21-09-2020

Descripciéon Producto

Registro

Nombre

Referencia de Tramite

F-19602/17

FICHA PRODUCTO

Ficha Productos Registrados

BRONDILAT GRANULADO ORAL 4 mg, EN SOBRES (MONTELUKAST)

Equivalencia Terapéutica o

Biosimilar

Titular

Estado del Registro
Resolucion Inscribase
Fecha Inscribase
Ultima Renovacion

Fecha Préxima renovacion

Régimen

Via Administracion
Condicién de Venta

Expende tipo establecimiento

Indicacion

Envases

Tipo Envase

Envase Clinico

Muestra Médica

Venta Publico

Funcién Empresa

Funcion Empresa

LABORATORIOS RECALCINE S.A.

Vigente
20418

RF345921

07/10/2012

07/10/2017

07/10/2022

Fabricacion Nacional

ORAL

Receta Médica

Establecimientos Tipo A Y Asistencial

Indicado para el tratamiento del asma en pacientes pediatricos de 12 meses de edad hasta los 2 afios. Puede
utilizarse como formulacion alternativa para nifios entre los 2 y 5 afios de edad. Esta indicado para el alivio de los
sintomas de la rinitis alérgica estacional en pacientes pediatricos de 2 a 5 afios de edad. Alivio de la rinitis alérgica
perenne en adultos y pacientes pediatricos de 6 meses de edad y mayores.

Descripcion Envase

Sobres de aluminio /
polietileno impreso , con
granulado

Sobres de aluminio /
polietileno impreso, con
granulado

Sobres de aluminio /
polietileno impreso, con
granulado

CONTROL DE CALIDAD

CONTROL DE CALIDAD

DISTRIBUIDOR
ENVASADOR

FABRICACION NACIONAL TERMINADO
FABRICANTE DE PRINCIPIOS ACTIVOS

Foérmula (sdlo Principios Activos)

Nombre PA

Periodo Eficacia

24 Meses

24 Meses

24 Meses

Razon Social

Condicion
Almacenamiento

Almacenado A No Mas De
30°%

Almacenado A No Mas De
30°%

Almacenado A No Mas De
30°

CENTRO DE SERVICIOS DE ANALISIS DE
LABORATORIO SPA (CSLAB)

LABORATORIOS RECALCINE S.A.

LABORATORIOS RECALCINE S.A.

LABORATORIOS RECALCINE S.A.

LABORATORIOS RECALCINE S.A.
MSN PHARMACHEM PRIVATE LIMITED

Concentracion

MONTELUKAST (SODICO) 4,2

registrosanitario.ispch.gob.cl/Ficha.aspx?RegistrolSP=F-19602/17

Unidad Medida

mg

Contenido

10 a 1000

1a30

10a90

Pais

CHILE

CHILE
CHILE
CHILE
CHILE
INDIA

Unidad Medida

SOBRES

SOBRES

SOBRES

Parte

12
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Instituto de Salud Publica de Chile

Av. Marathon 1000 { Mesa Central i Contacto con OIRS

Nufoa, 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
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