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FICHA PRODUCTO

Descripciéon Producto

Registro : F-18748/16
Nombre : ESOMEPRAZOL CAPSULAS CON MICROGRANULOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 20 mg
Referencia de Tramite 1 RF234341
Equivalencia Terapéutica o
Biosimilar
Titular : LABORATORIOS PRATER S.A.
Estado del Registro 1 Vigente
Resolucion Inscribase 1 9982
Fecha Inscribase 1 11/07/2011
Ultima Renovacién : 11/07/2016
Fecha Préxima renovacion 1 11/07/2021
Régimen 1 Importado a Granel
Via Administracion : ORAL
Condicién de Venta : Receta Médica
Expende tipo establecimiento : Establecimientos Tipo A Y Asistencial
-Reflujo gastroesofagico (RGE): Tratamiento de la esofagitis por reflujo erosiva. Tratamiento preventivo a largo plazo
de recaidas de esofagitis cicatrizada . Tratamiento sintomatico del reflujo gastroesofagico (RGE). -En combinacién con
un régimen terapéutico antibacteriano adecuado para erradicar Helicobacter pylori : Para cicatrizacion de la Ulcera
Indicacié duodenal provocada por Helicobacter pylori . Prevencion de la recaida de Ulceras pépticas en los pacientes con Ulcera
ndicacion ) : : . . : . : )
relacionadas con Helicobacter pylori. -Tratamiento del sindrome de Zollinger-Ellison. - Indicado para reducir la
incidencia de Ulceras gastricas asociadas a terapia continua con AINES, en pacientes mayores de 18 afios en riesgo
de desarrollar Ulceras gastricas. Se consideran pacientes en riesgos a mayores de 60 afios y/o con antecedentes
documentados de Ulcera gastrica. Los estudios controlados no se extienden mas alla de 6 meses.
Envases
Tipo Envase Descripcién Envase Periodo Eficacia Condicion . Contenido Unidad Medida
Almacenamiento
Clinico Blister Pack de Aluminio 24 Meses Almacenado A No Mas De 1a 1000 Capsulas
lacado en su cara interior 30°C
con PVC ambar,
impreso.
Muestra Blister Pack de Aluminio 24 Meses Almacenado A No Mas De 1a20 Capsulas
lacado en su cara interior 30°C
con PVC ambar,
impreso.
Venta Publico Blister Pack de Aluminio 24 Meses Almacenado A No Mas De 1a90 Capsulas
lacado en su cara interior 30°C
con PVC ambar,
impreso.
Funciéon Empresa
Funciéon Empresa Razén Social Pais
FABRICACION EXTRANJERO A GRANEL FARMACAPSULAS S.A. COLOMBIA
PROCEDENTE FARMACAPSULAS S.A. COLOMBIA
IMPORTADOR LABORATORIOS PRATER S.A. CHILE
CONTROL DE CALIDAD LABORATORIOS PRATER S.A. CHILE
DISTRIBUIDOR LABORATORIOS PRATER S.A. CHILE
ENVASADOR LABORATORIOS PRATER S.A. CHILE

Férmula (sélo Principios Activos)

Nombre PA Concentracion Unidad Medida Parte
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ESOMEPRAZOL MAGNESICO 22,30 mg NUCLEO DE LOS MICROGRANULOS
TRIHIDRATO

. €= 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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