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NO Ref.:N1049270/18 RESOLUCION EXENTA RW N° 18023/18
GZR Santiago, 30 de agosto de 2018

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Verdnica Sofia Mendel Riveros,
Responsable Técnico y D. lulio Jimenez Dofias, Representante Legal de Laboratorios Recalcine
S.A., ingresada bajo la referencia N© N1049270, de fecha de 28 de agosto de 2018, mediante la
cual solicita la renovacién del registro sanitario del producto farmacéutico MARILOW
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS(NOMEGESTROL ACETATO / ESTRADIOL HEMIHIDRATO); el pago de
los derechos arancelarios correspondientes, mediante el comprobante de recaudacién NO
1752405, emitido por Instituto de Salud Publica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 28 de agosto de 2018, de D.
Verdnica Sofia Mendel Riveros, Responsable Técnico y D. Julio Jimenez Dofias, Representante
Legal de Laboratorios Recalcine S.A., se solicitd la renovacidn del registro sanitario del producto
farmacéutico MARILOW COMPRIMIDOS RECUBIERTOS(NOMEGESTROL ACETATO / ESTRADIOL
HEMIHIDRATO), concedido por este Instituto de Salud Publica mediante la resolucién exenta N©
22420, de fecha 22 de octubre de 2013.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion NO 1752405, emitido por Instituto de Salud Pdblica con
fecha 28 de agosto de 2018;

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en el articulo 96° del Cadigo 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 5990 letra b) y 619 letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N° 19, de 2005
y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014, del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

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

Nombre del Producto NO Registro Anterior | N© Registro Fecha de |
Renovado | Renovacién |

MARILOW COMPRIMIDOS F-20478/13 F-20478/18 22-10-2018 \
|

i

RECUBIERTOS(NOM EGESTROL ACETATO / ; ‘
ESTRADIOL HEMIHIDRATO) ‘

2. La presente resolucién sélo consigna la modificacién 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 resolucidn podré ser valdada en wwwispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cédigo de Verificacién: 8F747AD
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3. La renovacion del presente registro sanitario vence el 22 de octubre de 2023, 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

IncorporaFirma
Electenics P2 \/\Q‘_

Q.F. PATRICIA CARMONA SEPULVEDA
JEFA SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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CONCEDE A LABORATORIOS RECALCINE S.A.

— EL REGISTRO SANITARIO N° F-20478/13

HRL/IMC/CDR/spp RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
NO Ref.:RF427619/13 MARILOW COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

RESOLUCION EXENTA RW N° 22420/13
Santiago, 22 de octubre de 2013

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de Laboratorios Recalcine
S.A., por la gue solicita registro sanitario de acuerdo a [o sefialado en el articulo 520
del D.5. N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud, para e! producto farmacéutice
MARILOW COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, para los efectos de su fabricacién vy
distribucién en el pals; el acuerdo de la Cuadragésimo Segunda Sesién de Evaluacién
de Productos Farmacéuticos Simplificados, de fecha 18 de octubre de 2013; la
presentacion de fecha 09.07.2013, por la cual Laboratorios Recalcine S.A, solicita
nueva denominacién para el producto; e! Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 940 y 1020 de]

' Cbdigo Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos

Farmacéuticos, aprobado por el Decreto Supremo N° 3 de 2010, del Ministerio de

Salud v los articulos 59° 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.- INSCRIBASE en el Registro Nacicnal de Productos Farmacéuticos, bajo el
NO  F-20478/13, el producto farmacéutico MARILOW COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, a nombre de Laboratorios Recalcine S.A., para los efectos de su
fabricacion vy distribucidn en el pais, en las condiciones que se indican:

a) Este producto sera fabricado como producto terminadec por el Laboratorio de
Produccién de propiedad de Laboratorios Recalcine S.A., ubicado en Av. Carrascal N°
5670, Quinta Normal, Santlago Chile, qulen efectuara Ia distribucién como prepietario
del registro sanitario.

b) Los principios activos NOMEGESTROL ACETATO y ESTRADIOL HEMIHIDRATO
serédn fabricados por Industriale Chimica S.R.L., ubicado en Via E. H. Grieg 13, 21047
Saronno (Varese), Italia.

¢) Periodo de Eficacia Provisoric: 24 meses, almacenado a no mas de 30°C.

Déjase establecido, que de acuerdo a lo sefialado en el punto 4, numeral 5 de
la Norma Técnica N° 129/12, deberd presentar los resultados del estudio de
estabilidad a tiempo real, para respaldar el periodo de eficacia proviscrio otorgado, en
un plazo maximo de 2 afios, a partir de la fecha de la presente resolucién.

d) Presentaciones:

Venta Plblico: Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que
contiene blister pack compuesto por ldmina de PVC-PCTFE
(Aclar) incoloro, transparente, termoformado y sefiado con
film de aluminio impreso, con 28, 56 o 84 comprlmldos
recubiertos, con o sin portablister de polipropileno o cartén
impreso, conteniendo cada portablister 28 comprimidos
recubiertos (24 comprimidos recubiertos de color rosade +
4 comprimidos recubiertos biancos), pudiendo haber 1 & 3
portablister, mas folleto de informacidén al paciente, en su
interior.
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. ( Cont. Res. Reg. F-20478/13 )

Muestra Médica: Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que
contiene blister pack compuesto por ldmina de PVC-PCTFE
(Aclar) incoloro, transparente, termoformado vy seliado con
film de aluminio impreso, con 28 comprimidos recubiertos,
con o sin portablister de polipropileno o cartdén impreso,
conteniendo el portablister 28 comprimidos recubiertos (24
comprimidos recubiertos de color rosado + 4 comprimidos
recubiertos blancos), mas folleto de informacién al
paciente, en su interior.

e} Condicién de venta: Receta Médica en Establecimientos Tipo A.
f) Grupo Terapéutico: Progestdgenos y estrégenos combinaciones fijas.

Codigo ATC : GO3AA1L4

2.~ La férmula aprobada corresponde a la detallada en el anexo adjunto, el cual
forma parte de la presente resolucién.

3.- Los rétulos de los envases, folleto de informacién al profesional y folleto de
informacién al paciente aprobados, deben corresponder exactamenie en su texto y
distribucion a lo aceptado en los anexos timbrados de |a presente Resolucién, copia de
los cuzles se adjunta a ella para su cumplimiento, sin berjuicio de respetar lo
dispuesto en el Ari. 74¢ del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, D.S. N° 3 de 2010.

4.- La indicacién aprobada para este producto es: “Anticoncepcién oral”.

5.- Las especificaciones de calidad del producto terminado, deberdn conformar
al anexo timbrado adjunto y cualquier modificacidén deberd solicitarse oportunamente a
este Instituto.

6.- La metodologia analitica aprobada corresponde a la presentada junto a la
solicitud.

7.- Laboratorios Recalcine S.A. . se responsabilizard de la calidad del producto
que fabrica, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su
distribucién en el Laboratorio de Control de Calidad de su propiedad.

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

9.- El titular del registro sanitaric, deberd solicitar al Instituto de Salud Pdblica
de Chile el uso y disposicion de las materias primas, en conformidad a las
disposicicnes de la Ley N° 18164 vy del Decreto Supremo N° 3 de 2010 del Ministerio
de Salud. '

10.- Laboratorios Recalcine $.A., deberd comunicar a este Instituto la
distribucién de la primera partida o serie gque se fabriqgue de acuerdo a las
disposiciones de la presente Resolucidn, adjuntando una muestra en su envase
definitivo.
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11,- El solicitante deberd cumplir fielmente con lo dispuesto en el Art.71° del
D.5. N°3 de 2010, relativo a las obligaciones de los titulares de registros sanitarios,
teniendo presente que la autoridad regulatoria podrd requerir de los titulares,
cualquier documento legal debidamente actualizado, que acredite el cumplimiento de
las buenas practicas de manufactura del fabricante y la formula del producto, en
cualquier instante de ia vida administrativa del Registro.

12.- Déjese establecido, que la informacién evaluada en la solicitud para la
aprobacién del presente registro sanitario, corresponde a la entregada por el
solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos conforme a
lo dispuesto en el articulo 210° del Cddigo Penal y que fa informacion proporcionaca

deberd estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria para su verificacion cuando ésta lo
reguiera.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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S5IQ.F. GUISELA ZURICH RESZCZYNSKI
v JEFA

_ AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
S ¥~ INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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