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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 renovacion
Régimen

Via Administracién

Condicion de Venta

Indicacién

Envases

Ficha Productos Registrados

FICHA PRODUCTO

F-26081/21

TROMBEX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg (RIVAROXABAN)
RF1532512

EQUIVALENTE TERAPEUTICO

ITF - LABOMED FARMACEUTICA LTDA.

Vigente

9037

12/04/2021

12/04/2026
Importado Terminado con Reacondicionamiento Local
Oral

Receta Simple

Indicado para la prevencién del tromboembolismo venoso (TEV) en pacientes sometidos a una intervencion
quirargica ortopédica mayor de las extremidades inferiores. Tratamiento de la trombosis venosa profunda (TVP) y la
embolia pulmonar (PE), y la prevencién de la TVP recurrente y la EP en adultos.

Periodo Eficacia Condicién Contenido

Tipo Envase Descripcion Envase

Blister PVC
(transparente,
incoloro)/ALU impreso.

Envase Clinico 36 Meses

Blister PVC
(transparente,
incoloro)/ALU impreso.

Muestra Médica 36 Meses

Venta Publico Blister PVC
(transparente,

incoloro)/ALU impreso.

36 Meses

Funcién Empresa
Funcion Empresa

FABRICACION EXTRANJERO TERMINADO
FABRICANTE DE PRINCIPIOS ACTIVOS
PROCEDENTE

DISTRIBUIDOR

IMPORTADOR

ALMACENADOR NACIONAL
REACONDICIONAMIENTO LOCAL

CONTROL DE CALIDAD

CONTROL DE CALIDAD

CONTROL DE CALIDAD

CONTROL DE CALIDAD

CONTROL DE CALIDAD

CONTROL DE CALIDAD

CONTROL DE CALIDAD

Almacenamiento

Almacenado a no mas de 1-1000
25°C

Almacenado a no mas de 1-30
25°C

Almacenado a no mas de 1-100
25°C

Razoén Social

INTAS PHARMACEUTICALS LIMITED
INTAS PHARMACEUTICALS LIMITED
INTAS PHARMACEUTICALS LIMITED
ITF - LABOMED FARMACEUTICA LTDA.
ITF - LABOMED FARMACEUTICA LTDA.
ITF - LABOMED FARMACEUTICA LTDA.

LABORATORIO ACONDICIONADOR ITF-
LABOMED FARMACEUTICA LTDA.

LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE
CALIDAD ANALISIS FISICOQUIMICOS Y
MICROBIOLOGI

LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE
CALIDAD CHILELAB SERVICES S.PA.
(QUILALHUE S.

LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE
CALIDAD CONDECAL LTDA.

LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE
CALIDAD LABCO ANALITICA LTDA.

LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE
CALIDAD LABORATORIO ITF - LABOMED
FARMACEUTICA

LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE
CALIDAD LABORATORIOS OBENS LTDA.

LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE
CALIDAD PONTIFICIA UNIVERSIDAD

https://registrosanitario.ispch.gob.cl/Ficha.aspx?RegistrolSP=F-26081/21

Pais

INDIA
INDIA
INDIA
CHILE
CHILE
CHILE
CHILE

CHILE

CHILE

CHILE

CHILE

CHILE

CHILE

CHILE

Unidad Medida

Comprimidos
Recubiertos

Comprimidos
Recubiertos

Comprimidos
Recubiertos
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CONTROL DE CALIDAD

FABRICANTE DE PRINCIPIOS ACTIVOS

Formula (sélo Principios Activos)
Nombre PA Concentracion

RIVAROXABAN MICRONIZADO 10,00
(POLIMORFO MOD Iy

| (4= Volver a tabla de registros encontrados

Instituto de Salud Publica de Chile

Av. Marathon 1000 Nufioa, Santiago Contacto con OIRS

Ficha Productos Registrados
CATOLICA DE CHI

LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE CHILE
CALIDAD QUALYSERV SPA

MSN LABORATORIES PRIVATE LIMITED INDIA
Unidad Medida Parte
mg Nucleo

Oficina de Informaciones, Reclamos y_Sugerencias

https://registrosanitario.ispch.gob.cl/Ficha.aspx?RegistrolSP=F-26081/21
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