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VISTO, estos antecedentes: la presentacion de dona
Ximena Castro Pizarro, Directora Técnica y Apoderada de Pharma investi de Chile SA., de fecha 25
de abril de 2.013, ingresado bajo {a referencia N¢ 2.227/13; el comprobante de recaudacion del
Instituto de Satud Publica de Chile, nimero 448.735, por la suma de $1.766.535 pesos, de fecha 25
de abril de 2.013; el documento autorizado ante Notario Publico, donde consta el poder especiat
otorgado por Royalpharma S.A., a Pharma Investi de Chile S.A, de fecha 18 de marzo de 2.013; el
documento autorizado ante Notario Pablice, donde consta el consentimiento del titular de tos
registros sanitarios en cuestidn, en transferir los mismos a Royal Pharma $S.A,, de fecha 4 de marzo
de 2.013; la copia autorizada ante Notario Plblico, de la reduccidn a escritura pablica, del acta de
la junta general extraordinana de acciomstas de Alpes Chemie S.A, donde consta la division y
transferencia de los activos y pasivos de [a misma, a tas empresas Alpes Chemie SA., vy
Royalpharma S.A, de fecha 18 de febrero de 2.013; la copia autorizada ante Notario Pablico, de la
primera sesion de directorio de Royalpharma S.A. donde consta la personeria de don Eduarde

Mariano Erazo Oscrio para actuar en representacién de la misma, de fecha 18 de febrero de
2013y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de doia Ximena
Castro Pizarro, Directora Técnica v Apoderada de Pharma Investi de Chile S.A, se solicito a este

Servicio la autorizacion para la transferencia de los registros sanitarios que ndica, desde Alpes
Chemie S.A, a Royalpharma S.A;

SEGUNDO: Que, en virtud de lo sefalado en el articulo 68
del Decreto Supremo N° 3, de 2.010, del Ministerio de Salud, que establece que en los casos de

registros sanitarios concedidos en virtud de una licencig, se estara a lo estipulado en el respectivo
documento y a falta de mencidn expresa el cambio de titularidad solo podra autonizarse con el
consentimiento del licenciante, conocimiento del licenciado y solicitud del nuevo titular;

TERCERQ: Que, habiéndose dado cumplimientc a los
requisitos enumerados en el considerando anterior y luego de la revision de tos antecedentes

descritos en los vistos de la presente resolucion, cabe sefalar que el acto juridico que dan cuenta
se encuentra ajustado a derecho, procediendo autorizar la transferencia de los registros
sanitarios que indica desde Alpes Chemie S.A, a Royalpharma SA,y

TENIENDQO PRESENTE: las disposiciones de los articulos
940 y 1029 del Codigo Sanitario, Ley NO 19.880, de 2.003; las disposiciones del Reglamento del
Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el Decreto Supremo N°
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3, de 2.010, del Ministerio de Salud, los articulos 59° letra b), 61) letra k) y 64 del D.F. L. N® 1, de
2.005, que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado del Decreto Ley N® 2,763 y de las
Leyes N© 18.933 y N© 18.469, las disposiciones del Decreto Supremo N© 1.222, de 1.996, ambos

del Ministerio de Salud y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 1.553, del 13 de
jubio de 2.012, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE, la transferencia desde Alpes Chemie
S.A., a Royalpharma S$.A., para los productos farmacéuticos que a continuacion se indican,
manteniéendose las demas condiciones autorizadas en [os respectivos registros santtarios.

Nombre del producto N° Registro .S.P.
Aguala solucidon Oral para gotas 0,75% F-3702/10
Alopek Solucion Topica 5% | F-15303/10
Alpaz Comprimidos Recubiertos 7,5 mg. F-8698/11

| Angicon comprimidos 2 mg | F-1255/09
Angicon Comprimidos 4 mg. F-1294/09
Arrumal Comprimidos 30 mg F-18150/10
Arrumal Comprimidos 6 mg F- 18145/10
Calmund Locion Topica 1% --5921/10
Calmurnid Crema tapica 1% F-17125/08
Carboron comprimidos 300 mg. F-14910/10
Carboron Retard comprimidos de liberacidon prolongada 400 mg. F-3591/10
Cetril comprimidos 10 mg, - - 13956/09
Dagotil Comprimidos 1 mg. F-1760/09
Dagotil Comprimidos 3 mg. ‘ F-1764/09

' Dagotil Solucidon Oral para Gotas 1 mg./ml F-71%7/10
Depurol Comprimidos 75 mg F-0848/08
3?;2::;??5%?;?[35 con Granulos Recubiertos de Liberacidn F3200/10
;);plz:rjglaF;eatzi;LC;pgs.ulas con Granulos recubiertos de Liberacion | C12470/13
350[:[2;cmglaF:jztjr'5dn(izPsulas con Granulos Recubiertos de Liberacion ' F_3904/10
Dermabet Gel Déermico 1% --3606/10

| Dermabel Solucién Tépica 1% --7097/10
Cicil Comprimidos 250 mg (antes Terbinatina) F-15450/11
Dicit Crema Topica 1% F-10460/11
Dicil solucion F-1/7361/09
Distonal Comprimidos 50 mg. --7132/10
Doxithal Comprimidos Dispersables 100 mg. F-4543/10
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Nombre del producto N°® Registro L.S.P.
Doxithal Comprimidos Dispersables 50 mg. F-15886/11
Escitalopram compr. Recubiertos 10 mg --15778/11
Fibronil 200 mg F-12205/12
Flipal Comprimidos 500 mg. | F-8700/11
Folipil 1 mg F-15588/11
Fungopirox Crema Topica 1% --8418/11
Fungopirox Polvo Topico 1% ! --84159/11

| Gotalgic gotas oticas B-1163/11
Inflader Capsulas blandas 10 mg (antes Isotretinoina) | F-18816/11
Inflader Capsulas blandas 20 mg (antes Isotretinoina) F-18817/11
nflax Capsulas 300 mg N-496/11
nsaponificables de Persea y Glicine Max 300 mg N-507/13
skimil Comprimidos Recubiertos 75 mg. F-12329/12
Ktina Gel Dérmico con Polvo y Diluyente para reconstituir F-12645/0/
Kredit compr recubiertos 500 mg | --13565/09
Kredit compr. Recubiertos 1000 mg -13564/09

Lervitan Capsulas con granulos con recubrimiento

.y F-17770/09
enterico 30 mg

Lervitan Capsulas con granulos con recubrimientc entérico60mg F-17769/09

Losartan Potasico 50 mg. + Hidroclerotiazida 12,5 mg.
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Comprimidos Recubiertos 12840708
Mentix Comprimidos 100 mg F-12711/12
Mentix Comprimidos 200 mg. | F-13900/09
Miragran Comprimidos recubiertos 2.5 mg F-15287/10
Nebapul Comprimidos 10 mg. F-3001/10
Neo-Pankreoflat F-2524/10
Olivin comprimidos recubiertos 10 mg F-14433/09
Ouivin Compnmidos Recubiertos 5 mg. t-14434/09
Pantiban F-1512/08
Pervioral Comprimidos Recubiertos 500 mg F-3588/10
Prazam Solucion Gotas Orales 0,5 mg/mlL F-8097/11
Prefaxil capsutas 150mg F-15906/12
Prefaxil capsulas 75 mg --15905/17
Quinilen Compnmidos Recubiertos 200 mg --19563/12
Qurax 100 mg comprimidos recubiertos F-1/541/09
Qurax 200 mg comprimidos recubiertos F-17542/09
Qurax 25 mg comprimidos recubiertos --17540/09
Riginal 100 mg F-18479/11
F- 18478/11

Riginal 50 mg
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Nombre del producto N° Registro I.5.P.
Sessor Crema Topica 13,9% -160624/07
Telugren Crema al 1% | F-3706/10
Tetugren Plus Crema F-3707/10
Telugren Polvo 1% F-3708/10
TKC Shampoo 2% | F-5846/10
| Trizol Comprimidos 25 mg. --14929/10
Trizol Comprimidos 50 mg F-14930/10
Trizol Comprimidos 100 mg. F-14931/10
Trzol comprimidos dispersables 200 mg F-16051/12
| Valorel Gel 5% F-3709/10
L-Metionina, L-Cisteing, Zinc Capsulas --884/09
Vivimex Comprimido recubierto 10 mg --15663/11
Cavamed comprimidos 5 mg F-195/1/12
Cinibia Capsulas 50 mg F-19403/12

2.~ Royalpharma SA, como titular de 10s registros, se
responsabilizara de la actualizacion de los registros sanitarios objeto de la presente
transferencia, relativo al cumplimiento de los requisitos exigidos en el D.S. N® 3 de 2.010, del
Ministerio de Salud, celebrando los respectivos convenios con aquellas personas naturales y
juridicas que cuenten con las correspondientes autorizaciones sanitarias para efectuar las
operaciones de fabricacion, procedencia, distribucion e impaortacion del producto. La celebracion
de estos convenios con personas naturales o juridicas distintas de aquellas autorizadas en el
registro sanitario debera ser aprobada previamente por este Instituto, previa solicitud de
modificacidén del registro sanitario presentada por el nuevo titular.

3.- Los rdtulos de los productos transferidos deberan
corresponder exactamente en su texto y distribucidon con los aprobados en los respectivos

registros sanitarios y solo podran modificarse en lo referente a la matena que trata la presente
resolucion.

4.- Royalpharma SA, como titular de los registros
sanitarios, se responsabilizara de {a calidad de los productos gue importa, debiendo asegurarse
que se lleven a cabo las operaciones analiticas correspondientes antes de su venta o distribucion.

5.- Royalpharma SA., ordenara al l|aboratorio de
precduccion gue esté debidamente autorizado en tos registros sanitarios para efectuar el control

de calidad de los productos terminados, antes de su venta y distribucion, de acuerdo ai convenio

SUSCrito entre las partes, sin perjuicio de la responsabilidad que le compete como titular de los
registros sanitanos.
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6.- £n los rotulos debera figurar el nombre y direccion del
fabricante, importador, distribuidor y licenciante, debiendo anotar ademas el nUmero de partida o
lote correspondiente.

7.- Cualguier modificacidn a los registros sanitarios
transteridos por la presente resolucion, debera ser previamente aprobada por este Instituto y sélo
podra modificarse en lo referente a la materia gue trata la presente resolucion,

ANOTESEY COMUNIQUESE
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MODIFICA A PHARMA INVESTI DE CHILE S.A.,

RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO ARRUMAL
JON/npe COMPRIMIDOS 6 mg (DEFLAZACORT), REGISTRO
N° Ref.:MA620365/14 SANITARIO N° F-18149/10

RESOLUCION EXENTA RW N° 2304/15
Santiago, 9 de febrero de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Pharma Investi de Chile S.A.,
por la que solicita modificacion de féormula para el producto farmacéutico ARRUMAL
COMPRIMIDOS 6 mg (DEFLAZACORT), registro sanitario NOF-18145/10; el Informe Técnico
N© 391, emitido por la Unidad de Metodologias Analiticas;

CONSIDERANDO: PRIMERO: Que todos los andlisis mencionados en las
Especificaciones de Producto Terminado son necesarios para evaluar la calidad del producto
y que no presentan complejidad para su realizacién en las dependencias de los laboratorios
de control de calidad u otro capacitado dentro del territorio nacional; SEGUNDO: Que en
conformidad con la reglamentacion sanitaria vigente al momento de ingreso de su solicitud,
especificamente lo dispuesto en el titulo VI, parrafo noveno del D.S. N°3/10 en sus articulos
167°, 169° y titulo VII del D.S. N°3/10, parrafo primero en sus articulos 1739, 1749, 1759 y
177° y parrafo segundo en su articulo 178°, todos los titulares de registros sanitarios tienen
la obligacién de contar con un sistema de control de calidad que certifique el cumplimiento
de las especificaciones de producto terminado; TERCERO: Que en conformidad con la
Resolucion Exenta N°12166/04 "Guia de Especificaciones de Producto Terminado"; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 1020 del Codigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo NO 3 de 2010 del Ministerio de Salud y los articulos 59°
letra b) y 610 letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucion
Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014, del Instituto de Salud Piblica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la férmula que a continuacién se indica para el producto
farmacéutico ARRUMAL COMPRIMIDOS 6 mg (DEFLAZACORT), registro sanitario N°
F-18149/10, concedido a Pharma Investi de Chile S.A,

Cada comprimido contiene:

Deflazacort 6,00 mg + 3% exceso
Almidén glicolato de sodio

Lactosa spray dry

Estearato de magnesio

Celulosa microcristalina PH102 c.s.p.

Periodo de eficacia: 24 meses, almacenado a no mas de 30° C, para el producto envasado en
estuche de cartulina impreso debidamente sellado y rotulado que contiene Blister de
Aluminio - PVC/PVDC incoloro o dmbar mas folleto de informacién al paciente.

2.- Las especificaciones del producto terminado (sin cddigo) deberan conformar al
anexo timbrado adjunto.

3.- Los rétules el folleto de informacion al paciente y el folleto de informacion al
profesional del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucién a lo autorizado en el registro sanitario y sdlo podrdn modificarse en lo referente
a la materia que trata la presente resolucion.

Lo Marathon 1000, Nuhoa, Santtagu
Casilla 48 Correa 21 - Codigo Pustal /7H0050
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4.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacion 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 Codigo Penal y que la informacion proporcionada
debera estar a disposicién de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion, cuando ésta lo
requiera.

5.- DEJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendrd un plazo de & meses a
contar de la fecha de la presente resolucion para actualizar la informacion en los anexos del
registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacion al
Instituto.

JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

”

DISTRIBUCION
INTERESADO

[§oa]
GESTION DE TRAMITES
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AUTORIZA TRANSFERENCIA DE REGISTROS SANITARIOS
QUE INDICA, SOLICITADA POR PHARMA INVESTI DE
CHILE S.A., BAJO LA REFERENCIA N° 4.066/13.

RESOLUCION EXENTA N°

sanaco,  (18.08.2013 002529

VISTO, estos antecedentes: la presentacion de don Sergio
Cedano Rivera, Representante Legal de Pharma Investi de Chile S.A., de fecha 26 de julio de 2.013,
ingresada bajo la referencia N® 4.066/13; el comprobante de recaudacion del instituto de Salud
Plblica de Chile, nlmero 460.697, por la suma de $1.725.925 pesos, de Pharma Investi de Chile S.A.,
de fecha 26 de julio de 2.013; el documento autorizado ante Notario Pidblico, donde consta el
consentimiento del actual titular de los registros sanitarios en cuestion, para la transferencia de
los mismaos, de fecha 24 de julio de 2.013; el documento autorizado ante Notario Publico, donde
consta el poder especial otorgado por Royalpharma S.A., a Pharma Investi de Chile SA, de fecha 18
de marzo de 2.013; la copia autorizada ante Notario Pablico, de la reduccidon a escritura publica del
acta de |a sesi10n extraordinaria de Directorio de Royalpharma $S.A, donde consta ta disolucidon de
ta misma, debido a la incorporacidon de esta 3 la Sociedad Pharma Investi de Chile SA, la cual
adquirid el cien por ciento de las acciones de Royalpharma SA., de fecha 2 de julio de 2.013; la
copia autorizada ante Notario Pablico, de la inscripcidn en el Registro de Comercio del
Conservador de Bienes Raices de Santiago, de la reduccidn a escritura pdblica del acta de la sesion
extraordinana de Directorio de Royalpharma S.A., donde consta la disolucidn de la misma, debido a
la incorporacidn de esta a la Sociedad Pharma Investi de Chile SA, la cual adquirid el cien por
ciento de tas acciones de Royalpharma S.A, de fecha 12 de julio de 2.013; la copia autorizada ante
Notario Pablico, de la publicacion en el Diario Oficial, de la reduccién a escritura piblica del acta
de la sesion extraordinaria de Directorio de Royalpharma S.A., donde consta la disolucion de la
misma, debtdo a la incorporacidon de esta a la Sociedad Pharma investi de Chile SA., la cual
adquind el cien por ciento de las acciones de Royalpharma S.A, de fecha 22 de julio de 2.013; [a
copla autorizada ante Notario Padblico, de la reduccidon a escritura plblica del acta de la sesion
extraordinaria de Directorio de Pharma Investi de Chile S.A, de fecha 3 de julio de 2.013;y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de don Sergio
Cedano Rivera, Representante Legal de Pharma Investi de Chile S.A, se solicitd a este Servicio la

autorizacion para la transferencia de los registros sanitarios gue indica, desde Royalpharma SA, a
Pharma Investi de Chile S.A;

SEGUNDO: Que, en virtud de lo sefalado en el articulo 68
del Decreto Supremo N° 3, de 2.010, del Ministerio de Satud, que establece que en los casos de

registros sanitarios concedidos en virtud de una licencia, se estara a lo estipulado en el respectivo
documento y a falta de mencidn expresa el cambio de titularidad s6lo podra autorizarse con el
consentimiento del hcenciante, conocimiento del licenciado y solicitud del nuevo titular;

Av. Marathon 1 000, Nufca, Santiago

Casilla 48 Correc 21 - Cadiga Postal 7780080
Mesa Central: (56-2) 5755 101
Irf~~~~ones; {36-2) 5755 201
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TERCERO: Que, habiéndose dado cumplimiento a 1os
requisitos enumerados en el considerando anterior y luego de la revision de los antecedentes
descritos en los vistos de la presente resolucion, cabe sefialar que el acto juridico que dan cuenta
se encuentra ajustado a derecho, procediendo autorizar la transferencia de los registros samtarios
que indica desde Royalpharma S.A. a Pharma Investide Chile SA; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articuios
049 y 102° del Codigo Sanitario; Ley N° 19.880, de 2.003; las disposiciones del Reglamento del
Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos de Uso Humano, aprobado por el
Decreto Supremo N° 3, de 2.010, del Ministerio de Salud, los articulos 59° letra b), 61) letra ld y 64
del D. F. L. N© 1, de 2.005, que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado del Decreto Ley
NC 2763 y de las Leyes N@ 18.933 y N© 18.469, las disposiciones del Decreto Supremo N® 1.222, de
1.996, ambos del Ministerio de Salud, las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 1.553,
de 13 de julio de 2012, del Instituto de Salud Publica de Chile y por la Resclucidn Exenta N® 1.448,
de 12 de junio de 2.013, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto (a siguente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE, la transferencia de los siguientes

registros sanitarios, desde Royalpharma S.A., a Pharma Investi de Chile S.A., manteniéndose las
demas condiciones autorizadas en los respectivos registros sanitarios.

l Nombre del prt;dulcto | N° Registro |.S.P.
Aguala solucidn Oral para gotas 0,75% F-3702/10
| Alopek Solucion Topica 5% | F-15303/10
Alpaz Compnmidos Recubiertos 7,5 mg. | F—869-8/11 |
Angicon comprimidos 2 mg o ‘ :—12?.)5/09-“___”
| Angicon Comprimidos 4 mg. --1294/09
|Arrumal Comprimidos 30 mg S — F-18150/10 |
F1&rrumal Comprimidos 6 mg - - ' F- 181-49/10 ]
Calmurid Locién Tépica 1% o o ] Fﬁ/l[} 1
Calmurid Crema anicam___—“—_m o 1 F-17125/08
Carboron comprimidos 300 mg. B BRTEVITI T
S — ———————————————————————————————__ 1 rer——————
i F-E_Q_{/m
Cavamed comprimidos 5 mg F-18571/12
Cetril comprimid_;s 10 mg. [ F - 13956/09
Cinibia capsulas 50 mg ] - F-19403/12
Dagotil Comprimidos 1 mg. - F—176_6/-(-]?;—
Dagotil Comprimidos 3 mg. ‘ o :1764/09
Dagotil Solucidn Oral para Gotas 1 mg./mt I - :—7157710
Depurol Comprimidos 75 mg - F-0848/08
Depurol Retard ( Capsulas con Granulos Reajbiertos de Ligeraciﬁn Prolongacﬁm I
150 mg F-3200/10

Av. Marathon 1,000, Nufoa, Santiago

Casilla 48 Correa 21 — Cédigo Postal 7780050
Mesa Central- (58-2) 5755 111

Informacionas: (56-2) 5755 201
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7‘n"n:;,:;Retard Capsulas con Granulos recubiertos de Liberacian Prolongada c_12470/13
_}[?_:E;J:l Retard Cépménulos Recumwracién Prolongada F-3904/10
.Dermahel Gel E;érmigo 1% B o --3606/10
Dermabel Solucidon Topica 1% --7097/10 ]
. Dicil Comprin';idos 5-50 mg E;ntes Terbinafina) F-15480/11
Dicil Crema Tdpica 1% - e F—10460/r
Dicil solucion 1% ) | F173ew09 |
Distonat Comprimidos 50 mg. B F-7132/10 |

Doxithal Comprimidos Dispersables 100 mg.

F-4543/10

Boxithal Comprimidos Dispersables 50 mg.

F-~15886/11

Escitalopram compr. Recubiertos 10 mg

Fibronit comprimidos 200 mg

F-15778/11

Fiipal Comprnmidos 500 mg.

Folipil comprimidos recubiertos 1 mg

F-12205/12
F-8700/11
F-15588/11

Fungopirox Crema Topica 1%

{
Fungopirox Polvo Topico 1%

Gotatgic gotas oticas

F-8418/11
F-8419/11
B-1163/11

nflader Capsulas blandas 10 mg {antes Isotretinoina)

nflader Capsulas blandas 20 mg (antes Isotretinoina)

insaponificables de Persea y Glicine Max 3_00 mg

Iskimil Comprimidos Recubiertos 75 mg.

Klina Gel Dermlco con Polvo y Dlluyente para reconstituir

—

| Kredit compr | recubiertos 500 mg

F-18817/11

F-18816/11

N-507/13

F-13565/09

Kredit compr. Recubiertos 1000 mg

Lervitan Capsulas con granulos con recubrimiento entérico 30 mg

F-12325/12
F-12645/07

F13564/09

F-17770/09

Lervitan Capsulas con granulos con recubrimiento entérico 60 mg

F-17769/09

Losartan Potasico 50 mg. + Hidroclorotiazida 12,5 an. Comprimidos

‘ Recubiertos

F-12840/13

Mentix Compnmidos 100 mg

Mentux Compnm:dos 200 mg.

Nhragran Compnmldﬁs recumertns 2,5 mg

F-12711/12

F-13900/09

F-15287/10

Nebapul Comprrmldos 10 mg.

F-3001/10

Neo-Pankreoflat comprimidos

F-2524/10

Olivin comprimidos recubiertas 10 mg

Olivin Comprimidos Recubiertos 5 mg.

Pantiban jarabe

il

Pervioral Comprimidos Recubiertos BUOAmg

F-14433/09

F-14434/09
F-1512/08

F-3588/10

Prazam Solucion Gotas Orales 0.5 mg/mL F-8697/11
Prefaxil capsulas 150mg F-15906/12

Av Marathon 1 000, Nufoa, Sanhago

Casilia 48 Correo 21 - Codigo Postat 7780050
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Qurax 100 mg comprimidos recubiertos

Qurax 200 mg comprimidos recubiertos
l —

“retaxil capsulas 75 mg F-1590%/12

Y L L — _-4

Quinilen Comprimidos Recubiertos 200 mg F-19563/12

F-17541/09

L ——

F-17542/09

Qurax 25 mg comprimidos recubiertos

A— -

F 17540/09

r

Riginal comprimidos recubiertos 100 mg

F-18479/11

Riginal comprimidos recubtertos 50 mg | F-18478/11
Telugren Crema al 1% ) * | F-3706/10
"eﬁ:_gren P-l:s Crema - - F-3707/10
Telugren Polvo 1% - F~3708/1r_
TKC Shampoo 2% F-5946/10 _:]
Trizol Comprimidos 25 mg. F-14929/10
ITrizo. Comprimidos 50 mg ) - F-14930/10
-Trizol Comprimidos 100 mg. - F—1493:-1/10
Trizol comprimidos dispersables 200 mg F—16051/1-2
Talc-rel Gel 5% o F-3709/10
L-Metionina, L-Cisteina, Zinc Capsulas o ) F—884/09_
Vivimex Comprimido recﬁbierto 10 mg | ) 1T663/11

2.- Pharma Investu de Chile S.A, como titular de los
registros, se responsabilizara de la actualizacidon de los registros sanitarios objeto de [a presente
transferencia, relativo al cumplimiento de los requisitos exigidos en el D.S. N° 3 de 2.010, del
Ministerio de Salud, celebrando 1os respectives convenios ¢on aquellas personas naturales y
juridicas que cuenten con las correspondientes autorizaciones sanitarias para efectuar las
operaciones de fabricacion, procedencia, distribucidon e importacién de los productos.

3.~ Los rotulos de los productos transferidos deberan
corresponder exactamente en su texto y distribucion con los aprobados en los respectivo registros

sanitarios y solo podran modihicarse en o referente a la materia que trata la presente resolucion.

4.- Pharma Investi de Chile SA, como titular de los
registros sanitarios, se responsabilizara de la calidad de los productos que importa, debiendo

asegurarse que se lleven a cabo las operaciones analiticas correspondientes antes de su venta o
distribucion.

5.- Pharma investi de Chile S.A, ordenara al laboratorio de
produccion que este debidamente autonzado en los registros sanitarios para efectuar el control

de calidad de los productos terminados, antes de su venta y distribucién, de acuerds al convenio

SUSCrito entre las partes, sin perjuicio de la responsabilidad gue le compete como titular de los
registros samtarios.

Av. Maralhon *.000, Nurioa, Santiago

Casitla 48 Corren 21 -- Codigno
Mosa Central (58-2) 7777 101
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6.- £n los rotulos deberd figurar el nombre y direccion del
fabricante, importador, distribuidor y licenciante, debiendo anotar ademas el ndmero de partida o
lote correspondiente.

7.- Cualguer modificacidn a (oS registros sanitarios
transferidos por ta presente resolucidn, deberd ser previamente aprobada por este Instituto y solo
podra modificarse en lo referente a la materia que trata la presente resolucion.
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\\\w\_ﬁj{?:}f*“ "~ MODIFICA A PHARMA INVESTI DE CHILE S.A,

RESPECTO DE LOS PRODUCTOS
N° Ref.:ML472238/13 FARMACEUTICOS QUE SE SENALAN EN ANEXO
GZR/FKV/pgg ADJUNTO

Resolucién Exenta RW N° 17172/13
Santiago, 12 de agosto de 2013

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Pharma Investi de Chile S.A.
, por la que solicita ampliacién de distribuidor para los productos farmacéuticos que se
sefialan en anexo adjunto; y

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© 3 de 2010 del Ministerio de Salud y los articulos
590 letra b) y 619 letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la
Resolucién Exenta N° 1553 de 13 de julio de 2012, del Instituto de Salud Publica de
Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE 1a ampliacién de distribuidor para los productos farmacéuticos los que
se sefialan en anexo adjunto, concedidos a Pharma Investi de Chile S.A., los gue en
adelante seran distribuidos por la Drogueria de propiedad de Pharma Investi de Chile
S.A., ubicada en Avda. Andrés Bello N° 14985, Comuna de Providencia, manteniendo
toedas las condiciones autorizadas en los correspondientes regstros sanitarios
involucrados.

2.- MANTENGASE la autorizacién otorgada a la drogueria de propiedad de Laboratorio
Euromed Chile S.A. y de Laboratorio Volta S.A, para distribuir los productos
farmacéuticos mencionados en anexo.

3.- Los rétulos de los productos indicados deben corresponder exactamente en su texto vy
distribucién a lo autorizado en losrespectivos registros sanitarios y solo podran
modificarse en lo referente a la materia que trata la pregsente resolucién.

JEFA SUBDEPTO. REGISTRD Y AUTORIZACIONES SANITRRIAS
AGENCIA NACIONAL DﬁlMEDlCAMENTGS L
INSTITUTO DE SALUD PUBLICADECHILE "

DRA. Q.F. HELEN ROSENE]
JEFA SUBDEPARTAMENTO REGISTROY AUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACIONAL DE-MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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(Cont. Res. Mod. ML472238)

N9 Ref.:ML472238/13
GZR/FKV/pag

RESOLUCION EXENTA RW N° 17172/13
Santiago, 12 de agosto de 2013

REGISTRO - NOMBRE PRODUCTO

B-1163/11 - GOTALGIC SOLUCION PARA GOTAS OTICAS

F-10460/11 - DICIL CREMA TOPICA 1%

F-12205/12 - FIBRONIL CAPSULAS 200 mg

F-12329/12 - ISKIMIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 75 mg

F-12470/12 - DEPUROL RETARD CAPSULAS CON GRANULOS RECUBIERTOS DE LIBERACION
PROLONGADA 37,5 mg

F-12645/12 - KLINA GEL DERMICO CON POLVO Y DILUYENTE

F-1271112 - MENTIX COMPRIMIDOS 100 mg

F-12840/13 - LOSARTAN POTASICO 50 mg + HIDROCLOROTIAZIDA 12,5 mg COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS

F-1284/09 - ANGICON COMPRIMIDOS 4 mg

F-1295/09 - ANGICON COMPRIMIDOS 2 mg

F-13564/08 - KREDIT COMPRHMIDOS RECUBIERTQS 1000 mg

F-13565/09 - KREDIT COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg

F-13900/09 - MENTIX COMPRIMIDOS 200 mg

F-13956/09 - CETRIL COMPRIMIDOS 10 mg

F-14433/09 - OLIVIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg

F-14434/09 - OLIVIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5 mg

F-14910/10 - CARBORON COMPRIMIDOS 300 mg

F-14929/10 - TRIZOL COMPRIMIDOS 25 mg

F-14930/10 - TRIZOL COMPRIMIDOS 50 mg

F-14931/10 - TRIZOL COMPRIMIDOS 100 mg

F-1512/08 - PANTIBAN JARARE

F-15287/10 - MIRAGRAN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 2,5 mg

F-15303/10 - ALOPEK SOLUCION TOPICA 5%

F-15490/11 - DICIL COMPRIMIDOS 250 mg

F-15588/11 - FOLIPIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 mg

F-15663/11 - VIVIMEX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg

F-15778/11 - ESCITALOPRAM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg

F-15886/11 - DOXITHAL COMPRIMIDOS DISPERSABLES 50 mg

F-15905/12 - PREFAXIL CAPSULAS 75 mg

F-15906/12 - PREFAXIL CAPSULAS 150 mg

F-16051/12 - TRIZOL COMPRIMIDOS DISPERSABLES MASTICABLES 200 mg
F-17125/08 - CALMURID CREMA TOPICA 1 %

F-17361/09 - DICIL SOLUCION TOPICA 1%

F-17540/09 - QURAX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg

F-17541/09 - QURAX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg

F-17542/09 - QURAX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg

F-1760/08 - DAGOTIL COMPRIMIDOS 1 mg

F-1764/09 - DAGOTIL COMPRIMIDOS 3 mg

F-17769/09 - LERVITAN CAPSULAS CON GRANULOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 60 mg
F-17770/08 - LERVITAN CAPSULAS CON GRANULOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 30 mg
F-18149/10 - ARRUMAL COMPRIMIDOS 6 mg

F-18150/10 - ARRUMAL COMPRIMIDOS 30 mg

F-18478/11 - RIGINAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg

F-18479/11 - RIGINAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg

F-18816/11 - INFLADER CAPSULAS BLANDAS 10 mg

F-18817/11 - INFLADER CAPSULAS BLANDAS 20 mg

F-19403/12 - CINIBIA CAPSULAS 50 mg

F-19563/12 - QUINILEN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg

F-19571/12 - CAVAMED COMPRIMIDOS 5 mg

F-2524/10 - NEO - PANKREQFLAT COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO
F-3001/10 - NEBAPUL COMPRIMIDOS 10 mg

F-3200/10 - DEPUROL RETARD CAPSULAS CON GRANULOS RECUBIERTOS DE LIBERACION

PROLONGADA 150 mg

Av. Marathon 1.000, Nufioa, Santiago

Casilla 48 Correc 21 — Gédigo Postal 7780050
Iesa Central: (56-2) 5755 101
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{Cont. Res. Mod. ML472238)

NO Ref.:ML472238/13
GZR/FKkV/pag

RESOLUCION EXENTA RW N° 17172/13
Santiago, 12 de agosto de 2013

REGISTRO - NOMBRE PRODUCTO
F-3204/10 - DEPUROL RETARD CAPSULAS CON GRANULOS RECUBIERTOS DE LIBERACION
PROLONGADA 75 mg
F-3588/10 - PERVIORAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg
F-3501/10 - CARBORON RETARD COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 400 mg
F-3606/10 - DERMABEL GEL DERMICO 1% :
F-3702/10 - AGUALA SOLUCION ORAL PARA GOTAS 0,75%
F-3706/10 - TELUGREN CREMA 1%
F-3707/10 - TELUGREN PLUS CREMA
F-3708/10 - TELUGREN POLVO AL 1%
F-3709/10 - VALOREL GFEL 5%
F-4543/10 - DOXITHAL COMPRIMIDOS DISPERSABLES 100 mg
F-5921/10 - CALMURID LOCION TOPICA 1%
F-5046/10 - TKC SHAMPOO 2%
F-7097/10 - DERMABEL SOLUCION TOPICA 1%
F-7132/10 - DISTONAL COMPRIMIDOS 50 mg
F-7157110 - DAGOTIL SOLUCION ORAL PARA GOTAS 1 mg/ml.
F-8418/11 - FUNGOPIROX CREMA 1%
F-8419/11 - FUNGOPIROX POLVO TOPICO 1%
F-848/08 - DEPUROL COMPRIMIDOS 75 mg
F-8697/11 - PRAZAM SOLUCION PARA GOTAS ORALES 0,5 mg/mL
F-8698/11 - ALPAZ COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 7,5 mg
F-8700/11 - FLIPAL COMPRIMIDOS 500 mg
F-884/09 - L- METIONINA, L - CISTEINA, ZINC CAPSULAS
N-507/13 - INSAPONIFICABLES PERSEA GRATISSIMA Y GLICINE MAX CAPSULAS

Av. Marathon 1,000, Flurioa, Santiago

Casilla 48 Corrao 21 - Codigo Postal 7780050

Mesa Central: {56-2) 5755 101
Informaciones: {56-2) 5755 201
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Instituto de
Salud Pablica
Ministerio de Salud

N° Ref: ML1232265/19

Resolucion Exenta RW N° 18376/19
Santiago, 20 de agosto de 2019

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de Pharma Investi De Chile S.A., ingresada bgo la referencia
N° ML 1232265 de fecha 19 de agosto de 2019, por la que solicita la ampliacién de distribuidor para los productos
farmacéuti cos que se sefialan en el anexo adjunto.

CONSIDERANDO: lo sefidlado en € articulo N° 128° de laley N° 20.724 de 2014; Que la prestacion solicitada debe
ser avalada por la resolucién de autorizacion de funcionamiento del establecimiento sanitario y €l respectivo convenio
entre las partes, vigente y debidamente legalizado; Que €l solicitante debe dar cumplimiento alos requisitos establecidos
paralaprestaciony lalegislacion vigente.

TENIENDO PRESENTE: lasdisposicionesdel articulo 96° del Codigo Sanitario; del Reglamento del SistemaNacional

de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el Decreto Supremo N° 3 de 2010, € Decreto 404 de 1983 de
Productos Estupefacientes, el Decreto 405 de 1983 de Productos Psicotrdpicos, del Ministerio de Salud; en uso de las
facultades que me confieren los articulos 59° letra b) y 61° letra b), del Decreto con Fuerzade Ley N° 1, de 2005y las
facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 56 de 11 de enero de 2019, del Instituto de Salud Pablica de Chile,
dicto lasiguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE laampliacion de distribuidor paralos productos farmacéuticos que se sefialan en el anexo adjunto,
concedido a Pharma lnvesti De Chile S.A., los que en adelante seran distribuidos por Leterago Chile S.P.A. domiciliado
en Av. Jorge Alessandri Rodriguez N° 12320, San Bernardo, 12320, Regién Metropolitana, San Bernardo, manteniendo
las demas condiciones aprobadas en 10s respectivos registros sanitarios.

2.- MANTENGA SE |as autori zaciones otorgadas para distribuir los productos farmacéuticos mencionados en anexo.

3.- Losrétulos de | os productos indicados deben corresponder exactamente en su texto y distribucion alo autorizado en
los registro sanitarios y solo podran modificarse en lo referente ala materia que trata la presente resolucion.

4.- DEJASE ESTABLECIDO que lainformacion paralaemision de estamodificacion al registro sanitario, corresponde
ala entregada por €l solicitante, € cual se hace responsable de la veracidad de los documentos gque adjunta, conforme
alo dispuesto en € Articulo 210° del Cédigo Penal y que lainformacién proporcionada corresponde alos antecedentes
requeridos parala presente modificacion de acuerdo ala normativavigente y 1os requisitos técnicos establ ecidos por este
Instituto, los que deberéan estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacién, cuando éstalo requiera.

5.- DEJASE ESTABLECIDO que la modificacion podra ser implementada de forma inmediata a la recepcion de esta
resolucion. Si esta Agenciadetectaen formaposterior alaemision del presente documento que | os antecedentes aportados
no son suficientes o que la modificacion puede afectar la seguridad, eficacia y/o calidad del producto, € titular debera
hacer retiro inmediato de |os | otes involucrados.
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Q.F. Andrea Pando Seisdedos
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
Instituto de Salud Puablica de Chile

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocel .ispch.cl con €l siguiente identificador:43F2239894A4A4EB0425845C00541A3E



Instituto de
Salud Pablica
Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

N° Ref: ML1232265/19

Resolucion Exenta RW N° 18376/19
Santiago, 20 de agosto de 2019

ANEXO DE PRODUCTOS

REGISTRO - NOMBRE DEL PRODUCTO

B-1163/16 - GOTALGIC SOLUCION PARA GOTAS OTICAS

B-1907/15 - FOLTRAN SOLUCION INY ECTABLE 300 mcg/1 mL

B-1908/15 - HEPTA RECOMBINANTE SOLUCION INYECTABLE 4000 U.I./ 1,0 mL
B-1909/15 - HEPTA RECOMBINANTE SOLUCION INYECTABLE 2000 U.l./ 1,0 mL
B-1910/15 - HEPTA RECOMBINANTE SOLUCION INYECTABLE 1000 U.I. /0,5 mL
B-2103/14 - VINTIX CAPSULAS 250 mg

B-2104/14 - VINTIX POLVO PARA USO ORAL 250 mg, EN SOBRES,

B-2120/15 - DICUPAL POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE 150 mg, CON SOLVENTE
B-870/15 - OTOLISAN SOLUCION PARA GOTAS OTICAS

E-2/18 - LANZOPRAL HELL-PACK (LANSOPRAZOL CAPSULAS CON MICROGRANULOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 30
mg; AMOXICILINA COMPRIMIDOS 500 mg Y CLARITROMICINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg)

F-10028/16 - SUCEDAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg
F-10460/16 - DICIL CREMA TOPICA 1%

F-10472/16 - POENTIMOL SOLUCION OFTALMICA 0,25%
F-10473/16 - POENTIMOL SOLUCION OFTALMICA 0,5%
F-11447/16 - SULPIVOL CAPSULAS 50 mg

F-11818/17 - POENTOBRAL PLUS SUSPENSION OFTALMICA
F-11829/17 - GLAUCOTENSIL-T SOLUCION OFTALMICA
F-11830/17 - BRIXIA SOLUCION OFTALMICA 0,05% (AZELASTINA)
F-11855/17 - POENCAINA SOLUCION OFTALMICA 0,5%
F-11880/17 - BRIMOPRESS SOLUCION OFTALMICA 0,2%
F-11896/17 - GLAUCOTENSIL SOLUCION OFTALMICA 2%
F-11991/17 - ZENTIUS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg
F-12180/17 - VIADIL FORTE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg
F-12205/17 - FIBRONIL CAPSULAS 200 mg

F-12298/17 - GOVAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 3 mg
F-12302/17 - GOVAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 mg.
F-12303/17 - GOVAL SOLUCION ORAL PARA GOTAS 1 mg/mL.
F-12342/17 - BALSAN LOCION CAPILAR 0,05 %

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocel .ispch.cl con €l siguiente identificador:43F2239894A4A4EB0425845C00541A3E



Instituto de
Salud Pablica
Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

N° Ref: ML1232265/19

Resolucion Exenta RW N° 18376/19
Santiago, 20 de agosto de 2019

F-12343/17 - BALSAN CREMA TOPICA 0,05%

F-12470/17 - DEPUROL RETARD CAPSULAS CON GRANULOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 37,5 mg
(VENILAFAXINA)

F-12479/17 - NEFERSIL FAST CAPSULAS 125 mg.

F-12711/17 - MENTIX COMPRIMIDOS 100 mg

F-12929/18 - OPTAMOX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 875 mg
F-13117/18 - VIADIL FORTE SOLUCION PARA GOTAS ORALES 10 mg/mL
F-13118/18 - VIADIL SOLUCION PARA GOTAS ORALES 5 mg/mL (PARGEVERINA CLORHIDRATO)
F-13897/19 - TOPTEAR SOLUCION OFTALMICA 0,4%

F-13900/19 - MENTIX COMPRIMIDOS 200 mg

F-13956/19 - CETRIL COMPRIMIDOS 10 mg

F-13998/19 - LOSAPRES 100 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg
F-14033/19 - ACRYLARM GEL OFTALMICO 0,2%

F-14449/15 - CHELTIN SUSPENSION PARA GOTAS ORALES 6 mg/mL
F-14575/15 - MAILEN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5 mg

F-14583/15 - CORENTEL-H 5/6,25 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
F-14584/15 - CORENTEL-H 10/6,25 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
F-14832/15 - CEUMID COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg

F-14833/15 - CEUMID COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1000 mg

F-14910/15 - CARBORON COMPRIMIDOS 300 mg

F-14930/15 - TRIZOL COMPRIMIDOS 50 mg

F-14931/15 - TRIZOL COMPRIMIDOS 100 mg

F-15069/15 - CARBORON COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 450 mg
F-15087/15 - NEOZENTIUS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg
F-15088/15 - NEOZENTIUS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg
F-15287/15 - MIRAGRAN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 2,5 mg
F-15303/15 - ALOPEK SOLUCION TOPICA 5%

F-15308/15 - SUPRIMUN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg
F-15309/15 - SUPRIMUN CAPSULAS 250 mg

F-15352/15 - CHELTIN FC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

F-15481/16 - CLENTEL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 75 mg

F-15588/16 - FOLIPIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 mg

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocel .ispch.cl con €l siguiente identificador:43F2239894A4A4EB0425845C00541A3E



Instituto de
Salud Pablica
Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

N° Ref: ML1232265/19

Resolucion Exenta RW N° 18376/19

F-15597/16 - VIMAX COMPRIMIDOS MASTICABLES 50 mg
F-15598/16 - GATIF SOLUCION OFTALMICA 0,3%

F-15629/16 - ACUS POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE 500 mg.
F-15630/16 - ACUS POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE 1000 mg

Santiago, 20 de agosto de 2019

F-15769/16 - LANZOPRAL POLVO CON GRANULOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO PARA SUSPENSION ORAL 30 mg, EN

SOBRES

F-15778/16 - ESCITALOPRAM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg
F-15886/16 - DOXITHAL COMPRIMIDOS DISPERSABLES 50 mg
F-15903/17 - POENBIOTIC SUSPENSION OFTALMICA
F-16051/17 - TRIZOL COMPRIMIDOS DISPERSABLES MASTICABLES 200 mg
F-16244/17 - MENTIX COMPRIMIDOS 100 mg.

F-16245/17 - MENTIX COMPRIMIDOS 200 mg

F-16255/17 - ABRETIA 25 CAPSULAS 25 mg

F-16563/17 - DICIL CREMA TOPICA 1%

F-16564/17 - DICIL LOCION TOPICA PARA ATOMIZACION 1%
F-16630/17 - CHELTIN IV SOLUCION INYECTABLE 100 mg/ 5 mL
F-16713/18 - VIADIL COMPUESTO SOLUCION INYECTABLE
F-16747/18 - NEFERSIL B COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
F-16792/18 - ZUDENINA CREMA DERMICA 0,1%

F-16839/18 - NEFERSIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 125 mg
F-16878/18 - ELTOVEN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 mg
F-16879/18 - ELTOVEN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 2 mg
F-16886/18 - PREFAXIL CAPSULAS 75 mg

F-16887/18 - PREFAXIL CAPSULAS 150 mg

F-17029/18 - VIADIL SOLUCION INYECTABLE 5 mg/1 mL
F-17092/18 - MATINAC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 400 mg
F-17125/18 - CALMURID CREMA TOPICA 1%

F-17359/14 - ILINOL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg
F-17377/19 - DUBLINA COMPRIMIDOS 100 mg (CIPROFIBRATO)
F-17398/19 - CIRIAX 500 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg

F-17459/19 - LERVITAN 30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS GASTRORRESISTENTES 30 mg.
F-17460/19 - LERVITAN 60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS GASTRORRESISTENTES 60 mg.
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F-17734/14 - VIADIL 5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5 mg
F-17778/14 - CORENTEL 1,25 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1,25 mg
F-17779/14 - CORENTEL 2,5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 2,5 mg
F-17786/14 - MENUIX COMPRIMIDOS 1 mg

F-17834/14 - IMIDEP 300 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 300 mg
F-17877/14 - LOUTEN - T SOLUCION OFTALMICA

F-17918/15 - TALOF SUSPENSION OFTALMICA 0,2%

F-18112/15 - AGATON COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

F-18130/15 - AMPLIRON VL 5/80 CAPSULAS

F-18149/15 - ARRUMAL COMPRIMIDOS 6 mg (DEFLAZACORT)
F-18150/15 - ARRUMAL COMPRIMIDOS 30 mg (DEFLAZACORT)
F-18321/15 - ROVARTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg
F-18341/15 - ROVARTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg
F-18453/15 - CORENTEL H 2,5/ 6,25 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
F-18478/16 - RIGINAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg
F-18479/16 - RIGINAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg
F-18489/16 - SYNDOL SOLUCION INYECTABLE 60 mg/ 2 mL

Resolucion Exenta RW N° 18376/19
Santiago, 20 de agosto de 2019

F-18533/16 - FORENOL LP COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO DE LIBERACION PROLONGADA 200 mg

F-18546/16 - DIONDEL COMPRIMIDOS 100 mg

F-18571/16 - MERIDIAN COMPRIMIDOS 25 mg

F-18584/16 - KLINA ONE GEL TOPICO

F-18766/16 - NEFERSIL SOLUCION INYECTABLE 100 mg/2mL

F-18796/16 - METORENE COMPRIMIDOS 50 mg

F-18827/16 - BOTEMIB LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 3,5 mg
F-18888/16 - AZACIMYL LIOFILIZADO PARA SUSPENSION INYECTABLE 100 mg
F-18906/16 - FLUOR-KIN MENTA FORTE PASTA DENTIFRICA

F-18957/16 - VIADIL FORTE SOLUCION INYECTABLE 10 mg/mL

F-19037/16 - TKC SHAMPOO 2%

F-19090/16 - FEXIONEL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

F-19122/16 - LITASINA SOLUCION INYECTABLE 2 mg/mL

F-19148/16 - ATLANSIL SOLUCION INYECTABLE 150 mg/3 mL
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F-19264/17 - LANZOPRAL 15 DB COMPRIMIDOS DE DISOLUCION BUCAL CON MICROGRANULOS CON RECUBRIMIENTO
ENTERICO 15 mg

F-19265/17 - LANZOPRAL 30 DB COMPRIMIDOS DE DISOLUCION BUCAL CON MICROGRANULOS CON RECUBRIMIENTO
ENTERICO 30 mg

F-19428/17 - DETRUCALM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg

F-19571/17 - CAVAMED COMPRIMIDOS 5 mg

F-19648/17 - ENTAXAR IV SOLUCION INYECTABLE 100 mg/ 10 mL

F-19652/17 - LANZOPRAL LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 30 mg

F-19670/17 - DOXITHAL SR CAPSULAS CON MICROGRANULOS DE LIBERACION PROLONGADA 40 mg
F-19706/17 - SULDIAZAN POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE 4,5 g CON SOLVENTE

F-19723/17 - VIVIMEX 10 COMPRIMIDOS RECUBIEROS 10 mg

F-19724/17 - VIVIMEX 20 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg

F-19805/18 - MICOLIS POLVO TOPICO 1%.

F-19871/18 - CEUMID SOLUCION ORAL 100 mg/mL

F-20015/18 - BRIMOPRESS T SOLUCION OFTALMICA

F-20061/18 - ISTEMA SUSPENSION ACUOSA NASAL 50 mcg/dosis

F-20375/18 - ILAST SOLUCION OFTALMICA 0,1%

F-20790/19 - NEOZENTIUS 20 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg

F-20865/19 - DAGOTIL DB COMPRIMIDOS DE DISOLUCION BUCAL 1 mg

F-20964/19 - NEOZENTIUS 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg

F-21107/19 - LOCRIM CREMA TOPICA

F-21110/19 - MICOLIS CREMA TOPICA 1%

F-21242/19 - PROSINA CAPSULAS CON MICROGRANULOS DE LIBERACION PROLONGADA 0,4 mg
F-21345/14 - ANGICON COMPRIMIDOS 4 mg

F-21346/14 - REFLEXAN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg

F-21347/14 - REFLEXAN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5 mg

F-21411/14 - RAMIZA LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 100 mg (BENDAMUSTINA CLORHIDRATO)
F-21412/14 - RAMIZA LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 25 mg (BENDAMUSTINA CLORHIDRATO)
F-21432/14 - GENUTEN LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 1000 mg (GEMCITABINA)
F-21433/14 - GENUTEN LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 200 mg (GEMCITABINA)
F-21501/14 - OLIVIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg

F-21502/14 - OLIVIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5 mg
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F-21503/14 - CALMURID LOCION TOPICA 1%

F-21547/14 - CEUMID CONCENTRADO PARA SOLUCION PARA PERFUSION 500 mg/5 mL (LEVETIRACETAM)
F-21550/14 - RANLAT COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 800 mg (SEVELAMER CARBONATO)
F-21605/14 - XENEVIA 500 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg (CAPECITABINA)
F-21676/15 - ANGICON COMPRIMIDOS 2 mg

F-21783/15 - AGUALA SOLUCION ORAL PARA GOTAS 0,75%

F-21790/15 - NUROVIS 150 COMPRIMIDOS 150 mg (ARMODAFINILO)

F-21791/15 - NUROVIS 250 COMPRIMIDOS 250 mg (ARMODAFINILO)

F-21854/15 - IMITIMOL COMPRIMIDOS 1 g (PARACETAMOL)

F-21958/15 - KREDIT 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1000 mg

F-21971/15 - KREDIT COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg

F-21979/15 - QURAX 25 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg ( QUETIAPINA)

F-22029/15 - NEFERSIL SOLUCION INYECTABLE 200 mg/4 mL (CLONIXINATO DE LISINA)
F-22088/15 - BALSAN ESPUMA TOPICA 0,05% (CLOBETASOL PROPIONATO)

F-22122/15 - GLAUCOPROST SOLUCION OFTALMICA 0,004% (TRAVOPROST)

F-22128/15 - IMITIMOL SOLUCION PARA PERFUSION 10 mg/mL (Paracetamol)

F-22175/15 - ALOPEK SOLUCION TOPICA 5%

F-22252/15 - NOMODEP COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg (AGOMELATINA)
F-22280/15 - FARINIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 MG (RIFAXIMINA)

F-22286/15 - AMPLIRON VL H 5/160/25 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

F-22288/15 - AMPLIRON VL H 5/160/12,5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

F-22289/15 - AMPLIRON VL H 10/320/25 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

F-22290/15 - AMPLIRON VL H 10/160/25 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

F-22291/15 - AMPLIRON VL H 10/160/12,5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

F-22351/15 - ISKIMIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 75 mg (Clopidogrel)

F-22443/16 - FUNGOPIROX CREMA 1%

F-22587/16 - ISKIMIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 75 mg

F-22605/16 - AMPLIRON VL 5/80 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

F-22606/16 - AMPLIRON VL 10/160 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

F-22679/16 - INOXTAR 400 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 400 mg (PAZOPANIB)
F-22681/16 - INOXTAR 200 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg (PAZOPANIB)
F-22704/16 - CARBORON RETARD COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 400 mg
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F-22708/16 - DOXITHAL SR CAPSULAS CON MICROGRANUL OS DE LIBERACION PROLONGADA 40 mg
F-22774/16 - POENBIOTIC UNGUENTO OFTALMICO

F-22785/16 - NEOMENTIX 250 COMPRIMIDOS 250 mg (ARMODAFINILO)

F-22786/16 - NEOMENTIX 150 COMPRIMIDOS 150 mg

F-22871/16 - ALOPEK ESPUMA TOPICA AL 5% (MINOXIDIL)

F-22883/16 - LOSAPRES D 50/12,5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

F-22884/16 - LOSAPRES D 100/25 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

F-22909/16 - DICIL SOLUCION TOPICA PARA ATOMIZACION 1% (TERBINAFINA CLORHIDRATO)
F-22911/16 - DICIL CREMA TOPICA 1% (TERBINAFINA)

F-22912/16 - NEFERSIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 125 mg (CLONIXINATO DE LISINA)
F-22944/16 - AMPLIRON VL 5/160 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

F-22951/16 - INFLADER CAPSULAS BLANDAS 10 mg (ISOTRETINOINA)

F-22968/16 - INFLADER CAPSULAS BLANDAS 20 mg (ISOTRETINOINA)

F-23060/16 - QURAX 200 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg(Quetiapina)

F-23061/16 - QURAX 100 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg (QUETIAPINA )

F-23105/16 - SULDIAZAN POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE 4,5 g, CON SOLVENTE
F-23135/16 - DAGOTIL 1 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 mg (RISPERIDONA)

F-23136/16 - DAGOTIL 3 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 3 mg (RISPERIDONA)

F-23141/16 - NYVODEM COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO

F-23145/16 - CORENTEL 5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5 mg

F-23146/16 - CORENTEL 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg

F-23162/16 - MIGRA-NEFERSIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

F-23193/16 - ACUS POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE 500 mg (MEROPENEM)

F-23233/16 - REFLEXAN 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg (CICLOBENZAPRINA CLORHIDRATO)
F-23234/16 - REFLEXAN 5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5 mg (Ciclobenzaprina clorhidrato)
F-23248/16 - SUCEDAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg

F-23314/17 - POENTOBRAL PLUS UNGUENTO OFTALMICO

F-23365/17 - CORENTEL H 5/6,25 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

F-23366/17 - CORENTEL H 10/6,25 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

F-23388/17 - GANCIVIR GEL OFTALMICO 0,15% (GANCICLOVIR)

F-23389/17 - NASOXY SOLUCION NASAL PARA NEBULIZACION 0,9% (CLORURO DE SODIO)
F-23393/17 - CHELTIN FC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
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F-23472/17 - CEUMID 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1000 mg

F-23475/17 - CEUMID 500 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg (LEVETIRACETAM )

F-23484/17 - ILIMIT 10 COMPRIMIDOS 10 mg

F-23485/17 - ILIMIT 15 COMPRIMIDOS 15 mg

F-23488/17 - KREDIT 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1000 mg (LEVETIRACETAM)

F-23502/17 - KREDIT 500 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg (LEVETIRACETAM)

F-23545/17 - SUCEDAL LP 12,5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 12,5 mg (Zolpidem hemitartrato)
F-23546/17 - SUCEDAL LP 6,25 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 6, 25 mg (Zolpidem hemitartrato)
F-23555/17 - ACUS POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE 1000 mg (MEROPENEM)

F-23565/17 - CEUMID XR 500 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 500 mg (LEVETIRACETAM)
F-23595/17 - LUPRIZA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 2,5 mg

F-23624/17 - VIADIL FORTE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg.

F-23704/18 - CORENTEL 2,5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 2,5 mg

F-23777/18 - PROALID UNGUENTO 0,1%

F-23778/18 - PROALID UNGUENTO 0,03% (Tacrolimus)

F-23780/18 - LANZOPRAL CAPSULAS CON GRANULOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 30 mg (LANZOPRAZOL)
F-23831/18 - CORENTEL 1,25 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1,25 mg (bisoprolol fumarato)

F-23851/18 - CIRBIA ER COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 250 mg (ACIDO VALPROICO)
F-23852/18 - LIDIL LACA PARA UNASAL 5% (Amorolfina)

F-23867/18 - LERVITAN 60 COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 60 mg (dul oxetina)

F-23868/18 - LERVITAN 30 COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 30 mg (duloxetina)

F-2396/19 - ATLANSIL COMPRIMIDOS 200 mg

F-23990/18 - CIRBIA ER 500 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 500 mg (ACIDO VALPROICO)
F-24068/18 - DAVINTEX 120 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 120 mg

F-24069/18 - DAVINTEX 60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 60 mg

F-24179/18 - TADAMAX 20 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg (TADALAFILO)

F-24180/18 - TADAMAX 5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5 mg (TADALAFILO)

F-24186/18 - NEFERSIL B COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

F-24190/18 - LECTRUM SOLUCION INYECTABLE 4 mg/2 mL

F-24191/18 - LECTRUM SOLUCION INYECTABLE 8 mg/4 mL

F-24219/18 - LANZOPRAL MD CAPSULAS CON GRANULOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 15 mg

F-24278/18 - QURAX XR COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 150 mg (QUETIAPINA)
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F-24279/18 - QURAX XR COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 200 mg (QUETIAPINA)
F-24280/18 - QURAX XR COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 300 mg (QUETIAPINA)
F-24281/18 - QURAX XR COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 400 mg (QUETIAPINA)
F-24282/18 - QURAX XR COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 50 mg (QUETIAPINA)
F-24297/18 - ABIRATRAL COMPRIMIDOS 250 mg (ABIRATERONA ACETATO)

F-24344/18 - DAVINTEX 90 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 90 mg (ETORICOXIB)

F-24379/18 - DAGOTIL DB COMPRIMIDOS BUCODISPERSABLES 2 mg (RISPERIDONA)

F-24380/18 - DAGOTIL DB COMPRIMIDOS BUCODISPERSABLES 3 mg (RISPERIDONA)

F-24385/18 - VIVIMEX 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg (MEMANTINA CLORHIDRATO)

F-24387/18 - RANTILLA 110 CAPSULAS con microgranulos 110 mg (DABIGATRAN ETEXILATO)

F-24389/18 - VIVIMEX 20 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg (MEMANTINA CLORHIDRATO)

F-24390/18 - RANTILLA 75 CAPSULAS CON MICROGRANULOS 75 mg (DABIGATRAN ETEXILATO)

F-24394/18 - RANTILLA 150 CAPSULAS con microgranulos 150 mg (DABIGATRAN ETEXILATO)

F-24491/18 - TRINARIA SUSPENSION NASAL SPRAY 50 mcg/DOSIS (Mometasona Furoato)

F-24525/19 - CRISTALTEARS PLUS SOLUCION OFTALMICA

F-24545/19 - SYNDOL SL COMPRIMIDOS SUBLINGUALES 30 mg

F-24626/19 - TELITOMIN 100 CAPSULAS 100 mg

F-24683/19 - ICLOMOD CAPSULAS 0,5 mg (FINGOLIMOD)

F-24696/19 - REPINOX JARABE

F-24740/19 - EBATENE 8 COMPRIMIDOS 8 mg (Tiocolchicésido)

F-24772/19 - PREFAXIL CAPSULAS 75 mg (PREGABALINA)

F-24773/19 - PREFAXIL CAPSULAS 150 mg (PREGABALINA)

F-24788/19 - CIRIAX 500 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg (Ciprofloxacino)

F-24790/19 - VIADIL COMPUESTO SOLUCION ORAL PARA GOTAS

F-24810/19 - SUCEDAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg (ZOLPIDEM HEMITARTRATO)

F-24850/19 - TKC SHAMPOO 1% (KETOCONAZOL)

F-24877/19 - PERVIORAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg (VALACICLOVIR)

F-24920/19 - IMITIMOL COMPRIMIDOS 1 g (Paracetamol)

F-24928/19 - MIRAGRAN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 2,5 mg (NARATRIPTAN)

F-24938/19 - GOVAL 3 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 3 mg (RISPERIDONA)

F-24943/19 - DAGOTIL 3 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 3 mg (RISPERIDONA)

F-24960/19 - REPINOX FORTE JARABE
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F-24989/19 - LOSAPRES 50 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg (L osartan Potési co)

F-24990/19 - LOSAPRES 100 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg (L osartan Potésico)

F-2524/15 - NEO - PANKREOFLAT COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO

F-3001/15 - NEBAPUL COMPRIMIDOS 10 mg

F-3200/15 - DEPUROL RETARD CAPSULAS CON GRANULOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 150 mg
F-3204/15 - DEPUROL RETARD CAPSULAS CON GRANULOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 75 mg
F-3588/15 - PERVIORAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg

F-3591/15 - CARBORON RETARD COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 400 mg
F-3606/15 - DERMABEL GEL DERMICO 1%

F-3702/15 - AGUALA SOLUCION ORAL PARA GOTAS0,75%

F-4543/15 - DOXITHAL COMPRIMIDOS DISPERSABLES 100 mg

F-4631/15 - LOCRIM CREMA TOPICA

F-5358/15 - MICOLIS CREMA TOPICA 1%

F-5361/15 - MICOLIS SOLUCION TOPICA 1%

F-5372/15 - PAVEDAL COMPRIMIDOS 2,5 mg

F-5379/15 - VIADIL SOLUCION ORAL PARA GOTAS0,5%

F-5389/15 - VIADIL COMPUESTO SOLUCION ORAL PARA GOTAS

F-5921/15 - CALMURID LOCION TOPICA 1%

F-5946/15 - TKC SHAMPOO 2%

F-7097/15 - DERMABEL SOLUCION TOPICA 1%

F-7157/15 - DAGOTIL SOLUCION ORAL PARA GOTAS 1 mg/mL

F-7213/15 - LANZOPRAL MD CAPSULAS CON GRANULOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 15 mg
F-7214/15 - LANZOPRAL CAPSULAS CON GRANULOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 30 mg
F-7368/16 - NEFERSIL GEL TOPICO 5%

F-7585/16 - LOUTEN SOLUCION OFTALMICA 0,005%

F-8418/16 - FUNGOPIROX CREMA 1%

F-8419/16 - FUNGOPIROX POLVO TOPICO 1%

F-848/18 - DEPUROL COMPRIMIDOS 75 mg

F-855/18 - TENARON COMPRIMIDOS 15 mg

F-938/18 - LOSAPRES-D COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

F-9556/16 - SYNDOL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg (KETOROLACO TROMETAMOL)
F-9558/16 - SYNDOL SOLUCION INYECTABLE 30 mg/mL
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N° Ref: ML1232265/19

Resolucion Exenta RW N° 18376/19
Santiago, 20 de agosto de 2019

F-9943/16 - OPTAMOX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 875 mg
F-9991/16 - LOSAPRES COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg
N-267/18 - ABRILAR COMPRIMIDOS EFERVESCENTES 65 mg
N-449/17 - KALOBA SOLUCION ORAL PARA GOTAS0,8 g/mL
N-464/18 - PIASCLEDINE CAPSULAS

N-483/15 - KALOBA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg
N-532/18 - VITANGO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg
N-553/15 - LASEA CAPSULAS BLANDAS 80 mg (ACEITE ESENCIAL DE LAVANDULA ANGUSTIFOLIA MILL)
N-56/16 - ABRILAR JARABE 35 mg/5 mL

N-574/16 - PIASCLEDINE CAPSULAS

N-598/18 - ABRILAR JARABE (HEDERA HELIX L)

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocel .ispch.cl con €l siguiente identificador:43F2239894A4A4EB0425845C00541A3E



Instituto de
Salud Pablica

Ministerio de Salud
N

Gobierno de Chile

DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO
Ref. N© 6604/19 (1933/19, 10312/18)

AFG/PMS

RESOLUCION EXENTA N°

Ao 2840 24.07.2019

VISTOS ESTOS ANTECEDENTES: el Formulario Unico de Ingreso de fecha 27/05/2019, de D. Alfredo Aguirre
Carreno, RUN N©: 6.052.427-0, Representante legal de Leterago Chile SpA., RUT 76.967.567-1, ubicada en la
ciudad de Santiago, Avda. Jorge Alessandri Rodriguez N° 12.320, comuna de San Bernardo, por la cual
solicita autorizacion de funcionamiento de una drogueria, adjuntando los antecedentes requeridos y el
comprobante de pago del arancel correspondiente; Resolucion N° 1058 de fecha 19/03/19 que aprueba la
instalacion y los planos adjuntos de la drogueria de propiedad de Leterago Chile SpA.; Ordinario N° 920 de
fecha 20/06/19 del Subdepartamento de Autorizaciones y Registro Sanitario; Presentacion de fecha
25/06/19 de Leterago Chile SpA; Acta N° 229/2019 de visita en terreno realizada en fecha 02/07/19 por
inspectores de la Seccion Autorizaciones de Establecimientos del Subdepartamento de Autorizaciones y
Registro Sanitario, Presentaciones de fecha 12/07/19 y 19/07/19 de QF. Pedro Lagos O., Director Técnico y
QF. Heidi Gomez A,Subgerente de Calidad y D. Alfredo Aguirre Carreno, Representante legal, todos de
Leterago Chile SpA. mediante las cuales se entrega respuesta al Acta N° 229/2019; Informe técnico de
fecha 22/07/19 del Subdepartamento de Autorizaciones y Registro Sanitario que sefnala que las
instalaciones de la planta fisica concuerdan con los planos aprobados y han sido habilitadas en conformidad
a las operaciones que desarrollard; y en consideracion a que los planos adjuntos cumplen las condiciones
requeridas de acuerdo a la normativa técnica y sanitaria vigente, y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del Codigo Sanitario y sus modificaciones; el Decreto Fuerza de
Ley N° 1 de 1989; el Reglamento de Farmacias, Droguerias, Almacenes Farmacéuticos, Botiquines y
Depositos Autorizados, aprobado por Decreto Supremo N° 466 de 1984, del Ministerio de Salud;
Reglamento de Estupefacientes y Reglamento de Productos Psicotrépicos aprobados por Decretos
Supremos N°s 404 y 405, del Ministerio de Salud, respectivamente; La Norma Técnica N° 147 de Buenas
Practicas de Almacenamiento y Buenas Practicas de Distribucion para droguerias y depdsitos de productos
farmacéuticos de uso humano relacionadas con el DS N° 466/84, aprobadas por el DS N° 57 de 2013; vy el
Decreto N° 09 de Marzo del 2017, ambos 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; y en uso de las facultades que me otorgan las Resoluciones Exentas N° 1616 y N° 56,
de fechas 28 de junio de 2018 y 11 de enero 2019 respectivamente, del Instituto de Salud Pablica de Chile,
dicto la siguiente;

RESOLUCION

1. AUTORIZASE el funcionamiento de una drogueria, ubicada en la ubicada en la ciudad de Santiago, Avda.
Jorge Alessandri Rodriguez N° 12.320, comuna de San Bernardo, de propiedad de Leterago Chile SpA,
singularizada en los VISTOS.

2. DEJASE ESTABLECIDO que la drogueria estd autorizada para las actividades de importacion,
exportacion, recepcidon, almacenamiento y distribucion de productos farmacéuticos terminados, de

\v. Marathon 1,000, Nuiea. Santia RG-01-1T-415.00-004
48, Cormeo 21 - Codigo Postal 7780 Version 1
tral: (56 2 1 Actualizacion: 11/04/2018
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DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO

Ref. N° 6604/19 (1933/19, 10312/18)
productos farmacéuticos que requieran cadena de frio, de productos farmacéuticos sometidos a control
legal de psicotropicos y estupefacientes, y de dispositivos médicos.

3. ESTABLECESE que los dispositivos de uso médico importados para ser comercializados y distribuidos en
el pais deberan contar previamente con la certificacion correspondiente de cumplimiento de las
normas que les son aplicables, otorgada por una entidad autorizada por el Instituto de Salud Pablica de
Chile.

4, DEJASE CONSTANCIA que el horario de funcionamiento del establecimiento declarado por su
representante legal, es de lunes a jueves de 8:00 a 18:00 horas y los dias viernes de 8:00 a 16:30 horas,
el cual no puede funcionar en otro horario sin direccion técnica, bajo apercibimiento legal en caso de
incumplimiento.

5. ESTABLECESE que la direccion técnica del establecimiento estara a cargo de D. Pedro Lagos Ortiz, RUN
N°: 9.396.133-1, Quimico Farmacéutico, en horario de lunes a jueves de 8:00 a 18:00 horas y los dias
viernes de 8:00 a 16:30 horas.

6. DISPONESE que el referido establecimiento debera llevar y mantener los registros reglamentarios
debidamente autorizados por el Subdepartamento de Registro y Autorizaciones Sanitarias del Instituto

de Salud Piblica de Chile, conforme a las actividades que desarrolla.

7. DEJASE CONSTANCIA gue los planos adjuntos reemplazan los planos aprobados mediante Resolucion
exenta N° 1058 de fecha 19/03/19 de este Instituto.

8. ESTABLECESE que los términos y planos aprobados en la presente resolucién no podran ser
modificados sin autorizacion previa del Instituto de Salud Pablica de Chile

9. NOTIFIQUESE la presente resolucion, por un funcionario autorizado del Instituto de Salud Pablica de
Chile, autorizado para estos efectos.

ANOTESE Y _COMUNIQUESE

DO SEISDEDOS
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

i}
Pt /,__,, 4
v
istribucion: o AN

Leterago Chile SpA

SD. Autorizaciones y Registro Sanitario, Seccion Aut. Establecimientos. \—\
Seccion Gestion Documental (2) N \I%r,wp ARVA
'Qﬂlstro'd e

RG-01-1T-415.00-004
Version 1

Actualizacion: 11/04/2018
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RESOLUCION EXENTA N2 201340698
FECHA: 31/01/2020

VISTOS: Estos antecedentes, la Solicitud de Autorizacién Sanitaria de LOCAL DE ALMACENAMIENTO TIPO BODEGA, con
ingreso en prestacion N°201340698 de fecha 31/01/2020, presentada a esta SEREMI de Salud por LETERAGO CHILE.S.A,
RUT: 76967567-1, representada por Don(a) CARLOS IGNACIO BETANCUR CECILIA , RUT: 26666067-7 , ambos

domiciliados para estos efectos en AVENIDA PRESIDENTE JORGE ALESSANDRI 12310/12320, comuna de SAN BERNARDO
. REGION METROPOLITANA

CONSIDERANDO lo sefialado por el solicitante en la DECLARACION DE CUMPLIMIENTO DE REQUISITOS SANITARIOS N°
201340698 de fecha 31/01/2020, propios de esta modalidad de tramitacién.

Y TENIENDO PRESENTE lo dispuesto en el Cdigo Sanitario y sus reglamentos, aprobado por el D.F.L. N© 725/67, del
Ministerio de Salud; el Reglamento Sanitario de los Alimentos, aprobado por el Decreto Supremo N° 977/96 del
Ministerio de Salud; y en uso de las facultades que me confiere el Decreto con Fuerza de Ley N° 1 de 2005, que fija el
texto refundido, coordinado y sistematizada del Decreto Ley 2763/79 y Decreto Supremo N° 136/04 del Ministerio de
Salud, que aprobd el Reglamento Orgénico de dicha Secretarfa de Estado, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. AUTORIZASE el funcionamiento del LOCAL DE ALMACENAMIENTO TIPO BODEGA, ubicado en AVENIDA PRESIDENTE
JORGE ALESSANDRI 12310/12320 ,comuna de SAN BERNARDO, para el(los) siguiente(s) fin(es):

- ALMACENAR ALIMENTOS QUE NO REQUIEREN REFRIGERACION

2. APERCIBESE al solicitante que, el presente instrumento ha sido extendido en especial consideracién a los
antecedentes aportados en la respectiva Solicitud y.en la Declaracién de Cumplimiento de Requisitos Sanitarios que
sirven de base a esta Resolucién. En consecuencia, la inexactitud de los datos aportados acarrea la responsabilidad
sanitaria que en derecho corresponda, de acuerdo al procedimiento contemplado en el Libro Décimo del Cédigo
Sanitario, . % :

3. DEJESE ESTABLECIDO que todo alimento que se elabore, procese, almacene, distribuya, comercialice, o transfiera,
y sus materias primas, deben provenir de establecimientos o instalaciones autorizadas por la Autoridad Sanitaria
competente, de acuerdo a lo dispuesto en el Reglamento Sanitario de los Alimentos.

4. La presente resolucién acredita el cumplimiento de los requisitos sanitarios de la instalacién, para desarroliar el fin
indicado en numerales precedentes, en base a lo cual podré optar a su patente de BODEGA DE SUPLEMENTOS
ALIMENTARIOS DE FABRICAS AUTORIZADAS ante la llustre Municipalidad de SAN BERNARDO.

Para validar este documento ingrese a seremienlinea.minsal.cl, opcién 'Ver Documento', nimero de Tramite 201340698 Cédigo de validacion: 3A394Q
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ANOTESE Y NOTIFIQUESE

ORDEN DEL SEREMI DE SALUD
REGION METROPOLITANA

SEGUN RESOLUCION N° 102/2017

O JULIO CAMPOS PINOCHET
REGIONAL MINISTERIAL DE SALUD
REGION METROPOLITANA
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Para validar este documento Ingrese a seremienlinea.minsal.cl, opcién 'Ver Documento’, nimero de Trémite 201340698 Cédigo de validacién: 3A394Q
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RESOLUCION EXENTA N2 201340648
FECHA: 31/01/2020

VISTOS: Estos antecedentes, la Solicitud de Autorizacién Sanitaria de LOCAL DE DISTRIBUCION DE ALIMENTOS, con
ingreso en prestacién N°201340648 de fecha 31/01/2020, presentada a esta SEREMI de Salud por LETERAGO CHILE.S.A ,
RUT: 76967567-1, representada por Don(a) CARLOS IGNACIO BETANCUR CECILIA , RUT: 26666067-7 , ambos

domiciliados para estos efectos en AVENIDA PRESIDENTE JORGE ALESSANDRI 12310/12320, comuna de SAN BERNARDO
, REGION METROPOLITANA -

CONSIDERANDO lo sefialado por el solicitante en la DECLARACION DE CUMPLIMIENTO DE REQUISITOS SANITARIOS N°
201340648 de fecha 31/01/2020, propios de esta modalidad de tramitacién.

Y TENIENDO PRESENTE lo dispuesto en el Cédigo Sanitario y sus reglamentos, aprobado por el D.F.L. N2 725/67, del
Ministerio de Salud; el Reglamento Sanitario de los Alimentos, aprobado por el Decreto Supremo N2 977/96 del
Ministerio de Salud; y en uso de las facultades que me confiere el Decreto con Fuerza de Ley N° 1 de 2005, que fija el
texto refundido, coordinado y sistematizado del Decreto Ley 2763/79 y Decreto Supremo N° 136/04 del Ministerio de
Salud, que aprobd el Reglamento Organico de dicha Secretaria de Estado, dicto [a siguiente:

RESOLUCION

1. AUTORIZASE el funcionamiento del LOCAL DE DISTRIBUCION DE ALIMENTOS, ubicado en AVENIDA PRESIDENTE
JORGE ALESSANDRI 12310/12320 ,comuna de SAN BERNARDO, para el(los) siguiente(s) fin(es):

- DISTRIBUIR ALIMENTOS QUE NO REQUIEREN REFRIGERACION

2. APERCIBESE al solicitante que, el presente instrumento ha sido extendido en especial consideraciéon a los
antecedentes aportados en la respectiva Solicitud y en la Declaracién de Cumplimiento de Requisitos Sanitarios que
sirven de base a esta Resolucién. En consecuencia, la inexactitud de los datos aportados acarrea la responsabilidad
sanitaria que en derecho corresponda, de acuerdo al procedimiento contemplado en el Libro Décimo del Cédigo
Sanitario.

3. DEJESE ESTABLECIDO que todo alimento que se elabore, procese, almacene, distribuya, comercialice, o transfiera,
y sus materias primas, deben provenir de establecimientos o instalaciones autorizadas por la Autoridad Sanitaria
competente, de acuerdo a lo dispuesto en el Reglamento Sanitario de los Alimentos.

4. La presente resolucién acredita el cumplimiento de los requisitos sanitarios de la instalacién, para desarrollar el fin
indicado en numerales precedentes, en base a lo cual podrd optar a su patente de DISTRIBUIDORA DE SUPLEMENTOS
ALIMENTARIOS DE FABRICAS AUTORIZADAS ante la llustre Municipalidad de SAN BERNARDO.

Para validar este documento ingrese a seremienlinea.minsal.cl, opcién 'Ver Documento’, nimero de Tramite 201340648 Cédigo de validacién: 9RGTT4
1/2



ANOTESE Y NOTIFIQUESE

ORDEN DEL SEREMI DE SALUD
REGION METROPOLITANA

SEGUN RESOLUCION N° 102/2017

DO JULIO CAMPOS PINOCHET
RIA REGIONAL MINISTERIAL DE SALUD
REGION METROPOLITANA
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~0 A1 INSTIFUTO DE SALUD
C H I L E PUBLICA DE CHILE

CONCEDE A ALPES CHEMIE S.A., EL REGISTRO
SANITARIO N° F-18.149/10, RESPECTO DEL
PRODUCTO FARMACEUTICO DEFLAZACORT

VEY/GCHC/spp COMPRIMIDOS 6 mg.

B11/Ret.: 397/10

RESOLUCION EXENTAN®

SANTIAGO, 11[‘:?2 *}U*“OQ | 8‘2

VISTOS ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de Alpes Chemie S.A. por la
que solicita registro sanitario, de acuerdo a lo sefalado cn articulo 42° del D.S. N° 1876/95,
del Mimsterio de Salud  para ¢ producto  (armacéutico DEFLAZACORT
COMPRIMIDOS 6 mg, para los cfectos de su importacion y distribucién en ¢l pats, el que serd
[abricado y procedente de Panalab S.A_, Buenos Aires, Argentina, de acuerdo a convenio de
labricacion suscrito entre las partes; ¢l Oficio Ordinario N© 429 de fecha 17 de Febrero de 2010;
la carta respuesta de fecha 9 de Marzo de 2010; ¢l Oficio Ordinario N® 714 de fecha 24 de
Marzo de 2010: la carta del interesado de lecha 31 de Marzo de 2010: ¢} acuerdo de la Décimo
Novena Sesion de Evaluacion de Productos Farmacéuticos Similares. de fecha 25 de Junio de
20105 ¢l Informe Técenico respectivo: y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 949 y 1020 de Codigo
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 Resolucion Excnla
N® 2291 de 2009, del Instituto de Salud Pablica de Chile dicto la sigulenle:

R E § O L U C I O N

l.- INSCRIBASE c¢n el Registro Nacional de Productos  Farmacéulicos bujo el
N F-18.149/10, ¢l producto farmacéutico DEFLAZACORT COMPRIMIDOS 6 mg, a
nombre de Alpes Chemic S.A.. para los efectos de su importacion y distnibucion ¢n ¢l pais,
labricado y procedente de Panalab S.A., ubicado ¢n Famatina 3415, Bucnos Aires. Argentina,
¢n las condiciones que se indican:

a) Esie producto serd importado a granel por la Drogueria de propicdad de Alpes
Chemie S.AL, ubicada cn Avda. Isidora Goyenechea N° 3162 Of. 803, Las Condes. Santhiago,
cnvasado por los Laboratorios de Produccion de propiedad de Farmindustria S.A.. ubicado en
Camino a Mclipilla N° 7073, Cerrillos, Santiago v/o Instituto Farmacéutico Labomed S.A..
ubicado ¢n Panamericana Norte Km 21,5, Lampa, Santiago y/o Instituto Broguimico Beta S A
ubicado ¢n Las Américas N° 380, Cerrillos, Santiago v distribuido por la drogueria de
propiedad dc Laboratorio Volia S.A., ubicado en Caupolican N° 9291 Bodegas I v E,
Quilicura, Santiago, por cuenta de Alpes Chemie S.A., propictaria del registro sanitario.

b) La formula aprobada corresponde a la siguiente composicion v ¢en la forma que se
schala;

Cada comprimido contiene: .

Deflazacort 6,00 mg + 3% exceso
Celulosa microcristalina

Lactosa monohidrato

Estearato de magnesio

Almidon glicolalo de sodio

¢) Periodo de eficacia: 36 meses, almacenado a no mas de 30°C.
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d) Prescntacion:
Venta publico:  Estuche de cartulina impreso y/o ctiguetado, deidamente sellado,
que conticne bhister pack de Jamina de PVDC transparente incoloro
o ambar, termoformado v sellado con film de aluminio ampreso yio
clguetado, con M) a 100 comprimidos, mas folleto de informacion al
paciente,

Mugstra médica: Estuche de cartulina impreso y/o etiquetade, debidamente scllado.
que contiene blister pack de lamina de PVDC transparente incoloro
0 ambar, lermolormado ¥y scellado con lilm de aluminio impreso yio
chiguetado, con 1 4 30 comprimidos, mas tolleto de informacion al
paciente.

Envase clinico:  Estuche de cartulina impreso y/o eliquetado, debidamente scllado.
gque contiene blister pack de lamina de PVDC transparente incoloro
o ambar, termoformado y sellado con film de aluminio impreso y/o

ctiquetado, con 100 a 1000 comprimidos, mas {olicto de informacian
al paciente.

Los envases clinicos estan destinados al uso exclusivo de los Establecimicntos Asistenciales y
deberan llevar en forma destacada la levenda “ENVASE CLINICO SOLO PARA
ESTABLECIMIENTOS MEDICO ASISTENCIALES™.

¢) Condicion de ventla:  “BAJO RECETA MEDICA RETENIDA EN
ESTABLECIMIENTOS TIPO A™.

2.- Los rotulos de los envases, tolleto de informacion al profesional y tolleto de
informacion al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su lexto y distribucion a
Jo aceptado en los  anexos  Umbrados de la presente Resolucion, copia de los cuales sc
adjunta a clla para su cumplimicnto, sin perjuicio de respetar 1o dispuesto en ¢f Art. 49 del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos.

3.- La indicacion  aprobada  para  este producto es: “Terapia  de  sustitucion.
Antuntlamatorio ¢ inmunosupresor en alecciones endocrinas, ostcomusculares, del colageno.
dermatologicas, alérgicas, oftdlmicas, respiralorias, hemalologicas, ncopldsicas y de otros Lpos
con respuesta conocida al tratamicnto con corticosteroides™.

4 - Las especificaciones de calidad del producto terminado deberin conlormar al ancxo
Limbrado adjunto y coalquier modificacion deberd comunicarse oportunamente a este Instituto,

S5.- Alpes Chemie S AL, se responsabilizara de ia calidad del producto gue importa.
debiendo electuar las operaciones analiticas correspondicentes en los Laboratorios Externos  de
Control de Cahdad de propicdad de Farmindustna S.A. y/o Instituto Farmaccéutico Labomed
3.AL y/o Instituto Broguimico Bela S.AL segin convenio nolarial de prestacion de servicios,
guicnes serdn responsables, cuando corresponda, de a toma de mucestras del producto a analizar.
sin perjuicio de la responsabilidad gue le compete o Alpes Chemie S.A., como propictario del
registro sanitano.
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6.- Farmindustria $.A. v/o Instituto Farmacéutico Labomed S.A. y/o Instituto Bioquimico
Beta S.A.. se responsabilizaran, cuando corresponda, del almacenamiento de los grancles y
control de ¢alidad del producto a granel y terminado, debiendo inseribir ¢n ¢l Registro General
de Fabricacion las ctapas cjecutadas, con sus correspondicntes boletines  de analisis, sin
perjuicio de la responsabilidad que e compete a Alpes Chemie S.A., como propictaria dcl
registro sanitatio,

7.- La prestacion de servicios autorizada debera figurar en los rotulos, individualizando
con su nombre y direecion al fabricante, importador y distribuidor, debiendo anotar ademas ¢l
numero de partida o scrie correspondiente,

8.- El titular del registro sanitario, deberd solicitar al Instituto de Salud Pablica de Chile ¢
uso y disposicion de las partidas internadas del producto, en conformidad a las disposiciones dce
la Ley NO 18164 y del Decreto Supremo N° 1876 del 1995 del Minmistenio de Salud.

9.- Alpes Chemic S.A., debera comunicar a cste Instituto la comercializacion de la
primera partida o scrie que se importe de acucrdo a las disposiciones de la presente Resolucion.
adjuntando una muestra en su envase definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

lAMLNTO CONTROL NACHONAL
DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
- Interesado

- Direccion LS.P.
- Gestion de Chientes
- Umdad de Procesos
- Archivo
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Gobinrne de Chile

NO Ref.:N663041/15 RESOLUCION EXENTA RW N° 11692/15
RSA Santiago, 10 de julio de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |a solicitud de D. Maria Isabel Massu Alamo,
Responsable Técnico y D. Sergio Cedano Rivera, Representante Legal de Pharma Investi De Chile
S.A., ingresada bajo la referencia N© N663041, de fecha de 11 de mayo de 2015, mediante la
cual solicita la renovacidon del registro sanitario del producto farmacéutico ARRUMAL
COMPRIMIDOS 6 mg (DEFLAZACORT); el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 2015051119589112, emitido por Tesoreria General
de la Republica; vy

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 11 de mayo de 2015, de D. Maria
Isabel Massu Alamo, Responsable Técnico y D. Sergio Cedano Rivera, Representante Legal de
Pharma Investi De Chile S.A., se solicitd la renovacion del registro sanitario del producto
farmacéutico ARRUMAL COMPRIMIDOS 6 mg (DEFLAZACORT), concedido por este Instituto de
Salud Publica mediante la resolucion exenta N°© 2082, de fecha 13 de julio de 2010.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N°© 2015051119589112, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 11 de mayo de 2015;

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 Pharma Investi De Chile 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
|ARRUMAL COMPRIMIDOS 6 mg (DEFLAZACORT) | F-18149/10 | F-18149/15 | 13-07-2015

2. La presente resolucién soélo 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.

3. DEJASE ESTABLECIDO que por medio de este acto se renueva el registro san,itario antes
individualizado, autorizando solamente el fabricante LABORATORIOS GARDEN HOUSE FARMACEUTICA S.A.,
ubicado en Avda. Pdte. Jorge Alessandri Rodriguez N° 12310, San Bernardo, Santiago. .

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cadigo de Verificacion: C144E4169ECC209503257E7E00684D24



Instituto de
Salud Publica
& B > Miraceno de Salud

Gobinrne de Chile

4. La renovacion del presente registro sanitario vence el 13 de julio de 2020, 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

Incorpora Firma - —_,i"‘ i
Electrénica
Avanzada

DRA. Q.F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA (S) DEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
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:
Cddigo de Verificacion: C144E4169ECC209503257E7E00684D24
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DEPARTAMENTO CONTROL DE CALIDAD
ESTUDIO DE ESTABILIDAD
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Arrumal 6 mg comprimidos.

Deflazacort 6 mg
Comprimidos

A PROTOCOLO DEL ESTUDIO

OBJETIVO:

El objetivo de este estudio de estabilidad es obtener la Informacion necesaria, que nos permita establecer el periado
de validez de |a forma farmacéutica en estudio.

El Estudio de Establlidad para el producto se realizard siguiendo los lineamientos establecidos en el Decreto N2
1773/2006 emitido por el Instituto de Salud Publica de Chile y Normas ICH.

Lotes en Estudio:

El estudio de estabilidad se realizara en base a lotes 3 escala pilota, de acuerdo a:

Ne Lote Tamafio del Lote Fecha Fabricacion Lote | Fecha Inicio Estudio
DE-0031507 12.000 Comprimidos Diciembre 2010 Diciembre 2010

| DE-0031508 12.000 Comprimidos Diciembre 2010 Diciembre 2010

| DE-0D31503 12.000 Comprimidos Diciembre 2010 Diciembre 2010

CONDICIONES DE REALIZACION DEL ESTUDIO:
Estudio de Estabilidad Acelerado:

Temp de Al

Tiempo de Estudio: & meses
Frecuencia de muestreo: 0, 3, 6 meses

Periodo de Estudio: Diciembre 2010- lunio 2012
Tipo de Envase:

Caja de cartdn impresa contenienda “X* blister de PVDC transparente termoformado, sellado con Aluminie impreso

40 8C + 29C / 75% = 5% HR

Estudio de Estabilidad a Largo Plazo:

Temperatura de Almacenamiento: 30 2C £ 22C / 65% + 5% HR

Tiempo de Estudio: 24 meses

Frecuencia de muestreo: 0, 3,6, 9, 12, 18, 24 meses

Periodo de Estudio: Diciembre 2010- Diciembre 2012

Tipo de Envase:

Caja de cartén impresa conteniendo “X” blister de PVOC transparente termoformado, sellado con Aluminio impreso

Lugar de Realizacién Estudio:

Sitio de Fabricacidn Lotes Piloto:

Laboratorios Garden House Farmacéutica S.A.

Avda. Presidente J. Alessandri R. # 12310 - San Bernardo, Santiago



LABORATORIOS GARDEN HOUSE FARMACEUTICA 5.A

DEPARTAMENTO CONTROL DE CALIDAD
ESTUDIO DE ESTABILIDAD

FORMULA CUALI - CUANTITATIVA:

Cada comprimide contiene:

Deflazacort

Almiddn glicelate de sodio

Lactosa spray-dry

Estearato de magnesio vegetal
Celulosa microcristalina PH102 C.5.P.

2

] |
www.gardenhouze.cl

5,00 mg +3% Excesa
10,00 mg
82,00 mg
500 mg
250,00 mg
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ESTUDIO DE ESTABILIDAD
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ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO TERMINADO Y METODOLOGIAS
Anilisis Especificaciones Técnica
Descripcién Comprimidos cilindricos planos, con bordes biselades, con una | Metodologia Analitica

cara lisa y la otra birranurada, de coloar blanco

Interna

Dimensiones

Didmetro: 9 mm + 2 mm
Altura: 3 mm + 3 mm

Metodologia Analitica
Interna

Peso promedio 2500mgt5% Metadologia Analitica
(225,0-275,0} Interna

Dureza K Metodologia Analitica
Eake Internz

Friabilidad Miximo 1.0 % Metodologia Analitica

Interna

Test de Disolucidn

Q285% en 30 minutos

| Aparto Il [paletas)

Medio: Laurilsulfate
de Sodia 0,5%.
WVoluren; 300 ml
Velocidad: 100 rpm
Método HPLC

[ Uniformidad de

contenido

85-115% VD, con CV=6% (10 unidades)
75-125% VD, con CV<7,8% (30 unidades}

Metodologia Analitica
Interna

Identificacién

Deflazacort Positivo Método interno HPLC
Valoracién ";‘2_':2 ?:;a::;opr:ifm ci:;nprmldo
Deflazacort 90 % - 110 % de lo declarado Método interna HPLC

Sustanclas relacionadas

Impurezas totales:<2,0%
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ESTUDIO DE ESTABILIDAD
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PLAN DE FRECUENCIA DE MUESTREO
A Test a realizar en Estudio Acelerado
L Test a realizar en el Estudio a Tiempo Real
Test N2 Lote 12 18 24
Descripcion | DE-0031507 & L | A L | A L L L L L
| DE-0D31508 Al L A L A L L L L L
DE-D031509 A L A L A L L L |1 L L
Dimensiores | DE-0031507 A L A L A L L L L L
DE-0031508 AL A E | A L L L L L
DE-D031509 K| L A L A L L L L L
Peso | DE-D031507 Al L A L | A L L L L L
Promedio [ DE-0U31508 AL A L A L L L L L
DE-0031509 Al L A L | A L L L L L
Dureza DE-0031507 A L | A L A L L L L L
DECO3IS0E | A | L | A | L | A | L L L L L
CE-0031509 Al L A L A L L L L L
Friabildad |DED031507 | A | L | A | L | A | L L L L L
|bE0o3ts08 | A | L | A | L | A | L L L L L
DE-0031508 Al L & | € A L L L L L
Test de DEO031507 | A | L | A | L | A | L L L L L
Disolucién | DF-0031508 Al L A L | a L L L L L
DE-0031509 Al L A L A L L L L L
Uniformidad |DE0031507 | A | L | A | L | A | L L L L L
de | DE-0031508 Al L A L A L L L B L
contenide  ['peop31509 Kl B A L A L L L L L
Identificacio [DE-OD31507 | A | L | A | L | A | L L L L L
nde DE-0D31508 A L A L A L L L L L
Deflazacort peppassos | a | L | A | L | A | L L L L L
Valoragign | DE0031507 B e L A L L L L L
de | bE-o031508 Al L] A L A L L L L L
Deflazacort | DE-0031509 AL A L A L L L L L
Sustancias | DE-D031507 A L A L L
relacionadas
DE-D031508 k[ L A L L
DE-0031509 Al L] A L L
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S LT

www.gardenhousa.cl

B RESULTADOS

Los resultados del Estudio de estabilidad acelerado corresponden a los indicados en las tablas siguientes:

Estudio de Estabilidad Acelerado:

Tabla N2 1: Resultados Lote DE-0U31507— Envase Blister PVDC
Tabla N# 2: Resultados Lote DE-0031508~- Envase Blister FYDC
Tabla N¥ 3; Resultados Lote DE-0031508- Envase Blister FVDC

Estudio de Estabilidad Tiempo Real:

Tabla N2 4: Resultados Lote DE-D031507— Envase Blister PVOC
Tabla N2 5: Resultados Lote DE-O031508~ Envase Blister PVDC
Tabla N2 6: Resultados Lote DE-0031505— Envase Blister PVDC

C CONCLUSIONES

Los resultados obtenidos en el estudio de estabilidad acelerado y los resultades parciales obtenidos en el estudio de
estabilidad a tiempo real, permiten proyectar un periodo de eficacia para Arrumal 6 mg Comprimidos, en las envases
evaluados de:

24 meses, almacenado a una temperatura inferior o igual a 30 2C,

_ L lr\
Aprobado por / Fecha Las et : 5 Sk Firma'—>_\\‘hﬁ II l\




LABORATORIOS GARDEN HOUSE FARMACEUTICA S.A
DEPARTAMENTO CONTROL DE CALIDAD
ESTUDIO DE ESTABILIDAD

relacionadas

| Impurezas totales:<2,0%

www.gardenhause.cl
ARRUMAL 6 MG COMP,
TABLA N7 1: RESULTADOS ESTUDIO DE ESTABILIDAD ACELERADA LOTE DE-0031507
| NOMBRE DEL PRODUCTO ARRUMAL 6 MG COMP. Ne DE LOTE: LOTE DE-0031507
CONDICION DE 402C+22C/ 75 % £ SR HR TAMARO DELLOTE 12.000 COMP.
ALMACENAMIENTO At
SITIO DE FABRICACION [ | LARDRATORIOS GARDEN HOUSE FARMACEUTICA FECHA FABRICACION DICIEMBRE 2010
e Y . . ) i fH e
smanAuzACION-_EST, .| LABORATORIOS GARDEN HOUSE FARMACEUTICA FECHA INICIO DEL ESTUDIO DICIEMBRE 2010
ESTABILIDAD e . ; i i
; : i MesD i : i Mes 3 Mes 6
IFI - ¥ i i} 5
TfST It } EMRCRILARON 7 03/12/2010 : 03/03/2011 03/06/2011
Ceangrimidos. cilindricos planos,
ton bordes biselados, con una . "
Descripclin cara liza y 1a otra birranurada, de Cumple Cumple Cumple
o calar blanco.
Dim i Digmetro: 3 mm = 2 mm & i ¢ " G
Ensiones Altura: 3 mm + 3 mm umple umple mple
y 250,0me:5% 2513 249,4 55,3
Peso Promedio [ 225,0- 2750}
s Minimo 3,0 kp 49 4.8 4
0,10% 0,13% 0,13% -
Friabilidad Méximo 1,0 %
T Slucit Q285% en 30 minutas GI% 100,1% ol
" E5-115% VD, con CV<6% (10
Uniformidad de | unidades) [ 97,3% 97.9% 98,5%
Contenido 751255 VD, con CV57,8% (30
unidades)
Positiva para Deflazacort
Los tiampas de retencidn para
Identificacidn Deflazacat abtenidos en la <l Curmpl Ediiial
de Deflazacort solucion mucstra son similares a Qimple MUE HITIPRE:
los ahtenidos en la preparacidn
. | estindar
Valoracitn de E.Gm,g. Deflazacort / Enmprlmlda 6,2mg 6,1 mg 6.0
5,4-6,6 mal comprimido
Deflazacort 0% - 110 % de la declarado
Sustancias 0,2% 0,3% 0,2% Bl




LABORATORIOS GARDEN HOUSE FARMACEUTICA 5.A
DEPARTAMENTO CONTROL DE CALIDAD

ESTUDIO DE ESTABILIDAD
ARRUMAL & MG COMP.
TABLA N2 1: RESULTADOS ESTUDIO DE ESTABILIDAD ACELERADA LOTE DE-0031508
NOMBRE DEL PRODUCTO ARRUMAL 6 MG COMP. N2 DE LOTE: LOTE DE-0031508
'CONDICIONDE 4090 + 39C {75 %+ 5% HR TAMARD DELLOTE e 12.000 COMP,
ALMAC TO e . AR
|SITIO DE FABRICACION LABORATORIDS GARDEN HOUSE FARMACEUTICA S.A. | FECHA FABRICACION | f ] __ DICIEMBRE 2010
SITIO IIEAI.IIRCIEN EST. LABORATORIDS GARDEN HOUSE FARMACEUTICA 5.A. | FECHA INICIO DEL ESTUDIO . DICIEMERE 2010
i et : Mes 0 G0 Mes3: : . Mesk
i Espg_u.:.lflca.crm ! 03/12/2010 i ‘03/03/2011 i : |03/06/2011
Comprimidos cilindricos planos, con
Descripcion bordes biselados, con una cora lisa y Cumple Cumple Cumple
BT 1a otra birranurada, de color blanco. ) o
5 Dudmetre: 9 mrm + 2 mm
Dimensiones Cumple Cumple Cumple
Altura: 3 mm + 3Imm
i 00me 5 % 250,9 249,7 254,1 )
Peso Promedio (2350~ 275.0)
Dureza Minimo 3,0 kp a8 42 43
0,11% 0,22% 11 -
Friabilidad Ménimo 1,0 % S
[ Test Disolucion | Qz85% en 30 minotos 87,3% 95,7% | 99,55
B5-115% VD, con CV<E% (10 )
Uniformidad de | unidades) 98, 8% 98,0% 47.9%
Contenido 75-125% YD, con CV<7,8% (20
Postivo para Deflazacart - -
Las tiermpos de relencion para
Identificacion de | neflaracort obtenidos en la soluckin ki Curnpl Cumpl
Deflazacort rnuestra son similares a los gl Ymple: PR
obtenidos en la greparaciin
eshindar.
Valoracidn de B.Omg I)Pﬂazamn.; lznmprimhdo &,0mg 6,0 mg 63
5.4-6,6 mgf comprimido
Deflazacort 50 % - 110 % de la declarado
0,1% 0,0% 0,1%
f;:l:;:i::a; Impurezas totales:<2,0%
i\ G
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ESTUDIO DE ESTABILIDAD o
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ARRUMAL 6 MG COMP.
_ TABLA'N# 1. RESULTADOS ESTUDNO.DE ESTARIUDAD ACELERADALOTEDE-MO31S0D. p—
NOMBRE DEL PRODUCTO ARRUMAL 6 MG COMP. NE DE LOTE: . : LOTE DE-0031509
CONDICIONDE 402C +29C / 75 %+ 5% HR TAMARO DEL LOTE | s 12.000 COMP,
ALMACEN, ] i L i |
SITIO OE FABRICACION LABORATORIOS GARDEN HOUSE FARMACEUTICA 5.4 | FECHA FABRICACION i DICIEMBRE 2010
'SITIO REALIZACION EST. LABORATORIDS GARDEN HOUSE FARMACEUTICA S.A. | FECHA INICIO DEL ESTUDIO DICIEMBRE 2010
ESTABILIDAD ) :
S i sl Meéso ] Mes3 S TMes®
PR o EVELIPICARION o3f/20000 - 03/03/2011 | 0 ps/osf2onn
Comprimidos cilindricos planos, ton
Descripcidn berdes biselados, con una cara lisa y Cumple Cumple Cumple
| |a otra iurranurada, de color blanco. !
. Didmetra: 9 mm + 2 mm |
Dimensiones Cumple Curnple Cumple
Altura: 3 mm 4 3 mm
| zsnomgesn 247,71 50,4 25339
Peso Promedio (225,0-275,0)
B Minima 3,0 kp 48 46 49
e 0,10% 0,13% 0,13%
Friabilidad Miximo 1,0 5%
Test Disolucion | 0285% en 30 minutas 57,3% ] 99.3% 98,7%
BE-115% WD, con CV 6% {10 |
Unifermidad de | unidades) 99,0% 97.3% 99,1%
Contenido 75-125% VD, con CVS7,8% (20
unidades) S
Positrvn para Deflazacort
Los tiempas de retencidn para
Identificacion de | Defiazacor obtenides en la selucién ,
|
Deflazacort muestra san similares a los Ll ple Glmple GumEE
obtenidos en la preparacidn
estandar. a
Valoracitn de 6,0 mg Deflazacort / comprimida 5.8mg 6,0 mg 5,8
| 5,4-6,6 mgf comprimida
| Deflazacort 0% - 110 % de o declarade
| Sustancias 0,0% 0,1% D,1%
Impurezas totales:s2,0%
relacionadas
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RRUMAL 6 MG COMPRIMIDODS
TABLA N2 4: RESULTADOS ESTUDIO DE ESTABILIDAD LARGO PLAZO, LOTE LOTE DE-0031507
NOMBRE DEL PRODUCTO ARRUMAL 6 MG COMPRIMIDOS LOTE DE-0031507
‘CONDICION DE ALMACENAMIENTO | 2508C20C /75 % £ 5% HR - B 12,000 comprimidos
5IMO DE F‘_A_EIEI_EE_E@N | LABORATORIOS GARDEN HOUSE FARMACEUTICA S.A. FECHA FABRICACION | DICIEMBRE -2010
SITIO REALIZACION EST. ESTABILIDAD: LABORATORIOS GARDEN HOUSE FARMACEUT!_C_A_ SA : _FEE!’L.Q INICIO DEL ESTUDIO DICIEMERE -2010
' e | Meso Mes 3 Mes 6 Mes9 |- Mesi2 Mes 18 Mes 24
ol il i EOREEITICACION | 03f12/10 | 03/03f11 | o03foef11 | 03/09f11 | 03/12/11 | 04/06/12 03/12/12
Comprimidos cilindricos planos, con bordes hiseladas,
ﬂegcﬂpc[dn con una cara llsa y la otra biranurada, de color blanco. Cumple Cumple Cumple Cumple Curnple Cumple Cumpla

Didmetro: 3 2
Dimensiones A T e T Cumplis Curmple Cumple Cumple Cumple Cumple Cumple
Altura: 3 mm 4 3 mm

20Umets % 513 2500 2543 48,8 2483 2540 2559

Peso Promedio (325,0-775,1)

Dureza Minifvo 3,0 kp 439 53 52 &6 4,8 49 51
Friabilidad Maximo 1,0 % 0,10% 0,22% 0,00% 0,08% 0,10% 0,21% 007%
Test Disolucidn 085% en 30 minutas 99,1% 98,45 47,5% 96, 7% 98, 1% 99,2% 95,45
Uniformidad de B5-115% WD, con CV<6% [10 unidades) | s73% aa.0% 97.5% 95,9% 9E 4% 99,1% 99,0%
Contenido 75-135% VD, con CVE7, 8% (10 unidades)

| Positiva para Deflazacart
Identificacién de Los Liempos de an para D i |
| en la solugion muestra son similares a los obtenidos en Cumple Cumple Curnple Cumple Cumple Cumple Cumple

| Deflazacort !a praparacidn estindar.

I

| Valoracién de 6,0 mg Deflazacort / comprimido &,2mg 62mg | 6img 5.9 mg 5,8 Mg S9mg 58mg
| Deflazacort 5,4-6,6 mg/ comprimido

. Sustancias 0% - 110 % de I declarado

| relacionadas Impurezas totales:<2,0%
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ARRUMAL 6§ MG COMPRIMIDOS
TABLA N2 5: RESULTADOS ESTUD|D DE ESTABILIDAD LARGO PLAZO, LOTE LOTE DE-0031508
NOMERE DEL PRODUCTO ARRUMAL 6 MG COMPRIMIDOS ) N2 DE LOTE: LOTE DE-0031508
“CONDICION DE ALMACENAMIENTO 2580+ 220/ 75 % + 5% HR | TAMARIODELLOTE. .. 12,000 comprimidos ==
SITIC DE FABRICACION | ! LABORATORIDS GARDEN HOUSE FARMACEUTICA 5.4, | FECHAF ClON o7 | pICIEMEBRE -2010
ST nsmmbﬂ EST. LiTAHII.IBNJ LABURAFUHIDS GARDEN I!OUSE I'ARMACE TICA 5.A. | FECHA INICIO DEL ESTUDIO . | DICIEMBRE -2010
; ‘Mes0 Mes 3 Mes & . Mes9 Mes12 | MeslB Mes 24
L i ESPECIFICACION o3/12/10 | o03/o3/11 | o3jos/1r | o3jo9/11 | o321 | oafosyrz | osjapia |
Cormprimides cilindricos planos, con bordes biselados,
Descripcion con una cara lisa y |a otra birranurzda, de color blanco. Cumpla Cumple Cumple Cumple Cumple Curmple Curnple

Duimetro: 3 mm + 2 mm
Dimensiones Cumple Cumple Cumgle Cumple Cumple Cumple Cumple
Altura: 3mm+3mm 1

Peso Promedio 2‘52‘3;2:5 :_;55:’;' 50,9 513 51,2 248,31 2426 2533 2509
Dureza o Minima 3.0 kp - | 4.8 50 46 46 49 5.4 54
Friabilidad Maximo 1,0 % 011% 0,19% 0.10% 0,12% 0,20% 0,10% 0,18%
Test Disolucidn (1285% en 30 minutos 97,3% 96,9% 9E,9% 9E,3% 09,4% 96,5% 97,6%
Uniformidad de 31132 VD con CYSE 1O lidades) 98,8% 97,8% 99,2% 96,7% 96,9% 99,2% 97,2%
Contenido 75-125% VD, con CV<7,8% |30 unidades)

Positiva para Deflazacaort

Identificacion de Los tiempos de retenaidn para Deflazacort obtenides

en |a solucidn muestea son similares a los obtenidos en | Cumphe Cumple Cumple Cumnple Cumple Cumple Cumpla
Deflazacort i s

a preparacidn estandar

+
Valoracian de 6,0 mg Deflazacort / comprimitdo &,0mg B0 mg 6,0 mg 57mg 62mg 64 mg 6,2 mg
Deflazacort 5,4-6,6 mg/ comprimida
Sustancias 900 % - 1100 % de la declarado |
0% 01% 0,0 0,2% 0,1% 0,2% 0,0%

relacionad Impurezas totales:<2,0%
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ARRUMAL 6 MG COMPRIMIDOS
TABLA N2 6: RESULTADOS ESTUDIO DE ESTABILIDAD LARGO PLAZO, LOTE LOTE DE-0031509
NOMBRE DEL PRODUCTO i ARRUMAL 6 MG COMPRIMIDOS N2 DE LOTE: LOTE DE-0031509
(CONDICION DE ALMAC TO | 35ec+2eC/75 % 5% HR TAMARO DEL LOTE 12,000 comprimidos
SITIO DE FABRICACION i LABORATORIOS GARDEN HOUSE FARMACEUTICA 5.4, \ ~| DICIEMBRE -2010
SITIO REALIZACION EST. ESTABILIDAD LABORATORIODS GARDEN HOUSE FARMACELITICA 5.4 DICIEMBRE -2010
il i v Mes 0 Mes 3 Mes & Mes 9 Mes12 | MeslBE Mes 24
TEST ICACH
: ; SapEoTIcAcion 03/12/10 | o3/03/11 | o03/o6/11 | o3/os/11 | o03/12/11 | oajosfz | o3/12/12
Comprimidos cilindricos planos, con bordes biselados,
Descripcidn | conuna cara lisa y la otra birranurada, de color blanca. Cumple Curnpie Cumple Cumple Cumple Cumple tumple
- Didmetro: 9 mm+ 2 mm
Dimensiones Cumple Cumple Cumple Cumple Cumple Cumple Cumgple
Ahura: 3 mm * 3 mm
- 50,0 mg 5 % 247,7 2480 56,0 54,3 257,0 250,1 2514
Peso Promedio (225,0-275.0)
Dureza Wiimg 3,0 46 47 50 45 52 53 50
Friabilidad Méximo 1,0 % 0,10% 0,12% 015% 0,10% 0,10% 0m% 013%
Test Disolucidn 0285% en 30 minutos 97,9% 97,B% 98,5% 99,45 98,3% 0B.2% 97,3%
Uniformidad de SV Ol ke 99,0% 96,2% 97,6% 98,3% 95,7% 95,2% 36,7%
Contenido 75-125% VD, con OVE7,E% (30 unidades)
Positivo para Deflazacort
Identificacion de Lo Liernpes de retencidn para Deflazacort oblenidos
Defl t en la solugion muestra son similares 2 los oblenidos en Cumple Cumple Cumple Cumple Cumple Cumple Cumple
HLacy) |a preparacion estandar.
Valaraclén de 6,0 mg Deflazacort / comprimide 5.8mg 5.8mg 5,3mg 5,8mg &0my 6,0mg 6,0 my
Deflazacort 5,4-6,6mg/ comprimida
Sustancias 90 % - 110 % de lo declarado
0,0% 0,0% 0,1% 0,1% 0,0% 0,1% 00%
relacionadas Impurezas totales:<2,0%
|
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C H I L E PUBLICA DE CHILE

CONCEDE A ALPES CHEMIE S.A., EL REGISTRO
SANITARIO N° F-18.149/10, RESPECTO DEL
PRODUCTO FARMACEUTICO DEFLAZACORT

VEY/GCHC/spp COMPRIMIDOS 6 mg.

B11/Ret.: 397/10

RESOLUCION EXENTAN®

SANTIAGO, 11[‘:?2 *}U*“OQ | 8‘2

VISTOS ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de Alpes Chemie S.A. por la
que solicita registro sanitario, de acuerdo a lo sefalado cn articulo 42° del D.S. N° 1876/95,
del Mimsterio de Salud  para ¢ producto  (armacéutico DEFLAZACORT
COMPRIMIDOS 6 mg, para los cfectos de su importacion y distribucién en ¢l pats, el que serd
[abricado y procedente de Panalab S.A_, Buenos Aires, Argentina, de acuerdo a convenio de
labricacion suscrito entre las partes; ¢l Oficio Ordinario N© 429 de fecha 17 de Febrero de 2010;
la carta respuesta de fecha 9 de Marzo de 2010; ¢l Oficio Ordinario N® 714 de fecha 24 de
Marzo de 2010: la carta del interesado de lecha 31 de Marzo de 2010: ¢} acuerdo de la Décimo
Novena Sesion de Evaluacion de Productos Farmacéuticos Similares. de fecha 25 de Junio de
20105 ¢l Informe Técenico respectivo: y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 949 y 1020 de Codigo
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 Resolucion Excnla
N® 2291 de 2009, del Instituto de Salud Pablica de Chile dicto la sigulenle:

R E § O L U C I O N

l.- INSCRIBASE c¢n el Registro Nacional de Productos  Farmacéulicos bujo el
N F-18.149/10, ¢l producto farmacéutico DEFLAZACORT COMPRIMIDOS 6 mg, a
nombre de Alpes Chemic S.A.. para los efectos de su importacion y distnibucion ¢n ¢l pais,
labricado y procedente de Panalab S.A., ubicado ¢n Famatina 3415, Bucnos Aires. Argentina,
¢n las condiciones que se indican:

a) Esie producto serd importado a granel por la Drogueria de propicdad de Alpes
Chemie S.AL, ubicada cn Avda. Isidora Goyenechea N° 3162 Of. 803, Las Condes. Santhiago,
cnvasado por los Laboratorios de Produccion de propiedad de Farmindustria S.A.. ubicado en
Camino a Mclipilla N° 7073, Cerrillos, Santiago v/o Instituto Farmacéutico Labomed S.A..
ubicado ¢n Panamericana Norte Km 21,5, Lampa, Santiago y/o Instituto Broguimico Beta S A
ubicado ¢n Las Américas N° 380, Cerrillos, Santiago v distribuido por la drogueria de
propiedad dc Laboratorio Volia S.A., ubicado en Caupolican N° 9291 Bodegas I v E,
Quilicura, Santiago, por cuenta de Alpes Chemie S.A., propictaria del registro sanitario.

b) La formula aprobada corresponde a la siguiente composicion v ¢en la forma que se
schala;

Cada comprimido contiene: .

Deflazacort 6,00 mg + 3% exceso
Celulosa microcristalina

Lactosa monohidrato

Estearato de magnesio

Almidon glicolalo de sodio

¢) Periodo de eficacia: 36 meses, almacenado a no mas de 30°C.
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d) Prescntacion:
Venta publico:  Estuche de cartulina impreso y/o ctiguetado, deidamente sellado,
que conticne bhister pack de Jamina de PVDC transparente incoloro
o ambar, termoformado v sellado con film de aluminio ampreso yio
clguetado, con M) a 100 comprimidos, mas folleto de informacion al
paciente,

Mugstra médica: Estuche de cartulina impreso y/o etiquetade, debidamente scllado.
que contiene blister pack de lamina de PVDC transparente incoloro
0 ambar, lermolormado ¥y scellado con lilm de aluminio impreso yio
chiguetado, con 1 4 30 comprimidos, mas tolleto de informacion al
paciente.

Envase clinico:  Estuche de cartulina impreso y/o eliquetado, debidamente scllado.
gque contiene blister pack de lamina de PVDC transparente incoloro
o ambar, termoformado y sellado con film de aluminio impreso y/o

ctiquetado, con 100 a 1000 comprimidos, mas {olicto de informacian
al paciente.

Los envases clinicos estan destinados al uso exclusivo de los Establecimicntos Asistenciales y
deberan llevar en forma destacada la levenda “ENVASE CLINICO SOLO PARA
ESTABLECIMIENTOS MEDICO ASISTENCIALES™.

¢) Condicion de ventla:  “BAJO RECETA MEDICA RETENIDA EN
ESTABLECIMIENTOS TIPO A™.

2.- Los rotulos de los envases, tolleto de informacion al profesional y tolleto de
informacion al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su lexto y distribucion a
Jo aceptado en los  anexos  Umbrados de la presente Resolucion, copia de los cuales sc
adjunta a clla para su cumplimicnto, sin perjuicio de respetar 1o dispuesto en ¢f Art. 49 del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos.

3.- La indicacion  aprobada  para  este producto es: “Terapia  de  sustitucion.
Antuntlamatorio ¢ inmunosupresor en alecciones endocrinas, ostcomusculares, del colageno.
dermatologicas, alérgicas, oftdlmicas, respiralorias, hemalologicas, ncopldsicas y de otros Lpos
con respuesta conocida al tratamicnto con corticosteroides™.

4 - Las especificaciones de calidad del producto terminado deberin conlormar al ancxo
Limbrado adjunto y coalquier modificacion deberd comunicarse oportunamente a este Instituto,

S5.- Alpes Chemie S AL, se responsabilizara de ia calidad del producto gue importa.
debiendo electuar las operaciones analiticas correspondicentes en los Laboratorios Externos  de
Control de Cahdad de propicdad de Farmindustna S.A. y/o Instituto Farmaccéutico Labomed
3.AL y/o Instituto Broguimico Bela S.AL segin convenio nolarial de prestacion de servicios,
guicnes serdn responsables, cuando corresponda, de a toma de mucestras del producto a analizar.
sin perjuicio de la responsabilidad gue le compete o Alpes Chemie S.A., como propictario del
registro sanitano.
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6.- Farmindustria $.A. v/o Instituto Farmacéutico Labomed S.A. y/o Instituto Bioquimico
Beta S.A.. se responsabilizaran, cuando corresponda, del almacenamiento de los grancles y
control de ¢alidad del producto a granel y terminado, debiendo inseribir ¢n ¢l Registro General
de Fabricacion las ctapas cjecutadas, con sus correspondicntes boletines  de analisis, sin
perjuicio de la responsabilidad que e compete a Alpes Chemie S.A., como propictaria dcl
registro sanitatio,

7.- La prestacion de servicios autorizada debera figurar en los rotulos, individualizando
con su nombre y direecion al fabricante, importador y distribuidor, debiendo anotar ademas ¢l
numero de partida o scrie correspondiente,

8.- El titular del registro sanitario, deberd solicitar al Instituto de Salud Pablica de Chile ¢
uso y disposicion de las partidas internadas del producto, en conformidad a las disposiciones dce
la Ley NO 18164 y del Decreto Supremo N° 1876 del 1995 del Minmistenio de Salud.

9.- Alpes Chemic S.A., debera comunicar a cste Instituto la comercializacion de la
primera partida o scrie que se importe de acucrdo a las disposiciones de la presente Resolucion.
adjuntando una muestra en su envase definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

lAMLNTO CONTROL NACHONAL
DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
- Interesado

- Direccion LS.P.
- Gestion de Chientes
- Umdad de Procesos
- Archivo

T
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NO Ref.:N663041/15 RESOLUCION EXENTA RW N° 11692/15
RSA Santiago, 10 de julio de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |a solicitud de D. Maria Isabel Massu Alamo,
Responsable Técnico y D. Sergio Cedano Rivera, Representante Legal de Pharma Investi De Chile
S.A., ingresada bajo la referencia N© N663041, de fecha de 11 de mayo de 2015, mediante la
cual solicita la renovacidon del registro sanitario del producto farmacéutico ARRUMAL
COMPRIMIDOS 6 mg (DEFLAZACORT); el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 2015051119589112, emitido por Tesoreria General
de la Republica; vy

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 11 de mayo de 2015, de D. Maria
Isabel Massu Alamo, Responsable Técnico y D. Sergio Cedano Rivera, Representante Legal de
Pharma Investi De Chile S.A., se solicitd la renovacion del registro sanitario del producto
farmacéutico ARRUMAL COMPRIMIDOS 6 mg (DEFLAZACORT), concedido por este Instituto de
Salud Publica mediante la resolucion exenta N°© 2082, de fecha 13 de julio de 2010.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N°© 2015051119589112, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 11 de mayo de 2015;

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 Pharma Investi De Chile 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
|ARRUMAL COMPRIMIDOS 6 mg (DEFLAZACORT) | F-18149/10 | F-18149/15 | 13-07-2015

2. La presente resolucién soélo 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.

3. DEJASE ESTABLECIDO que por medio de este acto se renueva el registro san,itario antes
individualizado, autorizando solamente el fabricante LABORATORIOS GARDEN HOUSE FARMACEUTICA S.A.,
ubicado en Avda. Pdte. Jorge Alessandri Rodriguez N° 12310, San Bernardo, Santiago. .

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cadigo de Verificacion: C144E4169ECC209503257E7E00684D24
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4. La renovacion del presente registro sanitario vence el 13 de julio de 2020, 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

Incorpora Firma - —_,i"‘ i
Electrénica
Avanzada

DRA. Q.F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA (S) DEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
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:
Cddigo de Verificacion: C144E4169ECC209503257E7E00684D24
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NO Ref.:N1390489/20 RESOLUCION EXENTA RW N° 13664/20
GZR Santiago, 3 de junio de 2020

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |a solicitud de D. Maria Isabel Massu Alamo,
Responsable Técnico y D. Sergio Cedano Rivera, Representante Legal de Pharma Investi De Chile
S.A., ingresada bajo la referencia N°© N1390489, de fecha de 1 de junio de 2020, mediante la
cual solicita la renovacidon del registro sanitario del producto farmacéutico ARRUMAL
COMPRIMIDOS 6 mg (DEFLAZACORT); el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 2020060123700599, emitido por Tesoreria General
de la Republica; vy

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 1 de junio de 2020, de D. Maria
Isabel Massu Alamo, Responsable Técnico y D. Sergio Cedano Rivera, Representante Legal de
Pharma Investi De Chile S.A., se solicitd la renovacion del registro sanitario del producto
farmacéutico ARRUMAL COMPRIMIDOS 6 mg (DEFLAZACORT), concedido por este Instituto de
Salud Publica mediante la resolucion exenta N°© 2082, de fecha 13 de julio de 2010.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 2020060123700599, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 1 de junio de 2020;

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 Resolucién Exenta N° 56 de 11 de enero de 2019, del Instituto
de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombre de Pharma Investi De Chile 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
|ARRUMAL COMPRIMIDOS 6 mg (DEFLAZACORT) | F-18149/15 | F-18149/20 | 13-07-2020

2. La presente resolucién soélo 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 resolucién podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cddigo de Verificacion: C005A4D804AD43C68425857C004440EB
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3. La renovacion del presente registro sanitario vence el 13 de julio de 2025, 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

e C_Sfen 2

/ [
Q.F. PATRICIA CARMONA SEPULVEDA
JEFA SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO
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: C005A4D804AD43C68425857C004440EB
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