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CONCEDE A ETEX FARMACEUTICA LTDA. EL
REGISTRO SANITARIO N° F-17986/10
RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
CLOPIDOGREL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

75 mg
N° Ref.:RF175018/09

VEY/HNH/IMS

Resolucion RW N° 3970/10
Santiago, 5 de abril de 2010

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de ETEX FARMACEUTICA LTDA.,
por la que solicita registro sanitaric de acuerdo a lo sefialado en el articulo 42° del D.S. N
1876/95, del Ministeric de Salud, para el producto farmacéutico CLOPIDOGREL
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 75 mg, para los efectos de su importacion y distribucion en el
pais, el que serd fabricado, procedente y en uso de licencia de Dr. Reddy’s Laboratories Ltd.,
Andhra Pradesh, India; el Certificado de Libre Venta correspondiente; el acuerdo de la Sexta
Sesién de Evaluacion de Productos Farmacéuticos Similares, de fecha 19 de marzo de 2010;
el Informe Técnico respectivo; 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 59°
letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por [a Resolucion
Exenta N® 2291 del 2009, del Instituto de Salud Pdblica de Chile, dicto la siguiente:

RESQLUCION

1- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el N°
F-17986/10, el producto farmacéutico CLOPIDOGREL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 75
mg, a nombre de ETEX FARMACEUTICA LTDA., para los efectos de su importacidn y
distribucion en el pais, fabricado, procedente y en uso de licencia de Dr. Reddy's Laboratories
Ltd., ubicado en Survey N° 41, Buchupally Village, Qutubullapur Mandal, Ranga Reddy District,
Andhra Pradesh, India, , en las condiciones que se indican:

a) Este producto sera importado como producto terminado con acondicionamiento local,

por Etex Farmacéutica Ltda. ubicado en Av. Andres Bello N° 2687, Santiago, Chile, - ye
acondicionado localmente por Instituto Bioguimico Beta S.A., ubicado en Av. Las Américas N‘{,,.,-'/ e
580, Santiago, y distribuido por GlaxoSmithKiine Chile Farmaceutica Ltda, ubicado en Lo Boza //
N° 107 (Ex 8395), Modulo A-6,Santiago, Chile, de acuerdo a convenio de prestacign"’de e
servicios entre las partes.
El acondicionamiento local consistird en incluir etiqueta con informa_,cién~--~|oCai*;“*se'l'l'o‘*“gie‘_\_
seguridad y folleto de informacién al paciente. e \ AN
x"- o \z \-.‘\

b) La férmula aprobada corresponde a la siguiente compgséic')n y en la forr/:)a’que se R

senala:

Cada comprimido recubierto contiene:
Nicleo

Clopidogrel bisulfato

(equivalente a 75 mg de clopidogrel)
Celulosa microcristalina

Manitol

Av, Marathon 1,000, Nufios, Serticge * Cosilla 48 Corres 21, Cédigo Postal 7780050 » Mesa Central (36-2) 5755 101, Informaciones (56-2) 5755 201

www,ispoh.el
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Instituto de
Salud Pablica
Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

MODIFICA A COMERCIALIZADORA ALEFFARMA
VEY/FKV/shl LTDA., RESPECTO DE LOS PRODUCTOS QUE SE
NC Ref.:ML997286/18 SENALAN EN ANEXO ADJUNTO

Resolucion Exenta RW N° 10157/18
Santiago, 22 de mayo de 2018

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Lucila Valeria Espinola,
Responsable Técnico y D. Pamela Morales Heredia, Representante Legal de Comercializadora
Aleffarma Ltda., ingresada bajo la referencia N© ML997286, de fecha de 18 de mayo de
2018, mediante la cual solicita ampliacién de importador para los productos
farmacéuticos que se sefialan en el anexo adjunto a esta resolucién.

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 18 de mayo de 2018, se solicitd
la ampliacion de importador, para los registros sanitarios mencionados en el anexo adjunto.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacién N© 1707651, emitido por Instituto de Salud
Publica con fecha 18 de mayo de 2018; v,

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cédigo Sanitario; Ley
19.880, de 2003; lo sefialado en el articulo 67° del Reglamento del Sistema Nacional de
Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el Decreto Supremo N 3 de 2010 del
Ministerio de Salud y los articulos 590 letra b), 61° letra b) y 64° del D.F.L. N° 1, de 2005, y
las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014, del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- TENGASE POR NOTIFICADA la ampliacién de importador para los productos
farmaceuticos que se sefialan en anexo adjunto, concedidos a Comercializadora Aleffarma
Ltda., los que en adelante seran importados por Dr. Reddys Laboratories Chile S.P.A.,
Badajoz, 130, Las Condes, Chile, manteniendo las demds condiciones aprobadas en los
respectivos registros sanitarios.

2.- MANTENGASE la autorizacién otorgada a Comercializadora Aleffarma Ltda., Etex
Farmacéutica Ltda. y Glaxosmithkline Chile Farmacéutica Ltda., para importar los productos
farmacéuticos mencionados en el anexo adjunto.

3.- Los rotulos 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 resolucién.

4.- DEJASE ESTABLECIDO que la modificacién podrd ser implementada de forma
inmediata a la recepcion de esta resolucion. Si esta Agencia detecta en forma posterior a la
emision del presente documento que los antecedentes aportados no son suficientes o gue la
modificacion puede afectar la seguridad, eficacia y/o calidad del producto, el titular debers
hacer retiro inmediato de los lotes involucrados.

5.- DEJASE ESTABLECIDO que a contar de la fecha de la presente resoluciéon se
otorga un plazo impostergable de 6 meses para agotar stock del material de envase y
empaque en cuyos rotulos se sefiala las condiciones anteriormente autorizadas.

6.- 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 disposiciéon de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion, cuando ésta lo
requiera.

www.ispch.cl
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Instituto de
Salud Piiblica

Gobierno de Chile

7.- 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 modificacién al
Instituto.

ANOTESE Y CO IQUESE

LA

Q.F. PATRICIA CARMONA SEPULVEDA
JEFA SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION
INTERESADO
uch

www.ispch.cl
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Instituto de
Salud Pablica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

NO Ref,:ML997286/18
VEY/FKV/shl

RESOLUCION EXENTA RW N© 10157/18
Santiago, 22 de mayo de 2018

REGISTRO - NOMBRE PRODUCTO

F-17986/15 - PICLOKARE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 75 mg
F-18293/15 - QUETKARE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg
F-18294/15 - QUETKARE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg
F-18295/15 - QUETKARE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg
F-18682/16 - CILOKARE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 6,25 mg
F-18683/16 - CILOKARE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 12,5 mg
F-19203/17 - ARTALOKARE HCT 50/12,5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
F-19204/17 - ARTALOKARE HCT 100/25 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
F-19232/17 - ETALOKARE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg
F-19401/17 - NEPOKARE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5 mg
F-19402/17 - NEPOKARE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg

www.ispch.cl
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Instituto de
Salud/Pablica

Ministerio de Salud

DEPAKTA NTUA AL DE MEDICAMENTOS
SUBDEPARTAMENTO DE INSPECCIONES

NEM/MFG P
Ref N° 4622/15-10635/15 U D 4 9 1 1 D

SANTIAGO,

F\.,
D
_,.,._5

VISTOS ESTOS ANTECEDENTES: la Resolucion N° 4231 de fecha 05/11/2015 que aprueba la instalacion de la Drogueria, la presentacion
de fecha 18/11/2015, del Representante Legal de Laboratoric Pharma Isa Ltda, Rut: 76.082.104-7, por la cual solicita autorizacion de
funcionamiento de la Drogueria ubicada en la ciudad de Santiago, Calle Colo Colo N° 263, comuna de Quilicura; adjuntando Formulario,
Salicitud de Autorizacion de Instalacion, Apertura, Traslado y Funcionamiento de Droguerias, Depésitos de Productos Farmacéuticos
Humanos y Dentales y Bodegas, vy el comprobante de pago del arancel correspondiente; Informe de visita inspectiva de fecha
04/12/2015 realizada por inspectores del Subdepartamento de Inspecciones de la Agencia Nacional de Medicamentos; Documentacion
actualizada en fecha 14/12/15; y en consideracion a que las instalaciones corresponden a los planos aprobados, y cumplen las
condiciones requeridas de acuerdo a la normativa técnica y sanitaria vigente; y,

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del Cddigo Sanitario y sus modificaciones; el Decreto Fuerza de Ley N° 1 de 19885; el
Reglamento de Farmacias, Droguerias, Almacenes Farmacéuticos, Botiquines y Depdsitos Autorizados, aprobados por el Decreto
Supremo N° 466 de 1984, del Ministerio de Salud; los articulos 59° letra b) y 61° letra b) del DFL N® 1 del 2005; y 4° letra b), 10° letra
b) y 52° del Decreto Supremo N° 1222, de 1996, de la misma Secretaria de Estado, que aprueba el Reglamento del Instituto de Salud
Piblica de Chile; v en uso de las facultades que me otorgan las Resoluciones Exentas N° 335, N° 291, N° 282 y N° 510, de fechas
30/03/2011, 12/02/2014, 12/02/2014 y 10/03/2014, respectivamente, del Instituto de Salud Piblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. AUTORIZASE el funcionamiento de una Drogueria, ubicada en la ciudad de Santiago, en Calle Colo Colo N° 263, comuna de Quilicura,
de propiedad de Laboratorio Pharma Isa Ltda, Rut 76.082.104-7.

2. DEJASE ESTABLECIDO que la Drogueria estd autorizado para las actividades de almacenamiento, distribucion, importacion y
exportacidn de Materias primas, Productos Farmacéuticos Terminados y Dispositives médicos; productos farmacéuticos terminados
sometidos a control legal de psicotrdpicos y estupefacientes, y productos farmacéuticos que requieran cadena de frio en su
almacenamiento.

3. DEJASE CONSTANCIA gue el horario de funcionamiento del establecimiento declarado por su Representante Legal, es de lunes a
viernes de 08:30 a 18:00 horas.

4. LA DIRECCION TECNICA del establecimiento estard a cargo de D. Maximiliano Castro A, RUT 16.095.936-3, Quimico Farmacéutico,
en horario de lunes aviernes 08:30 a 18:00 horas.

5. DISPONESE que el referido establecimiento deberd llevar los Registros Reglamentarios debidamente autorizados por el
Subdepartamento de Inspecciones del Instituto de Salud Pablica de Chile, conforme a las actividades gue desarrolla.

6. ESTABLECESE que los términos y planos aprobados en la presente resolucion no podran ser modificados sin auterizacion previa del
Instituto de Salud Pablica de Chile.

7. NOTIFIQUESE la presente resolucién, por un funcionario autorizado del Departamento Agencia Nacional de Medicamentos,
haciéndose entrega en este acto de copia de los planos autorizados, debidamente firmados y timbrados.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Dlvald

Q F. JEANNETTE WUTH BASCUNAN e T
JEFE SUBDEPARTAMENTO DE INSPECCIONES By ¢
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAME,NI‘Q-S'- N
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE .‘.7‘ v

Distribucidn: i
| abnr=2tarin Pharms lca |+ Vi




