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RESOLUCION MINISTERIAL
No. 152 - 2017

MINISTERIO DE SALUD

LISTA DE MEDICAMENTOS DE VENTA LIBRE

SONIA CASTRO GONZALEZ, Ministra de Salud, en uso de las facultades que me confiere el Acuerdo Presidencial No. 01-
2017, Publicado en La Gaceta, Diario Oficial No. 10 del dieciséis de Enero del ano dos mil diecisiete, Ley No. 290 “Ley de
Organizacion, Competencia y Procedimientos del Poder Ejecutivo”, Publicado en La Gaceta, Diario Oficial No. 102 del tres de
Junio de mil novecientos noventa y ocho; Reformas y Adiciones publicadas en La Gaceta, Diario Oficial No. 35 del veintidés
de Febrero del afio dos mil trece y demads reformas y adiciones; y el Decreto No. 25-2006 “Reformas y Adiciones al Decreto
No. 71-98, Reglamento de la Ley No. 290, “Ley de Organizacion, Competencia y Procedimientos del Poder Ejecutivo”,
publicado en “La Gaceta”, Diario Oficial, Nos. 91 y 92 del once y doce de Mayo del aiio dos mil seis, respectivamente, la Ley
No.423 “Ley General de Salud”, publicada en “La Gaceta”, Diario Oficial, nimero 91 del diecisiete de Mayo del afio dos mil
dos; Decreto No. 001-2003, “Reglamento de la Ley General de Salud”, publicado en “La Gaceta”, Diario Oficial, nimeros 07 y
08 del diez y trece de Enero del afio dos mil tres respectivamente; Ley No. 292, “Ley Medicamentos y Farmacia”, publicada en
“La Gaceta” Diario Oficial nimero 103 del cuatro de Junio del afo mil novecientos noventa y ocho; Decreto No. 6-99,
Reglamento de la Ley No. 292, “Ley Medicamentos y Farmacia”, publicado en “La Gaceta” Diario Oficial nimeros 24 y 25 del
cuatro y cinco de Febrero respectivamente, del ano mil novecientos noventa y nueve; Decreto No. 50-2000, Reforma del Decreto
No. 6-99, Reglamento de la Ley No. 292, “Ley Medicamentos y Farmacia”, publicado en “La Gaceta” Diario Oficial nimero 107
del siete de Junio del afio dos mil; Decreto No. 23-2002, Reforma del Decreto No. 6-99, Reglamento de la Ley No. 292, “Ley
Medicamentos y Farmacia”, publicado en “La Gaceta” Diario Oficial nimero 46 del siete de Marzo del afo dos mil dos.

CONSIDERANDO

I
Que es deber del Estado a través del Ministerio de Salud, dar cumplimiento al mandato Constitucional y derecho a la salud,
consagrado en el Art. 59 de la Constitucion Politica de Nicaragua, el que en sus partes conducentes establece que: Los
nicaragiienses tienen derecho, por igual, a la salud. El Estado establecerd las condiciones basicas para su promocion, proteccion,
recuperacion y rehabilitacion. Corresponde al Estado dirigir y organizar los programas, servicios y acciones de salud y
promover la participacion popular en defensa de la misma.
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II
Que la Ley No. 290, “Ley de Organizacion, Competencia y Procedimientos del Poder Ejecutivo”, en su Art. 26 literal ‘b) y d)
determina que al Ministerio de Salud le corresponde: b) Coordinar y dirigir la ejecucién de la politica de salud del Estado en
materia de promocién, proteccion, recuperacion y rehabilitacion de la salud, y d) Organizar y dirigir los programas, servicios
y acciones de salud de caracter preventivo y curativo y promover la participacion de las organizaciones sociales en la defensa
de la misma.

I

Que la Ley No. 423, “Ley General de Salud” en sus Articulos 1, Objeto de la Ley y 4, Rectoria establece: Objeto de la Ley.
Tutelar el derecho que tiene toda persona de disfrutar, conservar y recuperar su salud, en armonia con lo establecido en las
disposiciones legales y normas especiales, y que para tal efecto regulara: a) Los principios, derechos y obligaciones con relacién
a la salud; y d) El Control sanitario que se ejercera sobre los productos y servicios destinados a la salud. Rectoria. Corresponde
al Ministerio de Salud como ente rector del Sector, coordinar, organizar, inspeccionar, controlar, regular, ordenar y vigilar las
acciones de salud, sin perjuicio de las funciones que deban ejercer frente a las instituciones que conforman el Sector Salud, en
concordancia con lo dispuesto en las disposiciones legales especiales.

1 AY
Que la Ley No. 423, “Ley General de Salud” en el Art. 60 Control y Regulacion Sanitaria determina en sus partes conducentes,
que el control sanitario a los productos y establecimientos farmacéuticos, se ejerceran de conformidad con las leyes especiales
y sus respectivos reglamentos que regulen las diferentes materias relacionadas, entre las que se destacan la “Ley de
Medicamentos y Farmacia”.

A%
Que la Ley No. 292, “Ley de Medicamentos y Farmacia” en los Arts. 59 literal d) partes conducentes y 80 parte inicial establecen
que: Se entiende por medicamentos de venta libre, aquellos que por su relacion beneficio-riesgo favorable no exponen al
paciente a riesgos mayores y cuya entrega o administraciéon no requiere de la autorizacion facultativa o receta médica. El
Ministerio de Salud a través de la instancia correspondiente es responsable de definir, elaborar y distribuir la lista de
medicamentos de venta libre.

VI
Que en cumplimiento del Art. 80, parte infine de la Ley No. 292, “Ley de Medicamentos y Farmacia” que dispone: “Asi mismno
deberd elaborar la lista de los productos populares, en consulta con los laboratorios farmacéuticos nacionales y las
distribuidoras e importadoras de medicamentos”; se revis6 y actualizé la Lista de Medicamentos de Venta Libre con
Representantes de Laboratorios Farmacéuticos nacionales y Distribuidores e Importadores locales de Medicamentos.
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Que la Direccion General de Regulacion Sanitaria, a través de comunicacion con fecha 24 de febrero del 2017, solicité se
elaborara Resolucién Ministerial, para la aprobacion de la Lista de Medicamentos de Venta Libre actualizada que se realizé en
consulta con los representantes de los Laboratorios Farmacéuticos nacionales y las Distribuidoras e Importadoras de

medicamentos.

Por tanto, ésta Autoridad

PRIMERO:

SEGUNDO:

TERCERO:

CUARTO:

RESUELVE

Se aprueba el Documento “Lista de Medicamentos de Venta Libre”, el cual forma parte integrante de la
presente Resolucion Ministerial.

Se deroga y se deja sin efecto legal alguno, la Resolucién Ministerial No. 02-2012, dictada el diez de enero del
ano dos mil doce.

Se designa a la Direccién de Farmacia instancia adscrita a la Direccién General de Regulacion Sanitaria, para
que dé a conocer la presente Resolucion Ministerial y el Documento en referencia, a los Laboratorios
Farmacéuticos nacionales, Distribuidores e Importadores locales de Medicamentos, Farmacias, Puestos de
Venta de Medicamentos, Venta Social de Medicamentos y los establecimientos de comercio en general dénde
se comercialicen medicamentos de venta libre.

La presente Resoluciéon Ministerial entrard en vigencia a partir de su firma, sin perjuicio de su posterior
publicacién en La Gaceta, Diario Oficial.

Comuniquese y notifiquese la presente a cuantos deban conocer de la misma.

Dado en la ciudad de Managua, a los treinta y un dias del mes de marzo del afio dos mil diecisiete.
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MINISTERIO DE SALUD

“LISTA DE MEDICAMENTOS DE VENTA LIBRE”

Managua, 24 de Febrero de 2017
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INTRODUCCION:

El Gobierno de Reconciliacion y Unidad Nacional (GRUN) a través del Ministerio de Salud (MINSA) en
cumplimiento a lo establecido en la Ley No. 292, Ley de Medicamentos y Farmacia, en su Articulo 8: “El Ministerio
de Salud elaborara la lista de los productos de libre venta”, la Direccién General de Regulacién Sanitaria por
medio de la Direccién de Farmacia; ha revisado y actualizado la presente Lista de Medicamentos con modalidad
de ventallibre.

Esta lista facilita el acceso a la poblacion Nicaragliense a medicamentos que se pueden adquirir en las
farmacias, puestos de ventas de medicamentos, ventas sociales de medicamentos, pulperias, miscelaneas,
supermercados, gasolineras y en cualquier tipo de comercio, para el manejo de los sintomas menores que los
aquejen, cuya persistencia o tiempo de utilizacion del medicamento no es prolongado.

Los medicamentos aqui listados ayudan a tratar padecimientos que afectan a los usuarios, a fin de satisfacer
sus necesidades vinculadas a la recuperacion de su salud, sin perjuicio de la responsabilidad de los
consumidores en la toma de decisiones y la corresponsabilidad de los propietarios de los establecimientos
cuando los medicamentos obtenidos causen dano a la salud. Los mismos han sido seleccionados con base a la
cualidad de ser eficaces y seguros para ser auto-administrados.

El Ministerio de Salud podra cambiar el régimen de venta libre otorgado a un medicamento si se demuestra
con base a informacion cientifica de referencia internacional que dicho producto sufri6 cambios en las condiciones
de seguridad que lo definieron como tal.

El MINSA en el marco de las facultades que le confiere la Legislacion vigente, a fin de facilitar la obtencion de
medicamentos por parte de la poblacion nicaragiense, cumple con la funcion de revisar y actualizar dicho
listado que hoy pone a disposicién del consumidor.
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. DEFINICIONES DE LA LISTA:

Para efectos de una mejor comprension de las disposiciones de la presente lista se establecen las siguientes
definiciones:

Automedicacion responsable: Uso de medicamentos por iniciativa propia o por consejo de otra persona (sin
consultar al médico), de forma responsable, para lo cual se emplean medicamentos con mayor rango de
seguridad y de libre acceso (venta libre o popular), perfilados para el alivio sintomatico o el tratamiento de
padecimientos triviales, que no requieren la estricta supervision del médico.

Comercializacion: Es toda actividad de promocién, publicidad, venta, distribucién, servicios de informacion y
relaciones publicas relativas a los productos comprendidos en la presente Lista.

Consumidores: Toda persona natural o juridica que adquiera, utilice o disfrute como destinatario final bienes,
productos o servicios de cualquier naturaleza.

Dosis: Cantidad total de medicamento que se administra de una sola vez o el total de las cantidades
fraccionarias administradas durante un periodo determinado.

Enfermedad leve: Padecimiento agudo que no pone en peligro la vida del paciente.

Establecimientos de comercio de productos farmacéuticos de venta libre:

Establecimientos de Farmacia, Puesto de Venta de Medicamentos, Venta Social de Medicamentos, Pulperias,
M iscelaneas, Supemercados, Gasolineras y cualquier tipo de comercio formal. Se excluyen los canastos de los
mercados y las ventas ambulantes.

Fecha de expiracion o vencimiento: Fecha colocada en el material de empaque primario y secundario de un
producto, para indicar la fecha hasta la cual se espera que el producto satisfaga las especificaciones de calidad.
Esta fecha se establece para cada lote.
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Forma farmacéutica: Forma fisica que se le da a un medicamento para facilitar la administracion del producto al
paciente. Ejemplo: comprimidos, capsulas, jarabes, supositorios, entre otros.

Formas farmacéuticas solidas: Comprenden: barra, capleta o tablecap, capsula dura, capsula de gelatina
blanda, comprimidos recubiertos, comprimidos vaginales, grageas, pastillas, perlas, pildoras, polvos, polvos
efervescentes, tabletas, tabletas masticables, tabletas recubiertas, tabletas efervescentes, tabletas dispersables,
tabletas vaginales, talco, trociscos.

Formas farmacéuticas semisdlidas: Comprenden: cremas, gel, jalea, o6vulo, pasta, parche, pomada,
supositorio, unglento.

Formas farmacéuticas liquidas orales y tépicas:

a) Orales: aerosol, elixir, emulsién, gel, jalea, jarabe, suspensién, polvo para preparacion de suspension o
solucidn, tintura.

b) Tépicas: atomizador, champu, gel, jabon, laca, locién, solucién acuosa, solucién/suspension otica,
solucién/suspension nasal.

Grupos farmacoldgicos: Corresponden a los grupos quimicos/farmacoldgicos segun sus acciones farmacolégicas
0 mecanismo de accion.

Grupos terapéuticos: Corresponde a la denominacién de los medicamentos segun la enfermedad o sintomas a
tratar.

Indicaciones: Se refiere a los estados patoldgicos o padecimientos para los cuales se emplea un(os)
medicamento(s).
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Productos farmacéuticos de venta libre: Son aquellos que por su relacién beneficio-riesgo favorable y amplio
margen terapéutico, no exponen al paciente ariesgos mayores y cuya entrega o administracién no requieren de
receta médica.

wic

Producto natural medicinal: Producto procesado, industrializado y etiquetado con propiedades
medicinales, que contiene en su formulacion ingredientes obtenidos de las plantas, animales, minerales
o0 mezclas de éstos. Puede contener excipientes ademas del material natural. Los productos naturales
medicinales a los que se les adicionen sustancias activas de sintesis quimica o aislada de material natural
como responsables de la actividad farmacoldgica, no son considerados como productos naturales
medicinales.

Producto natural medicinal tradicional: Es aquel cuyo uso y seguridad de las sustancias activas
naturales esta justificado por informes etnomedicinales, documentaciones técnicas y cientificas,
publicaciones indexadas o documentos avalados por un comité de expertos; se emplean por via oral,
topica u otra via que no requiere esterilidad.

Promocién: Se refiere a todas las actividades informativas y de persuasién desplegadas por fabricantes y
distribuidores mediante: medios de comunicacién masiva u otros, con el objeto de inducir al suministro,
adquisicion o la utilizacion de productos farmacéuticos.

Propaganda farmacéutica: Cualquier representacion en cualquier medio, destinada a promover directa o
indirectamente la distribucion, uso de cualquiermedicamento.

Publicidad farmacéutica: Actividad que comprende todo el proceso de creacion planificacion, ejecucion y difusiéon
de anuncios publicitarios en los medios de comunicacién con el fin de promover la venta o consumo de productos
farmacéuticos.

Regente farmacéutico: Es el profesional que asume la direccion técnica vy cientifica de un establecimiento
farmacéutico, respondiendo por la identidad, eficacia, pureza y seguridad de los productos farmacéuticos.
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Registro sanitario: Aprobacién por la autoridad reguladora de un pais para la comercializacion de un
medicamento una vez que el mismo ha pasado el proceso de evaluacion relativo a la calidad, eficacia y

seguridad.

Sintoma: indice subjetivo de una enfermedad o un cambio de estado tal como lo percibe el paciente; ejemplo:
dolor, mareo, nauseas, entre otros.

. DISPOSICIONES DE LA LISTA DE MEDICAMENTOS DE VENTA LIBRE.

A. GENERALES.

Los Medicamentos de Venta Libre:

1)
2)

3)

Al igual que todo medicamento, pueden producir efectos adversos al organismo.

Su obtencion como decisién individual del usuario consumidor, no exime de responsabilidad al
consumidor, ni al propietario del establecimiento cuando el medicamento obtenido cause dafo a la
salud.

Estan indicados para el tratamiento de sintomas comunes y no a la prevencion o curacién de
enfermedades que requieran diagnostico o prescripcion facultativa, asi como aquellos otros
padecimientos que determine el Ministerio de Salud (MINSA).

Deben emplearse por un tiempo restringido. En caso de persistir los sintomas por mas de tres dias,
debe suspenderse el consumo del producto y consultar al médico.

Que tienen combinaciones de ingredientes activos con efectos antagoénicos, no estan permitidas.
Deben mantenerse fuera del alcance de los nifos y evitarse en nifios menores de dos afos, excepto
los sueros de rehidratacién oral.

Pueden interferir con otros medicamentos que el paciente esté tomando, por lo que éste debe leer
cuidadosamente la informacion del etiquetado y/o prospecto.

No deben utilizarse durante el embarazo, lactancia, insuficiencia renal o hepatica.

Deben conservarse en un ambiente fresco y seco, o en refrigeracion si asi lo indica su empaque,
evitando la cercania de productos toxicos, inflamables, insecticidas, detergentes entre otros.
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10) Son objeto de registro sanitario en la Direccién de Farmacia del Ministerio de Salud, previo a su
comercializacion.

11) Productos naturales medicinales o Productos naturales medicinales Tradicionales, solos o
combinados entre si, son objeto de registro en la Direccion de Farmacia del Ministerio de Salud, previo
a su comercializacion.

7
@

12) Productos naturales medicinales o Productos naturales medicinales Tradicionales pueden ser
comercializados bajo las siguientes modalidades:
e Como producto de venta bajo prescripcién médica o producto de venta con receta médica.
e Producto de venta libre.

NOTA: Se consideran de venta libre, siempre y cuando cumplan con los criterios establecidos en el
numeral Il. Disposiciones de la Lista, literal B. Especificas.

13) Disponen de un Listado cuyo cumplimiento es supervisado, monitoreado, controlado y regulado por
los Delegados Departamentales de Farmacia de los SILAIS del pais.

14) Podran cambiar su condicién de venta libre en cualquier tiempo, si se demuestra con base a
informacion cientifica de referencia internacional que dicho producto sufri6 cambios en las condiciones
de seguridad que lo definieron como tal.

15) Tienen regulada su promocién y publicidad.

B. ESPECIFICAS

1. Criterios para la Clasificacion.

Son considerados medicamentos de venta libre o medicamentos de dispensacion sin prescripcion médica
o de venta sin receta, aquellos que cumplen los siguientes criterios:

a) Eficaces y seguros para ser auto medicados en el alivio de sintomas o tratamiento de enfermedades
leves, de féacil identificacion y utilizados por tiempos cortos, no mas de tres (3) dias, (exceptuando
antihemorroidales).
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b) Amplio margen terapéutico, de tal modo que la administracién voluntaria o involuntaria de dosis
superiores a las recomendadas, o utilizada fuera de indicacién, no represente un peligro grave para
la salud del consumidor.

c) Forma farmacéutica cuya via de administracién sea oral o tdpica, segun lo descrito en la presente
lista.

d) De empleo seguro en la poblacién a la cual esta dirigida, cuyo uso no genere tolerancia y/o
dependencia, y que no sean susceptibles de abuso.

e) Cuando al usarlo de acuerdo a las instrucciones descritas en los empaques, no enmascaren
enfermedades serias, ni retrasen el diagndstico y tratamiento de una condicién que requiere de
atencion médica.

f)  Monofarmacos o combinaciones a dosis fijas con indice riesgo/beneficio aceptable, sustentado en
bibliografia de referencia.

g) No destinados a la prevencién o curacion de enfermedades que requieran diagndstico y/o
prescripcién facultativa.

h) Productos naturales medicinales o Productos naturales medicinales Tradicionales que no tengan
interaccién con medicamentos utilizados en el tratamiento de enfermedades cronicas.

i) Productos naturales medicinales o Productos naturales medicinales Tradicionales que no generan
reacciones adversas serias de forma directa, o por interaccién medicamentosa.

2. Aspectos relacionados a las Concentraciones y Vehiculos de los_Productos:

a) La concentracién de vitaminas, aminoacidos y minerales contenidos en el producto no deben exceder
la cantidad diaria recomendada (Recommended Dietary Allowance (RDA)).

b) Los preparados liquidos orales para nifios, deben estar exentos de alcohol:
Segun lo determinado en el Art. 66 del Codigo de la Nifiez y Adolescencia; asi como lo prescrito en

la Primera Lista Modelo de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) de Medicamentos Pediatricos
Esenciales 12 Lista, Octubre de 2007; y en la Lista Modelo de Medicamentos Esenciales de la OMS,
19a Edicion Abril de 2015. Anexo1, Literal A. Formas orales: Liquidos orales “ES PREFERIBLE QUE
LOS LiQUIDOS ORALES NO CONTENGAN AZUCAR Y QUE LAS SOLUCIONES PARA NINOS
NO CONTENGAN ALCOHOL.”

FE, CRISTIANA, SOCIALISTA, SOLIDARIA!
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c) Productos para aliviar los sintomas del resfriado y gripe:
Estos no deben utilizarse en menores de dos afios, y se debe advertir en el etiquetado al consumidor
del riesgo de marcada somnolencia como efecto adverso.

NICBRAE

d) Productos que contengan vasoconstrictores:
Se debe referir en el etiquetado, que estan contraindicados en pacientes  hipertensos.

LISTA DE MEDICAMENTOS DE VENTA LIBRE POR GRUPO FARMACOLOGICO - TERAPEUTICO.

1- Grupos de Medicamentos:
Los siguientes principios activos contenidos en los grupos terapéuticos descritos a continuacién, pueden
estar solos y combinados como se sefiala en el numeral 2; siempre que no excedan tres principios activos
(exceptuando multivitaminicos, los cuales pueden contener mas de tres (3)) en las formas farmacéuticas
sélidas, semi-sélidos, liquidos orales y tépicos.

No se aceptan combinaciones de principios activos del mismo grupo farmacolégico-terapéutico, ni con
accion farmacolégica antagénica.

2- Combinaciones permitidas con base a las concentraciones de los principios activos de los
grupos referidos a continuacion.

1. Antihistaminico + descongestionante + antitusivo
2. Antihistaminico + descongestionante + mucolitico
3. Antihistaminico + antitusivo

4. Antihistaminico + antitusivo + analgésico

5. Antihistaminico + analgésico

6. Descongestionante + antitusivo

7. Descongestionante + antitusivo + analgésico
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8. Descongestionante + analgésico

9. Descongestionante + expectorante

10. Descongestionante + mucolitico + analgésico

11. Analgésico + antihistaminico + descongestionante

01. Antihistaminicos.

1. Loratadina hasta 10 mg; 5mg/5mL

2. Difenhidramina hasta 50 mg; 12.5mg/5mL
3. Clorfeniramina hasta 4 mg; 4mg/5mL

4. Cetirizina hasta 10 mg; 5mg/5mL

5. Fexofenadina hasta 180mg; 30mg/5ml

6. Dexclorfeniramina hasta 2mg; 2mg/5mL

02. Mucoliticos.

Ambroxol hasta 15mg/5mL

Bromhexina hasta 4 mg; 8mg/5mL

Guaifenesina o Guayacolato de Glicerilo hasta 200mg; 100mg/5mL
Guayacolato hasta 50 mg + Eucalipto hasta 20 mg

ol b

03. Antitusivos.

1. Dextrometorfano bromhidrato hasta 30 mg; 30mg/5mL

04. Descongestionantes.

Via topica nasal:
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Solucién salina en atomizador nasal al 0.9%

Nafazolina clorhidrato 0.05% solamente para mayores de 7 afos.
Oximetazolina 0.05%, solamente para mayores de 6 anos.
Xilometazolina clorhidrato 0.1%, solamente para mayores de 12 afios.
Via oral:

B0 B

1. Fenilefrina bitartrato o clorhidrato hasta 10mg; 5mg/5mL

05. Analgésicos.

Concentraciones permitidas de los principios activos:

1. Acetaminofén de 80mg hasta 650mg; de 100mg/5mL hasta 160mg/5 mL.
2. Acido acetilsalicilico hasta 500 mg.

06. Analgésicos, Antipiréticos, Anti-inflamatorios, Antimigranosos.

Acetaminofén de 80mg hasta 650mg; de 100mg/5mL hasta 160mg/5mL

1.
2. Acetaminofén o Paracetamol hasta 500 mg + cafeina hasta 65 mg
3. Acido Mefenamico 500mg
4. Acido Acetilsalicilico hasta 500 mg con o sin Cafeina hasta 100 mg
5. Bromuro de Butilhioscina + Paracetamol hasta 10mg x 500mg; 2mg x 100mg/1mL
6. Bromuro de Butilhioscina 20mg + Ibuprofeno 400mg.
7. Diclofenac Sédico o Potasico hasta 50 mg.
8. Diclofenac Potasico hasta 12.5 mg (supositorio)
9. Ergotamina 1mg + Cafeina 100 mg
10. Ibuprofeno hasta 400mg
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Metamizol hasta 500 mg

Naproxeno hasta 275 mg

Diclofenac Sédico hasta 50mg + Vitamina B1, Bs, B12 (La concentracidon de vitaminas no deben
exceder la cantidad diaria recomendada [ Recommended Dietary Allowance (RDA)]

Naproxeno 220mg + Difenhidramina Clorhidrato 25mg

07. Analgésico Urinario.

1.

Fenazopiridina hasta 200 mg.

08. Analgésicos Toépicos.

Los siguientes principios activos pueden estar solos o combinados en las
formas farmacéuticas solidas/semisolidas/liquidos tépicos, tal y como se
presentan a continuacion:

N —

3.
4.
5.
6.
7.

Salicilato de metilo 12.5% + alcanfor 1% + mentol en base de aceites esenciales 0.5%

Alcanfor 6.55g/100g + Mentol 6.55g/100g +.Aceite de Trementina 2.05g/100g en base de
aceites esenciales de Eucaliptol.

Diclofenaco hasta 1% (incluyendo la presentacién en parche)
Naproxeno sédico hasta 5.5 %.

Ketoprofeno hasta 2.5%.

Bencidamina hasta 5%.

Piroxicam hasta 0.5%.
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09. Analgésicos para tratar el dolor de garganta:

Los siguientes principios activos pueden estar combinados en las formas
farmacéuticas sélidas/liquidos orales, tal y como se presentan a continuacién:

O N

Alcohol 2,4 diclorobencilico 1.2 mg + Amilmetacresol 0.6 mg.

Alcohol 2,4 diclorobencilico 1.2 mg + Amilmetacresol 0.6 mg + Vitamina C 33.52 mg.
Cloruro de decualinio 0.25 mg + Hidrocloruro de Cincocaina (Hidrocloruro de dibucaina) 0.03
mg.

Oxibupracaina clorhidrato 0.2 mg + Cloruro de Cetilpiridinio 1 mg.

10. Gastro Intestinales:

Se permiten los siguientes principios activos solos o combinados tal y como se
presentan a continuacion en las formas farmacéuticas sélidas y liquidos orales.

a) Antiacidos:

B

Hidréxido de magnesio hasta 325mg; 325 mg/5mL.

Carbonato de magnesio hasta 165mg.

Carbonato de calcio hasta 750mg.

Hidroxido de magnesio + Hidréxido de aluminio + Simeticona o Dimetilpolisiloxano hasta
325mg x 325mg x 50mg; 325mg x 325mg x 50mg/5mL.

Hidréxido de magnesio + Hidréxido de aluminio hasta 325mg x 325mg; 325mg x 325mg/5mL.
Hidréxido de aluminio (Algeldrato) + Carbonato de magnesio hasta 325mg x 165mg; 325mg x
165mg/5mL.
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Hidréxido de aluminio (Algeldrato) + Carbonato de magnesio+ Simeticona o
Dimetilpolisiloxano hasta 325mg x 165mg x 25mg; 325mg x 165mg x 25mg/5mL.

Acido acetilsalicilico hasta 324mg + Bicarbonato de sodio hasta 1,976mg + Acido citrico
hasta 1,000mg.

Hidrotalcita (hidroxicarbonato de magnesio y aluminio) hasta 500mg.

b) Antiulcerosos:

1.
2
3.

Famotidina hasta 20 mg
Ranitidina hasta 150 mg
Cimetidina hasta 300 mg

c) Antiflatulentos:

1.
2.

3.

Carbén activado de origen vegetal 225mg.

Carbén activado de origen vegetal hasta 60mg combinado con Valeriana hasta 50mg +
Belladona hasta 5mg

Simeticona (dimeticona o dimetilpolisiloxano) hasta 40 mg; 40mg/5mL.

d) Antiparasitarios:

N VA @R S

Albendazol hasta 400 mg; hasta 400 mg/20 mL.
Diyodohidroxiquinoleina hasta 250 mg
Furazolidona hasta 100 mg; 50 mg/5 mL
Mebendazol hasta 100 mg; 100 mg/ 5 mL
Metronidazol hasta 500mg; 250mg/5mL
Nitazoxanida hasta 500 mg.

Tinidazol hasta 500mg

e) Coadyuvantes en el tratamiento de la diarrea:

1
2.

Loperamida clorhidrato hasta 2 mg (indicado unicamente en adultos)
Sales de rehidratacion oral: Glucosa anhidra 20g/L, Cloruro de Sodio 3.5g/L, Cloruro de Potasio
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1.5g/L, Citrato trisddico dihidratado 2.9 g/L (20 mmol/L) Citrato trisédico dihidratado2.9 g/L
(11.24 mmol/L).
3. Subsalicilato de Bismuto hasta 525mg; 262.5mg/15mL

f) Probiodticos restauradores de la flora intestinal.

1. Lactobacillus Clausii hasta 340mg.
2. Saccharomyces Boulardii 200mg.

g) Laxantes.

Aceite Mineral

Bisacodilo hasta 5mg

Hidroxido de Magnesio hasta 2g; hasta 425 mg/5mL

Picosulfato de sodio hasta 10mg; 5mg/5mL

Sulfato de magnesio hasta 10 g/250mL

Sulfato de magnesio hasta 10 g/250mL + Sulfato de Sodio hasta 10 g/250mL

oOOkRON=

h) Ablandador fecal.
1. Metilcelulosa hasta 500mg

i) Antieméticos.
1. Dimenhidrinato hasta 50 mg.
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11. Vitaminas y Minerales:

Se permiten los siguientes principios activos en las formas farmacéuticas
solidas/liquidos orales, tal y como se describen a continuacién:

-—

0P MO O s o I

10.

Acido glutamico (como fuente de glutamina) hasta 750mg + Fosfato de calcio hasta 400mg +
Lecitina (como fuente de colina) hasta 550mg.

Acido Félico 5mg.

Minerales.

hierro hasta 100mg.

Vitamina C hasta 100mg.

Vitaminas solas o multi-vitaminicos con o sin minerales de uso oral.

Vitaminas con o sin minerales combinados con aminoacidos.

Vitaminas liposolubles.

Vitaminas combinadas de uso oral con uno o mas de los siguientes componentes: minerales,
ginseng panax hasta 200 mg, ginkgo biloba hasta 55 mg y maca hasta 150mg.

Jalea Real.

NOTA: La concentracidon de vitaminas, aminoacidos y minerales contenidos en el producto, No deben
exceder la cantidad diaria recomendada [ (Recommended Dietary Allowance (RDA)].

FE

CRISTIANA, SOCIALISTA, SOLIDARIA!

FAMILIA ' MINISTERIO DE SALUD
Y COMUNIDAD' Complejo Nacional de Salud “Dra. Concepcidn Palacios,

Costado oeste Colonia lero. de Mayo, Managua, Nicaragua.
PBX (505) 22647730 - 22647630 — Web www.minsa.gob.ni



Gobierno de Reconciliacidn
w.. y Unidad E%&@i@r?i éo( y p Q CE&
S RAGUR cRIONER! {Aﬁ() ReeL = ‘ DE oR -

L funtlo VICTORIAS! de Q!

12. Preparados para el Cuidado de la Piel:

Se permiten los siguientes principios activos solos o combinados tal y como se
presentan a continuacion, en las formas farmacéuticas
solidas/semisolidas/liquidos tépicos.

a) Antibioticos solos, con cicatrizantes o con anestésicos locales:
Bacitracina 0.5%.

Benzocaina hasta 20mg.

Neomicina hasta 0.35%

Clostebol hasta 0.35% + Neomicina hasta 0.35%.

Oxitetraciclina hasta 30 mg/g + Polimixina hasta 10,000 Ul/g.

B 00 R

6. Polimixina B sulfato hasta 10,000 Ul/g + Bacitracina de zinc hasta 500 Ul/g + Neomicina sulfato
0.0035g/g

b) Antivirales topicos.
1. Aciclovir hasta 5%.

c) Pediculicidas y escabiosis.
1. Permetrina pomada hasta 5%.
2. Permetrina champu hasta 1%.
3. Benzoato de bencilo hasta 25%.
4. Crotamiton hasta 10%.

d) Preparados para Dermatitis seborreica.
1. Breas (Pix liquido 0.30mL + Aceite de enebro 0.30mL + Pix Carboénico 0.105mL + Aceite de
soya 0.215 mL + Alcohol Oleilico 1mL/100mL) Shampoo medicado.
2. Brea de hulla o Alquitran de hulla hasta 5%.
3. Ketoconazol hasta 2%.
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Sulfuro de selenio hasta 2.5%.
Piritionato de zinc hasta 2%.

e) Astringentes de uso toépico.

00 NIO) O Rt 7 =

Sulfato de aluminio 51.69/100g + Acetato de calcio 36.4g/100g.

Acetato de aluminio hasta 5%.

Oxido de zinc hasta 25%

Calamina hasta 8%.

Calamina hasta 8% + Oxido de zinc hasta 8%.

Calamina hasta 8% + Oxido de zinc hasta 8% + Difenhidramina hasta 1%.

Oxido de titanio hasta 3% + Oxido de zinc hasta 8%.

Dalibour Débil: Sulfato de cobre 0.1 g/100mL, Sulfato de zinc 0.15 g/100mL, Alcohol
alcanforado 1 mL/100 mL.

f) Antisépticos topicos:

Alcohol desnaturalizado hasta 70%.
Alcohol isopropilico hasta 70%.
lodopovidona hasta 10%.

Peréxido de hidrogeno 10 volimenes (3%).
Cloruro de benzalconio hasta 0.1%.
Cetrimida hasta 1%.

Clorhexidina hasta 0.1%.

Triclosan hasta 2%.

Tiomersal o Timerosal 0.1%.

. Hexilresorcinol 0.1%.
. Eosina hidroalcolica 2%.
. Violeta de genciana 2%.

Mercurio cromo 0.1%.
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13. Queratoliticos/Antiverrucosos/Callicidas/Queratoliticos + Antimicéticos-Toépicos.

a) Queratoliticos/Antiverrucosos/Callicidas.

1. Acido salicilico del 10% al 40%
2. Podofilina en alcohol del 10% al 25%.

b) Queratoliticos/ Antimicéticos (para hongos en uias).

1. L)rea 40% + Bifonazol 1%
2. Acido salicilico 40%
1. Urea 40%

14. Antimicoéticos.

a) Antimicéticos orales.
1. Fluconazol 150mg (dosis unica).

b) Antimicoéticos topicos.

1. Acido undecilénico hasta 5%

2. Acido salicilico hasta 5%.

3. Acido undecilénico hasta 5% + Undecilinato de zinc hasta 20% con o sin Acido bérico hasta
5%.

4. Acido undecilénico hasta 5% + Undecilinato de zinc hasta 20% con o sin Triclosan hasta 2%.

5. Acido undecilénico hasta 5% + Undecilinato de zinc hasta 20% con o sin Cloruro de
benzalconio 0.1%.

6. Acido benzoico hasta 6% + Acido salicilico hasta 3% + Acido bérico hasta 5%.

7. Bifonazol hasta 1%.

8. Clotrimazol hasta 2%.
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Ciclopiroxolamina hasta 1%; Laca hasta 8%.

Tiosulfato o Hiposulfito de sodio hasta 40%.

Ketoconazol hasta 2%.

Miconazol nitrato hasta 2%.

Nistatina hasta 100,000 Ul/g.

Terbinafina hasta 1%.

Tolnaftato hasta 1%

Undecilinato de zinc hasta 20% + Acido salicilico hasta 3% + Acido bérico hasta 5%.

c) Antimicéticos vaginales y combinaciones.

SR A

Clotrimazol hasta 500 mg.

Clotrimazol hasta 2%.

Ketoconazol hasta 400 mg.

Metronidazol hasta 500 mg.

Miconazol hasta 500 mg.

Nistatina 100 000 Ul/6vulo.

Nistatina 100 000 Ul + Metronidazol 500 mg/ évulo.

15. Antihemorroidales.

1s

2
3.
4.
5

Benzocaina hasta 40%.

Tribendsido hasta 5% + Lidocaina clorhidrato hasta 2% (Crema).

Tribendsido hasta 400mg + Lidocaina clorhidrato hasta 40mg (Supositorio).

Oxido de Zinc 4 % + Aceite de Higado de Bacalao 4 % + Extracto Fluido de Hammamelis 5 %.
Bismuto Subgalato 2% + Oxido de Zinc 8% + Lidocaina clorhidrato 2% (Crema).

16. Productos de Cuidado Buco Dental.

B R =

FE,

Hexetidina hasta 0.1%.

Benzocaina 7.5% combinada con aceite esencial de clavo 0.1%.
Benzocaina 7.5%

Benzocaina 15mg/ml + antipirina 50mg/ml

Carbenoxolona sédica hasta 2%.
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17. Productos oftalmoldgicos

1. Carboximetilcelulosa hasta 0.5%
2. Hidroxipropilmetilcelulosa sodica hasta 0.3%
3. Lagrimas artificiales

BIBLIOGRAFIA:

1. Ministerio de Salud. Normativa 083. Lista de Medicamentos de Venta Libre Managua, Nicaragua. 2012,

omitir como bibliografia e incluir en antecendentes.

Organizacién Panamericana de la Salud. Doc IV-6. GT/Clasificacion de Medicamentos. Informe y

Propuesta sobre: Requisitos para la Clasificacién de Medicamentos (de Venta Libre). 2005. En
linea. Disponible en: http://www.paho.org/Spanish/AD/THS/EV/IVCONF _Clasific-Med-esp.doc. Fecha de
Consulta: 12/08/15.

FDA. Medicamentos de venta sin receta en linea Disponible

en: http://www.fda.gov/ForConsumers/ByAudience/FoWWomen/FreePublications/uc m126301.htm. Fecha de
Consulta: 21/08/15.

4. Gobierno de Costa Rica. Decreto Ejecutivo 28496. Medicamentos de Venta libre al Consumidor. En

linea. Disponible en: www.colfar.com/.../28496 Decreto Medicamentos Venta Librepdf. Fecha de
Consulta: 04/09/15.

5. Criterios para la Evaluacion de Productos Medicinales de Venta Libre. Ministerio de Salud publica y Asistencia

6.

Social de Guatemala.

Normas Farmacologicas de Centroamérica y Republica Dominicana. Fecha de Consulta: 17/09/2015.

CRISTIANA, SOCIALISTA, SOLIDARIA!
MINISTERIO DE SALUD

Complejo Nacional de Salud “Dra. Concepcidn Palacios,
Costado oeste Colonia lero. de Mayo, Managua, Nicaragua.
PBX (505) 22647730 — 22647630 — Web www.minsa.gob.ni



Gobierno de Reconciliacién 2 .

y Unidad Nacional o vy ) /0 Q/Qﬂv QDQ

¢blo, PreeldS™TE ]  TIEMPOS DE /OR (24
L P VICTORIAS! ds Q¢!

7. FDA. Requerimientos Diarios Recomendados de Vitaminas y Minerales en linea Disponible en:
https://fnic.nal.usda.gov/sites/fnic.nal.usda.gov/files/uploads/RDA_AI_vitamins_elements.pdf

8. RTCA No. 340-2014. Etiquetado de medicamentos para uso humano. SICA- Unién Aduanera.

9. RTCA No. 303-2013. Productos Farmacéuticos. Productos Naturales Medicinales Para Uso Humano.
Requisitos de Registro Sanitario.

10. RTCA No. 333-2013. Productos Farmacéuticos. Medicamentos Para Uso Humano. Requisitos de Registro
Sanitario.

11. Martindale. The complete Drug Reference. Thyrty- Six edition. Pharmaceutical Press 2009.
12. Normas para Medicamentos Naturales, Tradicionales y Homeopaticos. Bolivia. 2001.
13. Lista Modelo OMS de Medicamentos Pediatricos Esenciales 12 lista, octubre de 2007.

14. Lista Modelo de Medicamentos esenciales de la OMS 192 lista. Abril de 2015, disponible en
http://www.who.int/medicines/publications/essentialmedicines/EML2015_8-May-15.pdf

15. Drug Information USP DI.

CRISTIANA, SOCIALISTA, SOLIDARIA!
MINISTERIO DE SALUD

Complejo Nacional de Salud “Dra. Concepcidn Palacios,
Costado oeste Colonia lero. de Mayo, Managua, Nicaragua.
PBX (505) 22647730 - 22647630 — Web www.minsa.gob.ni




