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ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL PRODUCTO

Nombre del
producto

APIDRA® solucién inyectable 100 U/mL

Clasificacion
terapéutica o
farmacolégica

Insulinas y analogos, de accion ultra rapida

Codigo ATC

A10ABO6

Principio activo

Insulina glulisina ADN recombinante

Excipientes

m-cresol, trometamol, cloruro de sodio, polisorbato 20, hidroxido
de sodio para ajustar pH, acido clorhidrico para ajustar pH, agua
para inyectables cs.

Concentracioéon
principio activo

Cada mL de solucion inyectable contiene 3,49 mg de Insulina
glulisina humana recombinante equivalente a 100 U de Insulina
humana

Indicaciones

Tratamiento de la diabetes mellitus en adultos, adolescentes y
ninos a partir de los 4 anos de edad.

Registro ISP N°

B-1825/19

Fabricante Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

producto

Pais de Alemania

fabricacion

Fabricante Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, Alemania

principio activo

Forma
farmacéutica

Solucidn inyectable

Via de
administraciéon

Subcutanea

Condiciones de
almacenamiento
y vida util envase
cerrado

24 meses almacenado entre 2°y 8°C. No congelar.

Condiciones de
almacenamiento
y vida atil del
producto después
del primer uso

28 dias (4 semanas) almacenado a no mas de 25°C.




Aprobacién por
agencia(s) de alta
vigilancia
sanitaria

EMA - FDA — Health Canada-TGA (Australia)

Otros

Libre de latex

Nombre del producto en sistema Braille

Material de
envase primario

Dispositivo desechable prellenado de polipropileo (lapiz) Solostar®
conteniendo un cartucho de vidrio tipo I, incoloro, con tapén de
caucho de bromobutilo

Presentacion

Estuche de cartulina con 1 lapiz aplicador desechable (Solostar®)
conteniendo cartucho con 3mL de solucién inyectable

Foto referencial
del producto
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