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VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Ilse Ponse Gallardo , Responsable
Técnico y D. Enrigue Salinas Polanco, Representante Legal de Tecnofarma S.A., ingresada bajo
la referencia N® N983626, de fecha de 27 de marzo de 2018, mediante la cual solicita la
renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico CRONUS
COMPRIMIDOS(PARACETAMOL (AL 90%) / TRAMADOL CLORHIDRATO); el pago de los derechos
arancelarios correspondientes, mediante el comprobante de recaudacion N° 2018032748206914,
emitido por Tesoreria General de la Republica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacién de fecha 27 de marzo de 2018, de D. Ilse
Ponse Gallardo , Responsable Técnico y D. Enrique Salinas Paolanco, Representante Legal de
Tecnofarma S.A., se solicitd la renovacién del registro sanitario del producto farmacéutico
CRONUS COMPRIMIDOS(PARACETAMOL (AL 90%) / TRAMADOL CLORHIDRATO), concedido por
este Instituto de Salud Publica mediante la resolucion exenta N° 4671, de fecha 24 de junio de
2003.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacién N° 2018032748206914, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 27 de marzo de 2018;

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en el articulo 96° del Cédigo Sanitario, el articulo
120 del Reglamento del Sisterma 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° 1°, de 2005
y las facultades delegadas por la Resolucién 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 Tecnofarma S.A., el registro sanitario del producto
farmacéutico que a continuacidn se indica:

Nombre del Producto NO Registro Anterior NO Registro Fecha de
| Renovado Renovacidn
CRONUS COMPRIMIDOS(PARACETAMOL (AL F-12873/13 F-12873/18 24-06-2018
90%) / TRAM ADOL CLORHIDRATO)

2. La presente resolucidén sdlo consigna la modificacidn del NO de Registro Sanitario,
manteniendo vigente las menciones aprobadas en el registro anterior, de modo que toda otra
madificacién debe ser expresamente autorizada.

La presenie resolucién podrd ser validada en wwaispdocel.ispeh.d con el siguiente Identificador:
Cédiga de Verificacidn: FAC11E8C677232E30425825F004F2D61
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3. La renovacion del presente registro sanitario vence el 24 de junio de 2023, de
acuerdo a la fecha de inscripcién del registro, para lo cual el titular del registro sanitario debera
solicitar su renovacioén entre los 90 dias previo al vencimiento del registro, sefialado en la
presente resolucion.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia
Nacional de

Q.F. GUISELA ZURICH RESZCZYNSKI
JEFA SECCION REGISTRO FARMACEUTICOS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La presente resolucién podra seralidada en wwaw.ispdocelispeh.cl cen el sigulente identificador: Codigo de Verificadian: FACHESCE77232E30425825F004F 2061
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SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacidén de Tecnofarma S.A., por la que
solicita cambio de denominacién para el producto farmacéutico ULTRAGESIC COMPRIMIDOS,
registro sanitario N°® F-12873/03; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 del Codigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos
de Uso Médico y Cosméticos aprobados por el decreto supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de
Salud y los articulos 37 letra b) y 39 letra b) del decreto ley IN° 2763 de 1979, y las facultades
delegadas por la resolucién N°® 102 de 1996, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la nueva denominacién para el producto farmacéutico ULTRAGESIC
COMPRIMIDOS, registro sanitario N°® F-12873/03, concedido a Tecnofarma S.A., el que en adelante
se denominara CRONUS COMPRIMIDOS.

2.- Los rétulos de los envases aprobados deberan corresponder exactamente en su texto y
distribucién 2 lo sefialado en el 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, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos.

3.- La denominacién CRONUS se encuentra inscrita con el N° 629.582 en el Registro de
Marcas Comerciales del Ministerio de Economia, Fomento y Reconstruccién.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de Tecnofarma S.A por la
que solicita registro sanitario del producto farmacéutico ULTRAGESIC
COMPRIMIDOS, para los efectos de su importaciéon y venta en el pais, el que sera
fabricado y procedente de Monteverde S.A., Provincia San Juan, Argentina, de acuerdo a
convenio de fabricacion suscrito entre las partes; el Informe Técnico respectivo; N

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del
Cédigo Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmaccuticos, Alimentos de Uso Meédico y Cosméticos, aprobado por el decreto
supremo 1876 de 1995, del Ministerio de Salud y los articulos 37° letra b) y 39° letra b)
del decreto ley N° 2763 de 1979, dicto la siguiente:

R E § O L U C I O N

1 - INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, Alimentos
de Uso Medico y Cosméticos bajo el N° F-12873/03, el producto farmacéutico
ULTRAGESIC COMPRIMIDOS, a nombre de Tecnofarma S.A., para los efectos de su
importacion y venta en el pais, fabricado y procedente de Monteverde S.A.. Provincia
San Juan, Argentina, en las condiciones que se indican:

a) Este producto sera importado como producto terminado por la Drogueria de
propiedad de Tecnofarma S.A., ubicada en Las Violetas N° 2169, Providencia, Santiago,
quien efectuara la distribucion y venta como propietaria del registro sanitario.

b) La formula aprobada corresponde a la siguiente composicion y en la forma que
se sefiala:

Cada comprimido contiene:
* Paracetamol DC 90%
(Equivalente a 325 mg de Paracetamol)
Tramadol clerhidrato
Croscarmelosa sodica
Dioxido de silicio coloidal
Celulosa microcristalina
Polividona K30
Oxido de hierro, amarillo
Estearato de magnesio
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* Cada 100 g de Paracetamol DC 90% contiene:
Paracetamol
Almidon pregelatinizado
Polividona
Acido estearico

c) Periodo de eficacia: 30 meses, almacenado a no mas de 25°C. Proteger de la
luz.

d) Presentacién: Caja de carton litografiada, que contiene 10, 20, 30, 40, 50, 70,
80 6 90 comprimidos en blister de PVC/Aluminio impreso.

Muestra médica: Caja de carton litografiada, que contiene 2, 4 6 6 comprimidos
en blister de PVC/Aluminio impreso.

Envase clinico: Caja de carton litografiada, que contiene 500 o 1000
comprimidos en blister de PVC/Aluminio impreso.

Los envases clinicos estan destinados al uso exclusivo de los Establecimientos
Asistenciales y deberan llevar en forma destacada la leyenda “ENVASE CLINICO
SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES”.

e) Condicion de venta: “BAJO RECETA MEDICA RETENIDA EN
ESTABLECIMIENTOS TIPO A”.

2 - Los rotulos de los envases, folleto de informacion al profesional, folleto de
informacion al paciente y prospecto interno aprobados, deben corresponder exactamente
en su texto y distribucion a lo aceptado en el anexe timbrado de la presente Resolucion,
copia del cual se adjunta a ella para su cumplimiento, sin perjuicio de respetar lo
dispuesto en el Art. 49° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmaceuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosmeéticos y cumplir lo sefialado en la
Resolucion Genérica N° 8447/85.

3 - La indicacion aprobada para este producto es: “Manejo del dolor moderado a
severo, agudo y crenico”.

4 .- El uso del nombre ULTRAGESIC, es de exclusiva responsabilidad del titular
del registro sanitario, por no acreditar marca registrada.

5 - Las especificaciones de calidad del producto terminado deberan conformar al
anexo timbrado adjunto y cualquier modificacion debera comunicarse oportunamente a
este Instituto.

6.- Tecnofarma S.A. se responsabilizard de la calidad del producto que importa,
debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su venta o
distribucion en el Laboratorio Externo de Control de Calidad de propiedad de M. Moll y
Cia. Ltda., segiin convenio notarial de prestacion de servicios.

Marathén 1000 Nurioa - Casilla Correo 48 Santiago - Chile -Teléfono: 3507477 - Fax: 3507578 - www.ispch.cl



o
2

(Cont. Res. Reg. F-12873/03)

GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

7.- El titular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Piblica
de Chile el uso y/o disposicion de las partidas internadas del producto, para permitir su
distribucion y venta, en conformidad a las disposiciones de la Ley N° 18164 y del
Decreto Supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud.

8.- Tecnofarma S.A. deberd comunicar a este Instituto la comercializacion de la
primera partida o serie que se importe de acuerdo a las disposiciones de la presente
Resolucion, adjuntando una muestra en su envase definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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