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NOMBRE REGISTRO SANITARIO Jl Duxetina ® 60 mg capsula

_NOMBREPRODUCTO | Duxetina®60

NOMBRE GENERICO ' g

Duloxetina 60 mg

FORMA FARMACEUTICA

Capsula dura

VIADE ADM[NISTRACION

Oral _ i

INGREDIENTE (S) ACTIVO (8) _
 CONCENTRACION
CVIDAUTIL
REGISTRO SANITARIO COLOMBIA No.
VIGENCIA REGISTRO

TIPO DE REGISTRO
TITULAR REGISTRO

Duloxetina en mu:rogranulos B

60 mg / Capsula dura

2 anos e |
INVIMA 2022M-001 1638 R2 -~ ) o .
12-Diciembre-2027

_Importar, semlelaborar y vender

Laboratorios Bussié S.A.

FABRICANTE Laboratorios Bussié S.A
DISTRIBUIDOR Laboratorios Bussié S.A.

ASPECTO DEL PRODUCTO Capsu[a No. 1, tapa de color verde oscuro 10 15 A, cuerpo color verde claro 10-13 A,
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l Nosch Labs Private Limited-India (Microgrénulos) l
- |
l
sin impresion, que contiene microgranulos esféricos de color blanco a crema. |

2. PRESENTACIONES COMERCIALES - :

i

_coLowmBiA ) el E
PRESENTACION | coObp.cum | cOD.ATC | COD.BARRAS|  NUMERO !

Caja x 30 Cépsulas | 20019446-003 | EAN 13 | 7702195106644 |
Caja x 30 Capsulas ENT | 20019446-004 | NOBAX21 _EAN13 | 7702195939426 |

_ Caja x 4 Capsulas M. Medica | 20019446-001 | ~ NoAplica | No Aplica }
i

AL

1. ENVASE PRIMARIO

PRESENTACION | MATERIAL e CARACTERISTICAS | CANTIDAD i
= f
Caja x 30 Capsulas Blister PVC/PVg]Cl:Jr?LgIr(\)sparente 3 blister x 10 capsulas c/u E
0 i
Caja x 30 Capsulas ENT Blister _— /Pvgg”:'rgﬁspareme 3 blister x 10 capsulas c/u
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Aluminio ]

e __PVC/PVDC transparente |

1 bhsterx 4 capsu[as clu

Caja x4 Capsulas M. Medica

7__1NF0RMACION DEL ENVASE (Blister)

Nombre producto - Nombre genérico - Forma farmaceutma — Logo S|mbolo Buss;e - Reglstro samtarlo Pa:s - Numero de Iote -
Fecha de vencimiento.

_Nota: La presentacion Caja x 30 Tabletas ENT incluye la frase "Uso institucional”

2. EMPAQUE

|

~ PRESENTACION ; ~ MATERIAL | CARACTER[STIC{!@??” | CANTIDAD |
Caja x 30 Capsulas | Maule calibre 14 0 15 | 1 unidad |
_Caja x 30 Capsulas ENT [ Caja plegadiza ___Maule calibre 14015 | _1Unidad |
_Caja x 4 Capsulas M. Medlca . 4 MaueCalbre1s | 1Unidad |

_INFORMACION DEL EMPAQUE (Caja plegadiza)

Nombre producto - Marca Bussié - Nombre genérico - Contenido - Forma farmacéutica - Nmero de lote - Fecha de vencimiento
Logosimbolo Bussie - Via de administracion - Composicion - Posologia - Contraindicaciones - Precauciones y advertencias
Manténgase fuera del alcance de los nifios - Condiciones de almacenamiento - Venta con férmula médica — Registro(s) sanitario(s) -
Titular e importador Fabricante - Elaborado por — Ciudad - Pais - ®Marca registrada - Cédigo de barras.

3. EMBALAJE

PRESENTACION MATERIAL CARACTERISTICAS i CANTIDAD X
A——— TS S _EMBALAJE

_Cajax30 Capsulas ..... I 132 unidades
Caja X 30 Capsulas ENT ‘ | Caja corrugada Cartdn 132 unidades
| 374 unidades

|
i

_INFORMACION DEL EMBALAJE o o o o
Tabla de condiciones de almacenamlento rotulo de Identlfca(:lon del producto COdlgO descnpcnon Iote fecha de venC|m1ento

OOV SN, SO NEUSVOS (SONSY SN, S 9

DISPOSITIVO DE SEGU RIDAD _ o §

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 J Farmacopea USP Vigente y Método interno e J

Almacénese en lugar seco, a temperatura inferior a 30 °C, en el envase y empaque original,

Condiciones de almacenamiento - :
protegido del sol y la luz excesiva.

producto

Solvente de reconstitucién No aplica
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" Estabilidad del producto una vez

____reconstituido. o
___ PRESENTACION ] _ PESO(@
Peso Producto Caja % 30 Capsulas | 6.57
(Producto + envase primario) e L e — ks W W
(aproximado) _Caja x 30 Capsulas E ENT | . .esr
WCVa;a x 4 Capsulas M. Medica T 2.89
PRESENTACION PESO
Peso Producto con empaque 5 ; I (9)
(Producto + envase primario + caja | _Caja x 30 Capsulas el t Y 2677
plegadiza) _ Caja x 30 Capsulas ENT ] 2677
(aproximado) IR S S z en s
T _Caja x 4 Capsulas M. Medlca T 629
PRESENTACION PESO (Kg)

Peso Total
(Producto + envase primario + caja
plegadiza + caja corrugada)
(aprommado)

Dimensiones Caja Plegadiza

Caja x 30 Capsulas

_ Caja x 30 Capsulas EN

_Caja x 4 Capsulas M. Medma

Dimensiones Caja Corrugada

|
|
|
|
. LARGO (mm)
|
|
|
|
|

Farmacovigilancia ylo

VERSION: 03 COD.: SCA-P0O1-F20

__Tecnovigilangia

Sl Biodisponibilidad

FECHA DE APLICACION: 23-08-2022

~ PRESENTACION  ANCHO (mm) | ALTO (mm)
Cajax 30 Capsulas | 32003400 | 83.00-85.00 | 64.00-66.00
_Cajax30CapsulasENT | 32.00-34.00 | 83.00-85.00 | 64.00-66.00
Caja x 4 Capsulas M. Medica ~19.00-21.00 | 83.00-85.00 | 34.00-36.00
PRESENTACION LARGO (cm) | ANCHO (cm) | ALTO (cm)
_ SIMB 140 38.50-39.50 | 25.50-26.50 | 27.20-28.20
SIMB 70 39.70-40.70 | 28.10-29.10 | 20.70-21.70

|

i}

No aplica
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Fecha
___modificacién

Version

___16-04-2013 | Creacion en nuevo formato

Modificacion de la informacion en el aspecto del producto

o

02 - 12ﬁ92'201 . Madificacién de la informacion del empaque )
03 12-04-2016 Modificacion de la informacién del registro sanitario en Colombia
IR T Eliminacion de Venezuela en los registros sanitarios del exterior

Actualizacion registro sanitario en Colombia
Actualizacion de la informacién del empaque
Adicién peso producto
04 26-10-2016 Adicion peso Producto con empaque
Adicién peso Total
Adicion dimensiones Caja Plegadiza
_Adicion dimensiones Caja Corrugada
Se actualiza informacién del empaque de acuerdo a tltimo arte aprobado, se elimina la zona de
05 12-09-2017 Lenguaje Braille. Se incluyen en informacion para el envase y empaque las presentaciones de
_muestra médica y entidades. Se corrigen las unidades de la Caja Plegadiza pasa de mm a cm.

06 | 26-03-2019 | Se incluye registro sanitario para Ecuador.

|

o 07 | 17-07-2020 | Se eliminan registros sanitarios de exportacian. ]
08 19-10-2021 De acuerdo a control de cambfos LB1120024 se hace unificacién d_s_a imagen de caj:as corrugadas.
4.~ | Deacuerdo a control de cambios LB0721017 se incluye presentacion Caja x 30 Capsulas ENT.

08 | 08092022 | Se actualizan codigos CUM y dimensiones de cajas corrugada. |

A0 | 20-02-2023 | Se actualiza la vigencia del registro y el registro sanitario. |
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