Ficha Productos Registrados
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FICHA PRODUCTO

Descripcion Producto

Registro : F-26565/21

Nombre : BIOTY 320 SOLUCION INYECTABLE 62,5 g (32 g I0ODO)/100 mL (IODIXANOL)
Referencia de Tramite : RF1677588

Equivalencia Terapéutica o

Biosimilar

Titular : BIOMUNDO S.p.A.

Estado del Registro : Vigente

Resolucion Inscribase : 34615

Fecha Inscribase 1 31/12/2021

Ultima Renovacion

Fecha Préxima renovacién 1 31/12/2026

Régimen : Importado Terminado con Reacondicionamiento Local
Via Administracion : PARENTERAL

Condicion de Venta 1 Receta Simple

Farmacovigilancia

Para la angiografia de sustraccién digital intraarterial, para la visualizacion con TCIC de la cabeza y el cuerpo y la
urografia excretora y la venografia periférica. Medio de contraste radiografico para angiocardiografia, angiografia

Indicacion 1 cerebral (convencional e.i.a. DSA), arteriografia periférica (convencional e.i.a. DSA), angiografia abdomial (i.a.DSA),
urografia, venografia, refuerzo TC. Mielografia lumbar toracica y cervical. Artrografia, colangiopancreatografia
endoscopica retrograda (CPER), histerosalpingografia (HSG) y estudios del tracto intestinal

Envases

Tipo Envase Descripcion Envase Periodo Eficacia Condicion . Contenido Unidad Medida
Almacenamiento

Envase Clinico Frasco de vidrio 36 Meses Almacenado a no mas de 10-1000 Frasco
borosilicato tipo | 25°C, protegido de la luz
(incoloro, transparente)
impreso y/o etiquetado,
con tapon de caucho
butilico halogenado y
tapa de plastico-aluminio

Muestra Médica  Frasco de vidrio 36 Meses Almacenado a no mas de 1 Frasco
borosilicato tipo | 25°C, protegido de la luz
(incoloro, transparente)
impreso y/o etiquetado,
con tapén de caucho
butilico halogenado y
tapa de plastico-aluminio

Venta Publico Frasco de vidrio 36 Meses Almacenado a no mas de 1 Frasco
borosilicato tipo | 25°C, protegido de la luz
(incoloro, transparente)
impreso y/o etiquetado,
con tapén de caucho
butilico halogenado y
tapa de plastico-aluminio

Funcién Empresa

Funcion Empresa Razoén Social Pais
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Ficha Productos Registrados

FABRICACION EXTRANJERO TERMINADO BEIJING BEILU PHARMACEUTICALS CO. LTD. CHINA

PROCEDENTE BEIJING BEILU PHARMACEUTICALS CO.LTD. CHINA

IMPORTADOR BIOMUNDO S.P.A. CHILE

ALMACENADOR NACIONAL DROGUERIA PHARMA ISA LTDA. CHILE

DISTRIBUIDOR DROGUERIA PHARMA ISA LTDA. CHILE

DISTRIBUIDOR LABORATORIO ACONDICIONADOR PHARMA  CHILE
ISA LTDA.

ALMACENADOR NACIONAL LABORATORIO ACONDICIONADOR PHARMA  CHILE
ISA LTDA.

REACONDICIONAMIENTO LOCAL LABORATORIO ACONDICIONADOR PHARMA  CHILE
ISA LTDA.

CONTROL DE CALIDAD LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE CHILE
CALIDAD PHARMA ISA LTDA.

FABRICANTE DE PRINCIPIOS ACTIVOS ZHEJIANG STARRY PHARMACEUTICALS CO. CHINA
LTD.

Férmula (sélo Principios Activos)

Nombre PA Concentracion Unidad Medida Parte
IODIXANOL 62,5 g Cada frasco con solucion inyectable
contiene

' 4= Volver a tabla de registros encontrados

Instituto de Salud Publica de Chile

Av. Marathon 1000 Contacto con OIRS
Nufioa, Santiago Oficina de Informaciones. Reclamos y Sugerencias

Casilla 48 Correo 21
Cadigo Postal 7780050
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