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]
1. IDENTIFICACION GENERAL DEL PRODUCTO I
ggm%:glgEGlSTRO E Baten ® 150 mg capsulas i
NOMBRE PRODUCTO | Baten [
NOMBRE GENERICO | Fluconazol 150 mg capsulas !
FORMA FARMACEUTICA | Capsula |
VIA DE ADMINISTRACION | Oral |
INGREDIENTE (S) ACTIVO (S) | Fluconazol | ;
CONCENTRACION | 150 mg/ Capsula |
VIDA UTIL | 4 afios [
REGISTRO SANITARIO No. | _INVIMA 2016M-000493-R2 ]
VIGENCIA REGISTRO | 07-Julio- 2021 (en tramite de renovacion) ]

I

|

;

Capsula Tamafio No. 1. Color rosado/gris Baten 150 mg, que contiene un polvo blanco, libre de

ASPECTO DEL PRODUCTO particulas extrafias.

2. PRESENTACIONES COMERCIALES

|

|

|

COLOMBIA |
PRESENTACION | COD. CUM | COD.ATC | COD. BARRAS! NUMERO ]

Caja x 1 Capsula | 00048561-002 | EAN13 | 7702195316005 |

Caja x 1 Capsula M. Médica | 00048561-005 i S No aplica | No aplica |
Caja x 2 Capsulas | 00048561-003 | EAN13 | 7702195006173 |

Caja X 2 Capsulas ENT | 00048561-003* | EAN13 | 7702195509919 |

*'Las presentaciones comerciales aprobadas en el registro sanitario podran ser empleadas como presentaciones institucionales, 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 condicién o exclusividad, de modo que no oculte la informacién aprobada en los artes”.

Il INFORWACIO
1. ENVASE PRIMARIO

PRESENTACION | MATERIAL | CARACTERISTICAS | CANTIDAD
Caja x 1 Capsulas | i Aluminio — PVC | 1 Blister x 1 Capsula
Caja x 1 Capsulas M.Médica | transparente | 1 Blister x 1 Céapsula
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Caja x 2 Capsulas - E o o ' '_ e e o 1 Blister x 2 Cépsula
Caja x 2 Capsulas ENT | L e " 1 Blister x 2 Cépsula

lNFORMACION DEL ENVASE (B[lster)

Nombre producto - Nombre genenco - Concentrac:on - Forma farmaceutlca - Logo Smeo]o Bussié - Reglstro sanifario - Pals -
Namero de lote - Fecha de vencimiento. : :

Nota: La presentacion Caja x 1 Tableta M. Médica incluye: “Muestra Medlca Prohlb:da su Venta . .

1 El producto exportade para Ecuador incluye “Vla Oral”,

Caja x 2 Capsulas

2. EMPAQUE T o S o Il
PRESENTACION MATERIAL } CARACTERISTICAS | " CANTIDAD
Caja x 1 Capsuia i i ' Il T .
B T ) | 1

Caja x 1 Capsula Caja x 1 ! - , ' Maule minime 14, maximo | L
. . 1s i { ) |
Capsulas M.Médica q CaJ;E;ertgoaS‘za | 15 mm" [ 1 unidad
| . Bond Blanco |
] =

Caja x 2 Cépsulas ENT

INFORMACION DEL EMPAQUE

a. Caja Plegadiza

Nombre productoe — Marca Bussié — Nombre genérico - Concentracién ~ Contenido. - Forma farmacéutica —~Cédigo de Barras-
NUmero de lote - Fecha de vencimiento — Logosimbolo Bussié —Registros :Sanitarios-Lenguaje Braille- Via de administracion -
Composicion — Posologia- Contraindicaciones y advertencias - Mantengase fuera_del alcance de los nifios — Condiciones de
almacenamiento- Venta bajo receta médica- En el Salvador. Venta sin receta médica- Elaborado por — Teléfonos — E-mail - Ciudad
- Pais - ®Marca registrada - industria Colombiana R

Nota: La presentacion Caja x 1 Tableta M. Médica incluye: "Muestra Medica. Prohibida sut Venta” y se elimina el cc’ndigo de barrés.

b. Inserto

Tiro: Farmacologia-Farmacocinética-Condiciones de almacenamiento-Tiempo de vida dtil-Registros sanitarios- Fabricado por
Teléfornio- Email- Ciudad- Pais- ® Marca registrada- Industria Colombiana- Version-Fecha- lLogosimbolo Sanfer- Logosimbolo
Bussié-Nombre producto- Nombre comercial- D.C.1- Composicién-Excipientes- Forma farmaceutica- Contenido-Concentracion- Via
de administracion- Titular y/o fabricante- Condicién de Venta- Grupo Farmacoterapeuisco ATC- indicamones Terapeuncas-
Contraindicaciones y Advertencias- Precaliciones.

Retiro: Interacciones Medicamentosas- Posologia- Modo de Uso- Dosﬁcamon en ped|atna Sobredosmcac:lonytratamlento Efectos
secundanos . : L : _

3 EMBALAJE
" PRESENTACION | E MATERIAL |~ CARACTERISTICAS | CANTIDADXEMBALAJE |
Cajax1 Capsula | i i o e - 192 unidades " - !
Ca;ax1 CapsuIaM Medica S T L e 374 unidades - |
‘“Caja x 2 Cépsulas - S HER COMIGACE o Anen e 192 unidades |

Caja x 2 Capsulas ENT i _ | o 192 uriid'adés o |
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-"iNFORMACION'-DEL' 'EM'BA'LAJE

Tabla de condiciones de almacenamiento - Rotuto de Identificacién del producto: codigo, descripcion, Iote fecha de vencumlento
unidades por caja corrugada, unidad de negocio, embalado por - Rétulo de estado de i inspeccion.

DISPOSiTIVO DE SEGUR[DAD

Cinta de seguridad plastica con logo Sanfer :

Simbologia de proteccion impresa en la caja corrugada apllar hacla amba proteger de la humedad proteger de la luz, tratar con
cuidado vy fragil.

Recomendacién: No apilar més de se|s ®) cajas en columna hama amba debldo al peso dei producto proteger de impactos y no
colocar objetos pesados encima. o .

Especificaciones de Calidad | Farmacopea USP Vigente y Métoda intevno |
Condiciones de Almacénese a temperatura inferior a 30 °C, en el envase y empaque original y protegldo del
almacenamiento producto _sol y la luz excesiva,
Solvente de reconstitucion ] No aplica. f
Estabilidad del producto una .
e No aplica.
vez reconstituido. ‘
PRESENTACION | PESO (g)
Peso Producto Cajax 1 Tableta | 2.39
{Producto + envase primario) | Cajax 2 Tableta | 2.86
{aproximado) Caja x 1 Tableta M. Médica | 2.35
_Caja x 2 Tabletag ENT | 2.60
PRESENTACION ; PESO (g)
Peso Producto con empaque Caja x 1 Tableta ! 7.68
{Producto + envase primario + Caja x 2 Tableta | 815
caja plegadiza}
(aproximado) Caja x 1 Tableta M. Médica | 7.77
Caja x 2 Tabletas ENT | 8.15
PRESENTACION | PESO (Kg}
Peso Total ; ,
{Producto + envase primario + |..C8jax 1 Capsula [ 1.8
caja plegadiza + caja Caja x 1 Capsula M. Médica | - 2.3
corrugada) Caja x 2 Capsulas | 2.1
{aproximado) : i
Caja x 2 Cépsulas ENT | 2.1
CAJA PLEGADIZA |  LARGO(mm) | ANCHO(mm) | ALTO {mm)
Caja x 1 Capsula | 19.00-21.00 | 83.00-85.00 | 64.00-66.00
Dimensiones Caja Plegadiza Caja x 1 Capsula M. Médica ; 19.00-21.00 |  83.00-8500 | 34.00-36.00
Caja x 2 Cépsulas ] 19.00-21.00 |  83.00-85.00 | 64.00-66.00
Caja x 2 Capsulas ENT | 19.00-21.00 | 83.00-85.00 | 64.00-66.00
. . , CAJA CORRUGADA | LARGO(cm) | ANGHO (cm) | ALTO (cm)
Dimensiones Caja Corrugada . : ;
SIMB 70 | 39.70-40.70 | 28102910 | 20.70-21.70
Farmacovi_gi_lanci:a ylo Sl Biodisponibilidad i No aplica
Techovigilancia _ i
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Fecha modificacién ;

Versién | Descripcion |
o1 i 07-12-2015 ! _Creacion en nuevo formato, - |
1 E Correccién de las presentamones en el exterior. )
02 11-02-2016 ¢ Inclusidn: del inserto para producto que se exporta 2 Ecuador.
; A "
E i Madificacian en el contenido de la informacion del empaque.
i 24.03-2017 i Cambio a nuevo formato. Se incluyen pesos y dimensiones del producto, Se actualiza registros sanitarios para Guatemalat
03 | Nlcaragua Actuahzacmn embalaje para Caja X 1 capsu:a Vlda Gl del producto de acuerdo a fabncacmn del producto
Q4 l 22-05-2618 ! Actuaiizacidn de registros sanitarios. L E
|
05 ] 17-07-2020 j " Se eliminan registros'sér:litairios de exportac'ién. §
| | De acuerdo a control de cambios LB1120024 se hace unificacion de imagen de cajas corrugadas.
6 l 96-01-2022 i De acuerdo a control de cambios LB0721017 se inciuye presentacién Caja x 2 Capsulas ENT.
S o : De acuerdo a confrol de cambios LB1221045 06 se ajusta el maule de Ias cajas plezad:zas (Maule 15) quedando ]
i ’ e s maule minimo 14, maximo 15 mm i
o7 | " 01-07-2022 1 "Se ajustan codigos CUN '
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