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Descripcidon Producto
Registro
Nombre

Referencia de Tramite

Equivalencia Terapéutica o
Biosimilar

Titular

Estado del Registro
Resolucion Inscribase
Fecha Inscribase

Ultima Renovacién

Fecha Préxima renovacién
Régimen

Via Administracion
Condicién de Venta

Expende tipo establecimiento

Ficha Productos Registrados

FICHA PRODUCTO

F-24595/24
ICLUSIG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 15 mg (PONATINIB)
RF968220

REFERENTE

LABORATORIOS PINT-PHARMA CHILE S.p.A.
Vigente

4253

27/02/2019

27/02/2024

27/02/2029

Importado Terminado con Reacondicionamiento Local
ORAL

Receta Simple

Establecimientos Tipo A'Y Asistencial

Indicacion

Envases

Tipo Envase

Envase Clinico

Muestra Médica

Venta Publico

Iclusig esta indicado en pacientes adultos con: « leucemia mieloide crénica (LMC) en fase crénica, fase acelerada o
fase blastica que sean resistentes a dasatinib o nilotinib; que sean intolerantes a dasatinib o nilotinib y en los que no
esté clinicamente indicado el tratamiento subsiguiente con imatinib; o que presenten la mutacién T315l. « leucemia
linfoblastica aguda cromosoma Filadelfia positivo (LLA Ph+) que sean resistentes a dasatinib; que sean intolerantes
a dasatinib y en los que no esté clinicamente indicado el tratamiento subsiguiente con imatinib; o que presenten la

mutacion T3151.

Descripcién Envase Periodo Eficacia

Frasco de polietileno de 36 Meses
alta densidad (PEAD), de
boca amplia y cuadrada
de color blanco, de dos
piezas, con cierre de
tapa blanca de
polipropileno y sellos de
aluminio por
induccion.Utiliza
desecante e incluye
folleto de informacién al
paciente .Todo
debidamente sellado.

Frasco de polietileno de 36 Meses
alta densidad (PEAD), de
boca amplia y cuadrada
de color blanco, de dos
piezas, con cierre de
tapa blanca de
polipropileno y sellos de
aluminio por
induccion.Utiliza
desecante e incluye
folleto de informacién al
paciente .Todo
debidamente sellado.

Frasco de polietileno de 36 Meses
alta densidad (PEAD), de

boca amplia y cuadrada

de color blanco, de dos

piezas, con cierre de

tapa blanca de

polipropileno y sellos de

aluminio por

induccion.Utiliza
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Condicién . Contenido
Almacenamiento

Almacenado a no mas de 10 a 1000
25°C

Almacenado anomasde 1a30
25°C

Almacenado a no mas de 10 a 180
25°C

Unidad Medida

COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS

COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS

COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS

12
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desecante e incluye
folleto de informacién al

paciente .Todo

debidamente sellado.

Funcién Empresa

Funciéon Empresa

FABRICANTE DE PRINCIPIOS ACTIVOS

ALMACENADOR NACIONAL

DISTRIBUIDOR

REACONDICIONAMIENTO LOCAL

CONTROL DE CALIDAD

CONTROL DE CALIDAD

IMPORTADOR
PROCEDENTE

FABRICACION EXTRANJERO TERMINADO
ACONDICIONAMIENTO EXTRANJERO

LICENCIANTE
PROCEDENTE

Férmula (sdélo Principios Activos)
Nombre PA

PONATINIB CLORHIDRATO

' 4= Volver a tabla de registros e

Concentracion

16,027

ncontrados

Instituto de Salud Publica de Chile

Av. Marathon 1000 { Mesa Central

Nufioa, Santiago i (56-2) 5755 101
Casilla 48 Correo 21 i Informaciones
Cadigo Postal 7780050 i (56-2) 5755 201

Ficha Productos Registrados

Razoén Social

ASH STEVENS LLC

DROGUERIA INVERSIONES PERILOGISTICS
LTDA.

DROGUERIA INVERSIONES PERILOGISTICS
LTDA.

LABORATORIO ACONDICIONADOR
INVERSIONES PERILOGISTICS LTDA.

LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE
CALIDAD ANALISIS FISICOQUIMICOS Y
MICROBIOLOGICOS M. MOLL S.PA.

LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE
CALIDAD CONDECAL LTDA.

LABORATORIOS PINT-PHARMA CHILE S.P.A.
PATHEON INC.

PATHEON INC.

PATHEON INC.

PINT PHARMA GMBH

TAKEDA PHARMACEUTICALS USA, INC.

Unidad Medida

mg

{ Contacto con OIRS
Oficina de Informaciones, Reclamos y Sugerencias

https://registrosanitario.ispch.gob.cl/Ficha.aspx?RegistrolSP=F-24595/24

Pais
US.A.
CHILE

CHILE

CHILE

CHILE

CHILE

CHILE
CANADA
CANADA
CANADA
AUSTRIA
USA.

Parte

Nucleo

2/2
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