29/11/23, 15:31

Descripcion Producto

Registro
Nombre

Referencia de Tramite

Equivalencia Terapéutica o
Biosimilar

Titular

Estado del Registro
Resolucion Inscribase
Fecha Inscribase

Ultima Renovacion

Fecha Préxima renovacién
Régimen

Via Administracion
Condicién de Venta

Expende tipo establecimiento

Ficha Productos Registrados

FICHA PRODUCTO

B-2395/19

BEXSERO VACUNA MENINGOCOCICA MULTICOMPONENTE DEL GRUPO B, RECOMBINANTE ADSORBIDA,
SUSPENSION INYECTABLE

RF512008

GLAXOSMITHKLINE CHILE FARMACEUTICA LTDA.
Vigente

10567

27/05/2014

27/05/2019

27/05/2024

Importado Terminado con Reacondicionamiento Local
Intramuscular

Receta Simple

Establecimientos Tipo A'Y Asistencial

Indicacion

Envases

Tipo Envase

Envase Clinico

Muestra Médica

Venta Publico

Venta Publico

Muestra Médica

Bexsero esta indicado para la inmunizacion activa de individuos a partir de 2 meses de edad frente a la enfermedad
meningocacica invasiva causada por Neisseria meningitidis grupo B. El impacto de la enfermedad invasiva en
diferentes grupos de edad asi como la variabilidad de la epidemiologia del antigeno para cepas del grupo B en
diferentes areas geograficas debe tenerse en cuenta al vacunar. El uso de esta vacuna debe seguir las
recomendaciones oficiales. Bexsero esta indicado para la inmunizacion activa de individuos a partir de 2 meses de
edad frente a la enfermedad meningocécica invasiva causada por Neisseria meningitidis grupo B. El impacto de la
enfermedad invasiva en diferentes Grupos de edad asi como la variabilidad de la epidemiologia del antigeno para
cepas del Grupo B en diferentes areas geograficas debe tenerse en cuenta al vacunar. El uso de esta vacuna debe

seguir las recomendaciones oficiales.

Descripcion Envase Periodo Eficacia

Jeringa pre-llenada, 48 Meses
incolora, de vidrio

hidrolitico tipo | con o sin

aguja, tapa de butadieno

estireno o clorobutilo
(gomatipololl)y

émbolo de bromobutilo

(goma tipo 1) libre de

latex, con varilla de

poliestireno.

Jeringa pre-llenada, 48 Meses
incolora, de vidrio

hidrolitico tipo | con o sin

aguja, tapa de butadieno

estireno o clorobutilo
(gomatipololl)y

émbolo de bromobutilo

(goma tipo 1) libre de

latex, con varilla de

poliestireno.

Jeringa pre-llenada, 48 Meses
incolora, de vidrio

hidrolitico tipo | con o sin

aguja, tapa de butadieno

estireno o clorobutilo
(gomatipololl)y

émbolo de bromobutilo

(goma tipo 1) libre de

latex, con varilla de

poliestireno.

JERINGA PRE-
LLENADA DE VIDRIO
HIDROLITICO TIPO |
INCOLORA, CIERRE
LUER LOCK, CON O
SIN AGUJA, SELLADA
CON TAPON DE
EMBOLO DE
BROMOBUTILO
(FM457) Y TAPA PUNTA
DE GOMA DE
ESTIRENO BUTADIENO
(FM30) , DISPUESTAEN
BLISTER SELLADO .

48 Meses

JERINGA PRE-
LLENADA DE VIDRIO
HIDROLITICO TIPO |
INCOLORA , CIERRE
LUER LOCK, CON O
SIN AGUJA, SELLADA
CON TAPON DE
EMBOLO DE
BROMOBUTILO
(FM457) Y TAPA PUNTA
DE GOMA DE
ESTIRENO BUTADIENO

48 Meses

https://registrosanitario.ispch.gob.cl/Ficha.aspx?RegistrolSP=B-2395/19

Condicion .

. Contenido
Almacenamiento
Almacenado Entre 2°CY 1a10
8°C Protegido De La Luz

Almacenado Entre 2°CY 1
8°C Protegido De La Luz

Almacenado Entre 2°CY 1
8°C Protegido De La Luz

Almacenado Entre 2°CY 1
8°C Sin Congelar

Almacenado Entre 2°CY 1
8°C Sin Congelar

Unidad Medida

JERINGA
PRELLENADA/0.5 mL

JERINGA
PRELLENADA/0.5 mL

JERINGA
PRELLENADA/0.5 mL

JERINGA PRELLENADA

JERINGA PRELLENADA

12
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(FM30) , DISPUESTA EN
BLISTER SELLADO .

JERINGA PRE-
LLENADA DE VIDRIO
HIDROLITICO TIPO |
INCOLORA, CIERRE
LUER LOCK, CON O
SIN AGUJA, SELLADA
CON TAPON DE
EMBOLO DE
BROMOBUTILO
(FM457) Y TAPA PUNTA
DE GOMA DE
ESTIRENO BUTADIENO
(FM30) , DISPUESTA EN
BLISTER SELLADO .

Envase Clinico 48 Meses

Funcién Empresa
Funciéon Empresa

DISTRIBUIDOR
DISTRIBUIDOR

DISTRIBUIDOR
IMPORTADOR

LICENCIANTE
FABRICANTE DE PRINCIPIOS ACTIVOS
FABRICANTE DE PRINCIPIOS ACTIVOS

FABRICACION EXTRANJERO TERMINADO

PROCEDENTE

REACONDICIONAMIENTO LOCAL
REACONDICIONAMIENTO LOCAL
REACONDICIONAMIENTO LOCAL

REACONDICIONAMIENTO LOCAL

REACONDICIONAMIENTO LOCAL

CONTROL DE CALIDAD

CONTROL DE CALIDAD

CONTROL DE CALIDAD

IMPORTADOR

FABRICANTE DE PRINCIPIOS ACTIVOS
PROCEDENTE

PROCEDENTE

Formula (s6lo Principios Activos)
Nombre PA
VACUNA ANTIMENINGOCOCICA

MULTICOMPONENTE DEL GRUPO B
(RECOMBINANTE, ADSORBIDA)

175,000

&= Volver a tabla de registros encontrados

Concentracion

Ficha Productos Registrados

Almacenado Entre 2°C Y
8°C Sin Congelar

1A10

Razoén Social

DROGUERIA GLAXOSMITHKLINE

DROGUERIA KUEHNE + NAGEL LTDA. (ENEA
PONIENTE/PUDAHUEL)

DROGUERIA PERILOGISTICS

GLAXOSMITHKLINE CHILE FARMACEUTICA
LTDA.

GLAXOSMITHKLINE VACCINE S.R.L. (SIENA)
GLAXOSMITHKLINE VACCINES S.R.L. (SIENA)

GLAXOSMITHKLINE VACCINES S.R.L.
(SOVICILLE-ROSIA)

GLAXOSMITHKLINE VACCINES S.R.L.
(SOVICILLE-ROSIA)

GLAXOSMITHKLINE VACCINES S.R.L.
(SOVICILLE-ROSIA)

INVERSIONES PERILOGISTIC LIMITADA
KUEHNE + NAGEL LTDA.

LABORATORIO ACONDICIONADOR KUEHNE +
NAGEL LTDA. (PUDAHUEL)

LABORATORIO ACONDICIONADOR MLE
LABORATORIOS LTDA.

LABORATORIO ACONDICIONADOR NOVOFARMA
SERVICE S.A.

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

LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE
CALIDAD PONTIFICIA UNIVERSIDAD CATOLICA
DE CHILE

LABORATORIOS DAVIS S.A.

NOVARTIS CHILE S.A.

SANDOZ GMBH

TCU S.A. (TERMINAL DE CARGAS DE URUGUAY)
TCU S.A. (TERMINAL DE CARGAS DE URUGUAY)

Unidad Medida

mcg

Instituto de Salud Publica de Chile

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

i Contacto con OIRS
Oficina de Informaciones, Reclamos y Sugerencias

{ Mesa Central

! (56-2) 5755 101
i Informaciones
| (56-2) 5755 201

https://registrosanitario.ispch.gob.cl/Ficha.aspx?RegistrolSP=B-2395/19

Pais

CHILE
CHILE

CHILE
CHILE

ITALIA
ITALIA
ITALIA

ITALIA

ITALIA

CHILE
CHILE
CHILE

CHILE

CHILE

CHILE

CHILE

CHILE

CHILE

AUSTRIA

URUGUAY
URUGUAY

Parte

JERINGA PRELLENADA

2/2



