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1. IDENTIFICACION GENERAL DEL PRODUCTO ) -
1 NOMBRE REGISTRO SANITARIO [ LEPR1T® ENZIMATICO GRAGEAS

__NOMBRE PRODUCTO LEPRIT® ENZIMATICO T

~ i
~ NOMBRE GENERICO - -l Pancreatina 150 mg -+ Levosulplnde 25 mg + Slmencona 80mg
~ FORMA FARMACEUTICA - | Tableta Cubierta (Gragea)
VIA P.'?_.ﬁQMJNEIﬁﬁQLQN. : | Oral B
INGREDIENTE (S)ACTIVO (S) | PANCREATINA 4 NF 150mg + LEVOSULPIRIDE 25mg + SIMETICONA 80mg
_CONCENTRACION | Pancreatina 150 mg + Levosulpiride 256 mg + Simeticona80mg
~ VIDA UTIL | 2Afos . . ]
REGIS REGISTRO SANITARIO COLOMBIA § INVIMA 2022M 0012253 R2
_No. i
TIPO DE REGISTRO Fabncaryvender |

Laboratonos Bussie S. A

TITULAR REGISTRO | B -
3 Manufacturera Mundial Farmaceutma S. A N .
k.
|
H

FABRICANTE
DISTRIBUIDOR
__ASPECTO DEL PRODUCTO

Laboratorios Bussie S.A

Grageas circulares de color blanco con nucleo marréon.

,,,,%-,,EB??ENIAP!P_NE§_9_QMEBE!A'_~_'§§_._ T R W - S
_PRESENTACION |  COD.GUM | COD.ATC| COD.BARRAS|  NUMERO

 GRAGEA C/30

_GRAGEA C/30. ENT*

| 20027412-003
| 20027412-003

H
H

7?03763995073 '

7703763995073

_ GRAGEA /60 20027412000 | AO3FA98 | FEAN13 | 7703763097763 |
_GRAGEA C/60 ENT* 20027412-009 | | 7703763997763 |

~ GRAGEA C/6 MM

| 20027412-006

‘ 7703763992799

*'Las presentaciones comerciales aprobadas en el registro sanitario podran ser empleadas como presentamones mstitucmna!es siempre y cuando
en las etiquetas y empaques de los productos fabricados con destino a las entidades de prevision, asistencia o seguridad social y similar, se
encuentren marcadas con una leyenda que especifique tal condicion o exclusividad, de modo que no oculte la informacién aprobada en los artes”.

PRESENTACION | 'MATERIAL | CARACTERISTICAS | CANTIDAD
_ GRAGEA C/30 | Blister | Aluminio/PVDC transparente | 3 Blister x 10 Grageas

VERSION: 03 COD.: SCA-PO1-F20

FECHA DE APLICACION: 23-08-2022



FICHA TECNICA DE PRODUCTO Pagina: 2 de 3

Bussié LEPRIT ENZIMATICO GRAGEAS Versién: 01
T ‘ LT
* GRAGEA C/60. ] | 6Blisterx 10 Grageas |

 GRAGEA C/60 ENT* ~ 6 Blister x 10 Grageas |

INFORMACION DEL ENVASE (Blister) . ‘

Nombre producto — Concentracion- Forma farmacéutica — Elaborado por-Registro-Pais- Logo S|mbolo Pharmehque }

2. EMPAQUE. . NS S .
PRESENTAC]ON MATERIAL i CARACTERISTICAS I CANTIDAD l

GRAGEA C/130 - 3 i

GRAGEA ]

_ GRAGEA C.’GO ] Caja plegadiza | No Disponible | 1 unidad

GRAGEAC60ENT* | '

INFORMACION DEL EMPAQUE (CaJa plegadlza)

Nombre producto - Concentracién - Contenido - Forma farrnaceutlca »V|a de adm|n|straclon Logo slmbolo Pharmethue— Vla de
administracién-Composicién-Posologia-Contraindicaciones y advertencias-Manténgase fuera del alcance de los nifios- Condiciones
de almacenamiento-Venta con formula médica- Registro sanitario-Titular y Fabricante-Ciudad-Pais- ®Marca registrada-Industria

Colombiana-Logo simbolo Pharmetigue-Cdédigo de Barras.

k! EMBALAJE g e ——

o PRESENTAC'ON | MATERIAL |  CARACTERISTICAS | CANTIDAD X EMBALAJE |
GRAGEACRO | : | 210unidades |
_GRAGEACROENT" | } | _210unidades |
_ GRAGEA C/60 o Caja corrugada ] Carton ' - 105 unidades |
GRAGEACOENT* | | 105unidades |
GRAGEACHMM i B 294 unidades |

]NFORMALION DEL EMBALAJE (CaJa Corrugada)

Tabla de condiciones de almacenamiento - rétulo de Identificacion del producto codlgo descnpcmn Iote fecha de venCImlento
unidades por caja corrugada, unidad de negocm embalado pon rétulo de estado de inspeccion, logo simbolos compafiias.

DI%PO ITIVO L)E S EGURIDAD

Cinta de seguridad plastica con Iogo 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.

VERSION: 03 COD.: SCA-PO1-F20 FECHA DE APLICACION: 23-08-2022
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Espemflcac:lones de Calldad

Condiciones de
almacenamiento producto

Solvente de reconstltucnon

Método interno.

1

No aplica

Alma(.enese a 1empelatura |nfer|or a 30 C en el envase y empaque orlgmal y pro[eg:do del sol

y la luz excesiva.

Establlldad del producto una T
vez reconstituido. pies e
) ~ PRESENTACION i _PESO(g)
Gl GRAGEA C/30 N No Disponsblt_a_ ______ i
Peso Producto GRAGEA C/30 ENT* _ No Disponible
(Producto + envase primario) |~ s T e
(aproximado) _GRAGEACEO __No Disponible
GRAGEA C/60 ENT* — _ No Disponible
o ) B ) i GRAGEAC/E MM | No Disponible
PRESENTACION | .. PESO(9)
GRAGEAC/0 | NoDisponible -
Peso Producto con empaque | GRAGEA C/30 ENT* No Disponible
(Producto + envase primario |~ e T T
caja plegadiza) GRAGEA C/60 E __NoDisponible

(aproximado)

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

Dimensiones Caja Plegadiza

Dimensiones Caja Corrugada

Farmaco vigilancia y/o Tecno
vigilancia

GRAGEAC/BOENT*
_ GRAGEA C/6 MM

No Disponible |
_No Disponible
PESO (Kg)

'PRESENTACIO

GRAGEAC/30
GRAGEACHO |

108

84 ]

!
~ GRAGEA C/60 ENT* . 10,8 |
GRAGEAC/EMM | 41

CAJAPLEGADIZA | LARGO (mm) J ANCHO (rnm) | ALTO (mm) |
;_bRAGEAC/so T 33 28 |
| GRAGEAC/0ENT* | 49 % .33 28
| _GRAGEAC/60 49 | 83 | 28
| GRAGEA C/60 ENT* | 49 5 33 | 28
| GRAGEACEMM ] 49 i 33 L 28 |
i CAJA CORRUGADA | LARGO(em) | ANCHO(em) | ALTO (ecm) |
| Cajax30Grageas | NoDisponible | No Disponible | No Disponible |
% Sl [ Blodlspombllldad ! No aplica '

{ Fecha |
Version | i -
N mod'ficac'onl
01| 08-03-2023

[ Creac:on de la ficha técnica para el producto nuevo

Descrlpcwn
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