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Descripcion Producto

Registro

Nombre

F-15205/20

NEBIDO SOLUCION INYECTABLE 1000 mg/4 mL (TESTOSTERONA UNDECANOATO)

Referencia de Tramite

Equivalencia Terapéutica o

Biosimilar

Titular BAYER S.A.
Estado del Registro Vigente
Resolucién Inscribase 1 9915
Fecha Inscribase 09/11/2005
Ultima Renovacién 08/11/2020
Fecha Préxima renovacién 08/11/2025

Régimen

Via Administracion

Condicion de Venta

Expende tipo establecimiento

Indicacion

Envases

Tipo Envase

Muestra Médica

Venta Publico

Venta Publico

Muestra Médica

Envase Clinico

Funcién Empresa

Funciéon Empresa

Ficha Productos Registrados

FICHA PRODUCTO

Importado Terminado con Reacondicionamiento Local

PARENTERAL

Receta Médica

Establecimientos Tipo A

Reemplazo de testosterona en el hipogonadismo masculino primario y secundario.

Descripcion Envase

AMPOLLA DE VIDRIO
AMBAR DE 5 ML DE
CLASE HIDROLITICA 1
EN CONFORMIDAD
CON LA F. EUR.Y CON
DIN-1ISO 9187-2,
ETIQUETADA

AMPOLLA DE VIDRIO
AMBAR DE 5 ML DE
CLASE HIDROLITICA 1
EN CONFORMIDAD
CONLAF. EUR.YCON
DIN-ISO 9187-2,
ETIQUETADA

Frasco ampolla de vidrio
tipo |, color pardo,

etiquetado y cerrado con
tapon de bromobutilo gris

Frasco ampolla de vidrio
tipo |, color pardo,

etiquetado y cerrado con
tapon de bromobutilo gris

Frasco ampolla de vidrio
tipo |, color pardo,

etiquetado y cerrado con
tapon de bromobutilo gris

FABRICANTE DE PRINCIPIOS ACTIVOS

FABRICACION EXTRANJERO TERMINADO

PROCEDENTE
LICENCIANTE

IMPORTADOR
PROCEDENTE
PROCEDENTE

REACONDICIONAMIENTO LOCAL

DISTRIBUIDOR

https://registrosanitario.ispch.gob.cl/Ficha.aspx?RegistrolSP=F-15205/20

Periodo Eficacia

60 Meses

60 Meses

60 Meses

60 Meses

60 Meses

Condicién
Almacenamiento

Almacenado A No Mas De
30°

Almacenado A No Mas De
30°C

Almacenado A No Mas De

30°%

Almacenado A No Mas De
30°

Almacenado A No Mas De
30°

Razén Social

BAYER AG (BERGKAMEN)
BAYER AG (BERLIN)

BAYER AG (BERLIN)
BAYER AG (LEVERKUSEN)
BAYER S A.

J CAIN

JENAHEXAL PHARMA GMBH

LABORATORIO ACONDICIONADOR
KUEHNE + NAGEL LTDA. (PUDAHUEL)

LABORATORIO KUEHNE + NAGEL LTDA.

Contenido

Pais
ALEMANIA
ALEMANIA
ALEMANIA
ALEMANIA
CHILE
PANAMA
ALEMANIA
CHILE

CHILE

Unidad Medida

mL

mL

FRASCO - AMPOLLA

FRASCO - AMPOLLA

FRASCO - AMPOLLA

12
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CONTROL DE CALIDAD
FABRICANTE DE PRINCIPIOS ACTIVOS

CONTROL DE CALIDAD
CONTROL DE CALIDAD

Formula (sélo Principios Activos)
Nombre PA Concentracion

TESTOSTERONA UNDECANOATO 1000

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
Cédigo Postal 7780050 | (56-2) 5755 201

Ficha Productos Registrados

LABORATORIO KUEHNE + NAGEL LTDA.

PRODUCTOS QUIMICOS NATURALES S.A.

DE C.V. IXTACZOQUITLAN
QUALYSERV SPA.
QUALYSERV SPA.

Unidad Medida

mg/4 mL

! Contacto con OIRS
i Oficina de Informaciones, Reclamos y Sugerencias

https://registrosanitario.ispch.gob.cl/Ficha.aspx?RegistrolSP=F-15205/20

CHILE
MEXICO

CHILE
CHILE

Parte

22



