CONCEDE A LABORATORIOS RECALCINE S.A.,

!\7:'1./1 EL REGISTRO SANITARIO N° F-20938/13
. GZR/ION/GCHC/pgg RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
"No Ref.:RF417077/12 RIFAXIMINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

200 mg :

RESOLUCION EXENTA RW N°© 13347/13
Santiago, 19 de junio de 2013

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacién de LABORATORIOS RECALCINE
S.A., por la que solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en el articulo 520 dei
D.S. N© 3 de 2010, del Ministerio de Salud, para el producto farmacéutico RIFAXIMINA
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg, para los efectos de su fabricacion y
distribucién en el pais; el acuerdo de la Vigésimo Primera Sesidén de Evaluacién de
Productos Farmacéuticos Simplificados, de fecha 31 de mayo de 2013; el Informe
Técnico respectivo;

CONSIDERANDO: La necesidad de ajustar el contenido de envases de las
presentaciones de venta plblico y muestra médica, de acuerdo al régimen posoldgico y
al tiempo de tratamiento autorizados; ¥

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 940 y 1020 del Cddigo

. Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmaceéuticos,

aprobado por el Decreto Supremo N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud y los articulos
590 letra b) y 6190 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 PGblica de
Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el N©
F-20038/13, el producto farmacéutico RIFAXIMINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
200 mg, a nombre de LABORATORIOS RECALCINE S.A., para los efectos de su
fabricacién y distribucién en el pais, en las condiciones que se indican:

a) Este producto serd fabricado como producto terminado por el Labhoratorio de
Produccidén de propiedad de Laboratorios Recalcine 5.A., ubicada en Av. Carrascal N°
5670, Quinta Normal, Santiago, quien efectuard la distribucién como propietario del
registro sanitario.

b) El principio activo RIFAXIMINA serd fabricado por Luohe Nanjiecun
Pharmaceutical Group Pharmacy, ubicado en N°7 East Renmin Road, Luche City, Henan
Province, R.P. China.

¢) Periodo de Eficacia Provisorio: 24 meses, aimacenado a no mas de 300C.

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 provisorio otorgado, en un plazo
méximo 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 lamina- de PVC/PCTFE
(Aclar), incoloro, transparente, termoformado y sellado con
film de aluminio impreso, con o sin portablister de
polipropileno o cartén, con 5 a 10 comprimidos recubiertos,
mas folleto de informacién al paciente en su interior.
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Muestra Médica: Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que
contiene blister pack compuesto por lamina de PVC/PCTFE
(Adlar), incoloro, transparente, termoformado y sellado con
film de aluminio impreso, con o sin portablister de
polipropileno o cartén, con 1 a 10 comprimidos recubiertos,
mas folleto de informacién al paciente en su interior.

Envase Clinico: Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que
contiene blister pack compuesto por lamina de PVC/PCTFE
(Aclar), incoloro, transparente, termoformado y sellado con
film de aluminio impreso, con o sin portablister de
polipropileno o cartén, con 5 a 1.000 comprimidos
recubiertos, mds folleto de informacién al paciente en su
interior,

Los envases clinicos estidn destinados al uso exclusivo de los Establecimientos
Asistenciales y deberan llevar en forma destacada la leyenda “ENVASE ciinico séLo
PARA ESTABLECIMIENTOS MEDICO-ASISTENCIALES”.

e) Condicidon de venta: Receta Médica en Establecimientos Tipo A.
f) Grupo Terapéutico: Antibibticos.
Cédigo ATC : AO7AALL

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

3.- Los rotulos de los envases, folleto de informacién al profesional y folleto de
informacioén 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, sin perjuicio de respetar lo dispuesto
en el Art. 742 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmaceuticos, D.5. N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud y cumplir lo dispuesto en la
Resolucién Exenta N°1260/00.

4.- La indicacion aprobada para este producto es: “Rifaximina estd indicada para
el tratamiento de pacientes (igual o mayores de 12 afios de edad) con diarrea del viajero
(DV) causada por cepas no invasivas de Escherichia coli. Limitaciones de uso: Rifaximina
no debe usarse en pacientes con diarrea complicada con fiebre o sangre en las heces o
diarrea debida a otros agentes patdgenos diferentes a Escherichia coli”.

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

6.- La metodologia analitica aprobada , Cdédigo Versién N°1, corresponde a la
presentada junto a la solicitud.

7.~ El titular de este producto debe presentar al ISP, un plan de manejo de
riesgos con el objeto de garantizar la seguridad de este farmaco. Este documento debe
estar estructurado en un Plan de Farmacovigilancia, el cual debe especificar los riesgos
importantes identificados, los riesgos potenciales importantes e informacién relevante
con la que adn no se cuenta, y describir las actividades rutinarias vy adicionales de
Farmacovigilancia adoptadas por el titular de registro, y en un Plan de minimizacién de
riesgos conteniendo el problema de seguridad y las acciones propuestas para mitigarlo.
Es necesario que, durante todo el ciclo de vida del producto farmacéutico, el Plan de
manejo de riesgos sea evaluado y actualizado periddicamente, a medida que se disponga
de nueva informacién.
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El plan de manejo de riesgos deberd ser enviado dentro de 60 dias, calendario al
Subdepartamento Farmacovigilancia, en formato digital a través del correo
cenimef@ispch.cl o por oficina de partes, contados a partir de Iz aprobacién del registro
sanitario ISP. '

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

conformidad a las disposiciones de I3 Ley N° 18164 y del Decreto Supremo N° 3 de 2010
del Ministerio de Salud.

10.- LABORATORIOS RECALCINE S.A., deberd comunicar a este Instituto la
distribucién de la primera partida o serie que se fabrique de acuerdo a las disposiciones
de la presente Resolucién, adjuntando una muestra en sy envase definitivo.

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

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 responsabie de la veracidad de los documentos conforme a lo dispuesto
en el articulo 210° del Codigo Penal Y que la informacién proporcionada deberd estar a
disposicién de la Autoridad Sanitaria para su verificacion cuando ésta lo requiera.

DISTRIBUCION:
INTERESADO

UNIDAD DE PROCESOS
GESTION DE TRAMITES
CENIMEF

SUBDEPARTAMENTO BIOEQUIVALENCIA 'Y BIOFARMACIA
“ 3 g .
E ; Z LA
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MODIFICA A LABORATORIOS RECALCINE S.A.,

RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
JMC/VEY/shl RIFAXIMINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 ma,
NO Ref.:MT508500/13 REGISTRO SANITARIO N° F-20038/13

RESOLUCION EXENTA RW N° 328/14
Santiago, 8 de enero de 2014

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Laboratorios Recalcine S.A., por
la que solicita cambio de denominacién para el producto farmacéutico RIFAXIMINA
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg, registro sanitario N°F-20038/13; el acuerdo de
la Sesién N° 1/14 de la "Comisién de Evaluacién de Cambios de Denominaciéon” de este
Instituto, el Informe Técnico respectivo: y

TENIENDO PRESENTE: las disposicicnes 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, vy las facultades delegadas por la Resolucién
Exenta N° 1553 de 13 de julio de 2012, del Instituto de Salud Plblica de Chile, dicto Ia
siguiente:

RESCLUCION

1.- AUTORIZASE la nueva denominacién para el producto farmacéutico
RIFAXIMINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg, registro sanitario N°F-20038/13,
concedido a Laboratorios Recalcine S.A., el que en adelante se denominard RIBOLAC
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg.

2.~ La nueva denominacién deberd consignarse claramente en los rétulos de los
envases, folleto de informacién al profesional, folleto de informacién al paciente vy
especificaciones de producto terminado del producto en todas las series o lotes gue se
fabriquen con posterioridad a la presente resolucién, sin perjuicio de cumplir lo dispuesto en
los articulos 74° y N° 75° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que a contar de la fecha de la presente resolucidén se
otorga un plazo impostergable de 6 meses para agotar stock del material de envase v
empaque en cuyos rétulos se sefiala las condiciones anteriormente autorizadas.

A Y COMUNIQUESE

JEFA (5 SUBDEPTO. REGISTRO Y ALTORIZACICHSS
AGENCIA HACIOKAL DE MEDICHSEATOS T
INSTITUTD DE SALUS POBLIS ’@%f/ Py A

Lz ‘ //“?<
£ ONZALEZ FRUGONE
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS

AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

A

oo amrrimees
o

DISTRIBUCION:
INTERESADO

UGASI .
GESTION DE TRAMITES

7
“Transcrito Fielmente
| e Ministro-de-Fe
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Ref. N© 9259/16 3 8 3 1 1 lg. 092 U 16

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la Resclucienes N° 2575 de fecha 31/08/2010 y N° 2292 de fecha 19/07/2013 de este Instituto, que
autorizd el funcionamiento v sus modificaciones posteriores, correspondientes al laboratorio farmacéutico de produccidn de progiedad
de Laboratorios Recalcine S.A., RUT N° 91.637.0Q00-8, ubicado en la ciudad de Santiago, Avenida Carrascal N© 5670, comuna de Quinta
Nermal; la presentacin de facha 02/09/2016, de D. Julic Jiménez Dofias, Directer Técnico de Laboraterios Racalcing SA, por la cual
solicita renovacian de ia autorizacidn de funcionamiento, adjuntando el comprobante de pago del arancel correspondiante; el informe
de visita inspectiva de Buenas Pricticas de Manufactura de fecha Junio/2016, donde se constatd que las instalaciones industriales v las
operaciones de fabricacién de los productos farmacéuticos se ajustan a las Buenas Pricticas de Manufactura recomendadas por la
Organizacion Mundial de (a Salud y adoptadas mediante Decreto N° 159/13 del Ministerio de Salud y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del Cddigo Sanitario y sus modificaciones, del Reglamento del Sistema Nacional de Control de
los Productos Farmacéuticos de use humang, aprabado por el Decreto Supremo N° 03 de 2010, del Ministerio de Salud; los articulos
599 letra b} y 61° letra b) del DFL N° 1 del 2003; y 4° letra b), 10° letra b} v 52° del Decreto Supremo N© 1222, de 1996, de la misma
Secretariz de £stado, que aprueba el Reglamento del Instituto de Salud Plblica de Chilg; y en uso de ias facultades que me ctergan las
Resoluciones Exentas N® 291 y N° 048 de fechas 12/02/2014 y 15/01/2016, respectivamente, del Instituto de Sslud Pablica de Chile,
dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVESE a nombre de Laboratorios Recalcine $.A, la autorizacion de funcionamiento det laboratoric farmacéutica de produccidn,
de propiedad de Laboratorios Recalcine S.A., RUT N° 91.637.000-8, ubicado en la ciudad de Santiago, Avenida Carrascal N° 5670,
comuna de Quinta Normal.

2. DEJASE ESTABLECIDO que el laberatorio farmacéutico de produccitn estd autorizads para la fabricacisn de formas farmacéuticas
solidas (comprimidos, comprimidos recubiertos, polvos y capsulas), liquidas no estériles (jarabes, emulsionas, suspensiones y soluciones
para gotas orales), semisélidas (cremas, unglientos, supositorios), solidos, cremas, geles y dvulos hormonales; sdlidos, cremas y geles
inmunosupresores.

3. ESTABLECESE que los profesionales quimicos farmacéuticos que ejercen los cargos de responsabilidad sanitaria son; Director
Técnico, QF. Jutio Jiménez Dofas, RUN N© 8.037.323-6; Jefe de Produccidn, QF. Enrique Ortiz Cid, RUN N° 13.102.975-6; Jefe de Control
de Calidad, QF. Gustavo Farra Neveu, RUN N° 8.581.135-6; y Jefe de Aseguramiento de Calidad, GF. Marcelo Sote Daniels, Run N°
12.212.472-K v los representantes legales son D. Julio Jiménez Dofias, RUN N° 8.037.323-6, y D. Jorge Osorio Gonzalez, RUN N°
©520.928-9; v que los cambios en los cargos de respansabilidad sanitaria o represante (egal deberan ser informados 3 esta Agencia.
4. DISPONESE que la planta fisica no podra ser modificada sin contar con autorizacion previa del Instituto de Satud Piblica de Chile.

5. ESTABLECESE que la presente autorizacion tendra una validez de tres afios, hasta Agosto de 2019,

6. NOTIFIQUESE la presente resclucidn, por un funcicnerio autorizado del Departamento Agencia Nacional de Medicamentos,
auterizado para estos efectos.

ANOTESE Y /TOMUNIQUESE

R HAELE SENBLUTH LOPEZ
JEFE DEPARTAMENTO
’-'NCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
STITUTO DE SALUD PQBL!CA DE CHILE

o

Jistribucion: f

- Interesado (para su nctwflcac19n) ) / N /C‘;?")W o ¢
- Subdepartamento de Inspecciones {2} ..~ / () ranscrito Fielmente

- Gestidn de Tramites [~ | 4 % Ministro de Fe
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SANTIAGO,

VISTO: estos antecedentes: las Resoluciones N92575 de fecha 31/08/2010 e la Direccion de este Instituto y N°2292 de
fecha 18/07/2013 de la Jefatura de ANAMED, que aprobaron el funcionamiento y sus posteriores meodificaciones,
correspondientes al laboratorio farmacéutico de produccion de propiedad de Laboratorios Recalcine S.A, ubicado en la
ciudad de Santizgo, Avenida Carrascal N°5670, comuna de Quinta Normal; la presentacién de fecha 12/06/2013 por la cual
el Director Técnico de Laberatorios Recalcine S.A. solicita renovacién de la autorizacién de funcionamiento: la visita
inspectiva de Buenas Practicas de Manufactura efectuada entre el de 12 y 23 de Agosto de 2013, donde se constatd que
“las instalaciones industriales y las operaciones de fabricacién de los productos farmacéuticos se ajustan a las Buenas
Practicas de Manufactura recomendadas por (2 Organizacion Mundial de la Salud de acuerdo al informe N°32% y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del Cédigo Sanitario, del Reglamento del Sistema Nacional de Control de los
Productos Farmacéuticos de uso humano, aprobado por el Decreto Supremo N3 de 2010, del Ministerio de Salud; los
articulos 58° letra b) y 61° letra b) del DFL N°1 del 2005; y 4° latra b), 10° letra b) y 52° del Decreto Supremo N°1222, de
1996, de la misma Secretaria de Estado, que aprueba el Reglamento del Instituto de Salud Pablica de Chile; y en uso de las
facultades que me otorgan las Resoluciones Exentas N9335, N91553 y N°1448, de fecha 30 de marzo de 2011, 13 de Julio
de 2012y 17 de Junio de 2013, respectivamente, del Instituto de Salud Piblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE, a nombre de Laboratorios Recalcine S.A., la auterizacién de Funcionamiento del laboratorio farmacéutico
de produccién ubicado en la ciudad de Santiago, Avenida Carrascal N°5670, comuna de Quinta Normal, de propiedad de
la sociedad Laboratorios Recalcine S.A,

2. DEJASE ESTABLECIDO que el laboratoric estd autorizado para la fabricacidn de formas farmacéuticas sélidas
(comprimidos, comprimidos recubiertos, polvos y cdpsulas); liquidas no estériles (jarabes, emulsiones, suspensiones y
soluciones para gotas orales); semisélidas (cremas, unglientos, supositorios); solidos, cremas, geles y évulos hormonales
y de sélidos, cremas y geles inmunosupresores.

3. ESTABLECESE que los profesionales quimicos farmacéuticos que ejerceran los cargos de responsabilidad sanitaria son:
Director Técnico, Sr. Carlos Olguin Roman; Jefe de Produccidn, Sr. Juan Carlos Lobos; Jefe de Control de Calidad, Sra.
Laura Andrade Barria; y Jefe de Aseguramiento de Calidad, Sra. Susana Macchiavello.

4. DISPONESE que los planos vy local aprobados no podran ser modificades sin autorizacion previa del Instituto de Salud
Pablica de Chile,

5. ESTABLECESE que la presente autorizacién tendrd una validez de tres afios a contar de la fecha de la visita de
inspeccién de Buenas Practicas de Manufactura, efectuada en el mes de Agosto de 2013, hasta Agosto de 2016.

6. NOTIFTIQUESE |2 presente resolucién por un funcionario autorizado del Departamento Agenciz Nacional de
Medicamentos.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

- Guscok Zueh R,

= == QF. GUISELA ZURICH RESZCZYNSKI
S JEFA

Distribucion; -

- Laboratorios Recalcine S.A. (para su notificacion).
- Subdepartamento de Inspecciones (3),

- Gestion de Tramites.

thon 1.000. Nufiow, Santizqo
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INSTITUTO DE SALUD
PUBLICA DE CHILE

DEPARTAMENTO DE CONTROL NACIONAL
SUBDEPARTAMENTO DE FISCALIZACION
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La Directora del Instituto de Salud Puablica de Chile, que suscribe, vista
la presentacion del Director Técnico D. Carlos Olguin R., del laboratorio de produccion, de
propiedad de la sociedad Laboratorios Recalcine S.A., ubicado en esta ciudad, Avda.
Carrascal N° 5670, comuna de Quinta Normal, por la cual solicita se certifique que el
establecimiento cuenta con autorizacién de funcionamiento vigente para la fabricacion de
productos farmacéuticos y teniendo presente las disposiciones del Cédigo Sanitario,
Decreto con Fuerza de Ley N° 725, de 1967 y en uso de las facultades contempladas en la
letra b) del Art. 39°, del Decreto Ley N° 2763, de 1979, y el Decreto Supremo N° 1222, de
1996, del Ministerio de Salud.

CERTIFICA

1.- Que la sociedad Laboratorios Recalcine S.A., es propietaria de un
laboratorio de produccién farmacéutica, ubicado en Santiago de Chile, Avenida Carrascal
N° 5670, comuna de Quinta Normal.

2.- Que el establecimiento dispone de autorizacién sanitaria de apertura
y funcionamiento vigente a la fecha, para la fabricacion de productos farmacéuticos
estando sometido a inspecciones regulares por el Instituto de Salud Piblica de Chile,
de acuerdo a lo establecido en el Decreto Supremo N° 1876/95, del Ministerio de
Salud.

3.- Que las instalaciones industriales y las operaciones de fabricacion de
los productos farmacéuticos se ajustan a las Buenas Préicticas de Manufactura,
recomendadas por la Organizaciéon Mundial de la Salud, de acuerdo a Informe N° 32.

4.- Que la Direccién Técnica es ejercida actualmente por D. Carlos Olguin
Roman, Quimico Farmacéutico.

5.- Que ¢l laboratorio cuenta con un Departamento de Control de Calidad,
que funciona bajo responsabilidad de D. Laura Andrade Barria, Quimica
Farmacéutica, registrada oficialmente en el Instituto de Salud Pablica de Chile.

AL SENOR
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La Directora del Instituto de Salud Publica de Chile, que suscribe, vista
la presentacion del Director Técnico D. Carlos Olguin R., del laboratorio de produccién, deé
propiedad de la sociedad Laboratorios Recalcine S.A., ubicado en esta ciudad, Avda.
Carrascal N° 5670, comuna de Quinta Normal, por la cual solicita se certifique que el
establecimiento cuenta con autorizacién de funcionamiento vigente para la fabricacién de
productos farmacéuticos y teniendo presente las disposiciones del Cédigo Sanitario,
Decreto con Fuerza de Ley N° 725, de 1967 y en uso de las facultades contempladas en la
letra b) del Art. 39°, del Decreto Ley N° 2763, de 1979, y el Decreto Supremo N°® 1222, de
1996, del Ministerio de Salud.

CERTIFICA

1.- Que la sociedad Laboratorios Recalcine S.A., es propietaria de un
laboratorio de produccién farmacéutica, ubicado en Santiago de Chile, Avenida Carrascal
N°® 5670, comuna de Quinta Normal.

2.- Que el establecimiento dispone de autorizacién sanitaria de apertura
y funcionamiento vigente a la fecha, para la fabricacion de productos farmacéuticos
estando sometido a inspecciones regulares por el Instituto de Salud Piblica de Chile,
de acuerdo a lo establecido en el Decreto Supremo N° 1876/95, del Ministerio de
Salud.

3.- Que las instalaciones industriales y las operaciones de fabricacion de
los productos farmacéuticos se ajustan a las Buenas Pricticas de Manufactura,
recomendadas por la Organizacién Mundial de la Salud, de acuerdo a Informe N° 32.

4.- Que la Direccion Técnica es ejercida actualmente por D. Carlos Olguin
Roman, Quimico Farmacéutico.

5.- Que el laboratorio cuenta con un Departamento de Control de Calidad,
que funciona bajo responsabilidad de D. Laura Andrade Barria, Quimica
Farmacéutica, registrada oficialmente en el Instituto de Salud Piablica de Chile.

LERECTCDRA. INGRID HEITMANN GHIGLIOTTO.

N ./  DIRECTORA
N Satug r-onjyéTo DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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La Directora del Instituto de Salud Publica de Chile, que suscribe, vista la presentacion del
Director Técnico del laboratorio de produccién de propiedad de la sociedad Laboratorios Recalcine S.A.,
ubicado en la ciudad de Santiago, Avenida Carrascal N° 5670, comuna de Quinta Normal, por la cual solicita se
certifique que el establecimiento cuenta con autorizacién de funcionamiento vigente para la fabricacion de
productos farmacéuticos y teniendo presente las disposiciones del Cédigo Sanitario, Decreto con Fuerza de Ley
N° 725, de 1967 y en uso de las facultades contempladas en los articulos 59° letra b) y 61 letra b), del Decreto
Ley N° 1, de 2005, del Ministerio de Salud

t

CERTIFICA

1.- Que la sociedad Laboratorios Recalcine S,A. es propietaria de un laboratorio de produccion
farmacéutica, ubicado en Santiago de Chile, Avenida Carrascal N° 5670, comuna de Quinta Normal.

2.- Que el establecimiento dispone de autorizacion sanitaria de funcionamiento vigente, segun
Resolucion N° 0477 de 02/02/2010 de este Instituto, estando sometido a inspecciones regulares por ¢l Instituto
de Salud Puablica de Chile, de acuerdo a lo establecido en el Decreto Supremo N° 1876/95, del Ministerio de
Salud.

3.- Que el establecimiento esta autorizado para la fabricacion de productos farmaccuticos en
formas farmacéuticas sélidas (comprimidos, comprimidos recubiertos y capsulas); liquidas no estériles (jarabes,
suspensiones, soluciones para gotas orales); semisélidas (cremas, geles, ungiientos y supositorios); inyectables
de pequeno volumen; inmunosupresores en formas farmacéuticas solidas (comprimidos, comprimidos
recubiertos y cdpsulas), cremas y geles; y productos hormonales en formas farmacéuticas sélidas, cremas, geles
y 6vulos.

4.- Que las instalaciones industriales y las operaciones de fabricacion de los productos
farmacéuticos se ajustan a las Buenas Practicas de Manufactura, recomendadas por la Organizacion Mundial de
la Salud de acuerdo al Informe 32.

5.- Que la Direccién Técnica es ejercida actualmente por D. Carlos Olguin R., Quimico
Farmacéutico.

6.- Que ¢l laboratorio cuenta con un Departamento de Control de Calidad, que funciona bajo
responsabilidad de D. Laura Andrade B., Quimico Farmacéutico, registrada oficialmente en el Instituto de Salud
Pliblica de Chile.

7.- Que se otorga el presente Certificado a peticion del interesado, para los fines pertinentes.

o

DRA. M NZUELA BRAVO
DIRECTORA (S) T

) INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILI%S?J&QD?E ESTA EENFSSJQ
AL SENOR CON LA PRESENTADA ANTE MI
CARLOS OLGUIN R. PARA COTEJAR
DIRECTOR TECNICO
LABORATORIOS RECALCINE S.A.
PRESENTE

Desde 1892 comprometidos con la salud piblica del pais
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AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
SUBDEPARTAMENTO DE REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
Ref. N°: 11438/19

PMQ/AFG
RESOLUCION EXENTA N°

B 4080 23102019

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la Resolucion N° 9793 del 18/12/2006 de este Instituto, que autorizd el
funcionamiento y sus modificaciones posteriores, correspondientes al Laboratorio Farmacéutico de Produccién
de propiedad de Laboratorios Recalcine S.A, RUT: 91.637.000-8, ubicado en la ciudad de Santiago, Av. Carrascal
N° 5670, comuna Quinta Normal; la presentacion de fecha 11/09/2019 de Laboratorios Recalcine S.A, por la cual
solicita renovacion de la autorizacién de funcionamiento del laboratorio farmacéutico de produccion,
adjuntando el comprobante de pago del arancel correspondiente; Acta N° 458/19 (Ref. N©: S1142/19) y N°475/19
(Ref. N°: S1140/19) de visita inspectiva de orden general (VOG), realizada en fecha del 08 al 18 de abril del 2019
por inspectores del Subdepartamento de Fiscalizacion, donde no se menciona que el laboratorio farmacéutico
de produccion haya incurrido en alguna de las causales de cancelacion establecidas en los articulos 168°, 169° y
170° del parrafo noveno del Decreto Supremo N° 03 de 2010 del Ministerio de Salud y en los articulos 174° y
175° del titulo Il del Codigo Sanitario; Acta 524/18 de fecha 29/04/2019 del Subdepartamento de Fiscalizacion,
donde se alza la medida sanitaria instruida en visita inspectiva de orden general; Informe N° 51/19 de Inspeccion
de Buenas Practicas de Manufactura y Laboratorio del Subdepartamento de Fiscalizacién de fecha 10/10/2019,
en el cual senala que “Laboratorios Recalcine SA presenta un nivel adecuado de cumplimiento de BPM y un nivel
medio en cumplimiento e implementacion de normas BPL..* y considerando que los antecedentes mencionados
se ajustan a las Buenas Practicas de Manufactura recomendadas por la Organizacion Mundial de la Salud y
adoptadas mediante Decreto N° 159/13 del Ministerio de Salud; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del Codigo Sanitario y sus modificaciones, del Reglamento del Sistema
Nacional de Control de los Productos Farmacéuticos de uso humano, aprobado por el Decreto Supremo N° 03 de
2010, del Ministerio de Salud; el Decreto Fuerza de Ley N° 1 de 1989; Reglamento de Estupefacientes y
Reglamento de Productos Psicotrépicos aprobados por Decretos Supremos N°s 404 y 405, del Ministerio de
Salud, respectivamente; 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, que aprueba el Reglamento del
Instituto de Salud Publica de Chile; Decreto Exento N° 159 de 2013 del Ministerio de Salud, que aprueba la
Norma Técnica N® 127 de Buenas Practicas de Manufactura; Decreto Exento N° 543 de 2012 del Ministerio de
Salud, que aprueba la Norma Técnica N°® 139 de Buenas Practicas de Laboratorio; Decreto Exento N° 919 de
2015 del Ministerio de Salud, que aprueba la Norma Técnica N© 180 de Buenas Practicas de Laboratorio (BPL)
para Laboratorios de Microbiologia Farmacéutica; y en uso de las facultades que me otorgan las Resoluciones
Exentas N° 292, N° 1197, N° 544, N° 1616 y N° 56 de fechas 10 de Marzo de 2014, 08 de Mayo de 2017, 05 de
Marzo de 2018, 28 de Junio de 2018 y 11 de Enero de 2019 respectivamente, del Instituto de Salud Piblica de
Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION
1. RENUEVESE a nombre de Laboratorios Recalcine SA, la éutorizaci()n de funcionamiento del laboratorio

farmacéutico de produccion, de propiedad de Laboratorios Recalcine S.A, RUT: 91.637.000-8, ubicado en la
ciudad de Santiago, Av. Carrascal N° 5670, comuna Quinta Normal.

RG-002-PR-100.00-014
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AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
SUBDEPARTAMENTO DE REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
Ref. N°: 11438/19

DEJASE ESTABLECIDO que el laboratorio farmacéutico de produccién esta autorizado para realizar la
fabricacion de sélidos (comprimidos, comprimidos recubiertos, polvos y capsulas), liquidos no estériles
(jarabes, emulsiones, suspensiones y soluciones para gotas orales), semisolidos (cremas, unglentos,
supositorios); ademas, sélidos, cremas, geles y vulos hormonales; solidos, cremas y geles inmunosupresores.

ESTABLECESE que los profesionales quimicos farmacéuticos que ejercen cargos de responsabilidad sanitaria
son: Director Técnico, Q.F. Veronica Mendel Riveros, RUN: 9.120.296-4; Jefe de Produccion, QF. Juan Vega
Velasquez, RUN: 15.933.766-9; Jefe de Control de Calidad, Q.F. Juan Luis Arriagada, RUN: 13.685.120-9; Jefe
de Aseguramiento de la Calidad, QF. Paula Barria Oyarzun, RUN: 15.978.179-8; y el representante legal es D.
Julio Jiménez Dofias, RUN: 8.037.323-6, vy los cambios en el cargo de responsabilidad sanitaria o represente
legal deberan ser informados a esta Agencia.

DISPONESE que la planta fisica no podra ser modificada sin contar con autorizacion previa del Instituto de
Salud Pablica de Chile.

CONSIDERASE que la presente autorizacion sera valida por un plazo de tres afios, contados desde la
presente fecha y se extendera automatica y sucesivamente prorrogada por periodos iguales, en tanto no se
incurra en alguna de las causales de cancelacion establecidas en la reglamentacion sanitaria vigente y se dé
cumplimiento a las normas y especificaciones de fabricacion de las Buenas Practicas de Manufactura,
Buenas Practicas de Laboratorio, o que la Autoridad Sanitaria competente resuelva lo contrario
fundadamente, o que el propietario comunique su voluntad de no continuar sus actividades.

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

ANOTESE Y COMUNIQUESE

JEFA () SUBDEPTO. AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANlTARlO a
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MED!CAMENTP‘S ) g,e,ﬁa_ p f:t: :

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE s
Q.F. GUISELA ZURICH RESZCZYNSKI
JEFE (S) SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

T
R R

Transcrito Fielmente /""
MinistrodeFa .

Distribucion:

Laboratorios Recalcine S.A.
SD. Registro y Aut. Sanitarias, Seccion Aut. Establecimientos.
Seccién Gestion Documental (2).
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CGOBIERNO DE CHILE SANTIAGO,

Seeretaria Regional Ministerial de Salud
Regicn Meropoliana
Carta N° 21693/05 Cédigo 64103
RSMC/OHJ/CCS/AMG/DVB/dsc.-

VISTOS:

Estos antecedentes: la Carta de reconsideracion N¢ 21693 de fecha 29 de Julio del
2005, antecedentes entregados el 09/11/05 y 15/11/05 de LABORATORIO RECALCINE
S.A. RUT. N2 91,637.000-8 representada por don NICOLAS WEINSTEIN MANIEV ambos
con domicilio en CARRASCAL Ne 5650, comuna de QUINTA NORMAL, por la que pide
se le otorgue informe sanitario para realizar la actividad de FABRICA DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS SIN UTILIZACION DE CLORUROQ DE METILENQ en la citada
direccion.
CONSIDERANDO: El mérito de la visita inspectiva efectuada el dia 28/09/2005 al recinto
en cuestion por funcionarios del Subdepto. Prevencién de Riesgos y Salud Laboral de esta
Autoridad Sanitaria en la que se comprobd el total cumpiimiento a lo establecido en la
Legislacion Sanitaria vigente D.S. 594/99 del MINSAL, D.S. 146/97 del MINSEGPRES
D.S. 81/84 del MINECON, D.S. 48/84, del MINSAL, D.S. 58/04 del MINSEGPRES, D.S.
4/92 del MINSAL D.S. 609/98 del MOP., Declaracién de emisiones N® 21802/05 para
caldera de calefaccion N® de Registro N2 1721, grupo electrégeno N¢ de registro PR 2848,
calderas de agua caliente N2 de registro 4450,4632,4633 del SESMA, Muestreo
isocinético de grupo electrogeno; Carta N2 19369/05 de Aguas Andinas que certifica
actividad econémica; Ingresos N2 32289 del 09/11/05 de Ceriificados de Pruebas y
Revision de Autoclaves N° 891-A y N2 892 del SESMA, Ordinario N® 4503/98 que autoriza
Disposicion Final de Residuos Peligrosos y Ord. N¢ 6860/98 que autoriza Disposicion Final
de Residuos Farmacéuticos, ambos del SESMA; Consolidado Mensual 26234/05 de RIS,
Informe Técnico N2 132/05 de iluminacidn, N2 204/2005 de solventes organicos en sala de
impresos de Aluminio, N® 560/05 de ruido laboral, N® 785/05 de polvo de medicamentos,
todos realizados por la A.CH.S; Resolucion Favorable N2 20398 del 21/08/00 del SESMA
para Fabrica de Productos Farmacéuticos, sin utilizacion de cloruro de metileno en el
proceso productivo; Resolucion N2 23200 del 11/11/97 de autorizacién de Casino del
SESMA; Resolucion N° 4534 del 07/06/05 del ISP que autoriza Laboratorio de
Produccién; Carta compromiso del 15/11/05 para obtencion de Anexo 1 de SEC vy
Certificado de Empresa de Instaladores Eléctricos; entre otros, como asimismo en la Ley
16.744/68 del Ministerio del Trabajo y Prevision Social y su reglamentacion
complementaria; y TENIENDO PRESENTE lo dispuesto en el Ariculo 83 del Cddigo
Sanitario, y en uso de las facultades gue me confiere el D.L. 2.763/79 y Decreto Supremo
N® 136/04 del Ministerio de Salud que aprobé el Reglamento Organico de dicha Secretaria
de Estado, dicto la siguiente:

1.-  INFORMASE FAVORABLEMENTE la actividad de FABRICA DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS SIN UTILIZACION DE CLORURO DE METILENO, a desarroliarse en
el local en CARRASCAL N2 5650, Comuna de QUINTA NORMAL de propiedad de
LABORATORIO RECALCINE S.A., ya individualizada

2.- TENGASE PRESENTE, asimismo, que cualquier modificaciéon en las condiciones
en gue ha sido informada favorablemente la actividad en cuestion, a saber, el cambio del
numero de 160 trabajadores previsto, ampliaciones o instalacién de maquinaria diferente a
las existentes : 2 mezcladores doble cono, 1 mezclador de alta velocidad, 1 secador de
lecho fluido, 18 extractores de polvo, 7 tamizadores, 1 campana de extraccion;

RES. EXENTA N¢ 115293 DIC B 05



GOBIERNO DE CHILE
Seeretaria Regional Ministerial de Salud
Region Metropolitana

Carta N® 21693/05 Cédigo 64103
RSMC/OHJ/CCS/AMG/DVB/dsc.-

1 amasador planetario; 3 durémetros; 4 tableteras; 2 cargadores de polvos; 1
encapsuladora; 1 cargador de capsulas; 5 recubridoras; 4 blisteras; 2 estuchadores
verticales; 3 impresoras; 6 equipos de aire acondicionado, 1 electroselladora (,para 6
unidades), 1 estuchadora horizontal; 1 campana de fraccionamiento; 6 s}eéadores
estaticos; 5 agitadores; 2 granuladores; 2 mezcladores en V; 1 homogenizador;”3 bombas
peristalticas; 3 apiladores eléctricos; 3 cargadores; 2 impresoras de.-aluminio; 3
timbradores de estuches; 2 impresoras de etiquetas; 3 impresoras a tinta; 1 gria horquilla;
mas otras informadas en Resolucién Favorable N¢ 20398/00 del SESMA. Bodega de
Productos Peligrosos de 225 m2, aislada, piso de radier, con sistema de control de
derrames, y pozo ciego externo, sin instalacion eléctrica, almacenamiento maxime de 500
Kg. de productos inflamables y 1.000 kg. de productos corrosivos, sistema de red himeda
auténoma con estanque de agua de 50 m3, 2 bombas, caudal de 472 galones/min. Plan
de emergencia operativo y coordinado con bomberos, brigada de emergencia, 3 equipos
de respiracién auténoma, 2 trajes para control de derrame, capacitacion con bomberos,
superficie de bodega de materias primas: 1250 m2 en 12 piso, supetficie de bodega de
productos terminados en 2500 m2 subterraneo, 2500 m2 en 22 piso y 2500 m2 en 32 piso,
bodega de materiales envase empague 3500 m2; superficie construida 25.643 m2; flujo
vehicular no superior a 6 vehiculos diarios, de 6 toneladas maximas de carga por calle
Profesor Fuentes Maturana, o en el ejercicio de otro giro no autorizado, o el traslado a otro
lugar, entre otras, no serd amparada por esta resolucidén y que dichas eventualidades
deberan ser oportunamente comunicadas y aprobadas por esta Autoridad Sanitaria
Regional, bajo apercibimiento legal.

3.- La I. Municipalidad de QUINTA NORMAL considerara el informe previo favorable de
la Direccién de Obras Municipales para el otorgamiento de la patente definitiva, en
cumplimiento a lo dispuesto en el articulo 58 de la Ley General de Urbanismo vy
Construccién.

ANOTESE Y NOTIFIQUESE
Por orden del Sr. SEREMI DE SALUD R.M.
segun Resolucién N2 0001/05

DR. RICARD RTIiN CORREA
JEFE DEPARTAMENTO ACCION SANITARIA
SECRETARIA REGIONAL MINISTERIAL DE SALUD
REGION METROPOLITANA

DISTRIBUCION

. Interesado

. Of. Partes

. Sub-Depto. Prevencion de Riesgos
y Salud Laboral




MODIFICA A LABORATORIOS RECALCINE S.A.,
e i de.Ch RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO RIBOLAC
JON/pag COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg, REGISTRO
NO Ref.:MA872764/17 SANITARIO N° F-20038/13

RESOLUCION EXENTA RW N° 13640/17
Santiago, 13 de julio de 2017

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Laboratorios Recalcine S.A., por
la que solicita modificacién de férmula para el producto farmacéutico RIBOLAC
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg, registro sanitario NOF-20038/13; el Informe Técnico
NO 1630, emitido por la Unidad de Metodologias Analiticas;

CONSIDERANDO: Que la estabilidad de la nueva formula no fue evaluada, el
producto debera ser incorporado a un programa de estabilidad de acuerdo a las Practicas de
Buena Manufactura, informacidon que deberd encontrarse a disposicién de la Autoridad
Sanitaria para su verificacion cuando ésta lo requiera; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 969 del Coédigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el
Decreto Supremo N© 3 de 2010 del Ministeric de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 5990 letra b) y 61° letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 vy 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 férmula que a continuacion se indica para el producto
farmacéutico RIBOLAC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg, registro sanitario NO
F-20038/13, concedido a Laboratorios Recalcine S.A.

Cada comprimido recubierto contiene:

Nicleo:

Rifaximina 200,000 mg
Celulosa microcristalinapd 102~ ~7 77~
Almidon de maiz

Almidén glicolato de sodio

Didxido de silicio coloidal

Laurilsulfato de sodio

Povidona K-30

Talco

Estearato de magnesio

(1) Recubrimiente:

Hipromelosa 2910

Macrogol 6000

Talco

Dioxido de titanio

Colorante FD&C amarillo N°6, laca aluminica

(1) c.s.p. alcanzar las cantidades declaradas de recubrimiento.
Materias primas utilizadas y posteriormente eliminadas:
Agua purificada.

Periodo de eficacia: 24 meses, almacenado a no mas de 30°C para el producto envasado en
Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que contiene blister pack compuesto por
lamina de PVC/PCTFE (Aclar), incoloro, transparente, termoformado y sellado con film de
aluminio impreso, con o sin portablister de polipropileno o cartén, mas folleto de
informacidn al paciente en su interior.

2.- Las especificaciones del producto terminado deberan conformar al anexo
timbrado adjunto.
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(Cont. Res. Mod. MAB72764)

3.- Los rotulos el folleto de informacién al paciente y el folleto de informacién al
profesional del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto vy
distribucion a lo autorizado en el registro sanitario y sélo podrdn modificarse en lo referente
a la materia que trata la presente resolucién

4.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacidén evaluada en la solicitud para la
aprobacién 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 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 tendrad un plazo de 6 meses a
contar de la fecha de la presente resolucién para actualizar la informacién en los anexos del
registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacion al
Instituto.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
! \

RISS

!
Ve ,F PA _]RICI\AECARMONA SEPULVEDA
)-SUBDEPARTAMENTO-REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION: ™
INTERESADO ) AT )
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inistro de Fe
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