
 

 

 



 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 



N° Ref: MA1277802/20

Resolución Exenta RW N° 14641/20
Santiago, 15 de junio de 2020

Q.F.  ALEXIS ACEITUNO ÁLVAREZ PhD

JEFE SUBDEPARTAMENTO BIOFARMACIA Y EQUIVALENCIA TERAPÉUTICA

DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

Instituto de Salud Pública de Chile

La presente resolución podrá ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:F245888C5008803F84258588004EF78C

 VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de Novartis Chile S.A., ingresada bajo la referencia Nº MA1277802
de fecha 16 de enero de 2020, por la que solicita nuevas especificaciones de producto terminado para el producto
farmacéutico ENTRESTO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg (VALSARTÁN SACUBITRILO), registro
sanitario Nº F-23451/17; el Informe Técnico Nº 1230, emitido por la Sección Biológicos/Calidad Farmacéutica.

 CONSIDERANDO: PRIMERO. -Que la nota técnica "ARMONIZACIÓN DE ESPECIFICACIONES DE
PRODUCTO TERMINADO Y CONTROLES EN ORIGEN" dice que todos los ensayos declarados en la especificación
deben ser realizados en forma local. SEGUNDO. – Que todos los análisis mencionados en las especificaciones de
producto terminado son necesarios para evaluar la calidad del producto y que no presentan complejidad para su realización
en las dependencias de los laboratorios de control de calidad u otro capacitado dentro del territorio nacional. TERCERO.
- El D.S. 3/10 establece en el art. 187° que el ISP puede autorizar la exención parcial o total del control de calidad local
bajo determinadas circunstancias; para lo cual existe la prestación 4112131 que permite solicitar exención parcial o total
demostrando que se cumple alguna de las causales que justifica la exención. CUARTO. - Que no corresponde señalar la
frecuencia en la que se realizarán los ensayos en el anexo de especificaciones de producto terminado; y

 TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del artículo 96º del Código Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional
de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el Decreto Supremo Nº 3 de 2010, del Ministerio de Salud; en
uso de las facultades que me confieren los artículos 59º letra b) y 61º letra b), del Decreto con Fuerza de Ley Nº 1, de
2005 y las facultades delegadas por la Resolución Exenta N° 56 de 11 de enero de 2019, del Instituto de Salud Pública
de Chile, dicto la siguiente:

R  E  S  O  L  U  C  I  Ó  N

 1.- AUTORÍZASE las nuevas especificaciones de producto terminado para el producto farmacéutico ENTRESTO
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg (VALSARTÁN SACUBITRILO), registro sanitario Nº F-23451/17,
concedido a Novartis Chile S.A., las cuales deben conformar el anexo timbrado de la presente resolución,
que se encuentra disponible en el siguiente enlace http://www.ispdocel.ispch.cl/domdoc/GADN-AMHUVR.nsf/All
+Documents/86780C40FD38BE9B84258585007FFAC6/$File/MA1277802__EPT_firmado.PDF

 2.- DÉJASE ESTABLECIDO que la información para la emisión de esta modificación 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 Artículo 210° del Código Penal y que la información proporcionada corresponde a los antecedentes
requeridos para la presente modificación de acuerdo a la normativa vigente y los requisitos técnicos establecidos por este
Instituto, los que deberán estar a disposición de la Autoridad Sanitaria, para su verificación, cuando ésta lo requiera.
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NOVARTIS CHILE S.A. 

ESPECIFICACIONES PRODUCTO TERMINADO 
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(SACUBITRILO VALSARTÁN ÁCIDO LIBRE ANHIDRO) 

 

  
Página 1 de 3 

 

Código del 
ensayo 

Título del ensayo 
Principio 

Especificaciones 

Descripción 
10001.01 Aspecto a simple vista 

    Forma 
  
 

 Color 
    Ranura 
    Grabado 
 
 

 Dimensiones aproximadas 

 
Comprimido recubierto ovaloide, biconvexo, con 
bordes biselados 
 
Amarillo pálido                                                        
Sin ranura                                                              
Marca “LZ” grabada en una cara y “NVR” en 
la otra 
Longitud: 13,1 mm                                                  
Anchura: 5,2 mm 
 

Identificación 
20551.01 Identificación por 

espectrofotometría IR (ATR) 
LCZ696 

El espectro de la sustancia problema 
corresponde al de la mezcla de referencia si 
concuerdan las posiciones y   los perfiles de las 
bandas. 

24201.01 Identificación de los colorantes 
  
 Titanio por reacción 

cromática 
 
 Hierro por reacción cromática 

 
 
Aparece un color amarillo a anaranjado-
amarillento que se desvanece al añadir solución 
de fluoruro de potasio. 
Aparece un color entre azul y azul oscuro justo 
después de añadir el reactivo (en un plazo 
máximo de 1 minuto). 

53501.01 Identificación por HPLC 
 Valsartán 

 
 Sacubitrilo 

Concordancia entre los tiempos de retención de 
los picos del valsartán y del sacubitrilo en los 
cromatogramas de la primera inyección de la 
solución problema y de la solución de referencia. 

Propiedades 
10901.01 Masa media                                 Teórico: 208,0 mg 

Límites: 197,6 – 218,4 mg  
Características funcionales 
50101.01 Disolución por HPLC   

 
 
      Valsartán  
 
 
 
 
 
 
 
    Sacubitrilo    

Aparato II, Solución amortiguadora de fosfato 
Ph 6,8 desgasificado, 900 ml, 50 rpm, 37±  
0,5 °C                                                                      
Mínimo 36% (valor de Q) del contenido declarado 
de LCZ696 en 30 minutos, según la tabla de 
aceptación 1 de la Ph. Eur. y la USP o la tabla de 
aceptación 6.10-1 de la JP 
(liberación: niveles 1 y 2 solamente) 
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     LCZ696                
                  

Mínimo 34% (valor de Q) del contenido 
declarado de LCZ696 en 30 minutos, según la 
tabla de aceptación 1 de la Ph. Eur. y la USP o 
la tabla de aceptación 6.10-1 de la JP 
(liberación: niveles 1 y 2) 
 
Mínimo 70% (valor de Q) del contenido declarado 
de LCZ696 en 30 minutos, según la tabla de 
aceptación 1 de la Ph. Eur. y la USP o la tabla de 
aceptación 6.10-1 de la JP (liberación: niveles 1 
y 2 solamente) 
 

Impurezas 
34001.01 Pureza quiral, en porcentaje 

del 
contenido declarado de 
LCZ696, por HPLC 
   CGP49309 
   534-06 
   535-06 
   536-06 

 
 
 
 
Máximo 0,5% 
Máximo 0,1% 
Máximo 0,1% 
Máximo 0,1% 

53501.01 Productos de degradación, en 
porcentaje del contenido 
declarado de LCZ696, por 
HPLC 
 
Productos de degradación 
especificados e identificados 
    900-04 

Productos de degradación no 
especificados, individualmente. 
Productos de degradación en 
total, excluyendo el 900-04 

 
 
 
 
 
 
 
Máximo 0,3% 
 
Máximo 0,2% 
 
Máximo 0,5% 

70161.01 Ensayos de recuento 
microbiano (método de 
recuento en placa) 
 Recuento de 

microorganismos aerobios 
totales 
 Recuento de levaduras y 

mohos totales 
  Microorganismo especificado 

 
 
 
 
Máximo 103 ufc/g 
 
Máximo 102 ufc/g 
 
Ausencia de Escherichia coli en 1 g 

Valoración 
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50401.02 Uniformidad de las 
preparaciones unidosis basada 
en la uniformidad de contenido 
por HPLC 
    Valsartán 

 
 Sacubitrilo 

 
 LCZ696 

 
 
 
 
Satisface las exigencias de la Ph. Eur., USP y 
JP 
Satisface las exigencias de la Ph. Eur., USP y 
JP 
Satisface las exigencias de la Ph. Eur., USP y 
JP 

53501.01 Valoración por HPLC 
    Valsartán 

 
 
 
 Sacubitrilo 

 
 
 
 LCZ696 

 
Teórico: 25,7 mg /50mg                                
Limites:24,4 – 27,0 mg (48,8% - 54,0% del 
contenido declarado de LCZ696) 
 
Teórico: 24,3 mg /50mg              
 Límites: 23,1 – 25,5 mg (46,2% - 51,0% del 
contenido declarado de LCZ696) 
 
Teórico: 50 mg  
Límites: 47,5-52,5 mg (95,0% - 105,0% del 
contenido declarado de LCZ696) 

Presentación: Estuche de cartulina impreso, que contiene blíster PVDC-PVC/AL 
impreso, más folleto de información al paciente; todo debidamente sellado y 
rotulado. 

 
 

Observaciones 

Nombre químico  

LCZ696: Hexakis(4{[(1S,3R)-1-([1,1’-bifenil]-4-il]metil)-4-etoxi-3-metil-4-oxobutil]amino}-4-
oxobutanoato) hexakis(N-pentanoil-N-{[2’-(1H-tetrazol-1-id-5-il)[1,1’-bifenil]-4-il]metil}-L-valinato) de 
octadecasodio — agua  

900-04: Ácido (2R,4S)-5-([1,1'-bifenil]-4-il)-4-(3-carboxipropanamido)-2-metilpentanoico. 

CGP49309: N-pentanoil-N-{[2'-(1H-tetrazol-5-il)[1,1'-bifenil]-4-il]-metil}-Dvalina. 

534-06: Bis(4-{[(1R,3S)-1-([1,1′-bifenil]-4-ilmetil)-4-etoxi-3-metil-4-oxobutil]amino}-4-oxobutanoato) 
de calcio. 

535-06: Bis(4-{[(1S,3S)-1-([1,1ʹ-bifenil]-4-ilmetil)-4-etoxi-3-metil-4-oxobutil]amino}-4-
oxobutanoato) de calcio. 

536-06: Bis(4-{[(1R,3R)-1-([1,1ʹ-bifenil]-4-ilmetil)-4-etoxi-3-metil-4-oxobutil]amino}-4-
oxobutanoato) de calcio. 
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N° Ref: ML1212805/19

Resolución Exenta RW N° 15230/19
Santiago, 12 de julio de 2019

Q.F. Andrea Pando Seisdedos

JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO

DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

Instituto de Salud Pública de Chile

La presente resolución podrá ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:F4FD31F51BCF6D08042584350063263A

 VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de Novartis Chile S.A., ingresada bajo la referencia Nº ML1212805
de fecha 12 de julio de 2019, por la que solicita la ampliación de distribuidor para los productos farmacéuticos que se
señalan en el anexo adjunto.

 CONSIDERANDO: lo señalado en el artículo N° 128° de la ley N° 20.724 de 2014; Que la prestación solicitada debe
ser avalada por la resolución de autorización de funcionamiento del establecimiento sanitario y el respectivo convenio
entre las partes, vigente y debidamente legalizado; Que el solicitante debe dar cumplimiento a los requisitos establecidos
para la prestación y la legislación vigente.

 TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del artículo 96º del Código Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional
de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el Decreto Supremo Nº 3 de 2010, el Decreto 405 de 1983 de
Productos Psicotrópicos, del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me confieren los artículos 59º letra b) y
61º letra b), del Decreto con Fuerza de Ley Nº 1, de 2005 y las facultades delegadas por la Resolución Exenta N° 56 de
11 de enero de 2019, del Instituto de Salud Pública de Chile, dicto la siguiente:

R  E  S  O  L  U  C  I  Ó  N

 1.- AUTORÍZASE la ampliación de distribuidor para los productos farmacéuticos que se señalan en el anexo adjunto,
concedido a Novartis Chile S.A., los que en adelante serán distribuidos por Novofarma Service S.A. domiciliado en
Av. Víctor Uribe, 2280, Región Metropolitana, Quilicura, Chile, manteniendo las demás condiciones aprobadas en los
respectivos registros sanitarios.

 2.- MANTÉNGASE las autorizaciones otorgadas para distribuir los productos farmacéuticos mencionados en anexo.

 3.- Los rótulos de los productos indicados deben corresponder exactamente en su texto y distribución a lo autorizado en
los registro sanitarios y sólo podrán modificarse en lo referente a la materia que trata la presente resolución.

 4.- DÉJASE ESTABLECIDO que la información para la emisión de esta modificación 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 Artículo 210° del Código Penal y que la información proporcionada corresponde a los antecedentes
requeridos para la presente modificación de acuerdo a la normativa vigente y los requisitos técnicos establecidos por este
Instituto, los que deberán estar a disposición de la Autoridad Sanitaria, para su verificación, cuando ésta lo requiera.

 5.- DÉJASE ESTABLECIDO que la modificación podrá ser implementada de forma inmediata a la recepción de esta
resolución. Si esta Agencia detecta en forma posterior a la emisión del presente documento que los antecedentes aportados
no son suficientes o que la modificación puede afectar la seguridad, eficacia y/o calidad del producto, el titular deberá
hacer retiro inmediato de los lotes involucrados.



N° Ref: ML1212805/19

Resolución Exenta RW N° 15230/19
Santiago, 12 de julio de 2019

La presente resolución podrá ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:F4FD31F51BCF6D08042584350063263A

ANEXO DE PRODUCTOS

REGISTRO - NOMBRE DEL PRODUCTO

B-1889/15 - XOLAIR POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE 150 mg CON SOLVENTE (OMALIZUMAB)

B-1989/17 - LUCENTIS SOLUCIÓN INYECTABLE 10 mg/mL(RANIBIZUMAB)

B-2116/15 - ILARIS POLVO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE 150 mg (CANAKINUMAB)

B-2237/17 - ILARIS LIOFILIZADO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE 150 mg, CON SOLVENTE.

B-2426/14 - LUCENTIS RECOMBINANTE SOLUCIÓN INYECTABLE 0,5 mg/0,05 mL, EN JERINGA PRELLENADA (RANIBIZUMAB)

B-2448/15 - COSENTYX RECOMBINANTE LIOFILIZADO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE 150 mg

B-2449/15 - COSENTYX RECOMBINANTE SOLUCIÓN INYECTABLE EN JERINGA PRELLENADA 150 mg/mL (SECUKINUMAB)

B-2450/15 - COSENTYX (SECUKINUMAB) RECOMBINANTE SOLUCIÓN INYECTABLE EN AUTOINYECTOR (LÁPIZ
PRELLENADO)150 mg/mL

B-2517/15 - FLUAZUR PEDIÁTRICO VACUNA ANTIINFLUENZA INACTIVADA SUSPENSIÓN INYECTABLE

B-2545/15 - SANDIMMUN SOLUCIÓN PARA PERFUSIÓN 250 mg/5 mL

B-2657/17 - XOLAIR RECOMBINANTE SOLUCIÓN INYECTABLE 150 mg/1 mL (OMALIZUMAB)

B-2665/17 - XOLAIR RECOMBINANTE SOLUCIÓN INYECTABLE 75 mg/0,5 mL (OMALIZUMAB)

B-2713/18 - RYDAPT CÁPSULAS BLANDAS 25 mg (MIDOSTAURINA)

B-351/19 - SIMULECT LIOFILIZADO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE 20 mg CON SOLVENTE

F-1024/18 - ANAFRANIL GRAGEAS 25 mg

F-1025/18 - ANAFRANIL SOLUCIÓN INYECTABLE 25 mg/2 mL

F-1045/18 - LIORESYL COMPRIMIDOS 10 mg

F-10669/16 - IZOFRAN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 4 mg

F-10670/16 - IZOFRAN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 8 mg

F-10671/16 - IZOFRAN SOLUCIÓN INYECTABLE 4 mg/2 mL (ONDANSETRON)

F-10672/16 - IZOFRAN SOLUCIÓN INYECTABLE 8 mg/4 mL

F-1102/18 - RITALIN COMPRIMIDOS 10 mg

F-1105/18 - TEGRETAL COMPRIMIDOS 200 mg

F-11938/17 - IZOFRAN ZYDIS TABLETAS LIOFILIZADAS DE DISPERSIÓN BUCAL 4 mg

F-11939/17 - IZOFRAN ZYDIS TABLETAS LIOFILIZADAS DE DISPERSIÓN BUCAL 8 mg (ONDANSETRÓN)

F-13141/18 - SANDIMMUN NEORAL CÁPSULAS BLANDAS 10 mg

F-13497/19 - GLIVEC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 400 mg (IMATINIB MESILATO FORMA CRISTALINA BETA)

F-13697/19 - CERTICAN COMPRIMIDOS DISPERSABLES 0,25 mg
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F-13698/19 - CERTICAN COMPRIMIDOS DISPERSABLES 0,1 mg

F-13699/19 - CERTICAN COMPRIMIDOS 0,25 mg

F-13700/19 - CERTICAN COMPRIMIDOS 0,5 mg

F-13701/19 - CERTICAN COMPRIMIDOS 0,75 mg

F-13702/19 - CERTICAN COMPRIMIDOS 1 mg

F-13910/19 - VIGAMOX SOLUCIÓN OFTÁLMICA 0,5%

F-14205/14 - TAREG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 320 mg

F-14247/14 - OTRIVINA SOLUCIÓN PARA GOTAS NASALES 0,05%

F-14251/14 - OTRIVINA SOLUCIÓN PARA GOTAS NASALES 0,1%

F-15006/15 - ACLASTA SOLUCIÓN INYECTABLE PARA PERFUSIÓN 5 mg/100 mL (ÁCIDO ZOLEDRÓNICO)

F-15089/15 - TOBREX UNGÜENTO OFTÁLMICO 0,3%

F-15090/15 - TOBREX SOLUCIÓN OFTÁLMICA 0,3%

F-15097/15 - TRILEPTAL SUSPENSIÓN ORAL 60 mg/mL

F-15195/15 - ZOTEON SOLUCIÓN PARA INHALACIÓN 300 mg/5 mL

F-15220/15 - PARLODEL COMPRIMIDOS 2,5 mg

F-15242/15 - PATANOL S SOLUCIÓN OFTÁLMICA 0,2 %

F-15362/15 - EXJADE COMPRIMIDOS DISPERSABLES 125 mg

F-15363/15 - EXJADE COMPRIMIDOS DISPERSABLES 250 mg

F-15364/15 - EXJADE COMPRIMIDOS DISPERSABLES 500 mg

F-15433/16 - DUOTRAV SOLUCIÓN OFTÁLMICA

F-15471/16 - NEVANAC SUSPENSIÓN OFTÁLMICA 0,1%

F-15958/17 - TAREG - D 320/12,5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

F-16000/17 - SKEBIVO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 600 mg

F-16146/17 - EXFORGE 5/80 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

F-16147/17 - EXFORGE 5/160 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

F-16148/17 - EXFORGE 10/160 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

F-16231/17 - EXFORGE 5/ 320 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

F-16232/17 - EXFORGE 10/ 320 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

F-16304/17 - EXELON 5 PARCHES SISTEMA TERAPÉUTICO TRANSDÉRMICO 4,6 mg/24 HRS.

F-16305/17 - EXELON 10 PARCHES SISTEMA TERAPÉUTICO TRANSDÉRMICO 9,5 mg /24 HRS

F-16368/17 - TYKERB COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 250 mg

F-16476/17 - HYCAMTIN POLVO LIOFILIZADO CONCENTRADO PARA SOLUCIÓN PARA PERFUSIÓN 1 mg
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F-17071/18 - CATAFLAM D COMPRIMIDOS DISPERSABLES 50 mg

F-17079/18 - GALVUS MET 50/850 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

F-17080/18 - GALVUS MET 50/1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

F-17117/18 - TASIGNA CÁPSULAS 200 mg (NILOTINIB)

F-1721/19 - TAREG - D 80/12,5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

F-17230/18 - SKEBIVO SOLUCIÓN ORAL 20 mg/mL

F-1753/19 - CATAFLAM SOLUCIÓN INYECTABLE 75 mg/3 mL

F-17669/14 - AFINITOR COMPRIMIDOS 5 mg (EVEROLIMUS)

F-17670/14 - AFINITOR COMPRIMIDOS 10 mg (EVEROLIMUS)

F-17680/14 - RITALIN LA CÁPSULAS CON GRÁNULOS DE LIBERACIÓN REPETIDA 10 mg

F-17777/14 - AZARGA SUSPENSIÓN OFTÁLMICA

F-17822/14 - GALVUS MET 50/500 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

F-1798/19 - AZOPT SUSPENSIÓN OFTÁLMICA 1%

F-18383/15 - ZOTEON PODHALER CÁPSULAS PARA INHALACIÓN 28 mg

F-18482/16 - TASIGNA CÁPSULAS 150 mg (NILOTINIB)

F-18557/16 - GILENYA CÁPSULAS 0,5 mg

F-18826/16 - AFINITOR COMPRIMIDOS 2,5 mg

F-19104/16 - ZOMETA SOLUCIÓN PARA PERFUNSIÓN 4mg/100ml

F-19656/17 - REVOLADE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg

F-19657/17 - REVOLADE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg

F-19701/17 - JAKAVI COMPRIMIDOS 5 mg (RUXOLITINIB FOSFATO)

F-19702/17 - JAKAVI COMPRIMIDOS 15 mg

F-19703/17 - JAKAVI COMPRIMIDOS 20 mg (RUXOLINITIB FOSFATO)

F-19745/18 - EXFORGE D 5/160/12,5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

F-19746/18 - EXFORGE D 10/160/12,5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

F-19747/18 - EXFORGE D 5/160/25 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

F-19792/18 - TYKERB COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 250 mg.

F-19806/18 - VOTRIENT COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg

F-19807/18 - VOTRIENT COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 400 mg

F-19842/18 - CATAFLAM GRAGEAS 25 mg (DICLOFENACO POTÁSICO)

F-19848/18 - EXELON 15 PARCHES SISTEMA TERAPÉUTICO TRANSDÉRMICO 13,3 mg /24 HRS

F-19858/18 - EXFORGE D 10/320/25 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
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F-19859/18 - EXFORGE D 10/160/25 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

F-19874/18 - SIGNIFOR SOLUCIÓN INYECTABLE 0,3 mg/1 mL

F-19875/18 - SIGNIFOR SOLUCIÓN INYECTABLE 0,6 mg/ 1 mL

F-19876/18 - SIGNIFOR SOLUCIÓN INYECTABLE 0,9 mg/1mL

F-20076/18 - GLIVEC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg (IMATINIB MESILATO FORMA CRISTALINA BETA )

F-2010/14 - IZOFRAN SUPOSITORIOS 16 mg

F-20501/18 - ULTIBRO BREEZHALER POLVO PARA INHALACIÓN EN CÁPSULAS

F-20608/18 - AFINITOR COMPRIMIDOS DISPERSABLES 2 mg

F-20609/18 - AFINITOR COMPRIMIDOS DISPERSABLES 3 mg (EVEROLIMUS)

F-20610/18 - AFINITOR COMPRIMIDOS DISPERSABLES 5 mg (EVEROLIMUS)

F-20676/18 - TAFINLAR CÁPSULAS 50 mg (DABRAFENIB MESILATO)

F-20677/18 - TAFINLAR CÁPSULAS 75 mg (DABRAFENIB MESILATO)

F-20850/19 - TAREG - D 320/25 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

F-21185/19 - GALVUS MET 50/500 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

F-21246/19 - TAREG - D 80/12,5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

F-21402/14 - MEKINIST COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 0,5 mg

F-21403/14 - MEKINIST COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 2 mg

F-21406/14 - ACLASTA SOLUCIÓN PARA PERFUSIÓN 5 mg/100 mL

F-21429/14 - FINGOLIMOD CÁPSULAS 0,5 mg

F-21478/14 - GALVUS COMPRIMIDOS 50 mg (VILDAGLIPTINA)

F-21509/14 - MYFORTIC COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTÉRICO 180 mg

F-21510/14 - MYFORTIC COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTÉRICO 360 mg

F-21539/14 - RITALIN LA CÁPSULAS CON GRÁNULOS DE LIBERACIÓN SOSTENIDA 60 mg (METILFENIDATO)

F-21581/14 - GALVUS MET 50/850 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

F-21583/14 - GALVUS MET 50/1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

F-21586/14 - ZYKADIA CÁPSULAS 150 mg (CERITINIB)

F-21610/19 - SANDOSTATIN LAR MICROESFERAS PARA SUSPENSIÓN INYECTABLE 20 mg

F-21611/19 - SANDOSTATIN LAR MICROESFERAS PARA SUSPENSIÓN INYECTABLE 30 mg, CON SOLVENTE

F-21686/14 - SANDOSTATIN LAR LIOFILIZADO PARA SUSPENSIÓN INYECTABLE 10 mg, CON SOLVENTE

F-21704/15 - ONBRIZE BREEZHALER POLVO PARA INHALACIÓN EN CÁPSULAS 150 mcg

F-21705/15 - ONBRIZE BREEZHALER POLVO PARA INHALACIÓN EN CÁPSULAS 300 mcg

F-21726/15 - VILDAGLIPTINA COMPRIMIDOS 50 mg
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F-21727/15 - VILDAGLIPTINA / METFORMINA CLORHIDRATO 50/500 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

F-21735/15 - SIMBRINZA SUSPENSIÓN OFTÁLMICA

F-21833/15 - FARYDAK CÁPSULAS 10 mg

F-21834/15 - FARYDAK CÁPSULAS 15 mg

F-21835/15 - FARYDAK CÁPSULAS 20 mg

F-21873/15 - JAKAVI COMPRIMIDOS 10 mg (RUXOLITINIB FOSFATO )

F-22067/15 - ENTRESTO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg

F-22068/15 - ENTRESTO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg

F-22069/15 - ENTRESTO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg

F-22076/15 - VILDAGLIPTINA/METFORMINA CLORHIDRATO 50/1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

F-22112/15 - TAREG - D 160/12,5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

F-22153/15 - RITALIN LA CÁPSULAS CON GRÁNULOS DE LIBERACION REPETIDA 10 mg (METILFENIDATO CLORHIDRATO)

F-22154/15 - RITALIN LA CÁPSULAS CON GRÁNULOS DE LIBERACIÓN REPETIDA 20 mg (METILFENIDATO CLORHIDRATO)

F-22155/15 - RITALIN LA CÁPSULAS CON GRÁNULOS DE LIBERACIÓN REPETIDA 40 mg (METILFENIDATO CLORHIDRATO)

F-22156/15 - RITALIN LA CÁPSULAS CON GRÁNULOS DE LIBERACIÓN REPETIDA 30 mg (METILFENIDATO CLORHIDRATO)

F-22322/15 - TAREG - D 320/12,5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

F-22347/15 - TAREG - D 160/25 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

F-22428/16 - GALVUS MET 50/1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

F-22429/16 - GALVUS MET 50/850 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

F-22433/16 - DESFERAL LIOFILIZADO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE 500 mg (DEFEROXAMINA MESILATO)

F-22511/16 - VOLTAREN SOLUCIÓN INYECTABLE 75 mg/3mL (DICLOFENACO SÓDICO)

F-23050/16 - SEEBRI BREEZHALER CÁPSULAS CON POLVO PARA INHALACIÓN ORAL 50 mcg (GLICOPIRRONIO)

F-23093/16 - SIGNIFOR LAR POLVO PARA SUSPENSION INYECTABLE 20 mg, CON SOLVENTE (PAMOATO DE PASIREOTIDA)

F-23094/16 - SIGNIFOR LAR POLVO PARA SUSPENSION INYECTABLE 40 mg, CON SOLVENTE (PAMOATO DE PASIREOTIDA)

F-23095/16 - SIGNIFOR LAR POLVO PARA SUSPENSIÓN INYECTABLE 60 mg, CON SOLVENTE(PAMOATO DE PASIREOTIDA)

F-23096/16 - PAZEO SOLUCIÓN OFTÁMICA 0,7% (OLOPATADINA)

F-23190/16 - GALVUS MET 50/500 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

F-23250/16 - ENTRESTO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg (SACUBITRILO VALSARTÁN ÁCIDO LIBRE ANHIDRO)

F-23251/16 - ENTRESTO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg (SACUBITRILO VALSARTÁN ÁCIDO LIBRE ANHIDRO)

F-23260/16 - ENTRESTO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg (SACUBITRILO VALSARTÁN ÁCIDO LIBRE ANHIDRO)

F-23261/16 - ENTRESTO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg (SACUBITRILO VALSARTÁN ÁCIDO LIBRE ANHIDRO)

F-23288/17 - GLIVEC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 400 mg (IMATINIB)
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F-23387/17 - REVOLADE POLVO PARA SUSPENSIÓN ORAL 25 mg, EN SOBRES (ELTROMBOPAG)

F-23451/17 - ENTRESTO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg (SACUBITRILO VALSARTÁN ÁCIDO LIBRE ANHIDRO)

F-23516/17 - ENTRESTO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg (SACUBITRILO VALSARTÁN ÁCIDO LIBRE ANHIDRO)

F-23527/17 - JADENU COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 90 mg (DEFERASIROX)

F-23528/17 - JADENU COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 180 mg

F-23529/17 - JADENU COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 360 mg (DEFERASIROX)

F-23539/17 - MYFORTIC COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTÉRICO 180 mg

F-23540/17 - MYFORTIC COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTÉRICO 360 mg

F-23617/17 - ILEVRO SUSPENSIÓN OFTÁLMICA 0,3% (NEPAFENACO)

F-23653/17 - SANDOSTATIN SOLUCIÓN INYECTABLE 0,1 mg/mL

F-23712/18 - REVOLADE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 12,5 mg

F-23727/18 - KISQALI COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg (RIBOCICLIB)

F-24371/18 - SKEBIVO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 600 mg (Telbivudina)

F-24453/18 - STALEVO 50/12,5/200 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

F-24454/18 - STALEVO 75/18,75/200 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

F-24455/18 - STALEVO 100/25/200 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

F-24456/18 - STALEVO 125/31,25/200 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

F-24457/18 - STALEVO 150/37,5/200 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

F-24458/18 - STALEVO 200/50/200 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

F-24487/18 - SACUBITRILO VALSARTÁN ÁCIDO LIBRE ANHIDRO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg

F-24488/18 - SACUBITRILO VALSARTÁN ÁCIDO LIBRE ANHIDRO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg

F-24489/18 - SACUBITRILO VALSARTÁN ÁCIDO LIBRE ANHIDRO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg

F-24698/19 - ULTIBRO BREEZHALER 110/50 POLVO PARA INHALACIÓN EN CÁPSULAS

F-2605/19 - VOLTAREN COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTÉRICO 50 mg

F-2693/15 - RITALIN S.R. COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACIÓN PROLONGADA 20 mg

F-2724/14 - CATAFLAM D.A.L. SUSPENSIÓN ORAL 1,8 mg/mL

F-3237/15 - AFLAREX SUSPENSIÓN OFTÁLMICA

F-3241/15 - BETOPTIC SOLUCIÓN OFTÁLMICA ESTÉRIL 0,5%

F-4332/15 - ANAFRANIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACIÓN PROLONGADA 75 mg

F-4365/15 - SANDIMMUN SOLUCIÓN INYECTABLE 50 mg/1 mL

F-4366/15 - SANDIMMUN SOLUCIÓN ORAL 100 mg/mL

F-4368/15 - SIRDALUD COMPRIMIDOS 2 mg (TIZANIDINA)
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F-4375/15 - TEGRETAL COMPRIMIDOS 400 mg

F-4376/15 - TEGRETAL CR COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACIÓN SOSTENIDA 200 mg

F-4377/15 - TEGRETAL CR COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACIÓN SOSTENIDA 400 mg (CARBAMAZEPINA)

F-4378/15 - TEGRETAL SUSPENSIÓN ORAL 100 mg/5 mL

F-4384/15 - VOLTAREN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACIÓN PROLONGADA 100 mg

F-607/18 - HYCAMTIN LIOFILIZADO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE 4 mg

F-672/18 - FEMARA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 2,5 mg

F-7190/15 - TAREG - D 160/12,5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

F-720/18 - PATANOL SOLUCIÓN OFTÁLMICA 0,1% (OLOPATADINA CLORHIDRATO)

F-7315/16 - ZOMETA SOLUCIÓN INYECTABLE 4 mg/5 mL (ÁCIDO ZOLEDRONICO)

F-7754/16 - STARLIX COMPRIMIDOS RECUBERTOS 120 mg (NATEGLINIDA)

F-77/17 - TAREG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 80 mg (VALSARTAN)

F-78/17 - TAREG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 160 mg (VALSARTAN)

F-7959/16 - BETOPTIC S SUSPENSIÓN OFTÁLMICA 0,25%

F-8039/16 - TOBRADEX UNGÜENTO OFTÁLMICO

F-8043/16 - TOBRADEX SUSPENSIÓN OFTÁLMICA

F-832/18 - EXELON CÁPSULAS 1,5 mg

F-833/18 - EXELON CÁPSULAS 3 mg

F-834/18 - EXELON CÁPSULAS 4,5 mg

F-835/18 - EXELON CÁPSULAS 6 mg

F-9089/16 - TRAVATAN SOLUCIÓN OFTÁLMICA 0,004%

F-9597/16 - ANAFRANIL GRAGEAS 10 mg

F-9602/16 - CATAFLAM SUSPENSIÓN ORAL PARA GOTAS 1,5%

F-9605/16 - CATAFLAM GRAGEAS 50 mg (DICLOFENACO POTÁSICO)

F-9614/16 - LAMISIL COMPRIMIDOS 250 mg

F-9626/16 - SANDIMMUN NEORAL CÁPSULAS BLANDAS 100 mg

F-9627/16 - SANDIMMUN NEORAL CÁPSULAS BLANDAS 25 mg

F-9628/16 - SANDIMMUN NEORAL CÁPSULAS BLANDAS 50 mg

F-9629/16 - SANDIMMUN NEORAL SOLUCIÓN ORAL 100 mg/mL

F-9634/16 - TRILEPTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 300 mg

F-9635/16 - TRILEPTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 600 mg

F-9636/16 - VOLTAREN SR 75 GRAGEAS DE LIBERACIÓN PROLONGADA 75 mg
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