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Datos Generales del Producto

Expediente
Sanitario 20055915 Nombre

producto VITAMINA B12 SOLUCION INYECTABLE FRASCO VIAL POR 10 ML

Registro
Sanitario INVIMA 2013M-0014369 Vencimiento Modalidad FABRICAR Y VENDER Estado

Registro Vigente

Observaciones

MEDICAMENTO ESENCIAL. MEDICAMENTO DE CONTROL ESPECIAL. LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS
DEBEN IR EN LAS ETIQUETAS Y EMPAQUES MÁS LA FECHA DE VENCIMIENTO Y EL NÚMERO DE LOTE. EL TITULAR,

ENVASADOR Y FABRICANTE AUTORIZADO EN EL REGISTRO SANITARIO, ADQUIEREN LA OBLIGACIÓN DE MANTENER
LAS BUENAS PRÁCTICAS DE MANUFACTURA Y ACTUALIZAR LAS ESPECIFICACIONES DE MATERIAS PRIMAS Y

PRODUCTO TERMINADO, DE ACUERDO A LA ÚLTIMA VERSIÓN DE LAS FARMACOPEAS OFICIALES EN COLOMBIA,
DURANTE LA VIGENCIA DEL REGISTRO SANITARIO. LO ANTERIOR SERÁ OBJETO DE VIGILANCIA POR PARTE DE ESTE

INSTITUTO. LAS PRESENTACIONES COMERCIALES APROBADAS EN EL REGISTRO SANITARIO PODRÁN SER EMPLEADAS
COMO PRESENTACIONES INSTITUCIONALES, SIEMPRE Y CUANDO LAS ETIQUETAS Y EMPAQUES DE LOS PRODUCTOS

FABRICADOS CON DESTINO A LAS ENTIDADES DE PREVISIÓN, ASISTENCIA O SEGURIDAD SOCIAL Y SIMILARES, SE
ENCUENTREN MARCADAS CON UNA LEYENDA QUE ESPECIFIQUE TAL CONDICIÓN O EXCLUSIVIDAD DE MODO QUE

NO OCULTE LA INFORMACIÓN APROBADA EN LOS ARTES.

Datos de Interés del Medicamento

Forma
Farmaceutica SH - SOLUCIONES Franja VERDE

Indicaciones ANEMIA PERNICIOSA CON O SIN COMPLICACIONES NEUROLÓGICAS. DEFICIENCIA DE VITAMINA B12

Contraindicaciones
HIPERSENSIBILIDAD AL PRINCIPIO ACTIVO O CUALQUIERA DE LOS COMPONENTES DE LA FORMULACIÓN.

ADVERTENCIAS: SOLO DEBE ADMINISTRARSE CUANDO SE TENGA UN DIAGNOSTICO SEGURO, DEBIDO A LA
POSIBILIDAD DE ENMASCARAR LOS SÍNTOMAS DE DEGENERACIÓN AGUDA DE LA MEDULA ESPINAL.

Inserto ? 
Vida
Util 2 AÑOS Condicion

Venta CON FORMULA FACULTATIVA
Generico

? 

Via Administracion IM - INTRAMUSCULAR
SC - SUBCUTANEA

Presentaciones Comerciales

Presentación Comercial

Expediente
Sanitario Consec Termino

Unidad
/

Medida
Cantidad Descripcion Fecha

insc Estado Fecha
Inactiv

Identificador
Unico

Medicamentos
(IUM)

020055915 01 0247 U 1,00

CAJA POR UN FRASCO VIAL DE
VIDRIO AMBAR TIPO I, AGRAFE DE
ALUMINIO BLANCO Y TAPÓN DE

CAUCHO GRIS, POR 10 mL DE
SOLUCION INYECTABLE.

2013/02/14 Activo

020055915 02 0247 U 6,00

CAJA POR 6 FRASCOS VIAL DE
VIDRIO AMBAR TIPO I, AGRAFE DE
ALUMINIO BLANCO Y TAPÓN DE

CAUCHO GRIS, POR 10 mL DE
SOLUCION INYECTABLE.

2013/02/14 Activo

020055915 03 0247 U 12,00

CAJA POR 12 FRASCOS VIAL DE
VIDRIO AMBAR TIPO I, AGRAFE DE
ALUMINIO BLANCO Y TAPÓN DE

CAUCHO GRIS, POR 10 mL DE
SOLUCION INYECTABLE.

2013/02/14 Activo

020055915 04 0247 U 16,00

CAJA POR 16 FRASCOS VIAL DE
VIDRIO AMBAR TIPO I, AGRAFE DE
ALUMINIO BLANCO Y TAPÓN DE

CAUCHO GRIS, POR 10 mL DE
SOLUCION INYECTABLE.

2013/02/14 Activo

020055915 05 0247 U 25,00

CAJA POR 25 FRASCOS VIAL DE
VIDRIO AMBAR TIPO I, AGRAFE DE
ALUMINIO BLANCO Y TAPÓN DE

CAUCHO GRIS, POR 10 mL DE
SOLUCION INYECTABLE.

2013/02/14 Activo

020055915 06 0247 U 36,00

CAJA POR 36 FRASCOS VIAL DE
VIDRIO AMBAR TIPO I, AGRAFE DE
ALUMINIO BLANCO Y TAPÓN DE

CAUCHO GRIS, POR 10 mL DE
SOLUCION INYECTABLE.

2013/02/14 Activo

020055915 07 0247 U 72,00

CAJA POR 72 FRASCOS VIAL DE
VIDRIO AMBAR TIPO I, AGRAFE DE
ALUMINIO BLANCO Y TAPÓN DE

CAUCHO GRIS, POR 10 mL DE
SOLUCION INYECTABLE.

2013/02/14 Activo

020055915 08 0247 U 100,00

CAJA POR 100 FRASCOS VIAL DE
VIDRIO AMBAR TIPO I, AGRAFE DE
ALUMINIO BLANCO Y TAPÓN DE

CAUCHO GRIS, POR 10 mL DE
SOLUCION INYECTABLE.

2013/02/14 Activo

020055915 09 0247 U 200,00

CAJA POR 200 FRASCOS VIAL DE
VIDRIO AMBAR TIPO I, AGRAFE DE
ALUMINIO BLANCO Y TAPÓN DE

CAUCHO GRIS, POR 10 mL DE
SOLUCION INYECTABLE.

2013/02/14 Activo

020055915 10 0247 U 300,00 CAJA POR 300 FRASCOS VIAL DE
VIDRIO AMBAR TIPO I, AGRAFE DE

2013/02/14 Activo
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ALUMINIO BLANCO Y TAPÓN DE
CAUCHO GRIS, POR 10 mL DE

SOLUCION INYECTABLE.

020055915 11 0247 U 500,00

CAJA POR 500 FRASCOS VIAL DE
VIDRIO AMBAR TIPO I, AGRAFE DE
ALUMINIO BLANCO Y TAPÓN DE

CAUCHO GRIS, POR 10 mL DE
SOLUCION INYECTABLE.

2013/02/14 Activo

020055915 12 0247 U 1000,00

CAJA POR 1000 FRASCOS VIAL DE
VIDRIO AMBAR TIPO I, AGRAFE DE
ALUMINIO BLANCO Y TAPÓN DE

CAUCHO GRIS, POR 10 mL DE
SOLUCION INYECTABLE.

2013/02/14 Activo

020055915 13 0247 U 12,00

MUESTRA MEDICA: CAJA POR 12
FRASCOS VIAL DE VIDRIO AMBAR

TIPO I, AGRAFE DE ALUMINIO
BLANCO Y TAPÓN DE CAUCHO
GRIS, POR 10 mL DE SOLUCION

INYECTABLE.

2013/06/24 Activo

Principios Activos

Principio
Cantidad(Separador

decimal es el
punto)

Unidad de Medida

VITAMINA B12 (CIANOCOBALAMINA) ,01000 g

Concentracion dec
677 C = Por cada mililitro, en liquidos para administracion por gotas e inyectables en multidosis

Clasificacion ATC del Producto

ATC Sustancia Quimica Sistema Organico Grupo
Farmacologico

SubGrupo
Farmacologico Subgrupo Quimico

B03BA01 CIANOCOBALAMINA
SANGRE Y
ORGANOS

HEMATOPOYETICOS

PREPARADOS
ANTIANEMICOS

VITAMINA B12 Y
ACIDO FOLICO

VITAMINA B12
(CIANOCOBALAMINA Y

ANALOGOS)

Roles por Producto

Rol Tipo.Ident Identificacion Nombre / Razon Social Direccion Pais Depto Ciudad Email

FABRICANTE Consecutivo 2018126898 LABORATORIOS ECAR S.A. Carrera 44 No. 27 - 50 COLOMBIA ANTIOQUIA MEDELLIN alvarezgiraldoabogados@gmail

TITULAR REGISTRO
SANITARIO Consecutivo 2018126898 LABORATORIOS ECAR S.A. Carrera 44 No. 27 - 50 COLOMBIA ANTIOQUIA MEDELLIN alvarezgiraldoabogados@gmail
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