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1. IDENTIFICACION GENERAL DEL PRODUCTO

NOMBRE REGISTRO SANITARIO } NITAZOFIN® 100MG 15 ML POLVO PARA SUSPENSION ORAL

NOMBRE PRODUCTO N|tazof"n ®500
NOMBRE GENERICO Nitazoxanida
FORMA FARMACEUTICA

Polvo para reconstituir a suspensmn oal

|
|
|
~ VIADE ADMlNlSTRAC[ON § Oral o
_INGREDIENTE (S) ACTIVO (S } Nrtazoxamda B e B o
_CONCENTRACION | _100mg /5 mL SUSPG”S'OH e , S —— |
_VIDAUTIL |_2afios N |
A e TRl J INVIMA 2023M-0004586-R2
_VIGENCIA REGISTRO l 10-Febrero-2028 L o . I ]
_TIPO DE REGISTRO ‘J Fabricar y vender _ . ) ]
TITULAR REGISTRO | Laboratorios Bussié S.A. b |
FABRICANTE | Laboratorios Bussié S.A. = N
_DI§TRIBUIDOR - ; Laboratorros BUSSte S A I

Sm reconstituir: Polvo homogeneo color blanco crema, con sabor y olor a frambuesa
libre de particulas extrafias.

Reconstituido: Suspension homogénea libre de particulas extrafias, con olor y sabor a
frambuesa.

ASPECTO DEL PRODUCTO

2. PRESENTACIONES COMERCIALES

COLOMBIA ST |

PRESENTACION Y cOD. CUM | cOD.ATC | cOD. BARRAS i NUMERO
Frasco x 60 mL } 19948749-002 | i EAN13 | 7702195082191
: PO1AX11 |- - : e
Frasco x 60 mL ENT* ! 19948749-002 ] i '

EAN 13 i 7702195392566

y cuando en las etiquetas y empaques de los productos fabricados con destino a las entidades de prevision, asistencia o seguridad
social y similar, se encuentren marcadas con una leyenda que especifique tal condicién o exclusividad, de modo que no oculte la

1
*Las presentaciones comerciales aprobadas en el registro sanitario podrén ser empleadas como presentaciones institucionales, siempre I
informacion aprobada en los artes”. }

1. ENVASE PRIMARIO J
!
|

VERSION: 03 COD.: SCA-P0O1-F20 FECHA DE APLICACION: 23-08-2022




FICHA TECNICA DE PRODUCTO Pagina: 2 de 4

Bussié

NITAZOFIN ® 100MG/5ML POLVO PARA SUSPENSION ORAL Vorsivn: 67
~ PRESENTACION |  MATERIAL | CARACTERISTICAS | CANTIDAD
Ambar Vidrio Tipo Il

Frasco x 60 mL Frasco

Blanca, Aluminio con recubrimiento

Tapa interno en Laca-PVC y 1 Unidad

recubrimiento externo en Poliéster

Frasco x 60 mL ENT* Etiqueta
Autoadhesiva de seguridad

INFORMACION DEL ENVASE (Etiqueta)

Nombre producto - Marca Bussié - Nombre genérico - Concentracién - Forma farmacéutica - Contenido — Logo simbolo Bussié -
Via de administracion - Composicion - Preparacién de la suspension - Posologia - Contraindicaciones y advertencias — E
Precauciones y advertencias especiales-Manténgase fuera del alcance de los nifios - Condiciones de almacenamiento - Agitese |
bien antes de usar - Venta con formula médica — Contenido-Registro sanitario - Elaborado por - Ciudad - Pais - ®Marca registrada
_ - Industria colombiana-Agregue agua hasta el final de la flecha - Namero de lote - Fecha de vencimiento. |

S EESEE o

PRESENTACIOH ]

 MATERIAL | CARACTERISTICAS _ CANTIDAD

Frasco x 60 mL

= Cuchara
Frasco x 60 mL ENT*

Caja plegadiza

Polipropileno
Maule Calibre 16

1 unidad

_ INFORMACION DEL EMPAQUE (Caja Plegadiza) |

Nombre producto - Marca Bussié - Nombre genérico - Concentracion - Forma farmacéutica - Contenido — Logo simbolo Bussié - |
Via de administracion - Composicion - Preparacién de la suspension - Posologia - Contraindicaciones y advertencias — |
Precauciones y advertencias especiales-Manténgase fuera del alcance de los nifios - Condiciones de almacenamiento - Agitese l
bien antes de usar - Venta con formula médica —Contenido- Registro sanitario - Elaborado por - Ciudad - Pais - ®Marca registrada |

- Industria colombiana - Ntimero de lote - Fecha de vencimiento - Cédigo de barras - Lenguaje Braille. |
- e e
PRESENTACION | MATERIAL CARACTERISTICAS CANTIDAD X I
R | T S i EMBALAJE |
Frasco x 60 mL | i 3 l Carts 70 Unidades |

_ aia corruaada . _______70Unidades
Frasco x 60 mL ENT* [ jprosigsss 1 70 Unidades .5

_____ P— ...k__._._...'._. e e e S B ettt et e et e —————————— A — P — et e et e oy e el e -.;
_INFORMACION DEL EMBALAJE ?

Tabla de condiciones de almacenamiento — Rotulo de Identificacion del producto: codigo, descripcion, lote, fecha de vencimiento,
unidades por caja corrugada, unidad de negocio, embalado por — Rétulo de estado de inspeccion.

_DISPOSITIVO DE SEGURIDAD ) N

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.
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Bussié

NITAZOFIN ® 100MG/5ML POLVO PARA SUSPENSION ORAL Version: 07

Espec:flcacmnes de Cahdad | Farmacopea USP Vlgente y Metodo |ntern0 L

Condiciones de
almacenamiento producto Almacénese en lugar seco, a iemperatura inferior a 24°C, protegido del sol y la luz excesiva.
Solverite deaceratiiicion Agregue agua hervida fna hasta la marca indicada, |mpresa enla ethueta Vertﬁque el
o e 1 volumen y si es necesario complete hasta el nivel indicado, agregando mas agua.
Establ]ldad del producto una | Después de preparada la suspension se conserva 7 dias a temperatura ambiente y 14 dias en ;
B vez reconstituido. | refrigeracion. .. = e
Peso Producto . PRESENTACION ] PESO (g) -
(Producto + envase primario) Frasco X 60 mL i - 97.01
(aproximado) T : e e E
| Frascox60mL ENT* s, o %822 ]
Peso Producto con empaque ol M PRESENTACION N ~__PESO (g) ]
(Producto-+ envase primario Frasco x 60 mL 107.43 g
+ caja plegadlza) I e M i e S IS S P e |
(aproximado) Frasco x 60 mL ENT* 109.73 :
_ - e S - T— |
Peso Total , PRESENTAC!ON . PESO(Kg) ]
(Producto + envase primario | £rgs00 x 50 i g2 |
+ caja plegadiza + Caja - i il - H e AU, o e _..!
1
corrugada) Frasco x 60 mL ENT* 106 ;
(aproximado) R . .
CAJA PLEGADIZA i LARGO (mm) iwANCHO (mm) [ ALTO (mm) }
Dimensiones Caja Plegadiza | Frasco x 60 mL e 52,00-54,00 ’1_ 52,00-54,00 | 99,00-101,00 ‘
Frasco x 60 mL ENT* | 52005400 | 52,00-54,00 i gapq-jpj_,__qg__jg
] ] ) _CAJA CORRUGADA | LARGO (cm) | ANCHO (cm) i _,,A!—TQ.__(PE),M
Nisensianasal SIMB 70 i 40,70 |  28,10-29,10 | 20,70-21,70
Corrugada I et = ek
‘ | sMB ‘I‘in o B 38 50 39.50 ; 25.50-26.50 | 27.20-28.20 |
Farmacovigilancia yfo | ; |
Tecnovigilancla Sl | Blodli?.onlbllldad o B Noaplica - E

VERSION: 03 COD.: SCA-P01-F20 FECHA DE APLICACION: 23-08-2022



FICHA TECNICA DE PRODUCTO Pagina: 4 de 4

Bussié

NITAZOFIN ® 100MG/5ML POLVO PARA SUSPENSION ORAL versioon: 0F

Version Fecha Descripcion
modificacion

01 | 20140512 | Creacién ennuevoformato

Actualizacion del registro sanitario
Actualizacion en la informacion de registros sanitarios del exterior
02 19-02-2016 Adicién de inserto para el producto de exportacion para Ecuador
Actualizacion de la informacién del empaque
_Modificacion de |a informacion en las condiciones de almacenamiento |

Actualizacion a nueva forma. Actualizacion aspecto del producto. Vida Gtil de acuerdo al listado

03 17-04-2017 vida 0til de regulatorios 06-03-2017. Actualizacion registros sanitarios internacional e informacion
o - _de etiqueta y caja plegadiza. Se elimina informacion del inserto. -
04 | 23112018 | Se actualizan registros sanitarios para Honduras, Panama y Republica Dominicana _]
05 | 29-03-2021 | Se actualiza formato, se eliminan registros sanitarios de exportacion. |
06 27-01-2022 De acuerdo a control de cambios LB1120024 se hace unificacion de imagen de cajas corrugadas.

_|._De acuerdo a control de cambios LB0721017 se incluye presentacion Frasco x 60 mL ENT

07 | 21-02-2023 | Se actualiza ficha por renovacion del registro sanitario.
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