
FT-070

CODIGO F01-DT-003

VERSION O3

FECHA DE EMISION 06/dic/21

FECHA DE REVISON 06/dic/23

Numero

Vigencia

Importador

Fabricante

Contraindicaciones y adevertencias

Hipersensibilidad conocida a la asparaginasa. Pacientes con depresión de 

la médula ósea, daño hepático severo, pancreatitis o presencia de 

infecciones agudas generalizadas. Embarazo y lactancia.

Debido al riesgo de reacción de hipersensibilidad, el paciente debe ser 

monitoreado de manera estricta y los fármacos de emergencia deben estar 

disponibles (epinefrina, difenhidramina y corticosteroides).

FORMATO

FICHA TECNICA

INFORMACION GENERAL

NOMBRE DEL PRODUCTO BRUGINASE 10000 L - ASPARAGINASA

Tipo de Producto Medicamento Vital No Disponible por paciente

Registro Sanitario 

NA

Hasta fin de vida util por lote

Next Pharma Sourcing S.A.S.

BRUCK PHARMA PVT LIMITED

Código de la ficha técnica FT-070

Principio Activo L - Asparaginasa

Concentración 10.000 UI 

Forma Farmaceutica Polvo liofilizado para reconstituir a solución inyectable

Presentaciones comerciales Caja x 1 vial x 10.000 UI

Indicaciones / uso Terapeutico 

Indicado en el tratamiento de la leucemia linfocítica. Además se ha 

empleado en leucemia mieloblástica aguda y linfomas no Hodgkin en 

algunos esquemas de tercera línea.
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FORMATO

FICHA TECNICA

INFORMACION GENERAL

CARGO: ASISTENTE TECNICA 31 Enero 2022

VERSION 

O1

DESCRIPCION DEL CAMBIO

Creacion del documento

HISTORIAL DE CAMBIO

Codigo de Barras Pendiente

Condiciones de Almacenamiento Almacenar entre 2°C a 8°C. protegido de la luz

Via de Administracion 
Intravenosa (I.V.)

Intramuscular (I.M.)

Elaborado por

ATC L01XX02

Tiempo de Vida Util 24 meses a partir de la fecha de fabricación

Condicion de Venta Venta bajo fórmula médica

IUM 1A1003951008100

FIRMA

Aprobado por

FIRMA

CARGO: DIRECTORA TECNICA 31 Enero 2022
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