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o ‘I ETIQUETADO DE MEDICAMENTOS




I ;QUE ES UN MEDICAMENTO? - ‘

Aquel preparado farmacéutico obtenido a partir de principios
activos, con o sin sustancias auxiliares, presentado bajo forma
farmacéutica que se utiliza para la prevencion, alivio, diagndstico,
tratamiento, curacion o rehabilitacion de la enfermedad. Los
envases, rotulos, etiquetas y empaques hacen parte integral del
medicamento, por cuanto estos garantizan su calidad, estabilidad y
uso adecuado.

ETIQUETADO DE MEDICAMENTOS

= Los medicamentos son productos que requieren especial
atencion, por lo tanto, su etiquetado estd regulado rigurosamente
por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos vy
Alimentos (INVIMA). Esta regulacion tiene como objetivo principal
salvaguardar a los consumidores y usuarios.

= En este sentido, existen ciertas caracteristicas que, por norma,
deben incluirse en las etiuetas de estos productos para que
puedan ser comercializados con seguridad.

- Tomado del Decreto 677 de 1995



o CONTENIDO DE LAS ETIQUETAS, ROTULOS Y
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CONTENIDO DE LAS ETIQUETAS, ROTULOS Y EMPAQUES DE LOS MEDICAMENTOS

= El nombre del producto o marca registrada, si es el caso, su denominacidn genérica.

= El nombre y municipio de ubicacion del laboratorio farmacéutico o de la empresa fabricante. Se
adicionard el pais de origen en el caso de los productos importados.

= La formulaciéon del producto por unidad posoldgica, que deberd coincidir con la aprobacion para el
otorgamiento del registro sanitario, sin que sea necesario especificar los ingredientes del incipiente.

= La fecha de vencimiento, expiracion o caducidad, que en ningun caso podrd ser superior a cinco (5)
anos contados a partir de la fecha de su elaboracion.

= El codigo el nUmero de lote de fabricacion con el cual Unicamente se identificarian las unidades que
puedan considerarse como iguales, por haber sufrido conjuntamente a partir de la mismma materia prima
todo el proceso de un solo ciclo de fabricacion.

= Las gotas contenidas en un milimetro, cuando se trate de productos cuya forma de administracion asi lo
requiera.

= La cantidad contenida en el envase.

= Las condiciones especiales de almacenamiento, cuando el producto asi lo requiera, especificando los
intervalos de temperatura o la temperatura limite y las demds condiciones requeridas de acuerdo con lo
establecido en las farmacopeas aceptadas.

= El nUmero de registro sanitario otorgado por el INVIMA o el que haya sido aprobado por el Ministerio de
Salud, en su oportunidad.

= Las frases “venta bajo formula medica u odontologica” o “venta libre”, segun el caso.

= La Leyenda "Manténgase fuera del alcance de los ninos".
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I s QUE PASA SI EN EL EMPAQUE O ETIQUETA NO
CABE ESTA INFORMACION®?

En este caso, debe incluirse un anexo con la informacion aqui
senalada vy la indicacion de que la literatura especial sobre el
producto puede ser solicitada por los médicos y odontdlogos,
segun el caso, al laboratorio farmacéutico correspondiente. En
todo caso, deberd aparecer siempre el nombre del producto y
el nUmero del registro sanitario, nUmero de lote y fecha de
vencimiento.
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PROHIBICIONES

= En las etiquetas y empaques de los medicamentos de venta bajo formula médica u odontoldgica, salvo los
casos excepcionales determinados por el INVIMA, no deben aparecer las indicaciones del producto, pero si la
posologia, advertencias y las contraindicaciones.

= Enlos envases, empaques y rotulos, asi como en los insertos y anexos, no se permitird el uso de dibujos o figuras
alusivas a su actividad fterapéutica, cuando se trate de productos de venta con prescripcion médica salvo que
se trate del logotipo o marca que identifique al titular del registro sanitario o de explicaciones graficas para la
administracion o uso del producto.

NOMBRE DE LOS MEDICAMENTOS

= En las etiquetas y empaques de los medicamentos de venta bajo formula médica u odontoldgica, salvo los
casos excepcionales determinados por el INVIMA, no deben aparecer las indicaciones del producto, pero si la
posologia, advertencias y las contraindicaciones.

= Enlos envases, empaques y rotulos, asi como en los insertos y anexos, no se permitird el uso de dibujos o figuras
alusivas a su actividad terapéutica, cuando se trate de productos de venta con prescripcion médica salvo que
se trate del logotipo o marca que identifique al titular del registro sanitario o de explicaciones grdficas para la
administracion o uso del producto.
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I CONTENIDO ADICIONAL EN LAS ETIQUETAS DE
LOS PRODUCTOS BIOLOGICOS

Las efiquetas de los productos bioldgicos deben comprender
los lineamientos indicados en la seccion 2 de la carfilla, asi
Ccomo unos aspectos adicionales:

= La constitucion fisco quimica o caracteristicas bioldgicas e
inmunologicas del producto.

= Laindicaciéon de su actividad y de sus unidades protectoras
y de capacidad, asi como la dosis floculante o titulo del
germen.

= La indicacion del estado bioldgico del microorganismo:
vivo, modificado o muerto.
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CONTENIDO DE LAS ETIQUETAS, ROTULOS Y EMPAQUES DE LOS MEDICAMENTOS
IMPORTADQOS

Las etiquetas, rotulos y empaques de los medicamentos importados serdn aceptados tal como hayan sido
establecidos en el pais de origen, siempre y cuando contengan la siguiente informaciéon en espanol:

=  Nombre o direccion del importador o concesionario.

=  Composicion.

= Las condiciones especiales de almacenamiento, cuando el producto asi lo requiera, especificando los
intervalos de temperatura o la temperatura limite y las demds condiciones requeridas de acuerdo con lo
establecido en las farmacopeas aceptadas.

=  NUmero de registro sanitario concedido por la Autoridad Sanitaria competente, en su oportunidad o el INVIMA.

Tomado del Decreto 677 de 1995
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CONTENIDO DE LAS ETIQUETAS, ROTULOS Y
EMPAQUES DE LAS MUESTRAS MEDICAS

Las efiquetas, rotulos y empaques de las denominadas
muestras médicas o muestras gratis, deben indicar dicha
condicidon de manera clara vy visible, para lo cual se marcardn
con la leyenda “muestra médica - prohibida su venta”. El
tamano de la leyenda serd igual al utilizado para el nombre del
medicamento.

Las muestras médicas sélo podrdn utilizarse para la promocion
de los medicamentos denfro del cuerpo médico U
odontolégico y, por lo tanto, se encuentra prohibida su
comercializacion.
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NO SERAN ADMITIDAS LAS DENOMINACIONES QUE...

= |Induzcan a engano, sean estramboticas o exageradas.

= Se presten a confusion con los nombres de otros productos.

= |Indiquen expresamente la utilizacion o indicaciones farmacologicas.

= Exclusivamente formadas por iniciales o nUmeros.

=  Acompanadas o adicionadas con una cifra, con excepcion de las que se refieren a la concentracion de los principios
activos y de aquéllos en que la cifra se utilice para diferenciarlas de otros productos de nombre bdsico o prefijo igual.

= Utilicen los nombres del santoral de cualquier religion o secta religiosa, se identifiqguen con los de las llamadas deidades o
pertenezcan al orden mitoldgico, asi como aquéllas vinculadas a creencias o temas religiosos, de supersticion o
hechiceria.

= Sin conexion alguna con los efectos reales del producto, segun lo determine el INVIMA, usen palabras tales como:
tonico, confortativo, vigor, enérgico, vida, exira, super, mejor, ideal, hermoso, maravilloso y Unico, ya sea como nombre
O marca o simplemente como explicacion.

= Incluyan la palabra “doctor” o se refieran a ofros fitulos o dignidades o sus abreviaturas.

= Utilicen nombres o apellidos de personas naturales, a menos que se trate de productos que en la literatura cientifica
mundial, figuren con los nombres de sus autores, tales como solucion de Ringer, Pasta de Lassar, Bota de Unna, los cuales
podrdn ser utilizados por cualquier fabricante.
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INFORMACION IMPORTANTE

Este boletin es de cardcter informativo. No constituye asesoria legal ni representa la posicion de la firma frente a los temas tratados.

En caso de cualquier duda o inquietud, por favor comunicarse con Helena Camargo helena.camadrgo@phrlegal.com o con
B  Monica Bonnett monica.bonnett@phrlegal.com
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Phone: +57 (1) 325 7300
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MEDELLIN

Phone: +57 (4) 4488435
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Phone: +57 (5) 3112140
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