Descripcion Producto
Registro
Nombre

Referencia de Tramite

Equivalencia Terapéutica o
Biosimilar

Titular

Estado del Registro
Resolucién Inscribase
Fecha Inscribase

Ultima Renovacion

Fecha Préxima renovacion
Régimen

Via Administracion

Condicion de Venta

Expende tipo establecimiento :

Indicacion localmente avanzado (t3-t4, n de cualquier grado, mo; t1-t2, n+, mo), bicalutamida 150 mg esta indicado como terapia
inmediata ya sea solo o como tratamiento adyuvante a una prostatectomia radical o radioterapia.
Envases
Tipo Envase Descripcion Envase Periodo Eficacia Condicion Contenido

Ficha Productos Registrados

FICHA PRODUCTO

F-17057/18
BIOLEV COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 150 mg
RF101930

EQUIVALENTE TERAPEUTICO

SYNTHON CHILE LTDA.
Vigente

3692

22/09/2008

21/09/2018

21/09/2023

Importado a Granel

Oral

Receta Médica

Establecimientos Tipo A'Y Asistencial

Tratamiento de pacientes con cancer de prostata localmente avanzado no metastatico, para los cuales la castracion

quirdrgica u otra intervencion médica no se considera apropiada o aceptable. En pacientes con cancer prostatico

Almacenamiento

http://registrosanitario.ispch.gob.cl/Ficha.aspx?RegistrolSP=F-17057/18

Unidad Medida

12
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Envase Clinico Blister pack de 48 Meses Almacenado A No Mas 30 a 1000 COMPRIMIDOS
PVC/PE/PVDC/Aluminio, MAS De 30°C
FOLLETO INTERNO

Muestra Médica Blister pack de 48 Meses Almacenado A No Mas 1a30 COMPRIMIDOS
PVC/PE/PVDC/Aluminio, MAS De 30°C
FOLLETO INTERNO

Venta Publico Blister pack de 48 Meses Almacenado A No Mas 10a 100 COMPRIMIDOS
PVC/PE/PVDC/Aluminio, MAS De 30°C

FOLLETO INTERNO

Funcién Empresa

Funciéon Empresa Razén Social Pais
CONTROL DE CALIDAD LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE CHILE
CALIDAD CONDECAL LTDA.
LICENCIANTE SYNTHON B.V. HOLANDA
IMPORTADOR SYNTHON CHILE LTDA. CHILE
CONTROL DE CALIDAD SYNTHON CHILE LTDA. CHILE
DISTRIBUIDOR SYNTHON CHILE LTDA. CHILE
ENVASADOR SYNTHON CHILE LTDA. CHILE
FABRICACION EXTRANJERO A GRANEL SYNTHON HISPANIA ESPANA
PROCEDENTE SYNTHON HISPANIA ESPANA

Formula (sélo Principios Activos)
Nombre PA Concentraciéon Unidad Medida Parte

BICALUTAMIDA 150 mg Nucleo

(4= 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 | (56-2) 5755 201

http://registrosanitario.ispch.gob.cl/Ficha.aspx?RegistrolSP=F-17057/18 2/2



