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FICHA PRODUCTO
Descripcion Producto
Registro : F-22882/21
Nombre : GEMCITABINA CONCENTRADO PARA SOLUCION PARA INFUSION 1000 mg/25 mL
Referencia de Tramite : RF742589
Equivalencia Terapéutica o EQUIVALENTE TERAPEUTICO
Biosimilar
Titular : SANDOZ CHILE S.p.A.
Estado del Registro : Vigente
Resolucion Inscribase : 14933
Fecha Inscribase 1 00/07/2016
Ultima Renovacion : 00/07/2021
Fecha Préxima renovacion 1 00/07/2026
Régimen : Importado Terminado con Reacondicionamiento Local
Via Administracion : INTRAVENOSA
Condicién de Venta : Receta Simple
La Gemcitabina esta indicada para el tratamiento del cancer localmente avanzado o metastasico de la vejiga en
combinacién con Cisplatino. La Gemcitabina esta indicada para el tratamiento de pacientes con adenocarcinoma
localmente avanzado o metastasico del pancreas. La Gemcitabina, en combinacién con Cisplatino, esta indicada
como tratamiento de primera linea de pacientes con cancer de pulmén no microcitico localmente avanzado o
metastasico (NSCLC). La monoterapia con Gemcitabina puede considerarse en pacientes ancianos o aquellos con
I estado funcional 2. La Gemcitabina esté indicada para el tratamiento de pacientes con carcinoma epitelial de ovario
Indicacion P N ) . .
localmente avanzado o metastasico, en combinacién con Carboplatino, en pacientes con recaida de la enfermedad
después de un intervalo libre de recurrencia de al menos 6 meses después de la terapia a base de platino, de
primera linea. La Gemcitabina, en combinacion con Paclitaxel, esta indicada para el tratamiento de pacientes con
cancer de mama inoperable, localmente recurrente o metastasico que hayan recaido tras la quimioterapia
adyuvante/ neoadyuvante. La quimioterapia previa debe haber incluido una Antraciclina a menos que estuviera
clinicamente contraindicada.
Envases
Tipo Envase Descripcion Envase Periodo Eficacia f\rndlcmn . Contenido Unidad Medida
macenamiento
Envase Clinico Frasco ampolla de vidrio 24 Meses Almacenado Entre 2°CY 1a 100 FRASCO - AMPOLLA
tipo |, incoloro, rotulado, 8°C Sin Congelar
con tapén de goma
revestido de
fluoropolimero gris
Muestra Médica Frasco ampolla de vidrio 24 Meses Almacenado Entre 2°CY 1a10 FRASCO - AMPOLLA
tipo |, incoloro, rotulado, 8°C Sin Congelar
con tapén de goma
revestido de
fluoropolimero gris
Venta Publico Frasco ampolla de vidrio 24 Meses Almacenado Entre 2°CY 1a10 FRASCO - AMPOLLA

tipo 1, incoloro, rotulado, 8°C Sin Congelar
con tapén de goma

revestido de

fluoropolimero gris

Funciéon Empresa

Funcién Empresa Razén Social Pais
FABRICANTE DE PRINCIPIOS ACTIVOS DR REDDYS LABORATORIES LTD INDIA
DISTRIBUIDOR DROGUERIA PERILOGISTICS LTDA. CHILE
ALMACENADOR NACIONAL DROGUERIA PERILOGISTICS LTDA. CHILE
ACONDICIONAMIENTO EXTRANJERO FAREVA UNTERACH GMBH AUSTRIA
PROCEDENTE FAREVA UNTERACH GMBH AUSTRIA
FABRICACION EXTRANJERO TERMINADO FAREVA UNTERACH GMBH AUSTRIA
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FABRICANTE DE PRINCIPIOS ACTIVOS HETERO LABS LIMITED INDIA

REACONDICIONAMIENTO LOCAL LABORATORIO ACONDICIONADOR MLE CHILE
LABORATORIOS LTDA.

REACONDICIONAMIENTO LOCAL LABORATORIO ACONDICIONADOR CHILE
NOVOFARMA SERVICE S.A.

CONTROL DE CALIDAD LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE ~ CHILE
CALIDAD ANALISIS FISICOQUIMICOS Y
MICROBIOLOGI

CONTROL DE CALIDAD LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE ~ CHILE
CALIDAD M. MOLL & CIA. LTDA.

IMPORTADOR NOVARTIS CHILE S.A. CHILE

DISTRIBUIDOR NOVOFARMA SERVICE S.A. CHILE

IMPORTADOR SANDOZ CHILE SPA

LICENCIANTE SANDOZ GMBH AUSTRIA

FABRICANTE DE PRINCIPIOS ACTIVOS SCINOPHARM TAIWAN, LTD. TAIWAN

Formula (s6lo Principios Activos)
Nombre PA Concentracion Unidad Medida Parte

GEMCITABINA CLORHIDRATO 1139 mg

' €= Volver atabla de registros encontrados .

Instituto de Salud Publica de Chile

Av. Marathon 1000 Nufioa, Santiago Contacto con OIRS
Oficina de Informaciones, Reclamos y Sugerencias
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