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" INFORMACION COMERCIAL DEL PRODUGTO!

1. IDENTIFICACION GENERAL DEL PRODUCTO

Isodine solucién

NOMBRE PRODUCTO

NOMBRE REGISTRO SANITARIO

Isodine ® solucién

NOMBRE GENERICO Yodopovidona solucién
FORMA FARMACEUTICA Solucién

VIA DE ADMINISTRACION Oral

INGREDIENTE (S) ACTIVO (S) Yodopovidona

CONCENTRACION

Cada 100 mL contiene: Complejo Yodo-Polivinil- pirrolidona 10g

VIDA UTIL

3 anos

REGISTRO SANITARIO COLOMBIA No.

INVIMA 2020M-002439-R4

 VIGENCIA REGISTRO

. 19-Marzo-2025 ) . S

TIPO DE REGISTRO

Fabricar y vender

TITULAR REGISTRO

Laboratorios Bussié S.A.

FABRICANTE

Pharmetique S.A.

DISTRIBUIDOR

Laboratorios Bussié S.A.

ASPECTO DEL PRODUCTO

Solucién clara de color café oscuro libre de material insoluble.

2. PRESENTACIONES COMERCIALES

COLOMBIA
PRESENTACION | CcOD. CUM | cOD.ATC | COD. BARRAS | NUMERO

Frasco x 60 mL ] 34641 -04 | EAN 13 | 7702195873256

Frasco x 120 mL | 34641 -06 | R EAN13 | 7702195867217

Frasco x 60 mL ENT | 34641 -04* | EAN13 | 7702195061141

Frasco x 120 mL ENT . | 34641 -06* | EAN 13 | 7702195222375

1. ENVASE PRIMARIO.

Frasco x 60 mL ENT

EVA

Diametro 39,30 mm

PRESENTACION MATERIAL CARACTERISTICAS CANTIDAD
Frasco x 60 mL Frasco PEAD blanco con tapa o.: 104.30 i
en PP blanca o verde, con linner; - : 1 unidad

VERSION: 02 COD.: SCA-PO1-F20

FECHA DE APLICACION: 27-08-2019

FECHA PROXIMA REVISION: 27-07-2022

VIGENTE HASTA: 27-08-2022



FICHA TECNICA DE PRODUCTO - Pagina: 20 3
| B“??’-_i‘_%: .. ESOD]NE SOLUCION B Versic'm':“"oa

Frascox120m[_ T
= Al 113, 60 mm,

. Diametro 47,06 mm

. Frasco x 120 mL ENT

-':INFORMACION DEL ENVASE (Frasco)

‘Nombre del producto (Comer(:lal) Marca regastrada «-Codlgo de barras - Contenido — Ingredlentes Logo simbolo Bussié Sanfer —
Elaborado por - Para —Ciudad — Pais — Registros sanitarios — Modo de empleo— Precaucwnes_Contramdlcacnones Lote Fecha de R
venmmlento Mantengase fuera del aicance de los mnos - Condmuones de a]macenamlento ' '

2. EMPAQUE ST ST
"~ PRESENTACION | " MATERIAL 1" CARACTERISTICAS | - CANTIDAD - .

IN F-'ORMACION DEL EMPAQUE

3. EMBALAJE

EMBALAJE
. FrascoinO ml z : S . ) 100 R
L BN | _ . [T g
|

Frasco x 120 ml. Cartén - _.afa_ corrugada i

e L ENE e T

INFORMACION DEL EMBALAJE

Rétulo de Identlf‘ icacion del producto descnpmon lote fecha de vencum:ento un|dades por caja corrugada
'DISPOSITIVO DE SEGURIDAD -

Cinta de segundad piasllc:a Sanfer con logo : :
Simbologia de protecclon lmpresa en Ia caja corrugada apiiar hacia arnba proteger de la humedad, proteger de la qu tratar con. -

cuidado y fragil,
Recomendacion: No apilar mas de sejs (6) cajas en coEumna hacia amba debldo a] peso del producto proteger de 1mpactos y no
colocar objetos pesados encima.: : SR _

' ”";ESpééifidéc}idﬁéé'd'é Calidad - :{ Farmac:opea USP Vlgente y Metodo |ntemo

' Condlclones de almacenamlento
~producto -

Soiarta de reconstltucién i "Noaplica. T T T T T T T ]
'_'Establhdad del producto una vez -} LT TR R I T T e
' " peconstituido. ]
Peso Producto PRESENTAC!ON § U UPESO g J
(Producto+envase pnmano) R Frascox60 mL e T 7006 T ;

Almacenese g termperatura no mayor a 30°C en envase y empague onglnal

.'No'..é.plicé. B

" VERSION: 02 COD:SCAFO1-F20 . FEGHADE APLICACION: 27-08-2019 . . FEGHA PROXIMA REVISION; 27-07.2022 . " VIGENTE HASTA; 27-08-2022 - -

““CANTIDAD X = 7]~
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Buedis ISODINE SOLUCION Versién: 03
(aproximado) Frasco x 60 mL ENT | 70,06 |
Frascox120mL |- 14572 |
! Frasco X 120 mL ENT 5 145,72 |
Peso Producto conempaque | PRESENTACION I PESOg |
(Producto + envase primario + '
caja plegadiza) No aplica No aplica
{aproximado) :
R SEcamr SRESENTAGION | PESO K |
brod P:’SO Total . ' Frasco x 60 mL | 83 |
oo plegadiza + caja oorrugada) Frasco x 60 mLENT. | 83 |
{aproximado) Frasco x 120 mL | 7.4 ‘
Frasco x 120 ml. ENT | 7.4 |
S " PRESENTACION | LARGO {mm) |. ANCHO (mm) | ALTO(mm) |
Dimensiones Caja Plegadiza —" e _ : b
No aplica |  Noaplica | Noaplica | No aplica l.
PRESENTACION | _LARGO (cm) | ANCHO (cm) | ALTO (om) i
Frasco X 60 mk I 390 | 20,5 | 220 ]
Dimensiones Caja Corrugada Frasco x 60 mL ENT | 39,0 | 20,5 | 22,0 !
Frasco x 120 mL ] 38,0 | 200 | 12,6 !
S — Frasco x 120 mL ENT | 80 | 290 | 125 |
Farmacovigilancia y/o Si Blodlsponlbllldad i No aplica

Tecnovigilancia

EMPAQUES DE LOS PRODUCTOS FABRICADOS CON DESTINO A LAS ENTIDADES DE PREVISION,
ASISTENCIA O SEGURIDAD SOCIAL Y SIMILARES, SE ENCUENTREN MARCADAS CON UNA LEYENDA

Vers;on | Fecha modificacién| Descripcién |
o 11-02-2020 _|: Se crea ficha técnica. e |
02 i 14-07-2020 | Se actualiza registro sanitario para Colombia. N
‘ 'Se incluye nuevos codigos EAN para las presentaciones Frasco x 60 ‘ml ENT y Frasco x 120 mL ENT. '
4 AS PRESENTACIONES COMERCIALES APROBADAS EN EL REGISTRO SANITARIO PODRAN SER
25.04-2022 EMPLEADAS COMO PRESENTACIONES INSTITUCIONALES, SIEMPRE Y CUANDO EN LAS ETIQUETAS

QUE ESPECIFIQUE TAL CONDICION O EXCLUSIVIDAD. MEDICAMENTOQ ESENCIAL,

- VERSION; 02 COD.: SCA-PO1-F20 .

" FECHA DE APLICACION: 27-08-2019

" FECHA PROXIMA REVISION; 27-07-2022 -

VIGENTE HASTA: 27-08-2022 -







