
FICHA PRODUCTO

Descripción Producto

Registro : F-24201/23

Nombre : FULVESTRANT SOLUCIÓN INYECTABLE 250 mg/ 5 mL

Referencia de Tramite : RF964096

Equivalencia Terapéutica o
Biosimilar :

Titular : SANDOZ CHILE S.p.A.

Estado del Registro : Vigente

Resolución Inscríbase : 21881

Fecha Inscríbase : 22/10/2018

Ultima Renovación : 22/10/2023

Fecha Próxima renovación : 22/10/2028

Régimen : Importado Terminado con Reacondicionamiento Local

Vía Administración : PARENTERAL

Condición de Venta : Receta Simple

Farmacovigilancia :

Indicación :
Fulvestrant está indicado para el tratamiento de mujeres postmenopáusicas con cáncer de mama localmente
avanzado o metastásico y con receptor estrogénico positivo, cuya enfermedad ha recidivado durante o después del
tratamiento adyuvante con antiestrógenos o bien cuya enfermedad ha progresado durante un tratamiento
antiestrogénico.

Envases

Tipo Envase Descripción Envase Período Eficacia Condición
Almacenamiento Contenido Unidad Medida

Envase Clínico jeringa de vidrio incoloro tipo I,
etiquetada, con cierre
inviolable/conector Luer Lok,
émbolo de goma de
bromobutilo siliconado,
protector de punta de goma
de bromobutilo/isopropeno
sintético, vástago del émbolo
de poliestireno y un tope de
polipropileno,aguja

24 Meses Almacenado entre 2°C y
8°C protegido de la luz

1-100 JERINGA
PRELLENADA

Muestra Médica jeringa de vidrio incoloro tipo I,
etiquetada, con cierre
inviolable/conector Luer Lok,
émbolo de goma de
bromobutilo siliconado,
protector de punta de goma
de bromobutilo/isopropeno
sintético, vástago del émbolo
de poliestireno y un tope de
polipropileno,aguja

24 Meses Almacenado entre 2°C y
8°C protegido de la luz

1 JERINGA
PRELLENADA

Venta Público jeringa de vidrio incoloro tipo I,
etiquetada, con cierre
inviolable/conector Luer Lok,
émbolo de goma de
bromobutilo siliconado,
protector de punta de goma
de bromobutilo/isopropeno
sintético, vástago del émbolo
de poliestireno y un tope de
polipropileno,aguja

24 Meses Almacenado entre 2°C y
8°C protegido de la luz

1-5 JERINGA
PRELLENADA

Función Empresa

Función Empresa Razón Social País

PROCEDENTE EBEWE PHARMA GES M.B.H. NFG. KG Austria
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Av. Marathon 1000
Ñuñoa, Santiago
Casilla 48 Correo 21
Código Postal 7780050

Contacto con OIRS
Oficina de Informaciones, Reclamos y Sugerencias

DISTRIBUIDOR DROGUERÍA NOVOFARMA SERVICE S.A. CHILE

DISTRIBUIDOR DROGUERÍA PERILOGISTICS LTDA. Chile

ALMACENADOR NACIONAL DROGUERÍA PERILOGISTICS LTDA. Chile

FABRICACIÓN EXTRANJERO TERMINADO EBEWE PHARMA GES M.B.H. NFG. KG Austria

FABRICANTE DE PRINCIPIOS ACTIVOS INDUSTRIALE CHIMICA S.R.L. ITALIA

CONTROL DE CALIDAD LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL
DE CALIDAD ANALISIS FISICOQUÍMICOS
Y MICROBIOLÓGI

CHILE

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

Chile

REACONDICIONAMIENTO LOCAL LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL
DE CALIDAD M.L.E. LABORATORIOS
LTDA.

Chile

IMPORTADOR NOVARTIS CHILE S.A. Chile

REACONDICIONAMIENTO LOCAL NOVOFARMA SERVICE S.A. Chile

IMPORTADOR SANDOZ CHILE SPA

LICENCIANTE SANDOZ GMBH Austria

FABRICANTE DE PRINCIPIOS ACTIVOS SICOR S.R.L. Italia

Fórmula (sólo Principios Activos)

Nombre PA Concentración Unidad Medida Parte

FULVESTRANT 250 mg

  
  Instituto de Salud Pública de Chile
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https://siac.ispch.gob.cl/ES/AtencionCiudadana/OIRS

