23-04-2021

Descripciéon Producto

Registro

Nombre

Referencia de Tramite

Equivalencia Terapéutica o

Biosimilar

Titular

Estado del Registro

Ficha Productos Registrados

FICHA PRODUCTO

F-18450/20

OMEPRAZOL CAPSULAS CON GRANULOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 20 mg

RF211759
EQUIVALENTE TERAPEUTICO

OPKO CHILE S.A.

Vigente

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  Tiras de Aluminio /
Aluminio impreso

Venta Publico

Funciéon Empresa
Funciéon Empresa

DISTRIBUIDOR
DISTRIBUIDOR

CONTROL DE CALIDAD
CONTROL DE CALIDAD
DISTRIBUIDOR
DISTRIBUIDOR

FABRICACION EXTRANJERO TERMINADO

PROCEDENTE
CONTROL DE CALIDAD

CONTROL DE CALIDAD

Tiras de Aluminio /
Aluminio impreso

Tiras de Aluminio /
Aluminio impreso

16397

14/12/2010

14/12/2020

14/12/2025

Importado Terminado

ORAL

Receta Médica

Establecimientos Tipo A

Profilaxis y tratamiento de la enfermedad de reflujo gastroesofagico. Tratamiento de condiciones hipersecretorias

gastricas asociadas al Sindrome de Zollinger- Ellison, a Mastocitosis Sistémica y Adenoma Endocrina Mltiple.

Tratamiento de Ulcera péptica y duodenal. Tratamiento de Ulcera péptica y gastrica asociada con Helicobacter pylori

dentro de una doble o triple terapia con antibioticos. Profilaxis de aspiracion acida en papcientes con riesgo de
aspiracion del contenido gastrico durante anestesia general.

Descripcién Envase

Condicion

Periodo Eficacia .
Almacenamiento

36 Meses Almacenado A No Mas De
30°

36 Meses Almacenado A No Mas De
30°%

36 Meses Almacenado A No Mas De

30°%

Razoén Social

AMERICAN LOGISTICS S.A.

ARAMA NATURAL PRODUCTS DISTRIBUIDORA
LTDA.

CHILELAB SERVICES SPA

CHILELAB SERVICES SPA

DROGUERIA BIOMEDICAL DISTRIBUTION
DROGUERIA DE LABORATORIO VOLTA S.A.
EMIL PHARMACEUTICAL INDUSTRIES PVT LTD.
EMIL PHARMACEUTICAL INDUSTRIES PVT LTD.

LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE
CALIDAD CONDECAL LTDA.

LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE

registrosanitario.ispch.gob.cl/Ficha.aspx?RegistrolSP=F-18450/20

Contenido

10 a 1000

1a30

1a120

Pais

CHILE

CHILE
CHILE
CHILE
CHILE
INDIA
INDIA
CHILE

CHILE

Unidad Medida

CAPSULAS CON
GRANULOS CON
RECUBRIMIENTO
ENTERICO

CAPSULAS CON
GRANULOS CON
RECUBRIMIENTO
ENTERICO

CAPSULAS CON
GRANULOS CON
RECUBRIMIENTO
ENTERICO

12



23-04-2021

CALIDAD PONTIFICIA UNIVERSIDAD CATOLICA DE
CHILE (FACULTAD DE QUIMICA, CENTRO DE

SERVICIO EXTE

CONTROL DE CALIDAD LABORATORIOS DAVIS S.A.

CONTROL DE CALIDAD LABORATORIOS EUROMED CHILE S.A.

CONTROL DE CALIDAD LABORATORIOS GARDEN HOUSE FARMACEUTICA
SA.

IMPORTADOR OPKO CHILE S.A.

Foérmula (sdlo Principios Activos)
Nombre PA Concentracion

Granulos de omeprazol al 7,5 266,673
%

OMEPRAZOL 20,000

4= Volver a tabla de registros encontrados

Instituto de Salud Publica de Chile

Av. Marathon 1000 { Mesa Central i Contacto con OIRS
Nufoa, Santiago i (56-2) 5755 101
Casilla 48 Correo 21 i Informaciones
Cadigo Postal 7780050 i (56-2) 5755 201

registrosanitario.ispch.gob.cl/Ficha.aspx?RegistrolSP=F-18450/20

Ficha Productos Registrados

Unidad Medida

mg

mg

. Oficina de Informaciones, Reclamos y Sugerencias

CHILE
CHILE
CHILE

CHILE

Parte

CAPSULA CON GRANULOS CON
RECUBRIMIENTO ENTERICO

PELLET (GRANULOS)

2/2


http://www.ispch.cl/oirs/index.htm

