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1. Conceptos básicos sobre acondicionamiento

Tipos de acondicionamiento. 
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1. Conceptos básicos sobre acondicionamiento

Funciones del acondicionamiento

Las funciones principales del acondicionamiento son las siguientes:

• Protección.

Mantiene la estabilidad e integridad del medicamento protegiéndolo frente a:
– Riesgos ambientales (humedad, luz, temperatura, etc.).
– Riesgos físicos o mecánicos (golpes, caídas, etc.).
– Riesgos biológicos (crecimientos de bacterias, hongos, etc.).

• Información e identificación.

Presenta toda la información que identifica el medicamento
como su composición, la fecha de caducidad, el modo de administración, las
precauciones de uso, las contraindicaciones, las reacciones adversas, el laboratorio
titular de la autorización…
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2. Acondicionamiento primario

El acondicionamiento primario es aquel acondicionamiento directo del 
medicamento en un recipiente con el cual está en contacto y que se denomina 
envase primario o inmediato.

El envase primario es el embalaje que protege al medicamento frente a 
cualquier contacto externo. 

Materiales más utilizados en el acondicionamiento primario.
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2. Acondicionamiento primario

Acondicionamientos primarios distintos de pequeños 
envases y blíster
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2. Acondicionamiento primario

Pequeños envases en los que no es posible incluir la 
información del punto anterior

Los envases primarios que por su tamaño no puedan llevar la información 
contenida en el apartado anterior, deben llevar como mínimo:

• Nombre del medicamento.
• Fecha de caducidad.
• Número de lote de fabricación.
• Vía y forma de administración si es necesario.
• Contenido en peso, en volumen o en unidades de administración.
• Condiciones de conservación y uso seguro del medicamento.
• Símbolo de radioactividad y nombre del fabricante en caso de medicamentos

que contengan sustancias radioactivas.
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2. Acondicionamiento primario

Pequeños envases en los que no es posible incluir la 
información del punto anterior
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3. Acondicionamiento secundario

El acondicionamiento 
secundario es el 
embalaje externo o 
estuche que contiene 
en su interior el envase 
primario.
Los materiales más 
empleados en el 
acondicionamiento 
secundario de 
medicamentos son el 
papel y el cartón.
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3. Acondicionamiento secundario

Información que debe incluirse en el embalaje exterior.
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3. Acondicionamiento secundario

Información que debe incluirse en el embalaje exterior.

(continuación)



05 Acondicionamiento de medicamentos

3. Acondicionamiento secundario

El Código Nacional (CN) es un elemento de 
identificación de cada formato de un 
medicamento o producto sanitario.
La Agencia Española de Medicamentos y 
Productos Sanitarios (AEMPS) asigna un 
código nacional a todos los medicamentos 
comercializados en España.

3.1. Código Nacional

Código Nacional de un medicamento.

Códigos Nacionales según el producto.
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3. Acondicionamiento secundario

En el embalaje 
exterior de los 
medicamentos 
deben de aparecer 
una serie de 
símbolos, siglas y 
leyendas que nos 
proporcionan 
información sobre 
las condiciones de 
dispensación, la 
correcta utilización y 
su conservación.

3.1. Código Nacional

Símbolos que pueden aparecer en el etiquetado de los medicamentos.

Símbolos, siglas y leyendas
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3. Acondicionamiento secundario

3.1. Código Nacional

Siglas que pueden aparecer en el etiquetado de los medicamentos.

Símbolos, siglas y leyendas

La leyenda <medicamento sujeto a prescripción 
médica> debe situarse en un lugar bien visible 
en el embalaje exterior. 
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3. Acondicionamiento secundario

3.1. Código Nacional

Leyendas que pueden aparecer en el etiquetado de los medicamentos.

Símbolos, siglas y leyendas

Los símbolos y las siglas se acompañan en el embalaje exterior de una 
serie de leyendas:
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3. Acondicionamiento secundario

3.1. Código nacional

Símbolos, siglas y leyendas

Aunque no es obligatorio, otras siglas y otros símbolos pueden aparecer 
en el cartonaje de los medicamentos.
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3. Acondicionamiento secundario

3.2. El cupón precinto

Los medicamentos financiados por el Sistema Nacional de Salud llevan un 
cupón precinto en el embalaje exterior. Los no financiados sustituyen el 
cupón precinto por un recuadro con el código de barras del medicamento.

El cupón precinto está 
delimitado en el 
embalaje externo por 
unas líneas de trepado 
que permiten 
desprenderlo con 
facilidad.
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3. Acondicionamiento secundario

3.2. El cupón precinto

Elementos del cupón-precinto.
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3. Acondicionamiento secundario

3.2. El cupón precinto

Siglas y símbolos que pueden aparecer en el cupón precinto.
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3. Acondicionamiento secundario

3.2. El cupón precinto

Ejemplo de cupón precinto diferenciado.

Hay medicamentos para cuya dispensación se necesita un visado de 
inspección o validación sanitaria que acredite la prescripción original del 
médico. Son los medicamentos con cupón precinto diferenciado (CPD).
El cupón precinto diferenciado consiste en un recuadro abierto por abajo en la 
parte superior del precinto.
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3. Acondicionamiento secundario

3.2. El cupón precinto

Tipos de cupón-precinto diferenciado.
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4. Información sobre medicamentos

La información relacionada más directamente con el medicamento la 
encontramos en documentos como la ficha técnica y el prospecto.

Diferencias entre  ficha técnica y prospecto.
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4. Información sobre medicamentos

La ficha técnica o 
resumen de las 
características del 
producto es un 
documento 
autorizado por la 
AEMPS donde 
aparecen las 
condiciones de 
uso autorizadas 
del medicamento 
y recoge la 
información 
científica esencial 
para los 
profesionales 
sanitarios.

Información que incluye la ficha técnica de un medicamento.

4.1. La ficha técnica
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4. Información sobre medicamentos

4.2. El prospecto
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4. Información sobre medicamentos

4.2. El prospecto
(Continuación)
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5. Acondicionamientos especiales

Radiofármacos

Particularidades del acondicionamiento de radiofármacos.

Existen medicamentos que requieren especificaciones concretas en su 
acondicionamiento: los radiofármacos, los medicamentos homeopáticos, las 
muestras gratuitas y los envases clínicos.



05 Acondicionamiento de medicamentos

5. Acondicionamientos especiales

Medicamentos homeopáticos

Acondicionamiento de medicamentos homeopáticos.
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5. Acondicionamientos especiales

Muestra gratuita

El material de acondicionamiento de 
las muestras gratuitas, habrá de 
reunir las mismas características y 
condiciones que las autorizaciones 
para los envases de venta al 
público, excepto:

• Lleva la leyenda «Muestra 
gratuita, prohibida su venta» en el 
embalaje exterior de manera 
indeleble y bien visible.

• Suprime el cupón precinto del 
Sistema Nacional de Salud.
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5. Acondicionamientos especiales

Envases clínicos

Características del acondicionamiento de envases clínicos.


