AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
SUBDEPARTAMENTO DE BIOFARMACIA Y BIQEQUIVALENCIA

B SMQ / PCS / FBG

NO REF: 4551/13

APRUEBA RESULTADOS DE ESTUDIO DE

BIOEQUIVALENCIA ~ PARA DEMOSTRAR
EQUIVALENCIA TERAPEUTICA DEL PRODUCTO
FARMACEUTICO CORODIN COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS 50 mg, REGISTRO SANITARIO
F-11043/12, de LABORATORIOS LAFI LTDA.

RESOLUCION EXENTA Ne /
sANTIAGO,  (1§12.2013 U04077%2

VISTOS:

- La solicitud de evaluacion de resultados de estudio de bioequivalencia, presentada por
LABORATORIOS RECALCINE, ingresada con fecha 02 de septiembre de 2013, para el
producto farmacéutico CORODIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg,

-Los informes teécnicos del Subdepartamento de Biofarmacia vy Bioequivalencia
ITEC N° 207-13 de fecha 04 de diciembre de 2013, e IVPP 277 - 2013 de fecha 28 de
noviembre de 2013; vy

TENIENDO PRESENTE:

- Las disposiciones del articulo 94 del Cédigo Sanitario; del Reglamento del Sistema
Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el decreto supremo N©
03 de 2010 del Ministerio de Salud y de los articulos 59 letra b) y 61 letra b), del DFL
N¢ 1 de 2005,

- El decreto exento N° 27/12 del Ministerio de Salud, que aprueba la Norma Técnica N°
131 denominada “Norma que define los criterios destinados a establecer la
equivalencia terapéutica en productos farmacéuticos en Chile”.

- El decreto exento N° 500/12 del Ministerio de Salud, que aprueba la Norma Técnica N°©
136 nominada “Norma que determina los principios activos contenidos en productos
farmacéuticos que deben demostrar su equivalencia terapéutica y lista de productos
farmaceuticos que sirven de referencia de los mismos” y sus modificaciones,
especificamente el decreto exento 981 que incorpora el principio activo isotretinoina a
la exigencia de demostracidn de bioequivalencia.

- Lo dispuesto en el articulo tercero del Decreto Supremo Ndm. 13, de fecha 2 de abril
de 2012, del Ministerio de Salud, que establece un plazo de tres meses para
remplazar la rotulacién de los productos gue han demostrado equivalencia terapéutica,
dicto lo siguiente:

Av. Marathon 1,000, flufioe, Santiago
Casilla 48, Correc 21 - Codigo Postal 7780750
Mesa Central: (6 2) 2575 51 01
tnfermaciones: ‘5% 2) 2575 52 01
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Cont. Ref. N0 4951/13

RESCLUCION:

PRIMERO: APRUEBASE e! informe final de resultados de estudio de bioequivalencia del
producto farmacéutico CORODIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg, registro sanitario
N© F-11043/12, del titular LABORATORIOS LAFI LTDA.

SEGUNDO: ESTABLECESE que los resultados aprobados son vélidos sélo para la férmula
autorizada por resolucién exenta RW N© 790/13 de fecha 11 de enero de 2013 y para el
fabricante Laboratorios Recaicine S.A., ubicado en calle carrascal N° 5670, Quinta
Normal, Santiago de Chile.

TERCERO: OTORGASE la condicién de equivalente terapéutico al producto farmacéutico
anteriormente mencionado.

CUARTO: CANCELASE I autorizacion del fabricante Laboratorio Lafi Ltda.

ANOTESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE EN PAGINA WEB INSTITUCIONAL

Wﬁ E@%
Q.F. GUISELA ZURICH RESZCZYNSKY
JEFA

AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

- Subdepartamento de Inspecciones

- Subdepartamento de Biofarmacia vy Bicequivalencia
- Gestidn de clientes (2)

- Ugasi

- Comunicaciones

DISTRIBUCION: ~TUD \
- interesado. /@ P{/&\K
- Agencia Naciona! de Medicarmentos %/"fx\(,ﬁk 4
- Subdepartamento Registro y Autorizaciones Sanitarias ff Qf/ {"\‘g.
i g oEvy 3 %
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Av. Marathon
Casilla 48 Correo 21- Cédigo Postal 7780050

Mesa Central:
Informaciones:
LSO T

MODIFICA A LABORATORIOS LAFI LTDA., RESPECTO

DEL PRODUCTO FARMACEUTICO CORODIN
JON/IMS/npc COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg, REGISTRO
NO Ref.:MA324203/12 SANITARIO N° F-11043/11

RESOLUCION EXENTA RW N°© 790/13
Santiago, 11 de enero de 2013

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Laboratorios Lafi Ltda., por ia
que solicita modificacion de férmula para el producto farmacéutico CORODIN
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg, registro sanitario NOF-11043/11; el Informe Técnico
NO© 65, emitido por la Unidad de Metodologias Analiticas;

CONSIDERANDO: PRIMERO: Que en las especificaciones de producto terminado,
indica que el comprimido es ranurado; SEGUNDO: Que no se ha demostrados disoiucién, ni
uniformidad de dosis para cada una de las fracciones del comprimido. Se cencluye que este
comprimido no debe ser fraccionado, se incorpora la frase en rétulos “Este comprimido no
debe ser fraccionado”; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 940 y 1029 del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud y los articulos 590
letra b) v 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucién
Exenta N° 1553 de 13 de julio de 2012, del Instituto de Salud Plblica de Chile, dicto Ia
siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la férmula que a continuacién se indica para el producto
farmacéutico CORODIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg, registro sanitario N°
F-11043/11, concedido a Laboratorios Lafi Ltda.

Cada comprimido recubierto contiene:

Nicleo:

Losartan potésico 50,000 mg
Lactosa monohidrato

Celulosa microcristalina pH 101

Almidan pregeiatinizado

Povidona

Estearato de magnesio, vegetal

Almidén glicolato de sodio

Docusato de sodio

(1) Recubrimiento:

Hipromelosa 2910

Macrogol 6000

Talco 0,248 mg

Colorante FD vy C azul N°2, laca aluminica

*Recubrimiento polimérico rosado (Opaspray K-1-14000)
**Recubrimiento polimérico naranjo (Opaspray K-1-2441)

(1) c.s. para alcanzar las cantidades declaradas de recubrimiento.

* Composicion del recubrimiento polimérico rosado (Opaspray K-1-14000)
SDA Alcohol

Didxido de titanio

Colorante D vy C rojo N®27, laca aluminica

Colorante FD & C amarillo N°6, laca aluminica

Hiprolosa

1000, Nufica, Santiago

155-2) 5755 101

:(56-2) 5755 201
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{Cont. Res. Mod. MA324203)

**Composicién del recubrimiento polimérico naranjo (Opaspray K-1-2441)
SDA Alcohol

Didxido de titanio

Colorante FD & C amarillo N°6, laca aluminica

Hiprolosa

Periodo de eficacia:48 meses, almacenado a no méas de 250 C, para el producto envasado
en estuche de cartulina impreso, que contiene blister de PVC transparente
termoformado/Aluminio imprese, mas folleto de informacién al paciente, todo debidamente
sellado vy rotulado.

2.- Las especificaciones del producto terminado deberdn conformar al anexo
timbrado adjunto.

3.- Los rétulos el folleto de informacién al paciente y el folleto de informacién al
profesional del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto v
distribucién a lo autorizado en el registro sanitario y.s6lo podrén modificarse en lo referente
a la materia que trata la presente resolucidn, /5 i

£
vo=

JEFA SUBDEPYA. REGISTRD Y AUTORZACIONESNNTREE Y
AGENCIA NACIONAL OF MEDICAMENTOS
INSTITLTO DE SALUD RUBLICA

fQUESE

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

DISTRIBUCION:
INTERESADO

UNIDAD DE PROGESOS
GESTION DE TRAMITES

Av. Marathon 1000, fluftoa, Santiage
Casilla 48 Correo 21- Cadigo Postal 7780050
Mesa Central: (56-2) 5755 101
Informaciones: (56-2) 5755 201

wivea g poh Ch




ity B0 0S5 0L

MODIFICA A LABORATORIOS LAFI LTDA.,
RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
GCHC/VEY/sh| CORCDIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg,
NO Ref.:MA275581/11 REGISTRO SANITARIO N® F-11043/11

RESOLUCION EXENTA RW N° 16602/11
Santiago, 24 de septiembre de 2011

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacidén de Laboratorios Lafi Ltda., por la
que soliclta incorporacién de accesorios para el producto farmacéutico CORODIN
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg, registro sanitario NOF-11043/11: v

TENIENDC PRESENTE: las disposiciones de los articulos 940 y 102¢ del Codigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Naclonal de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N® 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y los articutos
592 letra b) y 619 letra b), del B.F.L. N® 1 de 2005, y las facultades delegadas por la
Resolucion Exenta 334 del 25 de febrero de 2011 y N° 537 del 30 de marzo de 2011, del
Instituto de Salud Pablica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la incorporacién de accesorios para el producto farmacéutico
CCRODIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5¢ mg, registro sanitario NOF-11043/11,
concedido a Laboratorios Lafi Ltda., manteniendo los accesorios de envase anteriormente
autarizados.

Venta Pablico: Envase autorizado que contiene de 7 a 30 comprimidas recubiertos,
mas folleto de informacién al paciente y selio de seguridad.
Accesorios: con o sin cartera portablister de polipropilenc o cartén

impreso.

Muestra Médica: Envase autorizado que contiene 1, 2, 3, 4 6 5 comprimidos
recubiertos, mas folleto de informacidn al paciente y sello de
seguridad.

Accesorios: con o sin cartera portablister de polipropileno o cartén
impreso.

ase Clinicg: Envase autorizado que contiene 100, 200, 500 & 1000 cemprimidos
recubiertos, mas follete de informacién al paciente y sello de
seguridad.
Accesorlos: con o sin cartera portablister de polipropileno o cartén
impreso,

_ 2.~ Los rétulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucién a lo autorizado en el registro sanitario y cualquier madificacion debera
comunicarse oportunamente a este Instituto.

e AN@%ESE

7 P
s e P
- e Q.F KIMEHN ONZ St Z FR
}'SUBDEPARTAMENTO REGISTRO-AUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

DISTRIBUCION: :
INTERESADO / - g e~
UNIDAD DE PROCESGS /% : S // T ’
GESTION DE TRAMITES f <3 ; g .
= .
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GOBIERNO DE CHILE B
MNISTERIO DE SALUD ngg %D
MANTENGA A LABORATORIOS LAFI
LTDA RESPECTO DEL PRODUCTO
FARMACEUTICO CORODIN
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg,
REGISTRO SANITARIO F-11.043/06
VEY/HNH/PRS/prs
Bll/Ref.: 6.965/08 RESOLUCION EXENTA N° /

SANTIAGO, 2008.2008+ 5558

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Laboratorios Recalcine
S.A., por cuenta de Laboratorios Lafi Ltda., efectuada con fecha 30 de junio de 2.008, por la
que solicita removacién de registro sanitarie para el producto farmacéutico Corodin
comprimidos recubiertos 30 mg;

CONSIDERANDO: que por medio de Ja Res. Ex N° 10.292 del 22 de diciermbre
de 2.006, se concedié a partir del 16 de julio de 2.006, la renovacién del registro sanitario
correspondiente al producto farmacéutico Corodin comprimidos recubiertes 56 mg, cuyo
actual ntimero de registro sanitario es F-11.043/06; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmac€uticos,
aprobado por el decreto supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y los articulos 39

letra b) y 61 letra b), del DFL N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la resolucion N°
4222 de 2007, del Instituto de Salud Pablica de Chiie, dicto la signiente:

RESOLUCION

1.- ESTESE a lo sefialado en la resolucién N° 10.292 del 16 de julio de 2006,

ANOTESE Y COMUNIQUESE

?\':BL}Q{ A
\ Na 3
@‘\‘-“’ ffoawé‘o

Distribuciop:

- Inleresado

- C.L5.P.

- Unidad de Procesos
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COBERNG D CHILE LESTITUTO OFf BALUD

MIKISTCRIO DE SALWD PURLME DY CHELE

MODIFICA A LABORATQRIOS LAFI LTDA,
RESPECTO DE LOS PRODUCTOS
FARMACRUTICOS CORRESPONDIENTES A
LOS REGISTROS SANITARIOS QUE EN LA
FARTE BRESOLUTIVA SE SENALAN

HRL/VEY/PGV/ras
B11/Ref: 13239/06 RESOLUCION EXENTA N° /

sanTiaco, 1903200700184

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Laboratorios Recalcine S.A.,
por cuenia de Laboratorios Lafi Lida, por b que solicia cambio de domicilio del fabricante y
distribuidor de los productos farmacéuticos correspondientes a los registros sanirarios que en la paree
resolutiva se sefialan;

# La Resolucién N° 1735 del 24 de febrero de 2006, emitida por el Instituto de Salud Piblica de
Chile que cancel % aurorizacién de funcionamiento del hboratorio de produccién de
propiedad de Laboratorios Recakine S.A., ubicado en Vicufia Mackenna 1094, Comuna de

Nuiioa.

» La Resolucién N° 9793 de fecha 18 de diciembre de 2006, emitida por el Instino de Sahad
Publica de Chile que auroniza b apertura y funcionamiento del laboratorio de produccién de
propiedad de Laboratorios Recalcine S.A. , ubicado en Carrascal N° 5670, Comuna de Quina
Normal; y

TENIENDO PRESENTE: bs disposiciones de los anticulos 94 y 102 del Gédigo
Sanitario; del Reglamento del Sisterna Naciona! de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por
el decreto supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y los ariculos 37 lemra b) ¥ 39 letra b) del
decreto ley N° 2763 de 1979, y las facukades delegadas por L resolucién N° 110 de 2005, del Instituto
de Salud Publica de Chile, dicto Ia sigulente:
RESOLUCION

1- AUTORIZASE el cambio de domicilio del fabricante y distribuidor de los productos
farmacéuticos correspondientes a los registros sanitarios que a continuacién se sefialan, concedidos a
Laboratorios Lafi Lida, los que en adelante serin fabnicados y dismbuidos por el laboratorio de
produccién de propiedad de Laboratorios Recalcine 5.A., desde su nuevo domicilio ubicado en
Carrascal N° 5670, Comuna de Quinga Normal, manteniéndose ks demds condiciones autorizadas en
cada uno de los registros sanitarios.

NOMBRE PRODUCTO N REGISTRO

ACIDO GAMA-AMINOBUTIRICO CON ACIDO GAMA-
AMINOHIDROXIBUTIRICO CON ACETIL GLUTAMATO CON PIRIDOXINA

ACIDOQ ASPARTICO CAPSULAS F-11089/06
ACECLOFENACO COMPRIMIDOS 100 mg F-0469/03
ACEVIT FLUOR SOLUCION PARA GOTAS ORALES F-10966/06
ACEVIT SOLUCION PARA GOTAS ORALES F-5778/05
ACUODE SOLUCION ORAL 300.600 UIl/mL F-5824/05
AEROVIAL AEROSOL PARA INHALACION 50 mcg/dosis F-11081/06
AEROVIAL AQUA SUSPENSION NASAL PARA NEBULIZACION

64 mcg/dosis F-14916/05
AEROVIAL AEROSOL PARA INHALACION 200 mcg/dosis F-11082/06

Av. Marathan 1.000 - Nufica - Casilla 48 - Santiago - Teléfono: 350 74 77 - Fax: 350 75 78 - www. ispeh el




- -2- {Cont. Ref. N° 13.239/06)

MINISTERIO DE SALUD ,mm:w
AMBROTOS FORTE JARABE 30 mg/ 5 mL F-5825/05 |
AMBROTOS JARABE 15 mg/5 mL F-11035 /06
AMITRIPTILINA CLORHIDRATO CON CLORDIAZEPOXIDQ 12,5/5
CAPSULAS F-5781/05
AMITRIPTILINA CLORHIDRATC CON CLORDIAZEPOXIDG 25/10
CAPSULAS F-5782/05
AMLODIPINO COMPRIMIDOS 10 mg F-7567/06
AMLODIPINO COMPRIMIDOS 5 mg F-7566/06
AMOXICILINA 125 mg/5 mL CON ACIDO CLAVULANICO 31,25 mg/ 5 mL
POLVO PARA SUSPENSION ORAL F-6841/05
AMPICILINA COMPRIMIDOS 250 mg F-13914/04
AMPICILINA COMPRIMIDOS 500 mg F-3473/04
AMPICILINA POLVO PARA SUSPENSION ORAL 500 mg/5 ml. P-5783/05
AMPICILINA POLVQ PARA SOLUCION INYECTABLE 1 g F-6490/05
AMPICILINA POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE 500 mg F-6489/05
ANFEBUTAMONA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION
PROLONGADA 100 mg F-8672/06
ANFEBUTAMONA S5.R COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION
PROLONGADA 150 mg F-7511/06
ANOVULATCRIO TRIFASICO COGMPRIMIDOS F-5784/05
ANTIACIDO COMPRIMIDOS F-10992/06
ANTIDIARREICO ADULTOS COMPRIMIDOS F-5785/05
ANTIDIARREICO INFANTIL COMPRIMIDOS P-5786/05
ANTIESPASMODICO ADULTQS SUPOSITORIOS F-5787/05
ANTIESPASMODICO SUPOSITORIOS INFANTIL F-5788/05
ANTIMIGRANA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-5797/05
APEPLUS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 mg F-1906/04
APRIX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-2004/04
ARADIX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA
20 mg F-7302/005
ARADIX COMPRIMIDOS 10 mg F-7545/06
ARADIX SR COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION
PROLONGADA 10 mg F-7553/06
BAMBUTEROL CLORHIDRATO COMPRIMIDOS 10 mg F-11990/02
BAMBUTEROL CLORHIDRATQ COMPRIMIDOS 20 mg E-11989/02
BANTIX CREMA DERMICA 2% F-1016/04
BANTIX UNGUENTO DERMICO 2% F-13612/04
BANTIX UNGUENTO NASAL 2% F-14128/04
BETAPLEX COMPRIMIDOS 12,5 mg F-1960/04
BETAPLEX COMPRIMIDOS 25 mg F-1735/04
BETAPLEX COMFRIMIDOS 6,25 mg F-7709/06
BIMOLIN COMPRIMIDOS 37,5 mg F-7868/06
BIOQUIN SUSPENSION B-0893 /05
BIXIDOL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg F-2856/05
BIXIDOL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 75 mg F.2857/05
CALCIO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 250 mg F-0440/03
CALMOSEDAN COMPRIMIDOS F-5791/05

Av. Marathon 1.000 - Nufoca - Casilla 48 - Santiago - Teléfono: 350 74 77 - Fax: 3507578 - www. ispch.cl
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GOBIERNO DECHILE MESTITUTD DIf SALUD

MUNISTERIO DE SALUD . PUBLICA DF CHUE
CALNISAN SOLUCION PARA NEBULIZACION INTRANASAL 100 U.L./DOSIS B-1544/06
CALNISAN SOLUCION PARA NEBULIZACION INTRANASAL 200 U.I./DOSIS B-1545/06
CALNISAN SOLUCION PARA NEBULIZACION NASAL 56 U.L/DOSIS B-1546/06
CAPIMAYX D FORTE 250/206 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-12565/02
CAPIMAX D 250/100 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-12566/02
CAPIMAX D FQRTE PLUS COMPRIMIDOS F-13172/03
CEBROCAL CAPSULAS F-5826/05
CEBROCAL JARABE F-11037/06
CEFAZOLINA POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE 500 mg F-6750/05
CERVIDIL OVULOS LIBERACION PROLONGADA 10 mg B-0370/04
CIBLEX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 15 mg F-12348/02
CIBLEX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 30 mg F-9773/06
CIBLEX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 45 mg F-12347/02
CICLIDON 20 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS B-1528,/06
CICLIDON COMPRIMIDOS RECURIERTOS B-1529/06
CICLOBENZAPRINA CLORHIDRAT(O COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
10 mp F-11090/06
CICLOBENZAPRINA CLORHIDRATO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg | F-10947/06
CICLOFOSFAMIDA SOLUCION INYECTABLE 500 mg F-2764,/04
CICLOMEX 15 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-9855/686
CICLOMEX 20 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-11119/06
CICLOMEX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-11120/06
CICLOSPORINA CAPSULAS BLANDAS 100 mg B-1548/06
CICLOSPORINA CAPSULAS BLANDAS 25 mg B-1549/06
CICLOSPORINA SOLUCION INYECTABLE ENDOVENOSA
CONCENTRADO PARA INFUSION 250 mg/5 mL B-1547/06
CICLOTOS JARARE F-11041/06
CIFLOXIN SOLUCION PARA INFUSION LV. 100 mg/10 mL F-11042/06
CIFLOXIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 250 mg F-5827/05
CIFLOXIN COMPRIMINOS RECUBIERTOQS 500 mg _ F-5837/05
CIFLOXIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 750 mg F-5828/05
CIMAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg F-0580/03
CIMAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 40 mg F-2256/04
CLAVOXILINA 208/28,5 POLVO PARA SUSPENSION ORAL F-7393/06
CLAVOXILINA 400/57 POLVO PARA SUSPENSION ORAL F-7392/86
CLIMATROL 30 GRAGEAS F-11083/06
CLIMATROL CONTINUQ GRAGEAS F-11084/06 -
CLIMATROL E FORTE SIN MEDROXIPROGESTERONA COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 1,25 mg F-14222/04
CLIMATROL E SIN MEDROXIPROGESTERONA COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 0,625 mg F-14221/04
CLIMATROL E SIN MEDROXIPROGESTERONA CREMA VAGINAL 0,0625% F-7460/06
CLIMATROL E-308 SIN MEDROXIPROGESTERONA COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 0,3 mg F-8302/06
CLIMATROL FORTE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-11085 /06
CLIMATROL SIMPLE GRAGEAS F-11086/06
CLIMATROL HT 0,625/5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS B-1532/06
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GOBIERNO DE CHILE IBTITUTO BE SALUD
FINISTERIO DE SALUD PINMLIGA DE CHILE

CLIMATROL HT CONTINUO 0,30/1,50 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-13896 /04
CLIMATROL HT CONTINUGQ 0,450/1,5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOQS F-12974/03
CLIMATROL HT 0,625/2.5 CONTINUO GRAGEAS B-1530/96
CLIMATROL HT §,625/5 CONTINUO PLUS GRAGEAS B-1531/06
CLIMATROL HT PLUS 0,625/10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS B-1533 /06
CLONIXINATO DE LISINA COMPRIMIDOS RECUBIERTYT QS 125 mg F-5831/05
CLONIXINO CON ERGOTAMINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-10948/06
CLORAMFENICOL PALMITATO SUSPENSION 12§ my/ 5 mlL F-12981/03
CLORPROMAZINA CLORHIDRATO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 109 mg F-Z765/04
CLOTRIMAZOL COMPUESTO CON ACETATO DE DEXAMETASONA
CREMA TOPICA F-5795/05
CLOXACILINA LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 500 mg F-4045/04
COLECALCIFEROL (VITAMINA D3 SOLUCION ORAL 300.000 U.1. F-5796/05
CONDROITINA SULFATO SODICO CAPSULAS 400 mg F-13058/03
CONMEL COMPRIMIDOS 324 mg F-1073/03
CONMEL FLEX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-7361/06
CONMEL INFANTIL COMPRIMIDOS 160 mg F-4604/05
CONMEL SUPOSITORIQS 300 mg P-1074/03
CONMEL SUPOSITORIOS 500 mg F4605/05
CORODIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg F-11043/06
CORODIN COMPRIMIDOQS RECUBIERTOS 100 mp F-12482/02
CORODIN D COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-0048/02
CORODIN D FORTE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-12588 /02
DAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS B-4i4 /04
DEFLAZACORT COMPRIMIDOS 6 mg F-0858/03
DIAZEPAM CON CLORMEZANONA COMPRIMIDOS F-11045/06
DIBUNATO DISODICO, CLORFENAMINA MALEATO, BENZOATO DE
SODIO Y PARACETAMOL JARABE F-11046/06
DINEURIN CAPSULAS 300 mp F-0233/02
DINEURIN CAPSULAS 400 mg F-0234/02
DINEURIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 600 mg F-12351/02
DINEURIN COMPRIMIDOQS RECUBIERTOS 800 mg F-12350/02
DISTEX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg F-11091/06
DIXT 35 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS B-8056/02
DOLO WINASORE COMPRIMIDOS RECUBIERTOQS F-11872/06
DOLOKETAZON T.U. COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICC
200 mp F-11093/06
DOLOEETAZON CAPSULAS 56 mg F-11094 /06
DOLOEETAZON COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO
100 mg F-11826/62
DOLOEKETAZON GEL 2.5% F-11695 /06
DOLOEETAZON JARABE 5 mg/5 mL F-12020/02
DGLO-EETAZON SOLUCION INYECTABLE 100 mg/2 mL F-11092/06
DOMPERIDONA SUSPENSION ORAL 1 mg/1imL F-5798/05
DORBANTIL COMPRIMIDOS mg F-§422/03
DORBANTIL COMPRIMIDOS 2 mg F-0423/03
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GOMERNODE CHILE BIBITITO BE SALUD

MIMISTIRIO DE SALUG - PUBLECS DY CLE
DORBANTIL COMPRIMIDOS 4 mg F-0424/03
DORMEX COMPRIMIDOS 0,28 mg F-5829/05
DORMINOCTIL COMPRIMIDOS 25 mg F-110%6/06
EDUAL GRAGEAS 300 mg N-0319/03
ELEVAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg F-7801/06
ELEVAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg P-5162/62
ENALAPRYL MALEATO CON HIDROCLOROTIAZIDA COMPRIMIDOS F-5795/05
ESALFON COMPRIMIDOS 10 mg F-5806/05
ESALFON COMPRIMIDOS 20 mg F-5891/85
ETOPOSIDO CAPSULAS BLANDAS 58 mg F-12016/62
EXTRACTO DE GINKGO BILOBA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 48 mg N-8017/06
FAMOTIDINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS ¥ mg F-13631/04
FEDOX COMPRIMIDOS 20 mg P-11047/06
FEDOX JARABE 20 mg/18 mL P-11048/86
FENITOINA SODICA COMPRIMIDOS DE LIBERACION EXTENDIDA

100 mg F-5830/65
FLECTADOL CAPSULAS BLANDAS F-10958/85
FLOVACIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 400 mg F-11930/02
FLUCLOXACILINA POLVO PARA SUSPENSION 125 mg/ 5 mL F-5802/@5
FLUCLOXACILINA CAPSULAS 250 mg B-0640/84
FLUCLOXACILINA POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE 258 B-0639/04
FLUCONAZOL CAPSULAS 100 mg , F-0337/03
FLUCTIN CAPSULAS 150 mg F-0487/03
FLUCTIN CAPSULAS 200 mg F-0432/63
FLUCTIN POLVO PARA SUSPENSION ORAL 200 mg/$ mL F-0418/03
FLUCTIN POLVO PARA SUSPENSION ORAL 58 mg/5 mL F-0419/03
FLUSONA CREMA TOPICA. 0,05% F-12931/03
FLUSONA SUSPENSION PARA INHALACION 56 mcg/dosis F-12956/63
FLUSONA UNGUENTO TOPICO 0,005% F-12932/83
FLUTAMIDA COMPRIMIDOS 256 mg F-9935/06
FUNZAL CAPSULAS BLANDAS VAGINALES E-5803/05
FUNZAL CREMA TOPICA 1% F-10951/06
GASTROMET COMPRIMIDOS 10 mg E-5804/05
GASTROMET COMPRIMIDIOS § mg F-5805/05
GASTROMET SUSPENSION ORAL 1 mg/1 mL, F-10953/06
GASTROMET SUSPENSION PARA GOTAS ORALES 4 mg/mL F-10952/06
GESTAVIT CAPSULAS BLANDAS F-11097/06
GINODERM GEL 0,06% B-375/04
GLUCOSAMINA SULFATO CON LIDOCAINA CLORHIDRATO SOLUCION
INYECTABLE F-10954/06
GRISEOFULVINA COMPRIMIDOS 125 mg F-5806/05
HELPIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg F-1820/04
HELPIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg F-1819/04
HELPIN LIQUICAPS CAPSULAS BLANDAS 100 mg F-12810/63
HELPIN LIQUICAPS CAPSULAS BLANDAS 25 mg P-12809/03
HELPIN LIQUICAPS CAPSULAS BLANDAS 50 mg F-12808/03
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GOBIERNO DECHILE ERHETITUTO &4 SALUD

MINISTERIO DL SALUD . PUARLOCA N SR
HIPER CAPIMAX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-12567/02
HIPERFLEX UD POLVQ PARA SOLUCION ORAL EN SOBRES F-14074/94
HIPERFLEX COMPRIMIDOS F-13034/83
HIPERFLEX FORTE COMPRIMIDOS F-13035 /03
HIPERFLEX MITE COMPRIMIDOS F-13424/03
HISTAX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg P-11098/0¢6
HISTAX JARABE 5 mg/5 mL 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 mg B-1536,/06
INFEX D.U. COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION
PROLONGADA 500 mg B-0134/03
INFEX GRANULOS PARA SUSPENSION ORAL 125 mg/5 ml. B-0091/03
INFEX GRANULOS PARA SUSPENSION ORAL 250 mg/5 mL B-0385/04
EETOCONAZOL OVULOS 400 mg F-5812/05
LAFIGIN COMPRIMIDOS DISPERSABLES / MASTICABLES 50 mg F-14981/05
LAFIGIN COMPRIMIDOS DISPERSABLES / MASTICABLES 200 mg F-14983/05
LAFIGIN COMPRIMIDOS DISPERSABLES / MASTICABLES 25 mg F-14982/05
LAFIGIN COMPRIMIDOS 100 mg F-2403/04
LAFIGIN COMPRIMIDOS 25 mg F-2401/04
LAFIGIN COMPRIMIDOS 50 mg F-2402/04
LAFIGIN COMPRIMIDIOS DISPERSABLES / MASTICABLES 100 mg F-14980/05
LEODRIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 35 mg F-12328/02
LEODRIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 70 mg F-8842/06
LEODRIN COMPRIMIDOS 10 mg F-11099/06
LEODRIN COMPRIMIDOS 5 mg F-1716/04
LEODRIN LIQUICAPS CAPSULAS BLANDAS 10 mg F-13376/03
LEODRIN LIQUICAPS CAPSULAS BLANDAS 70 mg F-12774/03
LEUPRORELINA ACETATO LIOFILIZADO  PARA  SUSPENSION
INYECTABLE 3,75 MG, CON DILUYENTE B-0047/02
LIPOTROPIC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 40 mg F-12937/03
LIPOTROPIC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 80 mg F-14490/05
LIPOTROPIC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg F-17123/04
LIPOTROPIC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg F-1724/04
LONTADEX COMPRIMIDOS 10 mg F-5834,/05
LONTADEX I GRAGEAS DE LIBERACION PROLONGADA F-10961/06
LONTADEX JARABE § mg/ 5 mL F-11051/06
MACTEX 250/35 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-10956/06
MAXUEAL COMPRIMIDOS MASTICABLES 330 mg F-4606/05
MEDIFLU CAPSULAS : F-1100/06
MEDIFLU SUSPENSION ORAL F-11101/06
MEDROXIPROGESTERONA ACETATO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
S mg F-10957/06
METOCLOPRAMIDA, SIMETICONA CAPSULAS F-11052/06
MICOFENTIN CAPSULAS BLANDAS VAGINALES 1000 mp F-11053/06
MICOFENTIN CREMA TOPICA 2% F-11054/06
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GOBIERND DE CHILE IRSTITUTO B SALUD

MIMISTIRIQ DE SALUD PUSLITA DT CoEE
MICOFENTIN CREMA VAGINAL 2% F-11055 /06
MICOFENTIN OVULOS VAGINALES 200 mg F-11056/06
MICOFENTIN POLVQ TOPICO 2% F-11057/06
MICOFENTIN SOLUCION PARA NEBULIZACION TOPICA 2% F-11058/06
MIGRACONMEL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-5691/05
MILICAL CAPSULAS 10 mg F-2255/04
MILICAL CAPSULAS 15 mg F-T117/05
MUCOBROL ADULTO JARABE F-11102/06
MUCOBROL INFANTIL JARABE F-11103/06
NASILEX SOLUCION FARA GOTAS ORALES F-10959/06
NASILEX JARABE F-10558/06
NECOGASCL EMULSION PARA GOTAS ORALES 4% F-11104/06
NEPTOLIN POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE 1 ¢ F-6749/05
NEURACTIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mp F-2543/04
NEURACTIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 258 mg F-2544/04
NEURACTIN SR COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION
PROLONGADA 500 mg F-13299/03
NEUROCAM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-11105/06
NIMICOR COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg P-11059/06
NIMICOR COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg F-0350/03
NIMICOR COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 40 mg F-13613/04
NOC COMPRIMIDOS SUBLINGUALES 2 mg F-12512/02
NOC COMPRIMIDOS SUBLINGUALES 3 mg F-12513/02
NONTOX CAPSULAS F-2752/04
NORMALAC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 0,5 mg F-5835/05
NORVETAL 20 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS B-0151/03
NORVETAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-5836/05
NOSCAPINA CON PSEUDOEFEDRINA Y ACIDO ASCORBICO JARABE F-11106/06
NOSCAPINA CON PSEUDQEFEDRINA Y ACIDO ASCORBICO CAPSULAS F-11107/06
ORLISTAT CAPSULAS 120 mg F-12846 /03
OXICODAL COMPRIMIDOS 300 mg F-15108/0¢
OXICODAL COMPRIMIDOS 600 mg F-8141/02
PARACETAMOL CON  PSEUDOEFEDRINA CLORHIDRATO Y
CLORFENAMINA MALEATO CAPSULAS F-1936/04
PARACETAMOL SOLUCION PARA GOTAS ORALES 100 mg/mL F-10994/06
PARACETAMOL SUPOSITORIOS 125 mg F-10993/06
PAROXETINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg F-10968/06
PECTOBRONC FORTE JARABE 15 mg/ 5 mL F-12207/02
PECTGBRONC PLUS SUSPENSION ORAL F-11087/06
PECTROBRONC JARABE 7,5 mg/ 5 mL F-12453/02
PIPLEX CAPSULAS BLANDAS 0 mg F-10017/06
PIPLEX CAPSULAS BLANDAS 20 mg F-8010/04
PIPLEX CAPSULAS BLANDAS 5 mg F-12911/03
PIPLEX CAPSULAS BLANDAS 30 mg F-14946 /05
PLENIDON CAPSULAS 10 mg F-7671/06
PLENIDON CAPSULAS 5 mg F-7672/06
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COBIERNQ DECHILE INETTTUTO 0 SALLD

MINISTCRIO DE SALUD PUSLICA DN CHAE
PLEXUS COMPRIMIDOS F-6125/05
PLEXUS JARABE , F-6126/05
POLIVITAMINICO CON ZINC JARABE F-11109/06
PRENAVIT CAPSULAS BLANDAS F-2379/04
PRIMAQUIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1mg F-11122/06
PRIMAQUIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 2 mg F-11123/06
PRIMAQUIN MP COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-11124/06
PRIMAQUIN MP CONTINUO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-11125/06
PROGENDO CAPSULAS BLANDAS 100 mg B-0400/04
PROGENDO CAPSULAS BLANDAS 200 mg F-14456/05
PROGENDO CAPSULAS BLANDAS 40¢ mg F-14457/05
PSEUDOEFEDRINA CLORHIDRATO/ PARACETAMOL /NOSCAPINA Y
ACIDO ASCORBICO JARABE F-11112/06
PSEUDOEFEDRINA CON CLORFENAMINA SOLUCION PARA GOTAS
ORALES F-11111/06
PSEUDOEFEDRINA CON CLORFENAMINA JARABE F-1H16/06
PSEUDOEFEDRINA COMPUESTA CAPSULAS F-11064/06
PSEUDOEFEDRINA COMPUESTA JARABE F-11065/06
PULBRONC COMPUESTO JARABE F-11066/06
PULBRONC SIMPLE JARABE 20 mg/5 mL F-12204/02
PULBRONC SIMPLE JARABE 40 mg/5 mL F-12202/02
PULBRONC SOLUCION ORAL PARA GOTAS 60 mg F-12203/02
RANITIDINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 75 mg F-13609/04
RECAFLEX CAPSULAS BLANDAS 20 mg F-5808/05
RECAMICINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 750 mg F-14906/05
RECAMICINA COMPRIMIDOS RECUBIERTQS 500 mg F-2435/04
RICILINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 506 mg B-0116/03
RICILINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 g F-14534/05
RICILINA FORTE POLVO PARA SUSPENSION ORAL 400 mg/5 mL CON
SOLVENTE F-14535/05
RICILINA POLVO PARA SUSPENSION ORAL 200 mg/5 mL B-0147/03
SEDOFANTIL JARABE PEDIATRICO 0,2 g/mL F-11126 /06
SEDOGASTROL GRAGEAS F-6127/05
SERETRAN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg F-11067/06
SERETRAN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 40 mg F-11946/02
SERETRAN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 30 mg F-2481/04
SULFATO DE GLUCOSAMINA CAPSULAS 250 mg F-10962/06
SULOTIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA
20 mg F-6128/05
SULOTIL COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 10 mg F-11063/06
TACE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 0,75 mg F-12787/03
TARDYFERON-FOL GRAGEAS DE LIBERACION SOSTENIDA P-11069/06
TENSODOX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg F-11070/06
TENSODOX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5 mg F-15381/06
TENVATIL COMPRIMIDOS 2 mg F-2430/04
TERFEX COMPRIMIDOS 250 mg F-11113/06
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GOBIERNODE CHILE
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HEETITUTO D8 RALUD
MINISTERIO DL SALYUD POBLICA DE CHELE
TERFEX CREMA DERMICA 1%4 P-11114 /06
TERFEX GEL TOPICO 1% F-11882/07
TERFEX SOLUCION TOPICA AL 1% F-7866/06
TINOX COMPRIMIDOS 25 mg F-1838/04
TIORIDAZINA CLORHIDRATO GRAGEAS 100 mg P-11115/06
TIQRIDAZINA CLORHIDRATO GRAGEAS 25 mg E-11116/06
TIORIDAZINA SUSPENSION ORAL 2 mg/ml, F-11117/06
TIZANIDINA COMPRIMIDOS 2 mg F-7263/05
TOPREL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg F-11994 /02
TOPREL COMPRIMIOS RECUBIERTOS 50 mg F-11995/02
TOPREL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 meg F-1199¢/02
TRANSPORINA CAPSULAS BLANDAS 100 mg P-7855/06
TRANSPORINA CAPSULAS BLANDAS 25 mg F-7856/01
TRANSPORINA CAPSULAS BLANDAS 50 mg F-7854/06
TRI-CICLOMEX COMPRIMIDOS RECUBIERTQS TRIFASICAS F-11127/06
TRIMACTEX CON HIERRO 28 GRAGEAS F-7104 /05
TRIMACTEX GRAGEAS F-10963 /06
ULCEMEX COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 40 me F-13623/04

UNIVAL CAPSULAS CON GRANULOS CON RECUBRIMIENTC ENTERICO

15 mp F-0525/03
UNIVAL CAPSULAS CON MICROGRANULOS DE LIBERACION ENTERICA

30 mg F-11074 /06
VALPAX COMPRIMIDOS 0,5 mg F-11075/0¢
VALPAX COMPRIMIDOS 1 mg F-10095/06
VALPAX COMPRIMIDOS 2 mg F-11076/06
VALPAX COMPRIMIDOS DISPERSABLES 0,5 mg F-15635/06
VALPAX COMPRIMIDOS DISPERSABLES 1 mg F-15005/05
VALPAX COMPRIMIDOS DISPERSABLES 2 mg _ F-15636/06
VALPAX SOLUCION ORAL PARA GOTAS 2,5 mg/mL F-10094/06
VALPIN COMPRIMIDOS F-0366/03
VALPIN SOLUCION PARA GOTAS ORALES F-0365/03
VA-MENGOC-BC VACUNA ANTIMENINGOCOCICA BC B-0098/03
VAPOFLU JARABE F-11077/06
VARTALAN CAPSULAS 160 mg F-7519/06
VARTALAN CAPSULAS 80 mg F-7518/06
VARTALAN I} FORTE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-12867/03
VARTALAN-D COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-9172/06
VARTALAN-D PLUS 160/25 COMPRIMITIOS RECUBIERTOS F-15135/05
VITAMINA A-E-Bé COMPRIMIDOS RECUBIERT(OS F-11118/06
WINASORB CAPLETAS COMPRIMIDOS 160 mg F-11088/06
WINASORB CAPLETAS 500 mg F-11078/06
WINASORB COMPRIMIDOS 508 mg F-2562/04
WINASORB FLEX CAPSULAS BLANDAS F-11080/06
APRIX DN COMPRIMIDOS RECUBIERTCS F-H0M0/02
WINASORB FLU DN SUSPENSION ORAL F-13780/04
WINASORE HPB COMPRIMIDIOS RECUBIERTOS F-12992/03
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GOBIERNO DE CHILE HETITUTO DE EALUD
MINISTERIO DE SALUD : POBLNCS DY CNNE
WINASORB INFANTIL COMPRIMIDOS MASTICABLES 20 m, F-4607/05
WINASORB INFANTIL COMPRIMIDOS MASTICABLES Domy F-4608 /05
WINASORB JARABE 150 mg/5 mL F-474/03
WINASORB JARABE 160 mg/5ml F-4610/85
WINASORE SOLUCION ORAL PARA GOTAS 108 mg_/ mi, F-4609/05
WINASORB SUPOSITORIOS 125 mg F-2563/04
WINASORB SUPQSITORIQS 250 mg F-2564/04
WINASORE SUPOSITORIOS 500 mg F-2565/04
WINASQORB SUSPENSION ORAL 250 mg/5 ml. F-5807/08
WINASORB UP CAPSULAS BLANDAS F-07137/03
WINASORB UP FORTE CAPSULAS BLANDAS F-13659/04
ZETIX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 7,5 mg E-5813/05
ZOPICLONA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 7.5 mg F-10964 /06

2- DEJASE SIN EFECTO b autorizacién otorgada a b planta de Laboratorios Recalcine SA.,
ubicada en Vicuia Mackenna 1094, Comuna de Nufios, para fabricar y distribuir los productos detallados.

3.- En los rémlos deberd figurar claramente el fabricante y disaribuidor con su nombre ¥ nuevo

domicilic,

4 DEJASE ESTABLE(IDO que a contar de la fecha de la presente resolucisn se otorgz un plzo
impostergable de 6 meses para agotar stock del material de envase Y empaque en cuyos rérulos se
sefiala el antiguo domicilio del fabricante y distribuidor.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Bl ke R

YR QF. EDUARDO JOHNSON ROJAS
P/ DEPARTAMENTO QONTROL NACJONAL

- Seccién Registro

- Unidad de Procesos
-Seccién Inspeccién
- Archivo
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GOBIERNC DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO BE SALUD PUBLICA

TTA/PCS/rge
B15/Ref.; 28651/03

SANTIAGO. 29.04.2004+003215

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: Ila presentacion  de Laboratorios
Recalcine S.A. por cuenta de Laboratorios Lafi Lida., por la que solicita modificacidn
del periodo de eficacia para el producto  farmacéutico CORODIN COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 50 mg, registro sanitario N° F-11043/01: el Informe Técnico
respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102°
del Codigo Sanitario, del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos aprobado 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 Ia resolucion N° 102 de
1996, del Instituto de Salud Piblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE un periodo de eficacia de 48 meses, almacenado a no mas de
25°C, para el producto farmacéutico CORODIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
50 mg, concedido a Laboratorios Lafi Ltda., bajo el N° F-11043/01.

2.- El nuevo periodo de eficacia aprobado debera consignarse claramente ¢n los
rotulos del producto. indicapdo como “Fecha de Vencimiento”, el mes y afio de
expiracidn de la eficacia del producto, en todas las series o lotes que se fabriquen con
posterioridad a la presente resolucién.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

DISTRIBUCION:
- Laboratorios Lafi Lida.

- Laboratorios Recalcine 8, -
- CISP AN P ]

- Unidad de Procesos/,

F

= DE ;:”E'rar%grjlo Fielmente
) ﬁ%ﬁstm de Fe

N,

e
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GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALLD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

YPA/vve
Ref.: 21313/02

santiaco,  2101.2003+000452

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Laboratorios Recalcine
por cucnia de Laboratorios Lafi Lida, por la  que solicita modificacién  del periodo
de eficacia para ¢l producto farmacéulico CORODIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
50mg, registro sanitario N° F-11043/01; 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 Farmacéuticos,
Alimentos de Uso Médico y Cosméticos aprobado por el decreto supremo N° 1876 de 1995, del
Ministerio de Salud y los articulos 37° letra b} ¥ 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 Puiblica de
Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

l.- AUTORIZASE un periodo de eficacia de 36 meses, almacenado a no mas de
25° C. para el producto farmacéutico CORODIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50mg,
concedide a Laboratorios Lafi Lida, bajo el N*F-11043/01.

2.- El nuevo periodo de eficacia aprobado debera consignarse claramente en los rétulos
del producto, indicando como “Fecha de Vencimiento”, el mes y afic de expiracion de la cficacia
del producto, en Lodas las series o lotes que se fabriquen con posterioridad a la presente
resolucidn.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

INSIIBJTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
DISTRIBUCION: -

- Laboratorio Lafi Ltda

- Laboratorio Recalcine S.A.
- Subdepto. Registro

- Archivo

ranscrito Fielmente
Ministro de Fe
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GOBIERNO DECHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

811/Ref. 608/

28/03/02 ’ n
Cinpc ' 3 0 4 :}
| SANTIAGO, 1 5 ABR. 2007

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de LABORATORIOS LAF!
LTDA., por la que sclicita la renovacion del registro sanitario N® 40.666 para el producto
farmacéutico CORODIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg; v

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cédigo
Sanitario, los articuios 12° y 2° transitorio del Reglamento del Sistema Nacional de Cantrof
de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos, aprobados por el
decreto supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio dé Salud, 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 regisiro sanitaric N® 40.666 del
producto farmacéutico CORODIN COMPRIMIDOS RECUBIEATOS 50 mg, otorgado a
LABOHRATORIOS LAFI LTDA,

2. En lo sucesivo, el producto quedara inscrito bajo el N° F-11.043/01 en el Registro
Nacional de Productos Farmaceéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos, el cual
debera sefalarse en su rotulacion.

3. La presente resolucién sélo autoriza la ractificacion del nimero, pero mantiene vigente
las menciones del registro anterior, de modo que toda otra modificacidon debe ser

expresamente autorizada.

4. Se auforiza mantener la misma rotulacion por un periodo maximo de seis meses a
contar de la fecha de |a presente reselucién, para agotar stock.

ANQTESE ¥ COMUNIQUESE

DRA. Q.F. YOLANDA PALACIOS A
T JEFE SUBDEPARTAMENTO REGISTRO
SRmeE INSTITUTG DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

- Laboratorios Lafi Lida,

- Of. de Partes ) B

- UCIREN Lo .

- Archivo s RNy lo

- U. Informatica Deplo. C.Nac. i N
; ¢ 5 Transerito Fielmente
Miriisteg de Fa
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GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

B15-N/Ref.: 4371/01 9150 «1210.200 1

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Laboratorios
Recalcine S.A. por cuemia de Laboratorios Lafi 5.A., por la que  solicita  meodificacién  de
formula para el producto farmacéutico COROGDIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg,
fegistro sanitario N°® 40.666; el Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los arliculos 94 y 102 del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de
Uso Médico y Cosméticos aprobados por ¢l 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 faculiades delegadas por
1a resolucidn N® 102 de 1996, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la formula que a continuacién se indica para el produclo farmacéutico
CORODIN  COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg, concedido a Laboratorios Lafi 5.A., bajo
el N° 40.666.

Cada comprimido recubierto contiene;

Niicleo:

Losartdn potdsico 50,000 mg
Lactosa monohidrato

Celulosa microcristalina

Almiddn pregelatinizado

Polividona

Estearalo de magnesio

Almiddn glicolato de sodio

Docusato sodico

Recubrimiento:

Hipromelosa

Macrogol 6000

Colorante FD & C azul N° 2, laca aluminica

Talco

*Recubrimiento polimérico rosado (Opaspray K-1-14000)
**Recubrimiento polimérico naranjo (Opaspray K-1-2441)

*Composicidn del recubrimiento polimérico rosado (Opaspray K-1-14000):

SDA Alcohol

Bidxido de titanio

Colorante D & C rojo N°®27, laca aluminica
Colorante FD & C amarillo N° 6, laca aluminica
Hidroxipropilceiulosa

Marathdn 1000 RuBoa - Teléfono : 3507477 - Fax : 3507578 - caslila @ Ispchile.d
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MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO D SALUD PUBLICA

**Composicién del recubrimiento polimérico naranjo (Opaspray K-1-2441):

S$DA Alcohol

Didxido de titanio

Colorante FD & C amarillo N° 6, laca aluminica
Hidroxipropilcelulosa

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

2.- Las especificaciones de calidad del producio terminado deberdn conformar el anexo

timbrado adjunio y cualquier modificacién deberd comunicarse oportunamente a este Instituto.

3.- Laboralorios Lafi S.A., deberd comunicar 3 este Instiluto la comercializacién de la primera
partida o serie que se fabrique, de acuerdo 3 Jas disposiciones de la presente resolucion, adjuntando

una muestra en su envase definitivo,

ANOTESE Y COMUNIQUESE

f..j /;7 -

s/,{_’ ~>

«%;DA PA OS5 ALLENDES
AMENTO CONTROL NACIONAL

DISTRIBUCION:
- Laboratorios Lafi §.A.

- Laboratorios Recalcine 5.A.
- Subdepto. Registro
- Archive

Marathén 1000 Nufioa - Teléfono : 3507477 - Fax : 3507578 - casilla @ Ispehlle.cl
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MHNISTERIO B SALUD
B1 1—B/Ref. : 4241_/98 INSTITUYG DE SALUD PUBLICA DE CHILE

SANTTACO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacidon de Laboratorios
Recalcine S.A., por cuenta de Laboratorics Lafi S.A. por la que solicita
ampliacidén de laboratorio fabricante para los productos farmacéuticos
que en la parte resolutiva se sefialan; vy

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 84 y 102
del Cidigo Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de
Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos; y del
Reglamento de Productos Psicotrdpicos, aprobados por los decretos
supremos N°s.1876 de 1995 y 405 de 1983, respectivamente, ambos del
Ministerio de Salud y los articulos 37 letra b) y 39 letra b) del
decreto ley N® 2763 de 1979 y las facultedes delegadas por la resclucidn
Ne 102 de 1896 del Instituto de Salud Plblica de Chile, dicto la
siguiente:

R ESOCLUYUCTIOCN

1.- AUTORIZASE la ampliacidn de laboratorio fabricante para ios
productos farmacéuticos gue a continuacién se indican, concedidos a
Laboratorios Lafi $.A., los que en adelante serdn fabricados como
productos terminados envasados, en el Laboratorio de Produccidn de
propiedad de Laboratorios Lafi S.A. y distribuides por Laboratorios
Recalcine S.A., por cuenta del titular de los registros sanitarios.

PRODUCTO - N°® DE REGISTRO
CIFLOXIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 252 mg 24 803
CIFLOXIN COMPRIMIDGS RECUBIERTCS 500 mg 27.410G
CIFLOXIN COMPRIMIDCS RECUBIERTCS 750 mg 24,802
ACUODE SCLUCION CRAL 25.479
¢ CORODIN C&SEERS 50 mg {onn RECui 40.666
CORODIN D COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-0048/98
DORMEX O, 25% COMPRIMIDOS 24.9€5
INFEX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg B559%-B
INFEX COMPRIMIDCS RECUBIERTOS 250 mg - 5577-B
MIGRAGESIC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25,337
NIMICOR COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg 36.317
PLEXUS COMPRIMIDOS 25.320
TENSCDOX CCMPRIMIDOS 10 mg 29.73%
2.~ Manténgase la autorizacidn otorgada =a Laboratorios
Recalcine S.A., para {abricar y distribuir estos productos como

productos terminados.

AVOA WMARATHON 1000 « CASILLA 48 « FOWD 2391105 - 2370095 + SANTIAGD - GHILE
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INSTIZUTO DE SALUG PUBLICA DE Ciut

3.- Los rdtulos de leos envases deben corresponder exactamente
en su texto y distribucidn a, lo aceptade en el anexo timbrado de ia

presente  resolucidn, copia del cual se adjunta a ella para su
curplimiento.

4.~ El producte DOBMEX y su principic activo BROTIZOLAM, son
psicotrdpicos sujetos a las disposiciones legales que establece el
Reglamento de Productos Psicotrdpices, decretc supremo N° 405 de 1983
del Ministeric de Salud.

5.- Laboratorios Lafi  S$S.A., se responsabilizara del
almacenamiento ¥y del control de calidad de materias primas, material de
envase-empaque, producto en proceso y terminade envasado, debiendo
inscribir en el BRegistro General de Fabricacidin las etapas ejecutadas,
con sus correspondientes boletines de andlisis.

6.- La prestacidn de servicios autorizada deberd figurar en los
rotulos, individualizando con su nombre y direccidn al fabricante, cada
vez que se trate de una u otra altermativa de fabricacidn, debiendo
anotar el N° de partida o lote correspondiente.

ANOTESE Y COAUPTQUESE

AUEVAS CHAVEZ
CONTROL NACIONHL

DISTRIBUCION:
- Laboratorios Lafi S5.A.
Laborator;os Hecalcine S.A.

;

BYDA MAHATHON 3000 « CASHLA 48 « FUNO - 2341105 - 2370056 + SANTIAGO - CHILE




MINISTERIO DE 5ALLD
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA BE CHHE
AVDA, MARATHON 1000 CASULA 48
TELEFOND 2391105 - FAX 2384534
SANTIAGO

: 76L0.9 11623
Bi1/Raf. 1830498

12 /08 / 38

ERC/TIAS 130/ moas

BARTTIAQQ

VISTO EBT03Z ANTECEDENYES: 1o solicitud foerwaleda por la
firpe Laboraterios Reoalolbe 5.A., por cosute de Laborntorics Lefi 5.4.,
paru pedir el ocwmblo de denomfsssifn dal prodeats fersssfotico LOSARTAR
POTASICO CAPSULAS 50 mg por el de CORODIN CAPSULAS 5O mgi ¥

TERIINDO PRESKRTR: 1o dlepuesto en los artfcules 102° dal
CSdign Sanitario, 29, 4* lstres y), x), ¥ b'), 37* letrm 4}, 487 lotya
&), 49°, 52% y 64* del docreto supremc N°435 de 1981 del Miniwterio de
Salud; 37° leotre b) y 39° Ietra b) del decrete ley R*2,782, 4o 1070 4
lotra b} y 10° latre b) del decreto suprems N*79, de le mimss Secretaria
de Estado, ¥ las facultedse delegadas por la renolucifn N"102 de 1996,
de le Direccifo del Instituto de Salud Plblice de Ohile, dicto la
sigaients:

1.~ DENONMIMAEE COZODIN CAPBULAS 5O " al products
farmacébutico LOBARTAN POYASICO CAPSULAS 50 28, Registro Saniteris
¥ 40,868, insorito a nombrn de la firme Laboretorics Lafi E.A.

2.- X1 r&twlo con la mueve denominscism del produstc, debe
oconforsar al texte y distribucifn que conwts em ¢l Anexo de ls prosente
Resclucifn, gue ae entiende incorporeds a ollis.

3.- La nusvn denominacidn del producto correspomds a l: meres
comercial inporite con el N* 435,006 on el Registro de Nuresa
Comercinlos Jdel Ministeric de Foononfa, Fowento y Reccasmtraccisn.

» Q.¥. LUIS BEDUARDC JORNSON ROJAS

2 JEFR DEPARTANENTC CONTROL MACIONAL
38 ) INETITUTO DE SALUD FUBLICA DE CHYLE
ST

DISTRIBUCION:

= Labopatoriom Lafl S.A. "! ]

~ Laboratorics Hecalcine S.A. oo f

~ Direccifn 18P Pl Efin o ) . .

- Sub-Depto. A.R.I. A M{ Lp&

- Archivo 7+ Transcrits Fielmente
;i 2 “+Ministro Fe.




MINISTERIO DE SALLD
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHIlE
AVDA., MARATHON 1.000 CASILLA 4B
TELEFONO 2391105 - FAX 2384534

SANTIAGO
fel:7637/95 VRIS ydad
3~ 7 - 96
RPH/TTA/ TBC/ mims
SANTIAGO

¥

VISIO ESTOS ANIECEDENTES: ls  presentacibn  del Quimico
Farmecéutico, Nirector Téonico, y en representacién de la fima
laboratorios Recalcins S.A., por la que solicite registro del prodxcto
farmacéutico LOSARTAN POTASICO CAPSILAS 5C mg, psra los efectos de a&u
Tebricaciin y venta en el pale, el que serd tabricado por laboratorica
tecaleine S.A. por cuenta de laboratorics lafl S.A., de acuerdo &
convenie notarial de prestacidn de servicios suscrito entre las partes;
el acvardc de 1& Vigésimo tarceras sesidn de la Gonisidn Para Bvaluacién
ds Productos Farmacduticos Nusvos de fechae 25 da Junio de 1386; el
Informe Téonico respectivo) vy

TENIENDO PRESENIE: las disposiciones del Ubdigo Sanitaris,
decrato con fuerza de ley N* 725 da 1968; del Reglamanto del Siatema
Necional ds Control de Prodotos Farmacfuticos, Alimentos de Uso Médico
y Comsiéticos y del Reglamento de Famecias, Orogueries, Almacerss
Farmacduticos y Botiquines Autorizados, aprobados por los decretos
supremca Nes 435 de 1981 y 466 de 1984, respectivaments, wibos del
Ministerioc de Salud; y en uso de las facultades que we confleren la
letra b) del Art. 35° del decresto ley N* 2763 de 1979, el decreto
apremo N* 79 de 1830 del Ministerio de Salud y la Resolucibn N 027 de
1880 del Instituto de Salud Plblica de Chile, dicto la sigulente:

R E 8 0 L U € I & N

1.~ INSCRIBASE &en el Registro hscionel de Productos
Farmaohuticos, Alimentos de Uao Médico y (ommiticos bajo el N°40666
el producto farmacéutico IOSAHTAN POTASICO CAPSULAS 50 =g, a noabre de
ls firma Leboretorios lLafl S.A., para los efectos de su fabricacién y
vanta en ol pafs, en lws condiciones que se indican:

a) Ente producto serd febricado como producto terminado por el
Ishoratoric de FProduwecién de propledad de la firma ILsboratorios
Fecaleins S.A., ubicado en Avda. Viafie Mackerma N°® 1094, por cuenta de
la firma mandente laboratorios Ilafi S.A., qulen efectard la
distribocibn y venta coms propleteris del regisiro sanitario.

b) La f&rmila aprobada corresponde a la sigulente camosicidn ¥
en la forma que ee ackla:

Cada cipsula contiene;

Losartan potisico 50,00 mg
lactosa monohldrato

Celulpsa microoristalina

Almid&n pregelatinizado

Polividona

Estesrato de magnesio

(olorante da la cépsula:

Oifxido de Fitanieo (Clpmidas blanco opaco)

¢} Perlodo de eflcacia: 24 mesas.




~ 2 - {(ont. Res. Reg. 40666}

d) Presentacién: Estiche de cartulina inmpress que contiene 7-
10~ 14~ 20~ 28 & 30 cépsulaz en blistar pack
irmpreso,

Maeagtra Midica: Eatuche de cartulina fcpresa qua contiens 2
cépsulas en blister pack impreso.

s} Condicifn do venta: "BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS
TIPO AY.

2.~ los rdtulos de los envases y folletos para informecidn
médica saprobados, dsben corresponder exactaments en su texto y
distribacidn & lo aceptedo en el anuxo tisbrado ds la presents
Fepoluwoién, cople del cual se sdjunte s olla para su cuwlimiento, sin
perjuicio de respetar lo dispussto en el Art. 46* del Feglsmento del
Stptana Macional de Control de Productos Farmacduticos, Alimentos de Uso
Médico y Comnéticos.

3.~ La indicacién aprobada para esta procxcto as: "Trataniento
de la hipertensién. Se pusde usar solo o combinado con otros agantes
amtinipertensivos”.

4,~ Las espacificacionss de calidad del producto terminado
debsrfn conformar sl smexo timbredo adjunto y cuslguler mdificecidn
deberd commicarse oportunamsnte a esta” Instituto.

5.~ La finoe Ishoratorios Recsicine S.A., se responsabilizacd
del slmecensmiento y del control de calidad de materiss primas, materiel
de ervass-empagque, producto en proceso ¥ terminedo envesado, debiendo
inmcribir en el Registro General de Fabricecldn las etspaz ajecutadas,
con sus corresporxiientes boletines de endlisis, sin perjulcio de la
resporaspilided que le campets a la firme mandante Laboratorios lafi
S.A., camo propletaria del registro sanitario.

6.~ La prestacibn de servicios autorizada deberd figurar en log
rbtulos, individualizentdo con su nombre ¥ direceidn & la firma
fabricanta, deblends anotar edemds el N° de partida o lote
correspandiente.

7.~ Laboratorios Lafi S.A., deberé commicar a este Instituto
1a comercielizacién de la primers partida o serie qus se fabrigqua da
acuerdo & les disposiciones de la presente Resolucidn, adjuntando una
mmotra en su envese definitivo.

ANOTESE Y CCMUNIQUESE

'r __“l "
DR, Q.F. WIS EDUARDO JGNSOM ROJAS
JEFE DEPARTAMENTO CONTROL
INSTITUTC DE SALUD PUBLICA DE

~ laboratoriose Lafli S.A.
- Sub-Dapto. Q. Analitico
- Sub-Depto. A.R.I.

- Archivo.




