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Ficha Productos Registrados

FICHA PRODUCTO
Descripcion Producto
Registro 1 F-24353/23
Nombre : COLMIBE 10/10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (EZETIMIBA/ATORVASTATINA)
Referencia de Tramite RF1015984
Equivalencia Terapéutica o
Biosimilar
Titular : TECNOFARMA S A.
Estado del Registro 1 Vigente
Resolucién Inscribase 1 24898
Fecha Inscribase 27/11/2018
Ultima Renovacién 27/11/2023
Fecha Préxima renovacion 27/11/2028
Régimen : Importado Terminado con Reacondicionamiento Local
Via Administracién : ORAL

Condicion de Venta Receta Simple

-Prevencion de acontecimientos cardiovasculares: COLMIBE esta indicado para reducir el riesgo de

acontecimientos cardiovasculares (muerte cardiovascular, infarto de miocardio no mortal, accidente cerebrovascular
no mortal, hospitalizacién por angina de pecho inestable o necesidad de revascularizacién) en pacientes con

enfermedad coronaria (EC). -Hipercolesterolemia primaria: COLMIBE esta indicado como tratamiento

complementario de la dieta para reducir el colesterol total (C-total) elevado, colesterol ligado a lipoproteinas de baja
densidad (Low Density Lipoprotein, C-LDL), apolipoproteina B (Apo B), triglicéridos (TG) y colesterol no ligado a
lipoproteinas de alta densidad (Non-High-Density Lipoprotein Cholesterol, C-no-HDL) y para aumentar el colesterol
ligado a lipoproteinas de alta densidad (Non-High-Density Lipoprotein Cholesterol, C-HDL) en pacientes con
hipercolesterolemia primaria (familiar heterocigota y no familiar) o hiperlipidemia mixta. -Hipercolesterolemia familiar
homocigota (HFHo): COLMIBE esta indicado para reducir los niveles elevados de C-total y C-LDL en pacientes con

Indicacion

hipercolesterolemia familiar homocigota (HFHo). Los pacientes también pueden recibir tratamientos
complementarios (p. ej., aféresis de colesterol LDL)

Envases

Tipo Envase Descripcion Envase

Clinico Blister Alumino / Aluminio 24 meses

Muestra Blister Alumino / Aluminio 24 meses

Venta Publico Blister Alumino / Aluminio 24 meses

Funcién Empresa
Funciéon Empresa

PROCEDENTE

PROCEDENTE

PROCEDENTE

ALMACENADOR NACIONAL
DISTRIBUIDOR

FABRICANTE DE PRINCIPIOS ACTIVOS
FABRICANTE DE PRINCIPIOS ACTIVOS
CONTROL DE CALIDAD

CONTROL DE CALIDAD

FABRICACION EXTRANJERO TERMINADO
REACONDICIONAMIENTO LOCAL
IMPORTADOR

Formula (sdlo Principios Activos)

Nombre PA Concentracion

Periodo Eficacia

Condicién

. Contenido
Almacenamiento

Almacenado a no mas de 1 a 1000
25°C

Almacenado anomasde 1a 100
25°C

Almacenado anomasde 1a 100
25°C

Razon Social

MONTEVERDE S.A.

ADIUM PHARMA S.A.

AMEDRUGS CORPORATION S.A.
DROGUERIA NOVOFARMA SERVICE S.A.
DROGUERIA NOVOFARMA SERVICE S.A.
GLENMARK PHARMACEUTICALS LTD.
IND SWIFT LABORATORIES LIMITED

LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE
CALIDAD INNOLAB S.P.A.

LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE
CALIDAD LABORATORIOS DAVIS S.A.

MONTEVERDE S.A.
NOVOFARMA SERVICE S.A.
TECNOFARMA S.A.

Unidad Medida

https://registrosanitario.ispch.gob.cl/Ficha.aspx?RegistrolSP=F-24353/23

Unidad Medida

Comprimidos

Comprimidos

Comprimidos

Pais
ARGENTINA
URUGUAY
URUGUAY
CHILE
CHILE
INDIA

INDIA
CHILE

CHILE

ARGENTINA
CHILE
CHILE

Parte

12
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ATORVASTATINA CALCICA 10,820 mg Comprimido
TRIHIDRATO
EZETIMIBA 10,000 mg Comprimido

- 4= Volver a tabla de registros encontrados

Instituto de Salud Publica de Chile

Av. Marathon 1000 Nufioa, Santiago Contacto con OIRS
Oficina de Informaciones, Reclamos y_Sugerencias

https://registrosanitario.ispch.gob.cl/Ficha.aspx?RegistrolSP=F-24353/23 2/2


https://www.ispch.cl/oficina-de-informaciones-reclamos-y-sugerencias-siac-oirs/

