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FICHA TECNICA PRODUCTO
AGUA ESTERIL USP

Nombre Genérico:

Agua Estéril USP

Nombre Comercial:

Agua Estéril USP

Composicion:

Agua grado inyectable estéril USP

Solventes:

N/A

Material de envase:

Ampolla de Polietileno de Baja Densidad (PEBD) x 10 mL

Forma Farmacéutica:

Solucién inyectable

Vias de administracion: Intravenosa
Caracteristicas fisico Liquido transparente, incoloro, inodoro, hipoténico, no
guimicas y organolépticas: | pirogénico, sin aditivos bacteriostaticos o]

antimicrobianos.

Densidad: 1.000 g/cc

pH: 5.5 (5.0 — 7.0)

Punto de congelacion: 0°C

Punto de ebullicién: 100°C

Inflamabilidad: No inflamable, no combustible
Presion de vapor: 17.6 mm Hg

Gravedad especifica: 1.0

Indicaciones:

Vehiculo para dilucién de drogas inyectables.

Contraindicaciones:

No utilizar para infusion directa ya que puede causar
hemodlisis.

Precaucion de Uso y
Advertencias:

Pueden ocurrir reacciones debido a la solucion o la
técnica de administracion incluyendo respuesta febril,
infeccion den el sitio de la inyeccion, trombosis o flebitis
venosa, extravasacion e hipervolemia.

La contaminacion accidental por técnicas de manejo
inadecuadas puede causar infeccion.

No usar si el producto se ve turbio o el envase esta roto.
Manténgase fuera del alcance de los nifios.

Posologia y Modo de uso:

Dosis y uso a criterio del médico.

Incompatibilidades:

N/D

Estabilidad (conclusiones
segun resultados de los
estudios de Estabilidad y
justificacion del analisis
estadistico)

El producto conserva sus propiedades fisicoquimicas,
bioldgicas y microbioldgicas durante 30 meses a partir de
su fecha de fabricacion.

Toxicidad:
(Alta, media o baja)

No hay evidencia de que el producto sea carcinogénico,
mutagénico, o que cause problemas reproductivos o de
desarrollo del feto.

DL50 en humanos:

N/D
No causa
sensibilidad.

irritacion respiratoria, ocular, cutanea o

Condiciones de venta

Venta sin formula médica.

Condiciones de
Almacenamiento y
Transporte:

(Incluir si el Producto es o no

Almacenar a temperatura no mayor de 30°C.
No almacenar ni transportar con sustancias que liberen
gases 0 vapores.
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higroscépico, fotosensible,
termolabil y tiempo de
estabilidad una vez esté
abierto).

Unidad de empaque

10 mL - Caja plegadiza x 50 unidades en caja de cartén
corrugado x 26 cajas plegadizas (1300 unidades)

Medidas (Largo x ancho x
alto):

Empaque primario, empaque
secundario.

10 mL — Ampolla de PEBD de 14.7 x 20 x93 mm , caja de
cartéon corrugado de 45.5 x 31 x 32 cm

Peso de la unidad de
empaque (Kg)

10 mL — 19.6 kg

Tiempo de vida util:

30 meses a partir de la fecha de fabricacion

Registro Sanitario No.

INVIMA 2006M-007522-R2

Fabricante:

CORPAUL
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