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1. IDENTIFICACION GENERAL DEL PRODUCTO

NOMBRE REGISTRO SANITARIO

' Z'Fluzma5mg tab!etas S

NOMBRE PRODUCTO

|/ Fluzina®5

NOMBRE GENERIGH e

: FJunarzzma

_FORMA FARMACEUTICA |

" Oral

INGREDIENTE (

" Flunarizina Base '

: CONCENTRACION o

5mngableta o
2 afios -~

. REGISTRO SANITARIO No

CINVIMA : 2016M—001269 Rz

- VIGENCIA REGISTRO

_TIPO DE REGISTRO

T et atal s
Fabricary vender

TITULAR REG!STRO B

N b e B G A

FABRICANTE

_|_Laboratorios Bussié S.A.

DISTRIBUIDOR _

Laboratorios Bussié S.A.

ASPECTO DEL PRODUCTO

‘Tableta capsular rosada, con ranura de particion y doble Iogo Bussié en una cara y la otra

: iisa

2. PRESENTACIONES COMERCIALES

COLOMBIA

PRESENTACION

_copb.cum |

__COD.ATC |

‘COD. BARRAS

NUMERO

Ca;a % 20 Tablotas T EEE

000058158-03 _

Caja x 2 Tabietas M medlcah

_EANA3

NO7CAO3

No aplica

7702195311 123
No apllca '

- EXTERIOR B

PRESENTACION

PAIS

VIGENC[A REGISTRO

No aplica

B Costa Rlca

REGISTRO SANITARIO No O

‘No apixca

No aphca

No apilca

e Sal_vador T e

No aphca

No apllca -

“No apleca

No aphcam

No ap]tca“"

Honduras

No aplica

_No apiica

Nlcaragua o

o aphca- Pt

No apiica

Panama

 No aphca

No aplica

__Republica Dominicana_|.

|
|
|

e
|
|
|

S aplica T

No aplica
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1 ENVASE PRIMARIO

PRESENTACION | __MATERIAL |~ CARACTERISTICAS | CGANTIDAD i
S T i T 28Easterx10tabletas c/uno &
I8 X2 BT T ! Blister i Aluminio — PYC Ambar [ - z
Caja x 2 Tabletas M. médica | §: | 1 Bllsterx 2 tabletas \
- |
INFORMACION DEL ENVASE (Bhster) |
Nombre producto - ®Marca reglstrada Nombre generlco ‘Concentracion - i’—'orma farmacéutica - Logosnmbo[o Bussié - - Registro .
sanitario - Pals - Namero de lote - Fecha de vencimiento. l
Nota: Para fa presentacién Caja x 2 Tabletas M. médica, se adiciona el texto “Muestra Médica. Prohibida su Venta.” ’
2. EMPAQUE l
' ~ PRESENTACION | o MATERiAL | CARACTERISTICAS |~ 'CANTIDAD i
Cajax 20 Tabletas 1 e e
Caja x 2 Tabietas M me dlca } Caja plegadlza Maute calibre 15 | 1 unidad

INFORMACION DEL EMPAQUE. (Caja plegadiza)

Nombre producto - Marca Bussié - Nombre genérico - Concentracion - Contenido - Forma farmacéutica - Nimero de lote - Fecha de

vencimiento - Logosimbolo Bussié - Via de administracion - Composicién - Posologia - Contraindicaciones y advertencias
Manténgase fuera del alcance de los nifios - Condiciones de almacenamiento - Venta con formula médica - Registros sanitarios - |
Elaborado por - Teléfonos - Email - Ciudad  -Pais - ®Marca registrada - industria colombiana - Codigo de barras.

. ]

Nota: Para la presentacién Caja x 2 Tabletas M. médica, se adiciona el texto “Muestra Médica. Prohibida su Venta.” |
|

3. EMBALAJE |
PRESENTACION |  MATERIAL | CARACTERISTICAS i CANTIDADX EMBALAJE |
Cainx 20 Tebietms 1 Ea.a”c;érmﬂa‘da' T Camn S T

Caja x 2 Tabletas M. médica | ! ; l 374 unidades |

T R
‘Tabla de condiciones de almacenamiento — Rétulo de Identificacion del producto: codigo, descripeion, lote, fecha de vencimiento,

__unidades por caja corrugada, unldad de negocio, emba!ado por — Rotulo de estado de mspeccmn
DISPOSITIVO DE SEGURIDAD o -~ - ;

Cinta de seguridad plastlca Bussié con logo.

Simbologia de proteccion impresa en la caja corrugada: apilar hacia arriba, proteger de la humedad, proteger de la luz, tratar con
- cuidado y fragil.
. Recomendacion: No apilar mas de seis (6) cajas en columna hacia arriba debido al peso del producto, proteger de impactos y no
._colocar objetos pesados encima.

Especlficactones de Calldad ) i Farmacopea Usp \fgente y Métodointerno R 1
" Condiciones de | Almacénese a temperatura inferior a 30 °C en el envase y empaque ongmal y protegldo del sol
almacenamiento producto Y la luz exces;va
Solvente de reconstifuaion. | No aphca e 1
Estabilidad del producto oma |~ e
vez reconstituido. - Noaplica
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PRESENTACION [ ___PESO (g) I
e — — |
—

|

Peso Producto
{Producto + envase primario }

_ Caja x 2 Tabletas M. médica 1.44
Peso Producto con empaque |- REOENTACION __PESO(9)
(Producto + envase primario + caja |° Caja x 20 Tabletas 9.53 |
plegadiza) I VRl Bt l - e i 4.85 RERS 1
Peso Total - —— e e PESO (Kg) -
{Producto + envase primario + caja Caja x 20 Tabletas I 4,10
plegadiza + caja corugada) | "Coia v 2 Tabletas M, medica | Y
~  'CAJAPLEGADIZA I "ANCHO {mm)
Dimensiones Caja Plegadiza | Cajax20 Tabletas | 34.00-36.00
. Caja x 2 Tabletas M. médica I 19.00-21.00 |, 34.00-36.00 83.00-85.00
1 GCAJACORRUGADA " LARGO(cm) | ANCHO(cm) | ALTO (cm)
| |
= |

LARGO (mm) _
19.00-21.00

|
ALTO (mm) |
 83.00-85.00 |
|

|

|

|

Dimensiones Caja Corrugada | SIMB 7 EXP 39.70-40.70 26.70-27.70 27.20-28.20
. SIMB70 39704070 | 28.10-29.10 |  20.7-21.70

'Farmacovigilanciaylo
Tecnovigilancia

Si : Bicdisponibilidad ] No

Version ! Fecha modificacién | i Descripcién ' ]
R R T T A . T
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