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Descripcion 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
Condicién de Venta

Expende tipo establecimiento

Indicacion

Envases
Tipo Envase

Envase Clinico

Descripcion Envase

Blister Alu-PVC/PVDC 36 Meses

Ficha Productos Registrados

FICHA PRODUCTO

F-26589/22
LERITAC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg (LEVETIRACETAM)
RF1704483

EQUIVALENTE TERAPEUTICO

OPKO CHILE S.A.

: Vigente

1546
18/01/2022

18/01/2027

Importado Terminado con Reacondicionamiento Local
ORAL

Receta Simple

Establecimientos Tipo A

Levetiracetam esta indicado como monoterapia en el tratamiento de las crisis de inicio parcial con o sin

generalizacion secundaria en adultos y adolescentes de 16 afios de edad o mayores con un nuevo diagndstico de
epilepsia. Levetiracetam estéa indicado como terapia concomitante: - en el tratamiento de las crisis de inicio parcial
1 con o sin generalizacion secundaria en adultos, adolescentes y nifios mayores de 4 afios con epilepsia. - en el
tratamiento de las crisis mioclénicas en adultos y adolescentes mayores de 12 afios con Epilepsia Mioclénica
Juvenil.- en el tratamiento de las crisis tonico-clénicas generalizadas primarias en adultos y adolescentes mayores

de 12 afios con Epilepsia Generalizada Idiopatica.

Condicién

Periodo Eficacia .
Almacenamiento

Almacenado a no mas de 1 a 2000

transparente incoloro 30°C

Muestra Médica Blister Alu-PVC/PVDC 36 Meses

Almacenado a nomas de 1a 100

transparente incoloro 30°C

Venta Publico

Blister Alu-PVC/PVDC 36 Meses

Almacenado a nomas de 1a 100

transparente incoloro 30°C

Funciéon Empresa
Funcion Empresa

ALMACENADOR NACIONAL

DISTRIBUIDOR

REACONDICIONAMIENTO LOCAL

REACONDICIONAMIENTO LOCAL

CONTROL DE CALIDAD

CONTROL DE CALIDAD

CONTROL DE CALIDAD

Razén Social

ARAMA NATURAL PRODUCTS
DISTRIBUIDORA LTDA.

ARAMA NATURAL PRODUCTS
DISTRIBUIDORA LTDA.

LABORATORIO ACONDICIONADOR LUIS
PIZARRO VASQUEZ E.L.R.L. (O SANTE
PHARMAE.LR.L.)

LABORATORIO ACONDICIONADOR
PHARMA ISA LTDA.

LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE
CALIDAD CHILELAB SERVICES S.PA.
(QUILALHUE S.PA))

LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE
CALIDAD LABONE SPA

LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE
CALIDAD LABORATORIOS DAVIS S.A.

https://registrosanitario.ispch.gob.cl/Ficha.aspx?RegistrolSP=F-26589/22

Contenido

Pais

CHILE

CHILE

CHILE

CHILE

CHILE

CHILE

CHILE

Unidad Medida
COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS

COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS

COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS

12
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CONTROL DE CALIDAD

CONTROL DE CALIDAD

CONTROL DE CALIDAD

IMPORTADOR

FABRICANTE DE PRINCIPIOS ACTIVOS
PROCEDENTE

FABRICACION EXTRANJERO TERMINADO
Formula (solo Principios Activos)

Nombre PA Concentracion

LEVETIRACETAM 500,0

(4 Volver a tabla de registros encontrados .

Instituto de Salud Publica de Chile
Av. Marathon 1000 ! Contacto con OIRS
Nufioa, Santiago
Casilla 48 Correo 21
Codigo Postal 7780050

Ficha Productos Registrados

LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE
CALIDAD OPKO CHILE S.A. (EL PARQUE)

LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE
CALIDAD PHARMA ISA LTDA.

LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE
CALIDAD PONTIFICIA UNIVERSIDAD
CATOLICA DE CHILE

OPKO CHILE S.A.

SHANGYU JINGXIN PHARMACEUTICAL CO.,
LTD

ZHEJIANG JINGXIN PHARMACEUTICAL CO.
LTD.

ZHEJIANG JINGXIN PHARMACEUTICAL CO.
LTD.

Unidad Medida

mg

Oficina de Informaciones, Reclamos y Sugerencias

https://registrosanitario.ispch.gob.cl/Ficha.aspx?RegistrolSP=F-26589/22

CHILE

CHILE

CHILE

CHILE

China

CHINA

China

Parte

Nucleo
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