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- INFORMACION COMERCIAL DELPRODUCTO .~

1. IDENTIFICACION GENERAL DEL PRODUCTO

NOMBRE REGISTRO SANITARIO |

Piroxicam 20 mg/mL solucién inyectable

NOMBRE PRODUCTO

| Piroxicam 20 mg/mL

NOMBRE GENERICO Piroxicam 20 mg/mL |
FORMA FARMACEUTICA Solucién inyectable |

_VIA DE ADMINISTRACION Intramuscular |
INGREDIENTE (S) ACTIVO (S) Piroxicam_ |
CONCENTRACION 20 mg/mL solucion inyectable |
VIDA UTIL 4 Afos

| _REGISTRO SANITARIO No.

VIGENCIA REGISTRO

05-Enero-2021

TIPO DE REGISTRO

Fabricar y vender

TITULAR REGISTRO

Laboratorios Bussié S.A.

FABRICANTE

Viteco S.A.

DISTRIBUIDOR

No aplica

| ASPECTO DEL PRODUCTO
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| INVIMA 2015M-001263-R2
|
|
|
!
|
|

Solucién amarillenta traslucida, libre de particulas extrarias.

2. PRESENTACIONES COMERCIALES

VERSION: 01 COD.: SCA-P0O1-F20

FECHA DE APLICACION: 29-09-2016 FECHA PROXIMA REVISION: 29-08-2019

| COLOMBIA |
[ PRESENTACION | CcOD. CUM f COD.ATC | COD. BARRAS | NUMERO |
Caja x 5 ampollas ] 000055823-01 | MO1ACO1 | EAN13 | 7702195719141 |
EXTERIOR |
PRESENTACION i PAIS | REGISTRO SANITARIO No. | VIGENCIA REGISTRO |
Costa Rica | No aplica E No aplica |
México | No aplica | No aplica |
Chile | No aplica | No aplica |

Ecuador | No aplica | No aplica
El Salvador E No aplica | No aplica l
_ Guatemala i No aplica | No aplica !

No aplica : s

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 E
Pert | No aplica | No aplica |

VIGENTE HASTA: 29-09-2019




] _ FICHATEGNICADE PRODUCTO

Bussié " PIROXICAM 20 MG/ML SOLUCION INYECTABLE Versién: 01

" 1. ENVASE PRIMARIO

_PRESENTACION | MATERIAL | CARACTERISTICAS |  CANTIDAD |

Caja x 5 ampollas |7 Ampolia | vVidrio ambar, Impreso [ SIUhi'd'a'desxcaJa'

'INFORMACION ENVASE

Nombre del producto Forma farmaceutlca Concentrac:ion .Logo snmbofo Rec;pe Regtstro sanitario — Contenido — - Lote — Vence —
' Elaborado por— Para.

2. EMPAQUE _
PRESENTACION | ~ 'MATERIAL | CARACTERISTICAS i CANTIDAD
Caja x 5 ampollas S R S ' B L 1 Unidad
! CasiElero i Tipo acordeon, maule calibre 15 ]

INFORMACION EMPAQUE (Caja piegadlza)

Nombre del producto Forma farmacéutica — Concentrac:on Contenido - codigo de barras — Codlgo interno - Version - Logo simbolo
Récipe - L.enguaje braille — Via de administracién — Compos;mon - Posologia - Contramdmacrones Advertencias — Manténgase fuera
- del alcance de los nifios — Condiciones de almacenamiento — Venta.con formula medlca Uso intramuscular tinicamente — Registro

sanltano Tttuiar— Fabncante Ciudad — Pais - Dlstrlbwdo por—®Marca reglstrada Endustrla colomblana Logo s:mbo!o Bussne

EMBALAJE L S "
' PRESENTACION | MATERIAL | CARACTERISTICAS | CANTIDAD X
. | : EMBALAJE
Cajax 5ampollas l ”Caj'a éorrﬂgadé Carton ' ! 258 Unidades

INFORMACION DEL EMBALAJE '

Tabla de condiciones de almacenamiento - Rotulo-de Identificacion del producto: -c6digo, descripcién, Iote, fecha de vencimiento,
unidades por caja corrugada unidad de negocm embafado por - Rotulo de estado de inspeccion.

DISPOSITIVO DE SEGURIDAD

Cinta de seguridad plasﬂca Bussié con Eogo S ' : '

Simbologia de proteccion impresa en !a caja corrugada apaEar hacna arriba, proteger de Ia 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.

VERSION: 01 COD.: $CA-PO1-F20 FECHA DE APLICACION: 26-09-2016 FECHA PROXIMA REVISION: 29-08-2019 VIGENTE HASTA: 28-09-2019
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_ OTRAS ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL PRODUCTO

Especificaciones de Calidad

| _Fammacopea USP Vigente y Método interno

Condiciones de almacenamiento

Almacénese a temperatura inferior a 30°C, en envase y empagque original, protegido del sol y luz

]

J

|

_ producto excesiva. 1

Solvente de reconstitucién | No aplica !

Estabilidad del producto una vez : '

reconstituido. Hedpiica '

Peso Producto PRESENTACI@N ’ PESO (g) !

(Producto + envase primario ) Caja x 5 ampollas ! 2.96 l

Peso Producto con empaque ) PRESENTACION ! PESO (g) |

(Producto + envase primario + caja iy = i

plegadiza) Caja x 5 ampollas ] 20.37 I

Peso Total i PRESENTACION 5 PESO (Kg) |

(Producto + envase primario + caja i |

plegadiza + caja corrugada) Caja x 5 ampollas \ 7.5 ; |

. . ) ) PRESENTACION | LARGO (mm) | ANCHO (mm) | ALTO (mm) |

Dimensiones Caja Plegadiza - : |

Caja x 5 ampollas | 18.00-20.00 | 62.00-64.00 | 63.00-65.00 |

Biaraia s S . ' PRESENTACION | LARGO(cm) | ANCHO (cm) | ALTO(cm) |
i i orrugada :

: . Caja x 5 ampollas | 39704070 | 28102910 | 20.70-21.70 |

Farmacovigilancia y/o Si No !

Tecnovigilancia

Biodisponibilidad

Versién | Fecha modificacién |

AT

DESCRIPCION DE LAS MODIFICACIONES

Descripcién

01 | 18-01-2018 | _Creacién de la ficha técnica para el producto

VERSION: 01 COD.: SCA-PO1-F20

FECHA DE APLICACION: 29-09-2016

FECHA PROXIMA REVISION: 28-08-2019

VIGENTE HASTA: 29-09-2018






