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NO Ref.:N744136/16 RESOLUCION EXENTA RW N° 3181/16
IMC Santiago, 11 de febrero de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Rodrigo Aquiles Jara Morales,
Responsable Técnico y D. Joao Marques Simoes, Representante Legal de Laboratorios Andromaco
S.A., ingresada bajo la referencia N° N744136, de fecha de 8 de febrero de 2016, mediante la
cual solicita la renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico NORMIX
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg(RIFAXIMINA POLIMORFO ALFA); el pago de los derechos
arancelarios correspondientes, mediante el comprobante de recaudacion N° 2016020874843034,
emitido por Tesoreria General de la Republica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 8 de febrero de 2016, de D.
Rodrigo Aquiles Jara Morales, Responsable Técnico y D. Joao Marques Simoes, Representante
Legal de Laboratorios Andromaco S.A., se solicitd la renovacion del registro sanitario del
producto farmacéutico NORMIX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg(RIFAXIMINA POLIMORFO
ALFA), concedido por este Instituto de Salud Publica mediante la resolucién exenta N° 4768, de
fecha 11 de abril de 2011.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 2016020874843034, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 8 de febrero de 2016;

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en el articulo 96° del Cddigo Sanitario, el articulo
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 uso de las facultades que me
confieren los articulos 59° letra b) y 61° letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N° 19, de 2005
y las facultades delegadas por la Resolucidon 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 Laboratorios Andrémaco S.A., el registro sanitario del
producto farmacéutico que a continuacion se indica:

Nombre del Producto N© Registro Anterior N© Registro Fecha de
Renovado Renovacion
NORMIX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 F-18586/11 F-18586/16 11-04-2016
mg(RIFAXIMINA POLIMORFO ALFA)

2. La presente resoluciéon 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 resolucion podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cadigo de Verificacion: 05A6ADF68A22B14C03257F560043C2DD
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3. La renovacion del presente registro sanitario vence el 11 de abril de 2021, de
acuerdo a la fecha de inscripcion 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
Nacional de

Medicamentos

Q.F. XIMENA GONZALEZ FRUGONE

JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador: Cédigo de Verificacion: 05A6ADF68A22B14C03257F560043C2DD
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. : FARMACEUTICO - NORMIX - COMPRIMIDOS
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B1l1/Ref.: RF197013/10
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RESOLUCION EXENTA N° /

. SANTIAGO,

. 'VISTOS ESTOS ANTECEDENTES: |a Resolucién RW N°© 4768/11, de fecha 12 de
S '_.-abrll de 2011, por la que se otorgd registro sanitario para el producto farmacéutico
'NORMIX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg, bajo el N° F-18.586/11, concedido
- aLaboratorios Andrémaco S.A., la carta de fecha 23 de mayo de 2011, mediante la cual
S _-_i.jeE tltular sohata rectificar rotulado grafico aprobado;

4 -CONSIDERANDO' La necesrdad de acceder a lo solicitado; y

e TENIENDO PRESENTE: Ias disposiciones de los artn:ulos 9490 y 1020 del Codigo
-.-'.-Sanltarlo, del Reglamento del Sistema Nacional de Control ‘de Productos Farmacéuticos,
-~ aprobado por el decreto supremo 1876 de 1995, del Ministerio de Salud y los artlculos
7599 jetra b) y 61° letra b), del DFL. N° 1 de 2005 y las facultades delegadas por ia
~Resolucién Exenta NO 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.- RECTIFICASE el rotulado graflco prewamente aprobado el cual debe
corresponder exactamente en su texto y distribucién a lo aceptado en €l anexo.timbrado
de la presente resolucion, copia del cual se adjunta a ella para su cumplimiento.

: ANOTESE Y £OM .“‘ 0 ESE

1EFA {5) SUBBEFTC. REISTRE ¥ AUTORIZAEIONES h )
AGENCIA HACIONAL DE MEDICAMERTOS—
WSTITUT DE SALUD PUBLICA DE {ZHELE

DRA. Q.F. HELEN,ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA SUBDEPARTAMENTO DE REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
" AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
- INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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informaciones: (562) 5755 201
www.ispeh.cl




e 'Laboratonos Andromaco S A.
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' Ref.: RF197013/10 g o Reg. ISP N° F-18586/11-

LABOR#\TORIOS ANDROMACO S.A.

PROYECTO DE ROTULADO GRAFICO

ENVASE VENTA PUBLICO"

NORMIX COMPR!MIDOS RECUBIERTOS 200 mg

NORMIX compnmidos recubiertos 200 mg
Rufaxmma

- [INSTITUTO DESALUD punuc&necHtLE

' srecub!ertos SUBDEPTO, REGISTROY. __DE IONES SANITARIAS
: i ormmowcmm NUEVOS

Cada cdﬁ‘llﬁiri'mido récubierto contie-he'f'.'--_;:i=-'_-'-f- HE
Rifaximina . 200 mg '
Ex0|p|entes C.S (Almidon glicolato de SOdIO Dlestearato de gE:ceroI Didxido

- de silicio coloidal, Talco, Celulosa microcristaling, Hipromelosa, Diéxido de
- 'tttanlo Edetato dlsédico Proptlenghcol Ox:do de hlerro ro;o)

| -Reg ISP N° |

GCara N°3:’

Cara N°4:

Venta bajo receta’ medlca éﬁ%@t&en estabEeCImrentos tipo A

Manténgase fuera del alcance de los nifios.

Almacenar en un lugar fresco, seco a no mas de 25°C.
Administracién y dosis via oral segin prescripcion médica

“EL'USO DE ESTE MEDI”CAMENTO EXIGE DIAGNOSTICO Y SUPERVISION MEDICA

Elaborado y bajo iicencla de Alfa Wassermann S. p.A., ltalia,
Importado, envasado vy distribuido por Laboratorios Andromaco S.A.
Av. Quilin 5273, Penalolen Sant;ago .

. AV QUILIN 5273 = FONO 510 8500 - FAX 510 85200,

" SANTIAGO ~GHILE *
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Ref.: RE197013/10 . o Reg. ISP N° F-18586/11

LABORATORIOS ANDROMACO S.A.

Aleta superior:

-NORMIX Comprimidos recubiertos 200 mg
leax;mma

X cbmpr'imidos recubiertos

: _Ai'é:té."':ihfe_r_ibi': :

'INS'I‘ITUTODESALUDPUBUCADECHILE
AGEHC&NAGOB:M.QE%MENTOS
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_Comprfrmdos reCUbIGI"tOS

Laboratorios Andrémaco S.A. -

AV: QUILIN-5273 < FONO510:8500 = FAX.510 85200

- SANTIAGO=CHILE -
Pagma2de5



Ref.: RF 19701310 P Reg. ISP N° F-18586/11

LABOFH\TOR!OS ANDROMACO S.A.

PROYECGTO DE ROTULADO GRAFICO
ENVASE MUESTRA MEDICA

NORMIX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg

. ESTUCHE:

o Cara :N‘:’1 :

NORMIX comprimidos recubiertos 200 mg [

Rifaximina AGENCIA RACIORAL DE
o wmermmmmm i o
X nmidos recublertos _ I .
- | 26 ENE 200
: ROHIBIDA SU VENTA
__'.L'abo'rétdrios_-jAnd_'r;éﬁiac’o SA. R L4 ‘/} % S

-f'-f'-Vla oral -

Cada compnmldo recublerto con nes o
- Rifaximina - ..200 mg
Excnpientes c.s (Almit:lon glicolato de sodio, Diestearato de gllcerol Diéxido
_ de silicio coloidal, Talco, Celulosa microcristalina, Hipromelosa, Diéxido de
L _3t1tan|o Edetato dlSOdICO Propllengllcol Ox&do de hlerro ro;o)

'.'}'Reg I‘SP N° -

CaraN°z:

' Venta bajo receta medlca &ﬁee#a en establec;mlentos tlpo A
‘Manténgase fuera: de! alcance de’ los ninos :
Almacenar-en un ligar. fresco, seco a no mas de 25°C:

Administracién y dosis via oral segun prescripcion médica
EL USO DE ESTE MED!CAMENTO EXIGE DIAGNOSTICO Y SUPERVISION MEDICA

Cara N°4: /
Elaborado y bajo Ilcencla de Alfa Wassermann S. p.A., ltalia,
Imporiado, envasado 'y distribuido por Laboratorios Andromaco S.A.
Av. Qumn 5273, Penatolen Santaago

AV QUILING 5273 FONO 510 8500 FAX 510 85200
SANTIAGO CHILE - -
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Ref.: RE197013/10 .. Reg. ISP N°F-18586/11

LABORATOR]OS ANDROMACO SA

Aleta superior:

'NORMIX. Comprimidos recubiertos 200mg . ... .
leaxmma o

o X comprimidos recubiertos

msmum DE sm.un PUBLK:A oE cun.a
memmmm DE MEDICAMENTOS
1" omeaa mam A “NUEVDS-

ZE ENE 2012

L _Bli_ster; _ 3 ::mn I‘Fj { ~ 31\2 __ ﬁ// /?”7

|m'1dos recubiertos
Hlfaxum -n;a 200 mg

MUESTRA MEDICA— PFIOHIBIDA SU VENTA -

Sene ER L
___V_en_;;e_ Sl b s

v Labq_rat_o_ri os And romacoS A

AV QUILIN 5273 FONO 510, 8500 = "FAX 510 85200

+ SANTIAGO - CHILE
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LABO'RRTORIOS ANDROMACO S.A.

PROYECT‘O DE ROTULADO GRAFICO

' Ref.: RF197013/10 - Reg. ISP N° F-18586/11

ENVASE CLINICO . FBLICA DE CHILE|

| A PRODUCTOS AP HUEVCS
NORMIX Comprimidos recubiertos 200 mg
Rifaxinina 76 ENE 201

: . AWER T i

: W Ret.: T
Laboratorios Andromaco S.A. pl £ S & il
Via oral —

Envase clinico s6lo para establecimientos médicos-asistenciales

Cada comprimido recubierto contiene:
_ Rifaximina .200 mg

-Excipientes c¢.s (Almidén glicolato de sodio, Dlestearato de glicerol, Diéxido
-de silicio coloidal, Talco, Celulosa microcristalina, Hipromelosa, Diéxido de
titanio, Edetato disdédico, Propilenglicol, Oxido de hierro rojo).

~ -Reg: ISP N°:

o Mantengase fuera. del alcance de los nifios
- “Almacenar en un luQar fresco, seco a no mas de 25°C.

SR :'{Admlnlstraczon y dosis via. oral segun prescnpcnon médica
o ER uso DE ESTE MEDICAMENTO EXIGE DlAGNOSTICO Y SUPERV!S!ON MEDICA

o Elaborado y ba|o licencia de Aifa Wassermann SpA,

Ital:a

“Importado, envasado y distribuido } por Laboratonos Andromaoo S.A.

~Av. Quilin 5273, Pefalolén, Santlago

Serie:
Vence:

AV. QUILIN 5273 — FONO 510 8500 - FAX 510 85200
SANTIAGO ~ CHILE _
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