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FICHA PRODUCTO

B-2249/17

VICTOZA SOLUCION INYECTABLE 6 mg/mL, EN DISPOSITIVO PRELLENADO

RF283784

NOVO NORDISK FARMACEUTICA LTDA.

Vigente
3672
27/02/2012
27/02/2017
27/02/2022

Importado Terminado con Reacondicionamiento Local

PARENTERAL

Condicion de Venta

Expende tipo establecimiento

Receta Médica

Establecimientos Tipo A Y Asistencial

Victoza esta indicado para el tratamiento de adultos con diabetes mellitus tipo 2 para lograr el control glucémico, en
combinacion con: - Metformina o una sulfonilurea, en pacientes con control glucémico insuficiente a pesar de la dosis
maxima tolerada de la monoterapia con metformina o sulfonilurea.- Metformina y una sulfonilurea o metformina y una

tiazolidindiona en pacientes con un control glucémico insuficiente a pesar del tratamiento dual. Terapia de combinacion

con insulina detemir en pacientes que no alcanzan un control glucémico adecuado con Victoza y metformina

Indicaciones terapéuticas Victoza esta indicado en el tratamiento de adultos con diabetes mellitus tipo 2 para alcanzar
el control glucémico en combinacion con medicamentos hipoglucemiantes orales y/o insulina basal cuando estos, junto
con dieta y ejercicio, no logran un control glucémico adecuado Posologia Poblaciones especiales Pacientes con

Indicacién

insuficiencia renal No es necesario un ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia renal leve o moderada
(aclaramiento de creatinina 60-90 ml/min y 30-59 ml/min respectivamente). No existe experiencia terapéutica en

pacientes con insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatinina por debajo de 30 ml/min). Actualmente no se puede

recomendar el uso de Victoza en pacientes con disfuncion renal grave, incluidos los pacientes con enfermedad renal
en etapa terminal. Victoza esta indicado en el tratamiento de adultos con diabetes mellitus tipo 2 para alcanzar el

control glucémico en monoterapia, cuando la dieta y el ejercicio por si solos no logran un control glucémico adecuado

en pacientes en los que el uso de metformina se considera inadecuado debido a intolerancia o contraindicaciones"

Envases

Tipo Envase Descripcion Envase

Envase Clinico  Cartucho (vidrio tipo 1) con

émbolo (bromobutilo) y tapén
(bromobutilo/poliisopreno)

Muestra Médica Cartucho (vidrio tipo 1) con
émbolo (bromobutilo) y tapén
(bromobutilo/poliisopreno)

Venta Publico Cartucho (vidrio tipo 1) con

émbolo (bromobutilo) y tapén
(bromobutilo/poliisopreno)

Funcién Empresa
Funcién Empresa

DISTRIBUIDOR
ACONDICIONADOR
REACONDICIONAMIENTO LOCAL
REACONDICIONAMIENTO LOCAL
REACONDICIONAMIENTO LOCAL
CONTROL DE CALIDAD

ACONDICIONAMIENTO EXTRANJERO
ACONDICIONAMIENTO EXTRANJERO
ACONDICIONAMIENTO EXTRANJERO
FABRICACION EXTRANJERO TERMINADO
LICENCIANTE

Periodo Eficacia

30 meses

30 meses

30 meses

Condicién
Almacenamiento

A2-8°C(en 1,2,3,5,10,25,50,75 y

refrigeracion). No 100

congelar

A2-8°C(en 1,2,3,5y 10

refrigeracion). No

congelar

A2-8°C(en 1,235y 10

refrigeracion). No

congelar
Razon Social Pais
DROGUERIA PERILOGISTICS S.A. CHILE
INVERSIONES PERILOGISTICS LTDA. CHILE
INVERSIONES PERILOGISTICS LTDA. CHILE
KUEHNE + NAGEL LTDA. CHILE
KUEHNE+NAGEL LIMITADA CHILE
LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL  CHILE
DE CALIDAD KUEHNE + NAGEL LTDA.
(PUDAHUEL)
NOVO NORDISK A/S DINAMARCA
NOVO NORDISK A/S DINAMARCA
NOVO NORDISK A/S DINAMARCA
NOVO NORDISK A/S DINAMARCA
NOVO NORDISK A/S DINAMARCA

https://registrosanitario.ispch.gob.cl/Ficha.aspx?RegistrolSP=B-2249/17

Contenido

Unidad Medida

Dispositivo prellenado
desechable multidosis

Dispositivo prellenado
desechable multidosis

Dispositivo prellenado
desechable multidosis
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PROCEDENTE
PROCEDENTE
FABRICANTE DE PRINCIPIOS ACTIVOS
IMPORTADOR

Férmula (sélo Principios Activos)
Nombre PA Concentracién

LIRAGLUTIDA 6,0

4= Volver a tabla de registros encontrados

Instituto de Salud Publica de Chile

Av. Marathon 1000 ! Mesa Central

Nufioa, Santiago i (56-2) 5755 101
Casilla 48 Correo 21 i Informaciones
Codigo Postal 7780050 i (56-2) 5755 201

Ficha Productos Registrados
NOVO NORDISK A/S
NOVO NORDISK A/S
NOVO NORDISK A/S (KALUNDBORG)

NOVO NORDISK FARMACEUTICA LTDA.

Unidad Medida

mg

! Contacto con OIRS
i Oficina de Informaciones, Reclamos y Sugerencias

https://registrosanitario.ispch.gob.cl/Ficha.aspx?RegistrolSP=B-2249/17

DINAMARCA
DINAMARCA
DINAMARCA
CHILE

Parte

212



. ®
novo nordisk

ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto

Victoza solucion inyectable 6 mg/mL, en
dispositivo prellenado

Clasificacion terapéutica o
farmacoldgica

Farmacos utilizados en diabetes.
Analogos del péptido-1 similar al
glucagon (GLP-1).

Cddigo ATC

A10BJ02

Principio activo

Liraglutida

Excipientes

fosfato disddico dihidratado,
propilenglicol, fenol, hidréxido de sodio
(para ajuste de pH), acido clorhidrico
(para ajuste de pH) y agua para
inyectables.

Concentracién principio activo

1 ml de solucién contiene 6 mg de
liraglutida.

Indicaciones

Tratamiento de adultos con diabetes
mellitus tipo 2 para alcanzar el control
glucémico en:

monoterapia, cuando la dieta y el
ejercicio por si solos no logran un control
glucémico adecuado en pacientes en los
que el uso de metformina se considera
Inadecuado.

Terapia combinada: En combinacién con
medicamentos hipoglucemiantes orales
y/o insulina cuando estos, junto con
dieta y ejercicio, no logran un control
glucémico adecuado.

Registro ISP N°

B-2249

Fabricante producto

Novo Nordisk A/S




Pais de fabricacion

Dinamarca

Fabricante principio activo

Novo Nordisk A/S

Forma farmacéutica

Solucion Inyectable

Via de administracion

Subcutanea

Condiciones de almacenamiento y
vida util envase cerrado

Conservar en refrigeracion (entre 2 °Cy
8 °C). No congelar
30 meses

Condiciones de almacenamiento y
vida atil después del primer uso

Conservar por debajo de 30 °C

o en refrigeracion. No congelar
Mantenga el dispositivo con la tapa
colocada para protegerlo de la luz
Deseche el dispositivo 30 dias después
de su primer uso.

Aprobacion por agencia(s) de alta
vigilancia sanitaria

Si: EMA y FDA

Material de envase primario

Dispositivo prellenado desechable
multidosis de poliolefina y poliacetal,
rotulados, que contienen un cartucho de
vidrio tipo 1 con émbolo de bromobutilo
y tapdén bromobutilo/poliisopreno.

Presentacion

Estuche de cartulina rotulado,
debidamente sellado, que contiene 1
dispositivo prellenado desechable.

Fotografia del producto:

e n Y ®
ViCTOZA
LIRAGLUTIDA
6 mg/ml
Solucién inyectable en dispositivo

prelienado
Uso subcutaneo

1 Dispositivo:
Cada dispositivo contiene 3 mi de sol
15 dosis de 1,2 mg o 10 dosis de 1,8 mg

lucién para suministrar 30 dosis de 0,6 mg,
V0 nordisk”




