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Envase Clinico

Descripcion Envase

Frasco ampolla de vidrio 30 meses
tipo |, incoloro,

Ficha Productos Registrados

FICHA PRODUCTO

B-2453/20
MABTHERA RECOMBINANTE SOLUCION PARA PERFUSION 100 mg/10 mL (RITUXIMAB)
RF586033

REFERENTE BIOTECNOLOGICO

ROCHE CHILE LTDA.

Vigente

1204

20/01/2015

20/01/2020

20/01/2025

Importado Terminado con Reacondicionamiento Local
PARENTERAL

Receta Médica

Establecimientos Tipo A

LINFOMAS NO HODGKINIANOS: MabThera IV estéa indicado como: -Tratamiento de pacientes con linfoma no
hodgkiniano (LNH) de bajo grado o folicular de células B CD20-positivas, recidivante o quimioresistente. -Tratamiento
de pacientes con linfoma folicular en estadio IlI-IV no tratado previamente, en asociaciéon con quimioterapia. —
Tratamiento de mantenimiento de pacientes con linfoma folicular que haya respondido al tratamiento de induccion. —
Tratamiento de pacientes con linfoma no hodgkiniano difuso de células B grandes CD20-positivas, en asociacion con
la quimioterapia CHOP (ciclofosfamida, doxorubicina, vincristina y prednisona). LEUCEMIA LINFOCITICA CRONICA:
MabThera IV en asociacion con quimioterapia esté indicado para el tratamiento de pacientes con leucemia linfocitica
cronica (LLC) no tratada previamente o recidivante/refractaria. ARTRITIS REUMATOIDE: MabThera IV en asociacion
con metotrexato esta indicado en pacientes adultos como: -Tratamiento de la artritis reumatoide activa moderada o
grave que no haya respondido adecuadamente a farmacos antirreumaticos modificadores de la enfermedad (FAME),
incluido el metotrexato. -Tratamiento de la artritis activa moderada o grave en pacientes que no hayan respondido
adecuadamente a uno o mas inhibidores del factor de necrosis tumoral (TNF) o no los toleren. MabThera IV ha
demostrado reducir la tasa de progresion del dafio articular determinado radiolégicamente y mejorar la funcion fisica e
inducir una respuesta clinica importante cuando se administra junto con metotrexato. VASCULITIS ASOCIADA A
ANCA (VAA): MabThera I.V. |.V. estéa indicado en combinacién con glucocorticoides para el tratamiento de los
pacientes con vasculitis asociada a anticuerpos anticitoplasma de neutrdfilo (ANCA) gravemente activa. Pacientes
adultos y pediatricos con granulomatosis con poliangitis (de Wegener) (GPA) y poliangitis microscépica (PAM):
MabThera i.v. en combinacion con glucocorticoides esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con
granulomatosis con poliangitis (GPA, también conocida como granulomatosis de Wegener) y poliangitis microscopica
(PAM) sumamente activas. MabThera i.v. en combinacién con glucocorticoides esté indicado para el tratamiento de los
pacientes pediatricos (de -6 a <18 afios de edad) afios de edad) con GPA o PAM activas.

Condicién

. Contenido Unidad Medida
Almacenamiento

Periodo Eficacia

Almacenado entre 2°C y 10a 100 FRASCO - AMPOLLA

8°C, sin congelar

etiquetado y tapén de

goma.

Muestra Médica  Frasco ampolla de vidrio 30 meses
tipo |, incoloro,

etiquetado y tapén de

goma.

Venta Publico

Frasco ampolla de vidrio 30 meses
tipo |, incoloro,

Almacenado entre 2°C y 1a5b FRASCO - AMPOLLA
8°C, sin congelar
Almacenado entre 2°C y 1a5b FRASCO - AMPOLLA

8°C, sin congelar

etiquetado y tapén de

goma.

Venta Publico

Producto diluido a una 12 Horas

Almacenado A No Mas De

Venta Publico

concentracion entre 1 a 4
mg/ml , con solucion de
cloruro de sodio al 0,9%
o solucién de dextrosa al
5%.

Producto diluido a una

24 Horas

registrosanitario.ispch.gob.cl/Ficha.aspx?RegistrolSP=B-2453/20

25°

Almacenado Entre 2°c Y

12



7/8/2020

concentracion entre 1 a 4
mg/ml con solucién de
cloruro de sodio al 0,9%
o solucién de dextrosa al
5%.

Funcién Empresa
Funciéon Empresa
ALMACENADOR NACIONAL
DISTRIBUIDOR
ACONDICIONAMIENTO EXTRANJERO
LICENCIANTE
PROCEDENTE
FABRICANTE DE PRINCIPIOS ACTIVOS

FABRICACION EXTRANJERO SEMITERMINADO
CONTROL DE CALIDAD

REACONDICIONAMIENTO LOCAL
IMPORTADOR
FABRICANTE DE PRINCIPIOS ACTIVOS

Férmula (sélo Principios Activos)
Nombre PA Concentracion

RITUXIMAB ADN RECOMBINANTE* 100

' 4= Volver a tabla de registros encontrados .

Instituto de Salud Publica de Chile

Ficha Productos Registrados
8°

Razon Social

DROGUERIA KUEHNE + NAGEL LTDA.
DROGUERIA KUEHNE + NAGEL LTDA.
F. HOFFMANN-LA ROCHE LTD

F. HOFFMANN-LA ROCHE LTD

F. HOFFMANN-LA ROCHE LTD
GENENTECH INC.

GENENTECH INC. (HILLSBORO)

LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL
DE CALIDAD M. MOLL & CIA. LTDA.

LABORATORIO KUEHNE + NAGEL LTDA.
ROCHE CHILE LTDA.
SAMSUNG BIOLOGICS

Unidad Medida

mg

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

registrosanitario.ispch.gob.cl/Ficha.aspx?RegistrolSP=B-2453/20

Pais

CHILE
CHILE
SUIZA
SUIZA
SUIZA
US.A.
US.A.
CHILE

CHILE
CHILE

COREA

Parte

cada mL

2/2


http://www.ispch.cl/oirs/index.htm

