ASEGURAMIENTO DE CALIDAD - FICHA TECNICA

Nombre Genérico:

Nombre Comercial:
Concentracion:

Titular del Registro Sanitario:

Fabricante:

CETIRIZINA CLORHIDRATO
CETIRIZINA 1 % GOTAS ORALES

10 MG/1ML

SANOFI-AVENTIS DE COLOMBIA S.A.
SANOFI-AVENTIS DE COLOMBIA S.A.

DATOS DEL PRINCIPIO ACTIVO

Nombre Quimico Especifico:

Formula Molecular:
Peso Molecular:
No de CAS:

The dihydrochloride of 2-[4-(4-chlorobenzhydryl)piperazin-1-yl]ethoxyacetic
acid

C21H25CIN203,2HCI

461.8 g/mol

83881-52-1

DATOS DEL PRODUCTO TERMINADO

Indicaciones:

Contraindicaciones:

Condiciones de Almacenamiento:

Registro Sanitario:

Modalidad del Registro Sanitario:

Vigencia del Registro Sanitario:
Codigo ATC:

Presentacion Comercial:

Cddigo CUM:
Vida Util:
Condicion de Venta:

Codigo de Barras:

ANTIHISTAMINICO.

ANTECEDENTES DE HIPERSENSIBILIDAD A CUALQUIERA DE LOS COMPONENTES DE
LA FORMULA, A LA HIDROXIZINA O A LOS DERIVADOS DE LA PIPERAZINA.
PACIENTES CON INSUFICIENCIA RENAL SEVERA CON DEPURACION DE CREATININA
MENOR A 10 ML/MIN. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES: A DOSIS TERAPEUTICAS,
NO SE HAN DEMOSTRADO INTERACCIONES CON EL ALCOHOL CLINICAMENTE
SIGNIFICATIVAS (PARA UN NIVEL DE ALCOHOL EN LA SANGRE DE 0.5 G/L). NO
OBSTANTE, SE RECOMIENDA TENER PRECAUCION SI SE TOMA ALCOHOL
CONCOMITANTEMENTE. SE RECOMIENDA TENER PRECAUCION EN PACIENTES
EPILEPTICOS Y PACIENTES EN RIESGO DE CONVULSIONES. NO SE RECOMIENDA LA
SOLUCION ORAL EN NINOS MENORES DE 2 ANOS DE EDAD DEBIDO A LA CANTIDAD
DE ALGUNOS EXCIPIENTES EN LA FORMULACION. SE DEBE TENER PRECAUCION
CUANDO SE PRESCRIBE A MUJERES EMBARAZADAS. LA CETIRIZINA SE EXCRETA EN
LA LECHE MATERNA SE DEBE TENER PRECAUCION CUANDO SE PRESCRIBE LA
CETIRIZINA A MUJERES LACTANTES."

MANTENGASE EN LUGAR SECO A TEMPERATURAS INFERIORES A 30°C
INVIMA 2023M-0005829-R2

FABRICAR Y VENDER

2028/02/020

RO6AEQ7

CAJA CON UN FRASCO PEBD BLANCO IMPRESO CON CAPILAR EN PEAD COLOR
NATURAL Y TAPA DE SEGURIDAD EN POLIPROPILENO COLOR BLANCO POR 15 mL.
19964172-1

2 Afos

CON FORMULA FACULTATIVA

7705959012861

Elaborado por:
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