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MODIFICA A TECNOFARMA S.A., RESPECTO DE
GZR/JMC/pgg LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE EN LA
NO Ref.:ML908632/17 PARTE RESOLUTIVA SE SENALAN

Resoluciéon Exenta RW N° 15707/17
Santiago, 16 de agosto de 2017

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Tecnofarma S.A., por la que
solicita ampliacion de laboratorio de control de calidad para Ios productos farmaceutlcos que
en la parte resolutiva se sefialan; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° 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; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 599 letra b) y 619 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resoluciéon Exenta N® 292 de 12 de febrero de 2014
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la ampliacion de laboratorio de control de calidad para los
productos farmacéuticos que a continuacion se sefialan, concedidos a Tecnofarma S.A., los
que en adelante seran sometidos a control de calidad de producto terminado, antes de su
venta y distribucion por Laboratorio Externo de Control de Calidad Laboratorios Davis S.A.,
de acuerdo a convenio vigente entre las partes, sin perjuicio de la responsabilidad que le
compete a Tecnofarma S.A., como titular de los registros sanitarios.

NOMBRE PRODUCTO
F-10319/16 - LERTUS SOLUCION INYECTABLE 75 mg/3 mL
F-10322/16 - LERTUS SUSPENSION PARA GOTAS ORALES 1,5%

2.- MANTENGASE la autorizacién otorgada .
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MODIFICA A TECNOFARMA S.A., RESPECTO DEL
PRODUCTO FARMACEUTICO LERTUS SOLUCION
GZR/RBSA/sh| INYECTABLE 75 mg/3 mL (DICLOFENACO SODICO),
N° Ref.:ML835326/16 REGISTRO SANITARIO N° F-10319/16

RESOLUCION EXENTA RW N° 11024/17
Santiago, 6 de junio de 2017

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentaciéon de Tecnofarma S.A., por la que
solicita ampliacion de procedencia para el producto farmacéutico LERTUS SOLUCION
INYECTABLE 75 mg/3 mL (DICLOFENACO SODICO), registro sanitario NOF-10319/16;

CONSIDERANDO:
Que el solicitante, para avalar la solicitud, presenta documentacion vigente y legalizada
consistente en:

° Convenio entre Tecnofarma S.A. y Amedrugs Corporation S.A.
° Convenio entre Amedrugs Corporation S.A. y Adium Pharma S.A.
® Certificado GMP de Adium Pharma S.A.; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° 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; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 599 letra b) y 619 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la ampliacién de procedencia desde Adium Pharma S.A., ubicado en ruta
8 KM 17.500, local 320, Zonamerica, Montevideo, Uruguay, por cuenta de Amedrugs
Corporation S.A., para ei producto farmaceutrco LERTUS SOLUCION INYECTABLE 75
mg/3 mL (DICLOFENACO SODICO), registro sanitario NOF-10319/16, concedido a
Tecnofarma S.A., manteniendo la procedencia anteriomente autorizada.

2.- Los roétulos 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 resolucion.

3.- Tecnofarma S.A., se responsabilizara de la calidad del producto que importa, debiendo
efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su venta o distribucion en el
laboratorio de control de calidad autorizado en el registro sanitario.

4.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacion evaluada en la solicitud para la aprobacién de
esta modificacion al registro sanitario, corresponde a la entregada por el solicitante, el cual
se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta, conforme a lo
dispuesto en el Art.210° del Cédigo Penal y que la informacion proporcionada debera estar
a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su vertf‘cacmn cuando ésta lo requiera.
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Instituto de
Salud Pablica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile MODIFICA A TECNOFARMA S.A., RESPECTO DEL

PRODUCTO FARMACEUTICO LERTUS SOLUCION

GZR/FFZ/pgg ) INYECTABLE 75 mg/3 mL (DICLOFENACO SODICO),
N° Ref.:MA805123/16 REGISTRO SANITARIO N° F-10319/16

RESOLUCION EXENTA RW N° 24536/16
Santiago, 5 de diciembre de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Tecnofarma S.A., por la que
solicita modificacion de formula para el producto farmacéutico LERTUS SOLUCION
INYECTABLE 75mg/3mL (DICLOFENACO SODICO), registro sanitario NOF-10319/16; el
Informe Técnico N° 3062, emitido por la Unidad de Metodologias Analiticas; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cdédigo Sanitario; 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 610 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 y las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE Ia férmula que a continuacion se indica para el producto
farmacéutico LERTUS SOLUCION INYECTABLE 75mg/3mL (DICLOFENACO SODICO),
registro sanitario NoF-10319/16, concedido a Tecnofarma S.A.

Cada ampolla con solucién inyectable contiene:

Diclofenaco sédico

Metabisulfito de sodio

Edetato disddico

Propilenglicol

Alcohol bencilico

Hidroxido de sodio para ajuste de pH
Agua para inyectables c.s.p.

Periodo de eficacia:36 meses, almacenado a no mas de 30°C, para el producto envasado en
estuche de cartulina impreso o caja de cartén rotulada que contiene ampollas de vidrio tipo
I dmbar grabadas, més folleto de informacién al paciente. Todo debidamente sellado y
rotulado.

2.- Las especificaciones del producto terminado (sin cédigo) 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 y
distribucién a lo autorizado en el registro sanitario y sélo podran modificarse en lo referente
a la materia que trata la presente resolucion

4.- DEJASE ESTABLECIDO que la informaciéon evaluada en la solicitud para la
aprobacion de esta modificacion al registro sanitario, corresponde a la entregada por el
solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta,
conforme a lo dispuesto en el Art.210° del Cédigo Penal y que la informacién proporcionada
debera estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacién, cuando ésta lo
requiera.
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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 informacién en los anexos del
registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacion al
Instituto.
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MODIFICA A TECNOFARMA S.A., RESPECTO DEL

PRODUCTO FARMACEUTICO LERTUS SOLUCION
JON/GZR/npc INYECTABLE 75 mg/3 mL (DICLOFENACO SODICO),
N° Ref.:MA651270/15 REGISTRO SANITARIO N° F-10319/11

RESOLUCION EXENTA RW N° 8749/15
Santiago, 2 de junio de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Tecnofarma S.A., por la que
solicita nuevas especificaciones de producto terminado para el producto farmacéutico
LERTUS SOLUCION INYECTABLE 75 mg/3 mL (DICLOFENACO SODICO), registro
sanitario NOF-10319/11; el Informe Técnico N° 1313, emitido por la Unidad de Metodologias
Analiticas;

CONSIDERANDO: PRIMERO: Que todos los analisis mencionados en las
especificaciones de producto terminado son necesarios para evaluar la calidad del producto
y que no presentan complejidad para su realizacion en las dependencias de los laboratorios
de control de calidad u otro capacitado dentro del territorio nacional. SEGUNDO: Que en
conformidad con la reglamentacién sanitaria vigente al momento de ingreso de su solicitud,
especificamente lo dispuesto en el Titulo VI, parrafo noveno del D.S. N°3/10 en sus articulos
167°, 169° y titulo VII del D.S. N°3/10, péarrafo primero en sus articulos 173°, 174°, 175° y
177° y parrafo segundo en su articulo 178°, todos los titulares de registros sanitarios tienen
la obligacién de contar con un sistema de control de calidad que certifique el cumplimiento
de las especificaciones de producto terminado; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° 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 y los articulos 599 letra b) y 61°
letra b), del D.F.L. N°© 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N°
292 de 12 de febrero de 2014, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE las nuevas especificaciones de producto terminado (sin cédigo) para
el producto farmaceéutico LERTUS SOLUCION INYECTABLE 75 mg/3 mlL
(DICLOFENACO SODICO), registro sanitario N°F-10319/11, concedido a Tecnofarma S.A.,
las cuales deben conformar el anexo timbrado de la presente resolucién para su
cumplimiento.

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

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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MODIFICA A TECNOFARMA S.A., RESPECTO DE
LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE
SENALAN EN ANEXO ADJUNTO

N° Ref.:ML299672/11
GCHC/TCM/shl

Resolucion Exenta RW N° 15804/11
Santiago, 12 de septiembre de 2011

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Tecnofarma S.A., por la que

solicita ampliacion de distribuidor para los productos farmacéuticos que se sefialan en
anexo adjunto; vy

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 940 y 1020 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
590 letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la
Resolucion Exenta 334 del 25 de febrero de 2011 y N° 597 del 30 de marzo de 2011,
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la ampliacion de distribuidor para los productos farmacéuticos los que
se sefialan en anexo adjunto, concedidos a Tecnofarma S.A., los que en adelante seran
distribuidos por la drogueria de propiedad de Novofarma Service S.A., de acuerdo a
convenio vigente entre las partes.

2.- MANTENGASE la autorizacién otorgada en cada uno de los registros, para distribuir
los productos farmacéuticos mencionados en anexo.

3.- Los rétulos de los productos indicados deben corresponder exactamente en su texto y
distribucién a lo autorizado en los registros sanitarios y sélo podran modificarse en lo
referente a la materia que trata la presente resolucion.
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FL

I

e 9 4
. % 7

R DRA. Q.F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ

JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
INTERESADO

UNIDAD DE PROCESOS
GESTION DE TRAMITES

Av. Marathon 1000, Munoa, Santiago
Casilla 48 Corren 21- Codigo #ostal 7780050
Mesa Central: 156-2) 5755 101
Informaciones: (56-2) 1755 201
www.ispch.cl/



Ay Marathon 1000

www. ispch.cl/

2
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NO Ref.:ML299672/11
GCHC/TCM/shl

RESOLUCION EXENTA RW N° 15804/11
Santiago, 12 de septiembre de 2011

NOMBRE PRODUCTO No
REGISTRO
ANUAR GRAGEAS _ F-10278/06
DINAFLEX SOLUCION INYECTABLE 400 mg F-10302/06
ETACONIL COMPRIMIDOS 250 mg F-10309/11
LERTUS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg F-10317/11
LERTUS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg F-10318/06
LERTUS SOLUCION INYECTABLE 75 mg/3 mL F-10319/06
LERTUS SUSPENSION PARA GOTAS ORALES 1,5% F-10322/06
LERTUS COMPRIMIDOS DISPERSABLES 46,50 mg F-10327/11
MAGNATIL-C COMPRIMIDOS EFERVESCENTES F-10335/11
REGENTAL FORTE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 60 mg F-10356/11
SOMNIL COMPRIMIDOS 10 mg F-10360/06
TAXUS COMPRIMIDOS 10 mg F-10366/11
TAXUS COMPRIMIDOS 20 mg F-10367/11
SUPRAHYAL SOLUCION INYECTABLE 25 mg/2,5 mL F-12010/07
TAVOR COMPRIMIDOS 150 mg F-12364/07
URAZOL CR COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 10 mg |F-12679/07
CRONUS COMPRIMIDOS F-12873/08
DINAFLEX DUO CAPSULAS ] F-13030/08
DINAFLEX DUO FORTE GRANULOS PARA SOLUCION ORAL EN SOBRES F-13033/08
LERTUS RL COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 150 mg F-13124/08
MAGNATIL CALCICO C FORTE POLVO PARA SOLUCION ORAL EN SOBRES F-13220/08
TOPICTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg F-13235/08
TOPICTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg F-13236/08
TOPICTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg F-13237/08
ULTRAC E CAPSULAS BLANDAS F-13362/08
E-TEC CAPSULAS BLANDAS 1 g (1000 U.I.) F-134/07
EUTEBROL COMPRIMIDOS 10 mg F-13641/09
RAVALGEN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 75 mg F-13778/09
GABICTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 300 mg F-14089/09
GABICTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 400 mg F-14090/09
INMUNOPRIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg F-14926/10
BLADURIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg F-15612/11
DRALITEM CAPSULAS 250 mg F-15707/06
DRALITEM CAPSULAS 100 mg F-15708/06
DRALITEM CAPSULAS 20 mg F-15709/06
QUETIAZIC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg F-15838/06
QUETIAZIC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg F-15839/06
QUETIAZIC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg F-15840/06
IDENA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 150 mg F-15993/07
CABERTRIX COMPRIMIDOS 0,5 mg F-16929/08
PREBICTAL CAPSULAS 75 mg F-17308/08
PREBICTAL CAPSULAS 150 mg F-17309/08
USENTA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 125 mg F-17473/09
ILTUX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg F-17616/09
ILTUX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 40 mg F-17617/09
PARMITAL COMPRIMIDOS 1 mg F-17636/09
PARMITAL COMPRIMIDOS 0,25 mg F-17637/09
REVLIMID CAPSULAS 25 mg F-17652/09
PARMITAL COMPRIMIDOS 0,125 mg F-17722/09
REVLIMID CAPSULAS 5 mg F-18009/10
REVLIMID CAPSULAS 10 mg F-18010/10
REVLIMID CAPSULAS 15 mg ) F-18011/10
VIDAZA LIOFILIZADO PARA SUSPENSION INYECTABLE 100 mg F-18015/10

MunGa, anttagn
5 Fostal 77A00580




‘Salud Pablica
Ministerfo de Salud

3
(Cont. Res. Mod. ML299672)

Guhlemn de I:h ta il

NO Ref.: ML299672/11
GCHC/TCM/shl

RESOLUCION EXENTA RW N° 15804/11
Santiago, 12 de septiembre de 2011

Informaciang

www . ispch.cl/

NOMBRE PRODUCTO NO
REGISTRO
ILTUX HCT 20/12,5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-18164/10
ILTUX HCT 40/12,5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-18165/10
ILTUX HCT 40/25 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-18166/10
MIMPARA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 30 mg F-18690/11
MIMPARA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 60 mg F-18691/11
MIMPARA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 90 mg F-18692/11
DIVANON CAPSULAS BLANDAS VAGINALES 100 mg F-4324/10
ULTRAC Q10 CAPSULAS BLANDAS F-4593/10
ANSIETIL COMPRIMIDOS 30 mg F-5575/10
ATENUAL GRAGEAS 25 mg F-5576/10
CRITEN COMPRIMIDOS 2,5 mg F-5580/10
CRITEN COMPRIMIDOS 5 mg F-5581/10
DOMINIUM COMPRIMIDOS 20 mg F-5584/10
FLUXUS COMPRIMIDOS 10 mg F-5591/10
LERTUS RETARD COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA F-5601/10
100 mg
LERTUS GEL TOPICO 1% F-5604/10
LERTUS SUPOSITORIOS 12,5 mg F-5606/10
LERTUS SUPOSITORIOS 50 mg F-5607/10
MELITASE COMPRIMIDOS 250 mg F-5611/10
REGENTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 30 mg F-5628/10
REGENTAL SOLUCION INYECTABLE 10 mg/50 mL F-5629/10
REVIL JARABE F-5632/10
REVIL VITAMINADO B12 FORTE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-5633/10
REVIL VITAMINADO B-12 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-5634/10
REVIL B-12 JARABE F-5637/10
ULTRAC CAPSULAS BLANDAS F-5646/10
IMPLICANE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg F-650/08
IMPLICANE COMPRIMIDOS 100 mg F-651/08
SUPRACALM COMPRIMIDOS 1 g F-7782/11
DINAFLEX GRANULOS PARA SOLUCION ORAL EN SOBRES 1,5 g F-788/08
TROZOLET COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 mg F-844/08
DECAPEPTYL POLVO LIOFILIZADO PARA SUSPENSION INYECTABLE 11,25 mg F-8887/11
REGENTAL SOLUCION ORAL PARA GOTAS 40 mg/mL F-889/08
GOTELY CAPSULAS DE LIBERACION PROLONGADA 0,4 mg F-890/08
DIVARIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 30 mg F-9774/06
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NO Ref.:N286564/11 RESOLUCION EXENTA RW N° 14587/11
IMS/pgg Santiago, 26 de agosto de 2011

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Pamela Farr Ibafiez,
Responsable Técnico y D. ANTONIO AVILA NIEVES, Representante Legal de Tecnofarma
S.A., ingresada bajo la referencia N© N286564, de fecha de 13 de julio de 2011, mediante
la cual solicita la renovacidén del registro sanitario del producto farmacéutico LERTUS
SOLUCION INYECTABLE 75 mg/3 mlL; el pago de los derechos arancelarios
correspondientes, mediante el comprobante de recaudacién N°© 2011071378323648,
emitido por Tesoreria General de la Republica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacién de fecha 13 de julio de 2011, de D.
Pamela Farr Ibafiez, Responsable Técnico y D. ANTONIO AVILA NIEVES, Representante
Legal de Tecnofarma S.A., se solicité la renovacién del registro sanitario del producto
farmacéutico LERTUS SOLUCION INYECTABLE 75 mg/3 mL, concedido por este Instituto
de Salud Publica mediante la resolucién exenta N© 12357, de fecha 21 de septiembre de
1992,

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 2011071378323648, emitido por Tesoreria
General de la Republica con fecha 13 de julio de 2011; vy

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto de los articulos 94° y 102° del Cédigo
Sanitario, el articulo 129 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, aprobado por el Decreto Supremo N© 1876 de 1995, 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© 19, de 2005 y las facultades delegadas por la
Resolucion Exenta N° 334 del 25 de febrero de 2011 y N° 597 del 30 de marzo de 2011,
ambas del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombre de Tecnofarma S.A., el registro sanitario del producto
farmaceéutico que a continuacién se indica:

Nombre del Producto N© Registro N© Registro Fecha de
Anterior Renovado Renovacion
LERTUS SOLUCION INYECTABLE 75 F-10319/06 F-10319/11 21-09-2011
mg/3 mL

2. La presente resolucién sdlo 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.

3. El N° de Registro anterior F-10319/06 podrd ser usado en la rotulacién del
producto, por un periodo maximo de seis meses, a contar de la fecha de la presente
resolucion.




Instituto de
Salud Biblica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

4. La renovacién del presente registro sanitario vence el 21 de septiembre de
2016, de acuerdo a la fecha de inscripcién del registro, para lo cual el titular del registro

sanitario debera solicitar su renovacién entre los 90 dias previo al vencimiento del
registro, sefialado en la presente resolucién.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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MODIFICA A TECNOFARMA S.A,, RESPECTO
DE LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE
SE SENALAN EN ANEXO ADJUNTO

N° Ref.:ML1622/10
VEY/ABH/HNH/TCM

Resolucién Exenta RW N° 4021/10
Santiago, 5 de abril de 2010

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |a presentacion de Tecnofarma S.A., por la que

solicita ampliacion de distribuidor para los productos farmacéuticos que en la parte resolutiva
se sefalan; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cddigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos y del
Reglamento de Productos Psicotrdpicos, aprobados por los Decretos Supremos N° 1876 de
1995 y 405 de 1983, respectivamente, ambos 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 Resolucion Exenta N°
2291 de 2009, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la ampliacién de distribuidor para los productos farmacéuticos que a
continuacion se sefalan, concedidos a Tecnofarma S.A., los que en adelante seran distribuidos
por Pharma Investi de Chile S.A., de acuerdo a convenio vigente entre las partes.

2.- MANTENGASE la autorizacion otorgada al establecimiento distribuidor autorizado en cada
uno de los registros , para distribuir los productos farmacéuticos detallados a continuacion.

3.- Los r6tulos de los productos indicados deben corresponder exactamente en su texto y
distribucién a lo autorizado en los registros sanitarios y s6lo podran modificarse en lo referente
a la materia que trata la presente resolucion.

ANOTESE Y COMUN ESE
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N° Ref.:ML1622/10 PUBLICA DE é,‘},‘;_‘é”

VEY/ABH/HNH/TCM

RESOLUCION EXENTA RW N° 4021/10
Santiago, 5 de abril de 2010

NOMBRE PRODUCTO No
REGISTRO

ADECUR COMPRIMIDOS 2 mg F-10268/06
ADECUR COMPRIMIDOS 5 mg F-10268/06
AMILENE SOLUCION INYECTABLE 4 mg/2 mL F-10271/06
AMILENE SOLUCION INYECTABLE 8 mg/4 mL F-10276/06
ANUAR GRAGEAS F-10278/06
ATENUAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 75 mg F-10280/06
DECAPEPTYL POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 2,75 mg F-10298/06
DINAFLEX CAPSULAS 500 mg F-10301/06
DINAFLEX SOLUCION INYECTABLE 400 mg F-10302/06
DOLGENAL COMPRIMIDOS 10 mg F-10306/06
DOLGENAL SOLUCION INYECTABLE 30 mg/1 mL F-10307/06
ETACONIL COMPRIMIDOS 250 mg F-10309/06
LERTUS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg F-10317/06
LERTUS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg F-10318/06
LERTUS SOLUCION INYECTABLE 75 MG/3 mL F-10319/06
LERTUS SUPOSITORIOS 100 MG F-10321/06
LERTUS SUSPENSION PARA GOTAS ORALES 1,5% F-10322/06
LERTUS COMPRIMIDOS DISPERSABLES 46,50 mg F-10327/06
LERTUS RETARD COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 75 mg F-10330/06
MAGNATIL-C COMPRIMIDOS EFERVESCENTES F-10335/06
MAGNATIL C CALCICO COMPRIMIDOS EFERVESCENTES F-10336/06
REGENTAL FORTE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 60 mg F-10356/06
SOMNIL COMPRIMIDOS 10 mg F-10380/06
TAXUS COMPRIMIDOS 10 mg F-10366/06
TAXUS COMPRIMIDOS 20 mg F-103867/06
URAZOL JARABE 5 mg/5 mL F-10372/06
URAZOL COMPRIMIDOS 5 mg F-10373/06
VASTUS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5 mg F-10374/06
TAVOR COMPRIMIDOS 150 mg F-12384/07
URAZOL CR COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 10 mg F-12679/07
CRONUS COMPRIMIDOS F-12873/08
DINAFLEX DUO CAPSULAS F-13030/08
DINAFLEX DUQO FORTE COMPRIMIDQOS F-13031/08
DINAFLEX DUO FORTE GRANULOS PARA SOLUCION ORAL EN SOBRES F-13032/08
DINAFLEX DUO FORTE GRANULOS PARA SOLUCION ORAL EN SOBRES F-13033/08
LERTUS RL COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 150 MG F-13124/08
MAGNATIL CALCICO C FORTE POLVO PARA SOLUCION ORAL EN SOBRES F-13220/08
Topictal Comprimidos Recubiertos 25 mg F-13235/08
TOPICTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg F-13236/08
TOPICTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg F-13237/08
AMIZERAL CAPSULAS 6,0 mg F-13319/08
AMIZERAL CAPSULAS 4,5 mg F-13320/08
AMIZERAL CAPSULAS 3,0 mg F-13321/08
AMIZERAL CAPSULAS 1,5 mg F-13322/08
UCLASIL COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 500 mg F-13343/08
ULTRAC E CAPSULAS BLANDAS F-13362/08
E-tec Capsulas Blandas 1 G (1000 U.i.) F-134/07

EUTEBROL COMPRIMIDOS 10 MG F-13641/09
RAVALGEN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 75 mg F-13778/09
CLAUTER COMPRIMIDOS 50 mg F-13932/09
CLAUTER COMPRIMIDOS 100 mg F-13933/09
GABICTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 600 mg F-13963/09
GABICTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 800 mg F-13964/09
GABICTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 300 mg F-14089/08
GABICTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 400 mg F-14090/08
INMUNOPRIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg F-14926/05
BLADURIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg F-15612/06
QUETIAZIC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg F-15838/06
QUETIAZIC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg F-15839/08
QUETIAZIC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg F-15840/06
IDENA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 150 mg F-15993/07
NOVACILINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 750 mg F-16151/07
LERTUS AEROSOL TOPICO 1,16% : F-16161/07
CABERTRIX COMPRIMIDOS 0,5 mg F-16929/08

Av. Marathen 1.000, Nufoa, Santiago * Cosilla 48 Correo 21, Cédige Postal 7780050 * Mesa Central (56-2) 5755 101, Informaciones (56-2) 5755 201
www.ispch.cl
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INSTITUTO DE SALUD
N° Ref.:ML1622/10 PUBLICA DE CHILE
VEY/ABH/HNH/TCM
RESOLUCION EXENTA RW N° 4021/10
Santiago, 5 de abril de 2010
NOMBRE PRODUCTO N°
REGISTRO
CABERTRIX COMPRIMIDOS 0,5 mg F-16929/08
PREBICTAL CAPSULAS 300 mg F-17307/08
PREBICTAL CAPSULAS 75 mg F-17308/08
PREBICTAL CAPSULAS 150 mg F-17309/08
NABILA COMPRIMIDOS 5 mg F-17338/09
VEDIPAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-17393/08
ILTUX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg F-17616/09
ILTUX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 40 mg F-17617/08
PARMITAL COMPRIMIDOS 1 mg F-17636/09
PARMITAL COMPRIMIDOS 0,25 mg F-17637/08
PARMITAL COMPRIMIDOS 0,125 mg F-17722/09
NABILA COMPRIMIDOS 2,5 mg F-17826/09
NABILA COMPRIMIDOS 10 mg F-17827/08
ATENIX CAPSULAS 10 mg F-3392/05
NOVACILINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg F-3829/05
NORDOX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg F-385/08
DIVANON CAPSULAS BLANDAS VAGINALES 100 mg F-4324/05
ULTRAC Q10 CAPSULAS BLANDAS F-4593/05
OXYCONTIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 10 mg F-510/08
OXYCONTIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 20 mg F-511/03
OXYCONTIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 40 mg F-512/08
ANSIETIL COMPRIMIDOS 30 mg F-5575/05
ATENUAL GRAGEAS 25 mg F-5576/05
CRITEN COMPRIMIDOS 2,5 mg F-5580/05
CRITEN COMPRIMIDOS 5 mg F-5581/05
DOMINIUM COMPRIMIDOS 20 mg F-5584/05
FLUXUS COMPRIMIDOS 10 mg F-5591/05
LERTUS RETARD COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION RETARDADA 100 mg F-5601/05
LERTUS GEL TOPICO 1% F-5604/05
LERTUS SUPOSITORIOS 12,5 mg F-5606/05
LERTUS SUPOSITORIOS 50 mg F-5607/05
MELITASE COMPRIMIDOS 250 mg F-5611/05
NIMUS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 400 mg F-5622/05
REGENTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 30 mg F-5628/05
REGENTAL SOLUCION INYECTABLE 10 mg/50 mL F-5629/05
REVIL JARABE F-5632/05
REVIL VITAMINADO B12 FORTE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-5633/05
REVIL VITAMINADO B-12 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-5634/05
REVIL B-12 JARABE F-5837/05
ULTRAC CAPSULAS BLANDAS F-5646/05
IMPLICANE COMPRIMIDOS 50 mg F-650/08
IMPLICANE COMPRIMIDOS 100 mg F-651/08
ATENIX CAPSULAS 15mg F-7108/05
OXYRAPID CAPSULAS CON GRANULOS RECUBIERTOS 5 mg F-7239/05
PRO LERTUS CAPSULAS DE LIBERACION PROLONGADA 140 mg F-7434/06
SUPRACALM COMPRIMIDOS 1 g F-7782/06
Dinaflex Granulos Para Solucion Oral En Sobres 1,5 g F-788/08
MS CONTIN COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 60 mg F-8045/06
MS CONTIN COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 100 mg F-8046/06
MS CONTIN COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 10 mg F-8048/06
MS CONTIN COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 30 mg F-8048/06
TROZOLET COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 mg F-844/08
DECAPEPTYL POLVO LIOFILIZADO PARA SUSPENSION INYECTABLE 11,25 mg F-8887/06
REGENTAL SOLUCION ORAL PARA GOTAS 40 mg/mL F-889/08
DIVARIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 30 mg F-9774/06

Av. Marathon 1.000, Nufoa, Santiago * Casilla 48 Correo 21, Cédigo Postal 7780050 « Mesa Central (56-2) 5755 101, Informacicnes (56-2) 5755 201
' ' www.ispch.cl
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SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de TECNOFARMA S.A,, por la

que solicita renovacion de registro sanitario, para los productos farmacéuticos que en la parte
resolutiva se sefialan; y

CONSIDERANDO: La necesidad de denominar correctamente en producto
farmacéutico registrado bajo el N° F-10322/01: ¥

TENIENDQO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado

Av. Marathon 1.000 - Nofea - Casille 48 - Santiago - Teléfonc: 350 74 77 - Fax: 350 75 78 - www.ispch.cf

por el Decreto Supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y los articulos 37° letra b
letra b) del Decreto Ley N° 2763 de 1979, y las facultades delegadas por Resoclucion N°

fecha 26 de Enero de 2005, dicto la siguiente:

RESOLUCION

)y 39°
110 de

1. RENUEVASE, a nombre de TECNOFARMA S.A. e registro sanitario de los productos
farmacéuticos que a continuacién se indican, a partir de la “Fecha de Renovacion® sefialada

para cada producto:

N°® Registro | N° Registro | Fecha de
Nombre del Producto Anterior | Renovado ;| Renovacién
DIVANON SOLUGION TOPICA 1% B-1406/01 | B-1406/06 | 08/01/2006
LERTUS
SOLUCION INYECTABLE M.D. 75 mgi,5 m | [ 10323/01 | F-10323/06 | 08/01/2006
DINAFLEX CAPSULAS 500 mg F-10301/01 | F-10301/06 | 27/01/2008
AMILENE
SOLUCIGN INYECTABLE 8 mg/d mL F-10276/01 | F-10276/06 | 16/02/2006
TAXODIOL
SOLUGION INYECTABLE 30 ma6 sl F-10365/01 | F-10365/06 | 19/02/2006
AMILENE
SOLUGION INVECTABLE 4 ma/2 mL F-10271/01 | F-10271/06 | 23/02/2006
vASTUS F-10374/01 | F-10374/06 | 12/03/2006
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5 mg
ADECUR COMPRIMIDOS 5 mg _ F-10269/01 | F-10260/06 | 08/04/2006
ADECUR COMPRIMIDOS 2 mg F-10268/01 | F-10268/06 | _08/04/2006
DOLGENAL COMPRIMIDOS 10 mg F-10306/01 | F-10306/06 | 15/04/2006
DOLGENAL F-10307/01 | F-10307/06 | 15/04/2006
SOLUCION INYECTABLE 30 mg/1 mL
LERTUS RETARD
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-10330/01 | F-10330/06 | 20/04/2006
DE LIBERAGION PROLONGADA 75 mg
MAGNATIL C CALCICO
COMPRIMIDOS EFERUESCENTES F-10336/01 | F-10336/06 | 27/04/2008
LERTUS SUPOSITORIOS 100 mg F-10321/01 | F-10321/06 | 28i04/2008
DECAPEPTYL POLVO LIOFILIZADO
PARA SOLUGION INYECTABLE .06 mg F-10298/01 | F-10298/06 | 09/05/2006
TAXUS COMPRIMIDOS 10 mg F-10366/01 | F-10366/06 | 18/05/2006
TAXUS COMPRIMIDOS 20 mg F-10367/01 | F-10367/06 | 19/05/2006
URAZOL COMPRIMIDOS 5 mg F-10373/01 | F-10373/06 | 20/05/2006
ETACONIL COMPRIMIDOS 250 mg F-10309/01 | F-10309/06 | 23/05/2006
LERTUS '
COMPRIMIDOS DISPERSABLES 46,50 mg F-10327/01 | F-10327/06 | 01/07/2008
MAGNATIL-C
COMPRIMIDGS EFERVESCENTES F-10335/01 | F-10335/06 | 01/07/2006
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(Renovacion de Registros Farmacéuticos Tecnofarma S.A.)

N° Registro | N° Registro Fecha de
Nombre del Producto Anterior Renovado Renovacion
REGENTAL FORTE
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 60 mg F-10356/01 F-10356/06 24/08/2006
LERTUS
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg F-10317/01 F-10317/06 31/08/20086
ATENUAL COMPRIMIDOS RECUBRIERTOS
DE LIBERACION PROLONGADA 75 mg F-10280/01 F-10280/06 05/09/2006
CARDIOXANE LIOFILIZADO PARA
SOLUCION INYECTABLE 500 mg F-10285/01 F-10285/06 14/09/2006
LERTUS
SOLUCION INYECTABLE 75 m g/3 mL F-10319/01 F-10319/086 21/09/2006
MS CONTIN COMPRIMIDOS
DE LIBERACION PROLONGADA 80 m F-8045/01 F-8045/06 28/09/2006
MS CONTIN COMPRIMIDOS
DE LIBERACION PROLONGADA 100 mg F-8046/01 F-8046/06 28/0%/2006
MS CONTIN COMPRIMIDOS
DE LIBERACION PROLONGADA 10 mg F-8048/01 F-8048/06 28/09/2006
MS CONTIN COMPRIMIDOS
DE LIBERACION PROLONGADA 30 mg F-8049/01 F-8049/06 28/09/2006
URAZOL JARABE 5 mg/5 mL F-10372/01 F-10372/06 05/10/2008 -
ANUAR GRAGEAS F-10278/01 F-10278/06 15/11/2006
DINAFLEX SOLUCION INYECTABLE 400 mg F-10302/01 F-10302/06 15/11/2006
LERTUS
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 F-10318/01 F-10318/06 18/11/2006
NIVAS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5 mg F-10348/01 F-10348/06 18/11/2006
VITOTAL CAPSULAS BLANDAS F-10377/01 F-10377/06 22/11/2006
ALDESLEUKINA LIOFILIZADO PARA
SOLUCION INYECTABLE 18.000.000 U.1. B-1408/01 | B-1408/06 | 29/11/2008
SOMNIL COMPRIMIDOS 10 mg F-10360/01 F-10360/06 04/12/2006
AZATIOPRINA COMPRIMIDOS 50 mg F-10281/01 F-10281/06 13/12/2006
NIVAS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg | F-10349/01 F-10349/06 18/12/20086
LERTUS
SUSPENSION ORAL PARA GOTAS 1,5% F-10322/01 F-10322/06 22/12/2006

2. La presente resolucion sélo consigna la modificacion

del afio en el N° de Registro,

manteniendo vigente las menciones aprobadas en el registro anterior, de modo que toda otra
modificacién debe ser expresamente autorizada.

3. EIN°de Registro anterior, podra ser usado en la rotulacion de los productos, por un periodo
maximo de- set&mesesﬂ a‘cqgntar de la fecha de la presente resolucion
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SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Tecnofarma S.A., por la que
solicita cambio de demominacién para el producto farmacéutico DICLOFENACO SODICO
SOLUCION INYECTABLE 75 mg/3 mL, registro sanitario N° F-10319/01; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 del Codigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Fa.rmac:euﬁcos Alimentos 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
resolucién N° 102 de 1996, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la nueva denominacién para el producto farmacéutico DICLOFENACO
SODICO SOLUCION INYECTABLE 75 mg/3 ml, registro sanitario N° F-10319/01, concedido a
Tecnofarma S.A., el que en adelante se denominarda LERTUS SOLUCION INYECTABLE 75 mg/3 mL.

2.- Los rétulos del producto indicado deberin corresponder exactamente en su texto y
distribucién a lo sefialado en el anexo timbrado de la presente resolucién, sin petjuicio de cumplir lo
dispuesto en los articulos N°s 49 y 52 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos.

3.- La denominacién LERTUS se encuentra inscrita con el N° 386.053 en el Registro de Marcas
Comerciales del Ministerio de Economia, Fomento y Reconstruccién.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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Ministto de Fe
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SANTIAGO, "

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Tecnofarma S.A., por la

que solicita cambio de régimen para el producto farmacéutico LERTUS SOLUCION
INYECTABLE 75 mg/3 mL, registro sanitario N° F-10319/01; 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, 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 resolucién N° 102 de 1996, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el régimen de importado terminado para el producto farmacéutico
LERTUS SOLUCION INYECTABLE 75 mg/3 mL, concedido a Tecnofarma S.A., bajo el
N°® F-10319/01, el que seri fabricado por Farmacéutica Paraguaya S.A., Asuncibn, Paraguay,
procedente de Farmacéutica Paraguaya S.A. o Bonnelsur S.A., Uruguay o Asofarma S.A., Uruguay,
distribuido por Laboratorios Volta S.A. e importado por el titular del registro sanitario.

2.- DEJASE SIN EFECTO el régimen de fabricacién nacional anteriormente autorizado.

3.- Los rotulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucién a lo autorizado en el registro sanitario, a excepcién de los sefialado en la presente
resolucion, cualquier modificacién debera comunicarse oportunamente a este Instituto.

4.- Tecnofarma S.A., se responsabilizard de la calidad del producto que importa, debiendo

efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su venta o distribucion.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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e GeEk DE:PARTAMENTO CONTROL NACIONAL
* 7 INSTIJUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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DISTRIBUCION - e
- Tecnofarma S.A.
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Transcrito Fielmente
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GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

. B11-C /Ref.5647/01
04/12/01

4 ~a 18IC. "M
SANTIAGO, 11672 318IC.
VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacién de Tecnofarma S.A. por la que

solicita la renovacién del registro sanitario N° 32.357 para el producto farmacéutico
DICLOFENACO SODICO, Solucién Inyectable 75 mg / 3 ml; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Codigo
Sanitario, los articulos 12° y 2° transitorio 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 Ne°

2763 de 1979, y las facultades delegadas por Resolucién N°01419 del 30 de Noviembre del
2000, dicto la siguiente.

RESOLUCION

1. RENUEVASE, a partir del 7 de Abril del 2001 el registro sanitario N°® 32.357 del producto

farmacéutico DICLOFENACO SODICO, Solucién Inyectable 75 mg / 3 ml, otorgado a
Tecnofarma S.A.

2. En lo sucesivo, el producto quedara inscrito bajo el N° F-10.319/01 en el Registro Nacional
de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos, el cual debera
senalarse en su rotulacion.

3. La presente resolucion solo autoriza la rectificacién del nimero, pero mantiene vigente las
menciones del registro anterior, de modo que toda otra modificacién debe ser expresamente
autorizada.

4. Se autoriza mantener la misma rotulacién por un periodo maximo de seis meses a contar de
la fecha de la presente resolucién, para agotar stock.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

| DRA. Q.F. YOLANDA PALACIOS A.
JEFE SUBDEPARTAMENTO REGISTRO
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

Transcrito Fielmente
Ministro de Fe

m Marathdn 1000 Nuiioa * Teléfono : 3507477 - Fax : 3507578 - casilla @ ispch.cl
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MINISTERIO DE SALUD
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
AVDA. MARATHON 1000 — FONO: 2391105
CASILLA 48 — DIREC. TELEG. “BACTECHILE"
SANTIAGO

21.5E1.1992+« 12357

Ref.: 703/92
18 /7 09 / 92
CMC/RIC/mmr

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: 1la presentacidn
del Quimico Farmacéutico, Director Técnico y en representacidn
de la firme Tecnofarma S.A., por la que solicita registro del
producto farmac8utico DICLOFENACO SODICO 75 mg/3 ml SOLUCION
INYECTABLE, para los efectos de su fabricacidn y venta en el
pais, el que perd fabricado por Instituto Biequimico Beta
S.A., por cuenta de Tecnofarma S.A., de acuerde a ececonvenig
notarial de Tabricacién suscrito entre las partes; sl Informe
Téenico respectivo; ¥

TENIENDO . PRESENTE: las disposiciones del
Cédige Beanitario, decrete con fuerza de ley N°® 725 de 1968;
del HReglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéutices, Alimentos de Use Médico y Cosméticos y del
Reglamento de Farmacias, Droguerias, Almacenes Farmacéuticos y
Botiquines Autorizados aprobados por los decretos supremos
Ns, 435 de 1981 y 4686 de 1984, respectivamente, ambos del
Ministerio de Salud; y en usc de las facultades que me
confieren la letra b) del Art. 39° del decreto ley N® 2763 de
1979, el decreto supremo N°® 79 de 19380 del Ministerio de Smlud
y la resolucidn N° 027 de 1980 del Instituto de Salud Piblice
de Chile, dicto la siguiente:

R E ] O L 1] c I o N

1.~ INSCRIBASE en el Registro Nacienal de
Productos Farmacduticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos
bajo o1 N® 82887,e1 producto farmacéutico [DICLOFENACO SODICO
ﬂﬁ?imll-f!:ﬁﬁﬁﬂdﬁ%ﬁ'ﬁﬂllﬂ!&ll!'n nombre de la firms Tecnofarma
8.A, para los efectos de su fabricacidn y venta en el pafs, en
las condiciones gque me indican:

a) Este producto serd fabricado como
producto terminade por el Laboratoric de Producelidn de
propiedad de la firme Instituto Bioquimico Beta S.A,, ubiecado
en Av. Las Américas HN°® 580, por cuenta de la firme mandante
Tecnofarma S.A., quién efesctuard la distribucidén y venta como
propietaris del Registro Sanitario, a través de 1la Droguerfa
de su propiedad, ubicada en Lae Violetas N® 218% de Santiage.

b) La férmula aprobada corresponde a la
siguiente composicidn y en 1a forme gue se sefiala:

Cada ampolla de 3 ml contiene:

e¢) Perfcdo de eficacia: 38 meses.



{Oont, Res. Beg. 32357)

d} Presentacidn: Estuche dg cartulina
ilmprese conn 1, 3, B v 10
pmpellas de vidrio
rotuladas digpuestas B0

cuneas de pléstice.

Mugesitra Médica: Estuche da cartuiine
impress con 1 zmpolis de
vidrio rotuladas
dispuests ¥4 ouna de
nlastico.

Epvase olinice: Tala de carida reotulads
gon 20, 50, 106, 29¢ ¥
500 ampolles de vidrio
rotuladas.

Log envases clinices estén destinades al use sxolusive de los
fztablecimientor fAsistenciales v deberén llevear sesn {orwa
destasada la leyvenda: HEHWVASE GLIBICO BOLO PARE
ESTABLECIBIENTOS AGISTENUIALES®,

g2} Condicifn de wenta: “BAJO RECETA REDICA
By EATABLECIMIBNTOS
TIPO AY,

2.~ Lom rdtules de los envases, Follelos
para informacidn médica deben coerrespondsr exfictasmente en @u
seaxte ¥ distribucidn & lo aceptado om el AROXES timbrade de la
presente Heseclueibn, copia del cual e gdjunta & ella pars Bu
cumplimiente,sin perjuicie de respetar lo dispussto gnel Art.
46°del Reglamento del Sistema Naciepal de Contrel de Productos
Farmacéuticoes, Alimentos de Uso Hédico y Cosmdlicos y cumpltir
10 sefialadeo sn la Hesolucidn Gendrica N° 8447785,

3,- Lasn esegpacificaciones de calidad del
products terminado depern conformar al anszxc timbradeo adjunto
¥ gcualguler modificacidn deberd cesunicarse oporitunamente a
gats Instiitnte.

.~ La Tirmse Instituto Bioguimico Beta B.4.
ge responsablliszerd del almscenamiento ¥ del cantroel de
celidad d¢ materias primas, melterizl envess-ampague, predus o
en nrocese ¥y Lterninade envasado, dabiende inscribir en 21
Reglstre General de Fapricacidn, las etapas sjecuitadas con 8uE
correspendisntes beoleitines de anflisieg, 2in perjulcic de la
responeabllided gus le compete a la firms mandante Tecpnofarns
8. A, como propietaria del HRegietre Sanitaric.

5,~ La prestacibn de zervicles autorizads
deberf Ffigurar en los rdtules, individualizando con su nomRbhre
¥ direccifn a la {irma fabricaats, debliende angtar =ademds el
N? de partida o lote sarraspondisnte.



-8 -
(Cont. Res. Reg. 4573-B)

6.~ La Drogueria Tecnofarma B.A, ;deberé
comunicar a este Instituteo la comercializacién de la primera
partida o serie que se fabrique de acuerdo a las disposiciones

de la presente Resolucién, adjuntando una muestra en su envase
definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

DRA./SILVIA' SILVA OYARCE
JEFE DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
_ SUBROGANTE
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

- Tecnofarma S.A.

— Instituto Bioguimico Beta S.A.
~ Sub-Depto. Q. Analitico

— Bub-Depto. A.R.I,

— Archivo.
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