Instituto de
Salud Piblica

Mimisterio de Salud

MODIFICA A TECNOFARMA S.A., RESPECTO DEL
| Gobrerno de Chile PRODUCTO FARMACEUTICO DINAFLEX DUO CAPSULAS,
VEY/MVV/shl REGISTRO SANITARIO N° F-13030/18
N© Ref.:MT1234208/19

RESOLUCION EXENTA RW N° 20666/19
Santiago, 12 de septiembre de 2019

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: Ia presentaciéon de Tecnofarma S.A., por la que
solicita autorizacion de Afiche Publicitario para el producto farmaceutlco DINAFLEX
DUO CAPSULAS, registro sanitario N°F-13030/18; el Informe Técnico N° 219/19;

CONSIDERANDO:
° Que de acuerdo a lo establecido en el articulo 200° del D.S. N°3/10, en materia de
publicidad, debera reproducirse el contenido exacto, total o parcial, autorizado en los
folletos de informacidn al paciente y rétulos, Que hayan sido aprobados en el respectivo
registro sanitario y ademas que sélo podra referirse a las recomendaciones terapéuticas que
hayan sido aprobadas por el Instituto en el respectivo registro sanitario.
° Que, se ajustan los textos a lo autorizado en el folleto de informacion al paciente y
rétulo,
° Que se corrige la denominacion de cada producto de acuerdo a lo autorizado en el
registro sanitario.
° Que, se acuerda en la Comisién de Publicidad que para la trazabilidad de est3, el
titular debe incorporar a los textos de publicidad el niimero de resolucién con que fue
autorizada; 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 619 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N© 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N° 56 de 11 de enero de 2019 del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el Afiche Publicitario para el producto farmacéutico DINAFLEX DUO
CAPSULAS, registro sanitario NOF-13030/18, 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.

2.- DEJASE ESTABLECIDO que es responsabllldad del titular incorporar a los textos
e imégenes autorizados para publicidad, el nimero de la resolucién con que fueron
aprobados.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

JEFA (S) SUBDEPTO. AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANiTARI% o Lorich R
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS a ,,.,__——/)

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
Q.F. GUISELA ZURICH RESZCZYNSKI
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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REF.: MT1234208/19 REG. ISP N° F-13030/18
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NO Ref.:MT1037404/18 RESOLUCION EXENTA RW N° 19451/18
Santiago, 20 de septiembre de 2018

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Ilse Ponse Gallardo , Responsable
Técnico y D. Enrigue Salinas Polanco, Representante Legal de Tecnofarma S.A., ingresada bajo
la referencia N® MT1037404, de fecha de 1 de agosto de 2018, mediante la cual solicita la
actualizacion del rotulado gréfico del Registro Sanitario N° F-13030/13 del producto farmacéutico
DINAFLEX DUO CAPSULAS; el pago de los derechos arancelarios correspondientes, mediante el
comprobante de recaudacién N° 2018080110847657, emitido por Tesorerfa General de la
Republica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentacién de fecha 1 de agosto de 2018, de D. Ilse
Ponse Gallardo , Responsable Técnico y D. Enrique Salinas Polanco, Representante Legal de
Tecnofarma S.A., se solicité actualizacién del rotulado grdfico del registro sanitario N° F-
13030/13 del producto farmacéutico DINAFLEX DUO CAPSULAS.

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacién N°© 2018080110847657, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 1 de agosto de 2018; 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 590 letra b) y 610 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley NO 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 para el producto farmacéutico DINAFLEX DUO CAPSULAS, registro
sanitario N© F-13030/13, concedido a Tecnofarma S.A.; la incorporacién en el rotulado gréfico
de la informacién descrita a continuacion: "Venta Directa en establecimientos tipo A y B".

La presente resolucion podra ser validada en www ispdocslispch ¢l con el siguiente identificador:
Cédigo de Verificacién: 66137955EF3E6277052582DE00330E15S
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2.- Las modificaciones autorizadas deben ser aplicadas en todas las presentaciones
autorizadas que corresponda, sin perjuicio de cumplir lo dispuesto en los articulos 74° y N° 75°
del reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos.

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

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

ANOTESE Y COMUNIQUESE

SN &

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

La presente resolucién podra ser validada en www ispdocel ispch.cl con el siguiente idenlificador: Codigo de Verificacion: 66137955EF3E6277052582DE00330E15
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MODIFICA A TECNOFARMA S.A., RESPECTO DEL
COIETOERHTIE PRODUCTO FARMACEUTICO DINAFLEX DUO CAPSULAS,

GZR/RBSA/shl REGISTRO SANITARIO N° F-13030/13

No Ref.:ML835141/16

RESOLUCION EXENTA RW N° 10520/17
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 DINAFLEX DUO
CAPSULAS, registro sanitario NOF-13030/13;

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.; 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 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 DINAFLEX DUO CAPSULAS, registro
sanitario NOF-13030/13, 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 sélo podran modificarse en lo referente
a la materia que trata la presente resolucion.

3.- Tecnofarma S.A., se responsabilizara de la calidad del producto que importa, debiendo
efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su venta o 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 debera estar a
disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion, cuando ésta lo requiera.
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Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

MODIFICA A TECNOFARMA S.A., RESPECTO DE
GZR/DVM/shl LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE
NO Ref.:ML780469/16 SENALAN EN ANEXO ADJUNTO

Resolucion Exenta RW N° 22202/16
Santiago, 24 de octubre de 2016

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

CONSIDERANDO: PRIMERO: que, se adjunta convenio entre las partes vigente y
legalizado; SEGUNDO: que se adjunta protocolo de adecuacién analitica para los
productos farmacéuticos; 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 5990 letra b) y 61° letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N© 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resolucidon 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 laboratorio de control de calidad para los
productos farmacéuticos los que se sefialan en anexo adjunto, concedidos a Tecnofarma
S.A., los que en adelante serdn sometidos a control de calidad de producto terminado,
antes de su venta y distribucion por Laboratorio Externo de Control de Calidad Laboratorios
Davis S.A., 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 autorizaciéon otorgada a Laboratorio Externo De Control De
Calidad M. Moll & Cia. Ltda., para realizar el control de calidad de los productos
farmacéuticos mencionados en anexo.

IFFA SUBDEPTO. REGISTRO Y AJ

AGENCIA NACIL
INSTITUTO DE SALUD P

DRA. Q.F. HELEN BLUTH LOPEZ
JEFA SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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(Cont. Res. Mod. ML780469)

Gobierno de Chile

NO Ref.:ML780469/16

GZR/DVM/shl .
RESOLUCION EXENTA RW N° 22202/16
Santiago, 24 de octubre de 2016
REGISTRO - NOMBRE PRODUCTO
F-10356/16 - REGENTAL FORTE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 60 mg
F-13030/13 - DINAFLEX DUO CAPSULAS
F-13033/13 - DINAFLEX DUO FORTE GRANULOS PARA SOLUCION ORAL EN SOBRES
F-19791/13 - CONTUMAX POLVO PARA SOLUCION ORAL
F-385/13 - NORDOX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg
F-5628/15 - REGENTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 30 mg
F-890/13 - GOTELY CAPSULAS DE LIBERACION PROLONGADA 0,4 mg

Av. Marathon 1.000, Nufioa, Santiago
Casilla 48, Correo 21 - Codigo Postal 7780050
Mesa Central: (56) 22575 51 01
Informaciones: (56) 22575 52 01
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NO Ref.:MA588184/14 RESOLUCION EXENTA RW N° 1132/15
FKV Santiago, 20 de enero de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Pamela Farr Ibafiez, Responsable
Técnico y D. Antonio Avila Nieves, Representante Legal de Tecnofarma S.A., ingresada bajo la
referencia No MA588184, de fecha de 1 de septiembre de 2014, mediante la cuaI solicita nuevo
contenido de envase para el producto farmacéutico DINAFLEX DUO CAPSULAS, Registro Sanitario
N° F-13030/13;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentacion de fecha 1 de septiembre de 2014, se
solicit6 nuevo contenido de envase para el registro sanitario N° F-13030/13 del producto
farmacéutico DINAFLEX DUO CAPSULAS.

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N© 2014090150643843, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 1 de septiembre de 2014; y

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto de los articulos 940 y 1020 del Cddigo Sanitario,
del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el
Decreto Supremo NO 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°© 19, de 2005
y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° N° 292 de 12 de febrero de 2014 del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1= AUTORIZASE el nuevo contenido de envase para el producto farmacéutico
DINAFLEX DUO CAPSULAS, Registro Sanitario N° F- 13030/13, concedido a Tecnofarma S.A.,
manteniendo los contenidos de envase anteriormente autorizados.

Muestra Médica: En envase autorizado en el registro sanitario, que contiene de 1 a 30 cépsulas,
mas folleto de informacién al paciente y sello de seguridad.

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocelispch.cl con el siguiente identificador:
Cédigo de Verificacion: COA81AE3470EAB6A84257D47007ET7F4
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2.- Los rotulos 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.- 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 Codigo Penal y que la informacién proporcionada
deberd estar a disposicién de la Autoridad Sanitaria, para su verificacién, cuando ésta lo

requiera.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia
Nacional de

Medicamentos

Incorpora Firma
Electrdnica g
Avanzada
2

Q.F. XIMENA GONZALEZ FRUGONE
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La presente resolucién podra ser vaidada en www.ispdocelispch.cl con el siguiente identificador:
Cédigo de Veri i6n: COAB1AE347 257D47007ET7F4
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MODIFICA A TECNOFARMA S.A.,, RESPECTO DEL
PRODUCTO FARMACEUTICO DINAFLEX DUO CAPSULAS,
GZR/JON/MEZ/npc REGISTRO SANITARIO N° F-13030/08
NO Ref.:MA445575/13 ;
RESOLUCION EXENTA RW N° 17021/13
Santiago, 9 de agosto de 2013

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Tecnofarma S. A., por la que
solicita modificacion de féormula para el producto farmacéutico DINAFLEX DUO CAPSULAS
registro sanitario N°F-13030/08; el Informe Técnico N® 2229, emitido por la Unidad de
Metodologias Analiticas; y

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° 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 Resolucién
Exenta N°® 1553 de 13 de julio de 2012, del Instltuto de Salud Publica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la formula que a continuacién se indica para el producto
farmacéutico DINAFLEX DUO CAPSULAS, registro sanitario N°F-13030/08, concedido a
Tecnofarma S.A.

Cada capsula contiene:

Glucosamina sulfato cristalino

(Equivalente a 500 mg de Glucosamina Sulfato)
Condroitina Sulfato

Estearato de Magnesio

Composicion del cuerpo y tapa de la capsula de color blanco opaco:
Didxido de Titanio

Periodo de eficacia:36 meses, almacenado a no mas de 259 C, en producto envasado en
estuche de cartulina que contiene blister impreso PVC-ACLAR transparente - aluminio, mas
folleto informativo al paciente, todo debidamente rotulado y sellado.

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

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

ANOTESE. Y COMU NIQUESE

' JEFA (S) SUBDEPARTAMENTG REGISTRO Y AUTGRIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
/7

DISTRIBUCION: 7 - -
INTERESADO e -
LGAS -, i ,:“'/-J' Ul -, _—‘——,_-‘ "c/
GESTION DE TRAMITES Y P YD /

/ 5% ‘ - 2




MA445575
Ref.N° F-13030/03

IS e S

SEFIOACIONES

ESPECIFICACIONES PRODUCTO TERMINADO
DINAFLEX DUO capsulas

Aspecto

Peso promedio
Desintegracion
ldentificacién (HPLC)
Valoracién
Glucosamina sulfato (HPLC)
Condroitin sulfato sédico
Uniformidad de dosis
Test de disolucion

(HPLC)

Glucosamina sulfato
Condroitin sulfato sédico

Envase

TECNOFARMA S.A.

Cépsula de gelatina dura, color blanco que contiene
un polvo de color blanco amarillento.

1055 mg +7,5%
No mas de 30 min

Positivo para Glucosamina clorhidrato
Positivo para Condroitin sulfato sddico (Turbometria)

500 mg/capsulas (90% - 110%) L: 450 — 550 mg/caps
400 mg/capsulas (90% - 110%) L: 360 — 440 mg/caps

VA: maximo 15% (Por variacién de peso)

Método 2 paleta

Medio: Agua

Velocidad Rotacién: 75 rpm

Volumen: 900 mL

T9; 379C +-5°C

Tiempo: 60 min.

No menos del 80% (Q+5%) en 60 min
No menos del 80% (Q+5%) en 60 min

Estuche de cartulina impreso que contiene blister impreso

PVC-ACLAR Cristal — Aluminio, mas folleto de informacién al paciente, todo debidamente

rotulado y sellado.

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
AGENCIA HACIONAL DE MEDICAMENTOS
SUBDEPTD. REGISTRO ¥ AUTORIZACIONES SANITARIAS
OFICINA METODOLOGIAS AMALITICAS

L
16 AGO. 2013
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NO Ref.:N470883/13 RESOLUCION EXENTA RW N° 17350/13
AMM Santiago, 14 de agosto de 2013

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Pamela Farr Ibafiez, Responsable
Técnico y D. ANTONIO AVILA NIEVES, Representante Legal de Tecnofarma S.A., ingresada bajo
la referencia NO N470883, de fecha de 23 de julio de 2013, mediante la cual solicita la
renovacién del registro sanitario del producto farmacéutico DINAFLEX DUO CAPSULAS; el pago
de los derechos arancelarios correspondientes, mediante el comprobante de recaudacién N
2013072335026127, emitido por Tesoreria General de la Republica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 23 de julio de 2013, de D. Pamela
Farr Ibafiez, Responsable Técnico y D. ANTONIO AVILA NIEVES, Representante Legal de
Tecnofarma S.A., se solicité la renovacién del registro sanitario del producto farmacéutico
DINAFLEX DUO CAPSULAS, concedido por este Instituto de Salud Publica mediante la resolucién
exenta N© 6479, de fecha 18 de agosto de 2003.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacién N° 2013072335026127, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 23 de julio de 2013;

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto de los articulos 94° y 1029 del Cédigo Sanitario,
el articulo 55°, 56° y 57° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, aprobado por el Decreto Supremo N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud; en uso
de las facultades que me confieren los articulos 590 letra b) y 610 letra b) del Decreto con
Fuerza de Ley N© 190, de 2005 vy las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N© 1553 de 13
de julio de 2012, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

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

Nombre del Producto ‘ N© Registro Anterior NO Registro Fecha de
i Renovado | Renovacién
DINAFLEX DUO CAPSULAS | F-13030/08 |  F-13030/13 | 18-08-2013

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
modificacién debe ser expresamente autorizada.

3. EI N© de Registro anterior F-13030/08 podra ser usado en la rotulacién del producto, por un

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

La presente resolucién podra ser validada en www ispdocel ispch ¢l con el siguiente identificador:
Cédigo de Veiificacion: 2759F02EA027C74884257BCT004EFSDF
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4. La renovacion del presente registro sanitario vence el 18 de agosto de 2018, 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 resolucién.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia
Nacfional de

Medicamentos

Iivcarpor Firma
Elactrinicn

Q.F. XIMENA GONZALEZ FRUGONE
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La presertte resolucién podré ser validada en www ispdocel ispch ¢l con el siguiente identificador:
Cédigo de Verificacion: 2759F02EAD27C74884257BCT004EFIDF
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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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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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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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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
www.ispch.c
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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
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
www.ispch.cl
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GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

ISP.

INSTITUTO DE SALUD
PUBLICA DE CHILE
VEY/HNH/AMM/shl RESOLUCION EXENTA N° /
B11/Ref.: 4875/08 SANTIAGO,
23.07.2008« 49356

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de TECNOFARMA S.A.

S.A., por la que solicita renovacién de registro sanitario para los productos farmacéuticos
gue en la parte resolutiva se sefiala;

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articules 94° y 102° del
Cddigo Sanitario; el Art. 12° 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 52° letra b) y 61° letra b) del DFL N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por
Resolucion N° 4222 de 2007, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION
1. RENUEVASE, a nombre de TECNOFARMA S.A. S.A., los registros sanitarios de los

productos farmacéuticos que a continuacion se indican, a partir de la “Fecha de
Renovacién” sefialada para cada producto:

Nombre del Producto I:et_:s!;ro hg:;%f;? RE:‘;'ESEH
nterior
DOCETAXEL SOLUCION INYECTABLE 80 mg/2 mL | F-562/03 | F-562/08 | 02/06/08
DEFINIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 mg F-557/03 | F-557/08 | 02/06/08
DEFINIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 2 mg F-558/03 | F-558/08 | 02/06/08
DEFINIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 3 mg F-550/03 | F-559/08 | 02/06/08
CRONUS COMPRIMIDOS 325 mg/37,5 mL F-12873/03 | F-12873/08 | 24/06/08
IMPLICANE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 MG | F-650/03 | F-650/08 | 23/07/08
IMPLICANE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 MG | F-651/03 | F-651/08 | 23/07/08
TAXODIOL SOLUCION INYECTABLE 150 MG F-693/03 | F-693/08 | 11/08/08
DINAFLEX DUO FORTE COMPRIMIDOS 750 MG F-13031/03 | F-13031/08 | 18/08/08
ggﬁf é.%’&"é’&ﬁ%ﬁoiiﬁ"é”“’s PARA F-13032/03 | F-13032/08 | 18/08/08
DINAFLEX DUO CAPSULAS F-13030/03 | F-13030/08 | 18/08/08
gg“lﬁ'}: (';I%’;IDC;J;E%%T:O%‘;‘;%ULOS BN F-13033/03 | F-13033/08 | 18/08/08
e gZANULOS PARASOLUCION ORALEN | ¢ 7g5/03 | F.788/08 | 04/09/08
OSTEOFOS COMPRIMIDOS 70 mg F-13128/03 | F-13128/08 | 15/09/08
;ig{%ig';gﬂ";ﬂ“g‘ms DE LIBERACION F-13124/03 | F-13124/08 | 15/09/08

2. La presente resolucién sélo consigna la modificacion del ano en el N° de Registro,
manteniendo vigente las menciones aprobadas en el registro anterior, de modo que toda
otra modificacién debe ser expresamente autorizada.
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3. El N° de Registro anterior podra ser usado en la rotulacién de los productos por un
periodo maximo de seis meses a contar de la fecha de renovacién sefialada.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

'S | o 55
NSl

..' wl‘

& R Q.F. EDUARDO JOHNSON ROJAS
JEFE DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
'?INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

i A
DISTRIBUCION: =
- Interesado
- Oficina de Paries
- U. de Procesos

- Seccion Registro

Transcrito Fielmente
Ministro de Fe
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MODIFICA A TECNOFARMA S.A. RESPECTO
DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
DINAFLEX DUO CAPSULAS REGISTRO
SANITARIO F-13030/03

TTA/FKV/shl 12.08.2006+~007062

B11/Ref.: 5988/06 RESOLUCION EXENTA N°
SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Tecnofarma S.A., por la
que solicita cambio de régimen para el producto farmacéutico DINAFLEX DUO
CAPSULAS, registro sanitario N°F-13030/03; 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 ¢l decreto supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y los articulos 37 letra
b) y 39 letra b) del decreto ley N° 2763 de 1979, y las facultades delegadas por la resolucién N°
102 de 1996, del Instituto de Salud Piblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1- AUTORIZASE el régimen de importado terminado para el producto farmacéutico
DINAFLEX DUQ CAPSULAS, registro samitario N° F-13030/03, concedido a Tecnofarma
S.A., el que serd fabricado como producto terminado por Farmacéutica Paraguaya S.A., ubicado
en Waldino R. Lovera ¢/Del Carmen y Don Bosco, Paraguay, procedente desde Bonnelsur S.A.

/o Asofarma S.A., ubicados en Ruta 8, Km. 17500, local 320, Zona Franca de Montevideo,
Uruguay v/ o Farmacéutica Paraguaya S.A., ubicado en Waldino R. Lovera e/Del Carmen y Don
Bosco, Paraguay, importado por Tecnofarma S.A., y distribuido por  Drogueria Volta S.A,
ubicada en Caupolican 9291, Bodegas D y E, Quilicura, Santiago, por cuenta del arular del
registro sanitario de acuerdo a convenio vigente entre las partes.

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

3- DEJASE SIN EFECTO la autorizacién otorgada a Pharma Group S.A. y Farmindustria
S.A. e Instituto Farmacéutico Labomed S.A., para fabricar este producto.

4-Tos rétulos del producto indicado deben corresponder exactamente ern Su fexto y
distribucién a lo autorizado en el registro sanitario y sélo deberin modificarse en Jo referente a la
materia que trata la presente resolucién.

5. Tecnofarma S.A., sc responsabilizard de la calidad del producto que importa, debiendo
efectuar las operaciones analfticas correspondientes antes de su venta o distribucién.
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6.- Tecnofarma S.A., ordenard a M Moll y Cia Leda.. y/o Instituto Bioquimico Beta S.A., el
control de calidad del producto 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

'Q F. EDUARDO JOHNSON ROJAS
ARTAMENTO CONTROL NACIONAL
O DE SALUD PUBLICA DE CHILE

- Interesado
-~ I8P
- Secc16n Registro
- UCIREN
- Unidad de Procesos
- Archivo
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MINISTERIO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
MODIFICA A TECNOFARMA S.A. RESPECTO DE
LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE EN 1A
PARTE RESOLUTIVA SF SENALAN
TTA/TCM/shl 101220050 1557
B11/Ref.: 34.386/05 RESOLUCION EXENTA NP /
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 Cadigo
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 Pablica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1- AUTORIZASE la ampliacién de distribuidor para los productos farmacéuticos que a
continuacién se sefialan, otorgados a Tecnofarma S.A., los que en adelante serdn distribuidos por

Droguerfa Volta de propiedad de Laboratorio Volta S.A., ubicado en Caupolicin 9291, Bodegas D y

E, Quilicura, de acuerdo a convenio vigente entre las partes.

R - NOMBRE PRODUCTO N° REGISTRO
LUTAMIDAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 150 mg F-7593/01
LUTAMIDAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg F-2100/04
LERTUS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg F-10317/01
LERTUS COMPRIMICCS DISPERSABLES 46,50 mg F-10327/01
PLENOVID COMPRIMIDOS 2,5 mg F-13126/03
PRO LERTUS CAPSULAS DE LIBERACION 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 resolucion sefialando claramente en ellos el nuevo distribuidor.

_ ANOTESE Y COMUNIQUESE
</ &/j N
= _DRAJQF. YOLANDA PALACIOS ALLENDES
 JEFA/DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
¥ ° INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
S |
DISTRIBUCION: :
- Interesado
- CISE.
- Seccién Registro
- Unidad de Procesos pE =¥ ol
- Archivo. \, Trahs&zi/t,c??"
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MODIFICA A TECNOFARMA S.A.,
RESPECTO DEL PRODUCTO

FARMACEUTICO DINAFLEX DUO CAPSULAS,
REGISTRO SANITARIO F-13030/03

TTA/FKV/shl 1512.2005«031 442
B11/Ref.: 27.496/05 RESOLUCION EXENTA N° /o
SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Tecnofarma S.A., por la que
solicita ampliacién de fabricante nacional para el producto farmacéutico DINAFLEX DUO
CAPSULAS, registro sanitario N° F-13030/03; el Informe Técnico respectivo;

CONSIDERANDO:
> El informe emitido con fecha 21 de Octubre de 2005 de Seccién Inspeccion de
este Instituto, que estipula que Instituto Bioquimico Beta S.A. se encuentra en
plan de remodelacién por lo que no cuenta con la habilitacién y capacidad para
prestar Servicios por cuenta ajena, no s€ autoriza como fabricante del producto; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 del Codigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, 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 Pablica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1- AUTORIZASE la ampliacién de fabricante nacional a Farmindustria S.A. y/o Instituto
Farmacéutico Labomed S.A., para el producto farmacéutico DINAFLEX DUO CAPSULAS,
registro sanitario N°  F-13030/03, concedido a  Tecnofarma S.A., manteniendo el fabricante
anteriormente autorizado.

2~ Parmindustria S.A. y/o Instituto Farmacéutico Tabomed S.A., se responsabilizarin del
almacenamiento y del control de calidad de materias primas, material de envase-empaque, producto en
proceso y terminado envasado, debiendo inscribir en ¢l Registro General de Fabricacién las etapas
ejecutadas, con sus correspondientes boletines de anilisis, sin perjuicio de la responsabilidad que le
compete al mandante Tecnofarma S.A., como propietaria del registro sanitario.

3.- La prestacién de servicios aprobada deberd figurar en los rétulos, individualizando al
fabricante claramente con su nombre y direccién, cada vez que se trate de una u otra alternativa de
fabricacién, debiendo anotar adems el niimero de partida o lote correspondiente.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

N7

Dg ’D@‘U&‘ ‘\"\

(5 .y
\e JEFE = ( é‘f
W% ——DRAS{.F. YOLAKDA PALACIOS ALLENDES
\\‘}\\ & JEFA DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
&, i I
DISTRIBUCION: S’ T
- Interesado ) e
- EISP. SIS
- Secci6n Registro [ S/ " A\
- Unidad de Procesos | S/ Angt&TRO 5 | /
- Archivo. P 2A : i HTSCT

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



GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

TTAASC/AMM/mmr
Bl1/Ref.: 16663/00

1803.2003+006479

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de Tecnofarma S.A., por la que
solicita registro sanitario del producto farmacéutico DINAFLEX DUO CAPSULAS, para los
efectos de su fabricacién y venta en el pais, el que sera fabricado por Pharma Group S.A.; de
acuerdo a convenio de fabricacion suscrito entre las partes; la resolucion genérica N° 1216 de
fecha 12 de Febrero del 2002, de este Instituto; el acuerdo de la Tercera Sesion del Grupo de
Trabajo para Evaluacion de Productos Farmacéuticos Nuevos, de fecha 23 de Mayo del 2003; el
Informe Técnico respectivo; 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, aprobado por el decreto supremo 1876 de 1995, del
Ministerio de Salud v los articulos 37° letra b) v 39° letra b) del decreto ley N° 2763 de 1979,
dicto la siguiente:

R E § O L U C 1 O N

1 - INSCRIBASE en ¢l Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, Alimentos de
Uso Médico v Cosméticos bajo el N° F-13030/03, el producto farmacéutico DINAFLEX DUO
CAPSULAS, a nombre de Tecnofarma S.A., para los efectos de su fabricacion y venta en ¢l
pais, en las condiciones que s¢ indican:

a) Este producto sera fabricado como producto terminado por el Laboratorio de
Produccion de propiedad de Pharma Group S.A., ubicado en Camino a Melipilla N° 6873,
Santiago, por cuenta de Tecnofarma S.A., quien efectuara la distribucion y wventa, como
propictaria del registro sanitario.

b) La formula aprobada corresponde a la siguiente composicion y en la forma que se
sefiala:

Cada capsula contiene;

Glucosamina sulfato cristalino

(Equivalente a 500 mg de glucosamina sulfato)
Condroitina sulfato

Talco

Colorantes de la cApsula;

Cuerpo y tapa blanco opaco:
Didxido de titanio

¢)Periodo de eficacia: 36 meses, almacenado a no mas de 25°C

d) Presentacion: Caja de carton litografiado, que contiene 10, 20. 30, 40, 50, 60 6 90
capsulas en blister de PVC/ACLAR/aluminio impreso.

Muestra médica: Caja de carton litografiada, que contiene 1 6 2 capsulas en blister de
PVC/ACLAR/aluminio impreso.
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¢) Condicion de venta: “BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO
A”.

2 - Los rétulos de los envases, folleto de informacion al profesional y folleto de
informacion al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y distribucion a
lo aceptado en el anexo timbrado de la presente Resolucion, copia del cual se adjunta a ella para
su cumplimiento, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el Art. 49° del Reglamento del
Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y
Cosméticos.

3 - La indicacién aprobada para este producto es: “Coadyuvante en el tratamiento de la
artrosis leve a moderada”.

4 - La marca DINAFLEX, se encuentra inscrita bajo el N° 541.299, en el Registro de
Marcas Comerciales, del Ministerio de Economia, Fomento y Reconstruccion.

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

6.- Pharma Group S.A., se responsabilizard del almacenamiento y control de calidad de
materias primas, material de envase-empaque, producto en proceso y terminado envasado,
debiendo inscribir en ¢l Registro General de Fabricacion las etapas ejecutadas, con sus
correspondientes boletines de analisis, sin perjuicio de la responsabilidad que le compete a
Tecnofarma S.A., como propietario del registro sanitario. '

7.- La prestacion de servicios autorizada debera figurar en los rétulos, individualizando
con su nombre y direccién a la firma fabricante, debiendo anotar ademas el nimero de partida o
serie correspondiente.

8.- El titular del registro sanitario, o quien corresponda, debera solicitar al Instituto de
Salud Publica de Chile el uso y/o disposicion de las materias primas, para permitir su
distribucién v venta, en conformidad a las disposiciones de la Ley N° 18164 y del Decreto
Supremo N° 1876 del 1995 del Ministerio de Salud.

9.- Tecnofarma S.A., deberd comunicar a este Instituto la comercializacion de la
primera partida o seric que se fabrique de acuerdo a las disposiciones de la presente Resolucion,
adjuntando una muestra en su envase definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

— 3

DR. RODRIGO SALINAS RiOS
o DIRECTOR
~ INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
DISTRIBUCION:
- Tecnofarma S.A.
- Pharma Group S.A.
- Direccion 1.S.P. e

- Sub-Depto. Registro G T RGN, -

- Archivo ¥ /ZM’G(\’Q o S
(;/ A Transcrito Fielmente

.- Ministro de Fe
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