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INFORME

Los respectivos Comités Técnicos de Normalizacion y de Reglamentacion Técnica a través de
los Entes de Normalizacion y de Reglamentacion Técnica de los Paises de la Region
Centroamericana y sus sucesores, son los organismos encargados de realizar el estudio o la
adopcidn de los Reglamentos Técnicos. Estan conformados por representantes de los sectores
Académico, Consumidor, Empresa Privaday Gobierno.

Este documento fue aprobado como Reglamento Técnico Centroamericano, RTCA 11.04.41:06
Productos Farmacéuticos, Productos Naturales Medicinales para Uso Humano. Requisitos de
Etiquetado, por el Subgrupo de Medicamentos y Productos Afines y el Subgrupo de Medidas de
Normalizacion. La oficializacion de este reglamento técnico, conlleva la ratificacion por el
Consejo de Ministros de Integracion Econdmica Centroamericana (COMIECO).

MIEMBROS PARTICIPANTES

Por Guatemala
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social

Por El Salvador
Consejo Superior de Salud Publica y
Ministerio de Salud (MINSAL)

Por Nicaragua
Ministerio de Salud

Por Honduras
Secretaria de Salud

Por Costa Rica
Ministerio de Salud
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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 Etiquetado de todos los productos naturales medicinales para uso humano, cualquiera
que sea su modalidad de venta, expedicion o suministro.

NOTA 1: No aplica a los productos que contengan sustancias activas de sintesis quimicas o
aisladas de material natural como responsable de la actividad farmacoldgica.

3. DEFINICIONES
Para la aplicacion del presente Reglamento se entendera por:

3.1 Acondicionador o empacador: empresa que realiza las operaciones necesarias para que
un producto a granel llegue a ser un producto terminado.

3.2  Concentracion: contenido de ingrediente natural, expresado en masa o volumen, en
unidades del Sistema Internacional de Unidades (SI) y en funcidn de la forma farmacéutica.

3.3  Dosis: cantidad de un producto natural medicinal que debe administrarse a un paciente,
en un intervalo de tiempo determinado, para producir el efecto terapéutico.

3.4 Envase o empaque: Material empleado para proteger en su manejo, almacenamiento y
transporte al producto natural medicinal.

3.5 Envase primario o empaque primario: recipiente o envase dentro del cual se coloca
directamente el producto natural medicinal terminado.

3.6 Envase secundario o empaque secundario: envase definitivo de distribucion y
comercializacion o material de empaque dentro del cual se coloca el envase primario que
contiene el producto natural medicinal en su forma farmacéutica definitiva.

3.7 Etiquetado o rotulado: informacion obligatoria incluida en la etiqueta, rétulo, imagen, u
otra materia descriptiva o grafica que se haya escrito, impreso, estarcido, marcado en relieve, que
se adhiere o incluye en el envase de un producto natural medicinal.

3.8 Excipiente o vehiculo: sustancia sin accion farmacoldgica a la concentracion utilizada, que
determina o modifica la consistencia, forma, volumen o propiedades fisicoquimicas de las
preparaciones de productos naturales medicinales.

3.9 Fecha de expiracion o vencimiento: fecha establecida para cada lote colocada en el
empaque primario y secundario hasta la cual se espera que el producto natural medicinal,

2



REGLAMENTO TECNICO CENTROAMERICANO RTCA 11.04.41:06

almacenado adecuadamente cumpla las especificaciones de calidad.

3.10 Forma farmacéutica: forma fisica que se le da a un producto natural para su adecuada
dosificacidn, conservacion y administracion.

3.11 Inserto, prospecto o instructivo: informacion técnico-cientifica que se adjunta al producto
terminado, el cual debe contener los datos necesarios para el uso seguro y eficaz del producto
natural medicinal.

3.12 Lote: cantidad de producto que se fabrica en un ciclo de produccion. La caracteristica
esencial del lote es su homogeneidad.

3.13 Modalidad de venta: diferentes variantes por medio de las cuales pueden ser
comercializados los productos naturales medicinales, siendo éstas las siguientes:

a) Producto de venta bajo prescripcion médica o producto de venta con receta médica;
b) Producto de venta libre.

3.14 Nombre cientifico: nombre binario de la especie, formado por géneroy epiteto especifico.

3.15 Nombre comiin: denominacion con la cual se conoce popularmente a una planta, animal o
mineral en una regioén determinada.

3.16 Nombre comercial: nombre que distingue a un determinado producto natural medicinal, de
propiedad exclusiva de un laboratorio.

3.17 Nombre del producto natural medicinal: denominacion utilizada para la comercializacion
de un producto natural medicinal, que debera ser un nombre cientifico, nombre comun o
nombre comercial. Cuando sea un nombre comercial no deberd prestarse a confusion con la
denominacién cientifica.

3.18 Numero de lote: combinacion de letras, nimeros o simbolos que sirven para la
identificacion de un lote.

3.19 Producto natural medicinal: producto procesado, industrializado y etiquetado con
propiedades medicinales; que contiene en su formulacion ingredientes obtenidos de las plantas,
animales, minerales o mezclas de éstos. Puede contener excipientes ademas del material natural.
Los productos naturales medicinales a los que se les adicione sustancias activas de sintesis
quimica o aislada de material natural como responsables de la actividad farmacoldgica, no son
considerados productos naturales medicinales.

3.20 Producto terminado: forma farmacéutica final que esta en su envase o empaque definitivo,
etiquetada y lista para ser distribuida y comercializada

3.21 Sustancia activa natural: sustancia definida quimicamente o grupos de sustancias, cuya
accion farmacoldgica se conoce y es responsable de efectos terapéuticos presentes en el producto
natural medicinal. Cuando se desconocen las sustancias quimicas citadas anteriormente, se
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considera sustancia activa a la droga natural o a la preparacion natural.

3.22 Via de administracion: ruta mediante la cual se pone el producto natural en contacto con el
ser humano receptor para que pueda ejercer accion local o accidn sistémica.

4. CONDICIONES GENERALES DEL ETIQUETADO

La informacion de la etiqueta o rotulo en condiciones normales de manipulacion del producto
debe mantenerse facilmente legible, estar redactada en idioma castellano/espafiol. El uso
simultaneo de otros idiomas sera aceptado siempre y cuando la informacion sea la misma.

Las etiquetas podran ser de papel o de cualquier otro material que pueda ser adherido a los
envases 0 empaques o bien de impresion permanente sobre los mismos; siempre y cuando este
proceso de impresion no altere la integridad del envase o empaque sobre el cual se realiza dicha
impresion.

La impresion de las etiquetas que se adhieran al envase o empaque, podra estar en el reverso de
las mismas, siempre que sea claramente visible y legible a través del envase o empaque con su
contenido.

Para efectos de etiquetado las burbujas, cunas, bandejas y otros aditamentos, no se consideran
envase o empaque secundario.

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

5. ETIQUETADO DE PRODUCTOS NATURALES
5.1  Etiquetado del envase / empaque primario

La informacién que debera llevar la etiqueta del envase o empaque primario del producto,
cuando no tenga empaque o envase secundario, es la siguiente:

a) Nombre del producto.

b) Forma farmacéutica.

¢) Indicaciones.

d) Modo de empleo.

e) Composicion cuali—cuantitativa de las sustancias activas naturales (incluyendo nombre
cientifico), por forma dosificada

f) Numero de inscripcion o registro.

g) Nombre del laboratorio fabricante y pais de 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)

i)
3
k)
D

Cantidad o volumen neto del producto terminado en el envase declarado en el Sistema
Internacional de Unidades.

Numero de lote.

Condiciones de almacenamiento

Fecha de vencimiento.

Contraindicaciones y advertencias si proceden.

m) Leyendas generales.

n)
0)
p)

Leyendas especiales, si proceden.
Dosis.
Via de administracion

En caso de que el producto se dispense al usuario con su empaque o envase secundario o con
inserto, la informacion indispensable que debe incluir en el envase o empaque primario debe ser:

a)
b)
c)
d)

5.2

Nombre del producto.

Numero de lote.

Fecha de vencimiento.

Nombre o logotipo del laboratorio fabricante.

Etiquetado del envase / empaque secundario

La informacion que debera llevar la etiqueta del envase o empaque secundario del producto, es la
siguiente:

a)
b)
©)
d)
e)

f)
g)

h)

i)
3
k)
D

Nombre del producto.

Forma farmacéutica

Indicaciones.

Modo de empleo.

Composicion cuali—cuantitativa de ingredientes activos (incluyendo nombre cientifico)
por forma dosificada.

Numero de inscripcion o registro.

Nombre del laboratorio fabricante y pais de 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.

Cantidad o volumen neto del producto terminado en el envase declarado en el Sistema
Internacional de Unidades.

Numero de lote.

Condiciones de almacenamiento.

Fecha de vencimiento.

Contraindicaciones y advertencias (si proceden).

m) Interacciones (si proceden).

n)
0)
p)
)
r)
s)

Efectos adversos (si proceden).

Leyendas generales.

Leyendas especiales, si proceden.

Posologia.

Via de administracion

Uso durante el embarazo, en el periodo de lactancia, en ancianos y nifios menores de dos
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afos

Si la totalidad de la informacidn 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 etiquetado del producto natural medicinal, se citan 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 médico”.

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

El presente documento no tiene concordancia con ningun otro reglamento o normativa
internacional.

8.  BIBLIOGRAFIA
Para la elaboracion del presente reglamento técnico se tomo en cuenta el documento siguiente:

- RTCA 11.01.02:03 Reglamento Técnico Productos Farmacéuticos. Etiquetado de
productos farmacéuticos para uso humano.

- RTCA Productos Farmacéuticos. Productos naturales medicinales para uso humano.
Registro sanitario.

9. VIGILANCIA Y VERIFICACION

Corresponde la vigilancia y la verificacion de este Reglamento Técnico a las Autoridades
reguladoras de los Estados Parte de la Unién Aduanera Centroamericana.

—FIN DEL REGLAMENTO—



