
 
 
 
 
 
 

 
 

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

REQUISITOS COMUNES DE INFORMACIÓN PARA MEDICAMENTOS DE VENTA 
LIBRE 

 
 
 
 
 
 

Requisitos para el registro 
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Etiqueta aspectos/documentos que se solicitan 
 
1. Etiquetado del producto 
en borrador √ √ √ √ √ √  _ 
2. Empaques finales de 
comercialización del 
producto _  _   _  _ _   _ √ 

3. Muestra del arte final 
del etiquetado con el 
primer lote de verificación 
 
 
 
 
 
 √ 

prim
er lote √ 

de com
ercialización 

√  √ √ √ _ 

 Requisitos declarados en el envase primario 
 

4. Nombre comercial   
 √ √ √ √ _ √  _ 

5. Nombre genérico  (DCI) 
 √ √ √ √ √ √ _  

6. Concentración  
 

 
√ 

 
√ 

 
√ 

 
√ 

 
√ 

 
√ _  

7. Forma Farmacéutica 
 √ √ √ √ √ √ _  



 
 
 
 
 

Requisitos para el registro 
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8. Fecha de vencimiento √ √ √ √ √ √ _  
9. Número de Lote √ √ √ √ √ √ _ 

 Requisitos declarados en el envase / empaque secundario 

10. Nombre comercial   
  √ √ √ √ _ √  _ 
11. Nombre genérico  (DCI) √ √ √ √ √ √  _ 
12. Concentración  √ √ √ √ √ √ _  
13. Forma farmacéutica √ √ √ √ √ √  _ 
14. Contenido √ √ √ √ √ √ _ 
15. Numero de registro  √ √ √ √ √ √ _  
16. Fecha de vencimiento √ √ √ √ √ √ _  

17. Fabricante  √ √ √ √ √ √  _ 
18. Nombre del Profesional  
Responsable  √ √ √ √ √ √ _  
19. Conservación del 
producto  √ √ √ √ √ √ _  
20. Instrucciones de 
preparación 
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Solo para 

OTC 

 
Solo para 

OTC 

 
Solo 
para 
OTC 

 
Solo 
para 
OTC 

 _ 

21. Modo de empleo / 
instrucciones √ 

 
 
 
√ 

 
 
 
 
 
√ 

 
 
 
 
 
 
√ 

 
 
 
 
 
 
√ 

 
 
 
 
 
√ 

_ 

22. Indicación Terapéutica 
 

 
√ 

 
√ 

 
√ 

 
√ 

 
√ 

 
√ 

_  

23. Posología  

 

 
 
 

_  

√/solo 
para OTC 

√/solo 
para OTC 

√/solo 
para OTC 

√/solo 
para 
OTC 

√/solo 
para 
OTC 

 
 
 

_  
24. Condición de 
prescripción / dispensación 

 
√ 

 
√ 

 
√ 

 
√ 

 
√ 

 
√ 

 
_ 

 
25. Dosis máxima en 24 
horas 

 
 
_ 

Solo para 
OTC 

Solo para 
OTC 

Solo 
para OTC 

Solo 
para 
OTC 

Solo 
para 
OTC 

 
 
_ 

26. Información de 
“recurrir al médico si los 
síntomas empeoran” 

_ Solo para 
OTC 

Solo para 
OTC 

Solo para 
OTC 

Solo 
para 
OTC 

Solo 
para 
OTC 

_ 
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Requisitos para el registro 
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27. Advertencias   
 √ √ √ √ √ √ √  

 
28. Distintivos de 
identificación  
  

Solo  
para OTC 

Solo  
para OTC 

Solo 
para OTC 

Solo 
para 
OTC 

Solo 
para 
OTC _ 

29. Número de lote 
 √ √ √ √ √ √ _  

 
 

Requisitos declarados en el prospecto (Inserto) 
 

30. Nombre comercial    √ √ √ √ _ √ √ 

31. Nombre genérico  (DCI) √ √ √ √ √ √ √ 

32. Contenido 
(Presentaciones 
comerciales) √ √ √ √ √ √  _ 
33. Concentración (es) √ √ √ √ √ √  _ 

34. Vía de Administración 
 

 
 

√ 

 
 
 
√ 

 
 
 
√ 

 
 
 
√ 

 
 
 
√ 

 
 
 
√ _ 

35. Duración del 
tratamiento _ 

Solo para 
OTC 

 

 
Solo para 

OTC 
 

 
Solo para 

OTC 
 

 
Solo 
para 
OTC 

 

 
Solo 
para 
OTC 

 _ 

36. Uso durante el  
embarazo y lactancia  
 √ 

 
√ 

 
 
 
√ 

 
 
 
√ 

 
 
 
√ 

 
 
√  

37. Forma Farmacéutica 
 √ √ √ √ √ √ _  
38. Fabricante √ √ √ √ √ √ _  
39. Modo de empleo √ √ √ √ √ √  _ 
 40. Indicaciones 
Terapéuticas √ √ √ √ √ √ _  
41. Posología / Dosis √ √ √ √ √ √  _ 

42. Dosis máxima en 24 
horas  
 

 
 
 
 
 
_ 

Solo para 
OTC 

Solo para 
OTC 

Solo para 
OTC 

Solo 
para 
OTC 

Solo 
para 
OTC 

 
 
 
 
 
_ 
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43. Información de 
“recurrir al médico si los 
síntomas empeoran” 

 

 
 
 
 
_ 

 
Solo para 

OTC 

 
Solo para 

OTC 

 
Solo para 

OTC 

 
Solo 
para 
OTC 

 
Solo 
para 
OTC 

 
 
 
_ 

44. Advertencias 
 √ √ √ √ √ √  _ 

45. Precauciones 
 √ √ √ √ √ √  _ 

46. Reacciones Adversas 
 √ √ √ √ √ √ _  

47. Interacciones 
 √ √ √ √ √ √ _  

48. Sobredosis 
 √ √ √ √ √ √  _ 

49. Contraindicaciones 
 √ √ √ √ √ √ _  

50. Conservación del 
producto / Condiciones de 
almacenamiento 
 √ √ √ √ √ √ _  
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