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: I. INFORMACION COMERCIAL DEL PRODUCTO

1. IDENTIFICACION GENERAL DEL PRODUCTO

Fabricar y vender
Laboratorios Bussié S.A.

TIPO DE REGISTRO
TITULAR REGISTRO

Laboratorios Bussié S.A.
Solucién translicida, viscosa, incolora a ligeramente amarilla, libre de particulas extrafas.

DISTRIBUIDOR
ASPECTO DEL PRODUCTO
2. PRESENTACIONES COMERCIALE

NOMBRE REGISTRO SANITARIO | PRIMAX LACA
NOMBRE PRODUCTO | Primax laca
NOMBRE GENERICO | Ciclopirox
FORMA FARMACEUTICA | Solucion tépica
VIA DE ADMINISTRACION | Topica (externa)
INGREDIENTE (S) ACTIVO (S) | Ciclopirox
CONCENTRACION | 7.32 g Ciclopirox /100mL (Equivalente al 8% p/p)
VIDA UTIL | 2 afios
REGISTRO SANITARIO COLOMBIA No. | INVIMA 2013M-0014342
VIGENCIA REGISTRO |
|
|
FABRICANTE | Laboratorios Bussié S.A.
]
|
S

|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
29-Julio-2018 (En tramite de renovacion) |
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|

COLOMBIA
PRESENTACION | cob.cum | COD.ATC | COD. BARRAS | NUMERO
F x 3mL 020057498-01 .
rasco | | DOAR4 EANME 7702195113888
Frasco x 3mL ENT | 020057498-03 | 7702195709319

Il INFORMACION DEL ENVASE-EMPAQUE-EMBALAJE DEL PRODUCTO

1. ENVASE PRIMARIO
PRESENTACION | ~ MATERIAL i~ CARACTERISTICAS | CANTIDAD
. Polietileno
Apz{l_lcador Polipropileno blanco con pincel
apa 3 ;
Frasco x 3mL F aplicador 1 Unidad
rasco o :
Etiqueta Vidrio Transparente Tipo |l
q Adhesiva de seguridad
: Polietileno
AQP:a(ajor Polipropileno blanco con pincel
Frasco x 3mL ENT E P aplicador 1 Unidad
[anes Vidrio T te Tipo Il
Etiqueta idrio Transparente Tipo
Adhesiva de seguridad
INFORMACION ENVASE (Etiqueta)
Nombre del producto — Concentracion — Laca para ufias — Forma farmacéutica —Contenido — Logo Simbolo Bussie — Uso externo — Via de
administracion — Composicién — Modo de uso — Registros sanitarios — Elaborado por- Cédigo Interno y version.
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2. EMPAQUE 1
PRESENTACION | MATERIAL | CARACTERISTICAS CANTIDAD |
: ‘  Cajaplegadiza | L Maule calibre 15 : . : '
Frasco x 3mL Termoformado Poliestireno blanco 1 Unidad
R ' Cajaplegadiza | ‘Maule calibre 15 D
Frasco x 3mL ENT Termoformado Poliestireno blanco " 1 Unidad

INFORMACION EMPAQUE (Caja plegadiza) L |
Nombre del producto - Composicion — Laca para ufias - Forma farmacéutica — Contenido — Cédigo de barras - Logo Simbolo Bussie -
Uso externo - Via de administracién — Composicion - ‘Modo de ‘uso — Manténgase - fuera del alcance de los nifios — Uso Externo-
" Contraindicaciones y advertencias - Efectos secundarios — Condiciones de almacenamiento ~ Venta bajo formula médica —Nicaragua:
Venta sin receta médica- Contenido- Registros sanitarios- Elaborado por — Teléfonos — Correo electronico — Ciudad : - Pais — ®Marca
_registrada — Industria colombiana - Logo simbolo Bussié.

'PRESENTACION | MATERIAL | = CARACTERISTICAS | CANTIDAD X EMBALAJE |
Frasco x 3mL | Caja corrugada | Cartén | 216 Unidades |
Frascox3mLENT | Cajacorrugada |~ Cartén | - 216 Unidades |
|

INFORMACION DEL EMBALAJE

" Tabla de condiciones de almacenamiento - rétulo de identificacion del producto: codigo, descripcion, lote, fecha de vencimiento, unidades
por caja corrugada, unidad de negocio, embalado por - rétulo de estado de inspeccion, logos simbolos compaiiias.
SRaaITIVO DE SEGURIDAD e : ‘ ]
Cintade'ségm'idad'plést'iba'Sahfércon'logd.' — — s e R — —
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.

OTRAS ESPECIFICACIONES TE

Especificaciones de Calidad | Farmacopea USP Vigente y Método interno

. Condiciones de almacenamientd Almacénese a temperatura inferior a 30°C, en envase y empaque original, protegido del sol y luz.
roducto excesiva.
Solvente de reconstituciéon | No aplica
Estabilidad del productouna | , .
vez reconstituido. No aplica
Peso Producto PRESENTACION | PESO (g)
(Producto + envase primario ) Frasco.x-3mL I 17.76
(Aproximado) Frascox3mLENT | 1776
Peso Producto con empaque : PRESENTACIQN , :_, . : — PESO »(9)
(Producto + envase primario + - Frasco x3mL , 24.46
caja plegadiza) (Aproximado) T rmscoxamlENT | e G
Peso Total PRESENTACION | PESO (Kg)
(Producto + envase primario+ | " Erascox3mL L . ) 57
caja plegadiza + caja ; -
corrugada) (Aproximado) Frasco x 3mL ENT ’ 5.7
. . : y PRESENTACION | LARGO (mm) | ANCHO (mm) | ALTO (mm)
Dimensiones Caja Plegadiza T T TT—— ” e P Y R
FascoxamlL | 40504250 | 40504250 |
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Frasco x 3mL ENT | 40.50-42.50 | 40.50-42.50 | 64.00-66.00
PRESENTACION | LARGO (cm) |  ANCHO (cm) | ALTO (cm)
Dimensiones Caja Corrugada SIMB 140 Frasco x 3mL | 38.50-39.50 | 25.50-26.50 | 27.20-28.»20
SIMB 140 E':,\ﬁsm x 3mL 38.50-39.50 i 25.50-26.50 27.20-28.20
Farmacovigllancia ylo Si [ Biodisponibilidad I No aplica

Tecnovigilancia

: Versmn

__DESCRIPCION DE LAS MODIFICACIONES

| Fecha modificacién| Descripcion |
o1 | 2012-07-18 | Creacion. ;
02 | 28-08-2017 | Actualizacion a nuevo formato. Se adicionan registros sanitarios Guatemala y Nicaragua. |
03| 16-07-2018 | _Se indica que el registro sanitario de Colombia esta en tramite de renovacion. E
04 | 27-11-2018 | Se incluye registro sanitario para Honduras y El Salvador. |
05 | 30-03-2020 | Se realiza actualizacién de acuerdo al formato v;gente se ajusta redaccion de la concentracxon. |

' 06 ' ’ 12-1 0-2d2 1 De acuerdo a control de cambios LB1120024 se hace unificacion de i imagen de cajas corrugadas.

De acuerdo a control de cambios LB0721017 se incluye presentacion Frasco x 3mL ENT
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