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ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto

Insulina Insulatard® suspension
inyectable 100 UI /mL

Clasificacion terapéutica o
farmacoldgica

Medicamento utilizado en la diabetes.
Insulinas y analogos para inyeccion,
insulina (humana) de accion
intermedia

Cddigo ATC

A10ACO1

Principio activo

Insulina humana ADN recombinante

Excipientes

Cloruro de zinc, glicerol, metacresol,
fenol, fosfato disédico dihidratado,
hidréxido de sodio/acido clorhidrico
(ajuste de pH), sulfato de protamina,
y agua para preparaciones
inyectables.

Concentracion principio activo

100 UI/mL

Indicaciones

Tratamiento de la diabetes mellitus.

Registro ISP N°

B-2338/18

Fabricante producto

Novo Nordisk Production SAS

Pais de fabricacion

Francia

Fabricante principio activo

Novo Nordisk A/S, Dinamarca

Forma farmacéutica

Suspension inyectable

Via de administracion

Subcutanea

Condiciones de almacenamiento y
vida util envase cerrado

Conservar en refrigeraciéon (entre 2°C
y 8°C)
30 meses

Condiciones de almacenamiento y
vida atil después del primer uso

Conservar durante 6 semanas a
temperaturas menores de 25 °C o
hasta por 4 semanas a temperaturas
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menos de 30 °C. No refrigerar o
congelar.

Aprobacion por agencia(s) de alta
vigilancia sanitaria

Si: EMA y FDA

Material de envase primario

Vial (vidrio tipo I) cerrado con un
disco (goma de
bromobutilo/poliisopreno) y una tapa
protectora plastica de seguridad que
contiene 10 mL de solucion.

Presentacion

Estuche de cartulina conteniendo un
frasco ampolla de 10 mL

Foto del producto




