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SION COMERCIAL DEL PRODUG!

1. IDENTIFICACION GENERAL DEL PRODUCTO

NOMBRE REGISTRO SANITARIO

Colchimedio 0,5 mg tabletas

NOMBRE PRODUCTO

Colchimedio 0,5 mg tabletas

NOMBRE GENERICO Colchicina
FORMA FARMACEUTICA Tableta

VIA DE ADMINISTRACION Oral
INGREDIENTE (S) ACTIVO (S) Colchicina
CONCENTRACION ' 0,6 mg / Tableta
VIDA UTIL ' 3 Afios

REGISTRO SANITARIO No.

INVIMA 2016M-003065-R4

VIGENCIA REGISTRO

13-Junio-2021 ( en tramite de renovacion)

MODALIDAD DE REGISTRO

~Fabricar y Vender

TITULAR REGISTRO

Laboratorios Bussié S.A

FABRICANTE

Laboratorios Bussié S.A

DISTRIBUIDOR

Laboratorios Bussié S.A

ASPECTO DEL PRODUCTO

Tableta circular biconvexa de color rosado, con logo Bussié en una de sus caras y la otra

lisa.

2. PRESENTACIONES COMERCIALES

COLOMBIA
PRESENTACION CODIGO CUM | CODIGO ATC | COD. BARRAS | NUMERO
Caja x 40 Tabletas 36324-03 | EAN13 | 7702195333323
Caja x 40 Tabletas ENT * 36324-03 | MO4ACO1 EAN13 | 7702195322341
Caja x 4 Tabletas M. Médica 36324-04 | No aplica | No Aplica

*‘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 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 ocuite la informacién aprobada en los artes”.

\SE-EMPAQUE-EN

1. ENVASE PRIMARIO

MATERIAL = | CARACTERISTICAS

PRESENTACION | CANTIDAD
Caja x 40 Tabletas | 4 Blister x 10 Tabletas c/uno
Caja x 40 Tabletas ENT | Blister Aluminio - PVC Ambar 4 Blister x 10 Tabletas c¢/uno
| :

Caja x 4 Tabletas M. Médica

1 Blister x 4 Tabletas
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INFORMACION DEL ENVASE (Blister)

Nombre produétd - 'Ndfhbfe"genéric'o - Concentracion - Forma farmacéulica _?1# ngosimbolo Bussié - Registro sanitario - Pais - |

Ndmero de lote - Fecha de vencimiento.

Nota La presentac&on Caja X 4 Tableta M. Medica se |ncluye "Muestra Medica F’I‘Ohlblda su Venta

! EI producto exportado para Ecuador mcluye "Vla Oral".

2. EMPAQUE
PRESENTACION | MATERIAL | CARACTERISTICAS | ~ CANTIDAD
___Caja x40 Tabletas | Caja plegadiza | Maule minimo 14 maximo R
Caja x 40 Tabletas ENT | 15 mm". 4 Unided

Caja x 4 Tabletas M. Médica Inserto ° Bond Blanco

INFORMACION DEL EMPAQUE

a. Caja plegadiza

Nombre p'rodu'c'to'-'Marca Bussié! - Nombre genérico - Concentracion - Contenido - Forma farmacéutica — Cédigo de barras- Ntimero
de lote — Fecha de vencimiento —Lenguaje braille- Logosimbolo Bussié? — Via de administracion- Composicion-Posologia-

Contraindicaciones y advertencias-Manténgase fuera del alcance de los nifios- ® -Condiciones de almacenamiento-Venta bajo receta |

médica-Registros sanitarios- Elaborado por — Teléfonos — E-mail — Ciudad- Pais - ®@Marca registrada - Industria colombiana-*

' -N-dté:'i-_-émb_rééeht'ét':i'é'h' Caja x 4 M. Médica inclljye |a oracién: “Muestra Medica. Prohibida su Venta” y se elimina el Cédigo‘dé' barras.

T El producto exportado para Ecuador no lleva el texto marca Bussié sino la forma farmaceutlca quedando de la 31gwente manera |

"Colchimedio ® 0,5 myg. Tabletas".
2E| producto exportado para Ecuador incluye el” Logosimbolo Sanfer”.

3EI producto exportado para Ecuador incluye los textos "Producto de uso delicade” y "Administrese por prescripcion y bajo vigilancia

médica”.
4 La caja plegadiza para Ecuador incluye el texto "Importado y distribuido en Ecuador por:”

b. Inserto (Ecuador)

Tiro: Condiciones de almacenamiento- Tiempo de vida util- Registros sanitarios- Fabricado por- Teléfono- Email- Ciudad- Pais- ® |
Marca registrada- Industria Colombiana- Version-Fecha- Logosimbolo Sanfer- Logosimbolo Bussié-Nombre producto- Nombre |
comercial- D.C.I- Composicién-Excipientes- Forma farmacéutica- Presentaciones-Concentracion- Via de administracién- Titular yfo |-

fabricante- Condicion de Venta- Grupo Farmacoterapéutico-ATC-Indicaciones Terapéuficas- Contraindicaciones y advertencias.

Retiro: Precauciones- Interacciones de Medicamentos- Posologia- Modo de uso- Sobredosificacion y tratamiento- Efectos secundarios- |

Farmacologia- Farmacocinéfica.

3. EMBALAJE
PRESENTAGION |- MATERIAL || - CARACTERISTICAS | - CANTIDAD X EMBALAJE -
Calox 40 Tablotas i e e e PRI
Céj'a'x'?i'TabEe'té's M. Médica | Caja corrugada Cartdn 460 Unidades
i

Caja x 40 Tabletas ENT 120 Unidades

INFORMACION DEL EMBALAJE

Tabla de condiciones de ‘almacenamiento - Rétulo de Idenhf icacion del producto: codigo, descrlpcwn Tote, fecha de venc:lmlento
unidades por caja corrugada, unidad de negomo embalado por - Rotulo de estado de inspeccién.

DISPOSITIVO DE SEGURIDAD o

Cinta de segundad plastlca con logo Sanfer. : ' i B

Simbologla de proteccion impresa en la caja corrugada apilar hacia arriba, proteger de la humedad, proteger de la qu tratar con
cuidado y fragil.

Recomendacion: No apilar mas de seis {8) cajas en columna hacia arriba debido al peso del producto, proteger de impactos y no
colocar objetos pesados encima. .
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Farmacopea USP Vigente y método interno

|

Especificaciones de Calidad |

Condiciones de almacenamiento
producto

‘Colombia y Exportacidn: Almacénese a temperatura inferior a 30 °C, en el envase y empaque |

original y protegido del sol y la luz excesiva..

Exterior (Ecuador): Conservar a temperatura no mayor a 30°C en el envase y empaque
original, protegido del sol y la Juz excesiva.

Solvente de reconstitucién | No aplica
Estabilidad del producto una vez .
reconstituido. No aplica

R PRESENTACION i __PESOg |
Peso Producto Caja x 40 Tabletas i 1.97 !

{Producto + envase primario ) RESEE e T
{aproximada) Caja x 4 Tabletas M. Médica | 1.43 |
Caja x 40 Tabletas ENT | 1.98 !
Peso Producto con empaque - PRESENTACION | PESO g |
{Producto + envase primario + Caja x 40 Tabletas . . i 11.38 |
caja plegadiza) Caja x 4 Tabletas M. Médica | 4.78 |
(aproximado) Caja x 40 Tabletas Exp. | 11.8 [
Peso Total = PRESENTACION | PESOKg |
{Producto + envase primario + Caja x 40 Tabletas { 4.8 |
caja plegadiza + caja corrugada) | Caja x 4 Tabletas M, Médica | 2.3 §
(aproximado) _Cajax 40 Tabietas Exp. | 6.0 |
CAJA PLEGADIZA | LARGO (mm) | ANCHO (mm) |  ALTO {(mm) |
. . . . Caja x 40 Tabletas ' |  19.00-21.00 | 83.00-8500 |  34.00-36.00 |

Dimensiones Caja Plegadiza : T T ——
Caja x 4 Tabletas M. Médica | 19.0021.00 | 83.00-85.00 |  34,00-36.00 |
Caja x 40 Tabletas ECU | 19.0021.00 | 83008500 |  34.00-36.00 |
CAJA CORRUGADA |. LARGO (em) | ANCHO (cm} | ALTO (cm) |
Dimensiones Caja Corrugada _SIMB 7 EXP | 30.70-40.70 | 26.7027.70 | 27202820 |
SIMB 70 |  39.70-40.70 | 28.10-29.10 | 20.7-21.70 |
Farmacovigilancia yfo si Biodisponibilidad |

Tecnovigilancia

i No Aplica
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Version Fecha modificacién ! Descripgién
o ; P s Ty

Correccidn del nimeto de registro sanitario en Colombia
: Actualizacion de registros sanitarios en el Exterior )
02 2015.-04.07 Se incluye Inserto para Ecuador en el material de empaque
Modificacién de la informacion del empaque
Cotreccion de la informacién de Biodisponibilidad

Actaracién de fecha de renovacién def registre sanitario en Colombia

03 19-04-2016 Actualizacidn de fos fabricantes del producto

) Actualizacion de nimeros de registros sanitarios y fechas de vigencia de registros en el exterior
Actualizacion de registros sanitario

Adicién paso producto

Adicién peso Producto con empaque

04 31'01"?01? Adicion peso Total
Adicien dimensiones Caja Plegadiza
Adicion dimensiones Caja Corrugada
05 24-03-0017 E Actualizacian \'Ji'gé'h'ci'a'de'l r'égis'tr'o' 'sénifarid'bai'a' Colombia, Se ir'scluye' cédigo de barras péra Ecuador. Se actuaiiza informacion
| de la caja plegadiza, )
06 } 15-05-2017 | Aclualizacién vigencia registro sanitario para Ecuador, |
07 } 15-02-2018 | Aclualizacién de registros sanitarios. !
08 14-07-20%8 Actualizacion de registros sanitazios.
09 _ o DO.0R-3016.... ) __S_e reail_z_a aciual_|za_r:|6n de registro Sanitario para Hondqras 7
10 16-04-2020 Se actualiza formato, se eliminan registros sanitarios de exportacion.

De acuerdo a control de cambios LB1120024 se hace unificacion de imagen de cajas corrugadas.

08-04-2022 De acuerdo a control de cambios LBO721017 se incluye presentacién Caja x 40 Tabletas ENT *,

11 De acuerdo a control de cambios LB1221045 se ajusta el maule de las cajas plezadizas {Maule 15} guedando "maule minimo
14, méximo 15 mm", o
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