Salud Pablica

A5 Mimsterio de Salud

Gobierng de Chile

No Ref.:RR734832/16 RESOLUCION EXENTA RW N° 8605/16
GZR/HNH/spp Santiago, 27 de abril de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la Resolucién Exenta RW N© 19925 de fecha 28
de septiembre de 2014, por la que se autorizd Registro Sanitario para el producto
farmacéutico LETROVITAE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 2,5 mg, Registro Sanitario N°
F-21419/14, concedido a Galenicum Health Chile S.p.A.;

CONSIDERANDO: Que la rectificacion solicitada, ha sido motivada por error en la
emision de la resolucion de registro; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 969 del Cédigo Sanitario;
el Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmaceéuticos, aprobado
por el Decreto Supremo N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud; en uso de las facuitades
que me confieren los articulos 5990 letra b) y 619 letra b), de! Decreto con Fuerza de Ley
N¢ 1, de 2005 y las facultades delegadas por la Resolucidn Exenta N° 292 de 12 de
febrero de 2014 del Instituto de Salud Pablica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- RECTIFICASE la Resolucion Exenta RW NO 19925 de fecha 28 de septiembre
de 2014, referencia N® RF536140, en el siguiente sentido: Déjase establecido en esta
Resolucion Aprobatoria que este producto farmacéutico tiene la condiciéon de
EQUIVALENTE TERAPEUTICO.

2.- Se adjuntan rétulos autorizados que seialan con Isologo la condicién
de equivalente terapéutico para este producto los que deben corresponder
exactamente en su texto a lo aceptado en los anexos timbrados de la presente
Resolucién, copia de los cuales se adjunta a ella para su cumplimiento.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

: ‘ =R REZACIONES SANITARIAS
DEPARTAMENTO Al ENC A NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

CISTRIBUCION
INTERESADO
ucD




REF: RF 536140/14 REGISTRO ISP N° F-21419/14
ROTULADO GRAFICO

LETROVITAE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 2,5 mg

ROTULADO GRAFICO ENVASE VENTA

Envase Secundario

Letrovitae 2,5 mg comprimidos recubiertos
Letrozol

Cada comprimido recubierto contiene :

Letrozol : 2,5mg

Excipiente(s):Lactosa, Almiddn Glicolato de Sodio, Celulosa Microcristalina, Hipromelosa,
Silice-eeloidal, Dioxido de silicio coloidal Estearato de magnesio, Celorantes{

Tartrazina:6xides-de-Hierro-Colorante FD&C amarillo N°5 (tartrazina), ¢xido de hierro

rojo, 6xido de hierro amarillo c.s.

@ Bioequivalente

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTES
Mantener fuera del alcance de los nifios. SUggEIPJE. REGISTRO Y AUTCRIZACIGNES SANITARIAS
Almacenar a no mas de 25°C.
Venta bajo receta médica 02 MAYD 2016
Via Oral N° Rek:
Mayor informacion en www.ispeh.cl N° Regisir: = 2 L4 9 [[
Firma Profesional: ‘. _/'/
Reg ISP N°: d
Lote:
Venc:

Importado por Galenicum Health Chile Spa. Calle Cerro ¢l Plomo No 5401 of 1901
Santiago CHILE , Fabricado por LABORATORIOS CINFA, S.A.

Avenida Roncesvalles s/n Ollaki 31699, Navarra , Espafia, Distribuido por Drogueria
BOMI, Calle Lo Boza No 120-B, Santiago, Chile
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REF: RF 536140/14 REGISTRO ISP N° F-21419/14
ROTULADO GRAFICO

LETROVITAE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 2,5 mg

ROTULADO GRAFICO ENVASE VENTA

Envase Primario

Letrovitae 2,5 mg comprimidos recubiertos
Letrozol

Via Oral

Reg ISP N*:
.ote:
Venc:

Importado por Galenicum Health Chile Spa.
Fabricado por LABORATORIOS CINFA. S.A., Espafia

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

GUBDEFTO, AEGISTHO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
OFICINA Wm@gﬁﬁmﬂ‘mmm
02 MAYD 2016
L.

N fet:__ R S3BI YO
N° Registror £ o 21 LY |

Firma Profesional: ?;- .

e
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REF: RF 536140/14 REGISTRO ISP N° F-21419/14
ROTULADO GRAFICO

LETROVITAE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 2,5 mg

ROTULADO GRAFICO ENVASE MUESTRA MEDICA

Envase Secundaiio

Letrovitae 2,5 mg comprimidos recubiertos
Letrozol

Cada comprimido recubierto contiene :

Letrozol : 2,5mg

Excipiente(s):Lactosa, Almidon Glicolato de Sodio, Celulosa Microcristalina, Hipromelosa.
Siliceeeloidal, Didxido de silicio coloidal Estearato de magnesio, Celerantes+
Fartrazinadxides-de-Hierroy-Colorante FD&C amarillo N°5 (tartrazina), 6xido de hierro

rojo, 6xido de hierro amarillo c.s.

@ Bioequivalente O DESALD CUBLICA DE c%sg
- NGIA NACIONAL DE MED mm&#m
SUBDEPTO, REGISTRO Y AUTORIZACIONES SAW
Mantener fuera del alcance de los nifios. OFICINA PR
Almacenar a no mas de 25°C. 02 MAYE 2016
Venta bajo receta médica I
Via Oral N° Ref: TG 19 L
Mayor informacion en wwwv.ispch.cl N° Registo: St
firma Profesional:
Reg ISP N°:
Lote:
Venc:

MUESTRA MEDICA ~ PROHIBIDA SU VENTA

Importado por Galenicum Health Chile Spa. Calle Cerro el Plomo No 5401 ot 1901
Santiago CHILE , Fabricado por LABORATORIOS CINFA,S.A.

Avenida Roncesvalles s/n Ollaki 31699, Navarra . Espafia, Distribuido por Drogueria
BOMI, Calle Lo Boza No 120-B, Santiago, Chile.
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REF: RF 536140/14 REGISTRO ISP N° F-21419/14
ROTULADO GRAFICO

LETROVITAE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 2,5 mg

ROTULADO GRAFICO ENVASE MUESTRA MEDICA

Envase Primario

Letrovitae 2,5 mg comprimidos recubiertos
Letrozol

Via Oral
Reg ISP N°:
[ote:

Venc:

Importado por Galenicum Health Chile Spa.
Fabricado por LABORATORIOS CINFA, S.A., Esparia

MUESTRA MEDICA — PROHIBIDA SU VENTA

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
SUBDEFTO, RESISTRO Y AUTORIZACIONES SAMITARIAY
OFICINA 3 §|MILARES

02 MAYD 2016
e S TR 1Y

Firma Profesionak )

Ay
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- REF: RF 536140/14 REGISTRO ISP N° F-21419/14
ROTULADO GRAFICO

LETROVITAE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 2,5 mg

ROTULADO GRAFICO ENVASE CLINICO

Envase Secundario

Letrovitae 2,5 mg comprimidos recubiertos
Letrozol

Cada comprimido recubierto contiene :
Letrozol : 2,5mg
Excipiente(s):Lactosa, Almidon Glicolato de Sodio, Celulosa Microcristalina, Hipromelosa,

Siliee-eoloidal, Dioxido de silicio coloidal Estearato de magnesio, Celerantes

Tartrazina:oxtdos-de-Hiesre)-Colorante FD&C amarillo N°5 (tartrazina), oxido de hierro
rojo, oxido de hierro amarillo ¢.s.
DE CHILE
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA AMENTOS

:B) Bioequivalente
CIANACIONAL DE MEDN%S smmams

- RZACIO
Mantener fuera del alcance de los nifios. SUSEHJ%REST RO m10
Almacenar a no mas de 25°C. )
Venta bajo receta médica

Via Oral
Mayor informacion en www.ispch.cl N° Rel: ‘
N° Registro:
Reg ISP N°: @a Prolesional:
Lote:
Venc:
ENVASE CLINICO - SOLO PARA  ESTABLECIMIENTOS  MEDICO
ASISTENCIALES

Importado por Galenicum Health Chile Spa. Calle Cerro el Plomo No 5401 of 1901
Santiago CHILE . Fabricado por LABORATORIOS CINFA, S.A.

Avenida Roncesvalles s/n Ollaki 31699, Navarra , Espafia, Distribuido por Drogueria
BOMI, Calle Lo Boza No 120-B, Santiago, Chile.
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REF: RF 536140/14 REGISTRO ISP N° F-21419/14 -

ROTULADO GRAFICO

LETROVITAE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 2,5 mg

ROTULADO GRAFICO ENVASE CLINICO

Envase Primario

Letrovitae 2,5 mg comprimidos recubiertos
Letrozol

Via Oral

Reg ISP N°:
Lote:
Venc:

Importado por Galenicum Health Chile Spa.
Fabricado por LABORATORIOS CINFA, S.A., Espafia

MBTITUTO DE 8ALUD PUBLICA DE CHILE

AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
SUg?E!PJE. GlS'!'HO Y EUT ORIZA IONS SAMTARAS

N° Ref.:
N° Registro:

Firma Profesional: 33

/’?
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