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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

Indicacion

Envases

Ficha Productos Registrados

FICHA PRODUCTO

F-23736/23
DEXMEDETOMIDINA SOLUCION INYECTABLE 200 mcg/2 mL
RF890400

EQUIVALENTE TERAPEUTICO
LABORATORIO BIOSANO S.A.
Vigente

5588

20/03/2018

20/03/2023

20/03/2028

Fabricacién Nacional
PARENTERAL

Receta Simple

Establecimientos Tipo A

El clorhidrato de dexmedetomidina es un sedante alfa con propiedades analgésicas indicado para uso en pacientes
criticos sometidos a sedacion inicialmente intubados y ventilados mecanicamente durante el tratamiento en un
centro de cuidados intensivos. Indicado como sedante en pacientes criticos sometidos a ventilaciéon mecénica
prolongada. Sedacién de pacientes no intubados antes y / o durante procedimientos quirdrgicos u otros

procedimientos.

Periodo Eficacia Condicién

Tipo Envase

Envase Clinico

Muestra Médica

Venta Publico

Venta Publico

Funcién Empresa

Funcién Empresa

Descripcion Envase

Ampolla de vidrio
borosilicato tipo I,
transparente, incoloro,
conteniendo 2 mL de
solucién

Ampolla de vidrio
borosilicato tipo I,
transparente, incoloro,
conteniendo 2 mL de
solucion

Ampolla de vidrio
borosilicato tipo |,
transparente, incoloro,
conteniendo 2 mL de
solucion

Producto reconstituido:
24 horas, almacenado
entre 2-8°C, para el
producto diluido con
solucién de cloruro de
sodio 0,9%, en
condiciones asépticas
controladas y validadas.

Almacenamiento

48 Meses Almacenado A No Mas
De 30°

48 Meses Almacenado A No Mas
De 30°

48 Meses Almacenado A No Mas
De 30°

24 Horas

Razoén Social

FABRICANTE DE PRINCIPIOS ACTIVOS

ALMACENADOR NACIONAL

DISTRIBUIDOR

DISTRIBUIDOR
ENVASADOR

FABRICACION NACIONAL TERMINADO

ALMACENADOR NACIONAL
CONTROL DE CALIDAD

CONTROL DE CALIDAD

CONTROL DE CALIDAD

Formula (solo Principios Activos)

Nombre PA

CISEN PHARMACEUTICAL CO., LTD

DROGUERIA DISTRIBUIDORA SICFARMA CHILE
S.PA.

DROGUERIA DISTRIBUIDORA SICFARMA CHILE
S.PA.

LABORATORIO BIOSANO S.A.
LABORATORIO BIOSANO S.A.
LABORATORIO BIOSANO S.A.
LABORATORIO BIOSANO S.A.

LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE
CALIDAD IDIEF

LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE
CALIDAD LABCO ANALITICA LTDA.

LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE
CALIDAD PONTIFICIA UNIVERSIDAD CATOLICA DE
CHI

Concentracion Unidad Medida

DEXMEDETOMIDINA CLORHIDRATO 0,236 mg

https://registrosanitario.ispch.gob.cl/Ficha.aspx?RegistrolSP=F-23736/23

Contenido

1a1000

1a10

1a25

Pais

CHINA
CHILE

CHILE

CHILE
CHILE
CHILE
CHILE
CHILE

CHILE

CHILE

Unidad Medida

AMPOLLAS

AMPOLLAS

AMPOLLAS

Parte

12
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&= 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

Cédigo Postal 7780050 | (56-2) 5755 201
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