METRONIDAZOL SOLUCION INYECTABLE
0,5%



Metronidazol 0,5%

Solucidn Inyectable

Especificaciones Técnicas de Producto

Autorizacion de registro ISP

Forma farmacéutica

Formula cualitativa del
producto

Presentacion

Vias de administracion

Contenido de principio
activo

Indicacidn terapéutica

Equivalencia
terapéutica

Periodo de eficaciay
condicion de
almacenamiento

F-10902

Solucién Inyectable

Metronidazol
Fosfato de sodio
Acido citrico

Cloruro de sodio
Agua para inyectable

Caja de cartén que contiene ampolla de
polietileno de baja densidad atéxico,
semitransparente con 100 mL de solucion
inyectable, debidamente rotulada, todo
debidamente sellado.

Infusion Intravenosa

500 mg de Metronidazol en 100 mL de solucion

Antibacteriano, Antiprotozoario

Equivalente Terapéutico, segun Resolucidon Exenta
RW N° 24163/21 del 13 de septiembre de 2021

36 meses, almacenado a no mas de 30°C



Estabilidad en dilucion

Modo de reconstitucion
(si aplica)

Tipo de envase

Otras caracteristicas del
envase

Fabricante del
principio activo

Certificacion del fabricante
de principio activo

Nombre y pais del fabricante
del producto terminado

Certificacion del laboratorio
fabricante del producto
terminado

No requiere diluciéon

No aplica

Ampolla de PEBD, atéxico, semitransparente, con o
sin bolsa protectora.

- Libre de latex y DEHP

- Envase primario y secundario entrega informacién
suficiente para un correcto almacenaje del
producto

- El envase viene graduado para una facil
estimacion del volumen.

- Esinerte, por lo que no presenta ningun tipo de
interaccién con el contenido.

- Presenta un punto de colgado resistente que
soporta el peso del producto.

Para envase de PEBD:

- Elenvase de PEBD es semirrigido.

- El matraz es autosustentable.

- El sistema de apertura del envase PEBD es
manual, del tipo “Twist Off”.

- Eslibre de PVCYy latex.

- El envase es compatible con las bajadas de suero
disponibles en el mercado.

Wuhan Wuyao Pharmaceutical Co., Ltd.
N° 18, Wangfen Road, Fuchi Town, Yangxin County,
Huangshi City, Hubei Province, China

GMP vigente emitido por FDA
GMP vigente emitido por un pais miembro de la
UE (EudraGMP)

Laboratorio Sanderson S.A., Carlos Fernandez
Concha 244, San Joaquin, Santiago, Chile

Certificacién vigente emitido por ISP, Chile



Analisis de calidad del
producto terminado

Densidad de la solucion
(si aplica)

Marca registrada (si aplica)

Proveedor unico del
producto terminado

Estudio de potencia
microbioldgica (si aplica)

Aspecto

Volumen del contenido
pH

Identificacion
Valoracién

Esterilidad

Endotoxinas bacterianas
Material particulado
Particulas subvisibles

Informacion no disponible

No aplica

Comercializado y distribuido de manera exclusiva
por Laboratorio Sanderson S.A.

No aplica




