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FICHA TECNICA ESTANDAR FARMACEUTICA

Nombre del Producto
Farmacéutico

Sayana Press suspension inyectable
104mg/ 0,65mL

Principio Activo
(Nombre Genérico)

Medroxiprogesterona Acetato

Registro I.S.P.

F-23721/18

Pais Fabricante

Bélgica

Nombre Fabricante (Planta)

Pfizer Manufacturing Belgium
NV/SA, Puurs, Bélgica

Pais de Procedencia

Bélgica

Pais Fabricante
Principio Activo (Materia Prima)

Estados Unidos

Condiciones de Almacenamiento
(Transporte)

Almacenado a no mas de 30°C

Periodo de Eficacia

(vida util aprobada) 36 meses
Producto Referente
; . i No
para Bioequivalencia
Producto Original (Innovador) Si

Presentacion (Especificacion del Producto)

Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado y rotulado, que contiene bolsa
de PET/Aluminio/PE impresa, con 1 envase unidosis de sistema de inyeccién
prellenado de dosis Unica, compuesto por un depdsito de PEBD sellado etiquetado
con la suspension y conectado con una aguja de acero inoxidable para uso
subcutaneo y capucha, mas folleto de informacion al paciente en su interior.
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