FICHA TECNICA PRODUCTO

Pharmatech

DESCRIPCION

Registro Sanitario

F-26273

BENDAMUSTINA

N P

ombre Liofilizado para Solucion Inyectable 100 mg.
Cddigo Producto PHTSIC001
Via Administracion Parenteral

Equivalencia

Equivalente Terapéutico.

Indicaciones

Tratamiento de primera linea de la leucemia linfocitica crénica (estadio de
Binet B o C) en pacientes para los que la quimioterapia de combinacién con
fludarabina no sea adecuada. Linfomas no hodgkinianos indolentes como
monoterapia en pacientes que hayan empeorado tras el tratamiento
durante 6 meses siguientes al tratamiento con rituximab o con un régimen
que incluyera el rituximab. Tratamiento de primera linea del mieloma
multiple (estadio Il de Durie-Salmon con empeoramiento o estadio Ill) en
combinacién con prednisona para pacientes mayores de 65 afios no
elegibles para transplante autdélogo de células germinales y que, en el
momento del diagndstico, presenten una neuropatia clinica que impida el
empleo de un tratamiento que contenga talidomida o bortezomib.

Composicion

Bendamustina clorhidrato monohidrato, manitol, acido clorhidrico c.s.p.

PRESENTACION

Presentacion

Frasco ampolla de vidrio tipo | ambar, tapon de bromobutilo, sello flip-off gris con
etiquetas autoadhesivas.

Contenido

Cada estuche contiene un frasco ampolla.

Periodo de Eficacia

36 meses.

Almacenamiento

Almacenar a no mas de 25°C.

Estabilidad en uso

- 3,5 horas, almacenado a no mas de 25°C, estabilidad quimica y fisica,
para el producto reconstituido en condiciones asépticas validadas, con
solucién de cloruro de sodio 0,9%.

- 48 horas, almacenado entre 2°C y 8°C, estabilidad quimica y fisica, para
el producto reconstituido en condiciones asépticas validadas, con
solucidn de cloruro de sodio 0,9%.

Fabricante
Certificaciones

Seacross Pharmaceuticals UK. China.
Reino Unido avalado por certificado CPP.
Cumplimiento Buenas Practicas de Manufactura (GMP)

LOGISTICA

Cddigo de barra EAN13

5060380770295

Codigo de barra DUN14

No aplica

Dimensién Estuche

8,3x50x4,9cm

Unidades por empaque

200

DIRECCION: Av. Vitacura 3565 of.1001, Vitacura * Santiago * Chile TELEFONO: +562 2706 0680

www.pharmatech.cl ¢ info@pharmatech.cl - ventas@pharmatech.cl
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