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SANTIAGO,

VISTO ESRCS ANTHZCEDENTES: 1a presentacibdn del uimico
Parmacbutico, Director Técnico y en representacidnm de la firma
Grinenthal Chilena Ltda., por la Que solicita autorizacibn y
registro del producto farmacéutico DOXICICLINA COMI'RILIDCGS 100 mg,
para los efectos de su importacibn a granel y venta en el DHals,
en uso de lioencia de Grinenthal GmbH HStoldberg-Alexanie; el In-
forme Técnico respectivo; Yy

TENIENDO PRECENTE: las disposiciones del Cbdigo Sanita-
rio, Decreto con Fuersa de Ley N2725 de 1968; del Reglamento del
Sistema Nacional de Control de Productoszs Farmaclutico, islimentos
de Uso M8dico y Cosméticos y del Reglamento de Parmacias, Drogue-
yias, Almacenes Farmacuticos i Botiquines Autorizados, aprobados
- por los Decretos Supreaos NRs.435 de 1981 7 46C de 1984, respectival
mente, ambos del Minigterio de Salud y en uso de las facultades que
me confieren la letrs D) del Art. 392 del Decxreto ley NR2763 de
1979, el Decreto Bupremo N279 de 1980 del Ministerio de Salud y la
Ronoiuci&n ¥2027 de 1980 del Instituto de Salud Plhblica de Chile,
dicto la siguiente:

R E 8 0 L U ¢ I © N

4.~ AUMRIZAGE a la firma Grinenthal Chilena itdas., pro-
pietaria del Laboratorio de Produccidn ubicada en Avda. Pedro A-
guirre Cerda N25291 de esta cliudad, Enrn importar a granel, en-
vasar y vender el producto farmagéutico DCXICICLINA COM:RiImIuvus
100 mg, en uso de licencia de Grunenthal GmbH Btolberg-ilemania
y procedente de Alemanis.

2.- INSCRIBALES el producto que por la presente Resolu-

- cibn se sutoriza, bdajo el N03786-B del Registroc Nacional de Pro-
ductos Farnaciuticon, Alimentos de Uso Médico y Cosmbticos en las

condiciones qQque se indican:

a) La férmula autorisada corresponds a la siguiente com~
posicidn y en la forma Que se seiala:

Cada coaprimidc contiens:

Daxiciclina monohidrato 104,10 mg &
(equivalente a 100 ng de¢ doxiciclina)

Carboximetilamilopectina sddica

Polividona

Calciocaraquinato

Celulosa microcristalina CeBeDo

& Celoulado en bdase a uns potencia de 961 meg/mg.



Pexiodo de eficscia: 36 meses.

Presentacidn: Estuche de cartulina impresc gon 10 Yy 20 comprimidos
en biister pack opaco o foil de sluminio impreso.

Envase clinico: Caja de cartulina rotulada con 100-500 y 1000 com-

rimidos en bdlister pack opaco o foil de gsluminlo
Hpreso.

Condicidn de vyenta: "BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMISHNTOS TIPQ AM

Los envases clinicos estln destinados al uso exclusivo de los =g~
tablecimientons Asistencisles y deberén llevar en forma destacads
la leyenda: "ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALZ

b) Los rbétulos de los envases y folletos para informsoibdn
nbdica, deben aorreaponder exsctamente en su texto y distribucibn
& 1o sceptado en el anexo timbrado de la presente Resolucidn, co-
21: del cusl se adjunta a ella para su cumplimiento, 2in perjuicio

¢ Tespetar 1o dispuesto en el Art.460 del Reglamento del Sistema

Hagclonal de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso
Médico ¥y Cosméticos.

¢) La firme importadora me responsabilizark de la calidad
del producto que importa, dsbiendo efectuar las operaciones anali-
ticas correspondientes antes de su venta o distribucibn.

3¢= ESTABLECESE que el produoto farmacdutico autorizado
por la presente Resoluclibn, queda sometido al régimen de Control
de Serie, debierdc pagar por cada partida o lote el arancel corres-

E:fdionto para proceder & su distridbucibn o venta a cualquier ti-
Oe

4.~ El Laboratorio deberd ocomunicar a eate Instituto la
comercializecibn de la primers partide o seris que se importe de

acuerdo & las disposiciones de ls presente Resolucidn, adjuntando
uns muestra en su envase definitivo.
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Resolucion RW N° 6394/10
Santiago, 5 de mayo de 2010

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Alpes Chemie S.A., por la que
solicita la renovacion del registro sanitario F-4543/05, para el producto farmacéutico
DOXITHAL COMPRIMIDOS DISPERSABLES 100 mg;

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cddigo
Sanitario, el articulo 12° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmaceuticos, aprobado por el Decreto Supremo N° 1876 de 1995, del Ministerio de Salud,
los articulos 59° letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005 y las facultades delegadas por
Resolucion N° 2291 de fecha 27 de octubre de 2009, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombre de Alpes Chemie S.A., &l registro sanitario del producto
farmacéutico que a continuacién se indica, a partir de la "Fecha de Renovacion” sefalada:

Nombre del Producto N° Registro | N° Registro Fecha de
Anterior Renovado | Renovacion
DOXITHAL COMPRIMIDOS F-4543/05 F-4543/10 05-08-2010
DISPERSABLES 100 mg

2. La presente resolucion solo autoriza la modificacion del afio en el N° de Registro,
manteniendo vigente las menciones aprobadas con anterioridad, de modo que toda otra
modificacion debe ser expresamente autorizada.

3. El N? de Registro anterior F-4543/05 podra ser usado en la rotulacion del producto, por
un periodo maximo de seis meses, a contar de la fecha de renovacion sefialada.
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Resolucion RW N° 6394/10
Santiago, 5 de mayo de 2010

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Alpes Chemie S.A., por la que
solicita la renovacion del registro sanitario F-4543/05, para el producto farmacéutico
DOXITHAL COMPRIMIDOS DISPERSABLES 100 mg;

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cddigo
Sanitario, el articulo 12° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmaceuticos, aprobado por el Decreto Supremo N° 1876 de 1995, del Ministerio de Salud,
los articulos 59° letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005 y las facultades delegadas por
Resolucion N° 2291 de fecha 27 de octubre de 2009, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombre de Alpes Chemie S.A., &l registro sanitario del producto
farmacéutico que a continuacién se indica, a partir de la "Fecha de Renovacion” sefalada:

Nombre del Producto N° Registro | N° Registro Fecha de
Anterior Renovado | Renovacion
DOXITHAL COMPRIMIDOS F-4543/05 F-4543/10 05-08-2010
DISPERSABLES 100 mg

2. La presente resolucion solo autoriza la modificacion del afio en el N° de Registro,
manteniendo vigente las menciones aprobadas con anterioridad, de modo que toda otra
modificacion debe ser expresamente autorizada.

3. El N? de Registro anterior F-4543/05 podra ser usado en la rotulacion del producto, por
un periodo maximo de seis meses, a contar de la fecha de renovacion sefialada.
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NO Ref.:N673933/15 RESOLUCION EXENTA RW N° 14177/15
RSA Santiago, 17 de agosto de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |a solicitud de D. Maria Isabel Massu Alamo,
Responsable Técnico y D. Sergio Cedano Rivera, Representante Legal de Pharma Investi De Chile
S.A., ingresada bajo la referencia N°© N673933, de fecha de 15 de junio de 2015, mediante la
cual solicita la renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico DOXITHAL
COMPRIMIDOS DISPERSABLES 100 mg (DOXICICLINA); el pago de los derechos arancelarios
correspondientes, mediante el comprobante de recaudacion N© 2015061594792900, emitido por
Tesoreria General de la Republica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 15 de junio de 2015, de D. Maria
Isabel Massu Alamo, Responsable Técnico y D. Sergio Cedano Rivera, Representante Legal de
Pharma Investi De Chile S.A., se solicitd la renovacion del registro sanitario del producto
farmacéutico DOXITHAL COMPRIMIDOS DISPERSABLES 100 mg (DOXICICLINA), concedido por
este Instituto de Salud Publica mediante la resolucion exenta N° 7776, de fecha 5 de agosto de
1988.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 2015061594792900, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 15 de junio de 2015;

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en el articulo 96° del Cddigo Sanitario, el articulo
120 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por
el Decreto Supremo N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 59° letra b) y 61° letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N° 19, de 2005
y las facultades delegadas por la Resolucidon 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 Pharma Investi De Chile S.A., el registro sanitario del
producto farmacéutico que a continuacion se indica:

Nombre del Producto N© Registro Anterior N© Registro Fecha de
Renovado Renovacion
DOXITHAL COMPRIMIDOS DISPERSABLES 100 F-4543/10 F-4543/15 05-08-2015
mg (DOXICICLINA)

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

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cadigo de Verificacion: 42CBAD5B6C466FDD03257EA4005221AE
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3. La renovacion del presente registro sanitario vence el 5 de agosto de 2020, 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

Medicamentos

Incorpora Firma - —_,i"‘ i
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Avanzada

DRA. Q.F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA (S) DEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cadigo de Verificacion: 42CBAD5B6C466FDD03257EA4005221AE



