Instituto de
Salud Pablica
Ministerio de Salud

N° Ref: ML1328338/20

Resolucién Exenta RW N° 5297/20
Santiago, 4 de marzo de 2020

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de Tecnofarma S.A., ingresada bajo la referencia N° ML 1328338
de fecha 3 de marzo de 2020, por la que solicita la ampliacién de laboratorio de control de calidad para los productos
farmacéuti cos que se sefialan en el anexo adjunto.

CONSIDERANDO: Que laprestacion solicitada debe ser avalada por |a resolucién de autorizacion de funcionamiento
del establecimiento sanitario y e respectivo convenio entre las partes, vigente y debidamente legalizado, ademas de
la Validacién de la Metodologia Analitica o a lo menos, €l Protocolo de la Validacion de la Metodologia Analitica o
la adecuacion de la Validaciéon de la Metodologia Analitica de acuerdo a farmacopea, segln corresponda, emitidos y
firmados por el Director Técnico del laboratorio que llevaraacabo el control de calidad, para cada producto involucrado
enlasolicitud; Qued solicitante dacumplimiento alosrequisitos establecidosparalaprestaciény lalegislacion vigente; y

TENIENDO PRESENTE: lasdisposicionesdel articulo 96° del Codigo Sanitario; del Reglamento del SistemaNacional

de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el Decreto Supremo N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud; en
uso de las facultades que me confieren los articulos 59° letra b) y 61° letra b), del Decreto con Fuerzade Ley N° 1, de
2005y las facultades del egadas por 1a Resolucién Exenta N° 56 de 11 de enero de 2019, del Instituto de Salud Publica
de Chile, dicto lasiguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE laampliacion de laboratorio de control de calidad paralos productos farmacéuticos que se sefialan
en el anexo adjunto, los que en adel ante seran sometidos a control de calidad de producto terminado L aboratorio Externo
De Control De Calidad Novofarma Service S.A. domiciliado en Carretera General San Martin 7600, 7600, Santiago,
Quilicura, Chile, de acuerdo a convenio vigente entre |las partes, sin perjuicio de la responsabilidad que le compete a
Tecnofarma S.A., como titular de los registros sanitarios.

2.- MANTENGASE la autorizacién a Laboratorio Externo de Control de Calidad, pararedizar el control de calidad
de los productos farmacéuticos mencionados en € anexo de la presente resolucién, otorgado en | os respectivos registros
sanitarios.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que lainformacién paralaemision de estamodificacion al registro sanitario, corresponde
ala entregada por €l solicitante, € cual se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta, conforme
alo dispuesto en € Articulo 210° del Cédigo Penal y que lainformacién proporcionada corresponde alos antecedentes
requeridos parala presente modificacion de acuerdo ala normativavigente y |os requisitos técnicos establ ecidos por este
Instituto, los que deberan estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacién, cuando éstalo requiera.

4.- DEJASE ESTABLECIDO que la modificacion podra ser implementada de forma inmediata a la recepcion de esta
resolucion. Si esta Agenciadetectaen formaposterior alaemision del presente documento que | os antecedentes aportados
no son suficientes o que la modificacion puede afectar la seguridad, eficacia y/o calidad del producto, € titular debera
hacer retiro inmediato de |os lotes involucrados.
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Q.F. Patricia Carmona Sepulveda
JEFA SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
Instituto de Salud Puablica de Chile

La presente resolucion podré ser validada en www.ispdocel .ispch.cl con el siguiente identificador:03FF4ADB07B619BF603258521004784AE



Instituto de
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> Ministerio de Salud

N° Ref: ML1328338/20

Resolucién Exenta RW N° 5297/20
Santiago, 4 de marzo de 2020

ANEXO DE PRODUCTOS

REGISTRO - NOMBRE DEL PRODUCTO

F-12873/18 - CRONUS COMPRIMIDOS

F-15612/16 - BLADURIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg
F-4324/15 - DIVANON CAPSULAS BLANDAS VAGINALES 100 mg
F-5604/15 - LERTUS GEL TOPICO 1%

La presente resolucion podré ser validada en www.ispdocel .ispch.cl con el siguiente identificador:03FF4ADB07B619BF603258521004784AE



Instituto de
#i8) SaludPiblica
B>

Ministerio de Salud

MODIFICA A TECNOFARMA S.A., RESPECTO DEL

Gobiernoldeichile PRODUCTO FARMACEUTICO DIVANON CAPSULAS
GZR/RBSA/shl BLANDAS VAGINALES 100 mg, REGISTRO SANITARIO
NO Ref.:ML835187/16 N° F-4324/15

RESOLUCION EXENTA RW N° 10512/17
Santiago, 31 de mayo de 2017

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Tecnofarma S.A., por la que
solicita ampliacion de procedencia para el producto farmacéutico DIVANON CAPSULAS
BLANDAS VAGINALES 100 mg, registro sanitario NOF-4324/15;

CONSIDERANDO: Que el solicitante, para avalar la solicitud, presenta
documentacién 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.

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 610 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la ampliacién de procedencia desde Adium Pharma S.A., ubicado en ruta 8
KM 17.500, local 320, Zonamerica, Montevideo, Uruguay, por cuenta de Amedrugs
Corporation S.A., para el producto farmacéutico DIVANON CAPSULAS BLANDAS
VAGINALES 100 mg, registro sanitario NOF-4324/15, concedido a Tecnofarma S.A.,
manteniendo la procedencia anteriomente autorizada.

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

3.- Tecnofarma S.A., se responsabilizard de la calidad del producto que importa, debiendo
efectuar las operaciones 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 modificacién al registro sanitario, corresponde a la entregada por el solicitante, el cual
se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta, conforme a lo
dispuesto en el Art.210° del Cédigo Penal y que la informacidén proporcionada deberd estar a
disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion, cuando ésta lo requiera.
/£
. ANQTEEI\E\\Y COMUNIQUESE
q JEFA (S) SUBDEPTO. REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS E
| AGENCIA NACICNAL DE MEDICAMENTOS ]
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE D,
O.F. PATRICIA CARMONA SEPULVEDA
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

a

DISTRIBUCION:
INTERESADO
ucp

Av. Marathon 1.000, Nufioa, Santiago
Casilla 48, Correo 21 - Codigo Postal 7780050
Mesa Central: (56) 22575 51 01
Informaciones: (56) 22575 52 01
www.ispch.cl



Instituto de
Salud Publica

Ministerio de Salud

aehiate. e shle MODIFICA A TECNOFARMA S.A., RESPECTO DEL

PRODUCTO FARMACEUTICO DIVANON CAPSULAS

GZR/pgg BLANDAS VAGINALES 100 mg (CLINDAMICINA
NO Ref.:MA863280/17 FOSFATO), REGISTRO SANITARIO N° F-4324/15

RESOLUCION EXENTA RW N° 6328/17
Santiago, 3 de abril de 2017

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Tecnofarma S.A., por la que
solicita nueva metodologia analitica para el producto farmacéutico DIVANON
CAPSULAS BLANDAS VAGINALES 100 mg (CLINDAMICINA FOSFATO), registro
sanitario NOF-4324/15; el Informe Técnico N°785, emitido por la Unidad de Metodologias
Analiticas; 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 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 metodologia analitica sin cédigo para el producto farmacéutico
DIVANON CAPSULAS BLANDAS VAGINALES 100 mg (CLINDAMICINA FOSFATO),
registro sanitario NOF-4324/15, concedido a Tecnofarma S.A.

2.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacién evaluada en la solicitud para la
aprobacién de esta modificacidén 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 verificaciéon, cuando ésta lo
requiera.

{ JEEA (S) SUBDEPTE. RHASTRDYAUTf‘AlA/T\ClOS“E“S S
= i JA\.""“CEP\ MACIONAL DE MED CAMENTOS

IE : -
) e SALID PURGA B NZALEZ FRUGONE

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

DISTRIBUCION:
INTERESADO
ucD

anscrito Fielmente
Ministro de Fe

Av. Marathon 1.000, Nufioa, Santiago
Casilla 48, Correo 21 - Codigo Postal 7780050
Mesa Central: (56 2) 2575 51 01
Informaciones: (56 2) 2575 52 01
www.ispch.cl




Instituto de
Salud Publica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

JON/APS/npc

N° Ref..6682/15
MODIFICA A TECNOFARMA S.A, RESPECTO DEL

PRODUCTO FARMACEUTICO DIVANON CAPSULAS
BLANDAS VAGINALES 100 mg (CLINDAMICINA),
REGISTRO SANITARIO N° F-4324/10.

RESOLUCION EXENTA N°

Santiago, 2844 20082015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de TECNOFARMA S.A, por la que solicita nuevo
tipo de envase para el producto farmacéutico DIVANON CAPSULAS BLANDAS VAGINALES 100 mg
(CLINDAMICINA), registro sanitario N° F-4324/10; el Informe Técnico N° 2017, emitido por la Unidad de
Metodologias Analiticas; correo de fecha 24 de julio de 2015 con instrucciones de la jefatura;

CONSIDERANDO: PRIMERO: Que todos los analisis mencionados en las Especificaciones de
Producto Terminado son necesarios para evaluar la calidad del producto y que no presentan complejidad
para su realizacion en las dependencias de los laboratorios de control de calidad u otro capacitado dentro
del territorio nacional. SEGUNDO: Que en conformidad con la reglamentacion sanitaria vigente al
momento de ingreso de su solicitud, especificamente lo dispuesto en el titulo VI, parrafo noveno del D.S.
N°3/10 en sus articulos 167°, 169° y titulo VIl del D.S. N°3/10, parrafo primero en sus articulos 173°,
174°,175°y 177° y parrafo segundo en su articulo 178°, todos los titulares de registros sanitarios tienen
la obligacion de contar con un sistema de control de calidad que certifique el cumplimiento de las
especificaciones de producto terminado. TERCERO: Que en conformidad con la resolucion exenta
N°12166/04 "Guia de Especificaciones de Producto Terminado" las dimensiones y desintegracion son
analisis con impacto en la calidad final del producto terminado, por lo que no es posible eliminarlo de la
hoja de especificaciones de producto terminado. CUARTO: Que no presenta estudio de estabilidad para
el envase aprobado en el registro sanitario, Blister PVC incoloro/Al impreso; por lo que no es posible
proyectar el comportamiento de la nueva formula en este envase, debido a lo anterior es que se
disminuye el periodo de eficacia; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Codigo Sanitario; del Reglamento
del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el Decreto Supremo N° 3 de
2010 del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me confieren los articulos 59° letra b) y 61°
letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de 2005 y las facultades delegadas por la Resolucidn Exenta
N°© 292 de 12 de febrero de 2014 del Instituto de Salud Piblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el nuevo tipo de envasepara el producto farmacéutico DIVANON CAPSULAS
BLANDAS VAGINALES 100 mg (CLINDAMICINA), registro sanitario N° F-4324/10, concedido a
TECNOFARMA S.A,, manteniendo los envases anteriormente aprobados.

Av. Marathon 1.000, Nufioa, Santiago
Casilla 48, Correo 21 - Codigo Postal 7780050
Mesa Central: (56) 22575 51 01
Informaciones: (56) 22575 52 01
www.ispch.cl
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Venta Pablico: Estuche de cartulina impreso que contiene 7, 10, 12, 14 & 21 capsulas blandas

vaginales en blister PVC- PCTFE (Aclar) incoloro/Alu impreso, mas folleto de
informacion al paciente, todo debidamente sellado.

Muestra Médica:  Estuche de cartulina impreso que contiene 1 6 2 capsulas blandas vaginales en
blister PVC- PCTFE (Aclar) incoloro/Alu impreso, mas folleto de informacion al
paciente, todo debidamente sellado.

Envase Clinico: Caja de cartdn impresa, que contiene 100, 200 6 500 capsulas blandas vaginales En
blister PVC- PCTFE (Aclar) incoloro/Alu impreso, mas folleto de informacion al
paciente, todo debidamente sellado.

Periodo de eficacia: 36 meses, almacenado a no mas de 30° C, para el producto envasado en estuche de
cartulina impreso debidamente sellado que contiene blister de PVC Aclar incoloro/Alu impreso, mas
folleto de informacion al paciente.

12 meses, almacenado a no mas de 25° C, para el producto envasado en estuche de cartulina impreso
debidamente sellado que contiene blister de PVC incoloro/ Al impreso, mas folleto de informacion al
paciente.

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

3.- Las especificaciones del producto terminado (sin cddigo) deben conformar el anexo timbrado
adjunto.

4.- Los envases clinicos estan 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 informacion evaluada en la solicitud para la aprobacidn 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
Codigo Penal y que la informacidn proporcionada debera estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria,
para su verificacion, cuando ésta lo requiera.

& ANOTESE Y COMUNIQUESE
1FFA SUBDEPTO. REGISTRO Y AUTORIZACIONES bANﬂ#\Rll\e

AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

INSTITUTO DE SALUD PBLICA DE CHILE ]
DRA. Q.F. HELENOSENBLUTH LOPEZ

JEFA SUBDEPARTAMENTO RE R AUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
DISTRIBUCION/:/
- Interesado
- Gestion de Tramites
- UCDI
- Oficina Metodologias Analiticas

Av. Marathon 1.000, Nufioa, Santiago
Casilla 48, Correo 21 - Codigo Postal 7780050
Mesa Central: (56) 22575 51 01
Informaciones: (56) 22575 52 01
www.ispch.cl

Ministro de Fe




JON/APS/npc
N© Ref: MA651034

MODIFICA A TECNOFARMA S.A., RESPECTO DEL
PRODUCTO FARMACEUTICG DIVANON CAPSULAS
BLANDAS: VAGINALES 100 mg - (CLINDAMICINAS,
REGISTRO SANITARIO N® F-4324/10

RESOLUCION EXENTA N°

2842 20082015

Santiago,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de:. TECNOFARMA S.A, por la que solicita
miodificacion de formula para el producto farmacéutico DIVANON CAPSULAS BLANDAS VAGINALES
100 mg (CLINDAMICINA), registro sanitario N© F-4324/10; el Informe Técnico N° M-2018, emitido por
la Unidad de Metodologias Analiticas; correo de fecha 24 de julio de 2015 con instrucciones de la jefaturs;

CONSIDERANDO: Que no presenta estudio de estabilidad para el envase aprobado en el registro
sanitario, Blister PVC incoloro/AL impreso;: por (o que no es posible proyectar el comportamiento de la
nueva formula en este envase; debido a lo anterior es que se disminuye el periodo de eficacia; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 969 del Cddigo Sanitario; del Reglamento
del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el Decreto Suprémo NO 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 N2 1, de 2005y las facultades delegadas por la Resolucidn Exenta
N°.292 de 12 de febrero de 2014 del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente;

RESOLUCION

1.~ AUTORIZASE la formula’que a contintacion se indica para el producto farmacéutico DIVANON
CAPSULAS BLANDAS VAGINALES 100 mg (CLINDAMICINA), registro sanitario N° F-4324/10; concedido
a TECNOFARMAS A,

Cada capsula blanda contiéne:

Av, Marathion 1.000; Nunoa, Santiago
Casilla48; Corréo 21 = Codigo Postal 7780050
Mesa Central; (561 22575 51 01
Informaciones: (56)-22575:52 01
wiw.ispchict
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(MA651034)

Perfodo de eficacia; 36 meses, almacenado ano mas de 30° C, para el producto envasado en estuche de
cartulina impreso debidamente sellado que contierie blister de PVC Aclar incoloro/Alu impreso, mas
folleto paciente.

12 meses, almacenado a no mas de 259 C, para el producto envasado en estuche de cartulina impreso
debidarmente sellado que contiene blister de PVC incoloro/ Al impreso, mas folleto paciente.

2.~ Las especificaciones del producto terminado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucion a lo autorizado en el registro sanitario.

3.= Los ratulos el follets de informacion al paciente y el folleto de informacion al profesional del
producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y distribucion a lo autorizado en el
registro sanitario y s6lo podran modificarse en lo referente a la materia que trata [a presente resolucion.

4,- DEJASE sin efecto la Resolucion Exenta RW N° 11234/15 de fecha 02 de julio de 2015.

5.~ DEJASE ESTABLECIDO que la informacion 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 eri el Art.210° del
Codigo Penal v que la informacion proporcionada debera estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria;
para su verificacién, cuando ésta o requiera. :

6.~ DEJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendrd un plazo de 6 mesesa contar de (a
fecha de la presente resolucion para actualizar [a informacién en los anexos del registro que asi lo
requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacion al Instituto.

ANOTESE Y COMUNTQUESE
JEEA SUBDEPTO, REGISTRO Y AUTORIZAGIONES SANTTARIAS
AGENGIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
. DRA. Q.F. HELER KOS
JEFA SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
- Interesado™
= Gestidn de Tramites

= UCDI

- Oficina Metodologias Analiticas

Transcrito R"x ’
Ministro

Av. Marathon 1,000, Nufioa, Santiago
Cassillg 48, Correo 21 - Cadigo Postal 7780050
Mesa Central (56).22575 51 0t
Informaciones: (56):22575 5201
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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

Resolucidon 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 vy los articulos
599 letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N® 1 de 2005, y las facultades delegadas por la
Resolucién Exenta 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:

RESOLUCIORN

1.- AUTORIZASE la ampliaciéon 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 autorizacion otorgada en cada uno de los registros, para distribuir
los productos farmaceéuticos mencionados en anexo.

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

ANOTESE Y COMUNIQUESE

DRA. Q.F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

INTERESADO
UNIDAD DE PROCESOS
GESTION DE TRAMITES

s,
b Q \‘
O f %
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1000, Munpa, Santiago
Casilla 48 Correo

21- Corhigo Hostal 7780050

Mesa Central; 156-2) 5755 101
Informaciones: (56-2) 1755 201

www,ispch.cl/
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(Cont. Res. Mod. ML299672)

NO Ref.:ML299672/11

GCHC/TCM/shl
RESOLUCION EXENTA RW N° 15804/11
Santiago, 12 de septiembre de 2011
NOMBRE PRODUCTO No

REGISTRO
ANUAR GRAGEAS F-10278/06
DINAFLEX SOLUCION INYECTABLE 400 mg F-10302/06
ETACONIL COMPRIMIDOS 250 mg F-10309/11
LERTUS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg F-10317/11
LERTUS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg F-10318/06
LERTUS SOLUCION INYECTABLE 75 mg/3 mL F-10319/06
LERTUS SUSPENSION PARA GOTAS ORALES 1,5% F-10322/06
LERTUS COMPRIMIDOS DISPERSABLES 46,50 mg F-10327/11
MAGNATIL-C COMPRIMIDOS EFERVESCENTES F-10335/11
REGENTAL FORTE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 60 mg F-10356/11
SOMNIL COMPRIMIDOS 10 mg F-10360/06
TAXUS COMPRIMIDOS 10 mg F-10366/11
TAXUS COMPRIMIDOS 20 mg F-10367/11
SUPRAHYAL SOLUCION INYECTABLE 25 mg/2,5 mL F-12010/07
TAVOR COMPRIMIDOS 150 mg ' F-12364/07
URAZOL CR COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 10 mg |F-12679/07
CRONUS COMPRIMIDOS F-12873/08
DINAFLEX DUO CAPSULAS , F-13030/08
DINAFLEX DUO FORTE GRANULOS PARA SOLUCION ORAL EN SOBRES F-13033/08
LERTUS RL COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 150 mg F-13124/08
MAGNATIL CALCICO C FORTE POLVO PARA SOLUCION ORAL EN SOBRES F-13220/08
TOPICTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg F-13235/08
TOPICTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg F-13236/08
TOPICTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg F-13237/08
ULTRAC E CAPSULAS BLANDAS F-13362/08

E-TEC CAPSULAS BLANDAS 1 g (1000 U.IL.) F-134/07
EUTEBROL COMPRIMIDOS 10 mg F-13641/09
RAVALGEN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 75 mg F-13778/09
GABICTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 300 mg F-14089/09
GABICTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 400 mg F-14090/09
INMUNOPRIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg F-14926/10
BLADURIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg F-15612/11
DRALITEM CAPSULAS 250 mg F-15707/06
DRALITEM CAPSULAS 100 mg F-15708/06
DRALITEM CAPSULAS 20 mg F-15709/06
QUETIAZIC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg F-15838/06
QUETIAZIC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg F-15839/06
QUETIAZIC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg F-15840/06
IDENA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 150 mg F-15993/07
CABERTRIX COMPRIMIDOS 0,5 mg F-16929/08
PREBICTAL CAPSULAS 75 mg F-17308/08
PREBICTAL CAPSULAS 150 mg F-17309/08
USENTA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 125 mg F-17473/09
ILTUX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg F-17616/09
ILTUX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 40 mg F-17617/09
PARMITAL COMPRIMIDOS 1 mg F-17636/09
PARMITAL COMPRIMIDOS 0,25 mg F-17637/09
REVLIMID CAPSULAS 25 mg F-17652/09
PARMITAL COMPRIMIDOS 0,125 mg F-17722/09
REVLIMID CAPSULAS 5 mg F-18009/10
REVLIMID CAPSULAS 10 mg F-18010/10
REVLIMID CAPSULAS 15 mg F-18011/10
VIDAZA LIOFILIZADO PARA SUSPENSION INYECTABLE 100 mg F-18015/10
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RESOLUCION EXENTA RW N° 15804/11
Santiago, 12 de septiembre de 2011

NOMBRE PRODUCTO No
REGISTRO
ILTUX HCT 20/12,5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-18164/10
ILTUX HCT 40/12,5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-18165/10
ILTUX HCT 40/25 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-18166/10
MIMPARA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 30 mg F-18690/11
MIMPARA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 60 mg F-18691/11
MIMPARA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 90 mg F-18692/11
DIVANON CAPSULAS BLANDAS VAGINALES 100 mg F-4324/10
ULTRAC Q10 CAPSULAS BLANDAS F-4593/10
ANSIETIL COMPRIMIDOS 30 mg F-5575/10
ATENUAL GRAGEAS 25 mg F-5576/10
CRITEN COMPRIMIDOS 2,5 mg F-5580/10
CRITEN COMPRIMIDOS 5 mg F-5581/10
DOMINIUM COMPRIMIDOS 20 mg F-5584/10
FLUXUS COMPRIMIDOS 10 mg F-5591/10
LERTUS RETARD COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA | F-5601/10
100 mg
LERTUS GEL TOPICO 1% F-5604/10
LERTUS SUPOSITORIOS 12,5 mg F-5606/10
LERTUS SUPOSITORIOS 50 mg F-5607/10
MELITASE COMPRIMIDOS 250 mg F-5611/10
REGENTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 30 mg F-5628/10
REGENTAL SOLUCION INYECTABLE 10 mg/50 mL F-5629/10
REVIL JARABE F-5632/10
REVIL VITAMINADO B12 FORTE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-5633/10
REVIL VITAMINADO B-12 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-5634/10
REVIL B-12 JARABE F-5637/10
ULTRAC CAPSULAS BLANDAS F-5646/10
IMPLICANE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg F-650/08
IMPLICANE COMPRIMIDOS 100 mg F-651/08
SUPRACALM COMPRIMIDOS 1 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

Infarmaciones (56-2) ¢

www.ispch.cl/
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INSTITUTO DE SALUD
PUBLICA DE CHILE

SORILENO DL

CHiLE

N° Ref.:N187/10)
VEY/HNH/XGF

Resolucién RW N° 5093/10
Santiago, 21 de abril de 2010

VISTO =STOS ANTECEDENTES: la presentacién de Tecnofarma S.A., por la que
solicita la renovacién del registro sanitario F-4324/05, para el producto farmacéutico DIVANON
CAPSULAS BLANDAS VAGINALES 100 mg;

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cddigo
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
Resoluciéon N° 2291 de fecha 27 de octubre de 2009, dicto la siguiente:

RESOLUCION

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

Nombre del Producto N° Registro | N° Registro Fecha de
Anterior Renovado | Renovacion
DIVANON CAPSULAS BLANDAS F-4324/05 F-4324/10 | 27-06-2010
VAGINALES 100 mg

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

3. El N° de Registro anterior F-4324/05 podra ser usado en la rotulacién del producto, por
un periodo rmaximo de seis meses, a contar de la fecha de renovacion senalada.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

7 %\t I,JD ‘t m\"h\, é-)_—ﬁ ' — T —
P N Y
(& & lf—’ o\ & ~.
(& $ e R DR~QF. EDGARDO JOHNSON ROJAS.,
% % Ej EE“ E ;-%‘ JEFE DEPARTAMENTO CQNTROL NACIONAL
\ 2 - T N INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
"’\ A /
\ V]
DISTRIB %ON e

GESTION-DETLIENTES
UNIDAD DE PROCE 305
INTERESADO

" Transcrito Fieimente
Ministro de Fe

Av. Marathon 1.000, Nufoa, Santiago * Casilla 48 Correo 21 , Cédigo Postal 7%8?050 Mesa Central (56-2) 5755 101, Informaciones (56-2) 5755 201
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MODIFICA A TECNOFARMA S.A., RESPECTO
DE LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE
SE SENALAN EN ANEXO ADJUNTO

N° Ref.:ML1622/10
VEY/ABH/HNH/TCM

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

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Tecnofarma S.A., por la gue
solicita ampliacion de distribuidor para los productos farmacéuticos que en la parte resolutiva
se sefalan; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cadigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmaceéuticos y del
Reglamento de Productos Psicotrdpicos, aprobados por los Decretos Supremos N°s 1876 de
1995 y 405 de 1983, respectivamente, ambos del Ministerio de Salud y los articulos 59° letra b)
y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N°
2291 de 2009, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

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

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

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

ANOTESE Y COMUNIQUESE
ﬁé‘
., I JAAKL

IPR. @F. HUGO NAVARRETE HOFER
E (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

\\ #* {;;“'; 7

DISTRIBUCION: == P
INTERESADO P
UNIDAD DE PROGESOS S
GESTION DE CLIENTES y/

T ,‘|n|stro de Fe
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INSTITUTO DE SALUD
N° Ref.:ML1622/10 PUBLICA DE CHILE
VEY/ABH/HNH/TCM
RESOLUCION EXENTA RW N° 4021/10
Santiago, 5 de abril de 2010
NOMBRE PRODUCTO Ne
REGISTRO
ADECUR COMPRIMIDOS 2 mg F-10268/06
ADECUR COMPRIMIDOS 5 mg F-10269/08
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 POLVQ 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-10308/06
DOLGENAL SOLUCION INYECTABLE 30 mg/1 mL F-10307/08
ETACONIL COMPRIMIDOS 250 mg F-10309/06
LERTUS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg F-10317/06
LERTUS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg F-10318/08
LERTUS SOLUCION INYECTABLE 75 MG/3 mL F-10319/06
LERTUS SUPOSITORIOS 100 MG F-10321/06
LERTUS SUSPENSION PARA GOTAS ORALES 1,5% F-10322/C06
LERTUS COMPRIMIDOS DISPERSABLES 46,50 mg F-10327/08
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 RECUBIERTCS 80 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-10372/08
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 DUQ CAPSULAS F-13030/08
DINAFLEX DUO FORTE COMPRIMIDOS F-13031/08
DINAFLEX DUO FORTE GRANULOS PARA SOLUCION ORAL EN SOBRES F-13032/08
DINAFLEX DUO FORTE GRANULOS PARA SOLUCION ORAL EN SOBRES F-13033/08
LERTUS RL COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 150 MG F-13124/08
MAGNATIL CALCICO C FORTE POLVO PARA SOLUCION ORAL EN SOBRES F-13220/08
Topictal Comprimidos Recubiertos 25 mg F-13235/08
TOPICTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg F-13236/08
TOPICTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg F-13237/08
AMIZERAL CAPSULAS 6,0 mg F-13319/08
AMIZERAL CAPSULAS 4,5 mg F—13320/QB
AMIZERAL CAPSULAS 3,0 mg F-13321/08
AMIZERAL CAPSULAS 1,5mg F-13322/08
UCLASIL COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 500 mg F-13343/08
ULTRAC E CAPSULAS BLANDAS F-13362/08
E-tec Capsulas Blandas 1 G (1000 U.i.) F-134/07
EUTEBROL COMPRIMIDCS 10 MG F-13641/09
RAVALGEN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 75 mg E‘: g;ggﬁgg
CLAUTER COMPRIMIDOS 50 mg F:13933;’C19
CLAUTER COMPRIMIDOS 100 mg F-13963/09
GABICTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 600 mg E.13964/09
GABICTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 800 mg F-1 4089/09
GABICTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 300 mg F:1 4090/09
GABICTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 400 mg F-14926/05
INMUNOPRIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg F-15612/06
BLADURIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg . £15838/06
QUETIAZIC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg ! F-15839/06
QUETIAZIC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg ; F-15840/06
QUETIAZIC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg o F.15093/07
IDENA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 150 mg ‘ F-16151/07
NOVACILINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 750 mg : E16161/07
LERTUS AEROSOL TOPICO 1,16% : F-16929/08
CABERTRIX COMPRIMIDOS 0,5 mg .

21, Cédigo Postal 7780050 * Mesa Central (56-2) 5755 101, Informaciones (56-2) 5755 201
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INSTITUTO DE SALUD
N° Ref.:ML1622/10 PUBLICA DE cmllﬁ

VEY/ABH/HNH/TCM

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

NOMBRE PRODUCTO e
REGISTRO

CABERTRIX COMPRIMIDOS 0,5 mg F-16929/08
PREBICTAL CAPSULAS 300 mg F-17307/08
PREBICTAL CAPSULAS 75 mg F-17308/08
PREBICTAL CAPSULAS 150 mg F-17308/08
NABILA COMPRIMIDOS 5 mg F-17338/02
VEDIPAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-17383/08
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/C5
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/C5
ATENUAL GRAGEAS 25 mg F-5576/05
CRITEN COMPRIMIDOS 2,5 mg F-5580/C5
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/C5
LERTUS GEL TOPICO 1% F-5604/05
LERTUS SUPOSITORIOS 12,5 mg F-5806/C5
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/G5
REGENTAL SOLUCION INYECTABLE 10 mg/50 mL F-5629/05
REVIL JARABE F-56832/05
REVIL VITAMINADO B12 FORTE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-5633/05
REVIL VITAMINADO B-12 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-5634/05
REVIL B-12 JARABE F-5637/05
ULTRAC CAPSULAS BLANDAS F-5646/05
IMPLICANE COMPRIMIDOS 50 mg F-650/08

IMPLICANE COMPRIMIDOS 100 mg F-651/08

ATENIX CAPSULAS 15 mg F-7108/05
OXYRAPID CAPSULAS CON GRANULOS RECUBIERTOS & mg F-7239/05
PRO LERTUS CAPSULAS CE LIBERACION PROLONGADA 140 mg F-7434/06
SUPRACALM COMPRIMIDOS 1 g F-7782/06
Dinaflex Granulos Para Solucion Oral En Sobres 1,5 g F-788/03

MS CONTIN COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 60 mg F-8045/06
MS CONTIN COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 100 mg F-8048/06
MS CONTIN COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 10 mg F-8048/08
MS CONTIN COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 30 mg F-8049/08
TROZOLET COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 mg F-844/08

DECAPEPTYL POLVO LIOFILIZADO PARA SUSPENSION INYECTABLE 11,25 mg F-8887/08
REGENTAL SOLUCION ORAL PARA GOTAS 40 mg/mL F-889/03

DIVARIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 30 mg F-9774/06

Av. Marathon 1.000, Nunog, Santiage * Casilla 48 Correc 21, Cédigo Postal 7780050 = Mesa Central (56-2) 5755 101, informaciones (56-2) 5755 201

www.ispch.c!
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GOBIERNO DE CHILE

MINISTERIO DE SALUD INSTITUTO DE SALUD
PUBLICA DE CHILE

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

PARTE RESOLUTIVA SE SENALAN
VEY/HNH/TCM/ras

B11/ Ref. N°: 6135/08
RESOLUCION EXENTA N°

/
14,08,2008« 5460

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: Ila presentacion de Tecnofarma S.A.,
por la que solicita cambio de razén social del fabricante para los registros sanitarios
correspondientes a los productos farmacéuticos que en la parte resolutiva se sefialan,
fabricados por Cardinal Health Argentina 400 S.A.1.C., Buenos Aires, Argentina;

SANTIAGO,

o Copia fotostatica simple autorizada ante minisiro de fe de este Instituto y
debidamente legalizada de resolucibn N° 4613 de 03 de septiembre de 2003,
emitida por D. Silvia Boni, Jefe de Departamento de Registro de la Secretaria de
Politicas de Regulacidn y Relaciones Sanitarias A.N.M.A.T. del Ministerio de Salud
de la Republica de Argentina, mediante la cual se da cuenta del cambio de razén
social y toma de razén de la firma Scherer Argentina S.A.l.C. a Cardinal Health
Argentina 400 S.A.L.C.

o (Copia fotostatica simple autorizada ante ministro de fe de este Instituto y
debidamente legalizada de certificado N° 1230 de fecha 12 de Marzo de 2008,
emitido por D. Carlos Chiale, Director del Instituto Nacional de Medicamentos de la
ciudad Autbnoma de Buenos Aires, Replblica de Argentina, mediante el cual se
constata la autorizacién de las instalaciones de la firma Catalent Argentina S.A.1.C.

e Copia fotostatica simple autorizada ante ministro de fe de este Instituto y
debidamente legalizada de certificado de Inscripcién de Establecimiento, emitido
por la Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos — A.N.M.A.T. del Ministerio
de Salud de la Replblica de Argentina, mediante el cual se certifica la inscripcion
del establecimiento Catalent Argentina S.A.l.C.

e Copia fotostatica simple autorizada ante ministro de fe de este Instituto y
debidamente legalizada de resolucién N° 6526 de fecha 30 de Octubre de 2007,
emitida por D. Silvia Boni, Jefe de Departamento de Registro de la Secretaria de
Politicas de Regulacién y Relaciones sanitarias A.N.M.A.T. del Ministerio de Salud
de la Republica de Argentina, mediante la cual se da cuenta del cambio de razén
social y la toma de razén de la firma Cardinal Health Argentina 400 S.A.L.C. a
Catalent Argentina S.A.I.C.

» El memorando A1/N° 334 del 18 de Junio de 2008, de Asesoria Juridica de este
Instituto;

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 vy los articulos 59 letra b) y 61 letra b), del DFL N° 1 de 2005, y las facultades
delegadas por la resolucion N° 4222 de 2007, del Instituto de Salud Publica de Chile,
dicto la siguiente:

Av. Marathon 1.000 - Nufioa - Casilla 48 - Santiago - Teléfono: 350 74 77 - Codigo Postal: 7780050 - www.ispch.cl



-2- (Cont. Ref. N° 6135/08)

¥

GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

ISP.

INSTITUTO DE SALUD
PUBLICA DE CHILE

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el cambio de razén social del fabricante para los registros
sanitarios correspondientes a los productos farmacéuticos que a continuacion se senalan,
otorgados a Tecnofarma S.A., los que en lo sucesivo seran fabricados y procedentes a
nombre de la nueva razdn social denominada Catalent Argentina S.A.l.C., ubicado en
Avda. Marquez N° 854/91 Localidad Villa Loma Hermosa Provincia de Buenos Aires,
Argentina, manteniéndose las demés condiciones autorizadas en el registro sanitario.

SPRODUCTE: " i TR ____N°REGISTRO
ULTRAC E CAPSULAS BLANDAS F-13.362/03
ULTRAC CAPSULAS BLANDAS F-5646/05
VITOTAL CAPSULAS BLANDAS F-10.377/06
DIVANON CAPSULAS BLANDAS VAGINALES 100 mg F-4324/05
E-TEC CAPSULAS BLANDAS 1 g F-134/07

2.- Los rétulos de los productos indicados deben corresponder exactamente en su
texto y distribucién a lo autorizado en cada registro sanitario y sélo podran modificarse en
lo referente a la materia que trata la presente resolucion sefialando claramente en ellos la
nueva razon social del procedente y fabricante.

3.- Cualquier modificacion a los registros sanitarios indicados, debe ser previamente
aprobada por este Instituto y sélo podré modificarse en lo referente a la materia que trata
la presente resolucion.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

A;,J_EFE D ARTAMENTO CONTROL NACIONAL
INS ATUTO DE SALUD PUBL]CA DE CHILE
DISTRIBUCION: =~ )

- Interesado
-C.1.S.P.
- Unidad de Procesos

Av. Marathon 1.000 - Nufioa - Casilla 48 - Santiago - Teléfono: 350 74 77 - Codigo Postal: 7780050 - www.ispch.cl
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GOBIERNCQ DE CHILE INSTITUTO DE SALUD
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA DE CHILE"

MODIFICA A TECNOFARMA S.A., RESPECTO
DEL PRODUCTO FARMACEUTICO DIVANON
CAPSULAS BLANDAS VAGINALES 100 mg,
REGISTRO SANITARIO N° F-4324,/00

TTA/FKV/shl 26.12.200501175"7
B11/Ref.: 26.864/05 RESOLUCION EXENTA N° /
SANTIAGO,

N VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Tecnofarma S.A., por la que
solicita cambio de régimen para el producto farmacéutico DIVANON CAPSULAS BLANDAS
VAGINALES 100 mg, registro sanitario N°F-4324/00; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado
por el decreto supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y los articulos 37 letra b) y 39 letra b)
del decreto ley N° 2763 de 1979, y las facultades delegadas por la resolucién N° 102 de 1996, del
Insttuto de Salud Piblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1- AUTORIZASE el régimen de importado terminado para el producto farmacéutico 77

N

DIVANON CAPSULAS BLANDAS VAGINALES 100 mg, registro sanitario N° F-4324/00, 'V
concedido a Tecnofarma S.A., el que serd fabricado como producto terminado por Cardinal Health
Argentina 400 S.A.L.C, ubicado en Av. Marquez 691, Buenos Aires, Argentina y procedente desde C.
Health Argentina 400 S.A.L.C, Argentina y/o Bonnelsur S.A., Uruguay y/o Asofarma S.A., Uruguay,
importado por Tecnofarma S.A. y distribuido por la droguerfa de propiedad de Laboratorio Volta
S.A., por cuenta de] titular del registro sanitario de acuerdo a convenio vigente entre las partes.

2.- DEJASE SIN EFECTO el régimen de importado a granel anteriormente autorizado.

3.- DEJASE SIN EFECTO la autorizacién otorgada a Pharma Group S.A., para envasar este
producto.

4.- Los rétulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y distribucién
a lo autorizado en el registro sanitario y sélo podrin modificarse en lo referente a la materia que trata
la presente resolucién.

5.- Tecnofarma S.A., se responsabilizard de la calidad del producto que importa, debiendo
efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su venta o distribucién.

6.- Tecnofarma S.A. ordenard a M. Moll y Cia. Ltda.. y/o Pharma Group S.A. el control de
calidad del producto terminado, antes de su venta y distribucién, de acuerdo a convenio suscrito entre
las partes, sin perjuicio de la responsabilidad que le compete al titular del registro sanitario.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

A NY
\
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\Z " BRA QF. YOLANDA PALACIOS ALLENDES

"C‘;\ JE A DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL

N STITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUION:.._* -+~ o
- Interesado e
-CISP.
- Seccién Registro - 5
- Unidad de Procesos ~
- Archivo. % nscrito Fielmente
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GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
Ref.: 9991/05
ABH/abh/30.09.05

£

SANTIAGO,

3110

INSTITUTO DE SALUD
PUBLICA DE CHILE
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VISTO, ESTOS ANTECEDENTES: la presentaciéon de¢ TECNOFARMA S.A., por la que solicita
renovacion de registro sanitario, para los productos farmacéuticos que en la parte resolutiva se sefialan; y

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

dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVESE, a nombre d¢ TECNOFARMA S.A., €l registro sanitario de los productos farmacéuticos

que a continuacién se indican, a partir de la “Fecha de Renovacion” sefialada para cada producto:

Fend

J

\‘-.

/| REVIL JARABE F-5632/00 F-5632/05 15/01/05
REGENTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTQOS 30 MG F-5628/00 F-5628/05 20/01/05

| LERTUS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 MG F-5603/00 F-5603/05 25/01/05
| TAXUS COMPRIMIDOS 10 MG F-5638/00 F-5638/05 07/02/05
/| ETACONIL COMPRIMIDOS 125 MG F-5588/00 F-5588/05 11/02/05
/CICLOFOSFAMIDA LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 1 G | F-5578/00 F-5578/05 15/02/05
ANSIETIL COMPRIMIDOS 30 MG F-5575/00 F-5575/05 28/02/05
LERTUS SUPOSITORIOS 50 MG F-5607/00 F-5607/05 13/03/05
TAXUS COMPRIMIDOS 20 MG F-5639/00 F-5639/05 17/03/05
REVIL VITAMINADO B12 JARABE F-5637/00 F-5637/05 24/03/05
LERTUS SOLUCION INYECTABLE 75 MG/3 ML F-5605/00 F-5605/05 28/03/05

/| ATENIX CAPSULAS 10 MG F-3392/00 F-3392/05 14/04/05
MELITASE CAPSULAS 125 MG F-5608/00 F-5608/05 14/04/05
CRITEN COMPRIMIDOS 2.5 MG F-5580/00 F-5580/05 04/05/05
kg%gs})iEDTAAl%g 1\C/:I(()_J‘l\/lPRII\/IIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION F-5601/00 R-5601/05 10/05/05

/ NOVACILINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 MG F-3829/00 F-3829/05 19/05/05
/| CRITEN COMPRIMIDOS 5 MG F-5581/00 F-5581/05 13/06/05

| .| DIVANON CAPSULAS BLANDAS VAGINALES F-4324/00 F-4324/05 28/06/05
fono: 350 74 )
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GOBIERNO DE CHILE

INSTITUTO DE SALUD

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

Nombre del Producto e Regi'stro N°® Registro Fecha c!e
. Amterior Renovado Renovaeién

?}I{%Egﬁggiggg\?g RECUBIERTOS DE LIBERACION F-5622/00 F-5622/05 21/07/05
| FLUXUS COMPRIMIDOS 10 MG F-55591/00 F-5591/05 24/07/05
/1 ATENUAL GRAGEAS 25 MG F-5576/00 F-5576/05 28/07/05
.t MELITASE COMPRIMIDOS 250 MG F-5611/00 F-5611/05 23/08/05
: LERTUS GEL TOPICO AL 1 % F-5604/00 F-5604/03 24/08/05
: ?Rggg%gégo B12 FORTE GRANULQS PARA SUSPENSION F-5635/00 F-5635/05 31/08/05
ISERXLE ;g%?i{[(l)NADO B12 FORTE GRANULOS PARA SUSPENSION F-5636/00 F.5636/05 31/08/05
BLADURIL GRAGEAS 200 MG F-5577/00 F-3577/05 24/09/05
4 REVIL VITAMINADO B12 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-3634/00 F-5634/05 25/09/05

4 DOMINIUM COMPRIMIDOS 20 MG F-5584/00 F-5584/05 A 03/10/05
IERTUS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 MG F-5602/00 F-5602/05 09/10/05

1 IFOSFAMIDA LIOFILIZADQ PARA SOLUCION INYECTABLE 1 G F-5597/00 F-5597/05 10/10/05
/ REVIL VITAMINADO B12 FORTE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-5633/00 F-5633/05 13/10/05
I ETACONIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 250 MG F-5589/00 F-3589/05 16/10/05
/ REGENTAL SOLUCION INYECTABLE 10 MG/ 50 ML F-5629/00 F-5629/05 04/11/05
, | ULTRAC CAPSULAS BLANDAS F-5646/00 F-5646/05 05/11/05
LERTUS SUPOSITORIOS 12,5 MG F-5606/00 F-5606/05 03/12/05

2. La presente resolucin sélo consigna la modificacién del afio en el N° de Registro, manteniendo vigenie
las menciones aprobadas en el registro anterior, de modo que toda otra modificacién debe ser expresamente

autorizada.

3. EI N° de Registro anterior, podré ser usado en la rotulacién de los productos, por un periodo maximo de

seis meses, a contar de la fecha de la presente resolucion.

E=

i

\\ .g{,, JEFA DEARTAMENTO CONTROL NACIONAL
\

IﬁSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

- Interesado

- Cficina de Partes

- Unidad de Procesos
- Archive (35)
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GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

AMMNEY/TCM/ras

B11/Ref.: 868/04 R 5039
) SANTIAGO, 22.06.20046+0050 3

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: Ia presentacién de Tecnofarma S.A., por
la _que solicita cambio fabricante extranjero para el producto farmacéutico DIVANON
CAPSULAS BLANDAS VAGINALES 100 mg, registro sanitario N° F-4324/00; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 del
Codigo Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos y Alimentos de Uso Médico, aprobados por el decreto supremo N° 1876 de
1993, del Ministerio de Salud y los articulos 37 letra b) y 39 letra b) del decreto ley N° 2763

de 1979, y las facultades delegadas por la resolucién N° 102 de 1996, del Instituto de Salud
Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el cambio de fabricante extranjero a Cardinal Health Argentina 400
S.A.L.C., Buenos Aires, Argentina, para el producto farmacéutico DIVANON CAPSULAS

BLANDAS VAGINALES 100 mg, registro sanitario N° F-4324/00, concedido a Tecnofarma
S.A

2.- DEJASE SIN EFECTO la autorizacién otorgada a Tecnofarma S.A., para importar
este producto fabricado por Asofarma S.A.I.C., Argentina.

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

ANOTESE Y COMUNIQUESE
. | 794 (L "':\Q‘

DRA. Q.F. TATIANA TOBAR ARAVENA
JEFA (S) DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

- Interesado
-C.ISP.

- Unidad de Procesos
- Archivo

]
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-GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

TTA/AMM/FKV/ras

B11/Ref.: 29.113/03 2901.2006=06006 488

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Tecnofarma S.A., por la que solicita
cambio 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 Cddigo
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 resolucidn N° 102 de 1996, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el cambio de distribuidor para los productos farmacéuticos que a continuacion se
sefialan, otorgados a Tecnofarma S.A., los que en adelante serdn distribuidos por la Drogueria de
propiedad de Laboratorio Volta S.A., ubicado en José Miguel Carrera 14-A, Loteo Los Libertadores,
Colina, de acuerdo a convenio vigente entre las partes.

OMBRE PRODUCT EGISTRO:

ATENIX CAPSULAS 15 mg F-7108/00 |V

ATENIX CAPSULAS 10 mg F-3392/00 |/

ANUAR GRAGEAS F-10.278/01 |/
ATENUAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 75 mg F-10.280/01 |,
ATENUAL GRAGEAS 25 mg F-5576/00 |/
BLADURIL GRAGEAS 200 mg F-5577/00 |/,
CRITEN COMPRIMIDOS 2,5 mg F-5580/00 |V
CRITEN COMPRIMIDOS 5 mg F-5581/00 |V
DIVANON CAPSULAS BLANDAS VAGINALES 100 mg F-4324/00 |/,
SOMNIL COMPRIMIDOS 10 mg F-10.360/01 /

2.- DEJASE SIN EFECTO la autorizacién otorgada a Tecnofarma S.A., para distribuir este producto.

3.- Los rétulos del producto indicado deberdn corresponder exactamente con los aprobados en el
registro sanitario, con la sola excepcién de sefialar claramente el nuevo distribuidor.

Q.F. PAMELA MILLA NANJARI
PARTAMENTO CONTROL NACIONAL

DISTRIBUCION:
- Interesados ;
-C.LS.P. ' o 5
- (Reg. 1.S.P. N° F-7108/00) - %
- Unidad de computacion I =
- Archivo 7‘ / “ Transcrito Fielmente
‘ . Ministro de Fe
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GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

LBl e N 9703.2003+002005

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

gue solicita nuevo contenido de envase para el producto farmacéutico DIVANON
CAPSULAS BLANDAS VAGINALES 100 mg, registro sanitario N© F-4324/00; y

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

RESOLUCION
1.- AUTORIZASE el nuevo contenido de envase para el producto farmacéutico
DIVANON CAPSULAS BLANDAS VAGINALES 100 mg, concedido a Tecnofarma S.A., bajo el

N© F-4324/00, manteniendo los contenidos de envase anteriormente autorizados.

Venta Publico: Estuche de cartulina impreso que contiene blister de PVC/aluminio
impreso con 3, 7, 10, 12, 14, 21 6 100 capsulas vaginales. ‘

Envase clinico: Estuche de cartulina impreso que contiene blister de PVC/aluminio
impreso con 100, 200 6 500 capsulas vaginales.

Muestra médica:  Estuche de cartulina impreso que contiene blister de PVC/aluminio
impreso con 1 & 2 capsulas vaginales.

2.- Los rétulos de los envases aprobados deben corresponder exactamente en su
texto y distribucién a lo autorizado en el registro sanitario, cualquier modificacion debera
comunicarse oportunamente a este Instituto.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

DRA. Q.F. REGINA PEZOA REYES
JEFA (S) DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

- Tecnofarma S.A.
- Sub-Depto. Registro
- Archivo e
/ Transcrito Fielmente
Ministro de Fe
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GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

YPA/HRL/NEM/shl

B11/Ref.: 10193/02 04=]2.2002*010996

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

que solicita ampliacion de procedencia para el producto farmacéutico DIVANON
CAPSULAS BLANDAS VAGINALES 100 mg, registro sanitario N° F-4324/00; y

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

1.- AUTORIZASE la ampliacién de procedencia desde Asofarma S.A., Montevideo,
Uruguay y/o Bonnelsur S.A., Montevideo, Uruguay, para el producto farmacéutico
DIVANON CAPSULAS BLANDAS VAGINALES 100 mg, registro sanitario N° F-4324/00,
concedido a Tecnofarma S.A., manteniendo el fabricante y la procedencia anteriormente
autorizados y que se indican a Continuacién:

REGIMEN: Importado a granel

PROCEDENCIAS:

Asofarma S.A., Montevideo, Uruguay
Bonnelsur S.A., Montevideo, Uruguay
Asofarma S.A.L y C., Buenos Aires, Argentina

FABRICANTE:
Asofarma S.A.L y C., Buenos Aires, Argentina

FABRICANTE NACIONAL (Envasado):
Pharma Group S.A.

2.- Los rotulos de los envases autorizados deben corresponder exactamente a lo
aprobado en el registro sanitario a excepcion de lo sefialado en la presente resolucion.

ANOTESEYC@MUNI_Q_%:ESE

DRA @ F. PAMELA MIITA X ANJARI
i JEFA DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
- Tecnofarma S.A.
- Subdepto. Registro

- Archivo. Transcrito Fielmente
Ministro de Fe
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MINISTERIO DE SALUD
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

20 UN.00« 3872
B11-E/Ref.:18.273/99

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacidén de Tecnofarma S.A.,
por la que solicita registro sanitario del producto farmacéutico DIVANON
CAPSULAS BLANDAS VAGINALES 100 mg, para los efectos de su importacién y
venta en el palis, el que serd fabricado y procedente de Asofarma
S.A.I.C., Buenos Aires, Argentina, el acuerdo de 1la Cuarta Sesidn del
Grupo de Trabajo para Evaluacidén de Productos Farmacéuticos Nuevos, de
fecha 4 de Mayo del 2000; el Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de log 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 1letra b) y 39 letra b) del
decreto ley N° 2763 de 1979, dicto la siguiente:

R E S 0 L U C i 0 N

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos bhajo el
N¢ F-4324/00, el producto farmacéutico DIVANON CAPSULAS BLANDAS
VAGINALES 100 mg a nombre de Tecnofarma S.A., para los efectos de su
importacién y venta en el pais, fabricado y procedente de Asofarma
S.A.I.C., Buenos Aires, Argentina, en las condiciones que se indican:

a) Este producto serd importado a granel por Tecnofarma S.A. y
envasado por el Laboratorio de Produccidn de propiedad de Pharma Group
S.A., ubicado en Camino a Melipilla N° 6873, Santiago, por cuenta de
Tecnofarma S.A., guien efectuard su distribucién y venta, como
propietaria del registro sanitario.

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

Cada capsula blanda contiene:
Clindamicina fosfato

(equivalente a 100 mg de clindamicina)
Vaselina sdélida

Vaselina liquida

Composicidn de la cépsula blanda:
Gelatina

Glicerol

Metilparabeno

Propilparabeno

Agua purificada

Diéxido de titanio

*Basado en una potencia de 893 mcg/mg.

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



- 2 —-(Cont. Res. Reg. N° F-4324/00)

MINISTERIO DE SALUD
INSTITUTG DE SALUD PUBLICA DE CHILE

c) Periodo de eficacia: 36 meses, almacenado a no mias de 25°C.

d) Presentacidn: Estuche de cartulina impreso que contiene 7,
10, 12, 14 & 21 cépsulas blandas vaginales en
blister de PVC/aluminio, impreso.

Muestra médica: Estuche de cartulina impreso que contiene 1 &
2 cépsulas blandas vaginales en blister de
PVC/aluminio, impreso.

Envase clinico: Caja de cartdn etiquetada gque contiene 100,
200 © 500 céapsulas blandas vaginales en
blister de PVC/aluminio, impreso.

Los envases c¢linicos estdn destinados al uso exclusivo de los
Establecimientos Asistenciales y deberdn llevar en forma destacada la
leyenda: "ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES!.

e) Condicidén de venta: "BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS
TIPO AY,

2.- Los rodtulos de los envases, folleto de informacidn al
profesional y folleto de informacidén al paciente aprobados, deben
corresponder exactamente en su texto y distribucién a lo aceptado en el
anexo timbrado de la presente Resolucidn, copia del cual se adjunta a
ella para su cumplimiento. Teniendo presente que este producto se
individualizaréd primero con el nombre comercial o de fantasia DIVANON,
seguido a continuacidn en linea inferior e inmediata del nombre genérico
CLINDAMICINA, en caracteres claramente legibles sin perjuicio de
respetar lo dispuesto en los Arts. 49° y 52° del Reglamento del Sistema
Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico
y Cosméticos.

3.- La marca DIVANON se encuentra inscrita bajo el N° 400.650
en el Registro de Marcas Comerciales del Ministerio de Economia, Fomento
¥ Reconstruccidn.

4.- La indicacidn terapéutica aprobada para este producto es:
"Tratamiente de la vaginosis bacteriana denominada anteriormente como
vaginitis por haemophilus, vaginitis por Gardnerella, vaginitis no
especifica, vaginitis por Corynebacterium o vaginosis anaerébica.

AVDA. MARATHON 1000 <« CASILLA 48 - FONO: 3507477 = SANTIAGO - CHILE
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MINISTERIO DE SALUD
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

5.— Las especificaciones de calidad del producto terminado
deberan conformar al anexo timbrado adjunto y cualguier modificacidn
deberéd comunicarse oportunamente a este Instituto.

6.— Pharma Group S.A., se responsabilizard de la calidad del
producto que importa, debiendo efectuar las operaciones analiticas
correspondientes antes de su venta o distribucién, sin perjuicio de 1a
responsabilidad que le compete a Tecnofarma S.A., como propietaria del
registro sanitario.

7.— La prestacidn de servicios autorizada deberd figurar en los
rétulos, individualizando con su nombre y direccidén a 1la firma
envasadora, debiendo anotar ademas el N° de partida o lote
correspondiente.

8.~ Tecnofarma S.A. deberd comunicar a este Instituto 1=z
comercializacién de la primera partida o serie que se importe, de
acuerdo a las disposiciones de la presente Resolucidén, adjuntando una
muestra en su envase definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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JON/RSA/spp
N° Ref: N673933/15
RESOLUCION EXENTA N° /

SANTIAGO, 2 8 4 3 2 008. 2 D 15

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Pamela Farr Ibanez,
Responsable Técnico y D. Antonio Avila Nieves, Representante Legal de Tecnofarma SA,
ingresada bajo la Referencia N° N673933, de fecha 24 de abril de 2015, mediante la cual
solicita la renovacién del registro sanitario del producto farmacéutico DIVANON CAPSULAS
VAGINALES 100 mg (CLINDAMICINA FOSFATO); el pago de los derechos arancelarios
correspondientes, mediante el comprobante de recaudacion N° 2015042413451194, emitido
por Tesoreria General de la Repdblica; los Informes Técnicos N° M-2018 y M-2017, ambos de
fecha 17 de agosto de 2015, emitidos por la Oficina de Metodologias Analiticas; el correo con
instrucciones de jefatura de fecha 17 de agosto de 2015;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 24 de abril de 2015, de D. Pamela
Farr Ibafez, Responsable Técnico y D. Antonio Avila Nieves, Representante Legal de
Tecnofarma S.A, se solicitd la renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico
DIVANON CAPSULAS BLANDAS VAGINALES 100 mg (CLINDAMICINA (FOSFATO), concedido por
este Instituto de Salud Plblica mediante la resolucion exenta N° 3872, de fecha 28 de junio de
2000;

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 2015042413451194, emitido por Tesoreria
General de la Replblica con fecha 24 de abril de 2015. Que, mediante la presentacion de
fecha 24 de abril de 2015; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones del articulo 96° del Codigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el
Decreto Supremo N°3 de 2010, del Ministerio de Salud 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° 292 del 12 de
febrero de 2014, del Instituto de Salud Pablica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- RENUEVASE a nombre de Tecnofarma S.A, el registro sanitario del producto
farmacéutico que a continuacion se indica:

Nombre del Producto N°  Registro | N° Registro | Fecha de

Anterior Renovado Renovacion
DIVANON CAPSULAS VAGINALES F-4324/10 F-4324/15 28.06.2015
100 mg (CLINDAMICINA FOSFATO)

Av. Marathon 1.000, Nufioa, Santiago
Casilla 48, Correo 21 - Codigo Postal 7780050
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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
modificacion debe ser expresamente autorizada.

3.- La renovacion del presente registro sanitario vence el 28 de agosto de 2020, de
acuerdo a la fecha de inscripcion del registro, para lo cual el titular del registro sanitario
debera solicitar su renovacion entre los 90 dias previo al vencimiento del registro, sefialado en
la presente resolucion.

4.- Dejase sin efecto la Resolucion Exenta RW N° 11296/15 de fecha 3 de julio de
2015, de este Instituto.

ANOTESE Y COMUNIQUE

{7FA SUBDEPTOL REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS

AGENCIA NACIONAL DE IMED|CAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DRA. Q.F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:/
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- UCD
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