Organizacion
Panamericana
de la Salud

Oficina Regional de la
Organizacion Mundial de la Salud

PARA LA ARMONIZACION

= RED PANAMERICANA
3 "?: DE LA REGLAMENTACION FARMACEUTICA

GRUPO DE TRABAJO EN CLASIFICACION DE MEDICAMENTOS (GT/CM)

REQUISITOS COMUNES DE INFORMACION PARA MEDICAMENTOS DE VENTA
LIBRE

1. Etiquetado del producto
en borrador v \ \ \ \ Y

2. Empaques finales de
comercializacién del
producto Y

3. Muestra del arte final
del etiquetado con el
primer lote de verificaciéon
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4. Nombre comercial

J y y y _ y i}
5. Nombre genérico (DCI)

J y y y J y _
6. Concentracién

J y y y J v

7. Forma Farmacéutica




8. Fecha de vencimiento

9. Nimero de Lote

10. Nombre comercial

< |<

< | <

< | <

< | <

< |2
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J v v v _ v
11. Nombre genérico (DCI) N N N N N N
12. Concentracién N \ \ \ \ Y
13. Forma farmacéutica N \ \ \ N Y
14. Contenido N \ \ \ \ Y
15. Numero de registro N Y Y Y \ Y
16. Fecha de vencimiento N N N N N Y
17. Fabricante v \ \ \ \ Y
18. Nombre del Profesional
Responsable v v v v \ Y
19. Conservacién del
producto \ Y Y Y \ Y
20. Instrucciones de ERE-
preparacién c% £ Solo para | Solo para Solo Solo
g g OoTC OTC para para
xe] B
SE 9 OTC OTC
g3 &
N
21. Modo de empleo / \ N
instrucciones \ Y \
22. Indicacién Terapéutica
J y y y J v
23. Posologia V/solo V/solo V/solo \IID/:l(I)‘LO \gz(if
para OTC | para OTC | para OTC OTC OTC
24. Condicién de B
prescripeién / dispensacién v v v v \ Y
25. Dosis méxima en 24 Solo para | Solo para Solo S:iz s:rl‘:
horas ~ OTC OTC para OTC OTC OTC
26. Informacién de Solo Solo
« . P . Solo para | Solo para | Solo para
recurrir al médico si los _ OTC OTC OTC para para
sintomas empeoran” OTC OTC




27. Advertencias

J J J J y y
28. Distintivos de Solo Solo Solo s;)iz S;)llp(;
identificacién para OTC | para OTC | para OTC OTC OTC

29. Numero de lote

30. Nombre comercial N N N N _ N
31. Nombre genérico (DCI) V Y \ v N N
32. Contenido
(Presentaciones
comerciales) v \ \ N N N
33. Concentracion (es) N N v v N N
34. Via de Administracién
J y y y y v
Solo para Solo para | Solo para Solo Solo
OTC OTC OTC para para
35. Duracién del OTC OTC
tratamiento
36. Uso durante el
embarazo y lactancia S N
y y J
37. Forma Farmacéutica
y v v y J v
38. Fabricante v N N J J J
39. Modo de empleo N \ \ \ N Y
40. Indicaciones
Terapéuticas N N N N N N
41. Posologia / Dosis N \ \ \ N N
ﬁZ‘ Dosis maxima en 24 Solo para | Solopara | Solo para S;)iz s;)rl':l
oras
OTC OTC OTC OTC oTC




43. Informacién de

“recurrir al médico si los Solo Solo
sintomas empeoran” Solo para | Solo para | Solo para para para
OTC OTC OTC OTC OTC

44. Advertencias

v v v ¢ J
45. Precauciones

y y y J v
46. Reacciones Adversas

v y y J v
47. Interacciones

y y y J v
48. Sobredosis

v v v ¢ J
49. Contraindicaciones

y y y J v
50. Conservacién del
producto / Condiciones de
almacenamiento

y 3y v d v




