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INFORMACION COMERCIAL DEL PRODUCTO

1. IDENTIFICACION GENERAL DEL PRODUCTO

NOMBRE REGISTRO SANITARIO |

Piroxicam 40 mg/ 2 mL solucién inyectable

NOMBRE PRODUCTO |

Piroxicam 40 mg/ 2 mL solucién inyectable

NOMBRE GENERICO

Piroxicam 40 mg/ 2 mL solucién inyectable

FORMA FARMACEUTICA

Solucion inyectable

VIA DE ADMINISTRACION

Intramuscular

INGREDIENTE (S) ACTIVO (S) Piroxicam
CONCENTRACION 40 mg/ 2 mL solucién inyectable
VIDA UTIL 4 Aios

INVIMA 2016 M-001001-R2

VIGENCIA REGISTRO

02-Febrero-2021

TIPO DE REGISTRO

Fabricar y vender

TITULAR REGISTRO

Laboratorios Bussié S.A.

FABRICANTE

Viteco S.A.

DISTRIBUIDOR

Laboratorios Bussié S.A.
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REGISTRO SANITARIO No. |
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ASPECTO DEL PRODUCTO

Solucién amarillenta traslucida, libre de particulas extraias.

2. PRESENTACIONES COMERCIALES

COLOMBIA

PRESENTACION ! COD. CUM | COD.ATC | COD.BARRAS | NUMERO |
Caja x 5 ampollas | 000055839-01 | MO1ACO1 | EAN13 | 7702195719189 |
i
EXTERIOR §
PRESENTACION | PAIS | REGISTRO SANITARIONo. | VIGENCIA REGISTRO |
Costa Rica | No aplica %l No aplica i
México | No aplica No aplica |
Chile | No aplica No aplica |
Ecuador No aplica No aplica |
El Salvador | No aplica No aplica |
No apiica Guatemala ] No apl?ca No aplica
Honduras | No aplica No aplica |
Nicaragua | No aplica No aplica |
Panama | No aplica No aplica |
Republica Dominicana | No aplica | No aplica |
Venezuela | No aplica | No aplica
Per( § No aplica No aplica |
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PIROXICAM 40 MG/ 2 ML SOLUCION INYECTABLE

1. ENVASE PRIMARIO

_ PRESENTACION | MATERIAL ; .~ CARACTERISTICAS g CANTIDAD

Caja x 5 ampollas Ampolla | ’ Vidrio ambar, Impreso | 5Unidades x caja

' INFORMACION ENVASE |

" Nombre del producto Forma farmacéutica — Concentracion — Logo simbolo Récipe — Reglstro sanitario — Contenido — Lote — Vence —
Elaborado por.— Para. .

- 2 EMPAQUE ;
PRESENTACION L MATERIAL | CARACTERISTICAS CANTIDAD
| Caaplegadiza | ‘  Maule calibre 16 ;
Caja x 5 ampollas i : 1. Unidad
Casillero | Tipo acordedn, maule calibre 15

| INFORMACION EMPAQUE (Caja plegadiza)

Nombre del producto — Forma farmacéutica — Concentracion - Contenido - codigo de barras — Codigo interno - Version - Logo simbolo
- Récipe ~ Lenguaje braille —- Via de administracion — Composicion ~ Posologia - Contraindicaciones — Advertencias — Manténgase fuera
del alcance de los nifios — Condiciones :de almacenamiento — Venta con formula medica = Uso intramuscular unicamente — Registro

sanitario = Titular — Fabricante — Ciudad - Pais — Distribuido por — ®Marca registrada — Industria colombiana — Logo simbolo. Bussié.

e e
~ PRESENTACION |  MATERIAL P CARACTERISTICAS CANTIDAD X

| | EMBALAJE }

Camxsampoles | Comcomgaa | e Emaee

' INFORMACION DEL EMBALAJE : ' : ' ... ]

Condnc«ones de almacenamiento - Rétulo de Identificacion del producto; codigo, descripcion, lote, fecha de vencimiento, unidades por
caja corrugada umdad de negocm embalado por Rotulo de estado de mspeccaon

Cinta de seguridad plastica Bussié con Iogo

Simbologia de proteccion impresa en la caja corrugada: apilar hacia arriba, proteger de la humedad, proteger de laluz, tratar con
“‘cuidado y fragil.

Recomendacién: 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.
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Silssre PIROXICAM 40 MG/ 2 ML SOLUCION INYECTABLE

~ Especificaciones de Calidad | Farmacopea USP Vigénte y Método interno

Condiciones de almacenamiento | Almacénese a temperatura |nfenor a 30°C, en envase y empagque original, protegido del sol y luz
producto excesiva. ‘ L

_Solvente de reconstitucion No apllca

. Establlldad del producto una vez B

reconstltwdo 7 7
PesoProducto | PRESENTACION |

(Producto + envase primario ) Caja x 5 ampollas ' 4, 42 (Aproxmadamente cada umdad)

Peso Producto con empaque PRESENTAClON : ‘ G - PESO (9)

(Producto + envase primario + caja g Sy
plegadiza) Caja x 5 ampollas B 27 42 (Aprommadamente)

T e - PRESENTACION'W' o - = PESO (Kg)
{Producto + envase primario + caja T T T
plegadlza + caja corrugada) Caja X 5 ampollas L : o : 7 5 (Aproxnmadamente)

PRESENTACION | LARGO (mm) [ ANCHO(mm) | ALTO (mm) |
: Cajax5ampollas ' . 18.00-20.00 | 62.00-64.00 63.00-65.00 |
PRESENTAC!ON | LARGO(cm) | ANCHO (cm) ALTO (cm)
- Cajax 5ampollas b 39. 70-40 70 2810 29.10 _20.70-21. 70 

| No aplica

Dimensiones Caja Plegadiza

Dimensiones Caja Corrugada

Farmacovigilancia y/o
Tecnovigilancia

S , Biodisponibilidad g NoAphca

Version Fecha modificacion | Descripcion
o1 12-03-2019 i Creacion de la ficha técnica =
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