31-08-2020

Descripciéon Producto
Registro
Nombre

Referencia de Tramite

Equivalencia Terapéutica o

Ficha Productos Registrados

FICHA PRODUCTO

F-9448/16
SALOFALK SUPOSITORIOS 500 mg

Biosimilar

Titular LABORATORIO BIOTOSCANA FARMA S.p.A.
Estado del Registro Vigente

Resolucion Inscribase 17191

Fecha Inscribase 18/12/1994

Ultima Renovacion 18/12/2016

Fecha Préxima renovacion 18/12/2021

Régimen

Via Administracion
Condicién de Venta

Expende tipo establecimiento
Indicacion
Envases

Tipo Envase

Descripciéon Envase

Blister PVC/PE duro
sellado impreso

Envase Clinico

Venta Publico Blister PVC/PE duro

sellado impreso

Funcién Empresa
Funcion Empresa

FABRICANTE DE PRINCIPIOS ACTIVOS
PROCEDENTE

FABRICANTE DE PRINCIPIOS ACTIVOS
LICENCIANTE

PROCEDENTE

DISTRIBUIDOR

FABRICANTE DE PRINCIPIOS ACTIVOS
DISTRIBUIDOR

IMPORTADOR

ENVASADOR

CONTROL DE CALIDAD

CONTROL DE CALIDAD

ENVASADOR

CONTROL DE CALIDAD

ENVASADOR

FABRICANTE DE PRINCIPIOS ACTIVOS
FABRICANTE DE PRINCIPIOS ACTIVOS

Importado Semiterminado
RECTAL
Receta Médica

Establecimientos Tipo A Y Asistencial

Condicién

Periodo Eficacia .
Almacenamiento

36 Meses Almacenado A No Mas De
25°c Protegido De La Luz
36 Meses Almacenado A No Mas De

25°c Protegido De La Luz

Razén Social

BAYER PHARMA AG

BIOTOSCANA FARMA S.A.

CHEMI S.PA.

DR. FALK PHARMA GMBH

DR. FALK PHARMA GMBH

DROGUERIA NOVOFARMA SERVICE S.A.
ERREGIERE S.PA.

LABORATORIO BIOTOSCANA FARMA S.PA.
LABORATORIO BIOTOSCANA FARMA S.PA.
LABORATORIO BOSTON S.A.

LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE CALIDAD
LABORATORIO BOSTON S.A.

Contenido

1000

5-100

LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE CALIDAD M.

MOLL & CIA. LTDA.

LABORATORIO MAQUIFARM LTDA.
LABORATORIO PHARMA ISA LIMITADA
LABORATORIOS EUROMED CHILE S.A.
MERCK & CIE

MERCK & CIE

registrosanitario.ispch.gob.cl/Ficha.aspx?RegistrolSP=F-9448/16

Pais
ALEMANIA
COLOMBIA
ITALIA
ALEMANIA
ALEMANIA
CHILE
ITALIA
CHILE
CHILE
CHILE
CHILE

CHILE

CHILE
CHILE
CHILE
INDIA

SUIZA

Tratamiento de la colitis ulcerosa activa de leve a moderada limitada al recto (proctitis ulcerosa).

Unidad Medida

SUPOSITORIOS

SUPOSITORIOS

12



31-08-2020
ENVASADOR
FABRICANTE DE PRINCIPIOS ACTIVOS
FABRICANTE DE PRINCIPIOS ACTIVOS
FABRICANTE DE PRINCIPIOS ACTIVOS

FABRICANTE EXTRANJERO SEMI-
TERMINADO

Férmula (sélo Principios Activos)

Ficha Productos Registrados
NOVOFARMA SERVICE S.A.
PHARMAZEELL (VIZAG) PVT. LTD.
PHARMAZELL (VIZAG) PRIVATE LIMITED
PHARMAZELL GMBH.

VIFOR A.G. ZWEIGNIEDERLASSUNG MEDICHEMIE
ETTINGEN

Nombre PA Concentracion Unidad Medida

MESALAZINA 500,00

mg

4= Volver a tabla de registros encontrados

Instituto de Salud Publica de Chile

Av. Marathon 1000 { Mesa Central

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

{ Contacto con OIRS
i Oficina de Informaciones, Reclamos y_Sugerencias

registrosanitario.ispch.gob.cl/Ficha.aspx?RegistrolSP=F-9448/16

CHILE
INDIA
INDIA
ALEMANIA
SUIZA

Parte

2/2


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

