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MODIFICA A TECNOFARMA S.A., RESPECTO DEL
PRODUCTO FARMACEUTICO LERTUS  RETARD
MBB/pag COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION
NO Ref.:MA1327863/20 PROLONGADA 100 mg (DICLOFENACO SODICO),
REGISTRO SANITARIO N° F-5601/20

RESOLUCION EXENTA RW N° 18985/20
Santiago, 4 de agosto de 2020

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Tecnofarma S.A., por la que
solicita modificacion de férmula para el producto farmacéutico LERTUS RETARD
COMPRIMIDDS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 100 mg (DICLOFENACO
SODICO), registro sanitario N9F-5601/20; el Informe Técnico N° 1663, emitido por la
Seccidn Calidad y Equivalencia Farmacéutica; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cédigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprabado 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 NO 1, de
2005 y las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N° 56 de 11 de enero de 2019 del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

}.- AUTORIZASE la férmula que a continuacion se indica para el producto
farmacéutico LERTUS RETARD COMPRIMIDOS 'RECUBIERTOS DE LIBERACION
PROLONGADA 100 mg (DICLOFENACO SODICO), registro sanitario NOF-5601/20,
concedido a Tecnofarma S.A.

Niicleo:

(a) Diclofenaco sédico 100.000 ma
Almidon pregelatinizado

Hipromelosa K15

Hipromelosa K100

Diéxido de silicio coloidal

Estearato de magnesio

Talco

(b) Celulosa microcristalina PH 102 c.s.p.

(1) Recubrimiento:

Copolimero del acido metacrilico (Eudragit L30 D-55)
Trietilcitrato

Colorante Punzo 4R laca aluminica 30%

Colorante D&C amarillo N°10 (quinolina), laca 40%
Didxido de titanio

Talco

Hidréxido de sodio (para ajuste de pH)

Materia prima utilizada y eliminada durante el proceso de fabricacion
Agua purificada C.Ss.

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

(a) se ajusta en cantidad para alcanzar un titulo del 100%.
(b) estd en una cantidad tedrica de 129,900 mg y corresponde al excipiente de
compensacion, segun la valoracién de (a).

Periodo de eficacia:36 meses, almacenado a no mas de 30°C, en blister PVC-PVDC Cristal/
aluminio Impreso, contenido en caja de cartdn litografiada, mas folleto de informacion al
paciente, todo debidamente sellado y rotulado.
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2.- Las especificaciones del producto terminado, sin cédigo, deberan conformar al
anexo timbrado adjunto.

3.- Los rétulos el folleto de Informacién al paclente y el folleto de informacion al
profesiongl del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucion a lo autorizado en el registro sanitario y s6lo podran modificarse en lo referente
a la materia que trata la presente resolucion

4.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacion evaluada en la solicitud para la
aprobacién de esta modificacién al registro sanitario, corresponde a la entregada por el
solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta,
confor'me a lo dispuesto en el Art.210° del Cédigo Penal y que la informacién proporcionada
deberd estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion, cuando ésta lo

requiera.

5.- DEJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendrd un plazo de 6 meses a
contar de la fec'ha de la presente resolucién para actualizar la informacién en los anexos del
registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacion al

Instituto.

DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDI

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

DISTRIBUCION:
INTERESADO
ARCHIVO ANAMED
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Gobierno de Chile

N© Ref.:RR1380322/20 RESOLUCION EXENTA RW N° 13529/20
GZR/pag Santiago, 1 de junio de 2020

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la Resolucién Exenta RW N° 10420 de fecha 26 de
abril de 2020, por la que se autorizd Registro Sanitario para el producto farmacéutico
LERTUS RETARD COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 100 mg,
Registro Sanitario N° F-5601/15, concedido a Tecnofarma S.A.;

CONSIDERANDO: Que la rectificacion solicitada, ha sido motivada por error en la
emision de la resolucion de renovacion; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 960 del Cédigo Sanitario; el
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéutico, 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 610 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 v las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 56 de 11 de enero de 2019, del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- RECTIFICASE la Resolucion Exenta RW N© 10420 de fecha 26 de abril de 2020,
referencia N© N1329156 en el siguiente sentido:

. Donde dice

3. DEJASE ESTABLECIDO que por medio de este acto se renueva el registro sanitario antes
individualizado, autorizando solamente el fabricante Monteverde S.A Argentina, que de
acuerdo a lo establecido en el D.S N 3/10 y Resoluciones exentas N 2919/12 y N3240/14 los
titulares de Registros Sanitarios de productos farmacéuticos que hayan sido 6 tengan
autorizados dos ¢ mas fabricantes respecto de todo o algunas de las etapas del proceso
productivo del respectivo producto farmacéutico deberan optar por uno solo de ellos, para
todo el proceso productivo para cada etapa del mismo segun sea el caso.

Debe decir

3. DEJASE ESTABLECIDO que por medio de este acto se renueva el registro sanitario antes
individualizado, autorizando solamente el fabricante Farmacéutica Paraguaya S.A.,
Paraguay, que de acuerdo a lo establecido en el D.S N 3/10 y Resoluciones exentas N
2919/12 y N3240/14 los titulares de Registros Sanitarios de productos farmacéuticos que
hayan sido 6 tengan autorizados dos 6 mas fabricantes respecto de todo o algunas de las
etapas del proceso productivo del respectivo producto farmacéutico deberan optar por uno
solo de ellos, para todo el proceso productivo para cada etapa del mismo segun sea el caso.
SE Y GOMUNIQUESE

1NN A CIACRK 4
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Df " [/Q.F.'PATRICIA CARMONA SEPULVEDA
JEFA SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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MODIFICASE A TECNOFARMA S.A., RESPECTO DEL
PRODUCTO FARMACEUTICO LERTUS RETARD
Gobierno de Chile COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION
PROLONGADA 100 mg, REGISTRO SANITARIO
N° F-5601/15.

GZR/FKV ,
Ref.: N1329156 RESOLUCION EXENTA NO )

SANTIAGO, 1816 30.042020

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: se procede a la cancelacién de fabricante que no
fue avalado con la documentacion requerida por el D.S. N°3/10 en el proceso de renovacion
del registro sanitario N° F-5601/15, correspondiente al producto farmacéutico LERTUS
RETARD COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 100 mg,
inscrito a nombre de Tecnofarma S.A.;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacién ingresada bajo la referencia N© N1329156 de fecha
de 05 de marzo de 2020, mediante la cual el titular solicita la renovacion del registro sanitario
del producto farmacéutico Lertus Retard Comprimidos Recubiertos de Liberacion Prolongada
100 mg, concedido por este Instituto mediante la Resolucién Exenta N°4106, de fecha 09 de
mayo de 1985.

SEGUNDO: Que se ha acreditado como fabricante solo a Monteverde S.A., Argentina.
TERCERO: Que, con la Resolucién Exenta RW N° 10420 de fecha 27 de abril de 2020, se
renueva el registro sanitario N° F-5601/15, correspondiente al producto farmacéutico Lertus
Retard Comprimidos Recubiertos de Liberacion Prolongada 100 mg.

CUARTO: Que por la seguridad del producto, para permitir la trazabilidad del mismo, la
reglamentacion vigente y este Instituto requieren que cada registro sanitario esté asociado
a un solo establecimiento fabricante, a modo de permitir identificar a dicho establecimiento
con certeza, de esta forma asegurar que ante un eventual problema de calidad respecto de
un medicamento que tenga dos o mas fabricantes, esta autoridad sanitaria pueda detectar
inmediatamente cual es el origen de la falla y adoptar asi las medidas que correspondan,
reduciendo el margen de error en esa verificacion.

QUINTO: Que de acuerdo a lo establecido en las Resoluciones Exentas N° 2919/12 vy
N°3240/13, se les otorgé un afo a contar de octubre de 2013, a los titulares de registro
sanitario que tengan autorizados dos o mas fabricantes respecto de todo o algunas etapas del
proceso productivo del respectivo producto farmacéutico, deberan optar por uno solo de ellos,
para todo productivo o para cada etapa del mismo, segun sea el caso, realizando la
correspondiente declaracion, en el plazo establecido.

TENIENDO PRESENTE: la disposicion del articulo 96° del Coédigo 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 59° letra b) y 61° letra
b) del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 56 del 11
de enero de 2019, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- MODIFICASE el registro sanitario N° F-5601/15, correspondiente al producto
farmacéutico LERTUS RETARD COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION
PROLONGADA 100 mg, inscrito a nombre de Tecnofarma S.A., en el sentido que se cancela
la autorizacion otorgada a Tecnofarma S.A., para importar el producto fabricado por
Farmacéutica Paraguaya S.A., Paraguay, por no haber sido avalada su condicion de fabricante
con la documentacién correspondiente, razén por la cual se eliminara de la nomina de
laboratorios farmacéuticos autorizados en el registro sanitario para fabricar este producto.

ANOTESE Y CO uEiQUESE\lf““WW_"“
DEPARTAMENTO AGENGIA NAULIUINA
e INSTITUTO DE SALUD PUL

Q.F. PATRICIA CARMONA SEPULVEDA
JEFA SUBDEPARTAMENTO AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO
DEPARTAMENTO AGENCIA N ONAL DE MEDICAMENTOS

Distribucién:
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Oficing de Modlficaciones
Archivo ANAMED

www lspchcl




Instituto de
Salud Publica
" ERLL  Mirazerin de Salud

Gabisrne de Chile

N© Ref.:N1329156/20 RESOLUCION EXENTA RW N° 10420/20
GZR Santiago, 27 de abril de 2020

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. llse Ponce Gallardo , Responsable
Técnico y D. Enrique Salinas Polanco, Representante Legal de Tecnofarma S.A., ingresada bajo
la referencia N° N1329156, de fecha de 5 de marzo de 2020, mediante la cual solicita la
renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico LERTUS RETARD COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 100 mg(DICLOFENACO SODICO); el pago de los
derechos arancelarios correspondientes, mediante el comprobante de recaudacion N°
2020030529435147, emitido por Tesoreria General de la Republica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 5 de marzo de 2020, de D. llse
Ponce Gallardo , Responsable Técnico y D. Enrique Salinas Polanco, Representante Legal de
Tecnofarma S.A., se solicitd la renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico
LERTUS RETARD COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 100
mg(DICLOFENACO SODICO), concedido por este Instituto de Salud Publica mediante la resolucion
exenta N° 4106, de fecha 9 de mayo de 1985.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacién N° 2020030529435147, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 5 de marzo de 2020;

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en el articulo 96° del Cédigo Sanitario, el articulo
12° 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° 1°, de 2005
y las facultades delegadas por la Resolucion 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 Tecnofarma 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
LERTUS RETARD COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-5601/15 F-5601/20 09-05-2020

DE LIBERACION PROLONGADA 100
mg(DICLOFENACO SODICO)

2. La presente resolucion 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.

3. DEJASE ESTABLECIDO que por medio de este acto se renueva el registro sanitario antes
individualizado, autorizando solamente el fabricante Monteverde S.A Argentina , que de acuerdo a lo
establecidoen el D.S N °3/10 y Resoluciones exentas N° 2919/12 y N°3240/14 los titulares de Registros
Sanitarios de productos farmacéuticosque hayan sido 6 tengan autorizados dos 6 mas fabricantes
respecto de todoo algunas de las etapas del proceso productivo del respectivo producto
farmacéuticodeberan optar por uno solo de ellos ,para todo el proceso productivo para cada etapadel
mismo segun sea el caso.

La presente resolucion podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Codigo de Verificacion: 6A1F0547BC11D37403258557004AB184
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4. La renovacion del presente registro sanitario vence el 9 de mayo de 2025, 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.

5.- DEJASE ESTABLECIDO que el titular debera regularizar el registro sanitraiocon

relacion a los fabricantes para dar cumpliminetoa lo establecido en el D.S N °3/10 y respectivas
resoluciones.-

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia
Nacional de

Medicamentos

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 podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador: Codigo de Verificacion: 6A1F0547BC11D37403258557004AB184
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MODIFICA A TECNOFARMA S.A., RESPECTO DEL
PRODUCTO FARMACEUTICO LERTUS RETARD
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION
PROLONGADA 100 mg (DICLOFENACO SODICO),
REGISTRO SANITARIO N° F-5601/15

GZR/RBSA/shl
NO Ref.:ML835318/16

RESOLUCION EXENTA RW N° 11022/17
Santiago, 6 de junio de 2017

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Tecnofarma S.A., por la que
solicita ampliacién de procedencia para el producto farmacéutico LERTUS RETARD
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 100 mg
(DICLOFENACO SODICO), registro sanitario N°F-5601/15;

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

e 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 Codigo 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 61° letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 y 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 el producto farmacéutico LERTUS RETARD COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 100 mg (DICLOFENACO SODICO),
registro sanitario N°F-5601/15, 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 sdlo 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 distribuciéon en el
laboratorio de control de calidad autorizado en el registro sanitario.

4.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacion evaluada en la solicitud para la aprobacion de
esta modificacién 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 Cddigo Penal y que la informacién proporcionada debera estar
a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verlflca |on cuando ésta lo requiera.

Ar_\lg_TESEY OMUNI UESE
EE S SUBDEFTD{ SEGISTRO Y AUTORIZACIONCS SANIARIAS |
AGENCIA NACIONAL DF WE 15

<STTUTO DE SALUD PUBLIGA DE CHILE
Q.F. PATRICIA CARMONA SEPULVEDA

JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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NO Ref.iN648492/15 RESOLUCION EXENTA RW N° 8253/15
RSA Santiago, 26 de mayo de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Pamela Farr Ibafiez, Responsable
Tecnico y D. ANTONIO AVILA NIEVES, Representante Legal de Tecnofarma S.A., ingresada bajo
la referencia NO N648492, de fecha de 23 de marzo de 2015, mediante la cual solicita la
renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico LERTUS RETARD COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 100 mg (DICLOFENACO); el pago de los derechos
arancelarios correspondientes, mediante el comprobante de recaudacién N° 2015032349494715,
emitido por Tesoreria General de la Republica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 23 de marzo de 2015, de D.
Pamela Farr Tbafiez, Responsable Técnico y D. ANTONIO AVILA NIEVES, Representante Legal de
Tecnofarma S.A., se solicité la renovacidn del registro sanitario del producto farmacéutico
LERTUS RETARD COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 100 mg
(DICLOFENACO), concedido por este Instituto de Salud Publica mediante la resolucién exenta NO
4106, de fecha 10 de mayo de 1985.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacién N© 2015032349494715, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 23 de marzo de 2015;

TERCERO: Que, se han aportado antecedentes para renovar el registro sanitario con el
fabricante FARMACEUTICA PARAGUAYAS.A.; v

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en el articulo 96° 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 590 letra b) y 610 letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N° 19, de 2005
y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta NO 292 de 12 de febrero de 2014, del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

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

Nombre del Producto NO Registro Anterior | N@ Registro Fecha de
Renovado Renovacion
LERTUS RETARD COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-5601/10 F-5601/15 10-05-2015
. |
DE LIBERACION PROLONGADA 100 mg |
(DICLOFENACO) | |

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.

3. DEJASE ESTABLECIDO que por medio de este acto se renueva el registro sanitario antes
individualizado, autorizando solamente al fabricante FARMACEUTICA PARAGUAYAS.A., ubicado en Waldino
R_ Lovera y Del Carmen- Fernando de la Mora- Paraguay.

La presente resolucitn podrd servalidada en wyav.ispdocelispeh.cl con el siguiente identificador;
Cédigo de Verificacion: 23EFBBE1FC3EIBES03257E510054F6F T
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4. La renovacion del presente registro sanitario vence el 10 de mayo de 2020, 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 NN FE P RV

Incorpara Firma
Electrénica
Avanzada

Q.F. GUISELA ZURICH RESZCZYNSKI
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La presente resolucion podra ser validada envwvawispdocelispeh.cl con el siguiente idenfificador:
Cédigo de Verificacion: 23EFBE1FCIEISEEN3257E510054F6F 7




MODIFICA A TECNOFARMA S.A.,, RESPECTO DEL
PRODUCTO FARMACEUTICO LERTUS RETARD

JON/1IM/jcs COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION
NO Ref.:MA400930/12 PROLONGADA 100 mg, REGISTRO SANITARIO N°
F-5601/10

RESOLUCION EXENTA RW N° 2469/13
Santiago, 31 de enero de 2013

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |a presentacion de Tecnofarma S.A., por la que
solicita nuevo tipo de envase para el producto farmacéutico LERTUS RETARD
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 100 mg, registro
sanitario N°F-5601/10; el Informe Técnico N° 429, emitido por la Unidad de Metodologias
Analiticas;

CONSIDERANDO: PRIMERO: Que el registro sanitario fue autorizado con la
reglamentacién sanitaria vigente al momento de su ingreso, especificamente lo dispuesto en
el D.S. 1876/95; SEGUNDO: Que en conformidad con la actual reglamentacion sanitaria,
D.S. N°3/10 y su articulo Primero Transitorio, el titular del registro sanitario debe actualizar
su registro sanitario y dar cumplimiento a dicho reglamento, seglin corresponda; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 940 y 10209 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 619 letra b), del D.F.L. N© 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucién
Exenta N°® 1553 de 13 de julio de 2012, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el nuevo tipo de envase para el producto farmacéutico LERTUS
RETARD COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 100 mag,
registro sanitario N°F-5601/10, concedido a Tecnofarma S.A.dejando sin efecto los tipos de
envase anteriormente autorizados

Venta Publico: Cajas de «carton litografiadas que contiene Blister PVC-PVDC
Cristal/Aluminio. Contenido: 10, 15, 20, 30 Comprimidos recubiertos

Muestra Médica: Cajas de carton litografiadas que contiene Blister PVC-PVDC
Cristal/Aluminio. Contenido: 2, 4, 6 Comprimidos recubiertos

Envase Clinico: Cajas de cartéon litografiadas que contiene Blister PVC-PVDC
Cristal/Aluminio. Contenido: 2.000 Comprimidos recubiertos

Periodo de eficacia: 36 meses, almacenado a no mas de 309C, para el producto envasado en
caja de carton litografiadas que contiene blister PVC-PVDC Cristal/ aluminio impreso,
fabricado por Farmaceutica Paraguaya, mas folleto de Informacion al paciente, todo
debidamente sellado y rotulado

2.- Los rotulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucién a lo autorizado en el registro sanitario y cualquier modificacién deberd
comunicarse oportunamente a este Instituto.

3.- Las especificaciones del producto terminado deben conformar el anexo timbrado
adjunto.

nfermaciones
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4.- Los envases clinicos estdn destinados al uso exclusivo de los Establecimientos
Asistenciales y deberan llevar en forma destacada la leyenda "ENVASE CLINICO SOLO PARA
ESTABLECIMIENTOS MEDICO ASISTENCIALES”,

ernuBoeen e Y ATRARNESTRRARA CQM'-UQUESE \\

AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
Q.F. XIMENA '

JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACION ES SANITARIAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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UNIDAD DE PROCESOS
GESTION DE TRAMITES
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MODIFICA A TECNOFARMA S.A., RESPECTO DEL
PRODUCTO FARMACEUTICO LERTUS RETARD

RHM/1IM/jcs COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION
NO Ref.:MA401362/12 PROLONGADA 100 mg, REGISTRO SANITARIO N°
F-5601/10

RESOLUCION EXENTA RW N° 2470/13
Santiago, 31 de enero de 2013

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Tecnofarma S.A., por la que
solicita modificacion del periodo de eficacia para el producto farmacéutico LERTUS
RETARD COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 100 mg,
registro sanitario NOF-5601/10; el Informe Técnico N° 436, emitido por la Unidad de
Metodologias Analiticas;

CONSIDERANDO: PRIMERO: Que el registro sanitario fue autorizado con la
reglamentacion sanitaria vigente al momento de su ingreso, especificamente lo dispuesto en
el D.S. 1876/95; SEGUNDO: Que en conformidad con la actual reglamentacion sanitaria,
D.S. N°3/10 y su articulo Primero Transitorio, el titular del registro sanitario debe actualizar
su registro sanitario y dar cumplimiento a dicho reglamento, seglin corresponda; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud y los articulos 59°
letra b) y 610 letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucion
Exenta N° 1553 de 13 de julio de 2012, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE para el producto farmacéutico LERTUS RETARD COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 100 mg, registro sanitario N°® F-5601/10
, concedido a Tecnofarma S.A., un Periodo de eficacia de:

36 Meses, almacenado a no mas de 30°C, para el producto envasado en caja de
carton litografiadas que contiene blister PVC-PVDC Cristal/ aluminio impreso,
fabricado por Farmacéutica Paraguaya , mas folleto de informacién al paciente, todo
debidamente sellado y rotulado.

12 Meses, almacenado a no mds de 30°C, para el producto envasado en caja de
carton litografiadas que contiene blister PVC-PVDC Cristal/ aluminio impreso,
fabricado por Monteverde S.A., Argentina, mas folleto de informacion al paciente,
todo debidamente sellado y rotulado

2.- El nuevo periodo de eficacia aprobado debera consignarse claramente en los
rétulos del producto, indicando como “Fecha de Vencimiento”, el mes y afio de expiracion de
la eficacia del producto, en todas las series o lotes que se fabriquen con posterioridad a la
presente resolucion.

ANOIES'E’H@MUI}!I'QUESE
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INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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MODIFICA A TECNOFARMA S.A., RESPECTO

DEL PRODUCTO FARMACEUTICO LERTUS
GCHC/APS/spp RETARD COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE
N° Ref.:MA280022/11 LIBERACION PROLONGADA 100 mg,

REGISTRO SANITARIO N° F-5601/10

RESOLUCION EXENTA RW N° 5098/12
Santiago, 20 de marzo de 2012

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Tecnofarma S.A., por la
que solicita modificaciéon de férmula para el producto farmacéutico LERTUS RETARD
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 100 mg, registro
sanitario NOF-5601/10; el Informe Técnico N® 661, emitido por la Unidad de
Metodologias Analiticas;

CONSIDERANDO: PRIMERO: Que la resolucién exenta 1773/06, indica en
punto 4 numeral 8, que "El periodo de eficacia debe ser demostrado para cada
laboratorio fabricante". SEGUNDO: Que presenta estudio de estabilidad solo para el
fabricante Farmacéutica Paraguaya. TERCERO: Que para el otro fabricante aprobado
en el registro, no presenta estudio de estabilidad, es que se reduce el periodo de
eficacia para este fabricante. CUARTO: Que se corrige la féormula de acuerdo al
estudio de estabilidad presentado; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 940 y 1020 del
Cédigo Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, aprobado por el Decreto Supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de
Salud y los articulos 59° letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las
facultades delegadas por la Resolucién Exenta 334 del 25 de febrero de 2011 y N°
597 del 30 de marzo de 2011, del Instituto de Salud Puablica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la férmula que a continuacién se indica para el producto
farmacéutico LERTUS RETARD COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION
PROLONGADA 100 mg, registro sanitario N°F-5601/10, concedido a Tecnofarma S.A.

Cada comprimido recubierto contiene:

Nicleo:

Diclofenaco de sodio

Almidén pregelatinizado
Celulosa microcristalina PH102
Hipromelosa K15

Hipromelosa K100

Didxido de silicio coloidal
Estearato de magnesio

Talco

Recubrimiento:

Copolimero del dcido metacrilico (Eudragit I30D55)
Trietilcitrato

Colorante Ponceau 4R, laca aliminica

Colorante D&C Amarillo N°10, laca 40%

Dioxido de titanio
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Periodo de eficacia:

24 meses, almacenado a no mas de 30°C, para el producto envasado en cajas de cartén
litografiadas que contiene blister de PVC cristal/aluminio, impreso, fabricado por
Farmacéutica Paraguaya, mas folleto de informacion al paciente, todo debidamente sellado
y rotulado.

12 meses, almacenado a no mas de 30°C, para el producto envasado en cajas de cartén
litografiadas que contiene blister de PVC cristal/aluminio impreso, fabricado por
MONTEVERDE S.A., Argentina, mas folleto de informacién al paciente, todo debidamente
sellado y rotulado.

2.- Las especificaciones del producto terminado deberdn conformar al anexo
timbrado adjunto.

. ANOTES NIQUESE

£ e e o DRA. Q.F.'HELEN ROSENBLUTH LOPEZ

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

DISTRIBUCION:
INTERESADO

UNIDAD DE PROCESOS
GESTION DE TRAMITES
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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; y

TENIENDO PRESENTE: |as disposiciones de los articulos 949 y 1020 del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N© 1876 de 1995 del Ministerio de Salud vy los articulos
59¢ letra b) y 619 letra b), del D.F.L. N® 1 de 2005, y las facultades delegadas por la
Resolucién Exenta 334 del 25 de febrero de 2011 y N° 597 del 30 de marzo de 2011,
del Instituto de Salud Plblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la ampliacién 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
distribucion a lo autorizado en los registros sanitarios y sélo podrdn meodificarse en lo
referente a la materia que trata la presente resolucion.

ANOTESE Y| COMUNIQUESE

- \
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 PRO_CESOS
GESTION DE TRAMITES

www.ispch.cl



Instituto de
Salud Piiblica

Ministerin de Salud

2
(Cont. Res. Mod. ML299672)

NO Ref.:ML299672/11

GCHC/TCM/shl i
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 RECUBIERTQS 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 5mg F-18009/10
REVLIMID CAPSULAS 10 mg F-18010/10
REVLIMID CAPSULAS 15 mg i F-18011/10
VIDAZA LIOFILIZADO PARA SUSPENSION INYECTABLE 100 mg F-18015/10
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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
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 ¢ 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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MODIFICA A TECNOFARMA S.A., RESPECTO DE
LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE
SENALAN EN ANEXO ADJUNTO

N° Ref.:ML297945/11
GCHC/TCM/shl

Resolucion Exenta RW N° 15386/11
Santiago, 6 de septiembre de 2011

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Tecnofarma S.A., por la
que solicita ampliacién de laboratorio de control de calidad para los productos
farmacéuticos que se sefialan en anexo adjunto; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 949 y 1020 del
Cdédigo Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, aprobado por el Decreto Supremo NO 1876 de 1995 del Ministerio de
Salud y los articulos 590 letra b) y 610 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 ampliacién de laboratorio de control de calidad para los productos
farmacéuticos los que se sefialan en anexo adjunto, 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 M. Moll y Cia Ltda., ubicado en José Ananias N°152, Macul,
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.

2.- MANTENGASE la autorizacion otorgada en cada uno de los registros sanitarios, para
realizar el control de calidad de los productos farmacéuticos mencionados en anexo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

—

/| ,
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
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NO Ref,:ML297945/11

GCHC/TCM/shl
RESOLUCION EXENTA RW N° 15386/11
Santiago, 6 de septiembre de 2011
NOMBRE PRODUCTO N°

REGISTRO

ETACONIL COMPRIMIDOS 250 mg F-10309/11
TAXUS COMPRIMIDOS 10 mg F-10366/11
TAXUS COMPRIMIDOS 20 mg F-10367/11
LUTAMIDAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg . F-2100/09
LERTUS RETARD COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA F-5601/10

100 mg
GOTELY CAPSULAS DE LIBERACION PROLONGADA 0,4 mg F-890/08

www. ispch.ol
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MODIFICA A TECNOFARMA S.A., RESPECTO DEL

PRODUCTO FARMACEUTICO LERTUS
GCHC/VEY/shl COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION
NO Ref.:MT220151/10 PROLONGADA 100 mg , REGISTRO SANITARIO N°
F-5601/10

RESOLUCION EXENTA RW N° 10663/11
Santiago, 20 de julio de 2011

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Tecnofarma S.A., por la que
solicita nuevo rotulado gréfigo para el producto farmacéutico LERTUS COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 100 mg , registro sanitario N°F-5601/10

Y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 1020 del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo NO 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y los articulos
599 letra b) y 610 letra b), del D.F.L. No 1 de 2005, y las facultades delegadas por la
Resolucién 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 Ia siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el proyecto de rotulado grafico para el producto farmacéutico
LERTUS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 100 mg ,
registro sanitario N° F-5601/10, concedido a Tecnofarma S.A., el cual debe conformar al
anexo timbrado de la presente resolucién, sin perjuicio de cumplir lo dispuesto en los
articulos N°s 49 y 52 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos.

JEFA (5) SUBDEPTO. SEGISTRD Y AUTCRIZACK s ANCOTES E, }’/if/)NUNIQU ESE
AGENCIA NACIOHAL DE MEDICRME TS 27, A
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE (it L

DRA. Q.F. NBLUTH LOPEZ
JEFA (S) SUBDEPARTAMENT; GISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS

AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
INTERESADO

UNIDAD DE PROCESOS
GESTION DE TRAMITES

Av. Marathon 1000, Nuioa, Santiago
Casilla 48 Correo 21- Codigo Postal 7780050
Mesa Central: (562) 5755 101
Informaciones: (562} 5755 201
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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

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

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Tecnofarma S.A., por la que
solicita ampliacién de distribuidor para los productos farmacéuticos que en la parte resolutiva
se senalan; 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°s 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 ampliacion de distribuidor para los productos farmacéuticos que a
continuacién 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 rétulos de los productos indicados deben corresponder exactamente en su texto y

distribucidn a lo autorizado en los registros sanitarios y sélo podran modificarse en lo referente
a la materia que trata la presente resolucién.

A}L}JOTESE Y CO%ESE

= uD ==
‘I}-@P\MENTQ N I

R. C\LlF. HUGO WAFIFIETE HOFER
E (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO
ISTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION: —
INTERESADO

UNIDAD DE PROCESOS
GESTION DE CLIENTES

inistro de Fe
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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

ADECUR COMPRIMIDOS 2 mg F-10268/06
ADECUR COMPRIMIDOS 5 mg F-10269/06
AMILENE SOLUGION 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 3,75 mg F-10298/06
DINAFLEX CAPSULAS 500 mg F-10301/06
DINAFLEX SOLUGION 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
L ERTUS 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
LEATUS COMPRIMIDOS DISPERSABLFS 46,50 mg £-10327/06
LERTUS RETARD COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERAGION PROLONGADA 75 mg F-10330/06
MAGNATIL-C COMPRIMIDOS EFERVESCENTES F-10335/06
MAGNATIL G CALCICO COMPRIMIDOS EFERVESCENTES £-10336/06
REGENTAL FORTE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 60 mg F-10356/06
SOMNIL COMPRIMIDOS 10 mg F-10360/06
TAXUS COMPRIMIDOS 10 mg F-10366/06
TAXUS COMPRIMIDOS 20 mg F-10367/06
URAZOL JARABE 5 mg/5 mL F-10872/06
URAZOL COMPRIMIDOS § mg F-10873/06
VASTUS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS § mg F-10874/08
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 COMPRIMIDOS F-13031/08
DINAFLEX DUO FORTE GRANULOS PARA SOLUCION ORAL EN SOBRES F-13032/08
DINAFLEX DUQ FORTE GRANULOS PARA SOLUCION ORAL EN SOBRES F-13033/08
LERTUS RL COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 150 MG F-13124/08
MAGNATIL GALCICO G FORTE POLVO PARA SOLUCION ORAL EN SOBRES £-13220/08
Topictal Comprimidos Recubiertos 25 mg F-13235/08
TOPIGTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg F-13236/08
TOPICTAL COMPRIMIDOS REGUBIERTOS 100 mg F-13237/08
AMIZERAL CAPSULAS 8,0 mg F-13319/08
AMIZERAL CAPSULAS 4,5 mg F-13320/08
AMIZERAL CAPSULAS 3,0 mg F-13321/08
AMIZERAL CAPSULAS 1,6 mg F-13322/08
UCLASIL COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 500 mg F-13343/08
ULTRAC E CAPSULAS BLANDAS £-13362/08
E-tec Capsulas Blandas 1 G (1000 ULI) 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-13933/08
GABICTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 600 mg F-13963/09
GABICTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 800 mg - F-13964/09
GABICTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 300 mg F-14089/09
GABICTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 400 mg F-14080/09
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 REGUBIERTOS 100 mg F-15839/06
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. Marathon 1.000, Nufica, Santioge * Casilla 48 Correo 21, Cédige Poslqipgﬂc?ﬂﬂﬂ * Mesa Central (56-2) 5755 101, Informaciones (56-2) 5755 201
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INSTITUTO DE SALUD
N° Ref.:ML1622/10 PRBKICA B GRS
VEY/ABH/HNH/TCM
RESOLUCION EXENTA RW N° 4021/10
Santiago, 5 de abril de 2010
NOMBRE PRODUCTO Ne
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-17308/08
NABILA COMPRIMIDOS 5 mg F-17338/09
VEDIPAL COMPRIMIDOS REGUBIERTOS F-17393/09
ILTUX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg F-17616/09
ILTUX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 40 mg £-17617/09
PARMITAL COMPRIMIDOS 1 mg F-17636/09
PARMITAL COMPRIMIDOS 0,25 mg F-17637/09
PARMITAL COMPRIMIDOS 0,125 mg F-17722/09
NABILA COMPRIMIDOS 2,5 mg F-17826/09
NABILA COMPRIMIDOS 10 mg F-17827/09
ATENIX CAPSULAS 10 mg F-3392/05
NOVACILINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg F-3829/05
NORDOX COMPRIMIDOS REGUBIERTOS 200 mg F-386/08
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-511/08
OXYCONTIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERAGION 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/s0 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-5637/05
ULTRAC CAPSULAS BLANDAS F-5646/05
IMPLICANE COMPRIMIDOS 50 mg F-650/08
IMPLICANE COMPRIMIDOS 100 mg F-651/08
ATENIX CAPSULAS 15 mg F-7108/05
OXYRAPID CAPSULAS CON GRANULOS RECUBIERTOS 5 mg F-7239/05
PRO LERTUS CAPSULAS DE LIBERACION PROLONGADA 140 mg F-7434/06
SUPRACAIM 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-3048/06
MS CONTIN COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 30 mg F-8049/06
TROZOLET COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 mg F-844/08
DECAPEPTYL POLVO LIOFILIZADO PARA SUSPENSION INYEGTABLE 11,25 mg F-BBB7/06
REGENTAL SOLUCION ORAL PARA GOTAS 40 mg/mL F-889/08
DIVARIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 30 mg F-9774/06

Av. Marathen 1.000, Rurioa, Santingo * Casilla 48 Correo 21, Cadigo Pestal 7780050 * Mesa Central (56-2) 5755 101, Informaciones (56-2) 5755 201
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N° Ref.:N184/10
VEY/HNH/XGF

Resolucion RW N° 5090/10
Santiago, 21 de abril de 2010

VISTO =STOS ANTECEDENTES: la presentacion de Tecnofarma S.A., por la que
solicita la renovacién del registro sanitario F-5601/05, para el producto farmacéutico LERTUS
RETARD COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION RETARDADA 100 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 Salud,
los articulos 59 letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005 y las facultades delegadas por
Resolucion N° 2281 de fecha 27 de octubre de 2009, dicto |a siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombre de Tecnofarma S.A., el registro sanitaric del producto
farmacéutico que a continuacion se indica, a partir de la "Fecha de Renovacién" sefialada:

Nombre del Producto N° Registro | N° Registro Fecha de
Anterior Renovado | Renovacion
LERTUS RETARD COMPRIMIDOS F-5601/05 F-5601/10 | 09-05-2010
RECUBIERTOS DE LIBERACION
RETARDADA 100 mg

2. La presente resolucion solo autoriza la modificacion del afo en el N° de Registro,
manteniend> vigente las menciones aprobadas con anterioridad, de modo que toda otra
modificacion debe ser expresamente autorizada.

3. El N° de Registro anterior F-5601/05 podré ser usado en la rotulacion del producto, por
un periodo maximo de seis meses, a contar de la fecha de renovacion sefialada.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

fe N e NS .
NG %, o5 % ) ™
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\Z —— £/ INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
osmmmucolfe
ISTRIBUCIO! .- ==
GESTION BE. GLLEN«FI':/’
UNIDAD DE PROCE 308 ==
INTERESADO g™
Transerito Fielrnentg/
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GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTTTUTO DE SALUD
PUBLICA DE CHILE

MODIFICA A TECNOFARMA S.A, LOS
REGISTROS SANITARIOS, RESPECTO DE
LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE

—

Av. Marat

EN LA PARTE TRéEsfﬁLyleA SE SENALAN
TTA/FKV/ras 05 1Q ¢
B11/Ref.: 35.360/05 , 01.2065+0001

RESOLUCION EXENTA N° /

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Tecnofarma S.A., por
la que solicita ampliacién de distribuidor para los productos farmacéuticos que en la
parte resolutiva se senalan; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 del
Cédigo Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, aprobado por el decreto supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud
y los articulos 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 Pdblica de Chile, dicto
la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la ampliacién de distribuidor para los registros sanitarios
correspondientes a los productos farmacéuticos que a continuacion se senalan, otorgados
a Tecnofarma S.A., los que en adelante seran distribuido por Laboratorio Volta S.A,
ubicado en Caupolican 9291, Bodegas D y E, Quilicura, Santiago, por cuenta del titular de
los registros sanitarios de acuerdo a convenio vigente entre as partes.

=

NOMBRE PRODUCTO |  N°REGISTRO |
ADECUR COMPRIMIDOS 5 mg B - ’ F-10.269/01
ADECUR COMPRIMIDOS 2 mg - , F-10.268/01
LERTUS RETARD COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE
LIBERACION RETARDADA 100 mg e = F-5601/05
NIMUS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION
PROLONGADA 400 mg B )  F-5622/05 |
| TROZOLET COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 mg ) F-0844/03

2. MANTENGASE la autorizacién otorgada a Tecnofarma S.A., para distribuir estos
productos.

3.- Los rétulos de los productos indicados deben corresponder exactamente en su
texto y distribucion a lo autorizado en cada uno de los registros sanitarios y solo podran
modificarse en lo referente a la materia que trala la presente resolucion.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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MODIFICA A TECNOFARMA  S.A.
RESPECTO DEL PRODUCTO
FARMACEUTICO LERTUS RETARD
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE
LIBERACION RETARDADA 100 mg,
REGISTRO SANITARIO F-5601/00
TTA/HRL/ras

B11/Ref.: 23.298/05
RESOLUCION EXENTA N¢ /

SANTIAGO, 07”‘2005*{}63:?:}1;

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Tecnofarma S.A., por
la que solicita nuevo texto de folleto de informacion al paciente para el producto
farmacéutico LERTUS RETARD COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION
RETARDADA 100 mg, registro sanitario N° F-5601/00; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 del
Cédigo Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, aprobado por el decreto supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y
los articulos 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 texto de folleto de informacién al paciente para el producto
farmacéutico LERTUS RETARD COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION
RETARDADA 100 mg, registro sanitario N° F-5601/00, concedido a Tecnofarma S.A., el
cual debe conformar al anexo timbrado de la presente resolucién, copia del cual se adjunta
a ella para su cumplimiento.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
ghLUl o )
%bg. G(}"-‘?{"ﬂ/ (‘,
: o —
A-“‘"‘t.\

L NDA PALACIOS ALLENDES
EPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
STITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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DISTRIBUCION:
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MODIFICA A TECNOFARMA S.A.
RESPECTO DEL PRODUCTO
FARMACEUTICO LERTUS RETARD
COMPRIMIDOS  RECUBIERTOS DE
LIBERACION RETARDADA 100 mg,

REGISTRO SANITARIO F-5601/00
TTA/HRL/ras

B11/Ref.: 23.298/05
RESOLUCION EXENTA N° /

SANTIAGO. )7 11.2005+069 77 2

{ =

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

la que solicita nuevo texto de folleto de informacion al profesional para el producto

farmacéutico LERTUS RETARD COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION
RETARDADA 100 mg, registro sanitario N° F-5601/00; y

TENIENDQO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 del
Cédigo Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, aprobado por el decreto supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y
los articulos 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 el texto de folleto de informacién al profesional para el producto
farmacéutico LERTUS RETARD COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION
RETARDADA 100 mg, registro sanitario N° F-5601/00, concedido a Tecnofarma S.A., el
cual debe conformar al anexo timbrado de la presente resolucién, copia del cual se adjunta
a ella para su cumplimiento.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

DRA. Q.F. YOLANDA PALACIOS ALLENDES
JEFA DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

———
- Interesado
-C.L.S.P.
- Unidad de Procesos
- Archivo

ente
Ministro de Fé
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/| REVIL JARABE F-5632/00 F-5632/05 15/01/05
, | REGENTAL COMPRIMIDOS RF.CUBIERTOS_';‘O MG F-5628/00 F-;GZSIOS 20/01/05
! LERTUS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 MG F-5603/00 F-5603/05 25/01/05
J TAXUS COMPRIMIDOS 10 MG . F-3638/00 F-5638/05 07/02/05
/ ETACONIL COMPRIMIDOS 125 MG F-5588/00 F-5588/05 11/02/05
_/'_CI-CI OFOSFAMIDA LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 1 G | F-5578/00 F-5578/05 15/02/05

J ANSIETIL COMPRIMIDOS 30 MG | F--SS 75/00 F-5575/05 28}02«'{}5_ i
i LERTUS SUPOSITORIOS 50 MG o _ F-5607/00 F-5607/05 13/03/05
J TAXUS COMPRIMIDOS 20 MG I-5635/00 F-5639/05 17/03/05
J REVIL VITAMINADO B12 JARABE - F-5637/00 F-5637/05 24/03/05
J LERTUS SOLUCION INYECTABLE 75 MG/3 ML F-5605/00 F-5605/05 28/03/05
. ATENIX CAPSULAS 10 MG | F-3392/00 F-3392/05 14/04/05
J.f' MELITASE CAPSULAS 125 MG - F-5608/00 F-5608/05 14/04/05
/| CRITEN COMPRIMIDOS 2,5 MG F-5580/00 F-3580/05 04/05/05
£ Iﬁg?g%ig&ﬁg I\Cd(();MPRlM”}OS RECUBIERTOS Di:fIBF,RACIC)N F-5601/00 ' F-5601/05 10/05/05
i NOVACILINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 MG F-3829/00 F-3829/05 19/05/05
‘ /| CRITEN COMPRIMIDOS 5 MG F-5581/00 F-5581/05 13/06/05
\ EVANON CAPSULAS BLANDAS VAGINALES F-4324/00 F-4324/05 28/06/05

COBIERNO DE CHILE INSTITUTO DE SALLID
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
Ref.: 999105

ABH/ab/30,09.05 3 1 10 20J 5,;- {} {; 9 -_r G 3

SANTIAGO, rad

VISTO, ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de TECNOFARMA S.A., por la que solicita
renovacién de registro sanitario, para los productos farmacéuticos que en la parte resolutiva se sefialan; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Codigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el decreto supremo N°
1876 de 1995 del Ministerio de Salud y los articulos 37° letra b) y 39° letra b) del decreto ley N° 2763 de 1979,
dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVESE, a nombre de TECNOFARMA S.A., el registro sanitario de los productos farmacéuticos
que a continuacion se indican, a partir de la “Fecha de Renovacion™ sefialada para cada producto:

. . . e Pig 1 de 2
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GOBIERNO DE CHILE INSTITUTO DE SALUD
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

| e
g E;gggggﬁ%ﬁg e F-5622000 | F-562205 | 21/07/05
/| FLUXUS COMPRIMIDOS 10 MG F-5591/00 |  F-5591/05 24/07/05
/| ATENUAL GRAGEAS 25 MG F-5576/00 F-5576/05 28/07/05
| MELITASE CoMPRIMIDOS 250 MG | F-5611/00 |  F-5611/05 23/08/05

/| LERTUS GEL TOPICO AL 1% F-5604/00 | rseo0s 24;03;0;

J c1:{}13[&]‘& ;/Eré‘&yrg,égo B12 m;irF. GRANULOS PARA SUSPENSI-ON FS63500 | F-sGasos 310805
ISER\;ILI‘_. X{R%NADO B12 FORTE GRANULOS PARA SUSPENSION F.S636/00 | F-5636/05 31/08/05
_ | BLADURIL GRAGEAS 200 MG F-5577/00 |  F-5577/05 24/09/05
| REVIL VITAMINADO B12 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-5634/00 |  F-5634/05 25/09/05
_ ' DOMINIUM COMPRIMIDOS 20 MG F-5584/00 |  F-5584/05 03/10/05
/| LERTUS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 MG F-5602/00 |  F-5602/05 09/10/05
/| IFOSFAMIDA LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 1 G FS50700 | F-5597/05 10/10/05
REVIL VITAMINADO B12 FORTE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-5633/00 |  F-5633/05 13/10/05
/| ETACONIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 250 MG F-5589/00 |  F-5589/05 16/10/05
/| REGENTAL SOLUCION INYECTABLE 10 MG/ S0 ML F-5629/00 |  F-5629/05 04/11/05
ULTRAC CAPSULAS BLANDAS FS646/00 | F-S646/05 05/11/05
/| LERTUS SUPOSITORIOS 12,5 MG F-5606/00 |  F-5606/05 03/12/05

2. 1la presente resolucién s6lo consigna la modificacion del ano 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. El N° de Registro anterior, podré ser usado en la rotulacion de los productos, por un periodo méaximo de
seis meses, a contar de la fecha de la presente resolucion.
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LANDA PALACIOS ALLENDES
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£ J'EI%A DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
“a.. . INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

- Interesado

- Oficina de Partes ;
- Unidad de Procesos G- e

- Archivo (35) S 7 s
- UCIREN / ENIK P

Ref: 909105
ABH/abhG0.09.05
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GOBIERNO DE CHILE

MINISTERIO DE SALUD MODIFICA A TECNOFARMA S.A. RESPECTO
DEL PRODUCTO FARMACEUTICO LERTUS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA RETARD COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE

LIBERACION RETARDADA 100 MG REGISTRO
SANITARIO F-5601/00

TTA/AMM/RMW /shl

B11/Ref: 35.851/04 RESOI ‘UCION[ %Xlll?l\fiﬁdwli ;qm.ﬁ -
. L d i

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la prcscnmcién de Tecnofarma S.A., por la
que solicita ampliacion de procedencia para el producto farmacéutico LERTUS RETARD
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION RETARDADA 100 mg, registro
sanirario N° F-5601/00; y

TENTENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 del Codigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacdéuticos y
Alimentos de Uso Médico, aptrobados por ¢l 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 ampliacion de procedencia desde Farmacéutica Paraguaya S.A.,
Asuncién, Paraguay, para el producto farmacéutico LERTUS RETARD COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS DE LIBERACION RETARDADA 100 mg, registro sanitario N° F-5601/00,
concedido a Tecnofarma S.A., manteniendo la pmccdcncia anteriormente autorizada.

2 “Tecnofarma S.A., se responsabilizaxé de la calidad del producto que importa, debiendo
cfectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su venta o distribucion.

3.- Los rotulos del producto indicado deben corresponder exactamente a lo autorizado en
¢l regjstro sanitario y solo podran modificarse en lo referente a la materia que trata la preseate
resolucion.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

" N /it (

JEFE  DRA QF PAMELAMILLA NANJARI
. JEFAIPEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
INSFTTUTO DE SALUD pPUBLICA DE CHILE

ey

XA~
DISTRIBUCION:
- Interesado
-GS P, R 7 R
3 T o B}

_ Unidad de Procesos / ’i\\\ A 3
- Archivo /- o 5 /‘ KON ~

Y (. _Transcrito Fielmente

{5t ; N - ] ﬂ;ﬁnﬁlstmde Fe
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GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

TTA/AMM/JAM/ras

-
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o

o
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o)

B11/Ref.: 26.270/03 13.07 2004 #
SANTIAGO, 07.2004+0

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: Ila presentacion de Tecnofarma
S.A., por la que solicita modificacion de férmula para el producto farmacéutico
LERTUS RETARD COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION
RETARDADA 100 mg, registro sanitario N° F-5601/00; el Informe Técnico
respectivo;

CONSIDERANDO:
La necesidad de denominar correctamente al producto farmacéutico,

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102
del Codigo 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
resolucién N° 102 de 1996, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la férmula que a continuacién se indica para el producto
farmacéutico LERTUS RETARD COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE
LIBERACION RETARDADA 100 mg, el que en adelante se denominaréd LERTUS
RETARD COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA
100 mg, registro sanitario N° F-5601/00, concedido a Tecnofarma S.A.

Cada comprimido recubierto contiene:

Nucleo:

Diclofenaco sédico
Didxido de silicio coloidal
Alcohol cetilico
Estearato de magnesio
Polividona

Sacarosa

Recubrimiento:

Acetoftalato de celulosa

Estearato de magnesio

Talco

Macrogol 6000

Dioxido de titanio

Colorante FD & C rojo N° 40, laca
Colorante D & C amarillo N° 10, laca

Marathén 1000 Nufioa - Casilla Correo 48 Santiago - Chile -Teléfono: 3507477 - Fax: 3507578 - www.ispch.cl
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GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

-2- (Cont. Ref. N® 26.270/03)

Periodo de Eficacia: 36 meses, almacenado a no mas de 30°C.

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

3.- Tecnofarma S.A., debera comunicar a este Instituto la comercializacion
de la primera partida o serie que se importe, de acuerdo a las disposiciones de la
presente resolucion, adjuntando una muestra en su envase definitivo.

4.- Otorgase un plazo impostergable de 6 meses a contar de la fecha de la
presente resolucion para agotar stock del material de envase y empaque en cuyos
rotulos se sefialan la denominacién anteriormente autorizada.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

. JEFENG s U U/
"DRA, Q.F. PAMELA MILLA NANJARI
JEFA DEPARTAMENTO CQNTROL NACIONAL
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

- Interesado
- C.LS.P.
- Unidad de Procesos .
= Archivo /.

Marathén 1000 Nufoa - Casilla Correo 48 Santiago - Chile -Teléfono: 3507477 - Fax: 3507578 - www.ispch.cl
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(" DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL

N°. REF 2. 2 }° l-‘>3

21 JUN 2004

UE!DAD DE MODlFICACIONESJ
ESPECIFICACIONES DEL PRODUCT DO

LERTUS RETARD COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION

Aspecto

Dimensiones

Peso promedio

Identidad Diclofenaco

Uniformidad de contenido

Test de disolucion

Valoracion Diclofenaco sodico

Envase

PROLONGADA 100 mg

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA
DEPARTAMENTO DE CONTROL NhCirNAL

REGISTRONt_E- S© 2|

0
O

Comprimido recubierto, biconvexos, sin ranura de

color rojo salmon.

Diametro: 10 mm + 0,

1

Nucleo : 290 mg + 5%

Comp. recub. : 307.0

Positivo
(HPLC y Absorciomet

Cumple USP <905>

18 + 5%

ria UV)

Aparato N° 2, solucién buffer pH 7.4, 900 mL,

50 rpm
Criterio de aceptacion:
- 2 horas se disuelve

- 4 horas se disuelve :
- 6 horas se disuelve

- 8 horas se disuleve

2 10% - 40%
30% - 60%
40% - 70%
: No menos de 60%

100 mg/comprimido recubierto (HPLC y UV)

Limites: 95% - 105%

V.D.

Blister de PVC/Aluminio con estuche de cartdn

litografiado.

DEPARTAMENTO CONTROL NAClONAL

AY 2004
_,59 ol iC /f;/
NALITICA

UM.IQAD DE METOROLOGIA A




GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

TTA/AMM/TCM/shl
B11/Ref.: 14.280/03

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Tecnofarma S.A., por la que
solicita ampliacién de fabricante extranjero para el groducto farmacéutico LERTUS RETARD
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION RETARDADA 100 mg, registro sanitario
N° F-5601/00; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de
Uso Médico y Cosméticos aprobados por el decreto supremo N°1876 de 1995 del Ministetio 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 Piblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION
1.- AUTORIZASE la ampliacién de fabricante extranjero desde Farmacéutica Paraguaya S.A.,
Asuncién, Paraguay, para el producto farmacéutico LERTUS RETARD COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS DE LIBERACION RETARDADA 100 mg, concedido a Tecnofarma S.A. .

inscrito bajo el N® F-5601/00, manteniendo el fabricante anteriormente autorizado

2.- Los rétulos del producto indicado deben corresponder exactamente a lo aprobado en el
registro sanitario a excepcién de lo sefialado en la presente resolucién.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

DRA. Q.F. PAMELA MILLA NANJAR{
JEFA DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

- Tecnofarma S.A. /
= EIE ) > .

- Unidad de Computacién
- Archivo.

f-"' Transcrito Fielmente
- woMinistro de Fe

Marathon 1000 Nufioa - Casilla Correo 48 Santlago - Chile -Teléfono: 3507477 - Fax: 3507578 - www.ispch.cl



GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA
~ YPA/HRL/FKV/ras
B11/Ref.: 16.585/02 1[]_[]‘2_2[]1]3.001100

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de
Tecnofarma S.A., por la que solicita cambio de régimen para el producto
farmacéutico LERTUS RETARD COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE
LIBERACION RETARDADA 100 mg, registro sanitario N° F-5601/00; 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, v las facultades delegadas por la resolucion N° 102 de 1996, del
Instituto de Salud Pablica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1- AUTORIZASE el régimen de importado terminado para el
producto farmacéutico LERTUS RETARD COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE
LIBERACION RETARDADA 100 mg, concedido a Tecnofarma S.A., bajo el
N° F-5601/00, el que sera fabricado como producto terminado por Monte
Verde S.A., Argentina y procedente desde Bonnelsur S.A., Uruguay, y/o
Monte Verde S.A., Argentina y/o Asofarma S.A., Uruguay, importado y
distribuido por el titular del registro sanitario.

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

3.- Los rotulos de los envases aprobados deben corresponder
exactamente en su lexto y distribucion a lo autorizado en el registro
sanitario, a excepcion de lo senalado en la presente resolucion, cualquier
modificacion debera comunicarse oportunamente a este Instituto.

4.- Tecnofarma S.A., se responsabilizara de la calidad del producto
que importa, debiendo efectuar las operaciones analificas
correSponchcntes antes'de su venta o distribucion.

0% AN()TESL Y COMUNIO_UESE

- on

DRA Q.F. PAMELA MILLA NANJARI
JEFA DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

g

DISTRIBUCION:

- Tecnofarma S.A. =

- Sub-Depto. Registro / '
- Archivo “—)L e A~

Traflscrito Fielmente
Ministro d
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B11-L /Ref 4892/00 \*J/
14/07/00 MINISTERIO DE SALUD 8 ‘EI: 4 1 * 2 E. 1 D 2000

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de TECNOFARMA S A. por la que
solicita la renovacion del registro sanitario N°20598 para el producto farmacéutico LERTUS
RETARD COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION RETARDADA 100mg; v

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cédigo
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 N° 2763
de 1979, dicto la siguiente.

RESOLUCION

1. RENUEVASE, a partir del 7 de Abril del 2000 el registro sanitaric N°20598 del producto
farmacéutico LERTUS RETARD COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION
RETARDADA 100mg, otorgado a Tecnofarma S.A.

2. En lo sucesivo, el producto quedara inscrito bajo el N°F-5601/00 en el Registro Nacional de
Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos, el cual debera sefialarse en su
rotulacion.

3. La presente resolucion solo autoriza la rectificacion 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 rotulacion por un periodo maximo de seis meses a contar de la
fecha de la presente resolucién, para agotar stock.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

A

" DR. L. GONZALO NAVARRETE MUNOZ
DIRECTOR
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

- Teenofarma S.AL

- Direcvion

- Sub-Depto. Registro

AVDA. MARATHON 1000 =« CASILLA 48 = FONO: 3507477 = SANTIAGO - CHILE



Bll-J/Ref.: 12.349/97 MINISEERIO DF SALUD
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE GHIlF

SANTLAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Tecnofarma S.A.,
por la que solicita ampliacién de fabricante para los productos
farmacéuticos que en la parte resolultiva se sefialan, para que sean
fabricados como productos terminados por FPharma Group S.A. ¥y
distribuidos por el Litular de los regislros sanitarios, mateniendo el
actual fabricafite: Instituto Bioquimico Beta S.A.; el convenio de
fabricacién notarial suscrito entre las partes; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 94 y 102,
del Cdédigo Sanitario, del Reglamento del Sistema Nacional de Control de
Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosmélicos, 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:

R E S 0L U C¢C I ON

l.- Los productos farmacéuticos cue a conlkinuacién se sefialan,
inscritos a nombre de Tecnofarma S.A., seradn fabricados como productos
Lerminados por Pharsa Group S.A. y dislribufdos por el Lilular de los
registros sanitarios.

Producto s Registro N°
LERTUS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg 23.571 .
LERTUS SUSPENSION PARA GOTAS ORALES 1,5% 35.262
LERTUS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg 20.297
LERTUS RETARD COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20.598
DE LIBERACION RETARDADA 100 mg
DOMINIUM COMPRIMIDOS 20 mg 27.105
TAVOR CAPSULAS 150 mg 28.919
TAVOR CAPSULAS 50 mg 28.200
LERTUS COMPRIMIDOS DISPERSABLES 46,50 mg 40.548

2.— Manténgase el anterior rlabricante autorizado: Instituto

Bioquimico Beta S.A.

AVDA MARATHON 1000 = CASILLA 48 = TONC 2391 1045 - 2370006 = SANTIAGO - CHILE

——
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MINISTERIO DE SALUD
INSTITUTD DE SALUD PUBLICA DE GHILF

3.- Pharma Group S.A. se responsabilizara del almacenamiento ¥
control de calidad de malerias primas, material de envase-empaque,
producto en proceso y terminado envasado, debiendo inscribir en el
Regislro General de Fabricacién las etapas ejeculadas, con sus
correspondienles boletines de analisis, sin perjuicio de la
responsabilidad que le compete a la firma mandante Tecnofarma S.A., como
propietaria de les registros sanitarios.

4.— La prestacidén de servicios aprobada debera figurar en los
rotulos, individualizande con su nombre y direccidn al fabricante, cada
vez que se trate de una u otra alternativa de fabricacién, debiendo
anolar ademds el N° dg parlida o lole correspondiente.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

(S

v o

: o,

4 9.' = [ lv) ™
% (R pkng @ YOLANDA JPALACIOS ALLENDES
\2 5 JEFE)EPARTANENLS CONTROL NACIONAL
ffUT0 DE SALUD PUBLICA DE CHILE
DISTRIBUCION: .

Tecnofarma S.A.
.Pharma Group S.A.
- Sub-Depto. A.R.I.
- Archivo.

1
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MINISTERIO DE SALUD
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
AVDA. MARATHON 1.000 CASILLA 48
TELEFONO 2391105 - FAX 2384536
SANTIAGO

Fef.: 466/96 T&MAYSE 6399
<5 db
SMI/XGF/WSRT /s

SANTTIAGO,

VISIO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién del Quimico
Farmacéutico, Uirector Téenico v en representacidn de 1la firma
Tecnofarma S.A., por la que solicita aprobacibn de rétulos para el
produwcto faraacéutico LERIUS COMPRIMIDOS FECUBIERIOS DE LIBERACION
PROLONGADA 100 mg, Registro Sanitario N® 205988, conforme a lo indicado
en Fesolinidn Ementa N° 14.226 del 13 de Septiembre de 1895, de este
Instituto; el Informe Téenico respectivo; v

TENIFNDO PRESENTE: las disposiciones del COdigo Sanitario,
decreto con fuerza de ley N° 725 de 1968; del Reglamento del Sistema
Macional de Control de Productos Fammacéuticos, Alimentos de Uso Médico
y Cosméticos, aprobado por el decreto supremo N° 435 de 1981 del
Ministerioc de Sslud; y en uso de las facultades que me confieren la
letra b) del Art. 39° del decreto ley N° 2763 de 1979, el decreto
spremo N° 79 de 1980 del Ministerio de Salud y la Resclwidn N° 027 de
1880 del Instituto de Salud Piblica de Chile, dicto la siguiente:

R E 5§ © L © € I 0 N

l.- AUfORIZASE  rotulos de acuerdo a Fesclueidn Exenta
N° 14.226 del 13 de Septiembre de 19895, para el producte Tammacéutico
LERTUS COMPHIMIDOS RECUBIERTOS DE LIEERACION PROLONMGADA 100 mg, Registro
g;{aossa. a nambre de la firma Tecnofarma S.A, para ser Tabricado en el
suls,

2,- los rbtulos aprobados deberfin conformar al texto v
distribweién que consta en el anexo adjunto & la presente Fesolweidn,
gue se entiende incorporado a ella.

3.~ las especificaciones de calidad del prodrto terminado
deberén conformar al anexo timbrado adjwmitoc y cualquier modifieacidn
Geberi comunicarse oporiunsmente a este Instituto.

DISTRIBUCION:

o Eaﬁm SQA'
~ Direccién I.S.P.
-~ Sub-Depto. Q. Anelitico b3
— Sub-Depto. A.R.I. '
- Archivo.

Autorizacién, Registro, e Insyeecidn!
OFICINA DE PARTES |
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Vil PROYECTO DE ROTULADO GRAFICO (ESTUCHE)
LERTUS i
DICLOFENACO SODICO
Comprimidos¥100 mg
Liberacion Prolongada

m=vbtar\og

Composicién:
\&Uﬁé&ib
Cada comprimido‘de liberacion prolongada contiene:

Diclofenaco Sédico 100 mg
Excipientes

Venta bajo receta médica en establecimientos tipo A.

Dosis e indicaciones segun prescripcién.médica.

Registro I.S.P. N° : 20.598.-

EDART 4410k s ek oo
EerHthJUQUuﬂld g
L A

Serie

|

LU SR

Vence

e

——

Elaborado en Chile por
INSTITUTO BIOQUIMICO BETA S.A.
Av. Las Américas N° 580
para
TECNOFARMA S.A.
Las Violetas 2169
Santiago - Chile
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PROYECTO DE ROTULADO GRA!E!CO {BLISTER)
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LERTUS 100MCOMPRMDOS

c) DESCRIPCION DE LA FORMA FARMACEUTICA:

| Clrevbres o /
Aspecto: Comprimidos-redendes biconvexos, de superficie lisa y uniforme.
Color: Rojo Oscuro  J/
Peso: Nucleo 290 n ) + 5%
Comp. Recub. 13123, +7,5% /

Dureza: 1 - 2 Kg (Monsanto)

Humedad Menor a 3% (Método Ka Fi: cher)

Uniformid »d de conterido: Realza- igi-al que en Valoniz cion sobre 1!
i ! cemprimidos. '
. S Limites: 85 - 115% °

dicloferac) Seixo T f

Velorizacion: 100 mg {L 92-110%)
Friabilidad'< 1% (Friabi'éme ro Roche) / et s =
Disoluciérn; 2da. hra.: =ntre £,0 -37,0% | Densriamento ee € Mzl
: 4ta. hra.: Entre 250 - 550% ‘ll(g-m;,m 205‘?3
6ta. hre.: Entre 40,0 - 7”0% g
8va hra.: Entre 50,0 - 86.0% — —
 Tderkelad didofena<o Svetis prstne | e osueTes




MIN'ST TRIO DE SALUD
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
AVDA MARATHON 1.000 - FONOS 239 1105
CASILLA 48  DIREC. TELEG "BACTECHILE"
SANTIAGH

10.JUN.S4» 7744

Ref: S537/94
31 /7 05 / 94

550/TTA/mmr
SANTIAGO,

VISTOS ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién  del Quimico
Farmaceutico. Director Téecnico v en representacion de la
firma Teenofarma S.A. ., por la que solicita cambio de Laboratorio
tabricante de Griinenthal Chilena Ltda. a Instituto Bioguimico Beta
S.0., para los productogs que en la parte resolutiva se senalan, de

acuerdn al convenio neotarial de fabricacidn suscrito entre las partes.

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del Codigo Sanitario,
Decreto con Fuerza de Ley N°725 de 1968; del Reglamento del Sistema
Nacional de  Control de Productos TFarmacéuticos, Alimenios de Uso
Madico v Cosméticos, aprobado por el Decreto Supremo N° 4325 de 1981
del Ministerio de Salud; y en uso de las facultades que me confiere la
letra b) del Art. 39° del Decreto Lev N°2.763 de 1999, el Deecreto
Supremo N®79 de 1900 del Ministerio de Salud v la Resolucion NC027 de
1980 del Instituto de Salud Pablica de Chile, dicto la siguiente:

113 E by O L. 8] C 1 0 N

L.~ Los productos farmacéuticos que a continuacién se indican
inscritos a nombre de la firma Tecnofarma S.A., en adelante seran
fabricado rcomo productos terminados por el Laboratorio de Produccion
de propiedad de Ja firma Instituto Bioguimico Beta S.A. de acuerdo a
convenio notarial suserito entre las partes v distribuidos por la firma
titular de los registros sanitarios.

PRODUCTO N°_REGISTRO
BACTIMOX JARADE 1 e/5 ml 19538
DICLOFENACO SODICO COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 25 me 32288
DOMPERIDONA SUPOSITORIOS 25 me 21435
DOMPERIDONA SUPQOSITORIOS 60 me 21541
DICLOFENACO S0DICO 12.5 me SUPOSTTORIOS 32484
DICLOFENACO SODICO %0 mg SUPOSITORIOS 22485
DICLOFENACO S0ODICO 50 mg COMPRIMIDOS
RECURIERTOS 32812
FLUBENDAZOL COMPRIMIDOS 100 mg 26790
FLUBENDAZOL SUSPENSION 100 mg/5 ml 27128
FLECAINIDA ACETATO COMPRIMIDOS 100 mg 24376
FLECAINIDA ACETATO COMPRIMIDOS 200 me 24375
FLUOXETINA COMPRIMIDOS 20 mg 32287
KETAZOLAM COMPRIMIDOS 15 mg 22549

LERTUS 100 mg SUPOSITORIOS 31554
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(Cont.
LERTUS SUSPENSION PARA GOTAS ORALES L, 5%

LERTUS RETARD 100 me CAPSULAS CON
MICROGRANULOS DE LIBERACION PROLONGADA

NADOLOL COMPRIMIDOS 00 me

NEURONIL FORTE JARABE ADULTO

NONOXINOT -9 SUPOSITORIOS VAGINALES 100 me
NEURONTL COMPRIMIDOS

NEURONIL JARABE ADULTO

*NEURONLL JARABE INFANTILI,

ORNIDAZOL COMPRIMIDOS 500 mg

ORNIDAZOL COMPRIMIDOS VAGINALES 500 me

ORNIDAZOL ENVASE COMNINADO COMPRIMIDOS
VAGINALES Y ORALES 500 mg

RANITIDINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 150 mg
TRUCTUM SOLUCION TOPICA 2%

TENOXICAM COMPRIMIDOS RECURBIERTOS 20 meg
DOMINIUM COMPRIMIDOS 20 mg

LERTUS COMPRIMIDOS 25 mg

LERTUS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg

LERTUS RETARD COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
DE LIBERACION RETARDADA 100 me

MUCOTOS JARABE 20 me/5 ml

MUCOTOS JARABE 15 me/5 ml

NEURONII. JARABE TNFANTIIL

ACTINEX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 meg
ACTINEX SUSPENSTION 100 me/5 ml

SOCRAL COMPRIMIDOS 10 mg

SOCRAL COMPRIMIDOS 20 me

TRUCTUM GOTAS 60 mgz/ml

TRUCTUM COMPRIMIDOS 200 mg

Res.

Ref.

35262

34875
26161
27766
240564
27835
26729
26728
27467

27792

32108

18454

22608

26774

27105

23571

20297

20598
22234
12403
26728
25895
28210
25635
24203
18605

18604

537)
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(Cont. Res. Ref. 537)

Z.- QUEDA SIN EFECTO la autorizacién otorgada a Griinenthal
Chilena Ltda. para fabricar y distribuir estos productos.

3.~ La firma Instituto Bioguimico Beta 5.A. se
responsabilizara del almacenamiento y del control de calidad de
malerias primas, material de envase-empaque, producto en proceso vy
terminado envasado, debiendo inscribir en el Registro General de
Fabricacion las etapas ejecutadas., con sus correspondienteg boletines
de andlisia, sin perjuicio de la regpongabilidad que le compete a la
firma mandante Tecnofarma S.A. como propietaria de los Registros
Sanitarios.

4.- La prestaciéon de servicios autorizada deberd figurar en
los rotulos, individualizando con su nombre y direccién a la firma
fabricante, debiendo anotar ademds el N° de partida o lote
correspondiente,

/‘”_:: A Up

NOTESE Y ,COMUNIQUESE

Y o

2 /o)
R. Q.Fﬁ.\,rn:A’RLos ALVAREZ MAC-LEAN
JEFES DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
[NSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
DISTRIBUCION:

= Tecnofarma S.A.

- Instituto Bioquimico Beta S.A.
- Griinenthal Chilena Ltda.

= Bub-Depto. Q. Analitico,

- Sub-Depto. A.R.I. . 5

- Archivo. ;é! M ,/_‘
s Tr h§crite Fi mentg
! Fe.. |

“igMinistro

b
L, g {



MINIBTERIO DE SALuUD
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
BEPARTAMENTO CONTROL MAGIONAL
AVDA. MARATHON 1000 ~- FONOS: 490021 - 25
CABILLA 48 — DIREC. TELEG. ““BACTEGHILE™
SANTIAG O

27.5ET.1991« 11208

Ref.: 2765/91
EMZ/IEQ/cnf
25 = 2 = 91

SANTIAGO,

VISTO ESTOS OANTECEDENTES: 1la presentacidn del
Quimico Farmacéutico, Director Técnice, y en representacion de la
firma Tecnofarma S.A. por la que solicita ampliacidn de periodo de
aficacia del producto farmacéutico LERTUS FETARD COMPRIMIDOS 100 mg,
registro sanitario N° 20598.

- Considerando: que la formula presentada
constituye una modificacidén respecto de la fdrmula aprobada; gque el
informe Té&cnico analfitico sefiala que el producte debe denominarse
"LERTUS RETARD COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERARCION RETARDADA" 100 mg;
el informe Técnico respectivo; ¥y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del Cddigo
Sanitario, decreto con fuerza de ley N° 725, de 196H: d2l Reglamento
del Sistema Nacional de Contrel de Productos Farmacéuticos, Alimentos
de Uso Médico y Cosméticos aprobado por decreto SUPremnd M 435
de 1981. respectivamente, ambos del Ministeric de Salud; y en uso
de las facultades que me confieren la letrs b) del Art. 39° del dscreto
ley N° 2763 de 1979, el decreto supremc N° 79, de 1980, del Ministerio
de Salud, v la resclucién N° 027 de 1980 del Instituto de Salud Piblica
de Chile, dicto la siguiente:

1.- DMPLIASE a 48 meses el periodo de eficacia
del producto farmacéutico LERTUS RETARD COMPRIMIDOS 100 mg, registrado
bajo el N° 20598, a nombre de la firma Tecnofarma S.A.

2.- El nuevo periodo de eficacia aprobado deberad
consignarse claramente en los rdtulos del producto, indicando como
"Fecha de Vencimiento”, el mes y afio de expiracidén de la eficacia del
producto. en todas las series o lotes aue 9e fabriguen con
posterioridad a la presente Resolucidn.

3.- DEJRSE COMSTANCIA que en adelante el producto
se denominara LERTUS RETARD COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION
RETBRDADA 100 mg y su férmula modificada corresponde a la siguiaente
compogicién y en la forma que se sefala:

Cada comprimido recubierto contiene:

Nacleo:

Diclofenaco Sédico 100,00 mg
Diéxido de silicio coloidal 3,00 mg
Alcohol cetilico 5%9.00 mg
Estearato de magnesio 3,00 mg
Polividona 6,00 mg
Sacarosa 119,00 mg



{Cont. Res. Reg.

Cubierta:

Goma laca

Metileelulosa (Methocsl K156H)
Etilcelulosa

Oxido de hierro roio

Didxido de titanio

Talco

ANOTESE Y COMUNIQUESE

L}

DRA. RAQUEL GONZALEZ DIEZ
JEFE DEPARTAMENTO CONTROLNACIONAL
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

- Tecnofarma S.A,
Sub-Depto. A.R.I.

Mlnls

Sub-Depto. §. Bnalitico
Archivo. .
crltu Fi lme e

mng

mg

mg
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LERTUS COMPRTMIDOS RETARD 100 mg

&

e

ES COPIA FIEL DEL i
DOGUMERTO AFRCBADO
prom EL CVDDEFTO. Q-A

SECCIT. . "LF'i_ >

PRODUCTOS

TRO DE

Especificaciones del producto terminado:

Aspecto: Comprimidos biconvexos, redondos, lisos, de color rojo

oscuro, inodoros, uniformes y limpios.

Peso promedio: 312,36 mg + 5%

Peso individual: 312,36 mg

1+

7,5%

Dureza: 2 =4 kp

Friabilidad: £ 1%

Limites del principioc activo en el producto terminado:

Disolucién: 12 hora: 0,01 - 0,5%
32 hora: 0,40 - 3,0%
52 hora: 10,00 - 55,0%
72 hora: 60,00 ~100,0%

90-110% so
bre lo de-

clarado.

Envase: Comprimidos envasados en blister dentro de cajas de car-

tén litografiadas.

Deparntamente de Contrel Nacional

Registro N° -'29-(95

......... YT

Institute da Efalud Pdblice




REPUBLICA DE CHILE
v NS,
MINISTERIO DE SALUD USD EXCLUSIND BEL S

DEPTO. APOYO A LOS PROGRAMAS
QUIMICA Y FARMACIA

NO Oficina Partes y

CKZ/EAG/Tbv fecha
Ref. 2942/87 4
28 - 0B - 87 Arancel . 85 3

orizado fecha
Aut a_ Y OER ik

SOLICITUD PARA AUTORIZACION DE MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS, ALIMENTOS DE USO MEDICO Y COSMETICOS

(Esta solicitud se llenard en cuadrupl icado)

I Facha saanrmesniisinme S U CT LIRRR BTSRRI e T T L TE R TLLL I

Nombre del Propietario o Representante legal ... ORGE..EMRIQUE - KAMOS o L
Nombre del Director Técnico PAMELA FARR.IBANEZ..=.QUIMICA.FARMACELTICG

Razon Social del Establecimiento ..T. e NAEARMALL IMITAD A e " :
Laboratorio] Droguerfa Farmacia D Ey Deposito Ve:erinariu|

Otros . i

Domicilio Legal...AYRAL.LLOS LEONES...1065.. . ~BPROV.IDENG LA - SANTIREE o daees

il. De acuerdo a las disposiciones del Codigo Sanitario y del Reglamento de Productos Farmacéuticos, Alimentos

de Uso Médico y Cosméticos; solicita dal Servicio Nacional de Salud, la autorizacién para modificar el registio

sanitario del producto....A...LEH.IUS.;REI‘&.RD ....... R L AN e 2 e 1
---------------------------------- I ...a...".--.u|‘|--...-.u.--v..-‘-A---.‘r|n|‘--......|‘| LELE) ....‘.‘.1‘...‘-.\01
registrado en este Servicio bajo Registro NO 20598, Resolucion/fecha 10..Mayg..1885...
e en lo siguiente;

a) Presentacibn o contenido del envase : 30 COmDI‘lmldOS

NUEVO (§) NVESE {S) 8 wrureeiencacisusisermiioramsssisssssamnsmsnsm s san s s sssn s ssesasenses

Mantenigndo los envases de E-l'i-ﬁ-j:'.'-}ﬁ--=---2--.-EJQ'G----V-Eﬂ-tGW---‘-]*G-;-:?-5-;-2-Q-="--MUE&{’.-!;QHéﬂica‘:'?j.4 y 6

Cancelando los envases de (‘a.a.dﬁ...ca.r.tulina...impmsa..cunhbliat.en-pn.nk..y/p.._,_.{oh de

{Se adjunta en cuadruplicado) 4 .' '. Eﬁ . _;l e
L\ Ditic ULEL JL“J._ v/ W/
d) Folletos parai £ y:S sdiea [ % ’J‘.u'.‘:" 5 DEE fu.u...-..A NTO CONTROL ‘U.LC‘}\I.-LL g
(Se adjunta en cuadruplicado] . h‘lue_l. WED DE -..r-;i;U;J PUBLICA DE CHILE
e} -Pxa da . ,.)
Se adjunta en cuadruplicado) |__ :
(2ol YObt (s WJM{
PAMELA : A\
Jo IQ RHM S
DRA. Q.F, PIRECTOR TECNICO Ei s < i J,JF sl

Darector Teécnico



REPUBLICA DE CHILE *

MINISTERIO DE SALUD USO EXCLUSIVO DEL S.N.S.

‘DEPTO. APOYO A LOS PROGRAMAS

Qauim
L,} ICAY FA.HMACIA NO Oficina Partes y

fecha
E“Z/ Iw/iﬂ'ﬂl 't B
Ref: 2327/87 Arancel 697
7«8 =87

10 AGO 1987

Autorizado fecha

. SOLICITUD PARA AUTORIZACION DE MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS
FAHMACEUTICOS ALIMENTOS DE USQ MEDICO Y COSMETICOS

lEna solicitud se llenard en cuadruplicado)

I. . Fecha

Nombre del Propietario o Representante legal ..

PAMELA FARR IBAREZ - QUIMICO FARMACEUTICO. e

Depésito Veterinario |

'AV. LOS LEONES 1066 PROVIDENCIA SANTIAGO

_Nombre del Dlrect?r Técnico

- Razén Social del Establecimiento . Gttt iz S i
Laboratorio Droguarlal X ' Farmacla D

Otros D

Domicilio Legal

II. De acuerdo a las disposiciones del Cédigo Sanitarlo y del Reglamento de Productos Farmacéuticos, Allmentos
" de Uso Médico y Cosméticos; solicita del Servicio Nacional de Salud, la autorlzacion pura modificar el registro

LERTUS RETARD

_ sanitario del producto

i
Al

' ' 20598 S ;
registrado en este Servicio bajo Registro NoO .. > : T ---"f_whﬂ 19 1.\.151\!0 1.282 _

en lo siguiente:

3

. a) Presentacibn o contenido dsl snvase Venta = ‘2CI comprlmldos

Clinico: 2000 muestra médica: 4.Y.6
Nuevo (s) envase (s) de i
i .'; : Manleni#ndo los envases de : ven_ta; 10y 12 nuestra medn’*n' 2
Canéeiando los envases de
g Er
i Se cambia a ; 7
? .‘} F‘I'II'I“. ’li‘l‘n o-lexias d‘ .__m _"&______,,. bs h_;*....,.'—.n
(Se adjunta en cuadrupllcado}
" adjunts’s DRA RA&ULL GOHZALEZ DIEZ
dp-Fatiet A . JEFE DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
: CHILE

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE

. el-Peopegande— /" 7
. ‘ge adjunta en cuadruplicado) . !.’ : /)
) /

(3 (e v

(Se ad;uma en cuadrupl:cndui

&M»/\ Sz s
PF\MELP\ FARR IB,QNEZ"

DRA. Q.F. DIRECTOR TECNICD
Nombre y firma del

Director Técnico

JORG ENRIQUE RAMOS
jombre y firma de
Representante Legal

S




MINISTERIO DE SALUD
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
AVDA. MARATHON 1000 — FONOS: 480021 - 29
CASILLA 48 - DIREC. TELEG. “BACTECHILE"
SANTIAGO

Ret: k7k7/85 270N 1986+

3879

SANTTAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacifn del Quimico Farmacfu-
tico Director Técnico y en representacidn de la firma Tecnofarma Ltds.,
por la que solicita modificacidn de f6rmula del producto farmacdutico: =
LERTUS RETARD 100 mg, Registro Samitario NQ 20598; el Informe T&cnmico res

pectivos y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciomes del C8digo Sanitario, Decre
to con Fuerza de Ley N2 725 de 1968; del Reglamento del Sistema Nacional
de Control de Productos Farmacfuticos, Alimentos de Usc Médico y Cosméti-
cos, aprobade por el Dedreto Supremo N2 435 de 1981 del Ministerio de Sa~
lud; y en uso de las facultades que me confieren la letra b) del Art. 390
del Decreto Ley NQ 2763 de 1979, el Deereto Supremo N@ 79 de 1980 del Mi-
nisterio de Salud y la Resolucidn NQ 027 de 1980 del Instituto de Salud =
Pfiblica de Chile, dicto la siguiente:

R E S O L UCTIOHR

Te= AUTORIZASE a la firma Tecnofarma Ltda., propietaria de la ==
Drogueria ubicada en Avda. los Leones N2 1066 de esta ciudad, para modifi
car la férmula del producto farmacfutico: LERTUS RETARD 100 mg, Registro
Sanitario Ne@ 20598,

2.,- ESTABLECESE que la férmula modificada corresponde a la si =
guiente composicifn y en la forma que se sefiala:t

Cada comprimido contieme:
Micleo :

Dieclofenaco sfdico
Diéxido de silicio coloidal
Alcohol cetflico

Estearato de magnesio
Polividona

Sacarosa

/c-



Cubierta:

Goma laca
Metilecelulosa
Etilcelulosa

Oxido de hierro rojo
Dibxido de titanio

Perfodo de eficacia: 24 meses

3e= La firma Tecnofarma Ltda., deberfh commicer a este
Instituto la comercializacidn de la primera partida o serie que ordene
fabricar conforme & las modificaciones de la presente Resolucifn, ade
Jjuntando una muestra en su envase definitivo.

i,

) [ ey | . mm.....-;... e —r=
DRA, RAQUHL/GONZALEZ IIEZ
JEFE DERAI fNTO CONTROL NACIONAL

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

- Tecnofarma Ltda.

- Sub-Depto. A.R.I.

-~ Sub-Depto. Quimico analfitico
- Archivo,

Vit S

Trenscrito Fielmente
Ministro Pe



& =
MINISTEKIO DE SALUD
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
AVDA. MARATHON 1000 — FONOS: 480021 - 29
CASILLA 48 — DIREC. TELEG. "BACTECHILE"
SANTIAGO

Ref: 2935/84
25 =« 4 - 85
EMZ/EAG/mns

SANTIAGO,

VIATO ESTOZ ANTECEDENTES: la presentacién del Quimico
Farmacéutico, Director Técnico y en representacidn de la firma -
Tecnofarma ILimitada, por la que soliecita autorizacién y registro
del producto farmacéutico LERTUS RETARD COMPRIMIDOS 100 mg, para
los efectos de su fabricacidn, por la firma Griinenthal Chilena -
Ltda., de acuerdo a Contrato de Manufactura suscrito entre las -
partes con fecha 3 Agosto 1983 y anexo al contreto de fecha 23 -
Agosto 1984 y cuya distribucién y venta serf efectuada por Teong
farma Limitada; el Informe Téenico respectivo § ¥

TENTENDO PRESENTE: las disposiciones del Cédigo Sani-
tario, Decreto con Fuerza de Ley N2 725 de 1968; del Reglamento
del istema Nacional de Control de Froductos Farmacéuticos, Ali-
mentos de Uso Médico y Cosméticos y del Reglamento de Farmacias,
Droguerfas, Almacenes Farmacéuticos y Botiquines iutorizedos, -~
aprobades por loes Decretos Supremos NRs, 435 de 1981 y 162 de =
1982, respectivamente, ambos del lMinisterio de Salud; y en uso -
de las facultades gque me confieren la letra b) del Art, 39¢ del
Decreto Ley N2 2763 de 1979, el Decreto Supremo NR 79 de 1980 -
del Ministerio de Salud y la Resolucibén N® 027 de 1980 del Insti
tuto de Salud Ffiblica de Chile, dicto la siguiente:

14~ AUTORIZASE a la firma Tecnofarma Limitada, propie
taria de la Droguerfia ubicada en Avda, Holanda N2 75 de esta ciu
dad, para que ordene la fabricacién del producto farmgeéutico -
LERTUS RETARD COMPRIMIDOS 100 %f hasta producto terminado y en-
vasado a la firma Griinenthal C iena Limitada, propietaria del =
Laboratorio de Produceidn ubdbicado en Avda., Pedro Aguirre Cerda N®
5291 de esta misma ciudad.

2.~ DEJASE CONSTANCIA que la distribucidén y venta del
producto autorizado en el punto anterior, serhd efectuada por la
firma Tecnofarma Limitada, mandante y propietaria del Regfgtro Sa
nitario.

3.~ INSGCRIBASE el producto gue por la presente lieso-
lucidn se autoriza, bajo el KR 20598 del Regiatro Nacional de -
Productos Farmac&uticos, Alimentos de Uso lMédico y Coeméticos ,
en las condieiones que se indican:

a) La férmula sutorizada corresponde a la siguiente
composicién y en la forma que se sefiala:

e




 Diclofenaco S8dico _ 1
~ Didxido de Silicio Coloidal
. Aleohol Cetilico ! i
. Egtearato de Magnesio
Hellwidona @ =

'ijj-uhiérigpfﬂ

. Metileelulosa e
.~ Etilcelulosa '
 Oxido de Hierro Rojo
 Diéxido de Titanio

| EBerfodo de eficacie: 24 meses,
. €L§§2§QEEE§§§§L.'¢ﬂ§ﬁ &ﬁ.bartﬂlinafiapresn ue contiene 10 y 15 com
| Muestr :ﬁédic‘*-icaiﬁfﬂé.3ﬁrtﬂiiﬁﬁfiﬁPrasa que contiene 2 compri-
7 mides en blister-pack y/o foil de aluminio impre
; Ll amee 0 . L el
cibn de venta:"BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO A".
., ... ®  Los rétulos de los envases y folletos para informa
~ c¢ifn médica autorizados deben corresponder exactamente en su texto
~ Resolucién, copia del cual se adjunts a ella para su cumplimiento.
~ Teniendo presente que este producto se individualizer8 primero con

. el nombre comercial o de fantasfe LERTUS seguido a continuacién en

 1inea inferior e inmediata del nombre genérico DICLOFENACO en cam
~ racteres claramente legibles, seglin lo dispuesto en los Arts, 462
¥ 492 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
. Parmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos, consignando -
- en los rdtuloe respectivos la siguiente ADVERTENCIA: "No adminis-
~ trar por perfodos prolongados sin control médice”,

e La marca LERTUS se encuentra.inscrita;baao.alfﬁﬂ e
. 257.064 en el Registro de Marcas Comerciales del Ministerio de -

~ Economfa, Fomento y Reconstruccién.




a .o‘. = 3 = (Cont. Res. Reg. 20598)

44~ EOTABLECESE que Griinenthal Chilena Ltda,., asume
la total responsabilidad en el Control de Calidad de las materias
primas y del producto en todas sus etapas de fabricacién hasta -
producto terminado envasado, sin perjuicio de la responsebilidad
que le compete a Tecnofarma Limitada como mandante y. propietaria
del Registro Sanitario.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

ALEL-DIE
"‘O CONTROL NA "ION.-’\I.
\LDD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

Tecnofarma Limitada 4 ;..
Griinenthel Chilena Ltda, M M
Sub=-Depto. Gco. Anslitico -"’,/-

Sub-Depto. AR.I. Transcrito Fielmente

Archivo. Ministro Fe.
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