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Descripcion Producto
Registro
Nombre

Referencia de Tramite

Equivalencia Terapéutica o
Biosimilar

Titular

Estado del Registro
Resolucion Inscribase
Fecha Inscribase

Ultima Renovacion

Fecha Préxima renovacion
Régimen

Via Administracion
Condicién de Venta

Expende tipo establecimiento

Ficha Productos Registrados

FICHA PRODUCTO

F-23946/23
FORXIGA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg (DAPAGLIFLOZIN)
RF884876

REFERENTE

: ASTRAZENECAS.A.

: Vigente

14612

18/07/2018

18/07/2023

18/07/2028

Importado Terminado con Reacondicionamiento Local
Oral

Receta Simple

Establecimientos Tipo A'Y Asistencial

Indicacion

Envases

Tipo Envase

Envase Clinico

Muestra Médica

Venta Publico

Funcion Empresa
Funcién Empresa

LICENCIANTE
PROCEDENTE

Descripcion Envase

Blister de PA-Alu-
PVC/Alu impreso.

Blister de PA-Alu-
PVC/Alu impreso.

Blister de PA-Alu-
PVC/Alu impreso.

"FORXIGA esta indicado en adultos con diabetes mellitus tipo 2 para: - El tratamiento de la diabetes como

complemento de la dieta y ejercicio. FORXIGA puede administrarse como monoterapia o en combinacion con otros
medicamentos indicados para el tratamiento de la diabetes mellitus tipo 2. - Para reducir el riesgo de hospitalizacion
por insuficiencia cardlaca en adultos con diabetes mellitus tipo Il y enfermedad cardiovascular establecida o con
multiples factores de riesgo cardiovascular." -Para demorar el deterioro de la funcién renal. Insuficiencia cardiaca:
FORXIGA esta indicado en adultos para el tratamiento de la insuficiencia cardiaca sintomatica con fraccién de

eyeccion reducida. Enfermedad renal crénica: FORXIGA esta indicado en adultos para el tratamiento de la
enfermedad renal crénica. Insuficiencia Cardiaca: FORXIGA esta indicado en adultos para el tratamiento

sintomatico de la insuficiencia cardiaca Insuficiencia cardiaca FORXIGA esta indicado en adultos para el tratamiento

sintomatico de la insuficiencia cardiaca.

36 Meses

36 Meses

36 Meses

ACONDICIONAMIENTO EXTRANJERO

FABRICACION EXTRANJERO TERMINADO

IMPORTADOR
PROCEDENTE

ALMACENADOR NACIONAL

DISTRIBUIDOR

REACONDICIONAMIENTO LOCAL

Periodo Eficacia

Condicién

. Contenido
Almacenamiento

Almacenado A No Mas 100 a 1000

De 30°

Almacenado A No Mas 1a30
De 30°

Almacenado A No Mas 1a100

De 30°

Razoén Social

ASTRAZENECAAB

ASTRAZENECA PHARMACEUTICALS LP
(MOUNT VERNON)

ASTRAZENECA PHARMACEUTICALS LP
(MOUNT VERNON)

ASTRAZENECA PHARMACEUTICALS LP
(MOUNT VERNON)

ASTRAZENECA S A.

COSTA ORIENTAL S.A.

DROGUERIA NOVOFARMA SERVICE S.A.
DROGUERIA NOVOFARMA SERVICE S.A.

LABORATORIO ACONDICIONADOR
NOVOFARMA SERVICE S.A.

https://registrosanitario.ispch.gob.cl/Ficha.aspx?RegistrolSP=F-23946/23

Unidad Medida
COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS

COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS

COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS

Pais

SUECIA
US.A.

US.A.

US.A.

CHILE
URUGUAY
CHILE
CHILE
CHILE

12
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CONTROL DE CALIDAD

FABRICANTE DE PRINCIPIOS ACTIVOS

Formula (s6lo Principios Activos)

Nombre PA Concentracion

DAPAGLIFLOZINA PROPANODIOL 12,300

(4 Volver a tabla de registros encontrados

Instituto de Salud Publica de Chile

Av. Marathon 1000
Nufoa, Santiago
Casilla 48 Correo 21
Codigo Postal 7780050

Contacto con OIRS

Ficha Productos Registrados
LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE CHILE
CALIDAD KUEHNE + NAGEL LTDA.

(PUDAHUEL)

SK BIOTEK IRELAND LIMITED IRLANDA

Unidad Medida Parte

mg

Oficina de Informaciones, Reclamos y Sugerencias

https://registrosanitario.ispch.gob.cl/Ficha.aspx?RegistrolSP=F-23946/23

Nucleo:

2/2


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

