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FICHA PRODUCTO
Descripcion Producto
Registro 1 F-24433/24
Nombre : OCTREOTIDA SOLUCION INYECTABLE 0,1 mg/ 1 mL
Referencia de Tramite : RF999491
Equivalencia Terapéutica o EQUIVALENTE TERAPEUTICO
Biosimilar
Titular : DIFEM LABORATORIOS S.A.
Estado del Registro 1 Vigente
Resolucion Inscribase 1 1740
Fecha Inscribase 1 22/01/2019
Ultima Renovacion 1 22/01/2024
Fecha Préxima renovacion 1 22/01/2029
Régimen : Importado Terminado con Reacondicionamiento Local
Via Administracion : PARENTERAL
Condicion de Venta : Receta Simple
*Tratamiento de acromegalia y sintomas asociados a tumores gastroenteropancreaticos y funcionales en pacientes
Indicacién que responden adecuadamente a una terapia subcutanea de Octreotida. *Tratamiento de pacientes en los cuales la
cirugia, radioterapia o un tratamiento con agonistas dopaminérgicos es inadecuado o ineficaz o en el periodo
intermedio hasta que la radioterapia resulte plenamente eficaz
Envases
Tipo Envase Descripcion Envase Periodo Eficacia Condicién . Contenido Unidad Medida
Almacenamiento
Clinico frasco ampolla de vidrio 36 meses Almacenado entre 2°Cy  1-100 Frasco-ampolla
color ambar tipo | con 8°C, sin congelar
tapon de goma de
bromobutilo y sello de
aluminio tipo "flip off",
rotulado,
Muestra frasco ampolla de vidrio 36 meses Almacenado entre 2°Cy  1-10 Frasco-ampolla
color @mbar tipo | con 8°C, sin congelar
tapén de goma de
bromobutilo y sello de
aluminio tipo "flip off",
rotulado,
Venta Publico frasco ampolla de vidrio 36 meses Almacenado entre 2°Cy  1-10 Frasco-ampolla
color ambar tipo | con 8°C, sin congelar
tapon de goma de
bromobutilo y sello de
aluminio tipo "flip off",
rotulado,
Funcién Empresa
Funcion Empresa Razén Social Pais
PROCEDENTE USV PRIVATED LIMITED INDIA
IMPORTADOR DIFEM LABORATORIOS S.A. CHILE
CONTROL DE CALIDAD DIFEM LABORATORIOS S.A. CHILE
DISTRIBUIDOR DIFEM LABORATORIOS S.A. CHILE
ALMACENADOR NACIONAL DROGUERIA DIFEM LABORAOTRIOS S.A CHILE
ALMACENADOR NACIONAL DROGUERIA PHARMA ISA LTDA. Chile
DISTRIBUIDOR DROGUERIA PHARMA ISA LTDA. CHILE
DISTRIBUIDOR GOLDENFROST S.A. CHILE
ALMACENADOR NACIONAL GOLDENFROST S.A. CHILE
CONTROL DE CALIDAD INSTITUTO IADET SPA CHILE
DISTRIBUIDOR INVERSIONES PERILOGISTICS LTDA. CHILE
ALMACENADOR NACIONAL INVERSIONES PERILOGISTICS LTDA. CHILE
CONTROL DE CALIDAD LABORATORIO BIOFARMACEUTICO BIOEQ CHILE
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CONTROL DE CALIDAD LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE CHILE
CALIDAD CENTRO DE SERVICIOS DE
ANALISIS DE LAB

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

CONTROL DE CALIDAD LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE CHILE
CALIDAD LABORATORIOS DAVIS S.A.

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

CONTROL DE CALIDAD LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE CHILE
CALIDAD PHARMA ISA LTDA.

CONTROL DE CALIDAD LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE CHILE

CALIDAD PONTIFICIA UNIVERSIDAD
CATOLICA DE CHI

DISTRIBUIDOR LABORATORIO LUIS PIZARRO VASQUEZ Chile
E.LR.L. (O SANTE PHARMA E.L.R.L.)
ALMACENADOR NACIONAL LABORATORIO LUIS PIZARRO VASQUEZ Chile
E.LR.L. (O SANTE PHARMA E.I.R.L.)
REACONDICIONAMIENTO LOCAL LABORATORIO LUIS PIZARRO VASQUEZ Chile
E.ILR.L. (O SANTE PHARMA E.I.R.L.)
REACONDICIONAMIENTO LOCAL LABORATORIO PHARMA ISA LIMITADA Chile
ALMACENADOR NACIONAL NOVOFARMA SERVICE S.A. CHILE
DISTRIBUIDOR NOVOFARMA SERVICE S.A. CHILE
CONTROL DE CALIDAD QUALYSERV SPA CHILE
FABRICACION EXTRANJERO TERMINADO USV PRIVATE LIMITED INDIA
FABRICANTE DE PRINCIPIOS ACTIVOS USV PRIVATE LIMITED INDIA

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

OCTREOTIDA 0.1 mg

' 4= Volver a tabla de registros encontrados

Instituto de Salud Publica de Chile

Av. Marathon 1000 Nufioa, Santiago Contacto con OIRS
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