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INFORMACION GENERAL.

Producto:

ESOZ (ESOMEPRAZOL) 40 mg CAPSULAS DE LIBERACION
RETARDADA

Marca:

ESOZ

Presentacién comercial:

Caja por 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50 y 60 capsulas en blister de
aluminio y triflex Il (pp/al/pvc/pvdc).

Muestra médica: caja x 2 capsulas en blister de aluminio y triflex
Il (pp/al/pvc/pvdc).

Forma farmacéutica:

Capsula dura.

Principios activos: Esomeprazol
Fabricante: LABORATORIOS LA SANTE S.A.
Metodologia analitica empleada: AC-1-766

Andlisis realizado:

La Santé-Control de calidad

Descripcién Producto terminado

Cépsulas de tamafio No. 2 con tapa color verde y cuerpo color naranja,
contiene pellets de flujo libre.

Peso: Peso promedio 244,0 mg con capsula.
133191

Cyrel: 131624
133190
133191 X 2 CAP 559 ¢
131624 X 14 CAP 9,52 g

Peso unidad comercial 131624 X 20 CAP 15449
131624 X 28 CAP 13,74 g
133190 X 30CAP 23,199
131624 X 60CAP 45,33 g

Registro INVIMA No.:

INVIMA 2013M-0014391

CUM

X 2 Capsulas

020041494-08

X 7 Capsulas

020041494-01

X 10 Capsulas

020041494-02

X 14 Capsulas

020041494-03

X 20 Capsulas

020041494-05

X 28 Capsulas

020041494-04

X 30 Capsulas

020041494-06

X 50 Capsulas

020041494-09

X 60 Capsulas

020041494-07

RUTA DE PROCESO.

j < ENVASE
PREPARACION. PRODUCCION. PRIMARIO. ENVASE SECUNDARIO.
HUMEDA. COMPRESION. | CUBIERTA | e\eg) oFANADO.
MEZCLA
. DIRECTA. ENCAPSULADO | BRILLADO. BLISTEADO
DISPENSAQION' CODIFICADO. | ESTUCHADO. | EMBALAJE.
(La Santé).
PREACONDI-
CIONAMIENTO
PREPARACION | ENCAPSULADO. | BRILLADO. BLISTEADO.
(Céapsulas duras
liquidas)
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) - L SOPLADO
PREPARACION (liquidos y semisdlidos). JENVASE.
ESPECIFICACIONES DE ENVASE SECUNDARIO.
PARAMETRO. ESPECIFICACION.
Ancho: 40 mm
Dimensiones del estuche x 2 cépsulas Largo: 24 mm
Alto: 66 mm
Ancho: 64,5 mm
Dimensiones del estuche x 14 capsulas Largo: 21 mm
Alto: 83 mm
Ancho: 64,5 mm
Dimensiones del estuche x 20 cipsulas Largo: 21 mm
Alto: 83 mm
Ancho: 64,5 mm
Dimensiones del estuche x 28 capsulas Largo: 21 mm
Alto: 83 mm
Ancho: 64,5 mm
Dimensiones del estuche x 30 capsulas Largo: 31 mm
Alto: 84,5 mm
Ancho: 65,5 mm
Dimensiones del estuche x 60 capsulas Largo: 56,5 mm
Alto: 85 mm
; . . Diferencial de
Parametro: Humedad Relativa. Temperatura. ot Luz.
Condiciones ambientales: presion. Condiciones
Especificacion: Méximo 55%. Méximo 25°C. -0,02 in H,0. normales.

TAMANOS DE LOTE/UNIDADES A FABRICAR

Tamafio de lote (granel):

200.000 Céapsulas

Caja x 2 Capsulas: 100,000 UND
Caja x 14 capsulas 14.286 UND
Caja x 20 Capsulas: 10,000 UND
Caja x 28 Capsulas: 7,142 UND
Caja x 30 Capsulas: 6,666 UND
Caja x 60 Capsulas: 3,333 UND

ESPECIFICACIONES DE CODIFICADO Y ACONDICIONADO (envase primario y secundario).

MARCA. DESTINO. Tiempo de vida atil.
2 afios a partir de la fecha de
ESOZz COLOMBIA. fabricacion.
CODIGO CODIGO DE
SISTEMA SAP. TRIFLEX Il ALUMINIO. | ESTUCHE. PRESENTACION. BARRAS EAN 14
142669 06474 133101 209579 | Estuche x 2 Capsulas x 1 | 7703763002207 | 17703763002204
Blister x 2 Cpsulas c/u.
Estuche x 14 Capsulas x 1 | 7703763997855 | 17703763997852
142668 206474 131624 203933 Blister x 14 Capsulas c/u.
REV.08 ID-P-007-R-02
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143511 206474 131624 206501 | EStuche x 20 Capsulas x 2 [ 7703763997732 [ 17703763997739

Blister x 10 C4psulas c/u.
142667 206474 131624 203932 | EStuche x 28 Capsulas x 2 | 7703763997848 | 17703763997845

Blister x 14 Cépsulas c/u.

Blister x 10 Cépsulas c/u.

Blister x 10 Cépsulas c/u.

ESPECIFICACIONES DE EMBALAJE.

UNIDAD DESTINO PRESENTACION CORRUGADO ESTUCHES POR CORRUGADO
GALENO Colombia. Caja x 2 capsulas 200841 546 | 6 pisos x 7 hileras x 13 und
GALENO Colombia. Caja x 14 capsulas 200841 294 | 3 pisos x 7 hileras x 14 und
GALENO Colombia. Caja x 20 capsulas 200841 294 | 3 pisos x 7 hileras x 14 und
GALENO Colombia. Caja x 28 capsulas 200841 294 | 3 pisos x 7 hileras x 14 und
GALENO Colombia. Caja x 30 capsulas 200841 210 | 3 pisos x 7 hileras x 10 und
GALENO Colombia. Caja x 60 capsulas 200841 105 | 3 pisos x 7 hileras x 5 und
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