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Descripciéon Producto

Registro

Nombre

Referencia de Tramite

B-2706/18

GLUCAGEN HYPOKIT LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 1 mg CON SOLVENTE (GLUCAGON
CLORHIDRATO)

Equivalencia Terapéutica o

RF803579

Ficha Productos Registrados

FICHA PRODUCTO

Biosimilar

Titular NOVO NORDISK FARMACEUTICA LTDA.
Estado del Registro 1 Vigente

Resolucion Inscribase 1 15485

Fecha Inscribase 30/07/2018

Ultima Renovacion

Fecha Préxima renovacion 30/07/2023

Régimen

Via Administracion
Condicién de Venta

Expende tipo establecimiento

Indicacion

Envases

Tipo Envase

Envase Clinico

Muestra Médica

Importado Terminado con Reacondicionamiento Local

Indicado para el tratamiento de reacciones hipoglucémicas graves que pueden ocurrir en el manejo de nifios y adultos

PARENTERAL

Receta Médica

Establecimientos Tipo A Y Asistencial

con diabetes mellitus tratados con insulina.

Descripcién Envase

Frasco ampolla de vidrio
tipo I, de alta resistencia
hidrolitica, tapén de
goma de bromobutilo y
sello de aluminio, con
liofilizado. Mas 1 a 100
jeringa de vidrio
borosilicato Tipo |, con
aguja de acero
inoxidable adherida y
protector de goma (lado
interno poliisopreno Tipo
II, lado externo
polipropileno), émbolo de
goma de bromobutilo
(cierre Tipo 1) con rosca
interna, varilla del
émbolo de polipropileno
atornillada a éste y un
tope de polipropileno,
prellenadas con
solvente.

Frasco ampolla de vidrio
tipo I, de alta resistencia
hidrolitica, tapén de
goma de bromobutilo y
sello de aluminio, con
liofilizado. Mas jeringa de
vidrio borosilicato Tipo |,
con aguja de acero
inoxidable adherida y
protector de goma (lado
interno poliisopreno Tipo
Il, lado externo
polipropileno), émbolo de
goma de bromobutilo
(cierre Tipo ) con rosca
interna, varilla del
émbolo de polipropileno
atornillada a éste y un

Periodo Eficacia

24 meses

24 meses

registrosanitario.ispch.gob.cl/Ficha.aspx?RegistrolSP=B-2706/18

Condicion
Almacenamiento

Almacenado A No Mas De
25°

Almacenado A No Mas De
25°

Contenido

1a100

1

Unidad Medida

FRASCO - AMPOLLA

FRASCO - AMPOLLA

12
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tope de polipropileno,
prellenadas con
solvente.

Venta Publico
tipo I, de alta resistencia
hidrolitica, tapén de
goma de bromobutilo y
sello de aluminio, con
liofilizado. Mas jeringa de
vidrio borosilicato Tipo |,
con aguja de acero
inoxidable adherida y
protector de goma (lado
interno poliisopreno Tipo
Il, lado externo
polipropileno), émbolo de
goma de bromobutilo
(cierre Tipo 1) con rosca
interna, varilla del
émbolo de polipropileno
atornillada a éste y un
tope de polipropileno,
prellenadas con
solvente.

Funcién Empresa
Funcién Empresa

FABRICACION EXTRANJERO SEMI-ELABORADO
DISTRIBUIDOR

ALMACENADOR NACIONAL
REACONDICIONAMIENTO LOCAL

CONTROL DE CALIDAD

FABRICANTE DE PRINCIPIOS ACTIVOS
LICENCIANTE

PROCEDENTE

PROCEDENTE

FABRICACION EXTRANJERO SEMITERMINADO
FABRICANTE DE PRINCIPIOS ACTIVOS
ACONDICIONAMIENTO EXTRANJERO
ACONDICIONAMIENTO EXTRANJERO
FABRICANTE DE PRINCIPIOS ACTIVOS
PROCEDENTE

IMPORTADOR

Foérmula (sdlo Principios Activos)
Nombre PA Concentracion

GLUCAGON CLORHIDRATO* 1

' 4= Volver a tabla de registros encontrados

.

Instituto de Salud Publica de Chile

Av. Marathon 1000
Nufioa, Santiago
Casilla 48 Correo 21
Cadigo Postal 7780050

registrosanitario.ispch.gob.cl/Ficha.aspx?RegistrolSP=B-2706/18

{ Mesa Central

| (56-2) 5755 101
i Informaciones
© (56-2) 5755 201

Frasco ampolla de vidrio 24 meses

Ficha Productos Registrados

Almacenado A No Mas De 1
25°%

Razén Social

CATALENT BELGIUM SA
DROGUERIA PERILOGISTICS LTDA.
DROGUERIA PERILOGISTICS LTDA.

LABORATORIO ACONDICIONADOR
KUEHNE + NAGEL LTDA.

LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE

CALIDAD KUEHNE + NAGEL LTDA.
(PUDAHUEL)

NOVO NORDISK A/S (BAGSVAERD)
NOVO NORDISK A/S (BAGSVAERD)
NOVO NORDISK A/S (BAGSVAERD)
NOVO NORDISK A/S (GENTOFTE)
NOVO NORDISK A/S (GENTOFTE)
NOVO NORDISK A/S (GENTOFTE)
NOVO NORDISK A/S (GENTOFTE)
NOVO NORDISK A/S (KALUNDBORG)
NOVO NORDISK A/S (KALUNDBORG)
NOVO NORDISK A/S (KALUNDBORG)

NOVO NORDISK FARMACEUTICA LTDA.

Unidad Medida

mg

i Contacto con OIRS
Oficina de Informaciones, Reclamos y Sugerencias

Pais
BELGICA
CHILE
CHILE
CHILE

CHILE

DINAMARCA
DINAMARCA
DINAMARCA
DINAMARCA
DINAMARCA
DINAMARCA
DINAMARCA
DINAMARCA
DINAMARCA
DINAMARCA
CHILE

Parte

FRASCO - AMPOLLA
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http://www.ispch.cl/oirs/index.htm

