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1. IDENTIFICACION GENERAL DEL PRODUCTO

NOMBRE REGISTRO SANITARIO

Bisacodilo 5 mg

_ NOMBRE PRODUCTO
NOMBRE GENERICO

'BISACODILO 5 MG TABLETAS CON CUBIERTA ENTERICA A

Bisacodilo 5mg

FORMA FARMACEUTICA

Tabletas con cubierta entenca

~ VIA DE ADMINISTRACION

INGREDIENTE (S)ACTVO (S) |

GO _ENTRACION -

CVIDAUTIL
" REGISTRO SANITARIO COLOMBIA No.

VIGENCIA REGISTRO
_ TIPO DE REGISTRO

Oral

_ Bisacodilo
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5mg tableta con cubierta enterlca o
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_Fabricar y vender

_TITULAR REGISTRO e

Laboratorios Bussié S.A.
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j Laboratorios Bussié S.A.
-
|
I

|
CFABRICANTE B - W e
_DISTRIBUIDOR o _Laboratorios Bussié S.A. o o e ==
ASPECTO DEL PRODUCTO Tableta recubierta entenca circular biconvexa, amarilla oscura, con amabas caras i
lisas,
2. PRESENTACIONES COMERGIALES . S )
COLOMBIA e e e O e
B PRESENTACION | cop.cum | con ATC A COD BARRAS NUMERO
.._CaJaﬂQtébJ?taS ] 199539222001 | i | 7702195114052 ]
Caja x 100 tabletas | 19953922-002 | A0BABO2 § EAN 13 770219508574‘5‘_____ é
Caja x 100 tabletas ENT* | 19953922-002 | i 7702195722165

*Las presentaciones comerciales aprobadas en el registro sanitario padran ser empleadas como presentaciones institucionales, siempre y cuando en
las etiquetas 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 condicion o exclusividad, de modo que no oculte la informacién aprobada en los artes.

1. ENVASE PRIMARIO

|

i
i

CARACTERISTICAS

Caja x 100 tabletas ENT*

PVC TRANSPARENTE

PRESENTACION § MATERIAL |
Caja x 10 tabletas {
Caja x 100 tabletas i Blister ALUMINIO

‘I bllster x 10 unldades

- CANT]DAD ) o

5 blister x 20 unidades

i

5 blister x 20 unidades
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Bussié - ™
BISACODILO 5 MG TABLETAS CON CUBIERTA ENTERICA Vicrig
INFORMACION ENVASE (Blister) T b o . e % “L B ) o ‘ - 7 }
Nombre del producto Concentracidn — Forma farmaceutlca - ElabGrado por— Reglstro samtarlo Pals - Logo S|mbolo Reclpe }
2. EMPAQUE S . I
_ PRESENTACION | ___MATERIAL | CARACTERISTICAS | CANTIDAD |
Caja x 10 tabletas l E E
Maule minimo 14, maximo 15 mm i

Cajax100tabletas | Gaja plegadiza AL ; 1 Unidad f
Caja x 100 tabletas ENT* g ; }

INFORMACION EMPAQUE (CaJa pngadlza) i ) - e
Titula y fabricante — Cuidad - Pais — Marca reglstrada - Industrla colomblana — Logo s;mbolo Busme - Nombre dei producto - i
i
i

Contenido — Concentracién - Logo simbolo Récipe — Forma farmacéutica — Codigo de barras — Lenguaje braille — Via de administracion
- Composicion — Posologia — Contraindicaciones y advertencias — Precauciones - Manténgase fuera del alcance de los nifios — |
_Condiciones de almacenamiento — Venta con formula medica — Registro sanitario — Fecha de vencimiento — Lote. i

o e O |
3. EMBALAJE S !
PRESENTACION MATERIAL | ~ CARACTERISTICAS |  CANTIDADX |
B o . EwBALAJE |
_CajaxfOtabletas | ___374Unidades |
Caja x 100 tabletas E Caja corrugada Carton i 231 Unidades 7|
Caja x 100 tabletas ENT* j o | - [ 231 Unidades |

|

|

" INFORMACION DEL EMBALAJE - B o )
Tabla de condiciones de almacenamlento - Rotulo de Identificacion del producto COdlgO descrlpcaon lote, fecha de venumlento
_unidades por caja corrugada, unidad de negocio, embalado por - Rétulo de estado de inspeccion.
DlSPOSlTiVO DE SEGUR]DAD 7 \

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.

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.

é

__ Especificaciones de Calidad | Farmacopea USP Vlgente y Metodo interno .
Condiciones de almacenamiento | Almacénese a temperatura inferior a 30°C, en envase y empaque or|g|nal protegldo del sol y luz

producto _excesiva. .
Solvente de reconstitucién | No aplica = ! "
Estabilidad del producto una vez :
i No aplica

______ reconstituido. s e ;

___ PRESENTACION [ PESO g |

Peso Producto Caja x 10 tabletas | i8¢ ...

{Predusie Femasaprimarie) _Caja x 100 tabletas i 2.29 _ §

Caja x 100 tabletas ENT* | 229 |

Peso Producto con empaque PRI ACION s N PESOg I

(Producto + envase primario + caja Caja x 10 tabletas E - __ 1502 . {9 [

plegndiza) Caja x 100 tabletas - 5.04 |
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uest BISACODILO 5 MG TABLETAS CON CUBIERTA ENTERICA Varslon: iR
| Cajax100tabletas ENT* | 504 f"ffffffﬁjfffffj" f.ff?
 PRESENTACION ~ PESOKg N
Peso Total _ Cajax 10 tabletas 24 B
(PI’OdUCtO + envase primario + caja L e
plegadiza + caja corrugada) _Cajax100tabletas S 2 S ____________E
I | CajaxiootabletasENT* | % .
~ PRESENTACION | LARGO (mm) | ANCHO (mm) | ALTO (mm) |
. . . . Caja X 10 tabletas | 19.00-21.00 g 83.00-85.00 | ~ 34.00-36.00 {
Dimensiones Caja Plegadlza eSS L BT e T '! '
Cajax100tabletas | 32003400 | 83.00-85.00 | 34003600 |
Cajax 100 tabletas ENT* | 32.00-34.00 | 83.00-85.00 | 34.00-36.00 |
 PRESENTACION | LARGO (cm) | ANCHO (cm) | ALTO (cm) |
Dimensiones Caja Corrugada SIMB 70 | 39.70-40.70 | Wg,@,@;gg.j, 0 | 20702170 |
e ————— | swmB1a0 | 3850-39.50 | 25.50-26.50 | 27.20-28.20 |
i
Farmacovigilancia ylo Si Biodisponibilidad | No aplica
Tecnovigilancia | . | . RN S

_Versién | Fechamodificacién | Descripcion —
01 ? 2012-07 | Creacion. o .
02 | 24082017 | Actualizacion a nuevo formatO-. S R i

' De acuerdo a control de cambios LB1 120024 se hace umflcaclon dei |magen de cajas corrugadas

! De acuerdo a control de cambios LB0721017 se incluye presentacion Caja x 100 tabletas ENT. 5

03 i 26-01-2022 De acuerdo a control de cambios LB1221045-06 se ajusta el Maule de las cajas plegadizas (Mault

I 15) quedando g
’ I "Maule minimo 14, maximo 156 mm". - ]
04 ! . 21-07-2022 § _Se ajustan cédigos CUN 19953922- 01 Y 19953922 02 por 19953922 001 y 19933922 002 ]
05 | 13:02:2023 | Se actualiza la vigencia del registro y el registro sanitario. |
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