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INFORMACIÓN GENERAL DEL PRODUCTO 

NOMBRE COMERCIAL NOMBRE GENÉRICO 
FORMA 

FARMACÉUTICA 

CONCENTRACI

ÓN 

VÍA DE 

ADMINISTRACI

ÓN 

N.P SALBUTAMOL AEROSOL  100MCG/DOSIS  INHALACIÓN  

PRINCIPIO ACTIVO Y/O 

COMPOSICIÓN 

SALBUTAMOL 

SULFATO  

 PAÍS DEL REGISTRO COLOMBIA 

REGISTRO SANITARIO 
INVIMA 2010M-

0010906 

VIDA ÚTIL DEL PRODUCTO 3 AÑOS 

R.S. VIGENTE HASTA 24-Jun-20 

MEDICAMENTO ESENCIAL SI NO 

MEDICAMENTO CON 

PRESCRIPCIÓN MÉDICA / 

RECETA MÉDICA) 

SI NO 

REQUIERE T° CONTROLADA SI NO 

INFORMACIÓN REGISTRO 

TITULAR BIOSYNTEC S.A 

DISTRIBUIDOR BCN MEDICAL S.A 

IMPORTADOR BCN MEDICAL S.A 

FABRICANTE 
JEWIM PHARMACEUTICAL 

(SHANDONG) CO. LTD. 

PAÍS DE 

ORIGEN 
CHINA 

INFORMACIÓN FARMACOLÓGICA 

GRUPO FARMACOLÓGICO CLASIFICACIÓN ATC CÓDIGO ATC 

AGENTES CONTRA PADECIMIENTOS OBSTRUCTIVOS DE LAS VIAS 

RESPIRATORIAS 

AGONISTAS SELECTIVOS 

DE RECEPTORES BETA-2 

ADRENERGICOS 

R03AC02 

INDICACIONES 

BRONCODILATADOR 

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS 

HIPERSENSIBILIDAD AL MEDICAMENTO, PRIMER TRIMESTRE DE EMBARAZO. ÚSESE CON PRECAUCIÓN EN PACIENTES 

CON HIPERTENSIÓN, INSUFICIENCIA CARDÍACA O TIROXICOSIS. 

GRADO DE TOXICIDAD DOSIS LETAL 50 (DL50) 

LIGERAMENTE TOXICO  ORAL (RATONES): 1100mg/kg 

PRESENTACIÓN DEL PRODUCTO 

DESCRIPCIÓN AEROSOL DE ALUMINIO CON VALVULA DOSIFICADORA Y APLICADOR ORAL  

PRESENTACIÓN EN EL MERCADO CÓDIGO CUM CÓDIGO IUM 
CÓDIGO DE 

BARRAS 

 

CAJA DE CARTÓN CON UN FRASCO DE ALUMINIO X 

200 DOSIS DE SALBUTAMOL EN SUSPENSIÓN, CON 

INYECTOR Y VALVULA PLÁSTICA. 

 

020011983-01 N.P 7 707329732263 

CODIFICACIÓN DEL LOTE FECHA DE FABRICACIÓN FECHA DE VENCIMIENTO 

6 DIGITOS NUMERICOS MM/AAAA MM/AAAA 
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PRESENTACIÓN DEL PRODUCTO 

CARACTERÍSTICAS DEL MATERIAL DE ENVASE / EMPAQUE DIMENSIONES 

 ALTO 

(cm) 

LARGO 

(cm) 

ANCHO 

(cm) 

PESO 

(g)  MATERIAL UND EMPAQUE 

ENVASE PRIMARIO Aerosol de aluminio 200 dosis  7.2 Ø.24 Ø.22 25.8 

ENVASE SECUNDARIO 
Caja plegadiza en 

cartón 
Cilindro x 200 dosis 5.3 9.5 3.4 43.9 

EMBALAJE (EMPAQUE POR 

CORRUGADO) 
Cartón Corrugado 300 plegadizas 31 54 38 15000 

FORMA DE ALMACENAMIENTO 

(ESTIBADO) 
Estiba 

4 pisos x 5Corrugados 

20Corrugados 
 

MÉTODO DE INSPECCIÓN Y ENSAYO 

Para ATRIBUTOS, según NTC-ISO 2859-1, niveles generales de inspección GII y GIII, Plan de muestreo simple para 

inspección normal. 

Para PRUEBAS FUNCIONALES y VARIABLES, según NTC-ISO 2859-1, niveles especiales de inspección  S, plan de 

muestreo simple para inspección normal. 

AQL: 

Defectos CRITICOS: 

0,010 a 0,015 

 

Defectos 

MAYORES: 

0,025 a 1,0 

 

Defectos MENORES: 1,5 a 6,5 

 

Defectos LEVES: 

1,5 a 6,5 

 

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y/O PRECAUCIONES 

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

REQUERIMIENTOS PARA EL TRANSPORTE 

Vehículos 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 ELIMINACIÓN 

Si el producto requiere ser tratado como desecho, contactar al titular del Registro Sanitario. 

Utilizar los colectores de punto azul ubicados en supermercados y droguerías; o hacer la devolución al representante 

comercial informando que es para la destrucción 
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Elaboró Revisó Aprobó 

Cargo:  
Asistente de Calidad  

Cargo:   Director Técnico / Garantía y 
Control Calidad 

Cargo: Director Técnico / Garantía y 
Control Calidad 

Nombre: Derly Delgado  Nombre: Ana Bibian Triviño G. Nombre: Ana Bibian Triviño G.  

Firma: 
 

Firma: 
 

Firma: 

Fecha: 23-Jul-2020 Fecha: 23-Jul-2020 Fecha: 23-Jul-2020 

 






