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Descripcion Producto
Registro
Nombre

Referencia de Tramite

Equivalencia Terapéutica o
Biosimilar

Titular

Estado del Registro
Resolucién Inscribase
Fecha Inscribase

Ultima Renovacién

Fecha Préxima renovacién
Régimen

Via Administracion
Condicién de Venta

Expende tipo establecimiento

Ficha Productos Registrados

FICHA PRODUCTO

B-2781/19
FRAGMIN SOLUCION INYECTABLE 7.500 U.l. antiXa / 0,3 mL (DALTEPARINA SODICA)
RF1015720

PFIZER CHILE S.A.
Vigente

26288

18/11/2019

18/11/2024

Importado Terminado con Reacondicionamiento Local
Subcuténea

Receta Simple

Establecimientos Tipo A

Indicacion

Envases

Tipo Envase

Envase Clinico

Muestra Médica

Venta Publico

Funciéon Empresa

Funciéon Empresa

1. Fragmin esta indicado para la profilaxis de complicaciones isquémicas en angina inestable e infarto al miocardio
sin onda Q, cuando se administra en conjunto con una terapia con acido acetilsalicilico. 2. Fragmin esta indicado en
la profilaxis de trombosis venosa profunda (TVP) que puede conducir a embolismo pulmonar (EP): *En pacientes
sometidos a cirugia de cadera. *En pacientes sometidos a cirugia abdominal que estén en riesgo de complicaciones
tromboembodlicas. *En pacientes que estan en riesgo de sufrir complicaciones tromboembodlicas debido a una
movilidad restringida debido a una enfermedad aguda. 3. Fragmin esté indicado en prevencion de la coagulacién en
el sistema extracorporal durante la hemodidlisis y hemofiltracion relacionada con falla renal aguda o insuficiencia
renal crénica. 4. Tratamiento de trombosis venosa profunda. 5. Tratamiento extendido de tromboembolismo venoso
(TEV) sintomatico (trombosis venosa profunda proximal y/o embolismo pulmonar), para reducir la recurrencia de
TEV en pacientes con cancer

Descripcién Envase

Jeringa de vidrio de 0,5
mL que contiene solucién
estéril con un tapén de
goma de clorobutilo, mas
un protector de la aguja
FM/27 que puede
contener latex, un
émbolo de polipropileno
y una funcién de trampa
de aguja (opcional). Todo
debidamente rotulado y
sellado.

Jeringa de vidrio de 0,5
mL que contiene solucién
estéril con un tapén de
goma de clorobutilo, mas
un protector de la aguja
FM/27 que puede
contener latex, un
émbolo de polipropileno
y una funcién de trampa
de aguja (opcional). Todo
debidamente rotulado y
sellado.

Jeringa de vidrio de 0,5
mL que contiene solucion
estéril con un tapén de
goma de clorobutilo, mas
un protector de la aguja
FM/27 que puede
contener latex, un
émbolo de polipropileno
y una funcion de trampa
de aguja (opcional). Todo
debidamente rotulado y
sellado.

ALMACENADOR NACIONAL

DISTRIBUIDOR
PROCEDENTE

REACONDICIONAMIENTO LOCAL

CONTROL DE CALIDAD

CONTROL DE CALIDAD

CONTROL DE CALIDAD

Periodo Eficacia

36 Meses

36 Meses

36 Meses

Condicién
Almacenamiento

Almacenado A No Mas
De 25°c

Almacenado A No Mas
De 25°

Almacenado A No Mas
De 25°%

Razoén Social

Contenido

1-100

1-10

DROGUERIA NOVOFARMA SERVICE S.A.
DROGUERIA NOVOFARMA SERVICE S.A.

HENRI ESSERS & ZONEN INTERNATIONAAL

TRANSPORT NV

LABORATORIO ACONDICIONADOR

NOVOFARMA SERVICE S.A.

LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE

CALIDAD CONDECAL LTDA.

LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE

CALIDAD PFIZER CHILE S.A.
NOVOFARMA SERVICE S.A.

https://registrosanitario.ispch.gob.cl/Ficha.aspx?RegistrolSP=B-2781/19

Unidad Medida

JERINGA PRELLENADA

JERINGA PRELLENADA

JERINGA PRELLENADA

Pais
CHILE

CHILE
BELGICA

CHILE

CHILE

CHILE

CHILE

12
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IMPORTADOR PFIZER CHILE S.A. CHILE
FABRICANTE DE PRINCIPIOS ACTIVOS PFIZER HEALTH AB SUECIA
LICENCIANTE PFIZER INC. U.S.A.
FABRICACION EXTRANJERO TERMINADO PFIZER MANUFACTURING BELGIUM NV BELGICA
PROCEDENTE PFIZER SERVICE COMPANY BVBA BELGICA

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

DALTEPARINA SODICA 7500 U.l. ANTIXA

€= Volver a tabla de registros encontrados

Instituto de Salud Publica de Chile

Av. Marathon 1000 { Mesa Central i Contacto con OIRS

Nufoa, Santiago i (56-2) 5755 101 i Oficina de Informaciones, Reclamos y Sugerencias
Casilla 48 Correo 21 i Informaciones

Cadigo Postal 7780050 i (56-2) 5755 201
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