31/7/2020

Descripciéon Producto
Registro F-2583/19
Nombre

Referencia de Tramite

Equivalencia Terapéutica o

Biosimilar REFERENTE

Titular ROCHE CHILE LTDA.
Estado del Registro Vigente

Resolucion Inscribase 1 1186

Fecha Inscribase 02/09/1974

Ultima Renovacion 02/09/2019

Fecha Préxima renovacion 02/09/2024

Régimen
Via Administracion ORAL
Condicién de Venta Receta Médica Retenida

Expende tipo establecimiento

Ficha Productos Registrados

FICHA PRODUCTO

RAVOTRIL COMPRIMIDOS 0,5 mg (CLONAZEPAM)

Importado Terminado con Reacondicionamiento Local

Establecimientos Tipo A'Y Asistencial

Epilepsia en lactantes, nifios y adultos, en especial en ausencias tipicas (pequefio mal) y crisis tonicoclonicas
(epilepsia) Epilepsia: Ravotril esta indicado, principalmente como tratamiento complementario o en casos resistentes al
tratamiento, en la mayoria de las formas de epilepsia, especialmente las crisis de ausencia, incluidas las crisis de

ausencia atipicas; el sindrome de Lennox-Gastaut; y las crisis mioclénicas y atonicas. En lo que respecta a los

Indicacion . N N . : T - P .
espasmos infantiles (incluido el sindrome de West) y las crisis ténico-clonicas, solo esta indicado como tratamiento
complementario o en casos resistentes al tratamiento. Ravotril por via i.v. ha demostrado ser eficaz para controlar
diferentes tipos de estado de mal epiléptico. Trastorno de panico Ravotril esta indicado para tratar los trastornos de
panico (angustia), con o sin agorafobia.

Envases
Tipo Envase Descripcién Envase Periodo Eficacia Condicion . Contenido Unidad Medida
Almacenamiento
Envase Clinico BLISTER DE PVC 36 Meses Almacenado A No Mas De 500 y 1000 COMPRIMIDOS
ALUMINIO IMPRESO 30°%
Venta Publico BLISTER DE 36 Meses Almacenado A No Mas De 28 6 30 COMPRIMIDOS
PVC/ALUMINIO 30°%
IMPRESO
Venta Publico BLISTER DE 36 Meses Almacenado A No Mas De 256 30 COMPRIMIDOS
PVC/ALUMINIO 30°%
TERMOSELLADO
Funciéon Empresa

Funcién Empresa Razon Social Pais

LICENCIANTE F. HOFFMANN - LA ROCHE LTD. SUIZA

PROCEDENTE F. HOFFMANN - LA ROCHE LTD. SUIZA

ENVASADOR INSTITUTO FARMACEUTICO LABOMED CHILE

S.A.

DISTRIBUIDOR KUEHNE + NAGEL LTDA. CHILE

REACONDICIONAMIENTO LOCAL KUEHNE + NAGEL LTDA. CHILE

PROCEDENTE PRODUCTOS ROCHE QUIMICOS E BRASIL

FARMACEUTICOS S.A.
FABRICACION EXTRANJERO TERMINADO PRODUCTOS ROCHE QUIMICOS E BRASIL
FARMACEUTICOS S.A.
IMPORTADOR ROCHE CHILE LTDA. CHILE
DISTRIBUIDOR ROCHE CHILE LTDA. CHILE
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Férmula (sélo Principios Activos)

Nombre PA Concentracion Unidad Medida Parte

CLONAZEPAM 0,5 mg

€& Volver a tabla de registros encontrados

Instituto de Salud Publica de Chile

Av. Marathon 1000 { Mesa Central ! Contacto con OIRS

Nufioa, Santiago i (56-2) 5755 101 i Oficina de Informaciones, Reclamos y Sugerencias
Casilla 48 Correo 21 i Informaciones :

Codigo Postal 7780050 i (56-2) 5755 201
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