Instituto de
Salud Pablica
SRR, Mimevere de Salnd

Gobiwrne te Chile

NO Ref.:N778076/16 RESOLUCION EXENTA RW N° 13223/16
IMC Santiago, 23 de junio de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Ilse Ponse Gallardo, Responsable
Técnico y D. ANTONIO AVILA NIEVES, Representante Legal de Tecnofarma S.A., ingresada bajo
la referencia N© N778076, de fecha de 25 de mayo de 2016, mediante la cual solicita la
renovacién del registro sanitario del producto farmacéutico REGENTAL FORTE COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 60 mg(NIMODIPINO); el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudaciéon N© 2016052529062535, emitido por Tesoreria General
de la Republica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacién de fecha 25 de mayo de 2016, de D. llse
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
REGENTAL FORTE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 60 mg(NIMODIPINO), concedido por este
Instituto de Salud Plblica mediante la resolucidn exenta NO 11604, de fecha 24 de agosto de
1994,

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacién N° 2016052529062535, emitido por Tesorerfa General
de la Republica con fecha 25 de mayo 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 599 |letra b) y 619 letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N© 1¢, 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
farmacéutico que a continuacion se indica:

Nombre del Producto ‘ NO Registro Anteriori N©@ Registro ‘ Fecha de
Renovado ‘ Renovacion 1
REGENTAL FORTE COMPRIMIDOS ‘ F-10356/11 ‘ F-10356/16 24-08-2016
RECUBIERTOS 60 mg(NIMODIFINO) i -

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

La presente resolucién podré ser vaidada en wwawispdocelispeh.cl con el siguionte identificador:
Cédigo de Verificacion: 07A12763C25F1E8984257FDB0051D687
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3. La renovacion del presente registro sanitario vence el 24 de agosto de 2021, 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 Y.
Nacional de (- /

Medicamentos

L
Rhr <AH7/

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

La presente resolucién podrd ser vafdada en www.ispdocel ispch.c con el siguiente identificador: Cédigo de Verificacién: 07A12763C25F1E8984257FDB0051D687



MINISTERIO DE SALUD
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
AVDA. MARATHON 1.000 - FONO 239 1105
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SANTIAGO

Ref,: 5571/94 17 00L.95% 10892
12 / 07 / 98
RPH/XGY/EDP/mmr

SANTIAGO

VISTO RESTOS ANTECEDENTES: la smolicitud formulada por la
Tirme Tecnofarma S.4., para pedir el canbio de denominacién del producte
farmacfutice RECENTAL COMPRIMIDOS 60 mg por el de REGENTAL FORTE
COMPRIMIDOS 60 mg; considerando que la forma farmacSutica correcta del
producte es COMPRIMIDOS RECUBIERTOS: y

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en los artfculeos 102° del
CSdigo Sanitario, 2°, 4* letras y), z), ¥ b'), 37* letra d), 46° letra
a), 48¢, 52¢ y 64° del decreto supremc N°435 de 1981 del Ministerio de
Salud; 37° letra b) y 39° letra b) del decreto ley N°2.763, de 1879; 4¢
letra b) v 10* letra b) del decreto supremo N°78, de la misma Seeretarfa
de Estado, y las facultades delegadas por lg resolucifn N°27 de 1980, de
la Direccién del Imstituto, dicto la siguiente:

1.~ DENOMINASE RECENTAL FORTE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 60 mg,
el producto Tarmaclutico REGENTAL COMPRIMIDOS 80 mg, Registro Sanitario
N¢ 38,832, inscrito a nombre de la firma Teenofarma S.4.

2.~ X1 rétule con la nueva denominacidn del producte, debe
conformur a2l texto y distribucién gue consta en el Anexo de la presente
Resolueibn, gue se entiends incorporade a ella.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

-

-~ DRA, @Q,F, SILVIA SILVA OYARCE
JEFE (3) DEPARTAMENTO CONTROL NACTOMAL
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
- Tecnofarma S.4.
- Sub-Depto. A.R.I. ,LQJL R
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13JUL.95« 10693

Ref.3396/95
4148/95

13 f o7/ 98

RPH/XGF/CGDR/mmr

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Tecnofarma S.4.,
por la que solicita se sutorice al Laboratoric de Produceifn de
propiedad de la firma Pharma Group S.A., pars reslizar la fabricacisn de
los productos farmscfuticos que en la parte resolutiva se indican; y

TENIENDC PRESENTE: las disposiciones del Cbdige Sanitario,
decreto con fuerss de ley N* 725 de 1068; del Reglamente del Sistema
NHacional de Comtrol de Productes Farmacuticos, Alimentos de Uso Médico
y Cosmétiscos, aprobade por el decreto supremc N® 435 de 1981 del
Hinisterie de Salud; y en uso de las Tacultades gue me confieren la
letra b} del Art. 29° del decreto ley N¥ 2763 de 1978, el deereto
supreme N° 79 de 1980 del Minimterio de Salud y la resolucifn N* 027 de
1980 del Imstituto de Salud Pliblica de Chile, dicto la aigulente:

R E S8 0L UCTION

1.~ Autorizase al Laboratoric de Produceifn Pharma Group S.d.,
para febricar los productos farmaclutices inseritos a nombre de la firmas
Tecnofarma S.A., cuyos nfiseros de registro se safialan z continuscldn,
dejande sin efecto las autorizaciones otorgadas con snterioridad pera
ser fabricados por Rhone Poulenc Rorer S.A.

PRODUCTO N* REGISTRO
REGENTAL COMPRINIDOS RECUBIERTOS 60 mg 36,832
YUSTUM COMPRIMIBOS § mg 37.684

2.~ Loa rftulos de los envases de los productos sefinlados en el
punte anterior, deberdn conformar con los ya aprobades con sxcepcifn de
ineluir en sllos al nombre y direccifin del nuevo laboratorie fabricants.

~85F. SILVIA SILVA OYARCE .
m (3 ARTAMENTO CONTROL NACIOWAL
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

- Tecnofarma S.A.

~ Pharma Group S.A.
- Sub-Depto. Q.A. =

- Sub—DeptO. AoRiIn
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MINISTERIO DE SALUD
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
AVDA. MARATHON 1.000 - FONOS. 239 1105
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SANTIAGO

74,660.94» 11604

DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
Ref.: 5435/93

10/08/94

$80/ASC/SRB/spp

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién del Quimico
Farmacéutico, Director Técnico y en representacién de la firma
Tecnofarma S.A., por la gque solicita registro del preoducto farmacéutico
REGENTAL 60 mg, COMPRIMIDOS , para los efectos de su fabricacién y venta
en el pafs, el gue seri fabricado por RhBne Poulenc Rorer S.A., de
acuerdo a convenioc notarial de fabricacifn suscrito entre las partes; el
Informe Técnico respectivo;

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del C6digo Sanitario,
decreto con fuerza de ley N°® 725 de 1968; del Reglamento del Sistema
Nacional de Contreol de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico
y Cosméticos y del Reglamento de Farmacias, Droguerias, Almacenes
Farmac8uticos y Botiguines Autorizados aprobados por los decretos
supremos N°s, 435 de 1981 y 466 de 1984, respectivamente, ambos del
Ministerio de Salud; y en uso de las facultades gue me confierem la
letra b) del Art. 39° del decrete lsy N°® 2763 de 1979, el decreto
supremo N° 79 de 1980 del Ministerio de Salud y la Resolucién N°® 027 de
1880 del Institutc de Salud PGblica de Chile, dicto la sigulente:

R E 8 ©¢ L U ¢ I © KN

1.~ INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos
Farmac8uticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos bajo el N®36.832, el
producto farmacéutico REGENTAL 60 mg, COMPRIMIDOS, a nombre de la firma
Tecnofarma S.A., para los efectos de su fabricacifén y venta en el pais,
en las condiciones que se indican:

a) Este producto serd fabricado como producto terminado por el
Laboratoric de Produccién de propiedad de la firma Rhéne Poulenc Rorer
S.A., ubicado en Camino a Melipilla N°® 6873, por cuenta de la firma
mandante Tecnofarma S.A., quien efectuari la distribucibn y venta, como
propietaria del registro sanitario.

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

Cada comprimido recubierte contiene:
Niicleo:



-

{Cont. Res. Reg. 36.832)

cublerta:

¢} Pariode de efloacia: 24 menes.

d) Presentacifn: Estuche de cartuline impresa, conteniendo Ty
8, 14, 20, 30, 40, B0 comprimidos en blister
de FVC y aluminic impreso.

Muestra miédica: Estuche de cartuline Impresa, conbeniendo 2,
4, 6, 8 & 10 comprinidos en blister de PV y
aluminic impreso.

Envagse clinico: Caja de ocartdn etiquetada, conteniende 104,
200, 500 & 1000 comprimides an blister de PVD
¥ aluminic impreso.

Leg enveses clinicos estén destinedes gl usme exclusive de los
Esteblecimientos Asistencisles y deberdn llevar en forme destacada la
leyenda: “ENVASE CLINICO B0LC PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES®.

e} Condleifn de vents: “BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS
TIPG A"

2.~ Los rétulos de lom snvases y folletos para informecifn
médica aprobados deben corresponder exectemente en su texte ¥
dimtribucidn & lo acsptade en 1 enexe timbrade de la presente
Resolucidn, copia del cual se adfunte a2 ellas pasre su cumplimisnte.
Teniende presente gue este producte se individualigerd primere con el
nombre comercisl o de fentasizn REGENTAL, seguido 2 continuacién en linea
inferior o Iimmediste del nombre genférico NIMODIPRING, en caracteres
claramente legibles, sin perjulicio de respetsr lo dispuestoc en los Arts.
46% ¥ 48% del Reglamente del Sistema Naglonal de Contrel de Productos
Farmacfuticos, Alimentom de Uso Médieo y Cosméticos.

3.~ Indicacién terepfutice aprobada: "Tratamiento del 4&fielit
neurolfgico isquénico debldo a vascempasmoes cerebrales tras hemorreagles
subarscnoideas®™.

4.~ La mercs REGENTAL, se encuentrs inscrlite baje el N® 387.987
en %l Registro de Marcas Comerciales del Ministerlie de Economia, Fomento
¥ Reconstruceidn,

B, Lie especificeciongs de oalided del producto Teramlnado
deberSn conformar al snexo timbrade adjunto v cualquier medificscifén
deberd comunicarsse oportunenente & este Instituto,



-8 -

(Cont. Res. Reg., 36,832)

6.~ La firma Rhone Poulenc Rorer S.A, se responsabilizarf del
almacenamiento y del control de calidad de materias primas, material de
envase—empaque, producto en proceso y terminado envasado, debiendo
inscribir en el Registro General de Fabricacifn las etapas ejecutadas,
con sus correspondientes boletines de anéilisis, sin perjuicio de la
responsabilidad que le compete a la firma mandante Tecnofarma S.A.,
como propietaria del Registro Sanitario.

7.~ La prestacifn de servicios autorizada deberd figurar en los
rétulos, individualizando con su nombre y direccién a la firma
fabricante, debiendoc anotar ademés el N° de partida o lote
correspondiente.

8,~ Tecnofarma S.A. deberf comunicar a este Instituto la
comercializacién de la primera partida o serie que se fabrigue, de
acuerdo a las disposiciones de la presente Resolucifn, adjuntando una
muestra en su envase definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

DR. Q.F, CARLOS ALUAR
JEFE DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

Tecnofarma S.A.

Rhone Poulen Rorer S.A.
Sub-Depto. Q. Analitico
Sub-Depto. A.R.I.

- Archivo.
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