CAPLIN POINT GANCICLOVIR

Licfilizado para
Solucion Inyectable 500 mg

- IDENTIFICACION DEL PRODUCTO

- N° Registro ISP: F- 23497,
MNombre comercial: Ganciclovir Liofilizado para solucién inyectable 500 mag.
I Principio active: Ganciclovir. .
Concentraclén: 500 mg.
I Forma farmacéutica: Palvo Liofilizado.
I Presentacidn: Estuche con 1 frasco ampolla.
Unidad minima de despacho: Estuche con 1 frasco ampolla.
Nombre fabricante: Caplin Point Laboratories Ltd.
' Pals de fabricacién: India.
)y,mu[lﬂrr Pais de procedencia: India.
@ POINT’ Titular registro sanitario: Meoethicals Chile SPA
Distribuidores autorizados por ISP: Reutter 5.4,
" cédigo Interno: RMGANCIC.
Licencia: Caplin Point Laboratories Ltd.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

Ganciclovir estd indicado para la prevencidn y el tratamiento de la enfermedad por citomegalovirus (CMV) que

Funcién: comporte riesgo de muerte o de ceguera en pacientes inmunodeprimidos,
Via administracion: Intravenosa.
Condiciones de almacenamiento: 36 meses, almacenado a no mas de 30° C. 24 horas almacenado entre 2°C y 8°C, para el producto reconstituido en

agua para inyectables y posteriormente diluide en cloruro de sodio 0,9% o dextrosa al 5% en condiciones asépticas
controladas y validadas.

Tipo de venta: Venta bajo receta médica.

Tipo de envase: Frasco ampolla tubular transparente de vidrio | USP con tapdn de bromobutilo v tapa de aluminio tipo flip-off.
Periodo de eficacia: 36 meses a partir de la fecha de elaboracion en el empagque.

CARACTERISTICAS DEL FRODUCTO

- Estandares de planta de produccidn segun BPM de agencia europea de medicamentos (EMA) y OMS.

CERTIFICACIONES

Este producto cuenta con las siguientes certificaciones:

- Certificado BPM producto terminado otorgado por URPL, Polonla.
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