FICHA PRODUCTO

Descripcién Producto

Registro 1 B-2235/22

Nombre : BENCILPENICILINA POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE 1.000.000 U.I.
Referencia de Tramite : RF280817

Equivalencia Terapéutica o

Biosimilar

Titular : LABORATORIO BIOSANO S.A.

Estado del Registro 1 Vigente

Resolucion Inscribase : 5536

Fecha Inscribase 1 27/03/2012

Ultima Renovacién 1 26/03/2022

Fecha Préxima renovacién 1 26/03/2027

Régimen : Importado Terminado con Reacondicionamiento Local
Via Administracion : PARENTERAL

Condicion de Venta : Receta Simple

Infeccion estreptocdcica. infeccion neumocdcica. erisipela. meningitis meningocécica. neumonia neumocacica.

Indicacién uretritis y salpingitis gonocdcica. endocarditis bacteriana
Envases
Tipo Envase Descripcion Envase Periodo Eficacia Condicion . Contenido Unidad Medida
Almacenamiento
Envase Clinico Frasco ampolla de vidrio 36 Meses Almacenado A No Méas 1-1000 Frasco-ampolla
Borosilicato tipo |, De 25°%
etiquetado, con tapa de
butilo, precinto de
Aluminio y tapa plastica
tipo “flip-off”
Muestra Médica Frasco ampolla de vidrio 36 Meses Almacenado A No Mas 1-10 Frasco-ampolla
Borosilicato tipo I, De 25°
etiquetado, con tapa de
butilo, precinto de
Aluminio y tapa plastica
tipo “flip-off”
Venta Publico Frasco ampolla de vidrio 36 Meses Almacenado A No Més 1-100 Frasco-ampolla
Borosilicato tipo |, De 25°%
etiquetado, con tapa de
butilo, precinto de
Aluminio y tapa plastica
tipo “flip-off”
Funcién Empresa
Funcién Empresa Razén Social Pais
CONTROL DE CALIDAD IDIEF - INSTITUTO DE INVESTIGACION Y CHILE
ENSAYOS FARMACOLOGICOS
CONTROL DE CALIDAD LABORATORIO BIOSANO S.A. CHILE
DISTRIBUIDOR LABORATORIO BIOSANO S.A. CHILE
IMPORTADOR LABORATORIO BIOSANO S.A. CHILE
REACONDICIONAMIENTO LOCAL LABORATORIO BIOSANO S.A. CHILE
CONTROL DE CALIDAD LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE ~ CHILE
CALIDAD CONDECAL LTDA.
CONTROL DE CALIDAD LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE  CHILE

CALIDAD M. MOLL & CIA. LTDA.
PROCEDENTE NORTH CHINA PHARMACEUTICAL CO.,LTD  CHINA



FABRICACION EXTRANJERO TERMINADO NORTH CHINA PHARMACEUTICAL CO., LTD  CHINA
DISTRIBUIDOR SICMAFARMA CHILE S.P.A. CHILE

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

BENCILPENICILINA 600.0 mg*
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