COPIA NO CONTROLADA

FICHA DE PRODUCTO

DPFP-01048

—
secar

Laboratorios

ATORVASTATINA

VERSION: 04

VIGENTE DESDE: 2022-10-06

Comprometidos con la vida®

Nombre Genérico:  |Atorvastatina Condiciones de Almacenamiento:

Nombre Comercial: |Atorvastatina pr—

o , Almacenar a temperaturas menores a 30 °C, en el envase ; (ecar
Clase Terapéutica: Hipolipemiante, coadyuvante en el manejo de las \ empaque originales, protegidos de la luz y la humedad. |~ e R .y
dislipoproteinemias. e = . £
- o Via de Vida util . . :
Forma farmacéutica Concentracion Administracién (Fecha Vencimiento Maxima) Registro Sanitario CODIGO ATC
Cada tableta recubierta contiene: Atorvastatina
calcica equivalente a 20 mg de Atorvastatina Oral 2 afios INVIMA 2022M-0005892-R2
base.
. Cada tableta recubierta contiene: Atorvastatina
Tableta recubierta calcica equivalente a 40 mg de Atorvastatina Oral 2 afios INVIMA 2022M-0016377-R1 C10AAO5
base.
C,ad.a tablet.a recubierta contiene: Atowagtatma Oral 2 afos INVIMA 2021M-0020474
calcica equivalente a 80 mg de Atorvastatina base

PRESENTACION| CODIGO | CODIGO | CODIGO E""as;rf::'“ de Empaq“ga'"g:d'” de s“bempag‘;‘:r;sc°d'9° 9 | Embalaje - Cédigo de Barras
COMERCIAL | CUM UM PT  |(cODIGOEANS/EAN13)|  (CODIGO EAN13) (CODIGO EAN 14) (CODIGO EAN 14)
Caja
Tabletas x 20 mg|019963352-01]  N.A.  |PT01049R IS X 10 7702184110492 C38 X 10 19705184010495 739U X | 4702184010403 (COTU93%8 X | 3770184010496
tabletas tabletas rec. 6 cajas 936 cajas (156
aquetes)
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Comprometidos con la vida® VIGENTE DESDE 2022'10'06
Tabletas x 20 Blister x 10 Caja x 100 Caja
019963352-04)  NA PTO1126R 7702184110492 7702184011263| N.A NA  korrugadax | 1770218401260
mg tabletas tabletas rec. :
188 cajas
Caja
Blister x 10 . Corrugada x
Tabletas x40 | 45085383-02 NA PTO1156Rtabletas | 7702184011805(C812 X 10 1770184011560 [F20uSte x | 1770218401156 gag' ias | 3770218401561
mg tabletas rec. 6 cajas 7 (156
aquetes)
Blister x 10 . Caja
Tabletas x80 | »,500366-1 [1A1025511003100{PT01203A bletas | 7702184012529 38 X 10 |7905184019031 [22QUete x | 1770218401203 o das x| 2702184012035
mg tabletas rec. 6 cajas 8 60 cajas
Tabletas x 80 Blister x 10 Caja x 100 Caja
20200366-6 NA PTO1248A| tabletas | 7702184012529 7702184012482|N.A. NA  korrugadas x| 17702184012489
mg tabletas rec. i
100 cajas
PRESENTACION| CODIGO cODIGO UM CODIGO |Envase - Cédigo de BarrasEmpaque - Codigo de Barras Subempag::r;godlgo de Embalaje - Cédigo de Barras
INSTITUCIONAL | CUM PT |(CODIGO EAN8/EAN13)|  (CODIGO EAN13) (CODIS0 AN 14) (CODIGO EAN 14)
: . Caja
Tabletas x 20 mg |019963352-15|  NA.  |PTO1136R D1t X 10 7700184110492/ X 1000 7700184011362 | NA. NA  lcorrugadax |2770218401136
tabletas tabletas rec. X 6
20 cajas
Blister x 10 Caja x 500 Caja 1770218401182
Tabletas x 40 mg |020085383-15|  N.A.  [PTO1182R 7702184011805 7702184011829 | NA. NA  lcorrugadax
tabletas tabletas rec. 49 ca 6
cajas
Blister x 10 Caja x 100 Caja 1770218401248
Tabletas x 80 mg | 20200366-6 |  NA. | PT01248 7702184012529 7702184012482| N.A NA  |corrugadas x
tabletas tabletas rec. 100 cajas 9
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Empaque Subempaque Embalaje
Producto Dimensiones (mm) [Peso Neto|Peso Bruto| Dimensiones (mm) |Peso Neto| Peso Dimensiones (mm) |Peso Neto|Peso Bruto
Alto | Ancho |Profundo] () (g) Alto [Ancho|Profundo] () Bruto (g) | Alto [Ancho|Profundo] (kg) (kg)
Atorvastatina x 20 mg x 10 tab. Rec. | 36 | 80 1 1.9 6.8 36 85 60 20.5 48 224 | 331 494 1.8 7
Atorvastatina x 20 mg x 100 tab. Rec. | 42 | 81 36 19.5 40 NA. | NA | NA N.A. N.A. 201 | 325 | 488 3.6 8
Atorvastatina x 20 mg x 1000 tab. Rec| 81 | 105 139 195 370 NA. | NA | NA N.A. N.A. 265 | 275 | 475 3.9 8
Atorvastatina x40 mg x 10tab. Rec. [ 36 | 85 10 34 8 36 85 60 20.5 48 224 | 331 494 3.2 8
Atorvastatina x 40 mg x 500 tab. Rec. | 82 | 148 72 170 261 NA. | NA | NA N.A. N.A. 275 | 308 516 7.2 11.5
Atorvastatina x 80 mg x 10 tab. Rec. | 43 | 100 16 7.0 14.5 43 | 100 96 42 87 201 | 324 | 486 2.5 55
Atorvastatina x 80 mg x 100 tab. Rec. [ 100 | 73 43 70.2 98.5 N.A. | NA. | NA N.A. N.A. 224 | 330 | 492 7 10

*Los pesos son valores aproximados

“La informacién contenida en esta ficha de producto pertenece a Laboratorios Ecar S.A. la cual va dirigida a los clientes.
Cualquier copia de este documento sin su respectivo sello es una Copia No Controlada.”

CONTROL CAMBIOS |
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CODIGO Y VERSION
ANTERIOR CAMBIOS FECHA DEL CAMBIO
LEFP — 01048 | Se actualiza nimero de registro sanitario por renovacion del mismo. 2017-09-22
Se cambia embalaje de la presentacion de Atorvastatina x 40 mg x 500 tab, porque crece el tamafio
de blister por implementacién de nueva blistera, la cual impacta la caja plegadiza y el embalaje.
_ Se implementa caja x 1000 tabletas para la Atorvastatina x 20 mg 7.
LEFP - 01048 J Se elimina presentacion caja x 250 tabletas, sale del portafolio y es reemplazada por la caja x 1000 2018-07-10
tabletas
Se ajusta informacion de medidas y pesos
Se cambia embalaje, dimensiones y pesos para las presentaciones Atorvastatina x 20 mg x 1000 tab
_ de 22 unidades a 20 unidades, para evitar dafic en las cajas plegadizas 0.
LEFP - 01048 K Se cambia embalaje, dimensiones y pesos para las presentaciones Atorvastatina x 40 mg x 500 tab 2019-02-13
por implementacién de caja corrugada Rionegro.
Se cambia el embalaje de la presentacion de Atorvastatina x 20 mg x 10 tabletas, por cambio en el
tamafio de la caja porque se traslada el blisteado a la blistera de la planta de Rionegro.
LEFP -01048 L Se incluye informacion del cadigo [UM 2020-01-07
Se ajustan dimensiones de las cajas plegadizas de la Atorvastatina x 20 mg caja x 10, 100 y 1000
tab
LEFP — 01048 V01 Se ingluye informacion de nuevo producto Atorvastatina x 80mg caja x 10 y 100 Tabletas 2022-02-24
recubiertas.
Se corrige el cddigo de barras EAN 14 de la presentacidn Atorvastatina 20 mg caja x 1000 Tab
LEFP - 01048 V02 Institucional. 2022-03-30
Se cambian en los cddigos PT la letra final A a R porque esta es la pieza activa
LEFP-01048 (Se actualiza los nimeros de registro sanitario de los productos Atorvastatina 20 mg y Atorvastatina
Version 03 40 mg Tableta recubierta por renovacién automatica del reg. san. 2022-09-26
Se actualiza el cédigo de este documento, pasa de LEFP a DPFP.

MARISSA SIERRA MONSALVE MARIBEL DEL SOCORRO RUIZ GOMEZ JOHN HENDRYX COLORADO ROMERO
Elaborado: MARISSA SIERRA MONSALVE Revisado: MARIBEL DEL SOCORRO RUIZ GOMEZ IAprobado: JOHN HENDRYX COLORADO ROMERO
Cargo: AUXILIAR DIRECCION TECNICA Cargo: COORDINADOR DE INNOVACION Y DESARROLLO [Cargo: GERENTE DE INNOVACION Y DESARROLLO
Fecha: 2022-09-26 Fecha: 2022-09-28 Fecha: 2022-09-29
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