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FICHA TECNICA DE PRODUCTO 

PROCESO: COMERCIAL 

VIGENTE DESDE: 21-09-2020 

SISTEMA INTEGRADO DE GESTIÓN HSEQ 
COLOMBIA 

CÓDIGO: AR-MN-01-F01 

VERSIÓN: 00 

 
 

INFORMACION GENERAL 
Fecha de revisión (D-M-A) 03-05-2023 

Nombre del producto FLUOROURACILO INYECCION 500 mg 

Tipo de producto Medicamentos 

 
 

Registro Sanitario 

Número INVIMA 2015M-0015722 
Vigencia En trámite de renovación 
Titular SEVEN PHARMA COLOMBIA S.A.S 
Fabricante NAPROD LIFE SCIENCES PVT. LTD 
Importador SEVEN PHARMA COLOMBIA S.A.S 

Principio Activo Fluorouracilo 

Composición Cada ampolla x 10 mL contiene Fluorouracilo 500 mg 
Forma Farmacéutica Solución inyectable 

Presentaciones 
Caja por 1 vial ámbar tipo I por 10 mL, tapón bromobutilo gris y agrafe 
aluminio tapa azul. 

Indicaciones/Uso Terapéutico 
Tratamiento de los tumores malignos, principalmente del recto, colon, 
mama, estómago y páncreas en pacientes en los cuales no es posible 
aplicar medidas quirúrgicas o cuando éstas no hayan dado resultado. 

Posología Según prescripción médica. 
 

Contraindicaciones y advertencias 

Hipersensibilidad al fluorouracilo, pacientes en mal estado de nutrición, 
función de la médula ósea inferior a la normal o con infecciones 
potencialmente graves. Úsese bajo estricta vigilancia médica. 

Vía de Administración IV - INTRAVENOSA 
Tiempo de vida útil 24 MESES 
Condición de Venta Venta bajo formula medica 

Condiciones de Almacenamiento Almacenar a temperatura menor de 30°C en su envase y empaque original. 

CUM 20071503-2 
ATC L01BC02 
Código de Barras 8902413019490 
Contiene inserto NO 
Otros 

Dilución 
Diluir en 250 mL de una solución de Glucosa 5% o Cloruro de sodio 0.9%. 
Esta Solución es estable por 14 días almacenada a temperatura ambiente 
(9 a 30°C) o a temperatura de refrigeración (2 a 8°C). 

Estabilidad del producto Diluido Esta Solución es estable por 14 días almacenada a temperatura ambiente 
(9 a 30°C) o a temperatura de refrigeración (2 a 8°C). 

 


