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N© Ref.:N885381/17 RESOLUCION EXENTA RW N° 11962/17
GZR Santiago, 19 de junio de 2017

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Ilse Ponse Gallardo, Responsable
Técnico y D. Enrique Salinas Polanco, Representante Legal de Tecnofarma S.A., ingresada bajo
la referencia N® N885381, de fecha de 9 de mayo de 2017, mediante la cual solicita la
renovacién del registro sanitario del producto farmacéutico TAVOR COMPRIMIDOS 150
mg(FLUCONAZOL); el pago de los derechos arancelarios correspondientes, mediante el
comprobante de recaudacion N° 2017050973223364, emitido por Tesoreria General de la
Replblica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 9 de mayo de 2017, de D. Ilse
Ponse Gallardo , Responsable Técnico y D. Enrique Salinas Polanco, Representante Legal de
Tecnofarma S.A., se solicitd la renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico
TAVOR COMPRIMIDOS 150 mg(FLUCONAZOL), concedido por este Instituto de Salud PUblica
mediante la resolucidén exenta N° 8126, de fecha 27 de agosto de 2002.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacién N° 2017050973223364, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 9 de mayo de 2017;

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 61° 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 NO Registro Anterior N© Registro Fecha de
Renovado Renovacion |
| TAVOR COMPRIMIDOS 150 mg(FLUCONAZOL) |  F-12364/12 || F-12364/17 | 27-08-2017

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

La presente resoluditin podré ser validada en wwavispdocelispch.cl con el siguiente idenlificador:
Cédigo de Verificacién: 0FE93889D136D3BC0525814400604BA7
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3. La renovacion del presente registro sanitario vence el 27 de agosto de 2022, de
acuerdo a la fecha de inscripcién del registro, para lo cual el titular del registro sanitario debera
solicitar su renovacién entre los 90 dias previo al vencimiento del registro, sefialado en la
presente resolucion.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia
Nacional de

Medicamentos

e C_fn 2

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

La presente resolucion podra ser validada en wwawv.ispdocelispeh.cl con el siguiente identificador: Cédigo de Verificacién: OFE93889D136D3BC0525814400604BAT
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Bl1/Ref.:2826/02
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SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacidn de Tecnofarma S.4A.,
por la gue solicita registro sanitario del producte farmacéutico TAVOR
COMPRIMIDOS 150 mg, para los efectos de su importacidn y venta en el
pafs, =l gque serd fabricado y procedente de Monteverde S.A., Buenos
Aires, Argentina, de acuerdo a convenioc fabricacidn suscrito entre las
partes; el Informe Técnico respectivo; ¥y

TENIENDD PRESENTE: Las disgposiciones de los articulos 84° y
102° del ©&digo Sanitario: del Reglamente del Sistema Naclonal de
Contrel de Productes Farmac&uticos, Alimentos de Use Médico ¥
Cosméticos, aprobados por el decreto supreme N° 1876 de 1995, del
Ministerio de Salud y los articulos 37° letra bd) y 398° letra b} del
decreto ley N° 2763 de 187%, dicto la siguiente:

1. INSCRIBASE an el Registro Nacional de Productos
¥armacéuticos, Alimentos de Uso HMédico y Cosméticos bajo el
N° F-12364/02, ¢l producte farmacéutico TAVOR COMPRIMIBOS 180 mg &
nombre de Tecnofarma S.A., para los efectos de su importacidn y venta en
el pals, Tabricade y procedente de Monteverde S.A., Buenos Aires,
Argentina, en las condiclones gue se indican:

a} Este producto serd importado como producto terminado
envagsado por el Laboratoric de Produccidn de propiedad de Tecnofarma
2.A., ubicado en Las Vicletas N°2189, Providencia, Santiago, gquien
efectuard su distribucidén y venta, como propletaric del registro
zanitario.

b} La férmula aprobada corresponde a la siguiente composicidn y
en la forma gque se sefiala:

Cada comprimido contiene:

¢) Pericde de eficacia: 24 meses, almacenado a no més de 30¢C.

d)} Presentacidén: Estuche de cartulina litografiada con 1, 2, 3,
4, 5, 10 & 20 comprimidos en blister de
PVC/aluminic.
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Muestra médica: Estuche de cartulina litografiada con 1 & 2
comprimides en blister de PVC/aluminio.

e} Condicién de venta: "“BAJO RECETA MEDICA HN ESTABLECIMIENTOS
TIPO AT

o~ Los rdétulos de los envases, folleto de informacidn al
profesionsl y follete de informacién al paciente aprobados, deben
corresponder exactamente en su texto y distribucién a lo aceptado en el
anexc timbrade de la presente Resclucién, copia del cual se adjunta a
ella para su cumplimlento. Teniendo presente gque este producto se
individuslizard primero con el nombre comercial o de fantasia TAVOR,
geguido a continuacidn en 1fnea inferior e inmediata del nombre genérico
FLUCONAZOL, en caracteres claramente legibles, sin perjuicio de respetar
1o dispuesto en el Art. 4g° y 52°¢ del Reglamento del Sistema Naciconal de
Control d¢e Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico ¥
Cosméticos.

3.- La merca TAVOR se encuentra inscrita bajo el N° 522.485 en
el Registro de Marcas Comercisles del Ministerio de Economia, Tomento ¥
Reconstruccidn.

4.~ La indicacidn aprchbada para este producto es: " Tratamiento
Gée Candidiasis vulvo-vaginal, orofaringea, esofdgica, meningltis
criptococica, y profilaxis pars reducir la incidencia de candidiasis en
pacientes inmunodeprimidos tales como logs que estén sometidos a guimio ©
radioterapia o padecen de SIDA".

5.— Las especificaciocnes de calidad del producto terminado
deberén conformar al anexo timbrado adjunto y cualquier modificacidn
deberd comunicarse oportunamente a este Ingtituto.

5.~ Tecnofarma S.A., sSe responsabilizard de la calidad del
producto que importa, debiendo efectuar las operaciones analiticas
correspondientes antes de su venta o distribucién en el Laboratorio
Externo de Control de Calidad de propiedad de M. Mmoll ¥ Cia. Ltda.,
megin convenio notarial de prestacidn de servicios.
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4 ... Tecnofarma S.A., deberd comunicar a este Institute la
comercializacidn de la primera partida o serie que se importe, de
scuerdo a2 las disposicicnes de la presente Resolucidn, adjuntando una
muestra en su envase definitivo.

ANOTESE ¥ COMUNIGUESE
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