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Referencia de Tramite

Equivalencia Terapéutica o
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Expende tipo establecimiento

Ficha Productos Registrados

FICHA PRODUCTO

F-23613/17
ZYTIGA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg (ACETATO DE ABIRATERONA)
RF861583

JOHNSON & JOHNSON DE CHILE S.A.
Vigente

19623

10/10/2017

10/10/2022

Importado Terminado con Reacondicionamiento Local
Oral

Receta Médica

Establecimientos Tipo A

ZYTIGA esta indicado con prednisona o prednisolona para el tratamiento del cancer metastasico de préstata avanzado
(cancer de prostata resistente a la castracion) en pacientes que han recibido quimioterapia previa con docetaxel. Esta

Indicacion

indicado con prednisona o prednisolona para el tratamiento del cancer de prostata metastasico resistente a la

castracion en hombres adultos que sean asintomaticos o levemente sintomaticos tras el fracaso del tratamiento de
deprivacion de andrégenos en los cuales la quimioterapia no esta aun clinicamente indicada.

Envases

Tipo Envase Descripcion Envase

frasco de PEAD,
etiquetada, con cierre a
prueba de nifios y
sellado por induccion con
hoja de aluminio

Clinico 24 Meses

frasco de PEAD,
etiquetada, con cierre a
prueba de nifios y
sellado por induccion con
hoja de aluminio

Muestra 24 Meses

frasco de PEAD,
etiquetada, con cierre a
prueba de nifios y
sellado por induccion con
hoja de aluminio

Venta Publico 24 Meses

Funciéon Empresa
Funcién Empresa

FABRICANTE DE PRINCIPIOS ACTIVOS
ALMACENADOR NACIONAL
DISTRIBUIDOR

PROCEDENTE

PROCEDENTE

ACONDICIONAMIENTO EXTRANJERO
LICENCIANTE

FABRICANTE DE PRINCIPIOS ACTIVOS

IMPORTADOR

registrosanitario.ispch.gob.cl/Ficha.aspx?RegistrolSP=F-23613/17

Periodo Eficacia

Condicién Contenido Unidad Medida
Almacenamiento
Almacenado a no mas de 10-1000 COMPRIMIDOS
30°C RECUBIERTOS
Almacenado a no mas de 1-20 COMPRIMIDOS
30°C RECUBIERTOS
Almacenado a no mas de 1-120 COMPRIMIDOS
30°C RECUBIERTOS

Razén Social Pais

ALCAMI WISCONSIN CORPORATION U.S.A.

DROGUERIA NOVOFARMA SERVICE S.A. CHILE

DROGUERIA NOVOFARMA SERVICE S.A. CHILE

EUROPEAN DISTRIBUTION CENTRE BELGICA

JANSSEN CILAG S.P.A. ITALIA

JANSSEN CILAG S.PA. ITALIA

JANSSEN PHARMACEUTICA NV BELGICA

JANSSEN PHARMACEUTICAL SCIENCES BELGICA

UNLIMITED COMPANY

JOHNSON & JOHNSON DE CHILE S.A. CHILE

12
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CONTROL DE CALIDAD LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE  CHILE
CALIDAD CONDECAL LTDA.

CONTROL DE CALIDAD LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE  CHILE
CALIDAD M.L.E. LABORATORIOS LTDA.

REACONDICIONAMIENTO LOCAL LABORATORIO NOVOFARMA SERVICE S.A.  Chile

FABRICACION EXTRANJERO SEMITERMINADO PATHEON FRANCE S.A.S. FRANCIA

PROCEDENTE TRANSFARMACO S A. ARGENTINA

Férmula (sélo Principios Activos)
Nombre PA Concentracion Unidad Medida Parte

ACETATO DE ABIRATERONA 500,0 mg Nucleo

| (4= Volver a tabla de registros encontrados

Instituto de Salud Publica de Chile

Av. Marathon 1000
Nufoa, Santiago
Casilla 48 Correo 21
Cadigo Postal 7780050

Mesa Central { Contacto con OIRS

(56-2) 5755 101 i Oficina de Informaciones, Reclamos y Sugerencias
Informaciones

(56-2) 5755 201
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