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Descripciéon Product
Registro

Nombre

Ficha Productos Registrados

FICHA PRODUCTO

o
F-10012/16
CLORURO DE SODIO SOLUCION INYECTABLE 0,9%

Referencia de Tramite

Equivalencia Terapéutica

Titular BESTPHARMA S.A.
Estado del Registro ¢ Vigente
Resolucion Inscribase : 10669

Fecha Inscribase 06/12/2001

Ultima Renovacién 06/12/2016

Fecha Préxima renovacion 1 06/12/2021

Régimen Importado Terminado con Reacondicionamiento Local
Via Administracion Intravenosa
Condicién de Venta : Receta Médica

Expende tipo establecimiento : Establecimiento Tipo AY Asistencial

Indicacién

Envases

Tipo Envase

Envase Clinico

Venta Publico

Envase Clinico

Venta Publico

Envase Clinico

Venta Publico

Venta Publico

- terapia de rehidratacion en los casos de diarrea aguda y colera. - reposicion de electrolitos (sodio y cloruro). -
hiponatremia o deficit de sodio corporal

Condicién

. Contenido Unidad Medida
Almacenamiento

Descripcion Envase Periodo Eficacia

Ampolla de plastico de 60 Meses Almacenado ANo MasDe 1a100 AMPOLLAS
polietileno de baja 25°%

densidad, incolora,

tansparente, rotulada,

con1,2,3,5,10,200 30

mL de solucion

inyectable cada una

Ampolla de plastico de 60 Meses Almacenado ANoMasDe 1a10 AMPOLLAS
polietileno de baja 25°%

densidad, incolora,

tansparente, rotulada,

con1,2,3,5,10,200 30

mL de solucion

inyectable cada una

Ampolla de vidrio tipo | 60 Meses Almacenado ANoMasDe 1a100,1a100 AMPOLLAS
incolora, con 1,2, 3,5, 25°

10,20 0 30 mL de

solucién

Ampolla de vidrio tipo | 60 Meses Almacenado ANo MasDe 1a10 AMPOLLAS
incolora, conteniendo 5, 25°%
10 6 20 mL de solucién.

Botella de polietileno de 60 Meses Almacenado ANo MasDe 1a100 BOTELLAS
baja densidad con tapa 25°%

plastica, rotulada, con

50, 100, 250, 500 6 1000

mL de soluciéon

Botella de polietileno de 60 Meses Almacenado ANoMasDe 1a10 BOTELLAS
baja densidad con tapa 25°%

plastica, rotulada. con

50, 100, 250, 500 6 1000

mL c/u

Botella rotulada de 60 Meses Almacenado a no mas de 1a10 botella
polietileno de baja 30°C

densidad, con tapon,

tapa plastica y sello de

aluminio (Eurohead)con

o sin graduacion, con o

http://registrosanitario.ispch.gob.cl/Ficha.aspx?RegistrolSP=F-10012/16

12



2/14/2017

sin sistema de sujecion.
Botella conteniendo 50,
100, 250, 500 6 1000 mL
de solucion inyectable

Envase Clinico Botella rotulada de 60 Meses
polietileno de baja
densidad, con tapon,
tapa plastica y sello de
aluminio (Eurohead)con
o sin graduacion, con o
sin sistema de sujecion.
Botella conteniendo 50,
100, 250, 500 6 1000 mL
de solucion inyectable

Muestra Médica  Botella rotulada de 60 Meses
polietileno de baja
densidad, con tapon,
tapa plastica y sello de
aluminio (Eurohead)con
o sin graduacion, con o
sin sistema de sujecion.
Botella conteniendo 50,
100, 250, 500 6 1000 mL
de solucion inyectable

Funcién Empresa
Funcion Empresa

FABRICACION EXTRANJERO TERMINADO
PROCEDENTE
PROCEDENTE
FABRICACION EXTRANJERO TERMINADO
FABRICACION EXTRANJERO TERMINADO
PROCEDENTE
DISTRIBUIDOR
PROCEDENTE

FABRICACION EXTRANJERO TERMINADO

REACONDICIONAMIENTO LOCAL
CONTROL DE CALIDAD

CONTROL DE CALIDAD
CONTROL DE CALIDAD

CONTROL DE CALIDAD

CONTROL DE CALIDAD
REACONDICIONAMIENTO LOCAL
PROCEDENTE

FABRICACION EXTRANJERO TERMINADO
FABRICACION EXTRANJERO TERMINADO
PROCEDENTE

Formula (sélo Principios Activos)
Nombre PA Concentracion

SODIO CLORURO 0,9

' 4 Volver a tabla de registros encontrados .

.

Instituto de Salud Publica de Chile

Av. Marathon 1000
Nufioa, Santiago (56-2) 5755 101

Mesa Central

Ficha Productos Registrados

Almacenado a no mas de
30°C

Almacenado a no mas de
30°C

Razén Social

ACULIFE HEALTHCARE PVT. LTD.
ACULIFE HEALTHCARE PVT. LTD.
BLAU FARMACEUTICA SA.

BLAU FARMACEUTICA S.A.
CLARIS LIFESCIENCES LIMITED
CLARIS LIFESCIENCES LIMITED
DROGUERIA BESTPHARMA

1a100 botella

No aplica botella

Pais
INDIA
INDIA
BRASIL
BRASIL
INDIA
INDIA
CHILE

ISOFARMA INDUSTRIAL FARMACEUTICA BRASIL

LTDA.

ISOFARMA INDUSTRIAL FARMACEUTICA BRASIL

LTDA.
LABORATORIO BOSTON S A.

CHILE

LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL  CHILE

DE CALIDAD CONDECAL LTDA.

LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL  CHILE

DE CALIDAD M. MOLL & CIA. LTDA.

LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL  CHILE

DE CALIDAD M. MOLL & CIA. LTDA.
LABORATORIOS DAVIS S.A.
MAQUIFARM LTDA.

MAQUIFARM LTDA.

NINGBO DAHONGYING FACTORY
NINGBO DAHONGYING FACTORY
TAIWAN BIOTECH CO. LTD.
TAIWAN BIOTECH CO. LTD.

Unidad Medida

9/100 mL (%PARA V)

i Contacto con OIRS

Casilla 48 Correo 21 Informaciones
Cadigo Postal 7780050 (56-2) 5755 201

http://registrosanitario.ispch.gob.cl/Ficha.aspx?RegistrolSP=F-10012/16

. Oficina de Informaciones, Reclamos y Sugerencias

CHILE
CHILE
CHILE
CHINA
CHINA
TAIWAN
TAIWAN

Parte

22


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

