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1 IDENTIFICACION ‘GENERAL DEL PRODUCTO F
NOMBRE REGISTRO ITARIO | NITAZOFIN® 500 MG TABLETAS RECUBIERTAS HERS L = T
NOMBRE PRODUCT | Nitazofin ® 500 |
NOMBRE GENERICO E Nitazoxanida |
FORMA FARMACEUTICA | Tableta recubierta n
VIA DE ADMINISTRACION | Oral s Y o B : it sl " |
INGREDIENTE () ACTNO(S) | Niteeoxanida |
CONCENTRACION | 500mg /Tableta recublerta |
REGISTRO SANITARIO No. ] INVIMA 2022M-0004913-R2 1
VIGENCIAREGISTRO | 12-Diciembre-2027 {
'TIPODE REGISTRO | Fabricar y vender i . o
TITULAR REGISTRO | Laboratorios Bussié S.A. ) ) |
FABRICANTE | Laboratorios Bussié S.A. ] - |
_DISTRIBUIDOR | laboratorios BussiesA. ]
ASPECTO DEL PRODUCTO é Tab]eta circular biconvexa recubierta, color amarlllo ambas caras lisas. i
B ) - ]

2. PRESENTACIONES COMERCIALES !
oAy il T Do i N e S e S S IR
COLOMBIA j
PRESENTACION | COD.CUM | COD.ATC | COD.BARRAS|  NUMERO !

_ Caja x 6 Tabletas | 19954204-004 | |  EAN13 f 7702195082467 |
~ Caja x 6 Tabletas ENT | 19954204-007 | PO1AX11 [ ~ EAN13 | 7702195483769 |
| = 1 |

|

i

1. ENVASE PRIMARIO i
PRESENTACION | MATERIAL E CARACTERISTICAS CANTIDAD i

|

Caja x 6 Tabletas | ; 1 Blister x 6 Tabletas |
Caja x 6 Tabletas ENT | Blister i Aluminio - Alfoil T 1 Blister x 6 Tabletas |
Caja x 2 Tabletas M. Médica | » 1 Blister x 2 Tabletas |
]
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NITAZOFIN ® 500 MG TABLETA RECUBIERTA Version: 06

INFORMACION DEL ENVASE

Nombre producto - Nombre generlco Concentraclon - Forma farmacéutica — Logo simbolo Busme - Reglstro sanltario F'als -
Namero de lote - Fecha de vencimiento.

_Nota: La presentacion Caja x 2 M. Médica incluye la oracion: "Muestra Médica. Prohibida su Venta”.

|

2. EMPAQUE B |
s PRESENTACION MATERIAL i CARACTERISTICAS ot CAN'_I'IDAD___ f
_Cajax6Tabletas | | Maulecalibre14015 | 1Unidad |
_Cajax6 Tabletas ENT | Caja plegadiza ,' _Maule Calibre 14015 | 1Unided |
_Cajax2Tabletas M. Médica | | Maule Calibre 14015 | 1 Unidad |
|

INFORMACION DEL EMPAQUE }

Nombre producto - Marca Bussié - Nombre genérico - Concentrac;on Forma farmacéutica - Contemdo - Cod|go de Barras- Logo
simbolo Bussié — - Manténgase fuera del alcance de los nifios Condiciones de almacenamiento - Venta con bajo receta médica —
Registros sanitarios- Elaborado por- Teléfonos- Email-Ciudad- Pais-® Marca Registrada- Industria Colombiana- Via de
administracion - Composicidn - Posologia - Contraindicaciones y advertencias Nimero de lote - Fecha de vencimiento - Lenguaje
Braille.

Nota: La presentacion Caja x 2 M. Médica incluye la oracién: "Muestra Médica. Prohibida su Venta”.

|
3EMBALAJE e et B | N
PRESENTACION MATERIAL i ' CARACTERISTICAS CANTIDAD X 1

g i EMBALAJE
_Cajax6Tabletas | | | .23 Unidades |
_Caja x 6 Tabletas ENT | Caja corrugada | Carton I 234 Unidades |
_Cajax2 Tabletas M. Médica | e e Y P al 374 Unidades |
J
INFORMACION DEL EMBALAJE f

Tabla de condiciones de almacenamiento - Rétulo de Identlf icacion de] producto: cod|go descripcion, lote, fecha de vencimiento,
unidades por caja corrugada, unldad de negoclo embalado por Rotulo de estado de inspeccion.

DISPOSITIVO DE SEGURIDAD i

Cinta de seguridad plastica con logo Sanfer.

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.

Especificaciones de Ca]idad l Farmacopea USP Vigente y Método interno. .
Condiciones de almacenamientd Almacénese a temperatura inferior a 30 °C, en el envase y empaque original, protegido del sol y
producto la luz excesiva.
Solvente de reconstitucién | No aplica |
Estabilidad del producto una E No aplica

vez reconstituido.
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PRESENTACION

Peso Producto Caja x 6 Tabletas | 6.44 |
(Producto + envase primario) |~ T s ™ & 3
(aproximado) _Caja x 6 Tabletas ENT | _ 6.44 S
| Cajax2Tabletas M. Médica . ]
Peso Producto con empaque TSI S PRESENT&Q!ON ST _‘ e i o ,P‘EAg.QA.Q,..m‘.U.,*..._ e i i
(Producto + envase primario + |_Cajax 6 Tabletas | ~ 11.41 |
cajd plegadizaj _Caja x 6 Tabletas ENT | ~ 11.41 1
(apraximada) | Cajax2Tabletas M. Médica } 6.13 i
Peso Total PRESENTACION i PESO Kg o
(Produc_:to + envase prin".lario + Caja x 6 Tabletas : |
caja plegadiza + caja =~ |~ g P Mg
corrugada) ~Cajax6TabletasENT - -
(aproximado) | Cajax?2Tabletas M. Medma

i {
_ PRESENTACION | LARGO (mm) | ANCHO (mm) | ALTO (mm)_|
Caja x 6 Tabletas | 19.00-21.00 | 103.00-105.00 | 43.00-45.00 |
| E
| |

Dimensiones Caja Plegadiza | :
Caja x 6 Tabletas ENT 19.00-21.00 | 103.00-105.00 ; 43.00-45.00 |

_ Caja x 2 Tabletas M. Médica  19.00-21.00 | 83.00-85.00 | 34.00-36.00

; - . PRESENTACION LARGO (cm) ANCHO (cm) | | ALTO (cm) |
Dimensiones Caja Corrugada B T ey
M e |.SMB7O | 39704070 | 28.10-29.10 ; 20.70-21.70

Farm acowgllancla ylo
_Tecnovigilancia

si Biodisponibilidad No aplica

Versién Fecha Descripcion
B modificacion o -
01 |  12-05-2014 | Creacibnennuevoformato S

Actualizacion registro sanitario en Colombia
Actualizacién registros sanitarios y vigencia del exterior
Adicién peso producto

02 26-10-2016 Adicién peso Producto con empague
Adicién peso Total

Adicién dimensiones Caja Plegadiza
_ Adicién dimensiones Caja Corrugada

Actualizacion registro sanitario Guatemala y Repubhca Deminicana Actuallzacson informacién el
03 31-07-2017 envase y embalaje.
04 27.04-2018 Actualizacion de registros sanitarios.
05 10-07-2020 Se eliminan registros sanitarios para exportacion.

06 20-02-2023 Se actualiza la vigencia del registro y el reglstro sanltario
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