FICHA TECNICA DE PRODUCTO Pagina: 1 de 3

Bussié

SATOREN H FORTE 100 MG /25 MG TABLETAS RECUBIERTAS

Version: 05

Fecha aprobacion:

0712 Do\

Revisado por:

IJ- &H’ﬂiﬁ

Adriana Garcia
Gerente de Calidad

Elaborado por: Autorizado por:

=

V2l
Patricia Camacho
Director Técnico

A EtP L DETE
Luz Adriana Rodriguez
Técnico de Documentacion

I INFORMACION COMERCIAL DEL PRODUCTO

1. IDENTIFICACION GENERAL DEL PRODUCTO

NOMBRE REGISTRO SANITARIO

| SATOREN H FORTE 100 MG /25 MG TABLETAS RECUBIERTAS

NOMBRE PRODUCTO

Satoren H Forte

NOMBRE GENERICO

Losartan potasico 100 mg / Hidroclorotiazida 25 mg

FORMA FARMACEUTICA

Tabletas recubiertas

VIA DE ADMINISTRACION

INGREDIENTE (S) ACTIVO (S)

Losartan potasico + Hidroclorotiazida

CONCENTRACION

100 mg Losartan potasico+ 25 mg Hidroclorotiazida / Tableta recubierta

_VIDA UTIL

|
|
|
| Oral
|
l
|

2 Aflos

REGISTRO SANITARIO COLOMBIA
No.

INVIMA 2014M-0003648-R1

VIGENCIA REGISTRO

15-Octubre-2019 (En tramite de renovacion)

TIPO DE REGISTRO

Fabricar y vender

TITULAR REGISTRO

" FABRICANTE

Laboratorios Bussié S.A.

- DISTRIBUIDOR

Laboratorios Bussié S.A.

ASPECTO DEL PRODUCTO

|
|
| Laboratorios Bussié S.A.
|
|
l

Tableta capsular biconvexa recubierta, color amarillo, una cara con logo y |a otra lisa.

2. PRESENTACIONES COMERCIALES

COLOMBIA
PRESENTACION | cop.cum | cOD.ATC | COD.BARRAS| NUMERO
Caja x 15 Tabletas | 19944003-03 | ' 7702195070433
ga]a x 30 Tabletas | 19944003-04_! CORTAT —_— _ 7702195070457
Caja x 30 Tabletas ENT | 19944003-06 | 7702195683008
Caja x 4 Tabletas Muestra Medica | 19944003-01 | No aplica

1. ENVASE PRIMARIO

11l IN5FORMACION DEL ENVASE:EMPAQUE-EMEALAJE DEL PRODUCTO

PRESENTACION | MATERIAL | CARACTERISTICAS | CANTIDAD
Caja x 15 Tabletas | ALUMINIO 1 Blister x 15 tabletas
Caja x 30 Tabletas |  Blister PVCPUaD'ES‘%aée”te 2 Blister x 15 tabletas c/uno

Caja x 4 Tabletas Muestra Medica |

1 Blister x 4 tabletas

INFORMACION ENVASE (Blister)

Nombre de producto‘ (comercial) — Principios activos — Concentracién — Forma farmacéutica - Logo simbolo Bussié — Registro

sanitario — Pais

Nota: La presentacion Caja x 4 tabletas muestra medica incluye la leyenda "Muestra Médica. Prohibida su venta”
La presentacion Caja x 30 tabletas Entidades incluye la leyenda “Uso institucional”
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2.EMPAQUE - |
PRESENTACION | MATERIAL | CARACTERISTICAS | CANTIDAD |
Gaiax 16 Tablotas | _ e -
Caja x 30 Tabletas | Cajaplegadiza | Maule calibre 15 1 Unidad
!

Caja x 4 Tabletas Muestra Medica

INFORMACION EMPAQUE (Caja plegadiza) |
Registros sanitarios — Efaborado Por ~ Teléfonos — Correo electronico — Ciudad - Pais — Marca registrada — Industria Colombiana
- Cadigo de barras - Nombre del producto ( Comercial) - Principios activos - Concentracion — Forma farmacéutica — Contenido -
Logo simbolo Bussié — Via de administracion — Composicion — Posologia — Contraindicaciones y advertencias — Manténgase fuera
del alcance de los niflos- Producto de uso delicado ~ Administrese por prescripcién y bajo vigilancia médica — Condiciones de
almacenamiento — Venta bajo formula medica — Lenguaje braille.

Nota: La presentacion Caja x 4 tabletas muestra medica incluye la leyenda "Muestra Médica. Prohibida su venta”
L.a presentacidon Caja x 30 tabletas Entidades incluye la leyenda "Uso institucional. Prohibida su venta al pablico”

|
EMBALAJE |
PRESENTACION |  MATERIAL | CARACTERISTICAS | CANTIDAD X EMBALAJE |
Caja x 15 Tabletas | N 234 Unidades ]
Caja x 30 Tabletas | 220 Unidades |
' Caja x 4 Tabletas Muestra Medica Caja Corrugada Cartén 374 Unidades '
EXP
Caja x 4 Tabletas Muestra Medica ! : - 374 Unidades I

INFORMACION DEL EMBALAJE !

“Tabla de condiciones de almacenamiento - Rétulo de Identificacion del producto: cadigo, descripeion, lote, fecha de vencimiento,
unidades por caja corrugada, unidad de negocio, embalado por - Rotulo de estado de inspeccion - logo simbolos compafiias.
DISPOSITIVO DE SEGURIDAD e ]
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
Calidad

~ Farmacopea USP Vigente y Método interno

Condiciones de ~ Almacénese a temperatura inferior a 30°C, en envase y empaque original, protegido del sol y luz
almacenamiento productd: excesiva.

Solvente de

reconstitucién No aplica
Estabilidad del producto ;
una vez reconstituido. No aplica
' PRESENTACION P
Peso Producto - | ESO (_g)
(Producto + envase Caja x 15 tabletas | 5.00
P”"‘_‘i"i"é Caja x 30 tabletas | 5.10
(aproximado) "Cajax 30 tablotas ENT | 5.10

VERSION: 02 GOD.: SCA-PO1-F20 FECHA DE APLICAGION: 27-08-2019 FECHA PROXIMA REVISION: 27-07-2022 VIGENTE HASTA: 27-08-2022



FIGHA TECNICA DE

PRODUCTO

Pagina: 3de 3

SATOREN H FORTE 100 MG /25 MG TABLETAS RECUBIERTAS

Versién: 056

f
- Caja x 4 ftabletas Muestra
' Médica 1 2.08 f
PRESENTACION 1 PESO (g) !
Peso Producto con Caija x 15 tabletas | 9.59 ]
empaque | cais 30 tabletas ; 15.22 ;
(Producto + envase primario
+ caja plegadiza) Caja x 30 tabletas ENT | 165.22 I
(aproximado) Caja x 4 tabletas Muestra | 545
Médica _ i :
PRESENTACION | PESO (Ka) !
Peso Total Caja x 15 tabletas | 3.0 |
{Producto + envase primario ; : .
» caja plegadiza + caja Caja x 30 tabletas - _l a5 |
corrugada) Caja x 30 tabletas ENT | 3.5 |
(aproximado) Caja x 4 tabletas Muestra 06
Médica )
PRESENTACION Lgfﬁ;’ ANCHO (mm) ALTO (mm)
Dimensionss Caja Plegadiza Caja x 15 tabletas. | 19.0021.00 | 103.00-105.00 |  43.00-45.00 |
es
' Caja x 30 tabletas | 24.00-26.00 | 103.00-105.00 | 43.00-45.00 |
Eﬂaﬁ. X 4 tabletas Muestra 19.00-21.00 | 83.00-85.00 34.00-36.00
edica
PRESENTACION Lf‘cﬁo ANCHO (cm) ALTO {cm)
Dimensiones Caja Caja x 15 tabletas ! 39.70:40.70 |  28.10-29.10 | 20.70-21.70 |
Corrugada _ Caja x 30 tabletas | 39.70-40.70 | 28.10-29.10 | 20.70-21.70 |
Caja x 4 tabletas Muestra . 39.70-40.70 | 28.10-29.10 20.70-21.70
Medica
Farmacovigilancia y/o . A e .
Tecnovigllancia Si Biodisponibilidad No Aplica

De acuerdo a control de cambios LB1120024 se hace unificacion de imagen de cajas corrugadas.
De acuerdo a control de cambios LB0721017 se incluye presentacién Caja x 30 Tabletas ENT

Versién | Fecha modificaci Descripcidn |
01 | 23-06-2015 | Creacion. !
02 | 10-01-2018 | Modificacion a nueva formato |
03 | 29-08-2018 | Se realiza actualizacién de Registro Sanitario para Honduras 1
04 | 30-03-2020 | Se realiza actualizacion de acuerdo al formato vigente, i
Se hace cambic de codigo de barras para la presentacion Caja x 30 tabletas ENT pasa de
05 l 01-12-2021 l 7702195070457 a 7702195683008.
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