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____INFORMACION COMERCIAL DEL PRODUCTO _

1. IDENTIFICACION GENERAL DEL PRODUCTO

NOMBRE REGISTRO SANITARIO

BATEN ® 50 MG/5 ML SUSPENSION ORAL (POLVO PARA RECONSTITUIR)

NOMBRE PRODUCTO

Batén ® 50 mg/5 mL suspensidn oral (polvo para reconstituir)

NOMBRE GENERICO Fluconazol 50mg/5mL suspension oral
FORMA FARMACEUTICA Polvo para reconstituir a suspension oral
VIA DE ADMINISTRACION Oral

INGREDIENTE (S) ACTIVO (S) Fluconazol

CONCENTRACION

VIDA UTIL

3 Anos

REGISTRO SANITARIO COLOMBIA No.

INVIMA 2023M-012297-R2

VIGENCIA REGISTRO

~ 13-Julio-2028

TIPO DE REGISTRO

Fabricar y vender

TITULAR REGISTRO

Laboratorios Bussié

FABRICANTE

Laboratorios Bussié

DISTRIBUIDOR

Laboratorios Bussié

|
|
|
|
|
|
| Fluconazol 50mg/5mL
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ASPECTO DEL PRODUCTO

Polvo blanco homogéneo, con olor y sabor a maracuya-menta.
Reconstituida: Suspension homogéneo de color blanco a ligeramente amarilla y libre de

particulas extrafias, con olor y sabor a maracuya-menta.

2. PRESENTACIONES COMERCIALES

COLOMBIA
PRESENTACION | cOD.CUM | cOD. ATC | COD. BARRAS | NUMERO
Frasco x 20 mL 00229410-001 EAN 13 7702195043413
JO2ACO1
Frasco x 20 mL ENT 00229410-003 EAN 13 7702195804038

* Las presentaciones comerciales aprobadas en el registro sanitario podran ser empleadas como presentaciones institucionales,
siempre y cuando en las etiquetas y empaques de los productos fabricados con destino a las entidades de previsin, asistencia o
seguridad social y similar, se encuentren marcadas con una leyenda que especifique tal condicién o exclusividad, de modo que no

oculte la informacién aprobada en los artes.

1. ENVASE PRIMARIO

INFORMACION DEL ENVASE-EMPAQUE-EMBALAJE DEL PRODUCTO

PRESENTACION |

MATERIAL

CARACTERISTICAS |

CANTIDAD

Frasco x 20 mL
Frasco x 20 mL ENT*

Frasco impreso
Tapa

Polietileno de alta densidad
Polipropileno

1 Unidad
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INFORMACION DEL ENVASE (Frasco Impreso)

Nombre producto- Nombre genérico - Concentracién - Forma farmacéutica — Contenide — Logo simbolo Bussié?- Via de
administracién. Composicion-Preparacion de la suspension-Posologia, contraindicaciones y advertencias-Manténgase fuera del
alcance de los nifios-Condiciones de almacenamiento-Agitese bien antes de usar-Venta bajo receta medica- Registros sanitarios-
" Elaborado por- Ciudad - Pais - ®Marca registrada - Industria Colombiana-®- Versién- Cadigo interno-Logosimbolo Bussié.

Nota: La presentacion Frasco x 20 mL ENT Incluye: "USO INSTITUCIONAL®

2. EMPAQUE ' |
PRESENTACION 1 MATERIAL CARACTERISTICAS CANTIDAD |
Caja Plegadiza Maule calibre 14 o 15 mm
Jeringa desechable 10mkL Polipropileno de alta densidad

Frasco x 20 mL Copa dispensadora 50mg/dml
Frasco x 20 mL ENT”

Polipropileno

Tapén orificio central Polietileno de baja densidad

inserto Bond Blanco

i
|
i 1 Unidad
i
|

INFORMACION DEL EMPAQUE ' E

a. Caja Plegadiza !

Nombre preducto — Marca Bussié! — Nombre genérico - Forma farmacéutica — Contenido- Lenguaje Braille-Nimero de lote - Fecha
de vencimiento — Logo simbolo Bussié? - Via de administracion - Composicion — Preparacion de la suspensidn-Posoclogia -
Contraindicaciones y advertencias- Atencion- Manténgase fuera del alcance de los nifios — Producto de uso delicado-Administrese
por prescripcion y bajo vigilancia médica-Logosimbolo Bussié-Condiciones de aimacenamiento — Agitese bien antes de usar-Venta
con farmula médica® - Registros sanitarios — Elaborado por — Ciudad - Pais - Teléfonos — Email - ®Marca registrada - Industria
Colombiana — 4 -Para la preparacién y la administracién de la suspension, ver inserto adjunto - Codigo de barras-Logo simhbolo
Bussie.

Nota: La presentacion Frasco x 20 mbL ENT Incluye: "USO INSTITUCIONAL®

b. Copa ]

16 mL Voiumen de preparacién- Batén ®-Logosimbolo Bussié. |

c. Inserto ' i

Colombia:

Nombre producto — Marca Bussié — Forma farmacéutica — Contenido-Preparacién y administracion de la suspension-Registros
sanitarios- Elaborado por ~Teléfonos ~ Email - Ciudad - Pais - ®Marca registrada - Industria Colombiana-Logosimbolo Bussié.

3. EMBALAJE
PRESENTACION | MATERIAL | CARACTERISTICAS |_CANTIDAD X EMBALAJE
" 'Frasco x 20'mL ! Caja corrugada Ty 70 Unidades
Frasco x 20 mL ENT | Casillero 70 Unidades

|
Cartéon ;
|
|

INFORMACION DEL EMBALAJE

Tabla de condicicnes de almacenamiento - Rotulo de Identificacién del producto: codigo, descripcion, lote, fecha de vencimiento,
unidades por caja corrugada, unidad de negocio, embalado por - Rotule de estade de inspeccidn- logo simbelos compafiias.
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Cinta de seguridad plastica con logo Sanfer. '
Simbologia de proteccion impresa en la caja corrugada: apifar hacia arriba, proteger de la humedad, proteger de la luz, tratar con

cuidado y fragil.

Recomendacion: No apilar mas de seis (6) cajas en coEumna hama arnba deblc{o aI peso. del producto proteger de impactos y no

colocar objetos pesados encima.

_ Especificaciones de Calidad

|, Farmacopea USP Vigéhte y Métbcfo interno

‘Condiciones de almacenamiento | Colombia:- Almacénese ‘a temperatura mfenor a 30 °C en el envase y empague ongmal y
producto protegldo del sol y la luz excesiva. --
h ' '_ ' L Agltar el frasco hasta que el poivo se desprenda hbremente Anadlr 16 mL de agua frla
‘Solvente de reconstitucion . 1 rementemente her\nda SRR D RS i
' e Mﬁgltar eI frasco hasta Iograr una suspensmn unlforme
-:.EStabllldad del producto una vez La suspenswn reconstltwda en agua es estable durante 14 dlas a temperatura ;nferlor a 30 *C.
reconstituido. Pasado este tlempo deseche cualquier. sobrante de Fa suspensnon ' :
Peso Producto PRESEVNTACION % - .4 PESO(g) ;
. {Producto + envase primario) | Frasco x 20 mL ' o 26.35 T
(aproximadamente) . Frasco X 20 mL ENT ] 126.35 i N
' Peso Producto con empaque | PRESENTAC!ON ! ~_PESO (g) B
-(Producto + envase primario + . 1" Eracag x 20mL ' ] 4756 |
- caja plegadiza) e = —
{aproximadamente) Frasco x 20 mL ENT _ l 4756 l
Peso Total F’RESENTACION ' i "PESO(Kg) B
(Producto + envase primario + Frascox20mbL - 7 i Y l
caja plegadiza + caja corrugada) "
{aproximadamente) Frasco x 20 mL ENT | ' 4.0 1]
CAJA PLEGAD!ZA ' ' LARGO (mm)} | ANCHO (mm) | ALTO (mm) |
Dimensiones Caja Plegadiza ‘CajaFrascox20mL || 52.00-54.00 | 52.00-54.00 | 109.00-111.00 |
Caja Frasco x 20 mL ENT j__52.00-54.00 | 52.00-54.00 | 109.00-111.00 |
. . . ' CAJA CORRUGADA | LARGO(cm) | ANCHO(cm) | ALTO({cm) |
Dimensiones Caja Corrugada T T e e T T T T T T
'SIMB 140 | 38.50-39.50 | 2550-2650 | 27.20-28.20 |
Farmacovigilancia yfo S| : Biodisponibilidad NO APLICA
Tecnovigilancia '
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Version Fecha Descripcion
modificacion
01 ! 02-02-2017 | Creacién ]
Actualizacion de dimensiones de caja plegadiza y corrugada. Vida Gtil del producto de acuerdo a
02 fabricacion del producto. Se actualiza informacion del envase para frasco impreso. Se incluye
24-03-2017 informacién de copa y de inserto. Se actualiza codigo de barras y se incluye el cédigo de barras
de Ecuador, Se incluyen condiciones para reconstltutr el producto y estabtlldad Se actuallza
aspecto y concentracién del producto. -
03 10-11-2017 Actualizacién vigencia registro sanitarioc para Ecuador. Registro en Repubiica Dominicana en
tramite.
04 | 22-08-2018 | Se actualiza fecha de registro sanitario para Nicaragua. |
05 | 17-09-2018 | Se actualiza registro Sanitario para Honduras !
06 | 18-03-2019 | Se actualiza registro sanitario para Panama |
07 E 26-08-2019 | Se indica gue el registro Sanitario para Colombia esta en tramite de renovacion. |
08 5 24-04-2020 | Se actualiza formato, se eliminan registros sanitarios de exportacién. |
En aspecio del producto se incluye: Reconstituida: Suspension de color blanco a ligeramente
09 13-07-2020 o . -
amarilla, libre de particulas extrafias. De acuerdo a correo de Desarrolio.
Pe acuerdo a control de cambios LB1120024 se hace unificacion de imagen de cajas
10 07-12-2021 corrugadas.
De acuerdo a control de cambios LBO721017 se incluye presentacion Frasco x 20 mL ENT.
11 | 21-07-2022 | Se acluaiizan presentaciones vigentes. _ _ |
Actualizacion de registro sanitario. o
Se actualiza informacién de presentaciones comerciales vigentes.
12 07-07-2023 Se aclualiza formato vigente.

De acuerdo a control de cambios 1.B1221045 se ajusta el maule de las cajas plegadizas (Maule
15) quedando "maule minimo 14, maxime 15 mm"
Se actuaiizan pesos de las presentaciones .
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