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EL DEPARTAMENTO DE REGULACION Y CONTROL DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS Y AFINES DE LA DIRECCION DE REGULACION, VIGILANCIA Y
CONTROL DE LA SALUD DEL MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y ASISTENCIA
SOCIAL, EMITE:

LINEAMIENTOS PARA EL CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS SEGUN RTCA
71.03.36:21 PRODUCTOS COSMETICOS. ETIQUETADO DE PRODUCTOS
COSMETICOS

El Departamento de Regulacion y Control de Productos Farmacéuticos y Afines encuentra
oportuno aclarar la forma de presentar los requisitos de etiquetado de productos cosméticos
para el tramite de Inscripcién Sanitaria de Productos Cosméticos (nuevo, renovacion,
modificacion) y su comercializaciéon en el pais. A continuaciéon se presenta un cuadro
resumen de los requisitos segun RTCA 71.03.36:21. Productos Cosméticos. Etiquetado de
Productos Cosméticos y su forma de presentacién:

Inciso Requisito de etiquetado Presentacion de Requisito | Traduccion
RTCA.71.03.36:21 al espanol
a) Nombre comercial del producto | Envase primario y | No aplica
secundario.
b) Forma cosmética Envase primario o secundario Si
c) Factor de proteccion solar Envase primario o Si
secundario, aplica para
bronceadores, filtros
protectores y bloqueadores
solares.
d) Cantidad neta declarada Envase primario y | No aplica
secundario, utilizando
Sistema Internacional de
Unidades
e) Nombre del titular del registro | Envase primario o secundario | No aplica
sanitario y pais de origen del
producto
f) Declaracion de la lista de | Envase primario o | No aplica
ingredientes secundario, utilizando
nomenclatura INCI
g) Declaracion del lote Envase primario o | No aplica.
secundario. Grabada o]
marcada con tinta indeleble,
clara 'y asegurar su
permanencia. No alterada.
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Inciso Requisito de etiquetado Presentacion de Requisito | Traduccion
RTCA.71.03.36:21 al espaiiol
h) Informacién de Seguridad Envase primario o Si
secundario. Segun
normativas aplicables.
i) Caducidad o expiracion o | Envase primario o Si
vencimiento del producto secundario. Formato
dia/mes/afio, mes/afio, PAO.
i) Informacién adicional Envase primario o Si
secundario.

Nota: Puede utilizarse etiquetado complementario. Para ampliacion de cada inciso referirse
al Reglamento Técnico Centroamericano citado.

Aquellos casos que no se encuentren indicados en el resumen anteriormente descrito,
deberan plantearse mediante el formulario F-AS-f-13 Solicitudes Varias versién vigente,
para su analisis y respuesta por parte de la Jefatura del Departamento de Regulacion y
Control de Productos Farmacéuticos y Afines, con el objeto de realizar vigilancia en el

mercado.
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