Descripciéon Producto
Registro
Nombre

Referencia de Tramite

Equivalencia Terapéutica o

F-13356/18

Biosimilar

Titular BPH S.A.
Estado del Registro Vigente
Resolucion Inscribase 1 10816
Fecha Inscribase 09/12/2003
Ultima Renovacion 09/12/2018
Fecha Préxima renovacion 09/12/2023

Régimen
Via Administracion
Condicién de Venta

Expende tipo establecimiento

PARENTERAL

Receta Médica

Ficha Productos Registrados

FICHA PRODUCTO

: ACIDO TRANEXAMICO SOLUCION INYECTABLE 1000 mg/10 mL

Importado Terminado con Reacondicionamiento Local

Establecimientos Tipo A'Y Asistencial

Tratamiento de hemorragias: menorragia primaria o inducida por DIU, hemorragia durante el embarazo y postparto,

hemorragia digestiva, epistaxis recurrente, hemoptisis, hemorragia post extraccion dental. Prevencion de hemorragias:
en cirugia o trauma: conizacion, cirugia prostatica, hifema traumatico y quirdrgico. En hemofilicos y enfermos tratados

Indicacion

con anticoagulantes. En extracciéon dentaria y otros procedimientos odontoldgicos. Reversion de hiperfibrindlisis:
fibrindlisis inducida por medicamentos activadores de plasmogeno, tales como estreptoquinasa y uroquinasa.

Envases

Tipo Envase Descripcién Envase

Envase Clinico Ampollas de vidrio tipo |,

incoloras, transparentes,
rotuladas, sola dispuesta
en blister de
PVC/Aluminio o en cuna
de plastico

Venta Publico Ampollas de vidrio tipo |,

incoloras, transparentes,
rotuladas, sola dispuesta
en blister de
PVC/Aluminio o en cuna
de plastico

Funcién Empresa
Funcion Empresa
REACONDICIONAMIENTO LOCAL
DISTRIBUIDOR
CONTROL DE CALIDAD
IMPORTADOR
PROCEDENTE

FABRICACION EXTRANJERO TERMINADO
CONTROL DE CALIDAD

CONTROL DE CALIDAD

CONTROL DE CALIDAD

REACONDICIONAMIENTO LOCAL

Periodo Eficacia

36 Meses

36 Meses

registrosanitario.ispch.gob.cl/Ficha.aspx?RegistrolSP=F-13356/18

Condicion
Almacenamiento

Almacenado A No Mas De
25°c Protegido De La Luz

Almacenado A No Mas De
25°C Protegido De La Luz

Razén Social

BIOMEDICAL DISTRIBUTION CHILE LTDA.
BPH S.A.

BPH S.A.

BPH S.A.

KOREA UNITED PHARMACEUTICAL INC.
KOREA UNITED PHARMACEUTICAL INC.

LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE
CALIDAD CONDECAL LTDA.

LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE
CALIDAD M. MOLL & CIA. LTDA.

LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE
CALIDAD M. MOLL & CIA. LTDA.

LABORATORIO LUIS PIZARRO VASQUEZ

Contenido

1-2-3-5-10-25-50-100

1-2-3-5

Unidad Medida

AMPOLLAS

AMPOLLAS

Pais
CHILE
CHILE
CHILE
CHILE
COREA
COREA
CHILE

CHILE

CHILE

CHILE

12



11/12/2019

Ficha Productos Registrados

E.LR.L.
CONTROL DE CALIDAD LABORATORIOS DAVIS S.A. CHILE
CONTROL DE CALIDAD MAQUIFARM LTDA. CHILE
PROCEDENTE NINGBO DAHONGYING FACTORY CHINA
PROCEDENTE SINOCHEN NINGBO IMPORT/EXPORT CHINA
CORPORATION
Férmula (sdlo Principios Activos)
Nombre PA Concentracion Unidad Medida Parte
ACIDO TRANEXAMICO 100 mg/mL
€= 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

registrosanitario.ispch.gob.cl/Ficha.aspx?RegistrolSP=F-13356/18
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http://www.ispch.cl/oirs/index.htm

