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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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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
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F-14578/15 - CICLOFOSFAMIDA POLVO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE 1 g
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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
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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
IÓN INYECTABLE 8 mg/4 mL
F-7267/15 - SPAX COMPRIMIDOS 3 mg
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, Gobierno de Chile MODIFICA A BESTPHARMA S.A.,, RESPECTO DEL
PRODUCTO FARMACEUTICO EUFINDOL COMPRIMIDOS
GZT/TCM/LSM/pgg RECUBIERTOS 50 mg (TRAMADOL CLORHIDRATO),
No Ref.:MA692547/15 REGISTRO SANITARIO N° F-2248/14

RESOLUCION EXENTA RW N° 19701/15
Santiago, 5 de noviembre de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentaciéon de Bestpharma S.A., por la que
solicita modificacion de formula para el producto farmacéutico EUFINDOL COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 50 mg (TRAMADOL CLORHIDRATO), registro sanitario NOF-2248/14; el
Informe Técnico N° 2954, emitido por la Unidad de Metodologias Analiticas;

CONSIDERANDO: PRIMERO.- Segun el art. 33° del D.S. N°3/10, para los
requisitos de calidad, el Instituto se cefiira a las normas pertinentes contenidas en las
farmacopeas y sus suplementos, entre ellas la USP y farmacopea Europea vigentes;
SEGUNDO.-Que, el producto cuenta con monografia USP y de la Farmacopea Europea; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cédigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el
Decreto Supremo N© 3 de 2010 del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 59° letra b) y 610 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 vy 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 la férmula que a continuacién se indica para el producto

farmacéutico EUFINDOL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg (TRAMADOL
CLORHIDRATO), registro sanitario N°F-2248/14, concedido a Bestpharma S.A.

Cada comprimido recubierto contiene:

Nucleo:
Tramadol clorhidrato

U1
o
o
o
3
@

14

(1) Recubrimiento

W

(1)c.s. para alcanzar la cantidad de recubrimiento declarada

Periodo de eficacia:60 Meses, almacenado a no mds de 259C. para el producto envasado en
estuche de cartulina rotulado que contiene blister PVC/Aluminio, rotulado. Incluye folleto de
informacion al paciente, todo debidamente sellado y rotulado.

2.- Las especificaciones del producto terminado (sin cédigo) deberan conformar al
anexo timbrado adjunto.
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3.- Los rétulos el folleto de informacion al paciente y el folleto de informacion al
profesional 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 resolucién

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

5.- 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 informacién en los anexos del
registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacién al
Instituto.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

1EFA SUBDEPTO. REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANTTARIAL
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE ,
DRA. Q.F. HELEN SENBLUTH LOPEZ
JEFA SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
INTERESADO
ucp
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| Gobierno de Chile PRODUCTO FARMACEUTICO EUFINDOL COMPRIMIDOS
JON/VEY/pag RECUBIERTOS 50 mg, REGISTRO SANITARIO N°
N© Ref.:ML668905/15 F-2248/09

RESOLUCION EXENTA RW N° 8961/15
Santiago, 3 de junio de 2015

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

RECUBIERTOS 50 mg, registro sanitario NOF-2248/09; vy

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: "Blister de PVC/ Aluminio impreso en estuche de cartulina
impreso” ; TERCERO: Que dado lo anterior, resulta evidente que el producto terminado no
cuenta con set de administracion autorizado en el registro sanitario; CUARTO: Que,
siguiendo el mismo razonamiento, 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 inclusion de un digito diferenciador para dar cuenta que se trata de un
proceso local, ademas de las actividades que se sefialan en la parte resolutiva; QUINTO:
Que, en consideracion a lo antes expuesto se autorizara el nuevo régimen de importado
terminado con acondicionamiento local para el producto EUFINDOL COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 50 mg, en las condiciones que se sefala 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 599 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 EUFINDOL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg, registro
sanitario NOF-2248/09, concedido a Bestpharma S.A., el que en adelante sera importado
como producto terminado y reacondicionado en el laboratorio de produccion de propiedad de
Biomedical Distribution Chile Ltda. ubicado en Lo Boza N°© 120 B_3, Comuna de Pudahuel,
Santiago, Chile. El reacondicionamiento local consistird en: Reemplazar o incorporar folleto
paciente autorizado en Chile, si no estuviera presente; y/o Transformar envases de
presentacion Venta Publico o Clinico en otro contenido de unidades autorizadas; y/o
Reestuchar o agregar con etiqueta autoadhesiva y/o ink-jet al envase primario y/o
secundario los textos autorizados en el registro sanitario para los rétulos o modificar el
numero de registro sanitario por el renovado;agregar digito diferenciador 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 las demas condiciones autorizadas en el registro sanitario,
manteniendo las demas condiciones autorizadas en el registro sanitario.

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

3.- Los rdtulos 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.- Dispdénese que en los rétulos del referido producto deberd consignarse la fecha de
vencimiento del producto elaborado y el laboratorio reacondicionador identificard este
proceso con su propia serie.
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5.- Facultase a Bestpharma S.A., para realizar el traslado del referido producto a Biomedical
Distribution Chile Ltda., quien se responsabilizard 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., se responsabilizara de la calidad del producto que importa, debiendo
efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su venta o distribucién en el
laboratorio de control de calidad autorizado en el registro sanitario.

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 informacidn proporcionada debera estar a
disposicién de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion, cuando ésta lo requiera.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

@Ma Zwﬁf;
JEFA () SUBDEPTO. REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANTTARIAS |

~ EDICAMENTOS '
AGENCIA NACIORAL DE M- Ry SUTSELA ZURICH RESZCZVNSKI

PUBLIC :
: é%%w ARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
INTERESADO
ucD
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N° Ref.:ML417783/13

Resolucion Exenta RW N° 922/13
Santiago, 12 de enero de 2013

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°© ML417783, de fecha de 11 de enero de 2013, mediante la
cual solicita cambio de razon social para los productos farmacéuticos mencionados en el
anexo;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentaciéon de fecha 11 de enero de 2013, se solicitd
cambio de razon social para los productos farmacéuticos mencionados en el anexo.

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacién N° 2013011177524630, emitido por Tesoreria
General de la Republica con fecha 11 de enero de 2013; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 1020 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 5990 letra b), 61° letra k) y 64° del D.F.L. N° 1,
de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N° 1553 de 13 de julio de
2012, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- TENGASE POR NOTIFICADO Yy, en consecuencia modificase la razén social de la
empresa LANNACHER HEILMITTEL GES.M.B.H. a la nueva razoén social G.L. PHARMA
GMBH en las funciones de empresa que correspondan para cada uno de los registros
farmacéuticos que se sefialan en anexo adjunto.

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

JEER SUBBLPT). £

AGENCHR NATIONAL D MLLCAE

DISTRIBUCION:
INTERESADO

UNIDAD DE PROCESOS
GESTION DE CLIENTES

Av. Marathon 1000, Nufioa, Santiago
Casitta 48 Correo 21- Codigo Postal 7780050
Mesa Central: (56-2) 5755 101
Informaciones (56-2} 5755 201
www.ispch.cl/




Salud Piblica
Mwisterio de Salud

Gobierno de Chile

NO Ref.:ML417783/13

RESOLUCION EXENTA RW N° 922/13
Santiago, 12 de enero de 2013

[REGISTRO - NOMBRE PRODUCTO

F-2248/09 - EUFINDOL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg

Av Marathon 1000, NuAoa, Santiago
Casilla 48 Correo 21- Codigo Postal 7780050
Mesa Central. (56-2) 5755 101
Informaciones. (56-2) 5755 201
www.ispch.cl/


spenailillo
Resaltado

spenailillo
Resaltado


COBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE Sailin

INSTITUTO DE SAL
PUBLICA DE CHIL 2"

MODIFICA A LABORATORIO
BESTPIIARMA  S.A.  RLSPHCTO DEL
PRODUCTO FARMACRUTICO EUFINDOL
COMPRIMIDOS RECUBILRTOS 50 mg
REGISTRO SANITARIO F-2248/04
HRI/VEY/PGV/shl )
B/ Reb: 5720708 RESOLUCION EXENTAN

2306.2008+ 4107

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: Ja presentacion de T abormronio Bestpharma
S5AL por la que solicita eambio de régimen para el producro farmacéwico EUFINDOL
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg, registro santtario NUF-2248/C0 1 v

SANTTAGO,

TENIENDO PRESENTL: las disposietones de los articulos 94 v 102 del Coadigo
Sanitarior del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por ¢l decreto supremo NY 1876 de 1995, del Mimisteno de Salud v los articulos 59 lewa
by v 61 letra by del DIL N1 de 2005, v las facultades delegadas por la resolucion N" 4222 de
20¢7. del Instivuto de Salud Pablica de Chile, dicto la siguicnte:

RESOLUCION

[- AUTORIZASE el régimen de importado terminado para ¢l producto farmacéutico
EUFINDOL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg, registro santtario N7 1-2248/04,
concedido a Laboratorio Bestpharma S.A., el que serd fabricado como producto terminado v
procedente desde Tannacher Heslomuwel Ges.mbd1, ubicado en Schlossplacs 1, A-8502,
Lannach, Austria, importado y distribuido por Laborutorio Besipharma S.A | ubicado en Cerro
Poresuelo NTY9870, Quilicura, Sanuago, Chile.

2- DEJASE SIN ETLECTO el régimen de importado a granel anteriormente autorizado,

3- DEJASE SIN EFECTO | awtorizacion otorgada a Laboraono Beapharma S.AL para
tabricar (envasar) este producto.

4.- Tos rowlos del producto indicado deben corresponder exactamente en su wxio v
distribucian a lo autorizado en el registro sannario y sélo deberdn moditicarse enlo releremie a a
materia que rata la presente resolucion.

5.~ Laboratorio Bestpharma S.A, se responsabilizard de la calidad del producto que impora,
debiendo efectuar las operaciones analiticas corre spondientes antes de su venta o distnbucion.
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B11-K/Ref.: 10.161/01 10630 +-512.2001

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Laboratorio
Bestpharma S.A., por la que solicita cambio de denominacion para el producto
farmacéutico TRAMADOL CLORHIDRATO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg,
registro sanitario NO F-2248/99; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 del
Codigo Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos, aprobados por el decreto
supremo N°1876 de 1995 del Ministerio de Salud vy los articulos 37 letra b) y 39
letra b) del decreto ley N° 2763 de 1979, y las facultades delegadas por la
resolucion N© 102 de 1996, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la nueva denominacién para el producto farmacéutico
TRAMADOL CLORHIDRATO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg, inscrito bajo el
N° F-2248/99, concedido a Laboratorio Bestpharma S.A., el que en adelante se
denominara EUFINDOL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg.

2.- Los rotulos de los envases aprobados deberan corresponder
exactamente en su texto y distribucién a lo sefalado en el anexo timbrado de la
presente resolucion, sin perjuicio de cumplir lo dispuesto en los articulos N°s 49 y
52 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmaceéuticos,
Alimentos de Uso Médico y Cosméticos.

3.- La denominacién EUFINDOL se encuentra inscrita con el N°
481.112 en el Registro de Marcas Comerciales del Ministerio de Economia, Fomento
y Reconstruccion.

"~
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280C1.99« 6776

B11-I/Ref.: 4917/99

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Bestpharma S.A., por la
que solicita registro del producto farmacéutico TRAMADOL CLORHIDRATO COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 50 mg, para los efectos de su importacidén y venta en el pais, el que
seri fabricado y procedente de Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H, Viena, Austria;
de acuerdo a convenio de fabricacién suscrito entre las partes; el Informe
Técnico respectivo; y

TENIENDQ PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 94 y 102 del
Coédigo Sanitaric; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso ME&dico y Cosméticos aprobados por el decreto
supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud; y los articulos 37 letra b) ¥y
39 letra b) del decreto ley N° 2763 de 1979, dicte la siguiente:

R E S o L u C I 0 N

1.— INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos,
Alimentos de Uso Médico y Cosméticos bajo el N° F-2248/99, el producto
farmacéutico TRAMADOL CLORHIDRATO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg, a nombre de
Bestpharma S.A., para los efectos de su importacién y venta en el pais,
fabricado y procedente de Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H, Viena, Austria, en las
condiciones que se indican:

a} Este productoc serd importado como producte terminado, envasado y
distribuido por el Laboratorio de Produccidén de propiedad de Bestpharma S.A.,
ubicado en Cerro Portezuelo N°® 9870, Santiago, propietario del registro
sanitario.

Cada comprimide recubierto contiene:

Nucleo.
Tramadol clorhidrato

b) La férmula aprobada corresponde a la siguiente composicién y en la
forma gque se sefiala:
SOiOO mi
Recubrimiento:
Illllkllll! !lll\li;

¢) Periodo de eficacia: 60 meses, mantenido a no mis 25°C.
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d} Presentacién: Estuche de cartulina impreso que contiene 10, 20 6 30
comprimidos recubiertos en blister de PVC/aluminio
impreso.

Envagse clinico: Caja de cartdn etiquetada que contiene 100, 250, 500

6 1000 comprimidos recubiertos en blister de
PVC/aluminic impreso.

Los envases clinicos estén destinados al uso exclusivo de los Establecimientos
Asistenciales y deberén llevar en forma destacada la leyenda: "ENVASE CLINICO
S0LO PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES!.

e) Condicién de venta: "BAJO RECETA MEDICA RETENIDA EN ESTABLECIMIENTOS
TIPO AM.

2.- Los rdtulos de los envases y folleto de informacidn al profesicnal
aprobados deben corresponder exactamente en su texto y distribucidén a 1o
aceptado en el anexo timbrado de la presente resoclucién, copia del cual se
adjunta a ella para su cumplimiento, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en
el Art. 49° del Reglamento del Sistema MNacional de Control de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos.

3.~ La indicacién aprobada para este producte es: "Dolor moderade a
severo, tanto agudo come crénico, asi como procedimientos diagndstices o
terapéuticos dolorosos".

4,— Las especificaciones de calidad del producto terminade deberén
conformar al anexo timbrado adjunto y cualgquier modificacidn deberid comunicarse
oportunamente a este Instituto.

5.- Bestpharma S.A. se responsabilizard de la calidad del producto gque
importa, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de
su venta o distribucién.

6.— Bestpharma S5.A. deberd comunicar a este Instituto la
comercializacién de la primera partida o serie que se importe de acuerdo a las
disposiciones de la presente reseolucidn, adjuntando una muestra en su envase
definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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