Descripciéon Producto
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Referencia de Tramite

Equivalencia Terapéutica o
Biosimilar

Titular

Estado del Registro
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Ultima Renovacion

Fecha Préxima renovacion
Régimen

Via Administracion
Condicion de Venta

Expende tipo establecimiento

Ficha Productos Registrados

FICHA PRODUCTO

B-2189/16
NOVORAPID SOLUCION INYECTABLE 100 U/mL, PENFILL, FLEXPEN Y FLEXTOUCH CON 3 mL
RF184981

NOVO NORDISK FARMACEUTICA LTDA.

Vigente

9537

04/07/2011

04/07/2016

04/07/2021

Importado Terminado con Reacondicionamiento Local
PARENTERAL

Receta Médica

Establecimientos Tipo A'Y Asistencial

Tratamiento de pacientes con diabetes mellitus: adultos, embarazadas (categoria B / FDA), nifios a partir de los 2
afos, ancianos, con deterior renal y con deterioro hepatico. Indicacion Tratamiento de diabetes mellitus en adultos y en

Indicacion

Envases

Tipo Envase

Envase Clinico

Muestra Médica

Venta Publico

Envase Clinico

registrosanitario.ispch.gob.cl/Ficha.aspx?RegistrolSP=B-2189/16

adolescentes y nifios de 1 afio de edad en adelante. ... (se mantienen otras indicaciones ya aprobadas para
poblaciones especiales dispuestas en otras secciones del folleto) Posologia ..... (se mantiene texto tal cual esta

aprobado) Uso en pediatria NovoRapid® puede ser usada en vez de insulina humana soluble en nifios y adolescentes

de 1 afo de edad en adelante, en los casos en que un rapido inicio de la accion pueda resultar beneficioso. Por

ejemplo en el momento de inyectarse en relacion con las comidas. No ha sido establecida la seguridad y eficacia de

NovoRapid® en nifios menores de 1 afio de edad. No se dispone de datos. ..... (se mantiene texto tal cual esta
aprobado)

Descripcién Envase

Cartucho de vidrio
incoloro tipo |, con
émbolo de goma de
bromobutilo y tapén de
goma laminada libre de
latex (denominado
PenFill).

Cartucho de vidrio
incoloro tipo I, con
émbolo de goma de
bromobutilo y tapén de
goma laminada libre de
latex (denominado
PenfFill).

Cartucho de vidrio
incoloro tipo I, con
émbolo de goma de
bromobutilo y tapén de
goma laminada libre de
latex (denominado
PenfFill).

Dispositivo prellenado
descartable de
polipropileno (lapiz
FlexPen o FlexTouch

Periodo Eficacia

Condicion
Almacenamiento

Contenido

Unidad Medida

30 Meses er:acenado Entre 2°c Y 5, 10, 20, 50 6 100 CARTUCHOS/3 mL
30 Meses ergacenado Entre 2°c Y 5 CARTUCHOS/3 mL
30 Meses ercr]acenado Entre 2°c Y 5 CARTUCHOS/3 mL
30 meses Almacenado Entre 2°c Y 5, 10, 20, 50 6 1000 DISPOSITIVOS/3 mL

(POS290)) conteniendo
cada uno un cartucho de
vidrio incoloro tipo I, con
émbolo de goma de
bromobutilo y tapon de
goma laminada libre de

8°c

12



3/7/2020

latex (denominado
PenfFill).

Venta Publico Dispositivo prellenado
descartable de
polipropileno (lapiz
FlexPen o FlexTouch
(POS290)) conteniendo
cada uno un cartucho de
vidrio incoloro tipo I, con
émbolo de goma de
bromobutilo y tapén de
goma laminada libre de
latex (denominado
PenfFill).

Muestra Médica  Dispositivo prellenado

descartable de
polipropileno (lapiz
FlexPen o FlexTouch
(POS290)) conteniendo
cada uno un cartucho de
vidrio incoloro tipo I, con
émbolo de goma de
bromobutilo y tapén de
goma laminada libre de
latex (denominado
PenfFill).

Funcién Empresa
Funciéon Empresa

DISTRIBUIDOR
CONTROL DE CALIDAD

REACONDICIONAMIENTO LOCAL
FABRICANTE DE PRINCIPIOS ACTIVOS
ACONDICIONAMIENTO EXTRANJERO
LICENCIANTE

PROCEDENTE

FABRICANTE EXTRANJERO SEMI-TERMINADO
ACONDICIONAMIENTO EXTRANJERO
ACONDICIONAMIENTO EXTRANJERO
FABRICANTE DE PRINCIPIOS ACTIVOS
IMPORTADOR

Férmula (sélo Principios Activos)
Nombre PA Concentracion

INSULINA ASPARTO 3,50*
RECOMBINANTE

' 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-2189/16

{ Mesa Central

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

30 meses

30 meses

Ficha Productos Registrados

Almacenado Entre 2°c Y 165
8%
Almacenado Entre 2°c Y 165
8%

Razon Social

DROGUERIA PERILOGISTICS S.A.

LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL
DE CALIDAD KUEHNE + NAGEL LTDA.
(PUDAHUEL)

LABORATORIO KUEHNE + NAGEL LTDA.
NOVO NORDISK A/S (BAGSVAERD)
NOVO NORDISK A/S (BAGSVAERD)
NOVO NORDISK A/S (BAGSVAERD)
NOVO NORDISK A/S (BAGSVAERD)
NOVO NORDISK A/S (HIILLEROD)
NOVO NORDISK A/S (HIILLEROD)
NOVO NORDISK A/S (KALUNDBORG)
NOVO NORDISK A/S (KALUNDBORG)

NOVO NORDISK FARMACEUTICA
LIMITADA

Unidad Medida

mg

i Contacto con OIRS
Oficina de Informaciones, Reclamos y Sugerencias

Pais

CHILE
CHILE

CHILE

DINAMARCA
DINAMARCA
DINAMARCA
DINAMARCA
DINAMARCA
DINAMARCA
DINAMARCA
DINAMARCA
CHILE

Parte

DISPOSITIVOS/3 mL

DISPOSITIVOS/3 mL

2/2


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

