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DAPAGLIFLOZINA

FORXIGA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg

F-23946/18

18 de Julio de 2023

Principio Activo sin Exigencia de Bioequivalencia.

A10BKO1
A: Tracto Alimentario y Metabolismo.
A10: Medicamentos Usados en Diabetes.
A10BK: Inhibidor de Co-transportador de Sodio - Glucosa Tipo 2
(SGLT-2).

- Monoterapia: en complemento de la dieta y del ejercicio, para
mejorar el control glucémico en pacientes adultos de 18 afios
de edad o mayores con diabetes tipo 2.

- Terapia de adicién: para mejorar el control glucémico en
pacientes con diabetes tipo 2 al usarse en combinacién con
metformina, con una tiazolidinediona, una sulfonilurea, un
inhibidor de la DPP4 (con o sin metformina), metformina y una
sulfonilurea, con metformina o con insulina (sola o0 combinada
hasta con dos antidiabéticos orales), cuando el tratamiento
existente, solo o junto con una dieta y ejercicio, no permiten un
control glucémico adecuado.

Comprimidos Recubiertos.

Comprimido en forma de diamante, biconvexo, de color amarillo,
con “10” grabado en un lado y “1428” en el otro.

Oral.

24 meses.

A no mas de 30°C.

Esta informacion es propiedad del grupo empresarial AstraZeneca y es confidencial. Se entrega a las autoridades reglamentarias
exclusivamente para los efectos de la solicitud referente al producto citado arriba. Se prohibe la reproduccién, divulgacion o utilizacién total o
parcial de este documento o de su contenido, excepto para los efectos indicados, salvo a peticion expresa del propietario y con su

consentimiento por escrito.




Respaldo cientifico de uso
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Esta informacion es propiedad del grupo empresarial AstraZeneca y es confidencial. Se entrega a las autoridades reglamentarias
exclusivamente para los efectos de la solicitud referente al producto citado arriba. Se prohibe la reproduccién, divulgacion o utilizacién total o
parcial de este documento o de su contenido, excepto para los efectos indicados, salvo a peticion expresa del propietario y con su
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Sometido a control de serie

Distribuidor Autorizado por
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Laboratorio de Control de
calidad Autorizado por ISP
[1]

AstraZeneca

SWORDS LABORATORIES
Watery Lane, Swords, Co. S/n, Dublin, Irlanda.

ASTRAZENECA PHARMACEUTICALS LP
4601 highway 62 East, Mount Vernon, 47620 Indiana, Estados
Unidos.

Cuenta con:
- Certificados de GMP (Principio Activo y Producto
Terminado).
- Certificado de FDA.
- Certificado de EMA.

Forxiga comprimidos recubiertos 10 mg, contiene 2 Blister con 7
comprimidos cada uno (14 comprimidos).

Bajo receta médica en establecimientos tipo A.

No

DROGUERIA NOVOFARMA SERVICE S.A., CHILE

LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL
CONDECAL LTDA., CHILE

DE CALIDAD

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

Esta informacion es propiedad del grupo empresarial AstraZeneca y es confidencial. Se entrega a las autoridades reglamentarias
exclusivamente para los efectos de la solicitud referente al producto citado arriba. Se prohibe la reproduccién, divulgacion o utilizacién total o
parcial de este documento o de su contenido, excepto para los efectos indicados, salvo a peticion expresa del propietario y con su

consentimiento por escrito.
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FORXIGA® COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg

(DAPAGLIFOZINA)

IMAGEN NO DISPONIBLE

A. Envase Secundario (Cara B. Envase Secundario (Cara
Frontal). Posterior).

C. Envase Secundario (Cara E. Envase Secundario (Cara Lateral
Lateral I1zquierda). Derecha).

F. Envase Secundario (Cara H. Envase Secundario (Cara Inferior
Inferior Izquierda). Derecha).

J. Envase Primario (Blister) Cara L. Envase Primario (Blister) Cara
Frontal. Posterior.

Envase Primario

Envase Secundario

Blister de Aluminio/Aluminios, mas folleto de informacién
al paciente. 1]

Estuche de Cartulina impreso debidamente sellado. [

Esta informacion es propiedad del grupo empresarial AstraZeneca y es confidencial. Se entrega a las autoridades reglamentarias
exclusivamente para los efectos de la solicitud referente al producto citado arriba. Se prohibe la reproduccién, divulgacion o utilizacién total o
parcial de este documento o de su contenido, excepto para los efectos indicados, salvo a peticion expresa del propietario y con su

consentimiento por escrito.
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