31-08-2020

Descripciéon Producto

Registro

Nombre

F-2714/19

Ficha Productos Registrados

FICHA PRODUCTO

FESEMA LF AEROSOL PARA INHALACION 100 mcg/dosis

Referencia de Tramite

Equivalencia Terapéutica o

Biosimilar

Titular ETEX FARMACEUTICA LTDA.
Estado del Registro Vigente

Resolucion Inscribase 1 8646

Fecha Inscribase 29/12/1999

Ultima Renovacion 29/12/2019

Fecha Préxima renovacion 29/12/2024

Régimen

Via Administracion
Condicién de Venta

Expende tipo establecimiento

Indicacion

Envases

Tipo Envase

Muestra Médica

Envase Clinico

Venta Publico

Funcién Empresa

Funcion Empresa

IMPORTADOR

Importado Terminado con Reacondicionamiento Local

INHALATORIA

Receta Médica

Establecimientos Tipo A Y Asistencial

Tratamiento y prevencion del broncoespasmo en pacientes con obstruccion reversible de la via aérea.

Descripciéon Envase

CARTUCHOS
METALICOS CON BASE
CONCAVA 'Y UNA
VALVULA
DOSIFICADORA QUE
SE ADAPTA A
IMPULSOR PLASTICO
CON TAPA PLASTICA
CONTENIENDO 80-100-
200-300 DOSIS POR
CARTUCHO

CARTUCHOS
METALICOS CON BASE
CONCAVA'Y UNA
VALVULA
DOSIFICADORA QUE
SE ADAPTA A UN
IMPULSOR PLASTICO
CON TAPA PLASTICA
CONTENIENDO 80-100-
200-300 DOSIS CADA
CARTUCHO

CARTUCHOS
METALICOS CON BASE
CONCAVA'Y VALVULA
DOSIFICADORA QUE
SE ADAPTA A UN
IMPULSOR PLASTICO
CON TAPA PLASTICA
CONTENIENDO 80-100-
200-300 DOSIS CADA
CARTUCHO

Periodo Eficacia

24 Meses

24 Meses

24 Meses

Condicién
Almacenamiento

Almacenado A No Mas De
30°C

Almacenado A No Mas De
30°C

Almacenado A No Mas De
30°C

Razén Social

ETEX FARMACEUTICA LTDA.

registrosanitario.ispch.gob.cl/Ficha.aspx?RegistrolSP=F-2714/19

Contenido

1,2

10, 50, 100

1,2,3,4,5

Pais

CHILE

Unidad Medida

CARTUCHOS

CARTUCHOS

CARTUCHOS

12



31-08-2020

IMPORTADOR

FABRICANTE DE PRINCIPIOS ACTIVOS
FABRICACION EXTRANJERO TERMINADO
PROCEDENTE

LICENCIANTE

DISTRIBUIDOR

DISTRIBUIDOR
DISTRIBUIDOR
ALMACENADOR NACIONAL
CONTROL DE CALIDAD

CONTROL DE CALIDAD

CONTROL DE CALIDAD
REACONDICIONAMIENTO LOCAL
REACONDICIONAMIENTO LOCAL

Férmula (sdlo Principios Activos)

Nombre PA Concentracion
SALBUTAMOL SULFATO 160,00
SALBUTAMOL SULFATO 120,50

Ficha Productos Registrados
ETEX FARMACEUTICA LTDA.
GLAXO OPERATIONS UK LTD.
GLAXO WELLCOME S.A.
GLAXO WELLCOME S.A.
GLAXO WELLCOME UK LIMITED

GLAXOSMITHKLINE CHILE FARMACEUTICA
LTDA.

INVERSIONES PERI LOGISTICS LTDA
KUEHNE + NAGEL LTDA.
KUEHNE + NAGEL LTDA.

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

LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE
CALIDAD PONTIFICIA UNIVERSIDAD
CATOLICA DE CHILE (FACULTAD DE
QUIMICA, CENTRO DE SERVICIO EXTE

LABORATORIOS DAVIS S.A.
MLE LABORATORIO S.A
NOVOFARMA SERVICE S.A.

Unidad Medida

mg

mcg

' €= 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
Codigo Postal 7780050 i (56-2) 5755 201

{ Contacto con OIRS
Oficina de Informaciones, Reclamos y Sugerencias

registrosanitario.ispch.gob.cl/Ficha.aspx?RegistrolSP=F-2714/19

CHILE

REINO UNIDO
ESPANA
ESPANA
INGLATERRA
CHILE

CHILE
CHILE
CHILE

CHILE

CHILE
CHILE
CHILE

Parte

(1) Cada dosis entrega:

2/2


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

