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L INFORMACION COMERCIAL DEL PRODUCTO

1. IDENTIFICACION GENERAL DEL PRODUCTO

NOMBRE REGISTRO SANITARIO

Isodine 6vulos

NOMBRE PRODUCTO

Isodine ® dvulos

NOMBRE GENERICO

Yodopovidona 200 mg évulos

FORMA FARMACEUTICA Ovulos
VIA DE ADMINISTRACION Vaginal !
INGREDIENTE (S) ACTIVO (S) E

CONCENTRACION

Complejo Yodo Polivinil- pirrolidona 200 mg (equivalente a 20 mg de yodo)

VIDA UTIL

3 afos

REGISTRO SANITARIO COLOMBIA No.

INVIMA 2019M-002807-R4
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VIGENCIA REGISTRO . _12-Noviembre-2024

TIPO DE REGISTRO | Fabricar y vender

TITULAR REGISTRO | Laboratorios Bussié S.A. |

FABRICANTE | Pharmetique S.A. |

DISTRIBUIDOR | Laboratorios Bussié S.A. |
| |

ASPECTO DEL PRODUCTO

Ovoide alargada, de color café, libre de material insoluble.

2. PRESENTACIONES COMERCIALES

COLOMBIA

_ PRESENTACION

CcOD. ATC

|__COD. BARRAS |

NUMERO

Caja x 24 o6vulos

| cOD. CUM
| 000036012-01 !

GO1AX11 |

[ 7702195300516

Sl
1. ENVASE PRIMARIO

INFORMACION DEL ENVASE-EMPAQUE-EMBALAJE DEL PRODUCTO

PRESENTACION

MATERIAL

CARACTERISTICAS

'CANTIDAD

Caja x 24 6vulos

Blister aluminio-polietileno

6vulos

24 unidades

INFORMACION DEL ENVASE (blister)

Nombre del producto (Comercial) —Principio activo-Contenido —Logo simbolo Sanfer-Registros sanitarios, lote, vence.
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2. EMPAQUE |
PRESENTACION | MATERIAL .~ CARACTERISTICAS | CANTIDAD |

Caja x 24 6vulos Caja plegadiza ; Maule calibre 15 1 unidad

INFORMACION DEL EMPAQUE |
Nombre del producto (Comercial) - Marca registrada - Cédigo de barras - Contenido - Ingredientes — Principio activo, Logo simbolo
Bussié Sanfer - Elaborado por-para -Ciudad - Pais - Registros sanitarios - Modo de empleo — Contraindicaciones y advertencias-
Precauciones - Manténgase fuera del alcance de los nifios - Condiciones de almacenamiento, lote, vence, venta formula médica.

3. EMBALAJE -
PRESENTACION | MATERIAL § CARACTERISTICAS | CANTIDAD X |

| | EMBALAJE |

Caja x 24 6vulos Carton Caja corrugada | 168 unidades

INFORMACION DEL EMBALAJE

Tabla de condiciones de almacenamiento - rétulo de Identificacién del producto: cédigo, descripcion, lote, fecha de véncimiento,
unidades por caja corrugada, unidad de negocio, embalado por - rétulo de estado de inspeccion.

DISPOSITIVO DE SEGURIDAD

Cinta de seguridad plastica Bussié con logo.
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.

1. OTRAS ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL PRODUCTO

Especificaciones de Calidad . _Farmacopea USP Vigente y Método interno
Condiciones de almacenamiento . . s
producto Consérvese a temperatura no superior a 30°C, en los envases y empaques aprobados.
Solvente de reconstitucion ! No aplica §
Estabilidad del producto una vez N i
reconstituido. o dpic
Pesa Producto PRESENTACION y PESO g |
(Producto + envase primario) . 1
(aproximado) Caja x 24 6vulos 17,66
Peso Producto con empaque PRESENTACION PESO g
(Producto + envase primario + — :
2 olegadi
c(aaj:rg:i?naa(;za;) Caja x 24 6vulos 81,14
Peso Total PRESENTACION PESO Kg
(Producto + envase primario +
caja plegadiza + caja corrugada)
(aproximado) Caja x 24 évulos 14,50
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. : : i PRESENTACION LARGO {mm} | ANCHO (mm) | ALTO (mm)
Dimensiones Caja Pﬂegadlza ("éiq y' 74 r’x\m!nc o ’%ﬂ o ’HR : : AR :

Dimensiones Caja Corrugada

PRESENTACION | LARGO (cm) | ANCHO (cm)

ALTO {ecm)

295

Farmacovigilancia y/o
Tecnovigilancia

~Caja x 24 6vulos 47,5 | 37,0

3

8

No aplica -

Biodisponibilidad

Mersién Fecha modificacion

Descripcion

4.3 .
122022020

01

i e
e drea Ticna ethicar
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