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Descripciéon Producto

Ficha Productos Registrados

FICHA PRODUCTO

PALEXIS RETARD COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 100 mg

Registro F-18402/15

Nombre

Referencia de Tramite 5465

E?:si;lrzlif:rcia Terapéutica o REFERENTE

Titular GRUNENTHAL CHILENA LTDA.

Estado del Registro
Resolucion Inscribase
Fecha Inscribase

Ultima Renovacion

Fecha Préxima renovacion
Régimen

Via Administracion

Vigente
3374
24/11/2010
25/11/2015
25/11/2020

Importado Terminado con Reacondicionamiento Local

ORAL

Condicién de Venta

Expende tipo establecimiento

Indicacion

Envases

Tipo Envase

Venta Publico

Envase Clinico

Funcién Empresa

Funcion Empresa

Receta Cheque

Establecimientos Tipo A'Y Asistencial

"Para el manejo del dolor crénico, moderado a severo en pacientes mayores de 18 afios con osteoartritis de rodilla,
lumbalgia y neuropatia diabética que requiere terapia analgésica de accion central”. Para el manejo del dolor crénico
moderado a severo en adultos cuando necesitan continuamente analgésicos opiodes por un periodo de tiempo
prolongado. PALEXIS retard esta indicado para el manejo del dolor crénico de intensidad moderada a severa, en
adultos cuando necesitan continuamente analgésicos opioides por un periodo de tiempo prolongado. PALEXIS retard
esta indicado para el manejo del dolor crénico de intensidad moderada a severa, en adultos cuando necesitan
continuamente analgésicos opioides por un periodo de tiempo prolongado.

Descripcién Envase Periodo Eficacia

Blister de
papel/PET/aluminio -
PVC/PVDC, de color
blanco opaco, con 3 a 12
comprimidos recubiertos,
mas folleto de
informacion al paciente.

36 Meses

Blister de
papel/PET/aluminio -
PVC/PVDC, de color
blano opaco, con 10 a
100 comprimidos
recubiertos, mas folleto
informacion al paciente.

36 Meses

CONTROL DE CALIDAD

DISTRIBUIDOR

REACONDICIONAMIENTO LOCAL

FABRICACION EXTRANJERO A GRANEL

LICENCIANTE
PROCEDENTE

ENVASADOR EXTRANJERO
REACONDICIONAMIENTO LOCAL

registrosanitario.ispch.gob.cl/Ficha.aspx?RegistrolSP=F-18402/15

Condicién . Contenido

Almacenamiento

Almacenado ANo Mas De 3 a12

30°C

Almacenado A No Mas De 10 a 100

30°C
Razoén Social Pais
CEQUC - PONTIFICIA UNIVERSIDAD CHILE
CATOLICA DE CHILE
DROGUERIA NOVOFARMA SERVICE S.A. CHILE
DROGUERIA NOVOFARMA SERVICE S.A. CHILE
FARMACEUTICI FORMENTI S.P.A. ITALIA
GRUNENTHAL GMBH ALEMANIA
GRUNENTHAL GMBH (AACHEN) ALEMANIA
GRUNENTHAL GMBH (AACHEN) ALEMANIA
INSTITUTO BIOQUIMICO BETA S.A. CHILE

Unidad Medida

COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS DE
LIBERACION
PROLONGADA

COMPRIMIDOS

12



8/6/2020
CONTROL DE CALIDAD
CONTROL DE CALIDAD

CONTROL DE CALIDAD

IMPORTADOR
DISTRIBUIDOR
CONTROL DE CALIDAD
IMPORTADOR

Férmula (sélo Principios Activos)

Ficha Productos Registrados
INSTITUTO BIOQUIMICO BETA S.A.

LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL
DE CALIDAD CONDECAL LTDA.

LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL
DE CALIDAD M. MOLL & CIA. LTDA.

LABORATORIOS ANDROMACO S.A.
LABORATORIOS ANDROMACO S.A.
LABORATORIOS ANDROMACO S.A..
NOVOFARMA SERVICE S.A.

Nombre PA Concentracién Unidad Medida
Tapentadol clorhidrato 116,480 mg
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
Cadigo Postal 7780050 i (56-2) 5755 201

registrosanitario.ispch.gob.cl/Ficha.aspx?RegistrolSP=F-18402/15

CHILE
CHILE

CHILE

CHILE
CHILE
CHILE
CHILE

Parte

Nucleo:
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