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Ficha Productos Registrados

FICHA PRODUCTO

B-2650/16

NEUPOGEN RECOMBINANTE SOLUCION INYECTABLE 30 MU/1 mL (FILGRASTIM)
RF694668

REFERENTE

TECNOFARMA S.A.
Vigente

19794

23/09/2016

23/09/2021
Importado Terminado
PARENTERAL
Receta Médica

Establecimientos Tipo A'Y Asistencial

Neupogen esté indicado para reducir la duracion de la neutropenia y la incidencia de neutropenia febril en pacientes
tratados con quimioterapia citotdxica convencional con enfermedades malignas (con la excepcion de leucemia mieloide
crénica y sindromes mielodisplasicos) y en la reduccion de la duracion de la neutropenia en los pacientes sometidos a
tratamiento mieloablativo seguido de trasplante de médula ésea y que se considere presenten un mayor riesgo de
experimentar neutropenia grave prolongada. La eficacia y seguridad de Neupogen es similar en adultos y en nifios que
estan recibiendo quimioterapia citotoxica. Neupogen esta indicado para la movilizacion de células progenitoras

Indicacion hematopoyéticas en sangre periférica (PBPC’s, por sus siglas en inglés). En pacientes, tanto nifios como adultos, con
neutropenia congénita grave, ciclica o idiopatica con una cuenta absoluta de neutréfilos (CAN) * 0,5 x 109 /L, y
antecedentes de infecciones graves o recurrentes, la administracion prolongada de Neupogen esta indicada para
aumentar la cuenta de neutrdéfilos y reducir la incidencia y duracién de episodios infecciosos. Neupogen estéa indicado
para el tratamiento de la neutropenia persistente (CAN igual o inferior a 1,0 x 109/L) en pacientes con infeccion
avanzada por el VIH, para reducir el riesgo de desarrollar infecciones bacterianas cuando otras opciones para tratar la
neutropenia no sean adecuadas

Envases

Tipo Envase Descripcién Envase Periodo Eficacia I(i::ndlcmn . Contenido Unidad Medida

macenamiento

Envase Clinico Frasco ampolla de vidrio 30 Meses Almacenado Entre 2°c Y 1a100 Frasco-ampolla

tipo |, incoloro, 8°c No Congelar
transparente, con tapén
elastomérico laminado
de fluoro polimero y sello
de aluminio con cubierta
tipo flip-off, etiquetado
Muestra Médica  Frasco ampolla de vidrio 30 Meses Almacenado Entre 2°c Y 1-5 Frasco-ampolla
tipo |, incoloro, 8°c No Congelar
transparente, con tapén
elastomérico laminado
de fluoro polimero y sello
de aluminio con cubierta
tipo flip-off, etiquetado
Venta Publico Frasco ampolla de vidrio 30 Meses Almacenado Entre 2°c Y 1-5 Frasco-ampolla
tipo |, incoloro, 8°c No Congelar
transparente, con tapén
elastomérico laminado
de fluoro polimero y sello
de aluminio con cubierta
tipo flip-off, etiquetado.
Funcién Empresa
Funcion Empresa Razén Social Pais
PROCEDENTE ADIUM PHARMA S.A. URUGUAY
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PROCEDENTE AMGEN EUROPE B.V.

LICENCIANTE AMGEN EUROPE B.V.

PROCEDENTE AMGEN MANUFACTURING LIMITED

FABRICACION EXTRANJERO TERMINADO AMGEN MANUFACTURING LIMITED

FABRICANTE DE PRINCIPIOS ACTIVOS AMGEN MANUFACTURING LIMITED

ALMACENADOR NACIONAL DROGUERIA NOVOFARMA SERVICE S.A.

DISTRIBUIDOR DROGUERIA NOVOFARMA SERVICE S.A.

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

IMPORTADOR TECNOFARMA S.A.

Férmula (sélo Principios Activos)
Nombre PA Concentracién Unidad Medida

FILGRASTIM ADNr* 0,300 mg

' 4= Volver a tabla de registros encontrados .

Instituto de Salud Publica de Chile

Av. Marathon 1000 { Mesa Central { Contacto con OIRS

Nufioa, Santiago i (56-2) 5755 101 i Oficina de Informaciones, Reclamos y Sugerencias
Casilla 48 Correo 21 i Informaciones

Cadigo Postal 7780050 i (56-2) 5755 201
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