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Ficha Productos Registrados

FICHA PRODUCTO
Descripcion Producto
Registro 1 F-22921/21
Nombre : ODANEX SOLUCION INYECTABLE 4 mg/2 mL (ONDANSETRON)
Referencia de Tramite : RF748920
Equivalencia Terapéutica o
Biosimilar
Titular : EUROLAB LTDA.
Estado del Registro 1 Vigente
Resolucién Inscribase 1 15590
Fecha Inscribase 1 27/07/2016
Ultima Renovacion 1 27/07/2021
Fecha Préxima renovacién 1 27/07/2026
Régimen : Fabricacion Nacional

Via Administracion PARENTERAL

Condicion de Venta Receta Simple

Expende tipo establecimiento

Establecimientos Tipo A

ODANEX esta indicado en el: tratamiento y profilaxis de las nauseas y vémitos inducidos por la quimioterapia y

radioterapia antineoplasicas. Prevencién y tratamiento de las nduseas y / o vomitos postoperatorios.

Indicacion
Envases
Tipo Envase Descripcion Envase
Envase Clinico Ampolla de vidrio 36 Meses
borosilicato, tipo I,
ambar, rotulada, con 2
mL de solucién, dentro o
no de un blister pack de
papel PVC o
termoformado impreso
Muestra Médica Ampolla de vidrio 36 Meses

borosilicato, tipo I,
ambar, rotulada, con 2
mL de solucién, dentro o
no de un blister pack de
papel PVC o
termoformado impreso

Venta Publico
borosilicato, tipo I,
ambar, rotulada, con 2
mL de solucioén, dentro o
no de un blister pack de
papel PVC o
termoformado impreso

Funciéon Empresa
Funcién Empresa

FABRICANTE DE PRINCIPIOS ACTIVOS
FABRICACION NACIONAL TERMINADO
CONTROL DE CALIDAD

ENVASADOR

ENVASADOR

ENVASADOR

DISTRIBUIDOR

ALMACENADOR NACIONAL
REACONDICIONAMIENTO LOCAL
FABRICANTE DE PRINCIPIOS ACTIVOS

FABRICANTE DE PRINCIPIOS ACTIVOS

Formula (sélo Principios Activos)
Nombre PA Concentracion

ONDANSETRON (CLORHIDRATO 5,0
DIHIDRATO)

€= Volver a tabla de registros encontrados

Instituto de Salud Publica de Chile

! Mesa Central
| (56-2) 5755 101

Periodo Eficacia

Ampolla de vidrio 36 Meses

Condicion
Almacenamiento

Almacenado A No Mas 1-1000
De 30°

Almacenado A No Mas 1-5
De 30°

Almacenado A No Mas 1-5
De 30°

Razén Social

ANUGRAHA CHEMICALS
LABORATORIO BIOSANO S.A.
LABORATORIO BIOSANO S.A.
LABORATORIO BIOSANO S.A.
LABORATORIOS SAVAL S.A.
LABORATORIOS SAVAL S.A.
LABORATORIOS SAVAL S.A.
LABORATORIOS SAVAL S.A.
LABORATORIOS SAVAL S.A.

QUFLU HONGLY CHEMICAL INDUSTRY
CO, LTD

SYMED LABD LTD (UNIT I)

Unidad Medida

mg

{ Contacto con OIRS
Oficina de Informaciones, Reclamos y Sugerencias

https://registrosanitario.ispch.gob.cl/Ficha.aspx?RegistrolSP=F-22921/21

Contenido

Pais
INDIA
CHILE
CHILE
CHILE
CHILE
CHILE
CHILE
CHILE
CHILE
CHINA

INDIA

Parte

Unidad Medida

AMPOLLAS

AMPOLLAS

AMPOLLAS

12
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