Ficha Productos Registrados

Descripcion Producto

Registro

Nombre

FICHA PRODUCTO

F-6546/20

ESPIRONOLACTONA COMPRIMIDOS 25 mg

Referencia de Tramite

Equivalencia Terapéutica o

EQUIVALENTE TERAPEUTICO

Biosimilar

Titular LABORATORIOS ANDROMACO S.A.
Estado del Registro Vigente

Resolucioén Inscribase : 556

Fecha Inscribase 22/01/1985

Ultima Renovacién 22/01/2020

Fecha Préxima renovacion 22/01/2025

Régimen

Via Administracion
Condicioén de Venta

Expende tipo establecimiento

Indicacion

Envases

Tipo Envase

Envase Clinico

Venta Publico

Venta Publico

Envase Clinico

Muestra Médica

Funciéon Empresa

Funcién Empresa

Fabricacion Nacional

ORAL

Receta Médica

Descripcion Envase

Blister pack de PVC
transparente / aluminio
termosellable impreso

Blister pack de PVC
transparente / aluminio
termosellable impreso

Blister pack PCTFE
(Aclar)-PVC ambar con
aluminio termosellable
impreso.

Blister pack PCTFE
(Aclar)-PVC ambar con
aluminio termosellable
impreso.

Blister pack PCTFE
(Aclar)-PVC ambar con
aluminio termosellable
impreso.

FABRICACION NACIONAL TERMINADO
FABRICANTE DE PRINCIPIOS ACTIVOS

Formula (sélo Principios Activos)

Nombre PA

ESPIRONOLACTONA

Periodo Eficacia

12 Meses

12 Meses

36 Meses

36 Meses

36 Meses

Razén Social

Venta A Establecimiento A Y Asistencial

Condicion
Almacenamiento

Almacenado A No Mas
De 25°C

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

LABORATORIOS ANDROMACO S.A.

ZHEJIANG XINHUA

Concentracion

25,00

' 4= Volver a tabla de registros encontrados

Unidad Medida

mg

Contenido

100, 500 y 1000

10y 20

10a60

50 a 2000

1a60

Pais
Chile
CHINA

http://registrosanitario.ispch.gob.cl/Ficha.aspx?RegistrolSP=F-6546/20

Parte

Unidad Medida

COMPRIMIDOS

COMPRIMIDOS

COMPRIMIDOS

COMPRIMIDOS

COMPRIMIDOS
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Instituto de Salud Publica de Chile

Av. Marathon 1000 i Mesa Central i Contacto con OIRS

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

Codigo Postal 7780050 i (56-2) 5755201

http://registrosanitario.ispch.gob.cl/Ficha.aspx?RegistrolSP=F-6546/20 05-03-2020



ANDROMACO
Espironolactona 25 mg 20 Comprimidos

ESPlRONOLACTO NA
MPRINDOS 25 mg
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¢Para qué enfermedades o condiciones se prescribe este medicamento?

Tratamiento de edema asociado a cirrosis hepatica, sindrome nefrético e insuficiencia cardiaca
congestiva e hiperaldosteronismo secundario. Tratamiento coadyuvante en la hipertension.
Diagnéstico y tratamiento del hiperaldosteronismo primario.

¢ Qué precauciones debo tener al usar este medicamento?

Advertencias y precauciones: Antes de usar este medicamento deben sopesarse los riesgos y los
beneficios en su uso, los que deben ser discutidos entre Ud. y su médico. Principalmente debe
considerar los aspectos siguientes: Alergias: Ud. debe comunicar a su médico si alguna vez ha
presentado alguna reaccion alérgica a este medicamento o a alguna otra substancia, ya sea
alimentos, preservantes, colorantes, saborizantes u otros medicamentos. Embarazo: Ud. debe
comunicar a su médico si estd embarazada o planea estarlo. Lactancia: Este medicamento pasa a
la leche materna, informe a su médico si Ud. estd amamantando. Nifios: Este medicamento se ha
usado en ninos, sin observarse efectos o problemas diferentes a los observados en adultos.



Ancianos: Signos y sintomas de exceso de potasio son mas evidentes en ancianos, debido a que
son mas sensibles a los efectos de este medicamento.



