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Descripciéon Producto

Registro

Nombre

B-149/18
BLEOMICINA LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 15 U

Referencia de Tramite

Equivalencia Terapéutica o

FICHA PRODUCTO

Biosimilar

Titular BPH S.A.
Estado del Registro Vigente
Resolucion Inscribase 1 4230
Fecha Inscribase 03/09/1998
Ultima Renovacion 02/09/2018
Fecha Préxima renovacion 02/09/2023

Régimen

Via Administracion
Condicién de Venta

Expende tipo establecimiento

Indicacion

Envases

Tipo Envase

Envase Clinico

Venta Publico

Venta Publico

Venta Publico

Funciéon Empresa

Funciéon Empresa

IMPORTADOR
DISTRIBUIDOR

Importado Terminado

Receta Médica

Intravenosa;Intramuscular;Subcutanea;Intracavitari

Establecimientos Tipo A Y Asistencial

Ficha Productos Registrados

Carcinomas de células escamosas: Cancer de cabeza y cuello, genitales externos, cuello uterino. Linfomas:
enfermedad de Hodgkin y no Hodgkin. Carcinoma testicular. Para el tratamiento de derrame pleural maligno y la
prevencion del derrame pleural recurrente.

Descripcion Envase

FRASCO AMPOLLA DE
VIDRIO TIPO |,
INCOLORO,
TRANSPARENTE,
IMPRESO, CON TAPON
DE GOMA, SELLO DE
ALUMINIO Y TAPA FLIP
OFF, ROTULADO.

FRASCO AMPOLLA DE
VIDRIO TIPO |,
INCOLORO,
TRANSPARENTE,
IMPRESO, CON TAPON
DE GOMA, SELLO DE
ALUMINIO Y TAPA FLIP
OFF, ROTULADO.

LA SOLUCION DILUIDA
EN CLORURO DE SODIO
0,9% INYECTABLE.

LA SOLUCION
RECONSTITUIDA CON
CLORURO DE SODIO
0,9% PARA INYECCION,
AGUA PARA
INYECTABLES O AGUA
PARA INYECTABLES
BACTERIOSTATICA
ESTERIL.

Periodo Eficacia

24 Meses

24 Meses

estable por 24 Horas

estable por 24 Horas

Razoén Social

BPH S.A.
BPH S.A.

registrosanitario.ispch.gob.cl/Ficha.aspx?RegistrolSP=B-149/18

Condicién
Almacenamiento

Almacenado A No Mas De
30°c Protegido De La Luz
Calor Y Humedad

Almacenado A No Mas De
30°c Protegido De La Luz
Calor Y Humedad

Almacenado A No Mas De
30°%

Almacenado A No Mas De
30°

Contenido Unidad Medida

1,3,5,10,25,506 100 FRASCO - AMPOLLAS

1,365 FRASCO - AMPOLLAS

Pais

CHILE
CHILE

12
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FABRICACION EXTRANJERO TERMINADO KOREA UNITED PHARMACEUTICAL INC. COREA

PROCEDENTE KOREA UNITED PHARMACEUTICAL INC. COREA

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

CONTROL DE CALIDAD LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE CHILE
CALIDAD LABORATORIO MAQUIFARM LTDA.

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

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

CONTROL DE CALIDAD LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE CHILE
CALIDAD PHARMA ISA LTDA.

PROCEDENTE LABORATORIO RICHMOND S.A. ARGENTINA

PROCEDENTE NINGBO DAHONGYING FACTORY CHINA

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

BLEOMICINA SULFATO 10 mg*

' 4= Volver a tabla de registros encontrados

Instituto de Salud Publica de Chile

Av. Marathon 1000 ! Mesa Central i 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=B-149/18
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