: HNSTITUTO DE SALUD
: PUBLICA DE CHILE

_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 Ia sugmente :

RESOLUC!ON

: 1" 'RENUEVASE a rismbre de Laboratorlos Lafl Ltda e! reg;stro sanitario del producto
.farmaceutlco que a contanuacuﬁn se ind1ca a partlr de Ia “Fecha de F!enovacmn“ senaiada

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 CHILE . -
MNISTERO DESALUD - /- - ke CPUBLICA S up

- MODIFICA A LABORATORIOS LAFi LTDA.
- -RESPECTO .~ - “DEL = - “PRODUCTO
© FARMACEUTICC ' - PRIMAQUIN
. COMPRIMIDOS = RECUBIERTOS 17 mg,
o . :REGISTRO SANITARIO N° F-11122/06

HRLVEY/IMim - LR s
BI5/Ref 1145807 - S
13 jun: 08 R  RESOLUCION EXENTAN® .~

| emeo  QOI0 4447

‘Nuevo tipo de envase para | COMP
 RECUBIERTOS 1'mg | registrs sanitario Ne F-11 122/06 el informe Técnico N° M-570 de
fecha 22 de Abril de 2008, emitido por ta Unidad de Metodologias Aralfticas: y

Aas. disposiciones de los articiios o4 v 102 del

 RESOLUCION

o 1~AUTOF!IZASE el nueve ':ﬁ'po:"'&e’:é '_'v'aSe'"g':a'ra' o prodiicio * farmaééutico
FRIMAQUIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 mg , ‘registro sanitario N° F-11122/06,
concedido 'a LABORATORIOS LAF LTDA..._Mameniendo

oiglt 165 tipos de envase antsricrmente
autorizados. B ERRRat.

Venta PGblico: Estuchs de cartulina impreso ‘que contiene blister pack corpuesto por
PVC/PCTFE (aclar) 13 micrones tranisparente termciormado y sellads don filmde -
aluminio impreso. o blister pack COMpUEsto por lamina PVCiermoformado y sellado con
film de aluminio impreso, que contiens 20 comptimidos™ -~ . - oo

- Muestra médica: Estuche de cartuling impreso que contiens blister pack ¢empussto por

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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L ANSTITUTO DE sALUD
Lo PUBLICA DE CHILE

. 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

- ._'._._':'_:2.‘-"_'Lés"{;é's' Gto terminado debers “conformar al anexo
_-tim_bradt_')adjunto.-;. . AR PO e T T
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MNSTODESALID

o NemHEooEcaluo
.. MODIFICA A | ABORATORIOS LAFI ‘LTDA,,

. RESPECTO "~ pg. - . PRODUCTO

- FARMACEUTICO = - - o PRIMAQUIN
SR -0 COMPRIMIDOS - 'RECUBIERTOS 1 g,
S ERE _-'REG!STRO'SANITARIO’N"'F'-’11.'12'2IO'6."_-
- VEYHNHUMpz - R i e
-'_'E'B'f!S_/_’:Re’T,':""I_'1'.:4'55/07 s - “RESOLUCION EXENTA Ny
“SANTIAGO,
oo 15067008 2307
- VISTO 'ESTOS ANTECEDENTES: - la " presentacién ‘de - Laboratorios Recaléine -
pd_r.'QUEnta"-d_e_ Laboratorios Lafi Lida., por la que ‘solicita’ modificacién de periodo
deeficacia - para” el - prodicio - farmacéutico.  PRIMAQUIN -~ 'COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 1 mg, registro sanitario N° F-11,122/06: ef informe Teécnico 'N° M-362,
-emitido’por Ia Uriidad de Metodtjlogias'Analfﬁca“s';y S e

-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 Products farmacéiiice "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

&’ 60 meses, almacenado a no més de 25°C.
2.4 El ntievo periodo de eficacia aprobado d‘eb’eré-_consigna'rée'cl'a_ra'mente enfos .
it '}jdel Pproducto; indicando comio *Fecha de Vencimiento”, el mes'y afio de expiracion

- de la eficacia del producto;

‘6N fodss las séres o Iotes qué se fabriquen con postericridad
a la presente resolucién. . - - . - S B R :

":‘ANéTEsE'Y_'c_;'(_jMUNi avese

T --UARDO JORNS

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




GOBIERNO DE CHiiE -

- 'MODIFICA" & LABORATORIOS LAFI LTDA.,
RESPECTO - DE . pgg PRODUCTOS
~FARMACEUTICOS : CORRESPONDIENTES A

<0 LOS 'REGISTROS | SANITARIOS QUE EN La

: ___-_'PARTERESOLUTIVA:S_E:”SENALAN.
- Bi1/Ref: 13.239/06 - RESOLUAONEXENTAN® - /

> La Resolucion N° 9793 de fecha 18 de diciembre de 2008, emitida por el Tnstituco de Salud
S ;Publ_ica'_ de: Chile ‘que autoriza |z pertira j'r'_funciona.tnientd_del laboratorio de’ produceién de
_prgpie_da'_cl -dg_'labbratoﬁoé Recalcine SA, _ybicédo-_i;p Cam.é'cal'l_\_l°.5670, Comuna de Quinta

TiIEaTi _ _ aclonal de Control de Productos Farmacéuricos, aprobado por
el decreto sipremo N° 1876 de 1995 ‘del Ministerio de Sahid ¥ los‘articulos 37 lewa b) 739 lerra 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 la siguiente: SO e
o T RESOLUCION - | |
1 AUTORIZASE el cambio de ‘domicilio del fabricante y distbuidor de los productos
armacéuticos correspondientes 4 los Tegistros sanitarios que & continuacién se sefialan, concedidos 2
* -Laboratorios Lafi Lida, los que en ‘adelante serdn'fabrcados y distribuidos ‘por ¢l laboratorio de
- produccion de propiedad “d¢” Laboratorios’ Recalcine S.A.; desde :su ‘nuevo :domicilio - ubicado en
Carrascal N° 5670, Cormuna de Quinita Normal, manteniénidose las demss condiciones autorizadas en
cada uno de los registros sanitarios, - o B T

oot non o o NOMBRE PRODUCTO . Lo N REGISTRO
ACIDO - _E_GAMA-AMNOBU‘_I‘IRICO_- ©»CON . . ACIDO . . GAMA-[
Al _INQHIDROXIBU’I‘IRICO CON ACETIL GLUTAMATO CON:PIRIDOXINA
. A;CIDOASPARTICO”CA;PSULAS e DL T L U FAT089 /06
: [ACE mg e oo Foaessos
OR oo FA0966 /66
- F-5778/05
S s F-5824/08
- |AEROVIAL AEROSOL PARA INHALACION 50 mc fdosis . . - F-11081/06
| AEROVIAL AQUA SUSPEN: ; e L
(G4 meg/dosis i T Ll R 4016 /08
A'F‘D('\\'TTA‘I‘A'D‘!‘)!\:‘AT TH AT A Frrw . w < -
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 GOBIERNODECHILE e
'Mmrs_ramp'ps_suun T SR ..:_fl‘\;soguc‘_niﬁcs;tgn

|AMBROTOS FORTE JARABE 30 mg/ ' F-5825/05
-"-AMBROT_OSJARAB'E.ISmg/S'ﬁiL o F-11036/06
.MTBIPTILINA' CLORHIDRATO - 'CON " 'CLORDIAZEPOXIDO 12575
- | AMITRIPTILINA CLORHIDRATO .. CON -CLORDIAZEPOXIDO 25/101 T
ICAPSULAS A T D S R LS T o F-5783 /05
AMLODIPINO'COMPRIMIDOSIOmg R R it Be7567/06
'-AMLODIPINO'COMPRMDOS-S_m_g;-.__"--_.-:'_-.-_'_-...-_' oo it oo | Fo7566/06
_:_AI\_/_._I_OXIC_ILINA: 125 'mg/5 mL-CON ACIDO CLAVULANICO 3425 mg/ 5 mL
{POLVO PARA SUSP NSION ORAT. - R S TR Tt . F-6841/05
- FAMPICILINA. comkmnoszsomg Lol Fa3914/04
o 'AMPICILINA--.COMPRJMI:DOS S0mg . T o oo | F-3473/04
AMPICILINA POLVO PARA SUSPENSION ORAL 500 mp/S5mL. . |-~ F-5783/05
AMPICILINA POLVO PARA'-SOLUCION:INYECTABLE_IL_ o] o F-6490/08
'AMPICILINA-PO'LVO PARA § ) ) F-6489/05

Sai

- F-8672/06

: LT S e T FAI511/06
i ANOVULATORIOTRIFASICOCOMPRIMIDOS_; A e
'Z-ANTLACIDOCOMPRIMIDOS R ] - F-10992/06
- [ANTIDIARREICO ADULTOS COMPRIMIDOS . ...~ oo Fo5785/08
|ANTIDIARRETCO INFANTIL COMPRIMIDOS .. . s | F-5786/05
-ANTIESPASMODICO' o e - ~F5787/05
| ANTIES \ S0 - F-5788/05
. F-5797 /05
.- F-1906/04
- -F-2004/04

Wmp N U T L Pa1302/005
-.__ARADIX-COMPRIMIDosmm T T - F-7545/06
[ARADIX - SR.  COMPRIMIDOS RECUBIERTOS -

{PROLONGADA 10mg - .

: BAMBUTEROL CLORHIDRATO COMPRIMIDOS 10 mg -

‘DE . LIBERACION| )

_ N W S - YT
- F-11990/62
F-11989 /02
S - F-14016/04
BANTIX UNGUENTO DERMICO 2% - o F-13612/04 ﬁ’
BANTIX UNGUENTONASAL 2% S e | F14128/04
BETAPLEX COMPRIMIDOS 25 mg e ] Fe1960/04
BETAPLEX COMPRIMIDOS 25 mg i et ) F1735/04
'BETAPEEX}COMPRMDOSG,zsmg e s BE7709/06
BIMOLIN COMPRIMIDOS 37,5 mg . F-7868/06
BIOQUIN SUSPENSION. | _B-0893/05
T 2 F-2856 /05

- -F-2857/05
- ..1:'_944(}/03
-F-5791/05




GOBIERNODECHiE

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

s (com'Ref.:Néisz'jﬁos)ﬂ .

ISP

°./- INSTITUTO DE Sarup
L PUBLICA DE caiee

/Dos1s |+

- F-12566 /02

. F-B826 /05

B-1544 /06

~F-13172/03

- F-11637/06

- F-6750/05

- B-0370/04

. F-9773 /06

- F-12347/02

- B-1528/06

-B-1529 /96

" 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

| __C_ICL_OSI-_’OR_.INA. - SOLUCION -

= ENDOVENOSAT

B-1547/06

- F-11041/0¢

- F-11042 /06

- F-5827 /05

-F-5837/05

-CIMALCOMPRIMIDOS RECUBIERTOS W0mg o

F-5828/05

 [CIMAL comPrvIDOS RECUBIERTOS #0mg .

- F-0580/03
. F-2256/04

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

- F-7393 /06

CLIMATROL 30 GRAGEAS .

CLAVOXILINA 400,57 POLVO PARA SUSPENSION ORAL

- -F-7392/06

F-11083 /06

: 'CLIMATROL'CONTINUO GRAGEAS . -

_[CLIMATROL E FORTE $IN .MEDROXI?ROGESTERONA
RECUBIERT051,25-,,-, . - TN i

COMPRIMIDGS

L F-11084/66 -

- F-14232 /04

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

MEDROXIPROGESTERONA

_cOmRiMinqs '

 F-14221/04

- F-7460/06

CLIMATROL - E-300 - SIN . MEDROXIPROGESTERONA
[RECUBIERTOS 03wz .

LIMATROL E SIN ;MEDROXIPROGESTERONA CREMA VAGINAL 0,0625%

'COMPRIMIDOS

- F-8302/06

- F-11085/06

LCLIMATROL FORTE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS - -

| CLIMATROL SIMPLE GRAGEAS

R e ST T

F-11086/06
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GOBIERNO DE CHILE

UMINISTERIO DE'SALUp . .

| cuMATROL HY CONT

L INSTITUTO DE SaLup
o PUBLICA DE et

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

- F-13896/04

" CLIMATROL HT CONTINUO 0,450/1,5 COMp

E-12974 /03

[cLvaTROYL T 0,625/25 CONTINUO GRAGEAS =

RIMIDOS RECUBIERTOS ;

- :B-1531/06

- B-1530/06

| .- B-15833/06

- F-5831/05

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

- F-2765/04

" “F-5795/05

- F4045/04

.. 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

- .CORODIN D COMPRIMIDOS RECUBIERTOS -

- F-12588/02

F-0048/02

| DAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS - . ...

_-DEFLAZACORT_COMPRIMIDO’SGmg o

- B-414/04

F-0858/03

| DIAZEPAM CON €L RMEZANONA COMPRIMIDOS

1 F-11045 /706

|SIBUNATO DISODICO, CLORFENAMINA  MALEATO, BENZOATO DE
|SODIO Y PARACETAMOLJARABE . .+ T e

F-11046 /06

- F-0233 /02

- F-12351/02

F-0234/02

- F-12350/92

= F-12091/06

- B-0056 /02

F-11079/0¢

| F-11093/06

[DOLORETAZON CAPSULAS S0 mag

- F-11094 /06

{DOLOKETAZON COMPRIMIDOS CON
[W00mg o

SCUBRIMIENTO ENTERICo— B B—
S ST e - F-11826/02

Z'DOI;OKETAZON-GEL 2,5%

-~ F-11095 /06

.DOLOKETAZONJARABES mg/SmL - o

F12020/02

DOLO-KETAZON SOLUCION INYECTABLE 700 mg/2ml,

- F-11092 /06

< F-5798/05

_DO’MPERIDONA'SUSPENSION-OR.ALI.m fEmbL
DORB'AN’_I‘IL-'COMPRIMIDOS!mg.-. R

2 F-0422703

.DORBANTIL'COMPRIMDOS 2Zmg .

FE_nA22 inz




5+ (Gont Ref. N 13.239/06)

_-DoRBANTiLC'oMP'RIMIDosm,q-_ e F-0424/03
Z;'_i"'D'Om_COWMMIDOS 0285 mg . S ST . F-5829/05
DORMINOCTIL‘COMPRIMIDOSZSmg‘ LSy | F-11096/06
EDU'AL-GRA’GEASSOOm . T e S N-0319/03
- |[ELEVAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg = . e et | o Fo9801/06
._;;“::SELEVAL'CO'MPRIMIDOS RECUBIERTOS S0 mg Lol oo | . F-0162/02
| ENALAPRIL, MALEATO CON HIDROCLOROTIAZIDA COMPRIMIDOS . -

<. F-5799/05
. | ESALFON COMPRIMIDOS 10 mg o i | - .F-5800/05
| ESALFON COMPRIMIDOS Bmg e - | . F-5801/05
: 'E'I‘.OPOSIDOCAPSULASBLANDASSSDmg R -1 F12016/02
| EXTRACTO DE GINKGO BILOBA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 40 mg | W.0017/06
.FAMOTIDINA:COMPRIMIDOS-R.ECUBIERTO’SIO R F-13631/04
ZFEDOXCOMPRIMIDOSZOmg;_'_'."-- S =1 F-11047 /06
'f'._:FEDOX'JARABEzomg/m'mL-- L ~F-11048/06
| FENITOINA SODICA COMPRIMIDGS BE LIBERACION EXTENDIDA -

SW00mg o o | F-5830/05
'_-"FLECTADOL-CAPSUIASBLANDAS-_ L | F-10950/06
{FLOVACIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 400 mg . s | Fa11930/02
| FL : : Coioooo | F-5802/08
. |FLUCLOXACILINA CAPSULAS 250 mg. ' : ) B-0640/04
| FLUCLOXACILINA POLVO PARA S .- B-0639/04
[ FLUCONAZOL CaPSULAS 100 mg - F-0937/03
| FLUCTIN CAPSULAS 150mg - | .- F-0487/03
- : | F-0432/03
. F-0418/03
- -F-0419/03
- F-12931/03

\ e e | FA29s6 /03
_-FLUSONA_UNGI“JENTO_.TOPICOo,oos% L .- F-12932/03
_.FLUTAMIDA-COMPRIMD)OS 280 mg o e | Fo9935 /06
;'_.?'_FUNZ'ALTCAPSULASZBLANBASVAGINALES-'. Coeie o o o | Fisseases
FUNZALCREMATOPI(:Al% e e |- F-10951/06
GASTROMET.COMPRMIDOSmE;L-- R SN U F-5804/05
_GAsTRbME‘T.CchRmmossmg | F-5805/05
.;'.EGASTROMET'SUSPENSI(’)N-ORAL--l-mg/ImL'.- S | U F-10953 706
.GASTROMET'SUSPENSIONPARAGOTAS ORALES 4 ip/mL . s FA10952/06
: '-'GE-STAVITCAPSULASBLANDAS._-. R - . F-11097/06
GINODERM GEL 0,06% . - B-375/04

OLUCION INYECTABLE 250mg - - .

F-10954/06

- F-5806/05
S| F-1820/04
1 Foa819/04
“Fi12810/03
. F-12809/03
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" GOBIER.NODECHILE SR
2 .1N!STEK|° DE SM.U:) i o

HIPER CAPIMAX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

' msrm.rro DE sawn
roauca DE CHILE

L 'F-12567/02
| HIPERFLEX UD POLVO PARA. SOLUCION ORAL EN somms o . F-14074/04
- |HIPERFLEX COMPRIMIDOS - . - i - F-13034/03
| HIPERFLEX FORTE COMPRIMIDOS F-13035/03
HIPERFLEX MITE COMPRIMIDOS e F-13424/03
HISTAX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10'm _g_ . F-11098706
HISTAX JARABE § mg/5 mlL. R - F-0261/02
HISTAX SOLUCION PARA GOTAS ORALES 10 mg/mL . F-0260/02
[INFEX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 250 mg - B-1535/06
| INFEX -COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 m - --::B+1536/06
JINFEX - D.U.. COMPR]MIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION o
- PROLONGADA 500 mg - B-0134/03
| INFE - 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 oo  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 mp | F-13376/03
LEODRIN LIQUICAPS CAPSULAS BLANDAS 70 g - L ] F12774/03
LEUPRORELINA  ACETATO LIOFILIZADO ARA SUSPENSION e
| INVECTABLE 3,75 MG, CON DILUYENTE - . S Bo047 /02
| LIPOTROPIC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 40 i 1 F-12937/03
LIPOTROPIC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 80 my - F-14490/05
LIPOTROPIC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 myg - F-1723/04
LIPOTROPIC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20wmp - F-1724/04
LONTADEX COMPRIMIDOS 10 mg . |- 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-109$6/06
| MAXUKAL COMPRIMIDOS MAS‘I‘ICABLES 330m mg - F-4606/05
- |MEDIFLU CAPSULAS - . .. o - F<11100/06
 [MEDIFLU SUSPENSION ORAL - . F-11101/06
MEDROXIPROGESTERONA ACE’I‘ATO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS | #omsa /00
50 mp 4 .
METOCLOPRAMIDA, SIMETICONA CAPSULAS - F-11052/06

1 F-11053 /06

| MICOFENTIN CAPSULAS BLANDAS VAGINALES 1000 mg

\A‘T(‘f\f"‘!\w‘r\v L o 0t .
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D'F..CHIL.E. B

MINISTERIO DE SaLyp

PR INSTITUTO BE sagyp
L PUBLICA DE CHppe

“ 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-10959/06

| NASILEX JARABE

.. F-10958 /0¢

|- ' F-6749/05

_F-11104/06

- F-2543 /04

- F-2544/04

500 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 COMPRIMIDIOS SUBLINGUALE

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

S3mg:

1 F-2752/04
- F-5835/05

- F-5836 /05

‘B-0151/03

- F-11106 /06

- -F-11107 /06

- F-12846/03

F-11108/06

; OXICODAL COMPRIMIDOS 600 g -

- F-0141/02

CLPACETAMOL  ~CON  PSEUDOEFEDRINA - CLORHIDRATO ¥
CLORFENAMINA MALEATO CAPSULAS O -ORHIDI L

o P1936704

PARACETAMOL SOLUCION PARA GOTAS 0

RALES 100 mg/mL -

1 F-10994/06

-'PARA'CETAMOL:SUPOSITORIOS 125 mg

~F-10993 /06

|PAROXETINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg . -

- 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

| PIPLEX CAPSULAS BLANDAS 10 mg . .

- F-12453/02
LF-10017 /06

PIPLEX CAPSULAS BLANDAS 20 m

F-8010/06

:PIPIJEX"CAPSUL‘AS'BLANDASSmg R

SF-12911/03

PIPLEX CAPSULAS BLANDAS 0 me .

PLENIDON CAPSULAS 10 mg -

- F-14946 /05
- F-7671/06

PLENIDON CAPSULAS & ma



GOBIERNO DE CHIE.E

MINISTERIO DE SALUD '_

-8 (Cant.- Ref. No :13239'/ 0‘6‘)' :

INSTITUTO DE SALUD
) : PUBUCA DE CHILE

: 'F-s'v.s/os

11109 /0¢

= F-11125 /06
J - B-0400/04
- F-14456 /05

PARACETAMOL /NOSCAPINA Y )

:'PSEUDOEFEDRINA “CON CLORFENAMINA SOLUCION PARA GOTAS '
|ORALES

- F-11112/06

R : | F-1111/06
: PSEUDOEFEDRINA CON CLORFENAMINA ARABE oo Femig/os
|PSEUDOEFEDRINA COMPUESTA CAPSULAS .. ST e . F-11064/06
PSEUDOEFEDRINACOMPUESTAJARABE..._. o o] F-11065/06
PULBRONC COMPUES : o ) F-11066/06
{PL 1PL. O s "F-12204/02
- [PULBRONC SIMPLE JARABE Q0 mp/Sml . e Fe12262702
- | PULBRONC SOLUCION. ORAL PARA GOTAS 60111 e | Pa2203 /02
RANITIDINA COMPRIMIDOSRECU‘BIERTOS75 g _ | F13600 /04
‘RECAFLEX. ‘CAPSULAS BLANDAS 29 mg RN il 0 F-5808/05
'RECAMICINACOMPRIMIDOS RECUBIERTOS?S% oo ol Ra4906 /08
[RECAMICINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg ~ oo F2435/04
.RICILINA'COMPRIMIDOSRECUBIERTOSSDO'm oo | Booue/o3
'RICII;INACOMP'RIMI'DOSRECUBIERTOS-lg-'__';.-__ o Foagsaases
RICILINA FORTE. POLVO -PARA"SUSPENS_IO_N ORAL 400 mg/5 mr. CON|. .

LVENTE. @ = . 0 7 T e T T - -F-14535 /95
RICILINA POLVO PARA SUSPENSION ORAL:200 mp /5l 2 B-0147/03
SEDOFANTIL JARARE PEDIA‘I'RICO o,z g/ Lo | F<11126 /06
SEDOGASTROL GRAGEAS . L _F-6127/05
SERETRAN’.COMPRIMIDOS RECUBIER‘I‘OS 20mg i F-11067/06
SERETRAN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 40 mg . -2 - F-11946 /02
SERETRAN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 30 mg - F-2481/04
SULFATO DE GLUCOSAMINA CAPSULAS 250 mp - - F-10962/0¢
SULOTIL ;__CO_MPRIMIDOS RECUBIERTOS DE-LI_BERACION PROLONGADA | . o 61380
LIBERACION PROLONGADA 10 - F<11068706

CUBIERTOSB?-'S_L Co 1 F-12787/03

TARDYFERON-FOL GRAGEAS DE LIBERACION SOSTENIDA B | F-11069/06
OX : |- F-11070/06

.. F-15381/06

. F-2430/04

F1113 /06 o



. GOBIERNODECHILE -~
- MINISTERIO BE SaLup

| TERFEX cREMA DERMICA T,

| TERFEX GEL'TOPICO 1% .

- INSTITUTO DE SaLup
- PUBLICA DE HILE

FL11114/06

‘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

TRANSPORINA CAPSULAS BLANDAS 100 mg =+ -

-~ F-11996 /02
- F-7855/06

TRANSPORINA CAPSULAS BLANDAS 25 me

TRANSPORINA CAPSULAS

~F-7856/01 ﬁ‘

TRICICLOMEX COMPRIM

BLANDAS 50 ;

- F-7854/06

IDOS RECUBIERTOS TRIFASICAS

- E-11127 /06

TRIMACTEX CON HIERRO 28 GRAGEAS - -

- 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 O

- F<0365703

VA-MENGOC-BC VACUNA ANTI

- B-0098 /03

| VAPOFLU JARABE

MENINGOCOCICA BC

= F-11077/06

| VARTALAN CAPSULAS 160 mg

- F-7519/06

VARTALAN CAPSULAS 80mg- .

- F-7518/06

VARTALAN D F'ORTE'COMPRIMIDOS RECUBIERTOS . -

" F-12867/03

VARTALAN-D COMPRIMIDOS RECUBIERTOS Rt

F-9172/06

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

- F-15135/05

IVITAMINA A‘E-Be COMPRIMIDO

. F-11118/06

CUBIERTOQS
WINASORB CAPLETAS COMPRIMIDOS 160 tagr -~ ...

1 Fo108s/08

WINASORB CAPLETAS 500 mg-

- F-11078/06

WINASORE COMPRIMIDOS 500 I mg

- F-2562/04

'WINASORE FLEX CAPSULAS BLANDAS

- -F-11080/ 06

APRiX-DN-COMPRIMIDOS RECUBIERTOS . . ...

= F-0070/02

WINASORE FLU DN SUSPENSION ORAL e

v Fa3780704




" INSTITUTO DE SaLup
" PUBLICA DE CHiLE

“GOBIERNODE CHILE | - P
MII?IHSTE.RIC? DESALUD

4607705

1 F-4608/05

~F-474/03

:F-4610/05

- WINASORB SUPOSITORIOS R5mg . oo

- F-4609/05

- F-2563/04

WINASORB SUPOSITORIOS 250 mg .
WINASORB SUPOSITORIOS 500 g ————

- F-2564/04
. | Fe2565704
: e Fesserjes
| WINASORRB UP CAPSULAS BLANDAS . AT : Ll o F=0737/03
- F-13659/04
e | .. F-5813/05
SIE .~F-10964 /06
Cro la"aiut'bzizgci_é'n_:ﬁt'czsrgada". da-

2. DEJASESINEFE 4 b planta de Labormioncs Recalcine S.4,
 ublcada en Vicufia Mackennia 1094, Cormuing de Nurica, para fabricar y distribuiy los produicros detallados.
3En los r‘éﬁﬂos debeis flgm-ar c'laiﬁ'ihe.xite:: el :_fé.BriCAﬁte 'y distribuidor ¢on

con su-nombre y nuevo

g DE]ASE ESTABLECIDO que 2 contar d:e.'lé féchﬁ’fdé'lé, 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: e L

L

JROE EDUARDOOHNSON KOs



GOBIERNODECHILE o INSTITUTO DE SALUD
: _-M.|._NIST.E.RI_? DE s:'.uun o RN e L POBLICA DE cHiLE
- MODIFICA A LABORATORIOS LAFI LTDA,
Lol RESPECTO L DEL Y L PRODUCTO
© . FARMACEUTICO *- . " ' PRIMAQUIN
*: COMPRIMIDOS -~ RECUBIERTOS 1 - mg,
. R _ i '__'_ﬁ_5REGIS‘IRQ__SANITARION°_F—‘_1‘_1122_/01 :
TIARGU/AL  07089005+0 05079
Bll/Ref: 34682/05 0. RESOLUCIONEXENTAN® /-
oAl o VISTO ESTOS'ANIECEDENI'_ES: la presentacién de Laboratorios Recalcine
SA; por cuents ‘de Laboratorios' Lafi ~Lada, por la-que solicita ampliscién .del petiodo ‘de
eficacia para e_l producto farmacéutico PRIMAQUIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 mg,
© Tegistro sanitatio N° F-11122/01; el Informe Técnico N°M-610 de fecha 31 de “Mayo de 2006,
-'efmtido_pt_n_‘l_a Unidad de Metodologfas Analfticas;y T

. TENIENDOPRESENTE: hs disposiiones de lo ariculos 94 y 102 del Cadigo
- Sanitatio, ‘del Reglamento del Sistema Nacional de *_'COiit'rdl'_de_”I?rqda_'icto

) ¥ 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 o

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 Laboratorics Lafi ‘Lida.

pand

-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. . S L T e

| ANOTESEYCOMUNIQUESE

DR QF.EDUARDOJOHNSONROJAS
FE DEPARTAMENTO CONTROLNACIONAL © =
o INSIITUTO DE'SALUD PUBLICADE CHILE = =~

- = Interesado -0
Seccién Registro
Unidad de Procesos ;
Archivo.




o

. 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

ST 000506 e
~ B11/Ref.; '40.333/0_4'3:'_. TR ‘RESOLUCION EXENTA N° ;

_ R V!STO ESTOSANTECEDENI’ES la _pfé#’entécic’;d dé Laboratorios Recalcine S.A., por
“cuenta de- Laboratorios Lafi Lida;, por la que solicita modificacion de férmula par el producto
farmacgurice PRIMAQUIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1'mpg, registro sanitario N© F-11 122/21;

el Informe Técnico respectivoyy i : _

o U TENIENDO PRESENTE: " las disposiciones” de Jos  articulos 94 y 102 del Codigo

.- . “Sanitanio; del Reglamento del Sstera Nacionial dé _Con'tr_o! de Productos Farmacéuticos, aprobado por el

- decreto supremo N°1876 de 1995 ‘del Ministerio de Salad ¥ los articulos 37 letra b) ¥ 39 letra by 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 mictocristaling -~
. Almidén de mafz ¢.s.p. S

. Recubtimiento: 00
.~ 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




5P

ER R L . S N . L . o s e LD
o GOBERNODECHILE e VSTITUTO D AL
T MINISTERIO DE SALUD - o

I 'féohﬁn@daﬁ‘k&;-N°_4o.333/d+' :

: .- Pedodo de Eficacia: 24 i'_nésé"s, almacenado 4 no mis de 23 SO
20 Las especificacionas de cahdad del producto ie'rﬁ;:iﬁédb'd.ebéﬁn'confonmr al anexo tmbrado
+ adjunto y cinlquier modificacion debers comunicarse oponuriamiente a este Instituro.
32 Laboratorios Lafi 'Li:da.-','ideBé;i comunicar a‘este Trsticuto la primera partida o serie que se

fabrique de acuerdo a las' disposiciones de la presenté resoliicion, adjuntando una muestra en su envase
definitivo. - It o Jnantle

. ANOTESE Y COMUNIQUESE .

RO TR
W o,

110 & F 7 PRA QF. YSLANDA PAIACIOS ALLENDES
L ———JEEA DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
Lot IINGFT
o= Interesado -

o -CISP. . T

..~ 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 SO -~ :

Escnm.ra de Consumaon dela Labomtonos Laﬁ S.A ‘su rotocol:zacnon, insctipcién y
- publicacién en el Diario 0ﬁ|:|ai. P

s -.Escntmza de Constm:c-.on deha Labomtonos Recaiclnc S.A su protocohzauon, inscrpcién
pubhcauon enel Dm.no Oﬁcm}.

ot : Conuam de Pmsmuon de Serﬂcnos Labombonos Recalcme S.A con Laboratonos Lafi
Ltda.y SU ANexo r&specuvo R

":3:Ces10nes de Derechos y Diso]naons “ Rec Fatmaceuuca meada y otras™.

; Protocohzaaon Exuacto D1soh1c10n de Socmdad Fa:maceunca Medldetm Limitada v
- oteas mod;ﬁcauon de sociedad .

Podetes Especulns “La.bo:amnos I.aﬁlmtnda” “I.abomtonos Remlane S.A »

- Esnmotﬂndo AI/N" 264 dcl 04 de Abﬁl de - 2003, de Asmm Jusidica de este

Ellnfome N 114de fccha 26 deEnm de2004 deAsesox]u.udlco de este Instituto; y

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

SR 1 TRANSFIER.ANSE a Labommnos Laﬁ Ltda. los mg:stros sanitatios que 2 continvacién se
sena]zm, manteniéndose ‘el régimen de fabricacion nacional, los que ‘en adelante seran fabricados en el
=~ laboratotio de produccion de propleda.d de Laboratorids Lafi Ltda /o fabricados'y distribuidos por
i Labomtonos Recalane SA. po: cuenta dcl 11tu]a: dc los regxsttos samtanos de acuerdo a contrato

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

'/ FCALNISAN SOLUCION PARA NEBULIZACION INTRANASALSOUL. oo o B-1546/01

AICT ORFENZ APRTNA CTORHTNR ATO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10w - E-11090/01



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

iNS'ﬁTUT o DE SALLID PUBLICA

]ZNFUSION 250 mg/SmL

o cmcowmosmmmoszomg G S N /15

- [CIMAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 0 F-2256/99

[DINEURIN CAPSULAS300mg. -~ - . T ' F-233/02

. [DINEURIN CAPSULAS 400mg .~ T T TEoayne

'Dmmmcomnmosmcwmxrosemmg R . | F12s1/02

. {DINEURIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 800 sag . o oy . F12350/02

-"DIX.TEXCOMPRIM]DOSRECUEBIERTOSIGOE R F-11091/01

- FDIXI 35 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS ' ﬁ " B.56/02

. {DOLOKETAZON T10. COMPRIMIDOS CON RECUBRIM]ENTO ENTERICO ZOOmg —_[___F-11093/m

 {DOLOKETAZON CAPSULAS S0 mg | Fa1094/01

- {DOLOKETAZON COMPRIMIDOS CON mamnm*ro ENTERICO 100 mg . | Fi1826/02

. {DOLOKETAZON GEL25% ... . . .. : L ER F-11095/01

{DOLOKETAZON JARABE S mgla il . — F-12020/02

 [DOLOKETAZON SOLUCION INVEGTABLE. 100 mg/ZmL . | _F1oez/m

| DORBANTIL COMPRIMIDOS 1mg -~ .. ... T ...} . F-422/03

- {DORBANTI. COMPRIMIDOS 2mg Fa23/03

- {DORBANTIL COMPRIMIDOS 4mg - .. . . . .. .. F-424/03.

' 'DORl\&]I\IOCTJI,COMPRD#ﬂDOS%n_:g‘--'-' C S F-11096/01

 {FEDUAL GRAGEAS3Wme .~ s/

 [FLUCONAZOLCAPSULAS ..~ F-937/03

CJFLUCTIN CAPSULAS 150me . oo oo o e S . F487/03

- YFLUCTiN CAPSULAS 200 mp . . T F-432/98

FLUC'I'INPOLVOPAR.A.SUSPENSIONORALZOOmg/5mL e | - B-A418/03

= pFLOCTIN POLVO PARA SUSPENSION ORAL 50 mg/mal, . . . . oo . F-419/03

- pHISTAY, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10m.g ERTRR . e : _ F-11088/01

- [HISTAX JARABE 5 mg/5mL | F261/02

“LHISTAX SOLUCION ORAL PARA, GOTAS 10 mg/mL f Lo F-260/02

- KETOCONASOL OVULOS 400 mg . e ST e F-5812/00

o LEODRINCOMPREM]DOSRECUBIE.RTOSSSmg o 1 Fassmjo2

- [LEODRIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 70mg i o L - . F-8842/01

;-'L.Eonnmcomnmﬂnoswmg S Lo R F-11099/01

- {LEODRIN COMPRIMIDOS 5mg - | . F-1716/99

-. “LEUPRORELINA ACETATO LIOF{E.IZADO PARA SUSPENSION INYECTABLE 3 75 mg B47/02

¢ {LIPOTROPIC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg N 1 F1723/99

momomccommosmzammmoszomg Do o] B1724/99

.'-;ME,DIFLUCAPSUIAS . _ o s F-11100/01

MEDIFLUSUSPENSIONORAL o T L F-11101/04

_:'MUCOBROLJARABEADULTO T R Tt DRIV R Ll L F-11102/01

1MUCOBROL -JARABE INFANTIL. .- T TR R e b F-11103/01

MUTPIROCH\TAUNGUENTODERMCOALZ%--- e | B-B2/97

::_-- NEURACTIN COMPRIMIDOS CON. RECUBR]I\#IENTOENTERICO 500 mg' SR - F-2543/99

ot NEURACI‘H\TCOMPRIMDOSCONRECUBRIMJENTOENIE!ICOZSDmg-: Lo .- F-2544/99

NEUROCAM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS . - SR e F-11105/01

+TNOSCAPINA CON PSEUDOEFEDRINAY.ACIDO ASCORBICO ].ARABE Dol F-11106/01

I NOSCAPINA CON PSEUDOEFEDRINA Y ACIDO ASCORBICO CAPSULAS e L F-11107/01

o OIHCODALCOMPRILBDOSSODmg : o § : e F-11108/01

. FOXICODAT. COMPRIMIDOS 600 T o F-141/02

POHVTI‘AMINICOCONZJNC ARABE e F-11109/01

RINAGE IMIDOSRE R Sl S e ) F-11122/01

_j'-f'PRMQUmcommuDOSRECUBIERmszmg i Tl oo F11123/01

. [PRIMAQUIN MP COMPRIMIDOS RECUBIERTOS - . 1 Eailze/on

TPRIMAQUIN MP CONTINUO COMPRIMIDGS RECUBIE‘.RTOS e - F~11125/03

- | PSEUDOEFEDRINA . cwmmmro CON PA.R.A.CETAMOL, NOSCAPINA Y .ACI.DO F-11112/01
~"TASCORBICO JARABE . :

PRI )FFFT)RTMA (‘ﬂ?\'l (‘T.(‘)RFFNAMI'NA SOLUCION PA_RA GOTAS OR.ALES . F-11111/01




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

INSHRT Bt SALUD PUBLICA -

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

21 TERFEX CREMA DERMICA 1% - T P L C R RTETOI F-11114/01

"_TERF.EXSOLUCIONTOPICAALI% L e e . F-7866/01
(TINOX COMPRIMIDOS 2,5mg .. s _ T F-1838/99
'._"HORIDAZNACLORPDDMTOGRAGEAswﬁmg e e ] F-11115/01

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

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

TTIZANIDINA COMPRIMIDOS 2tttg - <o 5 o oo oo .4 F-7263/00

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

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

= _3_ ZETDCCOWRH\EDOSRECU‘BIERTOS?,Smg S Sl . F-5813/00 .

i . 2 DEJASE S]N EFECTO la aubonzacton concedlda a thaﬁna Tecuolog:a Farmacéutica
::"_I_mmdz,cmlosmxsmosﬁnes S .

3 Los rotulos de los Pmductos tmnsfeudos deben co::esponder exactamente ¢ en 50 tEXto ¥
'ﬁ-idmtdbumn con los ‘aprobados en los: :especuvos re.gisttos sanmnos con la- sola excepclon 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

i 7 Cualqtm mod:ﬁcaa.on i los registr:os sanitarios’ transfendos por la presente resolumon, debe
: : se.r pmv:amexmc aprobada pot ¢ este lusumto a excepaon de lo se.nalado en esi:: documento.

AN OTESE Y COMUNIQUESE

2 ’LLL \L

\
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{\B11/Ref. e08i/o1

11/04/02
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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 fas dlsposrmones de los" artxcuios 940 1% 102° del’ Codlgo'
2 Sanltarlo Tos"articulos 12°y 2° transitorio del Reglamento del Sistema Nagioria) de Control
'de_._P_rodu'ctos-Fa‘rmaceut;cos Alimentos 'de Uso Médico y Costéticos, aprobados por el
" decreto. supremo’ N° 1876 de 1995 del- Ministetio- de ‘Salud, y el artictilo 39 letra: b) del

Decreto Ley N° 2783 de 1979,y a8 facultades delegacfas por Flesolucmn 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 autonza rnantener !a mlsma rotufamon por un penodo maxzmo de seas meses a
i contar de Ia 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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'.Informauca Deptn C. Nac R

“rvi  Tranghritd Fretmente
- fMigistro de Fe
Y teath e

S F



SIS Ry 6 Saagg

Bll/Rﬂt:11048/96 msmlrm OF AU PuBLcA nacwmc] 9 F EB ] g 47 ( 8 s hi

o VISTO JISTOS - AvTRCROINTTRS, - 18" presentact&n del  Quimioo
- Farmackutico, Director - Téonico, .Y en  representactén de g firma

o orioe Recelcine 5.4, Por cuants de’ Pharmafing S.Asy por la que
L omolicita TeRistro - del .~ Products - Tarmachitieo _

o renrme ' presm m::lmaiapoezczmsmcau  Senttario,
: g:um o;: : m : ::1-5' N* 725 de 1968; de) ;. &slmmig
7 Naotonay - rol de Productos - itioos, ‘Alimentos de Uso Maaico

B 435 de 1981y g
: 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
- SpTems N* 79 de 1880 del Mintsteris de Salud, dioto la 'siguientes

ol INcRmmsE en sl Registre “Bacional - da  Produtos
- Pervackiticon, Alimentos de Uso Médic ¥ Comnbticos btajo el H* B5630.1
81 prodwto farmechitico - PRIVAQUIN * ¢ UDO6 RECUBIFRIOS 1 mg, o
L ponbre de laﬁml’h&tmﬁ.m 8.A.; pare 1o efecton de g fabrieacin N4

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

18 firme Lﬂaomtnm.nmzem BeAs, Wioado en Avda, Vicifis
N 1004, POF’cuenta’ de 1 Cirme - Prearmating B.As, - propletaris dsl

Ly Iat&nmlaq:mbadaeomm spond flx\"J..z'x"_:s'l.l'g'u'icu.r'rtié'ncrtpmaic:i{rs y
. Cota conprintds recibori conttere
C Polividns oo
- Almiddn de Glicolats de Sodio .

L Estearato’ de Magneaio . R
© . Celulosa mierceristalina ST
s Colorortte FDyC ;Arnnrillofﬂ'_?ﬁ. loca aluminien L

- Alnddbn de Malz ¢.5,p, Rt

1,600 T8 + 5% exceso.

- RVDA - MARATHOK 6 *CASILLA 48 < FOND 2397105 . 2370096 < SANTIAGO « CHig
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L INSTITUTO DE Sauip PUBUCA BE Chitk -

Hemiiri.rtﬂmto":.i'ﬁ"x""" el

o -thmxibmmm_ucemm _—

Et{leelulenn o
Dletilftalats TR

2 Recbrimiento polimérice rossdo .

. * Compuesto por; - R .

- Dibxido de Titenio i TR I
- Colorante TD'y C Rajo 110 27 lecn alunfnica S
" Coloraite F,D'y € Amarilie ye 6 leoa alunfrides -
dtwpmpilcalgﬁosa'-__-f

©©) Perfocs ce eftencta: 24 mess,

LU comrimidos - Tectblertor - en ' blister  pack

s bimtmrﬁdmahhﬁudecamuinaimmso 0, que contiens
ST mmrinidosmamertoe &n blister pack

‘©) Condicién de venta: "BATO RECTTA MEDTCA BN ESTARLECTMIENTOS

2 Low rétiles @ 165 ervase %y follstos peara informacién
- médica aprobados.debmwﬂmremtmtem S texto y

S 3.-:-._- La. I’“’-PCGPHIIWI’D'. e encumtmitrcrita bajo el
otoa146, en el Teplatro a0 paee: ' Coméreiales ol iintetario o

. Peonenta, Fonents y Recomtruectt.

BTNy feis s cepect flcsiniones do calldad del  producto terminado
- debardn ‘confortinr al LEhexo” timbireds addurite -y ‘euslgiler rodificacisn

| dabers, cmumicameopol‘ﬁmmenta a’este Institum... _

" AVBA MARATHON 100 * CASILLA48 > FOND 2391705 . 2370055 SANTIAGD « CHILE




MIﬂIﬁlFRIG DE SALUD

INSTITUTD DE "SALLO PHBUCA DE CHH.E

s-mmm Gie o1 pmam t‘nnm&:tico atordzade por la

. pm Fesclucifn, queda sametido al al rézimen’ de Contiol de Sarie,

..:&bimdupagnrpor cada ‘partida o lote. ol sracel correspondients pera

_ prmeder & s d.latrib\x:ién o venta unlqnar titulo -

6.- Ln Tirma leomborios Recalcine S.A.. ‘se mqaam.buimré

' dalllmimtoy dnlomtruldaouidnd de murius primas, ‘mataria)

“inscribir en el Regiatro Ceneral de Febrloesit. 1ss atspas ejecutadas,
- 00N M correspondierites boletinas i-d'o:'milim, ‘sin perfiicio ds la

'. wmdnd W le oaqxte'n:h ﬂmm Ptmmnﬂm BiAe, como

:&bdq:to. QA 5

T ?.-Lapmtnci&tdoumuoc mmum deheriﬁ.gumrmlm

_ -.rbun mumm CON B nombire dimecién & Tirrm
- febrdesnte _dedlendo - mtt.r m al de partida o lote
' Oantmmd:lmta. % v

SR 8.-'Lnbomtor1ou Honaluim S.A.. r.bbexi ‘comnicar a sste
.Imtitmo la’ comereializscisn ds s primera p-rtida ‘0 -mrie cue ze
S Sabrdque de acierdo & las disposiciones de 1a 'prmte Resoluctién,

: mmtm&: mnmustmen aumvm daﬁns.tivo. Lo

.:"'-Lnbomtonou. RecalchnS.A. ‘,,;_\ o
= Pharmafing S.A. e "r\ S
Direcoifn I.5 P E '

&b—mpﬁ). _A.cRoI- L S .

<o AYDAMARATHOR LOGO S CASILLA 4B » FUND 2391105 - 2370035 SARTIAGD » CHILE




