




GOBIERNO DE CHIL[
MINISTERIO DE SALUD

N° Ref.:N3565/09
VEY/HNH/

Resolución RW N° 3751/09
Santiago, 23 de abril de 2009

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentación de Laboratorios Recalcine S.A.,
por la que solicita la renovación del registro sanitario F-2743/04, para el producto FLEMEX
JAT JARABE;

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los artículos 94° y 102° del Código
Sanitario, el artículo 12° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos; del Reglamento de Estupefacientes, aprobados por los Decretos Supremos
N°s 1876 de 1995 y 404 de 1983 respectivamente; ambos del Ministerio de Salud, los artículos
59° letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005 y las facultades delegadas por Resolución N°
4222 de fecha 23 de mayo de 2007, dicto la siguiente:

RESOLUCiÓN

1. RENUEVASE a nombre de Laboratorios Recalcine S.A., el registro sanitario del
producto que a continuación se indica, a partir de la "Fecha de Renovación" señalada:

Nombre del Producto N° Registro N° Registro Fecha de
Anterior Renovado Renovación

FLEMEX JAT JARABE F-2743/04 F-2743/09 19-12-2009

2. La presente resolución sólo autoriza la modificación del año en el N° de Registro,
manteniendo vigente las menciones aprobadas con anterioridad, de modo que toda otra
modificación debe ser expresamente autorizada.

3. El N° de Registro anterior F-2743/04 podrá ser usado en la rotulación del producto, por
un periodo máximo de seis meses, a contar de la fecha de renovación señalada.

4. El principio activo Codeina Fosfato es un estupefaciente que está sujeto a las
disposiciones legales que establece el Reglamento de Productos Estupefacientes, Decreto
Supremo N° 404 de 1983 del Ministerio de Salud, las cuales deben considerarse y
respetarse fehacientemente.

ANÓTESE Y COMUNíQUESE
~J ~ir,\r7---~---r+~ w-« ---"'---,.•••. ,J ~

DR. QF. EDUARDO JÓHNSON ROJAS
JEFE DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL

INSTITUTO DE SALUD PÚBLICA DE CHILE

DISTRIBUCiÓN:
INTERESADO
UNIDAD DE PROCESOS
GESTiÓN DE CLIENTES
ASESORíA JURíDICA
SECCiÓN ESTUPEFACIENTES
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•GOBIERNO DE CHILE
MlNISTERlO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD
PUBLICA DE CHILE

MODIFICA A LABORATORIOS RECALCINE
S.A. RESPECTO DEL PRODUCTO
FARMACÉUTICO FLEMEX JAT JARABE,
REGISTROSANITARION° F-2743/04

TI A/ABH/I MS/ras

811/ Ref.: 29.965/05
RESOLUCiÓN EXENTA N° /

SANTIAGO. 31. 03.20Ll 6· (j (j ~ ~ ~ 0
VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentación de Laboratorios Recalcine S.A.,

por la que solicita modificación de fórmula para el producto farmacéutico FLEMEX JAT
JARABE. registro sanitario N° F-2743/04; el Informe Técnico N° M-305 de fecha 15 de Marzo de
2006. emitido por la Unidad de Metodologías Analíticas; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los artículos 94 y 102 del Código
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos y del
Reglamento de Estupefacientes. aprobados por los decretos supremos N°s 1876 de 1995 y 404
de 1983, respectivamente. ambos del Ministerio de Salud y los artículos 37 letra b) y 39 letra b)
del decreto ley N° 2763 de 1979. Y las facultades delegadas por la resolución N° 102 de 1996. del
Instituto de Salud Pública de Chile. dicto la siguiente:

RESOLUCiÓN

1.- AUTORíZASE la fórmula que a continuación se indica para el producto farmacéutico
FLEMEX JAT JARABE. registro sanitario N° F-2743/04, concedido a Laboratorios Recalcine S.A.

Cada 100 mL de jarabe contiene:

Codeína fosfato
Pseudoefedrina Clorhidrato
Clorfenamina maleato
Ácido dehidroacético
Sacarosa
Extracto fluido de Tolú
Mentol
Extracto blando de hierbas
Propilenglicol
Agua purificada c.s.p.

0.200 g
0.150 g
0.010 g + 5% exceso

Período de Eficacia: 36 meses, almacenado a no más de 25°C.
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2.- El producto estupefaciente que se autoriza FLEMEX, al igual que su principio
activo CODEíNA están sujetos a las disposiciones legales que establece el Reglamento de
Estupefacientes, decreto supremo N° 404 de 1983 del Ministerio de Salud y sus
modificaciones, las cuales deben considerarse y respetarse fehacientemente.

3.- Las especificaciones de calidad del producto terminado deberán conformar al
anexo timbrado adjunto y cualquier modificación deberá comunicarse oportunamente a este
Instituto.

4.- Laboratorios Recalcine S.A., deberá comunicar a este Instituto la primera partida o
serie que se fabrique, de acuerdo a las disposiciones de la presente resolución, adjuntando
una muestra en su envase definitivo.

ANÓTESE Y COMUNíQUESE

- -~. a. AROO JOHNSON ROJAS
DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL

~=~INSTITUTO DE SALUD PÚBLICA DE CHILE

DISTRIBUCiÓN:

ranscnto Fielmente
Ministro de Fe
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GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD 3 9 ~ J .* 2 9, 5. ZDO 1

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

Bll-K/Ref.: 19.411/00

SANTIAGO
VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentación de Laboratorios

Recalcine S.A., por la que solicita cambio de denominación para el
producto farmacéutico FLEMEX JARABE, registro sanitario N° F-2743/99; Y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los artículos 94 y
102 del Código 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; y los artículos 37 letra b) y 39 letra b) del decreto ley N° 2763
de 1979 y las facultades delegadas por la resolución N° 102 de 1996 del
Instituto de Salud PÚblica de Chile, dicto la siguiente:

R E S O L U C I O N

1.- AUTORIZASE la nueva denominación para el producto
farmacéutico FLEMEX JARABE, registro sanitario N° F-2743/99, concedido a
Laboratorios Recalcine S.A., el que en adelante se denominará FLEMEX JAT
JARABE.

2.- Los rótulos de los envases aprobados, deben corresponder
exactamente en su texto y distribución a lo señalado en el anexo
timbrado de la presente resolución, sin perjuicio de cumplir lo
dispuesto en el artículo N° 49 del Reglamento del Sistema Nacional de
Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y
Cosméticos.

3.- La denominación FLEMEX
N° 219.435 en el Registro de Marcas
Economía, Fomento y Reconstrucción.

se encuentra inscrita con el
Comerciales del Ministerio de

ANOTESE y COMUNIQUESE

- Laboratorios Recalcine
- Sub-Depto. Registro
- Archivo

DISTRIBUCION:
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B11-L /Ref.4947/99
02/01/00

MINISTERIO DE SALUD
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE 2 6. ENE.00* 0518

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentación de Laboratorio
Recalcine S.A., por la que solicita la renovación del registro sanitario N° 15.257
para el producto farmacéutico FLEMEX JARABE; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los artículos 94° y 102° del
Código Sanitario, los artículos 12° y 2° transitorio del Reglamento del Sistema
Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y
Cosméticos, y del Reglamento de Productos Psicotrópicos, aprobados por los
decretos supremos N°s. 1876 de 1995 y 405 de 1983, respectivamente, ambos
del Ministerio de Salud, y los artículos 37 letra b) y 39 letra b) del Decreto Ley N°
2763 de 1979, dicto la siguiente.

RESOLUCION,
''-.

1.- RENUEVASE, a partir del 6 de Abril de 1999 el registro sanitario
N° 15.257 del producto farmacéutico FLEMEX JARABE, otorgado a Laboratorio
Recalcine S.A.

2.- En lo sucesivo, el producto quedará inscrito bajo el N° F-2743/99, en el
Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y
Cosméticos, el cual deberá señalarse en su rotulación.

3.- El producto y su principio activo es un psicotrópico y está sujeto a las
disposiciones legales que establece el Reglamento de Productos Psicotrópicos,
decreto supremo N° 405 de 1983 del Ministerio de Salud, las cuales deben
considerarse y respetarse fehacientemente.

4.- La presente resolución sólo autoriza la rectificación del número, pero
\__ mantiene vigente las menciones del registro anterior, de modo que toda otra

modificación debe ser expresamente autorizada.

5.- Se autoriza mantener la misma rotulación por un período de seis meses,
a contar de la fecha de la pres nte

ANOTES E y COMUNIQUESE

~.:.Tr~~:bR:-·L. GÓ , ZALO NAVARR TE MUÑOZ
\ DIRECTOR

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
- Laboratorio Recalcine S.A ..
- Dirección
- Sub-Depto. Registro
- Archivo
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'< • '~U.JISTjj;l1IO, DE SALUD
-'"""""S"e·rvfclo Naci1v:aI c1e Salud

~QuímiQ'a y Fannacla \
Ref.1843/79 ;
14-12-79 BGDj'MEF/jsn \ .;:~:-"4 1 7 t

SANTIAGO, 19 DIC:~979
VISTOS. la presentación de D. Olaus Lei8er3ohn

B., Químico Farmaoéütloo. Director Té4n1oo 7 en re~rts.ntaoi6b de1a~f1rma Laboratorios Reollélne S.A., po~ la que scliaita autoriza-
016n 1registro del produoto farmacéutioo ~x JABAB~ para~~os -
etectos de su fabr1oac1~n ., venta en el país. 01 Informe faTorableae las Unidades Téonicas Normativas del Ministerio de Salud, 7

, ~

.' .¡ ~ ,. ~ • }
_:~_ l' ¡ '.:" ....;

TENIENDO PRESENTE. las 41spoeioionee de l08~-
Arte. 9° y 1020 del 0641go Sanitario r del 'Reglamento de Produ~tos
larmaoéut1oos, Al~ento8 de Uao M4d1oo y Cosmétioos, el Deoreto NO
428 del 26 dé Septiombre ae 1975, Y las faoul 'liadas eJe la LeY' !fe -
10.)83. dicto la siguiente,

RESCLUCION.

l.-AUTORIZASB ~a la firma Laboratorios Recalci-
De S.A. propietaria del Laboratorio de Prodaoc16n ub10ada eo Avda.
V1cufia .aoaenoa NO 1094 de esta oiudad, para fabrioar y vender el~roduoto te.rmaoéutico FLEMEX JA.RABE. .- - -

2.-INSCRIBASE el produoto que por la pr.s.D~e
,Re801uol~D 88 autoriza, bajo el NO 15.257 4.1 Rtg1etro ~ac10nal de

Productos Far.maoéut1oos, Alimentos de Ueo .'d100 ~ Cosméticos. r- - .•. \

3.-ESTABLEO¡,SE que la férsula autorizada 00 -rresponde a l~ 3iguiente oomposioi~D y ,n la to~a que se iDd1o~
Cada 100 ml ooAt1ene.
Ooderna fos:rato
Pseudoefedrina clorhidrato
Clorteniramina maleato
Ácido deh1droacéticoAzúcar
Sacarina Sódioa
aeo't()l ~
Aloohol. et!lioo
BtU vainillina
Colorarlte FD y C Amarillo NO 5
Agua c.s.p.

0,200
0,150
0,010

Ia
8

Preeeuta016n & Frasoo de vidrio ae 120 ml, ~p. »11t,rproot •• B~
cbe de oartulina.

CODdioitSn de Vellta~ BAJO B,l:;CETA }IEDICA EN ESTA:BLi:ODiliNTCt> TIl'O A.



2 (cont~ Ues. ReS. 15257)
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- 4.-DISPONEBE que 108 rótulo8 de los enVa8$8
autó:tizat!osd.~Q o~rN8pond.r .xaotamente 8a su texto 1 c!1.tr1-
buoióu a lo &Ceptado en el anexe timbrado d·e la presente R'Bolu-
oi60, copia del cual se adjunta a olla-para-su cumplimiento, Bin
ierjuicio-de cumplir ~aemás Oon lo dispuesto en el Art. 370 d.Olaoa~nto do Produot~s_Far.maoéutio08t Alimentos de Uso Módioo y
o Of.mle tic ea •

5 .-D.l!lJ ASE cODl!Stano1a que la marca FI.iBMEX a•.
80tnltJntra insorita bajo -el N' 219435 en-el Bégiotro' de Maroaa Co-
merciales <1.1Ministerio ae Eoonomia, Fomento y ReoonstrucoicSn.

'l. :

".

ANO!.&:3.1 y OOMUNIQUEn,
,..-. /¡) (J

1/. .# /?(-1 ·f. ~y,r,f /11/,(1.1'
/( '. ..." : ,'!..._....-'"

,1 1'" ",' .:» /. }
../ I /f: i l

,2;~ ',RbíCI3CO QU,t;SNBY},¡JBGL9is
~DE~ADO DE GO»IEHNO'iN S.K.S.

2 Farmacia -
1 Interesado
1 Inst. Bact
1 Minist. Economía

Depto. Drogas
1 Archivo

, ,
\.,:v



•CORPORACION FARMACEUTICA RECALCINE
Depto. Control de Calidad
Av. Carrasca! 5670
Santiago· Chile
26/0912008
Código: F·0274)
FlEMEX·JAT·JBE

VerslOn N' S

FecM re"'Slon : senernbre 2009

CERTIFICADO DEANALISIS
PRODUCTOS TERMINADOS

FLEMEX JAT

FORMA FARMACEUTlCA: JARABE

SERIE F09738 AHALlSIS HO PT: 809·09
CM: 785·09

FECHA MUESTREO 27.07.09

CAHTIDAD 25.000 Frascos

FECHAELAB. 03.06.09

METODOS UTILIZADOS

DARDANELUNA CUADERHO HO F: GPM·I48+09MUESTREADO POR

FECHA IHICIO 29.07.09ANALIZADO POR GREGORIO PAVEZ
PAULlNAALIAGA

FECHA TERMINO 10.08.09

ESPECIFICACIONES RESULTADOS

ASPECTO
Liquido síruposo, transparente, de color café claro, Líquido siruposo, transparente, de color café claro, Visual
de olor característico a hierbas y sabor dulce. de olor característico a h1erbas y sabor dulce.

el!
4,0·5,0

DENSIDAD
1,250 . 1,280

VOLUMEN PROMEDIO
NOmenor de 120 mi

VARIACION DE VOLUMEN
Volumen promedio ± 5%

IDENTIDAD DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS
Codeina : Positivo
Pseudoefedrina : Positivo
Clorfenamina : PositiVo

VALORAC/ON DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS
Codeína fosfato : 9,0 ·11,0 mg/5 mi
Pseudoefedrina HCl : 6,75 . 8,25 mg/5 mi
Clorfenamina maleato : 0,45 . 0,55 mg/5 mi

(90,0 . 110,0% de lo declarado)

CALIDAD MICROBIOLOGICA
Recuento total
Hongos y levaduras
E. Coli
Salmonella
P. aerugínosa
S. aureus

s 1000 ufc/ml
s 100 ufc/ml
ausencia
ausenda
ausencia
ausencia

VENCIMIENTO

APROBADO

4,3 pHmetro

1,262 g/mi Picnómetro

121,0 mi USP 31 Ed. p. 262

C.V.: 0,3 % USP 31 Ed. p. 262

Conforme
Conforme
Conforme

Tiempo de retención HPLC
Tiempo de retención HPLC
Tiempo de retención HPLC

95,6 %. 9,6 mg/5 mi
92,8 %·6,96 mg/5 mi
102,8 % . 0,51 mg/5 mi

HPLC
HPLC
HPLC

< 10 ufc/ml
< 10 ufc/ml

Ausente
Ausente
Ausente
Ausente

USP 31 Ed. p. 71

JUNIO 2012

FIRMA •••~i!W.º.Ji::~~.
ANAL/STA

c:;7",./ .~ =-<C.¿
FIRMA ........................•.............

Jefe Control de Calidad



GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD
PUBLICA DE CHILE

MODIFICA A LABORATORIOS RECALCINE
S.A. RESPECTO DEL PRODUCTO
FARMACÉUTICO FLEMEX JAT FORTE
JARABE ADULTO, REGISTRO SANITARIO
N° F-7424/06

VEY/HNH/TCM/ras
B11/ Ref.: 6777/08

RESOLUCiÓN EXENTA N° /-------,

SANTIAGO, 01. 08. 2 O08 * 5157
VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentación de Laboratorios Recalcine

S.A., por la que solicita cambio de denominación para el producto farmacéutico FLEMEX
JAT FORTE JARABE ADULTO, registro sanitario N° F-7424/06; el acuerdo de la Sesión
11/08 de la Comisión de Denominaciones efectuada el 9 de Julio de 2008; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los artículos 94 y 102 del
Código Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos y del Reglamento de Estupefacientes, aprobados por los decretos supremos
N°s 1876 de 1995 y 404 de 1983, respectivamente, ambos del Ministerio de Salud y los
artículos 59 letra b) y 61 letra b), del DFL N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la
resolución N° 4222 de 2007, del Instituto de Salud Pública de Chile, dicto la siguiente

RESOLUCiÓN

1.- AUTORíZASE la nueva denominación para el producto farmacéutico FLEMEX
JAT FORTE JARABE ADULTO, registro sanitario N° F-7424/06, concedido a Laboratorios
Recalcine S.A., el que en adelante se denominará FLEMEX JAT FORTE JARABE.

2.- El producto estupefaciente que se autoriza FLEMEX, al igual que su principio
activo CODEíNA están sujetos a las disposiciones legales que establece el Reglamento de
Estupefacientes, decreto supremo N° 404 de 1983 del Ministerio de Salud y sus
modificaciones, las cuales deben considerarse y respetarse fehacientemente.

3.- Los rótulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribución a lo aceptado en el anexo timbrado de la presente Resolución, debiendo incluir
en los rótulos, la leyenda en letras negras sobre fondo blanco: "SUJETO A CONTROL DE
ESTUPEFACIENTES" Y una estrella de cinco puntas, de color rojo y de tamaño no inferior a
la sexta parte de la superficie de la cara principal del envase, sin perjuicio de respetar lo
dispuesto en el Art. 49° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos.

ü'l' 'PÚ~L~t~·~SEy COMUNíQUESE

~

"::¡\"'''' {')';~'\.fOlN'¡("lo o
J¡¡¡ b<l; ~4/~

~
ff~~ \líJ~_/J4. .~ jjVL_vZ;~I_'--

~ ORA. ~ , ,Yf.. NA ~EZOA REYES
JEFE ( . P < ENTO ~ONTROL NACIONAL

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
DISTRIBUCiÓN:



•GOBIERNO DE G-IlLE
MINISTERIO DE SALUD

-.
INSTITUTO DE SALUD
PUBUCA DE CHILE

AUTORIZA MODIFICACION DE FORMULA
DEL PRODUCTO FARMACÉUTICO FLEMEX
JAT FORTE JARABE ADULTO, REGISTRO
SANITARIO N° F-7.424/ 06.

VEY/ HNH/ LHD/ rfa
B15/ Ref.: 1.297/07
27 sep. 07 RESOLUCiÓN EXENTA N° /----

SANTIAGO, 02. I U. 2U Oí * O ti 8 092
VISTOS: la solicitud ingresada por

LABORTARIOS RECALCINE S.A., de fecha 31 de enero de 2007, por la que solicita la
modificación de fórmula para el producto farmacéutico FLEMEX JAT FORTE JARABE
ADULTO, registro sanitario N° F-7.424/ 06; el Informe Técnico N° M-832 de fecha 13 de
septiembre de 2007, emitido por la Unidad de Metodologías Analíticas; y

CONSIDERANDO:
PRIMERO: la necesidad de denominar

otorgarle la denominación correcta al producto farmacéutico;
SEGUNDO que los antecedentes presentados

con la solicitud de modificación de fórmula solicitada han sido favorablemente evaluados
por la Unidad de Metodologías Analíticas, a través del Informe técnico N° M-832 de fecha
13 de septiembre de 2007; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de
los artículos 94 y 102 del Código Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de
Control de Productos Farmacéuticos y del Reglamento de Productos Psicotrópicos,
aprobados por los decretos supremos N°s 1876 de 1995 y 405 de 1983, respectivamente,
ambos del Ministerio de Salud y los artículos 59 letra b) y 61 letra b) del decreto DFL N° 1
de 2005, y las facultades delegadas por la resolución N° 110 de 2005, del Instituto de
Salud Pública de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCiÓN

1. ACÓGASE la solicitud presentada por
LABORTARIOS RECALCINE S.A., de fecha 31 de enero de 2007.

2. AUTORíZASE la modificación de fórmula
para el producto farmacéutico FLEMEX JAT FORTE JARABE ADULTO que de ahora en
adelante se denominará FLEMEX JAT FORTE ADULTO JARABE, registro sanitario N° F-
7.424/06, como a continuación se detalla:

Cada 100 mL de jarabe contiene:
Codeína fosfato
Pseudoefedrina clorhidrato
Clorfenamina maleato
Extracto fluido de Tolú
Propilenglicol
Sacarosa
Extracto blando de hierbas
Aceite de ricino hidrogenado, polioxil 40
Ácido dehidroacético
Mentol
Colorante FD y e rojo N° 40. .

0,200 g
0,600 g
0,040 g
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GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SAWD INSTITUTO DE SALUD

PUBLICA DE CHILE

Período de Eficacia: 36 meses, almacenado a no más de 25° C
Para el producto envasado en frasco vidrio tipo 111, ámbar

etiquetado provisto de tapa de seguridad de polipropileno.

3. Las especificaciones del producto terminado
se encuentran en el anexo timbrado adjunto a la presente resolución.

4. El producto FLEMEX JAT FORTE ADULTO
JARABE Y su principio activo CODEíNA SULFATO son psicotrópicos y están sujetos a las
disposiciones legales que establece el Reglamento de Productos Psicotrópicos, decreto
supremo N° 405 de 1983 del Ministerio de Salud y sus modificaciones, las cuales deben
considerarse y respetarse fehacientemente.

5. NOTIFíaUESE la presente resolución
personalmente o por carta certificada al interesado, en conformidad a la Ley N° 19.880.

ANÓTESE Y COMUNíaUESE

~ D . a. ELEN ROSENBLUTH LÓPEZ
'JEF ) DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL

-.....;:;:;=~NSTITUTO DE SALUD PÚBLICA DE CHILE

DISTRIBUCiÓN:
- Interesado
- C.I.S.P.
- Subdepto. Estupefacientes
- Unidad de Procesos



• :SP
GOBIERNO DE CHILE

MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD
PÚBUCA DE CHILE

TIAlLHD/lhd
B15/Ref.:3.794/06
(1 de 2)

RESOLUCiÓN EXENTA N°: '

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentación de LABORATORIOS RECALCINE S.A.,
por la que solicita renovación de registro sanitario, para 105 productos fannacéuticos que en la parte resolutiva
se señalan; y

CONSIDERANDO: la necesidad de denominar correctamente 105 registros W F-7424/01; F-
10965/01; F-10967/01; F-10989/01; B-1516/01; B-1518/01; 8-1519/01, y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de 105 artículos 94° y 102° del Código Sanitario;
del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Fannacéuticos, aprobado por el Decreto
Supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y los artículos 37° letra b) y 39° letra b) del Decreto Ley N°
2763 de 1979, y las facultades delegadas por Resolución W 110 de fecha 26 de Enero de 2005, dicto la
siguiente:

RESOLUCiÓN

1. RENUEVESE, a nombre de LABORATORIOS RECALCINE S.A., el registro sanitario de los productos
fannacéuticos que a continuación se indican, a partir de la "Fecha de Renovación" señalada para cada
producto:

N° Registro N° Registro Fecha de
Nombre del Producto Anterior Renovado Renovación

1 Acido Gam.Aminobutirico, Acido Gam.
Aminohidroxibutirico, Piridoxina Clorhidrato,
Acetilglutamina y Ácido Aspártico Capsulas F-10967/01 F-10967/06 08/01/2006

2 Niofen Forte Suspensión Oral 200 mg/5 mL F-10983/01 F-10983/06 17/01/2006
3 Noctura Comprimidos Recubiertos 7,5 mg F-10986101 F-10986/06 17/01/2006
4 Dilox Comprimidos 10 mg F-10971/01 F-10971/06 03/0212006
5 Rinomex Grageas de Liberación Prolongada F-110SO/01 F-110SO/06 0410212006
6 Noctura Solución Inyectable 15 mg/ 3 mL F-10987/01 F-10987/06 10/0212006
7 Noctura Solución Inyectable 5 mg/ 5 mL F-10988/01 F·10988106 10/0212006
8 Noctura Solución Inyectable 5 mg/ 1 mL F-10989/01 F·10989/06 10/0212006
9 Noctura Comprimidos Recubiertos 15 mg F-10985101 F-10985106 1210212006
10 DDAVP Solución Intranasal para Nebulización 10 ~g/

/Dosis B-1516/01 B-1516/06 05/03/2006
11 DDAVP Solución Intranasal 0,1 mg/ mL 8-1515101 8-1515106 01/0412006
12 Acerdil- D 20/12,5 Comprimidos F-10965101 F-10965106 03/0412006
13 Flemex Jat Forte Adulto Jarabe F-7424101 F-7424106 10/0412006
14 Congestex Suspensión Oral F-10976/01 F-10976/06 19/0412006
15 Amofen Supositorios 12,5 mg F-11152101 F-11152106 23/0412006
16 Polivitamínico Grageas F-10991/01 F-10991/06 11/06/2006
17 Broncot Solución para Gotas Orales 7 5 mg/ mL F-10972101 F-10972106 21/06/2006
18 Dilox Solución Inyectable 30 mg/ mL F-10978/01 F-10978/06 04107/2006
19 Dilox Solución Inyectable 15 mg/ mL F-10979/01 F-10979/06 04107/2006
20 Mezalit Comprimidos 5 mg F-11158/01 F-11158/06 18/07/2006
21 Niofen Suspensión Oral 100 mg/ 5 mL F-10984101 F-10984106 23/08/2006
22 Congestex Capsulas F-10975101 F-10975/06 07/09/2006
23 Mizonase Set Capsulas Blandas y Crema Vaginal F-10982101 F-10982106 24109/2006
24 Caprimida - D Comprimidos Recubiertos F-10974101 F-10974106 17/10/2006
25 DDAVP Comprimidos 0,1 mg 8-1513/01 8-1513/06 29/10/2006
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26 DDAVP Comprimidos 0,2 mg 8-1514101 8-1514106 29/10/2006
27 Octostim Solución Invectable 151Jg/ mL 8-1521/01 8-1521/06 04111/2006
28 Ateroclar Comprimido. Recubierto. 250 ma F-10970/01 F-10970/06 08/1112006
29 Caprimida Comprimidos Recubiertos 500 mg F-10973/01 F-10973/06 02/12/2006
30 DDAVP Solución Inyectable 41Jg/ mL 8-1517/01 8-1517/06 13/12/2006
31 Micromex Capsulaa con Gránulos Con Recubrimiento

Entérico 20 mg F-10981/01 F-10981/06 13/12/2006
32 Follitrin Polvo Liofilizado para Solución Inyectable 75 U.I.,

con Solvente 8-1518/01 8-1518/06 21/12/2006
33 Gonacor 5.000 Polvo Liofilizado para Solución Inyectable

5.000 U.I., Con Solvente 8-1519/01 8-1519/06 21/12/2006
34 HMG Fening 75 Polvo Liofilizado Para Solución

Invectable, Con Solvente 8-1520/01 8-1520/06 26/12/2006

2. la presente resolución sólo consigna la modificación del año en el N° de Registro, manteniendo vigente
las menciones aprobadas en el registro anterior, de modo que toda otra modificación debe ser
expresamente autorizada.

3. El N° de Registro anterior, podrá ser usado en la rotulación de los productos, por un periodo máximo de
seis meses, a contar de la fecha de la presente resolución.

ANÓTESE Y COMUNíQUESE

O; .F. JULIO MALDON O CID
JEFE (S) DEPARTAMENTO CONT oi NACIONAL

INSTITUTO DE SALUD PÚBLICA DE CHILE

DISTRIBUCI6N:
- Interesado
-Archivo
- Sección Estupefacientes y Psicolrópicos
-CISP
- U. de Procesos
-UCIREN



"

GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD
PÚBUCA DE CHILE

TINRPH/VGC/ shl
Bll/Ref.: 14.248/05

SANTIAGO,

MODIFICA A LABORATORIOS RECALCINE S.A.
RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACÉUTico
FLEMEX FORTE JARABE ADULTO, REGISTRO
SANITARIO F-7424/01

, 2 3. 08. 2 OD 5· O G , 1. '"1' J
RESOLUOON EXENfA N° I

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentación de Laboratorios Recalcine
S.A, por la que solicita cambio de denominación para el producto farmacéutico FLEMEX
FORTE JARABE ADULTO, registro sanitario N° F-7424/01; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los artículos 94 y 102 del Código
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos y del
Reglamento de Estupefacientes, aprobados por los decretos supremos N°s 1876 de 1995 y 404 de
1983, respectivamente, ambos del Ministerio de Salud y los artículos 37 letra b) y 39 letra b) del
decreto ley N° 2763 de 1979, y las facultades delegadas por la resolución N° 102 de 1996, del
Instituto de Salud Pública de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCIÓN

1.- AUfORÍZASE la nueva denominación para el producto farmacéutico FLEMEX
FORTE JARABE ADULTO, registro sanitario N°F-7424/01, concedido a Laboratorios Recalcine
S.A, el que en adelante se denominará FLEMEXJAT FORTEJARABE ADULTO.

2.- Los rótulos del producto indicado deberán corresponder exactamente en su texto y
distribución a lo señalado en el anexo timbrado de la presente resolución y sólo podrán modificarse
en lo referente a la materia que trata la presente resolución, debiendo incluir en los rótulos, la
leyenda en letras negras sobre fondo blanco: "SUJETO A CONTROL DE
ESTUPEFACIENTES" y una estrella de cinco puntas, de color rojo y de tamaño no inferior a la
sexta pane de la superficie de la cara principal del envase, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el
Art, 49° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos.

3.- El producto estupefaciente que se autoriza, al igual que su principio activo CODEÍNA
están sujetos a las disposiciones legales que establece el Reglamento de Estupefacientes, decreto
supremo N° 404 de 1983 del Ministerio de Salud, las cuales deben considerarse y respetarse
fehacientemente.

4.- DÉJASE ESTABLEODO que a contar de la fecha de la presente resolución se otorga
un plazo impostergable de 6 meses para agotar stock del material de envase y empaque en cuyos
rótulos se señala las condiciones anteriormente autorizadas.

~.s. r-.¿~~t;(¡S(· ANÓTESE YCOMUNÍQUESE~<3<-~0(,;c 0"1/0
'/,,-0 O' 'P\"'V .~.::;¡ •.• '...- e
't: " ------ e (..
~g J E F E ~~
~ D s Q.F.YOlANDAPALAOOSALLENDES

''-,_ JEF EPARTAMENTO CONfROL NAOONAL
: r--, ~" STITUfO DE SALUDPÚBUCA DE OilLE
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SANTIAGO,
VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentación de Laboratorios

Recalcine S.A., por la que solicita registro sanitario del producto
farmacéutico FLEMEX FORTE JARABE ADULTO, para los efectos de su
fabricación y venta en el país, el que será fabricado por Laboratorios
Lafi S.A. y/o Laboratorios Recalcine S.A., de acuerdo a convenio
notarial de fabricación suscrito entre las partes, el acuerdo de la
Undécima Sesión del Grupo de Trabajo para Evaluación de Productos
Farmacéuticos Nuevos, de fecha 28 de Diciembre del 2000; el Informe
Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los artículos 94 y 102
del Código Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de
Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos; y del
Reglamento de Estupefacientes, aprobados por los decretos supremos
N°s.1876 de 1995 y 404 de 1983, respectivamente, ambos del Ministerio de
Salud y los artículos 37° letra b) y 39° letra b ) del decreto ley
N° 2763 de 1979, dicto la siguiente:

R E S O L U C 1 O N

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos bajo el
N° F-7424/01, el producto farmacéutico FLEMEX FORTE JARABE ADULTO, a
nombre de Laboratorios Recalcine S.A., para los efectos de su
fabricación y venta en el país, en las condiciones que se indican:

a) Este producto será fabricado como producto terminado
envasado por el Laboratorio de Producción de propiedad de Laboratorios
Recalcine S.A. y/o Laboratorios Lafi S.A., ubicados en Avda. Vicuña
Mackenna N° 1094 y Avda. Carrascal N° 5650, Santiago, respectivamente,
por cuenta de Laboratorios Recalcine S.A., quien efectuará la
distribución y venta, como propietario del registro sanitario.

b) La fórmula aprobada corresponde a la siguiente composición y
en la forma que se señala:

Cada 100 mL de jarabe contiene:

Codeína fosfato
Pseudoefedrina clorhidrato
Clorfenamina maleato
Acido dehidroacético
Extracto fluido de tolú
Propilenglicol
Extracto blando de hierbas
Sacarosa
Mentol
Aceite de ricino hidrogenado polioxil 40
Colorante FD y C rojo N° 40
Agua purificada c.s.p.

0,200 g
0,600 g
D,040 g
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c) Período de eficacia: 24 meses, almacenado a no más de 25°C

d) Presentación: Estuche de cartulina
frasco de vidrio
hidrolítica 111, con
con 120 mL de jarabe.

impreso que contiene un
ámbar o verde clase

tapa pilfer, etiquetado,

Muestra médica: Estuche de cartulina
frasco de vidrio
hidrolítica 111,
etiquetado, con 20,

impreso que contiene un
ámbar o verde clase

con tapa pilfer,
30 ó 50 mL de jarabe.

e) Condición de venta: "BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS
TIPO A".

2.- Los rótulos de los envases, folleto de información al
profesional y folleto de información al paciente aprobados, deben
corresponder exactamente en su texto y distribución a lo aceptado en el
anexo timbrado de la presente Resolución, copia del cual se adjunta a
ella para su cumplimiento, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el
Art. 49° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos.

3.- El uso del nombre FLEMEX FORTE es de exclusiva
responsabilidad del solicitante, por no acreditar marca registrada.

4.- La indicación aprobada para este producto es: "Tos de
diversa etiología, especialmente la asociada a procesos respiratorios y
bronquitis del adulto y de niños mayores de 12 años. Tos asociada a
estados gripales y resfríos".

5.- Las especificaciones de calidad del producto terminado
deberán conformar al anexo timbrado adjunto y cualquier modificación
deberá comunicarse oportunamente a este Instituto.

6.- Laboratorios Recalcine S.A. y/o Laboratorios Lafi S.A. se
responsabilizarán cuando corresponda del almacenamiento y del control de
calidad de materias primas, material de envase-empaque, producto en
proceso y terminado envasado, debiendo inscribir en el Registro General
de Fabricación las etapas ejecutadas, con sus correspondientes boletines
de análisis, sin perjuicio de la responsabilidad que le compete al
mandante Laboratorios Recalcine S.A., como propietario del Registro
Sanitario.

7.- La prestación de servicios autorizada deberá figurar en los
rótulos, individualizando con su nombre y dirección a la firma
fabricante, debiendo anotar además el N° de partida o lote
correspondiente.
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8.- Laboratorios Recalcine S.A. deberá comunicar a este
lnstituto la comercialización de la primera partida o serie que se
fabrique, de acuerdo a las disposiciones de la presente Resolución,
adjuntando una muestra en su envase definitivo.

ANOTESE y COMUNlQUESE

E MUÑOZ

CHILE
DlSTRlBUCION:

- Laboratorios Recalcine S.A.
- Laboratorios Lafi S.A.
- Dirección l.S.P.
- Sub-Depto. Registro
- Archivo.



•CORPORACION FARMACEUTlCA RECALCINE
Depto. Control de Calidad
Av. Carrasca! 5670
Santiago - Chile
07/0112009
Código: F-07424
FLEMEX-JAT-FTE

Versión r~'6

Fecha reVIS10r . enero 2010

CERTIFICADO DE ANALISIS
PRODUCTOS TERMINADOS

FLEMEX JA T FORTE

FORMA FARMACEUTlCA: JARABE

SERIE E09629 FECHA MUESTREO 07.07.09 ANAUSISN" PT: 729-09
CM: 690-09

CANTIDAD 25.000 Frascos MUESTREADO POR KAREN CUADERNO N° F: GPM-123-1-09
BARRIENTOS

FECHA ELAB. 13.05.09 ANAUZADO POR GREGORIO PAVEZ FECHA INICIO 0807.09
PAUlINA ALIAGA

FECHA TERMINO 21.07.09

ESPECIFICACIONES RESULTADOS METODOS UTILIZADOS

ASPECTO
Líquido siruposo, transparente, de color rojo, de Líquido siruposo, transparente, de color rojo, de Visual
olor caracleristico a hierbas y sabor dulce. olor caracteristico a hierbas y sabor dulce.

e!:i
4,0 - 5,0 4,5 pHmetro

DENSIDAD
1,250 - 1,280 g/mi 1,266 g/mi Picnómetro

VOLUMEN PROMEDIO
No menor de 120 mi 120,0 mi USP 31 Ed. p. 262

JUNIO 2012

USP 31 Ed. p. 71
CAUDAD MICROBIOLOGICA

VARIACION DE VOLUMEN
Volumen promedio ± 5% C.v.: 0,1 % USP 31 Ed. p. 262

Recuento total : s 1000 ufe/ml
Hongos y levaduras : ,; 100 ufe/ml
E. Coli : ausencia
Salmonella : ausencia
P. aeruginosa : ausencia
S. aureus : ausencia

< 10 ufe/ml
-c 10 ufe/ml

Ausente
Ausente
Ausente
Ausente

IDENTIDAD DE LOS EXTRACTOS
NATURALES
Extracto de hierbas Positivo
Extracto de Tolú : Positivo

Conforme
Conforme

IDENTIDAD DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS
Codeina : Positivo
Pseudoefedrina : Positivo
Clorfenamina : Positivo

Conforme
Conforme
Conforme

VALORACION DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS
Codeina tostato : 180,0 - 220,0 mg/l00 mi
Pseudoefedrina Clorn.: 540,0 - 660,0 mg/l00 mi
Clorfenamina maleato : 36,0 - 44,0 mg/l00 mi

(90,0 - 110,0% de lo

100,0 % - 200,0 mg/l00 mi
94.6 % - 567,6 mg/l00 mi
93,5 % - 37,4 mg/l00 mi

declarado)

VENCIMIENTO

APROBADO SI FIRMA---&~-~~ __
ANAL/STA

Cromatografia en capa fina
Cromatografia en capa fina

Tiempo de retención HPLC
Tiempo de retención HPLC
Tiempo de retención HPLC

HPLC
HPLC
HPLC

C>"'" ;/ /? «.-L dA..
FIRMA -----------------------------_

Jefe Control de Calidad
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opto. Control de Calidad
Av. Carrascal 5670
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MATERIAS PRIMAS
INFORME DE ANALISIS

Principio Activo
CODEINA FOSFATO

CODIGO INT. 2731005

PROCEDENOA MACFARLAN SMIT1i P.D.E. MUESTREO XllI-C1.1.v7 FECHA INIDO 21.04.09
lTO. ANAUSIS

NO DE lOTE MT 09-00027 N° BULTOS 1 FECHA TERMINO 21.04.09

N° lDTESTO 0800133 MUESTREADOS ANAUSIS

FECHA RECEPClON 31.03.09 FECHA MUESTREO 06.04.09 FECHA INFORME 21.04.09

N°GUlA ENTRADA 10681 CUAD/N° PAG A.R.S 1 2009/044

CANTIDAD 16,0 KG MUESTREADO POR MIGUel AHUMADA ANAUZADO POR ANDREA ROJAS
REOBIDA F. REANAUSIS ENERO 2014

ESPEOFICACIONES RESULTADOS METODOS l11lUZADOS

• DESCRIPCION
Polvo blanco, aistallno, fino, acícular,
inodoro.

Polvo blanco, cristalino. Apreciación Visual
(USP)

SOLUBIUDAD
Fádlmente soluble en agua, muy soluble
en agua caliente, escasamente soluble
en Etanol, soluble en alcohol caliente.

Fádlmente soluble en agua, muy soluble
en agua caliente, escasamente soluble en

Etanol, sOluble en alcohol caliente,

Apredación Visual
(USP)

IDENTIDAD
A.- Espectro infrarrojo

B.- Espectro ultra violeta
Dif El%, 1 cm= ± 3%

Mt. similar a st. Espectrofotometría Infrarroja
<Método <197K> de la USP>
Espectrofotometría Ultra violeta
Long. de onda máx. : 284 nm ± 2 nm
Solvente : Agua
<Requisito propio adaptado al Método
<197U de la USP>
Reacción con Nitrato de Plata O,lN
<Método USP>
TItulación Potendométrica con
Hidróxido de Sodlo 0,01 N (USP).

El %,lcm(ST) =35,6
El %,lcm(MT) =35,9
Diferenda =0,8%

C.- Identidad del Ión fosfato Conforme

ACIDEZ DE LA SOLUCION
No más de 1 mi NaOH 0.01 N/O.l 9

CONTENIDO DE AGUA:
No más de 3,0%

gasto:0,50 mi NaOH O,OlN

2,4%
Método de Valoradón Karl Fischer
<Método I <921> de la USP>

• CLORUROSUBRES Comparación Visual (USP)

(USP)

(USP)

: No detectable No detectable

No detectable comparación VisualSULFATOS UBRES : No detectable

MORFINA : No detectable No detectable Comparación Visual

PUREZACROMATQGRAFICA
No más de 2,0% < a 2,0%

Cromatografía en Capa Fina
<MétodO USP>

VALORACION
99,0% a 101,5% base seca 97,7% b.t.c.

100,1% b.s.
USP 31/NF 26REOUISITOS

CONDICION DE ALMACENAMIENTO

APROBADO
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• CORPORACION FARMACEUTICA RECALCINE
Opto. Control de Calidad
Av. Carrascal 5670
Quinta Normal . Santiago de Chile

VERSION 8

I NOde Análisis . MPDA-235-09

MATERIAS PRIMAS
INFORME DE ANALISIS

Princi io Activo
CLORFENIRAMINA MALEATO

CODIGo.INTERNO : 2727002

PROCEDENCIA CHEMO S.A. P.O.E. MUESTREO XIII-C.1.J,.V7 FECI-lAINICIO 29.07.2009
ANAUSIS

N9 DE LOTE MT 4800813002 N° BULTOS 01 FECHATERMINO 30.07.2009
N° LOTE STO 4710i62001 MUESTREADOS ANAUSIS
FECHARECEPCION 09.07.2009 FECHA MUESTREO 27.07.2009 FECHA INFORME 07.08.2009
N°GUIA ENTRADA 11114 CUAD/N° PAG MP-JSCl-09/053
CANTIDAD 10 KG MUESTREADOPOR CLAUDIO ADASME ANAUZADO POR JOAO SILVA C.
RECIBIDA 01 CUÑETE F. REANAUSIS DICIEMBRE 2013

ESPECIFICACIONES RESULTADOS METODOS UTILIZADOS

Envases

DESCRIPCION
Polvo cristalino, blanco, inodoro

Polvo cristalino, blanco, Inodoro. Apreciación Visual
· (USP)

SQLV8lUDAO
Fácilmente soluble en agua, soluble en
.etanoJy·.en dorofonno. Escasamente
soluble en éter y en benceno.

Soluble en agua, etanol, cloroformo.
Poco soluble en benceno y éter.

Apreciación Visual
(USP)

IDENTIDAD
A.- Espectro infrarrojo Similar a estándar de referencia. Espectrofotometria Infrarroja

· <Método <·l97K> de la USP>

.. El %,lcm.(ST)
E1%,lcm(MT) =
Diferencia

.20.8,00/0
211,1%
1,5%

.Espec;tJ:oJotometria.uJtr.all.l.oleta
long. de onda máx. : 265 nm ± 2 nm
Solvelite : HCI 0,1 N

· <Requisito propio adaptado al Método
<197 U> de la USP>

· Aparato -Mettler·FP ·61
<Método <741> de la USP>

· Estufa a 1050 C, 3 horas
<Método <731> de la USP>

.B. - .EsP.e<:t;I:Q .u.l.tr.ayi.o.leta
Diferencia El %, 1 cm- ± 3%

RA~GO DE -fUSIQN
130,0° C a 135,0° C

133,5~·C

PERDIDA poR SECAPO
No más de 0,50%

0,09%

0,02% Mufla a 8000 C, 3 horas
· .<Método .<281> de laUSP >

RESIDUO DE IGNICION
Nomás.de.0;20%

VAl-ORACION
98,0% a 100,5% base seca 99,6% base seca

99,5% base tal cuál

'ntuiaoón con Acldo Perd6rico 0,10 N
· <MétodO <541> de la USP> .

USP 31/NF 26REOUISITOS

CONDICION DE ALMACENAMIENTO

APROBADO Q. F. Laura Andrade Barna
. Jefe nepartamento Control de

calidad



CHEMO
LUGANO BRANCH

Cherno S.A. Lugano Branch
Via F. Pelli 17. PO Box
6901 Lugano, Switzerland
Te!. + 4191973 2101
Fax + 41919732106

Batch . . 4800813002

MFG. Date December 2008

T E S T
DESCRI PTION

IDENTI FICA TION

MELTING RANGE

LOSS ON DRYING

RESIDUE ON IGNITION

RELATED COMPOUNDS

ORGANIC VOLATILE IMPURITIES

ASSAY

REMARKS

S TORAGE CONDITIONS

CERTIFICA TE OF ANAL YSIS

Product: CHLORPHENIRAMINE MALEATE

Quantity ..

Retest Date

SPECIFICATIONS

A white odorless crystalline powder

IR: Similar to the reference standard

130' to 135'C

Not more than 0.5 %

Not more than 0.2 %

As per USP specifications

As per USP specifications

98.0 - 100.5 % on dried basis

This product complies with USP 29

Hygroscopic: Preserve in tight container
Photosensitive: Protect from light

The above data results have been received from the Quality Control Dept.

o

10.00 KGR

December 2013

RESULTS

Conforms

Conforms

132.6'C

0.186 %

0.022 %

Conforms

Conforms

99.58 %

www.chemogroup.com


