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AUTORIDAD NACIONAL DE REGULACIÓN SANITARIA
DIRECCIÓN DE FARMACIA

Formato oficial de solicitud de inclusión en la en la lista de venta libre (OTC)

Fecha de Presentación: Haga clic aquí o pulse para escribir una fecha.
1. Información del solicitante
Nombre del titular del registro:
Datos del Profesional Responsable / Código Sanitario:
Dirección / Teléfono
correo electrónico:

2. Información del medicamento
Nombre comercial:
Denominación común internacional (DCI):
Forma farmacéutica:
Concentración:
Número de registro sanitario:

3. Clasificación solicitada
☐ Inclusión en lista OTC
☐ Cambio de clasificación de medicamento con prescripción a OTC

4. Indicaciones terapéuticas
Describir las indicaciones para las cuales se solicita la clasificación OTC 

5. Justificación técnica
Resumen de evidencia científica que respalde la seguridad del medicamento para uso sin prescripción

6. Documentación adjunta
☐ Formato de solicitud
☐ Evidencia científica que respalde la seguridad y eficacia del medicamento para su uso sin prescripción médica.
☐ Información de farmacovigilancia
☐ Información sobre la clasificación del producto como medicamento de venta libre en autoridades regulatorias de referencia o en otros países
☐ Otra documentación de soporte

Firma y sello del solicitante
Nombre:
Fecha:
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Complejo Nacional de Salud “Dra. Concepción Palacios”
Costado oeste Colonia Primero de Mayo, Managua, Nicaragua
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