Institrtode
Salud Pablica
AEiatrie de Salnd

‘Gobinrne de Chile
NO Ref.:N916166/17 RESOLUCION EXENTA RW N° 16315/17
GZR Santiago, 23 de agosto de 2017

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Julio Alejandro Jiménez Dofas,
Responsable Técnico y D. Julio Jimenez Dofias, Representante Legal de Laboratorios Recalcine
S.A., ingresada bajo la referencia N© N916166, de fecha de 23 de agosto de 2017, mediante la
cual solicita la renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico QUETIDIN
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg(QUETIAPINA FUMARATO); el pago de los derechos
arancelarios correspondientes, mediante el comprobante de recaudacién N° 1603046, emitido por
Instituto de Salud Publica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: 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 renovacién del registro sanitario del producto
farmacéutico QUETIDIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg(QUETIAPINA FUMARATO),
concedido por este Instituto de Salud Publica mediante la resolucién exenta N9 10011, 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 Instituto de Salud Publica con
fecha 23 de agosto de 2017;

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en el articulo 960 del Cédigo Sanitario, el articulo
120 del Reglamento del Sistema 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) y 610 letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N© 10, de 2005
y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N¢ 292 de 12 de febrero de 2014, del
Instituto de Salud Pablica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

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

Nombre del Producto ‘ N© Registro Anterior N© Registro : Fecha de
| | Renovado | Renovacion
QUETIDIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 F-12495/12 i F-12495/17 | 30-10-2017 !
mg(QUETIAPINA FUMARATO) | |

2. La presente resolucién sélo consigna la modificacion del N© de Registro Sanitario,
manteniendo vigente las menciones aprobadas en el registro anterior, de modo que toda otra
modificacién debe ser expresamente autorizada.

La presente resolucién podra ser validada en wwav.ispdocel ispch.cl con el siguiente identificador:
Codigo de Verificacion: 8097918084C33C2384258185006439DF



Instinuto de
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Gohinrne de Chile

3. La renovacion del presente registro sanitario vence el 30 de octubre de 2022, de
acuerdo a la fecha de inscripcion del registro, para lo cual el titular del registro sanitario debera
solicitar su renovacion entre los 90 dias previo al vencimiento del registro, sefialado en la
presente resolucion.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia
Nacional de

< &

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

La presente resoludién podrd ser validada en vanvispdocelispeh.cl con el siguionte idenlificador: Cédigo de Venficacién: 8D97918084C33C2384258185006439DF



MODIFICA A LABORATORIOS RECALCINE S.A,,

RESPECTC DEL PRODUCTO FARMACEUTICO QUETIDIN
GZR/ION/pag COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg.{QUETIAPINA
NO Ref.:MA740829/16 FUMARATO), REGISTRO SANITARIO N° F-12495/12

RESOLUCION EXENTA RW N° 2478/16
Santiago, 3 de febrero de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Laboratorios Recalcipe S.A.,
por la que solicita meodificacién de férmula para el producto farmacéutico QUETIDIN
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg.(QUETIAPINA FUMARATO), registro sanitario NO©
F-12495/12; el Informe Técnico N° 2568, emitido por la Unidad de Metodologias Analiticas; v

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Codigo Sanitario; del
Regiamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el
Decreto Supremo N° 3 de 2010 del Ministerio de Saiud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 59° letra b) y 61° letra b), del Decreto con Fuerza de Ley NO 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resolucidn Exenta N°® 292 de 12 de febrero de 2014
del Instituto de Salud Plblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION
1.- AUTORIZASE la férmula que a continuacién se indica para el producto
farmacéutico QUETIDIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 ma. {QUETIAPINA
FUMARATO), registro sanitario N°F-12495/12, concedido a Laboratorios Recaicine S.A.

Cada comprimido recubierto contiene:

Nicleo;

Quetiapina fumarato

(Equivalente a 100 mg de Quetiapina)
Fosfato dibasico de calcio dihidrato
Celulosa microcristalina PH 101
Lactosa monohidrato

Almidén glicolato de sodio
Povidona k-30

Dioxido de silicio coloidal

Talco

Estearato de magnesio

{1) Recubrimiento:
Hipromelosa 2910
Macrogol 6000

Talco

Dioxido de titanio

Oxido de hierro, amarillo

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

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

periodo de eficacia: 36 meses, almacenado a no mas de 30°C para el producto envasado en
Estuche de cartulina impreso que contiene comprimidos recubiertos en blister pack
compuesto por tamina de PVC lechoso, termoformado vy sellado con film de aluminio
impreso. Incluye folleto de informacién al paciente. Todo debidamente sellado.

Av. Marathon 1.000, Sufoa, Santiage
Casfia 48, Corren 21 - Codign Postal 7780050
Mesa Central: (56) 22575 51 01
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{Cont. Res. Mod. MA74088%)

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 informacion al
profesional del producto indicade deben corresponder exactamente en su texto vy
distribucién a lo autorizado en el registro sanitario y sélo podrén modificarse en lo referente
a la materia que trata la presente resoclucién

4.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacién evaluada en la solicitud para la
aprobacién de esta modificacidén al registro sanitario, corresponde a la entregada por el
solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta,
conferme a lo dispuesto en el Art.210° del Cddigo Penal y que la informacién proporcionada

deberd estar a disposicién de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion, cuande 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 resolucién para actualizar la informacién en los anexos del

registro que asi lo requieran, sin necesidad de soficitar expresamente esta modificacion al
Instituto.

ANOTESE Y COMURIQUESE

s pnRre QaRITA
1952, SUBDEPHO. REGITRD ¥ AUTORIZECIONES oﬂ;(x)..S\RHKS
| RGENCIA BACIONAL Bt E\fiED‘.EW;EN ; |
e DDE SAUD PURLCA T B, O.F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ
" JEFA SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCIGON:
INTERESADQ
Uco

Transcrito Fielmente
“Ministro de Fe

Av. Marathon 1006, Nufioa. Santiago
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N@ Ref.:N393202/12 RESCLUCION EXENTA RW N© 19920/12
Santiagq, 1 de octubre de 2012

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Carlos Olguin Romdn, Responsable
Técnico y D. Julio Jimenez Dofias, Representante Legal de Laboratorios Recalcine S.A., ingresada
bajo la referencia N° N393202, de fecha de 1 de octubre de 2012, mediante la cual salicita la
renovacién del registro sanitarioc del producto farmacéutico QUETIDIN COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 100 mg.; el pago de los derechos arancelarios correspondientes, mediante el
comprobante de recaudacién N° 1015433, emitido por Instituto de Salud Publica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 1 de octubre de 2012, de D.
Carios Qlguin Romén, Responsable Técnico y D. Julio Jimenez Dofias, Representante Legal de
Laboratorios Recalcine S.A., se solicitd la renovacion del registto sanitaric del producto
farmacéutico QUETIDIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg., concedido por este Instituto de
Salud Pablica mediante la resolucién exsnta N° 10011, de fecha 30 de octubre de 2002,

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N°® 1015433, emitido por Instituto de Salud Pablica con
fecha 1 de octubre de 2012;

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto de los articulos 942 y 1020 del Caodigo Sanitario,
el articulo 55°, 56° y 57° del Reglamento del Sisterra Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, aprobado por el Decreto Suprermo NO 3 de 2010, del Ministerio de Salud; en uso
de las facultades que me confieren los articulos 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 julio de 2012, del Instituto de Salud Pablica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombre de Laboratorios Recaicine S.A., el registro sanitario det
producto farmacéutico que a continuacion se indica:

Nombre del Producto . N® Registro Anterior ‘ N© Registro Fecha de
‘ Renovado Renovacion
QUETIDIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg, | F-12495/07 Z F-12495/12 - 30-10-2012

2. La presente resolucion sdlo consigna la modificacién del NO de Registro Sanitario,
manteniendo vigente las menciones aprobadas en el registro anterior, de rmodo que toda otra
modificacion debe ser expresamente autorizada.

3. El N© de Registro anterior F-12495/07 podrd ser usado en la rotulacién del producto, por un
pericdo méximo de seis meses, a contar de la fecha de la presente resolucién.

La presente resolucién podra ser validada e vw.ispdocel ispeh.of con ef siguiente identificador:
Cédigo de Verificacién: 36DZA0ZTFI49C2948425TABAMITE Y585




4. La renovacién del presente registro sanitario vence ef 30 de octubre de 2017, de
acuerdo a la fecha de inscripcién del registro, para lo cual el titular del registro sanitario debera

solicitar su renovacion entre los 90 dias previo al vencimiento del registro, sefialado en la
presente resolucion.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia
Nacional de
Medicamentas

Incorpora Firma
Efactrinica
Avanzada

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

La presente resolucitn podré ser vakidada en www.ispdacelispeh.cl con el siguients identificador
Cédigo de Verificacian: 9502A027F 249C29484257 ASADDT 67538
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GOBIERNCG DECHILE IMSTITUTD DE SALUD
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

MODIFICA A LABORATORIOS RECALCINE
S.A. RESPECTO DEL PRODUCTO
FARMACFUTICO QUETIDIN COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 100 mg, REGISTRO
SANITARIO N° F-12495/02

HRLNVEY/PCS/pcs

B15/ Ref.: 10802/06

RESOLUCION EXENTA N° /
SANT[AGO_1 306, /00T=0U LS T

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de LABORATORIOS
RECALCINE S.A., por la que solficita modificacidn de farmula para €l producto farmaceutico
QUETIDIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 140 mg, registro sanitario N° F-12495/02; el Informe
Técnico N° M-277, emitido por la Unidad de Metodologias Analiticas; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 del Codigo
Sanitario; del Reglamento dei Sistema Nacional de Control de Productos Farmaceuticos,
aprobado por el decreto supremo N° 1876 de 1985 del Ministerio de Salud v los articulos 37 letra
b} y 39 letra b) del decreto ley N° 2763 de 1979, y ias facuttades delegadas por la resotucién N°
110 de 2005, del Instituto de Salud Plblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la férmula que a continuacién se indica para et producto tarmacéutico
QUETIDIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg, registro sanitario N° F-12485/02, concedido
a LABORATORIOS RECALCINE S.A.

Cada comptirmide recubierto contiene:
Nicleo

Quetiapina fumarato - 115,500 mg
fequivalente a 100 mg de Quetiapina)

Fosfato dibésico de calcio -

Celulpsa microcristalina *

Lactosa monohidrato ¢

Almidén glicolato de sodio-

Povidona

Didxido de silicio coloidal

Estearato de magnesio*

Talcor

Recubrimiento
Hipromelosa 2910

Macrogol 6000
Talco

A Marathon 1.000 - Nufica - Casillo 48 - Santiago - Teléfono: 350 74 77 - Fax: 35075 78 - www. ispch. el




- - ’ -2- (Cont. Ref. N° 10.802/06)

GOBIERNO DE CHILE INSTITUTO DE SALUD
PUBLICA DE CHILE

MINISTERIC DE SALUD

Diéxido de titanio
Oxido de hierra, amarilio -

Periodo de Eficacia; 36 meses, aimacenado 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 distribucién a lo autorizado en el registro sanitario.

ANOTESE ¥ COMUNIQUESE
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. EDUARDO JOHNSON ROJAS
EPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
TITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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GOBIERNO DE CHILE

MNISTEMD BE SALUD

MODIFICA A LABORAT

RESPECTO

FARMACEUTT
LOS REGISTROS

HRL/VEY/FKV/shl

DE

'SP

BESTITUTS DS BALUR

POUSLICS OF CHLE

ORIOS RECALCINE 5A
LOS PRODUCTOS
£05 CORRESPONDIENTES A

SANITARIOS QUE EN LA
ARTE RESOLUTIVA SR SENALAN

74,01.2007000547

B11/Ref.: 13.239/06 RESOLUCION EXENTA N° /

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Laboratorios Recalcine SA, por

hqusoﬁci:acambiodcdnmidﬁodd&bdmydktﬂh idot para kos productos farmacéutcos

correspondientes a los registros sapitanios que en la parte resolutiva se sefialan;

o La Resolucién NP 1735 del 24 de febrero de 2006, emitida
Chile que cancela L aurorizacién de fencionamiento de

grogiedad de Laborarorios Recalcine 5A , ubicado en Vicufta Macke:

Nufioa.

e la Resolucion N° 9793 de fecha 18 de dicicmbll'c de 2

Publica de Chile que autoriza la apertura

Y
propiedad de Laborasonios Recakeine SA , ubicado en

Normal; y

TENIENDO PRESENIE: ks disposicio
Sanitario; del Reglamento del Sistema Macional de Control
¢l decrew supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Sahud y
decreto ley N° 2763 de 1979, y ks facuktades delegadas por la resolucién N°

de Salud Pisblica de Chile, dico la siguiente:

RESOLUCION

1~ AUTORIZASE el cambio de domicilio del fab
farmacéuticos correspondicntes a los registros sanitarios que a

Laboratorios Recalcine SA, los que en adelante serdn fabricados y di

laboratorio de produccién de propiedad de Laboratonos

Comuna de Quinta Normal, manteniéndose ls demds condicionss am:pxizadzs

FEgISITOS SaMtanos.

por

¢l Instinuto de Sahud Pibhca de
labomtono de pmduccién de
ana 1094, Comuna de

006, cmnitida por el Instinuto de Salud
w0 del laboratorio de produccién de
Carrascal NP 5670, Comuna de Quinta

ncsdcbsaniculm%ywldcl(:édigo
de Productos Farmacéuricos, aprobado por
kﬁanﬁ:ubS:'ﬂlcmb}yB‘?Eemb)dci
110 de 2005, del Insttuzo

en cadz uno de los

! N° DE EBGISTRO
ABINOL COMPRIMIDOS F-2727/04

- [ ABINOL COMPRIMIDOS Z MG F-2728/04
ACERDIL 10 mg COMPRIMIDOS F-5654/05
ACERDIL 20 mg COMPRIMIDOS F-5655/05
ACERDIL 5 mg COMPRIMIDOS F-5656/05
ACERDIL-D 20/12,5 mg COMPRIMIDOS F-10965/01
ACGDO GAMA-AMINOBUTIRICD CON AQDO GAMA
AMINOHIDROXIBUTIRIQD ACET. VIT Bé. CAPSULAS F-10967/01
ACIDO VALPROIOO CAPSULAS BLANDAS 250 MG F-0148/02
ACTTRETINA CAPSULAS 25 MG F-14236/04
ACITRETINA CAPSULAS 10 MG F-14235/04
ACTEBRAL CAPSULAS F-5657/05

ADIAMIL CREMA DERMICA 0,1%

F-14542/05

Av. Marathon 1.000 - Nuioa - Casilla 48 - Santiago - Telbloro: 35074 77 - Fax: 3507578 - www.ispch.cl




GOBIERNOQ DE CHILE
MINISTERIO OE SALUD

NERE AT ;.j
ADIAMIL GEL DERMICD 0,1% F-14543/08
AGURIN SOLUGON INYECTABLE F-12998/03
ALEXAN SOLUCJONINYECTABLE 100 MG/5 ML ' F-7180/05
ALEXAN SOLUQON INYECTABLE 1000 MG/20 ML F-7181/05
ALEXAN SOLUCION INYECTABLE 500 MG/10 ML F.7182/05
ALFAD CAPSULAS BLANDAS 0,25 MOG F-10968/01
AILFAD CAPSULAS BLANDAS 1 MCG F-10969/(1
ALFAMEX COMPRIMIDOS RECUBEIRTOS 1| MG F-15114/05
ALFAMEYX SOLUQON INYECTABLE IMG/ 1ML F.15218/05
ALFAMEYX SOLUCION INYECTABLE 3MG/3ML F-15219/05
ALIZ AR COMPRIMIDOS 50 MG F-12613/02
ALOPURINOL OOMPRIMIDOS 100 MG F-1615/03
ALOSET COMPRIMIDOS 500 MG F-2730/04
ALOSET COMPRIMIDOS 250 MG E.2729/04
AMOFEN SUPOSITORIOS 12,5 MG F-11152/01
AMOFEN SUSPENSION ORAL PARA GOTAS 15MG/ML F-12741/02
AMOXICGLINA CAPSULAS 250 mg B-0616/04
AMPICILINA POLVO PARA SUSPENSION ORAL 500MG/SOBRE F-5851/04
ANALGEX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-14651/05
ANDIL ADULTO SUPOSITORIOS F-5658/ 05
ANDIL INFANTIL SUPOSITORICS F-5659/05
ARLETTE 28 COMPRIMIDQS RECUBIERTOS F-12247/02
ARTERSOL COMPRIMIDOS 100 MG F-11948/02
ARTERSOL COMPRIMIDOS 50 MG F-11947/02
ARTEVIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 75 MG F-1954/04
ARTROTIN QOMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 MG F-12893/03
ARTROTIN QOMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 MG F-12892/03
ARTROTIN'COMPRIMIDOS RECUBIERTOS10 MG F-128591/03
ATEMPERATOR COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg F-2731/04
ATEMPERATOR COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 250 MG F-0438/03
ATEMPERATOR OOMPRIMIDOS RECUBIERTOS 400 mg F-2732/04
ATEMPERATOR COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg F-(0437/03
ATEMPERATOR SOLUCION PARA GOTAS ORALES F-5662/05
ATEROCLAR QOMPRIMIDOS RECUBIERTO5.250 MG F-10970/01
ATOMOXETINA CAPSULAS 10 MG F-14839/05
ATOMOXETINA CAPSULAS 18 MG F-14835/05
ATOMOXETINA CAPSULAS 40 MG F-14837/05
ATOMOXETINA CAPSULAS 60 MG F-14838/05
ATOMOXETINA CASPULAS 25 MG F-14836/05
ATORVASTATINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 16 MG F-15483/06
ATUSIL CAPSULAS 250 MG F-1618/03
ATUSTL COMPUESTO JARABE F-2733/04
ATUSHL SUPOSITORIOS F-1617/03
AZYMOL COMPRIMIDOS 10 MG F-14664/05
AZYMOL COMPRIMIDOS 15 MG F-14665/05

Av. Marothon 1,000 - Nufioa - Casilla 48 - Sontiaao - Taléfono: 350 74 77 - Fox: 350 73 78 - www . ispch,




GOBIERNG DE CHILE HESTITUTO RE BALLD
MINSSTLRLO BL SALUD PUBLICA DF CILE
AZYMOL QOMPRIMIDOS 20 MG
AZYMOL COMPRIMIDOS 30 MG F-14667/05
BACTEROL COMPRIMIDOS E-1619/03
BACTEROL FORTE COMPRIMIDOS F-2735/04
BACTEROL FORTE SUSPENSION F-2737/04
BACTEROL LEROY COMPRIMIDOS PEDIATRICOS F-2734/04
BACTEROL SUSPENSION F-2736/04
BALIDON COMPRIMIDOS 025 mg F-5663/05
BAMYL SOLUCION INYECTABLE 10MG/2 ML F.-2738/04
BELOC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg. F-5664/05
BELOC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 400 mg. F-5665/05
BETONVIT SOLUCQION INYECTABLE F-5666/05
BICALUTAMIDA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 MG F-0579/03
BIOBACTRO COMPRIMIDOS DE USO VAGINAL B-1512/61
BIOPSOL COMPRIMIDOS 0,25 MG F-15028/05
BIOPSOL OOMPRIMIDOS 1 MG F.15029/05
BONIL FORTE JARABE 10MG/5ML F.14658/05
BONIL JARABE 5MG/5ML F-12281/02
BRONCOT FORTE JARABE F-5667/05
BRONCOT GOTAS ORALES F-10972/01
BRONQOT JARABE 15 MG/5 ML F.5668/05
BRONDILAT COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 MG F-13368/03
BRONDILAT QOMPRIMIDOS MASTICABLES 4 MG F-13370/03
BRONDILAT QOMPRIMIDOS MASTICABLES 5 MG F-13369/03
BUFENINA COMPUESTA JALEA F-1624/03
CADEVIT CAPSULAS BLANDAS F-0829/03
CADEVIT PLUS CAPSULAS BLANDAS F.13811/04
CAFRENAL COMPRIMIDOS F-1620/03
CALEOBROL CAPSULAS BLANDAS 0,25 MOG E-13043/03
CALEOBROL CAPSULAS BLANDAS 0,5 MCG : . F-13042/03
CANDESARTAN CILEXETILO COMPRIMIDOS 16 MG F-12234/02
CANDESARTAN CILEXETILO QOMPRIMIDOS 32 MG F-12233/02
CANDESARTAN (LEXETILO+HIDROCLOROTIAZIDA  COMPRIMIDOS
32/12.5 F-14859/05
CANDESARTAN CILEXETILO+HIDROCLOROTIAZIDA  COMPRIMIDOS
16/12.5 F-14858/05
CANDESARTAN QLEXETILO+HIDROCLOROTIAZIDA  COMPRIMIDOS
8/125 F-14857/05
CAPRIMIDA CAPSULAS 500 MG F-15676/06
CAPRIMIDA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 MG F-10873/01
CAPRIMIDA D BALANCE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-12564/02
CAPRIMIDA D CAPSULAS F-14353/04
CAPRIMIDA D FORTE CAPSULAS F-14354/04
CAPRIMIDA-D COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-10974/01
CAPRIMIDA-D FORTE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-13620/04
CARDIO SEDANTOL COMPRIMIDOS F-1622/03

Av. Marathor 1.000 - Nuoa - Casilla 48 - Santiage - Teléfono: 350 74 77 - Fax: 350 75 78 - www.ispch.c




GOBERNODECHILE

MIMGTERID DL 3ALUD

CELIPROLOL CLORHIDRATO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 MG F-1841/04

CELLTECH CAPSULAS BLANDAS K-0052/03

CICLOSERINA CAPSULAS 250 MG F-1623/03

CIPROBEPTADINA JARABE F-2742/04

CQITOGLUTAL COMPRIMIDOS 25 MG F-13743/04
GTOGLUTAL SOLUCION PARA GOTAS ORALES 25 MG/ML F-13744/04
CLINOMAT COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-15345/05
CLOMIPRAMINA CLORHIDRATO GRAGEAS 25 mg F-5670/05

CLONAZEPAM COMPRIMIDOS 0,5 MG F-13466/04
CLONAZEPAM OOMPRIMIDOS 1 MG F-13522/04
CLONAZEPAM COMPRIMIDOS 2 MG F-13467/04
CLONAZEPAM SOLUCION ORAL PARA GOTAS 2,5MG/ML F-13523/ 4
CLORAMFENICOL UNGUENTO OFTALMICO 1% B-0309/03

CQODIPZONA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 MG F-15118/05
CODIPZONA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 158 MG F-15117/05
ODLUSTIN METANSULEONATO POLVO PARA SOLUCGION INYECTABLE

1.000.000 U B-0450/03

COLONAID COMPRIMIDOS 6 MG F.12904/03
CONGESTEX CAPSULAS F-10575/01
CONGESTEX SUSPENSION ORAL F-10976/01
CONTINUS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 MG F-3674/05

CORDIAX 40 COMPRIMIDOS 40 MG F-15384/06
CORDIAY, 30 COMPRIMIDOS 80 MG F-15360/05
CORDIAX D COMPRIMIDOS F-15379/06
CORDIAYX D FORTE QOMPRIMIDCS F-15380/06
CORONOVO CAPSULAS BLANDAS 10 MG F-5675/05

OORONOVO DU COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION

OSMOTICA 30MG F-13929/04
CORONOVO DU COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION

OSMOTICA 60MG F-13928/04
CRESADEX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 MG F-14759/05
CRESADEX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 MG F-14760/05
CRESADEX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 40 MG F-14761/05
CRETOL COMPUESTO COMPRIMIDOS E-1626/03

DAZOLIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 MG F-10138/01
DAZOLIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5 MG F-10137/01
DELITAN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 0,625/1,250 F-11983/02
DELITAN FORTE QOMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1,25/2,5 F-11984/02
DENTAREC OOMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 MG F-14900/05
DEXAN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 60 MG F-12605/02
DEXAN DU COMPRIMIDOS RECUBIERTOS LIBERACION OSMOTICA

240 MG : F-14368/04
DEXNIOFEN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 MG F-11904/02
DEXNIOFEN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 300 MG F-11505/02
DIAGLINEX OOMPRIMIDOS RECUBIERTOS 2 MG F-13753/04
DIAGLINEX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 4 MG F-13754/04
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DIAGLINEX OOMPRIMIDCS RECUBIERTOS § MG

DIAGLINEX MET 500/1 QOMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-14306/04
DIAGLINEX MET 500/2 QCOMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-14304/04
DIAGLINEX MET 500/4 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-14305/04
DIAGLITAB QOMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1000 MG F-15443/06
DIAGLITAB COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 MG F-3615/05
DIAGLITAB COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 850 MG F-3616/05
DIAGLITAB PLUS 250/1,25 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-14180/04
DIAGLITAB PLLE 500/2,5 OOMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-14181/04
DIAGLITAB PLUS 500/5 QOMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-14182/04
DIAGLITAB SR COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 500 MG F-14495/05
DICOMEX COMPRIMIDOS 100 MG F-12610/02
DICOMEX COMPRIMIDOS 25 MG F-12611/02
DIFENHIDRAMINA CLORHIDRATO CON PANTENOL, OXIDO DE ZINCY

BENZOCAINA CREMA E-1616/03
DILOX OOMPRIMIDOS RECUBIERTOS 16 mgr F-10977/01
DILOX SOLUCION INYECTABLE 15 mg/Ml F-10979/0%
DILOX SOLUCION INYECTABLE 30 mg/mb F-10978/01
DIMETILSULFOXIDO SOLUCION AL 90% F-1641/03
DIPIRIDAMOL COMPRIMIDOS 100 mg F-5676/05
DIPIRIDAMOL COMPRIMIDOS 25 mg F-5677/05
DIPIRIDAMOL QOMPRIMIDOS 75 mg F-5678/05
DOCEMIN OON LEVOGLUTAMINA JARABE F-1627/03
DOLEAN 30 COMPRIMIDOS F-14696/05
DOLEAN 60 COMPRIMIDOS F-14697/05
DOLEAN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-5679/05
DOLFES COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 35 MG F-14014/04
DOLFES COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5 MG F-14013/04
DOLNIX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-5680/05
DROXEL QOMPRIMIDOS F-1628/03
EBASTINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 MG F-7389/06
EBASTINA SOLUCION ORAL 5mg/5ml F-7388/06
EDUAL CAPSULAS BLANDAS 300 MG N-0130/02
EDUAL GRAGEAS 300 MG N-319/03
EGOGYN CAPSULAS BLANDAS 1 G F-1828/04
EGOGYN CAPSULAS BLANDAS 400 UL F-0031/02
ELDICET COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 MG F-0204/02
ELDICET COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 MG F-5681/05
EPI ERENONA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 MG F-15646/06
EPLERENONA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 MG F-15647/06
ERITRELAN SOLUCION INYECTABLE 2.000 UI/ML B-1264/01
ERITRELAN SOLUCION INYECTABLE 4.000 UI/ML B-1265/01
ESALDOX COMPRIMIDOS 100 MOG E-13645/04
ESALDOX COMPRIMIDOS 50 MOG F-13643/04
ESALDOX COMPRIMIDOS 75 MOG F-13644/04
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ESPASMO SEDANTOL COMPRIMIDOS
ESPECTOSINA SOLUCION PARA GOTAS ORALES F-1630/03
| ESPIRONOLACTONA QOMPRIMIDOS 100 MG F-12614/02
ESTROGENCS ESTERIFICADOS COMPRIMIDOS RECUBIERTCS 0.3 MG F-13086/03
ESTROGENOS ESTERIFICADOS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 0,625 MG F-13085/03
ESTROGENOS ESTERIFICADCS ODMPRIMIDOS RECUBIERTOS.1,25 MG F-13084/03
ETINILESTRADIOL/NORETISTETONA ~ ACETATO  COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS F-12869/03
ETINODIOL DIACETATO | MG/MESTRANQL 0,1 MG QOMPRIMIDOS B-0619/04
ETIONAMID A OOMPRIMIDOS 250 MG F.1631/00
EXTRACTO DE GINSENG QON VITAMINAS, EXTRACTO DE CATAUBA Y
EXTRACTO DE MUIRAPUAMA CAPSULAS BLANDIAS F.1935/04
FEMELLE 20 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-15373/06
FEMELLE QOMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-13324/03
FEXOFENADINA CAPSULAS 60 MG F-2202/04
FEXOQFENADINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 120 MG F-3840/05
FLEMEX FORTE JARABE ADULTO F-7424/0}
FLEMEX JAT JARABE F-2743/04
FLUNARIZINA QOMPRIMIDOS 10 MG F-0728/03
FLUNARIZINA QOMPRIMIDOS 5 MG F-0729/03
GAMETAL COMPRIMIDOCS 2 MG F-14075/ 04
GAMETAL COMPRIMIDOS 4 MG F-14076/ 04
GARVIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 12 MG F-14296/04
GARVIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 8 MG F-14297/04
GARVIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 4 MG F-14298/04
GEDOL CAPSULAS BLANDAS F-13678/04
GEDOL COMPRIMIDOS F-5682/05
GEL HUMECTANTE VAGINAL 2% F-14694/05
GEMFIBROZILO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 600 mg F-5684/05
GEMFIBROZILO CAPSULAS 300 mg F-5683/05
GESER SOLUCION INYECTABLE F-15633/06
GINEFOLIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-12868/03 |
GINEFOLIN FORTE QOMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-12801/03
GINOTEX OC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-15194/05
GINOTEX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-14901/05
GINOTEX FORTE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-15193/05
GLUQONOL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 120 MG F-13579/04
GLUCONOL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 60MG F-13578/04
HEMOPLEX CAPSULAS F-5686/05
HIDROCOL QOMPRIMIDOS 25 mg F-2744/04
HIDROPID COMPRIMIDOS E-5687/05
HIPOVER COMPRIMIDOS 0,5 MG . P-13569/C4
HIPOVER COMPRIMIDOS 1,0 MG F-13576/04
HIPOVER COMPRIMIDOS 2,0 MG F-13571/04
HISTOCAN LIOFILIZADOQ PARA SOLUJON INYECTABLE 3.000.000 UL B-1374/01
HISTOCAN LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 6.000.000 UI B-1401/01
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HISTOCAN LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 9.000.000 UL B-1375/01
IPNOPEN COMPRIMIDOS 2 MG F-2745/04
IPRAN OOMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 MG F.12972/03
[PRAN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 MG F-12973/03
JABON CON POLIVIDONA YODADA 10% F-5688/05
KOPODEX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1000 MG F-13526/04
KOPODEX COMPRIMIDOSRECUBIERTOS 500 MG F-13525/04
LACTULOSA JARABE F-2746/04
LARISOL CON TRICLORO-CARBANILIDA SOLUJON F-1637/03
LEROGIN OOMPRIMIDOS RECUBIERTOS B 2747/ 04
LINEONEYX, OOMPRIMIDOS RECUBIERTOS 256 MG F-13487/04
HINFONEX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 MG F-13451/03
LIOPLIM SOLUCION INYECTABLE 30 MU/ 1 2ML B-1705/02
LIOPLIM SOLUCION INYECTABLE 15 MU/0.6ML B-1706/02
LOGICAL CAPSULAS BLANDAS F-2125/04
[ONTADEX OSMOTIC COMPRIMIDOS RECUBIEKTOS [IBERACION

PROLONGADA F-13968/04
LOSIRAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 2.5 MG F-12279/02
MAGNESIO CAPSULAS BLANDAS 100 MG F-1793/04
MAPROTILINA OCOMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg F-5689/05
MAPROTILINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 75 mg F-5690/05
MAXUKAL CAPSULAS BLANDAS 330 MG F-12991/03
MAXUKAL-D CAFSULAS BLANDAS F-13835/04
MELOXICAM COMPRIMIDOS 15 mg F-0853/03
MELOXICAM COMPRIMIDOS 7.5 MG F-0852/03
MERINEX CAPSULAS BLANDAS F-1640/03
METILBROMURO  DE  OCTATROPINA CON  FENOBARBITAL

COMPRIMIDOS F-1651/03
METILBROMURO DE OCTATROPINA CON FENOBARBITAL SOLUCION

ORAL PARA GOTAS F-1652/03
MEZALIT COMPRIMIDOS 5 MG F-11158/01
MICODOX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 MG E-14389/04
MICODOX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 MG F-14388/04
MICOTOPIC CREMA TOPICA 1% F-5692/05
MICOTOPIC POLVO TOPICD 1% F-5693/05
MICROMEX CAPSULAS GQON GRANULOS OON RECUBRIMIENTO

ENTERICO 40 MG F-2101/04
MICROMEX CAPSULAS OON GRANULOS CON L RECUBRIMIENTO

ENTERICO 20 MG F-10981/01
MILISER COMPRIMIDOS 1 MG F-15501/06
MILISER COMPRIMIDOS 5 MG F-13877/04
MIMETIX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 MG F-14637/05
MIROOL COMPRIMIDOS 5 MG F-5694/05
MIRCOL PEDIATRICO JARABE 2,5 MG/5 ML F-5695/05
MITROTIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 MG F-5696/05
MIZOMNASE CAPSULAS BLANDAS VAGINALES F-56%7/05
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MIZONASE CREMA VAGINAL F-5698/05
MIZONASE SET CAPSULAS BLANDAS Y CREMA VAGINAL F-10982/01
MODUTROL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-5699/05
NEOPON SUSPENSION INYECTABLE F-15634/06
NICERGOLINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 MG F-0750/03
NICERGOLINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 15 MG F-0751/03
NICERGOLINA OOMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5 MG F-0749/03
NIOFEN CAPSULAS BLANDAS 200 MG F-14115/04
NIOFEN GRAGEAS 200 mg F-2750/04
MNIOFEN CAPSULAS BLANDAS 400 MG F-14114/04
NIOFEN QOMPRIMIDOS RECUBIERTOS 400 mg. F-2751/04
MIOFEN FLU CAPSULAS BLANDAS F-15704/06
NIOEEN FLU COMPRIMIDQS RECUBIERTOS F-12283/02
NIOFEN FLU DIA Y NOCHE QOMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-15717/05
NIOFEN FLU FORTE CAPSULAS BLANDAS F-15705/ 06
NIOFEN FLU FORTE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-12282/Q2
NIOFEN FLU FORTE. SUSPENSION ORAL F-12284/02
NIOFEN FLU PM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-14755/05
NIOFEN FLU SUSPENSION ORAL F-12285/Q2
MNIOFEN FORTE SUSPENSION ORAL 200 mg/5mi F-10983/01
NIOFEN SUSPENSION ORAL 100 MG/5 ML F-10984/01
MIOFEN SUSPLEPENSION ORAL PARA GOTAS 100 MG/ML E-12720/02
NITRAZEPAM COMPRIMIDOS 5 MG F-2760/C4
NOCTURA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 15 MG F-10985/01
NOCTURA COMPRIMIDOS RECLBIERTOS 7,5 MG F-10986/ 01
NOCTURA SOLUCION INYECTABLE 15 MG/3 ML F-10987/01
NOCTURA SOLUCQON INYECTABLE. 5 MG/5 ML F-10988/01
NOCTURA SOLUCION INYECTABLE 5 MG/ML F-10989/01
NOVINOL COMPRIMIDOS 0,5/35 B-06256/04
NOVINOL COMPRIMIDOS 1/35 B-0625/04
NOXETOL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 05 MG F-14883/05
NOXETOL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 MG F-14882/05
NUBAIN SOLUCION INYECTABLE 10 MG/ML F-5700/05
NUMENOR COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5 MG F-15677/06
OLANZAPINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 16 MG F-14675/05
OLANZAPINA OOMPRIMIDOS RECUBIERTOS $ MG F-14673/05
OLANZAPINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 7.5 MG. F-14674/05
ONDANSETRON COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 4 MG F-14226/04
ONDANSETRON COMPRIMIDOS RECUBIERTOS .8 MG F-14227/04
ORLON OOMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-7103/05
OSSOPAN GRAGEAS 200 MG B-0301/03
OSSOPAN POLVO PARA SUSPENSION F-2753/04
PARACETAMOL OOMPUESTO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-0490/03
PARACETAMOL COMPUESTO PARA SUSPENSION ORAL F-13652/04
PAROXETINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 MG F-13148/03
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PAROXETINA COMPRIMIDOS RECUBIERTCS 40 MG F-13147/03
PEDIASEA SOLUCION NASAL PARA NEBULIZAQONG,9% F-14808/05
PENBARCIL GRAGEAS F-12999/03
PENICILINA V ORAL COMPRIMIDOS 1.000.000 UK B-0627/04
PENTOCETIN CAPSULAS 250 MG B-0628/04
PENTOCETIN CAPSULAS 500 MG B-0629/04
PENTOCETIN SUSPENSION ORAL B-0630/04
PERAQON JARABE F-5701/05
PREDNISONA QOMPRIMIDCS 5 MG F-2144/04
PREGOBIN CAPSULAS 150 MG F-15322/05
PREGOBIN CAPSULAS 300 MG F-15323/05
PREGOBIN CAPSULAS 75 MG E-15321/05
PROCARDIN QOMPRIMIDOS 10 mg F-2755/04
PROCARDINCOMPRIMIDOS 40 mg F-2756/04
PROCARDIN QOMPRIMIDOS 80 mg F.2757/04
PROGESTERONA GEL VAGINAL 4% F-3673/05
PROGESTERONA GEL VAGINAL 8% F-3674/05
PROGESTERONA SOLUCION INYECTABLE 50 MG/2 ML F-3672/05
PROGLUMETAGQINA DIMALEATO CAPSULAS 150 mg. F-5703/05
PROLASTIN SOLUCION INYECTABLE 250MG/ 1ML F-13879/04
PROSTAGLANDINA F2 ALFA PELLETS CERVICALES 2,5mg B-0634/04
PROSTALL COMPRIMIDOS OON RECUBRIMIENTO ENTERICO 0,4 MG E-11929/02
PSEUDOEFEDRINA CLORHIDRATO JARABE 15MG/5ML F-12603/02
PSEUDOEFEDRINA CLORHIDRATO JARABE 30MG/5ML F-12604/02
PSEUDOEFEDRINA  CLORHIDRATO/CLORFENAMINA ~ MALEATO

CAPSULAS 60/2 F-12735/02
QUETIDIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 300 MG F-15202/05
QUETIDIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 MG F-12495/02
QUETIDIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 MG F-12496/02
QUETIDIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 MG F-12494/02
RADIOTIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS . 0,25 MG F-14585/05
RADIOTIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 0,50 MG F-14586/05
RADIOTIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 MG F-14587/05
RADIOTIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 2 MG F-14588/05
RADIOTIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5 MG F-14589/05
RECAXIN QOMPRIMIDOS RECUBIERTOS 150 MG F-15642/06
REPAREX CAPSULAS BLANDAS F-1924/04
RESOTYL QOMPRIMIDOS 100 MG F-14005/04
RESOTYL COMPRIMIDOS 200 MG F-15012/05
RETARMIDA COMPRIMIDOS DE LIBERACGON PROLONGADA 30 MG F-13855/04
RETARMIDA COMPRIMIDOS 80 MG F-13854/04
REVAMIL CAPSULAS 200 MG F-14274/0G4
RIGENOX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 MG F-14661/05
RIGENOX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 2 MG F-14662/05
RIGENOX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 3 MG F-14663/05
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RIGENOX SOLUCION PARA GOTAS ORALES 1 MG/ML
RINOFILAX QOMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5 MG F-12267/02
RINOFILAX JARABE 2,5 MG/5ML F-15085/05
RINOMEX GRAGEAS DE LIBERACION PROLONGADA F-11050/01
RINOMEX JARABE F-4313/06
RINOMEX OSMOTIC OOMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION
PROLONGADA F-13968/04
RITMOCOR. QOMPRIMIDOS RECUBIERTOS 150 mg F-5704/05
RITMOOOR. QOMPRIMIDQS RECUBIERTOS 300 mg F-5705/05
RUMALON SOLUCION INYECTABLE B-0308/G3
SODPANIL QOMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-5706/05
SCOPANIL SOLUCION PARA GOTAS ORALES E-5707/05
SCOPANIL SUPOSTTORIOS F-5708/05
SEDANTOL COMPRIMIDOS F-1643/03
SEDATIVAL COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 30 MG F-5709/05
SIROTAN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS | MG F-15720/06
SOLADEN CQOMPRIMIDOS 10 mg F-2758/04
SOLADEN COMPRIMIDOS 15 mg F-2759/04
SULFATOXOL SOLUCION PARA ENJUAGATORIC BUCAL F-2975/05
SUPRACEF COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 MG F-15430/06
TERMOMNIOFEN SUSPENSION ORAL F-13687/04
TESTOVITAL GEL TRANSDERMICO. 1% F-14241/04
TETRACICLINA CLORFEDRATO OOMPRIMIDOS 250 mg B-0635/04
TIAZAC COMPRIMIDOS 15 MG F-13573/04
TIAZAC COMPRIMIDOS 30 MG F-13574/04
TIAZAC QCOMPRIMIDOS 45 MG F-13575/04
T-INMUN CAPSULAS 1 MG F-13908/04
T-INMUN CAPSULAS 5 MG F-13919/04
T-INMUN UNGUENTO DERMICOD 0,03% F-14198/04
T-INMUN UNGUENTO DERMICO 0,1% F-14199/04
TOCASOL CREMA DERMICA 5% F-15279/05
TONAVITAL POLVO PARA SUSPENSION ORAL F-0060/02
TOTASEDAN COMPRIMIDOS 15 MG F-5710/05
TOTASEDAN COMPRIMIDOS 3 MG F-5711/05
TOTAZIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1| MG F-14079/04
TOTAZIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 2 MG F-14078/04
TRANSVITAL 50 SISTEMA TERAPEUTICO TRANSDERMICO 50 MOG/DIA B-0588/04
TROPISETRON CAPSULAS 5 MG F-14597/05
ULCRATEX CAPSULAS CON GRANULOS CON  RECUBRIMIENTO
ENTERICO 20 MG F-14595/05
ULCRATEX  CAPSULAS OON GRANULOS QON  RECUBRIMIENTO
ENTERICO 40 MG F-14596/05
ULTRADIZOL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 MG F-14470/05
UNTISAL SOLUQON DERMICA F-1649/03
UROSTIN QOMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION OSMOTICA
PROLONGADA 5 MG F-13947/04
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UROSTIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACY

PROLONGADA 10 MG F-13878/04
UROSTIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION OSMOTICA

PROLONGADA 15 MG F-13925/04
VAQDOX OVULOS 0,5 MG F-14834/05
VADIRAL QOMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 MG F-0797/03

VASELASTIC QOMPRIMIDOS RECUBIERTOS 150 MG F-5712/05

VASELASTIC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 300 MG F-5713/05

VERAPAMILO CLORHIDRATO GRAGEAS 120 mg F-5714/05

VERAPAMILO CLORHIDRATO GRAGEAS 80 mg F-5715/05

VERDAL CAPSULAS BLANDAS F-1653/03

VIROBIN CAPSULAS 75 MG F-15548/06
VITAMINA A CAPSULAS BLANDAS 25000 Ul F-12655/02
VITAMINA C COMPRIMIDOS 50 mg F-2762/04

VITAMINA C COMPRIMIDOS 100 MG F-1654/03

ZEITE CAPSULAS 100 mg F-14870/05
ZEITE CAPSULAS 50 MG F-14869/05
ZIMAQUIN COMPRIMIDOS 50 MG F-2763/04

ZIPRASIDONA CAPSULAS 20 MG F-12847/03
ZIPRASIDONA CAPSULAS 40 MG F-12848/03
ZIPRASIDONACAPSULAS 60 MG F-12849/03
ZIPRASIDONA CAPSULAS 80 MG F-12850/03
ZIX COMPRIMIDOS 15 MG F-D008/ 02

ZIX QOMPRIMIDOS 7,5 MG F-0007/02

ZIX SOLUAON INYECTABLE 15 MG/1,5 ML F-0131/02

2- DEJASE SIN EFECTO la autorizacion otorgada a Laboratorios Recalcine SA, ubicado en Vicuda
gkckcnna 1094, Comuna de Nufioa, para fabricar y distribuir los productos farmacéuticos antes
erallados.

3. Deberi figurar en los romulos, individualizando claramente al fabricane y distribuidor con su
nombre y su nuevo domicilio.

4 DEJASE ESTABLECQIDO que a contar de b fecha de i presente resolucidn se otorga un
plazo impastergable de 6 meses para agotar stock del material de envase ¥ empaque en cuyos
rérulos se sefiala el antiguo domicilio del fabricante y dismibuidor.

;> -ANOTESE Y COMUNIQUESE

F. EDUARDO JOHNSON ROJAS

TAMENTO CONTROL NAGONAL

JSI0 DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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SANTIAGO,

VISTOS ESTOS ANTECEDENTES: Iy presemtacion de Laboratorios Recalcine
S.A., por la que sclicita regislro sanitario del producto farmacéutico QUETIDIN
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg, para los efectos de su {abricacién y ventu en
¢l pais, el que serd fabricado por Laboratorios Recalcine S.A. y/o Labhoratorios Lafi Lida.,

de acverdo a convenio de prestacion de servicios suscrito entre las parles; el Informe
Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94¢ y 102° del Cadigo
Sanitarie; del Reglamento del Sistema Nacional de Contral de Productos Farmacéuticos,
Alimentos de Uso Médico y Casméticos, aprobado por ¢l decreto supremo 1876 de 1995,

del Ministerio de Salud y los articulos 37° letra b) ¥ 397 letra b) del decreto ley N° 2763 de
1979, dicto la siguiente:

R ES O L U C 1 O N

} - INSCRIBASE en ef Registro Nacional de Productos Farmacéulicos, Alimentos de
Uso Médico y Cosmélicos bajo el N© F-12.495/02, el producte farmacéutico QUETIDIN
COMPRIMIDOS RECUBLERTOS 100 mg, a nombre de Laboralorios Recalcine 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 por los Laboruiorios e
Produccion de propiedad de Laboratorios Recalcine S.A. ubicado en Avda. Vicun:
Mackenna N® 1094, Santiago y/o Laboratorios Lafi Lida., ubicado en Avda. Carrascul N®

56530, Santiago y disiribuido por Laboratorios Recalcine S.A., propictario del registro
sanifario.

b) La férmula aprobada corresponde a la siguienle composicion y en la forma que sc
senala:

Cada comprimido recubierto contiene:

Niicleo:

Quetiapina fumaralo LIS,500 mg
(Equivalente a 100 mg de Queliapina)

Fosfato dibdsico de calcio

Celulosa microcristalina

Laclosa monohidrato

Almidén glicolato de sodio

Polividona

Estearalo de magnesio

Almiddn de maiz
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nmiento:

Hipromelosa

Macrogol 6000

Talco

Didxido de litanio

Oxide de hierro, amarillo

c)Perigdg de eficacia: 24 meses, almacenado a no mds de 25°C.

d) Presentacidn: Estuche de carluling impreso, que coutiene 10}, 20, 30, 40. 50 6 60
comprimidos recubiertos en biisler pack compucsto por lamina de
PVC lermoformado y sellado con film de aluminio impreso.

Muestra médica: Esluche de carlulina impreso, que conliene 1, 2, 3, 4 ¢ &
comprimidos recubiertos en blister pack compuesto por lamina
de PVC termoformado y sellado con film de aluminio impreso.

Envase clinico: Caja de cartn impresa, que contiene 100 -200-500 & 1000
comprimidos recubierios en blisler pack compuesto per limina
de PVC termeformado y seilado con film de aluminio impreso.

Los envases clinicos estin destinados al uso exclusiva de los Establecimicntos

Asistenciales y deberdn Hevar en forma destacada la leycnda "ENVASE CLINICO SOLO
PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES”.

e} Condicitn de venta: “BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTQOS
TIPO A",

2 - Los rGulos de los envases, [olleto de informacién al profesional y folleto e
informacion al paciente aprobados, deben corresponder exactamente cn su lexio 3
distribucidn a lo aceptado en ¢l anexo timbrado dc la presente Resolucién, copia del cual sc
adjunta a elta para su cumplimento. Tenicndo presente que este producto s¢ individualizari
primero con ¢l nombre comercial o de fanlasia QUETIDIN, seguido a continuacién en
linea inferior € inmediata del nombre genérico QUETIAPINA, en caructeres cluramente
legibles, sin perjuicio de respetar lo dispueslo en los Arts. 49 y 32° del Reglamento del

Sistema Nacional de  Control de Productos Farmacéulicos, Alimentos de Uso Médico ¥y
Cosméticos.

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

4 - La indicacién aprobada para este producto es: “Indicada cn ol fratamicnto de
esquizofrenia”.
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3 - Las especificaciones de calidad de producto terminado deberdn conformar af

anexo limbrado adjunto y cualquier modificacién deberd comunicarse oporiunamente a
este Instituto.

6.- Laboratorios Recalcine S.A, y/o Laboratorios Lafi Lida., sc responsabilizarin,
cuando corresponda, del almacenamienio y control de calidad de materias primas, malerial
de envase-empaque, producto en proceso y lerminado envasado, debiendo inscribir en el
Registro General de Fabricacién lus elapas ejeculadas, con sus correspondientes bolelines
de anilisis, sin perjuicio de Ja responsabilidad que le compele a Laboratorios Recalcine
$.A., come propietario del fegistro sanitario.

7- la preslacién de servicios aulorizada deberd figurar en fos rélulos.
individualizando con su nombre y direccién al f{abricante, debiendo anotar ademis ¢l
nimero de partida o serie correspondicente.

8.- Laboralorios Recalcine S.A., deberd comunicar a  este Institute  1u
comercializacién de la primera parlida o serie que se fabrique de acuerdo a las
disposiciones de la presente Resolucidn, adjuntando una muesira en su envise delinitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

SN, \'\D/ )
1 BiaisiOF DR EUCERIO RAMIREZ VILTALOBOS
‘ ) T e "f.'j_i' DIRECILORTS)

o 3 INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCIQN:

- Laboratorios Recalcine S.A.
- Laboratorios Lafi Lida,

- Direccién 1.5.P.

- Sub-Depto. Registro

- Archive

Transerito Fielmente
Ministro de Fe

.
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