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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 Administracién
Condicién de Venta

Expende tipo establecimiento

Ficha Productos Registrados

FICHA PRODUCTO

F-21961/20

CAPECITABINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg
RF611434

EQUIVALENTE TERAPEUTICO

LABORATORIO CHILE S.A.

Vigente

11507

08/07/2015

08/07/2020

08/07/2025

Importado Terminado con Reacondicionamiento Local
ORAL

Receta Simple

Establecimientos Tipo A

Indicacién

Envases

Tipo Envase

Envase Clinico

Muestra Médica

Venta Publico

Envase Clinico

Venta Publico

Muestra Médica

Funcién Empresa

Capecitabina esta indicada para el tratamiento adyuvante de pacientes luego de cirugia de cancer de colon en

etapa lll (Etapa C de Duke) Capecitabina esté indicada para el tratamiento de cancer colo-rectal metastasico

Capecitabina en combinacién con docetaxel esta indicada para el tratamiento de pacientes con cancer de mama
localmente avanzado o metastasico luego de fallar la quimioterapia citotoxica. La terapia previa debe haber incluido
una antraciclina. La capecitabina también esta indicada como monoterapia para el tratamiento de pacientes con

cancer de mamas localmente avanzado o metastasico después de fallar los regimenes de quimioterapia con

taxanos y una antraciclina o para quienes no esta indicada una terapia con antraciclina adicional. Indicado como
tratamiento de primera linea del cancer esofagastrico avanzado o metastasico, en asociacion con Epirubicina y
Oxaliplatino o Cisplatino.

Descripcion Envase

Blister de lamina
Aluminio + PVC y lamina
de Poliamida + Aluminio
+ PVC, impreso

Blister de lamina
Aluminio + PVC y lamina
de Poliamida + Aluminio
+ PVC, impreso

Blister de lamina
Aluminio + PVC y lamina
de Poliamida + Aluminio
+ PVC, impreso

Blister l&mina Aluminio +
PVC y Lamina PVC+
PVDC incoloro, impreso

Blister l&mina Aluminio +
PVC y Lamina PVC+
PVDC incoloro, impreso

Blister lamina Aluminio +
PVC y Lamina PVC+
PVDC incoloro, impreso

Periodo Eficacia

36 Meses

36 Meses

36 Meses

36 Meses

36 Meses

36 Meses

Condicion
Almacenamiento

Almacenado A No Mas
De 25°c

Almacenado A No Mas
De 25°

Almacenado A No Mas
De 25°

Almacenado A No Mas
De 25°c

Almacenado A No Mas
De 25°c

Almacenado A No Mas
De 25°

Contenido

30 a 1200

1a120

1a120

30 a 1200

1a120

1a120

Funcion Empresa

FABRICANTE DE PRINCIPIOS ACTIVOS
FABRICANTE DE PRINCIPIOS ACTIVOS
FABRICANTE DE PRINCIPIOS ACTIVOS

ALMACENADOR NACIONAL
CONTROL DE CALIDAD

PROCEDENTE

Razoén Social

ACEBRIGHT PHARMA PVT. LTD.
ACEBRIGHT PHARMA PVT. LTD.
DIVI'S LABORATORIES LIMITED (UNIT 2)
DROGUERIA LABORATORIO CHILE S.A.

IADET - INSTITUTO DE INSTRUMENTACION
ANALITICAY DESARROLLO TECNOLOGICO
LTDA.

INTAS PHARMACEUTICALS

https://registrosanitario.ispch.gob.cl/Ficha.aspx?RegistrolSP=F-21961/20

Pais
INDIA
INDIA
INDIA
CHILE
CHILE

INDIA

Unidad Medida

COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS

COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS

COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS

COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS

COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS

COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS

12
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FABRICACION EXTRANJERO TERMINADO INTAS PHARMACEUTICALS INDIA
DISTRIBUIDOR LABORATORIO CHILE S.A. CHILE
IMPORTADOR LABORATORIO CHILE S.A. CHILE
REACONDICIONAMIENTO LOCAL LABORATORIO CHILE S.A. CHILE
REACONDICIONAMIENTO LOCAL LABORATORIO CHILE S.A. CHILE
CONTROL DE CALIDAD LABORATORIO CHILE S.A. CHILE
CONTROL DE CALIDAD MLE LABORATORIOS LTDA. CHILE
REACONDICIONAMIENTO LOCAL NOVOFARMA SERVICE S.A. CHILE
REACONDICIONAMIENTO LOCAL SANTE PHARMA E.I.R.L. CHILE
FABRICANTE DE PRINCIPIOS ACTIVOS SHILPA MEDICARE LIMITED INDIA

Formula (s6lo Principios Activos)
Nombre PA Concentracién Unidad Medida Parte

CAPECITABINA 500,000 mg Nucleo

| (4 Volver a tabla de registros encontrados

Instituto de Salud Publica de Chile

Av. Marathon 1000 { Contacto con OIRS

Nufioa, Santiago i Oficina de Informaciones, Reclamos y Sugerencias
Casilla 48 Correo 21 H

Cadigo Postal 7780050
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