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INFORMACION COMERCIAL DEL PRODUCTO

1. IDENTIFICACION GENERAL DEL PRODUCTO

NOMBRE REGISTRO SANITARIO

Kilox 0,6 % Gotas

NOMBRE PRODUCTO Kilox ® ]
NOMBRE GENERICO Ivermectina |
FORMA FARMACEUTICA Solucién oral :
VIA DE ADMINISTRACION Oral |
INGREDIENTE (S) ACTIVO (S) Ivermectina

_CONCENTRACION

6 mg / mL de solucién oral

VIDA UTIL

2 afos

REGISTRO SANITARIO No.

INVIMA 2013M-0002723-R1

VIGENCIA REGISTRO

30-Diciembre -2018 (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

Solucién incolora, translucida, viscosa, olor y sabor a fresa, libre de particulas extranas.

2. PRESENTACIONES COMERCIALES

COLOMBIA
PRESENTACION CODIGO CUM | CODIGO ATC | COD. BARRAS! NUMERO :
Frasco x 5 mL 19938258-05 BESEED] EAN 13 ; 7702195066665 1
Frasco x 5 mL M. médica 19938258-06 : No aplica No aplica

EXTERIOR

Nota: Para Chile el producto cambia su nombre comercial de “KILOX 0.6% GOTAS” a “IVERX SOLUCION ORAL PARA GOTAS

0,6 % (IVERMECTINAY".
. i

1. ENVASE PRIMARIO

- INFORMACION DEL ENVASE-EMPAQUE-EMBALAJE DEL PRODUCTO

. . -4
PRESENTACION i MATERIAL E CARACTERISTICAS | CANTIDAD §
% Frasco | PEBD, blanco, con impresion |
sttt 5D i Tapa De segundat()iiadnecgol|prop|leno, s o
Frasco x 5 mL M. médica ! :
[ Subtapa PEBD, blanca
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" INFORMACION DEL ENVASE (Frasco)

a. Kilox Gotas
Nombre producto - Nombre genérico — Concentracion - Forma farmacéutica — Gotas ~ Logo simbolo Bussié -1 . Via de ;
administracion — Composicion — Posologia - Contraindicaciones y advertencias ~Manténgase fuera del alcance de los nifios -

Condiciones de almacenamiento — Venta con férmula médica - Nameros de registros  sanitarios — Elaborado por - Ciudad — Pais — |
® Marca registrada —Cédigo interno - Namero de lote - Fecha de vencimiento. . : :

" El producto exportado para Ecuador lleva el logo de Sanfer.

- Nota: La presentacién de muestra médica lleva la leyenda “MUESTRA MEDICA PROHIBIDA SU VENTA", ésta presentacion no
tiene codigo de barras. : ‘

...... o K T ” T N N fpipe

b, Iverx Gotas : k

Nombre producto- Nombre genérico- Forma farmacéutica- Gotas- Contenido- Via de administracion- Logosimbolo Euromed-
Logosimbolo Bussié-Manténgase fuera del alcance de los nifios-Condiciones de almacenamiento- Reg. ISP- Fabricado y en uso de .
licencia de- Direccion-Ciudad- Pais- Distribuido por- Cédigo interno y versidn- Via de administracion. Composicion- Posologia-
Contraindicaciones y advertencias< Ndmero de lote - Fecha de vencimiento

2. EMPAQUE s : , ,
PRESENTACION | - 'MATERIAL P CARACTERiSTICAS : “CAN'TIDAD
R - S R ' - ' e

Caja plegadiza i Maule graphics: calibre 15 1 unidad

Frasco x 5 mL M. médica : fhsertos Bond Blanco

INFORMACION DEL EMPAQUE

_a. Caja Plegadiza (Kilox Gotas)

Nombre producto - Nombre genérico - Concentracion - Contenido - Forma farmacéutica — Gotas - Nimero de lote - Fecha de
vencimiento - Logosimbolo Bussié - ! - Via de administracion - Composicion - Posologia — Contenido- Contraindicaciones y
advertencias - Manténgase fuera del alcance de los nifios - Condiciones de almacenamiento - Venta con férmula médica <Ndameros
de registros sanitarios — Elaborado por - Ciudad - Pais - ®Marca registrada - Industria colombiana — Lenguaje Braille - Cédigo de
barras - Cédigo interno.

! El producto exportado para Ecuador lleva el logo de Sanfer.

Nota: La presentacién de muestra médica lleva la leyenda “MUESTRA MEDICA PROHIBIDA SU VENTA”, esta presentacion no
tiene cédigo de barras. _ : ;

b. Caja Plegadiza (lverx Gotas)

Nombre producto- Nombre genérico- Forma farmacéutica- Gotas- Contenido- Via de administracion- Logosimbolo Bussié - Via de
administracion - Composicion - Posologia — Contraindicaciones y advertencias - Manténgase fuera del alcance de los nifios — Para
indicaciones, contraindicaciones, precauciones y advertencias, posologia y modo de uso: Ver folleto. interno- Mayor informacién en-
Logosimbolo Euromed- Condiciones de almacenamiento- Venta bajo receta médica-Reg. ISP- Fabricado y en uso de licencia de-
Direccidn- Ciudad- Pais- Importado por- Distribuido por.

¢. Inserto (Kilox Gotas)

Ecuador:

Es
Tiro: Condiciones de almacenamiento- Tiempo de vida Gtil- Registros sanitarios- Fabricado por- Teléfono- Email- Ciudad- gais- ®
Marca registrada- Industria Colombiana- Versién-Fecha- Logo simbolo Sanfer- Logo simbolo Bussié-Nombre producto- Nombre
comercial- D.C.I- Composicién-Excipientes- Forma farmacéutica- Contenido-Concentracion- Via de administracion. Titular y/o
fabricante- Condicion de Venta- Grupo Farmacoterapéutico-ATC-Indicaciones Terapéuticas- Indicaciones Farmacologicas-
Contraindicaciones y Advertencias- Precauciones.
Retiro: Interacciones de Medicamentos- Interacciones de Laboratorio -Posologia- Modo de Uso- Sobredosificacion y tratamiento-
Efectos secundarios- Farmacologia- Farmacocinética.
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f d. Inserto (Iverx Gotas)
&

i Tiro: Folleto de informacion al pacuente— Nombre producto- Nombre genérico- Forma farmacéutica- Gotas- Indicaciones del producto—
Composicion- Clasificacion farmacoldgica- Indicaciones- Contraindicaciones- Precauciones y advertencias- interacciones- Efectos

adversos- Version. -

_ Retiro: Forma de administracion y dosificacion- Sobredosificacion.-Almacenamiento- No usar este producto después de la fecha de
vencimiento indicada en su envase- No repita el tratamiento sin consultar antes a su médico- No recomiende este medicamento a
ofra persona- Fabricado y en uso de licencia de —Direccién- Ciudad- Pais- Importado por- Distribuido por- Reg. ISP- Logosmbolo

Euromed- L ogosimbolo Bussié.

3 EMBALAJE v

. ~ PRESENTACION | MATERIAL CARACTERISTICAS | CANTIDAD X '
EMBALAJE

. Frascox5mL § 550 unidades 1

Frasco x5mL M. medlca E : i 440 unidades o

. Caja corrugada Carton R

Frasco x 5 mL EXP 550 unidades :

Frasco x 5 mL M. Médica EXP. ! 550 unidades %

INFORMACION DEL EMBALAJE

Tabla de condiciones de almacenamiento - Rétulo de Identificacion del producto: cédigo, déscripcién, lote, fecha de vencimiento,

unidades por caja corrugada, unidad de negocio, embalado por = Rétulo de estado de inspeccion.

DISPOSITIVO DE SEGURIDAD

Cinta de seguridad plastica Bussié

Simbologia de proteccién impresa en la caja corrugada: apilar hacia arriba, proteger de ta humedad, proteger de (a 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

con Iogo

colocar objetos pesados encima.

Especificaciones de Calidad |

Farmacopea USP Vigente y Método interno

; Condiciones de
almacenamiento producto

Almacénese en lugar seco, a temperatura inferior a 30 °C, en el envase y empaque original,
protegido del sol y la luz excesiva.

‘Solvente de reconstitucion | No aplica
Estabilidad del producto una .
vez reconstituido. No aplica
PRESENTACION PESO (g)
Peso Producto i
(Producto + envase primario ) |..Frasco x5 mL j 10,64
(aproximadamente) Frasco x 5 mL EXP § 10.64
N 7 PRESENTACION § PESO (g)
Peso Producto con empaque | rrascox5mL
(Producto + envase primario I 14,13 .
+ caja plegadiza) {g
(aproximadamente) Frasco x 5 mL EXP i 14,13 j ;
PRESENTACION § PESO (Kg) :
Peso Total
(Producto + envase primario Frasco x 5 mL % 8.1
+ caja plegadiza + caja Frasco x 5 mL M. médica i 6,4
corrugada) Frasco x 5 mL EXP ! 8,1
(aproximadamente) e
Frasco x 5 mL M. Médica EXP 8.3
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Bt : KILOX 0.6% GOTAS Vorsion: 09
: (IVERX 0.6 GOTAS)

PRESENTACION I LARGO (mm) ! ANCHO (mm) | ALTO (mm) I
o  Frascox5mL |  26-24 I 26-24 | 76 74 |
Dimensiones Caja Plegadiza | Frasco x 5 mL M. médica |  26-24 | 26-24 | |
eecmte T R G wa =
"Frascox5mLM MédicaEXP |  26-24 | 26-24 | O
: & : PRESENTACION : 1 ‘LARGO (cm) | ANCHO (cm) | ALTO (cm) |
Dimensiones Caja Corrugada ,'SIMB7EXP o | 39,70-40,70 | 26,70-27,70 | 27,20-2820 |
sivB70 | | 28, 10 2910 | 20, 70-21 70 i

39 70- 40 70 ‘

‘Farmacovigilanciaylo
Tecnovigilancia

sl | | B:odlspomblhdad g ~ NOAPLICA

Version = | Fecha modificacion! Descripcion
01 ; 2012-07-12° - | Creacion en nuevo formato o .
02 i 01-11-2016 | Se incluye medidas de peso de producto con empaque, peso total, dlmen5|ones caja plegadiza y dlmensmnes corrugada i
03 ; 28-03-2017 L Se actualiza codigo de barras para el producto Iverx. 1

: 1 seincluye registro sanitario exterior- Chile para Iverx Gotas. Se incluye informacion de énvase y empaque para lverx Gotas. Se

.04 24-08-2017 corrige dimensiones de la caja corrugada. :

05 12-04-2018 Se actualiza fecha de vigencia de registros sanitarios:
‘ 06 31-07-2018 -~ 1° Actualizacién de fecha de Registro Sanitario para Panama.

07 15-03-2019 Se indica que el registro’ para los paises de Colombia'y Costa Rica esta en tramite de renovacion).

' 08 16-04-2020 " ' Se actualiza formato, se eliminan registros sanitarios de exportacion.: - *
09 13-07-2020 Se cambia embalaje para producto nacional pasa de 440 a 550 unidades.
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