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CLORHIDRATO 1000 mg

XIGDUO XR 5/1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE
LIBERACION PROLONGADA.

F-24009/18
7 de Agosto de 2023.
Principio activo sin exigencia de bioequivalencia.

A10BDO05
A: Tracto Alimentario y Metabolismo.
A10: Medicamentos Usados en Diabetes.
A10B: Medicamentos que Disminuyen Glucosa Sanguinea,
Excluyendo Insulinas.
A10BD: Combinacién de Medicamentos Hipoglucemiantes Orales.

Indicado, en complemento de la dieta y del ejercicio, para mejorar el
control glicémico en pacientes mayores de 18 afios de edad con
diabetes tipo 2 cuando resulta apropiado el tratamiento con la
asociacién de dapaglifozina y metformina.

Comprimidos recubiertos.

Comprimido recubierto de forma ovalada de color rosa a rosa
oscuro, biconvexo. Grabado en una cara “1071” y “5/1000” y la otra
cara sin grabar.

Oral.

24 Meses.

A no mas de 30°C.

Esta informacion es propiedad del grupo empresarial AstraZeneca y es confidencial. Se entrega a las autoridades reglamentarias
exclusivamente para los efectos de la solicitud referente al producto citado arriba. Se prohibe la reproduccién, divulgacion o utilizacion total o
parcial de este documento o de su contenido, excepto para los efectos indicados, salvo a peticion expresa del propietario y con su

consentimiento por escrito.
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Fabricante de Producto
Terminado
Certificaciones

Unidad de despacho
ofertada

Condicion de venta [

Sometido a control de serie
[1]

Distribuidor Autorizado por
ISP [

Laboratorio de Control de
calidad Autorizado por ISP

AstraZeneca

Programa activo de Farmacovigilancia local, certificado por el ISP
(Documento emitido por ISP).

MERCK SANTE S.A.S.
10 Avenue de Lattre de Tassigny, F-69330 Meyzieu, Francia.

MERCK SANTE S.A.S.
5 rue Clément Ader, F-62100 Calais, Francia.

SWORDS LABORATORIES
Watery Lane, Swords, Co. Dublin, Ireland N/A, Dublin, Irlanda.

ASTRAZENECA PHARMACEUTICALS LP
4601 highway 62 East, Mount Vernon, Indiana 47620, Estados
Unidos.

Cuenta con:
- Certificados de GMP (Principio Activo y Producto
Terminado).
-  Certificado EMA.
-  Certificado FDA.

XigDuo 5/1000, contiene 8 blister de 7 comprimidos cada uno.
(56 Comprimidos).

Bajo Receta médica en establecimientos tipo A.

No

DROGUERIA NOVOFARMA SERVICE S.A., CHILE

LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL
CONDECAL LTDA., CHILE.

DE CALIDAD

LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE CALIDAD M.L.E.
LABORATORIOS LDTA., CHILE.

Esta informacion es propiedad del grupo empresarial AstraZeneca y es confidencial. Se entrega a las autoridades reglamentarias
exclusivamente para los efectos de la solicitud referente al producto citado arriba. Se prohibe la reproduccién, divulgacion o utilizacion total o
parcial de este documento o de su contenido, excepto para los efectos indicados, salvo a peticion expresa del propietario y con su
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XIGDUO XR®5/1000 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE
LIBERACION PROLONGADA
(DAPAGLIFOZINA PROPANODIOL 5 mg / METFORMINA
CLORHIDRATO 1000 mg)
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liberacion prolongada
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E. Envase Secundario (Cara Inferior
lzquierda).

F. Envase Secundario (Cara Inferior
Derecha).
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G. Envase Primario (Blister) Cara H. Envase Primario (Blister) Cara
Frontal. Posterior.

Blister de Aluminio/ Aluminio, todo debidamente impreso y
sellado, mas folleto de informacion al paciente y sello se
seguridad. [

Envase Primario

Envase Secundario Estuche de cartulina. [
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