30-06-2020

Descripciéon Producto

Registro

Nombre

Referencia de Tramite

F-17877/19

Ficha Productos Registrados

FICHA PRODUCTO

LOUTEN - T SOLUCION OFTALMICA

Equivalencia Terapéutica o

8366/09

Biosimilar

Titular PHARMA INVESTI DE CHILE S.A.
Estado del Registro Vigente

Resolucion Inscribase : 5813

Fecha Inscribase 22/12/2009

Ultima Renovacion 22/12/2019

Fecha Préxima renovacion 22/12/2024

Régimen

Via Administracion
Condicién de Venta

Expende tipo establecimiento

Indicacion

Envases

Tipo Envase

Envase Clinico

Muestra Médica

Venta Publico

Funcién Empresa

Funcion Empresa

Importado Terminado con Reacondicionamiento Local

OFTALMICA

Receta Médica

Establecimiento Tipo A Y Asistencial

Reduccion de la presion intraocular en pacientes con glaucoma de angulo abierto e hipertension intraocular

Descripciéon Envase

FRASCO GOTARIO DE
POLIETILENO DE BAJA
DENSIDAD COLOR
BLANCO, ETIQUETADO
O IMPRESO, INSERTO
DE POLIETILENO DE
BAJA DENSIDAD Y
TAPA DE
POLIPROPILENO CON
mL DE SOLUCION
OFTALMICA

FRASCO GOTARIO DE
POLIETILENO DE BAJA
DENSIDAD COLOR
BLANCO, ETIQUETADO
O IMPRESO, INSERTO
DE POLIETILENO DE
BAJA DENSIDAD Y
TAPA DE
POLIPROPILENO CON
mL DE SOLUCION
OFTALMICA

FRASCO GOTARIO DE
POLIETILENO DE BAJA
DENSIDAD COLOR
BLANCO, ETIQUETADO
O IMPRESO, INSERTO
DE POLIETILENO DE
BAJA DENSIDAD Y
TAPA DE
POLIPROPILENO CON
mL DE SOLUCION
OFTALMICA

CONTROL DE CALIDAD

Periodo Eficacia

24 Meses

24 Meses

24 Meses

Condicién
Almacenamiento

Almacenado Entre 2°c Y
8°c

Almacenado Entre 2°c Y
8°c

Almacenado Entre 2°c Y
8°c

Razén Social

INSTITUTO BIOQUIMICO BETA S.A.

registrosanitario.ispch.gob.cl/Ficha.aspx?RegistrolSP=F-17877/19

Contenido

1a5b

05a25

Pais

CHILE

Unidad Medida

mL

mL

mL

12



30-06-2020

CONTROL DE CALIDAD
REACONDICIONAMIENTO LOCAL

CONTROL DE CALIDAD

CONTROL DE CALIDAD

DISTRIBUIDOR

ALMACENADOR NACIONAL

LICENCIANTE

PROCEDENTE

FABRICACION EXTRANJERO TERMINADO
DISTRIBUIDOR

CONTROL DE CALIDAD

DISTRIBUIDOR

IMPORTADOR

REACONDICIONAMIENTO LOCAL

Foérmula (sdlo Principios Activos)

Nombre PA Concentracion
LATANOPROST 5,00
TIMOLOL MALEATO 680,00

Ficha Productos Registrados

INSTITUTO FARMACEUTICO LABOMED S.A.

LABORATORIO ACONDICIONADOR MLE
LABORATORIOS LTDA.

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

LABORATORIOS GARDEN HOUSE
FARMACEUTICA S.A.

LABORATORIOS GARDEN HOUSE
FARMACEUTICA S.A.

LABORATORIOS GARDEN HOUSE
FARMACEUTICA S.A.

LABORATORIOS POEN S.A.C.I.F.I
LABORATORIOS POEN S.A.C.L.F.I
LABORATORIOS POEN S.A.C.L.EI
LETERAGO CHILE S.PA.

MLE CONTROL DE CALIDAD LTDA.
PHARMA INVESTI DE CHILE S.A.
PHARMA INVESTI DE CHILE S.A.

PHARMA INVESTI DE CHILE S.A. LAB.
ACONDICIONADOR

Unidad Medida

mg

mg

' 4= Volver a tabla de registros encontrados

Instituto de Salud Publica de Chile

Av. Marathon 1000 ! Mesa Central i Contacto con OIRS

Nufioa, 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

registrosanitario.ispch.gob.cl/Ficha.aspx?RegistrolSP=F-17877/19

CHILE
CHILE

CHILE

CHILE

CHILE

CHILE

ARGENTINA
ARGENTINA
ARGENTINA

CHILE
CHILE
CHILE
CHILE

Parte

2/2
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