Alcon

Nombre aprobado por Instituto
de Salud Publica.

ICAPS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Principio activo

Acido ascorbico al 97%.

Betacaroteno al 20%.

dL — Tocoferil acetato estandarizado al 50%.
Luteina, TG.

Quelato de aminoacido y manganeso 20%.
Quelato de aminoéacido y cobre 10%.
Quelato de aminoéacido y selenio 0,2%.
Riboflavina.

Zinc acetato dihidrato.

Excipientes

Fosfato dicalcico, Hipromelosa 2208, Celulosa
microcristalina PH-101, Estearato de magnesio vegetal,
Diéxido de silicio coloidal, Recubrimiento polimérico blanco
(Opadry Il blanco 57U18539: Hipromelosa 2910, Diéxido
de titanio, Polidextrosa, Talco, Almidén, Triglicéridos),
Recubrimiento polimérico Amarillo (mezcla de Opadry |l
57U18539 y Riboflavina), Cera carnauba, Riboflavina.

N° de Registro I.S.P

F-15739/16

Forma farmacéutica /
Descripcion

Comprimidos recubiertos oblongos de color amarillo
moteado, grabados con la leyenda “ICAPS” en un lado, y
liso del otro lado.

Periodo de eficacia, condicion
de almacenamiento y
descripcién envase.

36 meses, almacenado a no mas de 30°C para el producto
envasado en estuche de cartulina rotulada que contiene
frasco PEAD blanco con tapa de PP blanca impreso, mas
folleto de informacion al paciente todo debidamente
sellado.

18 meses, almacenado a no méas de 30°C para el producto
envasado en estuche de cartulina impreso que contiene
blister de PVC/Aluminio debidamente sellado y rotulado
con folleto de informacion al paciente.

Estatus de Bioequivalencia

No aplica

Cdédigo ATC

A11]1B

Grupo Terapéutico

Polivitaminico con minerales
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Indicacion Terapéutica

Suplemento de vitaminas y minerales en estados
carenciales.

Presentaciones Registradas

Frasco de Polietileno de baja densidad (PEBD) con tapa
de polipropileno (PP) blanca, etiquetado, que contiene 60 a
120 comprimidos recubiertos, mas folleto de informacion al
paciente.

Presentaciones y tipo de
envase comercializados.

Frasco de Polietileno de baja densidad (PEBD) con tapa
de polipropileno (PP) blanca, etiquetado, que contiene 60
comprimidos recubiertos, mas folleto de informacion al
paciente.

Fabricante(s) Principio activo /
Direccién.

Weisheng

No. 236 Huanghe Street, High-Tech Industrial
Development Zone, Hebei Province

China.

DSM Nutritional Products LTD
Hauptstr. 4 CH-4334 , Sisseln
Suiza.

DSM Nutritional Products, Inc
206 Mack Island Drive Belvidere, NJ 07823
Estados Unidos de América.

INNOPHOS Nutritionals
1675 West 2750 South, Ogden UT, 84401
Estados Unidos de América.

INNOPHOS Nutritionals
680 North 700 West, North Salt Lake Utah 84054
Estados Unidos de América.

DSM
Emil-Barell-Str 3 , 79639 Grenzach-Wyhlen
Alemania.

Dr. Paul Lohman
Hauptstrase 2, 31860 Emmerthal
Alemania.

GMP(s) Principio activo /
Fecha de vencimiento

En inglés / Vélido hasta el 14/02/2020
En inglés / Valido hasta el 20-06-2019
En inglés / Valido hasta el 03-03-2019
En inglés / Valido hasta el 23-12-2018
En inglés / Valido hasta el 23-12-2018
En inglés / vélido hasta el 27-04-2020
En inglés / Valido hasta el 11-02-2019

Fabricante y/o empacador(es)
Producto Terminado /
Direccion.

Perrigo Inc.
13295 Reflections Drive, Holland, Michigan 49424,
Estados Unidos de América.

GMP(s) Fabricante y/o
empacador(es) / Fecha de
vencimiento.

En espafiol / Vélido hasta el 18-02-2019
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Procedente(s) - Estados Unidos

Aprobacién Autoridad

Regulatoria de Alta Vigilancia - No disponible

Sanitaria.

Cadena de frio. - No aplica para este producto.

Condicién de venta. - Bajo receta médica en establecimientos Tipo A
Fecha de aprobacién I.S.P - 20 de Octubre de 2006

Fecha de la proxima

o, - 20 de Octubre de 2021
renovacion |.S.P

Distribucion. - KUEHNE + NAGEL LTDA.

Para mayor informacién no dude en consultar al area técnica de Alcon.
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