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L INFORMACION COMERCIAL DEL PRODUCTO

1. IDENTIFICACION GENERAL DEL PRODUCTO

NOMBRE REGISTRO SANITARIO | Orazole 40

NOMBRE PRODUCTO | Orazole ® 40

NOMBRE GENERICO . Omeprazol

FORMA FARMACEUTICA . Polvo liofilizado para reconstituir a solucion inyectable

VIA DE ADMINISTRACION . Infusién intravenosa

INGREDIENTE (S) ACTIVO (S) . Omeprazol |

CONCENTRACION | 40 mg/ Vial %

VIDA UTIL |2 arfios

REGISTRO SANITARIO No. . INVIMA 2016M-012230-R3

VIGENCIA REGISTRO . 02-Junio-2021

TIPO DE REGISTRO . Fabricar y vender |

TITULAR REGISTRO | Laboratorios Bussié S.A.

FABRICANTE . Laboratorios Bussié S.A. |

DISTRIBUIDOR . Laboratorios Bussié S.A. |
- ASPECTO DEL PRODUCTO . Liofilizado: Polvo liofilizado, de color blanco. Solucién Reconstituida: Solucion |

i

. transparente ligeramente amarillo, libre de particulas extranas.

2. PRESENTACIONES COMERCIALES

|

COLOMBIA
PRESENTACION cOD. CUM | COD.ATC | COD.BARRAS' NUMERO |
Caja x 1 Vial 38408-01 E |
: , : : A02BCO1 | EAN 13 7702195006098
Caja x 1 Vial Entidades 38408-12 | |
i
EXTERIOR |

Nota: En el exterior, el producto cambia su nombre Orazole ® 40 por Prazolen ® 40 excepto en Nicaragua. Adicionalmente
cambia su codigo de barras:

NOMBRE PRODUCTO | PRESENTACION | VIDA UTIL E CODIGO DE
E | BARRAS
Prazolen ® 40 Caja x 1 Vial 2 afios | 7702195118173 |

‘ Il INFORMACION DEL ENVASE-EMPAQUE-EMBALAJE DEL PRODUCTO
1. ENVASE PRIMARIO

PRESENTACION 3 MATERIAL | CARACTERISTICAS | CANTIDAD

Cajax 1 Vial | Frasco vial § Vidrio Tipo | transparente | 1 Unidad
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Liofilizado gris de ‘ o
Bromobutilo x 20 mm 1.Unidad
~ Boton de 20 mm en
Polipropileno, azul.
Tapa Flip off ; - S -1 Unidad
: - Agrafe-en Aluminio-natural i
lacado
; ”Autoadhéé‘ivo'dék e - —
seguridad s 1 Unidad

Tapén

Etiqueta

INFORMACION DEL ENVASE (Etiqueta)

Nombre producto — Marca Bussié - Nombre genérico - Concentracion - Forma farmacéutica - Via de administracion - Contenido - Logo'simbolo
Bussié — Medicamento esencial en Colombia - Preparacion y admlmstramon Registro sanitario - Condiciones de almacenam|ento Elaborado
por.=Cddigo.interno = Nimero de lote - Fecha de vencimiento.

Nota: Para la marca Prazolen ® 40, la etiqueta no lleva el texto Medicamento esencial eHColombia.‘

2. EMPAQUE , ' : !

PRESENTACION | MATERIAL | CARACTERISTICAS | _CANTIDAD |
A G Poliestireno transparente | L -
' Cajax 1 Vial § Termoformado Cal.10 ! 1 Unidad
Caja x 1 Vial Entidades E SR : ; ‘ '
J ) % Caja plegadiza § Maule callbre 15 f 1 Unidad

INFORMACION DEL EMPAQUE

‘a. Caja Plegadiza

Nombre producto - Marca Bussié '- Nombre genérico - Concentracién - Forma farmacéutica - Via de administracion ~ Contenido - Logo simbolo -
Bussié- Medicamento esencial en Colombia? -Via de Administracién- Composicién - Posologia - Forma de preparacion — No utilizar otro solvente
Ni ‘otro_volumen de disolucién— Contraindicaciones - Advertencias - Manténgase fuera del alcance de los nifos -*%- Condiciones de
almacenamiento- . Venta con férmula médica® Contenido- Nimero de lote - Fecha de vencimiento — Logo simbolo Bussié ~ Registro’ sanitario-
Elaborado por- Teléfonos - Email - Ciudad" - Pais - ®Marca registrada - Industria Colombiana -%-Logo simbolo Bussié - Lenguaje braille - Codigo
de barras.

‘Nota:-La presentac:on Uso institucional no Ileva el texto medlcamento esencial en Colombia, ya que se lncluye el texto *USO INSTITUCIONAL
PROHIBIDA SU VENTA AL PUBLICO”.

!Parala marca Prazolen ® 40 exportado para Ecuador, a diferencia de la caja del Prazolen en otros paises, no lleva el texto marca Bussié sino la
forma farmacéutica quedando de la siguiente manera "PRAZOLEN INYECTABLE"

2Para ta marca Prazolen ® 40, la caja plegadiza no lleva el texto “Medicamento esencial en Colombia”.

% Para la marca Prazolen ® 40, la caja plegadiza lleva “PRODUCTO DE USO DELICADO *

4Para la marca Prazolen ® 40, 1a caja plegadiza lleva “ADMINISTRESE POR PRESCRIPCION Y BAJO VIGILANCIA MEDICA”

5 Para fa marca Prazolen ® 40, la caja plegadiza a cambio de venta con formula médica lleva “VENTA BAJO RECETA MEDICA”

¢ Para la marca Prazolen ® 40 para Ecuador Ia caja plegadiza lleva “IMPORTADO Y DISTRIBUIDO EN ECUADOR POR.”

" b. Inserto (Ecuador) : . - . - . |

 Tiro: Condiciones de almacenamiento- Tiempo de vida dtil- Registros sanitarios- Fabricado por- Teléfono- Email- Ciudad- Pais- ® |

Marca registrada- Industria Colombiana. Version-Fecha- Nombre producto-:Nombre comercial- D.C.I- Composicion-Excipientes-
‘Forma farmaceéutica- Contenido-Concentracion- Via de administracion. Titular y/o fabricante- Condicién de Venta- Grupo
Farmacéutica-ATC-Indicaciones Terapéuticas- Contraindicaciones- Advertencias- Precauciones.

Retiro: Interacciones Medicamentosas- Posologla- Modo de Uso- Sobredosificacion y tratamiento- Efectos secundarios-
Farmacologia- Farmacocinética. -
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3. EMBALAJE

PRESENTACION | MATERIAL | CARACTERISTICAS | CANTIDAD X EMBALAJE

Cajax 1 Vial | | 229 Unidades

Caja x 1 Vial Entidades | Caja corrugada Carton 229 Unidades

|

Caja x 1 Vial Exp

f 229 Unidades

INFORMACION DEL EMBALAJE

Tabla de condiciones de almacenamiento — Rotulo de Identificacion del producto: codigo, descripcion, lote, fecha de vencimiento,

unidades por caja corrugada, unid

ad de negocio, embalado por — Rétulo de estado de inspeccién.

DISPOSITIVO DE SEGURIDAD

Cinta de seguridad plastica Bussié con logo.

Simbologia de proteccién impresa
cuidado y fragil.

en la caja corrugada: apilar hacia arriba, proteger de la humedad, proteger de la luz, tratar con

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.

11.C

OTRAS ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL PRODUCTO

Especificaciones de Calidad

. Farmacopea USP Vigente y Método interno

Condiciones de
almacenamiento producto

Colombia: Almacénese a temperatura inferior a 30 °C, en el envase y empaque original y
protegido del sol y la luz excesiva.

La solucion preparada y mantenida a temperatura inferior a 30 °C se conserva por 6 horas
en Dextrosa al 5 % y por 12 horas en Solucién salina al 0,9 %.

xterior: Almacén a temperatura inferior a , en el envase y empaque original,
Ext: Al t eratura inf 3026 | |

protegido de la luz.
Exterior (Ecuador): Almacénese a temperatura no mayor a 30°C en el envase y empaque

original, protegido de la luz.

Solvente de reconstitucion

Para infusion: Disolver el contenido del vial en 10 mL de Solucién salina al 0,9% 6 Dextrosa
al 5% y luego diluir en 90 mL de la solucién empleada para completar 100 mL. Administrar
en un tiempo de 20 a 30 minutos.

Para administrar en bolo: Disolver el contenido del vial en 10 mL de Solucion salina al 0,9%
o Dextrosa al 5%. Administrar en un tiempo no inferior a2 minutos.

No utilizar otro solvente ni otro volumen de disolucion.

Estabilidad del producto una
vez reconstituido.

La solucion obtenida almacenada a temperatura inferior a 30 °C se conserva por 6 horas en
Dextrosa al 5% y por 12 horas en Solucién salina al 0,9%.

PRESENTACION PESO (g) |
Peso Producto_ : Caja x 1 Vial | 11,85 |
(Producto + envase primario) : : :

(aproximado) Caja x 1 Vial Entidades | 11,85

Caja x 1 Vial Exp | 11,85 |

: |

Peso Producto con empaque - P.RESENTACION | PESO (g) i

(Producto + envase primario + | _Cajax 1 Vial | 18,18 |

caja plegadiza) Caja x 1 Vial Entidades | 18,18 |
e Caja x 1 Vial Exp 18,18
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Peso Total » PRESENTACION e _PESO (Kg) |
(Produgto +env§se prin?ario+ Cajax“1"V|al """" iy s 47
caja plegadiza + caja ; S s :
corrugada) Caja x 1 Vial Entidades e ; i vv4,'7;, e !
(aproximado) Cajax 1 Vial Exp : 5,3 : i
L ey PRESENTACION | LARGO (mm) | ANCHO (mm) | ALTO (mm) |
i i : 3 Cajax 1 Vial- | 20031.0 | 440460 | 740760 |
Dimensiones Caja Plegadiza . |-t = T T e T :
Caja x 1 Vial Entidades § 29,0-31.0 1 44,’0-46,0 ; 74,0-76,0 §
Caja x 1 Vial Exp 1 290310 | 440460 | 740760 |
'PRESENTACION | LARGO(cm) | ANCHO(cm) | ALTO(cm) |
: . . Caja x 1 Vial i .385-395. | 255265 | 27202820 |
Dimensiones Caja Corrugada e : : , :
_ Caja x 1 Vial Entidades | 385395 | 255265 | 2720-2820 |
Caja x 1 Vial Exp |_3970-40,70 | 26,70-27,70 | 27,20-2820 |
Farmacovigilancia y/o , ‘ e S o - o
- Tecnovigilancia ‘ , No aplica

. Versién | Fecha modificacioni ‘ : : : ' Des‘cr‘ipcié‘n :

0 t o 2013:05-20. | Creacion en nuevo formato ' o o
' Eliminacion de Ia presentacion comercial en Colombia "Caja x 1 Vial M. Médica".
Inclusion del pais Nicaragua en la nota de presentaciones comerciales en el exterior.
2014-01-23 Modificacion en las caracteristicas de la etiqueta ‘del envase primario.

Modificacion -en la informacién del empaque, B
Inclusién de las condiciones de almacenamiento para el producto enel extenor

Inclusién del nombre Prazolen 40 en el titulo de 1a ficha técnica =
<Actualizacion en la fecha de v:gencla de reqgistro sanitario en Ecuador

2015-06-16 Eliminacién del pafs Venezuela para fas presentac;ones comerciales en el exterior

Modificaciones en el cuadro de registros de internacional

Eliminacién de fa presentacion Caja x 1 Vial M. Médica y.Caja X 1 Vlal M.‘Médica Exp.
Modificacion de la informacion del empague

Modificacion de la informacién.en:las condiciones de almacenamlento

Actualizacion de nimero de registros y fecha de vigencia de reglstros del exterior
Correccidn de la informacién del empaque

Cambio a nuevo formato. Se incluyen pesos y dimensiones del producto. Cambio en vida Gtil, registro sanitario y vigencia
10-03-2017 del ‘registro -por renovacion :del- mismo. : Inclusién informacién de ‘Inserto para Ecuador. :Se incluye la presentacion :de
entidades.

10-01-2018 - " Renovacion registro sanitario para Honduras.

23-11-2018 | "Se actualiza registro sanitario para Nicaragua.
19-03-2019 '] Se actualiza registro sanitario para Ecuador,
10-07-2020 i Se eliminan registros sanitarios de exportacion.

2014-11-10

2015-08-27

19-04-2016
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