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1. IDENTIFICACION GENERAL DEL PRODUCTO

NOMBRE REGISTRO SANITARIO | Moxar 5 mg Tabletas Recubiertas

NOMBRE PRODUCTO Moxar® 5

NOMBRE GENERICO Mosaprida Citrato

FORMA FARMACEUTICA Tableta recubierta

VIA DE ADMINISTRACION Oral

INGREDIENTE (S) ACTIVO (S) Mosaprida Citrato

CONCENTRACION 5mg/ Tableta recubierta
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REGISTRO SANITARIO COLOMBIA No. | INVIMA 2015M-0004329-R1 |

VIGENCIA REGISTRO 30 - Noviembre — 2020 (En tramite de renovacion) |

TIPO DE REGISTRO Fabricar y vender |

TITULAR REGISTRO Laboratorios Bussié S.A. l

FABRICANTE Laboratorios Bussié S.A. |

DISTRIBUIDOR Laboratorios Bussié S.A. |

ASPECTO DEL PRODUCTO Tableta recubierta circular biconvexa, blanca, con ranura en una de sus caras y la otra l
lisa.
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2. PRESENTACIONES COMERCIALES |

|

COLOMBIA |

PRESENTACION | cOD. CUM | COD.ATC | COD.BARRAS| NUMERO |

Caja x 30 Tabletas |  19948385-10 | EAN 13 | 7702195078569 |

Caja x 30 Tabletas ENT { 19948385-23 | AO3FA99 EAN 13 | 7702195393426 |

Caja x_7 Tabletas M. Médica | 19948385-07 | No aplica | No aplica |

|

1. ENVASE PRIMARIO

PRESENTACION | MATERIAL | CARACTERISTICAS | CANTIDAD
Caja x 30 Tabletas | Blfsh Aluminio 3 Blister x 10 Tabletas -c/uno
Ister
Caja x 7 Tabletas M. Médica | PVC/ PVDC Transparente 1 Blister x 7 Tabletas
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INFORMACION DEL ENVASE (Blister)

Nombre producto -®Marca registrada- Nombre genérico- Concentracién - Forma farmacéutica — Logo simbolo Bussié- Registro
sanitario - Pais - Ntimero de lote - Fecha de vencimiento. '

Nota: Para la presentacion Caja x 7 Tabletas Muestra Médica se incluye el texto "Muestra Médica. Prohibida su venta”.
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2, EMPAQUE {
PRESENTACION i MATERIAL | CARACTERISTICAS | CANTIDAD E
Caja x 30 Tabletas i Caja plegadiza Maute calibre 15 % 1 Unidad

Caja x 7 Tabletas M. Médica |

i

INFORMACION DEL EMPAQUE (Caja Plegadiza) |

Nombre producto - ® Marca registrada- Marca Bussié - Nombre genérico - Concentracion — Contenido-Codigo de Barras-
Logosimbolo Bussié- Via de administracion - Composicion - Pasologia - Contraindicaciones y advertencias- Manténgase fuera del
alcance de los nifios — Venta con formula médica- Registros sanitarios - Elaborado por - Teléfonos - E-mail - Ciudad Pais -
®Marca registrada - Industria Colombiana.

Nota: Para la presentacién Caja x 7 Tabletas Muestra Médica se incluye el texto "Muestra Médica, Prohibida su venta®.

Caja x 7 Tabletas M. Médica

252 Unidades

3. EMBALAJE
PRESENTACION | MATERIAL CARACTERISTICAS | CANTIDAD X EMBALAJE
Caja x 30 Tabletas | ' ' ' 198 Unidades
Caja x 30 Tabletas ENT f
_Caja x 30 Tabletas Exp | Caja corrugada Carton 222 Unidades
|
]

Caja x 7 Tabletas M. Médica Exp

432 Unidades

INFORMACION DEL EMBALAJE
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Tabla de condiciones de almacenamiento — Rétulo de Identificacién del producto: cédigo, descripcion, lote, fecha de vencimiento,
unidades por caja corrugada, unidad de negocio, embalado por — Rétulo de estado de inspeccion, logo simbolo Bussié.

DISPOSITIVO DE SEGURIDAD

Cinta de seguridad pléstiéa 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 almacenamiento

Almacénese a temperatura inferior a 30 °C, en el envase y empaque original, protegido del sol

producto y la luz excesiva.
Solvente de reconstitucion No aplica I
Estabilidad del producto una vez No aplica
reconstituido. P
PRESENTACION PESO {g)

Caja x 30 Tabletas

465 (1 Blister)

Peso Producto

Caja x 30 Tabletas ENT

4.65 (1 Blister)

{Producto + envase primario)

Caja x 30 Tabletas Exp

4.52 (1 Blister)

{aproximado)

Caja x 7 Tabletas M. Médica

3N

Caja x 7 Tabletas M, Médica Exp

3.10
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PRESENTACION | PESO () |
Caja x 30 Tabletas | 19.24 1
(;ﬁiﬂcfgﬁde‘;‘fa"s:Egrﬁ;‘:fﬂq;‘;a Caja x 30 Tabletas ENT | 19.24 |
plegadiza) Caija x 30 Tabletas Exp | 18.95 |
(aproximaclo) "Caja x 7 Tabletas M. Médica | 6.49 N
Caja x 7 Tabletas M. Médica Exp | 6.48 |
- PRESENTACION [ PESO (Kg) |
Peso Total Caja x 30 Tabletas I 4.2 . |
{Producto + envase primario + caja Caja x 30 Tabletas ENT | 4.2 }
plegadiza + caja cerrugada) Caja x 30 Tabletas Exp I: 5.0 !
(aproximado) Caja x 7 Tabletas M. Médica | 26 {
Caja x 7 Tabletas M. Médica Exp | 3.7 I
CAJA PLEGADIZA | LARGO(mm) | ANCHO({mm) | ALTO(mm) |
Dimensiones Caja Plegadiza Caja x 30 Tabletas | 24.00-26.00 | 103.00-105.00 | 43.00-45.00 |
Caja x 7 Tabletas |° 19.00-21.00 | 83.00-8500 | 34.00-36.00 |
CAJA CORRUGADA | LARGO({cm) | ANCHO(cm)} | ALTO(cm) |
Dimensiones Caja Corrugada SIMB 70 |  89.70-40.70 | 28.102910 | 2072170 |
SIMB 7 EXP | 30704070 1 26.70-27.70 |  27.20-28.20 |
Farmacovigilancia y/o Sl Biodisponibilidad No aplica

Tecnovigilancia

Descripcion

Creacion en nuevo formato.

30-08-2013

08-11-2013

Modificacién en &l aspecto del praducto.

Eliminacion "cédigo internc” en la informacion del empaque.

Madificacién en la cantidad por embaiaje.

03 19-05-2016

Modificacién del nembre en el registro sanitario.
Actualizacién del registro sanitario y su vigencia.

Aclualizacidn de la infarmacion de los registras sanitarios del exterior.

Actualizacion de la informacion del empaque,
Actualizacién de las cantidades por embalaje.

04 I 17-04-2017

Acluatizacion a nuevo formato. Vida dtil de acuerdo al listado vida Ut de regulatorios 08-03-2017. Actualizacidn registros

sanitarios internacional e informacién el blister y caja plegadiza.

05 I 23-01-2018

Aclualizacion registro sanitario para Honduras y Rep(blica Dominicana, Se elimina de la caja plegadiza Lenguaje Braifie de

acuerdo a ullimo are apraobado.

|

06 I 01-12-2021

' De acuerdo a control de cambios LB1120024 se hace unificacion de imagen de cajas corrugadas.

De acuerdo a control de cambios LBO721017 se incluye presentacion Caja x 30 Tabletas ENT,
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