FICHA TECNICA PRODUCTO

Pharmatech

DESCRIPCION

Registro Sanitario

F-26686

Nombre IRINOTECAN CLORHIDRATO — SOLUCION INYECTABLE 300 MG / 15ML
Caodigo Producto PHTSIC003
Via Administracion Parenteral

Condicion de Venta

Receta Médica

Expende

Establecimiento Tipo A

Indicaciones

Irinotecan Clorhidrato Trihidrato estd indicado como agente Unico o de
combinacién en: 1.- Cancer gastrico inoperable o recurrente. 2.- Terapia de
primera linea en combinacién con 5- Fluorouracilo y Leucovorina para
pacientes con carcinoma metastasico de colon o recto. 3.- Tratamiento del
cancer metastdsico de colon y recto refractario a 5-Fluorouracilo 4.-
Combinaciéon con el cetuximab, esta indicado para el tratamiento de
pacientes con cancer colorrectal metastdsico con expresion de receptor del
factor de crecimiento epidérmico (RFCE), después del fracaso de una
terapia citotdxica que contenga Irinotecan clorhidrato trihidrato. 5.-
Combinacién con 5-FU, acido folinico (AF) y bevacizumab, esta indicado
para el tratamiento de primera linea de pacientes con carcinoma
metastasico de colon o recto.

Composicion

PRESENTACION

Irinotecan clorhidrato trihidrato 300,0 mg. Excipientes; Sorbitol 675,0 mg,
Acido lactico 13,5 mg, Hidréxido de sodio, para ajuste de pH c.s. Acido
clorhidrico, para ajuste de pH c.s. Agua para inyectables c.s.p. 15,0 mL.

Presentacion

Estuche de cartulina rotulado y/o etiquetado, debidamente sellado, que contiene
1 frascos ampolla de vidrio dmbar tipo | con tapdn de goma de clorobutilo revestido
de teflén y anillo de aluminio con tapdn de cierre flip-off, conteniendo 15 mL de
solucién concentrada, mas folleto de informacidn al paciente en su interior.

Contenido

Cada estuche contiene (1) frasco ampolla.

Periodo de Eficacia

36 meses, almacenado a no mas de 252C. 24 horas, almacenado entre 2°Cy
8°C, estabilidad quimica y fisica, para el producto diluido en condiciones asépticas
validadas, con cloruro de sodio 0,9% o en solucion de dextrosa 5%

Almacenamiento

Almacenado a no mas de 252°C.

Estabilidad en uso

Ver estudio adjunto.

Fabricante
Certificaciones

SICHUAN HUIYI PHARMACEUTICAL CO. (China)
Buenas Practicas de Manufactura (GMP) de Reino Unido.

LOGISTICA

Cdédigo de barra EAN13 7804657990904
Cédigo de barra DUN14 No aplica
Dimension Estuche 4x4x7cm
Unidades por empaque 360

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

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

IRINOTECAN
Clorhidrato (Trihidrato)
Solucidn Concentrada
para Perfusion
300 mg/ 15mL
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