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NO Ref.:N762280/16 RESOLUCION EXENTA RW N° 8226/16
Santiago, 22 de abril de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la scolicitud de D. Julio Algjandrc JYiménez Dofias,
Responsable Técnico y D. Julic Jimenez Dofias, Representante Legal de Laboratorios Recalcine
S.A., ingresada bajo la referencia NO N762280, de fecha de 14 de abril de 2018, mediante la cual
solicita la renovacién del registro sanitario del producto farmacéutico CORDIAX AM 80/5
COMPRIMIDOS(TELMISARTAN / AMLODIPINO BESILATO); el pago de los derechos arancelarios
correspondientes, mediante ef comprobante de recavdacién N¢ 1416714, emitido por Institute de
Salud Plblica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacidn de fecha 14 de abril de 2015, de D. Julio
Algjandro Jiménez Dofias, Responsable Téenico v D. Julio Jimenez Dofias, Representante Legal da
Laboratorios Recalcine S.A., se solicitd la renovacion del registro sanitario del producto
farmacéutico CORDIAX AM 80/5 COMPRIMIDOS(TELMISARTAN / AMLODIPINO BESILATO),
concedido por este Instituto de Salud Plblica mediante la resolucion exenta N° 6506, de fecha
13 de mayo de 2011.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N© 1416714, emitido por Instituto de Salud Pdblica con
fecha 14 de abril de 2016;

TENIENDOQ PRESENTE: lo dispuesto en el articulo 96° del Cddigo Sanitario, el articulo
12° del Reglamento del Sisterna Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobade por
el Decretc Supreme NO 3 de 2010, del Ministeric de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 59° letra b) y 619 letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N® 19, de 2005
y las facultades delegadas por la Resolucidn Exenta N9 292 de 12 de febrero de 2014, del
Instituto de Salud PUblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE & nombre de Laboratorios Recalcing S.A., el registro sanitario del
producto farmacéutico que a continuacion se indica:

Nombre del Producto Fecha de

N® Registro Anterior | NO Registro ; '
e o e o RENOYAdo | Rengvagion
CORDIAX AM 80/5 F-18637/11 F-18637/16 13-05-2016

COMPRIMIDOS(TELMISARTAN / AMLODIPING | ,
o BESEATOY il

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

La presente reselueidn podrd ser validata en www.isgxdocel ispeh.cl con ¢l siguiente identificador;
Cédigo de Verificacian: C3291TFE9EDATICEI0I2ETFIDO0SEBEFT



3. La renovacidn del presente registro sanitario vence el 13 de mayo de 2021, de
acuerdo a la fecha de inscripcién del registro, para lo cual el titular del registro sanitario deberd
solicitar su renovacién entre los 90 dias previo al vencimiento del registro, sefialado en la
presente resolucidn.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia
Nagional de
Medicamentos

inzarpars Flrma
Tircranics =
Auatzada .

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

La presente resalucién podré servalidada en www.ispdocellspohuel con ef sigulents identificador: Cédige de Vedficacian: C2291F638DA1 OCE30325TRIDA0EEREFT



Desde 1892 comprometidos con la salud piiblica del pais

CHILE PUBLICA DE CHILE
CONCEDE A LABORATORIOS RECALCINE S.A. EL
REGISTRO SANITARIO N° F-18637/11 RESPECTO DEL
MLPV/GCHC/PRS/npc PRODUCTO FARMACEUTICO CORDIAX AM 80/5
NO Ref.:RF220415/10 COMPRIMIDOS

RESOLUCION EXENTA RW N° 6506/11
Santiago, 13 de mayo de 2011

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacién de LABORATORIOS RECALCINE
S.A., por la que solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en el articulo 300 letra e)
del D.S. NO 1876/95, del Ministerio de Salud, para el producto farmacéutico CORDIAX AM
80/5 COMPRIMIDOS, para los efectos de su fabricacién y distribucion en el pais; el
acuerdo de la Cuarta: Sesién de Grupo de Trabajo para Evaluacién de Productos
Farmacéuticos Nuevos, de fecha 12 de abril de 2011; el Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 1020 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 D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucién
Exenta N© 334 del 25 de febrero del 2011 y N° 597 del 30 de marzo de 2011, del Instituto
de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el NO
F-18637/11, el producto farmacéutico CORDIAX AM 80/5 COMPRIMIDOS, a nombre de
LABORATORIOS RECALCINE S.A., para los efectos de su fabricacién y distribucién en el pais,
en las condiciones que se indican:

a) Este producto serd fabricado como producto terminado por el Laboratoric de
Produccién de propiedad de Laboratorios Recalcine 5.A., ubicado en Av. Carrascal N® 5670,
Santiago, Chite, quien efectuara la distribucién como propietario del registro sanitario.

b) La férmula aprobada corresponde a la siguiente composicién y en la forma que se
sefiala:

Cada comprimido contiene:

Telmisartan

Amlodipine besilato

(equivalente a 5 mg de Amlodipino)

Celulosa microcristalina

Almidén glicolato de sodio

Almidén de maiz

Povidona

Colorante D&C amarillo N°10, laca aluminica < T
Colorante FD&C azul N°1, laca aluminica

Hidroxido de sodio

Amoniaco . -
(equivalente a 0,110 mL de amoniaco solucién 25%)
Talco

Estearato de magnesio vegetal

¢) Periodo de Eficacia Provisorio: 24 meses, almacenado a no mas de 25°C.

INSTITUTO DE SALUD
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Déjase establecido, que de acuerdo a lo sefialado en punto 4, numeral 5“de la
Resolucion Exenta 1.773/06, debera presentar los resultados del estudio de establltc’jag a
tiempo real, para respaldar el periodo de eficacia provisorio otorgado, en un plazo maximo
de 2 afios, a partir de la fecha de la presente resolucion.

d) Presentaciones:

Venta Plublica:  Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que contiene
blister pack compuesto por lAmina de PVC-PCTFE (Aclar)
transparente incoloro, termoformado y sellado con film de
aluminio impreso, todo debidamente sellado, conteniendo 7 a 90
comprimidos, mas folleto de informacion al paciente.

Muestra Médica: Estuche de cartulina impreso,debidamente sellado, que contiene
blister pack compuesto por ldmina de PVC-PCTFE (Aclar)
transparente incoloro, termoformado y sellado con film de
aluminio impreso, todo debidamente sellado, conteniendo 1 a 30
comprimidos, mas folleto de informacién al paciente.

Envase Clinico: Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que contiene
blister pack compuesto por ldmina de PVC-PCTFE (Aclar)
transparente incoloro, termoformado y sellado con film de
aluminio impreso, todo debidamente sellado, conteniendo 7 a
1000 comprimidos, mas folleto de informacién al paciente. ‘

Los envases clinicos estdn destinados al usc exclusivo de Ios, Establecimientos

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

e) Condicion de venta: Receta Médica en Establecimientos Tipo A.

2.- Los rétulos de los envases, folleto de informacién al profesional y folleto de
informacién al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto v
distribucién a lo aceptado en ios anexos timbrados de la presente Resolucion, copia de los
cuales se adjunta a ella para su cumplimiento, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el
Art. 499 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmaceuticos.

3.- La indicacién aprobada para este producto es: "Indicado para el tratamiento de la
hipertensién, solo o con otros agentes antihipertensivos. También puede ser usado como
terapia inicial en pacientes que probablemente necesitan varios farmacos para lograr sus
objetivos de presién arterial. La eleccion de los comprimidos de Cordiax AM como terapia
inicial para la hipertensién estd basada en una evaluacién de los beneficios y riesgos
potenciales, incluyendo si el paciente es capaz de tolerar la dosis inicial de este producto”.

4.- Las especificaciones de calidad del producto terminado deberan conformar al

anexo timbrado adjunto y cualquier modificacién deberd comunicarse oportunamente a este
Instituto. ' R

5.- Laboratorios Recalcine S.A., se responsabilizard del almacenamiento y control de
calidad de materias primas, material de envase-empaque, producto en proceso y terminado
envasado, debiendo inscribir en el Registro General de Fabricacién las etapas ejecutadas,
con sus correspondientes boletines de analisis.

. 6.- El titular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Publica de
Chile el uso vy disposicion de las materias primas, en conformidad a las disposiciones de la
Ley N°18164 y del Decreto Supremo N21876 de 1995 del Ministerio de Salud.

Desde 1892 comprometidos con la salud pliblica del pais
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7 - LABORATORIOS RECALCINE. S.A,, deberd comunicar a este ‘Instituto la
distribucién de la primera partida o serie que se fabrique de acuerdo a las disposiciones de
la presente Resolucian, adjungandp una muestra en su envase definitivo.
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