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__INFORMACION COMERCIAL DEL PRODUCTO

1. IDENTIFICACION GENERAL DEL PRODUCTO |
NOMBRE REGISTRO SANITARIO | Sildenafil 50 mg Tabletas Recubiertas ] |
NOMBRE PRODUCTO Sildenafil 50 mg ' -
NOMBRE GENERICO Sildenafil 50 mg base |
FORMA FARMACEUTICA Tabletas Recubiertas |
Oral \

|

VIA DE ADMINISTRACION

INGREDIENTE (S) ACTIVO (S) Sildenafil
CONCENTRACION 50 mg / Tableta Recubierta
VIDA UTIL 3 Afios

VIGENCIA REGISTRO 07-Noviembre-2022

TIPO DE REGISTRO Fabricar y Vender

TITULAR REGISTRO Laboratorios Bussié S.A.

FABRICANTE Laboratorios Bussié S.A.

DISTRIBUIDOR No aplica

ASPECTO DEL PRODUCTO Tableta recubierta capsular biconvexa, azul con iogo Bussie en una de sus caras y la otra lisa.

|
|
|
|
|
|
|
|
|
REGISTRO SANITARIO No. |_INVIMA 2017M-0000370-R2
|
|
|
|
|
|

2. PRESENTACIONES COMERCIALES ;

COLOMBIA I
PRESENTACION ] cOD. CUM | COD.ATC | COD.BARRAS | NUMERO |
Caja x 100 tabletas | 019914377-03 | ‘ EAN13 7702195118838 |
Caia x 2 tabletas | DgodaTrgl || @ GO#EER | EAN13 | 7702195051890 |
Caja x 4 tabletas | 019914377-02 | i EAN13 | 7702195116940 |
EXTERIOR |
PRESENTACION | PAIS | REGISTRO SANITARIO No. | VIGENCIA REGISTRO |
Costa Rica | ____No aplica | No aplica |
México i No aplica | No aplica |
Chile | No aplica | No aplica |
Ecuador | No aplica | No aplica |
. El Salvador | No aplica | No aplica \
No aplica ‘ - = :

Guatemala | No aplica | No aplica |
Honduras | No aplica | No aplica |
Nicaragua ! No aplica | No aplica !
Panama E No aplica | No aplica |
Republica Dominicana | No aplica | No aplica |

Pert | No aplica | No aplica
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1. ENVASE PRIMARIO B

Cajax2Tabletas - __1blister x 2 Tabletas |

Caja x 4 Tabletas 2 blister x 2 Tabletas duno |

Blister. - . Alummlo! PVC PVDC Transparente
RS : 50 bhster x 2 Tabletas

| c/une

Caja x 100 Tabletas

INFORMACION ENVASE (Blister) ~

Nombre producto — Concentracmn— Forma farmaceutaca . Elaborado por - Reglstro samtano Pais - Logosmboio Reclpe Nimero de _
lote Fecha de vencsm;ento

|

|
Coiax2 Tablotes

|

1 Unidad

\
: Céja wATabetas -Cajaplegadiza | - Magle calibre 15 | ‘ i
‘Caja plegadiza - ‘Maule calibre 16 - ‘

Caja x 100 Tabletas

Casillero TipoU | -

INFORMACION EMPAQUE (Caja pEegadlza)

‘Nombre producto Contenido - Forma farmaceutlca - -Logosmboio Buenas, Practlcas de Manufactura- Logos:mbolo Recnpe— Via de
administracién - Composicion - Posologia - Mantengase fuera del alcance de los nifios - Condiciones de almacenamiento - Venta con |
formula médica - Registro sanitario ~ Titular.y fabricante — Teléfonos — Email - Ciudad - Pais - ®Marca reglstrada - industria colombiana |

—Cédigo de barras Logossmboio Bussre- Contralndlcacrones- Precaucnones v advertenczas ' |

EMBALAJE

PRESENTACION -~~~ | .~ MATERIAL | = CARACTERISTICAS 'CANTIDAD X EMBALAJE |

I
] |
Cajax 2 Tabletas ! . ' i - 374 Unidades
Cajax4Tabletas |- - Caja corrugada CCarton | """""'3”374 Unidades
e R 28 Umdades ?

'INFORMAClON BEL EMBALAJE R . T T |

Tabla de condiciones de. almacenam:ento - Rotulo de’ dentificacion del producto ‘codigo, descripcion, lote, fecha de vencimiento,
unidades por caja corrugada, un:dad de negocm embalado por - Rotuio de estado de |nspecc:on

DISPOSITIVO DE SEGURIDAD - R : o o '

Cinta de seguridad plastica Bussié con Iogo el '

Simbologia de proteccion lmpresa en la caja corrugada ap:Ear haCIa arriba, proteger de la.humedad, proteger de la luz, tratar con
. cuidado y fragil.

Recomendacion: No apilar méas de seis (6) ca;as en columna hacia arriba debldo aE peso del producio, proteger de impactos y no
| colocar objetos pesados encima. :
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Especificaciones de Calidad

1 Farmacopea USP Vigente y Método intsmo

 Condiciones de aimacenamiento |-

Almacénese a temperatura infetior a 30°C, en envase y empaque ongenaE protegido del soly luz

producto excesiva,
Solvente de reconstitucién | Noaplica |
‘Estabilidad del producto una vez .N ‘ ! S
reconstituido. © apiica
- PRESENTACION [ PESO (g)
Peso Producto Caja x 2 Tabletas e 1.58
{Producto + envase primario ) ”Ca'j'a x 4 Tabletas § 159
_Caja x 100 Tabletas . 1.59
PRESENTACION 1 ~ PESO (g)
Peso Producto con empaqgue ) Ca'ja'x2TabIetas e g N 4.8 i
(Producto + envase primario +caja | : o e e :
plegadiza) Cajax 4 Tabletas ! 652 E
Caja x 100 Tabletas [ 106.23 ;
' PRESENTACION | PESO (Kg) |
Peso Total Caja x 2 Tabletas ] 24
{Producto + envase primario + caja e et - ;
plegadiza + caja corrugada)  |_Calax 4 Tabletas _ i 28 |
Caja x 100 Tabletas | . 35 f
_ PRESENTACION {__LARGO {mm) | ANCHO (mm) ALTO (mm) |
. . . . Caja x 2 Tabletas 1 ..19.00-21.00 . | 34.00-36.00 |  83.00-8500 |
Dimensiones Ca}a Plegadlza I T T T T T :
Caja x 4 Tabletas i 19.00-21.00 . ©:34.00-36.00 83.00-85.00 i
' Ca]a x 100 Tabletas | 65.0067.00 .. 159.00-161.00 |  79.00-81.00 |
) PRESENTACION' I LARGO{cm) ‘| ANCHO{cm) | ALTO(cm) |
. . . Caja x 2 Tabletas. | - 3970-40.70° | 28.10-29.10 | 20702170 |
Dimensiones Caja Corrugada TR ! T —— : :
Caja x 4 Tabletas | 39704070 | 28102010 | 20702170 |
Caja x 100 Tabletas [ .38 50-39 50 ' '| 25 50-26.50 | __ 27.20-28.20 [
Farmacovigilancia y/o Si Blodlspomb:lldad . % No g

Tecnovigilancia

Versi6n _ _Fecha modific

Creacion en nuevo formato, .

S 17T peoszois | =
N 1" Correceion del nimero de registro sanitario de Colombia
0z 20-11-2015 I Inclusién de la presentacidn caja x 100 tabletas
i Modificacién de Ja informacion del empaque .
03 23012018 l " Actualizacién a nuevo formato. Cambio de vida Lt del producto pasa de 2 afios a 3 afios de acuerdo a registro sanitario.

VERSION: 01 COD.: SCA-PO1-F20

FECHA DE APLICACION: 28-09-2016

FECHA PROXIMA REVISION: 26.08.2618

Renovacién de registro sanitario v vigencia para Colombia. Actualizacién de artes de acuerdo a dltimas modificaciones,

VIGENTE HASTA: 29-08-2019






