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1. IDENTIFICACION GENERAL DEL PRODUCTO

NOMBRE REGISTRO SANITARIO ' Vitamina B12 1 mg/ mL Inyectable
NOMBRE PRODUCTO | Vitamina B12 1 mg/ mL Inyectable
NOMBRE GENERICO Vitamina B12 1 mg/ mL

FORMA FARMACEUTICA

VIA DE ADMINISTRACION
INGREDIENTE (S) ACTIVO (S)
CONCENTRACION

Solucién inyectable

Intramuscular
Vitamina B12 (CIANOCOBALAMINA)

1 mg/mL solucién inyectable
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Laboratorios Bussié S.A. J

VIDA UTIL 2 afios

REGISTRO SANITARIO COLOMBIA No. | INVIMA 2016M-0005317-R1
TIPO DE REGISTRO Fabricar y vender

TITULAR REGISTRO

FABRICANTE - VITECO S.A
DISTRIBUIDOR Laboratorios Bussié S.A.

Solucioén transparente, roja.
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VIGENCIA REGISTRO [ 29-Noviembre-2021 (en tramite de renovacion)
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ASPECTO DEL PRODUCTO ;

2. PRESENTACIONES COMERCIALES
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COLOMBIA
PRESENTACION | coD.cum | COD.ATC | COD. BARRAS | NUMERO
Caja x 6 Ampollas x 1 mL 19957682-02
~ajaxs AmpoTas x. L m | | Bosaof EAN 13 I
Caja x 6 Ampollas x 1 mL ENT | 19957682-05 | 7702195510779

1. ENVASE PRIMARIO

PRESENTACION MATERIAL CARACTERISTICAS ‘ CANTIDAD
Caja x 6 Ampollas x 1 mL { Ampolla | Vidrio Tipo 1 ambar | 6 Ampollas
Caja x 6 Ampollas x 1 mL ENT | Ampolla | Vidrio Tipo 1 ambar | 6 Ampollas

Nombre producto- Forma farmacéutica —Via de administracion- Concentracién— Logo simbolo Recipe- Registro sanitario- Elaborado

J
INFORMACION DEL ENVASE ‘ |
por- Para- Nimero de lote - Fecha de vencimiento. ‘
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2. EMPAQUE |
_ PRESENTACION | MATERIAL |- CARAGTERISTICAS | CANTIDAD |
Caja x 8 Ampollas x 1 mL | ' Cajaplegadiza l Maule calibre 16 { 1 unidad |
= Cajastmpollasx’l mL ENT § S Caja plegadlza |7 Maulecalibre 16 | 1 unidad . - - §
At R et AL S i I, 0 ki o T e T e
[INFORMACION DEL EMPAQUE {Caja F’legadiza) i

Nombre preducto — Forma farmacéutica-Concentracion-Contenido- Lego simbolo Rec:pe- Via de administracién-- Codugo de barras-
Via de administracion-Composicidn-Posologia-Contraindicaciones y -advertencias-Manténgase fuera del alcance de los :nifios- -
Condiciones de almacenamiento-Venta con formula médica-Registro sanitario- Tttufar- Fabricante-Ciudad- Pals Distrlbwdo por-
Cludad~Pals~ ®Marca reglstrada fndustna Colomblana—Logo S|mbolo Bussze

3. EMBALAJE 3 | L .
- PRESENTACION .~ | ' MATERIAL . | ' . CARACTERISTICAS " | '~ CANTIDADX
L ' ' - el _EMBALAJE
Cajax6Ampollasx1mL | Cajacorrugada ~F " carten ] ae2unidades |
Cajax6Ampolasx TmLENT | Cajacorugada ~ | " ""“Cartén | 462unidades |
INFORMACION DEL EMBALAJE : ]
Tabla de condiciones de almacenamiento — rotulo de Identificacién del producto; codigo, descnpcron lote, fecha de vencnmlento
unidades por caja corrugada, unidad de negocio, embalado por — rétulo de estado de inspeccion, logos simbolos compaiiias.
SISPOSITIVO DE SEGURDAD T T T ;

Cinta de seguridad plastica Bussié con logo. R

~ Simbologia de proteccion impresa en Ia caja corrugada apllar hama amba proteger de !a humedad proteger de Ia qu tratar con
cuidado vy fragil.
Recomendacion: No apilar mas de seis (6) cajas en co!umna haCJa arrlba deb:do al peso del producto proteger de lmpactos yno.
colocarob;etos pesados encima. : e :

Especificaciones de Calidad ] _Farmacopea USP V|genteyMetodomtemo - |
Cond:cwnes de aimacenamlento Almacénese a temperatura |nfenor a 30 °C en su envase y empaque orlgmal proteg|do del
producto sol y la qu exceswa.
Solvente de reconstltuc:lon : ‘ No aphca SR e T S SRR T i
) Establi[dad del producto una vez e
L reconstltmdo T NO ap hca . Ren
S “PRESENTACION 1 o pesoqg)
(Producto + envase prlmarlo) L CajaxGAmpollasx1 mL sl 302 .0
B (aproxnmado) R PR e e e e
R IR CajaxE:‘»Ampo]!asx‘l mL ENT s o ' 23.02
Peso Producto con empaque © - PRESENTACION . [ .- PEso (g) o]
(Producto + envase primario + —— T T e
cajaplegadiza) | Ca]axaAmpouaS“ L — A 49_ E— ! s
: '(aproximado) S Ca]aXGAmpollasx 1 mL ENT l Cen e 2-];49 i . L
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Peso Total PRESENTACION PESO (Ka)
(Producto + envase primario + . :
caja plegadiza + caja corrugada) Caja x 8 Ampollas x 1 mL 10.12
(aproximado)} e
Caja x 6 Ampollas x 1 mL ENT 10.12
CAJA PLEGADIZA | LARGO (mm) | ANCHO (mm) { ALTO (mm) |
Dimensiones Caja Plegadiza CaJaXGAmpollasx'l mL | 2300-2500 | 59.00-61.00 | 34.00-36.00 |
o CaJaXSAmpoliasx1 mL ENT | 2300-2500 | 5900-6100 | 34.00-3600|
_ N __ CAJACORRUGADA | LARGO(em) | ANCHO(em) | "ALTO(em) | -
Dimensiones Caja Corrugada " - siMB 140 | 3850-3050 | 2550-2650 | 27.20-28.20 |
R L e 3'850'3950 ] 12550-2650 | 27'.26'—28.'id |
Farmacowgllanma ylo S e R R S
Tecnovigilancia S ! B'C’d'SPOmbl]ldad : l . No aplica {

i Fecha —
Version modificacion Descripcion .
01 . i .. ........ 22_08_2018 l Creacic‘)n S T T LT LT LTI ! et

'02 ' - 23-10-2020 Se hace cambio de embalaje de pasa de 512 a 448 unidades, se hace cambio de peso producto
terminado en caja corrugada pasa de 10.8 KG a 10.0 Kg.

03 : 27.41.2020 Se hace cambio de embalaje de pasa de 448 a 462 unidades, se hace cambio de peso producto
terminado en caja corrugada pasa de 10.0 KG a 10.12 Kg.
De acuerdo a control de cambios LB‘] 120024 se hace unificacion de | fmagen de cajas

04 08-10-2021 | corrugadas.
De acuerdo a control de cambios LBO721017 se incluye presentacian Caja x 8 Ampollas x mL
ENT

05 ; 08-02-2022 | Se hace correccion en la via de administracion. [
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