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SALITAGO,
VISTO 9708 AWGEGELUEITES: la presentaciin del Qui-ico=

Farmacéintico D. José Val ‘icent, Director Téenico v en repre-

sentaclfn de la Tirna laboratoric Chile S.A., por la cte soli-
cita avtorizaei®n v resisiro del producto farmoeduviico "LOPE-

RAMIDA CLCRHIDRATOM", conprimidos de 2 mg, Forrmlario Hacional

para los efectos de su fabricacifn y venta en el pais; el In-

forme T8enico respective, ¥

TENIRLDU PRESETE: las disposiclones del C8dizo Sani-
tari o, Decreto cou Fuerza de ley 1° 725 de 1967; del Heglamen-
to de Productos Farmwmcéulil cos, Alimentos de Uso M8dlco y Cose
miticos, y del Reglamento de ﬁarﬁacias, Droguerias, Almscénes
Farmacérticos vy Botiquines Autorizados, aprobados por los De-
cretos Supremos 1%, 471 de 1971, y 428 de 1975, respectiva-
mente, ambos del *inisterioc de Salwd, ¥ en use de las faculia-
des me c¢onfieren la letra b) del Art, 39° del Decrovo Ley
e 2763 de 1979, y el Decreto Supremo 4° 79 de 198C del M is-
terio de Jalud, dieto la sirviente:
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1o~ ATEGHISASE g la firma Loboratoric Chille 3.4., 10w

- pletaria del Laboratcrio de Froducei’n vbirada en calle Avda,

3 -t b= R -
Morathon #° 1315, Comuvna lLuica, de &sta civdad, para fabricar

y vendar el producto farmacéviieo PLOFEIAMIDA CLURHTIIATUY,

. comprimidos de 2 mg, Formvlario ilacional.

Re= TIUSCHTIAZE el producic gque por lu prescote Resc-
lveifn se auvtoriza bajo el H® 15.799 del Resistro lacionel de
Productos Farmacéduvtifos, Alimentos de Uso M8dico y Coandiioos,
en las condieiones oue se indican:

a) La f&eowla autorizads correspotkie a lo sigionte

connogicidn vy en 1a forta ~ve se indieca:

Loda comprisdde eouiiena:

Loneranida clorhidrato 2,00 mg  + 2% exced,

fregentoci fntbstoeihe de cartulinag con (=12-20 v 4O comyrinidos
2 FY f
en eclefan termo-sellal:le oblister pack isnreso.
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(Cont. Mes, Re, H® 15,700

Bnvase clfnico: ¥Frascos de vidrio o pldstice con 500 7 1000
coyrinides,
Cajas de cartulina ceon 500 v 1000 gompristidos
en celofin tormoesellable colilister-pack impreso,

™ a Ty oA 3 R a SRty | LR 9! AR BRI rsF ST S AY: Pt »3 A
) fn de Venta: "BEAJG GDCETA CLDICA X BITASLLOT THUTUS
TI¥G AP,

Los envazes clfnlcos estdn destinados al vso cxeiusive de los
Estrblecimientos Asistenciales y deberdn lievar en forma desta-
cada la leyenda; "EBLVASE CLINTCO BULU 14 (A BSTABIECTIILN M
ASTSTELCTALESY,

b) Los rétulos de los envases autcrizaios, deben co-
rresponder exactanente en su texto y distribucibn a2 lo aceptado
en 8l anexo timbrado de la presente Resoluct ®n, eopia del cuval
se adjunta a ella pura su cumplimionto, sin perjvicio de cumnlir
adends eon 1o dl spresto en el Art, 37° del Reglamento de FProduc
tos Farmacduticos, Ali~entos de Uso #8dico y Cosm8ticos,

pod.
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MINISTERIO DE SALUD
INSTITUTQ DE SALUD PUBLICA DE CHILE
DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
AVDA.MARATHON 1000 — FONOS: 480021 - 29
CASILLA 48 — DIREC. TELEG. "BACTECHILE"”
SANTIAGO

Ref: 2658/86
22 -
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VISTO E5T00 ANTECEDENTES: la presentacién del GQuimico
Farmacéutico D. José Val Vicent, Director Técnico y en represen
tacidén de la firma Laborstorio Chile S.A., por la que solicita
autorizacién para eliminar la frase FORMULARIO NACIONAL de los
rétulos del producto farmacdutico LOPERANMIDA CLORHIDRATO COMPRL
MIDOS 2 mg, FORMULARIO NACIONAL, Registro Saniterio N2 15799; =
el Informe Técnico respectivo j y

TENIENDO PRLSENTE: las disposiciones del Cldigo Sanitaw
rio, Decreto con Fuerza de Ley N2 725 de 1968; del Heglamento -
del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacdéduticos, Ali-
mentos de Uso Médico y Cosméticos y del Heglamento de Farmacias,
Droguer{as, Almacenes Farmacéuticos y Botiquines .utorizados, -
aprobados por los Decretos Supremos N@s., 435 de 1981 y 466 de -
1984, respectivemente, ambos del Ministerio de Salud; y en uso -
de las facultades que me confieren la letra b) del Art. 392 del
Decreto Ley N2 2763 de 1979, el Decreto Supremoc N2 79 de 1980 -
del Ministerio de Salud y la Resolucibdn K2 027 de 1980 del Ins~
tituto de 3alud Plblica de Chile, dicto la siguiente:

R E S 0 L v ¢ I ¢ N

: : 1e~ AUTORIZACL a la firma Laboratorio Chile S.A., pro -
pietarie del Laboratorio de Produceidn ubicado en avda, Maratén
N2 1315, l:ufica, -antiago, para eliminar la frase FORMULARIO NA -
CIONAL de los rétulos del producto farmacédutico LOPERAMIDA CLOR-
HIDRATO CSCMFRIWMIDOEL 2 mg, Registro Sanitario Ne 157909,

2.~ DEJASE CORGSTANCIA que la férmula corresponde a la -
siguiente composicidn y en la forma que se sefiala: :

cada comprimido contiene:

Loperamida Clorhidrato

Almiddn de Maiz

Sodio Almidén Glicolato

Taleco

Magnesio Estearato

Calcio Foafato Dibésico :
Dinhidrato CeSBeDe 1

mg + 5i- exceso
mg :
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Periodo de eficacia: 36 meses.
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- 2 - (Cont. Res. Reg. 15799)
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Presentacibn: Estuche de cartulina impreso conteniendo 6 - 12 -
20 y 40 comprimidos en blister-pack o celofén im-
preso.

cnvage clinico: Frasco de vidrio o pléstico etiquetado conte-~
niendo 500 y 1000 comprimidos o caja de cartu
lina impresa conteniendo 500 y 1000 comprimi=
dos en celofén o blister-pack impresos.

Condicidn de venta: "BAJO RECETA MZDICA FK BOTABLICTMILNTOS TI
FO 47, -

lLos envases clinicos estin destinados al uso exclusivo de los
Establecimientos Asistenciasles y deberfn llevar en forma desta

cada la leyenda: "ENVASE CLINICO 0LO FARA =0RTABLECINMIENTOS -
ASISTENCIALESY . '

3.~ Loz rétulos de los envases sutorizados deben co
rresponder exactamente en su texto y distribucién s lo aceptado
en 8l anexo timbrado de la presente Resolucion, copia del cusl
gse adjunte a ella para su cumplimiento, sin perjuicio de cumplir
con lo dispuesto en el irt, 462 del keglamento del sistema Nacig
nal de Control de Productos Farmacéduticos, islimentos de Uso Mé-
dico y Cosméticos.

4.~ La marca .. CH. gse encuentra inscrita bajo el N2
224,817 en el Registro de Marcas Comerciales del Ministerio de
Vconcmia, Fomento y Reconstruccibn.

5.~ Ll Laboratorio deberé comunicar a este Instituto
-la comercislizacidn de la primera partida que fabrique conforme
a las modificaciones de la presente Resolucidn, adauntando una
muestra en su envase definitivo.

ANOTESE Y COMUNINUESE
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MINISTERIO DE SALUD
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE "
DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
PE

AVDA. MARATHON 1000 — FONOS: 490021 - 29
CASILLA 48 — DIREC. TELEG. "BACTECHILE"”
SANTIAGO

Refs: 2623/84 \ 1T HsRL e F e
13 - 12 - 84 WET L.
MSE/CGU~VH /mms

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacidn del Qufmico Far
masdutico D. José Val Vicent, Director Téonico y en representacidn
de la firma lLabeoraterie Chile S.A., por la gque adjunta estudios de
estabilidad realizados para el producte farmacédutico LOPERAMIDA -
CLORHIDRATO COMPRIMIDOS 2 mg, Registro Sanitario N® 15799 por los
cuales soligita fijar su pariodo de eficacia en 36 mesesj el Infor
me Tdcnico respeotivo § y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del Cddigo Sanitario,
Decereto con Fuersa de Ley N° 725 de 19683 del Reglamento del Siste-
ma Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso
¥édico y Cosméticos, aprobado por el Decreto Supremo N° 435 de 1981
del Ministerio de Salud; y en uso de las facultades que me confie-~
ren la letra b) del Art. 39¢ del Deoreto Ley N® 2763 de 1973, el De
creto Supremo N® 79 de 1980 del Ministerio de Salud y la Resolucidn
Ne 021 de 1980 del Instituto de Salud Plblica de Chile, dicto la si
guiente:

R E S8 © L U ¢ I O R

o= AUTORIZASE & la firma Laboratorio Chile S.4., propie-
taria del Laboratorio de Producoién ublcado en Avda. Marathon F° -
1315 de _esta ciudad, para fijar en 36 meses el perfodo de eficacia
del producto rarmac&utiae LOPERAMIDA CLORHIDRATO COMFP.IMIDOS 2 mg,
Registro Sanitario N® 15799.

2.~ DISPONESE que el perfodo de eficacia autorizado deberd
ser consignado claramente en los rdtulos indicado como "Fecha de -
Venoimiento", donde me establecerd mes y afio de expiracién de la -
eficacia del producto.

| _.ANOTESE Y COMUNIQUESE
DISTRIBUCION : a | ,

R "V

Lab. Chile S.A.
Sub-Depto. Qco. Analitico 7 , - R
e Depto. A.R.I. . DRA. AQUEL GONZALEZ DIEZ
JEFE DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
INSTITUT® DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS ‘%

SUBDEPARTAMENTO DE INSPECCIONES 1%
1848 060570161
N.M “m
Ref \° 1135415 \\OO
SANTIAGO, "-.__?nﬂagg P

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de fecha 23 0316, de QF Rosa Pai aya Z Dirrctor Técnico de la drogueria propiedad de Laboratosio Chile
SA. RUT 77 596.940-7. por ta cua. solicita autonzacidn de trastado, apertura y funcionamiento de |a drogueria, Riso us on 465 de 08 02 16 de este
instituto, por I3 cual se autoriza ia instalacidn de una drogueria ubicada en la cdad de Santiaga. Av Boulevard Poments N° 1313, Ed ficio 11 Mr0ilo 15
ENEA Poniente comuna de Pudahuel, Informe de visita inspectiva de fecha 20/04/16 del Subdepartamento de nspecciones de (a Agencid Nacional de
Medicamentos: y en consideracion a que los planos adjuntos y las nstataciones cumplen las cond'ciones requeridas de acuerdo a la normativa técnica y
sanitaria vigente; y,

TENIENDO PRESENTE: las dispasitiones del Cadigo Sanitario y sus modificaciones; et Decreto Fuerza de Ley N 1 de 1989, el Reglariento de Farmacias
Droguerias, Almacenes Farmacéuticos, Botiquines y Depbsitos Autorizados, aprobados por el Decreto Supremo N 466 de 1984 del Ministerio de Salud,
los articulos 59° letra b) y 61° letra b) del DFL N® 1 del 2005; y 4° letra b). 10° letra b} y 52° del Decreto Supremo N® 1222, de 1996, de (2 misma
Secretaria de Estado. que aprueba el Reglamento del Instituto de Salud Piblica de Chile, y en uso de las facultades gue me otorgan las Resoluciones
Exentas N° 335, N 291, N° 292 y N° 510, de fechas 30°03/2011, 12/02/2014, 12/02/2014 y 10/03/2014, respectivamente, del ‘nstituto de Salud Pabhica
de Chile, dicto la siguiente

RESOLUCION

1. AUTORIZASE et tuncionamiento de una drogueria, ubicada en {a cudad de Santiago Av, Boulevard Poniente N© 1313, Edificio 11, Méduto 15, ENFA
Poniente, comuna de Pudahuet, de propiedad de Laboratorio Chite SA, RUT 77 596.940-7.

2. DEJASE ESTABLECIDO que en conformidad a los planos aprobados ta Drogueria esta autonzada para las actwidades de IMPGriacion, exportacion,
almacenamiento v distribucion de materias primas, de productos farmacéuticos terminados sin cadena de frio de productos farmacéuticos sornetidos a
control tegat de psicotrdpicos y estupefacientes y de dispositivos médicos

3. DEJASE CONSTANCIA que el horario de funcionamiento del establecimento declarado par su Direcior Técnico es ffe unes a viernes de 07452 1715
horas,

4. LA DIRECCION TECNICA det establecimiento estara a cargo de D Rosa Paitaya Zuiga, RUN 12 407 418-5, Quimico Farmacautico, en nora o de funes a
vieres de 07:45 a 17:15 horas. y el representante lega. es D. Christian De Amesti De Amesti, RUN 10703 587 7, cualquier cambio en los €argos senalanos
debera ser informado a esta Agentia

5. DISPONESE que el referido eslablecimiento debera Hevar los registros Reglamentarios debidamente autorizados por el Sub epartamento e
inspecciones del tnstituto de Salud Publica de Chite, conforme a las actividades que desarrolla

6. ESTABLECESE que 105 1érminas y planos aprobados en la presente resolucién no podran ser modificados sin autorizacion previa del Instituto e Salug
Pubhica de Chix

7. NOTIFIQUESE 1a presente resolucitn, por un funcionarno autorizado de |a Agencia Nacional de Medicamentos, haciendose entrega en este acio de copia
de plano debidamente firmado y imbrado

iR, ¢ gZ(
S DL SALUD g .
a0 DEALID "5(104;\ ANOTESE ¥ COMUNIQUESE

; ‘G Certifico que la presente copia fotoestatica
> SUBDEPTO, ,E il % LU esta conforme con el documento que he tenido
%"o,, +INSPECCIONES N a la vista y que devuelvo al interesado.
Y o)
%&9}"‘“& _ JEANNETTE WUTH BASCURAN

JEFE SUBDEPARTAMENTO DE INSPECCIONES Santiago 2]' AGO Zmﬁ

DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

.. -~INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

Dussobucson
- Drogueria Lanoratono Chile SA
- Subuepartamento ve Inspecciones {23

COSME FERNANDO GOMILA GATICA
NOTARIO TITULAR
4° Notarfa de Santiago

Gesidn de Trdnvces




NOTIFICACION

En Santiago de Chile, a ____(f.,__ de h‘::’]u de 2016 y siendo las

_,»f_@_‘:"_g.ﬂ._. horas, en el Sub-Depto. de Inspecciones de la Agencia Nacional de
Medicamentos, del Instituto de Salud Pablica de Chile, ubicado en Avda. Marathon N° 1000,

3er. piso, procede a notificar a

5e
/r CD‘-'-‘—-*:‘ —g\lt\r‘xl"—/-?(j.. 4‘:,.-\...1 . Cii'*-- 'én-{,"{:-‘m}‘v\,«ﬁ‘_,
et 84

de la

& J
Resolucion N° __ _,/1 i det _T__ de _j’_‘*f_.., ’L_D___‘ de 2016, de
Jefe de la Agencia Nacional de Medicamentos, del Instituto de Salud Pablica de Chile,

entregando copia integra de ella.

ROSA PAILAYA Z
QF. Jécnico
12.407.418-5

Director Te o

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILK

SUBDEPTG INSPECCIONER Ad;\;r:};;algn Autorizad

AGENCIA NACIOWAL GE MEDCICAMENTOS
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INSTITUTO DE SALUD
PUBLICA DE CHILE

MODIFICA A LABORATORIO CHILE S.A., RESPECTO
DE LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS
CORRESPONDIENTES A LOS REGISTROS
SANITARIOS QUE EN LA PARTE RESOLUTIVA SE

HNH/JJM/spp 5
B11/Ref.: 4879/06 SENALAN.

RESOLUCION EXENTA N°:

/
SANTIAGO, 16022010 00449

VISTOS ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de Laboratorio Chile S.A.,
por la que solicita cambio de domicilio del fabricante y distribuidor para los
productos farmacéuticos correspondientes a los registros sanitarios que en la parte
resolutiva se sefialan;

¢ La Resolucién N° 5315 de fecha 17 de Agosto de 1968, que autoriza la
apertura y funcionamiento del laboratorio de produccién de propiedad de
Laboratorio Chile S.A., ubicado en Avda. Maratdén 1315, Comuna de Nufoa; y

* La Resolucién N°7248 de fecha 10 de Noviembre de 2009, emitida por el
Instituto de Salud Publica de Chile que autoriza la apertura y funcionamiento del
laboratorio de produccién de propiedad de Laboratorio Chile S.A., ubicado en
Camino a Melipilla N° 9978, Comuna de Maipd; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del
Cdédigo Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, aprobado por el decreto supremo 1876 de 1995, del Ministerio de
Salud y los articulos 59° letra b) y 61° letra b), del DFL. N° 1 de 2005, y las facultades
delegadas por la Resolucién Exenta N° 2291 de 2009, del Instituto de Salud Publica de

Chile dicto la siguiente:

R E &8 O L U C ! O N

1.- AUTORIZASE el cambio de! domicilio del fabricante y distribuidor para los
productos farmacéuticos correspondientes a los registros sanitarios que a continuacion
se sefalan, concedido a Laboratorio Chile S.A., los que en adelante seran fabricados
en el nuevo domicilio del laboratorio de produccién de propiedad de Laboratorio Chile
S.A., ubicado en Camino a Melipilla N° 9978, Maipl y distribuidos Droguerfia
Laboratorio Chile, ubicada en Avda. Maratén 3812, Macul, Santiago, manteniéndose
las demas condiciones autorizadas en cada uno de los registros sanitarios:

NOMBRE DEL PRODUCTO REGISTRO
1 | ACETAZOLAMIDA COMPRIMIDOS 250 mg F-0983/08~
2 | ACICLOVIR COMPRIMIDOS 200 MG | F-3864/05\,
3 | ACICLOVIR GOMPRIMIDOS 400 MG /| F1as1sp05
4 | ACICLOVIR COMPRIMIDOS 800 MG N F-14517/05"
5 | ACIDO ASCORBICO GOMPRIMIDOS MULTISABOR 100 MG / F-2266/09
6 [ ACIDO DEHIDROCOLICO COMPRIMIDOS 250 MG /. F-1408/08
7 | ACIDO MEFENAMICO GOMPRIMIDOS 500 MG S F-8307/06
8 | ACIDO NALIDIXICO COMPRIMIDOS 500 MG / " F-ps67/09
9 | ACIDO VALPROICO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 250 MG~ /| F-83ossos
10 | ACTIPRAM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 MG F-6185/05
11 | ACTIPRAM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 40 MG N M. F-13275/08
12 | AEROPAX COMPRIMIDOS 8 MG ™ \F-4325/05
13 | ALERTOP COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 MG N F27393/05

Av. Marathon 1.000, Nuioe, Santiogo » Casilla 48 Correo 21, Cédigo Postal 73‘8?050 * Mesa Central {56-2) 5755 101, Informaciones (56-2) 5755 201
www.ispch.c
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(Cont. Res. Res. Ref. 4879/06 y 7584/08)

IS

INSTITUTO DE SALUD
PUBLICA DE CHILE
14 | ALFADOXIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 MG F-2621/04
15 | ALFADOXIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 2 MG F-2622/04
16 | ALFADOXIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 4 MG F-2623/04
17 | ALPRAZOLAM GOMPRIMIDOS 0,25 MG F-15910/07
18 | ALPRAZOLAM COMPRIMIDOS 0,5 MG F-8314/06
19 | ALUMINIO HIDROXIDO GEL COMPRIMIDOS MASTICABLES 500 MG F-1310/08
20 | AMINOFILINA COMPRIMIDOS 100 MG F-3869/05
21 | AMINOFILINA COMPRIMIDOS 200 MG F-3870/05
22 | AMINOFILINA COMPUESTA COMPRIMIDOS F-0273/07
23 | AMIODARONA CLORHIDRATO_GOMPRIMIDOS 200 MG F-3871/05
24 | AMITRIPTILINA CLORHIDRATO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 MG F-1347/08
25 | AMLODIPINO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 MG F-14338/04
26 | AMLODIPINO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5 MG F-13870/09
27 | ANFETAMINA SULFATO GOMPRIMIDOS 10 MG F-1386/08
28 | ANGIODISTEN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 10mg | F.8326/06
29 | ANGIODISTEN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 20mg | F-8327/06
30 | APIRET COMPRIMIDOS RECUBIERTOS PEDIATRICOS 100 MG F-8328/06
31 | ARTRIDOL CAPSULAS 250MG F-2243/04
32 | ARTRIDOL CAPSULAS 500MG F-2244/04
33 | ARTRIDOL_POLVO PARA SOLUCION ORAL 1,5 G EN SOBRES F-6445/05
34 | ASICOT COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 MG F-14176/04
35 | ASICOT COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 MG F-14177/04
36 | ASICOT COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 MG F-12175/04
37 | ASVENTOL COMPRIMIDOS 10 MG F-7450/06
38 | ASVENTOL COMPRIMIDOS MASTICABLES 5 MG F-7451/06
39 | ATENOLOL COMPRIMIDOS 50 MG F-8329/06
40 | ATENOLOL COMPRIMIDOS 100 MG F-8330/06
41 | ATORVASTATINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 MG F-13996/09
42 | ATORVASTATINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 MG F-13997/09
43 | ATORVASTATINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 40 MG F-14843/05
44 | AUSENTRON COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 MG F-8331/06
45 | AUSENTRON_COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERAGION PROLONGADA 75 MG F-8332/06
46 | AUTDOL COMPRIMIDOS DISPERSABLES 46,5 MG F-8550/06
47 | AUTDOL COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 50 MG F-1773/09
48 | AUXXIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 MG F-6249/05
49 | AUXXIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 750 MG F-14915/05
50 | AZITROM FORTE POLVO PARA SUSPENSION ORAL 400 me/5 mL. CON SOLVENTE F-15328/05
51 | AZITROMIGINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 MG F-4270/05
52 | AZITROMICINA POLVO PARA SUSPENSION ORAL 200 MG/5 ML F-14262/04
53 | AZITROMIGINA POLVO PARA SUSPENSION ORAL 400 ma/5 mL F-15458/06 /|
54 | BROMAZEPAM COMPRIMIDOS 3 MG F-3885/05 \|__
55 | BUFLOMEDIL GLORHIDRATO COMPRIMIDOS REGUBIERTOS 300 MG /| F-3s88/05
56 | BUFLOMEDN. GLORHIDRATO GOMPRIMIDOS REGUBIERTOS 150 MG s F-3887/05 .~
57 | BULGARO - LAX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / F-1354/08”
58 | BURTEN COMPRIMIDOS 10 MG / F-15740/08
59 | BUSPIRONA GLORHIDRATO COMPRIMIDOS 10 MG s F-i889/05
60 | BUSPIRONA GLORHIDRATO GOMPRIMIDOS 5 MG / /F-3890/05
61 | CALCEFOR COMPRIMIDOS MASTICABLES 500 MG / A F-8346/06
62 | CALCEFOR CAP_CAPSULAS 320 MG ™. F-8347/08
63 | CALCEFOR D FORTE CAPSULAS ~ N\ F-6753/05
64 | CALCEFOR-D CAPSULAS N F:2031/04

N

AN
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65 | CALCIO GLUCONATO GRANULADO 10% F-1355/03

66 | CALCIO VIT COMPRIMIDOS F-1357/08

67 | cAM coMPRIMIDOS F-3891/05

68 | CANDESARTAN CILEXETILO COMPRIMIDOS 16 MG F-14028/03

69 | CANDESARTAN CILEXETILO COMPRIMIDOS 8 MG F-14027/09

CARBACTOL R COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 400
70 | MG F-8350/06
CARBACTOL R COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 200

71| MG F-8349/06

72 | CARBAMAZEPINA COMPRIMIDOS 200 MG F-3893/05

73 | CARVEDILOL COMPRIMIDOS 25 MG F-14404/04

74 | CEPRAZOL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 MG F-3898/05

75 | CERIVAL CAPSULAS 40 MG F-16823/08

76 | CERIVAL CAPSULAS 60 MG F-16641/07

77 | GETIRIZINA DICLORHIDRATO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 MG F-13749/02

78 | CICLOBENZAPRINA CLORHIDRATO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 MG F-14687/05

79 | CICLOFOSFAMIDA COMPRIMIDOS 50 MG F-2269/04

80 | CINARIZINA CAPSULAS 75 MG F-15974/07

81 | CINARIZINA COMPRIMIDOS 25 MG F-15885/06

82 | CIPROFLOXACINO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 250 MG F-16046/07

83 | CIPROFLOXACINO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 MG F-8360/08

84 | CITALOPRAM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 MG F-13737/09

85 | CLARITROMICINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 MG F-13663/09

86 | CLIMOX CAPSULAS BLANDAS 100 MG F-15161/05

87 | CLONAPAM COMPRIMIDOS 0,5 MG F-8373/06

28 | CLONAPAM COMPRIMIDOS 2 MG F-8374/06

89 | CLONAPAM COMPRIMIDOS 1 MG F-16463/07

90 | CLONAZEPAM COMPRIMIDOS 0,5 MG F-13246/08

91 | CLONAZEPAM COMPRIMIDOS 2 MG F-13247/08

92 | CLORANFENICOL CAPSULAS 500 MG F-3900/05

93 | CLORDIAZEPOXIDO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 MG F-1361/08

94 | CLORFENAMINA MALEATO COMPRIMIDOS 4 MG F-3901/05

95 | CLORMEZANONA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 MG F-16041/07

96 | CLOROQUINA DIFOSFATO COMPRIMIDOS 250 MG F-2258/09

97 | CLORPROMAZINA CLORHIDRATO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 MG F-1363/08

98 | CLORPROPAMIDA COMPRIMIDOS 250 MG F-9270/09

99 | CO-DERGOCRINA MESILATO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 4,5 MG F-3908/05 e
100 | COLCHICINA COMPRIMIDOS 0,5 MG F-2218/04 /
101 | CORTIPREX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 MG F-8381/06
102 | CORTIPREX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS & MG F-8382/06
103 | COTRIMOXAZOL COMPRIMIDOS F-3911/05
104 | COTRIMOXAZOL FORTE COMPRIMIDOS F-3912/05.
105 | DERMOXYL COMPRIMIDOS 250 MG / F-2434/04
106 | DESLORATADINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5 MG / F-15112/65
107 | DESPEX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5 MG F-15113/05
108 | DIARFIN COMPRIMIDOS e _F-3918/05
109 | DIARFIN COMPUESTO COMPRIMIDOS / /" F-7394/06
110 | DIAZEPAM COMPRIMIDOS 5 MG / /| Ee213j04
111 | DIAZEPAM COMPRIMIDOS 10 MG d / F-3920/05
112 | DICLOFENACO SODICO GOMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICOS 25 NG F-3922/05
113 | DIGLOFENACO SODICO COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 50 MG N\|  F-3923/05
114 | DIGOXINA COMPRIMIDOS 0,25 MG N ™\, F-3927/05

AN
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115 | DIPIRIDAMOL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 75 MG F-3928/05
116 | DISULFIRAMO COMPRIMIDOS 500 MG F-1365/08
117 | DOLO-OCTIRONA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-2271/04
118 | DOLOPROFEN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 MG F-8388/06
119 | DOLOSPAM COMPRIMIDOS F-3929/05
120 | DOMINAL COMPRIMIDOS ENTERICO 324 MG F-3930/05
121 | DOMINAL MX COMPRIMIDOS F-8644/06
122 | DOMINAL PLUS TABLETAS F-2272/04
123 | DOMPERIDONA GAPSULAS 10 MG F-6270/05
124 | DORMILAM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 MG F-8390/06
125 | DORMILAM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5 MG F-8391/06
126 | DOXAZOSINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 2 MG F-14799/05
127 | DOXAZOSINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 4 MG F-14800/05
128 | DOXICICLINA COMPRIMIDOS 100 MG F-8392/06
129 | ECTIBAN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 MG F-15040/05
130 | ECTIBAN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 MG F-15039/05
131 | EMERGEN COMPRIMIDOS 100 MG F-13207/08
132 | EMERGEN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 MG F-0065/07
133 | ENALAPRIL MALEATO COMPRIMIDOS 10 MG F-16012/07
134 | ENALAPRIL MALEATO COMPRIMIDOS 20 MG F-8399/06
135 | ERITROMIGINA POLVO PARA SUSPENSION ORAL 200 MG/5 ML B-0488/09
136 | ERITROMICINA ( ETIL SUCCINATO ) COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 MG B-0803/05
137 | ERITROMICINA FORTE POLVO PARA SUSPENSION ORAL 400 MG/5 ML 8-0804/05
138 [ ESPIRONOLACTONA COMPRIMIDOS {fabricada en Labaratorio Chile S.A.) 256 MG F-14103/04
139 | ESVIT C COMPRIMIDOS MASTICABLES MULTISABOR 500 MG F-7133/05
140 | ESVIT C COMPRIMIDOS MASTICABLES SABOR LIMON 250 MG F-7366/06
141 | ESVIT C COMPRIMIDOS MASTICABLES SABOR NARANJA 250 MG F-7367/06
142 | ESVIT C MULTISABOR COMPRIMIDOS 100 MG F-2273/00
143 | ESVIT C NARANJA COMPRIMIDOS MASTICABLES 500 MG F-13410/08
144 | ESVIT C SABOR LIMON COMPRIMIDOS 500 MG F-8400/06
145 | ESVIT-C_COMPRIMIDOS EFERVESCENTES 1000 MG F-8401/06
146 | ESVIT-C COMPRIMIDOS EFERVESGENTES 2000 MG F-8402/06
EUPEN CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION PROLONGADA CON
147 | RECUBRIMIENTO ENTERICO 0.4 MG F-15070/05
148 | FAMOTIDINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 40 MG F-3932/05
149 | FAMOTIDINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 MG F-3931/05
150 | FENILBUTAZONA COMPRIMIDOS 200 MG F-1369/08 T
151 | FENITOINA SODICA COMPRIMIDOS LIBERAGION RAPIDA (PROMPT) 100 MG F-1371/08 /d /
152 | FENOBARBITAL COMPRIMIDOS 100 MG F-1373/08
153 | FENOBARBITAL COMPRIMIDOS 15 MG F-1374/08”
154 | FERROVITAMINICO COMPRIMIDOS MASTICABLES F-3984/05 |
155 | FILARTROS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 MG / F-10080/08
156 | FILARTROS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 MG / F-10079/08
157 | FINALGEN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 MG / F-12056/07
158 | FLAMUS COMPRIMIDOS DISPERSABLES 100 mg /| F-14081/05 -
159 | FLAMUS COMPRIMIDOS DISPERSABLES 25 mg / E-15079/05
160 | FLAMUS COMPRIMIDOS DISPERSABLES 50 mg e ) F-15080/05
161 | FLAXIA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 44 MG / /| F-9909/06
162 | FLOGOFIN CAPSULAS 50 MG < F-8406/06
163 | FLOGOFIN COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICOS 100 MG N F-1tgeeo7
FLOGOFIN T.U. COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERIGO DE LIBERAGION
164 | PROLONGADA 200 MG AN \F-a4o7/06
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165 | FLUCONAZOL CAPSULAS 150 MG F-13967/09
166 | FLUNARIZINA COMPRIMIDOS 10 MG F-15851/06
167 | FLUNARIZINA COMPRIMIDOS 5 MG F-15850/06
168 | FLUNITRAZEPAM COMPRIMIDOS 2 MG F-3937/05
169 | FLUOMIT COMPRIMIDOS 30 MG F-4595/05
170 | FLUOXETINA COMPRIMIDOS 20 MG F-8411/06
171 | FORTEROL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-5716/05
172 | FRENALER COMPRIMIDOS 10 MG F-3940/05
173 | FRESHMEL MENTA FRESCA COMPRIMIDOS § MG F-0306/07
174 | FRESHMEL MIEL LIMON COMPRIMIDOS 5 MG F-8417/06
175 | FRESHMEL MULTISABOR COMPRIMIDOS DE DISOLUGION BUGAL 5 MG F-7107/05
176 | FRESHMEL TOS COMPRIMIDOS DE DISOLUCION BUCAL F-5484/05
177 | FUROSEMIDA COMPRIMIDOS 40 MG F-2274/09
178 | GEMFIBROZILO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 600 MG F-8422/06
179 | GEMFIBROZILO CAPSULAS 300 MG F-15981/07
180 | GEMFIBROZILO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 800 MG F-14374/04
181 | GINKGO BILOBA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 40 MG N-047/06
182 | GLIBENGLAMIDA GOMPRIMIDOS 5 MG F-3947/05
183 | GLUCOSAMINA SULFATO CAPSULAS 500 MG F-13718/09
184 | GLUCOSAMINA SULFATO POLVO PARA SOLUCION ORAL 1,5 G EN SOBRES F-13888/09
185 | GRIFOALPRAM COMPRIMIDOS 0,50 MG F-3952/08
186 | GRIFOALPRAM GOMPRIMIDOS 0,25 MG F.3951/05
187 | GRIFOALPRAM_COMPRIMIDOS 1,0 MG F-8424/06
188 | GRIFOBUTOL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 MG ' F-3953/05
189 | GRIFOCIPROX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 750 MG F-8426/06
190 | GRIFOCIPROX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 250 MG F-3955/05
191 | GRIFOCIPROX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 MG F-8425/06
192 | GRIFOCLOBAM GOMPRIMIDOS 10 MG F-3956/05
193 | GRIFOCRIPTINA_COMPRIMIDOS 2,6 MG F-3957/05
194 | GRIFOCRIPTINA COMPRIMIDOS 5 MG F-8427/06
GRIFODILZEM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 180
195 | MG F-8429/06
196 | GRIFODILYEM GOMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 90 MG | F-8430/06
197 | GRIFODILZEM COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 60 MG F-3958/05
198 | GRIFOGEMZILO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 900 MG F-8432/06
199 | GRIFOGEMZILO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 600 MG F-8431/06
200 | GRIFOKETAM COMPRIMIDOS 30 MG Fage0os | @ ———
201 { GRIFONIMOD COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 30 MG F-3961/05 /
202 | GRIFONITREN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 MG F-3962/05
203 | GRIFOPARKIN COMPRIMIDOS F-3963/05 /"
204 | GRIFOPRIL COMPRIMIDOS 10 MG £-3964/06-——|——
205 | GRIFOPRIL COMPRIMIDOS 20 MG o 8433108 —
206 | GRIFOPRIL COMPRIMIDOS 5 MG F-8434/06,
207 | GRIFOPRIL-D COMPRIMIDOS ) F-8435/06
208 | GRIFOTENOL COMPRIMIDOS 100 MG / F-3966/05
209 | GRIFOTENOL COMPRIMIDOS 50 MG e F8436/06
210 | GRIPASAN COMPUESTO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS .~ / F-3967/05
211 | GRIPASAN COMPUESTO DN COMPRIMIDOS REGUBIERTOS” | F1aseri00
212 | GRIPASAN COMPUESTO NOGHE GOMPRIMIDOS RECUBIERTOS.NUEVA- EORMULA F-7698/06
213 | GRIPASAN DIA POLVO PARA SOLUCION ORAL EN SOBRES, .| F-13199/08
214 | GRIPASAN NOGHE POLVO PARA SOLUGION ORAL EN SOBRES, S\ F-13200/08
215 | GRIPASAN NUEVA FORMULA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS ™\, “\F-4331/05

Av. Marathon 1.000, Nufea, Santingo * Casilla 48 Correo 21, Cédigo Postol 7}718?050 + Mesa Central (56-2} 5755 101, Informaciones (56-2) 5755 201
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216 | GRIPASAN NUEVA FORMULA DIA POLVO PARA SOLUCION ORAL EN SOBRES F-14899/05
217 | GRIPASAN NUEVA FORMULA NOCHE POLVO PARA SOLUCION ORAL EN SOBRES F-14898/05
218 | GRISEOFULVINA COMPRIMIDOS 125 MG F-13074/08
219 | GRISEOFULVINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 MG F-3969/05
220 | HIDRALAZINA CLORHIDRATO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 MG F-3971/05
221 | HIDROCLOROTIAZIDA COMPRIMIDOS 50 MG F-1379/08
222 | HIDROCORTISONA COMPRIMIDOS 20 MG F-1380/08
223 | HIPOGLUCIN COMPRIMIDOS REGUBIERTOS 850 MG F-8438/05
224 | HIPOGLUCIN GOMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 G F-13583/09
225 | HIPOGLUGIN DA 250/1,25 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-14551/05
226 | HIPOGLUGIN DA 500/2,5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-14550/05
227 | HIPOGLUCIN DA 500/5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-14549/05
228 | HIPOSTEROL COMPRIMIDOS 20 MG F-8439/06
229 | HOLADREN COMPRIMIDOS 10 MG F-8440/06
230 | HYFLEX_COMPRIMIDOS 7.5 MG F-3842/05
231 | HYFLEX COMPRIMIDOS 15 MG F-3843/05
232 | IBARIN CAPSULAS 50 MG F-8442/06
233 | IBARIN CAPSULAS 150 MG F-8441/06
234 | IBUPROFENO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 400 MG F-3972/05
235 | [BUPROFENO GOMPRIMIDOS RECUBIERTOS 600 MG F-3973/05
236 | IMIPRAMINA CLORHIDRATO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 MG F-1381/08
237 | INPRONT COMPRIMIDOS REGUBIERTOS 300 MG F-5963/05
238 | INPRONT COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 150 MG F-5962/05
239 | INTAXEL COMPRIMIDOS 0,25 MG F-7939/06
240 | INTAXEL COMPRIMIDOS 1 MG F-7937/06
241 | IPOGRAS CAPSULAS 10 MG F-3454/05
242 | IPOGRAS CAPSULAS 15 MG F-7437/06
243 | ISONIAZIDA COMPRIMIDOS 100 MG F-1377/08
244 | KETOPROFENO CAPSULAS 50 MG F-16049/07
KETOPROFENO COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO DE LIBERACION
245 | PROLONGADA 200 MG F-16043/07
245 | KETOROLACO TROMETAMOL COMPRIMIDOS 10 MG F-8344/06
247 | KITADOL COMPRIMIDOS 500 MG F-0494/08
248 | KITADOL COMPRIMIDOS MASTICABLES 160 MG F-14830/05
249 | KITADOL FLU COMPUESTO POLVO PARA SOLUCION ORAL EN SOBRES F-7127/05
250 | KITADOL FLU POLVO PARA SOLUCION ORAL EN SOBRES F-1941/09
251 | KITADOL MAX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-12244/07 e
252 | KITADOL NOCHE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS _ F-14223/04
253 | KITADOL PEDIATRICO COMPRIMIDOS MASTICABLES 80 MG F-0498/08
254 | KITADOL PEDIATRICO SABOR UVA COMPRIMIDOS MASTICABLES 160 MG F-15860/06
255 | KITADOL PEDIATRIGO SABOR UVA COMPRIMIDOS MASTICABLES 80 MG F-15859/06—|—
256 | KITADOL PERIODO MENSTRUAL COMPRIMIDOS | —Fa288105 =
257 | KORDINOL COMPUESTO COMPRIMIDOS /S F-1299/05
258 | LEVOFLOXACINO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 MG / F-15283/05
259 | LEVOTIROXINA SODICA GOMPRIMIDOS 100 MGG / F-3970/05 U
260 | LEVOTIROXINA SODICA GOMPRIMIDOS 50 MCG /S £14611/05 \
261 | LIBERAT CAPSULAS 120 MG / /" F-16537/07
262 | LINCOMICINA CAPSULAS 500 MG / /| F1s08si07
263 | LIOTIRONINA SODICA COMPRIMIDOS 25 MCG & B-0494/09
264 | LIOTIRONINA SODICA COMPRIMIDOS 5 MCG N |  F-3981/05
265 | LIPOX_COMPRIMIDOS REGUBIERTOS 10MG N "\ F-2992/05
266 | LIPOX_COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20MG N F-2993/05

\
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267 | LIPOX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 40 MG F-13044/08
268 | IPOX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 80 MG E-16277/07
269 | LODIPRES COMPRIMIDOS 12,5 MG F-10111/06
270 | LODIPRES COMPRIMIDOS 25 MG F-4438/05
271 | LOPERAMIDA CLORHIDRATO COMPRIMIDOS 2 MG F-3982/05
272 | LORATADINA COMPRIMIDOS 10 MG F-8455/06
273 | LORAZEPAM COMPRIMIDOS 2 MG F-3083/05
274 | LOSARTAN POTASICO - HIDROCLOROTIAZIDA 50/12,5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS | F-15282/05
275 | LOSARTAN POTASICO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 MG F-13738/09
276 | LOVASTATINA COMPRIMIDOS 20 MG F-13341/08
277 | MEBENDAZOL COMPRIMIDOS MASTICABLES 100 MG F-3084/05
278 | MEDROXIPROGESTERONA ACETATO COMPRIMIDOS 5 MG F-3986/05
279 | MELOXICAM COMPRIMIDOS 15 MG F-13747/09
280 | MELOXICAM COMPRIMIDOS 7,5 MG F-13732/09
281 | MESOLONA COMPRIMIDOS F-2003/04
282 | METAMIZOL SODICO MONOHIDRATO COMPRIMIDOS 300 MG F-1293/08
283 | METFORMINA CLORHIDRATO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 G F-14633/05
284 | METFORMINA CLORHIDRATO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 850 MG F-14634/05
285 | METILDOPA COMPRIMIDOS RANURADOS 250 MG F-2275/09
286 | METOCLOPRAMIDA CLORHIDRATO COMPRIMIDOS 10 MG F-3988/05
287 | METRONIDAZOL GOMPRIMIDOS 250 MG F-0560/08
288 | MIGRA KITADOL COMPRIMIDOS F12120/07
289 | MIGRATAM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-84509/06
290 | MORELIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-3990/05
291 | NAPROXENO SODICO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 275 MG F-8091/05
292 | NAPROXENO SODICO COMPRIMIDOS REGUBIERTOS 550 MG F-7582/06
293 | NASTIFRIN COMPUESTO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-8463/06
294 | NASTIFRIN COMPUESTO DN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-5301/05
295 | NEO-ALERTOP COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5 MG F-14077/09
295 | NEOMICINA COMPRIMIDOS 500 MG B-0317/08
207 | NEOSTIGMINA BROMURO COMPRIMIDOS 15 MG F-1385/08
298 | NICERGOLINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 MG F-3992/05
299 | NICERGOLINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 15 MG F-3993/05
300 | NIFEDIPINO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 10 MG F-3996/05
301 | NIFEDIPINO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERAGION PROLONGADA 20 MG F-12851/08
302 | NIMESULIDA COMPRIMIDOS REGUBIERTOS 100 MG F-13845/09
303 | NIMODIPING COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 30 MG F-13333/08
304 | NISTATINA COMPRIMIDOS 500.000 UI B-0495/09
305 | NISURAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 MG F-8468/06
306 | NITRENDIPINO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 MG F-15928/07
307 | NITROFURANTOINA COMPRIMIDOS 100 MG e E-1387/08
308 | NITROGLICERINA COMPRIMIDOS SUBLINGUALES 0,6 MG ) F-1389/08
309 | NOSCAPINA COMPRIMIDOS 20 MG / F-1390/08
310 | ORLISTAT CAPSULAS 120 MG /. F-16586/07
311 | OVUS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS i B<8471/06
312 | PANGASTREN CAPSULAS / F-3099/05
313 | PANGASTREN TM CAPSULAS / A~ F-9s46/08
314 | PARACETAMOL COMPRIMIDOS 500 MG /. F-4001/05
315 | PARACETAMOL INFANTIL. COMPRIMIDOS 80 MG N .| F-ao0305
316 | PAROXETINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 MG N\ I\ F-13726/09
317 | PEDIAPROFEN FORTE COMPRIMIDOS MASTICABLES 200MG ™\ “NE-4592/05

N

\
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PENTOXIFILINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 400
318 | MG F-8473/06
319 | PEPTINAL COMPRIMIDOS MASTICABLES F-4006/05
320 | PEPTINAL FORTE COMPRIMIDOS MASTICABLES F-8475/06
321 | PEPTINAL FORTE SABOR GUINDA COMPRIMIDOS MASTICABLES F-7096/05
322 | PIRITINOL DICLORHIDRATO COMPRIMIDOS REGUBIERTOS 200 MG F-15858/06
323 | PIRITINOL DICLORHIDRATO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 MG F-15857/06
324 | PIROXICAM COMPRIMIDOS 20 MG F-4010/05
325 | PIROXICAM COMPRIMIDOS 10 MG F-4009/05
326 | POLIVITAMINICO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-4658/05
327 | POSIVYL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 MG F-8481/06
328 | POSIVYL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 40 MG F-15319/05
329 | PRECLAR COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 250 MG F-8482/06
330 | PRECLAR COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 MG F-8483/06
331 | PRECLAR POLVQ PARA SUSPENSION 125 MG/5ML F-12708/07
332 | PRECLAR POLVO PARA SUSPENSION 250 MG/SML F-12707/07
333 | PRECLAR GRANULOS PARA SUSPENSION ORAL 250 MG/5 ML, CON SOLVENTE F-15108/05
334 | PRECLAR UD COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 500 MG | F-14427/04
335 | PREDNISONA COMPRIMIDOS 5 MG F-1400/08
336 | PREDNISONA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 MG F-14411/04
337 | PRIMIDONA COMPRIMIDOS 250 MG F-1404/08
338 | PROPILTIOURACH.O COMPRIMIDOS 50 MG F-2261/09
339 | PROPRANCLOL CLORHIDRATO COMPRIMIDOS 10 MG F-2278/09
340 | PROPRANOLOL CLORHIDRATO GOMPRIMIDOS 40 MG F-2279/09
341 | QUINIDINA SULFATO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 MG F-1401/08
342 | RANICEL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 150MG F-2619/04
343 | RANICEL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 300MG F-2620/04
344 | RANITIDINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 150 MG F-4011/05
345 | RANITIDINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 300 MG F-4013/05
346 | REHSAL-60 POLVO PARA SOLUCION ORAL F-4018/05
347 | REHSAL-90 POLVO PARA SOLUCION ORAL F-4017/05
348 | RELEXIL. COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 MG F-3458/05
349 | RESTOL CAPSULAS 10 mg F-4020/05
350 | RIBOS COMPRIMIDOS 16 MG F-14408/04
351 | RIBOS COMPRIMIDOS 8 MG F-14407/04
352 | RIBOS-D 16/12,5 MG COMPRIMIDOS F-14410/04
353 | RIBOS-D 8/12,5 MG COMPRIMIDOS F14408/04 |
354 | RIFAMPICINA CAPSULAS 150 MG F-14108/09
355 | RIFAMPIGINA CAPSULAS 300 MG F-3899/05
356 | RIPOL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 MG F-11958/07,
357 | RIPOL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 MG F-11957/07
358 | ROSVEL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 MG | E{5351/05
359 | ROSVEL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 MG / F-15252/05
360 | SALBUTAMOL COMPRIMIDOS 4 MG / F—4023/Og
361 | SELEPARKIN COMPRIMIDOS 10 MG / F-8481/06
362 | SELEPARKIN COMPRIMIDOS 5 MG /| 8492106
363 | SERTRALINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 MG 4 / F14971/04
364 | SIBUTRAMINA CLORHIDRATO MONOHIDRATO CAPSULAS 10 MG /| F-13739/09
365 | SIBUTRAMINA CLORHIDRATO MONOHIDRATO CAPSULASE MG~ F-13740/09
366 | SILDENAFIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 MG N N E-11959/07
367 | SILDENAFIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 MG N \F-11960/07
368 | SIMPERTEN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 MG N F2B493/06

N N
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INSTITUTO DE SALUD
PUBLICA DE CHILE
369 | SIMPERTEN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 MG F-16092/07
370 | SIMPERTEN-D 100/25 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-12049/07
371 | SIMPERTEN-D COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-3021/05
372 | SIMVASTATINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 MG F-2882/05
373 | SIMVASTATINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 MG F-3844/05
374 | SOSTAC CAPSULAS 20 MG F-8496/06
375 | SOSTAC COMPRIMIDOS 20 MG F-8497/06
376 | SULFADIAZINA COMPRIMIDOS 500 MG F-1402/08
377 | SULFATO FERROSO GOMPRIMIDOS 200 MG F-2280/09
378 | TENSOLIV COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-4026/05
379 | TERBINAFINA COMPRIMIDOS 250 mg F-15330/05
380 | TERLOC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS {fabricado en Lab. Chile S.A) 10 MG F-B502/06
381 | TERLOC GOMPRIMIDOS RECUBIERTOS (fabricado en Lab. Chile S.A.) 5 MG F-0018/07
382 | TETRACICLINA CLORHIDRATO CAPSULAS 250 MG F-13076/08
383 | THER COMPRIMIDOS 6 MG F-14531/05
384 | TIAMINA CLORHIDRATO COMPRIMIDOS 10 MG F-1405/08
385 | TIBOLONA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 2,5 mg F-15434/06
386 | TINIDAZOL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 MG F-4028/08
387 | TIORIDAZINA CLORHIDRATO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 MG F-8505/06
388 | TIORIDAZINA CLORHIDRATO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 MG F-8506/06
389 | TOLBUTAMIDA COMPRIMIDOS 500 MG F-1409/08
390 | TONARIL COMPRIMIDOS 2 MG F-2281/09
391 | TONOTENSIL COMPRIMIDOS 10 MG F-8510/06
392 | TONOTENSIL COMPRIMIDOS 20 MG, F-8511/06
393 | TONOTENSIL D COMPRIMIDOS F-3589/05
394 | TRIMEBUTINA MALEATO COMPRIMIDOS 100 MG F-4033/05
395 | TRITTICO CAPSULAS 25 MG F-2282/09
396 | TRITTICO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 MG F-4034/05
397 | TRITTICO_COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 150 MG F-8512/06
398 | TROXXIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 G F-4085/05
399 | TURBOGESIC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 MG F-8514/06
400 | TURBOGESIC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 MG F-8515/06
401 | UREN COMPRIMIDOS F-4036/05
402 | VALAPLEX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 160 MG F-14804/05
403 | VALAPLEX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 320 MG F-16543/07
404 | VALAPLEX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 80 MG F-14803/05 ——
405 | VALAPLEX D 160/12,5 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-14750/05 /_ '
406 | VALAPLEX D 80/12,5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-12865/08 |
407 | VALAPLEX D FORTE 160/25 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-15561/06,
408 | VALPROSIN COMPRIMIDOS CON RECUBIERTO ENTERICO 125 MG Fo6184/06 |~
409 | VALSARTAN CAPSULAS 160 MG e
410 | VALSARTAN CAPSULAS 80 MG - F-12402/07
411 | VIRONIDA COMPRIMIDOS 200 MG / F-8516/06
412 | VIRONIDA COMPRIMIDOS 400 MG / F-8518/06
413 | VIRONIDA COMPRIMIDOS 800 MG /. FL7869/06
414 | VITAMINA A CAPSULAS 25.000 Ul / |~ F-1403/08
415 | VITAPACK A CAPSULAS 50.000U1 /- /| F-1817/09
416 | YOCON GOMPRIMIDOS 5 MG i F-8524/06
417 | ZAFIRLUKAST COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 MG N F11es1/07
418 | ZALUX COMPRIMIDOS 100 MG . F-15729/06
419 | ZALUX COMPRIMIDOS 200 MG £115730/06

N
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INSTITUTO DE SALUD
PUBLICA DE CHILE

2.- DEJASE SIN EFECTO la autorizacién otorgada a Laboratorio Chile S.A.,
ubicado en Avda. Maratén 1350, Comuna de Nufioa, para fabricar y distribuir ios
productos farmacéuticos antes detallados.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que a contar de la fecha de la presente resolucion
se otorga un plazo impostergable de 6 meses para agotar stock del material de envase
y empaque en cuyos rotulos se sefiala el antiguo domicilio del fabricante y distribuidor.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

DR. Q. FDUARDO JOHNSON ROJAS

E DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
NSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

- Interesado “wm—

- Gestidn de Cllentes S

- Unidad de Procesos e "“’UE\
- Archivo

s
' Y
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MODIFICA A LABORATORIO CHILE S.A.

RESPECTO DEL PRODUCTO

FARMACEUTICO LOPERAMIDA

CLORHIDRATO COMPRIMIDOS 2 mg,

REGISTRO SANITARIO N° F-3982/05
HRL/VEY/PGV/ras

B11/Ref.: 12.773/06
RESOLUCION EXENTA N° /

santiaco, 15.05.2007«003816

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Laboratorio Chile S.A.,
por la que solicita nuevo rotulado grafico para el producto farmacéutico LOPERAMIDA
CLORHIDRATO COMPRIMIDOS 2 mg, registro sanitario N° F-3982/05;

CONSIDERANDOQ: Que no se encuentra autorizada la presentaciéon Muestra
Médica en el Registro Sanitario F-3982/05 por lo que no se autoriza rotulado gréafico para la
presentacion sefialada; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 del
Codigo Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, aprobado por el decreto supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y
los articulos 59 letra b) y 61 letra b), del DFL N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la
resolucion N° 110 de 2005, del Instituto de Salud Pdblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el proyecto de rotulado grafico para el producto farmacéutico
LOPERAMIDA CLORHIDRATO COMPRIMIDOS 2 mg, registro sanitario N° F-3982/05,
concedido a Laboratorio Chile S.A., el cual debe conformar al anexo timbrado de la presente
resolucién, sin perjuicio de cumplir lo dispuesto en el articulo N° 49 del Reglamento del
Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

%7 ) (
5 =W )

£ PRINA. EDGARDO JOHNSON ROJA
5 JEFE

*

FEDBPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
DISTRIBUCION:__

INSTAUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

- Interesado
-C.I.S.P.

- Unidad de Procesos
- Archivo

Mt 18P

GOBIERNODE CHILE INSTITUTO DE SALUD
MINISTERIO DE SALUD : PUBLICA DE CHILE

Av. Marathon 1.000 - Nufioa - Casilla 48 - Santiago - Teléfono: 350 74 77 - Fax: 350 75 78 - www. ispch.cl
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PROYECTO DE ROTULADO GRAFICO
LOPERAMIDA CLORHIDRATO COMPRIMIDOS 2 mg

REF. N° 12773/06 REG ISP N° F-3982/05

1.- ENVASE VENTA PUBLICO.
1.1. ESTUCHE

Cara N°1 v 3:

Loperamida Clorhidrato 2 mg

XX COMPRIMIDOS INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE cmus
DEPARTAMENTC CONTROL NACIONA
SUBDEPTO REGISTRO

LABORATORIO CHILE. "INIDAD DE MODIFICACIONES
0 3 MAY 20117
Noret A2 ?%_5 gk

09, N¢ Registro:
Cara N°2: Eir ot

FORMULA

Cada comprimido contiene:

Loperamida Clorhidrato 2 mg
Excipientes: Celulosa microcristalina, lactosa, sodio
almiddn glicolato, magnesio estearato.

Reg. I.S.P. N° F-3982/05 - Chile

D.T. Q.F. Paulina Alegria M.

LABORATORIO CHILE.

Cara N°4:

Venta bajo receta médica en establecimientos tipo A -
CHILE.

Advertencias:

No dejar al alcance de los nifios.
Mantener en lugar seco a no mds de 25°C.

Pagina 1 de 4



PROYECTO DE ROTULADO GRAFICO
LOPERAMIDA CLORHIDRATO COMPRIMIDOS 2 mg

REF. N° 12773/06 REG ISP N° F-3982/05

Administrar por Via Oral.

Elaborado y distribuido por LABORATORIO CHILE S.A.
Av. Maratdn 1315, Santiago-Chile

LABORATORIO CHILE.

Aleta superior:

Loperamida Clorhidrato 2 mg

LABORATORIO CHILE.

PUBLICA DE CHILE
lNSTlTUT% DEE S%ngNTROL NACIONAL
SUBDEPTO REGISTRO

Aleta inferior: UNIDAD DE MODIFICACIONES

0 3 MAY ZUU(
O

Vencimiento:
m NRef_ A2 JX>

N° Registro:,, e

5T

Serie N°;

1.2. BLISTER

Loperamida Clorhidrato 2 mg
COMPRIMIDOS

L.CH.
LABORATORIO CHILE S.A.

Serie N°:

Vence:

Pagina 2 de 4



PROYECTO DE ROTULADO GRAFICO
LOPERAMIDA CLORHIDRATO COMPRIMIDOS 2 mg

REF. N° 12773/06 REG ISP N° F-3982/05

2.- ENVASE CLINICO.
2.1. CAJA

Loperamida Clorhidrato 2 mg

Reg. I.S.P. N° F-3982/05 - Chile

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

ELARB: DEPARTAMENTO CONTROL NACION.

. SUBDEPTC REGISTRO

UNIDAD DE MODIFICACIONES

VENC: Serie N°

< 0 3 MAY 2007(

N° Ref.. 12, 3}3
XX COMPRIMIDOS N° Registro: L o3
| Firma Profesional.

D.T. Q.F. Paulina Alegria M.
FORMULA
Cada comprimido contiene:
Loperamida Clorhidrato 2mg

Excipientes: Celulosa microcristalina, lactosa, sodio
almidén glicolato, magnesio estearato.

Mantener en lugar seco a no mdas de 25°C.

ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS MEDICO -
ASISTENCIALES

Elaborado y distribuido por LABORATORIO CHILE S.A.
Av. Maratdén 1315 - Santiago-Chile

Pdgina 3 de 4




REF. N° 12773/06

PROYECTO DE ROTULADO GRAFICO
LOPERAMIDA CLORHIDRATO COMPRIMIDOS 2 mg

REG ISP N° F-3982/05

2.2.- BLISTER

Loperamida Clorhidrato 2 mg

COMPRIMIDOS

L.CH.

LABORATORIO CHILE S.A.

Serie N°:

Vence:

INSTITUTO DE SALUD P
DEPARTAMENTO CON#(BUCA % CHILE
SUBDEPTO REGISTRO
UNIDAD DE MODIFICACIONES

0 3 MAY 20[17
N° Ref.. AL }:\'3 §1>
N°» Reglstro e

Pagina 4 de 4



DISENO MATERIAL DE ENVASE

PARA PRESENTAR AL 1L.S.P.

CODIGO :1SP205(1) EST. LOPERAMIDA 2 MG VERSION: v2.0 FECHA: 27/10/2006

/
/
/

doq

Bug  ojepiyiop
weio

I
ep

Loperamida
Clorhidrato 2 mg

7 800007" “
LC

S o LABORATORIOCHILE. | o
-/ i
. 3 z 3
. ] 2 B
\ rE XX COMPRIMIDOS Z 5
. i e > n
;—“""""‘_/ FORMULA Reg. 1.S.P.N° F-3982/05 - Chile I
; Cada comprimido contiene: D.T.Q.F.Paulina Alegria M.
E Loperamida Clorhidrato 2 mg
Fk Ex(c’i.piertg:: Celt:los? Itnicrocristalina,:acto:a, LABORATOROCHILE
TN sodio almidén glicolato, magnesio estearato. —
N 9 » mag -
Loperamida
[]
) -~ \C\Iorhld rato 2mg
AY
i
/
X LABORATORIOCHILE
LCh
XX COMPRIMIDOS
________ ~ Venta bajo receta médica. Elaborado y distribuido por N
[ En establecimientos tipo A - CHILE. Wg‘m:’r’a‘:g CHILESA.
E Advertencias: No dejar al alcance de los niios. Santiago-Chile
‘ Mantener en lugar seco a no més de 25°C, mds informacidn en:
L | Administrar por Via Oral. wnlaboratoriochiled W\ ABORAOROCHILEs |
T~
Elaborado por: Revisado por: V°B° Jefe Desarrollo Envases Ve B° Desarrollo / |.B.F. Aprobado por: D.T. Q.F. |
NOMBRE: _INDIRA ORREGO BRE: PATRICIO HONORATO B. NOMBRE: LUIE ZUNIGA C NOMBRE: “1Ci%// :
: : . : ) . . : 9] NOMBRE: PAULINA ALEGRIA M.
FECHA: /AD/Q_ZD o | f FECHA: FECHA UZ—/%l/Lf FECHA: —/_/
FIRMA w3/ [0 Cé FIRMA / LA \'W
- =

FIRMA
{ “/2 D

o
E}/ /
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DISENO MATERIAL DE ENVASE

PARA PRESENTAR AL L.S.P.

CODIGO :1SP205(3) BLISTER LOPERAMIDA 2 MG

VERSION: v2.0 FECHA: 27/ 10/2006

" LOPERAMIDA )
Clorhidrato
2mg
L.CH.

LABORATORIO CHILE S.A.

LOPERAMIDA
Clorhidrato
2mg

L.CH.

LABORATORIO CHILE S.A.

LOPERAMIDA
Clorhidrato
2mg

L.CH.

LABORATORIO CHILE S.A.

LOPERAMIDA
Clorhidrato

\

Elaborado por: ;hevisado por: V°B° Jefe Desarrollo Envases Ve B° Desarrollo / 1.B.F. Aprobado por: D.T.Q.F.
NOMBRE; _INDIRA ORREGO P JOMBRE: PATRICIO HONORATO B, nomre; LUIS ZUNIGA G nowsre: x5/ NOMBRE: PAULINA ALEGRIA M.
FeCHA: 20 LMD R /J_) recha: 22510 Q.(: FecHa: ey 4L L6 FECHA: —_ [/

ARma X g \F W %;\;, lo’ Qb FIRMA /@M FIRMA 2 ) ERMA :

\'//’] 7 )
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DISENO MATERIAL DE ENVASE

PARA PRESENTAR AL L.S.P.

CODIGO :1SP205(5) ET. CLINICA LOPERAMIDA 2 MG

VERSION: v2.0 FECHA: 27 /10/2006

/
Loperamida
Clorhidrato 2mg
FORMULA
) Cada comprimido contiene:
Reg.1.S.P.N° F-3982/05 - Chile Loperamida Clorhidrato 2 mg
Excipientes: Celulosa microcristalina, lactosa,
ELAB: sodio almidén glicolato, magnesio estearato.
VENC: Serie N°
Mantener en lugar seco a no mas de 25°C.
XX COMPRIMIDOS
D.T.Q.F. Paulina Alegria M.
ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS MEDICO - ASISTENCIALES
Elaborado y distribuido por LABORATORIO CHILE S.A.
\_ Av.Maraton 1315 - Santiago-Chile

N

|

Elaborado por:

\hevisado por:

V°B® Jefe Desarrollo Envases

Ve B°® Desarrollo / I.B.E.

Aprobado por: D.T. Q.F.

NOMBRE: INDIRA ORRI
FECHA" § A
FIRMA

EGO P, %QE: PATRICIO HONORATO B.

Qb

nowsre: FUIS ZINIGA C|

recha: 0 9 b
FIRMA wkﬂ

NOMBRE: FIC:% ¥/
FECHA: £/ el 1Cts

NOMBRE: PAULINA ALEGRIA M.
FECHA;
/HRM/A :

P

FIRMA /ﬁ X

L




Salud Pdblica

Ministerio de Salud

Fohierno de Chile
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO
REF. 5964/19

PMQ/DPG
RESOLUCION EXENTA N°

Santiago,

2166 0706.2018

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: ta Resolucion N° 7248 de fecha 10/11/2008 de este Instituto, que autorizo el
funcionamiento y sus modificaciones posteriores, correspondientes al laboratorio farmacéutico de produccion
de propiedad de Laboratorio Chile S.A, RUT 77.596.940-7, ubicado en la ciudad de Santiago, Camino a Melipilla
N°9978, comuna de Maip(; el formulario (nico de ingreso de fecha 13/05/2019, del Representante Legal de
Laboratorio Chile S.A, por la cual solicita renovacién de la autorizacién de funcionamiento, adjuntando el
comprobante de pago del arancel correspondiente; Acta N® 319/19 de fecha 15/03/2019 det Subdepartamento
de Fiscalizacidn, de la visita inspectiva de verificacion del cumplimiento de las Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) y Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) realizada en fechas 4, 5, 6, 7, 11 y 12 de marzo de
2019 (Ref. N°: SI76/19), la cual no hace mencidn a que dicho laboratorio haya incurrido en sanciones, medidas
sanitarias o en alguna de las causales de cancelacién establecidas en los articulos 167°, 169° y 170° del
parrafo noveno del Decreto Supremo N° 03 de 2010 del Ministerio de Salud y en los articulos 174° y 175 del
titulo 1 del Codigo Sanitario; correo electrénico de fecha 24/05/19 de jefe Seccidn Buenas Practicas del
Subdepartamento de Fiscalizacion que sefala respecto a la visita inspectiva realizada en fechas 4,5, 6,7, 11y
12 de marzo de 2019, que senala: “.. ef desemnperio de BPM/L es adecuado. No se tomaron medidas sanitarias,
i habrd instruccion de sumario’ y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del Codigo Sanitario y sus modificaciones, del Reglamento del Sistema
Nacional de Control de los Productos Farmacéuticos de uso humano, aprobado por el Decreto Supremo N° 03
de 2010, del Ministerio de Salud; el Decreto Fuerza de Ley N°® 1 de 1989; Reglamento de Estupefacientes y
Reglamento de Productos Psicotropicos aprobados por Decretos Supremos N%s 404 y 405, del Ministerio de
Salud, respectivamente; los articulos 59° {etra b) y 61° letra b) del DFL N° 1 del 2005; y 4° letra b), 10° letra b)
y 529 del Decreto Supremo N° 1222, de 1996, de la misma Secretaria de Estado, que aprueba el Reglamento
del Instituto de Salud Pdblica de Chile; Decreto Exento N® 159 de 2013 del Ministerio de Salud, que aprueba la
Norma Técnica N° 127 de Buenas Practicas de Manufactura; Decreto Exento N° 543 de 2012 del Ministerio de
Salud, que aprueba la Norma Técnica N° 139 de Buenas Practicas de Laboratorio; Decreto Exento N® 919 de
2015 del Ministerio de Salud, que aprueba la Norma Técnica N° 180 de Buenas Practicas de Laboratorio (BPL)
para Laboratorios de Microbiologia Farmacéutica; y en uso de las facultades que me otorgan las Resotuciones
Exentas N© 292, N© 1197, N® 544, N°® 1616 y N° 56 de fechas 10 de Marzo de 2014, 08 de Mayo de 2017, 05 de
Marzo de 2018, 28 de Junio de 2018 y 11 de Enero de 2019 respectivamente, del instituto de Salud Piblica de
Chite, dicto la siguiente:

RESOLUCION
1. RENUEVESE a nombre de Laboratorio Chile S.A. la autorizacion de funcionamiento del laboratorio

farmacéutico de produccién, de propiedad de Laboratorio Chile S.A, RUT 77.596.940-7, ubicado en la ciudad de
Santiago, Camino a Melipilla N°9978, comuna de Maipu.

Av. Marathon 1.000, Nufioa, Santiago RG-002-PR-100.00-014
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DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO
REF. 5964/19

2. DEJASE ESTABLECIDO que el laboratorio farmacéutico de produccién esta autorizado para la fabricacion de
formas farmacéuticas sélidas orales {(polvos, comprimidos, comprimidos recubiertos y capsulas); liquidos no
estériles (jarabes, suspensiones y gotas); cremas y semisoélidos (geles y supositorios).

3. ESTABLECESE que los profesionales quimicos farmacéuticos que ejercen los cargos de responsabilidad
sanitaria son: Director Técnico, QF. Nancy Araneda C, RUN 12.919.671-8; Jefe de Produccion, Q.F. Carlos
Carrasco J, RUN 12.639.912-K; Jefe de Control de Calidad, Q.F. Miguel Reyes H.,, RUN 10.337.556-8 y Jefe de
Aseguramiento de Calidad, Q.F. Luis Fuentes D., RUN 12.080.158-9 y el representante legal es D. Claudio Garcia
A, RUN 8.966.973-1, y los cambios en los cargos de responsabilidad sanitaria o represente legal deberan ser
informados a esta Agencia.

4. DISPONESE que la planta fisica no podra ser modificada sin contar con autorizacidn previa del Instituto de
Salud Pablica de Chite.

5. CONSIDERASE que la presente autorizacion serd valida por un plazo de tres afios, contados desde la
presente fecha y se extendera automatica y sucesivamente prorrogada por periodos iguales, en tanto no se
incurra en alguna de las causales de cancelacion establecidas en la reglamentacidn sanitaria vigente y se dé
cumplimiento a las normas y especificaciones de fabricacién de las Buenas Practicas de Manufactura, Buenas
Practicas de Laboratorio o que la Autoridad Sanitaria competente resuelva lo contrario fundadamente, o que el
propietario comunique su voluntad de no continuar sus actividades.

6. NOTIFIQUESE la presente resolucion, por un funcionario del Instituto de Salud Pablica de Chile, autorizado
para estos efectos.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

JEFA () SUBDEPTO, REGISTR) Y AUTORIZACIONES SARITARIAS )
INSTITUTO DE SALLID POBLICA DE CHILE

QF. ANDREA PANDB.SEISDEBOS
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

Distribucion:

- Laboratorio Chile S.A.

- Subdepartamento de Autorizaciones y Registro Sanitario
- Seccion Gestign Documental (2)
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