MODIFICA A LABORATORIOS LAFI LTDA., RESPECTO

. DEL PRODUCTO FARMACEUTICO ARADIX
GZR/pag COMPRIMIDOS 10 myg({METILFENIDATO
NO Ref.:MA787248/16 CLORHIDRATO), REGISTRO SANITARIO N° F-7545/16

RESOLUCION EXENTA RW N° 22770/16
Santiago, 7 de noviembre de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Laboratorios Lafi Ltda., por la
que solicita modificacion de foérmula para el producto farmacéutico ARADIX
COMPRIMIDOS 10 mg(METILFENIDATO CLORHIDRATOQ), registro sanitario NCF-7545/16; el
Informe Técnico N° 2813, emitido por la Unidad de Metodologias Analiticas; v

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cédige Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos y del Reglamento
de Productos Psicotrépicos, aprobados por los Decretos Supremos NOs 3 de 2010 y 405 de
1983, respectivamente, ambos del Ministerio de Salud y los articulos 599 letra b) y 610 letra
b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N° 292 de
12 de febrero de 2014, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la férmula que a continuacidn se indica para el producto
farmacéutico ARADIX COMPRIMIDOS 10 mg{METILFENIDATO CLORHIDRATO),
registro sanitario N°F-7545/16, concedido a Laboratorios Lafi Ltda.

Cada comprimido contiene:

Metilfenidato clorhidrato
Lactosa monohidrato

Almidén glicolato de sodio
Talco

Estearato de magnesm, vegetal
Almidén de maiz c.s.p,

Agua purificada (eliminada en el proceso) T

perfodo de eficacia: 36 meses almacenado a no méas de 30°C,

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

3.- Los rétulos el folleto de informacidén al paciente y el folleto de informacién al
profesional del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto vy
distribucién a lo autorizado en el registro sanitario y sélo podran modificarse en lo referente
a la materia que trata la presente resoluciéon

4.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacion evaluada en la solicitud para la
aprobacion de esta modificacién al registro sanitario, corresponde a la entregada por el
solicitante, el cual se hace responsable de la veraadad de los documentos que adjunta,
conforme a lo dispuesto en el Art.210° del Cddigo Penal y que la informacién proporcionada
deberd estar a disposicidon de la Autoridad Sanitaria, para su verificacién, cuando ésta lo
reguiera.
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5.- DEJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendra un plazo de 6 meses a contar
de la fecha de la presente resolucién para actualizar la informacién en los anexos del
registro que asf lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacién al

Instituto.
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RESOLUCION EXENTA RW N° 7459718

IMC Santiago, 13 de abril de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Julio Jiménez Dofias, Responsable
Técnice y D. Julio Jimenez Dofias, Representante Legal de Laboratorios Lafi Ltda., ingresada bajo
la referancia N¢ N756484, de fecha de 28 de marzo de 2016, mediante la cual solicita Ia
rencvacién del registro sanitaric del producto farmacéuticc ARADIX COMPRIMIDOS 10 mg
(METILFENIDATO CLORHIDRATG); el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N 1409338, emitido por Instituto de Salud Piblica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacién de fecha 28 de marzo de 2016, de D. Julic
Jménez Dofias, Responsable Técnico y D. lulio Jimenez Dofias, Representante Legal de
Laboratorios Lafi Ltda., se solicitd la renovacién del registro sanitario del producto farmacéutico
ARADIX COMPRIMIDOS 10 mg (METILFENIDATO CLORHIDRATO}, concedido por este Instituto de
Salud Pablica mediante la resolucion exenta N© 2778, de fecha 9 de abril de 2001.

SEGUNDO: Que, consta e page de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante e! comprobante de recaudacién N° 1409338, emitido por Instituto de Salud Piblica con
fecha 28 de marzo de 2016;

TEMIENDO PRESENTE: |¢ dispuesto en el artfcuio 96¢ del Cédigo Sanitario; el articule
120 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por
el Decreto Supremo N° 3 de 2010, del Ministerioc de Salud; el Reglamento de Productos
Psicotropicos aprobade por el Decreto Supremo N° 405 de 1983; en uso de las facultades que
me confieren los articulos 599 lefra b}y 61° letra b} del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resolucion Exenta NO 292 de 12 de febrero de 2014 del
Instituto de Salud Pablica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombre de Laboratorics Lafi Ltda., el registro sanitaric del producto
farmaceutico gue a continuacidn se indica:

Nombre del Producto N9 Registro Anterior N® Registre ; Fecha de

S _ Renovado 1 Renovacién |

ARADIX COMPRIMIDOS 10 mg (METILFENIDATO, F-7545/11 F-7545/16 1 09-04-2016

CLORHIDRATO)

2, La presente resolucidn sélo consigna la modificactdon del N? de Registro Sanitario,
manteniende vigente las menciones aprobadas en el registro anterior, de modo que toda otra

modificacién debe ser expresamente autorizada.

3. DEJASE ESTABLECIDO que per medio de este acto se renueva el registro sanitario antes

individualizado, auicrizando solamente ei fabricante Laboraterios Lafi Ltda, Av. Carrascal 5650 Santiago.

ta presente resoludén podra ser validada en vwywispdocelispeh.el con el siguiente idenlificadon
Cadige de Verificacion; 0D2F72$A19AA416A03257T 9400426086



4, F producto es un psicotropico y estd sujeto a las disposiciones legales que
estahlece el Reglamento de Productos Psicotrdpicos, Decreto Supremo N® 405 de 1983 del
Ministerio de Salud, las cuales deben considerarse y respetarse fehacientemente.

5. La renovacion del presente regisire sanitaric vence e 9 de abyil de 2021, de
acuerdo a la fecha de inscripcién del registro, para lo cuat el titular del registro sanitario deberd
solicitar su renovacion entre los 90 dias previo al vencimiento del registro, sefialado en ia
presente resclucion.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia
Nacional de
Medicomenios

Ingocpera Flrma
Recuanter
Avarzada

DRA. Q.F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ
IEFA (S)
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIOINAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La presente resolucién podra ser validada en vanwidspdocelispeh.cl con el sigui lentificadar; Codigo de Verificacidn: 0D2FT2IA19AA416A03257 F4004250B8




GORIERNO D
INSTITUTO DE SALUD
<HILE PUBLICA DE CHILE

N° Ref.:N251078/11
VGC/npc
Resolucién RW N° 4664/11
Santiago, 11 de abril de 2011

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Laboratorlos Lafi Ltda., por la
que solicita la renovacién del registro sanitario F-7545/06, para el producto farmacéutico
ARADIX COMPRIMIDOS 10 mg;

CONSIDERANDO: La necesidad de consignar en la resolucién de renovacion la fecha
correcta de inscribase de este producto farmacéutico; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cddigo
Sanitario, el articulo 12° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos; del Reglamento de Productos Psicotropicos, aprobados por los Decretos
Supremos N° 1876 de 1995 y 405 de 1983 respectivamente; ambos 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° 334 de fecha 25 de febrero del 2011, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombre de Laboratorios Lafi Ltda., el registro sanitario del producto
farmacéutico que a continuacidn se indica, a partir de la "Fecha de Renovacion® sefialada:

Nombre del Producto N° Registro | N° Registro Fecha de
Anterior Renovado | Renovacion
ARADIX COMPRIMIDOS 10 mg F-7545/06 F-7545/11 09-04-2011

2. La presente resolucion sélo autoriza la modificacion del afio 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-7545/06 podra ser usado en la rotulacion del producto,
por un periodo maximo de seis meses, a contar de la fecha de la presente resolucion.

4. El principio activo METILFENIDATO CLORHIDRATO es un psicotrépico que esta
sujeto a las disposiciones legales que establece el Reglamento de Productos Psicotropicos,
Decreto Supremo N° 405 de 1983 del Ministerio de Salud, las cuales deben considerarse y
respetarse fehacientemente.

RTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
ENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
STITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
INTERESADO

UNIDAD DE PROCESOS
GESTION DE TRAMITES
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SANITARIO N° F-7545/06

N° Ref..MA221061/10
RHM/rfa
Resolucién Exenta RW N° 12709/10
Santiago, 27 de septiembre de 2010

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Laboratorios Lafi Ltda., por la que
solicita modlticacion del periodo de eflcacla para el producto farmacéutico ARADIX
COMPRIMIDOS 10 mg, registro sanitario N°F-7545/06; el Informe Técnico N° 1521, emitido
por la Unidad de Metodologias Analiticas; 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 Resolucion
Exenta N° 2291 de 2009, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE para el producto farmacéutico ARADIX COMPRIMIDOS 10 mg,
registro sanitario N° F-7545/06, concedido a Laboratorios Lafi Ltda., un Periodo de eficacia de:

24 meses, almacenado a no mas de 30°C, para el producto envasado en blister pack
de PVC incoloro y aluminio impreso.

2.- El nuevo periodo de eficacia aprobado debera consignarse claramente en los rétulos
dei producto, indicando como “Fecha de Vencimiento”, el mes y ano de expiracién de la
eficacia del producto, en todas las series o lotes que se fabriquen con posterioridad a la
presente resolucion.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

DR. QF. YICTOR A YEVENES
BDEPARTAMENTO REGISTRO

@
=
2

%y
v

Av. Marathon 1.000, Nuitoa, Santiago * Casilla 48 Correo 21, Cédigo Postal 7783050 * Mesa Central {56-2} 5755 101, Informadiones {56-2) 5755 201
www.ispch.



GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

7165 +22 8. 2001

B11l-K/Ref.: 7172/01

SANTIAGO

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Laboratorios
Recalcine S.A., por cuenta de Laboratorios Lafi S.A., por la que
solicita cambio de denominacién para el producto farmacéutico
METILFENIDATO CLORHIDRATO COMPRIMIDOS 10 mg, registro sanitario
N° F-7545/01; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los artfculos 94 y
102 del Cédigo Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control
de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Mé&dico 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 artfculos 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 Piablica de Chile, dicto 1la
siguiente:

R E S 0 L U € I O N

1.~ AUTORIZASE 1la nueva denominacién para el producto
farmacéutico METILFENIDATC CLORHIDRATO COMPRIMIDOS 10 mg, inscrito bajo
el N° F-7545/01, concedido a Laboratorios Lafi S.A., el que en adelante
se denominard ARADIX CONPRIMIDOS 10 mg.

2.- Los rétulos de los envases aprobados, deben corresponder
exactamente en su texto y distribucién a lo sefialado en el anexo
timbrado de 1la presente resolucién, sin perjuicio de cumplir 1lo
dispuesto en los articulos N°s 49 y 52 del Reglamento del Sistema
Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico
y Cosméticos.

3.~ El1 uso del nombre ARADIX es de exclusiva responsabilidad
del titular del registro sanitario por no acreditar marca registrada.

4.- El producto ARADIX y su principio activo Metilfenidato
son psicotrépicos y estdn sujetos a las disposiciones legales que
establece el Reglamento de Productos Psicotrépicos, decreto supremo
N° 405 de 1983 del Ministerio de Salud, las cuales deben considerarse y
respetarse fehacientemente.

——

ANOTESE Y COMUNIQUESE

DISTRIBUCION:
- Laboratorios Recalcine S @}LU'p
Laboratorios Lafi S.A.  §
Sub-Depto. Registro
Archivo
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GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA 2'( (8 *'g k. ZOU 1

B11-U/Ref.: 10424700

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: 1la presentacién de Laboratorios
Recalcine S.A., por cuenta de Laboratorios Lafi S.A., por la que solicita
registro sanitario del producto farmacéutico METILFENIDATO CLORHIDRATO
COMPRIMIDOS 10 mg, para los efectos de su fabricacién y venta en el pais,
de acuerdo a contrato de prestacién de servicios; el Informe Técnico
respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 94 y 102
del Cédigo 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 U405 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, dicto la siguiente:

R E S 0 L U ¢ I 0 N

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos bajo el N° F-75U5/01,
el producto farmacéutico METILFENIDATO CLORHIDRATO COMPRIMIDOS 10 ng, a
nombre de Laboratorios Lafi S.A., para ios efectos de su fabricacién y
venta en el pais, en las condiciones que se indican:

a) Este producto serd fabricado como producto terminado envasado
por los Laboratorios de Produccién de propiedad de Laboratorios Recalcine
S.A. y/o Laboratorios Lafi S.A., ubicados en Avda. Vicufia Mackenna N° 1094
y Avda. Carrascal N° 5650, Santiago respectivamente y distribuido por
Laboratorios Recalcine S.A., por cuenta de Laboratorios Lafi S.A.,
propietario del registro sanitario.

b) La férmula aprobada corresponde a la siguiente composicidén y
en la forma que se sefiala:

Cada comprimido contiene:

Metilfenidato clorhidrato 10,00 mg
Lactosa monohidrato

Almiddn glicolato de sodio

Talco

Estearato de magnesio

Almidén de maiz c.s.p.

’ N . - \/\t
c) Periodo de eficacia: 24 meses, a_macenado a no mas de 25°C.

.d) Presentacidn: Estuche de cartulina impreso, que contiene 10,
15, 20 6 30 comprimidos en blister pack
compuesto por ldmina de PVC termoformado y
sellado con film de aluminio impreso.

Envase clinico: Caja de cartén impresa, que contiene 100, 200 &
500 comprimidos en blister pack compuesto por
ldmina de PVC termo”ormado y sellado con film de
aluminio impreso.
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GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

{NSTITUTO DE SALUD PUBLICA

Los envases clinicos estdn destinados al uso exclusivo de los
Establecimientos Asistenciales y deberdn llevar en forma destacada la
leyenda: "ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES" y
"SUJETO A CONTROL DE PSICOTROPICOS" ademds de una estrella de color verde
y dispensarse bajo las condiciones reglamentarias correspondientes.

e) Condicidn de venta: "BAJO RECETA CHEQUE EN ESTABLECIMIENTOS
TIPO A",

2.- Los rdétulos de los envases, folleto de informacién al
profesional y folleto de informacidén al pa01ente aprobados, deben
corresponder exactamente en su texto y distribucién a lo aceptado en el
anexo timbrado de la presente Resolucién, cop1a del cual se adjunta a ella
para su cumplimiento, debiendo incluir ademis en los rétulos la leyenda en
letras negras sobre fondo blanco "Sujeto a Control de Psicotrépicos" y una
estrella de cinco puntas de color verde y de tamafio no inferior a la sexta
parte de su superficie, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en los
Arts. 49° y 52° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de
Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos.

3.~ Las indicaciones aprobadas para este producto son:

- Como terapia de apoyo en el sindrome de déficit atencional con
hiperactividad, cuando la terapia no farmacoldgica ha fallado o ha sido
insuficiente.

- Tratamiento sintomdtico de la narcolepsia.

4,~ E1 pr'oducto y su principio activo METILFENIDATO CLORHIDRATO,
es psicotrdpico y estd sujeto a las disposiciones legales que establece el
Reglamento de Productos Psicotrépicos, decreto supremo N° 405 de 1983 del
Ministerio de Salud, las cuales deben considerarse y respetarse
fehacientemente.

5.- Las especificaciones de calidad del producto terminado
deberdan conformar al anexo timbrado adjunto y cualquier modificacidn
debera comunicarse oportunamente a este Instituto.

6.- Laboratorios Recalcine S.A. y/o Laboratorios Lafi S. A., se
responsabilizard del almacenamiento y del control de calidad de materias
primas, material de envase-empaque, producto en proceso y terminado
envasado, debiendo inscribir en el Registro General de Fabricacién las
etapas ejecutadas, con sus corresponiientes boletines de andlisis, sin
perjuicio de la responsabilidad que le compete al mandante Laboratorios
Lafi S.A., como propietario del registro sanitario.
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GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DL SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

7.- La prestacién de servicios autorizada deberd figurar en los
rétulos, individualizando con su nombre y direccidn a la firma fabricante,
debiendo anotar ademds el N° de partida o lote correspondiente.

8.- Laboratorios Lafi S.A. deberd comunicar a este Instituto la
comercializacién de la primera partida o serie que se fabrique, de acuerdo
a las disposiciones de la presente Resolucidn, adjuntando una muestra en
su envase definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

DISTRIBUCION:

- Laboratorios Recalcine S.A.
- Laboratorios Lafi S.A.
- Direccién I.S.P.
Sub-Depto. Registro
Archivo.






