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Datos Generales del Producto

19908056 MUTUM CR® 10 MG

INVIMA 2016M-14437-R2 IMPORTAR Y VENDER

Vigente

LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN IR EN LAS ETIQUETAS Y EMPAQUES MAS LA FECHA DE
VENCIMIENTO Y EL NUMERO DE LOTE. EL TITULAR, ENVASADOR Y FABRICANTE AUTORIZADO EN EL REGISTRO
SANITARIO, ADQUIEREN LA OBLIGACION DE MANTENER LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA Y ACTUALIZAR
LAS ESPECIFICACIONES DE MATERIAS PRIMAS Y PRODUCTO TERMINADO, DE ACUERDO A LA ULTIMA VERSION DE
LAS FARMACOPEAS OFICIALES EN COLOMBIA, DURANTE LA VIGENCIA DEL REGISTRO SANITARIO. LO ANTERIOR SERA
OBJETO DE VIGILANCIA POR PARTE DE ESTE INSTITUTO. TODA INFORMACION CIENTIFICA, PROMOCIONAL O
PUBLICITARIA SOBRE LOS MEDICAMENTOS DEBERA SER REALIZADA CON ARREGLO A LAS CONDICIONES DEL
REGISTRO SANITARIO Y A LAS NORMAS TECNICAS Y LEGALES PREVISTAS EN EL ARTICULO 79 DEL DECRETO 677 DE
1995. 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 PREVISION, ASISTENCIA O SEGURIDAD SOCIAL Y
SIMILARES, SE ENCUENTREN MARCADAS CON UNA LEYENDA QUE ESPECIFIQUE TAL CONDICION O EXCLUSIVIDAD,
DE MODO QUE NO OCULTE LA INFORMACION APROBADA EN LOS ARTES, DE MODO QUE NO OCULTE LA
INFORMACION APROBADA EN LOS ARTES.

Datos de Interés del Medicamento

TS - TABLETAS DE LIBERACION SOSTENIDA NINGUNA

TRATAMIENTO DE LOS SINTOMAS RELACIONADOS CON LA EVACUACION URINARIA, DIFICULTAD EN EL
MICCION, INCONTINENCIA URINARIA.

HIPERSENSIBILIDAD AL MEDICAMENTO, EMBARAZO, GLAUCOMA, COLITIS ULCERATIVA MIASTENIA GRAVE.
ADMINISTRAR CON PRECAUCION EN ANCIANOS Y PACIENTES CON ENFERMEDAD HEPATICA O RENAL.

. Generico
Inserto ? TRES ANOS CON FORMULA FACULTATIVA ,

| || PO - ORAL |

Presentaciones Comerciales

CAJA CON 10 COMPRIMIDOS
019908056/ 01 0247 u 10,00 || RECUBIERTOS DE LIBERACION {|2006/11/10|| Activo
PROLONGADA.

CAJA CON 20 COMPRIMIDOS
019908056/ 02 0247 u 20,00 RECUBIERTOS DE LIBERACION ([2006/11/10|| Activo
PROLONGADA.

019908056/ 03 0247 u 30,00 CAJAS CON 30 TABLETAS EN {|2006/11/10||Inactivo|[2010/12/20
BLISTERES DE ALUMINIO-
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ALUMINIO POR 10 TABLETAS
CADA BLISTER.
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019908056

04

0247

u 50,00

CAJAS CON 50 TABLETAS EN
BLISTERES DE ALUMINIO-
ALUMINIO POR 10 TABLETAS
CADA BLISTER.

2006/11/10||Inactivo||2010/12/20

019908056

05

0247

u 60,00

CAJAS CON 60 TABLETAS EN
BLISTERES DE ALUMINIO-
ALUMINIO POR 10 TABLETAS
CADA BLISTER.

2006/11/10||Inactivo||2010/12/20

019908056

06

0247

u 100,00

CAJAS CON 100 TABLETAS EN
BLISTERES DE ALUMINIO-
ALUMINIO POR 10 TABLETAS
CADA BLISTER.

2006/11/10||Inactivo||2010/12/20

019908056

07

0247

MUESTRA MEDICA:CAJA CON 1
COMPRIMIDO RECUBIERTO DE
LIBERACION PROLONGADA.

2007/05/02|| Activo

019908056

08

0247

u 10,00

MUESTRA MEDICA:CAJA CON
10 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS DE LIBERACION
PROLONGADA.

2010/12/20|(Inactivo

019908056

09

0247

u 20,00

MUESTRA MEDICA:CAJA CON
20 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS DE LIBERACION
PROLONGADA.

2010/12/20||Inactivo

019908056

10

0247

Muestra Médica: Caja con 2
comprimidos recubiertos de
liberacién prolongada en
blister Aluminio/Aluminio

2019/06/19|| Activo

Principios Activos

OXIBUTININA CLORHIDRATO

| 1000000 || mg

A = Por unidad, en formas de presentacion dosificada, en caso de tabletas, grageas, capsulas, ovulos,
supositorios, inyectables y similares

Clasificacion ATC del Producto

G04BD04

OXIBUTININA

SISTEMA
GENITOURINARIO
Y HORMONAS
SEXUALES

PRODUCTOS DE USO || OTROS PRODUCTOS ANTIESPASMODICOS
UROLOGICO DE USO UROLOGICO URINARIOS
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RUTA NACIONAL No. 8 km 17,500 Locales

ACONDICIONADOR Consecutivo 90672 ADIUM PHARMA S.A. 320y 801, Zona Franca Zona América URUGUAY XX
Montevideo
. SEFARCOL PRODUCTOS Y SERVICIOS
ACONDICIONADOR Consecutivol|| 10101256065 SA - SEFARCOL SA carrera 62 No. 17B - 14 COLOMBIA || D.C. BOGOTA
. DHL GLOBAL FORWARDING ZONA carrera 106 No. 15A - 25 Interior 116,
ACONDICIONADOR Consecutivo|| 20201256065 FRANCA (COLOMBIA) SA. Manzana 18, Zona Franca COLOMBIA || D.C. BOGOTA
Calle R 202 General Juan Gregorio Lemos
FABRICANTE Consecutivo|| 2019022196 || LABORATORIOS ELEA PHOENIX S.A. 2809, Los Polvorines - Provinicia de ARGENTINA
Buenos Aires
IMPORTADOR |Consecutivo|| 20241045168 || ADIUM SAS I Cra. 16 No. 85-96 |coLomia || D.c. || BOGOTA |[tecnofarmalegal@tecnofarma.com.co
Calle R 202 General Juan Gregorio Lemos

TITULAR REGISTRO
SANITARIO

Consecutivo

2019022196

LABORATORIOS ELEA PHOENIX S.A.

2809, Los Polvorines - Provinicia de
Buenos Aires

ARGENTINA
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