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Descripcion Producto

Registro F-21315/19

Nombre

Referencia de Tramite RF555343
E?:si:lrzlif:rcia Terapéutica o REFERENTE

Titular ASTRAZENECA S.A.
Estado del Registro Vigente

Resolucién Inscribase 16999

Fecha Inscribase 13/08/2014

Ultima Renovacién 13/08/2019

Fecha Préxima renovacién 13/08/2024

Régimen
Via Administracion ORAL
Condicion de Venta

Expende tipo establecimiento

Importado Terminado

Receta Médica

Ficha Productos Registrados

FICHA PRODUCTO

Establecimientos Tipo A Y Asistencial

NEXIUM GRANULOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO PARA SUSPENSION ORAL 10 mg, EN SOBRES

Tratamiento de la enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE): - Cicatrizacion de esofagitis erosiva: Nexium esta
indicado para el tratamiento a corto plazo (4 a 8 semanas) en la cicatrizacion y la supresién de los sintomas de la
esofagitis erosiva confirmada. Se puede considerar un periodo adicional de 4 a 8 semanas de tratamiento en pacientes

Indicacién

que no han cicatrizado luego de 4 a 8 semanas de tratamiento. - Mantencién de la cicatrizaciéon de esofagitis erosiva:

Nexium esta indicado en la mantencién de la supresion de los sintomas y de la cicatrizacion de la esofagitis erosiva.
Los estudios controlados no se extendieron mas alla de 6 meses. - Sintomas de la enfermedad por reflujo
gastroesofagico (ERGE): Nexium esta indicado para el tratamiento del ardor y los sintomas asociados con ERGE.

Envases

Tipo Envase Descripcion Envase

Envase Clinico Sobre impreso,
trilaminado de aliminio,
con composicién:
tereftalato de polietileno
(PET), alumino y
polietileno de baja
densidad (LDPE)

Muestra Médica  Sobre impreso,

trilaminado de aliminio,
con composicion:
tereftalato de polietileno
(PET), alumino y
polietileno de baja
densidad (LDPE)

Venta Publico Sobre impreso,

trilaminado de aliminio,
con composicion:
tereftalato de polietileno
(PET), alumino y
polietileno de baja
densidad (LDPE)

Funcién Empresa
Funcién Empresa

FABRICACION EXTRANJERO A GRANEL
FABRICANTE DE PRINCIPIOS ACTIVOS
IMPORTADOR

PROCEDENTE

ENVASADOR EXTRANJERO
ACONDICIONAMIENTO EXTRANJERO
LICENCIANTE

ALMACENADOR

DISTRIBUIDOR

CONTROL DE CALIDAD

Periodo Eficacia

24 Meses

24 Meses

24 Meses

Condicién Contenido Unidad Medida
Almacenamiento
Almacenado A No Mas De 1a1000 SOBRES
25°%
Almacenado A No Mas De 1a30 SOBRES
25°%
Almacenado ANo Mas De  1a 100 SOBRES
25°%

Razon Social Pais

ASTRAZENECA AB SUECIA

ASTRAZENECA AB SUECIA

ASTRAZENECA S.A. CHILE

ASTRAZENECA S.A. DE C.V. MEXICO

ASTRAZENECA S.A. DE C.V. MEXICO

ASTRAZENECA S.A. DE C.V. MEXICO

ASTRAZENECA UK LIMITED INGLATERRA

DROGUERIA NOVOFARMA SERVICE S.A. CHILE

DROGUERIA NOVOFARMA SERVICE S.A. CHILE

LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL CHILE

https://registrosanitario.ispch.gob.cl/Ficha.aspx?RegistrolSP=F-21315/19
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CONTROL DE CALIDAD

FABRICANTE DE PRINCIPIOS ACTIVOS

Ficha Productos Registrados
DE CALIDAD CONDECAL LTDA.

LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL CHILE
DE CALIDAD M.L.E. LABORATORIOS LTDA.

MINAKEM DUNKERQUE S.A.S. FRANCIA
Férmula (sélo Principios Activos)
Nombre PA Concentracion Unidad Medida Parte
ESOMEPRAZOL MAGNESICO 11,10 mg Nucleo de los granulos activos
TRIHIDRATO
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 ; Oficina de Informaciones, Reclamos y_Sugerencias
Casilla 48 Correo 21 i Informaciones
Cadigo Postal 7780050 i (56-2) 5755 201
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