27-07-2021

Descripcion Producto

Registro : F-12082/17

Nombre : ADROXEF POLVO PARA SUSPENSION ORAL 500 mg/5 mL

Referencia de Tramite

Equivalencia Terapéutica o

Ficha Productos Registrados

FICHA PRODUCTO

Biosimilar
Titular : LABORATORIO CHILE S.A.
Estado del Registro 1 Vigente
Resolucién Inscribase 1 3912
Fecha Inscribase 1 16/05/2002
Ultima Renovacién 1 16/05/2017
Fecha Préxima renovacién : 16/05/2022
Régimen 1 Importado Terminado con Reacondicionamiento Local
Via Administracion : ORAL
Condicion de Venta 1 Receta Médica Retenida
Expende tipo establecimiento : Establecimientos Tipo A
Indicacién sensibles demostrado por antibiograma.
Envases
Tipo Envase Descripcion Envase Periodo Eficacia Condicién

Venta Publico FRASCO - PET AMBAR 24 Meses

Venta Publico SUSPENSION 14 Dias
RECONSTITUIDA EN
FRASCO - VIDRIO
OSCURECIDO

Funcién Empresa
Funcién Empresa

DISTRIBUIDOR

CONTROL DE CALIDAD
REACONDICIONAMIENTO LOCAL
REACONDICIONAMIENTO LOCAL
IMPORTADOR

CONTROL DE CALIDAD
REACONDICIONAMIENTO LOCAL
REACONDICIONAMIENTO LOCAL
FABRICACION EXTRANJERO TERMINADO
PROCEDENTE

Férmula (sélo Principios Activos)

Nombre PA Concentracion Unidad Medida
CEFADROXILO MONOHIDRATO 17,5438 g
4= Volver a tabla de registros encontrados
Instituto de Salud Publica de Chile
Av. Marathon 1000 { Mesa Central { Contacto con OIRS
Nufioa, Santiago i (56-2) 5755 101 i Oficina de Informaciones, Reclamos y Sugerencias
Casilla 48 Correo 21 i Informaciones
Cadigo Postal 7780050 i (56-2) 5755 201

Almacenamiento

Almacenado A No Mas De

30°%

Almacenado Entre 2°C Y

8°C

Razon Social

Tratamiento de faringitis y tonsilitis, de la piel o estructuras de la piel y del tracto urinario causadas por germenes

Contenido Unidad Medida
30-100 ML DE PRODUCTO
RECONSTITUIDO
30-100 ML DE PRODUCTO
RECONSTITUIDO
Pais

DROGUERIA DE LABORATORIO CHILE

SA.
LABORATORIO CHILE S.A.
LABORATORIO CHILE S.A.
LABORATORIO CHILE S.A.
LABORATORIO CHILE S.A.
MLE LABORATORIOS S.A.
NOVOFARMA SERVICE S.A.
SANTE PHARMA E.I.R.L.
SYNTOFARMA S.A.
SYNTOFARMA S.A.

https://registrosanitario.ispch.gob.cl/Ficha.aspx?RegistrolSP=F-12082/17

CHILE
CHILE
CHILE
CHILE
CHILE
CHILE
CHILE
COLOMBIA
COLOMBIA

Parte

12



27-07-2021 Ficha Productos Registrados

https://registrosanitario.ispch.gob.cl/Ficha.aspx?RegistrolSP=F-12082/17 2/2



