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Descripcion Producto
Registro
Nombre

Referencia de Tramite

Equivalencia Terapéutica o

Ficha Productos Registrados

FICHA PRODUCTO

B-3004/24
NISTATINA SUSPENSION ORAL 100.000 Ul/mL

Biosimilar

Titular BPH S.A.
Estado del Registro : Vigente
Resolucion Inscribase : 365

Fecha Inscribase 27/01/2004
Ultima Renovacion 27/01/2024
Fecha Préxima renovacion 1 27/01/2029

Régimen
Via Administracion

Condicién de Venta

Expende tipo establecimiento

Indicacion

Envases

Tipo Envase

Venta Publico

Envase Clinico

Envase Clinico

Venta Publico

Importado Terminado con Reacondicionamiento Local

Oral

Receta Simple

Establecimientos Tipo A'Y Asistencial

Indicada en el tratamiento de la candidiasis bucofaringea

Descripcion Envase Periodo Eficacia

FRASCO DE COLOR 24 Meses
BLANCO, DE
POLIETILENO DE ALTA
DENSIDAD (30%) Y
BAJA DENSIDAD DE
(70%), CON TAPA
GOTERO DE
POLIETILENO DE BAJA
DENSIDAD, ROTULADO
CON 20, 24 0 30 mL DE
SUSPENSION ORAL

FRASCO DE COLOR 24 Meses
BLANCO, DE
POLIETILENO DE ALTA
DENSIDAD (30%) Y
BAJA DENSIDAD DE
(70%), CON TAPA
GOTERO DE
POLIETILENO DE BAJA
DENSIDAD, ROTULADO
CON 20, 24 0 30 mL DE
SUSPENSION ORAL
CADA UNO

FRASCO DE COLOR 24 Meses
BLANCO, DE

POLIETILENO DE ALTA

DENSIDAD, CON TAPA

ROSCA DE ALUMINIO,

ROTULADO CON 30 o

60 mL DE SUSPENSION

ORAL

FRASCO DE COLOR 24 Meses
BLANCO, DE

POLIETILENO DE ALTA

DENSIDAD, CON TAPA

ROSCA DE ALUMINIO,

ROTULADO CON 30 o

60 mL DE SUSPENSION

ORAL

https://registrosanitario.ispch.gob.cl/Ficha.aspx?RegistrolSP=B-3004/24

Condicién .
. Contenido
Almacenamiento

Almacenado A No Mas 20-30

De 25°c Protegido De La

Luz

Almacenado A No Mas 1,3, 5,10, 25, 50 6 100

De 25°c Protegido De La
Luz

Almacenado A No Mas 1,3,5,10, 25,50 6 100

De 25°c Protegido De La
Luz

Almacenado A No Mas 30-60 mL
De 25°c Protegido De La
Luz

Unidad Medida

ML

FRASCO

FRASCO

ML

12
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Funcién Empresa
Funciéon Empresa

DISTRIBUIDOR
IMPORTADOR
DISTRIBUIDOR

REACONDICIONAMIENTO LOCAL

REACONDICIONAMIENTO LOCAL

REACONDICIONAMIENTO LOCAL

CONTROL DE CALIDAD

CONTROL DE CALIDAD

CONTROL DE CALIDAD
CONTROL DE CALIDAD

CONTROL DE CALIDAD

FABRICACION EXTRANJERO TERMINADO

PROCEDENTE

Formula (s6lo Principios Activos)

Nombre PA Concentracion

NISTATINA 10000000

' €= Volver a tabla de registros encontrados .

Instituto de Salud Publica de Chile

Av. Marathon 1000
Nufioa, Santiago
Casilla 48 Correo 21
Cadigo Postal 7780050

{ Contacto con OIRS
Oficina de Informaciones, Reclamos y Sugerencias

Ficha Productos Registrados

Razén Social

BPH S.A.
BPH S.A.

DROGUERIA KP INGENIERIA LOGISTICA
S.PA.

LABORATORIO ACONDICIONADOR
BIOMEDICAL DISTRIBUTION CHILE LTDA.

LABORATORIO ACONDICIONADOR LUIS
PIZARRO VASQUEZ E.I.R.L. (O SANTE
PHARMAE.IR.L.)

LABORATORIO ACONDICIONADOR PHARMA
ISALTDA.

LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE
CALIDAD ANALISIS FISICOQUIMICOS Y
MICROBIOLOGICOS M. MOLL S.PA.

LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE
CALIDAD CENTRO DE SERVICIOS DE
ANALISIS DE LABORATORIO S.P.A.

LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE
CALIDAD CONDECAL LTDA.

LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE
CALIDAD LABORATORIOS DAVIS S.A.

LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE
CALIDAD QUALYSERV SPA

LAFEDAR S.A.
LAFEDAR S.A.

Unidad Medida

Ul/100 mL

https://registrosanitario.ispch.gob.cl/Ficha.aspx?RegistrolSP=B-3004/24

Pais
CHILE

CHILE
CHILE

CHILE

CHILE

CHILE

CHILE

CHILE

CHILE

CHILE

CHILE

ARGENTINA
ARGENTINA

Parte
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