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INFORMACION GENERAL DEL PRODUCTO

VIA DE
, FORMA CONCENTRACI
NOMBRE COMERCIAL NOMBRE GENERICO FARMACEUTICA 6N ADMIN()I:TRACI
N.P SALBUTAMOL AEROSOL 100MCG/DOSIS INHALACION
PRINCIPIO ACTIVO Y/O SALBUTAMOL
COMPOSICION SULFATO
PAIS DEL REGISTRO COLOMBIA
INVIMA 2010M-
REGISTRO SANITARIO 0010906
VIDA UTIL DEL PRODUCTO 3 ANOS
R.S. VIGENTE HASTA 24-Jun-20
MEDICAMENTO ESENCIAL SI NO
MEDICAMENTO CON 100 mcg / Dosis g
PRESCRIPCION MEDICA / SI NO
RECETA MEDICA) Suspension para inhalacion
REQUIERE T° CONTROLADA SI NO Inhalador x 200 Dosis
INFORMACION REGISTRO
TITULAR BIOSYNTEC S.A
9 =
DISTRIBUIDOR BCN MEDICAL S.A ( o Biosyn 2
IMPORTADOR BCN MEDICAL S.A v
JEWIM PHARMACEUTICAL
FABRICANTE (SHANDONG) CO. LTD. ‘(
PAIS DE
ORIGEN CHINA
INFORMACION FARMACOLOGICA
GRUPO FARMACOLOGICO CLASIFICACION ATC CODIGO ATC
AGENTES CONTRA PADECIMIENTOS OBSTRUCTIVOS DE LAS VIAS AGONISTAS SELECTIVOS
RESPIRATORIAS DE RECEPTORES BETA-2 RO3ACO02
ADRENERGICOS
INDICACIONES
BRONCODILATADOR

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS

HIPERSENSIBILIDAD AL MEDICAMENTO, PRIMER TRIMESTRE DE EMBARAZO. USESE CON PRECAUCION EN PACIENTES
CON HIPERTENSION, INSUFICIENCIA CARDIACA O TIROXICOSIS.

GRADO DE TOXICIDAD DOSIS LETAL 50 (DLso)
LIGERAMENTE TOXICO ORAL (RATONES): 1100mg/kg
PRESENTACION DEL PRODUCTO

DESCRIPCION AEROSOL DE ALUMINIO CON VALVULA DOSIFICADORA Y APLICADOR ORAL
PRESENTACION EN EL MERCADO cODIGO CUM CODIGO IUM :gg;ﬁg DE

CAJA DE CARTON CON UN FRASCO DE ALUMINIO X
200 DOSIS DE SALBUTAMOL EN SUSPENSION, CON 020011983-01 N.P 7 707329732263
INYECTOR Y VALVULA PLASTICA.

CODIFICACION DEL LOTE FECHA DE FABRICACION FECHA DE VENCIMIENTO

6 DIGITOS NUMERICOS MM/AAAA MM/AAAA

“Todo el material, textos e imagenes incluidas o unidos en esta propuesta, estan protegidos por derechos de autor y no pueden ser reproducidos, copiados,
publicados en su totalidad o en parte, sin el permiso escrito de BCN MEDICAL Y BIOSYNTEC”
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PRESENTACION DEL PRODUCTO

CARACTERISTICAS DEL MATERIAL DE ENVASE / EMPAQUE DIMENSIONES
ALTO | LARGO | ANCHO | PESO

MATERIAL UND EMPAQUE (cm) | (cm) (cm) (9)
ENVASE PRIMARIO Aerosol de aluminio 200 dosis 7.2 ?.24 ?.22 25.8
ENVASE SECUNDARIO f::fés'egad'za en Cilindro x 200 dosis 5.3 9.5 3.4 43.9
EMBALAJE (EMPAQUE POR , .
CORRUGADO) Cartén Corrugado 300 plegadizas 31 54 38 15000
FORMA DE ALMACENAMIENTO Estiba 4 pisos x 5Corrugados
(ESTIBADO) 20Corrugados

METODO DE INSPECCION Y ENSAYO

Para ATRIBUTOS, segln NTC-ISO 2859-1, niveles generales de inspeccion GII y GIII, Plan de muestreo simple para
inspeccion normal.

Para PRUEBAS FUNCIONALES y VARIABLES, segun NTC-ISO 2859-1, niveles especiales de inspeccion S, plan de
muestreo simple para inspecciéon normal.

Defectos
Defectos CRITICOS: MAYORES: Defectos MENORES: 1,5 a 6,5 Defectos LEVES:
AQL: 0,010 a 0,015 0.025a1.0 1,5a6,5

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y/O PRECAUCIONES

Almacenar a una temperatura inferior a 30°c en su envase y empaque original.

REQUERIMIENTOS PARA EL TRANSPORTE

Vehiculos adecuados, en perfecto estado de limpieza, dedicados al transporte exclusivo de medicamentos y/o materiales
de envase y empaque relacionados.
Deben proteger el producto de la temperatura y humedad extremas.

PARA SU ELIMINACION

Si el producto requiere ser tratado como desecho, contactar al titular del Registro Sanitario.
Utilizar los colectores de punto azul ubicados en supermercados y droguerias; o hacer la devolucién al representante
comercial informando que es para la destruccion
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“Todo el material, textos e imagenes incluidas o unidos en esta propuesta, estan protegidos por derechos de autor y no pueden ser reproducidos, copiados,
publicados en su totalidad o en parte, sin el permiso escrito de BCN MEDICAL Y BIOSYNTEC”


https://www.google.com/search?q=pasar+kg+a+g&rlz=1C1EJFC_enCO869CO869&oq=pasar+kg+a+g&aqs=chrome.0.0l8.6179j0j7&sourceid=chrome&ie=UTF-8
https://www.google.com/search?q=pasar+kg+a+g&rlz=1C1EJFC_enCO869CO869&oq=pasar+kg+a+g&aqs=chrome.0.0l8.6179j0j7&sourceid=chrome&ie=UTF-8
https://www.drugbank.ca/

GRUPO

FAES FARMA

*F tiscnmdic_ai’

FICHA TECNICA
INSTITUCIONAL
(Salbutamol 100mcq)

TIPO DE DOCUMENTO:
FICHA TECNICA

CODIGO:
FTEO1/PRO03-DIT/GOP

VERSION:
04

Pagina 3 de 3 |

Fecha de Aprobacion: 10-Oct-2010

| Fecha de Ultima Modificacién: 27-Ene-2020

Elaboré

Revisé

Aprobé

Cargo:
Asistente de Calidad

Cargo: Director Técnico / Garantia y
Control Calidad

Cargo: Director Técnico / Garantia y
Control Calidad

Nombre: Derly Delgado

Nombre: Ana Bibian Trivino G.

Nombre: Ana Bibian Trivifo G.
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Firma: < ,}) ""\)‘f' /,“‘\W
Director Técnico Corporativo/ Garantia

s
y Control Calidad HMW
o P

BCN MEDICAL

Firma: ) \
R~ e .
Director Técnico Corporativo/ Garantia

s
y Control Calidad Q“‘W
SLNwoaIesS

Fecha: 23-Jul-2020

Fecha: 23-Jul-2020

Fecha: 23-Jul-2020

DOCUMENTO CONTROLADO
Sistema de Gestién de
Calidad vv
Copia Controlada N°_02
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