REF: LNS-J-0252-07-2017
BARCENA, VILLA NUEVA,
26 de julio del 2017

Dra. Albina Guerra Sazo

Directora

Direccign General de Requlacian, Vigilancia y
Control de la Salud

Ministerio de Salud Pablica y A. S.

Estimada Doctora Guerra:

Atentamente me dirijn a usted para hacer de su conocimiento el listado de cantidad de muestras para andlisis de
productos farmacéuticos en el Laboratorio Nacional de Salud.

El presente Listado Sustituye a:
o |-AS-L-001 ver! de fecha 0I/10/2008: listado de cantidad de muestras a presentar para registro
sanitario de referencia de productos farmacéuticos.
o L-AS-1-D02 ver. de fecha DI/10/2008: Listado de cantidad de esténdares a presentar para registro
sanitario de referencia de productos farmacéuticos.

o  REF: LNS-0012-01-Z015 de fecha 20 de enero del 201

h Este listado de Muestras para andlisis de Medicamentos o productos farmacéuticos incluye a las siguientes tipos
H o de productos: a. Especialidad farmacéutica
A b. Biolégico y Biotecnolégico
i c. Homeopatico
/:‘Q/ d. Radiofarmaco
e. Los preparados o formas oficinales

ho
b . Cantidad de Muestras requeridas para realizar andlisis de productos farmacéuticos
Forma farmacéutica Cantidad de muestras para analisis | Cantidad de muestras para analisis
fisicoquimico microbiolégico
| AMPOLLAS BEBIBLES e b unidades e Bunidades
e Muestra con Probidticos presentar

17 unidades

) ANILLDS VAGINALES e b unidades e [ unidades
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Forma farmacéutica

Cantidad de muestras para analisis
fisicoguimico

Cantidad de muestras para analisis
microbioclégico

S

3 APOSITOS ADHESIVOS 10 unidades
MEDICAMENTISIS e I unidades. e Lon antibistice que se valore con potencia antibidtica:
20 unidades.
4 APOSITOS IMPREGNADDS e  {ll unidades. {0 unidades.
{on antibigtico que se valore con potencia antibidtica:
20 unidades.
a BARRA USD TOPICD (BARRA e  Bunidades e [ Unidades
CUTANEA) Y ROLL ON
B CAPSHLAS DE RELATINA DURA »  [oncentraciones pesoltgicas mayores a § my, e  Concentraciones posoligices mayores a $ mg,
presentacidn en blister; B0 capsulas; en frasco fa presentacian en blister: B0 capsulas; en frasco fa
cantidad que sume [o solicitado. cantidad que sume lo solicitada.
e  [oncentraciones posoldgices menores a | mg,
7 CAPSULAS DURAS presentacin en blister: {70 capsulas; en frasco la
ENTERICAS,/GASTRORRESISTENTES cantidad que sume o s citads.
P CAFSULAS DURAS LRERACIEN [on antibittics muya valoracitn se cealiza por potencia
PROLONGADA / SOSTENIDA / , _ antibigtice:
ERAGUAL e  [oncentraciones posoldgicas menares a | mg, e Hlister o fuil: 80 capsulas;
presentacitn en blister: 120 capsulas; en frasco e  frasenla cantidad de frascos gue sumen 60 cépsulas
5 CAPSULAS DURAS LBERACIEN la cantidad que sume lo solicitado. ® E;?dlaij?;w contiene 60 capsulas o més, Presentar 7
RETARDADA [apsulas contienen Probigticos deben presentar
o  Blister o foil 120 Unidades
o  Frasco conmenos de 30 cépsulas presentar B
10 CAPSULAS DE GELATINA BLANDA unidades.
e  Frasco con 30 capsules presentar 4 unidades.
o  Frasco con B0 capsulas presentar 2 unidades.
i CAPSULAS PARA e [Enbiister 30 capsulas. o  Enblister Ell capsulas.
INHALATHON e  [nirascos 3 unidades. e  Enfraseo - unidades.
*YER NITTA EN SECCIGN DE MUESTRAS pg. 14
i CAPSULAS VAGINALES 30 capsulas presentacion en blister e 30 capsulas en blister o foil
e  Enfrascos. 3 unidades. e  Enfrasco con 30 capsulas o mas, 3 unidades
Con antibidtico que sea valorado por patencia antibistica,
o  Blister o foil: B0 capsulas.
e  [Enfrasco cue contenga 60 capsulas o mas, 2
urtidades.
Si contieng Probigtices deberd presentar:
e Blister o Foil BO unidades.
e  Frasco con 31 capsulas presentar 4 unidades.
e Frasco con Bl cépsulas presentar Z unidades.
13 CARTUCHBS o Cantidad gue de un total de 40 ml e [antidad de eartuchos que sume total de 40 ml.
14 COLIRID EN SOLUCION e 10 frascos siel volumen de fa muestra es mayor o 1l frascos.
de Gml. o [on antibiotico que se valore por potencia  antibidtica:
15 COLIRIT EN SUSPENSION ® {5 frascos si el volumen de la muestra es menor 18 frascos

de Sml
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Forma farmacéutica

Cantidad de muestras para analisis
fisicoguimico

Cantidad de muestras para analisis
microbioldgico

b COMPRIMIDOS/TABLETAS SIN
RECUBIERTA

7 COMPRIMIDDS /TABLETAS
ENTERICOS/ GASTRORRESISTENTES

8 COMPRIMIDDS/TABLETAS
LIBERACION PROLONGADA/
SOSTENIDA/ GRADUAL

19 COMPRIMIDOS /TABLETAS
|IBERACION RETARDADA

2 COMPRIMIDDS /TABLETAS g
RECUBIERTOS

2 COMPRIMIDOS /TABLETAS
RECUBIERTDS CON PELICULA

72 COMPRIMIDOS /TABLETAS
BUCODISPERSABLES

23 COMPRIMIDOS /TABLETAS
DISPERSABLES

24 COMPRIMIDDS /TABLETAS
EFERVESCENTES

23 COMPRIMIDUS /TABLETAS
MASTICABLES

76 COMPRIMIDOS / TABLETAS PARA
SUSPENSION RECTAL

71 COMPRIMIDOS / TABLETAS
SUBLINGUALES

78 COMPRIMIDDS /TABLETAS VAGINALES

P! COMPRIMIDOS/TABLETAS PARA

CHURAR

e  [oncentraciones posaldgicas mayores a img,
presentacion en blister: B0 capsulas; en frasco la
cantidad que sume lo solicitads

e  [oncentraciones posologicas menares a img,
presentacion en blister: 120 capsulas: en frasen
fa cantidad que sume lo solicitada.

o [oncentraciones pasoldgicas mayores a lmg,
presentaciin en blister: 50 capsulas; en frasen la
cantidad gue sume lo sobicitado

o  [Loncentraciones posoldgicas mennres a fmg,
presentacion en blister: 20 capsulas; en frasco |z
cantidad que sume lo soficitado.

Con antibintico cuya valoracior se realiza por potencia

antibidtica:

o Enblister: 80 unidades.

o  Enfrasco: cantidad que sume 31 unidades.

e  Frasces que contengan B0 Unidades o més,
presentar 2 unidades.

Si contiene Probigticos debe presentar :

o Blister o foil {20 Unidades

e  Frasco presentar la cantidad de frascos gue sumen
120 unidades

e Sielfrasco contiene B o mas comprimidos debe
presentar 2 unidades.
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Forma farmaceéutica

Cantidad de muestras para analisis
fisicoquimico

Cantidad de muestras para analisis
microbiolégico

30 LONCENTRADO PARA SOLUCIDNDF | Cantidad de muestras que sume un total de (00 e  [Cantidad de muestras que sume un total de 100 ml.
PERFLSION ml. e Si tiene 108 ml o mas, un minimo de 7 unidades.
o Sitiene 100 ml o mds, un minimo de 7 unidades.
3t [ONCENTRADD PARA SDLUCION
INYECTABLE
32 CREMA RECTAL o Glinidades e Glinidades
e Silamuestra tiene mencs de {3 g presentar 10 e 5ila muestrs tiene menos de 15 g presentar {0
33| CREMAUSD TOPICD unidades. unidades.
Con antibidtica que se valora per potencia  antibidtica,
2% CREMA VARINAL o Para prnsent_ar.iunes en sobres cuyp contenide | o | unidades
sea menor o igual a 250 mg presentar: 60 e Sila muestra tiene menos de 15q presentar 20
unidades unidades
e Sicontiene mds de B0 g, aresentar § unidades.
e  Para presentaciones en sobres cuyo contenido
sexs menor b igual a Z5ll mg presentar 40
. unidades
38 DISOLVENTE PARA LSO PARENTERAL | e Cantidad que sume 100 ml. Cantidad que sume 100 mL

(AGUA PARA INYECCIN)

Sitiene 100 ml o mas un minime de 3 unidades.

Si tiene 100 ml o mas un minimo de 3 unidades.

ELIXIR

e  [antidad que sume B0 mL.
e Sitiene B0 ml o mas. un minimo de 3 unidades

Cantidad que sume B0 ml.
o Sitiene B ml o mas, un minimo de 3 unidades.

EMULSION INYECTABLE

Cantidad que sume 40 mL.

e  Sitiene {0 ml o mds un minima de 4 unidades

Presentacitn:

e  [antidad que sume 40 m:,
Sitiene I wl o mas un minimo de 4 unidades

EMULSION DRAL e b unidades e Aunidades,
o  Sitiene 30 i o menos, un minima de B unidades.
ESPUMA CUTANEA e  Dunidades ® 3 unidades
Con antibistico cuya valoracion se realiza por potencia
antibidtica;
e  bunidades.
ESPUMA RECTAL e B lnidades ® 4 unidades
GEL OFTALMICD e |0 frascos siel volumen de lamuestraesmayar | o 10 unidades.
deng Con antibistico que se valore por potencia antibidtica:
e  15frascos siel volumen de lamuestraesmenor | o 20 unidades
deng
47 REL ORAL e  [iunidades e B unidades
e Sila muestra tiene menos de 3 g, debe e 3ila muesira tiene mens de 15 g, debe presentar 8
43 GELTOPICD presentar B unidades unidades
(ian antibidtico que se valora pe- potencia  antibidtica:
44 GEL VABINAL s 17 lnidades
e Jicontiene menos de I5g presentar 1B unidades.
43 GOMAS Bl gomas sila preseniacion es en sobre e  allgomas sila presentaridn es en sobre

e Silapresentacidn es en frasco,
3 unidades.

e  3ila presenfacidn es en frasco, 7 unidades.
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Forma farmacéutica

Cantidad de muestras para analisis
fisicoquimico

Cantidad de muestras para analisis
microbiolégico

45 GOTAS NASALES EN SOLUCION o {0 frascos siel volumen de la muestraesmayor | e 4 unidades
de Sml. e  §itiene menos de 30 ml. debe presentar B unidades.
47 GOTAS NASALES EN SUSPENSION o 15 frascos il volumen de la muestra es menor | Lon antibidtice que se valora por potencia antibiotica,
deaml e  [antidad cue sume 30 ml.
48 GOTAS BRALES EN SBLUCION e  Sicontiene 30 ml o mas. debe presentar 4 unidades.
48 BOTAS DRALES EN SUSPENSION
ol GOTAS OTICAS EN EMULSION e  I[irascos siel volumen de la muestraesmayar | o  Cantidad que sume 30 ml
de aml. e Sitiene mas de 30 ml, debe presentar 4 unidades.
al GOTAS OTICAS EN SOLUCION o |5 frascos siel volumen de la muestra es menor
de aml Lon antibidtica que se valora por potencia  antibigtica,
LY/ GOTAS OTICAS EN SUSPENSION e  cantidad de muestras que sumen 30 ml.
e Silamuestea contiene 31 ml o mds, debe presentar 4
unidades.
5
a3 GRANULADD e  Presentar B frascos e  Lantidad de muestras que sume 30 g.
o Sobres que contienen § g o menas presentar 13 e  Silapresentaciin contiene 30 g o més debe
ok GRANULADD EFERVESDENTE unidades * presentar 3 unidades.
Si contiene Probifticss:
55 GRANULADD GASTRORRESISTENTE e  [antidad de muestras que sume Blig.
56 GRANULADD LIBERACION e Sabres que contienen 5 g o més presentar [l e Silapresentacion tiene 30 gramos o més presentar
PROLONGADA unidades Jhunidades.
Con antibitics cuya valoracidn se realiza por potencia
57 | GRANULADD PARA SOLUCION ORAL antibitiica.
NOTA: S aplica con dilayente, presentar uno por e Presentar cantidad de wuestras que sume 90 g.
- of aplica " o  Siesde 30 gnomés. 4 unidades.
o8 GRANULADO PARA SUSPENSION ORAL | oo smuestra
HOTA: Si aplica con diluyente, presentar uno por cada
muestra
59 JARABE B unidades 5 unidades
5i las muestras contienen 30 ml o méds. un Si las muestras contienen 30 ml o més, un minimo de
minimn de 4 unidades.. 4 unidades
B0 JERINGA PRELIENADA Y/D o  [antidad que sume 40ml e [Cantidad ¢z jeringas que su contenido sume 40 mb.
PRECARGADA o S tiene !0 mlomas, un minimo de 4
unidades.
Bi LAGRIMAS DE GELATINA BLANDACON | e 40 unidades. e 40 unidades. Con antibidtico que se valora por
UNGIENTD 0 SOLUCION B potencia antibidtica: 80 unidades.
PRESENTACIONES UNIDOSIS
B2 | AMINAS SUBLINGUALES e  Bunidades. e Bl unidades.

*VER NOTA EN SECCION DE MUESTRAS pg 14
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Forma farmacéutica

Cantidad de muestras para analisis
fisicoguimico

Cantidad de muestras para analisis
microbiologico

63 LIOFLIZADOS ORALES (LIDTABS) e B unidades. e Lantidad de muestras que sumen 30 g.
Con Probigtices
e [antidad de muestras que sumen B g.
*VER NOTA EN SECCIN DE MUESTRAS pa 14
fi4 LIBUIDG DE USO CUTANED e  bunidades. o [ Unidades
e  Muestras con menos de 30 ml presentar § unidades
Con antibistico que se valora por potencia  antibidtica:
e  [antidad de muestras que sumen B0 mlL
e  Muestra con mas de 30 ml presentar 4 unidades
65 LIDUID0 PARA INHALALION DEL e B unidades. Presentar ke cantidad de muestras que sumen 30 mL
VAPOR e  Muestras con mas de 301 ml debe presentar 4
unidades.

Bh LOCION CAPILAR o b unidades. Presentar Iz cantidad de muestras que sumen 30 mL.
Muestras con mas de 30 ml debe presentar 4
unidades.

[an antibigtice que se valora por potencia antibidtics:
e  Presentar I centidad de muestras que sumen 60 ml
o  Muestras con mas de 30ml debe presentar B

B7 LOCIDN TOPICA e b unidades. unidades

i gvuLas e 0 unidades. o  Fnil o Blister debe presentar 70 unidades.

e  Enfrasco presentar la cantidad de frascos que sumen
20 unidades

Con antibistico que se valora por potencia  antibiatica:

e il o Blister 40 unidades

e  Enfrasco presentar la cantidad de frascos que sumen
41 unidades

| PARCHES TRANSDERMICOS e  Bunidades. e Il unidades.

il PASTILLA DE JABDN e  7unidades e  Zunidades.

7 PASTILLAS DE JABON MEDICADD e  7unidades e Zunidades.

72 PERLAS e 120 unidades presentacion en blister. En blister o foil presentar 120 unidades.

o  Siesen fraseos. 7 unidades con la cantidad Si es en frasco: 2 unidades con la cantidad solicitada.
salicitada.

73 POLVD CUTANED o  Sila muestra tiene menos de I g presentar fa e  Silamuestra tiene menos de 10 g presentar la

cantidad de muestras gue sumen 30 g. cantidad de muestras que sumen 30 g.

e  Silamuestra tiene més de 10 g, debe presentar & | o  Sila muestra tiene mds ce |0 g, debe presentar &

unidades. unidades.
Con antibintico que se valora por potencia antibidtica:
e  Presentar la cantidad de muestras que sumen B0 g
e Silamuestras contiene més de 30 g. debe presentar

4 unidades
74 POLVE EFERVESLENTE e  Frascos: b unidades. e  Frascos: dese presentar 3 unidades.

e  Sobres: 70 unidades.

o  Sobres: debe presentar 13 unidades
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Forma farmacéutica

Cantidad de muestras para analisis
fisicoquimico

Cantidad de muestras para analisis
microbiclégico

Ta POLYD PARA INHALACION *VER NOTA EN SECCIGN DE MUESTRAS py 4 Dantidad de muestras que sumen 30 g.
Sila muesra tiene 30 g o més debe presentar 3
unidades.
76 POLVD PARA INHALACION (UNIDOSIS) | *VER NOTA EN SECCIIN DE MUESTRAS pg 14 o  [antidad de muestras que sumen 30 g.
i POLVD PARA SOLUCION INYECTABLE e | viales  si aplica con diluyents, o Presentar |0 viales y sus diluyentes
presentar ung por cada muestra) Lion antibidtice que se valure por potencia antibidtica:
e  Presentar 15 viales y sus diluyentes
*YER NOTA EM SECCIIN DE MUESTRAS pg 14
7 POLVD PARA SOLUCIDN ORAL Frescos: B unidades. { si aplica con diluyente, e  Presentar la cantidad de muestras que sumen 30 g.
presentar ung por cada muestra) {si aplica con diluyente, presentar uno por cada
muestra
e  Sobresla cantidad de muestra que sumeun total | ©  Sila muesira tiene 30 g o més debe presentar 4
de 3l g unidades { si aplica car diluyente, presentar uno
¢ por cada muestra
(o antibistice que se valore por potencia  antibistica:
e Presentarla cantidad de muestras que sumen B0 g.
e  Silamuestra contiene S0 g o mds debe presentar 5
unidades
Si contiene Probeticos:
e  Presentar fa cantidad de muestras que sumen {20 g
e Jila muestra contiene 30 g o mas debe presentar 5
unidades.
(i POLVD PARA SOLUCION PARA e 4unidades. e  Bunidades,
IRRIGACION VESICAL
a0 POLVO PARA SOLUCION PARA e  4unidades o  Bunidades
PERFUSIDN
il POLYD PARA SUSPENSION e 15 unidades. ( si aplica con diluyents, e  Presentar I viales {si aplica diluyenie presentar
INYECTABLE presentar uno por cada muestra) ung por cada muestra).
Lan antibigtica que se valore gor potencia antibistica:
e Presentar 210 viales.
*YER NOTA EN SECCHIN DE MUESTRAS pg 16
82 POLVD PARA SUSPENSION ORAL e  Frascos: 18 unidades. ( si aplica con e  [antidad d2 muestras que sumen 30 g{ si aplica con

diluyente, presentar uno por cada muestra)
e  Sgbres, cantidad que sume 30 g.
e  Sicontiene 30 g o mas, 3 sobres.

*YER NOTA EN SECCHN DE MUESTRAS pg. 14

diluyente, presentar uao por cada muestra)

e Sila muestra contiens 50 g o més de be presentar 3
umidades { =i aplica con diluyente, presentar unp
por cada muestra)

Con antibigtice que se valore por potencia  antibidtica:

o  (antidad d2 muestras que sumen &l g.

Si contiene Probitiicos

o [antidad d2 muestras que sumen B0 g,

e  Sila muestra contiene mas de 30 g o mas debe
presentar 4 unidades.
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AR ORATORIO NACID

Forma farmacéutica

Cantidad de muestras para analisis
fisicoquimico

Cantidad de muestras para analisis
microbiolégico

a3 POLVA PARA SUSPENSION RECTAL o  Frascos: 3 unidades. e frascos: 3 unidades.
o Sobres: 0 unidades. e Sobres: ll unidades.
84 POLVD Y DISOLVENTE PARA SOLUCION | 1D unidades de polve y 10 unidades de disclvente | o 10 unidades y sus disalventes;
INYECTABLE Con antibitice que se valore por potencia antibidtica:
BS | POLVDY DISOLVENTE PARA SOLUION * lGunidades y sus disolventes.
PARA PERFUSION *VER NOTA EN SECCHIN DE MUESTRAS pg. 14
86 POLVDY DISDLVENTE PARA
SUSPENSION INYECTABLE
87 POMADA OFTALMICA e | unidades. e 1 unidades.
Con antibidtice que se valore por potencia antibittica:
o 2l unidades
88 POMADA RECTAL 1 Unidades 3 unidades.
¢ Si la muestra tiene menos de 15 g presentar 10 Si la muesira tiene menas de |5 g presentar 10
unidades. unidades.
89 POMADA TOPICA 3 Unidades e  [antidad de muestras que sumen 3l g.

e Silamuestra tiene menos de 15 g presentar {0 oi fa muesira contiene 30 g 0 més debe presentar un

unidades. minimo de 3 unidades.
Con antibintico que se valore por potencia  antibitica:
e  [antidad de muestras que sumen B0 g .
o 5ila muesira tiene 3lg 2 mas debe presentar &
unidades
30 PRESERVATIVOS CON ESPERMICIDA e |0 unidades e {0 unidades.
i SACHETS o 70 Unidades 20 Unidades

@  §ila muestra tiene menos de 3 g presentar 30 Si la muestra tiene menos de b g presentar 30

unidades. unidadss.

o  Para presentaciones en sobres cuys o  Para presentaciones en sobres cuyo contenido
contenidn ses menor o igual a 250 mg sea menor o igual a 250 mg presentar: Gl
presentar: Bl unidades unidades

SHAMPID o  Frascos: 4 Frascos: 4 unidades.

o Sachet/Burbujas: 20 unidades.

Sachet/Burbujas: 701 unidades.

SISTEMA DE LIBERACION VABINAL o |0 unidades. e 1D unidades.
SOLUCHIN DESINFECTANTE Balones: | Galones: |
Frascos: 4 Frascos: 4

SOLUCION INYECTABLE

e [antidad que sums B0 ml.
e  Sicontiene 30 ml o més, un minimo de 4
unidades.

£n caso de productos coempacados: Presentar la
misma cantidad por cada presentacitn

Cantidad de muestras que sumen 40 ml.
Sila muestra contiene [ ml o mas, un minimo de 4
unidades.

[lon antibitico e se valore par potencia antibintica,

e  [antidad de muestras que sumen G0 mL.

e  Si contiene 0 ml o mds debe presentar un minimo B
unidades.

96

SOLUCION NASAL

e |0 frascos si el volumen de la muestra es mayor
de aml. :
e |5 frascos si el volumen de la muestra es menor

de Sml

Cantidad de muestras que sumen 30 mL
Si contiene 30 ml o mas debe presentar un minimo de
4 unidades.
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Forma farmacéutica

Cantidad de muestras para
analisis fisicoguimico

Cantidad de muestras para
analisis microbiolégico

97 SOLUCION OFTALMICA ESTERIL 1T} frascos si el volumen de fa muestra es mayor o | unidades.
de aml. Can antibidtice que se valoee por potencia antibigtica:
15 fraseos si el volumen de la muestra es menor e  unidades.
de aml
98 SOLUCION ORAL 8 unidades e  [Lantidad ce muestras que sumen 60 mL.
Si las muestras contienen 30 ml o més, un o Silamuestra contiene 30 mi o més debe presentar
minimo de b unidades. un minime de 3 unidades.
Con antibigtice que se valore por potencia antibidtica:
e  [antidad de muestras que sumen 120 mL.
o Silas muestras contienzn B0 ml o més debe
presentar b unidades
Bh SOLUCION PARA DIALISIS PERITONEAL 3 unidades. e Junidades.
{00 SOLUCIDON PARA REMODIAFILTRACION 3 unidades. e 3 unidades.
i SOLUCION PARA HEMOFILTRACION 3 unidades. e Junidades.
10z SOLUCION PARA INHALACIDN EN 3 unidades. e 4uynidades.
ENVASE A PRESION
103 SOLUCIDN PARA INHALACION POR 3 unidades. e  [antidad dz muestras gue sumen 30 mL.
NEBULIZADOR e Sila muestra contiene 20 ml o mas debe presentar
un minima de 3 unidades.
104 SOLUCION PARA IRRIGACIDN 3 unidades. e Junidades.
105 SOLUCION PARA LAVADD DE LENTES 3 unidades. e Junidades.
OF CONTACTD
{16 SOLUCION PARA PERFUSION 3 unidades. e  Junidades.
INTRAVEN[ISA
107 SOLUCIDN RECTAL B unidades. o  Junidades.
108 SOLUCION TOPICA B unidades. e Junidades.
Lon antibigtice cue se valore Jor potencia antibidtica:
» b unidades
109 SOLUGION VAGINAL B unidades. e Junidades
Con antibistice que se valore por potencia antibidtica:
e B unidades
10 SOLUCIONES PARENTERALES MASIVAS 3 unidades e Jdunidades
i} SUPDSITORIDS 20 unidades e  Foil n Blister presentar I5 unidades.
112 SUSPENSION BUCAL B frascos. Cantidad de muestras que sumen 30 ml.

Si la muestra contiene 30 ml o mds debe presentar
un minimo Je 3 unidades.
Con antibistico que se valore Jor potencia antibidtica:

e [Debe presentar b unidaces.
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Forma farmaceéutica Cantidad de muestras para Cantidad de muestras para
analisis fisicogquimico analisis microbioldgico
113 SUSPENSION INYECTABLE [iantidad que sume B0 ml. s [antidad de muestras que sumen 30 ml.
Si contiene 30 ml o més. un minimo de 4 Si la muestra contiene 30 mL o més, debe presentar
unidades. un minime de 3 unidades,
En case de producios coempacados: Presentar la
misma cantidad por cada presentacitn [on antibistice que se valore por potencia antibiotica:
e  [antidad de muestras qua sumen B0 ml
e Silamuestra contienz 30 ml o méas debe presentar
coms minimo B unidades
114 SUSPENSION [IRAL o |0 frascos si el volumen de la muestra es mayor [antidad de muestras gae sumen B0 mL.
de il ml. Sila mues:rs contiene 30 mL o més, debe presentar
e 5 fraseos si el volumen de la muestra es menor un minimo de 3 unidades.
de i mL
Con antibidtice que se valore por potenciz  antibidtica
e Lantidad de muestras que sumen 120 ml.
e 5i lamuestra contiene 30 ml o més debe presentar
b unidades
] SUSPENSION PARA INHALACION EN e  Bunidades. e  Junidades.
ENVASE A PRESIDN !
G SUSPENSION PARA INHALACION POR | B unidades. e Lantidad de muestras que sumen 30 ml.
NEBULIZADOR Sila muesira contiene 30 ml o més.debe presentar
un minim de 3 unidades.
7 SUSPENSION PARA PULVERIZACION *VER NOTA EN SECCIGN DE MUESTRAS pg. I4 e 3 unidades.
NASAL
118 SUSPENSION RECTAL F unidades si contiene menos de (00 ml » 3 unidades.
J unidades si contiene mas de {00 ml
119 TINTURAS e B unidades. s Birascos.
120 TROCISEOS o 30 unidades e  Sobre: Foit o Blister presentar 30 trociscos,
12 [WGUENTD DFTALMICD 10} unidades si la muestra es mayor de 5 g. e i unidades.
o 15 unidades si la muestra es menor de 3 g
Con antibiétice que se valore por potencia antibiotica:
s |8 unidades
122 UNGOENTE RECTAL e Glinidades e 5linidades
e  Sila muestra tiene menos de {5 g presentar 10 e  Silamuestra tiene menos de 15 g presentar 10
unidades. unidades.
173 UNGOENTD TORIED 5 Unidades o Hlinidades
e  Sila muestra tiene menos de 15 g presentar |0 e  5ila muestra tiene menos de {5 g presentar {0
unidades. unidades.

Sicontigne antilidtice que se valore por potencia

antibiotica:

o |0 unidades

e Silamuestra tiene menos de 15 g presentar 15
unidades.
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2. Muestras para andlisis de productos naturales medicinales para uso humano.

Forma Cantidad de muestras Cantidad de muestras para analisis
farmacéutica para analisis microbiolégico
fisicoquimico
AMPDLLA BERIBLES e  Bunidades de il ml. e Bunidades de 0 ml.
e  Siesmenorde {0 mb e  Siesmenor de il mL
15 unidades 15 unidades.
CAPSULAS DE GELATINA DURA | e Efl cépsulas en hlister. o  In blister cantidad que sume 33 ¢
Y BLANDA e  Enfrasco, 7 unidades e Enfrasco Z unidades que sume 35 g o mas
GOMPRIMIGOS/ TABLETAS e bl capsulas en blister. o  Inblister cantidad que sume 33 g.
CON/SIN RECUBIERTA, CON e  Enfrasco, 7 unidades e  Enfrasco 7 unidades que sume 35 g o mas
PELICULA /SIN PELICULA
SOLUCIONES, SUSPENSIONES, | ¢ 4 unidades de 30 ml o mas. e 4unidades de 30 ml o mas.
TINTURAS Y EMULSIONES e  Sicontizne menos de 30 ml e §icontiene menos de 30 ml
£ {0 unidades {0 unidades.
CREMAS, UNGLENTOS YGELES |e 4 unidades. e 4unidades
PARTE ENTERA. TRITURADESY {e  Frascos 3 unidades, e 3 frascos con mds de 3lg.
POLVOS e  Sobrescon5gomas 10 unidades. e  [onmenosde30 g b fraseos
e  Sobresconmenosde S g e  Sobres condgomas, 13 unicades.
e  Bolsas de t¢ 40 unidades. e  Sobres con menos de 5 g. 25 unidades
e  Holsas de té: 70 unidades.
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3. Muestras para anlisis de suplementos dietéticos.

Forma farmacéutica

Cantidad de muestras para
analisis fisicoquimico

Cantidad de muestras para
analisis microbiolégico

1 AMPOLLA BERIBLES e Tupidades de il mLomas. 7 unidades de 1 ml o mas.
e Siesmenor de {0 ml, 15 unidades. Si es menor de 10 mi. 15 unidaces.
2 CAPSULAS DE GELATNA DURA Y |e B0 capsulas presentacion en blister. En blister cantidad que sume 35 g.
BLANDA o  Enfrasco 3 unidades. En fraseo Z unidades que sume 35 g o mas
3 COMPRIMIDOS/ TABLETASCON/SIN | e BO comprimidas/ tabletas en blister. En bifster cantidad que sume 35 g.
RECUBIERTA, CON PELICULA/SIN e  Enfrasce 3 unidades En frasco 2 unidades que sume 35 g o mas
PELICLILA
4 GOMAS o 4l gomas en sobre o blister. 40 gomas en sobre o blister.
e  Enfrasco 3 unidades. En frasco 7 unidaces.
§
5 SOLUCIBNES Y SUSPENSIONES o B unidades de 3{l ml o menos. B unidades si confienen 30 mi o menos.
DRALES e B unidades sies de 30 ml o més. 4 ynidades si contienen 30 ml o mas.
6 TABLETAS e 3 unidades si es en sobre, foil o blister. 30 unidades si es en sobre, foil o hlister.
EFERVESCENTES /MASTICABLES e  [nfrasco 3 unidades. En fraseo 3 unidaces.
7 PASTILLAS e G pastillas en blister, foil o sobre. 60 pastillas en blister. foil o sobre,
e  Enfrasco 3 unidades. En frasco Z unidaces.
8 PERLAS e 80 perlas presentacion en blister. foil o En blister cantidac que sumen 35 g.
sabres. En frasco 2 unidaces que  sume 35 g o més
e  Fnfrasco 3 unidades que contengan por lo
menos 80 perlas
9 POLYD PARA SOLUCION ORAL o  Frascos: B { si aplica con diluyente, En sobre cantided que sume 35 g, si el subre
presentar unn por cada muestra) contiene mas de 35 g presentar 3 unidades.
o  Sobres: 30 En frasce de 30 g o menos, B unidades.
Sitiene mas de 3€ g 3 unidades.
10 POLVE PARA SUSPENSION ORAL e  Fraseos: B ({ si splica con diluyente, En sobre  cantidad que sure 35 g si el
presentar uno por cada musstra) sobre contiene mas de 35 ¢ presentar 3
e  Sobres: 30 unidades.
En frasco de 30 g o menos, B unidades.
En frasco de mas de 30 g. 3 unidades.
11 TROCISEOS e 30 trociscos presentacidn en sobre,  blister 30 trociscos presentacion en sobre, blister
o tail o fail
e nirasco 3 unidedes. En frasco 7 unidades.
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LARDRATORIN NAC

4. Cantidad de estandares

PRODUCTO

CANTIDAD DE ESTANDAR

PRODUCTOS FARMACEUTICOS

Principios activos de la formulacion

e  Sielactivo es en microgramos presentar la cantidad de
estindar que el método de anélisis indique en la preparacién.

e  La cantidad a presentar debera alcanzar para repetir tres
veces el andlisis.

1 estandar primario o secundario cono minimeo
200 miligramos

SUPLEMENTO FARMACEUTICO DIETETICO:

$i la formulacién tiene vitaminas hidrpsolubles y liposolubles

Presentar 1 estandar primario o secundario
{cono minimo 200 miligramos); de las vitaminas
hidrosolubles gue en la boleta cualitativa-
cuantitativa se declare con 5 mg o mas y en el
caso de las liposolubles 5 Ul

Si la formulacién tiene vitaminas hidrosolubles, liposclubles y
otros activos gue acttian como otros bioactives (ejemplo:
aminodicidos, extractos de plantas naturales o polvo, etc.).

Presentar 1 estandar primario o secundario
{cono minimo 200 miligramos); de las vitaminas
hidrosolubles que en la boleta cualitativa-
cuantitativa se declare con 5 mg o mas y en el
caso de las liposolubles 5 Ul

En caso de plantas: presentar 200 miligramos
como minimo del polve de Ia parte de la planta o
extracto.

Si los principios activos son minerales

No presentan estandar

PRODUCTOS NATURALES

Plantas de la formulaciéon

Presentar 200 miligramos como minimo del
polvo de la planta ¢ extracto de cada una ({en
envase de acuerdo a la cantidad requerida, no se
aceptara envases inadecuados).

$i es aceite esencial presentar 2 mL en envase
adecuado.

MOLECULAS NUEVAS:

El quimico farmacéutico responsable, debera enviar al LNS el método de analisis del producto, para que este dictamine la
cantidad de muestras y/o estandares a requerir al titular o al fabricante del mismo. El nimero de muestras dependera del

tipo de producto y anlisis que el laboratorio va a realizar.
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Las muestras y estandares deben reunir las siguientes condiciones:

A. De las muestras:

a. Conservar las condiciones ambientales que se indican en el empaque primario o secundario.

b. Todas las muestras que se presenten deben tener el mismo nimero de lote y fecha de vencimiento,
referente a la fecha de vencimiento esta debe tener como minimo 12 meses de vigencia, esto después
de que la revision expediente ha sido aprobada.

¢.  Las etiquetas y proyectos de empaque deben indicar la temperatura correcta de almacenamientc.

d. Lo que se declara del o los principios activos debe coincidir con la boleta de composicién
cuantitativa-cualitativa.

e. Cuando la muestra requiera temperatura controlada, debe coordinarse el ingreso con la Unidad de
Medicamentos del LNS, con una nota por correc o por via telefénica; tomando en cuenta tomando en
cuenta que la revision del expediente ya fue aprobada.

£

f. Las muestras de polvos para suspensioén debe colocar correctamente la etiqueta o proyecto de etiqueta,
de tal manera que la linea de aforo coincida en los dos lados o que la etiqueta este recta. Ademas si la
presentacién necesita ¢ contiene solucién para reconstituir o dosificador, debera incluirlo.

g. Sitiene etiqueta original no cambiarla por el proyecto de empaque. Se acepta nota aclaratoria en
la cual indica los cambios para comercializarlo en Guatemala,

h. La informaci6n contenida en las especificaciones de producto terminado deben ser congruentes con la
muestra y férmula cuali-cuantitativa.

i. Tomar en cuenta en caso de muestras de productos coempacados de cualquier presentaciéon
{tabletas, ampollas, capsulas, diluyente, etc) presentar la cantidad de muestra de acuerdo al
listado indicado para productos farmacéuticos, suplementos dietéticos o productos naturales,
cualquier sea el caso gue apligue.

*VER NOTA EN SECCION DE MUESTRAS

NOTA: Este tipo de presentacién farmacéutica no se considera en el listado, debido a que la cantidad de muestras
depende de la metodologia presentada por el usuario. En las observaciones de la revision se le indicara la cantidad
de muestras a requerir.
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B. De los Estandares:

nitari fculo 7.
ii. Los estindares deben ser primarios o materias primas estandarizadas (secundarios).
iii. Las materias primas estandarizadas deberan estar estandarizadas por proveedores acreditados
con las normas internacionales.
iv. Los estandares primario o secundario deben ingresar con el envase y la etiqueta original del

proveedor, no se aceptara sobreetiguetado del envase y copia de certificados, aplica para
productos farmacéuticos y suplementos dietéticos, se exceptiia los productos naturales y
moléculas nuevas.

v. Los estandares para productos biolégicos y biotecnolégicos se indicara si es necesario presentar,
después de Ia revision del expediente.

Los estandares deben presentar la siguiente informacién:

a} Nombre del principio activo

b} Ntmero de lote

¢) Fecha de vencimiento, para la cual deberan faltar como minime 12 meses, esto después ce que Ia revisién
expediente ha sido aprobada.

d) Potencia

e) Condiciones de almacenamiento, las cuales deben mantenerse al momento de su presentacion.

Toda la informacién debe coincidir con el certificado de calidad del proveedor que presente.

L

Sin otro particular y agradeciendo su atencién, me suscribo de usted, muy atentamente,

M =
ok QR;&‘,‘Y{;‘;QH} WAL
¥ b

Dra. Zoi\ia Albina Guerra 5azc

DIRECTORA
Adj. lo indicado. General de Regulacian,
c.c. file Vigilancia y Control de Ja Salud
P'C-DM/adeq Ministerio de Selud Piblica y Asistencia Social
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