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Descripciéon Producto
Registro
Nombre

Referencia de Tramite

Equivalencia Terapéutica o
Biosimilar

Titular

Estado del Registro
Resolucion Inscribase
Fecha Inscribase

Ultima Renovacion

Fecha Préxima renovacion
Régimen

Via Administracion
Condicion de Venta

Expende tipo establecimiento

Ficha Productos Registrados

FICHA PRODUCTO

F-15509/16
DEGRALER SOLUCION PARA GOTAS ORALES 5 mg/mL.

EQUIVALENTE TERAPEUTICO
LABORATORIO BAGO DE CHILE S.A.
Vigente

3833

04/05/2006

04/05/2016

04/05/2021

Fabricaciéon Nacional

ORAL

Receta Médica

Establecimientos Tipo A Y Asistencial

Indicacion

Envases

Tipo Envase

Venta Publico

Venta Publico

Venta Publico

Envase Clinico

Envase Clinico

Muestra Médica

Muestra Médica

Indicada en la prevencion y tratamiento de sindromes alergicos cutaneos y de las vias aereas. Modifica el grupo etario
nifios de 6 a 11 afos: Disminuye la dosis diaria recomendada de 5 mg a 2,5 mg. Incorpora el grupo etario: Nifios de 6
meses a 5 afos: La dosis diaria recomendada es de 1,25 mg (2,5 mL de jarabe o 5 gotas de la solucién para gotas
orales). Modifica la dosis en el ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia renal: disminuye la dosis de 5 mg a 2,5

mg en insuficiencia renal leve, moderada y grave.

Descripcién Envase

FRASCO - VIDRIO Y/O
FRASCO - PLASTICO

Frasco PEBD-PEAD
Blanco, etiquetado, con
inserto cuentagotas y
tapa rosca de PP con
sello de PEAD

Frasco PEBD-PEAD
Blanco, etiquetado, con
inserto cuentagotas y
tapa rosca de PP con
sello de PEAD

Frasco PEBD-PEAD
Blanco, etiquetado, con
inserto cuentagotas y
tapa rosca de PP con
sello de PEAD

Frasco PEBD-PEAD
Blanco, etiquetado, con
inserto cuentagotas y
tapa rosca de PP con
sello de PEAD

Frasco PEBD-PEAD
Blanco, etiquetado, con
inserto cuentagotas y
tapa rosca de PP con
sello de PEAD

Frasco PEBD-PEAD
Blanco, etiquetado, con
inserto cuentagotas y
tapa rosca de PP con
sello de PEAD

Periodo Eficacia

24M

36 meses

36 Meses

36 meses

36 Meses

36 meses

36 Meses

registrosanitario.ispch.gob.cl/Ficha.aspx?RegistrolSP=F-15509/16

Condicion
Almacenamiento

Almacenado A No Mas De
25°C

Almacenado a no mas de
30°C

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°C

Almacenado A No Mas De
30°

Contenido

3-60

1a60

1a60

1a60mL/1a 1000

frascos

1a60

1a60

1a60

Unidad Medida

ML

mL

mL

mL

mL

mL

mL

12
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Funcién Empresa
Funciéon Empresa
DISTRIBUIDOR
DISTRIBUIDOR

FABRICACION NACIONAL TERMINADO
CONTROL DE CALIDAD

Ficha Productos Registrados

Razoén Social

DROGUERIA NOVOFARMA SERVICE S A.
LABORATORIO BAGO DE CHILE S.A.
LABORATORIO BAGO DE CHILE S.A.

LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE
CALIDAD LABORATORIOS DAVIS S.A.

CONTROL DE CALIDAD NOVOFARMA SERVICE S.A.

Férmula (sélo Principios Activos)
Nombre PA Concentracion Unidad Medida
LEVOCETIRIZINA 0,500 g

DICLORHIDRATO

(& 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-15509/16

Pais
CHILE
Chile
Chile
CHILE

CHILE

Parte

2/2


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

