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1z Debomingcion CLOTRIMAZOL USP

técnica:
2. Unidad de medida: g
3. Grupo o Familia: Preparados Magistrales y Oficinales
4. Nomenclatura i e g s

IUPAC: 1-[(2-clorofenil)-difenilmetil]imidazol
5. Cédigo SAP: 030200387 Clotrimazol USP
6. Descripcion General: | Es un insumo en forma de polvo cristalino blanco o amarillo palido.

CARACTERISTICAS TECNICAS

7. Propiedades y uso:

s Usado como ingrediente activo en la elaboracion de preparados farmaceéuticos para el tratamiento de
enfermedades cutaneas fungicas.

ESQUEMA:

Clotrimazol @

e

Fig.1: Clotrimazol USP (no incluye disefio)

8. Caracteristicas Fisicoquimicas

Formula: C22H17CIN:
Contenido: No menos de 98.0% y no mas de 102.0% de clotrimazol sobre base seca.

Apariencia: Polvo cristalino blanco o amarillo palido.
Solubilidad: Practicamente insoluble en agua, soluble en etanol al 96%.
Impurezas inorganicas, segun lo indicado por la Farmacopea USP:
Residuo de ignicion: No mas de 0.1%
¢ Impurezas organicas, segun lo indicado por la Farmacopea USP:

No mas de 0.5%
e Pérdida por secado: No mas de 0.5% de su peso.

DIRECCION DE E\'ﬁLLIIrC[IJN DE TECNOLMH\S SANITARIA

IETSI - ESSALUD

SUBDIRECCION DE EVALUACION DE DISPOSITIVOS MEDNICOS ¥ EQUPOS BIOMEDICOS i
Firmade digitalmente por 0 s
% HILDEBRANDT PINEDC Lida Esther Pagina 1de?2

FAU 20131257750 soft

30 JUN 2025 EsSalud ' sWas i EsSalud

Firmado digitalmente por
SAM ZAVALA Sitvana Yanire FAL

FECHADE ENTRADAEN VIGENCIA St Bopa e

Fecha: 26.06.2025 10:24:29.0500




INSTITUTO DE

IETSI |
E55§Ud BVESTIACN m EssalUd

OTRAS CARACTERISTICAS

De la Presentacion:

Caracteristicas del envase:
¢ Recipiente hermético que proteja de la luz y permita la conservacion e integridad del producto.

Rotulado:

El rotulado de los envases que contengan materias primas deben mantener el rotulo original de procedencia,
que incluya de forma legible y precisa: El nombre de la sustancia (en DCI cuando corresponda), concentracion,
fecha de fabricacién, fecha de vencimiento, lote, nombre del proveedor, condiciones especiales de
almacenamiento, cantidad y pureza.

El contenido de los rotulados de los envases debera contener informacion establecida en el marco legal de
acuerdo al numeral 6.5.8 y 6.5.9 de la NTS N°122-MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud para la
Elaboracion de Preparados Farmacéuticos, aprobada con Resolucion Ministerial N° 538-2016/MINSA.

REQUISITOS TECNICOS

El insumo debe contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

e Copia del Certificado de Control de Calidad o Certificado de Analisis, de acuerdo al numeral 6.5.7 de la
NTS N°122 MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud para la Elaboraciéon de Preparados
Farmacéuticos aprobada con Resolucion Ministerial N° 538-2016/MINSA.

e Ficha de Datos de Seguridad del Insumo, de acuerdo al articulo 6.6.5 de la NTS N°®122.
MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud para la Elaboracion de Preparados Farmacéuticos
Aprobada con Resolucion Ministerial N° 538-2016/MINSA.

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico estara sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Control de Calidad o cualquiera
de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del pais,
de acuerdo a lo normado por la Autoridad Nacional de Productos Farmaceuticos, Dispositivos Médicos vy
Productos Sanitarios (ANM).
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