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RESOLUCION No. 270-2011 (COMIECO-LXI)
EL CONSEJO DE MINISTROS DE INTEGRACION ECONOMICA
CONSIDERANDO:

Que de conformidad con los articulos 38, 39 y §5 del Protocolo al Tratado General
de Integracion Econdmica Centroamericana -Protocolo de Guatemala-, modificado
por la Enmienda del 27 de febrero de 2002, el Consejo de Ministros de Integracion
Econémica tiene bajo su competencia los asuntos de la Integracion Ecopéfilica
Centroamericana y, como tal, le corresponde aprobar los actos administr&ﬂiﬂel

Subsistema Econdmico; a N s e
L% M

Que de acuerdo con el articulo 15 de ese mismo Instrumento jUﬂ@{ngonal los

Estados Parte tienen el compromiso de constituir una Unién ra entre sus

territorios, la que se alcanzara de manera gradual y progresi¥a, sobre la base de
programas que se establezcan al efecto, aprobados por aqm&uﬁb, ,,\

Que en el marco del proceso de conformacion de Ia A los Estados
Parte han alcanzado acuerdos en verificacion de Ia{cﬂf uctos naturales
medicinales para uso humano y en requns% do de productos
naturales medicinales para uso humano, que (ég ren.,la Apfobacién del Consejo;

_ ? ,Jh Organlzacnén Mundial del
bs Técnicos al Comercio, de

Que los Estados Parte, en su calidad de N pbr
Comercio (OMC), notificaron al Corru!g _
conformidad con lo establecido “sobre Obstéculos Técnicos al
Comercio, los Proyectos de { *Técnico Centroamericano RTCA
11.03.56:09 Productos Farrn uti Erqa'ﬂctos Naturales Medicinales para Uso
Humano. Verificaciéon de calﬂlﬁ y. RTCA 11.04.41:06 Productos
Farmacéuticos. Productn( ralngedlclnales para Uso Humano. Requisitos de
Etiquetado; : _

Que los Estados Fafte, ron un plazo prudencial a los Estados Miembros
de la OMC pari'hﬂr obtggﬁﬁclones a los proyectos de Reglamento notificado tal
y como loexige el qumeral 4), parrafo © del articulo 2 del Acuerdo sobre
Obstéculgdl Jecnigog _jal Comercio, observaciones que fueron debidamente
anathdaa%y ate en lo pertinente;

ye confonmdad con el Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al Comercio, los

ros preveran un plazo prudencial entre la aprobacién de los reglamentos

icos y su entrada en vigor, con el fin de dar tiempo a los productores para

adaptar sus productos o sus métodos de produccién a lo establecido en los
reglamentos,

Que de conformidad con el numeral 3 del Artlculo 55 del Protocolo de
Guatemala, se recabé la opinién del Comité Consultivo de Integracion Econdmica,
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POR TANTO:

Con fundamento en lo dispuesto en los articulos 1, 3, 5, 7, 15, 26, 30, 36, 37,

38, 39, 46, 52 y 55 del Protocolo al Tratado General de Integracion Economica
Centroamericana -Protocolo de Guatemala-,

RESUELVE:

1. Aprobar el Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.03.56.09
PRODUCTOS FARMACEUTICOS. PRODUCTOS NATURALES %
MEDICINALES PARA USO HUMANO. VERIFICACION DE LA CALIDAD, €

la forma que aparece como Anexo 1 de esta Resolucidn y fonna parte‘
integrante de la misma.

2. Aprobar el Reglamento Técnico Centroamericano RTCA iﬂsfﬂ 41 06
PRODUCTOS FARMACEUTICOS. PRODUCTOS +~NATURALES
MEDICINALES PARA USO HUMANO. REQUISITOS DE ETIQUETARO, en la

forma que aparece como Anexo 2 de esta Resolucién yi fon'ﬂa ﬁartq-ighgrante
de la misma.

3. La presente Resolucién entrard en vigencia el 2 &B junlp d'e 2012 y sera
publicada por los Estados Parte. .

San Salvador, El S_Ilvadgrl?zrﬁe diciembre de 2011

Femanto Ocampo Sénchez Héctor Dada Hirezi
Viceministro, en representacion dq la .~ "Ministro de Economia
Ministra de Comercio Extetiot’ _ de El Salvador

de Costa Rica :

/

Lujg- ANVela Q. J cisco Zelaya

Ministro de Ecofiomla Ministro de Industria y Comercio
_ de Guatemala de Honduras

Orlando Solérdagio Delgadillo
Ministro de Fomento, Industria y Comercio
de Nicaragua
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El infrascrito Secretario General de la Secretaria de Integracidon Econdmica
Centroamericana {(SIECA) CERTIFICA: Que las dos (2) fotocopias que anteceden a
la presente hoja de papel bond, impresas tnicamente en su anverso, asl como las
diecisiete (17) de dos anexos adjuntos, impresas Gnicamente en su anverso,
rubricadas y selladas con el sellc de la SIECA, reproducen fielmente la Resolucion
No. 270-2011 (COMIECO-LXI), adoptada por el Consejo de Ministros de Integracion
Econémica, el dos de diciembre de dos mil once, de cuyos originales se
reprodujeron. Y para remitir a los Estados Parte para su correspondiente
publlcaclbn extiendo la presente copia certificada en la ciudad de Guatemala, el
cinco de diciembre de dos mil once. o
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ANEXO 1 DE LA RESOLUCION No.270 -2011 (COMIECO-LXI)

REGLAMENTO TECNICO RTCA 11.03.56:09
CENTROAMERICANO

PRODUCTOS FARMACEUTICOS.
PRODUCTOS NATURALES MEDICINALES PARA UQO
HUMANO.VERIFICACION DE LA CALIDAD. '

e - d
- - -

CORRESPONDENCIA: No ticne correspondencia con gﬁ"gilﬁa nerma‘internacional

ICS 11.120.99 ' o 7 RTCA 11.03.56:09

Reglamento Técnico Centrosmericano edifado por:

= Ministerio de Economia, MINECO

* Conscjo Nacional de Gﬁﬁc’ia} Tecnologia, CONACYT
= Ministeriode Fomento, Industria y Comercio, MIFIC

* Secretaria de Industria y Comercio, SIC

= Ministerio de Economia, Industria y Comercio, MEIC
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REGLAMENTO TECNICO CENTROAMERICANO RTCA 11.03.56:09

INFORME

Los respectivos Comités Técnicos de Normalizacion y de Reglamentacion Téenica a través
de los Entes de Normalizacion y de Reglamentacion Técnica de los Paises de la Regi(m
Centroamericana, son los organismos encargados de realizar el estudio o la adopcion de los ¢
Reglamentos Técnicos. Estan conformados por representantes de los sectores Academlgft
Consumidor, Empresa Privada y Gobiemo.

b
Este documento fue aprobado como Reglamento Técnico Centroamerﬁ:a\nb RTCA
11.03.56:09, Productos Farmacéuticos. Productos Naturales Medicinales u"qﬁo Humano.
Verificacién de la Calidad, por los Subgrupos de Medidas de Pﬁmpﬁ’zacqﬁ y de
Medicamentos y Productos Afines de los Paises de la Region Momngm& La
oficializacion de este reglamento técnico, conlleva la mtlﬁcaciﬁh por £ Obnsejo de
Ministros de Integracion Econdémica de Centroamérica (COM[B’GE)

Sy

MIEMBROS PARTICIPANTES DEL SUBG 0 DnﬁﬁprAMENTos Y
PRODUCTOS A

Por Guatemala @ L Y
=

Ministerio de Salud Pablica y Asmnnmﬁﬂocigf
Por EI Salvador ;-‘-‘. - \ dl
Ministerio de Salud Pubm,hsmﬂﬁuuﬂocml
Conscjo Superior dgxﬁalud‘[’um ’

Por Ni |caragua
Mlmslcno &-ﬂalud
Por [:]nilﬂurns
Sccretaria de Salud

Por Costa Rica

Ministerio de Salud
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1. OBJETO

Establecer las pruebas analiticas que deben ser realizadas para verificar la calidad de los
productos naturales medicinales de uso humano por parte de la autoridad reguladora.

2. AMBITO DE APLICACION

Las disposiciones de cste reglamento son de aplicacion para todos los productos naturales® : {
medicinales de uso humano, imporiados y fabricados cn los paises de la n:{g_i'c'm ¥

Centroamericana.

Las directrices del presente regiamento deben ser aplicadas a todo produm@_:jmtural
medicinal cuya forma farmacéutica se administre por cualquier via, exceptoda:offilmica y
parenteral. ‘

3. DEFINICIONES

F.
%

3.1 Autoridad reguladora: enle responsable del Rr.gqm Sanitario¥v/e Vigilancia
Sanitaria dc cada pais Centroamericano. £

3.2 Forma farmacéutica: forma fisica que se le da:,q_l_';m pr_gt[n_clp"natmal medicinal para
su adecuada dosificacidn, conscrvacion y administracién.

3.3 Parte entera: droga vegetal (semillas, ho}#S, flores, rdices, etc.) que es recolectada,
sccada, envasada y ctiquetada para su uso como product natural medicinal.

3.4 Polvo: materia natural sélida molida'en particulas finas.

3.5 Producto natural medicinal: jprodutto procesado, industrializado y etiquetado con
propiedades medicinales, gu_‘e‘-bdntiené_' n¥su formulacion ingredientes obtenidos de las
plantas, animales, mincgales'o mezcfas d€ éstos. Puede contener excipientes ademas del
material natural. Los pfoditios natarales medicinales a los que se les adicionen sustancias
activas de sintesis guitnica o aiSlada de material natural como responsables de la actividad
farmacologica, nd.sonsconsiflerados como productos naturales medicinales.

- o ol : & . . .
3.6 Tn_t_urli_t_ns: partes seleccionadas del producto natural (hojas, flores, raices,
tubéreulps, ‘®c?) quc sc sccan, irozan, desmenuzan, scccionan o (rituran hasta obtener la
consistencia' descada.

4. EVALUACION TECNICA
4.1 Etiquctado

Debe cumplir con el RTCA 11.04.41:06 Productos Naturales de uso Humano. Productos
Nalurales con propicdades Mcdicinales. Etiquetado de los Productos Naturales.
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4.2 Pruebas

Tabla 1, Pruebas fisicas, quimicas y microbiologicas

Forma farmacéutica

I
|

Pruchas

Tabletas con y sin
recubrimicnto

Caracleristicas organolépticas

Variacién de peso

<

Friabilidad **

tﬁ:@’-{

Fuerza de Ruplura**

2D

Desintegracion

Determinacion de Agua

Identificacion general o especifica

o

Recuento microbiano

Vs ]

Cépsulas de gelatina dura y
blanda

Caracteristicas organolépti '@ .
. . . o 4*
Desintegracion (capsu[lﬁ\ ‘ﬁ%) A "

Variacién de peso Y Q’ﬁi

Determinacig WII A@v

Identificacidm

Prucha c ml.ﬁlcsm (capsulas llenadas directamente con

aé?""’
X

Soluciones, Suspensiones y
Emulsiones (orales y topicas 4.4
no estériles)

,‘ﬁ\ \hs organolépticas

,% l‘@ﬁ enlrega
dad

@cnuﬁcacu’m general o cspecifica
Contenido alcohélico (cuando aplique)
Recuento microbiano

Caractcristicas organolépticas
Llenado minimo *

pH

Identificacion general o especifica

Rccucnto microbiano

Supositorios (Rectalcs,
urcirales y vaginales)

Caracleristicas organolcpticas
Peso promedio

Desintegracion (cuando apliquce)
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e  Tiempo de fusion
s |dentificacién de los activos

e  Recuento micrebiano

Partc entera, triturados y o  Caracteristicas organoiépticas
polvos #* Llcnado minimo*

e Determinacion Metales Pesados

e  Decterminacién Arsénico

*  Pérdida por sccado

»  Determinacion de agua &
s Identificacion general o especifica

s  (cnizas lotales P
»  Cenizas insolubles en acido P Ly N :

e  Recuento microbizno ~ Y LN

NOTAS: ( ' &,

1) Las pruebas a las que se refiere la 'labla.N‘ 1 s e]ccutaran cuando apliquen de
acucrdo a las monografias ofi o::;alt!laJL o en, U ﬂft'ccto a las aportadas por cl
fabricante.

. B

2) Las cspecificaciones g_c{.las prucbaa fi ’glcas y quimicas mencionadas en la Tabla
N° I seran tomadas,de los'libros: oﬁcmlcs o de la literatura técnica reconocida, o
en su defecto las‘ Al Ee}tablezca el fabricante.

3) ™ Las pmebas mdu:adas con asterisco scran rcalizadas a los productos
nalur;nics p.or v:gli:mcm sanitaria o denuncia recibida.

4) '{ﬂ)'ias prucbas descritas s6lo sc realizaran cuando cxista un cambio cn las
‘garacteristicas fisicas de la forma farmacéutica.
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RTCA 11.03.56:09

Tabla 2. Especificaciones para determinacién de recuento microbiano

Expresados en UFC/g o cm®

Producto natural

Recuento total

Recucento total de hongos y

Recuento total de

de acrobios levaduras entero bacterias
viables
Preparaciones de <10’ <10’ <10°
administracion oral
Producto al que se le ﬁ
agrega agua g <10 <lo? <
temperatura ambiente 510 =10 10@/
antes de su uso.
Pt
Producto al que se le <10’ <10° %—
agrega agua hirviendo 0
antes de su uso. { N
B
Preparaciones de <10° <10° - %ﬁ,‘i
administracion tépica
G Va B 4
>~ X
Tabla 3. Especificaciones para determinacion lcroni' mos patdgenos
Expresados en l%b
Producto Staphylococcus fidomonas | Salmonella sp.
natural aureus aeruginosa
Preparaciones Ausente 1 use Ausente
de '-;_L?’
administracion B T ;
oral
i&-.(—gvf
Producto al que NS 1%, Ausente
sc le agrega @ éﬁ
agua a @ "@ Ausenle
emperatura fﬁ% .
ambicnte ant%,
de su uso. “
Prod e Auscnte
scle L
agua hirviendo ([ | | T T
antes dc su uso
Preparacioncs Auscnic Auscntc
dc
administracion e T
topica
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NOTAS:

1)  Sc toma como referencia las cspecificaciones para determinacion dc
microorganismos patogenos para las Tablas No. 2 y No.3 del presente reglamento
los valores aportados por el Apéndice XVI D: “Microbiological quality of
pharmaccutical preparations” de la Farmacopea Britanica 2007, Volumen 4, por
contener la informacién més completa en tomo a los recuentos microbioldgicos
permitidos.

2) Se realizardn solo los parimetros microbioldgicos definidos cn esté °
Reglamento, los cuales se expresardn en funcién de la metodologia ulilizada con
las unidades correspondientes a <3 NMP/g 6 < 10 UFC/g que equwa]ufﬂ
“Auscnte”.

5. BiBLIOGRAFIA

5.1  Appendix XVI D. Microbiological quality of pharmacet'mcai prcpamﬁns British
Pharmacopeia. Volumen IV, 2007.

5.2  The United States Pharmacopeia 30 and The' Naﬁﬁ i:‘ormulary 25. Thrirty
Edition. The United States Pharmacopeia Conventianslne. LUSA,/2007.

5.3  Sccretaria de Salud Comisién Permancnte,de, Ia li'armacopca de los Estados Unidos
Mexicanos. Farmacopea Herbolariadelos Estatlos Unidos Mexicanos. México. 2001.

5.4  Arias.T.D. Glo,q;ii_j:-_ﬂ:e"qufc_:._tméntos: Desarrollo, Evaluacion y Uso. Primera
Edicion. Organizacién Panamericana de’la Salud. USA. 1999.

5.5 Gurgia.';ﬁ._ Mildred. Legislacion cn lbcroamérica sobre Fitoldrmacos y Productos
Naturalcs. GY-TED. Costa Rica, 2000.

56 RTCA 67.04.50:08 Alimcntos. Criterios Microbioldgicos para la Inocuidad de
Alimentos.
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7. VIGILANCIA Y VERIFICACION

La vigilancia y verificacion de este reglamento técnico corresponde a la Autoridad
Reguladora de cada pais.
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ANEXO 1
{Normativo)
Cantidad de muestras requeridas para Ia verificacién de 1a calidad de los productos
naturales medicinales

Producto

F

Muestra Mucstra de retencién/ Total de muestras
contra muestra

& 2
.. J

Tabletas con y sin 120 120 2‘“{“_

rccubrimicnto By

Cipsulas de gelatina 120 120 o ".:-'540
dura y blanda N

Soluciones, io 10 =l W a2y
suspensiones y il
cmulsiones con
volumen mayor a ] a
250 mL. L1

Soluciones, 0 QL 20” £} m
suspensiones y QY 4N

emulsiones con
volumen menor a
250 mL.

Cremas, geles y 10 ¥ L 10 20
ungilentos mayores
de30p

Cremas, geles y R £ 7 15 30
ungiicntos mcnores 4 :
de30g

Polvos y lrilur.;_qiﬂ; W 10 20
(frascos o sobres),
con menag de J50 g

Polvod.y Frifurados 5 5 10
{frascos'o sobres)
con 150 g o més

Suposilorios 30 30 60
{Rcctales, urctrales y
vaginalcs)
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NOTA: Parala identificacion de ciertos componentes naturaies es posible que se requiera
una mayor cantidad de muestra para lograr determinar la presencia de ciertos
componentes, debido a que, generaimente, éstos se encuentran en pequeciias
cantidades en los productos naturales medicinales, por lo tanto, la autoridad
regutadora se reserva el derecho de solicitar mayor cantidad de muestras para
efectos dc andlisis.

Fin del Reglamento :\,
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ANEXO 2 DE LA RESOLUCION No. 270-2011 (COMIECO-LXI)

REGLAMENTO RTCA 11.04.41:06
TECNICO
CENTROAMERICANO
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PRODUCTOS FARMACEUTICOS. .
PRODUCTOS NATURALES MEDICINALES PARA USOHUMANO
REQUISITOS DE ETIQUETADO

CORRESPONDENCIA: Este Reglamento no tiene corresponﬂenma con ‘nibguna otra norma o
reglamento interacional.

ICS 11.120.99 - by RTCA 11.04.41:06

Reglamento Técnico Centroamericano, editado por:

Ministerio de Economia, MINECO:

Consecjo Nacional de Glcm:la\y Fecnologia, CONACYT
Ministerio de Fomegto, industria’y Comercio, MIFIC
Sccretaria de fadustTia y/Comercio, SIC

Ministerio de’Economiia Tndustria y Comercio, MEIC

Derechos Reservados,
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INFORME

Los respectivos Comités Técnicos de Normalizacion y de Reglamentacién Técnica a través de
los Entes de Nommalizacion y dec Reglamentacién Técnica de los Palses de la Regidn
Centroamericana y sus sucesores, son los organismos encargados de realizar el estudio g la
adopci6n de los Reglamentos Técnicos. Estan conformados por representantes de los sectopes
Académico, Consumidor, Empresa Privada y Gobicmo. o ¥
Este documento fue aprobado como Reglamento Técnico Centroamericano, RTQA-’Q,\]'.I)'MH:OG
Productos Farmacéuticos, Productos Naturales Medicinales para Uso Humand=Requisitos de
Etiquetado, por el Subgrupo de Medicamentos y Productos Afines y ¢l Subgriiaide Medidas de
Normalizacion. La oficializacion de este reglamento técnico, conllevafla‘xatificacion por el
Consejo de Ministros de Integracion Econémica Centroamericana (COhﬁEm).
N

é ?-._.

MIEMBROS PARTICIPANTER, ¢ » 02
¥ .,

i

Por Guatemala L )
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social %y,

“ "-\_._

i g &

Por El Salvador L 7 SO
Conscjo Superior de Satud Pablica y . ™ B
Ministerio de Satud (MINSAL)

Por Nicaragua
Ministerio de Salud

Por Honduragy,
Sccretaria dc'Sﬂud
Por ._ kRica
Ministerio dec Satud
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1 OBJETO

Establecer los requisitos que debe cumplir el etiquetado de productos naturales medicinales para
uso humano, que se comercializan en los paises Centroamericanos.

2. CAMPO DE APLICACION

Aplica al Etiquctado de todos los productos naturales medicinales para uso humano, cualqmem
que sca su modalidad de venta, cxpedicidn o suministro.

NOTA 1: No aplica a los productos que contengan sustancias activas dc smtesns’fmmmas o
aisladas de material natural como responsable de la actividad farmacolégica.

3. DEFINICIONES

Para la aplicacion del presente Reglamento se entendera por:

31 Acondicionador o empacador: empresa que realiza las? OPcmcmneﬁ n‘&csdnas para que
un producto a granel llegue a ser un producto terminado.

32  Concentracién: contenido de ingrediente natural} expresado, cn masa o volumen, cn
unidades del Sistema Intemacional de Unidades (SI) ¥ en funcion tle'la forma farmacéutica.

33  Dosis: cantidad de un producto natural‘medicinal ‘que'debe administrarse a un paciente,
en un intervalo de ticmpo determinado, para‘prodticir el‘efecto terapéutico.

34 Envase o empaque: Material empleadopara proteger en su manejo, almacenamiento y
transporte al producto natural mcdit_:i_nai'.

3.5 Envase primario o¢ empaque pnmario- recipiente o envase dentro del cual se coloca
directamente el producto nafliral meditinalterminado.

3.6 Envase sccundario o erﬁpﬁquc sccundario: envase definitivo de distribucién y
comercializacion o, material ‘de empaque dentro del cual sc coloca ¢l cnvase primario que
conlienc cl producto, natural medicinal cn su forma farmacéutica definitiva,

3.7 Ethuehdo o rotulade: informacion obligatoria incluida en la ctiqueta, rotulo, imagen, u
otra materia descriptiva o grafica que s¢ haya escrito, impreso, estarcido, marcado en relicve, que
sc adhiere o incluye cn ¢l envase de un producto natural medicinal.

3.8 Excipicnte o vehiculo: sustancia sin accién farmacologica a la concentracion utilizada, que
determina o modifica la consistencia, forma, volumen o propicdades fisicoquimicas de las
preparacioncs de productos naturales medicinales.

3.9 Fecha de expiracién o vencimicnte: fccha cstablecida para cada lote colocada cn cl
empaque primario y sccundario hasta la cual sc cspera que el producto natural medicinal,
almaccnado adccuadamente cumpla las especificaciones de calidad.
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3.10 Forma farmacéutica: forma fisica que se le da a un producto natural para su adecuada
dosificacién, conservacién y administracion.

3.11 Inserto, prospecto o instructive: informacion técnico-cientifica que se adjunta ai producto
terminado, el cual debe contener los datos necesarios para el uso seguro y eficaz dei producto
natural medicinal. _
3.12 Lote: cantidad de producto que se fabrica en un cicio de produccion. La camm&(isfi“m
esencial del lote es su homogeneidad. 2
N b )

3.13 Modalidad de venta: diferentes variantes por medio de las cualt_g, ‘;meden ser
comercializados los productos naturales medicinales, siendo éstas las mgumntqg. h

a) Producto de venta bajo prescripcién médica o producto de venta con mgn ica;
b) Producto de venta libre.

3.14 Nombre cientffico: nombre binario de la especie, formadojgdt génem@eﬁlteto especifico.

3.15 Nombre comun: denominacion con ia cual se con pulalme I una planta, animat o
mincral en una regién determinada.

3.16 Nombre comercial: nombre que dlsnngue a‘uu aefermlna&@mduclo natural medicinal, de
propicedad exclusiva de un laboratorio. -

3.17 Nombre del producto natural qumnal? dﬂ;uﬁmacmn utilizada para la comercializacion
de un producto natural medicinal, que ‘dgbierd “ser,un nombre cicntifico, nembre comin o
nombre comercial. Cuando sca up n&nﬁre -ﬁm’:em:al no deberd prestarse a confusion con la
denominacion cientifica. (., Y

3.18 Nimero de lote: @hbrﬁac@a -I;LE ietras numeros o simbolos que sirven para la
identificacion de un lotli N I

3.19 Producto gfhlral m@c‘lml producto proccsado, industrializado y cliquctado con

pr0p1cdadcs es; onticnc cn su formulacién ingredicntes obtenidos de las plantas,
animaics, mi ¥s o mezclas de éstos. Puede contener excipientes ademads del malerial natural.
Los pr @ naturales medicinales a los que sc les adicionc sustancias activas de sintesis

quimi ?ﬁ’i‘aﬁlada dc matcrial natural como responsables de la actividad farmacologica, no son
cons&ﬂ os productos nalurales medicinales.

3.20 Producto terminado: forma farmacéutica final que csta cn su cnvase o empaquc definilivo,
ctiquctada y lista para ser distribuida y comercializada

3.21 Sustancia activa natural: sustancia definida quimicamenic o grupos de susiancias, cuya
accién farmacoldgica sc conoce y es responsable de cfectos terapéuticos presentes en cl producto
natural medicinal. Cuando sc desconocen las sustancias quimicas citadas anteriormente, se
considera sustancia activa a la droga natural o a la preparacion natural.
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3.22 Via de administracién: ruta mediante la cual se pone el producto natural en contacto con el
ser humano receptor para que pueda cjercer accién local o accidn sistémica.

4. CONDICIONES GENERALES DEL ETIQUETADO

La informacién de la etiqueta o rotulo en condiciones normales de manipulacion del producto

debe mantenerse facilmente legible, estar redactada en idioma castellano/espafiol:, El uso
simultdneo de otros idiomas sera aceptado siempre y cuando la informacion sea la misma.”

Las etiquctas podrin ser de papel o dc cualquicr otro material que pucda,igtmadi'ncrido a los
envases o empaques o bien de impresién permanente sobre los mismos; siempre y cuando este
proceso de impresion no altere la integridad del envase o empaque sobreclicual se realiza dicha
impresién. ' oW

La impresion de las etiquetas que se adhieran al envase o empagqu podraes-thr en el reverso de
las mismas, siempre que sca claramente visible y legible a ua\?és del envase o empaque con su
contenido. ' i

Para cfectos de ctiquetado las burbujas, cunas, bandi_:jaﬁ y otlé'hdiiamcntos, no sc consideran
cnvasc ¢ cmpaque secundario. i O

Si el producto se va a comercializar sin elrenvase 0'empaque secundario, el etiquetado del
cnvasc o empaque primario debe cumplir con todos,los requisitos indicados para ¢l envase o
empaque secundario.

5.  ETIQUETADO DEPRODUCTOS NATURALES
5.1  Etiquetade del énvasc / emb%q'u'e primario

La informacion que_debera llevar la ctiqueta del cnvasc o empaque primario del producto,
cuando no tenga empaque’o/envasc sccundario, es la siguicnte:

a) Nombre del producto.

b)~Forma farmacéutica.

cg JIndicacioncs.

d) Modo de emplco.

¢) Composicion cuali-cuantilativa dc las sustancias activas naturales (incluyendo nombre
cientifico), por forma dosilicada

f) Nuamcro de inscripcion o registro.

g) Nombre del laboratorio fabricante y pais dc origen. En caso de fabricacion por terceros,
se¢ debe incluir nombre y pais de origen de los laboratorios involucrados en los diferentes
procesos de fabricacion,
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h} Cantidad o volumen neto del producto terminade en ¢l envase declarado en ¢l Sistemna
Internacional de Unidades.

i) Numero de lote.

j) Condiciones dc almacenamiento

k) Fecha de vencimiento.

1) Contraindicaciones y advertencias si proceden.

m) Leyendas generales.

n) Leyendas especiales, si proceden.

o) Dosis.
p) Via de administracion Ny e
» O B
En caso de que el producto se dispense al usuario con su empaque o cnva;ﬁ‘&ﬁﬁo o con
inserto, la informacidn indispensable que debe incluir en el envase o empaque.ptimsrio debe ser:
a) Nombre del producto. rY .
b) Nimero de lote. W ouw

c) Fecha de vencimiento.
d) Nombre o logotipo del laboratorio fabricante.
5.2  Etiquetado del envase / empaque secundario p, ! : r

La informacion que deberi llevar la etiqueta del envaﬁo e‘rnpa%t -t:;nndano del producto, cs la
siguiente:

a) Nombre del producto. o

b) Forma farmacéutica

¢) Indicaciones.

d) Modo de empleo. 4

e) Composicion cuali cuantlta,jwa M mped'h'!ﬂes activos (incluyendo nombre cientifico)
por forma dosificada.

f} Nimero dei mscnpc:on..p [qis

A &‘;. ¥

g) Nombre del labora faEncp 'pais de origen. En caso de fabricacién por terceros,
se debe incluir ngm| y pais Eb igen de los laboratorios involucrados en los diferentes
procesos de fabr’lbwﬁén )

h) Cantidad o iflqme ﬁet:}\del producto terminado en el envase declarado en el Sistema
Internacionalde Upi

i) Nume@isfote. %,

i Co&s dec almacenamiento.

k) F&I‘Hde vencimiento.

e [‘pmramdlcacwncs y advertencias (si proceden).

m) Interacciones (si proceden).

n) Efectos adversos (si proceden).

0) Leycndas gencralcs.

p) Lcyendas especiales, si proceden.

q) Posclogia.

r) Via dc administracidn

s) Uso durantc ct embarazo, cn el periodo de lactancia, ¢n ancianos y nifios menores de dos
afios
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Si la totalidad de la informacion exigida en los numerales 5.1 y 5.2 no puede ser consignada en la
etiqueta o empaque, debe incluirse utilizando inserto, instructivo o prospecto.

6. LEYENDAS GENERALES Y ESPECIALES

Las leyendas que deben figurar en el ctiquetado del producto natural medicinal, se c1tan a
continuacion.

6.1 Leyendas generales:

6.1.1. Manténgase fuera del alcance de los nifios. -
6.1.2. Para modalidad de venta libre: “Si los sintomas persisten consulte a su médlcu

6.2 Leyendas especiales: cuando el producto lo requiera.
75 CONCORDANCIA

El presentc documento no tienc concordancia con nmgun ‘otro mgﬁmcnto o normativa
internacional.

8.  BIBLIOGRAFiA
Para la elaboracion del presente reglamento l_éclf‘iicci_..ie' tqm‘g@i'éuenta el documento siguiente:

- RTCA 11.01.02:03 Recglamento Técnico 'P}'i'dductos Farmacéuticos. Etiquctado de
productos farmaccuticos para usp humano!

- RTCA Productos Farmac#&iticds. Pml‘.iucms naturales medicinales para uso humano.
Registro sanitario.

9.  VIGILANCIA ¥ VERIFIGAGION

Corresponde la yigilancia y ‘la_verificacién dc csic Reglamento Técenico a las Autoridades
reguladoras dedos Estado§Parte de la Unién Aduanera Centroamericana.

—FIN DEL REGLAMENTO—
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