31-08-2020

Descripciéon Producto

Registro : F-16173/17
Nombre : NITEXOL CAPSULAS CON GRANULOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 60 mg

Referencia de Tramite

Equivalencia Terapéutica o

Ficha Productos Registrados

FICHA PRODUCTO

Biosimilar
Titular : LABORATORIOS ANDROMACO S.A.
Estado del Registro 1 Vigente
Resolucion Inscribase 1 6210
Fecha Inscribase 1 19/07/2007
Ultima Renovacion 1 19/07/2017
Fecha Préxima renovacion 1 19/07/2022
Régimen ¢ Importado Semielaborado
Via Administracion : ORAL
Condicién de Venta : Receta Médica
Expende tipo establecimiento 1 Venta En Establecimiento Tipo A'Y Asistencial
Indicacion
Envases
Tipo Envase Descripcion Envase Periodo Eficacia Condicién .
Almacenamiento
Envase Clinico Blister de PVDC Alfoil T 24 Meses Almacenado A No Mas De
(PVDC/PE/PVC) 30°%
transparente y aluminio
termosellable impreso.
Muestra Médica  Blister de PVDC Alfoil T 24 Meses Almacenado A No Mas De
(PVDC/PE/PVC) 30°%
transparente y aluminio
termosellable impreso.
Venta Publico Blister de PVDC Alfoil T 24 Meses Almacenado A No Mas De
(PVDC/PE/PVC) 30°%
transparente y aluminio
termosellable impreso.
Venta Publico Frasco de PEAD blanco 24 Meses Almacenado A No Mas De
(frasco Duma) con tapa 30°
de polipropileno rotulado
Muestra Médica  Frasco de PEAD blanco 24 Meses Almacenado A No Mas De
(frasco Duma) con tapa 30°%
de polipropileno rotulado
Envase Clinico Frasco de PEAD blanco 24 Meses Almacenado A No Mas De
(frasco Duma) con tapa 30°%

de polipropileno rotulado

Funciéon Empresa
Funciéon Empresa

CONTROL DE CALIDAD
DISTRIBUIDOR
ENVASADOR
IMPORTADOR
IMPORTADOR
IMPORTADOR

Razon Social

LABORATORIOS ANDROMACO S.A.
LABORATORIOS ANDROMACO S.A.
LABORATORIOS ANDROMACO S.A.
LABORATORIOS ANDROMACO S.A.
LABORATORIOS ANDROMACO S.A.
LABORATORIOS SILESIA S.A.
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Contenido

500 a 1000

1a60

1a60

1a60

1a60

500 a 1000

Pais
Chile
Chile
Chile
Chile
CHILE
CHILE

Tratamiento del desorden depresivo mayor, indicado para el manejo del dolor neuropatico asociado con neuropatia
periferica de origen diabetico "Tratamiento de la ansiedad generalizada y para el tratamiento de la fibromialgia"

Unidad Medida

CAPSULAS

CAPSULAS

CAPSULAS

CAPSULAS

CAPSULAS

CAPSULAS

12
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PROCEDENTE NOSCH LABS PVT. LTD. INDIA
FABRICACION EXTRANJERO SEMI- NOSCH LABS PVT. LTD. INDIA
ELABORADO

Foérmula (sdlo Principios Activos)

Nombre PA Concentracion Unidad Medida Parte

*DULOXETINA CLORHIDRATO 352,94 mg CADA CAPSULA CON GRANULOS

PELLETS 19,078% CON RECUBRIMIENTO ENTERICO
CONTIENE

DULOXETINA CLORHIDRATO 19,078 % *COMPOSICION DE LOS PELLETS

DE DULOXETINA

. €= Volver a tabla de registros encontrados

Instituto de Salud Publica de Chile

Av. Marathon 1000 ! Mesa Central i Contacto con OIRS

Nufoa, Santiago i (56-2) 5755 101 i Oficina de Informaciones, Reclamos y Sugerencias
Casilla 48 Correo 21 i Informaciones

Codigo Postal 7780050 i (56-2) 5755 201
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