17-07-2020

Instituto de
Salud Pablica

Mimisteria de Salud

Gobierno de Chile

Descripcion Producto

Registro

Nombre

F-4298/20

Ficha Productos Registrados

Desde 1892 comprometidos con la salud pablica del pai:

FICHA PRODUCTO

MIRENA SISTEMA INTRAUTERINO 20 mcg/24 hrs. (LEVONORGESTREL)

Referencia de Tramite

Equivalencia Terapéutica o

Biosimilar

Titular

Estado del Registro

Resolucioén Inscrib
Fecha Inscribase

Ultima Renovacién
Fecha Proxima ren

Régimen

Via Administracién
Condicion de Venta

Expende tipo establecimiento

Indicacion

Envases

Tipo Envase

Muestra Médica

Venta Publico

Venta Publico

Muestra Médica

Venta Publico

Muestra Médica

Funcién Empresa

Funcion Empresa

BAYER S.A.

ase : 3918

Vigente

28/06/2000

28/06/2020

ovacion

28/06/2025

Importado Terminado con Reacondicionamiento Local

INTRAVAGINAL

Receta Médica

Establecimientos Tipo A

SR m — -

Anticonceptivo intrauterino. Menorragia idiopatica. Mirena puede ser particularmente util en mujeres con menorragia
idiopatica cuando se requiere contracepcion. Proteccion contra la hiperplasia endometrial durante el tratamiento de
sustitucion de estrogenos.

Descripcion Envase

Blister termomodelado
de lamina de PETG
(glicol de tereftalato de
polietileno )/ PE
(polietileno) desprendible

Blister termomodelado
de lamina de PETG
(glicol de tereftalato de
polietileno )/ PE
(polietileno) desprendible

Blister termomodelado
de lamina de PETG
(glicol de tereftalato de
polietileno)/PE
(polietileno)
desprendible.

Blister termomodelado
de lamina de PETG
(glicol de tereftalato de
polietileno)/PE
(polietileno)
desprendible.

Bolsa de esterilizacion
TYVEX de
poliéster/polietilno,
rotulada

Bolsa de esterilizacion
TYVEX de
poliéster/polietilno,
rotulada

Periodo Eficacia

24 Meses

24 Meses

36 Meses

36 Meses

24 Meses

24 Meses

Condicion
Almacenamiento

Almacenado A No Mas De
30°%

Almacenado A No Mas De
30°

Almacenado a no mas de
30°C

Almacenado a no mas de
30°C

Almacenado A No Mas De
30°C

Almacenado A No Mas De
30°C

Razon Social

registrosanitario.ispch.gob.cl/Ficha.aspx?RegistrolSP=F-4298/20

Contenido

Pais

Unidad Medida

BLISTER

BLISTER

Sistema Intrauterino

Sistema Intrauterino

SISTEMA
INTRAUTERINO

SISTEMA
INTRAUTERINO

12



17-07-2020

PROCEDENTE

FABRICANTE DE PRINCIPIOS ACTIVOS
FABRICANTE DE PRINCIPIOS ACTIVOS
LICENCIANTE

FABRICACION EXTRANJERO TERMINADO
IMPORTADOR

DISTRIBUIDOR

PROCEDENTE
REACONDICIONAMIENTO LOCAL

CONTROL DE CALIDAD

CONTROL DE CALIDAD
CONTROL DE CALIDAD
ACONDICIONAMIENTO EXTRANJERO

Foérmula (sélo Principios Activos)

Nombre PA Concentracion

LEVONORGESTREL 20

' 4= Volver a tabla de registros encontrados

Instituto de Salud Publica de Chile

Av. Marathon 1000 { Mesa Central

Nufioa, Santiago i (56-2) 5755 101
Casilla 48 Correo 21 i Informaciones
Cadigo Postal 7780050 i (56-2) 5755 201

registrosanitario.ispch.gob.cl/Ficha.aspx?RegistrolSP=F-4298/20

Ficha Productos Registrados

BAYER OY
BAYER AG (BERGKAMEN)
BAYER AG (LEVERKUSEN)
BAYER AG (LEVERKUSEN)
BAYER OY
BAYER S.A.

DROGUERIA KUEHNE + NAGEL LTDA. (SAN
JOAQUIN)

J CAIN

LABORATORIO ACONDICIONADOR
KUEHNE + NAGEL LTDA. (SAN JOAQUIN)

LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE
CALIDAD KUEHNE + NAGEL LTDA.

QUALYSERYV SPA.
QUALYSERYV SPA.

STERIGENICS BELGIUM S.A. (PETIT-
RECHAIN)

Unidad Medida

mcg/24 HRS.

{ Contacto con OIRS

i Oficina de Informaciones, Reclamos y Sugerencias

FINLANDIA
ALEMANIA
ALEMANIA
ALEMANIA
FINLANDIA
CHILE

CHILE

PANAMA
CHILE

CHILE

CHILE
CHILE
BELGICA

Parte
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http://www.ispch.cl/oirs/index.htm

