| Instituto de
i Salud Publica
k3 Ministerio de Salud

Gobierno de Chile MODIFICA A TECNOFARMA S.A., RESPECTO DEL

PRODUCTO FARMACEUTICO CONTUMAX POLVO PARA

GZR/FKV/shl SOLUCION ORAL, REGISTRO SANITARIO No
N° Ref.:ML893269/17 F-19791/13

RESOLUCION EXENTA RW N° 18749/17
Santiago, 28 de septiembre de 2017

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentaciéon de Tecnofarma S.A., por la que
solicita ampliacion de procedencia para el producto farmacéutico CONTUMAX POLVO
PARA SOLUCION ORAL, registro sanitario NOF-19791/13;

CONSIDERANDO: Que, la prestacion solicitada es avalada por un convenio entre
Tecnofarma S.A. y Amedrugs Corporation S.A., un convenio entre Adium Pharma S.A. y
Amedrugs Corporation S.A. y GMP de Adium Pharma S.A., emitido por la autoridad
sanitaria de Uruguay, toda la documentacion presentada estd vigente y debidamente
legalizada; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cédigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el
Decreto Supremo N© 3 de 2010 del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 590 letra b) y 61° letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 y las facultades delegadas por la Resoluciéon Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la ampliacién de procedencia desde Adium Pharma S.A., por cuenta de
Amedrugs Corporation S.A., ambas ubicadas en Ruta 8, Km 17,500 local 320 de
Zonamerica, Montevideo, Uruguay, siendo esta Ultima empresa quien realizara la logistica
de exportacion para el producto farmacéutico CONTUMAX POLVO PARA SOLUCION
ORAL, registro sanitario N°F-19791/13, concedido a Tecnofarma S.A., manteniendo la
procedencia anteriomente autorizada.

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

3.- Tecnofarma S.A., como titular se responsabilizara de la calidad del producto que
importa, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su venta o
distribucién en el laboratorio de control de calidad autorizado en el registro sanitario.

4.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacién evaluada en la solicitud para la aprobacion de
esta modificacion al registro sanitario, corresponde a la entregada por el solicitante, el cual
se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta, conforme a lo
dispuesto en el Art.210° del Cédigo Penal y que la informacién proporcionada debera estar
a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacién, cuando ésta lo requiera.
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MODIFICA A TECNOFARMA S.A., RESPECTO DE
GZR/DVM/shl LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE
NO Ref,:ML780469/16 SENALAN EN ANEXO ADJUNTO

Resolucion Exenta RW N° 22202/16
Santiago, 24 de octubre de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Tecnofarma S.A., por la que
solicita ampliacién de laboratorio de control de calidad para los productos farmacéuticos
gue se sefalan en anexo adjunto;

CONSIDERANDO: PRIMERO: que, se adjunta convenio entre las partes vigente y
legalizado; SEGUNDO: que se adjunta protocolo de adecuacion analitica para los
productos farmacéuticos; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cédigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el
Decreto Supremo N© 3 de 2010 del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 59° letra b) y 610 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 y las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la ampliacién de laboratorio de control de calidad para los
productos farmacéuticos los que se sefialan en anexo adjunto, concedidos a Tecnofarma
S.A., los que en adelante seran sometidos a control de calidad de producto terminado,
antes de su venta y distribucion por Laboratorio Externo de Control de Calidad Laboratorios
Davis S.A., de acuerdo a convenio vigente entre las partes, sin perjuicio de la
responsabilidad que le compete a Tecnofarma S.A., como titular de los registros sanitarios.

2.- MANTENGASE la autorizacién otorgada a Laboratorio Externo De Control De
Calidad M. Moll & Cia. Ltda., para realizar el control de calidad de los productos
farmacéuticos mencionados en anexo.

{rE SUBDEPTO. REGISTRO ¥ AUTCR e )
AGENCIA NACIONAL DE FROTESEY SE
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA BE CHILE
DRA. Q.F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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NO Ref.:ML780469/16

GZR/DVM/shl )
RESOLUCION EXENTA RW N©° 22202/16
Santiago, 24 de octubre de 2016
REGISTRO - NOMBRE PRODUCTO
F-10356/16 - REGENTAL FORTE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 60 mg
F-13030/13 - DINAFLEX DUO CAPSULAS
F-13033/13 - DINAFLEX DUO FORTE GRANULOS PARA SOLUCION ORAL EN SOBRES
F-19791/13 - CONTUMAX POLVO PARA SOLUCION ORAL
F-385/13 - NORDOX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg
F-5628/15 - REGENTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 30 mg
F-890/13 - GOTELY CAPSULAS DE LIBERACION PROLONGADA 0,4 mg

Ay, Marathon 1.000, Nufioa, Santiago
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VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Pamela Farr Ibafiez, Responsable
Técnico y D. ANTONIO AVILA NIEVES, Representante Legal de Tecnofarma S.A., ingresada bajo
la referencia N© MA553815, de fecha de 12 de mayo de 2014, mediante la cual solicita nuevo
contenido de envase para el producto farmacéutico CONTUMAX POLVO PARA SOLUCION ORAL,
Registro Sanitario N° F-19791/13;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentaciéon de fecha 12 de mayo de 2014, se solicito
nuevo contenido de envase para el registro sanitario N°® F-19791/13 del producto farmacéutico
CONTUMAX POLVO PARA SOLUCION ORAL.

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N© 2014051227683271, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 12 de mayo de 2014; y

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto de los articulos 940 y 1020 del Cddigo Sanitario,
del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el
Decreto Supremo N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 5990 letra b) y 619 letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N© 10, de 2005
y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° N° 292 de 12 de febrero de 2014 del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el nuevo contenido de envase para el producto farmacéutico
CONTUMAX POLVO PARA SOLUCION ORAL, Registro Sanitario N© F-19791/13, concedido a
Tecnofarma S.A., manteniendo los contenidos de envase anteriormente autorizados.

Venta Publico:  Envase autorizado en el registro sanitario, que contiene de 1 a 30 Sobres
(sachet) con 17 g de polvo para solucién oral cada uno, mas folleto de
informacion al paciente y sello de seguridad.

La presenta resolucion podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cédigo de Verificacion: FFF7CBF7BA3C80DB84257CFAD059A0BB

NO Ref.:MA553815/14 RESOLUCION EXENTA RW N° 21229/14
FKV Santiago, 14 de octubre de 2014
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2.- Los rotulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucion a lo autorizado en el registro sanitario y cualquier modificacion deberd comunicarse
oportunamente a este Instituto.

.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacién evaluada en la solicitud para la aprobacion
de esta modificacion al registro sanitario, corresponde a la entregada por el solicitante, el cual
se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta, conforme a lo dispuesto en
el Art.210° del Codigo Penal y que la informacion proporcionada debera estar a disposicion de la
Autoridad Sanitaria, para su verificacion, cuando ésta lo requiera.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia A
Nacional de T

Medicamentos

Incorpora Firma
Electrénica
Avanzada

DRA. Q.F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La presente resolucidn podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cddigo de Verificacion: FFF7CBF7BA3C80DB84257 CFA0059A0BB
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NO Ref.:MA546900/14 RESOLUCION EXENTA RW N° 21202/14
FKV Santiago, 14 de octubre de 2014

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |la solicitud de D. Pamela Farr Ibafiez, Responsable
Técnico y D. ANTONIO AVILA NIEVES, Representante Legal de Tecnofarma S.A., ingresada bajo
la referencia N© MA546900, de fecha de 16 de abril de 2014, mediante la cual solicita nuevo
contenido de envase para el producto farmacéutico CONTUMAX POLVO PARA SOLUCION ORAL,
Registro Sanitario N° F-19791/13;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentacion de fecha 16 de abril de 2014, se solicitd
nuevo contenido de envase para el registro sanitario N° F-19791/13 del producto farmacéutico
CONTUMAX POLVO PARA SOLUCION ORAL.

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 2014041659899803, emitido por Tesoreria General
de la Replblica con fecha 16 de abril de 2014; y

TENIENDO PRESENTE: |o dispuesto de los articulos 94° y 102° del Codigo Sanitario,
del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el
Decreto Supremo N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 599 letra b) y 610 letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N° 19, de 2005
y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° N° 292 de 12 de febrero de 2014 del
Instituto de Salud Pudblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el nuevo contenido de envase para el producto farmacéutico
CONTUMAX POLVO PARA SOLUCION ORAL, Registro Sanitario N© F-19791/13, concedido a
Tecnofarma S.A., manteniendo los contenidos de envase anteriormente autorizados.

Muestra Médica: Envase autorizado en el registro sanitario, que contiene de 1 a 30 Sobres
(sachet) con 17 g de polvo para solucion oral cada uno, mas folleto de
informacién al paciente y sello de seguridad.

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cadigo de Verificacién: FAFOE1B08E88CI0E84257CBC0078FES2
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2.- Los rotulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucién a lo autorizado en el registro sanitario y cualquier modificaciéon deberad comunicarse
oportunamente a este Instituto.

.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacién evaluada en la solicitud para la aprobacion
de esta modificacion al registro sanitario, corresponde a la entregada por el solicitante, el cual
se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta, conforme a lo dispuesto en
el Art.210° del Codigo Penal y que la informacion proporcionada debera estar a disposicion de la
Autoridad Sanitaria, para su verificacion, cuando ésta lo requiera.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia 2
Nacional de (A

Medicamentos

Incorpora Firma o g
Electrénica
Avanzada

DRA. Q.F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La presente resolucion podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente idenlificador:
Cadigo de Verificacion: FAFOE1B0OBE88CI0ES4257CBCO078FES2
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MODIFICA 'A TECNOFARMA S.A., RESPECTO DEL

PRODUCTO FARMACEUTICO CONTUMAX POLVO PARA
IJMC/ION/RSA/npc SOLUCION ORAL, REGISTRO SANITARIO No
NO Ref.:MA483688/13 F-19791/13

RESOLUCION EXENTA RW N° 22437/13
Santiago, 22 de octubre de 2013

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Tecnofarma S.A., por la que
solicita modificacién del periodo de eficacia para el producto farmacéutico CONTUMAX
POLVO PARA SOLUCION ORAL EN SOBRES, registro sanitario N°F-19791/13; el Informe
Técnico N° 2611, emitido por la Unidad de Metodologias Analiticas;

CONSIDERANDO: La necesidad de denominar correctamente el producto
farmacéutico; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° 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 599
letra b) y 61° 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 para el producto farmacéutico CONTUMAX POLVO PARA
SOLUCION ORAL EN SOBRES, registro sanitario N F-19791/13, concedido a Tecnofarma
S.A., un periodo de eficacia de:

36 meses, almacenado a no méas de 30° C, en sobres de papel glasspolifoil, rotulado,
en caja de carton litografiada, debidamente sellada, mas folleto de informacién al
paciente.

2.- El nuevo periodo de eficacia aprobado debera consignarse claramente en los
rétulos del producto, indicando como “Fecha de Vencimiento”, el mes y afio de expiracién de
la eficacia del producto, en todas las series o lotes que se fabriquen con posterioridad a la
presente resolucién.
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NO Ref.:MA461771/13 RESOLUCION EXENTA RW N° 13652/13
AAC Santiago, 21 de junio de 2013

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Pamela Farr Ibafiez, Responsable
Técnico y D. ANTONIO AVILA NIEVES, Representante Legal de Tecnofarma S.A., ingresada bajo
la referencia N© MA461771, de fecha de 19 de junio de 2013, mediante la cual solicita nuevo
contenido de envase para eI producto farmacéutico CONTUMAX POLVO PARA SOLUCION ORAL,
Registro Sanitario N° F-19791/13;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentacién de fecha 19 de junio de 2013, se solicitd
nuevo contenido de envase para el registro sanitario N° F-19791/13 del producto farmaceutlco
CONTUMAX POLVO PARA SOLUCION ORAL.

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacién N° 2013061975740607, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 19 de junio de 2013; y

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto de los articulos 940 y 102° del Codigo Sanitario,
del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el
Decreto Supremo N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 599 letra b) y 619 letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N© 19, de 2005
y las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N°® N° 1553 de 13 de julio de 2012 del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el nuevo contenido de envase para el producto farmacéutico
CONTUMAX POLVO PARA SOLUCION ORAL, Registro Sanitario NO F-19791/13, concedido a
Tecnofarma S.A., manteniendo los contenidos de envase anteriormente autorizados.

Venta Publico:  Envase autorizado en el registro Sanitario Sobre de glasspolifoil, rotulado, con
17 g de polvo para solucién oral que contiene 1 - 30 Sobres (sachet)

La presente resolucion puxir ser validada =n www ispdocal ispch .ol con el siguienle identificador.
Cédigo do Verificacion: JACSFAFTSAEIFBFFE4257BO000TEGFAD
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2.- Los rétulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucién a lo autorizado en el registro sanitario y cualquier modificacién deberad comunicarse
oportunamente a este Instituto.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia /
Nacional de S5

Tt
Inearpusa Firma A f

Electrbnies ¢k
Awvanrada

DRA. Q.F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La presente resolucién podrd ser validada en www.ispdocat speh of man el siguients idestificadar
Codigo de Verificacion: 4ACSF4FTSAEIFEFFBA25TBS00DTEEF4D



CONCEDE A TECNOFARMA S.A., EL REGISTRO
SANITARIO N° F-19791/13 RESPECTO DEL
XGF/JON/KTV/PRS/spp PRODUCTO FARMACEUTICO CONTUMAX POLVO
NO Ref.:RF393063/12 PARA SOLUCION ORAL.

RESOLUCION EXENTA RW N° 4482/13
Santiago, 2 de marzo de 2013

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacién de Tecnofarma S.A., por la que
solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en el articulo 52° del D.S. N° 3 de 2010,
del Ministerio de Salud, para el producto farmacéutico CONTUMAX POLVO PARA
SOLUCION ORAL, para los efectos de su importacién y distribucion en el pais, el que serd
fabricado como producto terminado por Emifarma S.A. de C.V., Ecatepec de Morelos,
México, procedente de Adium Pharma S.A., Montevideo, Uruguay y/o Asofarma de México
S.A. de C.V., Deleg. de Tlalpan, D.F., México; el Certificado de Libre venta correspondiente;
el acuerdo de la Octava Sesién de Evaluacion de Productos Farmacéuticos Simplificados, de
fecha 1 de marzo de 2013; el Informe Técnico respectivo; y

CONSIDERANDO: Que de acuerdo a lo sefialado en punto 4 numeral 5 de la
Resolucién Exenta 1.773/06, no presenta los resultados del estudio de estabilidad a tiempo
real, para respaldar el periodo de eficacia solicitado por 24 meses, solo se le otorga un
periodo eficacia equivalente al periodo realizado efectivamente; Que no es posible aprobar
el contenido de envase solicitado para venta a pUblico y muestra médica, por cuanto debe
ajustarse al esquerna posoldgico autorizado; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 940 y 102° 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 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucion
Exenta N® 1553 de 13 de julio de 2012, del Instituto de Salud Puablica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticoq, bajo el N°
F-19791/13, el producto farmacéutico CONTUMAX POLVO PARA SOLUCION ORAL, a
nombre de Tecnofarma S.A., para los efectos de su importacién y distribucidn en el pais, el
que serd fabricado como producto terminado por Emifarma S.A. de C.V., ubicado en Adolfo
Lépez Mateos N° 5, Col. Santa Clara, C.P. 55540, Ecatepec de Morelos, México, procedente
de Adium Pharma S.A., ubicado en Ruta 8 Km 17,500, local 320, Zona Franca de
Montevideo, Uruguay vy/o Asofarma de México S.A. de C.V., ubicado en Calz.
México-Xochimilco N° 43, Col. San Lorenzo Huipulco, C.P. 14370, Deleg. Tlalpan, D.F.,
México, en las condiciones que se indican:

a) Este producto serd importado como producto terminado por Tecnofarma S.A.,
ubicado en Las Violetas N° 2169, Santiago, Chile y distribuido por Novofarma Service S.A.,
ubicado en Av. Victor Uribe N° 2280, Quilicura, Santiago de Chile, por cuenta de Tecnofarma
S.A., propietario del registro sanitario.

b) El principio activo MACROGOL 3350 sera fabricado por Polioles S.A. de C.V., Planta
Lerma, Km 52,5 Carretera México-Toluca, C.P. 52500; Lerma, Edo. de México.

c) Periodo de Eficacia: 18 meses, Almacenado a no mas de 30°C

Av. Marathen 1.000, Flufioa, Sanlizgo
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( Cont. Res. Reg. F-19791/13)

d) Presentaciones:

Venta Piblico:  Caja de cartén litografiada, debidamente sellada, que contiene 1
a 7 sobres de glasspolifoil, rotulado, con 17 g de polvo para
solucidn oral, mas folleto de informacién al paciente.

Muestra Médica: Caja de cartdn litografiada, debidamente sellada, que contiene 1
a 7 sobres de glasspolifoil, rotulado, con 17 g de polvo para
solucion oral, mas folleto de informacién al paciente.

e) Condicion de venta: Receta Médica en Establecimientos Tipo A.
f) Grupo Terapéutico: Laxantes de accién osmdtica.
Cédigo ATC : AD6AD15

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

3.- Los rétulos de los envases, folleto de informacién al profesional y folleto de
informacién al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y
distribucién a lo aceptado en los anexos timbrados de la presente Resolucién, copia de los
cuales se adjunta a ella para su cumplimiento, teniendo presente que este producto se
individualizara primero con la denominacién CONTUMAX, seguido a continuacién en linea
inferior e inmediata del nombre genérico MACROGOL 3350, en caracteres claramente
legibles, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en los Arts. 742 y 822 del Reglamento del
Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, D.S. N° 3 de 2010 del Ministerio
de Salud.

4.- La indicacion aprobada para este producto es: “Tratamiento del estrefiimiento
ocasional”.

5.- Las especificaciones de calidad del producto terminado, deberan conformar al
anexo timbrado adjunto y cualquier modificacion debera solicitarse oportunamente a este
Instituto.

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

7.- Tecnofarma S.A. se responsabilizara de la calidad del producto que importa,
debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su distribucién en el
Laboratorio Externo de Control de Calidad de propiedad de M. Moll & Cia. Ltda., ubicado en
José Ananias 152, Macul, Santiago, segln convenio notarial de prestacion de servicios,
quien serd el responsable de la toma de muestras de producto a analizar, sin perjuicio de la
responsabilidad que le compete a Tecnofarma S.A., como propietario del registro sanitario.

8.- La prestacion de servicios autorizada debera figurar en los rétulos,
individualizando con su nombre y direccién al fabricante, importador y distribuidor.

9.- El titular del registro sanitario, deberd solicitar al Instituto de Salud Plblica de
Chile el uso y disposicion de las partidas internadas, en conformidad a las disposiciones de
la Ley N© 18164 y del Decreto Supremo N© 3 de 2010 del Ministerio de Salud.

10.- Tecnofarma S.A., deberd comunicar a este Instituto la distribucion de la primera
partida o serie que se importe de acuerdo a las disposiciones de la presente Resolucion,
adjuntando una muestra en su envase definitivo.

11.- El solicitante deberd cumplir con lo dispuesto en el Art. 71° del D.S. N° 3 de
2010, segin las disposiciones del presente reglamento.

2) 5755 101

58-2) 5765 201
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12.- Déjese establecido, que la informacién evaluada en la solicitud para la
aprobacion 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 Cédigo Penal y que la informacién proporcionada debera estar a disposicién
de la Autoridad Sanitaria para su verificacion cuando ésta lo requiera.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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Av. Maraihon 1,000, Fufioa, Santfzgo

Cazsilla 48 Corren 21 - Cddigo Postal 7780050
Mesa Ceniral: (58-2) 5755 101

Informaciones: (36-2) 5755 201

www.ispch.cl
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Gobierno de Chile

N© Ref.:RF393063/12
XGF/JON/KTV/PRS/spp

RESOLUCION EXENTA RW N° 4482/13
Santiago, 2 de marzo de 2013

Cada sobre con polvo para solucion oral contiene :
Macrogol 3350

Av. Marathon 1.000, Nufioa, Santiago

Casilla 48 Correo 21 — Cadige Postal 7780050
Mesa Central: (58-2) 5755 101

Informaciones: (56-2) 5755 201

www.ispch.cl



Ref.: RF393063/12 Reg. I.S.P. N° F-19791/13
ROTULADO GRAFICO
CONTUMAX POLVO PARA SOLUCION ORAL

PROYECTO DE ROTULADO GRAFICO (Estuche venta Publico)

CONTUMAX POLVO PARA SOLUCION ORAL
MACROGOL Relietilenglice! 3350

X sobres

FORMULA:
Cada sobre con polvo contiene:

Macrogol Pelistilenglicel 3350 17:00 g
Via de administraciéon:; Oral

Conservar en lugar fresco y seco a no mas de 30°C.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

Advertencia:

El uso frecuente y prolonagdo de este producto u otro laxante puede crear habito.
No usar en caso de dolor abdominal, nauseas, vomitos o fiebre.

Venta bajo reCEta médica en eStabIeCimientOS tlpo AI R -
NG TITUTO DE SALUD POBLICA DE r;muﬂ

- g - NG L DE MEDICAMENTOS
et 1 .
OFICINA PRODUCTOS FARMACEUTICOS SIMILAR
Registro |.S.P. N°
: 04 MAR. 2013
Serie J B S
N Registro: ==\ LA
venee Firma Profesional: e 2, R e—

Elaborado en México
por
EMIFARMA S.A. de C.V.
para
TECNOFARMA S.A.
Las Violetas 2169
Santiago — Chile
Distribuido por
Novofarma Service S.A.
Av Victor Uribe 2280
Quilicura -Santiago
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ROTULADO GRAFICO

CONTUMAX POLVO PARA SOLUCION ORAL

PROYECTO DE ROTULADO GRAFICO (Sobre de glasspolifoil venta)

CONTUMAX POLVO PARA SOLUCION ORAL
MACROGOL Pelictilenglice! 3350

Via oral
REGISTRO I.S.P. N°
SERIE

VENCE

TECNOFARMA S.A.

OFICINA PRODUCTOS FARMACEUTICOS SIMILARES
1
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Ref.: RF393063/12 Reg.1.S.P. N° F-19791/13
ROTULADO GRAFICO
CONTUMAX POLVO PARA SOLUCION ORAL

PROYECTO DE ROTULADO GRAFICO (Estuche M. Médica)

CONTUMAX POLVO PARA SOLUCION ORAL
MACROGOL Relietileaglicel 3350

X sobres

FORMULA:
Cada sobre con polvo contiene:

Macrogol Pelietilenglicel 3350 17-00 ¢

Via de administracion: Oral

Conservar en lugar fresco y seco a no mas de 30°C.
Mantener fuera del alcance de los nifos.
Advertencia:

El uso frecuente y prolonagdo de este producto u otro laxante puede crear habito.
No usar en caso de dolor abdominal, nauseas, vomitos o fiebre.

Venta bajo receta médica en establecimientos tipo A.

NeTH U0 BE BALUD Eﬁfm% ?AEEEE([JL_E
i ibi AGENGCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
MueStra medlca prohlblda U Venta' SUBDEPTO. REGISTROYAUTGRI@ACIONES SANITARIAS
OFICINA PRODUCTGS FARMACEUTICOS SIMILARES
Mayor informaciéon en www. ispch.cl
04 MAR. 2013
Registro |.S.P. N° N Ret: *'?_T"’Fv/‘) TOCE ) -
N° Reglstro; ——L_- 1S 19 ‘/_( - J7
Serie FirmaProfesmn_a_li_ _— ...r#i — |
Vence
Elaborado en México
por
EMIFARMA S.A. de C.V.
para
TECNOFARMA S.A.
Las Violetas 2169

Santiago — Chile
Distribuido por
Novofarma Service S.A.
Av Victor Uribe 2280
Quilicura -Santiago
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Ref.: RF393063/12 Reg..S.P.N° F-19791/13
ROTULADO GRAFICO
CONTUMAX POLVO PARA SOLUCION ORAL

PROYECTO DE ROTULADO GRAFICO (sobre de glasspolifoil M. Médica)

CONTUMAX POLVO PARA SOLUCION ORAL
MACROGOL PRelistilengliss! 3350

Via oral

Muestra Médica prohibida su venta.

REGISTRO .S.P. N°

SERIE

"INSTITUTO BE SALUD POBLICA DE CHILE |
VENCE AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
SUBDEPTO, REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS

Uﬂcmnrliagum_s_mmn EUTICOS SIMILARES
TECNOFARMA S.A. 0 & MAR. 2013 ’

NoRel: T JEABCIPE
N° Registro: = Z1 QYR UT (3
Firma Profesional: L) 1/ /1 _J
M5 Jyj?\:'Jr'L' ] |
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