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Descripcion Producto
Registro
Nombre

Referencia de Tramite

Equivalencia Terapéutica o
Biosimilar

Titular

Estado del Registro
Resolucion Inscribase
Fecha Inscribase

Ultima Renovacion

Fecha Préxima renovacion
Régimen

Via Administracion

Condicién de Venta

Ficha Productos Registrados

FICHA PRODUCTO

F-23285/22
RUPAFIN SOLUCION ORAL 1 mg/mL (RUPATADINA)
RF741647

EQUIVALENTE TERAPEUTICO

ITF - LABOMED FARMACEUTICA LTDA.

: Vigente

212

05/01/2017

05/01/2022

05/01/2027

Importado Terminado con Reacondicionamiento Local
ORAL

Receta Simple

Indicacion

Envases

Tipo Envase

Clinico

Clinico

Muestra

Muestra

Rupafin solucién oral 1 mg/mL esta indicada en el tratamiento sintomatico de: - Rinitis alérgica (incluyendo rinitis

alérgica persistente) en nifios de 2 a 11 afios. - Urticaria en nifios de 2 a 11 afos.

Descripcion Envase

Botella de polietileno
tereftalato (PET) ambar
rotulada cerrada con
tapa de polietileno de
alta densidad (PEAD) a
prueba de nifios
blanca/amarilla con
tapon de polietileno de
baja densidad (PEBD)
perforado transparente.

Botella de polietileno
tereftalato (PET) ambar
rotulada cerrada con
tapa de polietileno de
alta densidad (PEAD) a
prueba de nifios
blanca/amarilla con
tapon de polietileno de
baja densidad (PEBD)
perforado transparente.

Botella de polietileno
tereftalato (PET) ambar
rotulada cerrada con
tapa de polietileno de
alta densidad (PEAD) a
prueba de nifios
blanca/amarilla con
tapon de polietileno de
baja densidad (PEBD)
perforado transparente.

Botella de polietileno
tereftalato (PET) ambar
rotulada cerrada con
tapa de polietileno de
alta densidad (PEAD) a
prueba de nifios
blanca/amarilla con
tapon de polietileno de
baja densidad (PEBD)
perforado transparente.

Periodo Eficacia

30 meses

30 meses

30 meses

30 meses

https://registrosanitario.ispch.gob.cl/Ficha.aspx?RegistrolSP=F-23285/22

Condicién .
. Contenido
Almacenamiento

Almacenado a no mas de De 10 a 200
25°C

Almacenado a no mas de De 10 a 200
25°C (en uso)

Almacenado a no mas de De 10 a 200
25°C

Almacenado a no mas de De 10 a 200
25°C (en uso)

Unidad Medida

mL

mL

mL

mL

12
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Venta Publico Botella de polietileno
tereftalato (PET) ambar
rotulada cerrada con
tapa de polietileno de
alta densidad (PEAD) a
prueba de nifios
blanca/amarilla con
tapon de polietileno de
baja densidad (PEBD)
perforado transparente.

Venta Publico Botella de polietileno
tereftalato (PET) ambar
rotulada cerrada con
tapa de polietileno de
alta densidad (PEAD) a
prueba de nifios
blanca/amarilla con
tapon de polietileno de
baja densidad (PEBD)
perforado transparente.

Funcién Empresa

Funciéon Empresa

FABRICACION EXTRANJERO TERMINADO

PROCEDENTE

IMPORTADOR

DISTRIBUIDOR

REACONDICIONAMIENTO LOCAL

CONTROL DE CALIDAD

CONTROL DE CALIDAD

CONTROL DE CALIDAD

CONTROL DE CALIDAD

CONTROL DE CALIDAD

CONTROL DE CALIDAD

ALMACENADOR NACIONAL

LICENCIANTE

PROCEDENTE

PROCEDENTE

FABRICANTE DE PRINCIPIOS ACTIVOS

Formula (s6lo Principios Activos)
Nombre PA Concentracion

RUPATADINA FUMARATO 1,280

30 meses

30 meses

' €= Volver a tabla de registros encontrados .

Instituto de Salud Publica de Chile

Av. Marathon 1000
Nufioa, Santiago
Casilla 48 Correo 21
Codigo Postal 7780050

Contacto con OIRS

Ficha Productos Registrados

Almacenado a no mas de De 10 a 200
25°C

Almacenado a no mas de De 10 a 200
25°C (en uso)

Razén Social Pais
ITALFARMACO S.A. ESPANA
ITALFARMACO S.A. ESPANA
ITF - LABOMED FARMACEUTICA LTDA. CHILE
ITF - LABOMED FARMACEUTICA LTDA. CHILE
LABORATORIO ACONDICIONADOR ITF- CHILE

LABOMED FARMACEUTICA LTDA.

LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE  CHILE
CALIDAD CONDECAL LTDA.

LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE  CHILE
CALIDAD LABCO ANALITICA LTDA.

LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE ~ CHILE
CALIDAD LABORATORIO ITF - LABOMED
FARMACEUTICA LTDA.

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

LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE  CHILE
CALIDAD PONTIFICIA UNIVERSIDAD
CATOLICA DE CHI

LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE  CHILE
CALIDAD QUALYSERYV SPA

LABORATORIO ITF - LABOMED CHILE

FARMACEUTICA LTDA.

NOUCOR HEALTH S.A. ESPANA

NOUCOR HEALTH S.A. ESPANA

PICKING FARMA SA ESPANA

URQUIMA S.A. ESPANA
Unidad Medida Parte
mg

Oficina de Informaciones, Reclamos y Sugerencias

https://registrosanitario.ispch.gob.cl/Ficha.aspx?RegistrolSP=F-23285/22

mL

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

