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1.- OBJETIVO

Mostrar la importancia que tiene el material de empaque secundario en especifico las
etiquetas que son esenciales para la identificaciéon de los medicamentos, ya que sin
esta seria peligroso la administraciéon de los mismos.

2.- INTRODUCCION

L a informaciéon que presentan las etiquetas de los medicamentos, es la informacion
requerida por la Secretaria de Salud que identifica a cada medicamento cuyo
objetivo es establecer con precision su correcta identificacion en el mercado, para su
venta, uso, asi como para orientar y advertir al consumidor sobre el adecuado y
seguro consumo de los medicamentos.

Los textos deben ser autorizados por la Secretaria de Salud ya sea para obtener el
registro o por modificaciones a las condiciones de registro.

Las etiquetas deben almacenarse en un espacio (almacén) de acceso restringido,
este lugar debe cumplir con condiciones ambientales de temperatura y humedad
relativa. En el almacén de material de empaque, las etiquetas son colocadas, en una
gbéndola metdlica. La recepcién es por medio de documentos especificos (GRN),
posteriormente se cuenta y se ubica. Para después ser surtida conforme a la orden
de acondicionamiento (Copia de la formula maestra de acondicionamiento a la cual
se le asigna un niamero de lote y se utiliza como guia y registro de las operaciones
para el acondicionamiento de un lote de medicamento) (NOM 059-SSA-1-2003) y en
esta el surtido debe ser al 100%.



DEFINICIONES

Envase Secundario.- A los componentes que forman parte del empaque en el cual
se comercializa el medicamento y no esta en contacto directo con él.

Envase Primario.- A los elementos del sistema que forman pade del envase que
estan en contacto con el medlcamento :

Gondola 6 Anaquel.- Repisas donde se almacenan las etiquetas por ubicacion.

Conciliaciéon.- Verificacion de la disposicion de etiquetas tomandc en cuneta el
material surtido, utilizado, destruido y de muestra.

GRN ( Documento de entrada).- Es un documento oficial emitido por el aimacén
‘que recibe el material correspondiente, el nombre de GRN se utifiza en algunos.
laboratorios farmacéuticos y significa GENERAL RECEPTION NUMBER.



3. MATERIAL DE EMPAQUE

Elementos que forman parte del empaque en el cual se comercializa el farmaco o el
medicamento.

3.1 CLASIFICACION DE MATERIAL DE EMPAQUE

El material de empaque se puede clasificar en primario y secundario.

El .material de empaque primario.- Se le llaman a los elementos del sistema
contenedor-cierre que estan en contacto con el farmaco o medicamento. (ref. NOM
. 059-55A1-2003)

_El material de empaque secundario.- Son los elementos que forman parte del
‘empaque en el cual se comercializa el ‘'medicamento ¢ farmaco que no estan en

_.contacto con' él. (ref. FEUM 8va Edicién), dentro de este tipo de empaque se
encuentran las etiquetas : ' o

ETIQUETAS Se define como cualquier marbete, rétulo, marca o imagen gréfica,
impresa, estarcida, marcada, marcada en relieve 0 en hueco grabado, adherido o
precintado en cualquier material susceptible a contener el medicamento incluyendo el
envase mismo, en caracteres legibles e indelebles con informaciéon adicional al
empaque del producto que contiene, la forma de uso, los efectos deseables,
secundarios y contraindicaciones del mismo con caracteristicas especificas, de
acuerdo al proyecto de marbete autorizado por SSA o por la autoridad sanitaria del
pais en el cual sera comercializado el producto.



3.2. CARACTERISTICAS DE LAS ETIQUETAS

El marbete, rétulo deben tener una superficie principal de exhibicion, a la parte de la
etiqueta o envase a la que se le da mayor importancia para ostentar la denominacion
distintiva o genérica segin sea el caso, excluyendo las tapas
y fondos de latas, tapas de frascos, hombros y cuellos de frascos.

3.2.1 ASPECTOS REGULATORIOS DE LAS
ETIQUETAS NOM 072 —-SSA1-1993

Los envases secundarios deberan contener en la superficie principal de exhibicion
los siguientes textos como minimo:

1 Denominacion distintiva (en su caso).’

2 Denominacion genérica del o los farmacos.

3 Forma farmacéutica. '

4 Concentracion.

5 Descripcion. del contenido. - . .

6 Formula, podra aparecer en cualquiera de las caras de mayor exhibicion.

A. En el caso de que sélo exista el envase primario, toda la informacién se deber
expresar en este Ultimo.

B. Etiquetado para envases primarios pequenos:

En ampolleta y frasco ampula de volimenes hasta de 5 ml, o bien sobres de
celopolial, aluminio, envase de burbuja, entre otros, el marbete debera incluir los
siguientes datos:

B.1 Denominacion distintiva (en su caso).

B.2 Denominacion genérica del o los farmacos.
B.3 Forma farmacéutica.

B.4 Concentracion.

B.5 Via de administracion (abreviada).

B.6 Reg. No. SSA.



B.7 Lote
B.8 Cad.

B.9 El etiquetado de los envases pequefos con diluyente que forman parte de las
presentaciones para reconstituir debera incluir los siguientes datos:

B.9.1 Denominacién genérica del o los farmacos.
B.9.2 Concentracion, en su caso.

B.9.3 Volumen.

B94lote

B.9.5Cad.__

B.9.6 En los medicamentos que se administran por via parenteral y son
considerado de alto riesgo por la Secretaria de Salud, se debe expresar la leyenda:
"Medicamento de alto riesgo”, tanto en el envase primario, como en el secundario.

B.9.6.1 Para ampolleta o frasco ampula incoloro Ios textos deberan ser en color
rojo.

B.9.6.2 Para ampolleta o frasco &mpula ambar los textos deberan expresarse en
color blanco, si son grabados, 0 en rojo, si son etiquetas.

B.9.6.3 Las ampolletas con diluyente que forman parte de la presentacion deberan
incluir los siguientes textos:

B.9.6.3.1 Diluyente. _

B.9.6.3.2 Denominacién genérica del o los farmacos.
B.9.6.3.3 Concentracion, en su caso.

B.9.6.3.4 Lote

B.9.6.3.5 Volumen.

. B.10 Las ampolletas de v1dr|o que contengan agua inyectable cuyos textos sean
grabados deberan llevar una banda en el cuello de la misma en color azul y los
textos en el mismo color.

B.11 En el caso de ampolletas de plastico etiquetadas que contengan agua
inyectable se debera incluir una banda de color azul en la etiqueta y los textos en el
mismo color, con excepcidén de aquellas grabadas por moldeo.

B.12 Las ampolletas con agua inyectable que cuenten con registro por separado,
ademas de lo sefialado en los numerales 5.20.10, y 5.20.11, deberan expresar la
clave del registro asignado y Caducidad, en su caso.

C. En el caso de jeringa prellenada empacada en envase de burbuja individual,
puede no incluirse en la jeringa el nimero de lote y la fecha de caducidad, los cuales
se deberan expresar en el envase de burbuja correspondiente.

D. La informacion del envase adicional, debera tener cuando menos, lo siguiente:
- Nombre y denominacién distintiva.

- Forma farmacéutica.

- Lote.



- Numero de registro ante la Secretaria de Salud.
- Fecha de caducidad.

E. Informacion que deberan contener los envases colectivos de los medicamentos,
ya sea impresa en la caja o contenida en una etiqueta:

E.1 Denominacién distintiva (en su caso).
E.2 Denominacion genérica del o los farmacos.
E.3 Forma farmacéutica.
E.4 Namero de piezas por empaque.
E.5 Contenido por envase y concentracion.
E.6 Lote .
E.7 Caducidad__ .
E.8 Datos de conservacion y almacenaje.
- E.9 Reg. No. SSA. i .
E.10 Datos del titular del registro y del distribuidor.

F. Cuando la informacién se exprese en otro idioma ademas del espanol, ésta
podra ser hasta del mismo tamafio y proporcionalidad tipografica, y debera
corresponder al texto en el idioma espafol. o

G. En ningin caso, se podra sobre etiquetar la informacion original sin
. autorizacion de la SSA. :

(Ref. NOM-072-SSA1-1993)



4. ETIQUETADO DE MEDICAMENTOS

A. Denominacion distintiva.

En el caso de que la denominacion distintiva esté compuesta por dos o mas
palabras, éstas deberan figurar en el mismo renglén o a renglén seguido, con el
mismo tamafno de letra.

B. Denominacion genérica.

En el caso de los medicamentos que se expenden al publico en general, la
denominacion genérica y la denominacion distintiva ¢ marca comercial de los
medicamentos, deberan estar impresas en forma - legible
y color contrastante con respecto al fondo, tanto en el envase primaric como en el
secundario; en una proporcion tal que el tamafo de la denominacidn genérica sea de
la tercera parte de la distintiva, medida en puntos tipograficos con la misma tipografia
o en sudefecto letra helvética.’ o

Esta impresion se efectuara cuando los medicamentos sean monofarmacos o que .
contengan hasta tres farmacos, en cuyo caso.sus denominaciones genéricas se
imprimiran una a continuacion de la otra. . ‘

En el caso de los medicamentos que se expenden ai publico en general, la
denominacion genérica y la denominacion distintiva o marca comercial -de los
medicamentos, deberan estar impresas en forma legible
y color contrastante- con respecto al fondo, tanto en el envase primario como en el
secundanio; en una proporcion tal que el tamafo de la denominacion genérica sea de
la tercera parte de la distintiva, medida en puntos tipograficos con la misma tipografia
o en su defecto letra helvética.

Esta impresion se efectuara cuando los medicamentos sean monofarmacos o que
contengan hasta tres farmacos, en cuyo caso, sus denominaciones genéricas se
impnmiran una a continuacion de ia otra.

En el caso de los medicamentos referidos en el numeral 8 de esta Norma, la
.denominacién distintiva estard impresa en proporcion de un tercio de la
denominacién genérica, en tipografia y disefio determinado por las normas y
acuerdos oficiales aplicables.

C. Forma farmacéutica.

Debera expresarse Unicamente aquella que se autorizd al otorgarse el registro del
medicamento. . ) . .
No debera figurar entre paréntesis y se debera expresar sin abreviaturas.

D. Concentracion del farmaco.

Cuando en un medicamento existan presentaciones con diferentes
concentraciones del o los farmacos, la concentracion de los mismos se debera
expresar debajo de la forma farmacéutica, en peso, volumen, por ciento u otras que
correspondan.



E. Cuando existan presentaciones especificas para ancianos, aduitos o nifios la
palabra correspondiente a su presentacién, podra indicarse abajo de la forma
farmacéutica o, si procede, formar parte de la denominacion distintiva. En estos
casos, se puede suprimir la concentracion.

F. Férmula.
Se debera expresar la palabra “Férmula”.

G. Dosis.

Se requiere la expresion siguiente: "Dosis: la que el médico sefiale”, excepto en
los medicamentos que para adquirirse no requieran receta medica y que puedan
expenderse soélo en farmacias o en otros establecimientos que no sean farmacias.

H. Via de,administracion. : :

Debera expresar como sigue: "Via de administracion: ', y se debe senalar la
que. corresponda sin abreviaturas y, en su caso,. adlmonarse la leyenda "Léase .
instructivo anexo", siempre y cuando’ se incluya en el envase secundario. Si-el
instructivo se encuentra impreso en el envase prlmano o secundario la Ieyenda que .
e debe expresar es: "Léase mstructlvo .

L Datos de conservacion y almacenaje

1.4 De acuerdo con la naturaleza, la composicién del producto y el tipo de envase,-.
en la stiqueta se deberan expresar las’ Ieyendas que se justifi quen con los- estuduos- R
" de estabilidad: :

1.1.1 "Consérvese a " Indicar intervaio de temper_atura y sus equivalen‘cias
ambientales de conserv.amo’ n de acuerdo con lo establecido por la Farmacopea de
los Estados Unidos Mexicanos.

1.1.2 "Consérvese el envase (frasco, tubo o caja) bien tapado”.
1.1.3 "Protéjase de la luz", en su caso.
I .4.4 Cuando se requiera de refrigeracion, "No se congele”.

J. Expresion de la clave de registro sanitario.

J.1 En la etiqueta de los medicamentos, se debera expresar la clave de registro
sanitario, tal como
se indica en el oficio de registro, seguida del niGmero romano de la fraccion que
corresponda a los medicamentos, ambos con la misma tipografia y tamafo

K. Numero de lote. En todas las unidades de una produccion se debera expresar
el lote como sigue: "Lote_ "

L. Fecha de Caducidad.



L.1 La fecha de caducidad de los medicamentos se deberad expresar como:
"Caducidad o Cad. " e indicar el mes con letras y el afio con los dos ultimos
digitos, en caracteres legibles e indelebles. El nombre del mes puede abreviarse, en
Su caso.

M. El lote y la fecha de caducidad deberan figurar en forma independiente en
envase primario y secundario.

N. Datos del Fabricante.

N.1 En todos lo casos se debera expresar claramente la informacion sobre el
fabricante y, en su caso, la del comercializador del producto cuando se trate de
lineas de comercializacion exclusivas.

N.2 Las modalidades para la expresion de las condiciones de fabncacxon y
comercializaciéon
deberan ser:

N.2.1. Cuando el fabricante sea el titular del registro sanitario se debera expresar:
~ "Hecho en México por:
“Razon:Social
Domicilio

N.2.2 Cuando el fabricante sea dlferente al titular deI reglstro se debera expresar
“Hecho en (pais) por:

Razoén Social .

Domicilio

Acondicionado o dlstrlbu1do segun el caso, por:

Razén Social
Domicilio
N.2.3 Para el caso de maquila nacional o internacional o bien cuando aplique:
"Hecho en (pais) por:

Razoén Social

Domicilio

Para: Razdn Social
Domicilio

0. Contenido.

Se debera expresar la descripcion del producto e indicar el nimero de unidades,
volumen o peso.

P. Precio maximo al publico.



El envase que se presente al consumidor deber] llevar la leyenda: “precio maximo
al pablico” seguido del importe que corresponda en caracteres legibles e indelebles.

(Ref. NOM-072-SSA1-1993)
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ANEXO1

MUESTRAS DE ETIQUETAS
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60 ml
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ANEXO1

MUESTRAS DE ETIQUETAS

Brombexina
Solucidn

Frasee con 100ml

Facifia la expulsiin
e laslemas

™ Boelringer
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y
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5. ALMACENAMIENTO DE ETIQUETAS

El almacén de etiquetas se divide en diferentes areas
5.1RECEPCION Y ALMACENAJE DE MATERIAL IMPRESO

Recepcion de materiales impresos.- Es la entrega de los materiales impresos por
parte de los proveedores al personal del almacén de recepcion central; asi como la
entrega del mismo por parte del Almacén de Recepcion Central al Almacén de
Etiquetas.

Almacenamiento de material Impreso.- Es mantener segregado, con-acceso
restringido (bajo llave), seguro y con las condiciones adecuadas, todo el material
impreso, hasta que sea utilizado, aprobado y entregado at almacén correspondiente.

La recepcion y almacenamiento de materiales impresos se debe hacer en .
contenedores cerrados y mantenerlos bajo sistemas de seguridad, taies icomo; .
cerraduras & candados y deber estar claramente identificados con ia biqwenie .
informacian: o

Descripcion de matenial

Cantidad

Orden de compra

Lote de proveedor (cuando aplique)

En general la metodologia a seguir se describe a continuacion:

1. Los materiales impresos desde su ingreso a la compafiia, deben mantenerse
bajo llave en los lugares disefiados para ese propdsito, teniendo acceso a
ellos sélo el personal del Almacén de Recepcion y el personal de
Aseguramiento de Calidad.

2. Si en la orden existe mas de un lote aprobado, el personal del almacén debe
entregarlos en forma separada, para evitar mezcla de lotes.

3. La bitacora de registro de etiquetas debe ser firmado por el personal
responsable del almacén de Etiquetas y regresar dicho cuaderno el mismo dia
al personal de Recepcidon Central una vez recibido el material.

4. El personal del almacén de etiqueta y recepcién Central recibe el material y
documentos que lo amparan, revisando que coincidan en informacion.

11



5. El proveedor descarga el material en el sitio indicado por el personal del
almacén.

6. Al recibir el material se verifica la factura en la cual se verifica si se tiene la
informacion completa y correcta en cuanto a: Descripcion, cantidad, orden de
compra, unidad de medida; se acepta el material, para iniciar su ingreso al
sistema y fisicamente; en caso contrario no se acepta el material por el
personal del almacén.

7. El personal del almacén genera el un documento oficial para la empresa
denominado GRN (ver Anexo 1), del material recibido, e identifica el material
colocando etiquetas de cédigo de barras, una por cada paquete o contenedor
y las adhiere a cada uno de los paquetes de etiquetas recibidos.

8. Personal del almaceén, registra los datos del material recibido como lo indica el
GRNy entrega dicho- documento aI departamento de Aseguramlento de'
* “Calidad:*

9. Aseguramlento de _Calidad ||eva a cabo la inspeccion correspondiente b2
entrega el GRN con el d;ctamen del materlal al personal deI almacer:.

"10 Si'el dictamen es RECHAZADO el 'personal de. almacén coloca el material er
un lugar aparte identificado, hasta que el proveedor se lieve el maierial.

11. Si el dictamen es APROBADO entrega al personal del almaxen de
etiquetas el matenal

5.2 RECEPCION DE ETIQUETAS EN EL ALMACEN

Almacén :- area definida con tamafio, espacio, iluminacién, temperatura y humedad
determinados. Y éste cuenta con diferentes areas relacionadas entre si.

Recepcion central: Es un area del almacén que se encarga de recibir el material,
manteniéndolo en cuarentena hasta recibir el dictamen de Aseguramiento de Calidad
(aprobado, rechazado), sobre el material recibido.

GRN: (General Reception Number).- Es el documento oficial que permite la entrada
del material al area de recepcion central y se genera dicho documento que es el
comprobante de que el material fue solicitado. Con el GRN, se inicia el tramite de
ingreso del material solicitado. En este documento se indica el niumero de lote,
cantidad y descripcién de un material o producto (ANEXO 2)

GONDOLA DE ALMACENAMIENTO.- Estructura metélica que se encuentra en el
almacén, donde se resguardan por ubicacion las etiquetas . La goéndola del
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almacenamiento esta dividida en pasillos, mddulos y niveles, que en conjunto forman
una ubicacion. Por ejemplo los pasillos pueden estar codificados de T a la Z, los
niveles del no. 1 al 7 y los médulos de la A a la F. En una ubicacién se denota
primero la letra del pasillo, luego el numero del nivel y después la letra del modulo,
quedando la ubicacion de la siguiente manera. “T1A”. (ANEXO 3y 4)

Ningan material debe ser almacenado, si no se ha verificado |la cantidad previamente
Trasladar el material al area de espera de conteo verificando los siguientes puntos:

Cada contenedor debe presentar su etiqueta de identificacion de cédigo de barras y
los datos deben de coincidir con lo estipulado en el GRN:

Descripcion:

Cdbdigo

NUmero de envases

No.-De'lote; .

“Fecha,

Proveedor,

Muestreado por,
“No.'de-analisis, ST C
Cantidad. Co

Junto ‘con-él GRN se ‘debe contar con una etiqueta:.de aprobado, emitida por -
Aseguramiento de Calidad, 'Material de envase y empaque, esta etiqueta.debe: - . ..

contener P
Los siguientes datos:

Descripcion,

Cobdigo,

No. De lote,

No de anélisis

Fecha de aprobacion

Vida de anaquel fecha de reanalisis
Condiciones de almacenamiento

y se captura el GRN
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Anexo 2

GRN PARA INGRESO DE ETIQUETAS AL
ALMACEN

DIRECCION DE OPERACIONES
o TRANSACCIONES DE RECEPCION

ALMACEN« ESTACION
PLANTA .AITM'?CEHOEECSTIQ%TABE c.v. USUARID '235882} %g

MMERO | LINEA [5TS | WoeRo HOMBRE CLAVE DESCRIPCION -
5 N P.0. RECEIPT TG INSPECTION
46257 1 0 192 ETIQUETAS MODERNAS S DE RL CV 01 Recepci:on Matls. a Inspec. N
coo160 DESCRIPICTOM - CANTIDAD CcoreRa | ALnACENADA
090330316 ETIQ.CATAPRES 0.1 MG BIUSA-100 70.000 MP MP | MP

73.500

ENTREGAR EN ALMACEN DE RECEPCION CENTRAL

CUENTA CONTABLE 21030011 CANTIDAD MUESTREADA: ____ ¥Opx
CENTRC DE COSTOS ,oogéoo

FACTURA 0 REMISION 145064

LOTE DEL PROVEEBOR 13548-02 No. DE CONTENEDORES: 5/ 1

SR ALMACENISTA:
TAA D0V ey
TAD A ADovp v
TIC 1O. 003wy,
TRD Qq .AazA .
T D, OO0t wps”
T A.A%Dep
T 3a Qq.43Q wp
Tan 3. 503 ./

Teral — 1330 .
Tera

ASEGURAMIENT DE CALIDAD
APkuBADQA.-

N o2z




SVIOANOD € OX3NV




VYIOANOS VNN N3 VAVYNIOVINTY A vavOldN V1INDILI ¥ OX3INV



5.3 OPERACION DEL ALMACEN DE ETIQUETAS

La entrega de etiquetas debe realizarse siempre contando con el GRN
correspondiente y etiqueta de aprobacién. Una vez realizada la entrega de estas
debe de ser descontada la cantidad de etiquetas tomadas por el Departamento de
Aseguramiento de Calidad en los casos que se requiera. El acceso al almacén de
etiquetas esta restringido y sélo personal autorizado puede ingresar al mismo. Las
_etiquetas de caja colectiva impresas para el sector Salud no se cuentan ya que
“estas son entregadas en paquetes, éstas se manejan como si fueran instructivos.

El surtido de etiquetas debe de hacerse de acuerdo a lo indicado en la: orden de.: :
acondicionamiento respetando “primeras entradas, primeras salidas”. :

RECEPCION DEL MATERIAL. El personal del almacén, debe verificar que:el -
numero de paquetes y el niiméro de lote, corresponden con los datos que apar@cen»
en el GRN.

UBICACION. Una vez recibidos los matenales se colocan en e} area de conteo. fLLas -
etiquetas que se entregan en bobinas se cuentan en el equipo llamade contadora de
Etiquetas ARPECO (ANEXO 5Y 6).Una vez contadas las etiquetas; en la bobina se - -
.debe colocar una etiqueta que indique el codigo de la etigueta, fecha de conteo, lote, .
‘_numero ‘de rollo, cantidad de etiquetas quien reallza y quien verifica, esta etiqueta. -

 "debe ser colocada en la parte’ exterior de’la bobina; cuidando que las etiquetas no -

sean dafiadas por la misma. (ANEXO 7)

Cuando se termina de contar un lote de etiqueta a esta se le da una ubicacién en las
gondolas, una vez que han sido ubicados fisicamente los materiales se debe llenar la
hoja de control “Reporte de Almacén de Etiquetas”(Control de etiquetas (ANEXO 8)
este reporte se debe llevar por lote de etiqueta y por cédigo de material. Anotar en
esta hoja el nombre de la etiqueta, cantidad recibida segin el GRN y la cantidad
verificada, codigo, lote y fecha de recepcion, asi como la fecha de caducidad de la
etiqueta. En la columna fecha, se debe anotar la fecha en la que se realiza el surtido
o devolucion del matenial y en la columna de existencia, la reportada.

SURTIDO DE ETIQUETAS. Las cantidades de etiquetas surtidas para las 6rdenes
de acondicionamiento, debe ser EXACTA, y esta cantidad se registra en la hoja de
reporte de Almacén de Etiquetas ( ANEXO 8),indicando la fecha, el nimero de orden,
lote del producto, la cantidad surtida y la existencia después del surtido para ser
archivado nuevamente en la carpeta correspondiente.
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Las etiquetas deben ser entregadas en contenedores cerrados e identificados con
namero de etiquetas, nombre de las etiquetas, cédigo, nimero de orden y lote del
producto terminado. (ANEXO 9).

Los contenedores deben de encontrarse cerrados mediante Una cerradura 6
candado y se entregan al responsable de la linea de acondicionamiento, ya que el
contenedor de etiquetas debe permanecer cerrado si no se encuentra el Jefe de
linea o responsable a cargo de las etiquetas, cuando la linea se encuentra sin
personal.

En el caso de que se utilicen jaulas y/o palanganas con base, se entrega un cinturén
con un candado 6 solamente el candado segun aplique.

. La orden de acondicionamiento debe ser firmada por la persona que entrega el
material y ia persona que verifica este surtido, las cuales deben pertenecer al

.. Almacén d_e_ Ethuetas. o

"'DEVOLUCION DE ETIQUETAS. Cuardo se reaice una devolucién de enauetas ést
debe de registrarse en ia hoja de “Reporte de Almacér de Etiquetas”
.El, personal .de. Acondicionamientc debe devolver fas etiquetas maliratadas o .
"destrmdas en proceso ya que éstas debpn ser contadas y.una vez contabi hzadas el

. persona] del Almacen de ethuetas los destruye.

CE persopal del Aimacén _ de” Ethuetab debe verificar en la orden Cde
acondIC|onam|ento que la cantldad devuelta, si es que se realizara esta accion, al
igual ‘que la de la destruccion quede anotada correctamente, esto solo se puede
realizar una vez que los materiales han sido contados en los equipos
correspondientes

Si existen devolucion de etiqueta en bobina ésta debe de contarse nuevamente vy el
personal del Almacén de Etiquetas debe informar al personal de Acondicionamiento
la cantidad de Etiqueta devuelta, asi mismo, el personal del Almacén de etiquetas
debe colocar la etiqueta de identificacion a la bobina (ANEXO 10) con todos los datos
correspondientes en la bobina contada. El personal de Acondicionamiento colocara
en la bobina una etiqueta con la leyenda “"precaucion No tomar Matenal de
Devolucién”, debidamente llenada.

Al existir un posterior surtido de estas etiquetas, se debe surtir la bobina de resto en
primer término, para evitar tener remanentes en lo posible.

Las etiquetas devueltas una vez contadas deberan ser registradas en el sistema y
colocada en su ubicacion correspondiente.
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ANEXO 5§ CONTADORA ARPECO Y ETIQUETAS
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ANEXO 7

IDENTIFICACION DE BOBINA

CODIGO FECHA. . LOTE
ROLLO  UNION: -  CANT

REALIZO VERIFICO



REPORTE ALMACEN DE ETIQUETAS

UBICACION

OBSERVACIONES

DESCRIPCION: _ .
CANTIDAD RECIBIDA: FECHA: CODIGO:
CANTIDAD VERIFICADA! CADUCIDAD __ . LOTE:
FECH NO. ORDEN NO, LOTE CANTIDAD ) CANIU}AD o
g Il’RODU(;"r‘O PRODUCTO SURTIDA EXISTENCIA REGRESO EXISTENCIA REALIZO
T
! et
—
—
| - !
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ALMACEN DE ETIQUETAS

Etiqueta ||

Nombre del Producto:

Instructivo

Fecha:

Cantidad:

Lote del material:

Orden:

Lote Producto:

Codigo del material:

No. de Bobinas/paquetes:

Linea:

Firma:

Rearesar contenedor con asta infarmactan
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ANEXO 10

ETIQUETA DE DEVOLUCION DE ETIQUETAS




5.4 CONCILACION DE ETIQUETAS

Conciliacién. Cuanto se surte — cuanto se usa

Solamente el personal responsable del almacén puede surtir etiquetas, cantidades
adicionales y destruccion. Se emplea la misma unidad PZ o MP para una misma
conciliacion, el surtido de etiquetas debe seguir el orden de primeras entradas-
primeras salidas de acuerdo a la establecido, para el caso de acondicionamiento de
recibir lotes de etiquetas diferentes, deben emplearse aquellos que tengan el lote
mas antiguo primero, de tal forma que de haber devoluciones ésta sea del lote méas
reciente.

Ejemplo:
Mp= Millares de piezas
Cantidad total de piezas surtidas =

"'0.300Mp {1 er’lote) + 0.400Mp (2do lote} +0: 020mp (3er lote) + 0.010Mp (ad|c10na| B -
'de' 3er lote) 0 730 Mp R

Cantidad total de piezas empleadas = - -- .
~0.725 Mp (utilizadas)+0.001 Mp (danadas)+0 0602 Mp (deuentos)’r(, 002 Mp o
' (muestras para control) 0.730 Mp S

Conciliacion =
Cantidad total empleada /cantidad total surtida)*100
Ejemplo:

(0.730Mp/0.730Mp)*100=100%

No Lote Cantidad | Cantidad | Devolucion | Cantidad | Cantidad | Mta. Rend
etiqueta Surtida | Adicional dafiada | utilizada

1 0.3 MP

2 0.4 MP

3 0.02MP |0.01 MP |0.002 MP | 0.001MP | 0.725MP | 0.002MP | 100 %




6. CONTROL DE IMPRESION DE ETIQUETAS PARA CAJA
COLECTIVA

Etiqueta de caja colectiva. Es una etiqueta adhesiva, cuya funcién es identificar las
cajas que contienen el producto (acondicionado). En estas etiquetas se indica de
acuerdo al tipo de producto y su comercializacion se realiza conforme a informacion

preestablecida.
El equipo utilizado es la impresora DATAMAX

Las etiquetas para el IMSS y el Sector Salud se adquieren de manera externa, y los
datos incluidos en e! disefio, han sido previamente aprobados y verificados por el
departamento de Aseguramiento de Calidad.

000

| C.CODE 0041 ][S.CODE 001316001

69PCS  LOTN. 123456
MFG.DATE ENIO5 EXP. DATE EN/05

MICARDIS 5 MG

TABLETS
16 TABS
AR AR

1052456010500

CANADA
Store at 15-30°C. Protect from moisture.

HECHO EN MEXICO POR: LABORATORIOS ALVAREZ S.A. DE C.V.
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ANEXO 12
ETIQUETA DEL SECTOR SALUD

CLAVE 1552 ORCIPRENALINA
CANTIDAD: 270 Pz ™
LOTE:

 CAD No estibar mas de 4 cajas
F B, Manéjese con cuidado.
Ay Consérvese en lugar fresco y seco.

REG. No. 58359 SSA

Boehringer Ingelheim
Promeco, S.A. de C.V.
Calle del Maiz No.49
16090 Mexico, D.F. rwoacumsmn oo

1 7501037900047




7. CONCLUSIONES

La importancia de que los medicamentos estén etiquetados es que en la etiqueta
lleven todo la informacion importante para el consumidor, para evitar alguna
confusion o que el medicamento este caducado asi como la composicion para evitar
una posible reaccion alérgica a dicho producto.

Ademas el control y las condiciones a las cuales deben almacenarse las etiquetas es
importante para la conservacion de estas, asi como la identificacion correcta para
-|mped|r alguna contaminacion’ cruzada de algun medlcamento

También es importante la recepcidn adecuada ya de etiquetas ya que debe
realizarse siempre contando con el GRN correspondiente y etiqueta de aprobacion,
para estar ciertos que dicha etiqueta cumple con ias especificaciones establecidas
por la NOM -059-SSA-1-2003 y NOM-072-SSA1-1993

Si tenemos un buen sistema de recepcién, conteo, ubicacién, surtido y conciliacion
de etiquetas en todas las areas involucradas se tendra un buen control de estas,
para asi poder elaborar productos de calidad y asi tratar de evitar mezclas cruzadas
de etiquetas y por consiguiente de productos y esto afectaria al consumidor.

Ademas al cumplir con estas caracteristicas podremos cumplir mas facilmente con
las especificaciones tanto de las Normas antes mencionadas o como las solicitadas
por FDA, para evitar recall. Y asi en inventarios cumplir con estos al 100% de
efectividad.
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