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TRADUCCIÓN  
ESPAÑOL 

 
 



AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA 

Gerencia-General de Medicamentos 

 
CERTIFICADO DE REGISTRO PARA EXPORTACIÓN DE MEDICAMENTOS SIN NOMBRE COMERCIAL REGISTRADO  

Nº 2431113384823 

 

...continuación 

 

La validez de este certificado está vinculada a la validez del registro sanitario del medicamento. 

BRASILIA, 03 DE NOVIEMBRE DE 2023 

Para validar este documento, visite www9.anvisa.gov.br/petición/validarCertida e informe el número de este certificado. 

Cualquier rasura o enmienda invalidará este documento. 
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TRADUCCIÓN VALIDADA POR:  

MIRTHA ALVAREZ. DIRECTORA TÉCNICA  
BLAU FARMACEUTICA CHILE SpA 

 

 

La Gerencia General de Medicamentos de la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria CERTIFICA que la especialidad abajo 

indicada es fabricada de acuerdo con las Leyes vigentes en Brasil, por la empresa abajo identificada, habilitada a funcionar 

como fabricante de medicamentos, cumpliendo las Buenas Prácticas de Fabricación. 

Se certifica, además, que el producto en cuestión fue oficialmente registrado bajo el número 1163700410066, cuya validez 

expira en 09/2031, teniendo, por consiguiente, su venta autorizada en todo territorio brasileño. 
 

DENOMINACIÓN GENÉRICA ONDANSETRÓN CLORHIDRATO DIHIDRATO 

NOMBRE COMERCIAL ONDANSETRON SOLUCION INYECTABLE  

CATEGORIA ANTIEMÉTICOS Y ANTINAUSEOSOS 

FORMA FARMACÉUTICA SOLUCIÓN INYECTABLE 

PRESENTACIÓN 2 MG/ ML SOL INJ CT 20 AMP VD AMB X 4 ML 

PERIODO DE EFICACIA 24 MESES 

NÚMERO REGISTRO 1163701680059 

VENCIMENTO DO REGISTRO 09/2031 
 

 

 

 

 
 

SOLUCIÓN INYECTABLE 

Nº COMPONENTE QUANTIDADE 

1 ONDANSETRÓN CLORHIDRATO DIHIDRATO -EQUIVALENTE A 2 MG DE ONDANSETRON BASE 2,5 mg/ mL 

2 CLORURO DE SODIO 9,00 mg/ mL 

3 ACIDO CITRICO 0,5 mg/ mL 

4 CITRATO DE SODIO 0,25 mg/ mL 

5 AGUA PARA INYECTABLES CSP 1,00 mL 

 

 

 
FABRICANTE / DIRECCIÓN 
 

58.430.828/0005-93 / BLAU FARMACÊUTICA S.A. 
 RODOVIA RAPOSO TAVARES, KM 30,5, N° 2833, PRÉDIO 100 - BARRO BRANCO - COTIA, SAO PAULO - 
BRASIL  

 

TITULAR DEL REGISTRO 58.430.828/0001-60 / BLAU FARMACÊUTICA S.A. 

DIRECCIÓN RODOVIA RAPOSO TAVARES, KM 30,5, N° 2833, PRÉDIO 100 - BARRO BRANCO - COTIA/SP 

 
Este CERTIFICADO se concede específicamente y exclusivamente para la EXPORTACIÓN del producto a CHILE con las características 
descritas anteriormente y no es válida su utilización para fines distintos de los aquí previstos. 
El medicamente comercializado en otro país con marca ONDANSETRON SOLUCION INYECTABLE 8mg/4mL *, no registrada en Brasil, 
no podrá circular en el mercado brasileño con este último nombre 
*: información de responsabilidad exclusiva de la empresa titular del certificado. 

  

FORMULACIÓN DEL  PRODUCTO 


