a

na..

CRAD

SICMAFARMA

UNA EMPRESA Biosano

FICHA TECNICA DE MEDICAMENTO

AGUA ESTERIL PARA INYECCION
GC-FT-01-00 Pag. 1 de 4

Actividad ELABORO REVISO AUTORIZO
Firmay .ﬂarﬂqa %LZJ@@
Fecha [

2017-09-07 2017-12-07 2017-12-07
Nombre y Olga Patricia Ospina C. Martha Soraya Rojas Luperly Sabogal Martinez
Cargo Coordinadora de Calidad Dir. Técnica y de Regulatorios Gerente General

INFORMACION GENERAL

Nombre del medicamento:

AGUA ESTERIL PARA INYECCION.

Nombre genérico:

Agua estéril para inyeccion

Concentracioén:

Cada 1mL contiene agua estéril para inyeccion 1mL

Composicidn cualitativa -
cuantitativa

PRINCIPIO ACTIVO:
Agua para inyeccion c.s.p

EXCIPIENTES:
No contiene

Registro sanitario:

INVIMA 2012M-0013573

Fecha de vencimiento del
Registro sanitario:

2017/09/18

Vida util:

(3) afios a partir de la fecha de fabricacion.

Almacenamiento:

Almacenar a temperatura no superior a 30°C

Transporte refrigerado:

No

PRESENTACIONES COMERCIALES:

Cdédigo

Descripcion CUM

Cdédigo de Barras

Uso institucional: Caja por 50 ampollas de PEBD de 5 ml | 020041806-05

800573

5

16

4

21

Uso institucional: Caja por 50 ampollas de PEBD de 10 ml | 020041806-06

4" 800573

51622

1
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INFORMACION FABRICANTE E IMPORTADOR

Modalidad:

Importar y vender

Titular:

Euromed laboratories philippines inc.

Fabricante del producto:

Euromed laboratories philippines inc.

EURO-MED

Laboratories Phil., Inc

Importador :

SICMAFARMA S.A.S.

Con formula facultativa.

Condicion de venta: Medicamento Esencial: si @ no O
Medicamento Control especial:  Si (J No @B
CLASIFICACION ATC DEL PRODUCTO
ATC SUSTANCIA SISTEMA GRUPO SUBGRUPO SUBGRUPO
QUIMICA ORGANICO | FARMACOLOGICO | FARMACOLOGICO | QUIMICO
TODO EL RESTO DE TODO EL RESTO DE AGENTES
VARIOS LOS PRODUCTOS NO LOS PRODUCTOS NO SOLVENTES Y
VO7AB99 AGUA DESTILADA TERAPEUTICOS TERAPEUTICOS DILUYENTES

RESUMEN FARMACOLOGICO

Solucién inyectable

PT — Parenteral

Solvente

FORMA FARMACEUTICA

ViA DE ADMINISTRACION

INDICACIONES
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CONTRAINDICACIONES

Las extraccio

nes frecuentes de =
i equefas canti
contenido. No es ad P antidades, puede i
) . ecual i . ’ n ocasiona iz
mediante un soluto a decl?:d%aﬁ inyeccion intravascular si antes no se ggﬁvgoqtamlnac'qn.del
. No contiene antimicrobianos ni otras sustanc'lz o
ias agregadas.

ADVERTENCIAS ESPECIALES Y PRECAUCIONES

N.A

PRESENTACION MEDICAMENTO

e CAJA DE 50 AMPOLLAS X 5ML

Sicma o Biosano
.FARMA <= LABORATORIO «
Cantidad: 50 ampollas por 5mlL
Composicion: Cada mL de producto contiene: Contraindicaciones Y advertencias: Las extracciones
Agua para INYECCIBN C.8.P: wovserserreemees: 1mL tes de pequenas idades, pueden ocasionar la
= g e ? ;
a la prescripcion médica ; o .del ;o e PRIy
intravascular si antes no se convierte en isotonica mediante

Posologia: De acuerdo
agentes antimicrobianos ni

un soluto adecuado. No contiene

Almacenar a temperatura no superior a 30°C
Venta con formula médica. otras sustancias agregadas.

Manténgase fuera del alcance de los nifos

Via de administracion: Parenteral

MA 2012M-0013573

Fabricado por:
EURO-MED LAB
Km. 36 Gen. Emilio Aguinald
Dasmarifias, Cavite, Filipinas

Reg. San. INVI

4 l]‘OOS?! 516214

ORATORIES PHIL., INC.
o Highway,

Distribuido por:
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e CAJA DE 50 AMPOLLAS X 10ML

)Sicma
FARMA

AGUA ESTERIL PARA INYECCION

Cantidad: 50 ampollas por 10 mL

Contraindicaciones Y advertencias: Las extracciones
frecuentes de pequefias cantidades, pueden ocasionér la
contaminacion del contenido. No es adecuada para inyeccion
lar si antes no se convierte €n isotonica mediante

un soluto adecuado. No contiene agentes antimicrobianos i
otras sustancias agregadas.

Composicion: Cada mL de producto contiene:
Agua para {NYECCiON C8.P. wrvcweserseseesses mbL

Posologla: De acuerdo a la pi ipcion médica

0ziz0 A 66VASE 1

Almacenar 3 temperatura no superior @ 30°C

Venta con formula médica.

Manténgase fuera del alcance de los nifos

refh
Fabricado por Reg. San. INVIMA 2012M-0013573

ini ion: EURO-MED LABORATOR!ES PHIL., INC.

Via de administracion: parenteral R Gon Enilo O et Highvay,
Dasmarinas, Cavite, Filipinas

: VA
jmportado Y Distribuido por: Lote : &‘l!lﬂ 8
SicmaFARMA SAS. Vence: 07722
4 . Colombia
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VERSION
DESCRIPCION MODIFICACION

FECHA

00 Primera versiéon dentro del SGC

2017/09/07
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