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1. IDENTIFICACION GENERAL DEL PRODUCTO
NOMBRE REGISTRO SANITARIO | Carbamazepina 2% Suspensién Oral
NOMBRE PRODUCTO Carbamazepina Suspension Oral 2%

NOMBRE GENERICO Carbamazepina
_ FORMA FARMACEUTICA

| |
| |
| Suspension oral |
VIA DE ADMINISTRACION | Oral E
INGREDIENTE (S) ACTIVO (S) | Carbamazepina |
CONCENTRACION | 2g/ 100 mL de Suspensién ‘
|
|
H

VIDA UTIL 2 afios |
REGISTRO SANITARIO COLOMBIA No. | INVIMA 2021M-011404-R2 . |
_VIGENCIAREGISTRO | 10 de Junio de 2026 *

TIPO DE REGISTRO
TITULAR REGISTRO

| Fabricar y vender

|
FABRICANTE | Laboratorios Bussié S.A.

|

|

Laboratorios Bussié S.A.

DISTRIBUIDOR Laboratorios Bussié S.A.

ASPECTO DEL PRODUCTO

Suspensién viscosa, nacarada con particulas suspendidas y libre de particulas extrafias, |
de color blanco y olor mantecado. ) |

2. PRESENTACIONES COMERCIALES

i
COLOMBIA |
!

PRESENTACION | COD.CUM | COD.ATC | COD.BARRAS | NUMERO |
Frasco x 120 mL | 00056106-003 | 7702195887956 |

: ; NO3AF01 EAN 13

Frasco x 120 mL Ent | 00056106-003* | 7702195060236 |

*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 i
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 ' |

e T T A P T T T G e e W Es TN TTE P i "
; INFORMACIONIDEL ENVASE:-EMPAQUE !
1. ENVASE PRIMARIO l
|
PRESENTACION I MATERIAL | CARACTERISTICAS E CANTIDAD !

Vidrio tipo Il ambar, boca .
Frasco x 120 mL Frii?f’ ' 28 mm acabado pilfer 1 Unldaqw - i

Pilfer proof, blanca .
Frasco x 120 mL Ent Tapa I sin impresién x 28 mm 1 Unidad !
Etiqueta | Adhesivo de seguridad | 1 Unidad |
|
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INFORMACION DEL ENVASE (Etigueta)

Nombre producto - Forma farmacéutica - Contenido ~ Concentracion- Logo simbolo Recipe - Via de administracién - Composicion -
Posologia - Contraindicaciones y advertencias - Atencién: Contiene Sacarina sddica - Manténgase fuera del alcance de los nifios -
Condiciones de almacenamiento - Agitese bien antes de usar - Venta con formula médica - Contenido - Registro sanitario - Titular y
Fabricante - Ciudad - Pals - ®Marca registrada - Industria Colombiana — l.ogo simbolo Bussié - Cédigo de barras - Cédigo interno y
version- Lote y Fecha de vencimiento.

Nota: La presentacion Frasco x 120 ml Ent. Incluye la leyenda "Uso institucional. Prohibida su venta”

2. EMPAQUE
PRESENTACION MATERIAL | CARACTERISTICAS ! CANTIDAD
No aplica No aplica 1 No aplica i No aplica

}

INFORMACION DEL EMPAQUE

No aplica

3. EMBALAJE
PRESENTACION | MATERIAL | CARACTERISTICAS | CANTIDAD X EMBALAJE
Frasco x 120 mL 70 unidades

: Caja corrugada Cartén

Frasco x 120 mL Ent 70 unidades

INFORMACION DEL EMBALAJE

Tabla de condiciones de almacenamiento — Rétulo de ldentificacién del preducto: cddigo, descripcidn, lote, fecha de vencimiento,
unidades por caja corrugada, unidad de negocio, embalado por — Rétulo de estado de inspeccidn, logo simbolos compaiiias.

Cinta de seguridad plastica con logo Sanfer.

Simbologia de proteccion impresa en la caja corrugada: apilar hacia arriba, proteger de ia humedad, proteger de la luz, tratar con
cuidado v 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.

SEECIEICAGIONES 1EC) L BRODUGT

AL

___Especificaciones de Calidad ]y_farmaﬁcopeav USP Vigente y Método interno - 3
Condiciones de Almacénese en lugar seco, a temperatura inferior a 30 °C, en el envase y empaque original,
almacenamiento producto protegido del sol y la luz excesiva.
Solvente de reconstitucion | No aplica o 7 - |
Estabilidad del producto una No aplica
vez reconstituido. P
peso Producto PRESENTACION PESO (g) |
(Producto + envase primario) Frasco x 120 mL : 224.04 an
Aproximado Frasco x 120 mL Ent E 224.04 l
Peso Producto con empagque
(Producto + envase primario + caja ;
plegadiza) No aplica
Aproximado B
Peso Total PRESENTACION 3 PESO (Kg)
{Producto + envase primario + caja i i
plegadiza + caja corrugada) Frasco x 120 ml. ; 17.00
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Aproximado f Frasco x 120 mL Ent E 17.00 i
Dimensiones Caja Plegadiza | No aplica !
_ _ ] | CAJA CORRUGADA | LARGO(cm) | ANCHO(cm) | ALTO(cm) |
Dimensiones Caja Corrugada | : -
i SIMB 70 | 39704070 | 28.10-29.10 | 20.70-21.70 |
Farmacovigilancia ylo i sl Biodisponibilidad I No aplica

Tecnovigilancia

Fecha modificacién |

i

Descripcion

} 01 01-02-2018 | Creacién de la ficha técnica para producto terminado. i
Se indica que el registro sanitario de Colombia esta en trémite de renovacién, de acuerdo a Resolucién No
02 19-03-2019 2019000704 de 11 de Enero de 2019, mediante la cual la cual autorizan el cambio de marca a genérico de
o producto Sigilex Suspensién Oral a CARBAMAZEPINA SUSPENSION ORAL.
03 28-10-2021 Se actualiza registro sanitario para Colocmbia.
o De acuerdo a control de cambios LB1120024 se hace unificacion de imagen de cajas corrugadas,

. ba i 19-05-2022 | Se actualiza EAN 13 para |a presentacién Frasco x 120 ml. i
05 21-07-2022 { Se actualizan codigos CUN. |
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