OPKO chie 5.4

FICHA TECNICA

IMAROZ LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 40 mg CON
SOLVENTE (OMEPRAZOL) F-23411

Cadigo
REG-DOC-044

Vigencia
DICIEMBRE 2028

Version Fecha
02 DICIEMBRE 2023

INDIVIDUALIZACION DE PRODUCTO

N° REGISTRO SANITARIO O N°® DE INSCRIPCION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS

F-23411

PRODUCTO OFERTADO

Imaroz Liofilizado para Solucion Inyectable 40 mg
con Solvente {Omeprazol)

NOMBRE GENERICO DEL PRODUCTO

Omeprazol Sodico

CODIGO INTERNO

PTOC461

PRESENTACION

Estuche de cartulina, impreso, debidamente sellado,

1 que contiene 1 frasco ampollas de vidrio USP, tipo |,

con tapén de goma bromobutilo y sello de aluminio
tipo flip off, rotulado, que contiene liofilizado, mas 1
ampolla de plastico polietileno de baja densidad
(LDPE) con solvente, mas folleto de informacion al
paciente en su interior.

MARCA REGISTRADA

Imaroz

EQUIVALENTE TERAPEUTICA

St

CONDICION DE VENTA

Receta Simple

ViA DE ADMINISTRACION

Parenteral

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y/O TRANSPORTE

Aimacenar a no mas de 30 °C 4 horas cuando es
reconstituide y diluido en solucidn de cloruro de
sodio 0,9% o dextrosa al 5 % mantenido entre 2°C -
8°

PERIODO DE EFICACIA APROBADO SEGUN REGISTRO ISP
O PERIODO VIGENCIA TOTAL PARA DISPOSITIVOS
MEDICOS

36 meses

FABRICANTE AUTORIZADO

Ciron Drugs & Pharmaceuticals Pvt. Ltd.

PAIS DE FABRICACION INDIA
NORMA DE FABRICACION GMP
PAIS ORIGEN PRODUCTO TERMINADO INDIA
PA[S ORIGEN DE LA MATERIA PRIMA INDIA
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HISTORICO DE MODIFICACION

Version Fecha Motivo
01 Octubre 2019 Creacion de la ficha técnica
02 Diciembre 2023 Actualizacién periodo de eficacia
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