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8 INFORMACION COMERCIAL DEL PRODUCTQ

1. IDENTIFICACION GENERAL DEL PRODUCTO
NOMBRE REGISTRO SANITARIO

Moltoben 20 mg/ 5 mL Jarabe

NOMBRE PRODUCTO Moltoben ®
NOMBRE GENERICO Fluoxetina
FORMA FARMACEUTICA Jarabe

VIA DE ADMINISTRACION Oral
INGREDIENTE (S) ACTIVO (S) Fluoxetina

|

|

| |
| |
| |
| |
| |
|E 0,4 g/ 100 mL Jarabe I
VIDA UTIL | 2 afios i
| |
| |
| |
| |
| |
| I

CONCENTRACION

EEGISTRO SANITARIO COLOMBIA INVIMA 2020M-011550R-2

VIGENCIA REGISTRO 29-Julio-2025

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 Liquido claro, translicido, viscoso y libre de particulas extrafias transparente, olor y sabor

caracteristico a menta.

2. PRESENTACIONES COMERCIALES

COLOMBIA

PRESENTACION cOD. CuM cOD. ATC ~ COD. BARRAS NUMERO
Moltoben JBE 0,4% (caja con frasco de j
vidrio ambar por 70 ml. + cuchara) 7702195000553

: = 219782-07 EAN 13 —

Moltoben JBE 0,4% (caja con frasco de ' ! 7702195109997
vidrio ambar por 70 ml.) ENT* NOBABO3
Moltoben JBE 0,4% (caja con un frasco
de vidrio ambar por 70 ml + cuchara). 219782-18 No aplica No aplica
MM
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1. ENVASE PRIMARIO

PRESENTACION I ' MATERIAL CARACTERISTICAS CANTIDAD

_ Moitoben JBE 0.4%'(6aj'a con
frasco de vidrio ambar por 70 |

ml. + cuchara) 1 Frasco 1. Vidrio tipo 1ll, ambar, boca con | 1 Unidad

Moltoben JBE 0,4% (caja con terminado
" frasco de vidrio ambar por 70 132, Eﬁpiéﬁt\;usud 2. Polipropileno blanco
- mkL} ENT e 3. Adhesiva de seguridad

~ Moltoben JBE 0,4% (caja con
un frasco de vidrio ambar por 70 |-
ml + cuchara). MM

INFORMACION ENVASE (Etiqueta)

Nombre producto — Marca Bussié- Nombre genérico — Concentracion —~ Forma farmacéutica - Contenido ~ Logo simbolo Bussie- Via
de administracion - Composicion - Posologia - Contraindicaciones y advertencias — Atencion: Contiene sacarina sodica -
Manténgase fuera del alcance de los nifios ~ Condiciones de almacenamiento — Venta con férmula médica- Contenido- Registro(s)
sanitario(s) - Elaborado por - Teléfonos — Correo electrénico - Ciudad - Pais - ® Marca registrada — Industria Colombiana - Numero
de lote - Fecha vencimiento - Cadigo interno, ‘

Nota: La presentacion Frasco x 70 mL Uso institucional incluye "Uso Institucional. Prohibida su venta” y el "Codigo de barras”.
La presentacién Frasco x 70 mL Muestra Médica incluye la leyenda "Muestra Médica. Prohibida su venta".

. 2, EMPAQUE

' PRESENTACION | MATERIAL ] CARACTERISTICAS | CANTIDAD
Moltoben JBE 0,4% (caja con - 1. Cucharin Dosificador 1. r’ollgggileno, color natural,

" frasco de vidrio ambar por 70 - 2.Caja plegadiza mo . 1 Unidad

2. Maule calibre 16

mi. + cuchara} 3. Inserto 3. Bond Blanco 90 g
Moltoben JBE 0,4% (caja con 1. Cucharin Dosificador 1 i;:hgggaieno, color  natural,

" un frasco de vidrio ambar por 70 | 2. Caja plegadiza 2 M:ul e calibre 16 1 Unidad
ml + cuchara). MM - 3.Inserto 3. Bond Blanco 90 g
Moltoben JBE 0,4% (cajé con |
frasco de vidrio ambar por 70 | 1. Caja piegadiza 1. Maule calibre 16 1 Unidad
ml.) ENT
INFORMACION EMPAQUE

a. Caja plegadiza

' Nombre producto — Marca Bussié- Nombre genérico — Concentracion — Forma farmacéutica - Contenido — Logo simbolo Bussié
Medicamento esencial - Via de administracion - Composicion — Posologia - Cordraindicaciones y advertencias — Atencion: Contiene |
sacarina s6dica - Ndmero de lote - Fecha vencimiento - Maniéngase fuera del alcance de los nifios - Condiciones de |
almacenamiento — Venta con formula médica — Regisfro(s) sanitario{s) - Elaborado por - Teléfonos - Email - Ciudad - Pais - ® Marca |-
registrada — industria Colombiana — Cédigo de barras — Lenguaje Braille - Ver inserto antes de usar. '

Nota: La presentacién Frasco x 70 mL Muestra Médica incluye la leyenda “Muestra Médica. Prohibida su venta”.
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b. Cucharin dosificador

_ Nombre prodddto—@Marca registrada.

" C. Inserto

Tiro: Nombre producto-Contraindicaciones y advertencias. Precauciones y advertencias.

EMBALAJE

' ' : : i CANTIDAD X

. PRESENTAC!Oﬂ | | .MATE.R.EAL | : CARACTERISTICAS . EMBALAJE

. Moltoben JBE 0,4% (caja con R
frasco de vidrio ambar por 70 mi, 56 Unidades
+ cuchara)

- Moitoben JBE 0,4% (caja con un

" frasco de vidrio ambar por 70 mi Caja corrugada Cartén 56 Unidades
+ cuchara). MM . :

' Moltoben JBE 0,4% (caja con

. frasco de vidrio ambar por 70 mi.) : 70 Unidades
ENT .

INFORMACION DEL EMBALAJE

"Tabla de condiciones de almacenamiento - rétulo de identificacion del producto: codigo, descripcién, lote, fecha de vencimiento,
unidades por caja corrugada, unidad de negocio, embalado por - rétulo de estado de inspeccién, logos simbolos compaiiias.

- DISPOSITIVO DE SEGURIDAD

: Cinta de seguridad plastica Sanfer con logo.
* Simbologia de proteccion impresa en la caja corrugada: apilar hacia arriba, proteger de la humedad, proteger de l1a 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.

AS ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL PRODUCTYC

- Especificaciones de Calidad | Farrnacopéé usp \ftgente y Método interno
Condiciones de almacenamiento; Almacénese a temperatura inferior a 30°C, en envase y empaque original, protegido del sol y luz
producto : excesiva. :
Solvente de reconstituciéon |- No aplica
Estabilidad del producto una vez |. No aplica
reconstituido. ' P
~ PRESENTACION | ~ PESO(g)
Moltoben JBE 0,4% (caja con oo
frasco de vidrio ambar por 70 mi. + 153.37
Peso Producto cuchara) . — -
(Producto + envase primario) | Moitoben JBE 0.4% (caja con
{aproximado) frasco de vidric ambar por 70 ml.) 151.35
. ENT
. Moitoben JBE 0,4% (caja con un
© frasco de vidrio ambar por 70 mi + 154.58
cuchara). MM
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cuchara). MM

PRESENTACION E PESO (g)
Moltoben JBE 0,4% (caja con
frasco de vidrio ambar por 70 ml. + | 171.19
Peso Producto con empaque cuchara}
(Producto + envase primario + Moltoben JBE 0,4% (caja con
caja plegadiza) frasco de vidrio ambar por 70 ml.) 165.88
(aproximado) ENT
Moltoben JBE 0,4% (caja con un
frasco de vidrio ambar por 70 ml + 171.05
cuchara). MM
PRESENTACION | PESO (Kg)
Moitoben JBE 0,4% (caja con
~ frasco de vidric ambar por 70 mi. + 10.4
Peso Total cuchara)
© {Producto + envase primario + ' Mojtoben JBE 0,4% (caja con
. caja plegadiza + caja corrugada) | frasco de vidrio ambar por 70 ml.) |- 11.8
{aproximado) ENT
| Moltoben JBE 0,4% (caja con un
" frasco de vidrio ambar por 70 ml + 10.3

PRESENTACION

|_LARGO (mm) |_ANCHO (mm) | _ALTO (mm)_|

Moltoben JBE 0,4% (caja con |
frasco de vidrio ambar por 70 ml. + ' 48.00-50.00 64.00-66.00 121.00-123.00
. cuchara)
Di i Caia Plegadi - Moltoben JBE 0,4% (caja con |
imensiones ~aja Flegadizd ~ frasco de vidric ambar por 70 ml) |'  48.00-50.00 64.00-66.00 121.00-123.00
ENT
‘Moltoben JBE 0,4% (caja con un :
frasco de vidrio ambar por 70 mi + |- 48.00-50.00 64.00-68.00 121.00-123.00
cuchara). MM :
PRESENTACION | LARGO(cm) | ANCHO(cm) | ALTO(cm) |
Moitoben JBE 0,4% (caja con | ’
frasco de vidrio ambar por 70 mi. + |©  38.50-39.50 25,50-26.50 27.20-28.20
cuchara) :
Di ; CaiaC d Moltoben JBE 04% (caja con |
imensiones Laja Lorrugaca | fasco de vidrio ambar por 70 ml) | 38.50-39.50 25.50-26.50 27.20-28.20
ENT - :
Moltoben JBE 0,4% (caja con un |
frasco de vidrio ambar por 70 mi + | 38,50-39.50 25.50-26.50 27.20-28.20
cuchara). MM :
Farmacovigilancia y/o . - - .
Tecnovigilancia Si Biodisponibilidad No aplica
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Version Fecha Descripcion
meodificacion

01 | 16-04-2013 | Creacién en nuevo formato.
Moadificacién aspecto del producto.

02 13-05-2015 Maodificacion registros sanitarios del exterior.
Maodificacion texto de las condiciones de almacenamiento.

Q3 E 12-04-2016 | Modifleacién de la informacion del material de envase primario. |

04 | 18-01-2018 | Actualizacién a nuevo formato. |

05 | 22-08-2018 | Se aclualiza fecha de registro para Guatemala, |

08 ! 28-02-2019 | El registro Sanitario para Colombia se encuentra en tramite de renovacion. |

07 ! 17-07-2020 | Se eliminan registros sanitarios de exportacion. |
Se hace cambio de codigo CUM para la presentacion institucional, se incluye el uso de caja

08 20-11-2020 plegadiza para la presentacién institucional, se incluye los inserlos para la presentacion comercial
muestra médica e institucional.

09 | 30-04-2021 | Se realiza actualizacion de Registro Sanitario. |

| Deacuerdo a control de cambios LB1120024 se hace unificacion de imagen de cajas corrugadas.

*Las presentaciones comerciales aprobadas en el registro sanitario podran ser empleadas como

10 13-10-2021 presentaciones institucionales, siempre y cuando en las etiquefas 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 quel.
no oculte 1a informacién aprobada en los artes”. :
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