuntarse a cada frasco en forma individual.

Rotulacion del empaque primario

La rotulacién del frasco debe indicar como minimo:
Nombre genérico

Concentracién

Volumen total

Via de administracion: Oral

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

Fecha de vencimiento o expiracién

Indicar otras condiciones de almacenamiento

Agitese antes de usar

Registro Sanitario del Ministerio de Salud de Costa Rica

3.2. EMPAQUE SECUNDARIO

Caracteristicas del empaque secundario:

Caja de cartéon corrugado u otro material resistente a las condiciones de manejo y
almacenamiento con divisiones en forma de panal individual, con bandas u otros recursos
necesarios que garanticen la inviolabilidad de la misma y su contenido y que resista la estiba.
El tamafo del empaque debe ser congruente con el contenido.
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En caso de ser adjudicado el proveedor debera indicar la cantidad de cajas que se
deben estibar por tarima.

Rotulaciéon del empaque secundario:

La rotulacién del empaque debe estar en caras contiguas, de un tamafio proporcional al
empaque, que permitan la lectura horizontal y rapida
Debe indicar como minimo:

Nombre genérico

Concentracion

Via de administracion: Oral

Volumen total

Cantidad de frascos

Cédigo del medicamento

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

Fecha de vencimiento o expiracion

Indicar otras condiciones de almacenamiento

Agitese antes de usar

Registro Sanitario del Ministerio de Salud de Costa Rica

Nota: En caso de entregar un empaque terciario: Con las mismas caracteristicas y
rotulacion del empaque secundario.

La rotulacién debe llenar, ademas, los requisitos exigidos por el Ministerio de Salud de
Costa Rica. La rotulacién debe ser en idioma espariol.

REGISTRO SANITARIO

4.1. Adjuntar original o copia certificada del Registro Sanitario de Medicamento vigente
desde su registro en el Registro de Oferentes de la Institucion, hasta su
participacion en la contratacién hasta su entrega total. En caso de estar en proceso
de vencerse el Registro Sanitario, es responsabilidad del oferente realizar y
justificar los tramites de renovacién del registro sanitario del medicamento en un
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periodo que no afecte el proceso de la contratacion y de las entregas, por tanto,
estando siempre vigente el mismo ante la Caja Costarricense de Seguro Social. El
Registro Sanitario debe coincidir con lo ofertado. En caso de no coincidir adjuntar a
su vez la ampliacién del Registro Sanitario. En el Registro Sanitario del
Medicamento se tomara solamente en cuenta todo lo referente al empaque primario
Yy secundario coincidente con su registro en el Registro de Oferentes.

5. SEGURIDAD
5.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase por seguridad
Buenas Practicas de Manufactura. Unicamente los medicamentos adquiridos
mediante el Articulo 117 de la Ley General de Salud deben presentar este
documento ante la C.C.S.S.
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