Salud Pablica |

Ministerio de Salud

GobiemodSiChilc MODIFICA A TECNOFARMA S.A., RESPECTO DEL

PRODUCTO FARMACEUTICO LERTUS COMPRIMIDOS

GZR/RBSA/shl| RECUBIERTOS 25 mg (DICLOFENACO SODICO),
NO Ref.:ML835298/16 REGISTRO SANITARIO N° F-10317/16

RESOLUCION EXENTA RW N° 11037/17
Santiago, 6 de junio de 2017

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Tecnofarma S.A., por la que
solicita ampliacion de procedencia para el producto farmacéutico LERTUS
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg (DICLOFENACO SODICO), registro sanitario N©
F-10317/16;

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

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

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cédigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el
Decreto Supremo N© 3 de 2010 del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 59° letra b) y 619 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 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
25 mg (DICLOFENACO SéDICO), registro sanitario NOF-10317/16, concedido a
Tecnofarma S.A., manteniendo la procedencia anteriomente autorizada.

2.- Los rotulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucion a lo autorizado en el registro sanitario y sélo podrén modificarse en lo
referente a la materia que trata la presente resolucion.

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

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

Gobiernode Chile PRODUCTO FARMACEUTICO LERTUS COMPRIMIDOS
GZR/IMC/shl RECUBIERTOS 25 mg(DICLOFENACO SODICO),
NO Ref.:MT873412/17 REGISTRO SANITARIO N° F-10317/16

RESOLUCION EXENTA RW N° 7538/17
Santiago, 20 de abril de 2017

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |la presentacion de Tecnofarma S.A., por la que
solicita cambio de denominacién para el producto farmacéutico LERTUS COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 25 mg (DICLOFENACO SODICO), registro sanitario N© F-10317/16; el
acuerdo de la Sesion N° 6/17 de la "Comision de Evaluacién de Cambios de Denominacién”
de este Instituto, el Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cédigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el
Decreto Supremo N© 3 de 2010 del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 599 letra b) y 610 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resoluciéon Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la nueva denominacién para el producto farmacéutico LERTUS
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg (DICLOFENACO SODICO), registro sanitario N°
F-10317/16, concedido a Tecnofarma S.A., el que en adelante se denominard LERTUS
COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 25 mg.

2.- La nueva denominacion deberd consignarse claramente en los rotulos de los
envases, folleto de informacion al profesional, folleto de informacién al paciente y
especificaciones de producto terminado del producto en todas las series o lotes que se
fabriquen con posterioridad a la presente resolucién, sin perjuicio de cumplir lo dispuesto en
los articulos 74°, 75° y 82° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que a contar de la fecha de la presente resolucién se
otorga un plazo impostergable de 6 meses para agotar stock del material de envase vy
empaque en cuyos roétulos se sefiala las condiciones anteriormente autorizadas.

4.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacién evaluada en la solicitud para la
aprobacion de esta modificacion al registro sanitario, corresponde a la entregada por el
solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta,
conforme a lo dispuesto en el Art.210° del Cédigo Penal y que la informacion proporcionada
debera estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacién, cuando ésta lo
requiera.
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NO Ref.:RR813355/16 RESOLUCION EXENTA RW N° 21378/16
GZR/LVC/pgg Santiago, 12 de octubre de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la Resolucion Exenta RW N° 17596 de fecha 22 de
agosto de 2016, por la que se autorizé modificaciéon de férmula para el producto
farmacéutico LERTUS COMPRIMIDOS CON RECUBIERTO ENTERICO 25 mg (Diclofenaco
sédico), Registro Sanitario N° F-10317/11; el Informe Técnico de Rectificacion N© 2576,
emitido por la Unidad de Metodologias Analiticas, concedido a Tecnofarma S.A.;

CONSIDERANDO: Que la rectificacién solicitada, ha sido motivada por error del
titular; vy,

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° 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 599 letra b) y 61° letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 y las facultades delegadas por la Resoluciéon Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- RECTIFICASE la Resolucién Exenta RW N© 17596 de fecha 22 de agosto de
2016, referencia N° MA769737, en el siguiente sentido de establecer las correctas
especificaciones de producto terminado para el producto LERTUS COMPRIMIDOS CON
RECUBIERTO ENTERICO 25 mg (Diclofenaco sédico), Registro Sanitario N° F-10317/11,
concedido a Tecnofarma S.A., las cuales deben conformar al anexo timbrado de la presente
resolucion.
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Gobierno de Chile MODIFICA A TECNOFARMA S.A., RESPECTO DEL

PRODUCTO FARMACEUTICO LERTUS COMPRIMIDOS

GZR/LVC/pgg CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 25 mg (Diclofenaco
NO Ref.:MA769737/16 sodico), REGISTRO SANITARIO N° F-10317/11

RESOLUCION EXENTA RW N° 17596/16
Santiago, 23 de agosto de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Tecnofarma S.A., por la que
solicita modificaciéon de férmula para el producto farmacéutico LERTUS COMPRIMIDOS
CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 25 mg (Diclofenaco sodico), registro sanitario NO
F-10317/11; el Informe Técnico N° 2164, emitido por la Unidad de Metodologias Analiticas;

CONSIDERANDO: PRIMERO.- Que, el producto en su recubrimiento cuenta con
componentes utilizados en las formas farmacéuticas de liberacidon entérica y que el ensayo
de disolucién presentado en las especificaciones de producto terminado cumple con el perfil
de dicha liberacién modificada; SEGUNDO.- La necesidad de denominar correctamente el
producto conforme a la su forma farmacéutica; TERCERO.- 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, que cuenta con dos fabricantes
extranjeros terminados aprobados; que de acuerdo al Reglamento del sistema nacional de
control de los productos farmacéuticos D.S.3/10, en el articulo 69°, debe regularizar el
segundo fabricante. Que en conformidad con la actual reglamentacién 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; CUARTO.- Que, se ha autorizado
el envase con el cual se ha demostrado la estabilidad de la nueva formulacién; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cddigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el
Decreto Supremo N© 3 de 2010 del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 599 letra b) y 61° letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la férmula que a continuacién se indica para el producto
farmacéutico LERTUS COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 25 mg
(Diclofenaco sédico), registro sanitario N°F-10317/11, concedido a Tecnofarma S.A.

Cada comprimido recubierto contiene:

Nicleo:

Diclofenaco sédico
Celulosa microcristalina
Lactosa monohidrato
Estearato de magnesio
Croscarmelosa sodico
Didxido de silicio coloidal

(1) Recubrimiento:

Copolimero de acido metacrilico

Talco

Trietilcitrato

Colorante Rojo Ponceau 4R, Laca aluminica 30%
Colorante D&C amarillo N° 10, laca 40%
Didxido de titanio

Hidréxido de sodio

(1) c.s. para alcanzar cantidades declaradas en el recubrimiento

Materia prima utilizada y eliminada durante el proceso de fabricacion
Agua purificada
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Periodo de eficacia:36 meses, almacenado a no mas de 30°C, para el producto envasado en
estuche de cartulina impreso que contiene blister de PVC-PVDC transparente e incoloro
/Aluminio, mas folleto de informacion al paciente, todo debidamente sellado y rotulado.

2.- Las especificaciones del producto terminado (sin cédigo) deberan conformar al
anexo timbrado adjunto.

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

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

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

ANOTESE Y COMUNIQUESE

DRA. Q.F. HE ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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REF. MA769737/16

REGISTRO I.S.P. N° F-10317/16

LERTUS comprlmldos con recubierto entérico 25 mg

(DICLOFENACO SODICO)
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ESPECIFICACIONES PRODUCTO TERMINADO s TS A
 TAEERR

Aspecto

Comprimidos recubiertos, circular, biconvexo, sin
ranura, de color salmon.

Peso comprimido

119,0 mg + 7,5%
(110,08 - 127,93 mg)

Identificacion de Diclofenaco
sodico (HPLC)

HPLC: Positivo

Uniformidad de dosis

Por Variacion de Peso:
El valor de Aceptacion (VA):
Maximo 15,0%.

Test de disolucién (HPLC)
a) Etapa Acida

Aparato:2 paleta (USP)

Medio: Acido clorhidrico 0,1N
Volumen: 900 mL

Temp.: 37°C +£0,5°C

Velocidad.: 50 rpm

Tiempo: 120 min

b) Etapa Buffer

Aparato: 2 paleta (USP)
Medio: Buffer fosfato pH 6,8
Volumen: 900 mL

Temp.: 37°C +£0,5°C
Velocidad.: 50 rpm

Tiempo: 45 min

Etapa Acida:
Ningun valor individual de la cantidad disuelta excede el

10%.

Etapa Buffer:
No menos del 80% (Q + 5%) de

Diclofenaco Sédico por comprimido se disuelve en 45
minutos.

Valoracion de Diclofenaco sédico
(HPLC)

Valor declarado: 25 mg/comp.rec.
(90% - 110%)
Limites: 22,50 mg/comp — 27,50 mg/comp. rec.

Sustancias relacionadas (HPLC)**

Impureza A: Maximo 0,5%
Impurezas individuales: Maximo 1,0%
Impurezas totales: Maximo 1,5 %

Control microbioldgico (Recuento
en placa USP <62>)*

- Recuento de microorganismos
aerobios totales:

- Recuento hongos y levaduras:

- Escherichia coli:

Maximo 1000 ufc /g.
Maximo 100 ufc/ g.
Ausencial/g

Material envase/empaque

Estuche de cartulina impreso que contiene blister de
PVC-PVDC transparente e incoloro /Aluminio, mas
folleto de informacién al paciente, todo debidamente

sellado y rotulado.

*Realizado por el fabricante para la liberacion del lote

**Realizado en el origen
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Gobierno de Chile

MODIFICA A TECNOFARMA S.A., RESPECTO DEL

PRODUCTO FARMACEUTICO LERTUS COMPRIMIDOS
GZR/LVC/pgg CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 25 mg (Diclofenaco
NO© Ref.:MA769720/16 sodico), REGISTRO SANITARIO N° F-10317/11

RESOLUCION EXENTA RW N° 17606/16
Santiago, 23 de agosto de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentaciéon de Tecnofarma S.A., por la que
solicita nuevo tipo de envase para el producto farmacéutico LERTUS COMPRIMIDOS CON
RECUBRIMIENTO ENTERICO 25 mg (Diclofenaco soédico), registro sanitario NO
F-10317/11; el Informe Técnico N° 2180, emitido por la Unidad de Metodologias Analiticas;

CONSIDERANDO: PRIMERO.- Que, el producto en su recubrimiento cuenta con
componentes utilizados en las formas farmacéuticas de liberaciéon entérica y que el ensayo
de disolucién presentado en las especificaciones de producto terminado cumple con el perfil
de dicha liberacion modificada; SEGUNDO.- La necesidad de denominar correctamente el
producto conforme a la su forma farmacéutica; TERCERO.- Que el registro sanitario fue
autorizado con la reglamentaciéon sanitaria vigente al momento de su ingreso,
especificamente lo dispuesto en el D.S. 1876/95, que cuenta con dos fabricantes
extranjeros terminados aprobados; que de acuerdo al Reglamento del sistema nacional de
control de los productos farmacéuticos D.S.3/10, en el articulo 69°, debe regularizar el
segundo fabricante. Que en conformidad con la actual reglamentacién 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; CUARTO.- Que, se ha autorizado
el contenido de envase confirme a lo establecido en el registro sanitario y se ha autorizado
el envase con el cual se ha demostrado la estabilidad de la nueva formulacién;

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cédigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el
Decreto Supremo N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 599 letra b) y 610 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el nuevo tipo de envase para el producto farmacéutico LERTUS
COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 25 mg (Diclofenaco sédico),
registro sanitario NOF-10317/11, concedido a Tecnofarma S.A.dejando sin efecto los tipos de
envase anteriormente autorizados

Venta Publico: Estuche de cartulina impreso que contiene blister de PVC-PVDC
transparente e incoloro /Aluminio contenido de 1 a 50 comprimidos
recubiertos , mas folleto de informacién al paciente, todo debidamente
sellado y rotulado.

Muestra Médica: Estuche de cartulina impreso que contiene blister de PVC-PVDC
transparente e incoloro /Aluminio contenido de 1 a 50 comprimidos
recubiertos , mas folleto de informacién al paciente, todo debidamente
sellado y rotulado.

Envase Clinico: Estuche de cartulina impreso que contiene blister de PVC-PVDC
transparente e incoloro /Aluminio contenido de 1 a 1000 comprimidos
recubiertos , mas folleto de informacién al paciente, todo debidamente
sellado y rotulado.

Periodo de eficacia: 36 meses, almacenado a no mas de 30°C, para el producto envasado en
estuche de cartulina impreso que contiene blister de PVC-PVDC transparente e incoloro
/Aluminio, mas folleto de informacién al paciente, todo debidamente sellado y rotulado.
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2.- Los rétulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucién a lo autorizado en el registro sanitario y cualquier modificacion deberd
comunicarse oportunamente a este Instituto.

3.- Las especificaciones del producto terminado (sin cédigo) corresponden a las
autorizadas en la resolucién

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 ASISTENCIALES”, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, D.S. N° 3 de 2010

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

ANOTESE Y CQMUNIQUESE

ATORIZACIONCS 222 RIAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DF SALUD PURLICA DE CHILE

DRA. Q.F. HE ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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NO Ref,:N780884/16 ) RESOLUCION EXENTA RW N° 13 107/16
IMC Santiago, 22 de junio de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |a solicitud de D. Ilse Ponse Gallardo , Responsable
Técnico y D. ANTONIO AVILA NIEVES, Representante Legal de Tecnofarma S.A., ingresada bajo
la referencia N© N780884, de fecha de 2 de junio de 2016, mediante la cual solicita la renovacién
del registro sanitario del producto farmacéutico LERTUS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25
ma(Diclofenaco sédico ); el pago de los derechos arancelarios correspondientes, mediante el
comprobante de recaudacion N° 2016060281126481, emitido por Tesoreria General de la
Republica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacién de fecha 2 de junio de 2016, de D. Ilse
Ponse Gallardo , Responsable Técnico y D. ANTONIO AVILA NIEVES, Representante Legal de
Tecnofarma S.A., se solicitd la renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico
LERTUS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg(Diclofenaco sédico ), concedido por este Instituto
de Salud Publica mediante la resolucién exenta N© 11484, de fecha 31 de agosto de 2009.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacién N° 2016060281126481, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 2 de junio de 2016;

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 619 letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N© 19, 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. RENUEVASE a nombre de Tecnofarma S.A., el registro sanitario del producto
farmacéutico que a continuacién se indica:

Nombre del Producto N© Registro Anter]or} N© Registro : Fecha de
o ] | | Renovado || Renovacién |
LERTUS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 | F-10317/11 ; F-10317/16 | 31-08-2016 !
mg(Diclofenaco sbdico )

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
modificaciéon debe ser expresamente autorizada.

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocelispeh.cl con el siguiente identificador:
Cédigo de Verificacién: ACDAS5811F7F1738084257FDI005A8CDS




Instituto de
Satud Pablica

Minateiia de Salod

Gaobinine de Chite

3. La renovacion del presente registro sanitario vence el 31 de agosto de 2021, de
acuerdo a la fecha de inscripcion del registro, para lo cual el titular del registro sanitario debera
solicitar su renovacién entre los 90 dias previo al vencimiento del registro, sefialado en la
presente resolucidn.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia
Nacional de

Medicamentos

= ‘j /;-‘I
= 7

DRA. Q.F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA (S)
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIQNAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La presente resoludidn podré ser validada en wwawy.ispdocelispeh.cl con el siguiente identificador: Cédigo de Verificacion: AODAS5811F7F 1738084257 FD9005ABCDS
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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

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

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Tecnofarma S.A., por la que
solicita ampliacion de distribuidor para los productos farmacéuticos que se sefialan en
anexo adjunto; vy

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

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la 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 roétulos de los productos indicados deben corresponder exactamente en su texto y
distribucion a lo autorizado en los registros sanitarios y sélo podran modificarse en lo
referente a la materia que trata la presente resolucion.

ANOTESE Y, COMUNIQUESE

y — — ] \ y
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

www.ispch.cl/
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(Cont. Res. Mod. ML2929672)

Gobierno de Chile
NO Ref.:ML299672/11
GCHC/TCM/shl ;
RESOLUCION EXENTA RW N© 15804/11
Santiago, 12 de septiembre de 2011
NOMBRE PRODUCTO No°
REGISTRO
ANUAR GRAGEAS F-10278/06
DINAFLEX SOLUCION INYECTABLE 400 mg F-10302/06
ETACONIL COMPRIMIDOS 250 mg F-10309/11
LERTUS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg F-10317/11
LERTUS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg F-10318/06
LERTUS SOLUCION INYECTABLE 75 mg/3 mL F-103159/06
LERTUS SUSPENSION PARA GOTAS ORALES 1,5% F-10322/06
LERTUS COMPRIMIDOS DISPERSABLES 46,50 mg F-10327/11
MAGNATIL-C COMPRIMIDQOS 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
URAZQOL CR COMPRIMIDQOS 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.L.) F-134/07
EUTEBROL COMPRIMIDOS 10 mg F-13641/09
RAVALGEN COMPRIMIDOS RECUBIERTQOS 75 mg F-13778/09
GABICTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 300 mg F-14089/09
GABICTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 400 mg F-14090/09
INMUNOPRIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg F-14926/10
BLADURIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg F-15612/11
DRALITEM CAPSULAS 250 mg F-15707/06
DRALITEM CAPSULAS 100 mg F-15708/06
DRALITEM CAPSULAS 20 mg F-15709/06
QUETIAZIC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg F-15838/06
QUETIAZIC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg F-15839/06
QUETIAZIC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg F-15840/06
IDENA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 150 mg F-15993/07
CABERTRIX COMPRIMIDOS 0,5 mg F-16929/08
PREBICTAL CAPSULAS 75 mg F-17308/08
PREBICTAL CAPSULAS 150 mg F-17309/08
USENTA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 125 mg F-17473/09
ILTUX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg F-17616/09
ILTUX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 40 mg F-17617/09
PARMITAL COMPRIMIDOS 1 mg F-17636/09
PARMITAL COMPRIMIDOS 0,25 mg F-17637/09
REVLIMID CAPSULAS 25 mg F-17652/09
PARMITAL COMPRIMIDOS 0,125 mg F-17722/09
REVLIMID CAPSULAS 5 mg F-18009/10
REVLIMID CAPSULAS 10 mg F-18010/10
REVLIMID CAPSULAS 15 mg ) F-18011/10
VIDAZA LIOFILIZADO PARA SUSPENSION INYECTABLE 100 mg F-18015/10

www.ispch.cl
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Gabierno de Chile

NO Ref.:ML299672/11
GCHC/TCM/shl
RESOLUCION EXENTA RW N°©¢ 15804/11
Santiago, 12 de septiembre de 2011

NOMBRE PRODUCTO N°
REGISTRO
ILTUX HCT 20/12,5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-18164/10
ILTUX HCT 40/12,5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-18165/10
ILTUX HCT 40/25 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-18166/10
MIMPARA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 30 mg F-18690/11
MIMPARA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 60 mg F-18691/11
MIMPARA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 90 mg F-18692/11
DIVANON CAPSULAS BLANDAS VAGINALES 100 mg F-4324/10
ULTRAC Q10 CAPSULAS BLANDAS F-4593/10
ANSIETIL COMPRIMIDOS 30 mg F-5575/10
ATENUAL GRAGEAS 25 mg F-5576/10
CRITEN COMPRIMIDOS 2,5 mg F-5580/10
CRITEN COMPRIMIDOS 5 mg F-5581/10
DOMINIUM COMPRIMIDOS 20 mg F-5584/10
FLUXUS COMPRIMIDOS 10 mg F-5591/10
LERTUS RETARD COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA F-5601/10
100 mg
LERTUS GEL TOPICO 1% F-5604/10
LERTUS SUPOSITORIOS 12,5 mg F-5606/10
LERTUS SUPOSITORIOS 50 mg F-5607/10
MELITASE COMPRIMIDOS 250 mg F-5611/10
REGENTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 30 mg F-5628/10
REGENTAL SOLUCION INYECTABLE 10 mg/50 mL F-5629/10
REVIL JARABE F-5632/10
REVIL VITAMINADO B12 FORTE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-5633/10
REVIL VITAMINADO B-12 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-5634/10
REVIL B-12 JARABE F-5637/10
ULTRAC CAPSULAS BLANDAS F-5646/10
IMPLICANE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg F-650/08
IMPLICANE COMPRIMIDOS 100 mg F-651/08
SUPRACALM COMPRIMIDOS 1 g F-7782/11
DINAFLEX GRANULOS PARA SOLUCION ORAL EN SOBRES 1,5 g F-788/08
TROZOLET COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 mg F-844/08
DECAPEPTYL POLVO LIOFILIZADO PARA SUSPENSION INYECTABLE 11 .25 mg F-8887/11
REGENTAL SOLUCION ORAL PARA GOTAS 40 mg/mL F-889/08
GOTELY CAPSULAS DE LIBERACION PROLONGADA 0,4 mg F-890/08
DIVARIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 30 mg F-9774/06

wivw.ispch.el/
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Gobierno de Chile

MODIFICA A TECNOFARMA S.A., RESPECTO DEL

PRODUCTO FARMACEUTICO LERTUS
GCHC/TCM/shl COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg, REGISTRO
NO Ref.:MT220152/10 SANITARIO N° F-10317/06

RESOLUCION EXENTA RW N° 10127/11
Santiago, 13 de julio de 2011

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |la presentacion de Tecnofarma S.A., por la que
solicita nuevo rotulado grafico para el producto farmacéutico LERTUS COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 25 mg, registro sanitario N°F-10317/06; 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
590 letra b) y 619 letra b), del D.F.L. N® 1 de 2005, y las facultades delegadas por la
Resoluciéon 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 el proyecto de rotulado grafico para el producto farmacéutico
LERTUS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg, registro sanitario N° F-10317/06,
concedido a Tecnofarma S.A., el cual debe conformar al anexo timbrado de la presente
resolucion, sin perjuicio de cumplir lo dispuesto en los articulos N°s 49 y 52 del Reglamento
del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos.

LEN ROSENBLUTH LOPEZ
\EFA (S) SUBDEPARTAMENT® REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
N - AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

.2 " INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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REF.MT220152/10 REG.ISPN°F-10317/06
ROTULADO GRAFICO
LERTUS COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 25 mg

VIl ESTUCHE VENTA

LERTUS COMPRIMIDOS CON RECUBIERTO ENTERICO
Diclofenaco Sédico 25 mg

Cada comprimido con recubierto entérico contiene:

Diclofenaco Sédico 25,00mg
Excipientes: Celulosa microcristalina, Didxido de silicio coloidal, Lactosa, estearato de
magnesio, croscarmelosa sédica, Talco, Diéxido de Titanio, Colorante D&C amarillo
N°10, colorante ponceau 4r, copolimero del 4cido metacrilico, trietilcitrato.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

Venta bajo receta médica en establecimientos tipo A.

Dosis e indicaciones segun prescripcion médica

Advertencia: La administracion por mas de una semana debe ser con control médico.

Via de administracion oral.

Mantener a temperatura no mayor a 30°C e
ACTONAL

LE ]
|

Registro I.S.P. . F-10317/06
Serie

Vence

Elaborado en Paraguay por
FARMACEUTICA PARAGUAYA S.A.
para
TECNOFARMA S.A.
Las Violetas 2169, Providencia
Santiago — Chile
Distribuido por
PHARMA INVESTI DE CHILE S.A.
Volcan Tronador 800-A, Sector Industrial Lo Boza
Pudahuel - Santiago

Pagina 1 de 4



REF.MT220152/10 REG.ISPNCF-10317/06
ROTULADO GRAFICO
LERTUS COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 25 mg

VIl ESTUCHE MUESTRA MEDICA

LERTUS COMPRIMIDOS CON RECUBIERTO ENTERICO
Diclofenaco Sédico 25 mg

Cada comprimido con recubierto entérico contiene:

Diclofenaco Sddico 25,00mg
Excipientes: Celulosa microcristalina , Dioxido de silicio coloidal, Lactosa, estearato de

magnesio, croscarmelosa sodica, Talco, Dioxido de Titanio, Colorante D&C amarillo
N°10, colorante ponceau 4r, copolimero del acido metacrilico, trietilcitrato.
Mantener fuera del alcance de los nifios.

Venta bajo receta médica en establecimientos tipo A.

Dosis e indicaciones segun prescripcion médica

Advertencia: La administraciéon por mas de una semana debe ser con control médico.
Via de administracion oral.

Mantener a temperatura no mayor a 30°C

Muestra medica prohibida su venta. | DEPARTAMEY:

Registro I.S.P. : F—10317/06
Serie : i;_‘;-"

Vence

Elaborado en Paraguay por
FARMACEUTICA PARAGUAYA S.A.
para
TECNOFARMA S.A.
Las Violetas 2169, Providencia
Santiago — Chile
Distribuido por
PHARMA INVESTI DE CHILE S.A.
Volcan Tronador 800-A, Sector Industrial Lo Boza
Pudahuel - Santiago

Pagina 2 de 4



REF.MT220152/10 REG.ISPN°F-10317/06
ROTULADO GRAFICO )
LERTUS COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 25 mg

VIl BLISTER VENTA

LERTUS COMPRIMIDOS CON RECUBIERTO ENTERICO
Diclofenaco Sodico 25 mg

Registro I.S.P. : F—-10317/086
Serie

Vence

Tecnofarma S.A.

Pagina 3 de 4



REF.MT220152/10 REG.ISPNCF-10317/06
ROTULADO GRAFICO ]
LERTUS COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 25 mg

VIl BLISTER MUESTRA MEDICA

LERTUS COMPRIMIDOS CON RECUBIERTO ENTERICO
Diclofenaco Sédico 25 mg

Muestra médica prohibida su venta
Registro |.S.P. : F-10317/06
Serie

Vence

Tecnofarma S.A.

Pagina 4 de 4
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Gobierno de Chile

NO Ref.:N279224/11 RESOLUCION EXENTA RW N° 9425/11
FKV/spp Santiago, 30 de junio de 2011

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Tecnofarma S.A., por la que
solicita la renovacién del registro sanitario F-10317/06, para el producto farmacéutico
LERTUS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg;

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Coédigo
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 Resolucién 334 del 25 de febrero de 2011 y N° 597 del 30 de marzo de 2011 dicto la
siguiente:

RESOLUCION

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

Nombre del Producto NO Registro | N© Registro Fecha de
Anterior Renovado Renovacion
LERTUS COMPRIMIDOS F-10317/06 | F-10317/11 | 31-08-2011
RECUBIERTOS 25 mg

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

3. El N° de Registro anterior F-10317/06 podrd ser usado en la rotulacion del

producto, por un periodo maximo de seis meses, a contar de la fecha de renovacién
sefialada.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

ﬂsnTUTo“Df:r; i LC

AGENCIA MAC
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RMAN CHAMY CORDOVA/
REGISTROS FARMACEYTICOS
ACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
INTERESADO

UNIDAD DE PROCESOS
GESTION DE TRAMITES




INSTITUTO DE SALUD
PUBLICA DE CHILE

FOBRIERNDG BE

CHILE

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 Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos y del
Reglamento de Productos Psicotropicos, aprobados por los Decretos Supremos N° 1876 de
1995 y 405 de 1983, respectivamente, ambos del Ministerio de Salud y los articulos 59° letra b)
y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucién 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
continuacion se senalan, 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 autorizacién otorgada al establecimiento distribuidor autorizado en cada
uno de los registros , para distribuir los productos farmacéuticos detallados a continuacion.

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

ANOTESE Y COMig%iESE
.éh . i ;

1

R. QF. HUGO NAVARRETE HOFER
FE (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

INTERESADO
UNIDAD DE PROCESOS
GESTION DE CLIENTES

~ Ministro de Fe

Av. Marathon 1.000, Nuhoa, Sumiugo. . Cq_si]lq_a487Cor're6_,_2T,- Coédigo Postal 7780050 * Mesa Central (56-2) 5755 101, Informacicnes (56-2) 5755 201
= www.ispch.cl
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(Cont. Res. Mod. ML1622/10)

INSTITUTO DE SALLUD
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 SOLUCION INYECTABLE 4 mg/2 mL F-10271/06
AMILENE SOLUCION INYECTABLE 8 mg/4 mL F-10276/06
ANUAR GRAGEAS F-10278/06
ATENUAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 75 mg F-10280/06
DECAPEPTYL POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 3,75 mg F-10298/06
DINAFLEX CAPSULAS 500 mg F-10301/06
DINAFLEX SOLUCION INYECTABLE 400 mg F-10302/06
DOLGENAL COMPRIMIDOS 10 mg F-10306/06
DOLGENAL SOLUCION INYECTABLE 30 mg/1 mL F-10307/06
ETACONIL COMPRIMIDOS 250 mg F-10309/06
LERTUS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg F-10317/06
LERTUS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg F-10318/06
LERTUS SOLUCION INYECTABLE 75 MG/3 mL F-10318/06
LERTUS SUPOSITORIOS 100 MG F-10321/06
LERTUS SUSPENSION PARA GOTAS ORALES 1,5% F-10322/06
LERTUS COMPRIMIDOS DISPERSABLES 46,50 mg F-10327/06
LERTUS RETARD COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 75 mg F-10330/06
MAGNATIL-C COMPRIMIDOS EFERVESCENTES F-10335/06
MAGNATIL C CALCICO COMPRIMIDOS EFERVESCENTES F-10336/06
REGENTAL FORTE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 60 mg F-10356/06
SOMNIL COMPRIMIDOS 10 mg F-10360/06
TAXUS COMPRIMIDOS 10 mg F-10366/06
TAXUS COMPRIMIDOS 20 mg F-10367/06
URAZOL JARABE 5 mg/5 mL F-10372/06
URAZOL COMPRIMIDOS 5 mg F-10373/06
VASTUS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5 mg F-10374/06
TAVOR COMPRIMIDOS 150 mg F-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 COMPRIMIDCS F-13031/08
DINAFLEX DUO FORTE GRANULOS PARA SOLUCION ORAL EN SOBRES F-13032/08
DINAFLEX DUO FORTE GRANULOS PARA SOLUCION ORAL EN SOBRES F-13033/08
LERTUS RL COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 150 MG F-13124/08
MAGNATIL CALCICO C FORTE POLVO PARA SOLUCION ORAL EN SOBRES F-13220/08
Taopictal Comprimidos Recubiertos 25 mg F-13235/08
TOPICTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg F-13236/08
TOPICTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg F-13237/08
AMIZERAL CAPSULAS 6,0 mg F-13319/08
AMIZERAL CAPSULAS 4,5 mg F-13320/08
AMIZERAL CAPSULAS 3,0 mg F-13321/08
AMIZERAL CAPSULAS 1,5 mg F-13322/08
UCLASIL COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 500 mg F-13343/08
ULTRAC E CAPSULAS BLANDAS F-13362/08
E-tec Capsulas Blandas 1 G {1000 U.1.) F-134/07
EUTEBROL COMPRIMIDOS 10 MG F-13641/09.
RAVALGEN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 75 mg F-13778/09
CLAUTER COMPRIMIDOS 50 mg F-13932/09
CLAUTER COMPRIMIDOS 100 mg F-13933/09
GABICTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 600 mg F-13863/09 [
GABICTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 800 mg e -....F-13964/09
GABICTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 300 mg P F-14089/09
GABICTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 400 mg F-14090/09
INMUNOPRIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg - F-14926/05
BLADURIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg ! F-15612/06
QUETIAZIC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg S ~" F-15838/06
QUETIAZIC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg : F-15839/06
QUETIAZIC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg i F-15840/06
IDENA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 150 mg : A F-15993/07
NOVACILINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 750 mg i - F-16151/07
LERTUS AEROSOL TOPICO 1,16% L F-16161/07
CABERTRIX COMPRIMIDOS 0,5 mg R e F-16929/08

Av. Marathen 1.000, Nufioa, Santiago * Casilla 48 Corree 21, Cédigo Postal 7;8?050 * Mesa Central (56-2) 5755 101, Informacicnes (56-2) 5755 201
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(Cont. Res. Mod. ML1622/10)

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 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-17309/08
NABILA COMPRIMIDOS 5 mg F-17338/09
VEDIPAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-17393/09
ILTUX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg F-17616/09
ILTUX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 40 mg F-17617/09
PARMITAL COMPRIMIDOS 1 mg F-17636/09
PARMITAL COMPRIMIDOS 0,25 mg F-17637/09
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 RECUBIERTOS 200 mg F-385/08
DIVANON CAPSULAS BLANDAS VAGINALES 100 mg F-4324/05
ULTRAC Q10 CAPSULAS BLANDAS F-4593/05
OXYCONTIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 10 mg F-510/08
OXYCONTIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 20 mg F-511/08
OXYCONTIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 40 mg F-512/08
ANSIETIL COMPRIMIDOS 30 mg F-5575/05
ATENUAL GRAGEAS 25 mg F-5576/05
CRITEN COMPRIMIDOS 2,5 mg F-5580/05
CRITEN COMPRIMIDOS 5 mg F-5581/05
DOMINIUM COMPRIMIDOS 20 mg F-5584/05
FLUXUS COMPRIMIDOS 10 mg F-5591/05
LERTUS RETARD COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION RETARDADA 100 mg F-5601/05
LERTUS GEL TOPICO 1% F-5604/05
LERTUS SUPOSITORIOS 12,5 mg F-5606/05
LERTUS SUPOSITORIOS 50 mg F-5607/05
MELITASE COMPRIMIDOS 250 mg F-5611/05
NIMUS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 400 mg F-5622/05
REGENTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 30 mg F-5628/05
REGENTAL SOLUCION INYECTABLE 10 mg/50 mL F-5629/05
REVIL JARABE F-5632/05
REVIL VITAMINADO B12 FORTE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-5633/05
REVIL VITAMINADO B-12 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-5634/05
REVIL B-12 JARABE F-5637/05
ULTRAC CAPSULAS BLANDAS F-5646/05
IMPLICANE COMPRIMIDOS 50 mg F-850/08
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-7434/08
SUPRACALM COMPRIMIDOS 1 g F-7782/08
Dinaflex Granulos Para Selucion Oral En Sobres 1,5 g F-788/08
MS CONTIN COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 60 mg F-8045/06 .
MS CONTIN COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 100 mg F-8046/06
MS CONTIN COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 10 mg F-8048/06
MS CONTIN COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 30 mg F-8049/06
TROZOLET COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 mg F:844/08. . .| ..
DECAPEPTYL POLVO LIOFILIZADO PARA SUSPENSION INYECTABLE 11,25 mg F-8887/06
REGENTAL SOLUGION ORAL PARA GOTAS 40 mg/mL ST TTTR-889/08
DIVARIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 30 mg ’ F-9774/06

Av. Marathon 1.000, Nufioa, Santiago * Casilla 48 Correo 21, Codige Postal 7780050 ¢ Mesa Central {56-2) 5755 101, Infermadiones (56-2) 5755 201
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GOBIERNG O INSTITUTO DE SALUD

PUBLICA DE CHILE
ﬁH ii.E MODIFICA A TECNOFARMA S.A., RESPECTO

DEL PRODUCTO FARMACEUTICO LERTUS
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg,
REGISTRO SANITARIO N° F-10317/06

N° Ref.:MA10096/09

VEY/HNH/PCS

Resolucion Exenta RW N° 3699/10
Santiago, 26 de marzo de 2010

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Tecnofarma S.A., por la que
solicita modificacién de férmula para el producto farmacéutico LERTUS COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 25 mg, registro sanitario N°F-10317/086; el Informe Técnico N° 276, emitido
por la Unidad de Metodologias Analiticas; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Coédigo
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 Resolucion
Exenta N° 4222 de 2007, 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 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg, registro sanitario N°
F-10317/086, concedido a Tecnofarma S.A..

Cada comprimido recubierto contiene:

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

Av. Marathon 1.000, Nuiiog, Santiago * Casilla 48 Correo 21, Cédigo Postal 7780050 ¢ Mesa Central (56-2) 5755 101, Informaciones (56-2) 5755 201
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(Cont. Res. Mod. MA10096/09) lS

GOBIERNO DE INSTITUTO DE SALUD

C H i i‘E PUBLICA DE CHILE

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

DISTRIBUCION:
INTERESADO

UNIDAD DE PROCESOS
GESTION DE CLIENTES

='1I‘iéﬁ"$é?i§o Fielmente
Ministro de Fe
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INSTITUTO DE SALUL
PUBLICA DE CF

GOBIERNO DECHILE

MINISTERIO DE SALUD

B11/Ref..3269/06

TTA/GOJ/goj e
12 22.12.2006<0 55393
SANTIAGO,

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
resclutiva se sefialan; y

CONSIDERANDQ: La necesidad de denominar correctamente en producto
farmaceéutico registrado bajo el N® F-10322/01; 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 Resolucion N° 110 de
fecha 26 de Enero de 2005, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE, a nombre de TECNOFARMA S.A., el registro sanitario de los productos
farmacéuticos que a continuacién se indican, a partlr de la “Fecha de Renovacién” sefialada

para cada producto:

N° Registro | N° Registro | Fecha de
Nombre del Producto Anterior Renovado | Renovacién
DIVANON SOLUCION TOPICA 1% B-1406/01 B-1406/06 08/01/2006
LERTUS
SOLUCION INYECTABLE M.D. 75 mg/,s mL | F-10323/01 | F-10323/06 | 09/01/2006
DINAFLEX CAPSULAS 500 mg F-10301/01 | F-10301/06 2710112006
AMILENE
SOLUCION INYECTABLE 8 mg/4 mL F-10276/01 | F-10276/06 16/02/2006
TAXODIOL
SOLUCION INYECTABLE 30 mg/5 mL F-10365/01 | F-10365/06 19/02/2006
AMILENE
SOLUCION INYECTABLE 4 mg/2 mL F-10271/01 | F-10271/06 23/02/2006
il F-10374/01 | F-10374/06 | 12/03/2006
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5 mg
ADECUR COMPRIMIDOS 5 mg F-10269/01 | F-10269/06 08/04/2006
ADECUR COMPRIMIDOS 2 mg F-10268/01 | F-10268/06 08/04/2006
DOLGENAL COMPRIMIDOS 10 mg F-10306/01 | F-10306/06 15/04/2006
DOLGENAL
SOLUCION INYECTABLE 30 mgi mL F-10307/01 | F-10307/06 15/04/2006
LERTUS RETARD
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-10330/01 | F-10330/06 20/04/2006
DE LIBERACION PROLONGADA 75 mg
MAGNATIL C CALCICO
COMPRIMIDOS EFERVESCENTES F-10336/01 | F-10336/06 2710412006
LERTUS SUPOSITORIOS 100 mg F-10321/01 | F-10321/06 28/04/2006
DECAPEPTYL POLVO LIOFILIZADO
PARA SOLUCION INYECTABLE 3.75 mg F-10298/01 | F-10298/06 09/05/2006
TAXUS COMPRIMIDOS 10 mg F-10366/01 | F-10366/06 19/05/2006
TAXUS COMPRIMIDOS 20 mg_ F-10367/01 F-10367/06 19/05/2006
URAZOL COMPRIMIDOS 5 mg F-10373/01 | F-10373/06 20/05/2006
ETACONIL COMPRIMIDOS 250 mg F-10308/01 | F-10308/06 23/05/2006
LERTUS
COMPRIMIDOS DISPERSABLES 46,50 mg F-10327/01 | F-10327/06 01/07/2006
MAGNATIL-C
COMPRIMIDOS EFERVESCENTES F-10335/01 | F-10335/06 01/07/2006
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GOBIERNODE CHILE

MINMISTERIC DE SALUD

B11/

Ref.:3269/06

TTA/GOJ/goj
(2 de 2)

(Renovacién de Registros Farmacéuticos Tecnofarma S.A.)

PUBLICS DE CHILE

N° Registro | N° Registro Fecha de
Nombre del Producto Anterior Renovado Renovacion
REGENTAL FORTE
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 60 mg F-10356/01 F-10356/06 24/0812006
LERTUS
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg F-10317/01 F-10317/06 31/08/2006
ATENUAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
DE LIBERACION PROLONGADA 75 mg F-10280/01 F-10280/06 05/09/20086
CARDIOXANE LIOFILIZADC PARA
SOLUGION INYECTABLE 500 mg F-10285/01 F-10285/06 14/09/2006
LERTUS
SOLUCION INYECTABLE 75 mg/3 mL F-10319/01 F-10319/06 21/09/2006
MS CONTIN COMPRIMIDOS
DE LIBERACION PROLONGADA 60 mg F-8045/01 F-8045/06 28/09/2008
MS CONTIN COMPRIMIDOS
DE LIBERACION PROLONGADA 100 mg F-8046/01 F-8046/06 28/09/2006
MS CONTIN COMPRIMIDOS
DE LIBERACION PROLONGADA 10 mg F-8048/01 F-8048/06 28/09/20086
MS CONTIN COMPRIMIDOS
DE LIBERACION PROLONGADA 30 mg F-8049/01 F-8049/06 28/09/2006
URAZOL JARABE 5 mg/5 mL F-10372/01 F-10372/06 05/10/2006
ANUAR GRAGEAS F-10278/01 F-10278/06 15/11/2006
DINAFLEX SOLUCION INYECTABLE 400 mg F-10302/01 F-10302/06 15/11/2006
LERTUS
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg F-10318/01 F-10318/06 18/11/20086
NIVAS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5 mg F-10348/01 F-10348/06 18/11/20086
VITOTAL CAPSULAS BLANDAS F-10377/01 F-10377/06 22/11/2006
ALDESLEUKINA LIOFILIZADO PARA
SOLUCION INYECTABLE 18.000.000 U.. B:1405/01 | B-1408106 | 29/11/2006
SOMNIL COMPRIMIDOS 10 mg F-10360/01 F-10360/06 04/12/2006
AZATIOPRINA COMPRIMIDOS 50 mg F-10281/01 F-10281/06 13/12/2006
NIVAS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg | F-10349/01 F-1034%/06 18/12/2006
LERTUS
SUSPENSION ORAL PARA GOTAS 1,5% F-10322/01 F-10322/06 2211272006

del afio en el N° de Registro,

n la rotulacion de los productos, por un periodo

N

AL[:;}NADO CID
NTROL NACIONAL
PUBLICA DE CHILE

2. lLa presente resolucién solo consigna la modificacion
manteniendo vigente las menciones aprobadas en el registro anterior, de modo que toda otra
modificacion debe ser expresamente autorizada.

3. EIN°de Reglstro antejlor podra ser usado e
maximo de/SE}lS" ‘éses a%ontar de la fecha de la presente resolucion

i "% “CANOTESE Y COMUNIQUESE
\
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JEFE (S) EPARTAMENTO C
INSTITUTO DE SALUD
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GOBIERNO DE CHILE INSTITUTO DE SALUD
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
MODIFICA A TECNOFARMA S.A. RESPECTO DE
LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE EN LA
PARTE RESOLUTIVA SE SENALAN
11 Y Ew bl & 1207t
TTA/TCM/ shl 1612200502555,
B11/Ref: 34.386/05 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
sefialan; 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 Pablica de Chile, dicto la siguente:

RESOLUCION

1- AUTORIZASE la ampliacion de distribuidor para los productos farmacéuticos que a
continuacién se sefalan, otorgados a Tecnofarma S.A., los que en adelante serdn distribuidos por
Droguerfa Volta de propiedad de Laboratorio Volta S.A., ubicado en Caupolican 9291, Bodegas D y
E, Quilicura, de acuerdo a convenio vigente entre las partes.

i ___ NOMBRE PRODUCTO ' N° REGISTRO
LUTAMIDAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 150 mg F-7583/01
LUTAMIDAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg F-2100/04
LERTUS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg F-10317/01
LERTUS COMPRIMIDCS DISPERSABLES 46,50 mg F-10327/01
PLENOVID COMPRIMIDOS 2,5 mg F-13126/03
PRO LERTUS CAPSULAS DE LIBERACICN PROLONGADA 140 mg F-7434/01
SUPRACALM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 19 F-7782/01
TAXUS COMPRIMIDOS 10 mg F-10366/01
TAXUS COMPRIMIDOS 20 mg F-10367/01
DINAFLEX DUO CAPSULAS F-13030/03

2.- Manténgase la autorizacién otorgada anteriormente para distribuir este producto.

3. Los rétulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucién con los aprobados en el registro sanitario, y sélo podrin modificarse en lo referente a
la materia que trata la presente resolucién sefalando claramente en ellos el nuevo distribuidor.
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GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

MODIFICA A TECNOFARMA S.A. RESPECTO
DEL PRODUCTO FARMACEUTICO LERTUS
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg,
REGISTRO SANITARIO F-10.317/01
TTA/HRL/ras

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

sanTiaco.  0711.2005+069 76

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Tecnofarma S.A., por la que
solicita nuevo texto de folleto de informacion al paciente para el producto farmaceutico
LERTUS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg, registro sanitario N° F-10.317/01; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 del Codigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
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 informacion al paciente para el producto
farmacéutico LERTUS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg, registro sanitario N° F-10.317/01,

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.‘\&-F-YOLANDA PALACIOS ALLENDES
EFA DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

*i-%” — 7’4_-.
- C.1.S.P. % 7
- Unidad de Procesos —-

- Archivo A g
7~ Transoiito Fielmente
~ Ministro de Fé
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INSTITUTO DE SALUD
GOBIERNO DE CHILE PUBLICA DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD
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MODIFICA A TECNOFARMA S.A. RESPECTO
DEL PRODUCTO FARMACEUTICO LERTUS
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg,

REGISTRO SANITARIO F-10.317/01
TTA/HRL/ras

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

SANTIAGO, 07.11.2005+009 ?m’

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Tecnofarma S.A., por la que
solicita nuevo texto de folleto de informaciéon al profesional para el producto farmacéutico
LERTUS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg, registro sanitario N° F-10.317/01; 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 el texto de folleto de informacién al profesional para el producto
farmacéutico LERTUS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg, registro sanitario N° F-10.317/01,

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

, ~ INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
DISTRIBUCION:

- Interesado
-C.I.S.P.

- Unidad de Procesos
- Archivo
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GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

TTA/ JAMM/ CV/H /shl
B11/Ref.: 3297/04 " - i
07046.2004x00G2426
SANTIAGO, ~4<0

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Tecnofarma S.A., por la que
solicita ampliacién de procedencia para el producto farmacéutico LERTUS COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 25 mg, registro sanitario N° F-10317/01;y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 del Codigo
Sanitatio; 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 v los articulos 37 letra b) y 39 Jetra 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 ampliacién de procedencia desde Farmacéutica Paraguaya S.A:,
Asuncién, Paraguay y/o Asofarma S.A. v Bonnelsur S.A., Montevideo, Uruguay y/o Monteverde
S.A., San Juan, Argentina, para el producto farmacéutico LERTUS COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 25 mg, concedido a Tecnofarma S.A., bajo el N° F-10317/01, manteniendo la
procedencia antetiormente autorizada.

2.- Los rotulos del producto indicado deben corresponder exactamente a lo aprobado en el
registro sanitatio a excepcion de lo sefialado en la presente resoluciomn.

/" Q.F. PAMELA MILLA NANJART
« TEEX DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
= ANSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

- Interesado

~ EIS5P.

- Uiiidad de Procesos
- Archivo.

Transctito Fielmente
Ministro de Fe

Marathén 1000 Nufioa - Casilla Correo 48 Santiago - Chile -Teléfono: 3507477 - Fax: 3507578 - www.ispch.cl
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VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Tecnofarma S.A., por la que
solicita ampliacion de fabricante extranjero para el producto farmacéutico LERTUS
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg , registro sanitario N® F-10317/01; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 del Codigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos
de Uso Médico y Cosméticos aprobados por el decreto supremo N°1876 de 1995 del Ministerio de
Salud y los articulos 37 letra b) y 39 letra b) del decreto ley N° 2763 de 1979, y las facultades
delegadas por la resolucién N° 102 de 1996, del Instituto de Salud Piablica 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 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
25 mg, concedido a Tecnofarma S.A., inscrito bajo el N° F-10317/01, manteniendo el fabricante
anteriormente autorizado

2.- Los rotulos del producto indicado deben corresponder exactamente a lo aprobado en el
registro sanitario a excepcion de lo sefialado en la presente resolucion.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

o Qcmr;q f'\’—
b’l 3, o
< LR ’{
O‘j -j L1 ¢ .
B LT3
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ig\% JE *"E@RA QOF. MMWT@MNIW
\& JEFA DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
\\ II%%TITHTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
DISTRIBUCION: S
- Interesado
- C1S.P.
- Unidad de Computacion

- Archtvo.

/’”’

Marath6n 1.000 Nufioa - Casilla Correo 48 Santiago - Chile - Teléfono : 3507477 - Fax : 3507578 - www.ispch.cl
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INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

YPA/HRI/TCM;/shl 14102002*009455

B11/Ref.: 16.375/02

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

la que solicita cambio de denominacién para el producto farmacéutico DICLOFENACO
SODICO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg, registro sanitario N® F-10317/01; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 del
Codigo Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos aprobados por el decreto supremo
N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y los articulos 37 letra b) y 39 letra b) del decreto
ley N° 2763 de 1979, y las facultades delegadas por la resolucion N° 102 de 1996, del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la nueva denominacién para el producto farmacéutico
DICLOFENACO SODICO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg, registro sanitario
N° F-10317/01, concedido a Tecnofarma S.A., el que en adelante se denominard LERTUS
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg.

2.- Los rétulos de los envases aprobados deberdn corresponder exactamente en su
texto y distribucién a lo sefalado en el anexo timbrado de la presente resolucion, sin
perjuicio de cumplir lo dispuesto en los articulos N°s 49 y 52 del Reglamento del Sistema
Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos.

3.- La denominaciéon LERTUS se encuentra inscrita con el N® 629.592 en el Registro
de Marcas Comerciales del Ministerio de Economia, Fomento y Reconstruccion.

ANOTESE Y CG»MUNI’QUESE

o DR F. J(L”_EP‘ENA RUZ
JEFE DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
) INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
DISTRIBUCION:

G -
-du epto. Registro .
- Ar(,hwop : / / e

Transcrito Fielmente
Ministro de Fe

Marathén 1000 Nufioa - Casilla Correo 48 Santiago - Chile -Teléfono: 3507477 - Fax: 3507578 - www.ispch.cl
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B11/Ref.: 16.375/02

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

la que solicita cambio de régimen para el producto farmacéutico DICLOFENACO
SODICO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg, registro sanitario N° F-10317/01; 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 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 resolucién N° 102 de 1996, del Instituto de
Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. AUTORIZASE el régimen de importado terminado, para el producto farmacéutico
DICLOFENACO SODICO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg, concedido a
Tecnofarma S.A., bajo el N° F-10317/01, el que sera fabricado como producto terminado
por Monte Verde S.A., Argentina, procedente desde Bonnelsur S.A., Uruguay y/o Asofarma
S.A., Uruguay, importado y distribuido por el titular del registro sanitario.

2. DEJASE SIN EFECTO el anterior régimen autorizado de fabricacién nacional.
3. Los r6tulos de los envases aprobados deben corresponder exactamente en su texto y

distribuciéon a lo autorizado en el registro sanitario, cualquier modificacion debera
comunicarse oportunamente a este Instituto:—

NOTESE Y COMUNIQUESE

- DRNQ E: ;'LQS’E” PENA RUZ
IEFE DEPARTAMEN’T. CONTROL NACIONAL
, WINSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
DISTRIBUCION: S K

- Tecnofarma S.A. S
- Subdepto. Registro f/
- Archivo.

&7 Transcrito Fielmenfe

Ministro de Fe

Marathén 1000 Nufioa - Casilla Correo 48 Santiago - Chile -Teléfono: 3507477 - Fax: 3507578 - www.ispch.cl
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SANTIAGO, LU g1t 2

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

solicita la renovacién del registro sanitario N° 32.288 para el producto farmacéutico
DICLOFENACO SODICO, Comprimidos Recubiertos 25 mg; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Caodigo
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, y las facultades delegadas por Resolucién N°01419 del 30 de Noviembre del
2000, dicto la siguiente.

RESOLUCION

1. RENUEVASE, a partir del 7 de Abril del 2001 el registro sanitario N°® 32.288 del producto
farmacéutico DICLOFENACO SODICO, Comprimidos Recubiertos 25 mg, otorgado a
Tecnofarma S.A.

2. En lo sucesivo, el producto quedara inscrito bajo el N° F-10.317/01 en el Registro Nacional
de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos, el cual debera
sefalarse en su rotulacion.

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

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

ANOTESE Y COMUNIQUESE

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

DISTRIBUCION:

- Tecnofarma S.A.

- Direccion

- Sub-Depto. Registro
- Archivo

Ministro de Fe

Maratho'ﬁ“l-o.rﬁﬂ,rl-':luﬁéa o Teléfono : 3507477 - Fax: 3507578 - casilla @ ispch.cl




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

NGhkx Y744
Ref: 537/94 10 JUN.S
31 / 05 / 94

880/TTA/mmr
SANTIAGO.

VIBTOS LSTOS ANTECEDENTES: la presentacion del Quimico
Farmacéutico, Dirvector Tecnico v en representacion de la
firma Teconofarma S.A., por la aque solicita cambio de Iaboratorio
fabricante de Grinenthal Chilena Ltda. a Institute Bioguimico Beta
BLAL, para los productos qgue en la parte resolutiva se senalan, de

acuerdo al convenio neotarial de fabricacion suscrito enfre las partes.

TENIENDO PRESENTE: lag dispoesiciones del Codigo Sanitario,
Decreto con Fuerza de Ley N°725 de 1968; del Reglamento del Sistema
Nacional de Control de Productos Farmaceéuticos, Alimentos de Uso
Medico v Cosméticos, aprobado por el Decreto Supremo N° 435 de 1981
del Ministerio de Salud: v en use de las facultades aue me confiere la
letra b) del Art. 39° del Decreto Ley N©2.763 de 1979, el Decreto
supremo N®79 de 1980 del Ministerio de Salud v la Resolucion N°027 de
1980 del Instituto de Salud Piblica de Chile, dicto la siguiente;

R k & Q 1 u C 1 0 N

t.- Los productos farmacéuticos que a continuacién se indican
inscritos a nombre de la firma Tecnofarma S.A., en  adelante seran
fabricado como productos terminados por el Laboratorio de Produccion
de propiedad de la firma Instituto Bioguimico Beta $.A. de acuerdo a
convenio notarial suscrito entre las partes v distribuidos por la firma
titular de los registiros sanitarios.

PRODUCTO N? REGISTRQ
BACTIMOX JARABE 1 g/5 ml 19538
DICLOFENACO 50DICO COMPRIMIDOS
RECURIERTOS 25 mg 32268
DOMPERIDONA SUPOSITORIOS 25 ma 21435
DOMPERIDONA SUPOSITORIOS 60 me 21541
DICLOFENACO SODICO 12,5 mg SUPOSTTORIOS 32484
DICLOFENACO SODICO 50 mg SUPOSITORIOS 32485

DICLOFENACO SODICO 80 mg COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS 32812
FLUBENDAZOL COMPRIMIDOS 100 mg 26790
FLUHENDAZOL SUSPENSION 100 mg/5 ml 27128
FLECAINIDA ACETATO COMPRIMIDOS 100 msg 24376
FLECAINIDA ACETATC COMPRIMIDOS 200 me 24375
FLUOXETINA COMPRIMIDOS 20 mg 32287
KETAZOLAM COMFRIMIDOS 15 mg 22549

LERTUS 100 mg SUPOSITORIOS 31554
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(Cont.

LERTUS SUSPENSION PARA GOTAS ORALES 1,5%

LERTUS RETARD 100 mg CAPSULAS CON
MICROGRANULOS DE LIBERACION PROLONGADA

NADOLOL COMPRIMIDOS 80 mg

NEURONIL FORTE JARABE ADULTO

NONOXINOI-9 GUFORITORIOS VAGINALES 100 me

NEURONTIL COMPRIMIDOS

NEURONIL JARABE ADULTO

¥*NEURONIIL JARABE INFANTIL,

ORNIDAZOL COMPRIMIDOS 500 me

OENIDAZOL COMPRIMIDOS VAGINALES 500 g

ORNIDAZOL ENVASE COMBINADO COMPRIMIDOS
YAGINALES ¥ ORALES 500 mg

EANITIDINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 150 mg

TRUCTUM SOLUCION TOPICA 2%

TENOXTCAM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 me

DOMINIUM COMPRIMIDOS 20 mg

LERTUS COMPRIMIDOS 25 m

m

LERTUS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 ms

LERTUS RETARD COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
DE LIBERACION RETARDADA 100 mg

MUCOTOS JARABE 20 me/6 ml

MUCOTOS JARABE 15 m=/5 ml

NEURONIL JARABE ITNFANTIL

ACTINEX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 me
ACTINEX SUSPENSION 100 mg/% ml

SOCRAL COMPRIMIDOS 10 mg

SOCRAL COMPRIMIDOS 20 mg

TRUCTUM GOTAS 60 mz/ml

TRUCTUM COMPRIMIDOS 200 me

Ref.

35262

34875
26161
27766
24564
27835
26729
26728

27467

32108

18454

226808

26774

27105

25895
28210
25635
24203
186085

18604

B3T
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(Cont. Res. Ref. 537)

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

3= La firma Instituto Bioguimico Beta 5.A. se
regponsabilizara del almacenamiento y del control de calidad de
materias primas, material de envase-empague, producto en procegso vy
terminado envasade, debiendo ingcribir en el Registro General de
Fabricacion las etapas ejecutadas. con sus correspondientes boletines
de analisis, sin perjuicio de la responsabilidad gue le compete a la

firma mandante Tecnofarma S.A. como propietaria de log Registros
Sanitarios,
4.~ La prestacion de servicios autorizada debera figurar en
los rotulos, individualizando con su nombre y direccién a la firma
fabricante, debiendo anotar ademds el N° de partida e} lote
corregpondiente.
,r-""—w"""‘-'-.
AT BALU ™
Aoy BE AR

£ oy A0 NOTESE Y COMUNIQUESE

45
\br. a.F ’EKRLO& ALVAREZ MAC-LEAN
JEFET DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
DISTRIBUCION:

- Tecnofarma S.A.

- Instituto Bioguimico Beta S.A.
- Grinenthal Chilena Ltda.

- Bub-Depte. Q. Analitico

=~ Sub-Depto. A.R.I

- Archivo.
«m.Tri 5@:‘1&‘6 I"

mM;.nJ,stro “.:'Fe vy




MINISTERIO DE SALUD
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
AVDA. MARATHON 1000 — FONO: 2391105
CASILLA 48 — DIREC. TELEG. ''BACTECHILE"
SANTIAGO

314601992+« 114814
FEef .. 611/92
28 /7 08 / 92
EMZ/¥XGF/mmr

BANTIAGO,
VISTC ESTOS ANTECEDENTES: la presentacidn
del Quimico Farmaceutico, Director Técnico v en representacién

de la firma Tecnofarma 5.A.., por la que sclicita registro del
producto farmaceutico DICLOFENACO EODICO COMPRIMIDOR
RECUBIERTOS Z5 mg, para los efectos de su fabricacidén b4
venta en el pais, el gue sera fabricado per Grinenthal Chilena
Ltda.. de acuerdeo a convenio notarial de fabricacidn suscrito
entre las partes con fecha Agosto 2, 1983 v Carta Convenio de
Diciembre 192, 1991 el Informe Tecnico respectivo; v

TENIENDO PRESENTE: lag dispoeosiciones del
Cédigo Sanitarieo, decreto con fuerza de ley N° 725 de 1968;
del FReglamentoe del Sistema Nacional de Control de Prcductoe
Farmaceéuticos, Alimentes de Uso Médico v Cosméticos v del
Feglamento de Farmacia, Droguerias, Almaceneg Farmaceuticos v
Botigquines Autorizacos aprobados por los decretos suprenos
Nbe ., 435 de 1981 v 4&6 de 1984, respectivamente, ambos del
Ministerio de Balud; v en uso de las facultades que me
confieren la letra b} del Art. 32979 del decreto leyv N? 2763 de
1972, el decreto supremo NY 72 de 1980 del Minjsterioc de Salud
v la regolucion N°® ($Z7 de 1980 del Institutoe de Salud Publica
de Chile, dicto la sigulente:

R E ] o L U i I o N

1.~ INSCRIBASE en el Registro Nacional de
Productos Farmaceuticos, Alimentos de iJso Médico v Cosmeticos
bajc el [N°® 32288, el producto farmacéutico DICLOFENACO SCODICO
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg a nombre de la firma Tecnofarm
S.A., para lcocs efectos de su fabricacion v wventa en el
pais, en las condiciones que se indigan:

al Este producto sera fabricado como
producto terminado envasadoe por el Laborateorio de Produccidn
de propiedad de la firma Grinenthal ¢Chilena Ltda.. ubigade
en Av. Pedro Aguirre Cerda HN° 5291, por cuenta de la firma
mandante Tecnofarma S.A., quién efectuara la distribucidn v
venta como proplietaria del Regilistro Sanitario.

) La formula aprobada corresponde a la
giguliente compesicion v en la forma gue se sehala:

Cada comprimide recubilierto contiene:
Nacleo:

Diclofenaco S8édico

Celulosa Microcristalina
Dioxido de Siligieo Coloidal
Lactosa

Almidén de maiz

FPolividona

Glicolato Sddice de Almidon
Estearato de Masgnesio
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(Cont. Res. FEeg. 32288)

Hecubrimiento:

Opadrayvy Rosado¥®

*Contiene Polivinil acetato ftalate
Monoglicéeridos acetilados
Colorante D&C Roio N9 30
Ceolorante FD&C Amarillo N9 6

o} Periocdo de eficacia: 48 meses
d4) Presentacion: Egtuche de cartulina

litografiade con 10, 20,
30, 40 v B0 comprimidos

recubiertos en blister
impreso
Muestra Medica: Estuche de cartulina

litografiadeo con 2, 4,
5, 8 v 10 comprimidos
recubiertos en blister

impreso.

Envase clinico: Cajia de carton
litografiada con 100,
200, 500 v 1000

comprimidos recubiertos
en blister impreso.

Los envases clinicos estan destinados al uso exclusivo de los
Establecimientos Asistenciales vy deberan llevar en forma
destacada ia levendsa. "ENVASE CLINICO SOLO PAEA
ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES™.

2) Condicidn de wventa: "BAJO RECETA MEDICA
EN ESTABLECIMIENTOS
TIPO A™,
2.- Los rotulos de los envaces v folletes
para informacion medica aprobados deben corresponder

exactamente en gu texte v distribucidn a 1o aceptade en el
anexo timbrade de la presente FResolugién, copia del cual se
adjunta a =ella para su cumplimiento, sin periuicic de
respetar lo dispuesto en el Art. 46° del Reglamento del
Sistema Nacicnal de Control de Preductoes Farmaceuticos,
Alimentos de Usc Medico v Cosméticos v cumplir lo senalado en
la Resclucidén Genérica N? 8447/85.

3.- Las especificacicnes de galidad del
producto terminado deberan conformar al anexo timbrade adjunto
v cualguier medificacion debera comunicarse oporiunamente a
este Instituto.

4.- La firma Grunenthal Chilena Ltda. se
responsabilizara del almacenaniento v del control de calidad
de materias primag, material de envase-empague, producte en
procesc v terminado envasade, debiendo inscribir en el
Registro General de Fabricacidn las etapas ejecutadas, con sus
correspondientes boletines de analisisg, sin periuicio de la
responsabilidad gue ie compete a la firma mandante
Tecnofarma S5.A. como propietaria del Registro Sanitario.



{(Cont. Res. Reg. 32288)

5.- La prestacién de servicios autorizada
debera figurar en los rotulos, individualizando con su nombre
¥ direccidn a la firma fabricante, debiendo anotar ademas el
N® de partida o lote correspondiente.

6.- La Drosueria debera comunicar a este
Instituto la comercializacidén de la primera partida o serie
que se fabrique de acuerdo a las disposiciones de la presente
Resolucion, adjuntando una muestra en su envase definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

J

DRA. RAGUEL GONZALEZ DIEZ
 JEFE DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

- Temnofarma §.A.

= Grinenthal Chilena Ltda. N

- SBub-Depto. Q. Analitico Lﬁdk% \

- Sub-Depto. A.R.I. Trariscritodiiefiente
I

Ministro F

- Archivo.
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