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FICHA TÉCNICA COMERCIAL 
 

DEGARELIX AGONADIX 120 MG X 1 VIAL 

Código SAP:  145624 
                        147834 

Versión: 04 

 

 

 

INFORMACIÓN TÉCNICA. 

Marca: AGONADIX®  

Forma farmacéutica: PA - POLVO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE 

Principios activos: DEGARELIX ACETATO EQUIVALENTE A DEGARELIX 

Fabricante: REVACURE LIFESCIENCES 

Peso promedio: N/A 

Descripción Producto terminado: N/A 

Condiciones de almacenamiento: 
Almacenar a una temperatura entre 2 y 8 °C en su envase y 
empaque original. No congelar.  

ATC: L02BX02 

 

 

ARTES DEL PRODUCTO  

ETIQUETA 

 

 
 

Elaborado por: 

 

Aprobado por: 

       

 

Nombre: Diana Marcela Bejarano Diaz 

Cargo: Analista II – S.P.O.C. 

Fecha: Ver firma digital  

Nombre: Karen Natalia Marin Espinosa. 

Cargo: Coordinadora – S.P.O.C. 

Fecha:  Ver firma digital  
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FICHA TÉCNICA COMERCIAL 
ESTUCHE x 1 VIAL INYECTABLE 
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FICHA TÉCNICA COMERCIAL 
INSERTO 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 



 
Página 4 de 7 
Proceso: Calidad 
Subproceso: Aseguramiento de Calidad Transversal 
Código: POE-1557-F-0001 
Versión: 5 

 

FICHA TÉCNICA COMERCIAL 
 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 



 
Página 5 de 7 
Proceso: Calidad 
Subproceso: Aseguramiento de Calidad Transversal 
Código: POE-1557-F-0001 
Versión: 5 

 

FICHA TÉCNICA COMERCIAL 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 
Página 6 de 7 
Proceso: Calidad 
Subproceso: Aseguramiento de Calidad Transversal 
Código: POE-1557-F-0001 
Versión: 5 

 

FICHA TÉCNICA COMERCIAL 
 

 

 
 

 

 

 

INFORMACIÓN REGULATORIA 
Destino Registro Sanitario Tiempo de Vida Útil Presentación Comercial 

Colombia 
INVIMA 2022M-

0020778 
24 Meses 

Degarelix 120 mg polvos para reconstituir 

subcutánea (Agonadix) vial 1U / Caja x 1 

- Caja plegadiza con un vial de vidrio 
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FICHA TÉCNICA COMERCIAL 
transparente tipo I con cierre de tapón de 

bromobutilo gris  
CUM: 20193949-1 

 

 

ESPECIFICACIONES DE ENVASE SECUNDARIO 

PARÁMETRO ESPECIFICACIÓN 

Dimensiones del estuche  63 x 35 x 105 mm 

Código de Barras (EAN 13) 7703763460168 

 

 

ESPECIFICACIONES DE EMBALAJE 

ESTUCHES/ FRASCOS POR CORRUGADO 

Unidades por Corrugado 
 

NA  

 
 
 

IMAGEN DEL EMBALAJE 

Unidades por Capa 
 

NA 

Hileras NA 

Capas  

 

NA 

Titular del Registro Sanitario LABORATORIOS LA SANTE LTDA 

 

HISTORIAL DE CAMBIO 

Versión 
anterior 

Fecha de 
aprobación 

versión anterior 

Descripción y Justificación del cambio 
Nombre  y Cargo de la 

persona que propuso el 
cambio 

03 20/03/2024 

Cambia la versión de la ficha técnica. Se 

actualiza el formato a la versión vigente (versión 

5.0). Se verifica y se actualiza la información de 

acuerdo con lo registrado ante la entidad 

regulatoria local – INVIMA. 

Diana Bejarano/ Analista II – 

S.P.O.C. 
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