DIRECCION TECNICA

ESPECIFICACIONES TECNICA DE ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION

Ophalac

DIFENHIDRAMINA HCI 50 mg CAPSULAS

2021

FORMA FARMACEUTICA

PRINCIPIO ACTIVO

:Capsulas

: DIFENHIDRAMINA CLORHIDRATO

VIA DE ADMINISTRACION:

REGISTRO SANITARIO:

Oral

INVIMA 2023M-0001535-R2

&

Lo I

50 mg

CONCENTRACION :50 mg/cap F.VIGENCIA REG: Vigente
CONDICION DE VENTA *RX Con formula médica TIEMPO DE VIDA UTIL: 2 Afos
CODIGO ATC : ROGAAD2 TITULAR OPHALAC S.A.
PRESENTACIONES COMERCIALES CODIGOS DE BARRAS CUM UM

DIFENHIDRAMINA HCL CAP 50 mg X 250
CAP 7707035580950 19929219-4
DIFENHIDRAMINA HCL CAP 50 mg X 50
CAP 7707035580943 19929219-2

PRODUCTO

50 Capsulas
Difenhidramina
Clorhidrato

DIMENSIONES Y PESOS

PRESENTACIONES

PRODUCTO TERMINADO

DIFENHIDRAMINA HCL
CAP 50 mg X 250 CAP

DIFENHIDRAMINA HCL
CAP 50 mg X 50 CAP

APILE MAXIMO

ALTURA (cm) 18,7 8,4
FRENTE (cm) 0 0

FONDO (cm) 180,1 38,8
VOLUMEN (cm3) 8,4 4,2
PESO (9) 180 38,8

EMBALAJES

ALTURA (cm) 18,7 17,2
FRENTE (cm) 57,3 54,2
FONDO (cm) 41 38,2
VOLUMEN (m3) 0,439 0,356
PESO (Kg) 6,86 5,562
No de UNIDADES 36 128
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CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Bodegas/Almacenes

El producto debe ser almacenado a temperaturas inferiores a los 30° C y humedad relativa inferior al 75% . Almacenar siempre sobre estiba, no
exceder la altura de estibado recomendada. La estanteria debe estar separada minimo 50 cm de la pared y alejada del techo. Se debe llevar un
registro diario de humedad y temperatura de las bodegas de almacenamiento. Almacenar siempre garantizando que los estuches con producto
gqueden depositados sobre la base, especialmente para las formas farmacéuticas liquidas.

Estanteria punto de venta

Los productos farmacéuticos deben ser ubicados en estanterias alejadas de la luz directa del sol y a temperaturas inferiores a los 30° C y
humedad relativa inferior al 75%. Almacenar siempre garantizando que los estuches con producto queden depositados sobre la base,
especialmente para las formas farmacéuticas liquidas.

DISTRIBUCION

La distribucion desde las bodegas y almacenes y/o surtido de la estanteria de los locales de venta, deben hacerse considerando las normas
PEPS: Primero en expirar, primero en salir. Cuando en un embalaje queden espacios libres, se debera colocar material de relleno, que evite
los dafios en el transporte. Identificar los embalajes que contienen material de vidrio, con rotulo de fragil

CARGUE Y TRANSPORTE

Emplear servicios de transporte que cumpla con las normas de seguridad e higiene para el transporte de medicamentos. No lanzar los
embalajes y/o productos, para evitar las caidas y rompimientos. Respetar las cantidades recomendadas para estibado, con el fin de conservar
los embalajes y estuches. No exceder el peso recomendado por tamafio de corrugado. Respetar las normas y procedimientos establecidas para
el transporte de medicamentos.

RIESGOS EN LA MANIPULACION DEL PRODUCTO

Los productos farmacéuticos envasados y conservados en el empaque original, no ofrecen ningln riesgo para su manipulacién; se recomienda
emplear la dotacion de seguridad establecida por la ARL, para el tipo de area y labor desempefiada con el producto.

MANEJO DE RUPTURAS Y DERRAMES

La ruptura del sistema de cierre y/o envase primario, imposibilita el uso del producto, por lo tanto se debe retirar la unidad afectada, del area
de almacenamiento o superficie y depositarla en el area de almacenamiento de residuos para su disposicion final.

Cuando se presente derrame total o parcial del contenido del producto, se deben aplicar todas las medidas de seguridad establecidas: uso de
proteccion personal: bata, gorro, tapabocas, gafas y guantes, ademas del uso de paletas de recoleccién, material absorbente, bolsas para
recoleccion, rétulos de identificacién y canecas para recoleccion de desechos. En caso de contacto directo con: piel, ojos: lavar con abundante
agua y jaboén

Las areas expuestas a derrames luego de recoger el producto vertido con material absorbente, deben ser lavadas con abundante agua y jabon.
Drenar el exceso de agua y secar para evitar accidentes.

INTOXICACION
En caso de intoxicacién accidental, por favor llevar a la persona a un centro atenciéon medica, informar al médico el nombre del producto, el
nombre genérico, la concentracion y la cantidad estimada ingerida

El producto envasado y empacado ofrece una baja probabilidad de causar alergias a las personas sensibles, pero en el caso de presentarse
se recomienda lavar las manos o areas expuestas con abundante agua y jabén. Si las manifestaciones de alergia no desaparecen consultar
con el médico

NOTIFICACION DE AVERIAS

Toda notificacion de averia detectada en la recepcion de productos, debera ser notificada por escrito dentro de las 24 horas siguientes a la
recepcion del pedido.






