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MODIFICA A TECNOFARMA S.A., RESPECTO DEL
PRODUCTO FARMACEUTICO ILTUX HCT 20/12,5
GZR/RBSA/shl COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, REGISTRO SANITARIO
No Ref.:ML835258/16 N° F-18164/15

RESOLUCION EXENTA RW N° 11040/17
Santiago, 6 de junio de 2017

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Tecnofarma S.A., por la que
solicita ampliacion de procedencia para el producto farmacéutico ILTUX HCT 20/12,5
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, registro sanitario NOF-18164/15;

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 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; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 5990 letra b) y 619 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N© 1, de
2005 vy 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.- 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 ILTUX HCT 20/12,5 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, registro sanitario NOF-18164/15, concedido a Tecnofarma S.A.,
manteniendo la procedencia anteriomente autorizada.

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

3.- Tecnofarma S.A., se responsabilizara 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.

4.- 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 Cdédigo 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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MODIFICA A TECNOFARMA S.A., RESPECTO DEL

PRODUCTO FARMACEUTICO ILTUX HCT 20/12,5
JON/GZR/npc COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, REGISTRO SANITARIO
N° Ref.:MA651180/15 N° F-18164/10

RESOLUCION EXENTA RW N° 7946/15
Santiago, 19 de mayo de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Tecnofarma S.A., por la que
solicita nuevas especificaciones de producto terminado para el producto farmacéutico
ILTUX HCT 20/12,5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, registro sanitario NoF-18164/10; el
Informe Técnico N° 1187, emitido por la Unidad de Metodologias Analiticas; 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 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°
292 de 12 de febrero de 2014, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE las nuevas especificaciones de producto terminado (sin coédigo) para
el producto farmacéutico ILTUX HCT 20/12,5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, registro
sanitario N°F-18164/10, concedido a Tecnofarma S.A., las cuales deben conformar el anexo
timbrado de la presente resolucién 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
deberd estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificaciéon, cuando ésta lo
requiera.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

—— S OlF. GUISELA ZURECH RESZCZYNSKI
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
INTERESADO
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No Ref.:MA514913/13 RESOLUCION EXENTA RW N° 3362/14
AAC Santiago, 19 de febrero de 2014

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© MA514913, de fecha de 19 de diciembre de 2013, mediante la cual solicita nuevo
contenido de envase para el producto farmacéutico ILTUX HCT 20/12,5 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS , Registro Sanitario N° F-18164/10;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentacién de fecha 19 de diciembre de 2013, se
solicitdé nuevo contenido de envase para el registro sanitario N° F-18164/10 del producto
farmacéutico ILTUX HCT 20/12,5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS .

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacién N° 2013121923338260, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 19 de diciembre de 2013; y

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto de los articulos 940 y 1020 del Cédigo Sanitario,
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 letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N© 19, de 2005
y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° N° 1553 de 13 de julio de 2012 del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el nuevo contenido de envase para el producto farmacéutico ILTUX
HCT 20/12,5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS , Registro Sanitario N°© F-18164/10, concedido a
Tecnofarma S.A., manteniendo los contenidos de envase anteriormente autorizados.

Muestra Médica: Envase autorizado en el registro sanitario que contiene 1 a 30 comprimidos
recubiertos, mas folleto de informacion al paciente y sello de seguridad.

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cédigo de Verif i6n: E90510BE3002: 7C00549190




Instituto de
Salud Publica

Mirostecin de Salud

Gobimrne de Chile

2.- Los rétulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucién a lo autorizado en el registro sanitario y cualquier modificacién deberd comunicarse

oportunamente a este Instituto.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia
Nacional de

Medicamentos

Q.F. XIMENA GONZALEZ FRUGONE
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La presente resolucién podra ser validada en wwav.ispdocelispch.cl con el siguiente identificador:
Cadigo de Verificacion: E90510BE300232A684257C7C00549190
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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/shi

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 ampliacién de distribuidor para los productos farmacéuticos que se sehnalan en
anexo adjunto; vy

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 940 y 1020 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
590 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 Plblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCIORN

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 serdn
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 lcs registros, para distribuir
los productos farmacéuticos mencionados en anexo.

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

ANOTESE Y, COMUNIQUESE
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DRA. Q.F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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(Cont. Res. Mod. ML299672)

NO Ref.:ML299672/11

GCHC/TCM/shl

RESOLUCION EXENTA RW N© 15804/11
Santiago, 12 de septiembre de 2011

NOMBRE PRODUCTO N°
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-10319/06
LERTUS SUSPENSION PARA GOTAS ORALES 1,5% F-10322/06
LERTUS COMPRIMIDOS DISPERSABLES 46,50 mg F-10327/11
MAGNATIL-C COMPRIMIDOS 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
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 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 RECUBIERTOS 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
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NO Ref.:ML299672/11
GCHC/TCM/sh|

RESOLUCION EXENTA RW N° 15804/11
Santiago, 12 de septiembre de 2011

Ay, Marathan
Casilla 48 Cor
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Informacione
www.ispch.cl/

NOMBRE PRODUCTO Ne
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

one fufoa, Santragu




;;a IERN ? DE INSTITUTO DE SALUD
F H i L E PUBLICA DE CHILE
gt : CONCEDE A TECNOFARMA S.A., EL REGISTRO
SANITARIO N° F-18.164/10, RESPECTO DEL
PRODUCTO FARMACEUTICO ILTUX HCT
20/12,5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

VEY/GCHC/spp
B11/Ref.: 1431/10

RESOLUCION EXENTA N°: /

SANTIAGO, 1907.2010+602106

VISTOS ESTOS ANTECEDENTES: La presentacién de Tecnofarma S.A., por la que
solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en el articulo 42° del D.S. 1876/95, del
Ministerio de Salud, para el producto farmacéutico ILTUX HCT 20/12,5 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, para los efectos de su importacién y distribucién en el pais, el que serd
fabricado por Farmacéutica Paraguaya, Fernando de la Mora, Paraguay, procedente de
Farmacéutica Paraguaya, Fernando de la Mora, Paraguay y/o Adium Pharma S.A., Montevideo,
Uruguay y/o Bonnelsur S.A., Montevideo, Uruguay; el Certificado de Producto Farmacéutico;
el acuerdo de la Vigésimo Primera Sesién de Evaluacién de Productos Farmacéuticos Similares,
de fecha 8 de Julio de 2010; el Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cddigo
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 DFL 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:

R E S OL U C1 ON

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el
N° F-18.164/10, el producto  farmacéutico ILTUX HCT 20/12,5 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS., a nombre de Tecnofarma S.A., para los efectos de su importacion y
distribucién en el pais, fabricado por Farmacéutica Paraguaya S.A., ubicada en Waldino Ramén
Lovera E/Del Carmen y Don Bosco, Fernando de la Mora, Paraguay, procedente de
Farmacéutica Paraguaya S.A., Fernando de la Mora, Paraguay y/o Adium Pharma S.A.
Montevideo, Uruguay y/o Bonnelsur S.A.,., Montevideo, Uruguay, en las condiciones que se
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, distribuido por la
drogueria de propiedad de Laboratorio Volta S.A., ubicada en Caupolicin N° 9291 Bodegas D y
E, Quilicura, Santiago, por cuenta de Tecnofarma S.A., propietaria del registro sanitario.

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

Cada comprimido recubierto contiene:

Niicleo:

Av. Marathon 1.000, Nufioa, Santiago * Casilla 48 Correo 21, Codigo Postal 7'{18?050 * Mesa Central (56-2) 5755 101, Informaciones (56-2) 5755 201
www.ispch.c
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Recubrimiento:

c) Periodo de eficacia: 24 meses, almacenado a no mds de 30°C.

d) Presentacidn:
Venta ptiblico:  Caja de cartén litografiada, debidamente sellada, que contiene blister
de Alu/Alu impreso, con 3 a 60 comprimidos recubiertos, mas folleto
de informacion al paciente.

Muestra médica: Caja de cartén litografiada, debidamente sellada, que contiene blister
de Alu/Alu impreso, con 1 a 10 comprimidos recubiertos, mas folleto
de informacidn al paciente.

Envase clinico: Caja de cartén litografiada, debidamente sellada, que contiene blister
de Alu/Alu impreso, con 100 a 1000 comprimidos recubiertos, mas
folleto de informacion al paciente.

Los envases clinicos estdn destinados al uso exclusivo de los Establecimientos Asistenciales y

deberdn llevar en forma destacada la leyenda “ENVASE CLINICO SOLO PARA
ESTABLECIMIENTOS MEDICO ASISTENCIALES”.

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

2.- Los rétulos de los envases, folleto de informacién al profesional y folleto de
informacidn al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y distribucion a
lo aceptado en los anexos timbrados de la presente Resolucion, copia de los cuales se
adjunta a ella para su cumplimiento, teniendo presente que en los rotulos de este
producto se individualizard primero la denominacién ILTUX 20/12,5, seguido a
continuacién en linea inferior e inmediata del nombre genérico OLMESARTAN
MEDOXOMILO, en caracteres claramente legibles, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en
los Arts. 49° y 52° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos y cumplir lo sefialado en la Resolucién Exenta N° 1439/95.

3.- La indicacién aprobada para este producto es: “Tratamiento de la hipertension
arterial. La combinacion a dosis fijas no estan indicadas para el inicio de la terapia”.

4.- Las especificaciones de calidad del producto terminado deberdn conformar al anexo
timbrado adjunto y cualquier modificacién deberd comunicarse oportunamente a este Instituto.

Av. Marathon 1.000, Nufioa, Santiago * Casilla 48 Correo 21, Cédigo Postal 7780050 = Mesa Central (56-2) 5755 101, Informaciones (56-2) 5755 201
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5.- Tecnofarma S.A., se responsabilizard de la calidad del producto que importa,
debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes en el Laboratorio Externo de
Control de Calidad de propiedad de M. Moll y Cia. Ltda., segln convenio notarial de prestacién
de servicios, quien serd el responsable de la toma de muestras del producto a analizar, sin

perjuicio de la responsabilidad que le compete a Tecnofarma S.A., como propietario del
registro sanitario.

6.- La prestacién de servicios autorizada debera figurar en los rétulos, individualizando
con su nombre y direccidn al fabricante, importador y distribuidor debiendo anotar ademis el
nimero de partida o serie correspondiente.

7.- El titular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Piblica de Chile
el uso y disposicion de las partidas internadas del producto, en conformidad a las disposiciones
de la Ley N° 18164 y del Decreto Supremo N° 1876 del 1995 del Ministerio de Salud.

8.- Tecnofarma S.A.., deberd comunicar a este Instituto la comercializacién de la
primera partida o serie que se importe de acuerdo a las disposiciones de la presente Resolucidn,

adjuntando una muestra en su envase definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

. Q.F. JEANNETTE WUTH BASCUNAN
DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
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