23/4/25, 12:04 a.m. Ficha Productos Registrados

FICHA PRODUCTO
Descripcion Producto
Registro : F-25808/20
Nombre : LAMICTAL COMPRIMIDOS DISPERSABLES/MASTICABLES 100 mg (LAMOTRIGINA)
Referencia de Tramite RF1433945
E?:si;lrzlif;cia Terapéutica o REFERENTE
Titular : GLAXOSMITHKLINE CHILE FARMACEUTICA LTDA.
Estado del Registro : Vigente
Resolucion Inscribase 129294
Fecha Inscribase 24/11/2020
Ultima Renovacion
Fecha Préxima renovacion 24/11/2025

Régimen Importado Terminado con Reacondicionamiento Local

Via Administracion : Oral

Condicién de Venta Receta Simple

*Epilepsia: - Uso combinado. Indicado como terapia adjunta en crisis parciales en pacientes adultos y pediatricos de
2 afios de edad o mayores. También esta indicado como terapia adjunta en las crisis generalizadas, incluidas las
convulsiones ténico-clénicas y las asociadas al Sindrome de Lennox-Gastaut en pacientes adultos y pediatricos de
2 afios de edad o mayores. - Monoterapia: Esta indicado en monoterapia en pacientes adultos con crisis parciales y

Indicacion - . : . . . P . .
con crisis generalizadas, incluidas las convulsiones ténico clonicas y las asociadas al Sindrome de Lennox-Gastaut
y que estan en tratamiento con un solo medicamento anticonvulsivante inductor enzimatico. *Trastorno bipolar: -
Adultos. Tratamiento de mantencién del desorden bipolar tipo | para disminuir la frecuencia de apariciéon de
trastornos del animo (depresion, mania, hipomania, episodios mixtos).

Envases

Tipo Envase Descripcién Envase Periodo Eficacia f\f"d"’w“ ) Contenido Unidad Medida

macenamiento

Envase Clinico BLISTER PVC-PVdC 36 Meses Almacenado ANo Mas 100 A 1000 COMPRIMIDOS
(BLANCO, OPACO) CON De 30°c DISPERSABLES
LAMINA DE MASTICABLES
PAPEL/PET/ALUMINIO
IMPRESO, RESISTENTE A
NINOS, MAS FOLLETO DE
INFORMACION AL
PACIENTE.

Muestra Médica  BLISTER PVC-PVdC 36 Meses Almacenado ANo Mas 1A 60 COMPRIMIDOS
(BLANCO, OPACO) CON De 30° DISPERSABLES
LAMINA DE MASTICABLES
PAPEL/PET/ALUMINIO
IMPRESO, RESISTENTE A
NINOS, MAS FOLLETO DE
INFORMACION AL
PACIENTE.

Venta Publico BLISTER PVC-PVdC 36 Meses AlmacenadoANo Mas  1A60 COMPRIMIDOS
(BLANCO, OPACO) CON De 30° DISPERSABLES
LAMINA DE MASTICABLES
PAPEL/PET/ALUMINIO
IMPRESO, RESISTENTE A
NINOS, MAS FOLLETO DE
INFORMACION AL
PACIENTE.

Envase Clinico Blister de PVDC-PVC 36 Meses Almacenado A No Mas 100 a 1000 COMPRIMIDOS
(transparente, incoloro)/AL De 30°c DISPERSABLES
impreso. MASTICABLES

Venta Publico Blister de PVDC-PVC 36 Meses Almacenado ANo Mas  1a60 COMPRIMIDOS
(transparente, incoloro)/AL De 30° DISPERSABLES
impreso. MASTICABLES

Muestra Médica  Blister de PVDC-PVC 36 Meses Almacenado ANo Mas  1a60 COMPRIMIDOS
(transparente, incoloro)/AL De 30°c DISPERSABLES
impreso. MASTICABLES
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Funcién Empresa

Funcién Empresa Razén Social

FABRICACION EXTRANJERO TERMINADO DELPHARM POZNAN SPOLKA AKCYJNA

PROCEDENTE DELPHARM POZNAN SPOLKA AKCYJNA

DISTRIBUIDOR DROGUERIA INVERSIONES PERILOGISTICS
LTDA.

ALMACENADOR NACIONAL DROGUERIA INVERSIONES PERILOGISTICS
LTDA.

ALMACENADOR NACIONAL DROGUERIA KUEHNE + NAGEL LTDA. (ENEA
PONIENTE/PUDAHUEL)

DISTRIBUIDOR DROGUERIA KUEHNE + NAGEL LTDA. (ENEA
PONIENTE/PUDAHUEL)

IMPORTADOR GLAXOSMITHKLINE CHILE FARMACEUTICA
LTDA.

REACONDICIONAMIENTO LOCAL LABORATORIO ACONDICIONADOR KUEHNE +
NAGEL LTDA.

REACONDICIONAMIENTO LOCAL LABORATORIO ACONDICIONADOR NOVOFARMA
SERVICE S.A.

CONTROL DE CALIDAD LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE
CALIDAD ANALISIS FISICOS QUIMICOS Y
MICROBIOLO

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

CONTROL DE CALIDAD LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE
CALIDAD NOVOFARMA SERVICE S.A.

CONTROL DE CALIDAD LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE
CALIDAD PONTIFICIA UNIVERSIDAD CATOLICA
DE CHILE

FABRICANTE DE PRINCIPIOS ACTIVOS M/S. DIVI'S LABORATORIES LIMITED, (UNIT-2)

Formula (sélo Principios Activos)
Nombre PA Concentracion Unidad Medida

LAMOTRIGINA 100,0 mg

' €= Volver a tabla de registros encontrados

Instituto de Salud Publica de Chile

! Contacto con OIRS
Oficina de Informaciones, Reclamos y Sugerencias

Av. Marathon 1000
Nufioa, Santiago
Casilla 48 Correo 21
Cadigo Postal 7780050
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