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SANTL4.GO,

RESOLUCION EXENTA NO I
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de Salud, para el producto farmacéutico TOLEXINE GE 100
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VISTOS ESTOS ANTECEDENTES: 1a presentación de Laboralorios D & M Pharma
Ltda., por la que solicita registro sanitario, dc acuc¡do al Afi. 42" del D.S. No 1876/95 dc1
Ministedo
COMPRIMIDOS 100 mg, para los ofectos de su importación y venta en el país, eI que será
fabricado, procedente y en uso de liccncia de LaboraLoires Biorga, S.4., Courbevoie, Francia; el
CeÍificado dc Libre Ven¡a coüespondiente; el acuerdo de la Décimo Octava Sesjón de la
Comisión de Evaluación de Productos Fa¡macóuticos Similares, de fecha 26 de Mayo de 2005;
el Informe Técnico respectivo; y

TEMENDO PRESENTE: las disposiciones de los artículos 9,1'y 102'del Código
Sanitario; del Reglamenlo dcl Sislema Nacional de Control de Prodüclos Farmacéuticos,
aprobado por el decreto s premo 1876 de 19q5, dcl Ministcrio de Salud y los ¿rtículos 37o lctra
b) y 39o letra b) dei decreto ley No 2?63 de 1979, diclo la siguienle:

R E S O L U C I O N

1 - INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el
No F-15120/05, el producto fa¡macéutico TOLEXINE GE 100 COMPRIMIDOS 100
mg, a nombre de I-aborato¡ios D & M Phama Ltda., para los efectos de su impoitación
y venta e¡ el país, fabricado, piocedente y en uso de licencia de I-aboiatoires Bio¡ga,
S.A., Courbevoie, Francia, en las condiciones que se indican:

a) Esto p¡oducto será impoÍado a granel por la Droguería de propiedad de
I-aboratorios D&M Pharma Ltda., ubicada en L¡s Conquistadores 2178, Providencia,
Sa¡tiago, almacenado y envasado poi el l-abo¡atoio de Producción de propiedad de
Fa¡minduslria S.A., ubicada en Camino a Melipilla 7073, CeÍillos, Saniiago, por cuenta
de I-aboratodos D&M Pha¡ma Ltda., quien efectuará la distribución y venta como
propietaria del ¡egistro sanitado.

b) l-a fórmula aprobada corresponde a la siguienle composición y cn la fomü que se
señalá:

Cada comprimido contiene:

Doxiciclina monohidralo
(Equjvalente a i00 mg de Doxiciclina)
Alnidón p¡cgclatinizado
Cel losa rnicrocristalina
Copolímero de metac¡ilato alcalino (Eudragil E 100)
Polividona K 90
Colorante D&C ¿marillo No 10
Talco

c) Período de eficacia: 24 meses, almaccnado

mg

mg
mg
mg
mg
mg
mg

a no más de25oc.
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Presentación:
Venla Público: Estuche de cartulina impreso o ctiquetado que contiene 14, 15, 28 ó

30 comprimidos en blister pack compuesto por iámina de PVC
blanco, terúolormado y scllado con 1ihÍ de aluminio impreso.

Mucsrr¿ médica: Estuche de cartulina impreso o etiquetado que conliene 1, 2, 3,
4, 5, 6,7, 8,9, 1,0, 11. 1,2. 13, 14 ó 15 comprimidos en bl ister
pack compueslo por lámina de PVC blanco, lcrmoformado y
sellado con film de aluminio impreso.

Estuche de cartulina imprcso o eliquetado que conliene 14, 15,
28,30,42,45, 56,15,90, 98, 105 ó 112 comprimidos en bl ister
pack compueslo por lámina de PVC blanco, lermofirrm¿do y
sellado con film de aluminio impreso.

Envase clínico

I-os cnvascs clínicos están desljnados al uso exclusivo de los Establecimientos Asistenciales y
deberán llevar cn forma dest¿cada la leyenda "ENVASE CLINICO SOLO PARA
ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES".

e) ea!d!déLdsr{e44: "BAJO RECE1 A MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO
4".

2 - Los rótulos dc los cnvascs, lollcto dc información al prolesion¿l y folleto de
inlormación al paciente aprobados, deben co¡responder exactamentc e¡ su texto y dist¡ibución a
lo aceptado en el anexo tiúbrado de la presenle Rcsolución, copia del cual sc adjunta a clla para
su cumplimie¡lo, teniendo presente que este produclo sc individualizará primero con la
denominación TOLEXIND, seguido a coniinuación en línea infedor e inmediata del nombre
genérico DOXICICLINA, en caractercs claramcnte legjbles, sin perjuicio de respetar lo
dispuesto en los Arts. 49o y 52" del Reglamento del Sistem¿ Nacional de Control de P¡odúctos
Farmacéüticos y cumplir lo señalado en l¿s Resoluciones Genéricas Nos.1260100 y 10392/90.

3.- La indicación ap¡obada para este p¡oducto es: "lndicada en infecciones causadas por
gérmenes patógenos sensibles a la doxiciclina y cspccialmente en el tralamienlo dc las fotmas
graves del acné".

4 - l-as especificaciones de calidad del producto terminado deberán confo¡ma¡ al
anexo timbrado adjurto y cualquie¡ modificación deberá comunicarse opoÍunamente a
este Instituto.

5- Farminduslria S.A., se responsabilizará dcl ¿lmacenamienlo y control dc calidad de
malerias primas, material de envase-empaque, producto en proccso y terminado envasado,
debie¡rdo inscribir en el Regislro General de Fabricación las etapas ejeculadas, con sus
conespondientes boletines de análisjs, sin perjuicio de la rcsponsabilidad que le coúpele a
Laboratorios D & M Pharma Ltda., como propictario del regislro sanilario.

6. Laboratorios D & M Ph¿rma Ltda., se responsabilizará dc l¿ calidad del producto
que jmporta, debiendo efecluar ias operaciones analíticas coÍespondienles en los Laboratorios
Exte¡nos de Control de Calidad de propiedad de LD.l.E.F. Universidad de Chile, y/o
Farmindustria S.A. y/o I¡stituto Bioquímico Beia S.A. y/o Instiluto IADET Ltda.. srgún
convenios nolariales de prcslación de servicros.
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7.- La presiació¡r de servicios autorizada debelá figurar en los rótulos, individualizando
con su nombre y dirección al Laboralorio envasador, debiendo anotar además el número de
patida o serie correspondiente.

8.- El lilular del regislro sanitado, debe¡á solicitar al Instituto de Salúd Púbtica de Chile
el uso y disposición de las partidas internadas del producto, en conformidad a las disposiciones
de la Ley N' 18164 y del Decreto Supremo N' 1876 de 1995 del Minisierio de S¿lud.

9- Labor¿lo¡ios D & M Pharma Ltda., deberá comunicar a este lnstiluto la primera
pafiida o serie que se imporle de acuerdo a las disposiciones de la presente Resolución,
adjuntando una mueslra en su envase definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

(

Q.F. PAMELA MILLA NANJARI
DIRECTOR

INSTITLITO DE S4LTJD PTJBLICA DE CIIILE

DISTRIBUCION:

' Dirccción I.S.P.
Unidad de Pro@sos
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NSIfruIO DE SALUD
PUBL]CA DE CHILE

MODIFICA A LABORATORIOS D & M
PHARMA LTDA. RESPECTO DEL
pRoDUcro FARMACÉuT|co roLExtNE GE
100 COMPRIMIDOS 100 mg, REGISTRO
SANtTARtO No F-15.120/05

ANOTESE Y COMUNIQUESE

23.u5.2{jü6.00423S
RESoLUoIóN EXENTA N" I

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentación de Laboratorios D & t\¡
Pharma Ltda., por la que solicita ampl¡ación del período de ef¡cac¡a para el producto
farmacéutico TOLEXINE GE 100 COMPRII\¡IDOS 100 mg, registro sanitario No F-i5.120/05;
el Informe Técnico N" M-563 de fecha I de l\¡ayo de 2006, emitido por ta Unidad de
N4etodologías Analíticas; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los artículos 94 y '102 del
Código Sanitario, del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, aprobado por el decreto supremo No 1876 de 1995, det tvlinisterio de Salud y
los artículos 37 letra b) y 39 letra b) del decreto ley No 2763 de 1979, y las facultades
delegadas por la resolución No 102 de 1996, del Instituto de Salud Pública de Ch¡le, dicto la
s¡gu¡ente:

RESOLUCION

l.- nUfOníZlSf un período de eficacia de 36 meses, almacenado a no mas de
25"C, parc el producto farmacéutico TOLEXINE GE 100 COI\¡PRl¡i l lDOS 1OO mg, registro
sanitario N" F-15.120/05, concedido a Laboratorios D & lvl Pharma Ltda.

2.- El nuevo período de eficacja aprobado deberá consignarse claramente en los
rótulos del pfoducto, indicando como "Fecha de Vencimiento", el mes y año de expiración de
la eficac¡a del producto, en todas las series o lotes que se fabr¡quen con posterioridad a la
presente resolución.

TT¡,,/PGV/ras

811/ Ref. N': 34.217/05

- Interesado
- c. t .s.P.
- Unidad de Procesos
- Archivo

.I].F-.ZD 
UAHD O JOHNSON ROJAS.

EPARTAN,¡ENTO CONTROL NACION
ITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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INSTITUTO DE SALUD
PÚBLICA DE CHILE

No Ref.:N226029110
MLPV/AMM/spp

Resolución RW N" 13080/10
Santiago, 7 de octubre de 2010

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentación de Laboratorios D & M Pharma
Ltda., por la que solicita la renovación del registro sanitario F-15120/05, para el producto
farmacéutico TOLEXINE GE 100 COMPRIMIDOS 100 mg;

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los artículos 94o y 102o del Código
Sanitario, el artículo 120 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, aprobado por el Decreto Supremo No 1876 de 1995, del Ministerio de Salud,
los artículos 59o letra b) y 61o letra b), del D.F.L. No 1 de 2005 y las facultades delegadas por
Resolución No 2291 de fecha 27 de octubre de 2009, dicto la siguiente:

RESOLUCIÓN

1. RENUÉVASE a nombre de Laboratorios D & M Pharma Ltda., el registro sanitario del
producto farmacéutico que a continuación se indica, a partir de la "Fecha de Renovación"
señalada:

Nombre del Producto No Registro
Anterior

No Registro
Renovado

Fecha de
Renovación

TOLEXINE GE 100 COMPRIMIDOS 100 mq F-15120105 F-151 20110 07-10-2010

2. La presente resolución sólo autoriza la modificación del año en el No de Registro,
manteniendo vigente las menciones aprobadas con anterioridad, de modo que toda otra
modificación debe ser expresamente autorizada.

3. El No de Registro anterior F-l5120/05 podrá usado en
periodo máximo de seis de la de la

uñrn EZ
ARTAMENTO CONTROL NACIONAL

INSTITUTO DE SALUD PÚBLICA DE CHILE

INTERESADO
UNIDAD DE PROCESOS
e esróru or rRÁn¡rtes

rotulación del producto, por un
nte resolución.


