MINISTERIO DE $aLUuD
INSTITUTO DE SALUD PLIBLIZA DE CHILE
DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
AVDA, MARATHON 1000 — FONOS: 490021 - 29

CASILLA 48 — DIREC, TELEG. “BACTECHILE] |,

v 929.01C.1887+« 12704

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacibn del Quimico Farmacéu-
tieo, Director TEcnico y en representacibn de la firma Farmo=Quimica del
Incffico H.le, por la gue adjunta antecedentes para regulariser el regis
tro del producto farmacbutice: ANTABUS COMPRINIDOS 500 mg, Registro Sani
tario N 4.,968; el Informe' TRenico respective; ¥

..__r;._"—_,_.-’d

TLNIENDO PRESINTE: las disposiciones del cbdigo Sanitario, Decre
to con Fuerza de Ley N 725 de 1968; del Reglamento del Sistema Nacional
de Control de Productos Farmacfuticos, Alimentos de Uso MEdico y CosmBti-
cos y del Reglamento de Farmacias, Dropuerfas, Almacenes Farmacluticos ¥
Botinuines Autorizados, sprobados por loe lecretos Supremos NOs. 435 de =
1981 y 466 de 198k, respectivamente, anbos del HMinisterio de Saludj y en
uso de las facultades gque me confieren la letra b) del Art. 3902 del Decre
to Ley H@ 2763 de 1979, el Decreto Supremo N2 79 de 1980 del Ministerio -
de Salud y la Resolucién No 027 de 1980 del Inetituto de Salud Plblica de
Chile, dicto la sipuiente:

RESOLT UG CTION

-

1.- AUTORIZASE & la firma Farmo-Quinica del Pecifico S.A., propie
taria del Laboratorio de Produccibn vbicada en calle fanto Domi:fo NG 156§
de esta cindad, para regularizar el repistro del producto farma utico: ==
ANTABUS COMPRIMIDOS 500 mg.

2.~ La férmula autorizada corresponde a la siguiente composicibn
y en la forma que se pefiala:

Cada comprimido contiene:

Disulfiremo 0,500 E
Almidén de mafiz 0,118 g
Gelatina 0,008 B
lagnesio estearato 0,005 g
Talco 0,019 11

rPerfodo de eficacia: 60 meses.

Presentacifn: Estuche de cartulina impreso con 6, 12, 18 y 2l comprimidos
en blister impresoc.

Muestra médica: Envase con L comprimidos e jdénticas especificaciones de
envase.

Fnvase clinico: Caja de cartulina debidamente rotulada conteniendo 100,
250 y 500 comprimidos en blister impreso.

Condicifn de venta: " BAJO RECETA MEDICA RETENIDA LN ESTABLECIMIENTOS TIPO




- 2 e ( Cont. Res. Reg. NO4,968)

-

'

by

Los envases clinicos esthn destinados al uso exclusive de los Estableci-
miontos Aeistenciales y deberfin llevar en forma destaceda la leyenda: ==
" IINVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS AGISTENCTIALESY,.

b) Los rétulos de los envases autorizados deben corres
ponder emactemente en su texto y distribuciln a lo aceptado en el anexo
timbrado de le presente Resolucibn, copia del cual se adjunta a ella para
pu cumplimiento. Teniendo presente que este producto se individualizarh
primero con el nonbre comercial o de fantasia ANTABUS seguido a continua-
¢idn en 1ines inferior e inmediata del nombre penfrieco DISULFIRAMO en ==
caracteres claramente legibles, sin per juicio de respetar lo dispuesto en
los Arte. 460 y 490 del Reglamento del Sistems Nacional de Control de Pro
ducton Farmac8uticos, Alimentos de Uso M8dico y Cosméticos.

¢) La marsa ANTABUS se encuentra inscrita bajo el NO@ =
227.40% en el legistro de Msrcas Comerciales del Hinisterio de Economia,
Fomento y Reconstruccidn.

3.= El Laboratorio deberf nmomuniear a este Instituto la
comercializacifn de la primera partida o serie que se febrique de acuerdo
a las disposiciones de la presente Resolueibn, adjuntando una muestra en
su envase definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUEESE

4 JEFE DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
DISTRIBUCTON : INZLITUTO DE $SALUD PUBLICA DE -CHILE

Farmo~Quimica del Pacffico S.A.
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MINISTERID DE SALUD
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

10.MAY99~ 2547

B11-U/Ref: 4320/98
SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacién de Farmo-Quimica del
Pacifico S.A., por la que solicita la renovacién del regisiro sanitario N® 4968 del
producto farmacéutico Antabis Comprimidos 500mg; v

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del
Coédigo Sanitario, los articulos 12° y 2° fransitorio del Reglamento del Sistema Nacional
de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos,
aprobados por el decreto supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud, y el articulo
39 letra b) del Decreto Ley N° 2763 DE 1979, dicto la siguiente,

RESOLUC ION

1.- RENUEVASE, a partir del 7 de Abril de 1998, el registro sanitario N® 4968
del producto farmacéutico Antabits Comprimides S00mg, otorgado a Farmo-Quimica
del Pacifico S.A..

2.- En lo sucesivo, el producto quedard inscrito bajo el N® F-1431 / 98, en el
Registro Nacional de Productos Farmacéulicos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos,
el cual deber sefialarse en su rotulacién.

3.- La presente resolucion sblo avutoriza la rectificaciéon del nfimero, pero
mantiene vigente las menciones del registro anterior, de modo que toda ofra modificacién
debe ser expresamente autorizada.

DISTRIBUCION, )
Farmo-Quimica del Pacifico S A
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GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

B11/Ref.: 6036/03 bk T
JSS/apa 15”72083”“0510;:

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de FARMO-QUIMICA DEL
PACIFICO S.A., por la que solicita la renovacion de los registros sanitarios de los productos
farmacéuticos que en la parte resolutiva se sefnalan; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cédigo
Sanitario, el articulo 12° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos, aprobados por el decreto supremo
N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud, el articulo 39 letra b) del Decreto Ley N° 2763 de

1979, y las facultades delegadas por Resolucion N° 01419 de fecha 30 de noviembre del
2000, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE, a nombre de FARMO-QUIMICA DEL PACIFICO S.A., los registros
sanitarios de los productos farmacéuticos que a continuacion se indican, a partir de la
“Fecha de Renovacion” sefialada para cada producto:

Nombre del Producto N° Registro | N° Registro| Fecha de
I anterior Renovade | Renovacion
 CALMATOL Jarabe F-1442/98 | F-1442/03 | 23-01 -2003 |
| ANTABUS Comprimidos 500 mg F-1431/98 | F-1431/03 | 20-02-2003
VITAMINOL Jarabe F-1443/98 | F-1443/03 | 07-04-2003
ASTRIJESAN ELIXIR Dentifrico F-1439/98 | F-1439/03 | 17-07-2003
VATANAL Supositorios F-1437/98 | F-1437/03 | 25-07-2003
SPASMOLEN Solucién Oral para Gotas F-1441/98 | F-1441/03 | 18-12-2003

2. La presente resolucién sélo autoriza la madificacion del afio en el N° de Registro,
manteniendo vigente las menciones aprobadas en el registro anterior, de modo que toda
otra modificacion debe ser expresamente aulorizada.

3. El N° de Registro anterior podra ser usado en la rotulacién de los productos, por un
periodo méximo de seis meses, a contar de la fecha de la presente resolucion.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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GOBIERNO DE CHILE

MINISTERIO DE SALUD 28122004*011594

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

MODIFICA A FARMO-QUIMICA DEL PACIFICO S.A.
RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO ANTABUS
COMPRIMIDOS 500 MG, REGISTRO SANITARIO F-1431/03
TTA/ AMM/TCM/shl i
B11/Ref.: 33289/04 RESOLUCION EXENTA N° /

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: Ia presentacion de Farmo-Quimica del Pacifico
SA., por la que solicita modificacion de formula para el producto farmacéutico ANTABUS
COMPRIMIDOS 500 mg, registro sanitario N® F-1431 /03; 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 y Alimentos de
Uso Médico, 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 Piblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la férmula que a continuacién se indica para el producto farmacéutico
ANTABUS COMPRIMIDOS 500 mg, concedido a Farmo-Quimica del Pacifico S.A., bajo el
N°® F-1431/03.

Cada comprimido contiene:

Disulfiram 500,000 mg + 5% exceso
Talco 15,120 mg
Almidén de maiz 50,350 mg
Croscarmelosa sédica (Explotab) 23,620 mg
Gelatina 8,000 mg
Estearato de magnesio 2,960 mg
Polividona K90 7,000 mg

Periodo de Eficacia: 24 meses, almacenado a no mas de 25°C.

2.- Las especificaciones de calidad del producto terminado deberin conformar al anexo timbrado
adjunto y cualquier modificacién deberi comunicarse oportunamente a este Instituto.

3.- Farmo-Quimica del Pacifico S.A., deberi comunicar a este Instituto la comercializacion de la
primera partida o serie que se fabrique, de acuerdo a las disposiciones de la presente resolucion,
adjuntando una muestra en su envase definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

D p,
el Up

& T Conlrgy ¢,

S

NTO CONTROL NACIONAL
T DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

- Interesado




GOBIERNO DE CHILE

ISR

MINISTERIO DE SALUD STITUTO
BLICA DE CHILE
AMM/HNH/IMS/shl RESOLUCION EXENTA N° /
B11/Ref.: 1463/08 SANTIAGO,

22.02.2008« 0976
VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de FARMOQUIMICA DEL

PACIFICO S.A., por la que solicita renovacién de registro sanitario para el producto
farmacéutico que en la parte resolutiva se senala;

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del
Codigo Sanitario; el Art. 12° 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
Resolucion N° 4222 de 2007, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION
1. RENUEVASE, a nombre de FARMOQUIMICA DEL PACIFICO S.A., el registro sanitario

del producto farmacéutico que a continuacion se indica, a partir de la “Fecha de
Renovacion” sefialada para el producto:

N° Registro | N° Registro | Fecha de
: 7 g Anterior | Renovado | Renovacién
ANTABUS COMPRIMIDOS 500 mg F-1431/03 F-1431/08 20/02/08

2. La presente resolucién sélo consigna la modificacion del afo en el N° de Registro,
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 podra ser usado en la rotulacion de los productos por un
periodo maximo de seis meses a contar de la fecha de renovacién senalada.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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N2 Raf. N414839/12

RESOLUCION EXENTA RW N* 26120,/12
Santiago, 21 de diciembre de 2012

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Oscar Andrades Contreras,
Responzable Técnico y D. Vicente Astorga Pizaro, Representante Legal de Droguenz
Farmoquimica De Pacfice S.A., ingresada bajo [z referenciz N2 N414833, ce fechaz de 21 de
diciembre de 2012, mediante la cual solicita la renovacion de! registro sanitario de’ producto
farmacéutice ANTABUS COMPRIMIDOS 3500 mgs el page de los derechos arancelarios
correspondientes, mediante el comprobante de recaudacién N 2012122110275868, emitido por
Tesorerz Generzl de |z Repliblica; v

CONSIDERANDO:

PRIMERO: (ue, mediante !z presentacion de fecha 21 de diciembre de 2012, de D.
Cscar Andrades Contreras, Responsable Tecnice y D, Vicents Astorga Pizarro, Representants
Legal de Drogueda Farmequimica Del Pacifice 5.4, =2 solicite |z renovacion cel registro sanitaric
del producte farmacéutico ANTABUS COMPRIMIDOS 500 mg, concedido por este Institute de
Salud Publica mediante |z resolucidn exenta N9 707, de fecha 20 de febraro de 1551,

SEGUNDO: Que. consta el page de los derechos arancelarios correspondientes,
madizntz el comprobante de recaudacidn W9 2012122110275868, emitido per Tesorer'a General
de la Repiblica con fecha 21 de diciembre de 2012;

TENIEMDO PRESENTE: lo dispussta de los articulos 949 v 1020 del Cédigo Sanizario,
el articule 55°, 58° y 57° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, aprobade por el Decreto Suprema N© 3 de 2010, del Miristerio de Salud; en uso
de las facultades gue me confieren los articulos 590 letra b) v 610 letra b) del Decreto con
Fuerza de Ley N© 19, de 2003 v las facultades delegadas por la Resolucién Exenta NC 1553 de 13
de julic de 2012, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicte |a siguients:

RESOLUCION

1. RENUEVASE = nombre de Droguera Farmoguimica Del Pacifico S.A., el registro
sanitario del producto farmacéutice que a continuacien se indica!

Mombre del Producto MN® Registro Anterior N Registra Fecha de
Renovado Renovaciin
[ ANTABUS COMPRIMIDOS 500 22 [ F-1431/08 [ Faasins [ 20-02-2013

2. La presente resolucién =olo consigna la modificacién del N° de Registre Sanitaric,
mantzniendo vigente ‘as menciones sprobadas en el registro anterior, de mode gue toda ortrz
modificacion debe ser expresaments autorizada.

3. El N? de Registro anterior F-1431/08 podrd ser usado en !z rotulacion del producto, por un
pericde maximo de seis meses, a contar de |a fecha de fa presente resclucien,

Lu pemmerie meckucite prades 5 safcs o we msdorel e o e el wguiae derkloris:
5o e VereaCn: NI 70 DOSSATH ] STADDRITE] S48

4. La renovacién del prasente reglstro sanltario vence 2| 20 de febrero de 2013, de
geueide @ la fecha de inscripoion del registio, para lo cuzl el Llulzr del regislio sanilaric debzra
solicitar su renovacion entre los 90 dias previo al vencimiento del registre, sefialadc =n la
presents resolician.

ANOTLSL ¥ COMUNIQUESE
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GOBIERNO DE CHILE
MINISTERICH DE SALLID

BETITUTE DE SALUD PURLKCA

TTAAMM/FEY f5hl
B/ Refs 5206,03

SANTLAGD, 3&1?2111.]3*“111):12
VISTO ESTOS ANTECEDENTES: | presentacion de Farme Quimica def Pacifico
SA, por ko oque solicia ampliacidn de fabricane macional pers o products Frmacéstioo

ﬁ-NTﬁBUS COMPRIMIDOS 500 mg, regnom sanitanio N° 1431708, & Infoeme Téestico

TENTENDO PRESENTE: ks deponcones de los amiculos 4y 102 del Chdigo

Sanitaric; del Reghamente del Siserm Nacional de Conteod de Productos Farmacéuticos, Alimemntos de

Usa Médicn y Cosméticos aprobados por el decremo suprema N1576 de 1995 ded Ministerio de Sahsd

- ¥ b arviculos 37 lewra b y 39 letra b} del decreto loy N 2763 de 1979, y ks facultadis delegadas por b
resoliciin BN® 1002 de 1996, del Instituto de Salud Pibboa de Chile, dicto b siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIAASE la arnglzciin de fabocante nucional a Laboestono Garden House SA. para
el productn farmaceutcn ANTABUS COMPRIMIDOS 500 my, concedido 2 de Farmo Chiirmica
ded Pacifico 5.0, inscnto bajo o N F-143,03, manteniendo of Bbeicante antericemente maorzmdn

2+ Labosatons Garden Howse 5.4, se resporsabilizant del almacenamiento v del conrral de
cabidid de matenss prores, marerial de envase-empacue, products en process ¥ terminado envasado,
debeendo mscobic en o Kegstro Genesal de Fabocacion be emapas clecumadis, con aus
correspondientes boletmes de analisg, sin pequicio de b esponsabilidad que e compete al mandanse
Farma Chamica del Pacifico 8.4, come propietiss del regstro sanitado,

3 La peestacion de servicios aprobada deberd figorar en los ritubos, mdividualizmd
clarsmente con su nombre y direceion al fbecnte, cada ves que se mrate de wna oot alternatva de
fabricackin, dehicndo anotar aderrsds o mimero de partida o lote corespondiente.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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Instituto de
Salud Publica
& X =3 Mirmterio de Salud

Gobinrne de Chile

NO Ref.:N959730/18 RESOLUCION EXENTA RW N° 533/18
GZR Santiago, 8 de enero de 2018

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Oscar Andrades Contreras,
Responsable Técnico y D. Vicente Astorga Pizarro, Representante Legal de Drogueria
Farmoquimica Del Pacifico S.A., ingresada bajo la referencia N© N959730, de fecha de 8 de enero
de 2018, mediante la cual solicita la renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico
ANTABUS COMPRIMIDOS 500 mg(DISULFIRAM); el pago de los derechos arancelarios
correspondientes, mediante el comprobante de recaudacion N° 2018010896569066, emitido por
Tesoreria General de la Republica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 8 de enero de 2018, de D. Oscar
Andrades Contreras, Responsable Técnico y D. Vicente Astorga Pizarro, Representante Legal de
Drogueria Farmoquimica Del Pacifico S.A., se solicitd la renovacion del registro sanitario del
producto farmacéutico ANTABUS COMPRIMIDOS 500 mg(DISULFIRAM), concedido por este
Instituto de Salud Publica mediante la resolucién exenta N© 707, de fecha 20 de febrero de
1951.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 2018010896569066, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 8 de enero de 2018;

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en el articulo 96° 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 59° letra b) y 61° letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N° 19, de 2005
y las facultades delegadas por la Resolucidon Exenta N°© 292 de 12 de febrero de 2014, del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombre de Drogueria Farmoquimica Del Pacifico 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
| ANTABUS COMPRIMIDOS 500 mg(DISULFIRAM) | F-1431/13 | F-1431/18 | 20-02-2018

2. La presente resolucién soélo 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.

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cadigo de Verificacion: AE83D4EF5D3AFD340425820F0063C2F1



Instituto de
Salud Publica
& B > Miraceno de Salud

Gobinrne de Chile

3. La renovacidn del presente registro sanitario vence el 20 de febrero de 2023, 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 r F o VirYY s oy

Q.F. GUISELA ZURICH RESZCZYNSKI
JEFA SECCION REGISTRO FARMACEUTICOS
DEPARTAMENTO 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: Cédigo de Verificacion: AE83D4EF5D3AFD340425820F0063C2F1



