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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

DECRETO EJECUTIVO N> SH4
De & d{‘. de 2015

Que adopta, en todas sus partes, 1.‘:-1 Texto Normativo del Reglamento Téenico
Centroamericano RTCA 11.01,02:04 sobre ¢l etiquetado de productos farmacéuticos para
uso humano, aprobado por ¢l Conscjo de Ministros de Intégracion Econtimica, mediante 1a
Resolucidn N_*275-2011 (COMIECO-LXI), que a su vez modifica el Reglamento Técnico
Centroamericane aprobado por la Resolucidn N.2166-2006 {E‘{]M]ELD XLIX)

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
cn uso de sus facultades constitucionales y legales,

CONSIDERAND{O:

Que la Constitucion Politica de la Repiblica de Panamd establece en su .artfculcl 4 gue &l
Estado de Panama acata las normas de Derecho Internacional

Que mediante la Ley 26 de 17 de abril de 2013 se aprobé el Protocolo de Incorporacion de
la Repiblica de Panamd al Subsistema de Integracion Econdmica del Sistema de Ta
Integracion Centroamericana, de conformidad con lo establecido en ¢l articulo 1V del
Titule VI (Disposiciones Transitorias) del Protocolo de Guatemala, suscrito <l 29 de
octubre de 1993, en los términes, plazos, condiciones ¥ modalidades cstablecidos en el
Protocolo de Incorporacidn;

Que el articulo primero de la Ley 26 de 2013 aprueba, en todas sus partes, ¢l Texto
Mormative ¥ los Anexos del Protocolo de Ineorporacidn de la Repuiblica de Panami al
Subsistemta de Integracion Econdmica del Sistema de la Intepracidn Centroamiericana,
firmado en la civdad de Tegucigalpa, Honduras, ¢l 29 de junio Je 2012;

Que en el articulo 2 del Protocolo de Incorporacién, Panama garantiza 1a adopcién de todas
las medidas necesarias para hacer efectivas las disposiciones del mismo; procediendo, para
ello, a la adopeién y puesta en vigencia de los instrumentos listados en ¢l Anexo 3.2,
partir de la entrada en vigor del Protocolo;

(e en el articulo 7 del Protocole de Incorpuracion, sobre Reglamentacidn Técnica, la
Repiblica de Panama se obliga a adoptar y poner en vigencia los Reglamentos Téenicos
Centroamericanos {RTCAg) y ntros instrumentos Hstados en el Ancxo 7.1

Que entre los Reglamentos Técnicos Cenlroamericanos listados en el Anexo 7.1 estd el
Reglamento Téenico Centroamericano RTCA 11.01.02:04 sobre ¢f etiquetado de producios
farmacéuticos para uso humano, aprobade por ¢l Consejo de Ministros de Integracidn
Economica, mediante la Resolucién M.*275-2011 {COMIECO-1.XT), que a su ver modifica
¢l Reglamento Técnico Centroamericano aprobade por la Resolucion N.2166-2006
[COMIECO-XLIX):

Que para la debida adopcidn del Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.01.02:04
sobre el etiquetado de productos farmacéulicos para uso humano se ha revisado la
normativa panamefia correspondiente, procediéndose a la mimonizacion de rigor, sin reducir
el nivel de seguridad o de proteccion a la vida o a la salud humana, animal o vegetal, del
ambients 0 de los consumidores, de conformidad con el articulo 9, numeral 1, del
Reglamento Centroamericano de Medidas de Normalizacidn, Metrologia v Procedimientos
de Autorizacidn, aprobado mediante Resolucidn N,"37-99 (COMIECO-XIII), de 17 de
septiembre de 1999, ¢l cual también forma parte del Anexo 2.2 del Protocolo, que a su ves
constituye  uno de  los  Instrumentos  Juridicos de la  Integracidn  Foondmica
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Centroamericana, que s¢ adoptd ¥ puso en vigencia al momento de la entrada en vigor del
Protocolo de Incorporacidn,

DECRETA:

Articulo 1. Se adopta, en todas sus partes, el texto normativo del Reglamento Técnico
Centroamericano RTCA 11.01.02:04 sobre el etiquetado de productos farmacéuticos para
uso humano, aprobado por ¢l Conscjo de Ministros de Integracién Econdmica, mediante la
Resvlueidn N® 275-2011 (COMTECO-LXI), que a su vez modifica el Reglamento Técnico
Centroamericano aprobado por la Resolucion N.2166-2006 (COMIECO-XLIX). cuyo texto
cs ¢l signiente:

ANEXO DE LA RESOLUCION N.? 275-2011 (COMIECO-LXI)
REGLAMENTO RTCA 11.01,02:04

TECNICO
CENTROAMERICANO

FRODUCTOS FARMA!';EU']'JEU& ETIQUETADO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS PARA USO HUMAND

CORRESPONDENCIA: Este reglamente no tiene comespondencia con ninguna norma
internacional

511,120 S TL0T.02:03

Reglamento Técnico Centroamericano, editado por:
» Comision Guatemalteca de Normas, COGUANOR
+  Consejo Nacional de Ciencia v Tecnologla, CONACYT
*  Mmisterio de Fomento, Industria y Comercio, MIFIC
¢ Sevrelaria de Industnia y Comercio, SIC
* Ministerio de Economia, Industria v Comercio, MEIC

INFOEME

Los respectives Comités Téenicos de Normalizacion a fravés de los Entes de
Mommalizacion de los Paises de Ia Regidn Centroamericana, v sus sucesores, son Ios
organismos encargados de realizar el estudio o l2 adopeion de los Reglamentos Téenicos.
Estin integrados por representantes de la Empresa Privada, Gobiemo, Organismos de
Proteccidn al Conzumidor v Académico Uiniversitamo,

Este documento fue aprobade como Reglamento Técnico Centroamericano RTCA
11.01.02:04 PRODUCTOS FARMACEUTICOS. ETIQUETADD DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS PARA USO HUMANO, por los Subgrupos de Medidas de
Normalizacidn. Medicamentos Productos Afines de la Region Centroamericana, La
oficiaizacion de este Reglamento Téenivo, conlleva la aprobacion por una resolucidn del
Consejo de Ministros de Integracion Econdmica {TOMIECY,

MIEMBROS PARTICIPANTES DEL COMITE

Por Guatemala:
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COGUANOR,

Por El Salvador:
CONACYT

Por Nicaragua:
MIFIC

Por Honduras:
sIC

Por Caosta Rica
MEIC

L. OBJETO

El objeto de este reglamento Iéenico es establecer los requisitos minimos que debe cumplic
¢l ctiquetado de productos farmacéuticns para uso humano, tanto para los productos del
territorio de los Paises de la Region Centroamericana, como los extranjeros.

2, CAMPO DE APLICACION

Este reglamento técnico se aplica al etiquetado de rodos los productos farmacéuticos para
use humano, eualquiera gue sea su modalidad de venta, expedicion o suministro.

A NORMAS A CONSULTAR
RTCA O1.0H.10:05 Sistema Internacional de Unidades (ST}
4 DEFINICIONES Y TERMINOLOGIA

4.1 Acondicionador o empacador: empresa que realiza las operaciones necesarias parp
gue un preducto a granel Hlegue a ser un producto terminado,.

4.2 Concentracion: es el contenide de principio activo en masa (pesn) o volumen,
cxpresado en wnidades del Sistema Internacional de Unidades (SI} o en Unidades
Internacionales {UI), en funcién de la forma farmacdutica,

4.3 Denominacién del medicamento: la denominacion puede ser una denominacién
comin intermacional o bien un nombre de marcs. Cuando sea un nombre dz marca no
debord prestarse a confusion con la denominacidén comin internacional,

4.3.1 Denominaciin comiin internacional: es la denominacidn recomendada por la
Organizacion Mundial de la Salud para los principios activos. También se conoce como
nombre genérico.

4.4 Dasis: cantidad total de medicamento que se administra de una sola vez,

4.4.1 Dwsis terapéutica: es la cantidad de un medicamento que debe administrarse 4 un
paciente, en un intervale de tiempo determinado, para producir el efecto terapéutico
deseado.

4.4.2 Daosis anica: cantidad de medicamento que se prescribe para una sola administracién,
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4.5 Responsable: cs la persuna natural o juridica que responde legalmente por el producto
ante las awtoridades correspondientes,

4.6 Envase o empaque

4.6.1 Envase primaric 0 empagque primario: recipiente dentro del cual se coloca
directamente ¢l medicamento en la forma farmacéutica terminada.

4.6.2 Envase secundarin o0 empaque secundario: recipiente dentro del cual se coloca el
envase primario que contiene al medicamento en su forma farmacéutica terminada para su
distribucién comercializacién,

4.7 Estupefaciente: sustancia que posee alto potencial de dependencia y abuso y que han
sido clasificadas eomo tales en Ia Convencion Unica sobre Estupefacientes de lus Naciones
Unidas,

4.8 Etiquetado o retulado: Es toda inscripeion o leyenda que identifica al producto, que
se imprima, adhiera o grabe cn la tapadera del envase o empaque primario, o envase o
empagque secundario.

4.9 Excipiente o vehiculo: sustancia libre de accidn farmacoldgica a la comcentracién
utilizada, que determina o modifica la consistencia, forma, volumen propiedades
fisicegquimicas y biefarmacéuticas de las preparaciones farmacéuticas. Un mismo
excipiente puede tener una o mis funciones,

4.10 Fecha de expiracién o vencimiento: fecha colocada en el material de empague
primario ¥ secundario de un producto, para indicar la fecha hasta la cual se espera que €l
producto satisfaga las especiticaciones de calidad. Esta fecha se establece para cada lote.

4.11 Forma farmacéutica: cs la forma fisica que se le da a un medicamento, para facilitar
la administracién del producto al paciente.

4.12 Inserto, prospecto o instructivo: es la informacién técnico-cientifica que se adjunta
al producto terminado, el cual debe contener como minimo los datos necesarios para el uso
segure ¥ eficaz del medicamento que la conticne.

4.13 Lote: es una cantidad especifica de cualyuier material que haya side monufacturade
hajo las mismas condiciones de operacién y durante un periodo determinado, gue asegura
caracleristicas v calidad uniforme dentro de ciertos limites cspecificados v es producido en
un ciclo de manufactura.

4.14 Nimero de lote: es cualquier combinacién de letras, mimeros o simbolos que sirven
para la identificacion de un lote.

4.15 Modalidad de venta: son las diferentes variantes por medio de las cuales pueden ser
comercializados los productos farmacéuticos. Siendo éstas las siguicntes:

a) Producto de venta bajo preseripeidn médica o producto de venta con receta médica;
B} producte de venta con receta médica retenida o especial cuando apligue;
¢} producto de venta libre,

4.15.1 Producto de venta hajo prescripeion médica o receta médica: es ¢l producic
farmacéutico avtorizado para comercializarse bajo el amparo de una roccta médica.
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4.152 Producto de venta bajo reccta médica retenida o cspecial: es cl producto
farmacéutico autorizade para -:nmcma_hﬂrsa bajo ¢l amparo de una receta miédica retenida
especial o no segin aplique. -

4153  Producte de wventa libre: es el producto farmacéutico aulorizado para
comercializarse sin prescripeion médica.

4.16 Nombre de marea: nombre gue 2 diferencia de la denominacién comiin internacional
distingue' a un determinado producto farmacéutivo, de propiednd exclusiva de un
laboratorio ¥ protegido por la ley por un periodo de tiempo.

4.17 Nombre genérico: nombre empleado para distinguir un principio activo que no esta
amparado por una marca de fibrica. Es usado cominmente por diversos fabricantcs v
reconocido por la autoridad competente para denominar productos farmacéuticos que
contienen el mismo prineipio activa. El nombre genérico se corresponde generalmente con
la Denominacidn Comin Internacionsl.

4.18 Principio active: toda sustancia o composicidn quimica que presenta propiedades
preventivas, paliativas o curativas sobre las enfermedades humanas.

Toda sustancia o composicion quimica que pueda ser administrada a los seres humanos con
el 1 de cstablecer un d]ag,l‘lﬂSfIC-D clinico, o de Festaurar, corregir 0 modificar sus funciones
n:rrgamna_'-:

4.19 Productos Oficinales o Formulas Magistrales: Preparacion o producto medicinal
hechao por el farmacéutico para atender a una prescripeitn ¢ receta medica.

420 Producto terminado: cs ¢l que esth en su envase o empague definitivo, rotulado ¥
listo para ser distribuido y comercializade.

4.21 Prescripciém o receta meédica: orden suscrita por los profesionales legalmente
autorizados, a fin de que uno o més productos farmacéuticos especificados cn ella sean
dispensados.

4.22 Sicotrdpico: medicamento que tiene efecto sobre las funciones siguicas.
Especificamente se refiere a cualquier medicamento utilizado para el ftratamiento de
trustomos o enfermedades mentales.

4.23  Unidesis: forma de presentacidn de un producto medicamentoso que contiene
justamente la cantidad de medicamento necesaria para la administracion de una sola dosis,

4.24 Via de administracidn: ruta mediante la cual se pone ¢l medicamento en contacto
con ¢l ser humano receplor para que puedy gjercer accidn local o accidn sistémica.

5. CONDICIONES GENERALES DEL ETIQUETADO

El etiquetado o retulado no debe desaparecer bajo condicionss de manipulacién normales,
ser facilmente legible a simple vista ¥ estar redactado en idioma espaficl. Sin embargo,
podri redactarse a Ia vez en otros idiomas pero la informacion debe ser esencialmente la
misma.

Las etiquetas podran ser de papel o de cualyuier otro material que pueda ser adherido a los
envases o cmpagues o bicn de impresién permanente sobre los mismes; siempre v cuandy
este proceso de impresion no alterf_: la intcgridad del envase o empaque sobre el cual
realiza dicha impresion. -
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La impresidn de las etiquetas que se adhieran al envase o empaque, podrin estar en el
reverso de [as mismas, siempre que sean claramente visibles y legibles a través del envase o
etnpaque con su contenido.

Para efectos de ctiquetado las cunas, bandejus, burbujas v otros aditamentos, no se
consideran envasc o cmpague secundario.

La concentracion de vitaminas, enzimas, antibicticos y otros productos que se declaran en
unidades, deberd expresarse en Unidades Internacionales (UI) o en unidades del Sistema
Internacional {SI).

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

6. ETIQUETADO DE MEDICAMENTOS SEGUN SU  FORMA
FARMACEUTICA

6.1 Comprimides {tabletas y grageas), cipsulas, trocisces, supositorios, dvulos,
parches transdérmicos ¥ otras formas similares (cualquier via de administracidn)

6.1.1 Etiquetado del envase /empague primario

La informacién minima que deberad lievar el etiquetado del envase o empaque primario del
producta, es la siguiente:

a) Denvminacion del medicamentao;

b} Mombre completo del o los principios activos en su denominacién comtin y su
concentracion bajo la modalidad de unidosis (formulaciones hasta dos principios
activos).

Se acepta omitir en el hlister, los principios activos de medicamentos polifirmacos
como en ¢l caso de multivitaminicos, siempre ¥ cuando se contemple en el empaque
secundaric.

Para empagues multidosis se acepta no rotular cada una de las dosis, siempre v
cuande esta informacidn se conserve para el uswario, segin las condiciones de
dispensacién vseal del producto. Esta excepeitn no aplica para los medicamentos
de venta libre.

¢) Nombre de la empresa responsable o laboratorio responsable o logotipn que
identifique al laboratorio,

d) Numero de lote;

e) Techa de vencimiento:

f) Contenido, en unidades (solo si se presenta en frascos);

¥) Forma farmacéutica {enando no tenga envase o cmpaque secundario],

h) Via de adminisiracién (cuando no tenga envase o empague secundario) para
supositorios, ovulos, tabletas vaginales aungue tenga envase o empague secundario.

i) Nimero de registro sanitario (cuando no tenga envase ¢ empague secundario)

6.1.2 Etiquetado del envase/empague secondario

La informacion minima que deberd llevar ¢l etiquetado del envase o empaque secundario
del producto, es la siguiente:

a) Denominacion del mn:dic:am;:;um;
b} MNimero de lote;
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¢} Fecha de vencimiento;

d} Contenido, en unidades;

€) Forma farmacéutica;

f) Via de administracion, incluyendo indicacién especial sobre la forma de
administracion cuando apligue.;

o) Cnmpos:mrfm del producto por unidad de dosis, indicando los numbres mmplﬁos de
los principios activos con sit concentracidn;

h}- Uso pedidtrien o frase equivalente (para prodictos de uso pcdlétnm exclusivo);

i} Manténgase tfuera del alcance de los nifios o frase similar

I Modalidad de venta:

k) MNirmero de registro sanitario;

I} Mombre del lahoratorio fabricante v pais de origen;

m) Nombre de la empresn responsable v pais (si es diferente al fabricante);

n) Nombre del laboratoriv acondicionador o empacador o codificacién que identifique
al acondicionador y pais (si es diferente al fabricante o al responsahle);

0} Condiciones de almacenamicnto

P} Levendas especiales (Ver numeral 7)

6.2  Soluciones, jarabes, elixires, suspensiones, emuisioncs, lociones, polvos para
preparacién de suspensiones o soluciones, imyectables en ampolls, jeringas
precargadas, vial o parenterales de gran volumen, aerosoles ¥ otras furmas similares
(cualquier via de admmhtrnt’iﬁu}

6.2.1 Etiquetado del envase / empaque primario

La informacidn minima que debera llcvar el etiquetado d-:l envase o empague primario Je|
producto, s la siguiente:

a) Denominacion del medicamento;

b) Nombre completo del o los principios activos en su denominacidn comin v su
concenlracion. Se acepta omitir en formulaciones con mds de dos prineipios activos
siempre ¥ cuando esté justificade por falta de espacio, siempre y cuando se
contemple en el empaque secundarios

¢) Nombre de la empresa responsable o laboratorie responsable o logotipo que
identifique al laboratoriv ¥ pais;

dy Nimero de lote;

c) Fecha de vencimiento;

f} Contenido, en volumen, unidades de dosis o masa;

g) Forma farmacéutlica excepto inyectables cuando tengan empaque secundario;

h} Via de administracion (se acepta abreviaturas sdlo para via parenteral);

i) Composicion del producto per unidad de dosis indicandoe ¢l o los principivs activos
onn si eoncentracidon (cuando no tiene envase o empagque secundario);

§) Condiciones de almacenamiento {euando no tiene envase o empaque secundario):

k) Modalidad de venta (cuando ne tiene envase o empaque secundario);

I} Agitese antes de usar (s0lo para emulsiones v suspensiones);

m)} Forma de preparacién o referencia para leer en el instructive cuando aplique
[cuando no tiene envase / emparue secundario);

n) Tiempo de vida atil después de abierto o preparado cuando aplique;

o) Advertencia de seguridad sobre peligro de explosién. no expomer al calor, no
perforar o arrojar al fuego y evitar el contacto con los ojos (s0lo para aerosoles con
propelentes inflamables,) ;

p) Advertencia de seguridad cuando aplique (excepro cuando por motivos justificados
de espacio, no pueda colocarse en ¢l primario).

1) MNamcro de registro sanitario {(cuardo no tiene envase o empaque secundario):
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r) En caso particular, ¢l etiquetado de productos cn envase o empagues de bajo
volumen (hasta 5 mL), debe contener como minimo Ia informacién de los apartados
a, ¢ d e £ hyl;lainformacion no consignada debe incluirse en el empague
secundanio. Ademds, ¢l empaque primario debe incluir la informacion del apartado
b, a menos que ¢l producto tenga dos 6 mas principios activos y cuenle con un
cnvase o empaque secundario; ¥ en caso de productos con cadena de frio es
indispensable incluir la informacion del apartado j excepto cuando tenga envase o
empaque secundario.

6.2.2 Etiquetado del envase / empague secundario

La
del

6.3

informacién minima que deberd llevar el etiquetado del envase o empaque sccundario
producto, ¢s la signiente:

a) Denominacion del medicamento;

h) Nombre del (los) principio(s) activo(s) y su concentracién:

¢) Nimero de lote;

d} Fecha de vencimiento; .

e} Conlenido en volumen, unidades de desis o masa:

f} Fooma farmacéutica;

g) Via de administracion (se acepta abreviaturas solo para parenteral):

h) Composicidn del producto por unidad de desis indicando los principios activos con
Sit CONCentracion;

i) Condiciones de almacenamiento:

i1 Modalidad de venta;

k} Apgitese antes de usar (sélo para emulsiones y suspensiones);

I} Forma de preparacién o referencia para leer en el instructivo cuando aplique;

m} Tiempo de vida Otil después de ahierto o preparado cuando aplique;

n) Advertencia de seguridad sobre peligro de inflamacién, no exponer al calor, no
perforar o arrojar al fuego v evitar el contacto con los ojos (s6lo para aerosales con
propelentes inflamablcs);

0) Advertencia de seguridad cuando apligue para otros productos;

p) Uso pedidtrico o frase equivalente (para productos de uso pedidtrico exclusivo):

q) Manténgase fuera del aleance de los nifies o frase similar (excepto cuando el
producho es para uso intrahospitalaric);

r} MNimero de regislro sanitario;

s) MNombre del laboratorio fabricante y pais de origen;

t) Mombre de la empresa responsable y pais (si s dilerente al fabricante);

u} Mombre del laboratoric acondicionader o cmpacador y pais o codificacion gue
identiligue al acondicionador y pais (51 es diferente al fabricante o al responsable);

v) Precauciones, contraindicaciones y advertencias (sino estdn incluidas en ¢l inserto).

w) En el caso particular de las vacunas se debe incluir ademds, la naturaleza v cantidad
de adyuvante, preservante, antibiGtico y también cualguier oira sustancia agregada
que pueda provocar reacciones adversas,

x} Levendas especiales (Ver numeral 7)

Ungiientos, pomadas, cremas, geles, jaleas, pastas y otras formas similares

{cualquier via de administracidn)

6.3.1 Etiquetado del envase/ empaque primario

Lu informacién minima que deberd llevar el etiquetado del envase o empague primario del

producto, es la siguiente:

a} Denominacion del medicamento;
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b) Nombre del {los) principio (s) activo {5) su concentracidn:

¢) Nombre de la empresé responsable o laboralorie responsable o logotipo que identifique
al lahoratorin v pais:

d) Niamero de lote;

e) Fecha de vencimiento;

) Contenido en volumen, o masa;

£} Forma farmacéutica;

h) ¥ia de administracidn;

i} Composicitn del producto por unidad de medida, (por cada gramo o por cada 100
gramos) indicando los principios activos con su concentracion;

i) Condiciones de almacenamiento {n:uzmdn HO tiene covase o cmpague secundario
individual};

§) Modalidad de venta (cuando no tiene envase o empayue secundario);

k) Numero de registro sanitario {cuando ne tiene envase o empague secundario individual).

6.3.1 Etiquetado del envase / empaque secundario

[a informacidn minima que debera Ilevar el Ethuﬂddu del envase o empaque secundario
del producto, es lasi guicme

a) Denominacion del medicamento;

b) Nombre del (los) principiois) activo(s) y su concentracion;

&) MNimera de lote;

d) Fecha de vencimiento:

¢} Contenido, ¢n volumen, © masa;

f) Forma fanmacéutica;

g) Via de administracion; i _

h) Composicién del producto por unidad de medida, fpor cada gramo o por cada 100
gramos) indicando los principios activos con su concentracion;

i) Uso pediitrico o frase equivalente para productos de uso pedidtrico Emuluqnn

i) Manténgase fuera del alcance de los nifios o frase similar;

k) Condiciones de almacenamiento;

1) Modalidad de venta:

m) Nomero de registro sanitario;

n) Nombre del laboratorio fabricante v pais de origen;

o} Nombre del empresa responsable v pais {si es diferente al fabricante):

p) Nombre del laboraterio acondicionador o empacador o codificacidn que identifique
al acondicienador y pais (si es diferente al fabricante o al responsable);

q) Precauciones de seguridad y advertencias cuando apligue,

7. LEYENDAS ESPECIALES

El envase o empaque secundario, o ¢l envase o empaque primario cuando ¢l producto no
tengn envase o empaque secundario, de medicamentos que contengan los principios activos
0 excipicntes descnios en el listado del anexo 1, deberd Hevar las leyendas {o frases
similares) que indiguen las acciones citadas en el mismao.

Ademds deberin llevar levendas o frases similarcs a las contenidas en las Normas
Farmacolégicas de Centroamérica y Repdblica Dominicana (NFCARD) en su iiltima
version y ofras que sean armonizadas en el marco del proceso de Unidn Aduanera
Centroamericana,
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g, FRODUCTO DE VENTA LIBRE

Adicionalmente a lo indicado en los Capitulos 6 y 7, los productos de venta libre deberin
consignar ¢n el etiguetado del envase / empaque primario si no tiene envase / empague
secundario o en ¢l envase / empaque secundario si no tienen inserto, sus indicaciones,
precauciones, conbraindicaciones y dosis.

9, PRODUCTOS OFICINALES (FORMULAS MAGISTRALES)

La informacién minima que deben consignar los productos oficinales (formulas
magistrales) es la siguiente:

4) Denominacién del medicamento;

b) Nombre y dircccidn de la farmacia y nombre del farmacéutico responsable;

¢) Compusicidn del producta por unidad de medida, indicande los principios activos
con su concentracion € incluyvendo en ¢l lexto excipientes es. 6 vehiculo ¢.s.0
abreviaturas equivalenles

d} Via de administracion

e) Dosis ¥ forma de administracion, ejemplo: Poner 2 cucharadus en medio vaso de
agua

10. SICOTROPICOS O ESTUPEFACIENTES

Adicionalmente a lo indicado en los Capitulos 6 y 7, los medicamentos que contengan
estupefacientes o sicotrdpicos, deberan imprimir en el envase o empaque secundario, o en
el primario si no tienen envase 0 empaque secundario, la frase: “Precaucitn, pueds crear
dependencia™ o une frase similar.

11.  INSERTO, INSTRUCTIVO O PROSPECTO

Para el caso de productns en los cuales es indispensable incluir indicaciones, advertencias,
contraindicaciones, interacciones, dosis, etc., cstas pucden ser impresas cn el envase /
cmpaque primario, secundario, en el inserle, instructivo o prospecto.

12. CORRESPONDENCIA

Para la elaboracion del presente reglamento téenico se tomaron en euenta Jos documentos
siguientes:

a) Prowoeolo del “II Taller de armonizacion de eriterios de registro sanitario de
medicamentos para Centroamérica y Panamd”, Guatemala, septicmbre 17-19, 1998,

b) Unidn Europea, Directiva 92/27/CEE del Consgjo de 31 de marzo de 1992, relativa
al etiquetado v al prospecto de los medicamentos de uso humano.

¢) Departamento de regulacion y control de productos farmacéuticos y afines.
Ministerio de Salud Piblica y Asistencia Social de Guatemala. Leyendas especiales
de impresion obligatoria en empagues de medicamentos, Guatemala, 1998,

13.  VIGILANCIA Y VERIFICACION
Corresponde la vigilancia ¥ la verilicacion de este Reglamento Téenico a las Autoridades

Regulatorias dc Registro Sanitario de Medicamentos y otras autoridades competentes de
cada Estade Mismbro,
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ANEXO 1
Leyendas Especiales

2, Alcohol hencilico (uso parenteral). Contienc alcohol bencilico, no administrar a
nifios menores de seis (6) meses.

3. Tetraciclinas, -No administrar a nifios menords de acha (8) afios, ni durante el
ﬂnbarazu o ldctancia,

4. Acido acetil salicilico. No admmlsh-ar a nifios Inenores. de doee | 12} afios con
varicela o gripe.

3. Acetaminofén (paracetamol). Wo administrar mds de cineo (5) veces al dia la
dosis recomendada, ni por més de cinco (3} dias consecutivos a nifios, ni por méds de
diez (10) dfas consecutivos a adultos. 5i persiste ¢l dulur o la fiebre por mas de tres
{3} dias consecutivoy, consultar al médico.

6. Aspartame (uso oral). Contiene fenilalaning, * precaucion  en pacientes
fenilestnmiricos. ' ’

7. Opio, loperamida o difenoxilato (indicados en diarreas). Contraindicade en
nifios menores de dos (2) afios. Precaucién en embarazo v lactancia.

FIN DEL REGLAMENTO TECNICO

Articulo 2. Conforme a Jo establecido en la Resolucion N.°2 de 30 de enero de 1987,
emitida por la Direccién General de Salud, los productos Garmavéiticos que contengan
deido acetil salicilico deberdn llevar la siguiente leyenda: “No administrar a nifios menores
de doce (12) afios con varicela o gripe. No se usc cn nifios o adolescentes con sintomas de
gripe o varicela,  Contruindicado en pacientes con dlcera gastl\ni‘mcqlmal asma @
insuficicncia renal. La administracion a menores de 15 afios y 4 mujeres embarazadas estard
sujeto a criterio médico,”

Articulo 3, Este Reglamento Técnico es de obligatorio cumplimiento y prevalece sobre 1a
normativa panamefia vigente. Esta dltima se aplicard en todo aguello que no sea contratio a
este Decretn Ejecutivo.

Articulo 4. EI presente Decreto Ejecutivo se complementard con el eapitulo 1T del titulo 1
dela Ley 1 de 10 de enero de 2001; el capitulo I del titlo 1, Ja seccion 11 del capitulo T del
titulo IT y la seceién VII del capitulo 11, la seccidn IV, 12 seccidn VI del capitulo VI, la
seccion Vo del capitalo V del titulo 11T del Decreto Ejecutive N.2178 de 12 de julio de 2001,
el Decreto Ejecutivo N°266 de 21 de octubre de 2014 que adopta la Resolucion No.340-
2014 (COMIECO-LXVII} del Consejo de Ministros de Integracién Econdmica v las demds
normas ¢omplementarias.

Articulo 5. Panamid se acoge al Reglamento Centroamericano de Medidas de
Mormalizacion, Metrologia vy Procedimienie de Autorizacidn (Resolueidn ™N.237-09),
pdrrafo 1 del articulo 9, el cual establece que “los Hstados Parle ammonizarin sus
respectivas medidas de normalizacién, metrologia v procedimientos de autorizacién, sin
reducir ¢l nivel de sepuridad o de proteccion a fa vida o a la salud humana, animal o
vegetal, del ambiente o de los consuwmideres™, con respecto al punto 7 de Levendas
Especiales del RTCA cn adopcién se entendera que las leyendas especiales/por la vida v
seguridad humana y uso adecuads de los modicamentos, no va a impedir que la Direccion
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Macional de Farmacia ¥ Drugas pueda adicionar ntras leyendas especiales que surjan del
proceso de vigilancia de seguridad v uso de los mismos.

Articulo 6. La vigilancia y wverificacion de este Decreto Ejecutive corresponde al
Ministerio de Salud, a través de la Direccidn Nacional de Farmacias y Drogas,

Articulo 7. El presente Decreto Ejecutivo empezard a regir a partir de su promulgacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constituzion Politica de la Repiblica de Panama, Ley
1 de 10 de enero de 2001, Decreto Ejecutivo N.°178 de 12 de julio de 2001 v Ley 26 de 17
de abnl de 2013,

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

Dado ¢n la ciudad de Panamé, a lom 4 ) diag.del mes d:Oﬁ del afio dos mil
quince {2015},

L2

CARLOS VARELA RODRIGUEZ.
Presidents de la Repiblica

FEANC] TERRIENTES

Ministro defRalod
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