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El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (Invima) es un establecimiento publico del
orden nacional, de cardcter cientifico y tecnologico, con
personeria juridica, autonomia administrativa y patrimonio
independiente, adscrito al Ministerio de Salud y Proteccion
Social y perteneciente al Sistema de Salud.

En el marco del Decreto 2078 de 2012, se establece como
mision del Invima proteger y promover la salud de la po-
blacion colombiana mediante la gestion del riesgo aso-
ciada al consumo de los productos establecidos en el
articulo 245 de la Ley 100 de 1993, entre ellos los medi-
camentos. Para lograr este fin, el Invima lleva a cabo
acciones de inspeccion, vigilancia y control a los productos
de su competencia, con el propdsito de mejorar la con-
fianza del ciudadano, dinamizar y fortalecer los procesos
de apoyo a la competitividad, y contribuir a elevar el esta-
tus sanitario del pais.

Como autoridad sanitaria de referencia, el Instituto, ademas
de las funciones de inspeccion, vigilancia y control, tiene
la obligacion de atender de forma oportuna, transparente




y efectiva la expedicion del registro sanitario previa
verificacion del cumplimiento de los requisitos técnico-
legales establecidos en la normatividad aplicable a cada
tipo de producto, incluidos los medicamentos.

En este contexto, la Direccion de Medicamentos y Productos
Biologicos, bajo el liderazgo y trabajo del grupo de registros
sanitarios de medicamentos de sintesis quimica, presenta
la Guia de Etiquetas de Medicamentos. Este documento
tiene como propodsito ser una herramienta que oriente a los
titulares, fabricantes e importadores de estos productos en
la presentacion de etiquetas y empagques como requisito
para la obtencion del registro sanitario, y trdmites asociados,
conforme a lo establecido por el Decreto 677 de 1995 vy el
Decreto 843 de 2016.

Francisco Javier Sierra Esteban

Director de Medicamentos
y Productos Biologicos




Excipiente: Compuesto o mezcla de compuestos que en
las concentraciones presentes en una forma farmacéutica
no tiene actividad farmacolégica significativa. El excipiente
sirve para dar forma, tamano y volumen a un producto
y para comunicarle estabilidad, biodisponibilidad,
aceptabilidad y facilidod de administracion de uno o
mas ingredientes farmacéuticos activos. En la medida en
que los excipientes afectan la liberacion del ingrediente
farmacéutico activo, pueden afectar la actividad
farmacolbgica del producto a través de cambios en su
biodisponibilidad.

Farmaco: Ingrediente farmacéutico activo de un
producto farmaceéutico.

Indicaciones: Estados patolégicos o padecimientos a los
cuales se aplica un medicamento.

Medicamento: Preparado farmacéutico obtenido a partir
de ingredientes farmacéuticos activos, con o sin sustancias
auxiliares, presentado bajo forma farmacéutica que se
utiliza para la prevencion, alivio, diagnostico, tratamiento,
curacion o rehabilitacion de la enfermedad. Los envases,
rotulos, etiquetas y empaques hacen parte integral del
medicamento, por cuanto garantizan su calidad, estabilidad
y uso adecuado.




Medicamento esencial: Aquel que reline caracteristicas
de ser el mads costo-efectivo en el tratamiento de
una enfermedad, en razéon de su eficacia y seguridad
farmacologica, por dar una respuesta mas favorable
a los problemas de mayor relevancia en el perfil de
morbimortalidad de una comunidad y porque su costo
se gjusta a las condiciones de la economia del pais. Los
medicamentos esenciales corresponden a los incluidos en
el listado de medicamentos del Plan Obligatorio de Salud,
(POS), del Sistema de Seguridad Social en Salud.

Ingrediente farmacéutico activo: Compuesto o mezcla
de compuestos que tiene una accion farmacologica.

Registro sanitario: Documento publico expedido
por el Invima o la autoridad delegada, el cual faculta
a una persona natural o juridica para producir,
comercializar, importar, exportar, envasar, o procesar
los medicamentos.
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Medicamentos ;

por los médicos y odontologos, segun el caso, al laboratorio
farmacéutico correspondiente’.

Para el disefo del inserto, se recomienda seguir los lineamientos
establecidos en la Guia para la elaboracion y armonizacion de
insertos e informacion para el prescriptor de medicamentos y
productos bioldgicos, con codigo ASS-RSA-GU044.

i
Normas relacionadas

Decreto 677 de 1995, “por el cual se reglamenta
parcialmente el Régimen de Registros y Licencias,
el Control de Calidad, asi como el Régimen de Vi-
gilancia Sanitaria de Medicamentos, Cosméticos,
Preparaciones Farmaceéuticas a base de Recursos
Naturales, Productos de Aseo, Higiene y Limpieza
y otros productos de uso doméstico y se dictan

otras disposiciones sobre la materia’.

Decreto 843 de 2016, “por el cual se simplifica el
procedimiento para la renovacion y modificacion
de los registros sanitarios de los medicamentos de
sintesis quimica y gases medicinales y se dictan
medidas para garantizar la disponibilidad y control
de los medicamentos en el pais”™.



|||.’Lineamientoaqeneraleo
del etiquetado de

El nombre aprobado para el medicamento, si es el caso
marca o denominacion genérica, segun la solicitud de registro
sanitario.

La Denominacién Comun Internacional (DCI) del nombre
genérico del medicamento.

Nombre del laboratorio farmacéutico y municipio de
ubicacién de la empresa fabricante y el pais de origen
en el caso de los productos importados. Si se manejan
varios fabricantes, en las etiquetas del medicamento deberd
aparecer el nombre de la empresa segln el lote fabricado. No
serd necesario que se sometan a aprobacion las etiquetas
por cada fabricante autorizado, siempre y cuando conserven
el disefo anteriormente aprobado.

La composicion por unidad posoldgica aprobada para el
medicamento.

La fecha de vencimiento, la cual se cuenta a partir de la
fecha de elaboracién de producto: Se debe indicar el lugar
donde serd ubicada esta informacién en el material de envase
y empaque.

El codigo o el nimero del lote de fabricaciéon con el cual
se identificardn las unidades que puedan considerarse como
iguales, por haber sufrido conjuntamente -a partir de la misma
materia prima- todo el proceso en un solo ciclo de fabricacion.
Junto con la fecha de vencimiento, se debe indicar el lugar
donde serd ubicada esta informacion en el material de envase
y empaque.
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La vida uatil del medicamento reconstituido o diluido:
Cuando se aplique, por la naturaleza del medicamento, se
deberdn reportar la vida Util, el solvente empleado para la
reconstitucion o dilucion y las condiciones de almacenamiento
del medicamento una vez ha sido reconstituido o diluido, lo
cual debe ser sustentado con estudios de estabilidad.

El nimero de gotas contenidas en un mililitro de producto,
cuando se trate de medicamentos cuya forma de
administracion asi lo requiera.

La cantidad contenida en el envase.

Las condiciones de almacenamiento de conformidad con el
tipo de producto y segun lo aprobado en el registro sanitario,
soportado con los estudios de estabilidad y con la estabilidad
en uso del medicamento.

El namero de registro sanitario aprobado para el
medicamento, tanto en el envase como en el empaqgue.

La condicién de venta: Incluir las frases “venta bajo féormula
médica u odontologica” o “venta libre”, segun el caso.

La via de administracion aprobada para el medicamento.

Las contraindicaciones y advertencias segun lo aprobado
en el registro sanitario. Cuando no sea posible incluirlas
totalmente en la etiqueta, se podrdn anexar en un inserto con
la frase “Ver inserto adjunto” o similar, en el empaque.

La forma farmacéutica aprobada.
La leyenda “Manténgase fuera del alcance de los nifios’.

La leyenda "Agitese bien antes de usar’ en el caso de suspen-
siones y de otras formas farmacéuticas que asi lo requieran.

La ubicacion de la sefal de afore, si es del caso, para
medicamentos para reconstituir (polvos y granulados).

Las etiquetas no deben incluir expresiones que pueden
inducir a uso irracional del medicamento. Los medicamentos
de venta bajo formula médica u odontolégica no deben incluir
las indicaciones del producto.



I1l. lineamientos ales del etiquetado
U deqem i feaq

Cuando la etiqueta refiera linea de atencidon al usuario,
correo electronico o portal web, es necesario que se indique
expresamente en la solicitud de registro sanitario o tramites
asociados cudl es el fin de reportar dichos medios, bajo el
entendido de que las etiquetas no constituyen un medio
publicitario.

En caso de expedicion, renovacidon o modificacion del
registro sanitario, se deben actualizar las contraindicaciones
y advertencias segln lo aprobado en las Actas de Comision
Revisora para el medicamento innovador, o conceptos
emitidos posteriormente que amplien, modifiquen o unifiquen
la informacion para este mismo principio activo, forma
farmaceéutica y concentracion.

&jemplo de artes, de conformidad con el articulo 72
del Decrelo 677 de 1995 y demas normalividad aplicable
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MEDIDAS
Via de administracion: la aprobada ANGHO 73 mir
LARGO 17 mm
Posologia: Seqgun criledio medico,
MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS Nifios Elshiarzda por: fabricante y domiclllo. EANTONE
ALMACENAR A TEMPERATURA INFERIOR A X °C =
PANTONE 27460
EN SU ENVASE Y EMPAQUE ORIGINAL ) B o TONE 2760
Reg. San. No.: INVIMA XXXM-12345 B PANTONE 347C
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Recomendaciones generales

Senor usuario, en el momento de presentar las etiquetas del
producto en la solicitud de registro sanitario de medicamentos y
sus trdmites asociados, tenga en cuenta que

Se debe allegar un Unico boceto final de los
artes en color, incluidos los pantones para las
presentaciones comerciales o presentaciones de
muestras médicas autorizadas o solicitadas.

El diseno y los textos de los materiales de envase y
de empaque deben ser los mismos para todas las
presentaciones comerciales y de uso institucional.
Se presentard un solo boceto indicando la
ubicacion de las leyendas, para verificar que no
oculten informacion original del producto. Para las
muestras médicas se deberd tener en cuenta que el
tamano de la leyenda “Muestra médica — prohibida
su venta” debe ser igual al nombre del producto,
segln el articulo 76 del Decreto 677 de 1995.

Solo se exceptua respecto al Unico disero el caso
de presentaciones diferentes amparadas bajo un
mismo registro sanitario, por ejemplo cuando se
aprueba una presentacion con pirograbado de
producto envasado en ampolla y otra presentacion
con etiqueta en jeringa prellenada, dadas las
condiciones técnicas que cada una de ellas
requiere.

Para el caso de las leyendas “Muestra médica
— prohibida su venta” y ‘Uso institucional” se
recomienda informar el sistema de marcacion que
se va a utilizar. Adicionalmente, se le recuerda que
no se aceptard el uso de sticker para la marcacion
de esta informacion.



l1l. Tineamientos generales del eliquetado
L demedicamentoaeuq

Segln lo establecido en el articulo 76 del Decreto 677 de 1995,
las presentaciones de muestra médica o muestra gratis deben
indicar de forma clara tal condicion. Por consiguiente, deben llevar
la leyenda “Muestra médica — prohibida su ventad’, y el drea de la
leyenda serd igual a la utilizada para el nombre del medicamento,
es decir, base por altura.

Cabe recordar que conforme a la normatividad vigente no se
aceptan ‘muestras médicas” para medicamentos de control
especial.

Cuando no sea posible cumplir con el requerimiento de tamano
de la leyenda por limitantes técnicas (tamaro de caracteres por
marcacién con inkjet), se permitird cumplir con el requerimiento
incluyendo varias leyendas de menor tamario.

Adicionalmente, la muestra médica de medicamentos
antimicrobianos (antimicéticos, antivirales y antibacterianos) debe
garantizar como minimo un tratamiento completo y adecuado, del
cual debe adjuntar soporte en la solicitud de la autorizacion de la
presentacion. Lo anterior, de conformidad con el Acta 20 de 2013
numeral. 3.11.8.
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En el caso de los medicamentos esenciales, contemplados en el Plan
Obligatorio de Salud (POS), estos no deben incluir la franja verde
con la leyenda “Medicamento Esencial” dentro de sus etiquetas. Lo
anterior en atencion a lo establecido en el articulo 14 del Decreto
843 de 2016. Sin embargo se sigue aplicando lo relacionado en
el paragrafo 5 del Decreto 677 de 1995, el tamarno del nombre
genérico serd igual al de la marca, entendido como base por altura,
independiente del tipo de letra.

Si el medicamento fue concedido con el nombre de marca, podrd
comercializarse bajo nombre de marca y nombre genérico, con el
mismo registro sanitario otorgado. Se recomienda que en ambos
casos se mantengan los mismos disenos; no obstante, si se desea
manejar disenios diferentes, se deben presentar los dos bocetos
finales de los artes.

Los artes para medicamentos de uso Institucional no tendran que
ser radicados nuevamente para su aprobacion; sin embargo, es
claro que deben incluir una leyenda que especifique tal condicion
o exclusividad, en cumplimiento del pardgrafo 4° del articulo 72
del Decreto 677 de 1995. Adicionalmente, dicha leyenda no debe
ocultar informacion aprobada por el Invima.

Si bien la condicion de medicamento de control especial se sigue
conservando, las etiquetas ya no reportardn las leyendas ni la
franja violeta que senalan tal condicion, segdn el articulo 14 del
Decreto 843 de 2016.



l1l. Tineamientos generales del etiquetado
L demedicamentoaeuq

En el caso de los medicamentos de venta libre, al someter a
autorizacion el arte de la etiqueta, envase o empaque, tenga en
cuenta:

Incluir las indicaciones aprobadas para el
medicamento.

Incluir la frase “Medicamento de venta libre” o similar.

Incluir posologia, la cual debe ser coherente con la
via de administracion.

La posologia debe ser la aprobada por la Comision
Revisora o el Invima para el ingrediente farmacéutico
activo o sus combinaciones, forma farmacéutica
y concentracion, conforme a lo reportado en otras
agencias de referencia o en la bibliografia, por
ejemplo, Micromedex.

Por ningn motivo un medicamento debe incluir frases, expresiones
o leyendas que puedan inducir a uso irracional del medicamento.
En caso de incluir proclamas, estas deben ser las aprobadas por el
Invima y estar debidamente soportadas.

Incluir la frase “Venta con féormula médica’, o similar, tales como:
‘Venta con receta médica’, “Venta con prescripcion facultativa’™

La posologia indicada debe incluir la expresion “Segun prescripcion
meédica” o similar. En caso de incluir la posologia, esta debe ser
recomendada por la Comision Revisora o corresponder a la que
figura en las agencias de referencia o en la bibliografia, por ejemplo,
Micromedex.



Guia de etiquetas

Ko
Medicamentos

Segln lo establecido en el articulo 75 del Decreto 677 de 1995,
en los envases, empaques y rétulos, asi como en los insertos, no
se permitird el uso de dibujos o figuras alusivas a su actividad
terapéutica cuando se trate de productos de venta con
prescripcion meédica, salvo que se trate del logotipo o marca
que identifique al titular del registro sanitario o dé explicaciones
graficas para la administracion o uso del producto.




l1l. Tineamientos generales del etiquetado
k demedicamentoaeaq

-

Las etiquetas que por su tamafio no permiten incluir la informacion
establecida en el articulo 72 del Decreto 677 de 1995 deben tener
como minimo la siguiente informacion: nombre del producto,
ndmero del registro sanitario, nimero de lote y fecha de vencimiento,
e incluir el resto de la informacién en un inserto. Los insertos que
contengan informacion farmacolégica deben corresponder a
la version aprobada por la Comisidn Revisora de la Direccion de
Medicamentos y Productos Bioldgicos.

Si el inserto reporta solo informacién de calidad, como forma de
administracion, instrucciones de uso, presentacion comercial,
ndmero de registro sanitario, via de administracion, composicion,
fabricantes, acondicionadores, entre otros, esta debe corresponder
a lo aprobado en el Registro Sanitario y, en consecuencia, no
requiere aprobacion previa de la Comisidn Revisora, pero deberd
ser aprobada por el Grupo de Registros Sanitarios.
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Tnstrucciones adjunias
para la preparacion del medicamenlo

(cuando el medicamento lo requiera)

En caso de que las caracteristicas de administracion o uso del
medicamento ameriten ser explicadas, podrdn adjuntarse a las
etiquetas como un inserto y deberdn ser aprobadas por el Grupo
de Registros Sanitarios de Medicamentos.




l1l. Tineamientos generales del etiquetado
L demedicamentoaeuq

Cuando un medicamento esté acompanado de un dispositivo
médico para su administracion o dosificacion, se debe tener en
cuenta lo siguiente:

Articulo 2° del Decreto 4725 de 2005:

Dispositivo medico combinado. Se considera dispositivo medico
combinado, un dispositivo que forme con un farmaco un Solo
progucto destinado a Sser utllizado exclusivamente en esta
combinacion. Sila funcion principal tiene una accion farmacologica,
sera evaluado bajo las disposiciones del Decreto 677 de 1995 o
las normas que lo modifiguen, adicionen o sustituyan. Sila funcion
principal es la de ser dispositivo y la del farmaco, accesoria, se
reqgird por lo dispuesto en el presente Decreto, con la verificacion
ae calidad y seguridad del medicamento’.

Medicamentos importados: El dispositivo médico referido
debe tener registro sanitario emitido por el Invima, a menos
que se encuentre referido en el Certificado de Venta Libre
0 de Producto Farmacéutico. El dispositivo médico que ha
sido registrado en el Invima podrd incluirse de manera
local, siempre y cuando se cuente con la autorizacion de
acondicionamiento.

Medicamentos de fabricacion nacional: El dispositivo
médico debe tener registro sanitario aprobado por el Invima.

Aquellos elementos usados para la administracion o dosificacion
del medicamento, como goteros, vasitos, cucharas, entre otros, se
consideran dispositivos para la dosificacion del medicamento; por
lo tanto, segln con la normatividad vigente, no requieren registro
sanitario en Colombia.
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l1l. Tineamientos generales del etiquetado
L demedicamentoaeuq

De conformidad con las consideraciones del articulo 74 del Decreto
677 de 1995, en el caso de los medicamentos importados, las
etiquetas, rétulos y empaques serdn aceptados tal como hayan
sido establecidos en el pais de origen, siempre y cuando contengan
la siguiente informacion en espaniol:

El nombre o domicilio del importador o concesionario.
Si se manejan varios importadores, no serd necesario que
se sometan a aprobacion las etiquetas por cada importador
autorizado. Lo importante en estos casos es que se
mantenga la trazabilidad del producto.

La composicion aprobada, entendida como ingrediente
farmaceéutico activo, y podrdn incluirse los excipientes a
criterio del interesado.

Las condiciones de almacenamiento segun los estudios
de estabilidad que reposan en el expediente.

El nimero de registro sanitario concedido por el Invima.
La fecha de vencimiento y lote de fabricacion.

Las contraindicaciones y advertencias, por considerarse
informacion que favorece el uso adecuado, protegiendo la
salud de los ciudadanos.

De igual forma, y en cumplimiento de lo dispuesto en el pardgrafo
del articulo 74 del Decreto 677 de 1995, para los medicamentos
importados se aplica la prohibicidon de dar las indicaciones del
producto, prevista en el pardgrafo 1° del articulo 72 del decreto
antes mencionado.

0



Para cumplir con los requisitos exigidos sobre el rotulado de los
medicamentos importados en Colombia, se podrd hacer uso de
una etiqueta complementaria o sticker, para lo cual, en el momento
de presentar la solicitud de aprobacion o renovacion de registro
sanitario, o su modificacion, debe presentarse el boceto de este
y tener en cuenta que su ubicacion no debe ocultar informacion
sanitaria del medicamento.

Eliquetas de envase primario cuando el tamano

no lo permita, como minimo deben contener

Nombre del producto aprobado.

(1)

9 Namero del registro sanitario, excepto cuando, mediante
plena justificacion, no sea posible colocar en el envase
primario el registro sanitario {i)ncluyendo pero no limitados a
radiofdrmacos, productos con sellos de seguridad, envases
muy pequenos).

6 Ndmero de lote y fecha de vencimiento.
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