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Descripciéon Producto
Registro
Nombre

Referencia de Tramite

Equivalencia Terapéutica o
Biosimilar

Titular

Estado del Registro
Resolucion Inscribase
Fecha Inscribase

Ultima Renovacion

Fecha Préxima renovacion
Régimen

Via Administracion
Condicion de Venta

Expende tipo establecimiento

Ficha Productos Registrados

FICHA PRODUCTO

F-24620/19
BACLOFENO COMPRIMIDOS 10 mg
RF986868

EQUIVALENTE TERAPEUTICO

REUTTER S.A.
Vigente

2956
06/02/2019

06/02/2024

Importado Terminado con Reacondicionamiento Local
ORAL

Receta Médica

Establecimientos Tipo A

Adultos Tratamiento de la espasticidad de los musculos estriados en la esclerosis multiple. Tratamiento de los
trastornos espasticos asociados a enfermedades medulares de origen infeccioso, degenerativo, traumatico, neoplasico
o desconocido (p. ej. paralisis medular espastica, esclerosis lateral amiotrofica, siringomielia, mielitis transversa,
paraplejia o paraparesia traumatica y compresion de la médula espinal); Tratamiento de espasmos musculares de
origen cerebral, asi como posteriores a accidentes cerebrovasculares o asociados a enfermedades cerebrales
neoplasicas o degenerativas. Poblacion pediatrica (menores de 18 afios) Indicado para el tratamiento sintomatico de la

Indicacion espasticidad de origen cerebral, especialmente de la espasticidad debida a una paralisis cerebral infantil, asi como
posterior a accidentes cerebrovasculares o asociada a enfermedades cerebrales neoplasicas o degenerativas.
También esta indicado para el tratamiento sintomatico de los espasmos musculares que tienen lugar en las
enfermedades medulares de origen infeccioso, degenerativo, traumatico, neoplasico o desconocido (p. ej., esclerosis
multiple, paralisis medular espastica, esclerosis lateral amiotrdfica, siringomielia, mielitis transversa, paraplejia o
paraparesia traumatica y compresion de la medula espinal)
Envases
Tipo Envase Descripcién Envase Periodo Eficacia Condicion . Contenido Unidad Medida
Almacenamiento
Clinico Estuche de cartulina, 24 Meses Almacenado a no mas de 50 A 500 Comprimidos
impreso, sellado, que 30°C
contiene blister AL/ PVC
transparente, incoloro y
folleto de informacién al
paciente
Muestra Estuche de cartulina, 24 Meses Almacenado a no mas de 5-10 Comprimidos
impreso, sellado, que 30°C
contiene blister AL/ PVC
transparente, incoloro y
folleto de informacién al
paciente
Venta Publico Estuche de cartulina, 24 Meses Almacenado a no mas de 10-20-30-50 Comprimidos
impreso, sellado, que 30°C
contiene blister AL/ PVC
transparente, incoloro y
folleto de informacién al
paciente
Funcién Empresa
Funcién Empresa Razén Social Pais

CONTROL DE CALIDAD LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL  CHILE
DE CALIDAD CENTRO DE SERVICIOS DE

ANALISIS DE LAB

CONTROL DE CALIDAD LABORATORIO PHARMA ISA LTDA. CHILE
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REACONDICIONAMIENTO LOCAL LABORATORIO PHARMA ISA LTDA. CHILE
LICENCIANTE LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S.A.  BRASIL
PROCEDENTE LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S.A.  BRASIL
FABRICACION EXTRANJERO TERMINADO LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S.A.  BRASIL
FABRICANTE DE PRINCIPIOS ACTIVOS MYLAN LABORATORIES LIMITED, INDIA
UNIDAD-8,
IMPORTADOR REUTTER S.A. CHILE
DISTRIBUIDOR REUTTER S.A. CHILE
ALMACENADOR NACIONAL REUTTER S.A. CHILE
IMPORTADOR VITAFARMA S.A. CHILE

Férmula (sélo Principios Activos)
Nombre PA Concentracion Unidad Medida Parte

BACLOFENO 10 mg No Aplica

' 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 i Oficina de Informaciones, Reclamos y Sugerencias
Casilla 48 Correo 21 i Informaciones

Codigo Postal 7780050 i (56-2) 5755 201
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