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1. INFORMACION DE LA EMPRESA

PAGINA WEB

i

EMPRESA:

BIOSIDUS COLOMBIA S.A. Calle 90 #19-41 Of. 202 Bogota (571) 4699714 www.biosidus.com.ar

DIRECCION

CIUDAD | TELEFONO

2. INFORMACION GENERAL DEL PRODUCTO

COMPOSICION
"|cada vial E'o"n"bd'l“vb liofilizado
contiene Eritropoyetina alfa
Humana Recombinante:
40.000U1

- DESCRIPCION DEL PRODUCTO REGISTRO SANITARIO |  VIGENCIA

NOMBRE GENERICO  NOMBRE COMERCIAL | CONCENTRACIGN

Eritropoyetina Humana

®
recombinante Epoyet ® 40.000 UI

40.000 UI

Epoyet 40.000 UI, es un producto que contiene
eritropoyetina humana recombinante, r-HUEPO
como principio activo, una glicoproteina de 165
aminoacidos producida por la tecnologia de ADN INVIMA 2023M-0020979 Indefinida
recombinante, obtenida de una linea celular de
mamiferos  genéticamente  modificada  bajo
ingenieria.

Polvo estéril para reconstituir a
suspension inyectable

. o MEDICAMENTO | MEDICAMENTO
VIDA UTiL  |MODALIDAD DE CODIGO ATC CONTROLADO ESENCIAL PBS
: REGISTROC (nivel IV} si/no si/no si/no
Importar Antianémico.
2 afios portar y BO3XA01 Estimulante de la NO s1 SI
vender . ]
' . erltropoyeSIS.

 €ODIGO.DE
| BARRAS (GTIN-13)

CANTIDAD POR

e __UND MINIMA

‘ CODIGO cUM
Caja por 1 vial de polvo liofilizado para reconstituir a solucion B
inyectable + 1 ampolla de diluyente + 1 jeringa descartable + 2 agujas 1 20206447-1 7795355999156

descartables.)

4. FABRICANTE

_FABRICA
BIOSIDUS

TITOLAR
BIOSIDUS S.A.

. IMPORTADOR Y DISTRIBUIDOR . .
BIOSIDUS COLOMBIA S.A.S.
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7. INFORMACION ENVASE

.| TIPO DE MATERIAL

~ Vial en vidrio tipo I con polvo liofilizado

UNIDOSIS

ALTURA TOTAL TAMETRO CUERPO
S 1 37,5-385mm 14,25 - 14,75 mm

DIMENSIONES

8. INFORMACION EMPAQUE

TIPO DE MATERIAL

Cartulina Suzano Triplex, sin barniz UV

CARACTERISTICAS DEL MATERIAL

Caja plegadiza

R
7 PRESENTACION DE EMPAQUI ALTO
Caja por 1 vial de polvo liofilizado para reconstituir a
solucidn inyectable + 1 ampolla de diluyente + 1 jeringa 1 157 mm 75 mm 25 mm
descartable + 2 agujas descartables.)

9. INFORMACION DE EMBALAJE
TIPO DE MATERIAL

. CARACTERISTICAS DELMATERIAL . . .

CONDICIONES DEL ALMACENAMIENTO

Almacenar a temperaturas inferiores a 30°c en su envase y empaque
original.

Cartdn Corrugado
:{-m-ww— T ) 5 R
% _DIMENSIONES « = PE
i CANTIDAD MAXIMA | : - ;
s ERIRENETON . i, AEMBALAR | | ancho | aito | NETO |
Caja .porjl vial.-de po]vo liofilizado' para
reconstituir a solucién inyectable + 1
ampolla de diluyente + 1 jeringa descartable 180 Unds 56,5 cm 35cm 34,5 cm 425 kg 3,99 kg
+ 2 agujas descartables.)
i0. OTRAS ESPECIFICACIONES TECNICAS
_ ESTABILIDADDEUSO

Una vez reconstituido el producto, administrese inmediatamente
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