21-09-2020

Descripciéon Producto
Registro
Nombre

Referencia de Tramite

Equivalencia Terapéutica o
Biosimilar

Titular
Estado del Registro
Resolucion Inscribase

Fecha Inscribase

Ficha Productos Registrados

FICHA PRODUCTO

F-11996/17
TOPREL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg

EQUIVALENTE TERAPEUTICO
LABORATORIOS LAFI LTDA.
Vigente

6074

28/06/2002

Ultima Renovacién

Fecha Préxima renovacion

Régimen

28/06/2017

28/06/2022

Fabricacién Nacional

Via Administracion : ORAL

Condicién de Venta

Expende tipo establecimiento

Indicacion

Envases

Tipo Envase

Envase Clinico

Muestra Médica

Venta Publico

Funcién Empresa

Funcion Empresa

Terapia coadyuvante en pacientes epilépticos que presentan crisis focales o de inicio focal que luego se generalicen.
Terapia coadyuvante en pacientes epilépticos adultos y nifios entre 2 y 16 afios de edad que presentan crisis focales o
de inicio focal que luego se generalicen, y en pacientes mayores de 2 afios de edad en adelante, con crisis asociadas
al sindrome Lennox- Gastaut. Monoterapia inicial en pacientes desde 6 afios de edad con crisis de inicio parcial o crisis
ténico clénicas generalizadas primarias. Profilaxis de la migrafia en pacientes adultos. No ha sido estudiada la utilidad

Receta Médica

Establecimientos Tipo A'Y Asistencial

de topiramato en el tratamiento agudo de la migrafia.

Descripcién Envase

BLISTER PACK,
COMPUESTO POR
PVC/PCTFE (ACLAR) 15
MICRONES, AMBAR,
TERMOFORMADO Y
SELLADO CON FILM DE
ALUMINIO IMPRESO
CON COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS

BLISTER PACK,
COMPUESTO POR
PVC/PCTFE (ACLAR) 15
MICRONES, AMBAR,
TERMOFORMADO Y
SELLADO CON FILM DE
ALUMINIO IMPRESO
CON COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS

BLISTER PACK,
COMPUESTO POR
PVC/PCTFE (ACLAR) 15
MICRONES, AMBAR,
TERMOFORMADO Y
SELLADO CON FILM DE
ALUMINIO IMPRESO
CON COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS

CONTROL DE CALIDAD

Periodo Eficacia

Condicion
Almacenamiento

Contenido

36 Meses Almacenado A No Mas De 100 A 1000
30°%
36 Meses Almacenado ANo Mas De 1A 30
30°%
36 Meses Almacenado A No Mas De 10 A 60
30°%
Razén Social Pais
IADET - INSTITUTO DE INSTRUMENTACION CHILE

ANALITICA'Y DESARROLLO TECNOLOGICO LTDA.

registrosanitario.ispch.gob.cl/Ficha.aspx?RegistrolSP=F-11996/17

Unidad Medida

COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS

COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS

COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS

12



21-09-2020
FABRICACION NACIONAL TERMINADO
FABRICACION NACIONAL TERMINADO
DISTRIBUIDOR
FABRICANTE DE PRINCIPIOS ACTIVOS

Foérmula (sélo Principios Activos)

Ficha Productos Registrados
LABORATORIOS LAFI LTDA.
LABORATORIOS RECALCINE S.A.
LABORATORIOS RECALCINE S.A.
SYMED LABS LIMITED

Nombre PA Concentracion Unidad Medida

TOPIRAMATO 100,000

mg

€& Volver a tabla de registros encontrados

Instituto de Salud Publica de Chile

Av. Marathon 1000 { Mesa Central

Nufioa, Santiago i (56-2) 5755 101
Casilla 48 Correo 21 i Informaciones
Codigo Postal 7780050 i (56-2) 5755 201

! Contacto con OIRS
Oficina de Informaciones, Reclamos y Sugerencias

registrosanitario.ispch.gob.cl/Ficha.aspx?RegistrolSP=F-11996/17

CHILE
CHILE
CHILE
INDIA

Parte

Nucleo

2/2


http://www.ispch.cl/oirs/index.htm

