NG Ref.:N702156/15 RESOLUCION EXENTA RW N° 184716
MC Santiago, 6 de enero de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |3 solicitud de D. Julio Jiménez Dofas, Responsable
Técnico y D. Julio Jimenez Dofias, Representante Legal de Laboratorics Lafi Ltda., ingresada bajo
ia referencia N° N702156, de fecha de 15 de septiembre de 2015, mediante la cual solicita la
renovacién del registro sanitario del producto farmacéutico MEMOREX CAPSULAS; =l pago de los
derechos arancelarics correspondientes, mediante el comprobante de recaudacidn NO 1343458,
emitido por Institute de Salud Pablica; v

CONSIDERANDO:

PRIMERD: Que, mediante la presentacién de fecha 15 de septiembre de 2015, de D.
Julio Jiménez Dofias, Responsable Técnico y D. Julle Jimenez Dofias, Representante Legal de
Laboratorios Lafi Ltda., se solicitd la renovacidn del registro sanitario del producte farmacéutico
MEMOREX CAPSULAS, concedido por este Instituto de Salud Pdblica mediante la resolucién
exenta NO 12140, de fecha 25 de octubre de 1985,

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion NO 1343458, emitido por Instituto de Salud Pdblica con
fecha 15 de septiembre de 2015;

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en el articulo 960 del Cédigo Sanitario, el articule
120 del Reglamento del Sistema Naclonal de Control de Froductos Farmacéuticos, aprobado por
el Decretc Supremo NO 3 de 2010, del Ministerio de Salud; en usc de las facultades que me
confieren los articulos 599 letra b) y 610 letra b) del Decrato con Fuerza de Ley N° 19, de 2005
y las facuitades delegadas por la Resolucidn 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 Lafl Ltda., el registro sanitario del preducto
farmacéutico que a continuacidn se indica:

‘ Nambre del Producto N¢ Registro Anterior} N© Registro ’ Fecha de

Renovadg I|_Renovacién_ |

 F-5826/15 | 25-10-2015

| MEMOREX CAPSULAS i

2. La presents resclucion sdio consigna la medificacién del N® de Registro Sanitario,
manteniendo vigente las menciones aprobadas en el registre anterior, de modo gue toda otra
modificacién debe ser expresamente autorizada.

La presente resalecion podr ser validada en wwwispducs|ispeh.ct con el siguiente dentificador:
Cédlga de Verificacian; 4F37C6335FSBEFDA022Z5TFI20043B258




3. La renovacion del presente registro sanitario vence el 25 de octubre de 2020, de
acuerdo a la fecha de inscripcion del registro, para lo cual &l titular del registro sanitaric deberd
solicitar su rencvacién entre los 90 dfas previo al vencimiento del registro, sefialado en [z
presente resoluciéon.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agenciz
Nacional de

Meadicamentos

Incarpods Fitma
Cecteuicn

DRA, Q.F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ
IEFA (S)
DEPARTAMENTO AGENCIA NAGIQNAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La presente resolucidn podrd servalidada en wwwispdocelispeh.cl con el siguiente ldentiicador, Cédigo de Verlficacion: 4F37062358538FD305257 3200438258
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SANTIAGD,

VISTD ESTOS ARTRCEDENYES: ls presentecién del Quimico Farmacutico,
Pirector Técnice y en representacién de la firme Lsboratorios Recalcine
S.A., por la gue solicita registro del productc farmacSutico: ADENGBET
CAPSULAS, para los efectos de su fabricacién y venta en el pais, por cuenta
ée Laboratorios Lafi S.A., de acuerdo & convenio notarial de fabricacidn
suscrite entre las partes; el Inforwe Téonico respective; ¥

TEHIZHDC PRESENTE: las disposicicnes del Cédigoe Samitario, becreto
con Fuerma de Ley H® 725 de 1865; del Reglamento del Sistema Hacional de
Control de Productos Farmacfuticos, Alimentos de Uso ¥édico y Cosméticos y
del Reglamentc de Farmacias, Droguerias, Almacenes Farmacéuticos ¥
Botiguines Autorizedos, aprobados por los Decretos Supremos N°s. 435 de 1981
¥ 466 de 1984, respectivamente, smbos dJdel Ministerie de Selud; y en uso de
las feculitades gue me confisren la letra b) del Art. 39° del Decreto Ley N°
2763 de 1979, el Decreto Supremc K? 79 de 1980 del Hinisterio de Salud y la
Besclucién X° 027 de 1980 del Insfituto de Salud Piblice de Chile, dicto la
sigulente;

1.~ INSCEIBASE en el Regisire Hacicnel de Productos Fermscéutices,
Alimentos de Uso Hédice y Cosméticos baje el R 27.262, el producte
farmacfutice ADENQOBET CAPSULAS, & noubres de la firma lLaboraterios Recalcine
S.A., pera los efectes de su fabricaciéan y venta en el paie, por cuenta de
Laborateorics Lafi S5.4., en las condicionmes gue s¢ indican:

a) Este produche serd fsbricado come producic terminade ¥
Gistribuide por el Laboratoric &e Produccién de propiedad de la firme
Lehoratorics Recalcine S.A., ubicado er Avda. Vicufia Mackesne H® 1034, por
cuenta de ia firms sandante Laboralories Iafi 5.A.

b) La férmula aprobada corresponde a la siguiente composicién y en
la forma que ge sehale:

Cada ¢dpsula contisne:

4cido geme-smincbutirico { GABA)
Acido gams-aminobetahidroxibutirico {
Acetilglutamina

__Clorhidrato de piridoxina { Vit. BE)
Posfato dibidsico de calcio
Estzarato de megnesic e
Bifxido de silicio coloidal
Almidén glicolate de sodio




{ Cont. Res. Reg. N°® 27.262)
- 2 A

Colorantes de la cépsula:

FO y € Rojo N® 3

FD y C Azul N° 2

B y C Amarilleo W® 5
Didxide de titanio

¢} Perfodo de eficacia: 36 meses,

@) Presentacidén: Estuche de cartulina impresc con 10- 20- 30
clipaulas en blister pack impreso.

e} Condicién de ventm: " BAJO RECETA MEDICA EN ESTAPLECTMIENTOS
TIPO A", #

2.- Los rétulos de los envases y folletos para informacién médica
aprebados deben corresponder exsctamente en su texto y distribucién a lo
aceptado en el anexc timbrade de lg preszente Resolucién, cepia del cual se
adjunta a ella pera su cumplimiento, sin perjuicic de respetar lo dispuesto
an el Art. 46* del Reglamento del Sistema Nacionsl de Contrcl de Productos
Farmacbuticoe, Alimentos de Uso Médice y Cosmétices.

) 3.~ La marcs ADENOBET se encuenira inscrita bajo el N°282.474, en
el Registro de Marcas Comerciales del X¥inisterio de Economfa, Fomento y
Reconstruccibn,

4.~ Lap especificaciones de c¢alidad del) producto terminade debersin
confornar al anexe timbrado adjunto y cuslquier modificacisn deberd
comunicarse oportunsmente a este Instituto,

5.~ El1 ‘Laborsterio, deberd copunicar a este Institute 1la
comercializacidén de le primera partida o serie que se fabrique de acuerdo a
las disposiciones de la presente Resolucién, adjuntando una muestrz en su
anvase definitive,

ANCTESE Y CONUNIQUESE
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