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|
1. IDENTIFICACION GENERAL DEL PRODUCTO _ '
_ NOMBRE REGISTRO SANITARIO | LEPRIT25mg TABLETAS
_NOMBRE PRODUCTO | _LEPRIT 25 .THQ.TB_B_L_E.TA”SW,,,_,,,,,,ﬁ,,,,,,A,,, T . |
!,k,,NQM_@BE_GENER'CO | Levosulpirida25mg e
. FORMA FARMACEUTICA | Tabletas = . B N
_VIA DE ADMINISTRACION | Oral
| INGREDIENTE (S) ACTIVO (8) | Levosulpirida 25mg .
| CONGENTRACION | 25mghabletas
_VIDA UTIL |2 Afios . . e opmesenersssm]
REGIS REGISTRO SANITARIO COLOMBIA | INVIMA 2018M-0006600-R1
NO. ... o o .
VIGENCIA REGISTRO | 05/07/2023 -
TIPODEREGISTRO | FabricaryVender |
TITULAR REGISTRO | Laboratorios Bussié S.A |
_ FABRICANTE | Laboratorios La Sant¢ SA e N A
DISTRIBUDOR | Laboratorios BussieSA __1
ASPECTO DEL PRODUCTO | Tabletas circulares lisas biconvexas de color blanco a casi blanco. |
2 PRESENTACIONES COMERGIALES
| COLOMBIA
PRESENTACION | cOD.CUM | COD.ATC| COD.BARRAS | NUMERO
Caja x 30 Tabletas | 19970654-003 | ‘ 7703763993871
| Caisxa0Tablelas BT | rovmossaoo | AT FANIS T Grovressesen |

*“Las presentaciones comerciales aprobadas en el registro sanitario podran ser empleadas como presentaciones institucionales, siempre y cuando
en las etiquetas y empaques de los preductos fabricados con destino a las entidades de prevision, asistencia o seguridad social y similar, se !

encuentren marcadas con una leyenda que especifique tal condicion o exclusividad, de moda que no oculte la informacion aprobada en los artes”.

1.ENVASEPRIMARIO

PRESENTACION o MATERIAL |  CARACTERISTICAS | CANTIDAD |
Caja x 30 Tabletas | e b4 | PVC Transparente/aluminio | 3 Blister x 10 Tabletas |
Caja x 30 Tabletas ENT* | | 3Blisterx 10 Tabletas |
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INFORMAC]ON DEL ENVASE (Blister) i N
Nombre producto — Concentracion- Forma farmaceutlca — Elaborado por—Reglstro—Pais Logo S|mbolo Pharmethue

2.EMPAQUE

__PRESENTACION | . MATERIAL _ CARACTERISTICAS | CANTIDAD |

Caja x 30 Tabletas | No Disponible

1 unidad

Caja plegadiza
- __No Disponible

_Cajax30Tabletas ENT* |

INFORMACION DEL EMPAQUE (Caja plegadsza) o

Nombre producto - Concentracion - Contenido - Forma farmaceuilca -Via de admlnlstra(:lon Logo S|mbolo Pharmethue~ Via de
administracion-Composicion-Posologia-Contraindicaciones y advertencias-Manténgase fuera del alcance de los nifios- Condiciones
de almacenamiento-Venta con formula médica- Registro sanitario-Titular y Fabricante-Ciudad-Pais- ®Marca registrada-Industria
Colombiana-Logo simbolo Pharmetique-Cadigo de Barras.

3 EMBALAJE o - - R ) - . S
B PRESENTACION N MATERIAL - 7 CARACTERISTICAS CANTIDADXEMB/_XLAJE
Caja X 30 Tabletas , ’ ) 342 Unidades.
T o Caja corrugada i Carton S A~
Cajax30Tabletas ENT* . =~ 7 | ... 342Unidades |

INFORMACION DEL EMBALAJE (Caja Corrugada)

Tabla de condiciones de almacenamiento - rotulo de Idenhﬂcamon del producto codlgo descnpcmn Iote fecha de vencamlento
unidades por caja corrugada, unidad de negocio, embalado por - rétulo de estado de inspeccion, logo simbolos compariias.

_ DISPOSITIVO DE SEGURIDAD

Cinta de seguridad plastica con logo Sanfer
Simbologia de proteccién impresa en la caja corrugada: apilar hacia arriba, proteger de la humedad, proteger de la luz, tratar con
cuidado y fragil.

Recomendacion: No apilar més de seis (6) cajas en columna hacia arriba debido al peso del producto, proteger de impactos y no
colocar objelos pesados encima.

i il L
Especificaciones de Calidad Método |nterno
Coiidicicnes ds I Almfscenese a temperatura |nfer|0r a 30 L en el envase y empaque orlginal y protegldo del sol
2 ) iy laluz excesiva.
almacenamiento producto |
TS O S SN | S ca " i e =
Solvente de reconstitucién Nemplca
Establlldad del producto una N i
vez reconstituido. G:elpp e
Peso Producto 3 PRESENTACION ' . ... PESO{@) ]
(Producto + envase primario) Caja x30 Tabletas . BB !
{aproximado) | Cajax30TabletasENT* | @534 |
Peso Producto con empaque PRESENTACION P PESO (g) ol
(Producto + e Pr)"’"a”" * | Cajax 30 Tabletas ] No Disponible :
caia sl -
e ; A,,(??J,E'fg?ﬂ%f‘!‘ilﬁ)_# \_Ef‘Ja X380 Tatletas EN L S _NO_DI.S ponlble ‘
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_ PRESENTACION | __PESO(Kg) |
VCaJa XSO Tabletas | 342
Caja X 30 Tabletas ENT* 342

CAJAPLEGADIZA | LARGO(mm) | ANCHO(mm) | ALTO (mm) |
Dimensiones Caja Plegadiza ;___Caja x30 Tabletas | 49 | 33 b 28

Caja x 30 Tabletas ENT* B ‘ 49 33 28

Peso Total
(Producto + envase primario +
caja plegadiza + caja corrugada)
_(aproximado)

¥

S CAJA CORRUGADA | LARGO (cm) | ANCHO (em) | ALTO (cm)
Dimensiones Caja Corrugada : G e
-~ 4\ NoDisponible ) .N Disponible | No_ Disponible | No Disponib

FarmacowgllanmayloTecno ( i o |

Fecha E
__modificacion | B e

Version Descnpmon !

i

01§ 03-03-2023 Creacron de la Fcha tecnlca para el producto nuevo.
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