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FICHA TÉCNICA 

PRODUCTO DOSIS 
FORMA 
FARMACEUTICA 

LEVOCETIRIZINA DICLORHIDRATO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5 mg 5 mg Comprimidos Recubiertos 

REGISTRO 

F-22684/16

FECHA 
APROBACION 

12-09-2016 

FECHA 
RENOVACIÓN 

12-05-2021 

PERIODO 
EFICACIA 

60 MESES 

CONDICIÓN 
ALMACENAMIENTO 

≤ 30 °C 

FORMATOS 

VENTA PUBLICO 
MUESTRA MEDICA 
CLÍNICO  

ENVASE 
PRIMARIO 
BLÍSTER DE ALUMINIO/ ALUMINIO 
FRASCO DE HDPE 

ENVASE 
SECUNDARIO 

ESTUCHE CARTULINA 

EQUIVALENTE 
TERAPEUTICO 

EQUIVALENTE TERAPÉUTICO (Resolución N° 9874) 

PROCEDENCIA 
(FABRICANTE) 

HETERO LABS LIMITED UNIT-III 

CERTIFICACIONES VIGENTES 

GMP producto terminado, GMP principio activo, FDA, INVIMA 
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GRUPO TERAPÉUTICO 

Derivados de la piperazina 

INDICACIONES 

Levocetirizina esta indicado para el tratamiento de: 
- Enfermedad (síntomas) asociados a: Rinitis alérgica estacional

(incluyendo los síntomas oculares), Rinitis alérgica perenne,
Urticaria idiopática crónica.
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Asistente en Asuntos Regulatorios 

María José Andaur Constanzo 
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