) NOVARTIS

Nombre aprobado por Instituto
de Salud Publica.

VIGAMOX SOLUCION OFTALMICA 0,5%

Principio activo

Moxifloxacino clorhidrato.

Excipientes

Cloruro de sodio, Acido bérico, Acido clorhidrico o Hidréxido
de sodio para ajuste de pH, Agua purificada.

N° de Registro I.S.P

F-13910/14.

Forma farmacéutica /
Descripcion

Solucién amarilla verdosa, esencialmente libre de
particulas

Periodo de eficacia, condicion
de almacenamiento y
descripciéon envase.

24 meses, almacenado a no mas de 30°C, envasado en
frasco plastico de polietileno impreso con dosificador y
tapa de polipropileno.

Estatus de Bioequivalencia

No aplica

Cédigo ATC

SO01AEQ07

Grupo Terapéutico

Anti-infeccioso.

Indicacion Terapéutica

Indicado para el tratamiento de la conjuntivitis bacteriana
causada por cepas sensibles de microorganismos.

Presentaciones Registradas

Estuche que contiene un frasco Drop-Tainer de polietileno
de baja densidad de color natural y tapa de polipropileno
con 3 6 5 mL de solucién oftalmica, mas folleto de
informacién al paciente.

Presentaciones y tipo de
envase comercializados.

Estuche que contiene un frasco Drop-Tainer de polietileno
de baja densidad de color natural y tapa de polipropileno
con 5 mL de solucién oftadlmica, mas folleto de informacién
al paciente.

Fabricante(s) Principio activo /
Direccion.

Bayer AG
Friedrich - Ebert - Str. 217-333 D-42117 Wuppertal
Alemania.

GMP(s) Principio activo /
Fecha de vencimiento

En inglés / Valido hasta el 28 de Abril del 2020
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Fabricante y/o empacador(es)
Producto Terminado /
Direccién.

Novartis Biociencias S.A.
Av. Nossa Senhora Da Assuncao 736, Sao Paulo
Brasil.

GMP(s) Fabricante y/o
empacador(es) / Fecha de
vencimiento.

En Espafiol / valido hasta el 02 de Octubre del 2019

Procedente(s)

Brasil

Aprobaciéon Autoridad
Regulatoria de Alta Vigilancia
Sanitaria.

Cuenta con aprobacion de FDA y ANVISA

Cadena de frio.

No aplica para este producto.

Condicion de venta.

Bajo receta médica en establecimientos Tipo A

Fecha de aprobacién I.S.P

02 de Julio de 2004.

Fecha de la proxima
renovacién .S.P

02 de Julio de 2019.

Distribucion.

PERILOGISTICS LTDA.

Para mayor informacién no dude en consultar al area técnica de Novartis.
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