NO Ref.:N840772/16 RESOLUCION EXENTA RW N° 25947/16
GZR Santiago, 26 de diciembre de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Julio Jiménez Doflas, Responsable
Técnico y D. Julio Jimenez Dofias, Represantante Legal de Laboratorios Lafl Ltda., ingresada bajo
la referencia NO NB840772, de fecha de 26 de diciembre de 2016, mediante la cual solicite la
renovacidn del registro saniteric del producto farmacéutico CLAVOXILINA RID 875/125
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS(AMOXICILINA TRIHIDRATO (CONSIDERANDO UNA POTENCIA DE 893
meg DE AMOXILINA/mMg DE AMOXICILINA TRIHIDRATO) / CLAVULANATO DE POTASIO + CELULOSA
MICROCRISTALINA (1:1) [CONSIDERANDCO QUE EN LA MEZCLA DE 100 KG DE CLAVULANATO DE
POTASIO EQUIVALE A 41.35 KG DE ACIDO CLAVULANICO]); el page de los derechos arancelarios
correspondientes, mediante el comprobante de recaudacidn N© 1511757, emitido por Instituto de
Salud Publica; vy

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacién de fecha 26 de dicierrbre de 2016, de D.
Julio Jiménez Dofias, Responsable Técnico y D. Julio Jimenez Dofias, Representante Legal de
Laboratorios Lafi Ltda., se salicité la renovacidn del registro sanitario del producto farmacéutico
CLAVOXILINA  BID  875/125  COMPRIMIDOS  RECUBIERTOS{AMOXICILINA  TRIHIDRATO
(CONSIDERANDO UNA POTENCIA DE 893 mcg DE AMOXILINA/mg DE AMOXICILINA TRIMIDRATO) /
CLAVULANATO DE POTASIO + CELULOSA MICROCRISTALINA (1:1) [CONSIDERANDO QUE EN LA
MEZCLA DE 100 K& DE CLAVULANATO DE POTASIO EQUIVALE A 41.35 K& DE ACIDO
CLAVULANICO]), concedido por este Instituta de Salud Piiblica mediante |a resolucién exenta NO
119586, de fecha 31 de diclembre de 2001.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacién N° 1511767, emitido por Instituto de Salud Publica con
fecha 26 de diciembre de 2016;

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en el articulo 960 del Cédigo Sanitario, &l articule
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 use de las facultades gue me
canfieren los articulos 59¢ letra b) v 61¢ letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N© 19, de 2005
y las facultades delegadas por la Resolucién Exenta NO 292 de 12 de febrero de 2014, del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a norbre de Laboratorios Lafi Ltda., el reglstro sanitaric del producto
farmacéutico que a continuacidn se indica:

Nombre del Producte | M@ Registro Anterior N@ Registro Fecha de
% Renovado i|_Renovacidn
CLAVOXILINA BID 875/125 COMPRIMIDOS - ‘ F-10054/11 F-10054/16 i 31-12-2016

RECUBIERTOS(AMOXICILINA TRIMIDRATO |
(CONSIDERANDO UNA POTENCIA DE 893 mog DE ;
AMOXILINA/mg DE AMOXICILINA TRIHIDRATO) : !

/ CLAVULANATO DE POTASIO + CELULOSA. | !
MICROCRISTALINA (1:1) [CONSIDERANDO QUE | . . ;

EN LA MEZCLA DE 100 KG DE CLAVULANATO | : R
DFE.POTASIC EQUIVALE A 41,35 KG DEACIDO | : 3
CLAVULANICO]) ; |

2. La presente resolucién sdélo consigna la modificacién del N2 de Registro Sanitario, ~
manteniendo vigente las menciones aprobadas en el registro anterior, da- modo que toda otra
modificacidn debe ser expresamente autorizada.

La presente resolucion podrd servalidada en ispdocelispeh.d cen el siguiente idenfificadar .
Cadigo de Vesficaclén: 2158C7810FF7DC2304258095006D6C48 T



3. La renovacidn del presente registro sanitario vence el 31 de diciembre de 2021, de
acuerdo a la fecha de inscripcién del registro, para lo cual &l titular del registro sanitario debers
solicitar su renovacion entre los 90 dlas previo al vencimiento del registro, sefialado an ia
presente resolucidn.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agenciz
Nagional de

Nedicamentos

tncarpara Firma .
Electrdnico -7

DRA, Q.E, HELEN ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA (S)
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIO,NAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La presenite resolucidn podrd servalidada en wwwispdacelispeh.cl con el slgulente [dentificador: Cadlgo de Verficadidn: 2158CT210FF7TDC2904258085006D6C48




MODIFICA A LABORATORIOS LAFI LTDA., RESPECTO

DEL PRODUCTO FARMACEUTICO CLAVOXILINA BID
GZR/APS/npc 875/125 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, REGISTRO
NO Ref.:MA530761/14 SANITARIO N° F-10054/11

RESOLUCION EXENTA RW N° 9811/14
Santiago, 16 de mayo de 2014

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Laboratorios Lafi Ltda., por la
que solicita modificacion de formula para el producto farmacéutico CLAVOXILINA BID
875/125 COMPRIMIDOS RECUBRIERTOS, registro sanitario NOF-10054/11: el Informe Técnico
N® 1513, emitido por la Unidad de Metodologias Analiticas; vy

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94¢ v 1020 del Cddigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud v los articulos 580
letra b) y 619 letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, vy las facultades delegadas por la Resolucidn

Exenta N° 252 de 12 de febrero de 2014, del Institute de Salud Pdblica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOCLUCION

1.- AUTORIZASE la férmula que a continuacién se Indica para el producto
farmaceutico CLAVOXILINA BID 875/125 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, registro
sanitario NOF-10054/11, concedido a Laboratorios Lafi Ltda.

Cada comprimido recubierto contiene:

Nicieo:

Amoxicilina trihidrato

(Equivalente & 875 mg de Amoxicilina)

Mezcla Clavulanato de potasio + Celulosa microcristalina (1:1)
(Equivalente a 125 mg de Acido clavulanico)

Diéxido de silicio coloidal

Estearato de magnesio

Croscarmelosa de sodio

Celulosa microcristalina (Avice! PH 101) c.s.p.

(1)Recubrimiento:
**Recubrimiento polimeérico blanco {Opadry blanco QY-$-7191)

**Composicidn del recubrimiento polimérico bianco (Opadry blanco 0Y-S-7191):

Hipromelosa
Piéxido de titanio
Propilenglicol
Etilcelulosa

(1) c.s. para alcanzar las cantidades declaradas del recubrimiento.
*Considerando una potencia de 893 mcg de Amoxicilina/mg de Amoxicilina trihidrato.

Materia prima utilizada y posteriormente eliminada durante el proceso de fabricacién:
Clerure de Meatileno
Alcohol isoprapilico

Periodo de eficacia:36 meses, almacenado a no mas de 25° C, para el producto envasado en
estuche de cartulina impreso que contiene blister Aluminio/Aluminio impreso, mas folleto de
infermacién al paciente, todo debidamente sallado.

2.- Las especificaciones del producto terminade (sin cddigo) deberan conformar al

w e RREXRLRE tade, adjunto.

Casilla 48, Correo 21 - Cddigo Postal 7780050
Mesa Central: (56 2) 2579 51 01
Informacionas: (56 2) 2575 52 03
wnn.ispeh.el
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(Cont. Res. Mod. MAS30781)

3.- Los rétulos el folleto de informacién al paciente v &l folleto de informacidn al
profesional del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto %
distribucion a lo autorizado en el registro sanitario y sélo podran modificarse en lo referente
a la materia que trata la presente resolucién.

4.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacién evaluada en la sclicitud para la
aprobacién de esta modificacidn ai registro sanitario, corresponde a la entregada por el
solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta,
conforme a lo dispuesto en el Art.210° del Cédigo Penal y que la informacién proporcicnada
debera estar a disposicidén de la Autoridad Sanitaria, para su verificacién, cuando ésta lo
requiera.

ANOTESE/Y £LOMUNIQUESE

IR PNRTD £ LR ’
l\i.!.:‘numriﬂ ¥ s atil A

JEFRTUBDERG. REGISIRG Y A0

DM A R A AL II AL e e . ey
AGTNCIA MAGIGUAL OF MEDCLUED

ki ¥

DISTRIBUCION:
INTERESADO
GESTICON DE TRAMITES
SGD

. Marathon 1.000, Nufioz, Santiago
Casilla 48, Correo 21 - (Gdigo Postal 7720050
Mesa Cantral (56 2} 257551 01
Inforracicnes: (56 2} 2575 52 01
wnnispeit.cl




B LFintyaty
N¢ Ref.:N317158/11 RESOLUCION EXENTA RW N°© 2161i3/11
Santiago, 1 de diciembre de 2011

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: [z sclicitud de D. Susana Macchiavello Fischer,
Responsable Técnico y D. Julic Jimenez Doiias, Representante Legal de Laboratorios Lafi Ltda.,
ingresada bajo la referencia N¢ N317158, de fecha de 30 de novierrbre de 2011, rmediante la cuai
salicita la renovacién del registro sanitario del producte farmacéutico CLAVOXILINA BID 875/125
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS; el pago de los derechos arancelarios correspondientes, mediante
el comprobante de recaudacion N¢ 929984, emitido por Instituto de Salud Piblica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacién de fecha 30 de noviembre de 2011, de D.
Susana Macchiavello Fischer, Responsable Técnico y D. Julio Jimenez Dofias, Representante
Legal de Laboratorios Lafi Ltda., se solicté la rencvacén del registro sanitario del producto
farmaceutico CLAVOXILINA BID 875/125 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, concedido por este
Instituto de Salud Piblica mediante 1a resolucién exenta N° 11956, de fecha 31 de dicerbre de
2001,

SEGUNDO: Que, consta e pago de los derschos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacién NO© 929984, emitido por Instituto de Salud Piblica con
facha 30 de noviembre de 2011; y

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto de los articules 940 y 102° del Cddigo Sanitario,
el articula 120 del Reglamento del Sisterm Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo NO 1876 de 1995, 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 NP 19, de 2005 v las facuitades delegadas por la Resolucion Exanta N© 334 del 25 de febrero
de 2011 y N° 597 del 30 de marzo de 2011, ambas del Institute de Salud Publica de Chile, dicto
la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombre de Laboratorios Lafi Ltda., el registro sznitario del producto
farmacéutico que a continuacion se indica:

Nombre dei Producto Ne Registro Anterior . NC Registro . Fecha de
, Renavado . Renovacidon
CLAVOXILINA BID §75/125 COMPRIMIDOS F-10054/06 : F-100354/11 31-12-2011
RECUBIERTOS :

2. La presente resolucién sélo consigna la modificacidn del N° de Registro Sanitaric,
manteniendo vigente las menciones aprobadas en el registro anterior, de rmodo gue toda otra
moadificacidn debe ser expresamente autorizada.

3. £ NO de Registro anterior F-10054/06 podrd ser usade en la rotulacién del producto, por un
periodo meximo de seis meses, a contar de 1a fecha de la presente resolucién.

Lz preseni msoludén Ppodnd ser valicada en wawwspdtoslispeiel ean el siguiante identfeador:
Cidfige de Veriicarién: 26ED9FATIDEET41 2384257 959005BF 8%




4. La renovacion del presente re

solicitar su renovacidn entre los 90 dias p

presente resotucién,

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia
Nactonal de
NMedicamentos
lncamon Flimz
Electrinica
Avanzady

Q.F. GERMAN CHAMY CORDOVA
JEFE SECCTON REGISTROS FARMACEUTICOS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD POBLICA DE CHI

Lo prassnte resclucidn podrd i ixnch.dl con el sloumme Mant

gistro sanitario vence el 31 de dicierrbre de 2016, de
acuerda a la fecha de inscripcién del registro, para [o cual ¢l titular del registre sanitaric debers
revio al vencimiento del registro, sefialado en la

ser F F
Cédige de Verfiracin: 26509FATIDEE14138425795S005BFE3E.
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MODIFICA A LABORATORIOS LAE] _LTDA,
RESPECTO DE LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS
QUE SE SENALAN EN ANEXO ADJUNTO

N° Ref.:ML228494/10
TCM/shl

Resolucién Exenta RW N° 13671/10
' Santiago, 28 de octubre de 2010

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Laboratorios Lafi Ltda., por la que
solicita ampliacién de laboratorio de control de calidad para los productos farmacéuticos qus se
senalan en anaxo adjunto; y

TENIENDQ PRESENTE: las disposiciones de los articuios 94° y 102° del Codigo
Sanitario; dei Reglamenta del Sistema Nacional de Contral de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N° 1876 de 1995 de! Ministerio de Salud y los articulos 59°¢
letra b} y 61° letra b), det D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucion
Exenta N° 2291 de 2009, del Instituto de Salud Pblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la ampliacién de laboratoric de control de calidad para los productos
farmacéuticos que se sefialan en anexo adjunta, concedidos a Laboratorios Lafi Ltda., los que
en adelante serdn sometidos a control de calidad de praducta terminado, antes de su venta y
distribucién por ladet - Instituto de Instrumentacién Analitica y Desarrolio Tecnolégico Lida. |, de
acuerde a convenio vigente entre las partes, sin perjuicio de la responsabilidad que ie compete
a Laboralorios Lafi Ltda., como titular da los ragistros sanitarios.

2.- MANTENGASE la autorizacidn olorgada en cada uno de los registros sanitarios, para
realizar el control de caiidad de los productos farmacéuticos mencionados en anexg.
N 7

JEFH (5} SUBDEFAHTAN!ENTO REGISTRO
INS1ITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
INTERESADO

UNIDAD DE PROCESOS
GESTION DE TRAMITES

Av. Marathon 1,000, Nufios, Sontingo * Cusills 48 Comrea 21, Cadigo M&L}:&gﬂﬁﬂ * Masa Central (56-2) 5755 101, Informaciones {562} 5755 201
wewispch.
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{Cont. Res. Mod. ML229494)}

GOMERNRD ke

CHILE

N° Ref.:ML229494/10
TCM/shi

s

INSTITUTO DE 5ALUD
PUBLICA DE CHILE

RESOLUCION EXENTA RW N° 13671/10

Santiage, 26 de octubre de 2010

NOMBRE PRODUCTOQ Ne
REGISTRO

CLAVOXILINA BID 8751125 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-10054/06
HELPIN LIQUICAPS CAPSULAS BLANDAS 25 mg F-12808/08
LANTYNON DUG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-i3185/08
NEVURIT COMPRIMIDOS 200 mg F-13508/09
HIPEAFLEX UD POLVO PARA SOLUCION ORAL, EN SOBRES F-14074/09
SEFADEX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg F-17883M10
FUNZAL CAPSULAS BLANDAS VAGINALES F-5809/05
WINASORB UP CAPSULAS BLANDAS F-737/08

CLAVOXILINA 400/57 POLVO PARA SUSPENSION ORAL F-7392/08
TRANSPORINA CAPSULAS BLANDAS 50 mg F-7854/06
TRANSPORINA CAPSULAS BLANDAS 100 g F-7855/06
TRANSPORINA CAPSULAS BLANDAS 25 mg F-7856/06

Av. Marathen 1,000, Nuica, Sanliogo * Casillo 48 Correo 21, Codigo Postmﬂgﬂﬁo * Masa Contral {56-2] 5755 101, Informaciones {56-2) 5755 201
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GOWItiNg 51 INSTITUTO DE SALLUD

C H i LE PUBLICA DE CHILE

RECTIFICA A LABORATORIOS LAFI LTDA,,
RESPECTO DEL PRODUCTO
FARMACEUTICO CLAVOXILINA BID 875/125
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, REGISTRO
SANITARIO F-10054/06

N® Ref.:MA11361/09
JJUM/rfa

RESOLUCION EXENTA RW N° 12390/10.
Santiago, 21 de septiembre de 2010

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la Resolucidn Exenta RW N© 10668/10 de fecha g
de agosto de 2010, por la que se moadificacién de férmula para el producto farmacéutico
CLAVOXILINA BID 875/125 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, registro sanitario N°F-10054/06,
concedido a Laboratarios Lafi Ltda. ; el Informe Técnico de Rectificacion NO 1483, emitido por
la Unidad de Metodologias Analiticas;

CONSIDERANDO: :La necesidad de acceder a la reclificacion solicitadas por el titular
N su carta de fecha 31 de agosto 2610 ;v

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de ios articulos 94° y 102° del Codige
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 58°
letra b) y 619 letra b), del D.F.L. N° { de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucion
Exenta N° 2291 de 2009, de! Instituto de Salud Plblica de Chile, dicto la siguienite:

RESOLUCION

t.- REGTIFICASE ia resolucion exenta N° 10668/10 de fecha 9 de agosto de 2010, en
el sentido de dejar establecido que la férmula correcta del producta farmacéutico
CLAVOXILINA BID 875/125 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, inscrito a2 nombre de
Laboratorios Lafi Ltda., es:

Cada comprimido recubiertc contiene:

Amaoxicilina trihidrato 879,84 mg* + 5 % exceso
(Equivalente a 875 mg de Amoxicilina } '
Clavulanato de potasio 151,15 mg* + 5 % exceso

(Equivalente a 125 mg de Acido clavilanico)
Diéxido de silicio coloidal

Estearato de magnesio

Croscarmelosa sédica C.5.[0.

Recubrimiento polimérico blanco{Opadry blanco QY 8 71 91)

Composicién recubrimiento polimérico blanco(Opadry blanco QY $ 7191)
Hipromelosa

Hipromelosa ftalato

Didxido de titanio

Propilenglicol

Etilcelulosa

*Considerando una potencia de 893 mcg/mg como base anhidra
**Considerando una potencia de 82,7 %

Av, parathon 1.000, Nurog, Santiogo « Casilla 48 Corrac 21, Cédigo Posial 73;3?050 ® Masa Central (56-2} 5755 101, Informaciones (56-2) 57585 201
www.ispch.cl
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Periodo de sficacia : 24 meses, almacenado a no mas da 25 °C

ANOTES /g/ww .
\

s R ﬂ'.f: Df-‘t (F. VicTOR ESTRADA YEVENES
S JEFE 45} SUBDEPARTAMENTO REGISTRO
' )’{ UTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

N
"\ INS

DISTRIBUCION: et
INTERESADO

UNIDAD DE PROCESOS
GESTION DE TRAMITES

Av. Maorathen 1.000, Rurica,
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GOBIERNO DE CHILE INSTITUT( DE SALUD

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
MODIFICA A LABORATORIOS LAFf LTDA.,
RESPECTO DE LOS PRODUCTOS
FARMACEUTICOS CORRESPONDIENTES A
LOS REGISTROS SANITARIOS QUE EN LA
PARTE RESOLUTIVA SE SENALAN

HRL/VEY/PGV/ras

B11/Ref: 13.239/06 RESOLUCION EXENTA N© /

sanmiaco, 19.03.7007+00484¢

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: I presentacién de Laboratorios Recalcine S.A
por cuenta de Laboratorios {afi Lida., por la que solicita cambio de domicilio del distribuidor de los

productos farmacéuticos correspondiernes a los TegisTTos sanitarios que en la parte resolutiva se
sefialan;

# la Resolucion N° 1735 del 24 de febrero de 2006, emutida por el Instituto de Szlud Publica de
Chile que cancela la autorizacién de funcionamiento del laboratorio de produccién de

propiedad de Laboratorios Recalcine S.A., ubicado en Vicufia Mackenna 1094, Comuna de
Nufica.

Y

La Resolucién N° 9793 de fecha 18 de diciembre de 2006, emirida por el Instituto de Salud
Publica de Chile que autoriza b apertura y funcionamiento del faboratorio de produccién de
propiedad de Laboratorios Recalcine S.A. | ubicado en Carrascal N 5670, Cormura de Quinta
Normal; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 162 del Cadigo
Sanitanio; del Reglamento del Sistera Nacional de Conrrol de Productos Farmacéuticos, aprobado por
el decreto supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y los articulos 37 lewra by ¥ 39 ferra b) del
decreto ley N° 2763 de 1979, y las facultades delegadas por la resolucién N° 110 de 2005, def Instituro
de Salud Péblica e Chile, dicto la siguiente:
RESOLUCION

L- AUTORIZASE el cambio de domicilio del distribuidor de los productos farmacéuticos
correspondientes a los registros sanitarios que a continuacion se sefialan, concedidos a Laboratorios
Lafi Lxda., los que en adelante serin distribuidos por el laboratorio de produccién de propicdad de
Laboratorios Recalcine S.A., desde su nuevo domicilio ubicado en Carrascal N® 5670, Comuna de

Quinta Normal, manteniéndose las demds condiciones autorizadas en cadz uno de fos registros
Sanitanos.

S e N I A S DEREGISTRO).
ACICLOVIR COMPRIMIDOS 200 mp F-7341/06
AEROVIAL AEROSOIL PARA INHALACION 200 meg/dosis F-7336/06
AEROVIAL AEROSOL PARA INHALACION 100 mcg/dosis F-7335/06
AMOXICILINA 250 mg/5 mL CON ACIDQ CLAVULANICO
62,5 mg/5 mL POLVO PARA SUSPENSION ORAL. F-6842/05
AMPICILINA CAPSULAS 500 my E-7479/06 -
AURITUSS 25/125 AEROSOL PARA INHALACION F-14150/04
AURITUSS 25/250 AEROSOL PARA INFIALACION F-14145/64
AURITUSS 25/50 AEROSOL PARA INHALACION F-14149/04
AZELASTINA SOLUCION NASAL PARA NEBULIZACION 0,1% F-0640/03 i

Av.\ Morathon 1.000 - Nufiog - Casilla 48 - Santiago - Teléfono: 350 74 77 - Fox: 350 75 78 - wrurw, ispch,ei




-2- (Cont. Ref. N° 13.239/06)

INSTITUTO DE saLun
PUBLICA DE CHILE

GOBIERNO DE CHILE

MINESTERIO DE SALLUD

BELOMET AEROSOL PARA INHALACION F-7573/06 o
BENCILPENICILINA RENZATINICA POLVO FARA SOLUCION i
INYECTABLE 1,200,000 Ui F-4283 /65 !
BENCILPENICILINA  SODICA ~ POLVO PARA  SOLUCION 5
INYECTABLE 1.000.000 Ul F-4282/05 )
BENCILPENICILINA  SODICA POLVO FARA  SOLUCIGN |
INYECTABLE 2.000.060 UI F6752/05 |
BENCILPENICILINA  S0DICA  POLVO  PARA SOLUCION

INYECTABLE 5.000.000 U1 F-6751/05 L
BIOTOMNUS CAPSULAS BLANDAS F-0787/03 A
BROPIL AEROSOL PARA INHALACION 160 cace F.5809/05
BROPIL SIN CFC AEROSOL PARA INHALACION 106 meg/dosis F-14712/05
CEFALEXINA CAPSULAS 500 my F-7844/06 i
CEFOTAXIMA POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE 500 mg F-8056 /06
CEFTRIAXONA POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE 1 g F-7727/06
CIFLOXIN SOLUCION INYECTABLE 200 mg/100 mL F-7702/06 |
CIPROFLOXACINO SOLUCION OFTALMICA 0,3% F-12315/02
CIPROFLOXACINO SOLUCION OFTALMICA 0,3% F-11817/02 L
CISPLATING SOLUCION INYECTABLE 10 mg/20 mL F-9844 /06
CISPLATINO SOLUCION INYECTABLE 50 mg/50 mL F-9845/66
CLAVOXILINA 500/125 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-6843/05
CLAVOXILINA BID 875/125 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-10054,/06
ESTAVUDINA CAPSULAS 30 mg F-13651/04
ESTAVUDINA CAPSULAS 40 my F-12346 /02
ETOPOSIDO SOLUCION INYECTABLE 100 mg/5 mL F-12051/02
FAGOBACTIN POLVO PARA SOLUCION INYECTARLE 1 g F-8055/06
FLUSONA AEROSOL PARA INHALACION 50 meg/dosis F-7337/06
FLUSONA AEROSOL PARA INHALACION 125 meg/dosis F-7338/06
FLUSONA AEROSOL PARA INHALACION 250 mcg/dosis F-13722/04
IDROCET CAPSULAS 500 mg F-12396,/02
LAMIVUDINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 myr F-12270/62
LAMIVUDINA SOLUCION ORAL 50 ma/5 mL F-12260/02
LANTYNON COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 150 mg F-12271/02
LANTYNON DUO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-13195/03
METOTREXATO COMPRIMIDOS 2,5 mg F-12437/02
NEVURIT COMPRIMIDOS 200 mg F-13608/04
NORFLOXACING COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 400 mg F-7941/06
NORFLOXACINO SOLUCION OFTALMICA 6,3% F-12632/02
PARENQUIL  POLVO  LIOFILIZADO PARA SOLUCION

INYECTABLE 9% mg, CON SOLVENTE F-14711/05 ]
PENTASA COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA

500 mg F-11063 /06
PENTOXOL SOLUCION INYECTABLE 6 mg/mL F-12459/02
PILOCARPINA CLORHIDRATO SOLUCION OFTALMICA 2% F-7879/06
PREDNISOLONA FOSFATO SODICO SOLUCION OFTALMICA 1% F-8§659/06
RANITIDINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 150 mg F-7086/03
RANITIDINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 300 mg F.7084 /05 N
SALMETEROL AEROSOL PARA INHALACION 25 mcg/dosis F-7728/06

Av. Marathon 1.000 - Norog - Casilla 48 - Santiago - Teléfono; 350 74 7 - Fox: 35075 78 - vrnvw, ispch.cl
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INSTI TUTO DE SALUD
PUEBLICA DE CHILE

GOBIERNO DE CHILE

MINISTERIO DL SALUD

SEFADEX GAPSULAS 500 mg | F-T843/06 _ ﬂ
TETRIZOLINA CLORHIDRATO SOLUCION OFTALMICA 8,05% F-10262/06 |
TIMOLOL SOLUCION OFTALMICA 0,25% F-B248/06
TIMOLOL SOLUCION OFTALMICA 0,25% F-10395 /06 !
TIMOLOL SOLUCION OFTALMICA 0,5% ' F-8249/08 |
TIMOLOL SOLUCION OFTALMICA 06,5% F-10394/06
TOBRAMICINA SOLUCION OFTALMICA 0,3% F-7880/06
TROPICAMIDA SOLUGION OFTALMICA 0,5% F-7149 /06
TROPICAMIDA SOLUCION OFTALMICA 1% : F-7748/06
VINBLASTINA SULFATO SOLUCION INYEGTABLE 10 mg /10 mL E-12171/02
VULNECIN CAPSULAS 100 mg F-12305 /02
VULNECIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 300 tnp F-12306 /62
VULNECIN SOLUCION ORAL 30 mg/5 ml. F-12307/42

2- DEJASE SIN EFECTO It autorizacién otorgada a I plana de Laboratorios Recalcine S.A,
ubicada en Vicusia Mackenna 1094, Comuna de Nudioa, para distribuir los productos derallados.

3.- En los réulos debers figurar claramente el distribuidor con su nombre y nuevo domucilio.
4 DEJASE ESTABLECIDO que a contr de Iz fecha de [a presenite resolucidn se otorga un plaze

impostergable de 6 meses para agorar stock del material de envase y empaque en cuyos romlos se
sefiala el antiguo domicilio del distribuidor.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

DISTRIBUCION:
- Interesado

- CISP.

- Seccién Registro
- Unidad de Procesos
-.Seccién Inspeccion

- Archivo
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B15/Ref.;13.247/ 06
i1de 1

RESOLUCION EXENTA N _

SANTIAGO,

20.12, fUUG*OGQS 6

!

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: ia presentacion de LABORATORIOS RECALCINE S.A,
por cuenta de LABGRATORIOS LAFI LTDA., par |a que solicita renovacion de registro sanitario, para ios

productos farmaceuticos que en la parte resolutiva se sefialan; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos §4° y 102° del Codign Sandania;
del Reglamento de! Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el Desreto
Suprema N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y los articulos 37° leira b} y 39° letra bj del Decreio Ley N°
2783 de 1979, v las facultades delegadas por Resolucion N" 110 de jecha 26 de Enero de 2005, dicto ia

siguienie:
RESQGLUCION

.

1. RENUEVESE, a nombre de LABORATORIOS LAFI LTDA., el registro saniaric de [os producios
farmaceuticos que a continuacién se indican, a partir de ta “Fecha de Renovecitn” sefialada para cada

producto:
N®Registre | N°Registro | Fechade

Nombre del Preducto Anterior Renovade | Renovacion
1 | Ciclomex 15 Comprimidos Recubiertos F-9855/01 F-9855/06 { 03-12-2006
2| Piplex Capsulas Blandas 10 mg E-10817101 FAD0MTI06 | 06-12-2006
3 | Ciblex Comprimidos Recubiertes 30 mg F-9773/01 F-8773106 | 13-12-2008
4 | Clavoxilina Bid 8751 25 Comprimidos Recubierios F-10054101 F-10054/66 | 31-12-2006
5 | Valpax Comprimidos 1 ma F-10895/01 F-10095/06 | 31-12-2008

2. La presenie resolucion soio consigna la modificacicn det afio en el N° de Registro, mantenienda vigente
{as menciones aprobadas en el registro anterior, de modo que toda otra modificacion debe ser

expresamente autonizada.

3. Ei N°de Registro anterior, podra ser usado en la rotutacion de fos productos, par un perioda maximo de

seis meses, a contar de Ia fecha de renovacion sefialada.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

o~
/

Clo

DISTRIBUCION:
« Interesado

- Athivo

- Seccion Estupefacientes y Psicolropicas
-CI15P

- U. de Procesas

- LCIREN

Av. Marathon 1.000 - Rufica - Casilla 48 - Santage - Teléfono: 350 74 77 - Cédigo Postal: 7780050 - www.ispch.cl
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GOBIERNO DE CHILE

INSTITUTO DE SALUD
MINISTERIO DE SALLD PUBLICA DE CHILE

MODIFICA A LABORATORIOS LAFI LTDA.,

RESPECTO DEL PRODUCTO

FARMACEUTICO CLAVOXILINA BID 875/125

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, REGISTRO

SANITARIO N F-10054 /01

1 i H <A

TTA/PGV/shi 26,06 2006~6 G5 45
Bii/Ref.: 28.788/05 RESOLUCION EXENTA N© /
SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: ia presentacion de Laboratorios Recalcine
S.A., por cuenta de Laboratorios Lafi Lrda,, por la que solicita ampliacién del periodo de
eficacia para el producto farmacéutico CLAVOXILINA BID 875/125 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, regisuo sanitario N® F-10054/01; el Informe Técnico N° M-386 de fecha 23
de Marzo de 2006, emitido por la Unidad de Metodologfas Analfticas; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los arriculos 94 y 102 del Cadigo
Sanitario, del Reglamento del Sisterna Nacional de Control de Producios Farmacéuticos,
aprobado por el decreto supremo N° 1876 de 1995, del Ministerio de Salud ¥ los articulos 37 letra
b) y 39 letra b) del decreto ley N° 2763 de 1979, y las facultades delegadas por Ja resolucien N°
102 de 1996, del Instinuo de Salud Pablica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

t.- AUTORIZASE un periodo de eficacia de 36 mescs, almacenado a no mis de 254C,
para el biister Aluminio/Aluminio  del producte  farmacéutico CLAVOXILINA BID
875/125 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, concedido a Laboraronos Lafi Lida., bajo el
N° F-10054/01,

2.- El nuevo periodo de eficacia aprobado deberd consignarse claramente en los rémulos
del producto, indicando como “Fecha de Venamiento”, el mes y afo de expiracién de la eficacia
del producto, en rodas las series o lotes que se fabriquen con posterioridad 2 la presente
resolucién,

ANOTESE Y COMUNIQUESE

iy
R _P. EDUARDO JOHNSON ROJAS

EVARTAMENTO CONTROL NACIONAL

O DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

- Interesado
- CLS.P.

- Seccién Registro /3%
- Unidad de Proceses;

* FAIRNST
- Archivo. g

orasano Fielmente
Ministro de Fe
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GOBIERNQ DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITLTO DE SALUD PUBLICA

MODIFICA A LABORATORIOS LAFI LTDA., RESPECTO
DEL PRODUCTO FARMACEUTICO CLAVOXILINA BID
875/125 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, REGISTRO
SANITARIO F-10054/01

TTA/ AMM/TCM/ shi 15052005*06482;

B11/Ref.: 8356/C5 RESOLUCION EXENTA N° /

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |a presentacién de Laboratorios Recalcine por
cueni de Laboratorios Lafi Lida., por la que solicita nuevo contenido de envase para el producto
farmacéutico CLAVOXILINA BID 875/125 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, registo
sanitario N°F-10054/01; v

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 v 162 del Cédigo
Sanitanio; del Reglamento del Sisterna Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por
el decreto supremo N 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y los articulos 37 letra b) ¥ 39 letra b) del
decreto ley N° 2763 de 1979, v las facultades delegadas por la resolucién N° 102 de 1996, del Instituo
de Salud Pablica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

t- AUTORIZASE e nuevo contenido de cavase para ef producto farmacéurtico
CLAVOXILINA BID 875/125 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, concedido a  Laboratorios
Lafi Ltda., bajo el N®F-10054/01, manteniendo los conterudos de envase anteriormente autorizados.

Venta Pablico:  Estuche de cartulina impreso, que contiene blister aluminio/ aluminio impreso, con
20 6 21 comprimidos

2- Los réulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucién a lo autorizado en el registro sanitario y sélo podrin modificarse en lo referente a la
materia que trata la presente resolucidn. ‘

ANOTESE Y COMUNIQUESE
Ty

ps

PDRA. QF. YO A PALACIOS ALLENDES
A DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

- Interesado

- CISP

- Seccién Registro
Unidad de Procesos
- Archivo.

1
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INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

BL1l-X/Ref.:10331/01

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDEHTES: la presentacidn de Laboratorios
Recalcine 5.A., por cuenta de Laboratorios Lafi $.4., por la qgue
solicita registro sanitario del producte farmacéutico CLAVOXILINA BID
875/125 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, para los efectos de su importacidn y
venta en el pais, el que serd fabricade y procedente de Bilim
Pharmaceuticals A.S., Estambul, Turquia, el convenic de fabricacidn
suscrito entre las partes; el Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 94° y
102° del C(&digo Sanitario; del Replamento del Sistema Nacional de
Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médieo vy
Cosméticos, aprobades por el decretc supremo N° 1876 de 1995, del
Ministerio de Salud y los articulos 37° letra b) ¥ 39° letra b) del
decreto ley N°® 2762 de 1979, dicto la siguiente:

R E 3 0 L U c I 0 N

l.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos
Farmacéuticos, Alimentozs de Uso Médico y Cesmétices bajo el
N¢ F-10054/01, el producto farmacéutico CLAVOXILINA BID 875/125
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS a nombre de Laboratorios Lafi S.A., para los
efectos de su importacidn y venta en el pais, fabricado vy procedente de

Biiim Pharmaceuticals A.S., Estambul, Turquia, en las condiciones que se
indican:

a} Este producto serid importade come producto terminade
envasado y distribuido por el Laboratorio de Produccidn de propiedad de
Laboratorios Recalecine S.A., ubicado en Avda. Vicufia Mackenna H° 10¢4,

Santiago, por cuenta de Laboratorics Lafi S.A., propietario del registro
sanitario.

b) La férmula aprobada corresponde a la siguiente camposicién y
en la forma que se sefiala:

Cada comprimido recubierto contiene:

Nacleo

Amoxicilina trihidrato 979,84 mg* + 5% exceso
(equivalente a 875 mg de Amoxicilina)

Clavulanato de potasio 165,56 mg**+ 5% excesoc-

(equivalente'a 125 mg de Acido clavuldnico)
Didxide de silicio coloidal

Estearato de magnesio

Croscarmelosa sédica c.s.p.

Recubrimiento
Recubrimiento polimérice blanco
{Cpadry blanco 0Y-5-7191)

R e e TED Narathen 1000 Mufioa - Teléfono : 3507477 - Fax ; 3507578 - casilla @ ispchile.cl
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GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTSTUTO DL SALUD MPUBLICA

Composicién del recubrimiento polimérice blance (Opadry blanco
0Y-8-7191):

Hipromelosa

Hipromelosa ftalato

Didxido de titanio

Propilenglicol

Etilcelulosa

* Considerando una potencia de 893 ug/mg.
**Considerando una potencia de 75,5%.

¢) Periodo de eficacia: 24 meses, aimacenado a no mis de 30°C.

d) Presentacién: Estuche de cartulina impresa que contiene 10 6
ia comprimidos recubiertos en blister
aluminie/aluminio impresec.

Muestra médica;: Estuche de cartulina impresa que contisne 1,
2, 3, 4 65 comprimidos recubiertos en blister
aluminio/aluminio impresoc.

Envase clinico: Caja de cartén impresa gque contiene 100, 500 &
1660 comprimidos recubiertos en blister
gluminio/aluminieo impreso.

Los envases clinicos estdn destinados al usoc exclusivo de los
Establecimientos Asistenciales y deberdan llevar en forma destecadz la
leyenda: "EMVASE CLINICO SCLO PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES".

e) Condicidén de venta: "BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS
TIPO A".

2.~ Los rdtulcs de los envases, follete de informacién al
profesionai y folleto de informacidén al paciente aprobados, deben
corresponder exactamente en su texto y distribucién a lo aceptado en el
anexo timbrade de la presente Resolucidn, copia del cual se adjunta a
ella para su cumplimiento, sin perjuicic de respetar lo dispuesto en el
Art. 49°% del Reglamento del Sistema Hacional de Control de Productoes
Farmacéuticos, Alimentes de Uso Médico y Cosméticos y cumplir lo
sefialado en la Resolucién Genérica N® 1260/00.

3.~ La indicacidn aprobada para este preducte es: "Tratamiento
de infecciones bacterianas del tracto respiratorio superior ¢ inferior,
tracto urinario, de la piel y tejidos blandos, sepsis intraabdominal,

cateomielitis, producida por microorganismos sensibles a la asociacidn,
demostradas por antibiograma".

R e v By i Marathén (1000 Mluficn - Teléfone ; 3507477 - Fax : 3507578 - castla @ ispchile.cl
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CGOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALLID PUBLICA

4.- El uso del nombre CLAVOXILINA es de exclusiva
responsabilidad del titular del registre, por no acreditar marca
registrada.

5.~ Las especificaciones de calidad del producte terminado
deberdn conformar al anexo timbrado adjunto y cuzlquier modificacidn
deberd comunicarse oportunamente a este Instituto,

6.~ Laboratorios Recalcine S.A. y/o Laboratorios Lafi S.A., se
responsabilizardn de la calidad del productoc que importa Laboratorios
Recalcine S.A., debiendo efectuar las operacicones analiticas
correspondientes antes de su venta o distribucién, sin perjuicio de 1la

responsabilidad que le compete a Laboraterios Lafi 8.A., como titular
del registro sanitario.

7.— Laboratorios Lafi 5.A., deberd comunicar a este Instituto
la comercializacién de la primera partida o serie que se imporie, de
acuerdo a las disposiciocnes de 1la presente Resclucidn, adjuntande una
muestra en su envase definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

o
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