Instituto de
Salud Pablica
Ministerio de Salud

N° Ref: ML1163393/19

Resolucién Exenta RW N° 7567/19
Santiago, 8 de abril de 2019

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de Tecnofarma S.A., ingresada bajo la referencia N°® ML 1163393
de fecha 5 de abril de 2019, por la que solicita la ampliacién de laboratorio de control de calidad para los productos
farmacéuti cos que se sefialan en el anexo adjunto.

CONSIDERANDO: Que laprestacion solicitada debe ser avalada por |a resolucién de autorizacion de funcionamiento
del establecimiento sanitario y e respectivo convenio entre las partes, vigente y debidamente legalizado, ademas de
la Validacién de la Metodologia Analitica o a lo menos, €l Protocolo de la Validacion de la Metodologia Analitica o
la adecuacion de la Validaciéon de la Metodologia Analitica de acuerdo a farmacopea, segln corresponda, emitidos y
firmados por el Director Técnico del laboratorio que llevaraacabo el control de calidad, para cada producto involucrado
enlasolicitud; Qued solicitante dacumplimiento alosrequisitos establecidosparalaprestaciény lalegislacion vigente; y

TENIENDO PRESENTE: lasdisposicionesdel articulo 96° del Codigo Sanitario; del Reglamento del SistemaNacional

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 Fuerzade Ley N° 1, de
2005y las facultades del egadas por 1a Resolucién Exenta N° 56 de 11 de enero de 2019, del Instituto de Salud Publica
de Chile, dicto lasiguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE laampliacion de laboratorio de control de calidad paralos productos farmacéuticos que se sefialan
en el anexo adjunto, los que en adel ante seran sometidos a control de calidad de producto terminado L aboratorio Externo
De Control De Calidad Laboratorios Davis S.A. domiciliado en Av. Gladys Marin, 6366, Santiago, Estacion Central,
Chile, de acuerdo a convenio vigente entre las partes, sin perjuicio de la responsabilidad que le compete a Tecnofarma
S.A., como titular de los registros sanitarios.

2.- MANTENGASE la autorizacién a Laboratorio Externo de Control de Calidad, pararedizar el control de calidad
de los productos farmacéuticos mencionados en € anexo de la presente resolucién, otorgado en | os respectivos registros
sanitarios.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que lainformacién paralaemision de estamodificacion al registro sanitario, corresponde
ala entregada por €l solicitante, € cual se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta, conforme
alo dispuesto en € Articulo 210° del Cédigo Penal y que lainformacién proporcionada corresponde alos antecedentes
requeridos parala presente modificacion de acuerdo ala normativavigente y |os requisitos técnicos establ ecidos por este
Instituto, los que deberan estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacién, cuando éstalo requiera.

4.- DEJASE ESTABLECIDO que la modificacion podra ser implementada de forma inmediata a la recepcion de esta
resolucion. Si esta Agenciadetectaen formaposterior alaemision del presente documento que | os antecedentes aportados
no son suficientes o que la modificacion puede afectar la seguridad, eficacia y/o calidad del producto, € titular debera
hacer retiro inmediato de |os lotes involucrados.
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Q.F. Andrea Pando Seisdedos
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
Instituto de Salud Puablica de Chile

La presente resolucion podréa ser validada en www.ispdocel .ispch.cl con el siguiente identificador:3EA 937F03858C048032583D600535F8F
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Salud Pablica
Ministerio de Salud

N° Ref: ML1163393/19

Resolucién Exenta RW N° 7567/19
Santiago, 8 de abril de 2019

ANEXO DE PRODUCTOS

REGISTRO - NOMBRE DEL PRODUCTO

F-13641/19 - EUTEBROL COMPRIMIDOS 10 mg

F-13932/14 - CLAUTER COMPRIMIDOS 50 mg

F-13933/14 - CLAUTER COMPRIMIDOS 100 mg

F-14089/14 - GABICTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 300 mg

F-14090/14 - GABICTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 400 mg

F-15838/16 - QUETIAZIC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg (QUETIAPINA FUMARATO)
F-15839/16 - QUETIAZIC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg (QUETIAPINA FUMARATO)
F-15993/17 - IDENA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 150 mg (ACIDO IBANDRONICO)
F-16151/17 - NOVACILINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 750 mg (LEVOFLOXACINO)
F-19348/17 - EUTEBROL COMPRIMIDOS 20 mg

F-19451/17 - ZOLTUM COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 20 mg

F-19452/17 - ZOLTUM COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 40 mg

F-3829/15 - NOVACILINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg

F-650/18 - IMPLICANE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg (SERTRALINA)

F-651/18 - IMPLICANE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg

F-7782/16 - SUPRACALM COMPRIMIDOS 19

La presente resolucion podréa ser validada en www.ispdocel .ispch.cl con el siguiente identificador:3EA 937F03858C048032583D600535F8F



8w Instituto de
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Gobierno de Chile

NO Ref.:MT992497/18 RESOLUCION EXENTA RW N° 11934/18
GZR/DVM/shl Santiago, 12 de junio de 2018

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Ilse Ponse Gallardo , Responsable
Técnico y D. Enrique Salinas Polanco, Representante Legal de Tecnofarma S.A., ingresada
bajo la referencia NO© MT992497, de fecha de 23 de abril de 2018, mediante la cual solicita
modificacion del folleto de informacion al paciente para el producto farmacéutico IDENA
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 150 mg (ACIDO IBANDRONICO), Registro Sanitario N°
F-15993/17;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentacion de fecha 23 de abril de 2018, se solicitd
modificacion del texto del folleto de informacion al paciente para el registro sanitario N°
F-15993/17 del producto farmacéutico IDENA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 150 mg (ACIDO
IBANDRONICO).

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N© 2018042340786198, emitido por Tesoreria
General de la Republica con fecha 23 de abril de 2018; vy

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cédigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema 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 610 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley NO 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resolucion Exenta 292 de 12 de febrero de 2014 del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el texto de folleto de informacién al paciente para el producto
farmacéutico IDENA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 150 mg (ACIDO IBANDRONICO),
registro sanitario N°© F-15993/17, concedido a Tecnofarma S.A., el cual debe conformar al
anexo timbrado de la presente resolucién, copia del cual se adjunta a ella para su
cumplimiento.

2.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacién evaluada en la solicitud para la
aprobacion de esta modificacion al 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 proporcionada
debera estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacién, cuando ésta lo
requiera.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendra un plazo de 6 meses a
contar de la fecha de la presente resolucién para actualizar la informacién en los anexos del
registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacion al
Instituto.
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Instituto de
Salud Pablica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

NO Ref.:MT992454/18 RESOLUCION EXENTA RW N° 11933/18
GZR/DVM/shl Santiago, 12 de junio de 2018

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: l|a solicitud de D. Ilse Ponse Gallardo , Responsable
Técnico y D. Enrique Salinas Polanco, Representante Legal de Tecnofarma S.A., ingresada
bajo la referencia N© MT992454, de fecha de 23 de abril de 2018, mediante la cual solicita
modificacion del folleto de informacioén al profesional para el producto farmacéutico IDENA
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 150 mg (ACIDO IBANDRONICO), Registro Sanitario N°
F-15993/17;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentacion de fecha 23 de abril de 2018, se solicitd
modificacion del texto del folleto de informacién al profesional para el registro sanitario N°
F-15993/17 del producto farmacéutico IDENA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 150 mg (ACIDO
IBANDRONICO).

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N°© 2018042340786198, emitido por Tesoreria
General de la Republica con fecha 23 de abril de 2018; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cédigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema 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 5990 letra b) y 610 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley NO 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resolucion Exenta 292 de 12 de febrero de 2014 del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el texto de folleto de informacion al profesional para el producto
farmacéutico IDENA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 150 mg (ACIDO IBANDRONICO),
registro sanitario N© F-15993/17, concedido a Tecnofarma S.A., el cual debe conformar al
anexo timbrado de la presente resolucién, copia del cual se adjunta a ella para su
cumplimiento.

2.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacién evaluada en la solicitud para la
aprobacién de esta modificacion al 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 proporcionada
debera estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacién, cuando ésta lo
requiera.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendrd un plazo de 6 meses a
contar de la fecha de la presente resolucidn para actualizar la informacion en los anexos del
registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacion al
Instituto.
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Instituto de
m Salud Pablica

w} Ministerio de Salud

Gobierno de Chile MODIFICA A TECNOFARMA S.A., RESPECTO DEL

PRODUCTO FARMACEUTICO,IDENA COMPRIMIDOS

GZR/FKV/shl RECUBIERTOS 150 mg (ACIDO IBANDRONICO),
NO Ref.:ML884915/17 REGISTRO SANITARIO N° F-15993/17

RESOLUCION EXENTA RW N° 18665/17
Santiago, 27 de septiembre de 2017

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Tecnofarma S.A., por la que
solicita cambio de reglmen para el producto farmacéutico IDENA COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 150 mg (ACIDO IBANDRONICO), registro sanitario NOF-15993/17;

CONSIDERANDO:

e Que, la prestacion solicitada es avalada por un convenio entre las partes, vigente y
debidamente legalizado.

e Que la transformacion de envases de presentaciones Venta Publico en envases de
presentacién Muestra Médica, deben ser solicitadas en forma explicita, como
reacondicionamiento local por Unica vez, ya que el procedimiento debe ser realizado y
autorizado con un plazo mayor a 180 dias a su fecha de caducidad o vencimiento; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cédigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema 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 599 letra b) y 610 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley NO 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el régimen de importado terminado con reacondicionamiento local, para el
producto farmacéutico IDENA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 150 mg (ACIDO
IBANDRONICO), registro sanitario NOF-15993/17, concedido a Tecnofarma S.A., el que
en adelante serd importado como producto terminado y reacondicionado Iocalmente en el
laboratorio acondicionador de propiedad de Novofarma Service S.A., ubicado en Av. Victor
Uribe N°© 2300, Comuna de Quilicura, por cuenta del titular del registro sanitario de
acuerdo a convenio vigente entre las partesio. El reacondicionamiento consistird en alguna
de las siguientes menciones cuando corresponda: Transformar sin alterar el envase
primario, envases de presentacion Venta Publico en envases de presentacion Venta Publico
de otro contenido de unidades o reestuchar o agregar con etiqueta autoadhesiva y/o ink-jet
los textos autorizados en el registro sanitario para los rétulos del envase primario y
secundario o modificar el numero de registro sanitario por el renovado, cuando
corresponda adicionar un digito diferenciador “X” al lote original de cada unidad
reacondicionada para mantener la trazabilidad e indicar que el producto es resultado de un
proceso local, ademas de incorporar o remplazar el folleto de informacién al paciente y/o
agregar sello de seguridad, para dar cumplimiento a la legislacién vigente, manteniendo
todas las demas condiciones autorizadas en el registro sanitario.

2.- DEJASE SIN EFECTO el régimen de importado terminado anteriormente autorizado.

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

4.- Disponese que en los rétulos del referido producto deberd consignarse la fecha de
vencimiento del producto elaborado, el laboratorio reacondicionador identificard este
proceso con su propia serie.

5.- Facultase a Tecnofarma S.A., para realizar el traslado del referido producto a
Novofarma Service S.A., quien se responsabilizard del almacenamiento y del control de
calidad en el proceso de reacondicionamiento y terminado envasado, debiendo inscribir en
el Registro General de Fabricacién las etapas ejecutadas sin perjuicio de la responsabilidad
que le compete al mandante Tecnofarma S.A., como titular del registro sanitario.
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6.- Tecnofarma S.A., como titular se responsabilizarda de la calidad del producto que
importa, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su venta o
distribucion en el laboratorio de control de calidad autorizado en el registro sanitario.

7.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacién evaluada en la solicitud para la aprobacién de
esta modificacion al 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 proporcionada debera estar
a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion, cuando ésta lo requiera.
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Instituto de
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%} Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

No Ref.:RR896060/17 RESOLUCION EXENTA RW N° 11981/17
GZR/RBSA/shl Santiago, 19 de junio de 2017

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la Resolucion Exenta RW N° 10763 de fecha 1 de
junio de 2017, por la que se autorizé6 ampliacion de procedencia para el producto
farmacéutico IDENA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 150 mg (ACIDO IBANDRONICO),
Registro Sanitario N° F-15993/12, concedido a Tecnofarma S.A.;

CONSIDERANDO: Que la rectificacién solicitada, ha sido motivada por error en la
emisiéon de la resolucion de modificacion; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cddigo Sanitario; el
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéutico, aprobado por el
Decreto Supremo N© 3 de 2010 del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 599 letra b) y 61° letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- RECTIFICASE la Resolucién Exenta RW N° 10763 de fecha 1 de junio de 2017,
referencia N© ML835247, en el siguiente sentido:

Donde dice : 1.- AUTORIZASE la ampliacién de procedencia desde Adium Pharma
S.A., para el producto farmacéutico IDENA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 150 mg (ACIDO
IBANDRONICO), Registro sanitario N° F-15993/17, concedido a Tecnofarma S.A.,
manteniendo la procedencia anteriormente autorizada.

Debe decir : 1.- AUTORIZASE la ampliacién de procedencia desde Adium Pharma
S.A., ubicado en ruta 8 KM 17.500, local 320, Zonamerica, Montevideo, Uruguay, por
cuenta de Amedrugs Corporation S.A., para el producto farmacéutico IDENA COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 150 mg (ACIDO IBANDRONICO), Registro sanitario N° F-15993/17,
concedido a Tecnofarma S.A., manteniendo la procedencia anteriormente autorizada.
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Ministerio de Salud

| SEEmOEE e MODIFICA A TECNOFARMA S.A., RESPECTO DEL

PRODUCTO FARMACEUTICO . IDENA COMPRIMIDOS
GZR/RBSA/shl RECUBIERTOS 150 mg (ACIDO IBANDRONICO),
No Ref.:ML835247/16 REGISTRO SANITARIO N° F-15993/17

RESOLUCION EXENTA RW N° 10763/17
Santiago, 2 de junio de 2017

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Tecnofarma S.A., por la que
solicita ampliacion de procedencia para el producto farmacéutico IDENA
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 150 mg (ACIDO IBANDRONICO), registro sanitario N©
F-15993/17;

CONSIDERANDO: Que el solicitante, para avalar la solicitud, presenta
documentacion vigente y legalizada consistente en:

° Convenio entre Tecnofarma S.A. y Amedrugs Corporation S.A.
° Convenio entre Amedrugs Corporation S.A. y Adium Pharma S.A.
° Certificado GMP de Adium Pharma S.A.; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cédigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema 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 599 letra b) y 61° letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N© 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la ampliacion de procedencia desde Adium Pharma S.A., para el producto
farmacéutico IDENA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 150 mg (ACIDO IBANDRONICO),
registro sanitario NOF-15993/17, concedido a Tecnofarma S.A., manteniendo la procedencia
anteriomente autorizada.

2.- Los rétulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucion a lo autorizado en el registro sanitario y sélo podran modificarse en lo referente
a la materia que trata la presente resolucion.

3.- Tecnofarma S.A., se responsabilizard de la calidad del producto que importa, debiendo
efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su venta o distribuciéon en el
laboratorio de control de calidad autorizado en el registro sanitario.

4.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacion evaluada en la solicitud para la aprobacion de
esta modificacion al 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 informacion proporcionada debera estar a
disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacidon, cuando ésta lo requiera.
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INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

I

A
AGERCIA N

‘1 INSTAUTO DE SA

DISTRIBUCION:
INTERESADO
uco

Y
ranscrito Fielmente
Ministro de Fe

Av. Marathon 1.000, Nufioa, Santiago
Casilla 48, Correo 21 - Cadigo Postal 7780050
Mesa Central: (56 2) 2575 51 01
Informaciones: (56 2) 2575 52 01
www.ispch.cl




Instituto de
Salud Pablica

Nimameio de Salud

Gobinrne de Chie

NO Ref,:N845224/17

RESOLUCION EXENTA RW N° 356/17

GZR Santiago, 6 de enero de 2017

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Ilse Ponse Gallardo , Responsable
Técnico y D. Enrique Salinas Polanco, Representante Legal de Tecnofarma S.A., ingresada bajo
la referencia NO© N845224, de fecha de 3 de enero de 2017, mediante la cual solicita la
renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico IDENA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
150 mg (ACIDO IBANDRONICO)(IBANDRONATO SODICO MONOHIDRATO); el pago de los derechos
arancelarios correspondientes, mediante el comprobante de recaudacién N° 2017010388070032,
emitido por Tesoreria General de la Republica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 3 de enero de 2017, de D. llse
Ponse Gallardo , Responsable Técnico y D. Enrique Salinas Polanco, Representante Legal de
Tecnofarma S.A., se solicité la renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico IDENA
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 150 mg (ACIDO IBANDRONICO)(IBANDRONATO SODICO
MONOHIDRATO), concedido por este Instituto de Salud Plblica mediante la resolucion exenta NO
2056, de fecha 26 de marzo de 2007.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacién N© 2017010388070032, emitido por Tesoreria General
de la Reputiblica con fecha 3 de enero de 2017;

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en el articulo 96° del Cédigo Sanitario, el articulo
120 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por
el Decreto Supremo NO 3 de 2010, del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 599 letra b) y 610 |etra b) del Decreto con Fuerza de Ley N° 19, 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 continuacion se indica:

Nombre del Producto NO Registro Anteriori N© Registro ‘ Fecha de
| Renovado | Renovacién

(ACIDO [BANDRONICO)IBANDRONATO SODICO
MONOHIDRATO)

i
_ | |
IDENA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 150 mg ‘ F-15993/12 i F-15993/17 | 26-03-2017
| { f
| |

|

2. La presente resolucién sélo consigna la modificacion del N°© de Registro Sanitario,
manteniendo vigente las menciones aprobadas en el registro anterior, de modo que toda otra

modificacion debe ser expresamente autorizada.

La presente resolucién podra ser validada en wwawispdocelispch.cl con el siguiente identificador:
Cédigo de Verificacién: DB04101CF1B395F7042580A000656D06
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3. La renovacién del presente registro sanitario vence el 26 de marzo de 2022, de
acuerdo a la fecha de inscripcién del registro, para lo cual el titular del registro sanitario debera
solicitar su renovacion entre los 90 dias previo al vencimiento del registro, sefialado en la

presente resolucion.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia / 3
Nacional de

o<1
Medicamentos 7
ora Firma il /
hvanzida ¢ ’7“ A

DRA. Q.F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA (S)
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIQNAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La presente resolucién podré ser vakdada en wwaw ispdocel ispch. el can el siguiente identificador: Cédigo de Verificacion: DB04101CF1B395F7042580A000656006
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NO Ref.:MT785328/16 RESOLUCION EXENTA RW N° 17603/16
GZR/DVM/shl Santiago, 23 de agosto de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Ilse Ponse Gallardo , Responsable
Técnico y D. ANTONIO AVILA NIEVES, Representante Legal de Tecnofarma S.A., ingresada
bajo la referencia N© MT785328, de fecha de 21 de junio de 2016, mediante la cual solicita
modificacion del folleto de informacion al paciente para el producto farmacéutico IDENA
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 150 mg (ACIDO IBANDRONICO), Registro Sanitario N°
F-15993/12;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentacién de fecha 21 de junio de 2016, se solicito
modificaciéon del texto del folleto de informacién al paciente para el registro sanitario N°
F-15993/12 del producto farmacéutico IDENA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 150 mg (ACIDO
IBANDRONICO).

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacién N° 2016062179747129, emitido por Tesoreria
General de la Republica con fecha 21 de junio de 2016

TERCERO: que, se actualiza indicacion en funcién del registro sanitario N°
F-22711/16; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cédigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema 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 610 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley NO 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resolucién Exenta 292 de 12 de febrero de 2014 del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el texto de folleto de informacién al paciente para el producto
farmacéutico IDENA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 150 mg (ACIDO IBANDRONICO),
registro sanitario N© F-15993/12, concedido a Tecnofarma S.A., el cual debe conformar al
anexo timbrado de la presente resoluciéon, copia del cual se adjunta a ella para su
cumplimiento.

2.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacién evaluada en la solicitud para la
aprobacion de esta modificacién al 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 Cdédigo Penal y que la informacion proporcionada
deberd estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacidon, cuando ésta lo
requiera.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendra un plazo de 6 meses a
contar de la fecha de la presente resolucion para actualizar la informacion en los anexos del
registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacién al
Instituto.

Tnmg\

JEER SUBBEFTO. RECL ANOTE_SE Y COMUNIQUESE
A{.«Ew @h u\““"
INSTITUTO DE SALUD PBLICA DE

DRA. Q.F. HELE BLUTH LOPEZ
JEFA SUBDEPARTAMENTO REGI?‘( AUTORIZACIONES SANITARIAS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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NO Ref.:MT785268/16 RESOLUCION EXENTA RW N° 17602/16
GZR/DVM/shl Santiago, 23 de agosto de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Ilse Ponse Gallardo , Responsable
Técnico y D. ANTONIO AVILA NIEVES, Representante Legal de Tecnofarma S.A., ingresada
bajo la referencia N°© MT785268, de fecha de 21 de junio de 2016, mediante la cual solicita
modificaciéon del folleto de informacién al profesional para el producto farmacéutico IDENA
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 150 mg (ACIDO IBANDRONICO), Registro Sanitario N°
F-15993/12;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentacién de fecha 21 de junio de 2016, se solicitd
modificacion del texto del folleto de informacién al profesional para el registro sanitario N°
F-15993/12 del producto farmacéutico IDENA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 150 mg (ACIDO
IBANDRONICO).

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacién N© 2016062179747129, emitido por Tesoreria
General de la Republica con fecha 21 de junio de 2016.

TERCERO: que, se actualiza indicacién en funcién del registro sanitario N°
- F-22711/16; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cédigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema 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 610 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley NO 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resolucion Exenta 292 de 12 de febrero de 2014 del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el texto de folleto de informacién al profesional para el producto
farmacéutico IDENA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 150 mg (ACIDO IBANDRONICO),
registro sanitario N°© F-15993/12, concedido a Tecnofarma S.A., el cual debe conformar al
anexo timbrado de la presente resolucién, copia del cual se adjunta a ella para su
cumplimiento.

2.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacién evaluada en la solicitud para la
aprobacion de esta modificacion al 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 Cdédigo Penal y que la informacion proporcionada
deberd estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion, cuando ésta lo
requiera.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendra un plazo de 6 meses a
contar de la fecha de la presente resolucion para actualizar la informacion en los anexos del
registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacién al
Instituto.

J2F SUBDEPTY. REGH
AGENCIA NACIONAL DE Mu, [CAMENT O
INSTITUTO DE SALUD PL (RLICA DE CHILE

DRA. Q.F. L ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

STROY AT f‘i}"[iuulvm 1 PTARIAS

ANOT OMUNIQUESE

DISTRIBUCION:

INTERESADO )
Av. Mardh 1,000, fluroa, Santiago ~C ¢ Q0 0N
Casilla 48, Correo 21 - Codigo Postal 7780050 A A ) )
Mesa Central: (56) 22575 51 01 Ti’?’:l/riscrito Fielmente
Informaciones: (56) 22575 52 01 Ministfo de Fe
www.ispch.cl



Instituto de
Salud Publica

Ministerio de Salud

)

" Gobierno de Chile

MODIFICA A TECNOFARMA S.A., RESPECTO DEL
PRODUCTO FARMACEUTICO IDENA COMPRIMIDOS
GZR/JION/LVC/pgg RECUBIERTOS 150 mg (ACIDO IBANDRONICO),
NO Ref.:MA731106/15 REGISTRO SANITARIO N° F-15993/12

RESOLUCION EXENTA RW N° 2516/16
Santiago, 4 de febrero de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Tecnofarma S.A., por la que
solicita modificacion de féormula para el producto farmacéutico IDENA COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 150 mg (ACIDO IBANDRONICO), registro sanitario NOF-15993/12; el Informe
Técnico N° 3403, emitido por la Unidad de Metodologias Analiticas;

CONSIDERANDO: PRIMERO.- Que, conforme a la Guia de especificaciones de
producto farmacéutico terminado Resolucion exenta N° 12166 se establece que cada
especificaciéon debe presentar el método analitico utilizado, lo que se encuentra ausente
para el ensayo de disolucién y la uniformidad de contenido. SEGUNDO.- Que, en el registro
sanitario no se ha incorporado el método del ensayo de disoluciéon y la uniformidad de
contenido, por lo que debe regularizar esta situacion presentando una modificacion tipo I de
las especificaciones de producto terminado cancelando el arancel correspondiente; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cédigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema 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 599 letra b) y 61° letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N© 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la férmula que a continuacién se indica para el producto
farmacéutico IDENA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 150 mg (ACIDO IBANDRONICO),
registro sanitario N°F-15993/12, concedido a Tecnofarma S.A.

Cada comprimido recubierto contiene:

Nicleo:

Ibandronato sédico monohidrato
(Equivalente a 150 mg de &cido ibandroénico)
Dioxido de silicio coloidal

Celulosa microcristalina

Povidona

Lactosa monohidrato

Crospovidona

Estearil fumarato sodico

(1) Recubrimiento:
(2) Recubrimiento polimérico blanco (Opadry Blanco YS-1-7003)

Composicién del recubrimiento polimérico blanco (Opadry Blanco YS-1-7003)
Metilcelulosa

Dioxido de titanio

Macrogol

Polisorbato 80

Materia prima utilizada y eliminada durante el proceso de fabricacion:
Alcohol etilico

Periodo de eficacia:24 Meses, almacenado a no mas de 30 °C, para el producto envasado en
caja de carton litrografiada que contiene blister Alu/Alu, mas folleto de informacién al
paciente, todo debidamente sellado y rotulado.

Av. Marathon 1.000, Nufioa, Santiago
Casilla 48, Correo 21 - Cadigo Postal 7780050
Mesa Central: (56) 22575 51 01
Informaciones: (56) 22575 52 01
www.ispch.cl
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2.- Las especificaciones del producto terminado (sin cédigo) deberan conformar al
anexo timbrado adjunto.

3.- Los rotulos el folleto de informacién al paciente y el folleto de informacion al
profesional del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucién a lo autorizado en el registro sanitario y sélo podran modificarse en lo referente
a la materia que trata la presente resolucion

4.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacién evaluada en la solicitud para la
aprobacién de esta modificacién al 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 proporcionada
deberd estar a disposiciéon de la Autoridad Sanitaria, para su verificacién, cuando ésta lo
requiera.

5.- DEJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendrd un plazo de 6 meses a
contar de la fecha de la presente resolucién para actualizar la informacién en los anexos del
registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacion al
Instituto.

ANOTESE Y GOMUNIQUESE

JEFA SUBDEPTO. REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANTTARIAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE ’
- DRA. Q.F. HEMEN ROSENBLUTH LOPEZ

JEFA SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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w Ministro.

DISTRIBUCION:
INTERESADO
ucD

Av. Marathon 1,000, Nufioa, Santiago
Casilla 48, Correo 21 - Cadigo Postal 7780050
Mesa Central: (56) 22575 51 01
Informaciones: (56) 22575 52 01
www.ispch.cl




Instituto de
Salud Pablica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
SUBDEPARTAMENTO DE BIOFARMACIA Y BIOEQUIVALENCIA

B CBM/ MAG/ FBG

Ref.: 11617/14

RESOLUCION EXENTA N° /

AN, 0576 15022016

VISTOS ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion realizada por TECNOFARMA S.A., de fecha 26
de diciembre de 2014, por la que solicita aprobacion de resultados de estudio de bioequivalencia
para demostrar equivalencia terapéutica del producto farmacéutico IDENA COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 150 mg (AC IBANDR()NICO), registro sanitario N° F-15993 perteneciente a
Tecnofarma S.A.; los informes técnicos ITEC N° 373-2015 e IVPP N° 89-2016, ambos del
Subdepartamento de Biofarmacia y Bioequivalencia y;

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en el articulo 96° del Cédigo Sanitario; el Reglamento del
Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos de Uso Humano, aprobado por el
Decreto Supremo N© 3 de 2010, del Ministerio de Salud; los Decretos Exentos N°27 y N°500 de
2012, del Ministerio de Salud; las guias técnicas G-BIOF 01 y G-BIOF 02 oficializadas mediante
Resolucion Exenta N° 4886 de 2008, del Instituto de Salud Publica; en uso de las facultades que
me confieren los articulos 59° letra b) y 61° letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N° 10, 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.- APRUEBASE los resultados del estudio de bioequivalencia del producto IDENA
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 150 mg (AC IBANDRONICO), registro sanitario N° F-15993
perteneciente a Tecnofarma S.A.

2.- DEJASE CONSTANCIA que los resultados aprobados son validos sélo para la formula
autorizada en la resolucién exenta RW N° 2516 de fecha 04 de febrero de 2016, fabricada por
Monteverde S.A., ubicado en Ruta 40 s/n, esquina calle 8 CP:5427, Departamento de Pocito, San
Juan, Argentina.

3.- OTORGASE la condicién de equivalente terapéutico.

4.- ESTABLECESE que el proceso de fabricacién quedard sujeto a la fiscalizacion de la
mantencién del estatus validado otorgado en la presente resolucion.

4
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Q.F. ALEXIS ACEITUNO"KLW}:’REZ, Ph.D.
JEFE SUBDEPARTAMENTO BIOFARMACIA Y BIOEQUIVALENCIA
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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NO Ref.:N322827/11 RESOLUCION EXENTA RW N° 22938/11

Santiago, 26 de diciembre de 2011

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Pamela Farr Ibafiez, Responsable
Técnico y D. ANTONIO AVILA NIEVES, Representante Legal de Tecnofarma S.A., ingresada bajo
la referencia N© N322827, de fecha de 26 de diciembre de 2011, mediante la cual solicita la
renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico IDENA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
150 mg; el pago de los derechos arancelarios correspondientes, mediante el comprobante de
recaudacion N° 2011122663883216, emitido por Tesoreria General de la Republica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacién de fecha 26 de diciembre de 2011, de D.
Pamela Farr Ibafiez, Responsable Técnico y D. ANTONIO AVILA NIEVES, Representante Legal de
Tecnofarma S.A., se solicitd la renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico IDENA
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 150 mg, concedido por este Instituto de Salud Pablica mediante la
resolucion exenta N° 2056, de fecha 26 de marzo de 2007.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N© 2011122663883216, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 26 de diciembre de 2011; y

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto de los articulos 94° y 102° del Cédigo Sanitario,
el articulo 12° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N° 1876 de 1995, del Ministerio de Salud; en uso de las
facultades que me confieren los articulos 59° letra b) y 610 letra b) del Decreto con Fuerza de
Ley N© 19, de 2005 vy las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N° 334 del 25 de febrero
de 2011 y N° 597 del 30 de marzo de 2011, ambas 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 continuacion se indica:

’ Nombre del Producto ’ N© Registro Anterior N© Registro ‘ Fecha de
Renovado Renovacién
| IDENA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 150mg |  F-15993/07 |  F-15993/12 | 26-03-2012

2. La presente resolucion sélo consigna la modificacion del N© de Registro Sanitario,
manteniendo vigente las menciones aprobadas en el registro anterior, de modo que toda otra
modificacion debe ser expresamente autorizada.

3. El N© de Registro anterior F-15993/07 podra ser usado en la rotulacion del producto, por un
periodo maximo de seis meses, a contar de la fecha de la presente resolucion.

La presente resolucion podré ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cédigo de Verificacion: 859F5B23686A238B84257972005C4169
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4. La renovacion del presente registro sanitario vence el 26 de marzo de 2017, de
acuerdo a la fecha de inscripcién del registro, para lo cual el titular del registro sanitario debera
solicitar su renovacion entre los 90 dias previo al vencimiento del registro, sefialado en la
presente resolucién.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia
Nacional de

Medicamentos !

Incorpora Firma
Electronica
Avanzada

Q.F. GERMAN CHAMY CORDOVA
JEFE SECCION REGISTROS FARMACEUTICOS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La presente resolucion podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cédigo de Verificacion: 859F5B23686A238B84257972005C4169
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MODIFICA A TECNOFARMA S.A., RESPECTO DE
LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE
SENALAN EN ANEXO ADJUNTO

N° Ref.:ML299672/11
GCHC/TCM/shl

Resolucién Exenta RW N° 15804/11
Santiago, 12 de septiembre de 2011

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Tecnofarma S.A., por la que
solicita ampliacion de distribuidor para los productos farmacéuticos que se sefialan en
anexo adjunto; vy

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 940 y 102° del Cédigo
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
599 letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N© 1 de 2005, y las facultades delegadas por la
Resolucion Exenta 334 del 25 de febrero de 2011 y N° 597 del 30 de marzo de 2011,
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la ampliacién de distribuidor para los productos farmacéuticos los que
se sefialan en anexo adjunto, concedidos a Tecnofarma S.A., los que en adelante seran
distribuidos por la drogueria de propiedad de Novofarma Service S.A., de acuerdo a
convenio vigente entre las partes.

2.- MANTENGASE la autorizacién otorgada en cada uno de los registros, para distribuir
los productos farmacéuticos mencionados en anexo.

3.- Los roétulos de los productos indicados deben corresponder exactamente en su texto y
distribucion a lo autorizado en los registros sanitarios y sélo podran modificarse en lo
referente a la materia que trata la presente resolucion.

ANOTESE Y, COMUNIQUESE

y — — ] \ y
DRA. Q.F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
INTERESADO

UNIDAD DE PROCESOS
GESTION DE TRAMITES
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(Cont. Res. Mod. ML2929672)

Gobierno de Chile
NO Ref.:ML299672/11
GCHC/TCM/shl ;
RESOLUCION EXENTA RW N© 15804/11
Santiago, 12 de septiembre de 2011
NOMBRE PRODUCTO No°
REGISTRO
ANUAR GRAGEAS F-10278/06
DINAFLEX SOLUCION INYECTABLE 400 mg F-10302/06
ETACONIL COMPRIMIDOS 250 mg F-10309/11
LERTUS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg F-10317/11
LERTUS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg F-10318/06
LERTUS SOLUCION INYECTABLE 75 mg/3 mL F-103159/06
LERTUS SUSPENSION PARA GOTAS ORALES 1,5% F-10322/06
LERTUS COMPRIMIDOS DISPERSABLES 46,50 mg F-10327/11
MAGNATIL-C COMPRIMIDQOS EFERVESCENTES F-10335/11
REGENTAL FORTE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 60 mg F-10356/11
SOMNIL COMPRIMIDOS 10 mg F-10360/06
TAXUS COMPRIMIDOS 10 mg F-10366/11
TAXUS COMPRIMIDOS 20 mg F-10367/11
SUPRAHYAL SOLUCION INYECTABLE 25 mg/2,5 mL F-12010/07
TAVOR COMPRIMIDOS 150 mg ) F-12364/07
URAZQOL CR COMPRIMIDQOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 10 mg |F-12679/07
CRONUS COMPRIMIDOS F-12873/08
DINAFLEX DUO CAPSULAS ) F-13030/08
DINAFLEX DUO FORTE GRANULOS PARA SOLUCION ORAL EN SOBRES F-13033/08
LERTUS RL COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 150 mg F-13124/08
MAGNATIL CALCICO C FORTE POLVO PARA SOLUCION ORAL EN SOBRES F-13220/08
TOPICTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg F-13235/08
TOPICTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg F-13236/08
TOPICTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg F-13237/08
ULTRAC E CAPSULAS BLANDAS F-13362/08
E-TEC CAPSULAS BLANDAS 1 g (1000 U.L.) F-134/07
EUTEBROL COMPRIMIDOS 10 mg F-13641/09
RAVALGEN COMPRIMIDOS RECUBIERTQOS 75 mg F-13778/09
GABICTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 300 mg F-14089/09
GABICTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 400 mg F-14090/09
INMUNOPRIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg F-14926/10
BLADURIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg F-15612/11
DRALITEM CAPSULAS 250 mg F-15707/06
DRALITEM CAPSULAS 100 mg F-15708/06
DRALITEM CAPSULAS 20 mg F-15709/06
QUETIAZIC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg F-15838/06
QUETIAZIC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg F-15839/06
QUETIAZIC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg F-15840/06
IDENA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 150 mg F-15993/07
CABERTRIX COMPRIMIDOS 0,5 mg F-16929/08
PREBICTAL CAPSULAS 75 mg F-17308/08
PREBICTAL CAPSULAS 150 mg F-17309/08
USENTA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 125 mg F-17473/09
ILTUX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg F-17616/09
ILTUX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 40 mg F-17617/09
PARMITAL COMPRIMIDOS 1 mg F-17636/09
PARMITAL COMPRIMIDOS 0,25 mg F-17637/09
REVLIMID CAPSULAS 25 mg F-17652/09
PARMITAL COMPRIMIDOS 0,125 mg F-17722/09
REVLIMID CAPSULAS 5 mg F-18009/10
REVLIMID CAPSULAS 10 mg F-18010/10
REVLIMID CAPSULAS 15 mg ) F-18011/10
VIDAZA LIOFILIZADO PARA SUSPENSION INYECTABLE 100 mg F-18015/10

www.ispch.cl



Instituto de
Salud Pablica
Ministerfo de Salud

& 3

o (Cont. Res. Mod. ML299672)

Gabierno de Chile

NO Ref.:ML299672/11
GCHC/TCM/shl
RESOLUCION EXENTA RW N°©¢ 15804/11
Santiago, 12 de septiembre de 2011

NOMBRE PRODUCTO N°
REGISTRO
ILTUX HCT 20/12,5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-18164/10
ILTUX HCT 40/12,5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-18165/10
ILTUX HCT 40/25 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-18166/10
MIMPARA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 30 mg F-18690/11
MIMPARA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 60 mg F-18691/11
MIMPARA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 90 mg F-18692/11
DIVANON CAPSULAS BLANDAS VAGINALES 100 mg F-4324/10
ULTRAC Q10 CAPSULAS BLANDAS F-4593/10
ANSIETIL COMPRIMIDOS 30 mg F-5575/10
ATENUAL GRAGEAS 25 mg F-5576/10
CRITEN COMPRIMIDOS 2,5 mg F-5580/10
CRITEN COMPRIMIDOS 5 mg F-5581/10
DOMINIUM COMPRIMIDOS 20 mg F-5584/10
FLUXUS COMPRIMIDOS 10 mg F-5591/10
LERTUS RETARD COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA F-5601/10
100 mg
LERTUS GEL TOPICO 1% F-5604/10
LERTUS SUPOSITORIOS 12,5 mg F-5606/10
LERTUS SUPOSITORIOS 50 mg F-5607/10
MELITASE COMPRIMIDOS 250 mg F-5611/10
REGENTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 30 mg F-5628/10
REGENTAL SOLUCION INYECTABLE 10 mg/50 mL F-5629/10
REVIL JARABE F-5632/10
REVIL VITAMINADO B12 FORTE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-5633/10
REVIL VITAMINADO B-12 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-5634/10
REVIL B-12 JARABE F-5637/10
ULTRAC CAPSULAS BLANDAS F-5646/10
IMPLICANE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg F-650/08
IMPLICANE COMPRIMIDOS 100 mg F-651/08
SUPRACALM COMPRIMIDOS 1 g F-7782/11
DINAFLEX GRANULOS PARA SOLUCION ORAL EN SOBRES 1,5 g F-788/08
TROZOLET COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 mg F-844/08
DECAPEPTYL POLVO LIOFILIZADO PARA SUSPENSION INYECTABLE 11 .25 mg F-8887/11
REGENTAL SOLUCION ORAL PARA GOTAS 40 mg/mL F-889/08
GOTELY CAPSULAS DE LIBERACION PROLONGADA 0,4 mg F-890/08
DIVARIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 30 mg F-9774/06

wivw.ispch.el/
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GOBIERNO DE INSTITUTO DE SALUD

§g§ PUBLICA DE CHILE
- MODIFICA A TECNOFARMA  SA,
RESPECTO DEL PRODUCTO

FARMACEUTICO IDENA COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 150 mg, REGISTRO
SANITARIO N° F-15993/07

RHM/rfa
B15/ Ref.: 13033/07
Prov.: 702/11.05.10

RESOLUCION EXENTA N° /

sanTiago, 14.06.2010«001745

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de TECNOFARMA
S.A. por la que adjunta antecedentes de estabilidad para confirmar el periodo de
eficacia provisorio para el producto farmacéutico IDENA COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 150 mg, registro sanitario N° F-15993/07; la resolucion exenta N°
43410/08, del 22 de mayo del 2008, que autorizé un periodo de eficacia provisorio; el
Informe Técnico N° M-901, emitido por la Unidad de Metodologias Analiticas; 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 exenta N° 2291 de 2009, del Instituto de Salud Publica de
Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- CONFIRMASE para el producto farmacéutico IDENA COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 150 mg, registro sanitario N° F-15993/07, concedido a TECNOFARMA
S.A. un periodo de eficacia de:

- 24 meses, almacenado a no mas de 30°C para el producto envasado en
estuche de cartulina impreso que contiene blister pack de aluminio - aluminio.

<~ DR. QF AICTORESTRADA YEVENES
< JEFE (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO A
“/INSTITUTO DE SALUD PUBLICADE CHILE

.'CTT‘?..M A
- Interesado

- Gestidon de Tramites

- Unidad de Procesos

Av. Marathon 1.000, Nufoa, Santiago * Casilla 48 Correo 21, Cédigo Postal 7i8(|)050 * Mesa Central (56-2) 5755 101, Informaciones (56-2) 5755 201
www.ispch.cl



INSTITUTO DE SALUD
PUBLICA DE CHILE

FOBRIERNDG BE

CHILE

MODIFICA A TECNOFARMA S.A., RESPECTO
DE LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE
SE SENALAN EN ANEXO ADJUNTO

N° Ref.:ML1622/10
VEY/ABH/HNH/TCM
Resolucion Exenta RW N° 4021/10
Santiago, 5 de abril de 2010

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Tecnofarma S.A., por la que
solicita ampliacién de distribuidor para los productos farmacéuticos que en la parte resolutiva
se senalan; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos y del
Reglamento de Productos Psicotropicos, aprobados por los Decretos Supremos N° 1876 de
1995 y 405 de 1983, respectivamente, ambos del Ministerio de Salud y los articulos 59° letra b)
y 61° letra b), del D.F.L. 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:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la ampliacion de distribuidor para los productos farmacéuticos que a
continuacion se senalan, concedidos a Tecnofarma S.A., los que en adelante seran distribuidos
por Pharma Investi de Chile S.A., de acuerdo a convenio vigente entre las partes.

2.- MANTENGASE la autorizacién otorgada al establecimiento distribuidor autorizado en cada
uno de los registros , para distribuir los productos farmacéuticos detallados a continuacion.

3.- Los rotulos de los productos indicados deben corresponder exactamente en su texto y
distribucion a lo autorizado en los registros sanitarios y s6lo podran modificarse en lo referente
a la materia que trata la presente resolucion.

ANOTESE Y COMig%iESE
.éh . i ;

1

R. QF. HUGO NAVARRETE HOFER
FE (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

INTERESADO
UNIDAD DE PROCESOS
GESTION DE CLIENTES

~ Ministro de Fe

Av. Marathon 1.000, Nuhoa, Sumiugo. . Cq_si]lq_a487Cor're6_,_2T,- Coédigo Postal 7780050 * Mesa Central (56-2) 5755 101, Informacicnes (56-2) 5755 201
= www.ispch.cl
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(Cont. Res. Mod. ML1622/10)

INSTITUTO DE SALLUD
N° Ref.:ML1622/10 PUBLICA DE CHILE
VEY/ABH/HNH/TCM

RESOLUCION EXENTA RW N° 4021/10
Santiago, 5 de abril de 2010

NOMBRE PRODUCTO N°
REGISTRO
ADECUR COMPRIMIDOS 2 mg F-10268/06
ADECUR COMPRIMIDOS 5 mg F-10269/06
AMILENE SOLUCION INYECTABLE 4 mg/2 mL F-10271/06
AMILENE SOLUCION INYECTABLE 8 mg/4 mL F-10276/06
ANUAR GRAGEAS F-10278/06
ATENUAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 75 mg F-10280/06
DECAPEPTYL POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 3,75 mg F-10298/06
DINAFLEX CAPSULAS 500 mg F-10301/06
DINAFLEX SOLUCION INYECTABLE 400 mg F-10302/06
DOLGENAL COMPRIMIDOS 10 mg F-10306/06
DOLGENAL SOLUCION INYECTABLE 30 mg/1 mL F-10307/06
ETACONIL COMPRIMIDOS 250 mg F-10309/06
LERTUS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg F-10317/06
LERTUS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg F-10318/06
LERTUS SOLUCION INYECTABLE 75 MG/3 mL F-10318/06
LERTUS SUPOSITORIOS 100 MG F-10321/06
LERTUS SUSPENSION PARA GOTAS ORALES 1,5% F-10322/06
LERTUS COMPRIMIDOS DISPERSABLES 46,50 mg F-10327/06
LERTUS RETARD COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 75 mg F-10330/06
MAGNATIL-C COMPRIMIDOS EFERVESCENTES F-10335/06
MAGNATIL C CALCICO COMPRIMIDOS EFERVESCENTES F-10336/06
REGENTAL FORTE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 60 mg F-10356/06
SOMNIL COMPRIMIDOS 10 mg F-10360/06
TAXUS COMPRIMIDOS 10 mg F-10366/06
TAXUS COMPRIMIDOS 20 mg F-10367/06
URAZOL JARABE 5 mg/5 mL F-10372/06
URAZOL COMPRIMIDOS 5 mg F-10373/06
VASTUS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5 mg F-10374/06
TAVOR COMPRIMIDOS 150 mg F-12364/07
URAZOL CR COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 10 mg F-12679/07
CRONUS COMPRIMIDOS F-12873/08
DINAFLEX DUO CAPSULAS F-13030/08
DINAFLEX DUO FORTE COMPRIMIDCS F-13031/08
DINAFLEX DUO FORTE GRANULOS PARA SOLUCION ORAL EN SOBRES F-13032/08
DINAFLEX DUO FORTE GRANULOS PARA SOLUCION ORAL EN SOBRES F-13033/08
LERTUS RL COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 150 MG F-13124/08
MAGNATIL CALCICO C FORTE POLVO PARA SOLUCION ORAL EN SOBRES F-13220/08
Taopictal Comprimidos Recubiertos 25 mg F-13235/08
TOPICTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg F-13236/08
TOPICTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg F-13237/08
AMIZERAL CAPSULAS 6,0 mg F-13319/08
AMIZERAL CAPSULAS 4,5 mg F-13320/08
AMIZERAL CAPSULAS 3,0 mg F-13321/08
AMIZERAL CAPSULAS 1,5 mg F-13322/08
UCLASIL COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 500 mg F-13343/08
ULTRAC E CAPSULAS BLANDAS F-13362/08
E-tec Capsulas Blandas 1 G {1000 U.1.) F-134/07
EUTEBROL COMPRIMIDOS 10 MG F-13641/09.
RAVALGEN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 75 mg F-13778/09
CLAUTER COMPRIMIDOS 50 mg F-13932/09
CLAUTER COMPRIMIDOS 100 mg F-13933/09
GABICTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 600 mg F-13863/09 [
GABICTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 800 mg e -....F-13964/09
GABICTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 300 mg P F-14089/09
GABICTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 400 mg F-14090/09
INMUNOPRIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg - F-14926/05
BLADURIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg ! F-15612/06
QUETIAZIC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg S ~" F-15838/06
QUETIAZIC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg : F-15839/06
QUETIAZIC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg i F-15840/06
IDENA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 150 mg : A F-15993/07
NOVACILINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 750 mg i - F-16151/07
LERTUS AEROSOL TOPICO 1,16% L F-16161/07
CABERTRIX COMPRIMIDOS 0,5 mg R e F-16929/08

Av. Marathen 1.000, Nufioa, Santiago * Casilla 48 Corree 21, Cédigo Postal 7;8?050 * Mesa Central (56-2) 5755 101, Informacicnes (56-2) 5755 201
www.ispch.c
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INSTITUTO DE SALUD
N° Ref.:ML1622/10 PUBLICA DE CHILE
VEY/ABH/HNH/TCM

RESOLUCION EXENTA RW N° 4021/10
Santiago, 5 de abril de 2010

NOMBRE PRODUCTO Ne
REGISTRO
CABERTRIX COMPRIMIDOS 0,5 mg F-16929/08
PREBICTAL CAPSULAS 300 mg F-17307/08
PREBICTAL CAPSULAS 75 mg F-17308/08
PREBICTAL CAPSULAS 150 mg F-17309/08
NABILA COMPRIMIDOS 5 mg F-17338/09
VEDIPAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-17393/09
ILTUX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg F-17616/09
ILTUX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 40 mg F-17617/09
PARMITAL COMPRIMIDOS 1 mg F-17636/09
PARMITAL COMPRIMIDOS 0,25 mg F-17637/09
PARMITAL COMPRIMIDOS 0,125 mg F-17722/09
NABILA COMPRIMIDOS 2,5 mg F-17826/09
NABILA COMPRIMIDOS 10 mg F-17827/09
ATENIX CAPSULAS 10 mg F-3392/05
NOVACILINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg F-3829/05
NORDOX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg F-385/08
DIVANON CAPSULAS BLANDAS VAGINALES 100 mg F-4324/05
ULTRAC Q10 CAPSULAS BLANDAS F-4593/05
OXYCONTIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 10 mg F-510/08
OXYCONTIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 20 mg F-511/08
OXYCONTIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 40 mg F-512/08
ANSIETIL COMPRIMIDOS 30 mg F-5575/05
ATENUAL GRAGEAS 25 mg F-5576/05
CRITEN COMPRIMIDOS 2,5 mg F-5580/05
CRITEN COMPRIMIDOS 5 mg F-5581/05
DOMINIUM COMPRIMIDOS 20 mg F-5584/05
FLUXUS COMPRIMIDOS 10 mg F-5591/05
LERTUS RETARD COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION RETARDADA 100 mg F-5601/05
LERTUS GEL TOPICO 1% F-5604/05
LERTUS SUPOSITORIOS 12,5 mg F-5606/05
LERTUS SUPOSITORIOS 50 mg F-5607/05
MELITASE COMPRIMIDOS 250 mg F-5611/05
NIMUS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 400 mg F-5622/05
REGENTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 30 mg F-5628/05
REGENTAL SOLUCION INYECTABLE 10 mg/50 mL F-5629/05
REVIL JARABE F-5632/05
REVIL VITAMINADO B12 FORTE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-5633/05
REVIL VITAMINADO B-12 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-5634/05
REVIL B-12 JARABE F-5637/05
ULTRAC CAPSULAS BLANDAS F-5646/05
IMPLICANE COMPRIMIDOS 50 mg F-850/08
IMPLICANE COMPRIMIDOS 100 mg F-651/08
ATENIX CAPSULAS 15 mg F-7108/05
OXYRAPID CAPSULAS CON GRANULOS RECUBIERTOS 5 mg F-7239/05
PRO LERTUS CAPSULAS DE LIBERACION PROLONGADA 140 mg F-7434/08
SUPRACALM COMPRIMIDOS 1 g F-7782/08
Dinaflex Granulos Para Selucion Oral En Sobres 1,5 g F-788/08
MS CONTIN COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 60 mg F-8045/06 .
MS CONTIN COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 100 mg F-8046/06
MS CONTIN COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 10 mg F-8048/06
MS CONTIN COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 30 mg F-8049/06
TROZOLET COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 mg F:844/08. . .| ..
DECAPEPTYL POLVO LIOFILIZADO PARA SUSPENSION INYECTABLE 11,25 mg F-8887/06
REGENTAL SOLUGION ORAL PARA GOTAS 40 mg/mL ST TTTR-889/08
DIVARIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 30 mg ’ F-9774/06

Av. Marathon 1.000, Nufioa, Santiago * Casilla 48 Correo 21, Codige Postal 7780050 ¢ Mesa Central {56-2) 5755 101, Infermadiones (56-2) 5755 201
www.ispch.cl



GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD

PUBLICA DE CHILE

MODIFICA A TECNOFARMA S.A. RESPECTO
DEL PRODUCTO FARMACEUTICO IDENA
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 150 mg,
REGISTRO SANITARIO N° F-15983/07

HRL/ANVEY/RHM/rhm
B15/ Ref.: 13033/07
14 may. 08 RESOLUCION EXENTA N°

/
santiaco, 22.05.2008« 3410

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de TECNOFARMA
S.A., por la que solicita modificacién del periodo de eficacia para el producto
farmacéutico IDENA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 150 mg, registro sanitario N° F-
15993/07: el Informe Técnico N° M-716, emitido por la Unidad de Metodologias
Analiticas;

CONSIDERANDO: que los antecedentes del estudio de estabilidad no
respaldan lo solicitado, y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 del
Cédigo Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, aprobado por el decreto supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de
Salud vy los articulos 59 letra b) y 61 letra b), del DFL N° 1 de 2005, y las facultades
delegadas por la resolucién exenta N° 4222 de 2007, del Instituto de Salud Publica de
Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE para el producto farmacéutico IDENA COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 150 mg, registro sanitario N° F-15993/07, concedido a TECNOFARMA
S.A., un periodo de eficacia de:

Periodo de eficacia provisorio: 24 meses, almacenado a no mas de 30°C, para el
envasado en estuche de cartulina impreso que contiene blister aluminio-aluminio. Déjese
establecido, que de acuerdo a lo sefalado en el punto 3 de la Resolucién Exenta N°
1773/06, debera presentar los resultados del estudio de estabilidad a tiempo real para
respaldar el periodo de eficacia provisorio otorgado, en un plazo maximo de dos anos a
partir de la presente resolucion.

2 - El nuevo perfodo de eficacia aprobado debera consignarse claramente en los
rétulos del producto, indicando como “Fecha de Vencimiento”, el mes y afio de expiracion
de la eficacia del producto, en todas las series o lotes que se fabriquen con posterioridad
a la presente resolucion.

. JEFE DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL

~ INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
DISTRIBUCION: =" e
- Interesado
-C.I.8.P. C :
- Unidad de Procesos

Mii,str_o de Fe

Av. Marathon 1.000 - Nufioa - Casilla 48 - Santiagé‘"i Tel&fono: 350 74 77 - Codigo Postal: 7780050 - www.ispch.cl



GOBIERNO DE CHILE INSTITUTO DE SALUD
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

CONCEDE A TECNOFARMA S.A., EL REGISTRO
SANITARIO N°  F-15.993/07, RESPECTO DEL
PRODUCTO FARMACEUTICO IDENA COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS 150 mg.
26.03.2007=602058
/

EJR/HRL/VEY/HNHpgg
B11/Ref.: 8029/06

RESOLUCION EXENTA N°:

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacién de Tecnofarma S.A., por la que solicita
registro sanitario de acuerdo a lo senalado en articulo 42° del D.S. 1876/95, del Ministerio de Salud,
para el producto farmacéutico IDENA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 150 mg, para los efectos
de su importacién y distribucién en el pafs, ¢l que serd fabricado por Monte Verde S.A., San Juan;
Argentina y procedente de Monte Verde S.A., San Juan; Argentina y/o Bonnelsur S.A., Uruguay y/o
Asofarma S.A., Uruguay, de acuerdo a convenio de fabricacién suscrito entre las partes; el acuerdo de
la Cuadragésimo Primera Sesion de Evaluacién de Productos Farmacétticos Similares, de fecha 23 de
Noviembre de 2006; el Informe Técnico respectivo; y /

CONSIDERANDO: que el estudio de estabilidad no presenta resultados para la determinacion
de sustancias relacionadas lo que determina no autorizar el periodo de eficacia solicitado; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cédigo 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 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 ¢l Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el N° F-15.993/07,
el producto farmacéutico IDENA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 150 mg, a nombre de
Tecnofarma S.A., para los efectos de su importacion y distribucién en el pafs, el que seré fabricado por
Monte Verde S.A., San Juan; Argentina y procedente de Monte Verde S.A., San Juan; Argentina y/o
Bonnelsur S.A., Uruguay y/o Asofarma S.A., Uruguay, en las condiciones que sc indican:

a) Este producto serd importado como producto terminado por la Drogueria de propiedad de
Tecnofarma S.A., ubicada en Las Violetas N° 2169, Providencia, Santiago, y distribuida por la
Droguerfa Volta S.A., ubicada en J.M. Carrera 14-A, Loteo Los Libertadores, Colina, Santiago, por
cuenta de Tecnofarma S.A., propietario del registro sanitario.

b) La férmula aprobada corresponde a la siguiente composicion y en Ia forma que se senala:

Cada comprimido recubierto contiene:

Nucleo:

Thandronato sédico monohidrato
(equivalente a 150 mg de dcido Ibandrénico)
Diéxido de silicio coloidal

Celulosa microcristalina

Povidona

Lactosa monohidrato

Crospovidona

Estearil fumarato sédico
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Recubrimiento:

Composicién del recubrimiento polimérico Opadry blanco YS-1-7003
Metilcelulosa

Digxidod e titanio

Macrogol

Polisorbato 80

¢) Periodo de eficacia: 18 meses, almacenado a no mas de 30°C.

d) Presentacidn:

Venta piblico: Caja de carton litografiada, que contiene 1 a 3 comprimidos recubiertos
en blister de Aluminio/Aluminio.

Muestra Médica:  Caja de cartén litografiada, que contiene 1 a 3 comprimidos recubiertos
en blister de Aluminio/Aluminio.

Envase clinico: Caja de cartén litografiada, que contienc 1 a 100 comprimidos recubiertos
en blister de Aluminio/Aluminio.

Los envascs clinicos estin destinados al uso exclusivo de los Establecimientos Asistenciales y deberan

llevar en forma destacada la leyenda “ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS
ASISTENCIALES™.

¢) Condicién de venta: “BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO A™.

2 - TLos rétulos de los envases, folleto de informacién al profesional y folleto de informacion al
pacienle aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y distribucion a lo aceptado en el
anexo timbrado de la presente Resolucién, copia del cual se adjunta a ella para su cumplimiento.
Teniendo presente que este producto se individualizard primero con la denominacién IDENA, seguido
a continuacién en linea inferior ¢ inmediata del nombre genérico ACIDO IBANDRONICO, cn
caracteres claramente legibles, sin perjuicio de respetar lo dispuesio en los Arts. 49° y 52° del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos.

3.- La indicacién aprobada para este producto es: “Tratamiento y prevencion de la osteoporosis
postmenopausica”.

4.~ Las especificaciones de calidad del producto terminado deberdn conformar al anexo
timbrado adjunto vy cualquier modificacion deberd comunicarse oportunamente a este Instituto.

5.. Tecnofarma S.A. se responsabilizard de la calidad del producto que importa, debiendo
cfectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su distribuciéon en los Laboratorios
Externos de Control de Calidad de propiedad de M. Moll y Cia. Ltda. y/o Instituto Bioquimico Beta
S.A., segiin convenio notarial de prestacion de servicios.

6.- El titular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Puablica de Chile el usoy
disposicién de las partidas internadas del producto, para permitir su distribucion, en conformidad a las
disposiciones de la Ley N° 18164 y del Decreto Supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud.
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7.- Tecnofarma S.A. deberd comunicar a este Instituto la primera partida o serie que s¢ importe
de acuerdo a las disposiciones de la presente Resolucién, adjuntando una muestra en su envase
definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

DISTRIBUCION:

- Interesado

- Direccién LS.P.

- CISP

- Unida de Procesos
- Archivo
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