.' )
Salud Piblica

Ministerio de Satud

l Gobierno de Chile

N° Ref.:ML876003/17 Resolucion Exenta RW N° 6868/17
\YAY/# Santiago, 8 de abril de 2017

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Sergio Pefailillo Moraga,
Responsable Técnico y D. Elizabeth Pinilla Roa, Representante Legal de Bestpharma S.A.,
ingresada bajo la referencia N© ML876003, de fecha de 7 de abril de 2017, mediante la cual
solicita cambio de razén social para los productos farmacéuticos que se sefialan en el
anexo;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentacion de fecha 7 de abril de 2017, se solicitd
cambio de razdn social para los productos farmacéuticos que se sefalan en el anexo.

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion NO© 2017040714158776, emitido por Tesoreria
General de la Republica con fecha 7 de abril de 2017;

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cédigo Sanitario; Ley
19.880, de 2003; lo sefalado en el articulo 67° 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), 610 letra b) y 64° del D.F.L. N° 1, de 2005, y
las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014, del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- TENGASE POR NOTIFICADO y, en consecuencia modificase la razén social de la
empresa BESTPHARMA S.A. a la nueva razon social BPH S.A. en las funciones de empresa
que estan previamente autorizadas cada uno de los respectivos registros sanitarios
correspondientes a los productos farmacéuticos que se sefialan en el anexo adjunto.

2.- La nueva razdén social deberda consignarse claramente en los rdtulos de los
envases, folleto de informacion al profesional, folleto de informaciéon al paciente y
especificaciones de producto terminado, segun corresponda, del producto en todas las series
o lotes que se fabriquen con posterioridad a la presente resolucion, sin perjuicio de cumplir
lo dispuesto en el articulo N° 74 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de
Productos Farmacéuticos.

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

4.- ESTABLECESE que la presente resolucion modifica la razén social de la empresa
solicitada, solamente en aquellas funciones previamente autorizadas por resoluciéon en los
respectivos registros sanitarios, y en ningun caso autoriza cambios en los sitios de
fabricacidon y en los domicilios de las plantas de manufactura.
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5.- 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 informacion proporcionada
debera estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion, cuando ésta lo
requiera.

6.- DEJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendra un plazo de 6 meses a
contar de la fecha de la presente resolucion para actualizar la informacion en los anexos del
registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacion al
Instituto.
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spenailillo
Resaltado
B-1787/14 - OPTIVATE POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE 250 U.I., CON
SOLVENTE
B-1788/14 - OPTIVATE POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE 500 U.I., CON
SOLVENTE
B-1800/14 - ESTREPTOQUINASA LIOFILIZADO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE 750.000 U.I.
B-1801/14 - ESTREPTOQUINASA LIOFILIZADO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE 1.500.000 U.I.
B-1808/14 - ZENALB 20 SOLUCIÓN INYECTABLE 20%
B-1813/14 - REPLENINE-VF LIOFILIZADO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE 500 U.I., CON SOLVENTE
B-1836/14 - VIGAM-L SOLUCIÓN INYECTABLE 5 g/100 mL
B-1837/14 - VIGAM - L SOLUCIÓN INYECTABLE 2,5 g/50 mL
B-1838/14 - VIGAM-L SOLUCIÓN INYECTABLE 10 g/200 mL

spenailillo
Resaltado
B-1370/16 - GENTAMICINA SOLUCIÓN OFTÁLMICA 0,3%
B-1372/16 - GENTAMICINA CREMA DÉRMICA 0,1%
B-1391/16 - LINCOMICINA CÁPSULAS 500 mg
B-1392/16 - HEPARINA SÓDICA SOLUCIÓN INYECTABLE 25.000 U.1./5 mL
B-1393/16 - CICLOSERINA CÁPSULAS 250 mg
B-149/13 - BLEOMICINA LIOFILIZADO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE 15 U.I. CON SOLVENTE
B-161/13 - CEFADROXILO CÁPSULAS 500 mg
B-1707/17 - BETAMETASONA + GENTAMICINA CREMA DÉRMICA
B-1715/12 - NISTATINA UNGÜENTO TÓPICO 100.000 U.1./g
B-1767/13 - KANAMICINA POLVO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE 1 g
B-1787/14 - OPTIVATE POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE

spenailillo
Resaltado
B-1085/16 - KANAMICINA POLVO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE 500 mg
B-1087/16 - TETRACICLINA CLORHIDRATO CÁPSULAS 250 mg
B-1100/16 - CEFUROXIMA POLVO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE 750 mg
B-1120/16 - CLOXACILINA POLVO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE 1 g
B-1134/16 - VANCOMICINA POLVO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE 500 mg
B-1135/16 - VANCOMICINA POLVO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE 1 g
B-1146/16 - OXITOCINA SOLUCIÓN INYECTABLE 5 Ul/1 mL
B-1154/16 - CLINDAMICINA SOLUCIÓN INYECTABLE 300 mg/2 mL
B-1174/16

spenailillo
Resaltado
16 - TEICOPLANINA POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE 400 mg, CON

spenailillo
Resaltado
SOLVENTE

spenailillo
Resaltado
B-1853/15 - MOLGRAMOSTIM POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE 150 mcg, CON
SOLVENTE
B-1854/15 - EPOETINA ALFA RECOMBINANTE HUMANA SOLUCIÓN INYECTABLE 10000 Ul/1 mL
B-1869/15 - EPOETINA ALFA RECOMBINANTE HUMANA SOLUCIÓN INYECTABLE 4000 Ul/0,4 mL
B-1870/15 - EPOETINA ALFA RECOMBINANTE HUMANA SOLUCIÓN INYECTABLE 1000 Ul/0,5 mL
B-1884/15 - INTERFERON ALFA 2a RECOMBINANTE HUMANO POLVO LIOFILIZADO PARA
SOLUCIÓN INYECTABLE 3.000.000 U.I., CON SOLVENTE
B-1885/15 - INTERFERON ALFA 2a RECOMBINANTE HUMANO POLVO LIOFILIZADO PARA
SOLUCIÓN INYECTABLE 9.000.000 U.I., CON SOLVENTE
B-1888/15 - ERITROMICINA POLVO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE 1 g

spenailillo
Resaltado
B-1846/14 - MOLGRAMOSTIM POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE 300 mcg CON
SOLVENTE
B-1851/15 - EPOETINA ALFA RECOMBINANTE HUMANA SOLUCIÓN INYECTABLE 2.000 U.1./1 mL
B-1852/15 - EPOETINA ALFA RECOMBINANTE HUMANA SOLUCIÓN INYECTABLE 4000 Ul/1 mL
B-1853/15 - MOLGRAMOSTIM POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE 150 mcg, CON
SOLVENTE
B-1854/15 - EPOETINA ALFA RECOMBINANTE HUMANA SOLUCIÓN INYECTABLE 10000 Ul/1 mL
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spenailillo
Resaltado
8-1893/15 - INTERFERON ALFA 2b HUMANO RECOMBINANTE LIOFILIZADO PARA SOLUCIÓN
INYECTABLE 3.000.000 U.I., CON SOLVENTE
B-1894/15 - INTERFERON ALFA 2b HUMANO RECOMBINANTE LIOFILIZADO PARA SOLUCIÓN
INYECTABLE 5.000.000 U.I., CON SOLVENTE
8-1895/15 - INTERFERON ALFA 2b HUMANO RECOMBINANTE LIOFILIZADO PARA SOLUCIÓN
INYECTABLE 10.000.000 U.1., CON SOLVENTE
B-1896/15 - COLAGENASA POMADA TÓPICA 0,6 U./g
B-1901/15 - CEFUROXIMA POLVO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE 1,5 g
B-1904/15 - FILGRASTIM SOLUCIÓN INYECTABLE 300 mcg/1 mL
B-1905/15 - MOLGRAMOSTIM POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE 300 mcg, CON
SOLVENTE
B-1906/15 - MOLGRAMOSTIM POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE 150 mcg, CON
SOLVENTE
8-1936/16 - ENOXAPARINA SÓDICA SOLUCIÓN INYECTABLE 40 mg/0,4 mL
B-1937/16 - D-GAM SOLUCIÓN INYECTABLE 300 mcg
B-1938/16 - INTERLEUKINA 2 RECOMBINANTE POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCIÓN
INYECTABLE 18 M.U.1. CON SOLVENTE

spenailillo
Resaltado
B-1939/16 - INMUNOGLOBULINA ANTITETÁNICA HUMANA SOLUCIÓN INYECTABLE 250 U.I.
B-1951/16 - INMUNOGLOBULINA ANTIRRÁBICA HUMANA SOLUCIÓN INYECTABLE 500 U.I.
B-1969/17 - OPTIVATE POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE 1.000 U.I., CON
SOLVENTE
B-2019/13 - KAMRho-D SOLUCIÓN INYECTABLE 300 mcg
B-2489/15 - ERITROMICINA POLVO PARA SUSPENSIÓN ORAL 200 mg/5 mL
B-2490/15 - ERITROMICINA POLVO PARA SUSPENSIÓN ORAL 200 mg/5 mL
B-2491/15 - ERITROMICINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg
B-2492/15 - ERITROMICINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg
B-2502/15 - ESTREPTOQUINASA LIOFILIZADO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE 750.000 U.I.
B-2503/15 - ESTREPTOQUINASA LIOFILIZADO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE 1.500.000 U.1.
B-2514/15 - CEFADROXILO CÁPSULAS 500 mg
B-328/14 - ERITROMICINA POLVO PARA SUSPENSIÓN ORAL 200 mg/5 mL
B-329/14 - ERITROMICINA POLVO PARA SUSPENSIÓN ORAL 400 mg/mL

spenailillo
Resaltado
B-366/14 - ERITROMICINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg
B-410/14 - ESTREPTOQUINASA LIOFILIZADO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE 750.000 U.I.
B-411/14 - ESTREPTOQUINASA LIOFILIZADO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE 1.500.000 U.I.
B-422/14 - MITOMICINA LIOFILIZADO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE 5 mg
B-424/14 - LEUPRORELINA ACETATO SOLUCIÓN INYECTABLE 5 mg/mL
B-425/14 - AMOXICILINA POLVO PARA SUSPENSIÓN ORAL 500 mg/5 mL
B-43/12 - GRISEOFULVINA COMPRIMIDOS 500 mg
B-538/14 - CLARITROMICINA GRÁNULOS PARA SUSPENSIÓN ORAL 125 mg/5 mL
B-539/14 - CLARITROMICINA GRÁNULOS PARA SUSPENSIÓN ORAL 250 mg/5 mL
B-559/14 - PENICILINA G (COMO SAL SÓDICA) POLVO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE 2.000.000
U.1.
B-565/14 - BENCILPENICILINA BENZATINA POLVO PARA SUSPENSIÓN INYECTABLE 1.200.000
U.1.
B-590/14 - CEFADROXILO POLVO PARA SUSPENSIÓN ORAL 250 mg/5 mL
B-777/15 - ESTREPTOMICINA POLVO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE 1 g
F-10056/16 - DIAZÓXIDO SOLUCIÓN INYECTABLE 300 mg/20 mL
F-10057/16 - DROPERIDOL SOLUCIÓN INYECTABLE 25 mg/10 mL
F-10058/16 - ROYEN CÁPSULAS 500 mg
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spenailillo
Resaltado
F-10063/16 - ONDANSETRON COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 8 mg
F-10065/16 - UNGÜENTO ALCANFORADO
F-10118/16 - HALOTANO SOLUCIÓN PARA INHALACIÓN
F-10119/16 - ETAMBUTOL CLORHIDRATO COMPRIMIDOS 200 mg
F-10133/16 - ETOSUXIMIDA CÁPSULAS BLANDAS 250 mg
F-10261/11 - LIDOCAÍNA CLORHIDRATO GEL TÓPICO 4%
F-11970/12 - NALOXONA CLORHIDRATO SOLUCIÓN INYECTABLE 0,4 mg/1 mL
F-11972/12 - DOMPERIDONA COMPRIMIDOS 1 O mg
F-11987/12 - BACLOFENO COMPRIMIDOS 10 mg
F-12008/12 - CLOBETASOL PROPIONATO UNGÜENTO DÉRMICO 0,05%
F-12009/12 - CLOBETASOL PROPIONATO CREMA DÉRMICA 0,05%
F-12044/12 - RETINOL PALMITATO + COLECALCIFEROL + ÁCIDO ASCÓRBICO SOLUCIÓN ORAL
PARA GOTAS

spenailillo
Resaltado
F-12045/12 - RETINOL + TIAMINA CLORHIDRATO+ RIBOFLAVINA + PIRIDOXINA CLORHIDRATO+
ÁCIDO ASCÓRBICO + ERGOCALCIFEROL + ÁCIDO FÓLICO + NICOTINAMIDA + PANTOTENATO
CÁLCICO JARABE
F-12046/12 - RETINOL + TIAMINA CLORHIDRATO+ RIBOFLAVINA + PIRIDOXINA CLORHIDRATO+
ÁCIDO ASCÓRBICO + ERGOCALCIFEROL + ÁCIDO FÓLICO + NICOTINAMIDA + PANTOTENATO
CÁLCICO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
F-12047/12 - BETAMETASONA CREMA DÉRMICA 0,05%
F-12091/12 - DISULFIRAM COMPRIMIDOS 500 mg
F-12092/12 - BETAMETASONA SOLUCIÓN INYECTABLE 4 mg/1 mL
F-12110/12 - GEMFIBROZILO COMPRIMIDOS 600 mg
F-12172/12 - ZOPICLONA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 7,5 mg
F-12179/12 - TINIDAZOL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg
F-12200/12 - CARVEDILOL COMPRIMIDOS 12,5 mg
F-12201/12 - CARVEDILOL COMPRIMIDOS 25 mg
F-12219/12 - LIDOCAÍNA CLORHIDRATO SOLUCIÓN INYECTABLE 200 mg/10 mL
F-12220/12 - LIDOCAÍNA CLORHIDRATO SOLUCIÓN INYECTABLE 100 mg/5 mL
F-12230/12 - ATORVASTATINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg
F-12231/12 - ATORVASTATINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg
F-12243/12 - NALTREXONA CLORHIDRATO COMPRIMIDOS 50 mg

spenailillo
Resaltado
F-12321/12 - RAMIPRIL CÁPSULAS 5 mg
F-12322/12 - RAMIPRIL CÁPSULAS 2,5 mg
F-12326/12 - AMOXICILINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 750 mg
F-12363/12 - MEFLOQUINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 250 mg
F-12377/12 - DICLOFENACO SÓDICO SOLUCIÓN INYECTABLE 75 mg/3 mL
F-12408/12 - CELECOXIB CÁPSULAS 200 mg
F-12409/12 - CELECOXIB CÁPSULAS 100 mg
F-12414/12 - INFUKOLL GEL SOLUCIÓN INYECTABLE 4%
F-12677/12 - LIDOCAÍNA SOLUCIÓN TÓPICA SPRAY AL 10%
F-12700/12 - RIFAMPICINA CÁPSULAS 150 mg
F-12736/12 - ITRACONAZOL CÁPSULAS 100 mg
F-12964/13 - IBUPROFENO GRAGEAS 400 mg
F-12965/13 - IBUPROFENO SUSPENSIÓN ORAL 100 mg/5 mL
F-12993/13 - PANTOPRAZOL COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTÉRICO 40 mg
F-13019/13 - LANSOPRAZOL CÁPSULAS CON GRÁNULOS CON RECUBRIMIENTO ENTÉRICO 30
mg
F-13020/13 - FOSFO-DOM SOLUCIÓN ORAL
F-13024/13 - FLUCONAZOL CÁPSULAS 50 mg
F-13051/13 - FURAZOLIDONA COMPRIMIDOS 100 mg
F-13077/13 - NICOTINAMIDA COMPRIMIDOS 50 mg
F-13153/13 - MEBENDAZOL SUSPENSIÓN ORAL 100 mg/5 mL
F-13181/13 - SALBUTAMOL JARABE 2 mg/5 ml
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spenailillo
Resaltado
F-13506/14 - NITROFURAL SOLUCIÓN TÓPICA 0,22%
F-13507/14 - NITROFURAL POMADA TÓPICA 0,2 %
F-13512/14 - EUFINDOL LP COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACIÓN PROLONGADA 100 mg
F-13513/14 - EUFINDOL LP COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACIÓN PROLONGADA 150 mg
F-13514/14 - EUFINDOL LP COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACIÓN PROLONGADA 200 mg
F-13517/14 - SULFATO FERROSO HEPTAHIDRATO SOLUCIÓN ORAL PARA GOTAS 125 mg/mL
F-13551/14 - IFOSFAMIDA LIOFILIZADO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE 1 g
F-13554/14 - ACICLOVIR LIOFILIZADO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE 500 mg
F-13555/14 - MULTIVITAMÍNICO LIOFILIZADO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE CON SOLVENTE
F-13695/14 - LAMOTRIGINA COMPRIMIDOS 50 mg
F-13703/14 - LAMOTRIGINA COMPRIMIDOS 25 mg
F-13727/14 - SEVOFLURANO SOLUCIÓN PARA INHALACIÓN
F-13729/14 - HEXOPRENALINA SULFATO SOLUCIÓN INYECTABLE 10 mcg/2 mL
F-13730/14 - HEXOPRENALINA SULFATO SOLUCIÓN INYECTABLE 25 mcg/5 mL
F-13734/14 - RESINCOLESTIRAMINA POLVO PARA SUSPENSIÓN ORAL 4 g/dosis

spenailillo
Resaltado
F-13239/13 - DILTIAZEM CLORHIDRATO COMPRIMIDOS 60 mg
F-13252/13 - ÁCIDO FÓLICO COMPRIMIDOS 5 mg
F-13253/13 - RIC POLVO PARA SUSPENSIÓN ENTERAL
F-13255/13 - IBUPROFENO SUSPENSIÓN ORAL 200 mg/5 mL
F-13276/13 - NORFLOXACINO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 400 mg
F-13338/13 - FEBRICOL SUSPENSIÓN ORAL 200 mg/5 mL
F-13344/13 - LABETALOL CLORHIDRATO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg
F-13345/13 - LABETALOL CLORHIDRATO SOLUCIÓN INYECTABLE 100 mg/20 mL
F-13353/13 - BUFLOMEDIL CLORHIDRATO SOLUCIÓN INYECTABLE 50 mg/5 mL
F-13356/13 - ÁCIDO TRANEXÁMICO SOLUCIÓN INYECTABLE 1000 mg/10 mL
F-13420/13 - FAMOTIDINA SOLUCIÓN INYECTABLE 20 mg/2 mL
F-13474/14 - NISTATINA SUSPENSIÓN ORAL 100.000 Ul/mL
F-13489/14 - CEFEPIMA POLVO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE 1 g

spenailillo
Resaltado
g
F-14578/15 - CICLOFOSFAMIDA POLVO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE 1 g

spenailillo
Resaltado
500 mg

spenailillo
Resaltado
F-13741/14 - FLUMAZENIL SOLUCIÓN INYECTABLE 0,5 mg/5 mL
F-13781/14 - TIOPENTAL SÓDICO POLVO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE 500 mg
F-13782/14 - TIOPENTAL SÓDICO POLVO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE 1 g
F-13796/14 - BIPERIDENO LACTATO SOLUCIÓN INYECTABLE 5 mg/1 mL
F-13797/14 - BIPERIDENO CLORHIDRATO COMPRIMIDOS 2 mg
F-13802/14 - CLOTRIMAZOL COMPRIMIDOS VAGINALES 100 mg
F-13851/14 - TERBINAFINA CLORHIDRATO SOLUCIÓN TÓPICA 1%
F-13923/14 - SALBÚTAMOL SOLUCIÓN PARA NEBULIZACIÓN 5 mg/mL
F-13924/14 - BROMHEXINA CLORHIDRATO COMPRIMIDOS 8 mg
F-13939/14 - TERBINAFINA CLORHIDRATO CREMA TÓPICA 1%
F-13950/14 - FLUTICASONA PROPIONATO UNGÜENTO TÓPICO 0,005%
F-13951/14 - FLUTICASONA PROPIONATO CREMA TÓPICA 0,05%
F-13974/14 - BROMURO DE ROCURONIO SOLUCIÓN INYECTABLE 50 mg/5 mL
F-14015/14 - PERMETRINA SHAMPOO 1%
F-14042/14 - TERBINAFINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 250 mg
F-14082/14 - CEVICORT SOLUCIÓN ORAL PARA GOTAS 0,5 mg/mL (BETAMETASONA)
F-14152/14 - AMIODARONA CLORHIDRATO COMPRIMIDOS 200 mg
F-14233/14 - TEOFILINA COMPRIMIDOS DE LIBERACIÓN PROLONGADA 100 mg
F-14492/15 - DESMOPRESINA SOLUCIÓN NASAL PARA NEBULIZACIÓN 10 mcg/dosis
F-14576/15 - CICLOFOSFAMIDA POLVO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE 200 mg
F-14577/15 - CICLOFOSFAMIDA POLVO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE 500
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F-17742/14 - CIPROFLOXACINO SOLUCION INYECTABLE 200 mg/100 mL
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Informaciones: (56 2) 257552 01
www.ispch.ct



spenailillo
Resaltado
F-2014/14 - KETOPROFENO LIOFILIZADO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE 100 mg
F-2042/14 - CARBOPLATINO SOLUCIÓN INYECTABLE 150 mg/15 mL
F-2049/14 - MITOXANTRONA SOLUCIÓN INYECTABLE 20 mg/10 mL
F-20540/13 - ONDANSETRÓN SOLUCIÓN INYECTABLE 4 mg/2 mL
F-20566/13 - ONDANSETRÓN SOLUCIÓN INYECTABLE 8 mg/4 mL
F-2058/14 - MICUTEN CREMA TÓPICA
F-2103/14 - ALOPURINOL COMPRIMIDOS 100 mg
F-2135/14 - CLOROQUINA FOSFATO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 250 mg
F-2136/14 - CURLEM GRAGEAS 250 mg
F-21484/14 - ISOFLURANO SOLUCIÓN PARA INHALACIÓN
F-21485/14 - FLUMANOVAG SOLUCIÓN INYECTABLE 0,5 mg/5 mL
F-21486/14 - ACICLOVIR LIOFILIZADO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE 500 mg
F-21775/15 - CEFEPIMA POLVO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE 1 g
F-21777/15 - TERBINAFINA CLORHIDRATO CREMA TÓPICA 1%
F-21802/15 - BETAMETASONA SOLUCIÓN ORAL PARA GOTAS 0,5 mg/mL
F-21836/15 - NIFUROXAZIDA - FTALILSULFATIAZOL COMPRIMIDOS
F-21837/15 - ALOPURINOL COMPRIMIDOS 100 mg

spenailillo
Resaltado
TETRACICLINA CLORHIDRATO CÁPSULAS 250 mg
F-16715/13 - CLINDAMICINA SOLUCIÓN INYECTABLE 600 mg/4 mL
F-16750/13 - FAMOTIDINA COMPRIMIDOS 40 mg
F-16756/13 - CLOXACILINA CÁPSULAS 500 mg
F-16788/13 - OMEPRAZOL CÁPSULAS CON GRÁNULOS CON RECUBRIMIENTO ENTÉRICO 20 mg
F-16790/13 - SALBUTAMOL AEROSOL PARA INHALACIÓN 100 mcg/dosis
F-16805/13 - OSELTAMIVIR CÁPSULAS 75 mg
F-16813/13 - FLUCONAZOL SOLUCIÓN INYECTABLE 2 mg/mL
F-16/12 - TAPOFRIN COMPRIMIDOS
F-17156/13 - BUDESONIDA AEROSOL PARA INHALACIÓN 200 mcg/dosis
F-17158/13 - MASFERROL SOLUCIÓN INYECTABLE 100 mg/5 mL
F-17161/13 - RECUPEX AEROSOL PARA INHALACIÓN 200 mcg/dosis

spenailillo
Resaltado
F-16560/12

spenailillo
Resaltado
F-16577/12 - CLARITROMICINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg
F-16585/12

spenailillo
Resaltado
- CLORANFENICOL CÁPSULAS 500 mg

spenailillo
Resaltado
SALMETEROL 250/25 AEROSOL PARA INHALACIÓN
F-17268/13 - DOMPERIDONA COMPRIMIDOS 10 mg

spenailillo
Resaltado
F-17180/13 - ANOVULATORIO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
F-17227/13 - ENALAPRIL MALEATO COMPRIMIDOS 20 mg
F-17251/13 - FLUTINEB PLUS LF 250/25 AEROSOL PARA INHALACIÓN
F-17252/13 - FLUTICASONA PROPIONATO/SALMETEROL 250/25 AEROSOL PARA INHALACIÓN
F-17268/13 - DOMPERIDONA COMPRIMIDOS 10 mg

spenailillo
Resaltado
F-17791/14 - METRONIDAZOL SOLUCIÓN INYECTABLE 500 mg/ 100 mL
F-17960/15 - FLUCONAZOL SOLUCIÓN INYECTABLE 2 mg/mL
F-18196/15 - PROPOFOL EMULSIÓN INYECTABLE 10 mg/mL
F-186/12 - PIROXICAM COMPRIMIDOS 20 mg
F-18920/11 - LEVOFLOXACINO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg
F-1918/14 - GANCICLOVIR LIOFILIZADO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE 500 mg
F-1923/14 - NIFUROXAZIDA-ATAPULGITA ACTIVADA 200/500, SUSPENSIÓN ORAL
F-1938/14 - IOPAMIDOL SOLUCIÓN INYECTABLE 300 mg DE IODO/mL
F-196/12 - FENGEL GEL TÓPICO
F-1976/14 - NIFUROXAZIDA - FTALILSULFATIAZOL COMPRIMIDOS
F-19915/12 - SUXAMETONIO CLORURO LIOFILIZADO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE 100 mg
F-1/12 - IBUPROFENO GRAGEAS 400 mg
F-20097/13 - CEVICORT RAPILENTO SUSPENSIÓN INYECTABLE
F-200/12 - METILPREDNISOLONA POLVO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE 1 g
F-2013/09 - LORATADINA COMPRIMIDOS 10 mg
F-2014/14 - KETOPROFENO LIOFILIZADO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE 100
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spenailillo
Resaltado
F-14624/15 - BUPIVACAINA CLORHIDRATO SOLUCIÓN INYECTABLE 0,5%
F-14698/15 - TAMSULOSINA CLORHIDRATO CÁPSULAS DE LIBERACIÓN PROLONGADA 0,4 mg
F-14737/15 - SULFASALAZINA COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTÉRICO 500 mg
F-14773/15 - NITROPRUSIATO DE SODIO DIHIDRATO POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCIÓN
INYECTABLE 50 mg CON SOLVENTE
F-14806/15 - LIDOCAÍNA CLORHIDRATO JALEA 2%
F-14807/15 - GANCICLOVIR CÁPSULAS 250 mg
F-14896/15 - HIOSCINA BUTILBROMURO + METAMIZOL SÓDICO SOLUCIÓN INYECTABLE
F-14908/15 - CISPLATINO SOLUCIÓN INYECTABLE 10 mg/10 mL
F-14909/15 - CISPLATINO SOLUCIÓN INYECTABLE 50 mg/50 mL
F-14917/15 - ÁCIDO ASCÓRBICO SOLUCIÓN INYECTABLE 100 mg / mL
F-14918/15 - ACETILCISTEINA SOLUCIÓN 10%

spenailillo
Resaltado
F-14937/15 - PARECOXIB POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE 40 mg, CON
SOLVENTE
F-14994/15 - MILRINONA SOLUCIÓN INYECTABLE 1 mg/ mL
F-15019/15 - ROSIGLITAZONA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 4 mg
F-15020/15 - ROSIGLITAZONA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 8 mg
F-15054/15 - PANTOPRAZOL LIOFILIZADO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE 40 mg CON SOLVENTE
F-15074/15 - GLUCOSA-SOLUCIÓN INYECTABLE 10%
F-15075/15 - GLUCOSA SOLUCIÓN INYECTABLE 5%
F-15123/15 - CEFOPERAZONA POLVO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE 1 g
F-15143/15 - CLOTRIMAZOL COMPRIMIDOS VAGINALES 500 mg
F-15241/15 - CLORANFENICOL CÁPSULAS 500 mg
F-15393/16 - ATROPINA SULFATO MONOHIDRATO SOLUCIÓN OFTÁLMICA 1%
F-15457/16 - LIDOCAÍNA CLORHIDRATO SOLUCIÓN INYECTABLE 2%
F-15464/16 - CLORURO DE POTASIO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACIÓN
PROLONGADA 600 mg
F-15479/16 - DOXORUBICINA CLORHIDRATO POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE
50 mg

spenailillo
Resaltado
F-15480/16 - DOXORUBICINA CLORHIDRATO POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE
10 mg
F-15512/16 - CLOTRIMAZOL SOLUCIÓN TÓPICA 1%
F-15569/11 - ACICLOVIR COMPRIMIDOS 400 mg
F-15738/16 - MORFINA SULFATO SOLUCIÓN INYECTABLE 10 mg/1 mL
F-15763/16 - RIFAMPICINA SUSPENSIÓN ORAL 100 mg/5 mL
F-15914/12 - RANITIDINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 150 mg
F-15915/12 - RANITIDINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 300 mg
F-15976/17 - GLAUCOLATAN SOLUCIÓN OFTÁLMICA 50 mcg/mL
F-16087/12 - BROMHEXINA CLORHIDRATO JARABE 4 mg/5 mL
F-16338/12 - AMOXICILINA CÁPSULAS 500 mg
F-16345/12 - ISOSORBIDA DINITRATO COMPRIMIDOS 10 mg
F-16392/12 - GRISEOFULVINA COMPRIMIDOS 500 mg_
F-16419/12 - AMPICILINA CÁPSULAS 500 mg
F-16428/12 - FUROSEMIDA COMPRIMIDOS 40 mg
F-16429/12 - ATENOLOL COMPRIMIDOS 100 mg
F-16468/12 - ÁCIDO MEFENÁMICO CÁPSULAS 500 mg
F-16471/12 - ATENOLOL COMPRIMIDOS 50 mg
F-16491/12 - RANITIDINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 300 mg
F-16508/12 - NIVALIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 850 mg
F-16524/12 - KETOCONAZOL COMPRIMIDOS 200 mg
F-16534/12 - PARACETAMOL COMPRIMIDOS 500 mg
F-16535/12 - METFORMINA CLORHIDRATO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 850 mg
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spenailillo
Resaltado
F-21878/15 - VECURONIO BROMURO LIOFILIZADO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE 4 mg
F-21879/15 - BROMURO DE VECURONIO LIOFILIZADO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE 10 mg
F-21889/15 - PANTOPRAZOL COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTÉRICO 40 mg
F-21890/15 - PANTOPRAZOL COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTÉRICO 40 mg
F-21891/15 - IBUPROFENO SUSPENSIÓN ORAL 200 mg/5 mL
F-22304/16 - CLOXACILINA POLVO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE 0,5 g
F-22462/16 - INDOMETACINA LIOFILIZADO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE 1 mg
F-2247/14 - EUFINDOL SOLUCIÓN INYECTABLE 100 mg/2 mL
F-2248/14 - EUFINDOL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg
F-2254/14 - BUSULFANO COMPRIMIDOS 2 mg
F-22574/16 - ANXIPOSE SOLUCION INYECTABLE 4 mg/2 mL
F-238/12 - ISOFLURANO SOLUCIÓN PARA INHALACIÓN
F-244/13 - MIDAZOLAM SOLUCIÓN INYECTABLE 15 mg/3 mL
F-2486/14 - EUFINDOL SOLUCIÓN PARA GOTAS ORALES 100 mg/mL
F-2487/14 - EUFINDOL SOLUCIÓN INYECTABLE 50 mg/1mL
F-254/12 - ETOSUXIMIDA JARABE 250 mg/5 mL
F-2625/14 - PENTOXIFILINA GRAGEAS DE LIBERACIÓN PROLONGADA 400 mg
F-269/12 - NIFEDIPINO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg

spenailillo
Resaltado
F-2722/14 - OMEPRAZOL CÁPSULAS CON GRÁNULOS CON RECUBRIMIENTO ENTÉRICO 20 mg
F-2767/14 - PENICILINA G POLVO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE 5.000.000 U.I.
F-2770/14 - DACTINOMICINA LIOFILIZADO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE 0.5 mg
F-279/13 - OMEPRAZOL LIOFILIZADO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE 40 mg, CON SOLVENTE
F-2999/15 - GINVIT-PLUS CÁPSULAS BLANDAS
F-3009/15 - TEOFILINA COMPRIMIDOS DE LIBERACIÓN PROLONGADA 200 mg
F-302/13 - VECURONIO BROMURO LIOFILIZADO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE 4 mg
F-303/12 - BROMURO DE VECURONIO LIOFILIZADO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE 10 mg
F-308/12 - PHOSFOENEMA SOLUCIÓN
F-3420/15 - TIOPENTAL SÓDICO POLVO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE 0,5 g
F-3455/15 - SUMATRIPTAN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg
F-3550/15 - DEXAMETASONA FOSFATO SÓDICO SOLUCIÓN INYECTABLE 4 mg/1 mL
F-3553/15 - DOPAMINA CLORHIDRATO SOLUCIÓN INYECTABLE 200 mg/5 mL
F-3688/15 - TIOPENTAL SÓDICO POLVO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE 1 g
F-3696/15 - HIDROCORTISONA POLVO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE 100 mg
F-3712/15 - FLUFENAZINA DECANOATO SOLUCIÓN INYECTABLE 25 mg / mL
F-3834/15 - GRANEGAN PASTILLAS 5 mg

spenailillo
Resaltado
F-461/13 - ATRACURIO BESILATO SOLUCIÓN INYECTABLE 50 mg/5 mL
F-483/13 - ENFLURANO SOLUCIÓN PARA INHALACIÓN
F-486/13 - PETIDINA CLORHIDRATO SOLUCIÓN INYECTABLE 100 mg/2 mL
F-535/13 - FENTANILO SOLUCIÓN INYECTABLE 0,5 mg/10 mL
F-544/13 - ETOMIDATO SOLUCIÓN INYECTABLE 20 mg/10 mL
F-566/13 - FENTANILO SOLUCIÓN INYECTABLE 0,1 mg/2 mL
F-6/12 - LIDOCAÍNA SOLUCIÓN INYECTABLE AL 2%
F-7136/15 - LOPERAMIDA CLORHIDRATO CÁPSULAS 2 mg
F-7155/15 - LORATADINA JARABE 5 mg/5 mL
F-7227/15 - SULFASALAZINA COMPRIMIDOS 500 mg
F-7238/15 - AMOXICILINA 1 g + ÁCIDO CLAVULÁNICO 0,2 g POLVO PARA SOLUCIÓN
INYECTABLE
F-724/13 - ONDANSETRÓN SOLUCIÓN INYECTABLE 4 mg/2 mL
F-7258/15 - CLORANFENICOL SOLUCIÓN OFTÁLMICA 0,5%
F-7259/15 - CLORANFENICOL UNGÜENTO OFTÁLMICO 1%
F-725/13 - ONDANSETRÓN SOLUCIÓN INYECTABLE

spenailillo
Resaltado
IÓN INYECTABLE 8 mg/4 mL
F-7267/15 - SPAX COMPRIMIDOS 3 mg
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spenailillo
Resaltado
F-7287/15 - DEXAMETASONA COMPRIMIDOS 0, 5 mg
F-7293/15 - ÁCIDO FÓLICO COMPRIMIDOS 1 mg
F-7321/16 - SULFATO FERROSO GRAGEAS 200 mg
F-7333/16 - FLUTAMIDA COMPRIMIDOS 250 mg

spenailillo
Resaltado
F-73 53/16 - PROPOFOL EMULSIÓN INYECTABLE 10 mg/mL
F-7425/16 - GABAPENTINA CÁPSULAS 300 mg
F-74 52/16 - TRAUMUS SOLUCIÓN INYECTABLE 7 5 mg/3 mL
F-7467/16 - IMIPRAMINA CLORHIDRATO GRAGEAS 25 mg
F-7474/16 - COLDACT CÁPSULAS CON GRÁNULOS RECUBIERTOS DE LIBERACIÓN
PROLONGADA
F-7477/16 - BENCILPENICILINA BENZATINA POLVO PARA SUSPENSIÓN INYECTABLE 600.000 U.I.
F-7494/16 - ACETAZOLAMIDA COMPRIMIDOS 250 mg
F-7513/16 - TENOXICAM LIOFILIZADO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE 20 mg
F-7526/16 - BESILATO DE ATRACURIO SOLUCIÓN INYECTABLE 25 mg/2, 5 mL
F-7550/16 - NIFEDIPINO COMPRIMIDOS DE LIBERACIÓN PROLONGADA 20 mg
F-7555/16 - METOCLOPRAMIDA CLORHIDRATO SOLUCIÓN INYECTABLE 10 mg/2 mL
F-7563/16 - METAMIZOL SÓDICO MONOHIDRATO SOLUCIÓN INYECTABLE 1g/2 mL
F-7565/11 - SPAX COMPRIMIDOS 1 mg

spenailillo
Resaltado
F-7575/16 - AMINOFILINA COMPRIMIDOS 200 mg
F-7576/16 - AMINOFILINA DIHIDRATO SOLUCIÓN INYECTABLE 250 mg/10 mL
F-7586/16 - TRIHEXIFENIDILO CLORHIDRATO COMPRIMIDOS 2 mg
F-7607/16 - RANITIDINA SOLUCIÓN INYECTABLE 50 mg/2 mL
F-7608/16 - ALFENTANILO SOLUCIÓN INYECTABLE 5 mg/10 mL
F-7610/16 - BENCILPENICILINA BENZATINA POLVO PARA SUSPENSIÓN INYECTABLE 2.400.00 U.I.
F-7701/11 - DIAZEPAM COMPRIMIDOS 5 mg
F-7725/11 - HIDROCLOROTIAZIDA COMPRIMIDOS 50 mg
F-7726/16 - DANTROLENO SÓDICO POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE 20 mg
CON SOLVENTE

spenailillo
Resaltado
F-7732/16 - MIDAZOLAM SOLUCIÓN INYECTABLE 50 mg/10 mL
F-7733/16 - MIDAZOLAM SOLUCIÓN INYECTABLE 5 mg/5 mL
F-7750/16 - CICLOFOSFAMIDA GRAGEAS 50 mg
F-7796/16 - CLORANFENICOL SUSPENSIÓN ORAL 125 mg/ 5 mL
F-7808/16 - NALOXONA CLORHIDRATO SOLUCIÓN INYECTABLE 0,4 mg/mL
F-7831/16 - RESINSOD POLVO PARA SUSPENSIÓN ENTERAL
F-7836/16 - RESINCAL POLVO PARA SUSPENSIÓN ENTERAL
F-7840/11 - CONVULEX CÁPSULAS BLANDAS CON RECUBRIMIENTO ENTÉRICO 200 mg
F-7876/16 - TOLBUTAMIDA COMPRIMIDOS 500 mg
F-7877/16 - CLORDIAZEPOXIDO GRAGEAS 10 mg
F-7908/16 - ÁCIDO VALPROICO CÁPSULAS BLANDAS CON RECUBRIMIENTO ENTÉRICO 150 mg
F-7909/16 - CONVULEX CÁPSULAS BLANDAS CON RECUBRIMIENTO ENTÉRICO 300 mg
F-7938/16 - KETOCONAZOL CREMA DÉRMICA 2 %
F-8019/16 - AMOXICILINA POLVO PARA SUSPENSIÓN ORAL 250 mg/ 5 mL
F-8025/16 - HIDROCORTISONA POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE 500 mg
F-8026/16 - AMPICILINA CÁPSULAS 500 mg
F-8032/16 - AMPICILINA POLVO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE 1 g
F-8034/16 - PIRAZINAMIDA COMPRIMIDOS 500 mg
F-8037/16 - RANITIDINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 150 mg
F-8059/16 - ATROPINA SULFATO MONOHIDRATO SOLUCIÓN INYECTABLE 1 mg/1 mL
F-8060/16 - CLORFENAMINA MALEATO SOLUCIÓN INYECTABLE 10 mg/1 mL
F-8061/16 - PROGESTERONA SOLUCIÓN INYECTABLE 25 mg/1 mL
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spenailillo
Resaltado
F-8280/16 - MEBENDAZOL COMPRIMIDOS 100 mg
F-8281/16 - AMINOFILINA COMPRIMIDOS 100 mg
F-8282/16 - AMOXICILINA CÁPSULAS 250 mg
F-8283/16 - INDOMETACINA CÁPSULAS 25 mg
F-8287/16 - KETOCONAZOL COMPRIMIDOS 200 mg
F-8288/11 - CLOVIRAN COMPRIMIDOS 400 mg
F-8531/16 - SULFATO DE MAGNESIO HEPTAHIDRATRADO SOLUCIÓN INYECTABLE 25%
F-8551/16 - FEBRICOL SUSPENSIÓN ORAL 100 mg/5 mL
F-862/13 - FENOBARBITAL COMPRIMIDOS 15 mg
F-863/13 - FENOBARBITAL COMPRIMIDOS 100 mg
F-864/13 - NILPERIDOL SOLUCIÓN INYECTABLE
F-8661/16 - PARACETAMOL SOLUCIÓN ORAL PARA GOTAS 100 mg/mL

spenailillo
Resaltado
F-8839/16 - FUROSEMIDA SOLUCIÓN INYECTABLE 20 mg/2 mL
F-8840/16 - DIAZEPAM SOLUCIÓN INYECTABLE 10 mg/2 mL
F-8841/16 - ÁCIDO ASCÓRBICO COMPRIMIDOS MASTICABLES 100 mg
F-8986/16 - SUFENTANILO SOLUCIÓN INYECTABLE 10 mcg/2 mL
F-9123/16 - VINCRISTINA SULFATO LIOFILIZADO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE 1 mg CON
SOLVENTE
F-9319/11 - PAZERON COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg
F-9771/16 - DICLOFENACO SÓDICO COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTÉRICO 25 mg
F-9772/16 - DICLOFENACO SÓDICO GRAGEAS CON RECUBRIMIENTO ENTÉRICO 50 mg
F-9903/16 - CARBONATO DE LITIO COMPRIMIDOS 300 mg
F-9944/16 - PIRIDOXINA CLORHIDRATO SOLUCIÓN INYECTABLE 100 mg/mL
F-9945/11 - TIAMINA CLORHIDRATO SOLUCIÓN INYECTABLE 30 mg/mL
F-9946/16 - CIANOCOBALAMINA SOLUCIÓN INYECTABLE 0,1 mg/mL
F-9953/16 - FLUCLOXACILINA POLVO PARA SUSPENSIÓN ORAL 250 mg/5 mL
F-9996/16 - CLORPROMAZINA CLORHIDRATO SOLUCIÓN INYECTABLE 25 mg/2 mL
F-9998/11 - TOBRAMICINA UNGÜENTO OFTÁLMICO 0,3%

spenailillo
Resaltado
F-8062/16 - PROGESTERONA SOLUCIÓN INYECTABLE 50 mg/2 mL
F-8072/16 - CEFOTAXIMA POLVO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE 1 g
F-8073/16 - RANITIDINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 300 mg
F-8077/16 - ETIONAMIDA COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTÉRICO 250 mg
F-8079/16 - SALES PARA REHIDRATACIÓN POLVO PARA SOLUCIÓN ORAL
F-8080/16 - COTRIMOXAZOL COMPRIMIDOS

spenailillo
Resaltado
F-8085/16 - CEFTAZIDIMA POLVO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE 1 g
F-8088/16 - AMIKACINA SOLUCIÓN INYECTABLE 500 mg/2 mL
F-8089/11 - METAMIZOL SÓDICO MONOHIDRATO COMPRIMIDOS 300 mg
F-8090/16 - AMIKACINA SOLUCIÓN INYECTABLE 100 mg/2 mL
F-8091/16 - CLORANFENICOL POLVO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE 1g
F-8092/16 - CLOXACILINA CÁPSULAS 500 mg
F-8093/16 - CLOXACILINA CÁPSULAS 250 mg
F-8095/16 - AMOXICILINA CÁPSULAS 500 mg
F-8102/16 - CLOTRIMAZOL CREMA DÉRMICA 1%
F-8103/16 - METILPREDNISOLONA POLVO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE 500 mg
F-8146/16 - TESTOSTERONA ENANTATO SOLUCIÓN INYECTABLE 250 mg/1 mL
F-8147/16 - EPINEFRINA SOLUCIÓN INYECTABLE 1 mg/1 mL
F-8273/16 - AMPICILINA CON SULBACTAM POLVO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE 1,5 g
F-8277/16 - CLORPROMAZINA CLORHIDRATO GRAGEAS 25 mg
F-8278/16 - CEFAZOLINA POLVO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE 1 g
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VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Sergio Pefailillo Moraga,
Responsable Técnico y D. Elizabeth Pinilla Roa, Representante Legal de Bestpharma S.A.,
ingresada bajo la referencia N© ML748463, de fecha de 29 de febrero de 2016, mediante la
cual solicita cambio de razén social para los productos farmacéuticos que se sefialan en el
anexo;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentacion de fecha 29 de febrero de 2016, se solicitd
cambio de razoén social para los productos farmacéuticos que se sefialan en el anexo.

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacién N° 2016022974296511, emitido por Tesoreria
General de la Republica con fecha 29 de febrero de 2016; "

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cédigo Sanitario; Ley
19.880, de 2003; lo sefialado en el articulo 67° 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), 610 letra b) y 64° del D.F.L. N° 1, de 2005, y
las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014, del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- TENGASE POR NOTIFICADO vy, en consecuencia modificase la razén social de la
empresa NIRMA LIMITED a la nueva razén social ACULIFE HEALTHCARE PVT. LTD. en
las funciones de empresa que estan previamente autorizadas cada uno de los respectivos
registros sanitarios correspondientes a los productos farmacéuticos que se sefalan en el
anexo adjunto.

2.- La nueva razén social deberd consignarse claramente en los rétulos de los
envases, folleto de informacién al profesional, folleto de informacién al paciente y
especificaciones de producto terminado, segun corresponda, del producto en todas las series
o lotes que se fabriquen con posterioridad a la presente resolucion, sin perjuicio de cumplir
lo dispuesto en el articulo N° 74 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de
Productos Farmacéuticos.

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

4.- ESTABLECESE que la presente resolucién modifica la razén social de la empresa
solicitada, solamente en aquellas funciones previamente autorizadas por resolucidén en los
respectivos registros sanitarios, y en ningln caso autoriza cambios en los sitios de
fabricacidon y en los domicilios de las plantas de manufactura.

Av. Marathon 1.000, Nufioa, Santiago
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5.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacidn 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 informacidén proporcionada
deberd estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacién, cuando ésta lo
requiera.

6.- DEJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendra un plazo de 6 meses a
contar de la fecha de la presente resolucion para actualizar la informacion en los anexos del
registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacion al
Instituto.

[JEFA {8} SUBDEF I'O. RL‘ZG!S‘F R{E { 5;5;“{0:?0.11

JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO AUTORIZACIONES SANITARIAS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

" DISTRIBUCION:
INTERESADO
UcD
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RESOLUCION EXENTA RW N° 4420/16
Santiago, 1 de marzo de 2016

REGISTRO - NOMBRE PRODUCTO
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spenailillo
Resaltado
- CLORURO DE SODIO SOLUCiÓN INYECTABLE 0,9%
- CLORURO DE POTASIO SOLUCiÓN INYECTABLE 10%
- AGUA PARA INYECTABLES
- LlDOCAíNA CLORHIDRATO SOLUCiÓN INYECTABLE 200 mg/10 mL
- LlDOCAíNA CLORHIDRATO SOLUCiÓN INYECTABLE 100 mg/5 mL
- GLUCOSA SOLUCiÓN INYECTABLE 10%

spenailillo
Resaltado
- GLUCOSA SOLUCiÓN INYECTABLE 5%

spenailillo
Resaltado
F-10012/11
F-10016/11
F-10067/11
F-12219/12
F-12220/12
F-15074/15
F-15075/15

spenailillo
Resaltado
F-17791/14
F-17960/15
F-7555/11

spenailillo
Resaltado
- METRONIDAZOL SOLUCiÓN INYECTABLE 500 mg/ 100 mL
- FLUCONAZOL SOLUCiÓN INYECTABLE 2 mg/mL
- METOCLOPRAMIDA CLORHIDRATO SOLUCiÓN INYECTABLE 10 mg/2 mL
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MODIFICA A BESTPHARMA S.A.,, RESPECTO DEL

PRODUCTO FARMACEUTICO CIPROFLOXACINO
GZR/FKV/shl SOLUCION INYECTABLE 200 mg/100 mL, REGISTRO
NO Ref.:ML658073/15 SANITARIO N° F-17742/14

RESOLUCION EXENTA RW N° 11053/15
Santiago, 30 de junio de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Bestpharma S.A., por la que
solicita cambio de régimen para el producto farmacéutico CIPROFLOXACINO SOLUCION

INYECTABLE 200 mg/100 mL, registro sanitario N°F-17742/14;

CONSIDERANDO: PRIMERO: Que, el producto para el cual se solicita el
reacondicionamiento local posee régimen de importado terminado, es decir se encuentra en
su envase definitivo, rotulado y listo para su distribuciéon a cualquier titulo (articulo 5°
numeral 71, D.S. 3/2010); SEGUNDO: Que en esa calidad, el envase autorizado en el
registro sanitario corresponde a caja o estuche de cartén impreso que contiene frasco
ampolla de vidrio, o botella de polietileno, etiquetada, con solucién inyectable; TERCERO:
Que dado lo anterior, el producto terminado no cuenta con set de administracion autorizado
en el registro sanitario; CUARTO: Que, el producto terminado incluye en su rotulado la serie
y vencimiento del mismo, por lo que, para los efectos de su reacondicionamiento local, solo
le es permitido la inclusién de un digito diferenciador para dar cuenta que se trata de un
proceso local; QUINTO: Que, en consideracion a lo antes expuesto se autorizara el nuevo
régimen de importado terminado con acondicionamiento local solo en las condiciones que se
sefiala en la parte resolutiva de este acto administrativo; 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 y los articulos 59° letra b) y 61°
letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N°
292 de 12 de febrero de 2014, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el régimen de importado terminado con reacondicionamiento local, para el
producto farmacéutico CIPROFLOXACINO SOLUCION INYECTABLE 200 mg/100 mL,
registro sanitario NOF-17742/14, concedido a Bestpharma S.A., el que en adelante serd
importado como producto terminado y reacondicionado localmente en el laboratorio
acondicionador de propiedad de Biomedical Distribution Chile Ltda., ubicado en Lo Boza N°
120-B, Comuna de Pudahuel. El reacondicionamiento local consistira en reemplazar o
incorporar folleto de informaciéon al paciente autorizado en el registro sanitario, si no
estuviera presente; y/o transformar envases de presentacion Venta Publico o Envase Clinico
en otro contenido de unidades autorizadas; y/o reestuchar o agregar con etiqueta
autoadhesiva y/o ink-jet los textos autorizados en el registro sanitario para los rotulos del
envase primario y/o secundario o modificar el numero de registro sanitario por el renovado;
agregar digito diferenciador "X" al lote original de cada unidad reacondicionada para
mantener la trazabilidad e indicar que el producto es resultado de un proceso local y/o
agregar sello de seguridad, para dar cumplimiento a la legislacion vigente, manteniendo
todas las demas condiciones autorizadas en el registro sanitario.

2.- DEJASE SIN EFECTO el régimen de importado terminado anteriormente autorizado.

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

4.- Dispbénese que en los rétulos del referido producto deberd consignarse la fecha de
vencimiento del producto elaborado, el laboratorio reacondicionador identificara este

proceso con su propia serie.
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5.- Facultase a Bestpharma S.A., para realizar el traslado del referido producto y Biomedical
Distribution Chile Ltda. se responsabilizara del almacenamiento y del control de calidad en
el proceso de reacondicionamiento y terminado envasado, debiendo inscribir en el Registro
General de Fabricacion las etapas ejecutadas sin perjuicio de la responsabilidad que le
compete al mandante Bestpharma S.A., como titular del registro sanitario.

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

7.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacién 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
disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificaciéon, cuando ésta lo requiera.

ANOTESE Y

JEFA SUBDEPTO. REGISTRO Y AUTOREACIGNES 3> Rin.
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMEN:
INSTITUTO B SALID PURDRAE G HE SENBLUTH LOPEZ

JEFA SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD-PUBLICA DE CHILE

MUNIQUESE

DISTRIBUCION:
INTERESADO
uUcD
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INSTITUTO DE SALUD

PUBLICA DE CHILE

RECTIFICA A BESTPHARMA S.A,, EL REGISTRO

SANITARIO F-17.742/09, RESPECTO DEL

PRODUCTO FARMACEUTICO CIPROFLOXACINO
GCHC/IMS/spp SOLUCION INYECTABLE 200 mg/100 mL.

B11/Ref. 6227/09 06 17 jg 003489

RESOLUCION EXENTA N°

SANTIAGO,

VISTOS ESTOS ANTECEDENTES: la Resolucion N° 4546 de fecha 11 de septiembre
de 2009, por la que se otorgd registro sanitaria aj producto farmacéutico CIPROFLOXACINO
SOLUCION INYECTABLE 200 mg/100 mL, bajo el N° F-17.742/09, inscrito a nombre de
Bestpharma S.A.; la carta de fecha 25 de septlembre de 2009 por la que el interesado
solicita rectificacion de dicha resolucién;

CONSIDERANDO: Que el Informe de la Unidad de Metodologia Analitica N° 477 de
fecha 18 de Agosto de 2010, senala un periodo de efucacua de 36 meses, almacenado a no
mas de 30°C para ambos tipos de envase. No congelar y mantener protegldo de la luz; la
necesidad de acceder a lo solicitado; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cddigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmaceutlcos
aprobado por el decreto supremo 1876 de 1995, del Ministerio de Salud y Ios articulos 59°
letra b) y 61°letrab), del DFL. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucion
Exenta N° 2291 de 2009, del Instituto de Salud Publica de Chile dicto la S|QU|ente

RESOLUCION
1.- RECTIFICASE los parrafos N° 1 letras c) y d) y N° 2 de la Resolucion N° 4546 de
fecha 11 de septiembre de 2009, referencia N° 6227/09, en el sentido de dejar establecido

que:

Parrafo N° 1 letra c)

Donde dice:

c) Periodo de eficacia: 36 meses, almacenado a no mas de 30°C. No congelar y
mantener protegido de la luz.

Debe decir:

c) Periodo de eficacia: 36 meses, almacenado a no mas de 30°C para ambos tipos de
envases. No congelar y mantener protegido de la luz.

Parrafo N° 1 letra d)

Donde dice:

c) Presentacidn:

Venta publico: Estuche de cartulina impreso que contiene 1 botella de polietileno de
baja densidad, con o sin graduacién, con o sin sistema de sujecion, con
0 sin tapa, rotulado, con o sin bolsa de poliéster metalico y film de
polietileno, rotulada o bolsa incolora.
Estuche de cartulina impreso que contiene 1 frasco ampolla de vidrio
tipo Il, incoloro, transparente, con o0 Sin graduacion, con o sin sistema
de sujecién, con tapdn de goma, sellos de aluminio, con o sin tapa tipo
flip off, rotulado, con o sin bolsa de poliéster metalico y film de
polietileno, rotulada o bolsa incolora, con solucion inyectable, mas
Folleto de Informacion al Paciente.

Mesa Central { 56-2) 5755 « Informaciones (56-2)
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Envase clinico: Caja de carton etiquetada que contiene 1 a 10 botellas de polietileno de

baja densidad, con o sin graduacién, con o sin sistema de sujecion, con
0 sin tapa, rotulado, con o sin bolsa de poliéster metalico y film de
polietileno, rotulada o bolsa incolora.
Caja de cartdn etiquetada que contiene 1 a 10 frascos ampolla de vidrio
tipo 11, incoloro, transparente, con o sin graduacion, con o sin sistema
de sujecion, con tapon de goma, sellos de aluminio, con o sin tapa tipo
flipp off, rotulado, con o sin bolsa de poliéster metéalico y film de
polietileno, rotulada o bolsa incolora, con solucion inyectable.

Debe decir:

d) Presentacién:

Venta publico: Estuche de cartulina impreso que contiene 1 botella de

polietileno de baja densidad, con o sin graduacién, con o sin
sistema de sujecién, con o sin tapa, rotulado, con o sin bolsa
de poliéster metalico y film de polietileno, rotulada o bolsa
incolora, con 100 mL de soluciéon inyectable, mas folleto de
informacion al paciente.
Estuche de cartulina impreso que contiene 1 frasco ampolla de
vidrio tipo Il, incoloro, transparente, con o sin graduacién, con
o sin sistema de sujecion, con tapon de goma, sellos de
aluminio, con o sin tapa tipo flip off, rotulado, con o sin bolsa
de poliéster metalico y film de polietileno, rotulada o bolsa
incolora, con 100 mL de solucidon inyectable, mas Folleto de
Informacién al Paciente.

Envase clinico: Caja de cartén etiquetada, debidamente sellada, que contiene 1

a 100 botellas de polietileno de baja densidad, con o sin
graduaciéon, con o sin sistema de sujecidon, con o sin tapa,
rotulado, con o sin bolsa de poliéster metalico y film de
polietileno, rotulada o bolsa incolora, con 100 mL de solucién
inyectable, mas folleto de informacidn al paciente.
Caja de cartdn etiquetada que contiene 1 a 100 frascos ampolla
de vidrio tipo I, incoloro, transparente, con o sin graduacion,
con o sin sistema de sujecion, con tapén de goma, sellos de
aluminio, con o sin tapa tipo flipp off, rotulado, con o sin bolsa
de poliéster metalico y film de polietileno, rotulada o bolsa
incolora, con 100 mL de soluciéon inyectable, mas folleto de
informacion al paciente.

Parrafo N° 2

» Los rotulos de los envases deben corresponder exactamente en su texto y distribucion a
lo aceptado en el anexo timbrado de la presente Resolucion, copia del cual se adjunta a
ella para su cumplimiento.

2.- DEJASE sin efecto la Resolucion N° 3174 de fecha 5 de Noviembre de 2010,
de este Instituto.

T
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INSTITUTO DE SALUD

PUBLICA DE CHILE

RECTIFICA A BESTPHARMA S.A., EL REGISTRO
SANITARIO F-1 7.742'/09, RESPECTO DEL
PRODUQTO FARMACEUTICO CIPROFLOXACINO
SOLUCION INYECTABLE 200 mg/100 mL.

MLPV/IMS/spp

B11/Ref.: 6227/09
RESOLUCION EXENTA N° _/

SANTIAGO, crr oL YOR1T A

VISTOS ESTOS ANTECEDENTES: la Resolucion N° 4546 de fecha 11 de
septiembre de 2009, por la que se otorgo registro sanitario al producto ‘farmacéutico
CIPROFLOXACINO SOLUCION INYECTABLE 200 mg/100 mL, bajo el N° F-17.742/09,
inscrito a nombre de Bestpharma S.A.; la carta de fecha 25 de septiembre de 2009, por
la que el interesado solicita rectificacion de dicha resolucion;

CONSIDERANDO: la necesidad de acceder a lo solicitado; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cdédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el decreto supremo 1876 de 1995, del Ministerio de Salud y los articulos
59° letra b) y 61° letra b), del DFL. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la
Resolucion Exenta N° 2291 de 2009, del Instituto de Salud Puablica de Chile dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- RECTIFICASE los parrafos N° 1 letras c) y d) y N° 2 de la Resolucién N° 4546
de fecha 11 de septiembre de 2009, referencia N° 6227/09, en el sentido de dejar
establecido que:

Péarrafo N° 1 letra c)
Donde dice:

c) Periodo de eficacia: 36 meses, almacenado a no mas de 30°C, No congelar y
mantener protegido de la luz.

Debe decir:
c) Periodo de eficacia: 36 meses, almacenado a no mas de 30°C, para ambos tipos de
envases. No congelar y mantener protegido de la luz.

Pérrafo N° 1 letra d)

Donde dice:
c) Presentacion:

Venta publico: Estuche de cartulina impreso que contiene 1 botella de polietileno

de baja densidad, con o sin graduacion, con o sin sistema de
sujecion, con o sin tapa, rotulado, con o sin bolsa de poliéster
metalico y film de polietileno, rotulada o bolsa incolora.
Estuche de cartulina impreso que contiene 1 frasco ampolla de
vidrio tipo Il, incoloro, transparente, con o sin graduacién, con o sin
sistema de sujecion, con tapon de goma, sellos de aluminio, con o
sin tapa tipo flip off, rotulado, con o sin bolsa de poliéster metalico y
film de polietileno, rotulada o bolsa incolora, con solucidon inyectable,
mas Folleto de Informacién al Paciente.
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Envase clinico: Caja de cartdon etiquetada que contiene 1 a 10 botellas de
polietieno de baja densidad, con o sin graduacion, con 0 sin
sistema de sujecién, con o sin tapa, rotulado, con o sin bolsa de
poliéster metalico y film de polietileno, rotulada o bolsa incolora.
Caja de carton etiquetada que contiene 1 a 10 frascos ampolla de
vidrio tipo I, incoloro, transparente, con o sin graduacion, con o sin
sistema de sujecion, con tapon de goma, sellos de aluminio, con o
sin tapa tipo flipp off, rotulado, con o sin bolsa de poliéster metalico
y fiim de polietileno, rotulada o bolsa incolora, con solucién
inyectable.

Debe decir:
d) Presentacion;

Venta publico: Estuche de cartulina impreso que contiene 1 botella de polietileno
de baja densidad, con o sin graduacion, con o sin sistema de
sujecion, con o sin tapa, rotulado, con o sin bolsa de poliéster
metdlico y film de polietileno, rotulada o bolsa incolora, con 100 mL
de solucién inyectable, mas folleto de informacién al paciente.
Estuche de cartulina impreso que contiene 1 frasco ampolla de
vidrio tipo Il, incoloro, transparente, con o sin graduacién, con o sin
sistema. de sujecion, con tapon de goma, sellos de aluminio, con o
sin tapa tipo flip off, rotulado, con o sin bolsa de poliéster metalico y
film de polietileno, rotulada o bolsa incolora, con 100 mL de
solucién inyectable, mas Folleto de Informacion al Paciente.

Envase clinico: Caja de cartén etiquetada, debidamente sellada, que contiene 1 a

100 botellas de polietileno de baja densidad, con o sin graduacion,
con o sin sistema de sujecion, con o sin tapa, rotulado, con o sin
bolsa de poliéster metalico y film de polietileno, rotulada o bolsa
incolora, con 100 mL de solucién inyectable, mas folleto de
informacion al paciente.
Caja de carton etiquetada que contiene 1 a 100 frascos ampolla de
vidrio tipo Il, incoloro, transparente, con o sin graduacién, con o sin
sistema de sujecion, con tapon de goma, sellos de aluminio, con o
sin tapa tipo flipp off, rotulado, con o sin bolsa de poliéster metalico
y film de polietileno, rotulada o bolsa incolora, con 100 mL de
solucion inyectable, méas folleto de informacién al paciente.

Parrafo N° 2

o Los rétulos de los envases, folleto de informacion al profesional y folleto de
informacion al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y
dlstnbumon alo aceptado en los anexos tlmbrados de la presente Resolucién,
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INSTITUTO DE SALUD
PUBLICA DE CHILE

CONCEDE A BESTPHARMA S.A.,, EL REGISTRO
SANITARIO N° F-17.742/09, RESPECTO DEL
PRODUCTO FARMACEUTICO CIPROFLOXACINO
SOLUCION INYECTABLE 200 mg/100mL.
VEY/HNH/IMS/acm
B11/Ref.: 6227/09

RESOLUCION E °. e /
SANTIAGO, Xf%‘@%ﬂ g 6 4 5 i 4]

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacién de Bestpharma S.A., por la que
solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en el articulo 42° del D.S. 1876/95 del
Ministerio de Salud para el producto farmacéutico CIPROFLOXACINO SOLUCION
INYECTABLE 200 mg/100mL, para los efectos de su importacién y distribucion en el pais, el
que serd fabricado y procedente de Nirma Limited, Gujarat, India, de acuerdo a convenio de
fabricacion suscrito entre las partes; el acuerdo de la Trigésimo Segunda Sesion de Evaluacion
de Productos Farmacéuticos Similares, de fecha 28 de Agosto de 2009; el Informe Técnico
respectivo;

CONSIRERANDO: que el volimen de la solucidn inyectable es de 100 mL se autoriza
un contenido de envase venta publico de una botella o 1 frasco ampolla; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cddigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el decreto supremo 1876 de 1995, del Ministerio de Salud y los articulos 59°
letra b) y 61° letra b), del DFL. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucién
Exenta N° 1741 de 2007, del Instituto de Salud Publica de Chile dicto la siguiente:

R E S OL U C 1T O N

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el
N° F-17.742/09, el producto farmacéutico CIPROFLOXACINO SOLUCION INYECTABLE
200 mg/100mL, a nombre de Bestpharma S.A., para los efectos de su importacion y
distribucion en el pais, el que serd fabricado y procedente de Nirma Limited, ubicado en
Village Sachana, Taluka, Viramgam, Distrit Amhedabad 382150, Gujarat State, India, en las
condiciones que se indican:

a) Este producto serd importado como producto terminado por Bestpharma S.A., ubicado
en Av. Cerro Portezuelo N° 9870, Quilicura, Santiago, propietario del registro sanitario y
distribuido por Bestpharma S.A., ubicado en Av. Cerro Portezuelo N° 9870, Quilicura,
Santiago y/o Bestpharma S.A., ubicado en Av. El Retiro N° 1287, Parque Los Maitenes,
Nucleo Empresarial ENEA, Pudahuel, Santiago.

b) La férmula aprobada corresponde a la siguiente composicién y en la forma que se
sefala:

Cada 100 mL de solucion inyectable contiene:
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c) Periodo de eficacia: 36 meses, almacenado a no mas de 30°C. No congelar y
mantener protegido de la luz.

d) Presentacién:

Venta piblico: Estuche de cartulina impreso que contiene 1 botella de polietileno

de baja densidad, con o sin graduacién, con o sin sistema de
sujecion, con o sin tapa, rotulado, con o sin bolsa de poliéster
metalico y film de polietileno, rotulada o bolsa incolora.
Estuche de cartulina impreso que contiene 1 frasco ampolla de
vidrio tipo II, incoloro, transparente, con o sin graduacién, con o
sin sistema de sujecién, con tapén de goma, sellos de aluminio,
con o sin tapa tipo flip off, rotulado, con o sin bolsa de poliéster
metalico y film de polietileno, rotulada o bolsa incolora, con
solucioén inyectable, mas Folleto de Informacién al Paciente.

Envase clinico: Caja de cartén etiquetada que contiene 1 a 10 botellas de
polietileno de baja densidad, con o sin graduacién, con o sin
sistema de sujecién, con o sin tapa, rotulado, con o sin bolsa de
poliéster metélico y film de polietileno, rotulada o bolsa incolora.
Caja de cart6n etiquetada que contiene 1 a 10 frascos ampolla de
vidrio tipo 1II, incoloro, transparente, con o sin graduacion, con o
sin sistema de sujecién, con tapon de goma, sellos de aluminio,
con o sin tapa tipo flipp off, rotulado, con o sin bolsa de poliéster
metélico y film de polietileno, rotulada o bolsa incolora, con
solucién inyectable.

Los envases clinicos estan destinados al uso exclusivo de los Establecimientos Asistenciales
y deberan llevar en forma destacada la leyenda “ENVASE CLINICO SOLO PARA
ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES”.

e) Condicion de venta: “BAJO RECETA MEDICA RETENIDA EN
ESTABLECIMIENTOS TIPO A”.

2.- Los rétulos de los envases, folleto de informacién-al profesional y folleto de
informacion al paciente aprobados, deben corresponder exac}_aﬁlente en su texto y distribucién
a lo aceptado en el anexo timbrado de la presente Resolugidn, copia del cual se adjunta a ella
para su cumplimiento, sin perjuicio de respetar lo dlspyesto en el Art 490 del Reglamento del
Sistema Nacional de Control de Productos Farmaceutléos “

3.- La indicacién aprobada para este producto es: “Tratamiento de infecciones
provocadas por agentes sensibles demostrado por antibiograma?,
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4- Las especificaciones de calidad del producto terminado deberéan conformar al anexo
timbrado adjunto y cualquier modificacién debera comunicarse oportunamente a este Instituto.

5.- Bestpharma S.A., se responsabilizard de la calidad del producto que importa,
debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su distribucién en los
Laboratorios Externos de Control de Calidad M.Moll y Cia Ltda. y/o Instituto de
Instrumentacion Analitica y Desarrollo Tecnolégico Ltda. (IADET) y/o Centro de Estudios
para el Desarrollo de la Quimica (CEPEDEQ) y/o Pontificia Universidad Catdlica de Chile
y/o Instituto de Investigacion y Ensayos Farmacoldgicos (IDIEF) y/o Laboratorios Davis S.A
y/o Condecal Ltda., segin convenio notarial de prestacion de servicios, quienes serdn los
responsables de la toma de muestras del producto a analizar, sin perjuicio de las
responsabilidades que le competen a Bestpharma S.A., como propietaria del registro sanitario.

6.- La prestacion de servicios autorizada debera figurar en los rétulos, individualizando
con su nombre y direccidn el fabricante y distribuidor.

7.- El titular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Publica de
Chile el uso y disposicion de las partidas internadas del producto, en conformidad a las
disposiciones de la Ley N° 18164 y del Decreto Supremo N° 1876 del 1995 del Ministerio de
Salud.

8.- Bestpharma S.A., deberd comunicar a este Instituto la comercializacion 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.

. Q.F. 50 JOHNSON ROJAS N\
JERL DEPART NTO CQNTROL NACIONAL
; SALUD PUBLICA DE CHILE
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