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SANTIALLY,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de Moedipharm S, por Baogue
solicita registro sanitario del producto farmacéutico BILATEN-I} 16/12,5 COMPRIMITMOS, par
s electos de su Tabricacion y venta en el pais, ¢l que seri labricada por Farmindusitig 5.A. yio
Pharma Group 5.4, de acucrda a convenio notarial de Fahricacion suscrito entre las partes; ol
[dormee Técmico respeeiivis ¥

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 1020 diel Codigee
Sanitario; del Reglamento del Sistema Macional de Control de Productos Farmacculicos, Ao ntos
de Uso Medico y Cosméticos, aprobado por el decreto supremo 1576 die 19495, el Minisierio de
Salud v los articulos 377 letr by v 39 letra by del decreto ley N 2763 de 1979, dicio la siguicnie:

E E S O L U €1 G N

| - INSCRIBASE en el Registro Macional de Productos Farmaceuticos, Alimenios de Uso
Médico v Cosméticos bajo ¢l N F-12.803/03, ¢l producto farmiacéutico. BILATEN-D 16/12.5
COMPRIMIDOS, 3 nombre de Medipharm S.AL para los clectos de su labricaciin v venla on cl
puis, en ls condiciones gque se indican:

ap Este producte sers fabricado coms producto terminade por los - Laboratories e
Produccion de propiedad de Farmindusiria 8.4 yio Pharma Group S.A., ubicados cn Caminea o
Melipilla 7073 v Camine a Melipilla 6873, Coerrillos, Suntiago respeetivamente. por cuenty <
Modipharm S. A quicn clectuar L distribucion v venta como propictario del registne samiano.

Iy} La Tormula aprehada corresponde a la sigmente compx wicion v en Ja foema que se seiali

Cudda comprimido conliene:

Candesarlan cilexetilo Lo A0 mg + 20 exiess
HiroToratiaeidio 12,500 mg + 2% uxeuso
Admudon de make

Polividi

Almidion glivokiag de sadio

Tl

Estearat de mignesio

Liswiril sulfitee e sodio

Lo tomi menohicdran (LN

) Periodi de elicacia; 24 meses, almacenado i me mas e 23

4} Presentavion:  Estoche de canuling impreso, que contiene 10, 15, 20, S0 45 ool
comprimidos. ¢ blisler  pack  compuesi por Jmina de: PV
rermoformado v sellado con film de aluminio imprese.

Mugstra médica:. Estuche de caruling impreso, que conticne 2, 3, 4. 5 0 B comprimidios

en blister pack compuesio por bimina de PyC ermolormade ¥
s el com Gilim de aluminic impreso

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


acubillost
Rectángulo


e

(Cont, Res, Reg. F-12.803/113)
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o] Condicion de venta: “BAJO RECETA MEDHCA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO A ™

- Los polos de Ios envases,  lollewo de inlormacion al profesinal y o lillets de
inlormacion al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su lexio v distribucion i lo
aceplado en el anexo tmbrado de la presente Resolocion, copia del cusl se adjmia o olla para so
cumplimento, sin perjuicio de respetar by dispuesto on el Ar 49 del Reglamento del Sistema
Macional de  Conirel de Productos  Farmactutices, Alimentos de Uso Modico v Cosmelicos &
cumplir lo senalado cn la Resolugion Gencrica N® 1439/95,

3.- Lo marca BILATEN. sc cncuenira inscrita bago el N® 487880, on ol Regisin due
Marcas Comercigles, del Ministerio de Economia, Fomento v Reconstroccion.

d- La indicacein aprobada para este producio es: “Tratamaento de o hipertension
arterial esencial donde no resulta suliciente una monoterapia con Candesartin. Cilexetho o
Hidrowcloratiaida ™.

5 Las especilicaciones de calidad del producto fermimsde deberan conlommar al anexo
tmbrade adjunto v coalquicr modilicacion debera comunicarse oporiummente @ esie Instiul.

f.- Farmindustria S.A. vio Pharma Group 5.4 s responsabilizan, cuandao comespandi,
del almacenamicnio y contral de calidad de materias primas, material de envasc-cmpisgue. producie
en proseso v lerminade envasado, debicndo inseribir en el Registre General de Fabricacion Lis
clapas cjecutadas, con sus correspondicntes boletines de analisis, sin perjuicio de L responsabilidacd
gque le compete o Medipharm 5.A como propictano del registro sanitiari,

7.~ La prestacion de servicios aulorizula debera hgorar en los mitlos, mdividualizandoe con
st nembre y direccson a b lrma Gbricante, debiendo anotar ademas ¢l mimene de partidi o seric
correspondicnte,

8 .« Mediphorm 5.A., deberi comunicar a este Institulo by comercializaciin de la primeri
partica o serie que se brigue de acuerdo i las disposiciones de la presente Resolucion, adjuntandi
p muestrie enosu cnvasc definiivo.

ANCOTESE Y COMUNIQUESE

DR. PEDRO GARCICASPILLAGA
DIRECTOR
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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