. 473/16 RESOLUCION EXENTA RW N°© 6270/16
VEY Santiago, 30 de marzo de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Julio Alejandro Jiménez Dofias,
Responsable Técnico y D. Julic Jimenez Dofias, Representante Legal de Laboratorios Recalcine
S.A., ingresada bajo la referencia N® N756473, de fecha de 28 de marzo de 2016, mediante la
cual solicita la renovacién del registro sanitario del producto farmacéutico ACERDIL - D 20/12,5
COMPRIMIDOS (LISINOPRIL {DIHIDRATO) / HIDROCLOROTIAZIDAY, el page de los derechos
arancelarios correspondientes, mediante ef comprobante de recaudacion N° 1409332, emitido por
Instituto de Salud Pablica; v

CONSIDERANDOC:

PRIMERO: Que, mediante la presentacién de fecha 28 de marzo de 2016, de D. Julio
Alejandro Jiménez Dofias, Responsable Técnico y D. lulic Jimenez Dofias, Representante Legal de
Laboratorios Recalcine S.A., se solicité la renovacién del registro sanitaric del producto
farmacéutico ACERDIL - D 20/12,5 COMPRIMIDGS  {LISINOPRIL (DIHIDRATO) /
HIDROCLOROTIAZIDA), concedido por este Instituto de Salud Plblica mediante la resolucién
exenta N© 3567, de fecha 3 de abril de 1991,

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos aranceifarios correspondientes,
mediante ei comprobante de recaudacion N¢ 1409332, emitido por Instituto de Salud Pablica con
fecha 28 de marzo de 2016;

TENIENDO-PRESENTE: lo dispuesto en el articulo 96¢ del Codigo Sanitario, el articuio
120 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéutices, aprobado por
el Decreto Supremo N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los artfculos 599 letra b) y 619 letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N° 19, de 2005
y las facultades delegadas por la Resclucion Exenta N° 292 de 12 de febrerc de 2014, del
Instituto de Salud Piblica de Chile, dicto la sigulente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nommbre de Laboratorios Recalcine S.A., el registro sanitario del
producto farmacéutico que a continuacién se Indica:

Nombre del Producto il no Registro Anterior! N© Registro : Fecha de !
e il Renovado 4 Renovacion _
ACERPIL - D 20/12,5 COMPRIMIDOS {LISENOPRIL ' F-10965/11 F-10965/16 i 03-04-2016
__(DIBIDRATO) / HIDROCLORGTIAZIDA) _ N i ]

2. la presente resolucidn sdlo consigna la modificacién del NO de Registro Sanitario,
manteniendo vigente las menciones aprobadas en el registro anterior, de modo que toda otra
modificacién debe ser expresamente autorizada.

3. DFIASE ESTABLECIDO que por medio de este acto se renueva el registro sanitario antes
individualizado, autorizando solamente el fabricante Laboratorio Recalcine S.A., ubicada en Avenida
Carrascal N° 5670, Comuna de Quinta Normal, Santiago.

La presente resoluddn poedrd ser vaidada en www.ispdocelispeh ol con el sigulente Identificador
Cidlge de Verificacion: 842997 B18AFZ2BDD03257FE600445B08




4, La renovacidén del presente registro sanitario vence el 3 de abril de 2021, de
acuerdo a la fecha de inscripcidn del registro, para lo cual ef titular del registro sanitaric debera
solicitar su renovacién entre los 90 dias previo al vencimiento del registro, sefialado en la
presente resolucién.

ANOTESE Y COMUVN]'IQUESE

Agencia
Nacional de

Medicamentns

Q.F. XIMENA GONZALEZ FRUGONE
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

Lz presente resoluddn poded sor valdada en weavispdocelIspeh.ol con el sigutenle identiicador: Cédigo de Vedficaclén: B42997BTBAF22BED)I257FEM00H 5808
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MODIFICA A LABORATORIOS RECALC!NE’ S.A.,
RESPECTO DEL PRODUCTO FABMACEUTICO
N Ref.:MA251821/11 ACERDIL - D 20/12,5 COMPRIMIDOS , REGISTRO
GCHC/VEY/shl SANITARIO N° F-10965/06

Resoluciéon Exenta RW N° 3779/11
Santiago, 29 de marzo de 2011

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Laboratorios Recalcine S.A., por
la que solicita incorporacion de accesorios para el producto farmacéutico ACERDIL - D
20/12,5 COMPRIMIDOS, registro sanitario N°F-10965/06; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cddigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y los articulos 59°
letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucién
Exenta N° 334 del 25 de febrero de 2011, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la incorporacion de accesorios para el producto farmacéutico
ACERDIL - D 20/12,5 COMPRIMIDOS, registro sanitario N°F-10965/06, concedido a
Laboratorios Recalcine S.A.manteniendo los accesorios de envase anteriormente autorizados.

Venta Publico: Accesorios: Con o sin cartera portablister de polipropileno o cartén.
Contenido: 10 a 30 comprimidos.

2.- Los rétulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucion a lo autorizado en el registro sanitario y cualquier modificacién deberd comunicarse
oportunamente a este Instituto.

AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

INTERESADO—
UNIDAD DE PROCESOS
GESTION DE TRAMITES

FSTT Fielmente
inistro de Fe

INSTITUTO DE SALUD
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N° Ref.:N251107/11
GCHC/HNH/spp

Resolucion RW N° 1699/11
Santiago, 3 de febrero de 2011

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de LABORATORIOS RECALCINE
S.A., por la que solicita la renovacién del registro sanitario F-10965/06, para el producto
farmacéutico ACERDIL-D 20/12,5 COMPRIMIDOS :

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cédigo
Sanitario, el articulo 12° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, aprobado por el Decreto Supremo N° 1876 de 1995, del Ministerio de Salud,
los articulos 59° letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005 y las facultades delegadas por
Resolucion N° 2291 de fecha 27 de octubre de 2009, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombre de LABORATORIOS RECALCINE S.A., el registro sanitario

del producto farmacéutico que a continuacién se indica, a partir de la "Fecha de Renovacion”
sefalada:

Nombre del Producto N° Registro | N° Registro Fecha de
Anterior Renovado | Renovacién
ACERDIL-D 20/12,5 COMPRIMIDOS F-10965/06 | F-10965/11 | 10-04-2011

2. La presente resolucién sélo autoriza la modificacién del ano en el N° de Registro,
manteniendo vigente las menciones aprobadas con anterioridad, de modo que toda otra
modificacion debe ser expresamente autorizada.

3. El N° de Registro anterior F-10965/06 podra ser usado en la rotulacién del producto,
por un periodo maximo de seis meses, a contar de la fecha de renovacion senalada.

ANOTES

L

B COMUNIQUESE

]

e -MARCECAPEZZANI VALENZUELA
7 JEFA (S) DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
' INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

Lol i W e

UNIDAD DE PROCESOS
GESTION DE TRAMITES




[t

'SP

GOBIERNO DE CHILE INSTITUTO DE SALUD
MINISTERIO BE SALUD : PUBLICA DE CHILE

MODIFICA A LABORATORIOS RECALCINE SA
RESPECTO DE LOS PRODUCTOS
FARMACEUTICOS CORRESPONDIENTES A
LOS REGISTROS SANITARIOS QUE EN LA
PARTE RESOLUTIVA SE SENALAN

HRL/VEY/FKV/shl 2401.2007«000547

B11/Ref.: 13.239/06 . RESOLUCION EXENTA N° /

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Laboratorios Recalcine SA, por
la que solicita cambio de domicilio del fabticante y distribuidor para los productos farmacéuricos
correspondientes a los registros sanitarios que en la parte resolutiva se sefialan; '

* La Resolucién N°1735 del 24 de febrero de 2006, emitida por el Instituto de Salud Pblica de
Chile que cancela la autorizacién de funcionamiento del laboratorio de produccién de
propiedad de Laboratorios Recalcine SA , ubicado en Vicufia Mackenna 1094, Comuna de
Nufioa.

* La Resolucién N° 9793 de fecha 18 de diciembre de 2006, emitida por el Instruto de Salud
Publica de Chile que autoriza la apertura v funcionamiento del laboratorio de produccién de
propiedad de Laboratorios Recalcine SA , ubicado en Carrascal N° 5670, Comuna de Quinta
Normal; y :

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 del Cadigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por
el decreto supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud ¥ los articulos 37 letra b) y 39 letra b) del
decreto ley N° 2763 de 1979, y las facultades delegadas por la resolucién N° 110 de 2005, del Instituto
de Salud Priblica de Chile, dicto Ja siguiente: .

, RESOLUCION
1.- AUTORIZASE el cambio de domicilio del fabricante y distribuidor para Jos productos

farmacéuticos correspondientes a los registros sanitarios que a continuacién se sefalan, concedido a
Laboratorios Recalcine SA, los que en adelante serdn fabricados y distribuidos en el nuevo domicilio del
laboratorio de produccién de propiedad de Laboratorios Recalcine SA, ubicado en Carrascal N° 5670,
Comuna de Quinta Normal, manteniéndose las demis condiciones autorizadas en cada uno de los
YegISLros sanitarios.

ABINOL COMPRIMIDOS 1 MG F-2727/04
ABINOL COMPRIMIDOS 2 MG F-2728/04
ACERDIL 10 mg COMPRIMIDOS F-5654/05
ACERDIL 20 mg COMPRIMIDOS F-5655/05
ACERDIL 5 mg COMPRIMIDOS F-5656/05
ACERDIL-D 20/12,5 mg COMPRIMIDOS F-10965/01
ACIDO GAMA-AMINOBUTIRICO CON ACIDO GAMA
AMINOHIDROXIBUTIRICO ACET; VIT Bé. CAPSULAS F-10967/01
ACIDO VALPROICO CAPSULAS BLANDAS 750 MG F-0148/02
ACITRETINA CAPSULAS 25 MG F-14236/04
ACITRETINA CAPSULAS 10 MG - F-14235/04
ACTEBRAL CAPSULAS F-5657/05
| ADTAMIL CREMA DERMICA 0,1% F-14542/05
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GOBIERNO DE CHILE INSTITUTO DE SALUD
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ADIAMIL GEL DERMICO 0,1% F-14543/05
AGURIN SOLUCION INYECTABLE F-12998/03
ALEXAN SOLUCION INYECTABLE 100 MG/5 ML F-7180/05
ALEXAN SOLUCION INYECTABLE 1000 MG/20 ML F-7181/05
ALEXAN SOLUCION INYECTABLE 500 MG/10 ML F-7182/05
ALFAD CAPSULAS BLANDAS 0,25 MCG F-10968/01
ALFAD CAPSULAS BLANDAS 1 MCG F-10969/01
ALFAMEX COMPRIMIDOS RECUBEIRTOS 1 MG F-15114/05
ALFAMEX SOLUCONINYECTABLE 1MG/ 1ML F-15218/05
ALFAMEX SOLUCION INYECTABLE 3MG/3ML F-15219/05
ALIZAR COMPRIMIDOS 50 MG F-12613/02
ALOPURINOL COMPRIMIDOS 100 MG F-1615/03
ALOSET COMPRIMIDOS 500 MG F-2730/04
ALOSET COMPRIMIDOS 250 MG F-2729/04
AMOFEN SUPOSITORIOS 12,5 MG F-11152/01
AMOFEN SUSPENSION ORAL PARA GOTAS 15MG/ML F-12741/02
AMOXICILINA CAPSULAS 250 mg B-0616/04
AMPICILINA POLVO PARA SUSPENSION ORAL 500MG/SOBRE F-5851/04
ANALGEX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-14651/05
ANDIL ADULTO SUPOSITORIOS B-5658/05
ANDIL INFANTIL SUPOSTTORIOS F-5659/05
ARLETTE 28 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-12247/02
ARTERSOL COMPRIMIDOS 100 MG F-11948/02
ARTERSOL COMPRIMIDOS 50 MG F-11947/02
ARTEVIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 75 MG F-1954/04
ARTROTIN COMPRIMIDQS RECUBIERTOS 100 MG F-12893/03
ARTROTIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 MG E-12892/03
ARTROTIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS10 MG F-12891/03
ATEMPERATOR COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg F-2731/04
ATEMPERATOR COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 250 MG F-0438/03
ATEMPERATOR COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 400 mg £-2732/04
ATEMPERATOR COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg F-0437/03
ATEMPERATOR SOLUCION PARA GOTAS ORALES F-5662/05
ATEROCLAR COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.250 MG F-10970/01
ATOMOXETINA CAPSULAS 10 MG F-14839/05
ATOMOXETINA CAPSULAS 18 MG F-14835/05
ATOMOXETINA CAPSULAS 40 MG F-14837/05
ATOMOXETINA CAPSULAS 60 MG F-14838/05
ATOMOXETINA CASPULAS 25 MG F-14836/05
ATORVASTATINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 MG F-15483/06
ATUSIL CAPSULAS 250 MG F-1618/03
ATUSIL COMPUESTO JARABE F-2733/04
ATUSIL SUPOSITORIOS F-1617/03
AZYMOIL COMPRIMIDOS 10 MG F-14664/05
AZYMOL COMPRIMIPOS 15 MG F-14665/05




GOBIERNC DE CHILE

MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD
PUBLICA DE CHILE

AZYMOL COMPRIMIDOS 20 MG

AZYMOL COMPRIMIDOS 30 MG F-14667/05
BACTEROL COMPRIMIDOS F-1619/03

BACTERQL FORTE COMPRIMIDOS E-2735/04

BACTEROL FORTE SUSPENSION F-2737/04

BACTEROL LEROY COMPRIMIDOS PEDIATRICOS F-2734/04

BACTEROL SUSPENSION F-2736/04
BALIDON COMPRIMIDOS 0,25 mg F-5663/05
BAMYL SOLUQION INYECTABLE 10MG/2 ML F-2738/04
BELOC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg. F-5664/05
BELOC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 400 mg. F-5665/05

BETONVIT SOLUCION INYECTABLE F-5666/05

BICALUTAMIDA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 MG F-0579/03

BIOBACTRO COMPRIMIDOS DE USO VAGINAL B-1512/01

BIOPSOL COMPRIMIDOS 0,25 MG F-15028/05
BIOPSOL COMPRIMIDOS 1 MG F-15029/05
BONIL FORTE JARABE 10MG/5ML F-14658/05
BONIL JARABE 5MG/5ML F-12281/02
BRONCOT FORTE JARABE F-5667/05

BRONCOT GOTAS ORALES F-10972/01
BRONCOT JARABE 15 MG/5 ML F-5668/05

BRONDILAT COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 MG P-13368/03
BRONDILAT COMPRIMIDOS MASTICABLES 4 MG F-13370/03
BRONDILAT COMPRIMIDOS MASTICABLES 5 MG F-13369/03
BUFENINA COMPUESTA JALEA F-1624/03

CADEVIT CAPSULAS BLANDAS F-0829/03

CADEVIT PLUS CAPSULAS BLANDAS F-13811/04
CAFRENAL COMPRIMIDOS E-1620/03

CALEOBROL CAPSULAS BLANDAS 0,25 MCG F-13043/03
CALEOBROL CAPSULAS BLANDAS 0,5 MCG F-13042/03
CANDESARTAN AILEXETILO COMPRIMIDOS 16 MG F-12234/02
CANDESARTAN CILEXETILO COMPRIMIDOS 32 MG F-12233/02
CANDESARTAN CLEXETILO+HIDROCLOROTIAZIDA COMPRIMIDOS

32/125 F-14859/05
CANDESARTAN  CILEXETILO+HIDROCLOROTIAZIDA COMPRIMIDOS

16/12,5 F-14858/05
CANDESARTAN CILEXETILO+HIDROCLOROTIAZIDA COMPRIMIDOS

8/12,5 F-14857/05
CAPRIMIDA CAPSULAS 500 MG F-15676/06
CAPRIMIDA COMPRIMIDOS$ RECUBIERTOS 500 MG F-10973/01
CAPRIMIDA D BALANCE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-12564/02
CAPRIMIDA D CAPSULAS F-14353/04
CAPRIMIDA D FORTE CAPSULAS F-14354/04
CAPRIMIDA-D COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-10974/01
CAPRIMIDA-D FORTE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-13620/04
CARDIO SEDANTOL COMPRIMIDOS F-1622/03




GOBIERNODE CHILE INSTITUTO DE SALUD
MINISTERIO DE SALUD - PUBLICA DE CHILE

T R e S
CELIPROLOL CLORHIDRATO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 MG F-1841/04
CELLTECH CAPSULAS BLANDAS , K-0052/03
CICLOSERINA CAPSULAS 250 MG _ F-1623/03
CIPROHEPTADINA JARABE F-2742/04
CITOGLUTAL COMPRIMIDOS 25 MG F-13743/04
GTOGLUTAL SOLUCION PARA GOTAS ORALES 25 MG/ML F-13744/04
CLINOMAT COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-15345/05
CLOMIPRAMINA CLORHIDRATO GRAGEAS 25 mg F-5670/05
CLONAZEPAM COMPRIMIDOS 0.5 MG F-13466/04
CLONAZEPAM COMPRIMIDOS 1 MG F-13522/04
CLONAZEPAM COMPRIMIDOS 2 MG ~ F-13467/04
CLONAZEPAM SOLUCION ORAL PARA GOTAS 2,5MG/ML F-13523/04
CLORAMFENICOL UNGUENTO OFTALMICO 1% B-0309/03
CODIPZONA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 MG F-15118/05
CODIPZONA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 150 MG F-15117/05
COLISTIN METANSULFONATO POLVO PARA SOLUCION INYECIABLE|

1.000.000 UI B-0450/03
COLONAID COMPRIMIDOS 6 MG F-12904/03
CONGESTEX CAPSULAS F-10975/01
CONGESTEX SUSPENSION ORAL F-10976/01
CONTINUS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 MG F-5674/05
CORDIAX 40 COMPRIMIDOS 40 MG F-15384/06
CORDIAX 80 COMPRIMIDOS 80 MG F-15360/05
CORDIAX D COMPRIMIDOS F-15379/06
CORDIAX D FORTE COMPRIMIDOS F-15380/06
CORONOVO CAPSULAS BLANDAS 10 MG F-5675/05
CORONOVO DU COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION

OSMOTICA 30MG F-13929/04
CORONOVO DU COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION

OSMQTICA 60MG F-13928/04
CRESADEX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 MG F-14759/05
CRESADEX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 MG F-14760/05
CRESADEX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 40 MG F-14761/05
CRETOL COMPUESTO COMPRIMIDOS F-1626/03
DAZOLIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 MG F-10138/01
DAZOLIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5 MG F-10137/01
DELITAN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 0,625/1,250 F-11983/02
DELITAN FORTE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1,25/2,5 F-11984/02
DENTAREC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 MG F-14900/05
DEXAN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 60 MG F-12605/02
DEXAN DU COMPRIMIDOS RECUBIERTOS LIBERACION OSMOTICA|

240 MG - F-14368/04
DEXNIOFEN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 MG F-11904/02
DEXNIOFEN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 300 MG F-11905/02
DIAGLINEX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 2 MG F-13753/04
DIAGLINEX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 4 MG F-13754/04
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DIAGLINEX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 8 MG

i
3433

F-13755/ 4

DIAGLINEX MET 500/1 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-14306/04
DIAGLINEX MET 500/2 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-14304/04
DIAGLINEX MET 500/4 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-14305/04
DIAGLITAB COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1000 MG F-15443/06
DIAGLITAB COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 MG - F-3615/05
DIAGLITAB COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 850 MG F-3616/05
DIAGILITAB PLUS 250/1,25 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-14180/04
DIAGLITAB PLUS 500/2,5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-14181/04
DIAGLITAB PLUS 500/5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-14182/04
DIAGLITAB SR COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 500 MG F-14495/05
DICOMEX COMPRIMIDOS 100 MG F-12610/02
DICOMEX COMPRIMIDOS 25 MG F-12611/02
DIFENHIDRAMINA CLORHIDRATO CON PANTENOL, OXIDO DE ZINC ¥

BENZOCAINA CREMA F-1616/03
DILOX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg F-10977/01
DILOX SOLUCION INYECTABLE 15 mg/MI F-10979/01
DILOX SOLUCION INYECTABLE 30 mg/ml. F-10978/01
DIMETILSULFOXIDO SOLUCION AL 90% F-1641/03
DIPIRIDAMOL COMPRIMIDOS 100 mg F-5676/05
DIPIRIDAMOL COMPRIMIDOS 25 mg F-5677/05
DIPIRIDAMOL COMPRIMIDOS 75 mg F-5678/05
DOCEMIN CON LEVOGLUTAMINA JARABE F-1627/03
DOLEAN 30 COMPRIMIDOS F-14696/05
DOLEAN 60 COMPRIMIDOS F-14697/05
DOLEAN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-5679/05
DOLFES COMPRIMIDQS RECUBIERTOS 35 MG F-14014/04
DOLFES COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5 MG F-14013/04
DOLNIX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-5680/05
DROXEL COMPRIMIDOS F-1628/03
EBASTINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 MG F-7389/06
EBASTINA SOLUCION QORAL 5mg/5ml F-7388/06
EDUAL CAPSULAS BLANDAS 300 MG N-0130/02
EDUAL GRAGEAS 300 MG _ N-319/03
EGOGYN CAPSULAS BLANDAS 1 G F-1828/04
EGOGYN CAPSULAS BLANDAS 400 Ul F-0031/02
ELDICET COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 MG F-0204/02
ELDICET COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 MG F-5681/05
EPLERENONA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 MG F-15646/06
EPLERENONA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 MG F-15647/06
ERITRELAN SOLUCION INYECTABLE 2.000 UI/ML B-1264/01
ERITRELAN SOLUCION INYECTABLE 4.000 UI/ML B-1265/01
ESALDOX COMPRIMIDOS 100 MCG F-13645/04
ESALDOX COMPRIMIDOS 50 MCG F-13643/04
ESALDOX COMPRIMIDOS 75 MCG F-13644/04
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ESPASMO SEDANTOL COMPRIMIDOS

ESPECTOSINA SOLUCION PARA GOTAS ORALES F-1630/03
ESPIRONOLACTONA COMPRIMIDOS 100 MG : F-12614/02
ESTROGENOS ESTERIFICADOS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 0.3 MG F-13086/03
ESTROGENOS ESTERIFICADOS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 0,625 MG F-13085/03
ESTROGENOS ESTERIFICADOS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.1,25 MG F-13084/03
ETINILESTRADIOL/NORETISTETONA ~ ACETATO  COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS F-12869/03
ETINODIOL DIACETATO 1 MG/MESTRANOL 0,1 MG COMPRIMIDOS B-0619/04
ETIONAMIDA COMPRIMIDOS 250 MG F-1631/03
EXTRACTO DE GINSENG CON VITAMINAS, EXTRACTO DE CATAUBA Y

EXTRACTO DE MUIRAPUAMA CAPSULAS BLANDAS F-1935/04
FEMELLE 20 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-15373/06
FEMELLE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-13324/03
FEXOFENADINA CAPSULAS 60 MG F-2202/04
FEXOFENADINA COMPRIMIDQOS RECUBIERTOS 120 MG F-3840/05
FLEMEX FORTE JARABE ADULTO F-7424/01
FLEMEX JAT JARABE F-2743/04
FLUNARIZINA COMPRIMIDOS 10 MG F-0728/03
FLUNARIZINA COMPRIMIDOS 5 MG F-0729/03
GAMETAL COMPRIMIDOS 2 MG F-14075/04
GAMETAL COMPRIMIDOS 4 MG F-14076/04
GARVIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 12 MG F-14296/04
GARVIL COMPRIMIDQS RECUBIERTOS 8 MG F-14297/04
GARVIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 4 MG F-14298/04
GEDOL CAPSULAS BLANDAS F-13678/04
GEDOL COMPRIMIDOS F-5682/05
GEL HUMECTANTE VAGINAL 2% F-14694/05
GEMFIBROZILO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 600 mg F-5684/05
GEMFIBROZILO CAPSULAS 300 mg F-5683/05
GESER SOLUCION INYECTABLE F-15633/06
GINEFOLIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-12868/03
GINEFOLIN FORTE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-12801/03
GINOTEX CC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-15194/05
GINOTEX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-14901/05
GINOTEX FORTE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-15193/05
GLUCONOL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 120 MG F-13579/04
GLUCONOL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 60MG F-13578/04
HEMOPLEX CAPSULAS F-5686/05
HIDROCOL COMPRIMIDOS 25 mg F-2744/04
HIDROPID COMPRIMIDOS F-5687/05
HIPOVER COMPRIMIDOS 0,5 MG F-13569/04
HIPOVER COMPRIMIDOS 1,0 MG F-13570/04
HIPOVER COMPRIMIDOS 2,0 MG F-13571/04
HISTOCAN LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 3.000.000 UL B-1374/01
HISTOCAN LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 6.000.000 UL B-1401/01
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H[STOCAN I_IOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 9.000.000 UI B—1375/01
IPNOPEN COMPRIMIDOS 2 MG F-2745/04
IPRAN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 MG F-12972/03
IPRAN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 MG - F-12973/03
ABON CON POLIVIDONA YODADA 10% F-5688/05
KOPODEX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1000 MG F-13526/04
KOPODEX COMPRIMIDOSRECUBIERTOS 500 MG F-13525/04
LACTULOSA JARABE F-2746/04
LARISOL CON TRICLORO-CARBANILIDA SOLUCION F-1637/03
LEROGIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-2747/04
LINFONEX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 250 MG F-13487/04
LINFONEX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 MG F-13451/03
LIOPLIM SOLUCION INYECTABLE 30 MU/1,2ML B-1705/02
LIOPLIM SOLUCION INYECTABLE 15 MU/ 0,6ML B-1706/02
LOGICAL CAPSULAS BLANDAS F-2125/04

LONTADEX OSMOTIC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS IIBERACION

PROLONGADA F-13968/04
LOSIRAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 2,5 MG F-12279/02
MAGNESIO CAPSULAS BLANDAS 100 MG F-1793/04
MAPROTILINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg F-5689/05
MAPROTILINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 75 mg F-5690/05
MAXUKAL CAPSULAS BLANDAS 330 MG F-12991/03
MAXUKAL-D CAPSULAS BLANDAS F-13835/04
MELOXICAM COMPRIMIDOS 15 mg F-0853/03
MELOXICAM COMPRIMIDOS 7,5 MG F-0852/03
MERINEX CAPSULAS BLANDAS F-1640/03
METIIBROMURO DE  OCTATROPINA CON  FENOBARBITAL

COMPRIMIDOS F-1651/03
METILBROMURO DE OCTATROPINA CON FENOBARBITAL SOLUCION

ORAL PARA GOTAS F-1652/03
MEZALIT COMPRIMIDOS 5 MG F-11158/01
MICODOX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 MG F-14389/04
MICODOX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 MG . R-14388/04
MICOTOPIC CREMA TOPICA 1% . F-5692/05
MICOTOPIC POLVO TOPICO 1% F-5693/05
MICROMEX CAPSULAS CON GRANULOS CON RECUBRIMIENTO

ENTERICO 40 MG F-2101/04
MICROMEX CAPSULAS CON GRANULOS CON L RECUBRIMIENTO

ENTERICO 20 MG F-10981/01
MILISER COMPRIMIDOS 1 MG ' F-15501/06
MILISER COMPRIMIDOQS 5 MG F-13877/04
MIMETIX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 MG e F-14637/05
MIRCOL COMPRIMIDOS 5 MG F-5694/05
MIRCOL PEDIATRICO JARABE 2,5 MG/5 ML F-5695/05
MITROTIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 MG " F-5696/05
MIZONASE CAPSULAS BLANDAS VAGINALES "F-5697/05
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F-5698/05

MIZONASE CREMA VAGINAL

MIZONASE SET CAPSULAS BLANDAS Y CREMA VAGINAL F-10982/01
MODUTROL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-5699/05
NEQOPON SUSPENSION INYECTABLE F-15634/06
NICERGOILINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 MG F-0750/03
NICERGOLINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 15 MG F-0751/03
NICERGOLINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5 MG F-0749/03
NIOFEN CAPSULAS BLANDAS 200 MG F-14115/04
NIOFEN GRAGEAS 200 mg F-2750/04
NIOFEN CAPSULAS BLANDAS 400 MG F-14114/04
NIOFEN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 400 mg. E-2751/04
NIOFEN FLU CAPSULAS BLANDAS F-15704/06
NIOFEN FLU COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-12283/02
NIOFEN FLU DIA Y NOCHE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-15217/05
NIOFEN FLUFORTE CAPSULAS BLANDAS F-15705/06
NIOFEN FLU FORTE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-12282/02
NIOFEN FLU FORTE. SUSPENSION ORAL F-12284/02
NIOFEN FLU PM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-14755/05
NIOFEN FLU SUSPENSION ORAL | F-12285/02
NIOFEN FORTE SUSPENSION ORAL 200 mg/5ml F-10983/01
NIOFEN SUSPENSION ORAL 100 MG/5 ML F-10984/01
NIOFEN SUSPUSPENSION ORAL PARA GOTAS 100 MG/ML F-12720/02
NITRAZEPAM COMPRIMIDOS 5 MG F-2760/04
NOCTURA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 15 MG F-10985/01
NOCTURA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 7,5 MG F-10986/01
NOCTURA SOLUCION INYECTABLE 15 MG/3 ML F-10987/01
NOCTURA SOLUCION INYECTABLE. 5 MG/5 ML F-10988/01
NOCTURA SOLUCION INYECTABLE 5 MG/ML F-10989/01
NOVINOL COMPRIMIDOS 0,5/35 B-0626/04
NOVINOL COMPRIMIDOS 1/35 B-0625/04
NOXETOL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 0,5 MG F-14883/05
NOXETOL COMPRIMIDOS RECUBIERTOQS 1 MG F-14882/05
NUBAIN SOLUCION INYECTABLE 10 MG/ML F-5700/05
NUMENOR COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5 MG F-15677/06
OLANZAPINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 MG F-14675/05
OLANZAPINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5 MG F-14673/05
OLANZAPINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 7.5 MG. F-14674/05
ONDANSETRON COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 4 MG F-14226/04
ONDANSETRON COMPRIMIDOS RECUBIERTOS .8 MG F-14227/04
ORLON COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-7103/05
OSSOPAN GRAGEAS 200 MG B-0301/03
OSSOPAN POLVO PARA SUSPENSION F-2753/04
PARACETAMOL COMPUESTO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-0490/03
PARACETAMOL COMPUESTO PARA SUSPENSION ORAL F-13652/04
PAROXETINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 MG F-13148/03
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PAROXETINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 40 MG

F-13147/03

PEDIASEA SOLUCION NASAL PARA NEBULIZACION0,9% F-14808/05
PENBARCIL GRAGEAS F-12999/03
PENICILINA V ORAL COMPRIMIDOS 1.000.000 UI B-0627/04

PENTOCETIN CAPSULAS 250 MG B-0628/04
PENTOCETIN CAPSULAS 500 MG B-0629/04
PENTOCETIN SUSPENSION ORAL B-0630/04
PERACON JARABE F-5701/05

PREDNISONA COMPRIMIDOS 5 MG F-2144/04

PREGOBIN CAPSULAS 150 MG F-15322/05
PREGOBIN CAPSULAS 300 MG F-15323/05
PREGOBIN CAPSULAS 75 MG F-15321/05
PROCARDIN COMPRIMIDOS 10 mg F-2755/04

PROCARDINCOMPRIMIDOS 40 mg F-2756/04

PROCARDIN COMPRIMIDOS 80 mg F-2757/04

PROGESTERONA GEL VAGINAL 4% F-3673/05

PROGESTERONA GEL VAGINAL 8% F-3674/05

PROGESTERONA SOLUCION INYECTABLE 50 MG/2 ML F-3672/05

PROGLUMETACINA DIMATEATO CAPSULAS 150 m. F-5703/05

PROLASTIN SOLUCION INYECTABLE 250MG/ 1ML F-13879/04
PROSTAGLANDINA F2 ALFA PELLETS CERVICALES 2 5mg B-0634/04
PROSTALL COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 0.4 MG F-11929/02
PSEUDOEFEDRINA CLORHIDRATO JARABE 15MG/5ML F-12603/02
PSEUDOEFEDRINA CLORHIDRATO JARABE 30MG/5ML F-12604/02
PSEUDOEFEDRINA ~ CLORHIDRATO/CLORFENAMINA ~ MALEATO

CAPSULAS 60/2 F-12735/02
QUETIDIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 300 MG F-15202/05
QUETIDIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 MG F-12495/02
QUETIDIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 MG F-12496/02
QUETIDIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 MG F-12494/02
RADIOTIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS . 0,25 MG F-14585/05
RADIOTIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 0,50 MG F-14586/05
RADIOTIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 MG F-14587/05
RADIOTIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 2 MG F-14588/05
RADIOTIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5 MG F-14589/05
RECAXIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 150 MG F-15642/06
REPAREX CAPSULAS BLANDAS F-1924/04

RESOTYL COMPRIMIDOS 100 MG F-14005/04
RESOTYL COMPRIMIDOS 200 MG F-15012/05
RETARMIDA COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 30 MG F-13855/04
RETARMIDA COMPRIMIDOS 80 MG F-13854/04
REVAMIL CAPSULAS 200 MG F-14274/04
RIGENOX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 MG F-14661/05
RIGENOX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 2 MG F-14662/05
RIGENOX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 3 MG F-14663/05
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RIGENOX SOLUCION PARA GOTAS ORALES 1 MG/ML F-15244/05
RINOFILAX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5 MG F-12267/02
RINOFILAX JARABE 2,5 MG/5ML F-15085/05
RINOMEX GRAGEAS DE LIBERACION PROLONGADA F-11050/01
RINOMEX JARABE F-4313/05
RINOMEX OSMOTIC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION
PROLONGADA, F-13968/04
RITMOCOR COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 150 mg F-5704/05
RITMOCOR COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 300 mg F-5705/05
RUMALON SOLUCION INYECTABLE B-0308/03
SCOPANIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-5706/05
SCOPANIL SOLUCION PARA GOTAS ORALES F-5707/05
SCOPANIL SUPOSITORIOS F-5708/05
SEDANTOL COMPRIMIDOS F-1643/03
SEDATIVAL COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 30 MG F-5709/05
SIROTAN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 MG F-15720/06
SOLADEN COMPRIMIDOS 10 mg F-2758/04
SOLADEN COMPRIMIDOS 15 mg F-2759/04
SULFATOXOL SOLUCION PARA ENJUAGATORIO BUCAL F-2975/05
SUPRACEF COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 MG F-15430/06
TERMONIOFEN SUSPENSION ORAL F-13687/04
TESTOVITAL GEL TRANSDERMICO. 1% F-14241/04
TETRACICLINA CLORHIDRATO COMPRIMIDOS 250 mg B-0635/04
TIAZAC COMPRIMIDOS 15 MG F-13573/04
TIAZAC COMPRIMIDOS 30 MG F-13574/04
TIAZAC COMPRIMIDOS 45 MG F-13575/04
T-INMUN CAPSULAS 1 MG F-13908/04
T-INMUN CAPSULAS 5 MG F-13919/04
T-INMUN UNGUENTO DERMICO 0,03% F-14198/04
T-INMUN UNGUENTO DERMICO 0,1% F-14199/04
TOCASOL CREMA DERMICA 5% F-15279/05
TONAVITAL POLVO PARA SUSPENSION ORAL F-0060/02
TOTASEDAN COMPRIMIDOS 1,5 MG F-5710/05
TOTASEDAN COMPRIMIDOS 3 MG F-5711/05
TOTAZIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 MG F-14079/04
TOTAZIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 2 MG F-14078/04
TRANSVITAL 50 SISTEMA TERAPEUTICO TRANSDERMICO 50 MGG/ DI A B-0588/04
TROPISETRON CAPSULAS 5 MG F-14597/05
ULCRATEX  CAPSULAS CON GRANULOS CON RECUBRIMIENTO

ENTERICO 20 MG F-14595/05
ULCRATEX  CAPSULAS CON GRANULOS CON RECUBRIMIENTO _
ENTERICO 40 MG F-14596/05
ULTRADIZOL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 MG F-14470/05
UNTISAL SOLUCION DERMICA F-1649/03
UROSTIN QOMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION OSMOTICA
PROLONGADA 5 MG F-13947/04




Lol ST

11

‘ . - WSP

INSTITUTO DE SALUD

GOBIERNO DECHILE PUBLICA DE CHILE

MINISTERIO DE SALUD

UROSTIN COMPRIMIDOS RECUBIERTS DE LIBERAGAON OSMOTICA

PROLONGADA 10 MG : ] F-13878/04
UROSTIN COMPRIMIDQS RECUBIERTOS DE LIBERACION OSMOTICA

PROLONGADA 15 MG F-13925/04
VACIDOX OVULOS 0,5 MG F-14834/05
VADIRAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 MG F-0797/03

VASELASTIC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 150 MG F-5712/05

VASELASTIC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 300 MG F-5713/05

VERAPAMILO CLORHIDRATO GRAGEAS 120 mg F-5714/05

VERAPAMILO CLORHIDRATO GRAGEAS 80 mg F-5715/05

VERDAL CAPSULAS BLANDAS F-1653/03

VIROBIN CAPSULAS 75 MG F-15548/06
VITAMINA A CAPSULAS BLANDAS 25000 UI F-12655/02
VITAMINA C COMPRIMIDOS 50 mg F-2762/04

VITAMINA C COMPRIMIDOS 100 MG F-1654/03

ZEITE CAPSULAS 100 mg F-14870/05
ZEITE CAPSULAS 50 MG F-14869/05
ZIMAQUIN COMPRIMIDOS 50 MG F-2763/04

ZIPRASIDONA CAPSULAS 20 MG F-12847/03
ZIPRASIDONA CAPSULAS 40 MG F-12848/03
ZIPRASIDONACAPSULAS 60 MG F-12849/03
ZIPRASIDONA CAPSULAS 80 MG F-12850/03
ZIX COMPRIMIDOS 15 MG F-0008/02

ZIX COMPRIMIDOS 7,5 MG F-0007/02

ZIX SOLUCION INYECTABLE 15 MG/1,5 ML F-0131/02

2- DE]ASE SIN EFECTO Ia autorizacién otorgada a Laboratorios Recalcine SA, ubicado en Vicuia
Mackenna 1094, Comuna de Nufioa, para fabricar y distribuir Jos productos farmacéuticos antes

detallados.

3.- Deberi figurar en los réulos, individualizando claramente al fabricante y distribuidor con su

nombre y su nuevo domicilio.

4- DEJASE ESTABLECIDO que a contar de la fecha de la presente resolucién se otorga un
plazo impostergable de 6 meses para agotar stock dei material de envase y empaque en cuyos

rétulos se sefiala e] antiguo domicilio del fabricante y distribuidor.
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SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Laboratorios Recalcine S.A., por la
que solicita nueve contenido de envase para ¢l producto farmacéutico ACERDIL-D
COMPRIMIDOS 20/12,3, registro sanitario N° F-10965/01; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 del Codigo Sanitario;
del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de 1lso
Meédico y Cosméticos, aprobados por el decreto supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y
los articulos 37 letra b) y 39 letra b) del decreto ley N° 2763 de 1979, y las facultades delegadas por la
resolucion N° 102 de 1996, del Instituto de Satud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION
1.- AUTORIZASE el nuevo contenido de envase para ¢l productd farmacéutico
ACERDIL-D COMPRIMIDOS 20/12,5, concedido a Laboratorios Recalcine S.A., ba_|o e] N°® F-

10965/01, manteniendo los contenidos de envase anteriormente autorizados.

Venta publico: Estuche de cartulina impreso que conticne blister pack de PVC/aluminio impreso, con
15 comprimidos.

Muestra médica: Estuche de cartulina impreso que contiene blister pack de PVC/aluminio impréso,
con 15 6 30 comprimidos.

2.- Los rétulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucion a lo autorizado en el registro sanitario, cualquier modificacién debera -comunicarse
oportunamente a este Instituto. '
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SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Laboratorios Recalcine S.A., por la
que solicila modificacién de férmula para el  producto farmacéutico ACERDIL-D 20/ 12,5
COMPRIMIDOS, registro sanitario N®29.787 el Informe Técnico respectivo; y

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

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la férmula’ que a continuacién se indica para el producto farmacéutico ACERDIL-D
20/ 12,5 COMPRIMIDOS, concedido a ‘Laboratorios Recalcine S.A., bajo ¢l N° 29.787.

-
i

Cada comprimido contiene:

Lisinopril dihidrato : 21,800 mg + 1% exceso
{Equivalente a 20 mg de Lisinopril)
Hidro:iorotiazida . 12,500 mg + 2% exceso

Almidén glicolato de sodio

Lactosa monohidrato

Esteurato de magnesio

Colorarite FD & C amarillo N° 5, laca aluminica

Fosfato dibasico de calcio c.5.p. -

Periodo de Eficacia: 24 meses, almacenado a no mas de 25° C.

.. Las especilicaciones de calidad del producto lerminado deberdn conformar el anexo timbrado
adjurio v cuslquier modificacién deberd comunicarse oportunamente a este Instituto.

3.- Laboratorios Recalcine S.A., deberd comunicar a este Instiluto la comercializacion de la primera
partida o seric que se fabrique, de acuerdo a las disposiciones de la presente resolucién, adjuntando una muestra
en su ervase definitivo.
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SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: 1la presentacién de Laboratorios
Recalcine S.A., por la que solicita ampliacién de fabricante para los
productos farmacéuticos que en la parte resolutiva se seflalan, para que
sean fabricados como productos terminados por Laboratorios Lafi S.A. y
distribuidos por el titular de los registros sanitarios, manteniendo el
actual fabricante: Laboratorios Recalcine S.A.; el convenio de
fabricacién notarial suscrito entre las partes; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 94 ¥ 102,
del Cédigo 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 1los
articulos 37 letra b) Y 39 letra b) del decreto ley N° 2763 de 1979 y
las facultades delegadas por la resolucidn N° 102 de 1996, del Instituto
de Salud Pi(blica de Chile, dicto la siguiente:

R E S 0L UGCTI ON

1l.- Los productos farmacéuticos que a continuacién se sefialan,
inscritos a nombre de Laboratorios Recalcine S.A., serdn fabricados como
productos teminados por Laboratorios Lafi S.A. ¥ distribuidos por el
titular de los registros sanitarios.

Producto Registro N°
ACERDIL COMPRIMIDOS 5 mg 25.367
ACERDIL COMPRIMIDOS 10 mg 25.368
ACERDIL COMPRIMIDOS 20 mg 25.369
ACERDIL-D COMPRIMIDOS 20/12,5 29.787
ADORMIX 5 mg CAPSULAS 36.780
ADORMIX 10 mg CAPSULAS 36.779
ATEMPERATOR SOLUCION PARA GOTAS ORALES 16.443
BACTEROL COMPRIMIDOS 11.556
BACTEROL FORTE COMPRIMIDOS 14.288
BETACAR COMPRIMIDOS 50 mg 20.229
BETACAR COMPRIMIDOS 100 mg 20.230
BETONVIT 10.000 SOLUCION INYECTABLE 28.170
BRONCOT SOLUCION PARA GOTAS ORALES 28.624
CLAMOX CREMA AL 10% 21.952
CONGESTEX CAPSULAS ‘. 28.838
DILOX SOLUCION INYECTABLE 15 mg/mL . 30.078
DILOX SOLUCION INYECTABLE 30 mg/mL 30.079
DOLNIX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20.955
ESPECTOSINA SOLUCION PARA GOTAS ORALES 4.306
FRENACOL SOLUCION PARA GOTAS ORALES 29.848
LEROGIN GRAGEAS 13.138

MICOTOPIC CREMA AL 1% 22.944
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MIZONASE CREMA VAGINAL 25.278
NIOFEN GRAGEAS 200 mg 12.978
NIOFEN GRAGEAS 400 mg 14.410
PRAGMATEN CAPSULAS 20 mg 26.844
PRAGMATEN 20 mg COMPRIMIDOS 32.497
SCOPANIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 23.183
SCOPANIL SOLUCION PARA GOTAS ORALES 23.416

SEDANTOL COMPRIMIDOS 10.167

2.- Manténgase el anterior fabricante autorizado: Laboratorios
Recalcine S.A. ‘

3.~ Laboratorios Lafi S.A. se responsabilizara del
almacenamiento y control de calidad de materias primas, material de
envase—empaque, producto en proceso y terminado envasado, debiendo
inscribir en el Registro General de Fabricacidn las etapas ejecutadas,
con sus correspondientes boletines de andlisis, sin perjuicio de 1la
responsabilidad que le compete al mandante Laboratorios Recalcine S.A.,
como propietario de los registros sanitarios.

4.- La prestacidn de servicios aprobada deberi figurar en los
rotulos, individualizando claramente con su nombre ¥ direccidén al
fabricante, cada vez que se trate de una u otra alternativa de
fabricacién, debiendo anotar ademds el N° de partida o lote
correspondiente.

COMUNIQUESE

DISTRIBUCION:

— Laboratorios Recalcine S.A.
— Laboratorios Lafi S.A.
Sub-Depto. Registro

— Archivo.

rito Fielmente
Ministro Fe.




GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

1565
B11-C /Ref. 6079/01 -
13/02/02

AT a0
SANTIAGO, T 3WAR. 2002

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacién de Laboratorios Recaicine S.A.,
por fa que soficita la renovacién del registro sanitario N° 29.787 para el producto
farmacéutico ACERDIL-D, Comprimidos 20/12,5; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cédigo
Sanitario, los articulos 12° y 2° transitorio del Reglamento del Sistema Nacional de Control
de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosmaticos, aprobados por el
decreto supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Saiud, y el articulo 39 letra b) del
Decreto Ley N° 2763 de 1979, y las facultades delegadas por Resolucién N°01419 del 30 de
Noviembre del 2000, dicto la siguiente,

RESOLUCION

1. RENUEVASE, a partir del 07 de Abril de 2001 el registro sanitario N° 29.787 del producto
farmaceuticc ACERDIL-D, Comprimidos 20/12,5, otorgado a Laboratorios
" Recalcine S.A. #

2. En lo sucesivo, el producto quedard inscrito bajo el N° F-10.965/01 en el Registro
Nacional de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos, el cual
debera senalarse en su rotulacion.

3. La presente resolucién sélo autoriza la rectificacion del nimero, pero mantiene vigente
las' menciones del registro anterior, de modo que toda otra modificacidn debe ser
expresamente autorizada.

4. Se autoriza mantener la misma rotulacién por un periodo maximo de seis meses a contar
de la fecha de la presente resolucion, para agotar stack.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

| DRA. Q. F-7OLANDA PALACIOS A.
* JEFE SUBDEPARTAMENTO REGISTRO

DISTRIBUCION:

- Laboraterios Recalcine S.A.
- Diraccién

- Sub-Depto. Registro

- Archive




-ﬁﬁIN;fTERID DE SAtUD
10 DE SALUD PUBLICA DE CHILE

WECAONTAMENTY OUMTNUL NAGIGHMAL
’_ " AVDA. MARATHON #0060 — FONOS: 490021 - 29
CASILLA 48 — DiREC. TELEG. “BACTECHILE™

T

SANTIAGOQ

Ref: 1702/90
23/04/91
EMZ/JCP/1pe 70001991 4637

SANTIAGO,

VISTOS ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud formulada por
la firma LABORATORIOS RECALCINE S.A. para pedir el cambio de
denominacidn del producto farmaceéutico LISINOPRIL/
HIDROCLOROTIAZIDA 20/12,5 COMPRIMIDOS por el de ACERDIL - D
COMPRIMIDOS 20/12:5 ; vy

TENIENDC PRESENTE: lo dispuesto en los articulos 102°:
del Cc&digo Sanitario, 2°, 4° letras YY), 2}, v B'), 37° letra
d), 46° letra a), 497, 52° Y 64°% del Decreto Supremo N° 435 de
1981 del Ministeric de Salud; 372 letra b) y 39° letra b} del
Decreto Ley N" 2763 de 1979; 4° letra b) v 10° letra b) del
Decreto Supremo N° 79, de la misma Secretaria de Estado, y las
facultades delegadas por la Resolucidn N? 27 de 1980, de 1a
Direccion del Instituto, dicto la siguiente:

R E S 0 L U C I 0 N

1.~ DENOMINASE ACERDIL - D COMPRIMIDOS 20/12,5 el
producteo farmacéutico Registro Banitario N° 29787 insaerito a
nombre de la firma LABORATORIOS RECALCINE 5.A.

2.~ El rdétulo con la nueva denominacidén del producto,
debe conformar al texto y distribucidén que consta.en el Anexo
de la presente Resolucidn, que se entiende incorporado a ella.

3.- La wmarca ACERDIL, se encuentra inscrita bajo el
N°Z60.822, en =1 Registro de Marcas Comerciales del Minieterio
de Economia, Fomento v Recenstruccidn.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Q L -
- DRA. RAQUEL GONZALEZ DIEZ
2 JEFE DEPARTAMENTO CONTROL NACILONAL

A

i%snwro DE SALUD PUBLICA DE CHILE
7hint

DISTRIBUCION:

- Latcratorio Recalcine S.A.

- Sub-Depto. Q.A. .
- Sub-Depto. A.R_T.
Tr

- Archive ahscrito ente
Ministr
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MINISTERIO DE SALUD
«  INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
DEPARTAMENT® CONTAOL NACIONAL
AVDA. MARATHON 000 — FONO: 2391108
CASILLA 48 — DIREC. TELEG. “BACTECHILE™
SANTIAGDO

Ref: 1702/90 ' ULABR. 1991 « 3567

26 - 3 - 91
% EMZ/JCP/xna

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién del Quimico Farmacéutico,
Director Técnico y en representacidén de la firma Laborstorios Recalcine
S.A., por la que solicita registro del producto farmacéutico LISINOPRIL
COMPUESTO CON HIDROCLOROTIAZIDA CONPRIMIDOS 20/12,5, para los efectos de asu
fabricacién y venta en sl pain, el acuerdo de la 8a. Sesifn de fecha 8/1/91
de la Comisifén Para Evaluacién de Productos Farmacéuticos Nuevos; el Inforae
Técnico respactivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del C6digo Sanitario, Decreto
con Fuerrza de Ley N* 725 de 1968; del Reglamento del Sistema Nacional de
Contrel de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos Yy
del Reglamento de Farmacias, Droguerfas, Almacenes Farmacéuticos 4
Botiquines Autorizados aprobados por los Decretos Supremos N*s. 435 de 1881
Y 466 de 1984, respectivamente, ambos del Ministerio de Salud; y en uso de
las facultades que me confieren la letra b) del Art. 39° del Decreto Ley N*
2763 de 1378, el Decreto Supremo N° 79 de 1980 del Ministerio de Salud Yy la
Resolucibén N* 027 de 1880 del Instituto de Salud Pdblica de Chile, dicto la
siguiente:

1.~ INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmecéuticos,
Alimentos de Uso Médico y Cosméticos bajo el N° 29787, el producto
farmacfutico LISINOPRIL COMPUESTO CON HIDROCLOROTIAZIDA COMPRIMIDOS 20/12,%5
a nombre de la firma Laboratorios Recalcine S.A., para los efectos de su
fabricacién y venta en el pafs, en las condiciones que se indican:

@) Este producto mer& fabricado como producto terminado, por el
Laboratorio de Produccién de propledad de la firma Laboratorios Recalcine
8.A., ubicado en Avda. Vicufia Mackenna N* 1094,

b) La férmula sprobada corresponde a la sigulente composicién y en
la forma que se sefiala:

Cada comprimido contiene:

Lisinopril Monchidrato 21,00 mg + G,5% exceso
(equiv. a 20 mg de Lisinopril Anhidro)
Hidroclorotiazida : 12,50 mg + 2% exceso

Almidén Glicolato de Sodio
Fosfato Dibdisico de Calcilo
Lactosa Monohidrato

Estesrato de Magnesio
Colorante FD y C Azarillo N°® 5,
Laca aluminicsa

c) Perfodo de eficacis: 36 meses.




(Cont, Res. Reg. 29787)

d) Presentacifni Estuche de cartulina impreso con 10- 20- 30
comprimidos en blistar pack impreso.

e) Condielén de venta: "BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS
TIPO AY.

2.~ Los rétulos de los enveses y folletos para informacién médica
eprobados, deben corresponder exactamente en su texto y distribucién a lo
aceptado en el anexc timbrado de la presente Resolucién, copla del cual se
adjunta a ella para su cumplimiento, sin perjuicic de respetar lo dispussto
en el Art. 48° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso Nédico y Cosméticos.
3.~ ESTABLECESE que la indicacién aprobada para este producto es:
"Iratamiento de la  hipertensién*. "Lisinopril Compuesto eon
Hidroclorotizida no esté indicado como terapia inicial®,

4.~ Las especificaciones de calidad del producto terminado deberén
conformar al anexo timbrado adjunto y cualquier modificacidén deberé
commicarse oportunamento a este Instituto.

5.~ El Laboratorio deberf comunicar a este Instituto la
comercielizacidn de la primera partida o serie que se fabrique de acuerdo a
las disposicicnea de la presente Resolucién, asdjuntando una muestra en su
envase definitivo.

ANQTESE Y COMUNIQUESE
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DISTRIBUCION:

= Lab. Recalcine S.A.
- Sub-Depteo. Q. Analfitico
- Sub-Depto., A.R.I.

~ Archivo, . /1
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