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INFORMACION COMERCIAL DEL PRODUCTO

1. IDENTIFICACION GENERAL DEL PRODUCTO

NOMBRE REGISTRO SANITARIO [

Cefalexina 500 mg Capsulas _

NOMBRE PRODUCTO Cefalexina 500 mg
NOMBRE GENERICO Cefalexina
FORMA FARMACEUTICA Capsula dura

VIA DE ADMINISTRACION Oral

Cefalexina Anhidra

CONCENTRACION

500 mg I”Cé'p'sula

VIDA UTIL

2 afnos

REGISTRO SANITARIO No.

INVIMA 2013M-0001707-R1

VIGENCIA REGISTRO

N
|
|
INGREDIENTE (S) ACTIVO (S) |
|
|
|
|

25- Febrero -2018 (en tramite de renovacmn)

TIPODEREGISTRO | Fabricar y vender
TITULAR REGISTRO | _Laboratorios Bussié S.A.
FABRICANTE | SYNTOFARMA S.A.
DISTRIBUIDOR | Laboratorios Bussié S.A.

ASPECTO DEL PRODUCTO

Capsula tamano No. 0 blanco/azul que contiene un polvo blanco a blanco cremoso, libre de

| _particulas extrafas.

2. PRESENTACIONES COMERCIALES

COLOMBIA
~ PRESENTACION R COD.CUM | COD.ATC | COD.BARRAS | NUMERO
Caja x 24 Céapsulas | 019929856-02 | EAN13 | 7702195051692
Caja x 100 Capsulas | 019929856-04 | JO1DBO1 EAN13 | 7702195207716
Caja x 250 Capsulas | 019929856-05 | EAN13 | 7702195072093
EXTERIOR
PRESENTACION PAIS | REGISTRO SANITARIONo. | VIGENCIA REGISTRO |
LA - = et e = |
El Salvador | No aplica | No aplica - |
N apliea _ Guatemala | No aplica | No aplica |
Honduras | No aplica l No aplica |
" Nicaragua | No aplica | No aplica \
Panama I No aplica | No aplica |
Republica Dominicana | No aplica | ~ No aplica i
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1. ENVASE PRIMARIO =

PRESENTACION . MATERIAL |- _CARACTERISTICAS | CANTIDAD

Ca;ax 24Capsulas Er—

Aluminio -~ |___3 Blisterx 8 Tabletas c/uno __

" Gala x100 Cépsulas

PVé -PVDC transparente 10 Blister x 10 Tabletas c/uno

&
2l
I

o Blister

B Caja x250 Capsulas"‘ e

L
| samnizado 25 Blister x 10 Tabletas c/uno

”iNFORMACION DEL ENVASE (Bhster) v

Nombre producto - Concentracnon - Forma farmaceut:ca - Reglstro samtano - Pais - Medtcamento esencral en Coiomb:a -

' Logos;mboio Rec:pe Numero de ioie Fecha de venmmtento R

-'2 EMPAQUE

Caja plegadiza

Maule calibre 16 funidad

Caja X 100 Capsulas ke Caja p!egad;zaw S !

|
Cajax24 Capsu!as . }
!

' Caja X 250 Capsulas e

Caja coiectnva

!\Eumero de lote - Fecha de vencimiento.:

: Logosmboio Recupe --Medlcamento ‘esencial - Via de administracion
Composscaon - Posoiog:a - Contramdlcacaohes - Precaucaones Ve advertenc:as - Mantengase fuera del alcance de -los nifios
Condiciones de a!macenamlento Venta' con formula meédica - Reglstro sanitario - Tiiular -Teléfonos - E-maif - Fabricante - Ciudad
Pais - Distribuido “por-- ®Marca regls’sfada lndustna Colomb:ana Logos:mboio Bussue - Lenguaje Braille - Cédigo de barras -

Nota: La presentacuon Ca;a x 250 Tabletas no mcluye eE ienguaje Brallle o '

”3 EMBALAJE '

'PRESENTACION CMATERIAL - | CARACTERISTICAS | CANTIDAD X EMBALAJE

Cajax24 Capsulas ~ =] % 7 __114 Unidades _

Cajax100Cépsulas | ' Cajacomugada. | - Carén . _ 80Unidades

24 Unidades '

_Cajax250 Capsulas -

_INFORMACION DEL EMBALAJE

‘Tabla de condiciones de almacenamlento - Rotulo de dentifi cac:on dei producto: cédigo, descnpcnon lote, fecha de venmmlento

unidades por caja corrugada, untdad de negocw 'embalado por Rotuio de estado de mspecc:on
_DISPOSITIVO DE SEGURIDAD : N

Cinta de segundaci plastlca Bussne con Iogo.-_' o . e : o -
Simbologia de proteccion i |mpresa en. la caja corrugada apﬂar hacta arrlba proteger de la ‘humedad, proteger de la luz, tratar con
cuidado y fragil.

- Recomendacion: No apnar mas de seis (6) cajas en columna hacna arriba deb;do ai peso del producto, proteger de impactos y no

' colocar ob;etos pesados encnma
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Farmacopea USP Vgente y Metodo lnterno

Especificaciones de Calidad

Condiciones de

almacenamiento producto

- ¥ la luz excesiva.

Almacénese @ temperatura mferlor a 30 °C en el envase y empaque ongmal y proteg:do del sof

Solvente de reconstitucion

Estabilidad del producto una

vez reconstituido. :

f No'aplica - -

Peso Producto
(Producto + envase primario )

. PRESENTACION

., .. PE_.SO Ka)

Ca}ax24 Capswas T

' Cajax 100 ég;;gafgs' o

- Y ——

Caja x 250 Capsulas

3 863

Peso Producto con empague
(Producto + envase primario + caja
plegadiza)

PRESENTACION"._- B it

*/PESO (Kg)

5 Cajax24 Capsulas

. Cajax 100 Cépsulas

; Caja x 250 Capsulas

2489

- Peso Total
{Producto + envase primario + caja
plegadiza + caja corrugada)

PRESENTACION'

PESO (Ka)

: Ca;a X 24 Capsulas

39

”'Ca;a A0 Capsulas T T

92

' 'Caja x 250 Capsufas

6.8

- CAJA PLEGAD]ZA

Dimensiones Caja Plegadiza

LARGO (mm)

ANCHO (mm) ALTO (mm) |

' CaJa x 24 Capsulas

:34.00-36.00°

64.00-66.00 81.00-83.00

. Cajax100 Capsulas -

61.00-63.00

.90.00-92.00

81.00-83.00

f CaJa x 250 Cépsu!as

-62.00-64.00

'.-2146 .00-251.00

81.00-83.00 |

Dimensiones Caja Corrugada

 CAJA CORRUGADA

LARGO (cm)

; ”ANCHO (em) .

" GRUPOQ 7 3 Z?

'50.90-51.00 1

_ALTO (cm) |

135:90-36.90 | 20.00-20.50

. SIMB 70

r’
|
|
|
|
|
-
=
|
I
B2
&
|
b

39 70-40 70 1

128.10-29.10 " -

'20.70-21.70

Farmacovigilancia ylo

gl

No .

Tecnovigilancia

Blodlspombmdad 2 e

A, b

02

24-05-2017

. Cambio a nuevo formata, Sé mcluyen dimensiénes de las cajas plega'
empaque. Vida Gfil del producto de acuerdo a fabrscacmn del producto Aspecio del producto de acuerdo a especificacién |.

v;gente 09-06 291 6 vom

a'y corrugada Se |ncluye peso del ;Jroducto encon |

03

23-02-2018

Se inidica'que &l _reglstro sanitario eété' & tramite de renb\}'aci'é'nj. il

04

31-05-2018

Se incluye preseftacion de caja x 100 e :
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