Descripcion Producto
Registro
Nombre

Referencia de Tramite

Equivalencia Terapéutica o
Biosimilar

Titular

Estado del Registro
Resolucién Inscribase
Fecha Inscribase

Ultima Renovacién

Fecha Préxima renovacion
Régimen

Via Administraciéon
Condicion de Venta

Expende tipo establecimiento

Indicacién

Envases

Tipo Envase Descripcion
Envase

Blister de PVC

transparente

incoloro/Aluminio

debidamente

impreso.

Muestra
Médica

Venta Blister de PVC

Publico transparente
incoloro/Aluminio
debidamente
impreso.

Envase Blister de PVC

Clinico transparente
incoloro/Aluminio
impreso.

Funcién Empresa

Funcién Empresa

PROCEDENTE
PROCEDENTE

F-22319/20

FICHA PRODUCTO

PLENITEX CAPSULAS 75 mg

RF678604

EQUIVALENTE TERAPEUTICO

LABORATORIOS RAFFO S.A.

Vigente
21876
04/12/2015
04/12/2020
04/12/2025

Importado Terminado con Reacondicionamiento Local

ORAL

Receta Médica

Establecimientos Tipo A Y Asistencial

Pregabalina pertenece a un grupo de medicamentos que se utiliza en: Dolor neuropatico en adultos: Para el
tratamiento del dolor neuropatico periférico y central en adultos Epilepsia: Como terapia coadyuvante de convulsiones
parciales con o sin generalizacion secundaria, en pacientes a partir de los 12 afios de edad, Trastorno de ansiedad
generalizada: En el tratamiento del trastorno de ansiedad generalizada (TAG) en adultos. Fibromialgia: Para el manejo
del sindrome de fibromialgia.

Periodo Eficacia

24 Meses

24 Meses

24 Meses

FABRICACION EXTRANJERO TERMINADO

DISTRIBUIDOR
ALMACENADOR NACIONAL
CONTROL DE CALIDAD
CONTROL DE CALIDAD

CONTROL DE CALIDAD

CONTROL DE CALIDAD

CONTROL DE CALIDAD

REACONDICIONAMIENTO LOCAL

REACONDICIONAMIENTO LOCAL

Condicién . Contenido
Almacenamiento
Almacenado ANo 123405

Mas De 25°c

Almacenado A No
Mas De 25°

Almacenado A No
Mas De 25°c

Razén Social

APOTEX INC.

APOTEX RESEARCH PRIVATE LIMITED
APOTEX RESEARCH PRIVATE LIMITED
INVERSIONES PERILOGISTICS LTDA.
INVERSIONES PERILOGISTICS LTDA.
LABCO ANALITICA

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

LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE
CALIDAD PHARMA ISA LTDA.

LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE
CALIDAD PONTIFICIA UNIVERSIDAD
CATOLICA DE CHI

LABORATORIO INSTITUTO BIOQUIMICO BETA
S.A.

LABORATORIO INSTITUTO BIOQUIMICO BETA
S.A.

LABORATORIO PHARMA ISA LTDA.

5,10,15,20,25,30,35,40,45,50,55,60,65,70,75,80,85,

50,60,70,80,90,100,120,150,20,250,300,350,400,450,

Pais

CANADA

INDIA
INDIA
CHILE
CHILE
CHILE
CHILE

CHILE

CHILE

CHILE

CHILE

CHILE

Unidad Medida

CAPSULAS

CAPSULAS

CAPSULAS



IMPORTADOR LABORATORIOS RAFFO S.A.

CHILE
FABRICANTE DE PRINCIPIOS ACTIVOS SRINI PHARMACEUTICALS LTD INDIA
Formula (sélo Principios Activos)
Nombre PA Concentracion Unidad Medida Parte
PREGABALINA 75,000 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 Oficina de Informaciones, Reclamos y Sugerencias
Casilla 48 Correo 21 i Informaciones

Cédigo Postal 7780050 | (56-2) 5755 201



