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FICHA PRODUCTO

Descripcion Producto

Registro : F-24241/18

Nombre : BURTEN SL COMPRIMIDOS SUBLINGUALES 30 mg (KETOROLACO TROMETAMOL)
Referencia de Tramite : RF925456

Equivalencia Terapéutica o

Biosimilar

Titular : LABORATORIO CHILE S.A.

Estado del Registro : Vigente

Resolucién Inscribase 1 22475

Fecha Inscribase 1 29/10/2018

Ultima Renovaciéon

Fecha Préxima renovacién 1 29/10/2023
Régimen : Fabricacion Nacional
Via Administracion : SUBLINGUAL
Condicion de Venta : Receta Médica
Expende tipo establecimiento : Establecimientos Tipo A
Indicacion 1 Manejo a corto plazo del dolor post-operatorio agudo, moderado a severo.
Envases
Tipo Envase Descripcion Envase Periodo Eficacia 2:’;:::::“&“‘0 Contenido Unidad Medida
Clinico Blister lamina Poliamida 24 Meses Almacenado a no mas de 1a 1001 comprimidos Blister
- Aluminio-PVC/Aluminio- 30°C sublinguales

PVC (Alu-Alu), o Blister
PVC — PCTFE incoloro /

Aluminio- PVC.
Muestra Blister lamina Poliamida 24 Meses Almacenado a no mas de 1 a 100 comprimidos Blister
- Aluminio-PVC/Aluminio- 30°C sublinguales

PVC (Alu-Alu), o Blister
PVC — PCTFE incoloro /

Aluminio- PVC.
Venta Publico Blister lamina Poliamida 24 Meses Almacenado a no mas de 1 a 100 comprimidos Blister
- Aluminio-PVC/Aluminio- 30°C sublinguales

PVC (Alu-Alu), o Blister
PVC — PCTFE incoloro /

Aluminio- PVC.
Funcién Empresa

Funcién Empresa Razén Social Pais

ALMACENADOR NACIONAL DROGUERIA DE LABORATORIO CHILE S.A. CHILE
(ENEA PONIENTE)

DISTRIBUIDOR DROGUERIA DE LABORATORIO CHILE S.A. CHILE
(ENEA PONIENTE)

CONTROL DE CALIDAD INSTITUTO IADET SPA CHILE

CONTROL DE CALIDAD LABORATORIO CHILE S.A. CHILE

DISTRIBUIDOR LABORATORIO CHILE S.A. CHILE

FABRICACION NACIONAL TERMINADO LABORATORIO CHILE S.A. CHILE

CONTROL DE CALIDAD LABORATORIO MLE LABORATORIOS LTDA. CHILE

CONTROL DE CALIDAD M.MOLL & CIA. LTDA. CHILE

FABRICANTE DE PRINCIPIOS ACTIVOS QUIMICA SINTETICA S.A. Espafia

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

KETOROLACO TROMETAMOL 30,000 mg
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Instituto de Salud Publica de Chile

Av. Marathon 1000 { Mesa Central i Contacto con OIRS

Nufoa, Santiago i (56-2) 5755 101 i Oficina de Informaciones, Reclamos y Sugerencias
Casilla 48 Correo 21 i Informaciones :

Codigo Postal 7780050 | (56-2) 5755 201
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