N© Ref.:N858403/17 RESOLUCION EXENTA RW N* 3206/17
GZR Santiago, 17 de febrero de 2017

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Julio Algjandro Jiménez Dofias,
Responsable Técnico y D. Julio Jimenez Dofias, Representante Legal de Laboratorios Recalcine
S.A., ingresada bajo la referencia N© N858403, de fecha de 16 de febrero de 2017, mediante [a
cual solicita la renovacién del registro sanitaric del producto farmacéutico ARTESOL
COMPRIMIDOS 100 mg(CILOSTAZOL); el pago de los derechos arancelatrios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N9 1531434, emitido por Instituto de Salud Piblica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacién de fecha 16 de febrero de 2017, de D. Julio
Alejandre Jiménez Dofias, Responsable Técnico y D. Julio Jimenez Dofias, Representante Legal de
Laboratorios Recalcine S.A., se solicité la renovacidn del registro sanitario del praducto
farmacéutico ARTESOL COMPRIMIDOS 100 mg(CILOSTAZOL), concedido por este Instituto de
Salud Pudblica mediante la resolucién exenta N°© 2532, de fecha 28 de marzo de 2002,

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacién N© 1531434, emitido por Institute de Salud Piblica con
fecha 16 de febrero de 2017;

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en el artfculo 960 del Codigo Sanitario, ef articulo

- 120 del Reglamento del Sistema Nacienal de Control de Productes Farmacéuticos, aprobado por

el Decreto Supremo NO 3 de 2010, del Ministerlo de Salud; en uso de las facultades que me

confieren los articulos 590 letra b) y 610 letra b} del Decreto con Fuerza de Ley NO 19, de 2005

y las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N© 292 de 12 de fébrero de 2014, del
Instituto de Salud PUblica de Chite, dicto {a siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombre de Laboratorios Recalcine S.A., el registro sanitario del
producto farmacéutico que a continuacidn se Indlea:

Nombre del Producio N¢ Registro Anterior NC Registro ‘t Fecha de |
L o ] Renovado _ || Renovacion |
| ARTESOL COMPRIMIDOS 100 mg(CILOSTAZOL) || F-11948/12 || F-11948/17 | 28-03-2017

2. La presente resolucién solo consigna la .modificacion del N° de Registro Sanitario

’

manteniendo vigente las menciones aprobadas en el registro anterior, de modc que toda ofra

modificacion debe ser expresamente autorizada,

ia presente resofucion podrd ser vaidada en vaw ispdocelispeh .ol eon ol slgilents Identificador:
Cédigo de Verificacion: AG2438ABC3DBA10F042580CALR4TS6C4



3. La renovacion del presente registro sanitario vence el 28 de marzo de 2022, de
acuerdo a la fecha de inscripcién del registro, para lo cual el titular del registro sanitaric deberd
solicitar su rencvacion entre los 90 dias previo al vencimiento del registro, sefialado en la
presente resolucién.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agendia
Nacional de
Medicamentos

Incaigors Plirn
Hetubnlce
Avananda

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

Le presenle resoluddn podté ser vakdada en vawwispdocslispeh.d con el slguients idenlificadar; Cédigo de Ver: AC IDIAT0F042580CA0D4TSEC4
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NO Ref.:N328046/12 RESOLUCION EXENTA RW N° 1267712

Santiago, 22 de enero de 2012

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Carics Olguin Romén, Responsable
Técnico y D. Julio Jimenez Doftas, Representante Legal de Laboratorios Recalcine S.A,, ingresada
baje la referencia N° N328046, de fecha de 18 de enero de 2012, medianie la cual solicita la
renovacion del registro sanitario del producto farmaecéutico Artesol Comprimidos 100 Mg; el pago
de fos derechos arancelarios correspondientes, mediante el comprobante de recaudacidn Ne
942568, emitido por Instituto de Salud Piblica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERD: Que, mediante la presentacidn de fecha 18 de enerc de 2012, de D. Carlos
Dlguin Romdn, Responsable Técnice y D. Julio Jimenez Dofiss, Representante legal de
Laboratorios Recalcine S.A., se sclicitd la renovacién del regisiro sanitaric def preducte
farmacéutico Artesol Comprimides 100 Mg, concedido por este Instituto de Salud Plblica
rmediante la resolucidn exentz N9 2532, de facha 28 de marzo de 2002,

SEGUMDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarics correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion NO 942568, anitido por Instituto de Salud Pdblica con
fecha 18 de enero de 2012; y

TENIENDO PRESENTE: [o dispuesto de los articulos 94° y 1020 del Cddige Sanitarlo,
el articulo 120 del Reglamento del Sisterma Wacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por e} Decreto Supremo NO 3 de 2010, del Ministerio de Salud; en uso de las facultades
que we confieren los articulos 599 letra b) y 61¢ letra b} del Decreto con Fuerza de Ley NO 19,
de 2005 vy las facultades delegadas por [a Resolucion Exenta N2 334 del 25 de febrero de 2011y
N® 557 del 3¢ de marze de 2011, ambas del Instituto de Salud Plblica de Chile, dicto la
sigulente:

RESOCLUCION

1, RENUEVASE a nombre de Laboratorios Recalcine S.A., el registro sanitatio def
producto farmacéutico que a continuacidn se indica:

Nombre del Producto NP Registra Anterior N© Registro 1 Fecha de
. Renovade : Renovacion
Artesol Comprimidos 100 Mg . F-11948/07 ! F-11948/12 i 28-03-2012

2. La presente reselucidn sélo consigna la modificacion del N© de Registro Sanitario,
mantenlende vigente fas mencionas aprobadas en el registro anterlor, de modo que toda otra
madificacién debe ser expresamente autorizada.

3. El N de Registro anterfor F-11948/07 podra ser usado en {a rotulacién del producto, por un
periode méximo de sefs meses, a contar de la fecha de la presente resolucién.

L prasents rastucin poded sar vaidada enwivi & con ef sigulents
C6diga de Ve BAESC




4. La renovacién del presente registro sanitario vence el 28 de marze de 2017, de
acuerdo a la fecha de inscripclén del registro, para lo cual ef titular del registro sanitario deberd

solicitar su renovacién entre los 90 dfas previe al vencimiento del registro, sefialado en Iz
presente resciucién.

ANGTESE Y COMUNIQUESE

Agentia
NMaoanai de
Medicamentos

Incerpaca Firma.
Liecudnla

Avaaads

Q.F. GERMAN CHAMY CORDOVA
JEFE SECCTON REGISTROS FARMACEUTICCS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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GOBIERNODECHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

YPAHRL/VEY/PRS/mmr 9w
Bil1-Q/Ref.: 11637/01 AR
SANTIAGO, 2 8 AR, 2007

VISTOS ESTOS ANTECEDENTES: La presenlacién de Laboratorios Recalcine S.A,,
por la que solicila registro sanilario del producto farmacéutico CILOSTAZOL COMPRIMIDOS
100 g, para los efectos de su fabricacién y venta en cf pais, cl que serd fabricado por Laboralorios
Recalcine 5.A. y/o Laboratorios Lali S.A,, de acucrdo a convenio de [abricacién suscrito entre las
partes; el acuerdo de la Primera Sesi6n de la Comisién de Evaluacién de Productos Farmsctulicos
Nuevos, de fecha 18 de Enero del 2002; ¢l Informe Técnico respeclive; y

TENIENDO PRESENTE: las disposicioncs de los arliculos 94° y 102° del Cadigo
Saritario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Producios Farmacéulicos, Alimenlos
de Uso Médico y Cosmélicos, aprobado por el decreto supremo 1876 de 1995, del Ministerio de
Salud y los articulos 37° felra b) y 39° letra b) del decrelo ley N 2763 de 1979, dicto la siguicnte:

R E 8§ O L U C 1 O N

1 - INSCRIBASE en el Registro Nacional de Produclos Farmacéuticos, Alimentos de Uso
Médico y Cosmélicos bajo ¢f N° F-11948/02, ¢l produclo farmacéulico CILOSTAZOL
COMPRIMIDOS 100 mg, a nombre de Laboralorios Recalcine S.A., para los eleclos de su
fabricacién y veata en ef pais, en las condiciones que se indican:

a) Esle producto serd fabricado como producto lerminade envasado, por los Laboratorios

“de Produccion de propicdad de Laboratorios Recalcine S.A. y/o Laboratorios Lali S.A., ubicados

en  Avda. Vicufla Mackenna N° 1094, Santiago y Avda. Carrascal N° 5650, Santiago,

respeclivamente, por cuenla de Laboratorios Recalcing S.A., guicn efoctuard la distsibucién ¥ venla
como propiclario del registro sanitario.

b) La [éymuin aprobada corresponde a la siguiente composicién y cn la forma que sc
seiiala:

Cada comprimido conliene:

Cilostazol '
Lactosa monshidrale

Croscarmelosa sodica

Almiddén de maiz

Talca

Eslearato de magnesio

c) Perfodo de cficacia: 24 meses, almacenado a no més de 25°C

d) Presentacidn:  Estuche de cartulina impreso, que conticne 15, 20, 30 ¢ 60 comprimidos
en blister pack compuesto por limina de PVC lermoformado v sellado
con film de aluminio impreso,

Muesira médica: Estuche de cartuling impresa, que contiene 1, 2, 3, 4 & 5 comprimidos en
biister pack compuesto por Kimina de PVC termolormado y scilado
con {iim de aluminio impreso.

Envase clinico: Caja de carién impresa, que contiene 100, 200, 500 6 1000 comprimidos
cn blister pack compuesto por Mmina de PYC termolormado y sellado
con lilm de aluminio impreso.

Marathon 1000 Nufica » Teléfone : 3507477 - Fax : 3507578 - casilla @ ispch.ci
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(Cont. Res. Reg. F-11948/02)

GOBIERNQ DECHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTC DE SALUD PUBLICA

Los envases clinicos estdn destinados al uso exclusivo de Jos Establecimicnlos Asistenciales y
deberdn llevar en Jorma destacadd la Jeyenda “ENVASE CLINICO SOLO PARA
ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES”,

¢} Condicidn de venta: “BAIO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIPQ A”.

2 - Los rotuics de los envascs, folleto de inlormacién al profesional v lolleio de
informaci6n al paciente aprobados, deben corresponder sxaclamenlie e sy lexto y distribucion a lo
aceptado en el anexo limbrado de [a presentc Resolucitn, copia del cual sc adjunta a ella para su
cumplimento, sin perjuicio de respetar lo dispuesto cn el Arl. 49° del Reglamento del Sistema
Nacianal de Conlrol de Producios Farmacéusicos, Alimentos de Uso Médico y Cosmélicos.

3 -'La indicacidr aprobada para este producio es: “Indicado para ¢l alivio de la
claudicacion intermilente, cuya mejoria se ovidencia por ¢l awmenlo de la distancia que ¢l pacienle
puede caminar anles de cxperimentar molestias o dofor de piernas”.

4 - Las especificaciones de calidad del producio terminado deberdn conformar al anexo
limbrado adjunto y cualquier modificacion deberd comunicarse oportunamente a este Instiluto.

5.- Laboratorios Recalcine S.A. y/o Laboratorios Lali S.A., se responsabilizardn cuando
corresponda del almacenamiento y control de calidad de materias primas, malcrial de envase-
empaque, producto en procese y lerminado envasado, debiendo inscribir en el Registro General de
Fabricacién las elapas ejecutadas, con sus correspondientes bolelines de anélisis, sin perjuicio de la
responsabilidad que le compele a Laboralorios Recaicine S.A., como propietario del regisiro
saniaric.

6.- La prestacién de servicios aulorizada deberd [igurar en los rétulos, individualizando con
su nombre y direccidn al [abricante, debiendo anotar*ademids ¢l nimero de partida o serie
correspondiente,

7~ Laboratorios Recalcine S.A., deberd comunicar a esle Instiluto Ja comercializacion de
la primera parlida o serie que se fabrique de acuerdo a Jas disposiciones de la presenie Resolucion,
adjunlando una muesira en su envase definitive,
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