FICHA DEL PRODUCTO

Descripcion del Producto

Registro F-26792/22

Nombre LEVOFLOXACINO SOLUCION INYECTABLE PARA INFUSION 500 mg/100 mL

Referencia de procedimiento RF1767894

Equivalencia terapéutica o EQUIVALENTE TERAPEUTICO

biosimilar

Titular Laboratorio Biosano SA
Estado del registro En vigor

Resolucién Registrate 1 12045

Fecha de registro 05/10/2022

Ultima renovacién

Préxima fecha de renovacién 05/10/2027

Régimen Importado terminado con reacondicionamiento local

Via Administracion PARENTERAL

Condiciones de venta Receta retenida

Tratamiento de infecciones bacterianas sensibles al farmaco: sinusitis aguda, exacerbacion aguda de bronquitis

Indicacion crénica, neumonia extrahospitalaria, infecciones del tracto urinario (incluidas pielonefritis e infecciones
complicadas), infecciones de piel y tejidos blandos, neumonia nosocomial. Prostatitis.
Embalaje
Tipo de_ Descripcion Embalaje Periodo de vigencia Condicién c_|e Contenido Unidad de medida
embalaje almacenamiento
Clinico Botella de LDPE 24 meses Conservar a no mas de 1-100 Botella
etiquetada y/o impresa 30°C, protegido de la luz.
con tapa Eurohead
Muestra Botella de LDPE 24 meses Conservar a no mas de 1-10 Botella
etiquetada y/o impresa 30°C, protegido de la luz.
con tapa Eurohead
Venta publica Botella de LDPE 24 meses Conservar a no mas de 1a50 Botella

etiquetada y/o impresa
con tapa Eurohead

Funcién de la empresa

30°C, protegido de la luz.

Funcion de la empresa nombre de empresa Pais

DE OTSUKA FARMACEUTICA INDIA PRIVADA INDIA
LIMITADA

FABRICANTE DE PRINCIPIOS ACTIVOS AARTI DRUGS LIMITADA INDIA

DISTRIBUIDOR DROGUERIA SICMAFARMA CHILE SPA CHILE

ALMACEN NACIONAL DROGUERIA SICMAFARMA CHILE SPA CHILE

ALMACEN NACIONAL Laboratorio Biosano SA CHILE

CONTROL DE CALIDAD Laboratorio Biosano SA CHILE

DISTRIBUIDOR Laboratorio Biosano SA CHILE

IMPORTADOR Laboratorio Biosano SA CHILE

REACONDICIONAMIENTO LOCAL Laboratorio Biosano SA CHILE

CONTROL DE CALIDAD LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD CHILE
EXTERNO ANALISIS FISICO QUIMICOS Y
MICROBIOLOGICOS M. MOLL SPA
(PUDAHUEL)

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

CONTROL DE CALIDAD LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD CHILE
EXTERNO LABORATORIOS DAVIS SA

CONTROL DE CALIDAD LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD CHILE

EXTERNO PONTIFICIA UNIVERSIDAD



CATOLICA DE CHI
CONTROL DE CALIDAD LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD
EXTERNO QUALYSERV SPA
FABRICACION EXTRANJERA TERMINADA OTSUKA FARMACEUTICA INDIA PRIVADA
LIMITADA

Férmula (solo ingredientes activos)

Nombre de PA Concentracion Unidad de medida

Hemihidrato de levofloxacino 512 mg

| (4= Volver a tabla de registros encontrados

Instituto de Salud Publica de Chile

AV. Maratén 1000 ! Mostrador Central ! Contacte con

Nufioa, Santiago i (56-2) 5755 101 i la Oficina de Informacion, Quejas y Sugerencias de la OIRS
Casilla 48 Codigo Postal i Informacion

21 i (56-2) 5755 201

Codigo Postal 7780050

CHILE

INDIA

Parte



