Descripcién Producto

FICHA PRODUCTO

Registro 1 F-25386/25

Nombre : ONDANSETRON SOLUCION INYECTABLE 8 mg/4 mL
Referencia de Tramite : RF1272688

Eduivalencia Terapéutica o EQUIVALENTE TERAPEUTICO

Titular : BLAU FARMACEUTICA CHILE S.p.A.

Estado del Registro 1 Vigente

Resolucion Inscribase 19121

Fecha Inscribase 1 14/04/2020

Ultima Renovacién 1 00/04/2025

Fecha Préxima renovacién 1 00/04/2030

Régimen : Importado Terminado con Reacondicionamiento Local
Via Administracion : Intravenosa;Intramuscular

Condicion de Venta : Receta Simple

Indicacion A :
nauseas y vomitos post-operatorias
Envases
Tipo Envase Descripcion Envase Periodo Eficacia Condicion . Contenido
Almacenamiento
Muestra Ampolla vidrio color 24 meses Almacenado a no mas de 1
ambar tipo I, OPC blanco 30°C protegido de la luz
(one-point cut), impreso.
Venta Publico Ampolla vidrio color 24 meses Almacenado a no mas de 1
ambar tipo I, OPC blanco 30°C protegido de la luz
(one-point cut), impreso.
Clinico Ampolla vidrio color 24 meses Almacenado a no mas de  1--20--100

ambar tipo I, OPC blanco
(one-point cut), impreso.
con 4 mL de solucion
inyectable.

Funcién Empresa

Funcién Empresa

IMPORTADOR

PROCEDENTE

FABRICACION EXTRANJERO TERMINADO
PROCEDENTE

FABRICANTE DE PRINCIPIOS ACTIVOS
DISTRIBUIDOR

ALMACENADOR NACIONAL

REACONDICIONAMIENTO LOCAL

CONTROL DE CALIDAD

30°C protegido de la luz

Razén Social

BLAU FARMACEUTICA CHILE S.PA.
BLAU FARMACEUTICA S.A.

BLAU FARMACEUTICA S.A.
BLAUFARMA URUGUAY S.A.

CIPLA LIMITED

DROGUERIA INVERSIONES PERILOGISTICS
LTDA.

DROGUERIA INVERSIONES PERILOGISTICS
LTDA.

LABORATORIO ACONDICIONADOR
INVERSIONES PERILOGISTICS LTDA.

LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE
CALIDAD ANALISIS FISICOS QUIMICOS Y
MICROBIOLOGICOS M. MOLL SPA
(PUDAHUEL)

Pais
CHILE
BRASIL
BRASIL
URUGUAY
INDIA
CHILE

CHILE

CHILE

CHILE

Control de nauseas y vomitos provocados por la radioterapia citotéxica y quimioterapia. Prevencion y tratamiento de

Unidad Medida

AMPOLLAS CON 4 mL

AMPOLLAS CON 4 mL

AMPOLLAS CON 4 mL



CONTROL DE CALIDAD

CONTROL DE CALIDAD

Férmula (sélo Principios Activos)
Nombre PA Concentracion

ONDANSETRON CLORHIDRATO 10
DIHIDRATO

' €= \Volver a tabla de registros encontrados

Instituto de Salud Publica de Chile

Av. Marathon 1000 Nufioa, Santiago Contacto con OIRS

LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE
CALIDAD CENTRO DE SERVICIOS DE
ANALISIS DE LAB

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

Unidad Medida

mg

Oficina de Informaciones, Reclamos y Sugerencias

CHILE

CHILE

Parte



