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Descripcion Producto
Registro
Nombre

Referencia de Tramite

Equivalencia Terapéutica o

Ficha Productos Registrados

FICHA PRODUCTO

F-19159/21

RF275389

EQUIVALENTE TERAPEUTICO

Biosimilar

Titular KAMPAR S.A.
Estado del Registro Vigente
Resolucion Inscribase 22624

Fecha Inscribase 20/12/2011
Ultima Renovacién 20/12/2021
Fecha Préxima renovacion 20/12/2026

Régimen
Via Administracion
Condicién de Venta

Expende tipo establecimiento

PARENTERAL
Receta Simple

Establecimientos Tipo A

METOJECT SOLUCION INYECTABLE 20 mg/ 0,4 mL (METOTREXATO)

Importado Terminado con Reacondicionamiento Local

Desde 1892 comprometidos con la salud pablica del pais

Metoject esta indicado para :Tratamiento de artritis reumatoidea: el metotrexato se usa en el tratamiento de casos
seleccionados de artritis severas, confirmadas por consultas reumatolégicas y que no responden a otras formas de

Indicacion

terapias.Tratamiento de formas severas poliartriticas, artritis idiopatica juvenil activa, cuando la respuesta a
antiinflamatorios no-esteroidales es inadecuada.Control sintomatico de psoriasis severa, refractaria e incapacitante,

que no responde adecuadamente a otras formas de tratamiento, pero sélo cuando se ha establecido el diagnostico
por biopsia y/o después de una consulta dermatolégica

Envases

Tipo Envase Descripcion Envase

Envase Clinico Jeringa prellenada de
vidrio incoloro tipo | USP,
graduadas, con y sin
adaptador para la aguja
de inyeccion, protegida
con caperuza
elastomérica, cilindro del
émbolo de clorobutilo y
varilla de poliestireno
inserta en el cilindro para
formar | émbolo de la
jeringa las que estan
contenidas en cuna de
PVC/papel.

Muestra Médica Jeringa prellenada de
vidrio incoloro tipo | USP,
graduadas, con y sin
adaptador para la aguja
de inyeccion, protegida
con caperuza
elastomérica, cilindro del
émbolo de clorobutilo y
varilla de poliestireno
inserta en el cilindro para
formar | émbolo de la
jeringa las que estan
contenidas en cuna de
PVC/papel.

Venta Publico Jeringa prellenada de
vidrio incoloro tipo | USP,
graduadas, con y sin
adaptador para la aguja
de inyeccion, protegida
con caperuza
elastomérica, cilindro del

Periodo Eficacia

24 MESES

24 MESES

24 MESES

https://registrosanitario.ispch.gob.cl/Ficha.aspx?RegistrolSP=F-19159/21

Condicién

Almacenamiento Szl
Almacenado A No Mas 10y 1.000
De 25°C

Almacenado A No Mas 1ab

De 25°C

Almacenado A No Mas
De 25°C

Entre 1y 10 unidades

Unidad Medida

Jeringa Prellenada

Jeringa Prellenada

Jeringa Prellenada

12
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émbolo de clorobutilo y
varilla de poliestireno
inserta en el cilindro para
formar | émbolo de la
jeringa las que estan
contenidas en cuna de
PVC/papel.

Funcién Empresa

Funciéon Empresa

PROCEDENTE

DISTRIBUIDOR

ACONDICIONAMIENTO EXTRANJERO
IMPORTADOR

DISTRIBUIDOR

REACONDICIONAMIENTO LOCAL
CONTROL DE CALIDAD

CONTROL DE CALIDAD
ACONDICIONAMIENTO EXTRANJERO
FABRICACION EXTRANJERO TERMINADO

LICENCIANTE

ACONDICIONAMIENTO EXTRANJERO
Férmula (sélo Principios Activos)

Nombre PA Concentracion

METOTREXATO DISODICO 22.63

' 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 | (56-2) 5755 201

Ficha Productos Registrados

Razén Social

MEDAC GESELLSCHAFT FUR KLINISCHE
SPEZIALPRAPARATE MBH

DROGUERIA DE LABORATORIO VOLTA S.A.

ENESTIA BELGIUM NV

KAMPAR S A.

LABORATORIO PHARMA ISA LTDA.
LABORATORIO PHARMA ISA LTDA.
LABORATORIOS EUROMED CHILE S.A.
M.MOLL & CiA. LTDA.

MED-X-PRESS GMBH

MEDAC GESELLSCHAFT FUR KLINISCHE
SPEZIALPRAPARATE MBH

MEDAC GESELLSCHAFT FUR KLINISCHE
SPEZIALPRAPARATE MBH

STEGEMANN LOHNVERPACKUNG &
LOGISTISCHER SERVICE E K.

Unidad Medida

mg

{ Contacto con OIRS
Oficina de Informaciones, Reclamos y Sugerencias

https://registrosanitario.ispch.gob.cl/Ficha.aspx?RegistrolSP=F-19159/21

Pais

ALEMANIA

CHILE
BELGICA
CHILE
CHILE
CHILE
CHILE
CHILE
ALEMANIA
ALEMANIA

ALEMANIA

ALEMANIA

Parte

Solucién

2/2


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

