NO Ref.:N714109/15 RESOLUCION EXENTA RW N° 2241/16
IMC Santiago, 1 de febrero de 2616

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Julio Jiménez Dofas, Responsable
Técnico y D. Julio Jimenez Dofias, Representante Legal de Laboratorios Lafi Ltda., ingresada hajo
la referencia N® N714109, de fecha de 29 de octubre de 2015, mediante la cual solicita la
renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico ARADIX RETARD CCOMPRIMIDOS DE
LIBERACION PROLONGADA 20 mg{METILFENIDATO CLORHIDRATO); el pago de los derechos
arancelarios correspondientes, mediante ef comprobante de recaudacién N° 1359505, eritido por
Instituto de Salud Pablica; v

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 29 de octubre de 2015, de D. lulio
Jiménez Dofias, Responsable Técnico y D. Julic Jimenez Dofias, Representante legal de
Laboratorios Lafl Ltda., se solicitd la renovacidn del registro sanitario del producto farmacéutico
ARADIX RETARD COMPRIMIDOS DE |IBERACION PROLONGADA 20 mg(METILFENIDATO
CLORHIDRATO), concedido por este Instiuto de Salud Plblica mediante la resolucidén exenta N©
10346, de fecha 29 de diciembre de 2000.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacién N© 1359505, emitido por Institute de Salud Pdblica con
fecha 29 de octubre de 2015;

TENIENDO PRESENTE: {o dispuesto en el articulo 969 del Cédigo Sanitario; el articulo
120 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Preductos Farmacéuticos, aprobado por
el Decretc Supremoc N°® 3 de 2010, del Ministerio de Salud; el Reglamento de Productos
Psicoltrépicos aprebado por el Decreto Supremo N° 405 de 1983; en uso de las facuitades que
me confieren los articulos 59° letra b) y 61° letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N© 1, de
2005 v las facultades delegadas por la Resolucidn Exenta N© 292 de 12 de febrerc de 2014 del
Instituto de Salud Pablica de Chile, dicto iz siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombre de Laboratorios Lafi Ltda., el registro sanitario del producto
farmacéutico gue a continuacién se indica:

Fecha de

Nombre del Preducto Ne Registro Anterior N¢ Registro
o b b Renovade | Renovacion
ARADIX RETARD COMPRIMIDOS DE F-7302/10 F-7302/15 29-12-2015

LIBERACION PROLONGADA 20
_wgMETILFENIDATO CLORHMIDRATO) -

2. La presente resclucion solo consigna la modificacidn del N© de Registro Sanitario,
manteniende vigente las menciones aprobadas en el registro aniericr, de modo que toda ofra
modificacion dehe ser expresamente autorizada.

La presente resolucion podid ser validada en wiwispdocelispoh.cl con el siguiente identificader:
Cédigo de Verficacton: B788AA45834B41B003257F4CR055D300



3. El producto es un psicotropico y estd sujeto a las disposiciones legales que
establece el Reglamento de Productos Psicotrépicos, Decreto Supremo NO 405 de 1983 del
Ministerio de Salud, las cuales deben considerarse y respetarse fehacientemente,

4. La renovacién del presente registro sanitario vence el 29 de diciembre de 2020, de
acuerdo a la fecha de inscripcién del registro, para lo cual el titular del registro sanitario debera
soficitar su renovacion entre los 90 dias previo al vencimiento del registro, sefialado en la
presente resolucion.

5. Déjase sin efecto la Resclucion N°21832/15 de fecha 4.12.2015
ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia
Nacional de

Medicamentos

tnzompom Fimms. [
Setitdulea R

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

La presenle resoludan podré servaldada en vaweispdocelispeh.cf con el sigulente idenlificadar: Gédigo de Verlficacion: 8788AA45894B41B003257 F4C0055D3D0
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sosiaeNG DE INSTITUTO DE SALUD

CHILE PUBLICA DE CHILE
N° Ref.:.N239296/10
MLPV/FME/npc

Resoluciéon RW N° 17433/10
Santiago, 30 de diciembre de 2010

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Laboratorios Latfi Ltda., por la
que solicita la renovacion del registro sanitario F-7302/05, para el producto farmacéutico
ARADIX RETARD COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 20 mg;

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cadigo
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°s 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° 2291 de fecha 27 de octubre de 2009, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombre de Laboratorlos Lafi Ltda., el registro sanitario del producto
farmacéutico que a continuacion se indica, a partir de la "Fecha de Renovacion' sefalada:

Nombre del Producto N° Registro | N° Registro Fecha de
Anterior Renovado | Renovacion
ARADIX RETARD COMPRIMIDOS DE F-7302/05 F-7302/10 | 29-12-2010
LIBERACION PROLONGADA 20 mg_

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

3. EI N° de Registro anterior F-7302/05 podra ser usado en la rotulacién del producto,
por un periodo méaximo de seis meses, a contar de la techa de la presente resolucion.

4. El principio activo Metilfenldato clorhldrato 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 dg Sajud, las cualesfdeben congderarse y respetarse
fehacientemente. ‘- :

DISTRIBUCION:
INTERESADO

UNIDAD DE PROCESOS
GESTION DE TRAMITES

Desde 1892 comprometidos con la salud pablica del pais

Av. Marathon 1.000, Santiago * Casilla 48 Correo 21 « Cédigo Postal 7780050
Mesa Central ( 56-2) 5755 T01 » Informaciones {56-2} 5755 8] ?s\::ww.ispch‘d
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INSTITUTO DE SALUD
CHILE PUBLICA DE CHILE

MODIFICA A LABORATORIOS LAFI LTDA.,

RESPECTO DEL PRODUCTO

FARMACEUTICO ARADIX RETARD

COMPRIMIDOS DE LIBERACION

N° Ref.:MA6932/09 PROLONGADA 20 mg, REGISTRO SANITARIO
VEY/ABH/HNH/RVM Ne° F-7302/05

Resolucion Exenta RW N° 4550/10
Santiago, 16 de abril de 2010

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Laboratorios Recalcine S.A., por
cuenta de Laboratorios Lafi Ltda., por la que solicita nuevas especificaciones de producto
terminado para el producto farmacéutco ARADIX RETARD COMPRIMIDOS DE
LIBERACION PROLONGADA 20 mg, registro sanitario N°F-7302/05; el Informe Técnico N°
511, emitido por la Unidad de Metodologias Analiticas; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Codigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos y del
Reglamento de Productos Psicotropicos, aprobados por los Decretos Supremos N°s 1876 de
1995 y 405 de 1983, respectivamente, ambos del Ministerio de Salud y los articuios 59° letra
b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta
N° 4222 de 2007, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE las nuevas especificaciones de producto terminado para el producto
farmacéutico ARADIX RETARD COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 20 mg,
registro sanitario N° F-7302/05, concedido a Laboratorios Lafi Ltda., las cuales deben
conformar el anexo timbrado de la presente resolucién para su cumplimiento.

2.- El producto ARADIX RETARD COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA
20 mg y su principio activo METILFENIDATO CLORHIDRATO son psicotropicos y estan
sujetos a la disposiciones legales que establece el Reglamento de Productos Psicotrépicos,
decreto supremo N° 405 de 1983 del Ministerio de Salud y sus modificaciones, las cuales
deben considerarse y respetarse fehacientemente.

e ANOTESE Y COMUNIQUESE

2 Y7/ DRUGF. EDUARDO JOHNSON ROJAS ,
"™~ JEFE DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL S
. INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE /

INTERESADO
UNIDAD DE PROCESOS
GESTION DE CLIENTES

‘\ . e
. * - e

Av. Marothon 1.000, Nuhace, Sontioge « Casille 48 Cerrec 21, Cédige Pastul 7700080 = keew Cantral (84.2) E7EE 101, Infarmacianace (54.2) 5755 701
WWW. IS C‘



LABORATORIOS RECALCINE S.A.

y Opto. Registros y Asuntos Regulatorios
Av. Carrascal 5670, Santiago Chile
Fono: 6746900 - Fax: 6781650

T

ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO TERMINADO

ARADIX RETARD
COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 20 mg

MATERIAL DE EMPAQUE : Estuche de cartulina impreso que contiene blister pack compuesto por lamina de PVC
transparente, termoformado y sellado con film de aluminio impreso.

ESPECIFICACIONES METODOS UTILIZADOS ]

ASPECTO Visual
Comprimidos circulares, planos, biselados, con una cara
ranurada en cruz y un punto en la otra, de color celeste.
DIMENSIONES (cm) Vernier
Diametro : 0,75 - 0,77
Espesor 0,26 - 0,30
DUREZA Stokes
No menor de 4,0 kg
PESO PROMEDIO (mg) Balanza
150t 5

Balanza

VARIACION DE PESO
Peso promedio + 5%

FRIABILIDAD
Miximo 1%

UNIFORMIDAD DE DOSIS

Cumple requisitos para uniformidad de contenido
Metilfenidato Clorhidrato :

Valor aceptacion L, < 15,0%

DISOLUCION DEL PRINCIPIO ACTIVO
Tiempo (horas) % disuelto

1 25-45%
2 40-65%
3,5 55 -80%
5 70 - 90%
7 No menos del 80%

IDENTIDAD DEL PRINCIPIO ACTIVO
Metilfenidato : Positivo

VALORACION DEL PRINCIPIO ACTIVO
Metilfenidato Clorhidrato: 20 mg/comprimido
Limites: 18,0 — 22,0 mg/comprimido

90,0 - 110,0% de lo declarado

Friabilémetro USP 32 Ed. p. 725

HPLC USP 32 Ed. P. 382

Método: USP 32 Ed. Aparato N°2

Medio : Agua — 500 ml

rpm. : 50

Tiempo de retencién HPLC

HPLC

DE SALUD PUBLICA DE CHILE
I%SETAL%]}%MENTO CONTROL NACIONAL
SURMEPTO, REGISTRO
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GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD IN DE SALUD
BLICA DE CHILE
MODIFICA A LABORATORIOS LAFI LTDA.
RESPECTO DEL PRODUCTO
FARMACEUTICO ARADIX SR
COMPRIMIDOS DE LIBERACION
PROLONGADA 20 mg, REGISTRO
SANITARIO N° F-7302/05
VEY/ABH/HNH/PGV/ras

B11/ Ref.: 3071/08
RESOLUCION EXENTA N°

/
saNTiAGO,  1106.2008+ 3880

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Laboratorios Recalcine
S.A., por cuenta de Laboratorios Lafi Ltda., por la que solicita cambio de denominacion
para el producto farmacéutico ARADIX SR COMPRIMIDOS DE LIBERACION
PROLONGADA 20 mg, registro sanitario N° F-7302/05; el acuerdo de la Sesién 05/08 de la
Comisién de Denominaciones efectuada el 09 de Abril de 2008; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 del
Codigo Sanitario; del Reglamento del Sistema: ‘Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos y del Reglamento de Productos Psicotropicos, aprobados por los decretos
supremos N°s 1876 de 1995 y 405 de 1983, respectivamente, ambos del Ministerio de Salud
y los articulos 59 letra b) y 61 letra b), del DFL N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por
la resolucién N° 4222 de 2007, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la nueva denominacion para el producto farmacéutico ARADIX SR
COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 20 mg, registro sanitario N° F-7302/05,
concedido a Laboratorios Lafi Ltda., el que en adelante se denominard ARADIX RETARD
COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 20 mg.

2.- El producto ARADIX y su principio activo METILFENIDATO CLORHIDRATO son
psicotropicos y estan sujetos a las disposiciones legales que establece el Reglamento de
Productos Psicotrdpicos, decreto supremo N° 405 de 1983 del Ministerio de Salud y sus
modificaciones, las cuales deben considerarse y respetarse fehacientemente.

3.- Los rétulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucién a lo aceptado en el anexo timbrado de'la presente Resolucién, debiendo incluir
en los rotulos, la leyenda en letras negras sobre fondo blanco: “SUJETO A CONTROL DE
PSICOTROPICOS” y una estrella de cinco puntas, de color verde y de tamafo no inferior a
la sexta parte de la superficie de la cara principal del envase, sin perjuicio de respetar lo
dispuesto en los Art. 49° y 52° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de
Productos Farmacéuticos.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

AT

- { ; 3

»

S
N s p{RA Q.F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ
\\\j‘%r JEFA (S) DEPABIAMENTO CONTROL NACIONAL
TTEEET O INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
- interesado ‘
-CIS.P.

- Unidad de Procesos
- Sub-Depto. de Estupefacientes y Psicotropico f
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GOBIERNO DE CHILE INSTITUTO DE SALUD
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Df CHILE

DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
Rel.: 35456/05
ABH/sbb/30.12.05

SANTIAGO,  2()12.7005+012175

VISTO, estos antecedentes: 1a presentacién de LABORATORIOS LAFI LTDA., por la que solicita
renovacién de registro sanitario, para los productos farmacéuticos que cn 1a parte resolutiva se scialan; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Codigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por ¢l deczeto supremo N°1876
de 1995 dclMinistcﬁochdndylos.rﬁaxlosSTleﬂab)yS?lcmb)dcldeaewley N° 2763 de 1979, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVESE, a nombre de LABORATORIOS LAFI LTDA,, el registro sanitario de los productos
farmacéuticos que a continuacién s¢ indican, a partir de la “Fecha de Renovacién™ scfialada para cada

producto:
N°* Registro N°* Registro Fecha de
Nombre del Producto Anterior Renovado | Resovacién
TIZANIDINA COMPRIMIDOS 2 MG F-7263/00 F-T263/05 14/12/05

ARADIX COMPRIMIDOS DE IBERACION PROLONGADA 20 MG |  F-7302/00 F-7302/05 29/12/05

2. La presente resolucién sélo consigna la modificacién del aiio en ¢l N° de Registro, manteniendo vigente las
menciones aprobadas en el registro anterior, d¢ modo que toda otra modificacién debe ser expresamente
autorizada.

3. El N° de Registro anterior, podrd ser usado en la rotulaci6én de los productos, por un periodo maximo de seis
meses, a contar de la fecha de la presente resolucién.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Pig 1dc 1.
Av. Marathon 1.000 - Nufioa - Casilla 48 - Santlago - Teléfono: 350 74 77 - Codigo Postal: 7780050 - www.lspch.cl



GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

Bl11-K/Ref.: 717/01

7163 ~22 8.2001

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Laboratorios
Recalcine S.A., por cuenta de Laboratorios Lafi S.A., por la que
solicita cambio de denominacidn para el producto farmacéutico
METILFENIDATO CLORHIDRATO COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 20 mg,
registro sanitario N° F-7302/00; y

SANTIAGO

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 Psicotrépicos, 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 Pablica de Chile, dicto 1la
siguiente:

R E § 0 L U € 1I 0O N

1.~ AUTORIZASE la nueva denominacién para el producto
farmacéutico METILFENIDATO CLORHIDRATO COMPRIMIDOS DE LIBERACION
PROLONGADA 20 mg, inscrito bajo el N° F-7302/00, concedido a
Laboratorios Lafi S.A., el que en adelante se denominard ARADIX
COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 20 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 resolucidén, 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.~ El uso del nombre ARADIX es de exclusiva responsabilidad
del titular del registro sanitario por no acreditar marca registrada.

4.~ El1 producto ARADIX y su principio activo Metilfenidato
son psicotrdépicos y estdn sujetos a las disposiciones legales que
establece el Reglamento de Productos Psicotrdépicos, decreto supremo
N° 405 de 1983 del Ministerio de Salud, las cuales deben considerarse y
respetarse fehacientemente.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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GOBIERNO DE CHILE
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

Bl1l-L/Ref.:11740/00

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la 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 DE LIBERACION PROLONGADA 20 mg, para los efectos
de su fabricacién y venta en el pais; el acuerdo de la Décima Sesién del
Grupo de Trabajo para Evaluacién de Productos Farmacéuticos Nuevos, de
fecha 20 de Noviembre del 2000; el Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 94° y
102° del Cbdigo Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de
Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Usoc Médico y
Cosméticos; y del Reglamento de Productos Psicotrépicos, aprobados por
los decretos supremos N°s5.1876 de 1995 y 405 de 1983, respectivamente,
ambos del Ministerio de Salud y los artficulos 37 letra b) y 39 letra b)
del decreto ley N° 2763 de 1979, dicto la siguiente:

R E S Y] L U c I 0o N

1.~ INSCRIBASE &en el Registro Nacional de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos bajo el
N° F-7302/00, el producto farmacéutico METILFENIDATO CLORHIDRATO
COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 20 mg, a nombre de Laboratorios
Lafi S.A., para los 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

Lafi S.A. y/o Laboratorios Recalcine S.A., ubicados en Carrascal
N° 5650, Santiago y Av. Vicufia Mackenna N° 1094, 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 composicién y
en la forma que se sefiala:

Cada comprimido contiene

Metilfenidato clorhidrato 20,000 mg
Celulosa microcristalina

Lactosa monohidrato

Polividona

Goma xantan

Hipromelosa

Colorante FD y C azul N° 2, laca aluminica

Estearato de magnesio

Talco

Acido esteérico

c) Periodo de eficacia: 24 meses, almacenado a no mas de 25°C

Avda. Marathon (000 Casilla 48 Teléfono 350 7477 Santiago / Chile
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GOBIERNO DE CHILE
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

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

Envase clinico: Caja de cartén etiquetada que contiene 100,
200 6 500 comprimidos en blister pack
termoformado y sellado con film de aluminio
impreso.

Los envases clinicos estédn destinados al uso exclusivo de los
Establecimientos Asistenciales y deberén llevar en forma destacada la
leyenda: "ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALESY y

"SUJETO A CONTROL DE PSICOTROPICOS" ademds de una estrella de color

verde y dispensarse bajo las condiciones reglamentarias
correspondientes.

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

2.~ Los rétulos de los envases, folleto de informacién al
profesional y folleto de informacién al paciente aprobados, deben
corresponder exactamente en su texto y distribucién a lo aceptado en el
anexo timbrado de la presente Resolucidén, copia del cual se adjunta a
ella para su cumplimiento, debiendo incluir en los rétulos, la leyenda
en letras negras sobre fonde blanco "Sujeto a Control de Psicotrépicos"
Yy una estrella de cinco puntas, de color verde y en tamafio no inferior a
la sexta parte de su superficie, sin perjuicio de respetar lo dispuesto
en el Art. 49° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de
Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos, D.S.
1876/95, cumplir lo sefialado en el art. 19° del Reglamento de Productos
Psicotrépicos, D.S. 405 de 1983, ambos del Ministerio de Salud, y la
Resolucén Genérica N° 14226 del 13 de Septiembre de 1995 de este
Instituto sobre rotulacién de productos farmacéuticos de liberacién no
convencional

3.- Las indicaciones aprobada para este producto son:

- "En nifios como coadyuvante en el trastorno por déficit de atencién con
hiperactividad, que incluye medidas sociales, educacionales y
psicolégicas.

~ En el tratamiento de los sintomas de narcolepsia".

4.- Las especificaciones de calidad del producto terminado

deberan conformar al anexo timbrado adjunto y cualquier modificacién
debera comunicarse oportunamente a este Instituto.

Avda. Marathon (000 Casilla 48 Teléfono 350 7477 Santiago / Chile
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GOBIERNO DE CHILE
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

5.- El1 producto y su principio activo METILFENIDATO son
psicotrépicos y estén 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.

6.~ Laboratorios Recalcine S.A. y/o Laboratorios Lafi S.A. se
responsabilizaré 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 correspondientes boletines de andlisis, sin
perjuicio de la responsabilidad que le compete al mandante Laboratorios
Lafi S.A., como propietario del Registro Sanitario.

7.- La prestacifén de servicios autorizada debera figurar en los
rétulos, individualizando con su nombre y direccién a 1la firma
fabricante, debiendo anotar ademfs 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 Resolucidén, adjuntando una
muestra en su envase definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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