NO Ref.:N916183/17 RESOLUCION EXENTA RW N° 16317717
GZR Santiago, 23 de agosto de 2017

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Julio Alejandre Jiménez Dofias,
Responsable Técnico y B, Julio Jimenez Doflas, Representante lLegal de Laboratorios Recalcine
S.A., ingresada bajo la referencia N® N916183, de fecha de 23 de agosto de 2017, mediante la
cual solicita la renovacion del registro sanitaric del producto farmacéutico QUETIDIN
COMPRIMIDQOS RECUBIERTOS 25 mg.(QUETIAPINA FUMARATO); ef pago de los derechos
arancelarios correspondientes, mediante el comprobante de recaudacion Ne 1603046, emitido por
Institute de Salud Pdblica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERQ: Que, mediante la presentacion de fecha 23 de agosto de 2017, de D. Julio
Alejandro Jiménez Dofias, Responsable Técnico y D. Julio Jimenez Dofias, Representante Legal de
Laboratorios Recalcine S.A., se solicitd la renovacidn del registro sanitario del producto
farmacéutico QUETIDIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg.(QUETIAPINA  FUMARATO),
concedido por este Instituto de Salud Pablica medianie la resolucion exenta N° 10012, de fecha
30 de octubre de 2002,

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacién N° 1603046, emitido por Institute de Salud Péblica con
fecha 23 de agosto de 2017;

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en el articulo 969 del Codigo Sanitario, el articulo
120 del Reglamento del Sisterma Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por
el Decreto Supremo N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 599 letra b) v 610 letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N9 19, de 2005
vy las facultades delegadas por la Resolucion Exenta NO 292 de 12 de febrero de 2014, del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto ia siguiente:

RESOLUCION

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

Nombre del Producto | N© Registro Anterior | NO Reglstro 4 Fecha de :
e o el Renovado ___i§_Renovacién |
QUETIDIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 F-12494/12 ' F-12494/17 { 30-10-2017 .
. Mg (QUETIAPINA FUMARATO) : | i

2. La presente resolucidn sdélo constgna la modificacion del N° de Registro Sanitario,

manteniendo vigente [as menclones aprobadas en el registro anterior, de modo que toda otra
modificacién debe ser expresamente autorizada.

La presenile resolicidn podra ser vakdada en vavrispdocelispeh .ol con el siguiente identificadon
Cadigo de Verificacidn: 654 2157184258 49524




3. La renovacion del presente registro sanitario vence el 30 de octubre de 2022, de
acuerdo a la fecha de inscripcién del registro, para lo cuat el titular del registro sanitario deberd
solicitar su renovacién entre los 90 dias previo al vencimiento del registro, sefialado en la
presente resolucian.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia
aciomal de

Medlcameatos

e \/\c-?\

Q.F. PATRICIA CARMONA SEPUGLVEDA
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTC DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La presente resalucion podid sef valdads en yway peh.el con e siguienie identificader: Cédigo de Verificactén: 8D97913084C33C2 39DF




MODIFICA A LABORATORIOS RECALCINE S.A.,
RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO QUETIDIN
GZR/TCM/LSM/sh! COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg (QUETIAPINA
Ne Ref.:MA717788/15 FUMARATO), REGISTRO SANITARIO N© F-12494/12

RESOLUCION EXENTA RW N° 22363/15
Santiago, 14 de diciembre de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |la presentacién de Laboratorios Recalcine S.A., por
la gue solicita modificacién de férmula para el producto farmacéutico QUETIDIN
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg (QUETIAPINA FUMARATOQO), registro sanitario NO
F-12494/12; el Informe Técnico N© 3338, emitido por la Unidad de Metodologias Analiticas;

Y

TENIENDO PRESENTE: las disposicicnes del articulo 96¢ del Codige Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprcbado por el
Decreto Supremo N© 3 de 2010 del Ministerio de Salud; en uso de las facultades gue me
confieren los articulos 590 letra b) y 61° letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N© 1, de
2005 vy las facultades delegadas por ia Resolucidon Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la férmula gue a continuacién se indica para el producto
farmacéutico QUETIDIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg (QUETIAPINA
FUMARATO), registro sanitario NOF-12494/12, concedido a Laboraterics Recalcine S.A.

Cada comprimido recubierto contiene:
Quetiapina fumarato

(Equivalente a 25 mg de quetiapina)
Celulosa microcristalina PH 101

Lactosa monohidrato

Almidén glicolato de sodio

Povidona K-30 -
Didxido de silicio coloidal

Fosfato dibéasico de calcio dihidrato

Talce

Estearato de magnesio

(1)Recubrimiento:
Hipromelosa 2910
Macrogol! 6000
Diéxido de titanio
Talco

Oxido de hierro rojo

.

(1)c.s. para alcanzar la cantidad de recubrimiento déciargaa

Materia prima utilizada y eliminada durante el procesc de fabricacién:
Agua purificada

Perfodo de eficacia provisorig:24 meses, almacenado a no mas de 30°C, para el producto
envasado en estuche de cartulina impreso gue contiene biister pack compuesto por ldmina
de PVC lechoso, termoformado y seliado con film de aluminio impreso.Todo debidamente
impreso con folleto de informacion al paciente.

Dejase establecido, que de acuerdo a lo sefialado en el punto 3 de la Resolucién
Exenta N© 1773/06, deberé presentar los resultados del Estudio de Estabilidad a tiempo real
para respaldar el periodo de eficacia provisorio otorgado, en un plazo maxime de 2 afios a
partir de la fecha de la presente Resolucién.

2.- Las especificaciones del preducto terminado (sin cddigo) deberdn conformar al
anexo timbrado adjunto.
Av, Marathon 1.000, Nufica, Santiago
Casilla 48, Correo 21 - Chdigo Postal 7780050
Mesa Central: (36) 225375 51 01
Informaciones: (56) 22575 52 01
wwwispehel




2
(Cont. Res. Mod. MA717788)

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

4,- DEJASE ESTABLECIDO que la informacién evaluada en la solicitud para la
aprobacion de esta modificacidon al registro sanitario, corresponde a la entregada por el
solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos gque adjunta,
cenforme a lo dispuesto en el Art.210° del Codige Penal v gue la informacidn proporcionada
deberd estar a disposicidon de la Autoridad Sanitaria, para su verificacién, cuando ésta lo
requiera.

5.- DEJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendrd un plazo de 6 meses a
contar de la fecha de la presente resolucion para actualizar la informacidn en los anexos del
registro que asi lo requieran, sin necesidad de sclicitar expresamente esta modificacion al
Instituto.

NOTESE: ‘-aT UNIQUESE
IBASUBDEF  REGISTRO Y AUTORIZACIONES s T2 “l!*; -~

AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

[NSTITUTA DE SALUB pURLICA ﬁE QH!LE '
A. Q.F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ

JEFA SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
INTERESADO
Uco

~

\\_, NN A— \’\«‘,\JQ_J}/Q\

.Tran crlto Faelmente
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Av, Marathon 1,000, fiunoa, Santisgo
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RESOLUCION EXENTA RW N° 19928/12

e Santiago, 1 de octubre de 2012
VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |a solicitud de D. Carlos Olguin Romén, Responsable
Técnico v D. Julio Jimenez Dofias, Representante Legal de Laboratorios Recalcine S.A., ingresada
bajo la referencia N° N393205, de fecha de 1 de octubre de 2012, mediante la cual solicita Ia
renovadén del ragistro . -sanitario del producto . -farmacéutico QUETIDIN COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 25 'mg.; -l page” de los derechos -arancalarios correspondientes, mediante el
comprobante de recaudacion N° 1015433, emitido por Instituto de Salud Publica Y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante ‘la‘ presentacién ‘de ‘fecha 1 de octubre de 2012, de D.
Carlos Olguin Roiwén, -Resporisable Técnico y D. Julio Jimenez Dofias, Representante Legal de
Laboratorios Recalcine S.A.; se" solicitd’ la :renovacién ~del registro sanitario del producto
farmacéutico QUETIDIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg., concedido por este Instituto de

Salud Piblica mediante {a resclucidn ex'enta-NO_.lomz, defecha 30 de octubre de 2002.

SEGUNDO: -Que, _COnété"'_éi pago de - los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacién N® 1015433, enitido por Instituto de Salud Piablica con
fecha 1 de'octubre de 2012: - .- .

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto ‘de los articulos 940 y 1020 del Codigo Sanitario,
el articule 55°, 56° y 57° delReglamento  del Sisterma Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, aprobado por el Decreto Siuprémo Ne 3 de 2010, del Ministerio de Salud; en uso
de las facultades que me confieren los -articlilos 590 letra b) y 61° letra b) del Decreto con
Fuerza de Ley N° 19, de 2005 v las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N© 1553 de 13
de julic de 2012, del Instituto de Salud Piblica’de Chile, dicto |a siguiente:

~ “RESOLUCION
1. RENUEVASE a '_'r_ldrrbre-de Laboratorios Recalcine S.A., el registro sanitario del
producte farmacéutico que a continuacion $e indica:

Nombre del Producto . N0 Registro Anterior . N© Registro T Fecha de
e : Renovado * Renovacién
QUETIDIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg. | F-12494/07 . F~12494/12 30-10-2012

2. La presente ‘resolucién sélo consigna la modificacién del No de Registro Sanitario,
manteniendo vigente las menciones aprobadas en el registro anterior, de modo que toda ofra
modificacién debe ser expresaménte autorizada.

3. El N© de Registro anterior F-12494/07 podré :ser usado en Ia rotulacién del producto, por un
periodo méximo de seis meses, @ contar de la fecha de la presente resolucion.

1.2 presente resalucitn podid ar valdads eﬁ'ww.ispd'ooeljsbch.d con el sigviants identificador:
Cicige de Verlficadian: 743ESB2D1CAARTISEAZSTABADTECEOC




4. La renovacion del presente registro sanitario vence el 30 de octubre de 2017, de
acuerdo a la fecha de inscripcion dal registro; para lo cual el titular del registro sanitario debera

solicitar su renovacién' entre los 90 ‘dias previo - al vendimiento del registro, sefialado en la
presente resolucion. ' : :

" ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia - \©
Nacional de

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

La presents rasolucidn podr sér validads en vewivispdacelispeh.o con el siguiente identificador:
Cédigo de Verification: FAIESR2DICAAD?I98425TASADOTECROC




GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

ISg

INSTITUTO DE SALUD
PUBLICA DE CHILE
HRL/ VEY/ FME
B11/Ref.: 10524/07
RESOLUCION EXENTA N° /

SANTIAGO. 30.10.2007«00888 7

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de LABORATORIOS
RECALCINE S.A., por la que solicita renovacion de los registros sanitarios para los productos
farmacéuticos que en la parte resolutiva se sefialan;

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cédigo
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 DFL N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por Resolucién N° 110
de 2005,del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION
1. RENUEVASE, a nombre de LABORATORIOS RECALCINE S.A., los registros sanitarios

de los productos farmacéuticos que a continuacion se indican, a partir de la “Fecha de
Renovacién” sefialada para cada producto:

ELDICET COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 MG F-0204/02 F-0204/07 17/10/2007

QUETIDIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 MG F-12495/02 F-12495/07 | 30/10/2007

QUETIDIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 MG F-12496/02 | F-12496/07 | 30/10/2007

QUETIDIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 MG F-12494/02 | F-12494/07 | 30/10/2007

2. La presente resolucion soélo consigna la modificacién del afio en el N° de Registro,
manteniendo vigente las menciones aprobadas en los registros anteriores, de modo que
toda otra modificacién debe ser expresamente autorizada.

3. EI N° de Registro anterior podra ser usado en la rotulacién de los productos por un periodo
maximo de seis meses a contar de la fecha de renovacion sefialada.

SE

DR, Q. EDUARDO JOHNSON ROJA
EPARTAMENTO CONTROL NACION
UTD DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION: \  s#-

- Interesado R A
- Archivo .o :ﬂ
- Oficina de Partes

- U. de Procesos

- Seccion Registro

O en
“~Ministro de Fe
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GOBIERNO DE CHILE INSTITUTO DE SALUD
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

MODIFICA A LABORATORIOS RECALCINE
S.A. RESPECTO DEL PRODUCTO
FARMACEUTICO QUETIDIN COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 25 mg, REGISTRO
SANITARIO N° F-12494/02

HRL/VEY/PCS/pcs

B15/ Ref.: 10803/06

RESOLUCION EXENTA N° /
Y fvg atids i gyl ™ 1
sanTiago, 13.Uk.Z0UT«GURH Y4

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: Ia presentacion de LABORATORIQS
RECALCINE S.A., por la que solicita modificacién de féormula para el producto farmacéutico
QUETIDIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg, registro sanitario N° F-12494/02; el Informe
Técnico N° M-279, emitido por la Unidad de Metodologias Analiticas; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 del Caodigo
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 37 letra
b) y 39 letra b) del decreto ley N° 2763 de 1979, y las facultades delegadas por la resolucién N°
110 de 2005, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la férmula que a continuacion se indica para el producto farmacéutico
QUETIDIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg, registro sanitario N° F-12494/02, concedido a
LABORATORIOS RECALCINE S.A.

Cada comprimido recubierto contiene:

Nicleo

Quetiapina fumarato 28,900 mg
(equivalente a 25 mg de Quetiapina)

Fosfato dibasico de calcio

Celulosa microcristalina

Lactosa monohidrato

Almidén glicolato de sodio

Povidona

Estearato de magnesio

Dioxido de silicio coloidal

Talco

Recubrimiento

Hipromelosa 2910
Macrogol 6000
Talco

Av. Marathon 1.000 - Nufoa - Casilla 48 - Santiago - Teléfono: 350 74 77 - Fax: 350 75 78 - www.ispch.cl
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- -2- (Cont. Ref. N° 10.803/06)

GOBIERNO DE CHILE INSTITUTO DE SALUD
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

Diéxido de titanio
Oxido de hierro, rojo

Periodo de Eficacia: 36 meses, almacenado a no mas de 25° C,
para el producto envasado en blister PVC/Aluminio.

2.- Las especificaciones del producto terminado deben corresponder exactamente en
Su texto y distribucion a lo autorizado en el registro sanitario.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

P E
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JEEE . DUARDO JOHNSON ROJAS
~—————-dJEFE DEPARTAMENTO CQNTROL NACIONAL
ITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
4
S ,4’;/
DISTRIBUCION:
- Interesado
- C.LS.P.
- Unidad de Procesos
- Archivo

Av. Marathon 1.000 - Nudoa - Casilla 48 - Santiago - Teléfono: 350 74 77 - Fax: 350 75 78 - www.ispch.cl



GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

JPR/YPA/HRL/CSB/spp
B11/Ref.: 7203/02
14332/02

30.10.2002+01001 2

SANTIAGO,

VISTOS ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Laboratorios Recalcine

S.A, por la que solicita registro sanitario del producto farmacéutico QUETIDIN
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg, para los efectos de su fabricacién y venta en
el pais, el que sera fabricado por Laboratorios Recalcine S.A. y/o Laboratorios Lafi Lida.,

de acuerdo a convenio de prestacion de servicios suscrito entre las partes; 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 Cosmélicos, aprobado por el decreto supremo 1876 de 1995,

del Ministerio de Salud y los articulos 37° letra b) y 39° letra b) del decreto ley N° 2763 de
1979, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1 - INSCRIBASE en el Registro Nacional de Produ
Uso Médico y Cosméticos bajo el N° -12.494/02,

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg,
los efectos de su fabricacién y venta en

ctos Farmacéuticos, Alimentos de
el producto farmacéutico QUETIDIN
a nombre de Laboratorios Recalcine S.A RT
el pais, en las condiciones que se indican:

a) Este producto serd fabricado como producto terminado por los Laboratorios de
Produccion de propiedad de Laboratorios Recalcine S.A., ubicado en Avda. Vicuia
Mackenna N° 1094, Santiago y/o Laboratorios Lafi Ltda., ubicado en Avda, Carrascal

N°® 5650, Santiago y distribuido por Laboratorios Recalcine S.A., propietario del registro
sanitario.

b) La férmula aprobada corresponde a la siguiente composicion y en la forma que se
senala:

Cada comprimido recubierto contiene:
Nicleo:

Quetiapina fumarato

(Equivalente a 25 mg de Quetiapina)
Fosfato dibasico de calcio

Celulosa microcristalina

Lactosa monohidrato

Almidén glicolato de sodio
Polividona

Estearato de magnesio

Almidén de maiz

28,900 mg

Marathén 1000 Nufioa - Casilla Correo 48 Santiago - Chile -Teléfono: 3507477 - Fax: 3507578 - www.isnch cl
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(Cont. Res. Reg. F-12.494/02)

GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

Recubrimiento:
Hipromelosa
Macrogol 6000
Talco

Diéxido de titanio
Oxido de hicrro, rojo

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

d) Presentacion: Estuche de cartulina impreso, que contiene 10, 20, 30, 40, 50 6 60
comprimidos recubiertos en blister pack compuesto por limina de
PVC termoformado y sellado con film de aluminio impreso.

Muestra médica: Estuche de cartulina impreso, que contiene 1, 2, 3. 4 § 5

comprimidos recubiertos en blister pack compuesto por lamina
de PVC termoformado y sellado con film de aluminio impreso.

Envase clinico:

Caja de carton impresa, que contiene 10() ~200-500 6 1000

comprimidos recubiertos en blister pack compuesto por liminy
de PVC termoformado y sellado con film de aluminio impreso.

Los envases clinicos estin destinados al uso exclusivo de los Establecimientos

Asistenciales y deberan llevar en forma destacada la leyenda “ENVASE CLINICO SOLO
PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES”.

e) Condicién de venta: “BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS
TIPO A”,

2 - Los rétulos de los envases, folleto de informacién af profesional y folleto de
informacion al paciente aprobados, deben corresponder exacta

» Seguido a continuacién en
linca inferior e inmediata de| nombre genérico QUETIAPINA, en Caracleres claramente

legibles, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en los Arts. 49° y 52° del Reglamento .|
Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Mdédico y

3.- El uso del nombre QUETIDIN, es de exclusiva responsabilidad del titular del
Tegistro sanitario, POr no acreditar marca registrada

4 - La indicacién aprobada para este producto es:

“Indicada en e] tratamiento de
esquizofreniy”,

Marathén 1000 Nuiioa - Casilla Correo 48 Santiago - Chile -Teléfono: 3507477 - Fax. 3507578 - www isnch -1
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oY (Cont. Res. Reg. F-12.494/02)

GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

5 - Las especificaciones de calida
anexo timbrado adjunto
este Instituto.

d del producto terminado deberén conformar al
y cualquier modificacion debers comunicarse oportunamente a

6.- Laboratorios Recalcine S.A. y/o Laboratorios Lafi
cuando corresponda, del almacenamiento y control de calidad
de envase-empagque, producto en proceso y terminado envasa

Ltda., se responsabilizaran,
de materias primas, material
do, debiendo inscribir en e]

7.- La prestacion de servicios autorizada deberd figurar en los rétulos,

individualizando con su nombre y direccién al fabricante, debiendo anotar ademis el
numero de partida o serje correspondiente,

8.- Laboratorios Recalcine S.A.,
comercializacion de 'Ia primera partida o s
disposiciones de la presente Resolucion, adjunta

deberd comunicar a este Instituto la
erie que se fabrique de acuerdo a las
ndo una muestra en su envase definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

,-i' satnd ‘ DR. EUGENI RAMIRE‘(Z),H:LALOBOS
®)

DIRECTO
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

- Laboratorios Recalcine S.A.
- Laboratorios Lafi Ltda.S.A.
- Direccién 1.S.P.

- Sub-Depto. Registro

- Archivo

Transcrilo Fielmente
Ministro de Fe

Marathén 1000 Nufioa - Casilla Correo 48 Santiago - Chile -Teléfono: 3507477 - Fax: 3507878 - vununes
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GOBIERNQ DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

PMN/TTAAMM CSB/spp
Bl1Ref: 7203/02
14332/02 , .
3012.2003+*311453

SANTIAGO,

VISTOS ESTOS ANTECEDENTES: La Resolucion N° 10012 del 30 de

Octubre del 2002, por la que se otorgo el registro sanitario N° F-12.494/02, al producto

farmacéutico QUETIDIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg, a nombre de
Laboratorios Recalcine S.A; y

TENI_LENDO 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 Meédico y Cosmeéticos, aprobado por el decreto

supremo 1876 de 1995, del Ministerio de Salud y los articulos 37° letra b) y 39° letra b)
del decreto ley N° 2763 de 1979, dicto la siguiente:
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1 — MODIFICASE el punto 1 b) de la Resolucion N° 10012 del 30 de Octubre
del 2002, por la que se otorgo el registro sanitario N° F-12.494/02, al producto
farmacéutico QUETIDIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg, a nombre de

Laboratorios Recalcine S.A., en el sentido de dejar establecido que la formula correcta
es:

Cada comprimido recubierto contiene:
Nicleo:

Quetiapina fumarato 28,900 mg
(Equivalente a 25 mg de Quetiapina)
Fosfato dibasico de calcio

Celulosa microcristalina

Lactosa monohidrato

Almidon glicolato de sodio

Polividona

Estearato de magnesio

Almidon de maiz c.s.p.
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Recubrimiento:

Hipromelosa
Macrogol 6000
Talco

Dioxido de titanio
Oxido de hierro, rojo

3

..—"‘_-\
(OSTERIODE
\b\

C DIRECTOR

2

7203-14332/02)

ANOTESE Y COMUNIQUESE
»

!
\o, . )
g, éccé& DR. RODRIGO SALINAS RiOS
~ Salug pablica 2 DIRECTOR

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

- Laboratorios Recalcine S.A.
- Direccion [.S.P,

- Sub-Depto. Registro

- Unidad de Computacion

- Archivo
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