EMISTOP

ONDANSETRON.

Solucion Inyectable 8mg /4 mL.

IDENTIFICACION DEL PRODUCTO

N° Registro ISP: F-24301.
MNombre comercial: Emistop.
e Principio active: Ondansetran.
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Forma farmacéutica: Solucldn inyectable,
EM' J Presentacién: Estuche por 5 unidades,
ud l,. i Unidad minima de despacho: Estuche por 5 unidades.
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E - Lﬂﬁfﬁﬁw'ﬂﬂm - MNombre fabricante: Baxter Pharmaceuticals,
Iy Ba Pais de fabricacién: India.
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\// i Distribuidores autorizados por ISP: Reutter S.A.
Cédige Interno: RMONDIVE.
Licencia: Baxter Pharmaceuticals.

Funcion:

Via administracién:

ESPECIFICACIONES TECNICAS

Adultos: Ondansetron esta indicado en el control de nauseas y womitos inducidos por quimioterapia v radioterapia
citotdxicas v para la prevencion y tratamiento de nduseas y vomitos postoperatorios.

Poblacién pediatrica: Ondansetron esta indicado en el control de nauseas y vomitos inducidos por quimioterapia en
nifios a partir de & meses. No se han realizado estudios sobre el uso de ondansetran administrado por via oral en la
prevencion y tratamiento de nduseas y vdmitos postoperatorios. Para este propdsito se recomienda utilizar
ondansetrén inyectable.

Intravenaosa, Intramuscular.

Condiciones de almacenamiento:

Condiciones de almacenamiento
para producto diluido en
condiciones asépticas validadas:

. Tipo de venta:

. Tipo de envase:

. Periodo de eficacia:
. Bioequivalencia:

Almacenar a no mas de 25°C.

24 horas, almacenado entre 2°C y 8°C, con NaCl al 0,9%; Glucosa al 5%: Manitol al10%; Ringers; KC| 0,3% v glucosa al
5% KCI0.3% v MaCl 0.9%.

Venta bajo receta médica,

Ampolla de vidrio Tipo |, transparente e incolora.

36 meses a partir de la fecha de fabricacion indicada en el empaque.

Tiene condicidn de "equivalente terapedtico” otorgado por ISR

CARACTERISTICAS DEL FRODUCTO

- Estandares de produccion europeos sequn BPM de agencia europea de medicamentos (EMA).
- Este medicamento viene en envase de vidrio, lo cual asequra el cierre perfecto, lo que impide la penetracion de la humedad al interior del envase y permite
conservar la temperatura ideal del medicamento. (Para referencia ver foto).

CERTIFICACIONES

Este producto cuenta con las sigulentes certificaciones:

- Certificado BPM (GMP) producto terminado: Agencia europea de medicamentos UK- MHRA (EMA).
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