Instituto de
" Salud Pablica
IEEEIE  Mimmieda de Salud

Gobinrne de Chile
NO Ref,:N1136007/19 RESOLUCION EXENTA RW N° 4843/19
GZR Santiago, 6 de marzo de 2019

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Verdnica Sofia Mendel Riveros,
Responsable Técnico y D. Julio Jimenez Dofias, Representante Legal de Laboratorios Recalcine
S.A., ingresada bajo la referencia No N1136007, de fecha de 13 de febrero de 2019, mediante la
cual solicita la renovacién del registro sanitario del producto farmacéutico KOPODEX
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg(LEVETIRACETAM); el pago de los derechos arancelarios
correspondientes, mediante el comprobante de recaudacion N° , emitido por Instituto de Salud
Plblica; vy

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentaciéon de fecha 13 de febrero de 2019, de D.
Verdnica Sofia Mendel Riveros, Responsable Técnico y D. Julio Jimenez Dofias, Representante
Legal de Laboratorios Recalcine S.A., se solicitd la renovaciéon del registro sanitario del producto
farmacéutico KOPODEX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg(LEVETIRACETAM), concedido por
este Instituto de Salud Publica mediante la resolucion exenta N° 1559, de fecha 15 de marzo de
2004.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N© , emitido por Instituto de Salud Publica con fecha
13 de febrero de 2019;

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en el articulo 969 del Cddigo 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 619 letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N© 10, de 2005
y las facultades delegadas por la Resoluciéon Exenta N@ 56 de 11 de enero de 2019, del Instituto
de Salud Publica 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 i N© Registro Anteriori NO Registro | Fecha de

- | I Renovado || Renovacion
KOPODEX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 i F-13525/14 F-13525/19 || 15-03-2019 }
mg(LEVETIRACETAM) | I _ ‘ J

2. La presente resolucién sélo consigna la modificacién 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 www.ispdocelispch.cl con el siguiente identificadar:
Cédigo de Verificacién: B483DFE8561A13D3032583B500523FC9
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3. La renovacién del presente registro sanitario vence el 15 de marzo de 2024, de
acuerdo a la fecha de inscripcién del registro, para lo cual el titular del registro sanitario deberd
solicitar su renovacién entre los 90 dias previo al vencimiento del registro, sefialado en la
presente resolucion.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia
Nacional de

Medicamentos

L2

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

La presente resolucion podré ser valdada en wwaw.ispdocel.ispeh.cl con el sigui identificador; Cédiga de Veril i6n: B483DFE8561A13D3032583B500523FCO




MODIFICA A LAPBORATORIOS RECALCINE S.A,,
RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO

GZR/ION/IMC/spp KOPODEX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 300 mg
N® Ref.:MAL66116/14 (LEVETIRACETAM), REGISTRO SANITARIO RNo©
F-13525/14

RESOLUCIGN EXENTA RW N° 13602/14
Santiago, 1 de julio de 2014

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |la presentacion de Laboratorios Recalcine S.A.,
por la que solicita modificacién de formula para el producto farmacéutico KOPODEX
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg (LEVETIRACETAM)}, registro sanitario N©
F-13525/14; el Informe Técnico N° 1976, emitido por la Unidad de Metodologias
Analiticas; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 949 y 102° del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N© 3 de 2010 del Ministerio de Salud vy los articulos 590
letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, v las facultades delegadas por la
Resolucidn Exenta N® 292 de 12 de febrero de 2014, del Instituto de Salud Pdblica de
Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la formula que a continuacién .se indica para el producto
farmacéutico KOPODEX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg (LEVETIRACETAM),
registro sanitario N9F-13525/14, concedido a Laboratorios Recalcine S.A.

Cada comprimido recubierto contiene:

Nucleo:

Levetiracetam

Croscarmelosa sodica

Copovidona

Povidona K-30

Macrogo! 6000

Glicerol

Estearatc de magnesio

Lactosa povidona para compresion directa

(1)Recubrimiento
Copolimero de polivinilalcohol-macrogol IR Carmin*
Copolimero de polivinilalcohol-macrogol IR blanco IT**

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

*Composicion del copolimero de polivinilalcohol-macrogol IR Carmin:
Palivinilalcohol Polietilenglicol [kollicoat IR]

Copovidona [kollidon VA 641

Didxido de titanio,

Kaolina

Laurilsulfato de sodio

Carmin

**Composicidn del copolimero de polivinilalcohol-macrogol IR blanco II.
Polivinitalcohol Polietilenglicolkollicoat IR]

Copovidona [kollidon VA 64]

Didxido de titanio

Kaolina

Laurilsulfato de sodio

Didxido de titanio

Ay, Marathen 1.000, fufoa, Santiago
Casilla 48, Corren 21 - Cdigo Postal 7780050
Mesa Central (56 21 2575 51 01
Informaciones: (56 2 257552 01
mnaLispeh.cl
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(Cont. Res. Mod. MA5651186)

Materia prima utilizada y eliminada durante el proceso
Agua purificada

Periodo de_eficacia:24 meses, almacenado a no mas de 30°C envasado en estuche de cartulina
impreso debidamente sellado y rotulado que contiene blister pack PVC/PCTFE (ACLAR) 15 micrones
ambar termoformado y sellado con film de aluminio imprese mas folleto de informacién al paciente.

2.- lLas especificaciones del producto iterminado deberdn conformar al anexo
timbrado adjunto.

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

.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacién evaluada en la solicitud para la
aprobacidén de esta modificacidn al registro sanitario, corresponde a la entregada por el
solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos gue adjunta,
conforme a lo dispuesto en el Art.210° del Cddigo Penal y que la informacion
proporcionada debera estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion,
cuando ésta lo requiera.

.- DEJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendra un plazo de 6 meses a
contar de la fecha de la presente resclucion para actualizar la informacién en los anexos
del registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta
maodificacidn al Instituto.

DISTRIBUCION:
INTERESADO
uco

Av. Marathen 1.000, Nufioa, Santiago
Casilla 48 Corren 21 - Codige Postal 7780050
Mesa Centrak: (36 2 267551 01
Informaciones: (56 2 2575 50 01

v ispch.cl
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NO Ref.:N516681/14

RESOLUCION EXENTA RW N° 116/14
Santiago, 3 de enero de 2014

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Carlos Olguin Roman, Responsable
Técnico y D. Julio Jimenez Dofias, Representante Legal de Laboratorios Recalcine S.A., ingresada
bajo la referencia N© N516681, de fecha de 2 de enero de 2014, mediante la cual solicita la
renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico KOPODEX COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 500 mg; el pago de los derechos arancelarios correspondientes, mediante el
comprobante de recaudacion N° 1145186, emitido por Instituto de Salud Pablica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentaciéon de fecha 2 de enero de 2014, de D. Carlos
Olguin Roman, Responsable Técnico y D. Julio Jimenez Dofias, Representante Legal de
Laboratorios Recalcine S.A., se solicitd la renovacidon del registro sanitario del producto
farmacéutico KOPODEX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg, concedido por este Instituto de
Salud Publica mediante la resolucidon exenta N° 1559, de fecha 15 de marzo de 2004.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 1145186, emitido por Instituto de Salud Publica con
fecha 2 de enero de 2014;

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto de los articulos 94° y 102° del Cddigo Sanitario,
el articulo 55°, 56° y 57° 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 590 letra b) y 61° letra b) del Decreto con
Fuerza de Ley N© 19, de 2005 vy las facultades delegadas por la Resolucidon Exenta N° 1553 de 13
de julio de 2012, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la 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 N© Registro ‘ Fecha de
Renovado Renovacion
| KOPODEX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg |~ F-13525/09 |  F-13525/14 | 15-03-2014

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

3. El N°© de Registro anterior F-13525/09 podra ser usado en la rotulacién del producto, por un

periodo maximo de seis meses, a contar de la fecha de la presente resolucion.

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cadigo de Verificacion: 75CBD698BDD620FC84257C5500762779
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4. La renovacién del presente registro sanitario vence el 15 de marzo de 2019, 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 ¥/// / .
Medicamentos | ~ Y

Incorpora Firma
Electronica
Avanzada

DRA. Q.F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cadigo de Verificacion: 75CBD698BDD620FC84257C5500762779
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MODIFICA A LABORATORIOS RECALCINE

S.A, RESPECTO DEL PRODUCTO

FARMACEUTICO KOPODEX COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS 500 mg, REGISTRO
N°® Ref..MA547/09 SANITARIO N° F-13525/09

HNH/PCS/PCS
Resolucion Exenta RW N° 7723/09
Santiago, 29 de julic de 2009

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Laboratorios Recalcine S.A., por
la que solicita modificacién de férmula para el producto farmacéutico KOPODEX
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg, registro sanitario N°F-13525/09; el Informe Técnico
N° 1060, emitido por la Unidad de Metodologias Analiticas; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cddigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y los articulos 59°¢ |
letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas_por la Resoclucién
Exenta N°® 4222 de 2007, del Instituto de Salud PGblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la férmula que a continuacién se indica para el producto
farmacéutico KOPODEX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg, registro sanitario NO°
F-13525/09, concedido a Laboratorios Recalcine S.A..

Cada comprimido contiene:

Nucleo:

Levetiracetam 500,0 mg
Almidon de maiz

Povidona

Didxido de silicio coloidal

Talco

Celulosa microcristalina

Almidon giicolato de sodio

Estearato de magnesio

Recubrimiento:

Hipromelosa 2910

Macrogol 6000

Talco

Dioxido de titanio

Colorante D&C rojo N°27, laca aluminica
Colorante D&C amarillo N°10, laca aluminica
Colorante FD&C azul N°2, laca aluminica

—

e

periodo de eficacia: 36 meses, almacenado a no mas de 25°C, envasado en blister de
PVC-PCTFE ambar/Aluminio.

18 meses, almacenado a no mas de 25°C, envasado en blister de PVC
incoloro/Aluminio.

Av. Marathon 1.000 - Nufioa - Casiila 48 - Santiago - Teléfono: 350 74 77 - Cédigo Postal: 7780050 - www.ispch <l
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2.- Las especificaciones del producto terminado deberan conformar al anexo timbrado
adjunto.

. QF. EDUARDO JOHNSON ROJAS
EPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
TUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
INTERESADO

UNIDAD DE PROCESOS
GESTION DE CLIENTES
ASESORIA JURIDICA

Av. Marathon 1.000 - Nufioa - Casilla 48 - Santiago - Teléfono: 350 74 77 - Csdigo Postal: 7780050 - www ispch.cl
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N° Ref.:N2531/09
VEY/PCS/GCHC

Resolucion RW N° 2475/09
Santiago, 17 de marzo de 2009

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Laboratorios Recalcine S.A,,
por la que solicita la renovacién del registro sanitario F-13526/04, para el producto KOPODEX
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg; ' |

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Codigo
Sanitario, el articulo 12° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, aprobado por el Decreto Supremo N° 1876 de 1995, del Ministerio de Saiud,
los articulos 59° letra b) y 61° jetra b), del D.F.L. N° 1 de 2005 y las facultades delegadas por
Resolucion N° 4222 de fecha 23 de mayo de 2007, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombre de Laboratorios Recalcine S.A., el registro sanitario del
producto que a continuacién se indica, a partir de la "Fecha de Renovacion" sefalada:

Nombre del Producto N° Registro | N° Registro Fecha de
Anterior Renovado | Renovacién
KOPODEX COMPRIMIDOS F-13525/04 | F-13525/09 | 15-03-2009.
RECUBIERTOS 500 mg

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

3. Bl N° de Registro anterior F-13525/04 podra ser usado en la rotulacion del producto, por
un periodo maximo de seis meses, a contar de la fecha de la presente resolucién.

&

2

| A?ESE Y COWI’QUESE
el p’ e € an. :
e 'r'ﬂ’"“’f::{ \\ W

—— DRA. QF. REGINA PEZOA REYES
JEFE JEFA (S) DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

INTERESA et
UNIDAD DE PROCESOS
GESTION DE CLIENTES
ARCHIVO

DPTO. CONTROL NACIONAL

Av. Marathon 1.000 - Nufoca - Casilla 48 - Santiago - Teléfone: 350 74 77 - Cadigo Postal: 7780050 - www . ispch.cl
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SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Laboratorios Recalcine
SA, por la que solicita cambio de denominacién para el producto farmacéutico
LEVETIRACETAM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg, registro sanitario N F-13525/04; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Coatrol de Productos Farmacéuticos, Aimentos
de Uso Médico y Cosméticos aprobados 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 resolucion N° 102 de 1996, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la

siguiente:
RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la nueva denominacién para el producto farmacéutico
LEVETIRACETAM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg, registro sanitario N° F-13525/04,
concedido a Laboratorios Recalcine S.A., el que en adelante se denominari KOPODEX
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg.

2.- Los rotulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distrbucion a lo aceptado en el anexo timbrado de la presente Resolucidn, copia del cual se adjunta a
ella para su cumplimiento. Teniendo presente que este producto se individualizard pomero con el
nombre comercial o de fantasia KOPODEX, seguido a continuacién en linea infetior e inmedtara
del nombre genérico LEVETIRACETAM, en caracteres claramente legibles sin perjuicio de respetar
lo dispuesto en los Arts. 49 y 52 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos.

3.- El uso de la denominacion KOPODEX es de exclusiva responsabilidad del dtular del
registro sanitario.

DISTRIBUCION:

- Interesado

-CILS.P.

- Unidad de Procesos
- Archivo.

Marathon 1000 Nunoa - Casilla Correo 48 Santiago - Chile -Teléfono: 3507477 - Fax: 3507578 - www.ispch.ct
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PMN/TTA/AMM/spp
B11/Ref.: 2436/03
15.03.2006+001559

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: Ia presentacion de Laboratorios Recalcine S.A., por la
que solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefalado en articulo 42° letra a) del D.S. N°® 1876/95, ‘
del Ministerio de Salud, para el producto farmacéutico LEVETIRACETAM COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 500 mg, para los efectos de su fabricacion y venta en el pais el que sera fabricado

por Laboratorios Recalcine S.A. y/o Laboratorios Lafi Ltda., de acuerdo a convenio de prestacion

de servicios suscrito entre las partes; el acuerdo de la Novena Sesién de la Comisién de Evaluacién

de Productos Farmacéuticos Nuevos del 2003; el Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO 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 Médico y Cosméticos, 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 ia siguiente:

R ES OL U C1 O N

1 - INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso
Médico y Cosméticos bajo el N° F-13.525/04, el producto farmacéutico LEVETIRACETAM
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg, a nombre de Laboratorios Recalcine S.A., para los
efectos de su fabricacion y venta en el pais, en las condiciones que se indican:

a) Este producto serd fabricado como producto terminado por los Laboratorios de
Produccién 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,
por cuenta de Laboratorios Recalcine S.A., quien efectuara la distribucién y venta como propietario
del registro sanitario.

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

Cada comprimido recubierto contiene:

Niicleo:

Levetiracetam 500,000 mg
Almidon de maiz

Diéxido de silicio coloidal i
Polividona

Talco

Estearato de magnesio

Pa L AR G r Ly P 4 A2 Cankinne Chile Taldfanee 1807477 - Fax: 3507578 - www isnch of
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Recubrimiento;
Hipromelosa 2910

Macrogol 6060
Talco

Diéxido de titanio

Colorante FD ¥ Crojo N° 3, laca aluminica
Colorante D y C amarillo N° 10, laca aluminica
Colorante FD y C azut N° 2, laca aluminica

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

d) Presentacién:  Estuche de cartulina impreso, que contiene 20, 30, 60, 90, 100 6 120
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, 4,5 206 30
comprimidos recubiertos en blister pack compuesto por lamina de PVC
termoformado y selladoe con film de aluminio impreso.

Envase clinico: Caja de cartén etiquetada, que 100, 200, 500 6 1000 comprimidos
recubiertos en blister pack compuesto por lamina de PVC termoformado
y sellado con film de aluminio impreso.

Los envases clinicos estdn destinados al uso exclusivo de los Establecimientos Asistenciales y

deberdn llevar en forma destacada |la leyenda “ENVASE CLINICO SOLO PARA
ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES”,

¢) Condicién de venta: “BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO
A”.

2 - Los tétulos 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 Resolucidn, copia del cual se adjunta a ella para su
cumplimento, 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.

3 - La indicacién aprobada para este producto es: “En pacientes adultos con epilepsia como

lerapia concomitante en el tratamiento de las crisis convulsivas de inicio parcial, con o sin
generalizacién secundaria”,

4- Las especificaciones de calidad del producto terminado deberdn conformar al anexo
timbrado adjunto y cualquier modificacién debera comunicarse oportunamente a este Instituto.

3.- Laboratorios Recalcine S.A. y/o Laboratorios Lafi Ltda., se responsabilizarin, cuando
corresponda, del almacenamiento y control de calidad de materias primas, material de envase-
€mpaque, producto en proceso y terminado envasado, debiendo inscribir en el Registro General de
Fabricacién las etapas ejecutadas, con sus correspondientes boletines de analisis, sin perjuicio de la

responsabilidad que le Compete a Laboratorios Recalcine S.A., como propietario del registro
sanitario,
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6.- La prestacién de servicios autorizada deberd figurar en los rétulos, individualizandg con
su nombre y direccién al fabricante y distribuidor, debiendo anotar ademas el nimero de partida o
serie correspondiente.

7.- El titular del registro sanitario, o quien corresponda, deberi solicitar al Instituto de
Salud Piblica de Chile el uso y/o disposicién de las materias primas, para permitir su distribucién y
venta, en conformidad a las disposiciones de la Ley N° 18164 y del Decreto Supremo N° 1876 de
1995 del Ministerio de Salud.

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

ANOTESE Y COMUNIQUESE

DISTRIBUCION:

- Laboratorios Recalcine S.A.
- Laboratorios Lafi Ltda.

- Direccién LS.P.

- CISp

- Unidad de Computacién .
- Archivo S -{;/
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