NO Ref.:N714958/15 RESOLUCION EXENTA RW N° 19956/15

Santiago, 9 de noviembre de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Nancy Araneda Castillo,
Responsable Técnico y D. Hernan Emilio Pfeifer Frenz, Representante Legal de Laboratorio Chile
S.A., ingresada bajo la referencia N© N714958, de fecha de 6 de noviembre de 2015, mediante la
cual solicita la renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico CALCEFOR
COMPRIMIDOS MASTICABLES 500 mg; el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 1361054, emitido por Instituto de Salud Publica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacién de fecha 6 de noviembre de 2015, de D.
Nancy Araneda Castillo, Responsable Técnico y D. Hernan Emilio Pfeifer Frenz, Representante
Legal de Laboratorio Chile S.A., se solicitd la renovacion del registro sanitario del producto
farmacéutico CALCEFOR COMPRIMIDOS MASTICABLES 500 mg, concedido por este Instituto de
Salud Publica mediante la resolucion exenta N° 763, de fecha 22 de enero de 1991.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 1361054, emitido por Instituto de Salud Publica con
fecha 6 de noviembre de 2015;

TENIENDO PRESENTE: |0 dispuesto en el articulo 96° del Cédigo Sanitario, el articulo
120 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por
el Decreto Supremo NO 3 de 2010, del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 599° letra b) y 61° letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N° 19, de 2005
y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014, del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombre de Laboratorio Chile S.A., el registro sanitario del producto
farmacéutico que a continuacion se indica:

Nombre del Producto No Reéisifo’//\/r'n/févrior J N© Registro ‘ Fecha de
! Renovado : Renovacion
CALCEFOR COMPRIMIDOS M ASTICABLES 500 mg ; F-8346/11 F-8346/16 : 22-01-2016

2. La presente resolucidon soélo consigna la modificacion del N© de Registro Sanitario,
manteniendo vigente las menciones aprobadas en el registro anterior, de modo que toda otra
modificacién debe ser expresamente autorizada.

La presente resolucion podra ser vaiidada en www 1spdocel ispch ¢l con el siguiente identificador
Cédigo de Venficacdn: 974F01B35438D67303257EFB00763ACD



Institito de
Salud Piblica
Mirmsene e Sud

Gobincno de Chile

3. La renovacién del presente registro sanitario vence el 22 de enero de 2021, de
acuerdo a la fecha de inscripcion del registro, para lo cual el titular del registro sanitario debera
solicitar su renovacion entre los 90 dias previo al vencimiento del registro, sefialado en la

presente resolucion.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia
Nacional de
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DRA. Q.F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA (S)
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIQNAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

)67303257EF800763ACD
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SANTIAGO

VISTO ESTO3 ANTECEDENTES: la solicitud formulada por la
firma Laboratorio Chile S,A., para pedir el cambio de denominacién del
producto farmacéutico CALCIO-500 COMPRIMIDOS, por el de CALCEFOE 50C mg
COMPRIMIDOS; vy

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en lozs articulos 102°¢ del
Cédigo Sanitarioc, 2°, 47 letras y), 2), y b'), 37* letra d), 46° letra
a), 49°, 52¢ y 64° del Decreto Supremc N435 de 1951 del Ministeric de
Saluc; 37° letra b) y 39° letra b) del Decreto Ley N°2.763, de 1979; 4°
letra b) y 10° letra b) del Decreto Supremo N°79, de la misma Secretaria
de Fstado, y las facultades delegadas por la Resolucién N°27 de 1980, de
la Direccién del Instituto, dicte la siguiente:

1.~ DENOMINASE CALCEFOR 50C mg COMPRIMIDOS, el precducto
farmacéutico CALCIO-500 COMPRIMIDOS, HReglistro Sanitario N°29431, a
nombre de la firme Laboratorio Chile S.A.

2.~ El rétulo con la nueva denominacidn del procucto, debe
conformar al texto y distribucién que conste en el Anexo de lz prasente
Resclucibn, que se entiende incorporado a ella.

3.~ La nueva denominacién del producto corresponde a la marca
comercial inscrita con el N°332.320 en el Hegistro de Marcas Comercialesr
del Ministerioc de Economfa, Fomento y Reconstruccién.
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DRA, RAQUEL GONZALEZ DIEZ
JEFE DEPARTAMENTO CONTROL HNACTOMAL
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
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Lab. Chile S.A.

Sub-Depto. Q. Analitico

Sub-Depto. A.R.I.
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SANTIAGO,

VISTO ESTO8 ANTECBDENTES: la presentacién del
Quimico Farmaceutico, Direotor Técnico y en representacién de
la firma Laboratorio Chile 8.A., por la que solicita regietro
del producto farmacéutico CALCIO-500 L.CH. COMPRIMIDOS, para
los efectos de su fabrxcaclén y venta en el pais; el Informe
Téonico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del Cédigo
Sanitario, Decreto con Fuerza de Ley N° 725 de 1968; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, Alimentoe de Uso Médico y Cosméticos, y del
Reglamento de Farmacias, Droguerias, Almacenes Farmacéuticos
y Botiquines Autorizades, aprobados por 1los Decretos Supremos
N°g. 435 de 1981 y 466 de 1984, respectivamente, ambos del
Ministerio de 8Salud; y en uso de las faoultades gque ne
confiaren la letra b) del Art. N° 39° del Decreto Ley N° 2763
de 1979, el Decreto Supremo N° 79 de 1980, del Ministerio de
Salud y la Resolucién N° 027 de 1980, del Instituto de Salud
Piblica de Chile, dicto la siguiente:

R E 8 0 L UV C I O N

1.- INSCRIBABE: en el Registro Nacional de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cospéticos, bajo el
Wb 29:431, el producto farmacéutico 04500 L.CH.

» 4 nombre de la firma Laboratorxo» Chile S.A.,

/para los efectos de su fabricacién y venta en el pais, en las

condiciones que se indican:

a) Este producto sera fabricado como producto
terminado por el Laboratorio de Produccidén de propiedad de la
firma Laboratorio Chile S8.A., ubicado en Avda. Marathon N°
1315, quien efectuard la distribucidn y venta, como
propietaria del Registro Banitario.

b) La férmula aprobada corresponde a la siguiente
compoa101on y en la forma que se sehala:

Cada cogggxmldo contiene.:

Calcio Carbonato Precipitado 1.250,00 mng
(Equivalente a 500 mg de Calcio)
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(Cont. Res. Reg. N° 29.431)

Periodo de eficacia: #8386 nwses s

Presentacidn: Estuche de cartulina impreso que contiene 24,
30 v 50 comprimidos en blister impreso.

Envase Clinico: Caja de cartdén etiquetada que contiene 500 y
1000 comprimidos en blister impreso

2.- Los roétulos de los envases y folletos para
informacién médica aprobados deben corresponder exactamente
en su texto y distribucidén a lo aceptado en el anexo timbrado
de la presente Resolucidn, copia del cual se adjunta a ella
para su cumplimiento, s8sin perjuicio de respetar lo dispuesto
en el Art. N° 46° del Reglamento del Sistema Nacional de
Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y
Cosméticos.

3.- La marca "L.CH.", se encuentra inscrita bajo el
N°e 224.817, en el Registro de Marcas Comerciales del
Ministerio de Economia, Fomento y Reconstruccion.

4.~ Las especificaciones de calidad del producto
terminado deberan conformar al anexo timbrado adjunto vy
cualquier modificacion debera comunicarse oportunamente a
este Instituto.

5§.- El1 Laboratorio debera comunicar a este Instituto
la comercializacién de la primera partida o serie que se
fabrique, de acuerdo a las disposiciones de la presente
Resolucidn, adjuntando una muestra en su envase definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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