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Descripcion Producto
Registro
Nombre

Referencia de Tramite

Equivalencia Terapéutica o
Biosimilar

Titular

Estado del Registro
Resolucién Inscribase
Fecha Inscribase

Ultima Renovacién

Fecha Préxima renovacién
Régimen

Via Administracion
Condicion de Venta

Expende tipo establecimiento

Ficha Productos Registrados

FICHA PRODUCTO

B-2362/18
TRESIBA SOLUCION INYECTABLE 100 U/ mL
RF442341

NOVO NORDISK FARMACEUTICA LTDA.

Vigente

27683

31/12/2013

31/12/2018

31/12/2023

Importado Terminado con Reacondicionamiento Local
PARENTERAL

Receta Simple

Establecimientos Tipo A'Y Asistencial

Indicacion

Envases

Tipo Envase

Muestra
Médica

Envase Clinico

Venta Publico

Venta Publico

Muestra
Médica

Tratamiento de la diabetes mellitus en adultos Nueva descripcion de "Indicaciones": Tratamiento de diabetes mellitus
en adultos, adolescentes y nifios a partir de 1 afio de edad. En la seccion Posologia, nueva descripcion en el uso en
DMT?2 del producto solo y en forma combinada a otros productos: En pacientes con diabetes mellitus tipo 2, se puede
administrar Tresiba® sola, o en combinaciéon con medicamentos antidiabéticos orales, agonistas del receptor GLP-1 e
insulina en bolo. Adicionalmente se incluyen en los prospectos profesionales las dosis recomendadas para las nuevas
indicaciones de la ampliacién de grupo etario y el uso combinado con agonista del receptor GLP-1

Descripcion Envase

Cartucho llamado Penfill de vidrio (tipo
1), émbolo (halobutilo) y tapon
(halobutilo/poliisopreno)conteniendo 3 ml
de solucion inyectable, y

Cartucho llamado Penfill de vidrio (tipo
1), émbolo (halobutilo) y tapon
(halobutilo/poliisopreno)conteniendo 3 ml
de solucién inyectable, y - Dispositivo
inyector llamado FlexTouch de
polipropileno, prellenado, desechable, de
dosis multiple conteniendo un cartucho
Penfill con 3 ml de solucién inyectable

Cartucho llamado Penfill de vidrio (tipo
1), émbolo (halobutilo) y tapon
(halobutilo/poliisopreno)conteniendo 3 ml
de solucion inyectable, y

Dispositivo inyector llamado FlexTouch
de polipropileno, prellenado, desechable,
de dosis multiple conteniendo un
cartucho Penfill con 3 ml de solucién
inyectable

Dispositivo inyector llamado FlexTouch
de polipropileno, prellenado, desechable,
de dosis muiltiple conteniendo un
cartucho Penfill con 3 ml de solucion
inyectable

Periodo Eficacia Condicién .
Almacenamiento

30 Meses Almacenado entre 2°C
y 8°C no congelar

30 Meses Almacenado entre 2°C
y 8°C no congelar

30 Meses Almacenado Entre 2°c
Y 8°c No Congelar

30 Meses Almacenado Entre 2°c
Y 8°c No Congelar

30 Meses Almacenado Entre 2°c

Y 8°c No Congelar

Funciéon Empresa
Funcion Empresa

PROCEDENTE
DISTRIBUIDOR
REACONDICIONAMIENTO LOCAL

REACONDICIONAMIENTO LOCAL

CONTROL DE CALIDAD

Razén Social

NOVO NORDISK A/S
DROGUERIA PERILOGISTICS S.A.

LABORATORIO ACONDICIONADOR
INVERSIONES PERILOGISTICS LTDA.

LABORATORIO ACONDICIONADOR
KUEHNE + NAGEL LTDA. (SAN JOAQUIN)

LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE
CALIDAD KUEHNE + NAGEL LTDA.
(PUDAHUEL)

https://registrosanitario.ispch.gob.cl/Ficha.aspx?RegistrolSP=B-2362/18

Contenido

1,50610

10-25-50y 100

1,5610

165

165

Pais
DINAMARCA

CHILE
CHILE

CHILE

CHILE

Unidad Medida

CARTUCHOS

DISPOSITIVOS

CARTUCHOS

DISPOSITIVOS

DISPOSITIVOS

12
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LICENCIANTE

ACONDICIONAMIENTO EXTRANJERO
FABRICACION EXTRANJERO SEMITERMINADO
FABRICACION EXTRANJERO TERMINADO
FABRICANTE DE PRINCIPIOS ACTIVOS
FABRICACION EXTRANJERO A GRANEL
ACONDICIONAMIENTO EXTRANJERO
FABRICANTE DE PRINCIPIOS ACTIVOS
IMPORTADOR

ACONDICIONAMIENTO EXTRANJERO

Formula (sélo Principios Activos)

Ficha Productos Registrados

NOVO NORDISK A/S

NOVO NORDISK A/S

NOVO NORDISK A/S

NOVO NORDISK A/S (BAGSVAERD)
NOVO NORDISK A/S (BAGSVAERD)
NOVO NORDISK A/S (BAGSVAERD)
NOVO NORDISK A/S (KALUNDBORG)
NOVO NORDISK A/S (KALUNDBORG)
NOVO NORDISK FARMACEUTICA LTDA.
NOVO NORDISK PRODUCTION SAS

Nombre PA Concentracion Unidad Medida
INSULINA DEGLUDEC 600 nmol
4= Volver a tabla de registros encontrados
Instituto de Salud Publica de Chile
Av. Marathon 1000 ! Mesa Central { 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

https://registrosanitario.ispch.gob.cl/Ficha.aspx?RegistrolSP=B-2362/18

DINAMARCA
DINAMARCA
DINAMARCA
DINAMARCA
DINAMARCA
DINAMARCA
DINAMARCA
DINAMARCA
CHILE
FRANCIA

Parte

No Aplica

22



