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1. IDEI\_I_I!FICACION GENERAL DEL PRODUCTO o ) |
'NOMBRE REGISTRO SANITARIO | TIOCOLSID 8 mg TABLETAS RECUBIERTAS
_NOMBREPRODUCTO | TIOCOLSID 8 mg TABLETAS RECUBIERTAS

NOMBRE GENERICO |_TlocoLsip®
_FORMA FARMACEUTICA R | _Tabletas

_VIA DE ADMINISTRACION . Oral

) INGRE_DIENTE__(S)_ ACTIVO (S) o f'h'lj_ocolghict_')sid_o
CONGENTRACION | 8mg/Tabletas S o
_VIDAUTIL ) | 3Afios B ; |

REGIS REGISTRO SANITARIO INVIMA 2023M-0011765-R2 g
__COLOMBIA No. WD T . S —— e
...... VIGENCIA REGISTRO | 27/02/2028 |
_TIPODEREGISTRO | Fabricaryvender } . |

TITULAR REGISTRO | Laboratorios Bussié S.A I
FABRICANTE | LaboratorioslaSant¢eSA e N

DISTRIBUIDOR ) | Laboratorios BussieS.A |
| _Tabletas recubiertas, circulares, biconvexas lisas de color amarillo perlado |
|

2. PRESENTACIONES COMERCIALES . — e s ;
S — - i b PRSI i e PERpR—— S — i
| COLOMBIA

COD.ATC| COD.BARRAS| _ NUMERO |
7703763994335 |

PRESENTACION |  COD.CUM
Cajax10Tabletas |  20023655-001

Crajrar xﬁ“IAE]gTab_l_e_t_q_g__ENT* B J » 20023655-001

Caja x 2 Tabletas M. Médica | 20023655-005

EANTS | 7708708003070 |
7703763994403 |

i *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 enlidades de prevision, asistencia o seguridad social y similar, se encuentren %
__marcadas con una leyenda que especifique tal condicion o exclusividad, de modo que no oculte la informacién aprobada en los artes”.

MO3BX05

SR

1. ENVASE PRIMARIO

_ MATERIAL | CARACTERISTICAS |

~ PRESENTACION
Caja x 10 Tabletas
Caja x 10 Tabletas ENT*
Caja x 2 Tabletas M. Médica

___ CANTIDAD
1 Blister x 10 Tabletas
1 Blister x 10 Tabletas
1 Blister x 2 Tabletas |

Blister PVDC Transparente/aluminio.
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INFORMACION DEL ENVASE (Bllster)

Nombre producto — Concentracion- Forma farmaceutaca Elaborado por~Reglstro Pais- Logo S|mbo]o Pharmethue r
2. EMPAQUE _ R | . |
PRESENTACION e MATERIAL | CARACTERISTICAS | ~ CANTIDAD ‘
_ Cajax10Tabletas |
Caja x 10 Tabletas ENT* ' Caja plegadiza ]’ No Disponible 1 unidad
_ Cajax?2 Tabletas M. Médica | L | L ySylegdly o=
INFORNIACION DEL EMPAQUE (Ca_fa plegadrza) =y ey .
Nombre producto - Concentracién - Contenido - Forma farmaceutlca ﬁV|a de admlnistracmn Logo 3|mbolo Pharmethue— Via de
administracion-Composicion-Posologia-Contraindicaciones y advertencias-Manténgase fuera del alcance de los nifios- Condiciones
de almacenamiento-Venta con formula médica- Registro sanitario-Titular y Fabricante-Ciudad-Pais- ®Marca registrada-Industria
. 99'9(1)?.?%0?_:[_—_9_99.?] mbolo Pharmetique-Codigo de Barras.
PRESENTACION MATERIAL CARACTERISTICAS CANTIDAD x EMBALAJE |
_ Cajax10Tabletas | ; | S46unidades |
Caja x 10 Tabletas ENT* Caja corrugada Carton ! 546 unidad_@_;}_‘ o
Cajax2Tabletas M. Médica | o _.\.___ 546 unidades

_ INFORMACION DEL EMBALAJE (Caja Corrugada)

Tabla de condiciones de almacenamiento - rotulo de Identlfcacmn el producto: codlgo descrlpcron lote, fecha de ven0|m|ento
unidades por caja corrugada, unidad de negocio, embalado por - rétulo de estado de inspeccion, logo simbolos compafiias.

DISPOSITIVO DE SEGURIDAD B
Cinta de seguridad plastica con Iogo Sanfer
Simbologia de proteccion impresa en la caja corrugada: apilar hacia arriba, proteger de la humedad, proteger de la 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.

Especificaciones de Calidad E Método interno.

S U ST Ly 5 - |

Condiciones de § Almacenese a temperatura |nfer|0r a 30 °C en eI envase y empaque orlgma[ y protegldo del sol
. Ly la luz excesiva.
almacenamiento producto !
- = sl pa B e oo . Ten R - =
" Solvente de reconstitucién | No aphca il |
Estabilidad del producto una | N i l
_ vezreconstituido | No@Piea ]
PRESENTACION Ay PESO (g) ]
Peso Producto _Caja x 10 Tabletas 5 20.000
(Producto + envase prlmarl o) ! S— = ! et — :
(aproximado) Caja x 10 Tabletas ENT ! . 20.000 o

3 F _ Cajax2Tabletas M. Médica | 100.000
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Peso Producto con empaque

(Producto + envase primario +
caja plegadiza)
(aproximado)

Peso Total

(Producto + envase primario +
caja plegadiza + caja corrugada)
(aproximado)

{

i

Caja x 10 Tabletas

_Caja x 10 Tabletas ENT*

___Cajax2Tabletas M. Medica |

_ PRESENTACION

Dimensiones Caja Plegadiza

Dimensiones Caja Corrugada

Farmaco vigilancia ylo Tecno
vigilancia

Fecha

Version

o1 | 08032023 |

VERSION: 03 COD.: SCA-P0D1-F20

modificacion | _

A i

CAJA PLEGADIZA
__Caja x 10 Tabletas

~ Caja x 10 Tabletas ENT”

Cajax10Tabletas
_ Cajax10 Tabletas ENT*
Caja x 2 Tabletas M. Médica

__PESO(g)

1

R 41— :
. -, I ———
W o)

3,

83
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| ]
. I
| LARGO (mm)
I

__Caja x 2 Tabletas M. Medica
__CAJA CORRUGADA

49

| LARGO(cm) | ANCHO (em) | ALTO(om)

.. No Disponible

Sl

Biodisponibilidad

Descripcion

Creacion de la ficha tecnica para el producto nuevo.
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.29
ANCHO (mm) |

33

28

ALTO (mm) |

H

28

H

No aplica

No Disponible | No Disponible | No Disponible






