_N° Ref.N2ST1001

' MLPV/GCHCD(G F/npc

ReSOIUCIon RW N° 2270/11
Santuago 22 de febrero de 2011

-:VISTO ESTOS ANTECEDENTES Ia presentacxon de Laboratorios Laft Ltda por la
que: solicita’ la: renovacion ‘del registro sanitario F-11122/06 para el producto farmaceutlco
PRIMAQUIN COMPRIM!DOS RECUBiERTOS 1 mg, s

--;_TEN!ENDO PRESENTE ias dlsposmones de Ios artlcuios 94° ¥ 102" del Codlgo
‘Sanitario; el arttculo 129 'det” Reglamento del  Sistema  Nacional de ‘Control--de Productos
Farmaceutacos ‘aprobado por él Decréto Supremo N° 1876 de- 1995, del ‘Ministerio de Salud,
los artlculos 509 letra b) 'y 61° letra’'b), del D.F.L: NO 1'de 2005 v las facu!tades delegadas por
.Resolucuon N° 2291 de fecha 27 de octubre de 2009 dlcto la sugmente :

RESOLUCION

- 1 : RENUEVASE a nombre de Laboratorlos Laﬂ Ltda e! registro sanltano del producto
.farmaceutlco que a contanuamén se ind1ca a partu' de Ia “Fecha de F!enovacmn“ 'sena!ada

Nombre del Producto o N° Reglstro N° Registro Fecha de-
: : “Antérior .| Renovado ' Renovaczon
;:PRIMAQUIN COMPRIMIDOS RECUB!ERTOS F-111_22/06 A F-117 22/11 _ .._1_9-02-2011

e 2. La presente resolucmn sblo’ autonza Ia mOdIflC&CEG!‘I del afig en ei N° de- Reglstro
_mantemendo vigente ‘las menciones aprobédas  con - antenondad de modo que toda otra
_modnﬂcacxon debe ser expresamente autonzada :

3 El N° de Reglstro anteraor F-11122/06 podra ser usado en Ia rotulacmn del producto
p _ un penodo maxlmo de sess meses, a contar de Ia fecha de la: presente resolumén
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GOBIERNO DE'CHilg - ST
MINISTERO DE SALUD - .. S REEORE shruo

- MODIFICA A LABORATORIOS LAFi LTDA.
- :RESPECTO . DEL T PRODUCTO
© FARMACEUTICC ' - PRIMAQUIN
. COMPRIMIDOS - _RECUBIERTOS 1 mg,
o - ~REGISTRO SANITARIO N° F-11122/06
HRLVEYIIMjim - :

515/ Ref.: 11458/07 -

ASjun08

=LUBIERTOS 1 mg | registro sanitario N° 'F_-:1_'1'1'2_2/06 ¢l Informe Técrico N° M-570 de
: fe_ch_a’ 22 de Abrit de2008, emitido por la Unidad de Metodologias Analfiicas; y

. TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de ios arfiouios o4 v 102 del
Codigo - Sani - del ‘Reglamento del :S_ister_na--:'l\ila_'c_ional de " Controi- de . Productos

etra 1), del DFL'NC 1 de 2005, y las facultadés delegadas
CiOn ‘exenta N° 4222 de 2007, dei instituto de Salud Pablica de Chile, dicto la

1A AUTORIZASE ol nueve tipo de envase para &l “producio - farmacéutico
PRIMAQUIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 mg , registro Saritars “N° F-11122/06,
concedido 'a LABORATORIOS LAF! LTDA. Manteniendo 16s tipos de envase anteriormente
autorizados, vl T LT ST

Venta PGblico: Estuchs de cartulina impreso ‘Gue contiene biister pack corpiresto por

PVC/PCTFE (aclar) 13 micrones tranisparente termciormado y sellads don filmde -
aluminio impreso; o blister pack compugsto por lamina PVC termotormado y séliado con

film de aluminio impreso, que contiens 20 comptimidos " . - S

recubiertos. .

'Mﬁéﬁramédic_a:” Estuche de cartulina impreso que Cortiene blister pack compussto pot
PVC/PCTFE (aclar) -15 micrones ‘ransparente termoformado 'y - sellado :con “film de
aluminio impréso: o blister pack computesto por lamiria” PVC termoformado y sellado con
- fiim de aluminio impreso, que contiene 30 comprimidos recubieros RN

I
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. Periodo de Eficacia - 60 meses, almacenade a ng mas de 25°C para el envasado en
‘Estuiche de cartiling Impreso que conttene_bllst_el_' pack compuesto por PVCIPCTFE
- (aclar) 15 Micrones ti'a'nSp'arehté'ten'r'_iof_ofmado y SQI'I'addr_:dn'_ﬁ!m dé‘aluminio

o 2-Lases Gto “terminado debers “conformar al anexo

4 :

_BR. Q.F. EDUARDO JOHNSON ROJAS -
- JEFE DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
. INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

 DISTRIBUCION: -
- Interesado



GoMERNoDEGWE
MNSTERIODESALUD

. ™gmiRooecatun
.. MODIFICA A | ABORATORIOS LAFI ‘LTDA,,
. RESPECTO "~ pg. - - “PRODUCTO

- FARMACEUTICO = - - o PRIMAQUIN
e i;__co;_wPRrM_l'Do_s'_;:-RECUBIERTOS'_._1-;_'-mg,
oomin o T _-'REG!ST_RO-SANITARIO‘NGF:1'1.‘122m‘6.’_-
CVEYHNH/UMpiz - e SR e
-'_'5'B"_!S_/_’:Re’f,':“"l_'1'.:4'55/07 L : ~RESOLUCION EXENTA Ne g
“SANTIAGO, ... - S 3
T 15060008 2307
- VISTO 'ESTOS ANTECEDENTES: '
por cuenta'de Laboratorios Lafi Ltda. _
e -eficacia  para’ el producty farmacéutico’ ' PRIMAQUIN . COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 1-myg, registro sanitario N° F-11.122/06; el Informe Técnico N° M-362,
mitido por ia Unidad de Metodologias Analiticas;y L

la presentacién de - Labora
»por la giie solicita modificacién de peri

-aprobado por el 1876 de 1995 del Miniisterio de* Salud ¥ los articulos
59 letra b) y 61 Jetra b), def ‘DFL-N° 1:de 2008, y Jas
‘Tesolucion N° 4222 de 2007, del Instituto de Saf

 RESOLUCION
-1 AUTORIZASE para el ‘producto farmacéitice "PRIMAQUIN COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 4 my, registro sanitaric N° =11.122/08, concedido a LABORATORIOS
LAFFLTDA. Uni Periodo de eficacia de: - REHLrE T TN R S

Petiodo de sficacia: 60 meses, almacenado a no més de 250G, . | -

o 2 Elnuevo perfoda de eficacia aprobado deber4 consignarse claramerite en fos
 rétulos del products; indicando comg ‘Fecha de Vencimiento®, el mes y afio de expiracién
-de 14 eficacia del-producto, en todas las series O'lotes que se fabriquen con posterioridad
ala':pre'ighte resolucién, . - - . T S : i

":‘ANéTEsE'Y_'c_;'(_jMUNi avese

TR ORI F. ESUARDO JORNS

~ EDUARDO JORNSONROJAS
- JEFE EPAﬁ‘rAM_ENTo;c_QNTR__"_N_ACIQNAL' e
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE




GOBIERNO DE CHiiE -

- 'MODIFICA" & LABORATORIOS CLAFT LTDA.,
“RESPECTO . . pDE - LOS . PRODUCTOS
~FARMACEUTICOS : CORRESPONDIENTES A

<0 LOS 'REGISTROS | SANITARIOS QUE EN La

: ___-_'PARTERESOLUTIVA:S_E”SENALAN.

. BI1/Ref 13239/06 - RESOLUCONEXENTANS -

| SANTAGO. 1903.2007-00 1 84

S VISTO ESTOS ANTECEDENTES: li presentacis
- por. cuenta'de Laboratorios Lafi Leda,; por 1a ‘que solicita cambio de doruicilio ‘del fabricante
_d_.i_s't_ti]_)ﬁidbfde"-Ios*prc')ducto's"fa TAcEuticos correspondienites 4 los reoiai arios g
“resoluriva se sefalan; . - .

> La Resolucién N° 9793 de focha 1 8 de diciembre de 2006, erida por el Instiruro de Salud
- Publica’de Chile ‘qué atoriza Ja pertira v funcionamiento del laboratorio de produccién de
. propiedad de Laboratorios Recalcine S:A., ubicadoen Carrascal N° 5670, Cormuna' de Quinea

nitant | ' acional de Control de Productos Farmacéuricos, aprobado por
el decreto supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud v los aniculos 37 letra b) ¥ 39 letra b) del
decreto ley N° 2763 ‘de 1979, y las facultades delegadas por i résolucian N°110 de 2005, del Instituto
de Salud Piiblica de'Chile; dicto lasiguiente: i ST

©.  'RESOLUCION - - _

- 12 AUTORIZASE ¢l cambic de ‘domicilic ‘del fabricante y distribuidor de los productos

éuticos - cortespondier - los registros 'sa;nitaﬁos'"i;[ué 2 conunuacién ‘se ‘sefialan, ¢oncedidos a

al - los que ‘en adelante ‘serin fabricados y distribuidos por el laboratorio de

produccién de -propiedad de Laboratorios Recalcine S.A.;" desde 'su nuevo domicilis ubicado en

Carrascal N° 5670, Cormuina de Quinita Normal, manteniénidose las demss condiciones autorizadas en
fos. L FITLL e e

i i o NOMBREPRODUCTO L I NS REGISTRO
ACIDO - _E_GAMA-AMNOBUTIRICO_- ©»CON . . ACIDO . . GAMA-[
Al _INQHIDROXIBU’I‘IRICO CON ACETIL GLUTAMATO CON:PIRIDOXINA
. ACIDOASPARTICO”CA;PSULAS e DL T LU 11089 /06
: [ACE mg e oo Foaessos
OR oo FA0966 /66
-~ F-5778/05
S st | Fo5824705
- |AEROVIAL AEROSOL PARA INHALACION 50 mc fdosis . . - F-11081/06
| AEROVIAL AQUA SUSPEN: ; o L
(G4 meg/dosis i Vo Ll R 4016 /08
A'F‘D('\\'TTA‘I‘A'D‘!‘)!\:‘AT TH AT A Frrw . w < -




GOBIERNODECHILE
MINISTERIO DE SALup

'].ms_;;bjros_FORT_E']ARAB' ABE 30 mg:/_S'mL":'_f S
AMBROTOS JARABE 15 mg/5 i, S
AMITRIPTILINA - CLOREIDRATO :

| CAPSULAS = :

L INSTITUTG DE satup
U PUBLICA DE crLe

S R _._'_-'..'F-sszs/os
 CON CLORDIZEROXIDG 125/3]

F-11036 /06

 [AMITRPTICING

CLORHIDRATO

 OON CLORDIZEFOXIDG 77—

__F-5781/05

| AMLODIPING COMPRIMIDOS 19 g
AMLODIPING COMPRIMIDOS 5 g~

—F-7567/06

[AMOXICILINA 125

- F-7566 /06

POLVO priyA 125 mg/5 mL CON ACIDG CLAVOLANICS 3125 mg/ 5 mi
[ZOLVO PARA SUSPENSION ORAL .~ ct L ee L

- F-6841/05

S TAMPICILINA, COMPRIMTDOS 250 mg

F-13914/04

AMPICILINA COMPRIMIDOS 50mg

- F-3473/04

F-5783/05

-F-6490/05

-~ F-6489/05

- F-8672/06

- F7511/06

- F-5784/05

- F-10992 /06

- [ANTIDIARREICO ADULTOS COMPRIMIDOS ~ ...

[ANTIDIARREICO INFANTIL COMPRIMIDOS -

- F-5785/05
.- F-5786/05

- F-5787/05
- F-5788/05

.. F-5797/05
< F-1906/04

. F<2004/04

[2mg

. F-7302/005

L _A'RA'DIX-COMPRIMIDOS Wmg
Famm 2 W MIDOS 10 myp

- F-7545/06

|ARADIX ~ SR~ COMPRIMIDGS — RECUBIERTOS |
{PROLONGADAt0mg - - . 7 P orrOS

DE  LIBERAGION| —
Lo | URasssses

- F-11990/62

F-11989/02

BANTIX 'UNGI':TENTO_'DERMICO 2% -

. '.F—14016/04
F-13612/04 ﬁ’

BANTIX UNGUENTO NASAL 2%

BETAPLEX COMPRIMIDOS 12,5 mg -

- F-14123 /04

BETAPDEX'coMPRIMIDoszs Mg e

- F-1960/04
- F-1735/04

BETAPEEX_"COMPRMDOS 6,25 m

| F-7709/06

BIMOLIN COMPRIMIDOS 37,5

F-7868/06

BIOQUIN SUSPENSION - -

- B<0893/05

.. -F-2856 /05

- F-2857/05

- F-0440/03

~F-5791/05




COBIERNODE CHiLE -~

..-;.»_1_:_N_xsrzm__q DE s_ar.uo R
SOLUCION PARA NEBULIZAC"I"G
SOLUCION PARA NEB

. - (Cont Ref. N 1323970 e

°./- INSTITUTO DE Sarup
L PUBLICA DE caiee

/Dos1s |+

. F-B826 /05

B-1544 /06

- F-12566 /02

~F-13172/03

- F-11637/06

- F-6750/05

-B-0370/04

-~ F-9773 /06

- F-12347/02

- B-1528/06

-B-1529 /04

" F-11090/06

RECUBIERTOS 10 mg

- F-10947 /06
- F-2764/04

F-9855/06

~F-11119/06

< F-11120 /06

- B-1548/06

. B-1549/06

“ENDOVENGSAT

B-1547/06

- F-11041/0¢

- F-11042 /06

- F-5827 /05

F-5837/05

. F-5828/05

| CIMAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 40 mg . -

- F-0580/03

- | CLAVOXILINA 200/28,5 POLVO PARA SUSPENSION ORAL

_F-2256/04
~F<7393/06

CLAVOXILINA 400/57 POLVO PARA SUSPENSION ORAL
:CLIMATROL'SOGRAGEAS_ . el T

- -F-7392/06

: 'CLIMATROL'CONTINUO GRAGEAS . -

F-11083 /06

RECUBIERTOS 1,25 i,

_{CLIMATROL E FORTE SIN MEDROXIPROGESTERONA COMPRIVIEGS

. F-11084 /06

- F-14232 /04

CLIMATROL ~ E- SIN |
- |RECUBIERTOS 0,625 mig -

MEDROXIPROGESTERONA "COMPRIMIDOS |-

 F-14221/04

LIMATROL E SIN ;MEDROXIPROGESTERONA CREMA VAGINAL 0,0625%

- F-7460/06

- [RECUBIERTOS 0,3 mg

CLIMATROL - E-30p - SIN - MEDROXIPRQGESTERONA_. COMPRIMIDOS

- F-8302/06

- F-11085/06

LCLIMATROL FORTE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS - -

| CLIMATROL SIMPLE GRAGEAS

Cah i S TP

F-11086/06




GOBIERNO DE CHILE

UMINISTERIO DE'SALUp . .

[eLvaTror HY cong

-4 (Conr Ref N?_i:3'.239f06) o

- [CLIMATROL HT CONT

INUO 0,450/1,5 COMP

L INSTITUTO DE SaLup

{1 PUBLICA DE CHILE

INUO 0,30/1,50 COMPRIMID G RECUBIERTOS |

- F-13896/04

E-12974 /03

RIMIDOS RECUBIERTOS o ..
2,5 CONTINUO GRAGEAS » .- . Ll

- B-1530/06
- :B-1531/06

| .- B-15833/06

- F-5831/05

- F-10948 /06
- F-12981/03

- F-2765/04

F-5795/05

- F-4045/04

. F-5796/05

. F-13058/03

- F-1073/03
- F-7361/08

- F-4604 /05

F-1074/03

- F-4605 /05

-~ F-11043/ 06
- F-12482/02

F-0048/02

- {DAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

| DEFLAZACORT ComP

- F-12588/02

- B-414/04

RIMIDOS 6 mig
| DIAZEPAM CON CLO

F-0858/03

RMEZANONA COMPRIMIDOS

- F-11045 /06

SODIO Y PARA CETAMOLJARABE - . -

.| DIBUNATO - DISODICO, CLORFENAMINA i ;MALEAT_

O, BENZOATO DE

F-11046 /06

_  F-0233/02 |

~F-12351/02

~F-12350/02

- F-11091/06

- B-0056 /02

F-11079/0¢

| F-11093/06

[DOLORETAZON CAPSULAS S0 mag

[100'me

|DOLOKETAZON COMPRIMIDOS CON

SCUBRIMIENTO ENTERICS N

- F-11094 /06

Z'DOI;OKETAZON-GEL 2,5%

1 P11826 /02
- FL11095 /06

.DOLOKETAZONJARABES mg/SmL - o

-D‘OLOLKETAZON_SOLUCION INYECTABLE 100 mp/2 mI, . o

F12020/02

- F-11092 /06

DOMPERIDONA. SUSPENSION ORAL 11

fimE

< F-5798/05

DORBANTIL COMPRIMIDOS 1 mg

.DORBANTIL'COMPRIMDOS 2Zmg .

2 F-0422703

FE_nA22 inz
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L INSTITUTO BE saLup
L PUBLICA DE CHILE

GOBIERNODECHILE |
(MINISTERIO bE SALyp . - - ¢

[ DORMEX COMPRIMIDOS 026 mg

. F-0424/03

- -F-5829/05

DORMINOCTIL‘COMPRIMIDOSZSmg .

F-11096 /06

| EDUAL GRAGEAS 300 o :

 (BLEVAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10g mg

- IN-0319/03

.- F~7801/06
- F-0162/02

Jo- F-5799/05

| ESALFON coMPRIMIDOS 25 mg

-F-5800/05

=+ -~ F<5801/05

 {EZOPOSIDO CAPSULAS BLANDAS 50 mp

F-12016/02

| EXTRACTO DE GINKGO BILOBA COMP

| FAMOTIDINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 m;

~N-0017/06

F-13631/04

-+ - F-11048/06

F-11047 /06

‘F-5830/05

-~ F-10950/06

- F-11930/02

" F-5802/05

- B-0640/04

- B-0639/04

[FLUCTIN cAPSUTAS 150mg

- F-0937/03

F-0487/03

FLUCTIN CAPSUILAS 200mg

1o F-0432/03

| FLUCTIN POLVO PARA SUSPENSION ORAL 200 mg/5 L _ F-0418/03

FLUCTIN POLVO PARA SUSPENSION ORAL 50 mng/5my, .

FLUSONA CREMA TOPICA 0,05% - .

.- F0419/03
- F-12931/03

CIFLUSONA SUSPENSION PARA INHALACION - 50

|- F-12956 /03

FLUSONA UNGUENTO TOPICO 0,005% o

meg/dosis
S - F-12932 /03

_.F_LUTAMIDA-COMPRIMIDOS 280mp

- F-6803/05

F-9935/06

: FUNZALCAPSUI.AS BLANDAS VAGINALES - ...
| FUNZAL CREMA TOPICA 1Y, B

- {GASTROMET COMPRIMIDOS Wmg

- F-10951/06
. F-5804/05

_GASTRDME’I‘.COMPRIMIDOSS‘ﬁ_ig_M_ -

. F-5805/05

' GASTROMET SUSPENSION ORAL: mg/imLi o . F-10953/06

- F-10952/06

| GASTROMET SUSPENSION PARA GOTAS ORALES 4 /mL -
B . F-11097/06

GESTAVIT CAPSULAS BLANDAS .
| GINODERM GEL 0,06% :

~-B+375/04

F-10954/06

- F-5806/05

:'-f.f HELPIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg

-F-1820/04

[HELPIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg

| . F1819/04

THELPIN LIQUICAPS CAPSULAS BLANDAS 100 mg .

F-12810/03

|HELPIN LIQUICAPS CAPSULAS BLANDAS 25 mg . ... . F-12809/03




6 (Cont Ref, N° 1_3';239'/'06)'_ o

: GOBIER.NODECHILE msnruronesawn

: _m:s‘rzmo pE SM.LH)I TR Pl.TlBucA DE et e
: HIPER CAPIMA.X COMPRIMIDOS RECUBIERTOS T '- FL';'2557 /02
| HIPERFLEX UD POLVO PARA. sowcon ORAL EN somms e . F-14074/04
. |HIPERFLEX COMPRIMIDOS .. i - F~13034/03
; F-13035/03
F-13424/03
. F-11098/06
- F-0261/02
. F-0260/02
~B-1535/0¢
. - B-1536/06
R.ECUBIERTOS DE LIBERACION -
o . “B-0134/03
B-0091/03
-~ B-0385/04
F-5812/05
- F-14981/05
' F-14983 /05
. | F-14982/05
| LAFIGIN COMPRIMIDOS 100 mg - ~F-2403/04
| LAFIGIN COMPRIMIDOS 25 m i .. F-2401/04
| LAFIGIN COMPRIMIDOS 5¢ mg o - F-2402/04
| LAFIGIN COMPRIMIDOS DISPERSABLES | : F-14980/05
. F<12328/02
- F-8842/06
| LEODRIN COMPRIMIDOS 10 m mg _F-11099/06
| LEODRIN COMPRIMIDOS Smg . I _F-1716/04
| LEODRIN LIQUICAPS CAPSULAS BLANDAS 10 mg - F-13376/03
LEODRIN LIQUICAPS CAPSULAS BLANDAS 70'mg o o F-12774/03
LEUPRORELINA ~ ACETATO LIOFILIZADO ARA ~ ‘SUSPENSION| -~
| INVECTABLE 3,75 MG, CON DILUYENTE . e e 0047 /02
| LIPOTROPIC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 40 m - F-12937/03
LIPOTROPIC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 80 1 o - F-14490/05
LIPOTROPIC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg - - F-1723/04
LIPOTROPIC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20mg . - F1724/04
LONTADEX COMPRIMIDOS 10 mg - |i- F-5834/05
. |LONTADEX D GRAGEAS DE LIBERACION PROLONGADA : - -F-10961/06
' |LONTADEX JARABE 5 mg/ §mL . - F-11051/06
- |MACTEX 250/35 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS - F-10956/06
| MAXUKAL COMPRIMIDOS MAS‘I‘ICABLES 330m mg - F-4606/05
| MEDIFLU CAPSUTL.AS Rt I - F<11180/ 06
| MEDIFLU SUSPENSION ORAL : _ F-11101/06
MEDROXIPROGESTERONA ACE’I‘ATO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS o
150mg S ri09s7/06
ME‘I‘OCLOPRAMIDA, SIMETICONA CAPSULAS . e FLTG52 /06
- | MICOFENTIN CAPSULAS BLANDAS VAGINALES znoo mg | _F-11053/06

\A‘T(‘f\f"‘!\w‘r\v L o 0t .
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DECHILE S NsTITUTS pe sarun

MINISTERIO DE SaLyp

S PUBLICA DE CHILE

“ F-11055 /06

- F-11056 /06

F-11057/06

- 'F-11058 /06

- F-5691/05

- F-2255/64

o FT117 /05

-. -:MUCOBROLADULTO]ARABE :

- [MUCoBROL, INFANTIL JARABE

- F-11102/ 06

|NASILEX SOLUCION PARA GOTAS ORALES

. F-11103/06 T
- F-10959/0¢

|INASILEX JARABE =~ .

- F-10958 /06

- F-11104 /06

‘F-6749/05

- F-2543 /04
- F-2544/04

PROLONGADA Z00 mg -

F-13299/03

: NEUKOCAM'COMPRIMIDOSRECUBIERTOS :.-

NIMICOR COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10

F-11105 /06
-F-11059 /06

NIMICOR-COMPRIMIDOS'-RECUBIERTOS 0mg oo

'NIMICOR COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 40 ix

- F-0360/03
- F-13613/04

SINOC 'COMPRIMIDOS'SUBLINGUALES 2mg"

| NOC COMPRIMIDOS SUBLINGUALES 3 mg -

. F-12512/02
- F-12513/02

NONTOX CAPSULAS . o o

- F-2752/04

- F-5835/05

‘B-0151/03

- F-5836 /05

- F-11106 /06

- -F-11107 /06
~ . F-12846 /03

- F-11108/ 06

- F-0141/02

NAMINA MALEATO CAPSULAS

|PARACETAMOL,  Con PSEUDOEFEDRINA - CLORFIDRATO™

- F-1536/04

1 F-10994/06

-'PARA'CETAMOL:SUPOSITORIOS 125 mg

: PARACETAMOL SOLUCION PARA GOTAS ORALES 100 mp/mL .

~F-10993 /06

|PAROXETINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 g -

- F-10960/06

'PECTOBRONC-;FORTE ARABE 15 mg/ S5m0 - Sl

-~ F-12297/02

| PECTOBRONG PLUS SUSPENSION ORAL . .

- F-11087/06

PECTROBRONC JARARE 75mg/5mL oo

- F-12453/02

| PIPLEX CAPSULAS BLANDAS 10 mg . .

LF-10017 /06

PIPLEX CAPSULAS BLANDAS 20 m

F-8010/06

:PIPIJEX"CAPSUL‘AS'BLANDASSmg R

SF-12911/03

PIPLEX CAPSULAS BLANDAS 0 me .

- F-14946 /05

PLENIDON CAPSULAS 10 mg -

- F-7671/06

PLENIDON CAPSULAS & ma




31 L S
oo T DE SaLup
|PLEXUS comPRIvIDOS

{PLEXUSJARABE . SRR I
. |[POLIVITAMINICO CON ZINCJARABE - e

|- F-6125/05
| F-6126/05
- F-11109 /g6
F-2379/04

. F11125 /06

| B-0400/04
| F-14456 /05
| ~F-14457/05

FL11112/06

e e e T Rannyee
] CLORFENAMINA ARABE .. ... o - F-11110 /06
PSEUDOEFEDRINA COMPUESTA'CAPSULAS:"-_--_ Lol L | o F11064/06

PSEUDOEFEDRINA’COMPUESTAJARABE-'--.- R sl F-11065/06
- ol FA11066 /06
R Lo F12204/02
: Lo | F12202/02
| PULBRONC SOLUCI(')NZORALPARA.GOTAS_SOin' e e | - Pazoos/en

-RANITIDINA_'COMPRIMIDO'SRECU‘BIERTOS'?Sﬁ:g S | FA13609 /04
:REC-AFLEX---':CAPSULASBLANDAS.zﬁm'g et

e s ] F5308/03
'RECAMICINA'COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 750 mg ~ . . e FA14906/05
[ RECAMICINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg - ool Fo2435/04
_RICILINACOMPRIMIDOSRECUBIERTOSSDO' | B-0T16/03
RICILIN 'RIMI'DOSRECUBIERTOS-'ig-'__';:_. <o oo | FA14534/08
ORTE - POLVO PARA SUSPENSION ORAL 400 mg/5 mL CON| -

|

. F-14535 /05
R S BA0147/03
IATRICO 0,2 5/ml, . - S L F11126/06
_ _F-6127/05
ol F-11067/06
i F-11946 /02
- F-2481/04
-“F-10962/06

- F-6128/05
. F-11068706
1 . F-12787/03
- F-11069 /06
| F-11070/ 06
.. F-15381/06
L F-2430/04
CF-11113/06 |

CUBIERTosn;fM'_J: Gl
TARDYFERON-FOL GRAGEAS DE LIBERACION SOSTENIDA =
TENSODOX:COMPRILHDOS RECUBIERTOS 10me- .~ - -

TENVATIL COMPRIMIDOS 2mg
@ERFEX"COMPRIMDOS 250mg - .




. GOBIERNODECHILE -~
- MINISTERIO BE SaLup

|IERFEX CREMADERMICATY,

- INSTITUTO DE SaLup

FL11114/06

L PUBLICA DE CHILE

| TERFEX GEL'TOPICO 1% .

‘F-11882/07

- F-7866 /06

:F-1838/04

- F-11115 /06

~F-11116 /06

- F-11117/06

- F-7263/05

F-11994/02
F-11995 /02

- F-11996 /02

| TRANSPORINA CAPSOLAS

BLANDAS 25 g

- F-7855/06

_TRAN‘SPORINA'_CAPSULAS BLANDAS 50'm

- F-78586/01 *‘

- F-7854/06

_TRI:CIC‘LOMEX COMPRIMIDOS RECUBIERT

OS TRIFASICAS .

TRIMACTEX CON HIERRO 28 GRAGEAS - -

. F-11127/06

- TRIMACTEX GRAGEAS

~-F-7104 /05

--F-10963 /06
| o F-13623/04
e e

- F-0825/03

- F11074/06

- F-11075/06

- F-10095/06

~F-11076 /06

- F-15635/06

. F-15005/05

- F-15636/06

- F-10094/06

- F-0366/03

| VALPIN soLuCIoN PARA GOTAS ORALES

-~ F-0365703

YA-MENGOC-BC VACUNA

- B-0098/03

{VAPOFLU JARABE

ANTIMENINGOCOCICA BC S

= F-11077/06

| VARTALAN CAPSULAS 160 mg

VARTALAN CAPSULAS 80mg- .

- F-7519/06

- F-7518/06

VARTALAN D F'ORTE'COMPRIMIDOS RECUBIERTOS . -

" F-12867/03

VARTALAN-D COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

F-9172/06

| VARTALAN-D PLUS 160/25 'COMPRIMIDOS:R.ECUBIERTOS

- F-15135/05

[vrTamiNa

. F-11118/06

A-E-B6 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS - e
WINASORB CAPLETAS COMPRIMIDOS 160mg -

- F-11088/06

WINASORB CAPLETAS 500 mg-

- F-11078/06

— ASORB COMPRIMIDOS 500 g

- F-2562/04

'WINASORE FLEX CAPSULAS BLANDAS

- -F-11080/ 06

APRiX-DN-COMPRIMIDOS RECUBIERTOS . . ...

= F-0070/02

WINASORB

FLU DN SUSPENSION ORAL .

v Fa3780704




GOBIERNODECHiLE -~
MII?IHSTE.RIC? DESALUD

" INSTITUTO DE SaLup
" PUBLICA DE CHiLE

R e F-4607/05
)OS MAsTICABLES'lzomg g ol d| o F4608/05
WINASORBJA’RABEIGOmg kT — _ i ool Fede10/0s
; WINA RALPARA_GOTAS'IOOmg/mL' o il F4609/08
WINASORB'_SUPOSITomosusmg- T | . F2863/04
| WINASORB SUP_OSITORIOSZSD'mg L T ) F-2564/04
WINASORE SUPOSITORI'OSSOOmg-' B s | Fo2565704
; TR F-5807/05
| WINASORRB UP_CAPSULASBLANDAS S e sl - FA0737/03
-_-__:-'W'INASORBUP'FORTECAPSULASBLANDAS-'-_--:1:: T _F-13659/04
1ZETIX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS Tsmg oo Conee| o F-5813/05
ZOP T5mg o B | F-10964/0¢
- 2:DEJASE SIN EFECTO b avtorizacian otorgada s la planta de Laboratotios Recalcine S.A.,
ada en Vicufis Mackenna 1094, Comuna de Nifica, Para fabricar y distribyir los produictos detallados.

3En los féﬁﬂos debeis figurar claram éxﬁe:_ el '_fé.BﬁCAﬁte 'y distribuidor con

. con su-nombre y nuevo

g DE]ASE ESTABLECIDO que 2 contar d:e.'lé fechadela presente résbl;i?:ién'sé 6t6rga un plazo
Impostergable de 6 meses para agotar stock -del_.'matéﬂal'dé"énvése'y empaque én cuyos rétulos se
sefiala el antiguo domicilio del fabricante v distribuidor: L L T

 MOmSEYoMNQuE

QF. EDUARD DO JOHN

OHNSONROJAS




GOBIERNODECHILE o INSTITUTO DE SALUD
_::_.M.|.NIST.E.RI_? DESALUD SR ey P_GBL!GAQECHILE
- MODIFICA A LABORATORIOS LAFI LTDA,
-0 - RESPECTIO . ' - DEL ' . PRODUCTO
© . FARMACEUTICO *- . " ' PRIMAQUIN
" COMPRIMIDOS ~ RECUBIERTOS ‘1 - mg,
SR . i REGISTRO SANITARIO N° F-11122/01
TIRGY/RL o 9706.2006<605079
Bl1/Ref:34682/05 0. RESOLUCIONEXENTAN® /-
CSANTIAGO, To0 | e
oAl o VISTO ESTOS'ANTECEDENI'_ES: la presentacién de Laboratorios Recalcine:
- SA, por cuenta de Laboratorios Lafi Lida, por 1 que solicita ampliacién del periodo ‘de
eficacia para el producto farmacéutico PRIMAQUIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 mg,
' 610 de fecha 31 de: Mayo de 2006,

Tegistro sanitario N° F-11122/01; el Informie Técnics NeM-
- emitido por la'Uniidad dé Metodologfas Analicas;y o

S TENIBNDOPRESENIE IasdlsPoslcxones dézlo's' artfculos 94Y102 'C_'i.él.Cédigo
 Santtario, del Reglamento del Sisterna Nacional de Control de Prodcro

) ¥ 3'_9_:16_:1'.:_:%. b} del decreto leyN°27_63 de 1979, y’lés'ifa.culti_a&es' dele’gadas'pof la resolucién N°©
102 de 1996,dei In_s_;imto de Satud -Pﬁbﬁca-_de 'Qﬁle_',idicto la siguiente: IR EIE I
. RESOLUCION S

1- AUTORIZASE un periodo de eficacia de 36 meses, ababonsdo a ae foke de 25°C,
tpo de envase blister pack de PVC-transparente termioformado sellado con film de
- aluminio - impreso ~ del - producto - farmacéutico . PRIMAQUIN COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 1'mg; registro sanitario N° F-11122/01; concedido I,abora'.t’o;i_o's Lafi ‘Leda.

-2+ El'nuevo periodo de eficacia aprobado debers consigriarse clatimente en los rétulos
* del producto, indicando como “Fecha de Vencimiento”, el més y afio de expiracion ide 14 eficacia
“del producto, en todas las series o lotes'que se fabriquen con posterioridad 4 Ia presente
“resolucién. i e e T

| ANOTESEYCOMUNIQUESE

/. -'DRQF.'EDUARDOJQ}MONROJAS-_.'._j__ e
g ¥ AEFE DEPARTAMENTO CONTROLNACIONAL ©
- ===""" INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE '
" DISTRIBUCION: -

- =Interesado - .0
Séccién Registro -
Unidad de Procesos ;
Archivo. 7




. P of

. GOBIERNODE CHILE .\ R R At FUBLICA O CHiLz
R . _WNETER[ODESALUD : e . . .

. MODIFICA A LABORATORIOS LAFI LTDA. RESPECTO DEL
- "PRODUCTG FARMACEUTICO PRIMAQUIN COMPRIMIDGS
-* RECUBIERTOS 1 mg; REGISTRO SANITARIO F-11122/61

DTSR gIE GG
B11/Ref.; 40333/04 0 e ‘RESOLUCION EXENTA N° ;

_ . VISTO ESTOS ANTECEDENTES: - la presentacién de Laborarorios Recalcine S, , por
- cuenta - de' Laboratorios Lafi Lida., por la que solicita miodificacion de formula para el producto

farmacéutico PRIMAQUIN ‘COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 g, registro saniario N° F-11122/51;
el Informie Téchico respectivo; y B R

o -Sa.nitario;. del Reglarmento del Sistema Nacional de Control de Producros Farmacéuticos, aprobado por el

- decreto supremo - N°1876 de 1995 del Ministetio 'de Salad 'y los articulos 37 Jerra b) y 39 letra b) del
[ decrero ley N°2763 de’ 1979,y las faculades delegadas por la reschicion N° 102 de 1996, del Instituto de
- ‘Salud Pablicade Chile; dicto la siguiente: - : e TR

‘RESOLUCION

N AUTORIZASElaformu!a que a cohfﬁiﬁgéi&n s indica ‘para el producto farmacéurico
- PRIMAQUIN f_COMPRIMIDOS'-_:RECUBIERTOS":'_I'-'mg',".régistro saniario N° F-11122/01,
. concedido a Iaboratorios Lafi Lida. e

'Cada comptimido recubierto contiene:
. Ncleo: o T I
“Bstadio] e R IR 1,000 mg + 5% exceso
K Polividona”-_-_' e e : e e
~ Lactosa monohidrato e
. Almidén glicolato de sodio” - R
CTaleo
. Estcarato de magnesio = - S
<. Colorante FD&C smarillo N°6, laca alumirica
- Celulosa microcrstaling o
" Almidén de maz cs.pi -

"~ Recubtimiento: .~
.~ Hipromelosa 2910 - -
_ - Macrogol 6000 =~ :
*Recubrimienito polimérico rosado {Opaspray rosado K114000) - B
- Composicidn del Recubrimiento polimérico rosado (Opaspray rosado K 1 14000):
. Digwido de tanio T T REpyImRco &
. Colorante D&C rojo N°27, laca alurninica B
- Colorante FD&C armarillo N8, laca aluminica -~ -
* Hidroxipropilcelilosa - 700 e
- Alechol absolurs '

. “Av.Marathor: 1.000 - Fiufioa - Casilia 48 - Santisjo - Teléforo: 350 74 77+ Cadiga Peital 7780050 - wvnw.ispch.el
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ER R L . S S s R . o o o Tarun
o GOBERNODECHILE e VSTITUTO D AL
T MINISTERIO DE SALUD - o

I 'féohﬁn@daﬁ‘k&;-N°_4o.333/d+' :

‘¢ Perodo de Eficacia: 24 méses, almacenado 3 no mis de 25 C o

2.-Las ‘especificaciones de calidad del producto terminiado"debérin-conformar al anexo rimbrado
. adjunto y cualquier modificacién deberd comuinicarse oportunarmiente a este Instiruro.
. 3.+ Laboratorios Lafi Lida., debers comunicar a esce Institueo |2 - primera partida o serie que se
- . fabrique de acuerds 2 las dispasiciories de la presente résolucion, adjuntando una muestra en su envase
o odefinitive, e T T T . S -

. ANOTESE Y COMUNIQUESE .

RO TR
> ot

L 4 B DRA QF YOLANDA PALACIOS ALLENDES
o meeeafERA DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
T INS T
o= Interesado -
o -CISP. . R
..~ Seccién Registro 1 f &

- Unidad de Procesos 7
= Archivo

S A Marathon 1.000 < Nifios - Casilla 48 - Surtiage ~ Telafons: 360 74 77 ¢ Cadino Pasial: 7780050 - www.ispeh. cl




. GOBIERNO DE CHILE
;:MlNlSTERIO DE SALUD

S INSTITUTO DE sm.un pusum

_:.:_BlllRef 7498/03 R I R 4 0612"’1
“'-SAN‘I’IAGO S R i '
G VISTO ESTOS .ANTECEDEN'IES la praenmuon de Iabomtonos Recalcine S.A.,
o _-'po: cuenta. de Labotatorios Lafi Ltda;, por la que ‘solicita transferencia de los' Teégistros  sanitarios
. cotrespondientes a los productos farmacéuticos que m]aparteresohuva se smalan inscritos a nombre
wde thaﬁnaTecnolongamaceuucaLmtada e -~ :

e Escrm::a de Consumuon de I Labomtonos I.aﬁ S.A ‘sa rotocohzauon, insctipcién
B 'pubhmcnonme!])lano Oficial. . : P

: ”:: - Escr.ttuta de Constitucién de la- Labomtonos Recalc:lne S.A su protocohzamon, inscHpcién
e pubhcauon en elD:ano Oﬁua}.

G 'Z_'Conuam de Pmsmuon de Sermos Labombonos Recalcme S.A con Laboratonos Lafi
s Liday su anexo r&specuvo E

"':':3:Ces10nes deDerechosyD:sohaons “Rec Fatmaceuucalmtada y otras™.

— - Protocohzaaon Exuacto D1soh1c10n de Socmdad Fa:maceunca Medldetm Limitada ¥
-4 otas ; modificacién de de sociedad .

e Podetes Especiales “Laboratorios Laﬁlzmmda” “I.abomtonos Recalcine S_A »

-- _ Esnmomdo A1/N° 264 dcl 04 de Abﬁl de - 2003 dc Asmsona _]undu:a de este

. H Informe N° 114 de fccha 26 de Enm de 2004 de Asesox ]u.ud:co de este Tnstituto; v

L 'I‘EN'IENDO PRESEN‘I’E las dlspomones de los a.ruculos 94 7 102 del Cédigo
'."Sa.mtm:xo, del Reglamenm del Sistema Nauonal de Control de Productos Farmacéuticos; Alimentos de

- Uso Médico y Cosméticos, aprobados por el decreto supremo 'N°1876 de 1995 ‘del Ministerio de Salud
ylosazumﬂos371emb)y39letmb) deldec:etoleyN°2763de1979 ylas facultndcs delegadas por la
: molumonN“ 102 de 1996, del Insnmto de Salud Pubhm de Chile, dlcto }a Sngente .

RESOLUCION

Lo 1 TRANSFIER.ANSE a Laborahonos Lafi Ltda. los zeg:st:ros sanitarics que a continuacién se
Senalzm, manteniéndose ‘el régimen de fabricacién nacional, los que ‘en adelante seran fabricados en el
=~ laboratotio de produccion de propleda.d de Laboratorids Lafi Ltda /o fabricados'y distribuidos por
- Laboratorios Reécalcine S.A. po: cuenta dcl 11tu]a: dc los regxsttos samtanos de acuerdo a contrato
'vigenteentce]zspm __ _ R : _

Nomr. —  - - T NREGISTRO

.;' ACIDO G.AMA AM]NOBU‘I]RICO CON ACIDO GAMA MOHIDRO}GBU ]J.KICO CON F-1108%/01
' JACETIL GLUTAMATO CON PIRODOXINA ACIDO ASP.ARTICO CAPSULAS : :

ACECLOFENACOCOMPRIMZD)OSIOOmg e i F-0469/03

-:.-_BETAPI.EXCOMPRIMIDOSlz.Sgg N F-1960/99
-[BETAPLEX COMPRIMIDOS 25mg - .~ -~ - o . L F-1735/99
| BETAPLEX COMPRIMIDOS 6,25 mg Tl ET709/01

| CALNISAN SOLUCION PARA NUEBULIZACION INTRANASA'[. ‘100 JORK DOSIS RN B-1544/01

“HCALNISAN - SOLUCION PARA NEBULIZACION INTRANASAL 200 UL DOSIS . - B-1545/01

U PCALNISAN SOLUCION PARA NEBULIZACTON INTRANASAL SO UL om0 i B-1546,/01

Lot NREN7 APRTNA CTORHINRATO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10w - = F-11090/01



- GOB|ERNO DE CHILE
'_"MINISI'ERIO DE SALUD

iNS'ﬁTUT o DE SALLID PUBLICA

:";'_ ]ZNFUSION 250 mg/SmL

~"TASCORBICO JARABE .

| PSEUDOEFEDRINA . CLORHIDRATO CON "PARACETAMOL, NoscArmA Y .AC]DO

CIMAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg .. F-580/03
[CIMAL COMPRIMIDOS REcunmRmsmmg F-2256/99
DINEURIN CAPSULAS 300 . F-233/02
' {DINEURIN CAPSULAS 400mg .. - _ E-234/02
' | DINEURIN COMPRIMIDOS RECUB]ERTOS 600 mp . F-12351/02
o+ DINEURIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 800 mg __ F-12350/02
- IDIXTEX COMPRIMIDOS RECUEBIERTOS 100 = F-11091,/01
-~ {DIXI 35 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS . o B-56/02
- {DOLOKETAZON Tl COMPRIM]DOS CON RECUBRIM]ENTO ENTERICO 300, mg F-11093/01
I DOLOKETAZON CAPSULAS 50 mg . E-11094/01
- TDOLOKETAZON COMPRIMIDOS CON RECU'BRM.NTO ENTERICO 100 mg - F-11826/02
. [DOLOKETAZON GEL25% . - e _ B . F-11095/01
DOLOKETAZON JARABE S5mg/5ml. .. - F-12020/02
- +DOLOKETAZON SOLUCION ]NYECTABI.E 100 mg/2 ml F-11092/(n
1 DORBANTIL COMPRIMIDOS 1 mg - . F422/03
- TDORBANTIL COMPRIMIDOS 2 ing F.423/03 -
- DORBANTIL COMPRIMIDOS 4 mg R F-424/03.
* [DORMINOCTIL COMPRIMIDOS 25 mg: . _ F-11096/01
- JEDUAL GRAGEAS300mg .. N-319/03
“TFLUCONAZOL CAPSULAS - ... o F-937/03
“IFLUCTIN CAPSULAS 150 mg F-487/03
- 7FLUCTIN.CAPSULAS 200 mg . ... L F-432/98
[ FIGCTIN POLVO PARA SUSPENSION ORAL 200 mg/5 mL F-418/03
-/ \FFLUCTIN POLVO PARA SUSFENSION ORAL 50 mg/mL F419/03
-+ LHISTAX, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg F-11008/01
- rHISTAX JARABE 5mg/5mL . .. F-261/02
- PHISTAX SOLUCION ORAL PARA GOTAS 10 mg/mL F-260/02
TKETOCONASOL OVULOS 400mg - S F-5812/00
1 LEODRIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 35 g _F-12328/02
- TLEODRIN COMPRIMIDOS RJE.CU'.BIERTOS 70 mg _ F-8842/01
- TLEODRIN COMPRIMIDOS 10 mg : _ F-11099/01
-1 LEODRIN COMPRIMIDOS 5mg - . L F-1716/99
~[LEUPRORELINA ACETATO LIOF{LIZADO TARA SUSPENSION INYECTABLE 375 g B47/02
- HIPOTROPIC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10n:_g L . F-1723/99
7.1 LIPOTROPIC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg — F-1724/99
{MEDIFLI] CAPSULAS - . R F-11100/01
| MEDIFLU SUSPENSION ORAL F-11101/01
| MUCOBROLJARARE ADULTO F-11102/01
I MUCOBROL JARABE INFANTIL T _F-11103/01
S rMUPIROCINA UNGUENTO DERMICO ALZ% e .. B-82/97
-1 NEURACTIN COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTER.ICO 500 o _F-2543/99
" INEURACTIN COMPRIMIDOS CON RECUBRIMJEN‘I‘O Emmuco 250 mg e . F-2544/99
- NEUROCAM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS - o 3 F-11105/01
. [NOSCAPINA-CON PSEUDGEFEDRINA Y.ACIDO "ASCORBICO JARABE o F-11106/01
I NOSCAPINA CON PSEUDOEFEDRINA Y ACIDO ASCORBICO CAPSULAS L F-11107/01
“ | OXICODAL COMPRIMIDOS 300 mg - £-11108/01
2 FOXICODAL COMPRIMIDOS 660 i F-141/02
i POLIVTI‘AMINICO CON ZINC ARABE e F-11109/01
PRIMAGE IDES RE R F-11122/01
FPRIMAQUIN COMPR]MIDOS RECUBIERTOS 2mg F-11123/01
- 'PRIMAQUIN MP COMPRIMIDOS RECUBIERTOS . . F-11124/01
PRIMAQUIN MP CONTINUO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS _ F.mzs;g:
F-11112/01

PSEIDORFFEDRTNA cOoN r‘T.(‘mFFNAMINA SOLUCION P.A.RA GOTAS ORALES

F-11111/01



_'_':GOB[ERNO DE CHILE -
MINISTER[O DE SALUD

INSHRT Bt SALUD PUBLICA -

- TTERFEX COMPRIMIDOS 250 mg . .~ . . . o 1 riuBjo

S TERFEX CREMADERMICA 1% - o oo v m o o i F-11114/01
v TERFEXSOLUCIONTOPICAALI% I T . F-7866/01
FTINOX COMPRIMIDOS 2,5mg - L . N F-1838/99
'_'*’I'IORIDAZINACLORH]DRATOGMGEASlOOmg e e oo oo L R31115/01

- | TIORIDAZINA CLORHIDRATO GRAGEAS 5 mg __F-11116/01

- TIORIDAZINA SUSPENSION OR.ALng/mL e T T T T Rag/on

S ITIZANIDINA COMPRIMIDOS 2mig 0 o oo oo o oo o ) F-7263/00

" YTRICICLOMEX GRAGEAS TRIFASICAS TR Y oo 1. F11127/01

VITAM[NA.&EBﬁCOMPRIl\:ﬂDOSRECUB]ERTOS S i 1. F-11118/(1

: ZETDCCOWRH\EDOSRECU‘BIERTOS?,Smg e RIEIer . F-5813/00 .

e 2. DE]ASE SIN EFECTO T autonzac:ton concedlda a Pha:maﬁna Tecuologm Farmacéutica
3 Los rotulos de Jos' Pmductos ttansfeudos deben cor.:espondet exactamente én su texto y
" distribucion ‘con los- ‘aprobados en los: :especuvos re.gist:os sanmnos con la- sola excepc::on de sefialar
ﬁ'_.'enelloscla.mmcnteelnuevoutwﬂat S g B

e 4 Laboratonos Lafi - Lida. y/o Laboratonos R.ecalcme S.A. se’ zmponsabﬂlzm:an del
ﬁa]macenam:ento y del control de calidad de materias pnmas miterial de envase-empaque, producto en
- pIOtEso 'y temnado entvasado, debiendo inscribic en' el Regis&o General de Fabricacién las etapas

 ejeciatadas, con ‘sus correspondientes boletines de ‘anlisis, sin pegjuicio: de Ia responsabilidad que le
o '_compcﬁe al maudante I..abomtnonos I.aﬁ I.tda. como prop;emna del teglstr:o sammno

5 Labommnos Laﬁ Ltda. ordenam a Labomtonos Rcm]mne S.A e.l cont:ol de calidad del
.producto terminado; antes de su venta y distribucion, de acuerdo a converio susctito entre Jas partes,
smpeqmao delamsponsablhdadquelecompetealﬁtlﬂatdelregxsm samtano o

conspondmte. o

' . '.3_7.'~ Cualqmct modlﬁmaon a los reg:st:os sanitarios lxa.nsfendos po: ]a pzesente resoluclon, debe
_ptevmenm aprobada por este Insumto 2 excepaon de lo sem]ado én esi:e documento
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= VISTO ESTOS ANTECEDENTES La presentamon de PHARMAF#NA S.A., por ta
que solacnta la‘renovacion del registro sanitario N

5630-B para el producto farmaceuhco
PRIMAQUIN COMPRIMIDOS HECUBIERTOS1 ‘mg y Ve S

A SANTIAGO

: TENEENDO PHESENTE las dlsposrclones de Ios artrcuios 94° y 102° del Codlgo
: 'Sanltano 105 articulos 12° y 2° transitario del Reglamento dei Sistéma Nacional de Control

de: Productos Farfnacéuticos, Alimentos de Uso ‘Médico y Cosmeéticos, aprobados por el
d_ecreto supremo Ne 1876 de 1995 del- Mlmsteno de Salud, y el articulo 39" ‘letra’h) ‘del

- Decreto Ley N° 2763 de 1979, ¥ las facultades delegacfas por F{esolucmn N°01419 dei'30
: '-de Nowembre del 2000 dicto la ssguxente I A

RESOLUCION

ENUEVASE 4 partlr del 07 de Abril de 2001 o reglstro sanitaric N° "56'3'0-8 del

‘producto farmacéutico PHEMAQUIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 rng, otorgado
'a PHARMAFINA S.A. R S

En Io suceswo el producto quedara mscnto bajo el N° F-11 122/01 en eI Reglstro :

“Nacional de Productos Farmaceut;cos Aflmentos de Uso Medaco y Cosmetlcos el cual
: debera senaiarse en su rotulacion. :

B ."':La presente resolucmn s6lo- autonza la rectlﬁcacmn del numero pero man‘hene vngente

- las  menciones del Tegistro- antenor de modo que toda otra modrﬁcaclon debe ser
_ __jexpresamente autonzada e B :

Se autorlza mantener la misma rotuiamon por un penodo max:mo de seas meses a
" 'jcontar de ]a fecha de'la presente resolucuén para agotar stock

, /\) ANOTESE Y COMUNIQUESE

: DRA Q F. YOLANDA PALACIOSA S
JEFE SUBDEPARTAMENTO HEGISTRO
INSTITUTO DE SALUD PUBL]CA DE CHILE
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 feomeckutico, - Director RTI0 Vo represantaotén d 100
| sotamtorics Recalctne S.A., por oiante Shting eans, Sk, por la que

R TENRO0 PESRTE: e ttapostotors dsl CB03gs Santterio
e o 8 1oy N 725 de” 1068; a1 menioE ;

Control de Produstos Farmacbutioos, Alimantos de Uso Médico

8 435 de 1081 y o .
: 0 de Salud; yoen W50 de lan” faoul tades Que me cafieren 1a
o letre b)Y det Art, 284 :de) dacreto ley- W 2763 de 1979, o) decreto
o epremo Ne 79 g 1880 del Mintsteris de Ealud, dioto 1a sipriente;

ol INcRmmsE en sl Registre “Bacional - da  Produtos
- Pervackiticon, Alimentos de Uso Médic ¥ Comnbticos btajo el H* B5630.1
81 Produets  farmecdutice - PRIMAQUIN ' ¢ UDOS * RECUBIFRIOS 1 mg, g
| Pombre ds 1a fima Phamating SimieTra. los efectos de eu fabricacidn

oo ventaen el pals, *n las condiciones cue ®0 indicen: - °

enlgfoma qQue Be sefiala:

L __Ektradiol.{-'_ '
< Polividong, AL
- Almiddn de Glicolats de Sodio .

L Estearato’ de Magneaio . R
© . Celulosa mierceristalina ST
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R 5.-‘53'1'4\3!}3:!3?“ el ‘producto Sarmicdutico artor{zado por la
- prenenta -Resoluct &, quadasametido ‘al - régimen’ de Control 48 Sarie,
Lol Oeblend Pagar -por: ceda’ pertida o lote el srencel correspondients pera
Cprocedsi s gu ddstribucisn o venta ® cualquier titulo, -

S -.6.&'-1&'}1‘11":_!’\1:11&):&1301‘10. ‘Becalcine S.A., se resporisebilizard

-+ dal almacenseit ento y del control de calided de materiss primas, matariel
L insordbir en ol Ragistro General ~de Tabricscidn las stapas ‘ajocutadas,
. oo ms correspandientes _boletines de andlisis, sin perfuicio de la
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